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Afb. 1: Doorsnede van de M.blue plus

1. Instelbare gravitatie-eenheid

2. Saffierkogel
3. Tantaalgewicht
4. Rotor

INDICATIE

De M.blue dient voor het draineren van liquor
bij de behandeling van hydrocefalie.

TECHNISCHE OMSCHRIJVING

De M.blue is een ventiel van titaan. Het bestaat
uit een instelbare gravitatie-eenheid en een
differentiaaldrukeenheid (afb. 1). De instelbare
gravitatie-eenheid (1) in het proximale deel van
het ventiel beschikt over een tantaalgewicht (3)
dat via een hendel een saffi erkogel in de kogel-
zitting houdt (2). Afhankelijk van de lichaamspo-
sitie van de patiént verandert de invloed van het
tantaalgewicht op de saffi erkogel en dus ook
de openingsdruk van het ventiel. Via een rotor
(4) kan de voorspanning van de met de hendel
verbonden torsiestang door de huid heen wor-
den gewijzigd.

5. Differentiaaldrukeenheid

6. Saffierkogel
7. Microspiraalveer

Daarmee kan de invloed van het tantaalgewicht
op de saffi erkogel worden beinvioed en dus
ook de openingsdruk van het ventiel worden
gewijzigd. In het distale deel van het ventiel
regelt een microspiraalveer (7) de openingsdruk
van de differentiaaldrukeenheid (5). Een saffi
erkogel (6) zorgt voor het nauwkeurig openen
en sluiten van de kogel-conus-eenheid.

WERKWIJZE VAN HET VENTIEL

De M.blue is een locatieafhankelijk werkend
hydrocefalie-ventiel. De openingsdruk van de
M.blue is samengesteld uit de openingsdruk-
waarden van de instelbare gravitatie-eenheid
en van de differentiaaldrukeenheid samen.

Horizontale lichaamspositie

De gravitatie-eenheid is in de liggende
lichaamspositie altijd geopend en vormt geen
weerstand.
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Daarom wordt de openingsdruk van de M.blue
altijd in de horizontale lichaamspositie door de
differentiaaldrukeenheid bepaald. De theoreti-
sche werkwijze van de instelbare differentiaal-
drukeenheid is afgebeeld in afb. 2a en 2b.

a) b)

Afb. 2: Werkwijze van de differentiaaldrukeenheid
a) gesloten b) open

In afb. 2a is het ventiel gesloten, zodat geen
drainage mogelijk is.

Als de hersendruk (IVP) van de patiént boven
de veerkracht van de microspiraalveer stijgt,
dan beweegt de vergrendelkogel uit de conus,
zodat een spleet voor liquordrainage wordt vrij-
gegeven (afb. 2b).

Verticale lichaamspositie

Zodra de patiént zich rechtop zet, sluit de
gravitatie-eenheid het doorstroomkanaal in het
proximale deel van het ventiel (afb. 3a). De
openingsdruk van de M.blue wordt daarmee
bij verticale lichaamspositie verhoogd, want nu
moet naast de openingsdruk van de diffe-
rentiaaldrukeenheid de gewichtskracht van het
tantaalgewicht (openingsdruk van de gravita-
tie-eenheid) worden overwonnen. Pas wanneer
de som van IVP en de hydrostatische zuiging
hoger is dan de openingsdruk van beide eenhe-
den, is een drainage opnieuw mogelijk (afo. 3b).
Voor de individuele aanpassing van openings-
druk aan de patiént kan bij de instelbare gravi-
tatie-eenheid een ventielopeningsdruk tussen O
en 40 cmH,O worden geselecteerd.

Afb. 3: Gravitatie-eenheid in verticale lichaamspositie a)
gesloten b) open

Bij lichamelike activiteiten die met trillingen
gepaard gaat, bijvoorbeeld hardlopen, kan de
openingsdruk van de M.blue volgens laborato-
riumresultaten tijdelijk dalen. De functionaliteit
blijft in principe behouden. Op het einde van
de lichamelijke activiteit keert de originele ope-
ningsdruk stabiel terug.

SELECTEREN VAN HET GEPASTE
DRUKNIVEAU

Horizontale lichaamspositie

In liggende positie oefent de gravitatie-eenheid
geen invioed uit op de openingsdruk van het
ventiel. In deze lichaamspositie wordt de ope-
ningsdruk van het ventiel daarom uitsluitend
door de differentiaaldrukeenheid bepaald. Het
drukniveau moet hier worden ingesteld afhan-
kelijk van het ziektebeeld en de indicatie. Stan-
daard wordt een differentiaaldrukeenheid met
een openingsdruk van 5 cmH,O aanbevolen.

Verticale lichaamspositie

De openingsdruk van de M.blue voor verti-
cale lichaamspositie wordt berekend als de
som van de openingsdruk van de differenti-
aaldrukeenheid en die van de instelbare gra-
vitatie-eenheid. Bij het selecteren van de ope-
ningsdruk voor de gravitatie-eenheid moet
rekening worden gehouden met de lichaams-
grootte, de activiteit en een mogelik ver-
hoogde druk in de buikholte (adipositas) van
de patiént (zie aanbevolen drukniveaus op
https://www.miethke.com/downloads/). Dit is
een niet-bindende aanbeveling voor de behan-
delende arts. De arts beslist zelfstandig, onaf-
hankelijk en individueel over elk geval, overeen-
komstig zijn diagnose.
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HERKENNEN VAN HET DRUKNIVEAU OP
DE RONTGENFOTO

Het ingesteld drukniveau van de M.blue moet
altijd met het M.blue plus Compass worden
gecontroleerd maar kan ook met een réntgen-
foto worden gecontroleerd. Daarbij is de posi-
tie van de rotor doorslaggevend. De vier mag-
neten in de rotor zijn op de réntgenfoto als
witte punten te herkennen en liggen in paren
tegenover elkaar. Aan de ene kant van de rotor
dienen twee extra boorgaten - rechts en links
naast beide magneten - ter oriéntering. Op de
réntgenfoto zijn ze als zwarte punten herken-
baar. Deze kant kan als de achterkant van de
rotor worden beschouwd. Daartegenover lig-
gen beide voorste magneten. De ruimte tussen
deze beide magneten kan als de tip van een
driehoek worden beschouwd. Aan de hand van
de richting van deze tussenruimte is het druk-
niveau afl eesbaar (afo. 4). De tip van de drie-
hoek kan om het even welke positie innemen,
behalve in de ruimte die in afb. 4 als niet-instel-
baar bereik is aangegeven. Zo kan de ope-
ningsdruk van de M.blue traploos tussen O en
40 cmH,O worden ingesteld. Om het drukni-
veau niet langs de verkeerde kant af te lezen, is
op het bovenaanzicht van het geimplanteerde
ventiel in de behuizingsring een uitsparing met
het tantaalgewicht rechts van het inlaatbuisje
herkenbaar (afb. 4).

Afb. 4: Schematische weergave van de rotor op
réntgenfoto

1. Coderingsboorgaten Gravitatie-eenheid

2. Coderingsboorgaten Differentiaaldrukeenheid

3. Driehoek

4. niet instelbaar bereik

5. Proximaal

6. Distaal

Afb. 5: Réntgenfoto (instelbare gravitatie-eenheid
ingesteld op 20 cmH,O; Differentiaaldrukeenheid:
5 cmH,0)

Het drukniveau van de diff erentiaaldrukeenheid
is op de rontgenfoto met een codering te her-
kennen (afb. 5). Voor de diff erentiaaldrukeen-
heid zijn de volgende drukniveaus mogelijk:
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Afb. 6: Drukniveaucoderingen van de
differentiaaldrukeenheid

1. Differentiaaldrukeenheid

2. Coderingsboorgaten

GEBRUIK VON DE M.blue plus Instru-
ments

De M.blue plus Instruments mogen alleen door
opgeleid medisch personeel worden gebruikt.
Met het M.blue plus Instruments kan het gese-
lecteerde drukniveau van het M.blue wor-
den bepaald, gewijzigd en gecontroleerd. Het
M.blue plus Compass dient voor het lokaliseren
en het uitlezen van de instelbare gravitatie-een-
heid van de M.blue.

a)

Afb. 7: M.blue plus Compass
a) open b) gesloten
1. Scale Ring 2. Float gauge compass

Met de M.blue plus Adjustment Ring kan de
openingsdruk van de gravitatie-eenheid van de
M.blue tussen 0 en 40 cmH,O worden inge-
steld.

Afb. 8: M.blue plus Adjustment Ring

De openingsdruk van de instelbare gravi-
tatie-eenheid kan véér of na de implanta-
tie worden gewijzigd. Hij is fabrieksmatig op
20 cmH,0 ingesteld. Om het ventiel in te stel-
len, moeten de onderstaande stappen worden
gevolgd:

1. Lokalisering

Als het M.blue plus Compass wordt open-
geklapt, dan wordt een cirkelvormig sjabloon
zichtbaar, waardoor men met de wijsvinger het
ventiel aan het hoofd van de patiént zo gecen-
treerd mogelijk kan lokaliseren (afb. 9).



M.blue®

GEBRUIKSAANWIJZING | NL

Afb.  9: Lokaliseren van ventiel met het

M.blue plus Compass

De richtingsmarkeringen op het sjabloon geven
de stroomrichting aan.

2. Testprocedure

Om het ingestelde drukniveau te bepalen,
wordt vervolgens het Compass weer dichtge-
klapt. De viotter zou nu door het bewegen
van het instrument in de daartoe voorziene cir-
kelvormige markering moeten worden gecen-
treerd (afb. 10). Wanneer de viotter gecentreerd
is, kan de momenteel ingestelde openingsdruk
van de gravitatie-eenheid via de streepjesmar-
kering op de vlotter worden afgelezen (afb. 11).

Afb. 10:  Bepalen van het drukniveau met het
M.blue plus Compass

Op de schalenring bevinden zich twee schalen.
Voor de openingsdruk van de gravitatie-een-
heid van de M.blue geldt het blauwe instel-
bereik van 0 tot 40 cmH,O op de binnenste
schaal.

Afb. 11: 1. M.blue-schaal
Binnen: M.blue-schaal van 0 tot 40 cmH,O (openings-
druk van de gravitatie-eenheid in voorbeeld 16 cmH 20)

& VOORZICHTIG

Het M.blue plus Compass moet zo veel
mogelijk in het midden van het ventiel wor-
den gezet, om een verkeerde uitlezing van
de openingsdruk te voorkomen.

Het M.blue plus Compass reageert gevoelig op
externe magnetische velden. Om ongewenste
wisselwerkingen uit te sluiten, mag de M.blue
plus Adjustment Ring tijdens het bepalen van
de openingsdruk niet in de buurt van het M.blue
plus Compass liggen. We raden aan om een
afstand van minstens 30 cm te bewaren.

T

Mogelijke luchtbellen in de kamer van het
Compass hebben geen invioed op de wer-
king van het Compass.

3. Instelprocedure

Om de openingsdruk in te stellen, wordt het
Compass opengeklapt, zonder echter de posi-
tie van de schalenring te veranderen. In de
schalenring wordt nu de instelring zo inge-
steld, dat de streepjesmarkering ervan naar de
gewenste waarde op de schaal van de scha-
lenring wijst (afb. 12).
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Afb. 12: Plaatsen van instelring
1. Adjustment Ring 2. Scale Ring

Voor de openingsdruk van de gravitatie-een-
heid van de M.blue geldt het instelbereik van O
tot 40 cmH,0 op de binnenste blauwe schaal.

Afb. 13: Instellen van gravitatie-eenheid van M.blue
(in voorbeeld op 32 cmH,0)

Door voorzichtig met de wijsvinger op het ven-
tielmembraan te drukken dat zich in het mid-
den van de instelring en onder de huid bevindt,
wordt de rotorrem vrijgegeven en wordt de
openingsdruk van de M.blue op de gewenste
waarde ingesteld (afb. 14).

Afb. 14: Instelling met M.blue plus Adjustment Ring

De M.blue is voorzien van een feedbackme-
chanisme. Wanneer gerichte druk op het ven-
tiel wordt uitgeoefend, wordt, door de aard
van de ventielbehuizing, een akoestisch signaal
(een klikgeluid) hoorbaar of wordt een weer-
stand voelbaar zodra de rotorrem wordt vrij-
gegeven. Het ventiel geeft ook akoestisch dan
wel haptisch aan wanneer de druk voldoende
is voor een ontkoppeling. Wordt deze druk
daarna weer losgelaten, dan is de rotor weer
instelveilig. Hoewel het klikgeluid tijdens het vrij-
geven van de rotorrem voor de implantatie altijd
goed te horeniis, kan het geluid na hetimplante-
ren en vullen van het ventiel aanzienlijk gedempt
zijn, afhankelijk van de positie en de aard van de
implantaatomgeving. Meestal moet het klikge-
luid echter door de patiént zelf of met een ste-
thoscoop hoorbaar zijn.

Instellen met de M.blue plus Adjustment
Assistant

De openingsdruk kan ook worden ingesteld
met behulp van de M.blue plus Adjustment
Assistant. Daartoe wordt de M.blue plus
Adjustment Assistant in de op de gewenste
waarde ingestelde instelring gelegd en met de
wijsvinger neergedrukt (afb. 15).

Afb. 15: M.blue plus Adjustment Assistant

JANI WAARSCHUWING ‘

Tijdens het instellen moet ervoor worden
gezorgd dat de openingsdruk met maxi-
maal 16 cmH,O per instelproces wordt
gewijzigd, om fouten te voorkomen.

Voorbeeld: De openingsdruk moet van 6 naar
36 cmH,O worden veranderd. Het instellen
moet in twee stappen gebeuren: Eerst moet de
druk van 6 naar 22 cmH,O en daarna van 22
naar 36 cmH,O worden ingesteld.
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A VOORZICHTIG

Van de M.blue plus Adjustment Ring gaat
een magnetisch veld uit. Metalen voorwer-
pen en magnetische opslagmedia moeten
op voldoende afstand worden gehouden.

4. Controle na instelling

We raden aan om na het instellen van de ope-
ningsdruk van het ventiel de ingestelde ope-
ningsdruk te testen. Ga daartoe te werk zoals in
punt 1 en 2 beschreven. Als de gemeten druk
niet overeenkomt met het gewenste drukni-
veau, herhaal dan het instelproces. Begin daar-
bij bij punt 3. Door het zwellen van de huid kan
het zijn dat enkele dagen na een operatie het
instellen moeilijker verloopt. Als de ventielinstel-
ling met het M.blue plus Compass niet eendui-
dig kan worden gecontroleerd, dan is het raad-
zaam de instelling te controleren met behulp
van een beeldvormingssysteem.

M.blue Checkmate C€ o207

De M.blue Checkmate wordt steriel geleverd
en kan opnieuw worden gesteriliseerd. Met
de M.blue Checkmate kan voor en tijdens de
implantatie van het ventiel een wijziging en con-
trole van het drukniveau worden uitgevoerd
direct aan de M.blue. Om het drukniveau te
bepalen, wordt de M.blue Checkmate centraal
op de M.blue gezet. De M.blue Checkmate alig-
neert zich automatisch op het ventiel. Het druk-
niveau is in de richting van de proximale (naar
het ventiel leidende) katheter afleesbaar. Om
het drukniveau in te stellen, wordt de M.blue
Checkmate centraal op de M.blue gezet. Daar-
bij moet het gewenste drukniveau in de rich-
ting van de proximale (naar het ventiel leidende)
katheter wijzen. Door lichte druk met de M.blue
Checkmate op het ventiel wordt de rotorrem in
de M.blue vrijgegeven en wordt het drukniveau
ingesteld. Tijdens het instellen van het drukni-
veau moet ervoor worden gezorgd dat de ope-
ningsdruk met maximaal 16 cmH,0O per instel-
proces wordt gewijzigd, om fouten te voorko-
men (zie hoofdstuk “3. Instelprocedure”).

Afb. 16: M.blue Checkmate, kleur: blauw, drukniveau O
tot 40 cmH,O

A ‘ VOORZICHTIG ‘

Wegens de magneten in de M.blue plus
Instruments mogen de M.blue plus Instru-
ments niet in de buurt van actieve implan-
taten, bv. pacemakers, worden gebruikt.
Bovendien bestaat in de buurt van MRT-
apparaten het gevaar dat het MRT-appa-
raat beschadigd kan raken. Daarom is het
gebruik van M.blue plus Instruments daar
niet toegestaan!

Voor het bepalen, wijzigen en controleren van
de openingsdruk van de gravitatie-eenheid van
de M.bluemogen uitsluitend M.blue plus Instru-
ments worden gebruikt.

Afb. 17: M.blue plus Instruments

M.blue met proGAV 2.0 (M.blue plus)

De instrumenten kunnen ook worden gebruikt
voor het lokaliseren, uitlezen en instellen van de
instelbare differentiaaldrukeenheid van de pro-
GAV 2.0. Bij het combineren van het M.blue-
ventiel met de instelbare differentiaaldrukeen-
heid van de proGAV 2.0, wordt het M.blue-
ventiel gelokaliseerd, getest en ingesteld zoals
beschreven in punten 1-4. Ook de instel-
bare differentiaaldrukeenheid (proGAV 2.0) kan,
zoals in punten 1-4 beschreven, met behulp
van de M.blue plus Instruments worden gelo-
kaliseerd, getest en op een gewenste waarde
tussen 0 en 20 cmH,O worden ingesteld.
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Voor de openingsdruk van de instelbare diffe-
rentiaaldrukeenheid van de proGAV 2.0 geldt
het grijze instelbereik van 0 tot 20 cmH,O op
de buitenste schaal (afb. 18).

Afb. 18: 1. proGAV 2.0-schaal

Buiten: proGAV 2.0-schaal van 0 tot 20 cmH,O
(openingsdruk van de instelbare differentiaaldrukeen-
heid (proGAV 2.0) in het voorbeeld 17 cmH,O)

MOGELIJKE SHUNT-COMPONENTEN

De M.blue kan als shunt-systeem in verschil-
lende configuraties worden besteld. Deze con-
figuraties kunnen met de hieronder omschre-
ven accessoires worden gecombineerd. Daar-
bij zijn er telkens varianten voor kinderhydroce-
falus en andere varianten voor hydrocefalus bij
volwassenen.

Reservoir

Bij gebruik van shunt-systemen met een reser-
voir bestaan mogelijkheden voor het onttrekken
van liquor, het toedienen van medicatie en het
controleren van de druk.

Met het SPRUNG RESERVOIR en het CON-
TROL RESERVOIR kan door middel van een
ingebouwd terugslagventiel de liquor in de
afvoerrichting worden gepompt en daarmee
het distale drainagedeel en het ventrikelkathe-
ter worden gecontroleerd. Tijdens het pompen
is de toegang tot het ventrikelkatheter geslo-
ten. De openingsdruk van het shunt-systeem
wordt door het inzetten van dit reservoir niet
verhoogd. Een punctie van het reservoir moet
indien mogelijk loodrecht op het reservoirop-
perviak met een maximale canule-diameter van
0,9 mm gebeuren. Een stabiele titaanbodem
verhindert het doorprikken van de bodem. Er
kan zonder beperking 30 keer een punctie wor-
den uitgevoerd.

10

A WAARSCHUWING

Veelvuldig pompen kan leiden tot een over-
matige drainage en daarmee onfysiologi-
sche drukverhoudingen. De patiént moet
over dit gevaar worden ingelicht.

Boorgat-ombuiger

De boorgat-ombuiger biedt dankzij zijn strakke
zit op de ventrikelkatheter de mogelijkheid om
de in de schedel ingebrachte katheterlengte
voor de implantatie te kiezen. De ventrikelka-
theter wordt in het boorgat in een rechte hoek
omgebogen (zie hoofdstuk “Implantatie”).

SLANGSYSTEMEN

De M.blue kan als individuele ventieleenheid of
als shunt-systeem met geintegreerde katheters
(binnendiameter 1,2 mm, buitendiameter 2,5
mm) worden besteld. De meegeleverde kathe-
ters veranderen de druk-debiet-karakteristiek
in principe niet. Worden katheters van andere
fabrikanten gebruikt, dan moet erop worden
gelet dat ze stevig vastzitten. In elk geval moe-
ten de katheters door een ligatuur zorgvuldig
op de titaanverbindingen van het ventiel wor-
den bevestigd.

IMPLANTATIE

De ventrikelkatheter plaatsen

Om de ventrikelkatheter te plaatsen, zijn ver-
schillende operatietechnieken mogelijk. De ver-
eiste huidsnede moet in de vorm van een lapje
met steel in de richting van de afvoerende
katheter gebeuren. Bij gebruik van een boorga-
treservoir mag de huidsnede niet direct boven
het reservoir liggen. Zorg ervoor dat, afhankelijk
van de positie van het boorgat, de opening van
de dura zo klein mogelijk is, om een liquorlek te
voorkomen.

De M.blue is beschikbaar in verschillende confi-
guraties: Bij gebruik van een boorgatreservoir -
of SPRUNG RESERVOIR - wordt eerst de ven-
trikelkatheter geimplanteerd. Na het verwijde-
ren van de Mandrin kan de doorloop van het
ventrikelkatheter worden getest door er liquor
te laten uitdruppelen. De katheter wordt inge-
kort en het boorgatreservoir wordt aangeslo-
ten, waarbij de verbinding met een ligatuur
wordt vastgezet.
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Bij gebruik van een shunt-systeem met een
CONTROL RESERVOIR wordt een boor-
gat-ombuiger meegeleverd. Met behulp van
deze ombuiger kan de te implanteren katheter-
lengte worden ingesteld en in de ventrikel wor-
den ingeschoven. De ventrikelkatheter wordt
omgebogen en het CONTROL RESERVOIR
wordt geplaatst. De positie van de ventrikelka-
theter moet na de operatie door een beeldvor-
mingsproces (bv. CT, MRT) worden gecontro-
leerd.

Het ventiel plaatsen

De instelbare gravitatie-eenheid de M.blue is
bij levering ingesteld op een openingsdruk van
20 cmH,O. Deze openingsdruk kan voor de
implantatie op een andere druk worden inge-
steld. Als implantatielocatie is een plaatsing
achter het oor geschikt, waarbij de implantatie-
hoogte geen invloed heeft op de werking van
het ventiel. Het instelbare ventiel moet op de
knoken dan wel op het periost liggen, omdat
tijdens een latere instelling druk op het ventiel
moet worden uitgeoefend. Er moet een grote
boogvormige of een kleinere rechte huidsnede
met een tas voor het ventiel worden aange-
legd. De katheter wordt vanuit het boorgat naar
de gekozen ventielimplantatieplek geschoven,
indien nodig ingekort en met een ligatuur op de
M.blue bevestigd. Het ventiel mag zich direct
onder de huidsnede bevinden. De ventielbe-
huizing is voorzien van pijlen in stroomrichting
(pijl naar distaal dan wel pijl naar onderen). Het
bestempelde blauwe opperviak van het ventiel
met de pijlmarkeringen wijst naar buiten.

T

De M.blue werkt locatieafhankelijk. Daarom
moet erop worden gelet dat het ventiel
parallel met de lichaamsas wordt geimplan-
teerd.

Daarom mag bij gebruik van een shunt-sys-
teem waarbij het ventiel met fabrieksmatig van
een boorgatreservoir is voorzien, alleen de occi-
pitale toegang worden gebruikt.

A WAARSCHUWING

Het instelbare ventiel mag niet in een
gebied worden geimplanteerd waar het
moeilijk is het ventiel te vinden of te voelen
(bv. onder littekenweefsel).

A VOORZICHTIG

De katheters mogen alleen met geladen
klemmen, niet direct achter het ventiel
worden onderbonden, omdat de katheters
anders beschadigd kunnen raken.

De peritoneaalkatheter plaatsen

De locatie van de toegang voor de peritoneaal-
katheter moet door de chirurg worden bepaald.
Hij kan bv. para-umbilicaal of ter hoogte van
het epigastrium worden geplaatst. Ook kun-
nen verschillende operatietechnieken voor de
plaatsing van de peritoneaalkatheter worden
gebruikt. Het is raadzaam de peritoneaalkathe-
ter met behulp van een subcutane tunneler van-
uit het ventiel, eventueel met een huidsnede,
tot aan de locatie van de plaatsing door te trek-
ken. De peritoneaalkatheter, die meestal vast
op de M.blue is bevestigd, beschikt over een
open distaal einde en geen wandgleuf. Na het
openen van het peritoneum of met behulp van
een trocar wordt de indien nodig ingekorte peri-
toneaalkatheter in de vrije buikholte geschoven.

RE-IMPLANTATIE

Producten die voordien zijn geimplanteerd,
mogen achteraf niet meer in dezelfde of in een
andere patiént worden geimplanteerd.

CONTROLEREN VAN HET VENTIEL

Pre-operatieve controle van het ventiel

De M.blue moet voor de implantatie worden
ontlucht en op doorlatendheid worden gecon-
troleerd. Het vullen van het ventiel op een zo
zacht mogelijke manier, kan door aspiratie met
behulp van een op het distale uiteinde van de
katheter aangebrachte steriele eenwegsspuit
gebeuren. Daarbij wordt het ventiel distaal ver-
bonden en in een steriel, fysiologische natrium-
chlorideoplossing gehouden. Als de natrium-
chlorideoplossing kan worden afgetapt, dan is
het ventiel vrij voor doorstroming (afb. 19).

WA WAARSCHUWING

Verontreinigingen in de oplossing die voor
de testen is gebruikt, kunnen de werking
van het product aantasten.
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Afb. 19: Doorgangstest

JANI WAARSCHUWING ‘

Een onderdrukzetting met behulp van een
eenwegsspuit moet zowel aan proximale
als aan het distale einde worden voorko-
men (afb. 20).

Afb. 20: Preventie onderdrukzetting

Pre-operatieve controle van het ventiel

De M.blue is als werkingsveilige eenheid zon-
der pomp- of testsysteem gebouwd. Het ven-
tiel kan worden getest door het te spoelen, de
druk te meten of te pompen.

DRUK-DEBIET-KARAKTERISTIEK

Horizontale lichaamspositie

Hieronder zijn als voorbeeld de druk-debiet-
kenmerken van de differentiaaldrukeenheid van
de M.blue voor de drukniveaus 0, 5, 10 en 15
in de horizontale ventielpositie weergegeven.
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Afb. 21: Druk (cmH,O) Debiet (mi/h)
Druk-debiet-kenmerken van enkele drukniveaus van de
M.blue in horizontale lichaamspositie:

a) M.blue 0; b) M.blue 5, c) M.blue 10; d) M.blue 15
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Verticale lichaamspositie

In de verticale lichaamspositie is de ope-
ningsdruk van de M.blue samengesteld uit de
instelling van de differentiaaldrukeenheid en de
instelling van de instelbare gravitatie-eenheid.
Hieronder is de druk-debiet-karakteristiek voor
verschillende drukniveau-instellingen in verti-
cale lichaamspositie weergegeven.
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Afb. 22: Druk (cmH,0) Debiet (mi/h)
Druk-debiet-kenmerken van enkele drukniveaus van de
M.blue in verticale lichaamspositie:

a) M.blue O; b) M.blue 5; c) M.blue 10; d) M.blue 15

De openingsdruk verwijst naar een referentie-
debiet van 20 ml/u.

VOORZORGSMAATREGELEN EN
CONTRA-INDICATIES

Na de implantatie moeten de patiénten zorg-
vuldig worden opgevolgd. Rode huidvlekken
en spanningen in het gebied van het draina-
geweefsel kunnen wijzen op infecties aan het
shunt-systeem zijn. Symptomen zoals hoofd-
pijn, duizeligheid, mentale verwardheid of bra-
ken treden vaak bij een shunt-stoornis op. Bij
deze verschijnselen, alsook bij een lekkage in
het shunt-systeem, moeten de shunt-compo-
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nenten of ook het heel shunt-systeem onmid-
dellijk worden vervangen.

De implantatie van medicatieproducten is
gecontraindiceerd wanneer bij patiénten een
infectie (bv. meningitis, ventriculitis, peritonitis,
bacteriémie, sepsis) of bij een vermoedelijke
infectie in het lichaamsgebied van de implanta-
tie.

BEDRIJFSVEILIGHEID EN
COMPATIBILITEIT MET HET
DIAGNOSEPROCES

De medische hulpmiddelen zijn gebouwd om
gedurende een lange periode precies en
betrouwbaar te werken. Er kan echter niet
worden gegarandeerd dat de medische hulp-
middelen om technische of medische redenen
zullen moeten worden vervangen. De medi-
sche hulpmiddelen houden de tijdens en na
de operatie bij optredende negatieve en posi-
tieve drukwaarden tot 100 cmH,0 veilig stand.
De medische hulpmiddelen moeten altijd droog
en schoon worden opgeborgen. Kernspinre-
sonantieonderzoeken met een veldsterkte tot
3 Tesla of computertomografische onderzoe-
ken kunnen zonder gevaar of aantasting van de
ventielwerking worden uitgevoerd. Het ventiel is
compatibel met MR. De meegeleverde kathe-
ters zijn MR-veilig; de reservoirs, ombuigers of
verbindingen zijn MR-compatibel.

De documenten over de MRT-veiligheid kunnen
worden geraadpleegd op de volgende website:
https://www.miethke.com/downloads/

VANl WAARSCHUWING

Bij de aanwezigheid van een magnetisch
veld en gelijktijdig drukken op het ventiel -
en het daarmee activeren van het remme-
chanisme -, kan een verschuiving van het
ventiel niet worden uitgesloten. In de MRT
produceert de M.blue artefacta die groter
dan het ventiel zelf zijn.

VANl VOORZICHTIG

Voor dragers van pacemakers: Door het
implanteren van een M.blue kan mogelijk
de werking van de pacemaker worden bein-
vioed.

NEVEN- EN WISSELWERKINGEN

Bij de hydrocefalustherapie met shunts kun-
nen, zoals in de literatuur beschreven, de vol-
gende complicaties optreden: infecties, ver-
stoppingen door eiwit en/of bloed in het her-
senvocht, over-/onderdrainage en in zeldzame
gevallen ruisontwikkelingen. Door heftige sto-
ten van buitenaf (ongeval, valpartij enz.) kan de
integriteit van het shunt-systeem gevaar lopen.

STERILISERING

De producten worden onder strenge controle
met damp gesteriliseerd. De vervaldatum is op
de verpakking vermeld. Bij beschadiging van de
verpakking mogen de producten onder geen
beding worden gebruikt. Voor een veilige wer-
king van hergesteriliseerde producten kan geen
garantie worden opgenomen.

EISEN VAN DE MDD (RL 93/42/EEG)

De Richtlijn inzake medische hulpmiddelen
eist uitgebreide documentatie over de aan-
wezigheid van medische hulpmiddelen die
op mensen worden gebruikt, vooral dan
implantaten. Het individuele kennummer van
het geimplanteerde ventiel moet daarom in
het patiéntendossier en op de patiénten-
kaart van de patiént worden vermeld, om
een naadloze traceerbaarheid te garande-
ren. De vertaling van deze gebruiksaanwij-
zing in andere talen vindt u op onze website
(https://www.miethke.com/downloads/).

ADVISEUR MEDISCHE HULPMIDDELEN

Christoph Miethke GmbH & Co. KG heeft over-
eenkomstig de voorschriften van de Europese
Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen
(richtlijn 93/42/EEG) adviseurs inzake medische
hulpmiddelen aangesteld voor alle vragen over
producten.

U kunt onze medische hulpmiddelen bereiken
op:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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Bild 1: Tvérsnitt av M.blue

1. Reglerbar gravitationsenhet

2. Safirkula

3. Tantalvikt

4. Rotor
INDIKATION

M.blue anvéands for att tappa ut likvor vid
behandling av hydrocefalus.

TEKNISK BESKRIVNING

M.blue ar en ventil som tillverkats av titan. Den
bestar av en reglerbar gravitationsenhet och
en differenstryckenhet (bild 1). Den reglerbara
gravitationsenheten (1) i ventilens proximala del
ar utrustad med en tantalvikt (3) som via en
hévarm héller safi rkulan pé plats i kulsétet (2).
Beroende pa kroppsstalining forandras tantal-
viktens inverkan péa safi rkulan och dérmed
ocksa ventilens Oppningstryck. Via en rotor
(4) kan forspanningen for den stavfjader som
kopplats till hdvarmen &ndras genom huden.
Dé kan tantalviktens inverkan pé safi rkulan
paverkas och ventilens éppningstryck justeras.

5. Differenstryckenhet

6. Safirkula
7. Mikrospiralfiader

| ventilens distala del styr en mikrospiralfiader (7)
differenstryckenhetens dppningstryck. En safi
rkula (6) ser till att kul-kon-ventilen éppnas och
stéangs exakt.

VENTILENS FUNKTIONSSATT

M.blue &r en lagesberoende hydrocefalusven-
til. Oppningstrycket for M.blue bestar av den
reglerbara gravitationsenhetens och differens-
tryckenhetens sammanlagda éppningstryck.

Horisontell kroppsstéllning

| liggande kroppsstalining ar gravitationsenhe-
ten alltid 6ppen och skapar inget motstand.
Darfoér bestdms Oppningstrycket for M.blue
vid horisontell kroppsstélining av differenstryc-
kenheten. Differenstryckenhetens arbetsprin-
cip visas pa bild 2a och 2b.
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a) b)

Bild 2: Differenstryckenhetens funktionssétt
a) stangd b) dppen

Pa bild 2a &r den stangd s att ingen drénering
kan goras.

Om trycket i patientens hjarna (IVP) &r hdgre én
mikrospiralfigderns kraft aker spéarrkulan ut ur
konen sa att det bildas en springa dar vatskan
kan rinna ut (bild 2b).

Vertikal kroppsstéllning

Nar patienten reser sig stanger gravitationsen-
heten genomfl ddeskanalen i ventilens proxi-
mala del (bild 3a). M.blue dppningstryck Okar
alltsd kraftigt nar patienten star upp, for nu
maste bade differenstryckventilens éppnings-
tryck och tantalkulans vikt (gravitationsenhe-
tens Oppningstryck) évervinnas. Forst nar sum-
man av IVP och den hydrostatiska sugkraften ar
hogre &n bada enheternas 6ppningstryck kan
dranering gdras igen (bild 3b). For att anpassas
optimalt till patientens individuella behov kan
ett ventildppningstryck mellan 0 och 40 cmH,O
véljas till den reglerbara gravitationsenheten.

Bild 3: Gravitationsenhet vid vertikal kroppsstélining
a) stédngd b) 6ppen

Laboratorieresultat visar att fysisk aktivitet, t ex
joggning, temporart kan minska éppningstryc-
ket. Funktionen ar i princip intakt. Nar man
avslutat en fysisk aktivitet gar Oppningstrycket
tilbaka till det ursprungliga vérdet och stannar
dar.

VALJA RATT TRYCKNIVA

Horisontell kroppsstéllining

| liggande position har gravitationsenheten
ingen inverkan pa ventilens éppningstryck. Dar-
fér bestdms ventilens dppningstryck enbart av
differenstryckenheten vid den hér kroppsstall-
ningen. Trycknivan ska stéllas in efter sjuk-
domshistorik och indikation. Standardmassigt
rekommenderas en differenstryckenhet med
ett Oppningstryck pa 5 cmH,0.

Vertikal kroppsstéllning

Oppningstrycket fér M.blue vid vertikal kropps
stalining bestar av differenstryckenhetens och
den reglerbara gravitationsenhetens samman-
lagda &ppningstryck. Nar 8ppningstrycket véljs
for gravitationsenheten maste man ta han-
syn till patientens kroppsstorlek, fysiska akti-
vitet och ett ev. Okat tryck i bukhalan (adi-
positas) (se Rekommenderade trycknivaer pa
https://www.miethke.com/downloads/).

TRYCKNIVAREGISTRERING PA
RONTGENBILD

Den tryckniva som stéllts in fér M.blue ska all-
tid kontrolleras med M.blue plus Compass, det
kan aven godras med hjdlp av en réntgenbild.
Da &r rotorns lage avgoérande. De fyra mag-
neterna i rotorn syns som vita punkter som
sitter parvis pa rontgenbilden. Pa rotorns ena
sida fi nns tva borrhal till hdger och vénster
om magneterna som anvands for orientering.
De ser ut som svarta punkter pa rontgenbil-
den. Den sidan &r rotorns baksida. Mitt emot
sitter de bagge framre magneterna. Mellanrum-
met mellan dessa magneter ser ut som spet-
sen av en triangel. Trycknivan framgar av triang-
elspetsens riktning (bild 4). Utanfor det marke-
rade omrade som inte kan stéllas in pa bild 4
kan spetsen inta vilken position som helst. Dar-
med kan dppningstrycket for M.blue stéllas in
steglost fran O till 40 cmH,O. For att trycknivan
inte ska avldsas pa fel sida syns en skéra med
tantalvikten till hdger om om man tittar p& den
implanterade ventilen i ventilhusets ring uppi-
fran (oild 4).
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Bild 4: Schematisk bild av rotorn pa réntgenbilden ' ' ' '
1. Kodningsborrhéler gravitationsenhet
0 5 10 15

2. Kodningsborrhéler differenstryckenhet

3. spetsen av en triangel
Bild 6: Trycknivakoder for differenstryckenhet

1. differenstryckenhet
2. Kodningsborrhaler

4. Inte instélibart omrade
5. proximal
6. distal

ANVANDA M.blue plus Instruments

Med M.blue plus Instruments kan den tryck-
nivad som valts fér M.blue tas fram, &ndras och
kontrolleras. M.blue plus Compass anvands
for att lokalisera och avldsa M.blues reglerbara
gravitationsenhet.

Bild 5: Réntgenfoto (reglerbar gravitationsenhet installd
pa 20 cmH,O; differenstryckenhet: 5 cmH,0)

Differenstryckenhetens tryckniva visas med en
kod pé& rontgenbilden (bild 5). Foljande tryckni-
vaer kan férekomma for differenstryckenheten:

b)

Bild 7: M.blue plus Compass
a) 6ppen b) b) stangd
1. Scale Ring 2. Float gauge compass
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Med M.blue plus Adjustment Ring kan Opp-
ningstrycket fér M.blue gravitationsenhet stal-
las in mellan 0 och 40 cmH,0.

Bild 8: M.blue plus Adjustment Ring

Den reglerbara gravitationsenhetens éppnings-
tryck kan andras fore eller efter implantationen.
Den &r instélld pa 20 cmH,0 vid leveransen. For
att justera ventilen maste foljande moment utfo-
ras:

1. Lokalisera

Nar M.blue plus Compass 6ppnas blir en cirku-
l&r mall synlig med vilken du kan lokalisera ven-
tilen i patientens huvud med pekfingret (bild 9).

Bild 9: Lokalisera ventilen med M.blue plus Compass

Markeringarna pa mallen anger flddesrikt-
ningen.

2. Provningsférlopp

Nar man ska ta fram den installda trycknivan
falls kompassen ihop igen. Nar man instru-
menten ska flottdren hamna exakt i mitten av
cirkelmarkeringen (bild 10). Nar flottéren cen-
trerats kan gravitationsenhetens aktuella dpp-
ningstryck avlasas pa flottérens streckmarke-
ring (bild 10).

20

9

Bild 10: Ta fram trycknivan med M.blue plus Compass

Det finns tva skalor pa skalringen. For Opp-
ningstrycket till M.blues gravitationsenhet gal-
ler det bl& instaliningsomradet med O och
40 cmH,O pa den inre skalan.

Bild 11: 1. M.blue skala

Inre: M.blue skala fér 0 och 40 cmH,O (gravita-
tionsenhetens Sppningstryck i exemplet pa bilden &r
16 cmH,0)

JANll OBSERVERA

M.blue plus Compass ska sittas s exakt i
mitten av ventilen som majligt, annars kan
fel 6ppningstryck avlasas.

M.blue plus Compass &r kanslig for externa
magnetfalt. For att utesluta risken f6r odnskad
paverkan bor M.blue plus Adjustment Ring inte
sitta alltfor nara M.blue plus Compass nér 6pp-
ningstrycket bestdms. Vi rekommenderar ett
avstand pa minst 30 cm.
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Méjliga luftfickor i kompasskammaren har
ingen inverkan pa kompassfunktionen.

3. Justeringsforlopp

For att &ndra dppningstrycket ska kompassen
fallas upp utan att skalringens lage féréndras.
Justeringsringen placeras sedan i skalringen sa
att streckmarkeringen pekar mot 6nskat varde
pa skalan (bild 12).

Bild 12: Sétta in justeringsringen
1. Adjustment Ring 2. Scale Ring

For dppningstrycket till M.blues gravitationsen-
het galler instaliningsomradet 0 och 40 cmH,0O
pa den inre, bla skalan.

Bild 13: Stélla in M.blues gravitationsenhet (i exemplet
pa bilden pa 32 cmH,0)

Genom att, mitt i justeringsringen, pressa latt
over huden mot ventiimembranet lossar rotor-
bromsen och det dnskade dppningstrycket for
M.blue astalls in (bild 14).

Bild 14: Justering med M.blue plus Adjustment Assi-
stant

M.blue &r utrustad med en feedbackmeka-
nism. Om ventilen utsatts for riktat tryck hors
ett klickande ljud eller ett motstand kanns sa
snart rotorbromsen lossar pa grund av husets
beskaffenhet. Man kan alltsd bade hora och
kénna pa ventilen nar trycket racker for att
koppla ifran rotorns lasning. Nér trycket sedan
férsvinner kan rotorinstéliningen inte andras
igen. Det klickande ljud som hors sa bra nar
rotorbromsen lossas fére implantationen kan
l&ta mycket dovare efter operationen och nar
ventilen fyllts pa, beroende pa implantatets lage
och omgivning. | regel bdr patienten sjalv héra
det och man kan ocksa anvanda ett stetoskop.

Justering med M.blue plus Adjustment
Assistant

Alternativt kan M.blue plus Adjustment Assi-
stant anvandas for att &ndra dppningstrycket.
Da placeras M.blue plus Adjustment Assistant
i justeringsskiva som pekar mot rétt varde och
trycks fast dar med pekfingret (bild 15).

Bild 15: M.blue plus Adjustment Assistant

21
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Vid justeringen méaste man akta si att
oppningstrycket inte @ndras med mer an
16 cmH,0 per justering, annars kan fel upp-
sta.

Exempel: Oppningstrycket ska andras fran 6
till 36 cmH,0. Justeringen maste goras i 2 steg:
Justera forst fran 6 till 22 och sedan fran 22 till
36 cmH,0.

A OBSERVERA

M.blue plus Adjustment Ring sander ut ett
magnetfilt. Det maste hallas pa tillrickligt
avstand fran metallféremal och magnetiska
lagringsmedier.

4. Provning efter justering

Nar ventilens dppningstryck stéllts in maste det
kontrolleras. Ga da till vaga som under punkt
1 och 2. Om det uppmétta trycket inte éver-
ensstammer med énskad tryckniva upprepas
justeringen. Borja d& om vid punkt 3. Eftersom
huden svullnar kan det vara svérare att justera
né&gra dagar efter operationen. Om ventilens
instalining inte kan provas pa ett tillforlitligt satt
med M.blue plus Compass rekommenderar vi
att den kontrolleras med en metod som anvén-
der bilder.

M.blue Checkmate (€ o507

M.blue Checkmate ér steril vid leveransen och
kan atersteriliseras. Med M.blue Checkmate
kan trycknivan andras och en kontroll gdras
direkt p& M.blue fore och under ventilimplan-
tationen. Placera M.blues Checkmate mitt pa
M.blue for att ta fram trycknivan. M.blue Check-
mate riktar sig mot ventilen automatiskt. Tryc-
knivan i riktning mot den proximala katetern
(som leder till ventilen) kan nu lasas av. Om
trycknivan ska &ndras placeras M.blue Check-
mate mitt pa& M.blue. Den trycknivd som Ons-
kas maste peka mot den proximala katetern
(som leder till ventilen). Ett 1&tt tryck med M.blue
Checkmate péa ventilen gor att rotorbromsen i
M.blue lossar och trycknivan &ndras. Vid juste-
ringen maste man akta sa att éppningstrycket
inte &ndras med mer &n max 16 cmH,O per
justering, annars kan fel uppsta (se kapitel 3,
Justeringsforlopp).

22

Bild 16: M.blue Checkmate, farg: bla, trycknivaer
0 och 40 cmH,O

JANJ OBSERVERA ‘

P4 grund av magneterna inuti M.blue plus
Instruments far M.blue plus instrument inte
anvandas i narheten av aktiva implantat
som t ex pacemakers. | omradet kring
MRT-utrustning finns dessutom risk for att
den skadas. Darfér dr det inte tilldtet att
anvanda M.blue plus instrument dar!

Endast M.blue plus instrument far anvandas for
att ta fram, &ndra och kontrollera 6ppningstryc-
ken for M.blue.

Se

Bild 17: M.blue plus Instrument

M.blue med proGAV 2.0 (M.blue plus)
Instrumenten kan ocksé anvandas for att loka-
lisera, avldsa och stélla in den reglerbara dif-
ferenstryckenheten i proGAV 2.0. Om M.blue-
ventilen kombineras med den reglerbara dif-
ferenstryckenheten i proGAV 2.0 lokaliseras,
kontrolleras och justeras M.blue-ventilen s&
som beskrivs i punkt 1-4. Aven den reglerbara
differenstryckventilen (proGAV 2.0) kan lokalise
ras, kontrolleras och stéllas in pa ett varde mel-
lan 0 och 20 cmH,O med M.blue plus Instru-
ments. For dppningstrycket till den reglerbara
differenstryckenheten proGAV 2.0 géller det gra
omradet med 0 och 20 cmH,O pa ringens yttre
skala (bild 18).
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Bild 18: 1. proGAV 2.0 skala

Yttre: proGAV 2.0 skala med 0 och 20 cmH,O (i exemp-
let pa bilden &r den reglerbara differenstryckenhetens
(proGAV 2.0) éppningstryck 17 cmH,0)

MOJLIGA SHUNTKOMPONENTER

M.blue kan bestéllas som shuntsystem med
olika konfigurationer. Konfigurationerna kan
kombineras med de tilloehdr som beskrivs i f6I-
jande avsnitt. Det finns varianter fér barn med
hydrocefalus och andra modeller f6r hydroce-
falus hos vuxna.

Reservoarer

Om man anvander ett shuntsystem med reser-
voar kan man tappa ut likvor, ge medicin och
kontrollera trycket.

SPRUNG RESERVOIR och CONTROL RESER-
VOIR &r utrustade med en backventil som goér
det mgjligt att pumpa ut likvor i avledande rikt-
ning och sedan kontrollera bade den distala
draneringsandelen och den andel som kom-
mer fran ventrikelkatetern. Under pumpnings-
processen gér det inte att komma at ventrikel-
katetern. Shuntsystemets Sppningstryck Okar
inte nar man anvander ndgon av dessa reservo-
arer. Punktering ska goras s lodratt som maj-
ligt mot reservoarens yta med en kanyl p& max.
@ 0,9 mm. Den stabila titanbottnen kan inte
stickas igenom. 30 punkteringar kan géras utan
begrénsning.

A KT

Om man pumpar for intensivt kan dréne-
ringen bli for kraftig och leda till ofysio-
logiska tryckférhallanden. Patienten méaste
informeras om den hér risken.

Katetervinklare

Om en katetervinklare anvénds kan man vélja
hur lang bit av katetern som ska tranga in i skal-
len fore implantationen, eftersom den sitter sa
stramt pa ventrikelkatetern. D& kan ventrikelka-
tetern vandas i rat vinkel i borrhalet (se kapitel
Implantation).

SLANGSYSTEM

M.blue kan bestéllas som enstaka ventil
eller som shuntsystem med inbyggda katetrar
(innerdiameter 1,2 mm, ytterdiameter 2,5 mm).
Medféljande katetrar foéréndrar inte tryck-flo-
des-karaktéristiken ndmnvart. Om man anvan-
der katetrar fran andra tillverkare maste man
kontrollera att de sitter tillrackligt stramt Kate-
tern méaste alltid fastas noga i ventilens titankon-
nektorer med en ligatur.

IMPLANTATION

Placera ventrikelkateter

Det finns flera operationsmetoder for att placera
ventrikelkatetern. Operationssnittet ska helst
goras i form av en stjdlkad hudflik som riktas
mot den avledande katetern. Operationssnit-
tet ska inte laggas direkt Gver en borrhalsreser-
voar. Man maste noga se till s& att borrhalet
gors sa litet som majligt for att undvika likvorléc-
kage.

M.blue finns med olika konfigurationer: Om
man anvander en borrhalsreservoar eller
SPRUNG RESERVOIR implanteras ventrikelka-
tetern forst. Nar mandrinen tagits bort kan
ventrikelkateterns genomsléapplighet kontrolle-
ras genom att lata likvor droppa ut. Katetern
kortas av, reservoaren kopplas och forbindel-
sen sdkras med en ligatur. N&r man anvén-
der ett shuntsystem med CONTROL RESER-
VOIR har en katetervinklare bifogats. Med hjélp
av den kan man stélla in hur lang bit av kate-
tern som ska implanteras och féra in den i
ventrikeln. Ventrikelkatetern vinklas och CON-
TROL RESERVOIR hamnar pa plats. Ventrikel-
kateterns position ska kontrolleras med CT eller
MRT efter operationen.

Placera ventilen

M.blue reglerbara gravitationsenhet har stéllts
in pa ett dppningstryck pa 20 cmH,O vid leve-
ransen. Oppningstrycket kan stallas in pa ett

23



SV | INSTRUKTIONER

M.blue®

annat varde fore implantationen. Implantations-
stallet ska helst sitta bakom 6rat och implanta-
tionshajden péverkar inte ventilens funktion. De
justerbara ventilen ska vila pa skallbenet eller
benhinnan, eftersom man maéste utsatta venti-
len for tryck vid en senare justering. Ett stort,
bagformat eller ett litet, rakt snitt ska goras pa
huden sé att det bildas en ficka for ventilen.
Katetern, som kortats av om det &r nddvandigt,
skjuts fram fran borrhalet till det stélle dar ven-
tilen ska implanteras och fasts i M.blue med en
ligatur. Ventilen ska inte sitta alldeles under snit-
tet. Ventilhdljet ar forsett med pilar i flodesrikt-
ningen. Den bla, préaglade sidan av ventilen ska
vandas utat.

)

M.blue fungerar lagesberoende. Darfor ar
det viktigt att implantatet ar parallellt mot
kroppsaxeln.

Om man anvander shuntsystem dar ventilen
har en prekonfigurerad borrhalsreservoar ar
bara den cciptala ingangen lamplig.

A EET

Den reglerbara ventilen ska inte implante-
ras i ett omrade dar det &r svart att hitta
eller kdnna ventilen (t ex under kraftig arr-
vavnad).

A OBSERVERA

Katetrar ska bara fastas med armerade
klammor och inte direkt under ventilen,
eftersom de annars kan skadas.

Placera peritonealkateter

Platsen for éatkomst till peritonealkatetern
avgors av kirurgen. Den kan t ex placeras
vagratt paraumbilikalt eller i hojd med epi-
gastrium. Man kan ocksa anvanda olika opera-
tionstekniker for att placera peritonealkatetern.
Vi rekommenderar att peritonealkatetern dras
fram till sin slutdestination med hjélp av en sub-
kutan tunnel fran ventilen, eventuellt med ett
extra snitt. Peritonealkatetern, som i regel sitter
fast pa M.blue, har en 6ppen, distal &nde och
ingen skara.

Nar peritoneum dppnats eller med hjélp av en
troakar skjuts den, om sé kravs, avkortade peri-
tonealkatetern in i bukhéalan.
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RE-IMPLANTATION

Produkter som redan varit implanterade fér inte
aterimplanteras pa4 samma eller ndgon annan
patient.

VENTILPROVNING

Ventilprovning fore operation

Fére implantationen ska M.blue Iuftas och
genomslappligheten provas. Det mest skon-
samma séttet att fylla ventilen &r att aspirera
med hjalp av en steril engdngsspruta som sétts
pa den distala kateteranden. Da kopplas venti-
len distalt och halls kvar i steril, fysiologisk kok-
saltldsning. Om koksaltldsningen kan aviags-
nas betyder det att ventilen &r genomslapplig
(bild 19).

A IR

Fororeningar i den I6sning som anvands for
att testa kan paverka produktens effektivi-
tet.

Bild 19: Genomslépplighetskontroll

A R

Trycksiattning med engéngsspruta ska und-
vikas bade i den proximala och den distala
anden (bild 20).

Bild 20: Undvik tryckséttning

Ventilprovning efter operation

M.blue har konstruerats som en funktionsséa-
ker enhet utan pump- eller kontrollanordning.
Ventilen kan provas genom att spola, tryckméta
eller pumpa.
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TRYCK-FLODES-KARAKTARISTIK
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Bild 22: Tryck (cmH,0) Flédeshastighet (mi/h)
Tryck-fiédes-karaktaristik for trycknivaer som valts till
M.blue vid vertikal kroppsstalining:

a) M.blue 0; b) M.blue 5; c) M.blue 10; d) M.blue 15
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Oppningstrycket baseras pa ett referensflode
pa 20 mli/h.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
KONTRAINDIKATIONER

Patienten maste Gvervakas noga efter implan-
tationen. Hudrodnader och spanningskénslor
i omrédet kring dréneringsvavnaden kan vara
tecken péa infektioner i shuntsystemet. Symp-
tom som huvudvark, yrsel, forvirring eller krék-
ning ar vanliga om shuntsystemet inte funge-
rar. Sddana tecken samt lackage i shuntsyste-
met innebér att shuntkomponenterna eller hela
shuntsystemet méaste bytas ut omgaende.

Det finns kontraindikationer for implantation
av medicinska produkter om patienten har en
infektion (t ex meningit, ventrikulit, peritonit,
bakteriemi, septikemi) eller om man misstanker
att det finns en infektion i den kroppsdel dar
implantatet ska sitta.

FUNKTIONSSAKERHET OCH
KOMPATIBILITET MED DIAGNOSTISKA
METODER

Ventilerna har konstruerats for att arbeta exakt
och tillférlitigt under lang tid. Det finns dock
inga garantier for att de medicinska produk-
terna inte maste bytas ut av tekniska eller medi-
cinska skél. Produkterna klarar de negativa
och positiva tryck pa upp till 100 cmH,O som
uppstar under och efter operationen utan pro-
blem. Medicinska produkter ska alltid férva-
ras torrt och rent. K&rnmagnetiska resonans-
undersokningar med en faltstyrka pa upp il
3 Tesla eller datortomografiska undersékningar
kan genomféras utan risk och utan att ventilens
funktion péaverkas. Ventilen ar MR-kompatibel.
Medféljande katetrar & MR-sakra, reservoarer,
vinklare eller konnektorer &r MR-kompatibla.
Dokumenten om MRT-sakerhet finns att lasa pa
foliande webbplats:
https://www.miethke.com/downloads/

A TR

Om ventilen paverkas av ett magnetfilt
samtidigt som man trycker pa den sa att
bromsen lossar kan risken for att instéll-
ningen dndras inte uteslutas. | MRT ger
M.blue upphov till artefakter som &r storre
an ventilen.
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A OBSERVERA

For anvdndare av pacemakers: Ett M.blue-
implantat kan eventuellt padverka pacema-
kerns funktion.

Bl- OCH VAXELVERKNINGAR

Vid hydrocefalusbehandling med shuntar kan
foljande komplikationer uppsta, vilket beskrivs i
litteraturen: Infektioner, stopp pga. ggvita och/
eller blod i likvoren, &ver/underdrénering och
i mycket séllsynta fall obehagliga ljudupplevel-
ser. Om den utsétts for kraftiga stotar utifran
(t ex vid ett fall) kan shuntsystemets funktion
aventyras.

STERILISERING

Produkterna steriliseras med anga under myc-
ket noggranna kontroller. Den dubbla férpack-
ningen i sterila pasar garanterar fem ars sterili-
tet. Bast-fére-datum anges pé férpackningen.
Produkterna far absolut inte anvandas om for-
packningen skadats. Vildmnar ingen garanti for
funktionssakerheten hos produkter som sterili-
serats om.

KRAV | DIREKTIVET FOR MEDICINSKA
PRODUKTER (RL 93/42/EWG)

Direktivet for medicinska produkter kraver en
omfattande dokumentation av medicinska pro-
dukter som sitter kvar i patienterna, i syn-
nerhet implantat. Den implanterade ventilens
individuella ID-nummer ska darfor alltid féras

in i patientens journal och p& patientkor-
tet for att sparbarheten ska kunna garan-
teras. Overséttningar av den har manua-
len pa fler sprék finns pa var webbplats
(https://www.miethke.com/downloads/).

MEDICINSK PRODUKTRADGIVARE

Foretaget Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utndmner rédgivare for medicinska produkter
enligt kraven i direktivet for medicinska produk-
ter (RL 93/42/EWG). De fungerar som kontakt-
personer vid alla fragor som géller produkten.
Du kan kontakta vara medicinska produktrad-
givare pa:

Tel +49 331 62083-0

info@miethke.com

DIMENSIONER

16,6 mm

25mm

= =0 I 4,2 mm
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Nustr. 1: Tverrsnitt av M.blue

1. Justerbar gravitasjonsenhet

2. Safirkule
3. Tantalvekt
4. Rotor

INDIKASJON

M.blue brukes til veeskedrenasje ved behand-
ling av hydrocephalus (vannhode).

TEKNISK BESKRIVELSE

M.blue er en ventil som er laget av titan. Den
bestar av en justerbar gravitasjonsenhet og en
differansetrykkenhet (fig. 1). Den justerbare gra-
vitasjonsenheten (1) i den proksimale delen av
ventilen har en tantalvekt (3) som holder en
safi rkule i kulesetet (2) ved hjelp av en hen-
del. Avhengig av pasientens kroppsposisjon,
forandres pavirkningen av tantalvekten pa safi
rkulen, og dermed ogsa ventildpningstrykket.
Ved hjelp av en rotor (4) kan forspenningen il
stavfjeeren som er forbundet med hendelen, og
dermed ventildpningstrykket justeres gjennom
huden. Tantalvekten pavirkes mot safi rkulen,
og dermed kan ventilapningstrykket justeres.

5. Differansetrykkenhet

6. Safirkule
7. Mikrospiralfiger

| den distale delen av ventilen styrer en mikro-
spiralfiger (7) &pningstrykket til differans etryk-
kenheten (5). En safi rkule (6) serger for noyak-
tig &pning og lukking av kule-konusenheten.

ARBEIDSMATE FOR VENTILEN

M.blue er en hydrocephalusventil som arbei-
der avhengig av posisjon. Apningstrykket il
M.blue bestar av dpningstrykkene for den jus-
terbare gravitasjonsenheten og den justerbare
differansetrykkenheten.

Horisontal kroppsposisjon
Gravitasjonsenheten er alltid 8pnet i liggende
kroppsposisjon, og utgjer ingen motstand.
Folgelig er apningstrykket for M.blue i horison-
tal kroppsposisjon bestemt av differansetryk-
kenheten. Den prinsipielle arbeidsmaten til dif-
feransetrykkenheten vises i fig. 2a og 2b.
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a) b)

llustr. 2:  Funksjonsméte for differansetrykkenhet
a) lukket b) dpen

| fig. 2a er ventilen lukket, slik at ingen drenasje
er mulig.

Dersom pasientens hjernetrykk (IVP) overstiger
figerkraften til mikrospiralfigeren, beveger lase-
kulen seg ut av konusen, slik at en spalte til dre-
nasje apnes (fig. 2b).

Vertikal kroppsposisjon

| oyeblikket nér pasienten retter seg opp, lukker
gravitasjonsenheten gjennomstremningskana-
len i den proksimale delen av ventilen (fig. 3a).
Apningstrykket til M.blue okes dermed i opp-
reist stilling, fordi nd ma vektskraften til tantal-
vekten (dpningstrykket til gravitasjonsenheten)
overvinnes, i tillegg til &pningstrykket for diffe-
ransetrykkenheten. Ferst nar summen av IVP
og hydrostatisk sug overskrider &pningstrykket
til begge enhetene, er en drenasje igjen mulig
(fig. 3b). For individuell tilpasning av apnings-
trykket til pasienten kan man for den justerbare
gravitasjonsenheten velge et ventildpningstrykk
mellom 0 og 40 cmH,0.

llustr. 3:  Gravitasjonsenhet i vertikal kroppsposisjon
a) lukket b) &pen

30

Ved kroppslig aktivitet knyttet til vibrasjon, slik
som jogging — kan apningstrykket til M.blue
reduseres midlertidig iht. laboratorieresulta-
tene. | utgangspunktet beholdes funksjonalite-
ten. Nér den kroppslige aktiviteten er ferdig, gér
det opprinnelige dpningstrykket stabilt tilbake.

VALG AV EGNET TRYKKTRINN

Horisontal kroppsposisjon

| liggende posisjon utever gravitasjonsenhe-
ten ingen innflytelse p& ventildpningstrykket.
| denne kroppsposisjonen bestemmes slik
ventilapningstrykket av differansetrykkenheten.
Trykktrinnet skal stilles inn her avhengig av
medisinsk tilstand og indikasjon. Som stan-
dard anbefales en differansetrykkenhet med et
apningstrykk pa 5 cmH,0.

Vertikal kroppsposisjon

,&pningstrykket til M.blue for den vertikale krop-
psposisjonen beregnes pa basis av summen
av apningstrykket til differansetrykkenheten og
den justerbare gravitasjonsenheten. Ved valg
av apningstrykket for gravitasjonsenheten, ber
kroppssterrelsen, aktiviteten og et muligens okt
trykk i abdomen (adipositas) hos pasienten tas
med i beregningen (se trykktrinnanbefaling pa
https://www.miethke.com/downloads/). Dette
er en uforbindtlig anbefaling til behandlende
lege. Legen bestemmer i henhold til sin dia-
gnose hvert tilfelle uavhengig, uten instruksjo-
ner og individuelt.

GJENKJENNING AV TRYKKTRINN PA
RONTGENBILDE

Det innstilte trykktrinnet til M. blue skal alltid kon-
trolleres med M.blue plus Compass, men kan
ogsa kontrolleres ved & bruke et rentgenbilde.
Da er rotorens posisjon avgjerende. De fire
magnetene i rotoren kan ses som hvite punkter
pa rentgenbildet, og ligger parvis ovenfor hver-
andre. Pa den ene siden av rotoren brukes to
ekstra hull til orientering — til hoyre og venstre
ved siden av de to magnetene. De kan ses som
svarte punkter pa rentgenbildet. Denne siden
kan betegnes som rotorbakside. P4 motsatt
side ligger de to fremre magnetene.
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Rommet mellom disse to magnetene kan
betraktes som en trekantspiss. Trykktrinnet kan
leses av basert p& retningen til dette mellom-
rommet (fig. 4). Med unntak av omradet som
er merket som ikke-justerbart omrade i Fig. 4,
kan trekantspissen ta alle posisjoner. Dermed
kan apningstrykket til M.blue stilles inn trinnlest
mellom 0 og 40 cmH,0. For at ikke trykktrin-
net skal leses av fra feil side, kan man ved en
visning av den implanterte ventilen i kabinettrin-
gen ovenfra se en fordypning med tantalvekten
til heyre for innlepsstussen (Fig. 4).

llustr.  4:  Skjematisk fremstiling av rotoren i
rentgenbildet

1. kodingshull gravitasjonsenhet

2. kodingshull differansetrykkenhet

3. Trekantspiss

4. ikke justerbart Omrade

5. Proksimale

6. Distal

llustr.  5: (justerbar gravitasjonsenhet stilt inn til
20 cmH,O; differansetrykkenhet: 5 cmH,O)

Trykktrinnet til diff eransetrykkenheten gjen-
kjennes pa rentgenbildet av en koding (fi g. 5).
Felgende trykktrinn er mulig for diff eransetryk-
kenheten:

LR

Ilustr. 6: Trykktrinnkodinger for differansetrykkenheten
1. differansetrykkenhet
2. kodingshull

0

BRUK AV M.blue plus Instruments

Kun oppleert personale skal bruke M.blue plus
Instruments. Ved & bruke M.blue Instruments
kan det valgte trykktrinnet for M.blue regist-
reres, forandres og kontrolleres. M.blue plus
Compass brukes bade til & lokalisere og lese av
den justerbare differansetrykkenheten til M.blue
plus.
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b)

lllustr. 7: M.blue plus Compass
a) dpen b) lukket
1. Scale Ring 2. Float gauge compass

Med M.blue plus Adjustment Ring kan &pnings-
trykket til gravitasjonsenheten som tilherer
M.blue stilles inn fra O til 40 cmH,0.

lllustr. 8: M.blue plus Adjustment Ring

Apningstrykket pa den justerbare gravitasjons-
enheten til kan endres for eller etter transplanta-
sjonen. Det er forhandsinnstilt pa 20 cmH,O av
produsenten. For & foreta en justering av venti-
len, méa felgende trinn utferes:

32

1. Lokalisering

Nar M.blue plus Compass slas opp, blir en sir-
kelformet mal synlig. Gjennom dette utsnittet
kan man sa sentrert som mulig lokalisere venti-
len p& pasientens hode med pekefingeren (fig.
9).

ustr. 9:
M.blue plus Compass

Lokalisering ~ av  ventilen  med

Retningsmarkeringene pa malen angir strem-
ningsretningen.

2. Kontroll

Ved & finne frem til innstilt trykktrinn, blir deret-
ter kompasset slétt igjen. Flotteren sentreres n&
ved & bevege instrumentet i den tilherende sir-
kelrunde markeringen (fig. 10). Nar flotteren er
sentrert, kan det aktuelt innstilte pningstrykket
til gravitasjonsenheten leses av pa strekmarke-
ringen pa flotteren (fig. 11).

9

Mustr. 10
M.blue plus Compass

Beregning av  trykktrinnet med
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P& skalaringen befinner deg seg to skalaer.
For &pningstrykket til M.blue gravitasjonsenhet
gjelder innstillingsomradet som er markert med
blatt, fra O til 40 cmH,O pa den innvendige ska-
laen.

Mustr. 11: 1. M.blue skala
Innvendig: M.blue skala pa 0 til 40 cmH, O (&pningstrykk
for gravitasjonsenheten pa eksempelbildet 16 cmH,O)

A T

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

M.blue plus Compass reagerer emfintlig pa
eksterne magnetfelt. For & utelukke uenskede
vekselvirkninger, beor M.blue plus Adjustment
Ring ikke ligge i umiddelbar naerhet av M.blue
plus Compass nér apningstrykket fastlegges. Vi
anbefaler en avstand p& minst 30 cm.

e

Mulige luftiommer i kompasskammeret har
ingen virkning pa kompassfunksjonen.

3. Justering

For & justere &pningstrykket, slas kompasset
opp, men uten & endre pa skalaringens posi-
sjon. | skalaringen settes néa justeringsringen inn
pé en slik mate at den tilherende strekmarke-
ringen peker pa den enskede verdien pa skala-
ringens skala (fig. 12).

llustr. 12: Innsetting av justeringsringen
1. Adjustment Ring 2. Scale Ring

For &pningstrykket til M.blue gravitasjonsenhe-
ten gjelder innstilingsomrédet fra 0-40 cmH,O
pa den innvendige bla skalaen.

llustr. 13: Innstilling av gravitasjonsenheten til M.blue
(i eksemplet pa bildet pa 32 cmH,O)

Ved & uteve et lett trykk med pekefingeren
pa ventimembranen som befinner seg midt pa
justeringsringen og under huden, lgsnes rotor-
bremsen, og apningstrykket til M. blue endres til
onsket verdi (fig. 14).

Hustr. 14: Justering med M.blue plus Adjustment Ring
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M.blue er utstyrt med en tilbakemeldingsmeka-
nisme. Dersom det uteves et malrettet trykk pa
ventilen, heres det - pa grunn av ventilhusets
beskaffenhet - et akustisk signal, en klikkelyd
og det feles en motstand sé snart rotorbremsen
er lgsnet. Ventilen indikerer altsa akustisk eller
haptisk nar trykket er tilstrekkelig for en frakob-
ling. Lesnes deretter dette trykket igjen, sa er
rotoren justeringssikker igjen. Mens klikkingen
ved lasningen av rotorbremsen fer implantasjo-
nen alltid er lett & here, kan denne lyden vaere
tydelig dempet etter implantasjonen og fyllingen
av ventilen, avhengig av impantatomgivelsenes
posisjon og beskaffenhet. Som regel ber den
kunne heres av pasienten selv eller med et ste-
toskop.

Justering med M.blue plus Adjustment
Assistant

M.blue plus Adjustment Assistant kan brukes
som alternativ til justering av &pningstrykket.
Til dette legges M.blue plus Adjustment Assi-
stant inn justeringsringen, som er rettet inn mot
onsket verdi, og deretter trykkes den ned med
pekefingeren (fig. 15).

Mustr. 15: M.blue plus Adjustment Assistant

N o

Ved justering ma man passe pa at dpnings-
trykket endres maksimalt 16 cmH,O for
hver justering, da det ellers kan oppsta feil.

Eksempel: Apningstrykket skal endres fra 6
til 36 cmH,O. Riktig er justeringen i to skritt:
Forst justering fra 6 til 22, og deretter fra 22 til
36 cmH,0.

A FORSIKTIG

Fra M.blue plus Adjustment Ring utgéar det
et magnetfelt. Metalliske gjenstander og
magnetlagermedia ma ha en tilstrekkelig
sikkerhetsavstand.
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4. Kontroll etter justering

Etter innstilingen av trykket i ventildpningen,
anbefales det & kontrollere det innstilte &pnings-
trykket. Til dette gar man frem som beskrevet
under punkt 1 og 2. Hvis det malte trykket ikke
skulle stemme overens med det gnskede trykk-
trinnet, m& justeringen gjentas. Til dette begyn-
ner man igjen ved punkt 3. P& grunn av hevel-
sen i huden kan innstillingen postoperativt veere
vanskeligere i noen dager. Dersom kontrollen
av ventilinnstilingen med M.blue plus Compass
ikke er mulig med et entydig resultat, anbefales
det en kontroll med en bildegivende metode.

M.blue Checkmate C€ o597

M.blue Checkmate leveres steril og kan resteri-
liseres. Med var M.blue Checkmate er det mulig
& endre trykktrinnet og & foreta en kontroll fer og
under ventil-implantasjonen direkte p& M.blue-
enheten. For & finne frem til trykktrinnet, stilles
M.blue Checkmate midt pa M.blue-enheten.
M.blue Checkmate retter seg ut mot ventilen av
seg selv. Trykktrinnet kan avleses i retning av
det proksimale kateteret (som ferer til ventilen).
Dersom trykktrinnet skal justeres, stilles M.blue
Checkmate midt pa M.blue-enheten. Nér dette
gjores, ma det enskede trykktrinnet peke i ret-
ning av det proksimale kateteret (som forer til
ventilen). Med et lett trykk med M.blue Check-
mate pé ventilen lasnes rotorbremsen i M.blue,
og trykktrinnet innstilles. Ved justeringen mé& det
passes pa at dpningstrykket maksimalt endres
med 16 cmH,O per justering, da det ellers kan
oppsta feil (se kapittel «3. Justering»).

llustr. 16: M.blue Checkmate, farge: bld, trykktrinn
0 til 40 cmH,O
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A FORSIKTIG ‘

P& grunn av magnetene pa innsiden av
M.blue plus Instruments skal M.blue plus
Instruments ikke brukes i naerheten av
aktive implantater, som eksempelvis pace-
makere. | omradene rundt MRT-apparater
bestar det ogséa fare for at MRT-apparatet
blir skadet. Derfor er det ikke tillatt & bruke
M.blue plus Instruments der!

Det er absolutt nedvendig utelukkende & bruke
M.blue plus Instruments for & finne frem til,
endre og kontrollere apningstrykket til M.blue
plus.

lustr. 17: M.blue plus Instruments

M.blue med proGAV 2.0 (M.blue plus)
Instrumentene kan ogsa brukes til & lokalisere,
lese av og stille inn den justerbare differanse-
trykkenheten til proGAV 2.0. Ved en kombina-
sjon av M.blue-ventilen med den justerbare dif-
feransetrykkenheten til proGAV 2.0, blir M.blue-
ventilen lokalisert, kontrollert og justert som
beskrevet under punkt 1-4. Ogsa den juster-
bare differansetrykkenheten (proGAV 2.0) kan
lokaliseres, kontrolleres og stilles inn til en verdi
mellom 0 og 20 cmH,O med M.blue plus Instru-
ments, som beskrevet under punkt 1-4. For
apningstrykket til den justerbare proGAV 2.0-
differansetrykkenheten gjelder innstillingsomra-
det med gré& bakgrunn fra 0 til 20 cmH,O pa
den utvendige skalaen (fig. 18).

lllustr. 18: 1. proGAV 2.0 skala

Utvendig: proGAV 2.0 skala pa 0 til 20 cmH,O
(8pningstrykk for den justerbare differansetrykkenheten
(proGAV 2.0) pa eksempelbildet 17 cmH,0)

MULIGE SHUNTKOMPONENTER

M.blue kan bestilles som shuntsystem i ulike
konfigurasjoner. Disse konfigurasjonene kan
kombineres med tilbehoret som blir beskre-
vet under. Det finnes varianter for pedria-
tisk hydrocephalus og andre varianter for
hydrocephalus hos voksne.

Reservoarer

Ved bruk av shuntsystemer med et reservoar er
det mulig med uttak av veeske, administrasjon
av legemiddel samt trykkontroll.

SPRUNG RESERVOIR og CONTROL RESER-
VOIR gjer det mulig & pumpe veeske i utlops-
retningen ved hjelp av en integrert tilbakeslags-
ventil, noe som muliggjer kontroll av den distale
dreneringsdelen og ventrikkelkateteret. | lopet
av pumpingen er tilgangen til ventrikkelkatete-
ret lukket. Shuntsystemets dpningstrykk okes
ikke ved bruk av disse reservoarene. En punk-
tering av reservoaret skal finne sted sa loddrett
mot reservoarets overflate som mulig, men en
maksimal kanylediameter pa 0,9 mm. En sta-
bil titanbunn forhindrer av bunnen blir giennom-
hullet. Det kan uten innskrenkning punkteres 30
ganger.

» EE—

Ved hyppig pumping kan det oppstd en
for sterk drenasje og dermed ufysiologiske
trykkforhold. Pasienten méa informeres om
denne faren.
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Borehulldeflektor

Ved hjelp av det stramme setet pa ventrikkel-
kateteret gjor borehulldeflektoren det mulig &
velge lengden pa kateteret som skal trenge inn
i skallen, for implanteringen. Ventrikkelkateteret
blir rettvinklet avboyet i borehullet (se kapittel
«Implantasjon»).

SLANGESYSTEMER

M.blue kan bestilles som enkelt ventilenhet eller
som shuntsystem med integrerte katetre (inn-
vendig diameter 1,2 mm, utvendig diameter
2,5 mm). De medfolgende katetrene forand-
rer ikke trykk-stromnings-egenskapene funda-
mentalt. Hvis man bruker katetre fra andre
produsenter, m& man serge for at de sitter godt
strammet. | alle fall mé kateteret festes godt til
titankoblingene til ventilen ved hjelp av en liga-
tur.

IMPLANTASJON

Plassering av ventrikkelkateteret

Ulike operasjonsteknikker er mulig for plas-
sering av ventrikkelkateteret. Det nedvendige
hudsnittet skal utferes i form av en lobule med
tunnellering mot dreneringskateteret. Ved bruk
av et borehullreservoar skal ikke hudsnittet ligge
rett over reservoaret. Man ma passe pa at
&pningen av dura er sé liten som mulig etter at
borehullet er boret, for & unngé veeskelekkasje.

M.blue er tilgjengelig i ulike konfigurasjoner: Ved
bruk av et borehullreservoar — eller SPRUNG
RESERVOIR - blir ferst ventrikkelkateteret imp-
lantert. Etter at mandrengen er fiernet, kan
permeabiliteten til ventrikkelkateteret kontrolle-
res ved a tappe ut litt veeske. Kateteret forkortes
0g borehullreservoar kobles til - koblingen sik-
res med en ligatur. Ved bruk av et shuntsystem
med et CONTROL RESERVOIR felger det med
en borehulldeflektor. Ved hjelp av denne avle-
deren kan kateterlengden som skal implante-
res, stilles inn og skyves inn i ventrikkelen. Ven-
trikkelkateteret avboyes og CONTROL RESER-
VOIR blir plassert. Ventrikkelkateterets posisjon
ber kontrolleres med en avbildningsprosedyre
(f.eks. CT eller MR) etter operasjonen.

Ventilens plassering
Den justerbare gravitasjonsenheten til M.blue er
innstilt til et apningstrykk pa 20 cmH,O nér den
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leveres. Dette &pningstrykket kan stilles inn til
et annet trykk fer implantering. Som implante-
ringssted egner plasseringen bak eret seg — da
har heyden pa implanteringen ingen virkning pa
ventilens funksjon. Den justerbare ventilen skal
ligge pa beinet eller periosteum, ettersom man
ma péfere trykk pa ventilen ved en senere jus-
tering. Det skal settes et stort bueformet eller
et lite rett hudsnitt med en lomme for ventilen.
Kateteret fores fra borehullet til det valgte ventil-
implanteringsstedet, og forkortet ved behov, og
festes p& M.blue ved hjelp av en ligatur. Ventilen
skal ikke befinne seg direkte under hudsnittet.
Ventilhuset har péfert piler i stramningsretnin-
gen (pil til distal eller nedover). Den pregede bla
overflaten til ventilen med péfert pil viser utover.

)

M.blue arbeider avhengig av posisjon. Der-
for md man pédse at ventilen implanteres
parallelt til kroppens akse.

Derfor skal det ved bruk av et shuntsystem der
ventilen er forhdndsmontert med et borehullre-
servoar, kun benyttes oksipital tilgang.

A EE

Den justerbare ventilen skal ikke implante-
res i et omrade som gjor det vanskelig a
finne eller fole seg frem til ventilen (f.eks.
under sterkt arret vev).

VANl FORSIKTIG

Katetrene skal kun hindres med armerte
klemmer, ikke direkte bak ventilen, etter-
som dette kan fore til at de blir skadd.

Plassering av peritonealkateteret
Plasseringen av tilgangen for peritonealkatete-
ret er kirurgens skjenn. Det kan f.eks. legges pa
paraumbilisk eller i heyde av epigastrium. Dess-
uten kan ulike operasjonsteknikker for plasse-
ringen av peritonealkateteret brukes. Det anbe-
fales & trekke giennom peritonealkateteret ved
hjelp av en subkutan tuneller fra ventilen og helt
til stedet for plasseringen — eventuelt med et
hjelpesnitt.

Peritonealkateteret, som vanligvis er perma-
nent festet pa M.blue , har en &pen distal ende
og ingen veggslisser. Etter at peritoneum er blitt
apnet eller ved hjelp av en trokar blir det eventu-
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elt forkortede peritonealkateteret fores inn i den
frie bukhulen.

RE-IMPLANTASJON

Produkter som har veert implantert tidligere ma
ikke senere implanteres igjen pa samme eller en
annen pasient.

VENTILKONTROLL

Preoperativ ventilkontroll

For implantering skal M.blue ventileres og
permeabiliteten skal kontrolleres. Man kan fylle
pa ventilen pa en svaert skdnsom maéte ved &
aspirere ved bruk av en steril engangssproyte
som festes til kateterets distale ende. Da blir
ventilen koblet distalt, og holdes i en steril, fysio-
logisk saltopplesning. Hvis saltlesningen kan
fiernes, er ventilen gjennomtrengelig (fig. 19).

A EE

Forurensning i lesningen som brukes til tes-
ting, kan svekke produktets ytelse.

Hllustr. 19: Permeabilitetskontroll

» EET—

Trykksetting ved bruk av en engangs-
sproyte skal unngds bade pa den proksi-
male og den distale enden (fig. 20).

lllustr. 20: Unnga trykksetting

Postoperativ ventilkontroll

M.blue er utformet som funksjonssikker enhet
uten pumpe- eller testinnretning. Ventilkontroll

kan gjeres ved hjelp av skylling, trykkmaling
eller pumping.

TRYKK-STROMNING-KARAKTERISTIKK

Horisontal kroppsposisjon

Under vises trykk-stromning-karakteristikkene
til differansetrykkenheten for M.blue for trykk-
trinn O, 5, 10 og 15 i horisontal ventilposisjon.
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llustr. 21: Trykk (cmH,O) Stremningshastighet (mi/h)
Trykk-stremning-karakteristikkene for de valgte trykk-

trinnene til M.blue i horisontal kroppsposisjon:

a) M.blue O; b) M.blue 5; c) M.blue 10; d) M.blue 15

Vertikal kroppsposisjon

| vertikal kroppsposisjon dannes apningstryk-
ket til M.blue av innstilingen av differansetryk-
kenheten og den justerbare gravitasjonsenhe-
ten. Under vises trykk-stremning-karakteristik-
ken for ulike trykktrinnsinnstillinger i den verti-

kale kroppsposisjonen.
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Hlustr. 22: Trykk (cmH,O) Stremningshastighet (mi/h)
Trykk-stremning-karakteristikkene for de valgte trykk-
trinnene til M.blue i vertikal kroppsposisjon:

a) M.blue O; b) M.blue 5; c) M.blue 10; d) M.blue 15

Apningstrykket refererer til en referansestrom
pa 20 mli/h.

FORSIKTIGHETSTILTAK OG
KONTRAINDIKASJONER

Etter implantasjonen ma pasienten overvakes
omhyggelig. Hudredme og spenninger i omréa-
det rundt drenasjevevet kan veere et tegn
pa infeksjoner ved shuntsystemet. Symptomer
som hodepine, svimmelhet, andelig forvirring
eller oppkast oppstar hyppig ved en shuntdys-
funksjon. Disse tegnene, som ogsa en lekkasje i
shuntsystemet, krever en oyeblikkelig utbytting
av shuntkomponentene eller ogsa hele shunt-
systemet.

Implantasjonen av medisinprodukter er kon-
traindikert dersom det foreligger en infeksjon
(eksempelvis meningitt, ventrikulitt, peritonitt,
bakteriemi, septikemi) eller en mistanke om
infeksjon i kroppsregionen som er berort av
implantasjonen.

FUNKSJONSSIKKERHET OG
KOMPATIBILITET MED DIAGNOSTISKE
PROSEDYRE

Medisinproduktene er konstruert for & arbeide
neyaktig og palitelig over lange tidsrom. Det kan
imidlertid ikke gis noen garanti for at medisin-
produktene ikke ma skiftes ut, verken av tek-
niske eller medisinske grunner. De medisinske

produktene de negative og positive trykkene
som oppstar under og etter operasjonen, pa
inntil 100 cmH,O. Medisinproduktene skal all-
tid oppbevares pé et tert og rent sted. Kjerne-
magnetiske resonansundersekelser opptil en
feltstyrke pa 3 Tesla, eller datatomografiske
undersokelser kan utferes uten fare for & redu-
sere ventilfunksjonen. Ventilen er MR-kompa-
tibel. De medfelgende katetrene er MR-sikre,
reservoarene, avlederne eller konnektorene er
MR-kompatible.

Dokumentene til MRT-sikkerhet kan man fa til-
gang til pa det felgende nettstedet:
https://www.miethke.com/downloads/

N o

Nar magnetisk felt pafores og man sam-
tidig trykker pa ventilen - noe som lgs-
ner bremsemekanismen - kan man ikke
utelukke at ventilen justeres. | MR danner
M.blue artefakter som er storre enn selve
ventilen.

» T

For de som bruker pacemaker: Ved 8 imp-
lementere en M.blue kan muligens funksjo-
nen til pacemakeren pavirkes.

TILLEGGS- OG VEKSELVIRKNINGER

Ved hydrocephalus-terapi med shunt kan de
folgende komplikasjonene oppstd, slik det
beskrives i litteraturen: Infeksjoner, forstoppel-
ser grunnet protein og/eller blod i veesken,
over-/ underdrenasje eller i sjeldne tilfeller stay-
utvikling. Gjennom sterke stat utenfra (uhell, fall
etc.) kan shuntsystemets integritet settes i fare.

STERILISERING

Produktene steriliseres med damp under
streng kontroll. Den respektive forfallsdatoen er
angitt p& emballasjen. Dersom emballasjen blir
skadet, ma& produktene under ingen omsten-
digheter benyttes. Det kan ikke overtas noen
garanti for funksjonssikkerheten til resteriliserte
produkter.

KRAV FRA MDD (93/42/EQF)

Direktivet for medisinprodukter krever en
omfattende dokumentasjon av hvor medi-
sinske produkter som brukes p& mennes-
ker oppbevares, spesielt for implantater. Av
denne grunn skal det individuelle ID-num-
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meret til den implanterte ventilen merkes
i sykejournalen og i pasientens pasient-
pass for & garantere en komplett sporbar-
het. Oversettelse av denne bruksanvisningen
pé andre sprék finner du pa nettstedet vart
(https://www.miethke.com/downloads/).

RADGIVER FOR MEDISINSKE
PRODUKTER

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utnevner i samsvar med kravene i henhold
til direktivene om medisinsk utstyr (direktiv
93/42/EQF) radgivere for medisinske produk-
ter som er kontaktpersoner for alle produktre-
laterte sparsmal.

Du kan kontakte vare radgiver for medisinske
produkter pa:

40

TIf. +49 331 62083-0
info@miethke.com

DIMENSJONER

16,6 mm

25mm

SN~ T 2
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Fig. 1: Tvaersnit af M.blue

1. Indstillelig gravitationsenhed

2. Safirkugle
3. Tantalvaegt
4. Rotor

INDIKATION

Das M.blue fungerer som dreen til vaesker ved
behandling af hydrocephalus.

TEKNISK BESKRIVELSE

M.blue er en ventil, der er fremstillet af titanium.
Den bestér af en indstillelig gravitationsenhed
og en differenstrykenhed (fi g. 1). Den indstille-
lige gravitationsenhed (1) i den proksimale del af
ventilen er forsynet med en tantalveegt (3), der
via en arm fastholder en safi rkugle i kuglehol-
deren (2). Atheengigt af patientens kropshold-
ning eendres tantalveegtens pavirkning af safi
rkuglen og dermed ventildbningstrykket. Via en
rotor (4) kan forspaendingen af torsionsfiederen,
der er forbundet med armen, gennem huden
gendres. Dermed kan tantalvaegtens pavirkning
af safi rkuglen og dermed ventilabningstrykket
indstilles.

42

5. Differenstrykenhed

6. Safirkugle
7. Mikrospiralfieder

| den distale del af ventilen styrer en mikrospiral-
fieder (7) &bningstrykket i differenstrykenheden
(5). En safi rkugle (6) serger for preecis abning
og lukning af kugle-konus-enheden.

VENTILENS ARBEJDSMADE

M.blue er en hydrocephalusventil, der virker
positionsafheengigt. Abningstrykket for M.blue
er en kombination af abningstrykkene for den
indstillelige gravitationsenhed og differenstry-
kenheden.

Horisontal kropsposition

Gravitationsenheden er altid aben i den lig-
gende kropsposition og udger ingen mod-
stand. Dermed er abningstrykket for M.blue i
den horisontale kropsposition bestemt af diffe-
renstrykenheden. Den principielle arbejdsmade
for differenstrykenheden er vist pa fig. 2a og 2b.
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a) b)

Fig. 2: Differenstrykenhedens funktionsméade
a) lukket b) aben

Pa fig. 2a er ventilen lukket, s& der ikke er mulig-
hed for draen

Hvis patientens hjernetryk (IVP) overstiger fie-
derkraften fra mikrospiralfiederen, bevaeger luk-
kekuglen sig ud af konussen, sa der frigives en
spalte til dreen til veesker (fig. 2b).

Vertikal kropsposition

Nar patienten rejser sig, lukker gravitationsen-
heden gennemlobskanalen i den proksimale
del af ventilen (fig. 3a). Abningstrykket for
M.blue er dermed oget i den oprejste posi-
tion, da der her foruden differenstrykenhedens
abningstryk ogsa skal overvindes tantalveeg-
tens vaegtkraft (gravitationsenhedens &abnings-
tryk). Ferst n&r summen af IVP og hydrostatisk
sug overstiger abningstrykket i begge enheder,
kan der igen foretages dreen (fig. 3b). For en
individuel tilpasning af dbningstrykket til patien-
ten kan der ved en indstillelig gravitationsen-
hed veelges et ventil&bningstryk pa mellem 0 og
40 cmH,0.

Fig. 3: Gravitationsenhed i vertikal kropsposition
a) lukket b) aben

Ved fysisk aktivitet, der indebeerer rystelser -
f. eks. jogging - kan &bningstrykket for M.blue
reduceres midlertidigt i henhold til laboratorie-
resultater. Funktionaliteten bevares principielt.

Nar den fysiske aktivitet opherer, vender det
oprindelige dbningstryk stabilt tilbage.

VALG AF KORREKT TRYKTRIN

Horisontal kropsposition

| liggende position har gravitationsenheden
ingen indflydelse p& ventilens &bningstryk. |
denne kropsposition bliver ventilens abnings-
tryk derfor udelukkende bestemt af differenstry-
kenheden. Tryktrinnet skal her indstilles afhaen-
gigt af sygdomstilstanden og indikationen. Som
standard anbefales en differenstrykenhed med
et abningstryk pa 5 cmH,0.

Vertikal kropsposition

,&bningstrykket for M.blue for den vertikale kro-
psposition beregnes ud fra summen af differen-
strykenhedens og den indstillelige gravitations-
enheds abningstryk. Ved valg af dbningstrykket
til gravitationsenheden ber kropsleengde, akti-
viteten og et eventuelt forhgjet tryk i bughu-
len (adipositas) hos patienten tages i betragt-
ning (se anbefalinger vedrerende tryktrin pa:
https://www.miethke.com/downloads/). Dette
er en ikke-bindende anbefaling for den behand-
lende leege. Leegen afger i overensstemmelse
med sin diagnose ethvert tilfeelde selvsteendigt,
uden anvisning og individuelt.

REGISTRERING AF TRYKTRIN |
RONTGENBILLEDET

Det indstillede tryktrin for M.blue ber altid kon-
trolleres med M.blue plus kompas men kan
ogsé kontrolleres ved hjeelp af et rentgenbil-
lede. | den forbindelse er rotorens stilling afge-
rende. De fire magneter i rotoren ses i rentgen-
billedet som hvide punkter og ligger parvist over
for hinanden. Pa den ene side af rotoren tjener
to yderligere boringer - pa hejre og venstre side
af de to magneter - til orientering. De ses som
sorte punkter i rentgenbilledet. Denne side kan
betegnes som rotorbagsiden. Overfor ligger de
to forreste magneter. Rummet mellem disse to
magneter kan betragtes som en trekantspids.
Tryktrinnet kan afleeses pa baggrund af retnin-
gen af dette mellemrum (fig. 4). Trekantspidsen
kan indtage enhver position bortset fra rummet,
der pa fig. 4 er angivet som ikke indstilleligt
omrade. Dermed kan abningstrykket for M.blue
indstilles tryklgst fra O til 40 cmH,0.
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For at tryktrinnet ikke afleeses spejlvendt, er
der ved afbildningen set oppefra af den implan-
terede ventil i husringen angivet en udsparing
med tantalveegten til hejre for indlebstuden (fig.
4).

AR

Fig. 6: Tryktrinskodninger for differenstrykenheden
1. Differenstrykenhed
2. Kodningsboringer

Fig. 4: Skematisk afbildning af rotoren i rentgenbilledet
1. Kodningsboringer Gravitationsenhed
2. Kodningsboringer Differenstrykenhed

3. Trekantsspids ANVENDELSE AF M.blue plus Instru-
4. ikke indstilleligt omrade ments
5. Proksimal

M.blue plus Instruments ma udelukkende
anvendes af uddannet fagpersonale. Med
M.blue plus Instruments kan det valgte tryktrin
for M.blue konstateres, eendres og kontrolleres.
M.blue plus Compass anvendes til lokalisering
og udlaesning af den indstillelige gravitationsen-
hed i M.blue.

6. Distal

Fig. 5: Roentgenbillede (indstillelig gravitationsenhed
indstillet til 20 cmH,O; differenstrykenhed: 5 cmH,0)

Tryktrinnet i diff erenstrykket vises i rentgenbil-
ledet ved hjeelp af en kodning (fi g. 5). Felgende
tryktrin er mulige for diff erenstrykenheden:

b)

Fig. 7: M.blue plus Compass
a) aben b) lukket
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1. Scale Ring 2. Float gauge compass

Med M.blue plus Adjustment Ring kan &bnings-
trykket i gravitationsenheden i M.blue indstilles
fra O til 40 cmH,0.

Fig. 8: M.blue plus Adjustment Ring

Abningstrykket for den indstillelige gravitations-
enhed kan eendres for eller efter implantationen.
Det er af producenten forindstillet til 20 cmH,0.
For at kunne aendre ventilens indstilling skal fol-
gende trin udferes:

1. Lokalisering

Nar M.blue plus Compass foldes ud, synlig-
geres en cirkelformet skabelon, med hvilken
man med pegefingeren kan lokalisere ventilen
sé centreret som muligt ved patientens hoved
(fig. 9).

Fig. 9:
M.blue plus Compass

Lokalisering af ventilen med

Markererne pa skabelonen viser stremningsret-
ningen.

2. Test

For at bestemme det indstilede tryk foldes
Compassset efterfelgende sammen. Flyderen
bor ved hjeelp af beveegelse af instrumentet
centreres i den cirkelformede markering (fig.
10). Nar flyderen er centreret, kan det aktuelt

indstillede abningstryk for gravitationsenheden
afleeses ved stregmarkeringen pa flyderen (fig.
11).

Fig. 10:
M.blue plus Compass

Bestemmelse af tryktrinnet med

P& skalaringen er der to skalaer. For dbnings-
trykket for M.blue-gravitationsenheden geelder
det bl& indstillingsomrade fra O til 40 cmH,0 pa
den indvendige skala.

Fig. 11: 1. M.blue skala
Indvendigt: M.blue skala fra O til 40 cmH,O (abningstryk
for gravitationsenheden i billedeksemplet: 16 cmH,0O)

VANl FORSIGTIG

M.blue plus Compass bor pasattes sa
centreret som muligt pa ventilen, da der
ellers er risiko for fejlagtige indstillinger af
abningstrykket.

M.blue plus Compass reagerer felsomt pa
eksterne magnetfelter. For at udelukke uen-
skede vekselvirkninger, ber M.blue plus Adjust-
ment Ring ikke ligge teet pa M.blue plus Com-
pass ved bestemmelsen af dbningstrykket. Vi
anbefaler en afstand pa mindst 30 cm.
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Eventuelle luftl i comy
pavirker ikke Compasssets funktion.

imeret

3. Justering

For at justere abningstrykket, foldes Compas-
sset ud, uden at skaleringsringens position
andres. Justeringsringen indseettes sdledes i
skaleringsringen, at stregmarkeringen peger pa
den enskede veerdi pa skalaen (fig. 12).

Fig. 12: Indsaetning af justeringsringen
1. Adjustment Ring 2. Scale Ring

For abningstrykket for M.blue-gravitationsen-
heden geelder indstillingsomradet fra O il
40 cmH,0 pa den indvendige bla skala.

Fig. 13: Indstiling af gravitationsenheden i M.blue
(i billedeksemplet til 32 cmH,O)

Ved hjeelp af et let pres med pegefingeren pa
ventiimembranen, der befinder sig under huden
i midten af justeringsringen, frigeres rotorbrem-
sen, og abningstrykket for M.blue eendres il
den onskede veerdi (fig. 14).
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Fig. 14: Justering med M.blue plus Adjustment Ring

M.blue er udstyret med en feedback-meka-
nisme. Hvis der udeves et malrettet tryk pa ven-
tilen, lyder der grundet ventilens beskaffenhed
et akustisk signal - et klik -, eller en modstand
maerkes, s& snart rotorbremsen frigeres. Ven-
tilen viser akustisk eller haptisk, nar trykket for
en afkobling er tilstreekkeligt. Bliver dette tryk
efterfelgende lasnet, er rotoren igen last. Mens
kliklyden ved lesningen af rotorbremsen inden
implantationen altid er nem at here, kan lyden
efter implantationen og ved fyldning af venti-
len veere sveert af here pga. beskaffenheden
af implantatets placering. Som regel ber det
kunne hores af patienten eller ved hjeelp af et
stetoskop.

Justering med M.blue plus Adjustment
Assistant

M.blue plus Adjustment Assistant kan alterna-
tivt bruges til justering af dbningstrykket. Der-
til leegges M.blue Adjustment Assistant i juste-
ringsringen med den indstillede veerdi og tryk-
ket med pegefingeren (fig. 15).

Fig. 15: M.blue plus Adjustment Assistant
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Ved indstillingen skal der sorges for,
at abningstrykket maksimalt aendres
16 cmH,0 pr. indstilling, da der ellers kan
opsta fejl.

Eksempel: Abningstrykket skal eendres fra 6 til
36 cmH,0. Indstillingen udferes korrekt ved at
folge disse to trin: Forst indstilles trykket fra 6 til
22 cmH,0 og efterfalgende fra 22 til 36 cmH,0.

A FORSIGTIG

Fra M.blue plus Adjustment Ring udgar
der et Magnetfelt. Genstande af metal eller
magnetiske lagringsmedier ber holdes pa
afstand.

4. Kontrol efter indstilling

Efter hver indstiling af ventilens &bningstryk
anbefales det at kontrollere det indstillede
abningstryk. Ga hertil frem som under punkt
1 og 2. Hvis ikke det malte tryk stemmer
overens med det enskede tryktrin, gentages
indstillingsprocessen. Start igen ved punkt 3.
Pa grund af heevelser i huden kan indstillingen
veere mere udfordrende i nogle dage efter en
operation. Hvis kontrollen af ventilens indstilling
med M.blue plus Compass ikke kan foretages
entydigt, anbefales en kontrol med rentgenstra-
ling.

M.blue Checkmate C€ g207

M.blue Checkmate leveres sterilt og kan
gensteriliseres. Med M.blue Checkmate er
det muligt at gennemfere en tryktrinseendring
og kontrol fer og under ventil-implantationen
direkte ved M.blue. For at fastsestte tryktrin-
net skal M.blue Checkmate sasttes centreret
pa M.blue. Der M.blue Checkmate tilpasser sig
selv til ventilen. Tryktrinnet kan aflaeses i retning
af det proksimale kateter (mod ventilen). Hvis
tryktrinnet skal eendres, skal M.blue Check-
mate sasttes centreret pa M.blue. Derved skal
det onskede tryktrin pege mod det proksimale
kateter. Ved hjeelp af et let tryk med M.blue
Checkmate p& ventilen bliver rotorbremsen i
M.blue lasnet, og tryktrinnet kan indstilles. Ved
indstillingen skal man vaere opmaerksom pa, at
abningstrykket aendres med max. 16 cmH,O
per indstilling, da der eller kan opsta fejl (se
kapitel 3. Indstiling”).

Fig. 16: M.blue Checkmate, farve: bla, tryktrin O til
40 cmH,O

A ‘ FORSIGTIG ‘

Pa grund af magneterne i det indre af
M.blue plus Instruments mé& M.blue plus
Instruments ikke anvendes i nzerheden af
aktive implantater som fx pacemakere. Der-
udover er der risiko for beskadigelse af
MRI-apparater. Derfor er anvendelsen af
M.blue plus Instruments ikke tilladt i nzer-
heden af MRI-apparater!

Det er strengt nedvendigt udelukkende at
anvende M.blue plus Instruments, nér bnings-
trykket af gravitationsenheden af M.blue
bestemmes, eendres og kontrolleres.

Fig. 17: M.blue plus Instruments

M.blue med proGAV 2.0 (M.blue plus)
Instrumenterne kan ligeledes anvendes til loka-
lisering, udlaesning og indstilling af den indstille-
lige differenstrykenhed i proGAV 2.0. Ved kom-
bination af M.blue-ventilen med den indstillelige
differenstrykenhed i proGAV 2.0, bliver M.blue-
ventilen lokaliseret, kontrolleret og indstillet som
beskrevet under punkt 1-4. Ogsé den indstille-
lige differenstrykenhed (proGAV 2.0) kan som
beskrevet under punkt 1-4 ved hjeelp af M.blue
plus Instruments ne lokaliseres, kontrolleres og
indstilles til en ensket vaerdi pa mellem 0 og
20 cmH,0.

For &bningstrykket af den indstillelige proGAV
2.0-differenstrykenhed geelder det gra indstil-
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lingsomrade fra O til 2 cmH,O péa skaleringsrin-
gens ydre skala (fig. 18).

Fig. 18: 1. proGAV 2.0 skala

Udvendigt: proGAV 2.0 skala fra O til 20 cmH,O
(abningstryk for den indstillelige gravitationsenhed (pro-
GAV 2.0) i billedeksemplet 17 cmH,0)

MULIGE SHUNTKOMPONENTER

M.blue kan bestilles som shuntsystem i forskel-
lige konfigurationer. Disse konfigurationer kan
kombineres med tilbehersdele, der praesente-
res i det felgende. Der findes i den forbindelse
varianter for bern med hydrocefalus og voksne
med hydrocefalus.

Reservoirer

Nar der anvendes shuntsystemer med et reser-
voir er der muligheder for veeskeudtagning,
medikamentapplikation og trykkontrol.
SPRUNG RESERVOIR og CONTROL RESER-
VOIR ger det via en integreret kontraventil
muligt at pumpe veesken i den udlednings-
retningen og dermed gennemfere en kon-
trol af bade den distale dreenandel og ventri-
kelkatetret. Under pumpeprocessen er adgan-
gen til ventrikelkatetret lukket. Shuntsystemets
abningstryk ages ikke ved anvendelse af disse
reservoirer. En punktion af reservoiret ber udfe-
res s& lodret som muligt i forhold til reser-
voiroverfladen med en kanyle med en diameter
pa maks. 0,9 mm. En stabil titanbund forhindrer
gennemstikning af bunden. Der kan punkteres
uden begreensning 30 gange.
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Ved hyppig pumpning kan der ske overdre-
ven draenage og derved opsta ufysiologiske
trykforhold. Patienten skal informeres om
denne fare.

Borehulsomformer

Borehulsomformeren giver med sin stramme
pasning pa ventrikelkatetret mulighed for at
veelge kateterlaengden, der traenger ind i hjer-
neskallen, inden implantationen. Ventrikelkate-
tret omdirigeres i en ret vinkel i borehullet (se
kapitel ,Implantation®).

SLANGESYSTEMER

M.blue fas som en enkelt ventilenhed eller
som shuntsystem med integrerede katetre (ind-
vendig diameter 1,2 mm, udvendig diame-
ter 2,5 mm). De medfelgende katetre sendrer
ikke tryk-flow-karakteristikken grundlaeggende.
Hvis der anvendes katetre fra andre producen-
ter, skal der serges for en stram pasning. Under
alle omstaendigheder skal katetrene fastgeres
omhyggeligt pa ventilens titankonnektorer ved
hjeelp af en ligatur.

IMPLANTATION

Placering af ventrikelkatetret

Der er mulighed for flere operationsteknikker til
placering af ventrikelkatetret. Det nedvendige
hudsnit ber foretages i form af en lille lap med
stilk i retning af det udledende kateter. Nar der
anvendes et borehulsreservoir ber hudsnittet
ikke ligge direkte over reservoiret. Der skal sor-
ges for, at abningen af dura efter borehullets
anbringelse er sa lille som muligt, s& vasske-
leekage undgas.

M.blue fas i forskellige konfigurationer: Ved
anvendelse af et borehulsreservoir - eller
SPRUNG RESERVOIR implanteres ventrikelka-
tetret forst. Nar mandrinen er fiernet, kan ventri-
kelkatetrets gennemtreengelighed kontrolleres
ved uddrypning af veeske. Katetret afkortes, og
borehulsreservoiret tilsluttes, idet tilslutningen
sikres med en ligatur.

Ved anvendelse af et shuntsystem med et
CONTROL RESERVOIR medfelger en bore-
hulsomformer. Ved hjeelp af denne omfor-
mer kan kateterleengden, der skal implanteres,
indstilles og skydes frem i vetriklen. Ventrikelka-
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tetret omdirigeres, og CONTROL RESERVOIR
anbringes. Positionen for ventrikelkatetret ber
kontrolleres efter operationen ved hjeelp af ront-
genstréling (f.eks. CT eller MRI).

Placering af ventilen

Den indstillelige gravitationsenhed i M.blue
er ved leveringen indstillet til et abningstryk
pa 20 cmH,O. Dette abningstryk kan inden
implantationen indstilles til et andet tryk. Som
implantationssted er en placering bag ved oret
egnet. Implantationshejden har ingen indfly-
delse pa ventilens funktion. Den indstillelige
ventil ber anbringes pa knoglen eller periost,
da der under den senere indstilling skal udeves
tryk pa ventilen. Der skal laegges et stort bue-
formet eller et lille lige hudsnit med en lomme til
ventilen. Katetret skydes frem fra borehullet til
det valgte ventilimplantationssted, afkortes om
nedvendigt og fastgeres pa M.blue ved hjeelp
af ligatur. Ventilen bor ikke befinde sig umiddel-
bart under hudsnittet. Ventilhuset skal forsynes
med en pil i stremningsretningen (pil mod distal
eller nedad). Den indpraegede blé overflade pa
ventilen med pilene peger udad.

1

M.blue arbejder positionsafhaengigt. Der
skal derfor serges for, at ventilen implante-
res parallelt med kroppens akse.

Derfor skal der ved brug af et shuntsystem,
ved hvilket ventilen er forkonfektioneret med et
borehulsreservoir, kun anvendes den occipitale
adgang.

» EE—

Denindstillelige ventil bor ikke implanteres i
et omrade, der gor det vanskeligere at finde
eller fole sig frem til ventilen (f.eks. under
meget ujeevnt arvaev).

VANl FORSIGTIG

Katetrene ber kun afbrydes med sma arme-
rede klemmer og ikke umiddelbart efter
ventilen, da de ellers kan blive beskadiget.

Placering af peritonealkatetret

Kirurgen skal vurdere, hvor stedet for adgangen
til peritonealkatetret ber ligge. Den kan f.eks.
placeres omkring navlen eller pa hejde med epi-
gastriet. Der kan desuden anvendes forskellige

operationsteknikker for placeringen af peritone-
alkatetret. Det anbefales, at peritonealkatetret
traekkes igennem fra ventilen til placeringsste-
det ved hjeelp af en subkutan trokar. Peritone-
alkatetret, der i reglen er anbragt fast pa M.blue
, har en &ben distal ende og ingen veegslidser.
Efter abning af peritoneum eller ved hjeelp af en
trokar skydes det eventuelt afkortede peritone-
alkateter ind i den frie bughule.

RE-IMPLANTATION

Produkter der tidligere har veeret implante-
ret, ma ikke efterfelgende reimplanteres i den
samme eller i en anden patient.

VENTILKONTROL

Praeoperativ kontrol af ventilen

M.blue ber udluftes inden implantationen og
kontrolleres for gennemtraengelighed. Ventilen
kan fyldes s& skansomt som muligt ved aspira-
tion ved hjeelp af en steril engangssprojte, der
anbringes ved den distale kateterende. Ventilen
tilsluttes distalt og holdes i en steril fysiologisk
saltoplesning. Nar der kan udtages saltoplos-
ning, er ventilen permeabel (fig. 19).

A EET—

Urenheder i oplesningen, der anvendes til
kontrollen, kan forringe produktydelsen.

Fig. 19: Kontrol af gennemtraengelighed

» EE

En trykpavirkning ved hjzelp af en engangs-
sprojte bor badde undgas ved den proksi-
male og ved den distale ende (fig. 20).
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Fig. 20: Undgaelse af trykpavirkning

Postoperativ kontrol af ventilen

M.blue er konstrueret som funktionssikker
enhed uden pumpe- eller kontrolanordning.
Ventilkontrollen kan udferes ved skylning, tryk-
maling eller pumpning.

TRYK-FLOW-KARAKTERISTIK

Horisontal kropsposition

| det folgende er tryk-flow-karakteristikkerne for
differenstrykenheden i M.blue vist for tryktrin O,
5, 10 og 15 i den horisontale ventilposition.
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Fig. 21: Tryk (cmH,0O) Flowrate (mi/h)
Tryk-flow-karakteristikker for udvalgte tryktrin i M.blue i
horisontal kropsposition:

a) M.blue 0; b) M.blue 5, c) M.blue 10; d) M.blue 15

Vertikal kropsposition

| den vertikale kropsposition er dbningstrykket
for M.blue en kombination af indstillingen af dif-
ferenstrykenheden og den indstillelige gravita-
tionsenhed. | det felgende er tryk-flow-karakte-
ristikken vist for forskellige tryktrinsindstillinger i
den vertikale kropsposition.
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Fig. 22: Tryk (cmH,0O) Flowrate (mi/h)
Tryk-flow-karakteristikker for udvalgte tryktrin i M.blue i
vertikal kropsposition:

a) M.blue O; b) M.blue 5; c) M.blue 10; d) M.blue 15

Abningstrykket er baseret pa et referenceflow
pa 20 mi/h.

FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER
OG KONTRAINDIKATIONER

Efter implantationen skal patienterne overva-
ges omhyggeligt. Redmen af huden og spaen-
dinger i omrédet omkring dreenageveevet kan
veere tegn pa infektioner i shunt-systemet.
Symptomer som hovedpine, svimmelhedsan-
fald, sindsforvirring eller opkast optraeder hyp-
pigt ved en shunt-dysfunktion. Disse tegn, samt
leekage i shunt-systemet, krasver omgéende
udskiftning af shunt-komponenten eller hele
shunt-systemet.

Implanteringen af medicinalprodukter er kon-
traindiceret, s&fremt der hos patienten fore-
ligger en infektion (f.eks. meningitis, ventri-
kulitis, peritonitis, bakterieemi, septikaemi) eller
mistanke om en infektion i det kropsomrade,
der er berert af implanteringen.
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FUNKTIONSSIKKERHED
OG KOMPATIBILITET MED
DIAGNOSTICERINGSMETODER

Medicinalprodukter er konstrueret til at arbejde
preecist og sikkert over lange perioder. Der kan
dog ikke gives garanti for, at medicinalproduk-
terne skal udskiftes af tekniske eller medicinske
arsager. Medicinalprodukterne modstar sikkert
de negative og positive tryk, der opstér under
og efter operationen, op til 100 cmH,O. Medi-
cinalprodukterne skal altid opbevares tert og
rent. Undersggelser med kernemagnetisk reso-
nans op til en feltstyrke pa 3 tesla eller com-
putertomografiske undersegelser kan udferes
uden fare eller begraensninger. Ventilen er MR-
kompatibel. De medfelgende katetre er MR-
sikre. Reservoirer, omformere eller konnektorer
er MR-kompatible.

Dokumentene til MRT-sikkerhet kan man fa til-
gang til pa det felgende nettstedet: https://
www.miethke.com/downloads/

I o

Ved et aktivt magnetisk felt og samtidigt
tryk pa ventilen - og dermed frigorelse af
bremsemekanismen - kan en aendring af
ventilens stilling ikke udelukkes. Ved MRI
producerer M.blue artefakter, der er storre
end selve ventilen.

A FORSIGTIG

For brugere af pacemakere: Ved implanta-
tion af en M.blue kan pacemakerens funk-
tion muligvis pavirkes.

Bl- OG VEKSELVIRKNINGER

Ved hydrocefalusterapi med shunts kan der,
som beskrevet i litteraturen, opsté felgende
komplikationer: Infektioner, tilstopninger pa
grund af protein og/eller blod i liquor, over-/
underdraenage eller i sjeeldne tilfeelde stojud-
viklinger. Ved kraftige sted udefra (uheld, styrt,
etc.) kan shunt-systemets integritet veere truet.
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STERILISERING

Produkterne steriliseres med damp under
streng kontrol. Den péagesldende udlgbsdato
er angivet pa emballagen. Ved beskadigelse
af emballagen ma produkterne under ingen
omstaendigheder anvendes. Der gives ingen
garanti for funktionssikkerheden for resterilise-
rede produkter.

KRAV | MDD (RL 93/42/EQF)

Direktivet om medicinsk udstyr kreever omfat-
tende dokumentation for medicinsk udstyr, der
skal forblive i patienten, ved brug pa men-
nesker, seerligt for implantater. Det individu-
elle identifikationsnummer for den implanterede
ventil skal derfor noteres i sygejournalen og pa
patientens patientkort, sa en fuldsteendig spor-
barhed er sikret. Oversesttelse af denne brugs-
anvisning til andre sprog findes pa vores web-
site (https://www.miethke.com/downloads/).

MEDICINPRODUKTRADGIVER

Christoph Miethke GmbH & Co. KG udpeger
iht. kravene i direktivet om medicinsk udstyr (RL
93/42/EQF) radgivere, der er kontaktpersoner
for alle produktrelevante spergsmal.

Du kan na vores medicinske udstyr pa:

TIf. +49 331 62083-0

info@miethke.com

DIMENSIONER

16,6 mm

25mm

SN~ T 2
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Rys. 1: Przekréj M.blue

1. Regulowana jednostka grawitacyjna

2. Kulka szafirowa

3. Ciezarek tantalowy
4. Wirnik
WSKAZANIA

M.blue stuzy do drenazu ptynu przy leczeniu
wodogtowia.

OPIS TECHNICZNY

M.blue to zawdr wykonany z tytanu. Sktada sie
z regulowanej jednostki grawitacyjnej i jednostki
cidnienia réznicowego (il. 1). Regulowana jed-
nostka grawitacyjna (1) posiada ciezarek tan-
talowy (3), ktdry za pomoca dzwigni utrzymuje
kulke szafi rowa w odpowiedniej pozyciji (2). W
zaleznosci od utozenia ciata pacjenta zmienia
sie wptyw cigzarka tantalowego na kulke szafi
rowa i jednoczesnie cisnienie otwarcia zaworu.
Za posrednictwem rotora (4) mozna przez skore
zmieniaC wstgpne naprezenie sprezyny potg-
czonej z dzwignia. W ten sposéb mozna regulo-
wac wptyw ciezarka tantalowego na kulke szafi
rowa i ci$nienie otwarcia zaworu.
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5. Jednostka cisnienia réznicowego

6. Kulka szafirowa
7. Mikrosprezyna

W dystalnej czgsci zaworu mikrosprezyna (7)
reguluje cisnienie otwarcia jednostki cisnienia
roznicowego. Kulka szafi rowa (6) zapewnia
precyzyjne otwieranie i zamykanie jednostki
kulka-stozek.

SPOSOB PRACY ZAWORU

M.blue to zawdr do leczenia wodogtowia, pra-
cujacy w zaleznosci od pozycji. Na cisnienie
otwarcia M.blue sktadaja sig poziomy cisnienia
otwarcia regulowanej jednostki cinienia rézni-
cowego i regulowanej jednostki grawitacyjnej.

Pozioma pozycja ciata

Jednostka grawitacyjna w poziomej pozy-
cji ciata jest zawsze otwarta i nie stawia
oporu. Zgodnie z powyzszym cisnienie otwar-
cia M.blue w poziomej pozycji ciata okresla jed-
nostka cisnienia réznicowego. Zasade dziatania
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jednostki ci$nienia réznicowego przedstawiono
nail. 2ai2b.

a) b)

Rys. 2: Zasada
réznicowego

dziatania  jednostki  cisnienia

a) zamknigty b) otwarty

Nail. 2a zawdr jest zamkniety, zatem drenaz nie
jest mozliwy.

Jedli  cisnienie  wewnatrzkomorowe  (IVP)
pacjienta przekracza nacisk mikrosprezyny,
kulka zamykajgca wysuwa sie ze stozka i
otwiera sig szczelina do drenazu ptynu (il. 2b).

Pionowa pozycja ciata

Przy pionowej pozycji ciata zamyka sie jed-
nostka grawitacyjna w kanale przeptywu w
proksymalnej czesci zaworu (il. 3a). W ten spo-
soéb zwieksza sie cisnienie otwarcia M.blue w
pozycji pionowej, poniewaz teraz dodatkowo
do cidnienia otwarcia jednostki cinienia rézni-
cowego trzeba pokonac site cigzarka cisnienio-
wego (cisnienie otwarcia jednostki grawitacyj-
nej). Drenaz bedzie ponownie mozliwy dopiero
wowczas, gdy suma VP i sit hydrostatycznych
przekroczy cisnienie otwarcia obu jednostek
(il. 3b). Aby indywidualnie dopasowac cisnie-
nie otwarcia do pacjenta, w przypadku regu-
lowanej jednostki grawitacyjnej mozna dobraé
ci$nienie otwarcia zaworu w przedziale od 0 do
40 cm H,0.

Rys. 3: Jednostka grawitacyjna w pionowej pozycji
ciata
a) zamkniety b) otwarty

Wedtug wynikéw badar laboratoryjnych cisnie-
nie otwarcia M.blue moze si¢ tymczasowo
zmniejszy¢ przy aktywnosci fizycznej, powo-
dujacej wstrzasy, jak np. jogging. Zasadniczo
funkcjonalno$¢ drenazu pozostaje utrzymana.
Wraz z korcem aktywnosci fizycznej pierwotne
cinienie otwarcia stabilnie powraca.

WY'BC')R ODPOWIEDNIEGO POZIOMU
CISNIENIA

Pozioma pozycja ciata

W pozycji lezacej jednostka grawitacyjna nie
wplywa na cisnienie otwarcia zaworu. W
tej pozycji cisnienie otwarcia zaworu okre-
$la wyfacznie jednostka ci$nienia réznicowego.
Poziom cignienia nalezy ustawi¢ odpowiednio
do obrazu choroby i wskazan. Standardowo
zaleca sie jednostke cisnienia réznicowego o
cisnieniu otwarcia 5 cmH,0.

Pionowa pozycja ciata

Cisnienie otwarcia M.blue dla pionowej pozy-
cji ciata sktada sie z sumy cidnienia otwar-
cia jednostki ci$nienia réznicowego i regu-
lowanej jednostki grawitacyjnej. Przy dobo-
rze cisnienia otwarcia dla jednostki grawita-
cyjnej nalezy uwzgledni¢ wzrost, aktywnosc i
w miarg mozliwosci podwyzszone cisnienie w
jamie brzusznej pacjenta (otytosc) (patrz zale-
cenia dotyczace poziomu cisnienia na stronie
https://www.miethke.com/downloads/).

WYKRYWANIE POZIOMU CISNIENIA NA
ZDJECIU RENTGENOWSKIM

Ustawiony poziom cisnienia M.blue nalezy
zawsze kontrolowa¢ za pomoca M.blue plus
Compass, ale mozna je réwniez sprawdzi¢
na zdjeciu RTG. Decydujace znaczenie ma
potozenie rotora. Cztery magnesy w rotorze,
umieszczone parami naprzeciwko siebie, sa
widoczne na zdjeciu rentgenowskim jako biate
punkty. Dwa dodatkowe otwory po jedne;j stro-
nie wimnika — po prawej i lewej stronie obok
dwdch magneséw — stuzag do orientacji. Sg roz-
poznawalne jako czarne punkty na zdjeciu rent-
genowskim. Strone te mozna okresli¢ jako tyt
rotora. Naprzeciw umieszczone sg oba przed-
nie magnesy. Przestrzeri miedzy tymi dwoma
magnesami mozna uzna¢ za wierzchotek troj-
kata.
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Kierunek tej przestrzeni przektada sie na
poziom cisnienia (il. 4). Za wyjatkiem obszaru
0znaczonego jako nieregulowany nail. 4, wierz-
chotek tréjkata moze przyja¢ kazda pozycie.
Dzieki temu cisnienie otwarcia M.blue mozna
regulowac¢ bezstopniowo w zakresie od O
do 40 cmH,O. Aby nie odczytywad poziomu
cisnienia z niewtasciwej strony, w widoku z géry
zaimplantowanego zaworu w pierscieniu obu-
dowy mozna rozpozna¢ szczeling z cigzarkiem
tantalowym po prawej stronie tacznika wloto-
wego (il. 4).

Rys. 4: Schematyczny widok rotora na Zzdjeciu
rentgenowskim

1. otwory kodujgce jednostka grawitacyjna

2. otwory kodujgce jednostka cisnienia réZznicowego
3. wierzchotkiem tréjkata

4. obszar bez moZzliwosci regulacji

5. proksymalny

6. dystalny
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Rys. 5: Zdjecie rentgenowskie (regulowana jednostka
grawitacyjna ustawiona na 20 cmH,O; jednostka
cisnienia réznicowego: 5 cmH,0)

Poziom cisnienia jednostki cignienia réznico-
wego jest widoczny na zdjgciu rentgenowskim
dzigki kodowaniu (il. 5). Dla jednostki cisnienia
réznicowego mozliwe sg nastepujace poziomy
cisnienia:

LARR!

Rys. 6: Kodowanie poziomdéw cisnienia jednostki
cisnienia réznicowego

1. jednostka cisnienia réZznicowego

2. otwory kodujace
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ZASTOSOWANIE M.blue plus Instruments

Dzieki M.blue plus Instruments mozna odczy-
tywac, zmieniac i kontrolowac poziom cidnienia
M.blue. M.blue plus Compass stuzy do lokali-
zowania i odczytu regulowanej jednostki grawi-
tacyjnej M.blue.

b)

Rys. 7: M.blue plus Compass
a) otwarta b) zamknigta
1. Scale Ring 2. Float gauge compass

Za pomoca M.blue plus Adjustment Ring
mozna regulowac cisnienie otwarcia jednostki
grawitacyjnej M.blue w przedziale od O do
40 cmH,0.

Rys. 8: M.blue plus Adjustment Ring

Poziomy ci$nienia otwarcia regulowanej jed-
nostki grawitacyjnej mozna zmienia¢ przed i
po implantacji. Cisnienie otwarcia jest usta-
wione domyslnie na 20 cmH,O przez produ-
centa. Aby wyregulowac zawdr, nalezy wyko-
nac ponizsze kroki:

1. Lokalizowanie

Po otwarciu M.blue plus Compass widoczny
jest kotowy szablon, za pomoca ktérego mozna
palcem wskazujgcym zlokalizowaé w przyblize-
niu $rodkowo zawdr na glowie pacjenta (il. 9).

Rys. 9:
M.blue plus Compass

Lokalizowanie ~ zaworu  z  uZyciem

Oznaczenia kierunkéw na szablonie wskazujg
kierunek przeptywu.

2. Przebieg kontroli

Aby ustali¢ ustawiony poziom cignienia, nalezy
ponownie zamkna¢ kompas. Plywak nalezy
wycentrowad, poruszajac instrument w prze-
widzianym do tego kofowym oznaczeniu (il.
10). Po wycentrowaniu ptywaka mozna odczy-
ta¢ aktualnie ustawione cisnienie otwarcia jed-
nostki grawitacyjnej na skali ptywaka (il. 10).

9

Rys. 10: Odczytywanie poziomu cisnienia z uzyciem
M.blue plus Compass
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Na pierécieniu znajduja sie dwie skale. Dla
cidnienia otwarcia (M.blue) obowigzuje niebie-
ski zakres regulacji O do 40 cmH,O na skali
wewnetrznej.

Rys. 11: 1. Skala M.blue
Wewnatrz: Skala M.blue 0 do 40 cmH,O (cisnienie
otwarcia jednostki grawitacyjnej na ilustracji 16 cmH,O)

A D

M.blue plus Compass nalezy w miare mozli-
wosci zatozy¢ na zawor na srodku. W prze-
ciwnym razie moze dojs¢ do fatszywego
odczytu ci$nienia otwarcia.

M.blue plus Compass reaguje wrazliwie na
zewngtrzne pola magnetyczne. Aby wykluczy¢
niepozadane interakcje, M.blue plus Adjust-
ment Ring nie powinien sie znajdowac w bez-
posrednim sasiedztwie M.blue plus Compass
podczas odczytu cignienia otwarcia. Zalecamy
odlegtos¢ minimum 30 cm.

T

Mozliwe kieszenie powietrzne w komorze
kompasu nie maja wptywu na funkcje kom-
pasu.

3. Regulacja

Aby wyregulowac¢ cisnienie otwarcia, nalezy
otworzy¢ kompas bez zmieniania pozyciji pier-
dcienia skali. W pierécieniu skali zaktada sie
pierscien regulacyjny w taki sposob, zeby ozna-
czenie wskazywato pozadang wartosé na skali
pierécienia skali (il. 12).
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Rys. 12: Zakfadanie pierscienia
1. Adjustment Ring 2. Scale Ring

regulacyjnego

Dla ci$nienia otwarcia regulowanej jednostki-
grawitacyjnej (M.blue) obowigzuje zakres regu-
lacji 0 do 40 cmH,O na niebieskigj skali
wewnetrznej.

Rys. 13: Ustawienie jednostki grawitacyjnej M.blue (na
ilustracji to 32 cmH,0)

Lekki nacisk palcem wskazujacym na mem-
brane zaworu znajdujaca sie na $rodku pier-
Scienia regulacyjnego pod skéra zwalnia hamu-
lec wirnika i pozwala zmienic¢ cisnienie otwarcia
na pozadang warto$c (il.14).

Rys. 14: Regulacja z uzyciem pierscienia regulacyjnego
M.blue plus Adjustment Ring



M.blue®

INSTRUKCJA OBSEUGH | PL

M.blue wyposazono w mechanizm typu feed-
back. Przy wywieraniu ukierunkowanego naci-
sku na zawor z powodu wiasciwosci obudowy
zaworu styszalny jest sygnat akustyczny (klik-
nigcie), a po zwolnieniu hamulca rotora wyczu-
walny jest opdr. Zawor sygnalizuje zatem aku-
stycznie i dotykowo, kiedy poziom cignienia jest
wystarczajacy dla odsprzezenia. Po ponow-
nym uwolnieniu tego cisnienia rotor jest zabez-
pieczony przed przestawieniem. Podczas gdy
kliknigcia przy luzowaniu hamulca wirnika sty-
chaé wyraznie przed implantacja, po implanta-
cji i napetnieniu zaworu moze by¢ ono znacz-
nie wyttumione w zaleznosci od potozenia i wia-
Sciwosci otoczenia implantu. Z reguty powinno
by¢ jednak styszalne dla pacjenta lub przez ste-
toskop.

Regulacja z uzyciem M.blue plus Adjust-
ment Assistant

Do regulaciji cisnienia otwarcia mozna alterna-
tywnie uzy¢ M.blue plus Adjustment Assistant.
W tym celu M.blue plus Adjustment Assistant
wktada sie w pierscien regulacyjny ustawiony
na pozadana wartos¢ i dociska palcem wska-
zujgeym (il. 15).

Rys. 15: M.blue plus Adjustment Assistant

VANl OSTRZEZENIE

Przy regulacji jednostki nalezy zwracaé
uwage na to, zeby cisnienie otwarcia zmie-
nia¢ o maks. 16 cmH,0 na raz, poniewaz w
przeciwnym razie moze doj$¢ do btedow.

Przyktad: Cisnienie otwarcia nalezy zmieni¢ z
6 na 36 cmH,O. Prawidtowa jest regulacja w
dwdch etapach: najpierw z 6 na 22, a nastegpnie
z 22 na 36 cmH,0.

A PRZESTROGA

M.blue plus Adjustment Ring emituje pole
magnetyczne. Nalezy zachowaé wystar-
czajacy odstep bezpieczeristwa metalo-
wych przedmiotéw i nosnikéw magnetycz-
nych.

4. Kontrola po regulacji

Po dokonaniu regulacji cignienia otwarcia
zaworu zaleca sie kontrole ustawionego cisnie-
nia otwarcia. W tym celu postepuje sie wedtug
punktu 1 i 2. Jedli zmierzone cisnienie jest nie-
zgodne z pozadanym, regulacje nalezy powto-
rzyé. W tym celu nalezy zaczaé ponownie od
punktu 3. Opuchlizna skéry moze utrudniac¢
regulacje przez kilka dni po operaciji. Jesli kon-
trola ustawienia zaworu za pomoca M.blue plus
Compass nie bedzie jednoznacznie moZliwa,
zaleca sig kontrole metoda obrazowania.

M.blue Checkmate (€ o507

M.blue Checkmate dostarcza si¢ w stanie ste-
rylnym i nadaje si¢ on do ponownej steryli-
zacji. Za pomoca M.blue Checkmate mozliwa
jest zmiana poziomu cisnienia i kontrola przed
oraz po implantacji zaworu bezposrednio na
M.blue. Aby ustali¢ poziom cignienia, M.blue
Checkmate umieszcza sig centralnie na M.blue.
M.blue Checkmate ustawia sie na zaworze
samoczynnie. Poziom ci$nienia odczytuje sie
w kierunku proksymalnego cewnika (w strone
zaworu). Jesli poziom cisnienia nalezy prze-
stawi¢, M.blue Checkmate umieszcza sie cen-
tralnie na M.blue. Pozadany poziom cidnienia
musi by¢ ustawiony w kierunku proksymalnego
cewnika (w strone zaworu). Lekko naciskajac
M.blue Checkmate na zawdr mozna zwolni¢
hamulec rotora i zmieni¢ poziom cisnienia. Przy
regulacji jednostki nalezy zwraca¢ uwage na
to, zeby cisnienie otwarcia zmienia¢ o maks.
16 cmH,O na raz, poniewaz w przeciwnym
razie moze dojs¢ do bteddw (patrz punkt ,3.
Regulacja”).
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Rys. 16: M.blue Checkmate, kolor niebieski, poziomy
cis$nienia 0 do 40 cmH,O

A PRZESTROGA ‘

Z powodu magneséw umieszczonych
wewnatrz M.blue plus Instruments nie
mozna uzywaé¢ M.blue plus Instruments w
poblizu aktywnych implantéw, jak np. roz-
ruszniki serca. Ponadto w srodowisku urza-
dzen MRT istnieje zagrozenie uszkodzenia
urzadzenia MRT. Dlatego zabrania si¢ uzy-
wania M.blue plus Instruments w poblizu
takich urzadzen!

Do okreslania, zmiany i kontrolowania cisnienia
otwarcia jednostki grawitacyjnej M.blue wolno
uzywac wytacznie M.blue plus Instruments.

Rys. 17: M.blue plus Instruments

M.blue z proGAV 2.0 (M.blue plus)

Instrumenty te mozna réwniez wykorzystywac
do lokalizowania, odczytywania i regulacji regu-
lowanej jednostki cisnienia réznicowego pro-
GAV 2.0. Przy kombinacji zaworu M.blue z
regulowana jednostka cisnienia réznicowego
proGAV 2.0 zawdér M.blue lokalizuje, kontro-
luje i reguluje sie jak opisano w punktach 1-4.
Réwniez regulowana jednostke cisnienia rozni-
cowego (proGAV 2.0) mozna lokalizowad, kon-
trolowagd i ustawia¢ na pozadanag wartosé od 0
do 20 cmH,O za pomoca M.blue plus Instru-
ments. Dla cisnienia otwarcia regulowanej jed-
nostki cisnienia réznicowego proGAV 2.0 obo-
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wigzuje szary zakres regulacji O do 20 cmH,O
na skali zewnetrznej.

Rys. 18: 1. Skala proGAV 2.0

Z zewnatrz: skala proGAV 2.0 0 do 20 cmH,O (cisnienie
otwarcia regulowanej jednostki cisnienia réznicowego
(proGAV 2.0) na ilustracji 17 cmH,0)

POTENCJALNE ELEMENTY UKLADU
ZASTAWEK

System M.blue mozna zamawia¢ w réznych
konfiguracjach. Konfiguracje te mozna tworzyé
Z nizej wymienionym osprzetem. Dostepne sa
zaréwno warianty dla wodogtowia u dzieci, jak
i inne warianty dla wodogtowia u dorostych.

Zbiorniki

W przypadku stosowania uktadéw zastawki ze
zbiornikiem istnieje mozliwos¢ pobrania ptynu
mdzgowo-rdzeniowego, podania srodkéw far-
maceutycznych i kontroli cisnienia.

SPRUNG RESERVOIR i CONTROL RESER-
VOIR umoZzliwiaja pompowanie ptynu w kie-
runku odprowadzenia przez zintegrowany
zawor przeciwzwrotny, a tym samym kon-
trole dystalnego odcinka drenazu, jak réwniez
poprowadzenie cewnika komorowego. Pod-
czas procesu pompowania dostep do cewnika
komorowego jest zamknigty. Cisnienie otwar-
cia uktadu zastawki nie zwigksza sie wsku-
tek zastosowania zbiornikéw. Punkcje zbior-
nika nalezy przeprowadzac¢ w miarg mozliwosci
pionowo do jego powierzchni kaniulg o $red-
nicy maks. 0,9 mm. Stabilne dno tytanowe
zapobiega przebiciu zbiornika. Punkcje mozna
przeprowadzi¢ do 30 razy bez ograniczen.
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A OSTRZEZENIE

Czeste pompowanie moze spowodo-
wacé¢ nadmierny drenaz i doprowadzi¢
do niefizjologicznych pozioméw cisnienia.
Pacjenta nalezy uswiadomié¢ o tym zagro-
zeniu.
Przyrzad do zmiany kierunku
nawiercanego otworu
Przyrzad do zmiany kierunku nawiercanego
otworu, poprzez mocne osadzenie na drenie-
komorowym, daje mozliwo$¢ doboru dtugosci
drenu penetrujgcego czaszke przed implanta-
cjg. Dren komorowy jest odchylany pod katem
prostym w wywierconym otworze (patrz punkt
LJmplantacja”).

SYSTEM DRENOW

M.blue mozna zamawiaé jako pojedynczy
zawor lub jako system zastawkowy ze zinte-
growanymi cewnikami (Srednica wew. 1,2 mm,
$rednica zew. 2,5 mm). Dostarczane cewniki
nie zmieniajg znaczaco charakterystyki cisnie-
niowo-przeptywowej. W przypadku stosowa-
nia cewnikdéw innych producentéw, zwrdécic
uwage na ich mocne osadzenie. W kazdym
przypadku cewniki nalezy starannie przymoco-
wac ligaturag do tacznikdw tytanowych zaworu.

IMPLANTACJA

Zaktadanie drenami komorowego

Przy zaktadaniu drenu komorowego mozliwe
jest zastosowanie réznych technik zabiego-
wych. Wymagane nacigcie skory nalezy wyko-
na¢ w formie ptatu z potagczeniem tkankowym
w kierunku drenu odprowadzajacego. Przy sto-
sowaniu zbiornika pod otwdr naciecie skory
nie powinno znajdowac sie bezposrednio nad
zbiornikiem. Nalezy zwrdéci¢ uwage na to, by
po wykonaniu wiercenia otwdr opony twar-
dej byt minimalny, aby unikngé wycieku ptynu
moézgowo-rdzeniowego.

M.blue dostepny jest w réznych konfigura-
cjach: Przy zastosowaniu zbiornika pod otwor
lub SPRUNG RESERVOIR najpierw wszcze-
pia sie dren komorowy. Po usunieciu cien-
kiej sondy mozna sprawdzi¢ drozno$¢ drenu
obserwujac wyciekanie ptynu mézgowo-rdze-
niowego. Dren skraca sig i podigcza zbior-
nik pod otwdr, przy czym potaczenie zabez-

piecza sig ligaturg. Przy zastosowaniu sys-
temu zastawkowego ze CONTROL RESE-
RVOIR dostepny jest przyrzad do zmiany kie-
runku nawiercanego otworu. Za jego pomoca
mozna ustawi¢ dtugos$¢ implantowanego drenu
i przesuwac¢ dren w komorze. Cewnik komo-
rowy jest kierowany i umieszczany w CON-
TROL RESERVOIR. Pozycje drenu komoro-
wego nalezy skontrolowac po zabiegu metoda
obrazowania (np. TK, RM).

Zaktadanie zaworu

Regulowana jednostka grawitacyjna M.blue
jest przy dostawie ustawiona na cisnienie
otwarcia 20 cmH,0. Cisnienie otwarcia mozna
przed wszczepieniem ustawi¢ na inng wartosc.
Do wszczepienia nadaje sie miejsce za uchem,
przy czym wysokos$¢ implantacji nie ma wptywu
na dziatanie zaworu. Regulowany zawdr powi-
nien przylega¢ do kosci lub okostnej, ponie-
waz podczas pozniejszej regulacji zawdr trzeba
obcigzy¢ cisnieniem. Nalezy wykona¢ duze
naciecie skory w formie fuku lub mniejsze pro-
ste nacigcie z kieszonkg na zawar. Dren prze-
suwa sig przez otwoér wiercony do wybranego
miejsca implantacji i mocuje do M.blue z uzy-
ciem ligatury. Jesli to konieczne, cewnik mozna
skrocié. Zawdr nie powinien znajdowac sie bez-
posrednio pod nacigciem skory. Na obudowie
zaworu znajduja sie strzatki w kierunku prze-
ptywu (strzatka w kierunku dystalnym lub w
dof). Ttoczona niebieska powierzchnia zaworu
wskazuje opisem strzatek na zewnatrz.

T

M.blue pracuje w zaleznosci od potozenia.
Dlatego trzeba zwréci¢ uwage na to, aby
zawér zostat zaimplantowany réwnolegle
do osi ciata.

Z tego powodu przy zastosowaniu systemu
zastawkowego z zaworem ze zbiornikiem pod
otwdr nalezy korzystaé wytacznie z dostepu
potylicznego.

AN ‘ OSTRZEZENIE ‘

Zaworu regulowanego nie nalezy wszcze-
pia¢ w obszarze, ktéry utrudnia odszukanie
lub wyczucie zaworu (np. pod tkanka bli-
znowatg).
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Dren nalezy umiesci¢ z uzyciem uzbrojo-
nych zaciskéw i nie bezposrednio za zawo-
rem, poniewaz w przeciwnym razie moze
ulec uszkodzeniu.

Umieszczenie cewnika otrzewnowego
Miejsce dostepu do drenu otrzewnowego
wybiera chirurg wedle wiasnego uznania. Moze
by¢ on umieszczony np. poziomo przypep-
kowo lub na wysokosci nadbrzusza. Do zakta-
dania drenu otrzewnowego mozna réwniez
stosowaé rézne techniki zabiegowe. Zaleca
sie przecigga¢ dren otrzewnowy na migjsce
poprzez tunelowanie podskdrne od strony
zaworu, ewentualnie stosujgc naciecie pomoc-
nicze do miejsca docelowego. Dren otrzew-
nowy, ktdry jest z reguty na state przymoco-
wany do M.blue, ma otwarty dystalny koniec
i nie posiada otworu w $ciance. Po otwarciu
otrzewnej lub przy pomocy trokara ewentual-
nie skrocony dren otrzewnowy przesuwa sie do
jamy otrzewnowej.

POWTORNA IMPLANTACJA

Produktow, ktére zostaly wczesniej wszcze-
pione, nie mozna ponownie wszczepi¢ temu
samemu ani innemu pacjentowi.

KONTROLA ZAWORU

Przedoperacyjna kontrola zaworu

M.blue nalezy odpowietrzy¢ przed wszczepie-
niem i sprawdzi¢ pod katem przepustowosci.
Najbezpieczniejsze napetianie zaworu mozna
przeprowadzi¢ poprzez aspiracie za pomoca
zatozonej na dystalnym koncu drenu sterylnej
strzykawki jednorazowej. Zawor zostaje podta-
czony dystalnie i utrzymany w sterylnym, fizjo-
logicznym roztworze soli fizjologicznej. Jesli
mozna pobrac¢ roztwdr soli fizjologicznej, zawdr
jest drozny (il. 19).

VAN OSTRZEZENIE

Zanieczyszczenia w roztworze uzytym do
testowania moga wplywaé na wydajnosé
produktu.
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Rys. 19: Kontrola droznosci

VANl OSTRZEZENIE

Nalezy unika¢ obcigzenia ciSnieniem przez
strzykawke jednorazowa zaréwno na bliz-
szym, jak i dalszym koricu (il. 20).

Rys. 20: Unikanie obciazania cisnieniem

Pooperacyjna kontrola zaworu

M.blue skonstruowano jako bezpieczng jed-
nostke bez pompy i wyposazenia kontrol-
nego. Kontrole zaworu mozna przeprowadzi¢
poprzez ptukanie, pomiar cisnienia lub pompo-
wanie.
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CHARAKTERYSTYKA CISNIENIA
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Rys. 22: Cisnienie (cmH,0) Przeptyw (mi/h)
Charakterystyki przeplywu i cisnienia wybranych pozio-
maow cisnienia M.blue przy pionowej pozyciji ciafa:

a) M.blue 0; b) M.blue 5; c) M.blue 10; d) M.blue 15
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Cidnienie otwarcia odnosi sie do przeptywu
referencyjnego o wartosci 20 ml/godz.

SRODKI BEZPIECZENSTWA |
PRZECIWSKAZANIA

Po implantacji pacjenta nalezy uwaznie moni-
torowac. Zaczerwienienie skory i napiecie w
okolicy tkanki drenazu moze by¢ oznaka infek-
¢ji w uktadzie zastawki. W przypadku dysfunk-
cji zastawki czesto wystepuja objawy takie jak
bdle glowy, zawroty glowy, dezorientacja lub
wymioty. Objawy takie, jak réwniez wyciek w
systemie zastawki, wymagaja natychmiastowej
wymiany elementu zastawki lub nawet catego
uktadu zastawki.

Przeciwwskazanie dla implantacji wyrobdw
medycznych stanowi zakazenie u pacjenta
(np., zapalenie opon mdzgowych, zapalenie
wysciotki komar, zapalenie otrzewnej, bakterie-
mia, posocznica) lub podejrzenie zakazenie w
regionie ciata, w ktérym przewidziano implan-
tacje.

BEZPIECZI;I‘:ISTWO DZIALANIA
1 ZGODNOSC Z METODAMI
DIAGNOSTYCZNYMI

Wyroby medyczne sa projektowane do pre-
cyzyjnej i niezawodnej pracy przez diugi
czas. Jednakze przejgcie gwarancji w
wypadku, gdyby produkty medyczne musiaty
zostaé wymienione ze wzgleddw technicz-
nych lub medycznych, jest niemozliwe. Wyroby
medyczne wytrzymuja bezpiecznie wystepu-
jace podczas i po operacji cisnienie ujemne i
dodatnie do 100 cmH,O. Wyroby medyczne
musza by¢ zawsze przechowywane w suchymi
czystym miejscu. Badania rezonansem magne-
tycznym do natezenia pola 3 T albo badania
tomografem komputerowym mozna przepro-
wadza¢ bez ryzyka niekorzystnego wptywu na
zawor lub jego uszkodzenia. Zawor jest kompa-
tybilny z MR. Dostarczone dreny sg bezpieczne
dla MR, zbiorniki, rozdzielacze Iub ztagcza tole-
ruja system MR.

Dokumenty dotyczace bezpieczenstwa przy
badaniu MR sa dostepne na nastepujace;j stro-
nie: https://www.miethke.com/downloads/
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Przy wystepujagcym polu magnetycznym i
jednoczesnym dziataniu ci$nienia na zawoér,
a tym samym zluzowaniu mechanizmu
hamowania, nie mozna wykluczy¢ przesta-
wienia zaworu. W badaniu RM M.blue gene-
ruje artefakty, ktére sg wigksze niz sam
zawor.

VANl PRZESTROGA

Dla pacjentéw z rozrusznikami serca: Wsz-
czepienie M.blue moze wptywacé na dziata-
nie rozrusznika serca.

SKUTKI UBOCZNE | INTERKACJE

Przy terapii wodogtowia z wykorzystaniem
uktadu zastawki moga wystapi¢ nastepujace,
opisane w literaturze, powiktania: Infekcje, blo-
kady przez biatko lub krew w ptynie mézgowo-
rdzeniowym, nadmiar / niedobdr ptynu lub w
rzadkich przypadkach emisja dzwieku. Poprzez
gwattowne wstrzasy z zewnatrz (wypadek,
upadek, itp.) moze by¢ zagrozona integralnosc
uktadu zastawki.

STERYLIZACJA

Produkty sterylizuje sie parowo pod $cista kon-
trola. Odpowiedni termin waznosci podany jest
na opakowaniu. W razie uszkodzenia opako-
wania w zadnym wypadku nie wolno stosowac
produktéw. Nie udziela sie gwarancji prawidfo-
wego funkcjonowania produktéw poddanych
ponownej sterylizacii.

WYMAGANIA DYREKTYWY
DOTYCZACEJ PRODUKTOW
MEDYCZNYCH
(DYREKTYWA 93/42 / EWG)

Dyrektywa w sprawie urzadzern medycz-
nych wymaga kompleksowej i szczegdtowej

dokumentacji wyrobéw medycznych, ktére
sa stosowane u czlowieka, w szczegodl-
nosci implantéw. Z tego powodu indywi-
dualny numer identyfikacyjny wszczepionego
zaworu nalezy zanotowa¢ w dokumenta-
cji medycznej pacjenta oraz w paszporcie
pacjenta, aby zapewni¢ petna identyfikowal-
nos¢. Ttumaczenie niniejszej instrukcji obstugi
na inne jezyki mozna znalez¢ na naszej stronie
(https:// www.miethke.com/downloads/).

DORADCA DS. PRODUKTOW
MEDYCZNYCH

Zgodnie z dyrektywg dotyczacg produktow
medycznych (93/42/EWG) Firma Christoph
Miethke GmbH & Co. KG wymienia ponizej
nazwiska konsultantéw i doradcow, ktérzy sa
osobami do kontaktu w przypadku pytan zwia-
zanych z produktami.

Mozesz skontaktowaé sie z naszymi konsultan-
tami ds. Urzadzen medycznych pod numerem:
+49 331 62083-0

info@miethke.com

WYMIARY

16,6 mm

25mm
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Obr. 1: Prarez M.blue

1. nastavitelna gravitaéni jednotka

2. saffrova kulicka

3. hmotnost tantalu
4. rotor
INDIKACE

Zafizeni M.blue slouzi k odvadéni mozkomis-
niho moku pfi lé¢bé hydrocefalie.

TECHNICKY POPIS

Zarizeni M.blue je ventil vyrobeny z titanu.
Skladé se z nastavitelné gravitacni jednotky a
jednotky diferencniho tlaku (obr. 1). Nastavi-
telna gravitacni jednotka (1) v proximalni ¢asti
ventilu ma hmotnost tantalu (3), ktera pomoci
packy udrzuje safirovou kulicku v kulovém sedle
(2). V zavislosti na télesné poloze pacienta
se zmeéni vliv hmotnosti tantalu na safirovou
kulicku, ¢imz se zméni i tlak pro otevieni ven-
tilu. Pomoci rotoru (4) Ize kizi zménit predpéti
tyCové pruziny, kterd je spojena packou. Tim
Ize zménit viiv hmotnosti tantalu na safirovou
kulicku a tim nastavit i tlak pro otevieni ventilu.

5. jednotka diferenéniho tlaku

6. safirova kulicka
7. mikrospirélni pruzina

V distdini ¢asti ventilu fidi mikrospiralni pruzina
(7) oteviraci tlak jednotky diferencniho tlaku.
Safirova kulicka (6) zajiStuje pfesné otevirani a
zavirani jednotky kulickového kuzele.

ZPUSOB FUNGOVANI VENTILU

Zafizeni M.blue je hydrocefalni ventil, fungujici
v zavislosti na poloze. Oteviraci tlak zafizeni
M.blue se sklada z oteviracich tlak(l nastavi-
telné gravitacni jednotky a jednotky diferenc-
niho tlaku.

Horizontalni poloha téla
Gravitacni jednotka je v horizontdini poloze téla
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a) b)

Obr. 2: Princip funkce jednotky diferencniho tlaku
a) zavieno b) otevieno

Na obr. 2a je ventil uzavreny, takze neni mozné
odvadéni moku.

Pokud intrakraniani tlak (IVP) pacienta pre-
sahne silu pruziny mikrospirdini pruziny, uza-
viraci kulicka vyjde z kuzele, ¢imz se vytvori
mezera pro drendz likvoru (obr. 2b).

Vertikalni poloha téla

Jakmile se pacient vyrovna, gravitacni jednotka
uzavie pritokovy kanal v proximalni ¢asti ven-
tilu (obrazek 3a). Oteviraci tlak zafizeni M.blue
se tak vyrazné zvysi, protoze nyni kromé ote-
viraciho tlaku jednotky diferenéniho tlaku musi
byt pfekondna hmotnost tantalu (oteviraci tlak
gravitacni jednotky). Teprve kdyz soucet z IVP
a spodniho protiproudu prekroci oteviraci tlak
obou jednotek, Ize znovu odvadét kapalinu (obr.
3b). Pro individudlni prizplsobeni oteviraciho
tlaku u pacienta Ize zvolit tlak pro otevieni ven-
tilu v pfipadé nastavitelné gravitaéni jednotky
mezi 0 a 40 cmH,0.

Obr. 3: Gravitacni jednotka ve svislé poloze téla
a) zavieno b) otevieno

Pri fyzické aktivité, kterda je spojena s vib-
racemi, napf. pfi joggingu, se miZe otevi-
raci tlak zafizeni M.blue podle laboratornich
vysledkd doGasné snizit. V zésadé zlstava
funkce zachovana. Po dokonceni pohybové
aktivity se stabilné vrati plvodni oteviraci tlak.
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VYBER VHODNEHO TLAKOVEHO
STUPNE

Horizontalni poloha téla

V poloze lezeni nema gravitacni jednotka vliv
na oteviraci tlak ventilu. V této poloze téla je
oteviraci tlak ventilu uréen vyhradné jednot-
kou diferenéniho tlaku. Tlakovy stupefi je zde
tfeba nastavit v zavislosti na klinickém obrazu
a indikaci. Jako standard se doporucuje jed-
notka diferencniho tlaku s oteviracim tlakem
5 cmH,0.

Vertikalni poloha téla

Oteviraci tlak zafizeni M.blue pro svislou polohu
téla se vypocitd ze souctu oteviraciho tlaku
tlakové jednotky diferenéniho tlaku a nastavi-
telné gravitacni jednotky. PFi vybéru otevira-
ciho tlaku pro gravitaéni jednotku by se mély
zohlednit velikost téla, aktivita a pfipadné zvy-
Seny tlak v brisni dutiné (adipozita) pacienta
(viz doporuceni tlakovych stupnl na strankach
https://www.miethke.com/downloads/).

ROZPOZNANI TLAKOVEHO STUPNE NA
RENTGENOVEM SNIMKU

Nastaveny tlakovy stupen zafizeni M.blue by se
mél vzdy kontrolovat pomoci zafizeni M.blue
plus Compass, ale Ize jej také kontrolovat
pomoci rentgenového snimku. Pri tom je rozho-
duijici poloha rotoru. Ctyii magnety v rotoru Ize
vidét na rentgenovém snimku ve formé bilych
teCek a jsou umistény v parech proti sobé.
Na strané rotoru slouzi k orientaci dva pfi-
davné otvory, vpravo a vlevo vedle téchto dvou
magnetd. Lze je rozpoznat jako Cerné tecky
na rentgenovém snimku. Tuto stranu lze ozna-
Cit jako zadni ¢ast rotoru. Na protéjsi strané
jsou oba predni magnety. Prostor mezi témito
dvéma magnety Ize oznacit jako vrchol trojuhel-
niku. Podle sméru tohoto meziprostoru Ize ode-
Cist tlakovy stupen (obr. 4). S vyjimkou oblasti,
oznaCené na obr. 4 jako nenastavitelna, mize
vrchol trojuhelniku zaujmout jakoukoliv polohu.
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Tim Ize plynule nastavit oteviraci tlak zarizeni
M.blue od 0 az po 40 cmH,O. Aby nedoslo k
odedteni tlakového stupné v opacném sméru,
je pfi pohledu shora na implantovany ventil v
krouzku télesa rozpoznatelné vybrani s hmot-
nosti tantalu vpravo vstupni priichodky (obr. 4).

Obr. 4: Schematické zndzornéni rotoru na rentgenovém
snimku

1. kddovaci otvory gravitacni jednotka

2. kédovaci otvory jednotka diferencniho tlaku

3. vrchol trojuhelniku

4. nenastavitelny rozsah

5. proximaini

6. distaini

Obr. 5: Rentgenovy snimek (nastavitelna gravitacni jed-
notka, nastavend na 20 cmH,O; jednotka diferencniho
tlaku: 5 cmH,0O)

Tlakovy stupen jednotky diferenéniho tlaku Ize
rozpoznat kédovanim na rentgenovém snimku
(obr. 5). Pro jednotku diferenéniho tlaku jsou
mozné tyto tlakové stupné:

LARR!

Obr. 6: Kodovani tlakovych
diferencniho tlaku

stuprid  jednotky

1. jednotka diferencniho tlaku
2. kédovaci otvory

POUZIVANI M.blue plus Instruments

Pomoci M.blue plus Instruments lze Zzjistit,
meénit a kontrolovat zvoleny tlakovy stuper zafi-
zeni M.blue. Zafizeni M.blue plus Compass
slouzi k lokalizaci a ¢teni nastavitelné gravitacni
jednotky zarizeni M.blue.
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b)

Obr. 7: M.blue plus Compass
a) otevieno b) zavieno
1. Scale Ring 2. Float gauge compass

Pomaoci zafizeni M.blue plus Adjustment Ring
Ize nastavit oteviraci tlak gravitacni jednotky
zarizeni M.blue od 0 na 40 cmH,0.

Obr. 8: M.blue plus Adjustment Ring

Oteviraci tlak nastavitelné gravitacni jednotky
Ize zménit pred nebo po implantaci. Je vyrob-
cem prednastaven na hodnotu 20 cmH,O.
Chcete-li ventil nastavit, musite postupovat
podle nasledujicich krokd:

1. Lokalizace

Pokud se M.blue plus Compass rozevre, lze
vidét kruhovou $ablonu, pomoci které Ize ven-
til ukazovakem lokalizovat co nejvice vycentro-
vané na hlavé pacienta (obr. 9).
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Obr. 9: Lokalizace ventilu pomoci M.blue plus Compass

Zna&ky sméru na Sabloné oznacuji smér prou-
déni.

2. Postup pfi zkouSce

Pro urCeni tlakového stupné se kompas poté
opét uzavie. Plovak by mél byt nyni vystre-
dén pohybem néstroje ve vyznaceném kruho-
vém oznaceni, které je k tomu urceno (obr.
10). Jakmile je plovak vycentrovan, Ize aktu-
alné nastaveny oteviraci tlak gravitacni jednotky
odecist nad linkovém oznaceni na plovaku (obr.
10).

9

Obr. 10: Urceni  tlakového stupné pomoci
M.blue plus Compass

Na krouzku stupnice jsou dvé stupnice. Pro
oteviraci tlak M.blue gravitaéni jednotky plati
modfe oznaCeny rozsah nastaveni od O na
40 cmH,0 vnitini stupnice.
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Obr. 11: 1. Stupnice M.blue

Uvnitr: M.blue stupnice od 0 na 40 cmH,O (otevi-
raci tlak gravitacni jednotky v prikladu na obrézku je
16 cmH,0)

A UPOZORNENi

Zarizeni M.blue plus Compass by mélo dle
moznosti dosedat na ventil co nejvic cent-
ricky, protoze jinak mize dojit k chybnému
uréeni oteviraciho tlaku.

Zafizeni M.blue plus Compass reaguije citlivé na
externi magneticka pole. K vylouceni nezadou-
cich interakci by zafizeni M.blue plus Adjust-
ment Ring nemél lezet pfi uréovani oteviraciho
tlaku v bezprostfedni blizkosti zafizeni M.blue
plus Compass. Doporu€ujeme minimalni vzda-
lenost 30 cm.

! POZNAMKA

Mozné vzduchové kapsy v kompasové
komore nemaiji zadny vliv na funkci kom-
pasu.

3. Postup pf¥i nastaveni

Aby bylo moZné nastavit oteviraci tlak, se kom-
pas otevre, avSak pozice krouzku stupnice se
nezmeéni. V krouzku stupnice je nyni nastavo-
vaci krouzek nastaven tak, aby jeho linkové
oznaceni ukazovalo na pozadovanou hodnotu
na stupnici krouzku stupnice (obr. 12).

Obr. 12: VioZeni nastavovaciho krouzku
1. Adjustment Ring 2. Scale Ring

Pro oteviraci tlak M.blue gravitani jednotky
plati rozsah nastaveni od 0 na 40 cmH,O vnitini
modré stupnice.

Obr. 13: Nastaveni gravitatni jednotky u zafizeni M.blue
(v prikladu obrazku na 32 cmH,0)

Jemnym pritlacenim nastavovaciho krouzku,
nachézejiciho se uprostred, pomoci ukazovaku
a pod kdZi se nachézejici membrany ventilu,
se povoli brzda rotoru a oteviraci tlak zafi-
zeni M.blue se zméni na poZadovanou hodnotu
(obr. 14).

Obr. 14:
M.blue plus Adjustment Ring

Nastaveni  pomoci  zarizeni
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Zarizeni M.blue je vybaveno mechanismem
zpétné vazby. Pokud je na ventil vyvijen cilovy
tlak, je vzhledem k povaze ventilové skiiné po
uvolnéni rotorové brzdy slysitelny zvukovy sig-
ndl - zvuk kliknuti - resp. je citelny odpor,
jakmile se uvolni brzda rotoru. Ventil tedy akus-
ticky resp. hapticky indikuje, kdy je dosazeno
tlaku pro odpojeni. Kdyz se tento tlak nasledné
opét uvolni, je rotor opét zajistén vACi presta-
veni. Zatimco je pfi uvolnéni brzdy rotoru pred
implantaci vzdy snadné slyset kliknuti, mdze byt
toto po implantaci a naplnéni ventilu vyrazné
utlumené v zavislosti na poloze a povaze pro-
stfedi implantatu. Zpravidla by jej vSéak mél
dobre slySet pacient nebo by mélo byt slysitelné
stetoskopem.

Nastaveni pomoci zafizeni M.blue plus
Adjustment Assistant

Zafizeni M.blue plus Adjustment Assistant
mUZe byt pouzito jako alternativa k nastaveni
oteviractho tlaku. K tomu se zafizeni M.blue
plus Adjustment Assistant umisti do nastavova-
ciho krouzku, ktery je nastaven na pozadova-
nou hodnotu a zatlaci se ukazovakem (obr. 15).

Obr. 15: M.blue plus Adjustment Assistant

A I

P¥i nastavovani se musi dbat na to, aby ote-
viraci tlak se zménil o maximalné 16 cmH,0
na prestaveni, protoze jinak by mohlo
dochazet k chybam.

Priklad: Oteviraci tlak by se mél zménit z 6 na
36 cmH,O. Spravné je nastaveni ve dvou kro-
cich: Nejprve nastaveni ze 6 na 22 a potom z
22 na 36 cmH,0.

A UPOZORNENi

Z M.blue plus Adjustment Ring se Sifi mag-
netické pole. Kovové predméty a magne-
ticka pamétova média by mély mit dosta-
teé¢nou bezpecnou vzdalenost.
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4. Zkouska po prestaveni

Po nastaveni oteviraciho tlaku ventilu se dopo-
ruCuje zkontrolovat nastaveny oteviraci tlak. P
tom se postupuje podle popisu v bodé 1 a
2. Pokud naméreny tlak neodpovida pozado-
vanému tlakovému stupni, postup nastaveni
se opakuje. Za timto Uucelem zacnéte v bodé
3. Kvili otoku pokozky mlze byt nastavovani
nékolik dnd po operaci obtizné. Neni-li zkouska
nastaveni ventilu pomoci zarizeni M.blue plus
Compass jednozna¢né mozna, doporucujeme
provést zkousku pomoci zobrazovaci metody.

M.blue Checkmate C€ o297

M.blue Checkmate se dodava sterilni a Ize jej
znowu sterilizovat. Pomoci M.blue nastavova-
ciho setrvaéniku Ize provést zménu tlakového
stupné a kontrolu pfed a béhem implantace
ventilu pfimo na M.blue. Pro ur€eni tlakového
stupné se M.blue Checkmate postavi centralné
na M.blue. M.blue Checkmate se na ventilu
automaticky samocinné vyrovna. Tlakovy stu-
pen Ize odedist ve sméru proximalniho (vedou-
ciho k ventilu) katetru. Ma-li se nastavit tlakovy
stupen, se M.blue Checkmate nasadi centralné
na M.blue. Pfitom se musi poZadovany tla-
kovy stuper zobrazovat ve sméru proximalniho
(vedouciho k ventilu) katetru. Lehkym zatlace-
nim pomoci M.blue Checkmate na ventil se
uvolni brzda rotoru v zafizeni M.blue a nastavi
se tlakovy stupen. PFi nastavovani se musi
dbat na to, aby se oteviraci tlak zménil maxi-
malné o 16 cmH,O na prestaveni, protoze jinak
by mohlo dochézet k chybam (viz kapitola ,3
Postup pfi nastaveni®).

Obr. 16: M.blue Checkmate, barva: modrd, tlakové
stupné 0 na 40 cmH,O
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A UPOZORNENi ‘

Z diavodu magnetd uvnité zafizeni M.blue
plus Instruments se M.blue plus Instru-
ments nesmi pouzivat v blizkosti aktivnich
implantatd, jako jsou napf. kardiostimula-
tory.

Es ist unbedingt erforderlich, fir das Ermitteln,
Verandern und Kontrollieren des Offnungsdruc-
kes des M.blue ausschlieBlich die M.blue plus
Instrumente zu verwenden.

Obr. 17: M.blue plus Instruments

M.blue S proGAV 2.0 (M.blue plus)

Nastroje Ize také pouzivat k lokalizaci, ¢teni
a nastaveni prestavitelné jednotky diferenéniho
tlaku zafizeni proGAV 2.0. V pfipadé kombi-
nace ventilu M.blue s nastavitelnou jednotkou
diferen¢niho tlaku zafizeni proGAV 2.0, se ven-
til M.blue lokalizuje, zkontroluje a nastavi tak,
jak je popsano v bodech 1-4. Také nastavitelna
jednotka diferenéniho tlaku (proGAV 2.0) mdze
byt pomoci M.blue plus Instruments lokalizova-
nat, zkontrolovana a nastavena na pozadova-
nou hodnotu mezi 0 na 20 cmH,0 tak, jak je
popsano v bodech 1-4. Pro oteviraci tlak nasta-
vitelné proGAV 2.0 jednotky diferenéniho tlaku
plati rozsah nastaveni se Sedym pozadim od O
na 20 cmH,O na vngjsi stupnici krouzku stup-
nice (obr. 18).

Obr. 18: 1. Stupnice proGAV 2.0

Vnéjsi: proGAV 2.0 stupnice od 0 na 20 cmH,O (ote-
viraci tlak nastavitelné jednotky diferencniho tlaku (pro-
GAV 2.0) v prikladu na obrézku 17 cmH,0)

MOZNE KOMPONENTY SHUNTOVEHO
SYSTEMU

Zatizeni M.blue |ze objednat jako shuntovy sys-
tém v rlznych konfiguracich. Tyto konfigurace
Ize kombinovat s nasledné predstavenymi sou-
¢astmi prislusenstvi. Pritom jsou vzdy k dispo-
zici varianty pro détsky hydrocefalus a dalsi pro
hydrocefalus u dospélych osob.

Rezervoar

Pri pouzivani shuntového systému s rezer-
voarem jsou k dispozici moznosti k odebirani
mozkomigniho moku, aplikaci medikamentl a
kontrole tlaku.

Pomoci rezervoaru SPRUNG RESERVOIR a
rezervoaru CONTROL RESERVOIR Ize pomoci
integrovaného zpétného ventilu odCerpavat
mozkomi8ni mok v odvodfiovacim sméru, a
tim provadét nejen kontrolu distalniho odvod-
fovaciho dilu, ale takeé i ventrikularniho katetru.
Béhem odcerpavani je pristup k ventrikularnimu
katetru uzavien. Oteviraci tlak shuntového sys-
tému se v dasledku pouZiti rezervoaru nezvy-
Suje. Punkce rezervodru by méla byt provedena
pokud mozno kolmo k povrchu rezervoaru, a to
kanylou o priméru max. 0,9 mm. Stabilni tita-
nové dno zabrariuje propichnuti dna. Bez ome-
zeni Ize provést 30 punkci.

N o

V disledku &astého odéerpavani mize dojit
k nadmérné drenazi, a tim k nefyziologic-
kym tlakovym pomértim. Pacient by mél byt
na toto nebezpedéi upozornén.
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Deflektor

Deflektor poskytuje diky své rovné poloze na
ventrikularnim katetru moznost zvolit délku
katetru pronikajiciho do lebky pfed implantaci.
Ventrikularni katetr je ve vrtaném otvoru pravo-
uhle otocen (viz kapitola ,Implantace®).

HADICOVE SYSTEMY

Zatizeni M.blue Ize objednat jako jednotlivou
ventilovou jednotku nebo jako shuntovy sys-
tém s integrovanymi katetry (vnitini pramér 1,2
mm, vnéjsi primér 2,5 mm). Dodévané katetry
vyznamné neméni charakteristiku pratokového
tlaku. PouZijete-li katetry jinych vyrobct, je
vhodné dbat na rovné usazeni. V kazdém pri-
padé musi byt katetry upevnény jesté jednim
podvazanim k titanovym svorkam ventilu.

IMPLANTACE

Umisténi ventrikularniho katetru

Pri  umistovani ventrikularniho katetru jsou
mozné rlzné operacni techniky. Nezbytny fez
pokozkou je vhodné provést ve formé laldcku
s nafiznutim ve sméru odvodného katetru.
Pri pouziti rezervodru ve vyvrtaném otvoru
by fez pokozkou nemél lezet bezprostiedné
nad rezervodrem. Je vhodna dbét na to, aby
po vytvoreni vrtného otvoru byl otvor v tuhé
mozkové plené co mozna nejmensi, aby nedo-
§lo k Uniku mozkomigniho moku.

Zarizeni M.blue je k dostani v réiznych konfigu-
racich: Pfi pouzivani rezervoaru vrtného otvoru
- nebo SPRUNG RESERVOIRS se nejdfive
implantuje ventrikularni katetr. Po sejmuti man-
drénu Ize zkontrolovat prachodnost ventrikular-
niho katetru vykapanim mozkomigniho moku.
Katetr se zkrati a rezervoar vrtného otvoru se
pripoji, pri¢emz pripojeni bude zajisténo pod-
vazanim. Pfi pouzivani shuntového systému s
rezervoarem CONTROL RESERVOIR je pfilo-
zen deflektor otvoru. Pomoci tohoto deflek-
toru otvoru Ize nastavit délku implantovaného
katetru a posunout ho do ventriklu. Ventriku-
larni katetr se prfesméruje a rezervoar CONT-
ROL RESERVOIR se umisti. Pozice ventrikular-
niho katetru by se po operaci méla zkontrolovat
zobrazovacim postupem (napf. CT nebo MR).
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Umisténi ventilu

Nastaviteln& gravitacni jednotka zafizeni M. blue
je pfi dodani nastavena na oteviraci tlak
20 cmH,0. Tento oteviraci tlak Ize pred implan-
taci nastavit na jiny tlak. Jako misto pro implan-
taci je vhodné umisténi za uchem, pricemz
vySka implantace nema vliv na funkci ventilu.
Nastavitelny ventil by mél doléhat na kosti resp.
na periostech, protoze pfi pozdeéjsim nastaveni
musf na ventil pdsobit tiak. Mé&l by se vést velky
obloukovity nebo maly pfimy fez kizi s vytvo-
fenim kapsy pro ventil. Katetr se posune od
vyvrtaného otvoru na zvolené misto implantace
ventilu, podle potfeby se zkrati a upevni se
na zafizeni M.blue pomoci spojky. Ventil by se
nemél nachdazet pfimo pod nafiznutou pokoz-
kou. Ventilova skfif je opatrena Sipkami sméru
toku (Sipka distalnim smérem resp. smérem
doll). VyraZzeny modry povrch ventilu s popisy
se Sipkami ukazuje navenek.

) I

Zarizeni M.blue pracuje v zavislosti na
poloze. Je proto nutné dbat na to, aby byl
ventil implantovan paralelné k ose téla.

Proto by mél byt u shuntového systému, v némz
je ventil pfedem opatfen rezervodrem vrtného
otvoru, pouzivan pouze okcipitalni pristup.

A

Nastavitelny ventil by nemél byt implanto-
van v misté, kde je lokalizace, resp. snimani
ventilu obtizné (napf. v silné zjizvené tkani).

JANl UPOZORNENI

Katetry by mély byt podvazany pouze armo-
vanymi svorkami a nikoliv pfimo za venti-
lem, protoze jinak mtize dojit k jejich posko-
zeni.

Umisténi peritonealniho katetru

Misto pfistupu peritonediniho katetru je na
posouzeni chirurga. Lze jej zvolit napf. vodo-
rovné paraumbilikédiné nebo ve vysSce epi-
gastria. Zrovna tak Ize pro umisténi peritone-
alniho katetru zvolit rdzné operacni techniky.
Doporucujeme peritonedlni katetr protahnout
pomoci subkutéanniho tunelovaciho zarizeni od
ventilu, pfipadné pomoci pomocného nafiznuti
az k mistu umisténi. Peritonedini katetr, ktery
je zpravidla pevné umistén na M.blue, ma ote-
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vieny distélni konec a nema zadnou $térbinu ve
sténé. Po otevieni peritonea nebo pomoci tro-
karu se pfipadné zkraceny peritonedini katetr
posune do volného prostoru v brise.

OPAKOVANE IMPLANTACE

Vyrobky, které jiz byly implantovany, nesméji
byt nasledné reimplantovany stejnému ani
jinému pacientovi.

KONTROLA VENTILU

Predoperativni kontrola ventilu

Zarfizeni M.blue by se mélo pred implantaci
odvzdusnit a méla by se zkontrolovat jeho pro-
pustnost. Co mozna nejsetrnéjsi napinéni ven-
tilu Ize provést aspirovanim pomoci sterilni jed-
nocestné sterilni strikacky nasazené na distal-
nim konci katetru. Pritom je ventil distalné pfi-
pojen a je drzen ve steriinim fyziologickém roz-
toku kuchyniské soli. Lze-li roztok kuchyriské
soli od¢erpat, je ventil priichozi (obr. 19).

» T

Nedistoty v roztoku pouzivaném pro testo-
vani mohou negativné ovlivnit vykon pro-
duktu.

/?» /\/V
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Obr. 19: Kontrola prichodnosti

A

Na proximalnim a také na distalnim konci
by se mélo zabranit vstfiknuti pod tlakem
pomoci jednorazové strikacky (obr. 20).

Obr. 20: Zamezeni vstriknuti pod tlakem

Postoperativni kontrola ventilu

Zafizeni M.blue bylo zkonstruovano jako
funkéné spolehliva jednotka bez &erpaciho
nebo kontrolniho zafizeni. Kontrolu ventilu Ize
provést proplachnutim, zmérenim tlaku nebo
Cerpanim.

CHARAKTERISTIKA PRUTOKOVEHO
TLAKU

Horizontalni poloha téla
Nasledné jsou uvedeny charakteristiky priito-
kového tlaku jednotky diferencniho tlaku zafi-
zeni M.blue pro tlakové stupné 0, 5, 10 a 15 v
horizontalni poloze ventilu.
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Obr. 21: Tlak (cmH,0) pratok (mi/h)

Charakteristiky pratokového tlaku vybranych tlakovych

stuprid zarizeni M.blue iv horizontalni poloze téla:

a) M.blue O; b) M.blue 5; c) M.blue 10; d) M.blue 15

Vertikalni poloha téla

Ve vertikalni poloze téla se oteviraci tlak zafi-
zeni M.blue pozlstava z nastaveni jednotky
diferenc¢niho tlaku a nastavitelné gravitaéni jed-
notky. Nésledné je uvedena charakteristika prdi-
tokového tlaku pro rliznéa nastaveni tlakového

stupné ve vertikdlni poloze téla.
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Obr. 22: Tlak (cmH,0) pratok (mi/h)

Charakteristiky pratokového tlaku vybranych tlakovych
stuprili zarizeni M.blue ve vertikalni poloze téla:

a) M.blue O; b) M.blue 5; c) M.blue 10; d) M.blue 15

Oteviraci tlak se vztahuje na referenéni pritok
20 mi/h.

BEZPECNOSTNi OPATRENI A
KONTRAINDIKACE

Po implantaci je nutno pacienty peclivé sle-
dovat. Zarudnuti kGZze a pnuti v oblasti dre-
naze mohou byt pfiznakem infekce v oblasti
shuntového systému. Symptomy jako bolesti
hlavy, zavraté, duSevni zmatenost nebo zvra-
ceni se Casto vyskytuji pfi dysfunkci shun-
tového systému. Tyto pfiznaky, stejné jako
netésnost shuntového systému, vyzaduji pecli-
vou vymeénu komponentd shuntového systému
nebo dokonce celého shuntového systému.
Implantace zdravotnickych prostfedk je kon-
traindikovana, pokud se u pacienta vyskytne
infekce (napf. meningitida, ventrikulitida, peri-
tonitida, bakteriémie, septikémie) nebo pode-
zfeni na infekci v ¢asti téla, kde byla provedena
implantace.

BEZPECNOST FUNGOVANI A
SNASENLIVOST S DIAGNOSTICKYMI
POSTUPY

Zdravotnické prostredky jsou zkonstruovany
tak, aby pracovaly po dlouha obdobi presné
a spolehlivé. Nelze v8ak prevzit zaruku za to,
Ze zdravotnickeé prostredky bude nutné vyménit
z technickych nebo zdravotnich divodu. Lékar-

ské produkty jsou odolné v{ci negativnim i pozi-
tivnim tlakdm az do hodnoty 100 cmH,0, které
se vyskytuji béhem operace a po operaci. Zdra-
votnické prostfedky je vzdy nutné skladovat v
suchu a Cistoté.

Bez rizika poskozeni funkce ventilu Ize pro-
vadét vySetfeni pomoci nuklearni magnetické
rezonance az do intenzity pole 3 tesla nebo
vySetfeni pomoci pocitatové tomografie. Ven-
til je snaSenlivy s MRI. Dodavané katetry jsou
snasenlivé s MRI; rezervoary, deflektory nebo
konektory jsou také snasenlivé s MRI.
Dokumenty dotyczace bezpieczenstwa przy
badaniu MR sa dostepne na nastepujacej stro-
nie: https://www.miethke.com/downloads/

A I

V pripadé aktivovaného magnetického pole
a soucasného stisknuti ventilu - ¢imz se
povoli brzdny mechanismus - nelze vylou-
Cit prestaveni ventilu. Pfi MRI vytvafri zafi-
zeni M.blue artefakty, které jsou vétsi nez
samotny ventil.

A UPOZORNENIi

Pro osoby s kardiostimulatorem: Z diivodu
implantace zafizeni M.blue mize byt pfi-
padné ovlivnéna funkce kardiostimulatoru.

VEDLEJSi A VZAJEMNE PUSOBENI

U lécby hydrocefalu pomoci shuntového sys-
tému se mohou, jak je popsano v odborné
literature, vyskytnout tyto komplikace: Infekce,
ucpani proteiny a/nebo krvi v mozkomisnim
moku, nadmeérnad nebo nedostate¢nd drendz
nebo ve vzacnych pfipadech i Selesty. V
dusledku silnych otfest zvendi (Uraz, pad atd.)
mUZe byt ohroZena integrita shuntového sys-
tému.

STERILIZACE

Vyrobky se sterilizuji pod pfisnou kontrolou
parou. Prislusné datum spotreby je uvedeno na
obalu. Pfi poruseni obalu se vyrobky nesméji v
zadném pfipadé pouzit. Nelze rucit za bezpec-
nost funkénosti nesterilizovanych vyrobkd.

POZADAVKY PODLE MDD (RL 93/42/
EHS)

Smémice o zdravotnickych prostfednich vyza-
duje rozsahlou dokumentaci ohledné mista ulo-
Zeni zdravotnickych prostiedkd, které se pou-
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zivaji na Clovéku, obzviasté pak u implan-
tatd. Individualni identifikacni &islo implantatu
by mélo byt z tohoto diivodu zaznamenano ve
zdravotni karté a ve zdravotnim prikazu paci-
enta, aby byla zajisténa Uplna sledovatelnost.
Preklad tohoto navodu k pouziti v dalSich jazy-
cich najdete na nasich webovych strankach:
https://www.miethke.com/downloads/

PORADCE V OVLASTI . i
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
ustanovuje podle Smémice o aktivnich implan-
tabilnich zdravotnickych prostfedcich (93/42/
EHS) poradce v oblasti zdravotnickych pro-
stfedkd, kontaktnimi osobami pro vSechny
otézky tykajici se vyrobku jsou.

Na naSe zdravotnické prostredky se dostanete
na adrese:
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Obr. &. 1: Prierez M.blue

1. prestavitelna gravitacna jednotka

2. zaffrova gulka

3. tantalové zavazie
4. rotor
INDIKACIA

Pristroj M.blue slizi na drendz mozgovomie-
chového moku pri lie¢be hydrocefalu.

TECHNICKY POPIS

Pristroj M.blue je ventil vyrobeny z titanu.
Pozostéva z prestavitelnej gravitacnej jednotky
a jednotky rozdielového tlaku (obr. 1). Presta-
vitelnd gravitacna jednotka (1) v proximalnej
Gasti ventilu je vybavena tantalovym zavazim
(3), ktoré prostrednictvom packy udrziava zafi-
rovd gulku v sedle gulky (2). V zavislosti od
polohy tela pacienta sa meni vplyv tantalového
zavazia na zafirovd gulku a tym padom aj otva-
raci tlak ventilu. Prostrednictvom rotora (4) je
mozné menit predpétie pruziny spojenej s pac-
kou koZou. Tymto sa mbéze ovplyvnit vplyv tan-
talového zévazia na zafirovu gulku a tym padom
sa mdze prestavovat otvaraci tlak ventilu.
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5. jednotka rozdielového tlaku

6. zafirova gulka
7. $pirdlova mikropruzina

V distélnej Casti ventilu ovlada Spirdlova mikro-
pruzina (7) otvaraci tlak jednotky rozdielového
tlaku. Zafirova gulka (6) zabezpeCuje precizne
otvéranie a zatvéranie jednotky gulekuzel.

SPOSOB FUNKCIE VENTILU

Pristroj M.blue je hydrocefalovy ventil, ktorého
funkcia zavisi od polohy tela. Otvaraci tlak M.b-
lue sa sklada z otvaracich tlakov prestavitelnej
jednotky rozdielového tlaku a gravitacnej jed-

notky.

Horizontalna poloha tela

Gravitacna jednotka je v horizontélinej polohe
tela vzdy otvorend a nepredstavuje Zziaden
odpor. Preto je otvaraci tlak M.blue v horizon-
télne polohe tela charakterizovany prestavitel-
nou jednotkou rozdielového tlaku. Principidlna
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funkcia jednotky rozdielového tlaku je znézor-
nena na obr. 2a a 2b.

a) b)

Obr. ¢. 2: Spbsob fungovania na jednotke rozdielového
tlaku
a) zatvorena b) otvorena

Na obrazku 2a je ventil zatvoreny, takze drenaz
nie je mozna.

Ak tlak v mozgu (IVP) pacienta prekro¢i pruzi-
novy tlak Spirdlovej mikropruziny, gula uzaveru
sa pohne von z kuzela, aby sa tym uvolhila
medzera na drendz (obr. 2b).

Vertikalna poloha tela

Ke sa pacient vzpriami, gravitatna jednotka
zatvori prietokovy kandl v proximalnej asti ven-
tilu (obr. 3a). Otvéraci tlak M.blue sa tym vo
vzpriamenej polohe zvysi, pretoze teraz sa musf
navySe k otvaraciemu tlaku jednotky rozdie-
lového tlaku prekona aj gravitacna sila tanta-
lového zévazia (otvaraci tlak gravitacnej jed-
notky). Drendz bude znova mozna az vtedy,
ke sucet IVP a hydrostatického tlaku prekro |
otvéaraci podtlak oboch jednotiek (obr. 3b). Pre
individudlne prispdsobenie otvéracieho tlaku
pacientovi sa na nastavitelhej gravitacnej jed-
notke méze zvolit otvaraci tlak ventilu v rozpéati
od 0 do 40 cmH,0.

Obr. &. 3: Gravitacna jednotka vo vertikalnej polohe tela
a) zatvorena b) otvorena

Pri telesnej aktivite, ktora je spojena s otrasmi —
napr. pri behani — sa méze otvaraci tlak pristroja
M.blue podia laboratérmych vysledkov doasne

znizit. VV podstate, zostdva tato funkcia zacho-
vana.

Na konci telesnej aktivity pévodny otvaraci tlak
sa vrati spat a je stabilny.

VOLBA VHODNEJ UROVNE TLAKU

Horizontalna poloha tela

V leZiacej polohe gravitana jednotka nevyvija
Ziaden vplyv na otvéraci tlak ventilu. V tejto
polohe tela je otvaraci tlak ventilu uréovany
wluéne jednotkou rozdielového tlaku. Uroveri
tlaku sa tu ma nastavit podla obrazu cho-
roby a indikacie. Standardne sa odportida jed-
notka rozdielového tlaku s otvaracim tlakom
5 cmH,0.

Vertikalna poloha tela

Otvéraci tlak M.blue pre vertikdinu polohu
tela sa vypocita zo suétu otvaracieho tlaku
jednotky rozdielového tlaku a prestavitelnej
gravitacnej jednotky. Pri vybere otvéracieho
tlaku pre gravitatnu jednotku by sa mala
zobra do Uvahy telesnd vyska, aktivita a
popr. zvySeny tlak v brusnej oblasti (adipozita)
pacienta (pozri odportc¢anie Urovne tlaku v asti
https://www.miethke.com/downloadsy/).

ROZPOZNANIE UR(?VNE TLAKU NA
RONTGENOVEJ SNIMKE

Nastavena uroven tlaku M.blue sa ma vzdy
kontrolova s pristrojom M.blue plus Compass,
moZe sa tiez kontrolovat pomocou réntgenovej
snimky. Pritom je rozhodujlca poloha rotora.
Styri magnety v rotore su vidiet na rontgenovej
snimke ako biele body a su parovo proti sebe.
Na jednej strane rotora slizia dva pridavné
otvory - vpravo a vliavo vedla oboch magnetov
—na orientaciu. Na réntgenovej snimke su vidiet
ako Cierne body. Tato strana moéze byt ozna-
¢end ako zadna strana rotora. Naproti su oba
predné magnety. Priestor medzi tymito obomi
magnetmi je mozno povazovat ako vrchol troj-
uholnika. Podla smeru tohto medzipriestoru je
mozné odcitat Uroven tlaku (obr. 4). Okrem
oznaceného nenastavitelného rozsahu na obr.
4 mbZe vrchol trojuholnika byt v kaZzdej polohe.
Tym je mozné plynule nastavit otvaraci tlak pri-
stroja M.blue plynule od 0 az do 40 cmH,0.
Aby nedoslo k od¢itaniu Urovne tlaku v nesprav-
nom smere, pohlad zhora na implantovany ven-
til v krdZku krytu zobrazuje dutinu s tantalovym
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zavazim napravo od vpustacieho hrdla (obra-
zok 4).

LARR!

Obr. ¢ 6: Kodovanie drovni tlaku na jednotke
rozdielového tlaku

1. Jednotka diferencidlneho tlaku

2. Kédovacie otvory

Obr. ¢ 4: Schematické zobrazenie rotora na

réntgenovej snimke

1. Kédovaci vyvrtany otvor gravitacnej jednotky

2. Kédovaci vyvitany otvor jednotky rozdielového tlaku

3. Virchol trojuholnika

4. Nenastavitelhy rozsah

5. proximalny koniec

6. distélny koniec POUZITIE PRISTROJOV
M.blue plus Instruments

S pristrojmi M.blue plus sa méze zistit, zmenit
a kontrolovat zvolena urover tlaku M.blue. Pri-
stroj M.blue plus Compass slizi na zameranie
a odcitanie prestavitelnej gravitatnej jednotky
M.blue.

Obr. ¢. 5: Réntgenova snimka (prestavitelha gravitacna
Jednotka nastavena na 20 cmH,O; Jednotka rozdielo-
vého tlaku: 5 cmH,0)

Uroveri tlaku na jednotke rozdielového tlaku
moZno rozpoznat na réntgenovej snimke pro-
strednictvom kédovania (obr. 5). Na jed-
notke rozdielového tlaku s mozné nasledujuce
urovne tlaku:

b)

Obr. ¢. 7: M.blue plus Compass
a) otvorend b) zatvorena
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1. Scale Ring 2. Float gauge compass

Pomocou M.blue plus Adjustment ring je
mozné nastavit otvaraci der gravitacnej jed-
notky pristroja M.blue v rozsahu od O do
40 cmH,0.

Obr. €. 8: Prestavovaci krizok M.blue plus

Otvaraci tlak prestavitelnej gravitacnej jednotky
sa mdze menit pred alebo po implantovani.
Vyrobcom je prednastaveny na 20 cmH,0O. Pri
prestavovani ventila sa postupuje podla nasle-
dujucich krokov:

1. Zameranie

Ak pristroj M.blue plus Compass odklopite,
je vidiet kruhovitd Sablénu, pomocou ktorej je
mozné ukazovakom ¢o najviac centricky zame-
rat ventil na hlave pacienta (obr. 9).

Obr. ¢ 9
M.blue plus Compass

Zameranie  ventilu s  pristrojom

Oznagenia smeru na $abléne ukazuju smer
prietoku.

2. Priebeh skusky

Na zistenie nastavenej Urovne tlaku sa kompas
nasledne znova zatvori. Plavak by mal byt teraz
centrovany presunom nastroja do kruhového
oznacenia (obrazok 10). Ak je plavék centro-
vany, da sa odg¢itat aktudlne nastaveny otvaraci

tlak gravitacnej jednotky prostrednictvom ozna-
Govacej Ciary na plavaku (obr. 10).

9

Obr. ¢.
M.blue plus Compass

10: Zistenie drovne tlaku s pristrojom

Na prstenci so stupnicou su dve stupnice.
Pre otvaraci tlak gravitacnej jednotky M.blue
sa uplatiiuje modrou farbou ozna&eny rozsah
nastavenia 0 do 40 cmH,O vnutornej stupnice.

Obr. ¢. 11: 1. Stupnica M.blue

Vndtri: Stupnica pristroja M.blue od 0 do 40 cmH,O
(otvdraci tlak gravitatnej jednotky na obrdzku
16 cmH,0)

A UPOZORNENIE

Pristroj M.blue plus Compass sa ma podla
moznosti umiestnit na stred ventila, v opac-
nom pripade méze dojst k nespravnemu
uréeniu otvaracieho tlaku.

Pristroj M.blue plus Compass reaguje citlivo
na vonkajsie magnetické polia. Aby sa zabra-
nilo neziaducim interakciam, M.blue plus Adjus-
tment ring by sa pri uréovani otvaracieho tlaku
nemal nachadzat v bezprostrednej blizkosti k
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pristroju M.blue plus Compass. Odporutame
minimalnu vzdialenost 30 cm.

]

Pripadné vzduchové bubliny vnitri kom-
pasu neovplyviiuju jeho funké-nost.

3. Prestavenie

Na prestavenie otvaracieho tlaku sa kompas
otvori, ale bez toho, aby sa zmenila poloha prs-
tenca so stupnicou. V prstenci so stupnicou
je teraz prestavovaci krizok vlozeny tak, aby
jeho oznacgovacia Ciara ukazovala na pozado-
vanu hodnotu na kruhovej stupnici (obr. 12).

Obr. ¢. 12: Pouzitie prestavovacieho krizku
1. Adjustment Ring 2. Scale Ring

Pre otvéraci tlak gravitacnej jednotky pristroja
M.blue sa uplatiiuje rozsah nastavenia 0 do
40 cmH,0O vnutornej modrej stupnice.

Obr. ¢. 13: Nastavenie gravitacnej jednotky pristroja
M.blue (priklad na obrazku na 32 cmH,0)

Miernym zatlacenim ukazovakom na ventilovu
membranu nachadzajlcu sa v strede prestavo-
vacieho krizku sa uvolni brzda rotora a zmenf
sa otvaraci tlak pristroja M.blue na pozadovanu
hodnotu (obr. 14).
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Obr. & 14: Prestavenie prestavovacim M.blue plus
Adjustment ring

Pristroj M.blue je vybaveny s mechanizmom
spéatnej vazby. Ak cieleny tlak pésobi na ven-
til, na zéklade vlastnosti krytu ventila je podut
akusticky signdl — ton kliknutia — resp. citelny
odpor, ked je uvolnend brzda rotora. Ventil
signalizuje akusticky resp. dotykovo, ked' tlak
postaci na oddelenie. Ak sa nasledne tlak opat
uvolni, je rotor opat bezpecny proti prestava-
niu. Pocas Kliknutia pri uvolneni rotorovej brzdy
pred implantovanim je vzdy dobre pocutelny,
po implantovani a naplneniventila v zavislosti na
polohe a vlastnosti okolia implantatu znatelne
stimeny. Spravidla méa byt poc¢utelny samotnym
pacientom alebo pomocou stetoskopu.

Prestavenie pomocou M.blue plus Adjus-
tment Assistant

Alternativne, k prestaveniu otvaracieho tlaku sa
moze pouzit M.blue plus Adjustment Assistant.
Ak to chcete urobit, vloZzte prestavovaci disk
M.blue plus do nastavovacieho krizku nasta-
veného na pozadovanu hodnotu a zatladte ho
dnu ukazovakom (obr. 15).

Obr. ¢. 15: M.blue plus Adjustment Assistant
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A VAROVANIE

Pri prestavovani sa dava pozor, aby otvaraci
tlak sa zmenil o maximalne 16 cmH,0 na
prestavenie, pretoze v opacnom pripade by
mohlo déjst k chybam.

Priklad: Otvéraci tlak sa m& zmenit z 6 na
36 cmH,0. Spravne je prestavovanie v dvoch
krokoch: Najprv prestavenie z 6 na 22 cmH,O
a potom z 22 na 36 cmH,0.

A UPOZORNENIE

Z prestavovacieho M.blue plus Adjustment
Ring vychadza magnetické pole. Kovové
predmety a magnetické pamatové média by
mali byt bezpecne vzdialené.

4. Kontrola po prestaveni

Po nastaveni otvaracieho tlaku ventilu sa odpo-
ric¢a kontrola nastaveného otvaracieho tlaku.
Pritom sa postupuje podla bodu 1 a 2. Ak sa
namerany tlak nezhoduje s poZzadovanou trov-
flou tlaku, prestavenie sa opakuje. Pritom sa
znova zacina v bode 3. V dosledku opuchnutia
koze mbZe sa nastavenie niekolko dni po ope-
racii zhorsit. Ak nie je mozna jednozna¢néa kon-
trola nastavenia ventila s pristrojom M.blue plus
Compass, odporica sa kontrola prostrednic-
tvom zobrazovacieho postupu.

M.blue Checkmate C€ o297

M.blue Checkmate sa dodéava steriny a méze
sa znova sterilizovat. Pomocou prestavova-
cieho zotrvaénika M.blue je mozna zmena
Urovne tlaku a kontrola priamo na pristroji M.b-
lue pred a poc¢as implantécie ventila. Aby sa zis-
tila Uroven tlaku, prestavovaci zotrvaénik M.b-
Jue sa centricky nastavi na pristroj M.blue. M.b-
lue Checkmate sa samoginne nastavi na ven-
til. Urovef tlaku je mozné odditat v proximal-
nom smere (smerom k ventilu) ku katétru. Ak sa
ma uroven tlaku prestavit, M.blue Checkmate
sa centricky nastavi na pristroj M.blue. Pritom
musi pozadovana uroven tlaku ukazovat v pro-
ximalnom smere (smerom k ventilu) ku katétru.
Miernym zatlaCenim s M.blue Checkmate na
ventil sa uvolni brzda rotora v M.blue a Uroven
tlaku sa nastavi.

Pri prestavovani sa ddva pozor, aby otvaraci
tlak sa zmenil o maximalne 16 cmH,O na pre-
stavenie, pretoZe v opa¢nom pripade by mohlo
dojst k chybam (pozri kapitolu ,3. Prestavenie®).

Obr. ¢. 16: M.blue Checkmate, farba: modra, stupne
tlaku O do 40 cmH,O

A\ ‘ UPOZORNENIE ‘

Pretoze vo vnutri M.blue plus Instruments
su magnety, nesmu sa M.blue plus Ins-
truments pouzivat v blizkosti aktivnych
implantatov ako napr. kardiostimulatory.
Okrem toho v okoli pristrojov MRT je nebez-
pecéenstvo, ze sa pristroj MRT poskodi.
Preto pouzivanie M.blue plus Instruments
nie je tam dovolené!

Je bezpodmienecne dblezité, aby ste na uréo-
vanie, menenie a kontrolu otvaracieho tlaku pri-
stroja M.blue pouzivali vylué¢ne M.blue plus Ins-
truments.

Obr. ¢. 17: M.blue plus Instruments

M.blue s proGAV 2.0 (M.blue plus)

Pristroje sa daju pouzit aj na zameranie, vyci-
tanie a nastavenie prestavitelnej jednotky roz-
dielového tlaku pristroja proGAV 2.0. Pri kom-
bindcii ventilu pristroja M.blue s prestavitelnou
jednotkou rozdielového tlaku pristroja proGAV
2.0, je ventil M.blue zamerany, skontrolovany
a nastaveny tak, ako je to popisané v bodoch
1-4.

Aj prestavitelnd jednotka rozdielového tlaku
(proGAV 2.0) moze byt s M.blue plus Instru-
ments zamerand, kontrolovana a nastavena
na pozadovanu hodnotu v rozsahu od O do
20 cmH,0O podla pokynov v bodoch 1-4. Pre
otvéraci tlak prestavitelnej gravitacnej jednotky
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proGAV 2.0 sa uplatriuje rozsah nastavenia na
Sedom pozadi, v rozsahu 0 do 20 cmH,0O na
vonkaj$ej stupnici prstenca so stupnicou (obr.
18).

Obr. &. 18: 1. Stupnica proGAV 2.0

Vonku: Stupnica pristroja proGAV 2.0 v rozsahu od O
do 20 cmH,O (otvaraci tlak prestavitelhej jednotky roz-
dielového tlaku (proGAV 2.0) na prikladnom obrazku
17 cmH,0)

MOZNE KOMPONTENTY SKRATU
(SHUNT)

Pristroj M.blue je mozné objednat ako systém
skratu v rozlicnych konfiguraciach. Tieto kon-
figuracie je mozné kombinovat s dielmi prislu-
Senstva, ktoré su uvedené v nasledujlcej Casti.
V kazdej verzii existuju pritom varianty pre det-
sky hydrocefalus a dalie pre hydrocefalus u
dospelych.

Rezervoar

Pri pouziti systémov skratu s rezervoarom exis-
tuju moznosti na odvadzanie mozgovomiecho-
vého moku (likvoru), aplikaciu lieCiv a kontrolu
tlaku.

Zariadenia SPRUNG RESERVOIR a CONTROL
RESERVOIR umozfiuju vdaka integrovanému
spatnému ventilu odGerpavanie mozgovo-mie-
chového moku v smere odvadzania a tym
padom realizovat kontrolu distélneho podielu
drenaze ako aj ventrikularneho katétera.
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Pocas procesu odcerpdvania je pristup k ven-
trikuldarnemu katétru uzavrety. Otvaraci tlak sys-
tému skratu (shuntu) sa pouzitim tychto rezer-
voarov nezvysuje. Punkcia rezervodaru by mala
prebiehat pokial mozno zvislo k povrchu rezer-
voaru s max. priemerom kanyly 0,9 mm. Sta-
bilné titdnové dno zabranuje prepichnutiu dna.
Punkciu je mozné previest bez obmedzeni 30
kréat.

A VAROVANIE

Prilis§ ¢astym odcerpavanim moéze dojst k
nadmernej drenazi a tym padom moézu
vzniknat nefyziologické tlakové pomery.
Pacient by mal byt pouceny o tomto nebez-
pecenstve.

Deflektor do vyvitaného otvoru

Deflektor do vyvftaného otvoru vdaka svojmu
pevnému ulozeniu na ventrikularnom katétre
ponuka moznost zvolit si eSte pred implanta-
ciou dizku zavedenia katétra, v akej bude zave-
deny do lebky. Ventrikularny katéter sa vychyli v
pravom uhle vo vyvitanom otvore (vid',Implan-
tovanie®).

SYSTEMY HADICIEK

Pristroj M.blue je mozné objednat ako systém
skratu s integrovanymi katétrami (vnutorny prie-
mer 1,2 mm, vonkajsi priemer 2,5 mm) v rozli¢-
nych konfigurdciach. Dodany katéter nezmeni
zésadne charakteristiku tlaku a prietoku. Ak
pouzivate katétre od inych vyrobcov, mali by
ste dbat na ich pevné uloZenie. Katétre musia
byt kazdopadne upevnené ligatirou k titano-
vym spojkam ventilu.

IMPLANTOVANIE

Umiestnenie ventrikularneho katétra

Na uloZenie ventrikularneho katétra je mozné
pouzit rozliéné operacné techniky. Pozadovany
rez do koze by mal prebiehat v tvare lal6Cika
s vazivom v smere odvadzacieho katétera. Pri
pouziti rezervodru do vyvitaného otvoru rez do
koze by nemal byt realizovany bezprostredne
nad rezervoarom. Mali by ste dbat na to, aby
v zavislosti na vyvftanom otvore, bol otvor von-
kajSej mozgovej blany ¢o najmensi, aby sa pre-
dilo unikom mozgovomiechového moku.

Pristroj M.blue je mozné objednat v rozlicnych
konfiguraciach: Pri pouziti rezervoaru do vyvr-
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taného otvoru — alebo zariadenia SPRUNG
RESERVOIR, sa ako prvy implantuje ventri-
kularny katéter. Po vytiahnuti mandrinu je
mozné skontrolovat priechodnost ventrikular-
neho katétra vykvapkavanim kvapiek mozgovo-
miechového moku. Katéter sa skrati a zapoji
sa rezervodr do vyvrtaného otvoru, pricom spoj
je potrebné zabezpedit ligatdrou. Pri pouZziti
systému skratu s CONTROL RESERVOIR je k
systému pripojeny deflektor vyvrtaného otvoru.
Pomocou tohto deflektoru je mozné nasta-
vit dizku implantovaného katétera a posunut
dopredu do mozgovej komory. Ventrikularny
katéter sa presmeruje a umiestni sa CONTROL
RESERVOIR. Po operacii by sa mala skontrolo-
vat poloha ventrikularneho katétera zobrazova-
cim postupom (napr. CT alebo MRT).

Umiestnenie ventilu

Prestavitelna gravitatna jednotka pristroja M.b-
lue je pri dodani nastavena na otvaraci tlak
20 cmH,O. Tento otvaraci tlak sa moze
pred implantovanim nastavit na iny tlak. Ako
miesto implantovania je vhodné umiestnenia za
uchom, pri¢om vyska implantovania nema zia-
den vplyv na funkciu ventilu. Prestavitelny ven-
til ma byt ulozeny na kosti resp. okostici, pre-
toze pocGas neskorsieho prestavovania sa musi
na ventil aplikovat tlak. Mal by sa vykonat velky
obltkovity alebo maly rovny zérez do koze, s
jednou dutinou pre ventil. Katéter sa predsu-
nie dopredu z miesta vyvftaného otvoru k zvo-
lenému miestu umiestnenia implantatu, v pri-
pade potreby sa skrati a pripevni na M.blue
pomocou ligatdry. Ventil by sa nemal nacha-
dzat priamo pod zarezom do koZe. Kryt ventila
je opatreny Sipkami smeru prietoku (Sipka dis-
talne resp. dole). Razeny modry povrch ventilu
s popisom so Sipkami ukazuje smerom von.

T

Pristroj M.blue pracuje v zavislosti od
polohy. Preto je potrebné dbat na to, aby bol
ventil implantovany paralelne k osi tela.

Preto sa ma pri pouziti systému skratu (shunt)
pouzit len okcipitalny pristup, pri ktorom je ven-
til s rezervoarom vo vyvitanom otvore vopred
pripraveny.

A VAROVANIE

Prestavitelny ventil sa nema implantovat
do oblasti, kde je stazené najdenie resp.
nahmatanie ventilu (napr. pod silne zjazve-
nym tkanivom).

JANl UPOZORNENIE

Katétre by mali byt podviazané len vystu-
Zenymi svorkami a nie priamo za ventilom,
pretoze v opaénom pripade sa mdzu posko-
dit.

Umiestnenie peritonealneho katétra
Miesto pristupu pre peritonedlny katéter zavisi
od uvazenia chirurga. Moze byt realizované
napr. vodorovne paraumbilikédine alebo vo
vySke epigastria. Takisto sa mézu pouZit roz-
licné operacné techniky na umiestnenia peri-
tonedlneho katétera. Odporica sa peritone-
alny katéter zavadzat pomocou subkutan-
neho tunelovacieho nastroja od ventilu, resp. s
pomocnym rezom az po miesto uloZenia. Peri-
tonedlny katéter, ktory je spravidla pevne pri-
pojeny k pristroju M.blue , disponuje otvore-
nym distalnym koncom a nema ziadne drazky
v stene. Po otvoreni peritonea alebo pomocou
trokdra sa skrateny peritonediny katéter posu-
nie dopredu do brusnej dutiny.

OPAKOVANE IMPLANTACIE

Produkty, ktoré uz boli predtym implantované,
nesmu byt nasledne znova implantované tomu
istému ani inému pacientovi.

SKUSKA VENTILU

Predoperacéna skuska ventilu

Pred implatnéaciou je potrebné odvzdusnit a
skontrolovat priepustnost pristroja M.blue. Co
najetrnejsie napifianie ventilu je mozné reali-
zovat aspiraciou pomocou jednorazovej injeke-
nej striekacky upevnenej na distdlnom konci
katétra. Pritom sa ventil distélne pripoji a udr-
Ziava sa v sterinom fyziologickom roztoku
kuchynskej soli. Ak je mozné odobrat roztok
kuchynskej soli, ventil je priepustny (obr. 19).

A VAROVANIE

Vykonnost vyrobku moéze byt ovplyvnena
nedistotami v roztoku pouzitom na skusa-
nie.
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Obr. &. 19: Skuska priepustnosti

VAN VAROVANIE ‘

Malo by sa predchadzat tlakovému zataze-
niu prostrednictvom jednorazovej injekénej
striekacky, tak na proximalnom ako aj dis-
talnom konci (obr. 20).

Obr. ¢. 20: Zabranenie napéjaniu tiakom

Pooperativna skuska ventilu

Pristroj M.blue je skonstruovany ako funkéna
jednotka bez Cerpacieho alebo testovacieho
zariadenia. Skuska ventilu sa moze realizovat
oplachovanim, meranim tlaku alebo cerpanim.
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TLAKOVO-PRIETOKOVA
CHARAKTERISTIKA

Horizontalna poloha tela
V daldej Casti su zobrazené tlakovo-prieto-
tokové charakteristiky jednotky rozdielového
tlaku M.blue pre drovne tlaku 0, 5, 10 a 15 v
horizontalnej polohe ventila.
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Obr. ¢. 21: Tlak (cmH,O) Prietok (mi/h) 60 ‘ ‘ |
Tlakovo-prietokové charakteristiky zvolenych drovni 56
tlaku pristroja M.blue v horizontalnej polohe tela: %
45
a) M.blue 0; b) M.blue 5, c) M.blue 10; d) M.blue 15 w0
30:«4 35
" 1 30— 20 cmH20 -
Vertikalna poloha tela © ]
Vo vertikdlnej polohe tela sa zloZi otvaraci tlak 20 | —
pristroja M.blue z nastavenia otvaracich tla- 15— 1
kov jednotky rozdielového tlaku a prestavitel- 10 | L
nej gravitatnej jednotky. Dalej je tu zobrazena s | 1 [ | | ‘ | |
tlakovo-prietotokova charakteristika pre rozne 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
nastavenia Urovni tlakov vo vertikdlnej polohe o (mi/h)

tela.
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Obr. &. 22: Tlak (cmH,0) Prietok (mi/h)

Tlakovo-prietokové charakteristiky zvolenych drovni

tlaku pristroja M.blue v horizontalnej polohe tela:
a) M.blue O; b) M.blue 5; c) M.blue 10; d) M.blue 15

Otvéraci tlak sa vztahuje na referenény prietok
20 mli/h.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A
KONTRAINDIKACIE

Po implantovani sa musia pacienti pozorne sle-
dovat. Cervena pokozka a tlaky v oblasti dre-
nazneho tkaniva mozu byt priznakom infekcie
v systéme skratu (shuntu). Pri poruche funkcie
systému skratu ¢asto nastavaju symptémy ako
bolestihlavy, zavraty, duSevna zmatenost alebo
zvracanie. Tieto znaky, ako aj netesnost na sys-
téme skratu si vyZaduju okamzitd vymenu kom-
ponentov systému skratu (shunt) alebo celého
systému skratu (shuntu).

Implantovanie medicinskych produktov je kon-
traindikované, pokial u pacientov pretrvava
infekcia (napr. meningitida, ventrikulitida, peri-
tonitida, bakteriémia, sepsa) alebo podozrenie
na infekciu v tych Castiach tela, ktoré su zasia-
hnuté implantovanim.

FUNKCNA BEZPECNOST A
KOMPATIBILITA S DIAGNOSTICKYMI
POSTUPMI

Tieto medicinske produkty st skons$truované
pre precizne a spolahlivé fungovanie v dihodo-
bom ¢€asovom horizonte. Nie je vS8ak mozné
prebrat ziadnu zaruku za to, ze sa zdravotnicke
produkty musia vymenit z technickych alebo
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medicinskych dévodov. Medicinske produkty
bezpecne odolavaju zéapornym a kladnym tla-
kom vznikajucim pocGas a po operdcii az do
100 cmH,0. Medicinske produkty je potrebné
vzdy skladovat suché a Cisté.

VySetrenia s magnetickou rezonanciu do inten-
zity magnetického pola 3 Tesla alebo vysetre-
nia pocitatovou tomografiou mézu sa vykonat
bez ohrozenia alebo ovplyvnenia funkcie ven-
tila. Ventil je kompatibilny s MR. Dodané katétre
sU bezpecné pri pouziti MR, rezervoar, deflek-
tor a konektory su kompatibilné s MR.
Dokumenty dotyczace bezpieczenstwa przy
badaniu MR sa dostepne na nastepujace;j stro-
nie: https://www.miethke.com/downloads/

A VAROVANIE

1im magr kého pola a suéasnym
tlacenlm na ventil - a tym spojenym spus-
tenim brzdného mechanizmu - nie je vyla-
céené jeho prestavenie. V MRT vytvara M.b-
lue artefakty, ktoré su vacsie ako samotny
ventil.

A UPOZORNENIE

Pre osoby s kardiostimulatormi: Implanto-
vanim M.blue je mozné ovplyvnenie funkcie
kardiostimulatora.

VEDLAJSIE UCINKY A INTERAKCIE

Pri lieCbe hydrocefalu systémami skratu
(shuntu), tak ako je popisané v literature,
moézu nastat nasledovné komplikécie: Infek-
cie, obstrukcie bielkovinou a / alebo krvou v
mozgovo-miechovom moku, nadmerna alebo
nedostacujica drendz a v zriedkavych pri-
padoch vznik Sumu. Integrita systému skratu
(shuntu) méze byt ohrozena ndrazmi zvonka
(nehoda, pad a pod.).

STERILIZACIA

\yrobky su sterilizované parou pri prisnej kon-
trole. Vdaka dvojitému zabaleniu v sterilnych
vreckach je zaruCend sterilita na obdobie pia-
tich rokov. Datum exspirdcie je uvedeny na
baleni. Pri poSkodeniach balenia sa vyrobky v
Ziadnom pripade nesmu pouzivat. Nie je mozné
prebrat Ziadnu zaruku za funkénost sterilizova-
nych vyrobkov.
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PQiIADAVKY SMERNICE O ZDRAVOT-
NICKYCH POMOCKACH (RL 93/42/EWG)

Smernica o medicinskych produktoch vyZza-
duje rozsiahlu dokumentéciu miest, na ktorych
sa nachadzaju medicinske produkty hlavne
implantaty pouzivané u ludi. Z tohto dévodu by
sa malo zaznagit individuélne identifikacné &islo
implantatu v lekarskom subore pacienta a v liste
pacienta, aby bola zabezpeena jeho bezprob-
|[émovéa spatna sledovatelnost. Preklady tohto
navodu na obsluhu do dalsich jazykov najdete
na nasej webovej stranke:
https://www.miethke.com/downloads/

PORADCA PRE MEDICINSKE PRODUKTY

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
v stlade s poZiadavkami smernice o medicin-
skych pristrojoch, MDD (smernica 93/42/EHS)
poveruje nasledovné kontaktné osoby pre pri-
padné otazky o produkte.

Nasich poradcov pre zdravotnicke pomdcky
moZete kontaktovat na tel.

Cisle +49 331 62083-0

info@miethke.com

ROZMERY

16,6 mm

25mm
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@ CE-markering volgens Richtlijn 93/42/EEG

@ CE-maérkning enligt direktiv 93/42/EEG

Merking iht. direktiv 93/42/EWG

CE-maerkning i henhold til direktiv 93/42/EQF
Oznaczenie CE zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG
@ Oznaceni CE podle smérnice 93/42/EHS

() Oznacenie CE podla smermice 93/42/EHS

@ Onder voorbehoud van technische wijzigingen
@ Med forbehéll for tekniska &ndringar

Det tas forbehold om tekniske endringer

Med forbehold af tekniske aendringer

Z zastrzezeniem zmian technicznych

S vyhradou technickych zmeén

@ S vyhradou technickych zmien

Manufacturer:
@ MIETHKE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 620 83-0 | Fax +49 331 620 83-40 | www.miethke.com
7EARA: Christoph Miethke GmbH & Co. KG T2 Bt iEs et iR i BIRAE)
{¥pfr: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany

EXZ 530 www.miethke.com, info@miethke.com

Distributor:

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE
Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600 | www.bbraun.com

AESCULAP® - a B. Braun brand
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