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1 MNPEAFOBOP U BAXKHU BEJIEXXKU

Mpeprosop

Bnarogapum Bu, Ye 3akynnxTe MeAULIMHCKOTO
napenve M.blue XABO. AkO nUmaTe Bbnpocu
OTHOCHO CbbPXKaHNETO Ha Ta3n MHCTPYKLWS
3a ynoTtpeba 1 13non3BaHeTo Ha MPoayKTa,
CBBPXKETE Ce C Hac.

ExumbT Ha Christoph Miethke GmbH & Co. KG

3Ha4YMMOCT Ha UHCTPYKLMATa 3a ynoT-
pe6a

A T —

HenpaBunHoto GopaBeHe U ynotpe6aTta He no
npegHa3HaYeHMe moraT Aa fosepaTt [O onac-
HocTu u nospeau. Mopaau ToBa Bu monum pa
npoyeTeTe Ta3n MHCTPYKUMS 3a ynoTpe6a u Aa s
cnepsare CTPUKTHO. BUHaru st ApbXKTe NoA pbKa.
3a pa n3berHeTe HapaHsBaHWUS W MaTepuanHn
WeTH, cnassaiiTe U MHCTPyKUUUTe 3a Ge3sonac-
HOCT.

O6xBaTt
M.blue XABO Bxnto4Ba CnegHNTE KOMMOHEHTU:
»  M.blue XABO

[ormbaHUTENHM onummn:
P Reservoirs (BKN. NegMaTpyYHY BapyiaHTy)

»  Prechamber (Bkn. neguatpuyHy Bapu-
aHTW)

»  Burrhole Deflector (Bkn.
BapuiaHTy)

neomaTpuHHn

»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

2 WH®OPMALMSA 3A USNONIBBAHETO
HA TA3N UHCTPYKLMSA 3A YNOT-
PEBA

2.1 OBSICHEHME HA NPEAYNPEXIE-
HUATA

» EEE

0O603Ha4yaBa HeNnocpeacTBEHa ONacHOCT. AKO He
6bAe usberHara, We AoBefe A0 CMBPT UK cepu-
O3HU HapaHABaHuA.

AN NPEAYNPEXAEHVE

O6Go3HayaBa noOTeHUuanHa onacHocT. AKO He
6bae nsberHata, MoXxke fa foseae A0 CMbPT Un
CEepUO3HN HapaHsIBaHUS.

A EE

O6Go3HayaBa noOTeHUuanHa oOnacHocT. AKO He
6bae nsberHarta, MoXe Aa Aoseae A0 JNieKn unu
He3Ha4YUTeNHU HapaHsBaHUs.

)

O3HauyaBa noTeHuunanHo onacHa cutyauus. Axko
He 6bae nsberHara, NPOAYKTHLT UM HELWO B 6K~
30CT 10 HEro MoXe Aa ce noBpeau.

CuMBONITE 3a OMAaCHOCT, NPEeaynpexaeH1e 1
BHUMaHVe MPenCcTaBnsBaT >XbATU npegynpe-
LATENHN TPUBMBIHNLM C YePHU PaMKI 1 YepHI
YAVBUTENHN 3HALN.

2.2 HAYUNHU HA NPEACTABAHE

Mpepcra- OnucaHue

BsiHE

Kypcus MoeHTndrkaums Ha Havme-
HOBaHWSITa Ha MPOAYKTUTE

2.3 APYMU NPUIOPY>KABALLN [IOKY-
MEHTM U JOMbAHUTENHN
MHOOPMALIMOHHU MATEPUASIN

WHCTpyKUpsiTa 3a ynoTpeba, KakTo 1 npeBoan
Ha Apyrv esuumn, MOoXeTe fda Hamepute Ha
Hawwmsa yebcant:
https://www.miethke.com/downloads/
[ocTaBkara BK/tOYBa MacnopT Ha nauveHTa,
KOWTO CbAbpKa MHopMauMs 3a NpoaykTa.
MacnopTbT Ha nauveHTa Tpsibea ha npeaoc-
TaBV Ha fekyBaLLyist iekap uanara nHhopma-
LSt 3@ MPOyKTa B KOMMAKTEH BUf, 3a JOCETO
Ha naupeHTa.

AKO BBMPEKN BHMMATENHOTO 3aro3HaBaHe C
VHCTPYKLMSTa 3a yrnoTpeba W AombiHuTeN-
HaTa MHhopMaLMs ce HyXaaeTe OT AOMbJIHY-
TenHa NoMoLL, CBbPXXeTe ce ¢ Bawwms guetpu-
6yTOp 1K C Hac.

2.4 OBPATHA BPBb3KA 3A UHCTPYK-
LUATA 3A YNIOTPEBA

BaLueTto MHeHMe e BaxkHO 3a Hac. He ce kone-
6anTe aa HYU nHopmmpaTe 3a BawwmTe xena-
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HVSt U ja HW OTMNPaBuTe KPUTUKM MO OTHOLLIE-
HWE Ha Tasn MHCTPYKuMs 3a ynoTpeba. Llle
aHanuavipame BalaTa obpaTtHa Bpb3ka U e
51 B3eMeM MpeaBviL NMpu crefgallata Bepcyist
Ha MHCTPYKUMATa 3a ynoTpeba, ako € Heobxo-
LMO.

2.5 ABTOPCKO MPABO, OTKA3 OT
OTrOBOPHOCT, FAPAHLINS U
OPYru

Christoph Miethke GmbH & Co. KG rapaHTupa,
Ye nonyvaeare [o6pe DyHKUMOHMPALY, Mpo-
[YKT, KOWTO HIMa MaTepyiasiHn 1 MPOV3BOACT-
BeHW fedeKTv Npu gocTaBkara.

He mMoxe pa 6ble noeTa HVKakea OTrOBOP-
HOCT, rapaHums 3a 6e30nacHOCT 1 yHKLWO-
HaNHOCT, ako MPOAYKTLT ce MoanduLmpa no
HauvH, pasnMyeH OT OMMCaHUs B TO3W OOKy-
MEHT, aKo Ce KOMOVHMpa C MPOAYKTU Ha Apyrv
NPOV3BOAUTENN VAN aKO Ce 13Mon3Ba He Mo
npepHasHadeHme.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG yTouHsiea,
4Ye NO30BaBaHETO Ha MPaBOTO BbPXY ThPros-
ckaTa Mapka ce OTHacst U3KIIoYMTENHO 3a
IOpUCONKLMMTE, B KOWUTO IO MpUTeKasa.

3 ONMUCAHUE HA M.blue XABO

3.1 MEAOWUMHCKO NPEAHA3HAYE-
HUE

M.blue XABO ce n3nonaea 3a OTBeXAaHe Ha
LiepebpocnunHaniHa Te4HOCT.

3.2 KJ/IMHUYHA NON3A

KnuHuyHa nonsa M.blue XABO :

»  I3non3saHe Ha ObArOTPaeH UMMaHT 3a
N3TernsHe Ha LiepebpocrnmHanHa TeHHOCT
OT LMpKynaumsita Ha JIMKBOP M HEeMHOTO
oTBEX[JaHe B NepuToHeyma

»  JleveHune Ha xuppouedanus, Harnp. Ypes
obnek4aBaHe Ha KIMHUYHUTE CUMMTOMM

» HamansBaHe Ha puicka OT WMHdEeKuMst C
rpam-nosioXKNTENHN BaKTepUn 4pes UMM-
perHnpan ¢ aHTMOMOTULW KaTeTpu

3.3 NOKA3AHUA

3a M.blue XABO ca B cuna cnefHvTe nokasa-
HUS:

»  JleveHvie Ha xvapoLedanis

3.4 NPOTUBOMNOKA3AHUSA

3a M.blue XABO ca B cuna cnegHuTe NpoTu-

BOMOKa3aHwist:

P VHdekuumn B 30HaTa Ha UMMNaHTMpaHe

»  CTOMHOCTM Ha MaTonorv4Ha KOHLEHTPa-
UM (Hamp. Ha KPbBHW CbCTaBKW W/wnm
NpOTenH) B LepebpocnHanHaTa TeHHOCT

» HenoHocumocT kbM  MaTepuanute Ha
LUIbHT cucTemMata

P CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM pUdammnmLyH
WM KIMHAAMULIAH XOPOXI0pnL,

3.5 UENEBU IrPyn NnALUMEHTU

»  [MauyeHTn, Ha KOUTO 3apaay KNMHUYHATA
MM KapTvHa € CroXKeHa LUbHT cucTema
3a oTBeX/aHe Ha LepebpocnmHanHa Tey-
HOCT

3.6 LUENEBM NOTPEBUTENU

3a pa ce u3berHat onacHOCTUTE OT Henpa-

BUHA AMarHo3a, HenpaBWITHO fieyeHe 1 3a6a-

BAHMS, MPOLYKTLT TpsiBa [a ce u3non3sa

camo OT MOTpebuTenn CbC crefHaTa Ksam-

hrkaums:

»  MeouumHcKn cneumanncTu, Hamp. HeBpo-
Xpyp3ut

»  [lo3HaBaHe Ha (PYHKLWIOHMPAHETO 1 yroT-
pebata no npefHasHaqeHne Ha NpoaykTa

P VYcrewHo ydactne B 00ydeHue 3a Mpo-
nykTa

3.7 UENEBA CPEAA HA U3NON3BAHE

30paBHN 3aBefeHVs

»  VIMnnaHTpaHe B CTEPUIHI OnepauMoHHI
YCIOBYUS B OnepauuoHHaTa 3ana
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3.8 TEXHUYECKO ONMUCAHUE

Qurypa 1: Harpe4Ho ceveHvie Ha M.blue

. Perynupyem rpaButaumoHeH 610k
. CandmpeHa chepa

. TaHTanosa TexecT

. Potop

AN =

M.blue npenctaensea knana, ndpaboteHa ot
TUTaH. TA ce CbCTOM OT perynmpyem rpasuta-
LIMOHEH 610K 1 610K 3a AndepenHLIManHo Hans-
raHe (Gurypa 1).

Perynupyemusit rpasutaumoHeH 6nok (1) B
MPOKCUMaIHaTa 4acT Ha Kfianara pasnonara
C TaHTaloBa TEXECT (3), KOATO C momoLyta
Ha NocT Obpxun candvpeHa cdepa B rHes-
[0TO (2). B 3aBMCUMOCT OT MOSIOXEHNETO Ha
TANOTO Ha MauveHTa ce MPOMEHS BAVSHNETO
Ha TaHTanoBaTa TeXXeCT BbpXy candmpeHara
chepa 1 CbOTBETHO HAIAraHEToO Ha OTBapsHe
Ha knanata. C nomoLLTa Ha poTop (4) Npenga-
pUTENHOTO OB6TsIraHe Ha CBbp3aHaTa ¢ NocTta
npy>kKvHa MOXe Ja ce perynvpa noctonepa-
TMBHO Npe3 koxaTta. [10 To3n HaumH TaHTao-
BaTa TEXECT MOXE [ja OKaXKe BIIMSHUE BbPXY
candpeHaTa cepa 1N HansraHeTo Ha OTBa-
psiHe Ha KflanaTta Moxe fa ce perynmpa.

B puctanHata YacT Ha Knanara MUKpOCMv-
panHa npy>xviHa (7) ynpaensisa HaisaraHeTo Ha
oTBapsiHe Ha 610Ka 3a andepeHLUmanHo Hans-
raHe (5). CandwupeHa cdepa (6) ocurypssa

5. Bnok 3a gucdepeHunanHo HansiraHe
6. CandvpeHa chepa
7. MukpocnvpanHa npy>xvHa

MpeumsHo OTBapsiHe W 3aTBapsiHe Ha cde-
PVHHO-KOHYCHMS BIOK.

M.blue XABO ce cbcTton oT M.blue knana B
KombuHauwsa ¢ XABO Catheters.

XABO Catheters ce CbCTOSAT OT CUIIMKOH, UMM-
perHMpann ca ¢ aHTMbuoTULM B MpoLeca Ha
o6paboTka 1 cbabpxat 0,054% pudamnmumH
1 0,15% knMHoaMnunH xugpoxnopug,. Jlabo-
paTopHM M3cnegBaHust nokasear, de XABO
Catheters HamansiBaT pasBUTMETO Ha rpam-
NONOXUTENHN GaKTEPUN BBPXY MOBBPXHOCTTA
Ha cunnkoHa. JlabopaTopHuTe K3cnenBaHvst
ca npoBefeHn cbc Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis 1 Bacillus subtilis.
CucTeMHM TepaneBTUYHN eekTn ca MHOro
MaJIko BEPOSITHY, 3aLLI0TO ChAbpXKalWTe Ce B
KaTeTbpa KONMM4ecTBa pudamMnmnLyH 1 KmHaa-
MULMH XMOPOXNOpKWL, ca caMo Maska 4acT oT
TepaneBTVYHaTa [03a Ha Te3n aHTUOUOTULM.
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3.9 HAYMH HA ®YHKLUNOHUPAHE HA
KJIAMATA

M.blue XABO e nosunLnMoHHO 3aBucKMa X1apo-
LedbanHa knana. HanaraHeTo Ha oTBapsHe Ha
M.blue XABO ce CbCTOM OT HansraHusta Ha
oTBapsiHE Ha Perynmpyemust rpaBuUTaLMOHEH
6noK 1 Ha 6noka 3a gudepeHUmanHo Hans-
raHe.

XOpU30HTaNHO MONIOXKEHNE Ha TANOTO
PaBUTALMOHHUSAT GOK € BYHArV OTBOPEH B
NerHano NoNoXXeHune Ha TANOoTO W He NpeacTas-
N9Ba CbNPOTUBEHNE.

3aToBa HansdraHeTo Ha OTBapsiHe Ha M.blue
XABO e onpegeneHo B XOPW3OHTANIHO MOJIO-
>KEHME Ha TANOTO Ype3 61oka 3a andepeHLm-
anHo HanaraHe. MPUHLWNHWAT HauvH Ha yH-
KUMOHVpaHe Ha 6noka 3a AvidepeHumanHo
HansraHe e nokasdaH Ha durypa 2 a) n b).

a) b)

Qurypa 2: QyHKUMOHMpPaHe Ha 6710ka 3a ANepeHLn-
QTHO HasnsiraHe
a) saTBOpeH, b) oTBOPEH

Ha ®urypa 2a) knanata e 3aTBOpeHa, Taka ye
He € Bb3MOXXEH ApeHax.

AKO BbTpedepenHoTo HansraHe (IVP) Ha naum-
eHTa MPeBWLLIN cunaTa Ha MUKpoCnvpaHaTa
NPY>XMHA, KOSITO NHaYe Obpku 610Ka 3a aude-
peHUmanHo HansaraHe 3aTBopeH, 3aTBapsiara
cdepa ce NpuaBKBa OT KOHYCa, Taka 4Ye ce
0CBOOOXAABA KaHau 3a ApeHaxk Ha Liepebpoc-
nHaHa TedHocT (Purypa 2b).

BepTukanHo nonoxxeHve Ha TANOTO

Korato NnauMeHTbLT Ce 13npasu, rpaBUTaLIOH-
HUAT 610K 3aTBapsi MPOXOOHMSA KaHan B MPOK-
cvmanHarta 4acT Ha kKnanata (durypa 3a). Taka
HanaraHeTo Ha oTBapsiHe Ha M.blue XABO e
YBEMMYEHO B 13MPaBEHO MONOXEHME, 3aLLloTO
Hapep C HansAraHeTo Ha OTBapsiHe Ha 6roka
3a audepeHUManHo HansraHe TpsibBa fa ce
npeofionee TErnoTo Ha TaHTasoBaTa TEXECT
(HansiraHe Ha OTBapsiHe Ha rpaBUTALOHHUSA

6nok). Ensa korato c6opbT oT IVP 1 xugpoc-
TaTVYHOTO BCMyKBaHe MPEBULLN HansraHeTo
Ha OTBapsiHe Ha ABaTta 650Ka, OTHOBO € Bb3-
MOXKeH apeHax (Purypa 3b). 3a ga ce kopu-
rmpa UHAVBUAYaIHO HansaraHeTo Ha oTBapsiHe
CMpsSIMO MaLMeHTa, Ha Peryvpyemuisi rpaBuTa-
LIMOHEH 610K MOXe da ce n3bepe HansaraHe Ha
oTBapsiHe Ha knanata mexxay 0 1 40 cmH,0.

Qurypa 3: [pasuTauvoHeH G6/IOK BbB BEPTUKAIHO
10/I0XKEHMe Ha TSI0TO
a) 3aTBopeH, b) oTBOPEH

Mpu cusnyecka aKTUBHOCT, KOSAITO € Npuapy-
JKeHa OT pa3TbpcBaHe - KaTo Hanp. [PKOTMHI -
HansiraHeTo Ha oTBapsiHe Ha M.blue XABO moxe
BPEMEHHO fa ce Hamanu crnopep na6opartop-
HUTe pe3yntaTtu. Mo npuHUMN byHKUMOHanNHocTTa
ce 3ana3sea. C npukniousaHeTo Ha usnyeckaTa
aKTUBHOCT MbPBOHAYaNHOTO HansiraHe Ha oTBa-
psHe ce cTabunuaupa.

3.10 U3E0P HA NMOAXOASILLATA CTE-
NEH HA HANSIFAHE

[penopbka 3a cTemeHTa Ha HansraHe Ha
M.blue XABO we HamepuTe B MHTEPHET Ha
agpec:

https://www.miethke.com/downloads/

ToBa e Heo6BbP3BALLA MPEnopbKa 3a flekysa-
LA nekap. JlekapsiT pellasa 3a BCeku cny4dan
cnopep, AviarHo3arta caMOCTOSITENHO, He3aBu-
CVIMO W MHANBUAYANHO.

PerynupyemnsaT — rpaBuTauMoHeH 6nok  Ha
M.blue XABO e HacTpoeH npu JocTaBkaTa Ha
Hanarade Ha otBapsHe 20 cmH,0.
[NpenBapntenHo K3BPaHOTO HansraHe Ha
OTBapsiHE MOXKe [la Ce HaCTPOV MPeay UMMNan-
TUpaHe Ha ApYyro HansraHe Ha oTBapsiHe.

XOpU30HTaNHO MOJIOXKEHNE Ha TAIOTO
HansraHeTo Ha oTBapsiHe € OnpeaeneHo B
XOPW3OHTAIHO MOMNIOXKEHVE Ha TANOTO Ypes
6noka 3a guepeHLmanHo HansraHe.
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CTeneHTa Ha HansraHe Tpsiéea ga ce nsbepe
B 3aBWCMMOCT OT KIMHWYHaTa KapTuHa, noka-
3aHVsTa U Bb3pacTTa Ha nauueHTa. CtaHgapT-
HUTE CTOMHOCTU 32 XOPU3OHTATHO MONOXKEHNE
ca ot 5 po 10 cmH,0.

BepTuKanHo nono)xeHue Ha TAN0TO
HansraHeTo Ha oTBapsiHe Ha M.blue XABO 3a
BEPTUKAITHO MOMNOXEHNE Ha TANOTO Ce U34MC-
nsiBa OT c6opa Ha HansiraHUsTa Ha OTBapsiHe
Ha 610Ka 3a AudepenHLManHo HansraHe 1 rpa-
BUTALMOHHWS BIOK.

[Mpn n3bopa Ha CTeneH Ha HansiraHe 3a rpa-
BUTALMOHHMSA 610K TpsibBa Aa ce B3emMar nofg
BHVIMaHME PbCTbT, aKTUBHOCTTA U €BEHTYaSTHO
MOBWULLIEHO HaNsiraHe B KOpema (3aT/TbCTsIBaHe)
Ha naupeHTa.

3.11 ONPEQENSAHE HA CTENEHTA
HA HAJNTIATAHE HA PEHTTEHOBA
CHUMKA

MpaBuTaumoHeH 6nok M.blue

HacTpoeHata cTeneH Ha HandraHe Ha rpasui-
TauUMOHHNA 610K Ha M.blue Tpsbea fa ce KOH-
Tponnpa BuHaru ¢ M.blue plus Compass, HO
MO>Xe [la Ce NMPOoBepU ¥ C MOMOLLTA Ha PeHTre-
HoBa cHMKa (Purypa 4).

Qurypa 4: PeHTreHoBa CHIMKa (Perynvpyem rpasmta-
LMOHEeH 6110k HacTpoeH Ha 20 cmH,O; 610k 3a anghe-
peHumanHo HansiraHe: 0 cmH,O)

MONOXEHMETO Ha POTOpPa € OT PeLLaBalLo 3Ha-
YeHve. YeTvpuTe MarH1Ta B potopa ce pas-
no3sHaBaT Ha PeHTreHoBaTa CHIIMKa KaTo 6enm
TOYKM 1 ca PasnofioKeH! Mo ABOVKA emuH
cpewly apyr. OT efHaTa cTpaHa Ha poTtopa
[1Ba [OMb/HUTENHY OTBOPA — BASCHO W BASBO
Ha [BaTta MarHuTa — Cryar KaTto opueHTa-
umst. Te ce pasnosHaBar KaTo YepHM TOUKM Ha
pEeHTreHoBaTa CHIMKA. Tasn cTpaHa MoXe fa

ce 0603HauM KaTo 3adHa CTpaHa Ha poTopa.
CpelLly Tsx ca fBaTa npefHn MarHmTa.
MpocTpaHCTBOTO Mexxay Te3w [[Ba marHuTa
MOXe [ia Ce padriiexxaa Kato TPUbIb/eH BPbX.
C nomowta Ha nocokara Ha CBO6OAHOTO
MPOCTPaHCTBO MOXE [1a Ce OT4eTe CTeneHTa
Ha HanaraneTto (Purypa 5). C nsknoyeHe Ha
0603Ha4eHoTO Ha Purypa 5 kato Heperym-
pyema 06nacT MPOCTPaHCTBO, TPWBIMBAHUAT
BPbX MOXe [a 3aema Bcska nosuums. Taka
HanaraHeTo Ha oTBapsiHe Ha M.blue Moxe oa
ce HacTpoviea nnasHo or 0 go 40 cmH,0.
3a ga ce nsberHe orneganHo o6bpHATO OTHK-
TaHe Ha CTeneHTa Ha HasisraHe, nNpv muarnega
OTrope BbPXy UMMIaHTVipaHaTa Knana B npbe-
TeHa Ha Kopryca ce BWxAa OTBOP C TaHTa-
loBaTta TeXeCT BOACHO Ha BxogHaTta Myda
(Purypa 4).

Gurypa 5: Cxema Ha poTopa Ha PeHTreHoBa CHUMKA
1. oTBOPY 3a KOAUPaHe rpaBUTaLMOHeH 610K

2. oTBOpU 3a KopgwvpaHe 6JI0K 3a ANEPEeHLMaTHO
HansraHe

3. TpubIrbIeH BPBX, 4. Heperympyema obnact

5. npokcumanHo, 6. gucTanHo

Bnok 3a gudepeHunanHo HansiraHe Ha
M.blue

CTeneHTa Ha HandraHe Ha NpeaBapuUTeNHO
HacTpoeHVss 610K 3a AudepeHUManHo Hans-
raHe Ha M.blue ce pa3no3HaBa Ha PEHTreHO-
BaTa CHYMKa 4pes3 kogupaHe (Purypa 6). Bva-
MOXHW Ca CNefHUTe CTeNeHn Ha HansraHe 3a
6noka 3a gudepeHLmanHo HansraHe:
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Qurypa 6: KogvpaHe Ha cTeneHuTe Ha HansiraHe Ha
6r10Kka 3a aubepeHLmanHo HansraHe (1.) ¢ otBopu 3a
KogvpaHe (2.)

3.12 XAPAKTEPUCTUKA HA HAJIATA-
HETO U NOTOKA

HansiraHeTo Ha oTBapsiHe Ce oTHacs 3a pede-
peHTeH notok ot 20 mi/h. MpuHUMNHO AocC-
TaBeHuTe XABO Catheters He okassat Bus-
HVie BbPXY XapakTepucTukaTta Ha HansiraHeTo
1 MoToKa.

XOpPM3OHTaNHO NMOMNOXXEHME Ha TANIOTO
Mo-pony ca MokasaHW XapakTepUCTUKUTE Ha
HanaraHeTo 1 NOToKa Ha 6noka 3a andepen-
umanHo HansraHe Ha M.blue 3a cTeneHu Ha
HanaradeTo 0, 5, 10 n 15 cmH,O B x0pW30H-
TasHO MOJOXKEHMEe Ha knanara.
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Qurypa 7: XapakTepyUCTVKi Ha. HaisiraHeTo 1 oToka
Ha n3bpaHu cTeneHn Ha HansraHe Ha M.blue B xopu-
B0HTAJTHO MOJIOXKEHNE Ha TS0TO; HansraHe (cmH,0),
CKOpPOCT Ha rotoka (mi/h):

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



M.blue® XABO®

NHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA | BG

BepTukanHo nonoxeHue Ha TANOTO

BbB BEePTUKaUTHO NMONIOXKEHVe Ha TANOTO HansA-
raHeTo Ha OTBapsiHe Ha M.blue ce cbCTOU
OT HacTpomnkaTa Ha 6noka 3a andepeHum-
QHO HangdraHe 1 peryavpyemmns rpasuraum-
OHeH 6NoK. [1o-gony ca nokasaHu XapakTe-
PUCTUKMTE Ha HansraHeTo v MoToka 3a pas-
JINHHN HaCTpOI;IKI/I Ha CTeneHnTe Ha HandraHe
BbB BEPTUKAJIHO NOJIOXKEHME Ha TANOTO.
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Qurypa 8: XapaKTepuCTuku Ha HasisraHeTo v roToka
Ha n3bpaHu cTeneHn Ha HansraHe Ha M.blue B8 Bep-
TUKaJTHO T1OJIOKEHME Ha TsoTo; HansraHe (cmH,0),
CKOpPOCT Ha roToka (mi/h):

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

3.13 U3MOJNIBBAHE HA M.blue plus
Instruments

» T

3a onpepensiHeTo, NpoOMsiHaTa M KOHTpona Ha
HansiraHeTo Ha OTBapsiHeé Ha rpaBUTaLUOH-
HuA 6nok (M.blue) Tps6Ba pa ce wusnonseart
eAVHCTBEeHO opo6GpeHuTe 3a ToBa M.blue plus
Instruments.

M.blue plus Instruments morat ga ce n3non-
3BaT Camo OT OBy4eH creumanvampaH nepco-
Han.

C M.blue plus Instruments moxe na ce onpe-
[ens, NPOMEHS! 1 KOHTPOoNMpa nsbpanHara cre-
MeH Ha HanaraHeTo Ha M.blue .

M.blue plus Compass (Purypa 9) ce nsnonssa
3a loKanvavpaHe v oTYMTaHe Ha perynvpye-
MUV rpaBuTaLMoHeH 6ok Ha M.blue.
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Qurypa 9: M.blue plus Compass
a) oTBOpeH, 1. MPpbCTeHHa ckana
b) 3aTBOpPEH, 2. NonnaBb4eH KoMnac

C M.blue plus Adjustment Ring (®urypa 10)
MOXe [ia Ce HacTpoliBa HafisiraHeTo Ha OTBa-
PsAHE Ha rpaBUTauMoHHns 6nok Ha M.blue ot O
no 40 cmH,0.

Qurypa 10: M.blue plus Adjustment Ring

HansraHeTo Ha oTBapsiHe Ha perynvpyemust
rpaBuTaLMOHEH 610K Ha M.blue Mmoxe pa ce
MPOMEHS Mpean Un cnep, UMMIaHTUPaHETo.
To e NpeaBapuTENHO HACTPOEHO OT MPOV3BO-
ovtens Ha 20 cmH,0.

3a [a ce perynmpa HansraHeTo Ha oTBapsiHe,
Tpsi6Ba 1@ Ce USMbJIHAT CNEAHNTE CTbIKM:

1. JlokanusupaHe

A NPEAYNPEXXAEHVE ‘

M.blue plus Compass Tpsi6Ba fa ce NoCTaBu Bb3-
MOXXHO Hali-LeHTpMpaHo BbPXY Knanarta, B Nnpo-
TUBEH CNy4ail HaNsAraHeTo Ha OTBapsiHE MOXe Aa
He 6bjie onpeaeneHo NpaBuUmHo.

)

P BuamoxHuTe Bb3aylwHN pxo6ose B M.blue
plus Compass He oka3BaT BNAMsiHUE BBPXY
HeroBaTa yHKUuS.

P M.blue plus Compass e 4yBCTBUTENEH KbM
BbHIUHM MarHUTHU nosneTa. 3a fa ce U3KJo-
yaT HeXXeNlaHu B3auMoAeiicTBMsl, Npu onpe-
AensiHe Ha HansiraHeTo Ha oTeapsive M.blue
plus Adjustment Ring He Tps6Ba pga ce
Hamupa B HenocpeAcTBeHa 6/u3oCT [0
M.blue plus C
Ha pa3cTosiHue noHe 30 cm.

. Mpenop paca

P B npoabnkeHne Ha HAKONKO AHW cnep one-
pauusTa HacTpoiikata Moxe aa 6bae 3aT-
pyAHeHa nopaau nogyBaHe Ha KoxaTta. AKo
HacTpoikaTta Ha knanata c¢ M.blue plus
Compass He e Bb3MOXHa, Ce Mpenopbysa
npoBepKa C nomoLyra Ha o6pa3Ha guarHoc-

TUKa.

Mpw oTBapsiHeTo Ha M.blue plus Compass ce
BKAA KPBIMbS YHaCTbK, NMPe3 KOWTO ¢ noka-
3aneta MoXe fa ce Onpefeny MecTornoso-
JKEHVETO Ha Knamara KOMKOTO € Bb3MOXHO
No-LIeHTPMPaHO BBbPXY MaBaTta Ha nauveHTa
(Purypa 11).

Qurypa 11: JlokanmavpaHe Ha knanara

MapKk1poBK1TE 3a NOcoKaTa nokassaT Moco-
Kara Ha rnoToka.

2. NMpoBepka

3a fa ce onpefeny HacTpoeHaTa CTerneH Ha
HansiraHeTo, M.blue plus Compass OTHOBO ce
3aTBaps. [onnaBbkbT Beve TpsiteBa fa ce e
LieHTpVpan B NMpeaBuagHaTa 3a Lenta Kpbria
MapK1POBKA NPV MPEMECTBAHETO HA UHCTPY-
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MeHTa (Purypa 12). AKO MOMNaBbKbLT € LieH-
TPUPaH, TEKYLLOTO HansiraHe Ha OTBapsiHe Ha
rpaBuUTaUMOHHKSA 6nok (M.blue) moxe pa ce
oT4eTe Ypes3 MapKMpaHara avHMS BbpXy Mom-
nasbka (Purypa 12).

\

/

Qurypa 12: OnpegensHe Ha CTereHTa Ha HansraHe ¢
M.blue plus Compass

Bbpxy MpbCTeHHaTa ckana vma aBe ckanm
(Purypa 13).

3a HandraHeTo Ha OTBapsiHe Ha rpasuTaum-
OHHMA 610K Ha M.blue ce npunara mapkupa-
HUSAT B CMHBO AMana3oH Ha HacTporka oT O go
40 cmH,0 Ha BbTpelUHaTa ckana.

Qurypa 13: [pvcTeHHa ckana Ha M.blue plus
Compass

1. OrBbTPE: CKana Ha M.blue rpasuTaLmoHeH 6,10k OT
0 go 40 cmH,O (HansiraHeTo Ha oTBapsiHe Ha M.blue
rpasuTaLumoHeH 610k B npumepa e 16 cmH,0)

2. OtBBH: Ckana Ha proGAV 2.0 6ok 3a gugepeH-
ymanHo HansraHe ot 0 go20 cmH,O (HansraHeTo Ha
oTBapsiHe Ha ProGAV 2.0 610K 3a ANGhepeHUmanHo
HansiraHe B npumepa e 17 cmH,0)

3. Perynupaxe

& ‘ NPEAYNPEXAEHUE ‘

Mpw perynupaHeTo Ha rpaBUTaLMOHHMA GNOK Ha
M.blue ce yBepeTe, Ye HansraHeTo Ha oTBapsiHe
ce npomeHsi ¢ makcumym 16 cmH,0 Ha perynu-
paHe, B NPOTUBEH Cly4yail MoraTt Aa Bb3HUKHAT
Heu3npaBHOCTU.

Mpumep: HansiraHeTto Ha oTBapsiHe TpsiGBa Aa ce
perynupa ot 6 Ha 36 cmH,0. MpaBsunHoTo pery-
nupaHe e B ABe cTbnku: MbpBo perynupaHe ot 6
Ha 22 cmH,0 u cnep ToBa oT 22 Ha 36 cmH,0.

3a fa ce perympa HansiraHeTo Ha oTBapsiHe,
M.blue plus Compass ce oTBapsi, HO 6e3 aa
Ce MPOMEHsI MOSIOXKEHNETO Ha MpPbCTeHHaTa
ckana. Cera M.blue plus Adjustment Ring ce
MocTaBs B MPbCTEHHA CKasla Taka, Ye MapKu-
paHaTa fivHUS [a COouM XKenlaHata CTOMHOCT
BbpXy NpbCcTeHHaTa ckana (Purypa 14).

Qurypa 14: lNoctassHe Ha M.blue plus Adjustment
Ring
1. M.blue plus Adjustment Ring, 2. npbCTeHHa ckana

Qurypa 15: HacTpowka Ha rpaBuTaLyOHHMS 610K Ha
M.blue B npumepa Ha ¢urypata Ha 32 cmH,O.

Cnmpaykarta Ha poTopa ce ocBobodaBa C
NleKO HaTuCKaHe C rokasaneua Bbpxy pas-
nonoxeHara B LUeHTbpa Ha M.blue plus
Adjustment Ring v nof Koxarta membpaHa Ha
Knanara 1 HansraHeTo Ha oTBapsiHe Ha 6roka
3a gudepeHLVanHo HansaraHe Wnv rpasuTaLy-
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OHHMS BNIOK Ce MPOMEHS A0 >KenaHaTa CTON-
HocT (Purypa 16).

Qurypa 16: Perynupare ¢ M.blue plus Adjustment Ring

[paBuTaUMOHHKAT 610K Ha M.blue e obopya-
BaH C MexaHV3bM 3a 06paTHa Bpb3Ka.

AKO BbBpXy Kfanara ce NMpunoXn LeneHaco-
YeHO HansiraHe, nopagn ecTecTBOTO Ha KOp-
nyca n MoXe a ce 4ye akyCTU4eH curHan -
LpaKBaHe - Unn fia ce yCceTu CbMpOTUBIEHNE,
BefHara LIOM ce 0cBO6oAM crmpadkara Ha
poTopa. Knanara cvrHanmampa akyCTmyHo nnm
TaKTUIHO, KOraTto HalAraHeTo € AOCTaTbyHO
3a pasdeuHsiBaHe. AKO cref ToBa HasraHeTo
nak ce ocBoboay, POTOPBLT OTHOBO € H6e3ona-
CeH 3a perynvpaqe. JokaTo npu ocBoboxaa-
BaHe Ha poTopHaTa crMpaYka Npeav MnnaH-
TUPAHETO LLPAKBaHETO BMHAMM Ce YyBa SCHO,
cnepn MMNIaHTMPAaHETO U HAMbIBAHETO Ha K1a-
narta 1o Moxe fia 6bAe 3HAUUTENHO 3arfyLLEHO
B 3aBMCMMOCT OT MOo3uLMsiTa 1 eCTECTBOTO Ha
cpepara Ha umnnanTa. Mo npuHUMN To Tpsitea
[a ce 4yBa OT caMusl MaLMeHT Unn ¢ noMoLLTa
Ha CTETOCKONM.

PerynupaHe c M.blue plus Adjustment
Assistant

M.blue plus Adjustment Assistant moxe na
Ce ¥3Mon3Ba Kato anTepHaTMBa 3a peryniu-
paHe Ha HansraHeTo Ha oTBapsiHe. 3a uenTta
M.blue plus Adjustment Assistant ce noctassa
B M.blue plus Adjustment Ring, HacTpoeH Ha
»KenaHara CTOMHOCT, U Ce HaTUCKa C Mokasa-
neua (Purypa 17).

Qurypa 17: M.blue plus Adjustment Assistant

MpoBepka cnep, perynupaHe

Cnep, KaTo Ce HaCTPOW HalAraHeTo Ha oTBa-
psiHe Ha Knanara, ce mpenopbyBa da ce Mpo-
BEPW HaCTpoOeHaTa CTeMeH Ha HansraHeTo. 3a
LienTa ce NpoLeavpa, KakTo € ONMcaHo B TOHKM
11 2. AKO n3mepeHaTa CTOMHOCT He CbOTBETC-
TBa Ha »KenaHara CTeneH Ha HansraHeTo, pery-
NMpaHeTo ce MoBTaps. 3a Lienta ce 3ano4vsa
OTHOBO OT To4ka 3.

M.blue Checkmate

M.blue Checkmate (Purypa 18) ce moctassi
CTepueH n Moxe aa e CTEPUNM3MPaH Nos-
TopHO. C M.blue Checkmate e Bb3MOXHO Aa
Ce M3BBLPLLUM NPOMSsIHA Ha CTeneHTa Ha Hans-
raHeTo M NpoBepKa AMPEKTHO Bbpxy M.blue
npeau 1 No Bpeme Ha UMMIaHTUPaHETO Ha Kna-
narta. 3a onpeAensHe Ha CTeneHTa Ha Hans-
raHeTo M.blue Checkmate ce nocTaBsi LIEHT-
panHo Bbpxy M.blue. M.blue Checkmate ce
nosuuMoHnpa aBTOMaTUYHO BbpXy Kranara.
CTeneHTa Ha HansiraHeTo ce oT4MTa MO MOCOKa
Ha MPOKCUMaNHUS (BOLeLL, KbM Kranara) karte-
Tbp. 3a perympaHe Ha CTermeHTa Ha Hans-
raHeTo M.blue Checkmate ce nocTaBsi LIEHT-
pupaHo Bbpxy M.blue. YKenaHata cTeneH Ha
HansraHeTo TPsi6Ba Aa e B Mocoka Ha MpPOKCK-
MasHVs (Bogell, KbM Knanata) katetbp. Crnn-
padkara Ha potopa B M.blue ce OCBOGOX-
[aBa 1 CTeneHTa Ha HansraHeTo Ce HaCTponBa,
KaTo Ce MPUIIOXKMN NIEK HATUCK BbPXY Kianara
¢ nomouTa Ha M.blue Checkmate.
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Qurypa 18: M.blue Checkmate, ussT: cuH
Crenenu Ha HansraHe: 0 go 40 cmH,O

MNMpoBepka u perynupaHe B 0nakoBaHO
CbCTOsIHNE

C uen sawmta Ha uMmnperHupaHeTo M.blue
XABO viMa 0nakoBKa, KOSiTO He e MpospayHa.
Bce nak Hactpoiikata Ha M.blue XABO moxe
[a 6bae NpoBepeHa 1 perynmpaHa.
Mosnupsata Ha M.blue XABO e o603HaveHa
C MapKMpoBKa CbC CTPefika 3a ykasBaHe Ha
nocokata. CTpenkara rnokassa rnocokara Ha
roToka.

3a pa ce nokanmampa, M.blue plus Compass
Ce NocTaBst LEHTPVPaHO BbPXY MapK1poBKaTa
Ha Knanara, KosTo TpsibBa [a ce MpoBepw.
3apagn onakoekata M.blue plus Compass e
JIEKO HaKITOHEH BbPXY OrakoBkarta.
CTepunHocTTa Ha npofykTa W uenoctra Ha
OnakoBKara ce 3anaseat Ypes nposepkara u/
WAV PEryINPaHETO B OMaKOBaHO CbCTOSHME.

C)

Qurypa 19: Onakoska Ha M.blue XABO : Mapkvposka
Ha perysmpyemara kiara CbC CTpeJika 3a ykadsaHe Ha
riocokara

Qurypa 20: lMosuuymns Ha M.blue plus Compass Bbpxy
orakoskara M.blue XABO

3.14 KOMMOHEHTU HA CUCTEMATA

Kom6uHauus ¢ LUbHT KOMMOHEHTU
MponykTsT M.blue XABO mOxe fa ce KOoM-
OVHMpPa HAAEXXAHO C UMMIAHTUPYEMUTE LLIBHT
KOMMOHEHTM Ha Hawata dupma. Npenopby-
BaMe B KoMbuHaums ¢ M.blue XABO pa ce
13nondear npoayktm Ha dupma Christoph
Miethke GmbH & Co. KG.

Pe3epBoapu

[Py N3NON3BaHETO Ha LLIBHT CUCTEMM C pe3ep-
BOap CbLLECTBYBA Bb3MOXHOCT 3a U3TErsHe
Ha LepebpocnHaiHa TeHYHOCT, npunaraHe Ha
MeOVKaMEHTU 1 KOHTPOJ Ha HaNSraHeTo.
CONTROL ~ RESERVOIR  n SPRUNG
RESERVOIR no3sonsiBar ¢ NoOMoLLTa Ha Brpa-
[eH Bb3BpaTeH KnanaH [Ja ce wusnomnsa
LiepeBpocnnHanHa TeYHOCT B Mocokata Ha
OTBEX[JaHe ¥ Taka fia ce U3BbPLUN KaKTO Npo-
Bepka Ha [ycTanHaTa YacT Ha ApeHarka, Taka
v Ha Ventricular Catheter.

[Mo BpemMe Ha M3NOMMBaHETO AOCTBLMBLT A0
Ventricular Catheter e 3aTBopeH. HanaraHeTo
Ha OTBapsiHE Ha LULHT cucTemara He ce noBu-
LaBa nopagyv M3ros3BaHeTo Ha pe3epBoap.
[MyHKUMATa Ha pesepBoapa Tpsbea ga ce
M3BBbPLLUBA MO BB3MOXKHOCT BEPTVKAHO Ha
MOBBPXHOCTTA Ha pe3epBoapa C KaHiona ¢
Makc. anametsbp 0,9 mm. CTabunHo TUTaHOBO
[OBHO NMpeaoTBpaTsBa NpobrBaHe Ha ObHOTO.
Bes orpanunyeHne moxxe ga ce nasbpLusa 30-
KpaTHa MyHKLUWS.

A T —

YecToTo nomnaHe Ha Reservoirs moxxe aa poseae
AO MpPeKoMepeH ApPeHaX W Mo TO3N Ha4YuH A0
HedmanonornyHo HansiraHe. To3u puck TpsibBa
Aa 6bae passiCHEH Ha NauyueHTa.

Burrhole Deflector

BnaropgapeHve Ha 3[paBoOTO pasnonaraHe
Bbpxy Ventricular CatheterBurrhole Deflector
npeafiara Bb3MOXXHOCT NMpean UMniaHTpaHe
[a ce n3bepe Ab/rKMHATa Ha KateTbpa, KOATO
TpsibBa Aa MPOHVKHE B Yepena. Ventricular
Catheter ce oTKnoHsiBa B OTBOpa Mog npas
b (rN. 4.5.5).

Cuctemm ¢ mapKy4

M.blue XABO ce pocTtass KaTo LbHT cucTema
C BrpafeHu, VMMperHMpaHn ¢ aHTuenoTuum
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KaTeTpu (BbTpeLleH avameTbp 1,2 mm, BbH-
LeH anameTbp 2,5 mm).
Mpn HOBO CBbP3BaHe Ha KaTeETPU U KOHEK-
Topu KaTeTpute TpsibBa Ha ce 3akpensaT
BH/MATENHO 4pe3 nwuratypa KbM  Titanium
Connectors Ha kKnanata.

3.15 HAQEXXAHO ®YHKLIMOHUPAHE
U CbBMECTUMOCT C AUATHOC-
TU4HU NPOLIEAYPU

»  MeouumHCKOTO 13genvie e NPOoeKTMPaHo
[a paboTy NPeLUn3Ho 1 HaleXXaHo 3a Mo-
ObTbr Nepuof oT Bpeme. [apaHTpame,
4Ye KbM MOMEHTa Ha m3npalllaHe HalmaT
MEOVLMHCKN MPOAYKT € 6e3 fedexktn n
e B paboTewlo cbCTosHMe. [apaHumsaTa
He BKJIIOYBa Crly4an, B KOUTO MeauLMHC-
KUAT NPOAYKT Tpsibea Aa 6bae NogMeHeH
VAW eKCMNaHTUpaH Mo TEXHWYECKW Uan
MEOVLIMHCKI MPUHMHI, 38 KOUTO HE HOCUM
OTFOBOPHOCT.

P M.blue XABO, kaKTo v uanata LUbLHT CUC-
TeMa, U3ObPXAT Ha Bb3HWKBALLMTE MO
BpeMe 1 crnep, onepauust oTpuLaTenHu u
NONOXUTENHN HansiraHnst 4o 100 cmH,0.

» Morat pga ce wv3BbpLBaT M3CneaBa-
HVSt C SAPEHO-MarHUTeH Pe30HaHC Ao
WHTEH3MBHOCT Ha Mosneto OT 3 Tecna
WA KOMMIOTBPHO-TOMOrpadckn n3cnea-
BaHWA 6e3 PUCK WM BAOWEHO (yHK-
UMoHMpaHe Ha knanata. M.blue XABO
e ycnoBHo 6esonaceH 3a MPT. [oc-
TaBeHUTe KateTpy ca Ge3onacHu 3a
MPT. PesepoapuTe, UmpKynatopute 3a
OTBEPCTUS 1N KOHEKTOPUTE Ca YCNOBHO
6esonacHu 3a MPT.

Ycnosusata 3a 6e30MacHOCT Ha MPOAyK-
TTe 3a MPT Lie HamepuTe Ha Halwmst yeo-
CawT:

https://miethke.com/downloads/

4 XAPAKTEPUCTUKWU HA M.blue XABO

4.1 ONUCAHUE HA NMPOAYKTA
4.1.1 BAPUAHTU HA M.blue XABO

M.blue XABO ce npegnara B pasnnyHu Bapu-
aHTW. Te ce pasnuyasaT no MNPeaBapUTENHO
HaCTPOEHOTO HasisiraHe Ha 6r1oka 3a AndepeH-
UvaiHO HansiraHe.

Bnok 3a gude- | Perynupyem rpaButa-
peHumnanHo LIMOHEH 60K
HansiraHe

0 cmH,O 0 - 40 cmH,O

5 cmH,0 0 - 40 cmH,O

10 cmH,O 0 - 40 cmH,O

15 cmH,0 0 - 40 cmH,O

Tean BapriaHTV ce Npegfiarar ChLLO KaTo LWbHT
cucTemMa M MoraTr ga CbObpXaT cnefHuTe
KoMnoHeHTn: XABO Ventricular Catheters,
Prechambers, Reservoirs.

4.1.2 OKOMIMJIEKTOBKA

CbabpXxaHue Ha nakerta Bpown
CTepunHa onakoBka C LWbHT 1
cuctema M.blue XABO

VHCTpyKuma 3a ynotpeba Ha 1
M.blue XABO

[MacnopT Ha nauueHTa 1
[penopbka 3a cTeneH Ha Hans- | 1
raHe

4.1.3 CTEPUNIHOCT

A T —

MpoaykTbT He TpsiGBa Aa ce M3nona3sa Npu NoB-
pefa Ha CTepuiHaTa onakoBKa, NoBpefa Ha npo-
AYKTa UNu cnep 3TMyaHe Ha CpPoKa Ha rofjHOCT.

M.blue XABO ce ctepunuanpa 4pes ibyeHmne
nof CTpor KoHTPon. CbOTBETHUSIT CPOK Ha
rOAHOCT e MocoYeH BbPxy onakoskara. C uen
3alTa Ha aHTMBMOTULMTE BbTPelHaTa cTe-
pvfHa onakoBKa ce CbCToM OT Gapvepa, Hen-
ponycKBaLLla ras v Te4HOCT.

4.1.4 MHOIOKPATHA YNOTPEBA U
NOBTOPHA CTEPUIN3ALNA

A T —

MpoaykTbT He TpsAGBa Aa ce cTtepunuaupa nos-
TOpHO MnK Aa ce o6pa6oTea NOBTOPHO MO ApYr
Ha4yuH, 3aWoToO He Morat Aa ce rapaHTupart
HaAeXAHO (hyHKLMOHMPAHE U CTEPUITHOCT.

MpoayKT, KOUTO Ca GUM UMMNaHTVPaHW Ha
nauyieHT, He TpsbBa fa ce UMMIaHTVPaT NoB-
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TOPHO HWTO Ha CbLLVS, HUTO Ha APYr MauneHT,
3a [la ce Hamam PUCKbT OT MHEKLMS.

4.1.5 NMPOAYKT 3A EQHOKPATHA
YNOTPEBA

[MpopyKTbT e npedsuaeH 3a efHokpaTHa
ynotpeba. [loBTopHaTta 06paboTka MOxe da
[oBefie A0 3HAYUTENHN MPOMEHWN Ha XapaKkTe-
puctukmte Ha M.blue XABO. He moxe pa ce
noeme OTrOBOPHOCT 3a HaOEeXXAHOTO (hyHKLIN-
OHMpaHe Ha MOBTOPHO CTEPWUIIM3UPAHN MPO-
OYKTU.

4.1.6 CbOTBETCTBUE HA NMPOAYKTA

[MpoayKTHLT OTroBaps Ha PerynaTopHUTeE U3nc-
KBaHWs B TAXHATa NocnefHa pefakums.
VavckBaHuaTa Hanarat nogpobHa AOKyMeH-
Tauusi 3a MECTOHaxXOX[EHWETO Ha MeauuMH-
CKWUTE W3[envsi, KOWUTO Ce K3Mnon3ear npu
xoparta. MNopaay Tasn npudnHa UHAVBUAYa-
HUSIT MOEHTUDVKALMOHEH HOMEP Ha MeaMLMH-
CKOTO wusfenve TpsibBa fa e oTbenssaH B
MeOULWIHCKOTO [OCWe Ha naumenHTa, 3a fa ce
rapaHTMpa HenpekbcHaTa NPOCNeaMMOoCT.

4.2 BAXXHA NHOOPMALIUA 3A BE3O-
NMACHOCTTA

4.2.1 UHCTPYKUWMN 3A BESONACHOCT

BaxkHo! [po4yeTeTe BHMMATENHO BCUYKM NHC-
TPYKUMK 3a 6e30MacHOCT, Npeau ha 13nons-
BaTe npopaykTta. CnassainTe MHCTPYKUMMTE 3a
6e30MmacHoCT, 3a Aa 13berHete HapaHsBaHWs
1 XKMBOTO3aCTpaLlaBaLLly CUTyaLW.

A

P MpopykTbT He TpsiGBa Aa ce M3nonasa npu
noBpe/ia Ha CTepUnHaTa onakoBKa, nospeaa
Ha NpoAykTa unu cnepj U3Tu4aHe Ha cpoka
Ha rogHoCT.

P MHcTpykumsaTa 3a ynotpe6a TpsiGea aa 6bae
BHUMAaTeNIHO NpoyeTeHa u pas36paHa npeau
nbpBaTa ynotpe6a, Thbil KaTo CbliecTByBa
OMNacHOCT OT HapaHsiBaHe NMpu HenpasuJiHA
pa6ota c npoaykTa.

P Mpeaun ynotpe6a e BaxHO Aa ce nposepu
LIeIoCTTa U MbAHOTaTa Ha NPoAyKTa

4.2.2 YCJIOXXHEHUS, CTPAHUYHU
E®EKTW, NPEANA3HU MEPKU 1
OCTATBHYHU PUCKOBE

BbB Bpb3ka ¢ npoaykta M.blue XABO morat
[a Ce NOsIBAT CNeAHUTE YCNOXHEHWS:

» [naBoGonve, 3amaiiBaHe, YMCTBEHO
06bpPKBaHE, NOBPBLLLAHE NPV EBEHTYASTHO
MBTUYEHE Ha LILHT c1ucTemara 1 aucyH-
KLWVIS Ha LbHTa

»  3avepBaBaHe Ha KOXaTa W HarNpexeHns B
06nacTTa Ha VMMnaHTa Kato CUMITOM Ha
eBEHTyanHa MHMEKLMSA Ha UMMaHTa

»  3anywsaHys nopaay 6enTbK W/mnm Kpbs
B Te4HOCTTa

P AneprudHa peakums/HENnoHOCUMOCT KbM
MaTepuannTe, OT KOWUTO € 13PaboTeH NPo-
LYKTBT

»  VBenuden/HamarieH gpeHak

» Lym

CunHWTE BbHLUHW yaapW (3nonosnyka, nagaHe un
T.H.) MOraT [a 3acTpallaT LenocTTa Ha LbHT
cuctemara.

AKO MauMeHTBLT MoMyYn 3adepBsiBaHE Ha
KoXaTa 1 HampexxeHue, CUIHO rnaBobosve,
3amarnBaHe UK Opyrm NodobHW, Kato npen-
nasHa MspKa TpsibBa He3abaBHO Aa Ce KOHCY -
TMpa C nekap.

[Mpu n3nonssaHeTo Ha npogykTa M.blue XABO
CbLLECTBYBAT CNEefHNTE OCTaTbYHY PUCKOBE:
»  [MpoabmxuTenHo rnasocosve

P Texka nHpeKumMs (Hanp. cencuc, MeHnH-
ruT)/anepruyeH Lok

v

OCTbp 1 XPOHUYEH Xxurpom/cybaypaneH
XEeMaToM

HatpynaHa uepebpocnmHanHa Te4HOCT
YBpexxaaHe/NyHKLUMS Ha ThKaHu
[pasHeHe Ha koxara

JlokanHo gpasHeHe Ha LWbHTa

vVvyyvyyvyy

ANepruyHn peakumn KbM CbCTaBKUTE Ha
KaTeTbpa, Han-Be4e KbM aHTUOMOTUY-
HUTE BellecTBa pUdaMnuUyH 1 KvHaa-
MULWH XIpOXTIopua,

4.2.3 3AABJIKEHUE 3A UHOOPMU-
PAHE

CbobLiaBante 3a BCUYKN CEPUIO3HW WHLM-
[EeHTV (NOBPEeaM, HapaHsiBaHWs, UHEKUMN U
T.H.), Bb3HVKHaIN BbB BPb3Kka C MPOAYyKTa, Ha
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MPOV3BOAUTENS 1 HA KOMMETEHTHS HALMOHA-
JIEH OpraH.

4.3 WHOOPMUPAHE HA NALUMUEHTA

JlekyBalLmsIT nekap e OTroBOpeH 3a npensa-
pUTENHOTO MHDOPMUPaHe Ha nauvieHTa unnm
HeroBus npefctasuTen. MauneHTsT Tpsitea
na 6bae MHPOopMUPaH 3a NpeaynpexaeHaTa,
NPOTUBOMOKA3aHUATE, MPeAnasH1UTe MEepKY,
KOWTO TPsiGBa [ia Ce B3emMaT, KakTo 1 3a orpa-
HWYeHnsTa, CBbP3aHK C ynoTpebarta Ha npo-
aykta (rn. 4.2, 4.5).

4.4 TPAHCMNOPTUPAHE W CbXPAHE-
HUE

MeAnLMHCKITE N3Lenns BUHArn ce TpaHcnop-
TUPAT 1 CbXPaHsaBaT Ha CyXO U YMCTO MSCTO.
M.blue XABO TpsibBa fa ce masu OT npsika
cnbHYeBa cBeTNMHA. [NpoaykTnuTe Tpsibea aa
Ce N3BaXXAAT OT OrnaKoBKaTa HeNmoCPeACTBEHO
npw ynoTtpeba.

4.4.1 TPAHCMNMOPTUPAHE

Ycnosusi 3a TpaHcnopTupaxe

TemnepaTtypa Ha okon- | <40 °C
HaTa cpepa

4.4.2 CbXPAHEHME

YcnoBus Ha cbxpaHeHue
TemnepartypeH guana- | < 30 °C

30H 3a CbXpaHeHue

4.5 WU3NON3BAHE HA MPOAYKTA
4.5.1 BbBEOEHUE

M.blue XABO e nosuumoHHO 3aBucuMa Knana
C perynmpyem rpaBuTaLoHeH 610K 1 npeasa-
PUTENHO HACTPOeH 610K 3a AndepenHLmanHoO
HansraHe B KOMOVHALWA C UMNPErHMpaHunTe ¢
aHTM6MOTUUW KaTeTpy XABO Catheters.
M.blue XABO ce nsnonsea 3a oTBeXaaHe Ha
LiepebpocnnHanHa TeYHOCT MpW NeveHne Ha
xuapouedanvs. KnanaHute v pesepBoapute
Cce pasnonarar Ha MoAxoAsdilia mosvums no
XOfa Ha LbHTa.

4.5.2 NMHCTPYKLNWU 3A BE3OMNMACHOCT
N NPEAYNPEXAEHUA

A MPEAYNPEXAEHUE ‘

P M.blue XABO He TpsiGea ga ce noTansi(T)
B @aHTUOMOTUYHM pa3TBOpU. KOHTaKTBLT Ha
KareTpuTe CbC CTepwiHa BoAa wiu cTepu-
neH ¢usnonornyeH pa3TBop TpsiBa paa ce
OrpaHuMyu 3a MMHUMAaNEH nepuop oT Bpeme
W a Ce OCbLUECTBU HENOCPEACTBEHO Npean
umnniaHTupaHeto. Pa3TBopbT MoXe Aa ce
OLUBETU JIEKO B OpPaHXeBO.

P Yecroto nomnave Ha Reservoirs moxe pa
AoBefe [0 NPEKOMEPEH APeHaX W Mo To3n
Ha4yuH Ao HedhM3noONOrnyHo HansiraHe. Tosn
puck TpsibBa Aa 6bae passiCHEH Ha nauyu-
eHTa.

P IpaBuTaumoHHUAT 6nok Ha M.blue XABO
(hyHKLUMOHMPaA B 3aBMCUMOCT OT NMOJIOXKEHU-
eTo. 3aTtoBa Tpsi6Ba Aa ce BHMMaBa rpaBu-
TAaUuNOHHUAT 610K Aa ce MMmniaHTupa ycno-
PeAHO Ha ocTa Ha TAnoTo.

P Perynupyemara knana He TpsiGBa aa ce UMn-
JNlaHTUupa B OGﬂaCT, KOSATO 3aTpyAHABa HaMu-
PaHeTo Wi HanunNBaHeTOo Ha KnanaTta (Hanp.
noa TbKaH ¢ MHoro Geneau). Ako e u36-
PaHO HEenoAxoAsAll0 MSCTO 3a UMMNaHTU-
paHe UM KoXKaTa Haj, knanara e npekaneHo
Ae6ena, cbllecTBYBa BEPOATHOCT perynmpy-
eMuAT 6noK Aa He MoXe fAa ce peryavpa.
Knanata pa6oTu ToraBa ¢ NOCTOSIHHM CTe-

MNeHu Ha Hansarade.

P  Mpu mMaruMTHO None B CbCEACTBO U efHOB-
PEeMeHHO HaTUCKaHe Ha Knanata - U o To3un
Ha4vH 0CBO6GOXXAaBaHe Ha CMMPaYHUs Mexa-
HU3BM - He MOXe [ia Ce U3KNIoUM perynu-
paHe Ha Knanara.

A T

> CUNNKOHBT € U3KITHUUTENTHO eJieKTpocrtaTtu-
yeH. KaTteTpuTte He TpsaGBa aa ce gokocBaTt
CbC CyXW Kbpnu, Tank unm rpyém noBbpx-
HocTu. MonenHanute JacTuyuv morar ga npe-
AU3BUKAT peakunn Ha TbKaHuTe.

P Mpu nsnonssaHeTo Ha OCTPN UHCTPYMEHTH
TpsiGBa Aa ce BHMMaBa fia He ce nony4asar
Mops3BaHUs N APAcKOTUHN B CUJIMKOHOBUS

enacTomep.



M.blue® XABO®

NHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA | BG

A

» Tps6ea na ce BHUMaBa nuratyparta aa He e
npekaneHo crerHara. MospexaaHeTo MoXxe
Aa foBeAe A0 HapylleHa LUSNoCT Ha WHHTa 1
Aa HaNnoXxu peBn3uns.

P Katetpute Tpsi6Ba aa ce cBbLP3BAT CaMo C
aTpaBMaTU4HU CKOGM, He AUPEKTHO 3ap Kna-
nara, 3alo0To B NPOTUBEH Cry4ail moraT aa
ce noBpegsT.

P 3a naumenTute c neiicmeiikbpu: UmnnanTu-
paHeTo Ha M.blue XABO moXxe pa okaxe
€BeHTyaJlHO BNusiHue BbpXy (PyHKUMsATA Ha

nericmenkbpa.

»  Mpu MPT M.blue XABO nokassa apTecakTu,
KOMTO ca no-rosieMmu oT camara Knana.

4.5.3 HEOBXOAUMU MATEPUAJTU

MpooykTbT  M.blue XABO e npoekTvpaH
Taka, Ye Ja MOXe [a Ce M3Mon3sa Hagex-
[HO BbB BpPb3Ka C OnucaHwTe B rnasa 3.14
LLILHT KOMMOHEHTW. 3a CBbp3BaHe TpsibBa fa
Ce 13Mon3BaT KaTeTpy C BbTPELLEH AMaMeTbp
1,2 MM 1 BbHLUEH AnameTsp oK. 2,5 mm. Bbe
BCEKW Cly4aV KateTpuTe TpsibBa Aa ce 3aKkpe-
NAT BHMMATENHO YPpes3 Mratypa KbM KOHEKTO-
pUTE Ha LWBHT KOMMOHeHTUTe. Tpsibea Aa ce
136sirBa NperbBaHe Ha kaTeTpuTe.

4.5.4 NOArOTOBKA 3A UMIMJIAHTKU-
PAHE

MpoBepka Ha cTepunHaTa onakoBKa
HenocpeacteeHo npeay M3nNon3saHeTo Ha
npofykTa TpsibBa fa Cce Hampasu Bu3yasHa
npoBepKa Ha CTepuHaTa OnakoBka, 3a Aa ce
NPOBEPU LIeNoCTTa Ha CTepuHaTa nperpagHa
cuctema. MNMpopyktuTe Tpsabea fa ce n3Baxaar
OT onakoBKaTa HenmocpeACTBEHO NMpeay ynoT-
peba.

MpeponepaTtuBHa NnpoBepka Ha Knanata

M.blue XABO TpsibBa ga ce 06e38b3ayLlin
npeay MniaHTUpaHe 1 aa ce npoBepu Hero-
BaTa Npoxoav¥MOCT. HanmbnBaHeTo Ha knanarta
TpsbBa Aa ce 3BbPLUBA MakCUMasiHoO Liaas-
LLIOTO Ype3 acnvpyvipaHe ¢ NocTaBeHa B AWC-
TasNHVs Kpal Ha KaTeTbpa CTepunHa CrpuH-
L|oBKa 3a egHokpaTtHa ynoTpeba. Knanara ce

CBbP3Ba AVCTANHO U Ce ObPXW B CTepuneH
U3MoNornyeH pasTeBop. AKO MOXe da ce
n3BagM husMonormyeH pas3Teop, knanata e
npoxoanma (durypa 21) .

Qurypa 21: lNposepka Ha npoxoaMmocTTa

A T

P 3anposepka Ha knanarta n/unu 06e3Bb3ay-
waBaHe He TpsiGBa Aa ce U3non3sa aHTM6Mo-
TU4YEeH pa3TBOP, 3aL0TO B NPOTUBEH cny4an
MOXXe fia ce MnoJly4u peakuusi ¢ umMnperHupa-
HUTE CbCTaBKW.

P 3ambpcsBaHe Ha pa3TBOpa, KOWTO Ce U3NON-
3Ba 3a TecTBaHe, MOXe [a BOLN XapaKTe-
PUCTUKUTE Ha NpoAyKTa.

P nMpunaraHeto Ha Hansrave c nomowTa
Ha CMpMHUOBKAa 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a
TpsiGBa Aa ce U36ArBa KakTo B NPOKCMman-
HUsA, TaKa U B AUCTanHus kpai (®durypa 22).

Qurypa 22: V136sirBaHe Ha

npunaraHe Ha HajsraHe

4.5.5 USBBHPLUBAHE HA UMMNJIAHTUPA-
HETO

PasnonaraHe Ha XABO Ventricular
Catheter

3a pasnonarane Ha XABO Ventricular Catheter
MoraT Aa Cce W3Mon3BaT Pasfv4Hn onepa-
LMOHHW TeXHUKW. Heobxoammmnat paspes Ha
KoxXKaTa Tpsibsa Aa ce Hanpasw No hopmara Ha
nambo C pask/ioHeHWe Mo MOCoKa Ha OTBEX-
Jalms kaTeTbp 1m Ype3 npas paspes. [pu
n3nonadeaHeTo Ha Burrhole Reservoir (pesep-
Boap ¢ orBop) - nm SPRUNG RESERVOIR
- pa3pe3bT Ha KoxaTa He TpsibBa Aa e pas-
NonoXKeH HeNOCPeaCTBEHO Haf, pe3epsoapa.
TpsibBa fa ce BHWMaBa cneq, ohopMsHE Ha
OTBOpa OTBOP®LT Ha AypaTa Aa € MakCUMasHO
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MaUTbK, 32 fa ce M36erHe natnyaHe Ha Liepeb-
pocnHaHa TeYHOCT.

M.blue XABO ce npegnara B pasnuyHM KOH-
durypaumm: Mpu nsnonssaHeTo Ha Burrhole
Reservoir (pesepsoap ¢ otBop) - nn SPRUNG
RESERVOIR - Ham-Hanpeq ce vMnnaHTupa
XABO Ventricular Catheter. Cnen cBansHeTo
Ha MaHgpeHa MOXe [a ce MpoBepu Mpo-
xoammocTtta Ha XABO Ventricular Catheter
4ype3 uM3TVHaHe Ha LepebpocrmHanHa Ted-
HOCT. KaTeTbpbT ce ckbcsBa U Burrhole
Reservoir (pesepsoap ¢ otBop) - nn SPRUNG
RESERVOIR - ce cBbp3Ba, KaTo CBbP3BAHETO
ce rnofcurypsisa ¢ nuratypa.

3a 13MON3BaHETO Ha LWBHT cuctema C
CONTROL RESERVOIR e BkntodeH Burrhole
Deflector. C nomowta Ha Burrhole Deflector
MOXE [a Ce perynmpa ObfpkuHaTa Ha Kate-
Tbpa 3a WMNNaHTVpaHe U [a ce BbBene
BbB BeHTpuwkyna. Ventricular Catheter ce OTk-
noHsiea Ha 90° n ce pasnonara CONTROL
RESERVOIR. Mosunumnsta Ha XABO Ventricular
Catheter TpsibBa fa ce NpoBepu crneq onepa-
uvsiTa ¢ NOMOLLTa Ha O6pasHa auarHocTVKa
(Hanp. KT, MPT).

PasnonaraHe Ha knanata

MoaxoasLLO MSICTO 3a UMMIAHTVIPaHe e pasro-
naraHeTo 3af, yX0TO, KaTo BUCOYMHATa Ha UMM-
NaHTVpaHe He oka3ea BINsIHME BbpXy yHKLM-
SATa Ha Knanata.

Perynnpyemnte knanm Tpsitsa Aa ce pasnono-
XaT BbpXy KOCTTa U1 NEPUOCTa, 3aLloTo Npu
perynmpaHe no-KbCHO TPsioBa fa Ce YNpaxHW
HaTUCK BbpXy Knanara.

TpabBa fa ce Hanmpasu roasM gbroobpa-
36H WM MaTbK MpaB paspe3 Ha Koxara C
Ko6 3a knanarta. KaretbpbT ce u13byTBa
OT OTBOpa [0 M36PaHOTO MSICTO Ha MMMaH-
TMpaHe Ha kfanarta, npy HeoGxXoaMMOCT ce
CKbCsBa, U ce 3akpensa Ha M.blue XABO c
nomoLyta Ha nwmratypa. Knamata He Tpsiosa
Ja Cce Hamvpa AVPEKTHO Mo paspesa Ha
KoXaTta. Ha Kopryca Ha knanata uMa CTpenki
Mo rMocoka Ha roToka (CTpenkaTa Coun amc-
TasHO U HaZony). NMoBBLPXHOCTTA Ha kanaTta
CbC CTPENKUTE COHM HABBH.

A T —

MpaBUTaUMOHHUAT 6n0K Ha M.blue XABO cyHk-
LMOHMPa B 3aBUCMMOCT OT MoJIoXKeHueTo. 3aToBa
TpsiGBa Aa ce BHUMaBa rpaBUTaLVMOHHUAT 610K Aa
ce MMMIAaHTMPpa YCropeAHO Ha OCTa Ha TANOoTO.

PasnonaraHe Ha XABO Peritoneal
Catheter

MscTtoto Ha pgoctbn 3a XABO Peritoneal
Catheter e No npeLieHka Ha xvpypra. Toin Moxe
[a ce MocTaBv Hamp. napayMOunmMKanHo unm
Ha BMCo4YMHaTa Ha enuractpuyma. CbLUo Taka
mMorar ga 6bdar M3MNon3BaHW PasinyHM one-
PaLMOHHN TEXHUKI 3a pasnonaraHe Ha XABO
Peritoneal Catheter. MNpenopbysa ce XABO
Peritoneal Catheter na ce n3ternm ¢ nomotra
Ha nofkoxkeH Tunneller OT knanara, eBeHTy-
aHO C MOMOLLIEH paspes, A0 MACTOTO Ha pas-
nonarane. XABO Peritoneal Catheter, Koo No
MPUHLMN € HEMOMBUXHO 3aKperneH KbM Kria-
nara, vMa OTBOPEH OMCTaNeH Kpai 1 Hsma
CTpaHu4H1 Npopesn. Cnep oTBapsiHe Ha nepu-
TOHeyMa UM C MOMOLLTa Ha Tpoakap eBeHTY-
anHo ckbcenusaT XABO Peritoneal Catheter ce
BbBEXa B CBOOOAHATA KOPEMHA KyXMHa.

4.5.6 NOCTOMEPATUBHA NMPOBEPKA
HA KNTAMATA

MocTonepaTuBHa NpoBepKa Ha Knanarta
M.blue XABO e npoekTupaH KaTo Hagex-
neH 6nok 6e3 yCTpOWCTBO 3a MomnaHe wnm
npoBepka. Nposepkarta Ha knanata Moxe aa
Ce V3BbPLWM Ype3 MpoMuBaHe, V3MepBaHe
Ha HanaraHeTo WM NMoMnaHe C nomMoLuta Ha
Reservoir wan Prechamber.

4.6 EKCMJIAHTUPAHE U U3XBbPJIAHE
4.6.1 EKCMNIAHTUPAHE

EkcnnaHTupaHeTo Ha npopgykTta M.blue XABO
TpsibBa Ja Ce V3BbPLUM Crnopes HUMBOTO Ha
TEXHUYECKMTE MO3HaHWUA 1 MPW cnadsBaHe Ha
MEOULWHCKUTE MPaKTUKM.

4.6.2 U3XBBPJISIHE

M.blue XABO v WHHT KOMMOHEHTN

HensnonasaHy Npu UIMNNAHTUPAHETO, KaKTo 1
€BEHTyaIHO OMepaTuBHO OTCTPaHEHWTE Mpo-
OYKTW 1 KOMMNOHEHTU Ha NpoayKTh Tpsibea Aa
Ce U3XBBPASAT MPaBUIHO KaTo MOTEHUMaIHO
WNHEKLMO3EH MaTeprianl B CbOTBETCTBME C
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MEIVLMHCKWTE NPaKTUKA 1 CbOTBETHUTE MPW- EkcnnaHTpaHnte MeauuMHCKU U3Oenst He
JIOXKUMM HALWIOHASHI 3aKOHW 1 pa3nopendu. TpsibBa fa ce M3MNon3BaT NOBTOPHO.

4.7 TEXHUWYECKA UH®OPMALNA
4.7.1 TEXHUHECKU OAHHU

MpowssoguTen Christoph Miethke GmbH & Co. KG

HavmeHoBaHve Ha npogykTa M.blue XABO

MeponumHcko npeaHasHadeHe OTBeXaaHe Ha UepebpocniunHanHa TedHocT (CFS)
Crepunusaums He Moxe fa 6be cTepunmavpaH NoBTOPHO
CbxpaHeHve [a ce cbxpaHsasa Ha Cyxo 1 41ucTo MacTo npu < 30 °C

[NpenHasHayeH 3a egHoKpaTHa ynotpeda

Cxema C BbHLUHW pasmepu:

16,6 mm

25mm
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4.8 CUMBOIN, U3MON3BAHN 3A
VMAEHTUOUKALIMSA

Cum-
Bon

O6sicHeHne

C€-

3Hak 3a cvoTBeTcTBYIE Ha EC,

XXXX noco4sa I/I,quTVI(iJI/IKaLI.I/IOHHI/IH
HOMEP Ha OTrOBOPHWS HOTUMLMPaH
opraH

MegunumHcko rnspenve

[Mpowssoguten

[ata Ha Npov3BoACTBO

Cpok Ha rogHocT

HanveHoBaHve Ha naptnoata

Katano»eH Homep

wl
sl
u
=
El

CepueH Homep

STERILE R

CTepunmanpaHo Ypes ibyeHve

[la He ce cTepunnmaypa OTHOBO

[a He ce n3nonasa NOBTOPHO

®B

He usnonasaiite, ako onaxkoskata e
nospeneHa, n crnassavite NHCTPpYKUMATA
3a ynotpeba

N
N
N

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

lopHa rpaHyiLa Ha Temneparypara

=<

/,
S

[a ce nasmn oT CibHYeBa CBET/IMHA

CnagsBanTe MHCTPYKUVsiTa 3a ynoT-
peba/eneKTpoHHaTa VHCTPYKLMS 3a
ynoTpeba

>/ 5%

BHrumarvie

- e)
EH

O6scHeHue

Chabpxa MeamumHeKa cybcTaHumsa

He cbabp>ka nvporeH

He cbabp>ka eCTeCcTBeH Kay4ykoB
NaTeKkC v naTexkc

Mokasga, Ye B CALLL npoaykTsT ce npo-
AaBa caMo Ha nexkapu.

PFAX @

YcnosHo 6esonaceH 3a MPT

==je¢
-~

VipeHTUdVKaums Ha nauvieHTa

[Oata

o+

i

AmbynaTopust unn nekap

VHTepHeT cTpanmua ¢ nHdopmaums 3a
nauveHTa

[#]

Homep Ha mopena/European Medical
Device Nomenclature Code

5 KOHCYNTAHT 3A MEAULIMHCKMU
M3gENUs

B cboTBETCTBME C perynatopHUTe M3MCKBa-
Hug Christoph Miethke GmbH & Co. KG HasHa-
YaBa KOHCYNTaHTU 3a MEAVLIVIHCKUTE U3envs,
KOWTO Ca inLia 3a KOHTAKT MO BCUHKM BBMAPOCH,
CBbP3aHN C MpoayKTa.

MoxkeTe fia ce CBbPXKETE C KOHCYNTaHTa Ha:
Ten. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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OAHIEZ XPHZHZ | EL

IMINAKAZ NMEPIEXOM'ENQN

1
2

MPOAOIOz KAI ZHMANTIKEZ YTOAEIZEIX

MNAHPO®OPEX ZXETIKA ME TON XEIPIZMO AYTQN TON OAHIMTON XPHXHX

2.1 EMEZHMHH TON MPOEIAOTIOIHTIKON YIOAEIZEQN

2.2 XYMBAZEIX MAPOYXIAZHZ

2.3 TMEPAITEPQ ZYNOAEYTIKA 'EMMPA®A KAl ZYMNAHPQMATIKO ENHMEPQTIKO
YAIKO

2.4 >XONA XXETIKA ME TIZ OAHIMEX XPHXHZ

2.5 TINEYMATIKA AIKAIQOMATA, AMOMOTHZH EYOYNQN, EMYHXH KAI AAAA

MEPIFPAD®H TOY M.blue XABO

3.1 IATPIKOX >KOMOZ

3.2 KAINIKO ‘ODENOZ

3.3 ENAEIZEIZ

3.4 ANTENAEIZEIX

3.5 [POBAEMOMENEX OMAAEZ A>OENON

3.6 TPOBAEMOMENOI XPHXTEX

3.7 TPOBAEIMTOMENO MEPIBAAMON XPHZHX

3.8 TEXNIKH MEPIFPA®H

3.9 AEITOYPI'A THZ BAABIAAY

3.10 EMIAOIMH TOY KATAMHAQY EMIMEAQY MEXHZ

3.11 ANIXNEYZH EMIMEAQY MEXHX STHN AKTINOIPADTIA
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1 NPOAOroz KAl ZHMANTIK'EZ YNO-
AEIZEIZ

MpdéAoyog

Euxaplotolpe yia Tnv ayopd Tou IATPOTEXVO-
AoyikoUL Tipoidvtog M.blue XABO. Edv éxete
QaropieC OXETIKA UE TO TIEPIEXOUEVO QUTWV TWV
0dNYLWV XProng r Tn Xeron Tou TPoldvTog, TTL-
Kowvwvnote padi pag.

H opdda tng Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Znupaocia Twv odnywv xprong

A MPOEIAOMOIHEH

O akatdAAnAoG XEIPIGHOG Kal N akataAAnAn
XPion HTOPEl va TIPOKAAECOLV KIVSUVOUG Kat
{nuiEg. MN' auto, diapacte avtég TIG odnyieg Xpn-
oNG Kat akoAovBnote Tig Tiiotd. OLodnyieg xpriong
Tipénel va ¢uAacoovtal TTavrta o€ TPooPfacipo
onueio. MNa tnv amoduyn TPAVHATIOHWVY KAl LAL-
KWV {npwv, Tnpeite emiong Tig untodeigelg acpa-
Agiag.

Medio epappoyng

210 M.blue XABO ouyKaTOAEyOVTAl TA KATWOL
oTolxela:

»  M.blue XABO

AatiBevtal TpoaIPETIKA:

P  Reservoir (cuunephapBavopévwy madla-
TPIKWVY TTAPAAAQYWV)

P Prechamber (oupmep\apBavopgvwy mat-
SlATPIKWV TIAPCAAAQYWVY)

P Burrhole Deflector (cupmep\apRavopévwv
TASIATPIKWY TTAPOAACYWY)

»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

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

2.1 ENEZHrHZH TQN NPOEIAOMOIH-
TIKQN YNOAE'IZEQN

A I

YmodnAwvel évav aueco kivduvo. Eav dev aro-
devxBei, Ba tpokAnBei Bavatog | cofapoi Tpav-
Hatiopoi.
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YmodnAwvel €vav mibavo kivduvo. Eav dev amo-
¢evxBei, evdéxetal va tpokAnBei Bavarog r copa-
poi Tpavpatiopoi.

» EEEE——

YmodnAwvel €vav mibavo kivduvo. Eav dev amo-
¢evxBei, evdéxetal va mpokAnBolv eAadpoi
HIKPOi TPAVHATICHOI.

)

YmodnAwvel pia duvntika empAapn karaotaon.
Eav dev ammogpevyOei, umropei va vmootei {nuia to
TIPOIOV 1) oTidrTtoTe Bpioketal oTov mepiBaiiovra
Xwpo.

Ta ovuBoAa mou oxeTiCovral pe TOV Kiv-
Suvo, TNV TPOEBOToINON KAl TNV TIPOCOXN
eival kitpva Tpiywva mpoedoroinong pe pavpa
TEPYPAPPATA KAl pavPa BALPACTIKA.

2.2 XZYMBAZEIZ NAPOYZ'IAZHZ

Mapovciaon | Mepiypadn

Y Auavon Twv
0oVoLQaGIWY TPOIBVTWY

[M\dyia yoagr

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

Na T1g 0dnyieg xpriong kat TIG eTadpAoEl; oe
AANEC YAWOOEC, QVATPEETE OTOV IOTOTOTIO PAC:
https://www.miethke.com/downloads/

H napddoon mepauBavel pia kapTa acbevolg
pe MAnpodopieq yia To poidv. Me Tnv kapta
aobevoulg, 0 Bepdnwv 1aTPOg Ba €xel otn S1A-
Beor) Tou OAeG TIG TANPOdOPIEG TTPOIOGVTOG OE
OUVOTTTIK] HOP®H yia Tov GAKEAO TOU QoBe-
voUG.

Edv e€akoloubeite va XpeldleoTe TIEPATEQW
BoriBela, TAPA TNV TPOCEKTIKA PEAETN TWV
OdNyLwV XPriong Kat Twv TIPOCBETWY TTANPOPdO-
PLWV, ETIIKOIVWVNOTE JE TOV LTTELBLVO dlavopEa
1 padi pac.

2.4 ZIXOAIA ZXETIKA ME TIZ OAHIMIEZ
XP'HZHZ

H yvwun oag eival onuavtikn yia epdc. Evnue-
PWOTE PAG YA TIG ETIBLPIEC KAl TIG KPITIKEG 0AG
OXETIKA PE QUTEG TIG 0dnyieg xpriong. @a ava-
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AUCOULUE TA OXOMA 0ag Kal Ba Ta CUVUTIONO-
YiooupE, evOEXOUEVWC, OTNV ETIOUEVN €KOO0N
TWV 0dNyIWV XProng.

2.5 MNEYMATIKA AIKAIQMATA, ANO-
NOIHZH EYOYN'QN, EIT"YHZH KAI
AANA

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG eyyua-
Tal €va APoyo TIPOIOV TIoL dev TIEPIEXEL EAAT-
TWHATA LAIKOU KAl KATAOKELNG KATA TNV TIApA-
Soan.

Kapia euBovn 1} eyyunon &ev uropei va doBel
Yl TNV aoPAAeld Kal TN AETOLPYIKOTNTA eQV
TO TPOIBV TPoTomolETal SIAPOPETIKA AMO TOV
TPOTO TIOU TIEPYPADETAL OE AUTO TO £yypado,
€@V OLVOLACETAl pE TIPOIOVTA GAAWV KaTa-
OKELAOTWV 1| XpNowoToleiTal pe TPOTo dlado-
PETIKO AMO TOV ETUSIWKOUEVO OKOTIO Kal TNV
TIPOPRAETIOUEVN XPNON .

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG kaBiota
oadeg OTL N avadopd oTo Sikaiwpa I810KTN-
olag epmopkoy oruaTog adopd AMOKAEICTIKA
oe dikalodooieq oTig oroieg SlaBETel Sikaiwpa
18l10KTNoIAC EUTTOPIKOV CrUATOC,.

3 TMEPIFPA®'H TOY M.blue XABO

3.1 IATPIK'OZ ZKOMOZ

M.blue XABO xpnolpevel otnv TIAPOXETELON
TOU gyKeDAAOVWTICiou LypoL (CSF).

3.2 KAINIK'O 'O®ENOZ

KAviké 6perog M.blue XABO :

P Xprion evdg PAKPOXPOVIOU epdUTELHA-
TOG yla TNV adaipeon eykedarovwTiaiou
LVyPoL amd TO KUKAWUA ULYPOUL Kal TNV
TIAPOXETEVCT] TOL OTO TIEPITOVAIO

P Ocepaneia LEPOKEPANQG, TL.X. HE AVAKOV-
PLON TWV KAVIKWY CUPTTTWHATWY

P Meiwon Tou KivdUvou AoipwENG and BeTIkA
katd Gram BaKTrpld PECW KABETPWY
EUTIOTIOUEVWY PE QVTIRIOTIKA

3.3 ENAEIZEIZ

[Na 1o M.blue XABO 10x00LV Ol aKOAOLBEG
evdeifel:

> Ogpaneia TG USPOKEPANAG

3.4 ANTENAEIZEIZ

[a 1o M.blue XABO 10x00LV Ol aKOAOUBEG

avTtevdeitelc:

P NOPWEEIG OTNV TEPIOXT TNG EUPUTELONG

P TabBoloykée TIHES OUYKEVTPWONG (TT.X.
OUCTATIKWY QipATOC ry/Kal TipwTeivng) oTo
eyKeParovwTIaio LYPO

»  AoupBatoTnTa pE UAKKA TOUL GUCTAPATOG
TIAPOXETELONG

P Yrepevawobnoia otn pidaprikivn  fi/kat
oTNV LEPOXAWPLKN KAVEAPLKIVN

3.5 MNPOBAEMOMENEZ OMAAEZ
AZOENQN

»  AocBeveig, ol omoiol, Adyw TNG KAWIKAC
TOUG EIKOVAG, XPNOILOTIOIOLY &va cUOTNUA
TIAPOXETELONG EYKEPANOVWTIAIOL LYPOV

3.6 MPOBAEMOMENOI XP'HEZTEZ

[Mpokeévou va aropeuxBolv kiviuvol Adyw

€0haAUEVNG  BIAyVWOoNG, E0MOALEVOL  XELL-

OPOU Kal KaBLOoTEPHOEWY, TO TIPOIOV ETUTPETIE-

TAL VA XPNOWOTTOLETAL JOVO ard XPHOTEG PE TA

akodAouBa TIPocoVTa:

»  EmayyeAuatieq TOu 1ATPIKOU TOWEQ, TLX.
VEUPOXEIPOLPYOL

P vwon TG Aettoupyiag Kat TNG MPOPRAETO-
HevNg XProng TOu TIPOIdVTOC

P Emtuxnpévn CUPPETOXH OTNV ekmaideuon
TIPOIOVTWV

3.7 NPOBAEMOMENO MNMEPIBAAAON
XP'HZHZ

|aTPIKEG EYKATAOTACEIQ

»  Epduteuon und amooTEIPWHEVEG OLVBN-
KEC OTO XEIPOUPYEIO
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3.8 TEXNIK'H NEPIFPA®'H

Eikova 1: Aarour Tou M.blue

. PuBuiépevn povada Bapdtnrag
. Zdaipa oandeipou

. Bapog Tavrariov

. Potopag

B OON -

To M.blue eivat pia BaABida ard Tirévio. Arote-
Aettat ard pia puBuIlépeVn BapuTNTAG Kal pid
povada dladopikng Ttieong (Ewéva 1).

H pubuléuevn povdda PBaputntag (1) oto
eyylg TUNUA TG BaABidag €xel Bapog Tavta-
Aiou (3) mou ouykpatel pla odaipa oandeipov
oTNn odaIPK £€5pa0n PECW VOGS HOXAOU (2).
Avdhoya pe Tn B€on TOL CWPATOC TOL aoBe-
voug, aANACeL N emidpacn Tou BApoug Tavta-
Alov 0T odaipa oandeipouL Kat ETOUEVWC Kal N
tieon avoiypatog TN BaABidag. Xpnolomolw-
VTag évav pdTtopa (4), n ipogvtaon TG papdou
OTPEYNG TIOU CUVOEETAL PE TOV HOXAO UTOpE(
VA PUBIOTEL JETEYXEIPNTIKA JECW TOL SEPPA-
TOC. AUTO Uropel va ennpedoel TNV emidpacn
Tou Bépoug Tavtaiiou otn odaipa oandeipov
Kal £TOL Propel va puBUIOTEL N Ttieon avoiypa-
TOG TNG BaABidac.

210 TePIPEPIKO TUNHA TNG BAABISAG, €va kPO
OTEIPOEIBEC eAATNPIO (7) EAEYXEL TNV Tiieon
avolypaTog NG povadag Sladopikng Ttieonc (5).
Mia odaipa candeipou (6) e€acdaliCel axkpl-
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5. Movada diagpopikig mieong
6. Zdaipa oandeipou
7. Mikpd OTEIPOEISES EAATHPIO

Béc avolypa kal KAglowo TG povadag odai-
POAG-KWVOU.

To M.blue XABO amnoteleital and pa BaiBida
M.blue ouvduacpévn pe XABO Catheters.
OLXABO Catheters gival KATAOKELAOUEVOL ATTO
O\KOVN, eprnoTiCovTal pe avTiBIOTIKA KATd TN
dladikacia Bepameiag kat mepexouv 0,054%
pipaprikivn kat 0,15% LEPOXAWPIKK KAVEapIL-
Kivn. EpyaoTnpIakeg SOKIUEG ExOLV Oeifel OTL oL
XABO Catheters peivouv TOV amoKIoPO TNG
emdAvelag TNG OKoOVNG pe BeTiké katé Gram
Baktrpla. Ot epyacTnPIakES eEETATEIG TIPAY-
patororBnkav pe xpuoiCovta oTadUAOKOKKO,
OTAPUAOKOKKO eTIOEPUIGAG Kal BAKAO AeTTTO-
ur). ZUCTNUATIKEG BEPATIEVTIKEG ETIOPACEIQ
eival oAU amiBaveg, kabwg ol mocdTNTEG Pida-
PMIKIVNG KAt LOPOXAWPIKNG KAVOAUUKIVNG TIOU
TIEPIEXOVTAL OTOV KABETAPA QVTITPOCWIEVOLY
uévo éva kAdopa TnG BeparmeuTikng d6ong
QAUTWV TWV QVTIBIOTIKWV.
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3.9 AEITOYPI'IA THZ BAABIAAZ

To M.blue XABO eival pia BarBida vdpokeda-
Aiag 1o n Aettoupyia TN e€apTdTal and TNV
ekaoToTe B€on. H mieon avoiypatog tou M.blue
XABO anotele{tal anod TIG TIECEIG aVOlyHaTog
NG pLBUICOPEVNC povadag BaplTNTag Kal TNG
povadag dladoplkig rieonc.

Opi{évTia BEon cwparog

H povéda BapltnTag eival tavta avolyTr dTtav
TO oWpa elval Eamwpévo kal dev apouatalet
kapia avtiotaon.

AvrtioTtoixa, n mieon avoiypatog Tou M.blue
XABO otnv opltovTia B€on owpatog kabopile-
TaL ard Tn povada dladopikig ieonc. H apxr
Aertovpyiag TG povadag dladopikAg Tiieong
daivetal ota Eoéva 2 a) kau b).

a) b)

Eixova 2: /\ertoupyia NG povadag Slagopikric niconc
a) kAewotrj, b) avoxTn

31N 8éon Ewova 2a), n BarBida eival KAelotr
WOTE va pnv givat duvatr) n APoXETELON.

Edv n evéokpaviakn mieon tou aobevoug (IVP)
urepPaivel TN duvapn TOU HIKPOU OTIEIPOEL-
Soug enatnpiou, TO OMoI0 KATA Ta GAAa dla-
TNPel KAELoTr) TN povada SladopIkrG TEoNG, N
odaipa oTeyavoroinong YETAKIVETAL €Ew amod
TOV KWVO, avoiyovTag éva Kevo yia TV Tapo-
xéteuon Tou ENY (Eikéva 2b).

Katakopuén 8€on cwpatog

‘Otav 0 acbevriq onkwvetal, n povada Bapv-
TNTAG KAEIVEL TO KAVAAL POrG OTO €yyUG TURAHA
NG BarBidag (Eova 3a). ‘Etol, n mieon avoiy-
patog Tou M.blue XABO au€dvetat otnv opbla
B€on, SIOTI TWPQA, EKTOC and TNV Tieon avoiy-
yaTog NG povadag dladopikig Tieong, Tpé-
mel va Eenepaotel kat n duvaun Tou Bapoug
Tou TavTtahiou (rieon avoiypatog TG povadag
Baputnrag). H napoxeteuon eivat duvatr} pévo
otav To dBpolopa NG IVP kat TG vdpooTtartt-
K¢ avappddnong urepPaivel TNV Tiecn avoiy-
paTog Kal Twy dvo povadwy (Eikéva 3b). Ta

TN PEUOVWHEVN PUBUION TNC TTIECNC AVOIYLIATOC
oTovV acBevr, UTopel va eTiAeyel Tieon avoiy-
patog BaABidag petay 0 kat 40 cmH,O pe
pPLBUICBHEVN povada BapLTNTAC.

Eikova 3: Movada Baputntac os kartakdpugpn Béon
owpaTog
a) KAelotri, b) avoTrj

m ‘ YITOAEIZH ‘

Katd tn 51dpKela cwpatikig §pactneiotntag mov
oxetietal pe KPadaopoug - OTWG T.X. TPEEIHO -
n mieon avoiyparog Tov M.blue XABO pmopei va
HELWOEL TIPOoWPLVA cUUPWVA PE TA EPYACTNPIAKA
amoteAéopata. Kara pdaon, n Aeitoupylkotnta
Siatnpeital. Meta tnv oAokApwon TNG owypatt-
KNG 8paotnpiotnTag, N apxiKn mieon avoiypatog
emavépxetal otadepa.

3.10 ENIAOI'H TOY KATAAAHAOY
EMNIMEAOY ITIEZHZ

Mia cvotaon yia to eminedo mieong ya TO
M.blue XABO undpxel otnv I0TooeAida:
https://www.miethke.com/downloads/

AuTn eival pia pn 8ecPEUTIKY oLOTAON YIA TOV
Beparovta atpd. Avdhoya pe TN Sldyvwor)
TOU, O 1aTPOC anodacilel oe k&Be TePIMTWON
aveEdPTNTA KAl HEPOVWUEVA.

H puBuilopevn povada Baputntag Tou M.blue
XABO eival puBuiopévn oe mieon avoilypatog
20 cmH,0 katd v Ttapadoon.

H mpoemueypévn Tieon avoiypatog propel va
pLBUOTEl Og OIAPOPETKA Teon QvoiyuaTog
TPV ano v epdUTELON.

Op1Zévtia 6€on cwpatog

H mieon avoiypatog otnv optlévTia B¢on owpa-
TOoG kaBopiletar and TN povada dladopIkig
Ttieong.

To eninedo Tiieong MEETEL va ETIAEYETAL AVA-
Aoya pe TNV KAWVIKN elkéva, TIG evEEIEEIQ kat TNV
NAKia Tou aoBevoug. Ol TUTIKEG TIUEG 0pI(O-
vTiag B€ong eivat 5 €wg 10 cmH,0.
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Katakopuon B8£on cwparog

H mieon avoiypatog tou M.blue XABO ywa
NV KATakopudn BEoN owpaTog uroAoyileTat
arnod To ABPolopa TWV TIECEWV QVOiyHATOG TNG
povadag Sladpopikig mieons kal TG povadag
BaputnTac.

Katd tnv eruioyr} Tou eriedou Tieong yia Ty
povada BaputnTtag, Ba TPEMeL va AauBaveTal
unOYN TO VYOG TOL AcBeVOUG, TO EMIMESO Spa-
oTNEIOTNTAG KAl N TIBavr) AuENPEVN KOINOKN
Ttieon (rmaxvoapkia).

3.11 ANIXNEYZH EMIITEAOY ITIEZHZ
ZTHN AKTINOIPA®’IA

Movada Bapotntag M.blue

To kaBoplopévo emimedo Tiieong TG pHovadag
Baputntag M.blue Ba TpEnel AVTA va EAEY-
XeTal e o M.blue plus Compass, aA\d pro-
pEl emiong va eAeyxBeil Kal PEow aKTivoypadiag
(Eidva 4).

Ewdva 4: Aktivoypagia (pubui{éuevn povada Bapitn-
Ta¢G puBuiougvn oe 20 cmH,O, povada SlagopIKNAG Tiie-
ong: 0 cmH,0)

H B¢on tou poTopa edw eivat kpiown. Ot TEo-
OEPIG HAYVNTEG OTOV POTOPA daivovTal WG AgL-
KEC KOUKKIBEC OTNV aKTIvoypadia Kal eival aTol-
XIOPEVOL 0 évag amévavTl and Tov AAo. 2Tn
pia TAeLPA TOL POTOPA LTIAPXOLY SVO TIPO-
0BeTEG OTIEG — OEEIA KAl APIOTEPA ard Toug VO
HAYVATEG — yIa TIPOCAVATOAICHO. AvayvwpiCo-
VTAl OTNV OKTIvoypadia we PAVPES KOUKKISEG.
AUTH N TTAELPA UTTOPE! VA XAPAKTNPIOTEL WG TO
Tiow pEPOG Tou podTopa. Amévavtl Bpiokovtal
ot 800 PTPOCTIVOL JayVATEG.

O xWwpog peETAtL auTwy Twv SVO PayvNTWV
uropei va BewpnBeil wG N kopudr evog TpL-
ywvou. To erminedo mieong pmopei va dlapa-
otel and TV KatevBuvon autol TOU KeEVoD
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(Eikdva 5). EKTOg amod Tnv TepIoxr) TIoU £TTion-
paivetal wg pn pubulldépevn oto Ekdéva 5, n
KOPULGM TOU TPIYWVOU UTIOPE! va TI&PEL oTtola-
onrote Beon. Autd onuaivet OTL N Ttieon avoly-
patog Tou M.blue pmopei va puBpiCeTal aBab-
pidwta amnoé 0 €wg 40 cmH,0. MNa va pnv dlaBa-
Cetal To emninedo mieong anod tn AdBog MAevpd,
SlakpiveTal pla ecoxr Ye To BApog TavtaAiou
otov SakTUAIO TEePIBAfuaTog ota Sefid Tou
AKPOPUGIOL EI0OGO0L OTAV KOITATE TNV EPPL-
Teupevn BarBida (Ewxova 4).

Eikova 5: Sxnuatiki armeikdvion Tou poTopa aTnV akTi-
voypapia

1. Onég kwdikomnoinong povasdac Bapitntag

2. Onéc kwoikoroinane povadag SIagopikric mieonc
3. Kopugrj Tpywvou, 4. Mn pubui{duevn nepioxn

5. Eyyie, 6. Antw

Movada diadopikiig mieong Tov M.blue

To enimnedo Tieong TNG mPokaBoplopévng Jova-
&ag dladoplkig mieong Tou M.blue umopel va
avayvwploTe{ oTNV aKTIVoypadia HECW KWIKO-
noinong (Ewova 6). Ta akdhouba ermineda Ttie-
ong eivat duvatd yia Tn povada Sladopikng Trie-
ong:
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Eikdva 6: Kwdikomnoinon emmédou nisong tne povadag
Slagopiknic rieong (1.) pe onéc kwdikoroinong (2.)

3.12 XAPAKTHPIZTIKA MEZHZ-PO'HZ

H mieon avolyuatog avadépetar oe  pory
avadopdc 20 mi/h. O mapexouevol XABO
Catheters &ev ennpedlouv Bepehwdws Ta
XOPOKTNPIOTIKA TTiECNG-PONG.

Opi{évTtia Bon cwparog

MapakdTw ameikoviovTal Ta XAPAKTNEIOTIKA
nieong-pong TG povadag Sladopiknc Tieong
Tou M.blue yia ta enineda mieong O, 5, 10 kau
15 cmH,0 otnv oplovTia B¢on BaABSag.
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Eixéva 7: XapaktnpioTikd mieonG-ponG EmmAsyuEvwy
emnédwy nigonc Tou M.blue otnv opi{ovtia 6€on
owyarog. lMigon (cmH,0), Taxotnta poric (mi/h):

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

Kataképudn 6€on cwpatog
2TV Kataképudn Béon owpatog, n Tieon

avoiypatog tou M.blue amoteleirar and TN
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pLBUION TNG HovAadag SladopIKAC THeoN Kal
™ puBILOHEVN povada BaputnTag. MapakaTw
anekoviCovTal Ta XapaKTNPIOTIKA Ttieong-pong
yla SladopETIKEG PUBUICEIG eTTESOL TtiEONG
OTNV KATakopLdpn BECN CWHATOG.
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Eixéva 8: XapakTnploTika TieonG-ponc EMAEYLEVWY
erumédwv migone Tou M.blue otnv katakopugn Bon
owparog. lMigon (cmH,0), TaxuTnTa pong (mi/h):

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

3.13 XP'HZH TQN M.blue plus
Instruments

A

lMNa tov mpoacdiopiopod, TNV aAlayn Kat Tov EAeyxo
NG Tieong avoiyparog Tng povadag Bapvrtnrag
(M.blue), TpémeL va XPNOIHOTIOIOVUVTAL ATIOKAEL-
OTIKG Ta eyKekplpéva M.blue plus Instruments.

H xprijon Twv M.blue plus Instruments erutpé-
TETAl POVO Ao EKTIAIBEVHEVO KAl EEEIOIKEL-
UEVO TIPOCWTTKO.

Me ta 6pyava M.blue plus Instruments, To er-
Aeyuévo erinedo mieong Tou M.blue pmopei va
TIPOCBIOPIOTEL, VA AANAEEL Kal va EAEYXOEL.

To M.blue plus Compass (Ewdéva 9) xpnot-
HOTIOIE(Tal yIa TOV EVIOTIOUO Kal TNV ava-
yvwon TnG pubuildpevng povada Baputntag
Tou M.blue.
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b)

Eikéva 9: M.blue plus Compass
a) Avoixto, 1. AaKTUNIOG KAJUaKac
b) KAeiotd, 2. Mwtrj nuéida

Me 10 M.blue plus Adjustment Ring (Eikéva 10),
n mieon avoiypatog TG povadag BaputnTag
Tou M.blue pmopei va puBuotel and 0 €wg
40 cmH,0.

Eixéva 10: M.blue plus Adjustment Ring

H niieon avoiypatog g puBuIlduevng povada
Bapvtntag Tou M.blue pmopei va aANAEeL TIpV
| geTA TNV guduTELON. Eival mipopubuiopévn
anod Tov kataokevaotr ota 20 cmH,0.

[ va puBICETE TIG TUETEIG AVOiyHATOG, TIPETEL
VA OKOAOUBNOETE Ta KATWOL Bripata:

1. Evromiopog

& NPOEIAOMO'IHEH ‘

To M.blue plus Compass Tipémel va Tomobeteital
600 TOo Suvatov o kevrpapiopéva otn BaABida,
SladopeTIKA N TTiEON AvoiyuaTog UTopEi va Tpoo-
dlopiotei eaparpéva.

T

P Mbéavég ducalideg asépa oto M.blue plus
Compass dev emnpeafouv tn AetTovpyia Tou.

m ‘ Yroa

P  To M.blue plus Compass sival evaicdnto oe
£EWTEPIKA payvnTika tedia. Mpokepévou va
ATMOKAEIGTOUV avemOOpUNTeG aAAnAemidpa-
oelg, 10 M.blue plus Adjustment Ring &ev
TIpEMEL va Bpiokovtal oe dpeon yertviaon pe
T0 M.blue plus Comp

Katd Tov Ttpoodio-
PIONO TNG Tieong avoiypatog. ZuGTHVOLHE
Hla arméotacn TOvAGxioTov 30 EKATOGTWV.

P H mpocappoyn pmopei va civar 50ckoAn
Aiyeg pépeg peta tnv eméppaon Adyw mpnéi-
parog Tov S€pparog. Eav dev eivar Suvato va
eAéy€ete kaBapad tn pOOUIoN TNG BaABidag pe
10 M.blue plus Compass , cuviotatal €Aey-
XOG HE TN Xprion HeBOSOL amelkoviong.

‘Otav 10 M.blue plus Compass avoitel, €va
KUKAIKO TUrpA YiveTal 0paTto, HECW TOU OTo{oL
N BaABiBa oTo keDAAL TOL ACBEVOUC UTTOPEL va
ToToBETNBEL e Tov delkTn Go0 TO SLVATOV TIO
Kevtpaplopéva (Eikéva 11).

Eikéva 11: Evrorioudc tne BaABidsag

Otonuavoelg katevBuvong deixvouv TNV KaTeL-
Buvon poric.

2. Aiadikaocia eAéyxou

TPOKEIUEVOL VA KABOPIOTE! TO PUBHICHEVO £TTi-
nedo Tieong, n M.blue plus Compass KAei-
Vel Kal AL O MAwTApag TIPEMEL TwEa va
elval KevTpapIopévog OTnNV KUKAIKY orjuavon
TIOU TIOPEXETAL HETAKIVWVTAG TO Opyavo
(Ewova 12). Edv o mwtripag eival kevtpapl-
OpEVOG, N TPEXOUOA PUBHIoHEVN TiEON avoiy-
parog tng povadag Baputntag (M.blue) prmo-
pel va dlaBactel anod tnv Evoein ypauunig otov
mwTApa (Exoéva 12).
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Eidva 12: YroAoyioud¢ tou ermmédou migonc LE TO
M.blue plus Compass

210V SAKTUAIO KAUaKAG UTTAPXOLY SUO KAIpa-
Keg (Ewova 13).
To prAe emuonuacpévo eVpog pubuong aro 0
€wg 40 cmH,0 otnv e0WTEPIKT) KAIPAKQ loYXVEL
yla tTnv Ttieon avolypaTtog Tng povadag Baputn-
TaC TOoL M.blue.

Eikéva 13: AaktUhiog kAuakac tou M.blue plus
Compass

1. Eowtepikd: KAjuaka tne povasdac Bapitntac M.blue
and 0 éwc 40 cmH,O (n mieon avoiyuatoc e povadag
Baputntac M.blue oto mapddelyua e ewovac eivat
16 cmH,0)

2. E€wtepikd: KAiuaka tne povddac Siagopikric mieong
proGAV 2.0 and 0 éwg 20 cmH,O (n riieon avoiyua-
TOG NG povadac dagopikric mnicone proGAV 2.0 oto
napddetyua e ewovac eivar 17 cmH,0)

30

3. Aladikaoia pvduiong

A MPOEIAOMNOTHEH ‘

Kata tn puluion tng povasdag Bapvtntag tou
M.blue, n Ttieon avoiypatog emiTpEMETAl va aAAG-
Te1 To péyioto kara 16 cmH,0 ava Siadikacia pue-
Hong, 816T1, o avtiBetn mepinmTwon, pmopsi va
TipokOYPouvv apaipara.

Mapadelypa: H mieon avoiyparog 6a mpémel va
aAla&el ané 6 oe 36 cmH,0. Zwoth gival n pud-
pon oe 600 Brparta: Mpwtn pvOUICN amod 6 oe
22 cmH,0 kat oTn cuvéxela amod 22 oe 36 cmH,0.

[Ma va puBuicete TNV Ttieon avoiyyatog, n
M.blue plus Compass avoiyel xwpIg va aAAG-
€el n BEon Tou SaKTLAIOL KAipakag. To M.blue
plus Adjustment Ring TomoBeTelTal TwpaA oTov
GAKTUAIO KAIOKAG pE TETOIO TPOTIO WOTE N
onpavon ypauung tou va Seixvel v embu-
uNTA T} oTNV KAlUOKA TOU SAKTUAIOL KAIUa-
kag (Ewova 14).

Ewdéva 14: Torobgtnon tou M.blue plus Adjustment
Ring
1. M.blue plus Adjustment Ring, 2. AaktuAiog kAiuakag

Ewdéva 15: puBuion e povddac PBapltnrac Tou
M.blue oto napddelyua eovac oe 32 cmH,O.

To ¢pevo Tou PATOPA ATMEPMAEKETAL KAl N
iieon avoiypatog Tng povadag SladopIkrg Ttie-
ong 1 NG povddag Paputntag aAAGlel otnv
ermbupnTr Twn Tuélovrag ehadpd pe tov Sei-
KTn oTn pepBpavn BaABidag mou BpiokeTal oTo
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KEVTPO Tou M.blue plus Adjustment Ring kat
KATW ano to &épua (Ekdva 16).

Edéva 16: PoBuion Le To M.blue plus Adjustment Ring

H povada Baputntag Tou M.blue SlabeTel Evav
pNXaviopd avadpaonc.

Edv aoknBei atoxeupevn mieon otn BaABioa,
ASYw NG PLONG TOL TEPIBARLIATOC TNG BAABI-
A, UTOPE! va OKOLOTE éva orpd - EVa KAKK - 1
va yivel alobnTr pia avtiotaon JOAG To Gpevo
Tou pdtopa ameprAakel. H BaABida Oeixvel
QAKOUOTIKA 1 arTTika TOTe N Tieon eivat enap-
KNG yia anoouvéeon. Edv autr| n mieon ame-
AeuBepwBEel Eavd, 0 POTOPAG UMoPEl va puBpL-
OTel TIAAL EV) TO KAIK KATA TNV AreEUTAOK TOU
GPEVOL TOL POTOPA UTOPE! TIAVTA VA aKoU-
YETAL KAAA IOV artd TV eudUTELON, UTTOPEL
va OlyaoBel onuavtika PeTA TNV epduTELON
Kal TNV TIApwon ¢ PaABidag, avaioya pe
Tn 6€on Kal TN LN Tou TIEPIBAAAOVTOC TOU
euduTELPATOC. KaTtd Kavova, wotooo, Ba Tpe-
TIeL va akoLyeTal ard Tov 6o Tov acBevr 1 ue
0TNBOOKOTIO.

P0Buion pe To M.blue plus Adjustment
Assistant

To M.blue plus Adjustment Assistant pmopei
Va XPNOOTOINBEl EVAAAKTIKA yia TN pUBULoN
NG Tieong avoiyuatog. Ma va yivel autod, to
M.blue plus Adjustment Assistant e\cdyeTal 0TO
M.blue plus Adjustment Ring euBuypaupIoPEVO
Je TNV eribupunTn T Kal TuedeTal pe tov Oei-
kTN (Eova 17).

Eikéva 17: M.blue plus Adjustment Assistant

‘EAeyxog peta tn p06uion

AdoU pubpiceTe TNV mieon avolypaTtog TnG BaA-
Bidag, ouvioTdTal va eAEYEETE TO PUBUIOPEVO
eninedo ieong. Na va 1o KAVETE AuTO, TIPOXW-
priote ornwg ota onueia 1 kat 2. Edv n petpou-
pevn T Sev Taplddel e To embupnTo ETTi-
medo Tiieong, N Sladikacia pUBIONG ETIAVOAAW-
Bavetal. MNa va To K&veTe auTo, EeKvAoTe Eava
Je To onueio 3.

M.blue Checkmate

To M.blue Checkmate (Eikéva 18) nmapadide-
TAl ATIOCTEIPWHEVO KAl PTTOPEL VA ArooTepw-
Bei ek véou. Me o M.blue Checkmate pmopeite
va AANGEETE TO EMIMESO TIECNC KA VA TO EAEY-
EeTE TPV KAl KATA TN SIAPKELD TNG EPPUTELONG
™™g BarBidag amevbeiag oto M.blue. MNa Tov
TIPOCSIOPIoUO TOUL eTUMESOU Ttieonc, To M.blue
Checkmate tonoBeTeital Kevpika oto M.blue.
To M.blue Checkmate guBuypappiCeTal auto-
pata otn BaiBida. To eminedo Tiieong propel
va dlaBacTel oTnv kKaTeVBLVON TOL eyyUG KaBE-
Tpa (mou odnyei otn ParBida). Eav mpokel-
Tal va puBUIOTEL TO eminedo Tieong, To M.blue
Checkmate tonoBeTeital KevIpIka oTo M.blue.
To emBuunTod eninedo nieong mpemel va Seixvel
TIPOC TNV KATEVBLVON TOU £yyUC KABETHPA (TTOL
odnyei otn BaABida). MiECovtag eAadpwg e TO
M.blue Checkmate otn BaABida, To GpEvo Tou
pOTOPA 0TO M.blue aneumMAEKETAL Kal PLBICe-
Tal 1o emninedo mieong.
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Ewdéva 18: M.blue Checkmate, xpwya: ume
Enineda nieonc: 0 éwe 40 cmH,O

‘EAeyxoG kai p0BUIoN 0E CUCKEVAGHEVN
Karaotaon

To M.blue XABO mapéxetal pe adladavr
OUCKELAC(a yla TNV TPOCTACIA TOU EUTOTL-
opoU. H pubuion tou M.blue XABO €€akoAov-
Bei va propei va eAeyxBel kal va MPOOAPHOOTEL.
H 8¢éon Tou M.blue XABO eruonuaivetal pe
€va KateuBuvTIKSO BENoG. To BENOG Seixvel TNV
KatevBuvon PonG.

[a Tov evromiopo, To M.blue plus Compass
TOTIOBETEITAL KEVTPIKA OTN Orjuavon TN BaA-
Bidag mou mpodkettat va dokpaoTel. Adyw TG
ouokeuaoiag, To M.blue plus Compass €xel
eAadpA KAion Avw oTN cLoKeLAoIa.

H amooTeipwon Tou MEoIOVTOG Kal N aKepaLd-
TNTA TNG CLUCKELAGIAC SlATNEOUVTAL Pe SOKIUN
r//kal pocapPoYr OTn CUCKELAsIa.

0

Eikova 19: Zuokeuvaoia Tou M.blue XABO : H pubui(o-

pevn BaABida emonuaivetar e éva kateuBuvTIKO BEAOG

Ewéva 20: ©éon tou M.blue plus Compass otn
ouokevaoia M.blue XABO
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3.14 M'EPH ZYZTHMATOZ

Zuvduaopog pe oTolxeia TTapoxETevong
To mpoidv M.blue XABO pmopei va ouvdua-
OTel ye aodAAela Ye Ta eUPUTELCIUA OTOIXEID
TIAPOXETEVONG TNG ETAPEICC PAC. 2UVICTOULE,
oe ouvduaoud e to M.blue XABO, va xpn-
OWOTIOE(TE POVO TA TIPOIOVTA TNG ETAPEING
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Reservoir

‘Otav xpnooroleiTe CUCTAPATA TIAPOXETEL-
ong pe Reservoir, umdpxouv EMAOYEG yia TNV
acdaipeon Tou LYPOUL, TN XOPHYNON GAPLIAKWY
Kal Tov EAeyX0 TNG Tiieong.

To CONTROL RESERVOIR xat to SPRUNG
RESERVOIR eTTPEMOLY OE PIA EVOWUATWHEVN
BaABida avtemiotpodric va avtAel To Lypod
TIPOG TNV KATELBLVON AMOCTEAYYIONG KAl £TOL
va eAEyxel TOOO TO QATOUAKPUOHEVO TUAUdA
TIAPOXETEVONG OO0 Kalt TO Ventricular Catheter.
H mpooBacn oto Ventricular Catheter eival
KAeloTr Katd tn dladikacia dvtAnong. H mieon
QVOlyPaTOG TOU OCUCTNHATOG TIAPOXETEUCNG
Sev autdvetal pe TN xprion Reservoir. To
Reservoir mpérmel va tpurnBei éoo to Suva-
TOV O KABETA OTNV erdAveld ToU PE PEYL-
otn SlAPeTpo owAnviokou 0,9 mm. M oTi-
Bapn Béon TiTaviou AMOTEETIEL TO TPUTINKA TNG
Bdong. H diatpnon pmopei va yivel 30 Gopeg
XWPIG TIEPIOPIOO.

VANl NPOEIAOMOTHEH

H ouxvil avrtAnon touv Reservoir pmopei va odn-
YNOEL o€ LTIEPPBOAIKN TIAPOXETEVON KA, CUVETIWG,
o€ PN PUOLOAOYIKEG ouVONKeG Ttieong. O acBeviig
TIPEMEL va EVNHEPWOET yla auTov Tov Kivouvo.

Burrhole Deflector

To Burrhole Deflector, Aoyw NG opiXThc epap-
poyric Tou oto Ventricular Catheter, TpoodEpeL
TN duvaTdTNTA ETIAOYAC TOU PrKOULG TOU Kabe-
TApa mou Slelodlel OTo Kpavio TPy and Tnv
eudpuTevon. To Ventricular Catheter ektpénme-
Tal oe opdr) ywvia otnv orr) diatpnong (Ked.
4.5.5),

ZuoTHHATA EVKAHUTITWV CWARVWV

To M.blue XABO TapExeTal wg oLOTNHA Mapo-
XETELONG UE EVOWUATWHEVOUG, EUTIOTIOUEVOUC
Je avTiBOTIKA KAPETNPES (ECWTEPKY dldue-
TP0C 1,2 mm, e€wTePKr SIAPETPOG 2,5 mm).
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Kartd Tnv enavacivoeon Tou KaBeTHpa Kal Tou
OULVOETNPA, Ol KABETAPEG TIPETIEL VA OTEPEW-
VOVTC TPOCEKTIKA aTOUG Titanium Connectors
™G BaABidag pe amoAivwan.

3.15 AEITOYPIIK'H AZOAAEIA KAI
ZYMBATOTHTA ME AIArNQZTIK'EZ
AIAAIKAZIEZ

P To aTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV €Xel KaTa-
OKELAOTE! KATA TETOIOV TPOTO, WOTE va
Aettoupyel pe akpiBela kat agorotia yia
peydAa xpovika OSlaotrpata. Eyyudua-
ote OTL TO lATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Oev
TaPOoLOIAdel EAATTWHATA Kal elval Ael-
TOUPYIKO KATA TN OTIyUr) TNG ATTOCTOANG.
AMo TNV eyyvnon £apovVTal Ol TIEPITTW-
OEIG OTIG OTIOEG TO [ATPOTEXVOAOYIKO TIPO-
6V TIPETEL Va QVTIKATAOTABE! 1 va adaipe-
Bel yla TeEXVIKOUG 1 1ATPIKOUG AGYOUG TIOU
Sev eprtirrouv otnv AppodIOTNTA pag.

»  To M.blue XABO kaBuwq kal OAOKANPO TO
oLOTNUA TTIAPOXETELONG PMOPOUV VA AVTE-
EOLV PE AOPANEID APVNTIKEC KAl BETIKEG
meoelg éwg 100 cmH,0 Tou apatnEoL-
VTAL KATA TN SIAPKEL Kal HETA arnd TO Xel-
poupyeio.

»  Mropolv va Sie€axBolv efeTdoelg Tupn-
VIKOU PAyVNTIKOU CUVTOVIOUOU EVTACEWS
mediov éwg 3 Tesla 1) afovikég Topoypa-
DIKEG €EETACEIC XWPIQ va TiBeTal OE Kiv-
Suvo n va dlatapdooeTal N Aettoupyia TG
BarBidac. To M.blue XABO eivar aodpa-
A£G yla payvnTIKr) Topoypadia urd 6poug.
Ol KaBeTrPEC TIOL TIEPNaPBAvovTal eival
AohaAEiC yia payvnTikh Topoypadia. Ta
Reservoir, Burrhole Deflector kat ol cUvde-
opolL gival ao@alr yia JayvnTikr Topoypa-
dia und dpoug.

Ot mpolnoBeoelg yla TNV aocPAreld Twv
TPOIOVIWY  Og  TEPITTTWON  HAYVNTIKAG
Topoypadiag avaypddovrtal oTov I0TO-
TOTO Pag:
https://miethke.com/downloads/

4 |AIOTHTEZ TOY M.blue XABO
4.1 MEPIFPA®H MPOIONTOX
4.1.1 NMAPAANATEZ TOY M.blue XABO

To M.blue XABO &uatibetar oe S1Adopeg
TaPOAAQYEC. AUTEG SIAPEPOLY WG TIPOG TNV

TIPOKaBoPIopEVN Tiieon TN povadac Sladpopt-
kg reonc.

Movada diago- | Pubpi{épevn povada
PIKNAG TriEONG BapovTnTag

0 cmH,O 0 - 40 cmH,0O

5 cmH,0 0 - 40 cmH,O

10 cmH,0 0 - 40 cmH,O

15 cmH,0 0 - 40 cmH,O

AUTEG Ol TIapaAAayeEG eival emiong dlaBgat-
UEC WG oLOTNUA TIAPOXETELONG KAl UTIOPOLV
va TIEPIEXOLY Ta akdlouBa otolxeia: XABO
Ventricular Catheter, Prechamber, Reservoir.

4.1.2 NAPAAOTEOZ EZOMNAIZMOZ

Mepiexopevo ovokevaciaq Ap1Buog

AnooTelpwuévn ouokevaoia e | 1
M.blue XABO c\oTnua mapoxe-
TELONG

0dnyieqg xpriong M.blue XABO 1

Kdapta acbevoulg 1

2 oTaon emnedou Tiieong 1

4.1.3 ANOZTEIPQZH

A MPOEIAOMOTHEH

Ze mepimtwon {NUIAG TNG ATMOOCTEIPWHEVNG
OLOKELAGCIAG KAl TOV TIPOIOVTOG I} EAV £XEL TIAPEN-
Be1 N nuepounvia ARng, dev emTpémeTal N Xprion
TOU TIPOIOGVTOG.

M.blue XABO amooTelpwveTal LMO AuoTnPo
ENEYXO UE OKTIVOPBOAIQ. H ekdotote nuepo-
unvia A€Ng avaypddeTal otn cuokevacia. H
E0WTEPIKN ATOOTEIPWHEVN cuokeuaoia SlaBE-
Tel éva oteyavo GpAyUa agpiwv Kal ypwy, yia
TNV MEOOTACIA TWV AVTIBIOTIKWV.

4.1.4 ENANAAAMBANOMENH XP'HZH
KAI NEA ANOZTEIPQZH

A MPOEIAOMO'THEH

Aev emitpémeTal n véa amOCTEIPWON TOU TIPOIO-
VTOG oUTE omolovdrimote aAAn véa emefepyacia,
Kabwg dev prtopouv va diacpalioTovv n anote-
AEopaTIKOTNTA KAl N ATIOGTEIPWOT TOL.

Ta mpoidvta, Ta omoia €xouv rén epduTEUTEL
o€ évav aoBevr), dev ETUTPETIETAL VA EUPUTEL-
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ToLV Eavda oUTE aTov B0 aoBevry oUTE O AANOV
aoBevr}, woTe va eAayloTorolnbel o kivuvog
AoluwENg.

4.1.5 MPOI'ON M1AZ XP'HZHZ

To mpoidv mpoopileTal yia pia xprion. Tuxov
VEQ eMeEePyaoia UMopel va €xel WG AMOTEAE-
OpA ONUAVTIKEG OAAQYEG TwV IBIOTATWY TOU
M.blue XABO. Aev propei va 606ei kapia eyyv-
non ya TNV achAAela AEToupyiag Twy enava-
TIOOTEPWHEVWY TTPOIOVTWV.

4.1.6 ZYMMOP®QXH NPOIONTOX

To TPOIOV CUPHOPDWVETAL PE TNV TPEXOLOA
€K00N TWV KAVOVIOTIKWY ATAITHOEWV.

Bdoel Twv anaitioewy, anarteital mA\fpng Tek-
unpiwon yia to 1oL Ppiokovtal TA 1ATPOTE-
XVOAOYIKA TIPOIOVTA TTIOU XPNOIUOTIOIOUVTAL O
avepwrious. MNa tov Adyo autd, 0 POVASIKOG
apIBPOC avayvwpiong ToU (ATPOTEXVOAOYIKOD
TIPOIOVTOC TIPETIEL VA CNUEWWVETAL OTOV IATPIKO
dAakeNo Tou acbevn, yla va eEachaniCeTal TIAR-
NG IXVNAQoIOTNTA.

4.2 ZIHMANTIK'EZ NAHPO®OPIEZ
AZOAANETAZ

4.2.1 YNOAE'IZEIZ AZOAAE'IAZ

Znuavtiko! AloBAoTe TIPOOEKTIKA OAEC TIQ
unodeifelc aopaleiac mpv ard Tn Xpron Tou
TpoidvToC. Tnpeite TIC UMOSEIEEIC aoPaleiag
Yla va arodpUYETE TPAUUATIOMOUG KAl ArenTL-
KEG yla TN {wry KATAOTACELC.

A MPOEIAOMO'THEH

P = mepimtwon {NUIAG TNG ATOCTEIPWHEVNG
OUOKELAGIAG KAl TOL TIPOIOVTOG ) €AV €XEL
TIap€ABeL N nuepounvia ARENG, dev eTutpémne-
Tat n Xprion Tou mMPoiovTog.

P Adyw TOu KIVEOVOL TPALHATIGHOD GE TIEpi-
TITWON €0PAAPEVNG XPRIONG TOU TIPOIOVTOG,
ATTAUTEITAL TIPOCEKTIKI) AVAYVWON Kal Kata-
vonon Twv odnylwv XpRong mpwv amoé Tn
XPHoN TOUL TIPOIOGVTOG yia TIPWTN $popd.

P Mpw ané T Xpron, MPENEL oTWEdATIOTE va
egAeyxOei n akepaldTNTA KAl N TANPOTNTA TOU
TIPOIGVTOG.
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4.2.2 ENINAOKEZ, MAPEN'EPTEIEZ,
MNPO®YAAZEIZ KAI YIIOAEIMO-
MENOI K'INAYNOI

2 € ouvduaouo Pe To TPoidv M. blue XABO pro-
oLV va TaPATNENBOUV Ol AKOAOUBEG ETUTTIAO-
KEG:

»  Tovokédarog, TAAn, Yuxikry clyxuon,
éUeTOC o€ TEPIMTWon dlappong OTo
oUO0TNUA TTAPOXETEUONG KAl SUCAEITOLP-
yia TapoxeTeLoNg

P EpuBpdTnTa TOu G€PUATOG Kal €vraon
OTNV TEPIOX) TOU EPPUTEVUATOC WG
&vdelfn Tbavrg OALYVONG OTO epdUTELUA

P Anodpdtelg pwTeivng kat/ r aipatog oTo
ENY

> AMepykn avtidpaon / acupPBatotnta pe
TA UAIKA TOU TIPOIOVTOC

P YTiEpPBOAKI/EAITTG TIAPOXETELDN

»  Odpupol

Tuxdv évtovol eEwTepIKol Kpadaopoi (aTuxnua,
TITWOoN K.ATL) PTopel va B€couv oe Kivouvo TNV
akepAIOTNTA TOU CUCTAUATOG TTAPOXETELONG.
Edv 0 aoBevriq mapoucidoel epuBpdTNTA TOU
SEPUATOCG KAl TPARrYHATA, EVTOVOUG TIOVOKE-
ddaAoug, CAAN 1} apdPola CUPMTWHUIATA, TIPO-
Telvetal TPOANTTIKA N AUEDN ETIKOVWVIA pE
évav [atpo.

Kard t xprion tou mpoiovtog M.blue XABO,
TaEATNPEOLVTAL Ol AKOAOUBOL UTIOAEITTOUEVOL
Kkivouvol:

»  Emipovog movoképarog

P >oBapn Aoipwen (.. oriwn, pnviyyitida) /
AANEPYIKO OOK

v

Of0 & xpodvio LyPd / LMOCKANPIBIO ad-
TwHA

2 UOCWEELON LYPOV

BAABn/S1aTpnon lotol

Epebioudg Tou d€ppatoc

Torkog epeBIOPOC AOYW TIAPOXETELONG

vVvyyvyyvyy

ANMEPYIKEG QVTIOPACEIC OTA CUOTATIKA
TOU KABETAPA, 1BIITEPA OTOUG AVTIRIOTI-
KOUC TIAPAYOVTEG PIPAUTIIKIVR KAl LEPO-
XAWPIKK KAIVOQUUKIVN

4.2.3 YNOXP'EQZH KOINOMNO'IHZHZ

AvadépeTe OAa Ta coBapd ouuBavta (Cnuid,
TPAUUATIONOUG, AOWWEEIG K.ATL) TIOU €XOULV
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TIPOKUYEL OE OXEON e TO TIPOIOV OTOV KaTa-
OKELAOTN KAl OTIC APPOSIEC KPATIKES APXEG.

4.3 ENHMEPQZH AZOENO'YZ

O Bepdnwv 1aTpdg eival LTIELBUVOG YA TNV €K
TWV TIPOTEPWVY EVNUEPWON TOL acbevr ry/kat
TOUL eKmPoownou Tou. O aocbevrg MPEMeL va
EVNUEPWVETAL YIA TIPOEISOTIONCELG, UTTOSEIEEIQ
TPODUAAENG, AVTEVOEIEES, TIPODUAGEEIC TIOU
TIPEMEL va AauBdvovTal Kal TIepIopIopols oTn
Xprion mou oxeTiCovtat pe To Tpoidy (Ked. 4.2,
4.5).

4.4 META®OPA KAI ANOO'HKEYZH

Ta 1[ATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA TPETEL VAl HETA-
dEpovTal Kal va GUAACCOVTAL TIAVTA OTEYVA KAl
kabapd.

M.blue XABO mpéTel va TipooTateveETAl and
TV aueon nAlakr aktivoBoAia. Ta mpoidvta
TPEMEL va adpapolvtal and Tn cuoKevasia
akPIBWG TPV ard TN Xerion.

4.4.1 META®OPA

Zuvelnkeg petagpopag

O¢eppokpacia epIBAr- | <40 °C
Aovtog

4.4.2 ANOO'HKEYZH

ZuvOnKeg amobrkevong
OeppoKpactako ebpog | <30 °C

Katd Tnv amobnkevon

4.5 XPHZIH TOY MPOI'ONTOZ
4.5.1 EIZArQrH

To M.blue XABO eival pia BaABida mou n Aetl-
Toupyia TNG eCapTaTal arnod TNV eKACTOTE BE0N
pe pa puBulopevn povada BaputnTag Kat pia
Tpokaboplopevn povada SladopIKrG Tieong oe
OLVOLAOWG LE TOUC EUTTOTIOUEVOUC e avTIBlo-
TIKA kKaBeTtrpeg XABO Catheters.

To M.blue XABO xpnolueel oTnV TIAPOXETELON
£YKeDAAOVWTIAIOL LYPOL KATA TN Beparteia TNG
vdpokedaiiag. Or BarBideg kat Ta Reservoir
ToTOBETOLVTAL OE KATAANNAEG BETEIG KATA TN
SIAPKELD TNG TIAPOXETELONC.

4.5.2 YNOAE'IZEIZ AZOAANE'IAZ KAI
MPOEIAOMOIHTIK'EEZ YNOAE'IZEIZ

A ‘ MPOEIAOMOIHEH ‘

P M.blue XABO &ev emitpémetal va Bubidetat
oe avtiBloTika SiaAvpata. H xpovikn Siap-
Kela emadng Twv KABETHPWV HE ATTOCTEIPW-
HEvo vePO N OTEIPO PUGLIOAOYIKO 0PO Ba TIpE-
TIEL Va TIEPLOPICETAl OTO EAAXIOTO KAl PHOVO
apéowg TpLv amnod tTnv epduTtevon. To SidAvpa
HTTOPEL va Ttapet €va axvo TTopToKaAi Xpwua.

P H ouxvA avrAnon tou Reservoir pmopei va
odnynoel oe LTIEPPBOAIKI) TTAPOXETELON Kal,
OUVETIWG, O€ KN PUCIOAOYIKEG OUVONKEG Trie-
ongG. O aoBevii¢ TpEmel va evnuepwOei yla
auTov Tov Kivduvo.

P H povada Bapotntag Tou M.blue XABO Ael-
Toupyei avaloya pe tn B£on. Emopévwg, Tipé-
TteL va Stacdaliotei 6tL n povasda Bapvtnrag
Ba epdutevTei TapaAAnia pe Tov a§ova Tov

oWHATOG.

P H puvBulopevn PaABida Sev emiTpémeTal
va egpdutedETAl O onpeia oL KadloToLv
800KOAO TOV EVTOTIIGHO 1) TNV adr) TG BaA-
Bidag (m.x. KaTw amod €vrova oVAWSN LOTO).
Eav to onueio eppuTELONG SEV EXEL ETIIAEYEL
KataAAnAa nj €av To 8éppa mavw amnod tn Bai-
Bida eivat TOAO Ttaxov, eivat mbavo n povada
pUBHIONG va unv PTtopei TTAEOV va pLBUICTEI.
H BaABida tote Aettovpyei pe apetapAnta
emineda mieong.

P Ze nepintwon OMAPENG payvnTikol TESiov
Kal Tautéxpovng mieong tng PBaABidag - kat
GUVETIWG ATTIEUTTAOKNG TOU UNXAVIGHOD TTEdN-
ong - dev PTtopei va amokKAEIGTEL N YETATO-
Tiion ™G BarBisdag.

» EE

P H ciAikévn sival §AIPETIKA NAEKTPOOTATIKN.
O1 kaBeTrpeg dev Ba mpémel va Epxovral oe
enagn e oTEYVA TIavLd, TAAK 1) TPAXIEG €T~
¢aveieg. H péopuon cwpatidinwv 6a pmo-
POUCE Va TIPOKAAECEL AVTISPATELG IOTWV.

P Ze mepimtwon XpRAong AlXHNPWV opyavwy,
¢povtiletre wote va pnv mapatnpolvtat
Koypiparta Kat ypat{ouvIEG 0TO EAACTOHEPEG
GIAIKOVNG.
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» BT

P ®povrilete Wote va punv cucodiyyetar oc
uTtepPPBOAIKO Pabué n amoAivwon. Tuxov
BAGPN pmopei va odnynoel e anwAela TG
AKEPAIOTNTAG TNG TIAPOXETEVONG HE ATIOTE-
Aeopa TNV avaykn embewpnong.

P O kaBetripeg TpémEL va cuvdéovTtal armo-
KAEIOTIKA HE ATPAVHATIKOUG GPIYKTAPEG, OXL
akpifwg Tiow ané tn BaABida. AladopeTika,
HTTOpEi va Katactpagovv.

P Ta xproteg Pnparodotn: H eppotevon evog
M.blue XABO ev8éxeTal va eETNPEACEL TN AEL-
Toupyia Tov Kapdiakov BnuarodoTn.

B o= |

P = payvntikn Topoypadia, To M.blue XABO
Snpovpyei eviumwoelg TTov gival peyalote-
peg amo tnv ida Tn BaABida.

4.5.3 AMAITO'YMENA YAIKA

To poidv M.blue XABO ¢€xel oxedlaoTel katd
TETOIOV TPATIO, WOTE VA PTOPEL VAl XPNOOoTOoL-
nbei pe achdAela oe cLVOLACUO PE TA TIEPL-
ypadopeva oto kedpdAao 3.14 otoixeia mapo-
¥eteuonc. a tn olvSeoN, TPETIEL VA XPNOIUO-
TIoloLUVTal KABETAPEG Pe E0WTEPIKY SIAUETPO
1,2 mm Kal eEWTEPIKN SIAPETPO TEP. 2,5 mm.
e KGBe MEPITTTWON, Ol KABETAPEG TIPETEL va
OTEPEWVOVTAL TIDOOEKTIKA OTOUG CUVOECHOUG
TWV OTOIKEIWV TIAPOXETEVONG HE MIA ATTONI-
Vwor). ©a TPETEL va ArtodPeVYETAL N CUCTPOGDN
TOU KaBeTrPa.

4.5.4 MPOETOIMAZ'IATIA THN EMO'Y-
TEYZH

‘EAEYX0G TNG ATTOCTEIPWHEVNG CUOKELA-
oiag

H anooTelpwpévn cuokevaoia MPEMEL va LTTOo-
BAnBel o€ ortTIKr EMBEWPENON APECWG TPV ATIO
TN XPron TOUL TIPOIGVTOC, WOTE va eAeyxBel n
AKEPAIOTNTA TOU QAMOCTEIPWHEVOL CUCTAUA-
TOoG dpaync. Ta mpoidvTa MEETEL va adalpov-
vTal and TN CUCKELACIa AKPIPBWGS TPV artd Tn
Xprion.

MpoeyxelpnTikog €Aeyxog BaABidag

To M.blue XABO mpénel va efaepwBel kat
va eheyxBel yla darepardtnTa mpwv anod tnv
eudpuTeELON. H BaABida umopel va yepioer 6oo
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TO duvaTdv TIO AMAAd Pe avappoddnon xpnot-
LOTIOWVTAG A ATTOCTEIPWUEVN CUPLyya piag
XPriong Tou ival TPOcaPTNUEVN OTO TepIdE-
PIKO GKPO Tou KaBetrpa. H BaABida cuvdee-
Tal TEPIPEPKA Kal SIATNPEITAL O AMOOTEPW-
pEVO, BUCIONOYIKO aAaToUXOo OldAupa. Edv To
aAaToUxo SldAupa urtopei va adalpedel, N Ba-
Bida eival ouvexng (Ewova 21) .

Eiéva 21: EAeyxoG ouvéxeiac

JANl NPOEIAOMOTHEH

P Aev emtpénetal n Xprion avtiploTikol Sia-
Aopatog yia €leyxo BaAfidag n/kat e€aept-
oHO, S1adopeTika uropei va TPokAnOei avTi-
dpaon pe Ta eymoTiopéva SpacTika cuota-

TIKA.

P H pomavon oto SidAupa ou xpnaoipotolsitat
yla Tn SOKIuN UTIopEi va eEMNPEAceL TNV ano-
doon Tou TpoidvTog.

P H dnpioupyia miceong pe cdpiyya piag xpriong
TIPEMEL va antopedyeTal TOOO OTO £YyUG 600
KOl 0TO ATOHAKPUOMEVO GKpo (Eikova 22).

Eikéva 22: Antoguyn dnuioupyiag rieonc
4.5.5 AIEEAFQrH THZ EM®YTEYZHZ

TomoB£tnon Tov XABO Ventricular
Catheter

AIGDOPES XEIPOUPYIKES TEXVIKEC eival duva-
TEC yla TNV ToroBETNoN Tov XABO Ventricular
Catheter. H anapaitntn Tour 6€pUaTog MEETEL
va Yivel Je Tn Jopadr) TITepuyiou pe TIESINO TIPOG
TNV KatewBuVon TOU KABETNPA TIAPOXETELONG
N Héow plag euvBeiag Ttopng Tou SEpuaToC.
Kard t xprion evog Burrhole Reservoir (Pelep-
Boudp ormric kpavioavdtpnong) (1 SPRUNG
RESERVOIR), n Topr Tou 8¢ppatog dev TIPETEL
va Bpioketat arevBeiag mavw ard to Reservoir.
Mpgnel va ANdBel pépva woTe va SIaodaAL-
otel 0TI TO Avolypa TNG Priviyyag va sival 6co
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TO SuVATOV PIKPOTEPO LETA TN dnuloupyia TNG
orG SIATPNONG, TIPOKEIEVOL VA AropeUxOet
Slappory ENY.

To M.blue XABO datiBetal pe SIAPOPETIKES
Slapopdwoelg: Katd tn xpnon evog Burrhole
Reservoir (Pe(epfoudp omnric kpavioavdtpn-
ong) (1 SPRUNG RESERVOIR), euduteleTal
npwta o0 XABO Ventricular Catheter. Meté Tnv
adaipeon Tou oTeeoU, N BatdtnTa Tou XABO
Ventricular Catheter uropei va e\eyxBel ue otd-
&0 eykedarovwTiaiou LypoL. TO PAKOG TOU
KabeTrpa pewwvetal kat To Burrhole Reservoir
(PelepBoudp omric kpavioavatpnong) (| To
SPRUNG RESERVOIR) cuvééeTal, ev) n olv-
Seon achaNleTal pe pia armoAivwon.

2 e MepimTwon Xprong evog CLUCTAUATOG TIAPO-
xétevong pe CONTROL RESERVOIR, mep\au-
Bavetal éva Burrhole Deflector. Me n fon-
Bela evog Burrhole Deflector, To PAKOC TOU
KABETAPA TIOU TIPOKELTAL VA EUDUTEUTEL pTTO-
pel va puBuloTEl Kal va wBlnBel otV Koia.
O Ventricular Catheter ektpémetal katd 90°
kat TomoBeteital To CONTROL RESERVOIR.
H 8€on tou XABO Ventricular Catheter Tipénel
VA EAEYXETAL YETA TNV EMEPBACN XPNOIUOTTIOW-
VTaG pla pébodo anekoviong (r.x. CT, MRT).

TomoB£tnon tng BaABidag

H TomoBétnon miow ard 1o auti ival KATAA-
ANAN wg Béon epduTELONG, OTIOL TO VYOG
euduTELONG Sev emnpeddel TN AetToupyia NG
BaApidag.

H puBuCouevn BarBida Ba mpenet va otnpie-
TAL OTO OOTO I OTO TIEPIOOTED, KABWG KATA TNV
enodpevn pLBUION TIPETEL va aoknBei Ttieon otn
BaABida.

Oampemel va yivel pia peyain ToEoedng r tikpn
€uBeia Tour Tou BEPUATOG PE Evav BUAaKA yia
™ BaABida. O kaBetrpag mpowbeitat arnd TNV
o dldtpnong otnv emAeyuévn Béon eudL-
Teuong ParBidag, kovtaivetal eqv eival ana-
paitnTo Kat mpocapTatal oto M.blue XABO pe
arnoAivwon. H BarBida dev Ba mpenel va Bpi-
OKETAL AKPIBWG KATW Artd TNV Tour Tou SEPHa-
ToG. To mepiBAnua BaABidag emonuaivetat pe
BEAN mpog TNV KaTeVBLVON PONG (KaTevBuvaon
BENOLG TIEPIPEPIKA 1] TIPOG TA KATW). H eTida-
VEIQ TNG BAABIBAG pe TNV ETIlypadr Ue TO BENOG
elval oTpappévn TIPoG Ta £Ew.

VANl NPOEIAOMOTHEH

H povada Baputnrag Tov M.blue XABO Aettoup-
yei avaloya pe tn 6€on. Emopévwg, pémnel va dia-
apalotei 6T n povada BapvTnrag 8a epdutevTei
TIapaAAnAa pe Tov aova Tov cWHATOG.

TomoB£tnon tov XABO Peritoneal
Catheter

H 8¢éon mpdoPaong yia tov XABO Peritoneal
Catheter eival oTn SIAKPITIKY EVXEPEL TOU XEL-
poupyou. Mrmopel va ToroBetnBel T.X. Tapa-
OUPOAKA 1) OTO ETiMeSO TOU EMYACTEIOU.
Ouoiwg, yia TNV TOMOBETNON TOLU XABO
Peritoneal Catheter priopolv va xpnolpoTioln-
BoUV SIADOPES XEIPOUPYIKES TEXVIKEC. ZUVIOTA-
Talva Tpanéete Tov XABO Peritoneal Catheter
anod TN BaABBa xpnooTowvTag éva urodo-
plo Tunneller, TiBavWG pe pia Bonbntikr Toun,
€wg To onueio Tng tomoBetnong. O XABO
Peritoneal Catheter, o omoiog eival cuvrbwg
oTaBepd ouvdedepEVoC e TN BaABida, SIabETeL
€va avoIXTO TEPIDEPIKG AKPO KAl SeV EXEL OXl-
opég oTo Toixwpa. MeTd To Avolyua Tou TEPL-
Tovaiou 1} Ye TN BonBela evog Tpokdp, o XABO
Peritoneal Catheter, TOL OTIOIOL TO PKOG EVOE-
XETAL VO EXEL pElwBel, wbeltal oTnv eAevBepn
KOWOKK KOINOTNTA.

4.5.6 METEMXEIPHTIK'OZ ‘EAEMX0OZ
BAABIAAZ

MeteyxelpnTikog £Aeyxog BaABidag

To M.blue XABO ¢€xel oxedlaoTel wg AetToup-
VKA a€1OTIOTN povada XwpIg EEOTTAIOUG AVTAN-
ong f dokng. O €heyxog BaABidag pmopel
Va MPAyPaTonoindel ye EKAVON, HETPNON Tte-
ong 1 AvtAnon PEow evog Reservoir 1y evog
Prechamber.

4.6 AQAIPEZH KAI AlTOPPIWH
4.6.1 AOA'IPEZH

H adaipeon Tou mpoidvtog M.blue XABO mipé-
TIEL va ekTeAe(Tal olpdwva Pe TNV TEAeLTAIA
AEEN TNC TEXVOAOYIAC KAl TNV IATEIKM TIPAKTIKH.

4.6.2 AITOPPIWH

M.blue XABO ka1 oTolxeia TtTapoxEtevong

Ta mpoidvta kal Ta OToIXEId TOu TIPOIGVTOG
TI0L SV XPNCIOTIOIOUVTAL KATA TN SIAPKELD TNG
€UPUTELONG 1 TIOU PTTOPEL va €xouv adaipe-
Bel XePOLPYIKA TIPEMEL VA AMOPPITTTOVTAl WG
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SLVNTIKA JOAUCHATIKO UAIKO oUpdwva Pe TNV Ol EUPUTEVPEVEC IATPIKEC CUCKEUEC TIOL adall-
IATPIKA TIPAKTIKY KAl TOUG (OXVOVTEG TIEQIPE- pouvTal Sev ETUTPETIETAL VA XPNOUOTIOOUVTAL
PEIKOUG VOPOUG KAl KAVOVIOHOUG. €K VEOU.

4.7 TEXNIKEZ MAHPO®OPIEZ
4.7.1 TEXNIKA ZTOIXEIA

Karaokeuaotrq Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Ovopaocia mpoiévtog M.blue XABO

laTpOG oKomog Mapoxgteuon Tou eykedarovwTiaiov bypoL (CSF)
AuvvatdTnTa anooTeipwong Na pnv anooTepWVETAL EK VEOU

Anobrikeuon Na aroBnkeveTal oTeyvo kal kabapod oe < 30 °C

MpoopiCeTat yia pia xprion

2XEOI0 PE EEWTEPIKEG OIAOTACEIG:

}7

16,6 mm

25mm
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4.8 Z'YMBOAATOY XPHZIMOMOIOY-
NTAI A ZHMANZH

Eme€iiynon

Zrua ovupépdwong EE,

XXXX ONAWVEL TOV apIBPd avayvwpiong
TOU APHOGBIOL KOWVOTIOINKEVOU Opyavi-
opov

laTpoTeEXVOAOYIKO TIPOIOV

KartaokevaoTrig

Huepopnvia Kataokeung

Anén

ApBuég mapTidag

ApBudG katardyou

S EIPIaKOC apBuog

STERILE |R|

ATOCTEIPWHEVO HE aKTIVOBOAIQ

Na pnv anooTeipwveTal ek VEOL

Na pnv enavaypnotporoleitat

®B

Na pnv xpnotporoleital eév N cuokeva-
ola eival kateoTpappévn. Tnpeite TIq
odnyiec xpriong

N
N

Y

Na puAdooetal oe Enpd PEPOG

AvwTtepo Oplo Beppokpaciag

/,
o

-
i

Na mpootareveTal anod Tnv NAIAKH akTI-
voBoAia

Mpoooxr otic 0dnyieg xpriong / nAe-
KTPOVIKEG 0ONYieg xpriong

>

Mpoaooxn

Emegriynon

MepiExel PapUAKELTIKN ouaia

ANUPOYEVEQ

Xwpig AaTeE arnd Ppuolkd KAOUTGOUK,
XWPIG A\aTEE

AnAwvel 6TL TO POoidv dlatiBetat pévo
oe ylatpoug oTiG Hvwpeveg MoAeieq.

Aoq:a)\éc YlQ JayvnTIKr Topoypadia unod
dpoug
@
m
o+
i
[#]

TauTtoroinon acBevoug

Huepopnvia

AcBevodopo 1 1aTpog

loTooeAida pe mAnpodopieq yia Toug
aoBeveiq

ApBuoS povtéhou / European Medical
Device Nomenclature Code

5 X'YMBOYAOI IATPOTEXNOAOTIK'QN
NPOI'ONTQN

20udWVa PE TIG KAVOVIOTIKEG ATIAITHOELG, N
Christoph Miethke GmbH & Co. KG opiCel oup-
BOUAOUC (ATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY TIOU
elval ol umevBuvol erkovwviag yia OAeg TIQ
EPWTNOEIG OXETIKA UE TA TIPOIOVTA.

MmopeiTe va EMIKOIVWVEITE PE TOUG CLHBOL-
AOUC IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY TNG £TAL-
pEiag pac we egne:

TnA. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PREFATA SI INDICATII IMPORTANTE

Prefata

Va multumim pentru achizitionarea dispoziti-
vului medical M.blue XABO. Dacé aveti intre-
bari legate de continutul acestor instructiuni de
utilizare sau despre utilizarea dispozitivului, va
rugam sa ne contactati.

Echipa dumneavoastra de la Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Relevanta instructiunilor de utilizare

A AVERTIZARE

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

Domeniu de aplicare

M.blue XABO cuprinde urmatoarele compo-
nente:

»  M.blue XABO

Optional in plus:
P Reservoir (inclusiv variante pediatrice)
»  Prechamber (inclusiv variante pediatrice)

»  Burrhole Deflector (inclusiv variante pedia-
trice)
»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

2 INFORMATII PRIVIND GESTIONAREA
ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILI-
ZARE

2.1 EXPLICATII PRIVIND AVERTISMEN-
TELE

»

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

A AVERTIZARE

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

VANl PRECAUTIE

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

m INDICATIE

Indica o posibila situatie cu consecinte negative.
Daca nu este evitat, se poate ca dispozitivul sau
alt obiect din apropierea sa sa prezinte daune
materiale.

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

2.2 CONVENTII DE REPREZENTARE

Reprezen- Descriere
tare
Cursiv Marcarea
denumirii dispozitivului

2.3 ALTE DOCUMENTE INSOTITOARE
S| MATERIAL INFORMATIV COM-
PLEMENTAR

Instructiunile de utilizare, precum si traducerile
n alte limbi sunt disponibile pe pagina noastra
de internet:
https://www.miethke.com/downloads/
Livrarea include o carte a pacientului, care con-
tine informatii despre dispozitiv. Cartea pacien-
tului furnizeaza medicului curant toate informa-
tiile despre dispozitiv, in forma compacta, pen-
tru dosarul pacientului.

Daca aveti nevoie de ajutor suplimentar, chiar
si dupa studierea cu atentie a instructiunilor
de utilizare si a informatiilor suplimentare, va
rugam sa luati legatura cu distribuitorul respon-
sabil sau sa ne contactati.

2.4 FEEDBACK LEGAT DE INSTRUCTIU-
NILE DE UTILIZARE

Parerea dumneavoastra este importanta pen-
tru noi. Ne bucuram sa primim dorintele si cri-
ticile dumneavoastra legate de aceste instruc-
tiuni de utilizare. Vom analiza feedbackurile de
la dumneavoastra si le vom lua in considerare
pentru urmatoarea versiune a instructiunilor de
utilizare, acolo unde este cazul.
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25 DREPTURI DE AUTOR, EXCLUDE-
REA RESPONSABILITATII, GARAN-
TIA SI ALTELE

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

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

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

3 DESCRIEREA M.blue XABO

3.1 SCOPUL MEDICAL

M.blue XABO serveste la drenarea lichidului
cefalorahidian (LCR).

3.2 UTILIZAREA CLINICA

Utilizarea clinica M.blue XABO :

P Utilizarea unuiimplant pe termen lung pen-
tru Indepartarea LCR din circulatia lichidu-
lui si drenarea acestuia in peritoneu

p  Tratamentul hidrocefaliei, de ex., prin cal-
marea simptomatologiei clinice

P Reducerea riscului de infectare cu bacterii
gram-pozitive prin catetere impregnate cu
antibiotice

3.3 INDICATII

Pentru M.blue XABO se aplica urmatoarele indi-
catii:

»  Tratamentul hidrocefaliei

3.4 CONTRAINDICATII

Pentru M.blue XABO se aplicd urmatoarele
contraindicatii:

»  Infectii in zona implantului

»  Valori patologice de concentratie (de ex.,
ale componentelor sanguine si/sau prote-
inei) in LCR
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P Intolerantd la materialele sistemului de
sunturi

»  Hipersensibilitate la rifampicina si/sau clor-
hidrat de clindamicina

3.5 GRUPE DE PACIENTI VIZATI

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

3.6 UTILIZATORI VIZATI

Pentru a evita pericole cauzate de diagnostice

gresite, tratamente gresite si intarzieri de apli-

care, dispozitivul poate fi utilizat doar de utiliza-

torii cu urmatoarele calificari:

P  personal medical, de ex., neurochirurgi

P detinerea de cunostinte privind modul de
functionare a dispozitivului si utilizarea dis-
pozitivului conform destinatiei

P participarea cu succes la trainingul privind
dispozitivul

3.7 MEDIUL DE UTILIZARE VIZAT

Echipamente medicale

» Implantare in conditii sterile in sala de ope-
ratii
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3.8 DESCRIERE TEHNICA

Fig. 1: Sectiune transversald a M.blue

. Unitate gravitationala reglabila
. Bila de safir

. Greutate tantal

. Rotor

AN =

M.blue este o valva fabricata din titan. Aceasta
se compune dintr-o unitate gravitationala regla-
bila si o unitate de presiune diferentiala (Fig. 1).
Unitatea gravitationala reglabila (1) din partea
proximala a valvei dispune de o greutate de tan-
tal (3) care, prin intermediul unei parghii, tine
0 bil4 de safir in locasul bilei (2). In functie de
pozitia corpului pacientului, se modifica influ-
enta greutatii tantalului asupra bilei de safir si,
astfel, si presiunea de deschidere a valvei. Pre-
tensiunea barei de torsiune conectate la par-
ghie poate fi reglata postoperator prin piele prin
intermediul unui rotor (4). Astfel se poate modi-
fica influenta greutatii tantalului asupra bilei de
safir si, prin aceasta, se regleaza presiunea de
deschidere a valvei.

In partea distala a valvei, un microarc spiralat
(7) controleaza presiunea de deschidere a uni-
tatii de presiune diferentiala (5). O bila de safir

5. Unitate de presiune diferentiala
6. Bila de safir
7. Microarc spiralat

(6) asigura deschiderea si inchiderea precisa a
unitatii bila-con.

M.blue XABO consta dintr-un sistem de valve
M.blue combinat cu XABO Catheters.

XABO Catheters sunt fabricate din silicon, sunt
impregnate in antibiotice printr-o procedura
de tratament si contin 0,054 % rifampicina si
0,15 % clorhidrat de clindamicina. Testele de
laborator arata ca XABO Catheters reduc colo-
nizarea cu bacterii gram-pozitive a suprafetei de
silicon. Testele de laborator au fost efectuate cu
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epi-
dermidis si Bacillus subtilis. Efectele terapeutice
sistemice sunt foarte putin probabile, deoarece
cantitatile de rifampicina si clorhidrat de clin-
damicina continute in cateter reprezinta doar o
fractiune din doza terapeutica a acestor antibi-
otice.

3.9 MODUL DE OPERARE A VALVEI

M.blue XABO este o valva de hidrocefalie ce
functioneaza in functie de pozitie. Presiunea de
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deschidere a M.blue XABO se compune din
presiunile de deschidere ale unitatii gravitatio-
nale reglabile si ale unitatii de presiune diferen-
tiala.

Pozitie orizontala a corpului

Unitatea gravitationala este intotdeauna des-
chisa in pozitia culcat a corpului si nu prezinta
rezistenta.

Asadar, presiunea de deschidere a M.blue
XABO in pozitia culcat a corpului este determi-
nata de unitatea de presiune diferentiala. Modul
de operare principal al unitatii de presiune dife-
rentiald este reprezentat in Fig. 2 a) si b).

a) b)

Fig. 2: Modul de functionare a unitatii de presiune dife-
rentiala
a) inchisa, b) deschisa

In Fig. 2a) valva este inchis4, astfel incat nu este
posibil niciun drenaj.

Daca presiunea intracraniana (IVP) a pacientu-
lui depaseste forta de arc a microarcului spi-
ralat, care altfel mentine unitatea de presiune
diferentiald inchisa, bila de blocare se misca din
con, deschizand un spatiu pentru drenajul LCR
(Fig. 2b).

Pozitie verticala a corpului

Cand pacientul se ridica, unitatea gravitatio-
nala inchide canalul de curgere in partea proxi-
mala a valvei (Fig. 3a). Presiunea de deschidere
a M.blue XABO este astfel crescuta in pozitie
verticala, deoarece acum, pe langa presiunea
de deschidere a unitatii de presiune diferenti-
ala, trebuie depasita si forta greutatii de tan-
tal (presiunea de deschidere a unitatii gravita-
tionale). Drenarea este posibila din nou numai
atunci cand valoarea totala dintre IVP si aspira-
tia hidrostatica depaseste presiunea de deschi-
dere a ambelor unitati (Fig. 3b). Pentru ajustarea
individuala a presiunii de deschidere la pacient,
se poate selecta o presiune de deschidere a
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valvei la unitatea gravitationala reglabila intre O
si 40 cmH,0.

Fig. 3: Unitatea gravitationala in pozitie verticala a cor-
pului
a) inchisa, b) deschisa

)

in timpul unor activitati fizice care se asociaza cu
vibratii - de ex. jogging - presiunea de deschidere
a M.blue XABO poate scadea temporar conform
rezultatelor de laborator. in principiu, functiona-
litatea se pastreaza. La sfarsitul activitatii fizice,
presiunea de deschidere initiala revine in mod
stabil.

3.10 SELECTAREA NIVELULUI DE
PRESIUNE ADECVAT

O recomandare pentru nivelul de presiune al
M.blue XABO se gaseste la:
https://www.miethke.com/downloads/
Aceasta este o recomandare neconditionata
pentru medicul curant. In conformitate cu dia-
gnosticul stabilit, medicul decide asupra fieca-
rui caz in mod independent, neconditionat si
individual.

Unitatea gravitationala reglabila a M.blue XABO
este setata la livrare la o presiune de deschidere
de 20 cmH,0.

Presiunea de deschidere preselectata poate fi
setata la o alta presiune de deschidere nainte
de implantare.

Pozitie orizontala a corpului

Presiunea de deschidere in pozitie orizontala a
corpului este determinata de unitatea de pre-
siune diferentiala.

Nivelul de presiune trebuie selectat in functie de
patologia, indicatia si varsta pacientului. Valo-
rile standard pentru pozitia orizontala sunt de la
5 péana la 10 cmH,0.
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Pozitie verticala a corpului

Presiunea de deschidere a M.blue XABO pen-
tru pozitia verticala a corpului se calculeaza din
valoarea totala a presiunilor de deschidere ale
unitatii de presiune diferentiala si ale unitatii gra-
vitationale.

La selectarea nivelului de presiune pentru uni-
tatea gravitationald, trebuie luate in conside-
rare Tnaltimea, nivelul de activitate si posi-
bila presiune abdominala crescuta (obezitate) a
pacientului.

3.11 RECUNOASTEREA NIVELULUI DE
PRESIUNE PE RADIOGRAFIE

Unitatea gravitationala M.blue

Nivelul de presiune setat al unitatii gravitatio-
nale a M.blue trebuie controlat intotdeauna cu
M.blue plus Compass, putand fi verificat insa si
prin intermediul unei radiografii (Fig. 4).

Fig. 4: Radiografie (unitatea gravitationala reglabila
setatd la 20 cmH,O; unitate de presiune diferentiala:
0 cmH,0)

Decisiva este aici pozitia rotorului. Cei patru
magneti din rotor se recunosc pe radiografie ca
fiind puncte albe si sunt asezati in perechi pe
partea opusa. Pe o parte a rotorului, doua ori-
ficii suplimentare - in stanga si in dreapta langa
cei doi magneti - servesc la orientare. Pe radi-
ografie, acestea sunt reprezentate prin puncte
negre. Aceasta parte poate fi denumita spatele
rotorului. Pe partea opusa se afla cei doi mag-
neti frontali.

Spatiul dintre acesti doi magneti poate fi vazut
ca un varf de triunghi. Nivelul de presiune se
poate citi pe baza directiei acestui spatiu inter-
mediar (Fig. 5). Cu exceptia zonei marcate ca
nereglabila in Fig. 5, varful triunghiului poate lua
orice pozitie. Astfel, presiunea de deschidere

a M.blue poate fi setata de la 0 la 40 cmH,0.
Pentru a nu citi nivelul de presiune din partea
gresita, in vederea de sus asupra valvei implan-
tate se poate vedea in inelul carcasei o adanci-
tura cu greutatea de tantal in dreapta duzei de
admisie (Fig. 4).

Fig. 5: Prezentare schematica a rotorului pe radiografie
1. Orificii de codare unitate gravitationala

2. Orificii de codare unitate de presiune diferentiala

3. Varf de triunghi, 4. Zona nereglabila

5. proximal, 6. distal

Unitate de presiune diferentiala a M.blue
Nivelul de presiune al unitatii de presiune dife-
rentiala presetate a M.blue se recunoaste pe
radiografie printr-o codare (Fig. 6). Sunt posibile
urmatoarele niveluri de presiune pentru unitatea
de presiune diferentiala:

45



RO | INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

M.blue® XABO®

TTTT

Fig. 6: Codari ale nivelurilor de presiune la unitatea de
presiune diferentiala (1.) cu orificii de codare (2.)

3.12 CARACTERISTICA DE PRESIUNE-
FLUX

Presiunea de deschidere se refera la un flux de
referinta de 20 mi/h. XABO Catheters livrate nu
influenteaza substantial caracteristica de pre-
siune-flux.

Pozitie orizontala a corpului

Tn continuare sunt prezentate caracteristicile de
presiune-flux ale unitatii de presiune diferentiala
a M.blue pentru nivelurile de presiune 0, 5, 10
si 15 cmH,0 in pozitia orizontald a valvei.
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Fig. 7: Caracteristicile de presiune-flux ale nivelurilor de
presiune selectate ale M.blue in pozitie orizontala a cor-
pului; presiune (cmH,0), debit (mi/h):

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

Pozitie verticala a corpului

Presiunea de deschidere a M.blue in pozitie
verticald a corpului se compune din setarea uni-
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tatii de presiune diferentiala si a unitatii gravita-
tionale reglabile. in continuare sunt prezentate
caracteristicile de presiune-flux pentru diferite
setari ale nivelurilor de presiune in pozitie verti-
cala a corpului.
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Fig. 8: Caracteristicile de presiune-flux ale nivelurilor de
presiune selectate ale M.blue in pozitie verticald a cor-
pului; presiune (cmH,0), debit (mi/h):

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

3.13 UTILIZAREA M.blue plus Instru-
ments

» T

Pentru determinarea, modificarea si controlarea
presiunii de deschidere a unitatii gravitationale
(M.blue), se vor utiliza exclusiv M.blue plus Instru-
ments aprobate in acest scop.

Utilizarea M.blue plus Instruments este permisa
numai personalului specializat instruit.

Cu ajutorul M.blue plus Instruments se poate
determina, modifica si controla nivelul de pre-
siune al M.blue .

M.blue plus Compass (Fig. 9) serveste la loca-
lizarea si citirea unitatii gravitationale reglabile a
M.blue.
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b)

Fig. 9: M.blue plus Compass
a) deschis, 1. Inel de scalare
b) inchis, 2. Busola cu plutitor

Cu ajutorul M.blue plus Adjustment Ring
(Fig. 10), presiunea de deschidere a unitatii gra-
vitationale a M.blue poate fi setata de la O pana
la 40 cmH,0.

Fig. 10: M.blue plus Adjustment Ring

Presiunea de deschidere a unitatii gravitationale
reglabile a M.blue poate fi modificatd Tnainte
sau dupa implantare. Aceasta este presetata
de producator la 20 cmH,0.

Pentru reglarea presiunilor de deschidere, tre-
buie realizate urmatoarele etape:

1. Localizare

A AVERTIZARE ‘

M.blue plus Compass trebuie aplicat cat mai cen-
trat pe valva, in caz contrar se poate ajunge la
determinarea eronata a presiunii de deschidere.

m INDICATIE ‘

P Posibile patrunderi ale aerului in M.blue plus
Compass nu au nicio influenta asupra func-
tionalitatii sale.
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m INDICATIE ‘

P M.blue plus Compass reactioneazi sensi-
bil la campurile magnetice externe. Pentru
a exclude interactiuni nedorite, M.blue plus
Adjustment Ring nu trebuie pozitionat in
imediata apropiere a M.blue plus Compass
in timpul determinarii presiunii de deschi-
dere. Recomandam o distanta de cel putin
30 cm.

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

Daca M.blue plus Compass este deschis,
atunci este vizibila o sectiune circulara prin
care se poate localiza cat mai centrat valva la
capul pacientului cu ajutorul degetului aratator
(Fig. 11).

{@

Fig. 11: Localizarea valvei

Marcajele de directie ilustreaza directia de scur-
gere.

2. Proces de verificare

Pentru a determina un nivel de presiune reglat,
M.blue plus Compass se inchide la loc la final.
Plutitorul ar trebui acum, prin miscarea Instru-
ments, sa fie centrat in marcajul circular preva-
zut in acest sens (Fig. 12). Daca plutitorul este
centrat, atunci presiunea de deschidere reglata
n prezent a unitatii gravitationale (M. blue) poate
fi citita prin intermediul marcajului cu linii de pe
plutitor (Fig. 12).
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Fig. 12: Determinarea nivelului de presiune cu M.blue
plus Compass

Pe inelul de scalare se afla doua scale (Fig. 13).
Pentru presiunea de deschidere a unitatii gra-
vitationale a M.blue se aplica zona de reglare
marcata cu albastru de la 0 pana la 40 cmH,O
de pe scala interioara.

Fig. 13: Inelul de scalare al M.blue plus Compass

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

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

3. Procesul de reglare

& ‘ AVERTIZARE ‘

in cadrul reglarii unititii gravitationale a M.blue,
trebuie avut in vedere ca presiunea de deschidere
sa fie modificata cu maximum 16 cmH,0 per pro-
ces de reglare, intrucat in caz contrar pot inter-
veni erori.

Exemplu: presiunea de deschidere trebuie modifi-
cata de la 6 la 36 cmH,0. Reglarea corecta are loc
in doua etape: prima reglare de la 6 la 22 cmH,0
si apoi de la 22 la 36 cmH,0.

Pentru reglarea presiunii de deschidere, tre-
buie deschisa M.blue plus Compass, fara insa
amodifica pozitia inelului de scalare. in inelul de
scalare se asaza acum M.blue plus Adjustment
Ring, astfel incat marcajul sau cu linii s& indice
spre valoarea doritd de pe scala inelului de sca-
lare (Fig. 14).

Fig. 14: Asezarea M.blue plus Adjustment Ring
1. M.blue plus Adjustment Ring, 2. Inel de scalare

Fig. 15: reglarea unitatii gravitationale a M.blue din ima-
ginea exemplificativa la 32 cmH,O.

Exercitand o usoara presiune cu degetul arata-
tor pe membrana valvei aflata in mijlocul M.blue
plus Adjustment Ring si sub piele, se decu-
pleaza frana rotorului si se modifica presiunea
de deschidere a unitatii de presiune diferenti-
ala sau a unitatii gravitationale la valoarea dorita
(Fig. 16).
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Fig. 16: Reglarea cu M.blue plus Adjustment Ring

Unitatea gravitationala a M.blue este dotata cu
un mecanism de raspuns.

Daca se exercita presiune tintitd asupra val-
vei, atunci se aude un semnal acustic - un
sunet ca un clic - pe baza structurii carcasei
valvei, respectiv se simte opunerea unei rezis-
tente imediat ce frana rotorului este decuplata.
Valva indica deci in mod acustic, respectiv in
mod tactil cand presiunea este suficienta pen-
tru decuplare. Daca aceasta presiune este eli-
berata, rotorul poate fi din nou reglat. Daca la
decuplarea franei rotorului nainte de implan-
tare, sunetul de tip clic se aude in permanenta
bine, dupa implantarea si umplerea valvei, se
poate ca acest sunet sa fie mult indbusit, In
functie de pozitie si de structura mediului de
implantare. De reguld, ar trebui sa poata fi auzit
de pacientul insusi sau cu ajutorul unui steto-
scop.

Reglarea cu M.blue plus Adjustment
Assistant

M.blue plus Adjustment Assistant poate fi folo-
sit ca alternativa la reglarea presiunii de des-
chidere. in acest sens, M.blue plus Adjustment
Assistant este introdus In M.blue plus Adjust-
ment Ring orientat spre valoarea dorita si este
apasat cu degetul aratator (Fig. 17).
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Fig. 17: M.blue plus Adjustment Assistant

Verificarea dupa reglare

Dupa reglarea presiunii de deschidere a valvei,
se recomanda verificarea nivelului de presiune
reglat. In acest sens, se procedeaz4 ca la punc-
tele 1 si 2. Daca valoarea masurata nu cores-
punde nivelului de presiune dorit, atunci se reia
procesul de reglare. Pentru acest lucru, se va
ncepe din nou de la punctul 3.

M.blue Checkmate

M.blue Checkmate (Fig. 18) este livrat in stare
sterila si este resterilizabil. Cu M.blue Che-
ckmate, sunt posibile realizarea unei modifi-
cari a nivelului de presiune si controlul na-
inte si In timpul implantarii valvei direct la
M.blue. Pentru determinarea nivelului de pre-
siune, M.blue Checkmate se asaza central pe
M.blue. M.blue Checkmate se orienteaza inde-
pendent pe valva. Nivelul de presiune poate fi
citit in directia cateterului proximal (care duce la
valva). Daca nivelul de presiune trebuie reglat,
atunci M.blue Checkmate se asaza central pe
M.blue. n acest sens, nivelul de presiune dorit
trebuie sa fie orientat in directia cateterului pro-
ximal (care duce la valva). Prin apasarea usoara
cu M.blue Checkmate pe valva, se decupleaza
frana rotorului in M.blue si se regleaza nivelul de
presiune.

Fig. 18: M.blue Checkmate, culoare: albastru
Niveluri de presiune: de la 0 pana la 40 cmH,O
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Verificarea si reglarea in stare impache-
tata

M.blue XABO este prevazut cu un ambalaj
netransparent in vederea protejarii impregnarii.
Setarea M.blue XABO poate fi, totusi, verificata
si reglata.

Pozitia M.blue XABO este marcata printr-un
marcaj cu sageata de directie. Sageata indica
directia de scurgere.

Pentru localizare, M.blue plus Compass se
asaza central pe marcajul valvei ce trebuie
verificatd. Din cauza impachetarii, M.blue plus
Compass este asezat in pozitie usor rasturnata.
Sterilitatea dispozitivului si integralitatea amba-
lajului se pastreaza in urma verificarii si/sau
reglarii in stare impachetata.

w

Fig. 19: Ambalarea M.blue XABO : Marcarea valvei
reglabile cu sageatd de directie

Fig. 20: Pozitia M.blue plus Compass pe ambalajul
M.blue XABO

3.14 COMPONENTELE SISTEMULUI

Combinarea cu componente ale sunturi-
lor

Dispozitivul M.blue XABO poate fi combinat
n siguranta cu componentele implantabile ale
suntului fabricate de noi. Va recomandam sa
utilizati dispozitivele firmei Christoph Miethke
GmbH & Co. KG in combinatie cu M.blue
XABO.

Reservoir

La utilizarea de sisteme de sunturi cu un Reser-
voir, exista optiuni pentru indepartarea lichidu-
lui, administrarea medicamentelor si controlul
presiunii.

CONTROL RESERVOIR si SPRUNG RESER-
VOIR permit pomparea lichidului in directia de
drenaj printr-o supapa de retinere integrata,
precum si controlul portiunii distale de drenaj si
al Ventricular Catheter.

in timpul procesului de pompare, accesul la
Ventricular Catheter este blocat. Presiunea de
deschidere a sistemului de sunturi nu creste in
urma utilizarii unui Reservoir. Punctia la Reser-
voir trebuie efectuata pe céat posibil perpendicu-
lar pe suprafata Reservoir, cu o canula cu dia-
metrul maxim de 0,9 mm. O baza robusta din
titan impiedica perforarea bazei. Se pot efectua
pana la 30 de punctii fara limitari.

A AVERTIZARE

Prin pomparea frecventa a Reservoir, se poate
ajunge la un drenaj excesiv si, astfel, la o presiune
nefiziologica. Pacientul trebuie informat cu privire
la acest risc.

Burrhole Deflector

Datorita potrivirii stranse pe Ventricular Cathe-
ter, Burrhole Deflector ofera posibilitatea de a
alege lungimea cateterului care patrunde in cra-
niu nainte de implantare. Ventricular Catheter
este deviat In unghi drept in gaura de foraj (cap.
4.5.5).

Sisteme de furtunuri

M.blue XABO este livrat ca sistem de sunturi
cu catetere integrate, impregnate cu antibio-
tice (diametru interior 1,2 mm, diametru exterior
2,5 mm).

La reconectarea cateterului si conectorului,
cateterele trebuie atasate cu grija la Titanium
Connectors al valvei cu o ligatura.
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3.15 FIABILITATE FUNCTIONALA SI
COMPATIBILITATE CU PROCEDU-
RILE DE DIAGNOSTICARE

»  Dispozitivul medical este proiectat sa func-
tioneze cu precizie si fiabilitate, pe o peri-
oada indelungata de timp. Garantam ca
dispozitivul nostru medical nu prezinta
defecte si este functional la momentul
expedierii. Sunt excluse din garantie cazu-
rile In care dispozitivul medical trebuie
schimbat sau explantat din motive tehnice
sau medicale care nu intré in aria noastra
de responsabilitate.

»  M.blue XABO, precum si intregul sistem
de sunturi rezista cu siguranta la pre-
siuni negative sau pozitive de pana la
100 cmH,0 n timpul sau dupa operatie.

P Se pot efectua investigatii cu rezonanta
magnetica nucleara de 3 Tesla sau inves-
tigatii de tomografie computerizata fara
afectarea sau periclitarea functionarii val-
vei. M.blue XABO este sigur in utilizarea la
IRM, in anumite conditii. Cateterele incluse
in livrare sunt sigure in utilizarea la IRM.
Reservoirs, Burrhole Deflector si conectorii
sunt sigure in utilizarea la IRM, In anumite
conditii.

Conditile pentru siguranta la IRM a dispo-
zitivelor le gasiti pe pagina noastra de inter-
net:

https://miethke.com/downloads/

4 PROPRIETATILE M.blue XABO

4.1 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
4.1.1 VARIANTE ALE M.blue XABO

M.blue XABO este disponibil in mai multe vari-
ante. Acestea se disting in ceea ce priveste pre-
siunea presetatd a unitatii de presiune diferen-
tiald.

Unitate de pre- | Unitatea gravitatio-
siune diferenti- | nala reglabila

ala

0 cmH,0 0 - 40 cmH,0

5 cmH,O 0 - 40 cmH,O

10 cmH,O 0 - 40 cmH,0

15 cmH,O 0 - 40 cmH,0
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Aceste variante sunt disponibile si ca sistem
de sunturi si pot contine urmatoarele compo-
nente: XABO Ventricular Catheter, Precham-
ber, Reservoir.

4.1.2 FURNITURA

Canti-
tate

Continutul ambalajului

Ambalaj steril cu M.blue XABO
sistem de sunturi

—

-

Instructiuni de utilizare cu privire
la M.blue XABO

Cartea pacientului 1

—

Recomandare nivel de presiune

4.1.3 STERILITATEA

JANl AVERTIZARE

Nu este permisa utilizarea dispozitivului in cazul
deteriorarii ambalajului steril, a dispozitivului sau
dupa expirarea termenului de valabilitate.

M.blue XABO este sterilizat/e prin radiatii,
printr-un proces controlat cu strictete. Terme-
nul de valabilitate se regdseste pe ambalaj.
Ambalajul steril interior consta dintr-o bariera
etansa la gaz si lichide, pentru a proteja antibi-
oticele.

4.1.4 UTILIZAREA REPETATA Sl RESTE-
RILIZAREA

A AVERTIZARE

Nu este permisa resterilizarea sau reutilizarea
ulterioara a dispozitivului, deoarece nu pot fi
garantate functionarea sigura si sterilitatea.

Dispozitivele care au fost deja implantate la
un pacient nu se vor reimplanta nici la acelasi
pacient, nici la alt pacient, pentru a reduce ris-
cul unei infectii.

4.1.5 DISPOZITIV DE UNICA FOLOSINTA

Produsul este prevazut pentru utilizare unica.
Reutilizarea ar putea duce la schimbari semnifi-
cative ale proprietatilor M.blue XABO. Siguranta
functionarii produselor resterilizate nu poate fi
garantata.
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4.1.6 CONFORMITATEA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul indeplineste cerintele de reglemen-
tare in conformitate cu versiunile in vigoare.
Cerintele solicita o documentatie cuprinzatoare
cu privire la destinatia dispozitivelor medicale
destinate aplicarii la oameni. Din acest motiv
codul numeric individual al produsului medical
trebuie notat Tn dosarul medical al pacientului,
astfel incat dispozitivul sa poata fi urmarit fara
intreruperi.

4.2 INFORMATII DE SIGURANTA
IMPORTANTE

4.2.1 INDICATII DE SIGURANTA

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

A AVERTIZARE

P Nu este permisi utilizarea dispozitivului in
cazul deteriorarii ambalajului steril, a dispo-
zitivului sau dupa expirarea termenului de
valabilitate.

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

P Este obligatorie verificarea integritatii dispo-
zitivului inainte de utilizare.

4.2.2 COMPLICATII, EFECTE SECUN-
DARE, MASURI DE PRECAUTIE $I
RISCURI REZIDUALE

Urmaétoarele complicatii pot aparea in legatura

cu dispozitivul M.blue XABO:

» cefalee, verti, dezorientare, varsaturi in
cazul posibilelor scurgeri ale sistemului de
sunturi si disfunctii ale suntului

p  eritemele si tensionarile in zona implantu-
lui sunt posibili indicatori ai unei infectii la
implant

P ocluzii cauzate de albumina si / sau sange
in lichidul cefalorahidian

p reactii alergice/intolerante la materialele
dispozitivului

P supradrenare/subdrenare

»  dezvoltare de zgomote

Integritatea sistemului de sunturi poate fi peri-
clitatd prin lovituri puternice din exterior (acci-
dente, cazaturi etc.).

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

Urmatoarele riscuri reziduale pot aparea la uti-
lizarea dispozitivului M.blue XABO:
» cefalee persistenta

» infectie grava (de ex., septicemie, menin-
gitd) / soc anafilactic

v

higroma acuta & cronica / hematom sub-
dural

acumulare de lichid cefalorahidian
leziuni / perforari ale tesuturilor
iritatii ale pielii

iritatie locala provocata de sunt

vvyVvyyvyy

reactii alergice la componentele cateteru-
lui, In special la substantele active antibi-
otice rifampicina si clorhidrat de clindami-
cina

4.2.3 OBLIGATIA DE NOTIFICARE

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

4.3 INFORMAREA PACIENTULUI

Medicul curant este responsabil de informarea
n prealabil a pacientului si/sau a reprezentantu-
lui acestuia. Pacientul trebuie informat in lega-
tura cu avertismentele, indicatiile de precautie,
contraindicatiile, masurile de precautie ce tre-
buie luate, precum si in legatura cu limitarile de
utilizare a dispozitivului (cap. 4.2, 4.5).

4.4 TRANSPORTUL S| DEPOZITAREA

Dispozitivele medicale trebuie transportate si
depozitate permanent intr-un loc uscat si curat.
M.blue XABO trebuie protejat de razele directe
ale soarelui. Dispozitivele trebuie scoase din
ambalaj doar imediat inainte de utilizare.
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4.4.1 TRANSPORTUL

Conditii de transport

Temperatura ambianta | < 40 °C ‘
4.4.2 DEPOZITARE
Conditii de depozitare

Interval de temperatura | < 30 °C

la depozitare

4.5 FOLOSIREA DISPOZITIVULUI
4.5.1 INTRODUCERE

M.blue XABO este o valva ce functioneaza
in functie de pozitie cu unitatea gravitationala
reglabila si unitate de presiune diferentiala pre-
setata combinata cu cateterele XABO Cathe-
ters impregnate cu antibiotice.

M.blue XABO serveste la drenarea LCR in
cadrul tratamentului hidrocefaliei. in cadrul pro-
cesului de suntare, valvele si Reservoir sunt pla-
sate In pozitile adecvate.

4.5.2 INDICATII DE SIGURANTA SI AVER-
TISMENTE

A AVERTIZARE ‘

P M.blue XABO nu trebuie imersat in solutii
antibiotice. Contactul cateterelor cu apa ste-
rila sau ser fiziologic steril trebuie mentinut
la o perioada minima si trebuie sa aiba loc
numai imediat inainte de implantare. Solutia
poate avea o coloratie usor portocalie.

P Prin pomparea frecventd a Reservoir, se
poate ajunge la un drenaj excesiv si, astfel,
la o presiune nefiziologica. Pacientul trebuie
informat cu privire la acest risc.

P Unitatea gravitationald a M.blue XABO func-
tioneaza in functie de pozitie. Se va avea
grija ca unitatea gravitationala sa fie implan-
tata paralel cu axa corpului.
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JANl AVERTIZARE

P Valva reglabild nu trebuie implantat intr-o
zona care ingreuneaza detectarea resp. pal-
parea valvei (de ex., sub tesut puternic cica-
trizat). in cazul in care locul implantarii este
nefavorabil sau pielea de deasupra valvei
este prea groasa, exista posibilitatea ca uni-
tatea de ajustare sa nu se mai poata regla.
Valva va functiona atunci cu niveluri de pre-
siune nereglabile.

» in cazul unui camp magnetic adiacent si
al apasarii simultane pe valva, mecanismul
de franare fiind astfel eliberat, nu poate fi
exclusa o deplasare a valvei.

A PRECAUTIE

P Siliconul are o incircatura extrem de elec-
trostatica. Evitati contactul cateterelor cu
carpe uscate, pudra de talc, resp. suprafete
rugoase. Particulele aderente pot duce la
reactii tisulare.

P Lautilizarea de Instruments ascutite, trebuie
avut grija ca acestea sa nu taie sau sa zgarie
elastomerul siliconic.

P Trebuie avut grija ca ligaturile si nu fie
stranse prea ferm. Deteriorarea poate duce
la pierderea integralitatii suntului, fiind nece-

sara revizia.

P Cateterele trebuie legate numai cu cleme
atraumatice, nu direct in spatele valvei, altfel
ar putea fi deteriorate.

P Pentru purtitorii de stimulatoare cardiace:
Prin implantarea unui M.blue XABO este
posibil ca functia stimulatorului cardiac sa
fie influentata.

af oo

P La IRM, M.blue XABO genereaza artefacte
mai mari decét valva in sine.

4.5.3 MATERIALE NECESARE

Dispozitivul M.blue XABO este proiectat astfel
incat sa poata fi utilizat In siguranta impreuna
cu componentele sunturilor descrise In capitolul
3.14. Pentru conectare, se vor utiliza catetere
cu un diametru interior de 1,2 mm si un diame-
tru exterior de cca 2,5 mm. In orice caz, cate-
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terele trebuie fixate la conectorii componentelor
de sunturi cu grija prin intermediul unei ligaturi.
Trebuie evitata indoirea cateterului.

4.5.4 PREGATIREA IMPLANTARII

Verificarea ambalajului steril

Ambalajul steril trebuie supus unui control vizual
nainte de utilizare, pentru a verifica integritatea
sistemului cu rol de bariera sterila. Dispozitivele
trebuie scoase din ambalaj doar imediat inainte
de utilizare.

Verificarea preoperatorie a valvei

M.blue XABO trebuie aerisit si verificat cu privire
la permeabilitate Tnainte de implantare. Valva
trebuie umpluta cat mai neagresiv posibil prin
aspiratie, cu ajutorul unei seringi sterile de unica
folosinta aplicate la capatul distal al cateteru-
lui. In acest sens, valva se conecteaza distal si
se tine in ser fiziologic steril. Daca se preia ser
fiziologic, inseamna ca valva este permeabila
(Fig. 21) .

Fig. 21: Controlul permeabilitatii

A AVERTIZARE

P Nicio solutie antibiotica nu poate fi utilizata
pentru verificarea valvei si/sau aerisire, in
caz contrar poate aparea o reactie cu ingre-
dientele active impregnate.

P Impuritatile din solutia utilizata pentru tes-
tare pot afecta performanta dispozitivului.

P Presurizarea cu o seringa de unici folosinta

trebuie evitata atat la capatul proximal, cat
si la cel distal (Fig. 22).

Fig. 22: Evitarea presurizarii

4.5.5 EXECUTAREA IMPLANTARII

Pozitionarea XABO Ventricular Catheter

Existda mai multe tehnici chirurgicale pentru
pozitionarea XABO Ventricular Catheter. Inci-
Zia cutanata necesara trebuie sa aiba loc sub
forma de lob pediculat in directia cateterului de
drenare sau printr-o incizie dreapta. La utiliza-
rea unui Burrhole Reservoir (rezervor de trepa-
natie) - sau a unui SPRUNG RESERVOIR - inci-
zia nu trebuie sa fie imediat deasupra rezervo-
rului. Trebuie avut in vedere ca, la plasarea gau-
rii de trepanatie, deschiderea dura mater sa fie
cat mai mica, pentru a evita scurgerile de lichid
cefalorahidian.

M.blue XABO este disponibil in mai multe
configuratii: La utilizarea unui Burrhole Reser-
voir (rezervor de trepanatie) - sau a unui
SPRUNG RESERVOIR - se va implanta mai
intai XABO Ventricular Catheter. Dupa indepar-
tarea mandrenului, permeabilitatea XABO Ven-
tricular Catheter se poate verifica prin picura-
rea LCR in afara. Cateterul se scurteaza, iar
Burrhole Reservoir (rezervor de trepanatie) - sau
SPRUNG RESERVOIR se conecteaza, dupa
care conexiunea se asigura printr-o ligatura.
La utilizarea unui sistem de sunturi cu un CON-
TROL RESERVOIR exista si un Burrhole Deflec-
tor. Cu ajutorul unui Burrhole Deflector se poate
ajusta lungimea cateterului implantat siimpinge
in ventricul. Ventricular Catheter se deviza cu
90° si se pozitioneaza CONTROL RESERVOIR.
Pozitia XABO Ventricular Catheter trebuie con-
trolata imagistic (de ex., CT, IRM) dupa opera-
tie.

Pozitionarea valvei

Plasarea in spatele urechii este potrivitd ca loc
de implantare, inaltimea de implantare neavand
nicio influenta asupra functionarii valvei.

Valva reglabila trebuie sa se sprijine pe os sau
pe periost, deoarece, in timpul reglarii ulteri-
oare, se va exercita presiune asupra valvei.
Trebuie efectuata o incizie mare arcuita sau o
mica incizie dreapta a pielii, cu un buzunar pen-
tru valva. Cateterul se avanseaza de la gaura
de trepanatie pana la locul de implantare a val-
vei selectat, este scurtat, daca este necesar, si
fixat de M.blue XABO cu o ligatura. Valva nu
trebuie sa se afle direct sub incizia de la nivelul
pielii. Carcasa valvei este prevazuta cu sageti,
indicand directia de scurgere (directia sagetilor
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spre distal sau spre in jos). Suprafata valvei cu
inscriptia sagetii este orientata spre exterior.

& AVERTIZARE

Unitatea gravitationala a M.blue XABO functio-
neaza in functie de pozitie. Se va avea grija ca
unitatea gravitationala sa fie implantata paralel cu
axa corpului.

Pozitionarea XABO Peritoneal Catheter
Locatia accesului pentru XABO Peritoneal
Catheter raméane la aprecierea chirurgului.
Acesta poate fi pozitionat de ex., paraombilical
sau la nivelul epigastrului. De asemenea, se pot
folosi diverse tehnici chirurgicale pentru pozi-
tionarea XABO Peritoneal Catheter. Se reco-
manda tragerea XABO Peritoneal Catheter de
la valva pana la locul pozitionarii cu ajutorul unui
Tunneller subcutanat, eventual printr-o incizie
auxiliara. XABO Peritoneal Catheter, care este
de regula fixat ferm pe valva, are un capat des-
chis distal, fara fanta de perete. Dupa deschi-
derea peritoneului sau cu ajutorul unui trocar
XABO Peritoneal Catheter, care a fost scurtat
dupa caz, se Impinge in cavitatea abdominala
libera.

4.7 INFORMATII TEHNICE
4.7.1 DATE TEHNICE

4.5.6 VERIFICAREA POSTOPERATORIE
A VALVEI

Verificarea postoperatorie a valvei

M.blue XABO este proiectat ca unitate cu func-
tionare sigura fara sistem de pompare sau de
verificare. Verificarea valvei poate avea loc prin
clatire, masurarea presiunii sau pompare printr-
un Reservoir sau un Prechamber.

4.6 EXPLANTAREA $I ELIMINAREA
4.6.1 EXPLANTAREA

Explantarea disozitivului M.blue XABO trebuie
efectuata conform stadiului actual al tehnologiei
si cu respectarea practicilor medicale.

4.6.2 ELIMINAREA

M.blue XABO si componentele suntului
Dispozitivele care nu au fost folosite la implan-
tare, precum si, dupa caz, dispozitivele si com-
ponentele care au fost indepartate in cadrul
operatiei, trebuie eliminate ca deseu In mod
corespunzator, in concordantd cu prevede-
rile practicii medicale, precum si cu legile in
vigoare la nivel regional, find considerate mate-
rial potential infectios.

Dispozitivele medicale explantate nu mai pot fi
reutilizate.

Producator

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Denumirea produsului

M.blue XABO

Scopul medical

Drenarea lichidului cefalorahidian (LCR)

Posibilitate de sterilizare

Nu poate fi resterilizat

Depozitare

A se depozita in loc uscat si curat la < 30 °C

Prevazut pentru utilizare unica

Schité cu dimensiuni exterioare:

}7

16,6 mm

25mm
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4.8 SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU Explicatie

MARCAJ

Contine o substantd medicinala
Simbol | Explicatie ' '

Marca de conformitate UE,
C € wo | Xxxx, indica numarul de identificare al

organismului notificat competent Féra pirogen

Dispozitiv medical

M Producétor

Fara latex din cauciuc natural, fara latex

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

Data fabricatiei Sigur in utilizarea la IRM in anumite con-

diti

> X @i

Valabil pana la B . .
Identificarea pacientului

==
-~

Denumire sarja

Data

[=]

Numar catalog

+

Numér de serie m Ambulatoriu sau medic

steriLe|R| | Sterilizat prin radiatii

. Pagina web cu informatii pentru pacienti
Anu se resteriliza

Numar model/European Medical Device
Nomenclature Code

A nu se refolosi

5 CONSULTANTI SPECIALIZATI iN DIS-

®B

A nu se utiliza in cazul in care ambalajul POZITIVE MEDICALE

este deteriorat si a se respecta instruc-

tiunile de utilizare Christoph Miethke GmbH & Co. KG numeste,
L, in conformitate cu cerintele normative, consul-

A se pastra la loc uscat tanti specializati in dispozitive medicale in cali-

tate de persoane de contact pentru toate intre-

barile referitoare la dispozitivele medicale.

i puteti contacta pe consultatii nostri speciali-
Valoare limita superioara de temperatura zatiin dispozitive medicale la:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

o<

/,
S

A se proteja de razele soarelui

Respectati instructiunile de utilizare /
instructiunile de utilizare electronice

Atentie

>/ %
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1 ELGSZO ES FONTOS TUDNIVALOK

El6sz6

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

Az On Christoph Miethke GmbH & Co KG
csapata

A hasznalati utmutaté jelentésége

VANl FIGYELMEZTETES

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

Alkalmazasi teriilet

A(z) M.blue XABO az aldbbi komponensekbd|

all:

»  M.blue XABO

Opciondlis kiegészitdk:

»  Reservoir (beleértve a
gyermekgydgyaszati valtozatot is)

»  Prechamber (beleértve a
gyermekgyodgyaszati véltozatot is)

» Burrhole Deflector (beleértve a
gyermekgydgyaszati valtozatot is)

v

Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

A HASZNALATI UTMUTATO
HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

N

21 A FIGYEL!VIEZTETESEK
MAGYARAZATA

» I

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

VANl FIGYELMEZTETES

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

» I

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

m MEGJEGYZES

Potencidlisan kart okozé helyzetet jelez. Kar
keletkezhet a termékben vagy a kozelében Iévé
targyakban, ha nem elézik meg ezt a veszélyt.

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

2.2 MEGJELENITESI SZABALYOK

Megijelenités | Leiras

Ddlt betdi Terméknevek jeldlése

2.3 TOVABBI KiSERO
DOKUMENTUMOK ES KIEGESZITO
TAJEKOZTATO ANYAG

A haszndlati Utmutaté, valamint egyéb
nyelvekre leforditott valtozatai megtaldlhatok a
weboldalunkon:
https://www.miethke.com/downloads/

A csomagban mellékelve van egy betegkartya,
amely tartalmazza a termékkel kapcsolatos
adatokat. A betegkdrtya célia, hogy a
kezelGorvos  rendelkezésére dlljon minden
termékinformacié  kompakt formdban a
betegaktahoz.

Ha a haszndlati Utmutaté és a kiegészitd
informaciok gondos attanuimanyozasa ellenére
tovabbi segitségre van szlksége, kérjlk,
fordulion az Onért felelSs forgalmazéhoz vagy
hozzank.

2.4 VISSZAJELZES A HASZNALATI

UTMUTATOHOZ
Az On véleménye fontos szémunkra.
Kérjik, ossza meg velink a haszndlati

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

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

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

Nem vaéllalhatd felel6sség, garancia vagy
szavatossdg a termék biztonsdga és a
mUkoddképessége tekintetében, ha a terméket
a jelen dokumentumban leirtaktdl eltéré moédon
megvdltoztatiak, mas gyartok termékeivel
kombindljgk, vagy a rendeltetésétdl és
rendeltetésszer( haszndlatatdl eltér§ maodon
hasznaljak.

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

3 A M.blue XABO LEIiRASA

3.1 ORVOSI RENDELTETES

Az agy-gerincveldi
cerebrospinalis, CSF)
XABO szolgal .

folyadék (Liquor
elvezetésére M.blue

3.2 KLINIKAI ELONYOK

Klinikai el6ny6k M.blue XABO :

P HosszU tavli implantatum alkalmazéasa
az agy-gerincveléi folyadéknak a CSF
keringésbdl  eltavolitdsara és  annak
hashartydba elvezetésére

» A hydrocephalus kezelése, pl. a Klinikai
tUnetek enyhitésével

> A Gram-pozitiv baktériumokkal
fertézés  kockazatanak  csOkkentése
antibiotikummal impregndlt katétereken
keresztul

3.3 JAVALLATOK

A2) M.blue XABO termékekre a kovetkezd
javallatok vonatkoznak:

P> hydrocephalus kezelése
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3.4 ELLENJAVALLATOK

A@2) M.blue XABO termékekre a kovetkezé
ellenjavallatok vonatkoznak:

P Fertézések az implantécio terlletén

»  Koros koncentracidértékek (pl.
vérkomponensek és/vagy fehérje
vonatkozdsaban) az  agy-gerincveldi
folyadékban

P Intolerancia a shunt rendszer anyagaival
szemben

»  Rifampicinnel és/vagy klindamicin-
hidrokloriddal szembeni tulérzékenység

3.5 TERVEZETT BETEGCSOPORTOK

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

3.6 TERVEZETT FELHASZNALOK

A téves diagndzisbdl, helytelen kezelésbdl
és késedelembdl eredd veszélyeztetés
elkerllése érdekében a terméket kizardlag az
alabbi képesitésekkel rendelkezé felhasznaldk
hasznalhatjak:

P egészséglgyi szakemberek, pl.
idegsebészek
» a termék mUikodésének és

rendeltetésszer(i haszndlatanak ismerete

P sikeres részvétel a termékkel kapcsolatos
képzésen

3.7 TERVEZETT FELHASZNALOI
KORNYEZET

Egészségugyi intézmények

p  Belltetés steril mUtéti koriimények kozott
mUtében
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3.8 MUSZAKI LEIRAS

Abra 1: Az M.blue keresztmetszete

. Allithaté gravitaciés egység
. Zafirgolyd

. Tantdlsuly

. Rotor

AN =

Az M.blue egy titanbdl késziilt szelep. Allithatd
gravitacios egységbdl és nyomaskildnbség-
egységbdl &ll (Abra 1).

Az dlithatd gravitacios egység (1) a szelep
proximalis részében egy olyan tantdlsullyal
rendelkezik (3), amely egy emelén keresztul
zafirfolydt tart a golydtartdban (2). A beteg
testhelyzetétdl flggden eltér§ a tantalsuly
zafirgolydéra gyakorolt hatdsa, ezdltal pedig
a szelep nyitdsi nyomasa is. Az emelével
Osszekotott radrugd  eldfesziltsége a mitét
utdn a bdéron  keresztll egy rotorral (4)
allithatd. igy allithatd be a tantalsuly zafirgolydra
gyakorolt hatésa, ezaltal pedig a szelep nyitasi
nyomasa is.

A szelep disztdlis részében mikrospiralrugd
(7) szabdlyozza a nyomaskllonbség-egység
(5) nyitasi nyomasat. A golyd-kup-egység
preciz nyitasarol és zardsardl zafirgolyd (6)
gondoskodik.

M.blue XABO egy M.blue szelep és XABO
Catheters kombinaciojabdl all.

5. Nyomaskiilonbség-egység
6. Zafirgolyd
7. Mikrospiralrugd

A XABO Catheters szilikonbdl készlinek,
egy kezelési eljdrasban  antibiotikumokkal
impregnaljak azokat, 0,054% rifampicint és
0,15% klindamicin-hidrokloridot tartalmaznak.
Laboratériumi  vizsgdlatok azt  mutatjak,
hogy a XABO Catheters csOkkentik a
szilikonfellleten a Gram-pozitiv baktériumok
megtelepedését. A laboratériumi vizsgalatok
Staphylococcus  aureus,  Staphylococcus
epidermidis és Bacillus subtilis baktériumokkal
torténtek. A szisztémas terapids hatasok
nagyon valdszinltlenek, mivel a katéterben
lévé  rifampicin  és  klindamicin-hidroklorid
mennyisége ezen antibiotikumok  terapias
adagjanak csak toredékét teszi ki.

3.9 A SZELEP MUKODESE

A(z) M.blue XABO egy helyzetfliggd mikodeésu
hydrocephalus szelep. A(z) M.blue XABO
nyitdsi nyomasa az dllithatd gravitacios
egység és a nyomaskuldnbség-egység nyitasi
nyomasabol tevédik dssze.
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Vizszintes testhelyzet

Vizszintes testhelyzetben a gravitacids egység
mindig nyitva van és nem mutat ellendllast.
Azonban a(z) M.blue XABO nyitasi nyomasat
vizszintes testhelyzetben a nyomaskulénbség-
egység hatdrozza meg. A nyomaskuldnbség-
egység mikodési elve a Abra 2 a) és b)
pontjanal lathato.

a) b)

Abra 2: A nyomaskiilonbség-egység miikodése
a) zart, b) nyitott

A Abra 2 a) pontjanal a szelep zarva van, igy
nem lehetséges a folyadékelvezetés.
Amennyiben a beteg koponyaliri nyomasa
(IVP) meghaladja a mikrospiralrugd
rugderejét, amelyet a nyomaskilonbség-
egység egyébként zarva tart, akkor a zard golyd
kimozdul a kupbdl, igy a folyadékelvezetéshez
felszabadul egy rés (Abra 2 b).

Fluggdleges testhelyzet

Ha a beteg feldl, a gravitacids egység
lezarja a szelep proximalis részében talalhatd
atfolydcesatornat (Abra 3 a). A(z) M.blue XABO
nyitasi nyomasa allé helyzetben megemelkedik,
mivel ekkor a nyomaskulonbség-egység nyitasi
nyomasan kivil még a tantalgolyd sulyerejét
(@ gravitaciés egység nyitdsi nyomasat) is
at kell hidalni. A folyadékelvezetés akkor
vélik Ujra lehetségessé, ha az IVP és a
hidrosztatikai szivas 6sszege mindkét egység
nyitasi nyomasat meghaladia (Abra 3 b). A
nyitdsi nyomas betegnek megfelel§ egyedi
bedllitasa érdekében az allithatd gravitacios
egységen 0 és 40 cmH,O kozbtti szelepnyitasi
nyomas valaszthato ki.

62

Abra 3: Gravitéciés egység fliggdleges testhelyzetben
a) zart, b) nyitott

 EEE.

Razkoédassal jaro fizikai aktivitas — mint példaul
kocogas - esetén a(z) M.blue XABO nyitasi
nyomasa a laboreredmények fiiggvényében
idélegesen csokkenthet. A  funkcionalitas
alapvetéen megmarad. A fizikai aktivitas
befejeztével tartésan visszaall az eredeti nyitasi
nyomas.

3.10 A MEGFELELO NYOMASSZINT
KIVALASZTASA

Alz) M.blue XABO nyomasszint-ajanlasat a
kévetkezd oldalon taldljuk:
https://www.miethke.com/downloads/

Ez egy, a kezel6 orvos részére kiadott,
nem kotelezd érvényli ajanlds. Az orvos a
diagndzisnak megfeleléen minden esetben
onalléan, flggetlentl és egyénileg dont.

A(2) M.blue XABO dllithaté gravitacios egysége
szallitaskor 20 cmH,O nyitasi nyomasra van
bedllitva.

Az elére bedllitott nyitasi nyomas a belltetés
elétt atallithatd mas nyitdsi nyomasra.

Vizszintes testhelyzet

A nyitdsi nyomast vizszintes testhelyzetben a
nyomaskilonbség-egység hatarozza meg.

A nyomésszintet korképtdl, javallattdl és a
beteg életkoratdl fuggben kell bedllitani. A
vizszintes testhelyzetre vonatkozd standard
értékek 5 és 10 cmH,0 kozott vannak.

Filiggbleges testhelyzet

A(z) M.blue XABO nyitasi nyomasa fuggéleges
testhelyzetben a nyomaskildnbség-egység és
a gravitacids egység nyitdsi nyomasanak
Osszegébdl szamitandd ki.

A gravitdciés egység nyomasszintjének
bedllitasakor  figyelembe kel venni a
testmagassagot, az aktivitdst és a beteg
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esetlegesen megndvekedett hasiri nyomast
(adipositas).

3.11 NYOMASSZINT FELISMERESE A
RONTGENKEPEN

Gravitaciés egység M.blue

Az M.blue gravitaciés egységének beallitott
nyomasszinti¢t mindig ellendrizni  kell az
M.blue plus Compass-szal, de megvizsgdlhatd
egy réntgenkép alapjan is (Abra 4).

Abra 4: Réntgenkép (llithatd gravitacids egység
bedllitva 20 cmH,O értékre; nyomaskulonbség-egység:
0 cmH,0 értékre)

Ezenkivil a rotor helyzete is dont6 fontossagu.
A rotor négy magnese a rontgenképen
fehér pontként azonosithatd; ezek parosaval
helyezkednek el egymassal szemben. A
rotor egyik oldalan két tovabbi furat - a
két magnestdl jobbra és balra — segiti a
tajekozodast. Ezek a rontgenképen fekete
pontokként azonosithatok. Ezt az oldalt a
rotor hatoldaléanak nevezhetjik. Vele szemben
taldlhaté a két ellils6 magnes.

A két magnes kozotti teret tekinthetjlk egy
haromszdgletl csucsnak. A koztes tér iranya
alapjan leolvashaté a nyomasszint (Abra 5). A
Abra 5-n nem bedllithatd tertiletként megjeldlt
tér kivételével a hdromszdg csucspontja
barmilyen poziciét felvehet. igy az M.blue
nyitasi nyomasa 0-t6l egészen 40 cmH,O
értékig fokozatmentesen allithatd be. Annak
érdekében, hogy a nyomasszintet ne a rossz
oldalrdl olvassuk le, a hazgylrlbe belltetett
szelep fellinézeti képénél a bedmlIdnyilastol
jobbra végat I4thaté a tantalstlynal (Abra 4).

Abra 5: A rotor sematikus abrdja a réntgenképen

1. Gravitacios egység kodolasi furatai

2. NyomaskUilbnbség-egység kodolasi furatai

3. Haromszég cstcspontja, 4. nem bedllithato terdlet
5. proximélis, 6. disztalis

Az M.blue nyomaskiilonbség-egysége

Az M.blue elére bedllitott nyomaskildnbség-
egységének nyomasszintie a rontgenképen
kodolas segitségével ismerheté fel (Abra 6).
A nyomaskilonbség-egységen a kdvetkezd
nyomasszintek lehetségesek:

TTTT

Abra 6: A nyomdskiilénbség-egység (1.) nyomésszint-
kddolasa kodolasi furatokkal (2.)

3.12 NYOMAS-ARAMLASI
KARAKTERISZTIKA

A nyitéasi nyomas 20 ml/h referenciadramlasra
vonatkozik. A mellékelt XABO  Catheters
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nem befolydsolja alapvet6 mértékben a
nyomasdaramlasi karakterisztikat.

Vizszintes testhelyzet

A kdvetkez6kben az M.blue
nyomaskUldnbség-egységének 0, 5, 10 és
15 cmH,O nyomasszinteknek megfeleld
nyomas-aramlasi  karakterisztikdja vizszintes
szeleppozicid szerint lathato.
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Abra 7: Az M.blue bedllitott nyomasszintjeinek nyomds-
dramldsi  karakterisztikéja vizszintes testhelyzetben;
nyomads (cmH,0), dramidsi sebesség (mi/h):

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

Filiggdleges testhelyzet

Az M.blue nyitdsi nyomasa flggdleges
testhelyzetben a nyomaskildnbség-egység
bedllitasabdl és az dlithatd gravitacios
egységbdl tevédik Ossze. A kdvetkezékben a
kllénbdz6 nyomasszint-bedllitasokhoz tartozd
nyomas-aramlasi karakterisztikak fliggdéleges
testhelyzet szerint lathatok.
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Abra 8: Az M.blue ® bedllitott nyomasszintjeinek
nyomads-flow-karakterisztikdja flggdleges
testhelyzetben,; nyomas (cmH,O), dramidsi sebesség
(mi/h):

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

3.13 AZ M.blue p{us Instruments
ALKALMAZASA

» T

Az  (M.blue) graviticios egység nyitasi
nyomasanak meghatdrozasara, modositasara
és szabdlyzasara kizardlag az erre a
célra engedélyezett M.blue plus Instruments
termékeket hasznaljuk.

Az M.blue plus Instruments termékeket csak
képzett szakemberek hasznélhatjak.

Az M.blue plus Instruments termékekkel lehet
meghatarozni, modositani és szabdlyozni az
M.blue bedllitott nyoméasszintjét.

Az M.blue plus Compass (Abra 9) az M.blue
(oroGAV  2.0) dllithatd  nyomaskulénbség-
egység helyének  meghatarozdsara és
leolvasésara szolgal.

b)

Abra 9: M.blue plus Compass

a) nyitott, 1. skalagydrd

b) zart, 2. iszé Compass

Az M.blue plus Adjustment Ring termékkel
(Abra 10) az M.blue gravitaciés egységének
nyitasi nyomasa 0 és 40 cmH,0 kozotti értékre
allithato be.

Abra 10: M.blue plus Adjustment Ring
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Az M.blue dllithaté gravitaciés egységének
nyitdsi nyomasa a belltetés el6tt vagy utan
is megvaltoztathatd. A gyartd ezt el6zetesen
20 cmH,0 értékre allitja be.

A nyitdsi nyomasok bedllitdséhoz a kdvetkezd
lépéseket kell elvégezni:

1. Lokalizacié

VANl FIGYELMEZTETES

Az M.blue plus Compass terméket lehetGség
szerint a szelep kézepére kell helyezni, ellenkezé
esetben helytelen lehet a nyitdsi nyomas
meghatarozasa.

m MEGJEGYZES ‘

» Az M.blue plus Compass termékben Iévé
esetleges légzarvanyok nem befolyasoljak
annak miikodését.

P Az M.blue plus Compass érzékenyen reagal
a kiils6 magneses mezékre. A nemkivanatos
kolcs6nhatasok kizarasa céljabol a nyitasi
nyomas meghatarozasakor az M.blue plus
Adjustment Ring nem lehet az M.blue plus
Compass koézvetlen kozelében. Legalabb
30 cm tavolsag betartasat javasoljuk.

P A bér duzzanata kévetkeztében a miitét
utan néhany napig a bedllitds nehezebb
lehet. Ha a szelepbedllitas a M.blue
plus Compass termékkel nem ellendrizheté
egyértelmiien, akkor a képalkoto eljarassal
torténd ellenérzés javasolt.

Ha az M.blue plus Compass terméket kinyitjuk,
lathatova valik egy kor alaku rész, amelyen
keresztll a mutatdujjal a szelep lehetGség
szerint kdzépen helyezhetd el a beteg fején
(Abra 11).
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Abra 11: A szelep lokalizaldsa

Az irdnyjelzések az dramlas irdnyat jelzik.

2. Vizsgalati eljaras

A bedllitott nyomasszint meghatarozasahoz a
M.blue plus Compass terméket ezutan ismét
le kell zarni. Az Uszdt ekkor az Instruments
mozgatasaval az arra szolgald kor alaku jelélés
kézepébe kell helyezni (Abra 12). Ha az Uszd
kdzépre van dllitva, a a nyomaskildnbség-
egyséq, illetve az (M.blue) gravitacids egység
aktudlisan bedllitott nyitasi nyomasa az Uszén
lévé vonalielzés segitségével olvashatd le

(Abra 12).

Abra 12: A nyomasszint meghatérozésa az M.blue plus
Compass termékkel

A skalagyirtin két skéla taldlhatd (Abra 13).

Az M.blue gravitacios egység nyitasi nyomasa
tekintetében a belsé skdla kékkel jelolt O
és 40 cmH,O kozétti bedllitasi tartomanya
érvényes.
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Abra 13: Az M.blue plus Compass skalagyCirdje

1. Belil: Az M.blue gravitacids egység skaldja O és
40 cmH, O kozétt (az M.blue gravitdcios egység nyitasi
nyomdsa az abran szerepld példaban 16 cmH,0)

2. Kivil: A proGAV 2.0 nyomaskiilénbség-egység
skaldga 0 és 20 cmH,O kézétt (a proGAV 2.0
nyoméskulénbség-egység nyitdsi nyomasa az abran
szereplé példaban 17 cmH,0)

3. Bedllitasi eljaras
A FIGYELMEZTETES

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

A nyitdsi nyomas bedllitdsdhoz hajtsa ki
a M.blue plus Compass terméket, de ne
valtoztassa meg a skdlagylrl helyzetét. Az
M.blue plus Adjustment Ring terméket Ugy
kell behelyezni a skalagylrlibe, hogy annak
vonalieldlése a skalagylrl skaldjan a kivant
értékre mutasson (Abra 14).

S

Abra 14: Az M.blue plus Adjustment Ring behelyezése
1. M.blue plus Adjustment Ring, 2. Skalagy(ir(i

- ol

Abra 15: az M.blue gravitciés egység 32 cmH,O

értékre torténd bedllitasa lathato.

Az M.blue plus Adjustment Ring kbzepén és a
bér alatt taldlhatd szelepmembranra mutatéuijal
enyhe nyomast gyakorolva a rotorfék kiold, a
nyomaskUldnbség-egység vagy a gravitacios
egység nyitasi nyomasa pedig a kivant értékre
madosul (Abra 16).

Abra 16: Bedlitds az M.blue plus Adjustment Ring
termékkel

Az M.blue gravitacios egységét visszacsatolasi
mechanizmussal is felszerelték.

Ha célzott nyomast gyakorlunk a szelepre,
akkor a szelephaz jellegébdl addddan egy
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akusztikus jel — kattand hang — hallhatd, illetve
ellendllés érezheté, amint a rotorfék kiold.
A szelep gy hallhatéan, illetve tapinthatéan
jelzi, ha elegendd a nyomas a levalasztashoz.
A nyomas megszintetésekor a rotor Ujra
bedllithatéva valik. Amig a belltetés elétt a
kattands a rotorfék kioldasakor mindig jol
hallhatd, a belltetés és a szelep feltdltése
utédn a bedltetés helyétsl és az implantatum
koérnyezetének jellegétd! fliggben az jelentésen
tompulhat. Altaldban azonban a beteg maga is
hallja, vagy sztetoszkdp segitségével hallhato.

Beadllitas az M.blue plus Adjustment
Assistant termékkel

A nyitdsi nyomds az M.blue plus Adjustment
Assistant haszndlataval is bedllithatd. Ehhez
be kell helyezni az M.blue plus Adjustment
Assistant terméket a kivant értékre bedllitott
M.blue plus Adjustment Ring termékbe, és meg
kell nyomni a mutatéuijal (Abra 17).

Abra 17: M.blue plus Adjustment Assistant

Beallitas utani ellendrzés

A szelep nyitési nyomasanak bedllitdsa utan
ajanlott ellendrizni a bedllitott nyomasszintet.
Ehhez az 1. és 2. pontban leirtak szerint kell
eljarni. Ha a mért érték nem felel meg a kivant
nyomasszintnek, meg kell ismételni a beallitasi
eljarast. Ehhez kezdje Ujra a 3. ponttdl.

M.blue Checkmate

Az M.blue Checkmate (Abra 18) sterilizalva
kerUl kiszallitasra és Ujrasterilizalhatd. Az M.blue
Checkmate termékkel a szelepbeliltetés el&tt
és alatt kdzvetlentl az M.blue terméken lehet
megvaltoztatni és ellendrizni a nyomasszintet.
A nyomasszint meghatérozasahoz az M.blue
Checkmate terméket az M.blue kdzepére
kell helyezni. Az M.blue Checkmate 6nalldan
a szelephez igazodik. A nyomasszint a
proximdlis (a szelephez vezetd) katéter
iranydban olvashatd le. Ha be kell dllitani a
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nyomasszintet, az M.blue Checkmate terméket
az M.blue kdzepére kell helyezni. Enhez a kivant
nyomasszintnek a proximalis (a szelephez
vezetd) katéter iranydba kell mutatnia. Ha az
M.blue Checkmate termékkel enyhe nyomast
gyakorolnak a szelepre, kiold a rotorfék
az M.blue termékben, és megtorténik a
nyomasszint bedllitasa.

Abra 18: M.blue Checkmate, szine: kék
Nyomasszintek: 0 és 40 cmH,O kozétt

Ellendrzés és beallitas becsomagolt
allapotban

Alz) M.blue XABO az impregndlas védelme
céliabdl egy csomagolassal van ellatva, amely
nem atlatszo. Az M.blue XABO bedllitasa ennek
ellenére ellendrizhetd és bedllithatd.

Az M.blue XABO pozicijat egy iranyjelzé nyil
mutatja. A nyil mutatja az aramlasi irdnyt.

A lokalizalashoz az M.blue plus Compass
terméket a vizsgdlandd szelep kdzepére, a
jelzés iranydba kell elhelyezni. A csomagolas
kovetkeztében az M.blue plus Compass
enyhén d6lt irdnyban helyezkedik el a
csomagolason.

A termék sterilitasa és a csomagolas
sértetlensége  a  becsomagolt  allapotban
t6rténd ellenérzés és/vagy vizsgdlat
eredményeképpen érintetlen marad.

(C—2

Abra 19: Az M.blue XABO csomagoldsa: Az &liithaté
szelep jelolése iranyjelzé nyillal
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Abra 20: Az M.blue plus Compass pozicidja az M.blue
XABO csomagolaséan

3.14 RENDSZERKOMPONENSEK

Kombinacié shunt komponensekkel

Az) M.blue XABO termék biztonsdgosan
kombindlhaté  cégink  belltethetd  shunt
komponenseivel. Javasoljuk, hogy a Christoph
Miethke GmbH & Co. KG termékeit hasznalja
a(z) M.blue XABO termékkel egyditt.

Reservoir

A sont rendszerek Reservoir-ral  torténd
haszndlatakor lehetéség van a folyadék
eltavolitasara, gyogyszer bevitelére és a
nyomas ellenérzésére.

A CONTROL RESERVOIR és a SPRUNG
RESERVOIR lehet6vé teszik egy integralt
visszacsapd szelep segitségével, hogy a
folyadékot a levezetd irdnyba szivattyuzzuk
és  ezdltal  végrehajtsuk a  disztélis
folyadékelvezetés, valamint a Ventricular
Catheter ellen6rzését.

A szivattylzasi folyamat soran a Ventricular
Catheter-hez vald hozzaférés elzarodik. A
sOnt rendszer nyitdsi nyomasat a Reservoir
alkalmazasa nem néveli meg. A Reservoir
punkcidjanak lehetéleg a tartdly fellletére
merdlegesen kel térténnie  egy  max.
0,9 mm atmérdji kandl segitségével. A stabil
titanfelUlet megakadalyozza a felllet atszurasat.
Korlatozas nélkil 30-szor szurhatod.

A FIGYELMEZTETES

A Reservoir  gyakori leszivasa  tulzott
folyadékelvezetést és ezaltal nem-fiziologias
nyomasviszonyokat okozhat. A beteget
tajékoztatni kell err6l a kockazatrol.

Burrhole Deflector

A Burrhole Deflector a Ventricular Catheter-
en torténd stabil elhelyezkedése kdvetkeztében
lehetéséget nyujt arra, hogy a belltetés
el6tt  kivdlasszuk a  koponyaba hatold

katéter hosszUsagat. A Ventricular Catheter
derékszdgben meghajlik a furatban ( 4.5.5fej.).

Tomlérendszerek

A(z) M.blue XABO sont rendszerként, integralt,
antibiotikummal impregnalt katéterekkel (bels6é
atmeéré 1,2 mm, kilsd atméré 2,5 mm) kerdl
kiszallitasra.

A katéter és a Connector (j csatlakoztatdsa
esetén a katétereket minden esetben egy
ligaturaval kell gondosan roégziteni a szelep
Titanium Connectors csatlakozéihoz.

3.15 FUNKCIONALIS MEGBIZHATOSAG
ES KOMPATIBILITAS A
DIAGNOSZTIKAI ELJARASOKKAL

P Az orvostechnikai  eszkézoket — Ugy
tervezték, hogy hosszu ideig pontosan és
megbizhatdéan mikddjenek. Garantaljuk,
hogy orvostechnikai eszkdzlnk az
elklldés  id6pontjdban  hibatlan  és
mUkoddképes. A garancia nem terjed
ki azokra az esetekre, amelyekben
az orvostechnikai eszkdézt nem a mi
felelésségi kodrlinkbe tartozd mdszaki vagy
egészségugyi okok miatt kell kicserélni, ill.
eltavolitani.

» A M.blue XABO, valamint a teljes elvezeté
sontrendszerrel biztonsagosan ellendll a
mitét kozben és utan fellépd legfeliebb
100 cmH,0 negativ és pozitiv nyomasnak.

» Legfeliebb 3 Tesla térer6sségli magneses
rezonancia vizsgalatok vagy szamitdgépes
tomografiai vizsgdlatok  végezhetbk
anélkll, hogy veszélyeztetnék vagy
befolyasolndk a szelep mUkddését.
A M.blue XABO MR-biztonsdgos. A
mellékelt katéterek MR-biztonségosak.
Reservoir, Burrhole Deflector és a
csatlakozo korlatozottan MR-biztonsagos.
A termékek MR-biztonsaganak feltételei
honlapunkon talélhaték:
https://miethke.com/downloads/

4 A M.blue XABO TULAJDONSAGAI

4.1 TERMEKLEIRAS
4.1.1 A(Z) M.blue XABO VALTOZATAI

Az) M.blue XABO kulilénbozé véaltozatokban
kaphatd. Ezek a nyomaskulonbség-egység
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elére bedllitott nyomaseértékeiben kilénbdznek
egymastol.

Nyomaskiilonbsé Allithaté gravitaciés
egység egység

0 cmH,0 0 és 40 cmH,0 kdzdtt
5 cmH,O 0 és 40 cmH,0 kdzott
10 cmH,0O 0 és 40 cmH,0 kozott
15 cmH,0O 0 és 40 cmH,0 kozott

A véltozatok soént rendszerként is elérheték, és
a kovetkezé komponenseket tartalmazhatjak:
XABOVentricular ~ Catheter,  Prechamber,
Reservoir.

4.1.2 SZALLITASI TERJEDELEM

Csomag tartalma Mennyiség
Steril csomagolas M.blue 1

XABO shunt rendszerrel

M.blue XABO haszndlati 1
Utmutatdja

Betegkartya 1
Nyomasszint-ajanlas 1

4.1.3 STERILITAS

A FIGYELMEZTETES

A steril csomagolas vagy a termék sériilése
esetén vagy a lejarati id6 utan nem szabad
hasznalni a terméket.

Alz) M.blue XABO termék sterilizalasa
szigoru ellenérzés mellett sugarral torténik. A
mindenkori lejarati id6 a csomagolason van
feltlintetve. A bels6 steril csomagolds géz-
és folyadékzard gatbdl all az antibiotikumok
védelme céljabal.
4.1.4 ISMETELT HASZNALAT ES
ISMETELT STERILIZALAS

A FIGYELMEZTETES ‘

A terméket nem szabad ujra sterilizalni vagy mas
maédon ujra hasznalni, mivel nem garantalhaté a
biztonsagos miikodés és a sterilitas.

A fert6ézés  kockdzatdanak  minimalisra
csOkkentése érdekében a betegbe mar
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bediltetett termékeket nem szabad Ujra beliltetni
ugyanabba vagy egy masik betegbe.

4.1.5 EGYSZER HASZNALATOS TERMEK

A termék egyszeri haszndlatra készUlt.
Az Ujrahasznositas jelentds  valtozasokat
eredményezhet a M.blue XABO
tulajdonsagaiban. Az Ujra sterilizalt termékek
funkciondlis  biztonsagara nem  tudunk

garanciat vallalni.
4.1.6 TERMEKMEGFELELOSEG

A termék megfelel a mindenkori hatélyos
szabélyozasi kovetelményeknek.

A kovetelmények az embereken hasznalt
orvostechnikai  eszkdzok helyének  atfogd
dokumentalasat irja elé. Ezért az orvostechnikai
eszkdz egyedi azonositd szamat fel kell tintetni
a beteg orvosi nyilvantartasdban a telies
nyomonkdvethetéség biztositasa érdekében.

4.2 FONTOS BIZTONSAGI
INFORMACIOK

4.2.1 BIZTONSAGI UTASITASOK

Fontos! A termék haszndlata el6tt figyelmesen
olvassa végig az Osszes biztonsagi utasitast.
A sérllések és életveszélyes helyzetek
megelézése érdekében tartsa be a biztonsagi
utasitasokat.

VANl FIGYELMEZTETES

P A steril csomagolés vagy a termék sériilése
esetén vagy a lejarati id6 utan nem szabad
hasznalni a terméket.

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

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

4.2.2 SZOVODMENYEK,
MELLEKHATASOK,
OVINTEZKEDESEK ES
FENNMARADO KOCKAZATOK

Az aldbbi szdvédmények merllhetnek fel a
M.blue XABO termékkel kapcsolatban:
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p  fejfdjas, szédllés, mentdlis zavartsdg,
hanyas a shunt rendszer szivargésa és a
shunt helytelen mikodése esetén

»  bérpir és feszilés az implantatum
terlletén egy esetleges fertézés jeleként az
implantatumon

»  elzarédasok az agy-gerincveldi

folyadékban 1évé fehérje és/vagy vér révén
» allergids reakcié / intolerancia a termék
anyagaval szemben
»  tll sok/tll kevés folyadékelvezetés
> zajképzddés

Kivilrél érkezd erés Utések (baleset, esés stb.)
veszélyeztethetik a elvezetd sontrendszerrel
integritasat.

Ha a beteg bérpirt és feszllést, erés
fejfajast, szédllést vagy hasonlét tapasztal,
ovintézkedésként haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni.

Az aldbbi fennmaradé kockézatok allnak fenn a

M.blue XABO termék hasznélata esetén:

» tartos fejfajas

» sllyos fertézés  (pl.  vérmérgezés,
agyhartyagyulladas) / allergias sokk

v

akut és kronikus hygroma / subduralis
vérzés

agy-gerincveldi folyadék parna
szdvetkarosodas/-szuras

bdrirritacio

helyi shunt irritacio

vvyVvyyvwyy

allergids reakciok a katéter dsszetevdire,
kuléndsen a rifampicin és a klindamicin-
hidroklorid antibiotikumos hatéanyagra

4.2.3 JELENTESI KOTELEZETTSEG

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

4.3 ABETEG TAJEKOZTATASA

A kezel6orvos felelés a beteg és/vagy
a beteg torvényes képviseldjének elézetes
téjékoztatasaért. A beteget tdjékoztatni kell
a termékkel kapcsolatos figyelmeztetésekrdl,
ovintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol,
meghozandd elévigyazatossagi

intézkedésekrd! és felhasznalasi

korlatozasokrdl (fejezet: 4.2, 4.5).
4.4 SZALLITAS ES TAROLAS

Az orvostechnikai eszkdzdket mindig szérazon
és tisztan kell szallitani és tarolni.

M.blue XABO terméket védeni kell a kdzvetlen
napsugarzastol. A termékeket csak haszndlat
esetén ajanlott kivenni a csomagolasbdl.

4.41 SZALLITAS

Szallitas feltételek

Koérnyezeti h6mérséklet | < 40 °C

4.4.2 TAROLAS

Tarolasi feltételek

Hoémérséklet-tartomany | < 30 °C

tarolas soran

4.5 A TERMEK HASZNALATA
4.5.1 BEVEZETES

Az) M.blue XABO egy helyzetfiiggd mikodeésu
szelep dllithatd gravitacidos egységgel és
elére bedllitott nyomaskulonbség-egységgel,
antibiotikummal impregnalt XABO Catheters
katéterekkel kombinalva.

A2) M.blue XABO termék az agy-gerincvelsi
folyadék elvezetésére szolgal a hydrocephalus
kezelése soran. A szelepek és a Reservoir-ok
a shunt mUkodési folyamata sordn a megfelelé
pozicidba helyezkednek.

4.5.2 BIZTONSAGI UTASITASOK ES
FIGYELMEZTETESEK

WAl FIGYELMEZTETES

P> A Mblue XABO terméket nem szabad
oldatokba

katéterek steril vizzel vagy steril séoldattal

antibiotikumos meriteni. A
érintkezését minimalis id6tartamra kell
csokkenteni és csak kozvetleniil a beiiltetés
el6tt kell torténnie. Az oldat halvany
narancssarga szint vehet fel.

talzott

nem-fiziolégias

P A Reservoir gyakori leszivasa

folyadékel és
nyomasviszonyokat okozhat. A beteget

tajékoztatni kell errdl a kockazatrol.
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VANl FIGYELMEZTETES

P A2 M.blue XABO graviticiés egység
miikodése helyzetfiiggé. Ezért lgyelni kell
arra, hogy a gravitaciés egység a test
tengelyével parhuzamosan legyen beiiltetve.

P Az illithaté szelep beiiltetése nem ajanlott
olyan teriiletre, amely megneheziti a szelep
megtalalasat, illetve kitapintasat (példaul
er6sen heges szovetek ald). Ha a

beiiltetés helyét nem megfelelen valasztjak

meg, vagy ha a szelep folott a bor
tal vastag, el6fordulhat, hogy a beallité
egység terméket mar nem lehet beallitani.

Ebben az esetben a szelep valtozatlan

nyomasszintekkel miikodik.

P Szomszédos magneses mezd, a szelep
egyidejli megnyomasa - és ezaltal a fékez6
mechanizmus kioldasa - esetén nem zarhaté

ki a szelep elallitédasa.

» I

P Aszilikon rendkiviil elektrosztatikus. Ugyelni

kell arra, hogy a katéter ne érjen
szaraz ruhahoz, talkumhoz, illetve érdes
feliiletekhez. El6fordulhat, hogy a ratapadé

részecskék szoveti reakcidkat okoznak.

P Eles eszk6zok hasznalata esetén iigyelni kell
arra, hogy az eszk6z ne vagja meg vagy
karcolja meg a szilikon elasztomert.

> Ugyelni kell arra, hogy ne huzza meg
tul erésen a ligatarat. A sérilés a shunt
integritasanak elvesztéséhez vezethet és
feliilvizsgalatot tehet sziikségessé.

> A
kapacsokkal, nem kozvetlenil a szelep
mogott kell lekétni, ellenkezé esetben
megsériilhetnek.

katétereket csak atraumatikus

P Szivritmus-szabalyozéval rendelkezé
személyek szamara: Egy M.blue XABO
beiiltetése befolyasolhatja a szivritmus-

szabalyoz6 miikodését.

m MEGJEGYZES ‘

» Az MRI-ben a(z) M.blue XABO
olyan miitermékeket hoz létre, amelyek
nagyobbak, mint maga a szelep.
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4.5.3 SZUKSEGES ANYAGOK

Alz) M.blue XABO terméket Ugy tervezték,
hogy biztonséagosan lehessen haszndlni a 3.14
fejezetben ismertetett shunt komponensekkel.
A csatlakozashoz 1,2 mm bels§ atmérdji
illetve Kkorlloelll 2,5 mm  killsé atmérdjd
katétereket kell hasznalni. A katétereket minden
esetben egy ligaturaval kell gondosan rogziteni
a shunt komponensek csatlakozéihoz. Ugyelni
kell arra, hogy a katéter ne torjon meg.

4.5.4 A BEULTETES ELOKESZITESE

A steril csomagolas ellendrzése
A sterl  csomagolast
termék haszndlata el6tt  ellendrizni - kell
szemrevételezéssel a  steril  zarérendszer
épségeének ellendrzése céliabdl. A termeékeket
csak kdzvetlenl hasznélat elétt ajanlott kivenni
a csomagolasbal.

kozvetlendl  a

A szelep miitét el6tti vizsgalata

A@z) M.blue XABO terméket a belltetés
el6tt légteleniteni kell és meg kell vizsgalni
az atereszté képességét. A szelep leheté
legkiméletesebb betdltése aspiracidval, egy,
a disztdlis katétervégre felhelyezett steril,
egyszer haszndlatos fecskendd segitségével
torténhet. Ekdzben a szelepet disztdlisan
csatlakoztatjuk, és steril, fiziologias sdoldatban
tartjuk. Amennyiben a soéoldatot el lehet
tavolitani, akkor a szelep atjarhaté (Abra 21) .

Abra 21: Atjarhatosagi vizsgalat

A FIGYELMEZTETES ‘

> A

légtelenitéséhez tilos antibiotikumos oldatot

szelep vizsgalatahoz és/vagy
hasznalni, mert az reakcidba léphet az
impregnalt hatéanyagokkal.

> Az oldatokban
eléfordulé szennyezédések kedvezétlentil

ellenérzéshez hasznalt

érinthetik a termék teljesitményét.
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VANl FIGYELMEZTETES

» Az egyszer
torténé

hasznalatos fecskendédvel

nyomaskiegyenlités mind a
proximalis, mind a disztalis végen keriilend6

(Abra 22).

Abra 22: Nyoméaskiegyenlités elkertilése
4.5.5 A BEULTETES VEGREHAJTASA

A XABO Ventricular Catheter elhelyezése
A XABO Ventricular Catheter elhelyezéséhez
kllonb6zé muditéti  technikdk lehetségesek.
A szlkséges bérmetszést egy lebeny
formédjaban, szaraval a levezet§ Kkatéter
iranydba vagy egy egyenes bdérmetszéssel
kell végezni. Egy Burrhole Reservoir - vagy
SPRUNG RESERVOIR - haszndlata esetén a
bérmetszésnek nem kdzvetlenll a Reservoir
folott kell lennie. Az agy-gerincveli folyadék
szivargasanak megelézése érdekében Ugyelni
kell arra, hogy a furt lyuk létrehozésa utan az
agyburok nyilasa a lehetd legkisebb legyen.
Az) M.blue XABO kilénbdzé konfiguraciokban
kaphaté: Egy Burrhole Reservoir - vagy
SPRUNG RESERVOIR - haszndlata esetén
elészér a XABO Ventricular Catheter kerUl
belltetésre. A mandrin  eltavolitasa utan
a XABO Ventricular Catheter atjarhatésaga
agy-gerincveléi  folyadék  kicsepegtetésével
ellendrizhetd. A katéter lerdviditésre, illetve
a Burrhole Reservoir - vagy a SPRUNG
RESERVOIR - csatlakoztatasra kerdl, ahol a
csatlakozas rogzitése egy ligatiraval torténik.
Egy shunt rendszer CONTROL RESERVOIR
termékkel haszndlata esetén egy Burrhole
Deflector van mellékelve. A Burrhole Deflector
segitségével bedllithatd a bedltetni  kivant
katéter hossza és el6re tolhatd a kamraba. A
Ventricular Catheter terméket 90 °-kal el kell
hajlitani és a CONTROL RESERVOIR terméket
el kell helyezni. A XABO Ventricular Catheter
helyzetét a miitét utan képalkotd eljdrassal (pl.
CT, MRI) kell ellendrizni.

Szelep elhelyezése

Bedltetésre alkalmas hely talélhaté a ful mogoétt,
ahol a belltetési magassag nem befolyasolja a
szelep mikodését.

Az dllithatd szelepet csontra, illetve a
periosteumra kell helyezni, mert egy kés6bbi
bedllitas soran nyomast kell gyakorolni a
szelepre.

Egy nagy ives vagy egy zsebbel elldtott kicsi
egyenes bdérmetszést kell végezni a szelep
részére. A katétert a furathoz képest elére kell
tolni a szelep bedlltetésére kivdlasztott helyre,
ha szlkséges, le kell réviditeni, és ligaturakkal
a M.blue XABO részhez kell rogziteni. A szelep
nem lehet kozvetlenll a bérmetszés alatt.
A szelephdzat nyilakkal kell ellatni a folyas
irdnyaban (nyil iranya disztalisan, illetve lefelé). A
szelep nyilakkal megjelolt felllete kifelé mutat.

WAl FIGYELMEZTETES

A(2) M.blue XABO gravitaciés egység miikdése
helyzetfiigg6. Ezért ugyelni kell arra, hogy
a gravitacios egység a test tengelyével
parhuzamosan legyen beiiltetve.

XABO Peritoneal Catheter elhelyezése

A kanul helyét a XABO Peritoneal Catheter
termékhez a sebész donti el. Elhelyezhetd
pl. a koldék mellett (paraumbilical) vagy
az epigastrium magassagaban. Ugyanigy
kildnboz6 sebészeti technikak hasznalhatok a
XABO Peritoneal Catheter elhelyezésére. Azt
javasoljuk, hogy a XABO Peritoneal Catheter
terméket egy bér alatti Tunneller segitségével
a szeleptél, esetleg egy segédmetszéssel,
hizza at az elhelyezés helyéig. A XABO
Peritoneal Catheter, ami dltaldban stabilan a
szelephez van rogzitve, egy nyitott disztdlis
véggel rendelkezik és nincsenek fali rései. A
peritoneum felnyitdsa utédn vagy egy trokar
segitségével az adott esetben lerdviditett
XABO Peritoneal Catheter terméket a szabad
hastregbe kell vezetni.

4.5.6 A SZELEP MUTET UTANI
VIZSGALATA

A szelep miitét utani vizsgalata
AiZ) M.blue XABO
mUkods  egységkeént,
ellen6rzéberendezés  nélkil  készult. A
szelep ellen6rzése lehetséges  Oblitéssel,
nyomasméréssel, egy  Reservoir  vagy

biztonsagosan
szivattyd-  vagy
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egy  Prechamber  segitségével  torténd

szivattylzassal.

4.6 ELTAVOLITASES
ARTALMATLANITAS

4.6.1 ELTAVOLITAS

Alz) M.blue XABO termék eltavolitasat a
legujabb technikanak és az orvosi gyakorlatnak
megfelel6en kell elvégezni.

4.7 MUSZAKI INFORMACIOK
4.7.1 MUSZAKI ADATOK

4.6.2 ARTALMATLANITAS

M.blue XABO és shunt komponensek

A belltetés soran nem hasznalt, valamint adott
esetben mtéti Uton eltavolitott termékeket
és termékkomponenseket, mint potencidlisan
fert6z6 anyagokat szakszerlen, az orvosi
gyakorlatnak és a vonatkozd, regiondlisan
alkalmazandd jogszabalyoknak és eléirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az eltavolitott orvostechnikai eszkdzoket nem
szabad Ujra felhasznalni.

Gyarto

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Terméknév

M.blue XABO

Orvosi rendeltetés

Az agy-gerincveldi folyadék (Liquor cerebrospinalis, CSF)
elvezetése

Sterilizalhatésag

Nem sterilizalhatd

Tarolas

Széraz és tiszta helyen tarolandé < 30 °C-on

Egyszeri haszndlatra készUlt

Vazlat kilsé méretekkel:

}7

16,6 mm

25mm
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4.8 JELOLESHEZ HASZNALT
SZIMBOLUMOK

SZmboy Magyarazat

Szimbo-

Magyarazat
lum ay

EU megfelel6ségi jelolés,
c E wo | Xxxx a felel6s bejelentett szervezet
azonositd szamat jelzi

Orvosi anyagot tartalmaz

Q 5

Orvostechnikai eszkéz

Pirogénmentes

Gyérté

Természetes gumilatextsl mentes,
latexmentes

X

Gyartas datuma

Azt jelzi, hogy a termék az Egyestilt
only | Allamokban csak orvosoknak adhatd ki.

3

Felhasznalhatd

Korlatozottan MR-biztonsagos

Gyartasi tétel megnevezése

Betegazonositas

Kataldgusszam

Datum

Sorozatszam

Sugarral sterilizélva

Egészségligyi intézmény vagy orvos

Ne sterilizdlja Ujra

Weboldal betegtajékoztatéval

Ne haszndlja fel Gjra

Modellszam / orvostechnikai eszk6z6k
eurépai ndmenklaturdja szerinti kod

= 8 | Be == >

Ne haszndlja, ha a csomagolés sérilt, és
kévesse a hasznalati Utmutatét

DISICHEIHELEEY 3

N
N

Tartsa szarazon

Fels6 hémérsékleti hatarérték

Védije a kdzvetlen napsugarzastol

Be kell tartani a haszndlati itmutatéban /
elektronikus hasznalati utmutatéban
foglaltakat

Figyelem

eI s

5 ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ
TANACSADO

A Christoph  Miethke GmbH & Co.
KG a jogszabdlyi elbirasoknak megfeleléen
orvostechnikai eszkdz tandcsadokat nevez
ki, akik kapcsolattarték minden termékkel
kapcsolatos kérdésben.
Orvostechnikai eszkdz
elérhetésége:

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

tanacsadoink
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1 PREDGOVOR | VAZNE NAPOMENE

Predgovor

Zahvaljuiemo vam na kupnji medicinskog pro-
izvoda M.blue XABO. U sluc¢aju pitanja o sadr-
Zaju ovih uputa za uporabu ili 0 uporabi pro-
izvoda obratite nam se.

Vas$ tim drustva Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Vaznost uputa za uporabu

VANl UPOZORENJE

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

Podrucje primjene
M.blue XABO Obuhvaca sliedece komponente:
»  M.blue XABO

|zborno dodatno:

»  Reservoir (ukljuujuéi pedijatrijske vari-
jante)

P Prechamber (ukljudujuc¢i pedijatrijsku vari-
jantu)

»  Burrhole Deflector (ukljucujudi pedijatrijsku
varijantu)

»  \Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

N

INFORMACIJE O RUKOVANJU OVIM
UPUTAMA ZA UPORABU

2.1 OBJASNJENJE UPOZORENJA

» EE

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

ANl UPOZORENJE

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

A ECE

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

gy -

Oznacava potencijalno Stetnu situaciju. Ako se ne
izbjegne, proizvod ili nesto u njegovom okruzenju
moze se oStetiti.

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

2.2 KONVENCIJE PRIKAZA

Prikaz Opis

Kurziv Oznadivanje

naziva proizvoda

2.3 OSTALA POPRATNA DOKUMEN-
TACIJA | DOPUNSKI INFORMATIVNI
MATERIJAL

Upute za uporabu te njihove prijevode na druge
jezike naci ¢ete na naSem web-mjestu:
https://www.miethke.com/downloads/
Isporuci je prilozena kartica s podacima za
pacijente na kojoj su navedeni podaci o pro-
izvodu. Na kartici s podacima za pacijente lije¢-
niku su u saZzetom obliku dostupne sve infor-
macije o proizvodu za pacijentov karton.

Ako vam je unato¢ pomnom prou¢avanju uputa
za uporabu i dodatnih informacija jo$ uvijek
potrebna pomod¢, obratite se ovlastenom distri-
buteru ili nama.

2.4 POVRATNE INFORMACIJE O UPU-
TAMA ZA UPORABU

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

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

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

Christoph Miethke GmbH & Co. KG navodi da
se hapomena o pravu Ziga odnosi iskljucivo na
sudske nadleznosti u kojima drustvo ima pravo
ziga.

3 OPIS M.blue XABO

3.1 MEDICINSKA NAMJENA

M.blue XABO namijenjen je drenazi cerebrospi-
nalne tekucine (CSF).

3.2 KLINICKA VRIJEDNOST

Klini¢ka vrijednost M.blue XABO :

» Uporaba dugotrajnog implantata za dre-
nazu cerebrospinalne tekucine iz toka
tekucine i njezina drenaza u potrbusnicu

»  Lijecenje hidrocefalusa, npr. ublazavanjem
klinickih simptoma

P  Smanjenje opasnosti od infekcije gram-
pozitivnim  bakterijama zbog katetera
impregniranih antibioticima

3.3 INDIKACIJE
Za M.blue XABO vrijede sliedece indikacije:

»  Lijecenje hidrocefalusa

3.4 KONTRAINDIKACIJE

Za M.blue XABO vrijede sliedece kontraindika-

cije:

P Infekcije u podrugju implantacije

»  Patoloske vrijednosti koncentraciie (npr.
sastav krvi i/ili bjelancevine) u cerebrospi-
nalnoj tekucini

»  Netolerancija na materijale sustava $anta

P Preosjetljivost na rifampicin /ili klindamicin
hidroklorid

3.5 CILJNE SKUPINE PACIJENATA

P Pacijenti koji su na temelju svoje klinicke
slike bolesti opskrblieni sustavom Santa
koji odvodi cerebrospinalnu tekudinu
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3.6 CILJNI KORISNICI

Kako bi se izbjegle opasnosti zbog pogresnih

dijagnoza, pogresnih lijecenja i odgoda, pro-

izvod smiju upotrebljavati samo korisnici sa slje-

decim kvalifikacijama:

» medicinski stru¢njaci, npr. neurokirurzi

P znanje o nacinu funkcioniranja i namjen-
skoj uporabi proizvoda

P uspjesno sudjelovanje na obuci o pro-
izvodu

3.7 CILJNO OKRUZENJE ZA UPORABU

Zdravstvene ustanove

» Implantacija u steriinim operativnim uvje-
tima u operacijskoj sali
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3.8 TEHNICKI OPIS

Slika 1: Presjek M.blue

. Podesiva gravitacijska jedinica
. Safirna kuglica

. Tantalov uteg

. Rotor

AN =

M.blue je ventil izraden od titana. Sastoji se od
podesive gravitacijske jedinice i jedinice diferen-
cijalnog tlaka (differential pressure unit) (Slika 1).
Podesiva gravitacijska jedinica (1) u proksimal-
nom dijelu ventila ima tantalov uteg (3), koji
pomocu poluge drzi safirnu kuglicu u lezistu
kuglice (2). Ovisno o polozaju tijela pacijenta
mijenja se utjecaj tantalovog utega na safirmu
kuglicu, a time i tlak otvaranja ventila. Preko
rotora (4) se prednaprezanje moze koristiti za
postoperativno podesavanje Sipkaste opruge
spojene na polugu kroz kozu. To moze utjecati
na utjecaj tantalovog utega na safiru kuglicu,
te se tako moze prilagoditi tlak otvaranja ventila.
U distalnom dijelu ventila, mikrospiralna opruga
(7) kontrolira tlak otvaranja jedinice diferencijal-
nog tlaka (differential pressure unit) (5). Safirna
kuglica (6) osigurava precizno otvaranje i zatva-
ranje kuglasto-konusne jedinice.

M.blue XABO se sastoji od M.blue ventila u
kombinaciji s XABO Catheters.

5. Jedinica diferencijalnog tlaka
6. Safima kuglica
7. Mikrospiraina opruga

Kateteri XABO Catheters izradeni su od sili-
kona, postupkom obrade impregniraju se anti-
bioticima i sadrZzavaju 0,054 % rifampicina i
0,15 % klindamicin hidroklorida. Laboratorijska
ispitivanja pokazuju da kateteri XABO Catheters
smanjuju nastanjivanje gram-pozitivnih bakte-
rija na silikonskoj povrsini. Laboratorijska ispi-
tivanja provedena su pomocu bakterija Stap-
hylococcus aureus, Staphylococcus epidermi-
dis i Bacillus subtilis. Vrlo je mala vierojatnost da
Se doci do sustavnih terapijskih ucinaka jer koli-
¢ine rifampicina i klindamicin hidroklorida sadr-
Zane u kateteru predstavijaju samo djeli¢ tera-
pijske doze tih antibiotika.

3.9 NACIN RADA VENTILA

M.blue XABO je hidrocefalni ventil ovisan o
poloZaju. Tlak otvaranja M.blue XABO sastoji se
od tlakova otvaranja podesive gravitacijske jedi-
nice i jedinice diferencijalnog tlaka (Differential
pressure unit).
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Vodoravni polozaj tijela

Gravitacijska jedinica je uvijek otvorena u leze-
¢éem poloZaju tijela i ne predstavija nikakav
otpor.

Sukladno tome, tlak otvaranja M.blue XABO u
horizontalnom poloZaju tijela odreden je jedini-
com diferencijalnog tlaka (Differential pressure
unit). Princip rada jedinice diferencijalnog tlaka
prikazan je u Slika 2 a) i b).

a) b)

Slika 2: Nacin funkcioniranja jedinice diferencijalnog
tlaka (Differential pressure unit)
a) zatvorena, b) otvorena

U Slika 2a) ventil je zatvoren tako da drenaza
nije moguca.

Ako pacijentov intrakranijalni tlak (IVP) premasi
opruznu silu mikrospiralne opruge, koja inace
drzi jedinicu diferencijalnog tlaka zatvorenom,
brtvena kugla se pomice iz konusa, otvarajuci
otvor za drenazu likvora (Slika 2b).

Okomiti polozaj tijela

Kada se pacijent uspravi, gravitacijska jedi-
nica zatvara kanal za protok u proksimalnom
dijelu ventila (Slika 3a). Tlak otvaranja M.blue
XABO se tako povecdava u uspravnom polo-
Zaju, jer se sada, osim tlaka otvaranja jedi-
nice diferencijainog tlaka (Differential pressure
unit), mora savladati teZina tantalovog utega
(tlak otvaranja gravitacijske jedinice). Drenaza je
ponovno mogucéa samo kada zbroj IVP i hidros-
tatskog usisa premasi tlak otvaranja obje jedi-
nice (Slika 3b). Za individualnu prilagodbu tlaka
otvaranja pacijentu, pomocu podesive gravita-
cijske jedinice moze se odabrati tlak otvaranja
ventila izmedu 0 i 40 cmH,0.
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Slika 3: Gravitacijska jedinica u okomitom poloZaju tijela
a) zatvorena, b) otvorena

1 I

Pri tjelesnoj aktivnosti koja je popracena Soko-
vima - kao $to je npr. tréanje - tlak otvara-
nja M.blue XABO moze se prema laboratorijskim
rezultatima privremeno smanijiti. Nacelno se zadr-
zava funkcionalnost. ZavrSetkom tjelesne aktiv-
nosti izvorni tlak otvaranja se stabilno vraca.

3.10 ODABIR ODGOVARAJUCE RAZINE
TLAKA

Preporuka za razinu tlaka za M.blue XABO
moze se pronadi na:
https://www.miethke.com/downloads/

Ovo je neobvezujuca preporuka za lije¢nika.
Ovisno o dijagnozi, lije¢nik odlucuje u svakom
slucaju samostalno i individualno.

Podesiva gravitacijska jedinica M.blue XABO
prilikom isporuke postavljena je na tlak otvara-
nja od 20 cmH,0.

Prethodno odabrani tlak otvaranja moze se
podesiti na drugaciji tlak otvaranja prije implan-
tacije.

Vodoravni polozaj tijela

Tlak otvaranja odreduje se u vodoravnom polo-
Zaju tijela pomocu jedinice diferencijalnog tlaka
(Differential pressure unit).

Razinu tlaka treba odabrati ovisno o klini¢-
koj slici, indikaciji i dobi bolesnika. Stan-
dardne vrijednosti za vodoravan polozaj su
5 do 10 cmH,0.

Okomiti polozaj tijela

Tlak otvaranja M.blue XABO za okomiti polo-
Zaj tijela izraCunava se iz zbroja tlakova otva-
ranja jedinice diferencijainog tlaka (Differential
pressure unit) i gravitacijske jedinice.

Pri odabiru razine tlaka za gravitacijsku jedi-
nicu treba uzeti u obzir velicinu pacijenta, razinu
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aktivnosti i moguci poviSeni abdominalni tlak
(adipoznost).

3.11 DETEKCIJA RAZINE TLAKA NA
RENDGENSKOJ SLICI

Gravitacijska jedinica M.blue

Postavljenu razinu tlaka gravitacijske jedinice
treba M.blue uvijek treba provjeriti pomocu
M.blue plus Compass, ali se takoder moze pro-
vjeriti i pomocu rendgenske slike (Slika 4).

Slika 4: Rendgenska slika (podesiva gravitacijska jedi-
nica) postavijena na 20 cmH,O; jedinica diferencijainog
tlaka (Differential pressure unit): 0 cmH,0)

Ovdje je Kljuéna pozicija rotora. Cetiri mag-
neta u rotoru mogu se vidjeti kao bijele tockice
na rendgenskoj slici i upareni su jedan nasu-
prot drugog. S jedne strane rotora postoje dvije
dodatne rupe — desno i lijevo od dva magneta —
za orijentaciju. Prepoznatljive su kao crne to¢-
kice na rendgenskoj slici. Ova strana se moze
nazvati straznjom stranom rotora. Nasuprot su
dva prednja magneta.

Prostor izmedu ova dva magneta moze se
promatrati kao vrh trokuta. Razina tlaka moze
se ocitati iz smjera ovog razmaka (Slika 5).
Osim podrucja ozna¢enog kao nepodesivo u
Slika 5, vrh trokuta moze zauzeti bilo koji polo-
7aj. Stoga se tlak otvaranja M. blue moze besko-
nac¢no podesavati od 0 do 40 cmH,0. Kako se
razina tlaka ne bi ocitala s pogresne strane, u
prstenu kucista moze se vidjeti udublienje s tan-
talovim utegom kada se implantirani ventil gleda
s desne strane ulazne mlaznice (Slika 4).

Slika 5: Shematski prikaz rotora na rendgenskoj snimci
1. Rupe za kodiranje gravitacijske jedinice

2. Rupe za kodiranje jedinice diferencijalnog tlaka (Dif-
ferential pressure unit)

3. Vrh trokuta, 4. Nepodesivo podrucje

5. Proksimaino, 6. Distalno

Jedinica diferencijalnog tlaka (Differential
pressure unit) M.blue

Razina tlaka unaprijed podesene jedinice dife-
rencijainog tlaka (Differential pressure unit)
M.blue moze se na rendgenskoj slici identifici-
rati pomocu koda (Slika 6). Za jedinicu diferen-
cijalnog tlaka (Differential pressure unit) moguci
su sliededi stupnjevi tlaka:

TTTY

Slika 6: Kodiranje razine tlaka jedinice diferenciialnog
tlaka (Differential pressure unit) (1.) rupama za kodiiranje

@2)
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3.12 KARAKTERISTIKE TLAKA | PRO-
TOKA

Tlak otvaranja odnosi se na referentni protok od
20 ml/h. Isporuceni XABO Catheters kateteri ne
utjeCu bitno na karakteristike tlaka i protoka.

Vodoravni polozaj tijela

U nastavku su prikazane karakteristike tlaka i
protoka jedinice diferencijainog tlaka (Differen-
tial pressure unit) M.blue za razine tlaka 0, 5, 10
i 15 cmH,O u vodoravnom poloZaju ventila.
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Slika 7: Karakteristike tlaka i protoka odabranih
razina tlaka M.blue u vodoravnom poloZaju tijela; Tlak
(cmH,0), brzina protoka (mi/h):

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

Okomiti polozaj tijela

U okomitom polozaju tijela, tlak otvaranja
M.blue sastoji se od postavke jedinice diferen-
cijalnog tlaka (Differential pressure unti) i pode-
sive gravitacijske jedinice. U nastavku su karak-
teristike tlaka i protoka za razliite postavke
tlaka u okomitom polozaju tijela.
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Slika 8: Karakteristike tlaka i protoka odabranih razina
tlaka M.blue u okomitom poloZaju tijela; Tlak (cmH,O),
brzina protoka (mi/h):

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

3.13 PRIMJENA M.blue plus Instruments

N

Za utvrdivanje, promjenu i provjeru tlaka otva-
ranja gravitacijske jedinice (M.blue) potrebno je
iskljuéivo upotrebljavati za to odobrene instru-
mente M.blue plus Instrument Set.

Instrumente M.blue plus Instruments smije
upotrebljavati samo Skolovano stru¢no osoblje.
Pomocu M.blue plus Instruments moZe se utvr-
diti, promijeniti i provjeriti odabrani stupanj tlaka
M.blue .

M.blue plus Compass (Slika 9) namijenjen je
odredivanju poloZaja i o¢itavanju podesive gra-
vitacijske jedinice M.blue.
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b)

Slika 9: M.blue plus Compass
a) otvoren, 1. prsten ljestvice
b) zatvoren, 2. plutajuci kompas

Pomocu prstena za podeSavanje M.blue plus
Adjustment Ring (Slika 10) tlak otvaranja gra-
vitacijske jedinice M.blue moze se namjestiti u
rasponu od 0 do 40 cmH,0.

Slika 10: M.blue plus Adjustment Ring

Tlak otvaranja namjestive gravitacijske jedi-
nice M.blue moze se promijeniti prije ili
nakon implantacije. Proizvodac ga je unaprijed
namjestio na 20cmH,0.

Za podeSavanije tlakova otvaranja valja provesti
sliedece korake:

1. Odredivanje polozaja

JANll UPOZORENJE ‘

M.blue plus Compass treba po mogucénosti posta-
viti na sredinu ventila, jer u suprotnom moze do¢i
do pogresnog odredivanja tlaka otvaranja.

) I

P Potencijalni zraéni dzepovi u kompasu
M.blue plus Compass ne utje€u na njegovu
funkciju.
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P  M.blue plus Compass reagira osjetljivo na
vanjska magnetska polja. Kako bi se isklju-
éile nezeljene interakcije, M.blue plus Adjus-
tment Ring ne smije biti u neposrednoj blizini
kompasa M.blue plus Compass . Preporucu-
jemo razmak od najmanje 30 cm.

P Nekoliko dana nakon operacije pode$avanje
moze biti otezano zbog oticanja koze. Ako
nije moguca jednoznacna provjera podesa-
vanja ventila pomoc¢u kompasa M.blue plus
Compass , preporucuje se provjera postup-
kom snimanja.

Kada je kompas M.blue plus Compass otklop-
lien, vidliv je kruzni otvor kroz koji se s
pomocu kaZiprsta moze odrediti relativno preci-
zan polozaj sredine ventila na pacijentovoj glavi
(Slika 11).

i

I |
Slika 11: Odredivanje poloZaja ventila

Oznake smjera prikazuju smjer protoka.

2. Postupak ispitivanja

Da bi se utvrdio podeSeni stupanj tlaka, M.blue
plus Compass treba ponovno zaklopiti. Plovak
bi sada trebalo centrirati pomicanjem instru-
menta unutar za to predvidene okrugle oznake
(Slika 12). Kada je plovak centriran, aktualno
postavljeni tlak otvaranja gravitacijske jedinice
(M.blue) moze se ocitati putem oznake crtice na
plovku (Slika 12).
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Slika 12: Utvrdivanje stupnja tlaka pomocu kompasa
M.blue plus Compass

Na prstenu s liestvicom nalaze se dvije liestvice
(Slika 13).

Za tlak otvaranja gravitacijske jedinice M.blue
vrijedi plavo oznaceno podrucje podeSavanja
od 0 do 40 cmH,0 na unutarnjoj liestvici.

Slika 13: Prsten s ljestvicom M.blue plus Compass

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

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

3. Postupak podesavanja

ANl UPOZORENJE ‘

Pri podeSavanju gravitacijske jedinice M.blue
valja paziti na to da se tlak otvaranja promijeni za
najviSe 16 cmH,0 po podesavanju, jer u suprot-
nom moze doéi do pogreSaka.

Primjer: Tlak otvaranja treba promijeniti s 6 na
36 cmH,0. Ispravno je podesavanje u dva koraka:
Prvo podesavanje s 6 na 22 cmH,0, a zatim s 22
na 36 cmH,0.

Za podesavanje tlaka otvaranja treba otklopiti
M.blue plus Compass, ali se pritom ne smije
promijeniti poloZaj prstena s liestvicom. Zatim
u prsten s liestvicom treba umetnuti prsten za
podesavanje M.blue plus Adjustment Ring tako
da njegova oznaka crtice pokazuje prema zelje-
noj vrijednosti na liestvici prstena s liestvicom
(Slika 14).

Slika 14: Umetanje prstena za podesavanje M.blue plus
Adjustment Ring
1. M.blue plus Adjustment Ring, 2. Prsten s ljestvicom

Slika 15: podeSavanje gravitacijske jedinice M.blue u
primjeru na slici na 32 cmH,0.

Laganim pritiskom kaZziprstom na membranu
ventila, koja se nalazi na sredini prstena za
podeSavanje (M.blue plus Adjustment Ring) i
ispod koze, otpusta se kocnica rotora, a tlak
otvaranja jedinice diferencijalinog tlaka ili tlak
gravitacijske jedinice mijenja se na Zelienu vri-
jednost (Slika 16).
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Slika 16: Podesavanje pomocu M.blue plus Adjustment
Ring

Gravitacijska jedinica M.blue opremliena je
mehanizmom za povratne informacije.

Kada se na ventil primijeni ciljani pritisak, zbog
svojstva kucista ventila moze se ¢uti zvucni sig-
nal — klik, odnosno osjetiti otpor ¢im se otpusti
kocnica rotora. Dakle, ventil zvu¢no odnosno
opipno prikazuje kada je pritisak za odvajanje
dostatan. Ako se zatim pritisak ponovno sma-
nji, rotor je ponovno zasti¢en od podeSavanja.
lako se klik moze uvijek dobro ¢uti tijiekom otpu-
Stanja kocnice rotora prije implantacije, nakon
implantacije i punjenja ventila taj zvuk moze biti
znatno prigusen, ovisno o poloZaju i svojstvima
okruzenja implantata. Medutim, u pravilu bi ga
trebao Guti sdm pacijent ili bi ga trebalo moci
Suti s pomocu stetoskopa.

Podesavanje pomocéu pomagala M.blue
plus Adjustment Assistant

Pomagalo za podesavanje M.blue plus Adjus-
tment Assistant moze se alternativno upotreb-
ljavati za podesavanije tlaka otvaranja. Pritom se
pomagalo za podesavanje M.blue plus Adjust-
ment Assistant umetne u prsten za podeSava-
nje (M.blue plus Adjustment Ring) koji je usmje-
ren prema zelienoj vrijednosti i pritisne kaZzipr-
stom (Slika 17).
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Slika 17: M.blue plus Adjustment Assistant

Provjera nakon podesavanja

Nakon podeSavanja tlaka otvaranja ventila pre-
porucuje se provjera podeSenog stupnja tlaka.
U tu svrhu treba postupiti prema uputama iz
tocke 1 i 2. Ako se izmjerena vrijednost ne
podudara sa zelienim stupnjem tlaka, treba
ponoviti postupak podesavanja. U tom slucaju
treba ponovno zapoceti postupak od tocke 3.

Ziroskop za podesavanje M.blue Check-
mate

Ziroskop za podesavanje M.blue Checkmate
(Slika 18) isporuCuje se sterilan i moze se
ponovno  sterilizirati. Pomocu Ziroskopa za
podesavanje M.blue Checkmate moguce je
provesti promjenu stupnja tlaka i provjeru prije
i tijlekom implantacije ventila izravno na M.blue.
Da bi se utvrdio stupanj tlaka, M.blue Check-
mate postavija se na sredinu M.blue. M.blue
Checkmate samostalno se poravnava na ven-
tilu. Stupanj tlaka moZe se ocitati u smjeru
proksimalnog katetera (koji vodi do ventila).
Ako treba namjestiti stupanj tlaka, Ziroskop za
podeSavanje M.blue Checkmate postavija se
na sredinu M.blue. Pritom Zeljeni stupan; tlaka
mora pokazivati u smjeru proksimalnog kate-
tera (koji vodi prema ventilu). Laganim pritiskom
ziroskopom za podeSavanje M.blue Check-
mate na ventil otpusta se kocnica rotora u
M.blue i podeSava stupanj tlaka.
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Slika 18: M.blue Checkmate, boja: plava
Stupnjevi tlaka: 0 do 40 cmH,O

Provjera i podeSavanje u zapakiranom
stanju

M.blue XABO je u svrhu zastite impregna-
cije zapakiran u neprozirnu ambalazu. M.blue
XABO se ipak moze namjestiti i prilagoditi.
Polozaj M.blue XABO oznaCen je strelicom
smijera. Strelica pokazuje smjer protoka.

Za lokalizaciju, M.blue plus Compass treba
postaviti centrirano na oznaku ventila koji se
ispituje. Zbog ambalaze, M.blue plus Compass
na ambalaZi leZi lagano nagnut.

Sterilnost proizvoda i cjelovitost pakiranja odr-
Zavaju se ispitivanjem i/ili podeSavanjem u paki-
ranju.

(C—>

Slika 19: Pakiranje M.blue XABO : Oznaka podesivog
ventila sa strelicom smjera

Slika 20: PoloZaj M.blue plus Compass na pakiranju
M.blue XABO

3.14 KOMPONENTE SUSTAVA

Kombinacije s komponentama $anta

Proizvod M.blue XABO moze se sigurno kombi-
nirati s komponentama Santa iz nase proizvod-
nje. Preporucujemo da u kombinaciji s M.blue

XABO upotrebljavate iskljudivo proizvode pro-
izvodaca Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Reservoir

Pri koriStenju Sant-sustava sa spremnikom
(Reservair), postoje opcije za uklanjanje likvora,
davanje lijekova i kontrolu tlaka.

CONTROL RESERVOIR i SPRUNG RESER-
VOIR omogucuju pomodu integriranog nepo-
vratnog ventila, pumpanje likvora u smjeru
odvodnje i tako kontrolu distalnog drenaznog
dijela kao takoder i ventrikularnog katetera Ven-
tricular Catheter.

Pristup ventrikularnom kateteru Ventricular Cat-
heter zatvoren je tijekom procesa pumpa-
nja. Tlak otvaranja Sant-sustava ne povecava
se koriStenjem spremnika (Reservoir). Punk-
ciju spremnika (Reservoir) trebalo bi izvoditi
po mogucnosti okomito u odnosu na povr-
Sinu spremnika (Reservoir), kanilom s maksi-
malnim promjerom od 0,9 mm. Stabilna baza
od titana sprie¢ava probijanje baze. Bez ogra-
ni¢enja moze se punktirati 30 puta.

JANI UPOZORENJE

Ucestalim pumpanjem spremnika Reservoir moze
doéi do prekomjerne drenaze, a samim time i
do pojave nefizioloskih tlakova. Pacijentu treba
objasniti taj rizik.

Burrhole Deflector

Zbog ¢vrstog prianjanja na ventrikularni kate-
ter Ventricular Catheter, Burrhole Deflector nudi
mogucnost odabira duljine katetera koji pro-
lazi kroz lubanju prije implantacije. Ventrikularni
kateter Ventricular Catheter skrenut je pod pra-
vim kutom u izbusenoj rupi (pogl. 4.5.5).

Sustavi crijeva

M.blue XABO se isporucuje kao Sant-sustav s
integriranim kateterima impregniranim antibioti-
cima (unutarnji promijer 1,2 mm, vanjski promjer
2,5 mm).

Prilikom ponovnog spajanja katetera i konek-
tora, kateteri se moraju ligaturom pazljivo pri¢-
vrstiti na titanske konektore Titanium Connec-
tors ventila.
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3.15 FUNKCIONALNA SIGURNOST |
KOMPATIBILNOST S DIJAGNOSTIC-
KIM POSTUPCIMA

»  Medicinski proizvod dizajniran je za preci-
zan i pouzdan rad tijekom dugog vremen-
skog razdoblja. Jam¢&imo da nas medi-
cinski proizvod u trenutku otpreme nema
nedostataka i da je funkcionalan. Jamstvo
ne obuhvaca slu¢ajeve u kojima iz tehnic¢-
kih ili medicinskih razloga koji nisu u nasem
podrucju odgovornosti treba zamijeniti,
odnosno eksplantirati medicinski proizvod.

»  M.blue XABO te kompletan sustav Santa
mogu sa sigurno$céu izdrzati negativne i
pozitivne tlakove do 100 cmH,O koji se
javijaju tijekom i nakon operacije.

» Nuklearne magnetske rezonancie do
jakosti polia od 3 Tesle ili CT pregledi
mogu se izvoditi bez opasnosti ili naru-
Savanja funkcije ventila. M.blue XABO je
uvjetno MR siguran. Isporuceni kateteri su
MR sigurni. Reservoir, Burrhole Deflector i
konektori uvjetno su MR sigurni.

Uvjete za MR sigurnost proizvoda mozete
pronadi na nasoj mreznoj stranici:
https://miethke.com/downloads/

4 SVOJSTVA PROIZVODA M.blue XABO
4.1 OPIS PROIZVODA
4.1.1 VARIJANTE M.blue XABO

M.blue XABO je dostupan u razli¢itim varijan-
tama. Razlikuju u prethodno postavljenom tlaku
jedinice diferencijalnog tlaka.

Jedinica dife- Podesiva gravitacij-
rencijalnog ska jedinica

tlaka

0 cmH,0O 0 - 40 cmH,O

5 cmH,O 0 - 40 cmH,O

10 cmH,O 0 - 40 cmH,0

15 cmH,O 0 - 40 cmH,0

Ove varijante takoder su dostupne kao Sant-
sustav i mogu sadrzavati sliedeée kompo-
nente: XABO Ventricular Catheter, Precham-
ber, Reservoir.
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4.1.2 OPSEG ISPORUKE

Sadrzaj pakiranja Koli¢ina

Sterilno pakiranje sa sustavom 1
Santa M.blue XABO sustavom
Santa

Upute za uporabu M.blue XABO

—

-

Kartica s podacima za pacijente

—

Preporuka za stupnjeve tlaka

4.1.3 STERILNOST

WAl UPOZORENJE

U slu¢aju oStecenja sterilnog pakiranja, oStecenja
proizvoda ili nakon isteka roka uporabe proizvod
se ne smije upotrebljavati.

M.blue XABO se steriliziraju zracenjem pod
strogim nadzorom. Rok uporabe naveden je
na pakiranju. Radi zastite antibiotika, unutarnje
sterilno pakiranje ima barijeru koja ne propusta
plinove i tekucine.

4.1.4 PONOVLJENA UPORABAI|
PONOVNA STERILIZACIJA

ANl UPOZORENJE ‘

Proizvod se ne smije ponovno sterilizirati ili na
drugi naéin ponovno obradivati jer nije moguce
zajam¢iti siguran nacin rada i sterilnost.

Proizvodi koji su ve¢ bili implantirani u nekom
pacijentu ne smiju se ponovno implantirati na
istom niti na drugom pacijentu kako bi se rizik
od infekcije smanjio na minimum.

4.1.5 JEDNOKRATNI PROIZVOD

Proizvod je namijenjen jednokratnoj uporabi.
Ponovna obrada mogla bi dovesti do znagajnih
promjena svojstava proizvoda M.blue XABO.
Za funkcionalnu sigurnost ponovno steriliziranih
proizvoda nije moguce preuzeti jamstvo.

4.1.6 SUKLADNOST PROIZVODA

Proizvod ispunjava regulatorne zahtjeve u tre-
nutaéno vazecéoj verziji.

Prema zahtjevima potrebno je voditi detaljinu
dokumentaciju o lokaciji medicinskih proizvoda
koji se upotrebliavaju na ljudima. Iz tog raz-
loga individualni identifikacijski broj medicin-
skog proizvoda treba zabiljeZiti u zdravstvenom
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kartonu pacijenta kako bi se zajamdila nepre-
kidna sliedivost.

4.2 VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE
4.2.1 SIGURNOSNE NAPOMENE

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

ANl UPOZORENJE

P U sluéaju osteéenja sterilnog pakiranja,
ostecenja proizvoda ili nakon isteka roka
uporabe proizvod se ne smije upotrebljavati.

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

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

4.2.2 KOMPLIKACIJE, NUSPOJAVE,
MJERE OPREZA | PREOSTALI
RIZICI

U vezi s proizvodom M.blue XABO mogu se

pojaviti sliede¢e komplikacije:

» glavobolje, vrtoglavice, smetenost, povra-
¢anje zbog moguceg propustanja sustava
Santa i disfunkcije Santa

»  crvenilo koZe i napetost u podrucju implan-
tata kao znak moguce infekcije implantata

» zaceplienja uslijed bjelancevina i/ili krvi u
likvoru

P alergijska reakcija / netolerancija na mate-
rijal proizvoda

»  prekomjerna ili nedostatna drenaza

» stvaranje buke.

Snazni udarci izvana (nesreca, pad itd.) mogu
ugroziti integritet sustava Santa.

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

Pri uporabi proizvoda M.blue XABO postoje
sliededi preostali rizici:
»  dugotrajna glavobolja

» teSka infekcija (npr. sepsa, meningitis) /
alergijski ok

v

akutni i kroniéni higrom / subduralni hema-
tom

akumulacija likvora
ostecenje/punkcija tkiva
nadraZivanje koze

lokalna nadrazenost uslijed Santa

vvyYvyyvyy

alergijske reakcije na sastavne dijelove
katetera, posebice na antibiotske aktivne
tvari rifampicin i klindamicin hidroklorid.

4.2.3 OBVEZA PRIJAVLJIVANJA

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

4.3 INFORMIRANJE PACIJENTA

prijed informira pacijenta i/ili njegovog zastup-
nika. Pacijenta valja informirati o upozorenjima,
napomenama o oprezu, kontraindikacijama,
mjerama opreza koje valja poduzeti i ogranice-
njima uporabe u vezi s proizvodom (pogl. 4.2,
4.5).

4.4 TRANSPORT | SKLADISTENJE

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

M.blue XABO treba zastititi od izravnog sun-
Geva zracenja. Proizvode treba izvaditi iz paki-
ranja tek pri uporabi.

4.4.1 TRANSPORT

Uvjeti transporta

Okoli$na temperatura <40°C
4.4.2 SKLADISTENJE
Uvjeti skladisStenja

Raspon temperature <30°C

prilikom skladistenja

4.5 UPORABA PROIZVODA
4.5.1 UVOD

M.blue XABO je ventil ovisan o polozaju s
podesivom gravitacijskom jedinicom i unapri-
jed podeSenom jedinicom diferencijalnog tlaka
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u kombinaciji s kateterima impregniranima anti-
bioticima XABO Catheters.

M.blue XABO sluZi za drenazu cerebrospi-
nalne tekucine pri lijecenju hidrocefalusa. Ven-
tili i spremnici (Reservoir) postavijaju se na
pogodna mjesta u toku Santa.

4.5.2 SIGURNOSNE NAPOMENE | UPO-
ZORENJA

A UPOZORENJE

P M.blue XABO ne smije se uranjati u anti-
biotske otopine. Kontakt katetera sa steril-
nom vodom ili sterilnom otopinom kuhinjske
soli treba ograniéiti na minimalno vrijeme i
dopusten je tek neposredno prije implanta-
cije. Otopina moze poprimiti laganu naran-
castu boju.

P Ugestalim pumpanjem spremnika Reservoir
moze doc¢i do prekomjerne drenaze, a samim
time i do pojave nefizioloskih tlakova. Paci-
jentu treba objasniti taj rizik.

P Gravitacijska jedinica M.blue XABO radi
ovisno o polozaju tijela. Stoga treba paziti
na to da se gravitacijska jedinica implantira
paralelno s osi tijela.

P Podesivi ventil ne bi trebalo implantirati u
podruéju u kojem je otezano pronalaze-
nje, odnosno napipavanje ventila (npr. ispod
zaraslog tkiva s oziljcima). Ako mjesto za
implantaciju nije odabrano na odgovarajuci
nadin ili je koza iznad ventila predebela,
moguce je da se jedinica za podeSavanje
viSe ne moze namijestiti. Tada ventil radi

samo s nepromjenjivim stupnjevima tlaka.

P U sluéaju postojanja magnetskog polja i
istodobnog pritiskanja ventila, a time i otpu-
Stanja koc¢nog mehanizma, nije moguce
iskljuéiti pomicanje ventila.

A

P Silikon je izrazito elektrostati¢an. Kateteri ne
smiju do€i u dodir sa suhim krpama, talkom
ili grubim povrsinama. Cestice koje su se
primile za kateter mogle bi izazvati reakcije
tkiva.

P Ako se upotrebljavaju ostri instrumenti, valja
paziti na to da se silikonski elastomer ne
osteti porezotinama i ogrebotinama.
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A

P Valja paziti na to da ligatura nije prejako
zategnuta. Posljedica oSte¢enja moze biti
gubitak integriteta Santa i zbog njega ce biti
potrebna revizija.

P Katetere treba podvezivati samo pomoéu
atraumatskih stezaljki, i to ne izravno iza
ventila jer se u protivnom mogu ostetiti.

P Za osobe koje nose elektrostimulator srca:
Implantacija proizvoda M.blue XABO mogla
bi utjecati na funkciju elektrostimulatora

srca.

gy o

P Tijekom MRI pregleda M.blue XABO stvara
artefakte koji su veci od samog ventila.

4.5.3 POTREBNI MATERIJALI

Proizvod M.blue XABO dizajniran je tako da
se sigurno moze upotrebljavati u kombinaciji
s komponentama Santa opisanima u poglaviju
3.14. Za spajanje bi trebalo koristiti katetere koji
imaju unutarnji promjer 1,2 mm i vanjski promjer
od priblizno 2,5 mm. Katetere u svakom slucaju
ligaturom treba pazljivo pricvrstiti na konektore
komponenti Santa. Prelamanje katetera trebalo
bi izbjegavati.

4.5.4 PRIPREMA ZA IMPLANTACIJU

Provjera sterilnog pakiranja

Steriino pakiranje valja vizualno pregledati
neposredno prije uporabe proizvoda kako bi
se provjerila neostecenost sustava steriine bari-
jere. Proizvode treba izvaditi iz pakiranja tek
neposredno prije uporabe.

Preoperativna provjera ventila

M.blue XABO treba odzraditi i provjeriti propus-
nost prije implantacije. Ventil treba moze puniti
$to je njeznije moguce aspiracijom pomodu ste-
rine Strcaljke za jednokratnu upotrebu pricvrs-
¢ene na distalni kraj katetera. Pritom ventil treba
spojiti distalno te ga staviti u sterilnu, fizioloSku
otopinu kuhinjske soli. Ako se fizioloSka otopina
moze ukloniti, ventil je prohodan (Slika 21) .



M.blue® XABO®

UPUTE ZA KORISTENJE | HR

Slika 21: Provjera prohodnosti

ANl UPOZORENJE

P Ne smije se koristiti otopina antibiotika
za testiranje ventila i/ili odzraéivanje, inace
moze doéi do reakcije s impregniranim aktiv-
nim sastojcima.

P Negistoée u otopini koristenoj za testiranje
mogu utjecati na performanse proizvoda.

P Tlak strcaljkom za jednokratnu upotrebu

treba izbjegavati i na proksimalnom i na dis-
talnom kraju (Slika 22).

Slika 22: Izbjegavanje porasta tlaka

4.5.5 PROVODENJE IMPLANTACIJE

Pozicioniranje ventrikularnog katetera
XABO Ventricular Catheter

Za pozicioniranje ventrikularog katetera XABO
Ventricular Catheter postoje razne operativne
tehnike. NuZan rez kroz kozu trebalo bi izvesti
u obliku jezi¢ca s vrhom u smjeru odvodnog
katetera ili u obliku ravnog reza kroz kozu. Pri
uporabi Burrhole Reservoir (rezervoara za izbu-
Senu rupu) ilirezervoara SPRUNG RESERVOIR,
rez kroz kozu ne bi trebalo izvesti neposredno
iznad rezervoara. Valja paziti na to da se nakon
busenja otvora dura $to manje otvori kako ne bi
doslo do curenja likvora.

M.blue XABO dostupan je u razli¢itim konfigu-
racijama: Pri uporabi Burrhole Reservoir (rezer-
voara za izbu$enu rupu) ili rezervoara SPRUNG
RESERVOIR najprije se implantira ventrikularni
kateter XABO Ventricular Catheter. Nakon ukla-
njanja mandrena, kapanjem cerebrospinalne
tekucine moze se provjeriti prohodnost ven-
trikularnog katetera XABO Ventricular Cathe-
ter. Kateter se skracuje i povezuje se s Burr-
hole Reservoir (rezervoarom za izbusenu rupu)

ili rezervoarom SPRUNG RESERVOIR, a taj se
spoj ucvrscuje ligaturom.

Pri uporabi sustava Santa s CONTROL RESER-
VOIR prilozen je Burrhole Deflector. Pomocu
deflektora Burrhole Deflector moZe se hamjes-
titi duljina katetera koji se implantira te se kate-
ter na taj nagin moze ugurati u ventrikul. Ventri-
kularni kateter Ventricular Catheter zakre¢e se
za 90° i postavija se CONTROL RESERVOIR.
Polozaj ventrikularnog katetera XABO Ventricu-
lar Catheter trebalo bi nakon operacije provijeriti
slikovnom dijagnostikom (npr. CT-om, MR-om).

Pozicioniranje ventila

Pozicioniranje iza uha prikladno je kao mjesto
implantacije, pri ¢emu visina implantacije nema
utjecaja na funkciju ventila.

Podesivi ventili trebali bi se oslanjati na kost ili
pokosnicu, buduci da se mora vrsiti pritisak na
ventil tijekom naknadnog podeSavanja.

Treba napraviti veliki lucni ili mali ravni rez na koZzi
s dzepom za ventil. Kateter se pomice iz buso-
tine do odabranog mjesta implantacije ventila,
po potrebi se skracuje i ligaturom ucvrscuje za
M.blue XABO. Ventil se ne smije nalaziti izravno
ispod reza na kozi. Kuciste ventila oznaceno je
strelicama u smjeru protoka (smjer strelice dis-
talno odnosno prema dolje). Povrsina ventila s
oznakom strelice okrenuta je prema van.

JANI UPOZORENJE

Gravitacijska jedinica M.blue XABO radi ovisno o
polozaiju tijela. Stoga treba paziti na to da se gra-
vitacijska jedinica implantira paralelno s osi tijela.

Pozicioniranje peritonealnog katetera
XABO Peritoneal Catheter

Mijesto pristupa za peritonealni kateter XABO
Peritoneal Catheter odreduje se prema pro-
cjeni kirurga. MoZe biti npr. paraumbilikalno ili
u visini epigastrija. Za pozicioniranje peritoneal-
nog katetera XABO Peritoneal Catheter mogu
se primijeniti i razne operativne tehnike. Prepo-
rucuje se da peritonealni kateter XABO Peri-
toneal Catheter s pomodu supkutanog instru-
menta za tuneliranje Tunneller, eventualno s
jednim pomocnim rezom, provuéete od ven-
tila do mjesta postavljanja. Peritonealni kateter
XABO Peritoneal Catheter, kaji je u pravilu fik-
sno priévrséen na ventilu, ima jedan otvoreni
distalni kraj i nema bocne proreze. Nakon otva-
ranja potrbusnice ili pomodu troakara eventu-

91



HR | UPUTE ZA KORISTENJE

M.blue® XABO®

alno skraceni peritonealni kateter XABO Peri-

toneal Catheter umece se u slobodnu trbusnu

Supljinu.

4.5.6 POSTOPERATIVNA PROVJERA
VENTILA

Postoperativna provjera ventila

M.blue XABO je dizajniran kao funkcionalno
pouzdana jedinica bez opreme za pumpanje
ili ispitivanje. Provjera ventila moze se obauviti
ispiranjem, mjerenjem tlaka ili pumpanjem kroz
Reservoir ili Prechamber.

4.7 TEHNICKE INFORMACIJE
4.7.1 TEHNICKI PODACI

4.6 EKSPLANTACIJA | ODLAGANJE
4.6.1 EKSPLANTACIJA

Proizvod M.blue XABO trebalo bi eksplantirati
u skladu s najnovijim dostignu¢ima i uz pridrza-
vanje medicinske prakse.

4.6.2 ODLAGANJE

M.blue XABO i komponente $anta
Proizvode i dijelove proizvoda koji se ne koriste
prilikom implantacije kao i one koji su eventu-
alno operativno uklonjeni valja ispravno zbrinuti
u skladu s medicinskom praksom i regionalnim
vazedim zakonima i propisima kao potencijalno
infektivni materijal.

Eksplantirani medicinski proizvodi ne smiju se
ponovno upotrebljavati.

Proizvoda¢

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Naziv proizvoda

M.blue XABO

Medicinska namjena

Drenaza cerebrospinalne tekucine (CSF)

Moguénost sterilizacije

Ne moze se ponovno sterilizirati

Skladistenje

Cuvati na suhom i gistom pri < 30 °C

Namijenjeno za jednokratnu uporabu

Skica s vanjskim mjerama:

|

16,6 mm

25mm
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4.8 SIMBOLI KORISTENI ZA OZNACIVA-

NJE

Objasnjenje

EU oznaka sukladnosti,
xxxx oznacava identifikacijski broj nad-
leznog prijavijenog tijela

Medicinski proizvod

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

Upotrebljivo do

Oznaka serije

Katalo$ki broj

Serijski broj

STERILE |R|

Sterilizirano zrac¢enjem

Ne sterilizirati ponovno

Ne upotrebljavati ponovno

@B

Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno i
slijediti upute za uporabu

N
N

Cuvati na suhom

Gornja granica temperature

o<

/,
S

Zastititi od sunceve svjetlosti

Pridrzavati se uputa za uporabu / elek-
tronickih uputa za uporabu

B>/ %

Pozor

Objasnjenje

Sadrzi medicinske tvari

Ne sadrzi pirogen

Ne sadrZi prirodni lateks, ne sadrzi lateks

Oznacava da se proizvod u SAD-u moze
prodati samo lije¢nicima.

Uvjetno MR sigurno

> X @

Identifikacija pacijenta

==
-~

Datum

[=]

+

m Ambulanta ili ljecnik

. Internetska stranica s informacijama za
(=1 | pacilente

m Broj modela / European Medical Device
Nomenclature Code

5 SAVJETNICI ZA MEDICINSKE PROI-
ZVODE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG u skladu
s regulativnim zahtjevima imenuje savjetnike za
medicinske proizvode koji su osobe za kontakt
za sva pitanja relevantna za proizvod.

Nas$i savjetnici za medicinske proizvode dos-
tupni su na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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