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1 PRZEDMOWA | WAZNE INFORMACJE

Przedmowa

Dziekujemy za zakup produktu medycznego
M.blue XABO. W przypadku pytari dotycza-
cych tresci niniejszej instrukcji obstugi lub sto-
sowania wyrobu prosimy o kontakt.

Twaj zespdt Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Znaczenie instrukcji obstugi

VANl OSTRZEZENIE ‘

Nieprawidtowe obchodzenie sie¢ z wyrobem
medycznym lub uzycie niezgodne z przeznacze-
niem moze spowodowaé niebezpieczenstwo i
szkody. W zwigzku z tym prosimy o przeczytanie
niniejszej instrukcji obstugi i doktadne przestrze-
ganie zawartych w niej zalecen. Nalezy jg zawsze
przechowywacé w zasiegu reki. Aby uniknaé szkéd
dla oséb i mienia, nalezy réwniez przestrzegaé¢
zasad bezpieczenstwa.

Zakres obowigzywania

Do M.blue XABO nalezg nastepujace kompo-
nenty:

»  M.blue XABO

Opcjonalne elementy dodatkowe:

»  Reservoir (wraz z wariantami pediatrycz-
nymi)

»  Prechamber (wraz z wariantami pedia-
trycznymi)

» Burrhole Deflector (wraz z wariantami
pediatrycznymi)

» Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

N

INFORMACJE DOTYCZACE NINIE-
JSZEJ INSTRUKCJI OBSLUGI

2.1 OBJASNIENIE OSTRZEZEN

ANl NIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza bezposrednio grozace niebezpieczen-
stwo. W przypadku, gdy nie zostanie zazegnane,
skutkuje $miercig lub cigzkimi urazami.

VANl OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. W przy-
padku, gdy nie zostanie zazegnane, moze skutko-
wacé smiercig lub ciezkimi urazami.

VANl PRZESTROGA

Oznacza potencj niebezpiec 0. W przy-
padku, gdy nie zostanie zazegnane, moze skutko-
wagé lekkimi lub drobnymi urazami.

o lmeme

Oznacza potencjalnie szkodliwg sytuacje. W
przypadku, gdy nie zostanie zazegnana, moze
skutkowaé uszkodzeniem produktu lub przed-
miotéw w otoczeniu.

Symbole  okreslajace  niebezpieczenstwo,
ostrzezenie i przestroge to zotte tréjkaty ostrze-
gawcze z czarng obwodkg i czarnym wykrzyk-
nikiem.

2.2 FORMY PREZENTACJI

Prezentacja | Opis

Oznakowanie
nazwy wyrobu

Kursywa

2.3 DODATKOWE DOKUMENTY TOWA-
RZYSZACE | UZUPELNIAJACE
MATERIALY INFORMACYJNE

Instrukcje obstugi oraz tlumaczenia na inne
jezyki mozna znalez¢ na naszej stronie interne-
towej:

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

Wraz z produktem dostarczany jest pasz-
port pacjenta, zawierajacy informacje na temat
produktu. Paszport pacjenta ma za zadanie
udostepni¢ lekarzowi prowadzacemu wszelkie
informacje na temat produktu w zwigztej formie,
ktére moze umiesci¢ w aktach pacjenta.

Jedli pomimo doktadnego zapoznania sie z
instrukcjg obstugi i szczegdtowymi informa-
cjami potrzebna bedzie dalsza pomoc, prosimy
o kontakt z odpowiedzialnym dystrybutorem
lub z nami.

2.4 INFORMACJE ZWROTNE DOTY-
CZACE INSTRUKCJI OBSLUGI

Twoja opinia jest dla nas wazna. Prosimy o
podzielenie sig z nami swoimi zyczeniami i oba-
wami dotyczacymi niniejszej instrukcji obstugi.
Przeanalizujemy Twojg informacje zwrotng i
wezmiemy ja pod uwage przy tworzeniu kolej-
nej jej wersiji.
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2.5 PRAWA AUTORSKIE, ZASTRZEZE-
NIA, GWARANCJA | INNE

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

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

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

3 OPIS PRODUKTU M.blue XABO

3.1 PRZEZNACZENIE MEDYCZNE

Produkt M.blue XABO stuzy do odprowadzania
ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF).

3.2 ZASTOSOWANIA KLINICZNE

Zastosowania kliniczne M.blue XABO :

»  Wszczepienie na dtugi okres przyrzadu do
pobierania ptynu mdzgowo-rdzeniowego
z obiegu ptynu i jego odprowadzania do
otrzewnej

»  Terapia wodogtowia, np. poprzez tagodze-
nie objawodw klinicznych

» Ograniczenie ryzyka infekcji bakteriami
Gram-dodatnimi dzieki cewnikom zaim-
pregnowanym antybiotykami

3.3 WSKAZANIA

Dla M.blue XABO obowigzuja nastepujace
wskazania:

P> Leczenie wodogfowia
3.4 PRZECIWWSKAZANIA

Dla M.blue XABO obowiazuja nastepujace
przeciwwskazania:

P Infekcje w obszarze implantacii

P Patologiczne wartosci stezenia (np. sktad-
niki krwi i/lub biatka) w ptynie mézgowo-
rdzeniowym

» Nietolerancia na
zastawkowego

materiaty ~ systemu
»  Nadwrazliwo$é na ryfampicyne i chloro-
wodorek klindamycyny

3.5 DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

» Pacjenci, ktérzy ze wzgledu na prze-
bieg choroby posiadaja wszczepiony sys-
tem zastawkowy odprowadzajacy ptyn
modzgowo-rdzeniowy (CSF)

3.6 DOCELOWI UZYTKOWNICY

Aby unikna¢ btednej diagnozy, btednego lecze-
nia i opdznien, wyrdb moze by¢ obstugiwany
wylacznie przez uzytkownikdw o nastepuja-
cych kwalifikacjach:

»  Personel medyczny, np. neurochirurdzy
P Wiedza na temat sposobu dziatania i uzy-
cia wyrobu zgodnie z przeznaczeniem
»  zakoriczony powodzeniem udziat w szko-

leniu dotyczacym wyrobu

3.7 DOCELOWE SRODOWISKO UZYT-
KOWANIA

Urzadzenia medyczne

» Implantacja w sterylnych warunkach ope-
racyjnych w sali operacyjnej
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3.8 OPIS TECHNICZNY

Rys. 1: Przekréj M.blue

. Regulowana jednostka grawitacyjna
. Kulka szafirowa

. Ciezarek tantalowy

. Wirnik

AN =

M.blue to zawdr wykonany z tytanu. Sktada sie
z regulowanej jednostki grawitacyjnej i jednostki
cisnienia roznicowego (Rys. 1).

Regulowana jednostka grawitacyjna (1) w prok-
symalnej czesci zaworu posiada cigzarek tan-
talowy (3), ktdry za pomocg dzwigni utrzy-
muje kulke szafirowa w gniezdzie (2). W zalez-
nosci od utozenia ciata pacjenta zmienia sie
wpltyw cigzarka tantalowego na kulke szafirowg
i jednoczesnie cisnienie otwarcia zaworu. Za
posrednictwem wirnika (4) mozna pooperacyj-
nie przez skore regulowaé wstepne naprezenie
elementu sprezystego potaczonego z dZzwignia.
W ten sposéb mozna regulowacé wptyw cie-
zarka tantalowego na kulke szafirowa i ci$nienie
otwarcia zaworu.

W dystalnej czgsci zaworu mikrosprezyna (7)
reguluje cisnienie otwarcia jednostki cisnienia
réznicowego (5). Kulka szafirowa (6) zapew-

5. Jednostka cisnienia ré6znicowego
6. Kulka szafirowa
7. Mikrosprezyna spiralna

nia precyzyjne otwieranie i zamykanie jednostki
kulka-stozek.

M.blue XABO skiada si¢ z zaworu M.blue w
potaczeniu z XABO Catheters.

XABO Catheters sa wykonane z silikonu, w
ramach leczenia sg impregnowane antybioty-
kiem i zawieraja 0,054% ryfampicyny i 0,15%
chlorowodorku klindamycyny. Z badan labo-
ratoryjnych wynika, ze XABO Catheters ogra-
niczajg osadzanie sig bakterii Gram-dodat-
nich na powierzchni silikonu. Badania labo-
ratoryjne zostaty przeprowadzone z uzyciem
bakterii Staphylococcus aureus, Staphylococ-
cus epidermidis i Bacillus subtilis. Systemowe
oddzialywanie terapeutyczne jest bardzo mato
prawdopodobne, poniewaz ilo$¢ ryfampicyny
i chlorowodorku klindamycyny znajdujaca sie
w cewniku stanowi jedynie utamek dawki tera-
peutycznej tych antybiotykdéw.
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3.9 SPOSOB PRACY ZAWORU

M.blue XABO to zawdr do leczenia wodogtfo-
wia, pracujgcy w zaleznosci od pozycji. Na
cidnienie otwarcia M.blue XABO skiadajg si¢
poziomy cidnienia otwarcia regulowanej jed-
nostki ci$nienia réznicowego i jednostki grawi-
tacyjnej.

Pozioma pozycja ciata

Jednostka grawitacyjna w poziomej pozyciji
ciafa jest zawsze otwarta i nie stawia oporu.
Zgodnie z powyzszym cisnienie otwarcia
M.blue XABO w poziomej pozycji ciala jest
okreslane przez jednostke cidnienia réznico-
wego. Zasada dziatania jednostki cignienia réz-
nicowego pokazana jest na Rys. 2 a) i b).

a) b)

Rys. 2: Zasada dziatania jednostki cisnienia rdznico-
wego
a) pozycja zamknigta b) pozycja otwarta

Na Rys. 2a) zawdr jest zamkniety, zatem drenaz
jest niemozliwy.

Jedli  cidnienie  wewnatrzkomorowe  (IVP)
pacjenta przekracza nacisk mikrosprezyny spi-
ralnej, ktéry w innym przypadku powoduje
zamknigcie jednostki cisnienia rdznicowego,
kulka zamykajgca wysuwa sig ze stozka i
otwiera si¢ szczelina umoZliwiajgca drenaz
ptynu (Rys. 2b).

Pionowa pozycja ciata

Przy pionowej pozycji ciata zamyka sie jed-
nostka grawitacyjna w kanale przeptywu w
proksymalnej czesci zaworu (Rys. 3a). W ten
sposob zwigksza sie cisnienie otwarcia M.blue
XABO w pozycji pionowej, poniewaz teraz
dodatkowo do cisnienia otwarcia jednostki
cidnienia réznicowego trzeba pokonac sitg cie-
zarka tantalowego (ci$nienie otwarcia jednostki
grawitacyjnej). Drenaz bedzie ponownie moz-
liwy dopiero woéwczas, gdy suma IVP i sit
hydrostatycznych przekroczy cisnienie otwar-
cia obu jednostek (Rys. 3b). Aby indywidual-

nie dopasowac cisnienie otwarcia do pacjenta,
w przypadku regulowanej jednostki grawitacyj-
nej mozna dobra¢ cignienie otwarcia zaworu w
przedziale od 0 do 40 cmH,0.

Rys. 3: Jednostka grawitacyjna w pionowej pozyciji
ciata
a) pozycja zamknigta b) pozycja otwarta

» EET—

Wedtug wynikéw badan laboratoryjnych cisnie-
nie otwarcia M.blue XABO moze si¢ tymczasowo
zmniejszy¢ przy aktywnosci fizycznej, powoduja-
cej wstrzasy, jak np. jogging. Zasadniczo funk-
cjonalnos¢ drenazu pozostaje utrzymana. Wraz z
koricem aktywnosci fizycznej pierwotne ci$nienie
otwarcia stabilnie powraca.

3.10 WYBOR ODPOWIEDNIEGO
POZIOMU CISNIENIA

Zalecane poziomy cisnienia M.blue XABO sa
podane pod adresem:
https://www.miethke.com/downloads/

Jest to niezobowigzujgce zalecenie dla lekarza
prowadzacego. W kazdym przypadku lekarz
podejmuje samodzielng, niezalezng i indywidu-
alng decyzje zgodnie ze swoja diagnoza.
Regulowana jednostka grawitacyjna M.blue
XABO jest przy dostawie ustawiona na cidnie-
nie otwarcia 20 cmH,0.

Wstepnie ustawiane cisnienie otwarcia mozna
przed wszczepieniem ustawi¢ na inng wartosé
cisnienia otwarcia.

Pozioma pozycja ciata

Cisnienie otwarcia w poziomej pozycji ciata
okresla jednostka cignienia réznicowego.
Poziom cidnienia nalezy ustawi¢ odpowiednio
do obrazu choroby, wskazan i wieku pacjenta.
Standardowe wartosci w odniesieniu do pozycii
poziomej to od 5 do 10 cmH,0.
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Pionowa pozycja ciata

Cisnienie otwarcia M.blue XABO dla pionowej
pozycji ciata sktada sig z sumy cisnieri otwarcia
jednostki cisnienia roznicowego i jednostki gra-
witacyjnej.

Przy doborze poziomu cignienia dla jednostki
grawitacyjnej nalezy uwzglednic¢ wzrost, aktyw-
nos¢ i w miarg mozliwosci podwyzszone cisnie-
nie w jamie brzusznej pacjenta (otytosc).

3.11 WYKRYWANIE POZIOMOW CISNIE-
NIA NA OBRAZIE RENTGENO-
WSKIM

Jednostka grawitacyjna M.blue

Ustawiony poziom cisnienia jednostki grawita-
cyjnej M.blue nalezy zawsze kontrolowaé za
pomoca M.blue plus Compass, ale mozna je
réwniez sprawdzi¢ w obrazowaniu rentgenow-
skim (Rys. 4).

Rys. 4: Na obrazie rentgenowskim (regulowana jed-
nostka grawitacyjna ustawiona na 20 cmH,O; jed-
nostka cisnienia réznicowego: 0 cmH,0)

Decydujgce znaczenie ma potozenie wir-
nika. Cztery magnesy w wirniku, umieszczone
parami naprzeciwko siebie, sa widoczne na
obrazie rentgenowskim jako biate punkty. Dwa
dodatkowe otwory po jednej stronie wirnika —
po prawej i lewej stronie obok dwdch magne-
séw — stuzg do orientacji. Sa rozpoznawalne
jako czame punkty na obrazie rentgenow-
skim. Strong tg¢ mozna okreslic jako tyt wir-
nika. Naprzeciw umieszczone sg oba przednie
magnesy.

Przestrzern migdzy tymi dwoma magnesami
mozna uzna¢ za wierzchotek tréjkata. Kieru-
nek tej przestrzeni przeklada sie na poziom
cisnienia (Rys. 5). Za wyjagtkiem obszaru ozna-
czonego jako nieregulowany na Rys. 5, wierz-

chotek tréjkata moze przyjaé kazda pozycie.
Dzigki temu ci$nienie otwarcia M.blue moze
by¢ ustawiane bezstopniowo w zakresie od O
do 40 cmH,O. Aby nie odczytywa¢ poziomu
cisnienia z niewtasciwej strony, w widoku z géry
zaimplantowanego zaworu w pierscieniu obu-
dowy mozna rozpozna¢ szczeling z cigzarkiem
tantalowym po prawej stronie tacznika wloto-
wego (Rys. 4).

Rys. 5: Schematyczny widok wirnika na obrazie rentge-
nowskim

1 Otwory kodowania jednostki grawitacyjnej

2. Otwory kodowania jednostki cisnienia réZznicowego
3. Wierzchofek trojkata, 4. Zakres nieregulowany

5. K. proksymalny, 6. k. dystalny

Jednostka cisnienia réznicowego M.blue
Poziom ci$nienia ustawionej wstgpnie jednostki
ci$nienia roznicowego M.blue jest widoczny
na zdjeciu rentgenowskim dzieki kodowaniu
(Rys. 6). Dla jednostki cisnienia réznicowego
mozliwe sa nastgpujace poziomy cisnienia:
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Rys. 6: Kodowanie poziomow cisnienia jednostki
cisnienia réznicowego (1.) z otworami kodowania (2.)

3.12 CHARAKTERYSTYKA CISNIENIA |
PRZEPLYWU

Cisnienie otwarcia odnosi sie do przeptywu
referencyjnego o wartosci 20 ml/godz. Dostar-
czane cewniki XABO Catheters nie oddzia-
fujg znaczaco na charakterystyke cisnie-
niowo-przeptywowa.

Pozioma pozycja ciata

Ponizej przedstawiono charakterystyki cisnie-
nia i przeptywu jednostki cinienia réznico-
wego M.blue dla poziomdw cignienia 0, 5, 10 i
15 cmH,0 przy poziomej pozycji zaworu.
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Rys. 7: Charakterystyki ciSnienia i przeptywu wybranych
poziomow cisnienia M.blue przy poziomej pozyciji ciata;
cisnienie (cmH,O), przeptyw (mi/h):

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

Pionowa pozycja ciata
Przy pionowej pozycii ciata na cisnienie otwar-
cia M.blue skiada sie ustawienie jednostki
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cisnienia réznicowego i regulowanej jednostki
grawitacyjnej. Ponizej przedstawiono charakte-
rystyki przeptywu i cisnienia dla réznych usta-
wien poziomow cisnienia przy pionowej pozycji
ciata.
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Rys. 8: Charakterystyki cisnienia i przeplywu wybranych
poziomow cisnienia M.blue przy pionowej pozycji ciafa;
cisnienie (cmH,Q), przeptyw (mi/h):

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

3.13 ZASTOSOWANIE M.blue plus Instru-
ments

A PRZESTROGA

Do okreslania, zmiany i kontrolowania cisnienia
otwarcia jednostki grawitacyjnej (M.blue) wolno
uzywaé wylacznie dopuszczonych do tego celu
narzedzi M.blue plus Instruments.

Narzedzia M.blue plus Instruments moze sto-
sowac wytacznie przeszkolony, wyspecjalizo-
wany personel.

Dzigki M.blue plus Instruments mozna odczy-
tywaé, zmieniac i kontrolowac wybrany poziom
cisnienia M.blue .

M.blue plus Compass (Rys. 9) stuzy do lokali-
zowania i odczytu regulowanej jednostki grawi-
tacyjnej M.blue.
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b)

Rys. 9: M.blue plus Compass
a) otwarty, 1. Pierscieri ze skala
b) zamknigty, 2. Kompas ptywakowy

Za pomoca wyrobu M.blue plus Adjustment
Ring (Rys. 10) mozna regulowa¢ cidnienie
otwarcia jednostki grawitacyjnej M.blue w
zakresie od 0 do 40 cmH,0.

Rys. 10: M.blue plus Adjustment Ring

Cisnienie otwarcia regulowanej jednostki gra-
witacyjnej M.blue mozna zmienia¢ przed lub
po wszczepieniu. Cisnienie otwarcia jest usta-
wione wstepnie na 20 cmH,O przez produ-
centa.

Aby wyregulowac¢ cisnienia otwarcia, nalezy
wykonac¢ nastepujace kroki:

1. Zlokalizowanie

A OSTRZEZENIE ‘

Wyréb M.blue plus Compass nalezy przytozy¢ do
zaworu w miare mozliwosci na srodku. W prze-
ciwnym razie moze dojs$¢ do btednego okreslenia
cis$nienia otwarcia.

o lmmmEme ]

P Ewentualne pecherzyki powietrza M.blue
plus Compass nie maja zadnego wplywu na
jego dziatanie.

P Wyréb M.blue plus Compass jest wrazliwy
na zewnetrzne pola magnetyczne. Aby wyeli-
minowaé niepozgdane wzajemne oddzia-
tywanie M.blue plus Adjustment Ring nie
powinien, przy okreslaniu cisnienia otwar-
cia, znajdowac si¢ w bezposrednim poblizu
M.blue plus Compass . Zalecamy odlegtosé
minimum 30 cm.

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

Po otwarciu wyrobu M.blue plus Compass
widoczny jest okragty szablon, dzigki ktéremu z
pomoca palca wskazujgcego mozna zlokalizo-
wac pofozenie zaworu na gtowie pacjenta moz-
liwie najblizej srodka (Rys. 11).

R

Rys. 11: Zlokalizowanie zaworu

Oznaczenia kierunkéw wskazuijg kierunek prze-

ptywu.

2. Przebieg kontroli

Aby ustali¢ ustawiony poziom cisnienia, nalezy
ponownie zamknac M.blue plus Compass. Pty-
wak nalezy wysrodkowad, poruszajac instru-
ment zgodnie z przewidzianym do tego koto-
wym oznaczeniem (Rys. 12). Po wysrodkowa-
niu ptywaka mozna odczyta¢ aktualnie usta-
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wione cisnienie otwarcia jednostki grawitacyjnej
(M.blue) na skali ptywaka (Rys. 12).

/

Rys. 12: Okreslanie poziomu cisnienia za pomoca
wyrobu M.blue plus Compass

Na pierscieniu znajdujg si¢ dwie skale (Rys. 13).
Dla cisnienia otwarcia jednostki grawitacyjnej
M.blue obowigzuje zaznaczony kolorem niebie-
skim zakres regulacji od 0 do 40 cmH,O na
skali wewnetrznej.

Rys. 13: Pierscier ze skalg wyrobu M.blue plus Com-
pass

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

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

3. Procedura regulaciji

AN ‘ OSTRZEZENIE ‘

W ramach regulacji jednostki grawitacyjnej
M.blue nalezy zwraca¢ uwage na to, zeby cisnie-
nie otwarcia zmienia¢é maksymalnie o 16 cmH,0
na raz, poniewaz w przeciwnym razie moze
dochodzi¢ do btedéw.

Przyktad: Cisnienie otwarcia nalezy zmieni¢ z 6
na 36 cmH,0. Prawidiowe jest przestawianie
w dwdch etapach: Pierwsze przestawienie z 6 na
22 cmH,0 i nastepnie z 22 na 36 cmH,0.

Aby wyregulowa¢ cisnienie otwarcia, nalezy
otworzyé M.blue plus Compass bez zmienia-
nia pozycji pierscienia skali. W pierscieniu skali
nalezy przytozy¢ M.blue plus Adjustment Ring
w taki sposdb, zeby oznaczenie wskazywato
pozadang warto$¢ na skali pierscienia skali
(Rys. 14).

Rys. 14: Przykladanie M.blue plus Adjustment Ring
1. M.blue plus Adjustment Ring, 2. Pierscieri skali

Rys. 15: ustawienie jednostki grawitacyjnej M.blue na
przyktadzie przedstawionym na zdjeciu na 32 cmH,O.

Lekki nacisk palcem wskazujgcym na mem-
brane zaworu znajdujaca sie na srodku M.blue
plus Adjustment Ring pod skdrg zwalnia hamu-
lec wirnika i pozwala zmienié ci$nienie otwarcia
jednostki ci$nienia réznicowego i jednostki gra-
witacyjnej na pozadana wartos¢ (Rys. 16).
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Rys. 16: Regulacja z uzyciem wyrobu M.blue plus Adju-
stment Ring

Jednostke grawitacyjna M.blue wyposazono w
mechanizm informacji zwrotnej.

Przy wywieraniu ukierunkowanego nacisku na
zawér, z uwagi na wiasciwosci obudowy
zaworu styszalny bedzie sygnat akustyczny
(Klikniecie) wzgl. po zwolnieniu hamulca wir-
nika bedzie wyczuwalny opdr. Zawdr wska-
zuje zatem akustycznie lub haptycznie, kiedy
cisnienie osiagnie dostateczng warto$¢ umoz-
liwiajgcg odtgczenie. Jezeli to cisnienie zosta-
nie nastepnie ponownie zwolnione, wirnik znéw
bedzie zabezpieczony przed przestawieniem.
Podczas gdy klikanie przy zwalnianiu hamulca
wirnika jest zawsze dobrze styszalne przed
wszczepieniem, po wszczepieniu i napetnie-
niu zaworu, w zaleznosci od potozenia i cha-
rakterystyki otoczenia implantu, sygnat moze
byé wyraznie przyttumiony. Z reguty jednak
powinien by¢ styszalny wyraZnie przez samego
pacjenta albo za pomoca stetoskopu.

Regulacja z uzyciem M.blue plus Adjust-
ment Assistant

Wyrdb M.blue plus Adjustment Assistant moze
by¢ alternatywnym sposobem regulacji cisnie-
nia otwarcia. W tym celu wyréb M.blue plus
Adjustment Assistant wktada sig¢ w ustawiony
na pozadang warto$é¢ M.blue plus Adjustment
Ring i dociska palcem wskazujacym (Rys. 17).

Rys. 17: M.blue plus Adjustment Assistant

Kontrola po regulacji

Po ustawieniu cidnienia otwarcia zaworu
przeprowadzana jest kontrola ustawionego
poziomu ci$nienia. W tym celu nalezy poste-
powac¢ wedtug punktu 1 i 2. Jesli zmierzone
cidnienie jest niezgodne z pozadanym stop-
niem ci$nienia, nalezy powtdrzy¢ proces regu-
lacji. W tym celu nalezy zacza¢ ponownie od
punktu 3.

M.blue Checkmate

Wyréb M.blue Checkmate (Rys. 18) jest dostar-
czany w stanie sterylnym i z mozliwoscig reste-
rylizacji. Za pomoca wyrobu M.blue Check-
mate mozliwa jest zmiana poziomu cignienia
i kontrola przed oraz po implantacji zaworu
bezposrednio na wyrobie M.blue. Aby okre-
$li¢ poziom cidnienia, wyréb M.blue Checkmate
umieszcza si¢ centralnie na wyrobie M.blue.
Wyréb M.blue Checkmate ustawia sie na zawo-
rze samoczynnie. Poziom cisnienia odczytuje
sie w kierunku proksymalnego cewnika (pro-
wadzacego do zaworu). Jesli poziom cisnienia
nalezy przestawi¢, wyréb M.blue Checkmate
umieszcza si¢ centralnie na wyrobie M.blue.
Pozadany poziom cisnienia musi by¢ ustawiony
w kierunku proksymalnego cewnika (w strone
zaworu). Lekkim naciskiem na zawdr M.blue
Checkmate mozna zwolni¢ hamulec wirnika w
wyrobie M.blue i zmieni¢ poziom cisnienia.
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Rys. 18: M.blue Checkmate, kolor: niebieski
Poziomy cisnienia: 0 do 40 cmH,O

Sprawdzenie i przestawienie w stanie
zapakowanym

M.blue XABO posiada opakowanie, ktdre nie
jest przezroczyste w celu ochrony impregnatu.
Mozna jednak sprawdzi¢ i przestawi¢ ustawie-
nie M.blue XABO .

Pozycja M.blue XABO oznakowana jest znacz-
nikiem ze strzatka. Strzatka wskazuje kierunek
przeptywu.

W celu lokalizacji M.blue plus Compass jest
umieszczony centralnie na znaczniku bada-
nego zaworu. Ze wzgledu na opakowanie
M.blue plus Compass lezy na opakowaniu
lekko przechylony.

Sterylnos¢ produktu i integralno$¢ opakowania
zostajg zachowane poprzez sprawdzanie i/lub
regulacje w stanie zapakowanym.

-0

Rys. 19: Opakowanie M.blue XABO : Oznakowanie

regulowanego zaworu za pomoca strzatki

Rys. 20: Pozycja M.blue plus Compass na opakowaniu
M.blue XABO

3.14 KOMPONENTY SYSTEMU

Kombinacja z elementami systemu
zastawkowego

Produkt M.blue XABO mozna bezpiecznie
taczy¢ z implantowanymi komponentami sys-
temu zastawkowego naszej produkcji. Zale-
camy uzytkowanie wyrobu M.blue XABO w
potaczeniu z wyrobami firmy Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

Reservoir

W przypadku stosowania ukfadu zastawko-
wego z Reservoir istnieje mozliwosé pobrania
ptynu mdzgowo-rdzeniowego, podania $rod-
kéw farmaceutycznych i kontroli cisnienia.
CONTROL RESERVOIR i SPRUNG RESE-
RVOIR umozliwiajg pompowanie ptynu  w
kierunku odprowadzenia przez zintegrowany
zawdr przeciwzwrotny, a tym samym kon-
trole dystalnego odcinka drenazu, jak réwniez
poprowadzenie Ventricular Catheter.

Podczas procesu pompowania dostep do
Ventricular Catheter jest zamknigty. Cisnienie
otwarcia ukfadu zastawkowego nie zwigksza
sie wskutek zastosowania Reservoir. Punk-
cje Reservoir nalezy przeprowadza¢ w miare
mozliwosci pionowo do powierzchni Reservoir
kaniulg o Srednicy maks. 0,9 mm. Stabilne
dno tytanowe zapobiega przebiciu dna. Punk-
cje mozna przeprowadzi¢ do 30 razy bez ogra-
niczen.

VAN OSTRZEZENIE

Czeste pompowanie Reservoir moze spowodo-
wacé nadmierny drenaz i doprowadzi¢ do niefizjo-
logicznych pozioméw cisnienia. Nalezy powiado-
mic¢ pacjenta o tym zagrozeniu.

Burrhole Deflector

Burrhole Deflector poprzez mocne osadzenie
na Ventricular Catheter daje mozliwosé doboru
dtugosci cewnika penetrujacego czaszke przed
implantacja. Ventricular Catheter jest odchylany
pod katem prostym w wywierconym otworze
(patrz rozdz. 4.5.5).

Systemy wezykéw

Produkt M.blue XABO dostarczany jest jako
uktad zastawkowy ze zintegrowanymi zaimpre-
gnowanymi antybiotycznie cewnikami (Sred-
nica wew. 1,2 mm, $rednica zew. 2,5 mm).
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W przypadku nowego potfaczenia cewnika i
facznika cewniki nalezy starannie przymoco-
wac ligaturg do Titanium Connectors zaworu.

3.15 BEZPIECZENSTWO DZIALANIA
1 ZGODNOSC Z METODAMI DIA-
GNOSTYCZNYMI

»  Wyréb medyczny zostat zaprojektowany
do precyzyjnej i niezawodnej pracy przez
dtugi czas. Gwarantujemy, ze produkt
medyczny naszej firmy w momencie
wysytki jest pozbawiony wad i jest
sprawny. Gwarancji nie podlegaja przy-
padki, w ktérych produkt medyczny trzeba
wymieni¢ wzgl. eksplantowac z przyczyn
technicznych lub medycznych, za ktére nie
odpowiada nasza firma.

» M.blue XABO oraz caly system zastaw-
kowy wytrzymuja w sposéb bezpieczny
cidnienia ujemne i dodatnie na poziomie do
100 cmH,O wystepujace podczas opera-
cji i po niej.

p Badania rezonansem magnetycznym do
natezenia pola 3 T albo badania tomogra-
fem komputerowym mozna przeprowa-
dza¢ bez ryzyka niekorzystnego wptywu
na zawdr lub jego uszkodzenia. M.blue
XABO jest wzglednie bezpieczny przy
badaniu MRI. Dostarczone cewniki sg bez-
pieczne dla MRI. Zbiorniki, przyrzady do
zmiany kierunku nawiercanego otworu i
konektory sg wzglednie bezpieczne przy
badaniu MRI.

Warunki zwigzane z bezpieczeristwem
przeprowadzania badari MRl mozna zna-
lez¢ na naszej stronie internetowe;:
https://miethke.com/downloads/

4 WEASCIWOSCI M.blue XABO

4.1 OPIS PRODUKTU
4.1.1 WERSJE M.blue XABO

M.blue XABO dostepny jest w réznych wer-
sjach. Wersje te roznig sie wstgpnie usta-
wionym cignieniem jednostki cignienia réznico-
wego.

Jednostka Regulowana jed-
cisnienia rézni- | nostka grawitacyjna
cowego

0 cmH,0 0 - 40 cmH,O

14

Jednostka Regulowana jed-
cisnienia rézni- | nostka grawitacyjna
cowego

5 cmH,0 0 - 40 cmH,O

10 cmH,O 0 - 40 cmH,0O

15 cmH,O 0 - 40 cmH,O

Wersje te sg réwniez dostepne jako ukfad
zastawkowy i moga zawiera¢ nastepujgce
komponenty: XABO Ventricular Catheter, Pre-
chamber, Reservoir.

4.1.2 ZAKRES DOSTAWY

Zawartos¢ opakowania Liczba

Opakowanie sterylne z M.blue 1
XABO systemem zastawek

Instrukcja obstugi M.blue XABO

—

Paszport pacjenta 1

Zalecany poziom cisnienia 1

4.1.3 STERYLNOSC

ANl OSTRZEZENIE

W razie uszkodzenia opakowania sterylnego,
uszkodzenia wyrobu lub po uptywie terminu przy-
datnosci nie wolno stosowac wyrobu.

M.blue XABO jest sterylizowane pod Scista kon-
trolg za pomoca promieniowania. Odpowiedni
termin wazno$ci podany jest na opakowaniu. W
celu zabezpieczenia antybiotykdw wewnetrzne
opakowanie sterylne sklada sig ze szczelnej
bariery nieprzepuszczajacej gazow i ptyndw.

4.1.4 PONOWNE UZYCIE | PONOWNA
STERYLIZACJA

VANl OSTRZEZENIE

Produkt nie moze by¢ resterylizowany lub ponow-
nie uzywany w jakikolwiek inny sposéb, ponie-
waz nie mozna zagwarantowac jego bezpiecz-
nego dziatania i sterylnosci.

Aby zminimalizowaé ryzyko infekcji, produkty,
ktére byly juz wszczepiane, nie moga byc
ponownie stosowane u tego samego lub
innego pacjenta.



M.blue® XABO®

INSTRUKCJA OBSEUGH | PL

4.1.5 PRODUKT JEDNORAZOWY

Wyréb jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Regeneracja moze prowadzi¢ do istot-
nych zmian witasciwosci M.blue XABO. Nie
udziela sie gwarancji prawidtowego funkcjono-
wania resterylizowanych wyrobdéw.

4.1.6 ZGODNOSC PRODUKTU

Wyrdb jest zgodny z wymogami regulacyjnymi
w zaktualizowanej wersiji.

Wymogi wymagaja szczegdtowej dokumenta-
cji miejsc umieszczenia produktéw medycz-
nych, ktére sg stosowane u ludzi. Z tego
powodu indywidualny numer identyfikacyjny
wyrobu medycznego nalezy nanie$¢ w doku-
mentacji medycznej pacjenta, w celu zapew-
nienia nieprzerwanej identyfikowalnosci.

42 WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

4.21 WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Wazne! Przed uzyciem wyrobu nalezy uwaznie
przeczytaé wszystkie wskazowki bezpieczen-
stwa. Nalezy przestrzegac¢ wskazdwek bezpie-
czenstwa, aby uniknac obrazen i sytuacji zagra-
zajgcych zyciu.

ANl OSTRZEZENIE ‘

P W razie uszkodzenia opakowania steryl-
nego, uszkodzenia wyrobu lub po uplywie
terminu przydatnosci nie wolno stosowac
wyrobu.

» Z powodu ryzyka odniesienia urazéw w
zwigzku z nieprawidtowa obstuga wyrobu,
przed pierwszym uzyciem nalezy uwaz-
nie przeczyta¢ ze zrozumieniem instrukcje
obstugi.

P Przed uzyciem nalezy koniecznie sprawdzié¢
integralnos$¢ i kompletnosé produktu.

4.2.2 KOMPLIKACJE, SKUTKI UBOCZNE,
SRODKI OSTROZNOSCI | RYZYKA
RESZTKOWE

W powigzaniu z produktem M.blue XABO
moga wystapi¢ nastepujace komplikacje:

»  Dbdle glowy, napady nudnosci, dezorienta-
cja, wymioty w przypadku ewentualnej nie-
szczelnosci w obrebie zastawki i dysfunk-
cji zastawki

P zaczerwienienia i napiecia w obszarze
implantu jako oznaki mozliwej infekcji

»  blokady przez biatko i/lub krew w ptynie
mozgowo-rdzeniowym

p reakgcja alergiczna / nietolerancja na mate-
riaty, z ktérych wykonany jest produkt

» Nadmierne / niedostateczne odprowadza-
nie

»  Generowane odgtosy

Poprzez gwattowne uderzenia z zewnatrz
(wypadek, upadek, itp.) moze by¢ zagrozona
integralno$¢ systemu zastawkowego.

Jedli u pacjentéw pojawia sie zaczerwienie-
nia skory i napiecia, silne bdle glowy, zawroty
gtowy lub podobne objawy, nalezy w ramach
Srodkéw ostroznosci niezwtocznie skonsulto-
wac sie z lekarzem.

Podczas uzytkowania produktu wystepuja

nastepujace ryzyka resztkowe M.blue XABO:

»  utrzymujace sie bdle gtowy

»  Ciezka infekcja (np. sepsa, zapalenie opon
mozgowych) / wstrzas anafilaktyczny

p  ostry i chroniczny wodniak / krwiak pod-
twardéwkowy

P podskdrne zbieranie sie ptynu mézgowo-
rdzeniowego

P uszkodzenia / naktucia tkanki

»  podraznienie skory

» Lokalne
zastawka

podraznienie  zwigzane  z

P Reakcje alergiczne na elementy cewnika,
w szczegdlnosci na czynne substancje
antybiotykowe ryfampicyny i chlorowo-
dorku klindamycyny

4.2.3 OBOWIAZEK ZGLASZANIA

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

4.3 POINFORMOWANIE PACJENTA

Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny za
uprzednie przekazanie pacjentowi lub jego
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przedstawicielowi informacji dot. leczenia.
Pacjenta nalezy poinformowa¢ o ostrzeze-
niach, wskazéwkach bezpieczenstwa, prze-
ciwwskazaniach, $rodkach ostroznosci, ktére
nalezy podjac¢, oraz ograniczeniach w stosowa-
niu wyrobu (rozdz. 4.2, 4.5).

4.4 TRANSPORT | MAGAZYNOWANIE

Wyroby medyczne nalezy zawsze przechowy-
wag i transportowa¢ w suchym i czystym oto-
czeniu.

M.blue XABO nalezy zabezpieczac przed bez-
posrednim dziataniem stonca. Produkty nalezy
wyciggac z opakowania dopiero bezposrednio
przed uzyciem.

4.4.1 TRANSPORT

Warunki transportu

Temperatura otoczenia | <40 °C

4.4.2 PRZECHOWYWANIE

Warunki przechowywania

Zakres temperatur <30°C

przechowywania

4.5 STOSOWANIE WYROBU
4.5.1 WPROWADZENIE

M.blue XABO jest zaworem o dziataniu dosto-
sowanym do pozycji z regulowang jednostka
grawitacyjna i wstgpnie ustawiong jednostka
cidnienia réznicowego potaczonym ze zinte-
growanymi zaimpregnowanymi antybiotycznie
cewnikami XABO Catheters.

M.blue XABO stuzy do odprowadzania ptynu
madzgowo-rdzeniowego (CSF) w ramach terapii
zwigzanej z wodogtowiem. Zawory i Reservoir
umieszczane sg w odpowiedniej pozycji w sys-
temie zastawkowym.

4.5.2 WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA |
OSTRZEZENIA

VANl OSTRZEZENIE ‘

P  M.blue XABO nie moze byé zanurzane w
roztworach antybiotycznych. Kontakt cew-
nikéw ze sterylng woda lub sterylnym roz-
tworem soli fizjologicznej nalezy ograniczaé¢
do minimalnego czasu. Powinien on nasta-
pi¢ dopiero bezposrednio przed implantacja.
Roztwdér moze przyjmowaé stabe zabarwie-
nie w kolorze pomaranczowym.

P Czeste pompowanie Reservoir moze spo-
wodowaé nadmierny drenaz i doprowadzi¢
do niefizjologicznych pozioméw cisnienia.
Nalezy powiadomi¢ pacjenta o tym zagroze-
niu.

P Jednostka grawitacyjna M.blue XABO pra-
cuje zaleznie od potozenia. Dlatego nalezy
zwracaé uwage na to, zeby jednostka grawi-
tacyjna byta wszczepiona réwnolegle do osi
ciata.

P Zaworu regulowanego nie nalezy wszcze-
pia¢ w obszarze, ktéry utrudnia odszuka-
nie lub wyczucie zaworu (np. pod tkanka
mocno bliznowatg). Jesli miejsce implanta-
cji zostato wybrane niekorzystnie lub skéra
nad zaworem jest zbyt gruba, istnieje ryzyko,
Ze nie bedzie mozna przestawi¢ jednostke
regulacyjna. Zawoér dziata wéwczas z niere-
gulowanymi poziomami cis$nienia.

»  Przy wystepujacym polu magnetycznym i
jednoczesnym dziataniu ci$nienia na zawor,
a tym samym zluzowaniu mechanizmu
hamowania, nie mozna wykluczy¢ przesta-
wienia zaworu.

A PRZESTROGA

P Silikon jest ekstremalnie elektrostatyczny.
Cewniki nie powinny mie¢ kontaktu z
suchymi chusteczkami, talkiem lub szorst-
kimi powierzchniami. Przylegajace czastki
moga powodowac reakcje tkanek.

P W przypadku stosowania ostrych przyrza-
déw nalezy zwracaé uwage na to, by w
elastomerze silikonowym nie dochodzito do
przecieé i zadrapan.
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WAl PRZESTROGA

P Nalezy zwracaé uwage, aby nie dociagaé¢
zbyt mocno ligatury. Uszkodzenie moze by¢é
przyczyng utraty integralnosci zastawki i
spowodowaé koniecznos¢ przeprowadze-
nia przegladu.

P Cewnik nalezy umiescié¢ z uzyciem atrau-
matycznych zaciskow i nie bezposrednio
za zaworem, poniewaz w przeciwnym razie
cewnik moze ulec uszkodzeniu.

P Dla pacjentéw z rozrusznikami serca: Wsz-
czepienie M.blue XABO moze wptywaé na
dziatanie rozrusznika serca.

T

P W MRI M.blue XABO tworzy artefakty wigk-
sze niz sam zawor.

4.5.3 POTRZEBNE MATERIALY

Produkt M.blue XABO zostat zaprojektowany
tak, aby mozna byto go bezpiecznie stosowac
w pofgczeniu z elementami systemu zastawko-
wego opisanymi w rozdziale 3.14. Do potacze-
nia nalezy stosowacé przede wszystkim cew-
niki o $rednicy wewnetrznej 1,2 mm i Srednicy
zewnetrznej okoto 2,5 mm. W kazdym przy-
padku cewniki nalezy starannie przymocowac,
podwigzujgc je za pomoca ligatury do kompo-
nentow zastawkowych. Unika¢ zataman cew-
nikow.

4.5.4 PRZYGOTOWANIE DO WSZCZE-

PIENIA

Sprawdzenie opakowania sterylnego
Opakowanie sterylne nalezy podda¢ kon-
troli wzrokowej bezposrednio przed uzyciem
wyrobu, w celu skontrolowania integralnosci
systemu bariery sterylnej. Wyroby nalezy wyjaé
z opakowania dopiero bezposrednio przed uzy-
ciem.

Przedoperacyjna kontrola zaworu

M.blue XABO nalezy odpowietrzy¢ przed wsz-
czepieniem i sprawdzi¢ pod katem przepusto-
wosci. Najbezpieczniejsze napetnianie zaworu
mozna przeprowadzi¢ poprzez aspiracie za
pomocyg zatozonej na dystalnym koricu cew-
nika sterylnej strzykawki jednorazowej. Zawoér
zostaje podtgczony dystalnie i utrzymany w ste-

rylnym, fizjologicznym roztworze soli fizjologicz-
nej. Jesli mozna pobraé roztwor soli fiziologicz-
nej, zawor jest drozny (Rys. 21) .

—
-

Rys. 21: Kontrola droznosci

AN ‘ OSTRZEZENIE ‘

P Do kontroli i/lub odpowietrzenia zaworu
nie mozna stosowac roztworu antybiotyku,

poniewaz moze wystapic r ja z zai e-

gnowanymi substancjami czynnymi.

P Zanieczyszczenia w roztworze uzytym do
testowania moga wplywaé na wydajnosé
produktu.

P Unikaé dziatania cisnieniem ze strzykawki
zaré6wno na koncu proksymalnym, jak
i dystalnym (Rys. 22).

Rys. 22: Unikanie obciazania ciSnieniem

4.5.5 PRZEPROWADZANIE WSZCZEPIE-
NIA

Zaktadanie XABO Ventricular Catheter

Przy zaktadaniu XABO Ventricular Cathe-
ter moZliwe jest zastosowanie réznych tech-
nik zabiegowych. Wymagane naciecie skory
nalezy wykona¢ w formie ptatu z potgczeniem
tkankowym w kierunku cewnika odprowadza-
jacego lub w formie prostego naciecia. W przy-
padku zastosowania Burrhole Reservoir (rezer-
wuar pod otwdr) lub SPRUNG RESERVOIR
nacigcie skory nie powinno znajdowaé sie
bezposrednio nad zbiornikiem. Nalezy zwrd-
ci¢ uwage na to, by po wykonaniu wiercenia
otwdr opony twardej byt minimalny, aby unik-
na¢ wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Produkt M.blue XABO jest dostepny w réz-
nych konfiguracjach: W przypadku zastosowa-
nia Burrhole Reservoir (rezerwuar pod otwor)
lub SPRUNG RESERVOIR najpierw wszcze-
pia sig XABO Ventricular Catheter. Po usunie-

17
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ciu cienkiej sondy mozna sprawdzi¢ drozno$é
XABO Ventricular Catheter, obserwujac wycie-
kanie ptynu modzgowo-rdzeniowego. Cewnik
nalezy skroéci¢ i podtaczy¢ Burrhole Reservoir
(rezerwuar pod otwdr) lub SPRUNG RESE-
RVOIR, przy czym potaczenie nalezy zabezpie-
czy¢ ligatura.

W przypadku zastosowania systemu zastaw-
kowego z CONTROL RESERVOIR dostgpny
jest Burrhole Deflector. Za pomoca Burrhole
Deflector mozna ustawi¢ dtugos¢ implantowa-
nego cewnika i przesuwac go w komorze. Ven-
tricular Catheter obraca sie 0 90° i umiesz-
cza sie CONTROL RESERVOIR. Pozycje XABO
Ventricular Catheter nalezy skontrolowac¢ po
operacji metoda obrazowania (np. CT, MRT).

Zaktadanie zaworu

Do wszczepienia nadaje sie miejsce za uchem,
przy czym wysoko$c¢ implantaciji nie ma wptywu
na dziafanie zaworu.

Regulowany zawdér powinien przylega¢ do
kosci lub okostnej, poniewaz podczas pdzniej-
szej regulacji nalezy wywrze¢ nacisk na zawor.
Nalezy wykona¢ duze naciecie skory w formie
tuku lub mniejsze proste nacigcie z kieszonkag
na zawor. Cewnik przesuwa sie przez wywier-
cony otwdér do wybranego miejsca implanta-
¢ji i mocuje do M.blue XABO z uzyciem liga-
tury. Jedli to konieczne, cewnik mozna skré-
ci¢. Zawdr nie powinien znajdowac sie bez-
posrednio pod nacieciem skoéry. Na obudowie
zaworu znajduja sie strzatki w kierunku prze-
plywu (strzatka w kierunku dystalnym / w dof).
Powierzchnia zaworu ze strzatkami znajduje sie
na zewnatrz.

VAN OSTRZEZENIE ‘

Jednostka grawitacyjna M.blue XABO pracuje
zaleznie od potozenia. Dlatego nalezy zwracaé
uwage na to, zeby jednostka grawitacyjna byta
wszczepiona réwnolegle do osi ciata.

Zaktadanie XABO Peritoneal Catheter

Miejsce dostepu do XABO Peritoneal Cathe-
ter wybiera chirurg wedle wlasnego uznania.

4.7 INFORMACJE TECHNICZNE
4.7.1 DANE TECHNICZNE

Moze by¢ on umieszczony np. przypepkowo
lub na wysokosci nadbrzusza. Do zaktadania
XABO Peritoneal Catheter mozna réwniez sto-
sowac rézne techniki zabiegowe. Zaleca sie
przeciggac¢ XABO Peritoneal Catheter na miej-
sce poprzez Tunneller podskérmne od strony
zaworu, ewentualnie stosujgc naciecie pomoc-
nicze do miejsca docelowego. XABO Peritoneal
Catheter z reguty mocno osadzony na zaworze,
ma otwarte zakonczenie dystalne i nie posiada
szczeliny w $ciance. Po otwarciu otrzewnej
lub przy pomocy trokara ewentualnie skrocony
XABO Peritoneal Catheter przesuwa sie¢ do
wolnej jamy otrzewnowej.

4.5.6 POOPERACYJNA KONTROLA
ZAWORU

Pooperacyjna kontrola zaworu

M.blue XABO skonstruowano jako bezpieczng
w dziataniu jednostke bez pompy i wyposaze-
nia kontrolnego. Kontrole zaworu mozna prze-
prowadzi¢ poprzez ptukanie, pomiar cisnienia
lub pompowanie przez Reservoir lub Precham-
ber.

4.6 EKSPLANTACJA | UTYLIZACJA
4.6.1 EKSPLANTACJA

Eksplantacja M.blue XABO powinna zostac
przeprowadzona zgodnie z aktualnym sta-
nem wiedzy technicznej i najlepsza praktyka
medyczna.

4.6.2 UTYLIZACJA

M.blue XABO i komponenty systemu
zastawkowego

Nieuzywane podczas implantacji lub usuniete w
sposdb operacyjny wyroby i ich czesci nalezy
utylizowaé w profesjonalny sposéb, zgodnie z
praktyka medyczng oraz lokalnymi ustawami i
przepisami jako materiat potencjalnie zakazny.
Eksplantowane produkty medyczne nie moga
by¢ uzywane ponownie.

Producent

Christoph Miethke GmbH & Co. KG
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Nazwa wyrobu M.blue XABO

Przeznaczenie medyczne Odprowadzanie ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF)
Mozliwos¢ sterylizacii Nie resterylizowalny

Przechowywanie Przechowywac w suchym i czystym miejscu w < 30 °C

Przeznaczony do jednorazowego uzytku

Szkic z wymiarami zewnetrznymi:

16,6 mm

25mm
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4.8 SYMBOLE UZYTE DO OZNACZENIA

Symbol

Objasnienie

€.

znak zgodnosci UE,
xxxx podaje numer identyfikacyjny odpo-
wiedzialnej jednostki notyfikowanej

Produkt medyczny

Producent

Data produkciji

Termin waznosci do

HLIES H(E

Nazwa partii

Numer katalogowy

B

Numer seryjny

STERILE R

Sterylizowany promieniowaniem

Nie sterylizowac¢ ponownie

Nie stosowac ponownie

®B

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone i przestrzegac¢ instrukgcji
obstugi

N
N
N

Przechowywac w suchym miejscu

Gérna warto$é graniczna temperatury

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Przestrzega¢ instrukciji obstugi / elektro-
nicznej instrukcji obstugi

Uwaga

=D ¢

Zawiera substancje medycznag

Objasnienie

Nie zawiera pirogenéw

Nie zawiera lateksu kauczuku natural-
nego, nie zawiera lateksu

Wskazuje, ze wyrdb w USA moze by¢
wydawany wytacznie przez lekarza.

Wzglednie bezpieczny przy badaniu MRI

Identyfikacja pacjenta

Data

o+

i

Przychodnia lub lekarz

Strona internetowa zawierajaca informa-
cje dla pacjenta

[#]

Numer modelu / European Medical
Device Nomenclature Code

5 DORADCA DS. PRODUKTOW
MEDYCZNYCH

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
wyznacza zgodnie z wymaganiami regulamino-
wymi specjalistow ds. wyrobéw medycznych,
ktorzy sg osobami kontaktowymi w sprawie
wszystkich kwestii istotnych dla wyrobu.

Z naszymi specjalistami ds. wyrobéw medycz-
nych mozna skontaktowac sie pod ponizszym
numerem telefonu lub adresem e-mail:

Tel. +49 331 62083-0

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

Predmluva

Dékujeme vam za zakoupeni zdravotnického

prostfedku M.blue XABO. Maéte-li jakékoli

dotazy k obsahu tohoto navodu k pouZiti nebo

k samotnému pouzivani vyrobku, obratte se na

nas.

Vas tym spolecnosti Christoph Miethke GmbH

& Co. KG

Vyznam navodu k pouziti

A I

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

Oblast platnosti

K M.blue XABO patfi nasledujici komponenty:
»  M.blue XABO

Volitelné navic:

P Reservoirs (véetné pediatrickych variant)
P Prechamber (v&etné pediatrickych variant)

» Burrhole Deflector (véetné pediatrickych
variant)
»  Ventricular Catheters

»  Titanium Connectors

2 INFORMACE O ZACHAZENI S TIMTO
NAVODEM K POUZITi

2.1 VYSVETLENI VYSTRAZNYCH UPO-
ZORNENI

A

Oznacuje bezprostiedné hrozici nebezpeci.
Pokud mu nezabranite, hrozi smrt nebo vazna
zranéni.

A I

Oznacuje mozné hrozici nebezpedéi. Pokud mu
nezabranite, mGze dojit k imrti nebo nejvaznéj-
§im zranénim.

22

WAl UPOZORNENI

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

) I

Oznacuje potencidlné Skodlivou situaci. Pokud
ji nezabranite, mize dojit k poskozeni vyrobku
nebo véci v jeho blizkosti.

Symboly spojené s ndpisy Nebezpedi, Varovani
a Upozornéni jsou Zluté vystrazné trojuhelniky s
Cernymi okraji a Eernymi vykricniky.

2.2 KONVENCE ZOBRAZENI

Zobrazeni Popis

Kurziva Oznaceni nézvi vyrobki

2.3 DALSi DOPROVODNE DOKU-
MENTY A DOPLNUJICI INFOR-
MACNI MATERIALY

Néavod k pouZiti a jeho preklad do dalsich jazykU
najdete na nasich webovych strankach:
https://www.miethke.com/downloads/

K zasilce je pfilozen zdravotni prikaz paci-
enta, ktery obsahuje informace o pfipravku.
Zdravotni prlkaz pacienta ma oSetfujicimu
|ékari poskytnout veskeré informace o pfi-
pravku v kompaktni podobé pro pacientovu
dokumentaci.

Pokud i pfes peclivé prostudovani navodu
k pouziti a doplfuijicich informaci potfebujete
dal$i pomoc, obratte se na pfislusného distri-
butora nebo na nas.

2.4 ZPETNA VAZBA K NAVODU K
POUZITI

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

2.5 AUTORSKA PRAVA, VYLOUCENI
ODPOVEDNOSTI, ZARUKA A DALSI

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG zarucuje bezvadny vyrobek, ktery je v dobé
dodani prosty materidlovych a vyrobnich vad.
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Pokud je vyrobek upraven jinym zptsobem,
nez je popsano v tomto dokumentu, kombino-
van s vyrobky jinych vyrobcl nebo pouzivan
jinym zplGsobem nez k uréenému Gcelu, nelze
za ngj prevzit odpovédnost, zaruku ani rucit za
jeho bezpec¢nost a funkénost.

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

3 POPIS M.blue XABO

3.1 UCEL ZDRAVOTNICKEHO PRO-
STREDKU

M.blue XABO slouzi k odvadéni mozkomisniho
moku (CSF).

3.2 KLINICKE VYUZITi

Klinické vyuziti M.blue XABO :

»  Pouziti diounodobého implantatu k odva-
déni mozkomigniho moku z mozkomisniho
obéhu a jeho drendzi do pobifisnice

p  Terapie hydrocefalu, napr. zmiménim Kii-
nickych pfiznaku

P SniZenirizika infekce gram pozitivnimi bak-
teriemi prostrednictvim katetr( impregno-
vanych antibiotiky

3.3 INDIKACE

Pro M.blue XABO plati nasledujici indikace:
»  LécCba hydrocefalu

3.4 KONTRAINDIKACE

Pro M.blue XABO plati nasledujici kontraindi-
kace:

» Infekce v oblasti implantace

» Patologické hodnoty koncentrace (od
napr. krevni slozky a/nebo bilkoviny) v CSF

»  Nekompatibilita s materiély shunt systému

p  Precitlivélost na rifampicin a/nebo klinda-
mycin-hydrochlorid

3.5 ZAMYSLENE SKUPINY PACIENTU

p  Pacienti, u kterych je na zékladé diagnosti-
kovaného onemocnéni indikovana implan-
tace Shunt systému k odvadéni mozko-
misniho moku (CSF)

3.6 ZAMYSLENI UZIVATELE

Aby se predeslo rizikdim vyplyvajicim z chybné

diagndzy, chybného Ié¢ebného postupu a pro-

dleni, smi vyrobek pouzivat pouze uzivatelé s

nasleduijici kvalifikaci:

»  odborny zdravotnicky persondl, napr. neu-
rochirurg

P se znalosti principu funkce a pouZit
vyrobku v souladu s uréenim;

P po Uspésné Ucasti na Skoleni o vyrobku.

3.7 ZAMYSLENE PROSTREDI POUZITI

Zdravotnicka zafizeni

» Implantace za sterilnich opera¢nich pod-
minek na opera¢nim séle

23
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3.8 TECHNICKY POPIS

Obr. 1: Prifez zafizenim M.blue

. Nastavitelna gravita¢ni jednotka
. Safirova kulicka

. Tantalové zavazi

. Rotor

B OON -

Zafizeni M.blue je ventil vyrobeny z titanu.
Sklada se z nastavitelné gravitacni jednotky a
jednotky diferenéniho tlaku (Obr. 1).
Nastavitelna gravitacni jednotka (1) v proxi-
malni ¢asti ventilu ma tantalové zavazi (3), které
pomoci packy udrzuje safirovou kulicku v kulo-
vém sedle (2). V zavislosti na poloze téla paci-
enta se méni plsobeni tantalového zavazi na
safirovou kulicku, ¢imz se meéni i tlak pro ote-
vieni ventilu. Pomoci rotoru (4) Ize pooperacné
skrze kdZi ménit predpéti tyCové pruziny spo-
jené s packou. Tim Ize zménit pasobeni tanta-
lového zavazi na safirovou kulicku, a prenasta-
vit tak i tlak pro otevieni ventilu.

V distdini ¢asti ventilu fidi mikrospiralni pruzina
(7) oteviraci tlak jednotky diferenéniho tlaku (5).
Safirova kulicka (6) zajistuje pfesné otevirani a
zavirdni jednotky kulickového kuzele.

M.blue XABO obsahuje ventil M.blue kombino-
vany s XABO Catheters.

XABO Catheters se skladaji ze silikonu, jsou
impregnovany antibiotiky a obsahuji 0,054 %

24

5. Jednotka diferencniho tlaku

6. Safirova kulicka
7. Mikrospirélni pruzina

rifampicinu a 0,15 % hydrochloridu klinda-
mycinu. Laboratorni testy ukazuji, ze XABO
Catheters omezuiji vznik gram pozitivnich bak-
terii na silikonovém povrchu. Laboratorni testy
byly provedeny se Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis a Bacillus subti-
lis. Systémové terapeutické Ucinky jsou velmi
nepravdépodobné, protoze mnozstvi rifam-
picinu a klindamycin-hydrochloridu obsazené
v katetru predstavuje pouze zlomek terapeu-
tické davky téchto antibiotik.

3.9 zPUSOB FUNGOVANI VENTILU

Zafizeni M.blue XABO je hydrocefalni ventil fun-
guijici v zavislosti na poloze. Oteviraci tlak zari-
zeni M.blue XABO se sklada z oteviracich tlakd
nastavitelné gravitaéni jednotky a jednotky dife-
renéniho tlaku.

Horizontalni poloha téla

Gravitaéni jednotka je v horizontdlni poloze téla
vzdy oteviena a neklade zadny odpor.
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V dUsledku toho je oteviraci tlak zatizeni M.blue
XABO v horizontalni poloze téla uréovan jednot-
kou diferen¢niho tlaku. Princip fungovani jed-
notky diferenéniho tlaku je znazornén na Obr. 2
a) a b).

a) b)

Obr. 2: Zpusob fungovani jednotky diferencniho tlaku
a) zaviend b) oteviena

Na Obr. 2a) je ventil zavieny, takZze drenaz neni
mMoZna.

Pokud intrakranidini tlak (IVP) pacienta pre-
kro€i pruznost mikrospirdlni pruziny, ktera jinak
udrzuje jednotku diferenéniho tlaku zavienou,
vyjede z kuzele uzaviraci kulicka, ¢imz se vytvori
mezera pro drendz likvoru (Obr. 2b).

Vertikalni poloha téla

Jakmile se pacient vzpfimi, gravitacni jednotka
uzavie pritokovy kandl v proximalni Gasti ven-
tilu (Obr. 3a). Oteviraci tlak zafizeni M.blue
XABO se tim ve vzpfimené poloze zvysi, pro-
toze nyni kromé oteviraciho tlaku jednotky dife-
renéniho tlaku musi byt prfekondna hmotnost
tantalového zavazi (otevirac tlak gravitacni jed-
notky). Teprve kdyz soucet IVP a hydrostatic-
kého podtlaku prekroci oteviraci tlak obou jed-
notek, je znovu mozna drenaz (Obr. 3b). Pro
individudlni pravu oteviraciho tlaku u pacienta
lze v pfipadé nastavitelné gravitacni jednotky
zvolit oteviraci tlak ventilu mezi 0 a 40 cmH,0.

Obr. 3: Gravitacni jednotka ve vertikaini poloze téla
a) zaviena b) oteviena

) I

Pii fyzické aktivité, ktera je spojena s vibra-
cemi, jako je tomu napf. pfi béhu, se mize ote-
viraci tlak zafizeni M.blue XABO podle laborator-
nich vysledkti doéasné snizit. Principialné zastava
funkce zachovana. Po dokonceni pohybové akti-
vity se stabilné vrati pivodni oteviraci tlak.

3.10 VYBER VHODNEHO TLAKOVEHO
STUPNE

Doporucéené tlakové stupné pro M.blue XABO
najdete na:
https://www.miethke.com/downloads/

Jde o nezavazné doporuceni pro oSetrujiciho
lékare. Lékar rozhoduje na zakladé své dia-
gnozy kazdy piipad samostatng, bez piikazl a
individualné.

Nastavitelna gravitacni jednotka zafizeni M.blue
XABO e pfi dodani nastavena na oteviraci tlak
20 cmH,0.

Tento predvoleny oteviraci tlak Ize pred implan-
taci nastavit na jiny tlak.

Horizontalni poloha téla

Oteviraci tlak je v horizontalni poloze téla uréo-
van jednotkou diferenéniho tlaku.

Tlakovy stuperi tady musf byt nastaven v zavis-
losti na klinickém obrazu, indikaci a véku paci-
enta. Standardni hodnotou pro horizontalni
polohu je 5 az 10 cmH,0.

Vertikalni poloha téla

Oteviraci tlak zafizeni M.blue XABO pro verti-
kalni polohu téla se vypocita ze souctu otevira-
cich tlakd jednotky diferenéniho tlaku a gravi-
tacni jednotky.

Pri vybéru tlakového stupné pro gravitacni jed-
notku by mély byt zohlednény velikost téla, akti-
vita a pfipadné zvyseny tlak v brisni dutiné (adi-
pozita) pacienta.

3.11 ROZPOZNANI TLAKOVEHO STUPNE
NA RENTGENOVEM SNIMKU

Gravitacni jednotka zafizeni M.blue
Nastaveny tlakovy stuperi gravitacni jednotky
zafizeni M.blue by se mél vzdy kontrolovat
pomoci zafizeni M.blue plus Compass, Ize jej
ale zkontrolovat i pomoci rentgenového snimku
(Obr. 4).
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Obr. 4: Rentgenovy snimek (gravitacni jednotka je
nastavena na 20 cmH,O; jednotka diferencniho tlaku:
0 cmH,0)

Ptitom je rozhodujici poloha rotoru. Cty¥i mag-
nety v rotoru jsou na rentgenovém snimku vidi-
telné ve formé bilych tecek a jsou umistény v
parech proti sobé. Na strané rotoru slouzi k ori-
entaci dva pridavné otvory, vpravo a vievo vedle
téchto dvou magnetl. Ty jsou na rentgenovém
snimku viditelné jako ¢erné tecky. Tuto stranu
Ize oznadit jako zadni ¢ast rotoru. Na protéjsi
strané jsou oba predni magnety.

Prostor mezi témito dvéma magnety Ize ozna-
Git jako wvrchol trojuhelniku. Podle sméru
tohoto meziprostoru Ize odecist tlakovy stu-
pen (Obr. 5). S vyjimkou prostoru, ktery nelze
nastavit a ktery je vyznacen na Obr. 5, mlze
vrchol trojuhelniku zaujmout jakoukoliv polohu.
Tim Ize plynule nastavit oteviraci tlak zafizeni
M.blue od 0 do 40 cmH,0. Aby nedoslo k ode-
Steni tlakového stupné v opacném smeéru, je pri
pohledu shora na implantovany ventil v krouzku
télesa rozpoznatelny otvor s tantalovym zava-
Zim vpravo od vstupni priichodky (Obr. 4).
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Obr. 5: Schematické zndzornéni rotoru na rentgenovém
snimku

1. kdédovaci otvory gravitacni jednotky

2. kédovaci otvory jednotky diferencniho tlaku

3. vrchol trojuhelniku, 4. nenastavitelna oblast

5. proximalni, 6. distalni

Jednotka diferenéniho tlaku zafizeni
M.blue

Tlakovy stupen prednastavené jednotky dife-
renéniho tlaku zafizeni M.blue Ize na rent-
genovém snimku rozpoznat pomoci kddovani
(Obr. 6). Pro jednotku diferencniho tlaku jsou
mozné tyto tlakové stupné:

TTTT

Obr. 6: Kédovani tlakovych stupriti jednotky diferenc-
niho tlaku (1.) pomoci kddovacich otvord (2.)
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3.12 CHARAKTERISTIKA PRUTOKO-
VEHO TLAKU

Oteviraci tlak se vztahuje na referenéni pritok
20 ml/h. Dodavané XABO Catheters vyznamné
neovliviuji charakteristiku pratokového tlaku.

Horizontalni poloha téla

Déle v textu jsou uvedeny charakteristiky prii-
tokového tlaku jednotky diferenéniho tlaku zafi-
zeni M.blue pro tlakové stupné 0, 5, 10 a
15 cmH,0 v horizontalni poloze ventilu.
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Obr. 7: Charakteristiky pratokového tlaku vybranych tla-
kovych stupridi zarizeni M.blue v horizontalni poloze téla;
tlak (cmH,0), pritok (mi/h):

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

Vertikalni poloha téla

Ve vertikalni poloze téla se oteviraci tlak zafizenf
M.blue sklada z nastaveni jednotky diferenc-
niho tlaku a nastavitelné gravitacni jednotky.
Déle v textu jsou uvedeny charakteristiky prd-
tokového tlaku pro rliznéa nastaveni tlakového
stupné ve vertikélni poloze téla.
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Obr. 8: Charakteristiky pratokového tlaku vybranych tla-
kovych stuprit zarizeni M.blue ve vertikaini poloze téla;
tlak (cmH,0), pritok (mi/h):

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

3.13 POUZITI néstroji M.blue plus Instru-
ments

ANl UPOZORNENI

K uréeni, zméné a kontrole oteviraciho tlaku
gravitacni jednotky (M.blue) je nutné pouzivat
vyhradné k tomu povolené M.blue plus Instru-
ments.

M.blue plus Instruments smi pouZzivat pouze
vyskoleny odborny personal.

Pomoci ndstroji M.blue plus Instruments Ize
Zjistit, zménit a zkontrolovat zvoleny tlakovy stu-
pen zafizeni M.blue .

M.blue plus Compass (Obr. 9) slouzi k lokalizaci
a nacteni nastavitelné gravitacni jednotky zafi-
zeni M.blue.
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b)

Obr. 9: M.blue plus Compass
a) otevreny, 1. krouZek na stupnici
b) zavieny, 2. plovakovy kompas

Pomoci M.blue plus Adjustment Ring (Obr. 10)
Ize nastavit oteviraci tlak gravitacni jednotky
zafizeni M.blue od 0 do 40 cmH,0.

Obr. 10: Stavitelny krouzek M.blue plus Adjustment
Ring

Oteviraci tlak nastavitelné gravitacni jednotky
M.blue 1ze prfed implantaci nebo po implan-
taci zménit. Ten je vyrobcem prednastaven na
20 cmH,0.

Pro prestaveni oteviracich tlakd je nutné postu-
povat podle nasleduijicich krokd:

1. Lokalizace

A I

Zartizeni M.blue plus Compass by mél pokud
mozno dosedat na ventil co nejvice centricky,
protoze jinak mdze dojit k chybnému uréeni ote-
viraciho tlaku.

m ‘ POZNAMKA ‘

»  Pfipadné vzduchové bubliny v zafizeni
M.blue plus Compass nemaiji vliv na jeho
funkci.

P Zarizeni M.blue plus Compass reaguje cit-
livé na externi magneticka pole. K vylou-
¢eni nezadoucich interakci by nemél stavi-
telny krouzek M.blue plus Adjustment Ring
pfi uréovani oteviraciho tlaku lezet v bezpro-
stfedni blizkosti zafizeni M.blue plus Com-
pass . Doporué¢ujeme minimalni vzdalenost
30 cm.

P Z divodu otoku kiize mize byt nastavo-
vani nékolik dnd po operaci obtizné. Neni-
li zkouska nastaveni ventilu pomoci M.blue
plus Compass jednozna¢né mozna, dopo-
rucujeme provést zkousku pomoci zobrazo-

vaci metody.

Pokud se M.blue plus Compass rozevre, objevi
se kruhovy vyrez, pomoci kterého Ize ukazo-
vackem lokalizovat ventil na hlavé pacienta tak,
aby byl pokud mozno vycentrovany (Obr. 11).

Obr. 11: Lokalizace ventilu

ZnaCky sméru oznacuijici smer toku.

2. Postup pfi zkousce

Pro uréeni tlakového stupné se nasledné
M.blue plus Compass zase uzavie. Nyni je
zapotrebi plovak vycentrovat pohybem nastroje
ve vyznaéené kruhové znacce, kterd je k tomu
uréena (Obr. 12). Jakmile je plovak vycentrovan,
Ize aktudlné nastaveny oteviraci tlak gravitacni
jednotky (M.blue) odedist ze znaCky na plovaku
(Obr. 12).
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Obr.  12:
M.blue plus Compass

Uréeni  tlakového  stupné  pomoci

Na krouzku stupnice jsou dvé stupnice
(Obr. 13).

Pro oteviraci tlak gravitacni jednotky zafizeni
M.blue plati modfe ozna¢eny rozsah nastaveni
od 0 do 40 cmH,0 na vnitini stupnici.

Obr. 13: Krouzek na stupnici M.blue plus Compass

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

2. vnéjsi: Stupnice zarizeni proGAV 2.0 jednotky dife-
renc¢niho tlaku od 0 do 20 cmH,O (oteviraci tiak zarizeni
proGAV 2.0 jednotky diferencniho tlaku je na vzorovém
prikladu 17 cmH,0)

3. Postup pfi prestaveni

A E

P¥i prestaveni gravitaéni jednotky zafizeni M.blue
je nutné dbat na to, aby se oteviraci tlak zménil
maximalné o 16 cmH,0 na jeden proces presta-
veni, protoze jinak by mohlo dochazet k chybam.
Priklad: Oteviraci tlak se ma zménit z 6 na
36 cmH,0. Spravné je nastaveni ve dvou krocich:
Prvni prestaveni z 6 na 22 cmH,0 a nasledné z 22
na 36 cmH,0.
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Chcete-li nastavit oteviraci tlak, oteviete M.blue
plus Compass, ale nemérite pritom pozici
krouzZku na stupnici. V krouZku stupnice je nyni
M.blue plus Adjustment Ring nastaven tak, aby
jeho ryska ukazovala na pozadovanou hodnotu
na stupnici krouzku stupnice (Obr. 14).

Obr. 14: VloZeni M.blue plus Adjustment Ring
1. M.blue plus Adjustment Ring, 2. krouzek na stupnici

Obr. 15: nastaveni gravitacni jednotky zafizeni M.blue
na vzorovém prikladu na 32 cmH,O.

Jemnym pritlacenim ukazovaGku na mem-
bréanu ventilu nachazejici se pod kizi upro-
stfed M.blue plus Adjustment Ring se uvolni
brzda rotoru a oteviraci tlak jednotky diferenc-
niho tlaku nebo gravitaéni jednotky se zméni na
pozadovanou hodnotu (Obr. 16).
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Obr. 16: Prestaveni pomoci stavitelného krouzku
M.blue plus Adjustment Ring

Gravitaéni jednotka zafizeni M.blue je vybavena
mechanismem zpétné vazby.

Pokud je na ventil vyvijen pozadovany tlak, ozve
se vzhledem k povaze ventilového plasté po
uvolnéni rotorové brzdy zvukovy signal — kliknutf
- resp. jakmile se uvolni brzda rotoru, je poznat
odpor. Ventil tedy akusticky, resp. hapticky indi-
kuje, kdy je dosazeno tlaku pro odpojeni. Kdyz
se tento tlak nasledné opét uvolni, je rotor zase
zajistén proti prestavovani. Zatimco je kliknuti
pfi uvolnéni brzdy rotoru pred implantaci vzdy
dobre slysitelné, mize byt v zavislosti na poloze
a povaze prostredi implantatu po implantaci a
naplnéni ventilu vyrazné utlumené. Zpravidla by
jej vSak mél slyset pacient nebo by mélo byt sly-
Sitelné fonendoskopem.

Prestaveni pomoci M.blue plus Adjust-
ment Assistant

Prestavovaci asistent M.blue plus Adjustment
Assistant mUze byt pouzit jako alternativa
k nastaveni oteviraciho tlaku. Kvdli tomu se
prestavovaci asistent M.blue plus Adjustment
Assistant umisti do stavitelného krouzku M.blue
plus Adjustment Ring, ktery je nastaven na
pozadovanou hodnotu, a zatla¢i se ukazovac-
kem (Obr. 17).

Obr. 17: Prestavovaci asistent M.blue plus Adjustment
Assistant

ZkousSka po prestaveni

Po nastaveni oteviraciho tlaku ventilu se dopo-
rucuje provést zkousku nastaveného tlakového
stupné. Pfitom se postupuje podle popisu v
bodé 1 a 2. Pokud uz naméfenda hodnota
neodpovida pozadovanému tlakovému stupni,
postup nastaveni se opakuje. Za timto Ucelem
zacnéte bodem 3.

Stavitelny setrvacnik M.blue Checkmate
Stavitelny  setrvacnik  M.blue — Checkmate
(Obr. 18) se dodava sterini a Ize jej znovu
sterilizovat. Pomoci stavitelného setrvacniku
M.blue Checkmate Ize provést zménu tlako-
vého stupné a kontrolu pred implantaci ventilu
a béhem ni pfimo na M.blue. Pro urCeni tla-
kového stupné se stavitelny setrvacnik M.blue
Checkmate postavi centrangé na M.blue.
Stavitelny setrvacnik M.blue Checkmate se na
ventilu automaticky samocinné vyrovna. Tla-
kovy stupen Ize odedist ve sméru proximal-
niho (k ventilu vedouciho) katétru. Ma-li se
nastavit tlakovy stupen, stavitelny setrvacnik
M.blue Checkmate se nasadi centrdné na
M.blue. Pritom musi pozadovany tlakovy stu-
pen ukazovat ve sméru proximalniho (k ven-
tilu vedouciho) katétru. Lehkym zatlacenim se
stavitelnym setrvacnikem M.blue Checkmate
na ventil se uvolni brzda rotoru v zafizeni M.blue
a nastavi se tlakovy stupern.
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Obr. 18: Stavitelny setrvacnik M.blue Checkmate,
barva: modra
Tlakové stupné: 0 az 40 cmH,O

Kontrola a prestaveni v zabaleném stavu
M.blue XABO je kvili ochrané impregnace
opatfeno obalem, ktery neni transparentni. |
presto Ize zkontrolovat a zménit nastaveni zafi-
zeni M.blue XABO .

Poloha zafizeni M.blue XABO je vyznaena
ryskou se smérovou $ipkou. Sipka ukazuje
smeér toku.

Kvlli lokalizaci se zafizeni M.blue plus Com-
pass nasadi doprostfed na rysku kontrolova-
ného ventilu. Kvili obalu lezi zafizeni M.blue
plus Compass mirné naklonéné na obal.
Sterilita vyrobku a integrita obalu zlstavaji kon-
trolou a/nebo prestavenim v zabaleném stavu
zachovany.

C/—v?D

Obr. 19: Obal zarizeni M.blue XABO : Ryska prestavi-
telného ventilu se smérovou Sipkou

Obr. 20: Poloha zafizeni M.blue plus Compass na obalu
zarizeni M.blue XABO

3.14 KOMPONENTY SYSTEMU

Kombinace se shuntovymi komponenty
Vyrobek M.blue XABO lze bezpetné kombi-
novat s implantovatelnymi shuntovymi kom-
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ponenty od nasi spole¢nosti. V kombinaci s
M.blue XABO doporucujeme pouzivat vyrobky
od spole¢nosti Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Reservoirs

Pfi pouziti shuntovych systémd s Reservoir
je umoznéno odebirani mozkomisniho moku,
aplikace medikament( a kontrola tlaku.
CONTROL RESERVOIR a SPRUNG RESER-
VOIR umoznuji pomoci integrovaného zpét-
ného ventilu odcerpavat mozkomisni mok v
odvodnovacim sméru, a tim provadét nejen
kontrolu distalniho odvodriovaciho dilu, ale také
i Ventricular Catheter.

Béhem odCerpavani je pfistup k Ventricu-
lar Catheter uzavren. Oteviraci tlak shunto-
vého systému se v dlsledku pouziti Reservoirs
nezvysuje. Punkce Reservoir by méla byt pro-
vedena pokud mozno kolmo k povrchu rezer-
voaru, a to kanylou o prdiméru max. 0,9 mm.
Stabilni titanové dno zabrariuje propichnuti dna.
Bez omezeni Ize provést 30 punkci.

A I

V disledku &astého odéerpavani Reservoir mGze
dojit k nadmérné drenazi, a tim k nefyziologickym
tlakovym pomériim. Pacient by mél byt na toto
nebezpedéi upozornén.

Burrhole Deflector

Burrhole Deflector poskytuje diky své rovné
poloze na Ventricular Catheter moZnost zvolit
pred implantaci délku katétru pronikajiciho do
lebky. Ventricular Catheter je ve vrtaném otvoru
pravouhle otocen (kap. 4.5.5).

Hadicové systémy

M.blue XABO je dodavan jako shuntovy sys-
tém s integrovanymi antibioticky impregnova-
nymi katétry (vnitfni préimér 1,2 mm, vnéjsi prd-
mér 2,5 mm).

U nového spojenti katétru a konektoru musi byt
katétry skrze ligaturu peclivé pripojeny k titano-
vym konektortm Titanium Connectors ventilu.
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3.15 FUNKCNi BEZPECNOST A SLUCI-
TELNOST S DIAGNOSTICKYMI
POSTUPY

p Lékarsky produkt byl zkonstruovéan tak,
aby pracoval presné a spolehlivé po dlou-
hou dobu. ZaruCujeme, ze nas$ zdra-
votnicky prostfedek je v dobé odeslani
bez zévad a v provozuschopném stavu.
Zaruka se nevztahuje na pfipady, kdy
musi byt zdravotnicky prostfedek vymeé-
nén nebo explantovan z technickych nebo
zdravotnich ddvod, za které neneseme
odpoveédnost.

» M.blue XABO a také cely shunt systém
odolava negativnim a pozitivnim tlaklim, ke
kterym dochézi béhem operace a po ni do
hodnoty 100 cmH,0.

P VySetreni magnetickou rezonanci do sily
pole 3 Tesla nebo vySetreni pocitacovou
tomografil Ize provadét bez ohrozeni nebo
narudeni funkce chlopné. M.blue XABO
je MR podminéné. Dodavané katétry jsou
bezpecné pro MR. Rezervoary, deflektory
a konektory jsou MR podminéné.
Podminky pro MR bezpec¢nost vyrobkd
naleznete na nasich webovych strankach:
https://miethke.com/downloads/

4 VLASTNOSTI M.blue XABO

4.1 POPIS PRODUKTU
4.1.1 VARIANTY ZARIZENi M.blue XABO

Zatizeni M.blue XABO je k dostani v rlznych
variantach. Ty se liSi v prfednastaveném tlaku
jednotky diferencniho tlaku.

Jednotka dife- Nastavitelna gravi-
rencniho tlaku | taéni jednotka

0 cmH,O 0-40 cmH,0

5 cmH,0 0-40 cmH,0

10 cmH,O 0 - 40 cmH,0

15 cmH,O 0 - 40 cmH,0

Tyto varianty jsou dostupné tézZ jako shuntovy
systém a mohou obsahovat nasledujici kom-
ponenty: Ventricular Catheter XABO, Precham-
bers, Reservoirs.

4.1.2 ROZSAH DODAVKY

Obsah baleni Pocet

Sterilni baleni se M.blue XABO 1
Shunt systémem

Navod k pouziti M.blue XABO 1

Zdravotni prikaz pacienta 1

Doporuceni ohledné tlakového 1
stupné

4.1.3 STERILITA

A I

Vyrobek nesmi byt pouzit, pokud je poSkozen ste-
rilni obal, pokud je poskozen vyrobek nebo ma
proslou dobu pouzitelnosti.

M.blue XABO je sterilizovan(y) pod pfisnou kon-
trolou paprskem. Prislusné datum spotreby je
uvedeno na obalu. Vnitfni sterilni obal se sklada
kvili ochrané antibiotik z plynotésné a kapali-
notésné bariéry.

4.1.4 OPAKOVANE POUZITi A OPAKO-
VANA STERILIZACE

A I

Produkt nesmi byt opakované sterilizovan nebo
pfepracovan jinym zplGsobem, protoZe nelze
zarucit bezpec¢né fungovani a sterilitu.

Produkty, které jiz byly pacientovi implanto-
vany, by nemély byt znovu implantovany stej-
nému pacientovi nebo jinému pacientovi, aby
se minimalizovalo riziko infekce.

4.1.5 JEDNORAZOVY PRODUKT

VWyrobek je uréen k jednordzovému pou-
zitl. PFepracovani by mohlo vést k vyznam-
nym zménam vlastnosti M.blue XABO. Nelze
rucit za bezpecnost fungovani nesterilizova-
nych vyrobkd.

4.1.6 SOULAD PRODUKTU

Vyrobek splfuje poZadavky pravnich predpist
v platném znén.

PoZadavky vyzaduji komplexni dokumentaci
mista pobytu zdravotnickych produktd pou-
zivanych na lidech. Individudlni identifikacni
Cislo zdravotnického prostredku by mélo byt
z tohoto dlvodu zaznamendno ve zdravotni
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karté pacienta, aby byla zaru¢ena Uplna dohle-
datelnost.

4.2 DULEZITE BEZPECNOSTNI INFOR-
MACE

4.2.1 BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
Diilezité! Pred pouzitim vyrobku si pedlivé pre-
Ctéte v8echny bezpecnostni pokyny. Abyste

predesdli zranéni a ohrozeni zivota, dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

A I

P Vyrobek nesmi byt pouzit, pokud je posko-
zen sterilni obal, pokud je poSkozen vyrobek
nebo ma proslou dobu pouzitelnosti.

p  Vzhledem k nebezpeéi zranéni v disledku
nespravné obsluhy vyrobku je tfeba si pred
prvnim pouzitim peclivé procist navod k pou-
Ziti a porozumét mu.

P Pred pouzitim je nutné zkontrolovat neporu-
Senost a kompletnost produktu.

4.2.2 KOMPLIKACE, VEDLEJSI UCINKY,
PREVENTIVNI OPATRENI A ZBYT-
KOVA RIZIKA

V souvislosti s produktem M. blue XABO mohou
nastat nasledujici komplikace:

p  Bolest hlavy, zavrateé, dusevni zmatenost,
zvraceni v pfipadé mozné netésnosti shunt
systému a dysfunkce shuntu

P zarudnuti a napéti v oblasti implantatu jako
priznaky mozné infekce na implantatu;

P ucpani proteiny a/nebo krvi v mozkomis-
nim moku;

P alergickd reakce / nesnésenlivost na mate-
ridly produktu

» Nadmeérnd/nedostatecna drenaz

»  Vznik hiuku

V dlsledku silnych otfesi zvendi (Uraz, pad
atd.) mdze byt ohroZzena integrita shunt sys-
tému.

Pokud se u pacienta objevi zarudnuti kize
a napéti, siné bolesti hlavy, zavraté apod.,
je tfeba v ramci prevence okamzité vyhledat
lékare.

PFi pouzivani produktu existuji nasleduijici zbyt-
kova rizika M.blue XABO:
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»  pretrvavajici bolest hlavy;

»  Tézka infekce (napf. sepse, meningitida) /
alergicky Sok

p  akutni a chronicky hygrom / subduraini
hematom;

» likvorové polstare;

»  poskozeni/punkce tkang;

P  podrazdéni kize;

»  Lokalni podrazdéni Shuntem

» Alergické reakce na soucasti katetru,

zejména na antibiotika rifampicin a klinda-
mycin hydrochlorid

4.2.3 OZNAMOVACI POVINNOST

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

4.3 POUCENI PACIENTA

OSettujici 1ékar je odpovédny za to, aby paci-
enta a/nebo jeho zastupce predem informo-
val. Pacient musi byt poucen o vystrahdach,
vystraznych pokynech, kontraindikacich, pre-
ventivnich opatfenich, ktera je nutné ucinit, a
0 omezenich pouziti souvisejicich s vyrobkem
(kap. 4.2, 4.5).

4.4 PREPRAVA A SKLADOVANI

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

M.blue XABO je nutné je(j) chranit pfed pfimym
sluneénim zarenim. Produkty by mély byt
vyjmuty z obalu pouze pfi pouZiti.

4.4.1 PREPRAVA

Pfepravni podminky

Okolni teplota <40°C
4.4.2 SKLADOVANI
Podminky pfi skladovani

Rozsah teploty pfi skla- | < 30 °C

dovani
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4.5 POUZITi VYROBKU
451 UVOD

M.blue XABO je ventil pracuijici v zavislosti na
poloze s nastavitelnou gravitacni jednotkou a
prednastavenou jednotkou diferenéniho tlaku
kombinovany s antibioticky impregnovanymi
katétry XABO Catheters.
M.blue XABO slouzi k odvadéni mozkomisniho
moku pfi 1é€bé hydrocefalie. Ventily a Reservo-
irs jsou umistény v prlibéhu shuntu na vhodném
misté.
4.5.2 BEZPECNOSTNI A VYSTRAZNA
UPOZORNENI

» T

P M.blue XABO nesmi byt ponofenol(y) do anti-
biotickych roztoki. Kontakt katetri se ste-
rilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roz-
tokem by mél byt omezen na minimum
a pouze bezprostiedné pred implantaci.
Roztok miize mit slabé oranzovou barvu.

PV disledku &astého od&erpavani Reservoir
mize dojit k nadmérné drenazi, a tim k nefy-
ziologickym tlakovym poméraim. Pacient by
mél byt na toto nebezpeci upozornén.

P Gravitaéni jednotka zafizeni M.blue XABO
pracuje v zavislosti na poloze. Je proto nutné
dbat na to, aby byla gravitacni jednotka
implantovana paralelné k ose téla.

P Nastavitelny ventil by nemél byt implantovan
v misté, kde je provedeni lokalizace, resp.
nahmatani ventilu obtizné (napt.v silné zjiz-
vené tkani). Pokud je misto implantace zvo-
leno nevhodné nebo pokud je kiize nad ven-

i$ silna, je mozné, Ze prestavitelnou

jednotku jiz nebude mozné prestavit. Ventil
pak bude pracovat s neménnymi tlakovymi

stupni.

PV pripadé aktivovaného magnetického pole
a soucasného stisknuti ventilu - ¢imz se
povoli brzdny mechanismus - nelze vyloucit
prestaveni ventilu.

JAN UPOZORNENI

P Silikon je extrémné elektrostaticky. Je tieba
dbat na to, aby katétry nepfisly do kontaktu
se suchymi latkami, mastkem nebo drsnymi
povrchy. Pfilnuté &astice by mohly zpusobit
tkanové reakce.

P Pfi pouziti ostrych nastrojd je tfeba davat
pozor, aby nedoslo k pofezani a poskrabani
silikonového elastomeru.

p  Jetieba dbat na to, aby se ligatura pfilis neu-
tahla. PFi poskozeni miaze dojit ke ztraté inte-
grity Shuntu a mize byt vyzadovana revize.

P Katetry by mély byt podvazovany pouze
atraumatickymi svorkami, nikoli pfimo za
chlopni, jinak by mohlo dojit k jejich posko-
zeni.

P Pro osoby s kardiostimulatorem: Z diivodu
implantace zafizeni M.blue XABO mUze byt
pfipadné ovlivnéna funkce kardiostimula-
toru.

m ‘ POZNAMKA ‘

P Pfi MRI vytvafi zafizeni M.blue XABO arte-
fakty, které jsou vétsi nez samotny ventil.

4.5.3 POTREBNE MATERIALY

Vyrobek M.blue XABO je navrzen tak, aby
ho bylo mozné bezpecné pouzivat ve spojeni s
komponenty shuntu popsanymiv kapitole 3.14.
Pro pfipojeni by mély byt pouzity katétry s vnit-
nim prdmérem 1,2 mm a vngj§im prdmérem
cca 2,5 mm. V kazdém pripadé musi byt katétry
peclivé pripojeny ke konektordm shuntovych
komponent. Je tfeba dbat na to, aby nedoslo
ke zlomeni katétru.

4.5.4 PRIPRAVA NA IMPLANTACI

Kontrola sterilniho obalu

Sterilni obal je nutné bezprostredné pred pouZi-
tim vyrobku vizudlné zkontrolovat, aby se ové-
fila neporusenost sterilniho bariérového sys-
tému. Vyrobky by mély byt vyjmuty z obalu az
bezprostredné pred pouzitim.

Predoperacéni kontrola ventilu

M.blue XABO by se mél pred implantaci
odvzdusnit a méla by se zkontrolovat jeho
propustnost. Co mozna nejSetmnéjsi napinéni
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ventilu Ize provést aspirovanim pomoci jedno-
cestné sterilni stiikacky nasazené na distalnim
konci katétru. Pritom je ventil distalné pripo-
jen a je drzen ve sterilnim fyziologickém roz-
toku kuchyriské soli. Lze-li roztok kuchyriské
soli od¢erpat, je ventil prichodny (Obr. 21) .

Obr. 21: Kontrola prichodnosti

A I

P Ke kontrole ventili a/nebo odvzdu$néni se
nesmi pouzivat antibioticky roztok, protoze
jinak miiZe nastat reakce s impregnovanymi
uéinnymi latkami.

P Nedistoty v roztoku pouzivaném pro tes-
tovani mohou negativné ovlivnit vykon
vyrobku.

P Na proximéinim i na distalnim konci je
vhodné vyhybat se vstfiknuti pod tlakem
pomoci jednocestné stiikacky (Obr. 22).

A &

Obr. 22: Zamezeni vstriknuti pod tlakem

4.5.5 PROVEDENIi IMPLANTACE

Umisténi XABO Ventricular Catheter

Pri umistovani XABO Ventricular Catheter jsou
mozné rizné operacni techniky. Nezbytny fez
pokozkou je vhodné provést ve formé lallicku
s nafiznutim ve sméru odvodného katetru nebo
rovnym fezem pokozkou. Pri pouziti Burrhole
Reservoir (rezervodru vyvrtu) — nebo SPRUNG
RESERVOIR — by nemél byt kozni fez pfimo nad
nadrzi. Je vhodna dbéat na to, aby po vytvo-
feni vrtného otvoru byl otvor v tuhé mozkové
plené co mozna nejmensi, aby nedoslo k Uniku
mozkomi$niho moku.

M.blue XABO je k dispozici v riznych konfigura-
cich: Pfi pouziti Burrhole Reservoir (rezervodru
vyvrtu) - nebo SPRUNG RESERVOIRS - se nej-
prve implantuje XABO Ventricular Catheter. Po
odstranéni styletu Ize prlichodnost XABO Ven-
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tricular Catheter zkontrolovat nakapanim CSF.
Katetr se zkréti a pripoji se Burrhole Reservoir
(rezervoaru vyvrtu) — nebo SPRUNG RESER-
VOIR, pficemZ se spojeni zajisti ligaturou.

Pri pouziti shunt systému s CONTROL RESER-
VOIR je soucasti Burrhole Deflector. Pomoci
Burrhole Deflector je nastavena délka implan-
tovaného katetru a je posunuta do ventrikiu.
Ventricular Catheter se pfesméruje a rezervoar
CONTROL RESERVOIR se umisti s oto¢enim
0 90°. Pozice XABO Ventricular Catheter by
se po operaci méla zkontrolovat zobrazovacim
postupem (napr. CT nebo MR).

Umisténi ventilu

Jako misto pro implantaci je vhodné umisténi
za uchem, pric¢emz vyska implantace nema vliv
na funkci ventilu.

Nastavitelny ventil by mél doléhat na kosti, resp.
na periostech, protoze pfi pozdeéjsim prestaveni
musi na ventil plisobit tlak.

Mél by se vést velky obloukovity nebo maly
primy fez kazi s vytvorenim kapsy pro ventil.
Katetr se posune od vyvrtaného otvoru na zvo-
lené misto implantace ventilu, podle potfeby
se zkrati a upevni se na zafizeni M.blue XABO
pomoci spojky. Ventil by se nemél nachazet
primo pod nariznutou pokozkou. Ventilova skfin
je opatrena Sipkami ve sméru toku (Sipka distal-
nim smérem, resp. smérem dold). Plocha ven-
tilu s popiskem Sipky ukazuje smérem ven.

A T

Gravitacéni jednotka zafizeni M.blue XABO pracuje
v zavislosti na poloze. Je proto nutné dbat na to,
aby byla gravitacni jednotka implantovana para-
lelné k ose téla.

Umisténi XABO Peritoneal Catheter

Misto pfistupu XABO Peritoneal Catheter je na
posouzeni chirurga. MdZe to byt napf. umis-
tén paraumbilikdiné nebo v Urovni epigastria.
Zrovna tak Ize pro umisténi XABO Peritoneal
Catheter zvolit rizné operacéni techniky. Dopo-
rucujeme XABO Peritoneal Catheter protah-
nout pomoci subkutanniho Tunneller zarizeni
od ventilu, pfipadné pomoci pomocného nafiz-
nuti az k mistu umisténi. XABO Peritoneal
Catheter, ktery je zpravidla na ventilu pevné
umistén, je vybaven otevienym distalnim kon-
cem a nema zadnou Stérbinu ve sténg. Po
otevreni peritonea nebo pomoci trokaru se
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pripadné zkraceny XABO Peritoneal Catheter
posune do volného prostoru v brise.

4.5.6 POSTOPERATIVNi KONTROLA
VENTILU

Postoperativni kontrola ventilu

M.blue XABObylo zkonstruovano jako funkéné
spolehliva jednotka bez Cerpaciho nebo kon-
trolniho zafizeni. Kontrolu ventilu Ize provést

proplachnutim, zmérenim tlaku nebo ¢erpanim
pres Reservoir nebo Prechamber.

4.6 EXPLANTACE A LIKVIDACE
4.6.1 EXPLANTACE

Explantace produktu M.blue XABO by se méla
provadét podle stavu techniky a v souladu s
|ékarskou praxi.

4.7 TECHNICKE INFORMACE
4.7.1 TECHNICKE UDAJE

4.6.2 LIKVIDACE

M.blue XABO a komponenty shuntového
systému

Produkty a soucasti produktd, které nejsou
pouzity béhem implantace, nebo které mohly
byt chirurgicky odstranény, musi byt fadné zlik-
vidovany jako potencidlné infekéni materidl v
souladu s Iékarskou praxi a pfislusnymi regio-
nalnimi zakony a predpisy.

Explantované Iékarské vyrobky se nesmi znovu
pouzit.

\yrobce

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznageni vyrobku

M.blue XABO

U¢el zdravotnického prostiedku

QOdvadéni mozkomisniho moku (CSF)

MozZnost sterilizace

Nelze znovu sterilizovat

Skladovani

Skladujte na suchém a Cistém misté pfi teploté < 30 °C

Urc¢eno k jednorédzovému pouziti

Nakres s vnéjSimi rozméry:

16,6 mm

25mm
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4.8 SYMBOLY POUZIVANE PRO OZNA-
COVANI

Symbol

Vysvétlivka

€.

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

Zdravotnicky prostredek

Vyrobce

Datum vyroby

J(EY 35

Pouzitelné do

-
o
—

Oznaceni Sarze

Katalogové &islo

2

Sériové Cislo

STERILE R

Sterilizace paprskem

Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte opakované

@B

Nepouzivat, je-li obal poskozeny, a dodr-
Zovat navod k pouzit

N
N

Skladujte v suchu

Horni mezni teplota

=<

/,
S

Chrarite pred slune¢nim svétlem

Dodrzujte navod k pouziti / elektronicky
navod k pouZitf

> )

Pozor

Symbol | Vysvétlivka

Obsahuje zdravotnickou latku

Bez pyrogent

Bez latexu z prirodniho kaucuku, neob-
sahuije latex
&only

Udava, ze vyrobek mize byt v USA
vydavan pouze lékaram.

Podminéné bezpecné pro MR

@
w ? Identifikace pacienta
Datum

o+

m Ambulance nebo lékai

. Internetova stranka s informacemi pro
(=1 | pacienty

ﬂ Cislo modelu / European Medical Device
Nomenclature Code

5 PORADCE PRO ZDRAVOTNICKE
PRODUKTY

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

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

Tel. +49 331 62083-0

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

Predslov

Dakujeme vam za zakupenie zdravotnickej
pomdceky M.blue XABO. Ak mate akékolvek
otézky tykajice sa obsahu tohto ndvodu na
obsluhu alebo pouzivania produktu, obratte sa
na nas.

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

Relevantnost navodu na obsluhu

A VAROVANIE

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

Oblast platnosti

K M.blue XABO patria nasledujuce kompo-
nenty:

»  M.blue XABO

Volitelne navyse:
P Reservoir (vrétane pediatrickych variantov)

»  Prechamber
variantu)

(vratane  pediatrického

»  Burrhole Deflector (vratane pediatrického
variantu)
»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

2 INFORMACIE O TOM, AKO POUZIVAT
TENTO NAVOD NA OBSLUHU

2.1 VYSVETLENIE VYSTRAZNYCH UPO-
ZORNENI

A\ REEEEY

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

40

VANl VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa
tomu nezabrani, nasledkom moze byt smrt alebo
tazsie zranenia.

WAl UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa
mu nezabrani, nasledkom méze byt lahké alebo
nepatrné zranenia.

) I

Oznacuje moznu nebezpeénu situaciu. Ak sa
tomu nezabrani, moze sa produkt alebo nieco v
jeho okoli poskodit.

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

2.2 DOHOVORY O ZOBRAZENI

Zobrazenie | Opis
Kurziva Identifikacia
ndzvov produktov

2.3 DALSIE SPRIEVODNE DOKUMENTY
A DOPLNUJUCE INFORMACNE
MATERIALY

Néavod na obsluhu, ako aj preklady do inych
jazykov najdete na nasej webovej stranke:
https://www.miethke.com/downloads/
Sucastou dodavky je karta pacienta, ktora
obsahuije informacie o produkte. S preukazom
pacienta by mal mat oSetrujlci lekar k dispozi-
cii v8etky informacie o produkte v kompaktnej
forme do spisu pacienta.

Ak aj napriek dokladnému prestudovaniu
navodu na obsluhu a dalSich informécii potre-
bujete dalSiu pomoc, obratte sa na zodpoved-
ného distributora alebo kontaktujte nas.

2.4 SPATNA VAZBA K NAVODU NA
OBSLUHU

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

2.5 AUTORSKE PRAVA, VYLUCENIE
ZODPOVEDNOSTI, ZARUKA A
ROZNE

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zaruCuje pri dodani bezchybny produkt, ktory
neobsahuje chyby materidlu ani vyrobné chyby.
Za bezpecnost a funkénost nemozno niest
zodpovednost, zaruku ani zaruku, ak je pro-
dukt upraveny inak, ako je popisané v tomto
dokumente, je kombinovany s vyrobkami inych
vyrobcov alebo sa pouziva odlisnym spdsobom
od uréeného Ucelu a uréeného poutzitia.
Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
objasnuje, ze odkaz na jej pravo ochrannych
znamok sa tyka vyluéne jurisdikcif, v ktorych ma
préavo ochrannych zndamok.

3 OPIS M.blue XABO

3.1 LEKARSKY UCEL

M.blue XABO slizi na odvadzanie moz-
govo-miechového moku (CSF).

3.2 KLINICKY PRINOS

Klinicky prinos M.blue XABO :

»  Pouzitie dlhodobého implantatu na odstra-
nenie CSF z cirkulacie CSF a jeho drenaz
do pobrusnice

»  Terapia hydrocefalu, napr. zmiernenim Kii-
nickych priznakov

P Znizenie rizika infekcie grampozitiv-
nymi baktériami prostrednictvom katétrov
impregnovanych antibiotikami

3.3 INDIKACIE

Pre M.blue XABO platia nasledujlice indikacie:
p Liecba hydrocefalu

3.4 KONTRAINDIKACIE

Pre M.blue XABO platia nasledujlce kontrain-
dikacie:

» Infekcie v oblasti implantécie

» Hodnoty patologickych koncentrécif (napr.
krvnych zloziek a/alebo bielkovin) v CSF

» NeznaSanlivost s materidimi
shuntu

systému

P Precitlivenost na rifampicin a/alebo klinda-
mycin hydrochlorid

3.5 URCENE SKUPINY PACIENTOV

Pacienti, ktori z dévodu ich klinického
obrazu lieCeni systémom shuntu rozptylu-
jucim CSF

3.6 URCENi POUZIVATELIA

Aby sa zabranilo nebezpecenstvam v dosledku
nespravnej diagndzy, nespravnej manipulacie a
oneskorenia, moézu produkt pouzivat iba pouzi-
vatelia s nasledujucimi kvalifikaciami:

»  zdravotnicki odbornici, napr. neurochirurg
P Znalosti o funk&nosti a zamyslanom pouZziti

produktu
P Uspesnd Ucast na produktovom skoleni

3.7 URGENE PREVADZKOVE PROSTRE-
DIE

Medicinske zariadenia

»  VioZenie implantatu pri sterilnych operad-
nych podmienkach v operacnej miestnosti
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3.8 TECHNICKY OPIS

Obr. ¢&. 1: Prierez M.blue

. Prestavitelna gravita¢na jednotka
. Zafirova gulka

. Tantalové zavazie

. Rotor

B OON -

Pristroj M.blue je ventil vyrobeny z titanu.
Pozostéva z prestavitelnej gravitacnej jednotky
a jednotky rozdielového tlaku (Obr. &. 1).
Prestavitelnd gravitacna jednotka (1) v proxi-
malnej CGasti ventilu je vybavena tantalovym
zavazim (3), ktoré prostrednictvom packy udr-
Ziava zafirovd gulku v sedle gulky (2). V z&vis-
losti od polohy tela pacienta sa meni vplyv tan-
talového zavazia na zafirovu gulku a tym padom
aj otvaraci tlak ventilu. Prostrednictvom rotora
(4) je mozné prestavit predpatie pruziny spoje-
nej s packou po operécii kozou. Tymto sa méze
ovplyvnit vplyv tantalového zévazia na zaffrovi
gulku a tym padom sa moéze prestavovat otva-
raci tlak ventilu.

V distalnej Casti ventilu ovlada $pirdlova mik-
ropruzina (7) otvaraci tlak jednotky rozdielo-
vého tlaku (5). Zafirova gulka (6) zabezpecuje
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5. Jednotka rozdielového tlaku

6. Zafirova gulka
7. Spirdlova mikropruzina

precizne otvaranie a zatvaranie jednotky gule-
kuzel.

pristroj M.blue XABO pozostava z jedného M.b-
lue ventilu kombinovaného s katétrom XABO
Catheters.

XABO Catheters su vyrobené zo silikénu, su
impregnované antibiotikami v procese lieCby a
obsahuju 0,054 % rifampicin a 0,15 % Klin-
damycin hydrochlorid. Laboratérne testy uka-
zuju, ze zdravotnicke pombcky XABO Cat-
heters znizuju kolonizaciu silikénového povr-
chu grampozitivnymi baktériami. Laboratdrne
testy boli vykonané so Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis a Bacillus subti-
lis. Systémové terapeutické UCinky su velmi
nepravdepodobné, pretoze mnozstva rifampi-
cinu a Kklindamycin hydrochloridu obsiahnuté
v katétri predstavuju len zlomok terapeutickej
davky tychto antibiotik.
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3.9 SPOSOB FUNKCIE VENTILU

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

Horizontalna poloha tela

Gravita¢na jednotka je v horizontdlnej polohe
tela vzdy otvorena a nepredstavuje Ziaden
odpor.

Preto je otvaraci tlak M.blue XABO v horizontal-
nej polohe tela charakterizovany jednotkou roz-
dielového tlaku. Principidina funkcia jednotky
rozdielového tlaku je znédzornena na Obr. &. 2
a) ab).

a) b)

Obr. ¢. 2: Spbésob fungovania jednotky rozdielového
tlaku
a) zatvorena, b) otvorena

Na Obr. &. 2a) je ventil zatvoreny, takze drenaz
nie je mozna.

Ak tlak v mozgu (IVP) pacienta prekro¢i pruzi-
novy tlak Spirdlovej mikropruziny, ktory okrem
toho udrziava jednotku rozdielového tlaku uzav-
retd, gula uzaveru sa pohne von z kuzela,
aby sa tym uvolhila medzera na drendz likvoru
(Obr. &. 2b).

Vertikalna poloha tela

Ked' sa pacient vzpriami, gravitatna jednotka
zatvori prietokovy kanél v proximélnej Casti ven-
tilu (Obr. €. 3a). Otvaraci tlak M.blue XABO sa
tym vo vzpriamenej polohe zvysi, pretoze teraz
sa musi navySe k otvaraciemu tlaku jednotky
rozdielového tlaku prekonat aj gravitacna sila
tantalového zavazia (otvaraci tlak gravitacnej
jednotky). Drendz bude znova mozna az vtedy,
ked sucet IVP a hydrostatického tlaku prekroci
otvaraci tlak oboch jednotiek (Obr. &. 3b). Pre
individudlne prispdsobenie otvaracieho tlaku
pacientovi sa na nastavitelnej gravitaénej jed-

notky méze zvolit otvaraci tlak ventilu medzi O
a 40 cmH,0.

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

) I

Pri telesnej aktivite, ktora je spojena s otrasmi -
ako pri behani - sa méze otvaraci tlak M.blue
XABO podla laboratérnych vysledkov docasne
znizit. V podstate, zostava tato funkcia zacho-
vana. Na konci telesnej aktivity povodny otvaraci
tlak sa vrati spat a je stabilny.

3.10 VOLBA VHODNEJ UROVNE TLAKU

Odporucanie Urovne tlaku pre M.blue XABO
ndjdete na:
https://www.miethke.com/downloads/

Toto je nezavazné odporucanie pre osetruju-
ceho lekéra. Lekér sa rozhodne pre kazdy pri-
pad podla diagnézy samostatne, bez pouceni
a individualne.

Prestavitelnd gravitana jednotka M.blue XABO
je pri dodani nastavena na otvaraci tlak
20 cmH,0.

Predvoleny otvaraci tlak sa méze pred implan-
tovanim nastavit na iny otvaraci tlak.

Horizontalna poloha tela

Otvéraci tlak v horizontélnej polohe tela charak-
terizovany jednotkou rozdielového tlaku.
Uroved tlaku sa tu ma nastavit podia obrazu
choroby, indikicie a veku pacienta. Stan-
dardné hodnoty pre horizontdlnu polohu su
5az 10 cmH,0.

Vertikalna poloha tela

Otvéraci tlak M.blue XABO pre vertikdlnu
polohu tela sa vypodita zo suctu otvaracich tla-
kov jednotky rozdielového tlaku a gravitatnej
jednotky.

Pri vybere urovne tlaku pre gravitaénu jednotku
by sa mala zobrat do Uvahy telesna vyska, akti-
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vita a mozny zvySeny tlak v brusnej oblasti (adi-
pozita) pacienta.

3.11 ROZPOZNANIE URQVNE TLAKU NA
RONTGENOVEJ SNIMKE

Gravitacna jednotka M.blue

Nastavena uroven tlaku gravitatnej jednotky
M.blue by sa mala vzdy kontrolovat s M.blue
plus Compass, moze sa tiez kontrolovat pomo-
cou réntgenovej snimky (Obr. &. 4).

Obr. ¢. 4: Réntgenova snimka (prestavitelha gravitacna
Jednotka nastavend na 20 cmH,O; jednotka rozdielo-
vého tlaku: 0 cmH,0)

Pritom je rozhoduijtica poloha rotora. étyri mag-
nety v rotore su vidiet na rontgenovej snimke
ako biele body a su parovo proti sebe. Na jed-
nej strane rotora slizia dva pridavné otvory —
vpravo a viavo vedla oboch magnetov — na
orientaciu. Na réntgenovej snimke su vidiet ako
Siemne body. Tato strana mdze byt oznacena
ako zadna strana rotora. Naproti su oba predné
magnety.

Priestor medzi tymito obomi magnetmi je
mozno povazovat ako vrchol trojuholnika.
Podla smeru tohto medzipriestoru je mozné
odgitat uroven tlaku (Obr. &. 5). Okrem ozna-
¢eného nenastavitelného rozsahu na Obr. ¢. 5
méze vrchol trojuholnika byt v kazdej polohe.
Tym je mozné plynule nastavit otvaraci tlak
pristroja M.blue od 0 az do 40 cmH,O. Aby
nedoslo k odcitaniu urovne tlaku v nesprav-
nom smere, pohlad zhora naimplantovany ven-
til v krdzku krytu zobrazuje dutinu s tantalo-
vym zévazim napravo od vpustacieho hrdla
(Obr. €. 4).
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Obr. ¢. 5: Schematické zobrazenie rotora na réntgeno-
vej snimke

1. Kédovacie otvory gravitacnej jednotky

2. Kddovacie otvory jednotky rozdielového tlaku

3. Vrchol trojuholnika, 4. nenastavitelhy rozsah

5. proximalny, 6. distainy

Jednotka rozdielového tlaku M.blue
Uroveri tlaku na prednastavenej jednotke roz-
dielového tlaku pristroja M.blue moZno roz-
poznat na rontgenovej snimke prostrednictvom
kddovania (Obr. €. 6). Na jednotke rozdielového
tlaku s mozné nasledujice Urovne tlaku:

TTTT

Obr. ¢. 6: Kédovania urovni tlaku jednotky rozdielového
tlaku (1.) s kédovacimi otvormi (2.)
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3.12 TLAKOVO-PRIETOKOVA CHARAK-
TERISTIKA

Otvaraci tlak sa vztahuje na referencny prie-
tok 20 mlI/h. Dodany XABO Catheters nezmeni
zasadne charakteristiku tlaku a prietoku.

Horizontalna poloha tela

V dalSej Casti su zobrazené tlakovo-prie-
tokové charakteristiky jednotky rozdielového
tlaku M.blue pre Urovne tlaku O, 5, 10 a
15 cmH,0 v horizontélnej polohe ventilu.
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Obr. ¢. 7: Tlakovo-prietokové charakteristiky zvolenych
urovni tlaku pristroja M.blue v horizontalnej polohe tela;
tlak (cmH,O), prietok (mi/h):

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

Vertikalna poloha tela

Vo vertikdlnej polohe tela sa zlozi otvéraci tlak
pristroja M.blue z nastavenia jednotky rozdielo-
vého tlaku a prestavitelnej gravitacnej jednotky.
Dalej je tu zobrazena tlakovo-prietokova cha-
rakteristika pre rozne nastavenia Urovni tlakov
vo vertikalnej polohe tela.
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Obr. ¢. 8: Tlakovo-prietokové charakteristiky zvolenych
urovni tlaku pristroja M.blue vo vertikalnej polohe tela;
tlak (cmH,O), prietok (mi/h):

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

3.13 POUZITIE M.blue plus Instruments

ANl UPOZORNENIE

Na uréovanie, zmenu a kontrolu otvaracieho tlaku
gravitacnej jednotky pristroja (M.blue) treba pou-
zit vyluéne na tento ucel schvalené M.blue plus
Instruments.

Pristroje M.blue plus Instruments mbzu pouzi-
vat iba vyskoleni odbornici.

S M.blue plus Instruments sa moze zistit, zme-
nit a kontrolovat zvolena Uroven tlaku pristroja
M.blue .

Pristroj M.blue plus Compass (Obr. €. 9) sltiZina
zameranie a odGitanie prestavitelnej gravitaénej
jednotky pristroja M.blue.
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b)

Obr. ¢. 9: M.blue plus Compass
a) otvoreny, 1. prstenec so stupnicou
b) zatvorend, 2. kompas plavaka

Pomocou M.blue plus Adjustment Ring
(Obr. &. 10) je mozné nastavit otvaraci tlak gra-
vitacnej jednotky pristroja M.blue v rozsahu od
0 do 40 cmH,0.

Obr. ¢. 10: M.blue plus Adjustment Ring

Otvaraci tlak prestavitelnej gravitatnej jed-
notky M.blue sa mdze menit pred alebo po
implantovani. Vyrobcom je prednastaveny na
20 cmH,0.

Na nastavenie otvaracich tlakov je potrebné
vykonat nasledujuce kroky:

1. Lokalizacia

& VAROVANIE ‘

Pristroj M.blue plus Compass sa ma podla moz-
nosti umiestnit centrovane na ventil, v opaénom
pripade moze dojst k nespravnemu uréeniu otva-
racieho tlaku.

m ‘ POZNAMKA ‘

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

P Pristroj M.blue plus Compass reaguje cit-
livo na externé magnetické polia. Aby sa
zabranilo neziaducim vzajomnym poésobe-
niam, nema sa M.blue plus Adjustment Ring
pri stanovovani otvaracieho tlaku nacha-
dzat'v bezprostrednej blizkosti k M.blue plus
Compass . Odporiéame minimalnu vzdiale-
nost 30 cm.

PV désledku opuchnutia koze sa médze nasta-
venie niekolko dni po operacii zhorsit. Ak
nie je mozna jednoznacéna kontrola nasta-
venia ventila pomocou pristroja M.blue plus
Compass , odporuca sa kontrola prostred-
nictvom zobrazovacieho postupu.

Ak pristroj M.blue plus Compass odklopite, je
viditelny kruhovity vyrez, pomocou ktorého je
moZzné ukazovakom ¢o najviac centricky zame-
rat ventil na hlave pacienta (Obr. &. 11).

Obr. &. 11: Lokalizacia ventila

Ozna&enia smeru ukazuju smer prietoku.

2. Priebeh skusky

Na zistenie nastavenej Urovne tlaku sa M.blue
plus Compass nasledne znova zatvori. Plavak
by mal byt teraz centrovany presunom pristroja
do kruhového oznacenia (Obr. €. 12). Ak je pla-
vak centrovany, da sa odcitat aktudlne nasta-
veny otvaraci tlak gravitacnej jednotky pristroja
(M.blue) prostrednictvom oznacovacej Ciary na
plavaku (Obr. ¢. 12).
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Obr. ¢. 12: Zistenie urovne tlaku s pristrojom M.blue
plus Compass

Na prstenci so stupnicou sa nachadzaju dve
stupnice (Obr. ¢. 13).

Pre otvaraci tlak gravitacnej jednotky pristroja
M.blue plati modrou farbou oznaceny rozsah
nastavenia od 0 do 40 cmH,O vnutornej stup-
nice.

Obr. ¢. 13: Prstenec so stupnicou pristroja M.blue plus
Compass

1. Vnatri: Stupnica pristroja M.blue gravitacnej jednotky
Jje v rozsahu od 0 do 40 cmH,O (otvéraci tlak pristroja
M.blue gravitacnej jednotky v priklade na obrdzku je
16 cmH,0)

2. Vonku: Stupnica pristroja proGAV 2.0 jednotky roz-
dielového tlaku je v rozsahu od 0 do 20 cmH,O (otvaraci
tlak pristroja proGAV 2.0 jednotky rozdielového tlaku v
priklade na obrdzku je 17 cmH,0)
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3. Prestavenie

A VAROVANIE ‘

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

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

Na prestavenie otvaracieho tlaku sa M.blue
plus Compassotvori, ale bez toho, aby sa zme-
nila poloha prstenca so stupnicou. V prstenci
S0 stupnicou je teraz M.blue plus Adjustment
Ring vioZeny tak, aby jeho oznaGovacia Ciara
ukazovala na pozadovanu hodnotu na kruhovej
stupnici (Obr. &. 14).

Obr. ¢. 14: Pouzitie M.blue plus Adjustment Ring
1. M.blue plus Adjustment Ring, 2. Prstenec so stup-
nicou

Obr. ¢. 15: nastavenie gravitacnej jednotky pristroja
M.blue na priklade obrdzku na 32 cmH,O.

Miernym zatlac¢enim ukazovakom na ventilovu
membranu nachadzajlicu sa v strede prestavo-
vacieho krizku M.blue plus Adjustment Ring sa
uvolni brzda rotora a zmeni sa otvaraci tlak jed-
notky rozdielového tlaku alebo gravitatnej jed-
notky na poZadovanu hodnotu (Obr. &. 16).
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Obr. ¢. 16: Prestavenie pomocou M.blue plus Adjus-
tment Ring

Gravitacna jednotka pristroja M.blue je vyba-
vena mechanizmom spatnej vazby.

Ak cieleny tlak pdsobi na ventil, na zaklade
vlastnosti krytu ventila je poc€ut akusticky signal
— tén kliknutia — resp. je citelny odpor, ked' je
uvolhena brzda rotora. Ventil signalizuje akus-
ticky resp. dotykovo, ked'tlak postaci na odde-
lenie. Ak sa nasledne tlak opat uvolhi, je rotor
opét bezpecny proti prestavaniu. Pocas kliknu-
tia pri uvolneni rotorovej brzdy pred implanto-
vanim je vzdy dobre pocutelny, po implantovani
a naplneni ventila v zavislosti na polohe a vlast-
nosti okolia implantatu znatelhe stimeny. Spra-
vidla ma byt pocutelny samotnym pacientom
alebo pomocou stetoskopu.

Prestavenie pomocou prestavovacieho
asistenta M.blue plus Adjustment Assis-
tant

Alternativne k prestaveniu otvaracieho tlaku sa
méze pouzit pristroj M.blue plus Adjustment
Assistant. Na tento Ucel sa viozi M.blue plus
Adjustment Assistant do M.blue plus Adjus-
tment Ring nastaveného na pozadovanu hod-
notu a zatlaci sa ukazovakom (Obr. €. 17).

Obr. ¢. 17: M.blue plus Adjustment Assistant

Kontrola po prestaveni

Po nastaveni otvaracieho tlaku ventilu sa
vykona kontrola nastavenej urovne tlaku. Pri-
tom sa postupuje podla bodu 1 a 2. Ak sa
namerana hodnota nezhoduje s pozadovanou
Urovriou tlaku, prestavenie sa opakuje. Pritom
sa znova zac¢ina v bode 3.

M.blue Checkmate

Pristroj M.blue Checkmate (Obr. ¢. 18) sa
dodava steriiny a méze sa znova sterilizovat.
Pomocou M.blue Checkmate je mozna zmena
urovne tlaku a kontrola priamo na pristroji M.b-
lue pred a pocas implantacie ventila. Aby sa
Zistila droven tlaku, M.blue Checkmate sa cen-
tricky nastavi na pristroj M.blue. M.blue Check-
mate sa samodinne nastavi na ventil. Tlakovy
stupen je mozné odc¢itat v smere proximalneho
katétra (veduceho k ventilu). Ak sa ma uroven
tlaku prestavit, M.blue Checkmate sa centricky
nastavi na pristroj M.blue. Pritom musi poza-
dovana uroven tlaku ukazovat v proximalnom
smere (smerom k ventilu) ku katétru. Miernym
zatlaGenim s M.blue Checkmate na ventil sa
uvolni brzda rotora v pristroji M.blue a Uroven
tlaku sa nastavi.

Obr. &. 18: M.blue Checkmate, farba: modra
Urovne tlaku: 0 az 40 cmH,O

Kontrola a prestavenie v zabalenom stave
M.blue XABO sa na ochranu impregndcie opatrf
obalom, ktory nie je transparentny. Nastavenie
pristroja M.blue XABO sa mo&ze napriek tomu
skontrolovat a prestavit.

Poloha pristroja M.blue XABO je oznaCena
znadkou so smerovou Sipkou. Sipka zobrazuje
smer prietoku.

Na lokalizaciu sa pristroj M.blue plus Compass
umiestni do stredu na znaCku kontrolovaného
ventilu. Z dévodu obalu lezi pristroj M.blue plus
Compass na obale lahko nakloneny.
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Sterilita produktu a integrita obalu vdaka kon-
trole a/alebo prestaveni v zabalenom stave
zostanu zachované.

-0

Obr. €. 19: Obal pristroja M.blue XABO : Oznacenie pre-
stavitelhého obalu so smerovou Sipkou

=

Obr. ¢. 20: Poloha pristroja M.blue plus Compass na
obale M.blue XABO

3.14 SYSTEMOVE KOMPONENTY

Kombinacia s komponentmi skratu
Produkt M.blue XABO je mozné bezpecne
kombinovat s implantovatelhymi komponentmi
skratu nasej vyroby. Odpori¢ame pouzivat
vyrobky spolo¢nosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG v kombinacii s pristrojom M.blue
XABO.

Reservoir

Pri pouziti systémov skratu s Reservoir existuju
moznosti na odvadzanie mozgovomiechového
moku, aplikaciu lie€iv a kontrolu tlaku.

Pristroje CONTROL RESERVOIR a SPRUNG
RESERVOIR umoznuju vdaka integrovanému
spatnému ventilu odCerpavanie mozgovo-mie-
chového moku v smere odvadzania a tym
padom realizaciu kontroly distalneho podielu
drenéze ako aj Ventricular Catheter.

Pocas procesu odéerpavania je pristup k Ven-
tricular Catheter uzavrety. Otvaraci tlak sys-
tému skratu sa pouZitim Reservoir nezvysuije.
Punkcia Reservoir by sa mala pokial' mozno
uskutocnit zvislo k povrchu rezervoaru s max.
priemerom kanyly 0,9 mm. Stabilné titanové
dno zabraruje prepichnutiu dna. Punkciu je
mozné vykonat bez obmedzeni 30-krat.

50

VANl VAROVANIE

Prili§ ¢éastym odéerpavanimReservoirmoze dojst
k nadmernej drenazi a tym padom mozu vzniknat
nefyziologické tlakové pomery. Pacient by mal byt
pouceny o tomto nebezpecenstve.

Burrhole Deflector

Burrhole Deflector vdaka svojmu pevnému ulo-
zeniu na Ventricular Catheter pontika moznost
2volit si edte pred implantaciou dizku zavedenia
katétra, v akej bude zavedeny do lebky. Ventri-
cular Catheter sa vychyli v pravom uhle vo vyvr-
tanom otvore (kap. 4.5.5).

Systémy hadiciek

Pristroj M.blue XABO je mozné dodat ako
systém skratu s integrovanymi, antibioticky
impregnovanymi katétrami (vndtorny priemer
1,2 mm, vonkajsi priemer 2,5 mm).

Pri novom spojeni katétra a konektora musia
byt katétre kazdopadne upevnené ligatirou k
Titanium Connectors.

3.15 FUNKCNA BEZPECNOST A KOM-
PATIBILITA S DIAGNOSTICKYMI
POSTUPMI

p  Zdravotnicka pomdcka je skonstruovand
na precizne a spolahlivé fungovanie v
dlhodobom ¢asovom horizonte. Garantu-
jeme, Ze naSa zdravotnicka pomdcka je v
Case odoslania bez chyb a plne funkéna.
Zo zaruky suU vynaté pripady, v ktorych
musi byt zdravotnicka pomécka vyme-
nend alebo explantovana z technickych
alebo zdravotnych dévodov, ktoré nespa-
daju do nasej oblasti zodpovednosti.

» Mblue XABO, ako aj cely systémom
shuntu bezpecne odolavaju negativnym a
pozitivnym tlakom, ktoré vznikaju pri a po
operéacii, az do 100 cmH,0.
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P VySetrenia s magnetickou rezonanciu do
intenzity magnetického pola 3 Tesla alebo
vySetrenia pocitacovou tomografiou mézu
sa vykonat bez ohrozenia alebo ovplyvne-
nia funkcie ventila. Pristroj M.blue XABO je
podmienecéne bezpecny pre MR. Dodané
katétre su bezpecné pre MR. Rezervoare,
Burrhole Deflectors a konektory su do urci-
tej miery bezpecné pre MR.

Podmienky bezpecnosti produktov pre
MR néjdete na naej webovej stranke:
https://miethke.com/downloads/

4 VLASTNOSTI M.blue XABO

4.1 OPIS PRODUKTU

4.1.1 VARIANTY PRISTROJA M.blue
XABO

Pristroj M.blue XABO je k dispozicii v rozli¢nych
variantoch. Tieto sa odliSuju v prednastavenom
tlaku jednotky rozdielového tlaku.

Jednotka roz- Prestavitelna gravi-
dielového tlaku | taéna jednotka

0 cmH,0 0-40 cmH,0

5 cmH,0 0 - 40 cmH,0

10 cmH,O 0-40 cmH,0

15 cmH,O 0 -40 cmH,0O

Tieto varianty su dostupné tiez ako systém
skratu a mozu obsahovat nasledujice kompo-
nenty: XABOVentricular Catheter, Prechamber,
Reservoirs.

4.1.2 ROZSAH DODAVKY

Obsah balenia Pocet
Sterilné balenie so M.blue XABO | 1
systémom shuntu

Névod na obsluhu M.blue XABO | 1

List pacienta 1
Odporucanie Urovne tlaku 1

4.1.3 STERILITA

A VAROVANIE

Ak je sterilny obal poskodeny, vyrobok je posko-
deny alebo uplynula doba pouzitelnosti, vyrobok
sa nesmie pouzivat.

M.blue XABO je sterilizovany(-é) za prisnej kon-
troly pouzitim Ziarenia. Datum exspirécie je
uvedeny na baleni. Vnutorny steriiny obal na
ochranu antibiotik pozostava z plynotesnej a
kvapalinotesnej bariéry.

4.1.4 OPAKOVANE POUZIVANIE A OPA-
TOVNA STERILIZACIA

A T

Vyrobok sa nesmie opakovane sterilizovat ani
inak upravovat, pretoze nie je mozné zarudit bez-
pecné fungovanie a sterilitu.

Pomocky, ktoré uz boli pacientovi implanto-
vané, by sa nemali op&tovne implantovat tomu
istému pacientovi alebo inému pacientovi, aby
sa minimalizovalo riziko infekcie.

4.1.5 PRODUKT NA JEDNORAZOVE
POUZITIE

Produkt je ureny na jednorazové pouzitie.
Opéatovna Uprava by mohla viest k vyznamnym
zmenam vlastnosti pristroja M.blue XABO. Nie
je mozné prebrat Ziadnu zaruku za funk&nost
opakovane sterilizovanych produktov.

4.1.6 ZHODA PRODUKTU

Vyrobok spifia stGasné znenie reguladnych
poziadaviek.

Poziadavky vyzaduju rozsiahlu dokumentéciu
miest, na ktorych sa nachadzaju medicinske
produkty pouzivané u ludi. Z tohto dévodu
by sa malo zaznadit individudine identifikacné
¢Gislo medicinskeho produktu do lekarskej karty
a pasu pacienta, aby bola zabezpe&ena jeho
bezproblémova spatna sledovatelnost.

4.2 DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFOR-
MACIE

4.2.1 BEZPECNOSTNE POKYNY

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

A VAROVANIE

P Ak je sterilny obal poskodeny, vyrobok je
poskodeny alebo uplynula doba pouzitel-
nosti, vyrobok sa nesmie pouzivat.
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VAN VAROVANIE

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

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

4.2.2 KOMPLIKACIE, VEDLAJSIE
UCINKY, BEZPECNOSTNE OPAT-
RENIA A ZVYSKOVE RIZIKA

V suvislosti s vyrobkom M.blue XABO sa mbzu

vyskytnut nasledujuce komplikacie:

»  Bolesti hlavy, zavraty, dusevna zmatenost,
vracanie pri moznom Uniku na systéme
shuntu a dysfunkcia shuntu,

P»  servenania a pnutia v oblasti implantatu
ako priznak moznej infekcie na implantate,

P obstrukcie bielkovinou a/alebo krvou v
mozgovomiechovom moku,

P» alergickd reakcia/neznésanlivost s mate-
ridimi vyrobku

» Nadmern&/nedostato¢na drenaz

»  Vyvoj hiuku

Integrita systému skratu (shuntu) méze byt
ohrozena narazmi zvonka (nehoda, pad a pod.).
Ak sa u pacienta objavi zaCervenanie koze a
pnutie koze, silné bolesti hlavy, zavraty alebo
podobné vedlajSie Ucinky, ako bezpecnostné
opatrenie je potrebné ihned vyhladat lekara.

Pri pouZiti vyrobku M. blue XABO existuju nasle-

dujuce zvyskoveé rizika:

»  pretrvavajlca bolest hlavy,

»  Zavazna infekcia (napr. sepsa, meningi-
tida)/alergicky Sok

P Akutny a chronicky hygrém/subdurdiny
hematém

v

subkutédnna akumulacia mozgomiecho-
vého moku,

poskodenie/prepichnutie tkaniva,
podrazdenie pokozky,

Lokalne podrazdenie shuntu

vvyywyy

Alergické reakcie na zloZky katétra, najma
na antibiotika rifampicin a klindamycin hyd-
rochlorid
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4.2.3 OZNAMOVACIA POVINNOST

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

4.3 INFORMOVANIE PACIENTA

Osetrujuci lekar je zodpovedny za informova-
nie pacienta a/alebo jeho zastupcu vopred.
Pacient by mal byt informovany o varovaniach,
vystraznych pokynoch, kontraindikaciach, pre-
ventivnych opatreniach, ako aj obmedzeniach
pouzivania spojenych s vyrobkom (kap. 4.2,
4.5).

4.4 PREPRAVA A SKLADOVANIE

Medicinske produkty je potrebné vzdy prepra-
vovat a skladovat v suchom a Gistom stave.
M.blue XABO treba chranit pred priamym
slne¢nym svetlom. Viyrobky vyberte z balenia az
pred pouzitim.

4.4.1 PREPRAVA

Podmienky prepravy

Teplota prostredia <40°C
4.4.2 SKLADOVANIE
Podmienky skladovania

Rozsah tepl6t pri skla- | <30 °C

dovani

4.5 POUZIVANIE VYROBKU
4.5.1 UVOD

M.blue XABO je ventil pracujuci v zavislosti
od polohy s prestavitelnou gravitacnou jednot-
kou a prednastavenou jednotkou rozdielového
tlaku kombinovany s antibioticky impregnova-
nymi katétrami XABO Catheters.

M.blue XABOslUZi na drenéz mozgovomiecho-
vého moku pri lieCbe hydrocefalu. Ventily a
Reservoir sa v priebehu skratu umiestnia na
vhodnej pozicii.
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4.5.2 BEZPECNOSTNE A VYSTRAZNE
OZNAMENIA

A VAROVANIE ‘

P M.blue XABO nesmie byt ponoreny(-é) do
antibiotickych roztokov. Kontakt katétrov so
sterilnou vodou alebo sterilnym fyziologic-
kym roztokom by sa mal obmedzit na mini-
mum a len bezprostredne pred implantaciou.
Roztok méze mat slabo oranzovu farbu.

P Prili§ éastym odéerpavanimReservoirméze

dojst k nadmernej drenazi a tym padom
nefyziologické
pomery. Pacient by mal byt pouc¢eny o tomto
nebezpecenstve.

moézu  vzniknut tlakové

P Gravitaéna jednotka M.blue XABO pracuje
v zavislosti od polohy. Musi sa dbat na to,
aby bola gravitacna jednotka implantovana
paralelne k osi tela.

P Prestavitelny ventil sa nema implantovat
do oblasti, kde je stazené najdenie resp.
nahmatanie ventilu (napr. pod silne zjazve-
nym tkanivom). Pokial nie je spravne zvolené
miesto implantacie alebo je pokozka nad
ventilom prili§ hruba, méze sa stat, Ze nasta-
vovaciu jednotku uz nebude mozné presta-
vit. Ventil potom pracuje s nezmenitelnymi
uroviiami tlaku.

P Pésobenim magnetického pola a stiéasnym
tlaéenim na ventil - a tym spojenym spuste-
nim brzdného mechanizmu - nie je vyluéené
jeho prestavenie.

VANl UPOZORNENIE

P silikén je mimoriadne elektrostaticky.
Katétre by sa nemali dostat do kontaktu so
suchymi tkaninami, mastencom alebo drs-
nymi povrchmi. Prichytené ¢astice by mohli
viest k reakciam tkaniva.

P Pri pouzivani ostrych nastrojov davajte
pozor, aby ste neporezali alebo neposkria-
bali silikénovy elastomér.

» Treba davat pozor, aby sa ligatira prilis
neutahovala. PoSkodenie méze viest k strate
integrity shuntu a méze vyzadovat reviziu.

P Katétre by mali byt podviazané len vystuze-
nymi svorkami a nie priamo za ventilom, pre-
toze v opaénom pripade sa mézu poskodit.

JANl UPOZORNENIE

P Pre osoby s kardiostimulatormi: Implantova-
nim M.blue XABO je mozné ovplyvnenie fun-
kcie kardiostimulatora.

)

PV MRT vytvara M.blue XABO artefakty, ktoré
su vacésie ako samotny ventil.

4.5.3 POTREBNY MATERIAL

Produkt M.blue XABO je navrhnuty tak, aby
sa mohol bezpec¢ne pouzivat v spojeni s kom-
ponentmi skratu, opisanymi v kapitole 3.14. Na
spoj by sa mali pouZit katétre s vnatornym prie-
merom 1,2 mm a vonkaj$im priemerom cca
2,5 mm. V kazdom pripade musia byt katétre
starostlivo prilozené ku konektorom kompo-
nentov skratu. Malo by sa zabranit zalomeniu
katétra.

4.5.4 PRIPRAVA NA IMPLANTACIU

Kontrola sterilného balenia
Sterilné balenie musi byt bezprostredne pred
pouzitim vyrobku podrobené vizudinej kontrole,
aby sa skontrolovala neporusenost systému
sterilnej bariéry. Produkty vyberte z balenia az
bezprostredne pred pouzitim.

Predoperac¢na skuska ventilu

M.blue XABO Pred implantaciou je potrebné
odvzdu$nit a skontrolovat priepustnost pri-
stroja. Co najsetrnejsie napinanie ventilu je
mozné realizovat aspiraciou pomocou jedno-
razovej injek¢énej striekacky upevnenej na dis-
talnom konci katétra. Pritom sa ventil distélne
pripoji @ udrziava sa v steriinom fyziologickom
roztoku kuchynskej soli. Ak je mozné odo-
brat roztok kuchynskej soli, ventil je priepustny
(Obr. ¢. 21) .

Obr. ¢. 21: Skuska priepustnosti
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VAN VAROVANIE

P Na skusku ventilu a/alebo odvzdusnenie sa
nesmie pouzit Ziadny antibioticky roztok,
pretoze inak sa moze vyskytnut reakcia s
impregnovanymi uéinnymi latkami.

P Vykon produktu méze byt ovplyvneny neéis-
totami v roztoku pouzitom na skusanie.

P Malo by sa predchadzat napéajaniu tla-
kom prostrednictvom jednorazovej injeké-
nej striekacky, tak na proximalnom ako aj
distalnom konci (Obr. ¢. 22).

A &

Obr. ¢. 22: Zabranenie napdjaniu tlakom

4.5.5 VLOZENIE IMPLANTATU

Umiestnenie pristroja XABO Ventricular
Catheter

Na umiestnenie pristroja XABO Ventricular Cat-
heter je mozné pouzit rozlicné operacné tech-
niky. Pozadovany rez do koze by mal prebie-
hat v tvare lal6¢ika s vdzivom v smere odva-
dzacieho katétra alebo rovnym rezom do koze.
Pri pouziti zariadenia Burrhole Reservoir (rezer-
voar do vyvrtaného otvoru) — alebo pouziti zaria-
denia SPRUNG RESERVOIR - rez do koze by
nemal byt realizovany bezprostredne nad rezer-
voarom. Malo by sa davat pozor na to, aby v
zavislosti od vyvrtaného otvoru bol otvor von-
kajSej mozgovej blany ¢o najmensi, aby sa pre-
dislo unikom mozgovomiechového moku.
M.blue XABO je mozné objednat v rozlic-
nych konfiguréciach: Pri pouziti Burrhole Reser-
voir (rezervodr do vyvrtaného otvoru) — alebo
zariadenia SPRUNG RESERVOIR, sa ako prvy
implantuije  XABO Ventricular Catheter. Po
odstréneni mandrinu je mozné skontrolovat
priechodnost pristroja XABO Ventricular Cathe-
ter vykvapkavanim kvapiek mozgovomiecho-
vého moku. Katéter sa skrati a zapoji sa Burr-
hole Reservoir (rezervoar do vyvrtaného otvoru)
— alebo SPRUNG RESERVOIR, pricom spoj je
potrebné zabezpedit ligaturou.

Pri pouZiti systému skratu s CONTROL RESER-
VOIR je k systému pripojeny Burrhole Deflec-
tor (deflektor do vyvrtaného otvoru). Pomocou
tohto Burrhole Deflector (deflektor do vyvrta-
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ného otvoru) je mozné nastavit dizku implanto-
vaného katétra a posunut dopredu do komory.
Ventricular Catheter sa presmeruje o 90 ° a
umiestni sa pristro CONTROL RESERVOIR. Po
operacii by sa mala skontrolovat poloha pri-
stroja XABO Ventricular Catheter zobrazovacim
postupom (napr. CT alebo MRT).

Umiestnenie ventilu

Ako miesto implantovania je vhodné umiest-
nenia za uchom, pri¢om vyska implantovania
nema Ziaden vplyv na funkciu ventilu.
Prestavitelné ventily maju byt uloZzené na kosti,
resp. okostici, pretoze poCas neskorsieho pre-
stavovania sa musi na ventil vyvijat tlak.

Mal by sa vykonat velky oblukovity alebo maly
rovny zérez do koze, s jednou dutinou pre ven-
til. Katéter sa predsunie dopredu z miesta vyvr-
taného otvoru k zvolenému miestu umiestne-
nia implantatu, v pripade potreby sa skrati a pri-
pevnina M.blue XABO pomocou ligatury. Ventil
by sa nemal nachadzat priamo pod zarezom do
koze. Kryt ventilu je opatreny Sipkami v smere
prietoku (smer Sipky distélne, resp. dole). Plo-
cha ventilu s popisom so Sipkami ukazuje sme-
rom von.

A VAROVANIE

Gravitaéna jednotka M.blue XABO pracuje v
zavislosti od polohy. Musi sa dbat na to, aby bola
gravitacna jednotka implantovana paralelne k osi
tela.

Umiestnenie pristroja XABO Peritoneal
Catheter

Miesto pristupu pre pristroj XABO Peritoneal
Catheter zavisi od uvédzenia chirurga. MoZe
byt realizované napr. paraumbilikéine alebo vo
vysSke epigastria. Takisto sa m6zu pouZit roz-
licné operacné techniky na umiestnenia pri-
stroja XABO Peritoneal Catheter. Odporuca
sa XABO Peritoneal Catheter zavadzat pomo-
cou subkutanneho Tunneller od ventilu, resp. s
pomocnym rezom az po miesto ulozZenia. Pri-
stroj XABO Peritoneal Catheter, ktory je spra-
vidla pevne pripojeny k ventilu, disponuje otvo-
renym distalnym koncom a nema Ziadne drazky
v stene. Po otvoreni peritonea alebo pomocou
trokdra sa skrateny XABO Peritoneal Catheter
posunie dopredu do brusnej dutiny.
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4.5.6 POOPERACNA SKUSKA VENTILU

Pooperacéna skuska ventilu

Pristroj M.blue XABO je skonstruovany ako
funkéna jednotka bez Cerpacieho alebo testo-
vacieho zariadenia. Skuska ventilu sa moze rea-
lizovat oplachovanim, meranim tlaku alebo er-
panim cez Reservoir alebo Prechamber.

4.6 EXPLANTACIA A LIKVIDACIA
4.6.1 EXPLANTACIA

Explantacia vyrobku M.blue XABO by sa mala
vykonavat podla stavu techniky a v sulade s
lekdrskou praxou.

4.7 TECHNICKE INFORMACIE
4.7.1 TECHNICKE UDAJE

4.6.2 LIKVIDACIA

M.blue XABO a komponentov shuntu
Produkty a sucasti produktu, ktoré sa nepou-
zili pocas implantéacie a ktoré boli operativne
odstréanené, sa musia odborne zlikvidovat ako
potencidlne infekény materidl v stlade s lekar-
skou praxou, ako aj vzdy platnymi regionalnymi
zakonmi a predpismi.

Explantované zdravotnicke pomocky sa nesmu
opakovane pouzit.

Vyrobca

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznadenie vyrobku

M.blue XABO

Lekarsky ucel

QOdvadzanie mozgovo-miechového moku (CSF)

Sterilizovatelnost

Nie je mozné opakovane sterilizovat

Skladovanie

Skladovat v suchu a ¢istote pri < 30 °C

Len na jednorazové pouzitie

Skica s vonkajSimi rozmermi:

16,6 mm

25mm
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4.8 SYMBOLY POUZITE NA IDEN-
TIFIKACIU

Symbol

Vysvetlenie

€.

EU-znacka zhody,
xxxx udava identifikacné ¢islo zodpoved-
ného notifikovaného organu

Medicinsky produkt

Vyrobca

Déatum vyroby

J(EY 35

Pouzitelné do

-
o
—

Cislo $arze

Cislo katalogu

2

Sériové Cislo

STERILE R

Sterilizované li¢om

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte opakovane

@B

Nepouzivat, ked je obal poskodeny a
dodrziavat ndvod na obsluhu

N
N

Uchovévajte na suchom mieste

Horné hrani¢na hodnota teploty

=<

/,
S

Chrénit pred sinec¢nym svetiom

Postupujte podla ndvodu na obsluhu /
elektronického navodu na obsluhu

> )

Pozor

Symbol

Vysvetlenie

Obsahuje medicinsku substanciu

Bez obsahu pyrogénu

Neobsahuije latex z prirodného kaucuku,
neobsahuje latex

Oznacuje, Ze vyrobok je na predaj iba
lekédrom v Spojenych statoch.

Podmiene¢ne bezpeény pre MR

Identifikacia pacienta

Datum

o+

i

Zdravotnicke stredisko alebo lekar

Webova strénka s informaciami o
pacientoch

[#]

Cislo modelu/Eurdpsky kéd nomenkla-
tUry zdravotnickych pomédcok

5 PORADCA PRE ZDRAVOTNICKE
POMOCKY

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG v sulade s regulacnymi poZiadavkami vyme-
ndva poradcov pre zdravotnicke pomdcky,
ktorf st kontaktnymi osobami pre vSetky otazky
tykajuce sa vyrobkov.

NasSich poradcov pre zdravotnicke pomdcky
moZete kontaktovat na:

Tel. +49 331 62083-0

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

Uvod

Zahvaljuiemo se vam za nakup medicinskega
pripomodka M.blue XABO. Ce imate vpradanja
glede vsebine teh navodil za uporabo ali upo-
rabe izdelka, stopite v stik z nami.

Vasa ekipa podijetja Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Pomembnost navodil za uporabo

ANl orozoriLo

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

Podrocje veljavnosti
M.blue XABO vkljuéuje naslednje komponente:
»  M.blue XABO

Izbirno na voljo:

P Reservoir (vkljuéno s pediatri¢nimi razlici-
cami)

»  Prechamber (vKlju¢no s pediatri¢no razli-
¢ico)

»  Burrhole Deflector (vklju¢no s pediatricno
razli¢ico)

»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

2 INFORMACIJE GLEDE RAVNANJA S
TEMI NAVODILI ZA UPORABO

2.1 RAZLAGA VARNOSTNIH OPOZORIL

A I

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

VANl 0POZORILO

Oznaéuje mozno grozeéo nevarnost. Ce je ne pre-
predite, so lahko posledice smrt ali zelo hude tele-
sne poskodbe.
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A T

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

) I

Oznaéuje mozno $kodljivo situacijo. Ce je ne pre-
predite, se lahko poskoduje pripomocek ali kaj v
njegovi blizini.

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

2.2 ZAPISI V NAVODILIH

Zapis Opis

LeZece Oznaka imena pripomocka

2.3 DODATNI SPREMNI DOKUMENTI
IN DOPOLNILNO INFORMATIVNO
GRADIVO

Navodila za uporabo in prevode v druge jezike
najdete na naSem spletnem mestu:
https://www.miethke.com/downloads/
Prilozena je pacientova kartica, ki vsebuije infor-
macije o pripomocku. S pacientovo kartico ima
le¢eci zdravnik vse informacije o pripomocku na
voljo v strnjeni obliki za pacientovo kartoteko.
Ce boste Kljub natan&nemu preugevanju navo-
dil za uporabo in dodatnih informacij $e vedno
potrebovali dodatno pomo¢, stopite v stik z
odgovornim distributerjem ali nami.

2.4 POVRATNE INFORMACIJE GLEDE
NAVODIL ZA UPORABO

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

2.5 AVTORSKE PRAVICE, ZAVRNITEV
ODGOVORNOSTI, GARANCIJA IN
DRUGO

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

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

Podijetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG
izjavljia, da se opozorilo o pravicah za bla-
govno znamko nanasa izklju¢no na obmodja,
kjer ima podjetje zascitene pravice za blagovno
znamko.

3 OPIS M.blue XABO

3.1 MEDICINSKI NAMEN

M.blue XABO se uporablja za odvajanje teko-
Cine likvorja (CSF).

3.2 KLINICNA KORIST

Kliniéna korist M.blue XABO :

»  Uporaba dolgoroénega vsadka za odvzem
tekocine CSF iz tokokroga likvorja in odva-
janje v potrebusnico

P Terapija hidrocefalusa, npr. z lajSanjem Kii-
ni¢nih simptomov

»  ZmanjSanje tveganja pred okuzbo z gram-
pozitivnimi bakterijami zaradi z antibioti-
kom impregniranega katetra

3.3 INDIKACIJE

Za M.blue XABO veljajo naslednje indikacije:

P zdravijenje hidrocefalusa

3.4 KONTRAINDIKACIJE

Za M.blue XABO veljajo naslednje kontraindika-
cije:

» Infekciie na obmodju vsadka

P Patoloske koncentracijske vrednosti (od
npr. krvnih spojin in/ali beljakovin) v likvorju

v

NezdruZljivost z materiali sistema obvoda

»  NezdruZljivost z rifampicinom in/ali klinda-
micin hidrokloridom

3.5 PREDVIDENE SKUPINE BOLNIKOV

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

3.6 PREDVIDENI UPORABNIKI

Da bi preprecili nevarnosti zaradi napacnih

diagnoz, napacnega zdravljenja in zakasnitev,

smejo pripomocek uporabljati samo uporabniki

z naslednjimi kvalifikacijami:

»  zdravstveni delavci, npr. nevrokirurgi,

» z znanjem o nacinu delovanja in praviini
uporabi pripomocka,

P ki so uspesno opravili usposablianje za
izdelek.

3.7 PREDVIDENO OKOLJE UPORABE
Medicinski pripomocki

p  Vsaditev v steriinih pogojih operacijske
dvorane
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3.8 TEHNICNI OPIS

Slika 1: Prerez M.blue

. Nastavljiva gravitacijska enota
. Kroglica iz safirja

. Utez iz tantala

. Rotor

B OON -

M.blue je iz titana izdelan ventil. Sestavijata
ga nastavljiva gravitacijska enota in diferencéna
tla¢na enota (Slika 1).

Nastavljiva gravitacijska enota (1) v proksimal-
nem delu ventila ima utez iz tantala (3), ki prek
vzvoda kroglico iz safirja drzi v sedezu kroglice
(2). Vpliv uteZi iz tantala na kroglico iz safirja
se spreminja glede na poloZaj telesa bolnika in
s tem odpiralni tlak ventila. Prednapetost pali-
Caste vzmeti, ki je povezana z vzvodom, lahko
prek rotorja (4) prilagodite tudi po operaciji. S
tem lahko vplivate na vpliv utezi iz tantala na
kroglico iz safirja in tako spremenite odpiralni
tlak ventila.

V distalnem delu ventila odpiralni tlak diferencne
tlacne enote (5) krmili mikro spiralna vzmet (7).
Kroglica iz safirja (6) poskrbi za natanéno odpi-
ranje in zapiranje enote kroglice ter konusa.

M.blue XABO sestavljajo ventil M.blue s katetri
XABO Catheters.

Katetri XABO Catheters so izdelani iz silikona
in impregnirani s postopkom obdelave z anti-
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5. Diferen¢na tla¢na enota

6. Kroglica iz safirja
7. Mikro spiralna vzmet

biotiki ter vsebujejo 0,054 % rifampicina in
0,15 % klindamicin hidroklorida. Iz laborato-
rijskih raziskav je razvidno, da katetri XABO
Catheters zmanjSajo koncentracijo silikonskih
povrsin z grampozitivnimi bakterijami. Labora-
torijske raziskave so bile izvedene s Staphylo-
coccus aureus, Staphylococcus epidermidis in
Bacillus subtilis. Sistemski terapevtski uc¢inki so
zelo razliéni, saj v katetru vsebovane koli¢ine
klindamicina hidroklorida predstavijajo zgolj del
terapevtskega odmerka teh antibiotikov.

3.9 NACIN DELOVANJA VENTILA

M.blue XABO je od polozaja odvisen ventil za
hidrocefalus. Odpiralni tlak ventila M. blue XABO
je sestavlien iz odpiralnih tlakov nastavijive gra-
vitacijske enote in diferenéne tlacne enote.

Vodoravni polozaj telesa

Gravitacijska enota je v lezeGem poloZaju telesa
vedno odprta in ne predstavlja upora.
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Tako odpiralni tlak ventila M.blue XABO v
vodoravnem polozaju telesa dolo¢a diferenéna
tlacna enota. Osnovni nacin delovanja dife-
ren¢ne tlacne enote je predstavijen v Slika 2 a)
in b).

a) b)

Slika 2: Nacin delovanja diferenc¢ne tlacne enote
a) zaprto, b) odprto

V Slika 2a) je ventil zaprt, tako da drenaza ni
mogoca.

Ce tlak v mozganih (IVP) bolnika preseze silo
vzmeti mikro spiralne vzmeti, ki sicer diferenéno
tlacno enoto ohranja zaprto, se zapiralna kro-
glica premakne iz konusa, tako da je zagoto-
vljena reza za drenazo likvorja (Slika 2b).

Navpicen polozaj telesa

Ce se bolnik postavi pokonci, gravitacijska
enota zapre preto¢ni kanal v proksimalnem
delu ventila (Slika 3a). Odpiralni tlak ventila
M.blue XABO je tako v pokon¢nem polozaju
povisan, saj je treba dodatno k odpiralnemu
tlaku diferencne tlacne enote premagati silo
teZze utezi iz tantala (odpiralni tlak gravitacij-
ske enote). Sele ko vsota IVP in hidrostat-
skega sesanja preseze odpiralni tlak obeh enot,
je znova mozna drenaza (Slika 3b). Za indivi-
dualno prilagoditev odpirainega tlaka bolniku
lahko pri nastavijivi gravitacijski enoti izberete
odpiralni tlak ventila med 0 in 40 cmH,0.

Slika 3: Gravitacijska enota v navpicnem poloZaju telesa
a) zaprto, b) odprto

) I

Pri telesni aktivnosti, ki jo spremlja tresenje, kot
je tek, se lahko odpiralni tlak ventila M.blue XABO
glede na laboratorijske rezultate zacasno zniza.
Naceloma se funkcionalnost ohrani. Po zakljucku
telesne aktivnost se zac¢etni odpiralni tlak stabilno
vrne.

3.10 1ZBIRA USTREZNE TLACNE STO-
PNJE

Priporogilo za tlano stopnjo za M.blue XABO
je na voljo na:
https://www.miethke.com/downloads/

To je nezavezujoce priporocilo za leGeCega
zdravnika. Zdravnik se glede na diagnozo v vsa-
kem primeru odlo¢i samostojno, avtonomno in
individualno.

Nastavljiva gravitacijska enota ventila M.blue
XABO je dobavljena nastavljena na odpiralni
tlak 20 cmH,0.

Predizbrani odpiralni tlak je lahko pred vsaditvijo
nastavljen na drugi odpiralni tlak.

Vodoravni polozaj telesa

Odpiralni tlak v vodoravnem poloZaju telesa
doloca diferen¢na tlacna enota.

Tlacno stopnjo je treba tukaj izbrati glede
na kliniéno sliko, indikacije in starost bolnika.
Standardne vrednosti za vodoravni polozaj so
od 5 do 10 cmH,0.

Navpicen polozaj telesa

Odpiralni tlak ventila M.blue XABO za navpicni
poloZaj telesa je izraGunan iz vsote odpiralnih
tlakov diferenéne tlacne enote in gravitacijske
enote.

Pri izbiri tlacne stopnje za gravitacijsko enoto
je treba upostevati visino, aktivnost in morebiti
povisan trebusni tlak (adipositas) bolnika.

3.11 PREPOZNAVANJE TLACNIH STO-
PENJ NA RENTGENSKI SLIKI

Gravitacijska enota M.blue

Nastavlieno tlano stopnjo gravitacijske enote
ventila M.blue je treba vedno preverjati z M.blue
plus Compass, preverite pa jo lahko tudi z rent-
gensko sliko (Slika 4).
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Slika 4: Rentgenska slika (nastavijiva gravitacijska enota
nastavijena na 20 cmH,O; diferencna tlacha enota:
0 cmH,0)

Pri tem je odlogilen polozaj rotorja. Stirje
magneti v rotorju so na rentgenski sliki vidni kot
bele pike in v parih leZijo drug nasproti drugega.
Na eni strani rotorja sta dve dodatni izvrtini —
levo in desno poleg obeh magnetov —, name-
njeni za orientacijo. Na rentgenski slike sta vidni
kot &rmni piki. To stran lahko oznacgimo kot hrb-
tno stran rotorja. Nasproti lezita oba sprednja
magneta.

Prostor med tema dvema magnetoma lahko
obravnavamo kot trikotno konico. Na podlagi
smeri tega vmesnega prostora lahko odcitate
tla¢no stopnjo (Slika 5). Vse do prostora, ki je
v Slika 5 oznaCen kot nenastavljiv, lahko triko-
tna konica zavzame kateri koli polozaj. Tako se
lahko odpiralni tlak ventila M.blue brezstopenj-
sko nastavi na od 0 do 40 cmH,O. Da tlaéne
stopnje ne bi od¢itali zrcalno, je pri pogledu od
zgoraj na vsajeni ventil v obro¢u za ohisje vidna
odprtina z uteZjo iz tantala desno od dovo-
dnega izliva (Slika 4).
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Slika 5: Shematski prikaz rotorja na rentgenski sliki
1. kodirne izvrtine gravitacijske enote

2. kodiirne izvrtine diferencne tlacne enote

3. trikotna konica, 4. nenastavijivo podrocje

5. proksimalno, 6. distalno

Diferen¢na tla¢na enota ventila M.blue
Tlaéna stopnja prednastavijene diferenéne
tlacne enote ventila M.blue je na rentgenski sliki
prepoznavna po kodiranju (Slika 6). Za dife-
renc¢no tlaéno enoto so mozne naslednje tlacne
stopnje:

TTTT

Slika 6: Kodiranje tlacnih stopenj diferencne tlache
enote (1.) s kodirnimi izvrtinami (2.)
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3.12 PRETOCNO-TLACNA KARAK-
TERISTIKA

Odpiralni tlak se nanasa na referen¢ni pre-
tok 20 ml/h. PriloZzeni XABO Catheters na pre-
to¢no-tlacno karakteristiko ne vplivajo bistveno.

Vodoravni polozaj telesa

V  nadaljevanju so predstaviiene pre-
tocno-tla¢ne karakteristike diferenéne tlacne
enote ventila M.blue za tlacne stopnje 0, 5, 10
in 15 cmH,0 v vodoravnem poloZaju ventila.
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Slika 7: Pretocno-tlacne karakteristike izbranih tlacnih
stopenj ventila M.blue v vodoravnem poloZaju telesa;
tlak (cmH,0O), stopnja pretoka (mi/h):

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

Navpicen polozaj telesa

V navpi¢nem poloZaju telesa je odpiralni tlak
ventila M.blue sestavljen iz nastavitve dife-
ren¢ne tlatne enote in nastavijive gravitacij-
ske enote. V nadaljevanju so prikazane pre-
tocno-tlacne karakteristike za razli€ne nastavi-
tve tlacnih stopenj v navpi¢nem polozaju telesa.
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Slika 8: Pretoc¢no-tlacne karakteristike izbranih tlacnih
stopenj ventila M.blue v navpicnem poloZaju telesa; tlak
(cmH,0), stopnja pretoka (mi/h):

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

3.13 UPORABA M.blue plus Instruments

N o

Za ugotavljanje, spreminjanje in preverjanje odpi-
ralnega tlaka gravitacijske enote (M.blue) je treba
uporabiti izkljuéno za to odobrene M.blue plus
Instruments.

Pripomocke M.blue plus Instruments sme upo-
rabljati samo $olano strokovno osebje.

S pripomocki M.blue plus Instruments je
mogoce dolociti, spremeniti in preveriti izbrano
tlacno stopnjo ventila M.blue .

M.blue plus Compass (Slika 9) se uporablja za
lokaliziranje ventila in odCitanje nastavljive gra-
vitacijske enote ventila M.blue.
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b)

Slika 9: M.blue plus Compass
a) odprto, 1. merilni obro¢
b) zaprto, 2. kompas plovca

Z M.blue plus Adjustment Ring (Slika 10) se
lahko odpiralni tlak gravitacijske enote ventila
M.blue nastavi na od 0 do 40 cmH,0.

Slika 10: M.blue plus Adjustment Ring

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

Za prilagajanje odpiralnih tlakov je treba izvesti
naslednje korake:

1. Dologéitev polozaja

JANll ©0POZORILO ‘

M.blue plus Compass je treba ¢im bolj centrirano
namestiti na ventil, sicer odpiralni tlak morda ne
bo doloéen pravilno.

T I

»  Morebitni zraéni mehuréki v M.blue plus
Compass ne vplivajo na to funkcijo.

m ‘ NASVET ‘

P  M.blue plus Compass se obéutljivo odziva
na zunanja magnetna polja. Da bi izklju-
¢ili nezeleno medsebojno delovanje, M.blue
plus Adjustment Ring pri dolo¢anju odpiral-
nega tlaka ne sme biti v neposredni bliZini
M.blue plus Compass . Priporoéamo razmik
vsaj 30 cm.

P Nastavljanje je lahko nekaj dni po operaciji
otezeno zaradi otekanja koze. Ce z M.blue
plus Compass ni mogoce jasno preveriti
nastavitve ventila, je priporocljiva kontrola s
slikovno metodo.

Ko je M.blue plus Compass odprt, postane
viden krozni izrez, skozi katerega je mogoce s
kazalcem ¢im bolj centrirano lokalizirati ventil na
bolnikovi glavi (Slika 11).

Slika 11: DoloCitev poloZaja ventila

Oznaki smeri prikazujeta smer pretoka.

2. Postopek preverjanja

Za ugotavljanje nastavljene tlacne stopnje je
treba M.blue plus Compass znova zapreti.
Plovec je treba s premikanjem Instruments
centrirati v za to predvideni okrogli oznaki
(Slika 12). Ko je plovec centriran, je mogoce
trenutno nastavljen odpiralni tlak gravitacijske
enote (M.blue) odgitati na Crtkani oznaki na
plovcu (Slika 12).
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Slika 12: Ugotavijanje tlacne stopnje s pripomockom
M.blue plus Compass

Na merilnem obrocu sta dve lestvici (Slika 13).
Za odpiralni tlak gravitacijske enote ventila
M.blue velja modro obarvano nastavitveno
obmocje od 0 do 40 cmH,0 na notraniji lestvici.

Slika 13: Merilni obro¢ M.blue plus Compass

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

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

3. Postopek nastavljanja

VANl OPOZORILO

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

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

Za nastavljanje odpirainega tlaka je treba
odpreti M.blue plus Compass, ne da bi spreme-
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nili poloZaj merilnega obroc¢a. V merilni obro¢ je
M.blue plus Adjustment Ring vstavljen tako, da
bo ¢rtkana oznaka kazala na Zeleno vrednost
na lestvici meriinega obroca (Slika 14).

&

Slika 14: V/stavljanje M.blue plus Adjustment Ring
1. M.blue plus Adjustment Ring, 2. merilni obro¢

- o

Slika 15: nastavijanje gravitacijske enote ventila M.blue
v primeru na sliki na 32 cmH,0.

Ob rahlem pritisku s kazalcem na membrano
ventila na sredini M.blue plus Adjustment Ring
pod kozo se sprosti rotorska zavora in odpiralni
tlak diferenc¢ne tlacne ali gravitacijske enote se
spremeni na Zeleno vrednost (Slika 16).

Slika 16: Nastavijanje z M.blue plus Adjustment Ring

Gravitacijska enota ventila M.blue je opremliena
z mehanizmom povratnega poro¢anja.
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Ob cilinem pritiskanju na ventil se zaradi
zasnove ohiSja ventila zaslisi zvocni signal ali
klik oz. ob&uti upor, takoj ko je zavora rotorja
sproScena. Ventil akusti¢no ali hapti¢no prika-
zuje, kdaj tlak zadostuje za odklop. Ce se ta tlak
nato znova sprosti, je rotor znova pripravijen
za nastavitev. Medtem ko je klik ob sprostitvi
zavore rotorja pred vsaditvijo mogoge vedno
dobro sligati, je po vsaditvi in napolnjenju ven-
tila glede na polozaj ter lastnosti okolice vsadi-
tve lahko zelo ublazen. Praviloma pa ga mora
sligati bolnik sam ali mora biti sliSen s pomocjo
stetoskopa.

Nastavljanje z M.blue plus Adjustment
Assistant

M.blue plus Adjustment Assistant je alterna-
tivno mogoce uporabiti za nastavljanje odpiral-
nega tlaka. Pri tem je treba M.blue plus Adjust-
ment Assistant vstaviti v M.blue plus Adjust-
ment Ring, nastavljen na Zeleno vrednost, in pri-
tisniti s kazalcem (Slika 17).

Slika 17: M.blue plus Adjustment Assistant

Preverjanje po nastavljanju

Po nastavitvi odpiralnega tlaka ventila je pri-
porocliivo preveriti nastavijeno tlacno stopnjo.
lzvesti je treba postopka pod 1. in 2. tocko.
Ce izmerjena vrednost ne ustreza Zeleni tladni
stopnii, je treba postopek prestavljanja ponoviti.
Zaceti je treba pri 3. tocki.

M.blue Checkmate

M.blue Checkmate (Slika 18) je ob dobavi ste-
rilen in ga je mogocCe znova sterilizirati. Z M.blue
Checkmate je mogoce tlano stopnjo spreme-
niti in preverjati pred in med vsaditvijo ven-
tila neposredno na ventilu M.blue. Za ugota-
vljanje tla¢ne stopnje je treba M.blue Check-
mate poloZiti na sredino ventila M.blue. M.blue
Checkmate se na ventilu samodejno izravna.
Tla¢no stopnjo je mogoce odgitati v smeri pro-
ksimalnega katetra (proti ventilu). Za presta-

vljanje tlaéne stopnje je treba M.blue Check-
mate poloZiti na sredino ventila M.blue. Zelena
tlaéna stopnja mora gledati v smeri proksimal-
nega katetra (proti ventilu). Z rahlim pritiskom z
M.blue Checkmate na ventil se zavora rotorja v
ventilu M.blue sprosti in nastavi se tlaéna sto-
pnja.

Slika 18: M.blue Checkmate, barva: modra
Tlacne stopnje: od 0 do 40 cmH,O

Preverjanje in prestavljanje v zapakira-
nem stanju

M.blue XABO je za zaS&ito impregnacije v
embalazi, ki ni prozorna. Nastavitev M.blue
XABO lahko Se vedno preverite in spremenite.
Polozaj M.blue XABO je oznaden s smerno
puscico. Puscica kaze smer pretoka.

Za lokaliziranje je M.blue plus Compass name-
Sc¢en na sredino oznake ventila, ki ga je treba
preveriti. Zaradi embalaze lezi M.blue plus
Compass na embalazi rahlo nagnjeno.
Sterilnost pripomocka in integriteta embalaze
se s preverjanjem in/ali prestavljanjem v zapa-
kiranem stanju ohranita.

(C—2

Slika 19: Embalaza M.blue XABO : Oznaka nastavljivega
ventila s smerno puscico

Slika 20: PoloZaj M.blue plus Compass na embalaZi
M.blue XABO
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3.14 DELI SISTEMA

Kombiniranje z deli obvoda

M.blue XABO je mogoce varno kombinirati z
nasimi deli obvodov za vsaditev. Priporo¢amo,
da v kombinaciji z M.blue XABO uporabite pri-
pomocke podijetja Christoph Miethke GmbH &
Co. KG.

Reservoir

Pri uporabi sistemov obvodov z Reservoir
obstaja moznost za odvzem likvorja, aplikacijo
zdravil in nadzor tlaka.

CONTROL RESERVOIR in SPRUNG RESER-
VOIR omogocata z integriranim protipovratnim
ventilom ¢rpanje likvorja v smeri odcejanja in s
tem preverjanje distalnega drenaznega dela ter
tudi Ventricular Catheter.

Med ¢rpanjem je dostop do Ventricular Cathe-
ter zaprt. Odpiralni tlak obvodnega sistema se
zaradi uporabe Reservoir ne poviSa. Punktira-
nje Reservoir je treba opraviti &im bolj pravoko-
tno na povrsino Reservoir z najvedjim premo-
rom kanile 0,9 mm. Stabilno dno iz titana pre-
pre€uje, da bi se dno prebodlo. Punktiranje je
mogoce brez omejitev opraviti 30-krat.

VANl OPOZORILO

Pogosto ¢rpanje Reservoir lahko povzroci ¢ez-
merno drenazo in s tem nefizioloske tlake. Bol-
nike informirajte o tej nevarnosti.

Burrhole Deflector

Burrhole Deflector s svojim tesnim sedenjem
na Ventricular Catheter nudi moznost, da pred
vsaditvijo izberete dolzino katetra, ki prodre v
lobanjo. Ventricular Catheter se v izvrtini obrne
pod pravim kotom (pogl. 4.5.5).

Cevni sistemi

M.blue XABO je dobavlien kot obvodni sistem
z integriranimi katetri, impregniranimi z antibi-
otiki (notranji premer 1,2 mm, zunanji premer
2,5 mm).

Pri novi prikljucitvi katetra in konektorja je treba
katetre vedno s Sivom skrbno pritrditi na Tita-
nium Connectors ventila.
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3.15 VARNOST PRI DELOVANJU IN
ZDRUZLJIVOST Z DIAGNOSTICNIM
POSTOPKOM

» Medicinski pripomoc¢ek je zasnovan na
nacin, da deluje natancno in zanesljivo
v daljiSem ¢asovnem obdobju. Zagota-
vljamo, da je na§ medicinski pripomocek
ob odpremi brez napak in deluje pravilno.
Iz garancije so izvzeti primeri, v katerih
je treba medinski pripomocek iz tehnic-
nih ali medicinskih razlogov, ki so zunaj
nasega podrocja odgovornosti, zamenjati
0z. odstraniti.

» Izdelek M.blue XABO in celotni sistem
obvoda zanesljivo preneseta negativne ter
pozitivne tlake do 100 cmH,0, ki se poja-
vljajo med operacijo in po njej.

»  Slikanje z magnetno resonanco z gostoto
polja do 3 T ali radunalnisko tomografsko
slikanje je mogoce izvajati brez nevarnosti
ali poslabsanja delovanja ventilov. M.blue
XABO je zdruZzljiv z delovanjem MRI. Prilo-
Zeni katetri so varni za slikanje MRI. Rezer-
voarji, Burrhole Deflectors in prikljucki so
varni za slikanje MRI.

Pogoji za varnost pripomockov pri slika-
nju MRI so navedeni na nasem spletnem
mestu:

https://miethke.com/downloads/

4 LASTNOSTI PRIPOMOCKA
M.blue XABO

4.1 OPIS PRIPOMOCKA
4.1.1 RAZLICICE M.blue XABO

Pripomocek M.blue XABO je na voljo v razliénih
razli¢icah. Te se razlikujejo glede na prednasta-
vijen tlak diferen¢ne tlacne enote.

Diferenéna Nastavljiva gravitacij-
tlaéna enota ska enota

0 cmH,O 0-40 cmH,0

5 cmH,O 0-40 cmH,O

10 cmH,O 0-40 cmH,0O

15 cmH,O 0-40 cmH,0O

Te razliCice so na voljo tudi kot obvodni
sistem in lahko vsebujejo naslednje kompo-
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nente: XABO Ventricular Catheter, Precham-
ber, Reservoir.

4.1.2 OBSEG DOBAVE

Vsebina embalaze Stevilo
Sterilna embalaza s M.blue 1
XABO sistemom obvoda

Navodila za uporabo za M.blue | 1
XABO

Pacientova kartica 1
Priporocilo tlacne stopnje 1

4.1.3 STERILNOST

JANll oPozoRiLo

Ce je sterilna embalaza ali pripomoéek poskodo-
van ali ¢e je potekel datum uporabe, pripomocka
ni dovoljeno uporabiti.

M.blue XABO je strogo nadzorovano sterilizi-

rani z zarki. Datum uporabnosti je naveden na

embalazi. Notranja sterilna embalaza je sesta-

vljena iz blokade, ki tesni pline in tekocine ter

tako $¢iti antibiotike.

4.1.4 PONOVNA UPORABA IN PONOVNA
STERILIZACIJA

JANll ©POZORILO

Pripomocka ni dovoljeno ponovno sterilizirati ali
kako drugace ponovno pripraviti, saj ni mogoce
zagotoviti varnega delovanja in sterilnosti.

Pripomockov, ki so ze bili vstavljeni v pacienta,
ni dovoljeno ponovno uporabiti niti pri istem niti
pri drugem pacientu, da se tako zmanj$a tve-
ganje za okuzbo.

4.1.5 PRIPOMOCEK ZA ENKRATNO
UPORABO

Pripomocek je predviden za enkratno uporabo.
Ponovna priprava lahko povzro¢i pomembne
spremembe lastnosti  pripomocka M.blue
XABO. Ne moremo jamditi zanesljivega delova-
nja ponovno steriliziranih pripomockov.

4.1.6 SKLADNOST PRIPOMOCKA
Pripomocek izpolnjuje regulativne zahteve v
veljavni razli¢ici.

Predpisi zahtevajo celovito dokumentacijo o
tem, kje so medicinski pripomocki, ki se upora-

bljajo pri ljudeh. Individualno identifikacijsko Ste-
vilko medicinskega pripomocka je treba zato,
da se zagotovi popolna sledljivost, vnesti v bol-
nikov zdravstveni karton.

4.2 POMEMBNE VARNOSTNE INFOR-
MACIJE

4.2.1 VARNOSTNA NAVODILA

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

VANl orozoriLo

» Ce je sterina embalaza ali pripomoé&ek
poskodovan ali ¢e je potekel datum uporabe,
pripomocka ni dovoljeno uporabiti.

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

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

4.2.2 ZAPLETI, NEZELENI UCINKI IN
PREOSTALA TVEGANJA

V povezavi s pripomockom M. blue XABO lahko
pride do naslednjih zapletov:

»  Glavoboli, omotica, zmedenost, bruhanje
pri moznem puscanju obvodu in nepravil-
nem delovanju obvoda

» Rdecica koZe in napetosti na obmocju
vsadka kot znak mozne okuzbe

» Zamasitve zaradi beljakovin in/ali krvi v
likvorju

»  Alergi¢ne reakcije/nezdruzljivost z materiali
pripomocka

» Cezmema/nezadostna drenaza

»  Hrupnost

Moéni udarci od zunaj (nesreCa, padec itd.)
lahko ogrozijo integriteto sistema odvoda.

Ce se pri bolniku pojavijo rdedica koze in
napetosti, moc¢ni glavoboli, napadi omotice ali
podobno, je treba kot previdnostni ukrep takoj
obiskati zdravnika.

Ob uporabi pripomocka M.blue XABO obsta-
jajo naslednja preostala tveganja:
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»  Dolgotrajen glavobol

»  Huda okuZzba (npr. sepsa, meningitis)/aler-

gijski Sok

»  Akutni in  kroni¢ni higrom/subduralni
hematom

»  Nabiranje likvorja

P Poskodbe/punkcija tkiva

» DraZenje koze

»  Krajevno draZzenje obvoda

»  Alergijske reakcije na sestavne dele kate-

tra, zlasti na antibiotske sestavine rifampi-
cin in klindamicin hidroklorid

4.2.3 OBVEZNOST POROCANJA

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

4.3 OBVESCANJE BOLNIKA

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

4.4 PREVOZ IN SHRANJEVANJE

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

M.blue XABO  zaScitite pred neposrednimi
sonénimi Zarki. Pripomocke je treba iz emba-
laze vzeti pred uporabo.

4.4.1 PREVOZ

Prevozni pogoji

Temperatura okolice <40°C ‘
4.4.2 SKLADISCENJE

Pogoji shranjevanja

Temperaturno obmogéje | < 30 °C

pri shranjevanju
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4.5 UPORABA PRIPOMOCKA
4.5.1 UVOD

M.blue XABO je od polozaja odvisen ventil
z nastavljivo gravitacijsko enoto in prednasta-
vlieno diferenéno tlaéno enoto, kombinirano s
katetri XABO Catheters, impregniranimi z anti-
biotiki.

M.blue XABO se uporablja za odvajanje CSF pri
zdravlienju hidrocefalusa. Ventili in Reservoir so
na primerno mesto namesceni med potekom
obvodov.

4.5.2 VARNOSTNA NAVODILA IN OPO-
ZORILA

YAl OPOZORILO

»  Pripomocka M.blue XABO ni dovoljeno poto-
piti v antibioticne raztopine. Stik katetra s
sterilno vodo ali sterilno raztopino kuhinjske
soli je treba omejiti na minimum in do njega
lahko pride Sele tik pred vsaditvijo. Razto-
pina se lahko deloma obarva oranzno.

P Pogosto &rpanje Reservoir lahko povzroéi
¢ezmerno drenazo in s tem nefizioloSke

tlake. Bolnike informirajte o tej nevarnosti.

P Gravitacijska enota M.blue XABO je odvisna
od polozaja. Zato pazite, da je gravitacijska
enota vsajena vzporedno glede na os telesa.

P Nastavljivi ventil ne sme biti vsajen na
obmocdju, kjer je iskanje oz. tipanje ven-
tila otezeno (npr. pod zelo zabrazgotinje-
nim tkivom). Ce je mesto vsaditve neugo-
dno izbrano ali je koza nad ventilom prede-
bela, obstaja moznost, da nastavna enota ne
bo ve¢ mogoce nastavljati. Ventil nato deluje
brez moznosti spreminjanja tlaénih stopen;.

P  Pri uporabljenem magnetnem polju in soéa-
snem pritiskanju na ventil in s tem aktivira-
njem zavornega mehanizma lahko pride do
zamaknite ventila.

» SN

P silikon je izredno elektrostatiéen. Pazite, da
katetri ne pridejo v stik s suhimi krpami,
smukcem oz. hrapavimi povrsinami. Sprijeti
delci lahko povzrogéijo reakcije tkiv.
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»  Pri uporabi ostrih instrumentov pazite, da
silikonskega katetra ne prerezete ali opra-
skate.

P Pazite, da S$iv ni zategnjen premoéno.
Poskodba lahko privede do izgube integri-
tete obvoda, zaradi ¢esar je potrebna revi-
zija.

P Katetri morajo biti povezani le z atravmat-
skimi spojkami in ne neposredno za venti-
lom, sicer se lahko poskodujejo.

P Za osebe z vgrajenimi srénimi spodbuje-
valniki: Vsaditev pripomocka M.blue XABO
lahko vpliva na delovanje srénega spodbuje-
valnika.

T

P Pri slikanju MRI nastanejo artefakti M.blue
XABO, ki so vedji od ventila.

4.5.3 POTREBNI MATERIALI

Pripomocek M.blue XABO je zasnovan tako,
da je lahko z deli sistema obvoda, ki so opi-
sani v poglavju 3.14 varno vstavljen. Za priklju-
Citev je treba uporabljati katetre z notranjim pre-
merom 1,2 mm in zunanjim premerom pribl.
2,5 mm. Katetre je treba vedno s Sivom skrbno
pritrditi na prikljucke komponent obvoda. Pre-
precite prepogibanje katetra.

4.5.4 PRIPRAVA ZA VSADITEV

Preverjanje sterilne embalaze

Neposredno pred uporabo pripomocka je treba
pregledati sterilno embalazo in preveriti nepo-
Skodovanost sistema sterilne pregrade. Pripo-
mocke je treba iz embalaze vzeti Sele neposre-
dno pred uporabo.

Preverjanje ventilov pred operacijo

M.blue XABO je treba pred vsaditvijo prezra-
&iti in preveriti glede prepustnosti. Cim bolj
blago polnjenje ventila opravite z aspiracijo z
nastavljeno sterilno brizgo za enkratno uporabo
namesceno na distalni konec katetra. Pri tem
se ventil poveze z ostalimi deli in drzi v sterilni
fiziologki raztopini soli. Ce lahko raztopino soli
odstranite, je ventil prehoden (Slika 21) .

Slika 21: Preverjanje prehodnosti

VANl OPOZORILO

P Zapreverjanje ventila in/ali prezragevanje ni
dovoljeno uporabljati antibioti¢ne raztopine,
saj lahko pride do reakcije z impregniranimi
uéinkovinami.

P Nedistoée v raztopini, ki se uporablja za
testiranje, lahko vplivajo na zmogljivost pri-
pomocka.

p  Obremenitev s tlakom z brizgo za enkra-
tno uporabo je treba prepreéiti tako na
proksimalnem kot tudi na distalnem koncu
(Slika 22).

Slika 22: Preprecevanje obremenitve s tlakom

4.5.5 IZVEDBA VSADITVE

Namestitev katetra XABO Ventricular
Catheter

Za namestitev katetra XABO Ventricular Cathe-
ter so mozne razline operacijske tehnike. Zah-
tevani rez v kozo opravite v obliki listi¢a, usmer-
jen naj bo k odvodnemu katetru. Lahko pa izve-
dete tudi ravni rez. Pri uporabi posode Burr-
hole Reservoir (rezervoar izvrtin) ali SPRUNG
RESERVOIR rez v kozi ne sme biti tik nad vseb-
nikom. Paziti morate, da po dokon&anju izvrtine
naredite ¢im manjso odprtino v duro, da pre-
precite puscanje likvorja.

M.blue XABO je na voljo v razli¢nih konfigu-
racijah: Pri uporabi posode Burrhole Reservoir
(rezervoar izvrtin) ali SPRUNG RESERVOIR se
najprej vsadi kateter XABO Ventricular Cathe-
ter. Po odstranitvi trna je mogoce preveriti pre-
hodnost katetra XABO Ventricular Catheter na
podlagi kapljanja likvorja. Kateter se skrajSa in
posoda Burrhole Reservoir (rezervoar izvrtin) ali
SPRUNG RESERVOIR je povezana, pri ¢emer
je povezava zavarovana s Sivom.
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Pri uporabi sistema obvoda s posodo CON-
TROL RESERVOIR je prilozen deflektor Burr-
hole Deflector. Z deflektorjem Burrhole Deflec-
tor lahko nastavite dolzino katetra za vsaditev
in jo potisnete v prekat. Ventricular Catheter se
zasuka za 90° in namesti se CONTROL RESER-
VOIR. Polozaj katetra XABO Ventricular Cathe-
ter po operaciji preverite s slikanjem (npr. CT,
MRI).

Namestitev ventila

Kot mesto vsaditve je primerna namestitev za
uSesom, pri ¢emer visina vsaditve nima vpliva
na delovanje ventila.

Nastavljivi ventil naj bi lezal na kosti oz. poko-
stnici, saj med poznejSim prestavijanjem priti-
skamo na ventil.

Narediti je treba velik lokast ali majhen raven rez
koze z Zzepom za ventil. Kateter je od izvrtine
potisnjen do izbranega mesta vsaditve ventila,
po potrebi skraj$an, in pritrien na M.blue XABO
s Sivi. Ventil ne sme biti neposredno pod koznim
rezom. Na ohisju ventila so puscice v smeri pre-
toka (smer puscice proti distalnemu koncu oz.
dol). Povrsina ventila z oznako puscice kaze
proti ven.

A OPOZORILO

Gravitacijska enota M.blue XABO je odvisna od
polozaja. Zato pazite, da je gravitacijska enota
vsajena vzporedno glede na os telesa.

Namestitev katetra XABO Peritoneal
Catheter

Mesto dostopa do katetra XABO Peritoneal
Catheter doloci kirurg. Lahko ga vstavi npr.
paraumbilikalno ali na visini zgornjega dela tre-
buha. Za namestitev katetra XABO Peritoneal
Catheter so mozne razlicne operacijske teh-

4.7 TEHNICNE INFORMACIJE
4.7.1 TEHNICNI PODATKI

nike. Priporo¢amo, da kateter XABO Peritoneal
Catheter s pomocjo pripomocka Tunneller od
ventila (po potrebi s pomodjo reza) povlecete do
mesta namestitve. XABO Peritoneal Catheter
je obi¢ajno trdno pritrien na ventil in ima odprt
distalni konec ter je brez stenskega reza. Po
odpiranju potrebusnice ali s pomocjo trokarja
se po potrebi skrajSan kateter XABO Peritoneal
Catheter potisne v prosto trebusno odprtino.

4.5.6 PREVERJANJE VENTILOV PO OPE-
RACIJI

Preverjanje ventilov po operaciji

M.blue XABO je kot funkcionalna enota zasno-
van brez sistema za Srpanije ali preverjanje. Pre-
verjanje ventilov lahko poteka s spiranjem, mer-
jenjem tlaka ali Grpanjem prek Reservoir ali Pre-
chamber.

4.6 ODSTRANJEVANJE VSADKA IZ
TELESA IN ODSTRANJEVANJE MED
ODPADKE

4.6.1 ODSTRANJEVANJE VSADKA IZ
TELESA

Odstranjevanje pripomocka M.blue XABO iz
telesa je treba izvesti skladno s stanjem tehnike
in upostevajo¢ zdravstveno prakso.

4.6.2 ODSTRANJEVANJE

M.blue XABO in deli obvoda

Pri vsaditvi neuporabliene in morebitne ope-
rativno odstranjene izdelke ter sestavne dele
izdelkov je treba zavredi strokovno in skladno
z zdravstveno prakso ter regionalnimi zakoni
in predpisi glede odstranjevanja potencialno
kuznega materiala.

1z telesa odstranjenih medicinskih pripomockov
ni dovolieno uporabiti znova.

Proizvajalec

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznaka pripomocka

M.blue XABO

Medicinski namen

Odvajanje tekocine likvorja (CSF)

MozZnost sterilizacije

Ni primerno za ponovno sterilizacijo

Skladis¢enje

Hraniti na suhem in Cistem mestu pri < 30 °C

Namenjeno za enkratno uporabo
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Skica z zunanjimi merami:

—

16,6 mm

25mm

73



SL | NAVODILA ZA UPORABO

M.blue® XABO®

4.8 SIMBOLI ZA OZNACEVANJE

Simbol

Razlaga

€.

Oznaka skladnosti za EU
navaja identifikacijsko oznako priglase-
nega organa

Medicinski pripomocek

Proizvajalec

Datum izdelave

Uporabno do

HLMIES H(E

Oznaka serije

Kataloska Stevilka

B

Serijska Stevilka

STERILE R

Sterilizirano z Zarki

Ne sterilizirajte ponovno

Ni primerno za ponovno uporabo

®B

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

N
N
N

Hraniti na suhem

Zgornja mejna vrednost temperature

Zascitite pred sonénimi zarki

Upostevajte navodila za uporabo/elek-
tronska navodila za uporabo

Pozor

=D ¢

Vsebuje medicinsko snov

~
~

Razlaga

Ne vsebuje pirogenov

Ne vsebuje naravnega kavéukovega
lateksa, brez lateksa

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

Pogojno vamno za slikanje MRI

Identifikacija bolnika

Datum

o+

i

Ambulanta ali zdravnik

Spletno mesto z informacijami za bolnika

[#]

Stevilka modela/European Medical
Device Nomenclature Code

5 SVETOVALEC ZA MEDICINSKE
PRIPOMOCKE

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

mocki.

NaSi svetovalci za medicinske pripomocke so
vam na voljo na:

Tel.: +49 331 62083-0

info@miethke.com



€

Z zastrzezeniem zmian technicznych
S vyhradou technickych zmén
S vyhradou technickych zmien

@ Pravice do tehni¢nih sprememb pridrzane

Manufacturer:

@ MIETHKE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 620 83-0 | Fax +49 331 620 83-40 | www.miethke.com
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BEZX 5 www.miethke.com, info@miethke.com

Distributor:

B/BRAUN

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

AESCULAP® - a B. Braun brand
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