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INDIKATION

Mit den M.blue plus Instrumenten kann
sowohl die Druckstufe der einstellbaren
Gravitationseinheit des Ventils M.blue
als auch die Druckstufe der einstellbaren
Differenzdruckeinheit des Ventils pro-
GAV 2.0 ermittelt, veréandert und kontrol-
liert werden.

Das M.blue ist ein lageabhéangig arbei-
tendes Ventil zur Liquordrainage bei
der Behandlung des Hydrocephalus. Es
besteht aus einer Differenzdruckeinheit
und einer verstellbaren Gravitationsein-
heit (Abb.1).

Abb. 1: Das M.blue ist eine Kombination
aus Differenzdruckeinheit und verstellba-
rer Gravitationseinheit.

Auch das proGAV 2.0 ist ein lageab-
hangig arbeitendes Ventil zur Liquordrai-
nage bei der Behandlung des Hydroce-
phalus. Es besteht aus einer verstellba-
ren Differenzdruckeinheit und einer Gra-
vitationseinheit.

Abb. 2: Das proGAV 2.0 ist eine Kombi-
nation aus verstellbarer Differenzdruck-
einheit und Gravitationseinheit

Abb. 3: Das M.blue plus ist eine Kombi-
nation aus verstellbarer Differenzdruck-
einheit (proGAV 2.0) und verstellbarer
Gravitationseinheit (M.blue).

ANWENDUNG DER M.blue plus Instru-
mente

Die Anwendung der M.blue plus Instru-
mente darf nur durch geschultes Fach-
personal erfolgen.

Mit den M.blue plus Instrumenten kann
sowoh! die Druckstufe der einstellbaren
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Gravitationseinheit des Ventils M.blue
als auch die Druckstufe der einstellbaren
Differenzdruckeinheit des Ventils pro-
GAV 2.0 ermittelt, veréndert und kontrol-
liert werden.

Der M.blue plus Kompass dient dem
Lokalisieren des Ventils und dem Ausle-
sen des eingestellten Offnungsdruckes
der Gravitationseinheit des M.blue als
auch der verstellbaren Differenzdruck-
einheit des proGAV 2.0.

™ Shakerrng
a) offer

™ Schwimmerkompass

b) gesciibasen
Abb. 4: M.blue plus Kompass

Mit dem M.blue plus Verstellring kann
der Offnungsdruck der Gravitationsein-
heit des M.blue von 0 bis 40 cmH20 ein-
gestellt werden. Mit dem M.blue plus Ver-
stelling kann auch der Offnungsdruck
der Differenzdruckeinheit des proGAV
2.0 von 0 bis 20 cmH20 eingestellt wer-
den.

Abb. 5: M.blue plus Verstellring

Der Offnungsdruck der verstellbaren
Gravitationseinheit des M.blue kann vor
oder nach der Implantation veréndert
werden. Der Offnungsdruck der Gravi-
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tationseinheit ist vom Hersteller auf 20
cmH»O0 voreingestellt.

Der Offnungsdruck der verstellbaren Dif-
ferenzdruckeinheit des proGAV 2.0 kann
vor oder nach der Implantation veran-
dert werden. Der Offnungsdruck der Dif-
ferenzdruckeinheit ist vom Hersteller auf
5 cmH20 voreingestellt.

Um eine Verstellung der Offnungs-
driicke vorzunehmen, miissen folgend
beschriebene Schritte ausgefiihrt wer-
den:

1. Lokalisierung

Wird der M.blue plus Kompass aufge-
klappt, wird ein kreisformiger Ausschnitt
sichtbar, durch den man mit dem Zei-
gefinger das Ventil am Kopf des Patien-
ten moglichst zentriert lokalisieren kann
(Abb. 6).

Abb. 6: Lokaliseren des Ventils mit dem
M.blue plus Kompass

Die Richtungsmarkierungen zeigen die
Flussrichtung an.

2. Prifvorgang

Um die eingestellte Druckstufe zu ermit-
teln, wird anschlieBend der Kompass
wieder zugeklappt. Der Schwimmer
sollte nun durch Bewegen des Instru-
mentes in der dafur vorgesehenen kreis-
runden Markierung zentriert werden
(Abb. 6). Ist der Schwimmer zentriert,
kann der aktuell eingestelite Offnungs-
druck der Differenzdruckeinheit (pro-
GAV 2.0) bzw. der Gravitationseinheit

(M.blue) tber die Strichmarkierung am
Schwimmer abgelesen werden (Abb. 7).

O

Abb. 7: Ermittlung der Druckstufe mit
dem M.blue plus Kompass

Auf dem Skalenring befinden sich zwei
Skalen. Fur den Offnungsdruck der
verstellbaren Differenzdruckeinheit des
proGAV 2.0 gilt der grau hinterlegte Ein-
stellbereich von 0 bis 20 cmH20 auf der
auReren Skala. Fur den Offnungsdruck
der Gravitationseinheit des M.blue gilt
der blau markierte Einstellbereich von 0
bis 40 cmH20 der inneren Skala.

Mbiue Sial

ProGAV 2.0 Skala

Abb. 8: AuBen: Skala der Differenz-
druckeinheit des proGAV 2.0 von 0 bis
20 cmH>20 Innen: Skala der Gravita-
tionseinheit des M.blue von 0 bis 40
cmHo0 (Offnungsdruck der Differenz-
druckeinheit des proGAV 2.0 im Bild-
beispiel 17 cmH20, Offnungsdruck der
Gravitationseinheit des M.blue im Bild-
beispiel 16 cmH70)
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Der M.blue plus Kompass sollte
moglichst zentriert auf das Ven-
til aufgesetzt werden, sonst
kann es zu einer fehlerhaften
Bestimmung des Offnungsdru-
ckes kommen.

Der M.blue plus Kompass reagiert emp-
findlich auf externe Magnetfelder. Um
unerwiinschte Wechselwirkungen aus-
zuschlieRen, sollte der M.blue plus Ver-
stellring bei der Bestimmung des Off-
nungsdruckes nicht in unmittelbarer
Nahe zum M.blue plus Kompass liegen.
Wir empfehlen einen Abstand von min-
destens 30 cm.

g e

Mégliche Lufteinschlisse im
Kompass haben keinen Einfluss
auf dessen Funktion.

3. Verstellvorgang

Um den Offnungsdruck zu verstel-
len, wird der Kompass aufgeklappt,
ohne jedoch die Position des Skalen-
rings zu veréndern. In den Skalenring
wird nun der Verstellring so eingesetzt,
dass dessen Strichmarkierung auf den
gewiinschten Wert auf der Skala des
Skalenrings zeigt (Abb. 9).

Skakrring

Abb. 9: Einsetzen des Verstellrings

Fir den Offnungsdruck der Differenz-
druckeinheit des proGAV 2.0 gilt der grau
markierte Einstellbereich von 0 bis 20
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cmH20 der auReren Skala. Fir den Off-
nungsdruck der M.blue Gravitationsein-
heit gilt der Einstellbereich von 0 bis 40
cmH0 der inneren blauen Skala.

Abb. 10: Einstellung der Differenzdruck-
einheit des proGAV 2.0 im Bildbeispiel
auf 1 cmH20 bzw. Einstellung der Gravi-
tationseinheit des M.blue im Bildbeispiel
auf 32 cmH20.

Durch leichten Druck mit dem Zeigefin-
ger auf die sich mittig des Verstellrings
und unter der Haut befindliche Ventil-
membran, wird die Rotorbremse geldst
und der Offnungsdruck der Differenz-
druck- oder Gravitationseinheit auf den
gewiinschten Wert veréndert (Abb.11).

Abb. 11: Verstellung mit dem M.blue
plus Verstellring

Sowohl die Differenzdruckeinheit des
proGAV 2.0 als auch die Gravitations-
einheit des M.blue sind mit einem Feed-
backmechanismus ausgestattet. Wird
gezielter Druck auf das Ventil ausge-
ubt, ist aufgrund der Beschaffenheit des
Ventilgehauses ein akustisches Signal
- ein Klickton - horbar bzw. ein Wider-
stand fuhlbar, sobald die Rotorbremse
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geldst ist. Das Ventil zeigt also akus-
tisch bzw. haptisch an, wann der Druck
fur eine Entkopplung ausreicht. Wird die-
ser Druck anschlieBend wieder geldst,
ist der Rotor wieder verstellsicher. Wah-
rend das Klicken beim Losen der Rotor-
bremse vor der Implantation immer gut
zu héren ist, kann es nach der Implan-
tation und Befillung des Ventils je nach
Lage und Beschaffenheit der Implantat-
umgebung deutlich gedampft sein. In
der Regel sollte es aber durch den Pati-
enten selbst oder aber mittels eines Ste-
thoskops horbar sein.

Verstellung mit dem Verstellassisten-
ten

Der M.blue plus Verstellassistent kann
alternativ zum Verstellen des Offnungs-
druckes genutzt werden. Dazu wird
der M.blue plus Verstellassistent in den
auf den gewiinschten Wert ausgerichte-
ten Verstellring eingelegt und mit dem
Zeigefinger gedriickt (Abb. 12).

Abb. 12: M.blue plus Verstellassistent

A R

Bei der Verstellung der Diffe-
renzdruckeinheit des proGAV 2.0
ist darauf zu achten, dass der
Offnungsdruck um maximal 8
cmH>O0 pro Verstellvorgang ver-
andert wird, da es andernfalls zu
Fehlern kommen kann.

Beispiel: Der Offnungsdruck soll von 3
auf 18 cmH20 verandert werden. Rich-
tig ist die Verstellung in zwei Schritten:
Zunachst Verstellung von 3 auf 11 und
anschlieRend von 11 auf 18 cmH20.

A I

Bei der Verstellung der Gravitati-
onseinheit des M.blue ist darauf
zu achten, dass der Offnungs-
druck um maximal 16 cmH20
pro Verstellvorgang verandert
wird, da es andernfalls zu Feh-
lern kommen kann.

Beispiel: Der Offnungsdruck soll von 6
auf 36 cmH»O verandert werden. Rich-
tig ist die Verstellung in zwei Schritten:
Zunéchst Verstellung von 6 auf 22 und
anschlieRend von 22 auf 36 cmH20.

A I

Vom M.blue plus Verstellring geht
ein Magnetfeld aus. Metallische
Gegenstiande und Magnetspei-
chermedien sollten einen hin-
reichenden Sicherheitsabstand
haben.

4. Prifen nach Verstellung

Nach der Einstellung des Ventiloff-
nungsdruckes wird eine Uberpriifung
der eingestellten Druckstufe empfohlen.
Dazu wird wie unter Punkt 1 und 2 vor-
gegangen. Sollte der gemessene Wert
nicht mit der gewunschten Druckstufe
Ubereinstimmen, wird der Verstellvor-
gang wiederholt. Dazu wird erneut bei
Punkt 3 begonnen.

Durch Schwellung der Haut kann die
Einstellung einige Tage postoperativ
erschwert sein. Ist die Priifung der Ven-
tileinstellung mit dem M.blue plus Kom-
pass nicht eindeutig moglich, ist eine
Kontrolle durch ein bildgebendes Ver-
fahren zu empfehlen.
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M.blue Verstellkreisel

Der M.blue Verstellkreisel wird steril aus-
geliefert und ist resterilisierbar. Mit dem
M.blue Verstellkreisel ist es moglich,
eine Druckstufenanderung und Kontrolle
vor und wéhrend der Ventil-implanta-
tion direkt am M.blue vorzunehmen.
Um die Druckstufe zu ermitteln, wird
der M.blue Verstellkreisel zentral auf das
M.blue gestellt. Der M.blue Verstellkrei-
sel richtet sich auf dem Ventil selbstan-
dig aus. Die Druckstufe ist in Richtung
des proximalen (zum Ventil fhrenden)
Katheters ablesbar. Soll die Druckstufe
verstellt werden, wird der M.blue Verstell-
kreisel zentral auf das M.blue aufgesetzt.
Dabei muss die gewinschte Druckstufe
in Richtung proximalem (zum Ventil fih-
renden) Katheter zeigen. Durch leich-
ten Druck mit dem M.blue Verstellkreisel
auf das Ventil wird die Rotorbremse im
M.blue gel6st und die Druckstufe einge-
stellt.

Bei der Verstellung ist darauf zu ach-
ten, dass der Offnungsdruck um maxi-
mal 16 cmH0 pro Verstellvorgang ver-
andert wird, da es andernfalls zu Fehlern
kommen kann (siehe Kapitel ,3. Verstell-
vorgang®).

Abb. 13: M.blue Verstellkreisel, Farbe:
blau, Druckstufen 0 bis 40 cmH20

A T

Aufgrund der Magnete im Inne-
ren der M.blue plus Instrumente
durfen M.blue plus Instrumente
nicht in der Nahe von akti-
ven Implantaten wie z.B. Herz-
schrittmachern verwendet wer-
den. Weiter besteht im Umfeld
von MRT-Geraten die Gefahr,
dass das MRT-Gerat beschadigt
wird. Daher ist eine Benutzung
der M.blue plus Instrumente dort
nicht erlaubt!

Es ist unbedingt erforderlich, fur das
Ermitteln, Veréndern und Kontrollieren
des Offnungsdruckes der Gravitations-
einheit des M.blue ausschlieBlich die
M.blue plus Instrumente zu verwenden.
Der Offnungsdruck der Differenzdruck-
einheit des proGAV 2.0 kann mit den
beschriebenen M.blue plus Instrumenten
als auch mit den proGAV 2.0 Instrumen-
ten ermittelt, verandert und kontrolliert
werden.

Abb. 14: M.blue plus Instrumente
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AUSWAHL DER GEEIGNETEN
DRUCKSTUFE

Horizontale Kérperposition

In der liegenden Position ubt die Gra-
vitationseinheit keinen Einfluss auf den
Ventil6ffnungsdruck aus. In dieser Kor-
perposition wird der Ventilffnungsdruck
somit ausschlieBlich von der Differenz-
druckeinheit bestimmt.

Als Standard wird eine Differenzdruck-
einheit mit einem Offnungsdruck von 5
cmH20 empfohlen.

Vertikale Kérperposition

Der Offnungsdruck fir die vertikale Kor-
perposition errechnet sich sowohl fur
das M.blue als auch fiur das proGAV 2.0
aus der Summe des Offnungsdrucks der
Differenzdruckeinheit und der Gravitati-
onseinheit.

Bei der Auswahl des Offnungsdru-
ckes fiir die Gravitationseinheit sollte
die KorpergroRe, die Aktivitat und
ein moglicherweise erhohter Bauch-
raumdruck (Adipositas) des Patienten
berticksichtigt werden (siehe Druckstu-
fenempfehlung unter https://www.mieth-
ke.com/produkte/downloads/).

Dies ist eine unverbindliche Empfeh-
lung. Der Arzt entscheidet in jedem Fall
individuell.

REINIGUNGSEMPFEHLUNG
DER NICHT STERILISIERBAREN
M.blue plus Instrumente

[

M.blue plus Instrumente sind
aus thermolabilen, warme- und
feuchtigkeitssensiblen sowie
chemisch reagierenden Bautei-
len gefertigt. M.blue plus Instru-
mente nicht in Reinigungslésun-
gen einlegen oder Flissigkei-
ten in das Gehduse gelangen
lassen, da eine Beeintrachti-
gung der Funktionsweise durch
Feuchtigkeit, Korrosion und Ver-
unreinigung méglich ist.

Oberflachliche Verunreinigungen der
M.blue plus Instrumente sollten sofort
nach dem Gebrauch prinzipiell mit Rei-
nigern auf alkoholischer Basis (mindes-
tens 75% Alkohol) durch ein Wischver-
fahren entfernt werden.

Die Einwirkzeit sollte mindestens 60
Sekunden betragen und sollte dem Grad
der Verunreinigung angepasst werden.
Die Instrumente sollten im Anschluss mit
einem trockenem Tuch abgewischt wer-
den.

Folgende Reinigungsverfahren sind
nicht zur Aufbereitung der M.blue plus
Instrumente (ausgenommen M.blue Ver-
stellkreisel) geeignet: Bestrahlung, Ultra-
schall, Sterilisation, maschinelle Aufbe-
reitung, Einlegen in Reinigungsflissig-
keiten.
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REINIGUNG UND DESINFEKTION
DES M.blue Verstellkreisels

Vermeiden Sie Schaden am Produkt
durch ungeeignete Reinigungs-/Des-
infektionsmittel und/oder zu hohe
Temperaturen!

—  Reinigungs- und Desinfektions-
mittel, die fur chirurgische Stahle
zugelassen sind, nach Anweisung
des Herstellers verwenden.

—  Angaben zu Konzentration, Tem-
peratur und Einwirkzeit beachten.

—  Maximal zulassige Reinigungstem-
peratur von 55°C nicht tiberschrei-
ten.

—  Ultraschallreinigung durchfiihren:

—  als effektive mechanische
Unterstiitzung zur manuellen
Reinigung / Desinfektion

—  zur Vorreinigung von Produk-
ten mit angetrockneten Ruick-
stéanden vor der maschinellen
Reinigung / Desinfektion

— als integrierte mechanische
Unterstiitzung bei der maschi-
nellen Reinigung / Desinfek-
tion

—  zur Nachreinigung von Pro-
dukten mit nicht entfernten
Riicksténden nach maschinel-
ler Reinigung / Desinfektion

Koénnen die Instrumente in Maschi-
nen oder auf den Lagerungshilfen
sicher und reinigungsgerecht fixiert
werden, Instrumente maschinell
reinigen und desinfizieren.

Manuelle Reinigung / Desinfektion

Nach der manuellen Reinigung /
Desinfektion einsehbare Oberfla-
chen auf Riickstande priifen.
Falls nétig, den Reinigungspro-
zess wiederholen.

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Produkt auf reinigungsgerechten Sieb-
korb legen.

Maschinelle Reinigung / Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall

Phase | 1]
Schritt Desinfizierende Ultraschallreini- | Zwischenspiilung
gung
T (°C/I°F) RT (Kkalt) RT (kalt)
t (min) 15 1
Konz. (%) 2 -
Wasser-qualitat T-W T-W
Chemie B.Braun Stabimed®; alde-
hydphenol- und QAV-frei; pH
=9

T-W: Trinkwasser, RT: Raumtemperatur
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Maschinelle alkalische Reinigung und
thermische Desinfektion

Phase |

- Produkt im Ultraschallreinigungs-
bad (Frequenz 35 kHZ) reinigen. Dabei
darauf achten, dass alle zugénglichen
Oberfléachen benetzt sind.

Phase Il

- Produkt vollstéandig (alle zuganglichen
Oberflachen) unter flieBendem Wasser
ab-/durchspllen.

Geratetyp:

Einkammer-Reinigungs-/ Desinfektions-
gerat ohne Ultraschall

- Produkt auf reinigungsgerechten Sieb-
korb legen (Spulschatten vermeiden)

Phase | ] L} v v Vi
- Zwi- Thermo-
Schritt I\g?IrSpu- Reinigung Neutralisation schen- desinfek- :;L?]Ck-
prifung tion 9

T (°CI°F) | <25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t(min) |3 10 2 1 10 40
Wasggr- T-W VE-W VE-W VE-W VE-W
qualitat

-Konzentration -Konzentrat,

alkalisch: pH = sauer: pH=2,6

. 10,9 <5 % anioni- | Basis: Zitronen-

Chemie N . -

sche Tenside saure

-1%ige Losung pH | -1%ige Losung

=105 pH=3,0

T-W: Trinkwasser, VE-W: Vollentsalztes Wasser demineralisiert

Kontrolle, Pflege, Prifung

—  Produkt auf Raumtemperatur
abkihlen lassen.

—  Produkt nach jeder Reinigung und
Desinfektion priifen auf: Sauber-
keit, Funktion und Beschadigung,
z.B. Isolation, lose, verbogene,
zerbrochene, rissige, abgenutzte
und abgebrochene Teile.

—  Beschadigtes Produkt sofort aus-
sortieren. Es wird empfohlen, das
Instrument nach dem Reinigungs-
prozess in eine geeignete doppelte
Sterilverpackung zu verpacken. So
wird die Wiederverwendung best-
mdglich gewahrleistet.

STERILISIERBARKEIT

Abgesehen vom M.blue Verstellkreisel
sind die M.blue plus Instrumente nicht
sterilisierbar, nur desinfizierbar.

EMPFEHLUNG ZUR STERILISATION
DES M.blue Verstellkreisels

Der M.blue Verstellkreisel in seiner dop-
pelten Sterilverpackung ist in einem
Autoklaven (Dampfsterilisation, fraktio-
niertes Vakuumverfahren) bei 134°C
und 5 Minuten Haltezeit zu sterilisieren.
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MEDIZINPRODUKTEBERATER

Die Christoph Miethke GmbH & Co.
KG benennt entsprechend den For-
derungen der Medizinprodukterichtlinie
(RL 93/42/EWG) Medizinproduktebera-
ter, die Ansprechpartner fir alle produkt-

relevanten Fragen sind.

Sie erreichen unsere Medizinprodukte-

berater unter:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Hersteller

Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Produktbezeichnung

M.blue plus
Instruments
M.blue Verstellkreisel

Verwendungszweck

Behandlung des
Hydrocephalus

Lagerung

trocken und sauber
lagern
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INDICATION

M.blue plus instruments can be used to
determine, change and monitor the pres-
sure level of the adjustable gravitational
unit of the M.blue valve as well as the
pressure level of the adjustable differ-
ential pressure unit of the proGAV 2.0
valve.

M.blue is a valve with location-depen-
dent functioning for cerebrospinal fluid
(CSF) drainage in the treatment of
hydrocephalus. It consists of a differen-
tial pressure unit and an adjustable grav-
itational unit (Fig. 1).

Figure 1: M.blue is a combination com-
prising differential pressure unit and
adjustable gravitational unit.

proGAV 2.0 is also a valve with loca-
tion-dependent functioning for cere-
brospinal fluid (CSF) drainage in the
treatment of hydrocephalus. It consists
of an adjustable differential pressure unit
and a gravitational unit.

Figure 2: proGAV 2.0 is a combination
comprising adjustable differential pres-
sure unit and gravitational unit.

Figure 3: M.blue plus is a combination
compirising differential pressure unit (pro-
GAV 2.0) and adjustable gravitational
unit (M.blue).

APPLICATION OF

M.blue plus Instruments

The M.blue plus Instruments may only be
used by trained specialist personnel.
M.blue plus Instruments can be used to
determine, change and monitor the pres-
sure level of the adjustable gravitational

12

unit of the M.blue valve as well as the
pressure level of the adjustable differ-
ential pressure unit of the proGAV 2.0
valve.

M.blue plus Compass serves for localis-
ing the valve and reading the set open-
ing pressure of the gravitational unit of
M.blue as well as the differential pres-
sure unit of the proGAV 2.0.

™ Float gauge compass

b closed
Figure 4: M.blue plus Compass

The M.blue plus Adjustment Ring allows
the opening pressure of M.blue to be set
from 0 to 40 cmH20. The M.blue plus
Adjustment Ring also allows the open-
ing pressure of the differential pressure
unit of proGAV 2.0 to be set from 0 to 20
cmH20.

Figure 5: M.blue plus Adjustment Ring

The opening pressure for the adjustable
gravitational unit of M.blue can be
changed before or after implantation.
The opening pressure of the gravita-
tional unit is preset by the manufacturer
to 20 cmH20.
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The opening pressure for the adjustable
differential pressure unit of proGAV 2.0
can be changed before or after implanta-
tion. The opening pressure of the differ-
ential pressure unit is preset by the man-
ufacturer to 5 cmH20.

The following steps must be performed
to adjust the opening pressures:

1. Localisation

When the M.blue plus Compass is
opened, a circular cut-out becomes visi-
ble with which you can localise the valve
in the patient’s head using your index fin-
ger (Fig. 6).

Figure 6: Localising the valve using the
M.blue Compass

The direction markings show the flow
direction.

2. Test procedure

In order to determine the selected pres-
sure level, the compass is then closed
again. The float gauge should now be
centred by moving the instrument in
the designated circular marking (Fig. 6).
Once the float gauge is centred, the cur-
rently set opening pressure of the differ-
ential pressure unit (proGAV 2.0) and/or
of the gravitational unit (M.blue) can be
read off via the line mark on the float
gauge (Fig. 7).

o

Figure 7: Determining the pressure level
with the M.blue Compass

There are two scales on the scale ring.
The grey adjustment range from 0 to 20
cmH20 on the outer scale applies for
the opening pressure of the adjustable
differential pressure unit of proGAV 2.0.
The opening pressure of the gravita-
tional unit of M.blue is set to the blue
marked adjustment range from O to 40
cmH>20 of the inner scale.

M bie scale

«

-
ProGAV 2.0 scale

Figure 8: Outer: Scale of the differential
pressure unit of proGAV 2.0 from 0 to 20
cmH20

Inner: Scale of the gravitational unit of
M.blue from 0 to 40 cmH0 (opening
pressure of the differential pressure unit
of proGAV 2.0 in the example illustrated
is 17 cmH0, opening pressure of the
gravitational unit of M.blue in the exam-
ple illustrated is 16 cmH20)

13
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A I

The M.blue plus Compass should
be placed centrally over the
valve, if possible; otherwise
incorrect determination of the
opening pressure may occur.

M.blue plus Compass reacts sensitively
to external magnetic fields. In order
to rule out unwanted interactions, the
M.blue plus Adjustment Ring should not
be in the immediate vicinity of the M.blue
plus Compass when determining the
opening pressure. We recommend a
minimum distance of 30 cm.

Possible air bubbles inside the
compass do not affect its func-
tionality.

3. Adjustment process

In order to adjust the opening pres-
sure, the compass is opened, but without
changing the position of the scale ring.
The adjustment ring is now inserted into
the scale ring in such a manner that the
line marking points to the desired value
on the scale of the scale ring (Fig. 9).

- dicfurstmant rng

Figure 9: Inserting the adjustment ring

The grey adjustment range from 0 to 20
cmH>0 on the outer scale applies for the
opening pressure of the differential pres-
sure unit of the proGAV2.0. The opening
pressure of the M.blue gravitational unit

14

uses the adjustment range from 0 to 40
cmH20 of the blue inner scale.

Figure 10: Setting the differential pres-
sure unit of proGAV 2.0 in the example
illustrated to 1 cmH20 or adjusting the
gravitational unit of M.blue in the exam-
ple illustrated to 32 cmH20.

By applying slight pressure with the
index finger to the valve diaphragm
located in the centre of the adjustment
ring and under the skin, the rotor brake
is released and the opening pressure
of the differential or gravitational unit is
changed to the desired value (Fig. 11).

Figure 11: Adjustment using the M.blue
plus Adjustment Ring

Both the differential pressure unit of
proGAV 2.0 and the gravitational unit
of M.blue are equipped with a feed-
back mechanism. If targeted pressure
is exerted on the valve, an acoustic
signal (a clicking sound) is audible, or
a resistance can be felt, as soon as
the rotor brake has been released due
to the valve housing design. In other
words the valve shows both acousti-
cally and haptically when the pressure
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is sufficient for uncoupling. Once this
pressure has been released the rotor
is adjustment-proof again. Although the
click caused by releasing the rotor brake
is easily audible before implantation,
this can be considerably reduced after
implantation and filling of the valve
depending on its position and the con-
dition of the implant surroundings. Nor-
mally, however, it should be audible to
the patients themselves or through the
use of a stethoscope.

Adjustment with the adjustment
assistant

Alternatively, the M.blue plus Adjustment
Assistant can be used to adjust the
opening pressure. To do this, insert the
M.blue plus Adjustment Assistant into the
adjustment ring aligned to the desired
value and press it with your index finger
(Fig. 12).

Figure 12: M.blue plus Adjustment
Assistant

A R

For adjustment of the differen-
tial pressure unit of proGAV 2.0,
ensure that the opening pres-
sure is changed by a maxi-
mum of 8 cmH0 per adjust-

ment process; otherwise errors
can result.

Example: The opening pressure is to
be changed from3 to 18 cmHO. The
correct method is an adjustment in two
stages: Initial adjustment from 3 to 11
and subsequently from 11 to 18 cmH20.

A K

When adjusting the gravitational
unit of M.blue, please ensure that
the opening pressure is changed
by a maximum of 16 cmH20 per
adjustment process; otherwise
errors may result.

Example: The opening pressure is to
be changed from 6 to 36 cmH20. The
correct method is an adjustment in two
stages: Initial adjustment from 6 to 22
and subsequently from 22 to 36 cmH20.

A ETEE—

The M.blue plus Adjustment Ring
emits a magnetic field. Metal-
lic objects and magnetic storage
media should be placed at a suf-
ficient safety distance.

4. Checking after adjustment

After adjusting the valve opening pres-
sure, it is recommended to check the
set pressure level. To do this, please
proceed as in Points 1 and 2. If the
measured value does not agree with the
required pressure stage the adjustment
process should be repeated. To do this,
please start at Point 3 again.
Adjustment can be made difficult by
swelling of the skin for a few days after
the operation. If checking the valve set-
ting is not possible without ambiguity
using the M.blue plus Compass, we rec-
ommend carrying out a check using an
imaging method.

M.blue Check-mate

The M.blue Check-mate is supplied ster-
ile and can be re-sterilised. With the
M.blue Check-mate it is possible to carry
out a pressure level change and the
check before and during valve implanta-
tion directly on M.blue.

15



GB | INSTRUCTIONS FOR USE

M.blue plus Instruments

To determine the pressure level the
M.blue Check-mate is placed centrally
on M.blue. The M.blue Check-mate auto-
matically aligns itself over the valve.
The pressure stage can be read off
from the catheter in the proximal (lead-
ing to valve) direction. If the pressure
level is supposed to be adjusted, the
M.blue Check-mate is placed centrally
on M.blue. When doing so, the required
pressure stage must point towards the
proximal catheter (leading to valve). If
the M.blue Check-mate is now pressed
lightly onto the valve, the rotor brake in
M.blue is released and the pressure level
is set. When adjusting, please ensure
that the opening pressure is changed by
a maximum of 16 cmH2O per adjust-
ment process otherwise errors can result
(see Chapter "3. Adjustment process”).

Figure 13: M.blue Check-mate, colour:
blue, pressure levels 0 to 40 cmH20

A T

Because of the magnets inside
the M.blue plus Instruments,
M.blue plus Instruments may not
be used in the vicinity of active
implants such as heart pace-
makers. Furthermore, there is
risk of damage to MRI instru-
ments in their vicinity. Therefore,
usage of M.blue plus Instruments
is forbidden in such locations!

16

It is absolutely essential to use only the
M.blue plus Instruments to determine,
adjust and monitor the opening pressure
of the gravitational unit in M.blue. The
opening pressure of the differential pres-
sure unit in proGAV 2.0 can be deter-
mined, adjusted and monitored with the
described M.blue plus Instruments as
well as with the proGAV 2.0 Tools.

Figure 14: M.blue plus Instruments

SELECTION OF THE APPOPRIATE
PRESSURE

Horizontal position

In the lying position, the gravitational
unit has no influence on the valve open-
ing pressure. In this position, the valve
opening pressure is thus determined
exclusively by the differential pressure
unit.

By default, a differential pressure unit
with an opening pressure of 5 cmH0 is
recommended.

Vertical position

The opening pressure for the vertical
body position is calculated from the sum
of the opening pressure in the differential
pressure unit and the gravitational unit
for both M.blue as well as proGAV 2.0.
Patient height, activity level and poten-
tially increased abdominal pressure
(obesity) should be taken into account
in selecting the opening pressure for
the gravitational unit (see pressure level
recommendations at https://www.mi-
ethke.com/en/products/downloads/).
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This is a non-binding recommendation.
The physician must decide in each indi-
vidual case.

CLEANING RECOMMENDATION
FOR THE NON-STERILISABLE
M.blue plus Instruments

) I

M.blue plus Instruments are made
from thermolabile components
that are sensitive to heat and
moisture as well as chemically
reactive. Do not immerse M.blue
plus Instruments in cleaning solu-
tions or allow liquids to enter the
housing, as this could impair the
functioning as a result of mois-
ture, corrosion and impurities.

Surface impurities on the M.blue plus
Instruments should always be removed
immediately after use by wiping with
alcohol-based detergents (minimum 75
% alcohol).

The exposure time should be at least
60 seconds and should be adapted to
the degree of contamination. The instru-
ments should then be wiped with a dry
cloth.

The following cleaning methods are
not suitable for preparation of the
M.blue plus Instruments (apart from
M.blue Check-mate): Irradiation, ultra-
sound, sterilisation, mechanical prepa-
ration, immersion in cleaning fluids.

CLEANING AND DISINFECTION
OF THE M.blue Check-mate

Avoid damaging the product due to
unsuitable detergents / disinfectants
and/or too high temperatures!

—  Use detergents / disinfectants that
are approved for surgical steels,
according to the manufacturer’s
instructions.

—  Observe specifications regarding
concentration, temperature and
contact time.

— Do not exceed the maximum per-

missible cleaning temperature of
55°C.

—  Perform ultrasonic cleaning:

—  as effective mechanical sup-
port for manual cleaning/disin-
fection

—  for precleaning products with
dried residues before the
mechanical cleaning / disin-
fection

— as integrated mechanical sup-
port during mechanical clean-
ing / disinfection

—  for subsequently cleaning
products with residues that
have not been removed after
mechanical cleaning / disin-
fection

— If the instruments cannot be fas-
tened securely or safely for clean-
ing in machines or on storage aids,
clean and disinfect the instruments
mechanically.

Manual cleaning / disinfection

—  Check visible surfaces for residues
after manual cleaning / disinfec-
tion.

— If necessary, repeat the cleaning
process.

Mechanical cleaning / disinfection

Place product on cleaning-compatible
screen basket.

17
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Mechanical cleaning/disinfection with
manual precleaning

Manual precleaning with ultrasound

Phase | I
Step Disinfected Intermediate
ultrasonic rinsing
cleaning
T (°CI°F) | RT (cold) RT (cold)
t (min) 15 1
Conc. 2 -
®)
Water D-w D-w
quality
Chemical | B.Braun
Stabimed®;
free of aldehy-
des, phenols
and QAV; pH
=9

D-W: Drinking water
RT: Room temperature

Mechanical alkaline cleaning and
thermal disinfection

Phase |

- Clean product in the ultrasonic clean-
ing bath (frequency 35 kHZ). When
doing so, make sure that all accessible
surfaces are wet.

Phase Il

- Fully rinse/flush product (all accessible
surfaces) under running water.

Device type: Single chamber cleaning /
disinfection device without ultrasound

- Place product on cleaning-compatible
screen basket (avoid missed areas)

Phase 1 ] 1] \% % Vi
Step Pre-rins- | Cleaning Neutralisation Inter- Thermal Drying
ing mediate disinfec-
inspec- tion
tion
T (°CI°F) | <25/ 77 55/ 131 20/ 68 70/ 158 94/ 201 90/ 194
t(min) |3 10 2 1 10 40
Water D-W DM-W DM-W DM-W DM-W -
quality
Chemical | - -Concentration -Concentrate, - - -
alkaline: pH acidic: pH = 2.6
=109<5% base: Citric acid
anionic surfac- . .
tants -1% solution pH
=3.0
-1% solution pH
=10.5

D-W: Drinking water, DM-W: Demineralised water de-ionised

18
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Monitoring, care, testing

—  Allow product to cool down to
room temperature.

—  Check product after each clean-
ing and disinfection for: Cleanli-
ness, functioning and damage,
e.g. insulation, loose, bent, broken,
cracked, worn and detached parts.

— Immediately set aside product if
damaged. It is recommended that
the instrument be packed in suit-
able double sterile packaging. This
will ensure reuse in the best way
possible.

STERILISATION

Apart from the M.blue Check-mate the
M.blue plus Instruments cannot be ster-
ilised, only disinfected.

RECOMMENDATION
FOR STERILISATION
OF THE M.blue Check-mate

The M.blue Check-mate in its double
sterile packaging must be sterilised in an
autoclave (steam sterilisation, fraction-
ated vacuum method) at 134°C and 4
minutes retention time.

MEDICAL DEVICES CONSULTANTS

In compliance with European directive
on medical devices (directive 93/42/
EEC), Christoph Miethke GmbH & Co.
KG has nominated medical product
consultants as contacts for all prod-
uct-related questions.

You can reach our medical devices
consultants at:

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

GENERAL INFORMATION

Christoph Miethke

Manufacturer GmbH & Co. KG
Product M.blue plus Instruments
designation M.blue Check-mate
Il o Treatment of
hydrocephalus

Store in a clean and

Storage dry place

19
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USO PREVISTO

Con los M.blue plus Instruments se
puede determinar, cambiar y controlar
el nivel de presion de la valvula M.blue
de la unidad gravitacional ajustable, asi
como el nivel de presién de la unidad de
presion diferencial de la valvula ajusta-
ble proGAV 2.0.

La M.blue es una vélvula que funciona
dependiendo de la posicién y esta dise-
fiada para el drenaje de liquido cefalo-
rraquideo (LCR) durante el tratamiento
de la hidrocefalia. Se compone de una
unidad de presion diferencial y de una
unidad gravitacional ajustable (fig. 1).

Fig. 1: La M.blue es una combinacion de
unidad de presion diferencial y unidad
gravitacional ajustable.

La proGAV 2.0 es una valvula que fun-
ciona dependiendo de la posicion y esta
disefiada para el drenaje de liquido cefa-
lorraquideo (LCR) durante el tratamiento
de la hidrocefalia. Se compone de una
unidad de presién diferencial ajustable y
de una unidad gravitacional.

Fig. 2: proGAV 2.0 es una combinacion
de unidad de presion diferencial ajusta-
ble y unidad gravitacional.

vag ——

Fig. 3: La M.blue plus es una combina-
cion de unidad de presion diferencial
ajustable (proGAV 2.0) y unidad gravita-
cional ajustable (M.blug).

USO DE LOS M.blue plus Instruments

Los M.blue plus Instruments sélo pueden
ser utilizados por personal especializado
capacitado.

Con los M.blue plus Instruments se
puede determinar, cambiar y controlar
el nivel de presion de la valvula M.blue
de la unidad gravitacional ajustable, asi
como el nivel de presion de la unidad de
presion diferencial de la valvula ajusta-
ble proGAV 2.0.

La M.blue plus Compass sirve para loca-
lizar la valvula 'y leer la presién de aper-
tura de la unidad gravitacional ajustada
de la M.blue, asi como de la unidad de
presién diferencial ajustable del proGAV
2.0.

al abierta

™ Brijuta fotante

b conmca

Fig. 4: M.blue plus Compass

Con el M.blue plus Adjustment Ring se
puede ajustar la presion de apertura
de la unidad gravitacional de la M.blue
desde 0 hasta 40 cmH20. Con el M.blue
plus Adjustment Ring también se puede
ajustar la presion de apertura de la uni-
dad de presion diferencial del proGAV
2.0 de 0 hasta 20 cmH20.

Fig. 5: M.blue plus Adjustment Ring
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La presion de apertura de la unidad gra-
vitacional ajustable del M.blue se puede
cambiar antes o después de ser implan-
tada. La presién de apertura de la uni-
dad gravitacional viene preajustada por
el fabricante a 20 cmH20.

La presion de apertura de la unidad de
presién diferencial ajustable del proGAV
2.0 se puede cambiar antes o después
de ser implantada. La presion de aper-
tura de la unidad de presion diferencial
viene preajustada por el fabricante a 5
cmH20.

Para ajustar las presiones de apertura
han de realizarse los siguientes pasos:

1. Localizacién

Si se abre la M.blue plus Compass, se
vera un recorte circular a través del cual
con el dedo indice se puede localizar,
méas o menos centrada, la valvula en la
cabeza del paciente (Fig. 6).

Fig. 6: Localizar la valvula mediante la
M.blue plus Compass

Las marcas de direccién indican la direc-
cion de flujo.

2. Procedimiento de comprobacion

Para determinar el nivel de presién ajus-
tado, a continuacion se vuelve a cerrar la
brdjula. Ahora, moviendo el instrumento,
el flotador deberia centrarse en la marca
redonda prevista para ello (Fig. 6). Si
el flotador esta centrado, se puede leer
la presién de apertura actualmente ajus-
tada de la unidad de presion diferencial

22

(proGAV 2.0) y de la unidad gravitacional
(M.blue) a través de la marca de la raya
en el flotador (Fig. 7).

O

Fig. 7: Determinar el nivel de presion
mediante la M.blue plus Compass

En el anillo graduado hay dos escalas.
Para la presion de apertura de la unidad
de presion diferencial ajustable del pro-
GAV 2.0 se utiliza el rango de ajuste de 0
a 20 cmH20 con fondo gris de la escala
exterior. Para la presion de apertura de
la unidad gravitacional M.blue se utiliza
el rango de ajuste marcado en azul de 0
a 40 cmH20 de la escala interior.

Fig. 8: Exterior: Escala de la unidad de
presion diferencial del proGAV 2.0 de 0
hasta 20 cmH90 Interior: Escala de la
unidad gravitacional del M.blue de 0 a
40 cmH20 (presién de apertura de la
unidad de presion diferencial proGAV
2.0 en el elemplo 17 cmH0, presion
de apertura de la unidad gravitacional
M.blue en el ejemplo: 16 cmH0)
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AN\ VERTENCIA

La brdjula M.blue plus debera
estar colocada lo mas centrada
posible sobre la valvula, de
lo contrario se podria estable-
cer errbneamente la presion de
apertura.

La M.blue plus Compass reacciona
con sensibilidad a campos magnéticos
externos. Para descartar interacciones
indeseadas, el M.blue plus Adjustment
Ring no debe estar cerca de la M.blue
plus Compass cuando se vaya a deter-
minar la presién de apertura. Recomen-
damos una distancia de al menos 30 cm.

Posibles burbujas de aire en el

interior del compas no afectan a
su funcionalidad.

3. Ajuste

Para ajustar la presién de apertura, se
debe abrir la brijula sin cambiar la posi-
cion del anillo graduado. A continuacion,
en el anillo graduado hay que colocar el
anillo de ajuste de forma que la marca
de la raya apunte al valor deseado de la
escala del anillo graduado (Fig. 9).

- dinio g ajuste

Fig. 9: Colocacion del anillo de ajuste

Para la presion de apertura de la uni-
dad de presion diferencial del proGAV
2.0 se utiliza el rango de ajuste de 0 a
20 cmH20 marcado en gris en la escala
exterior. Para la presion de apertura de

la unidad gravitacional M.blue se utiliza
el rango de ajuste de 0 a 40 cmH20 de

la escala interior azul.

Fig. 10: Ajuste de la unidad de presion
diferencial proGAV 2.0, en el ejemplo de
la imagen, a 1 cmH0, respectivamente
ajuste de la unidad gravitacional de la
M.blue en el efemplo de la imagen, 32
cmH>70.

Ejerciendo una ligera presién con el
dedo indice sobre la membrana de la
valvula, que se encuentra en el centro
del anillo de ajuste y bajo la piel, se
suelta el freno del rotor y se cambia la
presion de apertura de la unidad de pre-
sion diferencial o de la unidad gravitacio-
nal al valor deseado (Fig. 11).

Fig. 11: Ajuste con el M.blue plus
Adjustment Ring

Tanto la unidad de presién diferencial
proGAV 2.0 como la unidad gravitacional
M.blue estan equipadas con un meca-
nismo de retorno Feedback. Si se ejerce
presién dirigida sobre la valvula, se oira
una sefial aclstica —sonido de clic— a
causa de la estructura de la carcasa
de la valvula, es decir, se percibird una
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resistencia en cuanto se haya soltado
el freno del rotor. Por tanto, la valvula
indica tanto de forma aclstica como
héaptica cuando tiene la presion sufi-
ciente para desacoplarse. Si después
se deja de ejercer esa presion, el rotor
vuelve a impedir el ajuste. Mientras que
el sonido del clic siempre se puede oir
bien cuando se suelta el freno del rotor
antes de la implantacién, después de
la implantacién y el llenado de la val-
vula, el sonido puede quedar conside-
rablemente amortiguado segln la posi-
cion y las caracteristicas del entorno de
implantacién. Normalmente el paciente
si deberia poder oirlo o al menos se
podréa con el estetoscopio.

Ajuste con el M.blue plus Adjustment
Assistant

Para ajustar la presion de apertura tam-
bién se puede utilizar el M.blue plus
Adjustment Assistant. Para ello se coloca
el M.blue plus Adjustment Assistant plus
sobre el anillo de ajuste orientado hacia
el valor deseado y se presiona con el
dedo indice (Fig. 12).

Fig. 12: M.blue plus Adjustment Assis-
tant

N o

Al ajustar la unidad de presion
diferencial del proGAV 2.0, debe
asegurarse de no cambiar la
presion de apertura mas de 8
cmH0 por cada proceso de

ajuste; de lo contrario, podrian
producirse errores.
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Ejemplo: La presion de apertura ha de
cambiarse de 3 a 18 cmH20 . El ajuste
correcto se realizaria en dos pasos: Pri-
mero se ajusta de 3 a 11y, después, de
11 a 18 cmH0.

VAN ADVERTENCIA

Al ajustar la unidad gravitacional
del M.blue, debe asegurarse de
no cambiar la presiéon de aper-
tura mas de 16 cmH0 por cada
proceso de ajuste; de lo contra-
rio, podrian producirse errores.

Ejemplo: La presién de apertura ha de
cambiarse de 6 a 36 cmH20. El ajuste
correcto se realizaria en dos pasos: Pri-
mero se ajusta de 6 a 22 y, después, de
22 a 36 cmH20.

A I

El M.blue plus Adjustment Ring
emite un campo magnético. Los
objetos metdlicos y las memo-
rias magnéticas se deben man-
tener a una distancia de seguri-
dad suficiente.

4. Comprobacion tras realizar el ajuste

Tras ajustar la presion de apertura de
la valvula se recomienda comprobar el
nivel de presién ajustado. Para ello han
de seguirse los pasos del punto 1 y
2. Si la presiéon medida no se corres-
ponde con el nivel de presién deseado,
se repite el proceso de ajuste. Para
ello debera comenzar el proceso nueva-
mente en el punto 3.

Al quedar la piel hinchada, puede que el
ajuste posoperatorio sea mas dificultoso
durante unos dias. Si la comprobacién
del ajuste de la valvula no se puede rea-
lizar de forma inequivoca con la M.blue
plus Compass, se recomienda realizar el
procedimiento mediante un sistema de
imagen.
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M.blue Check-mate

El M.blue Check-mate se suministra
estéril y se puede volver a esterilizar.
Por tanto, con el M.blue Check-mate se
puede cambiar el nivel de presion y lle-
var a cabo una comprobacién antes y
durante la implantacién de la valvula
directamente en la M.blue. Para deter-
minar el nivel de presién se coloca el
M.blue Check-mate centrado sobre la
M.blue. El M.blue Check-mate se alinea
por si solo sobre la valvula. El nivel de
presion se puede comprobar en direc-
cién hacia el catéter proximal (el que
va hacia la valvula). Si se quiere ajus-
tar el nivel de presion, el M.blue Check-
mate se coloca centrado sobre la M.blue.
Para ello, el nivel de presién deseado
debe sefialar en direccion al catéter pro-
ximal (el que va hacia la valvula). Ejer-
ciendo una ligera presién con el M.blue
Check-mate sobre la valvula, se suelta
el freno del rotor de la M.blue y se ajusta
el nivel de presion. Al realizar el ajuste,
debe asegurarse de no cambiar la pre-
sién de apertura mas de 16 cmH0O por
cada proceso de ajuste; de lo contra-
rio, podrian producirse errores (véase el
capitulo 3. Ajuste).

Fig. 13: M.blue Check-mate, color: azul,
niveles de presion 0-40 cmH20

Iy oo

Por los imanes dispuestos en el
interior de los M.blue plus Ins-
truments, estos instrumentos no
se pueden utilizar en las inme-
diaciones de implantes activos
como, p. e€j., marcapasos. En
el entorno de aparatos de IRM
también existe el peligro de que
se daie el aparato de IRM. Por
lo tanto, no esta permitido el uso
de M.blue plus Instruments en el
entorno de estos aparatos.

Para determinar, cambiar y comprobar
la presion de apertura de la unidad gravi-
tacional de la M.blue, es absolutamente
necesario utilizar tnicamente los M.blue
plus Instruments. La presién de apertura
de la unidad de presion diferencial del
proGAV 2.0 se puede determinar, modi-
ficar y comprobar tanto con los M.blue
plus Instruments mencionados como con
los proGAV 2.0 Tools.

Fig. 14: M.blue plus Instruments
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SELECCION DEL NIVEL DE PRESION
ADECUADO

Cuerpo en posicion horizontal

En posicién de decubito, la unidad gra-
vitacional no ejerce influencia alguna
sobre la presién de apertura de la val-
vula. Por lo tanto, en esta posicién cor-
poral, la presién de apertura de la val-
vula esta determinada solamente por la
unidad de presién diferencial.

Por lo general se recomienda una uni-
dad de presion diferencial con una pre-
sion de apertura de 5 cmH20.

Cuerpo en posicion vertical

La presion de apertura de la M.blue y de
la proGAV 2.0 para la posicion corporal
vertical se alcanza mediante la suma de
las presiones de apertura de la unidad
de presion diferencial y de la unidad gra-
vitacional.

A la hora de seleccionar la presién de
apertura de la unidad gravitacional, se
deben tener en cuenta la estatura del
paciente, su actividad y la posibilidad de
que el paciente presente una presion
elevada en la cavidad abdominal (adi-
posis). Véanse los niveles de presion
recomendados en https://www.mieth-
ke.com/en/products/downloads/.

Se trata de una recomendacion no vin-
culante. ElI médico decidira individual-
mente en cada caso.
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RECOMENDACION DE LIMPIEZA
DE LOS M.blue plus Instruments
QUE NO SE PUEDEN ESTERILIZAR

[ I

Los M.blue plus Instruments estan
fabricados con componentes
termoestables, termosensibles y
sensibles a la humedad, asi
como con reaccién quimica. No
introducir los M.blue plus Instru-
ments en soluciones detergen-
tes o liquidos que puedan llegar
aintroducirse en la carcasa, por-
que podria mermar el funciona-
miento por humedad, corrosion
y suciedad.

La suciedad superficial del M.blue plus
Instruments debera retirarse inmedia-
tamente tras su uso, principalmente
con limpiadores con base alcohdlica (al
menos un 75 % de alcohol) mediante un
procedimiento de lavado.

El tiempo de actuacién deberia ser al
menos de 60 segundos y debera adap-
tarse al grado de suciedad. Los instru-
mentos deberan secarse después con
un trapo seco.

Los siguientes procedimientos de
lavado no son aptos para preparar
los M.blue plus Instruments (excepto
M.blue Check-mate): Irradiacion, ultra-
sonido, esterilizacion, tratamiento meca-
nico, introducir en liquidos detergentes.
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LIMPIEZA Y DESINFECCION
DEL M.blue Check-mate

Evite que el aparato se dafie por utilizar
detergentes y desinfectantes inapropia-
dos o por temperaturas demasiado ele-
vadas!

—  Los detergentes y desinfectantes
autorizados para aceros quirtrgi-
cos deberan utilizarse siguiendo
las indicaciones del fabricante.

—  Observar las indicaciones relativas
a la concentracion, la temperatura
y el tiempo de actuacion.

—  Latemperatura de limpieza
maxima permitida no debe superar
los 55°C.

— Realizar una limpieza por ultraso-
nido:

—  como apoyo mecanico efec-
tivo para la limpieza/desinfec-
cién manual

—  para la limpieza previa de
productos con residuos secos
antes de la limpieza/desinfec-
cién mecénica

—  como apoyo mecanico
integrado durante la lim-
pieza/desinfeccién mecénica

—  para volver a limpiar pro-
ductos con restos que no
se han eliminado tras la lim-
pieza/desinfeccion mecanica

—  Silos instrumentos se pueden fijar
en maquinas o en soportes de
almacenamiento para poder lim-
piarlos correctamente, los instru-
mentos se pueden limpiar y desin-
fectar mecanicamente.

Limpieza/desinfeccion manual

—  Tras la limpieza/desinfeccion
manual comprobar las superficies
visibles para ver si quedan restos.

—  En caso necesario, repetir el pro-
ceso de limpieza.

Limpieza/desinfeccion mecanica
Colocar el producto en una cesta cola-
dora apta para limpieza.
Limpieza/desinfeccion mecanica con
prelimpieza manual

Prelimpieza manual con ultrasonido

Fase | U}

Paso Limpieza por Enjuague
ultrasonido intermedio
desinfectante

T (°CI°F) | TA (frio) TA (frio)

t (min) 15 1

Con.(%) 2 -

Calidad A-P A-P

del agua

Quimica | B.Braun Sta-
bimed®; libre
de aldehido y
de aleacion de
amonio cuater-
nario; pH =9

A-P: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

Limpieza mecanica de alcali y desin-
feccién térmica

Fase |

- Limpiar el producto en un bafio de
ultrasonido (frecuencia 35 kHZ). Obser-
var que se humedecen todas las zonas.
Fase Il

- Lavar o enjuagar el producto completa-
mente (todas las superficies accesibles)
bajo el agua corriente.

Modelo de aparato: Aparato de limpieza
y desinfeccién de una camara sin ultra-
sonido

- Colocar el producto en una cesta
coladora apta para limpieza (evitar som-
breado al lavar)
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Fase I n mn v Vv Vi
Paso Prela- Limpieza Neutralizacion Compro- | Desin- Secado
vado bacién feccion
interme- | térmica
dia
T (°CI°F) | <25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Calidad A-P A-D A-D A-D A-D -
del agua
Quimica | - -Concentracion -Concentrado, - - -
alcalina: pH = &cido 1% pH =
10,9<5%ten- | 2,6 Base: -Acido
sioactivos aniéni- | citrico solucién
cos de 1% pH =3,0
-Solucién de 1%
pH=10,5

A-P: Agua potable, A-D: Agua desionizada desmineralizada

Control, cuidado, comprobacion

—  Dejar que el producto se enfrie
hasta temperatura ambiente.

—  Tras cada limpieza y desinfeccién
comprobar las siguientes carac-
teristicas del producto: Limpieza,
funcionamiento y dafios, p. ej., ais-
lamiento, piezas sueltas, torcidas,
rotas, agrietadas, desgastadas o
cortadas.

—  Desechar inmediatamente el pro-
ducto deteriorado. Después de la
limpieza se recomienda embalar el
instrumento en un doble embalaje
estéril apropiado. Asi es la mejor
forma de garantizar que se puede
volver a utilizar.

ESTERILIZABLE

Excepto el M.blue Check-mate los
M.blue plus Instruments no se pueden
esterilizar, solo desinfectar.
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RECOMENDACION PARA LA ESTERI-
LIZACION DEL M.blue Check-mate

El M.blue Check-mate en su doble
embalaje aséptico debera esterilizarse
a 134°C y 5 minutos en un autoclave
(esterilizacién por vapor, proceso de
vacio fraccionado).

ASESORES DE PRODUCTOS SANI-
TARIOS

De conformidad con los requisitos de
la Directiva sobre productos sanita-
rios (93/42/CEE), la empresa Christoph
Miethke GmbH & Co. KG designa a
asesores de productos sanitarios que
actGan como interlocutores para todas
las preguntas relacionadas con los pro-
ductos.

Puede contactar a nuestros asesores de
productos sanitarios en:

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

Fabricante

Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Denominacién
del producto

M.blue plus Instruments
M.blue Check-mate

Uso previsto

Tratamiento de la
hidrocefalia

Almacenamiento

Guardar en un lugar
seco y limpio
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INDICATION

Les M.blue plus Instruments permettent
de déterminer, modifier et controler &
la fois le niveau de pression de l'unité
ajustable opérant par gravité de la valve
M.blue et le niveau de pression de l'unité
a différentiel de pression ajustable de la
valve proGAV 2.0.

La M.blue est une valve opérant en fonc-
tion de la posture du corps et destinée a
drainer le liquide céphalo-rachidien lors
du traitement de I'hydrocéphalie. Elle se
compose d'une unité a différentiel de
pression et d'une unité ajustable opérant
par gravité (fig. 1).

Fig. 1: La M.blue est la combinaison
d'une unité a différentiel de pression et
d'une unité ajustable opérant par gravité.

La proGAV 2.0 aussi est une valve opé-
rant en fonction de la posture du corps
et destinée a drainer le liquide céphalo-
rachidien lors du traitement de I'hydrocé-
phalie. Elle se compose d'une unité a dif-
férentiel de pression ajustable et d'une
unité opérant par gravité.

Fig. 2: La proGAV 2.0 est la combinaison
d'une unité a différentiel de pression et
d'une unité opérant par gravité

vag ——

Fig. 3: La M.blue plus est la combinai-
son d'une unité ajustable a différentiel
de pression (proGAV 2.0) et d'une unité
ajustable opérant par gravité (M.blue).

UTILISATION DES
M.blue plus Instruments

Les M.blue plus Instruments ne doivent
étre utilisés que par du personnel quali-
fié et spécialisé.

Les M.blue plus Instruments permettent
de déterminer, modifier et contrdler a
la fois le niveau de pression de l'unité
ajustable opérant par gravité de la valve
M.blue et le niveau de pression de I'unité
a différentiel de pression ajustable de la
valve proGAV 2.0.

La M.blue plus Compass sert a localiser
la valve et a lire la pression d'ouverture
réglable de I'unité opérant par gravité de
la M.blue mais également de I'unité a dif-
férentiel de pression ajustable de la pro-
GAV 2.0.

™ Bague grackede
a) ouverts

™ Boussol 4 Rotteur

& forrmde

Fig. 4: M.blue plus Compass

La M.blue plus Adjustment Ring per-
met de régler la pression d'ouverture de
l'unité opérant par gravité de la M.blue
entre 0 et 40 cmH0. La M.blue plus
Adjustment Ring permet également de
régler la pression d'ouverture de l'unité a
différentiel de pression de la proGAV 2.0
entre 0 et 20 cmH20.
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Fig. 5: M.blue plus Adjustment Ring

La pression d'ouverture de l'unité ajus-
table opérant par gravité de la M.blue
peut étre modifiée avant ou apres I'im-
plantation. La pression d'ouverture de
l'unité opérant par gravité a été préré-
glée par le fabricant sur 20 cmH20.

La pression d'ouverture de l'unité a dif-
férentiel de pression ajustable de la pro-
GAV 2.0 peut étre modifiée avant ou
aprés l'implantation. La pression d'ou-
verture de l'unité a différentiel de pres-
sion a été préréglée par le fabricant sur
5 cmH0.

Pour modifier un préréglage des pres-
sions d'ouverture, il faut passer par les
étapes suivantes :

1. Localisation

Lorsqu'on ouvre la M.blue plus Com-
pass, une section circulaire devient
visible, qui permet avec l'index de locali-
ser la valve contre la téte du patient de
la fagon la plus centrée possible (fig. 6).

Fig. 6: Localiser la valve avec la M.blue
plus Compass

32

Les marquages de direction indiquent le
sens d'écoulement.

2. Opération de contrble

Pour déterminer le niveau de pression
réglé, on referme ensuite la boussole.
Maintenant, en déplacant l'instrument, il
faudrait centrer le flotteur dans le mar-
quage circulaire a cet effet (fig. 6). Si
le flotteur est centré, la pression d'ou-
verture actuellement réglée de l'unité a
différentiel de pression (proGAV 2.0) et/
ou de l'unité opérant par gravité (M.blue)
peut étre lue via le trait de marquage sur
le flotteur (fig. 7).

O

Fig. 7: Déterminer le niveau de pression
avec la M.blue plus Compass

Sur la bague graduée se trouvent deux
échelles. La plage de réglage sur fond
gris entre 0 et 20 cmH2O sur I'échelle
extérieure correspond a la pression
d'ouverture de l'unité a différentiel de
pression ajustable de la proGAV 2.0.
La plage de réglage marquée en bleue
entre 0 et 40 cmH20 de I'échelle inté-
rieure s'applique a la pression d'ouver-
ture de 'unité opérant par gravité de la
M.blue.
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Echede M bl

Ectala proGAY 2.0

Fig. 8: Coté extérieur : Echelle intérieure
de I'unité a différentiel de pression de la
proGAV 2.0 entre 0 et 20 cmH0O Cété
intérieur : Echelle de I'unité opérant

par gravité de la M.blue entre 0 et 40
cmH>0 (pression d'ouverture de I'unité
a différentiel de pression de la proGAV
2.0 sur la figure 17 cmH>20, ouverture de
pression de I'unité opérant par gravité de
la M.blue sur la figure 16 cmH20)

VAN AVERTISSEMENT

Il faut placer la M.blue plus Com-
pass le mieux centrée possible
sur la valve, faute de quoiily a
risque de déterminer incorrecte-
ment la pression d'ouverture.

Le M.blue plus Compass craint les
champs magnétiques externes. Pour
empécher des interactions indésirables,
il faut que la M.blue plus Adjustment
Ring ne se trouve pas a proximité immé-
diate de la M.blue plus Compass lors de
la détermination de la pression d'ouver-
ture. Nous recommandons une distance
d'au moins 30 cm.

! REMARQUE

Les petites bulles d’air a I'in-
térieur du Compass n’affectent
pas son fonctionnement.

3. Opération d'ajustage

Pour ajuster la pression d'ouverture, on
ouvre la boussole sans toutefois modi-

fier la position de la bague graduée.
Dans la bague graduée, déplacer main-
tenant la bague d'ajustage de sorte
que son trait de marquage pointe sur
la valeur souhaitée sur I'échelle de la
bague graduée (fig. 9).

Fig. 9: Mise en ceuvre de la bague
d'ajustage

La plage de réglage sur fond gris entre
0 et 20 cmH0 sur I'échelle extérieure
s'applique a la pression d'ouverture de
'unité a différentiel de pression ajus-
table de la proGAV 2.0. La plage de
réglage entre 0 et 40 cmH20O de I'échelle
intérieure bleue s'applique a la pression
d'ouverture de I'unité M.blue opérant par
gravité.

Fig. 10: Réglage de I'unité a différen-
tiel de pression de la proGAV 2.0 sur

1 cmH0 sur la figure et Réglage de
['unité opérant par gravité de la M.blue
sur 32 cmH0 sur la figure.
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Le fait d'exercer une légére pression
avec l'index sur la membrane de la valve
située au centre de la bague d'ajustage
et sous la peau desserre le frein du
rotor et amene la pression d'ouverture
de l'unité a différentiel de pression ou
de celle opérant par gravité sur la valeur
souhaitée (fig. : 11).

o

Fig. 11: Ajustage par la M.blue plus
Adjustment Ring

Aussi bien l'unité a différentiel de pres-
sion de la proGAV 2.0 que l'unité opérant
par gravité de la M.blue sont équipées
d'un mécanisme de feedback. Si une
pression ciblée est exercée sur la valve,
un signal acoustique (un clic) se fait
entendre en raison de la nature du corps
de lavalve, et une résistance mécanique
est perceptible dés que le frein du rotor
est desserré. La valve émet également
un signal acoustique et haptique lorsque
la pression est suffisante pour un décou-
plage. Si cette pression cesse ensuite
d'étre exercée, le rotor est de nouveau a
I'abri d'un déréglage.

Tandis que le clic lors du desserrage du
frein de rotor est toujours bien audible
avant l'implantation, il peut se retrouver
nettement atténué apres l'implantation
et le remplissage de la valve, ceci sui-
vant la position du corps et la nature de
I'environnement de l'implant. Toutefois
et en regle générale, ce clic devrait res-
ter audible soit par le patient soit par le
biais d'un stéthoscope.
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Réglage a I'aide du M.blue plus
Adjustment Assistant

Le M.blue plus Adjustment Assistant peut
étre utilisé a titre d'alternative a l'ajus-
tage de la pression d'ouverture. Pour
ce faire, placer le M.blue plus Adjust-
ment Assistant dans la bague d'ajustage
pointant vers la valeur souhaitée, puis
appuyer avec l'index (fig. 12).

Fig. 12:
M.blue plus Adjustment Assistant

VAN AVERTISSEMENT

Lors de la modification du
réglage de l'unité a différentiel
de pression de la proGAV 2.0, il
faut veiller a ce que la pression
d'ouverture soit modifiée d'au
maximum 8 cmH0 par opéra-
tion d'ajustage faute de quoi des
erreurs risquent de se produire.

Exemple : On veut réajuster la pres-
sion d'ouverture de 3 sur 18 cmH0. Le
réglage correct se fait en deux étapes :
Réglage d'abord de 3 sur 11 et ensuite
de 11 sur 18 cmH20.

ANl ~VERTISSEMENT

Lors de I'ajustage de I'unité opé-
rant par gravité de la M.blue, il
faut veiller a ce que la pression
d'ouverture soit modifiée d'au
maximum 16 cmH20 par opé-
ration d'ajustage, faute de quoi
des erreurs risquent de se pro-
duire.
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Exemple : On veut réajuster la pres-
sion d'ouverture de 6 sur 36 cmH0. Le
réglage correct se fait en deux étapes :
Réglage d'abord de 6 sur 22 et ensuite
de 22 sur 36 cmH0.

VAN ATTENTION

La M.blue plus Adjustment Ring
émet un champ magnétique. Les
objets métalliques et les sup-
ports d'enregistrement magné-
tique doivent étre maintenus a
une distance de sécurité suffi-
sante.

4. Vérifier apres |'ajustage

Aprés le réglage de la pression d'ou-
verture de la valve, une vérification du
niveau de pression réglé est recomman-
dée. Procéder a cette fin comme aux
points 1 et 2. Si la valeur mesurée n'est
pas conforme au niveau de pression
souhaité, I'opération d'ajustage doit étre
répétée. A cette fin, il faut reprendre
depuis le point 3.

Du fait de I'enflure de la peau en phase
post-opératoire, le réglage peut étre
rendu plus difficile pendant quelques
jours. Si une vérification du réglage de la
valve avec la M.Blue plus Compass n'est
visiblement pas possible, il est recom-
mandé d'effectuer un contrdle par le
biais d'un procédé d'imagerie.

M.blue Check-mate

Le M.blue Check-mate est livré stérile
et est restérilisable. Le M.blue Check-
mate permet également de changer de
niveau de pression et de contréler direc-
tement sur la M.blue avant et pendant
l'implantation de la valve. Pour déter-
miner le niveau de pression, le M.blue
Check-mate est placé centré sur M.blue.
Le M.blue Check-mate s'oriente de lui-
méme sur la valve. Le niveau de pres-
sion est lisible en direction du cathéter
proximal (conduisant & la valve). Pour
modifier le réglage du niveau de pres-
sion, le M.blue Check-mate est posé
centré sur la M.blue. A cette fin, le
niveau de pression souhaité doit poin-
ter vers le cathéter proximal (conduisant
a la valve). Une légere pression exer-
cée avec le M.blue Check-mate sur la
valve desserre le frein du rotor dans la
M.blue et régle le niveau de pression.
Lors de la modification du réglage, il faut
veiller a ce que la pression d'ouverture
soit modifiée d'au maximum 16 cmH0
par opération d'ajustage faute de quoi
des erreurs risquent de se produire (voir
le chapitre « 3. Opération d'ajustage »).

Fig. 13: M.blue Check-mate, couleur :
bleue, niveau de pression 0 a 40 cmH20
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VANl A TTENTION

En raison des aimants a l'in-
térieur des M.blue plus Instru-
ments, les M.blue plus Instruments
ne doivent pas étre utilisés a
proximité d'implants actifs tels
que p. ex. les stimulateurs car-
diaques. Il y a en outre un risque,
dans I'environnement d'appa-
reils IRM, que I'appareil IRM soit
endommagé. Pour cette raison,
il n'est pas permis d'utiliser les
M.blue plus Instruments dans cet
environnement !

Il est impérativement nécessaire d'utili-
ser exclusivement des M.blue plus Ins-
truments pour déterminer, modifier et
contréler la pression d'ouverture de
I'unité opérant par gravité de la M.blue.
La pression d'ouverture de I'unité a diffé-
rentiel de pression de la proGAV 2.0 peut
étre déterminée, modifiée et controlée
avec les M.blue plus Instruments mais
aussi avec les proGAV 2.0 Tools décrits.

Fig. 14: M.blue plus Instruments

SELECTION DU NIVEAU DE
PRESSION APPROPRIE

Corps en position horizontale

En position horizontale, l'unité opérant
par gravité n'a aucune influence sur
la pression d'ouverture de valve. Dans
cette position du corps, la pression d'ou-
verture de la valve est donc exclusive-
ment conditionnée par l'unité a différen-
tiel de pression.

Il est recommandé comme standard
une unité a différentiel de pression pré-
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sentant une pression d'ouverture de 5
cmH20.

Corps en position verticale

La pression d'ouverture lorsque le corps
est en position verticale se calcule a la
fois pour la M.blue mais aussi pour la
proGAV 2.0 a partir de la somme des
pressions d'ouverture de l'unité a diffé-
rentiel de pression et de |'unité opérant
par gravité.

Au moment de choisir la pression
d'ouverture pour l'unité opérant par
gravité, il faudrait tenir compte de
la taille corporelle du patient, de
l'activité et peut-étre d'une pression
abdominale accrue (adiposité) (voir la
recommandation des niveaux de pres-
sion sur https://www.miethke.com/en/
products/downloads/).

Il s'agit d'une recommandation non
contractuelle. Le médecin décide indivi-
duellement dans chaque cas.

RECOMMANDATION DE NETTOYAGE
DES M.blue plus Instruments NON
STERILISABLES

) T

Les M.blue plus Instruments sont
fabriqués a partir de compo-
sants thermolabiles, sensibles a
la chaleur et a I'humidité ainsi
que réagissant chimiquement.
Ne pas placer les M.blue plus Ins-
truments dans des solutions de
nettoyage ou laisser des liquides
pénétrer dans le boitier car I'hu-
midité, la corrosion et les impu-
retés peuvent compromettre le
mode de fonctionnement.

Immédiatement aprés I'utilisation, les
impuretés superficielles des M.blue plus
Instruments doivent en principe étre reti-
rées avec des produits nettoyants a
base d'alcool (au moins 75% d‘alcool)
par un procédé d'essuyage.
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Le temps d'action doit étre d'au moins 60
secondes et adapté au niveau d'impure-
tés. Les instruments doivent ensuite étre
essuyés avec un chiffon sec.

Les procédés de nettoyage suivants
sont adaptés uniquement a la prépara-
tion des M.blue plus Instruments (& I'ex-
ception du M.blue Check-mate) : Rayon-
nement, ultrasons, stérilisation, prépa-
ration mécanique, placement dans des
liquides de nettoyage.

NETTOYAGE ET DESINFECTION
DU M.blue Check-mate

Evitez I'apparition de dommages sur le
produit par I'utilisation de produits de
nettoyage/désinfection inadaptés et/ou
liés & des températures trop élevées !

—  Les produits de nettoyage et de
désinfection autorisés pour les
aciers chirurgicaux doivent étre uti-
lisés en respectant les instructions
du fabricant.

— Indications relatives a la concen-
tration, la température et la durée
d'action.

— Ne pas dépasser la température
de nettoyage maximale autorisée
de 55°C.

—  Effectuer un nettoyage par ultra-
sons :

—  entant que complément
mécanique efficace au net-
toyage/a la désinfection
manuelle

—  pour le prélavage de produits
présentant des résidus secs
avant le nettoyage/la désin-
fection mécanique

— entant que complément
mécanique intégré lors du
nettoyage/la désinfection
mécanique

—  pour le nettoyage ultérieur de
produits avec des résidus per-
sistants apres le nettoyage/la
désinfection mécanique

—  Siles instruments ne peuvent
pas étre fixés en toute sécurité
et ne sont pas compatibles avec
le nettoyage en machines ou sur
des auxiliaires de stockage, net-
toyer et désinfecter les instruments
manuellement.

Nettoyage/désinfection manuelle

—  Apres le nettoyage/la désinfection
manuelle, vérifier la présence de
résidus sur les surfaces visibles.

—  Le cas échéant, réitérer le proces-

sus de nettoyage.
Nettoyage/désinfection mécanique
Placer le produit sur un panier a tamis
compatible avec le nettoyage.
Nettoyage/désinfection mécanique
avec prélavage manuel

Prélavage manuel avec ultrasons

Phase | Il
Etape Nettoyage par Ringage
ultrasons de intermé-
désinfection diaire
T (°CI°F) | TA (froid) TA (froid)
t (min) 15 1
Conc. 2 -
®)
Qualité EP EP
de I'eau
Chimie B.Braun Stabi-
med® ; sans
phénols d'aldé-
hydes et ammo-
niums quater-
naires ; pH =9

EP : Eau potable,
TA : Température ambiante

Nettoyage mécanique alcalin et dés-
infection thermique

Phase |
- Nettoyer le produit dans le bain de net-
toyage a ultrasons (fréquence 35 kHZ).
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Veiller & ce que toutes les surfaces
accessibles soient recouvertes.

Phase I

- Laver/rincer intégralement le produit
(toutes les surfaces accessibles) sous
l'eau courante.

Type d'appareil Appareil de net-
toyage/désinfection a chambre unique
sans ultrasons
- Placer le produit sur un panier a tamis
compatible avec le nettoyage (éviter les
zones d'ombre)

Phase 1 ] ] \% V' Vi
Etape Prérin- Nettoyage Neutralisation Controle Désinfec- Séchage
cage intermé- tion ther-
diaire mique

T (°CI°F) | <25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t(min) |3 10 2 1 10 40
Qualité EP ED ED ED ED -
de l'eau
Chimie - -Concentration -Concentré, - -

alcaline : pH = acide : pH=2,6

10,9 < 5% de base : d'acide

tensioactifs anio- | citrique

niques

-pH solution &
-pH solution & 1% =3,0
1% = 10,5

EP : Eau potable, ED : Eau déminéralisée

Contréle, entretien, examen

—  Refroidir & température ambiante.

—  Apres chaque nettoyage et dés-
infection, vérifier : la propreté, le
fonctionnement et les détériora-
tions sur le produit, par ex. isola-
tion, pieces détachées, tordues,
brisées, fissurées, usées et cas-
sées.

—  Rebuter immédiatement le produit
s'il est endommagé. Il est recom-
mandé d'emballer l'instrument
apres le processus de nettoyage
dans un emballage double sté-
rile adapté. Cela permet ainsi de
garantir au mieux la réutilisation.
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APTITUDE A LA STERILISATION

A I'exception du M.blue Check-mate, les
M.blue plus Instruments ne peuvent pas
étre stérilisés, mais uniquement désin-
fectés.

RECOMMANDATION
POUR LA STERILISATION
DU M.blue Check-mate

Le M.blue Check-mate dans son embal-
lage double stérile doit étre stérilisé dans
un autoclave (stérilisation par vapeur,
procédé fractionné de mise sous vide) a
134°C et avec un temps de pause de 5
minutes.
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CONSEILLEURS EN
PRODUITS MEDICAUX

Conformément aux exigences énoncées
dans la Directive 93/42/CEE relative aux
produits médicaux, la société Christoph
Miethke GmbH & Co. KG mentionne les
conseils en produits médicaux officiant
d'interlocuteurs sur toutes les questions

relatives aux produits.

Vous pouvez joindre nos conseilleurs en
produits médicaux au numéro suivant :

Tél. +49 331 62083-0

info@miethke.com

INFORMATIONS GENERALES

Christoph Miethke

(R GmbH & Co. KG
Désignation M.blue plus

] Instruments
produit

M.blue Check-mate

But d'utilisation

Traitement de
I'hydrocéphalie

Stockage

Stocker dans un
endroit sec et propre
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INDICAZIONE

Gli M.blue plus Instruments consentono
di modificare e controllare sia il livello di
pressione dell'unita a gravitazione rego-
labile della valvola M.blue che il livello di
pressione dell'unita a pressione differen-
ziale regolabile della valvola proGAV 2.0.

M.blue & una valvola che funziona in
base alla posizione e serve a drenare
il liquido nel trattamento dell'idrocefalo.
E costituita da un'unita a pressione dif-
ferenziale e da un'unita a gravitazione
regolabile (fig. 1).

Fig. 1: M.blue e una combinazione di
unita a pressione differenziale e unita a
gravitazione regolabile

Anche la proGAV 2.0 & una valvola che
funziona in base alla posizione e serve
a drenare il liquido nel trattamento dell'i-
drocefalo. E costituita da un'unita a pres-
sione differenziale regolabile e da un'u-
nita a gravitazione.

Fig. 2: proGAV 2.0 € una combinazione
di unita a pressione differenziale regola-
bile e unita a gravitazione

Fig. 3: M.blue plus e una combinazione
di unita a pressione differenziale regola-
bile (proGAV 2.0) e unita a gravitazione
regolabile (M.blue).

USO DEGLI M.blue plus Instruments

Gli M.blue plus Instruments devono
essere utilizzati esclusivamente da per-
sonale specializzato e addestrato.

Gli M.blue plus Instruments consentono
di modificare e controllare sia il livello di
pressione dell'unita a gravitazione rego-
labile della valvola M.blue che il livello di

pressione dell'unita a pressione differen-
ziale regolabile della valvola proGAV 2.0.
La M.blue plus Compass serve a localiz-
zare la valvola e a leggere la pressione
di apertura regolata sia nell'unita a gra-
vitazione di M.blue che nell'unita a pres-
sione differenziale regolabile di proGAV
2.0.

al aperto

™ Bussols gallegginta

i chivso

Fig. 4: M.blue plus Compass

Con la M.blue plus Adjustment Ring si
puo regolare la pressione di apertura
dell'unita a gravitazione di M.blue da O
a 40 cmH20. Con laM.blue plus Adjust-
ment Ring si pud regolare la pressione di
apertura dell'unita a pressione differen-
ziale di proGAV 2.0 da 0 a 20 cmH0.

Fig. 5: M.blue plus Adjustment Ring

La pressione di apertura dell'unita a gra-
vitazione regolabile di M.blue pud essere
modificata prima o dopo linnesto. Il
produttore ha regolato la pressione di
apertura dell'unita a gravitazione su 20
cmH20.

41



IT | ISTRUZIONI PER L'USO

M.blue plus Instruments

La pressione di apertura dell'unita a
pressione differenziale regolabile di pro-
GAV 2.0 puo essere modificata prima o
dopo l'innesto. Il produttore ha regolato
la pressione di apertura dell'unita a pres-
sione differenziale su 5 cmH20.

Per regolare le pressioni di apertura,
svolgere i passi descritti di seguito:

1. Localizzazione

Aprendo la M.blue plus Compass diventa
visibile una sezione cruciforme con la
quale, utilizzando il dito indice, & possi-
bile localizzare la valvola nel capo del
paziente nel modo piu centrato possibile
(fig. 6).

Fig. 6: Localizzazione della valvola con la
M.blue plus Compass

| contrassegni di direzione indicano la
direzione del flusso.

2. Procedimento di prova

Per determinare il livello di pressione
regolato, bisogna poi richiudere la bus-
sola. A questo punto si dovrebbe cen-
trare il galleggiante muovendo lo stru-
mento nell'apposito contrassegno circo-
lare (fig. 6). Una volta centrato il galleg-
giante € possibile leggere la pressione
di apertura dell'unita a pressione diffe-
renziale (proGAV 2.0) o dell'unita a gra-
vitazione (M.blue) attualmente regolata
mediante il contrassegno tratteggiato del
galleggiante (fig. 7).
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O

Fig. 7: Determinazione del livello di pres-
sione con la M.blue plus Compass

L'anello graduato presenta due scale.
Per la pressione di apertura dell'unita a
pressione differenziale regolabile di pro-
GAV 2.0 si applica il campo di rego-
lazione da 0 a 20 cmH20 della scala
esterna, su sfondo grigio. Per la pres-
sione di apertura dell'unita a gravita-
zione di M.blue si applica il campo di
regolazione da 0 a 40 cmHO0 della scala
interna, contrassegnato in blu.

Scak M.bue

Fig. 8: Esterno: scala dell'unita a pres-
sione differenziale di proGAV 2.0 da

0 a 20 cmH20 Interno: scala dell'u-
nita a gravitazione di M.blue da 0 a 40
cmH»70 (pressione di apertura dell'u-
nita a pressione differenziale di proGAV
2.0, nell'esempio illustrato 17 cmH20,
pressione di apertura dell’'unita a gravita-
zione di M.blue nell’esempio illustrato 16
cmH20)



M.blue plus Instruments

ISTRUZIONI PER L'USO | IT

VANl ~VVERTENZA

La M.blue plus Compass
andrebbe collocata il piu possi-
bile al centro della valvola, altri-
menti possono verificarsi errori
nella determinazione della pres-
sione di apertura.

La M.blue plus Compass € sensibile
ai campi magnetici esterni. Per esclu-
dere interazioni indesiderate, per deter-
minare la pressione di apertura & pre-
feribile non collocare I'anello di regola-
zione M.blue plus nelle immediate vici-
nanze della M.blue plus Compass. Si
raccomanda una distanza di aimeno 30
cm.

T I

Possibili  penetrazioni d’aria
nella cavita della bussola non
hanno influenza sul funziona-
mento.

3. Procedimento di regolazione

Per regolare la pressione di apertura,
bisogna aprire la bussola senza pero
modificare la posizione dell'anello gra-
duato. A questo punto inserire I'anello di
regolazione nell'anello graduato in modo
tale che il suo contrassegno tratteggiato
siarivolto verso il valore desiderato sulla
scala dell'anello graduato (fig. 9).

- Analio di regolazions

Fig. 9: Inserimento dell'anello di regola-
Zzione

Per la pressione di apertura dell'unita a
pressione differenziale di proGAV 2.0 si
applica il campo di regolazione da 0 a 20
cmH20 della scala esterna, su sfondo
grigio. Per la pressione di apertura dell'u-
nita a gravitazione di M.blue si applica il
campo di regolazione da 0 a 40 cmH0
della scala interna blu.

Fig. 10: Regolazione dell'unita a pres-
sione differenziale di proGAV 2.0, nell'e-
sempio illustrato su 1 cmH20 o regola-
Zione dell'unita a gravitazione di M.blue,
nell'esempio illustrato su 32 cmH70.

Esercitando una leggera pressione del
dito indice sulla membrana della valvola,
situata al centro dell'anello di regola-
zione e sotto la pelle, si allenta il freno
rotore e si modifica la pressione di aper-
tura dell'unita a pressione differenziale o
a gravitazione sul valore desiderato (fig.
11).

o

Fig. 11: Regolazione con la M.blue plus
Adjustment Ring
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Sia l'unita a pressione differenziale di
proGAV 2.0 che l'unita a gravitazione
di M.blue sono prowviste di un mecca-
nismo di feedback. Se si esercita una
pressione mirata sulla valvola, per le
caratteristiche della cassa della valvola
si sente un segnale acustico - un clic
- 0 Si percepisce una resistenza non
appena si allenta il freno rotore. La val-
vola indica dunque acusticamente o tat-
tilmente quando la pressione €& suffi-
ciente per uno scollegamento. Quando
poi si annulla nuovamente questa pres-
sione, il rotore non pud piu essere spo-
stato. Mentre prima dellinnesto il clic che
segnala l'allentamento del freno rotore
€ sempre ben udibile, dopo l'innesto e
il riempimento della valvola puo risul-
tare nettamente smorzato a seconda
della posizione e delle caratteristiche
dell'ambiente dell'innesto. Di solito il
paziente stesso dovrebbe comunque
sentirlo, oppure € udibile mediante ste-
toscopio.

Regolazione con il M.blue plus Adjust-
ment Assistant

In alternativa, per regolare la pres-
sione di apertura si puo usare il M.blue
plus Adjustment Assistant. A tale scopo
occorre inserire il M.blue plus Adjustment
Assistant nell'anello di regolazione orien-
tato verso il valore desiderato, premen-
dolo poi con il dito indice (fig. 11).

Fig. 12: M.blue plus Adjustment Assi-
stant
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VANl ~VVERTENZA

Durante la regolazione dell'unita
a pressione differenziale di pro-
GAV 2.0, assicurarsi di modifi-
care la pressione di apertura di
massimo 8 cmH20 per ogni ope-
razione di regolazione, altrimenti
possono verificarsi errori.

Esempio: Si desidera cambiare la pres-
sione di apertura da 3 a 18 cmH»0. E
corretta una regolazione in due passi:
Prima una regolazione da 3 a 11 cmH0
e poi da 11 a 18 cmH20.

VANl ~VVERTENZA

Durante la regolazione dell'unita
a gravitazione di M.blue assi-
curarsi di modificare la pres-
sione di apertura di massimo 16
cmH20 per ogni operazione di
regolazione, altrimenti possono
verificarsi errori.

Esempio: Si desidera cambiare la pres-
sione di apertura da 6 a 36 cmH0. E
corretta una regolazione in due passi:
Prima una regolazione da 6 a 22 cmH20
e poi da 22 a 36 cmH0.

VAN  ATTENZIONE

La M.blue plus Adjustment Ring
emette un campo magnetico.
Oggetti metallici e supporti di
memoria magnetici dovrebbero
avere una distanza di sicurezza
sufficiente.
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4. Controlli dopo la regolazione

Dopo aver regolato la pressione di aper-
tura della valvola, s consiglia di verificare
il livello di pressione impostato. A tale
scopo procedere come indicato nei punti
1 e 2. Se il valore misurato non dovesse
coincidere con il livello di pressione desi-
derato, ripetere la procedura di regola-
zione. Ricominciare dunque dal punto 3.
Per alcuni giorni a seguito di un‘ope-
razione, il gonfiore della pelle puo ren-
dere piu difficile Iimpostazione. Qualora
non fosse possibile svolgere un controllo
esatto della regolazione della valvola
con la M.blue plus Compass, si racco-
manda di eseguire un controllo mediante
immaginografia.

M.blue Check-mate

Il M.blue Check-mate viene fornito ste-
rile e pud essere risterilizzato. Con il
M.blue Check-mate & possibile proce-
dere ad una modifica del livello di pres-
sione e al controllo prima e dopo l'inne-
sto della valvola direttamente in M.blue.
Per determinare il livello di pressione,
il M.blue Check-mate viene collocato al
centro di M.blue. || M.blue Check-mate
si orienta da solo sulla valvola. Il livello
di pressione si pud leggere nel cate-
tere in direzione prossimale (che con-
duce verso la valvola). Se si desidera
cambiare il livello di pressione, collocare
il M.blue Check-mate al centro di M.blue.
Il livello di pressione desiderato deve
essere rivolto in direzione prossimale
(che conduce verso la valvola). Eserci-
tando una leggera pressione sulla val-
vola con il M.blue Check-mate, si allenta
il freno rotore in M.blue e si regola il
livello di pressione. Durante la regola-
zione assicurarsi di modificare la pres-
sione di apertura di massimo 16 cmH,0O
per ogni operazione di regolazione, altri-
menti possono verificarsi errori (vedere
il capitolo "3. Procedimento di regola-
zione").

Fig. 13: M.blue Check-mate, colore: blu,
livelli di pressione da 0 a 40 cmH20

VANl ATTENZIONE

Data la presenza di magneti
all'interno degli M.blue plus
Instruments, gli M.blue plus Instru-
ments non devono essere utiliz-
zati nei pressi di innesti attivi,
ad es. pacemaker. Inoltre, nell'a-
rea circostante gli apparecchi di
tomografia a risonanza magne-
tica esiste il rischio di danneg-
giare |'apparecchio di tomogra-
fia a risonanza magnetica. Non
€ dunque consentito usare gli
M.blue plus Instruments in questa
area!

Per determinare, modificare e control-
lare la pressione di apertura dell'unita
a gravitazione di M.blue, & assoluta-
mente necessario servirsi unicamente
degli M.blue plus Instruments. La pres-
sione di apertura dell'unita a pressione
differenziale di proGAV 2.0 puo essere
determinata, modificata e controllata sia
con gli M.blue plus Instruments descritti
che con gli proGAV 2.0 Tools.

Fig. 14: M.blue plus Instruments
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SELEZIONE DEI LIVELLI DI PRE-
SSIONE ADEGUATI

Posizione del corpo orizzontale

In posizione distesa l'unitd a gravita-
zione non esercita alcuna influenza sulla
pressione di apertura della valvola. In
questa posizione del corpo la pressione
di apertura della valvola € dunque deter-
minata esclusivamente dall'unita a pres-
sione differenziale.

Come standard si consiglia un‘'unita a
pressione differenziale con una pres-
sione di apertura di 5 cmH20.

Posizione del corpo verticale

Sia per M.blue che per proGAV 2.0, la
pressione di apertura di per la posizione
del corpo verticale € data dalla somma
delle pressioni di apertura dell'unita a
pressione differenziale e dell'unita a gra-
vitazione.

Quando si seleziona la pressione di
apertura per |'unita a gravitazione, biso-
gnerebbe tenere conto della statura,
dell'attivita e del possibile aumento
della pressione della cavita addomi-
nale (adiposita) del paziente (vedere
i livelli di pressione consigliati all'in-
dirizzo https://www.miethke.com/en/pro-
ducts/downloads/).

Si tratta di un suggerimento non vinco-
lante. Sara in ogni caso il medico a deci-
dere caso per caso.
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RACCOMANDAZIONI PER LA PULI-
ZIA DEGLI M.blue plus Instruments
NON STERILIZZABILI

[ I

Gli M.blue plus Instruments sono
realizzati con componenti ter-
molabili, sensibili al calore e
all'umidita e in grado di pre-
sentare reazioni chimiche. Non
immergere gli M.blue plus Instru-
ments in soluzioni detergenti né
lasciare che nell'alloggiamento
penetrino liquidi, poiché & possi-
bile che I'umidita, la corrosione e
la presenza di impurita compro-
mettano il funzionamento.

Come norma generale, le impurita
superficiali degli M.blue plus Instruments
andrebbero eliminate subito strofinan-
dole via con detergenti a base di alcol
(almeno il 75% di alcol).

Lasciare agire il detergente per almeno
60 secondi e adeguare in ogni caso il
tempo di azione al grado di imbratta-
mento. Poi passare un panno asciutto
sugli strumenti.

| seguenti procedimenti di pulizia non
sono adatti al trattamento degli M.blue
plus  Instruments (eccetto il M.blue
Check-mate): irradiazione, ultrasuoni,
sterilizzazione, trattamento meccanico,
immersione in liquidi detergenti.
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PULIZIA E DISINFEZIONE
DEL M.blue Check-mate

Evitare di danneggiare il prodotto con
detergenti/disinfettanti inadeguati e/o
temperature troppo elevate!

—  Utilizzare i detergenti e i disinfet-
tanti destinati ad acciai chirurgici
secondo le istruzioni del produt-
tore.

—  Attenersi alle indicazioni sulla con-
centrazione, la temperatura e il
tempo di azione.

—  Non superare la temperatura di
pulizia massima ammessa, pari a
55 °C.

—  Eseguire una pulizia con ultra-
suoni:

— come efficace aiuto mecca-
nico per la pulizia/disinfezione
manuale

—  per una pulizia preliminare
dei prodotti con residui incro-
stati, prima della pulizia/disin-
fezione a macchina

—  come aiuto meccanico inte-
grato durante la pulizia/disin-
fezione a macchina

—  per una pulizia conclusiva dei
prodotti che presentano resi-
dui non eliminati dopo la puli-
zia/disinfezione a macchina

—  Se é possibile fissare gli strumenti
nella macchina o su supporti ausi-
liari in modo sicuro e atto ad age-
volare la pulizia, pulire e disinfet-
tare gli strumenti a macchina. Puli-
zia/disinfezione manuale

Pulizia / disinfezione manuale

—  Dopo la pulizia/disinfezione
manuale, controllare se le superfici
visibili presentano residui.

—  Se necessario, ripetere il processo
di pulizia.

Pulizia / disinfezione a macchina
Collocare il prodotto in un cestello adatto
alla pulizia.

Pulizia manuale / disinfezione con
pulizia manuale preliminare

Pulizia manuale preliminare con ultra-
suoni

Fase | L}

Passo Pulizia disinfet- | Risciacquo
tante con ultra- | intermedio
suoni

T (°CI°F) TA (freddo) TA (freddo)

t (min) 15 1

Conc.(%) 2 -

Qualita A-P A-P

dell'acqua

Chimica B.Braun Stabi-
med®; senza
aldeide fenolo e
QAV; pH =9

A-P: acqua potabile
TA: temperatura ambiente

Pulizia alcalina a macchina e disinfe-
zione termica

Fase |

- Pulire il prodotto nel bagno detergente
a ultrasuoni (frequenza 35 kHZ) Assicu-
rarsi di bagnare tutte le superfici acces-
sibili.

Fase Il

- Sciacquare completamente il prodotto
(tutte le superfici accessibili) in acqua
corrente.

Tipo di apparecchio: apparecchio mono-
camera per pulizia/disinfezione senza
ultrasuoni

- Collocare il prodotto in un cestello
adatto alla pulizia (assicurarsi che ven-
gano coperte tutte le aree)
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Fase I n m v Vv Vi
Passo Lavaggio | Pulizia Neutralizza- Controllo | Disinfe- Asciu-
prelimi- zione interme- zione ter- gatura
nare dio mica
T (°CI°F) <25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Qualita A-P A-DD A-DD A-DD A-DD -
dell'acqua
Qualita - -Concentrazione -Concentrato, - - -
dell'acqua alcalina: pH = acido: pH = 2,6
10,9 < 5% diten- | base: acido
sioattivi anionici citrico
-PH con solu- -PH con solu-
zione all'1% = zione all'1% =
10,5 3,0

A-P: acqua potabile, A-DD: acqua desalinizzata demineralizzata

Controllo, cura, verifica

—  Fare raffreddare il prodotto a tem-
peratura ambiente.

—  Dopo ogni pulizia e disinfezione,
verificare se il prodotto & pulito,
funziona e presenta danni, ad es.
danni all'isolamento o parti allen-
tate, piegate, spezzate, screpolate,
usurate e rotte.

—  Scartare immediatamente il pro-
dotto danneggiato. Dopo il pro-
cesso di pulizia, si raccomanda di
imballare lo strumento in un‘ade-
guata doppia confezione sterile.
In questo modo si garantisce al
meglio il riutilizzo.
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STERILIZZABILITA

Ad eccezione del M.blue Check-mate,
gli M.blue plus Instruments non possono
essere sterilizzati, bensi solo disinfet-
tati.

RACCOMANDAZIONE PER LA STERI-
LIZZAZIONE DEL M.blue Check-mate

Il M.blue Check-mate in doppia confe-
zione sterile va sterilizzato in un‘auto-
clave (sterilizzazione a vapore, procedi-
mento sotto vuoto frazionato) a 134 °C,
con un tempo di permanenza di 5 minuti.
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ISTRUZIONI PER L'USO | IT

CONSULENTI IN PRODOTTI MEDI-
CALI

Secondo quanto stabilito della Direttiva
sui prodotti medicali (REG 93/42/CEE),
la Christoph Miethke GmbH & Co. KG
nomina consulenti in prodotti medicali
che fungono da interlocutori per tutte le
domande relative ai prodotti.

E possibile contattare i nostri consulenti
per i prodotti medicali al seguente indi-
rizzo:

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

INFORMAZIONI GENERALI

Produttore Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Denominazione del M.blue plus
prodotto Instruments
M.blue Check-mate

Destinazione d'uso Trattamento
dellidrocefalo

Immagazzinamento | Conservare pulito
e asciutto
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INDICAGAO

Com os M.blue plus Instruments é possi-
vel determinar, alterar e controlar tanto
o nivel de pressédo da unidade gravitaci-
onal regulavel da valvula M.blue como o
nivel de pressédo da unidade de pressao
diferencial regulavel da valvula proGAV
2.0.

A M.blue é uma vélvula que funciona
de acordo com a posi¢do do paciente
para drenagem do liquido cefalorraqui-
diano no tratamento da hidrocefalia. E
composta por uma unidade de pressao
diferencial e uma unidade gravitacional
regulavel (fig. 1).

Fig. 1: A M.blue é uma combinacdo de
uma unidade de pressao diferencial e
uma unidade gravitacional ajustavel.

Também a proGAV 2.0 é uma valvula
que funciona de acordo com a posi-
¢do do paciente para drenagem do
liquido cefalorraquidiano no tratamento
da hidrocefalia. E composta por uma
unidade de presséo diferencial reguléavel
e uma unidade gravitacional.

Fig. 2: A proGAV 2.0 é uma combinagao
de uma unidade de presséo diferencial
ajustavel e uma unidade gravitacional

Fig. 3: A M.blue plus é uma combinag&o
de uma unidade de presséao diferencial
ajustavel (proGAV 2.0) e uma unidade
gravitacional ajustavel (M.blue).

UTILIZAGAO DOS
M.blue plus Instruments

A aplicacéo dos M.blue plus Instruments
pode somente a través formado ter lugar
especialistas.

Com os M.blue plus Instruments é possi-
vel determinar, alterar e controlar tanto
o nivel de presséo da unidade gravitaci-
onal regulavel da valvula M.blue como o
nivel de presséo da unidade de presséo
diferencial ajustavel da valvula proGAV
2.0.

O M.blue plus Compass serve para a
localizagéo da valvula e a leitura da
pressdo de abertura ajustada tanto da
unidade gravitacional da M.blue como
também da unidade de presséo diferen-
cial ajustavel da proGAV 2.0.

™ Anel gracuado
al abertn

™ Compasso de fstusdsr

b techada

Fig. 4: M.blue plus Compass

Com o M.blue plus Adjustment Ring é
possivel ajustar a pressdo de abertura
da unidade gravitacional da M.blue entre
0 e 40 cmH20. Com o M.blue plus Adjust-
ment Ring é possivel ajustar também a
presséo de abertura da unidade de pres-
séo diferencial da proGAV 2.0 entre 0 e
20 cmH20.
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Fig. 5: M.blue plus Adjustment Ring

A pressédo de abertura da unidade gra-
vitacional regulavel da M.blue pode ser
alterada antes ou depois da implanta-
Gao. A pressédo de abertura da unidade
gravitacional foi ajustada previamente
pelo fabricante em 20 cmH20.

A pressdo de abertura da unidade de
presséo diferencial regulavel da proGAV
2.0 pode ser alterada antes ou depois da
implantagdo. A pressdo de abertura da
unidade de presséo diferencial foi ajus-
tada previamente pelo fabricante em 5
cmH20.

Para proceder a uma regulacdo das
pressdes de abertura, tém de ser execu-
tados os passos descritos em seguida:

1. Localizagédo

Se o M.blue plus Compass for aberto, é
visivel um recorte em forma de circulo
através do qual se pode localizar a val-
vula, de forma o mais centrada possivel,
na cabeca do paciente, utilizando o dedo
indicador (fig. 6).

Fig. 6: Localizag&o da valvula com o
M.blue plus Compass
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As marcagdes indicam o sentido do
fluxo.

2. Processo de verificagao

Para determinar o nivel de presséo ajus-
tado, o compasso é fechado novamente
a seguir. O flutuador deve ser centrado,
deslocando o instrumento na marca-
¢ao orbicular prevista para tal (fig. 6).
Assim que o flutuador estiver centrado,
a pressdo de abertura da unidade de
presséo diferencial atualmente regulada
(proGAV 2.0) ou da unidade gravitacio-
nal (M.blue) pode ser lida por meio da
marcagao por trago no flutuador (fig. 7).

O

Fig. 7: Localizag&o do nivel de pressdo
com o M.blue plus Compass

No anel graduado encontram-se duas
escalas. Para a presséo de abertura da
unidade de presséo diferencial regulavel
da proGAV 2.0 é vélida a gama de ajuste
de 0 a 20 cmH20 marcada a cinzento na
escala exterior. Para a pressao de aber-
tura da unidade gravitacional da M.blue
é vdlida a gama de ajuste marcada a
azul de 0 a 40 cmH20 da escala interior.
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Escala Mbis

Escitla proGAV 2.0

Fig. 8: Exterior: Escala da pressao de
abertura da unidade de pressao dife-
rencial da proGAV 2.0 entre 0 e 20
cmH>0 Interior: Escala da unidade gra-
vitacional da M.blue de 0 a 40 cmH20
(pressédo de abertura da unidade de
presséo diferencial da proGAV 2.0 na
imagem de exemplo 17 cmH20, pres-
sdo de abertura da unidade gravitacio-
nal da M.blue na imagem de exemplo 16
cmH20)

o I

O M.blue plus Compass deve ser
colocado, se possivel de forma
centrada na valvula, caso con-
trario, pode resultar na determi-
nacéo incorreta da pressao de
abertura.

O M.blue plus Compass reage de forma
sensivel a campos magnéticos exter-
nos. Para excluir reagdes reciprocas
indesejadas, o M.blue plus Adjust-
ment Ring ndo devera estar na proximi-
dade imediata do M.blue plus Compass
durante a determinacéo da presséo de
abertura. Recomendamos uma distan-
cia minima de 30 cm.

[:] OBSERVACAO

Possiveis bolhas de ar dentro do
compasso nao interferem com a
sua funcionalidade.

3. Processo de regulagao

Para ajustar a pressdo de abertura,
o compasso é aberto, sem alterar, no
entanto, a posi¢ao do anel graduado. O
anel de regulagédo é colocado no anel
graduado de tal forma que a sua marca-
Géo por trago indique o valor desejado
na escala do anel graduado (fig. 9).

Al dl rogulagio

Fig. 9: Colocagao do anel de regulagcao

Para a presséo de abertura da unidade
de presséo diferencial da proGAV 2.0 é
vélida a gama de ajuste de 0 a 20 cmH20
marcada a cinzento na escala exterior.
Para a pressdo de abertura da unidade
gravitacional M.blue é vélida a gama de
ajuste de 0 a 40 cmH20 da escala inte-
rior azul.

Fig. 10: Ajuste da unidade de presséo
diferencial da proGAV 2.0 na imagem
de exemplo para 1 cmH20 ou ajuste da
unidade gravitacional da M.blue na ima-
gem de exemplo para 32 cmH70.
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Pressionando ligeiramente com o dedo
indicador na membrana da valvula que
se encontra debaixo da pele no centro
do anel de regulagéo, o travao do rotor é
solto e a pressao de abertura da unidade
de presséo diferencial ou gravitacional é
alterada para o valor desejado (fig. 11).

o

Fig. 11: Regulacdo com o M.blue plus
Adjustment Ring

Tanto a unidade de presséo diferencial
daproGAV 2.0 como a unidade gravitaci-
onal da M.blue estéo equipadas com um
mecanismo de feedback. Se for aplicada
presséo especifica na valvula, é emitido
um sinal actstico (um clique), devido a
natureza do corpo da vélvula, ou pode
ser sentida uma resisténcia assim que o
travéo do rotor for solto. A valvula indica
acustica ou tatilmente a altura em que a
presséo é suficiente para um desacopla-
mento. Se esta presséao for depois nova-
mente retirada, o rotor volta a ficar pro-
tegido contra uma regulagéo involunta-
ria. O cliqgue é bem audivel ao soltar o
travao do rotor antes da implantacéo.

No entanto, apés a implantacdo e o
enchimento da valvula, dependendo do
local e da textura da area que circunda o
implante, o sinal acUstico pode ser con-
sideravelmente abafado. Geralmente o
cliqgue devera ser audivel pelo préprio
paciente ou utilizando um estetoscépio.
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Regulagdo com o M.blue plus
Adjustment Assistant

O M.blue plus Adjustment Assistant pode
ser utilizado alternativamente para regu-
lar a pressdo de abertura. Para este
fim o M.blue plus Adjustment Assistant &
colocado no anel de regulagéo no valor
desejado e pressionado com o dedo
indicador (fig. 12).

Fig. 12:
M.blue plus Adjustment Assistant

A I

Durante a regulagéao da unidade
de pressao diferencial da pro-
GAV 2.0 deve-se ter em aten-
cdo que a pressdo de aber-
tura s6 pode ser alterada no
maximo 8 cmH0 por cada pro-
cesso de regulagdo, caso con-
trario, podem ocorrer falhas.

Exemplo: a pressdo de abertura deve
ser alterada de 3 para 18 cmH20. A
regulacdo correta é efetuada em dois
passos: Em primeiro lugar, regulagado
de 3 para 11 e depois de 11 para 18
cmH20.

A T

Durante a regulagdo da unidade
gravitacional da M.blue deve-se
ter em atengdo que a pressao
de abertura sé pode ser alte-
rada no maximo 16 cmH20 por
cada processo de regulacio,
caso contrario podem ocorrer
falhas.
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Exemplo: A pressdo de abertura deve
ser alterada de 6 para 36 cmH20. A
regulagdo correta é efetuada em dois
passos: Em primeiro lugar, regulagéo
de 6 para 22 e depois de 22 para 36
cmH20.

N oo

O M.blue plus Adjustment Ring
criaum campo magnético. Obje-
tos de metal e dispositivos
de armazenamento magnéticos
devem ter uma distancia de
seguranca suficiente.

4. Verificagao ap6s a regulagao

Apbs o ajuste da pressdo de abertura
davalvula, é recomendada uma verifica-
¢ao do nivel de pressédo ajustado. Para
tal, proceder conforme descrito nos pon-
tos 1 e 2. Se o valor medido néo corres-
ponder ao nivel de pressdo desejado, o
processo de regulagdo é repetido. Para
este fim, deve-se recomegar a partir do
ponto 3.

Devido ao inchago da pele no pés-ope-
ratério, o ajuste da valvula pode ser
complicado nos dias seguintes. Se a
verificagdo da regulagdo da valvula ndo
for claramente possivel com o M.blue
plus Compass, recomenda-se um con-
trolo através de um processo de imagi-
ologia.

M.blue Check-mate

O M.blue Check-mate é fornecido este-
rilizado e pode ser novamente esterili-
zado. Com o M.blue Check-mate, tam-
bém é possivel proceder a uma altera-
¢éo do nivel de pressdo e um controlo
antes e durante a implantagéo da val-
vula diretamente na M.blue. Para deter-
minar o nivel de pressdo, o M.blue
Check-mate é colocado centralmente na
M.blue. O M.blue Check-mate comegara
a mover-se automaticamente sobre a
vélvula. O nivel da pressdo pode ser

lido no sentido do cateter proximal (que
conduz a valvula). Se o nivel de pres-
sdo tiver de ser regulado, o M.blue
Check-mate é colocado centralmente na
M.blue. O nivel da presséo desejado tem
de apontar no sentido do cateter pro-
ximal (que conduz a valvula). Pressio-
nando levemente com o M.blue Check-
mate na valvula, o travéo do rotor é solto
na M.blue e o nivel de presséo é ajus-
tado.

Durante a regulagdo deve-se ter em
atengdo que a pressdo de abertura
s6 pode ser alterada no maximo 16
cmH20 por cada processo de regu-
lagdo, caso contrario podem ocorrer
falhas (ver capitulo "3. Processo de
regulagéo").

Fig. 13: M.blue Check-mate, cor: azul,
niveis de presséo 0 a 40 cmH0O

A I

Devido aos magnetes no inte-
rior dos M.blue plus Instruments,
os M.blue plus Instruments nao
podem ser utilizados na pro-
ximidade de implantes ativos,
como p. ex. pacemakers. Além
disso, ndo os utilize na proxi-
midade de aparelhos de resso-
nancia magnética, uma vez que
estes podem ficar danificados.
Por esta razao, ndo é permitidaa
utilizagéo dos M.blue plus Instru-
ments na proximidade de apare-
lhos de ressonancia magnética!
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Para determinar, alterar e controlar a
presséo de abertura da unidade gravita-
cional da M.blue, é estritamente neces-
séario utilizar exclusivamente os instru-
mentos M.blue plus. A pressédo de aber-
tura da unidade de presséo diferencial
da proGAV 2.0 da M.blue plus pode
ser determinada, alterada e controlada
com os M.blue plus Instruments descri-
tos, mas também com os proGAV 2.0
Tools.

Fig. 14: M.blue plus Instruments

SELEGAO DO NIVEL DE PRESSAO
ADEQUADO

Posicao horizontal do corpo

Na posicéo de deitado, a unidade gra-
vitacional ndo tem qualquer influéncia
sobre a pressdo de abertura da val-
vula. Nesta posicéo do corpo, a presséo
de abertura da valvula é determinada
exclusivamente pela unidade de pres-
sé&o diferencial.

Como padrdo, aconselha-se uma uni-
dade de pressédo diferencial com uma
presséo de abertura de 5 cmH0.

Posicéo vertical do corpo

A pressédo de abertura para a posicdo
vertical do corpo é calculada tanto para
a M.blue como para a proGAV 2.0 a par-
tir da soma da pressédo de abertura da
unidade de presséo diferencial e da uni-
dade gravitacional.

Ao selecionar a pressdo de abertura
para a unidade gravitacional devera ter-
se em consideragao a altura, a atividade
e uma presséo na cavidade abdominal
eventualmente aumentada (obesidade)
do paciente (ver recomendacao relativa
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a niveis de pressdo em https://www.mi-
ethke.com/en/products/downloads/).
Isto € uma recomendacéo sem compro-
misso. O médico decide individualmente
em cada caso.

CONSELHO DE LIMPEZA PARA
0§ M.blue plus Instruments
NAO ESTERILIZAVEIS

|

Os M.blue plus Instruments sao
fabricados a partir de compo-
nentes termolabeis, sensiveis ao
calor e a humidade, bem como
quimicamente reagentes. Nao
introduza os M.blue plus Instru-
ments em solugdes de limpeza
ou deixe penetrar liquidos no
corpo, porque a forma de fun-
cionamento pode ser prejudi-
cada pela humidade, corrosao e
impurezas.

Impurezas superficiais dos M.blue Ins-
truments plus devem ser removidas ime-
diatamente por meio de um processo de
limpeza, ap6s a utilizagéo, por principio,
com detergentes a base de alcool (no
minimo 75 % de alcool).

O tempo de atuagdo deve compreen-
der no minimo 60 segundos e deve ser
adaptado ao nivel de impurezas. Os ins-
trumentos devem ser limpos em seguida
€Om um pano seco.

Os seguintes processos de limpeza
néo sédo adequados para a preparagao
dos M.blue plus Instruments (com exce-
¢ao do M.blue Check-mate): Irradiagéo,
ultrassons, esterilizagéo, preparagdo a
maquina, colocacéo em liquidos de lim-
peza.
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LIMPEZA E DESINFEGAO
DO M.blue Check-mate

Evite danos no produto causados por
agentes de limpeza/desinfe¢ao inade-
quados e/ou temperaturas demasiado
elevadas!

—  Utilizar agentes de limpeza e
desinfecéo que séo autorizados
para acos cirtrgicos segundo ins-
trugdo do fabricante.

—  Observar informagdes sobre con-
centragéo, temperatura e tempo
de atuagéo.

—  Na&o ultrapassar a temperatura
maéxima de limpeza autorizada de
55 °C.

— Realizar limpeza por ultrassons:

—  como apoio mecanico eficaz
a limpeza/desinfecdo manual

—  para limpeza prévia dos pro-
dutos com residuos secos
antes da limpeza/desinfe¢do
a maquina

—  como apoio mecanico inte-
grado na limpeza/desinfecédo
a maquina

— para alimpeza posterior de
produtos que apresentem
ainda residuos apds lim-
peza/desinfegdo & maquina

—  Se os instrumentos poderem ser
fixados de forma segura e ade-
quada a limpeza em maquinas ou
suportes de armazenamento, lim-
par e desinfetar a maquina.

Limpeza manual/Desinfe¢ao

—  Apbs a limpeza/desinfegao
manual, verificar as superficies
relativamente a residuos.

— Em caso de necessidade, repetir o
processo de limpeza.

Limpeza/desinfecdo a maquina
Colocar o produto no cesto adequado a
limpeza.

Limpeza/desinfecdo a maquina com
limpeza prévia manual

Limpeza prévia manual com ultrassons

Fase | L}

Passo Limpa com Lavagem
ultrassons intermédia
desinfetante

T (°CI°F) TA (frio) TA (frio)

t (min) 15 1

Conc. (%) 2 -

Qualidade | T-A T-A

da agua

Quimico B.Braun Stabi-
med®; isento
de aldeido
fenol e QAV;
pH=9

T-A: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

Limpeza a maquina alcalina e desin-
fecgéo térmica

Fase |

- Limpar o produto em banho de limpeza
por ultrassons (frequéncia 35 kHZz). Ao
mesmo tempo, verifique se todas as
superficies acessiveis estdo molhadas.
Fase Il

- Lavar/passar por agua corrente todo
o produto (todas as superficies acessi-
veis).

Tipo de aparelho: Aparelho de lim-
peza/desinfe¢do de uma camara sem
ultrassons

- Colocar o produto no cesto adequado
a limpeza (evitar residuos de lavagem)
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pH=105

Fase I n mn v ' Vi
Passo Lavar Limpeza Neutralizag&o Verifica- Desinfe- Seca-
previa- céointer- | cao tér- gem
mente média mica
T (°CI°F) <25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Qualidade | T-A A-CD A-CD A-CD A-CD -
da agua
Quimico - -Concentragéo -Concentrado, - - -
alcalina: pH = acido: pH = 2,6
10,9 <5 % ten- base: acido
sioativos ani6ni- | citrico
cos -Solugéo de 1%
-Solugdo de 1% | pH=3,0

T-A: Agua potével, A-CD: Agua completamente dessalinizada e desmineralizada

Controlo, tratamento, verificagao

—  Deixar arrefecer o produto para a

temperatura ambiente.

—  Verificar o produto apés cada lim-
peza e desinfecéo relativamente a:
limpeza, funcionamento e danos,
p. ex. isolamento, pegas soltas,
amolgadas, partidas, com fissuras,

desgastadas e quebradas.

RECOMENDAGAO PARA ESTERILI-

ZAGAO DO M.blue Check-mate

O M.blue Check-mate na sua embala-
gem duplamente esterilizada tem de ser

esterilizado num autoclave (esteriliza-

¢&o por vapor, processo de vacuo fracio-
nado) com 134 °C e 5 minutos de tempo

—  Porimediatamente de parte o pro-

duto danificado. Apds o processo

de limpeza, é aconselhavel emba-

lar o instrumento numa embala-
gem adequada duplamente este-

rilizada. Assim, a reutilizagdo é
garantida da melhor forma.

CAPACIDADE DE ESTERILIZAGAO

Com excegéo do M.blue Check-mate os
M.blue plus Instruments nao sao esteri-
lizaveis, apenas podem ser desinfeta-

dos.
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de aplicagéo.
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CONSULTORES DE DISPOSITIVOS
MEDICOS

De acordo com os requisitos da Dire-
tiva 93/42/ CEE relativa aos dispositivos
médicos, a Christoph Miethke GmbH &
Co. KG nomeia consultores de dispo-
sitivos médicos que serdo as pessoas
de contacto responsaveis por todas as
questdes relacionadas com os dispositi-
VOS.

Vocé pode entrar em contato com nos-
sos consultores de dispositivos médicos
em:

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

INFORMAGOES GERAIS

Fabricante Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Designacéo do M.blue plus Instruments

produto M.blue Check-mate
Finalidade de Tratamento da
utilizagao hidrocefalia

Armazenamento | Guardar seco limpo
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CE-Kennzeichnung gemaB Richtlinie 93/42/EWG

CE marking according to directive 93/42/EEC

&) Identification CE en conformidad con la directriz 93/42/CEE
Label CE conforme a la directive 93/42/CEE

(m) Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Marcagéo CE em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE

Technische Anderungen vorbehalten
Technical alterations reserved

@ Sujeto a modificationes técnicas

Sous réserve de modifications techniques
(im) Con riserva di modifiche tecniche

Sujeito a alteragdes técnicas

Manufacturer:

® MIETHKE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 62 083-0 | Fax +49 331 62 083-40 | www.miethke.com

EHH A Christoph Miethke GmbH & Co. KG 5 E HrHE A B (5 A TR /A &)
{EF: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany

1% 20720 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 74 61 95-26 00 | www.bbraun.com

AESCULAP® - a B.Braun brand
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