BESKRIVNING AV
107 MICRODIALYSIS PUMP

107 Microdialysis Pump ar speciellt anpassad att anvandas med M
Dialysis’s Mikrodialyskatetrar, 106 Syringe och Perfusion Fluid. Pump,
spruta samt kateter utgor ett optimerat system dar pumpens mikropro-
cessor styr det hdga genomspolningsflodet och det lagre normalflodet.
Normalflédet ar omstéllbart i 8 lagen.

Avsedd anvandning: 107 Microdialysis Pump &r en béarbar sprutpump
som ska pumpa perfusionsvétska och dialysat genom en mikrodialyka-
teter for att mojliggora mikrodialysprovtagning.

Pumpen &r avsedd att anvdndas av medicinskt utbildad personal.

OBS! 107 Microdialysis Pump skall endast anvéndas fér mikrodialys
tillsammans med mikrodialyskatetrar och tilloehér fran M Dialysis AB.
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Fig. 1. A: Pump:
(1) Lock
(2) Batterilucka
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Fig 1.B: Pump uppifran:
(3) Lysdioder,
(4) Strémbrytare
(5) Matarskruv
(6) Flodesvéljare
(7) Verktyg for att dndra flode

Fig1.C Spruta:
(6) Pistong med ganginfattning
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Fig. 2. A: Batterilucka stangd
B: Batterilucka 6ppen
C: Batteri med etikettflik

1. Oppna batteriluckan genom att trycka med tummen i
pilarnas riktning (se Fig. 2 A,B).

2. Avldgsna det gamla batteriet genom att dra i fliken.

3. Placera det nya batteriet i samma riktning (se Fig. 2 C) med pluspolen
mot plusmarkeringen och minuspolen mot minusmarkeringen i bat-
terifacket. Kontrollera att signalen System OK lyser (omvéaxlande gront
och rétt ljus).

4. Vik ner etiketten

5. Satt tillbaka batteriluckan.

Svagt batteri indikeras av tva roda ljussignaler var 10:e sekund. Batteri-
byte kan goéras under pagaende mikrodialys under forutsattning att
sprutan ligger kvar i pumpen och att locket inte 6ppnas.

Forbrukade batterier tas omhand enligt de lokala miljobestammelserna
eller kontakta M Dialysis AB for mer information.

Obs! Férvara inte batteriet i pumpen da den ej anvands.
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ANSLUTNING AV SPRUTAN

2

Fig. 3. Sprutans placering i pumpen.

. Fyll sprutan med max 2.5 mL rumstempererad, steril Perfusion Fluid.
. Avldgsna eventuella luftbubblor. Tag bort uppdragningskanylen fran

sprutan.

. Anslut sprutans luerkoppling till mikrodialyskateterns inloppslang.

Placera ett mikroprovror i provrorshallaren innan genomspolningen.
Stall in 6nskat flode. (Se Instéllning av normalfléde.)

. Placera sprutan i pumpen med framdelen forst (1). Lat sprutan falla pa

plats sa att pistong med ganginfattning (2) hamnar pa drivskruven (se
Fig. 3).

. Stang locket genom att trycka forsiktigt pa sidorna av locket sé det

inte blir ndgot “klick”. Pumpen startar automatiskt och blinkar gront
varannan sekund under genomspolningssekvensen (5 min). Obser-
vera att varje gang pumpens lock 6ppnas och stangs med en spruta i,
startar en ny genomspolningssekvens.

. Kontrollera att vatska finns i provroret efter avslutad genomspol-

ningssekvens och byt provrér. Har ingen vétska kommit i réret bor
en ny genomspolningssekvens startas genom att 6ppna och stanga
locket.
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PUMPENS FUNKTIONER
Standby: Ingen spruta i pumpen.

Genomspolnings-

sekvens: Spruta placerad i pumpen. Hogt
flode i fem minuter (15 pL/min),
darefter normalflode automatiskt.

Normalfléde: ~ Omstallbart i fasta lagen om 0; 0,1;

0,2;0,3;0,5; 1; 2 och 5 plL/min.

Som indikering pa vilken funktion pumpen befinner sig i finns tva lysdi-
oder (se Fig. 1) monterade under det transparenta locket invid pumpens
“nos". Dioderna lyser med rott eller gront ljus.

Nar sprutan laggs ned i pumpen och locket stangs trycks strombrytaren
ned under sprutans “hals” (se Fig. 1) och genomspolningssekvensen
startar.

Genomspolningssekvensen indikeras med grona ljussignaler varannan
sekund. Under genomspolningssekvensen fylls hela katetern upp med
vatska och alla eventuella luftbubblor spolas ut. Nar genomspoln-
ingssekvensen &r klar gar flodet ned till normalflode och detta indikeras
med grén signal var 10:e sekund.

INSTALLNING AV NORMALFLODE

Normalflédet kan stéllas om i 4tta fasta ligen med flodesvaljaren pa
pumpens baksida.

1. Taur verktyget ur sparet pa pumpens
undersida. (Se Fig. 4 A.)

2. Satt verktyget i sparet pa flodesvaljaren.

3. Vrid flédesvaljaren tills pilen pekar pa
onskat flode. (Se Fig. 4 B.)

4. Efter nagra sekunder visas en signal som
bekraftar att flodet stallts om.
(Se Ljussignaler.)

Flodet kan stallas om under drift om sa 6nskas.

Fig.4.AB
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LJUSSIGNALER
INFORMATIONS-SIGNALER
System OK

System OK efter insattning av batteri. Tre grona-roda signaler vilka
avslutas med en ca tre sekunder lang gron signal.

Flush sequence
Genomspolningssekvens. Gron ljussignal varannan sekund.

Normal flow - - - -
Normalfiéde. Grén ljussignal var 10:e sekund.

Flow change —_— =

Tre grona ljusignaler med varierande langd beroende pa vilket flode
som stallts in (se bifogat dokument 106/107 Pump Safety Test Sheet -
8050067).

FELSIGNALER

Fel - - = =

RAd ljussignal var 5:e sekund om problem vid genomspolning, var 10:e
sekund om problem vid normal flode.

Lag batterispanning == = = =— =——
Tva roda ljussignaler var 10:e sekund.

Felsignalen aterstalls nar felet atgardats (ex. fyllt sprutan, atgardat stopp i
vatskevagarna eller bytt batteri).

RENGORING

Anvand en mjuk trasa for att tvatta pumpens holje.
Anvénd inte slipande rengéringsmedel.
Rekommenderande rengdringsmedel
-Tvéllosning

-70 % Etanol

VATTENTALIGHET

Pumpen éar skoljsaker vilket betyder att pumpen tal tillfallig 6verskoljning
med vatten. Detta innebér att patienten kan duscha med pumpen om
den skyddas med t.ex. en plastpase. Om pumpen oavsiktligt dverskéljs
med vatten skall sprutfack och batterifack torkas ur.

GARANTI

M Dialysis AB garanterar under en 12 manaders period fran leveransda-
tum att samtliga ingdende komponenter i 107 Microdialysis Pump ar
fria fran material- och tillverkningsfel.

M Dialysis AB kommer att reparera alternativt byta ut, efter eget om-
déme, 107 Microdialysis Pump under ovan ndmnda garantiperiod.

M Dialysis AB férbehéller sig ratten att upphava garantin for problem
som uppstatt pa grund av felaktigt handhavande, felaktigt anvandning-
somrade eller oauktoriserade modifieringar.

Vid garantireparation méste 107 Microdialysis Pump returneras till M
Dialysis AB eller annan auktoriserad representant.

Agaren skall bekosta fraktkostnaderna till M Dialysis AB och M Dialysis AB
bekostar fraktkostnaderna tillbaka till &garen.
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VARNINGAR

- Modifiering eller reparation av denna utrustning &r inte tillaten.

-Tappa inte pumpen, kontrollera mot den bipackade sakerhets-
och kontrollinstruktionen.

- Anvand enbart batterier fran M Dialysis, ref nr 8001788.

- Anslut enbart produkter som har angetts som del av utrustnin-
gen.

-Tag bort batteriet fran pumpen da den inte anvands.

- Drank inte pumpen i vatten eller annan vatska.

- Batterifacket ska hallas rent och torrt.

- Las instruktion for batterihantering pa etikett pé batteriforpack-
ningen.

- Folj sjukhusets normala rutiner for hantering av uttjanta batterier.

- For att inte riskera funktionen hos pumpen, se till att radio-
sandare, mobiltelefoner och annan tradlés kommunikations-
utrustning halls pa betryggande avstand fran 107 Microdialy-
sis Pump.

- 107 Microdialysis Pump far inte utsattas for hogre nivaer av
stérning @n vad IEC 601-1-2 anger.

- Vid kassering av 107 Microdialysis Pump, kontakta
M Dialysis AB eller nérmaste aterforsaljare for mer informa-
tion.

- Avldgsna pumpen innan MRT genomfors.

- For att undvika hudirritation, placera inte pumpen i direkt-
kontakt med huden.
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Pumpen é&r skoljséker.

Anvandaren maste konsultera
bruksanvisning fére anvandning.

Pumpen uppfyller krav enligt IEC 601,
sakerhetsklass CF.

Certifierad enligt medicintekniska direktivet,
(Intertek, Sverige)

Miljofarligt avfall.

ETL - listad i 6verensstdmmelse med UL
60601-1:2003 Rev 2006 och
C22.2#601.1 (R2001)

Ej MR-saker

40°C
Tillverkare och o Drifttemperatur
Tillverkningsdatum

. 90
Artikelnummer )
Luftfuktighet
30—

Serienummer

Kontrollera normalflédets installning

fore anvandning. @

TEKNISK INFORMATION

Dimension:

Vikt:

Batteri:

Batteriets livslangd:
Holje:
Genomspolnings-
flode:
Normalfléde:
Anvéndnings-
temperatur:
Felsignaler:

107
106 Syringe
Syrerik miljo:

90 x50 x 20 mm

70 g (inkl. batteri)

6V Silveroxid Ref 8001788

10 dagar med ett flode pa 0.3 pL/min
ABS plast, skoljséker

15 uL/min
Instéllbart 0 - 5 pL/min

+5-+40°C

Pump-fel

Lagt batteri

CE

CE

Pumpen har inte testas i en syrerik miljo
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Manufactured by:
M Dialysis AB

Hammarby Fabriksv 43 SE-120 30 «

Stockholm « Sweden
Tel: +46-8-470 10 20
E-mailinfo@mdialysis.com

USA office:

73 Princeton Street

N.Chelmsford « MA 01863 « USA

Phone: +1 978 251 1940, +1-866-868-9236
Fax: +1 978 251-1960

E-mail: usa@mdialysis.com



