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MD System

Innehallet i denna manual ar M Dialysis AB’s egendom. All kopiering av hela eller
delar av manualen ar férbjuden.

Tillverkaren ar endast ansvarig for sakerhet, tillforlitlighet och prestanda hos
utrustningen om nedanstaende foljs:
e utrustningen anvands i enlighet med denna bruksanvisning.
¢ installationen, férlangningarna, omjusteringarna, &ndringarna och reparationer
har utforts av tillverkaren eller auktoriserad representant.
e M Dialysis AB ar endast ansvarig for utbyte av felaktiga delar, inte utslitna
delar.
e M Dialysis AB ansvarar inte for ndgon personskada eller skada till foljd av
felaktig anvandning av MD System.

Nar manualen skrevs ut beskrev den utrustningen och dess funktion pa ett riktigt satt.
Eftersom andringar kan ha gjorts sedan denna manual producerats, sa kan ett eller
flera tillagg till manualen gjorts och finns i s fall bifogade. Denna manual, inklusive
eventuella tillagg, maste lasas noggrant innan utrustningen anvands.


http://www.mdialysis.se/
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1. Sakerhetsrelaterad information

Innan du anvander MD System, las noggrant hela bruksanvisningen och bekanta dig
med utrustningens funktioner.

Pa grund av avsaknaden av en gransvardedvervakningsfunktion bér MD System inte
anvandas fristaende for intensiv medicinsk patientévervakning.

Ett terapibeslut far inte fattas enbart baserat pa informationen som tillhandahalls av
MD System utan maste atfdljas av en annan metod, t.ex. ICP-méatning, pbtiO2
monitorering och annat.

For att sékerstalla systemets sakerhet, tillforlitighet och prestanda maste foljande
noteringar foljas noggrant:

« MD System far endast anvandas av kvalificerad personal. (Se avsedd
anvandare 2.1.1.)

« Innan du anvander MD System maste du vara helt bekant med systemets
funktioner.

« Om tva eller flera enheter med separata huvudstromanslutningar anvands pa
samma patient, summeras utrustningens lackstrom vilket kan orsaka en
potentiell fara. | detta fall ska anvandning endast tillatas om det har
sakerstéllts att patienten och operattren ar sékra och att kraven i standarden
IEC 60601-1-1 ar uppfyllda.

« Innan du anvander MD System maste utrustningens korrekta skick och
tillbehor kontrolleras. Kontrollera avlasningarnas rimlighet innan du anvander
enheten for 6vervakning. Utrustningen och tillbehoren far inte skadas eller
smutsas; annars far enheten inte anvandas.

« Anvand inte utrustningen om den visar uppenbara tecken pa en felaktig
funktion; i detta fall vidarebefordra utrustningen for service hos tillverkaren.

« Kontakta tillverkaren for servicerelaterade fragor. Vid behov kommer
tillverkaren att hanvisa dig till en lokal auktoriserad servicepartner.

« MD System bor placeras och / eller fastas pa ett satt som enheten ar saker
och inte kan skadas eller orsaka risker. Se till att kablar som &r anslutna till
MD System inte tippar eller flyttar systemet.

e Rengor, desinficera och / eller sterilisera tillbehéren efter anvandning enligt
anvisningarna for anvandning. Om tillbehoret har forsetts med separata
anvandarinstruktioner, ska instruktionerna som lamnas dar vara tillampliga.

« Inga vatskor far komma in i enheten. Om detta anda skulle handa ska du forst
ta bort natadaptern fran anslutningen och sténg av systemet med
strombrytaren. Utrustningen maste sedan inspekteras av serviceavdelningen.
Darefter kravs en sakerhetsrelaterad kontroll.
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« MD System har utformats i enlighet med IEC 60601-1. Det &r en klass II-
produkt med en intern stromkalla, en extern natadapter och har tilldelats klass
lla (MPG).

« MD System far inte anvandas tillsammans med (MRT) magnetisk resonans-
tomografi.

o FOr att undvika lackstrommar bor féljande instruktioner féljas for installationen
av systemet:

« Flyttbara grenuttag far inte ligga pa golvet.

* Ytterligare grenuttag eller férlangningskablar far inte anslutas direkt till
enheten.

 Enheter som inte ingar i systemet far inte anslutas.

* Flyttbara grenuttag maste vara anpassade for systemets stromkrav.

/!\ Varning! MD System &ar en kompletterande analysutrustning som alltid
maste anvandas tillsammans med andra séatt att bedoma patientens kliniska
tillstand. Diagnos och forandring i behandling far inte baseras enbart pa data fran
MD System.

/!\ Varning! MD System &r avsett att anvandas i sjukhusmiljoer forutom:
- vid magnetisk resonans-tomografi (MRT).
- under hyperbar syrebehandling.
- i rum varmare an +38°C
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2. Beskrivning av utrustningen

2.1. Avsedd anvéndning
MD System ar ett mikrodialysanalyssystem, som endast anvands tillsammans med M
Dialysis mikrodialyskatetrar och som utfor kontinuerlig monitorering av glukos-, laktat-
och pyruvatnivaer i mikrodialysat.
2.1.1. Avsedd anvandare
MD System ar avsett att anvandas av erfaren sjukhuspersonal
2.1.2. Avsett andamal
MD System ar en monitoreringsutrustning for att mata och visa koncentrationen av
glukos, laktat och pyruvat i vavnad eller blod. Denna information stoder kliniska
beslut eller kan anvandas for klinisk forskning. Utrustningen tillhandahaller
informationen endast nar den ar ansluten till mikrodialyskatetern.
2.1.3. Avsedd anvandningsmiljo
MD System ar avsedd att anvandas i en klinisk miljo av erfaren sjukvardspersonal
och aven i klinisk forskning. Produkten &ar inte avsedd for anvandning utanfor sjukhus
sasom i helikopter eller ambulans. MD System &r inte avsett for hemmabruk.
Kvalificerade lakare med erfarenhet inom applikationsomradet maste alltid bedéma
om anvandningen av MD System ar lamplig for en specifik patient eller inte.
2.2. Indikationer for anvandning
2.2.1. Tillstand

MD System anvands néar lakare beslutar att det finns ett behov att méata och visa de
metaboliska forandringarna av glukos, laktat och pyruvat.

2.2.2. En del av kroppen eller vavnadstyp som enheten interagerar med

Mikrodialyskatetern ar in vivo. MD Amplifier och MD Sensor kan komma i kontakt
med patientens kropp.

2.2.3. Anvandningsfrekvens
MD System indikeras for anvandning néar det foreskrivs av en lakare.
2.2.4. Fysiologiskt syfte

MD System indikeras nar syftet ar att fa information for behandling, att utvardera
tillrdcklig behandling eller att utesluta orsaker till symtom.
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2.2.5. Patientpopulation

Vuxna, pediatriska och neonatala patienter som inte & ambulerande. Anvandaren
bor hanvisa till varje mikrodialyskateters bruksanvisning.

2.3. Terminologi och definitioner

Applicerade delar — MD Amplifier och MD Sensor ar applicerade delar,
placerade nara patienten. MD Unit betraktas som applicerad del med en
kontaktvaraktighet pa 10s < t <1min

Biosensor — Belagda elektroder som genererar rastrommen fran de olika
analyterna i mikrodialysatet. Biosensor ar inkluderad i MD Sensor.

MD Unit — Central enhet innehallande processkontroll och analysenhet.

MD Amplifier — Ateranvandbar del placerad nara patienten. Innehéller forstarkare
och A/D-omvandlare. Forstarker signalen fran biosensorn och skickar digitala
varden till MD Unit.

MD Cartridge/kassett — Del som innehdller fyllda sprutor anslutna till MD Sensor.
MD Cartridge/kassett laddad med fyllda sprutor placeras i MD Unit och sprutorna
aktiveras av sprutmotorerna. MD Cartridge &r ej en engangsprodukt.

MD Sensor — Enhet till vilken mikrodialyskateterns utlopp &r ansluten till.
Innehaller en biosensor och férlangningsslang till MD Cartridge. MD Sensor &r en
engangsprodukt.

/!\ Varning! Forsékra att MD Sensor férpackningen ar oskadd innan anvandning.

106 Syringe — Specialspruta frdn M Dialysis AB for mikrodialys. 106 Syringe ar
en engangsprodukt.

Syringe Orange — Special spruta fran M Dialysis AB for kalibrering av MD
System. Syringe orange ar en engangsprodukt.

Perfusion Fluid CNS — Perfusionsvatska som ar en steril isotonisk vatska
speciellt utvecklad for mikrodialysmonitorering i hjarnvavnad.

Perfusion Fluid T1 — Perfusionsvatska som ar en steril isotonisk véatska speciellt
utvecklad for mikrodialysmonitorering i perifer vavnad.

Sensor dockning — Dar MD Sensorn &r ansluten till MD Amplifier.
MD Catheter - Mikrodialyskateter frdn M Dialysis. Till exempel
70 Brain Microdialysis Catheter, 63 Microdialysis Catheter och andra. For

hantering av mikrodialyskatetern |as dess bruksanvisning.

Catheter Extension — Steril forlangnings-slang med luer lock kopplingar mellan
106 Syringe och mikrodialyskatetern. Catheter Extension ar en engangsprodukt.
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2.4. Systemoversikt

MD System bestar av:

1. MD Unit, bestaende av en stromforsorjningsenhet, sprutpumpar och en dator.

2.MD Sensor, bestaende av en Biosensor och slangar.

3.MD Cartridge, bestaende av ett granssnitt for MD Unit och en spruthallare.

4. MD Amplifier, bestdende av en forstarkare med kabel.

5. MD kateter, bestaende av en mangd olika mikrodialyskatetrar som
tillhandahalls av M Dialysis, till exempel 70 Microdialysis Brain Catheter, 63
Microdialysis Catheter mm.

6. MD Monitor, bestdende av en forkonfigurerad Windows PC med integrerad
monitor och en stromforsorjningsenhet.

N Lac
/N 0,18

Glu
0,30

L/P
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2.5.

Blockdiagram for systemet

MD Amplifier MD Unit MD Monitor

4- Amplifier unit
\_ ™ ADC = L Biosensor signal
/\ Tnoc]E analysis
/Dol
2 Motor control

Sensor | Sensor | Sensor Biosensors \
Pyrovate| Lactate | Glucose \
~ J

Catether

> >
l Cartridge
\ f MD Sensor

7b. 7c.

T Perfusion

7a.

MD System har fem huvudfunktioner:

* Att ge ett kontrollerat flode av perfusionsvatska till Mikrodialyskatetern.

« Att ge ett kontrollerat flode av kalibreringsvatska for att utfora aterkommande
kalibreringar.

* En biosensor som konverterar innehallet i mikrodialysatet till en elektrisk strom.
* En forstarkare som forstarker signalen fran biosensorn.

» Analysprogramvara som visar signalen fran biosensorn.

For att underlatta perfusionsflédet pa 0,3 pl/min — 2,0 pl/min aktiveras en standard
106 Syringe (7¢) av en Piezo-motor med tillracklig upplésning. 106 Syringe forser
mikrodialyskatetern (5) med perfusionsvéatska som tillater molekyler att diffundera
over mikrodialysmembranet frdn den omgivande vavnaden, vilket skapar det sa
kallade mikrodialysatet eller dialysatet.

Dialysatet med molekylerna passerar genom biosensorn i MD Sensor (2) dar
enzymbelagda elektroder var och en genererar en strom som ar proportionell mot
antalet endogena molekyler av den specifika analyten. Efter Biosensorn fortsatter
dialysatet till avfallsslangen (7a). MD Amplifier (4) forstarker och konverterar den
analoga signalen till en digital signal som behandlas i MD Unit (1) och visas pa MD
Monitor (6).

Aterkommande kalibreringar dar kalibreringsvatska pumpas genom MD Sensor,
istallet for det vanliga mikrodialysperfusatet, kommer att sékerstalla att all drift i
analytsignalerna kompenseras.

8072033B, 2020-06-15 Page 6 (51)



2.6. MD Unit delar

MD Unit
./
Funktionsindikatorer for
MD System och batteri MD Cartridge
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Stréombrytare

Interface for MD
Unit Holder

MD Unit-etikett

M Dialysis AB
Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 Stockholm, Sweden

mgdflnm.o C€ous ‘||§||' E @ IPX1

MD Unit-etikett — Portforklaring

I 18 v DC
o N =

Oon/Off MD Amplifier DC Power

Monitor

Al

Service

MD Unit-etikett
serienummer

MD Amplifier-port

Power supply-port

MD Monitor-port

Serviceport (pluggad)
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2.7.

2.8.

MD Unit stromforsérjning

MD Unit levereras med en strémférsorjning, 18V DC.
Tillverkare: Powerbox
Modellkod: EXM 80 5120

2000250

./!\ Varning! Anvand endast specificerad stromforsorjning. Byt ut om skada eller
annat fel i stromforsorjningen misstanks. Om du ar oséker, konsultera M Dialysis AB.

MD Sensor

MD Sensorer ar endast avsedda for engangsbruk och ska kastas efter anvandning
enligt sjukhusets rutiner for biologiska riskmaterial.

/!\ Varning! Anvand inte om foérpackningen ar trasig eller skadad.

A Varning! MD Sensor ar fér engangsbruk

.

MD Sensor

Kateteranslutning . :
(mikrovialhallare) Slang till MD Cartridge
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2.9. MD Amplifier
MD Amplifier kan ateranvandas i upp till 1 ar.

MD Amplifier W
— 94
1Y
O
MD Sensor '

anslutningsuttag

& Varning! Rengor ytterhdljet endast med desinfektionsmedel (70 % etanol eller
motsvarande). Rengor inte eller vidror anslutningsuttaget pa MD Sensor. Rengor inte
med vassa féremal.

2.10. MD Cartridge

Orange syringe
med MD Calibrator

MD Cartridge

106 syringe (oféargad
pistong) med
perfusionsvatska

Catheter Extension
som kopplas till
patientens kateter
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2.11. Batteribackup

MD Unit innehaller en batteribackup om MD System kopplas bort fran
natspanningen. Det fungerar ocksa som en sékerhetsfunktion vid strémavbrott.

2.12. MD Unit héallare

MD Unit hallaren ar ett tillbehor for montering av MD Unit pa en IVA-skena eller
stolpe.

(
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3. Drift av MD System

Generellt

MD Unit styrs av MD-programvara. Anvandaren anvander MD Unit med pekskarmen
pa den anslutna MD Monitor. Anvandaren ska lasa denna bruksanvisning innan
instrumentet anvands.

Bruksanvisning och hjalpfunktion (“On-line” bruksanvisning)

Den héar bruksanvisningen beskriver de viktigaste MD System funktionerna och hur
man anvander MD Systemet.

Uppackning och installation

Utbildad klinisk personal eller personal som utsetts av M Dialysis maste utféra all
installation pa MD Unit. MD Unit ska placeras pa ett bord eller rack eller fastas med
MD Unit hallare pa nagon av IVA-stolparna som anvands for instrument pa
intensivvarden.

Notera! Alla kommunikationsportar och strombrytare finns pa undersidan av MD Unit,
se till att dessa ar lattillgangliga efter installationen. Se tekniska specifikationer for
intervall for acceptabel temperatur och luftfuktighet.

/!\ Varning! Se till att anvanda en vagn eller bord med tillracklig stabilitet for
placering av MD Unit. Vid montering av MD unit skall det alltid utféras pa enhet med
tillracklig lastkapacitet.

EN 60601 krav

For att uppfylla EN 60601 krav for lackstrom och elektrisk isolation, maste
installationen uppfylla standarden EN 60601-1-1

/!\ Varning! Grenuttag eller forlangningssladdar far inte vara anslutna till
MD Systemet.

Hantering av MD Sensor

MD Sensorerna ar endast fér engangsbruk och bor forvaras i kylskap, +2-+8 °C. Fore
anvandning bor de tas ut i rumstemperatur ungefar 20 minuter innan de ansluts till
MD System.

Redigera installningar i MD-programvaran

Redigering av MD Systeminstéllningar bor endast utféras av speciellt utsedd eller
utbildad personal av M Dialysis.

Byte av MD Sensor

/!\ Varning! Byte av MD Sensor maste goras under rena forhallanden, anvand
handskar.

A Varning! MD Sensor och dess delar, sprutor och férlangnings-slang, ar for
engangsbruk och ska inte ateranvandas pa andra patienter.
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For att byta ut MD Sensorn, f6lj forst proceduren for tillfallig bortkoppling av patient i
avsnitt 3.18 Forbered en ny MD Sensor enligt 3.16 (MD Cartridge/kassetten kan
ateranvandas). Den orange sprutan med kalibreringsvatska téms vanligtvis inte men
kan inte ateranvandas. Inte heller kan aterstaende perfusionsvatska kan
ateranvandas. Anslut MD Sensorn igen och starta MD Systemet enligt beskrivningen
I avsnitt 4.7.2.

3.8. Byte av perfusionsvatska och kalibreringsvatska

Byte av vatskor kan goéras pa samma satt som beskrivs i avsnitt 3.7 men byte av
vatskor istéllet for MD Sensor.

3.9. Kopplaifran och forvara systemet

Efter avslutad mikrodialysprocess enligt avsnitt 3.19, anslut den tomma MD Cartridge
till MD Unit igen, koppla bort natadaptern och MD Amplifier. Enheten ar nu klar for
férvaring.

3.10. Kalibrering

MD Unit utfor automatiskt kalibrering var 6: e timme. Detta kan skjutas upp 30
minuter.
Manuell kalibrering kan utféras fran installningsmenyn.

3.11. Indikatorsignaler MD Unit

3.11.1. MD Systemstatus

MD Unit status indikeras av lysdioder pa MD Unit enligt foljande:

Stadigt gron MD Unit redo for patient, standby
Blinkande gront MD Unit aktiv

Stadigt bla Systemstart

Stadigt orange Matning eller tekniskt fel

/!\ Varning! MD System har inte ett larmsystem som uppfyller IEC 60601-1-8.

3.11.2. Batteristatus

Batteristatus indikeras av lysdioder pa MD Unit enligt féljande:

Stadigt gron >1h kvar, laddar
Blinkande gront >1h kvar, laddar ej
Stadigt bla <1h kvar, laddar
Blinkande bla <1h kvar, laddar ej
Stadigt orange <15min kvar, laddar
Blinkande orange <15min kvar, laddar ej

Page 13 (51) 8072033B, 2020-06-15



3.12. Installation av MD Unit-hallare
MD Unit-hallaren fasts pa undersidan av MD Unit.

3.12.1.Installation pa skena

MD Unit hallaren passar for EU designad skena (25x10mm) och ska bara sattas pa
en skena med tillrécklig lastkapacitet.

Notera! Om vredet &r monterat for stolpe, se nedan, skruva loss ratten och satt
tillbaka den pa bilden. Se till att klamman ar fast i ratt position pa skenan.

/!\ Varning! ! Kontrollera att MD Unit sitter ordentligt fast om den &r fast vid andra
typer av skenor. Om du &r osaker ska du inte fasta pa skenan.

Vredet i
position for
IVA-skena

Dra endast at vredet for
hand.
Ta inte i for hart!

Fast MD Unit pa skenan. Las vredet ordentligt, men dra &t endast for hand.
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3.12.2. Installation pé stolpe, diameter 24-30mm.

Notera! Om vredet ar monterat fér montering av IVA-skena, se ovan, skruva
loss vredet och sétt tillbaka det enligt bilden nedan

Vredet i
position for
stolpe

Dra endast at vredet for
hand.
Ta inte i for hart!

Fast MD Unit pa stolpen. Las vredet ordentligt, men dra at endast for hand
Notera! MD Unit skall endast fastas pa en stolpe som har tillracklig lastkapacitet.
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3.13. Installera MD Monitor

MD Monitor har ett standard VESA-monteringsgranssnitt for installation i narheten av
patienten. Mer information finns i MD Monitor Manual. Denna produkt ar certifierad
som en klass I-produkt enligt MDD och IEC 60601-1, och maste som sadan
monteras pa ett avstand utanfor patientens rackvidd. MD Monitor maste endast
monteras pa en del med tillracklig lastkapacitet

: |
Sa— 0 — 0 . .__L_LZTL%?'

Det finns ocksa en Monitor arm som tillbehor. For installation av MD Monitor-arm, se
MD Monitor Arm manual.

/!\ Varning! Monitorarmen skall aldrig monteras pa en mobil stolpe

MD Monitor Arm for Pole (35-38 mm)

MD Monitor Arm for standard runner

\\

-
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3.13.1. Ansluta MD Monitor

2
e © ©
© COMx 2 G USB20x3
® LAN x 1 @ DVI-l output
® Line-out © Reset

@ Microphone-in © DC-in
O USB 3.0x 1 @ PCI-E/PCI expansion

Natadaptern ar ansluten till (9) DC-in, MD Monitor-kabel ar ansluten till (2) och USB-
minnet ar anslutet till (6).
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3.14. Starta MD Unit

1. Anslut natadaptern till elnatet och MD Unit.

Natadapter-
kontakt

MD Monitor-
kontakt
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3. Sla pa MD Unit genom att trycka pa strombrytaren under enheten.

Strombrytare Pa/Av

3.15. Starta MD Monitor

Sla pa MD Monitor genom att trycka pa startknappen pa MD Monitors pekskarm. MD
Cartridge matas ut.

= () () (€6 (ee ) () (."",\} (Omy € f\'\, (=) (Fn)

/‘

Snabbtangent och LED-definition pa frontpanelen
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3.16. Startprocess och anslutning av MD Systemet

Kontrollera flodesinstallning, standard 0,5 pL/min.
Klicka pa START-knappen pa MD Monitors pekskarm. Instruktioner for hur du

ansluter hela MD Systemet och hela startproceduren fljer sedan pa MD Monitor, fol]
dessa anvisningar. Instruktionerna beskrivs ocksa nedan:

o e & % F

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

Circle green
upon step completion

List of steps
Input and task
illustrations

SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

Start button Proceed to Skip this
next step step

Nar varje steg ar avslutat blir cirkeln uppe till hdger gron. Det finns ocksa ett
alternativ att hoppa over ett steg nar det ar tillampligt.

Notera! Bilderna pa skarmen ar vagledande, folj alltid anvisningarna i den har
handboken.

/!\ Varning! Kontrollera att det inte finns skador pa MD Systemet fore varje
patientsession.
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3.16.1. Kontroll fére anvandning (pre-use check)

Kontroll fore anvandning beskrivs i steg 1-5 pa skarmen. Tryck pa "SKIP” for att ga
direkt till steg 6, "Ange patient-ID”.
Notera! Kontroll fére anvandning bor géras nar man startar en ny patient

Perform pre-use check

& (o]

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA *

3.16.2. Beredning av MD Sensor och MD Cartridge

Notera! Beredningen av MD Cartridge och MD Sensor bor utféras under rena
fornallanden. Beredningen kan goras innan MD Systemet startas.

Forberedelserna kraver foljande artiklar,

1 flaska kalibreringsvatska (orange lock)

1 Syringe Orange (orange sprutkolv)

1 MD Sensor fér engangsbruk

1 MD Cartridge

1 106 Syringe (icke-fargad kolv)

1 Catheter Extension

1 Perfusionsvatska (se i mikrodialyskatetermanualen vilken perfusionsvatska som
ska anvandas)

1 Mikrodialyskateter

/!\ Varning! Det &r viktigt att fargkodningen pa sprutor och Luer-kopplingar féljs

under hela processen fran att fylla sprutor till att ansluta och placera sprutorna i MD
Cartridge.

/!\ Varning! Se till att MD Sensorpaketet ar oskadat fore anvandning.
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1. Penetrera membranet pa kalibreringsflaskan med kanylen pa sprutan med
orange kolv och fyll sprutan med 2,5 ml kalibreringsvatska. Ta bort luftbubblor.

Dra tillbaka
sprutans kolv

Orange spruta

I

I

Il

MD
Calibrator
MD
Calibrator

2. Anslut den orange sprutan till orange Luer-koppling paA MD Sensorn.

\ Orange Luer-koppling
\ Orange Spruta
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3. Fyll 106 Syringe (ofargad pistong) med 2.5 ml steril rumstempererad Perfusion
Fluid. Se till att ta bort alla luftbubblor.

c
o
n
3
=1
=
7}
a

/!\ Varning! Att anvanda fel vatskor kan férsamra eller ge fel analysresultat.

Bryt av spetsen
fore anvandning

4. Koppla Catheter Extension till 106 sprutan (ofargad pistong)
/!\ Varning! Avlagsna ej det sterila vita plastlocket frAn Catheter Extension.

/!\ Varning! Se till att alla luer-lock kopplingar &r ordentligt atdragna.
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5. Placera Syringe Orange i den forsta (1) positionen i MD Cartridge. Positionerna ar
ocksa fargkodade.

6. Placeral06 Syringe (ofargad pistong) i tredje (3) positionen i MD Cartridge.

Syringe Orange
med MD Calibrator

MD Cartridge

106 Syringe
(oférgad pistong)
med Perfusion Fluid

Catheter Extension
som kopplas till patientens
mikrodialyskateter

& Varning! Se till att alla luer-lock kopplingar ar ordentligt atdragna.

7. Anslut MD Sensor till MD Amplifier.

widialysis
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8. Anslut MD Amplifier kabeln till MD Unit.

MD Amplifier-
kontakt

8072033B, 2020-06-15
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9. Koppla mikrodialyskateterns tillopp till MD Cartridge via Catheter Extension.

/!\ Varning! Se till att de sterila locken pa forlangningsslangen och MD-katetern
inte har tagits bort innan detta steg.

/!\ Varning! Se till att Catheter Extension mellan MD Cartridge och
mikrodialyskatetern ar tillrackligt slak.

-

— -
@T

/!\ Varning! Var uppmarksam pa placeringen och hanteringen av MD Cartridge
nar den inte sitter i MD Unit.

& Varning! om katetern av misstag tas bort fran patienten maste en ny kateter
sattas.
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10. Satt in MD Cartridge i MD Unit. Rikta in MD Cartridge i mitten och sétt in den rakt i
Oppningen.

11.Tryck pa start och folj instruktionerna pa MD Monitor for att fortsatta.

12.Systemet borjar nu automatiskt kalibrera och varmas upp. Denna procedur kan ta
upp till 60 minuter. Efter kalibreringsprocessen erhalls de forsta vardena.
Resultaten kommer att analyseras och presenteras pa MD Monitor.

./“ Varning! Var uppmarksam med slangar och kablar mellan patienten och MD
Unit. KIam inte slangen.

Placera MD Amplifier nara kateterns inforingspunkt. Fixera med bandage eller pa
annat satt. Avstandet ar begransat av langden pa kateterslangen.

Notera! Placera MD Unit pa en fast niva under méatningarna och MD
Sensor ska alltid placeras lagre an katetermembranet

Notera! Sakerstall att MD Amplifier inte &r i direktkontakt med patienten
for att undvika trycksar.

Notera! Se till att MD Unit ar pa samma hojdniva som

mikrodialyskatetern.
Notera! Se till att MD Amplifier ar ordentligt fast pa patienten

/!\ Varning! Kontrollera huden under MD Amplifier regelbundet med
avseende pa infektion och for att undvika trycksar. MD Amplifier skall inte
fastas mot huden under langre period an 5 dagar.
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13.Genomspolningskontroll
Se att det finns vatska i mikrovialen i mikrovialhallaren pa kateterns utlopp innan
den kopplas till MD Sensor.

Notera! MD Sensor ska kopplas till MD Amplifier INNAN mikrodialyskatetern
kopplas till MD Sensor.

Koppla mikrodialyskateterns utlopp till MD Sensor via mikrovialhallaren.

idialysis
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3.17. Anvandning av det grafiska anvandargranssnittet

3.17.1. Hemmalage pa skarmen

Notice

MD System does not have an alarm function

o @

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA e

MD Monitor grafiskt anvandargranssnitt:

Home — Visar huvudpanelen

View — Visning av aktuellt mikrodialysresultat i diagram och numeriskt
Settings — Allménna installningar som datum, tid och plats

Service — En lésenordsskyddad panel for MD System service

Patient data — Hantering av patientdata

Start/Pause/Stop — FOr att starta en ny patient, gora tillfallig paus i
mikrodialysmonitoreringen och avsluta patient

Batteri-ikon — Aktuell batteristatus

MD System-ikon — MD System status

Logotyp — Visar systemprogramvaruversion
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3.17.2. Systemstatusvisning pa startskarmen
Peka pa ikonerna, aktuell systemstatus visas.

Charging: 79%

MD Unit ansluten till elnatet. Batteriladdning.

On battery: 85%

Estimated battery life: 6h

MD Unit frankopplad fran elnatet. Sakerhetsbatteri anvands.

Flow rate: 0 pil/fmin

Aterstdende perfusionsvatska i cartridge och instélld
flodeshastighet for mikrodialysen

Versions

App: v3.0.0
Backend: v3.0.0
Frontend: v3.0.0

I_ O K E Aktuell programvaruversion.
M

3.17.3. Visning av analytvarden

For att visa graferna med mikrodialysvardena tryck pa visningssymbolen (View) pa
skarmen.

Visnings-symbol
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Detta visar analysgraferna

Numeriska
varden

Thu3t 12:30 19:00 19:30 2000 2030 2100 21:30 2200 22:30 2300 2320 Fri01 00:20 0100 01:30 0200 0220 0200 03:30 0400 0430 05:00

Visar varje Valt tidsintervall Tidsaxel Axel for
graf visas i gront varje analyt
separerad
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3.17.4. Andra systeminstallningar
Installningsmenyn ar inte I6senordsskyddad.

Installningsmeny

Installningsmenyn hanterar systeminstallningar.

3.17.4.1. Systeminstallnings-meny
SETTINGS

Date & Time

Thu Jan 09 2020 15:29:39 GMT+0100 (Central European Standard Time)
Language

English

Flow rate

0.5 pi/min

Graph range

0.1 - 15 mmolA, 1 - 10 mmold, 2 - 100 pmold, 25 - 40

Reset Default Settings

e @ 8

SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

Installningsmeny

e Datum och tid

e Sprak

e Flodeshastighet
Analyterna transporteras fran mikrodialyskatetern till biosensorn vilket ger en
tidsfordrojning. Ett hogre flode reducerar tidsfordrojningen men férkortar den
totala monitoreringstiden. Ett flode pa 0,3 pl/min ger en monitoreringstid pa ca
5 dagar medan ett flode pa 2 pl/min ger en monitoreringstid pa ca 18 timmar
innan 106 Syringe i MD Cartridge behéver ersattas med en ny.

e Grafintervall-installning

¢ Nollstall fabriksinstallningar

3.17.5. Servicemeny

Servicemenyn ar l6senordsskyddad och nas endast av behorig personal utsedd av M
Dialysis. Kontakta M Dialysis eller din lokala representant fér mer information.

8072033B, 2020-06-15 Page 32 (51)



3.17.6. Patientdata

Patientdatamenyn ar for att hantera analysdata som har sparats i systemet. MD
System sparar bara den aktuella patientens data, efter varje patient kan data
exporteras. Data som sparats i MD Systemet raderas nér patienten avslutas.

@ & $&(ED

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DAT

PATIENT DATA

Edit patient data Export data

3.17.6.1. Redigera patientdata:

PATIENT DATA

= (s

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .
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3.17.6.2. Exportera patientdata

Data kan exporteras genom att ansluta ett USB-minne till MD Monitor i portarna pa
bilden nedan.

Portar
for USB-
minne

© COMx 2 O USB20x3

® LAN x 1 @ DVI-l output

©® Line-out © Reset

@ Microphone-in © DC-in
O USB 3.0x1 @ PCI-E/PCI expansion

For att exportera data, tryck pa [download or export the patient data as csv], som
finns under patientdata.

PATIENT DATA

Patient John Doe

Dowrload or export the patient data as csv

Tryck for att exportera
patientdata

o (s

VIENV SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

Spara-dialogen oppnas i ett separat fonster. Spara filen pa USB-minnet.
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3.17.7. Stoppa eller pausa mikrodialysen

1. Tryck pa Stop (1) for att stoppa sessionen.

2. For att tillfalligt pausa analysen och ateransluta samma patient senare anvand
alternativet Paus (3) och bekréftar i nasta fonster genom att trycka pa "Yes"
Notera! Nuvarande patients data forblir lagrade i systemet under paus.

3. For att stoppa mikrodialysen och byta patient, tryck pa Stop (2) och bekrafta i
nasta fonster genom att trycka pa “Yes”.

4. Tryck pa Cancel (4) for att avbryta stoppet och fortsatta med mikrodialysen.

Notice

Do you want to stop or pause the analyzer?

Stop Pause Cancel

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

Notice

Are you sure?

3.18. Tillfallig frankoppling av patienten (Paus)
Notera! Nuvarande patients data forblir lagrade i systemet under paus.

3.18.1. Koppla bort patienten

1. Nar du har tryckt pa STOP (1) tryck pa Paus(3) pa MD Monitor och fol;
instruktionerna pa skarmen.

2. Vanta tills MD Cartridge matas ut.
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/!\ Varning! Klam inte slangarna nar MD Cartridge matas ut fran MD Unit.

Retracting motors and ejecting cartridge

connector from the MD Sensor

© & X H G

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

3.  Koppla ur mikrodialyskateterns vialhallare fran MD Sensor sétt i en mikrovial i
vialhallaren.

Disconnect the catheter vial connector from the MD
Sensor

© @& X H &

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

/!\ Varning! En mikrovial maste kopplas till mikrodialyskateterns utlopp.

4. Tabort MD Cartridge fran MD Unit. Se till att MD Cartridge har matas ut av MD
Unit innan den tas bort.
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Remove MD Cartridge

o l® o H @

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

5. Ta bort 106 Syringe med perfusionsvatska fran MD Cartridge.

/!\ Varning! Vid t.ex. Magnetresonansundersokning (MRT) skall 106 Syringe tas
bort fran MD Cartridge men den ska inte kopplas bort fran mikrodialyskatetern.

=

4

SERVICE PATIENT DATA
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6. Tabort MD Amplifier med MD Sensor fran patienten. Alternativt, MD Sensor
kopplas bort fran MD Amplifier och MD Amplifier forblir ansluten till patienten.

Remove the MD Amplifier with the MD Sensor from the
patient

© & X H &

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

Remove the MD Amplifier with the MD Sensor from the patient
Remove the vial and connect the MD Catheter’s outlet
to the MD Sensor

sert 106 syringe in the MD Cartridge

Patient disconnected X

The patient is now disconnected. Press OK to reconnect
patient.

Ok

@ {@} ////

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA
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3.18.2. Anslut patienten igen

1. Ta bort mikrovialen fran mikrodialyskatetern och koppla den till MD
Sensor via vialhallaren.

Remove the vial and connect the MD Catheter’s outlet
to the MD Sensor

e s

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

2. Satt tillbaka 106 Syringe med perfusionsvatska i MD Cartridge.

Reinsert 106 syringe in the MD Cartridge
the MD Cartridge in the MD Unit
h the MD Sensor with the MD Amplifier to the patien

0 @

PATIENT DATA .

Page 39 (51) 8072033B, 2020-06-15



3. Satt in MD Cartridge i MD Unit. Rikta in MD Cartridge i mitten och satt in
den rakt i 6ppningen.

Reinse 0 ringe in the c
Reload the MD Cartr the MD Unit
¢ h the MD Sensor with the MD Amplifier to the patien

ol ® EQ®

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

4. Anslut MD Sensor till Amplifier igen, eller om bada togs bort fran
patienten, satt tillbaka MD Sensor med MD Amplifier till patienten.

R i
Reattach the MD Sensor with the MD Amplifier to the
patient

ol® =

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

5. Tryck pa “RUN” pa MD Monitor och MD Systemet fortsatter med
mikrodialysovervakningen.
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3.19. Avsluta mikrodialysdvervakningen

3.19.1. Stanga av systemet

1. Tryck Stop pa MD Monitor och bekréafta
2. Folj instruktionerna pa MD monitor for att spara patientdata stang sedan ned
systemet.

3.19.2. Koppla bort patienten
1. Koppla bort mikrodialyskatetern fran MD Sensor och forlangningsslangen.

—_

NERY
i |

2. Ta bort MD Sensor och MD Amplifier fran patienten.

Page 41 (51) 8072033B, 2020-06-15



3.19.3. Avfallshantering av MD Sensor

1. MD Unit matar ut MD Cartridge vid avstangning, darefter ar det majligt att ta
bort MD Cartridge.

2. Ta bort MD Cartridge fran MD Unit. Se till att MD Cartridge har matat ut av MD
Unit innan den tas bort.

3. Tabort alla sprutor i MD Cartridge
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4. MD Sensor ska tas om hand som biologiskt farligt avfall.

' | —
o

5. MD Cartridge kan ateranvandas.
Varning! Anvéand inte en skadad MD Cartridge, byt ut skadad MD
Cartridge omedelbart.
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4. Rutinunderhall

4.1. Rengdring av instrumentet

Torka av utsidan av MD Systemkomponenterna, féorutom MD Sensor, med
desinfektionsmedel (70% etanol eller motsvarande).

Notera! Natriumhypoklorit ska inte anvandas pa MD Amplifier.
Natriumhypoklorit kan orsaka missfargningar pa aluminiumytor och boér endast
anvandas i begransad utstrackning.

/!\ Forsiktighetsatgard! Anvand inte vassa foremal for rengoring av apparater
eller tillbehor

/!\ Forsiktighetsatgard! Anvand inte alltfor stora mangder vatten eller andra
vatskor under rengoring

5. Felsokning

Fel: | Felmeddelande pa MD Monitor; "Waiting for a connection”

Atgard: e Kontrollera att MD Unit &r pa och kor

e Kontrollera att Ethernet-kabeln mellan MD Unit och MD Monitorn ar
korrekt anslutna och utan synlig skada

Starta om MD Monitor

Starta om MD Unit

Prova om mdjligt med en annan Ethernet-kabel

Om problemet kvarstar, vanligen kontakta M Dialysis Service
Center eller din lokala distributor

Fel: | Felmeddelande pd MD Monitor; "MD Sensor is not connected”

Atgard: e Kontrollera att MD Sensor ar korrekt ansluten till MD Amplifier
e Kontrollera att kabeln mellan MD Unit och MD Amplifier &r
ordentligt ansluten och utan synlig skada.

Kontrollera att MD Sensor ar utan synlig skada

Kontrollera att MD Amplifier ar utan synlig skada

Om mojligt kan du forsdka ansluta en annan MD Sensor

Om mojligt kan du prova att anvanda en annan MD Amplifier
Om problemet kvarstar, vanligen kontakta M Dialysis Service
Center eller din lokala distributor

Fel: | Inget felmeddelande, “System freeze”

Atgard: e Starta om MD Monitor

e Starta om MD Unit

e Om problemet kvarstar, vanligen kontakta M Dialysis Service
Center eller din lokala representant
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6. Klassificering och regelverk

6.1. lenlighet med MDD (Medical Device Directory)

| enlighet med MDD, Artikel 9, & MD System klassificerad som Class lla
medicinteknisk produkt.

6.2. |enlighet med EN 60601-1:2006

6.2.1. Typ av skydd mot elektriska stotar

Hela systemet utom MD Monitor &r klass Il-utrustning. MD Monitor &r en klass I-
utrustning.

6.2.2. Grad av skydd mot elektriska stotar
Typ CF utrustning

6.2.3. Grad av skydd mot skadligt intrdngande av vatten
IPX1 — Endast med MD Cartridge monterad och instrument i uppréatt lage.

6.2.4. Driftlage
Kontinuerlig drift

6.2.5. Mekanisk styrka
Barbar utrustning

6.2.6. Anvandning i en syrgasrik miljo
Utrustningen ar inte lamplig fér anvandning i en syrgasrik miljo

6.3. Regelverk
MD Unit uppfyller internationell standard EN 60601 klass lla.

MD Unit har CE-markning i enlighet med bestdammelserna for EU-direktiv 93/42 | EG
(MDD), EU-direktiv (2014/30 / EU) (EMC), EU-direktiv 2012/19 / EG (WEEE) II) och
EU-direktiv 2011/65 / EG (RoHS )
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7.1

7.2.

7.3.

7.4.

7. Tekniska specifikationer

Teknisk data

Volt: 100 - 240, VAC 50/ 60 Hz

Energiférbrukning: max 40 VA

Overensstammelse: Stromadapter foljer 60601-1

Isolation: MD Unit stromadapter &r dubbelisolerad
Dimensioner W x D x H: 220 mm x 220 mm x 332 mm

Vikt: 5 kg

Princip: Elektrokemisk biosensor

Prover: Kontinuerlig méatning av mikrodialysat

Monitorkabel: Standard Ethernet, avskdrmad (Cat 5e eller senare)

Aterstallningstid efter
exponering for
defibrillering: 5 minuter

/!\ Varning! MD Unit &r tyngre &n vad den ser ut. Var forsiktig nar du flyttar eller
lyfter MD Unit.

MD System mater glukos, laktat och pyruvat inom féljande intervall och med féljande
noggrannhet:

Glukos 0,2-15 mM, + 30% eller 0,1 mM, det som &r storst

Laktat 1-10 mM, = 30% eller 2 mM, det som ar storst

Pyruvat 10-150 puM, + 30% eller 10 yM det som &r storst

Berdknade parametrar: Laktat-Pyruvat-kvoten

M Dialysis AB forbehaller sig ratten att géra andringar i specifikationerna utan att ge
meddelande innan.

Kontakttid for applicerade delar och tillgangliga delar

MD Amplifier och MD Sensor ar applicerade delar och har kontinuerlig kontakt med
patienten i upp till 5 dagar. MD Unit betraktas som applicerad del med en
kontaktvaraktighet pd 10 s <t < 1 min.

Andra komponenter betraktas som tillgangliga delar med en kontaktvaraktighet
10s<t<1min.

Forvantad livslangd

Forvantad livslangd,;

MD Unit 7 ar

MD Amplifier 1 ar

MD Cartridge 6 manader

Driftsmiljo

- MD Unit &r tillverkad for inomhusbruk och ska placeras pa en dragfri plats och inte i
direkt solljus.

- Inga radiosandare, mobiltelefoner eller andra tradlésa kommunikationsenheter far
anvandas i narheten av MD Unit.
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7.5.

7.6.

- MD Unit bor inte utséattas for hogre storningsnivaer enligt specifikationerna EN
60601-1-2 och EN 61010.
- MD System ska inte anvandas med brandfarliga anestesikategorier AP eller APG.

MD System exklusive MD Sensor ska hallas under foljande miljéférhallanden:

Drift

Temperatur; +15 °C till +30 °C

Luftfuktighet; 10% till 90% (icke-kondenserande)
Tryck; 700 hPa till 1060 hPa

Forvaring

Temperatur; -10 °C till +60 °C

Luftfuktighet; 10% till 90% (icke-kondenserande)
Tryck; 500 hPa till 1060 hPa

Transport

Temperatur; -10 °C till +60 °C

Luftfuktighet; 10% till 90% (icke-kondenserande)
Tryck; 500 hPa till 1060 hPa

MD Sensor ska hallas under féljande miljéférhallanden:

Drift

Temperatur; +15 °C till +30 °C

Luftfuktighet; 10% till 90% (icke-kondenserande)
Tryck; 700 hPa till 1060 hPa

Forvaring och transport

Temperatur; +2 °C till +8 °C

Luftfuktighet; 10% till 90% (icke-kondenserande)
Tryck; 500 hPa till 1060 hPa

/!\ Varning! Anvand/forvara/transportera inte MD System och MD Sensor utanfor
angivna granser.

MD System material och ingredienser som patient eller operator utsatts for

MD Amplifier: “Medical grade” PC, Polykarbonat

MD Sensor kabel: PVC, Polyvinylklorid

MD Sensor: “‘Medical grade” PC, Polykarbonat

MD Sensor slang: “Medical grade” TPE, Termoplastisk Elastomer
Perfusionsvatska: Perfusion Fluid &r en giftfri, steril, isotonisk vatska
Kalibreringsvatska: Vvatska som innehaller definierade koncentrationer av

glukos, laktat och pyruvat for att stédja sensorkalibreringar.

Storningar

Utrustning som sander pa radiofrekvenser kan paverka prestandan for MD System
om de anvands i narheten av MD System.
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8. Forbrukningsartiklar och alternativ

/!\Varning! Endast forbrukningsartiklar fran M Dialysis skall anvandas.

For aktuell information, besok var webbplats: http://www.mdialysis.com

9. Reservdelar och tillbehor
/!\ Varning! Endast reservdelar och tillbehor fran M Dialysis skall anvandas

For aktuell information besok var webbplats: http://www.mdialysis.com

8050187 MD System Sensor LPG Kit
e 8070203 MD Sensor LPG
e 8072001 Catheter Extension

8050181 MD System Syringe Kit, Brain Tissue
e En 106 Syringe frdn 8010191 106 Syringe 20/pkg
e En Syringe Orange fran 8070081 Syringe Orange 20/pkg
e En flaska fran 8072009 MD Calibrators
e En ampull fran P000151 Perfusion Fluid CNS 10x5 mL

8050182 MD System Syringe Kit, Peripheral Tissue
e En 106 Syringe fran 8010191 106 Syringe 20/pkg
e En Syringe Orange fran 8070081 Syringe Orange 20/pkg
e En flaska fran 8072009 MD Calibrators
e En ampull frdn PO00034 Perfusion Fluid T1 10x5 mL

10. Ansvar, garanti och service

10.1. Ansvar

M Dialysis AB ansvarar for sakerheten och tillforlitligheten for dess utrustning endast
om:

a) reparation, underhall och andringar utfors av behérig personal;

b) komponenter ersétts med M Dialysis godkanda reservdelar;

C) utrustningen anvands endast med M Dialysis godk&nda tillbehdr och
forbrukningsartiklar;

d) utrustningen anvéands i enlighet med M Dialysis bruksanvisning.

e) MD Unit inte repareras pa plats, istallet ska enheten bytas ut och skickas till M
Dialysis AB

10.2. Garanti

M Dialysis AB erbjuder ett ars garanti fran inkdpsdagen pa defekt material och
montering.
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10.3.

10.4.

10.5.

Garantin tacker inte skador till foljd av felaktig anvandning eller underhall eller fran
obehorig programvaruéndring.

M Dialysis AB ansvarar endast for utbyte av defekta delar, inte forbrukningsartiklar
eller slitagedelar. M Dialysis AB ansvarar inte for nagon personskada eller skada till
foljd av felaktig anvandning av MD Unit.

Service

Rutinmassig service av auktoriserad personal ska utfras med tolv manaders
intervall. Rutinmassig service ger en forvantad livslangd pa sju (7) ar.
Rutinservice inkluderar:

- Allmé&n inspektion av MD Unit.

- Funktionstest.

- Uppgradering av programvara, om tillampligt.

Ett serviceavtal kan kdpas efter det att garantiperioden &r slut.

Kontakta din lokala leverantor eller serviceavdelningen M Dialysis for mer
information:

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 Stockholm
Sweden

E-mail: service@mdialysis.se
Tel. +46 8 470 10 20

Web: http://www.mdialysis.se

Ankomstkontroll

MD System maste inspekteras for skador vid ankomst och packning enligt foljande
punkter:

- Kontrollera ytterférpackningen for skador, alla synliga skador maste anmalas till
speditéren vid leverans.

- Eventuella synliga skador vid uppackning maste omedelbart rapporteras till M
Dialysis.

Funktionstest.
Det finns ett alternativ att utfora ett funktionstest i startguiden (se avsnitt 3.16.1).
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11. Text och symbolforklaringar

o
N
el

o}

IPX1

c2

®

Folj bruksanvisningen

Forsiktighetsatgard

Tillverkarinformation

Defibrilleringssaker CF-applicerad del

Ingang for likstrom (natadaptern)

MD Amplifier

AV/P&

Monitorkontakt (for Ethernet)

Servicekontakt

Kassera inte som vanligt avfall

Skyddsklass, produkten &r skyddad mot droppande vatten

Farligt avfall

Serienummer

Ej MR-saker
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€'I'l’ ETL- listad produkt.
c us Uppfyller UL 60601-1:2003 Rev. 2006 och

Inter;ek certifierad enligt CSA C22.2#601.1 (R2001)
8

CE-markt enligt Medicintekniska direktivet (MDD 93/42/EEC), EU
C € 0413 Directive (2014/30/EU) (EMC), EU Directive 2012/19/EC (WEEE 1)
och EU Directive 2011/65/EC (RoHS II)

STERILE| A [ Steril med hjalp av aseptiska bearbetningstekniker

STERILE| R | Steriliserad med bestralning

STERILE|EO| Steriliserad med anvandning av etylenoxid

12. Avfallshantering av produkter och tillbehor

Anvanda MD Sensorer ska hanteras enligt sjukhusrutinerna fér biologiskt riskmaterial

' | —
®

MD Unit, eller dess delar ska avfallshanteras i enlighet med lokala bestammelser.
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