MD System 1.0

)SION ‘Bulupajianiaynig

GT-90-020¢ V250208







Brukerveiledning MD System

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

MD System
Innholdet i denne handboken tilhgrer M Dialysis AB. All kopiering av hele eller deler
av manualen er forbudt.

Produsenten er bare ansvarlig for sikkerheten, paliteligheten og ytelsen til utstyret
hvis fglgende falges:

« utstyret brukes i samsvar med denne manual.

* Installasjonen, utvidelsene, justeringer, endringer og reparasjoner er utfgrt av
produsenten eller en autorisert representant.

* M Dialysis AB er bare ansvarlig for utskifting av ukorrekte deler, ikke slitte deler.

* M Dialysis AB er ikke ansvarlig for personskade eller skade som fglge av feil bruk
av MD System.

Da manualen ble skrevet ut, beskrev den riktig utstyr og funksjon. Siden det kan ha
blitt gjort endringer siden denne handboken ble produsert, kan en eller flere tillegg til
manualen ha blitt gjort, og i sa fall vedlagt. Denne brukerveiledning, inkludert
eventuelle tillegg, ma leses naye far du bruker utstyret.


http://www.mdialysis.se/
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1. Sikkerhetsrelatert informasjon

Far du bruker MD System, ma du lese hele manualen ngye og bli kjent med utstyrets
funksjoner.

P4 grunn av mangelen pa en grenseovervakningsfunksjon, bgr ikke MD System
brukes frittstaende til intensiv medisinsk pasientovervaking.

En terapiavgjgrelse ma ikke tas bare ut fra informasjonen gitt av MD System, men
ma ledsages av en annen metode, f.eks. ICP-maling, pbtiO2-overvaking og mer.

Folgende merknader ma falges ngye for a sikre systemsikkerhet, palitelighet og
ytelse:

* MD System kan bare brukes av kvalifisert personell. (Se beregnet bruker 2.1.1.)
* Far du bruker MD System, ma du veere kjent med systemets funksjoner.

* Hvis to eller flere enheter med separate streamtilkoblinger brukes pa samme pasient,
summeres utstyrets lekkasjestram som kan forarsake en potensiell fare. | dette
tilfellet bar bruk bare tillates hvis det sikres at pasienten og operatgren er i sikkerhet
og at kravene i IEC 60601-1-1-standarden er oppfylt.

* Far du bruker MD System, ma riktig tilstand og tilbehgr til utstyret kontrolleres.
Sjekk lesbarheten av avlesningene far du bruker enheten til overvaking. Utstyret og
tilbehgret ma ikke veere skadet eller tilsmusset; ellers kan ikke enheten brukes.

* Ikke bruk utstyret hvis det viser tydelige tegn pa en funksjonsfeil; i dette tilfellet,
videresend utstyret for service til produsenten.

» Kontakt produsenten for spgrsmal om service. Om ngdvendig vil produsenten
henvise deg til en lokal autorisert servicepartner.

« MD System skal plasseres og / eller festes pa en slik mate at enheten er sikker og
ikke kan bli skadet eller forarsake noen risiko. Forsikre deg om at kabler som er
koblet til MD System, ikke tipper eller flytter systemet.

* Rengjar, desinfiser og / eller steriliser tilbeharet etter bruk i henhold til
bruksanvisningen. Huvis tilbehgret har blitt utstyrt med separate brukerinstruksjoner,
bar instruksjonene som gis der, veere aktuelt.

* Ingen vaesker ma komme inn i enheten. Hvis dette likevel skjer, ma du farst fijerne
stremadapteren fra tilkoblingen og sla av systemet med strgmbryteren. Utstyret ma
deretter inspiseres av serviceavdelingen. Deretter kreves det en sikkerhetsrelatert
sjekk.

* MD System er designet i samsvar med IEC 60601-1. Det er et klasse Il-produkt
med en intern stramkilde, en ekstern stramadapter og har fatt tildelt klasse Ila
(MPG). MD System kan ikke brukes med (MRT) magnetisk resonans tomografi.
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« For & unnga lekkasjestrgammer, ma falgende instruksjoner falges for
systeminstallasjon:
* Flyttbare grenuttak ma ikke ligge pa gulvet.
* Ekstra grenuttak eller forlengelseskabler ma ikke kobles direkte til enheten.
« Enheter som ikke er inkludert i systemet, ma ikke veere tilkoblet.
* Flyttbare grenuttak ma tilpasses systemets strgmbehov.

/!\Advarsel! MD System er et komplementeert analyseutstyr som alltid ma brukes
sammen med andre mater a vurdere pasientens kliniske tilstand. Diagnostisering og
endring i behandling mé ikke veere basert kun pa data fra MD System.

m Advarsel! MD System er beregnet for bruk i sykehusmiljger bortsett fra:
- i magnetisk resonans tomografi (MR).

- under hyperbarinsyrebehandling.

-iromvarmereenn+38°C

8072052A, 2020-06-15
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2. Beskrivelse av utstyret

2.1. Péatenkt bruk

MD System er et mikrodialyseanalysesystem, som bare brukes med M Dialysis
microdialys-katetre og utfarer kontinuerlig overvaking av glukose-, laktat- og
pyruvatnivaer i mikrodialysater.

2.1.1. Patenkt bruker
MD System er beregnet for bruk av erfarne sykehusansatte

2.1.2. Tiltenkt formal

MD System er en overvakningsanordning for & male og vise konsentrasjonen av
glukose, laktat og pyruvat i vev eller blod. Denne informasjonen statter kliniske
beslutninger eller kan brukes til klinisk forskning. Utstyret gir informasjonen bare nar
det er koblet til mikrodialysekateteret.

2.1.3. Beregnet bruk miljg
MD System er beregnet for bruk i et klinisk miljg av erfarne helsepersonell og ogsa i
klinisk forskning. Produktet er ikke beregnet p& bruk utenfor sykehus som helikoptre
eller ambulanser. MD System er ikke beregnet for hjemmebruk. Kvalifiserte leger
med erfaring innen applikasjonsfeltet ma alltid vurdere om bruken av MD System er
passende for en spesifikk pasient eller ikke.

2.2. Indikasjoner for bruk
2.2.1. Tilstand

MD System brukes nar leger bestemmer at det er behov for & male og vise
metabolske forandringer av glukose, laktat og pyruvat.

2.2.2. En del av kroppen eller vevstypen enheten samvirker med

Mikrodialysekateteret er in vivo. MD Amplifier og MD Sensor kan komme i kontakt
med pasientens kropp.

2.2.3. Bruksfrekvens
MD System indikert for bruk nar det er forskrevet av lege.
2.2.4. Fysiologiskt formal

MD System er indikert nar formalet er a skaffe informasjon til behandling, for &
vurdere adekvat behandling eller a utelukke arsaker til symptomer.
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2.2.5. Pasientpopulasjon

2.3.

Voksne, barn og nyfgdte pasienter som ikke er ambulerte. Brukeren bar referere til
hvert mikrodialyskateterets instruksjoner for bruk.

Terminologi og definisjoner.

Pafarte deler - MD Amplifier og MD Sensor er pafgrte deler, plassert i neerheten av
pasienten. MD Unit betraktes som pafgrt del med en kontaktvarighet pa
10s <t <1min.

Biosensor - Belagte elektroder som genererer ra strgm fra de forskjellige analyttene
I mikrodialysatet. Biosensoren er inkludert i MD Sensor.

MD Unit - Sentral enhet som inneholder prosessstyring og analyseenhet

MD Amplifier - Ikke forbruksvare (for flere bruk) plassert i naerheten av pasienten.
Inneholder forsterker og A / D-omformer. Forsterker rasignalet fra biosensoren og
sender digitale verdier til MD Unit.

MD Cartridge — Del som inneholder fylte spragyter koblet til MD Sensor. MD Cartridge
er, tilberedt med spragyter, satt inn i MD Unit, og spr@ytene blir aktivert av
sprgytemotorene. MD Cartridge er til flere bruk.

MD Sensor — Del som pasientens mikrodialysekateterutstram er koblet til. Inneholder
en biosensor og forbindelsesrgr til MD Cartridge. MD Sensor er en engangsdel

/!\ Advarsel! Sarg for a sjekke at MD Sensor-pakken er uskadet far bruk.

106 Syringe - Spesiell sprgyte for mikrodialyse levert av M Dialysis AB. 106 Syringe
er til engangsbruk.

Syringe Orange — Spesiell sprayte for kalibrering av MD System, levert av M
Dialysis. Syringe Orange er til engangsbruk.

Perfusion Fluid CNS — Perfusjonsvaeske er en steril, isotonisk veeske spesielt
utviklet for mikrodialyse i hjernen.

Perfusion Fluid T1 — Perfusjonsvaeske er en steril, isotonisk veeske som er
spesielt utviklet for mikrodialyse i perifere vev.

Sensordocking - Hvor MD Sensor er koblet til MD Amplifier.

MD Catheter - Mikrodialysekateter levert av M Dialysis. For eksempel

70 Brain Microdialysis Catheter, 63 Microdialysis Catheter og andre. For
handtering av mikrodialyskateteret ma du lese instruksjonene for MD Catheter.

Catheter Extension -Sterilt forlengelsesrgr med luer lokkforbindelser mellom 106
Syringe og mikrodialysekateter. Catheter Extension er et engangsprodukt.
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2.4. Systemoversikt

MD System inneholder:

1. MD Unit, bestdende av en strgmforsyningsenhet, spraytepumper og en
datamaskin.

2.MD Sensor, bestaende av en Biosensor og slange.

3.MD Cartridge, bestaende av et grensesnitt for MD Unit og en sprayteholder

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

5. MD Catheter, bestaende av en rekke mikrodialysekateter levert av M Dialysis,
for eksempel 70 Microdialysis Brain Catheter, 63 Microdialysis Catheter og
andre.

6. MD Monitor, bestdende av en forhandskonfigurert Windows-PC med integrert
skjerm og en strgmforsyningsenhet.

N Lac
/N 0,18

Glu
0,30

5' AaAA \‘ NSV ."..‘"/ VY 0,03
\ N A L/P
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2.5.

Systemblokkskjema

MD Amplifier MD Unit MD Monitor
4- Amplifier unit
\_ ™ ADC = L Biosensor signal
/N Mlapcln analysis
/Dol
2 Motor control
Sensor | Sensor | Sensor Biosensors \
Pyrovate| Lactate | Glucose \
~ H 3
5. . \ I - P
\ f MD Sensor
Catether
4
T Perfusion

MD System har fem hovedfunksjoner:

* En kontrollert stram av perfusjonsvaeske til mikrodialyskateteret.

* En kontrollert stremning for kalibreringsveeske for a utfgre tilbakevendende
kalibreringer.

* En biosensor som konverterer innholdet i mikrodialysatet til en elektrisk stram.

* En forsterker som forsterker signalet fra biosensoren.

* Analyseprogramvare som viser signalet fra biosensoren.

For & lette perfusjonsstrammen pa 0,3 ul/min - 2,0 ul/min, aktiveres en standard 106
Syringe (7c¢) av en Piezo-motor med tilstrekkelig opplgsning. 106 Syringe forsyner
mikrodialyskateteret (5) med perfusjonsveeske som gjgr at molekyler kan diffundere
over kateterdialysemembranen fra det omkringliggende vevet, og skaper det sakalte
mikrodialysatet eller dialysatet.

Analyttene gar gjennom Biosensoren i MD Sensor (2) hvor enzymbelagte elektroder
hver genererer en strgm som er proporsjonal med antall endogene molekyler i den
spesifikke analyt. Etter Biosensor fortsetter dialysatet til avfallsslangen (7a). MD
Amplifier (4) forsterker og konverterer det analoge signalet til et digitalt signal som
behandles i MD Unit (1) og vises pa MD Monitor (6).

Gjentagende kalibreringer der kalibreringsveeske pumpes gjiennom MD Sensor, i
stedet for det vanlige mikrodialyse-perfusatet, vil sikre at eventuell drift i
analyttsignalene blir kompensert for.
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2.6. MD Unit deler

MD Unit
._/
Funksjonsindikatorer for
MD System og batteri MD Cartridge
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Pa/av bryter

MD Unit Holder
grensesnitt

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 (plugget)
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2.7.  MD Unit strgmforsyning

MD Unit leveres med strgmforsyning 18V DC.
Produsent: Powerbox
Modellkode: EXM 80 5120

2000250

./!\ Advarsel! Bruk bare spesifisert stramforsyning. Erstatt hvis det er mistanke om
skade eller annen strgmforsyning. Hvis du er i tvil, bgr du kontakte M Dialysis AB.

2.8. MD Sensor

MD Sensor er kun beregnet pa engangsbruk og bgr kastes etter bruk i samsvar med
sykehusets rutiner for biologiske farlige stoffer.

/!\ Advarsel! Ikke bruk hvis pakken er gdelagt eller skadet.

A Advarsel! MD Sensor er kun til engangsbruk.

.

MD Sensor
Kateterforbindelse Slange til MD
(mikrovial holder) ———— Cartridge
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2.9. MD Amplifier
MD Amplifier kan brukes pa nytt i en periode pa opptil 1 ar.

MD Amplifier W
— 94
1Y
O
MD Sensor '

tilkoblingsuttak

&Advarsel! Rengjgr bare det ytre kabinettet med desinfiserende middel (70%
etanol eller tilsvarende). Ikke rengjar eller bergr kontakten pa MD Sensor. Ikke
rengjgr med skarpe gjenstander.

2.10. MD Cartridge

Orange syringe
med MD Calibrator

MD Cartridge

106 Syringe (ikke-
farget stempel) med
perfusjonsvaeske

Catheter Extension
som er koblet til
pasientens kateter

8072052A, 2020-06-15
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2.11. Reserve batteri

MD Unit inneholder et sikkerhetskopi av batteriet hvis MD System skal kobles fra
stramforsyningen. En sikkerhetsfunksjon i tilfelle strembrudd.

2.12. MD Unit holder
MD Unit holder er et tilbehgr for montering av MD Unit pa en ICU-skinne 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

Generell

MD Unit styres av MD Software. Brukeren bruker MD Unit ved & bruke
beraringsskjermen pa den tilkoblede MD Monitor. Brukeren_skal lese denne
handboken fgr du bruker instrumentet.

Manual og Help (“On-line” manual)

Denne handboken beskriver de viktigste funksjonene i MD Systemet og hvordan du
bruker MD Systemet.

Utpakking og installasjon

Utdannet klinisk personell eller personell utpekt av M Dialysis ma utfgre all
installasjon av MD Unit. MD Unit skal plasseres pa et bord eller stativ eller festes til
hvilken som helst av ICU-stolpene som brukes til instrumenter pa intensivavdelingen
ved bruk av MD Unit Holder.

Merk! Alle kommunikasjonsporter og av / pa-bryter er plassert pa undersiden av MD
Unit. Forsikre deg om at disse er lett tilgjengelige etter installasjon. Se tekniske
spesifikasjoner for omrader med akseptabel temperatur og luftfuktighet.

/!\ Advarsel! Bruk en vogn eller bord med tilstrekkelig stabilitet for plassering av
MD Unit. Ved montering skal MDUnit bare gjares pa en del med tilstrekkelig
lastekapasitet

EN 60601 krav

For & oppfylle kravene til EN 60601 om lekkasje og elektrisk isolasjon, ma
installasjonen oppfylle standarden EN 60601-1-1

: ! Advarsel! Grenuttak eller skjgteledninger skal ikke vare koblet til MD System

Handtering av MD Sensor

MD Sensorene er kun til engangsbruk og bar oppbevares i kjgleskap, +2 - +8 ° C.
Far bruk skal de tas ut i romtemperatur omtrent 20 minutter fgr tilkobling til MD
System.

Rediger innstillinger i MD Software

Redigering av MD Systeminnstillinger skal bare gjagres av spesialutnevnt eller trent
personell til M Dialysis.

Bytte av MD Sensor

/!\ Advarsel! Bytte av MD Sensor ma gjares under rene forhold, bruk hansker.

& Advarsel! MD Sensor og delene, sprgyter og skjgteledninger, er til
engangsbruk og bar ikke brukes pa andre pasienter..

Falg fremgangsmaten for midlertidig frakobling av pasientseksjonen 3.18 for & bytte
ut MD Sensor. Forbered en ny MD Sensor i samsvar med 3.16 (selve MD Cartridge
kan brukes pa nytt).

8072052A, 2020-06-15
Page 12 (51)



3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

Den oransje kalibreringsvaesken sprgyten er vanligvis ikke tamt, men kan ikke brukes
pa nytt. Resterende perfusjonsvaeske kan heller ikke brukes pa nytt. Koble til MD
Sensor pa nytt og start MD Systemet som beskrevet i avsnitt 4.7.2. Anslut MD
Sensorn igen och starta MD Systemet enligt beskrivningen i avsnitt 4.7.2.

Utveksling av perfusjonsvaeske og kalibreringsvaeske

Utveksling av vaesker kan gjares pa samme mate som beskrevet i kapittel 3.7, men
skiftende veesker i stedet for MD Sensor.

Frakobling og lagring av systemet

Etter & ha avsluttet mikrodialyseprosessen i henhold til avsnitt 3.19, ma du koble den
tomme MD Cartridge til MD Unit, koble stramadapteren og MD Amplifier. Enheten er
na klar til lagrin.

Kalibrering

MD Unit utfgrer automatisk kalibrering hver 6. time. Dette kan utsettes i 30 minutter.
Manuell kalibrering kan utfgres fra innstillingsmenyen.

Indikatorlamper MD Unit

3.11.1. MD Systemstatus

MD Unit status indikeres av lysdioder pa MD Unit pa falgende mate:

Stadig grant MD Unit klar for pasient, standby
Blinkende grgnt MD Unit kjgrer

Stadig bla Systemstart

Stadig oransje Maling eller teknisk feil

./!\ Advarsel! MD System har ikke et alarmsystem som er kompatibelt med IEC
60601-1-8.

3.11.2. Batteristatus

Batteristatus indikeres av lysdioder pa MD Unit pa falgende mate:

Stadig grent >1 tigjen, lading
Blinkende grant >1 tigjen, lader ikke
Stadig bla >1 tigjen, lading
Blinkande bla >1 tigjen, lader ikke
Stadig oransje <15min igjen, lading
Blinkende oransje <15min igjen, lader ikke
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3.12. Installasjon av MD Unit holder
MD Unit holderen er festet til undersiden av MD Unit.

3.12.1. Installasjon pa skinne

MD Unit holderen er egnet for EU designskinne (25x10mm) og skal bare festes til en
skinne med tilstrekkelig lastekapasitet.

Merk! Hvis knotten er montert for montering av stolper, se nedenfor, skru av knappen
og fest den igjen som vist pa bildet. Forsikre deg om at klemmen er festet i riktig
posisjon pa skinnen.

/!\ Advarsel ! Hvis du er festet til andre typer skinner, ma du kontrollere at MD
Unit er ordentlig festet. Hvis du er i tvil, ikke fest til skinnen.

Knott inn
ICU-rail
posisjon

Knotten skal bare
strammes for hand.
Ikke bruk overdreven kraft !
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3.12.2. Installasjon p& ICU-pol, diameter 24-30mm.

Merk! Hvis knotten er montert for montering av ICU-skinne, se over, skru av
knappen og fest den pa nytt som vist pa bildet nedenfor.

Knott inn
ICU-polet
posisjon

Knotten skal bare
strammes for hand.
Ikke bruk overdreven kraft !

Fest MD Unit til stolpen. Las knotten godt, men stram den bare for hand.
Merk! MD Unit skal bare festes til en stolpe med tilstrekkelig lastekapasitet

 mmr——
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3.13. Installere MD Monitor
MD Monitor har et standard VESA-monteringsgrensesnitt for installasjon i naerheten
av pasienten. For mer informasjon se MD Monitor Manual. Dette produktet er
sertifisert som et klasse I-produkt i henhold til MDD og IEC 60601-1. MD Monitor ma
bare monteres pa en del med tilstrekkelig lastekapasitet.

{ —
?&:::-Jl . 0 ) — %:i—’_?/

Det er ogsa en Monitor-arm som tilbehgr. For installasjon av MD Monitor arm, se MD
Monitor Arm manual.

/!\ Advarsel! Monitorarmen skal aldri monteres p& en mobilstang.

MD Monitor Arm for Pole (35-38 mm)

MD Monitor Arm for standard runner

\\

\\

(-
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3.13.1. Koble til MD Monitor

O COMx 2 6 USB20x3
@ LAN x 1 @ DVI-l output
® Line-out © Reset

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

Strgmadapteren er koblet til (9) DC-in, MD Monitor-kabelen er koblet til (2) og USB-
minnet er koblet til (6).
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3.14. Sla pa MD Unit

1.Koble stramadapteren til stramnettet og MD Unit.

Natadapter-
kontakt

MD Monitor-
kontakt

8072052A, 2020-06-15
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3.Sla pa MD Unit ved & trykke pa av / pa-bryteren under enheten.

Stram - PA/ AV

3.15. Sla pa MD Monitor

Sla pa MD Monitor ved a trykke pa av / pa-bryteren pa MD Monitor. MD Cartridge blir
kastet ut.

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

/‘

Hurtigtast og LED-definisjon pa frontpanelet
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3.16. Oppstart og tilkobling av MD Systemet

Kontroller stremningsinnstilling, standard 0,5 pL / min.

Trykk pa START-knappen pa bergringsskjermen pa MD Monitor. Instruksjoner om
hvordan du kobler til hele MD System og full startprosedyre, falger deretter pa MD
Monitor, fglg disse instruksjonene. Instruksjonene er ogsa beskrevet nedenfor:

Notice

MD System does not have an alarm function

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

Etter at hvert trinn er fullfgrt, blir sirkelen gverst til hgyre grann. Det er ogsa et
alternativ & hoppe over et trinn nar det er aktuelt.

Merk! Bildene pa skjermen er til veiledning; Felg alltid instruksjonene i denne
handboken.

m Advarsel! Sgrg for a sjekke om det er skader pa MD System fgr hver
pasientgkt.
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3.16.1. Far bruk sjekk (pre-use check)
Pre use check er beskrevet i trinn 1-5 pa skjermbildet. Trykk "SKIP” for a ga direkte
til trinn 6, "Angi pasient-ID”.
Merk! Far bruk skal du sjekke nar du starter en ny pasient

Perform pre-use check
nect e MD Ampilifier cabie to the MD Un

& (o]

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA *

3.16.2. Forberedelse av MD Sensor og MD Cartridge

Merk! Forberedelsen av MD Cartridge og sensoren skal utfgres under rene forhold.
Forberedelsen kan gjgres far du starter MD System.

Forberedelsen krever fglgende elementer,

1 flaske med kalibreringsveeske

1 sprayte oransje (oransje farget stempel)

1 MD Sensor til engangsbruk

1 MD Cartridge

1 106 Sprayte (ikke-farget stempel)

1 stk Catheter Extension

1 Perfusjonsveeske (se Mikrodialysekateter IFU hvilken perfusjonsvaeske & bruke)
1 Mikrodialysekateter

./!\ Advarsel! Det er viktig at fargekodingen av sprgyter og Luer-kontakter fglges
gjennom hele prosessen fra fylling av sprgyter til tilkobling og plassering av
sprgytene i MD Cartridge.

/!\ Advarsel! Sarg for & sjekke at MD Sensor-pakken er uskadet far bruk.
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1. Penetrer membranen til kalibreringsveeskeflasken med kanylen til den oransje
stempelspragyten og fyll sprgyten med 2,5 ml kalibreringsvaeske. Fjern luftbobler.

Orange Syringe Trekk sprgytestempelet

tilbake

R

=

Il

MD
Calibrator
MD
Calibrator

2. Koble den oransje sprgyten til den oransje Luer-kontakten pa MD Sensor.

\ Orange Luer-kontakt
\ Orange Syringe
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3. Fyll 106 (ikke-farget stempel) med sterilt 2,5 ml perfusjonsveeske. Forsikre deg om
at den er romtemperert og at alle luftbobler blir fiernet.

c
o
n
3
=1
=
7}
a

/!\ Advarsel! A bruke feil veeske kan svekke eller gi feil analyseresultat

Bryt av spissen
far bruk

%
i

4. Kopble Catheter Extension 106 Ayringe (ikke-farget stempel)
/!\ Advarsel! lkke fiern den sterile hetten fra kateteret

/!\ Advarsel! Forsikre deg om at alle luer-lock-tilkoblinger er skikkelig stramme
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5. Placera. Plasser Syringe Orange i den farste (1) sporet i kassetten. Sporene er
fargekodet.

6. Plasser 106 Syringe (ikke-farget stempel) i den tredje (3) sporet i kassetten.

Syringe Orange

med MD Calibrator MD Cartridge

106 Syringe
(ikke-farget stempel)
med Perfusion Fluid

Catheter Extension
som skal kobles til
pasientkateteret

& Advarsel! Forsikre deg om at alle luer-lock-tilkoblinger er skikkelig
strammet.

7. Koble MD Sensor til MD Amplifier.

widialysis
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8. Koble MD Amplifier kabelen til MD Unit.

MD Amplifier-
kabelport

8072052A, 2020-06-15
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9. Koble mikrodialyskateterets innlgp til MD Cartridge via Catheter Extension

m Advarsel! Bekreft at de sterile hettene pa skjgteledningen og MD Catheter
ikke er fjernet far dette trinnet.

m Advarsel! Forsikre deg om at det er nok slakk pa Catheter Extension

mellom MD Cartridge og MD Catheter.

/!\ Advarsel! Veer ngye med plassering og handtering av MD Cartridge nar den
ikke er satt inn i MD Unit.

A Advarsel! hvis kateteret ved et uhell trekkes ut fra pasienten, ma innsetting
gjgres med et nytt kateter.
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10. Sett MD Cartridge i MD Unit. Juster MD Cartridge i midten og sett den rett inn i
hulrommet.

11.Trykk pa start og falg instruksjonene pa MD Monitor for a fortsette.

12.Systemet begynner na automatisk a kalibrere og varme opp. Denne prosedyren
kan vare i opptil 60 minutter. Etter kalibreringsprosessen oppnas de farste
verdiene. Dataene vil bli analysert og presentert pa MD Monitor

/!\Advarsel! Var uppmarksam med slangar och kablar mellan patienten och MD
Unit. Klam inte slangen. Vaer ngye med rgr og kabler mellom pasienten og
MD Unit. Ikke klem slangen.

Plasser MD Amplifier naer innfaringspunktet for kateteret. Fest med bandasije eller pa
andre mater. Avstanden er begrenset av lengden pa kateterrgret

Merk! Plasser MD Unit pa et fast niva under malingene, og MD Sensor
skal alltid plasseres lavere enn katetermembranen

Merk! Forsikre deg om at MD Amplifier ikke er i direkte kontakt med
pasienten (ved polstring) for & unnga decubitus.

Merk! Forsikre deg om at MD Unit har samme hgydeniva som MD
Catheter.

Merk! Forsikre deg om at MD Amplifier er ordentlig festet til pasienten.

.m Advarsel! Inspiser hudtilstanden under MD MD Amplifier regelmessig
med hensyn til infeksjon og unnga sgppel. MD Amplifier skal ikke veere
kontinuerlig tilkoblet i en periode lenger enn 5 dager.
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13. Spylekontroll
Forsikre deg om at det er perfusjonsvaeske i Microvial-holderen pa utlgpet til
MD Catheter fgr du kobler den til MD Sensor.

Merk! MD Sensor skal veere koblet til MD Amplifier far du kobler mikrodialyskateteret
til MD Sensor.

Koble MD Catheter-uttaket til MD Sensor ved & bruke Microvial-holderen.

S

%
=

#@@Wa
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3.17. Bruke GUI: Grafisk brukergrensesnitt

3.17.1. Hlemmemodus pa skjermen

Notice

MD System does not have an alarm function

™
N/A

o S = Loxe

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA e

MD Monitor grafisk brukergrensesnitt:

Home — Viser hovedpanelet

View — Visning av navaerende malt mikrodialyse i grafer og figurer
Settings — Generelle innstillinger som dato, tid og sprak

Service — Et passordbeskyttet panel for MD System service
Patient data — Handtering av pasientdata

Start/Pause/Stop — For & starte en ny pasient / midlertidig pause i mikrodialyse /
avslutning av pasientgkt

Batteri-ikon — Gjeldende batteristatus

MD System-ikon — MD System status

Logotyp — Viser systemprogramvareversjon
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3.17.2. System statusvisning pa startskjermen
Trykk pa ikonene, gjeldende systemstatus vises

Charging: 79%

MD Unit koblet til stramnettet. Batteri lading.

On battery: 85%
Estimated battery life: 6h

MD Unit koblet fra stramnettet. Sikkerhetsbatteri i bruk.

Flow rate: 0 pil/fmin

Gjenveerende perfusjonsvaeske i kassetten og innstilt
stramningshastighet for mikrodialysen.

Versions

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

LOKE Gjeldende programvareversjon
y

3.17.3. Visning av analytverdier

For & vise grafer av mikrodialyseverdiene, trykk pa visningssymbolet pa
startskjermen.

Vis-symbol
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Dette vil vise analysegrafene

Numeriske
verdier

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

Viser hver Velg tidsramme Tidsaksel Aksel for
graf skilt vist i grant hver analyt
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3.17.4. Endre systeminnstillinger
Innstillinger-menyen er ikke passordbeskyttet.

Innstillingsmeny

Innstillinger-menyen handterer Systeminnstillinger.

3.17.4.1. Systeminnstillingsmeny
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

® @ 29

SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

Innstillingsmeny

e Dato og tid

e Sprak

e Strgmningshastighett
Analytten blir fraktet fra kateteret til Biosensor som vil skape en tidsforsinkelse.
En hgyere stramningshastighet vil redusere etterslepetiden, men vil forkorte
den totale overvakningstiden. En strgm pa 0,3 ul / min vil gi en
overvakningstid pa ca. 5 dager mens en stram pa 2,0 pl / min gir en
overvakningstid pa ca. 18 timer far 106-spragyten i MD Unit ma byttes ut.

e Innstilling av grafikkomrade

¢ Tilbakestill standardinnstillinger

3.17.5. Servicemeny

Servicemenyen er passordbeskyttet og skal bare fa tilgang til av M Dialysis autorisert
personell. For mer informasjon, kontakt M Dialysis eller din lokale representant.
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3.17.6. Pasientdata

Pasientdata-menyen er for & handtere analysedataene som er lagret i systemet. MD
System lagrer bare den aktuelle pasientgkten, etter hver pasient skal dataene
eksporteres. Data som er lagret i MD System, blir slettet nar pasienten avsluttes.

@ & $&(ED

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DAT

PATIENT DATA

Edit patient data Export data

3.17.6.1. Rediger pasientdata:

PATIENT DATA

= (s

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .
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3.17.6.2. Eksporter pasientdata

Data kan eksporteres ved a koble et baerbart USB-minne til MD Monitor ved a bruke
portene pa bildet nedenfor.

Porter
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 & eksportere data, trykk pa [download or export the patient data as csv], funnet
under Pasientdata.

PATIENT DATA

Patient John Doe

Dowrload or export the patient data as csv

Trykk for & eksportere pasientdata

o (s

VIENV SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

Lagringsdialogen apnes i et eget vindu. Lagre filen i USB-minnet.
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3.17.7. Stopp eller pause mikrodialyse

1. Trykk pa STOP (1) for & stoppe gkten.

2. For a midlertidig pause analysen og koble til den samme pasienten senere,
bruker du Pause-alternativet (3) og bekrefter i neste vindu ved & trykke "YES"
Merk! Gjeldende pasients data forblir lagret i systemet i pausen.

3. For a stoppe mikrodialyse og bytte pasient, trykk pa Stopp (2) og bekreft i
neste vindu ved a trykke “YES”.

4. Trykk pa Cancel (4) for & avbryte stopp og fortsette mikrodialyse.

Notice

Do you want to stop or pause the analyzer?

Stop Pause Cancel

Q
74

SERVICE

Notice

Are you sure?

3.18. Midlertidig frakobling av pasienten (pausegkt)
Merk! Nuvarande patients data forblir lagrade i systemet under paus.

3.18.1. Koble fra pasienten

1. Etter & ha tappet STOP (1), trykk pa pause-knappen (3) pa MD Monitor og falg
instruksjonene pa skjermen.

2. Vent til MD Cartridge blir kastet ut.
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/!\ Advarsel! Ikke klem rgret nar MD Cartridge tas ut fra MD Unit.

Retracting motors and ejecting cartridge

connectar from the MD Sensc

o S

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

3. Koble mikrodialyse-katetervialholderen fra MD Sensor og koble et mikrovial til
vialholderen.

Disconnect the catheter vial connector from the MD
Sensor

o &2 @

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

/!\ Advarsel!. En mikrovial méa kobles til mikrodialysekateter-uttaket

4.  Fjern MD Cartridge fra MD Unit. Forsikre deg om at MD Cartridge er kastet ut
av MD Unit far den fjernes.
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SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

5. Fjern 106 Syringe med perfusjonsvaeske fra MD Cartridge.

/!\ Advarsel! Under f.eks. MR-undersgkelse ma 106 Syringe fiernes fra MD
Cartridge, men den ma ikke kobles fra kateterforlengelsen.

Remove MD Cartric

Remove the 106 syringe from the MD Cartridge
Remove the ML nplifier with the MD Sensor from the patient
e ind connect Catheter’s outlet to the MD
Reinse inthe I ol

Reload Nt Ll

Reattach the MD Sensor with the MD Amplifier to the patient

4

SERVICE PATIENT DATA
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6. Fjern MD Amplifier med MD Sensor fra pasienten. Alternativt kobles MD Sensor
fra MD Amplifier, og MD Amplifier forblir festet til pasienten.

Remove the MD Amplifier with the MD Sensor from the
patient

SETTINGS SERVICE I'-'ATIENT DATA

7. Pasienten er na koblet fra MD System.

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

SETTINGS SERVICE PATIENT DATA
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3.18.2. Koble pasienten til igjen
1. Fjern mikrovialet og koble kateterkontakten til MD Sensor.

> the MD Amplifier with the MD Sensor from the patie

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

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA Py

2. Sett 106 Syringe tilbake med perfusjonsveeske i MD Cartridge.

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

2 @

SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .
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14.Sett MD Cartridge i MD Unit. Juster MD Cartridge i midten og sett den rett inn i
hulrommet

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

3. Koble MD Sensor til MD Amplifier pa nytt, eller hvis begge ble fijernet fra
pasienten, ma du koble MD Sensor med MD Amplifier til pasienten.

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

ol® =

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

4. Trykk pa “RUN” pa MD Monitor, og MD System fortsetter med
mikrodialyseovervaking.
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3.19. Avslutter mikrodialyseprosessen

3.19.1. Slar av systemet

1. Trykk Stopp pa MD Monitor og bekretft.
2. Felg instruksjonene pa MD Monitor for hvordan du lagrer pasientdata og sla
av systemet

3.19.2. Koble fra pasienten
1. Koble mikrodialysekateter fra MD Sensor og forlengelsesrar.

—_

NERY
i |

2. Fjern MD Sensor og MD Amplifier fra pasienten
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3.19.3. Avhending av MD Sensor

1. MD Unit vil fierne patronen nar den er avslatt, hvoretter det er mulig a fierne
MD Cartridge.

2. Fjern MD Cartridge fra MD Unit. Forsikre deg om at MD Cartridge er kastet ut
av MD Unit far du fjerner den.
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4. MD Sensor skal tas vare pa som biologisk farlig avfall

' | —
o

5. MD Cartridge kan brukes pé nytt.

Advarsel! Ikke bruk en skadet MD Cartridge, bytt en skadet MD Cartridge
umiddelbart.
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4. Rutinemessig vedlikehold

4.1. Rengjgring av instrumentet

Tark utsiden av MD Systemkomponenter, unntatt MD Sensor, med
desinfeksjonsmiddel (70% etanol eller tilsvarende).

Merk! Natriumhypokloritt skal ikke brukes pa MD Amplifier.

Natriumhypokloritt kan forarsake glippfarger pa aluminiumsflater og ber bare brukes i
begrenset grad

/!\ Forsiktighet! Ikke bruk skarpe gjenstander til rengjgring av utstyr eller tilbehgr
/!\ Forsiktighet!! Anvand inte alltfor stora mangder vatten eller andra vatskor

under rengoring

5. Feilsgking

Feil: | Melding p& MD Monitor; "Waiting for a connection”

Handling: e Kontroller at MD Unit er pa og kjarer

e Kontroller at Ethernet-kabelen mellom MD Unit og MD Monitor er
riktig tilkoblet og uten synskader

Start MD Monitor pa nytt

Start MD Unit pa nytt

Prgv om mulig & bruke en annen Ethernet-kabel

Hvis det fortsatt er noe problem, kan du kontakte M Dialysis
Services Center eller din lokale distributer

Feil: | Melding pa MD Monitor; "MD Sensor is not connected”

Handling: e Sjekk at MD Sensor er riktig tilkoblet MD Amplifier

e Kontroller at kabelen mellom MD Unit og MD Amplifier er riktig
tilkoblet og uten synskader.

Kontroller at MD Sensor er uten synskader

Kontroller at MD Amplifier er uten synskade

Prgv om mulig & koble til en annen MD Sensor

Hvis det er mulig, kan du prave & bruke en annen MD Amplifier
Hvis det fortsatt er noe problem, kan du kontakte M Dialysis
Services Center eller din lokale distributar

Feil: | Ingen beskjed, “System freeze”

Handling: e Start MD Monitor pa nytt

e Start MD Unit pa nytt

e Huvis det fortsatt er noe problem, kan du kontakte M Dialysis
Services Center eller din lokale distributar
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6. Klassifisering og forskrifter

6.1. |samsvar med MDD (Medical Device Directory)

| samsvar med MDD, artikkel 9, er MD System klassifisert som et medisinsk utstyr i
klasse lla

6.2. |Isamsvar med EN 60601-1: 2006

6.2.1. Type beskyttelse mot elektrisk stgt

Komplett system unntatt MD Monitor er klasse Il utstyr. MD Monitor er et utstyr i
klasse I.

6.2.2. Grad av beskyttelse mot elektrisk stat.
Type CF-utstyr

6.2.3. Grad av beskyttelse mot skadelig vanninntrenging
IPX1 —Bare med MD Cartridge montert og MD Unit i loddrett stilling

6.2.4. Driftsform
Kontinuerlig drift

6.2.5. Mekanisk styrke
Baerbart utstyr

6.2.6. Egnethet for bruk i et oksygenrikt miljg
Ikke egnet for bruk i et oksygenrikt miljg

6.3. Forskrift

MD Unit oppfyller internasjonal standard EN 60601 klasse lla.

MD Unit har har CE-merket i samsvar med bestemmelsene i de europeiske
direktivene for EU-direktiv 93/42 / EF (MDD), EU-direktiv (2014/30 / EU) (EMC), EU-
direktiv 2012/19 / EC (WEEE 1) og EU-direktiv 2011/65 / EF (RoHS I1)
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7.1

7.2.

7.3.

7.4.

7. Tekniske spesifikasjoner

Teknisk data

Spenning: 100 - 240, VAC 50/60 Hz

Stramforbruk: maks 40 VA

Overholdelse: Strgmadapter er i samsvar med 60601-1
Isolasjon: MD Unit stremadapter er dobbeltisolert

Mal B x D x H: 220 mm x 220 mm x 332 mm

Vekt: 5 kg

Prinsipp: Elektrokjemisk biosensor

Prgver: Kontinuerlig online maling av mikrodialysat

Skjermkabel: Standard ethernet, skjermet (Cat 5e eller nyere)

Gjenopprettingstid etter eksponering for defibrillasjonsspenning: 5 minutter
/!\Advarsel! MD Unit tyngre enn det kan se ut. Veer forsiktig nar du flytter eller
lgfter MD Unit.

MD System maler glukose, laktat og pyruvat innen fglgende intervaller og med
folgende ngyaktigheter:

Glukose 0,2 — 15 mM, = 30% eller 0,1 mM avhengig av hva som er stgrst

Laktat 1 — 10 mM, £ 30% eller 2 mM, avhengig av hva som er starst

Pyruvat 10 — 150 pM, + 30% eller 10 yM avhengig av hva som er starst
Beregnede parametere: Laktat-Pyruvat-forholdet

M Dialysis AB forbeholder seg retten til & gjgre endringer i spesifikasjonene uten
forhandsvarsel.

Varighet pa kontakt for pafarte deler og tilgjengelige deler

MD Amplifier og MD Sensor er pafarte deler og har kontinuerlig kontakt med
pasienten i opptil 5 dager. MD Unit anses som pafart del med en kontaktvarighet pa
10 s <t <1 min.

Andre komponenter anses som tilgjengelige deler med en varighet pa kontakt

10 s <t <1 min.

Forventet levetid

Forventet levetid;
MD Unit 7 ar

MD Amplifier 1 ar
MD Cartridge 1 ar

Driftsmiljg

- MD Unit er produsert for innendars bruk og bar plasseres pa et trekkfritt sted og
ikke i direkte sollys.

- Ingen radiosendere, mobiltelefoner eller andre tradlgse kommunikasjonsenheter
skal brukes i naerheten av MD Unit.

- MD Unit skal ikke overfares til starre forstyrrelsesnivaer som spesifisert i EN 60601-
1-2 og EN 61010.
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- MD System skal ikke brukes sammen med brennbare bedgvelsesmidler kategori
AP eller APG.

MD System unntatt MD Sensor skal holdes under fglgende miljgtilstand:
Drifts

Temperatur; +15 °C til +30 °C

Luftfuktighet; 10% til 90% (ikke-kondenserende)
Press; 700 hPa til 1060 hPa

Oppbevaring

Temperatur; —10 °C til +60 °C

Luftfuktighet; 10% til 90% (ikke-kondenserende)
Press; 500 hPa til 1060 hPa

Transportere

Temperatur; —10 °C til +60 °C

Luftfuktighet; 10% til 90% (ikke-kondenserende)
Press; 500 hPa til 1060 hPa

MD Sensor skal holdes under fglgende miljgtilstand:
Drifts

Temperatur; +15 °C til +30 °C

Luftfuktighet; 10% til 90% (ikke-kondenserende)
Press; 700 hPa til 1060 hPa

Lagring og transport

Temperatur; +2 °C til +8 °C

Luftfuktighet; 10% til 90% (ikke-kondenserende)
Press; 500 hPa til 1060 hPa

/!\Advarsel! Ikke bruk / lagre / transporter MD System og MD Sensor utenfor de
ovenfor nevnte miljgforholdene.

MD System materialer og ingredienser pasient eller operatar er utsatt for

MD Amplifier: PC med medisinsk kvalitet, polykarbonat

MD Sensorkabel: PVC, polyvinylklorid

MD Sensor: PC med medisinsk karakter, polykarbonat

MD Sensorrgar: Medisinsk kvalitet TPE, Thermo Plastic Elastomer
Perfusjonsveeske: Perfusjonsveeske er en ikke-giftig, steril, isotonisk veeske
Kalibreringsveeske: Veeske som inneholder definerte konsentrasjoner av

glukose, laktat og Pyruvat for & stgtte sensorkalibreringer

Forstyrrelser

Enheter som sender pa radiofrekvenser kan pavirke ytelsen til MD System hvis de
brukes i neerheten av MD System.
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10.1.

10.2.

8. Forbruksvarer og opsjoner

/!\ Advarsel! Bare forbruksvarer fra M Dialyse skal brukes

For aktuell informasjon, besgk var hjemmeside: http://www.mdialysis.com
9. Reservedeler og tilbehgr
/!\Advarsel! Bare reservedeler og tilbehgr fra M Dialysis skal brukes.

For aktuell informasjon, besgk var hjemmeside: 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 fran 8010191 106 Syringe 20/pkg
e En Syringe Orange fran 8070081 Syringe Orange 20/pkg
e En flaske fra 8072009 MD Calibrators
e En ampull fra PO00151 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 flaske fra 8072009 MD Calibrators
e En ampull fra PO00034 Perfusion Fluid T1 10x5 mL

10. Ansvar, garanti og service

Ansvar

M Dialysis AB er bare ansvarlig for sikkerheten og paliteligheten til utstyret sitt hvis:
(a) reparasjon, vedlikehold og endringer utfares av kvalifisert personell;

b) komponenter er erstattet med M Dialysis godkjente reservedeler;

c) utstyret brukes bare med M Dialysis godkjent tilbehgr og forbruksvarer;

d) utstyret brukes i samsvar med M Dialysis instruksjonene for bruk.

e) MD Unit blir ikke reparert pa stedet, i stedet skal enheten skiftes ut og sendes til M
Dialysis AB

Garanti

M Dialysis AB tilbyr ett ars garanti fra kjgpsdatoen pa mangelfullt materiale og
montering.

Garantien dekker ikke skader som skyldes feil bruk eller vedlikehold eller fra
uautorisert programvareendring.
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10.3.

10.4.

10.5.

M Dialysis AB er bare ansvarlig for utskifting av defekte deler, ikke forbruksvarer eller
slitedeler. M Dialysis AB er ikke ansvarlig for personskade eller skade som fglge av
feil bruk av MD Unit.

Service

Rutinemessig service av autorisert personell skal utfares med 12-maneders
intervaller. Rutinetjeneste gir en forventet levetid pa syv (7) ar.

Rutetjeneste inkluderer:

- Generell inspeksjon av MD Unit.

- Funksjonell test.

- Oppdatering av programvare, hvis aktuelt.

En servicekontrakt kan kjgpes etter utlgpet av garantiperioden.

Kontakt din lokale leverandgr eller serviceavdeling M Dialysis for mer informasjon:
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.com

Innkommende inspeksjon

MD System ma inspiseres for skader ved ankomst og pakking som falger:

- Kontroller ytteremballasjen for skader, alle synlige skader ma rapporteres til
speditgren ved levering.

- Eventuelle synlige skader under pakking ma rapporteres umiddelbart til M Dialysis.

Funksjonstest
Det er et alternativ & utfgre en funksjonstest i oppstartsveiviseren (se avsnitt 3.16.1).
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11. Tekst og symbolforklaring

o
N
el

®l

IPX1

SN

Folg bruksanvisningen

Forsiktighet

Produsentinformasjon

Defibrilleringssikker CF pafart del

Inngang DC stram

MD Amplifier

AV/P&

Skjermuttak

Servicestikk

Ikke kast som vanlig avfall

Beskyttelsesklasse, beskyttet mot dryppende vann

Farlig avfall

Serienummer
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LisTED!

Intertek
9801152

C €0413

STERILE

A

STERILE

STERILE

EO

Ikke MR-sikker

ETL-listet produkt.l samsvar med UL 60601-1: 2003 Rev. 2006 og
Sertifisert til CSA C22.2 # 601.1 (R2001)

CE-merket i henhold til medisinsk utstyrsdirektiv (MDD 93/42 /| EQF),
EU-direktiv (2014/30 / EU) (EMC), EU-direktiv 2012/19 / EF (WEEE
II) og EU-direktiv 2011/65 / EF ( RoHS II)

Steril ved bruk av aseptisk prosesseringsteknikker
Sterilisert ved bruk av bestraling

Sterilisert ved bruk av etylenoksyd

12. Avhending av produkt og tilbehor

Utgatte MD Sensorer skal handteres i henhold til sykehusets rutiner for biofarlig

material
I

Avhending av MD Unit, eller deler av den, skal skje i samsvar med lokale forskrifter.
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