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Instructions for use
70 BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

INTENDED USE
70 Brain Microdialysis Catheter is intended for implantation into human brain tissue in order to enable microdialysis
of the extracellular fluid of the brain.

PRODUCT DESCRIPTION & TECHNICALINFORMATION

1 4 8 =) 170 11
: 5 6 —

EEI_D_:EJ — —1F — o

2 3 / = >

—E» - | =

12 =3
X=Identical parts on all catheters REF REF REF REF REF REF
P000049 PO%OOS P0O00081 | P0O00050 | PO00051 | P0O0O0052

1. Microvial (Polystyrene + Santoprene) X X X X X X
2. Luer lock connection (Polycarbonate) X X X X X X
3. Inlet tube(Polyurethane, OD 1 mm) 600 mm 600mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm
4. Vial holder (Polycarbonate) X X X X X X
5. Outlet tube (Polyurethane, OD 1 mm) 220 mm 220mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm
6. Stopper (Silicone) X X X X X X
7. Liquid cross (Polysulfone) X X X X X X
8. Protection tube (Polyethylene) 145mm 145mm | 145 mm | 145 mm | 145 mm | 145 mm
9. Shaft (Polyurethane, OD 0,9 mm) 60 mm 60 mm | 60 mm 100 mm 90 mm 80 mm
10. Dialysis membrane (Polyamide, OD 10 mm 20mm | 30 mm 10 mm 20 mm 30 mm
0,6 mm) Cut off:20 000 Dalton
11. Gold thread within the catheter X X X X X X
membrane tip (OD 0,13 mm ; L=3 mm).
12. Tunnelating needle - accessory X X X X X X
13. Forceps - accessory X X X X X X
Dead Volume Time - From membrane 17 min 18min | 18min | 19min | 19min | 19 min
to microvial (at 0,3 pl/min)

The distal part of the catheter has a gold thread within the catheter tip, which makes it possible to detect the
location of the catheter in the tissue through CT-scanning.

ACCESSORIES

The 70 Brain Microdialysis Catheter shall only be used with these accessories.

REF Name REF Name
P000151 Perfusion fluid CNS 10x5 mL 8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4 P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000055 Tunnelating needle P000127 107 Microdialysis Pump
P000056 Forceps 8070228 MD System Complete
CONSUMABLES
The 70 Brain Microdialysis Catheter should be used with these consumables.
REF Name
P000001 Microvials 250/pkg
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Patients with clinical signs of brain injury or brain disease where craniotomy is required for diagnosis or therapy
e.g. monitoring of ischemia in patients suffering traumatic brain injury (TBI) and subarachnoid haemorrhage (SAH).
Microdialysis shall not be used as the sole basis for diagnosis or therapy.

CONTRAINDICATIONS & RISKS

Patients with coagulopathy, increased susceptibility to infections or bleeding disorders.

Patients on anticoagulant drug therapy.

When monitoring patients with brain tumors there could be a possibility of dissemination of tumor cells.
Inserting the catheter into the brain may cause bleeding from damaged vessels.

Leakage of cerebrospinal fluid may occur at the site of skin penetration.

The 70 Brain MD Catheter is for single use only. If the device is re-used there is a risk for cross-contamination.

PRECAUTIONS

This device is sterile unless the package has been opened or damaged.

The 70 Brain MD Catheter shall only be used together with the accessories described in the previous table.

Be sure to handle the catheter carefully to avoid kinking or other damage, particularly after removal of the
protection tube. Avoid contact with the dialysis membrane.

If any visible damage is observed the catheter shall not be used.

If there is a suspicion that the catheter has become unsterile prior to insertion the catheter shall not be used.
The pump syringe connected to the catheter should not manually be flushed since that could damage the
dialysis membrane.

If using a 106/107 MD Pump: Check that liquid is being pumped through the catheter by inspecting the volume
in the microvial each time the microvials are changed.

If using MD System: Check that there are readings on the screen.

If using 106/107 MD Pump: If there is no fluid in the collected vial, start a flush on the pump: Open the lid, wait
3 seconds and close it again. Wait for the flush (5 minutes). Check that the tubing’s are not kinked and that the
microvial holder needle is correctly piercing the microvial membrane. If there is still no fluid in the collected vial,
the dialysis membrane might be damaged, and the catheter has to be removed.

If using MD System: Check on screen messages

Remove the catheter if there is a permanent stop in the liquid flow.

70 Brain Microdialysis Catheter is biocompatible up to 30 days. It may though stop working earlier because of
clogging, duration of use is up to 12 days referring to literature.

USAGE
The following procedure should be performed by a neurosurgeon under aseptic conditions.
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Tunnelate from the wound out through the scalp.
Insert the catheter through the tip of the tunnelating needle.
Withdraw the tunnelating needle.
Remove the protection tube by holding the liquid cross and TURNING the protection tube counter clockwise.
Grip the catheter SHAFT with the forceps, proximal to the membrane.
Insert the membrane into the brain tissue through an incision in the meninges.
Keep the grip on the shaft while the inlet and outlet tubes are pulled straight.
Fix the tubing to the scalp with two sutures around the stopper.
If you use a 106 or 107 Microdialysis Pump: Insert a sterile microvial into the microvial holder. Connect the
luer lock connection to the 106 Syringe filled with room temperature Perfusion fluid CNS. Place the syringe in
the pump and close the lid to initiate the flush. Inspect the microvial after approximately 5 minutes to see that
the perfusion fluid flows through the catheter (see more detailed instructions in the pump manual).
If you use the MD System: Connect the catheter extension to the 106 Syringe filled with room temperature
Perfusion Fluid CNS, make sure there are no air bubbles in the syringe. Fill up the extension by hand with
Perfusion fluid and connect to the Microdialysis Catheter inlet. Place the Syringe in the MD Cartridge and follow
the on-screen instructions (see more detailed instructions in the MD System manual).

REMOVAL OF CATHETER

The catheter is removed by gently pulling it out through the insertion site.
NOTE: Discontinued/removed catheters shall be handled according to the hospital routines for biohazard material.
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Last date of use (YYYY-MM-DD)

LOT number

Catalogue number

Single use only

E@EEM

See instructions for use

M
m
e
®

Fulfils the Medical Device Directive 93/42/EEC

STERIL Sterilised by 3-radiation
Storage temperature
(4-25 °C)
Manufacturer

@R~

Do no use if package is damaged

Membrane | Membrane material (Polyamide, PA)
Memb. length | Membrane length (mm)
Shaft length | Shaft length (mm)
Outlet Outlet length (mm)
Inlet Inlet length (mm)
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Gebrauchsanweisung
70 BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
Der 70 Brain Microdialysis Catheter ist fur die Implantation im menschlichen Hirngewebe bestimmt, um die
Mikrodialyse der extrazellularen Flissigkeit des Hirns zu erméglichen.

PRODUKTBESCHREIBUNG & TECHNISCHE INFORMATION
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X=ldentische Komponenten aller Katheter REF REF REF REF REF REF

P000049 | POO0O080 | PO0O0081 | POOOOS0 | POOOO51 | POO0052
1. Microvial (Polystyren + Santopren) X X X X X X
2. Luer lock Verbinder (Polycarbonat) X X X X X X
3. Zufuhrender Schlauch (Polyurethan, AD1 | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm
mm)
4. Vialhalter (Polycarbonat) X X X X X X
5. Abfuhrender Schlauch (Polyurethan, AD 1 | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm
mm)
6. Stopfen (Silicon) X X X X X X
7. Flussigkeitskreuzung (Polysulfon) X X X X X X
8. Schutzhulle (Polyethylen) 145 mm | 145 mm | 145 mm | 145 mm | 145 mm | 145 mm
9. Schaft (Polyurethan, AD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm | 100 mm | 90 mm 80 mm
10. Dialysemembran (Polyamid, AD 0,6 mm) 10 mm 20 mm 30 mm 10 mm 20 mm 30 mm
Cut off:20 000 Dalton
11. Goldfaden im distalen Teil der membran X X X X X X
in der Katheterspitze (AD 0,13 mm ; L=3
mm).
12. Hohlnadel - Zubehdr X X X X X X
13. Pinzette - Zubehdr X X X X X X
TOTVOLUMENZEIT (von der Membran zum 17 min 18 min 18 min 19 min 19 min 19 min
Mikrovial) (bei 0,3 pl/min)

In den distalen Teil des Katheters ist ein Goldfaden eingearbeitet, der die Lagebestimmung des Katheters im CT
Scan ermdglicht.

ZUBEHOR
Der 70 Brain Microdialysis Catheter darf nur mit diesem Zubehdr verwendet werden:
REF Name REF Name
P000151 Perfusion fluid CNS 10x5 mL 8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4 P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000055 Tunnelating needle P000127 107 Microdialysis Pump
P000056 Forceps 8070228 MD System Complete
CONSUMABLES

Der 70 Brain Microdialysis Catheter sollte mit diesen Verbrauchsmaterialien verwendet werden.

REF
P0O00001

Name
Microvials 250/pkg
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Patienten mit klinischen Zeichen einer Hirnverletzung oder zerebralen Erkrankung bei der aus diagnostischen oder
therapeutischen Griinden eine Kraniotomie erforderlich ist, z.B. zum Monitoring einer Ischamie bei Patienten mit
schwerem Schédel-Hirn-Trauma (SHT) oder Subarachnoidalblutung (SAB). Mikrodialyse darf nicht die alleinige
Grundlage einer Diagnose oder Therapie sein.

KONTRAINDIKATIONEN & RISIKEN

Patienten mit Koagulopathie, erhéhter Neigung zu Infektionen oder Blutungen.

Patienten mit Antikoagulanzien medikamentéser Therapie.

Bei Patienten mit zerebralen Tumoren besteht die Mdglichkeit einer Streuung von Tumorzellen.

Die Insertion des Katheters kann Blutungen beschadigter Gefésse verursachen.

Eine Lekage von cerebrospinaler Flissigkeit kann an der Stelle der Hautdffnung auftreten.

Der 70 Brain Microdialysis Catheter ist fiir den einmaligen Gebrauch. Wenn der Katheter wiederbenutzt wird,
besteht ein Risiko fur Kreuzkontaminationen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist steril bis zur Offnung oder Beschadigung der Schalenverpackung.

Der 70 Brain Microdialysis Catheter darf nur mit dem oben beschriebenen Zubehor verwendet werden.
Handhaben Sie den Katheter vorsichtig um diesen nicht zu knicken oder anderweitig zu beschadigen,
insbesondere nach dem Entfernen der Schutzhille. Vermeiden Sie jeden Kontakt mit der Dialysemembran.
Wird eine sichtbare Beschadigung festgestellt, darf der Katheter nicht eingesetzt werden.

Besteht der Verdacht, dass der Katheter vor der Insertion unsteril wurde, darf dieser nicht verwendet werden.
Der Katheter sollte nicht mit der Perfusionsspritze manuell angesplilt werden, da dies die Dialyse Membran
beschadigen kann.

Bei Verwendung mit der MD Pumpe 106/107: Prufen Sie, dass Flissigkeit durch den Katheter gepumpt wird,
indem Sie das Volumen im Mikrovial bei jedem Wechsel kontrollieren.

Bei Verwendung von MD System: Stellen Sie sicher, dass Werte auf dem Bildschirm angezeigt werden.

Bei Verwendung mit der MD Pumpe 106/107:Wenn keine Flissigkeit in dem Vial gesammelt wurde, starten Sie
erneut die Pumpe durch Offnen des Deckels: Warten Sie 3 Sekunden und schliessen den Deckel wieder. Der
erhohte Flow startet automatisch fur 5 Minuten. Kontrollieren Sie dass die Schlauche keine Knickstelle
aufweisen. Die Nadel im Vialhalter sollte die Membran des Vials vollstéandig durchstechen. Falls immer noch
keine Flussigkeit im Vial ist, besteht die Moglichkeit, dass die Dialyse Membran beschadigt ist und der Katheter
entfernt werden muss.

Bei Verwendung mit MD System: Uberpriifen Sie die Bildschirmmeldungen.

Entfernen Sie den Katheter, wenn eine permanente Flussunterbrechung auftritt.

70 Brain MD Catheter ist bis zu 30 Tage biokompatibel. Aufgrund von Verstopfungen kann der Katheter jedoch
friher nicht mehr funktionieren. Die Anwendungsdauer betragt gemalf Literatur bis zu 12 Tage.

ANWENDUNG
Die folgende Prozedur sollte von einem Neurochirurgen unter aseptischen Bedingungen durchgefuhrt werden.

el

©oNoO

10.

Tunneln Sie von der Wunde ausgehend durch die Haut.

Fihren Sie den Katheter durch die Spitze der Hohlnadel ein.

Entfernen Sie die Hohlnadel.

Entfernen Sie die Schutzhlle, indem Sie die Flussigkeitskreuzung festhalten und die Schutzhiille im
Gegenuhrzeigersinn DREHEN.

Greifen Sie den SCHAFT des Katheters kurz vor der Membran mit der Pinzette.

Fuhren Sie den Katheter durch eine Inzision der Hirnh&ute in das Hirngewebe ein.

Halten Sie den Schaft mit der Pinzette fest, wahrend Ein-und Auslaf3schlauch geradegezogen werden.
Fixieren Sie die Schlauche mit zwei Stichen um die Fixierung an der Kopfhaut.

Wenn Sie eine Mikrodialysepumpe 106 oder 107 verwenden: Setzen Sie ein steriles Mikrovial in den
Mikrovialhalter ein. Verbinden Sie den Luer-Lock mit der mit Perfusion Fluid CNS gefillten 106 Syringe. Legen
Sie die Spritze in die Pumpe ein und schliessen Sie die Abdeckung um das Spulen zu starten. Kontrollieren Sie
nach ca. 5 Minuten, ob sich Flissigkeit in dem Vial sammelt (siehe detailliertere Anweisungen im
Pumpenhandbuch).

Wenn Sie das MD System verwenden: Schlie3en Sie die Katheterverlangerung an die106 Syringe an, die mit
Perfusion Fluid CNS bei Raumtemperatur gefillt ist. Stellen Sie sicher, dass sich keine Luftblasen in der
Spritze befinden. Fullen Sie die Verlangerung von Hand mit Perfusionsflissigkeit und schlie3en Sie sie an den
Einlass des Mikrodialysekatheters an. Setzen Legen Sie die Spritze in die MD Cartridge und befolgen Sie die
Anweisungen auf dem Bildschirm (siehe ausfuhrlichere Anweisungen im MD System handbuch).
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Der Katheter wird durch vorsichtiges Ziehen durch die Insertionsstelle entfernt.
ACHTUNG: Abgelaufene/entfernte Katheter sollten gemaf der Richtlinien des Klinikums zur Beseitigung
kontaminierter Biomaterialien entsorgt werden.

ERKLARUNG DER SYMBOLE & PRODUKTBESCHRANKUNGEN

Verfallsdatum (JJJJ-MM-TT)

LOT Nummer

Katalog Nummer

Einwegprodukt

E®EE”

Siehe Gebrauchsanweisung

N
m
o]
®
W

Zertifiziert geman der Richtlinie 93/42/EWG lber Medizinprodukte

STERILEJR] Sterilisiert durch 3-Strahlung
Lagerungstemperatur
(4-25 °C)
Hersteller

@ K =

Nicht verwenden, falls Verpackung beschadigt

Membrane Membranmaterial (Polyamid, PA)
Memb. length | Membranlange (mm)
Shaft length | Schaftlange (mm)
Outlet Lange des abfuhrenden Schlauches (mm)
Inlet Lange des zufiihrenden Schlauches (mm)

8010285T, 2021-06-29

6(45)




dialysis

Bruksanvisning

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksv. 43, SE-120 30
Stockholm, Sweden.

Phone: +46 8-470 10 20 Fax: +46 8 470 10 55

E-mail: info@mdialysis.com
Web: www.mdialysis.com

70 BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

AVSEDD ANVANDNING

SE

70 Brain Microdialysis Catheter ar avsedd att laggas in i human hjarnvavnad fér att méjliggéra mikrodialys av

hjarnans extracellularvatska.

PRODUKTBESKRIVNING & TEKNISK INFORMATION
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X=Identiska delar for alla katetrar REF REF REF REF REF REF
P0O00049 | P0O0O0080 | PO00081 | POOOO50 | POOOO51 | PO00052

1. Mikroprovror X X X X X X
(Polystyren + Santopren)
2. Luerlockkoppling (Polykarbonat) X X X X X X
3. Tilloppsslang (Polyuretan, YD 1 mm) 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm
4, Provrorshallare (Polykarbonat) X X X X X X
5. Utloppsslang (Polyuretan, YD 1 mm) 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm
6. Slangstopp (Silikon) X X X X X X
7. Vétskekors (Polysulfon) X X X X X X
8. Skyddshylsa (Polyeten) 145 mm | 145 mm | 145mm | 145 mm | 145 mm | 145 mm
9. Skaft (Polyuretan, YD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm 100 mm 90 mm 80 mm
10. Dialysmembran (Polyamid, YD 0,6 10mm | 20mm | 30mm | 10mm | 20mm | 30 mm
mm) Cut off:20 000 Dalton
11. Guldtrad innanfor katetermembranets X X X X X X
ande (YD 0,13 mm ; L=3 mm).
12. Tunneldrkany! - tillbehor X X X X X X
13. Pincett - tillbehor X X X X X X
Dodvolymtid - fran membran 17 min 18 min 18 min 19 min 19 min 19 min
till mikroprovrér (vid 0,3 pl/min)

Inuti kateterns membranande finns en guldtrad vilken gor det mojligt att spara kateterns placering i vavnaden vid

datortomografi.

TILLBEHOR

70 Brain Microdialysis Catheter skall endast anvandas med fdljande tillboehor:
REF Namn REF Namn
P000151 Perfusion fluid CNS 10x5 mL 8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4 P000003 106 Microdialysis Pump
P000055 Tunnelating needle P000127 107 Microdialysis Pump
P000056 Forceps 8070228 MD System Complete

FORBRUKNINGSMATERIAL

70 Brain Microdialysis Catheter bor anvéandas med féljande forbrukningsartiklar.

REF

Namn

P0O00001

Microvials 250/pkg
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INDIKATIONER

Patienter med kliniska tecken pa skallskada eller sjukdomstillstand i hjarnan déar kraniotomi kravs for diagnos eller
behandling t.ex. dvervakning av ischemi hos patienter efter trauma (TBI) eller subarachnoidal blédning (SAH).
Mikrodialys skall inte anvandas som enda beddmningsunderlag for diagnos eller behandling.

KONTRAINDIKATIONER & RISKER

Patienter med koagulations- och blddningsrubbning eller forh6jd mottaglighet for infektioner.

Patienter som blir behandlade med antikoagulationsmediciner.

Overvakning av patienter med hjarntumorer kan mojligen orsaka spridning av tumérceller.

Blodning fran skadade blodkarl kan uppsta vid inférandet av katetern.

Lackage av cerebrospinalvatska kan uppsta vid ingdngshalet.

70 Brain Microdialysis Catheter ar endast for engangsbruk. Om produkten ateranvands finns det risk for
korskontaminering

SAKERHETSANVISNINGAR

e Denna produkt &r steril om forpackningen ar o6ppnad och oskadad.

e 70 Brain MD Catheter skall endast anvandas tillsammans med de tillbehér som har angivits i féregaende tabell.

¢ Hantera katetern varsamt for att undvika veck eller annan skada, detta ar sarskilt viktigt efter borttagandet av
skyddshylsan. Undvik all kontakt med dialysmembranet.

e Vid synlig skada pa katetern skall den ej anvandas.

¢ Vid misstanke att katetern har blivit osteril fore implantationen skall katetern ej anvandas.

e Sprutan som ar kopplad till katetern far ej spolas manuellt eftersom det kan skada dialysmembranet.

e Vid anvandning med 106/107 MD Pump: Kontrollera att vatska pumpas genom katetern genom att kontrollera
volymen i mikroprovroret varje gang det ska bytas

e Vid anvandning med MD System: Kontrollera att det blir varden pa skarmen

e Vid anvandning med 106/107 MD Pump: Om det inte samlas nagon véatska i mikrororet, starta en
genomspolnings-sekvens med pumpen: Oppna pumpens lock, vanta 3 sekunder och stang locket igen. Vanta
pa genomspolnings-sekvensen (5 minuter). Kontrollera att kateterslangen inte ar klamd och att mikrororets
membran &r penetrerat av nalen i mikrovialhallaren. Om det fortfarande inte samlas nagon vatska i mikrororet
kan dialysmembranet pa katetern vara skadat och katetern maste avlagsnas.

e Vid anvandning med MD System: Kontrollera meddelanden pa skarmen.

o Avlagsna katetern om ett permanent stopp i flodet har konstaterats.

e 70 Brain Microdialysis Catheter ar biokompatibel upp till 30 dagar. Men den kan dock sluta fungera tidigare pa
grund av igensattning, anvandningstiden ar upp till 12 dagar enligt publicerad litteratur.

HANDHAVANDE

Implantationen skall utforas av en neurokirurg under aseptiska forhallanden.

. Tunnelera inifran saret och ut genom hjasshuden.

. For in katetern med bibehallen skyddshylsa genom tunnelérkanylens spets.

. Dra tillbaka tunnelérkanylen.

. Avlagsna kateterns skyddshylsa genom att halla i vatskekorset med luerkopplingen och SKRUVA moturs.

. Grip kateterns SKAFT nara membranet med hjalp av pincetten.

. For in membranet i hjarnvavnaden via ett snitt i hjarnhinnorna.

. Behall greppet om skaftet samtidigt som inlopp och utloppsslangarna stracks ut.

. Fixera slangarna vid huden med tva suturer runt slangsstoppet.

. Om du anvander en 106 eller 107 Microdialysis Pump: Placera ett sterilt mikroprovror i provrérshallaren. Anslut

luerlockkopplingen till 106 Syringe fylld med Perfusion Fluid CNS. Placera sprutan i pumpen och stang locket for

att starta genomspolningen. Inspektera mikroprovroret efter ca 5 minuter for att se att perfusionsvatskan pumpas
genom Kkatetern (se mer detaljerade instruktioner i pumpens manual).

10. Om du anvander MD System: Anslut 106 Syringe fylld med rumstempererad Perfusion Fluid CNS, se till att det
inte finns nagra luftbubblor i sprutan. Fyll upp kateterférlangningen for hand med perfusionsvatska och koppla
sedan till mikrodialyskateterns inlopp. Placera sprutan i MD Cartridge och folj anvisningarna pa skarmen (se mer
detaljerade instruktioner i manualen fér MD System).

OCO~NOUTA WN P

AVLAGSNANDE AV KATETERN
Katetern avlagsnas genom att man forsiktigt drar ut den genom inférselhalet.
OBSERVERA: Avlagsnade katetrar skall handhas enligt sjukhusets rutiner for biologiska riskmaterial.
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SYMBOLFORKLARING & PRODUKTBEGRANSNINGAR
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Sista forbrukningsdag (AAAA-MM-DD)

LOT nummer

Artikelnummer

Engangsartikel

E@EEM

Se bruksanvisning

'
m
=
&
w

Uppfyller medicintekniska direktivet 93/42/EEC och LVFS 2003:11

STERILI Steriliserad med B-stralning
Lagringstemperatur
(4-25 °C)
Tillverkare

@R~

Anvéands ej om forpackningen &r skadad

Membrane Membranmaterial (Polyamid, PA)
Memb. length | Membranlangd (mm)
Shaft length | Skaftlangd (mm)
Outlet Utloppslangd (mm)
Inlet Inloppslangd (mm)
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Instructions d’utilisation FR
70 BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

AVIS D’UTILISATION
Le 70 Brain Microdialysis Catheter est destiné a étre implanté dans le tissu cérébral humain afin de pouvoir faire de
la microdialyse du liquide extracellulaire du cerveau.

DESCRIPTION DU PRODUIT & INFORMATIONS TECHNIQUES

. 4 8 9 10 11
5 6 S—
N [T—w——=_ F | .
Z
2 3 S— g ]
- - | <7
12 13
X=parties identiques sur tous les cathéters REF REF REF REF REF REF
P000049 | PO0O0080 | PO00081 | POO00O50 | PO00051 | PO00052
1. Microtube (Polystyréne + Santoprene) X X X X X X
2. Connecteur de blocage (Polycarbonate) X X X X X X
3. Tubulure d’entrée (Polyuréthane, OD 1 mm) 600 mm | 600 mm 600 mm 600 mm 600 mm | 600 mm
4. Support de microtube (Polycarbonate) X X X X X X
5. Tubulure de sortie (Polyuréthane, OD 1 mm) 220 mm | 220 mm 220 mm 220 mm 220 mm 220 mm
6. Taquet (Silicone) X X X X X X
7. Croisement des solutions (Polysulfone) X X X X X X
8. Tube de protection (Polyéthylene) 145 mm | 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm | 145 mm
9. Corps (Polyuréthane, OD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm 100 mm 90 mm 80 mm

10. Membrane de dialyse ((Polyamide, OD 0,6 mm) | 10 mm 20 mm 30 mm 10 mm 20 mm 30 mm
Cut off:20 000 Dalton

11. Filet d’or a l'intérieur de I'extrémité de la X X X X X X
membrane du cathéter (OD 0,13 mm, L=3 mm).

12. Aiguille de tunnélisation - accessoire X X X X X X

13. Forceps - accessoire X X X X X X

Temps de prélevement d’'un échantillon — De la
membrane vers le microtube (a 0,3 pl/min)

17 min 18 min 18 min 19 min 19 min 19 min

La partie distale du cathéter posséde un filet d’or a l'intérieur de I'extrémité du cathéter, ce qui permet de visualiser
son emplacement dans le tissu au CT Scan.

ACCESSOIRES
Le 70 Brain Microdialysis Catheter doit étre utilisé uniguement avec ces accessoires:

REF Nom REF Nom
P000151 Perfusion fluid CNS 10x5 mL 8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4 P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000055 Tunnelating needle P000127 107 Microdialysis Pump
P000056 Forceps 8070228 MD System Complete
CONSUMABLES
Le 70 Brain Microdialysis Catheter devrait étre utilise avec ces consommables.
REF Nom
P000001 Microvials 250/pkg

8010285T, 2021-06-29
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INDICATIONS FR
Patients ayant des signes cliniques de Iésion cérébrale ou de maladie cérébrale pour laquelle une craniotomie est
nécessaire afin d’établir un diagnostic ou pour une thérapie ex. monitorage de I'ischémie chez les patients souffrant
de traumatismes craniens (TC) et d’hémorragies sous-arachnoidiennes (SAH). La Microdialyse ne devra pas étre
utilisée comme seule base de diagnostic ou de thérapie.

CONTRE-INDICATIONS & RISQUES

e Patients avec des coagulopathies, des sensibilités a I'infection accrues ou des risques de saignement.

e Patients ayant un traitement anticoagulant.

e Quand les patients porteurs de tumeurs cérébrales sont monitorés, il peut y avoir un risque de dissémination
des cellules tumorales.

e L’insertion du cathéter dans le cerveau peut provoquer un saignement des vaisseaux endommageés.

e Une fuite de liquide céphalo-rachidien peut survenir a I'endroit de la pénétration cutanée.

e Le 70 Brain Microdialysis Catheter est seulement a usage unique. Si le dispositif est réutilisé, il y a un risque
de contamination

PRECAUTIONS D’EMPLOI

e Ce dispositif est stérile jusqu’a ce que le emballage soit ouvert ou endommagé.

e Le 70 Brain MD Catheter doit étre utilisé uniquement avec les accessoires décrits dans le tableau ci-dessus.

e Faire attention & manipuler le cathéter soigneusement afin d’éviter qu’il ne se vrille ou de 'endommager,
particulierement aprés le retrait du tube de protection. Eviter le contact avec la membrane de dialyse.

e Siun dommage est visible, le cathéter ne doit pas étre utilisé.

e S’ily a un doute sur la stérilité du cathéter avant I'insertion, le cathéter ne doit pas étre utilisé.

e La seringue de la pompe, connectée au cathéter, ne doit pas étre poussée manuellement. Cela pourrait
endommager la membrane de microdialyse.

e En cas d'utilisation avec une pompe 106/107 MD: Vérifier qu'il y a bien un liquide pompé a travers le cathéter
en examinant le volume des microtubes chaque fois que les microtubes sont changés.

e Sivous utilisez avec MD System: Vérifiez qu'il y a des lectures a I'écran.

e En cas d'utilisation avec une pompe 106/107 MD : En cas d’absence de liquide dans la fiole, démarrer la
procédure de rincage automatique de la pompe : ouvrir le couvercle, attendre 3 secondes et refermer le
couvercle. Attendre la fin du rincage (5 minutes). Vérifier que le cathéter ne soit pas emmélé et que Il'aiguille du
support de fiole perce correctement la membrane de la fiole. S’il n’y a toujours pas de liquide collecté a
I'intérieur de la fiole, la membrane de microdialyse est peut-étre endommagée et le cathéter doit étre retiré.

e Sivous utilisez avec MD System: vérifiez les messages a I'écran

e Retirer le cathéter s’il y a un arrét permanent dans le flux du liquide.

e 70 Brain Microdialysis Catheter est biocompatible jusqu'a 30 jours. Il peut cependant cesser de fonctionner
plus t6t en raison de son colmatage, la durée d'utilisation est donc limitée a 12 jours, selon la littérature.

UTILISATION
La procédure suivante doit étre réalisée par un neurochirurgien sous conditions aseptiques.

1.Tunnéliser a partir de la plaie et traverser le cuir chevelu.

2.Insérer le cathéter dans I'extrémité de 'aiguille de tunnélisation.
3.Retirer l'aiguille de tunnélisation.
4.Enlever le tube de protection en tenant la partie du cathéter ol se croisent les solutions et en le DEVISSANT
dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre.
5.Saisir le CORPS du cathéter avec le forceps, a proximité de la membrane.
6.Insérer la membrane dans le tissu cérébral par une incision dans les méninges.
7.Maintenir le corps pendant que les tubulures d’entrée et de sortie sont tirées en ligne droite.
8.Fixer les tubulures au scalp avec deux sutures autour du taquet en silicone.
9.Si vous utilisez une pompe 106/107: Insérer un microtube dans le portoir a microtubes. Relier le connecteur a la
106 Syringe remplie de liquide de Perfusion Fluid CNS. Placer la seringue dans la pompe et fermer le capot pour
initier le flush. Inspecter le microtube aprés environ 5 minutes pour vérifier que le liquide de perfusion s’écoule au
travers du cathéter (voir les instructions plus détaillées pour la pompe dans le manuel de la pompe).
10.Si vous utilisez le MD System: Connectez I'extension du cathéter a la 106 Syringe remplie de Perfusion Fluid
CNS a température ambiante, assurez-vous qu'il n'y a pas de bulles d'air dans la seringue. Remplissez
I'extension a la main avec du liquide de perfusion et connectez a I'entrée du cathéter de microdialyse. Placez la
seringue dans la MD Cartridge et suivez les instructions a I'écran (voir les instructions plus détaillées dans le
manuel du MD System).
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RETRAIT DU CATHETER FR
Il s’enléve en le retirant avec précaution de l'orifice d’introduction.
ATTENTION : Les cathéters usagés doivent étre manipulés conformément aux dispositions prises par I'hdpital en
matiere de matériaux biologiques a risque.

EXPLICATION DES SYMBOLS & LIMITATIONS DES PRODUITS

Dernier date d'utilisation (AAAA-MM-JJ)
Numéro de LOT

Référence produit

Usage unique

Lire la notice d’emploi

E®EEW

Répondant & la Directive des Dispositifs Médicaux 93/42/EEC

'}
m
R
@

STERI Stérilisé aux rayons 3

Température de stockage (4-25 °C)

Fabricant

Ne Pas Utiliser si I'emballage est endommagé

@R~

Membrane | Composition de la membrane (Polyamide, PA)

Memb. length | Longueur de la membrane (mm)
Shaft length | Longueur du corps (mm)

Outlet Longueur de la tubulure de sortie (mm)

Inlet Longueur de la tubulure d’entrée (mm)

8010285T, 2021-06-29
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TILTANKT BRUG

Brugervejledning
70 BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksv. 43, SE-120 30
Stockholm, Sweden.

Phone: +46 8-470 10 20 Fax: +46 8 470 10 55
E-mail: info@mdialysis.com

Web: www.mdialysis.com

DK

70 Brain Microdialysis Catheter er tiltaenkt for implantation i menneskeligt hjernevaev for mikrodialyse af hjernens

ekstracelluleerveeske.

PRODUKTBESKRIVELSE & TEKNISK INFORMATION

1 a 8 9 el
6 —
—— e |7|m:
2 3 Y »
> - =
12 13
X= Ngijagtig ens dele pa alle katetre REF REF REF REF REF REF
P0O00049 | POO0O080 | POO0O081 | POOOO50 | POO0O51 | PO0O0052

1. Mikroprgveglas X X X X X X
(Polystyrene + Santoprene)
2. Luerlock tilslutning (Polycarbonate) X X X X X X
3. Indlgbsslange 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm
(Polyurethane, YD 1 mm)
4. Prgveglasholder (Polycarbonate) X X X X X X
5. Udlgbsslange (Polyurethane, YD 1 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm
mm)
6. Slangestopper (Silicone) X X X X X X
7. Veeskekryds (Polysulfone) X X X X X X
8. Beskyttelsestube (Polyethylene) 145 mm | 145 mm | 145mm | 145 mm | 145 mm | 145 mm
9. Skaft (Polyurethane, YD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm | 100 mm | 90 mm 80 mm
10. Dialysemembran (Polyamide YD 0,6 10 mm 20 mm 30 mm 10 mm 20 mm 30 mm
mm) Cut off:20 000 Dalton
11. Guldtrad indenfor dialysemembranets X X X X X X
tip (YD 0,13 mm ; L=3 mm).
12. Tunneleringskanyle —tilbehar X X X X X X
13. Pincet —tilbehgr X X X X X X
Dgd Volumen Tid - fra membran i 17min | 18min | 18min | 19min | 19min | 19 min
mikroprgveglas (ved 0,3 pl/min)

Katetret diastale ende har en guldtrad indenfor katetrets tip. Den ger det muligt ved en CT-skanning at pavise hvor

katetret er placeret i veevet.

TILBEHZR
70 Brain Microdialysis Catheter ma kun bruges sammen med nedenstaende tilbehgr:
REF Namn REF Namn
P000151 Perfusion fluid CNS 10x5 mL 8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4 P000003 106 Microdialysis Pump
P000055 Tunnelating needle P000127 107 Microdialysis Pump
P000056 Forceps 8070228 MD System Complete
FORBRUG
The 70 Brain Microdialysis Catheter bgr anvendes sammen med disse forbrugsvarer.
REF Namn
P000001 Microvials 250/pkg

8010285T, 2021-06-29
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INDIKATIONER DK
Patienter med kliniske tegn pa hjerneskade eller hjernesygdom hvor kraniotomi kreeves for diagnose eller
behandling f.eks. monitorering af iskeemi pa patienter som er blevet udsat for et hjernetrauma (TBI) eller
subarachnoid blgdning (SAH). Mikrodialyse skal ikke alene danne grundlag for diagnose eller behandling.

KONTRAINDIKATIONER & RISICI

Patienter med koagulationsforstyrrelser, forgget folsomhed for infektioner eller blgdningssygdomme.
Patienter som far antikoagulationsbehandling.

Ved monitorering af patienter som har tumorer er der en mulighed for spredning af tumorceller.

Ved indleeggelse af katetret i hjernen kan man forarsage en bladning fra skadede blodkar.

Laekage af cerebrospinal veeske kan opsta der hvor huden er blevet penetreret.

70 Brain Microdialysis Catheter er kun til engangsbrug. Hvis produktet genanvendes er der risiko for
krydskontaminering.

FORHOLDSREGLER

e Udstyret er sterilt indtil pakken er blevet abnet eller blevet beskadiget.

e 70 Brain MD Catheter ma kun bruges sammen med de tilbehgr som er beskrevet i ovenstaende tabel.

e Sarg for forsigtig handtering s at katetret ikke bgjes eller beskadiges, specielt efter beskyttelsestuben er
blevet fiernet. Undga at rare ved dialysemembranen.

e Huvis der er synlige tegn pa skade skal katetret ikke anvendes.

e Hvis der er mistanke om, at kateteret ikke laengere er sterilt inden indfgring, skal kateteret ikke anvendes.

e Nar det bruges sammen med 106/107 MD pumpe: Kontroller, at der pumpes vaeske gennem kateteret ved at
efterse volumenet i mikroprgveglasset, hver gang mikroprgveglassene udskiftes.

e Nar du bruger MD System: Sarg for, at der er veerdier pa skaermen

e Nar det bruges sammen med 106/107 MD pumpe: Hvis der ikke findes veeske i mikrovialet, start da "flush-
sekvens": Abn pumpens I&g, vent 3 sekunder og luk l&get igen. Afvent "flush-sekvensen” (5 minutter).
Kontrollér at kateterslange ikke er bgjede eller klemt og at mikrovialets membran er penetreret af nalen i
mikrovialholderen. Kommer der fortsat ikke vaeske i mikrovialet kan dialysemembranen veere beskadiget og
kateteret skal fijernes og kasseres.

e Nar det bruges med MD System: Kontroller meddelelser pa skaermen.

e Fjern katetret hvis det er et permanent stop i veeske gennemstrgmningen.

e 70 Brain Microdialysis Catheter er biokompatibel op til 30 dage. Det kan dog stoppe med at arbejde tidligere pa
grund af tilstopning, brugstiden er op til 12 dage i henhold til offentliggjort litteratur.

ANVENDELSE

Nedenstaende procedure skal udfgres af en neurokirurg under aseptiske forhold.

Tunnelér indefra saret og gennem hovedbunden.

Far katetret ind gennem tunnelerkanylens spids.

Treek tunnelerkanylen tilbage.

Fjern beskyttelsestuben ved at holde pa vaeskekrydset og SKRUE beskyttelsestuben mod uret.

Tag fat i katetrets SKAFT med pincetten proximalt om membranen.

For ind membranen i hjernevaevet via et snit i hjernehinderne.

Hold fast pa katetret samtidigt med at ind- og udlgbslangerne streekkes ud.

Fastger slangerne til hovedbunden med to suturer rundt om slangestoppet.

Hvis du bruger en 106 eller 107 mikrodialysepumpe:Indsaet et sterilt mikroprgveglas i prgveglasholderen.

Tilslut luerlock tilslutningen til 106 Syringe med Perfusion Fluid CNS. Placér sprgjten i pumpen og luk laget for

at starte initial skylning.Kontroller mikroprgveglasset efter ca. 5 minutter for at se om perfusionsvaeske pumpes

gennem katetret (se mere detaljerede instruktioner til pumpen i pumpemanualen).

10. Hvis du bruger MD System: Tilslut kateterforlaengelsen til 106 Syringe fyldt med stuetemperatur Perfusion Fluid
CNS, og sgrg for, at der ikke er luftbobler i sprgjten. Fyld forleengelsen manuelt med perfusionsvaeske, og
tilslut den til mikrodialysekateterindlgbet. Placer sprgjten i MD Cartridge og felg instruktionerne pa skaermen
(se mere detaljerede instruktioner i MD System manual).

©CoNoOOA~WNE

FJERNEISE AF KATETRET
Katetret fiernes ved forsigtigt at treekke det ud gennem indfgrelsessiden.
BEMARK: Afbrudte/fiernede katetre skal behandles i forhold til hospitalets rutiner for biologisk farlige materialer
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SYMBOL FORKLARINGER & PRODUKT BEGRANSNINGER DK
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Sidste anvendelsdato (AAAA-MM-DD)

LOT nummer

Katalog nummer

Kun for engangsbrug

E®EEW

Se brugervejledning

m
m

0413

Opfylder kravene fra Medicinsk Udstyr Direktiv 93/42/EEC

STERIL

Steriliseret med R -straler

Opbevaringstemperatur (4-25 °C)

Producent

@R~}

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Membrane | Membranmateriale (Polyamid, PA)
Memb. length | Membranlaengde (mm)
Shaft length | Skaftleengde (mm)
Outlet Udlgbsleengde (mm)
Inlet Indlgbslaengde (mm)
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Istruzioni per l'uso
70 BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

IMPIEGO
Il 70 Brain Microdialysis Catheter viene impiegato nel tessuto cerebrale per consentire la microdialisi del liquido
extracellulare del cervello.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI TECNICHE

. 4 sia 9 10 11
= 65 ==
[ I — | —
2 B 2
3 T 2
12 13
X=parti identiche in tutti i cateteri REF REF REF REF REF REF
P000049 | P0O00080 | PO0O0081 | PO0O0O0O50 | P0O00051 | PO0O0052

1. Microprovetta (Polistirene + X X X X X X
Santoprene)
2. Connetore tipo Luer lock X X X X X X
(Policarbonato)
3. Tubo d'ingresso (Poliuretano, diametro | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm
1 mm)
4. Porta microprovetto (Policarbonato) X X X X X X
5. Tubo d'uscita (Poliuretano, diametro 1 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm
mm)
6. Fermo (Silicone) X X X X X X
7. Conguinzione (Polisulfone) X X X X X X
8. Tubo di protezione (Polietilene) 145 mm | 145 mm | 145mm | 145 mm | 145 mm | 145 mm
9. Corpo (Poliuretano, diametro 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm 100 mm 90 mm 80 mm
10. Membrana (Poliamide, diametro 0,6 10 mm 20 mm 30 mm 10 mm 20 mm 30 mm
mm) Cut off:20 000 Dalton
11. Filamento in oro interno alla punta del X X X X X X
catetere (diametro 0,13 mm ; L=3 mm).
12. Ago per tunnellizzazione - accessorio X X X X X X
13. Pinza - accessorio X X X X X X
Tempo di riempimento dalla membrana 17min | 18min | 18min | 19min | 19min | 19 min
alla microprovetta al flusso (di 0,3 pl/min)

La parte distale del catetere ha un filamento in oro interno alla punta, che permette di individuare la posizione del
catetere tramite TAC.

ACCESSORI

Il 70 Brain Microdialysis Catheter dovrebbe essere usato solo con i seguenti accessori:
REF DESCRIZONE REF DESCRIZONE
P000151 Perfusion fluid CNS 10x5 mL 8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4 P000003 106 Microdialysis Pump
P000055 Tunnelating needle P000127 107 Microdialysis Pump
P000056 Forceps 8070228 MD System Complete

MATERIALI DI CONSUMO
The 70 Brain Microdialysis Catheter dovrebbe essere usato con questi materiali di consumo.

REF DESCRIZONE

P0O00001 Microvials 250/pkg

8010285T, 2021-06-29
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IT

Pazienti con trauma cranico o con problemi cerebrali per i quali € richiesta una craniotomia per la diagnosi o
terapia come ad es. monitoraggio dell'ischemia in pazienti affetti da trauma cerebrale (TBI) e emorragia
subaracnoidea (SAH). La microdialisi non dovrebbe essere usata come unicomonitoraggio per la diagnosi e
terapia.

CONTROINDICAZIONI E RISCHI

Pazienti con coagulopatie, incrementata sensibilita alle infezioni o problemi di sanguinamento.

Pazienti sottoposti a terapia anticoagulante.

Durante il monitoraggio di pazienti con tumore cerebrale potrebbe esserci il rischio di diffusione delle cellule
cancerogene.

Posizionando il catetere nel tessuto cerebrale potrebbe aversi sanguinamento dai vasi danneggiati.

Perdita di liquido cerebrospinale potrebbe aversi dal punto in cui il catetere attraversa la cute.

Il 70 Brain Microdialysis Catheter & un dispositivo mono-uso. Il riutilizzo del dispositivo sottopone a rischio di
cross-contaminazione

PRECAUZIONI

Il prodotto é sterile se I'imballaggio che lo contiene non é rovinato.

Il 70 Brain Microdialysis Catheter dovrebbe essere usato solo con gli accessori indicati precedentemente.
Maneggiare il catetere con cura cosi da evitare qualsiasi rottura, specialmente dopo la rimozione del tubo di
protezione. Evitare il contatto con la membrana.

Se il catetere e visibilmente danneggiato evitare il suo utilizzo.

Se si hanno sospetti sulla sterilita del catetere prima del suo posizionamento, lo stesso non dovrebbe essere
utilizzato.

La pompa a siringa, quando collegata al catetere, non deve essere azionata manualmente poiché questo
potrebbe danneggiare la membrana per dialisi.

Se si utilizza con una pompa MD 106/107: Controllare che il liquido viene pompato attraverso il catetere ogni
volta che la microprovetta viene sostituita.

Se si utilizza con il MD System: verificare che ci siano letture sullo schermo.

Se si utilizza con una pompa MD 106/107: Se non c'é liquido nella fialetta di raccolta, attivare l'infusione della
pompa: aprire il coperchietto, attendere 3 secondi e chiuderlo di nuovo. Lasciare l'infusione attiva per 5
minuti. Verificare che i tubetti del catetere non siano attorcigliati e che l'ago del porta-fialetta sia
correttamente inserito nella membrana. Se non viene ancora raccolto nessun fluido nella fialetta, la
membrana potrebbe essere danneggiata, il catetere deve essere rimosso.

Se si utilizza con il MD System: controllare i messaggi sullo schermo.

Rimuovere il catetere se c'é una permanente interruzione del flusso.

70 Brain Microdialysis Catheter & biocompatibile fino a 30 giorni ma puo smettere di funzionare prima a
causa dell'ostruzione, la durata d'uso € fino a 12 giorni facendo riferimento alla letteratura.

IMPIEGO
La seguente procedura dovrebbe essere eseguita da un neurochirurgo in condizioni sterili.

PR

©o~NoO

10.

Tunnellizzare dalla cute attraverso il cuoio capelluto.

Inserire il catetere tramite I'ago per tunnelizzazione.

Ritirare I'ago per tunnelizzazione.

Rimouovere il tubo di protezione afferrando la congiunzione con una mano e ruotando il tubo di protezione in
senso antiorario.

Afferrare il CORPO del catetere con le pinze in posizione prossimale rispetto alla membrana.

Inserire la membrana nel tessuto cerebrale attraverso l'incisione delle meningi.

Mantenere il corpo del catetere mentre il tubo d'ingresso e d'uscita vengono tesi.

Fissare | tubi al cuoio capelluto con due suture intorno al fermo.

Se si utilizza una pompa per microdialisi 106 o 107: Inserire una microprovetta sterile nel porta microprovette.
Collegare il connettore tipo luerlock alla 106 Syringe, riempita con il liquido di Perfusion Fluid CNS. Posizionare
la 106 Syringe nella pompa e chiudere il coperchio cosi da avviare iriempimento veloce del catetere.
Controllare la micoprovetta dopo circa 5 minuti per verificare se il liquido di perfusione fluisce attraverso it
catetere (vedere le istruzioni piu dettagliate per la pompa, nel manuale della pompa).

Se si utilizza il MD System: Collegare I'estensione del catetere alla 106 Syringe riempita con fluido di Perfusion
Fluid CNS a temperatura ambiente, assicurarsi che non vi siano bolle d'aria nella siringa. Riempire a mano
I'estensione con fluido di perfusione e collegarla all'ingresso del catetere per microdialisi. Posizionare la siringa
nella MD Cartridge e seguire le istruzioni visualizzate (vedere istruzioni piu dettagliate nel manuale del MD
System).
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RIMOZIONE DEL CATETERE

Il catetere viene rimosso estraendolo con cautela attraverso il foro di introduzione.
ATTENZIONE: | cateteri rimossi devono essere trattati in conformita alle procedure ospedaliere per materiali a
rischio biologico.

PIEGAZIONE DEI SIMBOLI & LIMITAZIONI

Data di scadenza (AAAA-MM-GG)

Numero di LOTTO

Codice prodotto

Prodotto monouso

Leggere le istruzioni per I'uso

E@EEW

Conforme alla Direttiva Presidi Medici 93/42/EEC

M
()
R
)

STERILE|R | Sterlizzato a raggi 3

Temperatura di conservazione
(4-25 °C)

Produttore

Non utilizzare se la confezione e danneggiata

@ L =

Membrane | Materiale della membrana (Polyamide, PA)
Memb. length | Lunghezza della membrana (mm)
Shaft length | Lunghezza del corpo (mm)
Outlet Lunghezza tubo d'uscita (mm)
Inlet Lunghezza tubo d'ingresso (mm)
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Instrucciones de uso

70 BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER ==

PROPOSITO DE USO

El 70 Brain Microdialysis Catheter ha sido disefiado para su implantacion en tejido cerebral humano para permitir
la microdialisis del fluido extracelular del cerebro.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO & INFORMACION TECNICA

1 q 8 9 el
_HE 5 6 I !
] T——W——= | ——
2 B =
> - | =
12 &
X=Indica la parte de todo los catéter REF REF REF REF REF REF
P0O00049 | PO0O0080 | PO0O0081 | POO0050 | POO0051 | PO00052

1. Microvial (Poliestireno + Santopreno) X X X X X X
2. Conexién Luer-Lock (Policarbonato) X X X X X X
3. Tubo de entrada 600 mm 600 mm 600 mm 600 mm 600 mm 600 mm
(Poliuretano, OD 1 mm)
4. Soporte Viales (Policarbonato) X X X X X X
5. Tubo de Salida (Poliuretano, OD 1 mm) 220 mm 220 mm 220 mm 220 mm 220 mm 220 mm
6. Tapon (Silicona) X X X X X X
7. Recipiente para mezcla de liquidos X X X X X X
(Polisulfona)
8. Tubo protector (Polietileno) 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm
9. Cuerpo (Poliuretano, OD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm 100 mm 90 mm 80 mm
10. Membrana de didlisis (Poliamida, OD 0,6 10 mm 20 mm 30 mm 10 mm 20 mm 30 mm
mm) Cut off:20 000 Dalton
11. Marcador de oro dentro de la punta de la X X X X X X
membrana del catéter
(0D 0,13; L=3 mm)
12. Aguja tunelizadora - accesorio X X X X X X
13. Forceps - accesorio X X X X X X
Tiempo de Vqu_men_Muerto- desde _Ia 17 min 18 min 18 min 19 min 19 min 19 min
membrane al microvial ( de 0,3 pl/min)

La parte distal del catéter contiene un marcador de oro dentro de la punta del catéter, por lo que la posicién del catéter es
visible con un escaner CT.

ACCESORIOS

El 70 Brain Microdialysis Catheter solo ha sido aprobado para su uso con los siguientes accesorios:
REF Nombre REF Nombre
P000151 Perfusion fluid CNS 10x5 mL 8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4 P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000055 Tunnelating needle P000127 107 Microdialysis Pump
P000056 Forceps 8070228 MD System Complete

CONSUMIBLES

El 70 Brain Microdialysis Catheter utilizarse con estos consumibles.

REF

Nombre

P0O00001

Microvials 250/pkg

8010285T, 2021-06-29
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Pacientes con signos de dafio cerebral 6 enfermedades cerebrales dénde se requiere craniotomia para su
diagnéstico 6 tratamiento, por ejemplo, Monitorizacion de isquemia en pacientes que han sufrido traumatismo
craneoencefalico (TCE), hemorragias subaracnoideas (HSA). La Microdidlisis no debe utilizarse como el Unico
recurso de diagndstico 0 terapia.

CONTRAINDICACIONES & RIESGOS

Pacientes con problemas de coagulacién, incremento de susceptibilidad a infecciones 6 hemorragias

Pacientes sometidos a tratamientos anticoagulantes.

Cuando la monitorizacién del paciente con un tumor cerebral pueda causar la dispersion de las células tumorales.
Cuando la introduccién del catéter en el cerebro pueda causar el sangrado de los vasos dafados.

Cuando pueda existir riesgo de fugas de liquido cerebroespinal.

El 70 Brain Microdialysis Catheter es por un Unico uso. Si este dispositivo es reutilizado existe un riesgo de
contaminacion cruzada.

PRECAUCIONES

Este producto es estéril excepto en caso de que el empaquetado haya sido abierto 6 dafiado.

El 70 Brain Microdialysis Catheter solo debe utilizarse conjuntamente con los accesorios descritos en la tabla
de arriba.

Asegurese de sostener el catéter cuidadosamente para evitar dafios, particularmente después de extraerlo del
tubo de proteccion. Evitar el contacto con la membrana de dialisis.

Si se observa cualquier dafio no utilizar el catéter.

Si existe sospecha de que el catéter no se encuentra estéril no utilizarlo.

La jeringa de la bomba que se conecta al catéter no debe rellenarse manualmente ya que este proceso puede
dafiar a la membrana de microdialisis.

Si se usa con una bomba 106/107 MD: Compruebe que el liquido esté siendo bombeado a través del catéter,
revisando el volumen del microvial cada vez que se cambien los microviales.

Si se usa con el MD System: compruebe que haya lecturas en la pantalla.

Si se usa con una bomba 106/107 MD: Si no hay muestra en el vial de recogida, comience un purgado de la
bomba: Abra la tapa, espere 3 segundos y ciérrela de nuevo. Espere el purgado de la misma durante 5
minutos. Comprobar que los tubos no estan obstruidos y que la aguja reservada para el microvial esta
correctamente posicionada en la membrana del microvial. Si persiste el problema y continua sin recogerse
muestra de microdialisis, la membrana podria estar dafiada y por tanto, el catéter debe ser retirado.

Si se usa con el MD System: verifique los mensajes en pantalla.

Retire el catéter si observa un detencidn total del flujo del catéter.

70 Brain Microdialysis Catheter es biocompatible hasta 30 dias, aunque puede dejar de funcionar antes debido
a la obstruccién, la duracion del uso es de hasta 12 dias haciendo referencia a la literatura.

uso
Los siguientes procedimientos deben ser realizados por un neurocirujano o un médico intensivista bajo

condiciones asépticas.

PN PE

©o~No U

10.

Tunelice desde la parte externa de la herida a través del escalpelo.

Inserte el catéter a través la punta de la aguja tunelizadora.

Retire la aguja tunelizadora.

Retire el tubo de proteccion sujetando el tubo del paso del liquido. Desenroscar el tubo protector girandolo en
el sentido de las agujas del reloj.

Sujete el CUERPO del catéter con unos forceps, por la parte proximal de la membrana.

Inserte la membrane en el tejido del cerebro a través de una incisién en las meninges.

Mantenga sujeto el cuerpo durante la insercion y extraccién de los tubos. Empuje lo mas recto posible.

Fije el tubo al escalpelo con dos suturas alrededor del tapdn.

Si usa una bomba de microdialisis 106 0 107:Inserte un microvial estéril dentro del portaviales. Conecte el
conector Luer-Lock a la 106 Syringe llendndola con Perfusion Fluid CNS. Coloque la jeringa en la bomba y
cierre la tapa para iniciar el proceso. Inspeccione el microvial después de aproximadamente 5 minutos de ver
que la perfusion del fluido corre a través del catéter (consulte las instrucciones méas detalladas para la bomba,
en el manual de la bomba).

Si utiliza el MD System: Conecte la extension del catéter a la 106 Syringe llena con Perfusion Fluid CNS a
temperatura ambiente, asegurese de que no haya burbujas de aire en la jeringa. Llene la extension a mano
con liquido de perfusion y conéctela a la entrada del catéter de microdidlisis. Coloque la jeringa en el MD
Cartridge y siga las instrucciones en pantalla (consulte las instrucciones mas detalladas en el manual del MD
System).
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RETIRADA del CATETER
El catéter se retira tirando de él a través de la zona de insercioén.

NOTA: Los catéteres retirados se deben manipular de acuerdo a las rutinas hospitalarias para el manejo de
materiales biopeligrosos.
SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS & LIMITACIONES DEL PRODUCTO

Ultima fecha de uso (AAAA-MM-DD)

Ndmero de lote

Numero de catélogo

De un solo uso

Vea instrucciones de uso

E@EEM

Certificado de acuerdo con la Directiva de Productos Médicos 93/42/EEC

a
m
Q
it
W

STERIL Esterilizado por 3-radiacion

Temperatura de almacenaje (4-25 °C)

Fabricante

No usar si el embalaje esta averiado

@R~

Membrane | Material de la membrana (Poliamida, PA)

Memb.Length | Longitud de la membrana (mm)

Shaft length | Longitud del Cuerpo (mm)

Outlet Longitud externa (mm)

Inlet Longitud interna (mm)
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Brukerveiledning

70 BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER
PATENKT BRUK
70 Brain Microdialysis Catheter er patenkt for implantasjon i menneskehjernens vev for & utfare dialyse pa
ekstracelluleer hjerneveeske.

PRODUKTBESKRIVELSE OG TEKNISK INFORMASJON

1 4 E|3 9 10 11
1 w5 ==
2 3 / T D
—E» - | v
12 13
X=Identiske deler pa alle katetre REF REF REF REF REF REF
P000049 P000080 P0O00081 | PO00050 | PO0O0051 | P0O00052

1. Ampulle (Polystyren + santopren) X X X X X X
2. Luerlock forbindelse (polykarbonat) X X X X X X
3. Inntaksrgr (polyuretan, UD 1 mm) 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm
4. Ampulleholder (polykarbonat) X X X X X X
5. Utlgpsroar (polyuretan, UD 1 mm) 220mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm
6. Stopper (silikon) X X X X X X
7. Veeskekryss (polysulfat) X X X X X X
8. Beskyttelsesragr (polyetylen) 145 mm | 145 mm | 145mm | 145 mm | 145 mm | 145 mm
9. Aksling (polyuretan, UD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm 100 mm 90 mm 80 mm
10. Dialysemembran (polyamid, UD 0,6 10 mm 20 mm 30 mm 10 mm 20 mm 30 mm
mm) Cut off:20 000 Dalton
11. Gulltrad innenfor katetermembranens X X X X X X
spiss (DU 0,13 mm, L=3 mm).
12. Tunnellerende nal - tilleggsutstyr X X X X X X
13. Pinsett - tilleggsutstyr X X X X X X
Tid dadvolum — fra membran til ampulle 17min | 18min | 18min | 19min | 19min | 19 min
(ved 0,3 pl/min)

Den delen av kateteret som er lengst borte har en gulltrad innenfor kateterspissen, som gjar det mulig & detektere
plasseringen av kateteret i vevet ved CT-skanning.

TILLEGGSUTSTYR
70 Brain Microdialysis Catheter ma kun brukes sammen med fglgende ekstrautstyr.

REF Navn REF Navn
P000151 Perfusion fluid CNS 10x5 mL 8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4 P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000055 Tunnelating needle P000127 107 Microdialysis Pump
P000056 Forceps 8070228 MD System Complete
CONSUMABLES
70 Brain Microdialysis Catheter bar brukes med disse forbruksartiklene.
REF Navn
P000001 Microvials 250/pkg
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INDIKASJONER NO
Pasienter med kliniske tegn pa hjerneskade eller hjernesykdommer hvor det er ngdvendig med kraniotomi for
diagnose eller behandling, for eksempel overvaking av ischemia hos pasienter som lider av traumatiske
hjerneskader (TBI) eller blgdninger under spindelvevshinnen (SAH). Mikrodialyse skal ikke brukes som eneste
grunnlag for diagnose eller behandling.

KONTRADIKSJONER OG FARER

e Pasienter med koalgulpati, gkt falsomhet mot infeksjoner eller blgdersykdommer.

e Pasienter med antikoagulerende medisinsk behandling.

e Ved overvaking av pasienter med hjernesvulster kan det oppsta en fare for spredning av tumorceller.

e Innsetting av kateteret i hjernen kan medfare blgdninger fra skadde arer.

e Lekkasjer av hjerneryggmargsvaeske kan skje der hvor huden penetreres.

. 70 Brain Microdialysis Catheter er kun til engangsbruk. Hvis produktet gjenbrukes, er det en risiko for kryss-
kontaminering.

FORHOLDSREGLER

e Utstyret er sterilt sa lenge blisterpakken ikke har veert apnet eller er skadet.

e 70 Brain MD Catheter ma kun brukes sammen med det ekstrautstyret som er beskrevet i forrige tabell.

e Pass pa & handtere kateteret forsiktig slik at det ikke knekkes eller far andre skader, seerlig etter at

beskyttelsesraret er fiernet. Unnga & berare dialysemembranen.

Et kateter med synlige skader ma ikke benyttes.

Er det mistanke om at et kateter ikke lenger er sterilt far det settes inn, ma det ikke benyttes.

Sprayten forbundet til kateteret ma ikke vaskes manuelt, da dette kan skade dialysemembran.

Hvis du bruker en 106/107 MD pumpe:Kontroller at vaesken pumpes gjennom Kateteret ved & kontrollere

volumet i ampullen hver gang ampullen byttes.

Hvis du bruker med MD System: Kontroller at det er avlesninger p& skjermen.

e Hvis du bruker en 106/107 MD pumpe Hvis det samler ikke noe veeske i mikrovialen, starte en
genomspolningssekvens med pumpe: Apne lokket, vent 3 sekunder og lukke lokket igjen. Vent til
genomspolningssekvens (5 minutter). Kontroller at kateteret tube ikke er fastklemt, og at microvial membranen
er penetrert av nalen i mikrovialhallaren. Hvis det fortsatt ikke samler noe vaeske i mikrovial, kan
dialysemembran pa kateteret for & bli skadet og kateteret ma fiernes.

e Hvis du bruker med MD System:Kontroller skjermmeldinger.

e Fjern kateteret dersom det er en permanent stans i vaeskeflyten.

e 70 Brain Microdialysis Catheter er biokompatibel opptil 30 dager. Det kan slutte & fungere tidligere pa grunn av
tilstopping, brukstiden er opptil 12 dager i henhold til publisert litteratur.

BRUK

Falgende prosedyre bgr utfgres av nevrokirurgen under aseptiske forhold.

1.Tunnellere fra saret og ut gjennom hjasshuden.

2.Sett inn kateteret gjennom spissen av tunnelleringsnalen.

3.Trekk tilbake tunnelleringsnélen.

4.Fjern beskyttelsesrgret ved a holde vaeskekrysset og VRI beskyttelsesrgret moturs.

5.Tatak i kateter-AKSLINGEN med pinsetten, sa naert membranen som mulig.

6.Sett inn membranen i hjernevevet via et innsnitt i hjernehinnen.

7.Hold fast i akslingen mens inn- og utlgpsrarene trekkes rett.

8.Fest rgrene til hjasshuden med to suturer rundt stopperen.

9.Hvis du bruker en 106 eller 107 mikrodialysepumpe: Sett en steril ampulle inn i ampulleholderen. Kople den
luerlock koplingen til 106 Syringe fylt med Perfusion Fluid CNS Plasser sprayten i pumpen og lukk lokket for &
starte skyllingen Kontroller ampullen etter ca. 5 minutter for a se at perfusjonsveesken flyter gjennom kateteret (se
mer detaljerte instruksjoner for pumpen, i pumpehandboken).

10.Hvis du bruker MD System: Koble kateterforlengelsen til 106 Syringe fylt med romtemperatur Perfusion Fluid
CNS, sarg for at det ikke er luftbobler i sprayten. Fyll kateterforlengelsen for hdnd med perfusjonsvaeske og koble
til inntaket til mikrodialyse kateter. Plasser sprgyten i MD Cartridge og felg instruksjonene pa skjermen (se mer
detaljerte instruksjoner, i MD System manual).

FJERNE ET KATETER
Kateteret fijernes ved & trekke det forsiktig ut gjennom innsettingsomradet.

MERK! Katetre som er avbrutt /fiernet m& handteres i samsvar med sykehusrutiner for farlig biologisk avfall.
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-

Siste bruksdag (AAAA-MM-DD)

LOTT nummer

Katalognummer

[LOT
[REF]
@

Kun engangsbruk

[i]

Se brukerveiledning for bruk

c €0413

Oppfyller det medisinske utstyrsdirektivet 93/42/EF.

STERILE]R] Sterilisert med R-straling.
Lagringstemperatur
(4-25 °C)
Produsent

@ L~

Ma ikke brukes dersom forpakningen er skadet.

Membran Membranmateriale (Polyamid, PA)
Membranlen | Membranlengde (mm)
gde
Aksellengde | Aksellengde (mm)
Utlgp Utlgpslengde (mm)
Inntak Inntakslengde (mm)
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Instructies voor gebruik
70 BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

VOORGENOMEN GEBRUIK

NL

De 70 Microdialysis Brain Microdialysis Catheter wordt gebruikt voor implantatie in het menselijk brein om
microdialysis van de extracellulaire vloeistof van de hersenen toe te laten.

PRODUCT OMSCHRIJVING & TECHNISCHE INFORMATIE

. 4 Ela 9 10 11
5 6 : .
A — e | —
v
2 3 Yt »
i - L
12 13
X=Identiek voor alle catheters REF REF REF REF REF REF

P0O00049 | PO0O0080O | POO0081 | POOO0O50 | POOO051 | POO0O052
1. Microvaatje X X X X X X
(Polystyreen + Santopreen)
2. Luer lock verbinding (Polycarbonaat) X X X X X X
3. Inlaatslang 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm
(Polyurethaan, OD 1 mm)
4. Microvaatje houder (Polycarbonaat) X X X X X X
5. Uitlaatslang (Polyurethaan, OD 1 220mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm
mm)
6. Stopper (Silicone) X X X X X X
7. T-stuk (Polysulfone) X X X X X X
8. Beschermingshuls (Polyethyleen) 145 mm 145 mm | 145 mm | 145mm | 145 mm | 145 mm
9. Shaft (Polyurethaan, OD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm 100 mm 90 mm 80 mm
10. Dialyse membraan Polyamide, OD 10 mm 20 mm 30 mm 10 mm 20 mm 30 mm
0,6 mm), Cut off:20 000 Dalton
11. Vergulde membraantip binnen in de X X X X X X
catheter (OD 0,13 mm ; L=3 mm).
12. Tunnel naald — accessoire X X X X X X
13. Forceps — accessoire X X X X X X
Dode volume fijd - van membraan 17 min 18 min 18 min | 19 min 19 min 19 min
tot microvaatje (bij 0,3 pl/min)

Het uiteinde van de catheter is verguld, teneinde de catheterpositie zichtbaar te maken op een CT-scan.

ACCESSOIRES

De 70 Brain Microdialysis Catheter mag alleen worden gebruikt met de volgende accessoires:

REF Naam REF Naam

P000151 Perfusion fluid CNS 10x5 mL 8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4 P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000055 Tunnelating needle P000127 107 Microdialysis Pump
P000056 Forceps 8070228 MD System Complete

VERBRUIKSARTIKELEN
De 70 Brain Microdialysis Catheter kunnen met deze ve

rbruiksmaterialen worden geibruikt.

REF

Naam

P0O00001

Microvials 250/pkg
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Patiénten met klinische tekenen van hersenverwonding of hersenziekte waar craniotomy wordt vereist voor
diagnose of therapie b.v. toezicht op ischemie in patiénten die aan traumatische hersenenverwonding (TBI) lijden
en subarachnoide bloeding (SAH). Microdialysis mag niet als enige basis voor diagnose of therapie worden
gebruikt.

CONTRA-INDICATIES & RISICO'S

Patiénten met coagulopathy, verhoogde gevoeligheid voor besmettingen of bloedingen.

Patiénten met antistollingsmiddel therapie

Bij controle van patiénten met hersenentumors ken er de mogelijkheid van verspreiding van tumorcellen
optreden.

Bij het inbrengen van de catheter in de hersenen kunnen bloedingen ontstaan door beschadigde bloedvaten.
De lekkage van cerebraal- spinale vloeistof kan bij de plaats van huidpenetratie voorkomen.

Het gebruik van de 70 Brain Microdialysis Catheter is eenmalig. Wordt de catheter hergebruikt, dan bestaat de
risico op cross-contaminatie.

VOORZORGSMAATREGELEN

Het product is steriel tenzij de verpakking is geopend dan wel beschadigd.

De 70 Brain MD Catheter mag alleen worden gebruikt met de accessoires vermeld in de bovenstaande tabel.
Behandel de catheter zorgvuldig om het knikken of andere schade na verwijdering van de beschermingsbuis te
voorkomen. Vermijd contact met het dialysemembraan.

Indien zichtbare schade wordt waargenomen mag de catheter niet worden gebruikt.

Als er een verdenking is dat de catheter voorafgaand aan het inbrengen niet steriel meer is, mag de catheter
niet worden gebruikt.

Het pomp spuitje, verbonden aan de catheter, mag niet manueel worden gebruikt, daar de kans bestaat dat
men daarmee de catheter beschadigt

Bij gebruik met een 106/107 MD pomp: Controleer bij het verwisselen van de microvaatjes of er vioeistof door
de catheter wordt gepompt, door het volume in het microvaatje te inspecteren.

Bij gebruik met MD System: controleer of er metingen op het scherm staan.

Bij gebruik met een 106/107 MD pomp: Indien er geen dialyse vloeistof wordt opgevangen in het opvangvaatje,
herstart de spoel procedure van de pomp. Open de kap van de pomp, wacht 3 seconden en sluit het weer.
Wacht totdat de spoelprocedure klaar is (5 minuten). Controleer ondertussen of de leidingen vrij zijn van
knikken en dat de naald op een juiste manier in het septum van het opvangvaatje zit. Indien er nog steeds
geen vioeistof zichtbaar is, kun je aannemen dat de catheter is beschadigd en dient te worden verwijderd.

Bij gebruik met MD System: Controleer berichten op het scherm.

Verwijder de catheter, indien er geen vloeistof meer waargenomen wordt in het microvaatje.

70 Brain Microdialyse Catheter is biocompatibel tot 30 dagen, maar een verstopping kan de werking verkorten,
gebruiksduur is 12 dagen met verwijzing naar literatuur.

GEBRUIK
De volgende procedure zou door een neurochirurg in aseptische omstandigheden moeten worden uitgevoerd.

PR
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10.

Tunnelen vanuit de wond door de huid.

Breng de catheter in via het uiteinde van de tunnel naald.

Trek de tunnelnaald terug.

Verwijder de beschermhuls door de bovenkant van de T-stuk tussen duim en wijsvinger te nemen en de
beschermhuls tegen de wijzers van de klok in te DRAAIEN.

Neem de catheter SHAFT met de foreceps vast, zo dicht mogelijk bij het membraan.

Breng de catheter in het brein via een incisie van het hersenvlies.

Behoud de greep op de shaft, terwijl de in- en uitlaatslang strak worden getrokken.

Fixeer de slangetjes op de huid door enkele hechtingen aan te brengen rondom de stopper.

Als u een 106 of 107 microdialysepomp gebruikt :Plaats een steriel microvaatje in de houder.Verbind de Luer-
Lock verbinding aan een, met Perfusion Fluid CNS gevulde,106 Syringe. Plaats de syringe in de microdialyse
pomp en sluit de deksel om de spoelstap in werking te stellen. Controleer na 5 minuten of er in het microvaatje
perfussievloeistof wordt opgevangen (zie meer gedetailleerde instructies voor de pomp, in de
pomphandleiding).

Als u het MD System gebruikt: Sluit het katheterverlengstuk aan op de 106 Syringe gevuld met Perfusion Fluid
CNS op kamertemperatuur, zorg ervoor dat er geen luchtbellen in de spuit zitten. Vul het verlengstuk met de
hand met perfusievloeistof en sluit het aan op de microdialyse katheterinlaat. Plaats de spuit in de MD
Cartridge en volg de instructies op het scherm (zie meer gedetailleerde instructies in de handleiding van het
MD System).
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VERWIJDEREN VAN DE CATHETER

De catheter kan worden verwijderd door deze voorzichtig uit de buikwand te trekken.
Belangrijk: Alle gebruikte catheters moeten worden afgevoerd volgens de ziekenhuisregels voor biologisch

besmet materiaal.

VERKLARING VAN SYMBOLEN EN PRODUCTBEPERKHEID

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksv. 43, SE-120 30

Stockholm, Sweden.

Phone: +46 8-470 10 20 Fax: +46 8 470 10 55

E-mail: info@mdialysis.com

Web: www.mdialysis.com

NL

Laatste datum van gebruik (JJJJ-MM-DD)

LOT nummer

Catalogus nummer

Eénmalig gebruik

E@EEM

Zie instructies voor gebruik

m
Mm

0413

Vervullen de Medical Device Directive 93/42/EEC

STERIL Gesteriliseerd door 3-straling
Bewaar temperatuur
(4-25 °C)
Fabrikant

@R~

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Membrane | Membraan materiaal (Polyamid, PA)
Memb. length | Membraan lengte (mm)
Shaft length | Shaft lengte (mm)
Outlet Lengte uitlaatslang (mm)
Inlet Lengte inlaatslang (mm)
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Odnyigg yia xpion Tou

70 BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

GR

O 70 Brain Microdialysis Catheter €xel oxediaaTei yia e@UTEUCN T€ AVOPWTTIVO EYKEPAAIKO IGTO £TOI WOTE va

OlevepynOei HIKPOoBIGAUCNG TOU EEWKUTTAPIOU UYPOU TOU EYKEPAAOU.
NEPICPA®H NMPOIONTOX KAI TEXNIKEZ MAHPO®OPIEX

. B 8 9 10 11
e 2 6 '
o | —
2 7 =
> - | 5
12 13
X= MavopoloTuTIa pépn ae GAOUG TOUG KOBETHPEG KQA. KQA. KQA. KQA. KQA. KQA.
P0O00049 | P0O00080 | P0O00081 | PO0O0050 | PO00051 | PO00052

1. Mikpo@iaAidio (MoAucTupévio + ZavToTrpEévio) X X X X X X
2. 20vdean kAeidwpatog Luer (MoAukaputrovaro) X X X X X X
3. ZwAnvag Eioporig (MoAuoupaiBavio auvoA. 600xIA 600xIA 600xIA 600xIA 600xIA 600xIA
d1au. 1 xIA.)
4. ©AKN pikpo@iaAidiou (MoAukapuTTOVATO) X X X X X X
5. ZwAnvag Ekporg (MoAuoupaiBavio, cuvoA. diay. 220x1IA 220x1IA 220x1IA 220x1IA 220x1A 220x1IA
1xIA.)
6. AkivntoTtrointAg (ZIAIkévn) X X X X X X
7. AlaoTaupwaon vypwv (MoAucouAgoévn) X X X X X X
8. MpoaoTaTeuTikdG cwARvag (MoAuaiBuAévio) 145xIA 145xIA 145xIA 145xIA 145xIA 145xIA
9. Z1éAexog (MoAuoupaiBavio, auvoA. diap. 0.9 60xIA 60xIA 60xIA 100xIA 90xIA 80xIA
XIA.)
10. MeuBpavn Aidhuong (MoAuauidiko, GuvoA. 10x1A 20xIA 30xIA 10x1A 20x1A 30xIA
diap 0.6 x1A.) Opio diatrepatdTNTAg_NEPUPPAvVNG:
20 000 Dalton
11. Xpuad vijpa péoa atnv akpn TNG ePBPAavng X X X X X X
ToUu KaBeTrpa (ouvoA. diap 0,13xIA.; MAKOG=3xIA.).

12. BeAdva didvoiéng - €aptnua X X X X X X

13. AaBida - e€apTnua X X X X X X
Xpbvog Nekpol Oykou — A6 TV pepBpdvn Ewg 17 AeTrTd | 18 AeTTd | 18 AeTrTd | 19 AemTd | 19 AeTiTd | 19 AeTTTd
TO PIKPO@IOAiSIO (o€ 0,3ul/AeTTTO)

To amwTepw TUAMA TOU KABETAPQ £XEl Eva Xpuad VAUA PHECA OTnNV AKPn TOU KABETAPA, TO OTT0I0 ETTITPETTEI TOV EVTOTTIONO TNG

0¢éong Tou KABETHPa OTOV I0TO, KATA TNV GEOVIKI) TOPOYpaPia.

EZAPTHMATA
O 70 Brain Microdialysis Catheter ytropei va xpnoigotroindei yévo pe autd Ta eEapTrpaTa:

KQAIKOZ MNPOIONTOZ Onoma KQAIKOZ MNPOIONTOZ Onoma

P000151 Perfusion fluid CNS 10x5 mL 8010191 106 Syringe 20/pkg

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4 | PO00003 106 Microdialysis Pump

P000055 Tunnelating needle P000127 107 Microdialysis Pump

P000056 Forceps 8070228 MD System Complete
ANAAQZIMA

O 70 Brain Microdialysis Catheter ptropei va xpnoiyotroin8ei ye autd Ta avaAwaoliya.

KQAIKOZ MPOIONTOZ Onoma

P000001 Microvials 250/pkg
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ENAEIZEIZ
AcBeveig pe KAIVIKEG evOEeiCelg eyKe@aAIKNG BAGRNG 1 eyKEQAAIKNG aoBEveiag OTTOU ATTAITEITAI KpavioTour] yia didyvwaon A
Bepartreia. MN.x. TapakoAoUBnaon I0XaIYiag o€ agBevEig TTOU TTACXOUV aTrd TPAUNATIKN eyKEQAAIKT BAGRN (TBI) kai uttapayvoeidn
aipoppayia (SAH). H MikpodidAuon dev TTpETTEl va XpNOIJOTIOIEITal wg N povadikr BAaaon yia didyvwaon r Beparreia.

ANTENAEIZEIX KAl KINAYNOI

AcoBeveig pe diatapayég TMEewg, augnuévn euaiocdnaia o€ AOIHWEEIG | AIUATOAOYIKEG DIATAPOXEG.

AoBeveig o avTIBpouBWTIK QAPUAKEUTIKI) BEpaTTEia.

Ortav mapakoAouBolvTal aoBeveig ue eyKEQAAIKOUG OYKOUG, UTTAPXEl TTIBavOTNTA SIGCTTOPAG TWV KUTTAPWY TOU OYKOU.
H gicaywyn Tou KaBeTApa aTov eyKEPAAO UTTOPET VO TTPOKOAETEI QIOpPAYia aTTO TPAUPATICHEVA ayyeEia.

Alappor| eykepaAovwTiaiou uypou duvaTtal va TTPoKUWEl atrd To onueio £10060u Tou KaBeTApa aTo dépua.

O 70 Brain Microdialysis Catheter €ivai yia pia xprion poévo. Av 1o TTpoidv eTTavaypnaoigoTroinBei utrdpxel Kivduvog
pOAuvong.

NPODYAAZEIX

e H ouokeuA gival arooTeipwpévn EKTOG av n dla@avrg cuokeuaaia TnG €xel avoigel r Bapei.

e O 70 Brain Microdialysis Catheter rpétrel va xpnoidoTtroigital yoévo Pe Ta €EOPTAUATA TTOU ava@EépBnKav aTov
aAvWTEPW TTiVAKA.

e Na €ioTe TTPOOEKTIKOI TN XPAON £TO1 WOTE va atto@euxBei aTpéBAwaonN ) GAAN @Bopd Tou KaBeTApa. ATTOQUYETE
ETTAPN YE TNV PHEPPBPAvN didAuong.

e Ed&v mmapartnpAoceTe eugavr] @Oopd oTov KaBETHPA, UnNv TOV XPNCIUOTTOINCOETE.

e  Mnv xpnoiyotroInoeTe Tov KaBeTAPA AV uTToWIaaTeTE OTI Oev gival TTAEOV ATTOOTEIPWHEVOG.

e H avtAia oUplyyag Tou ouvOEeTal e TOV KABETAPA, Oev Ba TTPETTEl va EETTAEVETAI E TO XEPI KABWG QUTO UTTOPET
va KataoTpEWel TNV PeuBpdvn diatriduong.

e Eav xpnowyotroigite avihia MD 106/107: BepaiwBeite 611 TrpowBeital uypd Péow Tou KABETHPA £TIOEWPWVTAG
TOV OYKO TOU PECO OTO PIKPOPIOAiDIO KABE @opd TToU YiveTal aAAayr) Twv HIKPOPIGAISiwY.

e Ed&v xpnoyotroicite MD System: BeBaiwBeite 011 uttdpyouv evdeiteig otnv 08dvn.

e Eav xpnoiyoTroleite avtAia MD 106/107: Av dev uttdpyel uypd oTo GUAAEYOUEVO QIaAidIO, EeKIVAOTE Wia
€KTTAUON OTNV avTAia: AvoigTe TO KOTTAKI, TTEPIPEVETE 3 EUTEPOAETITA KA KAEIOTE TO KOTTAKI {avd. MepIpéveTe yia
TNV éKTTAUGN (5 AeTTTd). BeBaiwBeite 0TI 01 cWArvEG dev gival dITTAwPEVOl Kal 6Tl N BEAGVA TOU UTTODOXEQ TOU
MiKpo®@iaAidiou diaTTepvA CwaTd TNV HEPBPAvVN Tou pikpogiaAidiou. Edv akdua dev uttdpxel uypd oTO
OUA\eyOuevo @IaAidIo, n yeuBpdvn diaTTiduong UTTOPEi va £XEl KATOOTPOQEI KAl 0 KABETAPAG TTPETTEI va
apaipeBei.

e Ed&v xpnoiyotroieite MD System: EAéyETe Ta unvUupaTa oTnv 086vn.

o AgaipéoTe Tov KABETAPA £dv UTTAPEEI POVIPN SIOKOTTH TNG Porg uypou.

. O 70 Brain Microdialysis Catheter cival Bioouppatdg £wg kai 30 Nuépeg WATOOO, T€ TTEPITITWAON ATTOPPAENG, N
AeiIroupyia Tou ptropei va S1aKoTTEl vwpiTepa, N dIAPKEIA Xprong gival £wg 12 nuépeg oUPPWVA JE TN
BiBAloypagia.

XPHZH

H TTapakdtw akoAhouBia evepyelwv TTPETTEI VA EKTEAEITAI ATTO €va VEUPOXEIPOUPYO GE AONTITEG CUVONKEG..

Avoigte diodo pe TNV BeAdva didvoigng atrd Tnv TTANyr dia HECOU ToU BEPUATOG TOU Kpaviou.

EiodyeTte Tov KaBeTApa atrd Tnv amwTepn akpn TnG BeAdvag didvoigng.

Atrooupete TNV BeAdva diavoiéng.

AQaIPECTE TOV TTPOCTATEUTIKO CWAAVA KPATWVTAG TO TURAKa diacTaupwaong uypwy kal ZTPIBONTAZ Tov

TIPOCTATEUTIKO CWARVa avTiBeTa atmd Tnv @opd Twv JEIKTWY Tou poAoyiou.

Méote To ZTEAEXOZ Tou KaBetApa pe TNV €10IKA AaBida, diTTAa atrd Tnv YepBpdvn.

Eigdyete TNV pepuBpdvn oTov eyKEPAAIKO I0TO Sl JEGOU HIAG EVTOUNG TWV UNViyywy.

AlaTtnpeioTe TNV AaPr] 010 OTEAEXOG TOU KABETAPA £V OI CWANVES EI0PONAG Kal EKPONG eubeidlovTal.

2TaBEPOTTOINCTE TOUG CWANAVEG OTO dEPUA TOU Kpaviou e dU0 pAupaTa yUpw atrd TOV akIvnTOTIoINTH.

Edv xpnoiyotrolgite avrAia pikpodidAuong 106 1 107: EiodyeTe £€va aTTOCTEIPWHEVO HIKPOPIAAI®IO aTOV

uTTod0XE£Q TOU PIKPO@IaAIdiou. XuvdéaTe Tn ouvdean kAeidwpartog Luer otn 106 Syringe yepdTn pe Perfusion

Fluid CNS. MNapaTnpeioTe To YIKPO@IOAIBIO PETA aTTd TTEPITTOU 5 AeTTTd yIa va beiTte 0TI TO Uuypd £yxuong péel dia

péow Tou KABETAPA (BEiTE TTI0 AETITOUEPEIG 0BNYiEG OTO eyxeIPidIo TNG AVTAIAG).

10.Edv xpnoiyotroigite To0 MD System: ZuvOEoTe TNV £TTEKTACN TOU KOBeTApa pe Tn 106 Syringe yeudTn Ye
Beppokpacia dwuatiou Perfusion Fluid CNS, BeBaiwBeite 611 dev uttdpXouv uaaAideg aépa oTn ouplyya.
epioTe TNV €1TéKTACN PE TO XEPI HE UYpO Perfusion kal cuvdebeite oTnv €icodo Tou KabetApa Microdialysis..
TomoBetroTe TN oUPIyya oto MD Cartridge kai akoAouBnaoTe TiIg 0dnyieg TTou ep@avidovtal atnv 086vn (deite TI0
AeTTTOUEPEIG 0ONYiES, OTO £yXEIpidIo Tou MD System).
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A®AIPEZH TOY KAGETHPA

M Dialysis AB
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E-mail: info@mdialysis.com

Web: www.mdialysis.com

GR

O kaBetrpag agaipeital TpABwvTag Tov Olyd Kal atmaAd TTPog Ta £Ew aTTd TO onuEio eI06d0u.

ZHMEIQZH: MeTaxeipioTeiTe TOUG a@AIPEPEVOUG/ N TTAEOV XPNOIKMOTTOIOUUEVOUG KABETAPEG CUPPWVA UE TIG

TIPOPRAETTOUEVEG VOOOKOUEIOKES BladIKaaieg yia BIOAOYIKA ETTIKIVOUVA UAIKA

ENEZHIHIEIZ XYMBOAQN & MEPIOPIZMOI MPOIONTON

TeAeutaiog nuepopnvia xpriong (EEEE-MM-HH)

Ap1Bu6g TTapTidag

Ap1Buo6g kataAdyou

lNa pia pévo xpron

E@EEW

AlaBaoTe TTPOCeKTIKA TIG 00nyieg XpAong

m
Mm

0413

MAnpoi 1ig diatdaéeig repi laTpikwyv Xuokeuwv 93/42/EEC

STERIL ATTOOTEIPWUEVOG HE B-akTIVOBOANGN
O¢puokpacia ammobrkeuong
(4-25 °C)
KataokeuaoTAg

@R~

Mnv XpnOIUOTIOIEITE CUOKEUATIEG TTOU £€XOUV UTTOOTEI BAGRN

Membrane YAIKS pepBpdvng (MoAuapidiko, PA)
Memb. length | MAKog peuBpavng (xIA.)
Shaft length | Mrikog oteAéxoug (xA.)
Outlet Mnkog gkpong (XIA.)
Inlet Mnkog eiopoig (XIA.)
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Instrukce k pouziti

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksv. 43, SE-120 30

Stockholm, Sweden.
Phone: +46 8-470 10 20 Fax: +46 8 470 10 55
E-mail: info@mdialysis.com
Web: www.mdialysis.com

70 BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER
PREDPOKLADANE POUZITI

Cz

70 Brain Microdialysis Catheter je uréen k implantaci do tkané lidského mozku pro mikrodialyzu mimobunécéné
tekutiny mozku. o
POPIS VYROBKU A TECHNICKE UDAJE

. 4 8 9 10 11
L 5 6
[ —— N o
7
o 3 et |
=P - | <73
12 13
X=Identické ¢asti vSech katétrl REF REF REF REF REF REF
P000049 | PO0O0080O | PO0O0081 | POO0OO50 | POO0O0O51 | PO0O0052

1. Mikrozkumavka (polystyren + Santoprene) X X X X X X
2. Konektor Luer lock (polykarbonét) X X X X X X
3. Vtokova hadicka (polyuretan, OD/vnéjsi 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm
primér 1 mm)
4. Drzak zkumavek (polykarbonat) X X X X X X
5. Odtokova hadicka (polyuretan, OD/vnéjsi 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm
primér 1 mm)
6. Zarazka (silikon) X X X X X X
7. Element pro pfechod kapalin (Polysulfone) X X X X X X
8. Ochranny obal (polyetylén) 145 mm | 145 mm | 145mm | 145 mm | 145 mm | 145 mm
9. Nasada (polyuretan, OD/vné&jsi prumér 0,9 | 60 mm 60 mm 60 mm | 100 mm | 90 mm 80 mm
mm)
10. Dialyza€ni membrana (polyamid 10 mm 20 mm 30 mm 10 mm 20 mm 30 mm
OD/vnégjsi prdmér 0,6 mm) Cut off: 20 000
Dalton
11. Zlaté vlakno na zakon€eni membrany X X X X X X
katétru (OD 0,13 mm; L=3 mm).
12. Prorazeci jehla - pfisluSenstvi X X X X X X
13. Chirurgické klesté - pfisluSenstvi X X X X X X
Hluchy Cas obsahu — od membrany 17min | 18min | 18min | 19min | 19min | 19 min
k mikrozkumavce (0,3 ul/min)

Koncova Cast katétru obsahuje zlaté viakno, které umozni detekci umisténi katétru ve tkani pomoci skenovéani CT.
PRISLUSENSTVI

70 Brain Microdialysis Catheter smi byt pouzivan pouze s timto pfisluSenstvim:

REF Nazev REF Nazev
P000151 Perfusion fluid CNS 10x5 mL 8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4 P000003 106 Microdialysis Pump
P000055 Tunnelating needle P000127 107 Microdialysis Pump
P000056 Forceps 8070228 MD System Complete
CONSUMABLES
70 Brain Microdialysis Catheter by mél byt pouzit s témito spotfebnimi doplriky.
REF Nazev
P000001 Microvials 250/pkg
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INDIKACE

Pacienti s klinickymi pfiznaky poskozeni mozku nebo poSkozeni, kde je potfebny zakrok kraniotomie pro diagnézu
nebo léCeni/sledovani ischemie u pacientl trpicich traumatickym mozkovym poskozenim (TBI) a subarachnoidalni
hemoragii (SAH). Data mikrodialyzy nesmi slouzit jako jediny podklad pro ureni diagnézy nebo stanoveni lé¢by.

KONTRAINDIKACE A RIZIKA

Pacienti trpici nesrazenlivosti krve, nachylnosti k infekcim nebo krvaceni.

Pacienti IéCeni pfipravky proti srazlivosti krve.

Sledovani pacientd s nadorem mozku muze prokazat rozmnozeni nadorovych bunék.

Implantace katétru do mozku muaze zpusobit krvaceni z poSkozenych cév.

Z kiize mlze dochazet k prosakovani mozkomi$niho moku.

70 Brain Microdialysis Catheter slouzi pouze pro jednorazové pouziti. Je-li zafizeni znovu pouzité vznika riziko
kiizové kontaminace.

OPATRENI

o Toto vybaveni je sterilni, pokud baleni nebylo otevieno nebo poskozeno.

e 70 Brain Microdialysis Catheter smi byt pouzivan pouze s pfislusenstvim uvedenym v pfedchozi tabulce.

e Po vyjmuti z ochranného obalu katétr opatrné uchopujte a dbejte zejména na to, aby se nezkroutil nebo jinak
neposkodil. Zabrarite kontaktu s dialyzacni membranou.

e Pokud by bylo zpozorovano jakékoliv viditelné poskozeni, nesmi byt katétr pouzivan.

e Pokud by vzniklo podezFeni, ze katétr pfed zavedenim ztratil sterilitu, nesmi byt pouzit.

e Stfikacka uvnitf pumpy je pfipojeno ke katétru, ktera by neméla byti proplachovana ruéné, protoze by mohlo
dojit k poSkozeni dialyzaéni membrany.

e Pokud pouzivate ¢erpadlo 106/107 MD: Po kazdé vyméné mikrozkumavek zkontrolujte pomoci sledovani
obsahu v mikrozkumavkéach, jestli kapalina prochazi katétrem.

e Pouzivate-li MD System: Zkontrolujte, zda jsou na obrazovce Udaje.

e Pokud pouzivate Cerpadlo 106/107 MD: Pokud se nehromadi zadny roztok ve mikrozkumavce, zapnéte znovu
proplachovaci rezim na pumpé: oteviete kryt a poCkejte 3 sekundy, pak znovu je zaviete. Pockejte na
ukonceni proplachovaciho rezimu (5 minut). Zkontrolujte, zda hadice nejsou ohnuta, jestli drzak na
mikrozkumavky dostate¢né propichla membranu mikrozkumavky. Pokud se stale nehromadi Zadny roztok ve
mikrozkumavce, muze dojit k poSkozeni membrany u katétru a tim padem musi byt odstranén.

e Pokud pouzivate MD System: Zkontrolujte zpravy na obrazovce.

e Pokud kapalina pfestala téci, vyjméte katétr.

e 70 Brain Microdialysis Catheter je biokompatibilni nejdéle po dobu 30 dn(, i kdyz mlze prestat fungovat dfive
kvuli zaneseni, doba pouzivani je dle dostupné literatury az 12 dni

POUZITI

Nasledujici postup by mél byt provadén neurochirurgem ve sterilnich podminkéch.

1. Prunik od mista poranéni pfes kuzi na hlavé.

2. Zavedeni katétru pfes hrot prorazeci jehly.

3. VytaZeni prorazeci jehly.

4. Odejmuti ochranného obalu podrzenim elementu pro pfechod kapalin a OTOCENI piepazky ochranného obalu
ve sméru hodinovych rucicek.

Uchopeni NASADY katétru chirurgickymi klestémi co nejblize k membrané.

VloZeni membrany do mozkové tkané pres zarezy v mistech zanétu.

Béhem protahovani hadiek pro vtok a odtok pevné pfidrzujte nasadu.

Zafixovani vedeni ke kdzi hlavy dvéma stehy kolem zarazky.

Pokud pouzivate 106 nebo 107 mikrodialyzaéni pumpu: Vlozeni sterilni mikrozkumavky do drzaku
mlkrozkumavek Pfipojeni mechanizmu luer lock ke 106 Syringe s Perfusion Fluid CNS. Propojeni stfikacky

s Cerpadlem a zavieni vicka, aby bylo umoznéno proplachnuti. Po pfiblizné 6 minutach kontrola mikrozkumavek,
zda perfuzni tekutina proudi katétrem (viz podrobnéjsi pokyny k €erpadlu, v pfiru¢ce k ¢erpadiu).

10. Pokud pouzivate MD System: Pfipojte nastavec katétru k injekéni 106 Syringe napInéné Perfusion Fluid CNS
pokojové teploty, ujistéte se, Ze ve stfikacce nejsou Zadné vzduchové bubliny. Rukou naplrite nastavec kapalinou
Perfusion a pfipojte k vstupu mikrodialyza&niho katétru. VloZte stfikacku do MD Cartridge a postupujte podle
pokynu na obrazovce (viz podrobnéj$i pokyny v pfiru¢ce MD System).

LooNo G
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Ccz

Kateétr se vyjme lehkym tahem smérem ven z mista zavedeni.
POZNAMKA: S vyjmutymi nebo pouzitymi katétry se musi manipulovat v souladu s mistnimi smérnicemi o likvidaci
biologického odpadu.

VYSVETLENi SYMBOLU A OMEZENi VYROBKU

-

Posledni datum pouziti (RRRR-MM-DD)

Cislo LOT

Katalogové Cislo

Pouze pro jedno pouziti

L]

Viz instrukce k pouziti

@
413

C€o

Odpovida nafizenim o zdravotnickych pfistrojich Medical Device Directive 93/42/EEC

Sterilizovano R-zarfenim

A

Skladovaci teplota (4 — 25 °C)

Vyrobce

ol
®

V pfipadé poskozeni obalu vyrobek nepouzivejte

Membrane | Materidl membrany (polyamid, PA)
Memb. length | D€lka membrany (mm)
Shaft length | Délka nasady (mm)
Outlet Délka ¢asti odtoku (mm)
Inlet Délka Casti vtoku (mm)
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Navodila za uporabo

70 BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER
NAMEN
70 Brain Microdialysis Catheter je namenjen vsaditvi v ¢love§ko mozgansko tkivo, da se omogo¢i izvajanje
mikrodialize zunajcelicne mozganske tekocine.
OPIS IZDELKA IN TEHNICNI PODATKI

. 4 8 9 10 11
e —— e 6 ' |
ED_D:E] |7|m:
12 13
X = enaki deli pri vseh katetrih REF REF REF REF REF REF

P000049 | PO0O0080 | PO0O0081 | POO00O50 | POO0051 | PO00052
1. Mikroviala (polistiren + santopren) X X X X X X
2. Prikljucek luer lock (polikarbonat) X X X X X X
3. Dovodna cevka (poliuretan, zunaniji 600 mm 600 mm 600 mm 600 mm 600 mm 600 mm
premer 1 mm)
4. Drzalo mikroviale (polikarbonat) X X X X X X
5. Odvodna cevka (poliuretan, zunanji 220 mm 220 mm 220 mm 220 mm 220 mm 220 mm
premer 1 mm)
6. Zamasek (silikon) X X X X X X
7. Navzkrizna tekocCinska povezava X X X X X X
(polisulfon)
8. ZascCitna cevka (polietilen) 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm
9. Tubus (poliuretan, zunanji premer 60 mm 60 mm 60 mm 100 mm 90 mm 80 mm
0,9 mm)
10. Dializna membrana (poliamid, zunanji 10 mm 20 mm 30 mm 10 mm 20 mm 30 mm
premer 0,6 mm) Cut off:20 000 Dalton
11. Zlata nitka v konici katetrske membrane X X X X X X
(zunaniji premer 0,13 mm; dolZina 3 mm).
12. Tunelska igla — dodatek X X X X X X
13. Pinceta — dodatek X X X X X X
Cas lastnega volumna — od membrane do 17 min 18 min 18 min 19 min 19 min 19 min
mikroviale (pri 0,3 pl/min)

Distalni del katetra ima v konici zlato nitko, zaradi katere je mogoce pri racunalniSki tomografiji zaznati poloZaj
katetra v tkivu.

DODATKI

70 Brain Microdialysis Catheter lahko uporabljate le s spodnjimi dodatki. Ime
REF Ime REF Ime
P000151 Perfusion fluid CNS 10x5 mL 8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4 P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000055 Tunnelating needle P000127 107 Microdialysis Pump
P000056 Forceps 8070228 MD System Complete

POTROSNI MATERIAL
70 Brain Microdialysis Catheter je treba uporabljati s tem potroSnim materialom.

REF Name
P0O00001 Microvials 250/pkg SL
INDIKACIJE
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Bolniki s klini€nimi znaki mozganske poskodbe ali moZganske bolezni in potrebo po kraniotomiji zaradi diagnostike
ali zdravljenja, npr. spremljanja ishemije pri bolnikih s travmatsko mozgansko poskodbo (TBI) ali subarahnoidno
krvavitvijo (SAH). Mikrodializa ne sme biti edina osnova za diagnozo ali zdravljenje.

KONTRAINDIKACIJE IN TVEGANJA

Povec€ana dovzetnost za okuzbe ali motnje krvavitve pri bolnikih s koagulopatijo.

Bolniki, ki se zdravijo z antikoagulanti.

Moznost diseminacije tumorskih celic pri spremljanju bolnikov z mozganskimi tumoriji.

Uvedba katetra v mozgane lahko povzrodi krvavitev iz poSkodovanih Zzil.

Moznost iztekanja likvorja na mestu preboda koze.

70 Brain Microdialysis Catheter je za enkratno uporabo. V primeru veckratne uporabe obstaja moznost okuzbe.

PREVIDNOSTNI UKREPI

e Pripomocek je sterilen, ¢e ovojnina ni odprta ali poSkodovana.

e 70 Brain Microdialysis Catheter lahko uporabljate le z dodatki, navedenimi v zgornji preglednici.

e Pazite, da s katetrom ravnate previdno, da preprecite prepogibanje ali druge poskodbe, zlasti po odstranitvi
zascCitne cevke. Preprecite stik z dializno membrano.

e Ce opazite poskodbe, katetra ne smete uporabiti.

e Ce menite, da kateter pred uvedbo ni veé sterilen, ga ne smete uporabiti.

e Brizgalka za mikrodializo, ki je povezana s katetrom, se ne sme ro¢no prebrizgavati, saj lahko poSkoduje
dializno membrano.

e Ce uporabljate érpalko MD 106/107: Preverite, ali se tekogina &rpa skozi kateter, tako da pregledate volumen v
mikroviali vsaki€, ko jo zamenjate.

e Ce uporabljate MD System: Preverite, ali so na zaslonu odgitki.

o Ce uporabljate ¢rpalko MD 106/107: V kolikor v mikroviali ni tekogine, pri¢nite s prebrizgavanjem samega
katetra: Odprite pokrov, poc¢akajte 2 sekundi in ponovno zaprite. Po¢akajte na prebrizgavanje (5 minut).
Preverite, da je cevka prehodna in da je mikroviala pravilno vstavljena v ustrezno mesto na katetru. V kolikor v
mikroviali Se vedno ni tekoCine, obstaja moznost, da je dializna membrana poSkodovana. V tem primeru je
kateter potrebno odstraniti.

e Ce uporabljate sistem MD: Preverite sporoéila na zaslonu.

o Ce pride do trajne prekinitve pretoka tekogine, kateter odstranite.

e 70 Brain Microdialysis Catheter je biokompatibilen do 30 dni, vendar lahko zaradi zamasitve, preneha delovati
Ze prej. Uporabnost takega katetra pa je, glede na literaturo do 12 dni.

UPORABA

Naslednji postopek mora opraviti nevrokirurg v asepti¢nih pogojih.

Tunelirajte od rane navzven skozi lasisSce.

Kateter uvedite skozi konico tunelske igle.

Izvlecite tunelsko iglo.

Snemite zaS¢itno cevko tako, da primete navzkrizno tekoc€insko povezavo in zas¢itho cevko OBRNETE v

nasprotni smeri urnih kazalcev.

TUBUS katetra primite s pinceto poleg membrane.

Membrano uvedite v moZgansko tkivo skozi rez v meningah.

Tubus Se vedno drzite, dovodno in odvodno cevko pa vlecite, da se poravnata.

Cevko pritrdite na lasiS€e z dvema Sivoma okoli zamaska.

Ce uporabljate mikrobiologko &rpalko 106 ali 107: V drZalo mikroviale namestite sterilno mikrovialo.

Prikljucek luer lock prikljucite na 106 Syringe, napolnjeno s Perfusion Fluid CNS. Brizgo vlozite v Crpalko in

zaprite pokrov, da se za¢ne postopek izpiranja. Mikrovialo preglejte priblizno 5 minut pozneje, da preverite,

ali perfuzijska tekocina teCe skozi kateter (glejte podrobnejSa navodila za ¢rpalko v priro¢niku za &rpalko).

10. Ce uporabliate MD System: Prikljuek katetra prikljuéite na 106 Syringe, napolnjeno s Perfusion Fluid CNS
pri sobni temperaturi, in se prepricajte, da v brizgi ni zracnih mehurckov. Ro¢no napolnite podaljSek s
tekocCino Perfusion in ga priklju€ite na vhod za kateter Microdialysis. Brizgo postavite v MD Cartridge in
sledite navodilom na zaslonu (glejte podrobnej$a navodila v priroéniku za MD System).

PN PE

©o~No U

ODSTRANITEV KATETRA

Kateter se odstrani tako, da se ga nezno izvle€e iz mesta vstavitve.

OPOZORILO: Opusceni/odstranjeni katetri se zavrzejo skladno s pravili bolniSnice za rokovanje z nevarnimi
materiali.
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-

Zadniji datum uporabnosti (LLLL-MM-DD)

Serijska Stevilka

Kataloska stevilka

[LOT
[REF]
@

Samo za enkratno uporabo

(4]

Preberite navodila za uporabo

C€oss

Skladno z Direktivo o medicinskih pripomockih 93/42/EGS

STERILE|R| Sterilizirano z Zarki 3
Temperatura shranjevanja
(4-25 °C)
Izdelovalec

@ L~

Ne uporabite, Ce je ovojnina poSkodovana

Membrane | Material membrane (poliamid, PA)
Memb. length | DolZzina membrane (mm)
Shaft length | DolZina tubusa (mm)
Outlet DolZina odvodne cevke (mm)
Inlet Dolzina dovodne cevke (mm)
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Kullanma Talimatlari
70 BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

KULLANIM AMACI
70 Brain Microdialysis catheter beyin hiicre disi sivilarda mikrodivaliz saglamak amaciyla insan beyin dokusu igcine
implantasyon icin tasarlanmistir.

URUN TANIMI & TEKNIK BILGILER

1 4 E|3 9 10 11
1 w35 ==

2 = 4 gt >

=Er - | =

12 =
X= TUm kateterlerde ozdes bolum REF REF REF REF REF REF
P000049 | P000080 | P000081 | P000050 | P000051 | P000052

1. Mikrovial (Polistiren + Santopren) X X X X X X
2. Luer kilit baglantisi (Polikarbonat) X X X X X X
3. Giris borusu(Poliiretan, OD 1 mm) 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm
4. Vial tutucu (Polikarbonat) X X X X X X
5. Cikis borusu (Politretan, OD 1 mm) 220mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm
6. Durdurucu (Silikon) X X X X X X
7. Sivi ¢apraz (Polistlfon) X X X X X X
8. Koruyucu boru (Polietilen) 145 mm 145 mm | 145 mm | 145 mm | 145 mm | 145 mm
9. Saft (Politretan, OD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm 100 mm 90 mm 80 mm
10. Diyaliz zari(Poliamid, OD 0,6 mm) 10 mm 20 mm 30 mm 10 mm 20 mm 30 mm
Cut off:20 000 Dalton
11. Altin kaplh kateter ucu (OD 0,13 mm X X X X X X
; L=3 mm).
12. TGnel agici igne - aksesuar X X X X X X
13. Forseps - aksesuar X X X X X X
Old Hacim Zamani — Zardan mikroviale 17 dak 18 dak 18 dak 19 dak 19 dak 19 dak
(at 0,3 pl/dak.)

Kateterin uzak bolumu, ki bu boélim CT- tarama yoluyla dokuda kateterin konumunu tespit etmeyi mimkuin kilar ve

kateter ucunun icinde, altin pargacigdi vardir.

AKSESUARLAR

70 Brain Microdialysis Catheter sadece bu aksesuarlar ile kullanilabilir.
REF Adi REF Adi
P000151 Perfusion fluid CNS 10x5 mL 8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4 P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000055 Tunnelating needle P000127 107 Microdialysis Pump
P000056 Forceps 8070228 MD System Complete

SARF MALZEMELERI

The 70 Brain Microdialysis Catheter asagidaki sarf malzemeleriyle kullanilabilir.

REF

Adi

P0O00001

Microvials 250/pkg
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ENDIKASYONLAR
Kraniotomi tani veya tedavi drnegi i¢in gerekli beyin hasari veya beyin hastaldi klinik bulgulari olan hastalar
travmatik beyin hasari (TBI) ve subaraknoid kanama (SAK) hastalarda iskemi izlenmesi. Mikrodiyaliz teshis veya
tedavi icin tek temel olarak kullanilmamalidir .

KONTRAENDIKASYONLARI & RISKLER

Koagulopatinin olan hastalarda, enfeksiyon veya kanama bozukluklarina olan yatkinlik artmistir.

Antikoagilan ila¢ tedavisi alan hastalar

Beyin timaru olan hastalar takip edilirken , timor hicrelerinin yayilmasi olasiligi vardir..

Beyin icine kateter takilmasi hasarli damarlarda kanamaya neden olabilir .

Beyin omurilik sivisi kagagi, deri penetrasyonu iglemleri yerinde olusabilir

70 Brain Microdialysis Catheter kullanimliktir. Eger tekrar kullaniimasi durumunda ¢apraz kontaminasyon riski
dogar.

ONLEMLER

e Paketi agilmis veya hasar gérmedigi siirece bu cihaz, sterildir.

e 70 Brain Microdialysis catheter sadece énceki tabloda agiklanan aksesuarlari ile birlikte kullaniimahdir

e Ozellikle koruyucu tiip ¢ikarildiktan sonra , bukilmesinden veya zarar goérmesini 6nlemek igin dikkatli bir

sekilde kateteri tuttugunuza emin olun . Diyaliz membran ile temastan kaginin

GoOzle gorilebilir bir hasar gozlenirse kateter kullanilmayacaktir

Kateter takilmadan 6nce steril olmayan hale geldigine dair bir siphe varsa kateter kullanilmamalidir.

Kataterin bagli oldugu siringa pompasi manuel olarak yikanmamalidir ¢linku diyaliz zari zarar gorur.

106/107 MD Pompa kullaniyorsaniz: Mikrovialdeki sivinin kateter yoluyla pompalanmasi her mikrovial

degistiginde kontrol edilir ve icindeki mikrovialler her degistirildiginde hacmi kontrol edilmelidir.

MD System kullaniyorsaniz: Ekranda okuma olup olmadigini kontrol edin.

e 106/107 MD Pompa kullaniyorsaniz:Toplanan flakonda sivi yoksa, pompa lzerinde bir yikama baslatmak igin :
Kapag! agin, 3 saniye bekleyin ve tekrar kapatin. Yikama igin (5 dakika) bekleyin. Hortumun katlanmadigini
kontrol edin ve mikrovial tutucu ignenin dogru bir sekilde mikrovial zarini delip gectigine dikkat edin. Hala
toplanan flakonda higbir sivi yoksa, diyaliz zari hasar gérmus olabilir ve kateter ¢ikariimalidir.

e Sivi akisinda surekli bir durma varsa kateteri ¢ikarin.

e MD System kullaniyorsaniz: Ekran mesaijlarini kontrol edin

e 70 Brain Microdialysis Catheter ttkkanma nedeniyle daha erken galismay! durdurabilir ancak 30 gline kadar
biyouyumludur, kullanim siresi literatire atifla 12 gline kadardir.

KULLANIM

Asagidaki prosedir, aseptik kosullar altinda , bir beyin cerrahi tarafindan yapiimalidir

Yaradan kafa derisinin digina dogru tunelleme yapiniz.

Tdnel agicl ignenin ucundan kateteri yerlegtirin.

Tanel acgicl igneyi geri gekin.

Koruyucu boruyu sivi ¢aprazi tutarak ve koruyucu boruyu saat ydnunun tersinde cevirerek ¢ikartiniz.

Kateter saftini zara proksimal olarak forseps ile kavrayin.

Zari beyin dokusuna meningslerin igindeki kesikten gecirerek yerlestirin.

Giris ve ¢ikis borularindan diz ¢cekerken safti kavramaya devam ediniz.

Borulari kafa derisine iki sutur ve etrafinda durdurucuyla sabitleyin.

106 veya 107 Microdialysis Pump kullaniyorsaniz: Mikrovial tutucunun igine steril mikrovial yerlestirin.Luer

kilit baglantisini Perfusion Fluid CNS ile dolu 106 Syringe baglayin.Siringayl pompanin igine yerlestirin ve

pompanin kapagini kapatarak fiskirtmay aktif hale getirin. Perfiizyon sivisinin kateterden gecip
gecmedigini gdzlemlemek icin yaklagik 5 dakika sonra mikroviali gézlemleyin (pompa kilavuzundaki daha
ayrintih talimatlara bakin).

10. MD System kullaniyorsaniz: Kateter uzantisini, oda sicakliginda Perfusion Fluid CNS ile dolu 106 Syringe
baglayin, siringada hava kabarcigi olmadigindan emin olun. Uzatmayi Perflizyon sivisi ile elle doldurun ve
Mikrodiyaliz Kateter girisine baglayin. Siringay1 MD Cartridge yerlestirin ve ekrandaki talimatlari izleyin (MD
System kilavuzundaki daha ayrintil talimatlara bakin).

©CoNoOOAWNE

KATETERIN CIKARTILMASI
Kateterin yavasca ekleme yerinden ¢ekerek cikarilir.

NOTE: Devam etmeyen/gikarilan kateterler hastanelerin atik malzeme kurallarina gére ele alinmahdir.

8010285T, 2021-06-29
38(45)



dialysis

SEMBOL ACIKLAMASI & URUN SINIRLARI

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksv. 43, SE-120 30
Stockholm, Sweden.

Phone: +46 8-470 10 20 Fax: +46 8 470 10 55
E-mail: info@mdialysis.com

Web: www.mdialysis.com

TR

Son kullanim tarihi (YYYY-AA-GG)

LOT sayisi

Katalok sayisi

Sadece tek Kullanimlik

E®EEW

Kullanim igin Talimatlara bakiniz

M
Mm

0413

Tibbi Cihaz Direktifine 93/42/EEC uygundur

STERILE|R | [3-radyasyon ile sterilizedir
Depolama Sicakhgi
(4-25 °C)
Uretici

@ K =

Paket Hasarli ise kullanmayiniz

Membrane | Zar materyali (Poliamid, PA)
Memb. length | Zar uzunlugu (mm)
Shaft length | Saft uzunlugu (mm)
Outlet Cikis uzunlugu (mm)
Inlet Girig uzunlugu (mm)
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Upute za koristenje
70 BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

NAMIJENJENA UPOTREBA

HR

70 Brain Microdialysis Catheter namijenjen je za implantaciju u tkivo ljudskog mozga kako bi se omogucila

mikrodijaliza izvanstani¢ne tekucine mozga.

OPIS PROIZVODA & TEHNICKE INFORMACIJE

. 4 Ela 9 10 11
= .
W—— I
Z 3 / F— 3
=Er - el
12 1€
X= Identi¢ni dijelovi na kateterima REF REF REF REF REF REF
P000049 | P0O00080 | PO0O0081 | PO0O0O0O50 | P0O00051 | PO0O0052

1. Ampula (Polystyrene + Santoprene)) X X X X X X
2. Luer lock priklju&ak (Polycarbonate) X X X X X X
3. Ulazna cijev¢ica (Polyurethane, OD1 mm) | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm | 600 mm
4. Drza¢ za ampulu (Polycarbonate) X X X X X X
5. Izlazna cjev€ica (Polyurethane, OD 1 mm) | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm | 220 mm
6. Stoper (Silicone) X X X X X X
7. Plasti¢na spojnica za tekucinu (Polysulfone) X X X X X X
8. Zastitna cjevcica (Polyethylene) 145 mm | 145mm | 145 mm | 145 mm | 145mm | 145 mm
9. Osovina (Polyurethane, OD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm 100 mm 90 mm 80 mm
10. Membrana dijalize (Polyamide, OD 0,6 10 mm 20 mm 30 mm 10 mm 20 mm 30 mm
mm Cut off:20 000 Dalton
11. Zlatna nit unutar vrha membrane X X X X X X
katetera (OD 0,13 mm ; L=3 mm
12. Igla za tuneliranje - pribor X X X X X X
13. Pinceta - pribor X X X X X X
Vrijeme mrtvog volumena —od membrane | 17 min | 18min | 18min | 19min | 19min | 19 min
do ampule (na 0,3 pl/min)

Udaljeni dio katetera ima zlatnu nit unutar vrha katetera, $to omogucuje otkrivanje lokacije katetera u tkivu kroz CT

skeniranje.

DODACI

70 Brain Microdialysis Catheter smije se koristiti samo s ovim priborom.
REF Ime REF Ime
P000151 Perfusion fluid CNS 10x5 mL 8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4 P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000055 Tunnelating needle P000127 107 Microdialysis Pump
P000056 Forceps 8070228 MD System Complete

POTROSNI MATERIJAL

70 Brain Microdialysis Catheter treba koristiti s ovim potro$nim materijalom.

REF

Ime

P0O00001

Microvials 250/pkg
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INDIKACIJE

Pacijenti s klini¢kim znakovima ozljede mozga ili bolesti mozga gdje je potrebna kraniotomija za dijagnozu ili
terapiju npr. pracenje ishemije kod pacijenata koji pate od traumatske ozljede mozga (TBI) i subarahnoidnih
krvarenja (SAH). Mikrodijaliza se ne smije Kkoristiti kao jedina osnova za dijagnozu ili terapiju.

KONTRAINDIKACIJE & RIZICI

e Pacijenti s koagulopatijom, s pove¢anom osjetljivosti na infekcije ili poremecéaje krvarenja.

e Pacijenti na antikoagulantnoj terapiji lijekovima.

e Prilikom pracenja bolesnika s tumorima mozga mogla bi postojati moguénost Sirenja stanica tumora.

e Umetanje katetera u mozak moze uzrokovati krvarenje iz osteéenih krvnih Zila.

¢ Na mjestu penetracije koze moze se pojaviti istjecanje cerebrospinalne tekucine.

e 70 Brain Microdialysis Catheter je samo za jednokratnu uporabu. Ako se uredaj ponovo koristi, postoiji rizik od
unakrsne kontaminacije

UPOZORENJA

e Proizvod je sterilan, osim ako je paket otvoren ili ostecen.

e 70 Brain Microdialysis Catheter smije se koristiti samo zajedno s priborom opisanim u prethodnoj tablici.

e Pazite da pazljivo rukujete s kateterom kako ne bi doSlo do vanjskih udaraca ili drugih ostec¢enja, osobito nakon
uklanjanja zastitne cijevi. Izbjegavajte kontakt s membranom za dijalizu.

e Ako primjetite bilo kakva vidljiva oSte¢enja ne koristite kateter.

e Ako postoji sumnja da je kateter nije sterilan prije umetanja, ne koristite kateter.

¢ Injekcijska Strcaljka koja je spojena na kateter ne smije se ru¢no ubrizgavati jer to moze oStetiti membranu za
dijalizu.

e Ako koristite pumpu 106/107 MD: MD Provjerite da li tekucina prolazi kroz kateter provjeravajuéi volumen u
ampuli svaki put kada se drza¢ za ampulu mijenja.

e Ako koristite MD System: Provjerite postoje li na ekranu ocitavanja.

e  Ako koristite pumpu 106/107 MD: Ako nema tekucine u skupljenoj ampuli, zapocnite s ispiranjem na crpki:
Otvorite poklopac, pri¢ekajte 3 sekunde i ponovno ga zatvorite. PriCekajte ispiranje (5 minuta). Provjerite jesu li
cijevCice oStecene i da drzac igle ispravno probija membranu mikroepruvete. Ako jo§ nema tekuéine u
skupljenoj ampuli, moze doc¢i do osteéenja membrane za dijalizu i katerer je potrebno ukloniti.

e Uklonite kateter ako postoji trajno zaustavljanje tekucine.

e Ako koristite MD System: Provjerite poruke na ekranu.

e 70 Brain Microdialysis Catheter je biokompatibilan do 30 dana, ali radi zaCepljenja je moguce da ranije
prestane raditi, trajanje upotrebe do 12 dana prema literaturi.

KORISTENJE

Sljededi postupak treba izvesti neurokirurg pod asepti¢nim uvjetima.

1. Tuneliranje iz rane kroz vlasiste.

2. Umetnite kateter kroz vrh igle za tuneliranje.

3. lzvucite iglu za tuneliranje.

4. Uklonite zastitnu cjevcicu tako da drzite plasti¢nu spojnicu za tekucinu i okreéete zastitnu cjevdicu u
suprotnom smjeru od kazaljke na satu.

5. Pri¢vrstite osovinu katetera s pincetom, priblizno do membrane.

6. Umetnite membranu u mozdano tkivo kroz rez u meningu.

7. Drzite pritisnuto na osovini dok se ulazne i izlazne cijev&ice povlace ravno.

8. Uduvrstite cijev u vlasiSte s dva Sava oko stopera.

9. Ako koristite mikrobioloSku pumpu 106 ili 107:Umetnite sterilnu mikroepruvetu u drzaé. Priklju¢ak luer lock
spojite na 106 Syringe, napunjenu s Perfusion Fluid CNS. Stavite Strcaljku u pumpu i zatvorite poklopac kako
biste pokrenuli ispiranje. Pregledajte mikroepruvetu nakon otprilike 5 minuta kako biste vidjeli da perfuzijska
tekuéina te€e kroz kateter (detaljnije upute potrazite u priru€niku za koriStenje pumpe).

10. Ako koristite MD System: Spojite produzetak katetera na 106 Syringe napunjenu Perfusion Fluid CNS sobne

temperature, pazite da u Strcaljki nema mjehuri¢a zraka. Nastavak nadopunite ru¢no teku¢inom Perfusion i
spojite na ulaz za kateter mikrodijalize. Strcaljku postavite u MD Cartridge i slijedite upute na zaslonu (detaljnije
upute potrazite u priruéniku za MD System).
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UKLANJANJE KATETERA

Kateter se uklanja laganim povlaenjem kroz mjesto umetanja.

NAPOMENA: S uklonjenim kateterima i kateterima nakon upotrebe mora se rukovati prema uobicajenim bolni¢kim

postupcima za bioloSki opasni materijal.

DEFINICIJA SIMBOLA & LIMIT PROIZVODA

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksv. 43, SE-120 30

Stockholm, Sweden.

Phone: +46 8-470 10 20 Fax: +46 8 470 10 55

E-mail: info@mdialysis.com

Web: www.mdialysis.com

HR

Zadniji datum uporabe (GGGG-MM-DD)

LOT broj

Kataloski broj

Jednokratna upotreba

E®EE”

Vidi instrukcije

M
m

0413

Ispunjava Direktivu medicinskih proizvoda 93/42/EEC

STERIL Sterilizirano 3- zracenjem
Temperature skladistenja
(4-25 °C)
Proizvodacd

@R~

Ne koristiti ukoliko je pakiranje oStec¢eno

Membrane | Materijal membrane (Polyamid, PA)
Memb. length | DuZina membrane (mm)
Shaft length | DuZina osovine (mm)
Outlet Duzina izlaza (mm)
Inlet DuZina ulaza (mm)
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M Dialysis AB

Hammarby Fabriksv. 43, SE-120 30
Stockholm, Sweden.

Phone: +46 8-470 10 20 Fax: +46 8 470 10 55

E-mail: info@mdialysis.com
Web: www.mdialysis.com

Instrukcja obstugi

70 BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

PRZEZNACZENIE

PL

Cewnik 70 Brain Microdialysis Catheter przeznaczony jest do wszczepienia do tkanki mézgowej u ludzi w celu
umozliwienia mikrodializy ptynu zewngtrzkomdérkowego mozgu.

OPIS PRODUKTU ORAZ INFORMACJE TECHNICZNE

] 4 aia 9 10 11
== 6 =
]l [———m | o —
2 / =
P - ¥
12 =
X=takie same czesci we wszystkich cewnikach REF REF REF REF REF REF

P0O00049 | P0O00080 | PO00081 | POO0050 | PO00051 | PO00052
1. Mikrofiolka (Polistyren + Santopren) X X X X X X
2. Zigcze Luer lock (poliweglan) X X X X X X
3. Dren wlotowy (Poliuretan, $r. 1,0mm) 600 mm 600 mm 600 mm 600 mm 600 mm 600 mm
4. Uchwyt fiolki (poliweglan) X X X X X X
5. Dren wylotowy (Poliuretan, sr. 1,0mm) 220 mm 220 mm 220 mm 220 mm 220 mm 220 mm
6. Zatyczka (Silikon) X X X X X X
7. Przejscie ptynu (Polisulfon) X X X X X X
8. Rurka zabezpieczajaca (polietylen) 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm
9. Trzon (Poliuretan, $r. 0,9mm) 60 mm 60 mm 60 mm 100 mm 90 mm 80 mm
10. Membrana do dializy (poliamid, $r. 0,6mm) 10 mm 20 mm 30 mm 10 mm 20 mm 30 mm
Odciecie: 20.000 Dalton
11. Ztota ni¢ na wierzchotku membrany X X X X X X
cewnika (sr. 0,13mm; dt. 3,0mm).
12. Igta tunelujgca — akcesoria X X X X X X
13. Szczypce - akcesoria X X X X X X
Czas objetosci martwej —z membrany do 17 min 18 min 18 min 19 min 19 min 19 min
mikrofiolki (przy 0,3 pl/min)

W czesci dystalnej cewnika znajduje sie ztota ni¢ w obrebie wierzchotka cewnika, ktéra umozliwia wykrycie

umiejscowienia cewnika w tkance za pomocg badania tomografii komputerowej.

AKCESORIA

Cewnik 70 Brain Microdialysis Catheter nalezy stosowac wyfgcznie z niniejszymi akcesoriami.
REF Nazwa REF Nazwa
P000151 Perfusion fluid CNS 10x5 mL 8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4 P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000055 Tunnelating needle P000127 107 Microdialysis Pump
P000056 Forceps 8070228 MD System Complete

MATERIALY EKSPLOATACYJNE

Cewnik 70 Brain Microdialysis Catheter nalezy uzywaé z tymi materiatami eksploatacyjnymi.

REF

Nazwa

P0O00001

Microvials 250/pkg
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WSKAZANIA

Pacjenci z klinicznymi objawami obrazeh mézgu lub choroby mézgu, gdzie wymagana jest kraniotomia w celu
postawienia diagnozy lub prowadzenia terapii np. monitorowanie niedokrwienia u pacjentéw cierpigcych z powodu
urazowych obrazen moézgu (ang. TBI) i krwotoku podpajeczynéwkowego (ang. SAH). Mikrodializy nie nalezy stosowac
jako jedynej podstawy diagnozy lub terapii.

PRZECIWSKAZANIA | RYZYKA

e Pacjenci z koagulopatig, podwyzszong podatnoscig na infekcje lub z zaburzeniami krwawienia.

e Pacjenci, u ktérych prowadzona jest terapia lekami przeciwkrzepliwymi.

e W przypadku prowadzenia monitoring u pacjentéw z guzami mézgu, istnieje mozliwos¢ rozpowszechnienia komérek
nowotworowych.

e Zatozenie cewnika w moézgu moze spowodowac krwawienie z uszkodzonych naczyn.

e Moze wystgpi¢ wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego w miejscu penetraciji skory.

e Cewnik 70 Brain Microdialysis Catheter przeznaczony jest wylgcznie do uzytku jednorazowego. Jesli urzadzenie
zostatoby ponownie uzyte, istnieje ryzyko zakazenia krzyzowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Niniejsze urzadzenie jest sterylne, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone.

e Cewnik 70 Brain Microdialysis Catheter nalezy stosowa¢ wytgcznie razem z akcesoriami opisanymi w tabeli powyze;.

¢ Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z cewnikiem w celu unikniecia skrecenia lub innego uszkodzenia, szczegdlnie po
usunieciu rurki zabezpieczajgcej. Nalezy unika¢ kontaktu z membrang do dializy.

e Jesli zaobserwowano jakiekolwiek widoczne uszkodzenie, nie nalezy uzywac cewnika.

e Jesli pojawi sie podejrzenie, ze cewnik utracit sterylnos¢ przed wprowadzeniem, nie nalezy uzywac tego cewnika.

¢ Nie nalezy napetnia¢ recznie pompy strzykawki podigczonej do cewnika, poniewaz mogtoby to uszkodzi¢ membrane
do dializy.

e W przypadku stosowania pompy 106/107 MD Pump: Nalezy sprawdzi¢, czy ptyn pompowany jest przez cewnik
sprawdzajgc ilos¢ w mikrofiolce za kazdym razem, gdy mikrofiolki sg wymieniane.

e Jesli uzywany jest MD System: Nalezy sprawdzi¢ czy na ekranie pojawiajg si¢ odczyty.

e W przypadku stosowania pompy 106/107 MD Pump: Jesli nie ma ptynu w pobranej fiolce, nalezy uruchomic¢ naptyw
w pompie: Otworzy¢ pokrywe, odczekac 3 sekundy i zamkng¢ ponownie. Zaczekac na naptynigcie (5 minut). Nalezy
sprawdzi¢ czy rurki nie sg poskrecane oraz czy igta uchwytu mikrofiolki prawidtowo przebija membrane mikrofiolki.
Jesli nadal brak jest ptynu w pobranej fiolce, uszkodzeniu mogta ulec membrana dializy i nalezy usung¢ cewnik.

e Jesli stosuje sie MD System: Nalezy sprawdzi¢ komunikaty na ekranie.

e Nalezy usungc cewnik, jesli wystgpito state zatrzymanie przeptywu ptynu.

e Cewnik typu 70 Brain Microdialysis Catheter zachowuje biokompatybilnos¢ do 30 dni. Jednakze moze przestac
dziata¢ wczesniej ze wzgledu na zapchanie; okres uzytkowania wynosi do 12 dni wedtug literatury Zrédtowe;j.

ZASTOSOWANIE

Neurochirurg powinien wykona¢ nastepujgca procedure w warunkach aseptycznych.

1.Tunelowanie od rany na zewnatrz przez skore gtowy.

2. Wprowadzenie cewnika przez wierzchotek igty do tunelowania.

3. Wycofanie igty do tunelowania.

4. Usuniecie rurki zabezpieczajgcej przez przytrzymanie przejscia ptynu i OBROCENIE rurki zabezpieczajgcej w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

5. Chwyci¢ TRZON cewnika szczypcami, blizej membrany.

6. Wprowadzi¢ membrane do tkanki mézgowej przez naciecie w oponach mdzgowo-rdzeniowych.

7. Przytrzymac trzon, podczas gdy dreny wlotu i wylotu ciggniete sg prosto.

8.Umocowac dreny do skory gtowy dwoma szwami wokot zatyczki.

9. W przypadku stosowania pompy 106 lub 107 Microdialysis Pump: Nalezy wtozy¢ sterylng mikrofiolke do uchwytu
mikrofiolki. Przytgczy¢ ztacze typu luer lock do strzykawki 106 Syringe wypetnionej ptynem perfuzyjnym Perfusion fluid
CNS o temperaturze pokojowej. Nalezy umiesci¢ strzykawke w pompie i zamkng¢ pokrywe w celu zainicjowania
naptywu.

Nalezy skontrolowaé mikrofiolke po okoto 5 minutach, aby zobaczy¢, Zze ptyn perfuzyjny przeptywa przez cewnik (patrz
wiecej szczegoétowych instrukcji w podreczniku pompy).

10.Jesli stosowany jest MD System: Podtgczy¢ przedtuzenie cewnika do strzykawki 106 Syringe wypetnionej ptynem
perfuzyjnym Perfusion Fluid CNS o temperaturze pokojowej, upewni¢ sie, ze w strzykawce nie ma pecherzykéw
powietrza. Wypetni¢ przedtuzenie recznie ptynem perfuzyjnym i podtgczy¢ do wlotu cewnika do mikrodializy. Umiescic
strzykawke w MD Cartridge i postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie (patrz wiecej szczegotowych instrukcji w
podreczniku MD System).
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USUNIECIE CEWNIKA PL

E-mail: info@mdialysis.com
Web: www.mdialysis.com

Cewnik usuwa sie poprzez delikatne wyciggniecie go przez miejsce wprowadzenia.

UWAGA: Z cewnikami, ktérych stosowanie przerwano / usunietymi nalezy postepowac¢ zgodnie z procedurami
szpitalnymi dla materiatow stanowigcych zagrozenie biologiczne.

OBJASNIENIE SYMBOLI | OGRANICZENIA PRODUKTU

Data sterylnej przydatnosci (YYYY-MM-DD)

Numer partii

Numer katalogowy

Wytgcznie do uzytku jednorazowego

E@EEM

Patrz instrukcja obstugi

MmN
m
R
©

Spetnia wymogi Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG

STERIL Sterylizowane przy uzyciu napromieniowania
Temperatura przechowywania
(4-25 °C)
Producent

@K~}

Nie stosowac, jesli opakowanie zostato uszkodzone

Membrana | Materiat, z ktérego wykonana zostata membrana (poliamid, PA)
Dhlugo$é Dtugos¢é membrany (mm)
membrany
Dhugo$é Dtugos¢ trzonu (mm)
trzonu
Wylot Dtugos¢ wylotu (mm)
Wilot Dtugos¢ wlotu (mm)
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