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Instructions for use

71 HIGH CUT-OFF MICRODIALYSIS BOLT CATHETER

INTENDED USE

GB

71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter is intended for implantation into human brain tissue in order to enable

microdialysis of the extracellular fluid of the brain.

PRODUCT DESCRIPTION & TECHNICAL INFORMATION
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REF
8010954
1. Microvial (Polystyrene + Santoprene) X
2. Luer lock connection (Polycarbonate) X
3. Inlet tube (Polyurethane, OD 1 mm) 600 mm
4. Vial holder (Polycarbonate) X
5. Outlet tube (Polyurethane, OD 1 mm) 220 mm
6. Liquid cross (ABS) X
7. Protection tube (Polyethylene) 145 mm
8. Shaft (Polyurethane, OD 0,9 mm, Stainless steel) 130 mm
9. Dialysis membrane (Polyarylethersulfone, OD 0,6 mm), ), Cut-Off: 100 000 10 mm
Dalton
10. Gold thread within the catheter membrane tip (OD 0,13 mm; L=3 mm). X
Dead Volume Time - From membrane to microvial (at 0,3 pl/min) 23 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 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter shall only be used with these accessories.

REF Name
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran 2x5mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
CONSUMABLES
The 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter should be used with these consumables.
REF Name
P0O00001 Microvials 250/pkg

RAUMEDIC, Art. 096076-001

BOLT KIT - PTO 2L, Bolt Kit for 2 brain probes

INTEGRA REF IM3 Licox®

IM3 Bolt Kit for 3 brain probes
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INDICATIONS
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 known hypersensitivity to Dextran.

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 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter is for single use only. If the device is re-used there is a risk for
cross-contamination.

PRECAUTIONS

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

e The 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter shall only be used together with the accessories described in
the previous table.

e 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.

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

e If there is a suspicion that the catheter has become unsterile prior to insertion the catheter shall not be used.

e The pump syringe connected to the catheter should not manually be flushed since that could damage the
dialysis membrane.

e Check that liquid is being pumped through the catheter by inspecting the volume in the microvial each time the
microvials are changed.

e 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.

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

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt 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.

Follow the instruction for inserting the bolt (see bolt manual).

1. After insertion of the bolt, verify that the compression screw is fully open.

2. Remove the protection tube by holding the liquid cross with the male luer lock connection, and TURNING the
protection tube counter clockwise.

Insert the catheter through the access for Microdialysis (INTEGRA/Temp) in the bolt (see bolt manual).

Fix the catheter according to the bolt instructions (see bolt manual).

Tighten the compression screw to stop CSF leakage.

Insert a microvial into the microvial holder.

Connect the female luerlock connection to the syringe filled with CNS Dextran perfusion fluid (see instruction
for the pump in use).

Place the syringe in the pump and close the lid to initiate the flush (see instruction as above).

9. Inspect the microvial after approximately 6 minutes to see that the perfusion fluid flows through the catheter.

Nogohkw

o

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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SYMBOL EXPLANATION & PRODUCT LIMITATIONS
g Last date of use (YYYY-MM-DD)
LOT number
Catalogue number
® Single use only
D}] See instructions for use
c € 0413 Fulfils the Medical Device Directive 93/42/EEC
STERILE|R] Sterilised by R-radiation
Storage temperature
(4-25 °C)
I Manufacturer
@ Do no use if package is damaged
Membrane Membrane material (Poly(aryl)ethersulfone, P(A)ES)
Memb. length Membrane length (mm)
Shaft length | Shaft length (mm)
Outlet Outlet length (mm)
Inlet Inlet length (mm)
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Gebrauchsanweisung
71 HIGH CUT-OFF MICRODIALYSIS BOLT CATHETER

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

DE

Der 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter ist fir die Implantation im menschlichen Hirngewebe bestimmt, um
die Mikrodialyse der extrazellularen Flissigkeit des Hirns zu erméglichen.

PRODUKTBESCHREIBUNG & TECHNISCHE INFORMATION
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REF

8010954
1. Microvial (Polystyren + Santopren) X
2. Luer lock Verbinder (Polycarbonat) X
3. Zufiihrender Schlauch (Polyurethan, AD 1 mm) 600 mm
4. Vialhalter (Polycarbonat) X
5. Abfiihrender Schlauch (Polyurethan, AD 1 mm) 220 mm
6. Flussigkeitskreuzung (ABS) X
7. Schutzhlle (Polyethylen) 145 mm
8. Schaft (Polyurethan, AD 0,9 mm, Rostfreier Stahl) 130 mm
9. Dialysemembran (Polyarylethersulfon, AD 0,6 mm) ), Cut-Off: 100 000 10 mm
Dalton
10. Goldfaden im distalen Teil der Membran in der Katheterspitze X
(AD 0,13 mm; L=3 mm).
TOTVOLUMENZEIT (von der Membran zum Mikrovial) (bei 0,3 pl/min) 23 min

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

Scan ermdglicht.

ZUBEHOR

Der 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter darf nur mit diesem Zubehor verwendet werden.
REF Name
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran 2x5mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

VERBRAUCHSMATERIAL

Der 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter sollte mit diesen Verbrauchsmaterialien verwendet werden.

REF

Name

P0O00001

Microvials 250/pkg

RAUMEDIC, Art. 096076-001

BOLT KIT - PTO 2L, Bolt Kit for 2 brain probes

INTEGRA REF IM3 Licox®

IM3 Bolt Kit for 3 brain probes
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INDIKATIONEN
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 Schadel-Hirn-Trauma (SHT) oder Subarachnoidalblutung (SAB). Mikrodialyse darf nicht die alleinige
Grundlage einer Diagnose oder Therapie sein.

KONTRAINDIKATIONEN & RISIKEN

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Dextran.

Patienten mit Koagulopathie, erhéhter Neigung zu Infektionen oder Blutungen.

Patienten mit Antikoagulanzien medikamentéser Therapie.

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

Die Insertion des Katheters kann Blutungen beschadigter Gefésse verursachen.

Einem Leckage von Zerebrospinaler Flussigkeit kann an der Stelle der Haut6ffnung auftreten.

Der 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter ist fiir den einmaligen Gebrauch. Wenn der Katheter
wiederbenutzt wird, besteht ein Risiko fiir Kreuzkontaminationen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

e Der 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter darf nur mit dem oben beschriebenen Zubehér 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.

e Wird eine sichtbare Beschadigung festgestellt, darf der Katheter nicht eingesetzt werden.

e Besteht der Verdacht, dass der Katheter vor der Insertion unsteril wurde, darf dieser nicht verwendet werden.

e Der Katheter sollte nicht mit der Perfusionsspritze manuell angespiilt werden, da dies die Dialyse Membran
beschadigen kann.

e Prifen Sie, dass Flussigkeit durch den Katheter gepumpt wird, indem Sie das Volumen im Mikrovial bei jedem
Wechsel kontrollieren.

e Wenn keine Fliissigkeit in dem Vial gesammelt wurde, starten Sie erneut die Pumpe durch Offnen des
Deckels: Warten Sie 3 Sekunden und schliessen den Deckel wieder. Der erhéhte Flow startet automatisch fir
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 Flissigkeit im Vial ist, besteht die
Maoglichkeit, dass die Dialyse Membran beschéadigt ist und der Katheter entfernt werden muss.

e Entfernen Sie den Katheter, wenn eine permanente Flussunterbrechung auftritt.

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter ist bis zu 30 Tage biokompatibel. Aufgrund von Verstopfungen
kann der Katheter jedoch friher nicht mehr funktionieren. Die Anwendungsdauer betragt gemaf Literatur bis
zu 12 Tage.

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

1. Folgen Sie den Anweisungen zum Einsetzen der Schraube (siehe Handbuch der Schraube)

2. Beachten Sie, dass nach der Insertion der Schraube die Kompressionsschraube vollstandig gedffnet ist.
Entfernen Sie die Schutzhille, indem Sie die Flussigkeitskreuzung mit dem mannlichen Luer lock festhalten
und die Schutzhille im Gegenuhrzeigersinn DREHEN.

4. Fuhren Sie den Katheter durch den Mikrodialysezugang (INTEGRA/Temp) der Schraube ein (siehe Handbuch
der Schraube).

5. Fixieren Sie den Katheter geméass den Anweisungen (siehe Gebrauchsanweisung der Schraube).

6. Ziehen Sie die Kompressionsschraube an, um die Lekage von CSF zu verhindern.

7. Fuhren Sie ein Mikrovial in den Mikrovialhalter ein.

8. Verbinden Sie den weiblichen Luer lock mit der mit CNS Dextran Perfusionslosung gefillten Spritze.

9. Legen Sie die Spritze in die Pumpe ein und schliessen Sie die Abdeckung um das Spilen zu starten.

10. Kontrollieren Sie nach ca. 6 Minuten, ob sich Flissigkeit in dem Vial sammelt.

ENTFERNEN DES KATHETERS
Der Katheter wird durch vorsichtiges Ziehen durch die Insertionsstelle entfernt.

ACHTUNG: Abgelaufene/entfernte Katheter sollten gemaR der Richtlinien des Klinikums zur Beseitigung
kontaminierter Biomaterialien entsorgt werden.
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DE

Verfallsdatum (YYYY-MM-TT)

5 K

LOT Nummer

Katalog Nummer

[REF]
@

Einwegprodukt

4]

Siehe Gebrauchsanweisung

M
()

Gemass Konditionen im Medical Device Directive 93/42/EEC

0413
STERILE|R] Sterilisiert durch R-Strahlung
Lagerungstemperatur
(4-25 °C)
Hersteller

@ Lk <

Nicht verwenden falls Verpackung beschadigt

Membrane | Membranmaterial (Poly(aryl)ethersulfone, P(A)ES)
Memb. length | Membranléange (mm)
Shaft length | Schaftlange (mm)
Outlet Lange des abflihlenden Schlauches (mm)
Inlet Lange des zufihrenden Schlauches (mm)
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Bruksanvisning
71 HIGH CUT-OFF MICRODIALYSIS BOLT CATHETER

AVSEDD ANVANDNING

SE

71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter &r avsedd att laggas in i human hjarnvavnad for att mojliggéra

mikrodialys av hjarnans extracellularvatska.

PRODUKTBESKRIVNING & TEKNISK INFORMATION
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REF
8010954
1. Mikroprovrér (Polystyren + Santopren) X
2. Luerlock-koppling till spruta (Polykarbonat) X
3. Tilloppsslang (Polyuretan, YD 1 mm) 600 mm
4. Provrorshallare (Polykarbonat) X
5. Utloppsslang (Polyuretan, YD 1 mm) 220 mm
6. Vatskekors (ABS) X
7. Skyddshylsa (Polyeten) 145 mm
8. Skaft (Polyuretan, YD 0,9 mm, Rostfritt stal) 130 mm
9. Dialysmembran (Polyaryletersulfon, YD 0,6 mm), Cut-Off: 200 000 Dalton 10 mm
10. Guldtrad innanfor katetermembranets ande (YD 0,13 mm; L=3 mm). X
Dédvolymtid - frdn membran till mikroprovror (vid 0,3 pl/min) 23 min
Inuti kateterns membranande finns en guldtrad vilken gor det mojligt att spara kateterns placering i vavnaden vid
datortomografi.
TILLBEHOR
71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter skall endast anvandas med féljande tillbehér:
REF Namn
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran 2x5mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

FORBRUKNINGSARTIKLAR

70 Microdialysis Bolt Catheter b6ér endast anvandas med foljande férbrukningsartiklar:

REF

Namn

P0O00001

Microvials 250/pkg

RAUMEDIC, Art. 096076-001

BOLT KIT - PTO 2L, Bolt Kit for 2 brain probes

INTEGRA REF IM3 Licox®

IM3 Bolt Kit for 3 brain probes
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INDIKATIONER
Patienter med kliniska tecken p& skallskada eller sjukdomstillstadnd i hjarnan dar 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 bedémningsunderlag for diagnos eller behandling.

KONTRAINDIKATIONER & RISKER

Patienter med k&nd 6verkanslighet mot Dextran.

Patienter med koagulations- och blddningsrubbningar eller férhojd 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 inforandet av katetern.

Lackage av cerebrospinalvatska kan uppsta vid ingangshalet.

71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter ar endast for engangsbruk. Om produkten ateranvands finns det
risk for korskontaminering

SAKERHETANVISNINGAR

e Denna produkt &r steril om férpackningen ar oéppnad och oskadad.

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter skall endast anvandas tillsammans med de tillbeh6r som har
angivits i foregaende 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.

e Vid misstanke att katetern har blivit o-steril fore implantationen skall katetern ej anvéandas.

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

e Kontrollera att det ar fléde igenom katetern genom att vid varje byte av mikroprovrdr inspektera
vatskevolymen.

e Om det inte samlas ndgon vétska 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 mikrorérets membran ar penetrerat av nalen i
mikrovialhdllaren. Om det fortfarande inte samlas nagon véatska i mikroréret kan dialysmembranet pa katetern
vara skadat och katetern maste avlagsnas.

e Avlagsna katetern om ett permanent stopp i flédet har konstaterats.

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter ar biokompatibel upp till 30 dagar. Den kan dock sluta fungera
tidigare pa grund av igensattning, anvandningstiden ar upp till 12 dagar enligt publicerad litteratur.

HANDHAVANDE
Implantation skall utféras av en neurokirurg eller anestesiolog under aseptiska forhallanden.

Folj instruktionen, som tillverkaren tillhandahaller, for implantation av bulten.

Efter implantationen av bulten skall dess kompressionsskruv vara helt 6ppen.

Avlagsna kateterns skyddshylsa genom att halla i vatskekorset med luerlock-kopplingen och SKRUVA moturs.
For in katetern genom kanalen i bulten avsedd for mikrodialys (INTEGRA/Temp) (se bult anvéandarmanual).
Fixera katetern enligt instruktionen for bulten.

Dra at bultens skruv for att undvika CSF lackage.

Placera ett sterilt mikroprovror i provrorshallaren.

Anslut kateterns luerlock-koppling till sprutan fylld med CNS Dextran perfusionsvatska (se bruksanvisning for
aktuell pump).

9. Placera sprutan i pumpen och stang locket for att starta genomspolningen (se bruksanvisning).

10. Inspektera mikroprovroret efter ca 6 minuter for att se att perfusionsvatskan pumpas genom katetern.

ONoOOrWNE

AVLAGSNANDE AV KATETERN
Katetern avlagsnas genom att man forsiktigt drar ut den genom inforselhalet.

OBSERVERA: Avlagsnade katetrar skall handhas enligt sjukhusets rutiner for biologiska riskmaterial.

Revision: 8050177C 8(48)
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Sista forbrukningsdag (AAAA-MM-DD)

5 K

LOT nummer

Artikelnummer

Engangsartikel

®
L]

Se bruksanvisning

C

m

0413

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

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

@R~

Denna produkt ar steril om forpackningen ar odppnad och oskadad.

Membrane Membranmaterial (Poly(aryl)etersulfon, P(A)ES)
Memb. length | Membranléangd (mm)
Shaft length | Skaftlangd (mm)
Outlet Utloppslangd (mm)
Inlet Inloppslangd (mm)
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Instructions d’utilisation

71 HIGH CUT-OFF MICRODIALYSIS BOLT CATHETER

AVIS D’UTILISATION

FR

Le 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt 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

1 4 5 6 z it 1|O
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REF

8010954
1. Microtube (Polystyréne + Santopréne) X
2. Connecteur de blocage (Polycarbonate) X
3. Tubulure d’entrée (Polyuréthane, OD 1 mm) 600 mm
4. Support de microtube (Polycarbonate) X
5. Tubulure de sortie (Polyuréthane, OD 1 mm) 220 mm
6. Croisement des solutions (ABS) X
7. Tube de protection (Polyéthylene) 145 mm
8. Corps (Polyuréthane, OD 0,9 mm, Acier inoxydable) 130 mm
9. Membrane de dialyse (Polyarylethersulfone, OD 0,6 mm), Cut-Off: 100 000 10 mm
Dalton
10. Filet d’or a I'intérieur de I'extrémité de la membrane du cathéter (OD 0,13 X
mm ; L=3 mm).
Temps de prélévement d’un échantillon — De la membrane vers le microtube 23 min
(@ 0,3 pl/min)

La partie distale du cathéter possede 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 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter doit étre utilisé uniquement avec ces accessoires:

REF Nom
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran 2x5mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
CONSOMMABLES
Le 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter devrait étre utilise avec ces consommables.
REF Nom
P000001 Microvials 250/pkg

RAUMEDIC, Art. 096076-001

BOLT KIT - PTO 2L, Bolt Kit for 2 brain probes

INTEGRA REF IM3 Licox®

IM3 Bolt Kit for 3 brain probes

INDICATIONS

Revision: 8050177C
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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 l'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 une allergie connue au Dextran.

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.

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

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

e Le 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt 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 I'emballage soit ouvert ou endommagé.

e Le 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter doit étre utilisé uniquement avec les accessoires décrits dans le
tableau ci-dessus.

e Faire attention a manipuler le cathéter soigneusement afin d’éviter qu’il ne se vrille ou de 'endommager,
particuliérement 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.

o Vérifier que le liquide est pompé au travers du cathéter en inspectant le volume dans les microtubes chaque
fois que ceux-ci sont changés.

e En cas d’'absence de liquide dans la fiole, démarrer la procédure de ringage automatique de la pompe : ouvrir
le couvercle, attendre 3 secondes et refermer le couvercle. Attendre la fin du ringage (5 minutes). Vérifier que
le cathéter ne soit pas emmeélé et que I'aiguille du support de fiole perce correctement la membrane de la fiole.
S'’il n’y a toujours pas de liquide collecté a l'intérieur de la fiole, la membrane de microdialyse est peut-étre
endommageée et le cathéter doit étre retire.

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

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt 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 ou un réanimateur sous conditions aseptiques.

1. Suivre les instructions pour insérer le Bolt (se référer au manuel du Bolt).

2. Apres mise en place du Bolt, vérifier que la vis de compression soit largement ouverte.

3. 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.

Insérer le cathéter a travers 'accés du Bolt réservé a la microdialyse (INTEGRA/Temp), (se référer au manuel

du Bolt).

Fixer le cathéter selon les instructions du Bolt (se référer au manuel du Bolt).

Serrer la vis de compression suffisamment pour stopper les fuites de LCR.

Insérer un microtube dans le portoir & microtubes.

Relier le connecteur a la seringue remplie de liquide de perfusion CNS Dextran.

Placer la seringue dans la pompe et fermer le capot pour initier le flush.

0. Inspecter le microtube aprés environ 6 minutes pour vérifier que le liquide de perfusion s’écoule au travers du
cathéter.

Ea

BOoo~N O

RETRAIT DU CATHETER

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
matiére de matériaux biologiques a risque. FR
EXPLICATION DES SYMBOLS & LIMITATION DES PRODUITS
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Dernier date d’utilisation (AAAA-MM-JJ)

Numéro de LOT

Référence produit

Usage unique

E@EEM

Lire la notice d’empiloi

N
m
R
@

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

STERILE[R]

Stérilisé aux rayons 3

Température de stockage
(4-25°C)

Fabricant

@ Lk >~

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Membrane | Composition de la membrane (Poly(aryl)ethersulfone, P(A)ES)
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)
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71 HIGH CUT-OFF MICRODIALYSIS BOLT CATHETER
TILTANKT BRUG

71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter er tiltaenkt for implantation i menneskeligt hjernevaev for
mikrodialyse af hjernens ekstracellulaerveeske.

PRODUKTBESKRIVELSE & TEKNISK INFORMATION

4 s s i
| | e~ o # —FL.
=
EEr - 7
2
REF
8010954
1. Mikroprgveglas (Polystyrene + Santoprene) X
2. Luerlock tilslutning (Polycarbonate) X
3. Indlgbsslange (Polyurethane, YD 1 mm) 600 mm
4. Prgveglasholder (Polycarbonate) X
5. Udlgbsslange (Polyurethane, YD 1 mm) 220 mm
6. Veeskekryds (ABS) X
7. Beskyttelsestube (Polyethylene) 145 mm
8. Skaft (Polyurethane, YD 0,9 mm, Rustfrit stal) 130 mm
9. Dialysemembran (Polyarylethersulfone, YD 0,6 mm), Cut-Off: 100 000 10 mm
Dalton
10.Guldtrad indenfor dialysemembranets tip (YD 0,13 mm ; L=3 mm). X
Dad Volumen Tid — fra membran til mikroprgveglas (ved 0,3 pl/min) 23 min

Katetret diastale ende har en guldtrad indenfor katetrets tip. Den ggr det muligt ved en CT-skanning
at pavise hvor katetret er placeret i vaevet.

TILBEHZR
71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter ma kun bruges sammen med nedenstaende tilbehar:
REF Namn
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran 2x5mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
FORBRUG
71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter bgr anvendes sammen med disse forbrugsvarer.
REF Namn
P000001 Microvials 250/pkg

RAUMEDIC, Art. 096076-001

BOLT KIT - PTO 2L, Bolt Kit for 2 brain probes

INTEGRA REF IM3 Licox®

IM3 Bolt Kit for 3 brain probes

INDIKATIONER

Revision:8050177C
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Patienter med kliniske tegn pa hjerneskade eller hjernesygdom hvor kraniotomi kreeves for diagnose eller
behandling f.eks. monitorering af iskaemi 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

e Patienter som er overfglsome over for Dextran.

e Patienter med koagulationsforstyrrelser, forgget folsomhed for infektioner eller bladningssygdomme.

e Patienter som far antikoagulationsbehandling.

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

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

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

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt 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 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter ma kun bruges sammen med de tilbehgr som er beskrevet i
ovenstdende 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 leengere er sterilt inden indfaring, skal kateteret ikke anvendes.
Pumpespraijten som er tilsluttet kateteret ma ikke skylles manuelt, da det kan skade dialysemembranen.

e Kontroller, at veeske pumpes gennem katetret ved at inspicere volumen i mikroprgveglasset hver gang
mikroprgveglasset skiftes.

e Huvis der ikke findes vaeske i mikrovialet, start da “flush-sekvens”: Abn pumpens lag, vent 3 sekunder og luk
laget 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 veeske i mikrovialet
kan dialysemembranen veere beskadiget og kateteret skal fiernes og kasseres.

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

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt 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 udfagres af en neurokirurg under aseptiske forhold.

Falge instruktionen for indlaeggelse af bolten (se bolt manual).

Efter indleeggelse af bolten, sgrg for at kompressionsskruen er helt &ben.

Fjern beskyttelsestuben ved at holde pa vaeskekrydsets del af luerlock tilslutning og SKRUE beskyttelsestuben
mod uret.

4. Indfer kateten gennem abningen for mikrodialyse (INTEGRA/Temp) i bolten (se bolt manual).

5. Kateten feestnes i overensstemmelse med bolt vejledning (se bolt manual).

6. Boltens kompressionsskrue skrues fast sa cerebrospinal vaeske leekage standses.

7. Placér et mikropraveglas i praveglasholderen.
8

9.

1

whN e

Tilslut luerlock tilslutningen til spragjten med CNS Dextran perfusionsvaeske.
Placér sprgjten i pumpen og luk laget for at starte initial skylning.
0. Kontroller mikropragveglasset efter ca. 6 minutter for at se om perfusionsvaeske pumpes gennem katetret.

FJERNELSE 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

Revision: 8050177C 14(48)
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SYMBOL FORKLARINGER & PRODUKT BEGRANSNINGER
g Sidste anvendelsdato (AAAA-MM-DD)
LOT nummer
Katalog nummer
® Kun for engangsbrug
EIE Se brugervejledning
C€osia Opfylder kravene fra Medicinsk Udstyr Direktiv 93/42/EEC
STERILE|R] Steriliseret med R -straler
/H/ Opbevaringstemperatur (4-25 °C)
I Producent
@ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
Membrane Membranmateriale (Poly(aryl)ethersulfone, P(A)ES)
Memb. length | Membranlaengde (mm)
Shaft length | Skaftleengde (mm)
Outlet Udlgbsleengde (mm)
Inlet Indlgbsleengde (mm)
Revision:8050177C 15(48)
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Istruzioni per l'uso
71 HIGH CUT-OFF MICRODIALYSIS BOLT CATHETER

IMPIEGO

IT

Il 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter viene impiegato nel tessuto cerebrale per consentire la microdialisi

del liquido extracellulare del cervello.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI TECNICHE

4 s s i
[ —a=_ D —
EEr o
2 S !
REF
8010954
1. Microprovetta (Polistirene + Santoprene) X
2. Connettore tipo Luer lock (Policarbonato) X
3. Tubo d'ingresso (Poliuretano, diametro 1 mm) 600 mm
4. Porta microprovette (Policarbonato) X
5. Tubo d'uscita (Poliuretano, diametro 1 mm) 220 mm
6. Congiunzione Luer lock (ABS) X
7. Tubo di protezione (Polietilene) 145 mm
8. Corpo (Poliuretano, diametro 0,9 mm, Acciaio) 130 mm
9. Membrana (Poliaryletersulfone, diametro 0,6 mm), Cut-Off: 100 000 Dalton 10 mm
10. Filamento in oro interno alla punta del catetere (diametro 0,13 mm; L=3 X
mm).
Tempo di riempimento dalla membrana alla microprovetta al flusso (di 0,3 23 min
p/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 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter dovrebbe essere usato solo con i seguenti accessori:
REF DESCRIZIONE
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran 2x5mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

MATERIALI DI CONSUMO

Il 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter dovrebbe essere usato con questi materiali di consumo.

REF

DESCRIZIONE

P0O00001

Microvials 250/pkg

RAUMEDIC, Art. 096076-001

BOLT KIT - PTO 2L, Bolt Kit for 2 brain probes

INTEGRA REF IM3 Licox®

IM3 Bolt Kit for 3 brain probes

Revision: 8050177C
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INDICAZIONI
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

e Pazienti con ipersensibilita al Dextran.

e Pazienti con coagulopatie, incrementata sensibilita alle infezioni o problemo sanguinamento.

e Pazienti sottoposti a terapia anticoagulante.

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

cancerogene.

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

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

e 1l 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter & un dispositivo mono-uso. Il riutilizzo del dispositivo sottopone a
rischio di cross-contaminazione.

PRECAUZIONI

e |l prodotto e sterile se il imballaggio che lo contiene non é rovinato.

e |l 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter dovrebbe essere usato solo con gli accessori indicati
precedentemente.

e 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.

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

e Controllare che il liquido viene pompato attraverso il catetere ogni volta che la microprovetta viene sostituita.

e Senon c'e 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 I'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.

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

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt 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.

Seguire le istruzioni per inserire il bolt (vedi il manuale del bolt).

Dopo l'inserimento del bolt verificare che la vite di fissaggio sia completamente svitata.

Rimuovere il tubo di protezione mantenendo la congiunzione con il connetore luerlock e girare il tubo di
protezione in senso antiorario.

4. Inserire il catetere attraverso l'accesso del bolt per la microdialisi INTEGRA/Temp),(vedi il manuale del bolt)
5. Fissare il catetere secondo le indicazione previste (vedi il manuale del bolt).

6. Serrare la vite di fissaggio fino a fermare le perdite di CSF.

7. Inserire la microprovetta sterile nel porta microprovette.
8

9.

1
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Collegare il connettore luerlock alla siringa riempita con il liquido di CNS Dextran perfusione.
Posizionare la siringa nella pompa e chiudere il coperchio cosi da avviare il riempimento veloce del catetere.
0. Controllare la micoprovetta dopo circa 6 minuti per verificare se il liquido fluisce nel catetere.

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

Revision:8050177C 17(48)
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Data di scadenza (AAAA-MM-GG)

5 K

Numero di LOTTO

Codice prodotto

[REF]
@

Prodotto monouso

L]

Leggere le istruzioni per l'uso

m
m

Conforme alla Direttiva Presidi Medici 93/42/EEC

0413
STERILE|R] Sterlizzato a raggi 3
Temperatura di conservazione
(4-25 °C)
Produttore

@ Lk >~

Non utilizzare se la confezione e danneggiata

Membrane | Materiale della membrana Poli(aryl)etersulfone, P(A)ES)
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
71 HIGH CUT-OFF MICRODIALYSIS BOLT CATHETER

PROPOSITO DE USO
71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter ha sido disefiado para su implantacién en tejido cerebral humano para
permitir la microdidlisis del fluido extracelular del cerebro.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO & INFORMACION TECNICA

1 4 5 6 z T 1|O

o m— = — —
B — j
2 = !
REF
8010954

1. Microvial (Poliestireno + Santopreno) X
2. Conexion Luer-Lock (Policarbonato) X
3. Tubo de entrada (Poliuretano, OD 1 mm) 600 mm
4. Soporte de vial (Policarbonato) X
5. Tubo de salida (Poliuretano, OD 1 mm) 220 mm
6. Recipiente para mezcla de liquidos (ABS) X
7. Tubo de proteccion (Polietileno) 145 mm
8. Cuerpo (Poliuretano, OD 0,9 mm, Acero inoxidable) 130 mm
9. Membrana dialisis (Poliariletersulfona, OD 0,6 mm), Cut-Off: 100 000 Dalton 10 mm
10. Marcador de oro dentro de la punta de la membrana del catéter (OD 0,13; X
L=3 mm)
Tiempo de Volumen Muerto- desde la membrana al microvial (de 0,3 pl/min) 23 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 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter solo ha sido aprobado para su uso con los siguientes accesorios:
REF Nombre
P000151 Perfusion Fluid CNS 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

CONSUMIBLES
El 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter utilizarse con estos consumibles.

REF Nombre
P000001 Microvials 250/pkg
RAUMEDIC, Art. 096076-001 BOLT KIT - PTO 2L, Bolt Kit for 2 brain probes
INTEGRA REF IM3 Licox® IM3 Bolt Kit for 3 brain probes
ES
INDICACIONES
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Pacientes con signos de dafio cerebral 6 enfermedades cerebrales dénde se requiere craniotomia para su
diagndstico 6 tratamiento, por ejemplo, Monitorizacion de isquemia en pacientes que han sufrido traumatismo
craneoenceféalico (TCE), hemorragias subaracnoideas (HSA). La Microdidlisis no debe utilizarse como el tnico
recurso de diagnostico 6 terapia.

CONTRAINDICACIONES & RIESGOS

e Pacientes con conocida hipersensibilidad al Dextran.

e Pacientes con problemas de coagulacion, incremento de susceptibilidad a infecciones 6 hemorragias

e Pacientes sometidos a tratamientos anticoagulantes.

e Cuando la monitorizacién del paciente con un tumor cerebral pueda causar la dispersion de las células

tumorales.

Cuando la introduccion del catéter en el cerebro pueda causar el sangrado de los vasos dafados.

e Cuando pueda existir riesgo de fugas de liquido cerebroespinal.

e EI 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter es por un Unico uso. Si este dispositivo es reutilizado existe un
riesgo de contaminacion cruzada.

PRECAUCIONES

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

e EI 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter Solo debe utilizarse conjuntamente con los accesorios descritos
en la tabla de arriba.

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

e Sise observa cualquier dafio no utilizar el catéter.

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

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

e Compruebe que el liquido esta siendo bombeado a través del catéter, revisando el volimen del microvial cada
vez gue se cambien los microviales.

e Sino 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

e Retire el catéter si observa un atedencion total del flujo del catéter.

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter es biocompatible hasta 30 dias, aunque puede dejar de funcionar
antes debido a la obstruccion, la duracién del uso es de hasta 12 dias haciendo referencia a la literatura.

uso

Los siguientes procedimientos deben ser realizados por un neurocirujano bajo condiciones asépticas.

Siga las instrucciones para insertar el bolt (vea bolt manual).

1. Después de insertado en el bolt compruebe que la compresion del tornillo esta abierto.

2. Retirar el tubo protector sujetando el tubo de paso de liquido. Desenroscar el tubo protector girdndolo en el
sentido de las agujas del reloj.

Inserte el catéter a través del acceso para la microdialisis (INTEGRA/Temp) en el bolt (vea bolt manual).
Fije el catéter de acuerdo con las instrucciones del bolt (vea bolt manual).

Apriete la compresion del tornillo para evitar fugas de liquido cefalorraquideo.

Inserte el microvial en el soporte de microviales.

Conecte la parte hembra de la conexion luerlock en la jeringa llenandola con liquido de perfusion CNS
Dextran.

Coloque la jeringa e la bomba y cierre la tapa para iniciar el proceso.

Inspeccione el microvial después de aproximadamente 6 minutos de ver que la perfusién del fluido corre a
través del catéter.

No@phw

© ®

RETIRADA del CATETER
El catéter se retira tirando de él a través de la zona de insercion.

NOTA: Los catéteres retirados se deben manipular de acuerdo a las rutinas hospitalarias para el manejo de
materiales biopeligrosos.

Revision: 8050177C 20(48)
2021-06-21



dialysis

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS & LIMITACIONES DEL PRODUCTO
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ES

Ultimo fecha de uso (AAAA-MM-DD)

NUmero de Lote

Numero de catalogo

De un solo uso

E@EE“

Ver instrucciones de uso

N
m
R
@

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

STERILE[R]

Esterilizado por R-radiacién

Temperatura de almacenamiento
(4-25 °C)

Fabricante

@ Lk <

No usar si el embalaje esta averiado

Membrane | Material Membrana (Poli(aril)etersulfona, P(A)ES)
Memb. length | Longitud Membrana (mm)
Shaft length | Longitud cuerpo (mm)
Outlet Longitud externa (mm)
Inlet Longitud interna (mm)
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71 HIGH CUT-OFF MICRODIALYSIS BOLT CATHETER

VOORGENOMEN GEBRUIK

De 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter wordt gebruikt voor implantatie in het menselijk brein om
microdialysis van de extracellulaire vloeistof van de hersenen toe te laten.

DE BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT & TECHNISCHE INFORMATIE

4 s & @ i
[l — — - | — =

i T =

2 = /
REF
8010954

1. Microvaatje (Polystyreen + Santopreen) X
2. Luer lock verbinding (Polycarbonaat) X
3. Inlaatslang (Polyurethaane, OD 1 mm) 600 mm
4. Microvaatje houder (Polycarbonaat) X
5. Uitlaatslang (Polyurethaan, OD 1 mm) 220 mm
6. T-stuk (ABS) X
7. Beschermingshuls (Polyethyleen) 145 mm
8. Shaft (Polyurethaan, OD 0,9 mm, RVS) 130 mm
9. Dialyse membraan Polyarylethersulfone, OD 0,6 mm), 10 mm
Cut-Off: 100 000 Dalton
10. Vergulde tip microdialyse membraan (OD 0,13 mm ; L=3 mm). X
Dode Volume tijd — van membraan tot microvaatje (bij 0,3 pl/min) 23 min

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

ACCESSOIRES

De 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter mag alleen worden gebruikt met de volgende accessoires:

REF Naam

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

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

VERBRUIKSARTIKELEN

De 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter kunnen met deze verbruiksmaterialen worden gebruikt.

REF

Naam

P0O00001

Microvials 250/pkg

RAUMEDIC, Art. 096076-001

BOLT KIT - PTO 2L, Bolt Kit for 2 brain probes

INTEGRA REF IM3 Licox®

IM3 Bolt Kit for 3 brain probes

INDICATIONS
Revision: 8050177C
2021-06-21
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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

e Patiénten met welbekend overgevoelig voor Dextran.

e Patiénten met coagulopathy, verhoogde gevoeligheid voor besmettingen of bloedingen.

e Patiénten met antistollingsmiddel therapie

e Bij controle van patiénten met hersenentumoren kan er de mogelijkheid van verspreiding van tumorcellen
optreden.

e Bij het inbrengen van de catheter in de hersenen kunnen bloedingen ontstaan door beschadiging van
bloedvaten.

¢ De lekkage van cerebraal - spinale vloeistof kan bij de plaats van huidpenetratie voorkomen.

e Het gebruik van de 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter is eenmalig. Wordt de catheter hergebruikt, dan
bestaat de risico op cross-contaminatie

VOORZORGSMAATREGELEN

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

e De 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter mag alleen worden gebruikt in combinatie met de accesoires
vermeld in de erstaande tabel.

e 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 gebruikt worden.

« 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.

e Controleer bij het verwisselen van de microvaatjes of er vloeistof door de catheter wordt gepompt, door het
volume in het microvaatje te inspecteren.

¢ 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 vloeistof zichtbaar is, kun je aannemen dat
de catheter is beschadigd en dient te worden verwijderd.

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

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt 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.
Volg de instructies voor het inbrengen van de bolt (zie voorschrift Bolt)

1. Inspecteer na het inbrengen van de bolt of de compressieschroef volledig open is.

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

Breng de catheter in de opening van de bolt, bestemd voor de catheter(INTEGRA/Temp) (zie voorschrift bolt).
Fixeer de catheter volgens de bolt instructies (zie voorschrift bolt).

Draai de compressieschroef zo ver dicht totdat geen CSF lekt.

Plaats een steriel microvaatje in de houder.

Verbind de Luer-Lock verbinding aan, een met CNS Dextran perfusievloeistof gevulde, syringe.

Plaats de syringe in de microdialyse pomp en sluit de deksel om de flush in werking te stellen.

Controleer na 6 minuten of er in het microvaatje perfusievloeistof wordt opgevangen.

©CoNoOG AW

ERWIJDEREN 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.

NL

VERKLARING VAN SYMBOLEN EN PRODUCTBEPERKHEID
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Laatste datum van gebruik (JJJJ-MM-DD)

LOT nummer

Catalogus nummer

Eénmalig gebruik

E@EEM

Zie instructies voor het gebruik

C€ o3 Verfullen de Medical Device Directive 93/42/EEC
STERIL Gesteriliseerd door 3-radiation

Bewaar temperatuur

(4-25 °C)

Fabrikant

Gl B

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Membrane Membraan materiaal (Poly(aryl)ethersulfone, P(A)ES)
Memb. length | Membraan lengte (mm)
Shaft length | Shaft lengte (mm)
Outlet Lengte uitlaatslang (mm)
Inlet Lengte inlaatslang (mm)

Odnyigg yia xpion Tou
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71 HIGH CUT-OFF MICRODIALYSIS BOLT CATHETER

NPOBAENOMENH XPHZH
O 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter £xel oxedlaoTei yia eu@UTEUCN O€ AVOPWITIVO EYKEPAAIKOS 10TO £TOI
waoTe va OlevepynOei MIKpodIGAUGNG TOU £EWKUTTAPiIOU UypoU Tou eyKePAAOU.

NEPIFPA®H NPOIONTOX KAI TEXNIKEZ NAHPO®OPIEZ

3 910

1 4 5 6 | |
([ —a=_F —

ID 1 |
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=
2
REF.
8010954

1. Mikpogiahidio ([MoAuaTupévio + ZavToTTpévio) X
2. 20vdean kAeidwpatog Luer (MoAukapuTrovaro) X
3. ZwAnvag Eiopong (MoAuoupaiBavio ouvoA. diay. 1 xIA.) 600xIA.
4. Onkn ®Piahidiou (MoAukapuTTrovaTo) X
5. ZwARvag Ekpong (MoAuoupaiBavio, cuvoA. diap. 1xIA.) 220xIA.
6. AlaoTaupwaon uypwv (ABS) X
7. MpoaoTtateuTikdg cwAnRvag (MoAuaiBuAévio) 145yIA.
8. Z1éAexog (MoAuoupaiBavio, cuvoA. diay. 0.9 xIA., avogeidwTtog xGAuBag) 130xIA.
9. MepBpavn AidAuong (MoAuapuhaiBepooulpovio, PAES, ouvoA. diau 0,6 10xIA.
XIA.).) 6pio diatrepartdTnTag PEPUBPAavng :100 000 Dalton.
10. Xpuoo viua p€oa atnv akpn TG HEUPBPAvVNG Tou KaBeTAPa (GUVOA. diau X
0,13xIA.; MAKoGg=3xIA.).
Xpbvog Nekpou Oykou — ATTO Tnv peuBpdvn €wg 1o pikpogliaAidio (ot 0,3 23 AetrTd
MUI/AETTTO)

To amwTepw TUAPA TOU KABETAPA £XEl Eva XpUOoO VAU HECQ OTNV AKPN TOU KABETHPA, TO OTTOIO ETTITPETTEI TOV
EVTOTTIONO TNG BEONG TOU KABETAPA GTOV 10TO, KATA TNV AgOVIKA Topoypaia.

EZAPTHMATA
O 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter uTTopei va XxpnoiyoTroinBei yovo pe autd Ta eEapTAuaTa:
KQAIKOI MPOIONTQN ONOMA
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran 2x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
ANAAQZIMA
O 70 Microdialysis Bolt Catheter utropei va xpnoigotroinBei ye autd Ta avaAwaoliya.
KQAIKOI MPOIONTQN ONOMA
P000001 Microvials 250/pkg
RAUMEDIC, Art. 096076-001 BOLT KIT - PTO 2L, Bolt Kit for 2 brain probes
INTEGRA REF IM3 Licox® IM3 Bolt Kit for 3 brain probes
ENAEIZEIX GR
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AoBeveig pe KAIVIKEG evOEeigeIg eyKEQAAIKAG BAABNG 1) EYKEPOAAIKNG a0BEvEIOG OTTOU OTTAITEITAI KPAVIOTOUR YA
o1dyvwon n Beparreia. M.x. TapakoAoubnon IoxaIdiag o acBeveic TTou TTAOKOUV aTTO TPAUMATIK EYKEQAAIKN
BAGRN (TBI) kai uttapayvoeldn aipgoppayia (SAH). H MikpodidAuan dgv TTPETTEI va XPNOCIKOTTOIEITAI WG N HOVADIKN
Baon yia didyvwaon ) Bepartreia.

ANTENAEIZEIZ KAI KINAYNOI

e Acbeveig ye yvwoTh uttepeuaiodnaia oto Dextran.

e Ao6eveig e dlaTapax£g TTAgEwG, auénuévn euaicBnaia og AoIWEEIG A AIJATOAOYIKEG DIATAPAXEG.

e Ao6eveic oe avTiBpouBwTIKA QAPUAKEUTIKN BepaTreia.

e Otav mapakoAouBoUvTal aoBeveig e eyKEPAAIKOUG OYKOUG, UTTAPXE! TTBavoTnTa SIacTToPdg TWV KUTTAPWY TOU

OyKou.

H eicaywyn Tou KaBeTAPA GTOV EYKEPAAO PTTOPEI va TTPOKAAEDEI Alyoppayia atTd TPAUMATIOUEVA ayyEia.

e Alappor] eykepalovwTiaiou uypou duvaral va TTpoKUyel atrd To onueio €1060ou Tou KaBeThpa OTO dEPUA.

e O 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter €ivai yia pia xprjon puévo. Av To TTpoidv eTTavaypnoihoTToInOEi
uTTdpxEl Kivduvog poAuvong.

NPODYAAZEIX

e H ouokeuA ival arooTeipwpévn EKTOG av n dlagavrg cuoKeuaaia TnG €xel avoigel r Bapei.

e O 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter Tpémel va xpnolgoTrolgital Jovo PE T €CAPTAMATA TTOU
avapépbnkav oTov avwTéPw TTiVOKA.

e Na €ioTe TPOOCEKTIKOI OTN XPAON £T01 WOTE va oTropeuxBei oTpéBAwon 1 AAAn ¢@Bopd Tou KaBEeTApPa.
ATTOQUYETE £TTAQNA PE TNV MEPPPAEVN didAuONG.

e Ea&v mmapatnpAoceTe eugavr] @Oopd oTov KaBETHpA, PNV TOV XPNOIUOTTOINOETE.

e Mnv XpNOILOTTOIACETE TOV KABETPA AV UTTOWIACTEITE OTI OV €ival TTAEOV OTTOOTEIPWHEVOG.

e H avtAia oUpiyyag TTou ouvOEéeTal e TOV KOBETAPA, Oev Ba TTPETTEl va EETTAEVETAI JE TO XEPI KABWS auTo UTTOPEI
va KataoTpEwel TNV peuBpdvn diatriduong.

e BePaiwbeite 6T TpowBEeiTal UYPO PECW TOU KABETHPA ETTIBEWPWVTAG TOV OYKO TOU PJECT OTO PIKPOPIOAIDIO KABE
@opd TToU YiveTal aAAayr TwV PIKPOPIGAISiwY.

e Av Oev uTt@pyel uypd OTO GUAAEYOUEVO QIaAIDIO, EEKIVAOTE Wia EKTTAUCN OTNV avTAia: AVOIETe TO KOTTAKI,
TTEPIMEVETE 3 DEUTEPOAETITA KO KAEIOTE TO KOTTAKI {ava. MepipéveTte yia Tnv EKTTAUaN (5 AeTTTd). BeBaiwbeite OTI
ol owANRVeG Ogv eival OITTAwWEVOI Kal OTI N BeAdva Tou uttodoxéa Tou PIKpo@IaAidiou dlaTTepvd cwaTd TNV
MEMBPAvN Tou pikpo@iaAidiou. Edv akdua dev uTrapxel uypd aTo GUAAEYOUEVO @IaAidIo, n yepPpdavn diatmiduong
MTTOPED va €£x€l KATAOTPAPEI KOl 0 KABETAPAG TTPETTEI va apaipedEi.

e A@aipéoTe TOV KABETAPA €dv UTTAPEEI POVIUN SIOKOTTH TNG pong uypol.

e O 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter €ivai floouuBartdg €wg kail 30 nUEPEG WOTOCO, OF TTEPITITWON
amdéepaing, n AsiItoupyia Tou PTTOPEi va BIAKOTTE VwpITEPA, N dIdpKEIa Xpriong gival £wg 12 nuépeg ouppwva
Me TN BIBAIoypagia.

XPHZH

H TTapakdtw akoAouBia evepyelwv TTPETTEI VO EKTEAEITAI ATTO éva VEUPOXEIPOUPYO O€ AONTITEG CUVOAKEG.

AkolouBrioarte TIG 0dnyieg el0aywyng NG evookpaviag Bidag (BAETTE eyxelpidlo XpAong TN evdokpdviag Bidag).

1. Metd Tnv eilcaywyr Tng evdokpaviag Bidag, empBeRaiwaare 6Tl 0 KoxAiag oupTtrieong gival TARpwG avoiyTég.

2. Agaip€éoate TOV TTPOCTATEUTIKO CWARVA KPATWVTAG TO onueio d1aoTalpwong Uuypwy Padi e TNV ApOEVIKA
ouvdeon Luer kal F'YPNQNTAZ Tov TTpo0TaTEUTIKO CWARVA avTiBeTa atrd TNV ¢opd Twv SEIKTWY ToUu poAoyiou.

3. Elodyete Tov KaBeTpa p€ow NG €106d0u piIkpodidAuong (INTEGRA/Temp) Tng evookpaviag Bidag (BAETTe
EYXEIPiIdIO Xpriong TnG evdokpaviag Bidag).

4. Xtepewaoarte Tov KABETAPa oUPQwva e TIG 0dnyieg xpriong Tng evdokpaviag Bidag (BAETTe eyxeipidlo xpRong Tng

evdokpaviag Bidag).

2uoitaTte Tov KOoYAia cupuTTieong ylo va OTOUATHOETE TNV EKPON EyYKEQAAOVWTIAioU uypou.

Eiodyete éva pikpo@iaAidlio otnv Bikn pikpogiaAidiou.

2uvdéaTe To BNAUKO ouvdeapo Luer otn ouplyya TnG avtAiag yepdtn pe CNS Dextran Perfusion Fluid (BA.

Odnyieg Aeiroupyiag avTAiag).

8. TomoBerrioaTe TN oUPIyya oThV avTAia Kal KAEIOTE TO KOTTAKI YIa va apyioel To EETTAupa (BAETTE 0dNyieg OTTWG
TTApaTTavw)

9. TapaTnPACATE TO YIKPOPIAAIDIO PHETA aTTd TTEPITTOU 6 AETITA yia va O€iTe OTI TO UYpO £yxuong péel OIa JECW TOU
KaBeTrpa.

Noo

AQAIPEZH TOY KAOETHPA GR
O kaBetripag agaipeital TpapwvTag Tov alyd Kal atraAd Tpog Ta £Ew atrd T0 onpeio el06dou.
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ZHMEIQZH: MeTaxeIpIOTEITE TOUG aQaIPEPEVOUG/ N TTAEOV XPNOIUOTTOIOUNEVOUG KOBETHPEG CUUPWVA WE TIG

TIPOPAETTOUEVEG VOOOKOUEIOKES BladIkaaieg yia BIOAOYIKA ETTIKIVOUVA UAIKA

ENEZHIHIEIZ XYMBOAQN & MEPIOPIZMOI MPOIONTON

E TeAeutaiog nuepopnvia xpriong (EEEE-MM-HH)
Ap1Bu6g TrapTidag
Ap1Bu6g kataAdyou

[REF]
@

lMNa pia pévo xprion

4]

AloBdaoTe TTPOCEKTIKA TIG 0dnyieg Xpriong

m
()

MAnpoi Tig diatdageig epi laTpikwyv Zuokeuwyv 93/42/EEC

0413
STERILE E] ATrooTEIpWHEVOG PE B-akTIVOBOANGN
O¢gpuokpaaia aTobAKEUONG
(4-25 °C)
KatookeuooThg

@ Lk <

Mnv xpnaoigoTrolgiTe cuoKeuaaieg TTou Exouv UTTooTel BAGRN

Membrane YAIk6 pepppavng (MoAuapuAeBepoouA@ovio, PAES)
Memb. length | Mnkog uepBpavng (xiA.)
Shaft length | MnKog oTeAéxoug (xA.)
Outlet Mrikog ekpong (xIA.)
Inlet Mrikog eiopong (xiA.)
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Navodila za uporabo SL

71 HIGH CUT-OFF MICRODIALYSIS BOLT CATHETER
NAMEN
71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter je namenjen vsaditvi v ¢lovesko mozgansko tkivo, da se omogoci
izvajanje mikrodialize zunajcelitne mozganske tekocine.

OPIS IZDELKA IN TEHNICNI PODATKI
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REF
8010954

1. Mikroviala (polistiren + santopren) X
2. Prikljucek luer lock (polikarbonat) X
3. Dovodna cevka (poliuretan, zunanji premer 1 mm) 600 mm
4. Drzalo mikroviale (polikarbonat) X
5. Odvodna cevka (poliuretan, zunanji premer 1 mm) 220 mm
6. Navzkrizna tekoCinska povezava (ABS) X
7. Zascitna cevka (polietilen) 145 mm
8. Tubus (poliuretan, zunanji premer 0,9 mm, nerjavno jeklo) 130 mm
9. Dializna membrana (poliariletersulfon, zunanji premer 0,6 mm), Cut-Off: 100 000 10 mm
Dalton
10. Zlata nitka v konici katetrske membrane (zunanji premer 0,13 mm; dolzina X
3 mm).
Cas lastnega volumna — od membrane do mikroviale (pri 0,3 pl/min) 23 min

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

DODATKI

71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter se lahko uporablja le z naslednjimi dodatki.
REF Ime
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran 2x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

POTROSNI MATERIAL
71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter je treba uporabljati s tem potroSnim materialom.

REF Ime

P000001 Microvials 250/pkg

RAUMEDIC, Art. 096076-001 BOLT KIT - PTO 2L, Bolt Kit for 2 brain probes
INTEGRA REF IM3 Licox® IM3 Bolt Kit for 3 brain probes
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INDIKACIJE SL
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

e Bolniki z znano preobcutljivostjo za dekstran.

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 zil.

Moznost iztekanja likvorja na mestu preboda koze.

71 High Cut-Off Microdialysis Bolt 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 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter lahko uporabljate le z dodatki, havedenimi 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 Preverite, ali se tekoCina Crpa skozi kateter, tako da pregledate volumen v mikroviali vsaki€, ko jo zamenjate.

e V kolikor v mikroviali ni teko€ine, pri¢nite s prebrizgavanjem samega katetra: Odprite pokrov, po¢akajte 2
sekundi in ponovno zaprite. PoCakajte 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 posSkodovana. V tem primeru je kateter potrebno odstraniti.

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

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt 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 ali specialist intenzivne medicine v asepti¢nih pogojih.

Upostevajte navodila za vsaditev vijaka (glejte navodila za uporabo vijaka).

1. Po vsaditvi vijaka preverite, ali je kompresijski vijak popolnoma odprt.

2. Snemite za&¢itno cevko tako, da primete navzkrizno teko&insko povezavo z moskim prikljuckom luer lock in
OBRNETE zas¢itno cevko v nasprotni smeri urnih kazalcev.

3. Kateter uvedite skozi dostop za mikrodializo (INTEGRA/Temp) v vijaku (glejte navodila za uporabo vijaka).

4. Kateter pritrdite po navodilih za uporabo vijaka (glejte navodila za uporabo vijaka).

5. Privijte kompresijski vijak, da zaustavite iztekanje likvorja.

6. V drZalo mikroviale namestite mikrovialo.

7. Zenski prikljuéek luer lock prikljugite na brizgo, napolnjeno s perfuzijsko tekogino za CZS Dekstran (glejte
navodila za uporabo Crpalke, ki jo uporabljate).

8. Brizgo vlozite v €rpalko in zaprite pokrov, da se za¢ne postopek izpiranja (glejte zgornje navodilo).

9. Mikrovialo preglejte priblizno 6 minut pozneje, da preverite, ali perfuzijska tekocina teCe skozi kateter.

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

OPOZORILO: Opu&ceni/odstranjeni katetri se zavrzejo skladno s pravili bolniSnice za rokovanje z nevarnimi
materiali.
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SL
RAZLAGA SIMBOLOV IN OMEJITVE PRI UPORABI IZDELKA
g Zadniji datum uporabnosti (LLLL-MM-DD)
Serijska Stevilka
Kataloska Stevilka
® Samo za enkratno uporabo
I::B_:I Preberite navodila za uporabo
c E 0413 Skladno z Direktivo o medicinskih pripomockih 93/42/EGS
STERILE[R] Sterilizirano z Zarki 3
Temperatura shranjevanja
(4-25 °C)
I Izdelovalec
@ Ne uporabite, €e je ovojnina poskodovana
Membrane | Material membrane poli(aril)etersulfon, P(A)ES)
Memb. length | DolZina membrane (mm)
Shaft length | DolZina tubusa (mm)
Outlet Dolzina odvodne cevke (mm)
Inlet Dolzina dovodne cevke (mm)
Revision: 8050177C 30(48)
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71 HIGH CUT-OFF MICRODIALYSIS BOLT CATHETER

KULLANIM AMACI

TR

71 High Cut-Off Microdialysis Bolt beyin hiicre disi sivilarda mikrodivaliz saglamak amaciyla insan beyin dokusu

icine implantasyon igin tasarlanmistir.

URUN TANIMI & TEKNIK BILGILER

1 4 5 6 z T 1|O
([ —a=_F —
=
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2
REF
8010954
1. Mikrovial (Polistiren + Santopren) X
2. Luer kilit baglantisi (Polikarbonat) X
3. Giris borusu (Poliiretan, OD 1 mm) 600 mm
4. Flakon tutucu (Polikarbonat) X
5. Cikig borusu (Politretan, OD 1 mm) 220 mm
6. Sivi gapraz (ABS) X
7. Koruma borusu (Polietilen) 145 mm
8. Saft (Politretan, OD 0,9 mm, paslanmaz celik) 130 mm
9. Diyaliz zar (Poliarileterstlfon OD 0,6 mm), Cut-Off: 100 000 Dalton 10 mm
10. Kateter zar ucunun iginde altin parcacigi (OD 0,13 mm; L=3 mm). X
Olii Hacim Zamani — Zardan mikroviale kadar (at 0,3 pl/dak) 23 dak

Kateterin uzak boélimu, ki bu bélim CT- tarama yoluyla dokuda kateterin konumunu tespit etmeyi mimkuan kilar

ve kateter ucunun iginde, altin pargacigi vardir.

AKSESUARLAR

71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter sadece bu aksesuarlar ile kullanilabilir.
REF Adi
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran 2x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

SARF MALZEMELERI

71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter asagidaki sarf malzemeleriyle kullanilabilir.

REF Adi

P000001 Microvials 250/pkg

RAUMEDIC, Art. 096076-001

BOLT KIT - PTO 2L, Bolt Kit for 2 brain probes

INTEGRA REF IM3 Licox®

IM3 Bolt Kit for 3 brain probes
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ENDIKASYONLARI
Kraniotomi tani veya tedavi érnegi icin gerekli beyin hasari veya beyin hastaligi klinik bulgulari olan hastalar
travmatik beyin hasari (TBI) ve subaraknoid kanama (SAK) hastalarda iskemi izlenmesi. Mikrodiyaliz teshis veya
tedavi icin tek temel olarak kullaniimamalidir.

KONTRAENDIKASYONLARI & RiSKLER

Dekstran karsi asiri duyarlihdi oldugu bilinen hastalar.

Koagulopatinin olan hastalarda, enfeksiyon veya kanama bozukluklarina olan yatkinhk artmistir.
Antikoagulan ila¢ tedavisi alan hastalar

Beyin timoru olan hastalar takip edilirken, timar hiicrelerinin yayilmasi olasiligi vardir.

Beyin icine kateter takilmasi hasarli damarlarda kanamaya neden olabilir

Beyin omurilik sivisi kagagi, deri penetrasyonu iglemleri yerinde olusabilir

71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter kullanimliktir. Eger tekrar kullaniimasi durumunda ¢apraz
kontaminasyon riski dogar.

ONLEMLER

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

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter sadece 6nceki tabloda agiklanan aksesuarlari ile birlikte
kullaniimahdir.

e Ozellikle koruyucu tiip ¢ikarildiktan sonra, biikiilmesinden veya zarar gérmesini énlemek igin dikkatli bir sekilde

kateteri tuttugunuza emin olun. Diyaliz membran ile temastan kaginin.

Gozle gorulebilir bir hasar gézlenirse kateter kullaniimayacaktir.

Kateter takilmadan énce steril olmayan hale geldigine dair bir stiphe varsa kateter kullaniimamalidir.

Kataterin bagli oldugu siringa pompasi manuel olarak yikanmamahdir ¢linkl diyaliz zari zarar gordir.

Mikrovialdeki sivinin kateter yoluyla pompalanmasi her mikrovial degdistiginde kontrol edilir ve igindeki

mikrovialler her degistirildiginde hacmi kontrol edilmelidir.

e Toplanan flakonda sivi yoksa, pompa lzerinde bir yikama baslatmak igin: Kapagi acin, 3 saniye bekleyin ve
tekrar kapatin. Yikama icin (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 sirekli bir durma varsa kateteri ¢ikarin.

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter ttkkanma nedeniyle daha erken ¢alismayi durdurabilir ancak 30
gline kadar biyouyumludur, kullanim siresi literatlre atifla 12 gline kadardir.

KULLANIM

Asagidaki prosedur, aseptik kogullar altinda, bir beyin cerrahi tarafindan yapiimalidir.
Civatanin takilmasi icin talimatlari izleyin.(civata kilavuzuna bakiniz).

Civatanin yerlestiriimesinden sonra,sikistirma vidasinin tamamen agik oldugunu dogrulayin.

Erkek luerkilit baglantisi ile sivi ¢gapraz tutan koruma tipUni saat yéninun tersine gevirerek ¢ikarin.

Kateteri mikrodiyaliz (INTEGRA/Temp) icin civatanin (civata kilavuzuna bakin) igine erisim yoluyla yerlestirin.
(Civata kilavuzuna bakin)civata talimatlarina gore kateteri diizeltin.

BOS kagagi durdurmak igin sikistirma vidasini sikin.

Mikrovial yuvasina bir mikrovial yerlegtirin.

CNS Dekstran perflizyon sivisi (Kullanilan pompa igin talimat bakiniz) ile dolu siringaya disi luerkilit
baglantisini baglayin.

Siringayl pompaya yerlestirin ve likit akim baglamasi icin kapagini kapatin (yukaridaki gibi talimatlara bakin).
Perflzyon sivisinin kateterden gectigini takip etmek icin mikroviali 6 dakika sonra kontrol edin

NogakwdpE

©®

KATETERIN CIKARTILMASI
Kateterin yavasca ekleme yerinden ¢ekerek ¢ikarilir.

NOTE: Devam etmeyen/cikarilan kateterler hastanelerin atik malzeme kurallarina gére ele alinmalidir.

SEMBOL ACIKLAMASI & URUN SINIRLARI
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E Son kullanim tarihi (YYYY-AA-GG)
LOT numarasi
Katalok numarasi
® Tek kullanimlik
[:Ei:l Kullanim igin talimatlara bakiniz
c € 0413 Tibbi Cihaz Direktifine Uygun 93/42/EEC
STERILE]R] 3-radyasyon ile Sterilizedir
Depolama Sicakhgi
(4-25 °C)
I Uretici
@ Paket Hasarli ise Kullanmayiniz
Membrane Zar malzemesi (Poli(aril)etersulfon, P(A)ES)
Memb. length | Zar uzunlugu (mm)
Shaft length | Saft uzunlugu (mm)
Outlet Cikis uzunlugu (mm)
Inlet Giris uzunlugu (mm)
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Instrukce k pouziti
71 HIGH CUT-OFF MICRODIALYSIS BOLT CATHETER

PREDPOKL ADANE POUZITI
71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter je uréen k implantaci do tkané lidského mozku pro mikrodialyzu
mimobunééné tekutiny mozku.

POPIS VYROBKU A TECHNICKE UDAJE

3 910
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2
REF
8010954

1. Mikrozkumavka (polystyren + Santoprene) X

2. Konektor Luer lock (polykarbonat)) X

3. Vtokova hadi¢ka (polyuretan, OD/vnéj$i primér 1 mm) 600 mm

4. Drzak zkumavek (polykarbonat) X

5. Odtokova hadi¢ka (polyuretan, OD/vnéjSi primér 1 mm) 220 mm

6. Element pro pfechod kapalin (ABS) X

7. Ochranny obal (polyetylén) 145 mm

8. Nasada (polyuretan, OD/vnéjsi primér 0,9 mm, Nerez) 130 mm

9. Dialyza¢ni membrana (Polyarylethersulfon, zevni pramér 0,6 mm), Cut-Off; 10 mm

100 000 Dalton

10. Zlaté vlakno na zakon&eni membrany katétru (OD 0,13 mm; L=3 mm). X

Hluchy €as obsahu — od membrany k mikrozkumavce (0,3 ul/min) 23 min
Koncova Cast katétru obsahuje zlaté viakno, které umozni detekci umisténi katétru ve tkani pomoci skenovani
CT.
PRISLUSENSTVI
71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter smi byt pouzivan pouze s timto pfisluSenstvim

REF Nazev

8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran 2x5 mL

8010191 106 Syringe 20/pkg

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4

P000003 106 Microdialysis Pump

P000127 107 Microdialysis Pump

SPOTREBNI MATERIAL
71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter by mél byt pouZit s témito spotfebnimi doplriky.

UKAZATEL/VLASTNOST Nazev

P0O00001 Microvials 250/pkg

RAUMEDIC, Art. 096076-001 BOLT KIT - PTO 2L, Bolt Kit for 2 brain probes
INTEGRA REF IM3 Licox® IM3 Bolt Kit for 3 brain probes
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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 subarachnoidaini
hemoragii (SAH). Data mikrodialyzy nesmi slouzit jako jediny podklad pro uréeni diagnézy nebo stanoveni l1éCby.

KONTRAINDIKACE A RIZIKA

Pacienti se znamou hypersenzitivitou na dextran.

Pacienti trpici nesrazenlivosti krve, nachylnosti k infekcim nebo krvéaceni.

Pacienti Ié€eni pFipravky proti srazlivosti krve.

Sledovani pacientd s nadorem mozku mulze prokazat rozmnozeni nadorovych bunék.

Implantace katétru do mozku muaze zpusobit krvaceni z poSkozenych cév.

Z kuze mlze dochazet k prosakovani mozkomisniho moku.

71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter slouzi pouze pro jednorazové pouziti. Je-li zafizeni znovu pouzité

vznika riziko kfizové kontaminace.

PREVENCE

e Toto vybaveni je sterilni, pokud baleni nebylo otevieno nebo poSkozeno.

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter smi byt pouzivan pouze s pfisluSsenstvim 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 viditeIné poSkozeni, nesmi byt katétr pouzivan.

e Pokud by vzniklo podezfeni, zZe katétr pfed zavedenim ztratil sterilitu, nesmi byt pouzit.

o Stiikacka uvnitf pumpy je pfipojeno ke katétru, ktera by neméla byti proplachovana ru€nég, protoze by mohlo
dojit k poSkozeni dialyza&ni membrany.

e Po kazdé vyméné mikrozkumavek zkontrolujte pomoci sledovani obsahu v mikrozkumavkach, jestli kapalina
prochazi katétrem.

e 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.

o Pokud kapalina prestala téci, vyjméte katétr.

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt 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 podminkéach.

Postupujte podle pokynt pro viozeni Sroubu (viz Sroub manual).
Po vloZeni Sroubu, ovéite, zda je kompresni Sroub je pIné otevien .

2. Odstrante ochrannou trubku drzi tekuté kfiz s muzskou luerlock spojeni, a otaenim ochrana trubek proti
sméru hodinovych rucicek.

3. Vlozte katétr pfes otvor pro mikrodialyzaci (INTEGRA / Temp) do Sroubu (viz manual Sroub).

4. Fix katétru podle pokynu Sroubl (viz manual Sroub).

5. Utahnéte Sroub na zastaveni uniku CSF.

6. Vlozeni sterilni mikrozkumavky do drzaku mikrozkumavek.

7. Pripojeni mechanizmu luer lock ke stfikacce s perfuzni tekutinou CNS Dextran (viz instrukce pro pouziti
pumpy).

8. Propojeni stfikatky s Cerpadlem a zavieni vi¢ka, aby bylo umoZnéno proplachnuti (viz instrukce vyse).

9. Po pfiblizné 6 minutach kontrola mikrozkumavek, zda perfuzni tekutina proudi katétrem.

ODSTRANENI KATETRU
Katétr 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.
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VYSVETLENI SYMBOLU A OMEZENI VYROBKU
g Posledni datum pouziti (RRRR-MM-DD)
Cislo LOT
Katalogoveé Cislo
® Pouze pro jedno pouziti
DE:I Viz instrukce k pouziti
c € 0413 Odpovida nafizenim o zdravotnickych pfistrojich Medical Device Directive 93/42/EEC
STERILE|R] Sterilizovano -zafenim
/ﬂ/ Skladovaci teplota (4 — 25 °C)
I Vyrobce
@ V pfipadé poskozeni obalu vyrobek nepouzivejte
Membrane Material membrany (Poly(aryl)ethersulfon, P(A)ES)
Memb. length | Délka membrany (mm)
Shaft length | Délka nasady (mm)
Outlet Délka ¢asti odtoku (mm)
Inlet Délka ¢asti vtoku (mm)
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Brukerveiledning

71 HIGH CUT-OFF MICRODIALYSIS BOLT CATHETER

PATENKT BRUK

NO

71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter er patenkt for implantasjon i menneskehjernens vev for & utfare dialyse

pa ekstracellulzer hjerneveaeske.

PRODUKTBESKRIVELSE OG TEKNISK INFORMASJON
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REF
8010954
1. Ampulle (Polystyren + santopren) X
2. Lasbar forbindelse (polykarbonat) X
3. Inntaksrgr (polyuretan, UD 1 mm) 600 mm
4. Ampulleholder (polykarbonat) X
5. Utlgpsrar (polyuretan, UD 1 mm) 220 mm
6. Veeskekryss (ABS) X
7. Vaeskekryss (polysulfat) 145 mm
8. Aksling (polyuretan, UD 0,9 mm, rustfritt stal) 130 mm
9. Dialysemembran (polyaryletersulfat, UD 0,6 mm), Cut-Off: 100 000 Dalton 10 mm
10. Gulltrad innenfor katetermembranens spiss (DU 0,13 mm, L=3 mm). X
Tid dgdvolum — fra membran til ampulle (ved 0,3 pl/min)) 23 min

Den delen av kateteret som er lengst borte har en gulltrad innenfor kateterspissen, som gjgr det mulig &

detektere plasseringen av kateteret i vevet ved CT-skanning.

ACCESSORIES

71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter ma kun brukes sammen med fglgende ekstrautstyr.

REF Navn
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran 2x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
FORBRUKER
71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter bgr brukes med disse forbruksartiklene.
REF Navn
P0O00001 Microvials 250/pkg

RAUMEDIC, Art. 096076-001

BOLT KIT - PTO 2L, Bolt Kit for 2 brain probes

INTEGRA REF IM3 Licox®

IM3 Bolt Kit for 3 brain probes
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NO

INDIKASJONER
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 bladninger under spindelvevshinnen (SAH). Mikrodialyse skal ikke brukes som eneste
grunnlag for diagnose eller behandling.

KONTRADIKSJONER OG FARER

e Pasienter med kjent hyperfglsomhet for Dextran.

e Pasienter med koalgulpati, gkt fglsomhet 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 hjerneryggmargsveeske kan skje der hvor huden penetreres.

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt 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 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt 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.

e Et kateter med synlige skader ma ikke benyttes.

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

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

e Kontroller at veesken pumpes gjennom kateteret ved a kontrollere volumet i ampullen hver gang ampullen
byttes.

e Huvis det samler ikke noe vaeske 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 a bli skadet og kateteret ma fjernes.

Fjern kateteret dersom det er en permanent stans i veeskeflyten.
71 High Cut-Off Microdialysis Bolt 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.
Falg instruksjonene for & sette inn bolten (se bolt manuell).

1. Etter innsetting av bolten, ma du kontrollere at kompresjonsskruen er helt apen.

2. Fjern beskyttelsesrgret ved & holde den flytende korset med den mannlige Luer-lock-tilkobling, og SLA
beskyttelsesrgret mot klokken.

3. Sett inn kateter gjennom tilgangen for mikrodialyse (INTEGRA/Temp) pa bolten (se bolt manuell).

4. Fest kateter ifglge bolt instruksjoner (se bolt manuell).

5. Stram kompresjonsskruen for a stoppe CSF lekkasje

6. Sett en steril ampulle inn i ampulleholderen.

7. Kople den lasbare koplingen til spreyten fylt med CNS Dextran perfusjonsvaeske (se instruksjonen for pumpen
som brukes).

8. Plasser spragyten i pumpen og lukk lokket for & starte skyllingen (se instruksjonene ovenfor).

9. Kontroller ampullen etter ca. 6 minutter for a se at perfusjonsvaesken flyter gjennom kateteret.

FJERNE ET KATETER
Kateteret fiernes ved a trekke det forsiktig ut gijennom innsettingsomradet.
MERK! Katetre som er avbrutt /fiernet ma handteres i samsvar med sykehusrutiner for farlig biologisk avfall.

SYMBOLFORKLARINGER OG PRODUKTBEGRENSNINGER NO
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Siste bruksdag (AAAA-MM-DD)

0 LOTT nummer

Katalognummer

Kun engangsbruk

Se brukerveiledning for bruk

E@E!m

Oppfyller det medisinske utstyrsdirektivet 93/42/EF.

STERILE[R] Sterilisert med R3-straling.

Lagringstemperatur
(4-25 °C)

m
m
e
=

Produsent

Ma ikke brukes dersom forpakningen er skadet.

@ L~

Membrane Membranmateriale (Poly(aryl)etersulfat, P(A)ES)
Memb. length | Membranlengde (mm)

Shaft length Aksellengde (mm)

Outlet Utlgpslengde (mm)
Inlet Inntakslengde (mm)
Revision:8050177C 30018)
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Naudojimo instrukcija
71 HIGH CUT-OFF MICRODIALYSIS BOLT CATHETER

NAUDOJIMAS

M Dialysis AB

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

71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter yra skirtas implantuoti j Zmogaus smegeny audinj, kad bty iSgautas

mikrodializatas i§ smegeny ekstralgstelinio skyscio.

PRODUKTO APIBUDINIMAS IR TECHNINEINFORMACIJA

910
1 4 5 6 |
——a=_P —
= 5
EBr - 7
2
REF

8010954
1. Mikrobuteliukas (Polistirenas + Santoprenas) -
2. Luer jungtis (Polikarbonatas) -
3. Jleidimo vamzdelis (Polikarbonatas, iSorinis diametras (ID) 1 mm) 600 mm
4. Buteliuko laikiklis (Polikarbonatas) -
5. IStekéjimo vamzdelis (Polikarbonatas, ID 1 mm) 220 mm
6. Skysciy prasilenkimas (ABS) -
7.Vamzdelio apsauga (Polikarbonatas) 145 mm
8. Darbiné dalis (Poliuretanas, ID 0.9 mm, nerudijantis plienas) 130 mm
9. Dializes membrana (Polyarylethersulphone), ID 0.6 mm) 10 mm
Tvirtumas:100 000 Daltony
10.Auksinis markeris kateterio membranos gale ID 0.13 mm 3mm
11. Skyscio tekéjimo laikas nuo membranos iki buteliuko (esant 0.3
pl/min) 23 min

Distaliné kateterio dalis turi auksinj markerj kateterio galiuke, kurio pagalba galima aptikti kateterio vietg

audiniuose kompiuterinio skanavimo metu.

PRIEDAI
71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter gali bati naudojamas tik su Siais priedais:
REF Pavadinimas
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran 2x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
CONSUMABLES
71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter turéty bati naudojamos kartu su Siomis eksploatacinémis medziagomis.
REF Pavadinimas
P0O00001 Microvials 250/pkg
RAUMEDIC, Art. 096076-001 BOLT KIT - PTO 2L Varzto rinkinys dviem smegeny davikliams
INTEGRA REF IM3 Licox® IM3, Varzto rinkinys trims smegeny davikliams
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LIT

INDIKACIJOS
Pacientai su klinikiniais pazeisty smegeny ar smegeny ligos simptomais, kada gydymui ar diagnozei yra reikalinga
kraniotomija pvz. IS8eminiy pacienty monitoravimas, kenc¢ian€iy nuo smegeny suzeidimy ir subarachnoidinés
hemoragijos. Mikrodializé neturéty bati naudojama kaip vienintelis diagnozavimo ir terapijos metodas.

KONTRAINDIKACIJOS IR GRESMES

Pacientai, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas dekstranui.

Pacientai su koagulopatija, padidéjusiu jautrumu infekcijoms ar kraujavimo sutrikimu

Pacientai kuriems paskirta antikoguliaciniy vaisty

Kuomet monitoruojami pacientai su smegeny augliy Igstelémis, gali atsirasti tikimybé paskleisti auglio Igsteles.
Kateterio jvedimas j smegenis gali sukelti kraujavima i$ pazeisty kraujagysliy.

Cerebrospinalinio skyscio tekéjimas gali atsirasti iS odos perforacijos vietos.

71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter yra vienkartinis. Jeigu priemoné naudojama dar kartg yra uzkrétimo
galimybé’

ATSARGUMO PRIEMONES

o Sis prietaisas yra sterilus, nebent jpakavimas buvo atidarytas ar pazeistas

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter gali bati naudojamas tik su ankS&iau lenteléje minétais priedais.

¢ Naudokités kateteriu atsargiai, kad iSvengtuméte uzlinkimy ar kitokiy pazeidimy, ypa¢ kai yra nuimamas
apsauginis vamzdelis. Venkite kontakto to dializés membrane.

e Jeigu matomas fizinis pazeidimas, kateterio nenaudokite

e Jeigu yra jtarimy, kad kateteris tapo nesterilus, kateterio nenaudokite.

e Pompos Svirkstas prijungtas prie kateterio neturéty bati praplaunamas rankiniu badu, nes taip gali bati
sugadinta dializés membrang

e Patikrinkite ar skystis yra pumpuojamas per kateterj, ziGrédami trj mikrobuteliuke kiekvieng kartg kai jj
keiciate.

e Jeigu buteliuke néra skyscio, pradékite praplovimo procedirg: atidarykite dangtelj, panaukite 3 sekundes ir
uzdarykite. Palaukite kol pasibaigs praplovimo procedira (5 minutés). Patikrinkite ar linijose néra uzlinkimy ir ar
mikrobuteliuko laikiklio adata teisingai perdurusi buteliuko membrang. Jeigu skyscio vistiek néra, dializés
membrana gali bati pazeista ir kateteris turi bati pasalintas

o Kateterj reikia paSalinti jeigu skystis nustojo tekéti.

e 71 High Cut-Off Microdialysis Bolt Catheter yra biologiSkai suderinamas iki 30 dieny, taCiau, dél uzsikimsimo,
jis gali nustoti veikti anks€iau. Remiantis literatdra, naudojimo trukmé yra iki 12 dieny.

NAUDOJIMAS
Sios procediros turéty bati atliktos neurochirurgo esant.
Sekite varzto jvedimo instrukcijg (Zr. Varzto instrukcijg)
1. Po varzto jvedimo, jsitikinkite, kad kompresijos varztas pilnai atidarytas.
2. Nuimkite apsauginj vamzdelj laikydami uz skysc€iy prasilenkimo vietos su vyr. Luer jungtimi ir SUKDAMI
apsauginj vamzdel;j pries laikrodzio rodykle.
Jveskite kateterj per tam skirtg vietg (temperatiros kanalg INTEGRA) esancig varzte (zr. varzto instrukcija.)
Pristvirtinkite kateterj pagal varzto instrukcijas (zr. varzto instrukcijg.)
UZtvirkinkite suspaudimo sriegj, kad nebégty smegeny skystis
|dékite sterily mikrobuteliukg j laikiklj
Prijunkite mot. “Luer” jungtj prie Svirksto pripildyto perfuziniu skys€iu CNS dekstranui. (Zr. pompos
naudojimo instrukcijas)
|dékite Svirkstg j pompg ir uzdarykite dangtelj, kad buty pradéta praplovimo procedira
Paziareékite j mikrobuteliukg, po mazdaug 6 minuciy, ar perfuzinis skystis teka j buteliukg per kateterj.

Nogahkw

©

KATETERIO ISEMIMAS

Kateteris iSimamas jj Svelniai iStraukiant per jvedimo vietg

PASTABA: ISimti kateteriai turi bati sutvarkomi pagal ligoninéje esancias taisykles.
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. LIT
SIMBOLIU PAAISKINIMAS IR PRODUKCIJOS LIMITAVIMAS
g Paskutinis naudojimo data (MMMM-MM-DD)
Lor LOT numeris
‘ Katalogo numeris
) ® Vienkartinis
EI:E Zr. vartojimo instrukcijas
STERILE]R] Sterilizuota R-radiacija
Laikymo temperatira
(4-25 °C)
I ‘ Gamintojas
@ Nenaudokite jeigu jpakavimas pazeistas
Membrane | Membranos medziaga (Poly(aryl)ethersulphone, P(A) ES)
Memb.length | Membranos ilgis (mm)
Shaft length | Darbinés dalies ilgis (mm)
Outlet IStekéjimo linijos ilgis (mm)
Inlet Jtekejimo linijos ilgis (mm)
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Hasznalati Utmutato HU

71 HIGH CUT OFF MICRODIALYSIS BOLT CATHETER
RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A 71 High Cut Off Microdialysis Bolt Catheter az agy széveteibe toérténé implantaciora szolgal, az agyi
extracellularis folyadék mikrodializisének lehetévé tétele érdekében.

TERMEKLEIRAS ES MUSZAKI ADATOK

T e
(=0 —

e = 5

2 S !
REF
8010954

1. Mikrocsé (Polisztirol + szantoprén) X
2. Luer-lock csatlakozas (Polikarbonét) X
3. Bemeneti cs6 (Poliuretan, kilsé atmérd: 1 mm) 600 mm
4. Fiolatarté (Polikarbonat) X
5. Kimeneti csé (Poliuretan, kilsé atmérd: 1 mm) 220 mm
6. Folyadékkereszt (ABS) X
7. Veédéceso (Polietilen) 145 mm
8. Tengely (Poliuretan, kilsé atméré: 0,9 mm, rozsdamentes acél) 130 mm
9. Dializis membran (Poliaril-éter-szulfon, kilsé atméré: 0,6 mm) 10 mm
Bevéagas: 100 000 Dalton
10. Aranyszal a katétermembran hegyében (kils6é atméré: 0,13 mm; Hossz=3 X
mm).
Holttérfogat ideje - a membrantdl a mikrocséhéz (0,3 pl/perc értéknél) 23 perc

A katéter disztalis részében a katéter hegyén belll egy aranyszal taldlhatd, amely lehetdvé teszi a
katéter helyének CT-vizsgalattal torténd észlelését a szOvetben.

TARTOZEKOK
A 71 High Cut Off Microdialysis Bolt Catheter kizarolag ezekkel a tartozékokkal hasznéalhaté.
REF Név
8050151 Perfusion fluid CNS Dextran 2x5 mL
8010191 106 Syringe 20/csomag
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
FOGYOESZKOZOK
A 71 High Cut Off Microdialysis Bolt Catheter kizardlag ezekkel a fogy6eszkdzokkel hasznalhatd.
REF Név
P000001 Microvials 250/pkg
RAUMEDIC Cikksz. 096076-001 BOLT KIT - PTO 2L, Reteszkészlet 2 agyszondahoz
INTEGRA REF IM3 Licox® IM3, Reteszkészlet 3 agyszondahoz
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JAVALLATOK HU

e Agysérilés vagy agybetegség klinikai jeleit mutatéd olyan paciensek esetén, akiknél kraniotdmia sziikséges a
diagnozishoz vagy a terapiahoz, példaul iszkémia vizsgalata traumatikus agysérulésben (TBI) és
subarachnoidealis vérzéshen (SAH) szenvedd pacienseknél. A mikrodializis nem hasznalhaté a diagnézis
vagy terapia kizarélagos alapjaul.

ELLENJAVALLATOK ES KOCKAZATOK

e A Dextran iranti ismert tulérzékenységi betegek.Véralvadasi rendellenességgel rendelkezd, fertézések vagy
vérzési rendellenességek irant fokozottan fogékony paciensek.

Antikoagulans gyogyszeres terapiaban részesuilé paciensek.

Az agytumorral rendelkez8 paciensek vizsgalata esetén fennall a tumorsejtek terjesztésének lehetésége.

A katéter agyba helyezése esetén a sériilt erekben vérzés léphet fel.

A bérbehatolas helyén agy-gerincvel6i folyadék szivaroghat.

A 71 High Cut Off Microdialysis Bolt Catheter kizar6lag egyszer alkalmazhat6. Az eszk6z ismételt hasznalata
esetén fenndll a keresztfertézés veszélye.

OVINTEZKEDESEK

o Az eszkoz sterilnek tekinthetd, ha a csomag nincs felnyitva és sériilésmentes.

e A 71 High Cut Off Microdialysis Bolt Catheter kizarélag az el6z6 tablazatban foglalt tartozékokkal egytt
hasznalhato.

e A katétert feltétlentl 6vatosan kezelje, nehogy megtérjon vagy egyéb médon megseértljon, killéndsen a
véddcesod eltavolitasat kovetden. Kerilje a dializis membran megérintését.

e Amennyiben a katéteren barmilyen sérilés lathatd, akkor nem hasznalhaté.

e Amennyiben a katéter behelyezése el6tt felmeril annak gyanuja, hogy a katéter nem steril, akkor nem
hasznalhaté.

e A katéterhez csatlakoztatott szivattyufecskend® manualisan nem 6blithet6 at, mivel a dializis membran
megsérilhet.

¢ A mikrocsében talalhaté mennyiség ellenérzésével, a mikrocsé minden egyes cseréjekor ellendrizze, hogy a
folyadék atfolyik-e a katéteren.

e Ha nincs folyadék az 6sszegydjtott fiolaban, inditsa el egy 6blitést a szivattyin: Nyissa fel a fedelet, varjon 3
méasodpercet, majd zérja vissza. Varja meg az oblitést (5 perc). Ellenérizze, hogy a csévek nem tortek-e meg,
és a mikrocsétarto ti megfeleléen atlyukasztja-e a mikrocsé membranjat. Ha még mindig nincs folyadék az
Osszegy(jtétt fiolaban, akkor a dializis membran megsérilhetett, és a katétert el kell tavolitani.

e Tavolitsa el a katétert, ha a folyadék aramlasa tartésan leall.

e A 71 High Cut Off Microdialysis Bolt Catheter legfeljebb 30 napig biokompatibilis. Bar korabban leallhat
eltbmédés miatt, a hasznalat id6tartama a szakirodalomnak megfeleléen legfeljebb 12 nap.

HASZNALAT

A kovetkez6 eljarast aszeptikus kortilmények kozott idegsebésznek kell végrehajtania.

Kdvesse a retesz behelyezésére vonatkoz6 utasitdsokat (lasd a retesz utmutatojat).

1. Aretesz behelyezése utan ellenérizze, hogy a kompresszids csavar teljesen nyitva van-e.

2. Téavolitsa el a védbcsdvet a folyadék keresztet a luer-lock csatlakozédugdéjaval tartva és a védbcsdvet az
Oramutato jarasaval ellentétes iranyba FORGATVA.

3. Helyezze a katétert a mikrodializis bevezetésén keresztil INTEGRA/Temp) a reteszbe (lasd a retesz

kézikonyvét).

Rogzitse a katétert a retesz utmutatéjanak megfeleléen (lasd a retesz kézikonyveét).

Szoritsa meg a kompresszids csavart a CSF szivargas leallitasahoz.

Tegyen egy mikrocsovet a mikrocsétartéba.

Csatlakoztassa a néi Luerlock csatlakozét a CNS Dextran perfuzios folyadékkal toltott fecskendéhoz (lasd a

hasznalt szivatty( utasitasait).

8. Helyezze a fecskendét a szivattyuba, és zarja le a fedelet az 6blités megkezdéséhez (lasd a fenti
utasitasokat).

9. Kortlbelll 6 perc mulva ellenérizze a mikrovialatat, hogy a perfazids folyadék atfolyjon-e a katéteren.

No ok

A KATETER ELTAVOLITASA
A katétert a behelyezési helyen keresztiil évatosan kihGzva tavolithatja el.

MEGJEGYZES: A mar nem hasznalt/eltavolitott katétereket a korhazi eljarasnak megfeleléen bioldgiailag
veszélyes anyagokként kell kezelni.
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HU

Felhasznéalhat6 (EEEE-HH-NN)

Tételszam

Katalogusszam

Egyszer hasznalatos

E@EE“

Lasd a hasznalati Gtmutat6t

N
m
R
@

Megfelel az orvostechnikai eszkdzdkrél szo6ld 93/42/EGK iranyelv kdvetelményeinek

STERIL

3-sugéarzassal sterilizalt

Tarolasi hémérséklet
(4-25 °C)

Gyérto

Gl B

Sérilt csomagolas esetén, nem hasznalhat6

Membran

Membran anyag (Poliaril-éter-szulfon, PAES)

Memb. hossz

Membran hossza (mm)

Tengelyhossz

Tengely hossza (mm)

Kimenet

Kimenet hossza (mm)

Bemenet

Bemenet hossza (mm)
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Instrukcja obstugi

71 HIGH CUT OFF MICRODIALYSIS BOLT CATHETER
PRZEZNACZENIE

Cewnik 71 High Cut Off Microdialysis Bolt Catheter przeznaczony jest do wszczepienia do tkanki mézgowej u ludzi

w celu umozliwienia mikrodializy ptynu zewnatrzkomoérkowego mézgu.

OPIS PRODUKTU ORAZ INFORMACJE TECHNICZNE

4 s & e
(=0 —

= 5

BB 5 5
2
REF
8010954

1. Mikrofiolka (Polistyren + Santopren) X
2. Ztgcze Luer lock (poliweglan) X
3. Dren wlotowy (Poliuretan, $r. 1,0mm) 600 mm
4. Uchwyt fiolki (poliweglan) X
5. Dren wylotowy (Poliuretan, $r. 1,0mm) 220 mm
6. Przejscie ptynu (ABS) X
7. Rurka zabezpieczajgca (Polietylen) 145 mm
8. Trzon (Poliuretan, $r. 0,9mm, stal nierdzewna) 130 mm
9. Membrana do dializy (Polaryletsulfon, sr. 0,6mm) 10 mm
Odciecie: 100.000 Dalton
10. Ztota ni¢ na wierzchotku membrany cewnika ($r. 0,13mm; dt. 3,0mm). X
Czas objetosci martwej — Z membrany do mikrofiolki (przy 0,3 pl/min) 23 min

W czeéci dystalnej cewnika znajduje sie ztota ni¢ w obrebie wierzchotka cewnika, ktéra umozliwia wykrycie
umiejscowienia cewnika w tkance za pomocg badania tomografii komputerowe;.

AKCESORIA

Cewnik 71 High Cut Off Microdialysis Bolt Catheter nalezy stosowaé wytgcznie z niniejszymi akcesoriami:
NR REF Nazwa
8050151 Perfusion fluid CNS Dextran 2x5mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump (pompa do mikrodializy)
P000127 107 Microdialysis Pump (pompa do mikrodializy)

MATERIALY EKSPLOATACYJNE
Cewnik 71 High Cut Off Microdialysis Bolt Catheter nalezy uzywac¢ z tymi materiatami eksploatacyjnymi.

REF Nazwa

P000001 Microvials 250/pkg

RAUMEDIC, Art. 096076-001 BOLT KIT - PTO 2L, Bolt Kit for 2 brain probes
INTEGRA REF IM3 Licox® IM3 Bolt Kit for 3 brain probes
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WSKAZANIA
Pacjenci z klinicznymi objawami obrazen moézgu lub choroby mdézgu, 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 o znanej nadwrazliwosci na Dextran.

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 moézgu, istnieje mozliwos¢ rozpowszechnienia

komérek nowotworowych.

Zatozenie cewnika w m6zgu moze spowodowac krwawienie z uszkodzonych naczyn.

e Moze wystgpic¢ wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego w miejscu penetracji skory.

e Cewnik 71 High Cut Off Microdialysis Bolt Catheter przeznaczony jest wytgcznie do uzytku jednorazowego.
Jesli urzgdzenie zostatoby ponownie uzyte, istnieje ryzyko zakazenia krzyzowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

e Cewnik 71 High Cut Off Microdialysis Bolt Catheter nalezy stosowaé wylgcznie razem z akcesoriami opisanymi
w tabeli powyzej.

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

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

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

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

e Nalezy sprawdzi¢, czy ptyn pompowany jest przez cewnik sprawdzajgc ilos¢ w mikrofiolce za kazdym razem,
gdy mikrofiolki sg wymieniane.

e Jesli nie ma ptynu w pobranej fiolce, nalezy uruchomié naptyw w pompie: Otworzy¢ pokrywe, odczekac 3
sekundy i zamkng¢ ponownie. Zaczekac na naptyniecie (5 minut). Nalezy sprawdzi¢ czy rurki nie sa
poskrecane oraz czy igta uchwytu mikrofiolki prawidtowo przebija membrane mikrofiolki. Je$li nadal brak jest
ptynu w pobranej fiolce, uszkodzeniu mogta ulec membrana dializy i nalezy usunaé cewnik.

e Nalezy usung¢ cewnik, jesli wystapito state zatrzymanie przeptywu ptynu.

e Cewnik typu 71 High Cut Off Microdialysis Bolt Catheter zachowuje biokompatybilno$¢ do 30 dni. Jednakze
moze przestaé dziata¢ wczesniej ze wzgledu na zapchanie; okres uzytkowania wynosi do 12 dni wedtug
literatury Zrédtowe;j.

ZASTOSOWANIE

Neurochirurg powinien wykonac¢ nastepujaca procedure w warunkach aseptycznych.

Postepowac zgodnie z instrukcjami wprowadzenia sruby BOLT (patrz podrecznik dot. sruby BOLT).

1. Po wprowadzeniu sruby (bolt), sprawdzi¢ czy sruba kompresyjna jest catkowicie otwarta.

2. Usunac¢ rurke zabezpieczajgcg przez przytrzymanie przejscia ptynu ze ztgczem zewnetrznym luerlock oraz
OBROCENIE rurki zabezpieczajgcej w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

3. Wprowadzi¢ cewnik przez dostep do mikrodializy (INTEGRA/Temp) w $rubie (patrz podrecznik dot. Sruby

BOLT).

Umocowac cewnik zgodnie z instrukcjami dot. Sruby BOLT (patrz podrecznik dot. Sruby BOLT).

Przykreci¢ Srube kompresyjna, aby zatrzymac¢ wyciek CSF.

Wiozy¢ mikrofiolke do uchwytu mikrofiolki.

Podtgcz Zzenskie ztgcze typu luerlock do strzykawki wypetnionej ptynem perfuzyjnym CNS Dextran (patrz

instrukcja uzytkowania pompy).

Umiesci¢ strzykawke w pompce i zamkng¢ wieczko, aby rozpoczg¢ ptukanie (patrz instrukcja powyzej).

Po okoto 6 minutach sprawdzi¢ mikrofiolke, aby zobaczy¢, czy ptyn perfuzyjny przeptywa przez cewnik

No ok

©®

USUNIECIE CEWNIKA
Cewnik usuwa sie poprzez delikatne wyciggniecie go przez miejsce wprowadzenia.

UWAGA: Z cewnikami, ktorych stosowanie przerwano / usunietymi nalezy postepowac¢ zgodnie z procedurami
szpitalnymi dla materiatéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.
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OBJASNIENIE SYMBOLI | OGRANICZENIA PRODUKTU
g Data sterylnej przydatnosci (YYYY-MM-DD)
Numer partii
Numer katalogowy
® Wytacznie do uzytku jednorazowego
E]E Patrz instrukcja obstugi
c € 0413 Spetnia wymogi Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG
STERILE[R] Sterylizowane przy uzyciu napromieniowania
Temperatura przechowywania
(4-25 °C)
I Producent
@ Nie stosowad, jesli opakowanie zostato uszkodzone
Membrana | Materiat, z ktérego wykonana zostata membrana (Polaryletsulfon, PAES)
Memb. length | Dlugo$¢ membrany (mm)
Diugo$é Dtugos¢ trzonu (mm)
trzonu
Wylot Dtugos¢ wylotu (mm)
Wiot Dtugos¢ wlotu (mm)
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