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MD System

Der Inhalt dieses Handbuchs ist Eigentum von M Dialysis AB. Eine vollstdndige oder
teilweise Vervielfaltigung ist strengstens untersagt.

Der Hersteller ist nur dann fiir das Geréat in Bezug auf Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Funktion verantwortlich, wenn:

e Das Gerat dieser Gebrauchsanweisung gemaf verwendet wird.

e Die Installation, die Erweiterungen, die Neueinstellungen, die Anderungen und
Reparaturen vom Hersteller oder von autorisierten Vertretern durchgefiihrt
wurden.

e M Dialysis AB ist nur fur den Austausch defekter Teile verantwortlich, nicht fir
den Verschleild von Teilen.

e M Dialysis AB haftet nicht fur Personenschéden oder Schaden, die durch
unsachgemaRe Verwendung des MD Systems entstehen.

Hinweis: Zum Zeitpunkt der Drucklegung beschreibt dieses Handbuch das Gerat
und seine Funktionen korrekt. Da jedoch mdglicherweise Anderungen seit der
Erstellung dieses Handbuchs vorgenommen wurden, kann das Systempaket eine
oder mehrere Anderungen dieses Handbuchs enthalten. Dieses Handbuch
einschlieBlich etwaiger Anderungen muss vor der Verwendung des Geréts sorgfaltig
gelesen werden.


http://www.mdialysis.com/
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1.

Sicherheitsrelevante Informationen

Lesen Sie vor der Verwendung des MD System die gesamte Gebrauchsanweisung
sorgfaltig durch und machen Sie sich mit der Bedienung des Geréts vertraut.

Aufgrund des Fehlens einer Grenzwertliberwachungsfunktion kann das MD System
maoglicherweise nicht im Standalone-Modus fir die intensive Uberwachung
medizinischer Patienten verwendet werden.

Eine Therapieentscheidung kann nicht nur auf der Grundlage, der von MD System
bereitgestellten Informationen getroffen werden, sondern muss von einem anderen
Verfahren begleitet werden, z. die ICP-Messung, pbtiO2 und andere.

Um die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Systems zu gewahrleisten,
missen die folgenden Hinweise sorgfaltig beachtet werden:

Das MD System darf nur von qualifiziertem Personal bedient werden (siehe:
Bestimmungsgemal3er Anwender 2.1.1).

Bevor Sie das MD System verwenden, missen Sie mit der Bedienung des
Systems vollstandig vertraut sein.

Wenn zwei oder mehr Gerate mit separaten Hauptstromanschliissen am
selben Patienten verwendet werden, summiert sich der Leckstrom des Geréts,
was eine potenzielle Gefahr darstellen kann. In diesem Fall ist die
Verwendung nur zuléassig, wenn sichergestellt wurde, dass Patient und
Bediener sicher sind und die Anforderungen der Norm IEC 60601-1-1 erfullt
sind.

Vor der Verwendung des MD Systems 1.0 muss der korrekte Zustand des
Gerats und des Zubehors tberpriift werden. Uberpriifen Sie die Plausibilitat
der Messwerte, bevor Sie das Gerat zur Uberwachung verwenden. Das Gerat
und das Zubehor durfen nicht beschadigt oder verschmutzt werden.
Andernfalls darf das Geréat nicht verwendet werden.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es offensichtliche Anzeichen einer
Fehlfunktion aufweist. In diesem Fall leiten Sie das Gerat an den
Kundendienst des Herstellers weiter.

Bei Fragen zum Service wenden Sie sich direkt an den Hersteller. Bei Bedarf
werden Sie vom Hersteller an einen autorisierten Servicepartner vor Ort
weitergeleitet.

Das MD System sollte so positioniert und / oder befestigt sein, dass das Geréat
sicher ist und nicht beschadigt werden oder Gefahren verursachen kann. Es
muss darauf geachtet werden, dass an das MD System angeschlossene
Kabel nicht kippen oder das System bewegen.

Reinigen, desinfizieren und / oder sterilisieren Sie das Zubehdr nach
Gebrauch gemal den Gebrauchsanweisungen. Wurde dem Zubehor eine
separate Gebrauchsanweisung zur Verfiigung gestellt, gelten deren
Anweisungen.

Es durfen keine Flissigkeiten oder Feuchtigkeit in das Gerét gelangen. Sollte
dies dennoch passieren, entfernen Sie zuerst das Netzteil vom
Stromanschluss. Stellen Sie das Gerat der MD Kundendienstabteilung zur
Inspektion zur Verfigung. Es ist eine sicherheitsrelevante Prifung erforderlich.
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e Das MD System wurde gemalR IEC 60601-1 entwickelt. Es handelt sich um ein
Produkt der Klasse Il mit einer internen Stromquelle und einem externen
Hauptnetzteil, das der Klasse IIb (MPG) zugeordnet wurde.

e Das MD System darf nicht in Verbindung mit MRT verwendet werden.

e Bei der Installation des Systems sind folgende Anweisungen zu beachten:

e Bewegliche Mehrfachsteckdosen dirfen nicht auf dem Boden liegen.

e Zusatzliche bewegliche Mehrfachbuchsen oder Verlangerungskabel
durfen nicht direkt an das Gerat angeschlossen werden.

e Geréte, die nicht Teil des Systems sind, dirfen nicht angeschlossen
werden.

e Die beweglichen Mehrfachbuchsen mussen fir die Belastung des
Systems geeignet sein.

& Warnung! Das MD System ist ein zusatzliches Analysegerat, das immer
zusammen mit anderen Mitteln zur Beurteilung des klinischen Zustands des
Patienten verwendet werden muss. Diagnose und Anderung der Therapie diirfen
nicht ausschlief3lich auf Daten des MD Systems beruhen.

& Warnung! Das MD System ist fur den Einsatz in Krankenhausumgebungen
vorgesehen, aul3er:

- in der Nahe von aktiven HF-chirurgischen Geraten.

- wahrend der Magnetresonanztomographie (MRT).

- wahrend der hyperbaren Sauerstofftherapie.

- in R&umen, die warmer als +38 °C sind

e Informationen zur Cybersicherheit:

e Patienteninformation: Patientenname ist nicht erforderlich; Es ist
maoglich, den wahren Namen durch einen Alias zu ersetzen.

e USB-Anschlisse am MD Monitor sind fir den Export von
Patientendaten oder die Anforderung von Remote-Support vorgesehen.
Maus, Tastatur und Scanner dirfen nur angeschlossen werden, wenn
dies fur den beabsichtigten Gebrauch oder flr Servicezwecke
erforderlich ist.

Das AnschlieRen von Geraten flr andere Zwecke ist strengstens
untersagt.

e Der Ethernet-Anschluss ,Service” an der MD Unit ist fur die
Serviceverbindung durch einen autorisierten Servicetechniker
vorgesehen. Das Anschliel3en fur andere Zwecke ist strengstens
untersagt.
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2. Beschreibung des Gerates

2.1. Verwendungszweck

Das M Dialysis - System ist ein Mikrodialyse-Analysesystem, das nur in Verbindung
mit M - Dialysekathetern verwendet wird und eine kontinuierliche Uberwachung der
Glukose-, Laktat- und Pyruvatspiegel in Mikrodialysaten durchftihrt.

2.1.1. Bestimmungsgemaler Anwender
Das MD System ist fur geschultes medizinisches Fachpersonal vorgesehen.
2.1.2. Verwendungszweck

Das MD System ist ein Diagnosegerat zur Messung und Anzeige der
Konzentrationen von Glukose, Laktat und Pyruvat in Gewebe oder Blut. Diese
Informationen unterstitzen klinische Entscheidungen oder kdnnen fir die klinische
Forschung von Nutzen sein. Das Gerat liefert die Informationen nur, wenn es an den
MD Catheter angeschlossen ist.

2.1.3. Ort der Verwendung

Das MD System soll in einer klinischen Umgebung von geschultem medizinischem
Fachpersonal und auch in einer klinischen Forschungsumgebung verwendet werden.
Das Produkt ist nicht fir den Einsatz auf3erhalb der Klinik, wie z.B. Hubschrauber
oder Rettungswagen vorgesehen. Das MD System ist nicht fir den Heimgebrauch
vorgesehen. Qualifizierte Arzte mit Erfahrung auf dem Gebiet der Anwendung
mussen immer beurteilen, ob die Verwendung des MD Systems fur einen
bestimmten Patienten geeignet ist oder nicht.

2.2. Gebrauchsanweisung

2.2.1. Voraussetzung
Das MD System ist indiziert, wenn der Arzt entscheidet, dass die
Stoffwechselveranderungen durch Analysen von Glukose, Laktat und Pyruvat
gemessen und angezeigt werden sollen.

2.2.2. Korperteil oder Gewebetyp mit dem das Gerat interagiert
Der MD Catheter ist in vivo. Der MD Amplifier darf nicht mit dem Korper des
Patienten in Kontakt kommen und muss mit einer Polsterung zwischen dem MD
Amplifier und der Haut befestigt werden.

2.2.3. Haufigkeit der Anwendung

Das MD System ist indiziert, wenn dies von einem Arzt angeordnet wird.
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2.2.4. Physiologischer Zweck

Das MD System ist indiziert, um Informationen fir die Behandlung zu erhalten, die
Wirkung der Behandlung zu beurteilen oder Ursachen fiir Symptome zu ermitteln
bzw. auszuschliel3en.

2.2.5. Patienten Population

Das MD System sollte bei nicht ambulanten Patienten angewendet werden. Der
Benutzer sollte die Gebrauchsanweisung jedes M Dialysis Katheters beachten.

2.3. Terminologie und Definitionen

Verwendete Teile — MD Amplifier und MD Sensor sind verwendete Teile, die
nahe am Patienten platziert werden. Die MD Unit wird als angewendetes Teil mit
einer Kontaktdauer von 10 s <t <1 min angesehen.

Biosensor — Beschichtete Elektroden, die die Rohdaten aus den verschiedenen
Analyten im Mikrodialysat erzeugen. Der Biosensor ist im MD Sensor enthalten.

MD Unit — Zentraleinheit mit Prozesssteuerungs- und Analyseeinheit.

MD Amplifier — Mehrfach verwendbares Modul in der Nahe des Patienten.
Enthalt Verstarker und A / D-Wandler. Verstarkt das Rohsignal vom Biosensor
und sendet digitale Werte an die MD Unit.

MD Calibrator — Der MD Calibrator ist eine Flissigkeit, die speziell fur die
regelmanige Kalibrierung des MD Systems auf Glukose, Laktat und Pyruvat
entwickelt wurde. Die Flussigkeit sollte im Kiuhlschrank bei +2 - +8 ° C aufbewahrt
werden.

MD Cartridge — Modul mit geflllten Spritzen, die an den MD Sensor
angeschlossen sind. Die mit Spritzen vorbereitete MD Cartridge wird in die MD
Unit eingesetzt und die Spritzen werden von den Spritzenpumpen betatigt. Die
MD Cartridge kann mehrfach verwendet werden.

MD Sensor — Modul, an den der Abfluss des Mikrodialysekatheters des Patienten
angeschlossen ist. Enthalt einen Biosensor und einen Verbindungsschlauch zur
MD Cartridge. Der MD Sensor ist ein Einwegteil.

& Warnung! Stellen Sie vor Benutzung sicher, dass das MD Sensor-Paket
unbeschadigt ist.

106 Syringe — Spezialspritze fur die Mikrodialyse von M Dialysis AB. 106 Syringe
ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Syringe Orange — Spezialspritze zur Kalibrierung des MD Systems, geliefert von
M Dialysis. Syringe Orange ist zum einmaligen Gebrauch.

Perfusion Fluid CNS — Perfusion fluid CNS ist eine sterile, isotonische
Flassigkeit, die speziell fur die Mikrodialyse des Gehirns entwickelt wurde.

Perfusion Fluid T1 — Perfusion Fluid T1 ist eine sterile, isotonische Flissigkeit,
die speziell fur die Mikrodialyse in peripheren Geweben entwickelt wurde.

Sensoranschluss — Hier ist der MD Sensor an den MD Amplifier angeschlossen.
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MD Catheter - Mikrodialysekatheter von M Dialysis. Zum Beispiel die

70 Brain Microdialysis Catheter, 63 Microdialysis Catheter und andere.
Informationen zur Handhabung der MD Catheter finden Sie in der IFU des MD
Catheters.

Hinweis: Das MD System darf nur mit Mikrodialysekathetern mit einer
PorengrofRe der Membran von 20 kDalton verwendet werden.

Catheter Extension - Steriler Einweg-Verlangerungsschlauch mit Luer-Lock-
Verbindungen zwischen der Spritze 106 und dem Mikrodialysekatheter. Die
Catheter Extension ist zum einmaligen Gebrauch bestimmit.

2.4. Systemubersicht

Das MD System besteht aus:

1. MD Unit, bestehend aus einem Netzteil, Spritzenpumpen und einem Computer.

2. MD Sensor, bestehend aus einem Biosensor und Schlauchen

3. MD Cartridge, bestehend aus einer Schnittstelle fir die MD Unit und einem
Spritzenhalter.

4. MD Amplifier, bestehend aus einem Verstarker mit Kabel.

5. MD Catheter, bestehend aus einer Vielzahl von Mikrodialysekathetern, die von
M Dialysis geliefert warden, zum Beispiel der 70 Brain Catheter, der 63
Microdialysis Catheter und andere.

Hinweis: Das MD System darf nur mit Mikrodialysekathetern mit einer
PorengréRe der Membran von 20 kDalton verwendet werden.

6. MD Monitor, bestehend aus einem vorkonfigurierten Windows-PC mit

integriertem Monitor und einem Netzteil.

AN Lac
N 0,18

Glu
0,30

[ VMV V o .
5' AaAA A i NSV ' VY 0,03
\ JANN L/iP

Seite 5 (60) 8072042E, 2021-11-11



2.5.

Systemschema

MD Amplifier MD Unit MD Monitor
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\ f MD Sensor
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4
T Perfusion

Das MD System hat funf Hauptfunktionen:

e Ein kontrollierter Fluss der Perfusionsflissigkeit zum MD Catheter.

e Ein kontrollierter Fluss fur Kalibrierungsflissigkeit zur Durchfihrung
wiederkehrender Kalibrierungen.

e Ein Biosensor, der den Inhalt des Mikrodialysats in elektrischen Strom
umwandelt.

e Ein Amplifier, der das Signal vom Biosensor verstarkt.

¢ Analysesoftware, die das Signal vom Biosensor anzeigt.

Um den Perfusionsfluss von 0,3 pl / min - 2,0 yl / min zu erleichtern, wird eine
Standard-106-Spritze (7c) von einem Piezomotor mit adaquater Leistung betatigt.
Die Spritze 106 versorgt den MD Catheter (5) mit Perfusionsflissigkeit, die es den
Molekilen ermdglicht, aus dem umgebenden Gewebe Uber die Katheter-
Dialysemembran zu diffundieren, wodurch das sogenannte Mikrodialysat (oder
Dialysat) entsteht.

Hinweis: Das MD System darf nur mit Mikrodialysekathetern mit einer Porengrof3e
der Membran von 20 kDalton verwendet werden.

Die Analyten passieren den Biosensor im MD Sensor (2), wo enzymbeschichtete
Elektroden jeweils einen Strom erzeugen, der proportional zur Anzahl der endogenen
Molekile des spezifischen Analyt ist. Nach dem Biosensor gelangt das Dialysat als
Abfall zum Entsorgungsschlauch (7a). Der MD Amplifier (4) verstarkt und wandelt
das analoge Signal in ein digitales Signal um, das in der MD Unit (1) verarbeitet und
auf dem MD Monitor (6) angezeigt wird.

Wiederkehrende Kalibrierungen, bei denen Kalibrierungsflissigkeit anstelle des
regularen Mikrodialyse-Perfusats durch den MD Sensor gepumpt wird, stellen sicher,
dass jegliche Abweichungen in den Analytsignalen kompensiert werden.

8072042E, 2021-11-11 Seite 6 (60)



2.6. Beschreibung der MD Unit

MD Unit

Funktionsanzeigen

MD System und Batterie MD Cartridge
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AN/AUS Schalter

Schnittstelle fur
MD Unit Holder

MD Unit Geréateetikett

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

mgdjllwitm C€os ‘||§||’ E @ IPX1

MD Unit Geréateetikett — Anschlisse in der Gerate6ffnung

I 18 v DC
G ¥ =

Oon/Off MD Amplifier DC Power

Al

Monitor

Service

MD Unit Etikett -
Ordnungsnummer

MD Amplifier
Anschluss

Netzteilanschluss

MD Monitor
Anschluss

Service - Anschluss
(angeschlossen)

8072042E, 2021-11-11

Seite 8 (60)



2.7.

2.8.

MD Unit Netzteil

Die MD Unit wird mit einer Stromversorgung von 18 V DC geliefert.
Hersteller: Powerbox
Modellcode: EXM 80 5120

200060

& Warnung! Verwenden Sie nur das am Netzeingang angegebene Netzteil. Beli
Verdacht auf Beschadigung oder sonstigen Stromversorgungsfehlern durch ein
neues ersetzen. Im Zweifelsfall wenden Sie sich an M Dialysis AB.

MD Sensor

MD Sensoren sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und sollten gemaf den
Krankenhausroutinen als biologisch geféahrlicher Abfall nach dem Gebrauch entsorgt
werden.

m Warnung! Niemals benutzen bei beschadigter oder kaputter Verpackung.

A Warnung! Der MD Sensor ist ausschlie3lich als Einmalprodukt zu verwenden.

.

MD Sensor
Katheteranschluss Schlauch zur
(Mikrovialhalter) . ———1 MD cartridge
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2.9. MD Amplifier
Der MD Amplifier kann fur einen Zeitraum von bis zu 1 Jahr wiederverwendet

werden.
MD Amplifier (%)
— £
1Y
O

MD Sensor /

Anschluss
buchse

m Warnung! Reinigen Sie das Gehause nur mit Desinfektionsmittel (70% Ethanol
oder gleichwertig). Reinigen oder berihren Sie nicht die Anschlussbuchse des MD
Sensors. Reinigen Sie nicht mit scharfen Gegenstanden.

2.10. MD Cartridge

Orange Spritze
mit MD Calibrator

MD Cartridge

106 Syringe (ungefarbter
Kolben) mit
Perfusionsflissigkeit

Catheter Extension Schlauch
angeschlossen werden
zum Patientenkatheter
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2.11. Reservebatterie

Die MD Unit enthalt eine Notstromversorgung, falls das MD System vom Stromnetz
getrennt werden sollte, bzw. zur Sicherheit bei Stromausfall.

2.12. Halter fur MD Unit (MD Unit Holder)

Der MD Unit Holder ist ein Zubehor fir die Montage der MD Unit auf einer ICU-
Schiene oder einem Infusionsstander o0.4.

.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3. Anwendung des MD System

Allgemeines

Die MD Unit wird von der MD Software gesteuert. Der Benutzer bedient die MD Unit
Uber den Touchscreen des angeschlossenen MD Monitors. Der Benutzer muss
dieses Handbuch lesen, bevor er das Gerat bedient.

Anleitung und Hilfe (Online manual)

Dieses Handbuch beschreibt die wichtigsten Funktionen des MD Systems und die
Bedienung des MD Systems.

Auspacken und Installation

Geschultes klinisches Personal oder von M Dialysis berechtigtes Personal muss die
gesamte Installation der MD Unit durchfiihren. Die MD Unit sollte auf einen Tisch
gestellt oder mit dem MD Holder an einer der im Kapitel 3.12 beschriebenen
Befestigungsmaoglichkeiten befestigt werden.

Hinweis: Alle Kommunikationsanschlisse und Ein / Aus-Schalter befinden sich an
der Unterseite der MD Unit. Stellen Sie sicher, dass diese nach der Installation leicht
zuganglich sind. Informationen zu zulassigen Temperatur- und
Feuchtigkeitsbereichen finden Sie in den technischen Daten.

& Warnung! Stellen Sie sicher, dass Sie einen Wagen oder Tisch mit
ausreichender Stabilitat fur die Platzierung der MD Unit verwenden. Bei der Montage
darf die MD Unit nur an einem Teil mit ausreichender Tragfahigkeit befestigt werden.

EN 60601 Anforderungen

Um die Anforderungen der EN 60601 fur Leckstrom und elektrische Trennung zu
erfillen, muss die Installation der Norm EN 60601-1-1 entsprechen.

A Warnung! Mehrfachsteckdosen oder Verlangerungskabel durfen nicht
mit dem MD System verbunden sein.

Handhabung des MD Sensors

Die MD Sensoren sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und sollten im
Kihlschrank bei +2 - +8 °C aufbewahrt werden. Vor Gebrauch sollten sie etwa 20
Minuten vor dem Anschlie3en an das MD System bei Raumtemperatur aufbewahrt
werden.

Einstellungen der MD Software

Das Bearbeiten der MD Systemeinstellungen sollte nur von geschultem Personal
durchgefuhrt oder von M Dialysis festgelegt werden. Jegliche Veranderungen sind
dem verantwortlichen Arzt sofort mitzuteilen.

Austausch des MD Sensors

& Warnung! Der Austausch des MD Sensors muss unter sauberen Bedingungen
erfolgen. Verwenden Sie Handschuhe.

A Warnung! Der MD Sensor und seine Teile, Spritzen und
Verlangerungsschlauche sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und sollten nicht
bei anderen Patienten wiederverwendet werden.
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Um den MD Sensor auszutauschen, befolgen Sie zunachst das Verfahren zur
vorubergehenden Unterbrechung der Analyse (siehe 3.20). Bereiten Sie einen neuen
MD Sensor gemal3 3.17.2 vor (die MD Cartridge selbst kann wiederverwendet
werden). Die orangefarbene Kalibrierflissigkeitsspritze ist normalerweise nicht
verbraucht, kann aber nicht wiederverwendet werden. Die verbleibende
Perfusionsfliissigkeit kann ebenfalls nicht wiederverwendet werden. Schliel3en Sie
den MD Sensor wieder an und starten Sie das MD System wie in Abschnitt 3.17
beschrieben.

3.8. Austausch der Perfusions- und Kalibrierflissigkeit

Der Austausch von Flissigkeiten kann auf die gleiche Weise wie in Abschnitt 3.7
beschrieben erfolgen, wobei jedoch Flussigkeiten anstelle des MD Sensors
ausgetauscht werden.

3.9. Beenden der Analyse und Lagern des Systems

Schlie3en Sie nach Beendigung des Mikrodialyseprozesses gemald Abschnitt 3.21
die leere MD Cartridge wieder an die MD Unit an, trennen Sie das Netzteil und den
MD Amplifier. Das Gerat ist jetzt zur Lagerung bereit.

3.10. Kalibrierung

Die MD Unit fuhrt automatisch alle 6 Stunden eine Kalibrierung durch. Dies kann um
30 Minuten verschoben werden.
Die manuelle Kalibrierung kann Uber das Einstellungsment durchgefiihrt werden.

3.11. Signalleuchten der MD Unit

3.11.1. MD Systemstatus

Der Status der MD Unit wird auf folgende Weise durch LED’s an der MD Unit
angezeigt:

Grin leuchtend MD Unit bereit fur Patienten, Standby
Grin blinkend MD Unit lauft

Blau leuchtend Systemstart

Orange leuchtend Messung oder technischer Fehler

A Warnung! Das MD System verfligt nicht Gber ein Alarmsystem gemafi IEC
60601-1-8.

3.11.2. Batteriestatus

Der Batteriestatus wird wie folgt durch LED’s an der MD Unit angezeigt:

Grin leuchtend > 1 Stunde Restladung, ladt

Griun blinkend > 1 Stunde Restladung, ladt nicht
Blau leuchtend < 1 Stunde Restladung, ladt

Blau blinkend < 1 Stunde Restladung, ladt nicht
Orange leuchtend < 15 Minuten Restladung, ladt
Orange blinkend < 15 Minuten Restladung, ladt nicht
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3.12. Installieren des MD Geréatehalters (MD Unit Holder)
Die Halterung der MD Unit ist an der Unterseite der MD Unit angebracht.

3.12.1. Installation an EU - Standardschiene

Die Halterung der MD Unit ist fir EU - Standardschienen (25 x 10 mm) geeignet und
darf nur an einer Schiene mit ausreichender Tragfahigkeit befestigt werden.

Hinweis: Wenn der Knopf fur die Infusionsstandermontage montiert ist (siehe unten),
schrauben Sie den Knopf ab und bringen Sie ihn wieder an, wie in der Abbildung
gezeigt. Stellen Sie sicher, dass die Klemme in der richtigen Position an der Schiene
angebracht ist.

A Warnung! Uberpriifen Sie bei der Befestigung an anderen Schienentypen, ob
die MD Unit fest angebracht ist. Im Zweifelsfall nicht an der Schiene befestigen.

Knopf in
EU-Schienen
Position

Knopf sollte nur von Hand
befestigt werden.
Vermeiden Sie zu hohe
Krafte!

Befestigen Sie die MD Unit an der Schiene. Verriegelungsknopf fest, aber nur von
Hand festziehen.
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3.12.2. Installation an Infusionsstander, @ 24-30mm.

Hinweis: Wenn der Knopf fir die Montage an EU Standardschiene montiert ist
(siehe oben), schrauben Sie den Knopf ab und bringen Sie ihn an, wie in der
Abbildung unten gezeigt.

Knopf in
~Infusions-
stander
Position

Knopf sollte nur von Hand
befestigt werden.
Vermeiden Sie zu hohe
Krafte!

Befestigen Sie die MD Unit am Infusionsstander. Verriegelungsknopf fest, aber nur
von Hand festziehen.

Hinweis: Die MD Unit darf nur an einem Stander mit ausreichender Tragfahigkeit
befestigt werden.
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3.13. Installation des MD Monitors

Der MD Monitor verfugt Gber einen Standard-VESA-Mount-Adapter fur die

Installation in Patientennéhe. Weitere Informationen finden Sie im MD Monitor-
Handbuch. Dieses Produkt ist gemaf MDD und IEC 60601-1 als Produkt der Klasse

| zertifiziert. Der MD Monitor darf nur an einem Halter mit ausreichender Tragfahigkeit
montiert werden.

—
II _L I|
i-}___q — 0 0 row——

Es ist auch ein MD Monitor Holder enthalten. Informationen zur Installation des MD
Monitor Holder finden Sie im Handbuch zum MD Monitor Holder.

Monitor holder with VESA 75 / 100 adaptation Application

Application
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3.13.1. Anschliisse am MD Monitor

&
e 0 ©
O COMx 2 O USB20x3
® LAN x 1 @ DVI-l output
©® Line-out © Reset

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

Das Netzteil ist an (9) DC-In angeschlossen, das MD Monitorkabel an (2) und der
USB-Speicher an (6).
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3.14. Inbetriebnahme der MD Unit

1. SchlielRen Sie das Netzteil an das Stromnetz und die MD Unit an.

Netzteilstecker

2. SchlieRen Sie den MD Monitor mit dem Ethernet-Kabel an die MD Unit an.

MD Monitorstecker
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3. Schalten Sie die MD Unit ein, indem Sie den Ein- / Ausschalter unter der Einheit
betatigen.

Power — AN/AUS

3.15. Einschalten des MD Monitors

Schalten Sie den MD Monitor ein, indem Sie den Ein- / Ausschalter am MD Monitor
driicken. Die MD Cartridge wird ausgeworfen.

N
= () () (1) (eeh) (2) (30) (On rv\\\) (=) (Fn)

/‘

Hotkey- und LED-Definition an der Vorderseite
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3.16. Verwenden des GUI (Graphic User Interface) — Graphische Benutzeroberflache

3.16.1. Startbildschirm

ol = (o) = &- L OKE

15:00:10 L dialysis

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

Grafische Benutzeroberflache des MD Monitors:

Home - Zeigt das Hauptfenster an

View - Anzeige der aktuell gemessenen Mikrodialyse in Grafiken und Abbildungen

Settings - Allgemeine Einstellungen wie Datum, Uhrzeit und Sprache

Service - Ein kennwortgeschiitztes Bedienfeld fir den MD Systemdienst

Patient Data - Verwaltung von Patientendaten

Start / Pause / Stop - Zum Starten eines neuen Patienten / voriibergehende
Unterbrechung der Analyse / Beendigung der Patientensitzung

Patient data — Verwaltung von Patientendaten

Date/Time - Aktuelles Datum und Uhrzeit, synchronisiert mit der Einstellung in der
MD Unit.

MD System-Symbol - Status des MD Systems

Batteriesymbol - Aktueller Batteriestatus

Logo - Zeigt die Version der Systemsoftware an
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3.16.2. Systemstatusanzeige auf dem Startbildschirm
Tippen Sie auf die Symbole. Der aktuelle Systemstatus wird angezeigt.

Charging: 79%

MD Unit an das Stromnetz angeschlossen.

On battery: 85%
Estimated battery life: 6h . ..
o MD Unit vom Netz getrennt. Pufferbatterie in Gebrauch.

fmesn Verbleibende Perfusionsflissigkeit in der Kartusche und
die eingestellte Durchflussrate fur die Mikrodialyse.

Fronte
Configuration: 2.1.7

Serial Number: T26885-10 Aktuelle Softwareversion.

LOKE
L dialysis

3.16.3. Anzeige der Analysewerte

Tippen Sie auf das Ansichtssymbol auf dem Startbildschirm, um Diagramme der
Mikrodialysewerte anzuzeigen.

View (Siehe Symbol)
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Dadurch werden die Analysediagramme angezeigt:

Numerische
Werte

Zeigt jedes Wahlen Sie den Zeitachse || Achse fur

Diagramm an grun dargestellten jedes Analysat

getrennt Zeitrahmen aus

P
17,3

s == LOKE
e e @ 2000 ... A %) ,ugi)alysis
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3.16.4. Andern der Systemeinstellungen
Das Menu "Einstellungen” ist nicht passwortgeschitzt.

Settings (Einstellungen)

Das Ment «Settings» behandelt die Systemeinstellungen.

3.16.4.1. Systemeinstellungsmeni

SETTINGS

Date & Time

6:55:21 Europe/Stockho
Language
English

Flow rate
Analyte Presentation
0-15 mmol/, 0 - 10 mmol/, 0 - 300 ps

mmol/L

Reset Default Settings

o = -

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA °

Einstellungsmenu

e Datum und Zeit (Date & Time)

e Sprache (Language)

e Durchflussrate (Flow rate)
Das Analysat wird vom Katheter zum Biosensor transportiert, wodurch eine
Zeitverzdgerung entsteht. Eine hohere Durchflussrate verringert die
Verzdgerungszeit, verkirzt jedoch die Gesamtiberwachungszeit. Ein
Durchfluss von 0,3 pl / min ergibt eine Uberwachungszeit von ca. 5 Tage,
wahrend ein Fluss von 2,0 ul / min eine Uberwachungszeit von ca. 18 Stunden
bevor die Spritze 106 in der MD Cartridge ausgetauscht werden muss.

e Einstellung des Grafikbereichs (Analyte Presentation)

e Zurucksetzung der Standardeinstellungen (Reset Default Settings)
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3.16.4.2. Analytprasentation

Auf dem Bildschirm fir die Analytprasentation kénnen die Maximalwerte der Y-Achse
in den Diagrammen und die Einheitsprasentation fir Glucose (mmol / | oder mg / dl)
geandert werden.

Sie kbnnen auch auswahlen, wie Werte unterhalb der Nachweisgrenze (LD) und
oberhalb der Linearitatsgrenze (LL) auf dem Bildschirm angezeigt werden sollen

SETTINGS

Glu
Date & Time Glucose

2021-02-07 16:54:16 Europe/Stockhoim — N/A

Language

Unit (defauit: mmal7L)

Engiish

Flow rate

Graph Y-Ais Max Value [defauit 15 mmol Lac
clc

0.5 pl/min

Analyte Presentation : N / A
3 N = efauir: Sho
Graph range: 0 - 15 mmall, 0 - 10 mmol, 0 - 300 pmal/, 0 - 250 s

n: mmol/L

Reset Default Settings

how in

== 16.5 mmol/L, Detection
Lactate

Grapn Y-Axis Max Value [defauit 10 mmol/)

Show numerically as 0, show in graph as 0

Presentation Setting when -DL < Value < DL [defavit: Show numerically as 0, show in graph as ,

o (g s i rela

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

3.16.4.3. Zuriucksetzung der Standardeinstellungen

Es ist auch mdglich, die Parameter (Durchflussrate, Grafikbereich und Sprache) auf
ihre Standardeinstellungen zuriickzusetzen.

SETTINGS

Date & Time Reset Default Settings
20210207 16:55:21 Europe/Stockholm This action will reset the following parameters t

Language
English © Graph ranges

Flow rate el=nGtage

0.5 pifmin

Reset Default Settings
Analyte Presentation

Reset Default Settings

2

i 20210207 LO l/< E
SERVICE PATIENT DATA L - ll d [ a |yS iS
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3.16.5. Servicemeni

Das Servicementu ist passwortgeschiitzt und sollte nur von autorisiertem Personal
von M Dialysis aufgerufen werden. Weitere Informationen erhalten Sie von M Dialysis
oder Ihrem Ortlichen Fachberater.

3.16.6. Patientendaten

Das Patientendatenment dient zur Verwaltung der im System gespeicherten
Analysedaten. Das MD System speichert nur die aktuelle Patientensitzung. Nach

jedem Patienten sollten die Daten exportiert werden. Im MD System gespeicherte
Patientendaten werden geldscht, wenn die Patientensitzung beendet wird.

© & 33 (ED

SETTINGS SERVICE

PATIENT DAT. ‘

PATIENT DATA

Edit patient data

Export data

3.16.6.1. Bearbeiten von Patientendaten:

PATIENT DATA

EE} @ 2021-02-05 LO |/< E
SETTINGS SERVICE mr\rlzm !;I/-"\TA >3 L - I’l dia|YSiS
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3.16.6.2. Export von Patientendaten

Daten kdnnen exportiert werden, indem ein tragbarer USB-Speicher tber die in der
folgenden Abbildung gezeigten Anschliisse an den MD Monitor angeschlossen wird.

Anschlisse
fur USB-
Speicher

© COMx 2 O USB20x3

® LAN x 1 @ DVI-l output

© Line-out © Reset

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

Tippen Sie zum Exportieren von Daten auf [Patientendaten als CSV herunterladen
oder exportieren] unter Patientendaten.

PATIENT DATA

Export Patient Data (test) [CSV Format]

Tippen Sie zum Exportieren auf
Patientendaten

L/P

N/A

o S

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

Der Speicherdialog wird in einem separaten Fenster gedffnet. Speichern Sie die
Datei auf dem USB-Speicher.
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3.17. Anschluss und Startprozedur des MD Systems

Uberprifen Sie die Durchflusseinstellung (StandardméaRig 0,5 pL / min).

Tippen Sie auf dem Touchscreen des MD Monitors auf die Schaltfliche START.
Anweisungen zum Anschliel3en des gesamten MD Systems und zum vollstandigen
Startvorgang folgen dann auf dem MD Monitor. Befolgen Sie diese Anweisungen.
Die Anweisungen werden auch unten beschrieben:

20210205 LOKE
15:00:10 A (4D M dialysis

Perform pre-use check

Singe rance e ot o e D & : Kreis griin nach
'~ Liste der Schritte ) e Abschluss des
Eingabe- und rson aadie e 106 ) Schritts
Aufgabenabbildungen

NI SKIP
)

A,
2 [ ‘ LOKE

Fahren Sie mit Uberspringe

dem néchsten diesen Schritt

Schritt fort

Nach jedem Schritt wird der Kreis oben rechts griin. Es besteht auch die Moglichkeit,
gegebenenfalls einen Schritt zu Uberspringen.

Start Schaltflache

Hinweis: Die Bildschirmbilder dienen als Anleitung. Befolgen Sie immer die
Anweisungen in diesem Handbuch.

& Warnung! Uberpriifen Sie das MD System vor jeder Patientensitzung auf
Beschadigungen.
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3.17.1. Uberprifung vor Gebrauch
Die Uberprifung vor der Verwendung wird in Schritt 1-5 auf dem Monitorbildschirm
beschrieben. Driicken Sie "SKIP", um direkt zu Schritt 6 "Enter the patient ID" zu
gelangen.
Hinweis: Beim Starten eines neuen Patienten sollte eine Uberpriifung vor dem
Gebrauch durchgefuhrt werden.

Perform pre-use check

L/P
N/A

o H @y o

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA ®

3.17.2. Vorbereitung von MD Sensor und MD Cartridge

Hinweis: Die Vorbereitung der MD Cartridge und des Sensors sollte unter sauberen
Bedingungen erfolgen. Die Vorbereitung kann vor dem Start des MD Systems
erfolgen.

Die Vorbereitung erfordert die folgenden Punkte:

1 Kalibrierflissigkeit

1 Syringe Orange (Orangefarbiger Kolben)

1 Einweg-MD Sensor

1 MD Cartridge

1 106 Syringe (nicht farbiger Kolben)

1 Catheter Extension (Katheterverlangerung)

1 Perfusionsflussigkeit (siehe Mikrodialysekatheter IFU, welche Perfusionsflissigkeit
verwendet werden soll)

1 Mikrodialysekatheter

A Warnung! Es ist wichtig, dass die Farbcodierung von Spritzen und Luer-
Verbindern wahrend des gesamten Prozesses eingehalten wird, vom Beflllen der
Spritzen bis zum Anschliel3en und Einsetzen der Spritzen in die MD Cartridge.
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A Warnung! Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass das MD Sensor-Paket
unbeschéadigt ist.

1. Stechen Sie durch die Membran des Kalibrierflissigkeitsflaschchens mit der
Kanule der orangefarbenen Kolbenspritze und flllen Sie die Spritze mit 2,5 ml
Kalibrierflissigkeit. Luftblasen entfernen.

Einfahren

Orange Syringe
Spritzenkolben

1 U
et - o

Calibrator
Calibrator

MD
MD

2. Schlief3en Sie die orangefarbene Spritze an den orangefarbenen Luer-Anschluss
am MD Sensor an.

\ Orange Luer-Anschluss
\ Orange Syringe
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Fill Syringe Orange with 2.5 mL of MD Calibrator and connect to the MD Sensor

. Z

@ ©) - @ 2021-02-08

oo, . 06:59:50 @D /dialysis

3. Fllen Sie die 106 Syringe (nicht gefarbter Kolben) mit steriler 2,7 mi
Perfusionsflissigkeit. Stellen Sie sicher, dass die Perfusionsflissigkeit
Raumtemperatur hat und das alle Luftblasen entfernt werden.

Spitze
Abbrechen
vor dem Ge-
brauch

Perfusion ———M ;[l :ﬂ:‘ﬂ

ﬂ Perfusion
]

A Warnung! Die Verwendung falscher Flussigkeiten kann das Analyseergebnis
beeintrachtigen oder zu falschen Ergebnissen flihren
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4. Verbinden Sie die Katheter-verlangerung mit der 106 Syringe (nicht farbiger
Kolben), entfernen Sie die sterile Kappe und fullen Sie den Schlauch manuell mit
Perfusionsflissigkeit aus der Spritze, bis sich noch 2,5 ml in der Spritze befinden.
Verbinden Sie den Einlass des MD Katheters mit der Katheterverlangerung und
platzieren Sie ein leeres Mikrovial im Mikrovialhalter am Katheter

%K \.\l
@T

A Warnung! Stellen Sie sicher, dass alle Luer-Lock-Verbindungen fest
angezogen sind.

m Warnung! Stellen Sie sicher, dass die Catheter Extension zwischen der MD
Cartridge und dem MD Catheter ausreichend locker ist.

A Warnung! Achten Sie genau auf die Platzierung und Handhabung der MD
Cartridge, wenn diese nicht in die MD Unit eingesetzt ist.

A Warnung! Wenn der Katheter versehentlich aus dem Patienten entnommen
wird, muss die Wiedereinsetzung mit einem neuen Katheter erfolgen.

5. Setzen Sie die orangefarbene Spritze in den ersten (1) Steckplatz in der Patrone
ein. Die Steckplatze sind farbcodiert.
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6. Setzen Sie die 106 Syringe (nicht farbiger Kolben) in den dritten (3) Steckplatz in
der Patrone ein.

Orange Spritze

mit MD Kalibrator MD Cartridge

106 Syringe (ungefarbter
Kolben) mit
Perfusionsflissigkeit

Catheter Extension
an Patientenkatheter
anschlielRen

A Warnung! Stellen Sie sicher, dass alle Luer-Lock-Verbindungen fest
angezogen sind.

7. Schliel3en Sie den MD Sensor an den MD Amplifier an.

widialysis
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8. Schlief3en Sie das MD Amplifier Kabel an die MD Unit an (wenn es noch nicht
angeschlossen ist).

Kabelanschluss
des MD Amplifier

9. Setzen Sie die MD Cartridge in die MD Unit ein. Richten Sie die MD Cartridge
mittig aus und setzen Sie sie direkt in die Offnung ein.
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Insert MD Cartridge in the MD Unit

TD\T @ 2021-02-08 A - LOKE

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA ° ] /’l d I a |yS I S

10.Verbinden Sie den Einlass des MD Catheters tiber die Catheter Extension mit der
MD Cartridge.

Hinweis: Der MD Sensor sollte VOR dem AnschlieRen des MD Catheters an den
MD Sensor an den MD Amplifier angeschlossen werden.

11.Das System fullt sich automatisch mit Flissigkeit.

12. Spulungspriufung. Stellen Sie sicher, dass sich Perfusionsfliissigkeit im Microvial-
Halter am Auslass des MD Catheters befindet, bevor Sie ihn an den MD Sensor
anschlie3en.

Filling up the Catheter and Microvial, is there liquid in the Microvial?

(o S LOKE

07:03:09 /J dialysis

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA °
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13.Wenn Flussigkeit im Microvial erscheint, schlie3en Sie den Auslass des MD
Katheters mit dem Microvial-Halter an den MD Sensor an und dricken Sie Ja.

wi

%
=

=ﬁ@@jﬁa

W

14.Das System beginnt nun automatisch mit der Kalibrierung und dem Aufwérmen.
Dieser Vorgang kann bis zu 60 Minuten dauern. Nach dem Kalibrierungsprozess
werden die ersten Werte gemessen. Die Daten werden analysiert und auf dem
MD Monitor angezeigt.

A Warnung! Achten Sie genau auf Schlauche und Kabel zwischen dem Patienten
und der MD Unit. Driicken oder knicken Sie den Schlauch nicht.

Platzieren Sie den MD Amplifier in der N&he der Katheter-Einfihrungsstelle. Mit
Verband oder anderen Mitteln befestigen. Der Abstand ist durch die Lange des
Katheterschlauchs begrenzt.

Hinweis: Stellen Sie die MD Unit wahrend der Messungen auf ein festes
Niveau. Der MD Sensor muss stets tiefer als die Kathetermembran platziert
werden.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der MD Amplifier keinen direkten Kontakt
mit dem Patienten hat (durch Polsterung), um Dekubitus zu vermeiden.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass sich die MD Unit auf einer ahnlichen Héhe
wie der MD Catheter befindet.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der MD Amplifier ordnungsgemal am
Patienten befestigt ist.

& Warnung! Uberpriifen Sie den Hautzustand des Patienten unter der MD
Amplifier regelmafiig auf Infektionen. Der MD Amplifier darf nicht langer
als 5 Tage durchgehend angeschlossen werden.
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3.18. Entnahme einer Mikrovialprobe zur externen Analyse

Es ist moglich, eine Probe in einem Mikrovial zur externen Analyse zu entnehmen
(die Uberwachung wird vortibergehend unterbrochen).

1. Drucken Sie auf Microvial Sample und befolgen Sie die Anweisungen auf dem
Bildschirm.

VIEW SETTINGS

L/P
17,6

LOKE
[ dialysis

@ 2021-02-05
18:14:56 -
- :

SERVICE PATIENT DATA

2. Trennen Sie den Mikrovialhalter vom MD Sensor und setzen Sie ein Mikrovial
in den Mikrovialhalter ein. Driicken Sie Microvial is Connected.

VIEW SETTINGS

Connect Microvial

Disconnect the Microvial holder from MD Sensor.

Insert a Microvial in the Microvial Holder

Microvial is Connected Cancel

LOKE
J dialysis

2021-02-08
08:01:52

SERVICE PATIENT DATA

[ o
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einen langeren Zeitraum fortzusetzen

3. Wabhlen Sie Probendauer. Es ist immer moglich, die Probenahme im Voraus

zu beenden oder das Mikrovial eingesetzt zu lassen, um die Probenahme fur

4. Warten Sie, wahrend die Probe enthommen wurde. Die Abtastung kann durch
Dricken von Stop Sample unterbrochen werden

Q
&

SERVICE

Microvial Sample

Choose sample duration

10 min 20 min 30 min 60 min Cancel

=
/

2021-02-08
PATIENT DATA

LOKE
08:01:20 A - J dialysis

3
=

202 1-02-08
PATIENT DATA

LOKE
08:02:33 A (4D J dialysis
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5. Wenn die Probenahme abgeschlossen ist, entfernen Sie das Mikrovial aus
dem Mikrovialhalter und schlief3en Sie das Mikrovialhalter wieder an den MD
Sensor an. Dricken Sie MD Sensor is Connected.

Connect MD Sensor

Disconnect the Microvial from the Microvial Holder.

Connect the Microvial Holder to MD Sensor.

MD Sensor is Connected  Stop Analysis

o e

|
VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

6. Nachdem der Mikrovialhalter wieder an den MD Sensor angeschlossen wurde,
bendtigt das System 20 Minuten, damit der MD Sensor stabile Werte erhalt.
Waéhrend dieser Zeit werden keine neuen Werte auf dem Bildschirm

angezeigt.

2 .

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA
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3.19. Beenden oder Unterbrechen der Mikrodialyse

1. Tippen Sie auf STOP (1), um die Sitzung zu beenden.

2. Um die Mikrodialyse zu stoppen und den Patienten zu wechseln, tippen Sie
auf Stopp (2) und bestatigen Sie im nachsten Fenster mit ,Ja”.

3. Um die Analyse voribergehend anzuhalten und den gleichen Patienten spéter
wieder zu verbinden, verwenden Sie die Option Pause (3) und bestatigen Sie
im néachsten Fenster mit ,Ja”.
Hinweis: Die aktuellen Patientendaten bleiben wahrend der Pause im System
gespeichert.

4. Tippen Sie auf Abbrechen (4), um die Mikrodialyse abzubrechen und
fortzusetzen.

vant to stop or pause the analyzer?

Stop Pause Cancl

//// U 20210208 LOKE
L os:31:56 A (4 Ll dialysis

SERVICE

Notice X

Do you really want to disconnect patient from Analyzer?

Yes Cancel

Beantworten Sie die Frage, um fortzufahren oder abzubrechen
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3.20. Vorubergehende Unterbrechung der Mikrodialyse (Unterbrechungsmodus)

Hinweis: Die aktuellen Patientendaten bleiben wahrend der Pause im System
gespeichert.

3.20.1. Abtrennen des Patienten

1. Tippen Sie auf STOP (1), dann auf die Pause-Taste (3) auf dem MD Monitor und
befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.

Notice

Do you really want to disconnect patient from Analyzer?

Yes Cancel

‘ ‘ LOKE
® o000 Tl i

2. Warten Sie, bis die MD Cartridge ausgeworfen ist.

& Warnung! Dricken Sie den Schlauch nicht zusammen, wenn die MD Cartridge
aus der MD Unit ausgeworfen wird.

Retracting motors and ejecting cartridge

L/P
24,4

EI @  2021-0422 & - LOKE

12:31:42 M dialysis

SERVICE PATIENT DATA .
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3. Trennen Sie den Mikrovial-Halter des Mikrodialysekatheters vom MD Sensor
und schliel3en Sie ein Mikrovial an den Halter an, um die Sterilitdt des MD
Catheters zu erhalten.

Disconnect the catheter vial connector from the MD Sensor

oo @ X B @Esa= iy O

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

& Warnung! Ein Mikrovial muss an die Steckdose des MD Catheters
angeschlossen werden.

4. Entfernen Sie die MD Cartridge aus der MD Unit. Stellen Sie sicher, dass die
MD Cartridge vor dem Entfernen von der MD Unit ausgeworfen wurde.

Remove MD Cartridge

| @ BHOES = e -

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA
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5. Entfernen Sie die Spritze 106 mit Perfusionsflissigkeit aus der MD Cartridge.

A Warnung! Wéahrend z.B. MRT — Untersuchungen muss die Perfusionsspritze
aus der MD Cartridge entfernt werden, jedoch nicht von der Catheter Extension
getrennt werden.

Remove the 106 syringe from the MD Cartridge

S .

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

6. Entfernen Sie den MD Amplifier mit dem MD Sensor vom Patienten. Alternativ
kann der MD Sensor vom MD Amplifier getrennt werden und der MD Amplifier
bleibt am Patienten angeschlossen.

Remove the MD Amplifier with the MD Sensor from the patient

24

LOKE
VICE PATIENT DATA ot A - lrl d | a | yS | S

2021-04-22
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7. Der Patient ist jetzt vom MD System getrennt.

Patient disconnected

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

O

LOKE

¢ ©) P 2021-04-22

S;TTINGS SERVICE PATIENT DATA i a [& l’l d I a |yS lS
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3.20.2. Wiederanschluss des Patienten
1. Platzieren Sie den MD Amplifier in der Néhe der Kathetereinfiihrungsstelle.

Place the MD Amplifier near the Catheter insertion point

= =

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

2. Entfernen Sie das Flaschchen und verbinden Sie den MD Catheterstecker mit
dem MD Sensor.

Remove the Microvial and connect the MD Catheter's outlet to the MD Sensor

o o B @ E ey o

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .
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3. Setzen Sie die 106-Spritze wieder mit Perfusionsflissigkeit in die MD
Cartridge ein.

Reinsert 106 syringe in the MD Cartridge

o e =

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

4. Setzen Sie die MD Cartridge in die MD Unit ein. Richten Sie die MD Cartridge
mittig aus und setzen Sie sie direkt in die Offnung ein.

Reload the MD Cartridge in the MD Unit

L/P
N/A

fo X = .

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA -

5. Driucken Sie auf dem MD Monitor auf ,RUN*. Das MD System fahrt mit der
Mikrodialyse-Uberwachung fort.
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3.21. Beenden der Mikrodialyse

3.21.1. Ausschalten des Systems
1. Driucken Sie auf dem MD Monitor auf Stopp und bestatigen Sie (siehe 3.19 oben).

Notice &

Do you want to stop or pause the analyzer?

Stop Pause Cancel

2. Dricken Sie zur Bestatigung Yes

Notice X

Da you really want to disconnect patient from Analyzer?

Yes Cancel

3. Wenn Sie die Analyse beenden méchten, mochten Sie alle Daten exportieren
oder l6schen.
Dieser Schritt kann Gbersprungen werden, aber alle Patientendaten missen
geldscht werden, bevor eine neue Analyse gestartet werden kann. Wahlen Sie
aus, was zu tun ist.

Notice

Stopping analysis, do you want to export or erase all data?

This step can be skipped, but all patient data needs to be erased
before a new analysis can be started.

Export data Erase all data Skip

4. Die MD Unit wirft die Cartridge beim Herunterfahren aus. Danach kann sie
entfernt werden.

5. Entfernen Sie die MD Cartridge aus der MD Unit. Stellen Sie sicher, dass die MD
Cartridge vor dem Entfernen von der MD Unit ausgeworfen wurde.
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6. Trennen Sie den MD Catheter vom MD Sensor und vom Verlangerungsschlauch.

mlcll
o

wlt

7. Entfernen Sie den MD Sensor und den MD Amplifier vom Patienten.
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3.21.2. Entsorgung des MD Sensors

Der MD Sensor sollte als biologisch gefahrlicher Abfall behandelt werden.

' | —
o

Die MD Cartridge kann wiederverwendet werden.

A Warnung! Verwenden Sie keine beschadigte MD Cartridge, ersetzen Sie die
beschadigte MD Cartridge sofort.
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4.1.

4. Routinewartung

Reinigung des Gerates

Wischen Sie die AuR3enseite der MD Systemkomponenten mit Ausnahme des MD
Sensors mit Desinfektionsmittel (70% Ethanol oder gleichwertig) ab.

Hinweis: Natriumhypochlorit darf nicht fr MD Unit verwendet werden.
Natriumhypochlorit kann auf Aluminiumoberflachen zu Fehlfarbungen fihren und
sollte nur in begrenztem Umfang verwendet werden.

& Warnung! Verwenden Sie keine scharfen Gegenstande zum Reinigen von
Geraten oder Zubehor.

& Warnung! Verwenden Sie wahrend der Reinigung keine Ubermal3igen Mengen
Wasser oder andere Flussigkeiten

5. Fehlerbehebung

Error:

Nachricht auf MD Monitor; Waiting for a connection

Aktion:

Uberpriifen Sie, dass die MD Unit eingeschaltet ist und auch
l&uft

Uberprifen Sie, ob das Ethernet-Kabel zwischen der MD Unit
und dem MD Monitor ordnungsgemalf3 und ohne Sichtschaden
angeschlossen ist

Starten Sie MD Monitor neu

Starten Sie die MD Unit neu

Verwenden Sie nach Mdglichkeit ein anderes Ethernet-Kabel
Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an
das M Dialysis Service Center oder lhren 6értlichen Handler

Error:

Nachricht auf MD Monitor; MD Sensor is not connected

Aktion:

Uberprifen Sie, ob der MD Sensor ordnungsgeman an den MD
Amplifier angeschlossen ist

Uberpriifen Sie, ob das Kabel zwischen der MD Unit und dem
MD Amplifier richtig angeschlossen ist und keine sichtbaren
Schéaden aufweist.

Stellen Sie sicher, dass der MD Sensor keine visuellen
Schéaden aufweist

Stellen Sie sicher, dass der MD Amplifier keine visuellen
Schéaden aufweist

Versuchen Sie nach Mdglichkeit, einen anderen MD Sensor
anzuschlie3en

Verwenden Sie nach Moglichkeit einen anderen MD Amplifier
Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an
das M Dialysis Service Center oder lhren 6értlichen Handler

Error:

Keine Nachricht, System freeze

Aktion:

Starten Sie MD Monitor neu

Starten Sie die MD Unit neu

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an
das M Dialysis Service Center oder Ihren ortlichen Handler
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5.1.

Error list

# | Text

-1 | -1: "Unknown error",

0 | O: "ADC Process: Unable to initialize ADC after {retries} attempts, disabling ADC.",

1 |1:"Unable to connect to database - {e}.",

2 | 2: "Driver/Controller initialize error - {e}.",

3 |3: "Waiting for processes to load timed out, exiting.",

4 |4: "Cartridge Controller Eject: Error ejecting cartridge - {e}.",

5 |5: "LED Controller LEDS1 Off: Error turning off LEDs - {e}.",

6 |6: "LED Controller LEDS2 Off: Error turning off LEDs - {e}.",

7 | 7: "{module_name}: Calibration Error: Calibration factor needs to be cleared before gathering
measurements for new calculation.",

8 |8: "{module_name}: Calibration Error: No measurements stored.",

9 | 9: "{module_name}: Average signal from biosensor is 0, cannot calculate calibration factor.",

10 | 10: "{module_name}: Average signal from biosensor is less than 0 ({avg_snorm}), cannot calculate
calibration factor.",

11 | 11: "{module_name}: Factory calibration factor is 0, cannot do comparison.”,

12 | 12: "{module_name}: New calibration factor {calibration_factor} differs more than
{cal factory cal max_difference} from factory calibration: {factory cal}.",

13 [ 13: "Unable to parse test script file: {e}.",

14 | 14: "Patient Module Controller Biosensor Detect Callback: Could not read biosensor EEPROM,
type of biosensor could not be determined.”,

15 | 15: "Patient Module Controller Read EEPROM Data: {e}.",

16 | 16: "Patient Module Controller Measure Temperature - Could not measure temperature after
{retries} retries: {e}.",

17 | 17: "Perfusion Flow rate not defined in Analysis Controller, cannot perform flush - aborting
analysis.",

18 | 18: "A pump task for perfusion has already been defined in the script, cannot perform flush -
aborting analysis.",

19 | 19: "Flush: Error in motor task list - aborting analysis.",

20 | 20: "Biosensor removed during flush, aborting analysis.",

21 | 21: "Cartridge forcibly ejected during flush, aborting analysis.",

22 | 22: "Unable to write start time to EEPROM: {e}.",

23 | 23: "Perfusion syringe empty. Re-fill syringe.",

24 | 24: "Error during pumping, aborting analysis.",

25 | 25: "Analysis Error - Biosensor expired on {expired_dt_str}.",

26 | 26: "Biosensor removed, aborting analysis.",

27 | 27: "Cartridge forcibly ejected, aborting analysis.",

28 | 28: "Sensor temperature sensor error, replace sensor.",

29 | 29: "Sensor Error - Short circuit detected, replace sensor.",

30 | 30: "Calibrator syringe empty. Re-fill syringe.",

31 | 31: "Calibration failed after {attempts} attempts. Check syringe placement or replace sensor.",

32 | 32: "Biosensor removed during calibration, aborting analysis.",

33 | 33: "Cartridge forcibly ejected during calibration, aborting analysis.",

34 | 34: "Invalid patient id/name ({patient_id} - {patient_name}) or flow rate {flow_rate}, aborting
analysis.",

35 | 35: "Analysis Error - Error in motor task list during fill-up script.”,

36 | 36: "Analysis Error - Timeout during fill up.",

37 | 37: "System error. Check syringes or replace sensor.",

38 | 38: "Analysis Error - Error in motor task list during fill up post script.”,

8072042E, 2021-11-11 Seite 50 (60)




#

Text

39

39:

"Biosensor removed during fill-up sequence, aborting analysis.",

40

40:

"Cartridge forcibly ejected during fill-up sequence, aborting analysis.",

41

41:

"Biosensor removed, aborting start of analysis.",

42

42:

"Cartridge forcibly ejected, aborting analysis.",

43

43:

"Find Piston Error - Error in motor task list during find piston.”,

44

44

"Timed out during Pre-Use Check while waiting for measurement data."”,

45

45:

"Biosensor Channel {channel} limit test failed, value: {ncurrent}.”,

46

46:

"Could not fully retract motors, remove cartridge carefully by hand and contact service.",

47

47.

"Date/Time for MD Unit set incorrectly ({timestamp}), contact service.",

48

48:

"Error during initialization of motors, contact service.",

49

49:

"Flush Error - Error in motor task list.",

50

50:

"Biosensor removed during flush, aborting analysis.",

51

51:

"Cartridge forcibly ejected during flush, aborting analysis.",

52

52:

"Could not fully retract motors, remove cartridge carefully by hand.",

53

53:

"Could not fully retract motors.",

54

54.

"Could not fully retract motors, aborting test mode.",

55

55:

"Error in task list ID {task_list_id}: {task_list_errors}.",

56

56:

"Error in task {task_motor_name} / {task_task_name}: {task_errors}.",

57

57:

"Error in battery info thread: {e}."”,

58

58:

"Biosensor data signal missing check failed.",

59

59:

"{key}: Signal missing - max value last {duration}s: {ncurrent} nA below limit {limit_na} nA.",

60

60:

"{key}: Signal too high - average value last {duration}s: {ncurrent} nA over limit {limit_na} nA.",

61

61:

"Biosensor data short circuit check failed.",

62

62:

"Temperature below allowed low limit ({limit_low}) - average value last

(temperature_sanity length} measurements: {avg _temp:.2f}°C.",

63

63:

"Temperature above allowed high limit ({limit_high}) - average value last

{temperature_sanity length} measurements: {avg_temp:.2f}°C.",

64

64:

"Unable to get channel average ncurrent: {e}.",

65

65:

"Resetting MD Amplifier by power cycle...",

66

66:

"Already tried resetting MD Amplifier once, temperature cannot be read.",

67

67:

"Pre-Use Check Failed, values: {channel_data}.",

68

68:

"Error quering the max date: {e}.",

69

69:

"Error inserting into database: {e}.",

70

70:

"Unable to parse request data: {json_data}, error: {e}.",

71

71:

"Unknown LogMessage level: {log_message}.",

72

72:

"Unable to parse push data: {data}, error: {e}.",

73

73:

"Socket Event Handler Exception: {e}, Event Data: {event_data}",

74

74

"Invalid socket request received: {request}.",

75

75:

"Socket Request Handler Exception: {e}.",

76

76:

"ADS1254 Driver: Unable to read at least 1 sample.",

77

77:

"ADS1254 Driver: Max read sample attempts reached.",

78

78:

"ADS1254 Driver: Error reading from ADC - {e}.",

79

79:

"ADS1254 Driver: Read bits timeout, couldn't find DREADY signal pattern.”,

80

80:

"Exception: {e}.",

81

81:

"Unable to merge user settings with default settings: {e}.",

82

82:

"Could not copy fallback file to destination: {e}.",

83

83:

"Unable to merge fallback user settings with default settings: {e}.",
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Text

84

84: "Unable to merge user settings debug file with default settings: {e}.",

85

85: "Unable to load settings file: {e}.",

86

86: "Could not find path {element} in settings.",

87

87: "ADC Process: Error intializing ADC, retry count {init_retry_count} - {e}.",

88

88: "ADC Process: Unable to set ADC Registry Configuration, retry count {init_retry_count}.",

89

89: "Motor Process: Unable to initialize Serial Port Driver - {e}.",

90

90: "Possible air bubble detected - Difference between measurement type {mtype} and {reftype}
greater than {max_diff}, minimum difference last {min_duration}s = {min_diff}. Current {reftype}
measurement value: {ref_meas}mmol/L.",

91

91: "Unable to calculate biosensor reference levels - {e}.",

92

92: "{key}: Signal differs too much from reference level - max value last {duration}s: {ncurrent} nA
over limit {limit_na} nA.",

93

93: "Reference level check has failed.",

94

94: "Sensor Error - Signal missing error detected, replace sensor.",

95

95: "Sensor Error - Possible air bubble detected, unable to automatically recover.”,

96

96: "Sensor Error - Reference level error possibly due to stop in flow, unable to automatically
recover.",

97

97: "{key}: Signal too high - min value last {duration}s: {ncurrent} nA over limit {limit_na} nA.",

98

98: "Post calibration check has failed.",

99

99: "Sensor Error - Error possibly due to stop in flow, unable to automatically recover.",

100

100: "Post calibration check failed for {name} - min value last {duration}s: {min_value} mmol/L over
limit {limit} mmol/L.",

101

101: "Aborting analysis after {attempts} attempts at filling up the Microvial.”,

102

102: "Take Sample duration invalid: {sample_duration}.”
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6. Klassifizierung und Vorschriften

6.1. In Ubereinstimmung mit MDD (Medical Device Directory)
In Ubereinstimmung mit MDD, Artikel 9, ist das MD System klassifiziert als Klasse lla
Medizinprodukt.
6.2. In Ubereinstimmung mit EN 60601-1:2006
6.2.1. Elektrische Schutzklasse
Das Gesamtsystem mit Ausnahme des MD Monitors ist ein Gerat der Klasse II. Der
MD Monitor ist ein Gerat der Klasse I.
6.2.2. Schutzart fur elektrische Sicherheit
Typ CF
6.2.3. Schutzklasse gegen Eindringen von Wasser
IPX1 — Nur mit montierter MD Cartridge und aufrecht stehender MD Unit.
6.2.4. Betriebsart
Dauerbetrieb
6.2.5. Mechanische Festigkeit
Tragbare Ausristung
6.2.6. Eignung fir den Einsatz in sauerstoffreicher Umgebung
Nicht flr den Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung geeignet.
6.3. Vorschriften

Die MD Unit entspricht der internationalen Norm EN 60601 Klasse lla.

Die MD Unit tragt das CE-Label gemal3 den Bestimmungen der Européischen
Richtlinien fur die EU-Richtlinie 93/42 / EG (MDD), der EU-Richtlinie (2014/30 / EU)
(EMV) und der EU-Richtlinie 2012/19 / EG (Elektro- und Elektronik-Altgeréte) 1) und
EU-Richtlinie 2011/65 / EG (RoHS II).
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6.4.

EMC (EMV) - Elektromagnetische Vertraglichkeit

A Warnung! Die Verwendung von anderen als den angegebenen Zubehorteilen,
Wandlern und Kabeln mit Ausnahme von Wandlern und Kabeln, die von M Dialysis
AB als Ersatzteile fur interne Komponenten verkauft werden, kann zu erhghten
EMISSIONEN oder einer verringerten IMMUNITAT des MD Systems fiihren.

A Warnung! Das MD System darf nicht neben oder gestapelt mit anderen
Geraten verwendet werden. Wenn eine benachbarte oder gestapelte Verwendung
erforderlich ist, sollte das MD System beachtet werden, um den normalen Betrieb in
der Konfiguration zu tberprifen, in der es verwendet wird.

& Warnung! Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlief3lich
Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht néher als
30 cm an einem Teil des MD Systems verwendet werden, einschlie3lich der vom
Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Verschlechterung der
Leistung dieses Gerats kommen.

& Warnung! Das MD System darf keinen Stérungspegeln ausgesetzt werden, die
Uber die in IEC 60601-1-2 angegebenen Werte hinausgehen.

Hinweis: Aufgrund der Emissionsmerkmale dieses Gerats ist es fur den Einsatz in
Industriegebieten und Krankenhausern (CISPR 11 Klasse A) geeignet. Wenn es in
einer Wohnumgebung verwendet wird (fur die normalerweise CISPR 11 Klasse B
erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fur
Hochfrequenzkommunikationsdienste. Der Benutzer muss madglicherweise
Malnahmen zur Schadensbegrenzung ergreifen, z. B. das Gerat umstellen oder neu
ausrichten.

Liste der Kabel:
Netzwerkkabel - Maximale Lange 2 Meter
Netzkabel - Powerbox-Netzteil, Lange 1,8 m

Weitere Informationen finden Sie im Technischen Handbuch des MD Systems unter
EMC - Electromagnetic Compatibility.
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7.1

7.2

7.3.

7.4.

7. Technische Spezifikationen

Technische Daten

Stromspannung: 100 - 240, VAC 50/ 60 Hz

Energieverbrauch: max 40 VA

Ubereinstimmung: Netzteil entspricht 60601-1

Isolierung: Das Netzteil der MD Unit ist doppelt isoliert
Abmessungen Bx T x H.: 220 mm x 220 mm x 332 mm

Gewicht: 5 kg

Prinzip: Elektrochemischer Biosensor

Proben: Kontinuierliche Online-Messung von Mikrodialysat
Monitorkabel: Standard-Ethernet (Cat 5e oder hdher)

Erholungszeit nach
Exposition gegentuber
Defibrillationsspannung: 5 Minuten

& Warnung! Die MD Unit ist schwerer als es scheint. Seien Sie vorsichtig, wenn
Sie die MD Unit bewegen oder anheben.

Das MD System misst Glukose, Laktat und Pyruvat in den folgenden Intervallen und
mit folgenden Genauigkeiten:

Glucose 0,2-15 mM, + 30% oder 0,1 mM, je nachdem, welcher Wert am grof3ten ist
Laktat 0,1-10 mM, £ 30% oder 0,1 mM, je nachdem, welcher Wert am grof3ten ist
Pyruvat 10-300 uM, + 30% oder 10 puM, je nachdem, welcher Wert am grof3ten ist
Berechnete Parameter: Das Lactat-Pyruvat-Verhaltnis.

M Dialysis AB behalt sich das Recht vor, Anderungen an den Spezifikationen ohne
vorherige Ankiindigung vorzunehmen.

Kontaktdauer flr verwendete Teile und zugangliche Teile

MD Amplifier und MD Sensor sind verwendete Teile und haben bis zu 5 Tage lang
standigen Kontakt mit dem Patienten. Die MD Unit wird als zugangliches Teil mit
einer Kontaktdauer von 10 s <t <1 min angesehen.

Andere Komponenten gelten als zugangliche Teile mit einer Kontaktdauer von
10s<t<1min.

Erwartete Lebensdauer

Erwartete Lebensdauer;
MD Unit 7 Jahre

MD Amplifier 1 Jahr

MD Cartridge 1 Jahr

Betriebsumgebung

- Die MD Unit ist fr den Innenbereich hergestellt und sollte an einem zugfreien Ort
und nicht in direktem Sonnenlicht aufgestellt werden.

- In der N&he des MD Systems durfen keine Funksender, Mobiltelefone oder andere
drahtlose Kommunikationsgeréte verwendet werden.
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7.5.

7.6.

- Die MD Unit darf keinen héheren Stérungsniveaus gemalf3 EN 60601-1-2 und EN
61010 ausgesetzt werden.

- Das MD System darf nicht mit brennbaren Anasthetika der Kategorie AP oder APG
verwendet werden.

Das MD System mit Ausnahme des MD Sensors muss unter den folgenden
Umgebungsbedingungen aufbewahrt werden:

Bei Betrieb

Temperatur; +15 °C bis +30 °C

Luftfeuchtigkeit; 10% bis 90% (nicht kondensierend)
Druck; 700 hPa bis 1060 hPa

Lagerung

Temperatur; -10 °C bis +60 °C

Luftfeuchtigkeit; 10% bis 90% (nicht kondensierend)
Druck; 500 hPa bis 1060 hPa

Transport

Temperatur; -10 °C bis +60 °C

Luftfeuchtigkeit; 10% bis 90% (nicht kondensierend)
Druck; 500 hPa bis 1060 hPa

Der MD Sensor muss unter den folgenden Umgebungsbedingungen aufbewahrt
werden:

Bei Betrieb

Temperatur; +15 °C bis +30 °C

Luftfeuchtigkeit; 10% bis 90% (nicht kondensierend)

Druck; 700 hPa bis 1060 hPa

Lagerung und Transport

Temperatur; +2 °C bis +8 °C

Luftfeuchtigkeit; 10% bis 90% (nicht kondensierend)

Druck; 500 hPa bis 1060 hPa

A Warnung! Betreiben / lagern / transportieren Sie das MD System und den MD
Sensor nicht aulRerhalb der oben genannten Umgebungsbedingungen.

Materialien und Inhaltsstoffe des MD Systems denen Patient oder Benutzer
ausgesetzt sind

MD Amplifier: PC (Polycarbonat) in medizinischer Qualitat
MD Sensorkabel: PVC (Polyvinylchlorid)
MD Sensor: PC (Polycarbonat) in medizinischer Qualitat

MD Sensorschlauch:  Medizinisches TPE (Thermoplastisches Elastomer)

Perfusionsfliissigkeit:  Perfusionsflissigkeit ist eine ungiftige, sterile, isotonische
Flussigkeit.

Kalibrierflissigkeit: Flussigkeit mit definierten Konzentrationen an Glucose,
Lactat und Pyruvat zur Unterstitzung der Sensorkalibrierung

Storquellen

Gerate die auf bestimmten Funkfrequenzen senden, kdnnen die Leistung des MD
Systems beeintrachtigen, wenn sie in unmittelbarer Néhe des MD Systems
verwendet werden.
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10.1.

8. Verbrauchsmaterialien

A Warnung! Es durfen nur von M Dialysis zugelassene Verbrauchsmaterialien
verwendet werden.

Aktuelle Informationen finden Sie auf unserer Website: http://www.mdialysis.com

9. Ersatzteile und Zubehor

A Warnung! Es dirfen nur von M Dialysis zugelassene Ersatzteile und Optionen
verwendet werden.

Aktuelle Informationen finden Sie auf unserer Website: http://www.mdialysis.com

8050204 MD Sensor & Calibrators kit
e 8070203 MD Sensor LPG
e 8072009 MD Calibrators (2 Flaschen)

8050206 MD System Syringe Kit, Brain Tissue
e 8050200 MD System Syringes, Brain Tissue
Eine 106 Syringe aus 8010191 106 Syringe 20/pkg
Eine Syringe Orange aus 8070081 Syringe Orange 20/pkg
Eine Ampulle aus PO00151 Perfusion Fluid CNS 10x5 mL
e 8072001 Catheter Extension

8050207 MD System Syringe Kit, Peripheral Tissue
e 8050201 MD System Syringes, Peripheral Tissue
Eine 106 Syringe aus 8010191 106 Syringe 20/pkg
Eine Syringe Orange aus 8070081 Syringe Orange 20/pkg
Eine Ampulle aus PO00034 Perfusion Fluid T1 10x5 mL
e 8072001 Catheter Extension

Das oben beschriebene MD Sensor & Calibrators kit (Ref. 8050204) muss in einem
Kihlschrank mit +2 - +8 °C aufbewahrt werden.

10. Haftung, Garantie und Service

Haftung

M Dialysis AB haftet nur unter folgenden Voraussetzungen fir die Sicherheit und
Zuverlassigkeit seiner Gerate:

a) Wartung und Anderungen werden von autorisiertem Personal durchgefiihrt;

b) Komponenten werden durch von M Dialysis zugelassene Ersatzteile ersetzt;
c) Gerate werden nur mit von M Dialysis zugelassenem Zubehor und
Verbrauchsmaterial verwendet;

d) Gerate werden gemal der Bedienungsanleitung von M Dialysis verwendet.

e) Die MD Unit wird nicht vor Ort repariert. Die Einheit sollte ersetzt und an M
Dialysis AB gesendet werden
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10.2.

10.3.

10.4.

Garantie

M Dialysis AB gewahrt ab Kaufdatum eine einjahrige Garantie auf fehlerhaftes
Material und Montage.

Die Garantie deckt keine Schaden ab, die durch unsachgeméafRe Verwendung oder
Wartung oder durch nicht autorisierte Softwaremodifikationen entstehen.

M Dialysis AB ist nur fir den Austausch defekter Teile verantwortlich, nicht fir
Verbrauchsmaterialien oder Verschleil3teile. M Dialysis AB haftet nicht fur
Personenschaden oder Schaden, die durch unsachgemalie Verwendung der MD
Unit entstehen.

Service

Die routineméaf3ige Wartung durch autorisiertes Personal erfolgt im Abstand von zwolf
Monaten. Die routinemaflige Wartung ermaoglicht eine erwartete Lebensdauer von

ca. sieben (7) Jahren.

Der Routine-Service beinhaltet:

- Generelle Inspektion der MD Unit.

- Funktionstest.

- Gegebenenfalls Software-Upgrade.

Ein Servicevertrag kann nach Ablauf der Garantiezeit erworben werden.

Weitere Informationen erhalten Sie von lhrem ortlichen Lieferanten oder von der
M Dialysis-Serviceabteilung:

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 Stockholm
Sweden

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

Web: http://www.mdialysis.se

Kontrolle bei Anlieferung

Das MD System muss bei Erhalt gemaf den folgenden Punkten auf Beschadigungen
Uberpruft werden:

- Uberprifen Sie die Umverpackung auf Beschadigungen. Sichtbare
Beschéadigungen mussen dem Kurier bei Lieferung mitgeteilt werden.

- Sichtbare Schéaden beim Auspacken sind M Dialysis unverzuglich zu melden.

Funktionstest

In der Startanleitung besteht die Méglichkeit, einen Pre-Use-Test durchzuflhren
(siehe Sektion 3.17.1).
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11. Symbole und Kennzeichnungen

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung

A Warnung

Hersteller Information

-||§||— Defibrillationssicheres CF Aufbauteil

Eingangsgleichstrom

1 MD Amplifier

An / Aus

Monitor Anschluss

Nicht im normalen Abfall entsorgen

"I: Service Anschluss
]

IPX1 Schutzklasse, gegen Tropfwasser geschiitzt
& Gefahrstoff Abfall
SN Seriennummer
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Nicht MR — kompatibel

@

el'b ETL gelistetes Produkt.
c us Entspricht UL 60601-1:2003 Rev. 2006 und
e zertifiziert fir CSA C22.2#601.1 (R2001)

CE-Kennzeichnung gemanR der Medizinprodukterichtlinie (MDD
C €413 9342/EEC) , EU Directive (2014/30/EU) (EMC), EU Directive
2012/19/EC (WEEE II) und EU Directive 2011/65/EC (RoHS 1)

STERILE| A | Steril mit aseptischen Verarbeitungstechniken

STERILE| R | Mit Bestrahlung sterilisiert

STERILE|EO| Mit Ethylenoxid sterilisiert

12. Entsorgung von Produkten und Zubehor

Ausgelaufene MD Sensoren miussen gemal3 den Krankenhausroutinen wie
biologisch gefahrliches Material behandelt werden.

| A
| & |

Die Entsorgung des MD Systems oder von Teilen davon muss den 6rtlichen
Vorschriften entsprechen.
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