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Brugsvejledning MD System

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 Stockholm

Sweden

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

Web: http://www.mdialysis.com

MD System

Indholdet af denne vejledning tilhgrer M Dialysis AB. Enhver gengivelse helt eller
delvist er strengt forbudt.

Producenten betragtes kun som ansvarlig for enheden med hensyn til sikkerhed,
palidelighed og funktion, hvis:

* enheden bruges i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

« installationen, udvidelser, opjusteringer, aendringer og reparationer er udfgrt af
producenten eller autoriserede repraesentanter.

» M Dialysis AB er kun ansvarlig for udskiftning af defekte dele, ikke slid af dele.

» M Dialysis AB er ikke ansvarlig for personskade eller skader, der skyldes forkert
brug af MD System.

Bemeerk! Pa tidspunktet for udskrivning beskriver denne manual korrekt enheden og
dens funktioner. Da der muligvis er foretaget eendringer siden fremstillingen af denne
manual, kan systempakken indeholde en eller flere sendringer til denne manual.
Denne manual inklusive eventuelle sendringer skal leeses grundigt, inden du bruger
enheden.


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

Sikkerhedsrelaterede oplysninger

For du bruger MD System, skal du laese hele brugsanvisningen ngje og blive
fortrolig med betjeningen af enheden.

Pa grund af manglen pa en graenseovervagningsfunktion kan MD System
muligvis ikke bruges i standalone-tilstand til intensiv medicinsk
patientovervagning.

En behandlingsbeslutning traeffes muligvis ikke udelukkende pa baggrund af
informationen fra MD System, men skal ledsages af en anden metode, f.eks. ICP-
maling, pbtiO2 og andet.

For at sikre systemets sikkerhed, palidelighed og ydeevne skal fglgende
bemaerkninger overholdes ngje:

MD System ma kun betjenes af kvalificeret personale. (Se beregnet bruger
2.1.1)

Inden du bruger MD System, skal du vaere helt fortrolig med driften af
systemet.

Hvis der anvendes to eller flere enheder med separate
hovedstremforbindelser pa den samme patient, tilfgjes enhedens lzek strgm,
hvilket kan medfare en potentiel fare. | dette tilfeelde er brug kun tilladt, hvis
det er sikret, at patienten og operatgren er sikre, og at kravene i standard IEC
60601-1-1 er opfyldt.

Far MD System bruges, skal den korrekte tilstand af enheden og alt tilbehar
kontrolleres. Kontroller sandsynligheden for afleesningerne, inden du bruger
enheden til overvagning. Enheden og tilbehar ma ikke blive beskadiget eller
snavset; ellers ma enheden ikke bruges.

Brug ikke enheden, hvis den afslgrer tydelige tegn pa en funktionsfejl; i dette
tilfeelde videresende enheden til producentens eftersalgsservice.

Kontakt producenten direkte for spgrgsmal vedrarende service. Hvis det
kraeves, henviser producenten dig til en lokal autoriseret servicepartner.

MD System skal placeres og / eller fastggres pa en made, hvormed enheden
er sikker og ikke kan beskadiges eller medfgre farer. Der skal udvises
forsigtighed for at forhindre, at kabler, der er fastgjort til MD System, veelter
eller beveeger systemet.

Efter brug skal tilbehgr renggres, desinficeres og / eller steriliseres i henhold til
brugsanvisningen. Huvis tilbehgret er forsynet med separate brugsanvisninger,
skal de anvisninger, der er gengivet der, veere geeldende.

Der ma ikke treenge vaesker eller vaesker ind i enheden. Hvis dette alligevel
skulle ske, skal du farst fierne hovedadapteren fra porten og slukke for
systemet ved hjeelp af afbryderen. Giv enheden til eftersalgsserviceafdelingen
til inspektion. Derefter er en sikkerhedsrelateret kontrol ngdvendig.
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« MD System er designet i overensstemmelse med IEC 60601-1. Det er et
klasse Il-produkt med en intern stramkilde, en ekstern hovedadapter og er
tildelt klasse lla (MPG).

« MD System ma ikke bruges sammen med MRT.

« For at undga laek stramme skal fglgende instruktioner overholdes for
installation af systemet:

Flytbare stikkontakter ma ikke ligge pa gulvet.

Yderligere bevaegelige flere stik eller forleengerledninger ma ikke
forbindes direkte til enheden.

Enheder, der ikke er en del af systemet, ma ikke Tilsluttes.

De beveegelige flere stikkontakter skal veere passende til systemets
belastning.

& Advarsel! MD System er et supplerende analytisk udstyr, der altid skal bruges
sammen med andre mader til vurdering af patientens kliniske tilstand. Diagnose og
aendring i terapi ma ikke kun vaere baseret pa data fra MD System.

A Advarsel! MD System er beregnet til brug i hospitalsmiljger undtagen:
- neer aktivt HF kirurgisk udstyr.

- under magnetisk resonansbilleddannelse (MR).

- under hyperbar iltbehandling.

- i rum, der er varmere end + 38 °C

o Oplysninger om cybersikkerhed:

Patientoplysninger: Patientens navn er ikke pakraevet. Det er muligt at
erstatte det sande navn med et alias.

USB-porte pd MD Monitor er beregnet til eksport af patientdata eller
anmodning om ekstern support.

Mus, tastatur og scanner kan kun tilsluttes, hvis det er ngdvendigt til
pataenkt brug eller til serviceformal.

Det er strengt forbudt at oprette forbindelse til enhver enhed til andre
formal.

Ethernet-porten "Service" pd md er beregnet til serviceforbindelse af
autoriseret servicetekniker. Tilslutning til andre formal er strengt forbudt.
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2. Beskrivelse af enheden
2.1. Tilteenkt brug

MD System er et mikrodialyseanalysesystem, der kun bruges sammen med M
Dialysis microdialyskatetre, der udfagrer kontinuerlig overvagning af glukose-, laktat-
0g pyruvat niveauer i mikrodialysater.

2.1.1. Beregnet bruger
MD System er beregnet til at blive brugt af erfarne sundhedspersonale

2.1.2. Tilsigtet formal
MD System er et overvagningsapparat til maling og visning af
koncentrationsniveauerne for glukose, laktat og pyruvat i veev eller blod. Denne
information understgtter kliniske beslutninger eller kan bruges til klinisk forskning.
Enheden giver kun oplysningerne, nar den er tilsluttet MD kateteret.

2.1.3. Miljg til Tilteenkt brug
MD System er beregnet til at blive brugt i et klinisk miljg af erfarne
sundhedspersonale og ogsa i kliniske forskningsmiljger. Produktet er ikke beregnet til
ekstern hospitalsbrug som helikoptere eller ambulancer. MD System er ikke beregnet

til hjemmebrug. Kvalificerede laeger med erfaring inden for anvendelsesomradet skal
altid vurdere, om brugen af MD System er passende for en bestemt patient eller ej.

2.2. Indikationer for brug
2.2.1. Tilstand

MD System er indiceret nar klinikeren beslutter, at der er behov for at male og vise
de metaboliske sendringer via analyser af glukose, laktat og pyruvat.

2.2.2. En del af kroppen eller vaevstypen, som enheden interagerer med

MD Catheter er in vivo. MD Amplifier er ikke tilteenkt til at komme i kontakt med
patientens krop og skal fastggres med polstring mellem MD Amplifier og huden.

2.2.3. Hyppighed af brug
MD System er indiceret til brug, nar det er ordineret af en kliniker
2.2.4. Fysiologisk formal

MD System er angivet, nar formalet er at fa information til behandlingen, vurdere
tilstreekkeligheden af behandlingen eller at udelukke arsager til symptomer
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2.2.5. Patientpopulation

MD System skal anvendes til ikke-ambulerende patienter. Brugeren skal henvise til
hvert mikrodialysekateters instruktioner til brug.

2.3. Terminologi og definitioner

Egnede dele — MD Amplifier og MD Sensor er egnede dele, placeret taet pa
patienten. MD Unit betragtes som egnede del med en kontaktvarighed pa
10 s <t<1min.

Biosensor — Coatede elektroder, der genererer den ra strgm fra de forskellige
analytter i mikrodialysatet. Biosensoren er inkluderet i MD Sensor.

MD Unit — Central enhed, der indeholder processtyrings- og analyseenhed

MD Amplifier — Ikke-forbrugsdel (flere gange) placeret teet pa patienten.
Indeholder forsteerker og A / D-konverter. Forstaerker ra signalet fra biosensoren
og sender digitale veerdier til MD Unit

MD Calibrator — MD Calibrator er vaeske specielt udviklet til kalibrering af MD
System regelmaessigt til glukose, laktat og pyruvat. Veesken skal opbevares i
kaleskab, +2 - +8 °C.

MD Cartridge — Del indeholdende fyldte sprgjter forbundet til MD Sensor. MD
Cartridge er klargjort med sprgijter indsat i MD Unit, og sprgjterne aktiveres af
sprgjtemotorer. MD Cartridge er til flere anvendelser

MD Sensor — Del, som patientens mikrodialysekateterudstrgmning er forbundet
med. Indeholder en biosensor og forbindelsesslange til MD Cartridge. MD Sensor
er en engangsdel.

A Advarsel! Sgrg for at kontrollere, at MD Sensor pakken er ubeskadiget far
brug.

106 Syringe — Speciel sprgijte til mikrodialyse leveret af M Dialysis AB. 106
Sprajte er til engangsbrug.

Syringe Orange —Speciel sprgijte til kalibrering af MD System, leveret af M
Dialysis. Sprgjte orange er til engangsbrug

Perfusion Fluid CNS — Perfusionsveeske er en steril, isotonisk veeske specielt
udviklet til mikrodialyse i hjerneveev.

Perfusion Fluid T1 — Perfusionsvaeske er en steril, isotonisk vaeske specielt
udviklet til mikrodialyse i perifert veev

Sensor docking — Hvor MD Sensor er tilsluttet MD Amplifier.

MD Catheter - Mikrodialysekateter leveret af M Dialyse. For eksempel 70 Brain
Microdialysis Catheter, 63 Microdialysis Catheter og andre. For handtering af MD
Catheter skal du leese MD Catheter brugsvejledning.

Bemeerk! MD System ma kun bruges med mikrodialysekateter med porestgrrelse
pa 20 kDalton-membran.

Catheter Extension -. Sterilt engangs forleengerslange med luer-lock-forbindelser
forbundet mellem 106 Syringe og mikrodialysekateteret. Kateterforlaengeren er til
engangsbrug
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2.4. System overblik

MD System bestar af:

1. MD Sensor bestaende af en strgmforsyningsenhed, sprgjtepumper og en
computer.

2. MD Sensor bestaende af en Biosensor og slange

3. MD Cartridge, der bestar af et interface til MD Unit og en sprgjteholder.

4. MD Amplifier, der bestar af en forsteerker med kabel.

5. MD Catheter, der bestar af en raekke mikrodialysekatetre leveret af M Dialysis,
for eksempel 70 Microdialysis Brain Catheter, 63 Microdialysis Catheter og
andre.

Bemaerk! MD System ma kun bruges med mikrodialysekateter med
porestgrrelse pa 20 kDalton-membran.

6. MD Monitor, der bestar af en forud konfigureret Windows-pc med integreret
skaerm og en strgmforsyningsenhed

N Lac
/N 0,18

Glu
0,30

A LP
[ SUANAA A A A, 6,77
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2.5.

System block diagram

MD Amplifier MD Unit MD Monitor
4. Amplifier unit
\_ ™ ADC = L Biosensor signal
/N Mlapcln analysis
/Dol
2 Motor control
Sensor | Sensor | Sensor Biosensors \
Pyrovate| Lactate | Glucose \
~ H 3
5. > » \“ ) 6
l || cartridge !
\ f MD Sensor
Catether
4
T Perfusion

MD System har fem hovedfunktioner:

* En kontrolleret stram af perfusions-vaeske til MD Catheter.

* En kontrolleret strgm til kalibreringsvaeske til at udfgre tilbagevendende
kalibreringer.

* En biosensor, der konverterer indholdet i mikrodialysatet til en elektrisk strgm.
 En forsteerker, der forsteerker signalet fra biosensoren.

» Analysesoftware, der viser signalet fra biosensoren.

For at lette perfusions-strammen pa 0,3 pl / min - 2,0 pl / min aktiveres en standard
106 sprgijte (7c) af en Piezo-motor med tilstraekkelig oplgsning. 106 Syringe forsyner
MD Catheter (5) med perfusionsvaeske, der tillader molekyler at diffundere over
kateterdialysemembranen fra det omgivende veev og skabe det sakaldte
mikrodialysat eller dialysat.

Bemaerk! MD System ma kun bruges med mikrodialysekateter med porestgarrelse pa
20 kDalton-membran.

Analyterne passerer gennem biosensoren i MD Sensor (2), hvor enzymbelagte
elektroder hver genererer en strgm, der er proportional med antallet af endogene
molekyler i den specifikke analyt. Efter biosensoren fortseetter dialysatet til
husslangen som affald (7a). MD Amplifier (4) forstaerker og konverterer det analoge
signal til et digitalt signal, der behandles i MD Unit (1) og vises pa MD Monitor (6).

Tilbagevendende kalibreringer, hvor kalibreringsveeske pumpes gennem MD Sensor
i stedet for det regelmaessige mikrodialyseperfusat, vil sikre, at enhver drift i
analytsignalerne kompenseres for.
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2.6. MD Unit parts

MD Unit

Funktionsindikatorer til

MD System og batteri MD Cartridge
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ON/OFF kontakt

Interface til MD
Unit Holder

MD Unit etiket

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

mgdjllwitm C€os ‘||§||’ E @ IPX1

MD Unit etiket — Port forklaring

I 18 v DC
G ¥ =

Oon/Off MD Amplifier DC Power

Al

Monitor

Service

MD Unit etiket—
Serienummer

MD Amplifier port

Strgmforsyningsport

MD Monitor port

Service port (tilsluttet)

8072053E, 2021-11-11
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2.7.  MD Unit strgmforsyning

The MD Unit leveres med en strgmforsyning, 18V DC.
Producent: Powerbox
Modelkode: EXM 80 5120

m% ‘ | ‘ | G0t

2000250

m Advarsel! Brug kun specificeret stramforsyning, der er identificeret pa
stramindgangen. Hvis mistanke om beskadigelse eller anden fejl i stramforsyningen
udskiftes med ny. Hvis du er i tvivl, kontakt M Dialysis AB.

2.8. MD Sensor

MD Sensor er kun til engangsbrug og skal bortskaffes i henhold til hospitalets rutiner
som biologisk farligt affald efter brug.

A Advarsel! Brug ikke, hvis pakken er gdelagt eller beskadiget.
A Advarsel! MD Sensor er kun til engangsbrug.

.

MD Sensor

Kateterforbindelse Slange til MD

(Microvial holder) L Cartridge
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2.9. MD Amplifier
The MD Amplifier kan genbruges i op til 1 ar.

MD Amplifier (%)
— 5
Y
S
MD Sensor /
tilslutnings
stik

A Advarsel! Renggr deekslet kun med desinfektionsmiddel (70% ethanol eller
tilsvarende).Renggar eller rar ikke ved MD Sensor tilslutningsstik. Rengar ikke med
skarpe genstande.

2.10. MD Cartridge

Syringe Orange
Med MD Calibrator

MD Cartridge

106 syringe (ikke-
farvet stempel)
med perfusionsvaeske

Kateterforleengelse
Slange, der skal tilsluttes
til patientkateteret
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2.11. Backup af batteri

MD Unit indeholder en backup af batteri, hvis MD System skal afbrydes fra
stramforsyningen. Ogsa en sikkerhedsfunktion i tilfaelde af stramsvig

2.12. MD Unit holder
The MD Unit Holder er tilbehgr til montering af MD Unit pa en ICU-skinne eller stang.

(
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3. Drift af MD System

Generel

MD Unit styres af MD Software. Brugeren betjener MD Unit ved hjeelp af
bergringsskaermen pa den tilsluttede MD Monitor. Brugeren skal laese denne
vejledning inden betjening af instrumentet.

Manual og hjeelp (onlinemanual)

Denne manual beskriver de vigtigste MD System funktioner og hvordan MD System
betjenes

Udpakning og installation

Uddannet klinisk personale eller personale udpeget af M Dialysis skal udfgre al
installation af MD Unit. MD Unit skal placeres pa et bord eller et rack eller fastggres
til en hvilken som helst af ICU-polerne, der bruges til instrumenter pa
intensivafdelingen ved hjeelp af MD Unit holderen.

Bemeerk! Alle kommunikationsporte og teend / sluk-kontakten er placeret pa
undersiden af MD Unit. Sgrg for, at disse er let tilggengelige efter installationen. Se
de tekniske specifikationer for omrader med acceptabel temperatur og fugtighed

& Advarsel! Sgrg for at bruge en vogn eller et bord med tilstreekkelig stabilitet til
placering af MD Unit. Ved montering skal MD Unit kun udfgres pa en del med
tilstreekkelig baereevne.

EN 60601 krav

For at opfylde EN 60601 kravene til laek stram og elektrisk adskillelse skal
installationen opfylde EN 60601-1-1 standarden.

m Advarsel! Flere stikkontakter eller forlaengerledninger ma ikke vaere
forbundet til MD System.

Handtering af MD Sensor

MD Sensor er kun til engangsbrug og skal opbevares i kgleskab, +2 - +8 °C. Far
brug skal de tages ud ved stuetemperatur ca. 20 minutter inden forbindelse til MD
Systemet

Rediger indstillinger i MD Software

Redigering af MD System indstillinger skal kun udfegres af uddannet personale eller
udpeges af M Dialysis.

Udskiftning af MD Sensor
& Advarsel! Udskiftning af MD skal ske under rene forhold, brug handsker

& Advarsel! MD Sensor og dens dele, sprgjter og forlaengerslanger er til
engangsbrug og bar ikke genbruges til andre patienter.
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For at udskifte MD Sensor skal du farst fglge proceduren for midlertidig frakobling af
patientafsnit 3.20. Forbered en ny MD Sensor i henhold til 3.17.2 (MD Cartridge i sig
selv kan genbruges). Den orange kalibreringsveeskesprgjte tammes normalt ikke,
men kan ikke genbruges. Den resterende perfusionsvaeske kan heller ikke
genbruges. Forbinde MD Sensor igen, og start MD Systemet som beskrevet i afsnit
3.17.

3.8. Udveksling af perfusionsvaeske og kalibreringsvaeske.
Udskiftning af veesker kan ske p4 samme made som beskrevet i afsnit 3.7, men
skiftende veesker i stedet for MD Sensor.
3.9. Afbryd og opbevar systemet
Efter afslutning af mikrodialyseprocessen i henhold til afsnit 3.21, skal du slut den
tomme MD Cartridge til MD Unit, igen, frakoble stremadapteren og MD Amplifier.
Enheden er nu klar til opbevaring.
3.10. Kalibrering
The MD Unit udfgrer automatisk kalibrering hver 6. time. Dette kan udsaettes 30
minutter. Manuel kalibrering kan udferes fra indstillingsmenuen.
3.11. Indikator signaler MD Unit
3.11.1. MD System status
MD Unit status angives af lysdioder pa MD Unit pa fglgende made:
Fast grgn MD Unit klar til patient, standby
Blinker grgnt MD Unit karer
Fast bla System start op
Fast orange Maling eller teknisk fejl
A Advarsel! MD System har ikke et alarmsystem, der er i overensstemmelse
med IEC 60601-1-8.
3.11.2. Batteristatus

Batteristatus angives af lysdioder pa MD Unit pa falgende made:

Fast grgn > 1 time tilbage, opladning
Blinker grant > 1 time tilbage, oplader ikke

Fast bla < 1 time tilbage, opladning
Blinker blat < 1 time tilbage, oplader ikke

Fast orange < 15 minutter tilbage, opladning
Blinker orange < 15 minutter tilbage, oplader ikke
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3.12. Installation af MD Unit holder
The MD Unit holder er fastgjort til undersiden af MD Unit.

3.12.1. Installation pa skinne

The MD Unit holder er egnet til EU-designskinne (25x10mm) og skal kun fastggres til
en skinne med tilstraekkelig baereevne.

Bemaerk! Hvis knappen er monteret til stangmontering, se nedenfor, skal du skrue
knappen ud og seette den pa igen som vist pa billedet. Sgrg for, at klemmen er
fastgjort i den rigtige position pa skinnen

m Advarsel! Hvis det er fastgjort til andre skinner, skal du kontrollere, at MD Unit
er fastgjort. Hvis du er i tvivl, ma du ikke fastgare den til skinnen

Knap ind ICU-
skinne position

Knappen skal kun
strammes med handen.
Brug ikke overdreven kraft!
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3.12.2. Installation pa ICU-stang, diameter 24-30 mm.

Bemeerk! Hvis drejeknappen er monteret til montering pa ICU-skinnen, se ovenfor,
skal du lgsne knappen og szette den pa igen som vist pa billedet nedenfor.

Knap ind
ICU-pole
position

Knappen skal kun
strammes med handen.
Brug ikke overdreven kraft!

Fastgegr MD Unit til stangen. Laseknap fast, men stram kun med handen.
Bemaerk! MD Unit skal kun fastgares til en stang med tilstraekkelig beereevne.
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3.13. Installation af MD Monitor
MD Monitor har en standard VESA-monteringsgraenseflade til installation i naerheden
af patienten. For mere information se MD Monitor Manual. Dette produkt er
certificeret som et klasse I-produkt i henhold til MDD og IEC 60601-1. MD Monitor ma
kun monteres pa en del med tilstreekkelig beereevne.

f —
?—i__g _ 55 __L_L__TL:?'

Der er ogsa en MD Monitor Holder tilgeengelig som tilbehgr. For installation af MD
Monitor Holder se MD Monitor Holder manual.

Monitor holder with VESA 75 / 100 adaptation Application

<
f 1‘3"

Application
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3.13.1. Forbinde MD Monitor

2
0 0 g
© COM x 2 G USB20x3
® LAN x 1 @ DVI-l output
® Line-out © Reset

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

Strgmadapteren er tilsluttet9) DC-ind, MD Monitor kablet er tilsluttet (2) og USB-
hukommelsen er tilsluttet (6).
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3.14. Start MD Unit

1. Tilslut stramadapteren til stikkontakten og MD Unit.

Strgmadapter
prop

Strgmadapter
prop
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3. Start MD Unit ved at trykke pa ON/OFF kontakten under enheden

Stram — ON/OFF

3.15. Start MD Monitor

Start MD ved at trykke pa ON/OFF kontakten pa MD Monitor. MD Cartridge skubbes
ud.

= () () @) @) (&) &) oW &) &) Fn)

/A

Genvejstast og LED-definition pa frontpanelet
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3.16. Brug af GUI: Grafisk brugergreenseflade

3.16.1. Startskeermen

Notice

MD System does not have an alarm function

™
N/A

o S = Loxe

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA e

MD Monitor grafisk brugergreaenseflade:

Home — Viser hovedpanelet

View — Visning af aktuelt malte mikrodialyse i grafer og figurer

Settings — Generelle indstillinger sasom dato, tid og sprog

Service — Et adgangskodebeskyttet panel til MD System tjeneste

Patient data — Handtering af patientdata

Start/Pause/Stop — Til start af en ny patient / midlertidig pause i mikrodialyse /
afslutning af patientsession

Microvial Sample — Pause analyse for at samle dialysat i en mikrovialprgve
Dato/Tid — Nuveerende dato og klokkeslaet, synkroniseres med indstilling i MD Unit.
MD System icon — Status for MD System

Battery icon — Aktuel batteristatus

Logotype — Viser systemsoftwareversion
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3.16.2. Systemstatusvisning pa startskaermen
Tryk pa ikonerne, den aktuelle systemstatus vises.

Charging: 79%

MD Unit tilsluttet lysnettet. Batteriopladning.

On battery: 85%

Estimated battery life: 6h

MD Unit frakoblet lysnettet. Backup-batteri i brug.

Resterende perfusionsvaeske i MD Cartridge og den
indstillede stramningshastighed til mikrodialyse.

Frontend: 5.8.5
Configuration: 2.1.7

Nuveerende softwareversion.

Serial Number: T26885-10

LOKE
JL dialysis

3.16.3. Visning af analyt-veerdier

For at fa vist grafer over mikrodialyse-veerdierne skal du trykke pa visningssymbolet
pa startskaermen.

Vis symbol
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Dette viser analysegraferne

Numeriske
veerdier

Viser hver Veelg tidsramme, Tidsakse Akse for hver
graf adskilt der vises i grgnt analyt

P
17,3

s == LOKE
e e @ 2000 ... A %) ,ugi)alysis
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3.16.4. Skift systemindstillinger
Menuen Indstillinger er beskyttet med adgangskode.

Menuen Indstillinger

Menuen Indstillinger handterer systemindstillinger.

3.16.4.1. Systemindstillingsmenu
SETTINGS
Date & Time

Flow rate

Analyte Presentation

Reset Default Settings

o

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

Menuen Indstillinger

e Dato og tid

e Sprog

e Strgmningshastighed
Dialysatet transporteres fra kateteret til biosensoren, hvilket vil skabe en
tidsforsinkelse. En hgjere stramningshastighed reducerer forsinkelsestiden,
men forkorter den samlede overvagningstid. En strgm pa 0,5 pl / min giver en
overvagningstid pa ca. 3 dage, mens en stram pa 2,0 pl / min giver en
overvagningstid pa ca. 18 timer fgr 106 Syringe i MD Cartridge skal udskiftes.

e Indstilling af grafinterval

¢ Nulstil standardindstillinger
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3.16.4.2. Analytpreaesentation

| analytpreesentationsskeermen er det muligt at aendre Y-aksens maksimale veerdier i
graferne og enhedspraesentationen for glukose (mmol / L eller mg / dL).

Det er ogsa muligt at veelge, hvordan veerdier under detektionsgraensen (LD) og over
linearitetsgreensen (LL) vises pa skeermen

SETTINGS

Date & Time
20210207 16:54:16 Europe/Stockhoim
Language
English
Flow rate
0.5 pi/min
Analyte Presentation
15 mmoll, 0 - 10 mmol), 0 - 300 pmol), 0 - 250

n: mmol/L

Reset Default Settings

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

3.16.4.3.

ali1
Glucose J F u

— N/A

Unit fdefault: mmal7L)

Lac
N/A

Lactate

Graph Y-/is Max Value |

Show numerically as 0, show in graph as 0

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

[ e

LOKE
[ dialysis

2021-02-07
16:54:44

Nulstil standardindstillinger

Det er ogsa muligt at nulstille parametrene (flowhastighed, grafomrade og sprog) til

deres standardindstillinger.

SETTINGS

Date & Time

2021-02.07 16:55:21 Europe/Stockholm
Language

Engiisn

Flow rate

0.5 pifmin

Analyte Presentation

Reset Default Settings

2
&

SERVICE PATIENT DATA

Reset Default Settings

il reser the following parameters 1o their default setiings

o Language

Reset Default Settings

LOKE
L dialysis

2021-02-07
16:57:09

[\ w

8072053E, 2021-11-11
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3.16.5. Servicemenu
Servicemenuen er adgangskodebeskyttet og bar kun abnes af M Dialysis autoriseret
personale. For yderligere information, kontakt M Dialyse eller din lokale
repraesentant.

3.16.6. Patientdata

Patientdata-menuen er til styring af de analysedata, der er gemt i systemet. MD
System gemmer kun den aktuelle patientsession, efter hver patient skal dataene
eksporteres. Data gemt i MD System slettes, nar patientsessionen afsluttes.

VIEW SETTINGS SERVICE

PATIENT DATA

Edit patient data Export data

3.16.6.1. Rediger patientdata

PATIENT DATA

¢ [

&

-EREE S SIS

SERVICE PATIENT DATA .
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3.16.6.2. Eksport patientdata

Data kan eksporteres ved at tilslutte en baerbar USB-hukommelse til MD Monitor ved
hjeelp af portene pa billedet nedenfor

Porte til USB-
hukommelse

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

@ Microphone-in ©® DC-in
O USB3.0x1 @ PCI-E/PCI expansion

For at eksportere data skal du trykke pa [download eller eksporter patientdata som
csv], der findes under Patientdata.

PATIENT DATA

Export Patient Data (test) [CSV Format]

Tryk for at eksportere
patientdata

L/P

N/A

o S .

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

Gem-dialogboksen abnes i et separat vindue. Gem filen i USB-hukommelsen.
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3.17. Start-up proces og forbinder MD System

Kontroller flowindstilling, standard 0,5 pL / min.

Tryk pd START-knappen pa MD Monitor bergringsskaerm. Instruktioner til tilslutning
af det komplette MD System og den fulde startprocedure falger derefter pA MD
Monitor, falg disse instruktioner. Instruktionerne er ogsa beskrevet nedenfor:

s 20210205 LOKE
SERVICE  PATIENT DATA . 15:00:10 - ,UdlaIySIS

Perform pre-use check

Liste over trin Cirkel grgn efter
- o trinafslutning
Input- og opgave-
illustrationer

SETTINGS SERVICE

Start-knap Fortseet til Spring dette
naeste trin trin over

Nar hvert trin er afsluttet, bliver cirklen gverst til hgjre gren. Der er ogsa en mulighed
for at springe et trin over, nar det er relevant.

Bemaerk! Billederne pa skaermen er vejledende; lees altid manualen og, hvor det er
relevant, opdaterede aendringer for detaljerede instruktioner.
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& Advarsel! Sgrg for at kontrollere for skader pA MD System far hver
patientsession.

3.17.1. Kontrol far brug

Kontrol fgr brug er beskrevet i trin 1-5 pa skeermbilledet. Tryk pa "SKIP” for at ga
direkte til trin 6, "Indtast patient-I1D”.
Bemeerk! Kontrollen far brug skal udfgres, nar en ny patient starts

Perform pre-use check

o o B @ T ey Lo

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

3.17.2. Forberedelse af MD Sensor og MD Cartridge

Bemeerk! Forberedelsen af MD Cartridge og sensoren skal forega under rene
forhold. Forberedelsen kan udfgres inden MD System startes.

Forberedelsen kraever falgende emner,

1 flaske Calibration Fluid

1 Syringe Orange (orange farvet stempel)

1 MD Sensor til engangsbrug

1 MD Cartridge

1 106 Syringe (ikke-farvet stempel)

1 Catheter Extension

1 Perfusion Fluid (se IFU for mikrodialysekateter, hvilken perfusionsveeske der skal
bruges)

1 Microdialysis Catheter

& Advarsel! Det er vigtigt, at farvekodningen af sprgjter og Luer-stik fglges
gennem hele processen fra pafyldning af spragijter til forbindening og placering af
sprgjterne i MD Cartridge.

A Advarsel!. Sgrg for at kontrollere, at MD Sensor pakken er ubeskadiget inden
brug.
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1. Gennemtraeeng membranen i haetteglasset med kalibreringsvaeske med kanylen i
den orange stempelsprgijte og fyld sprgjten med 2,5 ml kalibreringsveeske. Fjern
luftbobler.

Treekke

Syringe Orange
tilbagesprgjtestempel

=

1 o

Il

Calibrator
Calibrator

MD
MD

2. Tilslut Syringe Orange ti orange Luer stik pA MD Sensor.

5

%l\

I {-/ Orange Luer connector
\ Syringe Orange
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Fill Syringe Orange with 2.5 mL of MD Calibrator and connect to the MD Sensor

% @ 2021-02-08
SERVICE PATIENT DATA s 06:59:50 S -

J dialysis

3. Fyld 106 Syringe (ikke-farvet stempel) med sterilt 2,7 ml perfusionsveeske. Sgrg
for, at det er rumhaerdet, og at alle luftbobler fijernes.

Perfusion ———M ;[l :ﬂ:‘ﬂ

Afbryd tip
Inden brug

ﬂ Perfusion

]

A Advarsel! Brug af forkerte vaesker kan forringe eller give forkert analyseresultat
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4. Tilslut Catheter Extension til 106 Syringe (ikke-farvet stempel), fijern den sterile
haette og fyld slangen manuelt med perfusionsvaeske fra sprgjten, indtil der er 2,5
ml tilbage i spragjten. Forbind MD-kateterets indgang til kateterforlaengeren, og
placer et tomt mikrovial i mikrovialholderen pa kateteret.

%f \.\%
@T

A Advarsel! Sgrg for, at alle luer-lock-forbindelser er strammet ordentligt.

m Advarsel!. Sarg for, at der er nok sleek pa kateterforleengeren mellem MD
Cartridge og MD Catheter.

A Advarsel! Veer opmeerksom pa placeringen og handteringen af MD Cartridge,
nar den ikke seettes i MD Unit.

& Advarsel! hvis kateteret ved et uheld ekstraheres fra patienten, skal
indseettelse ske med et nyt kateter.

5. Placere Syringe Orange i den farste (1) abning i MD Cartridge. Pladserne er
farvekodede.
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6. Placere106 Syringe (ikke-farvet stempel) i det tredje (3) stik | MD Cartridge.

Syringe Orange

med MD Calibrator MD Cartridge

106 Syringe (non-
colored piston)
med perfusion fluid

Catheter extension
slang skal forbindes
til patientkateteret

A Advarsel! Sgrg for, at alle luer-lock-forbindelser er strammet ordentligt.

7. Forbinde MD Sensor til MD Amplifier.

widialysis

(g\'lck“)

W
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8. Tilslut MD Amplifier kabel til MD Unit (hvis den ikke allerede er tilsluttet).

MD Amplifier
kabel port

9. Indsaet MD Cartridge i MD Unit. Ret MD Cartridge i midten, og saet den lige ind i
hulrummet.
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Insert MD Cartridge in the MD Unit

ol -

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA °

10.Tryk pa Next og fglg instruktionerne pa MD Monitor for at fortsaette.

Bemaerk! MD Sensor skal tilsluttes MD Amplifier FORUD for at forbinde MD
Catheter til MD Sensor.

11.Systemet fyldes automatisk op med vaeske

12. Skylningskontrol
Sarg for, at der er perfusionsveeske i holderen til mikrovialet pa udgangen af
MD Catheter, far det tilsluttes til MD Sensor.

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

0 2021-02-08 LO K E

4 07:03:09 - /J dialysis

SERVICE PATIENT DATA
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13.Nar der forekommer vaeske i Mikrovialen, skal du tilslutte MD Kateterets udlgb til
MD Sensor ved hjeelp af mikrovialholderen og trykke pa Yes.

wi

%
=

=ﬁ@@jﬁa

|

14. Systemet begynder nu automatisk at kalibrere og varme op. Denne procedure
kan vare op til 60 minutter. Efter kalibreringsprocessen opnas de farste vaerdier.
Dataene analyseres og praesenteres pa MD Monitor. Tilslut MD Catheter indlgb til
MD Cartridge via Catheter Extension.

A Advarsel! Veer opmaerksom pa slanger og kabler mellem patienten og MD
Unit. Undgé at klemme slangen.

Placer MD Amplifier naer kateterindfgringspunktet. Fix med bandage eller andre
midler. Afstanden er begreenset af leengden af kateterslangen.

Bemaerk! Anbring MD Unit pa et fast niveau under malingerne, og MD
Sensor skal altid placeres lavere end katetermembranen

Bemaerk! Sgrg for, at MD Amplifier ikke er i direkte kontakt med patienten
(ved polstring) for at undgé decubitus.

Bemaerk! Sgrg for, at MD Unit er i samme hgjdeniveau som MD Catheter.
Bemaerk! Sarg for, at MD Amplifier er korrekt fastgjort til patienten.

3.18. Tager en mikrovialprgve til ekstern analyse

Det er muligt at tage en prave i et mikrovial til ekstern analyse (overvagningen vil
blive midlertidigt sat pa pause).
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1. Tryk p& Microvial Sample og falg vejledningen pa skeermen.

L/P
17,6

o O im

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

2. Afbryd mikrovialholderen fra MD-sensoren, og indsaet et mikrovial i
mikrovialholderen. Tryk Microvial is Connected.

Connect Microvial

Disconnect the Microvial holder from MD Sensor.

Insert a Microvial in the Microvial Holder.

Microvial is Connected Cancel

e

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA
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leengere periode

3. Veelg prgvevarighed. Det er altid muligt at stoppe prgveudtagningen pa
forhand eller lade det mikrovial, der er indsat, fortseette prgveudtagningen i en

Microvial Sample

Choose sample duration

10 min 20 min 30 min 60 min Cancel

=
/

2021-02-08
PATIENT DATA

1o A- LOKE

J dialysis
4. Vent, mens prgven indsamles. Prgveudtagningen kan afbrydes ved at trykke
pa Stop Sample.

Q
/ ==

SERVICE

202 1-02-08
PATIENT DATA

LOKE
08:02:33 A (4D J dialysis
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5. Nar prgveudtagningen er feerdig, skal du fjerne Mikrovialen fra
mikrovialholderen og tilslutte mikrovialholderen til MD-sensoren igen. Tryk 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

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

6. Nar mikrovialholderen er blevet tilsluttet MD Sensor igen, skal systemet bruge
20 minutter til, at MD Sensor far stabile veerdier. | dette tidsrum vises der
ingen nye vaerdier pa skeermen.

o

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA
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3.19. Stop eller pause microdialysesession

1. For at stoppe sessionen skal du trykke pa STOP (1).

2. For at stoppe mikrodialyse og skifte patient skal du trykke pa Stop (2) og bekreefte
i neeste vindue ved at trykke pa “Ja”.

3. For midlertidigt at seette analysen pa pause og genoprette forbindelse til den
samme patient senere skal du bruge pausemuligheden (3) og bekraefte i naeste
vindue ved at trykke pa “Ja”

Bemaerk! Nuveerende patients data forbliver gemt i systemet under pause.

4. For at afbryde stop og fortseette mikrodialyse skal du trykke pa Annuller (4).

Notice

Do you want to stop or pause the analyzer?

Stop, Pause, Cance)

= S o LB

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

Notice X

Do you really want to disconnect patient from Analyzer?

Yes Cancel

Besvar spgrgsmalet for at ga videre eller annuller
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3.20. Midlertidig afbrydelse af patienten (pause session)
Bemaerk! Nuveerende patients data forbliver gemt i systemet under pause.

3.20.1. Afbrydelse af patienten

1.Efter at have tappet STOP (1) skal du trykke pa pauseknappen (3) pa MD Monitor
og falge instruktionerne pa skaermen.

Notice

Do you really want to disconnect patient from Analyzer?

Yes Cancel

‘ ‘ LOKE
® o000 Tl i

2.Vent, indtil MD Cartridge skubbes ud.

& Advarsel! Undga at klemme slange, nar MD Cartridge skubbes ud fra MD Unit.

Retracting motors and ejecting cartridge
- ) ; ) ; D

L/P
24,4

20210422 LO KE
SETTINGS SERVICE PATIENT DATA 1 2:31.42 - I'[ d l a | yS | S
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3.  Frakobl Microdialysis catheter vial holder fra MD Sensor, og Forbinde et
mikrovial til microvial holder.

Disconnect the catheter vial connector from the MD Sensor

E e .

SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

& Advarsel! Et mikrovial skal tilsluttes MD Catheter slang udlgb.

4.  Fjern MD Cartridge fra MD Unit. Sgrg for, at MD Cartridge er skubbet ud af MD
Unit, inden den fjernes

Remove MD Cartridge

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

o @ H @ =y O
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5. Fjern 106 Syringe med perfusionsvaeske fra MD Cartridge.

A Advarsel! Ved f.eks. Magnetisk resonansbilleddannelse (MRI) skal 106
Syringe fjernes fra MD Cartridge, men den ma ikke afbrydes fra kateterforleengeren.

Remove the 106 syringe from the MD Cartridge

o = . .

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

6. Fjern MD Amplifier med MD Sensor fra patienten. Alternativt afbrydes MD Sensor
fra MD Amplifier, og MD Amplifier forbliver fastgjort til patienten.

Remove the MD Amplifier with the MD Sensor from the patient

e & 2021-04-22 LOKE
10 // A %) [ dialysis

11:33:32
VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA -
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7. Patienten er nu afbrudt fra MD System.

Patient disconnected

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

& e -

SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .
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3.20.2. Genforbindelse af patienten

1. Placer MD Amplifier naer kateterindfgringspunktet

Place the MD Amplifier near the Catheter insertion point

24 @ 2021-04-22 LOKE
4 11:35:24 & - J dialysis

SERVICE PATIENT DATA .

2. Fjern microvial, og forbinde MD Catheter slang udlgb til MD Sensor.

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

Z

LOKE
VICE PATIENT DATA Tel=S6et A - l'[ d I a | \/S IS

2021-04-22
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3. Seet 106 Syringe med perfusionsvaeske tilbage i MD Cartridge.

Reinsert 106 syringe in the MD Cartridge

2 @ 2021-04-22 LOKE
4 11:36:47 & @8 [ldialysis

SERVICE PATIENT DATA .

4. Indseet MD Cartridge i MD Unit. Ret MD Cartridge i midten, og seet den lige ind
i hulrummet.

Reload the MD Cartridge in the MD Unit

o =

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

5. Tryk pa “RUN” pa MD Monitor, og MD Systemet fortseetter med
mikrodialysemonitorering.
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3.21. Afslutning af mikrodialyseprocessen

3.21.1. Lukning af systemet
1. Tryk pa Stop pa MD Monitor, og bekreeft (se afsnit 3.19 ovenfor).

Notice &

Do you want to stop or pause the analyzer?

Stop Pause Cancel

2. Tryk pa Yes for at bekraefte

Notice X

Da you really want to disconnect patient from Analyzer?

Yes Cancel

3. Stop analyse, vil du eksportere eller slette alle data.
Dette trin kan springes over, men alle patientdata skal slettes, fgr en ny analyse
kan startes. Veelg hvad du skal gare.

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. MD Unit skubber kassetten ud, nar den er lukket ned, hvorefter det er muligt at
flerne MD Cartridge

5. Fjern MD Cartridge fra MD Unit. Sgrg for, at MD Cartridge er skubbet ud af MD
Unit, fgr den tages ud.
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6. Frakobl MD Catheter fra MD Sensor og forleengerslangen.

&

lE —— j%,

b

7. Fjern MD Sensor og MD Amplifier fra patienten.
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3.21.2. Bortskaffelse af MD Sensor

MD Sensor skal behandles som biologisk farligt affald.

| R
EX

MD Cartridge kan genbruges.

A Advarsel! Brug ikke en beskadiget MD Cartridge, udskift straks en
beskadiget MD Cartridge.
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4.1.

4. Rutinemaessig vedligeholdelse

Renggring af instrumentet

Aftgr MD System komponenternes yderside, undtagen MD Sensor, med
desinfektionsmiddel (70% eetanol eller tilsvarende).

Bemeerk! Natriumhypochlorit ma ikke bruges pa MD Unit.

Natriumhypochlorit kan forarsage uklar farve pa aluminiumsoverflader og bar kun
anvendes i begreenset omfang.

& Forsigtighed! Brug ikke skarpe genstande til renggring af udstyr eller tilbehgr

A Forsigtighed! Brug ikke store meengder vand eller andre vaesker under

5. Fejlfinding

Fejl

Besked pa MD Monitor; Waiting for a connection

Handling:

Kontroller, at MD Unit er teendt og kerer

Kontroller, at Ethernet-kablet mellem MD Unit og MD Monitor er
tilsluttet korrekt og uden visuel skade

Restart MD Monitor

Genstart MD Unit

Hvis det er muligt, skal du prgve at bruge et andet Ethernet-
kabel

Hvis problemet fortseetter, bedes du kontakte M Dialysis Service
Center eller din lokale distributar

Fejl:

Besked pa MD Monitor; MD Sensor is not connected

Handling:

Kontroller, at MD Sensor er korrekt tilsluttet til MD Amplifier
Kontroller, at kablet mellem MD Unit og MD Amplifier er tilsluttet
korrekt og uden visuel skade

Kontroller, at MD Sensor er uden visuel skade

Kontroller, at MD Amplifier er uden visuel skade

Hvis det er muligt, skal du prgve at bruge et andet MD Sensor
Hvis det er muligt, skal du prgve at bruge et andet MD Amplifier
Hvis problemet fortseetter, bedes du kontakte M Dialysis Service
Center eller din lokale distributar

Fejl :

Ingen besked, systemfrysning

Handling:

Genstart MD Monitor

Genstart MD Unit

Hvis problemet fortsaetter, bedes du kontakte M Dialysis Service
Center eller din lokale distributar
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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.”,
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#

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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6.1.

6.2.

6. Klassifikation og regler

| overensstemmelse med MDD (Medical Device Directory)

| overensstemmelse med MDD, artikel 9, er MD System klassificeret som et
medicinsk udstyr i klasse lla.

| overensstemmelse med EN 60601-1: 2006

6.2.1. Type beskyttelse mod elektrisk stgd

Komplet system undtagen MD Monitor er klasse Il udstyr. MD Monitor er et klasse |
udstyr.

6.2.2. Grad af beskyttelse mod elektrisk stad
Type CF-udstyr

6.2.3. Grad af beskyttelse mod skadelig indtreengning af vand
IPX1 — Kun med MD Cartridge monteret og MD Unit i lodret position.

6.2.4. Driftstilstand
Kontinuerlig drift

6.2.5. Mekanisk styrke
Beerbart udstyr

6.2.6. Egnethed til brug i iltrige omgivelser
Ikke egnet til brug i iltrige omgivelser

6.3. Forskrifter

MD unit opfylder international standard EN 60601 klasse lla.

MD unit er CE-maerket i overensstemmelse med bestemmelserne i de europeeiske
direktiver til EU-direktiv 93/42 / EF (MDD), EU-direktiv (2014/30 / EU) (EMC), EU-
direktiv 2012/19 / EF (WEEE Il) og EU-direktiv 2011/65 / EF (RoHS II).

Page 53 (60) 8072053E, 2021-11-11



6.4. EMC - Elektromagnetisk kompatibilitet

A Advarsel! Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end det specificerede,
med undtagelse af transducere og kabler, der seelges af M Dialysis AB som
erstatningsdele til interne komponenter, kan resultere i gget EMISSION eller nedsat
IMMUNITET i MD System.

A Advarsel! MD System bgr ikke bruges ved siden af eller stables med andet
udstyr. Hvis brug ved siden af eller stablet er ngdvendigt, skal MD System
overholdes for at verificere normal drift i den konfiguration, hvori det vil blive brugt.

A Advarsel! Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive perifert udstyr sasom
antennekabler og eksterne antenner) bar ikke anvendes teettere pa 30 cm (12
tommer) til nogen del af MD System, inklusive kabler specificeret af producenten.
Ellers kan det medfare forringelse af udstyrets ydeevne.

& Advarsel! MD System bgr ikke udsaettes for forstyrrelsesniveauer, der
overstiger dem, der er angivet i IEC 60601-1-2.

Bemaerk! Emissionsegenskaberne ved dette udstyr gor det egnet til brug i
industrielle omrader og hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det bruges i et
beboelsesmiljg (som CISPR 11 klasse B normalt kraeves for) tilbyder dette udstyr
muligvis ikke tilstreekkelig beskyttelse af radiofrekvente kommunikationstjenester.
Brugeren skal muligvis traeffe afb@dningsforanstaltninger, sasom at flytte eller
omlaegge udstyret.

Liste over kabler:
Netveerkskabel - Maks. Leengde 2 meter
Stremkabel - Powerbox PSU, leengde 1,8 m

Se, EMC - elektromagnetisk kompatibilitet, i MD System Technical manual for
yderligere information.
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7.1

7.2.

7.3.

7.4.

7. Tekniske specifikationer

Tekniske data

Speending: 100 - 240, VAC 50/ 60 Hz

Strgmforbrug: max 40 VA

Overholdelse: Strgmadapteren overholder 60601-1

Isolering: MD Unit stramadapteren er dobbelt isoleret
Dimensioner B x D x H: 220 mm x 220 mm x 332 mm

Veegt: 5 kg

Princip: Elektrokemisk biosensor

Prove: Kontinuerlig online maling af Microdialysate
Skaermkabel: Standard Ethernet, afskeermet (Cat 5e eller nyere)

Gendannelsestid efter
eksponering for
defibrilleringsspaending: 5 minutter

& Advarsel! MD Unit er tungere, end det kan se ud. Veer forsigtig, nar du flytter
eller lgfter MD Unit.

MD System maler glukose, laktat og pyruvat inden for fglgende intervaller og med
felgende ngjagtighed:

Glukose 0,2-15 mM, = 30% eller 0,1 mM, alt efter hvad der er starst

Laktat 0,1-10 mM, = 30% eller 0,1 mM, alt efter hvad der er starst

Pyruvat 10-300 puM, + 30% eller 10 uM, alt efter hvad der er storst

Beregnede parametre: forholdet laktat-pyruvat.

M Dialysis AB forbeholder sig ret til at foretage aendringer i specifikationerne uden
forudgaende varsel.

Kontaktvarighed for anvendte dele og tilgeengelige dele.

MD Amplifier og MD Sensor er pafgres dele og har kontinuerlig kontakt med patienten
i op til 5 dage. MD Unit betragtes som anvendt del med en kontaktvarighed pa
10s<t<1min.

Andre komponenter betragtes som tilgeengelige dele med en kontaktvarighed pa
10s<t<1min.

Forventet levetid

Forventet levetid;
MD Unit 7 ar

MD Amplifier 1 ar
MD Cartridge 1 ar

Driftsmiljg

- MD Unit er fremstillet til indendgrs brug og skal placeres et traekfrit sted og ikke i
direkte sollys.

- Ingen radiosendere, mobiltelefoner eller andre tradlgse kommunikationsenheder
bar bruges i neerheden af MD Unit.
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- The MD Unit bar ikke udseettes for hgjere forstyrrelsesniveauer som specificeret i
EN 60601-1-2 og EN 61010.

- MD System bgar ikke bruges sammen med brandfarlige ansestetiske kategori AP
eller APG.

MD System eksklusive MD Sensor skal opbevares under falgende miljgforhold:

Drift

Temperatur; +15 °C til +30 °C

Fugtighed; 10% til 90% (ikke-kondenserende)
Tryk; 700 hPa til 1060 hPa

Opbevaring

Temperatur; —10 °C til +60 °C

Fugtighed; 10% til 90% (ikke-kondenserende)
Tryk; 500 hPa til 1060 hPa

Transportere

Temperatur; —10 °C til +60 °C

Fugtighed; 10% til 90% (ikke-kondenserende)
Tryk; 500 hPa til 1060 hPa

MD Sensor skal opbevares under fglgende miljgforhold:

Drift

Temperatur; +15 °C til +30 °C

Fugtighed; 10% til 90% (ikke-kondenserende)
Tryk; 700 hPa til 1060 hPa

Opbevaring og transport

Temperatur; +2 °C til +8 °C

Fugtighed; 10% til 90% (ikke-kondenserende)
Tryk; 500 hPa til 1060 hPa

A Advarsel! Brug ikke / opbevar / transporter MD System og MD Sensor uden for
ovennaevnte miljgforhold.

MD System materialer og ingredienser, som patienten eller operatgren
udseettes for

MD Amplifier: PC af medicinsk kvalitet, polycarbonat

MD Sensor cable: PVC, polyvinylchlorid

MD Sensor: PC af medicinsk kvalitet, polycarbonat

MD Sensor tubing: Medicinsk kvalitet TPE, Thermo Plastic Elastomer

Perfusion fluid: Perfusion Fluid er en ikke-giftig, steril, isotonisk veeske
Calibration fluid: Veaeske indeholdende definerede koncentrationer af glukose,

laktat og pyruvat for at understgtte sensor-kalibreringer.

Forstyrrelser

Enheder, der transmitterer pa radiofrekvenser, kan pavirke ydeevnen for MD System
hvis det bruges i neerheden af MD System.
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8. Forbrugsstoffer

& Advarsel! Kun forbrugsvarer fra M Dialysis skal bruges.

For opdateret information, besgg vores websted: http://www.mdialysis.com

9. Dele og tilbehor

A Advarsel! Kun reservedele og tilbehgr fra M Dialysis skal bruges.

For opdateret information om godkendte reservedele og tilbehar, besgg vores
websted: http://www.mdialysis.com.

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

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

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

MD Sensor & Calibrators kit ovenfor (Ref 8050204) opbevares i kagleskab, +2 - +8 °C

10. Ansvar, garanti og service

10.1. Ansvar

M Dialysis AB er kun ansvarlig for udstyrets sikkerhed og palidelighed, hvis:

a) reparation, vedligeholdelse og eendringer udfgres af autoriseret personale;

b) komponenter udskiftes med M Dialysis godkendte reservedele;

c) udstyr anvendes kun med M Dialysis godkendt tilbehgr og forbrugsvarer;

d) udstyr anvendes i overensstemmelse med M Dialysis betjeningsvejledning.

e) MD Unit repareres ikke pa stedet, skal enheden udskiftes og sendes til M Dialysis
AB

10.2. Garanti

M Dialysis AB tilbyder et ars garanti pa mangelfuldt materiale og samling fra
kebsdagen.
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10.3.

10.4.

10.5.

Garantien daekker ikke skader, der skyldes forkert brug eller vedligeholdelse eller
uautoriseret softwareaendring.

M Dialysis AB er kun ansvarlig for udskiftning af defekte dele, ikke af forbrugsvarer
eller sliddele. M Dialysis AB er ikke ansvarlig for personskade eller skader, der
skyldes forkert brug af MD Unit.

Service

Rutinemaessig service af autoriseret personale skal udfgres med et interval pa tolv
maneder. Rutinemaessig service tillader en forventet levetid pa syv (7) ar.

Rutinemaessig service inkluderer:

- Generel inspektion af MD Unit.

- Funktionstest.

- Softwareopgradering, hvis relevant.

En serviceaftale kan kabes, nar garantiperioden er udlgbet.

Kontakt din lokale leverandgr eller M Dialysis serviceafdeling for at fa flere
oplysninger:

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 Stockholm

Sweden

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

Web: http://www.mdialysis.com

Ankomstinspektion

MD System skal inspiceres for skader ved ankomst og udpakning i henhold til
falgende punkt:

- Kontroller den ydre emballage for skader. Eventuelle synlige skader skal noteres til
kurer ved levering.

- Eventuelle synlige skader ved udpakning skal straks rapporteres til M Dialyse.

Funktionel test
Der er mulighed for at foretage en kontrol fgr brug i startguiden (se afsnit 3.17.1).
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11. Tekst og symbol forklaring

Foalg brugsanvisningen

o
]
ol

Producentoplysninger

Defibrilleringssikker CF-anvendt del

—— Indgang jeevnstrgm
1 MD Amplifier
(D Teend/sluk
Skeaermstik

‘I Servicestik

Bortskaf ikke som almindeligt affald

IPX1 Beskyttelsesklasse, beskyttet mod dryppende vand

2

Farligt affald

SN Serienummer

MR usikker

@
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Intertek
9801152

C €0413

STERILE| A

STERILE| R

STERILE|EO

ETL-listet produkt.
Overholder UL 60601-1: 2003 Rev. 2006 og
Certificeret til CSA C22.2 # 601.1 (R2001)

CE-meerket i henhold til direktivet om medicinsk udstyr (MDD 93/42 /
EQ@F), EU-direktiv (2014/30 / EU) (EMC), EU-direktiv 2012/19 / EF
(WEEE II) og EU-direktiv 2011/65 / EF ( RoHS 1)

Steril ved brug af aseptiske behandlingsteknikker
Steriliseret ved hjeelp af bestraling

Steriliseret ved anvendelse af ethylenoxid

12. Bortskaffelse af produkt og tilbehor

Udgaede MD Sensorer skal handteres i henhold til hospitalets rutiner for biofarligt

materiale.

Bortskaffelse af MD Unit, eller dele deraf skal ske i overensstemmelse med lokale

regler.
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