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Instructions for use GB
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter
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INTENDED USE
61 Microdialysis Catheter and 61 High Cut Off Microdialysis Catheter are intended to enable microdialysis in hepatic
tissue or in the intraperitoneal cavity.

USAGE IN HEPATIC TISSUE
The following procedure should be performed by a surgeon under aseptic conditions.

1. Introduce the tunnelating needle lateral to the rectus muscle, preferably in the linea semilunaris, from the inside
of the abdominal wall going out through the skin. Observe for bleeding. It is recommended that the tunnelating
needle is inserted as stated above on the left side of the patient's abdomen. This will help to prevent the catheter
from kinking and facilitate removal.

2. Insert the catheter, with the protective tubing on, through the tip of the tunnelating needle. Withdraw the
tunnelating needle.

3. Place a 6-0 resorbable suture in the falciform ligament. NOTE: Avoid using other sutures as they may
compromise the safety of the catheter.

4. Break the handles of the Splitable introducer before insertion to avoid damage of the hepatic parenchyma.
Insert the introducer in the middle of the falciform ligament, in direction to segment IV and VIII (2-3 cm above the
line between segment V and VIII) as close to the suture in the ligament as possible. Insert the introducer
completely to the handle of the splitable tube.

5. Remove the introducer needle carefully while keeping the splitable tube in position. Do not reinsert the introducer
needle after withdrawal. Observe for bleeding. If an extensive bleeding occurs, remove the introducer.
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7.

6. Pull the protection tube of the catheter. NOTE: Be very careful since the white membrane at the tip of the
catheter is very fragile.

7. Carefully insert the Microdialysis Catheter into the splitable tube. Do not touch the white membrane of the
catheter.

9.

Two people are required to follow the instructions under number 8 and 9 below:

8. Hold the Microdialysis Catheter in this position with a forceps around the tubing. Grasp the tabs of the splitable
tube (three hands needed altogether) and pull the tabs apart, away from the indwelling catheter, until the tube splits
down to its entire length. After this is accomplished, dispose the plastic strips at once.

9. Keep holding the catheter with the forceps, otherwise it may come out of the liver. Tie the suture already

placed in the falciform ligament to the suture of the catheter. Tie the catheter as tight as possible to the falciform
ligament. Cut off the excessive suture.

K/f‘ ~\
10. Place the fixation device (white plastic wing) close to the insertion site and secure it to the catheter by suturing
over the groves/indentations. Suture the fixation device to the skin through the two holes.

10.

11. Put a protective bandage over the insertion site, e.g. Tegaderm®, OpSite® or similar.

12. After closing of the abdomen connect the inlet tubing of the catheter to the 106 Syringe, filled with Perfusion
Fluid. Place the syringe in the 106 or 107 Microdialysis Pump and close the lid. Insert a Microvial into the microvial
holder.
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USAGE IN INTRAPERITONEAL CAVITY

The following procedure should be performed by a surgeon under aseptic conditions. Before the abdominal wall is closed:

N
la ?K @/A§> 1b

1. a,b Introduce the tunnelating needle lateral to the rectus muscle, in the linea semilunaris, from the inside of the
abdominal wall going out through the skin. Observe for bleeding.

2. Insert the catheter, with the protective tubing on, through the tip of the tunnelating needle.
3. Withdraw the tunnelating needle.

C
FE

4. Remove the protective tubing by holding the liquid cross. Unscrew the protective tubing by turning it counter clockwise.
NOTE: Be sure to straighten the protective tubing before removing it from the catheter. Use caution when removing the
protective tubing so that you do not damage the membrane at the distal end of the catheter.

5. Place the membrane of the catheter close to the anastomosis or in the region of interest. The catheter shall be placed free
floating in the intraperitoneal cavity.

6. Place the fixation device over the liquid cross and secure it to the catheter by suturing around the groves/indentations on the
device.

7. Suture the fixation device to the patient's skin through the two holes located on both sides of the fixation device.

8. Fix the tubing to the skin with a protective bandage, e.g. Tegaderm®, Opsite® or similar.

9. Insert a microvial into the microvial holder.

10. Connect the inlet tubing to the syringe, filled with Perfusion Fluid.

11. Place the syringe in the 106 or 107 Microdialysis Pump and close the lid.

REMOVAL OF CATHETER

The catheter is removed by gently pulling it out through the insertion site. Make sure that the suture is still attached
to the catheter.

NOTE: Discontinued/removed catheters shall be handled according to the hospital routines for biohazard material.

INDICATIONS

To monitor metabolism intraperitoneally or in hepatic tissue. When used intraperitoneally: the catheter should be placed freely in
the intraperitoneal cavity, it must not be inserted or attached to the intestinal wall.

Microdialysis shall not be used as the sole basis for diagnosis or therapy.

CONTRAINDICATIONS & RISKS

e Inserting the catheter may cause bleeding from damaged vessels.

e Usage in Hepatic tissue: Do not use the catheter if the mass of the liver tissue is very small

e The 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter is for single use only. If the device is re-used there
is a risk for cross-contamination.

For 61 High Cut Off Microdialysis Catheter: Patients with known hypersensitivity to Dextran.
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PRECAUTIONS GB

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

e The 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter shall only be used together with the accessories
described in the table below.

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

If any visible damage is observed the catheter shall not be used.
If there is a suspicion that the catheter has become unsterile prior to insertion the catheter shall not be used.

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

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

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

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

e 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter is biocompatible up to 30 days. It may though stop
working earlier because of clogging, duration of use is up to 10 days referring to literature.

e The splitable Introducer is only for use when inserting the catheter into hepatic tissue.
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PRODUCT DESCRIPTION & TECHNICAL INFORMATION
REF REF

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter 8010226 8050191
1. Microvial (Polystyrene + Santoprene) - -
2. Luer lock connection (Polycarbonate) - -
3. Inlet tube (Polyurethane, OD 1 mm) 400 mm 400 mm
4. Vial holder (Polycarbonate) - -
5. Outlet tube (Polyurethane, OD 1 mm) 70 mm 70 mm
6. Liquid cross (Polysulfone) - -
7. Protection tube (Polyethylene) - -
8. Inner Shaft (Polyurethane, OD 0.9 mm) 310 mm 310 mm
9. Outer Shaft (Polyurethane, OD 1.5 mm) 280 mm 280 mm
10. Suture (Braided polyester suture, 5-0, non-resorb able) approx. 200 mm approx. 200 mm
11a. Dialysis membrane (Polyarylethersulphone, PAES, OD 0.6 mm) 30 mm 30 mm
11b.Membrane Cut off 20 000 Dalton 100 000 Dalton
12. Gold thread within the catheter membrane tip (OD 0.13 mm) 3 mm 3 mm
13. Fixating device (PEBAX®) - -
Dead Volume Time - From membrane to microvial (at 0,3 pl/min) 24 min 24 min

The distal part of the catheter has a gold thread within the catheter tip, which makes it possible to detect the location of the
catheter in the tissue through CT-scanning.
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REF
SPLITABLE INTRODUCER SI-2 8010343
14. Handle, Cannula (Polycarbonate) -
15. Handle, Splitable tube (Polytetrafluorethylene) -
16. Splitable tube, (Polytetrafluorethylene, OD 1.5 mm) 74 mm
17. Cannula (Stainless steel, OD 1.0 mm) 77 mm

ACCESSORIES

The 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter shall only be used with these accessories.

REF Name
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelating needle
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
CONSUMABLES
The 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter should be used with these consumables.
REF Name
P0O00001 Microvials 250/pkg

For 61 High Cut Off Microdiaysis Catheter:

To avoid ultra-filtration over the membrane the catheter should be used with a Perfusion Fluid consisting of a Ringer solution

containing 30g Dextran 60/1000mL or similar.

SYMBOL EXPLANATION & PRODUCT LIMITATIONS

Last date of use (YYYY-MM-DD)

LOT number

Catalogue number

Single use only

See instructions for use

C €o41a Fulfils the Medical Device Directive 93/42/EEC.
STERLE[R| | Sterilised by B-radiation
Fa Storage temperature
(4-25° C)
Manufacturer

Do not use if package is d

amaged

Membrane Membrane material (Polyarylethersulphone, PAES)
Memb. length | Membrane length (mm)
Shaft length | Shaft length (mm)
Outlet Outlet length (mm)
Inlet Inlet length (mm)
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Bruksanvisning SE
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter
. NG
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AVSETT ANVANDNINGSOMRADE
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter &r avsedd att anvéndas for att mojliggora
mikrodialys i levervavnad eller intraperitonalt.

ANVANDANDE | LEVERVAVNAD
Foljande procedur ska utforas av en kirurg under aseptiska forhallanden.

P

1. 2.

1. For in tunneleringskanylen lateralt om rectusmuskeln, foretradesvis genom linea semilunaris fran bukvaggens
insida ut genom huden. Observera eventuell blédning. Det rekommenderas att tunneleringskanylen fors in enligt
ovan pa den vanstra sidan om patientens buk. Detta forhindrar att det blir en skarp boj pa katetern vilket underlattar
vid avlagsnandet.

2. For in katetern, med skyddshylsan p&, genom tunneleringskanylen spets. Dra tillbaka tunneleringskanylen.

4.

3. Fast en 6-0 resorberbar sutur i falciform ligamentet. Observera: Undvik att anvanda nagon annan sutur da
det kan paverka kateterns sakerhet.

4. Bryt upp splitinférarens handtag fore anvandning for att undvika att skada levervéavnaden. Foér in inféraren vid
mitten av falciform-ligamentet, mot segment IV och VIII (2-3 cm ovanfér linjen mellan segment V och VIII). For in
inforaren hela vagen till splitthéljets handtag.

5. Avlagsna kanylen varsamt samtidigt som splitthéljet halls pa plats. Varning: For aldrig in kanylen igen efter att
den dragits ur. Observera eventuell blédning. Bloder det kraftigt avliagsnas inféraren.
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7.

6. Dra bort skyddshylsan fran katetern. Observera: lakttag forsiktighet da skyddshylsan avlagsnas sa att
membranet pa kateterns distala dnde ej skadas.

7. For forsiktigt in mikrodialyskatetern i splittholjet. Vidror ej det vita membranet pa katetern.

9.
Det kravs tva personer for att félja instruktionen i punkt 8 nedan:
8. Hall Mikrodialyskatetern pa plats med en pincett om vatskekorset. Ta tag i handtaget pa splittholjet (detta kraver

tillsammans tre hander) och dra isar det, rakt ut fran katetern, tills splittholjet har delat sig hela vagen. Var noga
med att kassera splittholjet pa en gang.

9. Fortsatt att halla fast katetern med pincetten for att undvika att katetern glider ut ur levern. Knyt ihop
suturen som &r fixerad i faliciform ligamentet med suturen pa katetern. Klipp bort dverflodig sutur.

10.

10. Placera fixeringsanordningen (vita vingen) nara implantationsomradet och férankra den pa katetern genom att
placera suturer i de for andamalet avsedda skarorna. Fast vingen i huden pa patienten genom att placera suturer i
de tva halen.

11. Satt ett tackforband 6ver implantationsomradet som t.ex Tegaderm®, OpSite® eller liknande.

12. Vid operationens slut koppla Mikrodialyskateterns tillopp till sprutan med perfusionslésning. Placera sprutan i
106 eller 107 Microdialysis Pump och stang locket. Placera ett mikroprovrér i provrérshallaren.
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ANVANDNING INTRAPERTIONALT
Foljande procedur ska utforas av en kirurg under aseptiska forhallanden. Innan bukvaggen sténgs:
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1. a,b Forin tunneleringskanylen lateralt om rectusmuskeln, genom linea semilunaris, frdn bukvaggens insida ut genom
huden. Observera eventuell blédning.

2. For in katetern, med skyddshylsan pd, genom tunneleringskanylens spets
3. Dra tillbaka tunneleringskanylen.

AN
&

4. Avlagsna skyddshylsan fran katetern genom att halla i vatskekorset och skruva loss skyddshylsan moturs. lakttag forsiktighet
da skyddshylsan avlagsnas sa att membranet pa kateterns distala &nde ej skadas.

5. Placera kateterns membran nara anastomosen eller i den region ni vill 6vervaka. Katetern skall placeras fritt i bukhalan.

6. Placera fixeringsanordningen pa vatskekorset och forankra den sedan genom att placera suturer i de for andamalet avsedda
skarorna.

7. Fast fixeringsanordningen i huden pa patienten genom att placera suturer i de tva halen placerade pa var sin sida om
fixeringsanordningen.

8. Fixera slangarna mot huden med ett tackférband, t.ex. Tegaderm®, Opsite® eller liknande.

9. Placera ett mikroprovror i provrérshallaren.

10. Anslut Mikrodialyskateterns tillopp till sprutan fylld med perfusionsvétska.

11. Placera sprutan i en 106 eller 107 Microdialysis Pump och sténg locket.

SE

AVLAGSNANDE AV KATETERN
Katetern avlagsnas genom att man forsiktigt drar ut den. Kontrollera att suturen sitter kvar pa katetern.
OBSERVERA: Avldgsnade katetrar skall handhas enligt sjukhusets rutiner for biologiska riskmaterial.

INDIKATIONER

e Att monitorera metabolismen intraperitonalt eller i levervivnad. Vid anvandning i intraperitonealt: katetern ska placeras fritt i
den intraperitoneala rummet den far inte inforas eller fastas pa tarmvaggen. Mikrodialys skall inte anvandas som enda
beslutsunderlag foér diagnos eller behandling.

KONTRAINDIKATIONEER & RISKER

¢ Blodning fran skadade blodkéarl kan uppsta vid inforandet av katetern

e Anvéndande i levervidvnad: Anvand ej katetern om levervavnaden ar valdigt liten.

e 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter ar endast for engangsbruk. Om produkten ateranvands
finns det risk for korskontaminering

e  For 61 High Cut Off Microdialysis Catheter: Anvand ej pa patienter med kand 6verkanslighet mot Dextran.
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FORSIKTIGHETSATGARDER SE

e Denna produkt ar steril om blisterférpackningen ar o6ppnad och oskadad.

e 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter skall endast anvdndas med de tillbehér som finns
uppraknade i nedanstaende tabell.

e lakttag forsiktighet vid hanteringen av katetern for att undvika klamning eller andra skador, speciellt efter borttagandet av

skyddshylsan. Undvik att beréra membranet.

Om synlig skada aterfinns pa katetern skall den ej anvandas.

Om det finns en misstanke att katetern har blivit osteril innan inférandet skall den ej anvéndas.

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

Kontrollera att vatska pumpas genom katetern genom att kontrollera volymen i mikroprovréret varje gang det ska bytas.

Om det inte samlas ndgon vétska i mikroréret, starta en genomspolnings-sekvens med pumpen: Oppna pumpens lock,

vanta 3 sekunder och stang locket igen. Vanta pa genomspolnings-sekvensen (5 minuter). Kontrollera att kateterslangen

inte &r klamd och att mikrorérets membran ar penetrerat av nlen i mikrovialhallaren. Om det fortfarande inte samlas nagon

vatska i mikrororet kan dialysmembranet pa katetern vara skadat och katetern maste avlagsnas.

e Avlagsna katetern om ett permanent stopp i vatskeflodet upptécks.

e 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter ar biokompatibel upp till 30 dagar. Men den kan dock
sluta fungera tidigare pa grund av igensattning, anvandningstiden &r upp till 12 dagar enligt publicerad litteratur.

e Splitable Introducer ar endast avsedd att anvandas nar katetern satts in i levervavnaden.

7
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PRODUKTBESKRIVNING & TEKNISK INFORMATION

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter g(l)ElFozg@ 555':191

1. Mikroprovrér (Polystyren + Santopren) - -

2. Luer lock koppling till spruta (Polykarbonat) - -

3. Tilloppslang (Polyuretan, OD 1 mm) 400 mm 400 mm

4. Provrorshallare (Polykarbonat) - -

5. Utloppslang (Polyuretan, OD 1 mm) 70 mm 70 mm

6. Vatskekors (Polysulfon) - -

7. Skyddshylsa (Polyethylene) - -

8. Inre skaft (Polyuretan, OD 0.9mm) 310 mm 310 mm

9. Yttre skaft (Polyuretan, OD 1.5 mm) 280 mm 280 mm

10. Sutur (Braided polyester suture, 5-0, icke resorberbar) ca. 200 mm approx. 200 mm
11a. Dialysmembran (Polyaryletersulfon, PAES, OD 0.6 mm) 30 mm 30 mm

11b. Membrane cut off 100 000 Dalton
12. Guldtrad innanfor dialysmembranet (OD 0.13 mm) 3mm 30 mm

13. Fixeringsanordning (PEBAX®) - -

Dodvolymtid - fran membran till mikroprovror (vid 0,3 pl/min) 24 min 24 min

Den yttre anden av katetern har en guldtrad innanfor dialysmembranet som gor det mojligt att lokalisera katetern med hjalp av
datortomografi.
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REF 8010343

SPLITABLE INTRODUCER SI-2

14. Handtag, kanyl (Polykarbonat) -

15. Handtag, Splittslang (Polytetrafluoretylen) -

16. Splittslang, (Polytetrafluoretylen, OD 1.5 mm) 74 mm

17. Kanyl (Rostfritt stal, OD 1.0 mm) 77 mm
TILLBEHOR
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter skall endast anvdndas med foljande tillbehdr.

REF Namn

P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL

8010191 106 Syringe 20/pkg

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4

P0O00055 Tunnelating needle

P0O00003 106 Microdialysis Pump

P000127 107 Microdialysis Pump

FORBRUKNINGSARTIKLAR

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter bér anvéandas med foljande tillbehor.

REF Namn

P0O00001 Microvials 250/pkg

For 61 High Cut Off Microdialysis Catheter:

For att undvika ultrafiltration 6ver membranet bor katetern anvandas med en perfusionslosning bestaende av en Ringerlésning

innehallande 30g Dextran 60/1000mL eller liknande.
SYMBOLFORKLARING & PRODUKTBEGRANSNINGAR

Sista férbrukningsdatum (AAAA-MM-DD)

LOT nummer

Artikelnummer

Engangsartikel

Se bruksanvisning

= [B] 8w

Certifierad enligt medicintekniska direktivet (93/42/EEC)

m
m
(=]
=4

Steriliserad med b-stralning

Eu

Lagringstemperatur (4-25 °C)

Tillverkare

oLl

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

Membrane Membranmaterial (Polyaryletersulfon, PAES)
Memb. length | Membranléangd (mm)
Shaft length | Skaftlangd (mm)
Outlet Utloppslangd (mm)
Inlet Tilloppslangd (mm)
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Gebrauchsanweisung
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter
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BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
Der 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter ist fur die Durchfiihrung der Mikrodialyse in
Lebergewebe oder in der intraperitonealen Héhle ermdglichen.

ANWENDUNG IM LEBER
Die folgende Prozendur muss von einem Chirurgen unter aseptischen Bedingungen durchgefiihrt werden.

1. FUhren Sie die Hohlnadel lateral des M. rectus abdominis, vorzugsweise in der linea semilunaris, vom der
inneren Seite der Bauchwand heraus durch die Haut. Beachten Sie Blutungen. Es wird empfohlen, die Hohlnadel
wie oben beschrieben auf der linken Seite des Bauches des Patientenzu fihren. Dieses hilft, ein Knicken des
Katheters zu vermeiden und erleichtert das Entfernen des Katheters.

2. Fuhren Sie den Katheter mit der Schutzhiille durch die Spitze der Hohlnadel ein. Entfernen Sie die Hohlnadel.

4.

3. Platzieren Sie einen Knoten mit einem 6-0 resorbierbaren Faden am Leber-Ligament. Warnung! Verwenden
Sie kein anderes Nahtmaterial, da dieses die Sicherheit der Anwendung gefahrden kann.

4. Spalten Sie die Griffe des Introducers vor der Insertion, um eine Verletzung des Leberparenchyms zu
vermeiden. Fihren Sie den Introducer in der Mitte des Leber-Ligamentes in Richtung zum Segment IV und VIII (2-
3 cm uber der Linie zwischen Segment IV und VIII) und so nahe wie mdglich an der Schlinge im Ligament. Fuhren
Sie den Introducer vollstandig bis zum Griff des spaltbaren Schlauches ein.

5. Entfernen Sie die Introducer Nadel vorsichtig, wobei der spaltbare Schlauch in Position verbleibt. Warnung:
Fuhren Sie den Introducer nach dem Entfernen nicht wieder ein. Beachten Sie Blutungen. Wenn eine stérkere
Blutung auftritt, entfernen Sie den Introducer.
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6. Ziehen Sie die Schutzhille vom Katheter ab. ACHTUNG: Gehen Sie sehr vorsichtig vor, da die Membran an
der Katheterspitze sehr empfindlich ist.

7. Fuhren Sie den Katheter vorsichtig in den Split tubing ein. Beriihren Sie nicht die weisse Membran des
Katheters.

8. 9.
Zwei Personen sind erforderlich um die Anweisungen unter 8 und 9 auszufihren:
8. Halten Sie den Mikrodialysekatheter mit einer Pinzette an dem Schlauch in dieser Position. Greifen Sie die Griffe
des Split tubing (insgesamt 3 Hande erforderlich) und ziehen Sie die Griffe seitlich, weg von dem verbleibenden
Katheter bis der Schlauch auf der gesamten Lange gespalten ist. Dannach verwerfen Sie die Plastikstrips.

9. Halten Sie den Katheter mit einer Pinzette, er kdnnte sonst aus der Leber herausgleiten. Verbinden Sie
den Knoten im Leber-Ligament mit dem Faden am Katheter. Fixieren Sie den Katheter so fest wie mdglich am
Leber-Ligament. Kirzen Sie die Uberstehenden Faden.

10.

10. Plazieren Sie die Fixierung (weisser Plastikfligel) nahe der Insertionsstelle und sichern Sie diese am Katheter
durch Nahte um die Rillen / Einkerbungen der Fixierung. Sichern Sie die Fixierung mit Nahten durch die Lécher zu
beiden Seiten an der Haut des Patienten.

11. Decken Sie die Insertionsstelle ab z.B. Tegaderm®, OpSite® oder vergleichbarem.
12. Nach dem Verschliessen des Abdomen verbinden Sie den zufiihrenden Schlauch des Katheters mit der mit

Perfusionslésung gefiiliten 106 Spritze. Legen Sie die Spritze in die 106 oder 107 Pumpe ein und schliessen Sie
die Abdeckung. Setzen Sie ein Mikrovial in den Mikrovialhalter ein.

8010229Q 2022-10-19
12(75)


mailto:info@mdialysis.com

M Dialysis AB

u . Hammarby Fabriksv. 43, SE-120 30 Stockholm,
lalysis  C€oss Sy,
Phone: +46 8-470 10 20

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

ANWENDUNG IM INTRAPERITONEAL CAVITY
Die folgende Prozendur sollte von einem Chirurgen unter aseptischen Bedingungen durchgefiihrt werden.
Bevor die Bauchdecke geschlossen wird:

3
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1. a,b Fihren Sie die Hohlnadel lateral zum M. rectus abdominis, vorzugsweise in der linea semilunaris, von der inneren
Seite der Bauchdecke heraus durch die Haut. Achten Sie auf Blutungen.

4. Entfernen Sie die Schutzhille, indem Sie die Flissigkeitskreuzung festhalten und die Schutzhille entgegen dem
Uhrzeigersinn abdrehen.

ACHTUNG: Begradigen Sie die Schutzhiille, bevor Sie diese vom Katheter entfernen. Gehen Sie vorsichtig vor, wenn Sie die
Schutzhille entfernen, sodass die Membran am distalen Ende des Katheters nicht beschadigt wird.

5. Platzieren Sie die Membran des Katheters in der N&he der Anastomose oder in der Region von Interesse. Der Katheter soll
frei im Intraperitonealraum schwimmen.

6. Platzieren Sie die Fixierung Uiber der Flussigkeitskreuzung und sichern Sie diese am Katheter durch Néhte um die
Rillen/Einkerbungen der Fixierung.

7. Sichern Sie die Fixierung mit Nahten durch die zwei Locher zu beiden Seiten an der Haut des Patienten.

8. Fixieren Sie die Schlauche an der Haut durch Uberkleben mit einem Transparentverband, z.B. Tegaderm®, OpSite® oder
ahnliches.

9. Setzen Sie ein Mikrovial in den Mikrovialhalter ein.
10. Verbinden Sie den zuflihrenden Schlauch mit der mit Perfusionslésung gefiillten Spritze.
11. Legen Sie die Spritze in die 106 oder 107 Mikrodialysepumpe ein und schlieBen Sie die Abdeckung.

ENTFERNEN DES KATHETERS

Der Katheter wird durch vorsichtiges Ziehen durch die Insertionsstelle entfernt. Stellen Sie sicher, dass der Faden noch am
Katheter fixiert ist. Achtung: Entfernte Katheter sollten geméss der Richtlinien des Klinikums zur Beseitigung kontaminierter
Biomaterialien entsorgt werden.

INDIKATIONEN

Fiur Uberwachung des Stoffwechsels intraperitoneal oder im Lebergewebe. Bei intraperitonealer Anwendung: Der Katheter
sollte frei in der intraperitonealen Hohle platziert werden und darf nicht in die Darmwand eingefuhrt oder an dieser befestigt
werden.Die Mikrodialysewerte kdnnen nicht die alleinige Grundlage der Diagnose oder Therapie sein.
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KONTRAINDIKATIONEN & RISIKEN

e Die Insertion des Katheters kann zu Blutungen beschadigter Gefasse fuhren.

e Anwendung im Leber: Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn die Masse des Lebergewebes sehr klein ist.

e Der 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter ist fir den einmaligen Gebrauch. Wenn der
Katheter wiederbenutzt wird, besteht ein Risiko fur Kreuzkontaminationen.

e  Fur den 61High Cut Off Microdialysis Catheter: Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Dextran

DE

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

e Der 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter darf nur mit dem in der untenstehenden Tabelle
beschriebenen Zubehor verwendet werden.

e Handhaben Sie den Katheter vorsichtig um diesen nicht zu knicken oder anderweitig zu beschadigen, insbesondere nach
dem Entfernen der Schutzhiille. Vermeiden Sie einen Kontakt mit der Dialysemembran.

Wird eine sichtbare Beschadigung festgestellt, darf der Katheter nicht eingesetzt werden.
Besteht der Verdacht, dass der Katheter vor der Insertion unsteril wurde, darf dieser nicht verwendet werden.

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

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

e Wenn keine Flissigkeit in dem Vial gesammelt wurde, starten Sie erneut die Pumpe durch Offnen des Deckels: Warten Sie
3 Sekunden und schliessen den Deckel wieder. Der erhdhte Flow startet automatisch fir 5 Minuten. Kontrollieren Sie dass
die Schlauche keine Knickstelle aufweisen. Die Nadel im Vialhalter sollte die Membran des Vials vollstandig durchstechen.
Falls immer noch keine Flussigkeit im Vial ist, besteht die Méglichkeit, dass die Dialyse Membran beschadigt ist und der
Katheter entfernt werden muss.

Entfernen Sie den Katheter, wenn eine permanente Flussunterbrechung auftritt.

e 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter ist bis zu 30 Tage biokompatibel. Aufgrund von
Verstopfungen kann der Katheter jedoch friher nicht mehr funktionieren. Die Anwendungsdauer betragt gemaf Literatur
bis zu 12 Tage.

o Der Splitable Introducer ist nur zum Einflhren des Katheters in das Lebergewebe vorgesehen.
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PRODUKTBESCHREIBUNG & TECHNISCHE INFORMATION

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter gRoElFozge goE5F191

1. Microvial (Polystyren + Santopren) - -

2. Luer lock Verbinder (Polycarbonat) - -

3. Zufuhrender Schlauch (Polyurethan, AD 1mm) 400 mm 400 mm

4. Vialhalter (Polycarbonat) - -

5. Abfuihrender Schlauch (Polyurethan, AD 1mm) 70 mm 70 mm

6. Flissigkeitskreuzung (Polysulfon) - -

7. Schutzhtlle (Polyethylen) - -

8. Inner schaft (Polyuretan, OD 0.9mm) 310 mm 310 mm

9. AuRer schaft (Polyuretan, OD 1.5 mm) 280 mm 280 mm

10. Faden (Braided polyester suture, 5-0, non-resorbable) approx. 200 mm approx. 200 mm
11a. Dialysemembran (Polyarylethersulphone, PAES, OD 0.6 mm) 30 mm 30 mm

11b. Membran Cut Off 20 000 Dalton 100 000 Dalton
12. Goldfaden im distalen Teil der Membran in der Katheterspitze (OD 0.13 mm) 3mm 30 mm

13. Fixierung (PEBAX®) - -
TOTVOLUMENZEIT — von der Membran zum Mikrovial (bei 0,3 pl/min) 24 min 24 min

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

ermoglicht.
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2 551%343

14. Griff, Kantle (Polycarbonat) -

15. Griff, Splitable tube (Polytetrafluorethylene -

16. Splitable tube, (Polytetrafluorethylen, AD 1.5 mm) 74 mm

17. Kanlile (rostfreier Stahl, AD 1.0 mm) 77 mm
ZUBEHOR
Der 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter darf nur mit folgendem Zubehér verwendet werden.

REF Name

P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL

8010191 106 Syringe 20/pkg

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4

P0O00055 Tunnelating needle

P0O00003 106 Microdialysis Pump

P000127 107 Microdialysis Pump
VERBRAUCHSMATERIAL

Der 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter sollte mit diesen Verbrauchsmaterialien verwendet
werden.

REF Name
P0O00001 Microvials 250/pkg

Fur den 61 High Cut Off Microdialysis Catheter:
Um Ultrafiltration durch die Membran zu verhinden, sollte der Katheter mit einer Perfusionsldsung verwendet werden, die aus
einer Ringer Lésung mit 30g Dextran 60/1000mL besteht oder ahnliches.

ERKLARUNG DER SYMBOLE & PRODUKTBESCHRANKUNGEN

g Verfallsdatum (3JJJ-MM-DD)
LOT Nummer
REF Katalog Nummer

Einwegprodukt

E@ Siehe Gebrauchsanweisung

Zertifiziert geméass Medical Device Directive 93/42/EEC

3
STERILEm Sterilisiert durch R-Strahlung

Lagerungstemperatur
(4-25 °C)

Hersteller

Nicht verwenden, falls Verpackung beschéadigt

Membrane | Membranmaterial (Polyaryletersulfon, PAES)

Memb. Membranlange (mm)

length

Shaft Schaftlange (mm)

length

Outlet Lange des abflihenden Schlauches (mm)
Inlet Lange des zufiihrenden Schlauches (mm)
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Instructions d’utilisation
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter

Pour les précautions d’usage et plus de détails, voir page 3.

UTILISATION PREVUE
Le 61 Microdialyis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter sont destinés a permettre la microdialyse dans le tissu
hépatique ou dans la cavité intrapéritonéale.

UTILISATION DANS LE TISSU HEPATIQUE
La procédure suivante doit étre effectuée par un chirurgien dans des conditions d’asepsie strictes.

1. 2.

1. Introduire Tunnelating needle latéralement au muscle droit, de préférence dans la ligne semi-lunaire de Spiegel, de I'intérieur
de la paroi abdominale en ressortant par la peau. Surveiller 'apparition d’'un saignement. Il est recommandé d’introduire
Tunnelating needle comme indiqué ci-dessous sur le coté gauche de 'abdomen du patient. Cela évitera au cathéter de
s’entortiller et facilitera I'extraction.

2. Insérer le cathéter avec son tube de protection, par I'extrémité de I'aiguille de tunnélisation. Extraire I'aiguille de tunnélisation.

4.

3. Faire une suture avec du fil résorbable 6.0 dans le ligament falciforme. NOTE: Eviter d’utiliser d’autres sutures qui
pourraient compromettre la sGreté du cathéter.

4. Casser les poignées du Spitable introducer avant l'insertion pour éviter d’endommager le parenchyme hépatique. Insérer le
guide au milieu du ligament falciforme en direction des segments IV et VII (2-3 cm au-dessus de la ligne entre les segments V
et VIII) aussi prés que possible de la suture du ligament. Insérer complétement le guide jusqu’a la poignée du tube séparable.

5. Enlevez l'aiguille du guide avec précaution tout en maintenant le tube séparable en position. Ne pas réinsérer l'aiguille aprés
extraction. Surveiller 'apparition d’un saignement. Si un saignement important apparait, enlever le guide.

8010229Q 2022-10-19
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6. 7.
6. Retirez le tube de protection du cathéter. Remarque: Faites trés attention car la membrane blanche située a I'’extrémité
du cathéter est trés fragile.

7. Insérez délicatement le cathéter de microdialyse dans le guide séparable. Ne touchez pas a la membrane blanche du
cathéter. On exige deux personnes pour suivre les instructions des numéros 8 et 9 ci-dessous:

8. 9.

8. Maintenez le cathéter de microdialyse dans cette position avec un forceps autour du tubage. Saisissez les parois du tube
séparable (I'intervention simultanée de trois mains est nécessaire) et tirez dessus pour les enlever du cathéter in situ jusqu’a ce
que le tube se détache dans toute sa longueur. Aprés avoir fait cela, disposez immédiatement les scotchs chirurgicaux.

9. Continuez a tenir le cathéter avec les forceps, sinon il se peut qu’il ressorte du foie. Resserrer la suture déja placée dans
le ligament falciforme jusqu’a la suture du cathéter. Resserrer le cathéter aussi fort que possible jusqu’au ligament falciforme.
Couper le reste de la suture.

10.

10. Installez I'appareil de fixation (aile en plastique blanche) contre la zone d’insertion et le maintenir sur le cathéter en le
suturant au niveau des empreintes. Suturez I'appareil de fixation sur la peau a travers les deux trous.

11. Posez un bandage de protection sur la zone d’insertion, par ex. Tegaderm®, OpSite® ou similaire.

12. Aprées avoir fermé 'abdomen, reliez le corps interne du cathéter a la seringue 106, remplie avec le liquide de perfusion.
Installez la seringue dans la pompe de microdialyse 106 ou 107 et fermez le couvercle. Insérez un micro tube dans le support
de micro tube.

8010229Q 2022-10-19
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UTILISATION DANS LA CAVITE INTRAPERITONEALE
La procédure suivante devra étre exécutée par un chirurgien dans des conditions d’asepsie satisfaisantes.
Avant de refermer la paroi abdominale :
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1. a.b Introduire la canule de tunnélisation sur le c6té du grand droit de I'abdomen, par la ligne semi-lunaire, en allant de
I'intérieur de la paroi abdominale pour sortir par la peau. Noter toute hémorragie éventuelle.

2. Introduire le cathéter, avec son tube de protection, par I'extrémité de la canule de tunnélisation.
3. Retirer la canule de tunnélisation.

4. Retirer le tube de protection de la sonde en tenant le croisement des solutions et en dévissant le tube de protection dans le
sens des aiguilles d'une montre. Remarque: S’assurer que le tube de protection se redresse avant de retirer le cathéter. Faire
preuve de beaucoup de précaution au moment de retirer le tube, de maniére a ne pas endommager I'extrémité distale du
cathéter.

5. Placer la membrane du cathéter prés de I'anostomose ou de la région a surveiller. Placer le cathéter ou que ce soit dans la
cavité abdominale.

6. Placer le dispositif de fixation sur le croisement des solutions puis le fixer au cathéter en passant des sutures dans les encoches
prévues a cet effet.

7. Fixer le dispositif de fixation sur la peau du malade en mettant des sutures dans les deux orifices placées des deux cétés du
dispositif de fixation.

8. Fixer les tubes contre la peau a 'aide d’'un pansement, par exemple Tegaderm®, OpSite® ou similaire.

9. Placer un minitube dans son support.

10. Raccorder I'entrée du cathéter de micro-dialyse a la seringue remplie de la solution de perfusion T1.

11. Placer la seringue dans la Microdialysis Pump 106 ou 107 puis fermer le couvercle.

Extraction du cathéter

On extrait le cathéter en le tirant doucement de la zone d’insertion. Si nécessaire, utilisez un analgésique avec effet a court terme
par intravéneuse. Assurez-vous que la suture est toujours attachée au cathéter.

Remarque: les cathéters discontinus/extraits doivent étre manipulés selon les regles habituelles du traitement hospitalier des
matériaux biodégradables.

INDICATIONS

Pour surveiller le métabolisme par voie intrapéritonéale ou dans les tissus hépatiques. Lorsqu'il est utilisé par voie
intrapéritonéale: le cathéter doit étre placé librement dans la cavité intrapéritonéale, il ne doit pas étre inséré ou fixé a la paroi
intestinale. La microdialyse ne doit pas étre utilisée comme seule base de diagnostique ou de thérapie.

8010229Q 2022-10-19
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CONTRE-INDICATIONS & RISQUES FR

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

e Utilisation dans les tissues Hépatigues :Ne pas utiliser de cathéter si I'épaisseur du tissu hépatique est vraiment faible.

e Le 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter est seulement a usage unique. Si le dispositif est
réutilisé, il y a un risque de contamination.

e Pour le 61 High Cut Off Microdialysis Catheter: Patients avec une hypersensibilité connue au Dextran.

PRECAUTIONS

e Cet appareil est stérile a moins que la plaquette ait été ouverte ou endommagée.

e Le 61 Microdialyis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter doit étre utilisé avec les accessoires décrits dans le
tableau ci-dessous.

e Veillez a manipuler le cathéter avec précaution afin d’éviter des entortillements ou d’autres dommages, en particulier aprés
I'extraction du tube de protection.Evitez le contact avec la membrane de dialyse.

e Sivous observez une anomalie quelconque, le cathéter ne doit pas étre utilisé.

S'’il y a un doute sur le fait que le cathéter n’est plus stérile avant I'introduction, il ne doit alors pas étre utilisé.
La seringue de la pompe, connectée au cathéter, ne doit pas étre poussée manuellement. Cela pourrait endommager la
membrane de microdialyse

e Vérifiez que le liquide est en train d’étre pompé a travers le cathéter en contrélant le volume du microtube chaque fois que
les microtubes sont changés.

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

o Retirez le cathéter si le liquide s’arréte de couler de fagon continue.

Le 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter est biocompatible jusqu'a 30 jours. Il peut cependant

cesser de fonctionner plus t6t en raison de son colmatage, la durée d'utilisation est donc limitée a 10 jours, selon la

littérature.

Le Splitable Introducer ne doit étre utilisé que lors de l'insertion du cathéter dans le tissu hépatique.
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DESCRIPTION DES ACCESSOIRES & INFORMATIONS TECHNIQUES
REF REF
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter 8010226 8050191
1. Microtube (Polystyréne + Santopréne) - -
2. Connexion Luer-lock (Polycarbonate) - -
3. Tube d’entrée (Polyuréthane, OD 1 mm) 400 mm 400 mm
4. Support de microtube (Polycarbonate) - -
5. Tube de sortie (Polyuréthane, OD 1 mm) 70 mm 70 mm
6. Croisement liquide (Polysulfone) - -
7. Tube de protection (Polyéthyléne) - -
8. Corps interne (Polyuréthane, OD 0.9 mm) 310 mm 310 mm
9. Corps externe (Polyuréthane, OD 1.5 mm) 280 mm 280 mm
10. Suture (suture de polyester tressé, 5-0, non résorbable) approx. 200 mm approx. 200 mm
11.a Membrane de dialyse (Polyarylethersulphone, PAES, OD 0.6 mm), 30 mm 30 mm
11.b Membrane Cut off 20 000 Dalton 100 000 Dalton
12. Fil doré a I'intérieur de I'extrémité de la membrane du cathéter (OD 0.13 mm) 3mm 30 mm
13. Appareil de fixation (PEBAX®) - -
Temps de prélévement d’'un échantillon -de la membrane vers le microtube (a 0,3 pl/min) 24 min 24 min

La partie distale du cathéter a un fil doré a I'intérieur de I'extrémité du cathéter ce qui permet de détecter I'endroit ou est situé le
cathéter dans le tissu hépatique a travers une tomographie.
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2 551%343
14. Canule manuelle (Polycarbonate) _

15. Tube séparable manuel (Polytétrafluoréthyléne) _

16. Tube séparable, (Polytétrafluoréthylene, OD 1.5 mm) 74 mm
17. Canule (acier inoxydable, OD 1.0 mm) 77 mm

ACCESSOIRES
Le 61 Microdialysis_Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter ne doit étre utilisé qu'avec ces accessoires.

REF Nom

P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL

8010191 106 Syringe 20/pkg

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4

P0O00055 Tunnelating needle

P0O00003 106 Microdialysis Pump

P000127 107 Microdialysis Pump
CONSOMMABLES

Le 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter devrait étre utilise avec ces consommables
REF Nom
P0O00001 Microvials 250/pkg

Pour le 61 High Cut Off Microdialysis Catheter:
Pour éviter I'ultrafiltration & travers la membrane, le cathéter doit étre utilisé avec une solution pour perfusion composée d'une
solution de Ringer contenant 30g de Dextran & 60/1000 mL ou similaire.

EXPLICATION DES SYMBOLES & INDICATIONS SUR LES PRODUITS
Dernier date d'utilisation (AAAA-MM-JJ)

Numéro de LOT
Numeéro de catalogue

g

[REF]
® Usage unique

E@ Lire la notice d’emploi

a Certifié par la Directive des Dispositifs Médicaux 93/42/EEC.
RIL Stérilisé aux rayons 3

m
m

=2
m
m|&
Ei

Température de conservation
(De 4 425 °C)
Fabricant

Ne Pas Utiliser si I'emballage est emdommagé

b
l
®

Membrane Type de membrane (Polyarylethersulphone, PAES)
Memb. length | Longueur de la membrane (mm)
Shaft length Longueur du corps (mm)
Outlet Longueur du tube de sortie (mm)
Inlet Longueur du tube d’entrée (mm)
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Brugsanvisninger
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter
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TILSIGTET ANVENDELSE
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter er beregnet til at udfare mikrodialyse i levervaev
eller i det intraperitoneale hulrum.

BRUG | HEPATISK VAV
Fglgende indgreb skal udfgres af en kirurg under aseptiske forhold.

1. Indfgr den tunnelerende nal lateralt for rectus musklen, helst i linea semilunaris, fra indersiden af den
abdominale veeg, udgaende gennem huden. Observer for blgdning. Det anbefales, at den tunnelerende nal
indfgres som naevnt ovenfor, pa venstre side af patientens abdomen. Det vil hjeelpe med at forhindre, at kateteret
bugtes, samt ggre det lettere at fijerne kateteret.

2. Indfar kateteret, med den beskyttende slange pasat, gennem spidsen af den tunnelerende nal. Tilbagetraek den
tunnelerende nal.

3. Placer en 6-0 absorberbar sutur i falciform ligamentet. BEMZRK: Undga at anvende andre suturer da de
kan have en betydning for kateterets sikkerheds.

4. Afbraek handtagene pa den delbare indfarer for at undga skade pa det hepatiske parenkym. Indfar indfgreren i
midten af falciform ligamentet, i retning af segment IV og VIII (2-3 cm over linjen mellem segment V og VIII), sa teet
pa ligamentets sutur som muligt. Indfgr indfgreren helt til handtaget pa den delbare slange.

5. Fjern forsigtigt indfgrerens nal mens den delbare slange holdes pa plads. Indfgrerens ndl ma ikke indferes igen
efter den er fjernet. Observer for blgdning. Hvis der forekommer en omfattende blgdning, skal infgreren
fiernes.
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. = 7.
6. Traek beskyttelsesslangen af kateteret. BEM/ARK: Man skal veere yderst forsigtig, da kateterspidsens hvide
membran er meget skrgbelig.

7. Indfgr forsigtigt mikrodialyse-kateteret i den delbare slange. Rar ikke ved kateterets hvide membran.

9.

Anvisningerne nedenfor under nr. 8 og 9 kraever to personer:

8. Hold mikrodialyse-kateteret i denne position, med pincetten pa slangen. Tag fat i den delbare slanges flige (man
skal bruge tre heender) og traek fligene veek fra hinanden, veek fra det indfgrte kateter, indtil slangen deles (splittes)
i hele sin leengde. Derefter bortskaffes plastikfligene straks.

9. Bliv ved med at holde kateteret med pincetten, da det ellers kan falde ud af leveren. Bind suturen, der
allerede sidder i falciform ligamentet, til kateterets sutur. Bind kateteret sa teet pa falciform ligamentet som muligt.
Afklip overskydende sutur.

&.

10.
10. Placer fikseringsanordningen (hvid plastikvinge) teet pa indfaringsstedet og fastgar den til kateteret ved at
suturere over rillerne/indsnittene. Suturer fikseringsanordningen til huden gennem de to huller.

11. Anbring en beskyttende bandage over indfgringsstedet, f. eks. Tegaderm®, OpSite® eller lignende.

12. Efter abdomen er lukket, tilsluttes kateterets indlgbsslange til 106 sprgjten, der er fyldt med perfusionsvaeske.
Plaser sprgijten i 106 eller 107 mikrodialyse-pumpen, og luk Iaget. Indfer et mikroprgveglas i pravergrsholderen.
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BRUG | INTRAPERITONEAL CAVITY
Foalgende procedure skal udfgres af en kirurg i sterile forhold. Fagr bugvaeggen lukkes:

la )\@/«MWS 1b

1. a.b Indfar tunneleringsnalen pa tveers af rectus musklen i linea semilunaris, fra indersiden af bugvaeggen,
gaende ud gennem huden. Observer for blgdning.

2. Indsaet kateteret med beskyttelsestuben pa gennem spidsen af tunneleringsnalen.
3. Traek tunneleringsnalen tilbage.

4. Fjern beskyttelsestuben ved at holde pa vaeskekrydset. Skrue beskyttelsestuben af ved at dreje imod urets
retning.

BEMZERK: Veaer sikker pa at rette beskyttelsestuben op far fiernelse af kateteret. Veer forsigtig ved fiernelse af
eskyttelsestuben, s& membranen i den distale ende af kateteret ikke beskadiges.

5. Placer katetermembranen teet pa anastomosen eller frit flydende i intraperitonealhulen.

6. Placer fikseringsenheden over vaeskekrydset og fastgar det til kateteret ved at sy rundt om fordybningerne pa
enheden

7. Sy fikseringsenheden pé& patientens hud gennem de to huller placeret pa begge sider af fikseringsenheden.
8. Fastggr slangen til huden med en beskyttende bandage f.eks Tegaderm®, Opsite® eller ligende

9. Indseet et mikroprgveglas i proveglasholderen.

10. Forbind indlgbsslangen til sprajten fyldt med Perfusion Fluid T1

11. Placer sprgijten i 106 eller 107 Microdialysis Pump og luk lagen.

DK

FJERNELSE AF KATETER

Kateteret fiernes ved at traekke det forsigtigt ud gennem indfaringsstedet. Kontroller, at suturen stadig sidder fast pa
kateteret.

BEM/ZERK: Kateter, der ikke leengere anvendes, eller som har vaeret anvendt, skal bortskaffes ifalge hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt materiale.

INDIKATIONER

Monitorering af metabolismen intraperitonealt eller i hepatisk. Ved anvendelse intraperitonealt: kateteret skal
placeres frit i det intraperitoneale hulrum, det ma ikke indszettes eller fastgares til tarmvaeggen. Mikrodialyse ma
ikke anvendes som det eneste grundlag for en diagnose eller til valg af behandling.

8010229Q 2022-10-19
23(75)


mailto:info@mdialysis.com

M Dialysis AB

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

Phone: +46 8-470 10 20

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

dialysis C€oz  wd
KONTRAINDIKATIONER & RISICI DK
e Indfaring af kateteret kan forarsage blgdning fra beskadigede kar.
e Brug i Hepatisk vaev: Kateteret ma ikke anvendes hvis levervaevets masse er meget lille.
e 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter er kun til engangsbrug. Hvis produktet genanvendes er

der risiko for krydskontaminering.
. For 61 High Cut Off Microdialysis Catheter Patienter med kendt overfglsomhed over for Dextran.

FORHOLDSREGLER

e  Enheden er steril, medmindre blisteremballagen har vaeret abnet eller er beskadiget.

e 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter ma kun bruges sammen med tilbehgr, beskrevet i
tabellen nedenfor.

e Kateteret skal handteres forsigtigt for at undga bugtning eller anden beskadigelse, iszer efter beskyttelsesslangen er fiernet.

Undga kontakt med dialysemembranen.

Hvis kateteret har synlig beskadigelse, ma det ikke anvendes.

Pumpesprgijten som er tilsluttet kateteret ma ikke skylles manuelt, da det kan skade dialysemembranen.

Hvis der er mistanke om, at kateteret ikke lzengere er sterilt inden indfgring, ma kateteret ikke anvendes.

Kontroller, at der pumpes veeske gennem kateteret ved at efterse volumen i mikroheetten, hver gang mikrohaetterne

udskiftes.

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

e  Fjern kateteret, hvis der opstar en permanent blokering af veeskestrammen.

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter er biokompatibel op til 30 dage. Det kan dog stoppe
med at arbejde tidligere pa grund af tilstopning, brugstiden er op til 10 dage i henhold til offentliggjort litteratur.

¢ Den opdelte introducer er kun til brug, nar kateteret indseettes i levervaevet.

“\i‘ , —12

PRODUKTBESKRIVELSE & TEKNISKE OPLYSNINGER

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter g(l)leolzgs 50E5F0191

1. Mikroprgveglas (polystyren + santopren) - -

2. Luerlock tilslutning (polycarbonat) - -

3. Indlgbsslange (polyurethan, udvendig diameter 1 mm) 400 mm 400 mm

4. Prgveglasholder (polycarbonat) - -

5. Udlgbsslange (polyurethan, udvendig diameter 1 mm) 70 mm 70 mm

6. Krydssamling for veeske (polysulfon) - -

7. Beskyttelsesslange (polyethylen) - -

8. Indre skaft (polyurethan, udvendig diameter 0,9 mm) 310 mm 310 mm

9. Ydre skaft (polyurethan, udvendig diameter 1,5 mm) 280 mm 280 mm

10. Sutur (flettet polyestersutur, 5-0, ikke-absorberbar) ca. 200 mm approx. 200 mm
11.a Dialysemembran (polyaryl ether sulfonal, PAES, udvendig diameter 0,6 mm) 30 mm 30 mm

11.b Membran Cut off 20 000 Dalton 100 000 Dalton
12. Guldtrad inden i kateterets membranspids (udvendig diameter 0,13 mm) 3mm 30 mm

13. Fikseringsanordning (PEBAX®) - -

Dgd Volumen Tid — fra membran til mikropraveglas (ved 0,3 pl/min) 24 min 24 min

Kateterets distale del har en guldtrad inden i kateterspidsen, der gar det muligt at detektere kateterets position i veevet med CT-

scanning.
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2 551%343
14. Handtag, kanyle (polycarbonat) -
15. Handtag, delbar slange (polytetrafluorethylen) -
16. Delbar slange, (polytetrafluorethylen, udvendig diameter 1,5 mm) 74 mm
17. Kanyle (rustfrit stal, udvendig diameter 1,0 mm) 77 mm
TILBEH@R
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter ma kun bruges med det efterfglgende tilbehgar.
REF Navn
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00055 Tunnelating needle
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
FORBRUG
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter bgr anvendes sammen med disse forbrugsvarer.
REF Navn
P0O00001 Microvials 250/pkg

For 61 High Cut Off Microdialysis Catheter:

For at undga ultrafiltrering over membranen skal kateteret anvendes med en perfusionsveeske, der bestar af en Ringer

oplasning, der indeholder 30 g Dextran 60/1000 ml eller lignende.

FORKLARING AF SYMBOLER & PRODUKTBEGRZAENSNINGER

Sidste anvendelsesdato (AAAA-MM-DD)

LOT-nummer

Katalognummer

Kun til engangsbrug

Se brugsanvisninger

E@- 7| ga<

c €0413 | overensstemmelse med direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.

[STERLE[R] | Steriliseret med R-strdling

Opbevaringstemperatur
(4-25 °C)

Fabrikant

Anvend ikke hvis pakken er beskadiget

@ L~

Membrane Membranmateriae (polyaryl ether sulfonal, PAES)

Memb. length | Membranlaengde (mm)

Shaft length | Skaftleengde (mm)

Outlet Udlgbsleengde (mm)

Inlet Indlgbslaengde (mm)
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Gebruiksaanwijzing
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter
. N

(—I—a===—"% g::-‘:______ = [ - \\\ — — -

Zie voor voorzorgsmaatregelen en nadere informatie pagina 3.

BEOOGDE TOEPASSING
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter is bestemd voor het uitvoeren van microdialyses in
het hepatische weefsel of in de intraperitoneale holte.

GEBRUIK IN HEPATISCH WEEFSEL
De volgende procedure moet door een chirurg worden uitgevoerd onder aseptische omstandigheden.

1. Breng de inbrengnaald zijdelings in de rectusspier aan, bij voorkeur in de linea semilunaris, vanaf de binnenzijde
van de buikwand via de huid naar buiten. Houd rekening met bloedingen. Het is aan te bevelen om de
inbrengnaald zoals hierboven aangegeven in de linkerzijde van de buik van de patiént aan te brengen. Hierdoor
wordt voorkomen dat de katheter knikt en wordt het verwijderen vereenvoudigd.

2. Breng de katheter voorzien van de beschermhuls aan via het uiteinde van de inbrengnaald. Trek de
inbrengnaald terug.

4.

3. Breng een 6-0 oplosbare hechting aan in het sikkelvormige ligament. LET OP: vermijd het gebruik van
andere hechtingen, aangezien deze de veilige werking van de katheter nadelig kunnen beinvlioeden.

4. Breek de handgrepen van de splitsbare introducer alvorens deze aan te brengen, om beschadiging van het
hepatische parenchyma te voorkomen. Breng de introducer aan in het midden van het sikkelvormige ligament, in
de richting van segment IV en VIII (2-3 cm boven de lijn tussen segment V en VIII), zo dicht mogelijk bij de
hechting in het ligament. Breng de introducer volledig aan in de handgreep van de splitsbare buis.

5. Verwijder de naald van de introducer voorzichtig en houd hierbij de splitsbare buis in positie. Breng de naald van
de introducer niet opnieuw aan nadat deze is verwijderd. Houd rekening met bloedingen. Verwijder de introducer
indien er ernstige bloedingen ontstaan.
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6. 7.
6. Trek aan de beschermhuls van de katheter. LET OP: wees zeer voorzichtig, aangezien het witte membraan aan
het uiteinde van de katheter zeer kwetsbaar is.

7. Breng de microdialyse-katheter voorzichtig aan in de splitsbare buis. Raak hierbij het witte membraan van de
katheter niet aan.

8. 9.
Er zijn twee personen vereist om de instructies bij nummer 8 en 9 hieronder uit te voeren:
8. Houd de microdialyse-katheter in deze positie met een pincet rond de buis. Pak de lipjes van de splitsbare buis (in
totaal drie handen noodzakelijk) vast en trek de lipjes uit elkaar, weg van de aangebrachte katheter, totdat de buis over
de volledige lengte openscheurt. Verwijder hierna de kunststof strips onmiddellijk.

9. Blijf de katheter vasthouden met het pincet, anders kan de katheter uit de lever naar buiten komen. Maak de
hechting die zich reeds in het sikkelvormige ligament bevindt vast aan de hechting van de katheter. Verbind de katheter
zo stevig mogelijk met het sikkelvormige ligament. Snij de overtollige hechting weg.

10.

10. Breng het fixatieapparaat (witte kunststof vieugel) aan in de buurt van de insertieplaats en bevestig het aan de
katheter door over de groeven/inkervingen te hechten. Hecht het fixatieapparaat aan de huid vast via de twee openingen.
11. Breng een beschermend afdekverband aan op de insertieplaats, bijv. Tegaderm®, OpSite® of een vergelijkbaar
product.

12. Verbind na afsluiting van de buik de inlaatbuis van de katheter met injectiespuit 106 gevuld met perfusievloeistof.
Plaats de injectiespuit in de 106 of 107 microdialyse-pomp en sluit het deksel. Breng een microvial aan in de microvial-
houder.
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GEBRUIK IN INTRAPERITONEALE CAVITEIT NL
De volgende procedure behoort door een chirurg te worden uitgevoerd onder aseptische omstandigheden.
Voordat de buikwand gesloten wordt:

la % @/ﬁmum 1b

1. a,b Introduceer de tunnelingnaald lateraal aan de rectus spier, in de linea semilunaris, aan de binnenkant van de buikwand,
die door de huid uitgaat. Wees alert op bloedingen.

Breng de catheter, met beschermhuls, in, via de top van de tunnelingnaald.
Verwijder de naald.

Y A0
FE

4. Verwijder de beschermhuls door de catheter vast te nemen bij het T-stuk (7) en de huls tegen de richting van de klok te
draaien. LET OP: Buig de beschermhuls recht alvorens deze te verwijderen van de catheter. Zorg ervoor dat bij het
verwijderen van de beschermhuls de membraan niet beschadigd wordt.

5. Plaats de membraan van de catheter zo dicht mogelijk bij de anastomosis of bij het gebied van interesse. De catheter wordt
niet gefixeerd. (Free Floating Method)

6. Leg het fixatieplaatje over het T-stuk en zet het plaatje vast aan de catheter met behulp van enkele hechtingen over de beide
groeven.

7. Hecht het plaatje vervolgens aan de huid van de patiént vast, gebruik makend van de beide openingen in het plaatje.

8. Fixeer de inlaat- en uitlaatslangetjes met b.v. Tegaderm®, Opsite® of vergelijkbaar materiaal.

9. Plaats een microvaatje in de houder.

10. Verbind de inlaatslang aan de syringe gevuld met perfusievloeistof T1.

11. Plaats de syringe in de 106 of 107 microdialysepomp en sluit het deksel.

2
2
3

KATHETER VERWIJDEREN

De katheter kan worden verwijderd door deze op de insertieplaats voorzichtig naar buiten te trekken. Zorg ervoor dat de hechting
nog aan de katheter vastzit.

LET OP: Katheters die niet meer worden gebruikt/zijn verwijderd, dienen te worden verwerkt volgens de desbetreffende
ziekenhuisprocedures voor biogevaarlijke materialen.

INDICATIES

Om het metabolisme intraperitoneaal of in het leverweefsel te volgen. Bij intraperitoneaal gebruik: de katheter moet vrij in de
intraperitoneale holte worden geplaatst, hij mag niet worden ingebracht of bevestigd aan de darmwand. Microdialyse mag niet
worden gebruikt als enige basis voor een diagnose of therapie.

CONTRA-INDICATIES EN RISICO’S

e Hetinbrengen van de catheter kan bloedingen vanuit beschadigde bloedvaten veroorzaken.

e  Gebruik inlever weefsel: Gebruik de katheter niet als de omvang van het leverweefsel zeer gering is.

e Het gebruik van de 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter is eenmalig. Wordt de catheter
hergebruikt, dan bestaat de risico op cross-contaminatie.

e Voor 61 High Cut Off Microdialysis Catheter: Patiénten met bekende overgevoeligheid voor Dextran.
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Dit instrument is steriel tenzij de blisterverpakking geopend of beschadigd is.
De 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter mag alleen worden gebruikt in combinatie met de
toebehoren die in de onderstaande tabel worden beschreven.

Wees voorzichtig bij het gebruik van de katheter om, in het bijzonder na het verwijderen van de beschermhuls, knikken of
andere beschadigingen te voorkomen. Vermijd contact met het dialysemembraan.

Bij een eventuele zichtbare beschadiging mag de katheter niet worden gebruikt.

Als het vermoeden bestaat dat de katheter voorafgaand aan de insertie onsteriel is geworden, mag de katheter niet worden
gebruikt.

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

Controleer of er vioeistof door de katheter wordt gepompt door, telkens wanneer de microvials worden verwisseld, het
volume in de microvial te controleren.

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

Verwijder de katheter wanneer er een permanente onderbreking in de vloeistofstroom wordt vastgesteld.

61 Microdialyse Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter is biocompatibel tot 30 dagen, maar een verstopping
kan de werking verkorten, gebruiksduur is 10 dagen met verwijzing naar literatuur.

De deelbare introducer is alleen bedoeld voor gebruik bij het inbrengen van de katheter in leverweefsel.

7
1 4 5 —

PRODUCTBESCHRIJVING EN TECHNISCHE INFORMATIE

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter ;)El':()z% ?(5)20191

1. Microvial (polystyreen + Santopreen) - -

2. Luerlock-verbinding (polycarbonaat) - -

3. Inlaatbuis (polyurethaan, buitendiameter 1 mm) 400 mm 400 mm

4. Vial-houder (polycarbonaat) - -

5. Uitlaatbuis (polyurethaan, buitendiameter 1 mm) 70 mm 70 mm

6. Vloeistofkruising (polysulfoon) - -

7. Beschermhuls (polyethyleen) - -

8. Binnenschacht (polyurethaan, buitendiameter 0,9 mm) 310 mm 310 mm

9. Buitenschacht (polyurethaan, buitendiameter 1,5 mm) 280 mm 280 mm

10. Hechting (gevlochten polyester hechting, 5-0, niet-oplosbaar) circa 200 mm circa 200 mm
11a. Dialysemembraan (polyarylethersulfoon, PAES, buitendiameter 0,6 mm) 30 mm 30 mm

11b. Membraan Cut off 20 000 Dalton 100 000 Dalton
12. Gouddraad aan binnenzijde van uiteinde kathetermembraan (buitendiameter 3mm 3 mm

0,13 mm)

13. Fixatieapparaat (PEBAX®) - -

Dode Volume tijd — van membraan tot microvaatje (bij 0,3 pl/min) 24 min 24 min

Het distale uiteinde van de katheter is voorzien van een gouddraad aan de binnenzijde van het katheteruiteinde, waardoor de
positie van de katheter in het weefsel via een CT-scan kan worden vastgesteld.
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2 §(|)51F0343

14. Handgreep, canule (polycarbonaat) _

15. Handgreep, splitsbare buis (polytetrafluorethyleen) _

16. Splitsbare buis, (polytetrafluorethyleen, buitendiameter 1,5 mm) 74 mm

17. Canule (roestvrij staal, buitendiameter 1,0 mm) 77 mm
TOEBEHOREN
De 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter mag alleen worden gebruikt in combinatie met deze
toebehoren.

REF Naam

P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL

8010191 106 Syringe 20/pkg

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4

P0O00055 Tunnelating needle

P0O00003 106 Microdialysis Pump

P000127 107 Microdialysis Pump

VERBRUIKSARTIKELEN

De 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter kunnen met deze verbruiksmaterialen worden gebruikt.

REF

Naam

P0O00001

Microvials 250/pkg

For 61 High Cut Off Microdialysis Catheter:

Om ultrafiltratie van het membraan te voorkomen moet de katheter gebruikt worden met een Perfusion Fluid welke een Ringer

oplossing met 30 g Dextran 60/1000ml bevat of vergelijkbaar.

VERKLARING VAN SYMBOLEN EN PRODUCTBEPERKINGEN

Experatiedatum (JJJJ-MM-DD)

LOT-nummer

Catalogusnummer

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik

E@- 7| B

Zie gebruiksaanwijzing

c €04‘3 Voldoet aan de eisen van de Richtlijn Medische Hulpmiddelen 93/42/EEG.
STERILE (R Gesteriliseerd door middel van B-straling

Opslagtemperatuur

(4-25°C)

Fabrikant

@l R

Niet gebruiken indien de verpakkning beschadig is

Membrane Membraanmateriaal (polyarylethersulfoon, PAES)
Memb. length | Membraanlengte (mm)
Shaft length | Schachtlengte (mm)
Outlet Uitlaatlengte (mm)
Inlet Inlaatlengte (mm)
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Istruzioni per l'uso
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter
. N

TN e e NS - =

Per le precauzioni ed ulteriori dettagli, vedere pag. 3.

INDICAZIONI
Il 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter sono destinati a consentire la microdialisi nel tessuto
epatico o nella cavita intraperitoneale.

UTILIZZO NEL TESSUTO EPATICO
La procedura che segue deve essere eseguita da un chirurgo in condizioni asettiche.

1. Inserire I'ago per tunnellizzazione lateralmente rispetto al muscolo retto, di preferenza attraverso la linea semilunare, dall'interno
della parete addominale verso I'esterno attraverso la pelle. Osservare eventuali emorragie. Si raccomanda di inserire I'ago per
tunnellizzazione sul lato sinistro del’addome del paziente, come sopra. Ciod impedisce la formazione di una curva stretta nel
catetere, cosa che ne facilita I'estrazione.

2. Inserire il catetere, con il tubo di protezione, attraverso la punta dell’ago per tunnellizzazione. Estrarre I'ago per
tunnellizzazione.

3. 4.

3. Inserire una sutura riassorbibile 6-Onel legamento falciforme. Attenzione:Evitare di usare altre suture dal
momento che possono compromettere la sicurezza del catetere.

4. Rompere l'impugnatura dell'Introduttore Separabile prima dell'inserimento per evitare Danni al parenchima
epatico. Inserire I'introduttore nel mezzo del legamento falciforme, verso i segmenti IV e VIII (2-3 cm al di sopra della linea tra i
segmenti V e VIII) Inserire l'introduttore fino allimpugnatura della guaina separabile.

5. Rimuovere con cautela la cannula trattenendo contemporaneamente la guaina separabile. Attenzione: Non reinserire mai la
cannula dopo che é stata estratta. Osservare eventuali emorragie. In caso di forte emorragia, rimuovere l'introduttore.
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7.

6. Rimuovere il tubo di protezione dal catetere. Attenzione: Nella rimozione del tubo di protezione, fare attenzione poiché
la membrana sull’estremita distale del catetere & molto fragile.

7. Inserire con cautela il catetere per microdialisi nella guaina separabile. Non toccare la membrana bianca sul catetere.

8. 9.

Per I’esecuzione dei puntl 8 e 9 sono necessarie due persone:

8. Mantenere in sede il catetere per microdialisi con una pinzetta sulla congiunzione. Afferrare I'impugnatura della guaina
separabile (cio richiede insieme 3 mani) e separarla verso 'esterno del catetere, fino a che la guaina separabile si sia
suddivisa per tutta la lunghezza. Immobilizzare immediatamente con uno strip.

9. Fermare il catetere per microdialisi con pinze, altrimenti potrebbe uscire dal fegato. Fissare la sutura gia inserita nel

legamento falciforme alla sutura del catetere. Fissare il catetere piu stretto possibile al legamento falciforme. Tagliare la
sutura in eccesso

p
0;

10.

10. Posizionare il dispositivo fissante (ala di plastica bianca) vicino al foro di introduzione e fissarlo al catetere con una
sutura al di sopra dell'incisione. Suturare il dispositivo fissante alla pelle attraverso le due fessure.
11. Collocare una benda protettiva sul foro di introduzione, e.g. Tegaderm®, OpSite® o altri prodotti similari.

12. Dopo aver chiuso I'addome, collegare 'ingresso del catetere ad una siringa 106, riempita di soluzione di perfusione.
Collocare la siringa in una Pompa per Microdialisi 106 o 107. Disporre una micro provetta nel porta micro provetta.
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UTILIZZO IN CAVITA INTRAPERITONEALE
La procedura che segue deve essere eseguita da un chirurgo in condizioni asettiche.
Prima della chiusura della parete addominale:

g
la 2\@/4§ 1b

1. a,b Inserire I'ago per tunnellizzazione lateralmente rispetto al muscolo retto, attraverso la linea semilunare, dall'interno
della parete addominale verso I'esterno attraverso la pelle. Osservare eventuali emorragie.

2. Inserire il catetere, con il tubo di protezione, attraverso la punta dell’ago per tunnellizzazione.
3. Estrarre I'ago per tunnellizzazione.

C
&

4. Rimuovere il tubo di protezione dal catetere trattenendo la congiunzione e svitando il tubo di protezione in senso
antiorario. Attenzione: accertare che il tubo di protezione sia raddrizzato prima di rimuoverlo dal catetere. Nella
rimozione del tubo di protezione, fare attenzione affinché la membrana sull’estremita distale del catetere non venga
danneggiata.

5. Disporre la membrana del catetere in prossimita dell’anastomosi o nella regione che si desidera monitorare. |l catetere
deve essere disposto libero nella cavita addominale.

6. Disporre il dispositivo di fissaggio sulla congiunzione e quindi ancorarlo collocando suture nelle apposite tacche.
7. Fermare il dispositivo di fissaggio sulla pelle del paziente collocando suture nei due fori posti sui due lati del
dispositivo.

8. Fermare i flessibili sulla pelle con una benda protettiva, ad esempio Tegaderm®, Opsite® o simili.

9. Disporre una microprovetta nel porta microprovette.

10. Collegare I'ingresso del catetere per microdialisi alla siringa riempita di liquido di perfusione T1.

11. Disporre la siringa in una Microdialysis Pump 106 o 107 e chiudere il coperchio.

IT

RIMOZIONE DEL CATETERE

Il catetere viene rimosso estraendolo con cautela attraverso il foro di introduzione. Assicurarsi che la sutura sia ancora
attaccata al catetere

ATTENZIONE: | cateteri rimossi devono essere trattati in conformita alle procedure ospedaliere per materiali a rischio
biologico.

INDICAZIONI

Per monitorare il metabolismo intraperitoneale o nel tessuto epatico. Se utilizzato per via intraperitoneale: il catetere deve
essere posizionato liberamente nella cavita intraperitoneale, non deve essere inserito o attaccato alla parete intestinale.
La Microdialisi non deve essere usata come unica base per la diagnosi o terapia.
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CONTROINDICAZIONI E RISCHI

e L'’inserimento del catetere pud causare emorragie a causa di vasi sanguigni danneggiati.

e Utilizzo nel tessuto Epatico: Non usare il catetere se la massa del tessuto del fegato & molto piccola.

e |l 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter & un dispositivo mono-uso. Il riutilizzo del dispositivo
sottopone a rischio di cross-contaminazione.

e Per 61 High Cut Off Microdialysis Catheter: pazienti con riconosciuta ipersensibilita al Destrano.

IT

PRECAUZIONI
e |l prodotto € sterile se il blister che lo contiene non & stato aperto o danneggiato.
e |l 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter deve essere utilizzato solo con gli accessori elencati

nella tabella sottostante.
e Maneggiare il catetere con cautela per evitare schiacciamenti ed altri danni, in particolare dopo la
rimozione del tubo di protezione. Evitare di toccare la membrana.
Se il catetere presenta danni visibili, non utilizzarlo.
e Se prima dell'introduzione si sospetta che il catetere non sia piu sterile, non utilizzarlo.
» Lasiringa per pompa, quando collegata al catetere, non deve essere azionata manualmente poiché questo potrebbe
danneggiare la membrana per dialisi.
e Controllare che il liquido venga pompato attraverso il catetere controllando il volume nella micro provetta ogni volta che
essa viene sostituita.
e Senon c'e liquido nella fialetta di raccolta, attivare I'infusione della pompa: aprire il coperchietto, attendere 3
secondi e chiuderlo di nuovo. Lasciare l'infusione attiva per 5 minuti. Verificare che i tubetti del catetere non
siano attorcigliati e che I'ago del porta-fialetta sia correttamente inserito nella membrana. Se non viene ancora
raccolto nessun fluido nella fialetta, la membrana potrebbe essere danneggiata, il catetere deve essere imosso.
e  Se viene riscontrato un blocco permanente del flusso di liquido, rimuovere il catetere.
e 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter & biocompatibile fino a 30 giorni ma puo smettere di
funzionare prima a causa dell'ostruzione, la durata d’'uso € fino a 10 giorni facendo riferimento alla letteratura
L'introduttore divisibile deve essere utilizzato solo quando si inserisce il catetere nel tessuto epatico.

AN

DESCRIZIONE PRODOTTI & INFORMAZIONI TECNICHE

12

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter 551%226 8R(I)E5li)191

1. Microprovetta (Polystyrene + Santoprene) - -

2. Connessione tipo Luer lock (Polycarbonato) - -

3. Tubo d’ingresso (Poliuretano, OD 1 mm) 400 mm 400 mm

4. Porta microprovetta (Policarbonato) - -

5. Tubo d'uscita (Poliuretano, OD 1 mm) 70 mm 70 mm

6. Congiunzione (Polisulfone) - -

7. Tubo di protezione (Polietilene) - -

8. Corpo interno(Poliuretano, OD 0.9 mm) 310 mm 310 mm

9. Corpo esterno (Poliuretano, OD 1.5 mm) 280 mm 280 mm

10. Sutura ( Sutura poliestere intrecciatanon riassorbibile , 5-0) approx. 200 mm | approx. 200 mm
11a. Membrana (Polyarylethersulphone, PAES, OD 0.6 mm), 30 mm 30 mm

11b. Membrana Cut off 20 000 Dalton 100 000 Dalton
12. Filamento in oro interno alla punta del catetere (OD 0.13 mm) 3 mm 3mm

13. Dispositivo fissante (PEBAX®) - -

Tiempo de Volumen Muerto - desde la membrane al microvial (de 0,3 pl/min) 24 min 24 min

L’estremita distale del catetere ha un filo d’oro interno alla punta del catetere che permette di individuare la
posizione del catetere nel tessuto tramite TAC.
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2 §(|)51F0343
14. Manico Cannula (Policarbonato) _

15. Manico, Tubo divisibile (Polytetrafluorethylene) _

16. Tubo divisibile, (Polytetrafluorethylene, OD 1.5 mm) 74 mm
17. Cannula (Acciaio inox, OD 1.0 mm) 77 mm

ACCESSORI
Il 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter pud essere usato solo con | seguenti accessori.

REF Nome

P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelating needle

P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

MATERIALI DI CONSUMO
Il 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter dovrebbe essere usato con questi materiali di consumo.

REF Nome
P0O00001 Microvials 250/pkg

Per 61 High Cut Off Microdialysis Catheter:
Per evitare ultrafiltrazioni sulla membrana, il catetere va usato con un fluido di perfusione composto da una soluzione di Ringer
contenente 30 gr. di Destrano 60/1000 ml o simile.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI & LIMITAZIONI PRODOTTI
Data di scadenza (AAAA-MM-GG)

Numero di Lotto
Codice prodotto

Prodotto monouso

Leggere le istruzioni per 'uso

e [ aw

Certificato secondo Medical Device Directive 93/42/EEC.

C €04 3

STERLE[R| | Sterilizzato a raggi B
Temperatura di conservazione
(4-25 °C)
Produttore

Questo dispositivo € sterile a meno che la confezione non sia stata aperta o danneggiata

@L'k\.

Membrane Materiale della membrana (Polyarylethersulphone, PAES)
Memb. length | Lunghezza della Membrana (mm)
Shaft length | Lunghezza del corpo (mm)
Outlet Lunghezza tubo d’'uscita (mm)
Inlet Lunghezza tubo d’ingresso (mm)

8010229Q 2022-10-19
35(75)


mailto:info@mdialysis.com

M Dialysis AB

u . Hammarby Fabriksv. 43, SE-120 30 Stockholm,
lalysis  C€oas Sy,
Phone: +46 8-470 10 20
E-mail: info@mdialysis.com Web: www.mdialysis.com
GR

_ _ _ Odnyieg xpnong yia _ _ _
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter
. N

=1 &> RS - -

——

Mo TTpo@UAGEEIG Kal TTEpaITépw AETITOUEPEIEG, OgiTe OTN ogAida 3.

NMPOBAENMOMENH XPHzH
O 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter TrpoopifovTal va emTpégouv Tn JIKPodIGAUCH o€ NTTaTIKO
1070 ] OTNV eVOOTTEPITOVAIKHA KOIAGTNTA.

XPHZH ZYKQTI

H tTapokdTw diadikaoia TTPETTEl VO EKTEAEITAI ATTO TOV XEIPOUPYO UTTO OUVBNKEG aonyiag.

1. Eiodyete Tnv BeAdva Aidvoigng mapdmrAeupa Tou opBou pU, Katd TTPOoTiunan oTnv NUICEANVOEIDA Ypauur], OTTd TO E0WTEPIKO
TOU KOIAIGKOU TOIXWUOTOG TTEPVWVTAG To £w, dlauyéoou Tou dépuatog. MaparnproeTte yia Tuxov aigoppayia. Mpoteivetal n
eigaywyn TG BeAdvag Aidvoigng va yiveral Pe Tov avwTépw TPOTTIO GTNV APICTEPN TTAEUPA TOU UTTOYAaTPiou Tou acBevolg. Autd
0a BonbAoel oTnv atroguyr oTpERAWONG Tou KABeTAPa Kal Ba dIEUKOAUVEI TNV apaipecn Tou.

2. Eiodyete Tov KaBeTrpa, padi ge Tov TTPOCTATEUTIKO CwAAva, Jéow TNG AKpng Tng BeAdvag Aidvoigng. Atmooupete Tnv BeAdva
Aidvoigng.

4.

3. TomoBetriote 6-0 amappo@roiya pduuata oto dpemavoeldr ouvdeopo. EHMEIQIH: Amo@Uyete Tn XpRon GAAwv
POMHATWY, KABWG AUTA PTTOPEI VO HEIWOOUV TNV aC@AAEI0 TOU KABETHPA.

4. BydAte Ta XepoUAla Tou dlacTraldpevou elcaywyéa TIpIV TNV €l0aywyr, Yo va atmo@euxBei TpaupaTiopydg Tou
NTTATIKOU TTAPEYXUMATOG. EicdyeTe TOV €l0aywy£éa OTO PECO TOU BPETTAVOEIBOUG GUVDECHOU, UE KATEUBUVON TTPOG TA TURKATA
IV kai VIII (2-3ek. Tvw o1mo TNV ypauur avauyeca ota tuipata V kar VIII),katd 1o duvardv TTAnciov TG pagrg oTo GUVOECHO.
Eicdyete Tov el0aywy€a oOAOKANPWTIKA PEXPI TO XEPOUAI TOu SlooTTalOuEVOU CWANVa.

5. AgaipéoTte Tnv PBeAdva €l00yWYNAG TTPOCEKTIKA KPATWVTOG TauTOxpova To dlactraléuevo owArnva otn Béon Tou. Mnv
emaveIoAyeTe TN BeEAOvVa eIcaywyAg HETA TV atréoupor| TnG. MNapatnproeTe yia Tuxov aigoppayia.
Edv raparnpnOsi utrepBoAIKA aigoppayid, aQaIPECTE TOV EICAYWYEA.
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7.

6. Tpapngte Tov TTPOCTATEUTIKO CWAAVA Tou KoBetipa. THMEIQZH: Na gioTe 181aiTepa TTPOCEKTIKOI, KABWG n AoTrpn
HEMBpPAVN O0TO AKPO TOU KABeTAPA gival IBIaiTEPA U0pAUCTN.

7. Eiodyete TTpOOEKTIKG TOV KOBETAPA HIKpodIGAuong oTo diaotraldéuevo owArva. Mnv ayyilete Tnv dompn peuppdvn Tou
KaOeThpa.

8. 9.
AUo aTopa gival amapaitTnTa yia va eKTeAeOTOUV 01 0dnyieg Pe Tov apiBuod 8 kai 9 KaTwTEPW:

8. Kpatiote Tov KaBetipa MikpodidAuong o’ autr) T Béon pe pia AaBida yipw atmd 1o cwAfiva. Kpatiote Ta yAwooidia Tou
dlaxwpigopevou owAnva (xpeidlovral Tpia xépia ouvoAikd) kai TpaBnéTe Ta yAwoaidla Yakpid atrd Tov TTEPIEXOPEVO KaBETApa,
uEXPI 0 CWAAVAG va dIaxwpIoTe g€ OAO TOU TO PAKOG TTPOG Ta KATW. MOAIG yivel auTo TTETAETE aUECWG TIG TTAQOTIKEG AWPIdEG.

9. E§akoAouBnoTe va KPATATE TOV KaBeTAPa pe TRV AaBida, Sla@opeTIKA ptropei va Byel atrd 1o Amap. Aéoate TO0 pAPA
TTOU €€l 0N TOTTOBETNOEI OTOV OPETTAVOEIOH) GUVOEGHO HE TO PAUUA TOU KaBETAPA. AécaTe TOV KABETAPA 650 TO duvaTd TTI0 OPIXTA
oTov dpeTTavoeldn ouvoeopo. KOWTe TO pAUMa TTOU TTEPICOEUEL.

10.
10.TomrobetrioTe TN oUoKeun OTePEWANG (AOTTPA TTAACTIKG PTEPA) KOVTA OTO CNUEIO £I0aywyn¢ Kal ao@alioTe To aTov KaBeTApa
paBovTag TTavw aTo TIG EYKOTTEG-000VTWOEIG. PAYWTE T GUCKEUN OTEPEWONG OTO OEPUA PECW TWV U0 OTTWV.

11. TomoBeTAOTE £va TTPOCTATEUTIKO ETTIOEOUO TTAVW aTTd TO ONEIo El0aywyng, T.X. Tegaderm®, OpSite® 1} TTapduoio.
12. Metd 10 KA€ioIMO TNG KOIAIOG ouvdéoTe To CwARva €iI0pong Tou KaBetripa otnv 106 Xupiyya, TTou gival yepdtn e 10 Yypo

‘Eyxuong. TomroBetrioTe Tn auplyya otnv 106 A 107 AvtAia MikpodidAuaig kal KAgioTe To KaTTakl. EiodyeTe éva Mikpo@iaAidio oTov
uTTOd0XEa HIKPOQPIaAISiOU.
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XPHZH XTHN ENAIAMEPIZMATIKH *KA®H
H Trapakdtw diadikaaia TTPETTEI va EKTEAEITAI ATTO TOV XEIPOUPYO UTTO OUVBAKES aonyiag. MpoTol cuppa@ei To KOIANIAKO ToiXwHA.

F\\ .
Hpeeinvoedng
Tpoppd
18

a B Eiodayete TNV BeAdva Aidvoigng rapdtrAeupa Tou opBou pd, oTnv NUICEANVOEISH ypapur], atmd To ECWTEPIKO TOU
KOIAIOKOU TOIXWHATOG TTEPVWVTAG TO £§w, dlapéoou Tou déppaTog. MNapatnprioaTe yia Tuxov aigoppayia.

%%ﬁ%

Eiodyete Tov KOBETAPA, padi JE TOV TTPOCTATEUTIKO OWANva, péow TnG aKkpng Tng BeAdvag Aidvoiéng.
3. Atrooupete Tnv BeAdva Aidvoigng.

1
FE N

4. AQaip€aTe TOV TTPOCTATEUTIKO CWARVa KpaTwvTag Tn AlacgTadpwan Yypwyv. =€RIOWOTE TOV TTPOCTATEUTIKO CWAAVA YUPVWVTOG
TOV QVTIOTPO®a TNG POPAG Twv JEIKTWYV Tou pohoyiol. ZHMEIQZH: ZiyoupeuTeite OTI £XETE 101LD0€EI TOV TIPOCTATEUTIKO CWARVA
TTPOTOU TOV aQaIPETETE aTTO ToV KABeTrpa. Na €i0TE TTPOTEKTIKOI KATA TNV aQaipean auTr] £€T01 WOTE VA PNV TTPOKOAETETE GOOPA
oTn hJEPRPAvVN OTO aKPaio PEPOG Tou KABETHpa.

5. TomroBetroTe TN pEPPBPAVN TOU KABETHPA KOVTA OTNV avaoTOuwan ) géaa otnv egetalopevn meploxr). O KaBeTApag TTpETEl va
gival ToTroBeTNUEVOGS £TOT WOTE va TTAEEI EAEUBEPQ OTOV EVOOTTEPITOVAIKA KOIAOTNTA.

6.TotroBetroTe TN Zuokeun MpoodpTnong TTavw TNV dlooTaUpWaon UYPWV Kal ao@alioTe TNV TTAVW aTov KaBEeTAPa
OUpPPATITOVTAG TN YUPW OTTO TIG EYKOTTEG /0DOVTWOEIG TNG CUOKEURG

7.ZuppdyeTte TN Zuokeun MNpoodpTnong oto Béppa Tou aaBevr) XpnOIMOTTOIVTAG TIG dUO TPUTTEG Kal OTIG OUO TTAEUPES TNG.
8.MpooapTroeTe TIG CWANVWOEIG OTO OEPHA TOU AoBevoUG UE TTPOCTATEUTIKO £TTidETHO TTX. Tegaderm®, Opsile® 1| kAT
TTapOUOIO.

9.Ei0ayete éva pikpo@iaidio atnv Onkn diaAidiou

10.ZuvdéaTe TNV cWARVWON EI0PONG OTN UPIyya TToU TTEPIEXEl TO Yypo AlattdTiong T1.

11.TommoBeTAOTE TN OUPIYYa GTNV avTAia pikpodidAuang 106 f 107 kai KAEIOTE TO KAAUU Q.

AQAIPEZH TOY KAOGETHPA
O koBeTrhpag aaipeital TPABWVTAG TOV TIPOCEKTIKA TTPOG Ta £Ew aTTd TO onueio el00dou. BeBaiwOdeite 6T Ta pappaTa gival akdun o€
ETTOQN ME TOV KABETAPQ.

ZHMEIQZXH:
KaBetApeg TOU dIEKOTIN N A€IToupyia TOUG Kal a@aipEédnkav, TTPETTEI va HETAXEIpi(ovTal GUPQWVA PE TIG TTPOPRAETTOUEVEG
VOOOKOUEIOKEG B10dIKATiES yia BIOAOYIKA eTTIKIVOUVA UAIKG

ENAEIZEIX

lNa v TTapakoAouBnon Tou petafoAicpol evdoTrepITOVaikKG i oTov NTTaTikd 10T6. OTav XpNOIPOTTOIEiTal EVOOTTEPITOVAIKWG: O
KaBeTrpag TTPETTEl va TOTTOBETEITaI EAEUBEPA OTNV EVOOTTEPITOVAIKH KOIAOTNTA, EV TTPETTEI VA EI0AYETAI ] VO CUVOEETAI OTO EVTEPIKO
Toixwpua. H MikpodidAuan dev ytropei va xpnoiyotroinBei wg n povadikn Baon yia didyvwaorn kal BepaTreia.
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ANTENAEIZEIZ KAI KINAYNOI
e H giocaywyr| Tou KaBeTrpa uTTopei va TTPoKaAETEl alpoppayia atré Ta xaAaopéva ayyeia.

GR

o XpnoigotroioTte cukwTl: Mn xpnoigoTrolgite TOV KABETAPA av N YAda Tou NTTATIKOU 10TOU €ival TTOAU PIKPR.

e 0O 61 Mirodialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter €ivai yia pia xprjon povo. Av To TTpoiov
€TTavaypnoiyoTroIindei utTrdpyel Kivduvog JoAuvong.

e [a 61 High Cut Off Microdialysis Catheter: AcBeveig pye yvwoTr utrepeuaiodnaoia otn de§Tpdvn.

NMPO®YAAZEIX
o H ouokeun gival atrooTelpwpévn €KTOS AV N dlopavrg cUOKeuaaia TNG €xel avoigel ) eBapei.

e O 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter TTpéTel va XpnOIMOTIOIEITAI JOVO HE TO EEQPTAUATA TTOU

avagépdnkav GTOV KATWTEPW TTIVAKA.

e Na €ioTe TTPOCEKTIKOI OTN XPAON £€TC1 WOTE va atmro@euxBei oTpéBAwan 1 dAAn @Bopd Tou KaBeTAPA, 1IBIAITEPA UETA TNV

aQaipean TOU TTPOCTATEUTIKOU CWARvVA. ATTOQUYETE ETTO@N ME TV HEPPBPAVN SiGAuong.
e Edv mapartnproete egpavr) @Bopd aTov KaBETAPA, YNV ToOV XpNOIUOTTOINOETE.

Mnv XpnoIyoTTOINCETE TOV KOBETAPA €dv UTTOWIAOTEITE OTI Ogv gival TTAEOV ATTOOTEIPWHEVOS AOYw XEIPIOPOU TIpIV TNV

€10aywyn Tou.
e H avtAia oupiyyag Tou ouvdEETal Pe ToV KOBETAPA, Oev Ba TTPETTEl va EETTAEVETAI E TO XEPI KABWG AUTO PTTOPEI va
KOTOOTPEWEI TNV PEPPBPAvN diatmiduong.

o BeBaiwBeite 61 TpowBeiTal uypd PECW TOou KABETAPA £MBEWPWIVTAG TOV OYKO TOU YECA OTO PIKPOQIOAIDIO KABe gopd TTou

yivetal aAAayn Twv PIKPOPIOAISiwV.

e Av dev UTTApXel UYpO aTo CUAAEYOUEVO PIaAiDIO, EEKIVAOTE pia EKTTAUGH aTnVv avTAia: AvoigTe TO KOTTAKI, TIEPIMEVETE 3
OeuTEPOAETTTA KOl KAEIOTE TO KATTAKI Eava. MepipéveTe yia Tnv EKTTAUCN (5 AeTTTd). BeBaiwBeite 6TI o1 cwARVEG dev gival
SimmAwpévol kai 611 n BeAdva Tou uttodoxéa Tou HIKpo@iaAidiou diaTTepva cwaTd TNV YEPPBPAVN Tou pIKpo@iaAidiou. Edv
akOua dgv UTTAPXEl Uypd OTO GUAAEYOUEVO @IaAidio, n peuBpdvn diatTiduong PTTopE va £XEI KATOOTPOQE Kal 0 KABETAPaAG
TIPETTEl VO apaIpeDEi.

o Ag@aipéaTe TOV KABeTrpa €dv UTTApPEel pOvIun SIAKOTTH TNG PONG uypoU.

e O 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter civai Biooupfarég £éwg kar 30 nuépeg woTdo0, OF
TTEPITTITWAON ATTOPPAENG, N AcIToupyia Tou pTTopEi va SIaKOTTE vwpiTePa, N diIdpKeIa XpAong gival £wg 10 NUEPEG TUUQWVA UE

N BiIBAIoypagia
e To splitable Introducer TrpoopiceTal yovo yia XpAan KaTA TNV £l0aywyr] TOU KaBETAPA GTOV NTTATIKO I0TO.

1 4 5 N
[ C———f—
e W P~ — 12
BE X 3 6 9 10 8 1
2 1313
MNEPICPA®H NMPOIONTOZ KAI TEXNIKEZ MAHPO®OPIEX
REF8010226 REF8050191
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter
1. Mikpo@iaAidio(MoAuaTupévio + ZavToTTpEVIO) - -
2. Y0vdean KAeidwpartog Luer (MoAuavBpakiks) - -
3. ZwAnvag Eiopong (MoAuoupaiBavio, e§wr. diay. 1xIA.) 400 yIA. 400 yIA.
4. Onkn ®iahidiou (MoAuavBpakiko) - -
5. ZwAnvag Ekponig (MoAuoupaiBavio, e€wr. diap. 1xIA.) 70 XIA. 70 XIA.
6. Alaotatpwaon Yypwv (MoAucouA@dvn) - -
7. MpoaTaTteuTikOg ZwAnvag (MoAuaiBuAévio) - -
8. Eowrtepikd aTtéAexog (MoAuoupaiBavio, eEwT. diap. 0.9 xIA.) 310 xIA. 310 xIA.
9. E€wrepikd aTtéAexog (MoAuoupaiBavio, e€wrT. diap. 1.5 xIA.) 280 xIA. 280 xIA.
10. Pappara (MoAUkAwvo paupa TroAueaTtépa 5-0, pn ammrappo@noiya) mpooeyy. 200 xIA. Trpooeyy. 200 XIA.
11a. MepBpavn AidAuong (MoAuapuAeBecouA@ovn, PAES, egwr. diap 0.6 XIA.) 30 xIA. 30 xIA.
11b. MeuBpavn Cut off 20 000 Dalton 100 000 Dalton
12.'lva atrd xpuod pyéaa oTo AKPO TNG MeRPPAvNG Tou KaBeTpa (£EwT. diay. 3 XIA. 3 XIA.
0.13 xIA.)
13. Xuokeun otepéwong (PEBAX®) - -
Xpoévog Nekpou Oykou — ATré Tnv uepPBpdvn €wg To PiIkpoiaAidio (o€ 0,3 24 \etrTd 24 \etr1d
HI/AeTTTS)

To akpaio PEPOG Tou KABETAPa £xEl hIa iva atrd xpuaood péoa aTnv dkpn Tou KABETpa, n oTroia KabioTd duvaTd ToV EVTOTTICUO

NG B€0NG Tou KOBETAPA OTOV IGTO PE XPAON ASOVIKNG TOPOYpa®iag
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2 REFE
8010343

14. XepoUAi, KavouAa (MoAuavBpakiko)

15. XepouUAi, Alaotraléuevog cwAnvag (MoAuapuleBeoouAedvn)

16. Aiaomalopevog owAnvag (,MoAuapuleBecoul@ovn eEwT. diay. 1.5 XIA.) 74 xIA.
17. KadvouAa (AvogeidwTo atadAl ,eEwTepIkAg diapéTpou 1.0 XIA.) 77 XIA.
EZAPTHMATA
O 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter ytropei va xpnoiyoTroigital gévo pe autd Ta e§apTAUATA.
REF Ovoua E§apTApaTtog
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00055 Tunnelating needle
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
ANAAQZIMA
O 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter ptropei va xpnoigotroinei ye autd 1o avaAwaoliua.
REF Ovoua ESapTparog
P000001 Microvials 250/pkg

[Noa Tov upnAou opiou SiaTepaTOTNTAG KABETHPO 61:

Mpog atmroeuyn utrepdinBnaong dia Tng pepBPavng dia TnG JeuBpdavng, o KABETAPAg TTPETTEl va XpnolyoTroigital ue Yypo Aidyxuong
atroteAoupevo atod dlahupa Ringer’s epiéxov 30g Dextran 60 / 1000mL ) Trapopoia.

ENEZHIHZEIZ XYMBOAQN KAI MEPIOPIZMOI MPOIONTOZX

TeAeutaiog nuepopnvia xpriong (EEEE-MM-HH)

Ap1Bu6Gg TTapTidag
Ap1Bu6g Katahdyou

MNa pia pévo xpron.

AlaBdaaoTe TTPOOEKTIKG TIG 0dNYiEg XProng.

@@EEM

c €0413 MAnpoi Toug 6poug TnG didTagng Trepi laTpikwyv Zuokeuwyv 93/42/EEC
STERILE|R ATtrooTelpwBNnKe Pe xprion padievépyeiag TUTrou f.

O¢ppokpacia ammobrikeuang

(4-25 °C)

KATAOKEUAOTAG

va hn xpnoigotroinBei edv n ocuokeuaaoia £xel UTTOOTEN POOPES

@Lﬁ\.

Membrane YAik6 MepBpdvng (MoAuapuAeBeaoul@dvn, PA)
Memb. length | Mrkog MepBpavng (XIA.)
Shaft length | Mrikog Z1eAéxoug (XIA.)
Outlet Mnkog expong (xIA.)
Inlet Mnkog €iopor|g (XIA.)
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Instructiuni de utilizare
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter
. N

= >3 =

DESTINATIE
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter este utilizat pentru efectuarea microdializei Tn
tesutul hepatic sau in cavitatea intraperitoneala.

UTILIZARE IN TESUTUL HEPATIC
Procedura urmatoare trebuie sa fie efectuatd de catre un chirurg, in conditii sterile.

1. Se introduce acul de sutura lateral in raport cu muschiul rectal, de preferat in linea semilunaris, scotandu-I din
interiorul peretelui abdominal prin piele. Fiti atent la sdngerare. Se recomanda ca acul de sutura sa fie introdus asa
cum se mentioneaza mai sus, in partea stdnga a abdomenului pacientului. Acest lucru va impiedica cateterul sa se
rasuceasca si va facilita scoaterea acestuia.

2. Inserati cateterul, cu tubul protector aplicat, prin varful acului de sutura. Scoateti acul de sutura.

4.

3. Plasati o sutura 6-0 resorbabila in ligamentul falciform. OBSERVATIE: Nu utilizati alte suturi pentru ca
acestea pot compromite siguranta cateterului.

4. Rupeti manerele varfului separabil inainte de insertie, in vederea evitarii afectarii parenchimului hepatic. Inserati
varful in mijlocul ligamentului falciform, in directia segmentului IV si VIII (cu 2-3 cm deasupra liniei dintre segmentul
V si VIII) pe cat de aproape posibil de sutura din ligament. Inserati varful complet pana la ménerul tubului separabil.

5. Scoateti acul din varf cu atentie, In timp ce mentinefi pozitia tubului separabil. Nu inserati din nou acul dupa
scoatere. Fi{i atenfi la sdngerare. Daca are loc o sangerare masiva, scoateti varful.
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6. Scoateti tubul de protectie din cateter. OBSERVATIE: Fiti foarte atenti dat fiind ca membrana alba din varful
cateterului este extrem de fragila.

7. Inserati cu atentie cateterul de microdializa in tubul separabil. Nu atingeti membrana alba a cateterului.

9.

Sunt necesare doua persoane pentru urmarea instructiunilor de la numarul 8 si 9 de mai jos:

8. Tineti cateterul de microdializa in aceasta pozitie, cu un forceps n jurul tubului. Prindeti varfurile tubului
separabil (sunt necesare trei maini simultan) si separati-le, indepartandu-le de cateterul inserat pana cand tubul se
separa pe intreaga lungime. Dupa aceasta, aruncati imediat fasiile de plastic.

9. Continuati sa tineti cateterul cu forcepsul, altminteri poate iesi din ficat. Legati sutura plasata deja in
ligamentul falciform de sutura cateterului. Legati cateterul cat mai strans posibil de ligamentul falciform. Taiati
sutura Tn plus.

10.
10. Plasati dispozitivul de fixare (aripa din plastic alb) in apropierea punctului de insertie si fixati-o pe cateter prin
suturarea deasupra canelurilor/indentatiilor. Suturati dispozitivul de fixare pe piele prin cele doua orificii.

11. Puneti o compresa de protectie pe punctul de insertie, de ex., Tegaderm®, OpSite® sau similar.
12. Dupa inchiderea abdomenului, conectati tubul interior al cateterului la seringa 106, umpluta cu lichid de

perfuzie. Plasati seringa in pompa de microdializéd 106 sau 107 si inchideti capacul. Introduceti un micro flacon in
suportul de micro flacoane.
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UTILIZAREA IN CAVITATEA INTRAPERITONEALA

Procedura urméatoare trebuie s fie efectuats de un chirurg, in conditii sterile.inainte de inchiderea peretului abdominal:

—\\J J %
la %E/Aﬁ 1b

1. a,b Introduceti acul de sutura lateral in raport cu muschiul rectal, in linea semilunaris, scotandu-l din interiorul peretului
abdominal prin piele. Fiti atent la séngerare.

2. Inserati cateterul, cu tubul de protectie aplicat, prin varful acului de sutura.
3. Scoateti acul de sutura.

4. Scoateti tubul de protectie tinand de punctul de trecere lichid. Desurubati tubul de protectie in directia contrara acelor de
ceasornic.

OBSERVATIE: Asigurati-va ca indreptati tubul de protectie inainte de a-l scoate din cateter. Fiti atenti cand scoateti tubul de
protectie ca sa nu deteriorati membrana de la capatul distal al cateterului.

5. Plasati membrana cateterului in apropierea anastomozei sau in regiunea care va intereseaza. Cateterul va fi plasat astfel
incat sa pluteasca liber in cavitatea intraperitoneala.

6. Plasati dispozitivul de fixare deasupra punctului de trecere lichid si fixati-l pe cateter suturand n jurul canelurilor/indentatiilor
de pe dispozitiv.

7. Suturati dispozitivul de fixare pe pielea pacientului prin cele doua orificii plasate pe ambele parti ale dispozitivului de fixare.
8. Fixati tubul pe piele cu o compresa de protectie, de ex. Tegaderm®, Opsite® sau similar.

9. Introduceti un micro flacon pe suportul de micro flacoane.

10. Conectatii tubul intrare la seringa umpluta cu lichid de perfuzie T1.

11. Plasati seringa in pompa de microdializa 106 sau 107 si inchideti capacul.

SCOATEREA CATETERULUI

Cateterul va fi scos prin tragerea cu atentie a acestuia din punctul de insertie. Asigurati-va ca sutura este inca fixata pe cateter.
OBSERVATIE: Cateterele intrerupte/scoase trebuie sa fie manuite conform rutinei spitalicesti cu privire la materialele
biopericuloase.

INDICATII

Pentru a monitoriza metabolismul intraperitoneal sau in tesutul hepatic. Atunci cand este utilizat intraperitoneal: cateterul trebuie
plasat liber in cavitatea intraperitoneald, nu trebuie introdus sau atasat de peretele intestinal. Microdaliza nu va fi utilizata ca
unic mijloc de diagnosticare sau terapie.

CONTRAINDICATII & RISCURI

e Inserarea cateterului poate provoca sangerarea vaselor afectate.

e Utilizare Tn tesutul hepatic:Nu utilizati cateterul pentru o cantitate foarte mica de tesut ficat.

e 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter este prevazut pentru o unica utilizare. Reutilizarea
implica risc de contaminare.

Pentru 61High Cut Off Microdialysis Catheter: pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la Dextran
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PRECAUTII

e Acest dispozitiv este steril, exceptand cazul Tn care folia cu bule de aer a ambalajului a fost deschisa sau deteriorata.

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter va fi utilizat numai impreuna cu accesoriile descrise n
tabelul de mai jos.

e Asigurati-va ca manuiti cu atentie cateterul in vederea evitarii rasucirii acestuia sau altui efect nedorit, in special dupa

scoaterea tubului de protectie. Evitati contactul cu membrana de dializa.

Daca se observa vreo reactie adversa, nu trebuie sa utilizati cateterul.

Daca banuiti ca cateterul nu mai este steril inainte de insertie nu utilizati cateterul.

Seringa pompa conectata la cateter nu trebuie purjata manual intrucat aceasta poate distruge membrana de microdializa.

Verificati daca lichidul este pompat prin cateter, verificand volumul din micro flacoane de fiecare data cand sunt inlocuite

acestea.

e Pentru a incepe purjarea verificati mai intai ca recipientul de colectare sa fie gol. Incepeti purjarea deschizand capacul si
inchideti-l dupa 3 secunde. Asteptati 5 minute pentru efectuarea purjarii. Verificati ca si tubulatura sa nu fie gatuita, precum
si daca acul perforeaza corect membrana recipientului de colectare. Daca dupa cele 5 minute nu exista lichid in recipientul
de colectare, atunci membrana de microdializa este distrusa si cateterul trebuie inlocuit.

e  Scoateti cateterul daca observati o oprire permanenta in curgerea lichidului.

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter este biocompatibil pana la 30 de zile. Desi poate sa nu
mai functioneze mai devreme, din cauza infundarii, durata de utilizare este de pana la 10 zile, referindu-se la literatura.

e Introductorul divizibil este utilizat numai la introducerea cateterului in tesutul hepatic.

1 4 5 SR
\\{\l T = 12

DESCRIEREA PRODUSULUI & SPECIFICATII TEHNICE

61 MICRODIALYSIS CAHTETER & 61 HIGH CUT OFF MICRODIALYSIS REF REF
CATHETER 8010226 8050191

1. Micro flacon (Polistiren + Santopren) - -

2. Conexiune inchidere luer (Policarbonat) - -

3. Tub intrare (Poliuretan, OD 1 mm) 400 mm 400 mm

4. Suport flacoane (Policarbonat) - -

5. Tub iesire (Poliuretan, OD 1 mm) 70 mm 70 mm

6. Punct trecere (Polisulfon) - -

7. Tub protectie (Polietilena) - -

8. Coloana interioara (Poliuretan, OD 0,9 mm) 310 mm 310 mm

9. Coloana exterioara (Poliuretan, OD 1,5 mm) 280 mm 280 mm

10. Sutura (Sutura poliester impletita, 5-0, neresorbabila) aprox. 200 mm aprox. 200 mm
11a. Membrana dializa (Poliariletersulfon, PAES, OD 0,6 mm), 30 mm 30 mm

11b. Membrana Cut off 20 000 Dalton 100 000 Dalton
12. Fir aur in varful membranei cateterului (OD 0,13 mm) 3 mm 3 mm

13. Dispozitiv fixare (PEBAX®) - -

Timpul de prelevare a unui esantion - de la membrana catre recipientul de 24 min 24 min
colectare (la 0,3 pl/min)

Partea distala a cateterului are un fir de aur in varful cateterului, care face posibila detectarea pozitiei cateterului in tesut prin
scanarea CT.
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2 551%343
14. Maner, Canula (Policarbonat) -
15. Maner, tub separabil (Politetrafluoretilena) -
16. Tub separabil, (Politetrafluoretilena, OD 1,5 mm) 74 mm
17. Canula (Otel inoxidabil, OD 1,0 mm) 77 mm
ACCESORII
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter va fi utilizat numai cu aceste accesorii.
REF Denumire
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00055 Tunnelating needle
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

CONSUMABILE
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter trebuie utilizat cu urmatoarele consumabile

REF

Denumire

P0O00001

Microvials 250/pkg

PENTRU 61 HIGH CUT OFF MICRODIALYSIS CATHETER

Pentru a evita ultra-filtrarea pe membrana, cateterul trebuie utilizat cu un fluid de perfuzie format dintr-o solutie
Ringer care contine 30g Dextran 60 / 1000mL sau similar.

SIMBOL ILUSTRARE & LIMITARI PRODUS

X

Ultima data de utilizare (AAAA-LL-ZZ)

Numar LOT

Numar catalog

[LoT
[ReF]
@

Numai unica folosinta

]

A se vedea instructiunile de utilizare

0413

—t

Respecta Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/EEC.

gl
ol

ILE|R

Sterilizat cu radiatie R

Temperatura depozitare
(4-25 °C)

Producator

o
ul
®)

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Membrane Material membrana (Poliariletersulfon, PAES)
Memb. length | Lungime membrana (mm)
Shaft length | Lungime coloana (mm)
Outlet Lungime iegire (mm)
Inlet Lungime intrare (mm)
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Navod na pouziti
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter

NG
\¥

URCENE VYUZITi
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter jsou uréeny k umoznéni mikrodialyzy v jaterni
tkani nebo v intraperitonealni dutiné.

POUZITIi V LIVERU
Nasledujici postupy musi provadét operatér za dodrzeni zasad aseptické techniky

—

1 2

1. Tunelizaéni jehlu zavedte lateralné od musculus rectus abdominis pokud mozno v linea semilunaris, z vnitfni
strany bfisni stény ven pres kuzi. OSetfete zdroje pfipadného krvaceni. Doporucuje se, aby se tunelizaéni jehla
zavedla vy$e uvedenym postupem z levé strany pacientova bficha. PomUzete tim zabranit zalamovani katétru
a usnadnite jeho odstranéni.

2. |Katétr s ochrannou trubi¢kou zavedte pfes hrot tunelizacni jehly. Tuneliza¢ni jehlu vyjméte.

4

3. Umistéte 6-0 resorbovatelny steh v falciform vazu. POZNAMKA: Nepouzivejte jiné stehy, protoZze mize dojit
ohrozit bezpec€nost katétru.

4. Abychom se vyhnuli poSkozeni tkdné, pfed zavedenim rozlomime drZadla Trhaciho zavadé&e.Zavadég
zavedte uprostfed ligamentum falciforme smérem k segmentu IV a VIl (2-3 cm nad linii mezi segmenty V a
VIII) co nejblize ke Svu v vazu, jak je to mozné. Vlozte zavadég zcela na rukojeti splitable trubice.

5. Opatrné odstranime jehlu zavadéce a pfitom trhaci pouzdro drzime ve spravné poloze. Jehlu zavadéce po
vyjmuti znova nezavadime. Sledujeme krvaceni. PFi rozsahlém krvaceni zavadé¢ odstranime
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6. Vytahnéte ochrannou trubku katétru. POZOR: Pfi sundavani ochranného pouzdra dbame nato, abychom
neposkodili membranu na distalnim konci katétru.

7. Do trhaciho pouzdra opatrné zavedeme Mikrodialyza¢ni katétr. Bilé membrany katétru se nedotykame.

8. 9.

Pro tkony popsané v bodé 8-9 a dal jsou tfeba dvé osoby:
8. V této poloze Mikrodialyzaéni katétr pfidrzime kleStémi okolo kFizové vypusti. Uchopime pasky trhaciho
pouzdra (celkem jsou potfeba tfi ruce) a tAhneme je proti sob&, smérem od katétru, ktery je uvnitf, az se

pouzdro po celé délce roztrhne. Pak plastové pasky dame stranou.

9. Drzte katétr s pinzetou, jinak to mize pfijit z jater. Fixovate steh jiz uvedeny v falciform vazu na sutury katétru.
Fixovat katétr tak pevné, jak je to mozné na falciformligament. Odfiznéte nadmérné steh.

10.

10. Umistéte fixacni zafizeni (bily plast kfidlo), v blizkosti misté vpichu a zajistéte ho katétru pfiSitim nad haje /

zarezQ.
Sici material fixaéni zafizeni na k(izi prostfednictvim dvou otvor(.Do drzéku vlozte mikronadobku.

11. Misto zavedeni katétru pfekryjeme ochrannym obvazem, napf. Tegaderm®, OpSite® a podobné.
12. Po uzavfieni bficha pfivodni hadi¢ku spojime se stfikackou (€. 106), naplnénou perfuzni kapalinou a do drzaku
na mikrovialky vloZzime Mikrovialku. Stfikacku dame do Mikrodialyza&ni pumpy (€. 106 nebo 107) a zavieme viko.
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POUZITi INTRAPERITONEALNI DUTINA
Nasledujici postupy musi provadét chirurg za dodrzeni zasad aseptické techniky. Pfed zavienim bfisni stény:

—\\J J %
la %E/Aﬁi 1b

1. a,b Tunelizaéni jehlu zavedte lateralné od musculus rectus abdominis v linea semilunaris, z vnitfni strany bfisni stény
ven pres kuzi. OSetfete zdroje pfipadného krvaceni.

2. Katétr s ochrannou trubi¢kou zavedte pfes hrot tunelizacni jehly.
3. Tunelizaéni jehlu vyjméte.

C
Al

4. Pridrzenim za kfizeni roztok( vyjméte ochrannou trubi¢ku. Od$roubujte ochrannou trubi¢ku oto¢enim doleva (proti sméru
hodinovych rucicek).

POZNAMKA: Pied odstranénim z katétru ochrannou trubiéku narovneijte. Pfi odstrafiovani ochranné trubicky budte
opatrni, abyste neposkodili membranu na distalnim konci katétru.

5. Membranu katétru umistéte co nejblize anastomdze nebo do oblasti zdjmu. Katétr se musi uloZit volné do peritonealni
dutiny.

6. Fixac¢ni zafizeni umistéte pres spojovaci ¢len a zajistéte katétr stehem okolo zarez( na fixaénim zafizeni.

7. Fixacni zafizeni zajistéte k pokozce pacienta stehem pres otvory umisténé na obou stranach fixacniho zafizeni.

8. Hadicku pfipevnéte k pokozce pomoci ochranného kryti, napf. Tegaderm®, Opsite® apod.

9. Do drzaku vlozte mikrozkumavku.

10. Pfivodni hadicku pfipojte ke stfikacce naplnéné Perfuznim roztokem T1.

11. Stfikacku vlozte do mikrodialyzaéni pumpy 106 nebo 107 a zavfete viko.

ODSTRANENI KATETRU
Katétr vyjmeme tak, Ze z mista aplikace ho jemné vytdhneme. Ujistéte se, Ze Sev je stale pfipojen ke katétru.

Ccz

4

POZOR: S nepouzitelnymi nebo vyjmutymi katétry je tfeba zachazet v souladu s platnymi smérnicemi pro manipulaci s
materialem predstavujicim biologické riziko.

INDIKACE

Monitorovat metabolismus intraperitonealné nebo v jaterni tkani. PFi intraperitonealnim pouziti: katétr by mél byt volné umistén

do intraperitoneaini dutiny, nesmi byt zaveden ani pfipevnén ke stfevni sténé. Mikrodialyza nesmi byt pouzity jako jediné

vychodisko pfi diagnostice Ci IéCbé.

KONTRAINDIKACE & RIZIKA

e Zavedeni katétru do tkané maze vyvolat krvaceni z poskozenych cév.

e  Pouziti v jatrech: Katétr nepouzivame, pokud je hmota jaterni tkané velmi mala.

e 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter slouzi pouze pro jednorazové pouziti. Je-li zafizeni
znovu pouzité vznika riziko kfizové kontaminace.

e Pro 61 High Cut Off Microdialysis Catheter:Pacienti se zndmou hypersenzitivitou na dextran.
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Toto zafizeni je sterilni, pokud neni obal otevfeny nebo poskozeny.

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter smi byt pouzit pouze s dopliiky uvedenymi nize

Vv tabulce.

PFi manipulaci s katétrem dbame na to, aby se neohnul nebo jinak nepoSkodil, zejména po vyjmuti z ochranného pouzdra.
Zabranite kontaktu s dialyzacni membranou.

Pfi jakékoli viditeIné vadé katétr nesmi byt pouzit.

Pokud je podezfeni, ze pfed zavedenim se katétr stal nesterilni, katétr nesmi byt pouzit.

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

Dbejte na to, aby byla katétrem pumpovana kapalina, a to sledovanim objemu v mikrovialce pfi kazdé vyméné mikrovialek.
Pokud se nehromadi zadny roztok ve mikrozkumavce, zapnéte znovu proplachovaci rezim na pumpé: otevrete kryt a
pockejte 3 sekundy, pak znovu je zaviete. Pockejte na ukonceni proplachovaciho rezimu (5 minut). Zkontrolujte, zda
hadice nejsou ohnutd, jestli drzak na mikrozkumavky dostate¢né propichla membranu mikrozkumavky. Pokud se stale
nehromadi zadny roztok ve mikrozkumavce, muze dojit k poSkozeni membrany u katétru a tim padem musi byt odstranén.
Pokud katétrem trvale pfestane proudit kapalina, katétr vyjmeme.

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter je biokompatibilni nejdéle po dobu 30 dnd, i kdyz mlze
prestat fungovat dfive kvuli zaneseni, doba pouzivani je dle dostupné literatury az 10 dni.

Stipaci zavadéé se pouziva pouze pii zavadéni katétru do jaterni tkané.

7
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POPIS PRODUKTU & TECHNICKE INFORMACE

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter goEl'i)zze 5(?5%191

1. Microvial (Polystyrén + Santoprén) - -

2. Luer lock connection (Polykarbonat) - -

3. Inlet tube (Polyuretan, OD 1mm) 400 mm 400 mm

4. Vial holder (Polykarbonat) - -

5. Outlet tube (Polyuretan, OD 1mm) 70 mm 70 mm

6. Kfizeni roztokud (Polysulfon) - -

7. Ochranna trubicka (Polyetylén) - -

8. Inner Shaft (Polyuretan, OD 0.9 mm) 310 mm 310 mm

9. Outer Shaft (Polyuretan, OD 1.5 mm) 280 mm 280 mm

10. Sev (Pletené polyester Sev, 5-0, nereformovatelny) approx. 200 mm approx. 200 mm
11a. Dialyza&ni membrana (Polyarylethersulfan, PAES, OD 0.6 mm) 30 mm 30 mm
11b.Membran Cut off 20 000 Dalton 100 000 Dalton
12. Zlaté vlakno na konci membrény katétru (OD 0.13 mm) 3 mm 3 mm

13. Fixatniho zafizen (PEBAX®) - -

Hluchy €as obsahu — od membrany k mikro zkumavce (0,3 pl/min) 24 min 24 min

Distalni ¢ast katétru obsahuje na konci katétru zlaté vlakno, které umozriuje detekovat lokalizaci katétru ve tkani

pomoci CT vySetfeni.
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2 551%343
14. Maner, Canula (Policarbonat) -

15. Maner, tub separabil (Politetrafluoretilena) -

16. Tub separabil, (Politetrafluoretilena, OD 1,5 mm) 74 mm
17. Canula (Otel inoxidabil, OD 1,0 mm) 77 mm

DOPLNKY

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter smi byt pouZit pouze s témito doplriky va fi utilizat numai cu

aceste accesorii.

REF Nazev

P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00055 Tunnelating needle

P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

SPOTREBNiI MATERIAL

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter by mél byt pouzit s t&émito spotfebnimi doplriky.
REF Nazev
P0O00001 Microvials 250/pkg

Pro 61 High Cut Off Microdiaysis Catheter:

Aby se zabranilo ultrafiltraci pfes membranu, mél by byt katétr pouzivan s perfuzni tekutinou sestavajici z Ringerova roztoku
obsahujiciho 30 g Dextranu 60/1000 ml nebo podobného.

VYSVETLENi SYMBOLU A OMEZENi TYKAJiCi SE VYROBKU

a

Posledni datum pouziti (RRRR-MM-DD)

LOT

LOT — Cislo davky

Katalogové Cislo

Pouze pro jedno pouziti, nepouzivejte opakované

Viz navod na pouziti

c €0413 Splriuje pozadavky Direktivy MDD 93/42/EEC pro zdravotnickou techniku
[STERLEJR] | Sterilizovano R-z&Fenim

Skladovaci teplota

(4-25 °C)

Vyrobce

Nepouzivat, pokud je obal poSkozeny

Membrane | Material membrany (Polyarylethersulfan, PAES)
Memb. length | Délka membrany (mm)
Shaft length | Délka vyztuhy (mm)
Outlet Délka vyvodni €asti (mm)
Inlet Délka pfivodni ¢asti (mm)
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KULLANMA TALIMATLARI s
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter
. NS

=P = = NS == .

KULLANIM AMACI
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter hepatik dokuda veya intraperitoneal boglukta
mikrodiyaliz saglama amagclidir.

HEPATIK DOKUDA KULLANIM
Asagidaki prosediir, aseptik kosullar altinda , bir cerrah tarafindan yapilmalidir.

1. Tinel agici igneyi yatay olarak rektus kasindan tercihen deri yoluyla abdominal duvarin iginden gegirip linea
semilunarise yerlestirin. Kanama igin gézlemleyin. Bu hastanin karnin sol tarafina , yukarida belirtildigi gibi tunel
agicl igne ile takilmasi dnerilir. Bu kateterin dolasmasini 6nlemek ve gikarilimasini kolaylastirmak igin yardimci
olacaktir.

2. Kateteri koruyucu tlibi Gizerinde olarak, tiinel agici ignenin ucundan yerlestirin. Ttnel agici igneyi geri gekin.

4.

3. 6-0 emilebilir suturu orak seklindeki baga yerlestirin. NOT: Kateterin giivenligini tehlikeye atacak farkli
kateterler kullanmayiniz.

4. Karaciger deki kanserli dokuya giris yaparken hasar vermemek i¢in once Splitable introducerin kollarini koparin.
Introduceri orak seklindeki bagin tam ortasina IV ve VIII yéniinde mimkunse orak seklindeki bagin yanindaki
suture yakin olarak yerlestirin (V ve VIII arasindaki bolimin 2-3 cm yukarisinda diiz bir ¢izgi seklinde).Splitable
tubl tutacak sekilde introduceri yerlestirin.

5. Splitable tiibu pozisyonunda koruyarak introducer ignesini dikkatlice ¢ikarin. Cikardiktan sonra introducer
ignesini tekrar yerlestirmeyin. Kanama icin gézlemleyin. Eger genis bir kanama olusursa introduceri gikartin.
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6. Kateterin koruyucu tlpind ¢cekin. NOT: Kateterin ucundaki beyaz zar ¢ok kirilgan oldugu igin dikkat edin.

7. Dikkatlice Mikrodiyaliz Kateterini spitable tlipln icerisine yerlestirin. Kateterin beyaz zarina dokunmayin.

8 .

Asagida yer alan 8 ve 9. Talimatlari yapabilmek i¢in iki kisiye ihtiya¢ bulunmaktadir.

8. Mikrodiyaliz Kateterini bu pozisyonda borular ve etrafinda forseps ile tutun. Splitable borulari uclarindan
kavrayin (ayni anda uc el gerekmektedir) ve uclarini ayirarak kateterin boyunca sonuna kadar ¢ekin. Bu bittikten
sonra plastik seritleri atin.

9. Kateteri forseps ile tutun yoksa karacigerden ¢ikabilir. Orak seklindeki bada yerlestiriimis olan suturu
kateterin suturuna baglayin. Kateteri sikica orak seklindeki baga baglayin. Fazla suturu kesin.

10.

10. Insersiyona yakin sabitleme cihazi (beyaz plastik kanat ) yerlestirin ve bahgeleri / girinti ¢ikintilar Gzerinde
dikilerek kateteri sabitleyin. Iki delik yoluyla deriye sabitleme cihazini dikin.

11. Insersiyonun ,uzerine koruyucu bir bandaj koyun érnedin Tegaderm ® , OpSite ® veya benzer.

12. Karnin kapatilmasindan sonra perfiizyon sivisi ile dolu olan 106 Syringe kateterin giris borusunu baglayin. 106
veya 107 Microdialysis Pump siringa yerlestirin ve kapagdini kapatin. Mikrovial yuvasina bir Mikrovial yerlestirin.
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INTRAPERITONEAL BOSLUKTA KULLANIM
Asagidaki prosediir, aseptik kosullar altinda, bir cerrah tarafindan yapilmalidir. Karin boslugu kapatiilmadan dnce:

—\\J J %
la %@/4§ 1b

1. a,b Tinel agici igneyi yatay olarak rektus kasindan tercihen deri yoluyla karin duvarinin icinden gegirip linea
semilunarise yerlestirin. Kanama i¢in gézlemleyin.

2.
NS N
N
2 3

2. Tunel acgici ignenin ucundan koruyucu borular Uzerinde olarak kateteri yerlestirin.
3. Tunelacici igneyi geri ¢ekin.

1
&

4. Swvi gaprazi tutarak koruyucu boruyu g¢ikarin. Koruyucu boruyu saat yoninin tersinde gevirerek ¢ikarin.

NOT: Koruma borusunu kateterden ¢ikarmadan dnce gergin oldugundan emin olun. Koruyucu boruyu dikkatlice ¢ikarin
boylelikle kateterin ucundaki zara zarar vermemis olursunuz.

5. Kateterin zarini anostomoza yakin ya da arastirma yapmak istediginiz bolgeye yerlestirin. Kateter periton boslugu icinde
serbest yuzer sekilde yerlestiriimek Uzere tasarlanmigtir.

6. Sivi gapraz Uzerinde fiksasyon cihazini sivi gapraz lzerine yerlestirin ve cihaz Gizerinde bahgeleri / gentiklerinden etrafina
dikilerek kateteri sabitleyin

7. Sabitleme cihazini her iki tarafinda yer alan iki delikten hastanin derisine sabitleme cihazi ile dikin.

8. Boruyu deriye koruyucu bir bandajla sabitleyin, 6rnegin Tegaderm®, Opsite® ya da benzeri

9. Mikrovial tutucuya bir mikrovial yerlestirin.

10. Giris borusunu perfizyon sivisiyla dolu siringaya baglayin.

11. Siringay1 106 ya da Microdialysis Pump baglayin ve kapagini kapatin.

TR

KATETERIN CIKARTILMASI
Kateter yavasca ekleme yerinden ¢ekerek cikarilir. Dikisin hala katetere takili oldugundan emin olun
NOTE: Durdurulan / gikarilan kateterler atik malzemeler icin olan hastane rutinlerine gore ele alinacaktir.

ENDIKASYONLAR

Metabolizmay intraperitoneal olarak veya hepatik dokuda izlemek igin. intraperitoneal olarak kullanildiginda: kateter
intraperitoneal bosluga serbestce yerlestiriimeli, bagirsak duvarina yerlestiriimemeli veya tutturuimamalidir. Mikrodiyaliz teshis
veya tedavi icin tek temel olarak kullaniimamalidir.

KONTRAENDIKASYONLARS& RISKLER

e Icine kateter takilmasi hasarli damarlarda kanamaya neden olabilir

e Karaciger dokusunda kullanim :Karaciger dokusunun kitlesi ¢ok kuguk ise kateteri kullanmayiniz.

e 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter tek kullanimliktir. Eger tekrar kullanilmasi durumunda
capraz kontaminasyon riskidogar.

e 61 High Cut Off Microdialysis Catheter icin: Dekstrana karsi bilinen hipersensitiviteye sahip hastalar.
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e Bu cihaz kabarcikl paket agiimadik¢a ya da hasarli olmadikga sterildir.

e 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter asagidaki tabloda belirtiimis olan aksesuarlarla birlikte
kullanilabilir.

o  Ozellikle koruyucu tiipli gikaridiktan sonra , biikiilmeden veya zarar gérmesini énlemek icin dikkatli bir kateter islemek icin

emin olun. Diyaliz membran ile temastan kaginin.

Eger kateterde gozle gorilebilir bir hasar varsa kateter kullaniimamahdir.

Kateterin yerlestiriimesinden once sterilitesinin bozulduguna dair bir stiiphe varsa kateter kullanilmamalidir.

Kataterin bagli oldugu siringa pompasi manuel olarak yilkanmamalidir guinku diyaliz zari zarar gorur.

Mikrovialin her degismesinde mikrovialin hacmi kontrol edilerek sivinin kateterin igcinden pompalanip pompalanmadigi

gozlemlenmelidir.

o Toplanan flakonda sivi yoksa, pompa Uzerinde bir yikama baslatmak igin : Kapagi a¢in, 3 saniye bekleyin ve tekrar kapatin.
Yikama i¢in (5 dakika) bekleyin. Hortumun katlanmadigini kontrol edin ve mikrovial tutucuignenin dogru bir sekilde mikrovial
zarini delip gegctigine dikkat edin. Hala toplanan flakonda higbir sivi yoksa,diyaliz zari hasar gérmds olabilir ve kateter
cikanimaldir.

Sivi akiminda surekli bir durma olursa kateteri ¢ikartiniz.
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter ttkanma nedeniyle daha erken ¢alismayi durdurabilir
ancak 30 giine kadar biyouyumludur, kullanim stresi literatiire atifla 10 giine kadardir.

o  Boliinebilir introdiiser, yalnizca kateteri hepatik dokuya yerlestirirken kullanim igindir.

\‘\\‘\ | : T = 12

URUN TANIMI & TEKNIK BILGILER

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter S(I)El':ozge 50E5F0191

1. Mikrovial (Polistiren + Santopren) - -

2. Luer kilit baglantisi (Polikarbonat) - -

3. Girig borusu (Politretan, OD 1 mm) 400 mm 400 mm

4. Vial tutucu (Polikarbonat) - -

5. Cikis borusu (Poliiiretan, OD 1 mm) 70 mm 70 mm

6. Sivi gapraz (Polisilfon) - -

7. Koruyucu tup (Polietilen) - -

8. I¢ Mil (Politretan, OD 0.9 mm) 310 mm 310 mm

9. Dis Mil (Politretan, OD 1.5 mm) 280 mm 280 mm

10. Sutur (Orgiilii polyester sutur, 5-0, emilmeyen) yaklasik. 200 mm | yaklasik. 200 mm
11a. Diyaliz zar (Poliariletersulfon, PAES, OD 0.6 mm), 30 mm 30 mm

11b. Cut off 20 000 Dalton 100 000 Dalton
12. Altin kapli kateter zar ucu (OD 0.13 mm) 3 mm 3mm

13. Sabitleme cihazi (PEBAX®) - -

Olii Hacim Zamani — Zardan mikroviale kadar (at 0,3 pl/dak) 24 dak 24 dak

Kateterin iginde altin pargacidi olan uzak bolimi CT- tarama yoluyla dokuda sondanin konumunu tespit etmek igin kullanilir.
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2 §(|)51F0343
14. Kol, Kanul (Polikarbonat) -
15. Kulp, Splitable boru (Polietraffluroetilen) -
16. Splitable tube, (Polietraffluroetilen, OD 1.5 mm) 74 mm
17. Kanul (Paslanmaz ¢elik, OD 1.0 mm) 77 mm
AKSESUARLAR
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter sadece asagidaki aksesuarlarla birlikte kullanilabilir.
REF Isim
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00055 Tunnelating needle
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

SARF MALZEMELERI

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter asagidaki sarf malzemeleriyle kullanilabilir.

REF

Isim

PO00001

Microvials 250/pkg

61 High Cut Off Microdiaysis Catheter icin:

Zardan ultra filtrasyonun énlenmesi igin sondanin 30g Dekstran 60/1000mL ya da benzeri igeren bir Ringer soliisyonundan
olusan bir Perflizyon Sivisiyla birlikte kullaniimasi gerekir.

SEMBOL ACIKLAMALARI & URUN SINIRLARI

X

Son Kullanim Tarihi (YYYY-AA-GG)

Katalok sayisi

[LoT
[ReF]
@

Tek Kullanimhk

]

Kullanim igin Talimatlara Bakiniz

c €0413 Tibbi Cihaz Direktifine 93/42/EEC uygundur
STERILE|R R-radyasyon ile sterilize edilmistir

Saklama Sicakligi

o
ul
®)

Paket Hasarli ise Kullanmayiniz

Membrane Zar materyali (Poliariletersulfon, PAES)
Memb. length | Zar uzunlugu (mm)
Shaft length | Mil uzunlugu (mm)
Outlet Cikis uzunlugu (mm)
Inlet Giris uzunlugu (mm)
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Brukerveiledning NO
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter

NS
\S

PATENKT BRUK
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter er tenkt brukt for & utfare mikrodialyse i i
hepatisk vev eller intraperitoneal rom.

BRUK | HEPATISK TISSUE
Falgende prosedyre bgr utfgres av kirurgen under aseptiske forhold.

1. Introdusere tunnelating nalen sideveis i rectus muskel, fortrinnsvis i linea semilunaris, fra innsiden av bukveggen
gar ut giennom huden. Observer for bladning. Det anbefales at tunnelerings nalen settes inn som angitt ovenfor pa
venstre side av pasientens mage. Dette vil bidra til & hindre at kateteret fra kinking og lette fjerning.

2. Sett i kateteret, med det beskyttende raret p&, gjennom spissen av kanylen. Trekk tilbake tunneling kanyle

4.

3. Plasser en 6-0 resorberbar sutur i falciform ligament. MERK: Unngd & bruke andre sting som de kan
kompromittere sikkerheten til kateteret

4. Bryt handtakene pa splitable innfarings far innsetting for & unnga skade pa leverparenkym. Far innfgrings
kanylen i midten av falciform ligament, i retning for & segmentere IV og VIl (2-3 cm over linjen mellom segmentet V
og VIII) sa naer sutur i ligamentet som mulig. Sett innfarings helt til handtaket pa splitable tube.

5. Fjern innfgringsnalen ngye samtidig som delbart rgret i posisjon. Ikke sett inn innferingsnalen etter uttak.
Observer for blgdning. Hvis en omfattende blgdninger oppstar, fjern introducer.
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. 7.
6. Trekk i beskyttelsesraret av kateteret. MERK: Veer sveert forsiktig siden den hvite membranen pa tuppen av
kateteret er sveert skjare

7. Sett mikrodialyse kateter forsiktig inn i delbart rar. Ikke bergr den hvite membranen av kateteret.

. 9.

To personer er palagt a fglge instruksjonene under nummer 8 og 9 nedenfor:

8. Hold mikrodialyse kateter pa plass med pinsett rundt veesken korset. Ta tak i handtaket pa delbart rgr (dette
krever tre hender sammen), og trekk det fra hverandre, rett ut av kateteret, fgr delbart rgr har delt hele veien. Sgrg
for & forkaste delbart rar pa en gang

9. Fortsett & holde kateteret med pinsett for & hindre at kateteret fra & gli ut av leveren. Knyt sutur er fast i
faliciform ligament med sutur kateteret. Klipp av overskytende sutur.

&.

10.
10. Plasser festeanordningen (White Wing) i naerheten av implantatet og feste den til kateteret ved & plassere
suturer i de angitte sporene. Fest vingen i huden til pasienten ved & plassere suturer i de to hull.

11. Sett en beskyttende bandasje over innstikkstedet, for eksempel Tegaderm ®, OpSite ® eller lignende.

12.Etter lukking av abdomen koble innlgpsslangen av kateteret til 106 Spragyte, fylt med perfusjon Fluid. Plasser
sprgyten i 106 eller 107 mikrodialyse Pumpe og lukk lokket. Sett inn en Microvial inn i microvial holderen.
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BRUK | INTRAPERITONEAL CAVITY NO

Falgende prosedyre bar utfgres av kirurgen under aseptiske forhold. Far bukveggen er lukket:

N
la 2\ /D/A§> 1b

1. a,b Introduser den tunnelerende nélen lateral til rectus muskelen, i linea semilunaris, fra innsiden av
bukveggen som gér ut gijennom huden. Se for blgdning.

Sett kateteret, med beskyttelsesslangen pa, gijennom spissen av tunnelen.
Trekk den tunnelerende nalen.

1
FE

3.Fjern beskyttelsesrgret ved a holde vaeskekrysset. Skru av beskyttelsesslangen ved & vri den mot klokken.

4.MERK: Sgrg for a rette beskyttelsesslangen far du tar den ut av kateteret. Veer forsiktig nar du tar av det beskyttende
slangen, slik at du ikke skader membranen i den distale enden av kateteret.

5. Plasser kateterets membran nzer anastomosen eller i det aktuelle omradet. Kateteret skal plasseres fritt flytende i det
intraperitoneale hulrommet.

6. Plasser fikseringsenheten over vaeskekorset og fest den til kateteret ved & sutre rundt lundene / innrykkene pa enheten.
7. Sikre fiksasjonsanordningen til pasientens hud gjennom de to hullene som ligger pa begge sider av fiksasjonsanordningen.
8. Fest slangen pa huden med et beskyttende bandasje, f.eks. Tegaderm®, Opsite® eller lignende.

9. Sett et mikrovial i mikrovialholderen.

10. Koble innlgpsslangen til sprayten, fylt med perfusjonsveeske.

11. Plasser sprgyten i mikrodialysepumpen 106 eller 107 og lukk lokket.

2
2
3

FJERNE ET KATETER
Kateteret fiernes ved & trekke det forsiktig ut gjennom innsettingsomradet. Kontroller at sutur er fortsatt festet til kateteret.
MERK! Katetre som er avbrutt /fiernet ma handteres i samsvar med sykehusrutiner for farlig biologisk avfall.

INDIKASJONER

For & overvake metabolisme intraperitonealt eller i levervev. Ved bruk intraperitonealt: kateteret skal plasseres fritt i det
intraperitoneale hulrommet, det ma ikke settes inn eller festes til tarmveggen. Mikrodialyse skal ikke brukes som eneste
grunnlag for diagnose eller behandling.

KONTRADIKSJONER OG FARER

e Implantering av et kateter kan fgrarsake blgdning fra skadede blodkar.

. Bruk i levervev: Ikke bruk av kateter hvis massen av levervevet er veldig liten.

e 61Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter er kun til engangsbruk. Hvis produktet er gjenbrukes, er
det en risiko for kryss-kontaminering.

e For 61 High Cut Off Microdialysis Catheter:Pasienter med kjent hyperfglsomhet for Dextran.
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61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter m& kun brukes sammen med tiloehgr som er beskrevet i

tabellen nedenfor.

Pass pa & handtere kateteret forsiktig slik at det ikke knekkes eller far andre skader, szerlig etter at beskyttelsesraret er

fiernet. Unngéa & bergre dialysemembranen.
Et kateter med synlige skader ma ikke benyttes.

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

Er det mistanke om at et kateter ikke lenger er sterilt far det settes inn, ma det ikke benyttes.
Kontroller at vaesken pumpes gjennom kateteret ved & kontrollere volumet i ampullen hver gang ampullen byttes.

Hvis det samler ikke noe veeske i mikrovialen, starte en spyling p& pumpen: Apne lokket, vent 3 sekunder og lukk det igjen.

Vent til skyllingen (5 minutter). Kontroller at kateteret tube ikke er fastklemt, og at microvial membranen er penetrert av

nalen i mikrovialhallaren. Hvis det fortsatt ikke samler ikke noe vaeske i mikrovial, kan dialysemembran pa kateteret for & bli

skadet og kateteret ma fiernes.
Fjern kateteret dersom det er en permanent stans i vaeskeflyten.

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter er biokompatibel opptil 30 dager. Det kan slutte &
fungere tidligere pa grunn av tilstopping, brukstiden er opptil 10 dager i henhold til publisert litteratur.
Den delbare introduksjonen er kun til bruk nér kateteret settes inn i levervevet.

7

N

NS

PRODUCT DESCRIPTION & TECHNICAL INFORMATION

Den delen av kateteret som er lengst borte har en gulltrdd innenfor kateterspissen, som gjar det mulig & detektere plasseringen

I
10
1

=R

8 1
JTI 13

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter S(I)El':ozge 8R(I)E5li3191
1. Ampulle (Polystyren + Santopren) - -

2. Lasbar forbindelse (Polykarbonat) - -

3. Inntaksrgr (Polyuretan, OD 1 mm) 400 mm 400 mm

4. Ampulleholder (Polykarbonat) - -

5. Utlgpsrer (Polyuretan, OD 1 mm) 70 mm 70 mm

6. Vaeskekryss (Polysulfon) - -

7. Beskyttelsesrar (Polyetylen) - -

8. Inner Aksling (Polyuretan, OD 0.9 mm) 310 mm 310 mm

9. Ytre Aksling (Polyuretan, OD 1.5 mm) 280 mm 280 mm
10. Sutur (Flettet polyester sutur, 5-0, ikke-resorberbare) ca 200 mm ca 200 mm
11a. Dialysis membrane (Polyaryletersulfon, PAES, OD 0.6 mm), 30 mm 30 mm
11b.Membran Cut off 20 000 Dalton 100 000 Dalton
12. Gulltrad innenfor katetermembranens spiss (OD 0.13 mm) 3 mm 3 mm

13. Festeutstyr (PEBAX®) - -

Tid dgdvolum — fra membran til ampulle (ved 0,3 pl/min) 24 min 24 min

av kateteret i vevet ved CT-skanning.
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2 551%343
14. Handtak, kanyle (polykarbonat) -
15. Handtak, delbart rgr (polytetrafluoretylen) -
16. Delbart rgr (polytetrafluoretylen, UD 1,5 mm) 74 mm
17. Kanyle (rustfritt stal, UD 1,0 mm) 77 mm
TILBEH@R
61 mikrodialysekateter m& kun brukes sammen med falgende tilbehgar.
REF Navn
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelating needle
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
FORBRUKER
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter bgr brukes med fglgende forbruksvarer.
REF Navn
P0O00001 Microvials 250/pkg

For 61 High Cut Off Microdiaysis Catheter:
For & unnga ultrafiltrering over membranen bgar kateteret brukes med en perfusjonsvaeske bestdende av en Ringer-opplgsning
som inneholder 30 g Dextran 60/1000 ml eller lignende.

SYMBOLFORKLARINGER OG PRODUKTBEGRENSNINGER

E Siste bruksdag (AAAA-MM-DD)
[LOoT LOTT-nummer
Katalognummer

® Kun engangsbruk

Em Se brukerveiledning for bruk

c 604 3 Oppfyller det medisinske utstyrsdirektivet 93/42/EF.
STERILE|R] Sterilisert med R-straling.

Lagringstemperatur (4-25 °C)

I Produsent

Ma ikke brukes dersom forpakningen er skadet

Membrane Membranmateriale (Polyaryletersulfat, PAES)
Memb. length | Membranlengde (mm))
Shaft length Aksellengde (mm)
Outlet Utlgpslengde (mm)
Inlet Inntakslengde (mm)
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Instrucciones de uso
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter
. NS

p— 3\\\

USO PREVISTO
El 61 Microdialysis Catheter &61 High Cut Off Microdialysis Catheter estan disefiados para permitir la microdialisis
en el tejido hepatico o en la cavidad intraperitoneal.

USO EN TEJIDO HEPATICO
El siguiente procedimiento debe ser realizado por un cirujano en condiciones asépticas.

1. 2. ;

1. Introducir la aguja tunelladora lateral al masculo recto, preferiblemente en la linea semilunar, desde el
interior de la pared abdominal saliendo por la piel. Observe si hay sangrado. Se recomienda que la
aguja tunelladora se inserte como se indicé anteriormente en el lado izquierdo del abdomen del
paciente. Esto ayudara a evitar que el catéter se doble y facilitara su extraccion.

2. Inserte el catéter, con el tubo protector puesto, a través de la punta de la aguja tunelladora. Retirar la
aguja tunelladora.

4.

3.Coloque una sutura reabsorbible 6-0 en el ligamento falciforme. NOTA: Evite el uso de otras suturas,
ya que pueden comprometer la seguridad del catéter.

4. Romper los mangos del introductor divisible antes de la insercion para evitar dafar el parénquima
hepatico. Inserte el introductor en el medio del ligamento falciforme, en direccién al segmento IV y VI
(2-3 cm por encima de la linea entre el segmento V y VIII) lo méas cerca posible de la sutura en el
ligamento. Inserte el introductor completamente en el mango del tubo divisible.

5. Retire la aguja introductora con cuidado mientras mantiene el tubo divisible en su posicién. No vuelva
a insertar la aguja introductora después de la extraccion. Observe si hay sangrado. Si se produce un
sangrado extenso, etire introductor.
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7.

6. Tire del tubo de proteccion del catéter. NOTA: Tenga mucho cuidado ya que la membrana blanca en la
punta del catéter es muy fragil.

7. Inserte con cuidado el catéter de microdialisis en el tubo divisible. No toque la membrana blanca del catéter.

8. 9.
Se requieren dos personas para seguir las instrucciones de los nimeros 8 y 9 a continuacion:

8. Sostenga el catéter de microdidlisis en esta posicion con unas pinzas alrededor del tubo. Sujete las lenglietas
del tubo divisible (se necesitan tres manos en total) y separe las lengilietas, alejandolas del catéter permanente,
hasta que el tubo se divida en toda su longitud. Una vez logrado esto, deseche las tiras de plastico de una vez.

9. Siga sujetando el catéter con las pinzas, de lo contrario podria salir del higado. Ate la sutura ya colocada en el
ligamento falciforme a la sutura del catéter. Ate el catéter lo mas apretado posible al ligamento falciforme. Corta la
sutura excesiva.

10.

10. Coloque el dispositivo de fijacion (ala de plastico blanco) cerca del sitio de insercién y asegurelo al catéter
suturando sobre las ranuras / hendiduras. Suture el dispositivo de fijacion a la piel a través de los dos orificios.

11. Coloque una venda protectora sobre el sitio de insercién, p. Ej. Tegaderm®, OpSite® o similar.
12. Después de cerrar el abdomen, conecte el tubo de entrada del catéter a la jeringa 106, llena de liquido de

perfusion. Coloque la jeringa en la bomba de microdidlisis 106 o 107 y cierre la tapa. Inserte un microvial en el
soporte de microviales.

8010229Q 2022-10-19
62(75)


mailto:info@mdialysis.com

M Dialysis AB

u . Hammarby Fabriksv. 43, SE-120 30 Stockholm,
dialysis  C€oas
Phone: +46 8-470 10 20
E-mail: info@mdialysis.com Web: www.mdialvsis com
ES

USO EN CAVIDAD INTRAPERITONEAL
El siguiente procedimiento debe ser realizado por un cirujano en condiciones asépticas. Antes de que se cierre la
pared abdominal:

N
la ?K @/A§> 1b

1. a,. a, b Introduzca la aguja tunelladora lateral al musculo recto, en la linea semilunar, desde el interior del
pared abdominal que sale a través de la piel. Observe si hay sangrado.

2 Inserte el catéter, con el tubo protector puesto, a través de la punta de la aguja tunelladora.
3. Retirar la aguja tunelladora.

4. Retire el tubo protector sosteniendo la cruz de liquido. Desatornille el tubo protector girandolo en sentido
antihorario.

NOTA: Asegurese de enderezar el tubo protector antes de retirarlo del catéter. Tenga cuidado al retirar el tubo
protector para no dafiar la membrana en el extremo distal del catéter.

5. Coloque la membrana del catéter cerca de la anastomosis o0 en la regién de interés. El catéter se colocara
flotando libremente en la cavidad intraperitoneal.

6. Coloque el dispositivo de fijacion sobre la cruz de liquido y asegurelo al catéter suturando alrededor de las
ranuras / hendiduras del dispositivo.

7. Suture el dispositivo de fijacion a la piel del paciente a través de los dos orificios ubicados a ambos lados del
dispositivo de fijacion.

8. Fije el tubo a la piel con una venda protectora, p. Ej. Tegaderm®, Opsite® o similar.

9. Inserte un microvial en el soporte de microviales.

10. Conecte el tubo de entrada a la jeringa, llena de liquido de perfusion.

11. Coloque la jeringa en la bomba de microdidlisis 106 o 107 y cierre la tapa.

RETIRADA DEL CATETER

e El catéter se retira tirando suavemente de él a través del sitio de insercion. Aseglrese de que la sutura aun
esté unida.

e al catéter.

e NOTA: Los catéteres descontinuados / retirados deben manipularse de acuerdo con las rutinas del hospital
para materiales de riesgo biolégico.

INDICACIONES

e Para monitorizar el metabolismo intraperitoneal o en tejido hepético. Cuando se usa por via intraperitoneal: el
catéter debe colocarse libremente en la cavidad intraperitoneal, no debe insertarse ni fijarse a la pared
intestinal.

e La microdialisis no se utilizard como Unica base para el diagnéstico o la terapia.
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CONTRAINDICACIONES Y RIESGOS

e Lainsercién del catéter puede causar sangrado de los vasos dafiados.

e Uso en tejido hepético: No utilice el catéter si la masa del tejido hepético es muy pequefia.

e El 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter es para un solo uso. If the device is re-
used there is a risk for cross-contamination.

e Para 61 High Cut Off Microdialysis Catheter: Pacientes con hipersensibilidad conocida al Dextran.

PRECAUCIONES

« Este dispositivo es estéril a menos que el blister se haya abierto o dafiado.

+ El 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter deben utilizar junto con los accesorios
descritos en la tabla siguiente.

» Asegurese de manipular el catéter con cuidado para evitar torceduras u otros dafios, especialmente después de
retirar el tubo de proteccién. Evite el contacto con la membrana de dialisis.

» Si se observa algun dafio visible, no se debe utilizar el catéter.

* Si existe la sospecha de que el catéter no se ha esterilizado antes de la insercién, no se debe utilizar el catéter.

* La jeringa de la bomba conectada al catéter no debe lavarse manualmente, ya que podria dafiar la membrana de
dialisis.

» Compruebe que se bombea liquido a través del catéter inspeccionando el volumen del microvial cada vez que se
cambian los microviales.

+ Si no hay liquido en el vial recolectado, inicie un lavado en la bomba: abra la tapa, espere 3 segundos y ciérrela
nuevamente. Espere la descarga (5 minutos). Compruebe que los tubos no estén doblados y que la aguja del
soporte de microviales esté perforando correctamente la membrana microvial. Si todavia no hay liquido en el vial
recolectado, la membrana de didlisis podria dafiarse y el catéter debe retirarse.

* Retire el catéter si hay una parada permanente en el flujo de liquido.

* EI 61 MD Catheter & 61 High Cut Off MD Catheter son biocompatibles hasta por 30 dias. Aunque puede dejar de
funcionar antes debido a la obstruccion, la duracién del uso es de hasta 10 dias en referencia a la literatura.

* El introductor divisible solo se debe usar cuando se inserta el catéter en el tejido hepatico.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO & INFORMACION TECNICA
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter REF 8010226 REF8050191
1. Microvial (poliestireno + santopreno) - -
2. Conexion Luer Lock (policarbonato) - -
3. Tubo de entrada (poliuretano, DE 1 mm) 400 mm 400 mm
4. Soporte para viales (policarbonato) - -
5. Tubo de salida (poliuretano, DE 1 mm) 70 mm 70 mm
6. Cruz liquida (polisulfona) - -
7. Tubo de proteccion (polietileno) - -
8. Eje interior (poliuretano, DE 0,9 mm) 310 mm 310 mm
9. Eje exterior (poliuretano, DE 1,5 mm) 280 mm 280 mm

10. Sutura (sutura trenzada de poliéster, 5-0, no reabsorbible)

approx. 200 mm

approx. 200 mm

11a. Membrana de dialisis (poliariletersulfona, PAES, DE 0,6 mm)

30 mm

30 mm

11b Corte de membrana

20 000 Dalton

100 000 Dalton

12. Hilo dorado dentro de la punta de la membrana del catéter (DE 0,13 mm)

3mm

3 mm

13. Dispositivo de fijacion (PEBAX®)

Tiempo de volumen muerto: de la membrana al microvial (a 0,3 pl/ min)

24 min

24 min

La parte distal del catéter tiene un hilo de oro dentro de la punta del catéter, lo que permite detectar la ubicacion

del catéter en el tejido a través de una tomografia computarizada.
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REF
SPLITABLE INTRODUCER SI-2 8010343

14. Mango, canula (policarbonato) -

15. Mango, tubo divisible (politetrafluoretileno) -

16. Tubo divisible, (politetrafluoretileno, DE 1,5 mm) 74 mm
17. Canula (acero inoxidable, DE 1,0 mm) 77 mm
ACCESORIOS
El 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter sélo se utilizara con estos accesorios.
REF Nombre
P0O00034 Perfusion Fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelating needle
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

CONSUMIBLES

El 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter se pueden utilizar con estos consumibles.

REF

Nombre

PO00001

Microvials 250/pkg

Para 61 High Cut Off Microdiaysis Catheter:

Para evitar la ultrafiltracién sobre la membrana, el catéter debe usarse con un liquido de perfusién consistente en
una solucién de Ringer que contenga 30 g de Dextrano 60/1000 ml o similar.

EXPLICACION DEL SIMBOLO Y LIMITACIONES DEL PRODUCTO

Ultima fecha de uso (AAAA-MM-DD)

L

o

Numero de lote

Numero de catalogo

De un solo uso

E@E]m

Ver instrucciones de uso

m
m
ol
=4

Cumple con la Directiva de dispositivos médicos 93/42 / EEC.

|§
3
i

Esterilizado por radiacién 3

Temperatura de almacenamiento (4-25°C)

Fabricante

@ E =~

No lo use si el paquete esta dafiado

Membrane | Material de la membrana (poliariletersulfona, PAES)
Memb. length | Longitud de la membrana (mm)
Shaft length | Longitud del eje (mm)
Outlet Longitud de salida (mm)
Inlet Longitud interna (mm)
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61 Microdialysis Catheter ir 61 High Cut Off Microdialysis Catheter
naudojimosi instrukcija

NS
\S

=P _—— = = NS == .

@
Bl
<

p——

NUMATYTAS NAUDOJIMAS
61 Microdialysis Catheter ir 61 High Cut Off Microdialysis Catheter yra skirti vykdyti mikrodialize kepeny audiniuose
arba pilvaplévés ertméje.

NAUDOJIMAS KEPENU AUDINIUOSE
Sig procedirg turéty atlikti chirurgas aseptinémis sglygomis

1.)veskite tuneliavimo adatg j rektalinio raumens $ona, pageidautina j linea semilunaris, i$ pilvo sienelés vidinés
puses, iSeinancgios per odg. Stebékite ar néra kraujavimo. Tuneliavimo adatg rekomenduojama kisti kaireje
paciento pilvo puséje, kaip nurodyta auksciau. Tai padés iSvengti kateterio uzlinkimo ir palengvins jo istraukima.

2. |kiskite kateterj su apsauginiu vamzdeliu per tuneliavimo adatos galiuka. IStraukite tuneliavimo adata.

4.

3. ] falciforminj raistj jdékite 6-0 resorbuojantj sitila. PASTABA: venkite naudoti kitokius siulus, nes jie gali
sumazinti kateterio sauguma.

4. Prie$ dédami nulauZkite iSskiriamo pravedéjo puses, kad nepazeistuméte kepeny parenchimos. Jkiskite
pravedeéja j falciformo raiscio vidurj. IV ir VIl segmento kryptimi (2-3 cm vir§ linijos tarp V ir VIl segmenty) kuo
ar€iau raiscio siulo. VisiSkai jkiSkite pravedéjg iki iSskiriamos dalies rankenélés.

5. Atsargiai nuimkite jvedimo adatg, laikydami iSskiriamg pravedéjo dalj. IStrauke adatg, jos daugiau nebekiskite.
Stebékite ar néra kraujavimo. Jeigu atsiranda gausus kraujavimas, pasalinkite pravedéja.
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7.

6. Nutraukite kateterio apsauginj vamzdelj. PASTABA: Bikite labai atsargis, nes balta membrana kateterio
gale yra labai trapi.

7. Atsargiai jveskite Microdialysis Catheter j iSskiriamg vamzdelj. Nelieskite baltos kateterio membranos

8 ir 9 ir tolimesniy nuorody vykdymui reikalingi du Zmonés:

8. Laikykite mikrodializés kateterj Sioje padétyje su Znyplémis aplink vamzdelj. Suimkite i§skiriamo pravedéjo
skirtukus (i$ viso reikia trijy ranky) ir atitraukite skirtukus, tolyn nuo viduje esancio kateterio, kol vamzdelis iSsiskirs
per visg ilgj. Kai tai bus padaryta, i$ karto iSmeskite plastikines juosteles.

9. Laikykite kateterj su znyplémis, kitaip jis gali iSeiti iS kepenuy. PririSkite sililg, jau jdéta j falciformine raistj,
prie kateterio tvirtinimo sparneliy. Prisitkite kateterj kuo glaudziau prie falciformo raid€io. Nupjaukite perteklinj siala.

10.

10. Fiksavimo jtaisg (baltg plastikinj sparng) uzdekite arti jterpimo vietos ir pritvirtinkite prie kateterio, susitdami virs
grioveliy/jdubimy. Prisitkite fiksavimo jtaisg prie odos per dvi skylutes.

11. Uzdékite apsauginj tvarstj virs jterpimo vietos, pvz. Tegaderm®, OpSite® arba panasy.

12. Uzvére pilva, prijunkite kateterio jleidimo vamzdelj prie 106 Svirksto, uzpildyto perfuzijos skysciu. Jdékite
Svirkstg j 106 arba 107 “Microdialysis Pump” ir uzdarykite dangtel;. |Jdékite Mikro buteliuka j laikiklj.
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NAUDOJIMAS INTRAPERITONINEJE ERTMEJE

Sig procediirg turéty atlikti chirurgas aseptinémis sglygomis. Prie$ pilvo sienelés uzvérima:

N
la ?K @/A§> 1b

1. a,b JkiSkite tuneling adatg j Song rektalinio raumens, j linea semilunaris, i$ vidinés
pilvo sienos pusés iSveskite per odg. Stebékite, ar néra kraujavimo

Jkiskite kateterj per tuneliavimo adatos galiuka, su uzdétu apsauginiu vamzdeliu.
IStraukite tuneliavimo adats.

C
FE

4. Nuimkite apsauginj vamzdelj. Atsukite apsauginj vamzdelj, pasukdami jj prie$ laikrodzio rodykle.

PASTABA: prie§ iSimdami nuo kateterio, batinai iStiesinkite apsauginj vamzdelj. Nuimdami apsauginius vamzdelius bakite
atsargus, kad nepazeistuméte membranos, esancios kateterio distaliniame gale.

5. Jdékite kateterio membrang arti anastomozés arba dominancioje srityje. Kateteris turi bati laisvai pladuriuojantis pilvaplévés
ertméje.

6. Uzdékite fiksavimo jtaisg vir§ skyscio kryziaus ir pritvirtinkite prie kateterio, susitdami aplink prietaiso griovelius/jdubimus.
7. Prisiykite fiksavimo vietg prie paciento odos per dvi skylutes esancias abiejose fiksavimo vietos pusése.

8. Uzdékite apsauginj tvarstj vir$ jterpimo vietos, pvz Tegaderm®, Opsite® arba panasy.

9. Jdékite mikrobuteliuka j laikiklj.

10. Prijunkite jleidimo vamzdelius prie Svirk§to uzpildyto perfuzijos skysgiu.

11. Jdékite Svirkstg j 106 arba 107 “Microdialysis Pump” ir uzdarykite dangtel;.

2
2
3

KATETERIO ISEMIMAS

Kateteris pa8alinamas Svelniai iStraukiant jj per jvedimo vieta. |sitikinkite, kad sidlas vis dar pritvirtintas prie kateterio.
PASTABA: Nebenaudojami/pasalinti kateteriai turi bati tvarkomi laikantis ligoninéje taikomy biologiSkai pavojingy medziagy
taisykliy.

INDIKACIJOS

Stebéti medziagy apykaitg pilvaplévés ertméje arba kepeny audiniuose. Naudojant pilvaplévés ertme: kateterj turi bati laisvai
jdétas j pilvaplévés ertme, jo negalima jkisti ar pritvirtinti prie Zarnyno sienelés.

Mikrodializé negali biti naudojama kaip vienintelis diagnozés ar gydymo pagrindas.

KONTRAINDIKACIJOS IR RIZIKOS

o Kateterio jvedimas gali sukelti kraujavimg i$ pazeisty kraujagysliy.

o Naudojimas kepeny audiniuose: nenaudokite kateterio jei kepeny masé yra labai maza

e 61 Microdialysis Catheter ir 61 High Cut Off Microdialysis Catheter yra vienkartiniai. Jeigu jie naudojami antrg karta,
egzistuoja uzkrétimo galimybé.

e Pacientai, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas dekstranui naudoti 61 High Cut Off Microdialysis Catheter negalima
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Priemone yra sterili, nebent jo pakuoté buvo pazeista ar atidaryta
61 Microdialysis Catheter ir 61 High Cut Off Microdialysis Catheter gali bati naudojama tik su Zemiau apibadintais priedais
Jsitikinkite, kad elgiatés su kateteriais labai atsargiai, kad baty iSvengta uZlinkimo ar kitokio pazeidimo. Ypac¢ po apsauginio
vamzdelio pasalinimo. Venkite kontakto su dializés membrana.

Jeigu pastebimas bet koks fizinis pazeidimas, kateterio naudoti negalima.
Jeigu yra jtarimy, kad kateteris tapo nesteriliu pries$ jj jvedant, tokio kateterio naudoti negalima.
Pompos SvirkStas prijungtas prie kateterio negali bati praplaunamas rankiniu budu — tai gali sugadinti dializés membrang.
Patikrinkite ar skystis yra pumpuojamas per kateterj, kiekvieng kartg keiciant mikro buteliukus, patikrinant tdrj juose.
Jeigu iSimtame buteliuke néra skysc€io, pradékite pompos praplovima: atidarykite dangtelj, palaukite 3 sekundes ir vél
uzdarykite. Palaukite kol jvyks praplovimas (5 minutes). Patikrinkite ar vamzdeliai néra uzlinke ir ar mikro buteliuko laikiklio
adata teisingai pervérusi buteliuko membrang. Jeigu buteliuke vis dar néra skyscio, gali bati pazeista dializés membrana ir
kateteris turi bati pasalintas
ISimkite kateterj jeigu skysc€io srautas visiSkai sustojo
61 Microdialysis Catheter ir 61 High Cut Off Microdialysis Catheter yra biologiskai suderinami iki 30 dieny. Jie gali nustoti
veikti ank8¢iau dél uzkredéjimo. Remiantis literatira, naudojimo trukmeé yra iki 10 dieny.
ISskiriamas pravedéjas yra naudojamas tik jvedant kateterj j kepeny audin;.
7
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PRODUKTO APIBUDINIMAS IR TECHNINE INFORMACIJA
REF REF
61 Microdialysis Catheter ir 61 High Cut Off Microdialysis Catheter 8010226 8050191
1. Mikro buteliukas (Polistirenas + Santoprenas) - -
2. “Luer lock” juntis (Polikarbonatas) - -
3. Jleidimo vamzdelis (Poliuretanas, ID 1 mm) 400 mm 400 mm
4. Mikrobuteliuko laikiklis (Polikarbonatas) - -
5. ISleidimo vamzdelis (Poliuretanas, ID 1 mm) 70 mm 70 mm
6. Skysciy prasilenkimo vieta (Polisulfonas) - -
7. Apsauginis vamzdelis (Polietilenas) - -
8. Vidinis kotelis (Poliuretanas, 1D 0.9 mm) 310 mm 310 mm
9. I8orinis kotelis (Poliuretanas, ID 1.5 mm) 280 mm 280 mm
10. Sidlas (Pintas poliesterio sidlas, 5-0, nesiabsorbuojantis) apie 200 mm apie 200 mm
11a. Dializés membrana (Poliariosulfonas, PAES, ID 0.6 mm) 30 mm 30 mm
11b.Nupjauta membrana 20 000 Daltony 100 000 Daltony
12. Auksiné gija kateterio membranos gale (ID 0.13 mm) 3 mm 3mm
13. Fiksavimo vieta (PEBAX®) - -
Tuscio tario laikas — nuo membranos iki mikrobuteliuko (esant 0,3 pl/min) 24 min 24 min

Kateterio distalinéje dalyje yra auksiné gija, kuri leidzZia aptikti kateterio vietg audinyje atliekant kompiuterine tomografija.
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PADALIJAMAS PRAVEDEJAS SI-2 gR(I)ElFo343
14. Rankenélé, kaniulé (Polikarbonatas) -
15. Rankenélé, padalijamas vamzdelis (Politetrafluoretilenas) -
16. Padalijamas vamzdelis, (Politetrafluoretilenas, ID 1.5 mm) 74 mm
17. Kaniulé (Neradijantis plienas, ID 1.0 mm) 77 mm
PRIEDAI
61 Microdialysis Catheter ir 61 High Cut Off Microdialysis Catheter gali bati naudojami tik su Siais priedais:
REF Pavadinimas
P000034 Perfusion Fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelating needle
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
VIENKARTINES PRIEMONES
61 Microdialysis Catheter ir 61 High Cut Off Microdialysis Catheter gali bati naudojami tik su Siomis vienkartinémis priemonémis
REF Name
P000001 Microvials 250 vnt./pak.

Skirta 61 High Cut Off Microdiaysis Catheter:

Kad bty iSvengta ultrafiltracijos per membrana, kateterj reikia naudoti su perfuzijos skysciu, susidedanciu i$ Ringerio tirpalo

kuriame yra 30 g Dekstrano 60/1000 ml ar pan.
SIMBOLIU PAAISKINIMAS IR PRODUKTU APRIBOJIMAI

g Paskutiné naudojimo data (YYYY-MM-DD)

LOT numberis

Katalogo numeris

[LoT
® Vienkartinis

E@ Zidrékite naudojimosi instrukcijg

(]

€04 Atitinka medicinos prietaisy direktyvg 93/42/EEC.

—t
w

=
n

RILE] Sterilizuota B-spinduliais

Laikymo temperatira
(4-25° C)

Nenaudoti jei pakuoté pazeista

I Gamintojas

Membrana Membranos medziaga (Poliariosulfonas, PAES)

Memb. ilgis | Membranos ilgis (mm)

Kotelio ilgis | Kotelio ilgis (mm)

IStekéjimas | 1Stekéjimo vamzdelio ilgis (mm)

|leidimas Jleidimo vamzelio ilgis (mm)
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Navodila za uporabo
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter
i AN )

T — P y N
=P _— e = \\\ L — -

BN
"
PREDVIDENI NAMEN
61 Microdialysis Catheter in 61 High Cut Off Microdialysis Catheter so namenjeni omogocanju mikrodialize v jetrnem tkivu ali v
intraperitonealni votlini.

UPORABA V JETRNEM TKIVU
Naslednji postopek mora opraviti kirurg v asepti¢nih pogojih

1. 2.
1. Iglo za Tunnelating Needle lateralno od rektusne miSice, po moznosti v lineo semilunaris, z notranje strani
trebusne stene, ki gre ven skozi kozo. Opazujte mogoce krvavitve.. Priporocljivo je, da Tunnelating needle vstavite,
kot je navedeno zgoraj, na levi strani bolnikovega abdomna. To bo pomagalo prepreciti zvijanje katetra in olajSalo
odstranitev.

2. Uvedite kateter z namesc€eno zasc&itno cevko skozi konico igle za tuneliranje. Izvlecite iglo za tuneliranje
1

L - /'.'.'--"‘f?\v‘ sy

—N7 / }
'h/ o e :?‘\*?
3. == 4 7
3. Namestite resorptivni $iv 6-0 v falciformni ligament. OPOMBA: Izogibajte se uporabi drugih Sivov, ker lahko
ogrozijo varnost katetra.
4. Pred vstavitvijo uvajalnika zlomite njegove roCaje, da preprecite poSkodbo jetrnega parenhima. Uvodnik vstavite

na sredino falciformnega ligamenta, v smeri proti segmentu IV in VIl (2-3 cm nad &rto med segmentoma V in VIII)
¢im blizje Sivu v ligamentu. Uvajalnik popolnoma vstavite v ro€aj razcepljive cevi.

5. Previdno odstranite uvajalno iglo, medtem ko drzite razcepljivo cevko na mestu. Po izvleku uvajalne igle ne
vstavite znova. Opazujte krvavitev. Ce pride do obsezne krvavitve, odstranite uvajalnik.

N\

6. -~ 7.
6. Povlecite zasScitno cev katetra. OPOMBA: Bodite zelo previdni, saj je bela membrana na konici katetra zelo
krhka.

7. Previdno vstavite mikrodializni kateter v razcepljivo cev. Ne dotikajte se bele membrane katetra.
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Dve osebi morata slediti navodilom pod Stevilko 8 in 9 spodaj:

8. Mikrodializni kateter drzite v tem polozaju s kleS€ami okoli cevke. Primite jeziCke razcepljive cevke (skupaj so
potrebne tri roke) in povlecite jeziCke narazen, stran od stalnega katetra, dokler se cevka ne razcepi po celotni
dolzini. Ko to storite, plasti¢ne trakove takoj zavrzite.

9. Kateter Se naprej drzite s kleS€ami, sicer lahko pride iz jeter. Vezite Siv, ki je Ze nameSc&en v falciformnem
ligamentu, na Siv katetra. Privezite kateter ¢im tesneje na falciformni ligament. Odrezite odvecni Siv

K-\
P

10.

10. Pripomocek za fiksiranje (belo plasti¢no krilo) postavite blizu mesta vstavitve in ga pritrdite na kateter s
Sivanjem ¢ez utore/vdolbine. Skozi dve luknji prisijte fiksirno napravo na kozo.

11. Na mesto vstavitve poloZite zasc&itni povoj, npr. Tegaderm®, OpSite® ali podobno.

12. Po zaprtju abdomna poveZite dovodno cev katetra z 106 Syringe, napolnjeno s perfuzijsko teko&ino. Postavite
brizgo v106 oz 107 mikrodializno &rpalko in zaprite pokrov. Vstavite mikrovialo v drZalo za mikroviale.
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UPORABA V INTRAPERITONEALNI VOTLINI S

Naslednji postopek mora opraviti kirurg v asepti€¢nih pogojih. Preden se trebusna stena zapre:

e

1. a,b Tunnelating Needle zabodite lateralno od rektusne miSice, v lineo semilunaris, z notranje strani
trebusna stena, ki gre ven skozi kozo. Opazujte krvavitev.

2. Uvedite kateter z namesceno zas¢itno cevko skozi konico igle za tuneliranje.
3. Izvlecite iglo za tuneliranje.

4. Povlecite zascitno cev katetra. OPOMBA: Bodite zelo previdni, saj je bela membrana na konici katetra zelo krhka.

5. Membrano katetra postavite blizu anastomoze ali na obmocje, ki vas zanima. Kateter naj bo prosto lebdec v intraperitonealni
votlini.

6. Postavite fiksirno napravo na tekodi kriz in jo pritrdite na kateter s Sivanjem okoli Zlebov/vdolbin na napravi.

7. Fiksirno napravo priSijte na bolnikovo koZo skozi dve luknji na obeh straneh fiksirne naprave.

8. Z za&¢itnim povojem pritrdite cevko na koZo, npr. Tegaderm®, Opsite® ali podobno.

9. Vstavite mikrovialo v drzalo za mikroviale.

10. Prikljucite dovodno cevje na brizgo, napolnjeno s perfuzijsko teko¢ino.

11. Postavite brizgo v 106 ali 107 MD Pump in zaprite pokrov.

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

OPOZORILO: Opusc&eni/odstranjeni katetri uporabljen zavrZejo skladno s pravili bolniSnice za rokovanje z nevarnimi
materiali.

INDIKACIJE

Za spremljanje metabolizma intraperitonealno ali v jetrnem tkivu. Pri intraperitonealni uporabi: kateter mora biti prosto
namescen v intraperitonealni votlini, ne sme biti vstavljen ali pritrjen na ¢revesno steno. Mikrodializa ne sme biti edina osnova
za diagnozo ali zdravljenje.
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KONTRAINDIKACIJE IN TVEGANJA

Uvedba katetra v mozgane lahko povzroéi krvavitev iz poskodovanih Zil.

wl
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Uporaba v jetrnem tkivu: ne uporabljajte katetra, Ce je masa jetrnega tkiva zelo majhna
Za 61 High Cut Off MD Catheter: bolniki z znano preobcutljivostjo na dekstran.
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter je za enkratno uporabo. Ce napravo ponovno uporabite,

obstaja nevarnost navzkrizne kontaminacije.

PREVIDNOSTNI UKREPI

I?ripomoc“:ek je sterilen, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana.
Ce opazite poskodbe, katetra ne smete uporabiti.

SI

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter lahko uporabljate le z dodatki, navedenimi v zgornji

preglednici.

Pazite, da s katetrom ravnate previdno, da preprecite prepogibanje ali druge poskodbe, zlasti po odstranitvi zas¢itne cevke.

Preprecite stik z dializno membrano.

¢ Ce menite, da kateter pred uvedbo ni ve¢ sterilen, ga ne smete uporabiti.
e Brizgalka za mikrodializo, ki je povezana s katetrom, se ne sme ro¢no prebrizgavati, saj lahko poSkoduje dializno
membrano.
e Preverite, ali se tekoCina ¢rpa skozi kateter, tako da pregledate volumen v mikroviali vsakic, ko jo zamenjate.
eV kolikor v mikroviali ni teko€ine, pricnite s prebrizgavanjem samega katetra: Odprite pokrov, po¢akajte 3 sekunde in
ponovno zaprite. Po€akajte na prebrizgavanje (5 minut). Preverite, da je cevka prehodna in da je mikroviala pravilno
vstavljena v ustrezno mesto na katetru. V kolikor v mikroviali §e vedno ni tekocine, obstaja moznost da je dializna
membrana poSkodovana in je je kateter potrebno odstraniti.
e Ce pride do trajne prekinitve pretoka tekocCine, kateter odstranite.
e 61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter je biokompatibilen do 30 dni, vendar lahko zaradi
zamasitve, preneha delovati Ze prej. Uporabnost takega katetra pa je, glede na literaturo do 10 dni.
e Splitable Introducer je namenjen le uporabi pri vstavljanju katetra v jetrno tkivo.
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OPIS IZDELKA IN TEHNICNE INFORMACIJE
REF 8010226 REF 8050191
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter
1. Mikroviala (polistiren + santopren) - -
2. PrikljuCek luer lock (Polikarbonat) - -
3. Dovodna cevka (poliuretan, zunanji premer 1 mm) 400 mm 400 mm
4. Drzalo mikroviale (polikarbonat) - -
5. Odvodna cevka (poliuretan, zunanji premer 1 mm) 70 mm 70 mm
6. . Navzkrizna tekoCinska povezava (polissulfon) - -
7. Zasc¢itna cevka (polietilen) - -
8. Notranja gred (poliuretan, zunanji premer 0,9 mm) 310 mm 310 mm
9. Zunanja gred (poliuretan, zunanji premer 1,5 mm) 280 mm 280 mm
10. Siv (pleteni poliestrski $iv, 5-0, neresorptiven)) approx. 200 mm approx. 200 mm
11a. Dializna membrana (Poliariletersulfon, zunanji premer 0,6 mm) 30 mm 30 mm
11b. Prepustnost membrane 20 000 Dalton 100 000 Dalton
12. Zlata nitka v konici katetrske membrane (zunanji premer 0,13mm; 3mm 3mm
dolzina 3mm)
13. Pritrdilna naprava (PEBAX®) - -
Cas lastnega volumna — od membrane do mikroviale (pri 0,3 pl/min) 24 min 24 min

Distalni del katetra ima v konici zlato nitko, zaradi katere je mogoce pri racunalniski tomografiji zaznati polozaj katetra v tkivu.
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REF 8010343
SPLITABLE INRODUCER SI-2

14. Rocaj, kanila (polikarbonat) -
15. Roc€aj, Razcepljiva cev (Politetrafluoretilen) -

16. Razcepljiva cev, (politetrafluoretilen, zunanji premer 1,5 mm) 74 mm
17. Kanila (Nerjavno jeklo, zunanji premer 1,0 mm) 77 mm

DODATKI

61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter z se lahko uporablja le z naslednjimi dodatki.
REF Name REF Name
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL 8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4 P000003 106 Microdialysis Pump
P000055 Tunnelating needle P000127 107 Microdialysis Pump

POTROSNI MATERIAL
61 Microdialysis Catheter & 61 High Cut Off Microdialysis Catheter je treba uporabljati s tem potroSnim materialom.

REF Name
P000001 Microvials 250/pkg

Za 61 High Cut Off Microdiaysis Catheter:
Da bi se izognili ultrafiltraciji preko membrane, je treba kateter uporabiti s perfuzijsko teko€ino, sestavljeno iz Ringerjeve
raztopine, ki vsebuje 30 g dekstrana 60/1000 ml ali podobnega.

RAZLAGA SIMBOLOV IN OMEJITVE PRI UPORABI IZDELKA

Zadnji datum uporabnosti (LLLL-MM-DD)

Serijska Stevilka

- KataloSka Stevilka

® Samo za enkratno uporabo

E:E Preberite navodila za uporabo

Skladno z Direktivo o medicinskih pripomockih 93/42/EGS

Sterilizirano z R-zarki
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Temperatura shranjevanja
(4-25 °C)

Proizvajalec

Ne uporabite, &e je ovojnina poSkodovana

G B

Membrane | Material membrane( Poliariletersulfon, PAES)

Memb. length | DolZzina membrane (mm)

Shaft length | DolZina tubusa (mm)

Outlet Dolzina odvodne cevke (mm)

Inlet DolZina dovodne cevke (mm)
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