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Instructions for use GB
62 GASTROINTESTINAL MICRODIALYSIS CATHETER
INTENDED USE

The 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter is a single use product that is intended to measure local tissue chemistry by
performing microdialysis on patients undergoing gastrointestinal surgery.
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PRODUCT DESCRIPTION & TECHNICAL INFORMATION REF
8010292
1. Microvial (Polystyrene + Santoprene) X
2. Luer lock connection (Polycarbonate) X
3. Inlet tube (Polyurethane, OD 1mm) 600 mm
4. Vial holder (Polycarbonate) X
5. Qutlet tube (Polyurethane, OD 1mm) 220 mm
6. Fixation device (PEBAX®) X
7. Liquid cross (Polysulfone) X
8. Protection tube (Polyethylene) 240 mm
9. Shaft (Polyurethane, OD 0.9 mm) 180 mm
10. Dialysis membrane (Polyarylethersulfone, PAES OD 0.6 mm) Cut off:20 000 Dalton 30 mm
11. Gold thread within the catheter membrane tip (OD 0.13 mm; L=3 mm) X
Dead Volume Time - From membrane to microvial (at 0,3 pl/min) 24min

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

ACCESSORIES

The 62 Gastrointestinal 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
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
CONSUMABLES
The 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter should be used with these consumables.
REF Name
P000001 Microvials 250/pkg
INDICATIONS

The 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter is designed to be placed free floating in the intraperitoneal cavity. It shall not be
introduced or attached into 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 The 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter is for single use only. If the device is re-used there is a risk for cross-
contamination.
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PRECAUTIONS GB
e This device is sterile unless the package has been opened or damaged.
e The 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter shall only be used together with the accessories described in the previous
table.

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

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

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

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

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

e [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.

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

e 62 Gastrointestinal 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.

USAGE

The following procedure should be performed by a surgeon under aseptic conditions.Before the abdominal wall is closed:
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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.
a
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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 T1.

11. Place the syringe in the 106 or 107 Microdialysis Pump and close the lid.
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REMOVAL OF CATHETER
The catheter is removed by gently pulling it out through the insertion site.

M Dialysis AB
Hammarby Fabriksv. 43, SE-120 30 Stockholm,
Sweden.Phone: +46 8-470 10 20

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

GB

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

SYMBOL EXPLANATION & PRODUCT LIMITATIONS

Last date of use (YYYY-MM-DD)

LOT number

Catalogue number

Single use only

See instructions for use

E@EEM

( E 0413 Fulfils the Medical Device Directive 93/42/EEC

STERILE|R Sterilised by R-radiation

Storage temperature
(4-25° C)

Manufacturer

Do no use if package is damaged

@L~

Membrane Membrane material (Polyarylethersulfone, PAES)

Memb. length | Membrane length (mm)

Shaft length Shaft length (mm)

Outlet Outlet length (mm)

Inlet Inlet length (mm)
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Bruksanvisning
62 GASTROINTESTINAL MICRODIALYSIS CATHETER SE

AVSETT ANVANDNINGSOMRADE
62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter &r en engangsprodukt som &r avsedd att anvandas for att mata lokal vavnadskemi
med hjalp av mikrodialys pa patienter som genomgar gastrointestinal kirurgi.
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PRODUKTBESKRIVNING & TEKNISK INFORMATION

REF
8010292
1. Mikroprovror (Polystyren + Santopren) X
2. Luerlock-koppling till spruta (Polykarbonat) X
3. Tilloppsslang (Polyuretan, OD 1mm) 600 mm
4. Provrorshallare (Polykarbonat) X
5. Utloppsslang (Polyuretan, OD 1mm) 220 mm
6. Fixeringsanordning (PEBAX®) X
7. Vatskekors (Polysulfon) X
8. Skyddshylsa (Polyeten) 240 mm
9. Skaft (Polyuretan, OD 0.9 mm) 180 mm
10. Dialysmembran ( (Polyaryletersulfon, PAES OD 0.6 mm), Cut off:20 000 Dalton 30 mm
11. Guldtrad innanfor dialysmembranet (OD 0.13 mm; L=3 mm) X
Ddédvolymtid - frdn membran till mikroprovrér (vid 0,3 pl/min) 24 min

Den yttre anden av katetern har en guldtrad innanfor dialysmembranet som gor det mojligt att lokalisera katetern med hjalp av
CT-skanning.

TILLBEHOR

62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter skall endast anvandas med fdljande tillbehdr.
REF Namn
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

FORBRUKNINGSARTIKLAR
62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter bor anvandas med féljande férbrukningsartiklar.

REF Namn
P0O00001 Microvials 250/pkg
INDIKATIONER

62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter ar konstruerad for att placeras fritt i bukhalan. Den skall inte l1aggas in eller fixeras i
tarmvaggen. Mikrodialys skall inte anvédndas som enda bedémningsunderlag for diagnos eller behandling.

KONTRAINDIKATIONER & RISKER
e Blodning fran skadade blodkéarl kan uppsta vid inforandet av katetern.
e 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter &ar endast for engangsbruk. Om produkten &teranvands finns det risk for
korskontaminering.
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SAKERHETSANVISNINGAR SE
e Denna produkt ar steril om férpackningen ar odppnad och oskadad.
e 62 Gastrointestina Microdialysis Catheter skall skall endast anvdndas med de tillbehdr som finns uppraknade i

ovanstaende 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 p& katetern skall den ej anvandas.

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

Sprutan som &r 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.

e Om det inte samlas nagon 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 ar klamd och att mikrorérets membran ar penetrerat av nalen i mikrovialhallaren. Om det
fortfarande inte samlas nagon vatska i mikroréret kan dialysmembranet pa katetern vara skadat och katetern maste
avlagsnas

e Avlagsna katetern om ett permanent stopp i vatskeflodet upptacks.
e 62 Gastrointestina Microdialysis Catheter ar biokompatibel upp till 30 dagar. Men den kan dock sluta fungera tidigare
pa grund av igensattning, anvandningstiden &r upp till 10 dagar enligt publicerad litteratur
ANVANDANDE

Foljande procedur ska utforas av en kirurg under aseptiska forhallanden. Innan bukvaggen stangs:

C\

1. a,b Forin tunneleringskanylen lateralt om rectusmuskeln, genom linea semilunaris, fran bukvaggens insida ut genom
huden. Observera eventuell blédning.

<
N
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2. For in katetern, med skyddshylsan pa, genom tunneleringskanylens spets
3. Dra tillbaka tunneleringskanylen.

7 it

4. Avlagsna skyddshylsan fran katetern genom att hélla i vatskekorset och skruva loss skyddshylsan moturs. OBS: Sakerstall
att skyddshylsan ratas ut innan den avlagsnas fran katetern. lakttag forsiktighet d& skyddshylsan avlagsnas sa att membranet
pa kateterns distala ande 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 Perfusion Fluid T1.

11. Placera sprutan i en 106 eller 107 Microdialysis Pump och stang locket.
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AVLAGSNANDE AV KATETERN

Katetern avlagsnas genom att man forsiktigt drar ut den genom inforselhalet.
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SE

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

SYMBOLFORKLARING & PRODUKTBEGRANSNINGAR

Sista férbrukningsdatum (AAAA-MM-DD)

LOT nummer

Artikelnummer

Engangsartikel

E@EE“

Se bruksanvisning

C €O413

Certifierad enligt medicintekniska direktivet (93/42/EEC)

STERILE|R

Steriliserad med b-stralning

Lagringstemperatur
(4-25° C)

Tillverkare

Gl By

Anvands ej om forpackningen ar skadad

Membrane Membranmaterial (Polyaryletersulfon, PAES)
Memb. length | Membranlangd (mm)
Shaft length Skaftlangd (mm)
Outlet Utloppslangd (mm)
Inlet Tilloppslangd (mm)
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Gebrauchsanweisung
62 GASTROINTESTINAL MICRODIALYSIS CATHETER DE

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Der 62 Gastrointestinal Mikrodialyse Katheter ist ein Einwegprodukt zur Messung der lokalen Biochemie des Gewebes mittels
Mikrodialyse bei Patienten wahrend und nach bauchchirurgischen Eingriffen.
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PRODUKTBESCHREIBUNG & TECHNISCHE INFORMATION
REF
8010292
1. Mikrovial (Polystyren + Santopren) X
2. Luer-Lock-Verbinder (Polycarbonat) X
3. Zufuhrender Schlauch (Polyurethan, AD 1 mm) 600 mm
4. Vialhalter (Polycarbonat) X
5. Abfuihrender Schlauch (Polyurethan, AD 1 mm) 220 mm
6. Fixierung (PEBAX®) X
7. Flussigkeitskreuzung (Polysulfon) X
8. Schutzhiille (Polyethylen) 240 mm
9. Schaft (Polyurethan, AD 0,9 mm) 180 mm
10. Dialysemembran (Polyarylethersulfon, PAES AD 0,6 mm), Cut off:20 000 Dalton 30 mm
11. Goldfaden in der Kathetermembranspitze (AD 0,13 mm; L=3 mm). X
Totvolumenzeit (von der Membran zum Mikrovial) (bei 0,3 pl/min) 24 min

In den distalen Teil des Katheters ist ein Goldfaden in der Katheterspitze eingearbeitet, der die Lagebestimmung des Katheters
im Gewebe durch einen CT Scan ermdglicht.

ZUBEHOR
Der 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter darf nur mit diesem Zubehor verwendet werden.
REF Name
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00055 Tunnelating needle
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
VERBRAUCHSMATERIAL
Der 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter sollte mit diesen Verbrauchsmaterialien verwendet werden.
REF Name
P0O00001 Microvials 250/pkg
INDIKATIONEN

Der 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter ist fir die freischwimmende Platzierung im Intraperitonealraum bestimmt. Er darf
nicht durch die Wandung des Intestinums eingefuhrt oder dort fixiert werden. Mikrodialyse darf
nicht die alleinige Grundlage einer Diagnose oder Therapie sein.

KONTRAINDIKATIONEN & RISIKEN

e Die Insertion des Katheters kann Blutungen durch beschadigte Gefal3e verursachen.
e Der 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter ist fiir den einmaligen Gebrauch. Wenn der Katheter wiederbenutzt wird,
besteht ein Risiko fur Kreuzkontaminationen

80103010, 2022-10-11
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VORSICHTSMASSNAHMEN DE
o Dieses Produkt ist steril bis zur Offnung oder Beschadigung der verpackung.
e Der 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter darf nur mit dem oben in der Tabelle beschriebenen Zubehér verwendet
werden.

o Handhaben Sie den Katheter vorsichtig, damit dieser nicht geknickt oder anderweitig beschadigt wird, insbesondere nach
dem Entfernen der Schutzhiille. Vermeiden Sie jeden Kontakt mit der Dialysemembran.

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

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

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

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

e Wenn keine Flussigkeit 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 Mdglichkeit, dass die Dialyse Membran beschadigt ist und der Katheter
entfernt werden muss.

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

e 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter ist bis zu 30 Tage biokompatibel. Aufgrund von Verstopfungen kann der Katheter
jedoch friher nicht mehr funktionieren. Die Anwendungsdauer betragt gemaR Literatur bis zu 10 Tage.

ANWENDUNG
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 Fuhren 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.

2. Fuhren Sie den Katheter mit der Schutzhulle durch die Spitze der Hohlnadel ein.3. Entfernen Sie die Hohlnadel.

c S
% N

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

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

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

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

7. Sichern Sie die Fixierung mit Nahten durch die zwei Lécher 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 zuftihrenden Schlauch mit der mit Perfusionslosung T1 gefiiliten Spritze.

11. Legen Sie die Spritze in die 106 oder 107 Mikrodialysepumpe ein und schlieBen Sie die Abdeckung.

»
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ENTFERNEN DES KATHETERS

Der Katheter wird durch vorsichtiges Ziehen durch die Insertionsstelle entfernt.

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

ERKLARUNG DER SYMBOLE & PRODUKTBESCHRANKUNGEN

Verfallsdatum (JJJJ-MM-DD)

LOT-Nummer

Katalognummer

Einwegprodukt

Siehe Gebrauchsanweisung

E@EEM

C E 0413 Zertifiziert gemaR der Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte

STERILEIR Sterilisiert durch R-Strahlung

Lagerungstemperatur
(4-25 °C)

Hersteller

Nicht verwenden, falls Verpackung beschadigt

DL~

Membrane Membranmaterial (Polyarylethersulfon, PAES)

Memb. length | Membranlange (mm)

Shaft length Schaftlange (mm)

Outlet Lange des abflihrenden Schlauches (mm)

Inlet Lange des zufiihrenden Schlauches (mm)
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Instructies voor het gebruik van NL
62 GASTROINTESTINAL MICRODIALYSIS CATHETER

BEOOGD GEBRUIK

De 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter is een gebruiksproduct, dat bedoeld is om lokale weefselchemie te meten door
microdialyse toe te passen op patiénten die gastro-intestinale chirurgie ondergaan.

10 11
| |
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PRODUCT BESCHRIJVING & TECHNISCHE INFORMATIE
REF
8010292
1. Microvaatje (polystyreen + santopreen) X
2. Luer lock-verbinding (polycarbonaat) X
3. Inlaat slang (polyurethaan, OD 1mm) 600 mm
4. Microvaatjehouder (polycarbonaat) X
5. Uitlaat slang (polyurethaan, OD 1mm) 220 mm
6. Fixatieplaatje (PEBAX®) X
7. T-stuk (polysulfone) X
8. Beschermhuls (polyethyleen) 240 mm
9. Schacht (polyurethane, OD 0,9 mm) 180 mm
10. Dialyse membraan (Polyarylethersulfone, PAES OD 0,6 mm), Cut off:20 000 Dalton 30 mm
11. Verguld uiteinde van het membraan (OD 0,13 mm; L=3 mm) X
Dode volume tijd — van membraan tot microvaatje (bij 0,3 pl/min) 24min

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

ACCESSOIRES
De 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter mag alleen worden gebruikt met de volgende accessoires.

REF Naam

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

VERBRUIKSARTIKELEN
De 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter kunnen met deze verbruiksmaterialen worden gebruikt.

REF Naam
P000001 Microvials 250/pkg
INDICATIES

De 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter wordt geplaatst als een zwevend catheter in de intraperitonale holte. De catheter
mag niet in het darmkanaal worden geplaatst. Microdialysis mag niet worden gebruikt als enige basis voor diagnose of
therapie.

CONTRA-INDICATIES & RISICO'S
e Hetinbrengen van de catheter kan bloedingen vanuit beschadigde bloedvaten veroorzaken.
e Het gebruik van de 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter is eenmalig. Wordt de catheter hergebruikt, dan bestaat
de risico op cross-contaminatie.
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VOORZORGSMAATREGELEN NL
e Het product is steriel tenzij de verpakking is geopend dan wel beschadigd.
e De 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter mag alleen worden gebruikt in combinatie met de in bovenstaande tabel
vermelde accessoires.

e Behandel de catheter zorgvuldig om knikken of andere beschadiging te voorkomen. Vermijd contact met het
dialysemembraan.

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

e Als wordt vermoed dat de catheter voorafgaand aan het inbrengen niet steriel meer is, mag de catheter niet worden
gebruikt.

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

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

e 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.
o Verwijder de catheter indien de doorstroming van de vloeistof blijvend is gestopt.

e 62 Gastrointestinal Microdialyse Catheter is biocompatibel tot 30 dagen, maar een verstopping kan de werking verkorten,
gebruiksdur is 10 dagen met verwijzing naar literatuur.

TOEPASSING
De volgende procedure behoort door een chirurg te worden uitgevoerd onder aseptische omstandigheden.
Voordat de buikwand gesloten wordt:

la / 5@/<§ 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.

%%c A
PR

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.

_

(

—
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VERWIJDEREN VAN DE CATHETER
De catheter kan worden verwijderd door deze voorzichtig uit de buikwand te trekken.

Belangrijk: Alle gebruikte catheters moeten worden afgevoerd volgens de ziekenhuisregels voor biologisch besmet materiaal.

VERKLARING VAN SYMBOLEN EN PRODUCT BEPERKING

Experatiedatum (JJJJ-MM-DD)

LOT-nummer

Catalogusnummer

Eénmalig begruik

Zie instructies

@@EEM

c E 0413 Voldoet aan de Richtlijn Medische Hulpmiddelen 93/42/EEC

STERILE|R Gesteriliseerd door R-radiation

Opslag Temperatuur
(4-25° C)

Fabrikant

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

L~

Membrane Membraanmateriaal (polyarylethersulfone, PAES)

Memb. length | Membraanlengte (mm)

Shaft length Schachtlengte (mm)

Outlet Lengte uitlaatslang (mm)

Inlet Lengte inlaatslang (mm)
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Bruger instruktion
62 GASTROINTESTINAL MICRODIALYSIS CATHETER DK

TILTANKT BRUG
62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter er et engangsprodukt, som anvendes til maling af lokalt veevs kemi ved at udfgre
mikrodialyse pa patienten sidelgbende med en gastrointestinal operation.

9 10 11
| | |
i —
PRODUKT BESKRIVELSE & TEKNISKE INFORMATIONER
REF
8010292
1. Mikroprgveglas (Polystyren + Santoprene) X
2. Luer laseforbindelse (Polycarbonat) X
3. Indlgbsslange (Polyurethan, YD 1mm) 600 mm
4. Holder til praveglas (Polycarbonat) X
5. Udlgbsslange (Polyurethan, YD 1mm) 220 mm
6. Fikseringsenhed (PEBAX®) X
7. Veeskekryds (Polysulfon) X
8. Beskyttelsestube (Polyethylen) 240 mm
9. Skaft (Polyurethan, YD 0,9mm) 180 mm
10. Dialysemembran (Polyarylethersulfon, PAES YD 0,6mm), Cut off:20 000 Dalton 30 mm
11. Guldtrad i katetermembranens spids (YD 0,13 mm; L=3 mm) X
Dgd Volumen Tid — fra membran til mikroprgveglas (ved 0,3 pl/min) 24 min

Katetrets distale del har en guldtrad i katetermembranens spids, som gar det muligt at pavise kateterets placering i vaevet
gennem CT-skanning.

TILBEHZR
62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter ma kun anvendes med faglgende tilbehgr.
REF Navn
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00055 Tunnelating needle
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
FORBRUG
62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter bgr anvendes sammen med disse forbrugsvarer.
REF Navn
P000001 Microvials 250/pkg
INDIKATIONER

62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter er designet til at blive placeret fritflydende i det intraperitoneale hulrum. Det skal ikke
indfgres eller fastggres i tarmvaeggen. Mikrodialyse skal ikke alene danne grundlag for diagnose eller behandling.

KONTRAINDIKATIONER & RISICI
e Ved indlzeggelse af katetret kan man forarsage en blgdning fra skadede blodkar.
e Gastrointestinal Microdialysis Catheter er kun til engangsbrug. Hvis produktet genanvendes er der risiko for
krydskontaminering.

80103010, 2022-10-11
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FORHOLDSREGLER DK
e Enheden er steril medmindre pakningen er &bnet eller beskadiget.
¢ 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter ma& kun anvendes med tilbehgr som er beskrevet i det foregdende skema.

¢ Anvend Katetret med forsigtighed for at undga at lave kinker eller anden skade, iseer efter fiernelse af beskyttelsestuben.

Undga kontakt med dialysemembranen.

e Huvis der observeres synlig skade pa katetret, ma det ikke anvendes.

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

e Hvis der er mistanke om, at katetret ikke er sterilt fgr ibrugtagning, ma kateteret ikke anvendes.

e Undersgg om der bliver pumpet vaeske igennem Kkatetret ved at kontrollere volumen i mikroprgveglasset, hver gang dette
skiftes.

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

e  Fjern katetret hvis der opstar et konstant stop i veeskeflowet.

62 Gastrointestinal 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.

ANVENDELSE
Falgende procedure skal udfgres af en kirurg i sterile forhold. Fgr bugveeggen lukkes:

3@ %
la E/A§ 1b

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

2. Indseet kateteret med beskyttelsestuben pa gennem spidsen af tunneleringsnalen.
3. Treek tunneleringsnalen tilbage.

4. Fjern beskyttelsestuben ved at holde pa vaeskekrydset. Skrue beskyttelsestuben af ved at dreje imod urets retning.
BEMZRK: Veer 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 taet pd 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. Fastgar slangen til huden med en beskyttende bandage f.eks Tegaderm®, Opsite® eller ligende

9. Indsaet et mikroprgveglas i praveglasholderen.

10. Forbind indlgbsslangen til sprgjten fyldt med Perfusion Fluid T1

11. Placer sprgjten i 106 eller 107 Microdialysis Pump og luk lagen.
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Katetret fijernes ved forsigtigt at treekke det ud gennem indfgrelsessiden.

DK

BEM/ERK: Afbrudte/fiernede katetre skal behandles i forhold til hospitalets rutiner for biologisk farlige materialer.

SYMBOLFORKLARINGER & PRODUKT BEGRZANSNINGER

Sidste anvendelsesdato (AAAA-MM-DD)

Partinummer

Katalog nummer

M& kun anvendes én gang

E@@EE“

Se instruktion fgr brug

C €0413

Overholder Medical Device Directive 93/42/EEC

[STERILE[R]

Steriliseret ved R-straling

A

Opbevaringstemperatur
(4-25° C)

ul

Producent

<)

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Membrane Membranmateriale (Polyarylethersulfon, PAES)
Memb. length | Membran laengde (mm)
Shaft length Skaft leengde (mm)
Outlet Udlgbsleengde (mm)
Inlet Indlgbslaengde (mm)
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Mode d’emploi FR
62 GASTROINTESTINAL MICRODIALYSIS CATHETER

CHAMP D’APPLICATION
Produit a usage unique, le 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter est utilisé, lorsqu’un malade subit une intervention de
chirurgie gastro-intestinale, pour mesurer la chimie locale des tissus au moyen de la micro-dialyse.

9 10 11
| | |
| —
DESCRIPTION DU PRODUIT ET FICHE TECHNIQUE
REF
8010292
1. Microtube (Polystyréne + Santopréne) X
2. Connecteur de la seringue a couvercle de protection Luer (Polycarbonate) X
3. Tube d’entrée (Polyuréthane, @ 1 mm) 600 mm
4. Support annulaire du microtube (Polycarbonate) X
5. Tube de sortie (Polyuréthane, @ 1 mm) 220 mm
6. Dispositif de fixation (PEBAX®) X
7. Croisement des solutions (Polysulphone) X
8. Tube de protection (Polyéthéne) 240 mm
9. Corps (Polyuréthane, @ 0,9 mm) 180 mm
10. Membrane de dialyse (Polyarylethersulfone, PAES @ 0,6 mm) Cut off:20 000 Dalton 30 mm
11. Fil d’or placé a l'intérieur de la membrane de dialyse (& 0,13 mm ; L =3 mm) X
Temps de prélévement d’'un échantillon — de la membrane vers le microtube (& 0,3 pl/min) 24 min

L’extrémité externe du cathéter est dotée d’un fil d’or placé a I'intérieur de la membrane de dialyse, lequel permet de localiser le
cathéter a l'aide d’'un CT-scan.

ACCESSOIRES
Le 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter ne peut étre utilisé qu’avec les accessoires suivants.

REF Nom
P000034 Perfusion fluid T1 10 x 5 ml
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12 x 4
P000055 Tunnelating Needle
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
CONSOMMABLES
Le 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter devrait étre utilise avec ces consommables
REF Nom
P000001 Microvials 250/pkg
INDICATIONS

Le 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter est congu pour étre placé ou que ce soit dans la cavité abdominale. Il ne doit en
aucun cas étre placé ou fixé dans la paroi intestinale. La Microdialyse ne devra pas étre utilisée comme seule base de
diagnostic ou de thérapie.

CONTRE-INDICATIONS & RISQUES

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

Le 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter est seulement a usage unique. Si le dispositif est réutilisé, il y a un risque de
contamination.
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PRECAUTIONS D’EMPLOI FR
o Ce produit n’est stérile que si son emballage est resté fermé sans avoir été endommagé.
e Le 62 Gastrointestinal MD Catheter ne peut étre utilisé qu’avec les accessoires mentionnés dans le tableau ci-dessus.

e Observer la plus grande précaution dans le maniement du cathéter, et ce de maniére a éviter compressions ou autres
détériorations, en particulier aprés le retrait du tube de protection. Eviter d’entrer en contact avec la membrane de dialyse.

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

e S'ily a un doute sur le fait que le cathéter n’est plus stérile avant I'introduction, il ne doit alors pas étre utilisé.

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

o Vérifier que le liquide est expulsé au travers du cathéter en contrdlant le volume du microtube a chaque remplacement.

e En cas d’absence de liquide dans la fiole, démarrer la procédure de ringage automatique de la pompe : ouvrir le couvercle,
attendre 3 secondes et refermer le couvercle. Attendre la fin du ringcage (5 minutes). Vérifier que le cathéter ne soit pas emmélé
et que laiguille 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.

e Retirer le cathéter si un arrét permanent du débit de liquide est observé.

e Le 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter est biocompatible jusqu'a 30 jours. Il peut cependant cesser de fonctionner
plus tét en raison de son colmatage, la durée d'utilisation est donc limitée a 10 jours, selon la littérature.

UTILISATION
La procédure suivante devra étre exécutée par un chirurgien dans des conditions d’asepsie satisfaisantes.
Avant de refermer la paroi abdominale :

a .
somiunaris
7/
la 1b

1. a.b Introduire la canule de tunnélisation sur le c6té du grand droit de 'abdomen, par la ligne semi-lunaire, en allant de
l'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.
i ﬁ
N
/\
1=
N
4

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 cotés 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.

=

f/?l
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RETRAIT DU CATHETER
Il s’enléve en le retirant avec précaution de l'orifice d’introduction.

ATTENTION : Les cathéters usagés doivent étre manipulés conformément aux dispositions prises par I'hdpital en matiére de
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matériaux biologiques a risque.

EXPLICATION DES SYMBOLES & LIMITES D’UTILISATION DU PRODUIT

Date de péremption (AAAA-MM-JJ)

a

Numéro de LOT

Numéro d’article

[REF]
@

Article a usage unique

4]

Se conformer au mode d’emploi

m
m

0

s
=
w

Certifié conforme & la directive 93/42/EEC sur les dispositifs médicaux

Stérilisé aux rayons b

Température de conservation
(De 4a20°C)

Fabricant

G A

Ne Pas Utiliser si I'emballage est emdommagé

Membrane Composition de la membrane (Polyarylethersulfone, PAES)
Memb. lenght | Longueur de la membrane (mm)
Shaft lenght Longueur du corps (mm)
Outlet Longueur du dispositif de sortie (mm)
Inlet Longueur du dispositif d’entrée (mm)

80103010, 2022-10-11
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Istruzioni per l'uso
62 GASTROINTESTINAL MICRODIALYSIS CATHETER IT

INDICAZIONI
Il 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter € un prodotto monouso per il monitoraggio tissutale locale, per mezzo della
microdialisi, in pazienti da sottoporre a chirurgia gastrointestinale.

9 10 11
| | |
| —
DESCRIZIONE PRODOTTO E DATI TECNICI
REF
8010292
1. Microprovetta (polistirene + santoprene) X
2. Connessione tipo Luer lock (policarbonato) X
3. Tubo d'ingresso (poliuretano, @ est. 1 mm) 600 mm
4. Porta microprovetta (policarbonato) X
5. Tubo d'uscita (poliuretano, @ est. 1 mm) 220 mm
6. Dispositivo di fissaggio (PEBAX®) X
7. Congiunzione (polisulfone) X
8. Tubo di protezione (polietilene) 240 mm
9. Corpo (poliuretano, @ est. 0,9 mm) 180 mm
10. Membrana (Poliaryletersulfone, PAES @ est. 0,6 mm) Cut off:20 000 Dalton 30 mm
11. Filamento in oro interno alla punta del catetere. (9 est. 0,13 mm; L=3 mm) X
Tiempo de Voliumen Muerto - desde la membrane al microvial (de 0,3 pl/min) 24 min

L’estremita distale del catetere ha un filamento in oro interno alla membrana di dialisi che permette di individuare la posizione
del catetere tramite TAC.

ACCESSORI
Il 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter deve essere usato solo con i seguenti accessori.
REF Nome
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

MATERIALI DI CONSUMO
Il 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter dovrebbe essere usato con questi materiali di consumo.

REF Nome
P0O00001 Microvials 250/pkg
INDICAZIONI

Il 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter & realizzato per essere disposto libero nella cavita addominale. Non deve essere
inserito o fissato alla parete intestinale. La microdialisi non dovrebbe essere usata come unico monitoraggio per la diagnosi e
terapia.

CONTROINDICAZIONI E RISCHI

Il posizionamento del catetere potrebbe provocare sanguinamento dai vasi danneggiati.

Il 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter € un dispositivo mono-uso. Il riutilizzo del dispositivo sottopone a rischio di cross-
contaminazione.

80103010, 2022-10-11
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ATTENZIONE IT
e |l prodotto & sterile se il imballaggio che lo contiene non é stato aperto o danneggiato.
e |l 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter deve essere utilizzato solo con gli accessori elencati nella tabella soprastante.
o 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.

e Se il catetere presenta danni visibili, non utilizzarlo.

e Se prima dell'introduzione si sospetta che il catetere non sia piu sterile, non utilizzarlo.

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

o Controllare che il liquido venga pompato attraverso il catetere controllando il volume nella microprovetta ogni volta che
essa viene sostituita.

e Se non c'e liquido nella fialetta di raccolta, attivare l'infusione della pompa: aprire il coperchietto, attendere 3

secondi e chiuderlo di nuovo. Lasciare l'infusione attiva per 5 minuti. Verificare che i tubetti del catetere non siano attorcigliati e
che I'ago del porta-fialetta sia correttamente inserito nella membrana. Se non viene ancora raccolto nessun fluido nella fialetta,
la membrana potrebbe essere danneggiata, il catetere deve essere imosso.

e Se viene riscontrato un blocco permanente del flusso di liquido, rimuovere il catetere.

¢ |l 62 Gastrointestinal 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.

IMPIEGO
La procedura che segue deve essere eseguita da un chirurgo in condizioni asettiche.
Prima della chiusura della parete addominale:

a .
somiunaris
la / / 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.

e T

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. Il 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 l'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.

=4
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RIMOZIONE DEL CATETERE IT
Il catetere viene rimosso estraendolo con cautela attraverso il foro di introduzione.

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

SPIEGAZIONE SIMBOLI E LIMITAZIONI PRODOTTO

Data di scadenza (AAAA-MM-GG)

Numero di LOTTO

Codice prodotto

Prodotto monouso

Leggere le istruzioni per l'uso

E@EE’@

C € 0413 Conforme alla Direttiva Presidi Medici 93/42/EEC

STERILE (R Sterilizzato a raggi B

Temperatura di conservazione
(4-25° C)

Produttore

Non utilizzare se la confezione e danneggiata

DL~

Membrane Materiale della membrana (Poliaryletersulfone, 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)

80103010, 2022-10-11
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Navod k pouziti
62 GASTROINTESTINAL MICRODIALYSIS CATHETER cz

UCEL POUZITI
62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter je jednorazovy produkt uréeny k méfeni lokalni tkariové biochemie pomoci
mikrodialyzy u pacientl podstupujicich operaéni vykony na gastrointestinalnim traktu.

10 11
| |
o —
POPIS PRODUKTU A TECHNICKE INFORMACE
REF
8010292
1. Mikronadobka (polystyrén + santoprén) X
2. Luer lock koncovka (polykarbonat) X
3. Privodni hadi¢ka (polyuretan, OD 1mm) 600 mm
4. Drzak nadobky (polykarbonat) X
5. Odvodni hadi¢ka (polyuretan, OD 1mm) 220 mm
6. Fixacni zafizeni (PEBAX®) X
7. Spojovaci ¢len (kFizeni roztoku) (polysulfon) X
8. Ochranna trubicka (polyetylén) 240 mm
9. Vyztuha (polyuretan, OD 0.9 mm) 180 mm
10. Dialyzaéni membrana (polyaryletersulfone, PAES OD 0.6 mm) Cut off:20 000 Dalton 30 mm
11. Zlaté vldkno na konci membrany katétru (OD 0.13 mm; L=3 mm) X
Hluchy ¢as obsahu — od membrany k mikrozkumavce (0,3 pl/min) 24 min

Distalni ¢ast katétru obsahuje na konci katétru zlaté vliakno, které umozriuje identifikovat umisténi katétru ve tkani pomoci CT
vySetfeni.

PRISLUSENSTVI
62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter se musi pouZivat pouze s nasledujicim pfislusenstvim.
REF Nazev
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

SPOTREBNi MATERIAL
62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter by mél byt pouzit s t€mito spotfebnimi doplfiky.

REF Nazev
P000001 Microvials 250/pkg
INDIKACE

62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter je vyvinut tak, aby mohl byt umistén jako volné pohyblivy v peritonealni dutiné. Nesmi
byt zaveden ani pfipevnén na stfevni sténu. Mikrodialyza by neméla byt vyhradnim zékladem pro diagnézu nebo lé¢bu.

KONTRAINDIKACE A RIZIKA

Pfi vkladani katétru miize dojit ke krvaceni z poSkozenych cév.

62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter slouzi pouze pro jednorazové pouziti. Je-li zafizeni znovu pouzité vznika rizikokfizové
kontaminace.
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POZORNENI Ccz
e Toto vybaveni je sterilni, pokud baleni nebylo otevieno nebo poskozeno.
e 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter se smi pouzivat pouze spolu s pfisluSenstvim uvedenym v pfedchozi tabulce.

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

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

e Pokud by vzniklo podezfeni, Ze katétr pfed zavedenim ztratil sterilitu, nesmi byt pouZit.

o Stfikacka uvnitf pumpy je pfipojeno ke katétru, ktera by neméla byti proplachovana ruénég, protoze by mohlo dojit k
poskozeni dialyzani membrany.

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

e Pokud se nehromadi zadny roztok ve mikrozkumavce, zapnéte znovu proplachovaci rezim na pumpé: otevrete kryt a
pockejte 3 sekundy, pak znovu je zaviete. Pockejte na ukonceni proplachovaciho rezimu (5 minut). Zkontrolujte, zda hadice
nejsou ohnuta, jestli drzak na mikrozkumavky dostate&né propichla membranu mikrozkumavky. Pokud se stale nehromadi
Zadny roztok ve mikrozkumavce, mize dojit k poskozeni membrany u katétru a tim padem musi byt odstranén.

o Pokud kapalina prestala téci, vyjméte katétr.

¢ 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter je biokompatibilni nejdéle po dobu 30 dn(, i kdyZ mlze prestat fungovat dfive kvili
zaneseni, doba pouzivani je dle dostupné literatury az 10 dni

POUZITI
Nasledujici postupy musi provadét chirurg za dodrZzeni zasad aseptické techniky. Pfed zavienim bfisni stény:

@ %
D/A§ 1b

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

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

& i

4. Pfidrzenim za kfizeni roztoku vmeete ochrannou trubi¢ku. Odsroubujte ochrannou trubi¢ku oto¢enim doleva (proti sméru
hodinovych rucicek).

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

5. Membranu katétru umistéte co nejblize anastoméze nebo do oblasti zajmu. Katétr se musi ulozit volné do peritonealni
dutiny.

6. Fixacni zafizeni umistéte pres spojovaci €len a zajistéte katétr stehem okolo zafezl na fixaénim zafizeni.

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

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

9. Do drzaku vlozte mikrozkumavku.

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

11. Stfikacku viozte do mikrodialyzani pumpy 106 nebo 107 a zavfete viko.

N

(
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ODSTRANENI KATETRU
Katétr se vyjme lehkym tahem smérem ven z mista zavedeni.
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Ccz

POZNAMKA: S vyjmutymi nebo pouZitymi katétry se musi manipulovat v souladu s mistnimi smérnicemi o likvidaci
biologického odpadu.

VYZNAM SYMBOLU A LIMITACE PRODUKTU

Posledni datum pouziti (RRRR-MM-DD)

LOT - Cislo davky

Katalogové Cislo

Pouze na jedno pouziti, nepouzivejte opakované

Viz navod na pouziti

C E 0413 Splfiuje pozadavky smérnice MDD 93/42/EHS pro zdravotnickou techniku
STERILE[R Sterilizovano B-zafenim

Skladovaci teplota

(4-25° C)

Vyrobce

Nepouzivat, pokud je obal poSkozen

Membrane Material membrany (polyaryletersulfone, 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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Odnyieg Xpriong yia
62 GASTROINTESTINAL MICRODIALYSIS CATHETER GR

NPOBAEMOMENH XPHZH
62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter €ival Tpoidv piag xprjong 1o oTToio XPnOCIKOTTOIEITal YIa JETPNON TOTTIKAG XNUEIQG 1I0TOU
EKTEAWVTAG MIKPOBIGAUCT) O€ 0OBEVEIG TTOU UPICTAVTAI YAOTPEVTEPIKK) EYXEIPNOTN.

MEPIFPA®H NPOIONTOZ KAI TEXNIKEZ NAHPO®OPIEX

AP. KATAAOIOY
8010292
1. Mikpo@iaAidio (MoAuoTupévio + ZavToTrpEvio) X
2. Y0vdean KAeidwpartog Luer (MoAuavBpakiko) X
3. ZwAnvag Eiopong (MoAuoupaiBavio, eEwTepikr dIGUETPOG 1 mm) 600 mm
4. Onkn Piahidiou (MoAuavBpakiko) X
5. ZwAnvag Ekponig (MoAuoupaiBavio, eEwTepikr) didpeTpog 1 mm) 220 mm
6. Zuokeun Mpoodaptnong (PEBAX®) X
7. AlaoTtaupwon Yypwv (MoAucouAgovn) X
8. MpooTaTteuTikdg ZwAnvag (MoAuaiBuAévio) 240 mm
9. Z1éAexog (MoAuoupaiBavio e, eEwTepikh dIAPETPOg 0.9 mm) 180 mm
10. MepBpdvn AidAuong (MoAuapidoaiBepocouApdvn, PAES 0.6 mm) Cut off:20 000 Dalton 30 mm
11.'lva amrd xpuod péaa oTo AKpPo TNG JePPBPAvNg Tou Kabetrpa (eEwTepikr didueTpog 0.13mm; X
MAKOG=3mm)
Xpovog NekpoU Oykou — ATTé Tnv PePPBpavn éwg 1o pikpo@ialidio (o€ 0,3 PI/AETTTO) 24 AeTTTG

To akpaio YéPog Tou KaBeTApa £xel pia iva atrd xpuad péaa otnv akpn Tou KaBeTApa, KATI To oTToio KaBIaTd duvaTd Tov
EVTOTTIONO TNG B€0NG TOU KABETAPQ OTOV IOTO PE XPON OEOVIKAG TOUOYPAPiag.

EZAPTHMATA
O 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter pytropei va xpnoigotroigital yévo pe autd Ta €apTruaTa.
REF Ovoua
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00055 Tunnelating needle
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
ANAAQZIMA
O 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter pytropei va xpnoigotroindei pe autd Ta avaAwaoiua.
REF Ovoua
P000001 Microvials 250/pkg
ENAEIZEIX

O 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter £xel oxediaoTei €101 WOTE va TOTTOBETNOEI TTAE0oVTOG EAEUBEPQ pETa OTNV
€VOOTTEPITOVAIKI KOIAOTNTA. AgV TTPETTEI VA EICAYETAI | TTPOCAPTATAI OTO EVTEPIKO TOIXWHA. AgV TTPETTEI VA XPNOCIKOTIOIEITOI HOVO
10 Microdialysis yia didyvwon 1) Bgpartreia.

ANTENAEIZEIZ KAI KINAYNOI

Katd Tnv eicaywyn Tou KaBeTApa evoéxeTal va TTPOKANBE aigoppayia oTa KATEOTpAUUEV ayyeEia.

O 62 Gastrointestinal Mirodialysis Catheter gival yia pia xprion povo. Av 1o TTpoidv TTavayPNOIYOTIOINBEI UTTAPXE! KiVOUVOG
JoAuvong.
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NPO®YAAZEIX

e H ouokeun gival amrooTeipwpévn EKTOG GV N CUCKEUACIia TNG £XEI avoigel i @Bapei.

o O 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter TTp&TTel va XpnOIUOTTOIEITAI HOVO PE Ta EEAPTANATA TTOU avapEPBNKaAV aTOV
TTPONYOUMEVO TTIVAKA.

e Na €ioTe TTPOCEKTIKOI OTN XPHON €101 WOTE va aTToPeUXBei aTpERBAWGN 1 GAAN @Bopd Tou KABETAPA, 1I0IAITEPA PETA TNV AQAiPETN TOU
TTPOOTATEUTIKOU OWAAVA. ATToQUYETE €TTAQN YE TNV YePBpdvn didAuong.

e Ed&v mapatnprocte eupavr) eBopd oTov KABETAPA, PNV TOV XPNOIUOTIOIATETE.

e Mnv XpnoIUOTIOINCETE TOV KABETAPA £GV UTTOYWIAOTEITE OTI eV gival TTAEOV ATTOCTEIPWHEVOG AOYWw XEIPIOUOU TTPIV TNV EI0AYWYT) TOU.
e H avtAia oUplyyag TTou ouvdEeTal PE TOV KABETAPA, Sev Ba TTPETTEI va EETTAEVETAI PE TO XEPI KOBWGS aUTO YTTOPEI VO KATOOTPEWE! TNV
pepBpdvn diamiduong.

o BefaiwBeite 0TI TTpowOEiTAI UYPS PECW TOU KABETAPA ETIOEWPWVTAG TOV OYKO TOU JEGA GTO HIKPOPIOAIBIO KABE opd TTou yiveTal
aAAayr Twv PIKPOPIOAIBiwV.

o Av dev uttdpxel uypd 0To GUAeYSUEVO QIOAiBIO, EEKIVATTE pia €KTTAUGN GTNV avTAia: AvOigTe TO KATTAKI, TTEPIMEVETE 3 DEUTEPOAETITA
Kal KAEIOTE TO KATTAKI Eavad. MepipéveTe yia TNV EKTTAUCT (5 AeTTTd). BeBaiwBeite 0TI 01 cwARveg dev gival dITTAwPEVOI Kal 0TI n BeAdva Tou
uTTOd0XEQ TOU PIKPO®@IaAIBiou SIATTEPVA CWOTA TNV JEPPBPAVN Tou pIKpo®iaAidiou. Edv akdua dev UTTAPXEl UYPO OTO GUAAEYOUEVO
@I0AiBIO, N yePBPAvn diatTiduong PTTOPET va EXEl KATAOTPOPET Kl 0 KABETAPAG TTPETTEI VA OPAIPEDEI.

o AgaipéoTe Tov KaBeTApa av UTTAPEEl HOVIUN BIOKOTTH TNG PONG uypou.

o O 62 GAstrointestinal Microdialysis Catheter givai BiooupBatog éwg kai 30 nUEPEG WOTOCO, O€ TTEPITITWAN ATTOPPAENG, N
AeiToupyia Tou ptTopei va dlakoTrei vwpitepa, n didpkeia xpAong eival éwg 10 nuépeg alpewva pe TN BIBAIoypagia.

XPHZH
H mmapakdrtw diadikacia TTPETTEI va eKTEAEITAI aTTO TOV XEIPOUPYS UTTG OUVBrKeG aonyiag. MNpoTol cuppagei To KOIAIAKS Toixwua.

) .
Hpoehnvoedng
Tpoppn
N
1a 1B

1. «o,B Eigdyere Tnv BeAdva Aidvoigng TrapdmrAeupa Tou opBou PU, oTnV NUICEANVOEION YPAUUN], OTTO TO EGWTEPIKO TOU
KOIAIOKOU TOIXWHATOG TTEPVWVTAG TO £§w, dlapéaou Tou dEpuaTog. Maparnpriaoare yia TuxOv aipgoppayia.

2. Eioayete Tov KaBeTrpa, padi ue Tov TTPOCTATEUTIKO CWAAVA, HEow TNG dkpng TNG BeAdvag Aidvoigng.
Atrooupete Tnv BeAdva Aidvoigng.

4. AQaIp£0TE TOV TIPOOTATEUTIKO CWAAVA KpaTtwvTag Tn Alaotalpwaon Yypwy. =eBIOWOTE TOV TTPOOTATEUTIKO CWANVA YUPVWVTAG
TOV QVTIOTPO®A TNG POPAG TwV JEIKTWYV Tou poAoyiol. ZHMEIQZH: ZiyoupeuTeite 0TI £XETE I01ILWTEI TOV TIPOCTATEUTIKO TWARVA
TTPOTOU TOV aQaIPECETE aTTO Tov KABETPA. Na €i0TE TTPOCTEKTIKOI KATA TNV AQAipedn AUTA €101 WOTE va PNV TTPOKAAECETE PBOoPG
oTn JEPRPAVN OTO aKPaio PEPOG TOU KABETHPA.

5. TomroBetroTe TN HEPPBPAVN TOU KABETHPA KOVTA OTNV avaoTouwan | yéoa atnv egetalduevn mepioxn. O KaBeTpag TTPETTEl va
gival ToroBeTnUEVOGS £TO1 WOTE va TTAEEl EAeUBEPA OTOV EVOOTTEPITOVAIKA KOIAOTNTA.

6.TomroBetr\oTe TN Zuokeur) MpoadpTnong TTavw oTnV d1I00TAUPWAON UYPWYV KAl aG@QAAICTE TNV TTAVW OTOV KABETAPa
OUPPATITOVTAG TN YUPW OTTO TIG EYKOTTEG /0BOVTWOEIG TNG CUOKEUNG

7.2uppayerte Tn 2uokeun MNMpoodptnong oTo dépua Tou aoBevr) XpPNOIMOTTOIWVTAG TIG U0 TPUTTEG Kal OTIG U0 TTAEUPEG TNG.
8.MpocapTroETE TIG CWANVWOEIG OTO OEPUA TOU aoBeVOUG PE TTPOCTATEUTIKO €TTidETO TTX. Tegaderm®, Opsile® 1] KATI
TTapSUOIO.

9.Ei0ayeTe éva pikpoiaAidio atnv Onkn PiaAidiou

10.ZuvdéaTe TNV CWAAVWON €I0PONG aTN aUPIyya TToU TTEPIEXEl TO Yypd AlattoTiong T1.

11.TomroBeTAOTE TN OUPIYYa OTNV avTAia piIkpodidAuong 106 i 107 kal KAgioTe To KGAuppa.

GR

()
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THMEIQZH: MeTaxeipioTeiTE TOUG a@aIpePEVOUG/ un TTAEOV XPNOIPOTTOIOUUEVOUG KOBETAPEG TUN@WVA UE TIG TIPOBAETTOUEVEG
VOOOKOUEIOKEG BIOdIKATiES yIa BIOAOYIKA TTIKiVOUVA UAIKA.

ENEZHIHZEIZ ZYMBOAQN & MEPIOPIZMOI MPOIONTOX

TeAeutaiog nuepopnvia xpriong (EEEE-MM-HH)

Ap1Bu6g TTapTidag

Ap1Bu6g Karahdyou

lMNa pia yoévo xpron.

@@EEM

AlaBaaoTe TTPOOEKTIKA TIG 0dNYiEg XProng.

c € 0413 MAnpei Toug 6poug Tng diaTagng Tepi laTpikwyv Zuokeuwy 93/42/EEC
STERILE (R ATtrooTelpwBnKe Pe xprion padievépyeiag TUTTou f.

O¢ppokpacia amobrikeuang

(4-25° C)

KATAOKEUAOTAG

@ K =<

Mnv XpnoIUOTIOIEITE CUCKEUADIEG TTOU £XOUV UTTOOTEN BAGRN

Membrane YAiké MepBpdvng (MoAuapihoaiBepocouA@dvn, PAES)
Memb. length | Mrkog MepBpdavng (mm)
Shaft length Mnkog Z1eAéxoug (mm)
Outlet MnAkog ekpong (mm)
Inlet Mnkog gioporg (mm)

80103010, 2022-10-11

27(36)



mailto:info@mdialysis.com

. . M Dialysis AB
d | a | S | S u Hammarby Fabriksv. 43, SE-120 30 Stockholm,
041 3 Sweden.Phone: +46 8-470 10 20

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

RO

Instructiuni de utilizare
62 GASTROINTESTINAL MICRODIALYSIS CATHETER

DESTINATIE

62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter este un produs de unica folosinta destinat masurarii chimiei tesuturilor locale, prin
efectuarea microdializei la pacientii supusi interventiilor chirurgicale gastrointestinale.

9 10 11
| | |
s
DESCRIERE PRODUS & SPECIFICATII TEHNICE
REF
8010292
1. Micro flacon (Polistiren + Santopren) X
2. Conexiune inchidere luer (Policarbonat) X
3. Tub intrare (Poliuretan, OD 1mm) 600 mm
4. Suport flacoane (Policarbonat) X
5. Tub iesire (Poliuretan, OD 1mm) 220 mm
6. Dispozitiv fixare (PEBAX®) X
7. Punct de trecere lichid (Polisulfon) X
8. Tub proteciie (Polietilend) 240 mm
9. Coloana (Poliuretan, OD 0,9 mm) 180 mm
10. Membrana dializa (Poliariletersulfon, PAES OD 0,6 mm) Cut off:20 000 Dalton 30 mm
11. Fir aur in varful membranei cateterului (OD 0,13 mm; L=3 mm) X
Timpul de prelevare a unui esantion - de la membrana catre recipientul de colectare(la 0,3 pl/min) | 24 min

Partea distala a cateterului are un fir de aur in varful cateterului, care face posibila detectarea pozitiei cateterului in tesut prin
scanarea CT.

ACCESORII

62 Gastrointestinal 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

62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter trebuie utilizat cu urmatoarele consumabile
REF Denumire
P0O00001 Microvials 250/pkg

INDICATII

62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter este conceput sa fie plasat astfel incat sa pluteasca liber in cavitatea intraperitoneala.
Nu va fi introdus sau fixat pe peretele intestinal. Microdializa nu va fi utilizata ca singurul mijloc de diagnosticare sau terapie.

CONTRAINDICATII & RISCURI
Inserarea cateterului poate provoca séngerarea vaselor afectate.
62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter este prevazut pentru o unica utilizare. Reutilizarea implica risc de contaminare.
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PRECAUTII RO
e Acest dispozitiv este steril, exceptand cazul Tn care ambalajul constand din folie cu bule de aer a fost
deschis sau deteriorat.

e 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter va fi utilizat numai impreuna cu accesoriile descrise in 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.

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

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

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

o 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.

62 Gastrointestinal 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

UTILIZARE
Procedura urmétoare trebuie sa fie efectuatd de un chirurg, in conditii sterile.lnainte de inchiderea peretului abdominal:

/ﬁ %
/ 1b

1. a,b Introduceti acul de sutura lateral in raport cu muschiul rectal, in linea semilunaris, scotdndu-I din interiorul peretului
abdominal prin piele. Fiti atent la s&ngerare.

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

>/U

la

4. Scoateti tubul de protectie tindnd 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 in jurul canelurilor/indentatjilor
de pe dispozitiv.

7. Suturati dispozitivul de fixare pe pielea pacientului prin cele doua orificii plasate pe ambele parii 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. Conectati tubul intrare la seringa umpluta cu lichid de perfuzie T1.

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

Cateterul va fi scos prin tragerea cu atentie din punctul de insertie.

OBSERVATIE: Cateterele intrerupte/scoase trebuie sa fie manuite conform rutinei spitalicesti cu privire la materialele

biopericuloase.

SIMBOL ILUSTRARE & LIMITARI PRODUS

-

Ultima data de utilizare (AAAA-LL-ZZ)

LOT

Numar LOT

Numar catalog

Q@

Numai unica folosinta

4]

A se vedea instructiunile de utilizare

C€0413

Respecta Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/EEC.

[STERILE[R]

Sterilizat cu radiatie B

A

Temperatura depozitare
(4-25° C)

wl

Producator

S)

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Membrane Material membrana (Poliariletersulfon, PAES)
Memb. length | Lungime membrana (mm)
Shaft length | Lungime coloana (mm)
Outlet Lungime iesire (mm)
Inlet Lungime intrare (mm)
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Kullanma Talimatlari TR
62 GASTROINTESTINAL MICRODIALYSIS CATHETER

KULLANIM AMACI
62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter cerrahi geciren hastalarda mikrodivaliz gerceklestirerek yerel doku kimyasini 6lgmek

icin tasarlanmis tek kullanimlik bir Grindir.
1 4 5 8 9 10 11

i e

2 3 A/ 7
URUN TANIMI_& TEKNIK BILGILER
REF
8010292
1. Mikrovial (Polistiren + Santopren) X
2. Luer kilit baglantisi (Polikarbonat) X
3. Girig borusu (Politiretan, OD 1mm) 600 mm
4. Vial tutucu (Polikarbonat) X
5. Cikis borusu (Politiretan, OD 1mm) 220 mm
6. Sabitleme cihazi (PEBAX®) X
7. Sivi gapraz (Polisulfon) X
8. Koruyucu boru (Polietilen) 240 mm
9. Saft (Politiretan, OD 0.9 mm) 180 mm
10. Diyaliz zan (Poliarleterstlfon, PAES OD 0.6 mm) Cut off:20 000 Dalton 30 mm
11. Altin kapli kateter zar ucu (OD 0.13 mm; L=3 mm) X
Ol Hacim Zamani — Zardan mikroviale kadar (at 0,3 pl/dak) 24 dak
Kateterin , iginde altin pargacigi olan uzak bélimi CT- tarama yoluyla dokuda sondanin konumunu tespit etmek igin kullanilir.
AKSESUARLAR
62 Gastrointestinal 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
P000055 Tunnelating needle
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

SARF MALZEMELERI

62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter asagidaki sarf malzemeleriyle kullanilabilir.
REF Isim
P000001 Microvials 250/pkg

ENDIKASYONLAR

62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter periton boslugu icinde serbest yuzer sekilde yerlestiriimek Uzere tasarlanmistir. Bu
bagirsak duvariyla iligskilendiriimis ya da tanitiimis olmayacaktir. Mikrodiyaliz teshis veya tedavi icin tek temel olarak
kullaniimamahdir.

KONTRAENDIKASYONLAR & RISKLER

Kateter takilmasi hasarli damarlarda kanamaya neden olabilir.
62 Gastrointestinal Microdialysis kullanimliktir. Eger tekrar kullanilmasi durumunda ¢apraz kontaminasyon riskidogar.
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ONLEMLER TR
e Bu cihaz paketi agiimadikga veya hasar gérmedigi surece ,sterildir.
e 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter sadece dnceki tabloda agiklanan aksesuarlari ile birlikte kullaniimalidir.

o Ozelliklekoruyucu tiipiin gikarildiktan sonra , bilkiilmeden veya zarar gérmesini énlemek igin dikkatli bir sekilde kateteri
tuttugunuzdan emin olun. Diyaliz zar ile temastan kaginin.

e Eger goz ile gorllebilir bir hata var ise kateter kullaniimamalidir.

o Eger kateter yerlestiriimeden énce sterilitesinin bozulduguna dair bir siiphe varsa kateter kullaniimamaldir.

o Kataterin bagli oldugu siringa pompasi manuel olarak yikanmamalidir ¢linkl diyaliz zari zarar gordr.

e Mikrovialin her degismesinde mikrovialin hacmi kontrol edilerek sivinin kateterin icinden pompalanip pompalanmadigi
g6zlemlenmelidir.

e Toplanan flakonda sivi yoksa, pompa Uzerinde bir yikama baslatmak icin: Kapagi agin, 3 saniye bekleyin ve tekrar kapatin.
Yikama icin (5 dakika) bekleyin. Hortumun katlanmadigini kontrol edin ve mikrovial tutucu ignenin dogru bir sekilde mikrovial
zarini delip gegtigine dikkat edin. Hala toplanan flakonda higbir sivi yoksa, diyaliz zari hasar gérmus olabilir ve kateter
cikaniimaldir.

e Sivi akiminda surekli bir durma olursa kateteri ¢ikartiniz.

e 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter tikanma nedeniyle daha erken ¢alismayi durdurabilir ancak 30 gline kadar
biyouyumludur, kullanim siresi literatiire atifla 10 giine kadardir.

KULLANIM
Asagidaki prosediir, aseptik kosullar altinda, bir cerrah tarafindan yapilmalidir. Karin boslugu kapatilmadan 6nce:

@ ﬁ
@/4§ 1b

1. a,b Tunel agicl igneyi yatay olarak rektus kasindan tercihen deri yoluyla karin duvarinin iginden gegirip linea semilunarise
yerlestirin. Kanama igin gézlemleyin.

Railini

2
2. Tunel agici ignenin ucundan koruyucu borular tUzerinde olarak kateteri yerlestirin.
3. Tunelagici igneyi geri ¢ekin.

J

(

4. Sivi ¢aprazi tutarak koruyucu boruyu ¢ikarin. Koruyucu boruyu saat yénlnun tersinde ¢evirerek ¢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 ylzer sekilde yerlestiriimek izere tasarlanmigtir.

6. Sivi gapraz lizerinde fiksasyon cihazini sivi gapraz (izerine yerlestirin ve cihaz lizerinde bahgeleri / ¢entiklerinden 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, érnegin Tegaderm®, Opsite® ya da benzeri

9. Mikrovial tutucuya bir mikrovial yerlestirin.

10. Giris borusunu perflizyon sivisiyla dolu siringaya baglayin.

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

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

SEMBOL ACIKLAMALARI & URUN SINIRLARI

Son Kullanim Tarihi (YYYY-AA-GG)

LOT sayisi

Katalok sayisi

Sadece tek kullanimlik

E@EEM

Kullanim igin talimatlara bakiniz

C€o

s
e
w

Tibbi Cihaz Direktifine 93/42/EEC uygundur

STERILE|R

3-radyasyon ile sterilize edilmigtir.

Saklama Sicakligi
(4-25° C)

Uretici

@OL~

Paket Hasarli ise Kullanmayiniz

Membrane Zar materyali (Poliariletersuilfon, PAES)
Memb. length | Zar uzunlugu (mm)
Shaft length Mil uzunlugu (mm)
Outlet Cikis uzunlugu (mm)
Inlet Girig uzunlugu (mm)
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Instrucciones de uso ES
62 GASTROINTESTINAL MICRODIALYSIS CATHETER

INTENCIONES DE USO
El 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter es un producto de un solo uso destinado a medir la quimica tisular
local mediante la realizacion de microdiélisis en pacientes sometidos a cirugia gastrointestinal.

9 10 11
|
i

PRODUCT DESCRIPTION & TECHNICAL INFORMATION REF
8010292

1. Microvial (poliestireno + santopreno) X

2. Conexién Luer Lock (policarbonato) X

3. Tubo de entrada (poliuretano, OD 1 mm) 600 mm

4. Soporte para viales (policarbonato) X

5. Tubo de salida (poliuretano, DE 1 mm) 220 mm

6. Dispositivo de fijacion (PEBAX®) X

7. Cruz liquida (polisulfona) X

8. Tubo de proteccion (polietileno) 240 mm

9. Eje (poliuretano, DE 0,9 mm) 180 mm

10. Membrana de didlisis (poliariletersulfona, PAES OD 0,6 mm) Corte: 20000 Dalton 30 mm

11. Hilo dorado dentro de la punta de la membrana del catéter (DE 0,13 mm; L = 3 mm) X

Tiempo de volumen muerto: de la membrana al microvial (a 0,3 pl / min) 24min

La parte distal del catéter tiene un hilo de oro dentro de la punta del catéter, lo que permite detectar la ubicacién
del catéter en el tejido a través de una tomografia computarizada.

ACCESORIOS

El 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter sélo se utilizard con estos accesorios.
REF Name
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

CONSUMIBLES
El 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter Catheter se pueden utilizar con estos consumibles.

REF Name
P000001 Microviales 250/pkg
INDICACIONES

El catéter de microdidlisis gastrointestinal 62 est4 disefiado para colocarse flotando libremente en la cavidad
intraperitoneal. No debe introducirse ni adherirse a la pared intestinal. La microdialisis no se utilizara como Unica
base para el diagndstico o la terapia.

CONTRAINDICACIONES Y RIESGOS

La insercion del catéter puede causar sangrado de los vasos dafiados.

* El catéter de microdialisis gastrointestinal 62 es para un solo uso. Si se reutiliza el dispositivo, existe el riesgo de
contaminacion cruzada.
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PRECAUCIONES ES
e Este dispositivo es estéril a menos que el paquete se haya abierto o dafado.
e El 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter s6lo debe utilizarse junto con los accesorios descritos en la tabla anterior.

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

e Sise observa algun dafio visible, no se debe utilizar el catéter.

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

e Lajeringa de la bomba conectada al catéter no debe lavarse manualmente, ya que podria dafiar la membrana de dialisis.

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

e Sino 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 dialisis podria dafiarse y el catéter debe ser removido.

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

o El 62 Gastrointestinal Microdialysis Catheter es biocompatible hasta 30 dias. Aunque puede dejar de funcionar antes debido
a la obstruccion, la duracion del uso es de hasta 10 dias en referencia a la literatura.

uso
El siguiente procedimiento debe ser realizado por un cirujano en condiciones asépticas. Antes de cerrar la pared abdominal:

‘_\\_/\ J %
linea
semilunaris
la / 1b

1. a, b Introduzca la aguja tunelladora lateral al masculo 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.

20
&

4. Remove the protective tubing by holding the liquid cross. Unscrew the protective tubing by turning it counter clockwise.
NOTA: Aseglrese 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 o en la region 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 T1.

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

El catéter se retira tirando suavemente de él a través del sitio de insercién.

ES

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

EXPLICACION DEL SIMBOLO Y LIMITACIONES DEL PRODUCTO

Ultima fecha de uso (AAAA-MM-DD)

Numero de lote

Numero de catalogo

De un solo uso

E@EEM

Ver instrucciones de uso

m
m
g
&

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

Esterilizado por radiacion 3

Temperatura de almacenamiento (4-25°C)

Fabricante

@L~

No lo use si el paquete esta dafado

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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