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Instructions for use
71 HIGH CUT-OFF BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

INTENDED USE

The 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter is a single use, sterile product that is intended to monitor tissue
chemistry and sample large molecules like some cytokines in the local tissue of the brain. The 71 is to be inserted
by a neurosurgeon.

PRODUCT DESCRIPTION & TECHNICAL INFORMATION
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X=lIdentical part on all catheters REF REF REF
8010320 8010331 8010337
1. Microvial (Polystyrene + Santoprene) X X X
2. Luer lock connection (Polycarbonate) X X X
3. Inlet tube (Polyurethane, OD 1 mm) 600 mm 600 mm 600 mm
4. Microvial holder (Polycarbonate) X X X
5. Outlet tube (Polyurethane, OD 1 mm) 220 mm 220 mm 220 mm
6. Stopper (Silicone) X X X
7. Liquid cross (Polysulfone) X X X
8. Protection tube (Polyethylene) 145 mm 145 mm 145 mm
9. Shaft (Polyurethane, OD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm
10. Dialysis membrane(Polyarylethersulfone, OD 10 mm 20 mm 30 mm
0,6 mm), Cut-Off: 100 000 Dalton
11. Gold thread within the catheter membrane tip X X X
(OD 0,13 mm ; L=3 mm).
12. Tunnelating needle - accessory X X X
13. Forceps - accessory X X X
Dead Volume Time - From membrane
to microvial (at 0,3 pl/min) 17 min 18 min 18 min

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

ACCESSORIES
The 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter shall only be used with these accessories.

REF Name
8010191 106 Syringe 20/pkg
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelating needle
P000056 Forceps
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
CONSUMABLES
The 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter should be used with these consumables.
REF Name
P0O00001 Microvials 250/pkg
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INDICATIONS GB
Patients with clinical signs of brain injury or brain disease where craniotomy is required for diagnosis or therapy
e.g. monitoring of ischemia in patients suffering traumatic brain injury (TBI) and subarachnoid hemorrhage (SAH).
Microdialysis shall not be used as the sole basis for diagnosis or therapy.

CONTRAINDICATIONS & RISKS

Patients with known hypersensitivity to Dextran.

Patients with coagulopathy, increased susceptibility to infections or bleeding disorders.

Patients on anticoagulant drug therapy.

When monitoring patients with brain tumors there could be a possibility of dissemination of tumor cells.
Inserting the catheter into the brain may cause bleeding from damaged vessels.

Leakage of cerebrospinal fluid may occur at the site of skin penetration.

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

PRECAUTIONS

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

e The 71 High Cut-Off Brain 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 If there is no fluid in the collected vial, start a flush on the pump: Open the lid, wait 3 seconds and close it
again. Wait for the flush (5 minutes). Check that the tubing’s are not kinked and that the microvial holder
needle is correctly piercing the microvial membrane. If there is still no fluid in the collected vial, the dialysis
membrane might be damaged and the catheter has to be removed.

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

e 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter is biocompatible up to 30 days. It may though stop working earlier
because of clogging, duration of use is up to 12 days referring to literature.

USAGE
The following procedure should be performed by a neurosurgeon under aseptic conditions.

Tunnelate from the wound out through the scalp.

Insert the catheter through the tip of the tunnelating needle.

Withdraw the tunnelating needle.

Remove the protection tube by holding the liquid cross and TURNING the protection tube counter clockwise.
Grip the catheter SHAFT with the forceps, proximal to the membrane

Insert the membrane into the brain tissue through an incision in the meninges.

Keep the grip on the shaft while the inlet and outlet tubes are pulled straight.

Fix the tubing to the scalp with two sutures around the stopper.

. Insert a sterile microvial into the microvial holder.

10. Connect the luer lock connection to the syringe filled with perfusion fluid (see instruction for the pump in use).
11. Place the syringe in the pump and close the lid to initiate the flush (see instruction as above).

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

©CoNoOOA~WNE

REMOVAL OF CATHETER
The catheter is removed by gently pulling it out through the insertion site.

NOTE: Discontinued/removed catheters shall be handled according to the hospital routines for biohazard material.
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SYMBOL EXPLANATION & PRODUCT LIMITATIONS

GB

Last date of use (YYYY-MM-DD)

LOT number

Catalogue number

Single use only

Manufacturer

Consult instructions for use

Do not use if package is damaged

Fulfils the Medical Device Directive 93/42/EEC

STERILE|R] Sterilised by R-radiation
Storage temperature
(4-25 °C)
Membrane Membrane material (Poly(aryl)ethersulfone, P(A)ES)
Memb. length | Membrane length (mm)
Shaft length | Shaft length (mm)
Outlet Outlet length (mm)
Inlet Inlet length (mm)
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71 HIGH CUT-OFF BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Der 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter ist ein steriles Einwegprodukt, dass zum Monitoring der
Gewebechemie und zur Erfassung grosser Molekiile wie einiger Cytokine lokal im Hirngewebe bestimmt ist. Der 71
muss von einem Neurochirurgen gelegt werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG & TECHNISCHE INFORMATION
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X=ldentische Komponenten aller Katheter REF REF REF
8010320 8010331 8010337
1. Microvial (Polystyren + Santopren) X X X
2. Luer lock Verbinder (Polycarbonat) X X X
3. Zufiihrender Schlauch (Polyurethane, AD 1 mm) 600 mm 600 mm 600 mm
4. Mikrovialhalter (Polycarbonat) X X X
5. Abfiihrender Schlauch (Polyurethan, AD 1 mm) 220 mm 220 mm 220 mm
6. Stopfen (Silicon) X X X
7. Flussigkeitskreuzung (Polysulfon) X X X
8. Schutzhulle (Polyethylen) 145 mm 145 mm 145 mm
9. Schaft (Polyurethan, AD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm
10. Dialysemembran (Polyarylethersulfon, AD 0,6 10 mm 20 mm 30 mm
mm), Cut-Off: 100 000 Dalton
11. Goldfaden im distalen Teil der Membran in der X X X
Katheterspitze (AD 0,13 mm ; L=3 mm).
12. Hohlnadel - Zubehér X X X
13. Pinzette - Zubehor X X X
TOTVOLUMENZEIT (von der Membran zum
Mikrovial) (bei 0,3 pl/min) 17 min 18 min 18 min

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

ermdglicht.

ZUBEHOR

Der 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter darf nur mit diesem Zubehdr verwendet werden.
REF Name
8010191 106 Syringe 20/pkg
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran
P000154 Microvials in Rack, Steril 12x4
P000055 Tunnelating Needle
P000056 Forceps
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

VERBRAUCHSMATERIAL

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

REF

Name

P0O00001

Microvials 250/pkg
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INDIKATIONEN DE
Patienten mit klinischen Zeichen einer Hirnverletzung oder zerebralen Erkrankung bei der aus diagnostischen oder
therapeutischen Griinden eine Kraniotomie erforderlich ist, z.B. zum Monitoring einer Ischamie bei Patienten mit
schwerem Schadel-Hirn-Trauma (SHT) oder Subarachnoidalblutung (SAB). Mikrodialyse darf nicht die alleinige
Grundlage einer Diagnose oder Therapie sein.

KONTRAINDIKATIONEN & RISIKEN

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Dextran.

Patienten mit Koagulopathie, erhdhter Neigung zu Infektionen oder Blutungen.

Patienten mit Antikoagulanzien medikamentdser Therapie.

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

Die Insertion des Katheters kann Blutungen beschadigter Geféasse verursachen.

Eine Lekage von cerebrospinaler Flussigkeit kann an der Stelle der Haut6ffnung auftreten.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

e Der 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter darf nur mit dem oben beschriebenen Zubehor verwendet
werden.

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

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

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

e Der Katheter sollte nicht mit der Perfusionsspritze manuell angespult 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 vollsténdig durchstechen. Falls immer noch keine Flissigkeit im Vial ist, besteht die
Mdglichkeit, dass die Dialyse Membran beschadigt ist und der Katheter entfernt werden muss.

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

e 71 High Cut-Off Brain 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.

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

1. Tunneln Sie von der Wunde ausgehend durch die Haut.

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

3. Entfernen Sie die Hohlnadel.

4. Entfernen Sie die Schutzhiille, indem Sie die Flussigkeitskreuzung festhalten und die Schutzhille im
Gegenuhrzeigersinn DREHEN.

5. Greifen Sie den SCHAFT des Katheters kurz vor der Membran mit der Pinzette.

6. FuUhren Sie den Katheter durch eine Inzision der Hirnh&ute in das Hirngewebe ein.

7. Halten Sie den Schaft mit der Pinzette fest, wahrend Ein-und Auslal3schlauch geradegezogen werden.

8. Fixieren Sie die Schlauche mit zwei Stichen um die Fixierung an der Kopfhaut.

9. Setzen Sie ein steriles Mikrovial in den Mikrovialhalter ein.

10. Verbinden Sie den Luer-Lock mit der mit Perfusionslésung gefillten Spritze.
11. Legen Sie die Spritze in die Pumpe ein und schliessen Sie die Abdeckung um das Spiilen zu starten.
12. Kontrollieren Sie nach ca. 6 Minuten, ob sich Flissigkeit in dem Vial sammelt.

ENTFERNEN DES KATHETERS

Der Katheter wird durch vorsichtiges Ziehen durch die Insertionsstelle entfernt.

ACHTUNG: Abgelaufene/entfernte Katheter sollten gemanR der Richtlinien des Klinikums zur Beseitigung
kontaminierter Biomaterialien entsorgt werden.
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ERKLARUNG DER SYMBOLE & PRODUKTBESCHRANKUNGEN
Verfallsdatum (JJJJ-MM-TT)
LOT Nummer

Katalog Nummer

Hersteller

Lesen Sie das Anwender- Handbuch

Nicht verwenden, falls Verpackung beschadigt

Einwegprodukt

0@ ) ke [ 5

iy

c E 0413 Zertifiziert gemal der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte

STERILE[R] Sterilisiert durch R-Strahlung

Lagerungstemperatur
(4-25 °C)

Membran Membranmaterial (Poly(aryl)ethersulfone, P(A)ES)

Memb. length | Membranlange (mm)

Shaft length | Schaftlange (mm)

Outlet Lange des abfiihenden Schlauches (mm)

Inlet Lange des zufilhrenden Schlauches (mm)
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Bruksanvisning

71 HIGH CUT-OFF BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

AVSEDD ANVANDNING

71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter ar en steril engangsprodukt, avsedd att anvandas for 6vervakning av
vavnadskemi samt insamling av stora molekyler som vissa cytokiner i lokal hjarnvavnad. 71 skall implanteras av en

neurokirurg.

PRODUKTBESKRIVNING & TEKNISK INFORMATION

1 4 10 11
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X=ldentiska delar for alla katetrar REF REF REF
8010320 8010331 8010337
1. Mikroprovrér (Polystyren + Santopren) X X X
2. Luerlockkoppling (Polykarbonat) X X X
3. Tilloppsslang (Polyuretan, YD 1 mm) 600 mm 600 mm 600 mm
4. Provrorshallare (Polykarbonat) X X X
5. Utloppsslang (Polyuretan, YD 1 mm) 220 mm 220 mm 220 mm
6. Slangstopp (Silikon) X X X
7. Vatskekors (Polysulfon) X X X
8. Skyddshylsa (Polyeten) 145 mm 145 mm 145 mm
9. Skaft (Polyuretan, YD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm
10. Dialysmembran (Polyaryletersulfon, YD 0,6 10 mm 20 mm 30 mm
mm), Cut-Off: 100 000 Dalton
11. Guldtrad innanfor katetermembranets ande X X X
(YD 0,13 mm; L=3 mm).
12. Tunnelérkanyl - tillbehor X X X
13. Pincett - tillbehor X X X
Dodvolymtid - frAn membran till mikroprovror (vid
0,3 pl/min) 17 min 18 min 18 min
Inuti kateterns membranande finns en guldtrad vilken gor det majligt att spara kateterns placering i vavnaden vid
datortomografi.
TILLBEHOR
71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter skall endast anvandas med féljande tillbehor:
REF Namn
8010191 106 Syringe 20/pkg
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelating needle
P000056 Forceps
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

FORBRUKNINGSARTIKLAR

71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter bor endast anvéandas med féljande forbrukningsartiklar.

REF

Namn

P0O00001

Microvials 250/pkg
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INDIKATIONER

e Patienter med kliniska tecken pa skallskada eller sjukdomstillstdnd i hjarnan dar kraniotomi kravs for diagnos
eller behandling t.ex. dvervakning av ischemi hos patienter efter trauma (TBI) eller subarachnoidal blédning
(SAH). Mikrodialys skall inte anvandas som enda bedémningsunderlag for diagnos eller behandling.

KONTRAINDIKATIONER & RISKER

Patienter med k&nd 6verkanslighet mot Dextran.

Patienter med koagulations- och blédningsrubbningar eller férhdjd mottaglighet fér infektioner.

Patienter som blir behandlade med antikoagulationsmediciner.

Overvakning av patienter med hjarntumaérer kan majligen orsaka spridning av tumdrceller.

Blodning fran skadade blodkarl kan uppsta vid inférandet av katetern.

Lackage av cerebrospinalvatska kan uppsta vid ingangshalet.

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

risk for korskontaminering.

SAKERHETSANVISNINGAR

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

e 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter skall endast anvandas med de tillbehér som har angivits i
foregaende tabell.

e Hantera katetern varsamt for att undvika veck eller annan skada, detta ar sarskilt viktigt efter borttagandet av
skyddshylsan. Undvik all kontakt med dialysmembranet.

e Vid synlig skada pa katetern skall den ej anvandas.

e Vid misstanke om att katetern har blivit osteril fore implantationen skall katetern ej anvandas.

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

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

e Om det inte samlas nagon vatska i mikrororet, starta en genomspolnings-sekvens med pumpen: Oppna
pumpens lock, vanta 3 sekunder och sténg locket igen. Vanta pa genomspolnings-sekvensen (5 minuter).
Kontrollera att kateterslangen inte &r klamd och att mikrorérets membran ar penetrerat av nalen i
mikrovialhdllaren. Om det fortfarande inte samlas nagon vétska i mikroréret kan dialysmembranet pa katetern
vara skadat och katetern maste avlagsnas.

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

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

HANDHAVANDE

Implantationen skall utforas av en neurokirurg under aseptiska forhallanden.

. Tunnelera inifran saret och ut genom hjasshuden.

. For in katetern med bibehallen skyddshylsa genom tunnelérkanylens spets.

. Dra tillbaka tunneldrkanylen.

. Avlagsna kateterns skyddshylsa genom att héalla i vatskekorset och SKRUVA moturs.

. Grip kateterns SKAFT nara membranet med hjalp av pincetten.

. For in membranet i hjarnvavnaden via ett snitt i hjarnhinnorna.

. Behall greppet om skaftet samtidigt som inlopp och utloppsslangarna stracks ut.

. Fixera slangarna vid hjasshuden med tva suturer runt slangstoppet.

. Placera ett sterilt mikroprovror i provrérshallaren.

10. Anslut luerlockkopplingen till sprutan fylld med CNS perfusionsvétska (se bruksanvisning for aktuell pump).
11. Placera sprutan i pumpen och stang locket for att starta genomspolningen (se bruksanvisning).

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

O©CO~NOOTA WNP

AVLAGSNANDE AV KATETERN
Katetern avlagsnas genom att man forsiktigt drar ut den genom inférselhalet.
OBSERVERA: Avlagsnade katetrar skall handhas enligt sjukhusets rutiner for biologiska riskmaterial.
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Sista forbrukningsdag (AAAA-MM-DD)

LOT nummer

Artikelnummer

Tillverkare

Se bruksanvisning

Denna produkt &r steril om férpackningen ar odppnad och oskadad.

©®@ =) b [ 8

Engangsartikel

M
M
&
@

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

STERILE]R] Steriliserad med B-strélning
Lagringstemperatur
(4-25 °C)
Membrane Membranmaterial (Poly(aryl)etersulfon, P(A)ES)
Memb. length | Membranlangd (mm)
Shaft length | Skaftlangd (mm)
Outlet Utloppslangd (mm)
Inlet Inloppslangd (mm)
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71 HIGH CUT-OFF BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

AVIS D’UTILISATION

Le 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter est un produit stérile a usage unique destiné a monitorer la chimie
tissulaire et a échantillonner de grosses molécules comme certaines cytokines du tissu cérébral local.
Le cathéter 71 doit étre mis en place par un neurochirurgien.

DESCRIPTION DU PRODUIT & INFORMATIONS TECHNIQUES

1 q 10 11
D — e
| { Jir
2 / 7
3 T f |
B . | -
12 &
X=parties identiques sur tous les cathéters REF REF REF
8010320 8010331 8010337
1. Microtube (Polystyréne + Santopréne) X X X
2. Connecteur de blocage (Polycarbonate) X X X
3. Tubulure d’entrée (Polyuréthane, OD 1 mm) 600 mm 600 mm 600 mm
4. Support de microtube (Polycarbonate) X X X
5. Tubulure de sortie (Polyuréthane, OD 1 mm) 220 mm 220 mm 220 mm
6. Taquet (Silicone) X X X
7. Croisement des solutions (Polysulfone) X X X
8. Tube de protection (Polyéthyléne) 145 mm 145 mm 145 mm
9. Corps (Polyuréthane, OD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm
10. Membrane de dialyse(Polyarylethersulfone, OD 0,6 10 mm 20 mm 30 mm
mm), Cut-Off: 100 000 Dalton
11. Filet d’or a l'intérieur de I'extrémité de la membrane X X X
du cathéter (OD 0,13 mm ; L=3 mm).
12. Aiguille de tunnélisation - accessoire X X X
13. Forceps - accessoire X X X
Temps de préléevement d’'un échantillon — de la
17 min 18 min 18 min

membrane vers le microtube (a 0,3 pl/min)

La partie distale du cathéter posséde un filet d’or a l'intérieur de I'extrémité du cathéter, ce qui permet de

visualiser son emplacement dans le tissu au CT Scan.

ACCESSOIRES

Le 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter doit étre utilisé uniquement avec ces accessoires.

REF Nom
8010191 106 Syringe 20/pkg
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelation Needle
P000056 Forceps
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
CONSOMMABLES
Le 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter devrait étre utilise avec ces consommables.
REF Nom
P0O00001 Microvials 250/pkg
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INDICATIONS

e Patients ayant des signes cliniques de Iésion cérébrale ou de maladie cérébrale pour laquelle une craniotomie
est nécessaire afin d’établir un diagnostic ou pour une thérapie ex. monitorage de l'ischémie chez les patients
souffrant de traumatismes craniens (TC) et d’hémorragies sous-arachnoidiennes (SAH). La Microdialyse ne
devra pas étre utilisée comme seule base de diagnostic ou de thérapie.

CONTRE-INDICATIONS & RISQUES

e Patients avec une allergie connue au Dextran.

e Patients avec des coagulopathies, des sensibilités a I'infection accrues ou des risques de saignement.

e Patients ayant un traitement anticoagulant.

e Quand les patients porteurs de tumeurs cérébrales sont monitorés, il peut y avoir un risque de dissémination

des cellules tumorales.

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

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

e Le 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter est seulement a usage unique. Si le dispositif est réutilisé, il y
a un risque de contamination

PRECAUTIONS D’EMPLOI

e Ce dispositif est stérile jusqu’a ce que I'emballage soit ouvert ou endommagé.

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

e Faire attention a manipuler le cathéter soigneusement afin d’éviter qu’il ne se vrille ou de 'endommager,
particuliérement aprés le retrait du tube de protection. Eviter le contact avec la membrane de dialyse.

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

e S’ily a un doute sur la stérilité du cathéter avant l'insertion, le cathéter ne doit pas étre utilisé.

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

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

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

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

e 71 High Cut-Off Brain 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 12 jours, selon la
littérature.

UTILISATION

La procédure suivante doit étre réalisée par un neurochirurgien sous conditions aseptiques
Tunnéliser a partir de la plaie et traverser le cuir chevelu.

Insérer le cathéter dans I'extrémité de I'aiguille de tunnélisation.

Retirer 'aiguille de tunnélisation.

Enlever le tube de protection en tenant la partie du cathéter ot se croisent les solutions et en le DEVISSANT
dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre.

5. Saisir le CORPS du cathéter avec le forceps, a proximité de la membrane.

6. Insérer la membrane dans le tissu cérébral par une incision dans les méninges.

7. Maintenir le corps pendant que les tubulures d’entrée et de sortie sont tirées en ligne droite.
8

9

PN PE

Fixer les tubulures au scalp avec deux sutures autour du taquet en silicone.
. Insérer un microtube dans le portoir & microtubes.
10. Relier le connecteur a la seringue remplie de liquide de perfusion CNS.
11. Placer la seringue dans la pompe et fermer le capot pour initier le flush.
12. Inspecter le microtube aprés environ 6 minutes pour vérifier que le liquide de perfusion s’écoule au travers du
cathéter.
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RETRAIT DU CATHETER

Il s’enléve en le retirant avec précaution de I'orifice d’introduction.

ATTENTION : Les cathéters usagés doivent étre manipulés conformément aux dispositions prises par I'hdpital en

matiere de matériaux biologiques a risque.

EXPLICATION DES SYMBOLS & LIMITATIONS DES PRODUITS

FR

Dernier date d'utilisation (AAAA-MM-JJ)

Numéro de LOT

Référence produit

Fabricant

Lire le manuel d'utilisation

Ne pas utiliser si 'emballage est emdommage

0@ o) ke [ 5

Usage unique

M
m
®
o

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

[ STERILE]R] Stérilisé aux rayons 3
/ﬂ/ Température de stockage (4-25 °C)
Membrane Composition de la membrane (Poly(aryl)ethersulfone, P(A)ES)
Memb. length | Longueur de la membrane (mm)
Shaft length | Longueur du corps (mm)
Outlet Longueur de la tubulure de sortie (mm)
Inlet Longueur de la tubulure d’entrée (mm)
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Brugervejledning

71 HIGH CUT-OFF BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

TILTANKT BRUG

71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter er et steril produkt for engangsbrug som er tilteenkt at monitorere
vaevskemien og opsamling af store molekyler sdsom cytokiner i lokalt hjernevaev. 71 skal leegges ind af en

neurokirurg.

PRODUKTBESKRIVELSE & TEKNISK INFORMATION

1 4 10 11
| w5
| { Jr>
2 / /=
3 7 ?
= r - | -
12 =
X= Ngijagtig ens dele pa alle katetre REF REF REF
8010320 8010331 8010337
1. Mikropraveglas (Polystyrene + Santoprene) X X X
2. Luerlock tilslutning (Polycarbonate) X X X
3. Indigbsslange (Polyurethane, YD 1 mm) 600 mm 600 mm 600 mm
4. Mikroprgveglasholder (Polycarbonate) X X X
5. Udlgbsslange (Polyurethane, YD 1 mm) 220 mm 220 mm 220 mm
6. Slangestopper (Silicone) X X X
7. Veeskekryds (Polysulfone) X X X
8. Beskyttelsestube (Polyethylene) 145 mm 145 mm 145 mm
9. Skaft (Polyurethane, YD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm
10. Dialysemembran (Polyarylethersulfone, YD 10 mm 20 mm 30 mm
0,6 mm), Cut-Off: 100 000 Dalton
11. Guldtrad indenfor dialysemembranets tip (YD X X X
0,13 mm; L=3 mm).
12. Tunneleringskanyle —tilbehgr X X X
13. Pincet — tilbehgr X X X
Dgd Volumen Tid — Fra membran til
mikropreveglas (ved 0,3 pl/min) 17 min 18 min 18 min

Katetret diastale ende har en guldtrad indenfor katetrets tip. Den gar det muligt ved en CT-skanning at pavise hvor

katetret er placeret i veevet.

TILBEHOR
71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter ma kun bruges sammen med nedenstdende tilbeher:
REF Navn
8010191 106 Syringe 20/pkg
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelating needle
P000056 Forceps
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
FORBRUG
71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter bgr anvendes sammen med disse forbrugsvarer.
REF Navn
P0O00001 Microvials 250/pkg

80103260 2022-10-11
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INDIKATIONER
e Patienter med kliniske tegn pa hjerneskade eller hjernesygdom hvor kraniotomi kreeves for diagnose eller
behandling f.eks. monitorering af iskeemi pa patienter som er blevet udsat for et hjernetrauma (TBI) eller
subarachnoid blgdning (SAH). Mikrodialyse skal ikke alene danne grundlag for diagnose eller behandling.
KONTRAINDIKATIONER & RISICI

e Patienter som er overfglsome over for Dextran.

e Patienter med koagulationsforstyrrelser, foraget falsomhed for infektioner eller blgdningssygdomme.

e Patienter som far antikoagulationsbehandling.

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

e Ved indlzeggelse af katetret i hjernen kan man forarsage en blgdning fra skadede blodkar.

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

e 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter er kun til engangsbrug. Hvis produktet genanvendes er der risiko
for krydskontaminering.

FORHOLDSREGLER

e Udstyret er sterilt indtil pakken er blevet dbnet eller blevet beskadiget.

e 71 High Cut-Off Microdialysis Catheter ma kun bruges sammen med de tilbehgr som er beskrevet i
ovenstaende tabel.

e Sgrg for forsigtig handtering sa at katetret ikke bagjes eller beskadiges, specielt efter beskyttelsestuben er

blevet fiernet. Undga at rare ved dialysemembranen.

Hvis der er synlige tegn pa skade skal katetret ikke anvendes.

Hvis der er mistanke om, at kateteret ikke laengere er sterilt inden indfaring, skal kateteret ikke anvendes.

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

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

mikroprgveglasset skiftes.

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

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

e 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter er biokompatibel op til 30 dage. Det kan dog stoppe med at
arbejde tidligere pa grund af tilstopning, brugstiden er op til 12 dage i henhold til offentliggjort litteratur.

ANVENDELSE

Nedenstaende procedure skal udfgres af en neurokirurg under aseptiske forhold.

Tunnelér indefra saret og gennem hovedbunden.

Far katetret ind gennem tunnelerkanylens spids.

Traek tunnelerkanylen tilbage.

Fjern beskyttelsestuben ved at holde pa vaeskekrydset og SKRUE beskyttelsestuben mod uret.
Tag fat i katetrets SKAFT med pincetten proximalt om membranen.

For ind membranen i hjernevaevet via et snit i hjernehinderne.

Hold fast pa katetret samtidigt med at ind- og udlgbslangerne streekkes ud.

Fastgar slangerne til hovedbunden med to suturer rundt om slangestoppet.

Indseet et sterilt mikroprgveglas i prgveglasholderen.

10 Tilslut luerlock tilslutningen til sprgjten med perfusionsvaeske.

11. Placér sprgijten i pumpen og luk laget for at starte initial skylning.

12. Kontroller mikroprgveglasset efter ca. 6 minutter for at se om perfusionsvaeske pumpes gennem katetret.

©CoNoOOA~WNE

FJERNELSE AF KATETRET

Katetret fijernes ved forsigtigt at treekke det ud gennem indfgrelsessiden.

BEMAERK: Afbrudte/fijernede katetre skal behandles i forhold til hospitalets rutiner for biologisk farlige
materialer
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SYMBOL FORKLARINGER & PRODUKT BEGRZANSNINGER

DK

Sidste anvendelsdato (AAAA-MM-DD)

LOT nummer

Katalog nummer

Producent

Laes brugermanualen

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

9@ jm k [ 5 »

Kun for engangsbrug

('
m
g
@

Opfylder kravene fra Medicinsk Udstyr Direktiv 93/42/EEC

[STERILE]R] Steriliseret med R -straler
/H/- Opbevaringstemperatur (4-25 °C)
Membrane | Membranmateriale (Poly(aryl)ethersulfone, P(A)ES)
Memb. length | Membranlaengde (mm)
Shaft length | Skaftleengde (mm)
Outlet Udlgbsleengde (mm)
Inlet Indlgbsleengde (mm)
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Istruzioni per l'uso
71 HIGH CUT-OFF BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

IMPIEGO

IT

Il 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter & monouso, sterile ed impiegato sia per il monitoraggio della
chimica nei tessuti sia per il campionamento di grandi molecole, come alcune citochine, nel tessuto cerebrale.
Il catetere RM71 deve essere posizionato dal neurochirurgo.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI TECNICHE

1 4 5 6 ¢ it 1|0
BB T ]
2 S /
X=parti identiche in tutti i cateteri REF REF REF

8010320 8010331 8010337

1. Microprovetta (Polistirene + Santoprene) X X X

2. Connetore tipo Luer lock (Policarbonato) X X X

3. Tubo d'ingresso (Poliuretano, diametro 1 mm) 600 mm 600 mm 600 mm

4. Porta microprovetto (Policarbonato) X X X

5. Tubo d'uscita (Poliuretano, diametro 1 mm) 220 mm 220 mm 220 mm

6. Fermo (Silicone) X X X

7. Conguinzione (Polisulfone) X X X

8. Tubo di protezione (Polietilene) 145 mm 145 mm 145 mm

9. Corpo (Poliuretano, diametro 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm

10. Membrana (Poliaryletersulfone, diametro 0,6 10 mm 20 mm 30 mm

mm), Cut-Off: 100 000 Dalton

11. Filamento in oro interno alla punta del X X X

catetere (diametro 0,13 mm ; L=3 mm).

12. Ago per tunnellizzazione - accessorio X X X

13. Pinza - accessorio X X X

Tempo di riempimento dalla membrana alla

microprovetta al flusso (di 0,3 pl/min) 17 min 18 min 18 min

La parte distale del catetere ha un filamento in oro interno alla punta, che permette di individuare la posizione del

catetere tramite TAC.

ACCESSORI
Il 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter dovrebbe essere usato solo con i seguenti accessori:
REF Nome
8010191 106 Syringe 20/pkg
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelating needle
P0O00056 Forceps
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

MATERIALI DI CONSUMO

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

REF

Nome

P0O00001

Microvials 250/pkg

80103260 2022-10-11
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INDICAZIONI T
Pazienti con trauma cranico o con problemi cerebrali per i quali € richiesta una craniotomia per la diagnosi o
terapia come ad es. monitoraggio dell'ischemia in pazienti affetti da trauma cerebrale (TBI) e emorragia
subaracnoidea (SAH). La microdialisi non dovrebbe essere usata come unicomonitoraggio per la diagnosi e
terapia.

CONTROINDICAZIONI E RISCHI

o Pazienti con ipersensibilita al Dextran.

o Pazienti con coagulopatie, incrementata sensibilita alle infezioni o problemi di sanguinamento.

o Pazienti sottoposti a terapia anticoagulante.

o Durante il monitoraggio di pazienti con tumore cerebrale potrebbe esserci il rischio di diffusione delle cellule
cancerogene.

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

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

o I1 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter & un dispositivo mono-uso. Il riutilizzo del dispositivo

sottopone a rischio di cross-contaminazione

PRECAUZIONI

o Il prodotto €& sterile se il imballaggio che lo contiene non € rovinato.

o Il 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter dovrebbe essere usato solo con gli accessori indicati
precedentemente.

) Maneggiare il catetere con cura cosi da evitare qualsiasi rottura, specialmente dopo la rimozione del tubo di
protezione. Evitare il contatto con la membrana.

o Se il catetere é visibilmente danneggiato evitare il suo utilizzo.

o Se si hanno sospetti sulla sterilita del catetere prima del suo posizionamento, lo stesso non dovrebbe essere
utilizzato.

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

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

o 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 rimosso.

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

) 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter € biocompatibile fino a 30 giorni ma pud smettere di funzionare
prima a causa dell'ostruzione, la durata d'uso & fino a 12 giorni facendo riferimento alla letteratura.

La seguente procedura dovrebbe essere eseguita da un neurochirurgo in condizioni sterili.

Tunnellizzare dalla cute attraverso il cuoio capelluto.

Inserire il catetere tramite I'ago per tunnelizzazione.

Ritirare I'ago per tunnelizzazione.

Rimouovere il tubo di protezione afferrando la congiunzione con una mano e ruotando il tubo di protezione in
senso antiorario.

5 Afferrare il CORPO del catetere con le pinze in posizione prossimale rispetto alla membrana.

6. Inserire la membrana nel tessuto cerebrale attraverso l'incisione delle meningi.

7. Mantenere il corpo del catetere mentre il tubo d'ingresso e d'uscita vengono tesi.
8

9

PR

Fissare | tubi al cuoio capelluto con due suture intorno al fermo.
. Inserire una microprovetta sterile nel porta microprovette.
10. Collegare il connettore tipo luerlock alla siringa, riempita con il liquido di CNS perfusione.
11. Posizionare la siringa nella pompa e chiudere il coperchio cosi da avviare il riempimento veloce del catetere.
12. Controllare la micoprovetta dopo circa 6 minuti per verificare se il liquido di perfusione fluisce attraverso it
catetere.

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

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

IT

Data di scadenza (AAAA-MM-GG)

Numero di LOTTO

Codice prodotto

Produttore

Leggere le istruzioni per l'uso

Non utilizzare se la confezione e danneggiata

©@ |z k{8

Prodotto monouso

a}
m
£
@

Conforme alla Direttiva Presidi Medici 93/42/EEC

| STERILE]R] Sterlizzato a raggi 3
/H/ Temperatura di conservazione
(4-25 °C)
Membrane Materiale della membrana Poli(aryl)etersulfone, P(A)ES)
Memb. length Lunghezza della membrana (mm)
Shaft length | Lunghezza del corpo (mm)
Outlet Lunghezza tubo d'uscita (mm)
Inlet Lunghezza tubo d'ingresso (mm)

80103260 2022-10-11
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Instrucciones de uso

ES

71 HIGH CUT-OFF BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

PROPOSITO DE USO

El 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter es de un solo uso, se trata de un producto estéril disefiado para
monitorizar la quimica de los tejidos y de largas moléculas como las citoquinas en el tejido local del cerebro. EI 71

debe ser colocado por un neurocirujano.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO & INFORMACION TECNICA

T 10 11
i e— o |
| {
2 / =
T »
J=p - <=
12 13
X=Indica la parte de todo los catéter REF REF REF
8010320 8010331 8010337
1. Microvial (Poliestireno + Santopreno) X X X
2. Conexion Luer-Lock(Policarbonato) X X X
3. Tubo de entrada (Poliuretano, OD 1 mm) 600 mm 600 mm 600 mm
4. Soporte microvial (Policarbonato) X X X
5. Tubo de salida (Poliuretano, OD 1 mm) 220 mm 220 mm 220 mm
6. Stop (Silicona) X X X
7. Recipiente para mezcla de liquidos X X X
(Polisulfona)
8. Tubo de Proteccion (Polietilenoe) 145 mm 145 mm 145 mm
9. Cuerpo (Poliuretano, OD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm
10. Membrana didlisis (Poliariletersulfona, OD 10 mm 20 mm 30 mm
0,6 mm), Cut-Off: 100 000 Dalton
11. Marcador de oro dentro de la punta de la X X X
membrane del catéter (OD 0,13 mm; L=3 mm).
12. Aguja tunelizadora - accesorio X X X
13. Forceps - accesorio X X X
Tiempo de Volimen Muerto- desde la membrane
al microvial (at 0,3 pl/min) 17 min 18 min 18 min

La parte distal del catéter contiene un marcador de oro dentro de la punta del catéter, por lo que la posicion del

catéter es visible con un escaner CT.

ACCESORIOS
El 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter solo puede ser utilizado con los siguientes accesorios.
REF Nombre
8010191 106 Syringe 20/pkg
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelating Needle
P000056 Forceps
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

CONSUMIBLES

El 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter debe utilizarse con estos consumibles.

REF

Nombre

P0O00001

Microvials 250/pkg
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Pacientes con signos de dafio cerebral 6 enfermedades cerebrales dénde se require craniotomia para su
diagndstico 6 tratamiento, por ejemplo, Monitorizacion de isquemia en pacientes que han sufrido traumatismo
craneoencefalico (TCE), hemorragias subaracnoideas (HSA). La Microdidlisis no debe utilizarse como el Gnico
recurso de diagndstico 6 terapia.

CONTRAINDICACIONES & RIESGOS

Pacientes con conocida hipersensibilidad al Dextran.

Pacientes con problemas de coagulacién, incremento de susceptibilidad a infecciones 6 hemorragias

Cuando la monitorizacion del paciente con un tumor cerebral pueda causar la dispersion de las células
tumorales.

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

Cuando pueda existir riesgo de fugas de liquido cerebroespinal.

Pacientes con tratamientos anticoagulantes.

El 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter es por un Unico uso. Si este dispositivo es reutilizado existe un
riesgo de contaminacién cruzada.

PRECAUCIONES

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

El 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter solo debe utilizarse conjuntamente con los accesorios
descritos en la tabla de arriba.

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

Si se observa cualquier dafio no utilizar el catéter.

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

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

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

Si no hay muestra en el vial de recogida, comience un purgado de la bomba: Abra la tapa, espere 3 segundos
y ciérrela de nuevo. Espere el purgado de la misma durante 5 minutos. Comprobar que los tubos no estan
obstruidos y que la aguja reservada para el microvial esta correctamente posicionada en la membrana del
microvial. Si persiste el problema y continua sin recogerse muestra de microdidlisis, la membrana podria estar
dafiada y por tanto, el catéter debe ser retirado.

Retire el catéter si observa una detencion total del flujo del catéter.

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

Uso
Los siguientes procedimientos deben ser realizados por un neurocirujano o un medico intensivista bajo
condiciones asépticas.

el

Tunelice desde la parte externa de la herida a través del escalpelo.

Inserte el catéter a través la punta de la aguja tunelizadora.

Retire la aguja tunelizadora.

Retire el tubo de proteccion sujetando el tubo del paso del liquido. Desenroscar el tubo protector girandolo en
el sentido de Is agujas del relo;.

Sujete el CUERPO del catéter con unos forceps, por la parte proximal de la membrana.

Inserte la membrana en el tejido del cerebro a través de una incisién en las meninges.

Mantenga sujeto el cuerpo durante la insercion y extraccion de los tubos. Empuje lo mas recto posible.

Fije el tubo al escalpelo con dos suturas alrededor del tapén.

Inserte un microvila estéril dentro del portaviales.

. Conecte el conector Luer-Lock a la jeringa llenédndola con liquido de perfusion.
. Coloque la jeringa en la bomba y cierrre la tapa para iniciar el proceso.
. Inspeccione el microvial después de aproximadamente 6 minutos de ver que la perfusion del fluido corre a

través del catéter.

RETIRADA del CATETER

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

NOTA: Los catéteres retirados se deben manipular de acuerdo a las rutinas hospitalarias para el manejo de
materiales biopeligrosos.
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SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS & LIMITACIONES DEL PRODUCTO

Ultimo fecha de utilizacién (AAAA-MM-DD)

NUmero de Lote

Numero de catalogo

Fabricante

Vea instrucciones de uso

No usar si el embalaje esta averiado

©®@ =) b [ o

Un solo uso

™
m
£
@

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

STERILE|R| Esterilizado por R-radiation
Temperatura de almacenamiento
(4-25 °C)
Membrane | Material Membrana (Poli(aril)etersulfona, P(A)ES)
Memb. length | Longitud Membrana (mm)
Shaft length | Longitud Cuerpo (mm)
Outlet Longitud Externa (mm)
Inlet Longitud Interna(mm)
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Instructies voor gebruik
71 HIGH CUT-OFF BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

VOORGENOMEN GEBRUIK

NL

De 71 High Cut-off Brain Catheter wordt gebruikt voor éénmalige implantatie in de hersenen om ischemie waar te
nemen en grote moleculen op te vangen, zoals cytokines, in lokaal hersenweefsel. De 71 wordt door een

neurochirurg geplaatst.

PRODUCT BESCHRIJVING & TECHNISCHE INFORMATIE

1 4 8 9 10 11
5 6 |
I — - | ==
2 / =
3 — 3
| - | <=
12 =
X=lIdentiek voor alle catheters REF REF REF
8010320 8010331 8010337
1. Microvaatje (Polystyreen + Santopreen) X X X
2. Luer lock verbinding (Polycarbonaat) X X X
3. Inlaatslang (Polyurethaan, OD 1 mm) 600 mm 600 mm 600 mm
4. Microvaatje houder (Polycarbonaat) X X X
5. Uitlaatslang (Polyurethaan, OD 1 mm) 220 mm 220 mm 220 mm
6. Stopper (Silicone) X X X
7. T-stuk (Polysulfone) X X X
8. Beschermingshuls (Polyethyleen) 145 mm 145 mm 145 mm
9. Shaft (Polyurethaan, OD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm
10. Dialyse membraan Polyarylethersulfone, OD 10 mm 20 mm 30 mm
0,6 mm),
Cut-Off: 100 000 Dalton
11. Vergulde membraantip binnen in de catheter X X X
(0.D.: 0,13 mm ; L=3 mm).
12. Tunnel naald — accessoire X X X
13. Forceps — accessoire X X X
Dode volume Tijd — Van membraan
tot microvaatje (bij 0,3 pl/min) 17 min 18 min 18 min

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

ACCESSOIRES

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

REF Naam

8010191 106 Syringe 20/pkg

8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelating needle

P000056 Forceps

P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

VERBRUIKSARTIKELEN

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

REF

Naam

P0O00001

Microvials 250/pkg
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INDICATIES
Patiénten met klinische tekenen van hersenverwonding of hersenziekte waar craniotomy wordt vereist voor
diagnose of therapie b.v. toezicht op ischemie in patiénten die aan traumatische hersenenverwonding (TBI) lijden
en subarachnoide bloeding (SAH). Microdialysis mag niet als enige basis voor diagnose of therapie worden
gebruikt.

CONTRA-INDICATIES & RISICO'S

e Patiénten met welbekend overgevoelig voor Dextran.

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

e Patiénten met antistollingsmiddel therapie

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

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

o De lekkage van cerebro-spinale vioeistof kan bij de plaats van huidpenetratie voorkomen.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

e Behandel de catheter zorgvuldig om het knikken of andere schade na verwijdering van de beschermingsbuis te
voorkomen. Vermijd contact met het dialysemembraan.

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

e Als er een verdenking is 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 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.

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

e 71 High Cut-Off Brain Microdialyse Catheter is biocompatibel tot 30 dagen, maar een verstopping kan de
werking verkorten, gebruiksduur is 12 dagen met verwijzing naar literatuur.

GEBRUIK
De volgende procedure zou door een neurochirurg in aseptische omstandigheden moeten worden uitgevoerd.

Tunnelen vanuit de wond door de huid.

Breng de catheter in via de uiteinde van de tunnel naald.

Trek de tunnelnaald terug.

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

Neem de catheter SHAFT met de foreceps vast, zo dicht mogelijk bij het membraan.

Breng de catheter in het brein via een incisie van de hersenvlies.

Behoud de greep op de shaft, terwijl de in- en uitlaatslang strak worden getrokken.

Fixeer de slange op de huid door enkele hechtingen aan te brengen rondom de stopper.

Plaats een steriel microvaatje in de houder.

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

11. Plaats de syringe in de microdialysis pomp en sluit de deksel om de spoelstap in werking te stellen.
12. Controleer na 6 minuten of er in het microvaatje perfusievloeistof wordt opgevangen.

PN E

©o~NoO

80103260 2022-10-11
23(39)


mailto:info@mdialysis.com

M Dialysis AB
Hammarby Fabriksv. 43, SE-120 30 Stockholm, Sweden.
Phone: +46 8-470 10 20 Fax: +46 8 470 10 55

d | a |yS | S c € 041 3 u E-mail: info@mdialysis.com Web: www.mdialysis.com

ERWIJDEREN VAN DE CATHETER

De catheter kan worden verwijderd door deze voorzichtig uit de buikwand te trekken.

NL

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

VERKLARING VAN SYMBOLEN EN PRODUCTBEPERKHEID

Laatste datum van gebruik (JJJJ-MM-DD)

LOT nummer

Catalogus nummer

Fabrikant

Zie instructies voor gebruik

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

0@ o) ke [ 5

Eénmalig gebruik

‘e
m
2
@

Vervullen de Medical Device Directive 93/42/EEC

STERILE|R| Gesteriliseerd door 3-straling
Bewaar temperatuur
(4-25°C)
Membrane Membraan materiaal (Poly(aryl)ethersulfone, P(A)ES)
Memb. length | Membraan lengte (mm)
Shaft length | Shaft lengte (mm)
Outlet Lengte uitlaatslang (mm)
Inlet Lengte inlaatslang (mm)

80103260 2022-10-11

24(39)



mailto:info@mdialysis.com

M Dialysis AB

u Hammarby Fabriksv. 43, SE-120 30 Stockholm, Sweden.
Phone: +46 8-470 10 20 Fax: +46 8 470 10 55
E-mail: info@mdialysis.com Web: www.mdialysis.com

Cz

dialysis  C€ons

Navod k pouziti
71 HIGH CUT-OFF BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER
UCEL POUZITI
71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter s vysokoprahovou membranou je sterilnim zafizenim na jedno

pouziti, které je uréeno pro monitorovani chemického slozeni tkané a k hodnoceni obsahu velkych molekul, jakymi
jsou cytokiny v tkani mozku. Katétr 71 je uréen k zavadéni neurochirurgem.

POPIS VYROBKU & TECHNICKE INFORMACE

1 4 8 9 10 11
5 6 . |
] T—wW——=_ F | —
2 / ~
3 T F
:ﬁED - | -y
12 s
X= &asti identické na vsech katétrech REF REF REF
8010320 8010331 8010337
1.Mikroampulka (Polystyren + Santopren) X X X
2.Luer spojka (Polykarbonét) X X X
3.Pfivodna hadic¢ka (Polyuretan,zevni primérl mm) 600 mm 600 mm 600 mm
4. Drzak na ampulku (Polykarbonat) X X X
5. Odvodna hadic¢ka (Polyuretan,zevni primeér 1 220 mm 220 mm 220 mm
mm)
6. Uzavér (Silikon) X X X
7. Misto kFizeni tekutin (Polysulfon) X X X
8. Ochranna trubi¢ka (Polyethylen) 145 mm 145 mm 145 mm
9. Néasada (Polyuretan, zevni pramér 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm
10. Dialyza¢ni membrana (Polyarylethersulfon, 10 mm 20 mm 30 mm
zevni pramér 0,6 mm), Cut-Off: 100 000 Dalton
11.Zlaté vlakno v membrané konce katétru (zevni X X X
pramér 0,13 mm ; délka 3 mm).
12. Tunela¢ni jehla — pfisluSenstvi X X X
13. Klesticky - pfisluSenstvi X X X
Mrtvy prostor za ¢as-od membrany kmikroampulce
(0,3 pl/min) 17 min 18 min 18 min

Distalni ¢ast katétru obsahuje uvnitf konce katétru zlaté vliakno, které umozriuje detekovat ulozeni katétru ve tkani

pomoci CT zobrazeni.

PRISLUSENSTVI

71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter s vysokoprahovou membranou musi byt pouzivan pouze spole¢né

s nasledujicim pfislusenstvim.

REF Nazev

8010191 106 Syringe 20/pkg

8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelating needle

P000056 Forceps

P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

SPOTREBNIi MATERIAL
71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter by mél byt pouZit s t&émito spotfebnimi doplfiky.

REF

Nazev

P0O00001

Microvials 250/pkg

80103260 2022-10-11

25(39)


mailto:info@mdialysis.com

INDIKACE

M Dialysis AB
. . u Hammarby Fabriksv. 43, SE-120 30 Stockholm, Sweden.
d | a | y S | S 0413 Phone: +46 8-470 10 20 Fax: +46 8 470 10 55

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

Cz

Pacienti s klinickymi znamkami poranéni mozku & onemocnéni mozku, kdy je nutné provedeni kraniotomie

z divodu diagnostickych &i terapeutickych napf. pro monitorovani ischémie u pacient po urazu mozku (TBI) a se
subarachnoidalnim krvacenim (SAK). Mikrodialyza neni samostatnou diagnostickou ¢i Ié€ebnou metodou.
KONTRAINDIKACE & RIZIKA

Pacienti se znamou hypersenzitivitou na dextran.

Pacienti s koagulopatii, zvySenou nachylnosti k infekcich &i krvacivymi poruchami.

Pacienti na antikoagulacni |éCbé.

PFi monitorovani pacientll s nadory mozku je mozna diseminace nadorovych bunék.

Zavedeni katétru do mozkové tkané muze zpUsobit krvaceni z porusenych cév.

V misté praniku kazi se maze objevit unik mozkomisniho moku.

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

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Zarizeni je sterilni, pokud nebyl bali¢ek otevien &i poSkozen.

High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter s vysokoprahovou membranou by mél vzdy byt pouzivan jen
spole€né s pfislusenstvim uvedenym v pfedchozi tabulce.

S katétrem manipulujte opatrné, aby se pfedeslo jeho zkrouceni €i jinému poskozeni, zejména po

odstranéni ochranného pouzdra. Vyvarujte se kontaktu s dialyzaéni membranou.

Pokud je patrno jakékoliv poskozeni, katétr by nemél byt pouzit

Pokud existuje podezieni, Zze se katétr stal pfed zavedenim nesterilnim, pak by katétr nemél byt pouzit.
Stfikacka uvnitf pumpy je pfipojeno ke katétru, ktera by neméla byti proplachovana ruéné, protoze by mohlo
dojit k poSkozeni dialyzaéni membrany.

Zkontrolujte, Ze do katétru byla napumpovana tekutina, tak, Ze zkontrolujete objem v mikroampulce pokazdé,
kdyz jsou mikroampulky vyménény.

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

Odstrarite katétr, pokud je tok tekutiny trvale zastaven.

71 High Cut-Off Brain Microdialysis je biokompatibilni nejdéle po dobu 30 dnd, i kdyz mize pFestat fungovat
drive kvuli zaneseni, doba pouzivani je dle dostupné literatury az 12 dni.

POUZITi

Nasledujici vykon by mél provadét neurochirurg za aseptickych podminek.

Vytvoite tunel od rany ven skrz kuZzi hlavy.

Zavedte katétr skrz konec tunelovaci jehly.

Vyjméte tunelovaci jehlu.

Odstrarite ochranné pouzdro tak, Ze drzite misto kfizeni tekutin a OTACITE ochrannym pouzdrem proti
sméru hodinovych rucicek.

5. Seviete NASADU katétru klistkami proximalné od membrany.

6. Zavedte membranu do mozkové tkané pomoci incize v mozkovych obalech.

7. Stale drzte ndsadu a zaroven narovnejte pfivodné a odvodné hadicky.
8

9

PN PE

Fixujte hadicky ke kuzi hlavy pomoci dvou stehl okolo uzaveéru.
. Zavedte sterilni mikroampulku do drzaku mikroampulek.
10. Napojte luer spojku na stfikacku napInénou perfuzni tekutinou (viz instrukce pro pouZiti pumpy).
11. Umistéte stfikacku do pumpy a zavrete viko, aby se aktivoval proplach (viz instrukce vyse).
12. Kontrolujte mikroampulku poté po dobu pfiblizné 6 minut, abyste se ubezpegdili, ze perfuzni tekutina protéka
katétrem.

ODSTRANENi KATETRU

Katétr se vyjme lehkym tahem smérem ven z mista zavedeni.

POZNAMKA: S vyjmutymi nebo pouZitymi katétry se musi manipulovat v souladu s mistnimi smérnicemi o likvidaci
biologického odpadu
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VYSVETLIVKY SYMBOLU & LIMITACE PRODUKTU

Posledni datum uziti (RRRR-MM-DD)

P
Cislo 8arze
REF|

- Katalogové Cislo

® Jen na jedno pouziti

Vyrobce
ad

[:Ei:l Konzultujte s ndvodem

@ Nepouzivat, pokud je obal poSkozen

Spliiuje normy pro Iékafska zafizeni - Medical Device Directive 93/42/EEC

m
M
®
@

STERILE|R| Sterilizovano & zafenim

Skladovaci teplota
(4-25 °C)

Membrane | Materidl membrany (Poly(aryl)ethersulfon, P(A)ES)

Memb. length | D€lka membrany (mm)

Shaft length | Délka nasady (mm)

Outlet Délka odvodné &asti (mm)

Inlet Délka pfivodné &asti (mm)
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Brukerveiledning
71 HIGH CUT-OFF BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

PATENKT BRUK

NO

71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter med hgy avskjaering er et sterilt produkt til engangsbruk, og som skal
kunne brukes til & overvake vevskjemi og ta ut starre molekylpraver som cytokiner i lokalt vev i hjernen. 71 skal

settes inn av en nevrokirurg.

PRODUKTBESKRIVELSE OG TEKNISK INFORMASJON

1 4 8 =) 10 11
5 6 —
I — - ;
2 U =
:@ 3 F— E |
I
12 13
=Identiske deler pa alle katetre REF REF REF
8010320 8010331 8010337
1. Mikrovial (Polystyren + santopren) X X X
2. Lasbar forbindelse (polykarbonat) X X X
3. Inntaksrgr (polyuretan, UD 1 mm) 600 mm 600 mm 600 mm
4. Mikrohetteglassholder (polykarbonat) X X X
5. Utlgpsrar (polyuretan, UD 1 mm) 220 mm 220 mm 220 mm
6. Stopper (silikon) X X X
7. Veeskekryss (polysulfat) X X X
8. Beskyttelsesrar (polyetylen) 145 mm 145 mm 145 mm
9. Aksling (polyuretan, UD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm
10. Dialysemembran (polyaryletersulfat, UD 0,6 mm), 10 mm 20 mm 30 mm
Cut-Off: 100 000 Dalton
11. Gulltrad innenfor katetermembranens spiss (UD 0,13 X X X
mm, L=3 mm).
12. Tunnellerende nal - tilleggsutstyr X X X
13. Pinsett - tilleggsutstyr X X X
Tid dgdvolum -fra membran til ampulle (ved 0,3pl/min) . ) )
17 min 18 min 18 min

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

plasseringen av kateteret i vevet ved CT-skanning.

TILBEHOR
71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter ma kun brukes sammen med fglgende ekstrautstyr.
REF Navn
8010191 106 Syringe 20/pkg
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelating needle
P000056 Forceps
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
FORBRUKER
71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter bgr brukes med falgende forbruksvarer.
REF Navn
P000001 Microvials 250/pkg
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INDIKASJONER NO
Pasienter med kliniske tegn pa hjerneskade eller hjernesykdommer hvor det er ngdvendig med kraniotomi for
diagnose eller behandling, for eksempel overvaking av ischemia hos pasienter som lider av traumatiske
hjerneskader (TBI) eller bladninger under spindelvevshinnen (SAH). Mikrodialyse skal ikke brukes som eneste
grunnlag for diagnose eller behandling.

KONTRADIKSJONER OG FARER
e Pasienter med kjent hyperfglsomhet for Dextran.
e Pasienter med koalgulpati, gkt fglsomhet mot infeksjoner eller blgdersykdommer.

e Pasienter med antikoagulerende medisinsk behandling.

e Ved overvaking av pasienter med hjernesvulster kan det oppsta en fare for spredning av tumorceller.

e Innsetting av kateteret i hjernen kan medfare blgdninger fra skadde arer.

e Lekkasjer av hjerneryggmargsvaeske kan skje der hvor huden penetreres.

e 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter er kun til engangsbruk. Hvis produktet gjenbrukes, er det en
risiko for kryss-kontaminering.

FORHOLDSREGLER

e Utstyret er sterilt sa lenge blisterpakken ikke har veert apnet eller er skadet.

e 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter med hgy avskjaering ma kun brukes sammen med det
ekstrautstyret som er beskrevet i forrige tabell.

e Pass pa & handtere kateteret forsiktig slik at det ikke knekkes eller far andre skader, seerlig etter at
beskyttelsesraret er fiernet. Unnga & bergre dialysemembranen.

e Et kateter med synlige skader ma ikke benyttes.

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

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

e Kontroller at vaesken pumpes gjennom kateteret ved & kontrollere volumet i ampullen hver gang ampullen
byttes.

e Huvis det samler ikke noe vaeske i mikrovialen, starte en genomspolningssekvens med pumpe: Apne lokket,

vent 3 sekunder og lukke lokket igjen. Vent til genomspolningssekvens (5 minutter). Kontroller at kateteret tube

ikke er fastklemt, og at mikrovial membranen er penetrert av ndlen i mikrovialhallaren. Hvis det fortsatt ikke
samler noe veeske i mikrovial, kan dialysemembran pa kateteret for & bli skadet og kateteret ma fjernes.
e Fjern kateteret dersom det er en permanent stans i vaeskeflyten.

71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter er biokompatibel opptil 30 dager. Det kan slutte & fungere tidligere

pa grunn av tilstopping, brukstiden er opptil 12 dager i henhold til publisert litteratur.

BRUK

Felgende prosedyre ma utfgres av nevrokirurgen under aseptiske forhold.

Tunnellere fra saret og ut gjennom skallen.

Sett inn kateteret gjennom spissen av tunnelleringsnalen.

Trekk tilbake tunnelleringsnélen.

Fjern beskyttelsesrgret ved & holde veeskekrysset og VRI beskyttelsesrgret moturs.

Ta tak i kateter-AKSLINGEN med pinsetten, sa naert membranen som mulig.

Sett inn membranen i hjernevevet via et innsnitt i hjernehinnen.

Hold fast i akslingen mens inn- og utlgpsrgrene trekkes rett.

Fest rarene til skallen med to suturer rundt stopperen.

Sett en steril ampulle inn i ampulleholderen.

0. Kople den lasbare koplingen til sprayten fylt med perfusjonsvaeske (se instruksjonen for pumpen som
brukes).

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

12. Kontroller ampullen etter ca. 6 minutter for & se at perfusjonsvaesken flyter gijennom kateteret.

BOONOGOAMWNE

FJERNE ET KATETER
Kateteret fiernes ved & trekke det forsiktig ut gijennom innsettingsomradet.

MERK! Katetre som er avbrutt /fiernet ma handteres i samsvar med sykehusrutiner for farlig biologisk avfall.
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SYMBOLFORKLARINGER OG PRODUKTBEGRENSNINGER

NO

-

Siste bruksdag (AAAA-MM-DD)

LOTT nummer

Katalognummer

Kun engangsbruk

per]
wl

Produsent

Se brukerveiledning for bruk

L]
®

Ma ikke brukes dersom forpakningen er skadet.

™
m

Oppfyller det medisinske utstyrsdirektivet 93/42/EF.

0413
STERILE[R] Sterilisert med R-straling.
Lagringstemperatur
(4-25°C)
Membrane | Membranmaterial (Poly(aryl)etersulfat, P(A)ES)
Memb. length | Membranlengde (mm)
Shaft length | Aksellengde (mm)
Outlet Utlgpslengde (mm)
Inlet Inntakslengde (mm)
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SL

71 HIGH CUT-OFF BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

NAMEN
Visokoprepustni mozganski 71 Hight Cut-Off Brain Microdialysis Cathter sterilen pripomocek za enkratno uporabo.
Namenjen je spremljanju tkivne kemije in vzor€enju velikih molekul (kot so nekateri citokini) v lokalnem tkivu

mozganov. Kateter 71 mora uvesti nevrokirurg.

OPIS IZDELKA IN TEHNICNI PODATKI

1 4 9 (el 1
0 T w=———-p—_5
— T
2 3 et 3
=p -
12 1€
X = enaki deli pri vseh katetrih REF REF REF
8010320 8010331 8010337

1. Mikroviala (polistiren + santopren) X X X
2. Prikljucek luer lock (polikarbonat) X X X
3. Dovodna cevka (poliuretan, zunanji premer 1 mm) 600 mm 600 mm 600 mm
4. Drzalo mikroviale (polikarbonat) X X X
5. Odvodna cevka (poliuretan, zunanji premer 1 mm) mm 220 mm 220 mm
6. Zamasek (silikon) X X X
7. Navzkrizna tekoCinska povezava (polisulfon) X X X220
8. Zascitna cevka (polietilen) 145 mm 145 mm 145 mm
9. Tubus (poliuretan, zunanji premer 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm
10. Dializna membrana (poliariletersulfon, zunanji 10 mm 20 mm 30 mm
premer 0,6 mm), Cut-Off: 100 000 Dalton
11. Zlata nitka v konici katetrske membrane (zunaniji X X X
premer 0,13 mm; dolZina 3 mm).
12. Tunelska igla — dodatek X X X
13. Pinceta — dodatek X X X
Cas lastnega volumna — od membrane do mikroviale
(pri 0,3 wl/min) 17 min 18 min 18 min

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

katetra v tkivu.

DODATKI
Visokoprepustni mozganski 71 High-Cut-Off Brain Microdialysis Catheter lahko uporabljate le s spodnjimi dodatki.
Ref Ime
8010191 106 Syringe 20/pkg
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelating needle
P000056 Forceps
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

POTROSNI MATERIAL

71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter se lahko uporablja s temi potroSnimi materiali.

REF

Ime

P0O00001

Microvials 250/pkg
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INDIKACIJE SL
Bolniki s klini€nimi znaki mozganske poskodbe ali mozganske bolezni in potrebo po kraniotomiji zaradi diagnostike
ali zdravljenja, npr. spremljanja ishemije pri bolnikih s travmatsko mozgansko poskodbo (TBI) ali subarahnoidno
krvavitvijo (SAH). Mikrodializa ne sme biti edina osnova za diagnozo ali zdravljenje.

KONTRAINDIKACIJE IN TVEGANJA

Bolniki z znano preobdutljivostjo za dekstran.

PovecCana dovzetnost za okuzbe ali motnje krvavitve pri bolnikih s koagulopatijo.

Bolniki, ki se zdravijo z antikoagulanti.

Moznost diseminacije tumorskih celic pri spremljanju bolnikov z mozganskimi tumoriji.

Uvedba katetra v mozgane lahko povzroci krvavitev iz poSkodovanih Zil.

Moznost iztekanja likvorja na mestu penetracije koze.

71 High Cutt off Microdialysis Catheter je za enkratno uporabo. V primeru veckratne uporabe obstaja
moznost okuzbe.

PREVIDNOSTNI UKREPI

e Pripomocek je sterilen, e ovojnina ni odprta ali poSkodovana.

e Visokoprepustni mozganski 71 High Cut-Off Microdialysis Catheter lahko uporabljate le z dodatki, navedenimi
Vv zgornji preglednici.

e Pazite, da s katetrom ravnate previdno, da preprecite prepogibanje ali druge poskodbe, zlasti po odstranitvi
zascitne cevke. Prepredite stik z dializno membrano.

o Ce opazite poskodbe, katetra ne smete uporabiti.

e Brizgalka za mikrodializo, ki je povezana s katetrom, se ne sme ro¢no prebrizgavati, saj lahko
poskoduje dializno membrano.

o Ce menite, da kateter pred uvedbo ni ve¢ sterilen, ga ne smete uporabiti.

e Preverite, ali se teko€ina ¢rpa skozi kateter, tako da pregledate volumen v mikroviali vsaki¢, ko zamenjate
mikrovialo.

e V kolikor v mikroviali ni teko€ine, pri¢nite s prebrizgavanjem samega katetra: Odprite pokrov, poc¢akaijte 2
sekundi in ponovno zaprite. PoCakajte na prebrizgavanje (5 minut). Preverite, da je cevka prehodna in da je
mikroviala pravilno vstavljena v ustrezno mesto na katetru. V kolikor v mikroviali Se vedno ni tekoCine, obstaja
moznost, da je dializna membrana poskodovana. V tem primeru je kateter potrebno odstraniti.

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

e 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter je biokompatibilen do 30 dni, vendar lahko zaradi zamasitve,
preneha delovati Ze prej. Uporabnost takega katetra pa je, glede na literaturo do 12 dni.

UPORABA
Naslednji postopek mora opraviti nevrokirurg v asepti€nih pogojih.

1. Tunelirajte od rane navzven skozi lasisCe.

2. Kateter uvedite skozi konico tunelske igle.

3. lzvlecite tunelsko iglo.

4. Snemite zaS¢itno cevko tako, da primete navzkrizno tekoCinsko povezavo in zas¢itno cevko OBRNETE v
nasprotni smeri urnih kazalcev.

5. TUBUS katetra primite s pinceto poleg membrane.

6. Membrano uvedite v moZzgansko tkivo skozi rez v meningah.

7. Tubus Se vedno drzite, dovodno in odvodno cevko pa vlecite, da se poravnata.

8. Cevko pritrdite na lasiS¢e z dvema Sivoma okoli zamaska.

9. V drzalo mikroviale namestite sterilno mikrovialo.

10. Prikljugek luer lock priklju€ite na brizgo, napolnjeno s perfuzijsko tekoc&ino (glejte navodila za uporabo

Crpalke, ki jo uporabljate).
11. Brizgo vlozite v €rpalko in zaprite pokrov, da se za¢ne postopek izpiranja (glejte zgornje navodilo).
12. Mikrovialo preglejte priblizno 6 minut pozneje, da preverite, ali perfuzijska tekoCina teCe skozi kateter.

ODSTRANITEV KATETRA
Kateter se odstrani tako, da se ga nezno izvleCe iz mesta vstavitve.

OPOZORILO: Opusceni/odstranjeni katetri se zavrzejo skladno s pravili bolniSnice za rokovanje z nevarnimi
materiali.
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RAZLAGA SIMBOLOV IN OMEJITVE PRI UPORABI IZDELKA

SL

-

Zadniji datum uporabnosti (LLLL-MM-DD)

Serijska Stevilka

KataloSka Stevilka

Samo za enkratno uporabo

wl

Izdelovalec

Preberite navodilo za uporabo

L]
®

Ne uporabite, e je ovojnina poSkodovana

q 3

=

13

Skladno z Direktivo o medicinskih pripomockih 93/42/EGS

| STERILE]R] Sterilizirano z zarki 3
/ﬂ/ Temperatura shranjevanja
(4-25 °C)
Membrane | Material membrane poli(aril)etersulfon, P(A)ES)
Memb. length | Dolzina membrane (mm)
Shaft length | DolZina tubusa (mm)
Outlet Dolzina odvodne cevke (mm)
Inlet Dolzina dovodne cevke (mm)
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71 HIGH CUT-OFF BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

KULLANIM AMACI

71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter tek kullanimlik, doku kimyasi izlemek ve sitokinler gibi beynin lokal
dokusunda bulunan biyik molekiilleri 6rneklemek icin amaglanmis steril bir Griindir 71 bir beyin cerrahi tarafindan

dokuya yerlestiriimesi gerekmektedir.

URUN TANIMI & TEKNIK BILGILER

1 A 8 9 10 11
5 6 —
(] T——W——=_ F | o
2 4 Z
3 F— 2
:ﬁEb - | =
12 1 &)
X= Tum kateterlerde ozdes bolum REF REF REF
8010320 8010331 8010337
1. Mikrovial X X X
( Polistiren + Santopren)
2. Luer kilit baglantisi (Polikarbonat) X X X
3. Girig borusu 600 mm 600 mm 600 mm
(Poliuretan, OD 1 mm)
4. Mikroviyal tutucu (Polikarbonat) X X X
5. Cikis borusu (Politretan, OD 1 mm) 220 mm 220 mm 220 mm
6. Durdurucu (Silikon) X X X
7. Swvi gapraz (Polisulfon) X X X
8. Koruyucu tup (Polietilen) 145 mm 145 mm 145 mm
9. Saft (Politiretan, OD 0,9 mm) 60 mm 60 mm 60 mm
10. Diyaliz zar (Poliariletersulfon OD 0,6 mm), 10 mm 20 mm 30 mm
Cut-Off: 101000 000 Dalton
11. Kateter zar ucunun iginde altin pargacigi (OD X X X
0,13 mm; L=3 mm).
12. Tunel agici igne - aksesuar X X X
13. Forseps - aksesuar X X X
Ol Hacim Zamani - Zardan mikroviale kadar (
0,3 pl/dak.) 17 dak. 18 dak. 18 dak.

Kateterin uzak bélimu, ki bu bélim CT-tarama yoluyla dokuda kateterin konumunu tespit etmek igin mimkun kilar

ve kateter ucunun iginde, altin pargacigi vardir.

AKSESUARLAR
71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter sadece bu aksesuarlar ile kullanilabilir.
REF Adi
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelating needle
P000056 Forceps
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump

SARF MALZEMELERI

71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter bu sarf malzemeleriyle birlikte kullaniimahdir.

REF

Adi

P0O00001

Microvials 250/pkg
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ENDIKASYONLAR TR
Kraniotomi tani veya tedavi drnegi igin gerekli beyin hasari veya beyin hastalidi klinik bulgulari olan hastalar
travmatik beyin hasari (TBI) ve subaraknoid kanama (SAK) hastalarda iskemi izlenmesi. Mikrodiyaliz teshis veya
tedavi icin tek temel olarak kullanilmamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR & RiSKLER

e Dekstran karsi asiri duyarliigi oldugu bilinen hastalar.

e Koagilopatinin olan hastalarda, enfeksiyon veya kanama bozukluklarina olan yatkinhk artmistir.

e Antikoagulan ilag tedavisi alan hastalar

e Beyin timori olan hastalar takip edilirken, timor hiicrelerinin yayilmasi olasilidi vardir.

e Beyin icine kateter takiimasi hasarli damarlarda kanamaya neden olabilir.

e Beyin omurilik sivisi kagagi, deri penetrasyonu islemleri yerinde olusabilir.

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

ONLEMLER

o Paketi agilmis veya hasar gérmedigi stirece bu cihaz, sterildir.

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

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

kateteri tuttugunuza emin olun. Diyaliz membran ile temastan kaginin.

Gozle gorilebilir bir hasar gézlenirse kateter kullaniimayacaktir.

Kateter sokulmadan dnce steril olmayan hale geldigine dair bir siiphe varsa kateter kullanilmamalidir.

Kataterin bagl oldugu siringa pompasi manuel olarak yikanmamalidir ¢inkl diyaliz zari zarar gortr

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

mikrovials her degistirildiginde hacmi kontrol edilmelidir.

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

e Sivi akisinda sirekli bir durma varsa kateteri ¢ikarin.

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

KULLANIM
Asagdidaki prosedur, aseptik sartlar altinda bir sinir cerrahisi ile yapilmalidir.

Yaradan kafa derisine dogru tunelleme yapilmalidir.

Tunel agicl ignenin ucundan kateter yerlestirilir.

Tunel agici igneyi geri gekin.

Koruma tupunu sivi ¢gapraz tutarak kaldirin ve koruma tuplinii saat yonunun karsi1 yonunde dondurun

Kateter saftini forseps ile zara en yakin yerden tutun.

Meninkslerde bir kesi ile beyin dokusu igine membran yerlestirin

Giris ve ¢ikis borulari duz olarak gekilirken safti kavramaya devam edin.

Boruyu kafa derisine iki dikis ve durdurucuyla sabitleyin.

Mikrovial tutucu icine steril mikrovial yerlestirin.

0. Luer kilit baglantisini perfizyon sivisiyla dolu siringaya baglayin. (Pompa kullanimi igin talimatlara
bakiniz).

11. Siringayi pompaya Yyerlestirin ve akimi aktif hale getirmek igin kapagini kapatin. (Yukaridaki talimatlara

bakiniz).
12. Perflzyon sivisinin kateterden gectigini takip etmek i¢in mikroviali 6 dakika sonra kontrol edin.

BOONOGOAMWONE

KATETERIN CIKARTILMASI
Kateterin yavasca ekleme yerinden ¢ekerek cikarilir.

NOTE: Devam etmeyen/gikarilan kateterler hastanelerin atik malzeme kurallarina gére ele alinmaldir.
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SEMBOL ACIKLAMASI & URUN SINIRLARI
E Son Kullanim Tarihi (YYYY-AA-GG)

LOT sayisi

Katalok sayisi

Sadece Tek Kullanimhk

Uretici

Paket Hasarli ise Kullanmayiniz

[:Ei:l Kullanim igin Prospektis

c € 0413 Tibbi Cihaz Direktifine Uygun 93/42/EEC

STERILE|R| [3-radiation ile Sterilizedir
Depolama Sicakhgi
(4-25 °C)

Membrane | Zar malzemesi (Poli(aril)etersulfon, P(A)ES)
Memb. length | Zar uzunlugu(mm)
Shaft length | Saft uzunlugu(mm)

Outlet Cikis uzunlugu (mm)
Inlet Girig uzunlugu (mm)
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71 HIGH CUT-OFF BRAIN MICRODIALYSIS CATHETER

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

O 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter €ival piag xpriong, amooTelpwuéVo TTPOIOV, e TTPORBAETTOUEVN
XPAon TNV TapakoAolBbnon Xnueiag 1I0Tou Kal OelypaToAnwia peydAwy popiwy, 6TTwG PEPIKEG KUTOKIVEG OTOV TOTTIKO

eYKEPAAIKS 10T6. O 71¢€ival TTpog el0aywyn atrd VEUPOXEIPOUPYO.

MNEPICTPA®H MPOIONTOZ KAI TEXNIKEZ MAHPO®OPIEX

1 4 el
(S}
e — e | ==
7
2 ' 7 2
:ﬁE 2 - | =
12 =
X= lMavopoldTuTTo PEPOG o€ GAOUG TOUG REF REF REF
KABETAPEC 8010320 8010331 8010337
1. Mikpo@iaAidio (Polystyrene + Santoprene) X X X
2. Luer lock ouvéeon (Polycarbonate) X X X
3. ZwAnRvag e106d0u (Polyurethane, oA.81ay. 1 600 XIA 600 XIA 600 xIA
XIA)
4. Onkn pikpogiaAidiou (Polycarbonate) X X X
5. ZwAnvag €6dou (Polyurethane, oA.diap. 1 220 XIA 220 xIA 220 xIA
XIA)
6. Mwpa (Silicone) X X X
7. Enueio diaoTaupwong uypwv (Polysulfone) X X X
8. ZwAnvag poataciag (Polyethylene) 145 x1A 145 x1A 145 xIA
9. ZtéAexog (Polyurethane, oA.diap. 0,9 XIA) 60 XIA 60 xIA 60 XIA
10. MepBpadvn divAiong (Polyarylethersulfone, 10 xIA 20 xIA 30 xIA
oA.Siap. 0,6x1A), Cut-Off: 100 000 Dalton
11. Xpuad vApa eviog TnG AKPNG TNG PEPBPAvVNG X X X
Tou KaBetrpa (oA.B1ay. 0,13 xIA ; uAKog=3xIA)
12. BeAdva diGvoigng orpayyag - eEapTnua X X X
13. AaBida-e¢aptnua X X X
Xpovog avevepyou Gykou-atré Tnv JepRpdvn wg ] ] ]
T0 HIKPOPIAAISIO (O TaxUTnTa 0,3 UI/AETITO) 17 Aemrra 18 Aemtd 18 Aerrta

To ammwTEPO TUAKA TOU KABETAPA £XEl €va XPUOO VA EVTOG TNG AKPNG TOU KABETAPA, TO OTT0i0 KOBIOTA £QIKTO TOV EVIOTTIONO
TOU KOBeTApa péoa oTov I0T6 Péow ALovikng Topoypagiag.

E=ZAPTHMATA
O 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter TrpéTrel va XpnGOIMOTIOIEITOI OVO PE QUTA TO EEAPTAUATA.
REF Ovopua
8010191 106 Syringe 20/pkg
8050151 Perfusion Fluid CNS Dextran
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000055 Tunnelating needle
P000056 Forceps
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
ANAAQZIMA
O 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter TTp£TTel va XpnOIYOTTOIEITAI JE AUTA TA AVAAWOIYA.
REF Ovoua
P0O00001 Microvials 250/pkg
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ENAEIZEIZ GR
AoBeveig e KAIVIKG onueia TpaupaTiopoU eyke@aAou f aoBeveiag eyKeAAOU OTTOU ATTAITEITAI KPAVIOTOMIA yia didyvwaon i
BepaTreia .. TTAPAKOAOUONON I0XAINIOG 0€ a0BEVEIG TTAGYKOVTEG OTTO TPAUUATIONO eykePaAou (TBI) kai utTtapayvoeidn
aipgoppayia (SAH). H pikpodidAuon (HIKpodiUAion) Oev TTPETTEI va XPNOIUOTTOIEITAI WG ATTOKAEIOTIKA BAon didyvwaong i
BepaTreiag.

ANTENAEIZEIZ KAI KINAYNOI

e AoOgveig pe yvwoTh utrepeuaioOnoia otnv Ae€tpdvn.

e AcOBeveig pe diatapaxég TTAENG, augnuévn euaiocBnaia oe ACIMWEEIG I AIJOPPAYIKEG DIOTAPAXEG.

e  AoBeveig UTTO avTITINKTIKA QapuakoBeparTreia.

e  Otav TapakoAouBouvTal acBeveig e OYKOUG EYKEPAAOU PTTOPEI va UTTAPXEI TTIBavOTNTA SIACTTOPAS KUTTAPWY TOU

OyKou.

H eicaywyr Tou KaBeTApPa OTOV EYKEQPAAO UTTOPEI va TTPOKAAETEI aioppayia atrd BAGRN ayyeiwv.

e Alappor| eyKepaAovwTiaiou uypoU UTTOPEI va TTPOKUWEI OTO ONUEIo EVOODEPUIKNG EICAYWYAG.

e O 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter gival pévo piag xpriong. Av n CuoKeur £XEl ETTavayxpnoiyoTToInOei
UTTApPXEl Kivduvog dlaocTaupoupevng JOAUvong.

NPOOYAAZEIZ

e AUTA N GUCKEUN €ival OTTOOTEIPWHEVN EKTOG AV N CUCKEUATia €XEl avoIxTEl 1) uTToaTEl BAGRN.

e O 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter TrpéTrel va xpnoigotroigital uévo padi ge 1a eapTAPATa TTOU
TTEPIEYPAPNOAV OTOV TIPONYOUUEVO TTiVOKA.

e BeBaiwBeite 6,11 xe1piCeaTe TOV KOBETAPA TIPOCEKTIKA TTPOG ATTOPUYHV OUCTPOPAG 1 GAANG BAGRNG, 1IdIaiTEpa PETE TNV
agaipeon Tou CwAAva TTpoaTaciag. ATTOQUYETE ETTAQPN WE TNV PeRPpavn diUAIONG.

e Av mrapartnpeital opath BAGRN, o kaBetApag dev TTPETTEI va XPNOIUOTTOINOEI .

e Av UTTAPXEI UTTOWIO YIa ATTWAEIA TNG OTTOCTEIPWAONG TTPO TNG EI0AYWYNG TOU KABETAPA, 0 KABETAPAG deV TTPETTEI VA
XPnolyoTroinBei.

e H oUpiyya avTAiog TTou gival ouvdedepévn aTov KABeTApa dev TTPETTEI AEITOUpYOEl XEIpoKivnTa Adyw KivdUvou
BAGBNG NG pepBpavng divAiong.

e Na eAéyxeTe oTI UYpO eyXUETAl JECOW TOU KABETAPA ETTICKOTTWVTAG TOV OYKO TOU PHECQ OTO JIKPOQPIaAiSIO KABE popd
TToU aAAGCETE PIKPO@IOAIDIQ.

e Av dev uttdpyel uypo aTo QIOAIDIO TTOU GUAAECaTE, EETTAUVETE PE TNV avTAia: avoigTe TO KATTAKI, TTEPIMEVETE 3
OeutepOAeTTTa KOl KAgioTE TO avd. Mepipévere To EETMAUPA (5 AeTTTd). EAéyEaTe OTI oI CWANvEG dev €xOuV CUCTPAPET
Kal oTI N BeAdva TNG BAKNG TOU PIKPOPIaAIdiou BIaTTEPVA CWATA TNV PEUBPAvN Tou Pikpo@iaAidiou. Av Kal TTaAI dev
UTTAPXEl UyPO O0TO QIaAIBIO TTou CUAAEEQTE, N uePBpavn SIUAIoNG pTTopEi va £xel uTToaTEl BAGRN Kal 0 KABETHPAG
TIPETTEI VO AQaIPEDEI.

e Na apaipéaeTe TOV KABETAPA av UTTAPXEI POVIUN BIOKOTTH TG PONG UypoU.

e O 71 High Cut-Off Brain Microdialysis Catheter civai Biocupfatdg péxpl 30 nuépes. Opwg PTTopEi va OTOUOTATE! N
AgIToupyia Tou vwpitepa Adyw atréepagng, n didpkeia Xpnong eival Péxpl 12 nuépeg alpewva pe Ty BiBAloypagia.

XPHZH

H akdAouBn diadikacia TTPETTEl va eKTEAEITAI ATTO VEUPOXEIPOUPYO UTTO AONTITEG CUVONKEG.

Alavoiyete GApayya atrd 10 XEIPOUPYIKS TTEDIO TTPOG Ta £§W DIATTEPVWVTAG TO OEPUA TNG KEPAANG.

Eiodyete Tov kaBetrpa péow NG akpng TnG BeAdvag didvoigng ornpayyag.

AtrogUpete TV BeAdva didvoigng orRpayyag.

Agaipeite TOV CwARva TTpooTaciag KpaTwvTtag To onueio diactalpwong uypwy Kal NMEPIZETPEPONTAZL

avTiwpoAoylakd Tov cwArfva TTpooTaciag Kpartdre otabepd 10 ZTEAEXOZ pe Tnv AaBida £yyug Tng peuBpdvng.

Eiodyete Tnv pepPpdvn péoa otov eYKEPAANIKO 1I0TO HECW EVTOMNG TWV UNVIYYWV.

JuveyiCeTe va KPATATE OTABEPA TO OTEAEXOG EVW I0ILDVETE EAKOVTAG TOUG CWARVES £10000U Kal £§6d0U.

2TEPEWVETE TOUG CWANVEG OTO BEPHA TNG KEPAANG e dUO paupaTa yUpw aTTé TO TTWHA.

EiodyeTte €éva ammooTEIpWPEVO PIKPOQPIaAISIO oTnv BAKN MIKPO@IaAISiou.

>uvdéete TNV ouvdeon luer lock pe oupiyya yepdTn e uypd £yxuong (Seite 0dnyieg TNG AvTAIAG TTOU XPNOIMOTIOIEITE).

0. TotmroBerteite TNV oUpIyya Péoa oTnV avTAia Kal KAEIVETE TO KATTAKI WOTE va apyioel To EETTAUpA (BeiTe odnyieg wg
AVWTEPW).

11. EA€yxeTte TO MIKPOQIOAIDIO PETG aTTO 6 AETTTA TTEPITTOU WOTE Va BEITE OTI TO UYPO €yXuong péel HECW Tou KaBETAPA.

PownhpE

BoOoo~NOO

A®AIPEZH TOY KAOETHPA
O kaBetrpag aaipeital ye ATTIA EAEN TTPOG Ta £EW, PECW TOU ONEioU ElI0aywyng.

ZHMEIQZH: KaBetripeg TTOoU BIEKATIN N XPAON Toug/a@aipEéBnkav TTPETTEI VO UTTOOTOUV dIaxEipian GUP@WVN JE TIG
TTPOKTIKEG TOU VOGOKOEIOU yia BIOAOYIKA ETTIKIVOUVA UAIKG.
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EPMHNEIA YMBOAQON KAI NEPIOPIZMOI NMPOIONTOZ

GR

TeAeuTaia nuepounvia XpAong (€ToG-UAvag-nuéPa)

ApiBuog LOT

Ap1Buo6g kataAdyou

Miag xpriong povo

2 UuBoUAgUBEiTE TIG 0ONYiEG Xprong

Na unv xpnoipoTtroinBei av n cuokeuaaia £xel uTtToaTel BAGRN

-
@
d KataokeuaoThg

c € 0413 MAnpoi 1i¢ amraitioeig Tng Medical Device Directive 93/42/EEC

STERILE]R] ATtrooTeEIpWUEVO WE B-akTivoBoAia

O¢puoKkpacia ammobrkeuong
(4-25 °C)

MepBpdvn YAiké peuBpdvng (Poly(aryl)ethersulfone, P(A)ES))

HAKOG Hkog pepBPAvNg (xINooTd)

HEpBpPAvNg
HAKOG MAKOG aTEAEXOUG(XINIOOTA)
oTeENEXOUG
€0d0¢ MNKOG €600V (XIAIOOTA)
€ioodog MRKOG €100d0u (XIAI0OTd)
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