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Instructions for use
Splitable Introducer SI-2

INTENDED USE
The Splitable Introducer SI-2 is intended for introducing Microdialysis Catheters into subcutaneous
adipose tissue and resting skeletal muscle, or into hepatic tissue during open surgery.

1 2 3 4

PRODUCT DESCRIPTION & TECHNICAL INFORMATION

REF 8010343 Length

1. Handle, cannula (polycarbonate)

2. Handle, splitable tube (polytetrafluoroethylene)

3. Splitable tube, (polytetrafluoroethylene) OD 1.5 74 mm
4. Cannula (stainless steel) OD 1.0 77 mm
USAGE

Implantation of 61 Microdialysis Catheter in hepatic tissue:

Two persons are required to follow the instructions below

1. Insert the introducer in the middle of the falciform ligament, in direction to segment IV and VIII (2-3 cm above the
line between segment V and VIII).

2. Remove the introducer needle carefully while keeping the splitable tube in position. Warning: do not reinsert
introducer needle after with-drawal. Observe for bleeding. If an extensive bleeding occurs, remove the
introducer.

3. Insert the Microdialysis Catheter carefully into the splitable tube. Do not touch the white membrane of the
catheter.

4. Hold the Microdialysis Catheter in this position with a forceps around the liquid cross. Grasp the handles of the
splitable tube (3 hands needed altogether) and pull the handles apart, away from the indwelling catheter, until
the tube splits down to its entire length. After this is accomplished, dispose the plastic strips at once.

5. Fix the Microdialysis Catheter according to the instructions for the Microdialysis Catheter.

For insertion in adipose tissue or resting skeletal muscle tissue, follow the instruction of the 63
Microdialysis catheter.
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NOTE: Used Introducers shall be handled according to the hospital routines for biohazard material.

SYMBOL EXPLANATION & PRODUCT LIMITATIONS

GB

Last month of use (YYYY-MM)

-
LOT number
REF|

Catalogue number
[REF]
@

Single use only

E]E] See instructions for use

c e 0413 Fulfils the Medical Device Directive 93/42/EEC

STERILEJR] | Sterilised by R-radiation

Manufacturer

@ Do no use if package is damaged
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Bruksanvisning
Splitable Introducer SI-2

AVSETT ANVANDNINGSOMRADE

Splitable Introducer SI-2 &r avsedd for att inféra Mikrodialyskatetrar i subkutan fettvavnad, vilande

S

kelettmuskulatur eller i levervavnad under éppen kirurgi.

1 2 3 4

PRODUKTBESKRIVNING & TEKNISK INFORMATION

REF 8010343 Langd

1. Handtag, kanyl (Polykarbonat) -

2. Handtag, splitthélje (Polytetrafluoretylen) -

3. Splitthélje (Polytetrafluoretylen, YD 1.5mm) 74mm
4. Kanyl (Rostfritt stal, YD 1.0 mm) 77mm
ANVANDANDE

For implantation av 61 Microdialysis Cahteter i levervavnad:
Det kravs tva personer for att folja instruktionen nedan:

1.

2.

3.

For in inféraren vid mitten av falciform-ligamentet, mot segment IV och VIII (2-3 cm ovanfér linjen mellan segment V och
VIII). For in inféraren hela vagen till splitthéljets handtag.

Avlagsna kanylen varsamt samtidigt som splitthdljet halls pa plats. Varning: For aldrig in kanylen igen efter att den
dragits ur. Observera eventuell blédning. Bloder det kraftigt avlagsnas inforaren.

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

Hall Mikrodialyskatetern pa plats med en pincett om vatskekorset. Ta tag i handtaget pa splittholjet (detta kraver
tillsammans 3 hander) och dra isar det, rakt ut fran katetern, tills splittholjet har delat sig hela vagen. Var noga med att
kassera splitthdljet pa en gang.

Fixera Mikrodialyskatetern enligt instruktionen.

For implantation i fettvavnad eller vilande skelettmuskel folj instruktionen fér 63 Microdialysis Catheter.

8010350H, 2022-10-19 3(24)


mailto:info@mdialysis.com

M Dialysis AB

- H Hammarby Fabriksv 43, SE-120 30 Stockholm,
jalysis (€
041 3 Phone: +46 8-470 10 20

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

OBSERVERA: Anvandna Introducers handhas enligt sjukhusets rutiner for biologiskt riskmaterial.

SYMBOLFORKLARING & PRODUKTBEGRANSNINGAR

SE

Sista férbrukningsménad (AAAA-MM)

-
LOT nummer
REF

Artikelnummer
[REF]
@

Engangsartikel

DE] Se bruksanvisning

c € o413 | Certifierad enligt medicintekniska direktivet (93/42/EEC)

STERLE[R] | Steriliserad med b-stralning

Tillverkare

@ Anvands ej om forpackningen ar skadad
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Gebrauchsanweisung
Splitable Introducer SI-2

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
Der Splitable Introducer SI-2 dient zur Einfihrung von Mikrodialysekathetern in subkutanes Fettgewebe und
ruhende Skelettmuskeln, bzw. in Lebergewebe bei Operationen.

1 2 3 4

PRODUKTBESCHREIBUNG & TECHNISCHE INFORMATION

REF 8010343 Lange

1. Griff, Kanile (Polycarbonat)
2. Griff, spaltbarer Schlauch (Polytetrafluorethylen)

3. Spaltbarer Schlauch (Polytetrafluorethylen) AD 1.5 74 mm
4. Kanule (rostfreier Stahl) AD 1.0 77 mm
ANWENDUNG

Implantation von 61 Microdialysis Catheter im Lebergewebe:

Zwei Personen sind erforderlich um die Anweisungen unten auszufihren:

1. Fuhren Sie den Introducer in der Mitte des Leber-Ligamentes ein, in der Richtung zu Segment IV und VIII (2-3 cm oberhalb
der Line zwischen Segment V und VIII). Fiihren Sie den Introducer vollstandig bis zum Griff des spaltbaren
Schlauches ein.

2. Entfernen Sie die Introducer Nadel vorsichtig, wobei das Split tubing in Position verbleibt. Warnung: Fuhren Sie den
Introducer nach dem Entfernen nicht wieder ein. Beachten Sie Blutungen. Wenn eine starkere Blutung auftritt, entfernen
Sie den Introducer.

3. Fuhren Sie den Mikrodialysekatheter vorsichtig in den spaltbaren Schlauch ein. Beriihren Sie dabei nicht die weisse
Membran des Katheters

4. Halten Sie den Mikrodialysekatheter mit einer Pinzette an der Flissigkeitskreuzung fest in Position. Greifen Sie die Griffe des
Split tubing (insgesamt 3 Hande erforderlich) und ziehen Sie die Griffe seitlich, weg von dem verbleibenden Katheter bis der
Schlauch auf der gesamten Lange gespalten ist. Dannach verwerfen Sie die Plastikstrips.

5. Fixieren Sie den Katheter geméss der Gebrauchsanweisung

5

Zum Einsetzen in Fettgewebe oder Ruheskelettmuskelgewebe, folgen Sie den Anweisungen des 63
Microdialysis Catheter.
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ACHTUNG: Gebrauchte Introducer missen gemass den Klinikanforderungen fir bioschadliches Material
entsorgt werden.

ERKLARUNG DER SYMBOLE & PRODUKTBESCHRANKUNGEN

Verfallsmonat (JJJJ-MM)
LOT Nummer

Katalog Nummer

Einwegprodukt

Siehe Gebrauchsanweisung

E@EEM

Zertifiziert gemass Medical Device Directive 93/42/EEC

N
m
(=]
2
@

STERI Sterilisiert durch 3-Strahlung

Hersteller

Nicht verwenden, falls Verpackung beschadigt

OL|
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Instructies voor het gebruik van NL
Splitable Introducer SI-2

GEBRUIK
De Splitable Introducer SI-2 is bedoeld voor het aanbrengen van Microdialysis Catheters in onderhuids vetweefsel
en rustende skeletspieren, of in leverweefsel tijdens een operatie.

1 2 3 4

PRODUCT BESCHRIJVING & TECHNISCHE INFORMATIE

REF 8010343 Lengte

1. Greep, cannula (polycarbonate)
2. Greep, splitable tube (polytetrafluoroethyleen)

3. Splitable tube, (polytetrafluoroethyleen) OD 1.5 74 mm
4. Cannula (RVS) OD 1.0 77 mm
Toepassing

Implantatie van 61 Microdialysis Catheter in leverweefsel.
Voor de volgende instructies zijn twee personen vereist.

1. Plaats de introducer in het midden van de falciform ligament, in de richting van segment IV en VIII (2 — 3 cm boven de lijn
tussen segment V en VIII). Breng de introducer in het weefsel, tot aan de greep van de splitable tube.

2. Verwijder voorzichtig de introductienaald en zorg voor dat de splitable tubing op zijn plaats blijft. Waarschuwing: De
introductienaald niet terugplaatsen. Observeer eventuele bloedingen. Bij een heftige bloeding , verwijder de introducer.

3. Breng de catheter voorzichtig in de splitable tube en vermijd contact met het membraan.

4. Houd de catheter op zijn positie met behulp van de forcept op het T-stuk. Neem de beide uiteinden van de splitable tube
vast (tweede persoon) en trek de beide uiteinde geheel van elkaar, weg van de catheter. Verwijder direct de beide
uiteinden.

5. Fixeer de catheter volgens de insructies

Voor het inbrengen in vetweefsel of rusten skeletspier weefsel, volg dan de instructies van de 63
Microdialysis Catheter.
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OPMERKING: Gebruikte introducers moeten worden behandeld volgens de ziekenhuisroutines voor

biologisch gevaarlijk

VERKLARING VAN SYMBOLEN EN PRODUCT BEPERKING

NL

Experiatie datum (JJJJ - MM)

LOT nummer

Catalogus nummer

Enkelvoudig gebruik

Zie gebruiksaanwijzing

E@EEM

Voldoet aan Medical Device Directive 93/42/EEC

N
m
(=]
2
@

STERI Gesteriliseerd door 3-radiation

Fabrikant

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

@K
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Bruger instruktion
Splitable Introducer SI-2

TILTANKT BRUG
Den Splitable Introducer SI-2, er beregnet til indfarsel af mikrodialytiske katetre i subkutant fedtveev og afslappede
skeletmuskler, eller nedsat veev under abne operationer.

1 2 3 4

PRODUKT BESKRIVELSE & TEKNISKE INFORMATIONER

REF 8010343 Laengde

1 Greb, kanyle (polycarbonate)
2. Greb,splitbar tube (polytetrafluorethylene)

3. Splitbar tube, (polytetrafluorethylene) UD 1.5 74 mm
4. Kanyle (Rustfrit stal) UD 1.0 77 mm
ANVENDELSE

Implantation af 61 Hepatic Microdialysis Catheter i leverveev:

To personer er ngdvendigt for at falge nedenstdende instruktionerne

1. Indfer indfgreren i midten af falciform ligamentet i retning mod segment IV og VIII (2-3 cm over linien mellem segment V og
VIII). Indfar indfareren helt ind til grebet af split tuben.

2. Fjern forsigtigt indfarelsesnalen samtidig med, at split tuben holdes pa plads. Advarsel: Indfarelsesnalen ma ikke indfares
igen efter den er trukket ud. Observer for blgdning. Hvis en omfattende bladning opstar, treekkes indfgreren ud.

3. Indfer forsigtigt Microdialysis Catheter i split tuben. Rer ikke ved den hvide membran pa katetret.

4. Hold Microdialysis Catheter i denne position med en pincet rundt om vaeskekrydset. Grib stropperne pa split tuben
(Ngdvendigt med tre haender i alt) og traek stropperne fra hinanden veek fra det iboende kateter indtil tuben deles til fuld
leengde. Efter dette er opnaet, smid da plastikstroppene ud med det samme.

5. Fastggr Microdialysis Catheter ifglge instruktionerne.

Til indseetning i fedtvaev eller hvile skeletmuskulatur veev, skal du fglge instruktionen af de 63
Mikrodialysis Catheter.

8010350H, 2022-10-19 9(24)


mailto:info@mdialysis.com

dialysis  C€ou3

wl

M Dialysis AB

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

Phone: +46 8-470 10 20

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

BEMZERK: Brugte Splitable Introducer SI-2 skal handteres i henhold til hospitalsrutiner for biofarer.

SYMBOLFORKLARINGER & PRODUKT BEGRZANSNINGER

DK

-

Sidste anvendelses maned (AAAA-MM)

g

Partinummer

Katalog nummer

Ma kun anvendes én gang

@
3]

Se instruktion far brug

C€ous

Overholder Medical Device Directive 93/42/EEC

STERILE|R

Steriliseret ved R-straling

Producent

wl
®

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
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Mode d’emploi
Splitable Introducer SI-2

CHAMP D’APPLICATION
Le Splitable Introducer SI-2 est prévu pour introduire des cathéters a micro-dialyse dans les tissus adipeux sous-cutanés et
reposer les muscles squelettiques, ou dans les tissus hépatiques pendant une opération chirurgicale.

1 2 3 4

DESCRIPTION DU PRODUIT ET FICHE TECHNIQUE

REF 8010343 Longueur
1. Poignée, canule (Polycarbonate) -

2. Poignée, gaine sécable (Polytétrafluoréthyléne) -

3. Gaine sécable (Polytétrafluoréthyléne, @ 1,5 mm) 74 mm
4. Canule (acier inox, @ 1,0 mm) 77 mm
EMPLOI

Implantation de 61 Microdialysis catheter dans le tissu hépatique :

Deux personnes sont nécessaires pour pouvoir respecter les instructions ci-dessous indiquées :

1. Faire pénétrer l'introducteur dans la partie médiane du ligament falciforme, en direction des segments IV et VIl (de 2 a
3 cm au-dessus de la ligne reliant les segments IV et VIII). Faire pénétrer I'introducteur jusqu’a la poignée de la gaine
sécable.

2. Retirer avec précaution la canule tout en maintenant la gaine sécable en position. Attention : Ne jamais réintroduire la
canule apreés I’avoir retirée. Noter toute hémorragie éventuelle. Retirer I'introducteur en cas d’hémorragie importante.

3. Introduire avec précaution la sonde de micro-dialyse dans la gaine sécable. Ne pas toucher a la membrane blanche de
la sonde.

4. Maintenir la sonde de micro-dialyse en position a I'aide d’'une pincette placée sur le croisement des solutions. Se saisir de
la poignée de la gaine sécable (cela demande I'emploi de trois (3) mains) et la désolidariser, en 'extrayant de la sonde,
jusgu’a ce que la gaine sécable se soit complétement divisée en deux. Veiller & se défaire sans délai de la gaine
sécable.

5. Fixer la sonde de micro-dialyse conformément aux instructions données pour I'emploi de la sonde de

Microdialysis Catheter.
? = .
2 3
5 :

Pour I'insertion dans le tissu adipeux ou de repos tissu musculaire squelettique, suivez les instructions du
63 Microdialysis Catheter.
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REMARQUE : Les introducteurs usagés doivent étre manipulés conformément aux routines hospitaliéres
pour les risques biologiques.

EXPLICATION DES SYMBOLES & LIMITES D’UTILSATION DU PRODUIT

E Date de péremption (AAAA-MM)

LOT Numéro de lot

Numeéro d’article

Produit a usage unique

Se conformer au mode d’emploi

=%

')
m
g
=l &

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

STERILE Stérilisé aux rayons 3

Fabricant

Ne Pas Utiliser si I'emballage est endommagé

® L
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Istruzioni per l'uso
Splitable Introducer SI-2

INDICAZIONI
Splitable Introducer SI-2 & progettato per I'introduzione del catetere da microdialisi o nel tessuto adiposo sottocutaneo, facendo
cosi riposare il muscolo scheletrico, o nel tessuto epatico durante operazioni di chirurgia aperta.

1 2 3 4

DESCRIZIONE PRODOTTO E DATI TECNICI

REF 8010343 Lunghezza
1. Impugnatura, cannula (policarbonato) -

2. Impugnatura, guaina separabile (politetrafluoroetilene) -

3. Guaina separabile (politetrafluoroetilene, @ est. 1,5 mm) 74 mm
4. Cannula (acciaio inox, @ est. 1,0 mm) 77 mm
IMPIEGC

L'impianto di 61 Microdialysis Catheter nel tessuto epatico:

Per I'esecuzione delle istruzioni che seguono sono necessarie due persone:

1. Inserire I'introduttore nel mezzo del legamento falciforme, verso i segmenti IV e VIII (2-3 cm al di sopra della linea tra i
segmenti V e VIII) Inserire l'introduttore fino all'impugnatura della guaina separabile.

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

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

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

5. Fissare il catetere per microdialisi seguendo le istruzioni del Microdialysis Catheter.

Per I'inserimento nel tessuto adiposo o di riposo tessuto muscolare scheletrico, seguire le istruzioni del 63
Microdilysis Catheter.

vi
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NOTA: gli introduttori usati devono essere gestiti secondo le routine ospedaliere per il rischio biologico

SPIEGAZIONE SIMBOLI E LIMITAZIONI PRODOTTO

IT

Data di scadenza (AAAA-MM)

Numero di LOTTO
E Codice prodotto

Prodotto monouso

[:Ei] Leggere le istruzioni per l'uso

C € 0413 | Certificato secondo Medical Device Directive 93/42/EEC

STERLE[R| | Sterilizzato a raggi 3

Produttore

@ Non utilizzare se la confezione e danneggiata
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Navod na pouziti
Splitable Introducer SI-2
UCEL POUZITI
Splitable Introducer SI-2 je ur€en k zavadéni mikrodyaliza¢niho katétru do podkozni tukové tkané a do kosterniho
svalu v klidovém stavu, nebo do jaterni tkdné b&hem otevieného chirurgického zakroku.

1 2 3 4

POPIS PRODUKTU & TECHNICKE INFORMACE

REF 8010343 Délka

1. Rukojet, kanyla (polykarbonat)

2. Rukojet, rozdélitelna trubicka (polytetrafluoretylén)

3. Rozdélitelna trubicka, (polytetrafluoretylén) OD 1.5 74 mm
4. Kanyla (uslechtila ocel) OD 1.0 77 mm
POUZITI

Implantace 61 Microdialysis Catheter v jaterni tkéni:

K provedeni nasledujicich krokl jsou nutné dvé osoby.

1. Zavadéc zavedte uprostfed ligamentum falciforme smérem k segmentu IV a VIl (2-3 cm nad linii mezi
segmenty V a VIII). Zavadé¢ zavedte zcela do rukojeti rozdélitelné trubicky.

2. Opatrné vyjméte zavadéci jehlu a sou€asné pfidrzujte rozdélitelnou trubi¢ku ve stejném misté. Vystraha: po
vytazeni jiz zavadéci jehlu znovu nezavadéjte! OSetfete pfipadné zdroje krvaceni. V pfipadé vzniku silného
krvaceni zavadéc vyjméte.

3. Mikrodialyzaéni katétr opatrné zavedte do rozdélitelné trubi¢ky. Bilé membrany katétru se nesmite
dotknout.

4. P¥idrzte mikrodialyzani katétr ve své pozici pomoci pinzety za spojovaci ¢len. Uchopte vystupky na
rozdélitelné trubi¢ce (zde je naprosto nezbytna tfeti ruka) a stdhnéte vystupky od sebe a pry& ze zavedeného
vnitfniho katétru, az se trubi¢ka rozdéli po celé své délce. Jakmile toto dokon¢ite, oba plastové pasky
spole¢né znehodnot'te najednou.

5. Mikrodialyzaéni katétr fixujte podle instrukci pro Microdialysis Catheter.

5

Pro vlozeni v tukové tkani a odpocinku kosterni svalové tkané, postupujte podle pokynt na 63
Microdialysis Catehter.
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POZNAMKA: S pouzitymi zavadééi je tfeba zachazet v souladu s nemocniénimi postupy pro biologické

nebezpedi

SYMBOL EXPLANATION & PRODUCT LIMITATIONS

Ccz

a

Posledni mésic pouziti (RRRR-MM)

LOT

LOT - Cislo davky

Katalogové Cislo

Pouze na jedno pouZiti, nepouzivejte opakované

B,

Viz navod na pouziti

N
m
(=]
2
@

Spliuje pozadavky Direktivy MDD 93/42/EEC pro zdravotnickou techniku

STERIL

Sterilizovano R3-zarenim

Vyrobce

@KL

V pfipadé poskozeni obalu vyrobek nepouziveijte
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Odnyieg Xpriong yia
Splitable Introducer SI-2

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

Splitable Introducer SI-2 rpoopiletail yia Tnv kaBiépwaon 1ng Microdialysis Catheters (KaBetrjpeg
MIKpodIGAuoNG) o€ UTTOdOPIO NITTWON 10TG KAl AVATTAUCONG TWV OKEAETIKWYV JUWY, ] € NTTATIKO 10T6 KaTA
TN SIAPKEIQ TNG AVOIKTAG XEIPOUPYIKNG ETTEPRACNG

1 2 3 4

NMEPIFPA®H NPOIONTOX KAI TEXNIKEZ MAHPO®OPIEX

AP. KATAAOI'OY 8010343
Mnkog
1. XepoUAi, ZwAnviokog (MoAuavBpakiko) _
2. XepoUNi, AiaoTraddpevog ZwArvag(loAuTteTpag@BopoalBuAévio) _
3. AlaoTtragopevog ZwAnvag, (MoAutetpagBopoaiBuiévio) EA 1.5 74 mm
4. >wAnviokog (AvogeidwTo ATadAl) EA 1.0 77 mm

OAHrIIEX XPHZHX

Ep@ureuon 61 Microdialysis catheter otov nmraTiké 1016.

MNa Ta TapakdTw BripaTa gival ammapaitnTn n Tapoudia dU0 aTOPwV.

1. Eicdyete TOoV €iI0aywyéa 0TO HEGO TOou OPETTavVOEIBOUG OUVOEGHOU, UE KaTeuBuvon TTpog Ta TuRua IV kar VI (2-
3cm Tavw atréd TNV ypapunh avaueca ota TpApata V kai VI, Eiodyete Tov eicaywyéa oAOKANPWTIKA PEXPI TO
XEPOUAI TOU B100TTalOUEVOU TWANVA.

2. ApaipéaTe TNV BEAOVA €10aYWYNG TTPOCEKTIKA, KPATWVTAG TTApAAANAa Tov dlaoTralopevo cwArva atnyv 8€on Tou.
Mpoooxn: Mnv eraveiodyete TNV BeAdva eiI0aywyng HETA TRV aTOoupon TNG. Kavete €Aeyxo yia Tuxov
aigoppayia. Eav onpeiwBei uttepPoAIKA alyoppayia, a@aipEéoTe TOV EI0AYWYEQA.

3. Eiodyete Tov KaBetApa MikpodidAuong TTpO0EKTIKA péoa oTov dlaoTraldpevo owAnva. Mnv ayyifete Tnv
doTtrpn HEUBpPAvN TOU KABETAPA.

4. Kparrjote Tov KaBetApa MikpodidAuong o€ autr| Tn Béon pe AaBideg atnv treploxn diaocTaupwong uypwy. Maote
Ta YAWOOidIa Tou dlaxwpi{opevou cwAfva (xpeldlovTtal cUVOAIKA Tpia xépia) Kal TpABRETE Ta YAwaoaidia, gakpid
atrd TOV XPNOILOTTOIOUPEVO KABETAPA, HEXP!I O CWARVAG va dlaxwpIoTel o€ OAO Tou To PrKog. MOAIG yivel autd
atroppPiPaTe AHECWG TIG TTAAOTIKEG AWPideg.

5. MpoocapTiRoaTe ToV KABETAPA HIKPOSIGAUONG CUNPWVA HE TIG 0dnYieg XpRong TTou divovTal yia Tov
Microdialysis Catheter.

5

MNa Tnv eiIcaywyn 1o AITTWoN 10T6 1| avATTAUC NG OKEAETIKO MUIKO 10TO, akoAouBnoTE TIG 0BNYieg Tou 63
Microdialysis catheter.
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ZHMEIQZH: O1 petaxeipiopévol e1I00ywYEig TTPETTEI va XEIpiovTal CUN@WVA HE TIG POUTIVEG TOU
voookopgiou yia B1oAoyikoug KivdUuvoug

ENEZHIHIEIZ 2YMBOAQN & MEPIOPIZMOI MPOIONTOZ

TeAeutaiog puRvag xpnong (EEEE-MM)

ApIBu6G TTapTidag

ApiBuo6g KataAdyou

lNa pia pévo xpron.

AloBaoTe TTPOCEeKTIKA TIG 00nyieg XpAong.

3 ® & Ex

c € 0413 MAnpei Toug 6poug TnG diaTagng Tepi laTpikwy Zuokeuwyv 93/42/EEC

[STERILE]R]| | AmrooTeipwBnke pe xprion padlevépyeiag TUTrou B.

I KOTAOKEUOOTNG

@ Mnv XpnOIUOTIOIEITE CUOKEUATIEG TTOU £€XOUV UTTOCTEN BAGRN
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Instructiuni de utilizare
Splitable Introducer SI-2

DESTINATIE
Splitable Introdcer SI-2 este conceput pentru inserarea cateterelor de microdializa in {esutul adipos

subcutanat si muschiul scheletal sau in tesutul hepatic in operatia deschisa.
1 2 3 4

DESCRIEREA PRODUSULUI & SPECIFICATII TEHNICE

REF 8010343 Lungime

1. Maner, canula (policarbonat)

2. Maner, tub separabil (politetrafluoretilena)

3. Tub separabil, (politetrafluoretilena) OD 1,5 74 mm
4. Canula (otel inoxidabil) OD 1,0 77 mm
UTILIZARE

Implantarea 61 Microdialysis Catheter in tesutul hepatic:

Sunt necesare doua persoane pentru urmarea instructiunilor de mai jos.

1. Introduceti varful in mijlocul ligamentului falciform, in directia segmentului IV si VIII (cu 2-3 cm deasupra liniei
dintre segmentul V si VIII).

2. Scoateti cu atentie acul varfului in timp ce mentineti tubul separabil in pozitie. Atentie: nu inserati din nou acul
dupa ce I-ati scos. Fiti atent la sdngerare. Daca are loc o sangerare masiva, scoateti varful.

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

4. Tineti cateterul de microdializa in aceasta pozitie cu un forceps in jurul punctului de curgere lichid. Prindefi
manerele tubului separabil (sunt necesare 3 maini simultan) si trageti de manere in directie opusa, in afara
cateterului inserat, pana cand tubul se separa pe intreaga lungime. Dupa aceasta, aruncati imediat fasiile de
plastic.

5. Fixati cateterul de microdializa conform instructiunilor pentru cateterul de microdializa.

5

Pentru inserarea in tesutul adipos sau de odihna tesutului muscular scheletic, urmati instructiunile de 63
Microdialysis Catheter.
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NOTA: Prezentatoarele uzate vor fi manipulate in conformitate cu rutina spitalului pentru materialele cu risc biologic.

SIMBOL ILUSTRARE & LIMITARI PRODUS

-

Ultima luna de utilizare (AAAA-LL)

LOT

Numar LOT

Numar catalog

Q@

Numai unica folosinta

4]

A se vedea instructiunile de utilizare

C€oss

Respecta Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/EEC.

[STERILE[R]

Sterilizat cu radiatie B

wl

Producator

S}

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
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Kullanma Talimatlari
Splitable Introducer SI-2

Kullanim Amaci
Splitable Introducer SlI- 2 deri alti adipoz dokusuna mikrodivaliz kateterler katma ve ac¢ik cerrahi
sirasinda iskelet kasi, karaciger ya da doku icine giris icin tasarlanmistir.

1 2 3 4

URUN TANIMI & TEKNIK BILGILER

REF 8010343 Uzunluk

1. Kol, kanul (polikarbonat)
2. Kulp, splitable tip ( politetrafloretilenden )

3. Splitable tup, ( politetrafloretilenden ) Dis ¢ap 1.5 74 mm
4. Kanul ( paslanmaz ¢elik ) Dis ¢ap 1,0 77 mm
KULLANIM

61 Microdialysis Catheter implantasyon karaciger dokusunda:
Iki kisiler asagidaki yonergeleri takip etmek gerekmektedir

1. (2-3 cm kademeli bir V ve VIl arasindaki hat Gzerinde) kademeli bir IV ve VIIlI yonde ,orak seklinde ligaman
ortasinda introduser yerlestirin.

2. Pozisyonda splitable tiip tutarken dikkatli introduser igne gikarin. Uyari : geri gekme sonrasinda introduser
igneyi tekrar takmayin . Kanama igin gézlemleyin. Kapsamli bir kanama olugursa ,introducer'i gikarin .

3. Splitable tiip icine dikkatlice mikrodivaliz Kateter yerlestirin . Kateterin beyaz membranina dokunmayin

4. Sivi gapraz etrafinda bir forseps ile bu konumda mikrodivaliz Kateteri tutun. Splitable tip ( ayni anda 3 el
gerekmektedir ) ve kollari kavrayin ve tim tlp uzunlugu boyunca kollari cekin. Bunu yaptiktan sonra , bir
kerede plastik seritleri atin .

5. Mikrodivaliz Kateteri mikrodivaliz Kateter talimatlarina gore dtzeltin.

(O
2

Adipoz dokuda sokulmasi veya iskelet kas dokusu dinlenme i¢in, 63 Microdialysis Catheter talimat izleyin

i v
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NOT: Kullanilmig Taniticilar, biyolojik tehlike materyali i¢in hastane rutinlerine gére ele alinacaktir.
SEMBOL ACIKLAMASI & URUN SINIRLARI

Son Kullanim Tarihi (YYYY-AA)

-
LOT numarasi
REF

Katalog sayisi
[REF]
@

Tek kullanimlik olmasi

[:Ei] Kullanim igin talimatlara bakilmasi

c e 0413 Tibbi Cihaz Direktifine uygun 93/42/EEC
STERILE|R] [3-radyasyon sterilizedir

Uretici

@ Paket Hasarli ise kullanmayiniz
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Brukerveiledning
Splitable Introducer SI-2

PATENKT BRUK
Splitable Introducer SI-2 er tenkt brukt for innfgring av mikrodialyse kateter i fetladet vev, hvilende
skjelettmuskler eller i hepatisk vev under apen kirurgi.

1 2 3 4

PPRODUKTBESKRIVELSE OG TEKNISK INFORMASJON

REF 8010343 Lengde

1. Handtak, kanyle (polykarbonat)

2. Handtak, delbart rgr (polytetrafluoretylen)

3. Delbart rgr (polytetrafluoretylen, UD 1,5 mm) 74 mm
4. Kanyle (rustfritt stal, UD 1,0 mm) 77 mm
BRUK

Implantasjon av 61 Microdialysis Catheter i levervev.:

To personer er palagt & fglge instruksjonene nedenfor.

1. Farinnfgrings kanylen i midten av falciform ligament, i retning for & segmentere IV og VIII (2-3 cm over linjen mellom
segmentet V og VIII). Sett innfgrings helt til handtaket pa splitable tube.

2. Fjern innfaringsnélen ngye samtidig som delbart rgret i posisjon. Advarsel: Ikke sett inn innfaringsnéalen etter uttak.
Observer for blgdning. Hvis en omfattende blgdninger oppstar, fiern introducer.

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

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

5. Fest mikrodialyse kateter i henhold til veiledningfor mikrodialyse kateter

5

For innsetting i fetladet vev eller hvilende skjelettmuskler, fglg instruksjonen pa 63 Microdialysis Catheter.
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MERK: Brukte introdusenter skal handteres i henhold til sykehusrutiner for biofarlig materiale.

SYMBOLFORKLARINGER OG PRODUKTBEGRENSNINGER

Siste bruksmaned (AAAA-MM)

Katalognummer

-
LOTT nummer
REF|

Kun engangsbruk

[:IE Se brukerveiledning for bruk

c e 0413 Oppfyller det medisinske utstyrsdirektivet 93/42/EF

STERILE]R| | Sterilisert med B-straling

Produsent

@ Ma ikke brukes dersom forpakningen er skadet.
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