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Instructions for use
63 MICRODIALYSIS CATHETER

INTENDED USE

63 Microdialysis Catheter is intended to perform microdialysis in adipose tissue, resting skeletal muscle or hepatic tissue during
open surgery.

USAGE

NOTE: Before implantation into adipose tissue the membrane should be pre-wetted. We recommend two ways that this can
be done:

e Dip the membrane into sterile perfusion fluid for a few seconds, or

e Use the 106 or 107 Microdialysis Pump to flush the catheter with sterile perfusion fluid.
Do not remove the protection tubing surrounding the catheter while flushing.

Use caution so that the catheter does not become unsterile.

Implantation subcutaneously or intramuscular

The following procedure shall be performed under aseptic conditions by medically trained personnel.

1. Firmly grip the skin with underlying adipose tissue and make a puncture just through the skin using the puncture needle.
Break the handles of the Splitable Introducer before insertion to avoid damaging the tissue. Insert the introducer completely to
the handle of the splitable tube into the adipose or the resting skeletal muscle tissue.

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

3. Unscrew and remove the protective tubing from the catheter, by turning it counterclockwise. NOTE: Use caution when
removing the protective tubing so that you do not damage the membrane at the distal end of the catheter.

4. Carefully insert the Microdialysis Catheter into the splitable tube. Do not touch the white membrane of the catheter.
Two people are required to follow the instructions under number 5 below:

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

6. If needed, carefully anchor the catheter. Please use the fixation devices (12,13) included in the package.

Mount the silicon tube (12) on the shaft. Place the fixation device (13) over the silicon tube and secure it with tight sutures.
Sutures should not be placed directly on the shaft, which may block the flow.

7. If needed the Microdialysis Catheter can also be fixated to the skin by sutures around the stopper (6) on the catheter.

8. Cover the insertion site with a protective bandage, e.g. Tegaderm®, OpSite® or similar.

9.1f you use a 106 or 107 Microdialysis Pump: Connect the inlet tubing to the 106 Syringe, filled with Perfusion Fluid T1, and

insert a Microvial into the microvial holder. Place the syringe in the 106 or 107 Microdialysis Pump and close the lid (see more
detailed instructions for the pump in the pump manual).

10. If you use the MD System: Connect the catheter extension to the 106 Syringe filled with room temperature Perfusion Fluid
T1, make sure there are no air bubbles in the syringe. Fill up the extension by hand with Perfusion fluid and connect to the
Microdialysis Catheter inlet. Place the Syringe in the MD Cartridge and follow the on-screen instructions (see more detailed
instructions, in the MD System manual).
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Implantation in hepatic tissue
The following procedure should be performed by a surgeon under aseptic conditions. The catheter shall only be implanted and
used during open surgery. NOTE! The catheter shall not be left in the liver after closing of the abdomen as the liquid
cross must be placed outside the body.

1 :
1. Break the handles of the Splitable Introducer before insertion to avoid damaging the tissue. Insert the introducer completely to
the handle of the splitable tube into the hepatic tissue.

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

3. Unscrew and remove the protective tubing from the catheter by turning it counterclockwise. NOTE: Use caution when
removing the protective tubing so that you do not damage the membrane at the distal end of the catheter.

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

5 6

Two people are required to follow the instructions under number 5 below:

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

6. If needed fix the Microdialysis Catheter to the liver by sutures around the stopper (6) on the catheter.

7.1f you use a 106 or 107 Microdialysis Pump: Connect the inlet tubing to the 106 Syringe, filled with Perfusion Fluid T1, and

insert a Microvial into the microvial holder. Place the syringe in the 106 or 107 Microdialysis Pump and close the lid (see more
detailed instructions for the pump in the pump manual).

8.If you use the MD system: Connect the catheter extension to the 106 Syringe filled with room temperature Perfusion
Fluid T1, make sure there are no air bubbles in the syringe. Fill up the extension by hand with Perfusion fluid and
connect to the Microdialysis Catheter inlet. Place the Syringe in the MD Cartridge and follow the on-screen instructions
(see more detailed instructions, in the MD System manual).

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.

INDICATIONS
To monitor the patients in a clinical or research setting for the detection of chemical changes, e.g. ischemia, hypoxia or cell
damage. Microdialysis shall not be used as the sole basis for diagnosis or therapy.

CONTRAINDICATIONS & RISKS

e Do not use the catheter if the mass of the liver tissue is very small.

e Inserting the catheter into the tissue may cause bleeding from damaged vessels.

e The catheter shall not be left in the liver after closing of the abdomen, as the liquid cross must be placed outside the body.
e The 63 Microdialysis Catheter is for single use only. If the device is re-used there is a risk for cross-contamination.
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PRECAUTIONS

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

e The 63 Microdialysis Catheter shall only be used together with the accessories described in the table below.

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

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

If there is a suspicion that the catheter has become unsterile prior to insertion the catheter shall not be used.
The pump syringe connected to the catheter should not manually be flushed since that could damage the dialysis
membrane.

e If using with a 106/107 MD Pump: Check that liquid is being pumped through the catheter by inspecting the volume in the
microvial each time the microvials are changed.

If using with MD System: Check that there are readings on the screen.

e If using 106/107 MD Pump: 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 If using with MD System: Check on screen messages.

Remove the catheter if there is a permanent stop in the liquid flow.
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PRODUCT DESCRIPTION & TECHNICAL INFORMATION

63 Microdialysis Catheter REF 8010509 REF 8010514
1. Microvial (Polystyrene + Santoprene) X X

2. Luer lock connection (Polycarbonate) X X

3. Inlet tube (Polyurethane, OD 1 mm) 600 mm 600 mm
4. Vial holder (Polycarbonate) X X

5. Outlet tube (Polyurethane, OD 1 mm) 220 mm 220 mm
6. Stopper (Silicone) X X

7. Liquid cross (Polysulfone) X X

8. Protection tube (Polyethylene) 145 mm 145 mm
9. Shaft (Polyurethane, OD 0.9 mm) 60 mm 40 mm
10. Dialysis membrane (Polyarylethersulphone, PAES, OD 0.6 mm) 10 mm 30 mm
Cut off: 20 000 Dalton

11. Gold thread within the catheter membrane tip (OD 0.13 mm, L 3 mm). X X

12. Fixation tube (Silicone) X X

13. Fixation device (Pebax) X X

Dead Volume Time - From membrane to microvial (at 0.3 pl/min) 17 min 17 min

X=ldentical parts on both catheters

The distal part of the catheter has a gold thread within the catheter tip, which makes it possible to detect the location
of the catheter in the tissue through CT-scanning.
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2

14. Handle, Cannula (Polycarbonate) _

15. Handle, Splitable tube (Polytetrafluorethylene) _

16. Splitable tube, (Polytetrafluorethylene, OD 1.5 mm) 74 mm

17. Cannula (Stainless steel, OD 1.0 mm) 77 mm

18. Puncture needle (Stainless steel, OD 1.6 mm) 40 mm

ACCESSORIES
The 63 Microdialysis Catheter shall only be used with these accessories.

REF Name
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
8070228 MD System
CONSUMABLES
The 63 Microdialysis Catheter should be used with these consumables.
REF Name
P000001 Microvials 250/pkg
SYMBOL EXPLANATION & PRODUCT LIMITATIONS
g Last month of use (YYYY-MM-DD)
LOT number

- Catalogue number

Single use only

DII See instructions for use

c € 0413 Fulfils the Medical Device Directive 93/42/EEC.

STERILE|R Sterilised by B-radiation

Storage temperature
(4-25 °C)

Do not use if package is damaged

I Manufacturer

Membrane Membrane material (Polyarylethersulphone, PAES)

Memb. length | Membrane length (mm)

Shaft length | Shaft length (mm)

Outlet Outlet length (mm)

Inlet Inlet length (mm)
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Bruksanvisning
63 MICRODIALYSIS CATHETER

AVSETT ANVANDNINGSOMRADE
63 Microdialysis Catheter ar avsedd att anvandas for att utfora mikrodialys i fettvavnad, vilande muskel eller i levern under
Oppen kirurgi.

ANVANDANDE
Observera: Innan implantation i fettvavnad bor katetern forvatas. Vi rekommenderar tva olika metoder for att gora detta:

¢ Doppa kateterns membran i steril perfusionsvatska i nagra sekunder, alternativt
e Genomspola katetern med steril perfusionsvétska med hjélp av 106 eller 107 mikrodialyspump.
Lat kateterns skyddshylsa sitta kvar under detta moment.

lakttag forsiktighet sa att katetern inte blir osteril innan den anvands.

Implantation i fettvavnad eller vilande skelettmuskel

Foljande procedur ska utforas under aseptiska forhallanden av medicinskt utbildad personal.

1. Gor ett hal endast genom huden med férstickaren. Bryt upp inférarens handtag innan anvandning for att undvika att skada
vavnaden. For in inforaren hela végen till splitthdljets handtag i fettvavnaden eller muskelvavnaden.

2. Avlagsna kanylen varsamt samtidigt som splittholjet halls pa plats. For aldrig in kanylen igen efter att den dragits ut.
Observera eventuell blddning. Bléder det kraftigt avliagsnas inféraren.

3. Avlagsna skyddshylsan fran katetern genom att halla i vatskekorset och skruva loss skyddshylsan moturs. Observera:
lakttag forsiktighet d& skyddshylsan avlagsnas sa att membranet p& kateterns distala ande ej skadas.

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

Det kravs tva personer for att folja instruktionen i punkt 5 nedan:

5. Hall Mikrodialyskatetern pa plats med en pincett eller liknande om véatskekorset. Ta tag i handtaget pa splitthéljet (detta
kraver tillsammans tre hander) och dra isar det, rakt ut fran katetern, tills splitthéljet har delat sig hela vagen. Var noga med att
kassera splitthéljet pa en gang.

6. Vid behov kan katetern fixeras, anvand da de fixeringshjalpmedel (12,13) som finns med i férpackningen.

Fast forst silikonslangen (12) pa skaftet . Placera sedan den fixeringsvingen (13) 6ver silikonslangen och sakra fixeringen
genom att suturera i darfor avsedda spar. Suturer skall ej goras direkt pa skaftet da det kan blockera flodet genom katetern.

7. Mikrodialyskatetern kan vid behov fixeras vid huden med suturer runt slangstoppet (6).

8. Tack instickshalet med ett tackforband, t.ex. Tegaderm®, OpSite® eller liknande.

9.0m du anvander en 106 eller 107 Microdialysis Pump: Anslut Mikrodialyskateterns tillopp till106 Syringe med Perfusion Fluid

T1 och placera ett mikroprovrér i provrérshallaren. Placera sprutan i 106 eller 107 Microdialysis Pump och stang locket (se mer
detaljerade instruktioner i pumpens manual).

10.0m du anvander MD system: Anslut 106 Syringe fylld med rumstempererad Perfusion Fluid T1, se till att det inte finns nagra
luftbubblor i sprutan, fyll upp kateterférlangningen for hand med perfusionsvétska och koppla sedan till mikrodialyskateterns
inlopp. Placera sprutan i MD Cartridge och f6lj anvisningarna pa skarmen (se mer detaljerade instruktioner, i manualen for MD
System).
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Implantation i levervavnad
Foljande procedur ska utforas av en kirurg under aseptiska forhallanden. Katetern skall endast anvandas under ppen Kirurgi.
Observera: Katetern far ej lamnas kvar nar buken stangs eftersom kateterns vatskekors maste vara placerad utanfor
kroppen.

1. Bryt upp splitinférarens handtag fére anvandning for att undvika att skada vavnaden. For in inféraren hela vagen till
splitthdljets handtag i levervavnaden.

2. Avlagsna kanylen varsamt samtidigt som splitthéljet halls pa plats. Foér aldrig in kanylen igen efter att den dragits ur.
Observera eventuell blédning. Bloder det kraftigt aviagsnas inféraren.

3. Avlagsna skyddshylsan fran katetern genom att halla i vatskekorset och skruva loss skyddshylsan moturs. Observera:
lakttag forsiktighet da skyddshylsan avldgsnas sa att membranet pa kateterns distala dnde ej skadas.

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

5 6

Det kravs tva personer for att félja instruktionen i punkt 5 nedan:

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

6. Vid behov fixera Mikrodialyskatetern vid levern med suturer runt slangstoppet (6).

7.0m du anvénder en 106 eller 107 Microdialysis Pump: Anslut Mikrodialyskateterns tillopp till 106 Syringe med Perfusion Fluid

T1 och placera ett mikroprovror i provrérshallaren. Placera sprutan i 106 eller 107 Microdialysis Pump och stang locket (se mer
detaljerade instruktioner i pumpens manual).

8.0m du anvander MD system: Anslut 106 Syringe fylld med rumstempererad Perfusion Fluid T1, se till att det inte finns nagra
luftbubblor i sprutan, fyll upp kateterférlangningen fér hand med perfusionsvatska och koppla sedan till mikrodialyskateterns
inlopp. Placera sprutan i MD Cartridge och folj anvisningarna pa skarmen (se mer detaljerade instruktioner, i manualen for MD
System).

AVLAGSNANDE AV KATETERN
Katetern avlagsnas genom att man forsiktigt drar ut den genom implantationshalet. OBSERVERA: Avlagsnade katetrar skall
handhas enligt sjukhusets rutiner for biologiska riskmaterial.

INDIKATIONER
Att monitorera metabolismen i fett, vilande muskel eller lever under dppen kirurgi. Mikrodialys skall inte anvandas som enda
beslutsunderlag for diagnos eller behandling.
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KONTRAINDIKATIONEER & RISKER
e Anvand ej katetern om levervavnaden ar valdigt liten.
Implantation av katetern i vavnad kan orsaka blodning fran skadade blodkarl.
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e Katetern far ej lamnas kvar nar buken stangs eftersom kateterns vatskekors maste vara placerad utanfor kroppen.
e 63 Microdialysis Catheter ar endast for engangsbruk. Om produkten ateranvénds finns det risk fér korskontaminering

FORSIKTIGHETSATGARDER
e Denna produkt ar steril om férpackningen ar odppnad och oskadad.

e 63 Microdialysis Catheter skall endast anvandas med de tillbeh6r som finns uppraknade i nedanstaende tabell.
o lakttag forsiktighet vid hanteringen av katetern for att undvika klamning eller andra skador, speciellt efter borttagandet av

skyddshylsan. Undvik att beréra membranet.
Om synlig skada aterfinns pa katetern skall den ej anvandas.

mikroprovroret varje gang det ska bytas
Vid anvandning med MD System: Kontrollera att det blir varden pa skarmen

Om det finns en misstanke att katetern har blivit osteril innan inférandet skall den ej anvandas.
Sprutan som &r kopplad till katetern far ej spolas manuellt eftersom det kan skada dialysmembranet.
Vid anvandning med 106/107 MD Pump: Kontrollera att vatska pumpas genom katetern genom att kontrollera volymen i

Vid anvandning med 106/107 MD Pump: Om det inte samlas ndgon vétska i mikroréret, starta en genomspolnings-sekvens

med pumpen: Oppna pumpens lock, vanta 3 sekunder och sting locket igen. Véanta p& genomspolnings-sekvensen (5
minuter). Kontrollera att kateterslangen inte ar klamd och att mikrorérets membran &r penetrerat av nalen i
mikrovialh&llaren. Om det fortfarande inte samlas nagon véatska i mikroréret kan dialysmembranet p& katetern vara skadat

och katetern maste avlagsnas.
Vid anvandning med MD System: Kontrollera meddelanden pa skarmen.
e Avlagsna katetern om ett permanent stopp i vatskeflédet upptécks.

i e - — =
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PRODUKTBESKRIVNING & TEKNISK INFORMATION
63 Microdialysis Catheter REF 8010509 REF 8010514
1. Mikroprovrér (Polystyren + Santopren) X X
2. Luerlock-koppling till spruta (Polykarbonat) X X
3. Tilloppsslang (Polyuretan, OD 1 mm) 600 mm 600 mm
4. Provrorshallare (Polykarbonat) X X
5. Utloppsslang (Polyuretan, OD 1 mm) 220 mm 220 mm
6. Slangstopp (Silikon) X X
7. Vatskekors (Polysulfon) X X
8. Skyddshylsa (Polyeten) 145 mm 145 mm
9. Skaft (Polyuretan, OD 0.9 mm) 60 mm 40 mm
10. Dialysmembran (Polyaryletersulfon, PAES, OD 0,6 mm) Cut off: 20 000 Dalton 10 mm 30 mm
11. Guldtrad innanfér dialysmembranet (OD 0,13 mm; L 3 mm) X X
12. Fixeringsslang (Silikon) X X
13. Fixeringsvinge (Pebax) X X
Dodvolymtid - frAn membran till mikroprovror (vid 0,3 pl/min) 17 min 17 min

X= Identiska delar pa alla katetrar

Den yttre anden av katetern har en guldtrad innanfor dialysmembranet som gor det majligt att lokalisera katetern med hjalp av

datortomografi.
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2

14. Handtag, kanyl (Polykarbonat) _

15. Handtag, Splittslang (Polytetrafluoretylen) _

16. Splittslang, (Polytetrafluoretylen, OD 1,5 mm) 74 mm

17. Kanyl (Rostfritt stal, OD 1,0 mm) 77 mm

18. Forstickare (Rostfritt stal, YD 1,6 mm) 40 mm
TILLBEHOR
63 Microdialysis Catheter skall endast anvandas med féljande tillbehdr.

REF Namn

P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL

8010191 106 Syringe 20/pkg

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4

P0O00003 106 Microdialysis Pump

P000127 107 Microdialysis Pump

8070228 MD System

FORBRUKNINGSARTIKLAR
63 Microdialysis Catheter bor anvandas med féljande forbrukningsartiklar.

REF Namn
P0O00001 Microvials 250/pkg
SYMBOLFORKLARING & PRODUKTBEGRANSNINGAR
2 Sista férbrukningsménad (AAAA-MM-DD)
LOT nummer
Artikelnummer

Engangsartikel

E:m Se bruksanvisning

c € 0413 | Certifierad enligt medicintekniska direktivet (93/42/EEC)

STERILE |R Steriliserad med b-straining

Lagringstemperatur
(4-25 °C)

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

L
d Tillverkare
&

Membrane Membranmaterial (Polyaryletersulfon, PAES)

Memb. length | Membranlangd (mm)

Shaft length | Skaftlangd (mm)

Outlet Utloppslangd (mm)

Inlet Tilloppslangd (mm)
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Gebrauchsanweisung
63 MICRODIALYSIS CATHETER
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Bestimmungsgemasser Gebrauch
Der 63 Microdialysis Catheter ist fir die Mikrodialyse in adipdsem Gewebe, in ruhendem Skelettmuskel oder im Lebergewebe
wahrend offener Chirurgie bestimmt.

Anwendung
Achtung: Vor der Implantation in adipdses Gewebe sollte die Membran befeuchtet werden. Wir empfehlen zwei Methoden

dieses zu tun:
e Tauchen Sie die Membran fiir einige Sekunden in sterile Perfusionslésung, oder

e Verwenden Sie die 106 oder 107 Microdialysis Pumpe, um den Katheter mit steriler Perfusionslésung zu spiilen.
Entfernen Sie wahrend des Spulens nicht die Schutzhiille um den Katheter.
Beachten Sie genau, dass der Katheter nicht unsteril wird.

Subkutane oder intramuskulére Implantation
Die folgende Prozedur unter aseptischen Bedingungen durch medizinisch geschultes Personal durchgefiihrt werden

1. Greifen Sie fest eine Hautfalte mit dem darunterliegenden Fettgewebe und durchstechen Sie nur die Haut mit der
Punktiernadel. Spalten Sie die Griffe des spaltbaren Introducers vor der Insertion , um eine Schadigung des Gewebes zu
vermeiden. Fiihren Sie den Introducer komplett bis zu den Griffen des spaltbaren Schlauches in das adip6se Gewebe oder den
ruhenden Skelettmuskel ein.

2. Entfernen Sie die Nadel des Introducers vorsichtig wahrend Sie den spaltbaren Schlauch in Position halten. Fiihren Sie den
Introducer nach dem Entfernen nicht wieder ein. Beobachten Sie Blutungen. Wenn eine massive Blutung auftritt, entfernen
Sie den Introducer.

3. Losen Sie die Schraubverbindung und Entfernen Sie die Schutzhille des Katheters, indem Sie diese im Gegenuhrzeigersinn
drehen. Achtung: Gehen Sie vorsichtig beim Entfernen der Schutzhille vor, sodass die Membran am distalen Ende des
Katheters nicht beschédigt wird.

4. Fuhren Sie den Mikrodialysekatheter vorsichtig in den spaltbaren Schlauch ein. Beriihren Sie nicht die weisse Membran
am Ende des Katheters.

Fir die Ausfihrung der Schritte unter Abschnitt 5 sind zwei Personen erforderlich:

5. Halten Sie den Mikrodialysekatheter in dieser Position an der Flissigkeitskreuzung fest. Greifen Sie Griffe des spaltbaren
Introducers (insgesamt sind 3 Hande erforderlich) und ziehen Sie die Griffe auseinander, weg von dem Katheter im Inneren, bis
der Schlauch auf der gesamten L&nge gespalten ist. Verwerfen Sie anschliessend die Kunststoffstreifen.

6. Wenn erforderlich, fixieren Sie den Katheter vorsichtig. Bitte verwenden Sie dazu die Fixierungshilfen (12,13) aus der
Verpackung. Drucken Sie den Silikonschlauch (12) auf den Schaft. Platzieren Sie die Fixierung (13) uber dem Silikonschlauch
und sichern Sie diese mit festen Nahten. Die Nahte sollen nicht direkt auf dem Schaft plaziert werden,was den Fluss
unterbrechen kann.

7. Wenn erforderlich, fixieren Sie den Mikrodialysekatheter an der Haut durch Nahte um den Katheterstopper (6).
8. Decken Sie die Insertionsstelle mit einem schitzendem Verband ab, z.B. mit Tegaderm®, OpSite® oder vergleichbarem.
9. Wenn Sie eine Mikrodialysepumpe 106 oder 107 verwenden:Verbinden Sie den zufiihrenden Schlauch mit der mit Perfusion

Fluid T1 geflllten 106 Syringe und setzen Sie ein Mikrovial in den Mikrovialhalter ein. Platzieren Sie die Spritze in der 106 oder
107 Microdialysis Pumpe und schliessen Sie die Abdeckung (Siehe detailliertere Anweisungen im Pumpenhandbuch).

10. Wenn Sie das MD System verwenden: Schliel3en Sie die Katheterverlangerung an die 106 Syringe an, die mit Perfusion
Fluid T1 bei Raumtemperatur gefillt ist. Stellen Sie sicher, dass sich keine Luftblasen in der Spritze befinden. Fiillen Sie die
Verlangerung von Hand mit Perfusionsflissigkeit und schlieRen Sie sie an den Einlass des Mikrodialysekatheters an. Setzen
Legen Sie die Spritze in die MD Cartridge und befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm (siehe ausfihrlichere
Anweisungen im MD System handbuch).
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Implantation in das Lebergewebe

Die folgende Prozedur sollte von einem Chirurgen unter aseptischen Bedingungen durchgefiihrt werden. Der Katheter sollte nur
wahrend offener chirurgischer Eingriffe implantiert werden. Achtung! Der Katheter darf nach dem Verschliessen des
Abdomen nicht in der Leber verbleiben, da die Flissigkeitskreuzung ausserhalb des Kdrpers platziert werden muss.

\Y ]

1. Spalten Sie die Griffe des spaltbaren Introducers vor der Insertion , um eine Schadigung des Gewebes zu vermeiden. Fiihren
Sie den Introducer komplett bis zu den Griffen des spaltbaren Schlauches in das Lebergewebe ein.

2. Entfernen Sie die Nadel des Introducers vorsichtig wahrend Sie den spaltbaren Schlauch in Position halten. Filhren Sie den
Introducer nach dem Entfernen nicht wieder ein. Beobachten Sie Blutungen. Wenn eine massive Blutung auftritt, entfernen
Sie den Introducer.

3. Losen Sie die Schraubverbindung und Entfernen Sie die Schutzhllle des Katheters, indem Sie diese im Gegenuhrzeigersinn
drehen. Achtung: Gehen Sie vorsichtig beim Entfernen der Schutzhiille vor, sodass die Membran am distalen Ende des
Katheters nicht beschadigt wird.

4. Fuhren Sie den Mikrodialysekatheter vorsichtig in den spaltbaren Schlauch ein. Beriihren Sie nicht die weisse Membran
am Ende des Katheters.

5 6

Fir die Ausflhrung der Schritte unter Abschnitt 5 sind zwei Personen erforderlich:

5. Halten Sie den Mikrodialysekatheter in dieser Position an der Flissigkeitskreuzung fest. Greifen Sie Griffe des spaltbaren
Introducers (insgesamt sind 3 H&nde erforderlich) und ziehen Sie die Griffe auseinander, weg von dem Katheter im Inneren, bis
der Schlauch auf der gesamten L&nge gespalten ist. Verwerfen Sie anschliessend die Kunststoffstreifen.

6. Wenn erforderlich, fixieren Sie den Mikrodialysekatheter an der Haut durch Nahte um den Katheterstopper (6) am
Leberligament.

7. Wenn Sie eine Mikrodialysepumpe 106 oder 107 verwenden:Verbinden Sie den zufiihrenden Schlauch mit der mit Perfusion
Fluid T1 geflllten 106 Syringe und setzen Sie ein Mikrovial in den Mikrovialhalter ein. Platzieren Sie die Spritze in der 106 oder
107 Microdialysis Pumpe und schliessen Sie die Abdeckung (Siehe detailliertere Anweisungen im Pumpenhandbuch).).

8. Wenn Sie das MD System verwenden: Schlieen Sie die Katheterverldngerung an die 106 Syringe an, die mit Perfusion
Fluid T1 bei Raumtemperatur gefillt ist. Stellen Sie sicher, dass sich keine Luftblasen in der Spritze befinden. Fillen Sie die
Verlangerung von Hand mit Perfusionsflissigkeit und schlieRen Sie sie an den Einlass des Mikrodialysekatheters an. Setzen
Legen Sie die Spritze in die MD Cartridge und befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm (siehe ausfihrlichere
Anweisungen im MD System handbuch).

Entfernen des Katheters
Der Katheter wird durch vorsichtiges Ziehen durch die Insertionsstelle entfernt. ACHTUNG: Entfernte Katheter miissen geméss
den Klinikanforderungen fiir bioschadliches Material entsorgt werden.

INDIKATIONEN
Zum Monitoring von Patienten in einem klinischen oder Studienprotokoll auf Zeichen chemischer Veranderungen, z.B. unter
Ischamie, Hypoxie oder Zellschadigung. Mikrodialyse sollte nicht die einzige Grundlage fiir Diagnose oder Therapie sein.

KONTRAINDIKATIONEN & RISIKEN

e Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn die Masse der Leber sehr klein ist.

e Die Insertion des Katheters in das Gewebe kann Blutungen von beschadigten Gefassen verursachen

e Achtung! Der Katheter darf nach dem Verschliessen des Abdomen nicht in der Leber verbleiben, da die
Flussigkeitskreuzung ausserhalb des Kdrpers platziert werden muss.

o Der 63 Microdialysis ist fur den einmaligen Gebrauch. Wenn der Katheter wiederbenutzt wird, besteht ein Risiko fur
Kreuzkontaminationen.
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Dieses Produkt ist steril bis zur Offnung oder Beschadigung der Verpackung.
Der 63 Microdialysis Catheter darf nur mit dem in der untenstehenden Tabelle beschriebenen Zubehor verwendet werden.
Handhaben Sie den Katheter vorsichtig um diesen nicht zu knicken oder anderweitig zu beschadigen, insbesondere nach
dem Entfernen der Schutzhdiille. Vermeiden Sie einen Kontakt mit der Dialysemembran.

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

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

Der Katheter sollte nicht mit der Perfusionsspritze manuell angespilt werden, da dies die Dialyse Membran beschéadigen
kann.

Bei Verwendung mit der MD Pumpe 106/107:Prifen Sie, dass Flussigkeit durch den Katheter gepumpt wird, indem Sie das
Volumen im Mikrovial bei jedem Wechsel kontrollieren.

Bei Verwendung von MD System: Stellen Sie sicher, dass Werte auf dem Bildschirm angezeigt werden.

Bei Verwendung mit der MD Pumpe 106/107: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 erhéhte Flow startet
automatisch fir 5 Minuten. Kontrollieren Sie dass die Schlauche keine Knickstelle aufweisen. Die Nadel im Vialhalter sollte
die Membran des Vials vollstandig durchstechen. Falls immer noch keine Fliissigkeit im Vial ist, besteht die Mdéglichkeit,
dass die Dialyse Membran beschadigt ist und der Katheter entfernt werden muss.

Bei Verwendung mit MD System: Uberpriifen Sie die Bildschirmmeldungen.

Entfernen Sie den Katheter, wenn eine permanente Flussunterbrechung auftritt.

1 4 5 ]
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PRODUCT DESCRIPTION & TECHNICAL INFORMATION

63 Microdialysis Catheter REF 8010509 | REF 8010514
1. Microvial (Polystyren + Santopren) X X

2. Luer lock Verbinder (Polycarbonat) X X

3. Zufuhrender Schlauch (Polyurethan, AD 1 mm) 600 mm 600 mm
4. Vialhalter (Polycarbonat) X X

5. Abfiihrender Schlauch (Polyurethan, AD 1 mm) 220 mm 220 mm
6. Stopper (Silikon) X X

7. Flussigkeitskreuzung (Polysulfon) X X

8. Schutzhiille (Polyethylen) 145 mm 145 mm
9. Schaft (Polyurethan, AD 0,9 mm) 60 mm 40 mm
10. Dialysemembran (Polyarylethersulphone, PAES, AD 0,6 mm) Cut off: 20 000 Dalton | 10 mm 30 mm
11. Goldfaden im distalen Teil der Membran in der Katheterspitze (AD 0,13 mm; L 3mm) X X

12. Fixierungschlauch (Silikon) X X

13. Fixierung (Pebax) X X
TOTVOLUMENZEIT — von der Membran zum Mikrovial (bei 0,3 pl/min) 17 min 17 min

X=ldentische Teile bei allen Kathetern.

In den distalen Teil des Katheters ist ein Goldfaden eingearbeitet, der die Lagebestimmung des Katheters im CT Scan
ermdglicht.
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2 _

14. Grifff, Kanile (Polycarbonat) _

15. Griff, Spaltbarer Schlauch (Polytetrafluorethylene) _

16. Spaltbarer Schlauch, (Polytetrafluorethylen, AD 1,5 mm) 74 mm

17. Kanile (Rostfreier Stahl, AD 1,0 mm) 77 mm

18. Punktiernadel (Rostfreier Stahl AD 1,6 mm) 40 mm
ZUBEHOR
Der 63 Microdialysis Catheter darf nur mit folgendem Zubehér verwendet werden.

REF Name

P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL

8010191 106 Syringe 20/pkg

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4

P0O00003 106 Microdialysis Pump

P000127 107 Microdialysis Pump

8070228 MD System
VERBRAUCHSMATERIAL
Der 63 Microdialysis Catheter sollte mit diesen Verbrauchsmaterialien verwendet werden.

REF Name

P0O00001 Microvials 250/pkg

ERKLARUNG DER SYMBOLE & PRODUKTBESCHRANKUNGEN

E Verfallsmonat (YYYY-MM-DD)

[LOT] LOT Nummer

- Katalog Nummer

Siehe Gebrauchsanweisung

[LoT]
® Einwegprodukt
0413

2

€

Zertifiziert geméass Medical Device Directive 93/42/EEC

STERILE [R Sterilisiert durch R-Strahlung

Lagerungstemperatur
(4-25 °C)

Hersteller

@ Nicht verwenden, falls verpackung beschadigt

Membrane Membranmaterial (Polyarylethersulphone, PAES)

Memb. length | Membranléange (mm)

Shaft length | Schaftlange (mm)

Outlet Lange des abflihenden Schlauches (mm)

Inlet Lange des zufiihrenden Schlauches (mm)
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Gebruiksaanwijzing
63 MICRODIALYSIS CATHETER

v
BEOOGD GEBRUIK
De 63 Microdialysis Catheter is bedoeld om microdialyse uit te voeren in vetweefsel, rustend skeletspier- of leverweefsel tijdens
open chirurgie.

GEBRUIK
LET OP: Voordat implantatie in het vetweefsel plaatsvindt, moet het membraan worden bevochtigd. Wij raden twee
manieren aan waarop dit gedaan kan worden:

o Dompel het membraan een paar seconden in perfusievloeistof, of
e  Gebruik de 106 of 107 Microdialysis Pump om de katheter met steriele perfusievloeistof door te spoelen.
Tijdens het doorspoelen de beschermhuls rondom de katheter niet verwijderen.

Wees voorzichtig en zorg ervoor dat de katheter niet onsteriel wordt.

Implantatie onderhuids of intramusculair
De volgende procedure moet worden uitgevoerd onder aseptische omstandigheden door medisch geschoold personeel.

1. Neem de huid met onderliggend weefsel stevig vast tussen duim en wijsvinger en maak een opening in de huid m.b.v. de
punctienaald. Breek de handgrepen van de Splitable Introducer voor het inbrengen om beschadiging van het weefsel te
voorkomen. Breng de introducer in zijn geheel tot aan de handgreep van de splitable slang in het vet- of rustende
skeletspierweefsel.

2. Verwijder voorzichtig de naald van de introducer terwijl de splitable slang op zijn plaats blijft. Breng de naald van de
introducer er na het eruit trekken niet opnieuw in. Bekijk of er bloedingen zijn. Verwijder de introducer als er een aanzienlijke
bloeding plaatsvindt.

3. Draai de beschermhuls los en verwijder het van de katheter door deze met de wijzers van de klok mee te draaien.
LET OP: Wees voorzichtig met het verwijderen van de beschermhuls om beschadiging van het membraan aan het
uiteinde van de katheter te voorkomen.

4. Plaats voorzichtig de Microdialysis Catheter in de splitable slang. Raak het witte membraan van de katheter niet aan.
Er zijn twee mensen vereist om de instructies onder nummer 5 op te volgen:

5. Houd de Microdialysis Catheter op zijn plaats rondom de liquid cross. Pak de flapjes van de splitable slang vast (in totaal drie
handen nodig) en trek deze uit elkaar, weg van de flexibele katheter, totdat de slang over de gehele lengte is opgesplitst. Na
voltooiing de plastic strips in één keer verwijderen.

6. Veranker, wanneer nodig, voorzichtig de katheter. Gebruik de fixatieonderdelen (12,13) inbegrepen in de verpakking.
Monteer de siliconen slang (12) op de schacht. Plaats het fixatieonderdeel (13) over de siliconen slang en maak het vast met
strakke hechtingen. Om een blokkade van de doorstroming te voorkomen, mogen de hechtingen niet direct op de schacht
geplaatst worden.

7. Wanneer nodig, kan de Microdialysis Catheter ook op de huid gefixeerd worden door hechtingen rondom de stopper (6) van
de katheter aan te brengen.
8. Bedek de plek waar de katheter is ingebracht met een beschermend verband, bijv. Tegaderm®, OpSite® of vergelijkbaar.

9. Als u een 106 of 107 microdialysepomp gebruikt: Verbind de inlaatslang met de 106 Syringe, gevuld met Perfusion Fluid T1,
en plaats een Microvial in de microvial houder. en plaats een microvaatje in de microvaathouder. Plaats de injectiespuit in de
106 of 107 Microdialysis Pump en sluit het klepje (zie meer gedetailleerde instructies voor de pomp in de pomphandleiding).

10.Als u het MD System gebruikt:Sluit het katheterverlengstuk aan op de 106 Syringe gevuld met Perfuson Fluid T1 op
kamertemperatuur, zorg ervoor dat er geen luchtbellen in de spuit zitten. Vul het verlengstuk met de hand met perfusievloeistof
en sluit het aan op de microdialyse katheterinlaat. Plaats de spuit in de MD Cartridge en volg de instructies op het scherm (zie
meer gedetailleerde instructies in de handleiding van het MD System).

8010513P, 2022-10-11
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Implantatie in het leverweefsel
De volgende procedure moet worden uitgevoerd door een chirurg onder aseptische omstandigheden. De katheter mag alleen
tijdens open chirurgie worden geimplanteerd en gebruikt. LET OP! De katheter mag niet in de lever achterblijven na het
afsluiten van de buik omdat de liquid cross aan de buitenkant van het lichaam moet worden geplaatst.

1 :
1. Breek de handgrepen van de Splitable Introducer voor het inbrengen om beschadiging van het weefsel te voorkomen. Breng
de introducer in zijn geheel tot aan de handgreep van de splitable slang in het leverweefsel.

2. Verwijder voorzichtig de naald van de introducer terwijl de splitable slang op zijn plaats blijft. Breng de naald van de
introducer er na het eruit trekken niet opnieuw in. Bekijk of er bloedingen zijn. Verwijder de introducer als er een aanzienlijke
bloeding plaatsvindt.

3. Draai de beschermhuls los en verwijder het van de katheter door deze met de wijzers van de klok mee te draaien.

LET OP: Wees voorzichtig met het verwijderen van de beschermhuls om beschadiging van het membraan aan het
uiteinde van de katheter te voorkomen.

Plaats voorzichtig de Microdialysis Catheter in de splitable slang. Raak het witte membraan van de katheter niet aan.

5 6
Er zijn twee mensen vereist om de instructies onder nummer 5 op te volgen:

5. Houd de Microdialysis Catheter op zijn plaats met een forceps rondom de liquid cross. Pak de flapjes van de splitable slang
vast (in totaal drie handen nodig) en trek deze uit elkaar, weg van de flexibele katheter, totdat de slang over de gehele lengte is
opgesplitst. Na voltooiing de plastic strips in één keer verwijderen.

6. Wanneer nodig, fixeer de Microdialysis Catheter aan de lever door hechtingen rond de stopper (6) van de katheter aan te
brengen.

7. Als u een 106 of 107 microdialysepomp gebruikt: Verbind de inlaatslang met de 106 Syringe, gevuld met Perfusion Fluid T1,
en plaats een Microvial in de microvial houder. en plaats een microvaatje in de microvaathouder. Plaats de injectiespuit in de
106 of 107 Microdialysis Pump en sluit het klepje (zie meer gedetailleerde instructies voor de pomp in de pomphandleiding).

8. Als u het MD System gebruikt: Sluit het katheterverlengstuk aan op de 106 Syringe gevuld met Perfuson Fluid T1 op
kamertemperatuur, zorg ervoor dat er geen luchtbellen in de spuit zitten. Vul het verlengstuk met de hand met perfusievloeistof
en sluit het aan op de microdialyse katheterinlaat. Plaats de spuit in de MD Cartridge en volg de instructies op het scherm (zie
meer gedetailleerde instructies in de handleiding van het MD System).

HET VERWIJDEREN VAN DE KATHETER
De katheter kan worden verwijderd door deze voorzichtig uit de buikwand te trekken.
LET OP: Alle gebruikte katheters moeten worden afgevoerd volgens de ziekenhuisregels als biologisch besmet materiaal.

INDICATIES
Het monitoren van patiénten in een klinische of onderzoeksomgeving om chemische veranderingen op te sporen zoals bijv.
ischemia, hypoxia of celbeschadiging. Microdialyse mag niet worden gebruikt als enige basis voor diagnose of therapie.

CONTRA-INDICATIES EN RISICO’S

e Maak geen gebruik van de katheter wanneer de massa van het leverweefsel erg klein is.

e Hetinbrengen van de katheter in het weefsel kan bloedingen door beschadigde vaten veroorzaken.

o De katheter mag niet in de lever achterblijven na het afsluiten van de buik omdat de liquid cross aan de buitenkant van het
lichaam moet worden geplaatst.

o Het gebruik van de 63 Microdialysis Catheter is eenmalig. Wordt de catheter hergebruikt, dan bestaat de risico op cross-
contaminatie.

8010513P, 2022-10-11
14(56)


mailto:info@mdialysis.com

M Dialysis AB

w

dialysis  C€oa3

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit gebruiksvoorwerp is steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is geweest.

Hammarby Fabriksv.43, SE-120 30 Stockholm, Sweden.
Phone: +46 8 470 1020
E-mail: info@mdialysis.com Web: www.mdialysis.com

NL

De 63 Microdialysis Catheter mag alleen worden gebruikt in combinatie met de accessoires zoals beschreven in

onderstaande tabel.

Maak voorzichtig gebruik van de katheter om knikken of andere schade te voorkomen, vooral na het verwijderen van de

beschermhuls. Voorkom contact met het dialyse membraan.
Wanneer zichtbare schade is waargenomen mag de katheter niet worden gebruikt.

Wanneer er het vermoeden is dat de katheter onsteriel is geworden voorafgaand aan het inbrengen, dan mag de katheter

niet worden gebruikt.

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

de catheter beschadigt.

Bij gebruik met een 106/107 MD Pomp: Inspecteer de hoeveelheid microvial en controleer iedere keer na het wisselen van

de microvials of de vloeistof door de katheter wordt gepompt.
Bij gebruik met MD System: controleer of er metingen op het scherm staan.

Bij gebruik met een 106/107 MD Pomp: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.
Bij gebruik met MD System: Controleer berichten op het scherm.

Verwijder de katheter wanneer er een definitieve blokkade in de vloeistofstroom is ontstaan.

1 4 5
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PRODUCTOMSCHRIJVING & TECHNISCHE INFORMATIE
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63 Microdialysis Catheter REF 8010509 | REF 8010514
1. Microvial (Polystyrene + Santoprene) X X

2. Luer lock verbinding (Polycarbonate) X X

3. Inlaatslang (Polyurethane, OD 1 mm) 600 mm 600 mm
4. Vial houder (Polycarbonate) X X

5. Uitlaatslang (Polyurethane, OD 1 mm) 220 mm 220 mm
6. Stopper (Silicone) X X

7. Liquid cross (Polysulfone) X X

8. Beschermhuls (Polyethylene) 145 mm 145 mm
9. Schacht (Polyurethane, OD 0,9 mm) 60 mm 40 mm
10. Dialyse membraan (Polyarylethersulphone, PAES, OD 0,6 mm) Cut off: 20 000 Dalton 10 mm 30 mm
11. Vergulde draad binnen in de punt van de katheter membraan (OD 0,13 mm; L 3 mm). X X

12. Fixatieslang (Silicone) X X

13. Fixatieonderdeel (Pebax) X X

Dode Volume tijd — van membraan tot microvaatje (bij 0,3 pl/min) 17 min 17 min

Identieke onderdelen voor beide katheters.

Het uiteinde van de katheter heeft een vergulde draad binnenin de punt van de katheter, waarmee het mogelijk is de locatie van
de katheter in het weefsel tijdens een CT-scan op te sporen.
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2

14. Handgreep, Canule (Polycarbonate)

15. Handgreep, Splitable slang (Polytetrafluorethylene)

16. Splitable slang, (Polytetrafluorethylene, OD 1,5 mm) 74 mm
17. Canule (Stainless steel, OD 1,0 mm) 77 mm
18. Punctienaald (RVS, OD 1,6 mm) 40 mm
DOPLNKY
63 Microdialysis Catheter mag alleen met deze accessoires worden gebruikt.
REF Naam
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
8070228 MD System

VERBRUIKSARTIKELEN
De 63 Microdialysis Catheter kunnen met deze verbruiksmaterialen worden gebruikt.

REF Naam

P0O00001 Microvials 250/pkg

ERKLARING VAN SYMBOLEN & PRODUCTBEPERKINGEN

2 Uiterlijke houdbaarheidsdatum (JJJJ-MM-DD)
LOT nummer

- Catalogusnummer

Alleen voor éénmalig gebruik

DE Zie gebruiksaanwijzing

c € 0413 Voldoet aan de Medical Device Directive 93/42/EEC.

STEHILE|H Gesteriliseerd door R-radiation

Bewaartemperatuur
(4-25 °C)

Niet gebrukiken indien de verpakking beschadigd is

LG
d Fabrikant
©

Membrane Membraan materiaal (Polyarylethersulphone, PAES)

Memb. length | Membraamlengte (mm)

Shaft length | Schachtlengte (mm)

Outlet Uitlaatlengte (mm)

Inlet Inlaatlengte (mm)
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Brugerinstruktion
63 MICRODIALYSIS CATHETER

TILTANKT BRUG
63 Microdialysis Catheter er beregnet til at udfgre mikrodialyse i adipgst vaev, afslappet skeletmuskler eller hepatisk veev under
aben operation.

ANVENDELSE
BEMARK: Fer det implanteres i de adipgse vaev, bgr membranen forvaedes. Vi anbefaler to mader hvorpa dette kan
ggares:

o Dyp membranen i steril perfusionsvaeske i et par sekunder, eller

e Anvend 106 eller 107 Microdialysis Pump til at gennemskylle kateteret med steril perfusionsvaeske.
Fjern ikke den beskyttende slange rundt om kateteret under gennemskylning.
Udvis forsigtighed, saledes at kateteret ikke bliver usterilt.

Implantering subkutant eller intramuskulaert
Folgende procedure skal udfgres under aseptiske betingelser ved medicinsk uddannet personale.

1. Tag et fast greb i huden med underliggende fedtvaev og lav et hul kun gennem huden med farstikkeren. Afbraek hdndtagene
pa den delbare indfgrer inden indsaettelse for at undga skade pa kropsveaevet. Indfar indfgreren helt til handtaget pa den delbare
slange ind i det adipgse eller det afslappede skeletmuskelvaev.

2. Fjern forsigtigt indfgrerens nal mens den delbare slange holdes pa plads. Indfererens nal mé ikke indferes igen efter den er
fiernet. Observer for blgdning. Hvis der forekommer en omfattende blgdning, skal indfagreren fjernes.

3. Skru af og fjern den beskyttende slange fra kateteret, ved at dreje den mod uret. BEMZERK: Udvis forsigtighed néar den
beskyttende slange fjernes, saledes at membranen ikke gdelaegges i den distale ende af kateteret.

4. Indfar forsigtigt Microdialysis Catheter i den delbare slange. Rgr ikke ved kateterets hvide membran.

Anvisningerne nedenfor under nr. 5 kraever to personer:

5. Hold Microdialysis Catheter i denne position, omkring veeskekrydset. Tag fat i den delbare slanges flige (man skal bruge tre
haender) og treek fligene vaek fra hinanden, veek fra det indfarte kateter, indtil slangen deles (splittes) i hele sin laeengde. Derefter
bortskaffes plastikfligene straks.

6. Hvis det er ngdvendigt, heeftes kateteret forsigtigt. Anvend venligst fikseringsanordningerne (12,13) der er inkluderet i
pakken.

Monter silikoneslangen (12) pa skaftet. Placer fikseringsanordning (13) over silikoneslangen og fastggr den med stramme
suturer. Suturerne bar ikke placeres direkte pa skaftet, hvilket kan blokerer strammen.

7. Hvis det er ngdvendigt kan Microdialysis Catheter ogsa fikseres til huden med suturer omkring kateterets stopper (6).

8. Deek indfgringsstedet med en beskyttende bandage, f. eks. Tegaderm®, OpSite® eller lignende.

9.Hvis du bruger en 106 eller 107 mikrodialysepumpe: Forbind indlgbsslangen til 106 Syringe, fyldt med Ferfusion Fluid T1, og

indseet et mikroprgveglas ind i mikropreveglasholderen. Placer sprgijten i 106 eller 107 Microdialysis Pump, og luk laget.
(se mere detaljerede instruktioner til pumpen i pumpemanualen).

10._Vis du bruger MD System: Tilslut kateterforleengelsen til 106 Syringe fyldt med stuetemperatur Perfusion Fluid T1, og sgrg
for, at der ikke er luftbobler i sprgjten. Fyld forlaengelsen manuelt med perfusionsvaeske, og tilslut den til
mikrodialysekateterindlgbet. Placer sprgjten i MD Cartridge og falg instruktionerne pa skeermen (se mere detaljerede
instruktioner i MD System manual).
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Implantering i hepatisk veev
Det fglgende indgreb ber udferes af en kirurg under sterile forhold. Kateteret ma kun implanteres og anvendes under aben
operation. BEM/ZERK! Kateteret skal ikke efterlades i leveren efter lukningen af abdomenet, da vaeskekrydset skal
placeres udenfor kropshulen.

1 :
1. Afbreek handtagene pa den delbare indferer inden indszettelse for at undga skade pa kropsveevet. Indfgr indfereren helt til
handtaget pa den delbare slange ind i det hepatiske vaev.

2. Fjern forsigtigt indfgrerens nal mens den delbare slange holdes pa plads. Indfgrerens nal ma ikke indfgres igen efter den er
fiernet. Observer for blgdning. Hvis der forekommer en omfattende blgdning, skal indfgreren fjernes.

3. Skru af og fiern den beskyttende slange fra kateteret, ved at dreje den mod uret. BEMZERK: Udvis forsigtighed néar den
beskyttende slange fjernes, saledes at membranen ikke gdelaegges i den distale ende af kateteret.

4 Indfer forsigtigt Microdialysis Catheter i den delbare slange. Rar ikke ved kateterets hvide membran.

5 6

5. Hold Microdialysis Catheter i denne position med pincetter, omkring veeskekrydset. Tag fat i den delbare slanges flige (man
skal bruge tre haender) og traek fligene vaek fra hinanden, veek fra det indfarte kateter, indtil slangen deles (splittes) i hele sin
leengde. Derefter bortskaffes plastikfligene straks.

6. Hvis det er ngdvendigt kan Microdialysis Catheter fikseres til leveren med suturer omkring kateterets stopper (6).
7. Hvis du bruger en 106 eller 107 mikrodialysepumpe: Forbind indlgbsslangen til 106 Syringe, fyldt med Ferfusion Fluid T1, og

indszet et mikroprgveglas ind i mikroprgveglasholderen. Placer sprgjten i 106 eller 107 Microdialysis Pump, og luk laget.
(se mere detaljerede instruktioner til pumpen i pumpemanualen).

8. Vis du bruger MD System: Tilslut kateterforlaengelsen til 106 Syringe fyldt med stuetemperatur Perfusion Fluid T1, og sgrg
for, at der ikke er luftbobler i sprgjten. Fyld forleengelsen manuelt med perfusionsvaeske, og tilslut den til
mikrodialysekateterindlgbet. Placer sprgjten i MD Cartridge og felg instruktionerne pa skeermen (se mere detaljerede
instruktioner i MD System manual).

FJERNELSE AF KATETER
Kateteret fiernes ved at treekke det forsigtigt ud gennem indfaringsstedet. BEMARK: Afbrudte/fiernede katetre skal bortskaffes
ifglge hospitalets retningslinjer for biologisk farligt materiale.

INDIKATIONER
Til at overvage patienter i en klinisk- eller forskningsopsaetning til opdagelse af kemiske aendringer, fx iskemi, hypoxia eller
celleskader. Mikrodialyse ma ikke anvendes som det eneste grundlag for en diagnose eller til valg af behandling.

KONTRAINDIKATIONER & RISICI

e Kateteret ma ikke anvendes hvis levervaevets masse er meget lille.

e Indfaring af kateteret i vaevet kan forarsage bladning fra beskadigede kar.

o Kateteret skal ikke efterlades i leveren efter lukningen af abdomenet, da vaeskekrydset skal placeres udenfor kropshulen.
e 63 Microdialysis Catheter er kun til engangsbrug. Hvis produktet genanvendes er der risiko for krydskontaminering.
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e Enheden er steril, medmindre emballagen har veeret abnet eller beskadiget.

e 63 Microdialysis Catheter ma kun anvendes sammen med tilbehgar, beskrevet i tabellen nedenfor.
e Kateteret skal handteres forsigtigt for at undga bugtning eller anden beskadigelse, iszer efter beskyttelsesslangen er fiernet.
Undga kontakt med dialysemembranen.

Hvis kateteret har synlig beskadigelse, ma det ikke anvendes.

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

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

Nar det bruges sammen med 106/107 MD pumpe: Kontroller, at der pumpes veaeske gennem kateteret ved at efterse
volumenet i mikroprgveglasset, hver gang mikroprgveglassene udskiftes.

Nar du bruger MD System: Sgrg for, at der er veerdier p& skaermen

Na&r det bruges sammen med 106/107 MD pumpe: Hvis der ikke findes veeske 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
bajede eller klemt og at mikrovialets membran er penetreret af nalen i mikrovialholderen. Kommer der fortsat ikke vaeske i
mikrovialet kan dialysemembranen veere beskadiget og kateteret skal fiernes og kasseres.

Nar det bruges med MD System: Kontroller meddelelser pa skeermen.

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

8
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PRODUKTBESKRIVELSE & TEKNISKE OPLYSNINGER

63 Microdialysis Catheter REF 8010509 | REF 8010514
1. Mikroprgveglas (polystyren + santopren) X X

2. Luerlock tilslutning (polycarbonat) X X

3. Indlgbsslange (polyuretan, udvendig diameter 1 mm) 600 mm 600 mm
4. Prgveglasholder (polycarbonat) X X

5. Udlgbsslange (polyuretan, udvendig diameter 1 mm) 220 mm 220 mm
6. Stopper (silikone) X X

7. Krydssamling for vaeske (polysulfon) X X

8. Beskyttelsesslange (polyethylen) 145 mm 145 mm
9. Skaft (polyuretan, udvendig diameter 0,9 mm) 60 mm 40 mm
10. Dialysemembran (polyarylether sulfonal, PAES, udvendig diameter 0,6 mm) Cut off: | 10 mm 30 mm
20 000 Dalton

11. Guldtrad inden i kateterets membranspids (udvendig diameter 0,13 mm; L 3 mm). X X

12. Fikseringsslange (silikone) X X

13. Fikseringsanordning (Pebax) X X

Dgd Volumen Tid — fra membran til mikroprgveglas (ved 0,3 pl/min) 17 min 17 min

X=Identiske dele p& begge katetre.Kateterets distale del har en guldtrdd inden i kateterspidsen, der ger det muligt at detektere
kateterets position i veevet med CT-scanning.
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DELBAR INDFZRER SI-2 -

14. Handtag, kanyle (polycarbonat) _

15. Handtag, delbar slange (polytetrafluorethylen) _

16. Delbar slange, (polytetrafluorethylen, udvendig diameter 1,5 mm) 74 mm

17. Kanyle (rustfrit stal, udvendig diameter 1,0 mm) 77 mm

18. Farstikker (Rustfrit stal, YD 1,6 mm) 40 mm
TILBEH@R
63 Microdialysis Catheter ma kun bruges med det fglgende tilbehgr.

REF Navn

P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL

8010191 106 Syringe 20/pkg

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4

P0O00003 106 Microdialysis Pump

P000127 107 Microdialysis Pump

8070228 MD System
FORBRUG
63 Microdialysis Catheter bgr anvendes sammen med disse forbrugsvarer.

REF Navn

P0O00001 Microvials 250/pkg

FORKLARING AF SYMBOLER & PRODUKTBEGRAENSNINGER

Sidste maned inden udlgbsdato (AAAA-MM-DD )

LG

Partinummer

Katalognummer

Kun til engangsbrug

Se brugsanvisningerne

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

STERILE|R

Steriliseret ved R-straling

Opbevaringstemperatur
(4-25 °C)

Producent

@ Lé{g@@ BlES

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Membrane Membranmateriale (polyarylether sulfonal, PAES)
Memb. length | Membranlaengde (mm)
Shaft lenght | Skaftleengde (mm)
Outlet Udlgbsleengde (mm)
Inlet Indlgbslaengde (mm)

8010513P, 2022-10-11

20(56)



mailto:info@mdialysis.com

M Dialysis AB
H H u Hammarby Fabriksv.43, SE-120 30 Stockholm, Sweden.
| a yS | S 0413 Phone: +46 8 470 1020
E-mail: info@mdialysis.com Web: www.mdialysis.com
FR

Mode d'emploi
63 MICRODIALYSIS CATHETER

Avis d’utilisation
63 Microdialysis Catheter est destiné a la microdialyse des tissus adipeux, muscles squelettiques au repos et tissus hépatiques
en situation d’intervention chirurgicale.

Utilisation
A NOTER : Avant introduction dans un tissu adipeux, la membrane doit étre préalablement humidifiée. Nous
recommandons deux fagons de procéder :

e Immerger la membrane dans une solution pour perfusion stérile pendant quelques secondes, ou
e Utiliser le 106 ou 107 Microdialysis Pump pour faire passer la solution pour perfusion stérile a travers le cathéter.
Ne pas retirer pas la gaine de protection du cathéter lors du passage de la solution pour perfusion stérile.

Faire attention & ce que le cathéter ne perde pas sa stérilité.

Mise en place sous-cutanée ou intramusculaire
La procédure qui suit doit étre accomplie dans des conditions d'asepsie par du personnel médical qualifié.

1. Saisir fermement la peau avec le tissu adipeux et faire un trou juste au travers de la peau a l'aide de l'aiguille de
pénétration.Casser les poignées du Splitable Introducer (introducteur divisible) avant l'insertion pour éviter d'endommager le
tissu. Insérer complétement 'introducteur jusqu'a la poignée du tube divisible dans le tissu adipeux ou le muscle squelettique au
repos.

2. Retirer avec précaution l'aiguille de I'introducteur tout en gardant le tube divisible en position. Ne pas réintroduire I'aiguille de
I'introducteur aprés son retrait. Observer s'il y a un saignement. Si un saighement trop important a lieu, retirer
I'introducteur.

3. Dévisser et retirer I'embout protecteur du cathéter dans le sens contraire des aiguilles d'une montre. A NOTER : Faire
attention en retirant I'embout protecteur a ne pas endommager la membrane située a I'extrémité du cathéter.

4. Insérer avec précaution le Microdialysis Catheter dans le tube divisible. Ne pas toucher la membrane blanche du cathéter.
Les instructions & partir du numéro 5 ci-dessous, nécessitent l'intervention de deux personnes :

5. Maintenir le Microdialysis Catheter dans cette position autour du robinet. Saisir les onglets du tube divisible (trois mains en
tout sont nécessaires) et tirer les onglets en les éloignant du cathéter jusqu'a ce que le tube se fende sur la totalité de sa
longueur. Une fois la procédure terminée, jeter immédiatement les morceaux de plastique a la poubelle.

6. Si nécessaire, ancrer avec soin le cathéter. Veuillez utiliser les attaches (12, 13) fournies dans le paquet.

Placer le tube en silicone (12) sur le conduit. Placer le dispositif d'attache (13) sur le tube en silicone et le fixer a l'aide de
sutures serrées. Les sutures ne doivent pas étre posées directement sur le conduit, cela peut bloguer I'écoulement.

7. Si besoin, le Microdialysis Catheter peut aussi étre attaché sur la peau par des sutures autour du bouchon (6) du cathéter.
8. Couvrir le point de ponction du cathéter avec un pansement protecteur, par ex. Tegaderm®, OpSite® ou équivalent.

9. Si vous utilisez une pompe 106/107:Brancher le tube d'arrivée du 106 Syringe, rempli de Perfusion Fluid T1, et insérer un

microtube dans le porte microtube. Placer la seringue du 106 ou 107 Microdialysis Pump et fermer le couvercle. (voir les
instructions plus détaillées pour la pompe dans le manuel de la pompe).

10. Si vous utilisez le MD System: Connectez l'extension du cathéter a la 106 Syringe remplie de Perfusion Fluid T1 a
température ambiante, assurez-vous qu'il n'y a pas de bulles d'air dans la seringue. Remplissez I'extension a la main avec du
liquide de perfusion et connectez a I'entrée du cathéter de microdialyse. Placez la seringue dans la MD Cartridge et suivez les
instructions a I'écran (voir les instructions plus détaillées, dans le manuel du MD System).
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Pose dans un tissu hépatique FR
La procédure qui suit doit étre accomplie par un chirurgien dans des conditions d'asepsie. Le cathéter doit uniquement étre
posé et utilisé au cours d'une opération ouverte. A NOTER ! Le cathéter ne doit pas étre laissé dans le foie apreés la
fermeture de I'abdomen car le robinet doit étre positionné a I'extérieur du corps.

1. Casser les poignées du Splitable Introducer (introducteur divisible) avant l'insertion pour éviter d'endommager le tissu. Insérer
complétement l'introducteur jusqu'a la poignée du tube divisible dans le tissu hépatique.

2. Retirer avec précaution I'aiguille de I'introducteur tout en gardant le tube divisible en position. Ne pas réintroduire I'aiguille de
I'introducteur aprés son retrait. Observer s'il y a un saignement. Si un saighement trop important a lieu, retirer
I'introducteur.

3. Dévisser et retirer la gaine protectrice du cathéter dans le sens contraire des aiguilles d'une montre. A NOTER : Faire
attention, en retirant la gaine protectrice, a ne pas endommager la membrane située a I'extrémité du cathéter.

Insérer avec précaution le Microdialysis Catheter dans le tube divisible. Ne pas toucher la membrane blanche du cathéter.

5 6
Les instructions & partir du numéro 5 ci-dessous, nécessitent l'intervention de deux personnes :

5. Maintenir le Microdialysis Catheter dans cette position autour du robinet a I'aide de forceps. Saisir les onglets du tube
divisible (trois mains en tout sont nécessaires) et tirer les onglets en les éloignant du cathéter jusqu'a ce que le tube se fende
sur la totalité de sa longueur. Une fois la procédure terminée, jeter immédiatement les morceaux de plastique a la poubelle.

6. Si besoin, le Microdialysis Catheter peut aussi étre attaché au foie par des sutures autour du bouchon (6) du cathéter.
7. Si vous utilisez une pompe 106/107:Brancher le tube d'arrivée du 106 Syringe, rempli de Perfusion Fluid T1, et insérer un

microtube dans le porte microtube. Placer la seringue du 106 ou 107 Microdialysis Pump et fermer le couvercle. (voir les
instructions plus détaillées pour la pompe dans le manuel de la pompe).

8. Si vous utilisez le MD System: Connectez I'extension du cathéter & la 106 Syringe remplie de Perfusion Fluid T1 a
température ambiante, assurez-vous qu'il n'y a pas de bulles d'air dans la seringue. Remplissez I'extension a la main avec du
liquide de perfusion et connectez a l'entrée du cathéter de microdialyse. Placez la seringue dans la MD Cartridge et suivez les
instructions a I'écran (voir les instructions plus détaillées, dans le manuel du MD System).

RETIRER LE CATHETER
Le cathéter se retire en le tirant doucement hors du point de ponction. A NOTER : Les cathéters usés/discontinus doivent étre
traités selon les protocoles de I'hépital concernant les déchets a risque biologique.

INDICATIONS
Utiliser pour surveiller les changements dans la chimie des patients hospitalisés ou a des fins de recherche, par ex. ischémie,
hypoxie ou dommages cellulaires. Microdialysis ne doit pas étre utilisé seul pour formuler le diagnostic ou le traitement.

CONTRE-INDICATIONS & RISQUES

e Ne pas utiliser le cathéter si la masse du foie est faible.

e L'insertion du cathéter dans un tissu peut entrainer le dommage de vaisseaux et causer un saignement.

e Le cathéter ne doit pas étre laissé dans le foie aprés la fermeture de I'abdomen car le robinet doit étre positionné a
I'extérieur du corps.

Le 63 Microdialysis Catheter est seulement a usage unique. Si le dispositif est réutilisé, il y a un risque de contamination.
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Le 63 Microdialysis Catheter doit uniquement étre utilisé avec les accessoires décrits dans le tableau ci-dessous.
Soyez certain d'avoir manipulé le cathéter avec suffisamment d'attention afin d'éviter son enroulement ou autres
dommages, en particulier aprés le retrait de la gaine protectrice. Eviter tout contact avec la membrane de dialyse.

Le cathéter ne doit absolument pas étre utilisé s'il est endommagé.

S'il y a le moindre doute sur la stérilité du cathéter avant sa pose, il ne doit pas étre utilisé.
La seringue de la pompe, connectée au cathéter, ne doit pas étre poussée manuellement. Cela pourrait endommager la

membrane de microdialyse.

En cas d'utilisation avec une pompe 106/107 MD:Vérifier qu'il y a bien un liquide pompé a travers le cathéter en examinant

le volume des microtubes chaque fois que les microtubes sont changés.
Si vous utilisez avec MD System: Vérifiez qu'il y a des lectures a I'écran.

En cas d'utilisation avec une pompe 106/107 MD En cas d’absence de liquide dans la fiole, démarrer la procédure de
ringage automatique de la pompe : ouvrir le couvercle, attendre 3 secondes et refermer le couvercle. Attendre la fin du
ringcage (5 minutes). Vérifier que le cathéter ne soit pas emmélé et que I'aiguille du support de fiole perce correctement la
membrane de la fiole. S’il n’y a toujours pas de liquide collecté a l'intérieur de la fiole, la membrane de microdialyse est

peut-étre endommagée et le cathéter doit étre retiré.
Si vous utilisez avec MD System: vérifiez les messages a I'écran.
Retirer le cathéter s'il y a un arrét permanent de I'écoulement.

§ 6 7 9

DESCRIPTION DU PRODUIT & INFORMATIONS TECHNIQUES

/%
D 12,13

63 Microdialysis Catheter REF 8010509 | REF 8010514
1. Microtube (Polystyrene + Santoprene) X X

2. Connecteur de la seringue a couvercle de protection Luer (Polycarbonate) X X

3. Tube d'entrée (Polyuréthane, OD 1 mm) 600 mm 600 mm
4. Support annulaire du microtube (Polycarbonate) X X

5. Tube de sortie (Polyuréthane, OD 1 mm) 220 mm 220 mm
6. Bouchon (Silicone) X X

7. Croisement des solutions (Polysulfone) X X

8. Gaine de protection (Polyéthyléne) 145 mm 145 mm
9. Conduit (Polyuréthane, OD 0,9 mm) 60 mm 40 mm
10. Membrane de dialyse (Polyaryléthersulphone, PAES, OD 0,6 mm) Cut off: 20 000 10 mm 30 mm
Dalton

11. Fil d'or monté sur la pointe de la membrane du cathéter (OD 0,13 mm; L 3 mm). X X

12. Tube d'attache (Silicone) X X

13. Dispositif d'attache (Pebax) X X
Temps de prélévement d’un échantillon — de la membrane vers la fiole (a 0,3 pl/min) 17 min 17 min

X= parties identiques sur les deux types de cathéters.

L'extrémité du cathéter posséde un fil en or au niveau de la pointe, ce qui rend la détection du cathéter possible dans le tissu
grace a un CT-scan.
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INTRODUCTEUR DIVISIBLE SI-2 -
14. Poignée, Canule (Polycarbonate) _
15. Poignée, tube divisible (Polytétrafluoréthyléne) _
16. Tube divisible, (Polytétrafluoréthyléne, OD 1,5 mm) 74 mm
17. Canule (Acier inoxydable, OD 1,0 mm) 77 mm
18. Aiguille de pénétration (Acier inoxydable, OD 1,6 mm) 40 mm

ACCESSOIRES

Le 63 Microdialysis Catheter ne doit étre utilisé qu'avec ces accessoires.

REF Nom
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
8070228 MD System
CONSOMMABLES
Le 63 Microdialysis Catheter devrait étre utilise avec ces consommables
REF Nom
P0O00001 Microvials 250/pkg
SIGNIFICATION DES SYMBOLES & LIMITATIONS DU PRODUIT

Mois d'expiration (AAAA-MM-DD)

LOT

Numeéro de lot

Numéro de catalogue

@

Usage unique seulement

4]

Voir Mode d'emploi

C€ous

Rempli les directives des dispositifs médicaux 93/42/CEE.

STERILE|R

Stérilisation par rayonnements 3 (béta)

Température de stockage (4-25 °C)

Fabricant

A
ul
S)

Ne pas utiliser si I'emballage est emdommage

Membrane Membrane (Polyaryléthersulphone, PAES)
Memb. length | Longueur de la membrane (mm)
Shaft length | Longueur de l'ouverture (mm)
Outlet Longueur de la sortie (mm)
Inlet Longueur de l'arrivée (mm)
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Istruzioni per l'uso
63 MICRODIALYSIS CATHETER

DESTINAZIONE D’USO
Il catetere da microdialisi 63 Microdialysis Catheter & destinato alla pratica della microdialisi in tessuti adiposi, muscoli
scheletrici a riposo o tessuti epatici nel corso di chirurgia aperta.

uso
NOTA: Inumidire la membrana prima dell’introduzione nel tessuto adiposo. Per fare cio, sono consigliabili due diversi
metodi:

e Immergere la membrana nel fluido di perfusione sterile per qualche secondo oppure

e Usare la pompa da microdialisi Microdialysis Pump 106 o 107 per sciacquare il catetere col fluido di perfusione sterile.
Nel corso del risciacquo, non rimuovere il tubo di protezione intorno al catetere.

Prestare attenzione affinché il catetere resti sterile.

Introduzione sottocutanea o intramuscolare
La procedura descritta di seguito deve essere praticata in condizioni asettiche da personale medico qualificato.

1. Afferrare la cute che ricopre il tessuto adiposo e praticare un foro solo sulla cute utilizzando I'ago. Rompere le maniglie
dell'introduttore divisibile prima dell'inserimento per evitare di danneggiare il tessuto. Inserire completamente I'introduttore fino
alla maniglia del tubo divisibile nel tessuto adiposo o nel tessuto del muscolo scheletrico a riposo.

2. Estrarre con cura I'ago dell'introduttore, mantenendo il tubo divisibile in posizione. Non reinserire I'ago dell'introduttore una
volta estratto. Verificare eventuali emorragie. Se si verifica un’emorragia intensa, rimuovere l'introduttore.

3. Svitare e rimuovere il tubo di protezione dal catetere, ruotandolo in senso antiorario. NOTA: Prestare attenzione nella
rimozione del tubo di protezione per evitare di danneggiare la membrana distale all’estremita del catetere.

4. Inserire con cura Microdialysis Catheter nel tubo divisibile. Non toccare la membrana bianca del catetere.
Per seguire le istruzioni indicate nel punto 5 di seguito, sono necessarie due persone:

5. Tenere Microdialysis Catheter in questa posizione intorno alla congiunzione. Afferrare le linguette del tubo divisibile (sono
necessarie tre mani) e tirarle via dal catetere fisso, finché il tubo non si suddivide per tutta la sua lunghezza. Una volta
terminato, smaltire tutte le stringhe di plastica.

6. Se necessario, fissare il catetere con cura. E preferibile usare gli strumenti di fissaggio (12, 13) in dotazione col catetere.
Montare il tubo di silicone (12) sul corpo. Posizionare lo strumento di fissaggio (13) sul tubo di silicone e serrarlo con suture
strette. Le suture non devono essere posizionate direttamente sul corpo perché potrebbero bloccare il flusso.

7. Se necessario, Microdialysis Catheter puo essere fissato anche sulla pelle da suture attorno al tappo (6) del catetere.

8. Coprire la zona dell'inserimento con una benda protettiva, per esempio Tegaderm®, OpSite® o prodotti affini.

9. Se si utilizza una pompa per microdialisi 106 0 107: Collegare il tubo di ingresso alla 106 Syringe, riempita di Perfusion Fluid
T1, quindi inserire la microprovetta nell'apposito alloggiamento. Posizionare la siringa nella Microdialysis Pump 106 o 107 e
chiudere il coperchio (vedere le istruzioni piu dettagliate per la pompa nel manuale della pompa).

10. Se si utilizza il MD System: Collegare I'estensione del catetere alla 106 Syringe riempita con fluido di Perfusion Fluid T1 a
temperatura ambiente, assicurarsi che non vi siano bolle d'aria nella siringa. Riempire a mano I'estensione con fluido di
perfusione e collegarla all'ingresso del catetere per microdialisi. Posizionare la siringa nella MD Cartridge e seguire le istruzioni
visualizzate (vedere istruzioni piu dettagliate, nel manuale del MD System).
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Introduzione nel tessuto epatico T
La procedura descritta di seguito deve essere praticata da un chirurgo in condizioni asettiche. Il catetere va introdotto e usato
esclusivamente nel corso di chirurgia aperta. NOTA! |l catetere non va lasciato nel fegato successivamente alla chiusura
dell’addome, poiché la congiunzione deve essere posizionata al di fuori del corpo.

1 s
1. Rompere le maniglie dellintroduttore divisibile prima dell'inserimento per evitare di danneggiare il tessuto. Inserire
completamente l'introduttore nel tessuto epatico fino alla maniglia del tubo divisibile.

2. Estrarre con cura I'ago dell'introduttore, mantenendo il tubo divisibile in posizione. Non reinserire I'ago dell'introduttore una
volta estratto. Verificare eventuali emorragie. Se si verifica un’emorragia intensa, rimuovere l'introduttore.

3. Svitare e rimuovere il tubo di protezione dal catetere, ruotandolo in senso antiorario. NOTA: Prestare attenzione nella
rimozione del tubo di protezione per evitare di danneggiare la membrana distale all’estremita del catetere.

4. Inserire con cura Microdialysis Catheter nel tubo divisibile. Non toccare la membrana bianca del catetere.

5 6
Per seguire le istruzioni indicate nel punto 5 di seguito, sono necessarie due persone:

5. Tenere con un forcipe Microdialysis Catheter in questa posizione intorno alla congiunzione. Afferrare le linguette del tubo
divisibile (sono necessarie tre mani) e tirarle via dal catetere fisso, finché il tubo non si suddivide per tutta la sua lunghezza. Una
volta terminato, smaltire tutte le stringhe di plastica.

6. Se necessario, fissare Microdialysis Catheter sul fegato con suture attorno al tappo (6) del catetere.
7. Se si utilizza una pompa per microdialisi 106 0 107: Collegare il tubo di ingresso alla 106 Syringe, riempita di Perfusion Fluid

T1, quindi inserire la microprovetta nell'apposito alloggiamento. Posizionare la siringa nella Microdialysis Pump 106 o 107 e
chiudere il coperchio (vedere le istruzioni piu dettagliate per la pompa nel manuale della pompa).

8. Se si utilizza il MD System: Collegare I'estensione del catetere alla 106 Syringe riempita con fluido di Perfusion Fluid T1 a
temperatura ambiente, assicurarsi che non vi siano bolle d'aria nella siringa. Riempire a mano I'estensione con fluido di
perfusione e collegarla all'ingresso del catetere per microdialisi. Posizionare la siringa nella MD Cartridge e seguire le istruzioni
visualizzate (vedere istruzioni piu dettagliate, nel manuale del MD System).

RIMOZIONE DEL CATETERE
Il catetere va rimosso tirandolo delicatamente fuori dal sito in cui & stato inserito. NOTA: | cateteri inutilizzati/rimossi vanno
trattati nel rispetto della prassi ospedaliera riguardo il materiale a rischio biologico.

INDICAZIONI

Monitoraggio di pazienti in un contesto clinico o di ricerca per il rilevamento di cambiamenti chimici, per esempio ischemia,
ipossia o danni alle cellule. La microdialisi non va usata come base esclusiva per il rilascio di diagnosi o per la prescrizione di
terapie.

RISCHI E CONTROINDICAZIONI
e Non usare il catetere se la massa di tessuto del fegato € molto ridotta.
e L'’inserimento del catetere all'interno del tessuto potrebbe causare emorragie dai vasi sanguigni danneggiati.

e |l catetere non va lasciato nel fegato successivamente alla chiusura dell’'addome, poiché la congiunzione deve essere
posizionata fuori dal corpo.
e |1 63 Microdialysis Catheter € un dispositivo mono-uso. Il riutilizzo del dispositivo sottopone a rischio di cross-

contaminazione.
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Questo strumento ¢ sterile, salvo aperture o danneggiamenti alla confezione.

63 Microdialysis Catheter va usato solo insieme agli accessori descritti nella tabella di seguito.

Maneggiare il catetere con cura e attenzione per evitare piegature accidentali o altri danneggiamenti, in particolare dopo la
rimozione del tubo di protezione. Evitare il contatto con la membrana da dialisi.

Il catetere non va usato se si constata la presenza di qualsiasi danno visibile.

Il catetere non va usato se esiste la possibilita che non sia piu sterile prima dell'inserimento.

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

Se si utilizza con una pompa MD 106/107:Controllare che il liquido sia pompato attraverso il catetere ispezionando il
volume all’interno della microprovetta ad ogni sostituzione delle microprovette.

Se si utilizza con il MD System: verificare che ci siano letture sullo schermo

Se si utilizza con una pompa MD 106/107:Se non c'e liquido nella fialetta di raccolta, attivare l'infusione della pompa: aprire
il coperchietto, attendere 3secondi e chiuderlo di nuovo. Lasciare l'infusione attiva per 5 minuti. Verificare che i tubetti del
catetere nonsiano attorcigliati e che I'ago del porta-fialetta sia correttamente inserito nella membrana. Se non viene ancora
raccolto nessun fluido nella fialetta, la membrana potrebbe essere danneggiata, il catetere deve essere imosso.

Se si utilizza con il MD System: controllare i messaggi sullo schermo.

Rimuovere il catetere in caso di arresto permanente del flusso del liquido.

e | ]
Ny 6 7 9 10 1

2 / 12,13

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI TECNICHE

63 Microdialysis Catheter REF 8010509 | REF 8010514
1. Microprovetta (polistirene + santoprene) X X

2. Connessione Luer Lock (policarbonato) X X

3. Tubo di ingresso (poliuretano, diametro esterno 1 mm) 600 mm 600 mm
4. Alloggiamento provetta (policarbonato) X X

5. Tubo di uscita (poliuretano, diametro esterno 1 mm) 220 mm 220 mm
6. Tappo (silicone) X X

7. Congiunzione (polisulfone) X X

8. Tubo di protezione (polietilene) 145 mm 145 mm
9. Corpo (poliuretano, diametro esterno 0,9 mm) 60 mm 40 mm
10. Membrana da dialisi (poliarileteresulfone, PAES, diametro esterno 0,6 mm) Cut off: 10 mm 30 mm
20 000 Dalton

11. Filo d’oro all'interno della punta della membrana (diametro esterno 0,13 mm; X X
lunghezza 3 mm).

12. Tubo di fissaggio (silicone) X X

13. Dispositivo di fissaggio (Pebax) X X
Tiempo de Volumen Muerto - desde la membrane al microvial (de 0,3 pl/min) 17 min 17 min

X = Componenti identici per entrambi i cateteri.
La parte distale del catetere contiene un filo d'oro all'interno della punta che consente di rilevare la localizzazione del catetere
all'interno del tessuto tramite una TAC.
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INTRODUTTORE DIVISIBILE SI-2

14. Maniglia, cannula (policarbonato)

15. Maniglia, tubo divisibile (politetrafluorietilene)

16. Tubo divisibile, (politetrafluorietilene, diametro esterno 1,5 mm) 74 mm
17. Cannula (acciaio inossidabile, diametro esterno 1,0 mm) 77 mm
18. Ago (Acciaio inossidabile, diametro esterno 1,6 mm) 40 mm

ACCESSORI

63 Microdialysis Catheter va usato solo insieme a

i seguenti accessori.

RIF

Nome

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

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
8070228 MD System Complete

MATERIALI DI CONSUMO

63 Microdialysis Catheter dovrebbe essere usato

con questi materiali di consumo.

REF

Nome

PO00001

Microvials 250/pkg

SPIEGAZIONE SIMBOLI E LIMITAZIONI DEL PRODOTTO

2 Scadenza (AAAA-MM-GG)

Numero di LOTTO

Numero di catalogo

Monouso

LOT
@

Vedere le istruzioni per 'uso

4]

Rispetta la Direttiva 93/42/CEE

C€0413

relativa ai Dispositivi Medici.

STERILE [R Sterilizzato con radiazioni B
Temperatura di conservazione
(4-25 °C)
Produttore

A
wl
®)

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Membrane Materiale membrana (poliarileteresulfone, PAES)
Memb. lenght | Lunghezza membrana (mm)
Shaft lenght | Lunghezza corpo (mm)
Outlet Lunghezza uscita (mm)
Inlet Lunghezza ingresso (mm)
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Instrucciones de uso
63 MICRODIALYSIS CATHETER

OBJETIVO DE USO
El 63 Microdialysis Catheter permite llevar a cabo la microdialisis en el tejido adiposo, en el misculo esquelético en reposo o0 en
el tejido hepatico durante una cirugia abierta.

uso
NOTA: Antes de la implantacion en el tejido adiposo se debe humedecer previamente la membrana. Le recomendamos dos
métodos para realizar esto:

e Sumerja la membrana en fluido de perfusién estéril por unos cuantos segundos,

e  Utilice la bomba 106 o 107 Microdialysis Pump para heparinizar el catéter con fluido de perfusién estéril.
No quite el tubo de proteccidn que rodea al catéter mientras estd heparinizando.

Tenga cuidado para que el catéter no se contamine

Implantacién subcuténea o intramuscular

El siguiente procedimiento lo debe llevar bajo condiciones asépticas por personal con formacion médica.

1. Coger la piel firmemente junto con tejido adiposo subyacente y hacer una puncion, justo a través de la piel, con la aguja de
puncién. Rompa los mangos del introductor de separacion antes de la insercién para evitar dafar el tejido. Inserte el introductor
completamente en el mango del tubo de separacion en el tejido adiposo y en el masculo esquelético en reposo.

2. Quite la aguja del introductor cuidadosamente mientras mantiene posicionado el tubo de separacion. No vuelva a insertar la
aguja del introductor después de retirarla. Observe si existe sangrado. Si existe un sangrado prolongado, quite el
introductor.

3. Desatornille y quite el tubo de proteccion del catéter, girandolo en sentido antihorario. NOTA: Tenga precaucion al quitar el
tubo de proteccion de tal modo que no dafie la membrana en el extremo alejado del catéter.

4. Inserte cuidadosamente el catéter de microdialisis en el tubo de separacion. No toque la membrana de color blanco del
catéter.

Se requieren dos personas para seguir las instrucciones a partir del namero 5:

5. Sostenga el catéter de microdidlisis en esta posicion alrededor del paso de liquido. Coja las pestafias del tubo de separacion
(se necesitan tres manos) y tire de las pestafias para separarlas, lejos del catéter interno, hasta que el tubo se separe en toda
su longitud. Después de realizar esto, deseche las tiras de plastico.

6. Si es necesario, fije cuidadosamente el catéter. Utilice los dispositivos de fijacion (12, 13) incluidos en el empaque.
Monte el tubo de silicon (12) sobre la columna. Coloque el dispositivo de fijacion (13) sobre el tubo de silicdn y fijelo con
suturas ajustadas. Las suturas no se deben colocar directamente sobre la columna, ya que bloguearia el flujo.

7. Si es necesario también se puede fijar el catéter de microdialisis en la piel por medio de suturas alrededor del fijador (6) en
el catéter.

8. Cubra el sitio de insercion con un vendaje de proteccion, es decir, Tegaderm®, OpSite® o algo similar.
9. Se si utilizza una pompa per microdialisi 106 0 107: Coloque el tubo de entrada en el 106 Syringe, lleno con Perfusion Fluid

T1 e inserte un microvial en el soporte de microvial. Coloque la jeringa en la bomba 106 o 107 Microdialysis Pump y cierre la
tapa (consulte las instrucciones mas detalladas para la bomba, en el manual de la bomba).

10. Si utiliza el MD System: Conecte la extension del catéter a la 106 Syringe llena con Perfusion Fluid T1 a temperatura
ambiente, aseglrese de que no haya burbujas de aire en la jeringa. Llene la extensién a mano con liquido de perfusion y
conéctela a la entrada del catéter de microdidlisis. Coloque la jeringa en el MD Cartridge y siga las instrucciones en pantalla
(consulte las instrucciones mas detalladas en el manual del MD System).
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Implantacién en el tejido hepatico
El siguiente procedimiento lo debe llevar a cabo un cirujano bajo condiciones asépticas. El catéter se debe implantar y utilizar
solamente durante una cirugia abierta. ijNOTA! El catéter no se debe dejar en el higado después de cerrar el abdomen ya
que el paso de liquido se debe colocar fuera del cuerpo.

1 :
1. Rompa los mangos del introductor de separacién antes de la insercidn para evitar dafiar el tejido. Inserte el introductor
completamente en el mango del tubo de separacion en el tejido hepatico.

2. Quite la aguja del introductor cuidadosamente mientras mantiene posicionado el tubo de separacion. No vuelva a insertar la
aguja del introductor después de retirarla. Observe si existe sangrado. Si existe un sangrado prolongado, quite el
introductor.

3. Desatornille y quite el tubo de proteccion del catéter girandolo en sentido antihorario. NOTA: Tenga precaucion al quitar el
tubo de proteccion de tal modo que no dafie la membrana en el extremo alejado del catéter.

4. Inserte cuidadosamente el catéter de microdidlisis en el tubo de separacion. No toque la membrana de color blanco del
catéter.

5 6

Se requieren dos personas para seguir las instrucciones a partir del namero 5:

5. Sostenga el catéter de microdidlisis en esta posicion con un férceps alrededor del paso de liquido. Coja las pestafias del
tubo de separacion (se necesitan tres manos) y tire de las pestafias para separarlas, lejos del catéter interno, hasta que el tubo
se separe en toda su longitud. Después de realizar esto, deseche las tiras de plastico.

6. Si es necesario se puede fijar el catéter de microdialisis en el higado por medio de suturas alrededor del fijador (6) en el
catéter.

7. Se si utilizza una pompa per microdialisi 106 o0 107: Coloque el tubo de entrada en el 106 Syringe, lleno con Perfusion Fluid
T1 e inserte un microvial en el soporte de microvial. Coloque la jeringa en la bomba 106 o 107 Microdialysis Pump y cierre la
tapa (consulte las instrucciones mas detalladas para la bomba, en el manual de la bomba).

8. Si utiliza el MD System: Conecte la extension del catéter a la 106 Syringe llena con Perfusion Fluid T1 a temperatura
ambiente, aseglrese de que no haya burbujas de aire en la jeringa. Llene la extensién a mano con liquido de perfusion y
conéctela a la entrada del catéter de microdialisis. Coloque la jeringa en el MD Cartridge y siga las instrucciones en pantalla
(consulte las instrucciones mas detalladas en el manual del MD System).

REMOCION DEL CATETER
El catéter se puede quitar jalandolo cuidadosamente hacia fuera a través del sitio de insercién. NOTA: Los catéteres
descontinuados/removidos se deben manipular de acuerdo a las rutinas hospitalarias para material biopeligroso.

INDICACIONES
Para monitorear a pacientes bajo estudio clinico o de investigacion para la deteccion de cambios quimicos, en otras palabras,
isquemia, hipoxia o dafio celular. La microdidlisis no se debe utilizar como la Unica base de diagndstico o de terapia.

CONTRAINDICACIONES Y RIESGOS

e No utilice el catéter si la masa del tejido del higado es muy pequenia.

e Alinsertar el catéter en el tejido podria ocasionar sangrado proveniente de los vasos dafiados.

e El catéter no se debe dejar en el higado después de cerrar el abdomen ya que el paso de liquido se debe colocar fuera del
cuerpo.

e El 63 Microdialysis Catheter es por un tnico uso. Si este dispositivo es reutilizado existe un riesgo de contaminacion
cruzada.
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PRECAUCIONES

e Este dispositivo es estéril a menos que se haya abierto o dafiado el empaque.

e EI 63 Microdialysis Catheter se debe utilizar solamente con los accesorios descritos en la tabla de abajo.

e Asegulrese de manipular con cuidado el catéter para evitar que se deforme o se dafie, particularmente después de quitar el
tubo de proteccién. Evite el contacto con la membrana de didlisis.

e Siobserva dafios, no utilice el catéter.
Si existe sospecha de que se ha contaminado el catéter antes de la insercion, no debera 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 microdidlisis.

e Sise usacon unabomba 106/107 MD: Verifique que el liquido se esta bombeando a través del catéter inspeccionando el
volumen en el microvial cada vez que cambie los microviales.
Si se usa con el MD System: compruebe que haya lecturas en la pantalla.
Si se usa con una bomba 106/107 MD: 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 microdilisis, la membrana podria estar dafiada y
por tanto, el catéter debe ser retirado.

e Sise usacon el MD System: verifique los mensajes en pantalla.
Quite el catéter si es que existe una suspension permanente en el flujo de liquido.
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DESCRIPCION DE PRODUCTO E INFORMACION TECNICA
63 Microdialysis Catheter REF 8010509 REF 8010514
1. Microvial (Poliestireno + Santopreno) X X
2. Conexién tipo Luer-lock (Policarbonato) X X
3. Tubo de entrada (Poliuretano, OD 1 mm) 600 mm 600 mm
4. Soporte de vial (Policarbonato) X X
5. Tubo de salida (Poliuretano, OD 1 mm) 220 mm 220 mm
6. Fijador (Silicona) X X
7. Paso de liquido (Polisulfona) X X
8. Tubo de proteccion (Polietileno) 145 mm 145 mm
9. Columna (Poliuretano, OD 0,9 mm) 60 mm 40 mm
10. Membrana de dialisis (Poliariletersulfona, PAES, OD 0,6 mm) Cut off: 20 000 10 mm 30 mm
Dalton
11. Filamento de oro dentro de la punta de la membrana del catéter (OD 0,13 mm; L X X
3 mm).
12. Tubo de fijacion (Silicona) X X
13. Dispositivo de fijacion (Pebax) X X
Tiempo de Volimen Muerto- desde la membrane al microvial ( de 0,3 pl/min) 17 min 17 min

X= Piezas idénticas en ambos catéteres.

La parte distante del catéter tiene un filamento de oro dentro de la punta del catéter, lo que hace posible detectar la ubicacion
del catéter en el tejido a través de un escaneo CT (Tomografia Computada).
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INTRODUCTOR DE SEPARACION SI-2

14. Mango, Céanula (Policarbonato)

15. Mango, Tubo de separacion (Politetrafluoretileno)

16. Tubo de separacion, (Politetrafluoretileno, OD 1,5 mm) 74 mm
17. Céanula (Acero inoxidable, OD 1,0 mm) 77 mm
18. Aguja de puncion (Acero inoxidable, OD 1,6 mm) 40 mm
ACCESORIOS
El 63 Microdialysis Catheter se debera utilizar solamente con los siguientes accesorios:
REF Nombre
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
8070228 MD System Complete

CONSUMIBLES

El 63 Microdialysis Catheter debe utilizarse con estos consumibles.

REF

Nombre

P000001

Microvials 250/pkg

EXPLICACION DE SIMBOLOS Y LIMITACIONES DEL PRODUCTO

E

Ultimo mes de uso (AAAA-MM-DD)

Ndmero de LOTE

Numero de catalogo

@

Producto de un solo uso

[ li]

Consulte las instrucciones de uso

Cumple con la directiva para dispositivos médicos 93/42/EEC.

C€o41s
ER

ST ILE|H Esterilizado por medio de radiacion 3
s Temperatura de almacenamiento
(4-25 °C)
'/o
Fabricante

@ L

No usar si el embalaje esta averiado

Membrane Material de la membrana (Poliariletersulfona, PAES)
Memb. length | Longitud de membrana (mm)
Shaft length | Longitud de columna (mm)
Outlet Longitud de salida (mm)
Inlet Longitud de entrada (mm)
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Brukerveiledning
63 MICRODIALYSIS CATHETER

PATENKT BRUK
63 mikrodialyse kateter er tenkt brukt for & utfere mikrodialyse i fetladet vev, hvilende skjelettmuskler eller i hepatisk vev under
apen kirurgi.

BRUK
MERK! Far kateteret settes inn i fetladet vev bar membranen forh&ndsfuktes. Vi anbefaler to metoder & gjare dette pa:

e Dypp membranen i en steril perfusjonsvaeske i noen fa sekunder, eller
e  Bruk en 106 eller 107 mikrodialysepumpe til & skylle kateteret med en steril perfusjonsveeske.
Fjern ikke beskyttelsesrgret rundt kateteret under skyllingen.

Veer forsiktig nar du gjar dette, slik at kateteret ikke blir usterilt.

Implantasjon under overhuden eller intramuskulaert
Folgende prosedyre skal utfgres under aseptiske forhold av medisinsk fagpersonell.

1. Ta et fast tak i skinnet med underliggende underhudsvev og punkter kun huden med gjennomslagsnalen. Brekk av
handtakene til den delbare innfgreren far enheten settes inn, slik at vevet ikke skades. Sett innfgreren helt inn til handtaket pa
det delbare rgret i det fetladne vevet eller i vevet til den hvilende skjelettmuskelen.

2. Fjern forsiktig innfaringsnalen mens du holder det delbare raret pa plass. Sett ikke inn igjen innfaringsnélen etter at den er
trekt ut. Se opp for bladninger. Oppstar en omfattende blgdning ma innfgringsnalen fiernes.

3. Skru av og fiern beskyttelsesraret fra kateteret ved & vri det moturs. MERK! Veer varsom nar beskyttelsesrgret fiernes slik
at du ikke skader membranen ved bakkanten av kateteret.

4. Sett mikrodialysekateteret forsiktig inn i det delbare raret. Bergr ikke den hvite membranen pa kateteret.

To personer kreves for a falge instruksjonene under nummer 5 nedenfor.

5. Hold mikrodialysekateteret i denne posisjonen rundt vaeskekrysset. Ta tak i grene pa det delbare rgret (det kreves tre hender
til sammen) og trekk grene fra hverandre, vekk fra det iboende kateteret, til rarene deles nedover i hele sin lengde. Etter at
dette er oppnadd ma plaststripsene kastes med det samme.

6. Om nadvendig ma kateteret forankres forsiktig. Vennligst bruk festeutstyret (12, 13) som falger med i denne pakken.

Fest silikonrgret (12) pa akslingen. Plasser festeutstyret (13) over silikonraret og fest det med stramme sting. Stingene bar ikke
plasseres direkte pa akslingen, da dette kan blokkere vaeskeflyten.

7. Om ngdvendig kan mikrodialysekateteret ogsa festes til huden med sting rundt stopperen (6) pa kateteret.

8. Dekk innsettingsstedet med en beskyttende bandasje, for eksempel Tegaderm®, OpSite® eller lignende.

9. Hvis du bruker en 106 eller 107 mikrodialysepumpe:Kople innlgpsraret til 106 Syringe, fylt med Perfusion Fluid T1, og sett

ampullen inn i ampulleholderen. Plasser sprgyten i 106 eller 107 mikrodialysepumpen og lukk lokket (se mer detaljerte
instruksjoner for pumpen i pumpehandboken).

10. Hvis du bruker MD Systemet: Koble kateterforlengelsen til 106 Syringe fylt med romtemperatur Perfusjon Fluid T1, sgrg for
at det ikke er luftbobler i sprayten. Fyll kateterforlengelsen for hand med perfusjonsvaeske og koble til inntaket til mikrodialyse
kateter. Plasser sprgyten i MD Cartridge og falg instruksjonene pé skjermen (se mer detaljerte instruksjoner, i MD System
manual).
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Implantasjon i hepatisk vev
Falgende prosedyre bar utfgres av en kirurg under aseptiske forhold. Kateteret ma kun implanteres og brukes under apen
kirurgi. MERK! Kateteret ma ikke ligge igjen i leveren etter at bukhulen er lukket, da veeskekrysset méa plasseres utenfor
kroppen.

1. Brekk av handtakene til den delbare innfagreren fgr enheten settes inn, slik at vevet ikke skades. Sett innfgringen helt inn i det
hepatiske veet til handtaket for det delbare raret.

2. Fjern forsiktig innfaringsnalen mens du holder det delbare raret pa plass. Sett ikke inn igjen innfaringsnélen etter at den er
trekt ut. Se opp for bladninger. Oppstar en omfattende blgdning ma innferingsnélen fjernes.

3. Skru av og fiern beskyttelsesraret fra kateteret ved & vri det moturs. MERK! Veer varsom nar beskyttelsesrgret fiernes slik
at du ikke skader membranen ved bakkanten av kateteret.

4. Sett mikrodialysekateteret forsiktig inn i det delbare raret. Berar ikke den hvite membranen péa kateteret.

5 6
To personer kreves for a falge instruksjonene under nummer 5 nedenfor.

5. Hold mikrodialysekateteret i denne posisjonen rundt vaeskekrysset. Ta tak i grene pa det delbare raret (det kreves tre hender
til sammen) og trekk grene fra hverandre, vekk fra det iboende kateteret, til rarene deles nedover i hele sin lengde. Etter at
dette er oppnadd mé plaststripsene kastes med det samme.

6. Om ngdvendig ma& mikrodialysekateteret festes til leveren med sting rundt stopperen (6) pa kateteret.
7. Hvis du bruker en 106 eller 107 mikrodialysepumpe:Kople innlgpsraret til 106 Syringe fylt med Perfusion Fluid T1, og sett

ampullen inn i ampulleholderen. Plasser sprgyten i 106 eller 107 mikrodialysepumpen og lukk lokket (se mer detaljerte
instruksjoner for pumpen i pumpehandboken).

8. Hvis du bruker MD Systemet: Koble kateterforlengelsen til 106 Syringe fylt med romtemperatur Perfusjon Fluid T1, sgrg for at
det ikke er luftbobler i sprayten. Fyll kateterforlengelsen for hAnd med perfusjonsveeske og koble til inntaket til mikrodialyse
kateter. Plasser sprgyten i MD Cartridge og felg instruksjonene pa skjermen (se mer detaljerte instruksjoner, i MD System
manual).

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

INDIKASJONER

For & overvake pasienter i et klinisk eller forskningsmiljg og deteksjon av kjemiske endringer for eksempel ischemia,
surstoffmangel eller celleskader. Mikrodialyse skal ikke brukes som eneste grunnlag for diagnose eller behandling.

KONTRADIKSJONER OG FARER

e Bruk ikke kateteret dersom levervevets masse er meget liten.

e Innsetting av kateteret i vevet kan medfgre blgdninger fra skadde arer.

e Kateteret ma ikke ligge igjen i leveren etter at bukhulen er lukket, da veeskekrysset ma plasseres utenfor kroppen.

e 63 Microdialysis Catheter er kun til engangsbruk. Hvis produktet gjenbrukes, er det en risiko for kryss-kontaminering.
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FORHOLDSREGLER

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

e 63 mikrodialysekateter ma kun brukes sammen med det ekstrautstyret som er beskrevet i tabellen nedenfor.
e Pass pa & handtere kateteret forsiktig slik at det ikke knekkes eller far andre skader, szerlig etter at beskyttelsesraret er
fiernet. Unnga a bergre dialysemembranen.

Et kateter med synlige skader ma ikke benyttes.

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

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

Hvis du bruker en 106/107 MD-pumpe:Kontroller at veesken pumpes gjennom kateteret ved & kontrollere volumet i
ampullen hver gang ampullen byttes.

Hvis du bruker med MD System: Kontroller at det er avlesninger pa skjermen

Hvis du bruker en 106/107 MD-pumpe: Hvis 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 microvial membranen er penetrert av nalen i mikrovialhallaren. Hvis det fortsatt ikke
samler noe vaeske i mikrovial, kan dialysemembran pa kateteret for & bli skadet og kateteret ma fiernes.

Hvis du bruker med MD System: Kontroller skjermmeldinger

e Fjern kateteret dersom det er en permanent stans i vaeskeflyten.
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PRODUKTBESKRIVELSE OG TEKNISK INFORMASJON

63 Microdialysis Catheter REF 8010509 REF 8010514
1. Ampulle (Polystyren + santopren) X X

2. Lasbar forbindelse (polykarbonat) X X

3. Inntaksrar (polyuretan, UD 1 mm) 600 mm 600 mm
4. Ampulleholder (polykarbonat) X X

5. Utlgpsrer (polyuretan, UD 1 mm) 220 mm 220 mm
6. Stopper (silikon) X X

7. Vaeskekryss (polysulfat) X X

8. Beskyttelsesrar (polyetylen) 145 mm 145 mm
9. Aksling (polyuretan, UD 0,9 mm) 60 mm 40 mm
10. Dialysemembran (Polyaryletersulfat, PAES UD 0,6 mm) Cut off: 20 000 Dalton 10 mm 30 mm
11. Gulltrad innenfor katetermembranens spiss (UD 0,13 mm; L 3 mm). X X

12. Festergr (silikon) X X

13. Festeutstyr (Pebax) X X

Tid dgdvolum — fra membran til ampulle (ved 0,3 pl/min) 17 min 17 min

X=Identiske deler pa alle katetre

Den delen av kateteret som er lengst borte har en gulltrdd innenfor kateterspissen, som gjar det mulig & detektere plasseringen
av kateteret i vevet ved CT-skanning.
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DELBAR INNF@RING SI-2 -
14. Handtak, kanyle (polykarbonat) _
15. Handtak, delbart rgr (polytetrafluoretylen) _
16. Delbart rgr (polytetrafluoretylen, UD 1,5 mm) 74 mm
17. Kanyle (rustfritt stal, UD 1,0 mm) 77 mm
18. Gjennomslagsnal (rustfritt stal, UD 1,6 mm) 40 mm
TILBEHZR
63 Microdialysis Catheter ma kun brukes sammen med fglgende tillbehar.
REF Navn
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
8070228 MD System Complete
FORBRUKER
63 Microdialysis Catheter bgr brukes med fglgende forbruksvarer
REF Navn
P000001 Microvials 250/pkg

SYMBOLFORKLARINGER OG PRODUKTBEGRENSNINGER

2

Siste bruksméned (AAAA-MM-DD)

LOTT nummer

Katalognummer

[LOT]
[REF]
@

Kun engangsbruk

4]

Se brukerveiledning for bruk

ce0413

Oppfyller det medisinske utstyrsdirektivet 93/42/EF.

STERILE [R Sterilisert med R-straling.
Lagringstemperatur
(4-25 °C)
Produsent

A
wl
®

Ma ikke brukes dersom forpakningen er skadet.

Membrane Membranmateriale (Polyaryletersulfat, PAES)
Memb. lenght | Membranlengde (mm)
Shaft lenght | Aksellengde (mm)
Outlet Utlgpslengde (mm)
Inlet Inntakslengde (mm)
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Instructiuni de utilizare
63 MICRODIALYSIS CATHETER

DESTINATIE

63 Microdialysis Catheter este conceput pentru a efectua microdializa in tesutul adipos, muschiul scheletal sau in tesutul
hepatic in cursul operatiei deschise.

UTILIZARE
OBSERVATIE: inainte de implantarea in tesutul adipos membrana trebuie sa fie umezita. V& recomand&m doud moduri de
realizare a acestui lucru:

e Lasati membrana intr-un lichid de perfuzie steril timp de cateva secunde, sau
e Utilizati pompa de microdializa 106 sau 107 pentru a stropi din abundenta cateterul cu lichidul de perfuzie steril.
Nu scoateti tubul de protectie din jurul cateterului in timp ce faceti acest lucru.

Fiti atenti pentru a evita ca cateterul sa devina nesteril.

Implantare subcutanata sau intramusculara
Procedura urmatoare trebuie sa fie urmata in conditji sterile catre personal instruit medical.

1. Apucati ferm pielea cu tesutul adipos de baza si a face o punctie doar prin piele cu ajutorul acului punctie. Rupeti méanerele
varfului separabil inainte de insertie, in vederea evitarii afectarii tesutului. Inserati varful complet pana la manerul tubului
separabil n tesutul adipos sau al muschiului scheletal.

2. Scoateti acul varfului cu atentie in timp ce mentineti tubul separabil in pozitie. Nu inserati din nou acul varfului dupa ce I-afi
scos. Fiti atent la sdngerare. Daca se produce o sadngerare masiva, scoateti varful..

3. Desurubati si scoateti tubul de protectie de pe cateter, rotindu-I in directia opusa acelor de ceasornic. OBSERVATIE: Fiti
atenti cand scoateti tubul de protectie ca sa nu deteriorati membrana de la capatul distal al cateterului.

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

Sunt necesare doua persoane pentru urmarea instructiunilor de la numarul 5 de dedesubt:

5. Tineti cateterul de microdializa in aceasta pozitie in jurul punctului de curgere lichid. Prindeti capetele tubului separabil (sunt
necesare trei maini simultan) si trageti-le in directie opusa, in afara cateterului inserat, pana cand tubul se separa in doua pe
intreaga lungime. Dupa aceasta, aruncati imediat fasiile de plastic.

6. Daca este necesar, fixati cu atenfie cateterul. Va rugam sa utilizati dispozitivele de fixare (12,13) incluse in pachet.

Montati tubul de silicon (12) pe coloana. Plasati dispozitivul de fixare (13) deasupra tubului de silicon si prindeti-I fix cu suturi
stranse. Suturile nu trebuie sa fie lasate direct pe coloana, pentru ca ar putea bloca curgerea.

7. Daca este necesar, cateterul de microdializa poate fi de asemenea fixat pe piele cu suturi n jurul dispozitivului de inchidere
(6) de pe cateter.

8. Acoperiti punctul de insertie cu o compresa de protectie, de ex. Tegaderm®, OpSite® sau similar.
9. Daca utilizati o pompa de microdializa 106 sau 107: Conectati tubul intrare la 106 Syringe umpluta cu Perfusion Fluid T1 si

introduceti un micro flacon pe suportul de micro flacoane. Plasati seringa in pompa de microdializa 106 sau 107 si inchideti
capacul (consultati instructiuni mai detaliate pentru pompa ih manualul pompei).

10. Daca utilizati MD System: Conectati extensia cateterului la 106 Syringe umpluta cu Perfusion Fluid T1 la temperatura
camerei, asigurati-va ca nu exista bule de aer in seringd. Umpleti extensia manual cu lichid de perfuzie si conectati-va la
intrarea cateterului de microdializa. Plasati seringa in MD Cartridge si urmati instructiunile de pe ecran (consultati instructiuni
mai detaliate, in manualul MD System).
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Implantarea in tesutul hepatic
Procedura urmatoare trebuie sa fie urmata de un chirurg, in conditii sterile. Cateterul va fi implantat si utilizat numai in timpul
operatiei deschise. OBSERVATIE! Cateterul nu trebuie sa fie lasat in ficat dupa inchiderea abdomenului, dat fiind ca
punctul de trecere lichid trebuie sa se afle in afara corpului.

1 :
1. Rupeti manerele varfului separabil Tnainte de insertie, in vederea evitarii afectarii fesutului. Inserati varful complet pana la
manerul tubului separabil in tesutul hepatic.

2. Scoateti acul varfului cu atentie in timp ce mentineti tubul separabil in pozitie. Nu inserati din nou acul varfului dupa ce I-afi
scos. Fiti atent la sdngerare. Daca se produce o sdngerare masiva, scoateti varful..

3. Desurubati si scoateti tubul de protectie de pe cateter, rotindu-I in directia opusa acelor de ceasornic. OBSERVATIE: Fiti
atenti cand scoateti tubul de protectie ca sa nu deteriorati membrana de la capatul distal al cateterului.

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

5 6
Sunt necesare doua persoane pentru urmarea instructiunilor de la numarul 5 de dedesubt:

5. Tineti cateterul de microdializa in aceasta pozitie cu un forceps in jurul punctului de trecere lichid. Prindeti capetele tubului
separabil (sunt necesare trei maini simultan) si trageti-le in directie opusa, in afara cateterului inserat, pana cand tubul se
separa in doua pe intreaga lungime. Dupa aceasta, aruncati imediat fasiile de plastic.

6. Daca este necesair, fixati cateterul de microdializa pe ficat prin suturile din jurul dispozitivului de oprire (6) de pe cateter.
7. Daca utilizati o pompa de microdializa 106 sau 107: Conectati tubul intrare la 106 Syringe umpluta cu Perfusion Fluid T1 si

introduceti un micro flacon pe suportul de micro flacoane. Plasati seringa in pompa de microdializa 106 sau 107 si inchideti
capacul (consultati instructiuni mai detaliate pentru pompa ih manualul pompei).

8. Daca utilizati MD System: onectati extensia cateterului la 106 Syringe umpluta cu Perfusion Fluid T1 la temperatura camerei,
asigurati-va ca nu exista bule de aer in seringa. Umpleti extensia manual cu lichid de perfuzie si conectati-va la intrarea
cateterului de microdializa. Plasati seringa in MD Cartridge si urmati instructiunile de pe ecran (consultati instructiuni mai
detaliate, in manualul MD System).

SCOATEREA CATETERULUI
Cateterul se va scoate cu atentie, tragandu-l usor din punctul de inserfie. OBSERVATIE: Cateterele intrerupte sau scoase vor fi
manuite conform rutinei spitalicesti in legatura cu materialele biopericuloase.

INDICATII

Pentru monitorizarea pacientilor dintr-un spatiu clinic sau de cercetare in vederea detectarii schimbarilor chimice, de ex.,
ischemie, hipoxie sau distrugerea celulelor, microdializa nu trebuie sa fie utilizata ca singurul mijloc de diagnosticare sau
terapie.

CONTRAINDICATII & RISCURI

e Nu utilizati cateterul pentru o cantitate foarte mica de tesut ficat.

e Inserarea cateterului in tesut poate provoca sangerarea vaselor afectate.

e Cateterul nu trebuie sa fie Iasat in ficat dupa inchiderea abdomenului, dat fiind ca punctul de curgere lichid trebuie sa se
afle in afara corpului.

e 63 Microdialysis Catheter este prevazut pentru o unica utilizare. Reutilizarea implica risc de contaminare.
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PRECAUTII
e Acest dispozitiv este steril, exceptand cazul in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat.
e 63 Microdialysis Catheter va fi utilizat numai impreuna cu accesoriile descrise in tabelul de mai jos.
e Asigurati-va ca manuiti cu atentie cateterul in vederea evitarii rasucirii acestuia sau altui efect nedorit, in special dupa

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

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

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

Seringa pompa conectata la cateter nu trebuie purjata manual intrucat aceasta poate distruge membrana de microdializa.
Daca utilizati cu o pompa 106/107 MD:Verificati daca lichidul este pompat prin cateter, verificand volumul din micro
flacoane de fiecare data cand sunt inlocuite acestea.

Daca utilizati cu MD System: Verificati daca exista citiri pe ecran.

Daca utilizati cu o pompa 106/107 MD: Pentru a incepe purjarea verificati mai intai ca recipientul de colectare sa fie gol.
Incepeti purjarea deschizand capacul si inchideti-| dupa 3 secunde. Asteptati 5 minute pentru efectuarea purjarii. Verificati
ca si tubulatura sa nu fie gatuita, precum si daca acul perforeaza corect membrana recipientului de colectare. Daca dupa
cele 5 minute nu exista lichid in recipientul de colectare, atunci membrana de microdializa este distrusa si cateterul trebuie

inlocuit.
Daca utilizati cu MD System: verificati pe mesajele de pe ecran.
e  Scoateii cateterul daca observatii o oprire permanenta in curgerea lichidului.

5

DESCRIERE PRODUS & SPECIFICATII TEHNICE

/ 12,13

63 MICRODIALYSIS CATHETER REF 8010509 | REF 8010514
1. Micro flacon (Polistiren + Santopren) X X

2. Conexiune inchidere luer (Policarbonat) X X

3. Tub intrare (Poliuretan, OD 1 mm) 600 mm 600 mm
4. Suport flacoane (Policarbonat) X X

5. Tub iesire (Poliuretan, OD 1 mm) 220 mm 220 mm
6. Dispozitiv oprire (Silicon) X X

7. Trecere lichid (Polisulfon) X X

8. Tub protectie (Polietilena) 145 mm 145 mm
9. Coloana (Poliuretan, OD 0,9 mm) 60 mm 40 mm
10. Membrana dializa (Poliariletersulfon, PAES, OD 0,6 mm) Cut off: 20 000 Dalton 10 mm 30 mm
11. Fir de aur in varful membranei cateterului (OD 0,13 mm; L 3 mm). X X

12. Tub fixare (Silicon) X X

13. Dispozitiv fixare (Pebax) X X
Timpul de prelevare a unui esantion - de la membrana catre recipientul de colectare (la | 17 min 17 min
0,3 pl/min)

X=Piese identice pentru ambele catetere

Partea distal a cateterului are un fir de aur pe varful cateterului, care face posibila detectarea pozitiei cateterului in {esut prin

scanarea CT.
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VARF SEPARABIL SI-2

14. Maner, canula (Policarbonat)

15. Maner, tub separabil (Politetrafluoretilena)

16. Tub separabil (Politetrafluoretilena, OD 1,5 mm) 74 mm
17. Canula (Otel inoxidabil, OD 1,0 mm) 77 mm
18. Ac punctie (Otel inoxidabil, OD 1,6 mm) 40 mm
ACCESORII
63 Microdialysis Catheter va fi utilizat numai cu aceste accesorii.
REF Denumire
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
8070228 MD System Complete

CONSUMABILE

63 Microdialysis Catheter trebuie utilizat cu urmatoarele consumabile

REF

Denumire

PO00001

Microvials 250/pkg

SIMBOL ILUSTRARE & LIMITARI PRODUS

2

Ultima luna de utilizare (AAAA-LL-DD)

LOT

Numar LOT

Numar catalog

@

Numai unica folosinta

4]

A se vedea instructiunile de utilizare

C€ous

Respecta Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/EEC.

STERILE|R Sterilizat cu radiatie 3
Temperatura depozitare
(4-25 °C)
Producator

A
wl
S)

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Membrane Material membrana (Poliariletersulfon, PAES)
Memb. lenght | Lungime membrana (mm)
Shaft lenght | Lungime coloana (mm)
Outlet Lungime iegire (mm)
Inlet Lungime intrare (mm)
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Odnyigg yia xpion Tou
63 MICRODIALYSIS CATHETER

NPOBAENMOMENH XPHZH
O 63 Microdialysis Catheter mpoopieTal yia HIKpodIGAuon o€ ANITTwdN 1076, OKEAETIKO PU G€ avaTTauan A NTTATIKO 1I0TG KaTtd TN
OIAPKEIa AVOIXTOU XEIPOUPYEIOU.

XPHZH
ZHMEIQZH: Npiv amrd Tnv epputeuon o AImwdn 10716 n peppdvn Ba TpéTTel va Tpouypavlei. Xag poTeivoupe dUo
TPOTTOUG TTOU UTTOPEI va yivel auTo:
o  Eiodayete TNV peuBpdvn o€ aTTOOTEIPWHPEVO UYPO £yXUONG Yia PEPIKG OEUTEPOAETTTA, N
o  XpnaoiyotroiaTte TNV AvtAia MikpodidAuaoig 106 ) 107 yia va EETTAUVETE TOV KOBETAPA PE ATTOOTEIPWHEVO UYPO £YXUCNG.
Mnv a@aipeite Tov TTPOCTATEUTIKO CWARVa yUpw aTrd Tov KABeTAPa KaTd To EETTAUA.
Emdei§are Tpoooxn £TO1 WOTE 0 KABETAPAG VA TTAPAMEIVEI ATTOOTEIPWHEVOG.

Ep@uTteuon utrodopiwg | EVEOMUTKWG
H TapakdTw diadikaoia TTPETTEI VO TTPAYHATOTTOIEITAI ATTOKATW ATTd AONTITEG OUVONKEG PE IOTPIKA EKTTAIDEUPEVO TTPOCWTTIKO.

1. Zul\G&BeTe 0TaBePd TO EPUA WA E TOV UTTOKEIMEVO NITTWOON 1I0TO KAl KAVETE pia dIdvoIgn JOvo Tou dEPUATOG,
xpnoigotroliwvTag Tnv BeAdva didvoigng. OpauoTe Tig AaBEg Tou Alaxwpifduevou Eicaywyéa (Splitable Introducer) mpiv TRV
€l0aywyn Tpog atropuynv BAAGRNG Tou 10ToU. EigdyeTe Tov elocaywyéa wg TNV TN Aafn Tou diaxwpifopEvoU owAnva, yéoa oTo
NITTWON 10TO ] OTOV OKEAETIKO WU O€ avATTaUON.

2. ApaipéaTe Tnv BeAdva el0aywyEa TTPOTEKTIKA, £V KPATATE TOV dlayxwplfouevo cwARva aTn B€an Tou. Mnv eTraveioayeTe TNV
BeAdva eicaywyéa yetd TRV améoupor] TnG. MapatnproTe yia aioppayia. Av UTTAPXEI EKTETAMEVN AIOopPAYia, AQAIPECTE
TOV €lI0aywyé£a.

3. ZeRIdWOTE Kal aPaIPEDTE TOV TTPOOTATEUTIKO GWARVA OTTO TOV KABETAPO OTPEPOVTAG TOV apIaTEpOoTpopa. ZHMEIQZH:
Emdeiare Tpoooxn KATA TNV A@AiPEST) TOU TTPOCTATEUTIKOU OWANVA, £TG1 WOTE VO PNV KOTOOTPEYETE TNV HEUBPAvVN
OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPA.

4. Eiodyete TpooekTika Tov KaBetrhpa MikpodidAuaig péoa otov diaxwpi{duevo owAnva. Mnv ayyi{ete Tnv Aeukn peppdvn
TOU KaBeTAPOQ.
AUo dropa atraitodvTal yia va akoAouBnBouv o1 odnyieg atrd To VOUPEPO 5 Kal TTAPOKATW:

5.KpatioTe Tov KaBetrpa MikpodidAuaoig o€ autr Tn B€on yupw atrd 1o anueio dixaouoU Twv pOWV. ZUYKPATAOTE Ta TITEPUYIA
(AaBég) Tou diaxwpidduevou ocwARva (Tpia xépia xpelddovtal GUVOAIKA) kai TpaBnéTe Ta TrepUyia (AaBEG) Hakpid To éva atrd To
GAAO, HAKPIG OTTO TOV TTAPAUEVOVTA KABETAPA, PEXPIG OTOU 0 CWARVAGS XwpIoTEi KaBOAO Tou TO PAKOG. MOAIG auTd etTiTeuxBei
QTTOPPIYTE APECWG TIG TTAAOTIKEG AWPIBEG.

6. Edv xpeideTal, TTpOOEKTIKG OTEPEWOTE TOV KABETHpa. MapakaAoUue XpNOIUOTIOINGTE TIG CUOKEUEG oTEPEWONG (12,13) TToU
mepIAauBavovTtal oTn cuokeuaaia. ToroBeTAOTE TO CWAAVA GIAIKOVNG (12) TTdvw OTo OTEAEXOG. TOTTOBETAGTE TN CUCKEUN
otepéwong (13) Tavw atré 1o cwARva oIAIKGVNG Kal ao@aAioTe TN e OPIXTA pappaTa. Ta pauuaTta dev TTPETTEl va TOTTOBETNBoUV
atreuBeiag aTo OTEAEXOG, TTPOG OTTOPUYT aTTOPPAENG TNG PONG.

7. Eav xpeialetal o KaBetripag MikpodidAuaig utropei va oTepewBei 1o Oépua e pAuuaTa yupw atd Tov akivnToTroinTh (6) Tou
KaBetrpa.

8. KaAUyarte 10 onuegio ei0aywyng Je €vav TTPOCTATEUTIKO €TTiIdECWO, TT.X. Tegaderm®, OpSite® | TTapduoia.
9. Edv xpnoiyotroigite avTAia pikpodidAuong 106 1 107: ZuvdéaTe Tov OwAfRva €iI0pong otnv 106 Syringe, yeRIoPEVN e

Perfusion Fluid T1, kai eicdyete éva Mikpo@iaAidio oTo dEKTn HIKpo@iaAidiou. ToTmoBeTAOTE TNV oUpPIyya oTnv AvTAia
MikpodidAuaig106 i 107 kai KAgioTe To KaTTAKI (BA. Mo AeTrTopEpEig 0dNyieg yia TV avTAia aTo gyxelpidlo TNG avTAiag).

10. Edv xpnoipotroicite To MD System: ZuvdEaTe TRV €TTEKTACH TOou KABeTrpa pe Tn 106 Syringe yepdrn e Bepuokpacia
dwyariou Perfusion Fluid T1, BeBaiwBeite 611 dev uTTdp)XOUV QUCAAIdEG aépa aTn oUpIyya. MEPIOTE TNV ETTEKTACH PE TO XEPI ME
uypo Perfusion kai ouvdebeite otnv €igodo Tou kaBetApa Microdialysis. Tn oUpiyya oto MD Cartridge kal akoAouBnoTe TIg
00nyieg Tou guavifovral aTnv 086vn (JeiTe IO AETTTOUEPEIG

odnyieg, oTo gyxelpidio Tou MD System).
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Ep@uTteuon o€ nrartiko 1016
H mrapakdaTtw diadikaaia TTPETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAI OTTO XEIPOUPYO KATW a1rd AonTTeG OUVONKeS. O KABETAPAG TTPETTEI VO
€UQUTEUBET Kal va xpnaoiyoTroinBei yévo katda Tn didpkela avoixTou xeipoupyeiou. THMEIQZH! O kaBeThpag Sev pETrel va
Q@RAVETAI OTO ATTOP PETA TO KAEiTINO TNG KOIAiag, KaBWG To onueio SiIXaoHOU TWV POWV TIPETTEI VA TOTTOOETNOEI EKTOG
oWMATOG.

1 L
1. ©pavoTe TIg AaBEg Tou Alaxwpilouevou Eicaywyéa Trpiv TV eloaywyr| TTpog atmro@uynv BAGBNG Tou 1oToU. EiodyeTe Tov
eloaywy£a wg TNV Aafr Tou diaxwpifouevou cwAAva YEaa OToV NTTATIKO 10TO.

2. ApaipéoTe TNV BeAdva el0aywyéa TTPOCEKTIKA, VW KPATATE TOV dlaxwpifouevo owAfva otn Béan Tou. Mnv €TTaveioqyeTe TNV
BeAdva eicaywyéa yetd TRV améoupor] TnG. MNMapatnpnoTe yia aiyoppayia. Av UTTAPXEI EKTETAMEVN AIOpPAYia, AQAIPECTE
TOV €lI0aywyé£a.

3. ZeRIdWOTE Kal aPaIPEDTE TOV TTPOOTATEUTIKO CWARVA TOU KABETAPO OTPEPOVTAG TOV aploTepOoTpopa. ZTHMEIQZH:
Emdeiate TpoooX KATA TNV A@AiPEST) TOU TIPOCTATEUTIKOU CWANVA, £TC1 WOTE VO PNV KATOOTPEWETE TNV HEPBPAVN
OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPA.

4. Eiodyete TTpooekTIKa Tov KaBetripa MikpodidAuaig péoa atov diaxwpifouevo cwArnva. Mnv ayyidete Tnv Ageukn pepRpavn
TOU KaBeTAPOQ.

5
AuUo dropa atraitodvTal yia va akoAouBnBouv ol odnyieg atrd To VOUPEPO 5 Kal TTAPOKATW:

5. KpatioTte Tov KaBetripa MikpodidAuoig o auTr) Tn 8éon pe pia AaBida yupw atré 1o onueio SixaouoU Twv powYV. ZUYKPOTAOTE
Ta TITepUyIa (Aaf€g) Tou diaxwpifduevou cwArva (Tpia xépia xpeiddovtal cUVOAIKA) Kal TpaBRgTe Ta TITepuyia (AABEG) YOKPIG TO
€va atd 10 AAAo, HaKPIG OTTO TOV TTAPOPEVOVTO KOBETAPA, PEXPIS OTOU 0 CWARVAG XwploTei KABOAO Tou To pfkog. MOAIg auTtd
emTEUXOEi aTTOPPIYTE APETWG TIG TTAAOTIKEG AWPIDEG.

6. Edv xpeialetal atepewoTe Tov Kabetrpag MikpodidAuaoig aTo ATTap pe pdupaTta yUpw atré Tov akivntoTroinTr (6) Tou
KaBetrpa.

7. Edv xpnoiyotroigite avTAia pikpodidAuong 106 1 107: ZuvdéaTe Tov OwAfva eiI0pong otnv 106 Syringe, yepIoPEVN e
Perfusion Fluid T1, kai eicayeTe éva Mikpo@iaAidio aTo 8EKTN pIKpo@iaAidiou. TOTTOBETHOTE TNV GUPIyya aTnv AvTAia
MikpodidAuaig106 i 107 kai kAgioTe To Katrdki (BA. Mo AeTrTopepeig odnyieg yia TNV avtAia oTo gyxeipidio TNG avTAiag).

8.. Edv xpnoiyotroigite To MD System: YuvdéoTe Tnv eTTéKTACN TOU KaBeTApa pe T 106 Syringe yeudTn pe Bepuokpaacia
dwuariou Perfusion Fluid T1, BeBaiwBeite 0TI dev uTTAp)XOUV GUOAAIdEG aépa aTn aUplyya. MePioTe TNV ETTEKTACN PE TO XEPI UE
uyp6 Perfusion kai guvdeBeite aTnv €igodo Tou kabetrpa Microdialysis. TotroBeTrioTe TN oUplyya oto MD Cartridge kai
aKOAOUBNOTE TIG 0dNYieg TTOU eP@avifovTal aTnv 086vn (deiTe TTI0 AeTrTopEPEiG 0dNYieg, 0TO yxelpidio Tou MD System).

AQAIPEZH TOY KAOETHPA:

O kaBeTripag agaipeital ye ATTIO TPARNYHE Tou TTPOoG Ta £§w, atrd TNV B€on eicaywyns. THMEIQZH: KabeTripeg Twv otroiwv
01ekATTN N AciIToupyia Toug/apaipédnkav TTPETTEl va JETayEIPiCovTal CUP@WVA PE TIG TIPOBAETTOUEVEG VOOOKOUEIOKES DIABIKATIES
yia BioAoyiké emikivouva UAIKA.

ENAEIZEIX
MapakoAoUBnon acBevwyv o€ KAIVIKG 1] epeuvnTIKG TTEPIBAAAOV YIa EVTOTTIOUO XNUIKWY aAAAywyv, TT.X. Ioxaiyia, uttogia n
KUTTapIKN BAGBN. H MikpodidAuaon dev TTpETTEl va XpnOIJoTToIEiTal WG N povadikr Bdon yia didyvwon 1 Bgparreia.

ANTENAEIZEIZ KAI KINAYNOI

e  Mnv xpnoiyoTroigiTe TOV KABETAPA £av N HAZa Tou NTTATIKOU 1I0TOU €ival TTOAU HIKEN.

e H eicaywyr Tou KaBeTAPA OTOV I0TO UTTOPEI VO TTPOKOAAETEI AIJoppayia aTTd TPAUUATIOUEVA ayyEia.

o O kaBetpag dev TTPETTEI VA AQAVETAI OTO NTTOP PETA TO KAEIOIPO TNG KOIAIAG, KABWG To anueio diIXaouoU TWV pOowV TTPETTE
va TOTToBETNOEI EKTOG CLWHATOG.

e 0O 63 Microdialysis Catheter €ivai yia pia xprion pévo. Av 10 TTpoidv eTavayxpnoIPoTToinBei uTTapXEl Kivouvog HoAuvong.
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NPO®YAAZSEIZ

H ouokeun gival atrooTEIpwéVn EKTOG EAV N CUOKEUOTIa TNG £XEI AVOIXTEN 1] UTTOOTE BAGRN.
O 63 Microdialysis Catheter pétrel va XpnaiyoTroigital gévo Je Ta eEapTANATA TTOU avaQEPOVTAl GTOV TTOPOKATW TTiVAKA.
BeBaiwBeite yia Tov TTpOOEKTIKG XEIPIOUO TOU KABETHPA, TTPOG ATTOPUYAV OTPERAWOTG Tou 1) AAANG BAARNG, 1B1aiTepa HETE TNV

aQaipECn TOU TTPOCTATEUTIKOU CWARVA. ATTOQUYETE ETTAPN PE TNV PEPPBPAvN didAuong.

Edav TraparnpioeTe epgavr) @Bopd oTov KAaBETAPA, JNV TOV XPNOIKOTIOINCETE.

Mnv XpnoIPOTTOINCETE TOV KOBETPA AV UTTOWIACTEITE OTI OEV Eival TTAEOV ATTOOTEIPWUEVOG.
H avtAia oUpiyyag Tmou cuvdéeTtal Pe Tov KaBethpa, dev Ba TTpETTel va EETTAEVETAI PE TO XEPI KABWGS auTd YTTopEi va

KaTaoTpéwel TNV pepPpavn diatriduong.

Hammarby Fabriksv.43, SE-120 30 Stockholm, Sweden.
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Edv xpnoiyotroigite pe avtAia MD 106/107:BeBaiwbBeite 0TI TrpowBeiTan uypd HECW TOU KABETAPA ETTIOEWPWVTAG TOV OYKO TOU

péoa aTo PIKPOPIOAIDIO KABE opd TTOU YiveTal aAAayr| TwV HIKPOPIOAIBiwV.
Edv xpnoipotroieite ye MD System: BeBaiwBeite 611 utrdpyouv evdeigeig atnv 08dvn.

Edv xpnoipotroigite pe avrhia MD 106/107:Av dev uTtapyel uypo oTo GUAAEYOUEVO QIOAIBIO, EEKIVAOTE pia EKTTAUCN OTNV
avTAia: AvoigTe TO KOTTAKI, TTEPIPEVETE 3 OEUTEPOAETITA KOl KAEIOTE TO KATTAKI {avd. MepipéveTe yia TNV EKTTAUCN (5 AETTTA).
BeBaiwBeite 611 01 cwARveg dev gival SITAwEVOI Kal 0TI N BEAGVA TOu UTTOBOXED TOU HIKpo@iaAidiou diaTTepva CwaoTd TNV
peuBpavn Tou pikpogiaAidiou. Eav akdpa dev uttdpyel uypd aTo GUAAEYOUEVO @IaAidio, n yeuBpdvn diatriduang PTropei va

£XEI KATOOTPOAPEI KAl 0 KOBETAPAG TTPETTEI va aQaipeBEi.
Edv xpnoipotroieite ye MD System: EAéyEte Ta ynviparta atnv 064vn.
A@aipéaTe TOV KOBETAPA €AV UTTAPEEI POVIUN SIOKOTTA TNG PORG uypou.

1 4 5

i il,l? |

o — 3 6 7 9

MEPIFPA®H NPOIONTOZ KAI TEXNIKEZ NAHPO®OPIEE

[
10 11

/ 12,13

63 Microdialysis Catheter REF 8010509 | REF 8010514
1. Mikpo@iaAidio (MoAuoTupévio + ZavTOTIPEVIO) X X

2. Z0vdeon kAeidwpartog Luer (MoAukaputrovaro) X X

3. ZwAnvag Eiopong (MoAuoupaiBdvio auvoA. didu. 1 XIA.) 600 XIA. 600 XIA.
4. Aéktng Mikpo@iaAidiwv (MoAukapuTtrovaTo) X X

5. ZwAnvag Ekporg (MoAuoupaiBavio, guvoA. diay. 1xiA.) 220 xIA. 220 xIA.
6. AkivnToTToInTAG (ZIANIkévn) X X

7. Znueio Aixaopou Twv Powv (MoAucouApovio) X X

8. MpoaTaTeuTikdg owARvag (MoAuaiBuAévio) 145 xIA. 145 xIA.
9. Z1éAex0og (MoAuoupaiBavio, auvoA. diap. 0,9 XIA.) 60 XIA. 40 xIA.
10. MepBpavn Aidhuong (MoAuapulaiBepaoulpdvio, PAES, cuvoA. diay 0,6 xIA.) 6pio 10 xIA. 30 xIA.
dlatrepatoTNTaG PEPBPAvng: 20 000 Dalton

11. NAua xpuooU péoa atnv akpn NG pepBpdavng Tou kaBetipa (cuvoA. diap 0,13 xIA.; MAkog=3 X X

XIA.).

12. ZwAfvag otepéwang (ZIAIKOvN) X X

13. Zuokeun otepéwaong (Pebax) X X
Xpovog NekpoU Oykou — ATTo Tnv pepBpdavn €wg 1o dikpo@iaAidio (o€ 0,3 ul/AeTTTo) 17 Aemrtd 17 Aetrtd

X= MNavopoldTutra pépn kal aToug dUo KaBETHPEG
To amwTaTo TUAMUA TOU KABETAPA £XEI £va VAUA XpUooU PETA OTNV AKPN TOU KABETAPA, TO OTTOIO ETTITPETTEI TOV EVTOTTIONS TNG
B6¢ong Tou KABETHPa OTOV I0TO, KOTA TNV ALOVIKI) TOPOYypa®ia.
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2 B
14. NaBn, KaBethpag (MoAukaputrovdaro) _
15. AaBn, Alaxwpifopevog ZwAnvag (MoAuteTpag@AouopaiBuAévio) _
16. Alaxwpifopevog ZwAnvag, (MoAuteTpagAouopaiBuiévio, auvoA. diap. 1,5 xIA.) 74 XIA.
17. KaBetripag (AvogeidwTog xadAuBag, auvoA. diap. 1,0 xIA) 77 XIA.
18. BeAdva didvoigng (diadeppikig ZTM) (AvogegidwTog xdAuw, ouvoA. diap. 1,6 xIA.) 40 xIA.
EZAPTHMATA
O 63 Microdialysis Catheter ptropei va xpnoigotroinBei yévo pe autd Ta e€aptApara.
REF Ovoua
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
8070228 MD System Complete
ANAAQZIMA
O 63 Microdialysis Catheter ptropei va xpnoigotroinBei ge autd Ta avaAwaoliya.
REF Ovoua
P0O00001 Microvials 250/pkg

ENEZHIHZEIX Y YMBOAQN & NEPIOPIEMOI MPOIONTOZX

2 TeAeutaiog prvag xprnong (EEEE-MM-HH)
ApIBudG TTapTidag

- Ap1Bu6g kataAdyou

MNa pia poévo xpron

DE AI0BACTE TIPOCEKTIKG TIG OBNYiES XPHONS

c € 0413 MAnpoi Tig diatdgeig Tepi laTpikwv Zuokeuwyv 93/42/EEC.

ST EHILE|H ATtrooTeIpwPéVOG e B-akTIivoBoAia

O¢gpuokpaaia aTobAKEUONG
(4-25 °C)

Mnv xpnoiyoTroleite €dv n cuokeuaoia £xel BAGRN

I KataokeuaoThg

Membrane YAIk6 pepppdvng (MoAuapuleBepoouA@odvio, PAES)

Memb. length | Mnkog pepppdvng (xiA.)

Shaft length | Mrikog oTeAéxoug (XIA.)

Outlet Mnkog expong (xIA.)

Inlet Mnkog giopon|g (XIA.)
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Navod k pouziti
63 MICRODIALYSIS CATHETER

URCENE VYUZITI
63 Microdialysis Catheter je urceny pro provedeni mikrodialyzy v tukové tkani, kosternich svalech v klidovém stavu a v jaterni
tkani béhem otevienych chirurgickych zakrokd.

POUZITI
POZOR: Pred implantaci do tukové tkané by membrana méla byt pfedem navlhéena. K tomu doporuc€ujeme dva postupy:

e  Membranu na nékolik sekund ponofime do sterilni perfuzni kapaliny nebo
e  Koplachnuti katétru sterilni perfuzni kapalinou pouzijeme Mikrodialyzaéni pumpu (€.106 nebo 107).
Ochranné pouzdro okolo katétru pfi oplachovani neodstrafiujeme.
Dbejte na to, aby se katétr nestal nesterilnim.

Subkutanni nebo intramuskulérni implantace
Tento zékrok musi byt proveden za sterilnich podminek Iékafsky Skoleného personalu.

1. Pevné uchopte kdzi s pfiléhajici tukovou tkani a provedte vpich skrz kiizi pomoci punkéni jehly. Abychom se vyhnuli
poSkozeni tkané, pfed zavedenim rozlomime drzadla Trhaciho zavadéce. Zavadéc viozime cely az k rukojeti trhaciho pouzdra
do tukové tkané nebo kosterniho svalu v klidovém stavu.

2. Jehlu zavadéce opatrné vyjmeme a pfitom trhaci pouzdro drzime ve spravné poloze. Po vyjmuti jehlu zavadéce znova
nezavadime. Sledujeme krvaceni. Pfi rozsahlém krvaceni zavadéc¢ odstranime.

3. Pooto¢enim proti sméru hodinovych ruci¢ek z katétru odSroubujeme a sejmeme ochranné pouzdro. POZOR: Pfi snimani
ochranného pouzdra dbame na to, abychom neposkodili membranu na distalnim konci katétru.

4. Do trhaciho pouzdra opatrné zavedeme Mikrodialyzacni katétr. Bilé membrany katétru se nedotykame.

Pro Ukony popsané v bodé 5 a dal jsou tfeba dvé osoby:

5. V této poloze Mikrodialyzacni katétr pfidrzime okolo kFizové vypusti. Uchopime pasky trhaciho pouzdra (celkem jsou potfeba
tfi ruce) a tAhneme je od sebe, smérem od katétru, ktery je uvnitf, az se pouzdro po celé délce roztrhne. Pak plastové pasky
odlozime stranou.

6. Pokud je to nutné, katétr peclivé upevnime. Pouzijte prosim fixacni kfidélka (12,13), ktera jsou soucasti baleni.

Silikonovou hadi¢ku (12) namontujeme na ndsadu. Pfes silikonovou hadicku dame fixa¢ni kfidélka (13) a zajistime ji pevnymi
stehy. Stehy by nemély byt pfimo na nasadé, protoze by mohl byt blokovan pratok kapaliny.

7.V pfipadé potfeby mize byt Mikrodialyza¢ni katétr upevnén také ke klzi, a to stehy okolo uzavéru (6) na katétru.

8. Misto zavedeni katétru pfekryjeme ochrannym obvazem, napf. Tegaderm®, OpSite® a podobné.

9. Pokud pouzivate 106 nebo 107 mikrodialyzaéni pumpu: Pfivodni hadi¢ku spojime se 106 Syringe naplnénou Perfusion Fluid

T1 a do drzaku na mikrovialky viozime Mikrovialku. Stfikacku dame do Mikrodialyza¢ni pumpy (€. 106 nebo 107) a zavieme
viko(viz podrobné;jSi pokyny k pumpé v pfiru¢ce k pumpé).

10. Pokud pouzivate MD System: Pfipojte nastavec katétru k injek&ni 106 Syringe naplnéné Perfusion Fluid T1 pokojové
teploty, ujistéte se, Ze ve stfikace nejsou Zzadné vzduchové bubliny. Rukou naplite nastavec kapalinou Perfusion a pfipojte k
vstupu mikrodialyzaéniho katétru. Vlozte stfikacku do MD Cartridge a postupujte podle pokynu na obrazovce (viz podrobné;jsi
pokyny v pfiruéce MD System).
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Implantace do jaterni tkdné
Tento zakrok musi byt proveden chirurgem za sterilnich podminek. Katétr je uréeny pouze k zavedeni a pouZiti pfi otevienych
chirurgickych zakrocich. POZOR! Po uzavreni bfiSni dutiny katétr nesmi byt v jatrech ponechan, protoze kfizova vypust’
musi byt vné téla.

1. Abychom se vyhnuli poSkozeni tkané, pfed zavedenim rozlomime drzadla Trhaciho zavadéCe. Zavadéc vlozime cely az
k rukojeti trhaciho pouzdra do jaterni tkané.

2. Opatrné odstranime jehlu zavadéce a pfitom trhaci pouzdro drzime ve spravné poloze. Jehlu zavadéce po vyjmuti znova
nezavadime. Sledujeme krvaceni. Pfi rozsahlém krvaceni zavadéc¢ odstranime.

3. Pooto€enim proti sméru hodinovych rucicek z katétru odSroubujeme a sundame ochranné pouzdro. POZOR: Pfi sundavani
ochranného pouzdra dbame na to, abychom neposkodili membranu na distalnim konci katétru.

4. Do trhaciho pouzdra opatrné zavedeme Mikrodialyzacni katétr. Bilé membrany katétru se nedotykame.

5 6
Pro Uukony popsané v bodé 5 a dal jsou tfeba dvé osoby:

5. V této poloze Mikrodialyzaéni katétr pfidrzime klestémi okolo kfizové vypusti. Uchopime pasky trhaciho pouzdra (celkem jsou
potfeba tfi ruce) a tAhneme je proti sobé&, smérem od katétru, ktery je uvnitf, az se pouzdro po celé délce roztrhne. Pak plastové
pasky dame stranou.

6. V pfipadé potfeby Mikrodialyzaéni katétr pfipevnime k jatrGm stehy okolo uzavéru (6) na katétru.
7. Pokud pouzivate 106 nebo 107 mikrodialyzaéni pumpu: Pfivodni hadi¢ku spojime se 106 Syringe naplnénou Perfusion Fluid

T1 a do drzaku na mikrovialky viozime Mikrovialku. Stfikacku dame do Mikrodialyza¢ni pumpy (€. 106 nebo 107) a zavieme
viko(viz podrobnéjSi pokyny k pumpé v pfiru¢ce k pumpé).

8. Pokud pouzivate MD System PFipojte nastavec katétru k injekéni 106 Syringe naplnéné Perfusion Fluid T1 pokojové teploty,
ujistéte se, ze ve stfikacce nejsou zadné vzduchové bubliny. Rukou naplfite nastavec kapalinou Perfusion a pfipojte k vstupu
mikrodialyza¢niho katétru. Vlozte stfikacku do MD Cartridge a postupujte podle pokynd na obrazovce (viz podrobnéjsi pokyny v
pfiru¢ce MD System).

VYJMUTI KATETRU
Katétr vyjmeme tak, Ze z mista aplikace ho jemné vytahneme. POZOR: S nepouzitelnymi nebo vyjmutymi katétry je tfeba
zachazet v souladu s platnymi smérnicemi pro manipulaci s materialem pfredstavujicim biologické riziko.

INDIKACE
Pro monitorovani pacientd v klinickém nebo vyzkumném prostredi pfi detekci chemickych zmén, napfiklad ischémie, hypoxie
nebo poskozeni bunék. Mikrodialyza sama o sobé& nema byt zakladem diagnézy nebo |éCby.

KONTRAINDIKACE A RIZIKA

e  Katétr nepouzivame, pokud je hmota jaterni tkané velmi mala.

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

e Po uzavreni bfisni dutiny katétr nesmi byt v jatrech ponechan, protoze kfizova vypust musi byt vné téla.

e 63 Microdialysis Catheter slouzi pouze pro jednorazové pouziti. Je-li zafizeni znovu pouzité vznika riziko kfizové
kontaminace.
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Toto zafizeni je sterilni, pokud neni obal otevieny nebo poSkozeny.

63 Microdialysis Catheter smi byt pouzit pouze s doplfiky uvedenymi niZe v tabulce.
PFi manipulaci s katétrem dbame na to, aby se neohnul nebo jinak neposkodil, zejména po vyjmuti z ochranného pouzdra.
Zabrarite kontaktu s dialyza&ni membranou.

Pfi jakékoli viditeIné vadé katétr nesmi byt pouzit.

Pokud je podezieni, Ze pfed zavedenim se katétr stal nesterilni, katétr nesmi byt pouzit.

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

Pokud pouzivate ¢erpadlo 106/107 MD:Dbejte na to, aby byla katétrem pumpovana kapalina, a to sledovanim objemu

v mikrovialce pfi kazdé vyméné mikrovialek.

Pouzivate-li MD System: Zkontrolujte, zda jsou na obrazovce Udaje.

Pokud pouzivate Cerpadlo 106/107 MD:Pokud se nehromadi Zadny roztok ve mikrozkumavce, zapnéte znovu
proplachovaci rezim na pumpé: otevrete kryt a pockejte 3 sekundy, pak znovu je zaviete. PoCkejte na ukon&eni
proplachovaciho rezimu (5 minut). Zkontrolujte, zda hadice nejsou ohnuta, jestli drzak na mikrozkumavky dostate¢né
propichla membranu mikrozkumavky. Pokud se stale nehromadi zadny roztok ve mikrozkumavce, mize dojit k poSkozeni
membrany u katétru a tim padem musi byt odstranén.

Pokud pouzivate MD System: Zkontrolujte zpravy na obrazovce.

Pokud katétrem trvale pfestane proudit kapalina, katétr vyjmeme.

1' 4 5 ]

o 4') 6 7 9 10 1

2 b
%% 12,13

POPIS VYROBKU A TECHNICKE INFORMACE

63 Microdialysis Catheter REF 8010509 | REF 8010514
1. Mikrovialka (polystyren + santopren) X X

2. Luer lock spojka (polykarbonéat) X X

3. Pfivodni hadicka (polyuretan, vnéjsi prGmér 1 mm) 600 mm 600 mm
4. Drzak na vialky (polykarbonat) X X

5. Odtokova hadicka (polyuretan, vnéjsi pramér 1 mm) 220 mm 220 mm
6. Uzavér (silikon) X X

7. K¥izova vypust (polysulfan) X X

8. Ochranné pouzdro (polyetylen) 145 mm 145 mm
9. Nasada (polyuretan, vnéjsi prdmér 0,9 mm) 60 mm 40 mm
10. Dialyza¢ni membrana (polyarylethersulfan, PAES, vnéjsi primér 0,6 mm) Cut off: 10 mm 30 mm
20 000 Dalton

11. Zlaty prouzek uvnitf nasady katétru s membranou (vnéjsi prdmér 0,13 mm; délka 3 X X

mm).

12. Fixacni hadicka (silikon) X X

13. Fixacni zafizeni (pebax) X

Hluchy ¢as obsahu — od membrany k mikrozkumavce (0,3 pl/min) 17 min 17 min

X=stejné ¢asti na obou katétrech
Distalni ¢ast katétru ma v nasadeé zlaty prouzek, ktery umozruje detekovat polohu katétru v tkani pomoci CT zobrazeni.
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2 _

14. Rukojet, kanyla (polykarbonat) _

15. Rukojet, trhaci pouzdro (polytetrafluoretylen) _

16. Trhaci pouzdro, (polytetrafluoretylen, vnéjSi primér 1,5 mm) 74 mm

17. Kanyla (nerez ocel, vnéjsi pramér 1,0 mm) 77 mm

18. Punkéni jehla (Nerezova ocel, zevni pramér 1,6 mm) 40 mm
DOPLNKY
63 Microdiaysis Catheter smi byt pouzit pouze s témito doplfky.

REF Nazev

P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL

8010191 106 Syringe 20/pkg

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4

P0O00003 106 Microdialysis Pump

P000127 107 Microdialysis Pump

8070228 MD System Complete

SPOTREBNi MATERIAL

63 Microdialysis Catheter by mél byt pouzit s témito spotfebnimi doplriky.
REF Néazev
P000001 Microvials 250/pkg

VYSVETLENi SYMBOLU A OMEZENIi TYKAJiCi SE VYROBKU

2 Posledni mésic pouziti (RRRR-MM-DD)

Cislo sarze

- Katalogové Cislo

Pouze pro jednorazové pouziti

Em Viz navod k pouziti

c € 0413 Splfiuje Smérnici pro lékarskeé pfistroje 93/42/EEC.

STERILE |R Sterilizovano R-zarenim

Teplota skladovani
(4-25 °C)

Lo
d Vyrobce
®

Nepouzivat, pokud je obal poSkozeny

Membrane Material membrany (polyarylethersulfan, PAES)

Memb. length | Délka membrany (mm)

Shaft length | Délka nastavce (mm)

Outlet Délka odtoku (mm)

Inlet Délka pfivodu (mm)
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Kullanim Talimati
63 MICRODIALYSIS CATHETER

KULLANIM AMACI
63 Microdiaysis Catheter agik cerrahi sirasinda dinlenme iskelet kasi ya da karaciger dokusu ve adipoz dokuda mikrodiyaliz
gerceklestirmek icin tasarlanmistir.

KULLANIM
Not: yag dokusu igine implante edilmeden zar 6nceden islatiimig olmalidir. Biz bunun igin iki yolu 6neriyoruz:

« bir kag saniye icin steril bir perflizyon sivisi igine zari daldirin ya da

« Steril perflizyon sivisi ile kateter islatmak icin 106 veya 107 Microdialysis Pump kullanin.
Yikama sirasindakateter gevreleyenkoruma tiip ¢ikarmayin.

Kateterin sterilitesinin bozulmamasi igin dikkat edin.

Deri altindan ya da kas i¢ci yerlestirme
Asagidaki prosedir, tibbi personel tarafindan aseptik kosullar altinda yapilmalidir.

1. Deriyi hafifce sikarak adipoz dokusunun altina yatay girecek sekilde delme ignesi ile bir delik agin. Dokunun giris esnasinda
zarar gérmesini 6nlemek igin splitable introducerin kollarini kopartin. introduceri tamamen splitable borunun kollarindan
dinlenme iskelet kasina ya da adipoz dokusuna yerlestirin.

2. Splitable boruyu pozisyonunda korurken introducer ignesini dikkatlice ¢ikartin. introdiicer ignesini geri gektikten sonra tekrar
yerlestirmeyin. Kanama igin gézlemleyin. Eger cok kanama olursa introdiiceri gikartin.

3. Koruyucu boruyu saat ydénunln tersine gevirerek kateterden ¢ikarin. NOT: Koruyucu boruyu ¢ikarirken kateterin ucundaki
zarin géormemesi igin dikkat edin.

4. Dikkatlice Mikrodiyaliz Kateterini splitable borunun icine yerlestirin. Kateterin beyaz zarina dokunmayin.
Asagida 5 ile baslayan talimati gergeklestirmek icin iki insana ihtiya¢ bulunmaktadir.:

5. Mikrodiyaliz Kateterini sivi gaprazin etrafinda bu pozisyonda tutun. Splitable boruyu kollarindan tutun. (ayni anda tg el
gerekmektedir) ve kollarindan kateterin sonuna kadar uzatacak sekilde gekerek ayirin. Bu iglem bitince plastik seritleri atin.

6. Gerekirse dikkatlice kateteri baglayin. Litfen paketin iginde olan sabitleme aletlerini kullanin (12,13). Silikon boruyu (12) safta
baglayin. Sabitleme aletini (13) silikon borunun Gzerinden siki suturler glivenli bir sekilde yerlestirin. Suturlar direk saftin Gizerine
yerlestiriimemeli bu durum akimi engeller.

7. Eger gerekirse Mikrodiyaliz Kateteri deriye suturlar ve kateterin (izerindeki durdurucuyla (6) etrafina yerlestirilir.

8. Insersiyonun, Uizerine koruyucu bir bandaj koyun 6rnegin Tegaderm ® , OpSite ® veya benzer.

9. 106 veya 107 Mikrodiyaliz Pompasi kullaniyorsaniz: Giris borusunu Perfusion Fluid T1 dolu 106 Syringe baglayin ve mikrovial

tutucusuna bir mikrovial yerlestirin. 106 ya da 107 Microdialysis Pump siringayi yerlestirip kapagini kapatin (pompa
kilavuzundaki daha ayrintil talimatlara bakin).

10. MD System kullaniyorsaniz: Kateter uzantisini, oda sicakliginda Perfusiion Fluid T1 ile dolu 106 Syringe baglayin, siringada
hava kabarcigi olmadigindan emin olun. Uzatmayi Perflizyon sivisi ile elle doldurun ve Mikrodiyaliz Kateter girisine baglayin.
Siringayl MD Cartridge yerlestirin ve ekrandaki talimatlari izleyin (MD System kilavuzundaki daha ayrintili talimatlara bakin).
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Karaciger dokusuna yerlestirme

Asagidaki prosedur, aseptik kosullar altinda , bir cerrah tarafindan yapilmalidir. Katater sadece agik ameliyat esnasinda
yerlestirilmeli ve kullaniimalidir. NOT! Kateter karnin kapatilimasindan sonra karacigerde unutulmamal sivi gapraz viicut
disina yerlestirilmelidir.

1.Splitable introdiicerin kollarini kirarak yerlestirmeden once dokunun zarar gérmesini engelleyin. Introdiiceri tamamen splitable
borunun iginden karaciger dokusuna yerlestirin.

2. Splitable borusunu pozisyonunda korurken ayni zamanda introducer ignesini dikkatlice gikarin. introdiicer ignesini geri
cektikten sonra tekrar yerlestirmeyin. Kanama igin gézlemleyin. Eger ¢ok fazla kanama olursa introdiiceri gikartin.

3. Koruyucu boruyu kateterden saat yonunun tersine gevirerek gikartiniz. NOT: Koruyucu boruyu c¢ikarirken dikkatli olunuz
boylelikle kateterin sonundaki zara zarar vermemis olursunuz.

4. Dikkatlice Mikrodiyaliz Kateterini splitable borunun icine yerlestirin. Kateterin beyaz zarina dokunmayin.

5 6
5. talimati gerceklestirmek icin iki kisiye ihtiya¢c bulunmaktadir.

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

6. Eger gerekirse Mikrodiyaliz Kateterini karacigere suturlar ve kateterin tizerindeki durdurucuyla(6) sabitleyin..

7. 106 veya 107 Mikrodiyaliz Pompasi kullaniyorsaniz: Giris borusunu Perfusion Fluid T1 dolu 106 Syringe baglayin ve mikrovial
tutucusuna bir mikrovial yerlestirin. 106 ya da 107 Microdialysis Pump siringay yerlestirip kapagini kapatin (pompa
kilavuzundaki daha ayrintili talimatlara bakin).

10. MD System kullaniyorsaniz: Kateter uzantisini, oda sicakhginda Perfusiion Fluid T1 ile dolu 106 Syringe baglayin, siringada
hava kabarcigi olmadigindan emin olun. Uzatmay Perflizyon sivisi ile elle doldurun ve Mikrodiyaliz Kateter girisine baglayin.
Siringayi MD Cartridge yerlestirin ve ekrandaki talimatlari izleyin (MD System kilavuzundaki daha ayrintili talimatlara bakin).

KATETERIN CIKARILMASI
Kateter yavascga yerlestiriime noktasindan gekilerek ¢ikariimadir. NOT: Devam etmeyen/ ¢ikarilan kateterler atik malzemelerle
alakall hastane kurallarina gore ele alinmalidir.

ENDIKASYONLAR
Klinik ya da arastirmaya yonelik hastalar monitérize etmek ve 6rn. Iskemi, hipoksi ya da hiicre hasari gibi kimyasal
degisiklikleri tespit etmek . Mikrodiyaliz teshis ve tedavi i¢in tek temel olarak kullaniimamalidir.

KONTRAENDIKASYONLAR & RISKLER

e  Karaciger dokusunun kutlesi ¢cok klglkse kateteri kullanmayin.

o Katateri dokuya yerlestirmek hasarli damarlarda kanama yapabilir.

e Karnin kapatilmasindan sonra kateter karacigerde birakilmamali sivi ¢apraz vicut digarisina yerlestiriimelidir.
e 63 Microdialysis Catheter kullanimhktir. Eger tekrar kullaniimasi durumunda ¢apraz kontaminasyon riskidogar.
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Paket agilmadik¢a ve hasar gérmedikce alet sterildir.

63 Microdiaysis Catheter sadece asagida belirtilen aksesuarlarla birlikte kullaniimalidir.
Kateterin bukilmesini ve zarar gérmesini engellemek igin koruyucu boruyu ¢ikardiktan sonra dikkatlice kateteri kollarindan

tutun. Diyaliz zariyla temastan kaginin.
Eger g6zle goérulur bir hasar varsa kateter kullaniimamalidir.
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Kateterin yerlestiriimesinden once sterilitesinin bozulduguna dair bir siphe varsa kateter kullaniimamalidir.
Kataterin bagli oldugu siringa pompasi manuel olarak yikanmamalidir ¢inku diyaliz zari zarar gordr.
106/107 MD Pompa ile kullaniyorsaniz:Mikrovialin her degigsmesinde mikrovialin hacmi kontrol edilerek sivinin kateterin

icinden pompalanip pompalanmadidi gozlemlenmelidir.
MD System ile kullaniyorsaniz: Ekranda okuma olup olmadigdini kontrol edin.

106/107 MD Pompa ile kullaniyorsaniz: Toplanan flakonda sivi yoksa, pompa uzerinde bir yikama baslatmak igin : Kapagi
acin, 3 saniye bekleyin ve tekrar kapatin. Yikama igin (5 dakika) bekleyin. Hortumun katlanmadigini kontrol edin ve
mikrovial tutucuignenin dogru bir sekilde mikrovial zarini delip gegctigine dikkat edin. Hala toplanan flakonda higbir sivi

yoksa,diyaliz zari hasar gérmus olabilir ve kateter ¢ikarilmalidir.
MD System ile kullaniyorsaniz:Ekran mesajlarini kontrol edin.
Sivi akiminda strekli bir durma olursa kateteri ¢ikartiniz.

1 4 5 ‘

URUN TANIMI & TEKNIK BILGILER

/%
D 12,13

63 Microdiaysis Catheter REF 8010509 REF 8010514
1. Microvial (Polistiren + Santopren) X X

2. Luer kilit baglantisi (Polikarbonat) X X

3. Giris borusu (Poliiiretan, OD 1 mm) 600 mm 600 mm
4. Vial tutucu (Polikarbonat) X X

5. Cikis borusu (Politretan, OD 1 mm) 220 mm 220 mm
6. Durdurucu (Silikon) X X

7. Sivi gapraz (Polisilfon) X X

8. Koruyucu boru (Polietilen) 145 mm 145 mm
9. Saft (Politiretan, OD 0,9 mm) 60 mm 40 mm
10. Diyaliz zar (Poliarletersilfon, PAES, OD 0,6 mm) Cut off: 20 000 Dalton 10 mm 30 mm
11. Altin kaph kateter zar ucu (OD 0,13 mm; L 3 mm). X X

12. Sabitleme borusu (Silikon) X X

13. Sabitleme cihazi (Pebax) X X

Olii Hacim Zamani — Zardan mikroviale kadar (at 0,3 pl/dak) 17 dak 17 dak

X= Tum kateterlerde ozdes bolum

Kateterin uzak bolumda, ki bu bélium CT- tarama yoluyla dokuda kateterin konumunu tespit etmeyi mimkdn kilar ve kateter
ucunun iginde ,altin parcacigi vardir.
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2 _

14. Kol, Kanul (Polikarbonat) _

15. Kulp, Splitable boru (Politetrafluroetilen) _

16. Splitable boru, (Politetrafluroetilen, OD 1,5 mm) 74 mm

17. Kanul (Paslanmaz ¢elik, OD 1,0 mm) 77 mm

18. Batma ignesi (Paslanmaz ¢elik, OD 1,6 mm) 40 mm
AKSESUARLAR
63 Microdiaysis Catheter sadece su aksesuarlarla kullaniimalidir.

REF Isim

P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL

8010191 106 Syringe 20/pkg

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4

P0O00003 106 Microdialysis Pump

P000127 107 Microdialysis Pump

8070228 MD System Complete

SARF MALZEMELERI
63 Microdialysis Catheter asagidaki sarf malzemeleriyle kullanilabilir.

REF Isim

P000001 Microvials 250/pkg

SEMBOL ACIKLAMALARI & URUN SINIRLARI

E Son kullanim tarihi (YYYY-AA-GG)

LOT sayisi

- Katalok sayisi

Sadece Tek kullanimlik

E:I‘\i] Kullanim igin Talimatlara bakiniz

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

STERILE|R] [3-radyasyon ile sterilizedir

Depolama Sicakligi
(4-25 °C)

Uretici

Paket Hasarli ise kullanmayiniz

@ L~

Membrane Zar materyali (Poliarletersilfon, PAES)

Memb. length | Zar uzunlugu (mm)

Shaft length | Saft uzunlugu (mm)

Outlet Cikis uzunlugu (mm)

Inlet Giris uzunlugu (mm)
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Upute za koristenje
63 MICRODIALYSIS CATHETER

NAMIJENJENA UPOTREBA
63 Microdialysis Catheter namijenjen je za obavljanje mikrodijalize u masnom tkivu, opustenom skeletnom misi¢ju ili jetrenom
tkivu tijekom operacije.

NACIN PRIMJENE:
NAPOMENA: Prije implantacije u masno tkivo, membranu treba prethodno navlaziti. Preporu€¢amo dva nacina primjene:

o Umocite membranu u sterilnu perfuzijsku tekuéinu na nekoliko sekundi, ili
e  Koristite Microdialysis pumpu 106 ili 107 da ispirite kateter sterilnom perfuzijskom teku¢inom. Nemojte uklanjati
zastitnu cijev koja okruzuje kateter tijekom ispiranja.
Budite oprezni tako da se o¢uva sterilnost katetera.

Subkutana i intramuskularna implementacija

Sljedeéi postupak ¢e vrsiti educirano medicinsko osoblje pod asepti¢nim uvjetima.

1. Cvrsto primite koZu s ispod koje se nalazi sloj masnog tkiva i pomoéu igle za probijanje probusite koZu. Otpustite rucke
Celi€nog ulaza prije umetanja kako biste izbjegli oSteéenje tkiva. U potpunosti umetnite uvodnicu na razdvojivu uvodnicu u
masno ili opusteno skeletno tkivo misica.

2. Pazljivo uklonite iglu za uvodenje, zadrzavajuc¢i razdvojivu uvodnicu u polozaju. Nemojte ponovno umetnuti iglu za uvodenje
nakon povlacenja. Promatrajte radi pojave krvarenja. Ako dode do opseznog krvarenja, uklonite uvodnicu.

3. Odvijte i uklonite zastitnu cijev iz katetera, okreéuci je suprotnom smjeru od kazaljke na satu. NAPOMENA: Budite oprezni
pri uklanjanju zastitne cijevi kako ne biste ostetili membranu na distalnom kraju katetera.

4. Pazljivo umetnite Microdialysis Catheter u razdvojivu cjevCicu. Nemojte dirati bijelu membranu katetera.

Za daljnje upute od tocke 5 nadalje potrebne su dvije osobe:

5. Drzite Microdialysis Catheter u ovom poloZaju oko plasti¢ne spojnice za tekuéinu. Uhvatite jezicke razdvojive cjevcice (sve tri
ruke su potrebne) i razvucite jezicke od unutarnjeg katetera dok se cijev€ica ne prepolovi cijelom svojom duzinom. Nakon $to to
postignete, odlozZite plasti¢ne trake odjednom.

6. Ako je potrebno, pazljivo ucvrstite kateter. Molimo koristite uredaje za fiksiranje (12,13) koji su uklju¢eni u paket.

Montirajte silikonsku cijev (12) na osovinu. Postavite uredaj za fiksiranje (13) preko silikonske cijevi i pricvrstite ga Cvrstim
Savovima. Savovi se ne smiju postavljati izravno na osovinu, iz razloga $to mogu blokirati protok.

7. Ako je potrebno, Microdialysis Catheter se takoder moZze fiksirati na kozu pomocéu $avova oko stopera (6) na kateteru.

8. Pokrijte mjesto umetanja zastitnim zavojem, npr. Tegaderm®, OpSite® ili sli¢no.

9. Ako koristite mikrobioloSku pumpu 106 ili 107: Spojite ulaznu cijev ha 106 Syringe, napunjenu Perfusion Fluid T1 i umetnite

ampulu u drza¢ za mikro ampulu. Stavite Strcaljku u 106 ili 107 Microdialysis pumpu i zatvorite poklopac ((detaljnije upute
potrazite u priru¢niku za koriStenje pumpe).

10._Ako koristite MD System: Spojite produzetak katetera na 106 Syringe napunjenu Perfusion Fluid T1 sobne temperature,
pazite da u Strcaljki nema mjehurica zraka. Nastavak nadopunite ru¢no teku¢inom Perfusion i spojite na ulaz za kateter
mikrodijalize. Strcaljku postavite u MD Cartridge i slijedite upute na zaslonu (detaljnije upute potrazite u priru¢niku za MD
System).
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Postavljanje u jetreno tkivo
Sljedeci postupak treba izvesti kirurg pod asepti¢nim uvjetima. Kateter treba biti ugraden i primijenjen samo tijekom operacije.
NAPOMENA! Kateter ne smije ostati u jetri nakon zatvaranja abdomena, jer se plasti€na spojnica za tekuc¢inu mora
nalaziti izvan tijela.

1. Prijé umetanja prelomite rucice razdvojive uvodnice kako biste izbjegli oStecenje tkiva. Umetnite uvodnicu do kraja razdvojive
cjevcice u jetreno tkivo.

2. Pazljivo uklonite iglu za uvodenje, zadrzavajuéi razdvojivu cjev€icu u polozaju. Nemojte ponovno umetnuti iglu za uvodenje
nakon povlacenja. Promatrajte zbog krvarenja. Ako dode do opseznog krvarenja, uklonite uvodnicu.

3. Odvijte i uklonite zastitnu cijev iz katetera, okrecuci je suprotnom smjeru od kazaljke na satu. NAPOMENA: Budite oprezni
pri uklanjanju zastitne cijevi kako ne biste ostetili membranu na distalnom kraju katetera.

4. Pazljivo umetnite Microdialysis Catheter u razdvojivu cijev€icu. Nemojte dirati bijelu membranu katetera.

5 6

Dvije osobe moraju slijediti upute ispod broja 5:

5. Drzite Microdialysis Catheter u ovom poloZaju pomocu pinceta oko plasti¢ne spojnice za tekuéinu. Uhvatite jezi¢ke razdvojive
cjevcice (sve su potrebne tri ruke) i razvucite jezicke od unutarnjeg katetera dok se cijevéica ne prepolovi cijelom svojom
duzinom. Nakon $to se to postigne, odlozite plasti¢ne trake odjednom

6. Ako je potrebno namjestite Microdialysis Catheter na jetru pomoc¢u Savova oko stopera (6) na kateteru.

7. Ako koristite mikrobioloSku pumpu 106 ili 107: Spojite ulaznu cijev na 106 Syringe, napunjenu Perfusion Fluid T1 i umetnite

ampulu u drza¢ za mikro ampulu. Stavite Strcaljku u 106 ili 107 Microdialysis pumpu i zatvorite poklopac (detaljnije upute
potrazite u priruéniku za koriStenje pumpe).

8. Ako koristite MD System: Spojite produzetak katetera na 106 Syringe napunjenu Perfusion Fluid T1 sobne temperature,
pazite da u Strcaljki nema mjehurica zraka. Nastavak nadopunite ru¢no tekuc¢inom Perfusion i spojite na ulaz za kateter
mikrodijalize. Strcaljku postavite u MD Cartridge i slijedite upute na zaslonu (detaljnije upute potrazite u priru¢niku za MD
System).

UKLANJANJE KATETERA
Kateter se uklanja laganim povlac¢enjem kroz mjesto umetanja. NAPOMENA: S uklonjenim kateterima i kateterima nakon
upotrebe mora se rukovati prema uobi€ajenim bolni¢kim postupcima za bioloSki opasni materijal.

INDIKACIJA
Pracenje pacijenata u klini¢kim ili istrazivackim okruzenjima za otkrivanje kemijskih promjena, npr. ishemije, hipoksije ili
ostecenja stanica. Microdialysis se ne smije koristiti kao jedina osnova za dijagnozu ili terapiju.

KONTRAINDIKACIJE & RIZICI

o Nemoijte koristiti kateter ako je masa jetrenog tkiva vrlo mala.

e Umetanje katetera u tkivo moze uzrokovati krvarenje zbog ostec¢enih krvnih Zilica.

o Kateter ne smije ostati u jetri nakon zatvaranja abdomena, jer se plasti¢na spojnica za tekuéinu mora nalaziti izvan tijela.

e 63 Microdialysis Catheter sluzi jednokratnu uporabu. Ako se uredaj ponovo koristi, postoji rizik od unakrsne kontaminacije.
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MJERE OPREZA

Uredaj je sterilan, osim ako je paket otvoren ili oStecen.

63 Microdialysis Catheter treba koristiti zajedno s priborom koji je opisan u tablici dolje.

Pazite da pazljivo rukujete s kateterom kako ne bi doSlo do vanjskih udaraca ili drugih ostecenja, osobito nakon uklanjanja
zastitne cijevi. Izbjegavajte kontakt s membranom za dijalizu.

Ako primjetite vidljiva oStecenja, ne koristite kateter.

Ako postoji sumnja da je kateter nije sterilan prije umetanja, ne koristite kateter.

Injekcijska Strcaljka koja je spojena na kateter ne smije se ru¢no ubrizgavati jer to moze oStetiti membranu za dijalizu.

Ako koristite pumpu 106/107 MD:Provjerite da li tekuéina prolazi kroz kateter provjeravajuci volumen u ampuli svaki put kada
se drza¢ za ampulu mijenja.

Ako koristite MD System: Provjerite postoje li na ekranu ocitavanja.

Ako koristite pumpu 106/107 MD:Ako nema tekucine u skupljenoj ampuli, zapocnite s ispiranjem na crpki: Otvorite poklopac,
pricekajte 3 sekunde i ponovno ga zatvorite. PriCekajte ispiranje (5 minuta). Provjerite jesu li cijev€ice oSte¢ene i da drzac¢
igle ispravno probija membranu mikroepruvete. Ako jo§ nema tekucine u skupljenoj ampuli, moZe doéi do oStecenja
membrane za dijalizu i katerer je potrebno ukloniti.

Ako koristite MD System: Provjerite poruke na ekranu.

Uklonite kateter ako postoji trajno zaustavljanje tekuéine.
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OPIS PROIZVODA | TEHNICKE INFORMACIJE

63 Microdialysis Catheter REF 8010509 | REF 8010514

1. Ampula (Polystyrene + Santoprene) X X

2. Luer lock priklju¢ak (Polycarbonate) X X

3. Ulazna cjev¢ica(Polyurethane, OD 1 mm) 600 mm 600 mm

4. Drza¢ za ampulu (Polycarbonate) X X

5. Izlazna cjevcica (Polyurethane, OD 1 mm) 220 mm 220 mm

6. Stoper (Silicone) X X

7. Plasti¢na spojnica za tekucinu (Polysulfone) X X

8. Zastitna cjevcica (Polyethylene) 145 mm 145 mm

9. Osovina (Polyurethane, OD 0.9 mm) 60 mm 40 mm

10. Membrana dijalize (Polyarylethersulphone, PAES, OD 0.6 mm) Cut off: 20 000 10 mm 30 mm

Dalton

11. Zlatna nit unutar vrha membrane katetera (OD 0.13 mm, L 3 mm). X X

12. Fiksirana cjevcica (Silicone) X X

13. Fiksirani uredaj (Pebax) X X

Vrijeme mrtvog volumena — od membrane do ampule (at 0.3 pl/min) 17 min 17 min
X= ldenti¢ni dijelovi na oba katetera

Udaljeni dio katetera ima zlatnu nit unutar vrha katetera, $to omogucuje otkrivanje lokacije katetera u tkivu pomocu CT-
skeniranja
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SPLITABLE INTRODUCER SI-2

14. Rucica, Kanila (Polycarbonate)

15. Rucica, razdvojiva cjevcica (Polytetrafluorethylene)

16. Razdvojiva cjevcica, (Polytetrafluorethylene, OD 1.5 mm) 74 mm
17. Kanila (nehrdajuci celik, OD 1.0 mm) 77 mm
18. Ubodna igla (nehrdajudi ¢elik, OD 1.6 mm) 40 mm
DODACI
63 Microdialysis Catheter se moze koristiti samo s navedenim priborom.
REF IME
P000034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
8070228 MD System Complete

POTROSNI MATERIJAL

S ovim potro$nim materijalom treba koristiti 63 Microdialysis Catheter.

REF

IME

P0O00001

Microvials 250/pkg

DEFINICIJA SIMBOLA | LIMIT PROIZVODA

X

Zadnji mjesec uporabe (YYYY-MM-DD)

LOT broj

Kataloski broj

Jednokratna upotreba

4]

Vidi instrukcije

C€o413

Ispunjava Direktivu medicinskih proizvoda 93/42 / EEC.

STERILE [R Sterilizirano R-zracenjem
Temperatura skladi$tenja
(4-25 °C)
Proizvodac

A
l
S

Nemoijte koristiti ako je paket oStec¢en

Membrane Membrane material (Polyarylethersulphone, PAES)
Memb. length | Duljina membrane (mm)
Shaft length | Duzina osovine (mm
Outlet Izlazna duljina (mm)
Inlet IDuljina ulaza (mm)
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