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Instructions for use
66 Linear Catheter & 66 High Cut Off Linear Catheter

For precautions and further details, see next page.

INTENDED USE
The 66 Linear Catheter and 66 High Cut Off Linear Catheter is intended to enable microdialysis in skin, adipose and resting
skeletal muscle tissues.

USAGE
The procedure for insertion shall be performed by a physician or a nurse under aseptic conditions. The following procedure
describes insertion in skin tissue.

1. Make marks for catheter entrance and exit holes with circles (Fig 1).
2. Take the introducer cannula and insert it through the circle marking the catheter exit hole (Fig 2) and continue through
the skin to the marked catheter entrance hole (Fig 3). Avoid penetration of actual markings.

Fig 1 !fig 2 Fig 3
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3.  Remove the catheter from the protective tube and guide the catheter gently in to the sharp end of the introducer cannula
(Fig 4). Push it carefully through the introducer cannula until it appears at the opposite side of the cannula and continue
until the membrane is in position (Fig 5).

Important: Be very gentle when entering the membrane into the introducer cannula.

4. When the catheter and membrane is in position, the introducer cannula is removed (Fig 6), after which the catheter is

fixed to the skin.

Fig 4 Fig 5 Fig 6 J
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5. Connect the sample vial (Fig 7, 8, 9). It is important to position the vial at the same level or lower than the membrane in
order to avoid ultrafiltration through the membrane.
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Fig 7 (a, b) Fig 8 (a, b, ¢) Fig 9 (a, b)
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a) Position the vial cap and a cannula 5y position the cannula at the catheter outlet .
(preferably 21G). a) Connect the 300 4 glass vial

E b) Carefully guide the catheter in to the F"“

b) Penetrate vial cap with the cannula. cannula

of-
¢) Remove the cannula from the outlet

b) Or connect the Microvial

6. Connect the catheter to the syringe filled with perfusion fluid (106 Syringe) and place the syringe in the pump (106 or
107) and close the lid. Check that fluid comes out of the outlet, and into the vial within approximately 2 minutes.

REMOVAL OF THE CATHETER

The removal of the catheter shall be performed under aseptic conditions.

Cut the outlet tube as short as possible. The catheter is then removed by carefully pulling it out of the tissue.
NOTE: Discontinued/removed catheters shall be handled according to the hospital routines for biohazard material.

CONTRAINDICATIONS & RISKS

For 66 High Cut Off Linear Catheter: Patients with known hypersensitivity to Dextran.

The 66 Linear Catheter and 66 High Cut Off Linear is for single use only. If the device is re-used there is a risk for cross-
contamination.

Microdialysis should not be used as the sole basis for diagnosis or theraphy.

PRECAUTIONS

e Care must be taken to avoid needle stick injuries to reduce risk of exposure to contaminated blood.

e The 66 Linear Catheter and 66 High Cut Off Linear shall only be used with the introducer cannula included in the package.

e To avoid ultra-filtration over the membrane the 66 High Cut Off Linear Catheter should be used with a Perfusion Fluid
consisting of a Ringer solution containing 30g Dextran 60/1000mL or similar.

Remove the catheter if there are any signs of infection.
Utstyret er sterilt s lenge blisterpakken ikke har veert &pnet eller er skadet.

e 66 Linear Catheter og 66 High Cut Off Linear skal kun brukes sammen med tilbehgret som er beskrevet i tabellen
nedenfor.

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, do not use the catheter.

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

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

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

DELAY IN THE SYSTEM AND THE TIME IT TAKES TO FILL UP A MICROVIAL

Delay time Time to acquire minimum volume  |Time to fill a microvial
Flow rate (with 100 mm outlet) for analysis in analyzers (200 pl)
0,3 pl/min =6 min 9 — 14 min” 10 hours
0,5 pl/min = 3 min 5—8 min" 6 hours
1 yl/min =2 min 3 -4 min’ 3 hours

*Depending on the number of substances that shall be analyzed
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PRODUCT DESCRIPTION & TECHNICAL INFORMATION

. Rl 4

i . Z

X= Identical on all catheters REF REF REF REF
8010650 8010651 8010670 8010671
(High cut (High cut
off) off)
1. Microvial with vial cap (Polystyrene + Santoprene) | X X X X
2. Luerlock-connector (Polycarbonate) X X X X
3. Inlet tube (Polyurethane, OD 1 mm) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
4. Inlet tube (Polyurethane, OD 0,4 mm) 350 mm 350 mm 350 mm 350 mm
5. Membrane (Polyarylethersulphone, PAES, OD 0.5 | 30 mm 30 mm 10 mm 10 mm
mm)
6. Outlet tube (Polyurethane, OD 0,4 mm) 100 mm 100 mm 100 mm 100 mm
7. Protective tube (Polyethylene) 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm
8. Introducer cannula 21G (Stainless steel)) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
9. Vial Cap X X X X
Membrane Cut off (Dalton) 20 000 100 000 20 000 100 000
ACCESSORIES
66 shall only be used with the following accessories:
REF Name
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
P000034 Perfusion Fluid T1
CONSUMABLES
The 66 should be used with these consumables.
REF Name
P000001 Microvials 250/pkg
7431007 CMA Vial Glass 300 pl (supplied by CMA Microdialysis AB)

For 66 High Cut Off Linear Catheter:

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

containing 30g Dextran 60/1000mL or similar.
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Last month of use (YYYY-MM-DD)

LOT

LOT number

Catalogue number

Single use only

i

See instructions for use

m

C 0413

Fulfils the Medical Device Directive 93/42/EEC.

STERILE|R

Sterilised by R-radiation

Storage temperature
(4-25° C)

Manufacturer

G B

Do not use if package is damaged

Membrane Membrane material, (Polyarylethersulphone, PAES)
Memb. length | Membrane length (mm)
Outlet Outlet length (mm)
Inlet Inlet length (mm)
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BRUKSANVISNING
66 Linear Catheter & 66 High Cut Off Linear Catheter

L0

For forsiktighetsatgarder och Gvriga detaljer se nasta sida.

AVSEDD ANVANDNING

66 Linear Catheter och 66 High Cut Off Linear Catheter &r sterila engdngsprodukter avsedda fér mikrodialysprovtagning i hud,
fett och vilande muskelvavnad.

HANDHAVANDE

Procedur for inférande av kateter skall utféras av en l4kare eller sjukskoterska under aseptiska férhallanden. Foljande
handhavande beskriver placering av katetern i hud.

1. Markera in och utgangshal for katetern med ringar (Fig1).

2. Tag inférarkanylen och for in genom den ring som markerar utgangshal for katetern (Fig 2) och fortsatt genom vavnad till
markerat ingangshal for katetern (Fig 3). Undvik att sticka i sjalva markeringen.

Fig 1 Fig 2 Fig 3

3. Tag sedan ut katetern ur dess skyddshylsa och for in katetern i inférarkanylens vassa ande (Fig 4) och for den forsiktigt
igenom kanylen tills dess att den kommer ut i kanylens motsatta &nde och att membranet kommit i position (Fig 5). OBS!
lakttag stor varsamhet nar membranet fors in i kanylen.

4. Nar katetern och membranet ar i korrekt position dras kanylen ut i pilens riktning (Fig 6), vartefter katetern fixeras mot
huden.

Fig 4 Fig 5 Fig 6
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5. Anslut provror (Fig 7, 8, 9). Det &r viktigt att placera valt provrér i nivd med eller under membranets
lage for att minimera risken for ultrafiltration av vatska genom membranet.
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Fig 7 (a, b) Fig8(a, b, c) Fig 9 (a, b)
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a) Positionera viallocket och en kanyl a) Positionera kanylen vid utloppet

(forslagsvis 21G).
i b) For forsiktigt katetern in i kanylen.

b) Penetrera vial locket med kanyl. b\ o b) Eller anslut Microvial

c¢) Avlagsna kanylen

6. Koppla sedan katetern till sprutan med perfusionvatska (106 Syringe) och placera sedan sprutan i pumpen (106 eller
107) och stang locket. Kontrollera att vatska kommer ut i provréret inom ca 2 minuter.

AVLAGSNANDE AV KATETER

Avlagsnandet av katetern skall ske under aseptiska férhallanden.

Klipp utloppet (outlet) s kort som mgjligt. Katetern avlagsnas sedan genom att den varsamt dras ut.
OBSERVERA: Avlagsnade katetrar skall handhas enligt sjukhusets rutiner for biologiskt riskmaterial.

KONTRAINDIKATIONEER & RISKER

For 66 High Cut Off Linear Catheter: Anvand ej pa patienter med kand 6verkanslighet mot Dextran.

66 Linear Catheter och 66 High Cut Off Linear Catheter &r endast for engéngsbruk. Om produkten ateranvands finns det risk for
korskontaminering.

Mikrodialys skall inte anvandas som enda beslutsunderlag for diagnos eller behandling.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e lakttag stor forsiktighet vid isattning av katetern, handhavande av kanylen och vid hantering av anvand produkt for att
undvika kontakt med smittat blod.

e 66 Linear catheter och 66 High Cut Off Linear Catheter ska endast anvandas tillsammans med den inférare som den
levereras med.

e  For att undvika ultrafiltration dver membranet bor 66 High Cut Off Linear Catheter anvandas med en perfusionslésning
bestaende av en Ringerlsning innehallande 30g Dextran 60/1000mL eller liknande.
Ta ut katetern vid tecken pa infektion.
Denna produkt &r steril om férpackningen &r o6ppnad och oskadad.

e 66 Linear Catheter och 66 High Cut Off Linear Catheter skall endast anvandas med de tillbehdr 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.

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

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

Kontrollera att vatska pumpas genom katetern genom att kontrollera volymen i mikrovialen vid varje byte.

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

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

inte ar klamd. Om det fortfarande inte samlas nagon véatska i mikroréret kan dialysmembranet pa katetern vara skadat och

katetern maste avlagsnas.

e Avlagsna katetern om ett permanent stopp i vatskeflodet upptacks.

FORDROJNING | SYSTEMET SAMT TID DET TAR INNAN MIKROVIALEN BLIR FYLLD

Fordrdjning Tid for att uppn& minsta Tid innan mikrovialen
Flédeshastighet | (med 100 mm utlopp) volymen som behovs for blir fylld (200 pl)
analys i analysatorer

0,3 pl/min = 6 min 9 -14 min* 10 timmar
0,5 pl/min = 3 min 5-8 min’ 6 timmar
1 pl/min = 2 min 3 -4 min 3 timmar

"Beroende pa antalet amnen som analyseras
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PRODUKTBESKRIVNING & TEKNISK INFORMATION
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X= Identiska delar pa alla katetrar REF 8010650 | REF 8010651 | REF 8010670 | REF 8010671
(High cut off) (High cut off)
1. Mikrovial (Polystyren + Santopren) X X X X
2. Luerlock-koppling till spruta (Polykarbonat) X X X X
3. Tilloppsslang (Polyuretan, OD 1 mm) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
4. Tilloppsslang (Polyuretan, OD 0,4 mm) 350 mm 350 mm 350 mm 350 mm
5. Membran (Polyaryletersulfon, PAES, OD 30 mm 30 mm 10 mm 10 mm
0.5 mm)
6. Utloppsslang (Polyuretan, OD 0,4 mm) 100 mm 100 mm 100 mm 100 mm
7. Skyddshylsa (Polyeten) 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm
8. Inférarkanyl 21G (Rostfritt stal) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
9. Vial lock X X X X
Membran Cut off (Dalton) 20 000 100 000 20 000 100 000
TILLBEHOR
66 skall endast anvandas med féljande tillbehor.
REF Namn
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
P000034 Perfusion Fluid T1

FORBRUKNINGSARTIKLAR
66 bor anvéandas med féljande forbrukningsartiklar.

REF Namn
P000001 Microvials 250/pkg
7431007 CMA Vial Glass 300ul (leverantér CMA Microdialysis AB)

For 66 High Cut Off Linear Catheter:
For att undvika ultrafiltration 6ver membranet bor katetern anvandas med en perfusionslésning bestdende av en
Ringerlésning innehallande 30g Dextran 60/1000mL eller liknande.
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SYMBOLFORKLARING & PRODUKTBEGRANSNINGAR
g Sista férbrukningsmanad (AAAA-MM-DD)
Lot LOT nummer

Artikelnummer

Engangsartikel

Se bruksanvisning

e

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

STERILE|R Steriliserad med B-stralning

Lagringstemperatur
(4-25° C)

Tillverkare

Anvands ej om forpackningen ar skadad

G B

Membrane Membranmaterial, (Polyaryletersulfon, PAES)

Memb. length | Membranlangd (mm)

Outlet Utloppslangd (mm)

Inlet Tilloppslangd (mm)
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Gebrauchsanweisung
66 Linear Catheter & 66 High Cut Off Linear Catheter

Fur Hinweise und weitere Details, siehe néchsteSeite
Bestimmungsgemasser Gebrauch
Die 66 Linear Catheter und 66 High Cut Off Linear Catheter sind fiir die Durchfiihrung der Mikrodialyse in der Haut, im
adipdsen Gewebe und in ruhendem Skelettmuskel bestimmt.

Anwendung
Die Vorgehensweise bei der Insertion sollte durch einen Arzt oder eine qualifizierte Krankenpflegekraft unter aseptischen

Bedingungen durchgefiihrt werden. Die folgende Vorgehensweise beschreibt die Insertion in Hautgewebe.

1. Markieren Sie die Einstich und Ausstichstelle mit Kreisen. (Fig 1).

2. Nehmen Sie die Insertionskanile und fiihren Sie diese durch die spatere Austrittstelle des Katheters ein
(Fig 2) und fuhren Sie diese durch die Haut zu der markierten Eintrittstelle des Katheters (Fig 3).
Vermeiden Sie ein Durchstechen der Markierung selbst.

Fig 1 Fig 2 Fig 3

3. Entfernen Sie den Katheter aus der Schutzhiille und fuhren Sie den Katheter vorsichtig in das scharfe Ende der
Insertionskantle ein (Fig 4) Schieben Sie den Katheter vorsichtig durch die Insertionskanile bis er am anderen Ende
der Kanile erscheint und fahren Sie fort bis die Membran in der gewiinschten Position ist
(Fig 5).

Wichtig: Seien Sie sehr vorsichtig, wenn Sie die Membran in die Insertionskantle einfihren.

4. Wenn der Katheter und die Membran in Position sind, wird der Introducer entfernt (Fig 6), anschliessend wird der

Katheter an der Haut fixiert.

Fig 4 Fig 5 Fig 6 J
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5. Befestigen Sie das Vial fiir die Probennahme (Fig 7, 8, 9). Es ist wichtig, das Vial in derselben H6he oder unterhalb der
Membran zu positionieren, um Ultrafiltration durch die Membran zu vermeiden.
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Fig 7 (a, b) Fig8(a, b, c) Fig 9 (a, b)
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a) Positionieren Sie die Vialkappe und die

a) Positionieren Sie die Kaniile am

Kanile (méglichst 21G). Katheterauslass a) Befestigen Sie das 300 xl Glasvial
b) Durchstechen ilaen([j;IZVmIkappe mit der b) Fihren Sie deélaﬁgltge;ir. vorsichtig in die b) Oder befestigen Sie das Microvial

—
o5
c¢) Entfernen Sie die Kanule vom Auslass

6. Verbinden Sie den Katheter mit der mit Perfusionslosung gefillten Spritze (106 Syringe) und legen Sie die Spritze in die
Pumpe ein (106 oder 107) und schlieRen Sie die Abdeckung. Priifen Sie, dass Flissigkeit aus dem Auslass austritt, und
in das Vial innerhalb von ca. 2 Minuten.

ENTFERNEN DES KATHETERS

Das Entfernen des Katheters sollte unter aseptischen Bedingungen erfolgen.

Schneiden Sie den Auslass-Schlauch so kurz wie méglich ab. Der Katheter wird dann durch vorsichtiges Ziehen aus dem Gewebe
entfernt.

ACHTUNG: Entfernte Katheter missen gemaR den Klinikanforderungen fiir bioschadliches Material entsorgt werden.

KONTRAINDIKATIONEN & RISIKEN

Fur den 66 High Cut Off Linear Catheter: Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Dextran.

Der 66 Linear Catheter und 66 High Cut Off Linear Catheter sind ist fur den einmaligen Gebrauch. Wenn der Katheter

wiederbenutzt wird, besteht ein Risiko fir Kreuzkontaminationen.

Mikrodialyse sollte nicht die einzige Grundlage fiir Diagnose oder Therapie sein.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Vorsicht muss angewandt werden, um das Risiko von Stichverletzungen und Kontakt mit kontaminiertem Blut zu
vermeiden.

e Der 66 Linear Catheter und 66 High Cut Off Linear Catheter sind darf nur mit der Insertionskaniile aus der Verpackung
verwendet werden.

e Um Ultrafiltration durch die Membran zu verhinden, sollte der 66 High Cut Off Linear Catheter mit einer Perfusionslésung
verwendet werden, die aus einer Ringer Losung mit 30g Dextran 60/1000mL besteht oder &hnliches..

o Entfernen Sie den Katheter, wenn Zeichen einer Entziindung auftreten.

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

Der 66 Linear Catheter und 66 High Cut Off Linear Catheter sind darf nur mit dem in der untenstehenden Tabelle
beschriebenen Zubehor verwendet werden.

e Handhaben Sie den Katheter vorsichtig, um Knicken oder eine Beschadigung zu vermeiden, insbesondere nach dem
Entfernen der Schutzhiille. Vermeiden Sie einen Kontakt mit der Dialysemembran.

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

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

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

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

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

e Entfernen Sie den 66 Katheter, wenn eine permanente Flussunterbrechung auftritt.

VERZOGERUNG IM SYSTEM UND ERFORDERLICHE ZEIT ZUM FULLEN EINES MIKROVIALS

Verzégerungszeit [Zeit flir minimales Volumen zur Zeit zum Fullen eines
Flussrate (with 100 mm outlet) |Analyse Mikrovials (200 ul)
0,3 pl/min =6 min 9 — 14 min” 10 Stunden
0,5 pl/min =3 min 5—-8 min” 6 Stunden
1 pl/min =2 min 3 -4 min’ 3 Stunden

*Abhangig von der Anzahl zu bestimmender Analyten.
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X= ldentische Teile bei allen Kathetern REF REF REF REF
8010650 8010651 8010670 8010671
(High cut (High cut
off) off)
1. Microvial mit Kappe (Polystyrene + Santoprene) X X X X
2. Luer lock Verbinder (Polycarbonate) X X X X
3. Zufuihrender Schlauch (Polyurethane, OD 1 mm) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
4. Zufuhrender Schlauch (Polyurethane, OD 0,4 mm) | 350 mm 350 mm 350 mm 350 mm
5. Membran (Polyarylethersulphone, PAES, OD 0.5 30 mm 30 mm 10 mm 10 mm
mm)
6. Abfuhrender Schlauch (Polyurethane, OD 0,4 mm) | 100 mm 100 mm 100 mm 100 mm
7 Schutzhlle (Polyethylene) 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm
8. Insertionskaniile 21G (Stainless steel)) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
9. Vialkappe X X X X
Membran Cut off (Dalton) 20 000 100 000 20 000 100 000
ZUBEHOR
Der 66 darf nur mit folgendem Zubehdr verwendet werden:
REF Name
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
P000034 Perfusion Fluid T1
VERBRAUCHSMATERIAL
66 sollte mit diesen Verbrauchsmaterialien verwendet werden.
REF Name
P000001 Microvials 250/pkg
7431007 CMA Vial Glass 300yl (geliefert von CMA Microdialysis AB)

Fir den 66 High Cut Off Linear Catheter:

Um Ultrafiltration durch die Membran zu verhinden, sollte der Katheter mit einer Perfusionsldsung verwendet werden, die aus
einer Ringer Losung mit 30g Dextran 60/1000mL besteht oder &hnliches.
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Verfallsmonat (YYYY-MM-DD)

LOT

LOT Nummer

Katalog Nummer

Einwegprodukt

i

Siehe Gebrauchsanweisung

m

C 0413

Zertifiziert gemass Medical Device Directive 93/42/EEC

STERILE|R

Sterilisiert durch R-Strahlung

Lagerungstemperatur
(4-25° C)

Hersteller

Gl B

Nicht verwenden, falls verpackung baschadigt

Membrane Membranmaterial (Polyarylethersulphone, PAES)
Memb. length | Membranldnge (mm)
Shaft length Schaftlange (mm)
Outlet Lange des abfiihenden Schlauches (mm)
Inlet Lange des zufiihrenden Schlauches (mm)
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Gebruiksaanwijzing
66 Linear Catheter &66 High Cut Off Linear Catheter

Voor voorzorgsmaatregelen en overige details, zie volgende pagina.

BEOOGD GEBRUIK

De 66 Linear Catheter en 66 High Cut Off Linear Catheter is bedoeld om microdialyse in huid-, vet- en rustend
skeletspierweefsel mogelijk te maken.

GEBRUIK
De procedure voor het inbrengen moet worden uitgevoerd door een arts of een verpleegkundige onder aseptische

omstandigheden. De volgende procedure beschrijft het inbrengen in huidweefsel.

1.
2.

Markeer cirkels voor de opening van de katheter in- en uitgang (Fig 1).

Neem de introducer canule en breng het in via de cirkelmarkering van de katheter uitgangsopening (Fig 2) en vervolg
door de huid naar de gemarkeerde katheter ingangsopening (Fig 3). Voorkom het binnendringen van werkelijke
markeringen.

Fig 1

Haal de katheter uit de beschermhuls en leid de katheter zachtjes in het scherpe uiteinde van de introducer canule (Fig
4) en druk het voorzichtig door de introducer canule totdat het aan de andere kant van de canule te voorschijn komt en

ga door totdat het membraan op zijn plaats zit (Fig 5).
Belangrijk: Wees erg voorzichtig bij het binnengaan van het membraan in de introducer canule.

Wanneer de katheter en membraan op de juiste plaats zijn aangebracht, wordt de introducer canule verwijderd (Fig 6)
nadat de katheter aan de huid is gefixeerd.

Fig 4 Fig 5 Fig 6 |
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5. Sluit de sample vial aan (Fig 7, 8, 9). Het is belangrijk de vial op gelijke hoogte of lager te plaatsen dan het membraan

om ultrafiltratie door het membraan te voorkomen.
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Fig 8 (a, b, ) Fig 9 (a, b)
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a) Plaats de canule in de katheter uitlaat

a) Plaats het vial kapje en een canule (bij

voorkeur 21G). E B
t b) Leid de katheter voorzichtig in de canule -

b) Of bevestig de Microvial
b) Penetreer het vial kapje met een canule. b\ .

—af-
c¢) Verwijder de canule uit de uitlaat

6. Verbind de katheter met de injectiespuit gevuld met perfusievioeistof (106 Syringe) en plaats de injectiespuit in de pomp
(106 of 107) en sluit het klepje. Controleer of de vloeistof vanuit de uitlaat ongeveer binnen twee minuten de ader
binnengaat.

HET VERWIIDEREN VAN DE KATHETER

Het verwijderen van de katheter moet onder aseptische omstandigheden worden uitgevoerd.

Knip de uitlaatslang zo kort mogelijk af. De katheter kan worden verwijderd door deze voorzichtig uit het weefsel te trekken.
LET OP: Alle gebruikte katheters moeten worden afgevoerd volgens de ziekenhuisregels als biologisch besmet materiaal.

CONTRA-INDICATIES EN RISICO’S

Voor 66 High Cut Off Linear Catheter: Patiénten met bekende overgevoeligheid voor Dextran.

Het gebruik van de 66 Linear Catheter en 66 High Cut Off Linear Catheter is eenmalig. Wordt de catheter hergebruikt, dan
bestaat de risico op cross-contaminatie.

Microdialyse mag niet worden gebruikt als enige basis voor diagnose of therapie.

VOORZORGSMAATREGELEN

o Blijf opletten en v erklein het risico van blootstelling aan besmet bloed door onbeschermde naalden te ontwijken.

e De 66 Linear Catheter en 66 High Cut Off Linear Catheter mag alleen gebruikt worden met de introducer canule
inbegrepen in de verpakking.

e  Om ultrafiltratie van het membraan te voorkomen moet de 66 High Cut Off Linear gebruikt worden met een Perfusion Fluid
welke een Ringer oplossing met 30 g Dextran 60/1000ml of gelijkwaardig bevat of vergelijkbaar.

e Verwijder de katheter wanneer er aanwijzingen voor een infectie zijn.

Dit apparaat is steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is geweest.
De 66 Linear Catheter en 66 High Cut Off Linear Catheter mag alleen gebruikt worden met de accessoires zoals
beschreven in onderstaande tabel.

e 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.

e Wanneer er het vermoeden is dat de katheter onsteriel is geworden voorafgaand aan het inbrengen, dan mag de katheter
niet worden gebruikt.

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

e Inspecteer de hoeveelheid microvial en controleer iedere keer na het wisselen van de microvials of de vloeistof door de
katheter wordt gepompt.

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

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

VERTRAGING IN HET SYSTEEM EN DE TIJDSDUUR OM EEN MICROVIAL OP TE VULLEN

ITijd voor het verkrijgen van minimum
Vertragingstijd  |hoeveelheid voor onderzoeken in Tijd voor het vullen van
Stroomsnelheid | (met 100 mm uitlaat) analyseprogramma’s een microvial (200 pl)
0,3 pl/min = 6 min 9 — 14 min” 10 Stunden
0,5 pl/min = 3 min 5 -8 min 6 Stunden
1 yl/min = 2 min 3 -4 min’ 3 Stunden

*Afhankelijk van het aantal substanties dat zal worden geanalyseerd
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X= ldentieke onderdelen voor alle katheters REF REF REF REF
8010650 8010651 8010670 8010671

(High cut (High cut
off) off)

1. Microvial met vial kapje (Polystyrene + X X X X

Santoprene)

2. Luerlock-connector (Polycarbonate) X X X X

3. Inlaatslang (Polyurethane, OD 1 mm) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm

4. Inlaatslang (Polyurethane, OD 0,4 mm) 350 mm 350 mm 350 mm 350 mm

5. Membraan (Polyarylethersulphone, PAES, OD 0.5 | 30 mm 30 mm 10 mm 10 mm

mm)

6. Uitlaatslang (Polyurethane, OD 0,4 mm) 100 mm 100 mm 100 mm 100 mm

7. Beschermhuls (Polyethylene) 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm

8. Introducer canule 21G (Stainless steel)) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm

9. Vial kapje X X X X

Membraan Cut off (Dalton) 20 000 100 000 20 000 100 000

ACCESSOIRES

De 66 mag alleen met de volgende accessoires worden gebruikt:

REF Naam

8010191 106 Syringe 20/pkg

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
P000034 Perfusion Fluid T1

VERBRUIKSARTIKELEN

De 66 kunnen met deze verbruiksmaterialen worden gebruikt.

REF Naam
P000001 Microvials 250/pkg
7431007 CMA Vial Glass 300yl (geleverd door CMA Microdialysis AB)

For 66 High Cut Off Linear Catheter:

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

oplossing met 30 g Dextran 60/1000ml of gelijkwaardig bevat of vergelijkbaar.
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VERKLARING VAN SYMBOLEN & PRODUCTBEPERKINGEN

g Uiterlijke houdbaarheidsdatum (YYYY-MM-DD)

LOT LOT nummer

Catalogusnummer

Alleen voor eenmalig gebruik

Zie gebruiksaanwijzing

=7

C

m

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

STERILE|R Gesteriliseerd door R-radiation

Bewaartemperatuur
(4-25° C)

Fabrikant

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

@ L >~

Membrane Membraan materiaal, (Polyarylethersulphone, PAES)
Memb. length | Membraanlengte (mm)

Shaft length Uitlaatlengte (mm)

Outlet Inlaatlengte (mm)
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Brugerinstruktion
66 Linear Catheter & 66 High Cut Off Linear Catheter

For sikkerhedsforanstaltninger og yderligere detaljer se naeste side.

TILSIGTET BRUG

66 Linear Catheter og 66 High Cut Off Linear Catheter er beregnet til at muliggare mikrodialyse i hud, fedt og det resterende
skeletmuskelvaev.

BRUG

Proceduren med indfgrelsen skal udfgres af en laege eller en sygeplejerske under aseptiske betingelser. Fglgende procedure
beskriver indfarelse i hudvaev.

1. Lav meerker for kateterindgangs- og udgangshuller med cirkler (Fig. 1).
2. Tag indfgringskanylen og indfar den gennem cirklen, der markerer kateterets udgangshul (Fig. 2) og fortseet gennem
huden til det markerede kateterindgangshul (Fig. 3). Undga penetrering af aktuelle markeringer.

Fig. 1 Ifig.z Fig. 3
>~ % T
EENS
/

3. Tag kateteret ud af beskyttelsesslangen, og far kateteret naensomt ind i den skarpe ende af indfagringskanylen (Fig. 4) og
skub det forsigtigt gennem indfaringskanylen, indtil det kommer frem p& modsatte side af kanylen, og fortsaet, indtil
membranen er i position (Fig. 5).

Vigtigt: Veer meget neensom, nar membranen indferes i indferingskanylen.
4. Nar kateteret og membranen er i position, fiernes indfgringskanylen (Fig. 6), hvorefter kateteret fastgares til huden.

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

—X e
f =

5. Tilslut det praveglasset (Fig. 7, 8, 9) Det er vigtigt at placere prgveglasset pa samme niveau eller lavere end membranen
for at undga ultrafiltrering gennem membranen.
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Fig. 7 (a, b) Fig8(a, b, c) Fig 9 (a, b)

IE, _,_,_7_7; i: _ ,_‘}.7,77_

a) Placer praveglasproppen og en a) Placer kanylen ved kateterudlgbet.

kanyle (helst 21G).
i b) Far forsigtigt kateteret ind i kanylen.

b) Penetrer prgveglasproppen med kanylen. L\_V\ F — _ . ,
- — b) Eller tilslut Mikroprgveglas

-

c¢) Fjern kanylen fra udlgbet

6. Tilslut kateteret til kanylen fyldt med overhaeldningsvaeske (106 kanyle) og placer kanylen i pumpen (106 eller 107) og
luk laget. Kontroller at vaesken kommer ud af udlgbet og ind i heetteglasset inden for ca. 2 minutter.

FJERNELSE AF KATETERET

Fjernelse af kateteret skal ske under aseptiske forhold

Skeer udlgbsslangen sa kort som muligt. Kateteret fiernes sé ved at traekke det forsigtigt ud af veevet.

BEMARK: Kateter, der ikke lszengere anvendes, eller som har veeret anvendt, skal bortskaffes ifglge hospitalets retningslinjer
for biologisk farligt materiale.

KONTRAINDIKATIONER & RISICI

For 66 High Cut Off Linear Catheter Patienter med kendt overfglsomhed over for Dextran.

66 Linear Catheter og 66 High Cut Off Linear Catheter er kun til engangsbrug. Hvis produktet genanvendes er der risiko for
krydskontaminering.

Mikrodialyse ma ikke anvendes som det eneste grundlag for en diagnose eller til valg af behandling.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

e  Der skal udvises omhu for at undga nalestik for at reducere risikoen for udszettelse for kontamineret blod.

e 66 Linear Catheter og 66 High Cut Off Linear Catheter ma& kun bruges med indfgringskanylen inkluderet i pakken.

e  For at undga ultrafiltrering over membranen skal 66 High Cut Off Linear Catheter anvendes med en perfusionsvaeske, der
bestar af en Ringer oplgsning, der indeholder 30 g Dextran 60/1000 ml eller lignende.
Fjern kateteret, hvis der er nogen som helst tegn pa infektion.

e Enheden er steril, medmindre pakken har veeret bnet eller er beskadiget.

e 66 Linear Catheter og 66 High Cut Off Linear Catheter ma& kun bruges sammen med tilbehgret, der er 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 leengere er sterilt inden indfaring, ma kateteret ikke anvendes.

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

Kontroller, at der pumpes veeske gennem kateteret ved at efterse volumen i mikropr@gveglasset, hver gang

mikroprgveglassene udskiftes.

o Huvis der ikke findes veeske i mikrovialet, start da "flush-sekvens": Abn pumpens lag, vent 3 sekunder og luk l&get igen.

Afvent "flush-sekvensen” (5 minutter). Kontrollér at kateterslange ikke er bgjede eller klemt. Kommer der fortsat ikke vaeske

i mikrovialet kan dialysemembranen veere beskadiget og kateteret skal fiernes og kasseres

Fjern kateteret, hvis der opstar en permanent blokering af vaeskestrgmmen.

FORSINKELSE | SYSTEMET OG TIDEN, DET TAGER AT FYLDE ET MIKROPR@VEGLAS OP

Gennemstrgms| Forsinkelsestid (med [Den tid det tager at erhverve Den tid det tager at fylde
hastighed 100 mm udlgb) minimum volumen for analyse i et mikroprgveglas
analyseapparaterne (200 ph
0,3 pl/min = 6 min 9 — 14 min’ 10 timer
0,5 pl/min = 3 min. 5—-8 min” 6 timer
1 pl/min =2 min 3 -4 min’ 3 timer

*Afhaenger af antallet af substanser, der skal analyseres
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X= Identisk pa alle katetre REF REF REF REF
8010650 8010651 8610670 8010671
(High cut (High cut
off) off)
1. Mikropregveglas med prgveglasprop (polystyren + X X X X
santopren)
2. Luer laseforbindelse (polykarbonat) X X X X
3. Indigbsslange (polyuretan, udvendig diameter 1 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
mm)
4. Indlgbsslange (polyuretan, udvendig diameter 0,4 350 mm 350 mm 350 mm 350 mm
mm)
5. Membran (polyarylethersulfon PAES, udv.diam. 30 mm 30 mm 10 mm 10 mm
0,5 mm)
6. Udlgbsslange (polyuretan, udvendig diameter 0,4 100 mm 100 mm 100 mm 100 mm
mm)
7. Beskyttelsesslange (polyethylen) 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm
8. Indfaringskanyle 21G (rustfrit stal) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
9. Pragveglassprop X X X X
Membran Cut off (Dalton) 20 000 100 000 20 000 100 000
TILBEHZR
66 ma kun bruges med fglgende tilbehgr:
REF Navn
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in Rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
P000034 Perfusion Fluid T1
FORBRUG

66 bgr anvendes sammen med disse forbrugsvarer.

REF

Navn

PO00001

Microvials 250/pkg

7431007

CMA Vial Glass 300ul (leveret af CMA Microdialysis AB)

For 66 High Cut Off Linear Catheter:

For at undga ultrafiltrering over membranen skal kateteret anvendes med en perfusionsvaeske, der bestar af en Ringer
oplgsning, der indeholder 30 g Dextran 60/1000 ml eller lignende.
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Sidste méned inden udlgbsdato (AAAA-MM-DD)

LOT

Partinummer

Katalognummer

Kun til engangsbrug

i

Se brugsanvisningerne

m

C 0413

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

STERILE|R

Steriliseret med R-straling

Opbevaringstemperatur
(4-25° C)

Producent

G B

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Membrane Membranmateriale, (Polyarylethersulfon, PAES)
Memb. length | Membranlaengde (mm)
Shaft length Udlgbsleengde (mm)
Outlet Indlgbslaengde (mm)
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Mode d'emploi
66 Linear Catheter & 66 High Cut Off Linear Catheter

Pour les précautions d'emploi et plus de détails, voir la page suivante.

USAGE PREVU
Le 66 Linear Catheter et 66 High Cut Off Linear Catheter est prévu pour la microdialyse intradermique, du tissu adipeux et
des muscles squelettiques au repos.

USAGE
La pose doit étre accomplie par un médecin ou le personnel infirmier dans des conditions d'asepsie. La procédure qui suit
décrit la pose dans le derme.

1. Marquer par des cercles les trous d'entrée et de sortie du cathéter (Fig. 1).

2. Prendre la introducer cannulae (canule de tunnélisation) et l'insérer dans le cercle marquant le trou de sortie du cathéter
(Fig. 2) et continuer sous la peau jusqu'au cercle marquant le trou d'entrée (Fig. 3). Eviter la pénétration au niveau des
marques elles-mémes.

Fig. 1

3. Retirer le cathéter de la gaine de protection et guider doucement le cathéter a l'intérieur de I'extrémité pointue de la
introducer cannulae (canule de tunnélisation) (Fig. 4); puis le pousser avec précaution a travers la introducer cannulae
(canule de tunnélisation) jusqu'a ce qu'il apparaisse de l'autre c6té de la canule et continuer jusqu'a ce que la
membrane soit en place (Fig. 5).

Important : Ne soyez pas brusque lorsque vous faites pénétrer la membrane dans la introducer cannulae (canule de
tunnélisation) .

4. Quand le cathéter et la membrane sont en place, la introducer cannulae (canule de tunnélisation) est retirée (Fig. 6),

puis le cathéter est attaché a la peau.

Fig. 4 Fig.5 Fig. 6 |

I e Ve |
SRS R S

5. Connecter le sample vial (tube d’échantillonnage) (Fig. 7, 8, 9). Il est important de placer le tube au méme niveau ou en
dessous de la membrane afin d'éviter l'ultrafiltration a travers la membrane.
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Fig. 7 (a, b) Fig. 8 (a, b, ¢) Fig. 9 (a, b)

IE _,_,__,_; i: _ 7_‘}7,fi_

a) Placer ainsi le couvercle du tube par rapport a) Placer la canule au niveau de la sortie du
a la canule (21G de préférence). cathéter

g =

b) Pénétrer le couvercle du tube avec la canule b) Guider avec soin le cathéter a l'intérieur de le
canule

b) Ou connecter le Microvial

c) Retirer la canule de la sortie
6. Connecter le cathéter de la syringe (seringue) rempli de liquide de perfusion (106 Syringe) et le placer dans la pump
(pompe) (106 ou 107) et fermer le couvercle. Vérifier qu'il y a bien du liquide qui passe par la sortie et jusqu'au tube, en
approximativement 2 minutes.

RETIRER LE CATHETER

Le cathéter doit étre retiré dans des conditions d'asepsie.

Couper le tube de sortie aussi court que possible. Le cathéter se retire par la suite en le tirant doucement hors du tissu.

A NOTER : Les cathéters usés/discontinus doivent étre traités selon les protocoles de I'hdpital concernant les déchets a risque
biologique.

CONTRE-INDICATIONS & RISQUES

Pour le 66 High Cut Off Linear Catheter: Patients avec une hypersensibilité connue au Dextran.

Le 66 Linear Catheter et 66 High Cut Off Linear Catheter est seulement & usage unique. Si le dispositif est réutilisé, il y a un

risque de contamination

Microdialysis ne doit pas étre utilisé seul pour formuler le diagnostic ou le traitement.

PRECAUTIONS

e |l faut faire attention et éviter les piqlres d'aiguille pour diminuer le risque d'exposition a du sang contaminé.

e Le 66 Linear Catheter et 66 High Cut Off Linear Catheter doit doit uniquement étre utilisé avec la introducer cannulae
(canule de tunnélisation) fournie dans le paquet.

e  Pour éviter l'ultrafiltration a travers la membrane, le 66 High Cut Off Linear Catheter doit étre utilisé avec une solution pour
perfusion composée d'une solution de Ringer contenant 30g de Dextran & 60/1000 mL ou similaire.

e Retirer le cathéter au moindre signe d'infection.

e Le dispositif est stérile a moins que le paquet ait été ouvert ou endommageé.

Le 66 Linear Catheter et 66 High Cut Off Linear Catheter doit uniquement étre utilisé avec les accessoires décrits dans le
tableau ci-dessous.

e  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.

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

e 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.

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

e Retirer le cathéter s'il y a un arrét permanent de I'écoulement.

RETARD DU SYSTEME ET TEMPS MIS POUR REMPLIR UN MICROTUBE

Temps deretard  [Temps pour recueillir le volume Temps pour remplir un
(avec une sortie de |minimum nécessaire pour l'analyse |microtube (200 pl)
Débit 100 mm) dans un Analyzer
0, 3 pl/min =6 min 9 — 14 min” 10 heures
0, 5 pl/min =3 min 5—-8 min” 6 heures
1 pl/min =2 min 3 -4 min’ 3 heures

“Dépend du nombre de substances a analyser.
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X= identiques sur tous les cathéters REF REF REF REF
8010650 8010651 8010670 8010671

(High cut (High cut
off) off)

1. Microtube avec capuchon (Polystyrene + X X X X

Santopréene)

2. Connecteur de la syringe (syringe (seringue)) a X X X X

couvercle de protection Luer (Polycarbonate)

3. Tube d’entrée (Polyuréthane, OD 1 mm) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm

4. Tube d’entrée (Polyuréthane, OD 0, 4 mm) 350 mm 350 mm 350 mm 350 mm

5. Membrane (Polyaryléthersulphone, PAES, OD 0,5 | 30 mm 30 mm 10 mm 10 mm

mm)

6. Tube de sortie (Polyuréthane, OD 0, 4 mm) 100 mm 100 mm 100 mm 100 mm

7. Tube de protection (Polyéthyléne) 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm

8. Introducer cannulae (canule de tunnélisation) 21G | 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm

(Acier inoxydable)

9. Capuchon X X X X

Membrane Cut off (Dalton) 20 000 100 000 20 000 100 000

ACCESSOIRES

Le 66 ne doit étre utilisé qu'avec les accessoires suivants :

REF Nom
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack en panier, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
P0O00034 Perfusion Fluid T1
CONSOMMABLES
Le 66 devrait étre utilise avec ces consommables
REF Nom
P000001 Microvials 250/pkg
7431007 CMA Vial Glass 300 p I(fourni par CMA Microdialysis AB)

Pour le 66 High Cut Off Linear Catheter:

Pour éviter I'ultrafiltration & travers la membrane, le cathéter doit étre utilisé avec une solution pour perfusion composée
d'une solution de Ringer contenant 30g de Dextran a 60/1000 mL ou similaire.
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SIGNIFICATION DES SYMBOLES & LIMITATIONS DU PRODUIT
g Mois d'expiration (AAAA-MM-DD)
LOT Numéro de lot

Numéro de catalogue

Usage unique seulement

Voir Mode d'emploi

i

C

m

0413 Rempli les directives des dispositifs médicaux 93/42/CEE.

STERILE (R Stérilisation par rayonnements 3 (béta)

Température de stockage
(4-25°) C

Fabricant

Ne Pas Utiliser si I'emballage est emdommagé

G B

Membrane Composition de la membrane (Polyaryléthersulphone, PAES)

Memb. length | Longueur de la membrane (mm)

Outlet Longueur de la sortie (mm)

Inlet Longueur de l'arrivée (mm)
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Istruzioni per I'uso
66 Linear Catheter e 66 High Cut Off Linear Catheter

Per precauzioni e ulteriori dettagli, vedere la pagina seguente.

DESTINAZIONE D’USO
Il catetere lineare 66 Linear Catheter ed il catetere lineare a cut-off elevato 66 High Cut Off Linear Catheter sono destinati alla
pratica della microdialisi in tessuti epidermici, adiposi e di muscoli scheletrici a riposo.

uso
La procedura per l'inserimento deve essere praticata in condizioni asettiche da un medico o da un infermiere. La seguente
procedura descrive l'inserimento in tessuti epidermici.

1. Fare dei segni circolari per i fori di ingresso e di uscita del catetere (fig. 1).

2. Prendere la cannula dell’introduttore ed inserirla attraverso il segno circolare che contrassegna il foro di uscita (fig. 2) e
proseguire attraverso la pelle fino al segno del foro di ingresso del catetere (fig. 3). Evitare la penetrazione nelle
marcature.

Fig. 1 Fig. 2
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3. Rimuovere il catetere dal tubo di protezione e condurlo delicatamente all’interno dell'estremita appuntita della cannula
dellintroduttore (fig. 4). Spingerlo con attenzione attraverso la cannula dell'introduttore fino a farlo comparire dalla parte
opposta della cannula. Proseguire finché la membrana non € in posizione (fig. 5).

Importante: operare con delicatezza durante I'introduzione della membrana nella cannula dell’introduttore.

4. Quando il catetere e la membrana sono in posizione, la cannula dell'introduttore va rimossa (fig. 6), dopodiché il catetere

e fissato alla pelle.

Fig.4 Fig. 5 Fig. 6

—X MW
f =

5. Collegare la provetta campione (fig. 7, 8, 9). E importante posizionare la provetta ad un livello uguale o inferiore alla
membrana al fine di evitare ultrafiltrazioni attraverso la membrana.
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a) Posizionare il cappuccio della provetta e una
cannula (preferibilmente 21G). a) Posizionare la cannula all uscita del catetere. a) Collegare la provetta di vetro da 300 u

—

b) Perforare il cappuccio della provetta con la b) Guidare accuratamente il catetere nella cannule

cannula.
. e

—al-
¢) Rimuovere la cannula dall’'uscita

b) In alternativa, collegare la microprovetta
RM

6. Collegare il catetere alla siringa riempita di fluido di perfusione (siringa 106 Syringe), posizionarla nella pompa (106 o
107) e chiudere il coperchio. Controllare che il fluido fuoriesca dall’'uscita e scorra all'interno della provetta entro 2 minuti
circa.

RIMOZIONE DEL CATETERE

Larimozione del catetere deve essere praticata in condizioni asettiche.

Tagliare il piu corto possibile il tubo di uscita. Il catetere va quindi rimosso estraendolo accuratamente dal tessuto.

NOTA: | cateteri inutilizzati/rimossi vanno trattati nel rispetto della prassi ospedaliera riguardo il materiale a rischio biologico.

RISCHI E CONTROINDICAZIONI

Per 66 High Cut Off Linear Catheter: pazienti con riconosciuta ipersensibilita al Destrano.

Il 66 Linear Catheter e 66 High Cut Off Linear Catheter & un dispositivo mono-uso. Il riutilizzo del dispositivo sottopone a rischio
di cross-contaminazione.

La microdialisi non va usata come base esclusiva per il rilascio di diagnosi o per la prescrizione di terapie.

PRECAUZIONI
e E necessario prestare attenzione per evitare conficcamenti di aghi al fine di ridurre il rischio di esposizione a sangue
contaminato.
e 66 Linear Catheter e 66 High Cut Off Linear Catheter va usato esclusivamente insieme alla cannula dell'introduttore inclusa
nella confezione.
e Per evitare ultrafiltrazioni sulla membrana, il 66 High Cut Off Linear Catheter va usato con un fluido di perfusione
composto da una soluzione di Ringer contenente 30 gr. di Destrano 60/1000 ml o simile.
Rimuovere il catetere in caso di segni di infezione.
Questo strumento € sterile, salvo aperture o danneggiamenti alla confezione.
Il 66 Linear Catheter e 66 High Cut Off Linear 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.
Non usare il catetere se si constata la presenza di qualsiasi danno visibile.
e |l catetere non va usato se esiste la possibilita che non sia piu sterile prima dell'inserimento.
e La siringa per pompa, quando collegata al catetere, non deve essere azionata manualmente poiché questo potrebbe
danneggiare la membrana per dialisi.
e Controllare che il liquido sia pompato attraverso il catetere ispezionando il volume all'interno della microprovetta ad ogni
sostituzione delle microprovette.
e Senon c'e liquido nella fialetta di raccolta, attivare l'infusione della pompa: aprire il coperchietto, attendere 3
secondi e chiuderlo di nuovo. Lasciare l'infusione attiva per 5 minuti. Verificare che i tubetti del catetere non
siano attorcigliati. Se non viene ancora raccolto nessun fluido nella fialetta, la membrana potrebbe essere danneggiata, il
catetere deve essere rimosso.
e Rimuovere il catetere in caso di arresto permanente del flusso del liquido.

RITARDO DI SISTEMA E TEMPO NECESSARIO PER IL RIEMPIMENTO DI UNA MICROPROVETTA

Tasso di Ritardo (con uscita [Tempo di acquisizione di volume minimo [Tempo di riempimento di una
flusso da 100 mm) per I'analisi con analizzatori RM microprovetta (200 pl)
0,3 pl/min =6 min 9 - 14 min* 10 ore
0,5 pl/min ~ 3 min 5-8 min* 6 ore
1 yl/min =2 min 3 - 4 min* 3ore

* A seconda del numero di sostanze da analizzare
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X = Identici per tutti i cateteri RIF 8010650 | RIF 8010651 | RIF 8010670 | RIF 8010671
(cut-off (cut-off
elevato) elevato)

1. Microprovetta con cappuccio (polistirene + X X X X

santoprene)

2. Connettore Luer Lock (policarbonato) X X X X

3. Tubo di ingresso (poliuretano, diametro esterno 1 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm

mm)

4. Tubo di ingresso (poliuretano, diametro esterno 0,4 | 350 mm 350 mm 350 mm 350 mm

mm)

5. Membrana (poliarileteresulfone, PAES, diametro 30 mm 30 mm 10 mm 10 mm

esterno 0,5 mm)

6. Tubo di uscita (poliuretano, diametro esterno 0,4 100 mm 100 mm 100 mm 100 mm

mm)

7. Tubo protettivo (polietilene) 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm

8. Cannula introduttore 21G (acciaio inossidabile) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm

9. Cappuccio provetta X X X X

Membrana Cut off (Dalton) 20 000 100 000 20 000 100 000

ACCESSORI
66 va usato solo insieme ai seguenti accessori:
RIF Nome

8010191 106 Syringe 20/pkg

P000154 Microvials in rack, sterili, 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
P000034 Perfusion Fluid T1

MATERIALI DI CONSUMO

Il 66 dovrebbe essere usato con questi materiali di consumo.

REF Nome
P000001 Microvials 250/pkg
7431007 CMA Vial Glass 300yl (fornito da CMA Microdialysis AB)

Per 66 High Cut Off Linear Catheter:

Per evitare ultrafiltrazioni sulla membrana, il catetere va usato con un fluido di perfusione composto da una soluzione di Ringer

contenente 30 gr. di Destrano 60/1000 ml o simile.
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M Dialysis AB

Hammarby Fabriksv.43, SE-120 30

Stockholm, Sweden. Tel: +46 8 470 10 20

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

IT

-

Scadenza (AAAA-MM-GG)

LOT

Numero di LOTTO

Numero di catalogo

Monouso

i

Vedere le istruzioni per 'uso

C€oss

Rispetta la Direttiva 93/42/ CEE relativa ai Dispositivi Medici.

STERILE|R

Sterilizzato con radiazioni 3

Temperatura di conservazione (4-25 °C)

Produttore

@ Kk~

Non utilizzare se la confezione e danneggiata

Membrane Materiale membrana, (Poliarileteresulfone, PAES)
Memb. length | Lunghezza membrana (mm)
Outlet Lunghezza uscita (mm)
Inlet Lunghezza ingresso (mm)
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Instrucciones de uso
66 Linear Catheter & 66 High Cut Off Linear Catheter

Para precauciones y mas detalles, consulte la siguiente pagina.

OBJETIVO DE USO
El 66 Linear Catheter y el 66 High Cut Off Linear Catheter permiten llevar a cabo la microdidlisis en el tejido de la piel,
adiposo y en el esquelético en reposo.

uso
El procedimiento de insercidn lo debe llevar a cabo un médico o una enfermera bajo condiciones asépticas. El siguiente
procedimiento describe el método de insercion en el tejido de la piel.

1. Realice unas marcas para los orificios de entrada y de salida del catéter con circulos (Fig. 1).

2. Tome la canula de introduccién e insértela a través de la marca circular del orificio de salida del catéter (Fig. 2) y
continle a través de la piel hacia la marca del orificio de entrada del catéter (Fig. 3). Evite la penetracidn de las marcas
reales.

Fig. 1 Fig. 2
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3. Quite el catéter del tubo de proteccion y guielo suavemente hacia el extremo punzante de la canula de introduccion (Fig.
4) y empujelo cuidadosamente a través de la canula de introduccién hasta que aparezca en el lado opuesto de la
canula y continde hasta que la membrana se encuentre en posicion (Fig. 5).

Importante: Al introducir la membrana en la canula de introduccién hagalo con mucho cuidado y suavemente.

4. Cuando el catéter y la membrana se encuentren en posicion, se debe quitar la canula de introduccién (Fig. 6), después

de lo cual el catéter queda fijo en la piel.

Fig.4 Fig. 5 Fig. 6

—X MW
f =

5. Coloque el vial para la muestra (Fig. 7, 8, 9). Es importante posicionar el vial en el mismo nivel o menor que el de la
membrana para evitar que se presente una ultrafiltracién a través de la membrana.

8010603L 2022-10-19 29(44)


mailto:info@mdialysis.com

M Dialysis AB

. . u Hammarby Fabriksv.43, SE-120 30
d | a | yS | S C E 0413 Stockholm, Sweden. Tel: +46 8 470 10 20

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

ES

Fig. 8 (a, b, c) Fig. 9 (a, b)
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a) Posicione la canula en la salida del catéter

a) Posicione la tapa del vial y una canula
(de preferencia 21G). M _—
Df_ 7‘4@“‘ b) Cuidadosamente guie el catéter en la canula F — . ,

b\ - b) O cologue el Microvial RM
b) Penetre la tapa del vial con la canula. o

—af-
¢) Quite la canula de la salida

a) Coloque el vial de vidrio de 300 u

6. Coloque el catéter en la jeringa que contiene el fluido de perfusién (106 Syringe) y coloque la jeringa en la bomba (106 o
107) y cierre la tapa. Inspeccione que el fluido sale por la salida y entra en el vial en aproximadamente 2 minutos.

REMOCION DEL CATETER

La remocion del catéter se debe realizar bajo condiciones asépticas.

Corte el tubo de salida lo més corto que se pueda. El catéter se puede quitar jalandolo cuidadosamente hacia fuera del tejido.
NOTA: Los catéteres descontinuados/removidos se deben manipular de acuerdo a las rutinas hospitalarias para material
biopeligroso.

CONTRAINDICACIONES Y RIESGOS

Para el 66 High Cut Off Linear Catheter: Los pacientes con hipersensibilidad al Dextran.

El 66 Linear Catheter y el 66 High Cut Off Linear Catheter es por un Unico uso. Si este dispositivo es reutilizado existe un riesgo
de contaminacion cruzada

La microdidlisis no se debe utilizar como la Gnica base de diagndstico o de terapia.

PRECAUCIONES

e Se debe tener cuidado para evitar pinchazos con la aguja para reducir el riesgo de estar expuesto a sangre contaminada.

e EI 66 Linear Catheter y el 66 High Cut Off Linear Catheter se debe utilizar solamente con la canula de introduccion incluida
en el empaque.

e Para evitar la ultrafiltracién sobre la membrana, el 66 High Cut Off Linear Catheter se debe utilizar con un fluido de
perfusién que consiste de una solucidn de Ringer que contenga 30 grs. de Dextran 60/100 mL o similar.

o Quite el catéter si existen signos de infeccion.

Este dispositivo es estéril a menos que se haya abierto o dafiado el empaque.
El 66 Linear Catheter y el 66 High Cut Off Linear Catheter debe utilizar solamente con los accesorios descritos en la tabla
de abajo.

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

e Sjobserva dafios, no utilice el catéter.

e Siexiste 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 Verifique que el liquido se estd bombeando a través del catéter inspeccionando el volumen en el microvial cada vez que
cambie los microviales.

e Sino 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. Si persiste el problema y
continua sin recogerse muestra de microdialisis, la membrana podria estar dafiada y por tanto, el catéter debe ser retirado.

e Quite el catéter si es que existe una suspension permanente en el flujo de liquido.

RETRASO EN EL SISTEMA Y TIEMPO QUE SE REQUIERE PARA LLENAR UN MICROVIAL

Tiempo de retraso [Tiempo para adquirir el volumen
Velocidad de (con salidade 100 |minimo para el andlisis en los Tiempo parallenar un
flujo mm) analizadores microvial (200 pl)
0,3 pl/min =6 min 9 — 14 min” 10 horas
0,5 pl/min = 3 min 5 -8 min" 6 horas
1 pl/min = 2 min 3 -4 min” 3 horas

‘Dependiendo del nimero de sustancias que se van a analizar
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X= ldéntico en todos los catéteres REF REF REF REF
8010650 8010651 8010670 8010671

(High cut (High cut
off) off)

1. Microvial con tapa de vial (Poliestireno + X X X X

Santopreno)

2. Conector tipo Luer-lock (Policarbonato) X X X X

3. Tubo de entrada (Poliuretano, OD 1 mm) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm

4. Tubo de entrada (Poliuretano, OD 0,4 mm) 350 mm 350 mm 350 mm 350 mm

5. Membrana (Poliariletersulfona, PAES, OD 0.5 mm) | 30 mm 30 mm 10 mm 10 mm

6. Tubo de salida (Poliuretano, OD 0,4 mm) 100 mm 100 mm 100 mm 100 mm

7. Tubo de proteccion (Polietileno) 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm

8. Canula de introduccién 21G (Acero inoxidable) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm

9. Tapa de vial X X X X

Membrana Cut off (Dalton) 20 000 100 000 20 000 100 000

ACCESORIOS

El 66 se debera utilizar solamente con los siguientes accesorios:
REF Nombre
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
P000034 Perfusion Fluid T1

CONSUMIBLES
El 66 debe utilizarse con estos consumibles

REF Name
P000001 Microvials 250/pkg
7431007 CMA Vial Glass 300ul (suministrado por CMA Microdialysis AB)

Para el 66 High Cut Off Linear Catheter:

Para evitar la ultrafiltracion sobre la membrana, el catéter se debe utilizar con un fluido de perfusién que consiste en una

solucion de Ringer que contenga 30 grs. de Dextran 60/100 mL o similar.
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Ultimo mes de uso (AAAA-MM-FF)

LOT

Numero de LOTE

Numero de catalogo

Producto de un solo uso

i

Consulte las instrucciones de uso

m

C 0413

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

STERILE|R

Esterilizado por medio de radiacion 3

Temperatura de almacenamiento
(4-25° C)

Fabricante

G B

Nu usar si el embalaje esta averiado

Membrane Material de la membrana, (Poliariletersulfona, PAES)
Memb. length | Longitud de membrana (mm)
Outlet Longitud de salida (mm)
Inlet Longitud de entrada (mm)
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Kullanimtalimatlari
66 Linear Catheter ve 66 High Cut Off Linear Catheter

Onlemler ve diger ayrintilar igin bir sonraki sayfaya bakin.

KULLANIM AMACI
66 Linear Catheter ve 66 High Cut Off Linear Catheter, cilt, yag ve dingin iskelet kas dokularinda mikrodiyalizi desteklemek

Uzere tasarlanmigtir.

KULLANIM
Giris prosediriiniin aseptik kosullar altinda, doktor veya hemsire tarafindan gerceklestiriimesi gerekir. Asagidaki prosediir, cilt

dokusuna girisi tarif eder.

1. Sonda giris ve cikis deliklerini daireler gizere isaretleyin (sekil 1).
2. introduser kaniiliini alin, sondanin gikis deligini isaretleyen dairenin iginden sokun (sekil 2) ve ciltten gegirerek, isaretli
sonda giris deligine goétirin (sekil 3). Asil isaretlerin penetrasyonundan kaginin.

Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3

3. Sondayi koruyucu tiipten ¢ikartip, nazikge introduser kanGlinin sivri ucuna sokun (sekil 4) ve kaniliin karsi tarafinda
goriinene kadar dikkatli bir bicimde introduser kaniliinden gegirin; zar, dogru konuma (sekil 5) gelene kadar devam

edin.
Onemli: Zar introduser kaniiliine sokarken gok nazik davranin.
4. Sonda ile zar dogru konuma geldiginde, introduser kandli gikartilir (sekil 6) ve ondan sonra sonda cilde sabitlenmis olur.

Sekil 4 Sekil 5 Sekil 6

RN N Vs )
AT T

5.  Numune sisesini takin (Sekil 7, 8, 9). Zardan ultrafiltrasyonu dnlemek icin siseyi zarla ayni seviyede veya zarin altinda
olacak bir seviyeye yerlestirmek énemlidir.
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Sekil 7 (a, b) Sekil 8 (a, b, ¢) Sekil 9 (a, b)

IE, _; i: _ 7_'}7,,f_

a) Sisenin kapagini ve kanlilii yerlestirin

a) Kanlilii sonda ¢ikisina yerlestirin
(tercihen 21G). ) CIKIgIna yeriegi

i b) Sondayi dikkatli bir bigimde kandiliin icine ai

b) Sisenin kapagina kandilii batirin. sokun

_—

¢) Kanlilii ¢ikistan ¢ikartin

b) Veya Microvial'i takin

6. Sondayi perfiizyon sivisiyla dolu siringaya (106 Siringa) takin ve siringay pompaya (106 veya 107) yerlestirip kapagini
kapatin. Cikistan yaklasik 2 dakika iginde sivi ¢iktigini ve siseye aktigini kontrol edin.

SONDAYI CIKARMA

Sondayi ¢ikarma isleminin aseptik kosullar altinda gerceklestiriimesi gerekir.

Cikis tipuna olabildigince kisa kesin. Sonra sonda dikkatli bir bicimde cilt dokusundan ¢ekilerek ¢ikartilir.

NOT: Kullaniimayan/¢ikartilan sondalarin, hastanenin biyolojik tehlikeyi haiz maddelerle ilgili rutin muamelelerine gore islem
gormesi gerekir.

KONTRAENDIKASYONLAR VE RISKLER

66 High Cut Off Linear Catheter icin: Dekstrana kars! bilinen hipersensitiviteye sahip hastalar.

66 Linear Catheter ve 66 High Cut Off Linear Catheter kullanimliktir. Eger tekrar kullaniimasi durumunda ¢apraz kontaminasyon
riskidogar.

Mikrodiyaliz teshis ve tedavi icin tek temel olarak kullaniimamalidir.

ONLEMLER

o Kontamine olmus kana maruz kalma riskini azaltmak amaciyla igne saplanmalarinin énlenmesi i¢in 6zen gésterilmelidir.

® 66 Linear Catheter ve 66 High Cut Off Linear Catheter sadece pakette bulunan introduser kandllyle birlikte kullaniimasi
gerekir.

e Membran lUizerinden ultra filtrasyonu dnlemek icin 66 High Cut Off Linear Catheter, 30g Dekstran 60 / 1000mL veya
benzerini iceren bir Ringer sollisyonundan olusan bir Perfiizyon Sivisi ile kullaniimalidir
Herhangi bir enfeksiyon belirtisi goriildiigiinde sondayi ¢ikartin.

e Bu cihaz, ambalaj acilmadigi veya yirtiimadigd siirece sterildir.

e 66 Linear Catheter ve 66 High Cut Off Linear Catheter sadece asagidaki tabloda tarif edilen aksesuarla birlikte
kullaniimalidir.

o Ozellikle koruyucu tiipli gikarttiktan sonra biikiilme veya diger hasarlari dnlemek igin, sondayi dikkatli bir sekilde
kullandiginizdan emin olun. Diyaliz zarina dokunmaktan kaginin.

Gozle gorunur herhangi bir hasar fark ettiginizde sondayi kullanmayin.
Sonda takilmadan énce sondanin steril olmadigi tespit edilirse, sondanin kullaniimamasi gerekir.

e Kataterin bagli oldugu siringa pompasi manuel olarak yikanmamalidir ¢linkl diyaliz zari zarar goérar.

o Mikro sisecikler her degistirildiginde mikro sisecikteki hacme bakarak, sondanin igcinden pompalanan siviyi kontrol edin.
Toplanan flakonda sivi yoksa, pompa uzerinde bir yikama baslatmak icin : Kapagi a¢in, 3 saniye bekleyin ve tekrar kapatin.
Yikama i¢gin (5 dakika) bekleyin. Hortumun katlanmadigini kontrol . Hala toplanan flakonda higbir sivi yoksa,diyaliz zari
hasar gérmus olabilir ve kateter ¢ikariimalidir.

e Sivi akiginda kalici bir durma oldugunda sondayi ¢ikartin.

SISTEMDEKI GECIKME VE BIR MIKRO SISECiGi DOLDURMAK iCIN GEREKLI SURE

Gecikme siiresi  [analiz cihazlarinda analiz icin asgari Bir mikro sigecigi
Akis hizi (100 mm cikis) hacmi elde etme siresi doldurma siresi (200 pl)
0,3 pl/dak = 6 dak 9 — 14 dak” 10 saat
0,5 pl/dak = 3 dak 5 -8 dak” 6 saat
1 yl/dak = 2 dak =~ 3 dak 3 saat

*Analiz edilecek maddelerin sayisina baghdir
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X= Tilm sondalarda esittir REF REF REF REF
8010650 8010651 8010670 8010671
(Yiksek (Yuksek
kesim) kesim)
1. Mikro sisecik ile sise kapagi (Polistiren + X X X X
Santopren)
2. Luerlock konektori (Polikarbonat) X X X X
3. Giris tlpu (Politretan, OD 1 mm) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
4. Girig tupu (Politretan, OD 0,4 mm) 350 mm 350 mm 350 mm 350 mm
5. Zar (Poliariletersulfon, PAES, OD 0,5 mm) 30 mm 30 mm 10 mm 10 mm
6. Cikis tipu (Politretan, OD 0,4 mm) 100 mm 100 mm 100 mm 100 mm
7. Koruyucu tup (Polietilen) 145 mm 145 mm 145 mm 145 mm
8. introduser kanlilleri 21G (Paslanmaz celik)) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
9. Sise Kapagi X X X X
Zarin Cut off (Dalton) 20 000 100 000 20 000 100 000
AKSESUARLAR
66 sadece asagidaki aksesuarlarla birlikte kullanilacaktir:
REF Isim
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P000003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
P000034 Perfusion Fluid T1

SARF MALZEMELERI
66 asagidaki sarf malzemeleriyle kullanilabilir.

REF

Isim

P000001

Microvials 250/pkg

7431007

CMA Vial Glass 300ul (CMA Microdialysis AB tarafindan saglanir)

66 High Cut Off Linear Catheter icin:

Membran tzerinden ultra filtrasyonu 6nlemek i¢in kateter, 30g Dekstran 60 / 1000mL veya benzerini iceren bir Ringer
solisyonundan olusan bir Perfiizyon Sivisi ile kullaniimalidir
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Son kullanim tarihi (YYYY-AA-GG)

LOT

LOT numarasi

Katalog numarasi

Sadece tek kullanimliktir

i

Kullanim talimatlarina bakin

C€ous

93/42/AET Sayih Tibbi Cihazlar Direktifine uygundur.

STERILE|R

R radyasyonuyla sterilize edilmistir

Saklama sicakhgi
(4-25° C)

Ureticl

@~

Paketi bozulmussa kullanmayin

Membrane Zarin maddesi (Poliariletersulfon, PAES)
Memb. length | Zarin uzunlugu (mm)
Outlet Cikis uzunlugu (mm)
Inlet Giris uzunlugu (mm)
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Odnyieg xpnong
66 Linear Catheter& 66 High cut off Linear s Catheter

Ta mpo@UAGEeIc Kai TTEPITOOTEPES AETTTOUEREIES, OEITE TNV eTTOUEVN OEAIDQ.

NPOBAEMNOMENH XPHZH
O 66 Linear Catheter kai 0 upnAoU opiou diatrepaToéTnTag 66 Linear Cathetertpoopiletai yia dievépyeia HIKpodIGAUanG GTO
Oéppa, o AITTWdN 10TO KAl OKEAETIKO PU O€ avATTauoT.

XPHZH
H di0dikacia eigaywyng TIPETTEl va eKTEAEITAI ATTO yIATPO A VOOOKOUO UTTO donTiTeg auvBAKeg. AKOAoUBWG TTEpIypAPETal N
dladikaoia elcaywyng oTo dépua.

1.Kdvte KUKAIKG onuddia aTa onpeia elcaywyng kai e§6dou Tou kabetrpa (Zx.1)
2. Mapte TNV BeAdva I0aywWYAS Kal EI0XWPNOTE OTO dEPUA OTO KEVTPO TOU KUKAOU TTOU ONUEIWVEI TO onuEio 600U Tou KaBeTrpa
(ZX. 2) kal cuvexioTe DIABEPHIKA WG TO KEVTPO TOU KUKAOU TTOU ONMEIWVEI TO GNUEIo E10600U TOou KABETHpa

(ZX. 3). ATroguyete Tnv digioduan GTO CNUEIWPEVO OEPUQ.

zx. 1

3. ApaipéoTe Tov KABETAPA atrd TOV TTPOCTATEUTIKO GWARVA Kal 00NYAOTE TIPOCEKTIKA TOV KABeTAPa SlapéTou TOU alXHnPoU AKpou
NG BeAdvag elcaywyngs (2x.4). NpowBroTe TTPOCEKTIKA TOV KABETHPA EVTOG TNG BEAGVOG E1I0OYWYNAG EWG TNV EUPAVICH TOU GTO
avTiBeTo dkpo TNG BeAGvVAG Kal ouvexioTe HEXPI N EPPBPAvN va gival oThv B€on TG (ZX.5).

ZnuavTiké: Na Ocigete 1010iTEPN TTPOCOXN KATA TNV €£i0000 TNG HEPPPAVNG 0Tn BEAOVA EI0AYWYAG.

4. Otav 0 KaBeTAPOG KAl N HEUPPAvN cival aTn B€an Toug, n BeAdva elcaywyng atropakpuveTal (2X.6), Kal JETA O KABETAPAG
OTEPEWVETAI OTO DEPUQ.

5. YuvdéaTe 1O plaoAidio deiypatog (2x. 7, 8, 9). Eival onuavTiko va ToTro8eTroeTe TO QIaAidIo OTO id10 ETTITTEDO ) XaUNASGTEPA TNG
uepBPavNG €101 WOTE va atmopeuxBei utepBoAikA dinBnon dia NG YepPpdvng.
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ZX. 8 (a, B, Y) ZX. 9 (a, B)

ZX. 7 (a, B) ) )
-
5' a) lNpooeyyiote Tnv BeAbva eioaywyns otnv : , ]
a) lNpoaoeyyiote 1o mwyua rou @iaAidiou Kai £E000 TOU KaBeTHPA a) Zuvdéarte 1o 3004l yudAivo @ialidio

Tnv BeAdva eiocaywyns ouMoyng
(kara mporiunon 21G). b a
E B) OdnynoTe TPOCEKTIKG TOV KAaBeTHpa péoa -

B) AiarrepdoTe 10 WA ToU PIaAISiou o BeAdva eioaywyng R) H ouvotate 1o MikpogiaAidio

: i ouAdoyng¢
e ™ BeAdva sioaywyrig. l: . s

—g

y) Ammouakpuvare tnv BeAdva sioaywyng
armré v €000 Tou Kaberrpa

6. ZuvdéaTe Tov KOBETAPA Pe TNV TTARPN uypoU £yxuang ouplyya (Zupiyya 106) kal TOTToBEeTAOTE TNV UPIYYa EVTOG TNG AVTAIa
(106 4 107) ka1 kKA€ioTe To KAAUPPO. EAEETE OTI UYpd eCEpyeTal TNG £§ODOU TOU KABETNPA KAl Ei0EpXETAl OTO @IAAiIdI0O CUAAOYNAG
EVTOG TTEPITTOU 2 AETTTWV.

AQAIPEXH TOY KAOGETHPA

H agaipeon Tou kaBeTAPa TTPETTEI VO TTPAYUATOTTOINBEI UTTO AONTITEG CUVONKEG.

KowTe T0 owAfva gkpong To eyyuTtepov duvaTov oTo Oéppa. Katdtmiv o KaBeTAPOG agaipeiTal TPABWVTag TOV TIPOCEKTIKG £Ew aTTd
TOV I0TO.

THMEIQZXZH: KaBetripeg tou O1ekOTI N Aeimoupyio TOUG Kol a@aipédnkav, TIPETTEl va  PETaxEIpiCovTal CUUQWVA HE TIG
TIPOPBAETTOUEVEG VOTOKOMEIAKES DIAdIKATIES Yia BIOAOYIKA TTIKIVOUVA UAIKG.

ANTENAEIZEIZ KAI KINAYNOI

lNa Tov ugnAoU opiou BIaTTEPATOTNTAG YPAUMIKG KaBeTApa 66. AcBeveig e yvwaoTh utrepeuaiobnaia otnv AegTpdvn.
O kaBeTpag TTpoopieTal yia yia yévo xpron. EmavaAnyn xpriong evéxer kivduvo péAuvong.

H MikpodidAuaon dev TTPETTEl va XpNOIPOTIOIEITAl WG N povadikr Baon yia didyvwaon 1 Bepartreia.

NPO®YAAZEIX

o XpeldeTal TTPOCOXK TTPOG OTTOQPUYHV TPAUUOTIOPWY O1a BeAdvNG WaTe va pelwbei o Kivouvog €kBeang o€ poAuapévo aipa.

e 0O 66 Linear Microdialysis Catheter & 66 High cut off Linear Microdialysis Catheter TpéTel va xpnoigoTroleital uévo he Tnv
BeAdva eilcaywyng TTou TTEPIAQUBAVETOI TN CUOKEUOTIA.

. Mpog atroguyr utrepdInnong dia TnG pePPpdvng dia TG pepPpdvng, o 66 High Cut off Linear Catheter mpémer va
xpnoiyotroieital pe Yypd Aigxuong amoteAoupevo amé dioAupa Ringer’'s mepiexov 30g Dextran 60 / 1000mL r Trapopoia.
A@aipéoTe TOV KOBETAPO av UTTAPYOUV eVOEiLeIG uOAUVONG.

H ouokeun gival atrooTelpwuévn €KTOG €AV N CUCKEUATIa TNG £XEI AVOIXTEN 1] uTTOOTEl BAGRN.

e O 66 Linear Microdialysis Catheter & 66 High cut off Linear Microdialysis Cathetermpérrel va xpnaidoTtroigitalr Jévo e Ta
€EAPTANATA TTOU AVAPEPOVTAI OTOV TTAPAKATW TTiVAKA.

e  BeBaiwBeite yia TOV TTPOCEKTIKO XEIPIOWO TOU KABETHPA, TTPOG aTTOQUYIV OTPERBAWGCNG Tou 1 GAANG BAGRNG, 1B1aiTEpa PETA
TNV aQaipecn TOU TTPOCTATEUTIKOU CwARva. ATTOQUYETE ETTAQN ME TNV HEPBpPAvN SidAuong.

e Edv maparnpnoete eppavh @Bopd oTov KABETAPA, INV TOV XPNOIUOTTOINOETE.

Mnv XpnGIMOTIOINCETE TOV KOBETAPA £GV UTTOWIACTEITE OTI dEV €ival TTAEOV ATTOOTEIPWHEVOG.
Mnv médeTal ue 10 XEPI TO £UPOAO TNG oUPIyYag TNG avTAiag TTou guvdEeTal Pe Tov KaBeTrpa, Adyw Kivduvou BAGRNG TG
MepBPAvNg Tou.

o  BeBaiwBeite 611 TTpowBeiTal UYPS PEOW TOU KABETAPA ETTIOEWPWVTAG TOV OYKO TOU PECT OTO MIKPO@IOAiSIO KGBE popd TTou

yivetar aAAayr Twv PIKPOPIGAIDiwV.
Edv dev oulexBei uypd oTo @IaAidio, EekiviaTe pia véa @daon ékmmAuang oTnv avtAia: Avoifte T0 KAAUPMQ, TTEPIUEVETE 3
OeuTepOAETITO Kal KAgioTE TO {ava. MepipéveTe yia TNV EKTTAUGT (5 AeTTTd). EAEYETE OTI Bev €xel DITTAWOET KATTOI0G CWARVAG.
Edv kai TTédAI dev cuAAexBei uypd aTo @iaAidio, n peuBpavn SiIdAuong uTTopei va €xel uttooTei BAGRN Kal o KABETAPAG TTPETTEI
va apaipedei

o AQaipéoTe TOV KABETAPO av UTTAPXEl MOVIUN OIAKOTTH OTNn por| uypou.
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Xpovog uoTtépnong [Xpovog ouAAOYRG EAdXIOTOU
(ne 100xIA. pAKOG  javaykaiou OyKou TTpog avdAuon og (Xpovog TTARpwaong
Pubuég pong owAnRva ekpong) lavaAut MikpodidAuong Hikpo@iaAidiou (200 ul)
0,3 pl/AettTd = 6 AeTT1d 9 — 14 Aemr1@” 10 wpeg
0,5 Pl/AeTITO = 3 Aemrtd 5—8 Aemitd” 6 WPES
1 pl/AeTTo = 2 \eTrTd 3 — 4 AeTitd” 3 WpPES

*Avéhoya pe Tov apiBud Twv ouaiwy TTou Ba avaAuBouv

NEPIFPA®H MPOIONTOZ & TEXNIKEZ MAHPO®OPIEZ

SN

.

fha]

REF REF 8010651 REF REF 8010671

X= MavopoléTutra pépn o€ GAOUG TOUG KABETAPEG 8010650 | (YynAoU 6piou | 8010670 | (YynAou épio
diatrepato- SiatrepaTto-
™Trog) TNTAG)

1. Mikpo@iaAidio pe kaAupua (MoAucTupévio + X X X X

2aVTOTTPEVIO)

2. Z0vdeon kAeidwparog Luer (MoAukaputrovaro) X X X X

3. ZwAnvag Eioporig (MoAuoupaiBavio ouvoA. didu. 1 | 50 xIA. 50 xIA. 50 xIA. 50 xIA.

XIA.)

4. wAnvag Eiopong (MoAuoupaiBavio guvoA. didp. 350 xIA. 350 xIA. 350 xIA. 350 xIA.

0,4 XIA.)

5. MepBpavn (MoAuapuhaiBepooulpovio, PAES, 30 xIA. 30 xIA. 10 XIA. 10 XIA.

guvoA. diap 0.5 xIA.)

6. ZwAnvag Ekporg (MoAuoupaiBavio, GuvoA. diap. 100 xIA. 100 xIA. 100 xIA. 100 xIA.

0,4 xI1A.)

7. MpooTtaTteuTikog owAfivag (MoAuaiBuAévio) 145 xIA. 145 xIA. 145 xIA. 145 xIA.

8. BeAdva eioaywyAg 21G (AvogeidwTo atadAl) 50 XIA. 50 xIA. 50 xIA. 50 xIA.

9. KédAuppa giaAidiou X X X X

6plo diarrepardtnTag pepBpdavng: (Dalton) 20 000 100 000 20 000 100 000

E=APTHMATA

O kaBeTpag 66 ptTopei va xpnoipoTtroindei yévo pe Ta akdAouba e€apTruaTa:

O KaBeTrpag 66 PTTOPEN va XPNOIKOTIOINBEN e auT

KQAIKOI MPOIONTQN Ovopua

8010191 106 Syringe 20/pkg

P0O00001 Microvials 250/pkg

P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4

P0O00003 106 Microdialysis Pump

P000127 107 Microdialysis Pump

P000034 Perfusion Fluid T1
ANAAQZIMA

@ Ta avoAWaIya.

REF

Ovoua

P000001

Microvials 250/pkg

7431007

CMA Vial Glass 300 pl (Trapéxeral ammé tnv CMA Microdialysis AB)
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Mpog atroguyn utrepdInBnong dia TG PHEPPPAVNG dia TNG HEPPBPAVNG, O KOBETAPAG TTPETTEI va XPNOIYOTToIEiTal HE YYPO
AiGyuong atmotehoupevo ato diahupa Ringer's mepiéxov 30g Dextran 60 / 1000mL A TTapduoia.

EME=ZHIHZH X YMBOAQN & MEPIOPIZMOI MPOIONTOZ

u

TeAeutaiog prvag xpriong (EEEE-MM-HH)

LOT

Ap1Buo6G oeipdg

Ap1Bu6g kataAdyou

lMNa pia xprijon pévo

e

AlaBdaTe TIg 0dnyieg Xpnong

C

m

0413

MAnpoi Tig diatdgeig epi laTpikwyv Xuokeuwyv 93/42/EEC

STERILE |R

ATrooTEIpWHEVOG PE B-akTivoBoAia

O¢ppokpacia amodrikeuang
(4-25° C)

KatookeuooThg

Gl B

Mnv xpnoigoTrolgite €dv n ouokeuacia £xel BAGRN

Membrane YAIk6 pepppavng, (MoAuapulaiBepaoul@ovio, PAES)
Memb. length | Mrkog peppavng (xIA.)
Outlet Mnkog cwAfva ekpong (xIA.)
Inlet Mrkog ocwAriva giopong (XIA.)
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66 Linear Catheter & 66 High Cut Off Linear Catheter

Hvis du vil ha forholdsregler og mer informasjon, kan du se neste page.

TILTENKT BRUK
66 Linear Catheter og 66 High Cut Off Linear Catheter er ment & muliggjgre mikrodialyse i hud, fett og hvile
skjelettmuskulaturvev.

BRUK

Prosedyren for innsetting shalle utfares av lege eller sykepleier under aseptiske forhold. Felgende fremgangsmate beskriver
innsetting i hudvev.

1. Lag merker for kateterinngang og utgangshull med sirkler (fig. 1).

2. Ta innfgringskanylen og sett den inn gjennom sirkelen som markerer kateterets utgangshull (fig. 2) og fortsett gjennom huden
til det merkede kateterets inngangshull (fig. 3). Unnga penetrasjon av faktiske markeringer.

Fig 1 Fig 2 Fig 3

3. Fjern kateteret fra beskyttelsesrgret og for kateteret forsiktig inn i den skarpe enden av innfgringskanylen (fig. 4). Skyv den
forsiktig gjennom innfgringskanylen til den vises pa motsatt side av kanylen og fortsett til membranen er pa plass (fig. 5). Viktig:
Veer sveert forsiktig nar du gar inn i membranen i innfgringskanylen.

4. Nar kateteret og membranen er pa plass, fiernes innfgringskanylen (fig. 6), hvorpa kateteret festes til huden.

Fig 4 Fig 5 Fig 6 J

B S Ve | o
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5. Koble til prave hetteglasset (fig. 7, 8, 9). Det er viktig & plassere hetteglasset pa samme niva eller lavere enn membranen for &
unnga ultrafiltrering gjennom membranen.
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Fig 7 (a, b) Fig 8 (a, b, ¢) Fig 9 (a, b)
a) Plasser hetteglasshetten og en kanyle a) Plasser kanylen ved kateterutlapet
(helst 21G).

M_, .

E b) Far kateteret forsiktig inn i kanylen

b) Gjennomtrenge vial cap med kanylen. b\ R b) Du kan ogsa koble til Microvial

-

c¢) Fjern kanylen fra uttak

6. Koble kateteret til sprgyten fylt med perfusjonsvaeske (106 sprayte) og legg sprayten i pumpen (106 eller 107) og lukk lokket.
Kontroller at vaesken kommer ut av stikkontakten, og inn i hetteglasset innen ca. 2 minutter.

FJERNING AV KATETERET

Fjerning av kateteret skal utfgres under aseptiske forhold.

Klipp utlgpsreret sa kort som mulig. Kateteret fiernes deretter ved a trekke det forsiktig ut av vevet.
MERK: Utgatte/fiernede katetre skal handteres i henhold til sykehusrutinene for biofaremateriale.

KONTRAINDIKASJONER OG RISIKOER

Til 66 High Cut Off Linear Catheter: Pasienter med kjent overfglsomhet overfor Dextran.

Det 66 linezere kateteret og 66 High Cut Off Linear er kun til engangsbruk. Hvis apparatet brukes pa nytt, er det fare for
krysskontaminering.

Mikrodialyse skal ikke brukes som eneste grunnlag for diagnose eller terapi.

FORHOLDSREGLER

e Det ma tas for @ unnga skader pa ndlestikk for & redusere risikoen for eksponering for forurenset blod.

e 66 Linear Catheter og 66 High Cut Off Linear skal kun brukes sammen med innfgringskanylen som er inkludert i pakningen.
e  For & unnga ultrafiltrering over membranen 66 High Cut Off Linear Kateteret skal brukes med en perfusjonsveeske som
bestar av en Ringer-lgsning som inneholder 30 g Dextran 60/1000 ml eller lignende.

Fjern kateteret hvis det er tegn pa infeksjon.

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

66 Linear Catheter og 66 High Cut Off ma& kun brukes sammen med det ekstrautstyret som er beskrevet i tabellen nedenfor
Pass pa & handtere kateteret forsiktig slik at det ikke knekkes eller far andre skader, szerlig etter at beskyttelsesraret er
fiernet. Unnga & bergre dialysemembranen.

Et kateter med synlige skader ma ikke benyttes.

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

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

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

Hvis det samler ikke noe veeske i mikrovialen, starte en genomspolningssekvens med pumpe: Apne lokket, vent 3 sekunder
og lukke lokket igjen. Vent til genomspolningssekvens (5 minutter). Kontroller at kateteret tube ikke er fastklemt. Hvis det
fortsatt ikke samler noe veeske i mikrovial, kan dialysemembran pa kateteret for & bli skadet og kateteret ma fiernes.

e Fjern kateteret dersom det er en permanent stans i vaeskeflyten.

FORSINKELSE | SYSTEMET OG TIDEN DET TAR A FYLLE OPP EN MIKROVIAL

Pa tide & skaffe seg
Stremningshas| Forsinkelsestid (med minimumsvolum for analyse i Patide afylle en
tighet 100 mm uttak) analysatorer mikrovial (200 ul)
0,3 pl/min =6 min 9 — 14 min” 10 hours
0,5 pl/min = 3 min 5—8 min" 6 hours
1 yl/min =2 min 3 -4 min’ 3 hours

*Avhengig av antall stoffer som skal analyseres
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PRODUKTBESKRIVELSE OG TEKNISK INFORMASJON

X= Identisk pa alle katetre REF REF 8010651 | REF REF 8010671
8010650 | (High cut off) | 8010670 (High cut off)
1. Ampulle (Polystyren + santopren)) X X X X
2. Lasbar forbindelse (polykarbonat) X X X X
3. Inntaksrgr (Polyuretan, OD 1 mm) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
4. Inntaksrgr (Polyuretan, OD 0,4 mm) 350 mm 350 mm 350 mm 350 mm
5. Membrane (Polyaryletersulphon PAES, OD 0.5 mm) | 30 mm 30 mm 10 mm 10 mm
6. Utlgpsrar (Polyuretan, OD 0,4 mm) 100 mm 100 mm 100 mm 100 mm
7. Beskyttelsesrar (Polyetylen) 145 mm | 145mm 145 mm 145 mm
8. Innfgringskanyle 21G (Rustfritt stal) 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
9. Vial Cap X X X X
Membrane Cut off (Dalton) 20 000 100 000 20 000 100 000
TILBEH@R
66 skal kun brukes med fglgende tilbehar:
REF Navn
8010191 106 Syringe 20/pkg
P000154 Microvials in rack, Sterile 12x4
P0O00003 106 Microdialysis Pump
P000127 107 Microdialysis Pump
P000034 Perfusion Fluid T1
FORBRUKSVARER
66 skal brukes sammen med disse forbruksdelene.
REF Navn
P000001 Microvials 250/pkg
7431007 CMA Vial Glass 300 pl (leveres av CMA Microdialysis AB)

For 66 High Cut Off Linear Catheter:
For & unnga ultrafiltrering over membranen bar kateteret brukes med en perfusjonsvaeske som bestar av en Ringer-lgsning som
inneholder 30g Dextran 60/1000 ml eller lignende.
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Siste bruksméaned (AAAA-MM-DD)

LOT

LOTT nummer

Katalognummer

Kun engangsbruk

i

Se brukerveiledning for bruk

C€ous

Oppfyller det medisinske utstyrsdirektivet 93/42/EF.

STERILE|R

Sterilisert med R-straling.

Lagringstemperatur
(4-25 °C)

Produsent

G B

Ma ikke brukes dersom forpakningen er skadet.

Membrane Membranmateriale, (Polyaryletersulfon PAES)
Memb. length | Membranlengde (mm)
Shaft length Aksellengde (mm)
Outlet Utlgpslengde (mm)
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