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MICRODTTect

Dispositivo a circuito chiuso per raccolta-trasporto-proces-
sazione campioni espiantati per analisi cliniche microbiolog-
iche.

INDICAZIONI PER L'USO

MicroDTTect & un sistema chiuso che consente il trasporto e
il successivo trattamento anti-biofilm di biomateriali espianta-
ti o campioni bioptici (Drago et al., Clin Orthop Relat Res,
2012).

Il sistema consente di raccogliere, trasportare e processare
campioni espiantati ed estrarre dal biofilm presente su di essi
i batteri da analizzare (Drago et al., Clin Orthop Relat Res,
2012).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

MicroDTTect & un dispositivo IVD monouso e viene fornito
sterile. La sterilita & mantenuta con un confezionamento
sottovuoto; non utilizzare il dispositivo se la confezione &
stata aperta, danneggiata o presenta mancanza di sottovuo-
to.

Il riutilizzo o il ricondizionamento clinico (come pulizia e steril-
izzazione) non sono consentiti in quanto possono comprom-
ettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il
fallimento. Non alterare in alcun modo il dispositivo MicroDT-
Tect. Qualunque manipolazione o uso improprio pud essere
causa di fallimento del prodotto o comprometterne le
prestazioni. Si suggerisce di indossare adeguati dispositivi di
protezione individuale (e.g. guanti) per ridurre ulteriormente
il rischio di contaminazione. In caso di fuoriuscita del liquido
contenuto nella sacca seguire le indicazioni descritte nella
propria scheda di sicurezza (fornita dal produttore su richies-
ta). |l Fabbricante declina ogni responsabilita per danni al
paziente/utilizzatore causati da un utilizzo improprio del
dispositivo e/o diverso da quello previsto o causati da un
utilizzo da parte di personale non qualificato. ATTENZIONE:
non aprire la sacca tirando i due lembi in direzione perpendi-
colare alla minigrip. Il dispositivo potrebbe danneggiarsi.
MicroDTTect & un dispositivo medico monouso e viene forni-
to sterile. Prima del suo uso l'utilizzatore deve in ogni caso
controllare visivamente l'integrita del dispositivo in ogni sua
parte e lo stato della sua confezione. In particolare, & neces-
sario controllare la trasparenza della soluzione contenuta
nell'apposito compartimento. La soluzione deve essere
trasparente e incolore. Nel caso in cui la soluzione si presenti
torbida o colorata, il dispositivo non deve essere utilizzato,
ma scartato e smaltito secondo le normali procedure
ospedaliere.

MicroDTTect deve essere utilizzato entro la data di scadenza
riportata in etichetta. | dispositivi scaduti devono essere
smaltiti secondo le normali procedure ospedaliere insieme
all'intera confezione comprensiva di tutti i suoi componenti.
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STOCCAGGIO

Il dispositivo MicroDTTect deve essere conservato in ambi-
ente asciutto, pulito, a temperatura ambiente e protetto
dalla luce solare diretta, dall’'umidita. Usare i prodotti nell'or-
dine in cui vengono ricevuti (in base al principio first-in,
first-out), prendendo nota della data di scadenza riportata
sull'etichetta.

DESCRIZIONE

Il sistema MicroDTTect si compone di:

A) Sistema di chiusura tramite minigrip
B) Clamp per seconda chiusura di sicurezza
C) Valvola frangibile rossa

D) Soluzione fisiologica 0.9% e fialetta contenente DTT in
quantita pari a 50 mg-100 mg-150 mg a seconda del modello

E) Sacca in PVC bi-compartimentale

F) Valvola frangibile

G) Siringa

H) Clamp di chiusura blu

I) Provetta/e di raccolta del liquido con sfera
J) Vacuette
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ISTRUZIONI OPERATIVE (operatori sala operatoria):

1. Aprire il dispositivo su campo sterile

2. Aprire la sacca di raccolta (E) tramite apposita minigrip (A).
3. Inserire il campione di biomateriale espiantato

4. Rimuovere l|'aria dalla sacca di raccolta e richiudere
I'apposita minigrip

5. Applicare la clamp chiusura di sicurezza (B) alla sacca di
raccolta oltre la mingrip (A)

6. Applicare |'apposita etichetta di tracciabilita fornita al
dispositivo

7. Inviare a laboratorio di riferimento inserendo il dispositivo
all'interno dell’apposito sacchetto in dotazione.

ISTRUZIONI OPERATIVE (operatori laboratorio):
A) Prima di trasferire preparare la soluzione di DTT, rompen- Turn

do la strip/fialetta contenente la polvere, premere e rilasciare
la stessa fino alla completa dissoluzione

B) Rompere la valvola frangibile rossa (C) per il trasferimento iﬁ‘z &

della soluzione con ditiotreitolo dalla sacca (D) alla sacca (E)
C) Posizionare il dispositivo sull’agitatore e attivarlo per
15min a 80rpm

D) Rompere il frangibile (F) di connessione tra la sacca di
prelievo e il sistema di trasferimento.

E) Tramite la siringa (G) trasferire la soluzione dalla sacca di
raccolta (E) nella provetta () e chiudere la clamp (H), ripetere
I'operazione fino al riempimento di tutte le provette
disponibili

F) Disconnettere la provetta/e dal sistema

G) Posizionare la provetta/e nella apposita centrifuga e
procedere alla centrifugazione per 10min a 3200rpm

H) A fine ciclo tramite la porta (1) posta sulla parte superiore
della provetta, prelevare il surnatante dalla provetta connet-
tendo una siringa luer lock.

I) Agitare la provetta per permettere alla sfera presente
all'interno della stessa di agevolare il distaccamento del
pellet dalle pareti.

J) Tramite la porta (2) posta sulla parte inferiore della provet-
ta connettere una siringa luer lock o in alternativa utilizzare
una vacuette (J) e prelevare il pellet da mettere sulle piastre
di coltura.
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SMALTIMENTO

Dopo l'utilizzo non disperdere nell'ambiente. Smaltire come
rifiuto ospedaliero secondo le vigenti leggi applicabili.

Periodo di vita utile del dispositivo correttamente conserva-
to: 3 anni.

TECNOLINE S.pA
Produttore: Sede legale: Via A Gdlatf, 11/A
Concordia s/S, 41033 (MO) - Raly

NOVAHEALTH TECNOLINE

@ info@novahealthsrl.com </ Via Bonfadina nr. 65/67

25046
. 0307283433 Cazzago San Martino (BS)

|

@ info@tecnolinemed.com

. +39 053540312

SIGNIFICATI DEI SIMBOLI:

NON RIUTILIZZARE

@
“

DATA SCADENZA

LOT CODICE LOTTO

u FABBRICANTE
- CODICE

CONSULTARE

ISTRUZIONI D’'USO

DISPOSITIVO MEDICO
DIAGNOSTICO IN
VITRO

Satilt=

IRRITANTE NOCIVO

‘@)
m

PRODOTTO CE

CONSULTARE
ISTRUZIONI D’USO

NON RISTERILIZZARE

STERILE

STERILIZZAZIONE
PER
IRRAGGIAMENTO

NON UTILIZZARE SE
PACKAGING
DANNEGIATO

&*@ | ®>

RISCHIO BIOLOGICO

MNovaHealth SRL

Distributore N , NOVA
. sede egale Vi Umberia | o 79
esclusivo: HEALTH N

Vegende, 3505 (CT) - ey

< ViaA. Gelatti 11/A e 18

41033
Concordia sulla Secchia (MO)




» Teenoline

Medical & Surgical Solutions

NOVA
HEALTH

“The unique and the only closed system designed to avoid contamination and false positive results due to samples transport and

processing”

Patent number: 00014244547-EP3148699-10086369-CN 1067942708

MICRODTTect

Closed circuit system device for collecting-transporting-pro-
cessing explanted samples for microbiological clinical analy-
sis.

INSTRUCTIONS FOR USE

MicroDTTect is a closed system that allows the transport and
subsequent anti-biofilm treatment of explanted bio-material
or biopsy specimens (Drago et al., Clin Orthop Relat Res,
2012).

The system allows the collection, transport and processing of
explanted samples and to extract bacteria to be analyzed out
of the biofilm present on the samples (Drago et al., Clin
Orthop Relat Res, 2012).

WARNING AND PRECAUTIONS SAFETY

MicroDTTect is a disposable IVD device and it is provided
sterile. Sterility is kept thanks to vacuum packaging; in the
case the packaging has been opened, damaged or lacks
vacuum, it is recommended not to use the device.

Any reuse or clinical reprocessing such as cleaning or steriliz-
ing are not allowed since they could compromise the struc-
tural integrity of the device and/or cause its failure. Do not
alter in any way MicroDTTect device. Any manipulation or
improper use can cause the failure of the product or compro-
mise its performance. It is suggested to wear appropriate
personal protection equipment (PPE e.g. gloves) to further
reduce any risk of contamination. In the case of liquid leakage
from the bag, please follow the instructions described in the
safety data sheet provided by the manufacturer upon
request. The manufacturer is not liable in the case of any
injury to the patient/user caused by an improper use of the
device and/or any use other than the prescribed one or any
damage or injury caused by non-qualified personnel using the
device. WARNING: do not open the bag by pulling the two
laps perpendicularly to the mini-grip. The device could be
damaged as a result.

MicroDTTect is a disposable medical device and it is provided
sterile. Prior using the device, the user must at any rate make
sure the device and its packaging are intact by visually check-
ing the product. In particular, it is important to check the
transparency of the solution contained in the designated
compartment. The solution must be transparent and color-
less. In the case the solution is colored or murky, the device
must not be used but discarded and disposed of, according
to the designated hospital procedures.

MicroDTTect must be used before the expiration date
displayed on the label. Any expired device must be disposed
of according to the designated hospital procedures along
with the entire packaging and all its components.
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STORAGE

MicroDTTect must be stored in an environment that is to be
dry, clean, room temperature, protected from direct sunlight
and humidity. Please use the products in the order they are
received (based on FIFO: first-in/first-out rule) by noting
down the expiration date displayed on the label.

DESCRIPTION

MicroDTTect system consists of:

A) Minigrip closure system
B) Further safety clamp closure
C) Red breakable valve

D) Saline 0.9% and vial containing a quantity of DTT equal to
50 mg - 100 mg- 150 mg according to the model

E) Dual-compartment PVC bag

F) Breakable valve

G) Syringe

H) Blue closure clamp

I) Liquid sample collection vial/vials
J) Vacuette
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OPERATING INSTRUCTIONS FOR OPERATING ROOM
STAFF:

1. Open the device on a sterile field.

2. Open the collection bag (E) using the designated minigrip
(A).

3. Insert the explanted bio-material sample

4. Remove air from the collection bag and close the designat-
ed minigrip

5. Apply the safety closure clamp (B) to the collection bag
past the minigrip (A)

6. Apply the designated traceability label provided with the
device

7. Send it to the reference laboratory inserting the device
inside the designated bag included in the supply.

OPERATING INSTRUCTIONS FOR LAB STAFF:

A) Before any transfer, prepare the DTT solution by breaking
the strip/vial containing the powder. Press and release it until
its complete dissolution.

B) Break the red breakable valve (C) for transferring the
solution with dithiothreitol from the bag (D) to the bag (E)
C) Place the device on the stirrer and activate it for 15
minutes at 80rpm

D) Break the breakable (F) connecting the collection bag and
the transfer system.

E) Use the syringe (G) to transfer the solution from the collec-
tion bag (E) to the vial (l) and close the clamp (H), repeat the
operation until every available vial is filled

F) Disconnect the vial/vials from the system

G) Place the vial/vials in the designated centrifuge and
proceed with centrifugation for 10 minutes at 3200 rpm

H) At the end of the cycle use the port (1) located in the
upper part of the vial to remove the supernatant from the vial
connecting a luer lock syringe.

I) Shake the vial to allow the sphere contained inside to facili-
tate the detachment of the pellet from the walls.

J) By using the port (2) located on the lower part of the vial,
connect a luer lock syringe or alternatively use a vacuette (J)
to collect the pellet to be put on the culture plates.

DISPOSAL

Do not disperse in the environment after usage. Dispose as
hospital waste in compliance with the applicable current
laws.

Operating life of the device when properly stored: 3 years.
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