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= QFlow 500 Probe™
HEMEDEX For Use with the Bowman Perfusion Monitor

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Introduction

The QFlow 500 Probe incorporates a thermistor at the distal tip, which is controlled by the Bowman Perfusion Monitor, Model 500. The QFlow Probe provides for continuous monitaring of tissue blood flow (perfusion) in the target tissue or organ. Please see the Bowman Perfusion
Monitor, Model 500, System Operating Manual for use instructions. Calibration data is stored within a memory chip in the QFlow 500 Probe connector. When the Probe is connected to the Bowman Perfusion Monitor, the system calibrates automatically, and is ready for use.

“This device should only be used by physicians with proper training in the area of application.
Read and understand these instructions before beginning procedure.

CAUTION: Federal law (U.S.A) restricts this device to sale o use by or on the order of a physician.

. Indications

‘The QFow 500 Probe is intended for extravascular monitoring of microcirculation blood flow in buried tissues. Examples of this application include but are not limited to: 1) the monitoring of buried muscle following free muscle transfer, 2) monitoring soft tissue microcirculation
following reconstrucive surgery such as facial reconstruction and, 3) monitoring cerebral blood flow during and following neurosurgery for head trauma.

Use of product in other tissues has not been demonstrated. Demonstration is in progress.

©

. Contraindication

‘The QFlow 500 Probe is not intended for use other than described in Indications. Patients i 3 9 ies and increased suscept infection, should not device.

>

Risks and complications
Maintenance of sterllty during placement and subsequent handing is essential.

Sterile technique should be used at all times when inserting, correcting or adjusting the Probe.

Procautions

Bending of the Probe 1 cm from the tip can resultin damage and can impair performance.
Do not stretch or whip the Probe.
Exercise care when handiing and inserting the Probe.
Use asepic technique throughout the procedure.
Maintain the insertion site with regular redressing and use aseptic techniques.
Thi i skes aocl (spraxinately 0.3l o tsus) massursmant of bood o, snd gl P from the local blood

therefore, itis o is device is in use.

not claimed.

6. Contents
One (1) sterile, QFlow 500 Probe, for single patient use.

CAUTION: Products labeled sterile are certified steril

unless package

opened or damaged.
7. Procedure

Check device package and contents for shipping or handiing damage. Return any damaged o opened devices to Hemedex, Inc.
Open sterile pouch and place device components into the sterile field.

Connect the Probe to the Bowman Perfusion Monitor umbilical cord using aseptic technique,

Esiabiah an acoss rk t he argltsue (r rgan) ithan iroucr shest, rocar o necle, anc folow sandard procadures fo npianing Prbe thoughthe acosss sk Ik the argt sue, nsrtthe Probe o the 8sue such that st asst 1 m. up 1o th fstccored
band on the catheter, is buried within the

See 1 System Operating Manual for the Bownan Perfusion Monfor, Model 500 fo nsiructions on the use and operation of the morior

CAUTION: Do not leave the probe in place for more than 10 days.

Parameter
Probe Diameter (0.D.) 1.15 mm (3.5 French or 18 gauge)
Peruson Accuracy +/-20 mi/min-100g

e Len 38 em

e e +-03°C
Up to 10 days
Specifications are nominal values.
9. Cleaning, Disinfection, and Disposal
The QFlow 500 Probe is supplied sterile for single patient use only. Do not resteri is risk of infection ‘The single use Probe must be disposed of in an appropriate biohazard container in accordance with hospital practice.

10.Warranty

‘This probe is warranted to be free from defects in material and workmanship for one year from the date of invoice and for a single patient use. Alterations or repairs done by persons not specifically authorized by Hemedex, Inc. will void this warranty. The foregoing warranty shall apply
only to the original buyer. In no event shall Hemedex, Inc. be liable for any anticipated profits, consequential damages or loss of time incurred by the buyer with the purchase or use of this equipmen

THE ABOVE ARE IN LIEU OF ALL OTHER . EITHER OR IMPLIED, INCLUDING WARRANTIES OF FITNESS OR MERCHANTABILITY.
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HEMEDEX QFlow 500 Probe™
A utiliser avec le Bowman Perfusion Monitor™

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
1. Introduction

L8 GFlow 500 Probo ntgra une thermistance 8 faxréri istale, qu st conréo pr s Bowrnan Perusion Moror (modéle S00). L du flux sanguin (perft tissu ou lorgane cible. Veuillez consuter le manuel d utlisation
i sysiame Bowman Pertusion Monior (edsle 500) pou connai 1o Instnicions demplo. Les donnes détalonnage son! lockdes Gans une puce e Shies dans e commoceus e OFiow 300 Probe Lorsque la sonde est connectée au Bowman Perfusion Monitor, le
Systame procéds & un étaonnage aulomatique o ssL et & Templol

Lutiisation de ce dispositf est réservée uniquement aux médecins ayant suivi une formation adéquate dans ce domaine d'application

Veulez lre et comprendre ces instructions avant d'entamer la procédure,

ATTENTION : La loi fédé icai que ce disp ou utilisé par un médecin ou sur prescription médical
2. Indications
La QFow 500 Probe est conaue pour une surveilance exiravascuate du fu sanguin de microciculaton dans e lissus eterés. Des exemples de cetl appicaton | mcmem mais s'en sy limier: 1) la surveillance du muscle enterré sute & un transfert de muscle libre, 2) la
surveillance de la microcirculation des tissus mous 4 la sute d'u q ciale, 3) endant et & la 4
Ly (autres tissus n'a pas ét6 d 6.la cours.
3. Contre-indications
La QFlow 500 Probe ne peut étre ulisée & des fins autres que celles décrites dans la section Indications. Les patients présentant d i Jatives a linsertion lls tissus, y compris ceux souffrant de coagulopathies et de sensibilté accrue 4 linfection,
ne peuvent étre candidats a ce dispositt.
4. Risques ot complications

Le maintien de la de la mise en place et du
1l convient d'utiiser & tout moment une technique stérile pour insérer, corriger ou ajuster la sonde.

5. Précautions

Le fait de plier la sonde a 1 cm de 6 d réduire les perfo

Neétirez pas et n'agitez pas fortement Ia sonde.

Agissez avec soin lorsque vous manipulez et insérez a sonde.

Utiisez une technique aseptique tout au long de la procédure.

Maintenez le site dinsertion grace 4 un redressement régulier et utiisez des techniques aseptiques.

Ce disposili effectue une mesure locale (0,3 mi de tissu environ) du flux sanguin. Il ne prétend pas extrapoler e flux régional & partir de la mesure du flux sanguin local

Ce produit peut ne pas éire compatible avec un équipement de diagnostic IR ; par conséquent, il nest pas conseillé d'effectuer une imagerie par résonance magnétique lorsque ce dispositif est utliss.

6. Contenu
Une (1) QFlow 500 Probe stérile, utiisable pour un patient uniquement.

ATTENTION

es produits portant I'étiquette « Stérile » sont certifiés stériles tant que I'emballage n'a pas 6t6 ouvert ou endommage.

7. Procédure

dapoutt ! quilne Ienvol ou & la manipulation. Retournez tout appareil endommagé ou ouvert & Hemedex, Inc.
Ouvrez le sachet stérile et p s de I

Connectes 1 sonde s cordon e aison o Bownan Beyosion Moor  1ade & une technique aseptique.

Créez une voie dacces au tissu (ou organe) cible & Iaide d'une gaine dintroduction, d'un trocart ou dune aiguille, et suivez les procédures standard pour implanter la sonde dans le tissu cible en passant par la voie dacess. Insérez la sonde dans le tissu de fagon & ce qu'au
moins 1 om, jusqu'a la premiére bande colorse du cathéter, soit enfoncé dans le tissu.

5. Reportez-vous au manuel d utiisation du systéme Bowman Perfusion Monitor (modéle 500) pour connatre les instructions dutiisation et de fonctionnement du moniteur.

PN

ATTENTIO!

e laissez pas Ia sonde en place pendant plus de 10 jours.

8. Spécifications
Paramétre Spécification

7,15 mm (3.5 CH ou jauge do 18]

+- 20 miimin-100

Longueur de la sonde 38 om

Précision e a température +-03°C

Temps duti Jusaud 10 jours

Diamétre e Ia sonde (D_E.]

Les spécifications sont des valeurs nominales.

9. Nettoyage, désinfection et élimination

La QFLow 500 Probe est fournie stérile pour un seul patient. Ne ériliser. Il existe un i produt en 6 La sonde & usage unique doit étre jetée dans un conteneur approprié pour déchets présentant
un risque biologique conformément aux pratiques de Mopial
10.Garar
e la date de facturation et pour un usage unique. ou ée par des ne I torisés Hemedex, Inc.

ou des pertes de temps encourus par I'acheteur a I'achat ou utiisation de

snnul catsgarante. La garante ui preoéde S'appligue uniquement a I'acheteur d'origine. En aucun cas, Hemedex, Inc. bénéfices prévus,

cet équipeme

LES GARANTIES CI-DESSUS REMPLACENT TOUTES LES GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES, Y COMPRIS L ION OU DE QUALITE

11.Explication des symboles
Attention, veulez consulter les.
documents daccompagnement
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HEMEDEX QFlow 500 Probe™
Da utilizzare con Bowman Perfusion Monitor™

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Introduzione

L sonda QFow 500 ¢ dotaa d n temisors sulepunta distale 04 conrllaa dal Bowman Perfuson Moniar, modell 500 L sonda QFfow consente un monioragao connua delfusso d sangue tseual (pefusione.nol tessuto  organo brsagf Pr sruzord cunsullave il
anusle peratve ol sisema Bonan Pervsion Morlor, modello 500 | el callbrazions vangano erchva el chip  memorda ulconnetiors delssonda Griow S00. Guando a scnda  cornessa f Bowman Perfuson Monlr,  sistama fcallra utomatcamente od &
por s

Q essere ulizzato medici con

Leggere e comprendere queste istruzioni prima di iniziare Ia procedura.

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita Ia vendita o I'uso di ispositivo ad un di prescrizione medica.

. Indicazioni
La sonda GFiow 50D & preista per [us0 nlls pocedure i maritoraggo extravascoare del fussa ematca n microcirolaziane el tessut dvestl, Esempi o quest appicazions indudono in manisra non ssaustv: 1)l monioragg d tessuto muscolars ivesio n segulo a
trasferimento di tessuto muscolare libero, 2) il monitoraggio della microcircolazione nei tessuti moll in seguito ad interventi di chirurgia ricostrutiva, come ad esempio nella ricostruzione facciale e 3) monitoraggio del flusso sanguigno cerebrale durante e dopo un intervento di
nearochinurgioa per vauma cranica

Non & stato dimostrato I utlizzo del prodotto in altri tessuti. Dimostrazione in corso.

©

Controindicazioni

La sonda QFlow 500 non & prevista per I quanto 1 pazienti con perl aumentata alle infezioni, idonei

all'uso di questo dispositivo.

aghi nel tessuti, inclusi pazienti

>

Rischi e complicanze

E essenziale | steriita durante i di

Durante le procedure di inserimento, correzione o regolazione della sonda adottare sempre una tecnica sterile.

5. Precauzioni
« Un piegamento della sonda ad 1 cm dalla punta pud causare danni e compromettene le prestazioni
« Non tirare, né scuotere la sonda.
« Porre la massima attenzione nella manipolazione  nellinserimento della sonda,
« Durante tutta a procedura usare una tecnica asettica,
« Mantenere il sito di inserimento con medicazioni regolari & usare tecniche asettiche.
- Q 'a misurazione del 0,3 ml di tessuto), non si dichiara che sia del a partire dalla
6. Contenuto
Una (1) sonda QFlow 500 sterile da usare su un singolo paziente.
ATTENZIONE: i prodotti dichiarati ste a condizione che la confezione non sia aperta o danneggiata.
7. Procedura
eventuali danni da trasporto o Rispedire | il 0 danneggiati a Hemedex, Inc.
b Aot s bustaserle o por | companent o | dsposiiv in canpo strle
3 Comnetes s sonda al cordone ombelicae per el Bcvaman Periion Mol oo ecriosssia
il I tessuto (o organo) introdutiore, trocar o o per limpianto di una sonda attraverso un sito di accesso nel tessuto di destinazione. Inserire la sonda nel tessuto in modo che almeno 1 cm, owero fino al
Jrimo contrassegno coloalo del iy bieriiali
monitor, consultare i P Bowman Perfusion Monitor, modello 500.
ATTENZIONE: non lasciare la sonda in sito per oltre 10 giomni.
8. Specifict
Parametre Specifiche
Diameiro dela sonda (O] 1,15 mm (3.5 French o 18 gauge)
Precisione di perfusione +/-20 mi/min-100g
Lunghezza della sonda 38 em
Precisione di temperatura +-03°C
Tempo di ulizzo Fino a 10 gior

Le specifiche rappresentano valori nominali

9. infezione e smaltimento
La sonda QFlow 500 & fornita sterile ed & prevista per I'uso esclusivamente su un solo paziente. Non risterilizare. Il rutiizzo comporta i ischio di infezioni o guasti al prodotto. La sonda monouso va smalita in un contenitore idoneo per material a rischio biologico in conformita alla
pratica ospedaliera.

10.Garanzia

Questa onda  garsrite v d| et e matereh o nol marcdpars cerun anno calla data & scaulsloed & previtapor Fuso 1 ol pecnts. Everiual ataraclon o parslon d personale non scxzzal ds Hordex. nc. enderrno nula a resende gaanzis, La
valida solo in nessun caso Hemedex, Inc. sara responsabile di eventuali profi previsti, danr di tempo subiti Facqui

LE GARANZIE DI CUI SOPRA SOSTITUISCONO QUALSIASI ALTRA GARANZIA ESPRESSA O IMPLICITA, COMPRESE GARANZIE DI IDONEITA O COMMERCIABILITA.

11.Spiegazione dei simboli

Attenzione, consultare la Prodotto da: Rappresentante europeo autorizzato:
documentazione allegata Produttore Hemedex, Inc.
22 g st EMERGO EUROPE

Non utizzare Sirs Holensioat 15
el Cameridge, A 2142 B ™

Rappresentante autorizzato per la Comunita Stati Uniti The Netherlands
Cosiceloto [eeTmer) Rappres v Srr'sa 1200

Tel: +31(0)70 345
866-HEMEDEX (numero verde)
617-577-9328 (Fax)

( €0120
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et QFlow 500 Sonde™
HEMEDEX 2Zur Verwendung mit dem Bowman Perfusion Monit
GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Einfiihrung

D OFlow 500 Sonds bt an dor disin Sptz v Thrmir,der vom Bouman Perusin onor, Vet 500 gestuert il DieQFiow Sonde i kentnuiche Obeuchun der Gousbedurchbiun (Pruson) im Zsgouebe odr -ran. Im Sylembeticbshanduch i den Bownan
al

Petsion Mo Model 500 libriert und
esistbetriebsbers

Dieses Geréit darf nur von Arzten eing . dieim wur

DI leitungen vor Beginn des Verfah

ACHTUNG: Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Geréites in den USA nur auf érztliche Anweisung gestattet.
2. Indikationen

Die QFlow 500 Sonde ist fr die exvavaskuiare Ubarwahung dor Micodurchtiutung von subkutanem Gowebe vorgeschen sind zum Beispiel: 1) Uberwachung subkutaner Muskel nach freiem Muskeltransfer, 2) Uberwachung der Weichgewebe-
3 wahrend und nach bei Kopftrauma.

Die Produkts in anderem Gewebe wurde bisher Der Nachweis wird zurzeit erbracht.

3. Kontraindikationen

Die QFlow 500 Sonde ist nur fir die Verwendung gemat den Angaben unter Indikationen vorgesehen. Patienten mit Kontrindikationen bei Nadeleinfihrung in Gewebe, u. a. solche mit Koagulopathien und erhdhter Infektionsgefshrdung, kommen fiir den Einsatz dieses Geréis nicht
in Frage.

4. Risiken und Komplikationen
Bei der Positionierung und darauf folgenden Handhabung muss die Steriitit unbedingt gewahrt bieiben.
Bei Einfiihren, Korrektur oder Einstellen der Sonde ist stets steril vorzugehen.

5. VorsichtsmaBnahmen

« Wird die Sonde 1 cm unterhalb der , kann dies zu fiihren und
« Die Sonde nicht dehnen oder auf Gegenstande schlager

= Bei der Handhabung und beim Einfilhren der Sonde ist vorsichiig vorzugehen

« Wahrend des gesamten Verfahrens aseptisch vorgehen.

< Die Enllvungesel regeinali ne versogen. Ascpisch vorgehen

« Dieses Gerat misst die lokale e), tsich aus der lokalen i schiiefien
 Dicses Procukt o vl rcht it MR D\agnasegermen kompatibel. Daher wird , wahrend i ein

6. Inhalt

Eine (1) sterle QFlow 500 Sonde zur einmligen Verwendung an einem einzigen Patienten

ACHTUNG: Als steril i sind als fern die Packung nicht ged adig!
7. Verfahren
1 und Inhalt auf iberprifen. o ate an Hemedex, Inc.
2. Sterilen Beutel 6ffnen und Geratekomponenten in das sterile Feld legen
3. Die Sonde mit dem Verbindungskabel des Bowman Perfusion Monitors verbinden. Dabei aseptisch vorgeh
4 Zugangaen zm Zegeuabo (. -ongan) il niraduceHlle, Trokarader Nadel herstallen nd SJandaravertahren zur Implantation der Sonde durch d ind Sonde so in das . dass sie sich mindestens 1 cm, also bis,

2u
2um ersten Farbring am K:
5 Im Syslembemehshanuhuch en Bowran Petsson onors, Model 500, sind Anweisungen zum Einsatz und Betrieb des Monitors zu finden.

ACHTUNG: Sonde nicht linger als 10 Tage eingefiihrt lassen.

Parameter pozifikati
Sondendurchmesser (AD) N emm 351 French ‘oder 18 Gauge)
20 mijmin —
Sondeniange 8 cm
03°C
is 2 10 Tage
Spezifikationen sind Nennwerte.
9. Reinigung, Desinfektion und Entsorgung
Die QFlow 500 Sonde wird steril i die einmalige Patientenverwendung geliefert. Nicht resterilisieren. Bei besteht oder Risiko eines Die Einwegsonde muss vorschriftsgemat in einem geeigneten Behalter fir Bioabfalle entsorgt

10.Garantie

Es wird garantiert, dass diese Sonde bei Verwendung an einem einzigen Patienten ab Rechnungsdatum ein Jahr frei von Material- und Vevameuungsvemem it Anderungen oder Reparauren,diodurh icht von Hemadox.Inc.susdrickich atarerlPorsonen durchgefit

werden, machen diese Garantie ungiltig. Diese Garante gilt nur fir den Erstiéufer. In keinem Fall haftet Hemedex, Inc. Gewinne, e durch den Kauf oder die Vierwendung dieses Gerés fir den Kaufer entstehen.
DIESE GARANTIE GILT ANSTELLE ALLER ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIEN ZUR EIGNUNG FUR EINEN ZWECK ODER ZUR
IIvSymholerklirurlﬂ
N fenung  eigends ‘ Hersoter Horseller: e EU-Vertretung:
EMERGO EUROPE

‘ 222 Third Street
Suite T123

Katalognummer
Cambrdge, MA 02142

® Nicht wiederverwenden Nolensiraat 15
2513 BH, The Hague
The Netherlands
Tel: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31 (0)70 346 7299

Chargennummer Autorisierte EU-Vertretung 875631200 (Tel)
866-HEMEDEX (In den USA
und Kanada gebihrenfrei )

617-577-9328 (Fax)
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= QFlow 500 Probe™
HEMEDEX Para su uso con el Bowman Perfusion Monitor™
INSTRUCCIONES DE USO
1. Introduccién

La GFiow 500 Pro Incorgors un leistor an s punts distal, que se conirla medinte el Bowman Perfuson Monitr, modelo S00. La Qfw Probe supenis contiuarent offuf sanguno de lostejdos (erusi) cl tefdo u degano de destio. Cansuls ol manul e
insiruccones del Bowman Perfsion Monior, Modelo 500, para conocer Ias nsirucdones de uso. Los datos de calibracién se amacenan denro de un chip de memoria en ef conecor d fa QFlow 500 Probe. Si1a sonda esta conectada al Bowan Perfsion Monior, e sisema s
calta automalcaments y estar slo para 5 u

por médicos con ol érea de aplicacion
Lea y comprenda estas instrucciones antes de comenzar el procedimiento.
PRECAUCION: Ia ley federal de los EE.UU. restringe la venta y el uso de sste dispositivo a médicos o a peticién de éstos.
2. Indicaciones

La QFlow 500 Probe sirve para realizar la supervision extravascular de flujo sanguineo de microcirculacion en tenuus tapados. Estos son algunus de los ejemplos de esta aplicacion: 1) supervision de musculos tapados después de una transferencia de musculos libres, 2)

supervision de la microcirculacion de tejidos blandos después de una cirugia reparadora, como una cial y, 'a neurocirugia por traumatismo craneoencefalico.
No se ha probado el tefidos. Se estén a actualidad.

3. Contraindicaciones
La QFi destinarse a usos diferentes alos d la seccin Indicaciones. Este dispositivo no debe usarse en pacientes en los que esté contraindicada la aplicacion de agujas, incluidos aquélios que presenten coagulopatias y sean especialmente

suscepnmes a sufir infecciones.
4. Riesgos y complicaciones
Es muy importante mantener el dispositivo estérl durante su colocacion y posterior manipulacion.

Debe usarse Ia técica de esteriizacion en todo momento al insertar, rectificar o ajustar la sonda.

5. Precauciones

Sila sonda se dobla 1 om desde Ia punta, puede resultar dafiada y perder eficacia

No estire ni fuerce la sonda.

‘Tenga especial cuidado al manear e insertar la sonda.

Use una técnica aséptica durante todo el procedimiento.

Proteja el punm o nserlén con apéstos nomales  use lénicas aséptica
5l do i) el

Este producto Duede 70 5o compatin con o o de iagnsico MR par tanio no s recomienca realser un feiamiento % imagenes MR mientras se utliza este dispositvo.

6. Contenido

Una (1) sonda QFlow 500 estéril de un solo uso.

los products estan paquete bra ni sufra dafios.

7. Procedimiento

1 0 v Hemedex, Inc.
2. Abra la bolsa estérily cologue los componentes del dispositivo en una zona estéri.

3. Conecte la sonda al cordén umbilical de Bowman Perfusion Monitor usando una técnica aséptica.

4 Abra navia do ac6e50 sl e (1 rgano) d destno con una vaina, un Tscar o una aguia o nseridn s procedimientos estnar de mplantacion dosondas pora viado acoeso hasa logar f ejdo de o Inserte la tejido hasta la del

ter (1 cm como mi
5. Conaats o manl o uronamiento dol iserma del Bowman Perfuson Moritor, Mocelo 500, para conocer las instrucciones sobre el uso y el funcionamiento del monitor.

PRECAUCION: debe retirar la sonda en un plazo de 10 dias como maximo.

8. Especificaciones
Parametro

Especifica
OD. 115 mm Zsirenchuiﬁgauge)
Precision de Ia perfusion +-20 mijmin - 100 g
Longitud de fa sonda om
Precision de Ia temperaura +-03°C
Tiempo de uso Hasta 10 dias
L en
9. Limpieza, desinfeccion y desecho
La QFlow 500 Probe se ¥ s de un solo uso. - Sise fallo del producto. La sonda de un tirarse en un riesgo biologico de acuerdo con las précticas.

hospitalarias adecuadas.

10.Garantia

Se garantiza que la sonda no tiene defectos en el material ni en su fabricacién durante un afio a partir de la fecha de emisién de la factura y para el uso en un solo paciente. L por Hemedex, Inc.

o
anularan esta garantia.

e lizadas por personas

La garantia anterior sdlo se aplicara al comprador original. En ningin caso sera responsable Hemedex, Inc de ningan , dafios pérdida de por el comprador al adauiri o utiizar este equipo.
LA GARANTIA ANTERIOR REEMPLAZA CUALQUIER OTRA, YA SEA EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS LAS GARANTIAS DE ADECUACION O COMERCIABILIDAD.
11.Explicacion de os simbolos

Precaucion,  consultar  los "' Fabricado por:
Gocamentos nchados Fabricante eme:

Representante en la UE autorizad

EMERGO EUROPE

Nimero de catélogo No reutiizable “ Suite T123 Molensiraat 15
o ® Camprce A z142 == | == | 2515 5r The Hogue
Representante autorizado enla Comuridad The Netherands
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— igués
= Flow 500 Probe™

=
Para utilizagao com o n Perfusion Monitor™
HEMEDEX NSTRUGOES DE UTILIZAGAG

1. Introdugdo

A sonda QFlow 500 Probe tem incorporado urn termistor na ponta dista, que é controlado através do Bowman Perfusion Monitor, Modelo 500. A sonda QFiow fomece ou 6rgao alvo. Para obter as instrugdes de
uifzagao, consular o Manual de Funcionamento do Sstra do Bowran Perfsion Monfor, Modelo 500- Os dados de cairagao s2o amazenacdos rum chip de membria no conector 83 Sonda QFiow 500 Frobe. Guando & sonds & ngaaa oo Bowman Patudon Honor 6 Seiome &

ser utiizado por formagao na drea de aplicagao.

Ler e compr estas instruges antes d

CUIDADO: A lei federal (E.U.A) restringe a venda médicos ou o médica.

2. Indicagdes

A sonda QFow 500 Probe desina-so & moniorzao exravascuar do uxo sanguineo da micraciulacdo em tcidos ocltos. Exemplos desa aplcagdo ncluem mas ndo esto imiados 2: 1) @ moniorizagRo do misculo ocuto apas uma ransferéncia do misculo re 2)
a tecidos moles apo: o trugao facial e, 3) durante e apds a cabega

A utiizagao do produto em outros tecidos ndo fol demonstrada. A demonsiragio esta em curso.

3. Contra-indicagdo

A sonda QFlow 500 Probe destina-se apenas a ser utiizada descritos nas IndicagGes. Doent nos tecidos, evad: ibilidade a infecees, no deverdo ser considerados como
candidatos para este dispositivo.

4. Riscos e complicagdes

A ol & essencial

Sempre que a sonda ¢ inserida, corrigida ou ajustada, devem ser observadas as técnicas de esteriidade.

5. Precaugdes

« Dobrar a sonda 1 cm a partir da ponta pode resultar em danos e pode diminuir o desempenho.
« Nao esticar ou abanar a sonda.
+ Manusear ¢ inserir a sonda com muto cuidado
« Utiizar
« Proceder & manutem;im dolocldo nsersdo mediant o substviga rogar dopenso o a llzacdo do tricas assépics.
. .3 ml de tecido) do . @ no se reivindica i a partir da medicdo do ineo local.
+ Exte produto poder o ser compaivl com Gauipaments de iagnieico de IRM, poe e G 68 recomenda a gia por ressonancia durante a a
6. Conteudo
Uma (1) sonda QFlow 500 Probe estéril, para utilizagéo num Gnico doente.
CUIDADO: tef , 05 produtos rotulad sao
7. Procedimento
1. Verificar a i dos pelo de transporte ou Devolver bertos & Hemedex, Inc.
2. Abrira colocar
3. Laac asonds a0 osho umbiica do Bowmen Perision Monktor, ulfizando tcrioss asséplcas
4. Eslabalocer ums via do acess0 té 2o lcido (ou &gao) alvo com uma bainha d nifodugdo, racarte 0u 3ulha segui 0 procecimentos pacrSo psra mplanta a sonda airves da via de acesso. para denro do tecdo s Insel a sonda notacdo, defoma a, pelo menos 1
até  primeira faixa colorida do cateter ficar oculta no ecido
5. Para obte a5 st . consutar o Manual de Funcionamento do Sistema do Bowman Perfusion Monitor, Modelo 500.

CUIDADO: Nao deixar a sonda colocada durante mais de 10 dias.

8. Especificagdes
Parametro Especific
Diametro da sonda (D.E.] o (3.5 Fronch ov e 79
Precisao de perfuséo

3 o 9
Comprimento da sonda 3Bon

Precisio de lemperatura 03
Tempo de uliizago A

As especilicagdes sio valores nominais.

9. Limpeza, desinfecgo e eliminagao

A Probe ¢ . para inico doente. Nao reesteriizar. Em caso de reutiizagao existe o isco de infecgao ou falha do produto. A sonda de utlizagao tinica tem de ser eliminada
isco biologico, em conformidade com a pratica do hospital

10.Garantia
Esta sonda esté vre de defeitos de material  de mao-de-obra durante um oro-a parte a data da factura o destna-so a sr utizada num inico doente. As aleragd o pessoas que n torizadas pela Hemedex, Inc.
anularao esta garantia. A garantia referida Hemedex, Inc. seré responsavel por quaisquer lucros previstos, d perda de tempo . através da aquisigo ou utiizacao deste
equipamento.

AS GARANTIAS ACIMA SUBSTITUEM QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, TANTO EXPRESSAS COMO IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE ADEQUAGAO PARA UM DETERMINADO FIM OU DE UTILIZAGAO COMERCIAL.
11.Explicagao dM simbolos
. uidad sutar o ™| Fabricant
a documenms lomec\dos abricante
® Néo reutiizar
Representante autorizado para a

Codigo de lote Comunidade Europeia: 617 -583 1299 (Tel)
866-HEMEDEX (Chamada gratuita)

d] Data de fabrico [STERILE[EO | Esterilizado com 6xido de efileno 617577 -0328 (Fax)
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The Netherlands
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= QFlow 500 Pro
HEMEDEX Voor gebrulk et de Bowman Perfusion Moritor™
GEBRUIKSAANWLIZING
1. Inleiding

De QFlow 500 Probe bevat een thermistor aan de distale punt die wordt aangestuurd door de Bowman Perfusion Monitor, model 500. De QFlow Probe zorgt voor een onafgebroken bewaking van de bloedstroom in weefsel (perfusie) in het doelweefsel of doelorgaan. Raadpleeg de
systeembedieningshandleiding van de Bowman Perfusion . model 500, voor gebruiksaanwiizingen. Kalibratiegegevens worden opgeslagen op een geheugenchip in de connector van de QFlow 500 Probe. Als de Probe wordt aangesioten op de Bowman Perfusion Monitor,
wordt het systeem automatisch gekalibreerd waarna het gereed is voor gebruik

Het apparaat dient alleen te te scholing op

Zorg dat u deze aanwizingen hebt gelezen en begrijpt voordat u aan de procedure begint.

LET OP: In de Verenigde i igens de geving uitsluitend door of in opdracht van een arts worden gekocht en gebruikt.

2. Indicaties

De QFlow 500 Probe is bestemd voor verborgen weefsels. Voorbeelden van deze toepassing zjn onder meer: 1) de controle van verborgen spienweefsel na een viij spieriransplantaat, 2) controle van microcirculatie in zacht
fsel na oot

van de
en 3) controle

van het product in t aangetoond. Dit gebeurt momenteel.

3. Contra-indicatie

De QFlow 500 Probe is niet bestemd voor ander gebruik dan beschreven icaties. Patiénten
‘aanmerking te komen voor behandeling met dit apparaat.

van een naald in weefsel, met inbegrip van patiénten met coagulopathieén en een verhoogde vatbaarheid voor infectie, dienen niet in

4. Risico's en complicaties

Hetis plaatsing en

gehandhaafd blift.
Te allen tide dient steriele techniek te worden gebruikt bi het inbrengen, corrigeren of bijstellen van de Probe.
5. Voorzorgsmaatregelen

= Als de Probe 1 cm vanaf de punt wordt gebogen, kan it leiden tot beschadiging en nadelige beinvioeding van de prestaties.
Zwaai niet met de Probe en rek deze ook niet it
De Probe dentvaoric t worden gohanterd on ngebracht
Gebruik tjdens de gehele ingreep een aseplische tect
Verzorg da Inbrengpiaats door Gze Fegerai oprieun e verbinden met gebeulk van sseptiche Izchmeken
Dit apparaat voert een lokale (ongeveer 0,3 ml weefsel) mefing it van extrapolatie van de meting van de lokale bloedstroom niaar de regionale bloedstroom.
Dit product is mogelik niet compatibel met diagnostische MRI-apparatuur; het wordt daarom e sanbevolon am MR beeldvorming il terwil it apparaat in gebruikis

6. Inhoud

Eén (1) steriele QFlow 500 Probe, voor eenmalig gebruik.

LET OP: Producten die zijn aangemerkt als steriel zijn gegarandeerd steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.
7. Procedure

Controleer de verpakking en de inhoud op vervoers- of gebruiksschade. Retourneer beschadigde of geopende instrumenten aan Hemedex, Inc.

Open de sterele zak en plaats de insirumentonderdelen n het steriele veld

Sluit de Probe aan op de voedingsliding van fusion Monito met gebrik van een aseplisch fechrick.

Breng een toegangspad fot stand naar het doelweefsel (of doelorgaan) met een inbrenghuls, rocart of nald en volg standaardprocedures voor hetimplanteren van de Probe via het toegangspad n het doelweefsel. Breng de Probe in het weefsel n zodat ten minste 1 o, fot aan
de cerste gekleurde band op de katheter, in het weefsel gebracht s

Raadpleeg de systeembedieningshandleiding voor de Bowman Perfusion Monitor, model 500 voor aanwijzingen over het gebruik en de bediening van de monitor.

LET OP: Laat de Probe niet langer dan 10 dagen zitten.

8. Specificaties
Parameter ‘Specificatie
Diameter Probe (buitendiam.] 15 mm (3,5 French of 18 gauge)
ssie /- 20 mimin-100 g
[LengtoProbe 8 cm
Nsuwkeunghe\d temperatuur 103
Gebruiksduur iaximaal 10 dagen

Specificaties zijn nominale waarden.

9. Reiniging, desinfectie en afvoer

De QFlow 500 Probe wordt steriel geleverd voor Niet op Bij hergebruik
de regels van de instelling

De Probe voor moet in een geschikte met

10.Garantie

Deze Probe is gegarandeerd tegen gebreken in materiaal en jaar na de
Hemedex, Inc. De toepassing per. Hemedex, Inc.
apparatuur.

bestemd voor eenmalig gebruik. Deze garante vervalt als er wifzigingen of repa voerd
kel geval kel winsten,

K
gebruik van deze.

DE BOVENGENOEMDE GARANTIES GELDEN IN PLAATS VAN ALLE ANDERE GARANTIES, ZOWEL EXPLICIET ALS IMPLICIET, INCLUSIEF GARANTIES VAN GESCHIKTHEID OF VERKOOPBAARHEID.

11.Verklaring van symbolen

Vervaardigd door: Erkende vertegenwoordiger EU:

" Letep asplagpahrenco - door:
zz T sm. EMERGO EUROPE
Catalogusnummer Niet prieuw gebruiken Suite

Molenstraat 15

L= [ == | 25355 The Hague
The Netherlands
Tel: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31(0)70 346 7299

Cembndge. MA 02142
Vs

617-683-1299 (tel)

Partinummer Erendevrgenucoer Evopese

SRS UET,  Hemedex {5,

Kontrollera om produkterpackningon och nnafaletnarfrakt- aleranterngsskador. Al skadade alr Gppniade prodtier ka reumeras il Homedor, i
Oppna den steia pasen och placera produitkomponertama.i det
med asepl\sk
Uppritia n atkomsivag il malvavnaden (el mé\organel) "o on infoingaskida trokar ller al och 8l standardprocedurer r mplantation av proben ganom &tkomstvagen | malvavnaden. For in proben i vévnaden s attminst 1 cm, upp tl det frst firgado bandet pa
fateten arinbacdad  vevnad
o

v moritom il Bowman modell 500.

VIKTIGT! Proben far inte vara inférd i mer an tio (10) dagar.

8. Specifikationer
Parameter ‘Specifik:

1,15 mm a 5 Fvencn eller 18 gauge]

+/-20 mi/min-100

38cm

Upp til 10 dagar

‘Specifikationerna ulgérs av nominella vérden
9. Rengbring, desinfektion och kassering
QFlow 500-proben tlhandanalls i stefift skick och & endast avsedd for enpatientoruk. Far e] omsteriliseras, Om den ateranvands finns et isk for infektion eller produktel. Proben for engangsbruk méste kasseras i en behallare for bioriskmaterial i enlighet med sjukhusets rutiner.

10.Garant

'a probe garanteras sakna defekter | material och utférande i ettar fran ider som inte Hemedex, Inc. kommer att géra denna garanti ogilli. Ovan némnda garanti
gansr ‘endast for den ursprungliga koparen. Hemedex, Inc. kommer inte under nagra omstanmgheter et "égra {Grvantade vinster, fol}dskadcr e Tostonus som kﬂpamn S g Gonom nkep allr anvandning av donna nistng

OVANSTAENDE GARANTIER GALLER | STALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER, VARE SIG DESSA AR UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR LAMPLIGHET ELLER SALJBARHET.

11.Férklaring av symboler

gt Sl Tilverad av: Auktoriserad EU-roprosentant:
s Yiligh Las medidjande ul Tilverkare Hemedex, Inc. i
“ 222 mru Street EMERGO EUROPE
Katalognummer ® Far o atoranvandas Suite T123 Molensiraat 15
Cartrdge wh 02142 2513 B, The Hague
The Nothoriands
Partiod Auktoriserad EU-representant L 17-583-1200 (Tel) Tel- +31 (0)70 345 8570

866-HEMEDEX (avgifisfritt nummer) Fax: +31 (0)70 346 7299
)

Tillverkningsdatum +1617-577-9328 (Fa
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Steriliserad med etylenoxid

Avtikelnummer H30990003, Rev. C

Norsk
Flow 500 Probe™

il bruk med Bowman Perfusion Monitor™
BRUKSANVISNING

=
HEMEDEX

1. Innledning

10.Eyyanon

Aurf n Kegald avigveuorg ¢ Via éva xp6vo a6 TigoAoyiou Kai Xpion GE évav Ov0 aoBev], METaBOAES fi EMOKEUE TTou TIPaYATOMOIOUVTa AT GToua Ta oTroia Sev eival
Y qurty v eyyonon. H nupu’rruvm U0 G0 IOXUEI HOVO Y1a ToV GpXIKS YOPGGTH. 2¢ Kapia TGN Sev G0 BV Homedex, In. UITEG00VT ia TuyOV TTPOGBOKEVE KEPEN, eTaxohoudes (i f
ikt Xpovot Mou EnEpyovIcoTow nvopuﬂm e Thv aYog .1 KBN GUTGD 100 SEOTAGREG

Ol [IAPAMANQ EFTYHZEIZ EXOYN TH OEZH KAGE AMHE EMTYHIHE, PHTHE H IYNEMATOMENHE, ZYMI EMTYHSEQN AZH

1. Egfiynon ZupBoAwy
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Magyar
el ‘QFlow 500 Probe ™
HEMEDEX Bowman Perfusion Monitor™-ral tortén hasznalatra

HASZNALATI UTASITAS
1. Bevezets

A QFlow 500 Probe disztalis végén egy termiszlor talélhato, melyet a Bowman Perfusion Monitor, Model 500 vezérel. A QFioe Probe segitésgével folyamatosan lehet monitorozni a szoveti vérataramiast (perfiizot) a célszovetben vagy célszervben. A hasznalati utasitésokkal
kapsolatban kérjik, olvassa el a Bowman Perfusion Monitor, Model 500 System felhasznaldi kézkonyvét. A kalibraciés adatok a Qfiows00 Probe csatlakozGjaban, egy memdriacsipben kertiinek térolasra. Ha a Probe csatlakoztatva van a Bowman Perfusion Monitorhoz, a rendszer
automatikusan kalibralia magat és hasznalatra kész allapotba kerdl.

Eztaz eszkozt csak olyan orvos hasznalhatja, aki megfelelden képzett az alkalmazas teriletén

Az eljaras megkezdése el6lt olvassa el és értelmezze ezeket az ulasitasokat,

VIGYAZAT! A szévetségi térvények i vagy hasznéini.
2. ciok
A QFlow 500 Probe a mélyen 645 szOvetek mikrocirkldcéjinak exravaszkuldrs monilorozésara alkalmas. Ezen alkalmazasok a telesség igénye nélkil magulkba fogals a Kovetkezket: 1) szabad izomiebeny ailtlésnd! & melyen fokvd izom moniorozasat 2) rekonsirukcids
Gtétek, uén, a a fejtrauma miatti beavatkozés alatt és utani agyi vérkeringés monitorozasat.
Atermekc Kb még nem i van.
3. Ellenjavallat
A QFlow 500 Probe az Indikéciok részben feltintetetteken kiviil egyéb célokra nem alkalmazhato. Azon . akiknél a szovetekbe kontraindikalt, mint pl. a koagulopatiakban szenveddk, vagy a fertézésekre fokozottan érzékenyek esetében nem
javasolt ezen eszkz hasznélata
a.

@Fiow S00-proben har entemistr ved dsslendon som keniroBeres a Bowman Pertuslon ondr (perusormaler) model 500, Qowproben wlfere kentiued overvkring av h\odslmmmng slennom vev (perusion) | mlvevet eer organet Les
gres i en minnebrikke i QFlow 500-probens innkobling. Eter at proben er tikoblet Bov

Dette apparatet skal kun brukes av leger med riklig opplzering | applikasjonsorradet
Disse anvisningene skal leses, og ma vasre forstatt for prosedyren startes.

FORSIKTI

: Faderal lov (USA) beg Ig eller bruk ved ordre av lege.

. Indikasjoner

beregnet til "

Qflow e i dype vev. Eksempler pé siik anvendelse omfatter men begrenses ikke ti: 1) overvakning av dype muskler etter fri muskeloverforsel, 2) overvakning av mikrosikulering i blotvev etter
rekonstrukliv Kirurgi som og av cerebral

under og etter nevrokirurgi for hodetraume.

Bruk av produktet pa andre typer vev er ikke blitt utprovet. Videre utproving pagar.

Kontraindikasjon

QFlow 500-proben er ikke beregnet i annen bruk enn den i Indikasjoner. Pasienter som er i vev, inkludert de med koagulopati og okt risiko for infeksjon, bor ikke vurderes som kandidater for dette apparatet.

4. Risikoer og komplikasjoner
Oppretiholdelse av sterilheten under plassering og péfelgende handtering e kitisk.

Det skal allid brukes sterilteknikk ved innsetting, korrigering eller justering av proben.

Forsiktighetsregler

Hvis proben boyes 1 cm fra enden, kan dette medfore skade og redusere ytelsen.
Ikke strekk eller sleng med proben.

Ver forsiklig ved handtering eller innsetting av proben.

Bruk aseptisk teknikk under hele prosedyren.

Innforingsstedet skal ombandasjeres regelmessig og aseptisk teknikk skal anvendes.

Apparatat malerokal 2 03l ve) bodstromring, o dot hevdes ke at regonal jennamstarning kan uleces fa malnger v kel bodstoming
Deter mulig at s4 det anbefales ikke & ta MR-bilder mens apparatet er i bruk.

L

Innhold

En (1) steril Qflow-probe tl enkelt pasientbruk

FORSIKTIG: g sterile er unntatt apnet eller skadet.

~

Fremgangsprosedyre

Kontroller apparatets pakning og inihold mot skader under forsending eller handtering. Apparater som er skadde eller apnet, skal sendes i retur til Hemedex, Inc.
ne den sterile pakken og legg apparatets komponenter | det sterle felet
Proben kobles fl perfusjonsmalerens kontrollkabel med aseptisk teknikk.
Lag sntigangabane l mélveve (ler organst) e inforngahyss, roker ler ndl 5k standard e fr mplanteing v proe enne tgangsoanan malvevet. Sett proben inn  vevet siik at minst 1 cm, opp tl det farste fargete bandet pa kateteret, er inne i vevet,

FORSIKTIG: Ikke la proben vaere plassert i over 10 dager.

8. Spesifikasjoner

Parameter ‘Spesifikasjon
Probens diameter 115 mm (3,5 French eller 18 gauge]

+/-20 mi/min-100g
Probens lengde 8 cm

or: -
Brukstid Opptil 10 dager

Spesifikasjonene er nominelle verdier.

9. Rengjering, desinfisering og avhending

QFlow 500-proben leveres sterit og kun tl enkelt pasientbruk. Ma ikke resteriliseres. Gjenbruk gi risiko for infeksjon eller feil pa produktet. Prober ti engangsbruk skal avhendes i orsvarlig ig avfall, i samsvar med

10.Garanti

Derne proben gaancres v o deleer mterier o lforel oot ot o ter og il
Under

eller reparasjoner foretatt av personer uten autorisering fra Hemedex, Inc. vil ugyldiggjere denne garantien. Ovennevnte garanti
mdex, Inc. i tieneste, I

tapttid som kunden opplever med innkjop eller bruk av dette utstyret.

OVENNEVNTE GARANTIER ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN UTRYKT ELLER IMPLISERT, INKLUDERT GARANTIER OM EGNETHET ELLER SALGBARHET.

Fabrikert av:
Fabrikant Hemedex, Inc.
EMERGO EUROPE
Suite Molenstraat 15
[ [ B o
a
677585-1200 (1) Tel: +31 (070 345

866-HEMEDEX (gratislinje)
Fremsillingsdato [STERILE[EO | Sterilisert med etylenoksid 617-577-9328 (faks)

C€o120

11. Symbolforklaring
Autorisert EU representant:
Forsikiig, les vedlagt dokumentasjon

B

Katalognummer ® Ikike tl flergangsbruk

Batch-kode Autorisert EU-representant

8570
Fax +31(0)70 346
7299

d
d

—
= Probe™
HEMEDEX i Xpfon b 1 oueKeut mapaKoAGONGNS Cruens Bownan Perfusion Monitor™
OAHFIEE XPHEHE

PIN H30990003, Rev. C

1. Ecaywyi

Keai avixveuong QFlow 500 Probe evowpiaTiver évay BeppioTopa 010 6w (Ko, © OTIoioG EAEYXETAI A6 T aUOKEUA TIapaKkoAUBNanS BiixuoNS Bowman Perfusion Monitor, Model 500. H kegaki avixveuans QFlow Probe iapéxeral yia ouvexii iapaxohodnan g porig
Cinarog rou ol (euon) 9100 01 6 Sptane 1. Hepahoin: avrpeie on Qs Xpion Zootuaros g ovoxcuts TopaoAoUGnons Sxuans Bowan Pertuson onior Model SO0, v o Xpons. Ta Sebouéi BaByoiGunors aToiedovTal gt ot
Wviiung 070 GUVBEGHO TG KegaNg avixveuans QFiow 500. Orav 1 Kepahi Avixveuong cf wman Perfusion Monitor, 10 00T BaByiovoyeital GUTBATa Kal ENGH £101H0 yia Xpron

H GUKEU TIPETE v YPNOWOTORITl 6VO TG 1TpotS i KATGANTAN EKTIGBEUON GToV TopEG E9apHOYTG
AiaPGoTE Kal KATAVOATE GUTES TIG 0BNYiEg TTPIV apxioeTe pia Siadikaoia.
MIPOEOXH: O OjioomovBiaxss vapos (H.MLA) epiopide: T AN Kai XpAoN AUTHS T GUOKEUS GTS f e EvIOAA IaTpoG.
2 Eveeitug

H Kegali Avixveuons QFlow 500 Probe TipoopiGeral yia EEwayyEIaKi TTapakoAodBnan g poris Tou aiiarog oTn LKpOKUKAOGOPIa O KaAuuEVOUS 1oTous, TapaBEIYNaTa GUTIG TS E@apYOYIS TEPIAGLBAVOY, XWPIS LS Va TIEPIOPITOVTal G QUTG: 1) TV TIapaKoAaBnan

866-HEMEDEX (gratis in de VS)
d] Fabricagedatum [STERILE[EO | Gesteriiseerd met ethyleenoxide 617.577-9328 (fax) FAEALN 0L ET 6T UTa0pS e300 . 2)TGPARGHDUETET BpORURAGGOPIS JK1 T BTG T ETEHGpBAT XpOUpY) s TAGTI TP00UToU 101 3) TOpxoho09T YGRS LTS pos KT T SpHca Ve0popoupIX Vi o
Kepani.
o Uterste gebruiksdatum ( € 0 1 2 0 O/N H30990003, Rev. C H Xprion Tou Tipaibviog o GMoug 10Toig Bev éxel BeiTel. H emiBeign eivan ot eGENEn,
5 Avsa
e o oS00 ok v oot v 6 50 o 10 v 7 VB, OGBS e oSS 10 oo s o 7o, exeha 16 g Kon aug ot Ao,
) Svanska e b v Bspmiocs rowie v 11 ol A
= QrroSink 4. Kivouvo! ket emmAox
HEMEGEX For anvéndning tillsammans med Bowman Perfusion Monitor™ A ) ouos
nmans med Bowma a1 OUaNIOTI N BGTPION TG GTEIPGS KATAOTAGTS KaTE TV TOTOBEMAN Kal TOUS HETEET XEPIHOCS
1. Inledning Mpémer va XproOTOKE Tl OTelpa TeXVIK VTG KaT& TV EGaYwYA, T 510p8wan A TN pUBpIN TG KegaAig Avixveuong,
QFlow 500:proben har en termistor vid den istala spetsen som syrs av Bowman Perfusionsmoritor, modell 500. QFlow-proben ger kontinuerlig dvervakning av blodiodet i vévnad (perfusion) i malvévnaden eller mélorganet. i o
Bowman Perfusion Monitor, modell 500. Togras pa en probans kontakt. Nar poben ar ansiuten il Bownan Perfusionsmonito kabreras systeme automatisktar Kart for anvanding

Denna enhet far endast anvandas av lakare som har tilborig uibildning i dess anvandningsomrade.
Anvandaren maste Iasa och forst dessa anvisningar innan en procedur startas.

VIKTIGTI Federal lag (i USA) begrnsar férsaljni i eller en lakare.

. Indikationer

QFlow 500-proben & avsedd for extravaskuldr dvervakning av mikrocirkulationsblodfiode i dolda vavnader. Exempel pa dess anvandningsomrade innefattar, men begransas inte tl: 1) évervakning av inbaddad muskel efter fi muskeloverfering, 2) evervakning av mikrocirkulation |
miuk vavnad efter rekonstruktiv kirurgi, exempelvis ansikisrekonstruktion och 3) dvervakning av cerebralt blodflade efter neurokirurgi for huvudtrauma.

Anvéndningen av denna produkt | andra pavisats omraden pagar.

. Kontraindikation

QFlow 500-proben ar inte avsedd for annan anvéindning &n vad som anges under Indikationer. Patienter med mot nalinforande i vévnad, o med koagulopatier och dkad nte anses vara kandi denna enhet.

-

. Risker och komplikationer
Bibehallande av steritet under placering och efierfdljande hantering ar av ytersta vikt,

Steril teknik ska allid anvandas vid inforande, korrigering ellerjustering av proben

. Forsiktighetsatgirder

+ Bojping av proben 1 cm fran spetsen kan orsaka skada och forsamra probens funktonalitet.
« Proben far inte strackas ut llor snos.

+ Forsikighet méste iakitas vid hantering och nforande av proben.

< Aaoptis ok sk amiandas undr hla poceduren

. hall regelbundet byte av anvandning av asepliska tekniker
Do sparat o an ek G 0.5 och regional

ke
Denna produkt kan visa sig vara inkompatibel med MRT-diagnostisk utrustning och tagning av MR-bilder nér denna enhet anvands evommenderas dire e
6. Innehall

En (1) steril, QFlow 500-probe for enpatientbruk.

VIKTIGT! Produkter som anges vara sterila ar garanterat sterila om foy iingen ér o6 oskadad.

7. Procedur

« Kéyn mg Kegahig AViXVEUONG 010 1 cm a6 10 GKpO MTT0pEi va 0BNYoe! O pBopG Kol WTTOpE! Va TIGpETIOBioE! Ty am65001,
« My Tevrdvere kai v XTumiare Ty Kegaki Avikveuonc.
* Mlosers et tovXSpepd T sayapt T Kegas Avvuors
/K| 0E 6An 1 Bidpkeia g B
© APl 10 GNUek COAYUYAG e TaKTI EMaQveTIBED Kal DGR GO TERGY.
+ H ouoKeur aur| mpaypatomo Tom (epimou 0,3 ml 10100) pérpnan g aipaTklg pori ki Bev TpoopiGeTal ia T

1 Gmé  érpnon g Tomicis apaTi pofc
o

« To mpoiéy auro evBéxeran va bayvie i Sov UvioTial ) Se oV YT Tosonp0Gia 696 XBTOWOTORRAI h GUBKE
6. Nepiexoneva

Mia (1) amrooTeipwiévn Kegali Avixveuons QFlow 500 Probe, yia xprion G évav 6vo acBevr

MPOEOXH: Ta mpoiévra mou pépouv ar i i 2 x: i i i
7. Aadikaoia

1. EAEYETE 10 0UOKEUGOIa TG OUOKEUrG Kal T TIEpIEXGHEVa yia 90pG KATG TV GTIOTON ) Tous XEIPIGHOUS. EMIOTREWTE TUXGV GEAPHEVES f) QVOIVHEVES OUOKEUES o Hemedex, Inc

2. AVOIETE TV GTIOGTEPWAEVT GKOUAG KaI TOTIOBETOTE Ta EEGPTAGTA TS UOKEUIG TO GTIOGTEIPWREVD TEo,

3 Hustore e Kegah Aveuns e o o0l Mo o ouoret Tapakahoins B Bowman Prfusen Hontor o o ot

4. Espanione o6 mpooméAaon oTov o (110 o) aT(o e i B oy, 1ok B JGTevon g Kegakfc Avigveuang péow poomiéhaon Eotyere 1y Kegakq Avixveuong oTov 076 €101 Gote

VG KGAUTITETO! TOUAGXIOTOV 1 G, BEXPI TV TIpGIT XpUGTIOT Tavia 0Tov KafeTTod, péa
5. AvaTpEgTe 010 EYYEIpiBio AEToUpYIag SUOTAATOS TN OUOKEUAS mpmms“an; Bixuons Bowiman Perfusion Monfor, Model 500 yia o3nyieg yia 0 xpflon kel 0 Actoupyia g ovoKeurs TapaxohodBnanG

NPOZOXH: M agiivere Ty kegald aviyvevang o béon g emi mepioobTepes améd 10 pépec.

Tapépetpog

fic Avigveuong (0.0
AxpiBeia Axuong

15 mm (3.5 French 18 gauge)
/- 20 mimin-100g

koG Kegahvic AViveUor om
oiper i /-0.3°C
o (¢ 10 pépe
O TIpOBIaYPaQES EVOl OVOHAOTIKES TIES.
9. Kabapiopos, AroAdpavon kai Aréppign
H Kegali Avixveuang QFlow 500 Probe riapéxerar va W6vo aoBevil, Mnv Tipoibv. St mepimwon i épxer ki Moiwgng i o H Kegaki Avixveuong piag yprong mpérer
Va GTIOPRITTETaH G KATGAANAG KGO BIoAOYKG ETKvBUVLY 6TV OUMGWT UE TV TIPAKTIK T op

Kiemelten fontos a sterits fenntartasa a behelyezés és az azt Kovetd manipuldcid sorn
A Probe behelyezése, igazitésa vagy allitésa soran mindig steril technikat kel alkalmazni.

5. Ovintézkedések

A Prove meghalitas 1 e  végde drosedast 6 a sy csthhendsé ooz
« Ne nytijtsa vagy iitogesse a

« AProbe behelyezésekor és osabssior dvaosan jarion el

« Az eljéras soran mindvégig aszeptikus technikat alkalmazzon,

+ Gondozza a punkeids helyet rendszeres két6zéssel és alkalmazzon aszepikus technikat.

+ Az esakbz a vérdramit helyileg méri (megkzeliSeg 03 mi szévet). a mért i
« Eza termék lehet, hogy nem kompatibil ezértaz

MR-vizsgalat végzése nem javasolt
6. Tartalom
Egy (1) steril QFlow 500 Probe, egy betegben térténd hasznalatra,

VIGYAZAT! Azon termékek, amelyeken a steriltast jelzs cimke van sterilnek mingsiilnek mindaddig, amig a csomagoldst ki nem nyitottak vagy meg nem rongalédott.

7. Alkalmazés
1. Ellendrizze az eszkoz csomagoldsét és tartalmat, hogy szallitas vagy kezelés kszben nem serilt-e meg. Ha nyitott vagy sérilt eszkozt talal, akkor kiidje vissza a Hemedex, Inc-nek.
2 Nyssa i a st asakot s nelyezae oz esaidz Komponenselt se rlers
3. Aszeptikus technika alkalmazésaval csatiakoztassa a Probe-ot a rfusion Monitor kaldskzsinériéhoz.
4. Készlsen egy hozzafiésluiat  clszovethez (vagy szanvhes) o bovetet kol v oty 1 s0ghabibil 5 kivossa  hozzafrei o kereszil a célsztvetbe téns Probo baietéso vonatkozs szabvdnyos olrdsoka, Uy vezesso a Probe-ot a szovebe, hogy a2
legala méyen,azaz o kateren az s szins s ben legyen  szovetben
5. Griatan o & Bownan Peresion Montor, Hodel 500 ehasudls K6atomvérs és kezelésére i Kapesolatb:
VIGYAZAT! Ne hagyja beiiltetve a szondat 10 napnal hosszabb ideig.
8. Jellemzsk
Paraméter Jellemzs
Szonda atmérgje (KA 4,15 mm (3,5 Ch vagy 165
Perflzi6s pontossag 20 milperc ~ 100 g
Szonda hossza 36 om
Homersékietl pontossag +-03°C
Alkalmazasi idbtartam 10 napig
Ajellemzsk névieges értékek.
9. Tisztités, fertdtlenités és kidobas

A QFlow 500 Probe sterilen keril forgalomba és csak egy betegnél hasznaihat. Ne steriizala ira. Ismételt felhasznalas esetén fonnall a fertozés vagy a termék hibas ésének kockizata, Probe-ot a ko & qfelels,
biologiailag veszélyes hulladékoknak fenntartott tartalyba kel kidobni

10.Szavatosség

A szonda szavatolian mentes anya hibakid| a szamla Az nédosité 3 Hemedex, Inc ital gez, énvényteleniti ezt a
A et csavatoeadg eamk s et vAeanrn arnyen. & Lamaden, e nem arhars floonel a bk meqvacirGeénsl Vagy hasznalatandl Kovelkezd, a vasanct kar vag

AFENTI SZAVATOSSAG MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY BELEERTETT SZAVATOSSAGOT HELYETTESIT, BELEERTVE A TERMEK ALKALMASSAGARA ES FORGALMAZHATOSAGARA VONATKOZO SZAVATOSSAGOT IS.

1. Jelmagyarézat
Vigyézat Olvassa el a kisérs
dokumentumokat!

. Gyirtia Hivatalos EU-s termékképviselet:
i Gyarta:
EMERGO EUROPE
Molenstraat 15
Lee [ = | 56155 Tho Hague
‘The Netherlands
Tel: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31(0)70 346 7299

Hemedex, Inc.
222 Thirg Street
Katalogusszam Ne hasznalja tjra uite T123
Cambridge MA 02142

Tételkod Hivatalos EU-s termékképviselet iy 1200 (Tel)
866-HEMEDEX (ingyenes)

] Gyertasi dam [ETERILE[EO | Etién-oxiddal ferttenitve 617-577-9328 (Fax)

C€o120
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— yecknit
= QFlow 500 Probe™
HEMEDEX A o 308314n < MowHTOpOM nepdy3u Eayuans (Bowran Perfusion Moror™)
VMHCTPYKLIMA 110 NPUMEHERWIO
1. Baeenme

Ha ucransHow kowue 30wga QFlow 500 Probe HaXoRTCS TEPHHCTO, KOHTPOTIADYEMIA MOHNTOPOM epcbyayn Bowman Perfusion Monitor, wogenb 500. 3owa QFiow Probe fpeaasHa<eH AT NOGTORKHOTO KORTPOTH TOKR KPOB HEP3 TKAHH WITH OpTaKb! (Nepebyaus). VHCTPYKLIAM
Py Bt Pertuson Momilr, SR SO0. R ETWGROBH 3aHATCA  MAGOCHEM WA 5 a3 3041 CIow S00PIob: I NORCoSEHA 1A K WOTOR Tepdy Bowran
Perfusion Monilor NpOWCKORMT SBTOMaTHOCKa KATUBPORKA, M CHCTENA 0TORA K paGD

3107 npuBop AOMKEH ToneKko Bpaviam,

Fepen Hadanowm paGoTs! MPONHTAITe 1 NPUMAT K CBEIeHINO 3TH UHCTPYKLIW.

BHUMAHUE. B 370 yeTpoiicTEO spava.
2. Moxasanusn
3o4a QFlow 500 Probe ans woruTOpUHra oo o crosx ran. puspalun TeXoo WCTOTbSORaHIS FOTAGTC, 10 e GIOSHGSOTC: 1) KONTPons BAYTPOIHAK WL P Co0BOMIGM NepeveLio ML, 2)
o ar ne nposereHin B OYPI, NARYRSOD, i L, BOr0 KpoBOTOKA on
wanenus ans ap it we noxasawo. B BeayTca paspadork.
3. Mpotusonoxasanms
3o QFlow 500 Probe He A Mokasauwx. 310 yoTpo naumenTos, y TXGHe, B TOM Ce NALIMEHTOB G KoaryronaTWe 1
noBLIEHHOR €
4. Pucki n ocnoxHeHus
OcHoBHLIM TpeGoBaHveN sBnseTCR obpauenn.
Mlpu BsepeHMA, W HacTpoiike Beerna cobmogaTs
5. Mepei NpeAoCTOpPOXHOCTA
« on Ha 1 omor W yxyawHTE pacoty.
« He pacTarusaiiTe 3047 U He fasaiiTe ewy npoBucaTs.
- Npn sses i
« Tlp# BLINONHEH#H IPOLIEAYpLI COBNIOAAINTE ACENTUHHOCTE.
+ MoQRepWBATE ACEMTHSHOGTS MECTa BBCACHHR, PRTYNAPHO NEPEBAILIEATTE ero.
« 30T NPUGOP GepeT NoKanbHse UaMepeHIs: (NPUMEpHO 0,3 Mn & myGuHy v wectHoe wa KpoB He TpebyeTs.

6. Conpmanne

Opunn i 3043 QFlow 500, it ana

BHUMAHME. Hapenus,

MOMEHTa OTKPLITHS W NIOBPENEHNA YNAKOBKH.

7. Mpoueaypa
1. Mposepsre conepxumoe Ha BOIHMKHYT, MpH Mepeso3Ke r MpuGopes B OTKPLITOR & Kounanwio Hemedex, Inc,
2. GvpoNTe clepANaia KaPHaH  NOMGHTE COCTaBHSG 4aCTH TDWEOPS H3 CTepAToEYYD NOBGPXHOTe.
3. [10ACOEAUNHTE 30H7 K COBAMHMTENIBHOMY WHYPY MOHATOPa nepcbyaun Bowman Perfusion Monitor, GoGnionas CTepuibocTs,
4. OBecnedsTe AOCTYN K TKaHW (W OPFaHy) C MOMOUIbIO OGONIOYKW [T BBEACHNR, TPOAKAPA WA UTTIL, 3047 B THaNb. BBGAMTE J0WA B TKaH TaK, 4TOGH, 10 KPaVIHE/i MEPe, YHaCTOK B 1 GM A0 N1epBO/t UBBTHOM NOTOCKM
Ha KaTeTepe HaxomUNCA B TKaHM.
5. VINCTpYKUMAM 110 MCTIONIS30BHMIO W KCNNYaTaUN MOHWTOPA nepcbyswn Bowman Perfusion Monitor, Moent 500, npuseeHs B COOTBTCTBYIOUIEM PYKOBOACTB 10 KCINyaTaUi
BHUMAHUE. He cneayet ocTasnsimi 3oma Gonee e Ha 10 aned.
8. Creunduraunn
Napavery Kapacrspucrica
Hapyioeis raerp s0uza 15 1w ((bpaHLLySCIuti KanvBp - 3.5 wnw kanuep 18]
Touocre nepdyau 3D e o
Tnana songa 38 oM
it TewnepaTypel +-03°C
m He bonee 10 aen

NeLIMWKALI YK83IaHE! HOMMHATILHbIE SHajEHH.
9. OumcTia, Aeaumcbexuuns W yRaneHHe

3oHa QFlow 500 CTEPUNbHBIM, Tonsko He Mpwn ©CTb PUCK 3aHECEHMSA WHDEKUMM W NOPYM NPpoaykTa. Mocne 0AHOPA3oBOTO NPUMEHEHNS 30HA CNIeaYeT NOMECTUTL.
i Koneiep onachuix i 5 KK npaKTIKE
10.Fapanrns
[ins paHHOro 30HAa rapaHTMPYeTCA OTCYTCTBME AeDeKTOB MaTEpUanos B Te4eHWe OHOMO roAa C MOMEHTa AaTbl Bbinycka W Npu NN PEMOHT, nuuamm, komnakwei Hemedex, Inc, npuseayT k
2HHYUIPOSAHHIO ITOI FaPAHTA. BLILIEHNOXEHHAR FAPRHTIA AOMHCIA NPUMEHATSCA TOMSKO AT NEPBOKENANLHOTO NOKYNATEN:. Hit B KoM cryiae Konanys Hemedex, Inc He Hecer UG, YTl wn niotepio spemen,
oy
BCE Bbll THIE FAPAHTUN BMECTO AIPYIVIX FAPAHTIV, NPEACTABNEHHBIX ANV NOAPA3YMEBAEMBIX, BKIIIOYAS FAPAHTIM NPUTOAHOCTY MU TOBAPHOW NPUArOAHOCTM.
11.PasuncHenme cumsonos
Soropon, oo . Wsrorosutens:
JTBETCTBYIOLLIK AOKYMEHTAX d Varorosutens Hemedex, Inc.
00" © y A Ky e @ 222 Third Street EMERGO EUROPE
Howep o karanory ® He ucronsaosats noaTopHo “ Suite T123 Molenstraat 15
Camorde, A 0z142 21351 T Hague
/ABTOPM3IOBAHHBIA The Netherlanc

Kon naprm npecrasuTens & 6775851209 (1 Ta: 551 070 345 8570
Esponeiicrom corose. 865 HENEDEX (Eecnnswo} Fax: +31 (0)70 346 7299
Crepunusauus 617-577-9328 (axc)
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