— English
= UMBILICAL CORD
For Use with the QFlow 500 Probe™ and
owman Perfusion Monitor™

=
HEMEDEX

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Introduction
‘The Umbilical Cord is used to connect the QFiow 500 Probe to the Bowman Perfusion Monitor, Model 500,

Please see the Bowman Perfusion Monitor, Model 500, System Operating Manual for use instructions.

This only be used by pt prope g in the area of appiication
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,
2. Precautions.
« This product may therefore, itis not
« Replace Umbilical {Gors st 30 uocave cye\es or 200 days of use, whichever comes first

o conduct MR imaging while this device is in use.

3. Contents
One (1) non-sterile, reusable Umbilical Cord,

4. Procedure

Check device package and contents for shipping or handiing damage. Return any damaged o opened devices to Hemedex, Inc.

Connect the Umbilical Cord to the QFlow 500 Probe using aseptic technique.

Gonnectthe Ubiica Gord o the Bowman Perfuson onor outng the cond to ensure that it doss o resent  hazard. Uso sncosed clips where necassary.
See the System Operating Manual for the Bowman Perfusion Monitor, Model 500 for instructions on the use and operafion of the monitor.

Dieconmed: Umbitcal Goe i Horor by tuming connector Locking Ring counterclockwise and then gently puling Locking Ring away from Monitor

5. Cleaning, Disinfection, and Disposal
Umbilical Cord:

‘The umbilical cord must be cleaned and disinfected prior to each use. Blood and tissue may be removed from the cables and umbilical cord with a towel that has been damp an solution. a
damage the cables.

alcohol or phenol may
If salt solutions, blood or other body fluids enter the cable connectors or sockets, the following cleaning procedure may be followed: The contaminated area of the connector may be rinsed with distiled water unti all remains and contamination have been removed. A small brush
can be used. The cord may be immersed for approximately 5 seconds in ethanol. The alcohol must be blown out of the connector. Dry the umbilical cord for several hours. Autociave as defined below.

Follow the autoclave chamber manufacturer's instructions. Do not overload the autoclave chamber as pockets may form that Use d autoclave as follows:

Temperature: 270 °F 10 275 °F (132°C to 135°C)

Exposure Time: 3 to 4 minutes

IMPORTANT: Itis recommended that the institution employ procedures that include the use of biological indicators in order to determine the effectiveness of the sterilzation process.
6. Warranty

This umbicalcond s vamaniad o ba s rom defacs in masrst and workmanshipfor o year fom th cat o nveice and for a inge atent use, Aarations o rapais done by personsnotspacifsly suhorzed by Hemedex, o, il woid tis waranty. The foregoing waranty
shall apply only to the original buyer. In no event shall Hemedex, Inc. be liable for any anticipated profits, consequential damages of loss of time incurred by the buyer with the purchase or use of this equipmer

‘THE ABOVE WARRANTIES ARE IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING WARRANTIES OF FITNESS OR MERCHANTABILITY.
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- 'CORDON DE LIAISON
=, A utiliser avec la QFlow 500 Probe™ et le Bowman Perfusion Monitor™
HEMEDEX

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

. Introduction
Le cordon de liaison sert & raccorder la QFlow 500 Probe au Bowman Perfusion Monitor (modéle 500).

Veuillez consulter le manuel d'utiisation du systéme Bowman Perfusion Monitor (modéle 500) pour connaitre les instructions d‘emploi.

L positf est i ux méde it suivi une for dapplication
Veuillez lre et comprendre ces instructions avant d'entamer la procédure.
ATTENTION : La loi fédérale américaine exige qt P utilisé par un médeci prescript

2. Précautions.

Ge produt pout ne pas it compatiti avec n équipement de dagnostiodIRM : par conséquent i st pas consols efectuer uno magerepar résonance magnataue lorsque co disposif st ulise
« Remplacez le cordon (selonla

3. Contenu
Un (1) cordon de liaison non stérie et réutiisable.
4. Procédure
1. Vérifiez lemballage du dispositi et assurez-vous quil ne présente aucun dommage consécutif  envol ou  la manipulation. Retournez tout appareil endommage ou ouvert & Hemedex, Inc.
2. Raccordez le cordon de liaison & la QFiow 500 Probe a [‘aide d'une technique asej
& Reccordez o cordon da aison au Bowman Perfusion Morilor touten guidan e cofdon afin ds vous assurer qu'l neprésents aucunfisque. Utz e ataches fourmies, s ndcassare
4. Reportez-vous au manuel d utiisation du systeme tre
5 Oresto cordon 4o 150 cu montowr o touman [annom 4 aE s commoiaur an 1 Sare Ivercs 405 Agulles dune monTe, puts 165 dércatement aur fanmeat st du morieur

5. Nettoyage, désinf
Cordon de liaisor

dolt e nettoyé et de

Le sang et les tissus peuvent étre retirés des cables et du cordon de liaison & 'aide d'une serviette humidifi une sol
potsried phénol peuvent endommager i

de savon. L un

Lorsque des solutions salines, du sang ou daul cable ou es supports, suivante : La : jusqu éimination
ccompléte des résidus et de la contamination. Il est possible d'utiliser une petite brosse. Le cordon peut s!vs immergé: 5 de . L éf é écher le cordon de liaison
heures. Autoclavez el que défn ci-dessous.
Veuillsz suivre los instrustions fournies par le fabricant de a chambre d'autociave. o 2 do prévenir la échant Ia vapeur de pénétrer. Utisez fo cyclo de prévacuum ot [autociave comme suit
Température : 132 °C 2 135 C
Temps drexposion : 3.4 4 minutes
IMPORTANT : I est conseilé a instiuion d employer t afin de du processus de stériisation

6. Garanti
G cordon de laison est garanti contr les défauts de o la date do facturation ot pour un usage unique. Toute modification ou réparation effectuée ps par Homedex,
Ine ule. ot gt L garanis a1 récbd S appiaus scuemont 2 12cherut e, aicum s, et 1. v oura b 1o responeabl dos bendioss provse, e dormages oneaste o doe pros o omps oncoursspo Tachteur 3 acnat oo

Tutisation de cet équipement.

LES GARANTIES CI-DESSUS REMPLACENT TOUTES LES GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES, Y COMPRIS LES GARANTIES D'ADEQUATION OU DE QUALITE MARCHANDE.

jon des symboles
Attention, veuillez consulter les documents
d'accompagnement
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— RDONE OMBELICALE

= Da utzare con la QFiow 500 Probe ¢ con I Bowman Porfusion Manitor™
HEMEDEX

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Introduzione
1l cordone ombelicale viene utiizzato per la connessione della sonda QFiow 500 al Bowman Perfusion Moritor, modello 500.

Per istruzioni consultare il manuale operativo del sistema Bowman Perfusion Monitor, modello 500.

da medici con formazione specifica nellarea di applicazione.
Leggere e comprendere queste istruzioni prima di iniziare la procedura

ATTENZIONE: la legge federale status

un medi ione di prescrizione medica.

2. Precauzioni

. MRI; pe
. 20 cicliin & Lileo, I bace ol prina occoronse.

3. Contenuto
Un (1) cordone ombelicale non sterile e riutiizzabile.
4. Procedura

Controliare Ia

eventuali danni da Rispedire |
Comnetiors f covdons omivlcas ot sond GFiow 305 adoanci v oerca aseicn

1 a Hemedex, Inc.
2
3. Cannetee i -cardone anbelicale” f Bowman Perfsion Monior(acendoatenzone @ nsradaro i mado che non pesent un shi. Usare e ol ndolazion se necessario
4
5.

Perstruzioni sulluso ed il monitor, consulta wman Perfusion Monitor, modello 500.
 dal monitor girando in monitor.

g
L,

Anello di bloccaggio

infezione e smaltimento Cordone ombelicale:

1l cordone ombelicale va puito e disinfettato prima di ciascun utiizzo, Tracce di sangue e tessuto possono essere rimosse da cavi e cordone bevut
possono danneggiare i cavi.

cquosa. | disinfettant contenenti una elevata percentuale di alcool o fenolo

Se soluzioni saline, sangue o altri fluidi organici entrano nei connettori o nelle prese dei cavi, adottare la seguente procedura di pulizia: area contaminata del connettore pud essere fisciacquata con acqua distilata fino a quando tuti resti e la contaminazione sono stati efiminati. &
possibile usare una piccola spazzola.  cordone pud essere immerso per circa 5 sec. i etariolo. Lalcool va Soffato fuori dal connettore. Asciugare il cordone ombelicale per diverse ore. Mettere in autoclave come descritto sotto.

Attenersi alle istruzioni del camera delr Non I

in quanto si tasche vapore. Uiizzare un cidlo di prevuoto e autociavare nel seguente modo:
Temperatura: 132 °C - 135 °C (270 °F - 275 °F )

Tempo di esposizione: 34 minut

IMPORTANTE: i consiglia che l'ente adotti procedure inclusive di indicatori biologici per determinare Iefficacia del processo i steriizzazione.

6. Garan

Q difett nei materia e nell; dopera per un anno dalla data di acquisto ed & previsto per I'uso in un solo paziente. Eventuali alterazioni o riparazioni da personale non autorizzato da Hemedex, Inc. renderanno nulla la presente
garandia La soguento garanci  valida sol por [acauironto oginal. In nassun oaso HOMGd, nc. Sara responsabils o von POt pravist, dani Conseduenal o pacit i tampo bl el actuironta con [acauisto 0 Uliczo G Questo Gisposiv,

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

7. Spiegazione dei simbol y
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— Deutsch
= VERBINDUNGSKABEL
HEMEDEX Zur Verwendung mit der QFlow 500™ Sonde und dem Bowman Perfusion Monitor™
GEBRAUCHSANLEITUNG.
1. Einfiihrung
Das 3 Bowman Perfusion Monitor, Modell 500, zu verbinden.

Im Systembetriebshandbuch fir den Bowman Perfusion Monitor, Modell 500, sind Anweisungen zum Gebrauch des Kabels enthalten

Di darf nur von werden, die

hult wurden.
Diese Anleitungen vor Beginn des Verfahrens grindiich durchiesen.
ACHTUNG: Laut Gesetz st der Verkauf dieses Produkts in den USA nur auf érztliche Anweisung gestattet.

2. Vorsichtsmanahmen

« Dieses Produkt ist evt. nicht mit MRI-Diagnosegeraten kompatibel. Daher wird
« Das nach ol oder 200

, wahrend der
ersetzen, je nachdem, welcher Umstand zuerst eintrtt
3. Inhalt

Ein (1) unsteriles, wiederverwendbares Verbindungskabel.

4. Verfahren
1 nd Inhalt auf berprifen. Hemedex, Inc.
2. Das Verbindungskabel aseptisch mit der QFiow 500 Sonde verbinden.
3. Das Verindungekabel it dam Bowan Pertusion Monior verbinden, das Kebol dabei so verlsgen,dass keine Solprgetlr ensteh
4 Im Systembetrisbshandbuch des Bownan Perusion Moniors, Modell 500, sind Anwel zum Einsatz und Betrieb des Monitors enthalten.
5. Das Verbindungskabel wird vom Monitor getrennt, indem der gedrent und dann der Ste hiig vom Monitor abgezog

5. Relnigung, Desinfektion und Entsorgung
Verbindungskabel:

Das L i Blut und Gewebe konnen mit einem mit einer wassrigen Seifenldsung getrankten Tuch von den Kabeln und dem Verbindungskabel entfernt werden. Die Kabel kinnen durch Desinfektionsittel
mit hohem Alkohol- oder Phenolanteil beschadigt werden.

Falls Salzl Blut oder andere oder . kann das folgende DerkontamiertsBorech am Anschlusstacker kann it destlieiom Wasser gesplt worden bis alls
Ruckstands und Kontaminerungsiofecrifent sind. Es kann auch ine eine Bursts venvendet ‘Werden. Die Schnur kann ca. 5 Sekunden lang in Ethanol eingetaucht werden. Der Alkohol muss aus d
Stunden lang trocknen lassen. Wie unten beschrieben dampisteriisiere

mehrere

Die Anleit

des Herstellers befolgen. Die

berladen, da sich sonst Taschen bilden konnen, die Kénnen. Den Y wie folgt
Temperatur: 132 °C bis 135 °C
Einvirkzoit: 3bis 4 Minuten
WICHTIGER HINWEIS: Es wird empfohlen, Verfahren mit bclogischen Indikatoren einzusezen, um die Effektivitat des Sterilsationsvorgangs zu bestimmen

6. Garantie

Es wird garantiert, dass das Verbindungskabel bei Verwendung an einem einzigen Patienten ab Rechnungsdatum ein Jahr frei von Material- u araturen, die durch nicht von Hemedex, Inc. ausdrickiich autorisierte Personen
Gurchgetihrt werdem, machen dlese Garantie ungilg, Diese Garantis it ut for e Evstkauter. In Kenm Fal haftl Hemedex, ne. lr ausstehende Gewinne. Folgeschiden oder Zeitveruste, i durch den Kauf oder i Venwendang dieses Gerats ir den Kauter entaiahen

DIESE GARANTIE GILT ANSTELLE ALLER ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIEN ZUR EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER ZUR MARKTFAHIGKEIT.

Hersteler:
o) Herstellungsdatum Hemed

x, Inc.
222 Thi Streat
‘ Hersteller l Suite T12:

Cambndgs, MA 02142
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— CORDON UMBILICAL
20 Para su uso con la QFlow 500 Probe™ y ¢l Bowman Perfusion Monitor™
HeEMEDEX INSTRUCCIONES DE USO

1. Introduccién

El cordén umbilical se utiiza para conectar la sonda QFiow 500 Probe al Bowman Perfusion Monitor, Modelo 500,

Consulte el manual de instrucciones del Bowman Perfusion Monitor, Modelo 500, para conocer las instrucciones de uso.

por médicos con el area de aplicacion.

Leay comprenda estas instrucciones antes de comenzar el procedimiento,
PRECAUCION: la ley federal de los EE.UU. restringe la venta y el uso de este dispositivo a médicos o a peticién de éstos.
2. Precauciones
st roductopuede o s compatib con o equipo de disgnéstico MRS po tano. o so recomiend realizar n atamiento de mégenes MR mienas seulza est dispostivo

« Sustituya el cordén umbllical ras
3. Contenido

Un (1) cordén umbilical no estéri, reutiizable.

4. Procedimiento

1
2
3
a
5.

Examine el paquete de dispositivos y el contenido para comprobar que no haya dafios provocados por el envi

Gonecte ofcordon umical af Flow 500 Probe ullzando una técica séptce.

Conecte el cordén umbilical al Bowman nitor, colocando el cordon de forma que no suponga un peligro. Uiilice las pinzas que se incluyen si fuera necesario.
o e slstsma del Soamyan Peson ontor, Modla 500 para conocor [as nsiucciones sobro el uso y el funcionamiento el monior

cal, i relo]  tire de & suavemente.

ola Jacid i

a Hemedex, Inc.

Anillo de retenci

5. Limpieza, desinfeccion y desecho

Cordén umbilical

El cordén umbilical debe limpiarse y desinfectarse antes de cada uso. La sangre y los tejidos deben retirarse de los cables y el cordén umbilical con un pafio humedecido en una solucién jabonosa. Los desinfectantes con un alto porcentaje de alcohol o fenol pueden dafiar los.
cables.

del cable, se debe segur este procedimiento: La zona contaminada del conector se puede aclarar con agua destlada hasta que se hayan eliminado todos los restos y cualquier tipo de
contaminacion. 56 pubde Glizar un pncel peqdeno. 6 corden a6 puede sumergir unos 5 segundos en etanol. El alcohol debe soplarse fuera del conector. Deje secar el horas. Esteriice en se indica

Siga las instrucciones del fabricante e la camara del autoclave. No sobrecargue la camara del autoclave, ya que el vapor podria no penetrar correctamente. Utiice el ciclo de prevacio y el autoclave de la siguiente manera:
Temperatura: de 132° C a 135°C (270°F a 275 °F)

Tiempo de exposicion: de 3 4 minutos

IMPORTANTE: se recomienda que la institucion emplee q uso de indicadores biol la eficacia del
6. Garantia
el cordén umbilical el material i en su fabricacion durante un afo a partir e Ia fecha de emision de la factura y para el uso en Las alteraciones por
Hemedex, Inc. anularan esta garantia. La garantia anterior sélo se aplicara al comprador original. En ningin caso sera responsable Hemedex, Inc de ningin benefi ticipado, dai pér po provocada por el comprador al adquirir o utilizar este
equipo.

LA GARANTIA ANTERIOR REEMPLAZA CUALQUIER OTRA, YA SEA EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS LAS GARANTIAS DE ADECUACION O COMERCIABILIDAD.

7. Explicacisn de los simbolos
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ortugués
CABO UMBILICAL

Para utilizagao com a sonda QFlow 500 Probe™ o o Bowman Perfusion Monitor™
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Introdugao

6 a 20 Bowman Perfusion Monitor, Modelo 500.

Para obter as instrugdes de utiizagao, consultar o Manual de Funcionamento do Sistema do Bowman Perfusion Monitor, Modelo 500.

ser utiizado por médi devida formagéo na érea de aplicagao.
Ler estas o
CUIDADO: A lei federal (E.U.A) restringe a venda médicos ou medi igao médica.
2. Precaugdes
. dlagncstco e IRM, pel que o se recormendaa realizagao do a
> Sebemnars chve umiica pos 20 icos o Avoreve o0 200 dos
3. Conteido
Um (1) cabo umbilical no estéri, reutiizavel,
4. Procedimento
1. Verificar a dos pelo de transporte ou Devolver bertos a Hemedex, Inc
2. Ligar o cabo umbilical & Sonct aFiow 506 Prooe ulizando teonicas asséplas
3. Ligar o cabo umb ical a0 Bowman Perfusion Moni forma a
4. Para obter utiizacao o omaatr 6l Famgonaments 45 Srsame.do Sownan Partion Montor, Modele 500
5. Desligar o monit de ‘0 anel de bloqueio do monitor.

Anel de bloqueio

5. Limpeza,desinfocgo o liminagdo
Cabo umbili

Antes de cada utilizagao, o cabo umbilical tem de ser impo e desinfectado. O sangue e bos
podem danificar os cabos.

toalha humedecida de sabao. alcool ou fenol

Geso se verfique a eirads de soluges selnes, sangue o s flidos coporsls nas coneclorss o tamedas dod cabos, & possival efectuar o seguinte
a contaminagao terem sido eliminad
acordo com as instrugdes abaixo.

guada com agua destilada até todos os residuos &
s E posaicl st poauone ssaots O <A pods s mergLInade o Sl e Srosadamants s 0 s © 6ot s sar Soprade pra fors o Coneren D 5 o Il soea St vt RO Autoc 80
Seguir as instrugdes do fabricante da camara de autociave. Nao sobrecarregar a cmara de autociave, uma vez que poderao formar-se bolsas que impedsm a penetracdo do vapor. Utizar o ciclo de pré-vacuo e autociavar da seguinte forma

Temperatura: 132 °C a 135 °C (270 °F a 275 °F)

Tempo de exposigao: 3 a 4 minutos

IMPORTANTE: R da-se que a a

utiizagso de indicadores biologicos, para determinar a eficacia do processo de esteriizagao.

6. Garantia

st cabo umblcal et e do deeio do material  de méo-d-obra durante um ano, & partr da data dafactura e destinase a ser ulizado ur inico doen
A iginal. Em caso algum, a Hemedex, Inc. seré responsavel por quaisquer foos Drewsm anos consequentes ou perda de tempo incorridos pelo comprador, através da aquisigdo ou utlhxacau oo

equipamento

AS GARANTIAS ACIMA SUBSTITUEM QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, TANTO EXPRESSAS COMO IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE ADEQUAGAO PARA UM DETERMINADO FIM OU DE UTILIZAGAO COMERCIAL
7. Explicagao dos simbolos

nt Fabricado por: Representante autorizado para a UE:
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ferlands
oy, VOEDINGSLEIDING
et Voor gebruik met de QFlow 500 Probe™ en Bowman Perfusion Monitor™
HEMEDEX
GEBRUIKSAANWLIZING.
1. Inleiding
Met de voedingsleiding wordt de QFlow 500 Probe aangesioten op de Bowman Perfusion Monitor, model 500.
Raadpleeg de systeembedieningshandieiding van de Bowman Perfusion Monitor, model 500, voor gebruiksaanwizingen.

Het apparaat dient alleen te te scholing op

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

igens de geving uitsluitend door of in opd eenarts gebruikt.
2. Voorzorgsmaatregelen
« Ditproductis mogelik met ; niet it te voeren terwil dit apparaat n gebruik is
+ Vervang de na 20 autoclaafeycli of jk van wat zich het eerste voordoet.
3. Inhoud
Eon (1) niet-sterele, herbruikbare voedingsleiding.
4. Procedure
1. Controleer de vervoers- lgde of geopende instrumenten aan Hemedex, Inc.
2. St de voedingsleicing aan op de QFlow 500 Probe met gebruik van een aseptische techniek.
3. Sluit de voedingsleiding aan op de Bowman Perfusion Monitor en leid het snoer zodanig dat gevaar wordt vermeden. Gebruik zo nodig de bilgesloten cips.
4. Raadpleeg de systeembedieningshandieiding voor de Bowman Perfusion Monitor, model 500 voor aanvizingen voor et gebruk en de bediening van de monitor
5. Koppel de door de borgring inksom te gring vervolgens voorzichtig van de monitor af te trekken.

5. Relniging, desinfectie en afvoer
Voedingsleiding:

oo elk g Bloed en wesfsel kan de i

De moet v met een doek die is bevochtigd met een oplossing van water en zeep. Desinfectiemiddelen met een hoog percentage
alcohol of fenol kunnen de kabels beschadigen.

bioed of andere terechtkomen, kan d

gebied van do connectr kan worden afgespoeld me godesiilord water ot allresion on

o
vemmrenmgmgen 2 Ve Hervoor kan son dene ‘orstel worden gobrukt Do 16dng ke ongeveer 5 seconden worden ondergedompeld in shana. De alohol dent ut de conneor o
hieronder aangegeve

Volg de aanwijzingen van de fabrikant van de autoclaaf op. Laad de autociaaf niet te vol, aangezien Kunnen ontstaan d
voorvacuiimeyclus en autociaveer als volgt:

tegenhouden. Gebruik de

Temperatuur: 132 °C tot 135 °C (270 °F tot 275 °F)

Blootstelingsduur: 3 tot 4 minuten

BELANGRIJK: Het wordt aanbevolen dat de instelling procedures met et te bepalen.

6. Garantie

Norsk
o Kontrollkabel
= Til bk med QFlow 500 Probe™ og Bowan Porfusion Monitor™
HEMEDEX

BRUKSANVISNING
1. Innledning
Navlestrengen brukes tl kobling av QFlow 500-proben til Bowman perfusjonsmaler, modell 500.

Les modell

Dette apparatet skal kun brukes av leger med riklig opplzering | applikasjonsomradet
Disse anvisninger skal leses og ma veere forstatt, for prosedyren startes.

FORSIKTIG: Foderal lov (USA) beg

Ig eller bruk av d ved ordre av lege.

2. Forsiktighetsregler

« Determulig ta MR tet er i bruk.
 Ronwelatio sea ytes u ter 20 autckiaveringssykiser eller 200 dagers bruk, avhengig v hva som skper forst
3. Innhold

En (1) ikke-steril kontrollkabel i flergangsbruk.

4. Fremgangsprosedyre

Kontroller apparatets pakning og innhold mot
Naviestrengen tikobles QFlow 500 proben med asepisk teknikk.

Navistrnge tkabies Bowman Perfsion Monor, med kabeln lassert ik atden \Kke tjor noen fare, Bruk Kemmer som mectoiger,om nedvend
owman mod eiledning i bruk av méler

Kontralkabelon akobios monore ved 3 i Bserngon ot Kiekbereining, 03 oraKtg cra laseringon vokk. ra mloren

handtering. App: er skadet eller apnet, skal sendes | retur til Hemedex, Inc.

5. Rengjoring, desinfisering og kassering
Kontrollkabel:

Kontrollkabelen skal rengjares og desinfiseres for hvert bruk. Blod og vev kan flernes fra ledninger og kontrollkabel med et handkle som er fuktet med en vannholdig sapeblandi

sprit eller fenol kan skade kablene.

Huis saltopplasninger, blod eller annen kroppsvaeske kommer inn i ganger, kan folgende folges: Det rundt koplingen kan skylles med destiliert vann inntil alle rester og kontaminering er flenet. En iten borste kan
brukes. Kabelen kan legges i etanol i ca. 5 sekunder. Spriten ma blases ut av kopiingen. skal torke i flere fimer. Autokl tier folger
Folg fabrikanten lommer kan f hinds Bruk ¢
Temperatur: 132°C 1 135° C
Eksponeringstid: 3t 4 minutier
VIKTIG: Det anbefales at sykehuset bruker rutiner som omfatter bruk for & avgjere
6. Garanti
Darma ahesingen gorarares o defeter | mtaalor o ufrise | ppt ot dr e aktrringadein, o nl enkel pasientru autorisering fra Hemedex, Inc. vl ugyldiggjore denne garantien. Ovennevnte garanti
Under kal Hemdex, Inc. tapt tid som han Opplever med innkjop eller bruk av dets utsyret

Deze voedingsiiding s gegarandeerd tegen gebreken n ma«em\ en hbrmage Voor een jaar na de !acmrer\ngsdamm enbestemd woorcenmall gtk Deze garaneverval ol o wizgigen of reprales warden tgevoerd doox porsenen die niet specifiek
door Homadex. Inc. Do Hemedex, Inc. is in geen enkel door f het gebruik van deze
apparat

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

7. Verkiaringvan symbolen
Vervaardigd door:
Fabricagedatum Hemedex, Inc.
il o e
Fabrikant Suite T123
Sirorion 02142
vs

Erkende vertegenwoordiger EU:

Tel: +31 (0)70 345 8570

Let op, raadpleeg bijbehorende documenten

Partinummer

Catalogusnummer Erkende vertegenwoordiger Europese 617-583-1299 (te)

El&

Gemeenschap SBEHEMEDEX (gt n o V5) Fax: +31 (070 346 7299
617-577-9328 (fax)
C€o120 SR
venska

— NAVELSTRANG

s For anvéndning tllsammans med QFlow 500 Probe™ och Bowman Perfusion Monitor™
HEMEDEX

BRUKSANVISNING

1. Inledning

Navelstréngen anviinds for anslutning av QFlow 500-proben till Bowman Perfusionsmonitor, modell 500
Anvandningsanvisningar finns i anvandarhandboken for Bowman Perfusion Monitor, modell 500.

Denna enhet far endast anvandas av lakare som har tilborig utbildning i dess anvandningsomrade.
Anvandaren maste lisa och forsta dessa anvisningar innan en procedur startas.

VIKTIGT! Federal lag (i USA) begr

eller pé bestallning av en lakare.
2. Forsiktighetsétgarder

« Denna produkt kan visa sig vara inkompatibel med MRT-diagnosisk utrustning och tagning av MR-bilder nér denna enhet anvands rekommenderas darfor inte.
« Ersatt navelstrangen efter 20 autoklaveringsoykler eller 200 dagars anvandning enligt vad som intraffar forst.

3. Innehall
En (1) ef steril, navelstréing for flergangsbruk.

1. Procedur
1. Kontrollera om produktférpackningen och innehallet har frak- eller hanteringsskador. Alla skadade eller ppnade produkter ska returneras tll Hemedex, Inc.
2 Ansut navelstrngen Ul GFlow SOD praben med aseplsk ok
il Bowman nckdo skt st Anvind do medtdande ammoma e 8 behdrs
: Avisringar or amvanciing av tontom Tt mandamanatokon il Bowman berteiovamontor,modbh
T2 bor nawelsrangen fan rmontom genom at vida koppiigens 12ting moturs och dra sedan bortFsringen frsikigit fén moritom

5. Rengéring, d
Navelstring:

ektion och kassering

Blod och vavnad kan avi fran kablama och med en

Navelstréngen maste rengdras och desinficeras fore varje med en utspédd tvalldsning. Desinfektionsmedel med hdg procenthalt av alkohol eller fenol kan skada
@blarna

. blod eller andra i anslutningar eller socklar kan kan skaljas med

tils alla rester och féroreningar aviagsnats. En liten borste kan anvandas.
Stokdan kan nedsdnkas | ke fom sokundor | tana. Sprlen ésls bigsas ut o amsiiningen. Lot naveisringen ke | o trmar e enligt vad som anges nedan

Fol ran tilverkaren av

Lagg inte | or mycket | autoklaveringskammaren eftersom det da kan bildas fickor nvand h

Temperatur: 132 °C il 135 °C

Exponeringstid: 3 tll 4 minuter

VIKTIGT: Sjukhuset bor anvanda pr av biologiska effekiiviteten

6. Garanti

Denna navelstrang garanteras sakna defekter | material och ufgrande i et & fran datumet pa fakturan vid enpatientoruk. Andringar eller reparationer som utforts av individer som inte &r speciellt auktoriserade ay Hemedex, Inc. kommer att g6ra denna garant ogilig. Ovan némnda
garanti gller endast for den ursprungliga koparen. Hemedex, Inc. kommer inte under g . o asamkats genom inkSp eller anvandning av denna uirustning

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

7. Férklaring av symboler
Tillverad av:

Hemedex, Inc.
il 722 o steer
Suto 123

Cambridge, MA 02142
UsA

Auktoriserad EU-representant:

EMERGO EUROPE
2513 BH, The Hague
T,
Fax: +31 (0)70 346 7299

A Vikiigt! Lés medféljande dokument Tillverkningsdatum

Partikod Tillverkare
617-583-1299 (Tel

J
866-HEMEDEX (avaifsfritt nummer)
617-577-9328 (Fax)

( €0120

El&

Katalognummer Auktoriserad EU-representant

Avtikelnummer H30990005, Rev. B

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

Fabrikert av:

o Fremstilingsdato Homedesx, In.
222 Third Street

™ Jeiies

Cambridge, MA 02142
USA

7. Symbolforklaring

Forsikig, les vediagt dokumentasjon

Batctvkode wl Fabrikant

Str-se-1299 1)
EEMEDEX (rasine)
S srrsas ()

( €0120

— OMOAAIOE I\DPOI

Katalognurnmer

Autorisert EF-representant

= Fia xpiion pe m) 500 Probe™ kai T
HEMEDEX

OAHFIEE XPHEHE
1. Eoaywyn

0 OuGNOg Adpog XenooTIokITal yia T 00vBEan TG Kegak Aviveuang QFow 500 Probe e T GUGKEuA TIapakoAod8nonS Bidxuang Bowman Perfusion Monitor, Model 500
Mapaxahoiue avarpére omis OB1yies Xpions ZuoTiaros g Guoeur TaparoAodaTonS Siixuons Bowman Perfusion Monitor, Model 500, yia oBnyies xprions
H OUOKeUf TpETE! Ve XPROWOTIORITal v a6 1aTpoiS We KATGAANAN EXTIGiBEuUO OOV TopEa £QapOYHS,
AieBAOTE kel KATAVOAGTE GUTEG TIG 0BNYIES TpIV apXioETe i Biadikaoia.
NPOZOXH: O Opoomovsiakog vopos (H.N.A.) mepiopilel mv TiAnon kai Xpiiam auTig TG TUGKEUNS aTr6 ) pe EVIOA 1aTpoU.
2. Mpoguhdgsig

Autoriset U representant:
EMERGO EUROPE
Wolenstet 15
== [ == | 25355 he Hague
The Netrrands

Tel: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31(0)70 346 7299

PIN H30990005, Rev. B

Siaxuang Bowman Perfusion Monitor™

T o aun oAy v e Uy i 6T 5GTIDL YT OOV OUMET, B OUMOTETE | B WIS THoYpapa G0 XpnoKToTl | v

 AVIKABIGTGTE T0v OLpaNO AWpO WETG aTi6 20 Kikhoug KNBGVOU f 200 npépeg Xpriong, 6.11 §récer oy

3. Nepiexpeva

Bvag (1) OpgaNog Adpe v xprioewy.
4. Miadikacia

1. EAEyETE T 0UOKEUGOIa TG OUGKEUIIC Kal TG TIEPIXGUEVG Yia §BOpG KaTd TV TIODTON ) S YeIpIopods. EMOTPAUTE TUX6Y OGPEVES ] GVOyEvES UOKEUE oTnY Hemedex, Inc
2. ZuvBtore Tov OugaAo Ao e 1 Kegali Avixveuorc QFIow 500 Probe YpnowoTionavTag Ganmn Toxvic

3. Sursiare ov Oy be m ouanaun Bixuong Bowman 10 Adopo £101 tioTe Voere 6m Bev
4 JOTAHGTOS TS TUTKEUT
5. AMOOUNDEOT Tov OGN Ao a6 T CUoKEun

Yupioviag 10 Gl pETG TpGBNTOG aMoAG

(k) 6iou e

Biyuons Bowman Perfusion onitr: Model 500 i P, T hom Rt Th AeToupyia e CUBeunt nGOERONDGOTOTG

; K\__ T
Aokrihiog Acoiong

5. KaBapiopds, AmoAggiavon kai Aroppign
Ouoahiog Apoc:

O oupaNIog Aixpog TIPETE! Va KABAPIZETGI Ka1 Vet GTIOAUGIVETG) TTpIV GTT6 KGBE Xprion. To Gila Kol o1 1070l ITT0pOUY Ve GYaiposVIal arrd Ta KaAGDI Kl Tov 0pgaAI AWpO W pid TIETOETE ENTIoTpévn pe Eva
A gane) o 9B0pa. @

AvcotGouy oTous ouvbtoliousf i umoBxts Ty Kkl akarota By, of VP, priopei

m6 ™ ouokeu

camouviod. Tou TepiéxoWY UYNAS

. alpa i u
aMOuaKpUVBOUY SAG T UTIOAEIWHATA Kai N HGAUVGN. MTTopei VG XPNOIOTIOMBeT kkpr BOUPTOG. O PO HTope va BuBIc

OV i 3 SLTEPONTTTS TepoL, 1 ABveA Mpen
opet. Bateré Tov o KABave 61 OpGETaI TapaKdis

oBnyieg Tou f Tou KABavou. M Tov kABavo, priopei v koiom " 1 Biciaduon Tou
©epoxpaaia: 270 °F éug 275 ° F (132°C £wg 135°C)

Xpovog ExBEoNG: 3 fwg 4 Aemid

SHMANTIKO: ZuvioTéTan va £gappode 10 & Tou N dov BeITi i T me NG Siadikaviag

Gepiouol: H poNuope nepo Tou awoliou ymopei v gemevera e AL VEpS LitxpI v
0aho

o Mo emtcpxeres

70V KGKAO TTpo-KEVO Kat AETToupYEiTE Tov KAIBaVO wg e€rig

6. Eyyonon

unts  oupGloc Nipos s yunévs che0Rspos ehaTEy g oS  UNKG Kol T KaTaCKs i £ X a8 T Tspoi T ok
efouciosompéva amd Ty Hemedex, Inc.xa@ioTou kupn autrv T eyyonon. H ol 10! HGVO Yia Tov
RRXOVIaI DTou QYOpaT GG T Y0961 1 PO GUTod T0u SRS

jiou kai Xpiion O €vav 6vo aoBew. MeTaBoAég f emoxeué oy
capia TepiTTwon Sev 8a cival n Hemedex, Inc. UTTE0BUVT Yia TUXOV TIPOOBOKGEVG: wan raxorouoe lnmzc T amibhon ¥o0vos mou

OI MAPANAN ETTYHEEIE EXOYN TH OEEH KAGE AMHE ENTYHEHE, PHTHE H IYNENATOMENHE, ZYMIT EMTYHEEON H
7. Effynon Zoppshuv
Karaoxevdomnke amo:
A Mpocox, upBoukeuBEiTe owoBtuTac éyypaga ) Hucpownvia xataowcui Homedex, Inc.
22 e S
Kudkog Taprida ul Karaoxeuaorig )

Cambndge MA 02142
HIA
617-583-1299 (Tr

866-HEMEDEX (Aupgdv)
617-577-9328 (Fax)

( €0120

ApiBuSS Katahoyou

EtouoioBornpévog avimpéowriog Eupuriaikiig
Evwang

EfougioSompévog Avimpsawno EE:

EMERGO EUROPE

Tel: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31(0)70 346 7299
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HEMEDEX KOLOORIINOR
QFlow 500 Probe™ és a Bowman Perfusion Monitor™ eszkbzokhoz
HASZNALATI UTASITAS
1. Bovezets

A kbldokzsinr (Umbilical Cord) a QFLow 500 Probe és a Bowman Perfusion Monitor Model 500 dsszekapesolasara szolgal
A hasznalati tasitésokkal kapcsolatban kérjik, olvassa el a Bowman Perfusion Monitor, Model 500 System felhasznaléi kézkanyveét.
E2t az eszkozt csak olyan orvos hasznalhatja, aki megfelelden képzett az alkalmazas teriletén.

Az eljaras megkezdése el6tt olvassa el és érielmezze ezeket az utasitasokat.

VIGYAZAT! A Sai thrvé 5 orvosi srtekesiteni vagy

2. Ovintézkedések

« Ezatermék lehet, hogy ‘ezért az eszkdz hasznélata kozben MR-vizsgalat végzése nem javasolt
« Cserélje ki a kbldkzsinort 20 autokiav ciklus vagy 200 nap hasznlat utan, amelyik hamarabb bekbvetkezik.

3. Tartalom
Egy (1) nem steril, tébbszér hasznalhatd koldokzsinor.

4. Eljaras

1 3 o Hemedex, Inc-nek.

2. Aszepiikus technika

3. Ceatiakortassa a dolasing a Bownan Perfusion Monirhoz é ey vezesse fa zinor, gy neelentsen veszéiyt. Amennyiben saikéges haszndla a csomagolstan melel kapesokat.
4 nyvéta

5.

Olvassa el a Bowman Perfusion 1 500 felhasznaldi kézikony
Vilassa o a KoaBkzsnGrt a monioe ‘gy, hogy

6ra jarasaval ellentéte: ma;d Kinazea & montorool

5. Tisatitas, fertétienités és kidobds
Keldékzsinor:

akabelekbdl és a 6rbol, amelyet

A kbldokzsindrt minden hasznalat elst tisztitani, valamint fert6tieniteni kell. A vért és elozetesen A nagy mennyiség alkoholt, vagy
ben

fenolt tartalmazo fertétienitdszerek kart tehetnek a kabelekt

Ha ssoldat, vér vagy més testnedv keriil a ka aljzatokba, a: A mossuk, amig minden maradvany és szennyezédés eltavolitasra nem keril. Enhez egy kis.
Kefet s lehetalkamazni. A zsnar Koribeli 5 masodporcre etanaiba meriines. Az alkohol Ki kel i a coalakozab0 Tobb ixan keresll szarion a KSABKESInGr A alaboiak szernt s o7 S

Kovesse az autoklavkanra gyartojanak utasitasait. Ne toltse til az

mivel igy .zsebek” melyek 2 g6z behatolasat. Alkalmazzon elovak ilust és az alabbiak szerint

Hemérséklet: 132 °C-135 °C
Expozicios ido: 34 perc
FONTOS! Ajénlott, hogy az intézmény olyan eljarasokat alkalmazzon, mely biolégiai indikatorok segitségével allapitia meg a sterilezssi eljaras hatasossagat.

6. Szavatossig

hibaktsl a szamla kialitasat kovets egy évig, egy betegnél olyan médositasok vagy javitésok, amelyeket Hemedex, Inc éltal é itik ezt a

t - ja o
szavatossagot. Az emlitett szavatossag csak az A Hemedex, Inc atermék 20) Kovetkezo, a vasariot su nyereség, vagy idéveszteség miatt

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

" ) Gyirta Hivatalos EU-s tormekképvisolat
A Vigyazat Olvassa el a kisérd dokumentumokatl | Gyartasi datum Hemedex,Inc. EMERGO EUROPE
222 Third Sivcet Wolonstraat 15

Cambridge, MA 02142 ‘The Netherlands
Us/ Tel: 431 (0)70 345 8570
617 -583 -1299 (Tel) Fax: +31(0)70 346 7299
(ingyenes)

617577 -9328 (Fax)

( €0120
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HEMEDEX
VHCTPYKLM N0 NPUMEHEHHUIO

1. Beepenme

301432 QFlow 500 )y nepcbyann Bowman Perfusion Monitor, moens 500.

Mctpyxuan no

MorwTopa nepebyauu Bowman Perfusion Monitor, moens 500.

3707 NpuBOp AOMKEH

TonLKo Bpavamy,

Mepen Hasanow paBoTs! MPOHUTAITE W DHMATE K CBEACHYIO 3TH UHCTPYKLIM.

BHUMAHUE. B 270 yeTpoiicTRO Pasp P Bpava.
2. Mepi npenocTopoxHocTh

« 370 waenve MOXeT BT AMP. . noatouy MP-

« Baweny cneayer wn 200 et . TOrO, 4TO HACTYNUT PaHbLLe
3. Conepxanve

Opwi (1) HecTepunbHii coeuuTensHesi wHyp Umbilical Cord

4. Npoueaypa
1 Mpomepere ynatoexy movGopa 1 conepKunIoe a ke oBPEXCEH, GTOPHIS MO EGSHIKAYT 1P epesasie win MpuGopei o B oTkpBITOM & Kownanmio Hemedex, Inc.
2. MoacoenuiTe wHyp K soHAY QFlow 500 Probe, COGMIOAR aCENTUIHOCTS.
5 Moncoenymro iy« wonsrony nepyam Bowman Perusion Montor y70KHs aro ax, 706 o o cran i Mpn wenonbayiite /pOM 3K
& VoYM o UCTon2003HWO 1 aKCTYaTaLUM HOWATODS nopdbyaim Bowan Pefusion Monior,wonens 500, pvenot b cooTeeTCTaLioW PYXOROACTER 1o dcnyaraunn
5. OTCOGAUHHTS WHYP OT MOHTOPA MOXHO, MOBEPHYB CTONOPHOE KOIBLO PaIbema nps

P

Cronopiioe kombio

5. OuwCTKa, ACIMHGDEKUMA W yRaneHme
‘coenuHuTenLHoro WHypa:

TMepen KaKasM HCONLI0BAHHEM WHYP AOTKEH BbiTh OMILEH Kpos  Thakw, Ha kaBensix u wHype, a TIONIOTEHUEM, GMONEHHbIM B MBITSHOM PaCTBOpe. [leSUHGMUAPYIOLLYE CPe/CTBa, CoRepXaLyie BLICoKNit

IPOLIEHT CNMPTa Wi cheroNa, MOryT NOBPEAMT KaBenH

Ecri a aenti coeanTenM v reda nonan coneasiepacTeaps (pose i £pyrve oo, ipoueayp i i BOQOf TaK, TOBbI GuiNt YAaNeHb! BCE OCTaTIA 1
Whyp

3arpssHeHUsI. MOXHO BOCIONS30BATE HEGOMUIOR LETOHKOM
onmcano ke,

5 cexyna, Ynanute us 71 LHYP B TeveNHe HeCKONsKX 4acos. POCTEpUANIYITE B aBTOKTAB, KaKk

CobionaiiTe WHCTPYKMH NPOW3BOAUTENS @BTOKNBA. He neperpyXaiiTe aBTOKNaB, Tak A ITOM MOTYT OBPA3OBATLCS 30Hs, MPENATCTBYlowIHE 06pa30saKyio Napa. Mcnonbayiire
POpBaKyYNHIt LMKN M OBPaBOTaliTe B BBTOKNABE NPH CREAYIOUX NapaMeTpax:
Temneparypa: ot 270 °F 0 275 °F (o7 132 °C o 135 °C)

Bpens B03aeHCTOS: 3-4 MAHyT

BAXKHO: PexoMenayeTca uCTons308aTs B ySpexaeHuM poUeaypsi, wpmatopos
6. FapanTnn
Lins panmoro b BLinyCKa U npW N7 0AKorO nauveHTa. inv pewonT, nuan, vomnaneii Hemedex, Inc,
ener 570 rapanTM. NPUMEHSTECA TOMbKO. nokynarens. Hu & Hemedex. inc o necor ioBtie 3 YobITn

noTepIo Bpemen,

fipu noKyrke wn
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