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Cook Doppler Blood Flow Monitor - DP-M350
Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

DEVICE DESCRIPTION

The Cook Doppler Blood Flow Monitor (DP-M350) is designed to provide audible (primary) and visual
(secondary) feedback of blood flow when connected to Cook-Swartz Doppler Flow Probes and extension
cables. Blood flow can be monitored continuously or periodically as required.

System: The Charger for Blood Flow Monitor DP-M350 (DP-M350-CHG1) is to be used with the Cook Doppler
Blood Flow Monitor (DP-M350).

Accessory ltems:

Product Catalog Number Instructions for Use
Cook-Swartz Doppler Flow Probe DP-SDP001 and DP-SDP002 | FM-2891
Cook-Swartz Doppler Flow Probe and Extension Cable DP-CABO1 FM-2891
Charger for Cook Blood Flow Monitor DP-M350 DP-M350-CHG1 FM-2895
Doppler Blood Flow Monitor Channel/Cable Verifier DP-MCVO01 Within this IFU

INTENDED USE

For monitoring blood flow in vessels intraoperatively, and following reconstructive micro-vascular
procedures, re-implantation, and free-flap transfers.

CONTRAINDICATIONS
None Known.

WARNINGS
« No modification of the Cook Doppler Blood Flow Monitor System (DP-M350) is allowed.

« The Cook Doppler Blood Flow Monitor System (DP-M350) is not for use in the presence of a flammable
anesthetics mixture with air or oxygen or with nitrous oxide.

« Portable and Mobile RF communications equipment can affect the Cook Doppler Blood Flow Monitor
System (DP-M350) as detailed in table 1 below.

+ The Cook Doppler Blood Flow Monitor System (DP-M350) should not be used adjacent to or stacked with
other equipment. If the Cook Doppler Blood Flow Monitor System (DP-M350) must be used under such
conditions please verify the system operates normally.

+ The Cook Doppler Blood Flow Monitor System (DP-M350) is not to be used with High Frequency surgical
equipment.

. Toisolate equipment from mains remove the battery charger from the AC mains socket.

« If the integrity of the earth ground is in doubt, operate the unit on internal battery power only.

+ The Cook Doppler Blood Flow Monitor System (DP-M350) emits and detects 20MHz signals. External 20
MHz signals may also be detected.

« Electrostatic discharges may cause changes to monitor settings. Always verify proper monitor settings
when checking for the audible presence of blood flow.

« The use of accessories, transducers, and cables other than those specified for use with the Cook Doppler
Blood Flow Monitor System (DP-M350) as detailed in the technical specifications below may result in
increased emissions or decreased immunity of the equipment or system.
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« The Cook Doppler Blood Flow Monitor System (DP-M350) must not be exposed to temperatures in
excess of 65°C (149°F).

+ The Cook Doppler Blood Flow Monitor System (DP-M350) contains no user serviceable components and
requires no maintenance or calibration.

- If required, the DP-M350 lithium-ion battery pack replacement must be performed only by trained Cook
Incorporated personnel at an authorized Cook Incorporated repair facility, as incorrect replacement
could result in an unacceptable risk to untrained personnel, the monitor or the surrounding
environment.

+ The Cook Doppler Blood Flow Monitor System (DP-M350) must only be returned to and repaired by Cook
Incorporated personnel at an authorized Cook Incorporated facility. Should the Cook Doppler Blood
Flow Monitor System (DP-M350) require repair, contact Cook Medical Incorporated or your Cook Medical
Distributor for information on returning the device for repair.

« The DP-M350 System is a complementary diagnostic device set and should be only used in conjunction
with primary clinical blood flow / tissue perfusion confirmation techniques. In the event that the system’s
audio signal is lost, immediately contact the responsible healthcare provider for a rapid assessment of
the monitored tissue’s perfusion status and to determine if restorative intervention is required.

PRECAUTIONS

+ The Cook Doppler Blood Flow Monitor System (DP-M350) emits ultrasound energy. As with any
ultrasound device, the operator should minimize the exposure of ultrasound energy to the patient using
the principle of ALARA (As Low As Reasonably Achievable).

« The Cook Doppler Blood Flow Monitor System (DP-M350) is intended to be splash/spill resistant,
however care should be taken to prevent the ingress of liquids.

«+ Exerting force on cables attached to the probe may cause the transducer assembly to separate and
detach from the vessel being monitored. Therefore, the Cook Doppler Blood Flow Monitor System (DP-
M350) should not be placed in a location that produces tension on the cables.

- Changes in audio signals produced by the Cook Doppler Blood Flow Monitor System (DP-M350) should
be immediately documented and reported to the responsible healthcare provider.

+ If monitoring the presence of blood flow using the monitor’s lighted LED display, confirm a
corresponding audio signal from the unit no less than every two (2) hours.

- Avoid the application of electrosurgical energy on or near a connected Cook-Swartz Doppler Flow Probe
or extension cable as damage to the monitor may occur.

+ Not intended for fetal use.

INSTRUCTIONS FOR USE

Operators of the COOK-Swartz Doppler Flow Probe and Monitor System should minimize patient
exposure of ultrasound energy using the principles of ALARA (As Low As Reasonably Achiev-
able). The acoustic output intensity and duty factor of the COOK-Swartz Doppler Flow Probe and
Monitor System cannot be adjusted by the user. The user should minimize the time that the unit
is turned on to minimize patient exposure according to ALARA principles. Therefore, when not
monitoring for blood flow, the unit should be turned off.

WARNING: To isolate equipment from mains remove the battery charger from the AC mains
socket.

Before using the Cook Doppler Blood Flow Monitor, make sure the unit is fully charged. Attach
the supplied charger to the rear of the unit, plug the AC line cord into a 110 to 220 volt AC wall
receptacle and charge the internal batteries until the indicator on the top of the charger illumi-
nates green.

1. Depress the “ON/OFF” button to turn the monitor ON, then press the Volume Control (- +) so that two or
three lights are illuminated, while the volume control button is depressed.
2. Press the Test button. If no tone/beep is heard, the unit requires service. The device is to be serviced only

by Cook Incorporated. Contact your Cook Medical products distributor for information.
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3. Select the desired channel by pressing channel button to ensure the LED corresponding to the desired
channel is illuminated.
4. Adjust the volume control until an audible blood flow signal (sound) is heard. A correlating visual blood
flow signal (LED display) will be observed.
Caution: Note that the Cook Doppler Blood Flow Monitor Model (DP-M350) audible signal is considered
the primary response signal for the unit. If no audible signal (sound) is heard but a visual signal is present,
confirm the presence of blood flow using alternate techniques and contact the responsible healthcare
provider immediately.
Caution: Changes in audio signals produced by the Cook Doppler Blood Flow Monitor system should be
immediately documented and reported to the responsible healthcare provider.
Caution: If monitoring the presence of blood flow using the lighted LED display on the Cook Doppler
Blood Flow Monitor Model (DP-M350), always confirm a corresponding audio signal from the unit no less
than every two (2) hours.
5. If no audio / visual signals are identified, check the operation of the Cook-Swartz Doppler Flow Probe by
tapping and/or pressing near the location of the distal end of the probe, being careful not to put tension
on the probe wire (to avoid potential dislodgement of the probe). A correctly operating probe should
sense this tapping/pressing action and the monitor should deliver both an audio and a visual feedback
signal correlating with the tapping/pressing action. Also, physical movement by the patient can also lead to
audible and visual signal responses from the Doppler blood flow monitor.
6. Always verify proper monitor settings when assessing the presence of blood flow when using the Cook
Doppler Blood Flow Monitor system.

NOTE: The 10 blue flow indicators represent the relative velocity of the particles (blood cells) passing by and
within range of the piezoelectric sensor at the distal end of the probe. The higher the velocity, the more of
the indicators are illuminated.

HOW SUPPLIED

The Cook Doppler Blood Flow Monitor, Charger for Cook Blood Flow Monitor DP-M350 and Doppler Blood
Flow Monitor Channel/Cable Verifier are supplied non-sterile.

TRANSPORT and STORAGE

This unit has been tested under the requirements of FedEx domestic standards for packaged products
weighing up to 150 lbs.

+60C°

Recommended Storage, Shipping Temperature: -40C - +60C

-a0c°

‘I

NON-CONDENSING Recommended Humidity: non-condensing

STERILIZATION AND CLEANING

Cook Doppler Blood Flow Monitor and extension cable/channel verifier may be cleaned with a mild
detergent or isopropyl alcohol. Prior to cleaning, make sure that the monitor is not connected to a power
supply. Do not immerse the unit in solution or allow solution to enter the connector inputs, outputs, or
speaker grill. Be sure that the unit is completely dry and tested (see: Test Mode) following each cleaning AND
before use. DO NOT STERILIZE.

DISPOSAL
To dispose of the monitor, please return to Cook Incorporated or to your Cook Medical products distributor.
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E As per the WEEE directive, Cook Incorporated accepts its responsibility to recover and
recycle our devices.
]

« The equipment that you bought has required the extraction and use of natural resources for its
production. It may contain hazardous substances that could impact health and the environment.

+ In order to avoid the dissemination of those substances into our environment and to diminish the
pressure on the natural resources, we encourage you to use the appropriate take-back systems. Those
systems will reuse or recycle most of the materials of your end-of-life equipment in a sound way.

« The crossed-out wheeled bin symbol invites you to use those systems.

+ If you need more information on the collection, reuse, and recycling systems, please contact your local
or regional waste administration.

+ You can also contact us for more information on the environmental performances of our products.

For more information on where you can send your waste equipment for recycling, please contact the
appropriate European representative below.

Doppler Monitor and Accessories
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Ireland

Phone: +353 61 334440

Fax: +353 61 334441

Email: froche@cook.ie

MAINTENANCE AND FUNCTIONAL CHECKS

WARNING: The Cook Doppler Blood Flow Monitor System (DP-M350) must only be returned to and repaired
by Cook Incorporated personnel at an authorized Cook Incorporated facility. Should the Cook Doppler
Blood Flow Monitor System (DP-M350) require repair, contact Cook Medical Incorporated or your Cook
Medical Distributor for information on returning the device for repair.

WARNING: If required, the DP-M350 lithium-ion battery pack replacement must be performed only by
trained Cook Incorporated personnel at an authorized Cook Incorporated repair facility, as incorrect
replacement could result in an unacceptable risk to untrained personnel, the monitor or the surrounding
environment.

WARNING: The Cook Doppler Blood Flow Monitor System (DP-M350) contains no user serviceable
components and requires no maintenance or calibration.

WARNING: To isolate equipment from mains remove the battery charger from the AC mains
socket.

TEST MODE (TEST BUTTON)

The Test Button is to be depressed (as stated in the suggested INSTRUCTIONS FOR USE), prior to use of the
unit to verify its proper operation. If, while the Test Button is depressed, no sound /tone is produced and
the monitor is properly powered, replace the monitor as it may require repair at Cook Incorporated. Contact
Cook Medical Incorporated or your Cook Medical distributor for information on returning the device for
repair.

Doppler Blood Flow Monitor Channel/Cable Verifier

The Channel/Cable Verifier, DP-MCVO01, is provided to allow for real-time bedside testing of the Cook
Doppler Blood Flow Monitor individually or while the monitor is connected to a Cook Extension Cable. Use
is recommended if function problems have not been resolved at the probe site by maneuvering the patient
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and/or palpating near the probe. It is suggested that the system be tested using the following two-step
approach.

Step 1 Monitor Only Test

The Channel/Cable Verifier may be used to verify function of the flow monitor, and is to be used after testing
via the TEST MODE.

A. Align the red dot on the metal connector of the Channel/Cable Verifier with the red dot on the
connection jack of the monitor, and insert until a click is heard. You should not be able to remove the
verifier with a slight pull. Turn the monitor on and set the volume to the maximum setting.

B. Rub the exposed end of the verifier with your finger and listen for a corresponding sound from the
speaker.

C. If an audible signal is heard as a result of rubbing the Channel/Cable Verifier, you have confirmed that
the flow monitor is receiving the signal correctly through the selected channel connector. Proceed to Step
2 Monitor and Extension Cable Test to test the Cook Doppler extension cable while it is connected to the
Cook Doppler Blood Flow Monitor.

If no sound is heard, replace the monitor and follow the instructions provided in the TEST MODE (TEST
BUTTON) section of this insert.

Step 2 Monitor and Extension Cable Test

A. In this step the Channel/Cable Verifier may be used to assess the function of the Cook Doppler Blood
Flow Monitor while it is connected to the Cook Doppler extension cable. Be sure that the desired channel
button has been depressed and its corresponding LED illuminated.

B. Insert the thinner red connector located on the verifier into the red JST connector located on the distal
end of the extension cable (black dots should be aligned). The two should fit snugly, and not be easily
removed. Turn the monitor on, and adjust the volume to its maximum level. Rub the exposed end of the
verifier with your finger and listen for corresponding sound from the speaker.

C. If an audible signal is heard from rubbing the end of the verifier, you have confirmed that the
monitoring system is functioning from the extension cable back to and including the monitor. Proceed to
D.

If no sound is heard after rubbing the Channel/Cable Verifier but sound was heard in Step 1, replace the
extension cable and repeat Step 2.

D. If the probe still does not produce an audible signal, either the probe is: not functional as desired, has
been dislodged, flow has been disrupted from patient re-positioning, or flow restriction has occurred. The
responsible physician should be consulted immediately to determine the plan of action, unless he/she has
already established a protocol. (Repositioning the patient or palpating close to the probe site may be all
that is needed to re-establish the signal and continue monitoring.)

Probe Distal End Temperature Rise

TEST CONDITION: Probe attached to Cook Doppler Blood Flow Monitor DP-M350. Probe distal end placed in
still air test chamber @ 23.4 deg C.

Probe distal end temperature rise during operation: 0.2 deg C. +/- 0.5 deg C



Uncertainty

Probe M Mi
Model- [ mi StdDev Type B Combined Combined K for 4 Upper
Mode | pean % Uncertainty | Uncertainty % | Uncertainty [ Samples | Bound
20 MHz 1
mm PW 0.058 12.9% 12.3% 17.9% 0.010 3.188 0.091
Doppler
TIS
Probe TIS TIS Type B Combined Combined Kfor 4 Upper
Model | Mean | StdDev% | Uncertainty | Uncertainty % | Uncertainty | Samples | Bound
20 MHz
Tmm PW 0.018 23.3% 24.5% 33.8% 0.0060900 3.188 0.037
Doppler
SYMBOL INDEX
a Acoustic Attenuation Coefficient
Aaprt  -12dB Output Beam Area
Deq Equivalent Aperture Diameter
Deq Equivalent Beam Diameter
Fawf Acoustic Working Frequency
Ipa Pulse-Average Intensity
Ipi Pulse-Intensity Intergral
Ipi,a Attenuated Pulse-Intensity Intergral
Ita, a(z) Attenuated Temporal-Average Intensity
mi Mechanical Index
P Output Power
Pa Attenuated Output Power
Pr Peak-Rarefactional Acoustic Pressure
Pra Attenuated Peak-Rarefactional Acoustic Pressure
prr Pulse Repetition Rate
TIS Soft-Tissue Thermal Index
t, Pulse Duration
z Distance from the source to a specified point
z, Depth forTIB
z, Break-Point Depth
z Depth for TIS




Specifications

Signal:

Transmitter pulse repetition frequency:

Transmitter pulse width:

Duty Cycle:

Average output power to the probe:
Battery:

Battery Life:

DC Operating Voltage:

Dimensions:

Weight:

20 MHz having a nominal output of 15 volts peak
to peak into 50 ohms

78.1 kHz

0.4 microseconds

3.125%

17.6 mW

3 Lithium batteries in cells, chargeable
Approximately 10 Hours (continous operation)
12 Volts

W21.6cm,H89cm,L16.5cm

980 grams

The Cook Doppler Blood Flow Monitor DP-M350 is powered by a Lithium Battery pack by Cell-Con consisting
of Sanyo cells model UR 18650F, nominal rating: 11.1 Vdc, 2.4 Ah. The battery pack is charged by the Power
Supply by Cell-Con, model 452241-LC, Input rated 100-240 Vac, 50-60 Hz, 0.35 A; output rated 12.6V, 1.2 A.



TABLE 1 DP-M350 Acoustic Output Reporting Table

Transducer Model: 20 MHz Tmm Operating Mode: Pulse Doppler (PD)
TIS TIB
Index Label Mi Non-scan TIC
Scan [ Aaprt | Aaprt Non-
<lem? | >1cm? scan
Maximum index value 0.0575 # 0.0175 - 0.0338 (a)
P, (MPa) 0.258
P (mW) # 0.183 0.183 #
min of [Pa(zs), Ita,a(zs)] (mW) -
zs (cm) -
Associated | zbp (cm) -
acoustic zb (cm) -
parameter z at max. Ipi,a (cm) 0.150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20.1 # 20.1 - 20.1 #
Dim of X (cm) # 0.100 - 0.100 #
Aaprt 1y (cm) # | 0100 | - 0100 | #
td (usec) 0.345
prr (Hz) 7.81E+4
fr)\tf:frrna- pr at max. Ipi (MPa) 0.286
tion deq at max. Ipi (cm) 0.0658
Ipa.3 at max. Ml (W/cm?) 1.63

I_.=54.416 mW/cm? - Average of 4 tested probes

spta

Note 1: Information need not be provided for any formulation of TIS not yielding the maximum value of TIS for that
mode.

Note 2: Information need not be provided regarding TIC for any TRANSDUCER ASSEMBLY not intended for
transcranial or neonatal cephalic uses.

Note 3: Ml and Tl are less than 1.0 for all device settings.

(a) Intended use does not include cephalic so TIC is not computed

# No data reported.




TABLE 2 Guidance and Manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Cook Doppler Blood Flow Monitor (DP-M350) is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the Cook Doppler Blood Flow Monitor (DP-M350) should assure that it is used in

such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 The Cook Doppler Blood Flow Monitor (DP-M350) uses RF energy only
for its internal function. Therefore, its RF emissions are very low and are
not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11 Class A The Cook Doppler Blood Flow Monitor (DP-M350) is suitable for use in

H - . all establishments other than domestic and those directly connected to

armonic emissions IEC Class A . : -~

61000-3-2 the public low-voltage power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes.

Voltage Fluctuations/Flicker | Complies

emissions [EC 61000-3-3

TABLE 3 Guidance and Manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Cook Doppler Blood Flow Monitor (DP-M350) is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the Cook Doppler Blood Flow Monitor (DP-M350) should assure that it is used in

such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test Level

Compliance Level

Electromagnetic environment - guid-
ance

Electrostatic +6kV contact +6kV contact Floors should be wood, concrete or

discharge (ESD) ceramic tile. If floors are covered with
+8KV air +8KV air synthetic material, thoe relative humidity

IEC 61000-4-2 should be at least 30%

Electrical Test +2kV for power supply | £2kV for power supply | Mains power quality should be that

transient/burst lines lines of a typical commercial or hospital

environment.

IEC 61000-4-4 +1kV for input/output +1kV for input/output
lines lines
Surge +1kV differential mode | £1kV differential mode | Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-5 +2kV common mode +2kV common mode environment.

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines

IEC61000-4-11

<5% U1
(>95% dip in U1)
for 0.5 cycles

40% U1 (60% dip in U1)
for 5 cycles

70% U1 (30% dip in UT)
for 25 cycles

<5% U1 (>95% dip in
U1) for 5 sec

<5% U1
(>95% dip in U1)
for 0.5 cycles

40% U1 (60% dip in
U1) for 5 cycles

70% U1 (30% dip in
UT) for 25 cycles

<5% U1 (>95% dip in
U1) for 5 sec

Mains power quality should be that

of a typical commercial or hospital
environment. If the user of the Cook
Doppler Blood Flow Monitor (DP-
M350) requires continued operation
during power mains interruptions, it is
recommended that the Cook Doppler
Blood Flow Monitor (DP-M350) be
powered from an uninterruptible power
supply or a battery.

Power frequency
(50/60 Hz magnetic
field

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Power frequency magnetic fields should
be at levels characteristic of a typical
location in a typical commercial or hospital
environment.

NOTE: U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.




TABLE 4 Guidance and Manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity - for the Cook Doppler Blood
Flow Monitor (DP-M350) that are not Life Supporting

Guidance and Manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Cook Doppler Blood Flow Monitor (DP-M350) is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the Cook Doppler Blood Flow Monitor (DP-M350) should assure that it is used in
such an environment.

IMMUNITY test | IEC60601 TEST | Compliance | Electromagnetic environment - guidance
LEVEL level
Portable and mobile RF communications equipment should
be used no closer to any part of the Cook Doppler Blood Flow
Monitor (DP-M350), including cables, than the recommended
separation distance calculated from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.
Recommended separation distance
d =1.2 P 80 MHz to 800 MHz
Conducted RF 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80
MHz
d=2.3P800MHzto 2.3 GHz
Radiated RF 3V/m
-4- 3V/m
IEC 61000-4-3 where P is the maximum output power rating of the transmitter
80 MHz to 2.5 . . . .
GHz in watts (W) according to the transmitter manufacturer and d is

the recommended separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined
by an electromagnetic site survey, a should be less than the
compliance level in each frequency range. b

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with
the following symbol:

(R

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher the frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects, and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with
accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey
should be considered. If the measured field strength in the location in which the Cook Doppler Blood Flow Monitor
(DP-M350) is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Cook Doppler Blood Flow Monitor (DP-M350)
should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as re-orienting or relocating the Cook Doppler Blood Flow Monitor (DP-M350).

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than [V1]V/m.




TABLE 5 Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and
the Cook Doppler Blood Flow Monitor (DP-M350) for the Cook Doppler Blood Flow Monitors (DP-M350) that are
not Life Supporting

Recommended separation distances between portable and mobile RF Communications equipment and the
Cook Doppler Blood Flow Monitor (DP-M350) at 3Vrms

The Cook Doppler Blood Flow Monitor (DP-M350) is intended for use in an electromagnetic environment in which
radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the Cook Doppler Blood Flow Monitor (DP-M350)
can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the Cook Doppler Blood Flow Monitor (DP-M350) as recommended
below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter
m
w 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.34 0.34 0.74
1 1.7 1.7 23
10 3.7 37 74

100 11.7 11.7 233

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters
(m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum
output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects, and people.




Low Battery Power - Located beside the power button, illuminates red when the internal
battery pack needs to be recharged.

>

Attention: Consult accompanying documents and instructions.

(R
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Test- Located beside test button. When depressed indicates proper functioning of unit.

Volume Control — Used to adjust loudness of the audio output.

Power ON

Power OFF

Class Il Equipment

BF equipment. The device provides a high degree of protection against electrical shock
including an output that is floating (isolated) with respect to the ground.

> ]| OO0 A

¢§5SIF% BLOOD FLOW MONITOR:;
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK,
- Us FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY

IN ACCORDANCE WITH UL60601-1, IEC60601-1,
3IWGIH IEC60601-2-37 CAN/CSA C22.2 No. 601.1



Dopplerovsky monitor priitoku krve Cook - DP-M350
Federdlni zakony povoluji prodej tohoto prostfedku pouze |ékafi nebo na lékafsky predpis.

POPIS ZARIZENI

Dopplerovsky monitor pratoku krve Cook (DP-M350) je urcen k poskytovani zvukové (primarni) a vizualni
(sekundarni) zpétné vazby informujici o priitoku krve po pfipojeni dopplerovskych snimacich sond pritoku
Cook-Swartz s prodluzovacimi kabely. Podle potieby Ize pritok krve monitorovat pribézné nebo ¢as od
casu.

Systém: S dopplerovskym monitorem pratoku krve Cook DP-M350 se musi pouzivat nabijecka DP-M350-
CHG?1 pro monitor pratoku krve DP-M350.

Prislusenstvi:

Vyrobek Katalogové cislo Navod k pouziti
Dopplerovska snimaci sonda pratoku Cook-Swartz DP-SDP001 a DP-SDP002 FM-2891
Dopplerovska snimaci sonda pritoku Cook-Swartz s DP-CABO1 FM-2891
prodluzovacim kabelem
Nabijecka pro monitor pritoku krve Cook DP-M350 DP-M350-CHG1 FM-2895
Sonda pro kontrolu kanald/kabeli dopplerovského DP-MCVO1 V tomto navodu
monitoru pratoku krve

URCENE POUZITi

Pro intraoperac¢ni monitorovani pritoku krve cévami a po rekonstrukénich mikrovaskularnich zakrocich,
reimplantaci a pfi prenosech tkané typu ,volny lalok”.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

VAROVANI
+ Modifikace systému dopplerovského monitoru pratoku krve Cook (DP-M350) nejsou povoleny.
+ Systém dopplerovského monitoru pritoku krve Cook (DP-M350) se nesmi pouzivat v pfitomnosti smési
hotlavych anestetik a vzduchu, kysliku nebo oxidu dusicitého.
« Pfenosna a mobilni zafizeni pro VF komunikaci mohou ovlivnit funkci systému dopplerovského monitoru
pratoku krve Cook (DP-M350), podrobnosti viz tabulka 1 nize.

« Systém dopplerovského monitoru pritoku krve Cook (DP-M350) se nesmi pouzivat postaveny vedle
jinych zafizeni nebo ve sloupci s jinymi zatizenimi. Pokud je nutné systém dopplerovského monitoru
pritoku krve Cook (DP-M350) pouzivat za takovych podminek, musite ovéfit, zda funguje normalné.

« Systém dopplerovského monitoru pritoku krve Cook (DP-M350) se nesmi pouzivat s vysokofrekvencnimi
chirurgickymi zafizenimi.

« Aby bylo zafizeni isolovéno od sitového napdjeni, musite nabijecku vypojit ze sitové zasuvky.

« Pokud existuji pochybnosti o kvalité uzemnéni, napajejte jednotku pouze z vnitini baterie.

+ Systém dopplerovského monitoru pritoku krve Cook (DP-M350) vysila a detekuje signély o frekvenci
20 MHz. Mohou byt rovnéz detekovany externi 20 MHz signdly.

« Elektrostaticky vyboj mdze zménit nastaveni monitoru. Kdyz pomoci zvukového signalu kontrolujete
pritok krve, vzdy ovéfte, Ze nastaveni monitoru je spravné.
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« Pouziti jiného piislusenstvi, snimacd nebo kabell, nez které jsou uvedeny pro pouziti se systémem
dopplerovského monitoru priitoku krve Cook (DP-M350) v technickych specifikacich nize, mdze zpUsobit
zvyseni elektromagnetickych emisi nebo snizeni odolnosti tohoto zafizeni nebo systému.

+ Systém dopplerovského monitoru pritoku krve Cook (DP-M350) se nesmi vystavit teplotdm
presahujicim 65 °C (149 °F).

« Systém dopplerovského monitoru pratoku krve Cook (DP-M350) neobsahuje zadné komponenty
opravitelné uzivatelem a nevyzaduje udrzbu ani kalibraci.

+ Pokud bude nutné vyménit lithiovou baterii DP-M350, vyménu smi provadét pouze Skoleny personal
spolec¢nosti Cook Incorporated v opravné autorizované spole¢nosti Cook Incorporated, nebot nespravné
provadéna vyména mUze predstavovat nepfijatelné riziko pro neskoleny persondl, monitor a okolni
prostredi.

« Systém dopplerovského monitoru pritoku krve Cook (DP-M350) mUzete vratit pouze zaméstnanclim
Cook Incorporated a smi byt opravovan pouze v opravné autorizované spole¢nosti Cook Incorporated.
Pokud bude systém dopplerovského monitoru pritoku krve Cook (DP-M350) vyzadovat opravu,
kontaktujte spole¢nost Cook Medical Incorporated nebo vaseho distributora Cook Medical a vyzadejte si
informace, jak zaslat zafizeni k opravé.

+ Systém DP-M350 je doplikova diagnosticka souprava a smi se pouzivat pouze spole¢né s primarnimi
klinickymi metodami potvrzeni pritoku krve a perfuze tkéni. Pokud pfestane zvukovy signal systému
fungovat, ihned kontaktujte zodpovédného Iékafe a pozadejte o okamZité posouzeni stavu prokrveni
monitorované tkané a zjisténi, zda je pozadovana intervence k jeho obnové.

UPOZORNENI

« Systém dopplerovského monitoru pratoku krve Cook (DP-M350) vysild ultrazvukové viny. Pfi pouziti
vsech ultrazvukovych zafizeni musi obsluha omezit expozici pacienta ultrazvukové energii v souladu s
principem ALARA (minimalni prakticky dosazitelna urover).

+ Konstrukce systému dopplerovského monitoru priitoku krve Cook (DP-M350) je konstruovana odolnd
proti postfikéni/politi kapalinami, aviak je nutné peclivé zamezit vniknuti kapalin.

- Tah za kabely sondy mize zpUsobit odpojeni sestavy snimace a jeho vzdaleni od monitorované cévy.
Systém dopplerovského monitoru pratoku krve Cook (DP-M350) se proto musi umistit tak, aby kabely
nebyly napjaté.

+ Zmény zvukového signdlu vydavaného systémem dopplerovského monitoru pritoku krve Cook (DP-
M350) se musi ihned zdokumentovat a ozndmit odpovédnému lékafi.

+ Pokud monitorujete priitok krve pomoci svételné LED kontrolky displeje, potvrdte odpovidajici zvukovy
signal jednotky nejméné kazdé dvé (2) hodiny.

« Zamezte aplikaci elektrochirurgické energie na zapojenou dopplerovskou snimaci sondu pratoku Cook-
Swartz nebo na prodluzovaci kabel (nebo v jejich blizkosti), nebot mlze dojit k poskozeni monitoru.

+ Neni ur¢eno k zakroklim na plodu.

NAVOD K POUZITI

PFi pouziti dopplerovské snimaci sondy pritoku COOK-Swartz a monitorovaciho systému musi
obsluha omezit expozici pacienta ultrazvukové energii v souladu s principem ALARA (minimalni
prakticky dosazitelna uroven). Intenzitu zvukového vystupu a pomér délky faze k délce cyklu
dopplerovské snimaci sondy pratoku COOK-Swartz a monitorovaciho systému uzivatel nem(ze
zménit. Uzivatel musi omezit dobu, kdy je jednotka zapnuta a omezit expozici pacienta v souladu
s principem ALARA (minimalni prakticky dosazitelna uroven). Kdyz se neprovadi monitorovani
prutoku krve, jednotka musi byt vypnuta.

VAROVANI: Aby bylo zafizeni isolovano od sitového napajeni, musite nabije¢ku vypojit ze sitové
zasuvky.

Pred pouZzitim dopplerovského monitoru pritoku krve Cook ovéfte, Ze jednotka je pIné nabita.
Pfipojte dodanou nabijecku k zadni strané jednotky, zapojte napajeci kabel stfidavého napdjeni
do sitové zasuvky ve zdi a nabijejte vnitini baterie do doby, kdy indikator na horni strané
nabijecky zac¢ne svitit zelené.



1. Zapnéte monitor stlacenim tlacitka ON/OFF (zapnuto/vypnuto) a pak stisknéte jedno z tlacitek ovladani
hlasitosti (- +) tak, aby po stisknuti tlacitka svitily dvé nebo tfi kontrolky.
2. Stisknéte tlacitko TEST. Pokud neni slyset pipnuti, jednotka vyzaduje servis. Servis zafizeni smi provadét
pouze spole¢nost Cook Incorporated. O podrobnéjsi informace pozadejte distributora Cook Medical.
3. Stisknutim tlacitka CHANNEL (kanal) vyberte pozadovany kandl a zkontrolujte, ze kontrolka
pozadovaného kanalu sviti.
4. Upravte hlasitost, aby byl signal pratoku krve (zvuk) slysitelny. Bude téz viditelny pfislusny vizualni signal
pratoku krve (LED kontrolka).
Pozor: Méjte na paméti, ze zvukovy signal dopplerovského monitoru pratoku krve Cook (model DP-M350)
se povazuje za primarni signal, ktery jednotka vydava. Pokud neni slySet zvukovy signal, ale vizudlni signal
je pfitomen, ovérte priitok krve alternativnimi metodami a ihned kontaktujte odpovédného lékare.
Pozor: Zmény zvukového signalu vydavaného dopplerovskym monitorem pratoku krve Cook se musi
ihned zdokumentovat a oznamit odpovédnému lékafi.
Pozor: Pokud monitorujete pritok krve pomoci svételné LED kontrolky na displeji dopplerovského
monitoru prdtoku krve Cook (model DP-M350), musite kazdé dvé (2) hodiny ovéfit, ze jednotka vydava
odpovidajici zvukovy signal.
5. Pokud jednotka nevydava ani zvukovy ani vizudlni signal, zkontrolujte funkci dopplerovské snimaci
sondy pritoku Cook-Swartz poklepanim nebo zatla¢enim na distaIni konec sondy. Nenapinejte pfitom
kabel sondy, aby nedoslo ke zméné polohy sondy. Spravné fungujici sonda by méla poklepéni/zatlaceni
registrovat a monitor by mél vydat zvukovy i vizualni signal, ktery vasi akci odpovida. Pohyb téla pacienta
muze také vést ke zvukové nebo vizudlni reakci dopplerovského monitoru pratoku krve.

6. Pfi posuzovéni pratoku krve s pouzitim dopplerovského monitoru priitoku krve Cook vzdy ovérte spravné
nastaveni monitoru.

POZNAMKA: Deset modrych indikatord prdtoku reprezentuje relativni rychlost ¢astic (krevnich bunék)
protékajicich kolem piezoelektrického senzoru na distalnim konci sondy a v jeho dosahu. Cim je rychlost
vyssi, tim vice indikator(i bude svitit.

STAV PRI DODANI

Dopplerovsky monitor pritoku krve Cook DP-M350, nabijecka a sonda pro kontrolu kanélt/kabell pro
dopplerovsky monitor pritoku krve Cook se dodévaji nesterilni.

PREPRAVA a SKLADOVANI

Tato jednotka byla testovana podle vnitrostatnich standardd USA spole¢nosti FedEx pro balené vyrobky o
vaze do 68 kg.

seoc Doporucena teplota pro prepravu a skladovéni: -40 °C az +60 °C

Doporuéena vihkost: nekondenzujici
S5

NON-CONDENSING

STERILIZACE A CISTENI

Dopplerovsky monitor pritoku krve Cook a sondu pro kontrolu kanalli/kabell muGzete Cistit jemnym
saponatem nebo isopropyl alkoholem. Pied ¢isténim ovéfte, ze monitor neni zapojen do napajeni.
Neponoftujte jednotku do roztoku a nedovolte, aby kapalina vnikla do zasuvek konektord, vystupl nebo
mfizky reproduktoru. Po kazdém cisténi A pred kazdym pouzitim ovérte, Ze jednotka je zcela sucha a byla
testovana (viz: Testovaci rezim). NESTERILIZUJTE.



LIKVIDACE

Pokud je nutno monitor zlikvidovat, vratte jej spole¢nosti Cook Incorporated nebo vasemu distributorovi
vyrobktd Cook Medical.

E Spole¢nost Cook Incorporated pfijima odpovédnost za sbér a recyklaci svych zafizeni v souladu

se smérnici WEEE.

|

- Kvyrobé zafizeni, které jste zakoupili, byla potfebna tézba prirodnich zdrojl a jejich pouziti. Zatizeni
muze obsahovat nebezpecné latky, které mohou ohrozit zdravi a Zivotni prostiedi.

+ Doporucujeme, abyste pouzivali vhodné systémy vraceni vyrobku k likvidaci, aby se zamezilo rozsifovani
nebezpecnych latek do prostiedi a snizil tlak na pfirodni zdroje. V takovych systémech je zajisténo
pfijatelné dalsi pouziti nebo recyklace vétsiny materiald pochazejicich z vasich vyrazenych zafizeni.

- Preskrtnuty symbol kontejneru s kolecky je vyzvou k pouziti recykla¢nich systému.

+ Pokud pottebujete dalsi informace o sbéru, dalSim pouziti a recyklaci, kontaktujte mistni sluzby
zpracovani odpadu.

- Na pozadani vam také podame podrobnéjsi informace o dopadu nasich vyrobk( na Zivotni prostiedi.

O dalsi informace tykajici se zasilani odpadovych zafizeni k recyklaci pozadejte evropského zastupce
uvedeného nize.

Dopplerovsky monitor a pfislusenstvi
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park

Limerick, Irsko

Telefon: +353 61 334440

Fax: +353 61 334441

E-mail: froche@cook.ie

UDRZBA A KONTROLA FUNKCE

VAROVANI: Systém dopplerovského monitoru priitoku krve Cook (DP-M350) miizete vratit pouze
zaméstnanctm Cook Incorporated a smi byt opravovan pouze v opravné autorizované spole¢nosti Cook
Incorporated. Pokud bude systém dopplerovského monitoru pritoku krve Cook (DP-M350) vyzadovat
opravu, kontaktujte spole¢nost Cook Medical Incorporated nebo vaseho distributora Cook Medical a
vyzadejte si informace, jak zaslat zafizeni k opravé.

VAROVANI: Pokud bude nutné vyménit lithiovou baterii DP-M350, vyménu smi provadét pouze $koleny
personal spole¢nosti Cook Incorporated v opravné autorizované spole¢nosti Cook Incorporated, nebot
nespravné provadénd vyména muze predstavovat nepfijatelné riziko pro neskoleny personal, monitor a
okolni prostredi.

VAROVANI: Systém dopplerovského monitoru priitoku krve Cook (DP-M350) neobsahuje zadné komponenty
opravitelné uzivatelem a nevyzaduje udrzbu ani kalibraci.

VAROVANI: Aby bylo zafizeni isolovano od sitového napajeni, musite nabije¢ku vypoijit ze sitové zasuvky.

TESTOVACI REZIM (TLACITKO TEST)

Jak uvadi NAVOD K POUZITI, stisknutim tla¢itka TEST se pied pouzitim ovéfuje spravna funkce jednotky.
Pokud se pfi stisknuti tlacitka TEST neozve zvukovy signal a monitor je pfitom sprdvné napdjen, musite
monitor vyménit za jiny, protoze muze potiebovat opravu spolecnosti Cook Incorporated. Informace o
vraceni zafizeni k opraveé si vyzadejte u spole¢nosti Cook Medical Incorporated nebo u distributora Cook
Medical.



Sonda pro kontrolu kanali/kabelii dopplerovského monitoru prutoku krve

Sonda pro kontrolu kanalt/kabeld DP-MCVO01 se poskytuje za ucelem individualniho testovani
dopplerovského monitoru pritoku krve Cook u llizka pacienta v redlném case nebo v dobé pfipojeni
monitoru k prodluzovacimu kabelu Cook. Doporucujeme ji pouzit v pfipadé, ze problémy s funkci nebyly
vyfeSeny v misté aplikace sondy manévrovanim s pacientem nebo palpaci v blizkosti sondy. Doporucujeme
testovat systém nasledujicim postupem sestavajicim ze dvou krok.

Krok 1 Samostatny test monitoru

Sondu pro kontrolu kanald/kabelli Ize pouzit k ovéreni funkce monitoru pratoku po testovani provedeném v
TESTOVACIM REZIMU.

A. Zarovnejte ¢ervenou tec¢ku na konektoru sondy pro kontrolu kanalt/kabelt s cervenou teckou zasuvky
konektoru na monitoru a zasurite konektor, az zacvakne na misto. Sondu by nemélo byt mozné vytdhnout
lehkym tahem. Zapnéte monitor a nastavte na nejvyssi hlasitost.

B. Trete prstem obnazeny konec kontrolni sondy a poslouchejte, zda z reproduktoru zazni odpovidajici
zvuk.

C. Zvuk, ktery zazni po doteku sondy pro kontrolu kanal(i/kabeld, potvrzuje, ze monitor pritoku spravné
pfijima signal zvolenym konektorem kandlu. Pfejdéte ke kroku 2 (test monitoru a prodluzovaciho kabelu)
a otestujte dopplerovsky prodluzovaci kabel Cook v dobé, kdy je pfipojen k dopplerovskému monitoru
pratoku krve Cook.

Pokud nezazni zvukovy signal, vyménte monitor za jiny a postupujte podle pokyn( v ¢asti tohoto textu
popisujici TESTOVACI REZIM (TLACITKO TEST).

Krok 2 Test monitoru a prodluzovaciho kabelu

A. V tomto krokl Ize pomoci sondy pro kontrolu kanél(/kabell posoudit funkci dopplerovského
monitoru pratoku krve Cook v dobé, kdy je pfipojen k prodluzovacimu dopplerovskému kabelu Cook.
Ovérte, ze bylo stisknuto tlacitko CHANNEL (kandl) pro pozadovany kanal a Ze sviti ptislusna LED
kontrolka.

B. Zasunte tenky cerveny konektor kontrolni sondy do ¢erveného konektoru na distalnim konci
prodluzovaciho kabelu JST (Cerné tecky musi byt zarovnény). Konektory musi do sebe dobfe zapadnout,
aby nebylo mozné je snadno oddélit. Zapnéte monitor a nastavte na nejvyssi hlasitost. Trete prstem
obnazeny konec kontrolni sondy a poslouchejte, zda z reproduktoru zazni odpovidajici zvuk.

C. Pokud po doteku konce kontrolni sondy zazni zvuk, je potvrzeno, Ze monitorovaci systém a
komunikace s monitorem pres prodluzovaci kabel funguje. Pokracujte k bodu D.

Pokud po doteku sondy pro kontrol kanalG/kabell nezazni zvuk, ackoliv po provedeni kroku 1 zvuk
zaznél, musite prodluzovaci kabel vyménit za jiny a opakovat test krokem 2.

D. Pokud sonda nadéle nevydéava zvukovy signdl, je mozné, ze sonda nefunguje spravné nebo byla
posunuta, nebo doslo k naruseni pritoku po zméné polohy pacienta, nebo doslo k omezeni priitoku.
Musite ihned kontaktovat odpovédného Iékare a pokud neni pro tento pfipad jiz ustanoven protokol,
musite zjistit, jaky je dalsi plan. (Pro obnoveni signélu a dal$i monitorovani muize stacit zména polohy
pacienta nebo palpace v blizkosti sondy.)

Zvyseni teploty distalniho konce sondy

PODMINKY TESTU: Sonda je pfipojena k dopplerovskému monitoru pratoku krve Cook DP-M350. Distélni
konec sondy umistén do testovaci komory s nehybnym vzduchem o teploté 23,4 °C.

Zvyseni teploty distalniho konce sondy za provozu: 0,2 °C +/- 0,5 °C



Nejistota

Model MI -
sondy - MI - Mi - TypB- Kombinovana | Kombinovana K pro horni
rezim pramér | st.odchyl. % nejistota nejistota % nejistota 4 vzorky limit
20 MHz
1 mm PW 0,058 12,9% 12,3% 17,9% 0,010 3,188 0,091
Doppler
TIS -
Model TIS - TIS - TypB- Kombinovana | Kombinovana K pro horni
sondy pramér | st.odchyl. % nejistota nejistota % nejistota 4 vzorky limit
20 MHz
1 mm PW 0,018 23,3% 24,5% 33,8% 0,0060900 3,188 0,037
Doppler
SEZNAM SYMBOLU
a Koeficient akustického utlumu
Aaprt  Plocha vystupniho paprsku-12 dB
Deq Ekvivalentni primér apertury
Deq Ekvivalentni primér paprsku
Fawf Akusticka pracovni frekvence
Ipa Prdmérna intenzita impulzu
Ipi Integral intenzity impulzu
Ipi,a Integral intenzity tltumeného impulzu
Ita, a(z) Primérna tlumena intenzita docasného impulzu
Mi Mechanicky index
P Vystupni vykon
Pa Tlumeny vystupni vykon
Pr Akusticky tlak pfi zfedéni prostredi, Spicka
Pra Akusticky tlak pfi zfedéni prostiedi, tlumena Spicka
prr Opakovaci frekvence impulzu
TIS Termalni index mékké tkané
t, Trvani impulzu
z Vzdalenost od zdroje ke specifikovanému bodu
z, Hloubka pro termalni index kosti (TIB)
z, Hloubka bodu zlomu
z Hloubka pro termalni index mékké tkané (TIS)




Specifikace

Signal:

Opakovaci frekvence impulzu vysilace:

Sitka impulzu vysilace:

Délka a prodleva pulsu:

Pramérny vystupni vykon do sondy:
Baterie:

Zivotnost baterie:

Provozni stejnosmérné napéti:
Rozméry:

Hmotnost:

20 MHz s nominalnim vystupem 15 V $picka-spicka pfi
50 ohmech

78,1 kHz

0,4 mikrosekundy

3,125%

17,6 mW

3 lithiové ¢lanky, nabijeci

pfiblizné 10 hodin (nepfetrzity provoz)
12V

$21,6cm,V89cm,D 16,5 cm

980 g

Dopplerovsky monitor pratoku krve Cook DP-M350 je napajen lithiovou baterii Cell-Con skladajici se z
¢lankd Sanyo, model UR 18650F, nomindlni hodnoty: 11,1 VDC, 2,4 Ah. Baterie je nabijena nabijeckou Cell-
Con, model 452241-LC, jmenovity vstup 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,35 A; jmenovity vystup 12,6V, 1,2 A.
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TABULKA 1 Oznamovani hodnot akustického vystupu DP-M350

Model snimace: 20 MHz 1 mm Provozni rezim: Pulzni Doppler (PD)
TIS TIB
Oznaceni indexu M Bez skenovani TIC
Skenovaci Aaprt Aaprt Bez
<1em? | >1cm? skenovani
Maximalni hodnota indexu 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P.. (MPa) 0,258
P (mW) # 0,183 0,183 #
min z [Pa(zs), Ita,a(zs)] (mW) i
zs (cm) 3
Asociovany | zbp (cm) -
akusticky 7b (cm) R
parametr
z pfi max. Ipi,a (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 - 20,1 #
Rozméry | X (cm) # 0,100 - 0,100 #
ZAIPTt Ty (cm) # 0,100 - 0,100 #
td (usec) 0,345
Jiné prr (Hz) 7,81E+4
informace pr pfi max. Ipi (MPa) 0,286
deq pfi max. Ipi (cm) 0,0658
Ipa.3 pii max. Ml (W/cm?) 1,63

Ispm= 54,416 mW/cm? - Primér 4 testovanych sond

Pozndmka 1: Neni nutno poskytovat informace o jakékoliv formulaci TIS, kterd nepodava maximalni hodnotu TIS pro
doty¢ny rezim.

Pozndmka 2: Neni nutno poskytovat informace o TIC pro jakoukoliv SESTAVU SNIMACE, ktera neni uréena pro
transkranialni nebo neonatalni vysetfeni hlavy.

(@) Urcené pouZziti nezahrnuje pouziti na hlavé, takze se vypocet termélniho indexu lebky (TIC) neprovédi.
# Z&dna hlasena data.
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TABULKA 2 Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise

Dopplerovsky monitor pratoku krve Cook (DP-M350) je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zékaznik nebo uzivatel musi zajistit, aby dopplerovsky monitor pritoku krve Cook (DP-M350) byl

pouzivan v takovém pro

stiedi.

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny

VF emise CISPR 11 Skupina 1 Dopplerovsky monitor pritoku krve Cook (DP-M350) pouzivéa VF
energii pouze pro své vnitini funkce. VF emise systému jsou proto velmi
nizké a neni pravdépodobné, ze by zplsobily ruseni elektronického
zatizeni v blizkosti.

VF emise CISPR 11 Trida A Dopplerovsky monitor pratoku krve Cook (DP-M350) je vhodny k

Harmonické emise, Trida A povuz.ltllve’ vsech zva‘rlze’nlch kromle (lj<.)maa,ch a p’r.llmo prlpOJenyvc,h k )
verejné nizkonapétové rozvodné siti, kterd napaji budovy pouzivané

IEC61000-3-2 X . X
jako domécnosti.

Kolisani napéti/kmitajici Spliuje

emise, IEC 61000-3-3

TABULKA 3 Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka odolnost

Dopplerovsky monitor pritoku krve Cook (DP-M350) je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel musi zajistit, aby dopplerovsky monitor pritoku krve Cook (DP-M350) byl

pouzivan v takovém pro

stredi.

Test odolnosti

Urovei testu podle
IEC 60601

Uroven shody

Elektromagnetické prostredi -
pokyny

Elektrostaticky vyboj

+6 kV pfi kontaktnim
svodu

+6 kV pfi kontaktnim
svodu

Podlahy musi byt dfevéné,
betonové nebo kachlikové.

IEC 61000-4-2 Pokud je podlahova krytina ze
+8 kV pfi svodu vzduchem | £8 kV pfi svodu vzduchem | syntetického materidlu, relativni
vlhkost musi byt alespori 30 %.
Test elektrickych +2 kV pro napajeci vodic¢e | £2 kV pro napéjeci vodice | Kvalita napdjeni musi byt na
prechodovych jevil/ urovni bézného komeréniho nebo
impulzt +1 kV pro vstupni a +1 kV pro vstupni a zdravotnického zafizeni.
vystupni vodice vystupni vodice
IEC 61000-4-4
Prepéti +1 kV v rozdilovém rezimu | £1 kV v rozdilovém rezimu | Kvalita napéjeni musi byt na
urovni bézného komer¢niho nebo
IEC 61000-4-5 +2 kV v bézném rezimu +2 kV v bézném rezimu zdravotnického zafizeni.

Poklesy napéti, kratka
prerudeni a variace v
dodavce elektrického
proudu v napajecich
vodicich

IEC 61000-4-11

<5%U,
(>95% pokles v U,)
na 0,5 cyklu

40 % U, (60% poklesv U,)
na 5 cykld

70 % U, (30% pokles v UT)
na 25 cykld

<5% U, (>95% poklesv U))
nass

<5%U,
(>95% pokles v U,)
na 0,5 cyklu

40 % U, (60% poklesv U,)
na 5 cykld

70 % U, (30% pokles v UT)
na 25 cykld

<5% U, (>95% pokles v
U)na5s

Kvalita napajeni musi byt na
urovni bézného komeréniho nebo
zdravotnického zafizeni. Pokud
uzivatel dopplerovského monitoru
pratoku krve Cook (DP-M350)
vyzaduje nepfetrzity provoz

v pfipadé preruseni dodavky
elektrického proudu, doporucuje
se napajet dopplerovsky monitor
pratoku krve Cook (DP-M350)
neprerusitelnym zdrojem napdjeni
nebo z baterie.

Elektromagnetické
pole se sitovou
frekvenci (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Elektromagnetické pole se sitovou
frekvenci musi mit intenzitu
charakteristickou pro typické
komer¢ni ¢i zdravotnické prostredi.

POZNAMKA: U, je napéti stfidavého proudu v siti pred aplikaci testovaci drovné.
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TABULKA 4 Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka odolnost, pro dopplerovské monitory priitoku
krve Cook (DP-M350), které nejsou urceny k podpore zivota

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka odolnost

Dopplerovsky monitor pratoku krve Cook (DP-M350) je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném nize. Zékaznik nebo uzivatel musi zajistit, aby dopplerovsky monitor pratoku krve Cook (DP-M350) byl
pouzivan v takovém prostiedi.

Test odolnosti

Uroven testu
podle IEC 60601

Uroven
shody

Elektromagnetické prostiedi - pokyny

Vedeny VF signal
IEC 61000-4-6

Vyzafovany VF
signal

3 Vef
150 kHz az 80 MHz

3V/m
80 MHz az 2,5 GHz

3 Vef

3V/m

Pfenosnda a mobilni komunikacni VF zafizeni se nesmi pouzivat
blize k jakékoliv ¢asti dopplerovského monitoru pritoku krve
Cook (DP-M350), vcetné kabel(, nez je doporucena vzdalenost
odstupu vypoctena z rovnice platné pro frekvenci vysilace.

Doporucena vzdalenost odstupu

d=1,2P 80 MHz az 800 MHz

d=2,3P800MHzaz2,3 GHz

kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve

IEC 61000-4-3 wattech (W) udany vyrobcem vysilace, a d je doporucena

vzdalenost odstupu v metrech (m).

Sily pole pevnych VF vysilacd, ur¢ené elektromagnetickou
studii lokality® musi byt nizsi nez droven shody v kazdém z
frekven¢nich pasem.?

Ruseni se muze vyskytnout v blizkosti zafizeni oznacenych
nasledujicim symbolem:

Q)

POZNAMKA 1 U frekvenci 80 MHz a 800 MHz se pouzije vy33i frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro viechny situace. Sifeni elektromagnetickych vin je ovliviiovano
pohlcovanim a odrazem od staveb, pfedmétt a osob.

a Intenzitu pole pevnych vysilac(, napfiklad zékladnovych stanic radiovych (mobilnich/bezdratovych) telefonti a
pozemnich mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysilani na AM a FM frekvencich a televizniho
vysilani, teoreticky nelze pfedem pfesné stanovit. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi s pevnymi VF vysilaci
je tieba zvazit provedeni elektromagnetického prizkumu lokality. Pokud naméfena intenzita pole v misté, kde se
dopplerovsky monitor pritoku krve Cook (DP-M350) pouziva, pfekracuje vyse uvedenou platnou Uroven shody pro
vysokofrekvencni zéfeni, je treba dopplerovsky monitor pritoku krve Cook (DP-M350) sledovat a ovéfit normalni
provoz. Pokud je zpozorovén abnormalni vykon, mohou byt nezbytnd dalsi opatreni, jako je zména orientace nebo
premisténi dopplerovského monitoru pratoku krve Cook (DP-M350).

b V ramci frekvencniho pasma 150 kHz az 80 MHz by se intenzita pole méla pohybovat pod [V1] V/m.
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TABULKA 5 Doporucené vzdalenosti odstupu mezi pfenosnymi a mobilnimi komunikaénimi VF zafizenimi a
dopplerovskymi monitory pritoku krve Cook (DP-M350), které nejsou uréeny k podpofe Zivota

Doporucené vzdalenosti odstupu mezi pfenosnymi a mobilnimi VF komunikacnimi zafizenimi a
dopplerovskymi monitory pratokt krve Cook (DP-M350) pf¥i 3 Vef

Dopplerovsky monitor pratoku krve Cook (DP-M350) je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, kde je ruseni
vyzafovanym VF signdlem omezeno. Zakaznik nebo uzivatel dopplerovského monitoru pritoku krve Cook (DP-M350)
mze piispét k prevenci elektromagnetického ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim
VF komunika¢nim zafizenim (vysilaci) a dopplerovskym monitorem pratoku krve Cook (DP-M350), jak je doporuceno
nize, v souladu s maximalnim vykonem komunikacniho zafizeni.

Jmenovity maximalni Vzdalenost odstupu v zavislosti na frekvenci vysilace
vystupni vykon vysilace
m

w 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,34 0,34 0,74

1 1,7 1,7 23
10 3,7 3,7 74
100 11,7 11,7 23,3

Pro vysilace s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedenou vyse muze byt doporucend vzdalenost odstupu
d v metrech (m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) udany vyrobcem vysilace.

POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost odstupu pro vy3i frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro viechny situace. Siteni elektromagnetickych vin je ovliviiovano
pohlcovanim a odrazem od staveb, predmétl a osob.
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Nizky naboj baterie — vedle vypinace napajeni, sviti cervené, pokud vnitini baterie potrebuje nabit.
A Pozor: Prostudujte pfiloZenou dokumentaci a pokyny.

£, I 2 Test - Pouziva se ke zjisténi, zda jednotka spravné funguje.

Ovladani hlasitosti — pouziva se k regulaci hlasitosti zvuku.
Napdjeni ZAPNUTO

i{
©
O Napéjeni VYPNUTO
[]
L.y

Zafizeni tridy Il

Zafizeni BF. Zafizeni poskytuje vysoky stuper ochrany proti zasahu elektrickym proudem, vcetné
~plovouciho” vystupu isolovaného vici zemi.

\b‘ss'ﬁ% MONITOR PRUTOKU KRVE;
< CO SE TYCE ZASAHU ELEKTRICKYM PROUDEM,
C UsS POZARU A MECHANICKYCH RIZIK, POUZE

V SOULADU S UL60601-1, IEC60601-1,
IWGIH IEC60601-2-37 CAN/CSA C22.2 No. 601.1
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Cook Doppler blodflowmonitor - DP-M350

m I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun saelges af en laege eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cook Doppler blodflowmonitor (DP-M350) er fremstillet til at give hgrbar (primaer) og visuel (sekundaer)
tilbagemelding om blodflow, nar den er tilsluttet Cook-Swartz Doppler flowprober og forleengerkabler.
Blodflow kan overvages kontinuerligt eller periodisk efter behov.

System: Opladeren til blodflowmonitor DP-M350 (DP-M350-CHGT1) skal anvendes sammen med Cook
Doppler blodflowmonitoren (DP-M350).

Tilbehgrsdele:

Produkt Katalognummer Brugsanvisning
Cook-Swartz Doppler flowprobe DP-SDP001 og DP-SDP002 FM-2891
Cook-Swartz Doppler flowprobe og forleengerkabel DP-CABO1 FM-2891
Oplader til Cook blodflowmonitor DP-M350 DP-M350-CHG1 FM-2895
Kanal-/kabelkontrol til Doppler blodflowmonitor DP-MCVO01 | denne brugsanvisning
TILSIGTET ANVENDELSE

Til intraoperativ overvagning af blodflow i blodkar og overvagning efter mikrovaskulaere
rekonstruktionsindgreb, genimplantation og fri flap overforsel.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER
« Det er ikke tilladt at modificere Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-M350).

« Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-M350) er ikke beregnet til anvendelse i naerheden af
braendbare anaestesimidler i blanding med luft, ilt eller lattergas.

« Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-
M350) som angivet naermere i tabel 1 herunder.

«+ Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-M350) ma ikke anvendes ved siden af eller opstablet pa
andet udstyr. Hvis Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-M350) skal anvendes under sadanne
forhold, skal det kontrolleres, at systemet fungerer normalt.

« Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-M350) ma ikke anvendes sammen med hgjfrekvent
kirurgisk udstyr.

+ Udstyr kobles fra netstremmen ved at tage batteriopladeren ud af stikkontakten.

« Huvis der er tvivl med hensyn til jordforbindelsens integritet, betjenes enheden udelukkende ved hjzelp af
intern batteristream.

« Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-M350) udsender og opfanger 20 MHz signaler. Eksterne
20 MHz signaler kan ogsa eventuelt opfanges.

« Elektrostatiske udladninger kan give anledning til eendringer i monitorens indstillinger. Bekraeft altid, at
monitorens indstillinger er korrekte, nar der kontrolleres for herbar tilstedeveerelse af blodflow.
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- Anvendelse af andet tilbehgr, andre transducere og kabler end de, der er specificeret til anvendelse med
Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-M350) i de tekniske specifikationer herunder, kan fore til
ggede emissioner eller nedsat immunitet for udstyret eller systemet.

+ Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-M350) ma ikke udsaettes for temperaturer over 65 °C (149
°F).

« Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-M350) indeholder ingen komponenter, der kan serviceres
af brugeren, og kraever ingen vedligeholdelse eller kalibrering.

+ Huvis det er ngdvendigt at udskifte DP-M350 lithium-ion batteripakningen, skal det foretages
udelukkende af uddannet personale fra Cook Incorporated pa en autoriseret Cook reparationsfacilitet,
da forkert udskiftning kan resultere i en uacceptabel risiko for uuddannet personale, monitoren eller det
omgivende milje.

« Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-M350) ma kun returneres til eller repareres af personale
fra Cook Incorporated pa en autoriseret Cook Incorporated reparationsfacilitet. Hvis Cook Doppler
blodflowmonitorsystemet (DP-M350) kreever reparation, kan man rette henvendelse til Cook Medical
Incorporated eller leverandgren for Cook Medical for oplysninger om, hvordan produktet returneres til
reparation.

+ DP-M350-systemet er et supplerende diagnostisk produktsaet og bgr kun anvendes i forbindelse med
primaere kliniske bekraeftelsesmetoder for blodflow/vaevsperfusion. Hvis det hgrbare signal tabes,
skal den ansvarlige laege straks kontaktes med henblik pa en hurtig vurdering af det overvdgede vaevs
perfusionsstatus og pa at bestemme, om genoprettende intervention er pakraevet.

FORHOLDSREGLER

« Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-M350) udsender ultralydsenergi. Ligesom ved brug af alle
ultralydsapparater skal operatgren sgrge for, at patienten udsaettes for sa lidt ultralydsenergy som muligt
vha. ALARA-princippet (As Low As Reasonably Achievable/sé lav som mulig inden for rimelighedens
graenser).

+ Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-M350) er beregnet til at veere sprajte-/spildsikkert, men der
skal udvises forsigtighed med hensyn til at undga indtraengen af vaesker.

- Anvendelse af kraft pa kabler, der er sluttet til proben, kan fgre til, at transducerenheden adskilles og
lasnes fra det overvagede kar. Derfor ma Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-M350) ikke
placeres pa et sted, der frembringer spaending pa kablerne.

+ Andringer i de lydsignaler, som produceres af Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-M350), skal
ojeblikkeligt dokumenteres og rapporteres til den ansvarlige lzege.

- Huvis tilstedeveerelse af blodflow monitoreres vha. monitorens oplyste LED-display, skal et tilsvarende
lydsignal fra enheden bekraeftes mindst hver anden (2.) time.

+ Undga brug af elektrokirurgisk energi pa eller i naerheden af en tilsluttet Cook-Swartz Doppler flowprobe
eller et forleengerkabel, da dette kan beskadige monitoren.

« lkke beregnet til brug hos fostre.

BRUGSANVISNING

Operatgrer af COOK-Swartz Doppler flowproben og monitorsystemet skal sgrge for, at patienten
udsaettes for sd lidt ultralydsenergy som muligt vha. ALARA-principperne (As Low As Reasonably
Achievable/sa lav som mulig inden for rimelighedens greenser). COOK-Swartz Doppler
flowprobens og monitorsystemets akustiske udgangsintensitet og driftscyklus kan ikke justeres
af brugeren. Brugeren bgr minimere den tid, hvor enheden er taendt, for at mindske patientens
eksponering i henhold til ALARA-principperne. Enheden skal derfor slukkes, nar der ikke finder
overvagning af blodflow sted.

ADVARSEL: Udstyr kobles fra netstreammen ved at tage batteriopladeren ud af stikkontakten.

Serg for, at Cook Doppler blodflowmonitoren er fuldt opladet, fer enheden anvendes. Slut den
medfelgende oplader til bagsiden af enheden, slut vekselstramsledningen til et 110 til 220 volt
vaegstik, og oplad de interne batterier, indtil indikatoren foroven pa opladeren lyser grent.

27



1. Tryk “ON/OFF” (teend/sluk)-knappen ned for at teende for monitoren, tryk derefter pa lydstyrkekontrollen ( -
+), sdledes at to eller tre lamper er teendte, mens lydstyrkekontrolknappen trykkes ned.
2. Tryk pd TEST-knappen. Hvis der ikke hgres en tone/et bip, skal enheden serviceres. Produktet ma kun
serviceres af Cook Incorporated. Kontakt leverandgren af Cook Medicals produkter for oplysninger.
3. Vezelg den gnskede kanal ved at trykke CHANNEL-knappen ned for at sikre, at den lysdiode, der svarer til
den gnskede kanal, lyser.
4. Juster lydstyrkekontrollen, indtil der hgres et blodflowsignal (lyd). Et tilsvarende visuelt blodflowsignal
(LED-display) aflaeses.
Forsigtig: Bemaerk, at lydsignalet pa Cook Doppler blodflowmonitoren (model DP-M350) betragtes for at
veere det primeere responssignal for enheden. Hvis der ikke hgres et lydsignal, men der er et visuelt signal
til stede, skal tilstedevaerelsen af blodflow bekrzeftes vha. alternative teknikker, og den ansvarlige lzege
skal straks kontaktes.
Forsigtig: Z£ndringer i de lydsignaler, som produceres af Cook Doppler blodflowmonitoren, skal
ojeblikkeligt dokumenteres og rapporteres til den ansvarlige lzege.
Forsigtig: Ved overvéagning af tilstedevaerelse af blodflow vha. det oplyste LED-display pa Cook Doppler
blodflowmonitor model DP-M350 skal et tilsvarende lydsignal fra enheden bekraeftes mindst hver anden
(2.) time.
5. Hvis der ikke identificeres lyd-/visuelle signaler, kontrolleres Cook-Swartz Doppler flowprobens funktion
ved at banke let og/eller trykke i nzerheden af det sted, hvor probens distale ende befinder sig, mens der
passes pa, at probens wire ikke strammes (for at undga, at proben evt. Igsner sig). En korrekt fungerende
probe skal fale denne banke-/trykkebevaegelse, og monitoren skal levere bade et lyd- og et visuelt
tilbagemeldingssignal, der star i forbindelse med banke-/trykkebevaegelsen. Fysiske bevaegelser udfert af
patienten kan ogsa give anledning til lyd- og visuelle signalresponser fra Doppler blodflowmonitoren.
6. Bekraeft altid, at monitorens indstillinger er korrekte, nar tilstedeveerelse af blodflow vurderes vha. Cook
Doppler blodflowmonitorsystemet.

BEMARK: De 10 bla flowindikatorer repraesenterer den relative hastighed for de partikler (blodceller), der
passerer forbi og er inden for reekkevidde af den piezoelektriske sensor pa probens distale ende. Jo hgjere
hastigheden er, jo flere af indikatorerne teendes.

LEVERING

Cook Doppler blodflowmonitoren, opladeren til Cook blodflowmonitor DP-M350 og kanal-/kabelkontrollen
til Doppler blodflowmonitor leveres ikke-sterile.

TRANSPORT og OPBEVARING

Denne enhed er blevet afprgvet under kravene til FedEx’ standarder i USA for emballerede produkter, der
vejer op til 68 kg.

seoc Anbefalet opbevarings- og forsendelsestemperatur: -40 °C - +60 °C

Anbefalet fugtighed: Ikke-kondenserende
A

NON-CONDENSING

STERILISERING OG RENGZRING

Cook Doppler blodflowmonitoren og forleengerkablet/kanalkontrollen kan renggres med et mildt
renggringsmiddel eller isopropylalkohol. Inden renggring skal der sgrges for, at monitoren ikke er
tilsluttet en stremforsyning. Undga nedsaenkning af enheden i oplgsning eller indtraengen af oplasning i
tilslutningsindgange, -udgange eller hgjttalergitteret. Serg for, at enheden er helt tor og afprovet
(se: Testfunktion) efter hver rengering OG far anvendelse. MA IKKE STERILISERES.

28



BORTSKAFFELSE

Monitoren bortskaffes ved at returnere den til Cook Incorporated eller leverandgren af Cook Medicals
produkter.

E Cook Incorporated accepterer sit ansvar ifelge WEEE-direktivet om indsamling og
genanvendelse af vores produkter.
|

- Det indkebte udstyr har kreevet udvinding og anvendelse af naturlige ressourcer til produktionen. Det
kan indeholde farlige stoffer, som kan pavirke sundhed og miljget.

+ For at undgad spredning af disse stoffer i miljoet og for at mindske trykket pd naturlige ressourcer,
opfordrer vi til anvendelse af de hensigtsmaessige tilbageleveringssystemer. Disse systemer vil genbruge
eller genanvende de fleste materialer i det udtjente udstyr pa en forsvarlig made.

- Symbolet med den overstregne affaldsspand med hjul opfordrer til, at man anvender disse systemer.

+ Kontakt det lokale eller regionale affaldsselskab for at fa yderligere oplysninger om systemerne til
indsamling, genbrug og genanvendelse.

- Man kan ogsa kontakte os for at fa flere oplysninger om vores produkters miljgmaessige pavirkning.

Kontakt den relevante repraesentant i EU herunder for yderligere information om, hvor affaldsudstyret kan
sendes hen med henblik pa genanvendelse.

Doppler monitor og tilbehgr
COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Irland

Telefon: +353 61 334440
Fax: +353 61 334441

E-mail: froche@cook.ie

VEDLIGEHOLDELSE OG FUNKTIONSKONTROL

ADVARSEL: Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-M350) ma kun returneres til eller repareres af
personale fra Cook Incorporated pa en autoriseret Cook Incorporated reparationsfacilitet. Hvis Cook Doppler
blodflowmonitorsystemet (DP-M350) kraever reparation, kan man rette henvendelse til Cook Medical
Incorporated eller leverandaeren for Cook Medical for oplysninger om, hvordan produktet returneres til
reparation.

ADVARSEL: Hvis det er ngdvendigt at udskifte DP-M350 lithium-ion batteripakningen, skal det foretages
udelukkende af uddannet personale fra Cook Incorporated pa en autoriseret Cook Incorporated
reparationsfacilitet, da forkert udskiftning kan resultere i en uacceptabel risiko for uuddannet personale,
monitoren eller det omgivende miljg.

ADVARSEL: Cook Doppler blodflowmonitorsystemet (DP-M350) indeholder ingen komponenter, der kan
serviceres af brugeren, og kraever ingen vedligeholdelse eller kalibrering.

ADVARSEL: Udstyr kobles fra netstrammen ved at tage batteriopladeren ud af stikkontakten.

TESTFUNKTION (TESTKNAP)

For enheden anvendes, skal TEST-knappen trykkes ned (som anfert i den foresldede BRUGSANVISNING) for
at kontrollere, at enheden fungerer korrekt. Hvis der ikke produceres nogen lyd/tone, mens TEST-knappen
er trykket ned, og monitoren er taendt korrekt, skal monitoren udskiftes, da den evt. kraever reparation hos
Cook Incorporated. Kontakt Cook Medical Incorporated eller leverandgren for Cook Medical for oplysninger
om, hvordan produktet returneres til reparation.
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Kanal-/kabelkontrol til Doppler blodflowmonitor

Kanal-/kabelkontrollen, DP-MCVO01, leveres for at give mulighed for bedside afprgvning i realtid af Cook
Doppler blodflowmonitoren individuelt, eller mens monitoren er sluttet til et Cook forleengerkabel.
Anvendelse anbefales, hvis der er funktionsproblemer, som ikke er blevet lgst pa probestedet ved at flytte
pa patienten og/eller banke i naerheden af proben. Det anbefales at afpreve systemet vha. falgende to-trins
metode.

Trin 1 Kun afprgvning af monitor

Kanal-/kabelkontrollen kan anvendes til at kontrollere flowmonitorens funktion og skal anvendes efter
afprevning vha. TESTFUNKTIONEN.

A. Bring den rgde prik pa kanal-/kabelkontrollens metaltilslutning pa linje med den rgde prik pa
monitorens tilslutningsstik, og fer den ind, til der hores et klik. Man ber ikke kunne fjerne kontrollen med
et let ryk. Teend for monitoren, og indstil lydstyrken til den maksimale indstilling.

B. Gnid pa kontrollens fritliggende ende med fingeren, og lyt efter en tilsvarende lyd fra hgjttaleren.

C. Hvis der hgres et lydsignal som fglge af gnidningen pa kanal-/kabelkontrollen, er det bekraeftet,

at flowmonitoren modtager signalet korrekt gennem den valgte kanaltilslutning. Fortsaet til Trin 2
Afprevning af monitor og forleengerkabel for at afpreve Cook Doppler forleengerkablet, mens det er
tilsluttet Cook Doppler blodflowmonitoren.

Hvis der ikke hgres nogen lyd, skal monitoren udskiftes, og man skal ga tilbage til begyndelsen af dette
afsnit [TESTFUNKTION (TESTKNAP)] og felge de anfarte anvisninger.

Trin 2 Afprevning af monitor og forleengerkabel

A. P4 dette trin kan kanal-/kabelkontrollen anvendes til at vurdere Cook Doppler blodflowmonitorens
funktion, mens den er tilsluttet Cook Doppler forleengerkablet. Serg for, at den enskede CHANNEL-knap
(kanalknap) er blevet trykket ned, og at dens tilsvarende LED-lampe lyser.

B. Szt den tyndeste rade tilslutning, der sidder pa kontrollen, ind i den rede JST-tilslutning pa den distale
ende af forleengerkablet (de sorte prikker skal rettes ind efter hinanden). De to skal sidde teet sammen og
ma ikke let kunne fjernes. Teend for monitoren, og juster lydstyrken til dens maksimale niveau. Gnid pa
kontrollens fritliggende ende med fingeren, og Iyt efter en tilsvarende lyd fra hgjttaleren.

C. Hvis der hgres et lydsignal som felge af gnidningen pa enden af kontrollen, er det bekraeftet, at
monitoreringssystemet fungerer fra forleengerkablet tilbage til og inklusive monitoren. Fortsaet til D.

Hvis der ikke heres nogen lyd efter gnidningen pa kanal-/kabelkontrollen, men der hertes en lyd pa Trin 1,
skal forleengerkablet udskiftes, og Trin 2 gentages.

D. Hvis proben stadig ikke producerer et lydsignal, kan det skyldes falgende: enten fungerer proben ikke
som gnsket, den har lgsnet sig, flowet er blevet afbrudt pga. omplacering af patienten, eller der er opstaet
en flowbegraensning. Den ansvarlige laege skal straks sperges til rdds med henblik pd at fastleegge en
handlingsplan, medmindre han eller hun allerede har udarbejdet en protokol. (Omplacering af patienten
eller banken i naerheden af probestedet kan veere alt, hvad der behgves for at genoprette signalet og
fortsaette overvagning.)

Temperaturstigning i probens distale ende

TESTFORHOLD: Probe tilsluttet Cook Doppler blodflowmonitor DP-M350. Probens distale ende placeret i
testkammer med stillestdende luft ved 23,4 grader C.

Temperaturstigning i probens distale ende under drift: 0,2 grader C +/- 0,5 grader C
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Usikkerhed

Mi stand. Mi
Probemodel - M afv. TypeB Kombineret Kombineret K for gvre
Funktion |middelveerdi % usikkerhed | usikkerhed % | usikkerhed 4 prover grense
20 MHz
1 mm PW 0,058 12,9 % 12,3 % 17,9 % 0,010 3,188 0,091
Doppler
TIS
TIS TIS stand. TypeB Kombineret Kombineret K for @vre
Probemodel | middelvaerdi| afv.% usikkerhed | usikkerhed % | usikkerhed 4 praver graense
20 MHz
1T mm PW 0,018 233 % 24,5 % 33,8% 0,0060900 3,188 0,037
Doppler
SYMBOLINDEKS
a Akustisk deempningskoefficient
Aaprt  -12 dB udgangsstraleomrade
Deq Akvivalent bleenderdiameter
Deq Akvivalent stralediameter
Fawf Akustisk arbejdsfrekvens
Ipa Impuls-gennemsnitsintensitet
Ipi Impuls-intensitetsintegral
Ipi, a Daempet impuls-intensitetsintegral
Ita,a(z) Deaempet tidsmaessig gennemsnitsintensitet
Mi Mekanisk indeks
P Udgangseffekt
Pa Daempet udgangseffekt
Pr Spidsveerdi for fortyndet, akustisk tryk
Pra Daempet spidsveerdi for fortyndet, akustisk tryk
prr Impulsgentagelseshastighed
TIS Termisk indeks i blgdt veev
t, Impulsvarighed
z Afstand fra kilden til et specificeret punkt
z, TIB-dybde
z, Brudpunktsdybde
z TIS-dybde
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Specifikationer
Signal:

Senders impulsfelgefrekvens:

Senders impulsbredde:

Driftscyklus:

Gennemsnitlig udgangsstrem til proben:
Batteri:

Batterilevetid:

DC-driftsspaending:

Dimensioner:

Veegt:

20 MHz med nominel udgangskapacitet pa 15 volt spids-til-
spids til 50 ohm

78,1 kHz

0,4 mikrosekunder

3,125%

17,6 mW

3 Lithiumbatterier i celler, opladelige
Ca. 10 timer (kontinuerlig drift)

12 volt
B21,6cm,H89cm,L16,5cm

980 gram

Cook Doppler blodflowmonitor DP-M350 stremfares af en lithiumbatteripakning fra Cell-Con bestdende af
Sanyo celler model UR 18650F, nominel effekt: 11,1V jeevnstrem, 2,4 Ah. Batteripakningen stremfgres ved
hjeelp af stremforsyningen fra Cell-Con, model 452241-LC, indgangskapacitet 100-240 V vekselstrom, 50-60

Hz,
0,35 A; udgangskapacitet 12,6 V, 1,2 A.
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TABEL 1 DP-M350 Tabel over rapportering af akustisk effekt

Transducermodel: 20 MHz 1 mm Driftsfunktion: Impulsmoduleret Doppler (PD)
TIS TIB
Indeksmaerkat Mi Ikke-scanning TIC
Scanning Aaprt Aaprt Ikke-
<1em? | >1cm? scanning
Maksimum indeksveerdi 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P.. (MPa) 0,258
P (mW) # 0,183 0,183 #
min. af [Pa(zs), Ita,a(zs)] (mW) -
zs (cm) 3
Associeret | zbp (cm) -
akustisk 7b (cm) B
parameter
z ved maks. Ipi,a (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 = 20,1 #
Dim. af X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Aaprt [y (cm) # 0,100 - 0100 | #
td (psec) 0,345
Anden prr (Hz) 7,81E+4
information | prved maks. Ipi (MPa) 0,286
deq ved maks. Ipi (cm) 0,0658
Ipa.3 ved maks. Ml (W/cm?) 1,63

Ispm= 54,416 mW/cm? - Gennemsnit af 4 testede prober

Bemeerk 1: Information er ikke ngdvendig til enhver formulering af TIS, der ikke giver den maksimale veerdi af TiS for
den pagaeldende funktion.

Bemaerk 2: Information er ikke nedvendig vedrgrende TIC for enhver TRANSDUCERENHED, der ikke er beregnet til
transkraniel anvendelse eller til cefal anvendelse pé nyfadte.

Bemeaerk 3: Ml og Tl er mindre end 1,0 for alle produktindstillinger.
(@)  Tilsigtet brug omfatter ikke cefal brug, sa TIC beregnes ikke.
# Ingen data rapporteret.
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TABEL 2 Vejledning og producentens erkleering - elektromagnetiske emissioner

Cook Doppler blodflowmonitor (DP-M350) er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, som angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af Cook Doppler blodflowmonitor (DP-M350) skal serge for, at det anvendes i et sadant milje.

Emissionstest

Overholdelse

Elektromagnetisk miljo - vejledning

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 Cook Doppler blodflowmonitor (DP-M350) anvender udelukkende
RF-energi til sin interne funktion. Derfor er dens RF-udstraling
meget lav, og det er ikke sandsynligt, at den forarsager interferens
med elektronisk udstyr i neerheden.

RF-emissioner CISPR 11 Klasse A Cook Doppler blodflowmonitor (DP-M350) er egnet til anvendelse i

Harmoniske emissioner Klasse A alle bygninger, undtagen private hjem og bygninger, der er direkte

IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving/
flickeremissioner
IEC 61000-3-3

|l overensstemmelse

tilsluttet et lavspaendingsnetvaerk, som forsyner bygninger, der
anvendes til bopaelsformal.

TABEL 3 Vejledning og producenterklzering - elektromagnetisk immunitet

Cook Doppler blodflowmonitor (DP-M350) er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, som angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af Cook Doppler blodflowmonitor (DP-M350) skal serge for, at det anvendes i et sddant miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Elektrostatisk udladning
(ESD)

+ 6 kV kontakt

+ 6 kV kontakt

Gulvene skal veere af trae, beton
eller keramiske fliser. Hvis

+ 8 kV luft + 8 kV luft gulvene er daekket af syntetisk
IEC 61000-4-2 materiale, skal den relative
fugtighed vaere mindst 30 %.
Elektrisk testtransient/ + 2 kV for + 2 kV for Netstremmen skal vaere af den

burst

IEC 61000-4-4

stremforsyningsledninger

+ 1 kV for indgangs-/
udgangsledninger

stremforsyningsledninger

+ 1 kV for indgangs-/
udgangsledninger

kvalitet, som er normalt for et
erhvervs- eller hospitalsmilja.

Overspaending

IEC 61000-4-5

+ 1 kV differential funktion

+ 2 kV almindelig funktion

+ 1 kV differential funktion

+ 2 kV almindelig funktion

Netstrommen skal veere af den
kvalitet, som er normalt for et
erhvervs- eller hospitalsmilje.

Speendingsfald,

korte afbrydelser og
speendingsudsving i
stremforsyningsledninger

IEC 61000-4-11

<5%U,
(>95%faldiU))
i0,5 cyklus

40% U, (60 % faldiU,)
i 5 cyklusser

70% U, (30 % fald i UT)
i 25 cyklusser

<5%U, (>95%faldiU,)
i5sek.

<5%U,
(>95%faldiU,)
i0,5 cyklus

40% U, (60 % faldiU,)
i 5 cyklusser

70% U, (30 % fald i UT)
i 25 cyklusser

<5%U, (>95%faldiU,)
i5sek.

Netstroammen skal veere af den
kvalitet, som er normalt for et
erhvervs- eller hospitalsmilje.
Hvis brugeren af Cook
Doppler blodflowmonitor
(DP-M350) kraever uafbrudt
drift under stremafbrydelser,
anbefales det, at Cook Doppler
blodflowmonitoren (DP-M350)
tilsluttes en ngdstremsforsyning
eller et batteri.

Stremfrekvens (50/60 Hz)
magnetfelt

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Stremfrekvensens magnetiske
felter skal holdes pa niveauer,
som er karakteristiske for et
typisk kommercielt miljo eller
hospitalsmilje.

BEMARK: U, er netspaendingen for brug af testniveau.
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TABEL 4 Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetisk immunitet - for Cook Doppler
blodflowmonitor (DP-M350), som ikke er livsunderstgttende

Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetisk immunitet

Cook Doppler blodflowmonitor (DP-M350) er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, som angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af Cook Doppler blodflowmonitor (DP-M350) skal serge for, at det anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601 Overholdelsesniveau | Elektromagnetisk miljg - vejledning
testniveau

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma
ikke bruges naermere til nogen del af Cook Doppler
blodflowmonitor (DP-M350), inklusive kabler, end
den anbefalede separationsafstand, der er beregnet
ud fra den ligning, der gzelder for senderens
frekvens.

Anbefalet separationsafstand

d =1,2 P 80 MHz til 800 MHz

Ledningsbaret RF | 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz
d=2,3P 800 MHztil 2,3 GHz
Udstralet RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz hvor P er senderens maksimale

udgangsmeerkeeffekt i watt (W) i henhold til
specifikationerne fra producenten af senderen, og d
er den anbefalede separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, bestemt ved en
elektromagnetisk maling pa stedet,? skal vaere
mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.®

Der kan forekomme interferens i naerheden af
udstyr, der er markeret med det folgende symbol:

Q)

BEMARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMARK 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk stralespredning pavirkes af
absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. stationer til radio- (mobil/tradlese) telefoner og mobilradioer,
amaterradioer, AM- og FM-radioudsendelser og TV-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed.

Hvis det elektromagnetiske miljo forarsaget af faste RF-sendere skal vurderes, bgr man overveje at fa foretaget en
elektromagnetisk maling pa stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor Cook Doppler blodflowmonitor (DP-
M350) anvendes, overstiger det geeldende RF-overensstemmelsesniveau, som angivet ovenfor, bar Cook Doppler
blodflowmonitoren (DP-M350) overvages ngje for at kontrollere, at den fungerer normalt. Hvis der aflaeses unormal
funktion, kan yderligere forholdsregler, som f.eks. at dreje eller flytte Cook Doppler blodflowmonitoren (DP-M350), blive
ngdvendige.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne veere under [V1] V/m.
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TABEL 5 Anbefalet separationsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Cook Doppler
blodflowmonitoren (DP-M350) for Cook Doppler blodflowmonitorer (DP-M350), som ikke er livsunderstgttende

blodflowmonitoren (DP-M350) ved 3 Vrms

Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Cook Doppler

Cook Doppler blodflowmonitoren (DP-M350) er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor forstyrrelser fra
udstrélet RF er kontrollerede. Kunden eller brugeren af Cook Doppler blodflowmonitoren (DP-M350) kan bidrage til
at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og Cook Doppler blodflowmonitoren (DP-M350), som anbefalet nedenfor, i henhold
til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens maksimale

Separationsafstand i overensstemmelse med senderens frekvens

udgangsmaerkeeffekt
m

w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,34 0,34 0,74

1 1,7 1,7 23

10 3,7 3,7 7.4
100 11,7 11,7 23,3

For sendere med en maksimal udgangsmaerkeeffekt, der ikke er vist ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand
d i meter (m) beregnes ved at bruge den ligning, der geelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale
udgangsmeaerkeeffekt i watt (W) i henhold til specifikationerne fra producenten af senderen.

BEMARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEMARK 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk stralespredning pavirkes af
absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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Lav batteristram — Placeret ved siden af stramknappen, lyser rgdt, nar den interne batteripakning
skal genoplades.

>

Obs! Se de medfelgende dokumenter og anvisninger.

“o
]
w

© Test - Anvendes til at afprgve, om enheden fungerer korrekt.

Lydstyrkekontrol — Anvendes til at justere styrken af lydeffekten.

TANDT

SLUKKET

Klasse Il udstyr

Udstyr type BF. Produktet yder en hgj grad af beskyttelse mod elektrisk stad, inklusive en
udgangseffekt, som er sveevende (isoleret) med hensyn til jordforbindelsen.

> ] OO A

\b‘ss'ﬁ% BLODFLOWMONITOR;
© KUN MED HENSYN TIL ELEKTRISK ST@D,
C UsS BRAND OG MEKANISKE RISICI

| OVERENSSTEMMELSE MED UL60601-1, IEC60601-1,
IWGIH IEC60601-2-37 CAN/CSA C22.2 No. 601.1
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DEUTSCH

Cook Doppler-Blutflussmonitor - DP-M350

m Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES GERATS

Der Cook Doppler-Blutflussmonitor (DP-M350) wurde entwickelt, um ein akustisches (priméres) und
visuelles (sekundares) Feedback fiuir den Blutfluss zu erhalten, wenn er an die Cook-Swartz Doppler-
Durchflusssonden und Verlangerungskabel angeschlossen ist. Der Blutfluss kann je nach Bedarf periodisch
oder kontinuierlich Gberwacht werden.

System: Das Ladegerat flir den Blutflussmonitor DP-M350 (DP-M350-CHG1) muss mit dem Cook Doppler-
Blutfluss-Monitor (DP-M350) benutzt werden.

Zubehorteile:

Produkt Bestellnummer Gebrauchsanweisung
Cook-Swartz Doppler-Durchflusssonde DP-SDP001 und DP-SDP002 | FM-2891
Cook-Swartz Doppler-Durchflusssonde und Verlangerungskabel | DP-CABO1 FM-2891
Ladegerat fiir Cook Doppler-Blutflussmonitor DP-M350 DP-M350-CHG1 FM-2895
Arbeitskanal-/Kabelprifer fiir den Doppler-Blutflussmonitor | DP-MCVO01 In dieser
Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK

Zur Uberwachung des intraoperativen Blutflusses in den Gefid3en sowie nach rekonstruktiven mikro-
vaskuldren Verfahren, Reimplantation und Ubertragung von freien Lappen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE

« Modifikationen des Cook Doppler-Blutflussmonitor-Systems (DP-M350) sind nicht gestattet.

« Das Cook Doppler-Blutflussmonitor-System (DP-M350) darf nicht in Gegenwart von entziindlichen
Andsthetikamischungen mit Luft oder Sauerstoff bzw. Lachgas verwendet werden.

« Tragbare und mobile HF-Kommunikationsausstattungen kdnnen das Cook Doppler-Blutflussmonitor-
System (DP-M350) beeintrachtigen, wie in der untenstehenden Tabelle 1 ausgefiihrt wird.

+ Das Cook Doppler-Blutflussmonitor-System (DP-M350) darf nicht neben anderen Geraten benutzt und
nicht Uber andere Gerdte gestapelt werden. Sollte das Cook Doppler-Blutflussmonitor-System (DP-M350)
unter derartigen Bedingungen benutzt werden miissen, muss bestatigt werden, dass das System richtig
funktioniert.

« Das Cook Doppler-Blutflussmonitor-System (DP-M350) darf nicht zusammen mit chirurgischen
Hochfrequenzgerdten benutzt werden.

« Um die Ausstattung vom Stromnetz zu trennen, muss das Akku-Ladegerat aus der AC-Steckdose
gezogen werden.

« Sollten Zweifel tiber die Unversehrtheit der Erdung bestehen, darf die Einheit nur mit einem internen
Akku betrieben werden.

+ Das Cook Doppler-Blutflussmonitor-System (DP-M350) gibt 20-MHz-Signale ab und erkennt sie. Unter

Umstanden empfangt es auch externe 20-MHz-Signale.
38



Elektrostatische Entladungen kénnen Anderungen in den Monitor-Einstellungen verursachen. Die
richtigen Monitoreinstellungen missen immer verifiziert werden, wenn das Vorhandensein eines
Blutflusses akustisch gepruft wird.

Der Gebrauch von Zubehdr, Druckwandlern und Kabeln, die nicht fiir den Gebrauch mit dem Cook
Doppler-Blutflussmonitor-System (DP-M350) vorgesehen sind (untenstehend in den technischen
Spezifikationen beschrieben), kann zu starkeren Abstrahlungen oder verringerter Storfestigkeit der
Vorrichtung bzw. des Systems fiihren.

Das Cook Doppler-Blutflussmonitor-System (DP-M350) darf nicht Temperaturen tiber 65 °C (149 °F)
ausgesetzt werden.

Das Cook Doppler-Blutflussmonitor-System (DP-M350) enthalt keine vom Benutzer reparierbare
Komponenten und erfordert keine Wartung oder Kalibration.

Sollte der DP-M350 Lithium-Akku ersetzt werden mussen, darf er nur von geschultem Personal von Cook
Incorporated in einer von Cook Incorporated autorisierten Reparatureinrichtung ausgetauscht werden.
Bei inkorrektem Austausch kann ein inakzeptables Risiko fiir ungeschultes Personal, den Monitor und die
Umgebung entstehen.

Das Cook Doppler-Blutflussmonitor-System (DP-M350) darf nur an Personal von Cook Incorporated in
einer von Cook Incorporated autorisierten Einrichtung zuriickgesandt und nur von diesem Personal und
in dieser Einrichtung repariert werden. Sollte das Cook Doppler-Blutflussmonitor-System

(DP-M350) repariert werden mussen, wenden Sie sich an Cook Medical Incorporated oder Ihren Cook
Medical Handler, um Informationen beziiglich Riicksendung des Gerates zur Reparatur zu erhalten.

Das DP-M350 System ist ein zusétzliches diagnostisches Gerateset und darf ausschlieBlich in Verbindung
mit primaren klinischen Methoden zur Bestdtigung des Blutflusses/der Gewebeperfusion benutzt werden.
Sollte das akustische Signal des Systems nicht mehr horbar sein, muss die zustdndige medizinische
Fachkraft sofort verstandigt werden, da eine unverziigliche Beurteilung des Zustandes der iberwachten
Gewebeperfusion erforderlich ist und bestimmt werden muss, ob korrigierende MaBnahmen erforderlich
sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Cook Doppler Blutflussmonitor-System (DP-M350) gibt Ultraschallenergie ab. Wie bei allen
Ultraschallgerdten ist vom Bediener nach dem ALARA-Strahlenschutzprinzip (so niedrig wie
sinnvollerweise erreichbar) ein Minimum an Patientenexposition gegeniiber Ultraschallenergie
sicherzustellen.

Das Cook Doppler-Blutflussmonitor-System (DP-M350) ist grundsétzlich vor auslaufendem und
Spritzwasser geschiitzt. Trotzdem muss darauf geachtet werden, dass keine Flissigkeiten in das System
gelangen.

Wenn Kraft auf an der Sonde angebrachte Kabel ausgeiibt wird, kann die Druckwandler-Einheit getrennt
und vom Uiberwachten Gefal3 abgeldst werden. Daher darf das Cook Doppler-Blutflussmonitor System
(DP-M350) nicht an einen Ort gelegt werden, an dem ein Zug an den Kabeln zustande kommt.
Veranderungen der vom Cook Doppler-Blutflussmonitor (DP-M350) abgegebenen akustischen Signale
sind unverztiglich zu dokumentieren und der zustandigen medizinischen Fachkraft mitzuteilen.

Bei einer Uberwachung des Vorhandenseins eines Blutflusses mit der beleuchteten LED-Anzeige auf
dem Monitor muss ein entsprechendes akustisches Signal der Einheit mindestens alle zwei (2) Stunden
bestatigt werden.

Die Anwendung von Elektrochirurgie-Energie an bzw. in der Nahe einer angeschlossenen Cook-Swartz
Doppler-Durchflusssonde bzw. des Verlangerungskabels ist zu vermeiden, da der Monitor beschadigt werden
kann.

Nicht fur Einsatz bei Foten bestimmt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bediener der COOK-Swartz Doppler-Durchflusssonde und des Monitor-Systems sollten die
Patientenexposition gegeniber Ultraschallenergie nach dem ALARA-Strahlenschutzprinzip
(so niedrig wie sinnvollerweise erreichbar) auf ein Minimum beschrénken. Die akustische
Ausgabeintensitat und der Einsatzfaktor der COOK-Swartz Doppler-Durchflusssonde und

des Monitor-Systems kdnnen nicht vom Benutzer eingestellt werden. Der Benutzer sollte

die Zeit, in der die Einheit eingeschaltet ist auf ein Minimum reduzieren, damit die Zeit der
Patientenexposition gegentiiber Ultraschallenergie nach dem ALARA-Prinzip auf ein Minimum
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beschrankt wird. Daher sollte die Einheit ausgeschaltet werden, wenn der Blutfluss nicht
Uberwacht wird.

WARNHINWEIS: Um die Ausstattung vom Stromnetz zu trennen, muss das Akku-Ladegerat aus
der AC-Steckdose gezogen werden.

Vor Gebrauch des Cook Doppler-Blutflussmonitor-Systems muss tiberpriift werden, ob die Einheit
vollstandig geladen ist. Das mitgelieferte Ladegerat hinten an die Einheit anschlieBen, das AC-
Kabel in die 110 oder 220 Volt-AC-Steckdose stecken und den internen Akku aufladen, bis die
Anzeige oben auf dem Ladegerat griin leuchtet.

1. Die,,ON/OFF“-Taste driicken, um den Monitor einzuschalten, dann die Taste zur Einstellung der Lautstarke (-
+) drlicken; zwei oder drei Limpchen leuchten, wenn die Taste zur Einstellung der Lautstarke gedrickt wird.
2. Die TEST-Taste driicken. Ertdnt kein Ton bzw. Signal, muss die Einheit repariert werden. Das Gerét darf
ausschlie3lich von Cook Incorporated repariert werden. Informationen erhalten Sie von Ihrem Handler fiir
Produkte von Cook Medical.
3. Den gewdlinschten Arbeitskanal durch Driicken der Taste,,CHANNEL" (Arbeitskanal) wahlen, um
sicherzustellen, dass die LED, die dem gewiinschten Arbeitskanal entspricht, leuchtet.
4. Die Lautstarke mit der entsprechenden Taste einstellen, bis ein Blutflusssignal (Ton) zu héren ist. Ein
entsprechendes visuelles Blutflusssignal (LED-Anzeige) wird ebenfalls beobachtet.
Vorsicht: Achten Sie darauf, dass das akustische Signal des Cook-Doppler-Blutflussmonitors (Modell
DP-M350) als das primére Response-Signal der Einheit angesehen wird. Wird kein akustisches Signal
(Ton) gehort, jedoch ein visuelles Signal angezeigt, muss das Vorhandensein eines Blutflusses mit einer
alternativen Methode bestatigt und die zustandige medizinische Fachkraft unverziiglich verstandigt
werden.
Vorsicht: Veranderungen der vom Cook-Doppler-Blutflussmonitor abgegebenen akustischen Signale sind
unverziglich zu dokumentieren und der zustandigen medizinischen Fachkraft mitzuteilen.
Vorsicht: Bei Uberwachung des Vorhandenseins eines Blutflusses mit der beleuchteten LED-Anzeige auf
dem Cook Doppler-Blutflussmonitor (Modell DP-M350) muss ein entsprechendes akustisches Signal der
Einheit mindestens alle zwei (2) Stunden iberprift werden.
5. Kann weder ein akustisches noch ein visuelles Signal identifiziert werden, muss die Funktion der Cook-
Swartz Doppler-Durchflusssonde durch Klopfen und/oder Driicken nahe dem distalen Ende der Sonde
Uberpriift werden. Dabei muss darauf geachtet werden, dass kein Zug auf den Sondendraht ausgelibt
wird, um ein mdgliches Abtrennen der Sonde zu vermeiden. Eine ordnungsgemaf funktionierende Sonde
sollte dieses Klopfen/Driicken erkennen, und der Monitor sollte ein akustisches und visuelles Feedback
abgeben, das mit dem Klopfen/Driicken korreliert. Kérperbewegungen des Patienten konnen ebenfalls ein
akustisches und visuelles Signal des Doppler-Blutflussmonitors ausldsen.
6. Die Monitoreinstellungen miissen immer Uberpriift werden, wenn das Vorhandensein eines Blutflusses
mit dem Cook Doppler-Blutflussmonitor beurteilt wird.

HINWEIS: Die 10 blauen Flussanzeigen reprasentieren die relative Geschwindigkeit der vorbeiflieBenden
Partikel (Blutzellen), die sich innerhalb des Bereichs des piezoelektrischen Sensors am distalen Ende der
Sonde befinden. Je hoher die Geschwindigkeit, umso mehr Anzeigen leuchten.

LIEFERFORM

Der Cook Doppler-Blutflussmonitor, das Ladegerét fiir den Cook Blutflussmonitor DP-M350 und der
Doppler-Blutflussmonitor-Arbeitskanal-/Kabelpriifer werden unsteril geliefert.

TRANSPORT und LAGERUNG

Diese Einheit wurde unter den Bedingungen der amerikanischen FedEx-Standards fiir verpackte Produkte
mit einem Gewicht unter 68 kg getestet.

reoc Empfohlene Temperatur fiir Lagerung und Versand: -40 °C - +60 °C
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Empfohlene Luftfeuchtigkeit: nicht kondensierend
AL

NON-CONDENSING

STERILISATION UND REINIGUNG

Der Cook Doppler-Blutflussmonitor und der Verldngerungskabel-/Arbeitskanalprifer kdnnen mit einem
milden Reinigungsmittel oder Isopropylalkohol gereinigt werden. Vor der Reinigung muss sichergestellt
werden, dass der Monitor nicht an das Stromnetz angeschlossen ist. Die Einheit nicht in die Losung einlegen
und darauf achten, dass die Losung nicht in die Steckerein- und -ausgange oder den Lautsprechergrill
gelangt. Sicherstellen, dass die Einheit nach jeder Reinigung UND vor Gebrauch vollstandig trocken ist und
getestet wird (siehe Test-Modus). NICHT STERILISIEREN.

ENTSORGUNG

Zur Entsorgung senden Sie bitte den Monitor an Cook Incorporated oder lhren Handler fiir Cook Medical
Produkte zurtick.

ﬁ Gemal3 der WEEE-Richtlinie Gbernimmt Cook Incorporated die Verantwortung, seine Gerate

wieder zu gewinnen und wieder zu verarbeiten.

]

+ Beider Produktion der von Ihnen erworbenen Ausstattung waren die Extraktion und der Gebrauch von
nattirlichen Ressourcen erforderlich. Sie kann gefahrliche Substanzen enthalten, die Gesundheit und
Umwelt gefahrden kdnnen.

+ Um eine Ausbreitung dieser Substanzen in unsere Umwelt zu vermeiden und den Druck der nattrlichen
Ressourcen zu verringern, empfehlen wir den Gebrauch geeigneter Riicknahmesysteme. Diese
Systeme verwenden und verwerten die meisten Materialien Ihrer End-of-Life-Ausstattung auf eine
umweltvertragliche Weise.

+ Das Symbol mit der durchgestrichenen Miilltonne empfiehlt den Gebrauch dieser Systeme.

« Sollten Sie weitere Informationen zur Abfuhr, Wiederverwendung und Wiederverwertung benétigen,
wenden Sie sich bitte an lhre 6rtliche bzw. regionale Abfallverwaltung.

+ Sie kdnnen auch von uns weitere Informationen zur Umweltvertraglichkeit unserer Produkte erhalten.

Weitere Information lber die Einrichtung, an die Sie lhr Altgerdt senden kénnen, erhalten Sie von Ihrem
zustandigen europdischen Auf3endienstmitarbeiter:

Doppler-Monitor und Zubehor
COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Irland

Telefon: +353 61 334440

Fax: +353 61 334441

E-Mail: froche@cook.ie

WARTUNG UND FUNKTIONSPRUFUNG

WARNHINWEIS: Das Cook Doppler-Blutflussmonitor-System (DP-M350) darf nur an Personal von Cook
Incorporated in einer von Cook Incorporated autorisierten Einrichtung zurtickgesandt und nur von diesem
Personal und in dieser Einrichtung repariert werden. Sollte das Cook Doppler-Blutflussmonitor-System (DP-
M350) repariert werden missen, wenden Sie sich an Cook Medical Incorporated oder lhren Cook Medical
Handler, um Informationen beziiglich Riicksendung des Gerates zur Reparatur zu erhalten.

WARNHINWEIS: Sollte der DP-M350 Lithium-Akku ersetzt werden missen, darf er nur von geschultem
Personal von Cook Incorporated in einer von Cook Incorporated autorisierten Reparatureinrichtung
ausgetauscht werden. Bei inkorrektem Austausch kann ein inakzeptables Risiko fiir ungeschultes Personal,
den Monitor und die Umgebung entstehen.
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WARNHINWEIS: Das Cook Doppler-Blutflussmonitor-System (DP-M350) enthalt keine vom Benutzer
reparierbare Komponenten und erfordert keine Wartung oder Kalibration.

WARNHINWEIS: Um die Ausstattung vom Stromnetz zu trennen, muss das Akku-Ladegerat aus der AC-
Steckdose gezogen werden.

TEST-MODUS (TEST-TASTE)

Die TEST-Taste muss vor Gebrauch der Einheit gedriickt werden (wie in der empfohlenen
GEBRAUCHSANWEISUNG angegeben), um ihre ordnungsgemafe Funktion zu bestatigen. Sollte beim
Driicken der TEST-Taste kein Ton zustande kommen, und der Monitor ist richtig ans Netz angeschlossen,
muss der Monitor ersetzt werden, da er vermutlich von Cook Incorporated repariert werden muss.
Informationen beziiglich Riicksendung des Gerats zur Reparatur erhalten Sie von Cook Medical Incorporated
oder lhrem Cook Medical Handler.

Arbeitskanal-/Kabelpriifer fiir den Doppler-Blutflussmonitor

Der Arbeitskanal-/Kabelpriifer (DP-MCV01) ermdglicht eine Priifung des Cook Doppler-Blutflussmonitors in
Echtzeit am Krankenbett mit oder ohne Anschluss an ein Cook Verlangerungskabel. Ein Gebrauch wird nicht
empfohlen, wenn die Funktionsprobleme an der Sonde durch Bewegen des Patienten und/oder Palpieren
nahe der Sonde nicht gel6st werden kénnen. Es wird empfohlen, das System in zwei Schritten wie folgt zu
testen:

1. Schritt: Testen des Monitors ohne Verlangerungskabel

Der Arbeitskanal-/Kabelpriifer kann zur Priifung der Funktion des Flussmonitors nach der Priifung mittels
TEST-MODUS benutzt werden.

A. Den roten Punkt auf dem Metallstecker des Arbeitskanal-/Kabelprifers auf den roten Punkt auf der
Steckdose des Monitors ausrichten und einflihren, bis ein Klicken gehort wird. Es sollte nicht moglich sein,
den Prufer durch leichtes Ziehen zu entfernen. Den Monitor einschalten und die maximale Lautstarke
einstellen.

B. Das sichtbare Ende des Priifers mit den Fingern reiben und feststellen, ob ein entsprechendes Gerausch
im Lautsprecher zu horen ist.

C. Sollte ein akustisches Signal beim Reiben des Arbeitskanal-/Kabelpriifers zustande kommen, haben Sie
bestatigt, dass der Flussmonitor das Signal ordnungsgemaf3 durch den gewahlten Arbeitskanal-Anschluss
erhdlt. Gehen Sie zum 2. Schritt: Test von Monitor und Verldngerungskabel. Mit diesem Test wird das an
den Cook Doppler-Blutflussmonitor angeschlossene Cook Doppler-Verlangerungskabel gepriift.

Sollte kein Ton zustande kommen, den Monitor ersetzen und die Anweisungen im Abschnitt [TEST-
MODUS (TEST-TASTE)] dieser Packungsbeilage befolgen.

2, Schritt: Test fiir Monitor und Verldngerungskabel

A. Bei diesem Schritt kann der Arbeitskanal-/Kabelpriifer zur Beurteilung der Funktion des an das
Cook Doppler-Verlangerungskabel angeschlossenen Cook Doppler-Blutflussmonitors benutzt werden.
Sicherstellen, dass die gewlinschte Taste ,CHANNEL" (Arbeitskanal) gedriickt ist und die entsprechende
LED leuchtet.

B. Den diinneren roten Stecker auf dem Prifer in den roten JST-Stecker am distalen Ende des
Verldngerungskabels stecken, wobei die schwarzen Punkte aufeinander ausgerichtet werden miissen. Die
beiden Stecker sollten gut ineinander passen und nicht leicht auseinander genommen werden kénnen.
Den Monitor einschalten und die maximale Lautstarke einstellen. Das sichtbare Ende des Priifers mit den
Fingern reiben und feststellen, ob ein entsprechendes Gerdusch im Lautsprecher zu horen ist.

C. Sollte ein akustisches Signal beim Reiben des Endes des Priifers zustande kommen, haben Sie
bestatigt, dass das liberwachende System vom Verlangerungskabel zuriick zum Monitor und der Monitor
funktionieren. Gehen Sie zu Punkt D.
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Sollte kein Ton beim Reiben des Arbeitskanal-/Kabelprifers zustande kommen, der Ton jedoch beim
1. Schritt gehort wurde, das Verlangerungskabel ersetzen und den 2. Schritt wiederholen.

D. Sollte die Sonde immer noch kein akustisches Signal produzieren, kann dies folgende Ursachen
haben: Die Sonde funktioniert nicht wie gewiinscht oder wurde entfernt, der Fluss wurde durch
Umpositionierung des Patienten unterbrochen oder eine Behinderung des Flusses ist eingetreten. Der
zustandige Arzt muss unverziglich konsultiert werden, um das weitere Vorgehen zu ermitteln, auRer
wenn ein Protokoll bereits festgelegt wurde. (Evtl. kann eine Umpositionierung des Patienten oder
Palpieren nahe der Sonde das Signal wieder herstellen und ein weiteres Uberwachen erméglichen.)

Temperaturanstieg am distalen Ende der Sonde

TESTBEDINGUNG: Sonde an den Cook Doppler-Blutflussmonitor DP-M350 angeschlossen. Distales Ende der
Sonde befindet sich in einer Kammer mit stillstehender Luft bei 23,4 Grad C.

Temperaturanstieg des distalen Endes der Sonde bei Betrieb: 0,2 Grad C +/- 0,5 Grad C

Unsicherheit

Sonden-
modell -
Modus

Mi
Durchschnitt

MI Standard-
abweichung
%

Typ B-
Unsicherheit

Kombinierte
Unsicherheit %

Kombinierte
Unsicherheit

K fiir
4 Proben

Ml oberer
Grenzwert

20 MHz
1 mm PW
Doppler

0,058

12,9%

12,3%

17,9%

0,010

3,188

0,091

Sonden-
modell

TIS
Durchschnitt

TIS Standard-
abweichung
%

Typ B-
Unsicherheit

Kombinierte
Unsicherheit %

Kombinierte
Unsicherheit

K fiir
4 Proben

TIS oberer
Grenzwert

20 MHz
1T mm PW
Doppler

0,018

23,3%

24,5%

33,8%

0,0060900

3,188

0,037

SYMBOLINDEX

a Akustischer Schwachungskoeffizient

Aaprt
Deq
Deq
Fawf
Ipa

Ipi

Ipi, a
Ita, a(z)
MI

-12 dB Ausgangsstrahlbereich
Gleichwertiger Offnungsdurchmesser
Gleichwertiger Strahldurchmesser
Akustische Arbeitsfrequenz
Pulsmittelwert der Intensitat
Pulsintegral der Intensitat
Abgeschwachtes Pulsintegral der Intensitat
Abgeschwachter zeitlicher Mittelwert der Intensitat
Mechanischer Index

P Ausgangsleistung

Pa

Abgeschwachte Ausgangsleistung
Pr Spitzenverdlinnungs-Schalldruck

Pra Abgeschwachter Spitzenverdiinnungs-Schalldruck
prr Pulswiederholrate

TIS Thermischer Index fiir Weichgewebe

t, Pulsdauer

z Strecke zwischen Quelle und festgelegtem Punkt
z, Tiefe fir TIB

z, Brechpunkttiefe

z Tiefe fur TIS
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Spezifikationen
Signal:

Sender-Pulswiederholungsfrequenz:
Sender-Pulsbreite:

Einschaltperiode:

Durchschnittlicher Ausgangsstrom zur Sonde:
Akku:

Akku-Lebensdauer:

DC-Betriebsspannung:

Abmessungen:

Gewicht:

20 MHz mit einer Nennleistung von 15 Volt Spitze-Spitze,
50 Ohm

78,1 kHz

0,4 Mikrosekunden

3,125%

17,6 mW

3 Lithiumbatterien in Zellen, aufladbar

ca. 10 Stunden (bei kontinuierlichem Betrieb)
12 Volt

Breite 21,6 cm, Hohe 8,9 cm, Lange 16,5 cm
980 Gramm

Die Stromversorgung des Cook Doppler-Blutflussmonitors DP-M350 erfolgt durch einen Lithium-Akku von
Cell-Con, bestehend aus Sanyo-Zellen, Modell UR 18650F, Nominalstarke 11,1 Vdc, 2,4 Ah. Die Ladung des
Akku erfolgt durch die Stromversorgung von Cell-Con, Modell 452241-LC, Nenneingangsspannung 100-240

Vac,

50-60 Hz, 0,35 A; Nennausgangsspannung 12,6 V, 1,2 A.
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TABELLE 1 DP-M350 Bericht der akustischen Leistung

Druckwandler Modell: 20 MHz 1 mm Betriebsmodus: Puls-Doppler (PD)
TIS TIB
Indexkennzeichnung Ml Ohne Scan TIC
Scan Aaprt Aaprt Ohne
<1cm? | >1cm? Scan
Maximaler Indexwert 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P.. (MPa) 0,258
P (mW) # 0,183 0,183 #
Min. von [Pa(zs), Ita,a(zs)] (mW) -
zs (cm) i
Zugehoriger | zbp (cm) -
Akustik- 7b (cm) ~
parameter
Z bei max. Ipi,a (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 - 20,1 #
Dimvon | X(cm) # 0,100 - 0,100 #
Aaprt [y (cm) # | 0100 - 0100 | #
td (usec) 0,345
Sonstige prr (Hz) 7,81E+4
Angaben pr bei max. Ipi (MPa) 0,286
deq bei max. Ipi (cm) 0,0658
Ipa.3 bei max. Ml (W/cm?) 1,63

l,.=54416 mW/cm? - Durchschnitt von 4 getesteten Sonden

Hinweis 1: Es mussen keine Angaben flr jedwede Formulierung von TIS aufgefiihrt werden, die nicht den maximalen
TIS-Wert fiir diesen Modus erreichen.

Hinweis 2: Es missen keine Angaben hinsichtlich des TIC-Wertes fiir DRUCKWANDLEREINHEITEN aufgefiihrt werden,
wenn sie nicht fiir den transkraniellen Einsatz oder den Gebrauch am Kopf von Neugeborenen vorgesehen sind.

Hinweis 3: Ml und Tl liegen bei allen Gerateeinstellungen unter 1,0.
(@) Da der Verwendungszweck einen Einsatz am Kopf nicht einschliet, findet keine TIC-Ermittlung statt.
# Keine Daten gemeldet.
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TABELLE 2 Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Abstrahlungen

Der Cook Doppler-Blutflussmonitor (DP-M350) ist zum Gebrauch in der weiter unten beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des Cook Doppler-Blutflussmonitors (DP-

M350) muss sicherstellen, dass er in einem derartigen Umfeld benutzt wird.

Emissionstest Einhaltung von | Elektromagnetische Umgebung - Anleitungen
Vorschriften
HF-Abstrahlungen CISPR 11 Gruppe 1 Der Cook Doppler-Blutflussmonitor (DP-M350) benutzt HF-Energie
ausschlieBlich fiir seine internen Funktion. Die HF-Emissionen sind
daher sehr gering, sodass es unwahrscheinlich ist, dass sie sich
storend auf in der Nahe befindliche Gerate auswirken.
HF-Abstrahlungen CISPR 11 Klasse A Der Cook Doppler-Blutflussmonitor DP-M350 eignet sich zum
. Gebrauch in allen Anlagen au3er Wohnanlagen und Anlagen,
Oberschwingungen nach Klasse A N ) . ) .
die direkt mit dem 6ffentlichen Stromnetz verbunden sind, das
IEC 61000-3-2 .
Wohngebdude versorgt.
Spannungsschwankungen/ Erfullt
Flicker-Abstrahlung nach
IEC 61000-3-3

TABELLE 3 Anleitungen und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Cook Doppler-Blutflussmonitor (DP-M350) ist zum Gebrauch in der weiter unten beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des Cook Doppler-Blutflussmonitors (DP-

M350) muss sicherstellen, dass er in einem derartigen Umfeld benutzt wird.

Test zur
Storfestigkeit

Testpegel nach
IEC 60601

Konformitdtspegel

Elektromagnetische Umgebung -
Anleitungen

Elektrostatische

+ 6 kV Kontakt

+ 6 kV Kontakt

Der FuBBboden sollte aus Holz, Beton oder

Entladung (ESD) Keramikfliesen bestehen. Bei FuBboden
+ 8 kV Luft + 8 kV Luft mit Abdeckung aus Synthetikmaterial
IEC 61000-4-2 sollte eine relative Luftfeuchtigkeit von
mindestens 30% herrschen.
Test - Elektrische + 2 kV fur + 2 kV fur Die Stromqualitat sollte fiir gewerbliche

Storgroen/Bursts Netzleitungen Netzleitungen Einrichtungen oder Kliniken typisch sein.
IEC 61000-4-4 + 1 kV fiir Ein-/ + 1 kV fiir Ein-/
Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen
Stof3spannungen +1kV +1kV Die Stromqualitét sollte fir gewerbliche
Gegentaktspannung Gegentaktspannung Einrichtungen oder Kliniken typisch sein.
IEC 61000-4-5
+2kV +2kV
Gleichtaktspannung Gleichtaktspannung
Spannungseinbriiche, | <5% U, <5% U, Die Stromquialitét sollte fir gewerbliche

Kurzzeitunter-
brechungen und
Schwankungen der
Versorgungsspannung

IEC 61000-4-11

(>95% Einbruch in U,)
fur 0,5 Perioden

40% U, (60% Einbruch
in U)) fiir 5 Perioden

70% U, (30% Einbruch
in UT) fir 25 Perioden

<5% U, (>95%
EinbruchinU,)fir5s

(>95% Einbruch in U1)
fuir 0,5 Perioden

40% U, (60% Einbruch
in U)) fiir 5 Perioden

70% U, (30% Einbruch
in UT) fir 25 Perioden

<5% U, (>95%
EinbruchinU,)fir5s

Einrichtungen oder Kliniken typisch
sein. Sollte der Benutzer des Cook
Doppler-Blutflussmonitors (DP-M350)
einen ununterbrochenen Betrieb

bei Stromausfallen benétigen, wird
empfohlen, den Cook Doppler-
Blutflussmonitor (DP-M350) von einer
ununterbrechbaren Stromquelle oder
einem Akku mit Strom zu versorgen.

Magnetfeld bei
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Die Starke von Magnetfeldern aufgrund
der Netzfrequenz sollte die Ubliche Starke,
die in gewerblichen Einrichtungen oder
Kliniken typisch ist, nicht Uberschreiten.

HINWEIS: U, ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.
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TABELLE 4 Anleitungen und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit - fiir einen nicht
lebenserhaltenden Cook Doppler-Blutflussmonitor (DP-M350)

Anleitungen und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Cook Doppler-Blutflussmonitor (DP-M350) ist zum Gebrauch in der weiter unten beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des Cook Doppler-Blutflussmonitors (DP-
M350) muss sicherstellen, dass er in einem derartigen Umfeld benutzt wird.

Test zur Testpegel nach Konformitdtspegel | Elektromagnetische Umgebung - Anleitungen
Storfestigkeit | IEC 60601

Bei der Verwendung von tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeréaten sollte der empfohlene
Abstand zu jedem Teil des Cook Doppler-
Blutflussmonitors (DP-M350), einschlieBlich Kabel, der
anhand der auf die Frequenz des Senders zutreffenden
Gleichung berechnet wurde, nicht unterschritten
werden.

Empfohlener Schutzabstand

Geleitete HF 3Vrms 3Vrms d=1,2 P 80 MHz bis 800 MHz
IEC 61000-4-6 | 150 kHz bis 80 MHz

d = 2,3 P800 MHz bis 2,3 GHz
Gestrahlte HF | 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 | 80 MHz bis 2,5 GHz
wobei P die maximale Nennleistung des Senders in
Watt (W) gemal den Angaben des Senderherstellers
und d der empfohlene Schutzabstand in Metern (m) ist.

Feldstarken von stationaren HF-Sendern, die bei einer
elektromagnetischen Standortvermessung ermittelt
werden,? sollten fiir alle Frequenzbereiche unter dem
Grenzwert liegen.?

Stérungen kénnen in der Nahe von Gerdten
gekennzeichnet mit dem folgenden Symbol auftreten:

(R

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der hohere Frequenzbereich zu.

HINWEIS 2 Diese Richtwerte treffen womdglich nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen wird von Absorption und Reflexion durch Strukturen, Gegenstéande und Personen beeinflusst.

a Feldstarken von stationaren Sendern, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunktelefonen,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, konnen theoretisch nicht genau bestimmt
werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren HF-Sender zu ermitteln, sollte eine

Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstdrke an dem Standort, an dem der Cook
Doppler-Blutflussmonitor (DP-M350) benutzt wird, die obigen HF-Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte der
Cook Doppler-Blutflussmonitor (DP-M350) beobachtet werden, um eine normale Funktion nachzuweisen. Wenn
ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zusatzliche MalBnahmen erforderlich sein, wie z.B.
eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des Cook Doppler-Blutflussmonitors (DP-M350).

b Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken weniger als [V1] V/m betragen.
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TABELLE 5 Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten und
einem nicht lebenserhaltenden Cook Doppler-Blutflussmonitor (DP-M350)

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgerdten und einem nicht
lebenserhaltenden Cook Doppler-Blutflussmonitor (DP-M350) bei 3 Vrms

Der Cook Doppler-Blutflussmonitor (DP-M350) ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen,
in der die HF-Stérgrof3en kontrolliert sind. Der Kunde bzw. Benutzer des Cook Doppler-Blutflussmonitors (DP-M350)
kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren
und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem Cook Doppler-Blutflussmonitor (DP-M350), wie
weiter unten empfohlen, abhangig von der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats, einhalt.

Maximale Abstand gemaB Frequenz des Senders
Nennausgangsleistung des
Senders m

W 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,34 0,34 0,74
1 1,7 1,7 2,3

10 3,7 3,7 74

100 11,7 11,7 233

Fir Sender mit einer maximalen Nennleistung, die nicht oben aufgefihrt ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in
Metern (m) anhand der Gleichung fiir die Frequenz des Senders geschéatzt werden, wobei P die maximale Nennleistung
des Senders in Watt (W) gemaB3 den Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Abstand fir den héheren Frequenzbereich zu.

HINWEIS 2 Diese Richtwerte treffen womaglich nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen wird von Absorption und Reflexion durch Strukturen, Gegenstande und Personen beeinflusst.
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Schwacher Akku - neben dem Netzschalter, leuchtet rot, wenn der Akku geladen werden muss.

& Achtung: Beigelegte Dokumente und Anweisungen beachten.

€ I.-’ Test — Wird benutzt, um zu prifen, ob die Einheit richtig funktioniert.

Einstellen der Lautstdrke - benutzt zum Einstellen der Lautstdrke des akustischen Signals

EINgeschaltet

i
©
(O Ausgeschaltet
[ ]
.\

Klasse-Il-Gerat

Gerdt vom Typ BF. Das Gerat bietet einen grof3en Schutz gegen Stromschlag, u.a. einen
potenzialfreien (isolierten) Ausgang hinsichtlich Erdung.

@‘ss”’% BLUTFLUSSMONITOR;
< HINSICHTLICH STROMSCHLAG,
C UsS BRAND- UND MECHANISCHE GEFAHREN

IN UBEREINSTIMMUNG MIT UL60601-1, IEC60601-1,
IWGIH IEC60601-2-37 CAN/CSA C22.2 No. 601.1
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Monitor de flujo sanguineo Doppler Cook - DP-M350

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

prescripcion facultativa.

Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por

El monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) esta disefiado para proporcionar informacion

audible (primaria) y visual (secundaria) sobre el flujo sanguineo cuando se conecta a los cables alargadores
y las sondas de flujo Doppler Cook-Swartz. El flujo de sangre puede monitorizarse de forma continua o
periddica, segun sea necesario.

Sistema: el cargador del monitor de flujo sanguineo DP-M350 (DP-M350-CHG1) esta indicado para usarse

con el monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350).

Articulos auxiliares:

Producto Numero de catalogo Instrucciones de uso
Sonda de flujo Doppler Cook-Swartz DP-SDP001 y DP-SDP002 FM-2891
Sonda de flujo y cable alargador Doppler Cook-Swartz DP-CABO1 FM-2891
Cargador para monitor de flujo sanguineo Cook DP-M350 | DP-M350-CHG1 FM-2895

Verificador de cables y canales del monitor de flujo

DP-MCVO01

Dentro de estas

instrucciones de uso

sanguineo Doppler

INDICACIONES DE USO
Para monitorizar el flujo sanguineo en vasos intraoperatoriamente y tras procedimientos microvasculares de
reconstruccion, reimplantaciones y transferencias de colgajo libre.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS
+ No se permite realizar ninguna modificacion del sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook
(DP-M350).
« El sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) no esta indicado para usarse en
presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con aire u oxigeno o con 6xido nitroso.
« Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y moéviles pueden afectar al sistema de
monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) como se detalla en la tabla 1 a continuacién.

« El sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) no debe usarse apilado ni cerca de
otro equipo. Si el sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) debe usarse en tales
condiciones compruebe que el sistema funcione normalmente.

« El sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) no estd indicado para usarse con
equipos quirurgicos de alta frecuencia.

- Paraaislar al equipo de la red de suministro eléctrico retire el cargador de la bateria de la toma de la red de CA.

« Sise duda de la integridad de la toma de tierra, opere la unidad solo con alimentacién de la bateria
interna.

- El sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) emite y detecta sefales de 20 MHz.
También pueden detectarse sefales externas de 20 MHz.
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Las descargas electrostaticas pueden provocar cambios en la configuracion del monitor. Verifique siempre
que el monitor tenga la configuracion adecuada cuando compruebe la presencia audible de flujo de
sangre.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los indicados para usarse con el sistema de monitor
de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350), tal como se detalla en las especificaciones técnicas a
continuacion, puede provocar un aumento de las emisiones o un descenso de la inmunidad del equipo o el
sistema.

El sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) no debe exponerse a temperaturas
superiores a 65 °C (149 °F).

El sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) no contiene ninguna pieza reparable
por el usuario y no necesita mantenimiento ni calibracién.

En caso necesario, el cambio de la bateria de iones de litio DP-M350 debe realizarlo solo personal de
Cook Incorporated con formacién en un centro de reparacion autorizado de Cook Incorporated, dado
gue un cambio incorrecto podria provocar un riesgo inaceptable para el personal sin formacion, el
monitor o el entorno circundante.

El sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) debe devolverse y ser reparado
Unicamente por personal de Cook Incorporated en un centro autorizado de Cook Incorporated. En caso
de que el sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) necesite reparacion, pdngase
en contacto con Cook Medical Incorporated o su distribuidor de Cook Medical para obtener informacién
sobre la devolucién del dispositivo para reparacion.

El sistema DP-M350 es un dispositivo de diagnéstico complementario y solo debe usarse conjuntamente
con técnicas clinicas primarias de confirmacién de la perfusion tisular/flujo sanguineo. En caso de que
se pierda la sefal sonora del sistema, pongase en contacto inmediatamente con el proveedor sanitario
responsable para obtener una rapida evaluacién del estado de perfusién del tejido monitorizado y para
determinar si es necesaria una intervencion restauradora.

PRECAUCIONES

El sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) emite energia de ultrasonidos.
Durante el uso de todos los dispositivos ultrasénicos, el operador debe reducir al minimo la exposicion
del paciente a energia ultrasénica siguiendo el principio expresado por las siglas inglesas ALARA (As Low
as Reasonably Achievable), esto es, empleando un nivel de energia tan bajo como sea razonablemente
posible).

El sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) esta disefiado para ser resistente a las
salpicaduras y los derrames, sin embargo debe tener cuidado para impedir la entrada de liquidos.

Si se aplica fuerza sobre los cables conectados a la sonda se puede provocar la separacion y desconexion
del médulo transductor del vaso que se estd monitorizando. Por tanto, el sistema de monitor de flujo
sanguineo Doppler Cook (DP-M350) no debe colocarse en un lugar que genere tension sobre los cables.
Los cambios en las sefales sonoras producidas por el sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler
Cook (DP-M350) deberan documentarse y notificarse inmediatamente al profesional sanitario
responsable.

Si se estd monitorizando la presencia de flujo sanguineo utilizando la pantalla LED iluminada del
monitor, confirme que la unidad emite una sefal sonora correspondiente al menos cada dos (2) horas.
No permita que se aplique energia electroquirirgica en una sonda de flujo Doppler Cook-Swartz
conectada, en su cable alargador ni cerca de ellos, ya que el monitor podria resultar dafado.

Producto no indicado para uso fetal.

INSTRUCCIONES DE USO

Los operadores del sistema de monitor y de la sonda de flujo Doppler COOK-Swartz deben
minimizar la exposicién del paciente a la energia ultrasénica siguiendo el principio expresado
por las siglas inglesas ALARA (As Low as Reasonably Achievable), esto es, empleando un nivel
de energia tan bajo como sea razonablemente posible. La intensidad de salida acustica y el

ciclo de servicio del sistema de monitor y de la sonda de flujo Doppler COOK-Swartz no pueden
ser ajustados por el usuario. El usuario debe minimizar el tiempo que la unidad permanezca
encendida para reducir al minimo la exposicién del paciente siguiendo el principio expresado
por las siglas inglesas ALARA (As Low as Reasonably Achievable), esto es, empleando un nivel de
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energia tan bajo como sea razonablemente posible. Por tanto, cuando no se esté monitorizando
el flujo sanguineo, la unidad debe permanecer apagada.

ADVERTENCIA: Para aislar al equipo de la red de suministro eléctrico retire el cargador de la
bateria de la toma de la red de CA.

Antes de utilizar el monitor de flujo sanguineo Doppler Cook, asegurese de que la unidad esté
totalmente cargada. Conecte el cargador suministrado a la parte trasera de la unidad, enchufe
el cable de la linea de CA a una toma de pared de CA de 110 a 220 voltios y cargue las baterias
internas hasta que el indicador de la parte superior del cargador se ilumine en color verde.

1. Pulse el botén «ON/OFF» (Encender/Apagar) para encender el monitor, luego pulse el control de volumen
(-+) de modo que se enciendan dos o tres luces, mientras se pulsa el botédn de control de volumen.
2. Pulse el botén «TEST» (Prueba). Si no se escucha ningun tono/pitido, la unidad requiere servicio técnico.
El dispositivo solo debe recibir servicio técnico por parte de Cook Incorporated. Pdngase en contacto con su
distribuidor de productos de Cook Medical para obtener informacion.
3. Seleccione el canal deseado pulsando el botén «CHANNEL» (Canal) para garantizar que el LED
correspondiente al canal deseado esté iluminado.
4. Ajuste el control de volumen hasta que se escuche una sefial de flujo sanguineo audible (sonora). Se
observara una senal de flujo sanguineo visual asociada (pantalla LED).
Aviso: Tenga en cuenta que la sefal audible del modelo de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook
(DP-M350) se considera la sefal de respuesta primaria de la unidad. Si no se escucha una senal audible
(sonora) pero esta presente una sefal visual, confirme la presencia del flujo sanguineo utilizando técnicas
alternativas y pédngase en contacto con el profesional sanitario responsable inmediatamente.
Aviso: Los cambios en las sefiales sonoras producidas por el sistema de monitor de flujo sanguineo
Doppler Cook deberan documentarse y notificarse inmediatamente al profesional sanitario responsable.
Aviso: Si se esta monitorizando la presencia de flujo sanguineo utilizando la pantalla LED iluminada del
monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350), confirme siempre que la unidad emite una sefal
sonora correspondiente al menos cada dos (2) horas.
5. Si no se identifican sefiales sonoras/visuales, compruebe el funcionamiento de la sonda de flujo Doppler
Cook-Swartz dando golpecitos o presionando cerca de la ubicacién del extremo distal de la sonda, con
cuidado de no aplicar tensién sobre el cable de la sonda (para evitar el posible desprendimiento de la
sonda). Una sonda que esté funcionando correctamente detectard los golpecitos o la presién y el monitor
deberia emitir una sefal informativa sonora y otra visual relacionadas con la aplicacién de dichos golpecitos
o presién. Ademas, el movimiento fisico por parte del paciente puede producir respuestas de sefial sonora y
visual por parte del monitor de flujo sanguineo Doppler.
6. Compruebe siempre que el monitor tenga una configuracion adecuada al evaluar la presencia de flujo
sanguineo con el sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook.

NOTA: Los 10 indicadores azules de flujo representan la velocidad relativa de las particulas (células
sanguineas) que pasan por el sensor piezoeléctrico y dentro de su radio de accién en el extremo distal de la
sonda. Cuanto mayor sea la velocidad, mas indicadores se iluminaran.

PRESENTACION

El monitor de flujo sanguineo Doppler Cook, el cargador del monitor de flujo sanguineo Cook DP-M350 y el
verificador de cables y canales del monitor de flujo sanguineo Doppler se suministran no estériles.

TRANSPORTE y ALMACENAMIENTO

Se ha sometido a prueba a la unidad bajo los requisitos de los estandares de EE. UU. de FedEx para
productos empaquetados con peso hasta 68 kg.

se0c Temperatura de almacenamiento y transporte recomendada: de -40 °C a +60 °C

-40c*
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Humedad recomendada: sin condensacién
<>

NON-CONDENSING

ESTERILIZACION Y LIMPIEZA

El monitor de flujo sanguineo Doppler Cook y el verificador de cables alargadores y canales pueden
limpiarse con un detergente suave o alcohol isopropilico. Antes de la limpieza, asegurese de que el monitor
no esté conectado a una fuente de alimentacion. No sumerja la unidad en una solucién ni permita que la
solucion entre en las entradas, las salidas ni la rejilla del altavoz del conector. Asegurese de que la unidad
esté totalmente seca y probada (consulte: Modo de prueba) después de cada limpieza Y antes de usarla. NO
ESTERILIZAR.

ELIMINACION
Para eliminar el monitor, devuélvalo a Cook Incorporated o a su distribuidor de productos de Cook Medical.

ﬁ Conforme a la directiva de residuos de equipos eléctricos y electronicos (WEEE), Cook
Incorporated acepta su responsabilidad de recuperar y reciclar nuestros dispositivos.
]

+ Elequipo que ha comprado requirié la extraccién y utilizacion de recursos naturales para su produccién.
Puede contener sustancias peligrosas que podrian afectar a la salud y el medio ambiente.

- Para evitar la diseminacidn de estas sustancias en el medio ambiente y para disminuir su presién sobre
los recursos naturales, le alentamos a utilizar los sistemas de recuperacion adecuados. Esos sistemas
reutilizaran o reciclaran de forma correcta la mayoria de los materiales de su equipo, una vez que alcance|
el final de su vida util.

- El simbolo del contenedor con ruedas tachado le invita a utilizar dichos sistemas.

- Sinecesita mas informacion sobre sistemas de recogida, reutilizacién y reciclado, pdngase en contacto
con su administracién de residuos local o regional.

» Puede ponerse en contacto con nosotros para obtener mas informacién sobre el comportamiento
medioambiental de nuestros productos.

Para obtener mas informacién sobre a donde enviar su equipo agotado para su reciclaje, péngase en
contacto con el representado europeo adecuado a continuacion.

Monitor Doppler y accesorios
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Irlanda

Teléfono: +353 61 334440

Fax: +353 61 334441

Correo electrénico: froche@cook.ie

MANTENIMIENTO Y COMPROBACIONES DE FUNCIONAMIENTO

ADVERTENCIA: El sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) debe devolverse y ser
reparado Unicamente por personal de Cook Incorporated en un centro autorizado de Cook Incorporated.
En caso de que el sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) necesite reparacion,
pdéngase en contacto con Cook Medical Incorporated o su distribuidor de Cook Medical para obtener
informacién sobre la devolucién del dispositivo para reparacion.
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ADVERTENCIA: En caso necesario, el cambio de la bateria de iones de litio DP-M350 debe realizarlo solo
personal de Cook Incorporated con formacion en un centro de reparacion autorizado de Cook Incorporated,
dado que un cambio incorrecto podria provocar un riesgo inaceptable para el personal sin formacion, el
monitor o el entorno circundante.

ADVERTENCIA: El sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) no contiene ninguna
pieza reparable por el usuario y no necesita mantenimiento ni calibracion.

ADVERTENCIA: Para aislar al equipo de la red de suministro eléctrico retire el cargador de la bateria de la
toma de la red de CA.

MODO DE PRUEBA (BOTON TEST [PRUEBA])

El botén «TEST» (Prueba) debe pulsarse (como indican las INSTRUCCIONES DE USO recomendadas) antes
de utilizar la unidad, para comprobar su funcionamiento adecuado. Si no se produce ningin sonido/tono
mientras se pulsa el botén «TEST» (Prueba) y el monitor cuenta con una alimentacién adecuada, sustituya
el monitor, dado que podria necesitar reparacién en Cook Incorporated. Péngase en contacto con Cook
Medical Incorporated o su distribuidor de Cook Medical para obtener informacién sobre la devolucién del
dispositivo para reparacion.

Verificador de cables y canales del monitor de flujo sanguineo Doppler

El verificador de cables y canales, DP-MCV01, se suministra para permitir la comprobacién en tiempo real

y junto a la cama del paciente del monitor de flujo sanguineo Doppler Cook tanto a nivel individual como
mientras se encuentra conectado a un cable alargador Cook. Se recomienda su utilizacién si no se han
resuelto problemas de funcionamiento en el lugar de la sonda manipulando al paciente o palpando cerca de
la sonda. Se recomienda someter a prueba al sistema utilizando el siguiente enfoque de dos pasos.

Paso 1 Prueba del monitor tinicamente

El verificador de cables y canales puede utilizarse para comprobar el funcionamiento del monitor de flujo, y
esta indicado para usarse después de realizar una prueba mediante el MODO DE PRUEBA.

A. Alinee el punto rojo del conector de metal del verificador de cables y canales con el punto rojo de la
clavija de conexion del monitor, e introdtzcalo hasta que se escuche un chasquido. No deberia poder
separar el verificador con un ligero tirén. Encienda el monitor y ajuste el volumen a la configuracion
maxima.

B. Frote el extremo expuesto del verificador con su dedo y escuche el sonido correspondiente emitido
por el altavoz.

C. Si se emite una sefial sonora como resultado de frotar el verificador de cables y canales, habra
confirmado que el monitor de flujo estd recibiendo la sefial correctamente a través del conector del canal
seleccionado. Contintie con el Paso 2 Prueba del monitor y el cable alargador para comprobar el cable
alargador Doppler Cook mientras esta conectado al monitor de flujo sanguineo Doppler Cook.

Si no se escucha ningun sonido, sustituya el monitor y siga las instrucciones suministradas al principio de
esta seccion MODO DE PRUEBA (BOTON TEST [PRUEBAY]).

Paso 2 Prueba del monitor y el cable alargador

A. En este paso, el Verificador de cables y canales puede utilizarse para evaluar el funcionamiento del
monitor de flujo sanguineo Doppler Cook mientras estd conectado al cable alargador Doppler Cook.
Asegurese de que se haya pulsado el boton «CHANNEL» (Canal) deseado y de que esté iluminado su LED
correspondiente.
B. Introduzca el conector rojo mas fino ubicado en el verificador en el interior del conector rojo JST
ubicado en el extremo distal del cable alargador (deben alinearse los puntos negros). Los dos deben
encajarse firmemente, sin que resulte facil separarlos. Encienda el monitor y ajuste el volumen a su nivel
maximo. Frote el extremo expuesto del verificador con su dedo y escuche el sonido correspondiente
emitido por el altavoz.
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C. Sise emite una sefal sonora como resultado de frotar el extremo del verificador, habra confirmado que
el sistema de monitorizacidn esta funcionando del cable alargador hasta el monitor, este incluido. Siga
con el apartado D.
Si no se escucha ningun sonido después de frotar el verificador de cables y canales pero se escuché un
sonido en el Paso 1, sustituya el cable alargador y repita el Paso 2.
D. Sila sonda sigue sin emitir una sefial sonora, puede que se haya producido alguna de las siguientes
situaciones: la sonda no funciona segun lo deseado, la sonda se ha desprendido, el flujo se ha
interrumpido como consecuencia de un cambio de posicion del paciente o se ha producido una
restriccion del flujo. Debe consultarse inmediatamente al médico responsable para determinar el plan
de accidn, salvo que ya haya establecido un protocolo. (Puede que tan solo sea necesario cambiar de
posicidn al paciente o palpar cerca del lugar de la sonda para restablecer la sefal y proseguir con la
monitorizacion).

Aumento de temperatura en el extremo distal de la sonda

CONDICION DE LA PRUEBA: Sonda conectada al monitor de flujo sanguineo Doppler Cook DP-M350.
Extremo distal de la sonda colocado en la cdmara de prueba sin viento a 23,4 °C.

Aumento de temperatura del extremo distal de la sonda durante el funcionamiento: 0,2 °C +/- 0,5 °C

Incertidumbre

Modelo Porcentaje de Limite
de sonda- | Media | % de DesEst | Incertidumbre | incertidumbre | Incertidumbre K para superior
Modo del MI del MI tipoB combinada combinada 4 muestras del MI

20 MHz

1 mm PW 0,058 12,9 % 12,3% 17,9 % 0,010 3,188 0,091
Doppler

Porcentaje de Limite
Modelo Media | % de DesEst | Incertidumbre | incertidumbre | Incertidumbre K para superior
desonda | delTIS del TIS tipoB combinada combinada 4 muestras | delTIS

20 MHz

TmmPW | 0,018 233% 24,5 % 33,8% 0,0060900 3,188 0,037
Doppler

LEYENDA DE SIMBOLOS

a Coeficiente de atenuacién acustica

Aaprt  Area del haz de salida de -12 dB

Deq Didmetro de apertura equivalente

Deq Didmetro de haz equivalente

Fawf Frecuencia de funcionamiento acustico

Ipa Intensidad de promedio de pulso

Ipi Integral de intensidad de pulso

Ipi, a Integral de intensidad de pulso atenuada
Ita, a(z) Intensidad de promedio temporal atenuada
Mmi indice mecanico

P Potencia emitida

Pa Potencia emitida atenuada

Pr Presion acustica pico-rarefaccional

Pra Presidn acustica pico-rarefaccional atenuada
prr Tasa de repeticién del pulso

TIS indice térmico del tejido blando

t Duracion del pulso

z Distancia de la fuente hasta un punto especificado
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z, Profundidad para TIB
Z,, Profundidad del punto de ruptura
z, Profundidad para TIS

Especificaciones

Sefal: 20 MHz con una salida nominal de 15 voltios de pico a pico
en 50 ohms

Frecuencia de repeticion del pulso del transmisor: 78,1 kHz

Ancho del pulso del transmisor: 0,4 microsegundos

Ciclo de servicio: 3,125%

Potencia promedio emitida a la sonda: 17,6 mW

Bateria: 3 baterias de litio en celdas, recargables

Vida util de la bateria: aproximadamente 10 horas (funcionamiento continuado)

Tension de funcionamiento de CC: 12 voltios

Dimensiones: An 21,6 cm, Al89cm, L 16,5cm

Peso: 980 gramos

El monitor de flujo sanguineo Doppler Cook DP-M350 se alimenta con un paquete de bateria de litio de Cell-
Con, que consta de celdas Sanyo modelo UR 18650F, de potencia nominal: 11,1 VCC, 2,4 Ah. El paquete de
bateria se carga con suministro eléctrico de Cell-Con, modelo 452241-LC, con entrada nominal de

100-240 VCA, 50-60 Hz, 0,35 A; salida nominal de 12,6 V, 1,2 A.
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TABLA 1 Tabla de informacion de salida acustica DP-M350

Modelo de transductor: 20 MHz T mm Modo de funcionamiento: Pulso Doppler
(PD)
TIS TIB
Etiqueta de indice M Sin barrido TIC
Barrido Aaprt Aaprt Sin
<1em? | >1cm? barrido
Valor indice maximo 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P.. (MPa) 0,258
P (mW) # 0,183 0,183 #
min de [Pa(zs), Ita,a(zs)] (mW) -
zs (cm) 3
Parametro | zbp (cm) -
acustico 7b (cm) j
asociado
z a lpi,a max. (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 - 20,1 #
Dim de X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Aaprt [y (cm) # 0,100 - 0100 | #
td (psec) 0,345
Informacién | > (H2) 7 81E+4
adicional pra lpi max. (MPa) 0,286
deq a Ipi max. (cm) 0,0658
Ipa.3 a Ml max. (W/cm?) 1,63

1. =54,416 mW/cm? - Promedio de 4 sondas probadas

spta

Nota 1: No es necesario proporcionar informacién en las formulaciones de TIS que no arrojen el valor méximo de TIS
correspondiente a ese modo.

Nota 2: No es necesario proporcionar informacién de TIC en los casos de MODULOS TRANSDUCTORES no indicados
para usos cefalicos transcraneales o neonatales.

Nota 3: MIy Tl son inferiores a 1,0 con todos los ajustes del dispositivo.
(@) El uso indicado no incluye el cefalico, por lo que TIC no se calcula.
# No se han aportado datos.
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TABLA 2 Guia y declaracion del Fabricante: emisiones electromagnéticas

El monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) estéa indicado para usarse en el entorno electromagnético
indicado a continuacion. El cliente o el usuario del monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) debe
asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad | Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 El monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) utiliza
energia de radiofrecuencia solo para su funcionamiento interno. Por
consiguiente, sus emisiones de RF son muy bajas y es poco probable
que causen interferencias con los equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase A El monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) es apto para

Ernisiones de arménicas Clase A utilizarse en todo tipo de_establecimiento que no sea domés'Fic'o o

IEC 61000-3-2 que no esté conectado directamente a la red publica de suministro
eléctrico de baja tensidn que abastece a los edificios utilizados para

Emisiones de fluctuaciones | Cumple fines domésticos.

de tensién y parpadeo

(«flicker») IEC 61000-3-3

TABLA 3 Guia y declaracion del Fabricante: inmunidad electromagnética

El monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) esta indicado para usarse en el entorno electromagnético
indicado a continuacion. El cliente o el usuario del monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) debe
asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Descarga
electroestatica

IEC 61000-4-2

+ 6 kV en contacto

+ 8 kV por aire

+ 6 kV en contacto

+ 8 kV por aire

Los suelos deben ser de madera,
cemento o baldosas de ceramica. Si el
suelo esta recubierto de un material
sintético, la humedad relativa debera
ser de al menos un 30 %.

Transitorios/rafagas de
prueba eléctrica

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas de
suministro de energia

+ 1 kV para lineas de
entraday salida

+ 2 kV para lineas de
suministro de energia

+ 1 kV para lineas de
entraday salida

La calidad de la energia procedente
de la red de suministro eléctrico debe
equivaler a la de un entorno comercial
u hospitalario tipico.

Sobretension

IEC 61000-4-5

+1kV en modo
diferencial

+ 2 kV en modo comun

+1kV en modo
diferencial

+ 2 kV en modo comun

La calidad de la energia procedente
de la red de suministro eléctrico debe
equivaler a la de un entorno comercial
u hospitalario tipico.

Caidas de tension,
interrupciones cortas y
variaciones de tensién
en las lineas de
entrada de suministro
de energia

IEC 61000-4-11

<5% U, (caida >95 % en
elvalorde U))
durante 0,5 ciclos

40 % U, (caida de 60 %
enelvalordeU))
durante 5 ciclos

70 % U, (caida de 30 %
en el valor de UT)
durante 25 ciclos

<5% U, (caida >95 % en
el valor de U,) durante
5s

<5% U, (caida >95 % en
elvalorde U))
durante 0,5 ciclos

40 % U, (caida de 60 %
en el valorde U)) durante
5 ciclos

70 % U, (caida de 30 %
en el valor de UT)
durante 25 ciclos

<5% U, (caida >95 % en
el valor de U)) durante
5s

La calidad de la energia procedente
de la red de suministro eléctrico debe
equivaler a la de un entorno comercial
u hospitalario tipico. Si el usuario

del monitor de flujo sanguineo
Doppler Cook (DP-M350) necesita un
funcionamiento continuado durante
interrupciones de la red de suministro
eléctrico, se recomienda alimentar el
monitor de flujo sanguineo Doppler
Cook (DP-M350) a través de una
fuente de suministro ininterrumpible
o de una bateria

Campo magnético de
frecuencia eléctrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Los campos magnéticos de frecuencia
eléctrica deben tener los niveles
caracteristicos de un entorno
comercial u hospitalario normal.

NOTA: U, es la tension de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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TABLA 4 Guia y declaracion del Fabricante: inmunidad electromagnética - para el monitor de flujo sanguineo
Doppler Cook (DP-M350) que no sea de soporte vital

Guia y declaracion del Fabricante: inmunidad electromagnética

El monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) esta indicado para usarse en el entorno electromagnético
indicado a continuacién. El cliente o el usuario del monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) debe
asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba | Nivel de Entorno electromagnético: guia
inmunidad IEC 60601 cumplimiento

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles
y moviles no deben usarse mas cerca de ninguna pieza del
monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350), incluidos
los cables, que la distancia de separacién recomendada
calculada a partir de la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion recomendada

RF conducida 3Vrms 3Vrms d=1,2P 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

d=2,3P800MHza 23 GHz
RF radiada 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz
donde P es la clasificacion de potencia maxima emitida del
transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacién recomendada en
metros (m).

La fuerza del campo de los transmisores de radiofrecuencia
fijos, determinada mediante una prospeccién
electromagnética del lugar® debe ser inferior al nivel de
cumplimiento en todos los intervalos de frecuencia.?

Pueden producirse interferencias en la proximidad de equipos
marcados con el siguiente simbolo:

(R

NOTA 1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias méas elevado.

NOTA 2: Estas pautas pueden no resultar aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y reflexion que provoca en las estructuras, los objetos y las personas.

a La fuerza del campo de los transmisores fijos, como estaciones base de radioteléfonos (mdviles/inalambricos)
y radios moviles terrestres, radioaficionados, emisoras de radio de AM y FM y emisoras de TV no puede predecirse
tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores fijos de radiofrecuencia
debe considerarse la posibilidad de realizar una prospeccion electromagnética del lugar. Si la fuerza de campo
medida en la ubicacién en la que se utiliza el monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) supera el nivel de
conformidad aplicable a la radiofrecuencia, se deberd comprobar el correcto funcionamiento del monitor de flujo
sanguineo Doppler Cook (DP-M350). Si se detecta un funcionamiento anémalo seran necesarias medidas adicionales,
como la reorientacion o reubicaciéon del monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350).

b En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, |a fuerza del campo debe ser inferior a [V1] V/m.
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TABLA 5 Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones por radiofrecuencia
portatiles y moviles, y el monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) para monitores de flujo
sanguineo Doppler Cook (DP-M350) que no sean de soporte vital

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y
moviles, y el monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) a 3 Vrms

El monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) esta indicado para usarse en un entorno electromagnético en
que las perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario del monitor de flujo sanguineo Doppler
Cook (DP-M350) pueden ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre
los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y moéviles (transmisores) y el monitor de flujo sanguineo
Doppler Cook (DP-M350) seguin se recomienda mas abajo, de acuerdo con la potencia maxima emitida del equipo de
comunicaciones.

Potencia nominal maxima Distancia de separacion segtin la frecuencia del transmisor
emitida del transmisor
m
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,34 0,34 0,74
1 1,7 1,7 2,3
10 3,7 3,7 74
100 11,7 11,7 233

En el caso de los transmisores cuya potencia méxima emitida no aparece anteriormente, la distancia de separacién d
en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia
nominal maxima emitida del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacién del intervalo de frecuencias mas elevado.

NOTA 2: Estas pautas pueden no resultar aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y reflexién que provoca en las estructuras, los objetos y las personas.
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Potencia de la bateria baja: ubicado junto al botén de alimentacion, se ilumina en rojo cuando la
bateria interna necesita recargarse.

& Atencion: Consulte las instrucciones y los documentos adjuntos.

s I.-’ Prueba: utilizada para probar si la unidad esta funcionando de forma adecuada.

Control del volumen: utilizado para ajustar la intensidad de la emisién de sonido.

Encendido

i
©
(O Apagado
[ ]
.\

Equipo clase Il

Equipo clase BF. El dispositivo proporciona un alto grado de proteccion frente a los choques
eléctricos, incluida una salida flotante (aislada) respecto a tierra.

ej.ss”"% MONITOR DE FLUJO SANGUINEO;
CON RESPECTO A CHOQUE ELECTRICO,
C UsS INCENDIO Y PELIGROS MECANICOS SOLO

DE ACUERDO CON UL60601-1, IEC60601-1,
IWGIH IEC60601-2-37 CAN/CSA C22.2 No. 601.1
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FRANCAIS

Moniteur de débit sanguin Doppler de Cook - DP-M350

m En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un

médecin ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) est concu pour produire un signal sonore

(principal) et un signal visuel (secondaire) en présence d'un débit sanguin lorsqu'’il est utilisé avec les sondes
de débit Doppler Cook-Swartz et les cables de rallonge correspondants. Le débit sanguin peut étre contrélé
en permanence ou périodiquement selon les besoins.

Systeme : le chargeur du moniteur de débit sanguin DP-M350 (DP-M350-CHG1) doit étre utilisé avec le

moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350).

Accessoires :

Produit Numeéro de catalogue Mode d’emploi
Sonde de débit Doppler Cook-Swartz DP-SDP001 et DP-SDP002 FM-2891
Sonde de débit Doppler Cook-Swartz et cable de rallonge | DP-CABO1 FM-2891
Chargeur du moniteur de débit sanguin de Cook DP-M350 | DP-M350-CHG1 FM-2895

Dispositif de vérification de cable/canal du moniteur de

DP-MCVO01

Dans le présent Mode

débit sanguin Doppler d'emploi

UTILISATION
Pour le monitorage du débit sanguin des vaisseaux, en peropératoire, et suite a des interventions de
microchirurgie reconstructive vasculaire, de ré-implantation et de greffe vascularisée.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

« Aucune modification du moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) n'est autorisée.

« Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) n'est pas congu pour étre utilisé en présence
d'un mélange anesthésique inflammable avec de I'air, de 'oxygene ou du protoxyde d'azote.

« Les appareils de communication RF portables et mobiles peuvent affecter le moniteur de débit sanguin
Doppler de Cook (DP-M350) comme indiqué dans le tableau 1 ci-dessous.

+ Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) ne doit pas étre utilisé a proximité ou empilé
sur d'autres appareils. Si le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) doit étre utilisé dans
ces conditions, il convient de s'assurer qu'il fonctionne normalement.

+ Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) n'est pas congu pour étre utilisé avec des
appareils chirurgicaux a haute fréquence.

« Pourisoler I'appareil du secteur, débrancher le chargeur de piles de la prise secteur c.a.

« En cas de doute quant a I'intégrité de la terre, n'utiliser que I'alimentation par piles internes de I'appareil.

« Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) émet et détecte des signaux de 20 MHz. Des
signaux externes de 20 MHz peuvent également étre détectés.

« Les décharges électrostatiques peuvent entrainer la modification des réglages du moniteur. Il convient
de toujours s'assurer que les réglages du moniteur sont corrects lors du controle sonore de la présence

du débit sanguin.
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L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés dans les
caractéristiques techniques ci-dessous avec le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350)
peut entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de I'immunité de I'appareil ou du
systéme.

Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) ne doit pas étre exposé a des températures
supérieures a 65 °C (149 °F).

Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) ne contient aucun composant réparable par
I'utilisateur et ne nécessite aucune maintenance ni aucun étalonnage.

Si le bloc-piles au lithium-ion du DP-M350 doit étre changé, le remplacement ne doit étre effectué que
par le personnel formé de Cook Incorporated dans un centre de réparation Cook Incorporated agréé,
car le risque encouru par du personnel non formé, le moniteur ou I'environnement immédiat en cas de
remplacement incorrect est inacceptable.

Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) ne doit étre renvoyé pour réparation qu’au
personnel de Cook Incorporated dans un centre Cook Medical agréé. Si le moniteur de débit sanguin
Doppler de Cook (DP-M350) doit étre réparé, contacter Cook Medical Incorporated ou le distributeur
Cook Medical pour savoir comment le renvoyer en vue de le faire réparer.

Le systéme DP-M350 est un dispositif de diagnostic complémentaire et ne doit étre utilisé qu'en
supplément d'autres méthodes cliniques de confirmation du débit sanguin/de l'irrigation du tissu. En
cas de perte du signal sonore du systéme, contacter immédiatement le prestataire de soins responsable
pour évaluer rapidement |'état d'irrigation du tissu controlé et déterminer si une intervention
restauratrice est nécessaire.

MISES EN GARDE

Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) émet de I’énergie ultrasonore. Comme avec
tout autre dispositif échographique, 'opérateur doit réduire I'exposition du patient a I'énergie des
ultrasons selon le principe ALARA (As Low As Reasonably Achievable, c'est-a-dire, une exposition aussi
faible qu'il soit raisonnablement possible d'atteindre).

Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) est concu pour résister aux éclaboussures/
déversements ; il convient toutefois de veiller a éviter toute infiltration de liquides.

Si les cables reliés a la sonde sont soumis a une force, le transducteur risque de se rompre et de se
détacher du vaisseau controlé. Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) ne doit par
conséquent pas étre placé dans un endroit soumettant les cables a une tension.

Tout changement des signaux sonores émis par le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-
M350) doit étre immédiatement consigné et signalé au prestataire de soins responsable.

Si la présence du débit sanguin est contrélée a I'aide de I'afficheur a DEL du moniteur, vérifier que
I'appareil émet un signal sonore correspondant au moins toutes les deux (2) heures.

Eviter toute application d'énergie électrochirurgicale sur ou a proximité d’une sonde de débit Doppler
Cook-Swartz ou un cable de rallonge branchés, sous risque d'endommager le moniteur.

Non concu pour étre utilisé sur le foetus.

MODE D’EMPLOI

Les opérateurs de la sonde de débit Doppler COOK-Swartz et du moniteur doivent réduire
I'exposition du patient a I'énergie des ultrasons selon le principe ALARA (As Low As Reasonably
Achievable, c'est-a-dire, une exposition aussi faible qu'il soit raisonnablement possible
d’atteindre). Lintensité de la sortie acoustique et le facteur d'utilisation de la sonde de débit
Doppler COOK-Swartz et du moniteur ne peuvent pas étre réglés par l'utilisateur. L'utilisateur
doit réduire la durée de fonctionnement de I'appareil pour réduire I'exposition du patient selon
le principe ALARA. L'appareil doit donc étre éteint lorsqu'il n'est pas utilisé pour controler le débit
sanguin.

AVERTISSEMENT : Pour isoler I'appareil du secteur, débrancher le chargeur de piles de la prise
secteur c.a.
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S'assurer que le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook est complétement chargé avant de
I'utiliser. Brancher le chargeur fourni a I'arriére de I'appareil, brancher le cordon c.a. a une prise
murale de 110 a 220 volts c.a. et charger les piles internes jusqu’a ce que l'indicateur présent au-
dessus du chargeur s’allume en vert.

1. Appuyer sur le bouton « ON/OFF » (Marche/Arrét) pour allumer le moniteur, puis appuyer sur la
commande de volume ( - +) de sorte que deux ou trois voyants lumineux s'allument lorsque le bouton de
commande de volume est enfoncé.
2. Appuyer sur le bouton TEST. Si 'appareil n'émet aucun signal sonore/bip, une réparation est nécessaire.
Celle-ci ne doit étre réalisée que par Cook Incorporated. Contacter le distributeur de produits Cook Medical
pour en savoir plus.
3. Sélectionner le canal voulu en appuyant sur le bouton CHANNEL (Canal) pour allumer la DEL
correspondante.
4. Régler le volume jusqu'a ce qu’un signal de débit sanguin sonore (son) se fasse entendre. Un signal de
débit sanguin visuel (afficheur a DEL) correspondant peut également étre observé.
Mise en garde : il convient de noter que le signal sonore du moniteur de débit sanguin Doppler de Cook
(DP-M350) est considéré comme le signal de réaction principal de I'appareil. Si un signal visuel peut
étre observé mais qu'aucun signal sonore (son) n'est émis, vérifier la présence du débit sanguin a l'aide
d’autres méthodes et contacter immédiatement le prestataire de soins responsable.
Mise en garde : tout changement des signaux sonores émis par le moniteur de débit sanguin Doppler de
Cook doit étre immédiatement documenté et signalé au prestataire de soins responsable.
Mise en garde : si la présence du débit sanguin est controlée a l'aide de I'afficheur a DEL du moniteur de
débit sanguin Doppler de Cook modéle DP-M350, il convient de toujours vérifier que I'appareil émet un
signal sonore correspondant au moins toutes les deux (2) heures.
5. Siaucun signal sonore/visuel n'est identifié, vérifier que la sonde de débit Doppler Cook-Swartz
fonctionne en tapotant ou en appuyant a proximité de son extrémité distale, en veillant a ne pas exercer
de tension sur son fil (afin d'éviter tout risque de déplacement de la sonde). Si la sonde fonctionne
correctement, elle devrait détecter ce tapotement ou cette pression et le moniteur devrait produire
des signaux de réaction sonore et visuel corrélés avec ce tapotement ou cette pression. De méme, tout
mouvement du patient peut également entrainer une réaction sonore et visuelle du moniteur de débit
sanguin Doppler.
6. Il convient de toujours s'assurer que les réglages du moniteur sont corrects lors du contréle de la présence
du débit sanguin avec le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook.

REMARQUE : les 10 indicateurs de débit bleus représentent la vitesse relative des particules (cellules
sanguines) passant a portée du capteur piézoélectrique a I'extrémité distale de la sonde. Plus la vitesse est
élevée, plus il y a d'indicateurs allumés.

PRESENTATION

Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook, le chargeur du moniteur de débit sanguin de Cook DP-M350
et le dispositif de vérification de cable/canal du moniteur de débit sanguin Doppler sont fournis non stériles.

TRANSPORT et STOCKAGE

Cet appareil a été testé conformément aux exigences de FedEx relatives aux envois nationaux de produits
emballés pesant jusqu'a 68 kg aux Etats-Unis.

se0c Température recommandée pour le stockage et I'expédition : -40 °C a +60 °C
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Humidité recommandée : sans condensation
<>

NON-CONDENSING

STERILISATION ET NETTOYAGE

Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook et le dispositif de vérification de canal/cable de rallonge
peuvent étre nettoyés a l'aide d’'un détergent doux ou d'alcool isopropylique. Avant le nettoyage, s'assurer
que le moniteur n'est pas branché a une source d'alimentation. Ne pas plonger I'appareil dans la solution
ni laisser la solution pénétrer par les connecteurs d'entrée, les sorties ou la grille du haut-parleur. Veiller a
ce que l'appareil soit complétement sec et a le tester (voir : Mode de test) aprés chaque nettoyage ET avant
chaque utilisation. NE PAS STERILISER.

ELIMINATION

Pour éliminer le moniteur, veuillez le renvoyer a Cook Incorporated ou a votre distributeur de produits Cook
Medical.

ﬁ Conformément a la directive DEEE, Cook Incorporated prend en charge la récupération et le
recyclage de ses dispositifs.
|

- Lafabrication de cet appareil a nécessité l'extraction et I'utilisation de ressources naturelles. Il peut
contenir des substances dangereuses susceptibles de porter atteinte a la santé et a I'environnement.

+ Pour éviter la dissémination de ces substances dans notre environnement et réduire l'impact sur les
ressources naturelles, nous vous encourageons a utiliser les programmes de reprise appropriés. Ces
programmes garantissent la réutilisation ou le recyclage en toute sécurité de la plupart des matériaux de
vos appareils en fin de vie.

+ Le symbole représentant une poubelle sur roues barrée d'une croix vous invite a utiliser ces programmes.

« Pour en savoir plus sur les programmes de collecte, de réutilisation et de recyclage, veuillez contacter
votre organisme de gestion des déchets local ou régional.

+ Vous pouvez également nous contacter pour en savoir plus sur les performances environnementales de
nos produits.

Pour savoir ol vous pouvez envoyer vos appareils en fin de vie en vue de leur recyclage, veuillez contacter
le représentant européen indiqué ci-dessous.

Moniteur Doppler et accessoires
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Irlande

Tél.: +353 61 334440
Fax:+353 61 334441

E-mail : froche@cook.ie

MAINTENANCE ET CONTROLES DE FONCTIONNEMENT

AVERTISSEMENT : Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) ne doit étre renvoyé pour
réparation qu’au personnel de Cook Incorporated dans un centre Cook Incorporated agréé. Si le moniteur
de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) doit étre réparé, contacter Cook Medical Incorporated ou le
distributeur Cook Medical pour savoir comment le renvoyer en vue de le faire réparer.

AVERTISSEMENT : Si le bloc-piles au lithium-ion du DP-M350 doit étre changé, le remplacement ne doit étre

effectué que par le personnel formé de Cook Incorporated dans un centre de réparation Cook Incorporated
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agréé, car le risque encouru par du personnel non formé, le moniteur ou I'environnement immédiat en cas
de remplacement incorrect est inacceptable.

AVERTISSEMENT : Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) ne contient aucun composant
réparable par I'utilisateur et ne nécessite aucune maintenance ni aucun étalonnage.

AVERTISSEMENT : Pour isoler I'appareil du secteur, débrancher le chargeur de piles de la prise secteur c.a.
MODE DE TEST (BOUTON TEST)

Le bouton TEST doit étre enfoncé (comme indiqué dans le MODE D’'EMPLOI recommandé) avant toute
utilisation de l'appareil pour vérifier le bon fonctionnement de ce dernier. Si, lorsque le bouton TEST est
enfoncé, aucun son/bip n'est émis alors que le moniteur est correctement alimenté, remplacer ce dernier
car il se peut qu'il doive étre réparé par Cook Incorporated. Contacter Cook Medical Incorporated ou le
distributeur Cook Medical pour savoir comment renvoyer le dispositif afin de le faire réparer.

Dispositif de vérification de cable/canal du moniteur de débit sanguin Doppler

Le dispositif de vérification de cable/canal, DP-MCVO01, est congu pour permettre de tester le moniteur de
débit sanguin Doppler de Cook en temps réel au chevet du patient, seul ou lorsqu'il est branché a un cable
de rallonge Cook. Son utilisation est recommandée si des problemes de fonctionnement n'ont pas pu étre
résolus au niveau du site de la sonde en faisant bouger le patient ou en palpant a proximité de la sonde. Il
est conseillé de tester le systeme en deux étapes comme indiqué ci-dessous.

Etape 1 Test du moniteur seul

Le dispositif de vérification de cable/canal peut étre utilisé pour vérifier le fonctionnement du moniteur de
débit aprés avoir réalisé le test du MODE DE TEST.

A. Aligner le point rouge présent sur le connecteur métallique du dispositif de vérification de cable/canal
avec le point rouge présent sur le connecteur femelle du moniteur, puis insérer le dispositif de vérification
jusqu'au déclic. Le dispositif de vérification ne doit pas pouvoir étre retiré en tirant Iégerement dessus.
Allumer le moniteur et régler le volume au maximum.

B. Frotter I'extrémité exposée du dispositif de vérification avec le doigt et vérifier si le haut-parleur émet
un son en réponse a ce frottement.

C. Siun signal sonore est émis en réponse au frottement du dispositif de vérification de cable/canal, cela
signifie que le moniteur de débit recoit bien le signal via le connecteur du canal sélectionné. Passer a
I'étape 2 Test du moniteur et du cable de rallonge pour tester le cable de rallonge Doppler Cook pendant
qu'il est branché au moniteur de débit sanguin Doppler de Cook.

Si aucun son n'est émis, remplacer le moniteur, revenir au début de cette section [MODE DE TEST
(BOUTON TEST)] et suivre les instructions fournies.

Etape 2 Test du moniteur et du cable de rallonge

A. A cette étape, le dispositif de vérification de cable/canal peut étre utilisé pour contréler le
fonctionnement du moniteur de débit sanguin Doppler de Cook avec un cable de rallonge Doppler Cook
branché. S'assurer que le bouton CHANNEL voulu est bien enfoncé et que la DEL correspondante est
allumée.

B. Insérer le connecteur rouge le plus fin du dispositif de vérification dans le connecteur JST rouge situé
a l'extrémité distale du cable de rallonge (les points noirs doivent étre alignés). Les deux connecteurs
doivent étre parfaitement branchés et ne pas pouvoir étre facilement débranchés. Allumer le moniteur
et régler le volume au maximum. Frotter I'extrémité exposée du dispositif de vérification avec le doigt et
vérifier si le haut-parleur émet un son en réponse a ce frottement.

C. Siun signal sonore est émis en réponse au frottement de l'extrémité du dispositif de vérification, cela
signifie que le systéme de monitorage fonctionne du cable de rallonge jusqu’au moniteur inclus. Passer a
I'étape D.
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Si aucun son n'est émis en réponse au frottement du dispositif de vérification de cable/canal alors qu'il y
en avait eu un a I'étape 1, remplacer le cable de rallonge et recommencer I'étape 2.
D. Si la sonde ne produit toujours pas de signal sonore, cela signifie : qu'elle ne fonctionne pas comme
prévu, qu'elle a bougé, que le débit a été interrompu suite au repositionnement du patient ou que le
débit est limité. Le médecin responsable doit étre consulté immédiatement pour déterminer la marche

a suivre, sauf si un protocole a déja été établi pour faire face a cette situation. (Un repositionnement du
patient ou une palpation a proximité du site de la sonde peut suffire a rétablir le signal pour poursuivre le

monitorage.)

Augmentation de la température de l'extrémité distale de la sonde

CONDITION DU TEST : sonde branchée au moniteur de débit sanguin Doppler de Cook DP-M350. Extrémité
distale de la sonde placée dans une chambre d'essai statique a 23,4 °C.

Augmentation de la température de l'extrémité distale de la sonde pendant le fonctionnement : 0,2 °C +/-

0,5°C.

Incertitude

Modele
de sonde - | Moyenne | % écart-
Mode Ml type MI

% incertitude
combinée

Incertitude
TypeB

Incertitude
combinée

K pour
4 échantillons

Limite
supérieure
mi

Doppler
pulsé
20 MHz
Tmm

0,058 129 % 12,3% 17,9 %

0,010

3,188

0,091

% incertitude
combinée

Incertitude
TypeB

Modéle de | Moyenne | % écart-
sonde TIS typeTIS

Incertitude
combinée

K pour
4 échantillons

Limite
supérieure
TIS

Doppler
pulsé
20 MHz
1 mm

0,018 23,3 % 24,5 % 33,8%

0,0060900

3,188

0,037

LEGENDE DES SYMBOLES

a Coefficient d'atténuation acoustique
Aaprt  Empreinte du faisceau de sortie -12 dB

Deq Diametre d'ouverture équivalent

Deq Diamétre du faisceau équivalent

Fawf Fréquence de travail acoustique

Ipa Intensité moyenne d'impulsion

Ipi Intégrale d'intensité d'impulsion

Ipi, a Intégrale d'intensité d'impulsion atténuée
Ita, a(z) Intensité moyenne dans le temps atténuée
Mi Indice mécanique

P Puissance de sortie

Pa Puissance de sortie atténuée

Pr Pression acoustique de raréfaction de créte

Pra Pression acoustique de raréfaction de créte atténuée

prr Taux de répétition des impulsions

TIS Indice thermique des tissus mous

t Durée d'impulsion

z Distance entre la source et un point spécifique
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z, Profondeur pour l'indice thermique osseux (TIB)
Z,, Profondeur du point de rupture
z, Profondeur pour l'indice thermique des tissus mous (TIS)

Caractéristiques techniques

Signal : 20 MHz avec une sortie nominale de 15 volts de
créte a créte dans 50 ohms

Fréquence de répétition des impulsions de I'émetteur: 78,1 kHz

Largeur d'impulsion de I'émetteur : 0,4 microseconde

Facteur d'utilisation : 3,125%

Puissance de sortie moyenne a la sonde : 17,6 mW

Pile : 3 piles au lithium a cellules, rechargeables
Autonomie des piles : Environ 10 heures (fonctionnement continu)
Tension de fonctionnement c.c. : 12 volts

Dimensions: 121,6cm,H89cm, L 16,5cm

Poids : 980 grammes

Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook DP-M350 est alimenté par le biais du bloc-piles Cell-Con
composé de piles Sanyo modele UR 18650F (valeurs nominales: 11,1V c.c,, 2,4 Ah). Ce bloc-piles est chargé
a l'aide du bloc d'alimentation Cell-Con, modéle 452241-LC (valeurs nominales d’entrée : 100-240V c.a., 50-
60 Hz, 0,35 A ; valeurs nominales de sortie: 12,6V, 1,2 A).
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TABLEAU 1 Tableau de sortie acoustique du DP-M350

Modeéle de transducteur : 20 MHz T mm

Mode de fonctionnement : Doppler pulsé (PD)

TIS TIB
Nom d'indice Mi Non-balayage TIC
Balayage Aaprt Aaprt Non-
<1cm? | >1cm2 | balayage
Valeur d'indice maximum 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P.. (MPa) 0,258
P (mW) # 0,183 0,183 #
min de [Pa(zs), Ita,a(zs)] (mW) -
zs (cm) 3
Parameétre | zbp (cm) -
acous't,ique 7b (cm) R
associé
z a lpi,a max. (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 — 20,1 #
Dim de X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Aaprt 1y (cm) # 0,100 - 0100 | #
td (psec) 0,345
Autres prr (Hz) 7,81E+4
données pra Ipi max. (MPa) 0,286
deq a Ipi max. (cm) 0,0658
Ipa.3 a Ml max. (W/cm?) 1,63

sp!

I_..= 54,416 mW/cm? - Moyenne de 4 sondes testées

Remarque 1: |l n'est pas nécessaire de fournir les données pour toute formule de TIS ne donnant pas la valeur
maximale de TIS pour ce mode.

Remarque 2 : |l n'est pas nécessaire de fournir les données pour le TIC pour tout TRANSDUCTEUR non congu pour les

applications céphaliques transcraniennes ou néonatales.

Remarque 3 : Ml et Tl sont inférieurs a 1,0 pour tous les réglages du dispositif.
(@) N’est pas congu pour les applications céphaliques, donc le TIC n'est pas pris en compte.

# Aucune donnée n'est indiquée.
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TABLEAU 2 Directives et déclaration du Fabricant - émissions électromagnétiques

Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) est congu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Il appartient au client ou a 'utilisateur du moniteur de débit sanguin Doppler de
Cook (DP-M350) de s'assurer qu'il est utilisé dans un environnement de ce type.

Test d'émissions Conformité | Environnement électromagnétique - directives
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) utilise de
I'énergie RF pour son fonctionnement interne uniquement. Ces émissions
RF sont donc trés faibles et il est peu probable qu'elles provoquent des
interférences avec les appareils électroniques situés a proximité.
Emissions RF CISPR 11 Classe A Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) peut étre
. : utilisé dans tous les établissements autres que privés et ceux directement
Emissions harmoniques Classe A X 3 s ) . S
raccordés au réseau public d’alimentation basse tension qui alimente les
IEC 61000-3-2 A N .
batiments a usage privé.
Fluctuations de tension/ Conforme
émissions de scintillement
IEC 61000-3-3

TABLEAU 3 Directives et déclaration du Fabricant - immunité électromagnétique

Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) est congu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Il appartient au client ou a I'utilisateur du moniteur de débit sanguin Doppler de
Cook (DP-M350) de s'assurer qu'il est utilisé dans un environnement de ce type.

Test d'immunité

Niveau de test

Niveau de conformité

Environnement

IEC 60601 électromagnétique - directives
Décharge + 6 kV contact + 6 kV contact Les sols doivent étre en bois, en
électrostatique (ESD) béton ou en dalles de céramique. Si

+8KkV air + 8 KkV air les sols sont revétus d'un matériau

IEC 61000-4-2

synthétique, I'humidité relative doit
étre de 30 % au minimum.

Transitoires électriques
rapides/salve

+ 2 kV pour les lignes
électriques

+ 2 kV pour les lignes
électriques

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre égale a celle des
environnements commerciaux ou

IEC 61000-4-4 + 1 kV pour les lignes + 1 kV pour les lignes hospitaliers.
entrée/sortie entrée/sortie
Surtension + 1 kV en mode différentiel | + 1 kV en mode La qualité de I'alimentation
différentiel secteur doit étre égale a celle des
IEC 61000-4-5 + 2 kV en mode commun environnements commerciaux ou

+ 2 kV en mode commun

hospitaliers.

Baisses de tension,
bréves interruptions et
variations de tension
sur les lignes d’entrée
d’alimentation

IEC61000-4-11

<5%U,
(baisse >95 % U))
pour 0,5 cycle

40 % U, (baisse 60 % U.)
pour 5 cycles

70 % U, (baisse 30 % UT)
pour 25 cycles

<5% U, (baisse >95 % U.)
pour5s

<5%U,
(baisse >95% U,)
pour 0,5 cycle

40 % U, (baisse 60 % U.)
pour 5 cycles

70 % U, (baisse 30 % UT)
pour 25 cycles

<5% U, (baisse >95 % U.)
pour5s

La qualité de I'alimentation

secteur doit étre égale a celle des
environnements commerciaux

ou hospitaliers. Si l'utilisateur

du moniteur de débit sanguin
Doppler de Cook (DP-M350) doit
pouvoir utiliser I'appareil pendant
les coupures de courant secteur,

il est recommandé d'alimenter le
moniteur de débit sanguin Doppler
de Cook (DP-M350) via un onduleur
ou sur piles.

Champ magnétique a
la fréquence du réseau
électrique (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Les champs magnétiques a la
fréquence du réseau électrique
doivent présenter des niveaux
égaux a ceux des environnements
commerciaux ou hospitaliers.

REMARQUE : U, correspond a la tension secteur c.a. avant application du niveau de test.
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TABLEAU 4 Directives et déclaration du Fabricant - immunité électromagnétique - pour les moniteurs de débit
sanguin Doppler de Cook (DP-M350) non destinés au maintien des fonctions vitales

Directives et déclaration du Fabricant - immunité électromagnétique

Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) est congu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Il appartient au client ou a I'utilisateur du moniteur de débit sanguin Doppler
de Cook (DP-M350) de s'assurer qu'il est utilisé dans un environnement de ce type.

Test d'immunité | Niveau de test Niveaude | Environnement électromagnétique - directives

IEC 60601 conformité

Les appareils de communication RF portables et mobiles ne
doivent pas étre utilisés en deca de la distance de séparation
recommandée calculée avec I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur, relativement a une partie quelconque
du moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350), y
compris les cables.
Distance de séparation recommandée

RF par conduction | 3 Vrms 3Vrms d=1,2P 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
d=2,3P800MHza 23 GHz

RF par 3V/m 3V/m

rayonnement 80 MHz a 2,5 GHz

IEC 61000-4-3 ou P est la puissance de sortie nominale maximum de

I'émetteur en watts (W) indiquée par le fabricant de I'émetteur,
et d est la distance de séparation recommandée en métres (m).

Les intensités de champ provenant d’émetteurs RF fixes, selon
la détermination d’'une étude électromagnétique du site,?
doivent étre inférieures au niveau de conformité dans chaque
plage de fréquences.

Une interférence est possible a proximité déquipement
identifié par le symbole suivant :

Q)

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives ne s'appliquent pas dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est
affectée par I'absorption et la réflexion de structures, d'objets et de personnes.

a Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base des radiotéléphones (cellulaires/sans
fil) et les radios mobiles terrestres, les radios amateur, la radiodiffusion AM et FM et la télédiffusion, ne peuvent pas étre
prédites avec précision en se basant sur la théorie. Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs
RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité de champ mesurée a I'endroit ou le
moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable
ci-dessus, le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) doit étre surveillé pour s'assurer qu'il fonctionne
normalement. En cas de fonctionnement anormal, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme, par
exemple, la réorientation ou le changement de lieu du moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350).

b Dans la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a [V1] V/m.
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TABLEAU 5 Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF portables et
mobiles et le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) lorsque celui-ci n’est pas utilisé pour le
maintien des fonctions vitales

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF portables et mobiles et le
moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) a 3 Vrms

Le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) est congu pour étre utilisé dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF par rayonnement sont controlées. Le client ou I'utilisateur

du moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) peut éviter les interférences électromagnétiques en
maintenant une distance minimum entre les appareils de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le
moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350) comme recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance
de sortie maximum de I'appareil de communication.

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur
nominale maximum de
I'émetteur m
W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,34 0,34 0,74
1 1,7 1,7 23
10 3,7 3,7 74
100 11,7 11,7 23,3

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximum ne figure pas dans la liste ci-dessus, la distance
de séparation recommandée d, en métres (m), peut étre évaluée en utilisant I'équation applicable a la fréquence de
I'émetteur, ol P est la puissance de sortie nominale maximum en watts (W) indiquée par le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives ne sappliquent pas dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est
affectée par I'absorption et la réflexion de structures, d'objets et de personnes.
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Puissance des piles faible - Situé a c6té du bouton d’alimentation, s'allume en rouge lorsque le
bloc-piles interne doit étre rechargé.

& Attention : Consulter les documents et les instructions joints.

‘ I # Test - Utilisé pour tester si I'appareil fonctionne correctement.

Commande de volume - Utilisée pour régler l'intensité de la sortie audio.

Marche

Appareil de classe Il

Appareil BF. Le dispositif offre un haut degré de protection contre les chocs électriques, y compris
une sortie flottante (isolée) par rapport a la terre.

i{
©
O amt
[]
Y.\

@‘ss”’% MONITEUR DE DEBIT SANGUIN ;
< EN CE QUI CONCERNE LES CHOCS ELECTRIQUES,
C UsS LES INCENDIES ET LES RISQUES MECANIQUES UNIQUEMENT

CONFORMEMENT A UL60601-1, IEC60601-1,
IWGIH IEC60601-2-37 CAN/CSA C22.2 No. 601.1
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ITALIANO

Monitor Doppler per flusso ematico Cook - DP-M350
La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il monitor Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350) € stato progettato per fornire un feedback acustico
(principale) e visivo (secondario) del flusso ematico quando il dispositivo e collegato a sonde di flusso Doppler
Cook-Swartz e a cavi di prolunga. Il monitoraggio del flusso ematico puo essere continuo o periodico, quando
necessario.

Sistema: il caricabatterie del monitor per flusso ematico DP-M350 (DP-M350-CHG1) deve essere usato con il
monitor Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350).

Accessori
Prodotto Codice di ordinazione Istruzioni per I'uso

Sonda di flusso Doppler Cook-Swartz DP-SDP001 e DP-SDP002 FM-2891
Sonda di flusso Doppler Cook-Swartz e cavo di prolunga DP-CABO1 FM-2891
Caricabatterie del monitor per flusso ematico Cook DP-M350 DP-M350-CHGT1 FM-2895
Verificatore di cavi/canali del monitor Doppler per flusso DP-MCVO01 In queste Istruzioni per
ematico I'uso

USO PREVISTO

Per il monitoraggio intraoperatorio del flusso ematico nei vasi e a seguito di procedure ricostruttive
microvascolari, reimpianti e trasferimenti di lembi liberi.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE

« Non e permessa alcuna modifica del sistema Doppler per il monitoraggio del flusso ematico Cook
(DP-M350).
Il sistema Doppler per il monitoraggio del flusso ematico Cook (DP-M350) non deve essere usato in
presenza di miscele anestetiche inflammabili con aria, ossigeno o protossido di azoto.

« Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili possono influire sul sistema
Doppler per il monitoraggio del flusso ematico Cook (DP-M350) come descritto in dettaglio nella Tabella
1, piu avanti.
Evitare di usare il sistema Doppler per il monitoraggio del flusso ematico Cook (DP-M350) a fianco o
direttamente sopra o sotto altre apparecchiature. Qualora fosse necessario usarlo in tali condizioni,
verificarne il corretto funzionamento.

- Evitare di usare il sistema Doppler per il monitoraggio del flusso ematico Cook (DP-M350) con
apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza.
Per isolare I'apparecchiatura dall’alimentazione di rete, scollegare il caricabatterie dalla presa di
alimentazionein c.a.

« Se si hanno dubbi sull'integrita della messa a terra, alimentare I'apparecchio unicamente tramite la
batterie interne.
Il sistema Doppler per il monitoraggio del flusso ematico Cook (DP-M350) emette e rileva segnali a 20
MHz. Puo inoltre rilevare segnali esterni a 20 MHz.
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Le scariche elettrostatiche possono modificare le impostazioni del monitor. Verificare sempre 'adeguatezza
delle impostazioni del monitor quando si intende rilevare la presenza del flusso ematico tramite feedback
acustico.

L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati in dettaglio per I'uso con il sistema
Doppler per il monitoraggio del flusso ematico Cook (DP-M350) nelle caratteristiche tecniche, piu avanti,
pud aumentare le emissioni erogate dal dispositivo o sistema oppure ridurne I'immunita.

Evitare di esporre il sistema Doppler per il monitoraggio del flusso ematico Cook (DP-M350) a
temperature superiori a 65 °C (149 °F).

Il sistema Doppler per il monitoraggio del flusso ematico Cook (DP-M350) non contiene componenti
riparabili dall'utente e non richiede interventi di manutenzione o calibrazione.

Se necessario, affidare la sostituzione delle batterie agli ioni di litio del DP-M350 esclusivamente a
personale addestrato Cook Incorporated presso un centro di riparazione autorizzato Cook Incorporated,
in quanto la sostituzione errata puo esporre a rischi inaccettabili il personale non addestrato, il monitor e
I'ambiente circostante.

Inviare il sistema Doppler per il monitoraggio del flusso ematico Cook (DP-M350) e affidarne la
riparazione esclusivamente a personale Cook Incorporated presso un centro autorizzato Cook
Incorporated. Nel caso in cui il sistema Doppler per il monitoraggio del flusso ematico Cook (DP-M350)
necessiti di riparazione, contattare Cook Medical Incorporated o il distributore Cook Medical di zona per
informazioni sul reso del dispositivo per un tale intervento.

Il sistema DP-M350 é un set di dispositivi diagnostici complementari da usare esclusivamente in
abbinamento alle principali tecniche cliniche di verifica del flusso ematico e/o della perfusione tissutale.
In caso di perdita del segnale audio del sistema, contattare immediatamente l'operatore sanitario
responsabile per provvedere a una rapida valutazione dello stato di perfusione del tessuto monitorato e
per stabilire se sia necessario un intervento di ripristino.

PRECAUZIONI

Il sistema Doppler per il monitoraggio del flusso ematico Cook (DP-M350) emette energia a ultrasuoni.
Come con tutti i dispositivi a ultrasuoni, I'operatore deve ridurre al minimo l'esposizione del paziente
all'energia a ultrasuoni agendo in base al principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable), usando
cioé l'energia pil bassa ragionevolmente ottenibile.

Il sistema Doppler per il monitoraggio del flusso ematico Cook (DP-M350) é stato progettato per resistere
agli spruzzi e ai versamenti di liquidi; € comunque necessario avere cura di evitare l'ingresso di liquidi.
Esercitando forza sui cavi collegati alla sonda, si pud provocare la separazione e il distacco del gruppo
del trasduttore dal vaso oggetto di monitoraggio. Pertanto, evitare di collocare il sistema Doppler per il
monitoraggio del flusso ematico Cook (DP-M350) in un luogo che provochi la tensione dei cavi.

Le variazioni dei segnali acustici prodotte dal sistema Doppler per il monitoraggio del flusso ematico
Cook (DP-M350) devono essere immediatamente documentate e segnalate all'operatore sanitario
responsabile.

Quando si esegue il monitoraggio della presenza di flusso ematico avvalendosi del display illuminato a
LED del monitor, confermare I'emissione di un corrispondente segnale audio da parte dell’'apparecchio
con una frequenza non inferiore a due (2) ore.

Per evitare possibili danni al monitor, non applicare energia elettrochirurgica su una sonda di flusso
Doppler Cook-Swartz o su un cavo di prolunga collegati oppure nelle loro vicinanze.

Non previsto per 'uso fetale.

ISTRUZIONI PER L'USO

Gli operatori della sonda di flusso Doppler COOK-Swartz e del sistema di monitoraggio devono

ridurre al minimo l'esposizione dei pazienti all'energia a ultrasuoni in base al principio ALARA (As
Low As Reasonably Achievable). Gli operatori non possono regolare l'intensita delle emissioni

acustiche e il ciclo di lavoro della sonda di flusso Doppler COOK-Swartz né del sistema di

monitoraggio. E quindi necessario ridurre al minimo la durata di attivazione dell’apparecchio in
modo da limitare I'esposizione dei pazienti in base al principio ALARA. Pertanto, quando non si

esegue il monitoraggio del flusso ematico, il dispositivo deve essere lasciato spento.
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AVVERTENZA - Per isolare I'apparecchiatura dall’alimentazione di rete, scollegare il caricabatterie
dalla presa di alimentazione in c.a.

Prima di usare il monitor Doppler per flusso ematico Cook, assicurarsi che I'apparecchio sia
completamente caricato. Collegare al retro del dispositivo il caricabatterie fornito in dotazione,
collegare il cavo di alimentazione in c.a. a una presa a parete a 110-220V c.a. e caricare le batterie
interne finché l'indicatore sulla parte superiore del caricabatterie non si accende a luce verde.

1. Premere il pulsante “ON/OFF” per accendere il monitor, quindi premere il controllo del volume (- +) in
modo che sia accendano due o tre spie mentre si tiene premuto il pulsante.
2. Premere il pulsante TEST. Se non si sente alcun segnale acustico/bip, significa che I'apparecchio necessita
di assistenza. Qualsiasi intervento sul dispositivo deve essere eseguito esclusivamente da Cook Incorporated.
Per informazioni, rivolgersi al distributore di prodotti Cook Medical di zona.
3. Selezionare il canale desiderato premendo il pulsante CHANNEL in modo da accendere il LED
corrispondente al canale prescelto.
4. Regolare il volume fino a udire il segnale acustico del flusso ematico. Si potra osservare anche il segnale
visivo correlato al flusso ematico sul display a LED.
Attenzione - Tenere presente che la segnalazione di risposta principale del monitor Doppler per flusso
ematico Cook (DP-M350) ¢ il segnale acustico emesso dall'apparecchio. Se non si ode alcun segnale
acustico, seppur in presenza di un segnale visivo, verificare la presenza del flusso ematico avvalendosi di
tecniche alternative e contattare immediatamente l'operatore sanitario responsabile.
Attenzione - Le variazioni dei segnali acustici prodotte dal sistema Doppler per il monitoraggio del
flusso ematico Cook devono essere immediatamente documentate e segnalate all'operatore sanitario
responsabile.
Attenzione - Quando si esegue il monitoraggio della presenza di flusso ematico avvalendosi del display
illuminato a LED del monitor Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350), confermare sempre l'emissione
di un corrispondente segnale audio da parte dell'apparecchio con una frequenza non inferiore a due (2)
ore.

5. In assenza di segnali acustici e/o visivi, controllare il funzionamento della sonda di flusso Doppler Cook-
Swartz dando dei colpetti e/o applicando pressione su un punto prossimo all'estremita distale della sonda,
facendo attenzione a non mettere in tensione il filo della sonda per evitare il potenziale spostamento di
quest’ultima. Se funziona correttamente, la sonda deve rilevare i colpetti o la pressione dell'operatore e il
monitor deve segnalare I'azione rilevata con un corrispondente feedback sia acustico che visivo. Anche i
movimenti fisici del paziente possono portare a segnalazioni acustiche e visive da parte del monitor Doppler
per flusso ematico.

6. Quando si valuta la presenza di flusso ematico usando il sistema Doppler per il monitoraggio del flusso
ematico Cook, verificare sempre la correttezza delle impostazioni del monitor.

NOTA -1 10 indicatori azzurri del flusso rappresentano la velocita relativa delle particelle ematiche (globuli)
che passano nel raggio di portata del sensore piezoelettrico sull’estremita distale della sonda. A una velocita
piu elevata corrisponde un numero maggiore di indicatori accesi.

CONFEZIONAMENTO

Il monitor Doppler per flusso ematico Cook, il caricabatterie del monitor per flusso ematico Cook DP-M350 e
il verificatore di cavi/canali del monitor Doppler per flusso ematico sono forniti non sterili.

TRASPORTO e CONSERVAZIONE

L'apparecchio é stato sottoposto a test secondo i requisiti previsti dagli standard nazionali statunitensi FedEx
per i prodotti imballati di peso pari o inferiore a 68 kg.
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we0c” Temperatura di spedizione/conservazione consigliata: da -40 °C a +60 °C

-a0c°

Umidita consigliata: senza condensa
Nt

NON-CONDENSING

STERILIZZAZIONE E PULIZIA

Il monitor Doppler per flusso ematico Cook e il verificatore di cavi di prolunga/canali possono essere puliti
con un detergente neutro o alcol isopropilico. Prima della pulizia, assicurarsi che il monitor non sia collegato
a una fonte di alimentazione. Non immergere I'apparecchio in alcuna soluzione e non permettere al liquido
di penetrare nei connettori di ingresso o uscita o nella griglia dell’altoparlante. Assicurarsi che I'apparecchio
sia completamente asciutto e controllarlo ogni volta dopo averlo pulito NONCHE prima dell’'uso [vedere
Modalita di test (Pulsante Test)]. NON STERILIZZARE.

SMALTIMENTO

Per smaltire il monitor, restituirlo a Cook Incorporated oppure al distributore di prodotti Cook Medical di
zona.

ﬁ In osservanza della direttiva RAEE, Cook Incorporated accetta la responsabilita di recuperare e
riciclare i dispositivi in disuso.
]

- La produzione di questa apparecchiatura ha richiesto l'estrazione e I'utilizzo di risorse naturali. Il
dispositivo pud contenere sostanze pericolose che possono influire sulla salute e sull'ambiente.

+ Per evitare la disseminazione di tali sostanze nell'ambiente e ridurre lo spreco di risorse naturali, si
incoraggia l'uso dei programmi di ritiro appropriati. Questi programmi provvedono in modo consono al
riutilizzo o al riciclo della maggior parte dei materiali delle apparecchiature in disuso.

« Il simbolo che riporta un cassonetto dei rifiuti con una croce sopra invita gli utilizzatori a servirsi di tali
programmi.

« Per maggiori informazioni sui programmi di raccolta, riutilizzo e riciclo, rivolgersi alle autorita locali o
regionali preposte allo smaltimento dei rifiuti.

+ Rimaniamo comunque a disposizione per dettagli sulle prestazioni ambientali dei nostri prodotti.

Per ulteriori informazioni sui centri presso cui portare le apparecchiature di rifiuto ai fini del riciclaggio,
rivolgersi al rappresentante europeo responsabile, indicato sotto.

Monitor Doppler e accessori
COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Irlanda

Telefono: +353 61 334440
Fax: +353 61 334441

E-mail: froche@cook.ie

MANUTENZIONE E CONTROLLI FUNZIONALI

AVVERTENZA - Inviare il sistema Doppler per il monitoraggio del flusso ematico Cook (DP-M350) e
affidarne la riparazione esclusivamente a personale Cook Incorporated presso un centro autorizzato Cook
Incorporated. Nel caso in cui il sistema Doppler per il monitoraggio del flusso ematico Cook (DP-M350)
necessiti di riparazione, contattare Cook Medical Incorporated o il distributore Cook Medical di zona per

informazioni sul reso del dispositivo per un tale intervento.
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AVVERTENZA - Se necessario, affidare la sostituzione delle batterie agli ioni di litio del DP-M350
esclusivamente a personale addestrato Cook Incorporated presso un centro di riparazione autorizzato Cook
Incorporated, in quanto la sostituzione errata puo esporre a rischi inaccettabili il personale non addestrato, il
monitor e 'ambiente circostante.

AVVERTENZA - Il sistema Doppler per il monitoraggio del flusso ematico Cook (DP-M350) non contiene
componenti riparabili dall’'utente e non richiede interventi di manutenzione o calibrazione.

AVVERTENZA - Per isolare I'apparecchiatura dall’alimentazione di rete, scollegare il caricabatterie dalla presa
di alimentazione in c.a.

MODALITA DI TEST (PULSANTE TEST)

Premere il pulsante TEST (come indicato nelle ISTRUZIONI PER L'USO) prima dell’'uso dell'apparecchio per
verificarne il corretto funzionamento. Se mentre si tiene premuto il pulsante TEST non si avverte alcun suono
o segnale acustico, benché il monitor sia correttamente alimentato, sostituire il monitor in quanto puo
necessitare di riparazione da parte di Cook Incorporated. Per informazioni sul reso del dispositivo ai fini della
riparazione, contattare Cook Medical Incorporated o il distributore Cook Medical di zona.

Verificatore di cavi/canali del monitor Doppler per flusso ematico

Il verificatore di cavi/canali DP-MCVO01 viene fornito per consentire I'effettuazione di test in tempo reale al
letto del paziente solo sul monitor Doppler per flusso ematico Cook oppure mentre il monitor € collegato
a un cavo di prolunga Cook. Se ne consiglia I'uso in caso di problemi di funzionamento che non sono stati
risolti manipolando il paziente e/o palpando I'area nei pressi della sonda. Si consiglia il test del sistema in

base al seguente approccio in due fasi.

Fase 1 - Test solo del monitor

Per controllare il funzionamento del monitor del flusso, € possibile avvalersi del verificatore di cavi/canali,
che deve essere utilizzato dopo l'effettuazione di prove in MODALITA DI TEST.

A. Allineare il puntino rosso sul connettore metallico del verificatore di cavi/canali al puntino rosso sul
jack di connessione del monitor, quindi inserire 'uno nell‘altro fino a udire un clic. Non dovrebbe essere
possibile rimuovere il verificatore tirandolo solo leggermente. Accendere il monitor e regolare il volume al
massimo.

B. Strofinare con il dito l'estremita esposta del verificatore per sentire se I'altoparlante emette un suono
corrispondente.

C. Sessi avverte un segnale acustico come conseguenza dello sfregamento del verificatore di cavi/canali,
significa che il monitor del flusso riceve correttamente il segnale attraverso il connettore del canale
selezionato. Procedere con la fase 2, Test del monitor e del cavo di prolunga, per controllare il cavo di
prolunga per sistema Doppler mentre & collegato al monitor Doppler per flusso ematico Cook.

Se non si avverte alcun suono, sostituire il monitor e seguire le istruzioni fornite nella sezione MODALITA
DITEST (PULSANTE TEST) di questo opuscolo.

Fase 2 - Test del monitor e del cavo di prolunga

A. In questa fase, e possibile usare il verificatore di cavi/canali per valutare il funzionamento del

monitor Doppler per flusso ematico Cook mentre & collegato al cavo di prolunga per sistema Doppler
Cook. Assicurarsi di aver premuto il pulsante CHANNEL del canale desiderato e che sia acceso il LED
corrispondente.

B. Inserire il connettore rosso piu sottile del verificatore nel connettore rosso JST sull’estremita distale del
cavo di prolunga (i puntini neri devono essere allineati). | due connettori devono fare presa I'uno nell'altro
e non essere facilmente rimossi. Accendere il monitor e regolare il volume al massimo. Strofinare con il
dito l'estremita esposta del verificatore per sentire se I'altoparlante emette un suono corrispondente.
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C. Sessiavverte un segnale acustico come conseguenza dello sfregamento del verificatore, significa che il
sistema di monitoraggio funziona, ossia che non vi sono problemi né nel cavo di prolunga, né nel monitor.
Passare al punto D.

Se strofinando il verificatore di cavi/canali non si sente alcun suono, ma lo si era avvertito nella fase 1,
sostituire il cavo di prolunga e ripetere la fase 2.

D. Se la sonda non produce ancora un segnale acustico, i motivi possono essere i seguenti: la sonda non
funziona come previsto, la sonda si € spostata, il flusso e stato ostacolato a causa del riposizionamento

del paziente, oppure si € verificata una restrizione del flusso. Consultare immediatamente il medico
responsabile per stabilire il piano di azione, a meno che non sia gia presente un protocollo al riguardo. (E
possibile che per ristabilire il segnale e continuare il monitoraggio sia sufficiente riposizionare il paziente o
palpare in prossimita del sito della sonda.)

Aumento di temperatura all’estremita distale della sonda

CONDIZIONI DITEST - La sonda e collegata al monitor Doppler per flusso ematico Cook DP-M350. Lestremita
distale della sonda si trova in una camera di prova in aria ferma a 23,4 °C.

L'aumento di temperatura all'estremita distale della sonda durante il funzionamento e di 0,2 °C +/- 0,5 °C.

Incertezza

Modello
sonda -
Modalita

Mi
medio

DS MI
%

Incertezza
TipoB

Incertezza %
abbinata

Incertezza
abbinata

K per
4 campioni

Limite
superiore
Mmi

Doppler
PW,
20 MHz,
Tmm

0,058

12,9%

12,3%

17,9%

0,010

3,188

0,091

Modello
sonda

TIS
medio

DSTIS %

Incertezza
TipoB

Incertezza %
abbinata

Incertezza
abbinata

K per
4 campioni

Limite
superiore
TIS

Doppler
PW,
20 MHz,
1 mm

0,018

23,3%

24,5%

33,8%

0,0060900

3,188

0,037

LEGENDA DEI SIMBOLI

a Coefficiente di attenuazione acustica

Aaprt

Area del fascio in uscitaa-12 dB

Deq Diametro di apertura equivalente
Deq Diametro del fascio equivalente

Fawf

Frequenza acustica utile

Ipa Intensita mediata sullimpulso
Ipi Integrale dell'intensita dell'impulso

Ipi, a
Ita, a(z)

Mi Indice meccanico
P Potenza in uscita

Pa Potenza in uscita attenuata
Pr Pressione acustica di picco rarefazionale

Integrale dell'intensita attenuata dell'impulso
Intensita attenuata mediata sul tempo

Pra Pressione acustica di picco rarefazionale attenuata
prr Frequenza di ripetizione degli impulsi
TIS Indice termico per tessuti molli

t Durata degli impulsi
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Profondita per TIB
Profondita del break-point
Profondita per TIS

N N N N

“»

Caratteristiche tecniche

Segnale:

Frequenza di ripetizione degli impulsi del
trasmettitore:

Durata degli impulsi del trasmettitore:
Ciclo di lavoro:

Potenza in uscita media alla sonda:
Batterie:

Autonomia delle batterie:

Tensione di esercizio in c.c.:
Dimensioni:

Peso:

Distanza dalla sorgente a un punto specificato

20 MHz con uscita nominale di 15 V picco-picco a 50 Q

78,1 kHz

0,4 microsecondi

3,125%

17,6 mW

3 batterie al litio in celle, ricaricabili

Circa 10 ore (funzionamento continuo)

12V

21,6 cm x 8,9 cm x 16,5 cm (largh. x alt. x lungh.)
980 g

Il monitor Doppler per flusso ematico Cook DP-M350 & alimentato da batterie al litio Cell-Con composte da
celle Sanyo modello UR 18650F con potenza nominale di 11,1V c.c., 2,4 Ah. Le batterie vengono caricate
tramite I'alimentatore Cell-Con modello 452241-LC con potenza nominale in ingresso di 100-240V c.a., 50-60
Hz, 0,35 A e potenza nominale in uscitadi 12,6V, 1,2 A.
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TABELLA 1. Livelli di uscita acustica del dispositivo DP-M350

Modello di trasduttore: 20 MHz T mm Modalita operativa: Doppler pulsato (PD)
TIS TIB
Indice mi Non scansione LLS
Scansione Aaprt Aaprt Non
<1em? | >1cem? scansione
Valore indice massimo 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P.. (MPa) 0,258
P (mW) # 0,183 0,183 #
min di [Pa(zs), Ita,a(zs)] (mW) -
zs (cm) 3
Parametri zbp (cm) -
acusti'ci . 7b (cm) _
associati
z a Ipi,a max (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 B 20,1 #
Dim di X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Aaprt [y (cm) # 0,100 - 0100 | #
td (psec) 0,345
Altre prr (Hz) 7,81E+4
informazioni | pra Ipi max (MPa) 0,286
deq a Ipi max (cm) 0,0658
Ipa.3 a Ml max (W/cm?) 1,63

l,.=54416 mW/cm? - Media di 4 sonde sottoposte a test

Nota 1- Non é necessario fornire informazioni per alcuna formulazione di TIS che non produca il valore TIS massimo
per tale modalita.

Nota 2 - Non é necessario fornire informazioni riguardanti T/C per alcun GRUPPO TRASDUTTORE non previsto per usi
transcranici o cefalici neonatali.

Nota 3 - Lindice meccanico (M) e I'indice termico (TI) sono inferiori a 1,0 per tutte le impostazioni del dispositivo.
(@) Non essendo previsto |'uso cefalico, il valore TIC non viene calcolato.
# Nessun dato segnalato.
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TABELLA 2. Informazioni e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche

Il monitor Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350) e stato progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici
specificati sotto. Spetta all'acquirente o all'operatore del monitor Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350)
assicurarsi che il dispositivo venga usato in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita | Ambiente elettromagnetico - Informazioni
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Il monitor Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350) usa
energia a radiofrequenza solamente per le funzioni interne.
Di conseguenza, le sue emissioni RF sono molto ridotte e
non suscettibili di generare interferenze con apparecchiature
elettroniche poste nelle sue vicinanze.
Emissioni RF CISPR 11 Classe A I monitor Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350) & adatto
o . per l'uso in tutti gli ambienti che non siano ad uso residenziale o
Emissioni di armoniche Classe A ) . - . A
direttamente collegati alla rete di alimentazione pubblica a bassa
IEC 61000-3-2 R PR
tensione comunemente usata nelle abitazioni.
Fluttuazioni di tensione/emissioni | Conforme
di flicker IEC 61000-3-3

TABELLA 3. Informazioni e dichiarazione del produttore - Inmunita elettromagnetica

Il monitor Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350) e stato progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici
specificati sotto. Spetta all'acquirente o all'operatore del monitor Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350) assicurarsi
che il dispositivo venga usato in tale ambiente.

Test d'immunita Livello test IEC 60601 | Livello di Ambiente elettromagnetico -
conformita Informazioni
Scariche +6 kV a contatto +6 kV a contatto | pavimenti devono essere rivestiti in
elettrostatiche legno, cemento o piastrelle di ceramica.
+8 kV in aria +8kVin aria Se i pavimenti sono rivestiti in materiale

IEC 61000-4-2

sintetico, 'umidita relativa deve essere pari
almeno al 30%.

Transitori veloci/burst

IEC 61000-4-4

+2 kV per linee di
alimentazione di rete

+1 kV per linee di
ingresso/uscita

+2 kV per linee di
alimentazione di rete

+1 kV per linee di
ingresso/uscita

La qualita dell’alimentazione di rete deve
essere conforme alle tipiche applicazioni
commerciali o ospedaliere.

Sovratensione

+1 kV modalita

+1 kV modalita

La qualita dell’alimentazione di rete deve

transitoria differenziale differenziale essere conforme alle tipiche applicazioni
commerciali o ospedaliere.
IEC 61000-4-5 +2 kV modalita comune | +2 kV modalita
comune
Cadute di tensione, <5% U, <5% U, La qualita dell'alimentazione di rete deve
brevi interruzioni (>95%dicaloinU,) (>95%dicaloinU,) essere conforme alle tipiche applicazioni
e variazioni di per 0,5 cicli per 0,5 cicli commerciali o ospedaliere. Se le esigenze

tensione sulle linee
di alimentazione in
ingresso

IEC61000-4-11

40% U, (60% di calo
inU,) per 5 cicli

70% U, (30% di calo
in UT) per 25 cicli

<5% U, (>95% di calo
in U,) per 5 secondi

40% U, (60% di calo
in U,) per 5 cicli

70% U, (30% di calo
in UT) per 25 cicli

<5% U, (>95% di calo
in U,) per 5 secondi

dell’'operatore del monitor Doppler per
flusso ematico Cook (DP-M350) richiedono
che sia assicurato il funzionamento
continuato anche durante le interruzioni di
energia elettrica, si consiglia di alimentare
I'apparecchio con un gruppo di continuita
0 una batteria.

Campi magnetici
alla frequenza di rete
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

| campi magnetici alla frequenza di rete
devono attestarsi sui livelli tipici per una
rete standard adibita ad uso commerciale o
ospedaliero.

NOTA - U, & la tensione della rete elettrica in c. a. prima dell'applicazione del livello di test.
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TABELLA 4. Informazioni e dichiarazione del produttore - Inmunita elettromagnetica del monitor Doppler per
flusso ematico Cook (DP-M350) quando usato in applicazioni non di supporto vitale

Informazioni e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

Il monitor Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350) € stato progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici
specificati sotto. Spetta all'acquirente o all'operatore del monitor Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350)
assicurarsi che il dispositivo venga usato in tale ambiente.

Test Livello test Livello di Ambiente elettromagnetico - Informazioni
d'immunita IEC 60601 conformita

Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza
portatili e mobili possono essere usate a una distanza

da qualsiasi componente del monitor Doppler per flusso
ematico Cook (DP-M350) che non sia inferiore alla distanza
di separazione consigliata, calcolata in base all'equazione
applicabile alla frequenza dell'apparecchio trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

RF condotta 3Vrms 3Vrms d=1,2 P da80 MHza 800 MHz
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 MHz

d=2,3Pda800MHza 23 GHz
RF irradiata 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,5 GHz
dove P e la potenza nominale massima in uscita dal
trasmettitore, espressa in watt (W), secondo il produttore
del trasmettitore stesso, e d € la distanza di separazione
consigliata in metri (m).

Le forze del campo generato dai trasmettitori fissi di RF,
determinate tramite perizia elettromagnetica del sito,?
devono essere inferiori al livello di conformita di ciascuna
gamma di frequenza.

Un'interferenza puo verificarsi in prossimita di
apparecchiature contrassegnate dai seguenti simboli:

(R

NOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz, vale la gamma di frequenza pil elevata.

NOTA 2 - Queste linee guida possono non essere valide per tutte le situazioni. L'assorbimento e la riflessione provocati
da strutture, oggetti e persone influiscono sulla propagazione elettromagnetica.

a Non é possibile fare una previsione teorica accurata della forza dei campi generati dai trasmettitori fissi, quali
stazioni radio base per telefoni cellulari o cordless e radio mobili terrestri, apparecchi per radioamatori, diffusione radio
AM ed FM, e diffusione televisiva. Per valutare 'ambiente elettromagnetico creato da trasmettitori fissi di RF, si consiglia
di avvalersi di una perizia del sito in questione. Se la forza del campo misurata nella localita di utilizzo del monitor
Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350) supera il livello di conformita RF applicabile, I'apparecchio deve essere
monitorato per verificarne il corretto funzionamento. Nel caso in cui si osservino prestazioni al di fuori della norma,
dovranno essere prese misure aggiuntive, come ad esempio il riorientamento o lo spostamento del monitor Doppler
per flusso ematico Cook (DP-M350).

b Sopra la gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le forze di campo devono essere inferiori a [V1] V/m.
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TABELLA 5. Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza
portatili e mobili e il monitor Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350) quando usato in applicazioni non di
supporto vitale

Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili
e il monitor Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350) a 3 Vrms

Il monitor Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350) e stato progettato per I'uso in ambienti elettromagnetici nei
quali le interferenze di RF irradiata sono contenute. Lacquirente o I'operatore del monitor Doppler per flusso ematico
Cook (DP-M350) possono aiutare a prevenire le interferenze elettromagnetiche garantendo la distanza minima
consigliata tra il monitor Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350) e le eventuali apparecchiature di comunicazione
a radiofrequenza portatili e mobili (trasmettitori), in base alla potenza nominale massima in uscita da tali apparecchi.

Potenza nominale massima Distanza di separazione compatibile con la frequenza del trasmettitore
di uscita del trasmettitore
m

w Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,34 0,34 0,74

1 1,7 1,7 2,3
10 3,7 3,7 74
100 1,7 1,7 233

Per i trasmettitori la cui potenza nominale massima in uscita non sia elencata nella tabella qui sopra, la distanza
di separazione consigliata d in metri (m) puo essere calcolata in base all'equazione applicabile alla frequenza
dell'apparecchio trasmettitore, dove P € la potenza nominale massima in uscita dal trasmettitore, espressa in W,
secondo il produttore del trasmettitore stesso.

NOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz, vale la distanza di separazione per gamma di frequenza piu elevata.

NOTA 2 - Queste linee guida possono non essere valide per tutte le situazioni. Lassorbimento e la riflessione provocati
da strutture, oggetti e persone influiscono sulla propagazione elettromagnetica.
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Indicatore di batterie scariche - Situato accanto al pulsante di alimentazione, si accende a luce rossa
quando le batterie interne necessitano di ricarica.

Attenzione - Consultare la documentazione allegata e le istruzioni.

5 [

LS
-
—
*

. Test - Viene usato per verificare il corretto funzionamento dell’apparecchio.

Controllo del volume - Server per regolare il volume dell’'uscita audio.

Acceso

Spento

Apparecchiatura di classe |l

Apparecchiatura di tipo BF. Il dispositivo offre un alto livello di protezione dalle scosse elettriche,
inclusa un’uscita flottante (isolata) rispetto a terra.

¢§SSIF,% MONITOR PER FLUSSO EMATICO;
CONFORME ALLE NORME UL60601-1, [EC60601-1,
' UsS IEC60601-2-37 CAN/CSA C22.2 No. 601.1

ESCLUSIVAMENTE IN RELAZIONE Al RISCHI DI SCOSSE ELETTRICHE,
IWGI INCENDIO E PERICOLI MECCANICI
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NEDERLANDS

Cook doppler-bloedstroommonitor - DP-M350

m Ingevolge federale wetgeving (in de VS) mag dit instrument alleen door of in opdracht van een

arts worden verkocht.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350) is bestemd om hoorbare (primaire) en visuele
(secundaire) feedback van bloedstroom te geven wanneer aangesloten op Cook-Swartz doppler-
bloedstroomsondes en verlengkabels. Bloedstroom kan doorlopend of zoals vereist periodiek gecontroleerd
worden.

Systeem: de oplader voor de bloedstroommonitor DP-M350 (DP-M350-CHG1) moet gebruikt worden met de
Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350).

Accessoires:

Product Catalogusnummer Gebruiksaanwijzing
Cook-Swartz doppler-bloedstroomsonde DP-SDP001 en DP-SDP002 | FM-2891
Cook-Swartz doppler-bloedstroomsonde en -verlengkabel DP-CABO1 FM-2891
Oplader voor Cook bloedstroommonitor DP-M350 DP-M350-CHG1 FM-2895
Werkkanaal-/kabelverifieerder van de doppler- DP-MCVO01 In deze gebruiksaanwijzing
bloedstroommonitor

BEOOGD GEBRUIK

Om de bloedstroom in bloedvaten intraoperatief te bewaken en reconstructieve microvasculaire
procedures, herimplantatie en de transfers van vrije lappen te volgen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN

Het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem (DP-M350) mag niet worden gewijzigd.

Het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem (DP-M350) is niet voor gebruik in de aanwezigheid van
een ontvlambaar anestheticamengsel met lucht of zuurstof of met stikstofoxide.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem
(DP-M350) beinvloeden zoals gedetailleerd in tabel 1 hieronder.

Het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem (DP-M350) mag niet worden gebruikt naast of gestapeld
op andere apparatuur. Als het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem (DP-M350) gebruikt moet
worden onder zulke omstandigheden, verifieer dan of het systeem normaal werkt.

Het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem (DP-M350) mag niet worden gebruik met
hoogfrequente operatieapparatuur.

Om apparatuur te isoleren van de hoofdstroom, de stekker van de batterijoplader uit het
hoofdstroomcontact halen.

Als de integriteit van de aarde in twijfel is, bedien de eenheid dan uitsluitend op inwendige
batterijvoeding.

Het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem (DP-M350) geeft 20 MHz-signalen af en neemt ze waar.
Het kan ook externe 20 MHz signalen detecteren.

Elektrostatische ontladingen kunnen wijzigingen in de monitorinstellingen veroorzaken. Verifieer altijd
de juiste monitorafstellingen bij het controleren van hoorbare aanwezigheid van bloedstroom.
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« Het gebruik van andere accessoires, transducers en kabels dan die gespecificeerd voor gebruik met het
Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem (DP-M350) zoals beschreven in de technische specificaties
hieronder kan toegenomen uitstralingen of afgenomen immuniteit van de apparatuur of het systeem tot
gevolg hebben.

» Het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem (DP-M350) mag niet worden blootgesteld aan
temperaturen hoger dan 65 °C (149 °F).

« Het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem (DP-M350) bevat geen door de gebruiker te
onderhouden componenten en vereist geen onderhoud of ijking.

+ Indien nodig mag vervanging van de DP-M350 lithium-ion batterij alleen worden uitgevoerd door
opgeleid Cook Incorporated personeel bij een erkend Cook Incorporated reparatiecentrum daar onjuiste
vervanging een onaanvaardbaar risico tot resultaat kan hebben voor onopgeleid personeel, de monitor
of het omringende milieu.

« Het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem (DP-M350) moet alleen worden teruggestuurd en
gerepareerd door Cook Incorporated personeel bij een erkend Cook Incorporated centrum. Als het
Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem (DP-M350) reparatie nodig heert, dient u contact op te
nemen met Cook Medical Incorporated of de distributeur van Cook Medical voor informatie over het
terugsturen van het hulpmiddel voor reparatie.

+ Het DP-M350 systeem is een aanvullend diagnosehulpmiddel en mag alleen gebruikt worden samen
met primaire klinische bloedstroom / weefselperfusiebevestigingstechnieken. Neem onmiddellijk
contact op met de verantwoordelijke zorgverlener in het geval dat het hoorbare signaal van het systeem
verloren gaat, voor een snelle beoordeling van de bewaakte perfusiestatus van het weefsel en om te
bepalen of een herstelingreep nodig is.

VOORZORGSMAATREGELEN

+ Het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem (DP-M350) straalt ultrasone energie uit. Voor alle
echografieapparatuur geldt dat de bediener de blootstelling van de patiént aan ultrasone energie moet
minimaliseren volgens het alara-principe (As Low As Reasonably Achievable, zo laag als redelijkerwijze
haalbaar).

+ Hetis de bedoeling dat het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem (DP-M350) spatter-/
morsbestendig is; er dient echter opgepast te worden om binnendringen van vloeistoffen te voorkomen.

+ Kracht toepassen op de aan de sonde bevestigde kabels kan veroorzaken dat de transducercontructie
losraakt van het bewaakte boedvat. Daarom mag het Cook Doppler bloedstroommonitorsysteem (DP-
M350) niet worden gezet op een plaats waar er spanning op de kabels wordt geproduceerd.

- Veranderingen in de geluidssignalen geproduceerd door het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem
(DP-M350) moeten onmiddellijk worden gedocumenteerd en aan de verantwoordelijke zorgverlener
worden gemeld.

+ Als de aanwezigheid van bloedstroom wordt gecontroleerd met gebruik van de verlichte led-display van
de monitor, bevestig dan niet minder dan om de twee (2) uur een overeenkomend hoorbaar signaal van
de eenheid.

- Vermijd toepassing van elektrochirurgische energie op of in de buurt van een aangesloten Cook-Swartz
doppler-bloedstroomsonde of -verlengkabel omdat de monitor beschadigd kan raken.

+ Niet bestemd voor foetaal gebruik.

GEBRUIKSAANWIJZING

Bedienaars van de COOK-Swartz doppler-bloedstroomsonde en -monitor moeten blootsteling
van de patiént aan ultrasone energie minimaliseren volgens het alara-principe (As Low As
Reasonably Achievable, zo laag als redelijkerwijze haalbaar). De akoestische uitvoerintensiteit en
werkingsfactor van de COOK-Swartz doppler-bloedstroomsonde en -monitor kan niet worden
aangepast door de gebruiker. De gebruiker dient de tijd te minimaliseren dat het apparaat aan is
om de blootstelling van de patiént te minimaliseren volgens het alara-principe. Daarom moet het
apparaat uitgeschakeld worden wanneer bloedstroom niet wordt gecontroleerd.
WAARSCHUWING: Om apparatuur te isoleren van de hoofdstroom, de stekker van de
batterijoplader uit het hoofdstroomcontact halen.

Wees er zeker van dat het apparaat volledig opgeladen is alvorens de Cook doppler-
bloedstroommonitor te gebruiken. Bevestig de meegeleverde oplader aan de achterkant van het
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apparaat, steek het netsnoer in een 110 tot 220 volt wisselstroomwandcontactdoos en laad de
inwendige batterijen op totdat de indicator bovenop de oplader groen verlicht wordt.
1. Druk op de‘ON/OFF‘-knop (aan/uit) om de monitor AAN te doen, en druk daarna op de volumeregelaar
(- +) zodat twee of drie lichtjes aangaan, terwijl er op de volumeregelknop wordt gedrukt.
2. Druk op de TEST-knop. Als er geen toon/pieptoon wordt gehoord, heeft het apparaat onderhoud nodig.
Het apparaat mag uitsluitend door Cook Incorporated worden onderhouden. Neem contact op met de
distributeur van uw Cook Medical-producten voor informatie.
3. Selecteer het gewenste werkkanaal door te drukken op de CHANNEL-knop (werkkanaalknop) om er zeker
van te zijn dat het led dat overeenkomt met het gewenste werkkanaal verlicht is.
4. Stel de volumeregelaar af totdat een hoorbaar bloedstroomsignaal (geluid) wordt gehoord. Een
gecorreleerd visueel bloedstroomsignaal (led-display) wordt waargenomen.
Let op: Merk op dat het geluidssignaal van het Cook doppler-bloedstroommonitormodel (DP-M350),
beschouwd wordt als het primaire reactiesignaal voor het apparaat. Als er geen hoorbaar signaal (geluid)
wordt gehoord maar er is een visueel signaal aanwezig, bevestig dan de aanwezigheid van bloedstroom
met gebruik van alternatieve technieken en neem onmiddellijk contact op met de verantwoordelijke
zorgverlener.
Let op: Veranderingen in de geluidssignalen geproduceerd door het Cook doppler-
bloedstroommonitorsysteem moeten onmiddellijk worden gedocumenteerd en aan de verantwoordelijke
zorgverlener worden gemeld.
Let op: Indien de aanwezigheid van bloedstroom wordt gecontroleerd met gebruik van de verlichte led-
display op het Cook doppler-bloedstroommonitormodel (DP-M350), altijd niet minder dan om de
twee (2) uur een overeenkomend geluidssignaal van het apparaat bevestigen.
5. Als geen audio- / visuele signalen worden geidentificeerd, controleer dan de werking van de Cook-Swartz
doppler-bloedstroomsonde door in de buurt van de plaats van het distale uiteinde van de sonde te tikken
en/of te drukken, waarbij voorzichtig gehandeld moet worden om geen spanning op de sondedraad te
plaatsen (om mogelijk losraken van de sonde te vermijden). Een correct werkende sonde dient deze tik-/
drukactie te voelen en de monitor dient zowel een geluids- als een visueel feedbacksignaal te geven dat
correleert met de tik-/drukactie. Lichamelijke beweging van de patiént kan ook leiden tot geluids- en visuele
signaalreacties van de doppler-bloedstroommonitor.
6. Verifieer altijd de juiste monitorinstellingen bij het beoordelen van de aanwezigheid van bloedstroming
bij het gebruik van het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem.

NB: De 10 blauwe bloedstroomindicators vertegenwoordigen de relatieve snelheid van de deeltjes
(bloedcellen) die voorbij gaan en binnen bereik zijn van de piézo-elektrische sensor bij het distale uiteinde
van de sonde. Hoe hoger de snelheid hoe meer indicators gaan branden.

WIJZE VAN LEVERING

De Cook doppler-bloedstroommonitor, oplader voor Cook bloedstroommonitor DP-M350 en het
werkkanaal-/kabelverifieerder van de doppler-bloedstroommonitor worden niet-steriel geleverd.

TRANSPORT en OPSLAG

Het apparaat is getest volgens de vereisten van FedEx binnenlandse normen voor verpakte producten die
maximaal 68 kg wegen.

seoc Aanbevolen opslag- en transporttemperatuur: -40 °C tot +60 °C

Aanbevolen vochtigheid: niet-condenserend
A

NON-CONDENSING
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STERILISATIE EN REINIGING

Cook doppler-bloedstroommonitor en de verlengkabel/kanaalverifieerder kunnen worden gereinigd

met een zacht reinigingsmidel of met isopropylalcohol. Zorg er véér reinigen voor dat de monitor niet is
aangesloten op een voedingsbron. Dompel het apparaat niet onder in oplossing en laat de oplossing niet
in de aansluitinvoeren, -uitvoeren en het luidsprekerrooster komen. Zorg ervoor dat het apparaat helemaal
droog en getest is (zie: Testmodus) nd elke reiniging EN vé6r gebruik. NIET STERILISEREN.

AFVOER

Om de monitor af te voeren, deze terugsturen naar Cook Incorporated of naar uw distributeur van Cook
Medical-producten.

ﬁ Zoals volgens de AEEA-richtlijn accepteert Cook Incorporated haar verantwoordelijkheid om
onze apparaten terug te vorderen en te recycleren.
I

+ De apparatuur die u heeft gekocht heeft de extractie en het gebruik vereist van natuurlijke bronnen
voor de productie ervan. Het kan gevaarlijke stoffen bevatten die de gezondheid en het milieu kunnen
aantasten.

- Om de disseminatie van die stoffen in ons milieu te vermijden en de druk op de natuurlijke bronnen te
verminderen, moedigen wij u aan om de toepasselijke terugnamesystemen te gebruiken. Die systemen
hergebruiken of recycleren het merendeel van de materialen van uw apparatuur die het einde van de
levenduur heeft bereikt op een goede manier.

+ Het symbool van een afvoerbak met wieltjes dat is doorgestreept nodigt u uit om die systemen te
gebruiken.

- Als u meer informatie nodig heeft over de systemen voor het verzamelen, hergebruiken en recycleren,
gelieve contact op te nemen met uw plaatselijke of regionale afvalinstantie.

« U kunt ook contact met ons opnemen voor nadere informatie over de milieuprestaties van onze
producten.

Neem voor nadere informatie over waar u uw afvalapparatuur kunt sturen voor recycleren, contact op
met de geschikte Europese vertegenwoordiger hieronder.

Doppler-monitor en -accessoires
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, lerland

Tel: +353 61 334440

Fax: +353 61 334441

e-mail: froche@cook.ie

ONDERHOUD EN FUNCTIONELE CONTROLES

WAARSCHUWING: Het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem (DP-M350) moet alleen worden
teruggestuurd en gerepareerd door Cook Incorporated personeel bij een erkend Cook Incorporated
centrum. Als het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem (DP-M350) reparatie nodig heert, dient u
contact op te nemen met Cook Medical Incorporated of de distributeur van Cook Medical voor informatie
over het terugsturen van het hulpmiddel voor reparatie.

WAARSCHUWING: Indien nodig mag vervanging van de DP-M350 lithium-ion batterij alleen worden
uitgevoerd door opgeleid Cook Incorporated personeel bij een erkend Cook Incorporated reparatiecentrum
daar onjuiste vervanging een onaanvaardbaar risico tot resultaat kan hebben voor onopgeleid personeel, de
monitor of het omringende milieu.
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WAARSCHUWING: Het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem (DP-M350) bevat geen door de gebruiker
te onderhouden componenten en vereist geen onderhoud of ijking.

WAARSCHUWING: Om apparatuur te isoleren van de hoofdstroom, de stekker van de batterijoplader uit het
hoofdstroomcontact halen.

TESTMODUS (TESTKNOP)

De TEST-knop moet worden ingedrukt (zoals aangegeven in de voorgestelde GEBRUIKSAANWIJZING), véor
gebruik van het apparaat om de juiste werking ervan te verifiéren. Als er, terwijl de TEST-knop wordt ingedrukt,
geen geluid/toon wordt geproduceerd en de monitor wordt correct gevoed, vervang de monitor dan, daar deze
misschien gerepareerd moet worden bij Cook Incorporated. Neem contact op met Cook Medical Incorporated of
de distributeur van Cook Medical voor informatie over terugzenden van het apparaat voor reparatie.

Werkkanaal-/kabelverifieerder van de doppler-bloedstroommonitor

De werkkanaal-/kabelverifieerder, DP-MCV01, wordt geleverd om real-time testen van de Cook doppler-
bloedstroommonitor individueel aan het bed te testen of terwijl de monitor is aangesloten op een Cook-
verlengkabel. Gebruik wordt aanbevolen als functieproblemen niet zijn opgelost bij de sondeplaats door de
patiént te manoeuvreren en/of te palperen in de buurt van de sonde. Er wordt voorgesteld dat het systeem
getest moet worden met gebruik van de volgende twee-staps benadering.

Stap 1 Alleen monitortest

De werkkanaal-/kabelverifieerder kan worden gebruikt om de functie te verifiéren van de
bloedstroommonitor en moet worden gebruikt na testen via de TESTMODUS.

A. Lijn de rode stip op de metalen stekker van de werkkanaal-/kabelverifieerder uit met de rode stip

op het aansluitcontact van de monitor en breng deze in totdat een klik wordt gehoord. U hoort de
verifieerder niet met een voorzichtige trekbeweging te kunnen verwijderen. Zet de monitor aan en stel
het volume in op de maximuminstelling.

B. Wrijf het blootgestelde uiteinde van de verifieerder met uw vinger en luister voor een overeenkomend
geluid uit de luidspreker.

C. Als een hoorbaar signaal wordt gehoord als resultaat van het wrijven van de werkkanaal-/
kabelverifieerder, heeft u bevestigd dat de bloedstroommonitor het signaal correct ontvangt via de
geselecteerde werkkanaalaansluiting. Ga door naar stap 2 Monitor- en verlengkabeltest om de Cook
doppler-verlengkabel te testen terwijl deze is aangesloten op de Cook doppler-bloedstroommonitor.
Als er geen geluid wordt gehoord, vervang de monitor dan en volg de instructions gegeven in het
gedeelte TESTMODUS van deze bijsluiter.

Stap 2 Monitor- en verlengkabeltest

A. In deze stap kan de werkkanaal-/kabelverifieerder worden gebruikt om de werking van de Cook
doppler-bloedstroommonitor te beoordelen terwijl die is aangesloten op de Cook doppler-verlengkabel.
Zorg ervoor dat de gewenste CHANNEL-knop (werkkanaalknop) is ingedrukt en dat het bijbehorende led
verlicht wordt.

B. Steek de dunnere rode stekker op de verifieerder in de rode JST-aansluiting op het distale uiteinde van
de verlengkabel (zwarte stippen dienen te worden uitgelijnd). De twee dienen stevig in elkaar te passen
en niet gemakkelijk te kunnen worden verwijderd. Schakel de monitor in en stel het volume af op het
maximale niveau. Wrijf met uw vinger over het blootgestelde uiteinde van de verifieerder en luister naar
overeenkomend geluid uit de luidspreker.

C. Als een hoorbaar signaal wordt gehoord door het wrijven op het uiteinde van de verifieerder, hebt u
bevestigd dat het monitorsysteem werkt van de verlengkabel terug naar, en inclusief, de monitor. Ga door naar
D.
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Als er geen geluid wordt gehoord nadat er op de werkkanaal-/kabelverifieerder wordt gewreven, maar er
werd geluid gehoord in stap 1, vervangt u de verlengkabel en herhaalt u stap 2.
D. Als de sonde nog steeds geen hoorbaar signaal produceert is de sonde niet functioneel zoals
gewenst, is losgestoten, de bloedstroom is onderbroken door verplaatsen van de patiént of er heeft
zich bloedstroombeperking voorgedaan. De verantwoordelijke arts dient onmiddellijk te worden
geraadpleegd om de manier van handelen vast te stellen, tenzij hij/zij al een protocol heeft opgesteld.
(Het is mogelijk dat verplaatsing van de patient of palperen dicht bij de sondeplaats genoeg kan zijn om
het signaal weer te herstellen en met de bewaking door te gaan.)

Temperatuurstijging van distale uiteinde van de sonde

TESTCONDITIE: Sonde bevestigd aan Cook doppler-bloedstroommonitor DP-M350. Distale uiteinde van de
sonde geplaatst in testkamer met niet bewegende lutch bij 23,4 graden C.

Temperatuurstijging van het distale einde van de sonde: 0,2 graden C +/- 0,5 graden C.

Onzekerheid

Sondemodel Ml MI StdAfw TypeB Gecombineerde | Gecombineerde| Kvoor Ml
- Modus gemiddeld % onzekerheid | onzekerheid % | onzekerheid |4 monsters|bovengrens
23\,'\\/":5;}37;'? 0,058 12,9% 12,3% 17,9% 0,010 3,188 0,091
TIS TIS StdAfw Type B Gecombineerde | Gecombineerde| Kvoor TIS

Sondemodel | gemiddeld % onzekerheid | onzekerheid % | onzekerheid |4 monsters|bovengrens
zgv'\\/"de;pT::‘ 0,018 23,3% 24,5% 33,8% 0,0060900 3,188 0,037

INDEX VAN SYMBOLEN

a Akoestische verzwakkingscoéfficiént

Aaprt  -12 dB outputbundelgebied

Deq Equivalente diameter opening

Deq Equivalente diameter bundel

Fawf Akoestische werkfrequentie

Ipa Pulse-average intensiteit

Ipi Pulsintensiteitsintegraal

Ipi, a Verzwakte pulsintensiteitsintegraal

Ita,a(z) Verzwakte temporal-average intensiteit

MI Mechanische index

P Uitgangsvermogen

Pa Verzwakt uitgangsvermogen

Pr Peak-rarefactional akoestische druk

Pra Verzwakte peak-rarefactional akoestische druk

prr Pulsherhalingssnelheid

TIS Thermische index weke delen

t, Pulsduur

z Afstand van de bron tot een gespecificeerd punt

z, Diepte voorTIB

z, Diepte breekpunt

z Diepte voor TIS
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Specificaties

Signaal: 20 MHz met een nominale uitvoer van 15 volt piek-tot-piek in
50 ohm

Pulsherhalingsfrequentie van de zender: 78,1 kHz

Pulsbreedte van de zender: 0,4 microseconde

Werkcyclus: 3,125%

Gemiddeld uitvoervermogen naar de sonde: 17,6 mW

Batterij: 3 lithium batterijen in cellen, oplaadbaar

Levensduur batterij: Ongeveeer 10 uur (doorlopende werking)

Gelijkstroombedieningsspanning: 12 volt

Afmetingen: B21,6cm,H8,9cm,L16,5cm

Gewicht: 980 gram

De Cook doppler-bloedstroommonitor DP-M350 wordt gevoed door een lithium batterij van Cell-Con
bestaande uit Sanyo-cellen model UR 18650F, nominale classificatie: 11,1V gelijkstroom, 2,4 Ah. De batterij
wordt opgeladen door de stroombron van Cell-Con, model 452241-LC, invoerclassificatie 100-240 V
wisselstroom, 50-60 Hz, 0,35 A; uitvoerclassificatie 12,6V, 1,2 A.
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TABEL 1 DP-M350 akoestische uitvoermeldingstabel

Model transducer: 20 MHz 1 mm

Werkmodus: pulsdoppler (PD)

TIS TIB
Indexlabel Mi Geen scan TIC
Sean | paprt | Aaprt Geen
<lcm? | >1cm? scan
Maximale indexwaarde 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P.. (MPa) 0,258
P (mW) # 0,183 0,183 #
min van [Pa(zs), Ita,a(zs)] (mW) -
zs (cm) i
Bijbehorende | zbp (cm) -
akoestische 7b (cm) ~
parameter
z bij max. Ipi,a (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 - 20,1 #
Afmvan | X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Aaprt [y (cm) # | o100 - 0100 | #
td (psec) 0,345
Overige prr (Hz) 7,81E+4
informatie pr bij max. Ipi (MPa) 0,286
graden bij max. Ipi (cm) 0,0658
Ipa.3 bij max. Ml (W/cm?) 1,63

sp!

I_..= 54,416 mW/cm’ - Gemiddelde van 4 getestte sonden

Opmerking 1: Informatie hoeft niet te worden verstrekt voor een TIS-formule die niet de maximale TIS-waarde voor die

modus oplevert.

Opmerking 2: Informatie hoeft niet te worden verstrekt met betrekking tot TIC voor een TRANSDUCERCONSTRUCTIE
die niet bestemd is voor transcraniaal gebruik of craniaal gebruik bij neonaten.

Opmerking 3: De Ml en de Tl zijn minder dan 1,0 voor alle instellingen van het apparaat.
(@) Het beoogde gebruik omvat geen craniaal gebruik, de TIC is dus niet berekend.
# Geen gegevens gemeld.
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TABEL 2 Leidraad en verklaring van de Fabrikant - elektromagnetische emissies

De Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350) is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven
elektromanetische omgeving. De klant of de gebruiker van de Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350) dient
ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Leidraad - elektromagnetische omgeving

RF-emissies CISPR 11 Groep 1 De Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350) gebruikt alleen
RF-energie voor de inwendige functie ervan. De RF-emissies zijn
derhalve zeer laag en het is niet waarschijnlijk dat ze enige storing
veroorzaken in nabije elektronische apparatuur.

RF-emissies CISPR 11 Klasse A De Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350) is geschikt

Harmonische emissies Klasse A voor ggbrwk in alle andere vestigingen dan woonomgevingen en

IEC 61000-3-2 omgevingen die rechtstreeks verbonden zijn met het openbare
laagspanning stroomtoevoernetwerk dat gebouwen van stroom

Spanningfluctuaties/ Voldoet voorziet die gebruikt worden voor woondoeleinden.

flikkeremissies IEC 61000-3-3

TABEL 3 Leidraad en verklaring van de Fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350) is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven
elektromanetische omgeving. De klant of de gebruiker van de Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350) dient
ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Testniveau IEC 60601

Mate van naleving

Leidraad - elektromagnetische
omgeving

Elektrostatische + 6 kV contact + 6 kV contact Vloeren dienen van hout, beton of

ontlasting keramische tegels te zijn. Als vloeren

(electrostatic + 8 kV lucht + 8 kV lucht bedekt zijn met synthetisch materiaal,

discharge, ESD) moet de relatieve luchtvochtigheid
minstens 30% bedragen.

IEC 61000-4-2

Elektrische test + 2 kV voor + 2 kV voor De kwaliteit van de netvoeding moet

transiént/burst

stroomtoevoerleidingen

stroomtoevoerleidingen

gelijk zijn aan die van een typische
bedrijfs- of ziekenhuisomgeving.

IEC 61000-4-4 + 1 kV voor ingangs-/ + 1 kV voor ingangs-/
uitgangsleidingen uitgangsleidingen
Piek + 1 kV differentiéle + 1 kV differentiéle De kwaliteit van de netvoeding moet
modus modus gelijk zijn aan die van een typische
IEC 61000-4-5 bedrijfs- of ziekenhuisomgeving.

+ 2 kV common modus

+ 2 kV common modus

Spanningsdalingen,
korte onderbrekingen
en spanningsvariaties
op invoerlijnen van de
stroombron

IEC 61000-4-11

<5% U,
(>95% dalingin U,)
gedurende 0,5 cycli

40% U, (60% daling
in U)) gedurende 5 cycli

70% U, (30% daling
in UT) gedurende 25 cycli

<5% U, (>95% daling
in U)) gedurende
5 seconden

<5%U,
(>95% dalingin U,)
gedurende 0,5 cycli

40% U, (60% daling
in U)) gedurende 5 cycli

70% U, (30% daling
in UT) gedurende 25
cycli

<5% U, (>95% daling
in U)) gedurende

De kwaliteit van de netvoeding moet
gelijk zijn aan die van een typische
bedrijfs- of ziekenhuisomgeving.

Als de gebruiker van de Cook
doppler-bloedstroommonitor (DP-
M350) doorlopend gebruik tijdens
onderbrekingen van het voedingsnet
nodig heeft, wordt aanbevolen dat de
Cook doppler-bloedstroommonitor
(DP-M350) gevoed wordt door een
ononderbreekbare voedingsbron of
een batterij.

5 seconden
Door 3A/m 3A/m Door stroomfrequentie opgewekte
stroomfrequentie magnetische velden dienen een niveau
(50/60 Hz) opgewekt te hebben dat kenmerkend is voor

magnetisch veld

IEC 61000-4-8

een normale locatie in een normale
bedrijfs- of ziekenhuisomgeving.

NB: U, is de wisselstroomnetspanning voorafgaand aan toepassing van het testniveau.
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TABEL 4 Leidraad en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit - voor de Cook doppler-
bloedstroommonitor (DP-M350) die niet levensondersteunend zijn

Leidraad en verklaring van de Fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350) is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven
elektromanetische omgeving. De klant of de gebruiker van de Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350) dient
ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteits- Testniveau Mate van Leidraad - elektromagnetische omgeving
test IEC 60601 naleving

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur

mag niet dichterbij enig deel van de Cook doppler-
bloedstroommonitor (DP-M350) waaronder kabels, worden
gebruikt dan de aanbevolen scheidingsafstand berekend
aan de hand van de vergelijking die van toepassing is op de
frequentie van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand

Geleide RF 3Vrms 3Vrms d=1,2P 80 MHz tot 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz

d=2,3P 800 MHz tot 2,3 GHz
Gestraalde RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz
waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van de
zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de zender en d
de aanbevolen scheidingsafstand in meters (m) is.

Veldsterktes van vaste RF-zenders als vastgesteld met
elektromagnetisch onderzoek van de ruimte?

dienen kleiner te zijn dan het nalevingsniveau in elk
frequentiebereik.”

Er kan storing optreden in de buurt van apparatuur die
voorzien is van het onderstaande symbool:

(R)

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing op alle situaties. Elektromagnetische voortplanting
wordt beinvloed door absorptie en reflectie van bouwwerken, voorwerpen en mensen.

a Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radio (cellulair/draadloos) telefoons en mobiele

radio’s op het land, amateurradio’s, AM- en FM-radiouitzendingen en tv-uitzendingen kunnen niet theoretisch met
nauwkeurigheid worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving te beoordelen wegens vaste RF-zenders,
dient een elektromagnetisch locatieonderzoek in overweging te worden genomen. Als de gemeten veldsterkte op de
plaats waarin de Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350) wordt gebruikt het toepassellijke RF-nalevingsniveau
hierboven overschrijdt, dient de Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350) te worden waargenomen om normale
werking te verifiéren. Als abnormale prestatie wordt waargenomen, kunnen extra maatregelen nodig zijn, zoals het
verplaatsen of verhuizen van de Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350).

b Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz dienen de veldsterktes minder dan [V1] V/m te zijn.
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TABEL 5 Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobile RF-communicatieapparatuur en de
Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350) voor de Cook doppler-bloedstroommonitors (DP-M350) die niet
levensondersteunend zijn

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de Cook
doppler-bloedstroommonitor (DP-M350) bij 3 Vrms

De Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350) is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving
waarin gestraalde RF-storingen geregeld zijn. De klant of de gebruiker van de Cook doppler bloedstroommonitor
(DP-M350) kan elektromagnetische storing helpen voorkomen door een minimumafstand aan te houden tussen
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350)
zoals hieronder aanbevolen, volgens het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominale maximale Scheidingsafstand volgens de frequentie van de zender
uitgangsvermogen van de
zender m
W 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,34 0,34 0,74
1 1,7 1,7 23
10 3,7 3,7 74
100 11,7 11,7 23,3

Voor zenders met een maximaal toelaatbaar uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen
scheidingsafstand d in meters (m) worden geschat door de vergelijking te gebruiken die van toepassing is op de
frequentie van de zender, waarbij P het maximale toelaatbare uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens
de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing op alle situaties. Elektromagnetische voortplanting
wordt beinvloed door absorptie en reflectie van bouwwerken, voorwerpen en mensen.
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Batterij bijna leeg - bevindt zich naast de stroomknop, wordt rood verlicht wanneer de inwendige
batterij opgeladen moet worden.

& Attentie: Raadpleeg de meegeleverde documenten en instructies.

* I..’ Test - wordt gebruikt om te testen of het apparaat correct werkt.

Volumeregeling - wordt gebruikt om het volume van de geluidsuitvoer af te stellen.

Stroom AAN

I
©
O Stroom UIT
[
.

Klasse Il apparauur

BF-apparatuur. Het apparaat geeft een hoge mate van bescherming tegen elektrische schok,
waaronder een uitvoer die zweeft (geisoleerd is) met betrekking tot de aarding.

@‘ss”’% BLOEDSTROOMMONITOR;
< MET BETREKKING TOT ALLEEN ELEKTRISCHE SCHOK,
C UsS BRAND- EN MECHANISCHE GEVAREN

IN OVEREENSTEMMING MET UL60601-1, IEC60601-1,
IWGIH IEC60601-2-37 CAN/CSA C22.2 No. 601.1

97



Dopplerowski monitor przeptywu krwi firmy Cook - DP-M350

m Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez, lub na zlecenie,
lekarza.

OPIS URZADZENIA

Dopplerowski monitor przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) stuzy do generowania sygnatow
dzwiekowych (gtéwnych) i wizualnych (dodatkowych) dotyczacych przeptywu krwi gdy jest podtaczony do
przeptywowych sond dopplerowskich Cook-Swartz i przedtuzaczy. Przeptyw krwi mozna monitorowac stale
lub okresowo, wedtug potrzeby.

System: tadowarka do monitora przeptywu krwi DP-M350 (DP-M350-CHG1) jest przeznaczona do stosowania
z dopplerowskim monitorem przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350).

Elementy akcesoryjne:

Produkt Numer katalogowy Instrukcja uzycia
Przeptywowa sonda dopplerowska Cook-Swartz DP-SDP001 i DP-SDP002 | FM-2891
Przeptywowa sonda dopplerowska i przedtuzacz Cook-Swartz DP-CABO1 FM-2891
tadowarka do monitora przeptywu krwi Cook DP-M350 DP-M350-CHG1 FM-2895
Weryfikator kanatu/kabla dopplerowskiego monitora przeptywu krwi | DP-MCV01 W niniejszej instrukgji

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Do srédoperacyjnego monitorowania przeptywu krwi w naczyniach oraz po rekonstrukcyjnych zabiegach
mikronaczyniowych, reimplantacji i przeszczepach tkanek.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OSTRZEZENIA

+ Nie sa dozwolone zadne modyfikacje systemu dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook
(DP-M350).

« Systemu dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) nie wolno uzywacé w
obecnosci mieszanki palnych srodkéw anestetycznych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

« Przenosny i mobilny sprzet tacznosci pracujacy na czestotliwosciach radiowych (RF) moze wptywac na
system dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350), jak objasniono w tabeli 1
ponizej.

- Systemu dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) nie nalezy eksploatowa¢ w
poblizu innego sprzetu ani w zestawieniu pietrowym. Jesli system dopplerowskiego monitora przeptywu
krwi firmy Cook (DP-M350) musi by¢ stosowany w takich warunkach, nalezy sprawdzi¢, czy system
funkcjonuje normalnie.

« Systemu dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) nie wolno stosowac z
aparatura chirurgiczng korzystajaca z wysokich czestotliwosci.

« Aby odfaczy¢ urzadzenie od sieci nalezy wyjac¢ wtyczke fadowarki baterii z gniazda sieci pradu
zmiennego.

« Jesli spojnos¢ uziemienia budzi watpliwosci, aparat powinien pracowac zasilany wytacznie bateria
wewnetrzna.
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System dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) emituje i wykrywa

sygnaty 20 MHz. Moze réwniez doj$¢ do wykrycia zewnetrznych sygnatéw 20 MHz.

Wyfadowania elektrostatyczne moga spowodowac zmiany ustawierr monitora. Przy sprawdzaniu obecnosci
przeptywu krwi sygnalizowanej dZzwiekowo nalezy zawsze upewnic sig, Zze ustawienia monitora sa
prawidtowe.

Uzywanie akcesoriow, przetwornikdw i kabli innych niz wymienione w ponizszych parametrach
technicznych jako przeznaczone do stosowania z systemem dopplerowskiego monitora przeptywu krwi
firmy Cook (DP-M350) moze spowodowac zwiekszenie emisji lub zmniejszenie odpornosci aparatury lub
systemu.

Systemu dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) nie wolno naraza¢ na
temperatury powyzej 65 °C (149 °F).

System dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) nie zawiera zadnych
elementéw nadajacych sie do naprawy przez uzytkownika i nie wymaga zadnej konserwacji ani
kalibracji.

W razie potrzeby wymiane zestawu baterii litowo-jonowej aparatu DP-M350 moze wykonac¢ wytacznie
przeszkolony personel firmy Cook Incorporated lub autoryzowana placéwka naprawcza Cook
Incorporated, gdyz nieprawidtowa wymiana moze spowodowac niedopuszczalne zagrozenie dla
nieprzeszkolonego personelu, monitora lub srodowiska otoczenia.

System dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) moze by¢ odestany do
naprawy, wykonywanej wytacznie przez personel firmy Cook Incorporated w autoryzowanej placéwce
Cook Incorporated. Jesli system dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350)
wymaga naprawy, nalezy sie skontaktowac z firma Cook Medical Incorporated lub dystrybutorem Cook
Medical, aby uzyskac informacje o sposobie odestania urzadzenia do naprawy.

System DP-M350 jest dodatkowym zestawem urzadzenia diagnostycznego i powinien by¢ stosowany
tylko w potaczeniu z gtéwnymi metodami klinicznymi potwierdzania przeptywu krwi / perfuzji
tkanek. W przypadku zaniku sygnatu dzwiekowego systemu nalezy natychmiast skontaktowac sie z
odpowiedzialnym pracownikiem stuzby zdrowia w celu szybkiej oceny stanu perfuzji monitorowanej
tkanki i ustalenia, czy wymagana jest interwencja przywracajaca.

SRODKI OSTROZNOSCI

System dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) emituje energie
ultradZzwiekowa. Podczas korzystania z wszelkich urzadzen ultradzwiekowych, operator powinien
zminimalizowac¢ kontakt pacjenta z energia ultradZzwiekowa, zgodnie z zasadg ALARA (jak najnizsza
dawka w granicach mozliwosci).

System dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) jest w zatozeniu odporny na
rozpryski/rozlanie ptynu, lecz nalezy starac sie zapobiec wniknieciu ptynéw.

Dziatanie sitg na kable przytwierdzone do sondy moze spowodowac oddzielenie sie zespotu przetwornika
i odtaczenie go od monitorowanego naczynia krwionosnego. Dlatego nie nalezy umieszczac systemu
dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) w miejscu powodujacym naprezenie
kabli.

Zmiany sygnatéw dzwiekowych emitowanych przez system dopplerowskiego monitora przeptywu krwi
firmy Cook (DP-M350) nalezy natychmiast dokumentowac i zgtasza¢ do odpowiedzialnego pracownika
stuzby zdrowia.

Jesli monitorowanie obecnosci przeptywu krwi odbywa sie za pomoca podswietlonego wyswietlacza
LED monitora, nalezy sprawdzac nie rzadziej niz co dwie (2) godziny, czy aparat emituje odpowiedni
sygnat dzwiekowy.

Nalezy unika¢ stosowania energii elektrochirurgicznej do podtaczonej przeptywowej sondy
dopplerowskiej Cook-Swartz lub przedtuzacza badz w ich poblizu, gdyz moze dojs$¢ do uszkodzenia
monitora.

Nie przeznaczona do zastosowan ptodowych.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Operatorzy przeptywowej sondy dopplerowskiej COOK-Swartz i systemu monitora powinni

ograniczac narazenie pacjenta na dziatanie energii ultradzwiekowej zgodnie z zasadg ALARA

(jak najnizsza dawka w granicach mozliwosci). Intensywnos$¢ sygnatu dZzwiekowego i cykl

pracy przeptywowej sondy dopplerowskiej COOK-Swartz i systemu monitora nie moga by¢

regulowane przez uzytkownika. Uzytkownik powinien zminimalizowac czas wigczenia aparatu,

aby zminimalizowac narazenie pacjenta na emisje wedtug zasady ALARA. Z tego wzgledu aparat

powinien by¢ wylaczony jesli nie monitoruje przeptywu krwi.

OSTRZEZENIE: Aby odtgczy¢ urzadzenie od sieci nalezy wyja¢ wtyczke tadowarki baterii z gniazda

sieci pradu zmiennego.

Przed uzyciem dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook nalezy sie upewni¢, ze

aparat jest catkowicie natadowany. Podtaczy¢ fadowarke dostarczong w zestawie do tylnego

panelu aparatu, wtgczy¢ przewdd zasilajacy pradem zmiennym do gniazda $ciennego sieci

pradu zmiennego 110 do 220 wolt i tadowac¢ baterie wewnetrzne do chwili, gdy wskaznik u géry

tadowarki zacznie $wieci¢ zielonym kolorem.

1. Nacisna¢ przycisk ,ON/OFF” (Wk/Wyt.), aby wtaczy¢ monitor, po czym nacisng¢ regulacje gtosnosci (- +),

aby swiecity sie dwie lub trzy kontrolki, podczas gdy jest wcisniety przycisk regulacji gto$nosci.

2. Nacisnac przycisk TEST. Jedli nie rozlegnie sie sygnat dzwiekowy, aparat wymaga naprawy. Naprawe

aparatu moze wykonac tylko firma Cook Incorporated. W sprawie informacji nalezy sie zgtosi¢ do

dystrybutora produktéw Cook Medical.

3. Wybrac zadany kanat przez nacisniecie przycisku CHANNEL (kanat), aby sprawdzi¢, czy zapalita sie

kontrolka LED odpowiadajgca zadanemu kanatowi.

4. Regulowac gtosnos¢ do chwili, gdy rozlegnie sie sygnat potwierdzajacy przeptyw krwi. Widoczny bedzie

zwigzany z nim wizualny sygnat przeptywu krwi (na wyswietlaczu LED).
Przestroga: Nalezy pamietac, ze sygnat dzwiekowy dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy
Cook (model DP-M350), uznaje sie za gtéwny sygnat odpowiedzi aparatu. Jesli nie stycha¢ sygnatu
dzwiekowego, lecz obecny jest sygnat wizualny, nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ przeptywu krwi za pomoca
alternatywnych metod i natychmiast skontaktowac sie z odpowiedzialnym pracownikiem stuzby zdrowia.
Przestroga: Zmiany sygnatéw dzwiekowych emitowanych przez system dopplerowskiego monitora
przeptywu krwi firmy Cook nalezy natychmiast dokumentowac i zgtasza¢ do lekarza prowadzacego.
Przestroga: Jesli monitorowanie obecnosci przeptywu krwi odbywa sie za pomoca podswietlonego
wyswietlacza LED na dopplerowskim monitorze przeptywu krwi firmy Cook (model DP-M350), nalezy
zawsze sprawdzac nie rzadziej niz co dwie (2) godziny, czy aparat emituje odpowiedni sygnat dzwiekowy.

5. Jedli nie zostang rozpoznane zadne sygnaty dzwiekowe/wizualne, nalezy sprawdzi¢ dziatanie

przeptywowej sondy dopplerowskiej Cook-Swartz, opukujac i/lub naciskajac w poblizu potozenia dystalnego

konca sondy, uwazajac, aby nie nacisna¢ przewodu sondy (aby unikna¢ potencjalnego przemieszczenia

sondy). Prawidtowo dziatajagca sonda powinna rozpoznaé czynno$¢ opukiwania/naciskania, po czym monitor

powinien wyemitowac sygnat potwierdzajacy, zaréwno dzwiekowy, jak i wizualny, skorelowany z czynnosciag

opukiwania/naciskania. Réwniez ruchy ciata pacjenta moga wywotywac¢ odpowiedzi w postaci sygnatéw

dzwiekowych i wizualnych ze strony dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook.

6. Stosujac system dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook nalezy zawsze przy ocenie

obecnosci przeptywu krwi sprawdzi¢, czy ustawienia monitora sa prawidtowe.

UWAGA: 10 niebieskich wskaznikéw przeptywu przedstawia relatywna szybkos¢ czastek (elementéw
morfotycznych krwi) przeptywajacych obok i w zasiegu czujnika piezoelektrycznego na dystalnym koricu
sondy. Im wieksza szybkos¢, tym wiecej sposrod tych wskaznikéw sie swieci.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Dopplerowski monitor przeptywu krwi firmy Cook, tadowarka do monitora przeptywu krwi firmy Cook DP-
M350 i weryfikator kanatéw/kabli dopplerowskiego monitora przeptywu krwi sa dostarczane niesterylne.

TRANSPORT i PRZECHOWYWANIE

Aparat zostat przetestowany pod katem krajowych norm FedEx dotyczacych zapakowanych produktéw o
wadze do 68 kg.
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veoc” Zalecana temperatura przechowywania i transportu: od -40 °C do +60 °C

Zalecana wilgotnos¢: bez kondensacji
<>

NON-CONDENSING

STERYLIZACJA | CZYSZCZENIE

Dopplerowski monitor przeptywu krwi firmy Cook i przedtuzacz/weryfikator kanatéw mozna czyscic
fagodnym detergentem lub alkoholem izopropylowym. Przed czyszczeniem nalezy sie upewni¢, ze monitor
nie jest podfaczony do zasilacza. Nie wolno zanurzac¢ aparatu w roztworze ani dopuszcza¢ do wnikniecia
roztworu do zlaczy wejsciowych lub wyjsciowych ani siatki gtosnika. Nalezy dopilnowa¢, aby aparat byt
catkowicie suchy i przetestowany (patrz: Tryb testowy) po kazdym czyszczeniu ORAZ przed kazdym uzyciem.
NIE WOLNO STERYLIZOWAC.

USUWANIE

Aby zutylizowacé monitor nalezy go zwréci¢ do firmy Cook Incorporated lub do dystrybutora produktéw
Cook Medical.

ﬁ Zgodnie z dyrektywa WEEE firma Cook Incorporated przyjmuje odpowiedzialnos¢ za odzysk i

recykling naszych urzadzen.

|

+ Wyprodukowanie nabytego przez Paristwa aparatu wymagato wydobycia i wykorzystania zasobow
naturalnych. Aparat moze zawiera¢ niebezpieczne substancje, mogace wptywac na stan zdrowia i
Srodowisko.

+ Aby uniknac¢ rozprzestrzenienia sie tych substancji w naszym srodowisku i ograniczy¢ eksploatacje
zasobéw naturalnych, zachecamy do korzystania z odpowiednich systeméw obiegu zwrotnego. Systemy
te zapewnig ponowne wykorzystanie lub recykling wiekszosci materiatéw po zakorczeniu okresu
uzytkowania produktu, w sposéb odpowiedzialny.

« Symbol przekreslonego pojemnika na odpady na kétkach zaprasza uzytkownika do korzystania z tych
systemow.

+ Blizsze informacje na temat systeméw zbidrki, ponownego uzycia i recyklingu mozna uzyska¢ od
lokalnych lub regionalnych wtadz zarzadzajacych utylizacjg odpadoéw.

- Mozna takze skontaktowac sie z nami w celu uzyskania blizszych informacji na temat wptywu naszych
produktéw na Srodowisko.

Blizsze informacje o tym, gdzie mozna przekaza¢ swoja zuzyta aparature do recyklingu mozna uzyskac od
odpowiedniego przedstawiciela europejskiego wymienionego ponizej.

Dopplerowski monitor i akcesoria
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Irlandia
Telefon: +353 61 334440
Faks: +353 61 334441
e-mail: froche@cook.ie
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KONSERWACJA | SPRAWDZANIE FUNKCJONOWANIA

OSTRZEZENIE: System dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) moze by¢ odestany
do naprawy, wykonywanej wytacznie przez personel firmy Cook Incorporated w autoryzowanej placéwce
Cook Incorporated. Jesli system dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) wymaga
naprawy, nalezy sie skontaktowac z firmg Cook Medical Incorporated lub dystrybutorem Cook Medical, aby
uzyskac informacje o sposobie odestania urzadzenia do naprawy.

OSTRZEZENIE: W razie potrzeby wymiane zestawu baterii litowo-jonowej aparatu DP-M350 moze wykona¢
wylacznie przeszkolony personel firmy Cook Incorporated lub autoryzowana placéwka naprawcza

Cook Incorporated, gdyz nieprawidtowa wymiana moze spowodowac niedopuszczalne zagrozenie dla
nieprzeszkolonego personelu, monitora lub $rodowiska otoczenia.

OSTRZEZENIE: System dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) nie zawiera
zadnych elementéw nadajacych sie do naprawy przez uzytkownika i nie wymaga zadnej konserwacji ani
kalibracji.

OSTRZEZENIE: Aby odtaczy¢ urzadzenie od sieci nalezy wyja¢ wtyczke tadowarki baterii z gniazda sieci pradu
zmiennego.

TRYB TESTOWY (PRZYCISKTEST)

Przycisk TEST nalezy nacisna¢ (jak objasniono w sugerowanej INSTRUKCJI UZYCIA) przed uzyciem aparatu,
aby sprawdzi¢, czy dziata prawidtowo. Jesli po nacisnieciu przycisku TEST nie stycha¢ zadnego dzwieku, przy
czym monitor jest prawidtowo podtaczony do zasilania, nalezy wymieni¢ monitor, gdyz moze on wymagac
naprawy w firmie Cook Incorporated. Informacje na temat odestania urzadzenia do naprawy nalezy uzyska¢
od firmy Cook Medical Incorporated lub dystrybutora Cook Medical.

Weryfikator kanatu/kabla dopplerowskiego monitora przeptywu krwi

Weryfikator kanatu/kabla, DP-MCV01, dostarczony w zestawie, zapewnia testowanie przy té6zku w czasie
rzeczywistym dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook, indywidualnie lub gdy monitor
jest podtaczony do przedtuzacza Cook. Zalecane jest uzycie jesli problemy funkcjonowania nie zostaty
rozwigzane w miejscu przebywania sondy, poprzez manewrowanie pacjentem i/lub palpacje w poblizu
sondy. Zaleca sie przetestowanie systemu za pomoca nastepujacego dwuetapowego podejscia.

Etap 1 Test wylacznie monitora

Mozna uzy¢ weryfikatora kanatu/kabla do zweryfikowania funkcjonowania monitora przeptywu, przy czym
nalezy go uzywac po przetestowaniu za pomoca TRYBU TESTOWEGO.

A. Zréwnac czerwony punkt na metalowym taczniku weryfikatora kanatu/kabla z czerwonym punktem
na ztaczu monitora i wprowadzi¢, az do ustyszenia klikniecia. Wyjecie weryfikatora za pomoca lekkiego
pociagniecia powinno by¢ niemozliwe. Wtaczy¢ monitor i ustawi¢ maksymalne ustawienie gtosnosci.

B. Potrzec palcem odstoniety koniec weryfikatora i sprawdzi¢, czy jest przy tym styszalny dzwiek z
gtosnika.

C. Jedli w wyniku pocierania weryfikatora kanatu/kabla pojawia sie styszalny sygnat, potwierdza on, ze
monitor przeptywu prawidtowo odbiera sygnat przez wybrany tacznik kanatu. Przejs¢ do etapu 2, Test
monitora i przedtuzacza, aby przetestowac dopplerowski przedtuzacz Cook gdy jest on podtaczony do
dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook.

Jesli nie jest styszalny zaden dzwigk, nalezy wymieni¢ monitor i wykonac instrukcje zawarte na poczatku
tego rozdziatu [TRYB TESTOWY (PRZYCISK TEST)].

Etap 2 Test monitora i przedtuzacza

A. W tym etapie mozna uzy¢ weryfikatora kanatu/kabla do oceny funkcjonowania dopplerowskiego
monitora przeptywu krwi firmy Cook gdy jest on podtagczony do dopplerowskiego przedtuzacza Cook.
Nalezy sie upewni, ze zostat wcisniety zadany przycisk CHANNEL (kanat) i zapalita sie odpowiednia
kontrolka LED.
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B. Wprowadgzic¢ cienszy czerwony tacznik znajdujacy sie na weryfikatorze do czerwonego tacznika JST
umieszczonego na dystalnym koncu przedtuzacza (czarne punkty powinny by¢ zréwnane). Oba elementy
powinny ciasno do siebie przylegac i nie ulegac tatwemu roztaczeniu. Wigczy¢ monitor i ustawi¢ gtosnosc
na maksymalny poziom. Potrze¢ palcem odstoniety koniec weryfikatora i sprawdzi¢, czy jest przy tym
styszalny odpowiedni dzwigk z gtosnika.

C. Jedli w wyniku pocierania konca weryfikatora pojawia sie styszalny sygnat, potwierdza on, ze system
monitorowania przeptywu funkcjonuje wstecz od przedtuzacza do monitora wtacznie. Przejs¢ do punktu
D.

Jesli nie jest styszalny zaden dzwiek po potarciu weryfikatora kanatu/kabla, lecz byt styszalny dzwiek przy
etapie 1, nalezy wymieni¢ przedtuzacz i powtorzyc etap 2.

D. Jesli sonda nadal nie wytwarza sygnatu dZzwiekowego, jest mozliwe, ze sonda: nie dziata prawidtowo,
ulegta przemieszczeniu, doszto do zaktécenia przeptywu wskutek zmiany pozycji pacjenta lub doszto do
ograniczenia przeptywu. Nalezy natychmiast skontaktowac sie z odpowiedzialnym lekarzem aby ustali¢
plan dziatania, chyba ze lekarz juz ustalit odpowiedni protokét postepowania. (By¢ moze wystarczy
zmiana pozycji pacjenta lub palpacja w poblizu miejsca potozenia sondy aby ponownie uzyskac sygnat i
kontynuowa¢ monitorowanie.)

Wzrost temperatury dystalnego konca sondy

WARUNKITESTU: Sonda podfgczona do dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook DP-M350.
Dystalny koniec sondy umieszczony w komorze testowej z nieruchomym powietrzem w temp. 23,4 stopni C.

Wzrost temperatury dystalnego konca sondy podczas pracy: 0,2 stopnia C +/- 0,5 stopnia C

iepewnos¢

Model OdchStand Kres
sondy - | Srednia Ml Niepewnos¢ taczna taczna Kdla gorny
tryb Ml % typuB niepewnos¢ % | niepewnos¢ 4 probek Ml

20 MHz

T mmPW 0,058 12,9% 12,3% 17,9% 0,010 3,188 0,091

doppler

Kres
Model Srednia | OdchStand Niepewnos¢ taczna taczna Kdla gorny
sondy TIS TIS % typuB niepewnosc % niepewnos¢ 4 probek TIS

20 MHz

TmmPW | 0,018 23,3% 24,5% 33,8% 0,0060900 3,188 0,037

doppler

WYKAZ SYMBOLI

a

Wspotczynnik ttumienia dzwieku

Aaprt  -12 dB pole wigzki sygnatu wyjsciowego
Deq Réwnowazna srednica apertury

Deq Réwnowazna srednica wiazki
Fawf Akustyczna czestotliwos¢ robocza

Ipa Impuls-srednia intensywnos¢

Ip
Ip

i Impuls-intensywnos¢ integralna
i,a Impuls-intensywnos¢ integralna z poprawka na ttumienie

Ita, a(z) Intensywnos¢ srednia wzgledem czasu z poprawka na ttumienie
Mi Wskaznik mechaniczny

P

Moc sygnatu

Pa Moc sygnatu z poprawka na ttumienie

Pr

Cisnienie akustyczne piku - rozrzedzenia
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Pra Cisnienie akustyczne piku - rozrzedzenia z poprawka na ttumienie

prr Czestos¢ powtarzania impulséw
TIS Wskaznik cieplny dla tkanki miekkiej
Czas trwania impulsu

Qh'.

Gtebokos¢ dlaTIB
Gtebokos$¢ punktu zatamania
Gtebokos¢ dlaTIS

N N N N
o

“»

Parametry techniczne

Sygnat:

Czestotliwos¢ powtarzania impulséw nadajnika:

Szeroko$¢ impulsu nadajnika:

Cykl pracy:

Srednia moc wyjéciowa do sondy:
Bateria:

Trwatos¢ baterii:

Napiecie pradu statego podczas pracy:
Wymiary:

Waga:

Odlegtos¢ od zrédta do okreslonego punktu

20 MHz przy znamionowej mocy wyjsciowej 15 wolt od
piku do piku do 50 oméw

78,1 kHz

0,4 microsekundy

3,125%

17,6 mW

3 baterie litowe w ogniwach, akumulatorowe
Okoto 10 godzin (praca ciagta)

12 wolt

Szer. 21,6 cm, wys. 8,9 cm, dt 16,5 cm

980 graméw

Dopplerowski monitor przeptywu krwi firmy Cook DP-M350 jest zasilany albo zasilaczem litowym firmy
Cell-Con ztozonym z ogniw Sanyo model UR 18650F, znamionowa moc: 11,1V pradu statego, 2,4 Ah. Zestaw
baterii jest zasilany zasilaczem Cell-Con model 452241-LC, znamionowa moc wejsciowa 100-240 V pradu
zmiennego, 50-60 Hz, 0,35 A, znamionowa moc wyjsciowa 12,6 V, 1,2 A.
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TABELA 1 Tabela zgtaszania sygnatu akustycznego DP-M350

Model przetwornika: 20 MHz T mm Tryb dziatania: Doppler impulsowy (PD)
TIS TIB
Etykieta wskaznikow Ml Nie-skan TIC
Skan | Aaprt | Aaprt Nie-
<l1cm? | >1cm? skan
Maksymalna wartos¢ wskaznika 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P.. (MPa) 0,258
P (mW) # 0,183 0,183 #
min. z [Pa(zs), Ita,a(zs)] (mW) -
zs (cm) i
Odpowiedni | zbp (cm) -
parametr 7b (cm) _
akustyczny
z maks. Ipi,a (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 - 20,1 #
Dim X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Aaprt [y (cm) # | o100 - 0100 | #
td (usec) 0,345
Pozostale prr (Hz) 7,81E+4
dane pr przy maks. Ipi (MPa) 0,286
deq przy maks. Ipi (cm) 0,0658
Ipa.3 przy maks. Ml (W/cm?) 1,63

I..=54,416 mW/cm?- Srednia z 4 badanych sond

sp!

Uwaga 1: Nie jest konieczne podawanie danych dla zadnego sformutowania TIS ktére nie daje maksymalnej wartosci
TIS dla tego trybu.

Uwaga 2: Nie jest konieczne podawanie danych dotyczacych TIC dla zadnego ZESPOLU PRZETWORNIKA nie
przeznaczonego do zastosowan przezczaszkowych lub zastosowan w obrebie gtowy u noworodkéw.

Uwaga 3: Wskazniki Ml i Tl wynosza mniej niz 1,0 dla wszystkich ustawien urzadzenia.
(@) Przeznaczenie nie obejmuje obrebu gtowy, zatem nie oblicza sie TIC.
# Brak zgtoszonych danych.
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TABELA 2 Wskazowki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Dopplerowski monitor przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) jest przeznaczony do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy
Cook (DP-M350) powinien zapewni¢ stosowanie aparatu w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ | Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 Dopplerowski monitor przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350)
wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej (RF) tylko do swoich funkgji
wewnetrznych. Dlatego emisje RF sg bardzo niskie i nie powinny by¢
przyczyna zaktécen aparatury elektronicznej znajdujacej sie w poblizu.

Emisje RF CISPR 11 Klasa A Dopplerowski monitor przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) jest

- ) odpowiedni do stosowania we wszystkich budynkach innych niz

Emisje harmoniczne Klasa A . < . . } R - .
mieszkalne i podtaczone bezposrednio do publicznej, niskonapieciowej

IEC61000-3-2 IO I R . .
sieci zasilania, zasilajacej budynki wykorzystywane do celéw mieszkalnych.

Emisje wahania napiecia/ | Jest zgodny

migotania IEC 61000-3-3

TABELA 3 Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Dopplerowski monitor przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) jest przeznaczony do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy
Cook (DP-M350) powinien zapewnic stosowanie aparatu w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wskazowki

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV styk

+ 8 kV powietrze

+ 6 kV styk

+ 8 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ z drewna, betonu
lub ptytek ceramicznych. Jesli podtogi

sg pokryte materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%

Szybkozmienne
zakidcenia przejsciowe

+ 2 kV dla linii zasilania

+ 1 kV dla linii wejscia/

+ 2 kV dla linii zasilania

+ 1 kV dla linii wejscia/

Jakos¢ sieci zasilania powinna
odpowiadac typowym warunkom
komercyjnym lub szpitalnym.

IEC 61000-4-4 wyjscia wyjscia

Przepiecia + 1 kV tryb roznicowy | + 1 kV tryb roznicowy | Jakos¢ sieci zasilania powinna
odpowiadac typowym warunkom

IEC 61000-4-5 + 2 kV tryb wspolny + 2 kV tryb wspolny komercyjnym lub szpitalnym.

Spadki napiecia,
krotkie przerwy i
zmiany napiecia
na wejsciowych
przewodach
zasilajacych

IEC 61000-4-11

<5% U,
(>95% zapad napiecia
U,) przez 0,5 cyklu

40% U, (60% zapad
napiecia U,) przez
5 cykli

70% U, (30% zapad
napiecia UT) przez
25 cykli

<5% U, (>95% zapad
napiecia U,) przez5s

<5%U,
(>95% zapad napiecia
U,) przez 0,5 cyklu

40% U, (60% zapad
napiecia U,) przez
5 cykli

70% U, (30% zapad
napiecia UT) przez
25 cykli

<5% U, (>95% zapad
napiecia U,) przez5s

Jakos¢ sieci zasilania powinna
odpowiadac¢ typowym warunkom
komercyjnym lub szpitalnym. Jesli
uzytkownik dopplerowskiego monitora
przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350)
wymaga ciggtego dziatania podczas
zanikéw zasilania z sieci, zalecane jest,
aby dopplerowski monitor przeptywu
krwi firmy Cook (DP-M350) byt zasilany
z bezprzerwowego zasilacza UPS lub
baterii.

Czestotliwosc¢ pradu
(pole magnetyczne
50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Wartosci pola magnetycznego o
czestotliwosci sieci elektroenergetycznej
powinny by¢ na poziomach
charakterystycznych dla typowego
pomieszczenia w Srodowisku typowym
dla przedsiebiorstwa lub szpitala.

UWAGA: U, oznacza napiecie sieci pragdu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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TABELA 4 Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna - dla dopplerowskiego
monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) innego niz podtrzymujacy zycie

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Dopplerowski monitor przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) jest przeznaczony do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy
Cook (DP-M350) powinien zapewnic stosowanie aparatu w takim srodowisku.

Test Poziom testowy Poziom Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki
odpornosci IEC 60601 zgodnosci

Przenosnych i mobilnych urzadzen tacznosci radiowej (RF)
nie nalezy uzywac w odlegtosci mniejszej od zadnego
elementu dopplerowskiego monitora przeptywu krwi
firmy Cook (DP-M350), w tym kabli, niz zalecana odlegtos¢
odstepu obliczona z réwnania uwzgledniajacego
czestotliwos¢ nadajnika.

Zalecana odlegtosc¢ odstepu

Przewodzona RF | 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 od 150 kHz do 80 MHz d=1,2P od 80 MHz do 800 MHz
Emitowana RF 3V/m 3V/m d=2,3Pod800MHzdo 2,3 GHz

IEC 61000-4-3 od 80 MHz do 2,5 GHz

gdzie ,P" oznacza maksymalng wyjsciowa moc
znamionowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta
nadajnika, a,d” oznacza zalecang odlegtos¢ odstepu w
metrach (m).

Wartosci mocy pola pochodzacego od stacjonarnych
nadajnikéw RF, okreslone na podstawie pomiaréw pola
elektromagnetycznego na miejscu,® powinny by¢ nizsze od
poziomu zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.?

Zaktécenia moga pojawic sie w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujagcym symbolem:

Q)

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wskazéwki moga nie miec¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja oraz odbicie od budowli, przedmiotéw i ludzi.

a Nie jest mozliwe doktadne przewidzenie teoretyczne wartosci mocy pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak
stacje bazowe radiotelefonii (komorkowej/bezprzewodowej) i mobilnych aparatéow radiowych, radia amatorskiego,
programu radiowego AM i FM oraz telewizyjnego. Aby ocenic¢ srodowisko elektromagnetyczne stwarzane przez
stacjonarne nadajniki RF nalezy rozwazy¢ wykonanie pomiaréw elektromagnetycznych w danej lokalizacji. Jesli
zmierzona moc pola w miejscu, w ktorym jest eksploatowany dopplerowski monitor przeptywu krwi firmy Cook (DP-
M350) przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF wymieniony powyzej, nalezy obserwowac¢ dopplerowski monitor
przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350), aby potwierdzi¢ jego prawidtowe dziatanie. W przypadku zaobserwowania
nienormalnego dziatania mogg by¢ konieczne dodatkowe $rodki zaradcze, takie jak zmiana ustawienia lub lokalizacji
dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350).

b Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz [V1] V/m.
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TABELA 5 Zalecana odlegtos¢ odstepu pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem facznosci RF a
dopplerowskim monitorem przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) w przypadku dopplerowskich monitoréow
przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) innych niz podtrzymujace zycie

Zalecane odlegtosci odstepu pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem tacznosci RF a dopplerowskim
monitorem przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) przy 3 Vrms

Dopplerowski monitor przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) jest przeznaczony do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktécenia RF s kontrolowane. Klient lub uzytkownik dopplerowskiego
monitora przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) moze poméc zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym
zachowujac minimalna odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem tacznosci RF (nadajniki) a
dopplerowskim monitorem przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350) wedtug ponizszych zalecen, ustalonych na
podstawie maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu tacznosci.

Maksymalna wyjsciowa Odlegtos¢ separacji zaleznie od czestotliwosci nadajnika
moc znamionowa
nadajnika m
W od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,34 0,34 0,74
1 1,7 1,7 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 11,7 11,7 233

Dla nadajnikéw o maksymalnej wyjsciowej mocy znamionowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtos¢
odstepu,d”w metrach (m) mozna obliczy¢ z rdwnania uwzgledniajacego czestotliwos¢ nadajnika, gdzie ,P” oznacza
maksymalna wyjsciowa moc znamionowa nadajnika w watach (W), wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ separacji odpowiednig dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wskazowki moga nie miec zastosowania do wszystkich sytuacji. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja oraz odbicie od budowli, przedmiotéw i ludzi.
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Roztadowana bateria — umieszczony obok przycisku zasilania, Swieci czerwonym swiattem gdy
zestaw baterii wewnetrznej wymaga natadowania.

>

Uwaga: Sprawdzi¢ w zatgczonych dokumentach i instrukcjach.

“o
]
w

2 Test - Stuzy do testowania, czy urzadzenie dziata poprawnie.

Regulacja gtosnosci — Stuzy do regulacji gtosnosci sygnatéw dzwiekowych.

Zasilanie wigczone

Zasilanie wytaczone

Sprzet klasy Il

Sprzet BF. Urzadzenie zapewnia wysoki stopierr ochrony przed porazeniem pradem, w tym takze
wyjscie ptywajace (nieuziemione).

> ] OO A

¢§SSIF,% MONITOR PRZEPEYWU KRWI,
TYLKO W ODNIESIENIU DO ZAGROZENIA PORAZENIEM PRADEM,
C UsS POZAREM | ZAGROZEN MECHANICZNYCH

ZGODNY Z UL60601-1, I[EC60601-1,
IWGIH IEC60601-2-37 CAN/CSA C22.2 No. 601.1

109



PORTUGUES

Monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook - DP-M350

m A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante prescricdo
médica.

DESCRICi\O DO DISPOSITIVO

O monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) foi concebido para fornecer feedback audivel
(primario) e visual (secundario) do fluxo sanguineo quando ligado a sondas de fluxo e cabos de extensao
Doppler Cook-Swartz. O fluxo sanguineo pode ser monitorizado continuamente ou periodicamente, conforme
necessario.

Sistema: O carregador para o monitor de fluxo sanguineo DP-M350 (DP-M350-CHG1) deve ser utilizado com
o monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350).

Itens acessorios:

Produto Numero de catalogo Instrugoes de utilizacao
Sonda de fluxo Doppler Cook-Swartz DP-SDP001 e DP-SDP002 FM-2891
Sonda de fluxo e cabo de extensdo Doppler Cook-Swartz | DP-CABO1 FM-2891
Carregador para o monitor de fluxo sanguineo Cook DP-M350-CHG1 FM-2895
DP-M350
Verificador de canais/cabos do monitor de fluxo DP-MCVO1 Nestas IDU
sanguineo Doppler
UTILIZAGAO PREVISTA

Para monitorizar o fluxo de sangue nos vasos intra-operatoriamente e apds procedimentos microvasculares
reconstrutivos, reimplantacao, e transferéncias de retalhos livres.

CONTRA-INDICAQ()ES
Nao sdo conhecidas.

ADVERTENCIAS

« Nao é permitida qualquer modificacao do sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-
M350).

« O sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) nao pode ser utilizado na presenca
de uma mistura inflamavel de anestésicos com ar ou oxigénio ou com éxido nitroso.

« O equipamento de comunicagdes de RF portatil e mével pode afectar o sistema do monitor de fluxo
sanguineo Doppler Cook (DP-M350), conforme detalhado abaixo na Tabela 1.

« O sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) nao deve ser utilizado adjacente a
ou empilhado em outro equipamento. Se o sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-
M350) tiver de ser utilizado em tais condicdes, verifique se o sistema funciona normalmente.

« O sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) nao pode ser utilizado com
equipamento cirurgico de alta frequéncia.

- Paraisolar equipamento da corrente eléctrica, remova o carregador de bateria da tomada de CA da rede.

« Se houver duvidas em relacao a integridade da ligacdo a terra, faca funcionar a unidade apenas com
alimentacéo da bateria interna.

« O sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) emite e detecta sinais de 20 MHz.
Também poderao ser detectados sinais externos de 20 MHz.
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« As descargas electroestaticas podem provocar altera¢des nas definicdes do monitor. Verifique sempre se
as defini¢cées do monitor sao adequadas ao verificar a presenca audivel de fluxo sanguineo.

A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados para utilizacdo com
o sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350), conforme detalhado abaixo
nas especificacdes técnicas, pode originar aumento de emissdes ou diminui¢do da imunidade do
equipamento ou do sistema.

« O sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) ndo pode ser exposto a temperaturas
superiores a 65 °C (149 °F).

« O sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) ndo contém componentes para
manutencdo pelo utilizador e ndo requer manutencdo nem calibragao.

+ Se necessdria, a substituicdo da bateria de pilhas de ides de litio do DP-M350 sé pode ser realizada por
profissionais da Cook Incorporated com formacédo e numa instalacdo de reparacdes autorizada pela
Cook Incorporated, dado que uma substituicdo incorrecta podera originar um risco inaceitavel para
profissionais sem formacao, para o monitor ou para o ambiente circundante.

« O sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) sé pode ser devolvido a e reparado
por profissionais da Cook Incorporated numa instalacdo autorizada pela Cook Incorporated. Se o sistema
do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) precisar de reparacdo, contacte a Cook Medical
Incorporated ou o seu distribuidor da Cook Medical para informagdes sobre a devolucao do dispositivo
para reparacao.

« O sistema DP-M350 é um conjunto de dispositivo de diagnéstico complementar e sé deve ser utilizado
em conjunto com técnicas clinicas primarias de confirmacao de fluxo sanguineo/perfusao de tecidos.
Caso o sinal dudio do sistema seja perdido, contacte imediatamente o prestador de cuidados de saude
responsavel para uma rapida avaliacdo do estado de perfusao do tecido monitorizado e para determinar
se é necessaria uma intervencdo restauradora.

PRECAUCOES

« O sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) emite energia de ultra-sons. Como
com qualquer dispositivo de ultra-sons, o operador devera minimizar a exposi¢do do doente a energia
de ultra-sons seguindo o principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable — Tao baixa quanto
razoavelmente possivel).

+ O sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) foi concebido para ser resistente a
salpicos/derrames. Contudo, deve ser tido cuidado para impedir a entrada de liquidos.

- Exercer forca nos cabos ligados a sonda pode provocar a separacgao e dissociacdo da unidade de
transdutor do vaso monitorizado. Portanto, o sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-
M350) ndo deve ser colocado num local que produza tensao nos cabos.

- Alteracdes em sinais dudio causadas pelo sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-
M350) devem ser registadas e referidas imediatamente ao profissional de saude responsavel.

+ Ao monitorizar a presenca de fluxo sanguineo utilizando o visor LED iluminado do monitor, confirme a
presenca de um sinal dudio correspondente emitido pela unidade, em intervalos nao inferiores a
duas (2) horas.

- Evite a aplicagdo de energia electrocirirgica em ou perto de uma sonda de fluxo ou um cabo de
extensao Doppler Cook-Swartz ligados, dado que pode danificar o monitor.

+ Nao se destina a uso fetal.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Os operadores da sonda de fluxo e do sistema do monitor Doppler COOK-Swartz devem
minimizar a exposicdo do doente a energia de ultra-sons seguindo o principio ALARA (As Low

As Reasonably Achievable - Tao baixa quanto razoavelmente possivel). A intensidade da saida
acustica e o factor de utilizacdo da sonda de fluxo e do sistema do monitor Doppler COOK-
Swartz ndo podem ser ajustados pelo utilizador. O utilizador deve minimizar a duragao de
funcionamento da unidade para minimizar a exposicao do doente, seguindo o principio ALARA
(As Low As Reasonably Achievable - Tao baixa quanto razoavelmente possivel). Portanto, quando

nao estiver a monitorizar o fluxo sanguineo, a unidade deve ser desligada.
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ADVERTENCIA: Para isolar equipamento da corrente eléctrica, remova o carregador de bateria da
tomada de CA da rede.

Antes de utilizar o monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook, certifique-se de que a unidade esta
totalmente carregada. Ligue o carregador fornecido a parte traseira da unidade, ligue o cabo

de alimentacao de CA a uma tomada de parede de CA de 110 a 220 volts e carregue as baterias
internas até que o indicador no topo do carregador fique iluminado a verde.

1. Pressione o botao “ON/OFF” (LIGADO/DESLIGADO) para ligar o monitor, depois prima o controlo de
volume (- +) para que duas ou trés luzes se iluminem, enquanto o botédo de controlo de volume esta
pressionado.

2. Prima o botdo “TEST” (TESTE). Se ndo ouvir nenhum tom/bip, a unidade requer manutencéo. A
manutencdo do dispositivo s6 podera ser realizada pela Cook Incorporated. Contacte o seu distribuidor de
produtos da Cook Medical para obter informagées.

3. Seleccione o canal desejado pressionando o botdo “CHANNEL’ (CANAL) para assegurar que o LED
correspondente ao canal desejado se ilumina.

4. Ajuste o controlo de volume até ocorrer um sinal audivel (som) de fluxo sanguineo. Sera observado um
sinal visual (visor LED) de fluxo sanguineo correlacionado.

Atencao: Note que o sinal audivel do modelo do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) é
considerado o sinal de resposta primario para a unidade. Se ndo ocorrer nenhum sinal audivel (som), mas
estiver presente um sinal visual, confirme a presenca de fluxo sanguineo utilizando técnicas alternativas e
contacte imediatamente o prestador de cuidados de satide responsavel.

Atencéo: Alteragdes em sinais dudio causadas pelo sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook
devem ser registadas e referidas imediatamente ao profissional de satide responsavel.

Atencdo: Ao monitorizar a presenca de fluxo sanguineo utilizando o visor LED iluminado do monitor
de fluxo sanguineo Doppler Cook (modelo: DP-M350), confirme sempre a presenca de um sinal dudio
correspondente emitido pela unidade, em intervalos nao inferiores a duas (2) horas.
5. Se ndo forem identificados sinais dudio/visuais, verifique o funcionamento da sonda de fluxo Doppler
Cook-Swartz batendo levemente e/ou pressionando perto do local da extremidade distal da sonda, tendo
cuidado para ndo exercer tensao no fio da sonda (para evitar o potencial desalojamento da sonda). Uma
sonda a funcionar correctamente deve detectar esta accao de batimento/pressao e o monitor deve emitir
um sinal de feedback dudio e visual correlacionado com a accao de batimento/pressao. Além disso, o
movimento fisico do doente também pode provocar respostas de sinal audiveis e visuais do monitor de
fluxo sanguineo Doppler.
6. Verifique sempre se as definicdes do monitor sdo adequadas ao avaliar a presenca de fluxo sanguineo
durante a utilizagdo do sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook.

NOTA: Os 10 indicadores de fluxo azuis representam a velocidade relativa das particulas (células sanguineas)
que passam pelo e estdo dentro do alcance do sensor piezoeléctrico na extremidade distal da sonda.
Quanto maior a velocidade, mais indicadores se iluminam.

APRESENTACAO

O monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook, o carregador para o monitor de fluxo sanguineo Cook DP-
M350 e o verificador de canais/cabos do monitor de fluxo sanguineo Doppler sdo fornecidos nao estéreis.

TRANSPORTE e ARMAZENAMENTO

Esta unidade foi testada cumprindo os requisitos dos padrées domésticos da FedEx nos EUA para produtos
embalados com peso até 68 kg.

se0c” Temperatura de armazenamento e transporte recomendada: -40 °C a +60 °C

112



Humidade recomendada: ndo condensavel
<>

NON-CONDENSING

ESTERILIZACAO E LIMPEZA

O monitor de fluxo sanguineo e o verificador de cabos de extensdo/canais Doppler Cook podem ser
limpos com um detergente suave ou élcool isopropilico. Antes da limpeza, certifique-se de que o monitor
ndo estd ligado a uma fonte de energia. Ndo submerja a unidade na solucdo nem permita que a solucdo
entre nas entradas e saidas de conector ou na grelha do altifalante. Certifique-se de que a unidade esta
completamente seca e de que é testada (ver: Modo de teste) a seguir a cada limpeza E antes da utilizacdo.
NAO ESTERILIZE.

ELIMINACAO

Para elimina¢do do monitor, devolva-o a Cook Incorporated ou ao seu distribuidor de produtos Cook
Medical.

E Em conformidade com a directiva REEE, a Cook Incorporated aceita a responsabilidade de
recuperar e reciclar os respectivos dispositivos.
|

- O equipamento que adquiriu exigiu a extraccao e a utilizacdo de recursos naturais para a sua producéo.
Pode conter substancias perigosas que podem afectar a saiide e o ambiente.

- Para evitar a disseminacédo dessas substancias no ambiente e para reduzir a pressao nos recursos
naturais, encorajamo-lo a utilizar os sistemas de recolha adequados. Esses sistemas irdo reutilizar ou
reciclar a maioria dos materiais do seu equipamento em fim de vida Util de forma sa.

« O simbolo de contentor com rodas riscado convida-o a utilizar esses sistemas.

+ Se precisar de mais informacdes sobre sistemas de recolha, reutilizacdo e reciclagem, contacte a sua
administracdo de residuos local ou regional.

« Também nos pode contactar para mais informagdes sobre os desempenhos ambientais dos nossos
produtos.

Para mais informacdes sobre para onde pode enviar os seus residuos de equipamento para reciclagem,
contacte o representante europeu adequado indicado abaixo.

Monitor Doppler e acessoérios
COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Irlanda

Telefone: +353 61 334440
Fax: +353 61 334441

E-mail: froche@cook.ie

MANUTENCAO E VERIFICACOES DE FUNCIONAMENTO

ADVERTENCIA: O sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) s6 pode ser devolvido

a e reparado por profissionais da Cook Incorporated numa instalacéo autorizada pela Cook Incorporated.

Se o sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) precisar de reparagao, contacte a
Cook Medical Incorporated ou o seu distribuidor da Cook Medical para informacdes sobre a devolucdo do
dispositivo para reparacéo.

ADVERTENCIA: Se necessaria, a substituicio da bateria de pilhas de ides de litio do DP-M350 s6 pode ser
realizada por profissionais da Cook Incorporated com formagao e numa instalacao de reparacdes autorizada
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pela Cook Incorporated, dado que uma substituicdo incorrecta podera originar um risco inaceitavel para
profissionais sem formacao, para o monitor ou para o ambiente circundante.

ADVERTENCIA: O sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) ndo contém
componentes para manutencao pelo utilizador e ndo requer manuteng¢do nem calibracao.

ADVERTENCIA: Para isolar equipamento da corrente eléctrica, remova o carregador de bateria da tomada de
CA darede.

MODO DE TESTE (BOTAO “TEST” [TESTE])

O botdo “TEST” (TESTE) deve ser pressionado (como indicado nas INSTRUCOES DE UTILIZACAO sugeridas)
antes da utilizacdo da unidade, para verificar o seu funcionamento adequado. Se, enquanto o botdo “TEST”
(TESTE) estiver pressionado, ndo for produzido nenhum som/tom e o monitor tiver alimentacdo adequada,
substitua o monitor, dado que pode precisar de reparacdo na Cook Incorporated. Contacte a Cook Medical
Incorporated ou o seu distribuidor Cook Medical para informagées sobre a devolucao do dispositivo para
reparagao.

Verificador de canais/cabos do monitor de fluxo sanguineo Doppler

O verificador de canais/cabos DP-MCVO01 é fornecido para permitir testar, em tempo real e junto a cama do
doente, o monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook, individualmente ou enquanto o monitor estd ligado a
um cabo de extensdo Cook. Recomenda-se a utilizacdo se os problemas de funcionamento néo tiverem sido
resolvidos no local da sonda através da alteracdo da posicao do doente e/ou da palpagao perto da sonda.
Sugere-se que o sistema seja testado utilizando abordagem de dois passos que se segue.

Passo 1 Testar apenas o monitor

O verificador de canais/cabos pode ser utilizado para verificar o funcionamento do monitor de fluxo e deve
ser utilizado depois do teste via MODO DE TESTE.

A. Alinhe o ponto vermelho no conector metalico do verificador de canais/cabos com o ponto vermelho
no conector do monitor, e insira até ouvir um clique. Nao deve ser capaz de remover o verificador
puxando ligeiramente. Ligue o monitor e ajuste o volume para a definicdo maxima.

B. Esfregue a extremidade exposta do verificador com o seu dedo e procure ouvir um som
correspondente no altifalante.

C. Se ocorrer um sinal audivel provocado pelo esfregamento do verificador de canais/cabos, confirmou
que o monitor de fluxo esta a receber o sinal correctamente através do conector de canal seleccionado.
Prossiga para o Passo 2, Testar o monitor e o cabo de extenséo, para testar o cabo de extensao Doppler
Cook enquanto estd ligado ao monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook.

Se n&o ouvir nenhum som, substitua o monitor e volte ao inicio desta seccdo [MODO DE TESTE (BOTAO
“TEST"[TESTE])] para seguir as instru¢cdes fornecidas.

Passo 2 Testar o monitor e o cabo de extensao

A. Neste passo, o verificador de canais/cabos pode ser utilizado para avaliar o funcionamento do monitor
de fluxo sanguineo Doppler Cook enquanto esta ligado ao cabo de extensao Doppler Cook. Certifique-
se de que o botdo do “CHANNEL" (CANAL) desejado foi pressionado e de que o LED correspondente esta
iluminado.

B. Insira o conector vermelho mais fino localizado no verificador no conector JST vermelho localizado na
extremidade distal do cabo de extenséo (os pontos pretos devem estar alinhados). Os dois conectores
devem ficar bem encaixados e a sua remoc¢éao ndo devera ser facil. Ligue o monitor e ajuste o volume para
o nivel maximo. Esfregue a extremidade exposta do verificador com o seu dedo e procure ouvir um som
correspondente no altifalante.

C. Se ocorrer um sinal audivel provocado pelo esfregamento do verificador, confirmou que o sistema de
monitorizacao estd a funcionar do cabo de extensao para, e incluindo, o monitor. Prossiga para D.
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Se ndo ouvir nenhum som apés esfregar o verificador de canais/cabos, mas ouviu um som no Passo 1,
substitua o cabo de extensdo e repita o Passo 2.

D. Se a sonda ainda ndo produzir um sinal audivel, a sonda nao funciona conforme desejado ou foi
desalojada, o fluxo foi interrompido devido a um reposicionamento do doente ou ocorreu uma restricao
do fluxo. O médico responsdvel deve ser imediatamente consultado para determinar o plano de accédo, a
nao ser que ja tenha estabelecido um protocolo. (O reposicionamento do doente ou a palpacao perto do
local da sonda pode ser tudo o que é necessario para reestabelecer o sinal e continuar a monitorizacdo.)

Subida da temperatura na extremidade distal da sonda

CONDIGAO DE TESTE: Sonda ligada ao monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook DP-M350. Extremidade
distal da sonda colocada numa camara de teste de ar calmo a 23,4 graus C.

Subida da temperatura na extremidade distal da sonda durante o funcionamento: 0,2 graus C +/- 0,5 graus C

Incerteza
Modelo da Limite
sonda - Média | % de DPdo Incerteza % de incerteza Incerteza K para superior
modo do MI MI tipoB combinada combinada 4 amostras | do MI
20 MHz
TmmPW [ 0058 12,9% 12,3% 17,9% 0,010 3,188 0,091
Doppler
Limite
Modelo da | Média | % de DP do Incerteza % de incerteza Incerteza K para superior
sonda doTIS TIS tipoB combinada combinada 4 amostras | doTIS
20 MHz
1 mm PW 0,018 23,3% 24,5% 33,8% 0,0060900 3,188 0,037
Doppler

iNDICE DE SiMBOLOS

a Coeficiente de atenuacao acustica

Aaprt  Area do feixe de saida de -12 dB

Deq Diametro de abertura equivalente

Deq Diametro de feixe equivalente

Fawf Frequéncia de trabalho acustica

Ipa Intensidade por impulso médio

Ipi Integral de intensidade de impulso

Ipi, a Integral de intensidade de impulso atenuado
Ita, a(z) Intensidade média no tempo atenuada

Mmi indice mecanico

P Poténcia de saida

Pa Poténcia de saida atenuada

Pr Pressao de rarefaccao acustica maxima

Pra Pressao de rarefaccao acustica maxima atenuada
prr Frequéncia de repeticao de impulsos

TIS indice térmico de tecidos moles

t, Duracédo do impulso

z Distancia da fonte a um ponto especificado
z, Profundidade de TIB

Z, Profundidade do ponto de ruptura

z Profundidade de TIS
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Especificacoes
Sinal:

Frequéncia de repeti¢do do impulso do
transmissor:

Duracao do impulso do transmissor:
Factor de utilizagéo:

Poténcia de saida média para a sonda:
Bateria:

Duracéo da bateria:

Tensao de funcionamento de CD:
Dimensoes:

Peso:

20 MHz com uma poténcia de saida nominal de 15 volts de
pico a pico para 50 ohms

78,1 kHz

0,4 microssegundos

3,125%

17,6 mW

3 baterias de litio em pilhas, recarregéveis
Aproximadamente 10 horas (funcionamento continuo)
12 volts

L21,6cm,A89cm,C16,5cm

980 gramas

O monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook DP-M350 é alimentado por uma bateria de pilhas de litio da
Cell-Con, consistindo em pilhas Sanyo, modelo UR 18650F, poténcia nominal de 11,1 VCD, 2,4 Ah. A bateria
de pilhas é carregada pela fonte de energia da Cell-Con, modelo 452241-LC, poténcia de entrada nominal de
100-240 VCA, 50-60 Hz, 0,35 A; poténcia de saida nominal de 12,6V, 1,2 A.
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TABELA 1 Relatorio de saida acustica do DP-M350

Modelo do transdutor: 20 MHz T mm

Modo de funcionamento: Doppler de

impulso (PD)
TIS TIB
Identificagao do indice Ml Sem exame TIC
Exame Aaprt Aaprt Sem
<lcm? | >1cm? | €xame
Valor maximo do indice 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P.. (MPa) 0,258
P (mW) # 0,183 0,183 #
min. de [Pa(zs), Ita,a(zs)] (mW) -
zs (cm) 3
Parametro | zbp (cm) -
acustico 7b (cm) B
associado
z no Ipi,a max. (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 - 20,1 #
Dim. de X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Aaprt 1y (cm) # | o100 - 0100 | #
td (psec) 0,345
Outra prr (Hz) 7,81E+4
informacdo | prno Ipi max. (MPa) 0,286
deq no Ipi max. (cm) 0,0658
Ipa.3 no Ml max. (W/cm?) 1,63

1 =54,416 mW/cm? - Média de 4 sondas testadas

spta

Observagdo 1: Nao é necessario fornecer informacédo para qualquer formulacéo de TIS que nao apresente o valor

maximo de TIS para esse modo.

Observacdo 2: Nao é necessario fornecer informacao em relacao a TIC para qualquer UNIDADE DE TRANSDUTOR néo
destinada a utilizagao cefalica transcraniana ou neonatal.

Observagdo 3: O Ml e oTl séo inferiores a 1,0 para todas as defini¢cdes do dispositivo.

(@) Nao se destina a utilizagao cefalica, por isso nao é calculado TIC.

# Nenhuns dados registados.
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TABELA 2 Orientacoes e declaracao do fabricante - emissées electromagnéticas

O monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) destina-se a utilizagao no ambiente electromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) deve assegurar
que é utilizado em tal ambiente.

Orientac¢des sobre o ambiente electromagnético

O monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) utiliza energia
de RF apenas para o seu funcionamento interno. As suas emissoes

de radiofrequéncia séo, por isso, muito baixas e ndo é provavel que
causem interferéncias no equipamento electrénico na proximidade.

Teste de emissdes Conformidade
Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1
Emissdes de RF CISPR 11 Classe A
Emissdes harmonicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuacdes de tensdo/ Estd em
emissoes intermitentes IEC conformidade
61000-3-3

O monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) é apropriado
para utilizagdo em todas as instalagdes, excepto domésticas e aquelas
directamente ligadas a fonte de energia publica de baixa tensao que
serve os edificios utilizados para fins domésticos.

TABELA 3 Orientacgoes e declaracao do fabricante - imunidade electromagnética

O monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) destina-se a utilizacdo no ambiente electromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) deve assegurar
que é utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de conformidade

Orientacdes sobre o ambiente
electromagnético

Descarga
electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV em contacto

+8kVar

+ 6 kV em contacto

+8kVar

O chao deve ser de madeira, cimento
ou mosaicos de ceramica. Se o
revestimento do chao for um material
sintético, a humidade relativa deve ser
de pelo menos 30%

Teste eléctrico
transiente/rajada

+ 2 kV para as linhas da
fonte de energia

+ 2 kV para as linhas da
fonte de energia

A qualidade da corrente eléctrica deve
ser a mesma de um ambiente tipico
comercial ou hospitalar.

IEC 61000-4-4 + 1 kV para as linhas de | + 1 kV para as linhas de
entrada/saida entrada/saida
Sobretensao + 1 kV no modo + 1 kV no modo A qualidade da corrente eléctrica deve
diferencial diferencial ser a mesma de um ambiente tipico
IEC 61000-4-5 comercial ou hospitalar.

+ 2 kV no modo comum

+ 2 kV no modo comum

Quedas de tensao,
interrupcdes breves e
variacdes de voltagem
nas linhas de entrada
da fonte de energia

IEC61000-4-11

<5% U,
(>95% de quedaem U))
para 0,5 ciclos

40% U, (60% de queda
em U,) para 5 ciclos

70% U, (30% de queda
em UT) para 25 ciclos

<5% U, (>95% de
quedaem U,) para 5
seg.

<5% U,
(>95% de quedaem U))
para 0,5 ciclos

40% U, (60% de queda
em U,) para 5 ciclos

70% U, (30% de queda
em UT) para 25 ciclos

<5% U, (>95% de queda
em U,) para 5 seg.

A qualidade da corrente eléctrica deve
ser a mesma de um ambiente tipico
comercial ou hospitalar. Se o utilizador
do monitor de fluxo sanguineo
Doppler Cook (DP-M350) necessitar
de funcionamento continuo durante
interrupcdes da corrente eléctrica,
recomenda-se que o monitor de fluxo
sanguineo Doppler Cook (DP-M350)
seja alimentado por uma fonte de
energia ininterrompivel ou uma bateria.

Campo magnético
da frequéncia de
alimentacéo (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Os campos magnéticos da frequéncia
de alimentacédo deverdo situar-se em
niveis caracteristicos de um ambiente
comercial ou hospitalar.

NOTA: U, é a voltagem da rede de CA antes da aplicacao do nivel de teste.
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TABELA 4 Orientacoes e declaracao do fabricante - imunidade electromagnética - para os monitores de fluxo
sanguineo Doppler Cook (DP-M350) que nao sao de suporte vital

Orientacdes e declaracao do fabricante - imunidade electromagnética

O monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) destina-se a utilizagao no ambiente electromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) deve assegurar
que é utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de Orientacdes sobre o ambiente electromagnético
imunidade IEC 60601 conformidade

Qualquer equipamento de comunicag¢des de RF portétil e
mével ndo deve ser utilizado mais perto de qualquer parte do
monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350), incluindo
os cabos, do que a distancia de separacao recomendada
calculada a partir da equacéo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacao recomendada

RF conduzida 3Vrms 3Vrms d=1,2P 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

d=2,3P800MHza 2,3 GHz
RF irradiada 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz
em que P é a poténcia de saida nominal maxima do transmissor
em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor, e d é
a distancia de separacdo recomendada em metros (m).

As intensidades do campo de transmissores de RF
fixos, conforme determinadas por um estudo no local
electromagnético,® devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada intervalo de frequéncia.®

A interferéncia pode ocorrer na vizinhanca de equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

(R

OBSERVAGAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

OBSERVACAOQ 2 Estas orientacdes poderao nao se aplicar em todas as situacées. A propagacao electromagnética é
afectada pela absorcao e reflexao a partir de estruturas, objectos e pessoas.

a As intensidades do campo de transmissores fixos, como esta¢des de base para radiotelefones (celulares/sem
fios) e radios moveis terrestres, radio amador, emissées de radio AM e FM e emissdes de TV, nao podem ser previstas
teoricamente com precisao. Para avaliar os ambientes electromagnéticos resultantes de transmissores de RF fixos,
deve ser considerado um exame electromagnético do local. Se a intensidade do campo medida no local no qual o
monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel
indicado acima, o monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) deve ser observado para verificar se esta a
funcionar normalmente. Se se observar um desempenho anémalo, podem ser necessérias medidas adicionais, como a
reorientagdo ou relocalizagdo do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350).

b No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a [V1] V/m.
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TABELA 5 Distancias de separacao recomendadas entre equipamento de comunicagdes de RF portatil e movel
e o monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) para os monitores de fluxo sanguineo Doppler Cook
(DP-M350) que néo sao de suporte vital

Distancias de separacao recomendadas entre equipamento de comunica¢ées de RF portatil e mével e o monitor
de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) a 3 Vrms

O monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350) destina-se a utilizacdo num ambiente electromagnético com
controlo de perturbagdes de RF irradiadas. O cliente ou o utilizador do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-
M350) pode ajudar a impedir a interferéncia electromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento
de comunicagdes de RF portétil e mével (transmissores) e o monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350),
conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagbes.

Poténcia de saida maxima Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
nominal do transmissor
m

w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,34 0,34 0,74

1 1,7 1,7 2,3

10 3,7 3,7 74
100 11,7 11,7 233

Para transmissores com uma poténcia de saida nominal méxima ndo indicada na lista acima, a distancia de separagao
recomendada “d” em metros (m) podera ser estimada utilizando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, em
que P é a poténcia de saida nominal méaxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para o intervalo de frequéncia mais elevado.

OBSERVACAQ 2 Estas orientacdes poderao nao se aplicar em todas as situacdes. A propagacao electromagnética é
afectada pela absorcao e reflexao a partir de estruturas, objectos e pessoas.
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Bateria fraca - Localizado junto do botao de alimentacao, ilumina-se a vermelho quando a bateria
de pilhas interna precisa de ser recarregada.

& Atencao: Consulte os documentos e as instrugdes inclusos.

* I .+ “TEST”(TESTE) - Utilizado para testar se a unidade esta a funcionar adequadamente.

Controlo de volume - Utilizado para ajustar a intensidade sonora da saida de dudio.

“ON" (LIGADO)

©
O “OFF” (DESLIGADO)
L]

Equipamento de classe Il

Equipamento de tipo BF. O dispositivo fornece um elevado grau de proteccao contra choques
eléctricos, incluindo saida flutuante (isolada) em relagdo a terra.

@‘ss”’% MONITOR DE FLUXO SANGUINEO;
< EM RELACAO A CHOQUES ELECTRICOS,
C UsS INCENDIOS E PERIGOS MECANICOS APENAS

EM CONFORMIDADE COM UL60601-1, IEC60601-1,
IWGIH IEC60601-2-37 CAN/CSA C22.2 No. 601.1
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PYCCKUI

HDonnepoBckuin pacxogomep Kposu Cook — DP-M350

m ®epepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npofaKy 3Toro ycTponcTBa TONbKO MO 3aKasy unm

Ha3Ha4yeHWMIo BpaYa.

OMUCAHUE YCTPONCTBA

Nonneposckuii pacxogomep kposu Cook (DP-M350) npefijHa3HaueH A1A OCyLLeCTBIeHMA 3BYKOBOW
(NepBUYHOW) 1 BU3yasibHON (BTOPUYHOW) CUTHANN3aLMm 0 COCTOAHUN KPOBOTOKA MPU NMOAKIIOUEHNN
K JONNepoBCKUM AaTunKkam KpoBoToka Cook-Swartz n yanuHutenbHbiM Kabensam. B 3aBucumoctu ot
HeoOX0AMMOCTI KPOBOTOK MOXET OTC/IEXMBATLCA HEMPEPLIBHO WU NEPUOAUYECKN.

CncTtema: 3apsAagHoe yCTPOMCTBO Ana pacxogomepa Kposu DP-M350 (DP-M350-CHG1) npegHa3HaueHo ana
NPUMEHEHMA C JONepPOoBCKMM pacxogomepom kposu Cook (DP-M350).

MpuHagnexHocTn:
Uspenune Katano»xHbiit Homep NHcTpyKuma no
NpUMeHeHuIo
[lonnepoBckuin fatumk KposoToka Cook-Swartz DP-SDP001 n DP-SDP002 FM-2891
[lonnepoBckuin gatumk KpoBoToka Cook-Swartz n DP-CABO1 FM-2891
YANUHUTENbHBIN Kabenb
3apsAgHoe yCTporcTBO Ans pacxogomepa kposu Cook DP-M350-CHG1 FM-2895
DP-M350
YCTponcTBO ANsA NPOBEPKY KaHaNoB 1 Kabena DP-MCVO01 B cocTaBe HacTosALen
[IOMNepOoBCKOro pacxofomepa Kposu VNHCTPYKLMM MO
NPYIMeHeHMIo
HA3HAYEHUE

[nAa MOHWTOPVPOBaHMA KPOBOTOKA B COCYAaX B XOAe OnepaLym 1 nocsie BOCCTaHOBUTENbHbIX
MMKPOCOCYANCTBIX MPoLeayp, MOBTOPHOW MMMIAHTaLMW U TPaHCNIaHTaumMmM cBO6GOAHOIO NoCKyTa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
HewnsBecTHbl.

MPEAYNPEXAEHUNA

Hukakne mogudvkaLuum cnctembl foMIepoBcKoro pacxogomepa kposu Cook (DP-M350) He
[OMyCKaloTcA.

Cuctemy gonnepoBckoro pacxofomepa kposu Cook (DP-M350) Henb3a NPUMEHATL B MPUCYTCTBUN
CMeCK NIErKOBOCMIAMEHSIOLLMNXCA aHECTETVKOB C BO3YXOM UMW KMCIIOPOAOM, a TaKXKe C 3aKMCbio a3oTa.

MepeHocHoe 1 MobunbHOe 060pyAOBaHMe, U3NyyatoLLee B iMana3oHe PaAMoyacToT, CNOCOGHO NOBANATL
Ha paboTy crcTeMbl fOMNEPOBCKOro pacxogomMepa Kposu Cook (DP-M350), kak ykaszaHo B Tabnuue 1
HUKe.

Cnctemy ponnepoBckoro pacxopgomepa Kposu Cook (DP-M350) He cneflyeT npyMeHATb B6N3M

Apyroro o6opyfoBaHus; Tak»Ke He creflyeT CTaBUTb Apyroe o6opynoBaHMe Ha CUCTEMY UK CTaBUTb
cucTemy Ha apyroe obopynoBaHue. Ecnm cuctemy gonnepoBckoro pacxopgomepa kposu Cook (DP-

M350) Heo6XOAMMO MCMOMb30BaTb B TaKKX YCIIOBUAX, HEO6X0ANMO yo6eanTbCA B ee HopManbHOM
bYHKLMOHMPOBAHUN.

Cuctemy gonnepockoro pacxofgomepa kposu Cook (DP-M350) Henb3a NPUMEHATL BMeCTE C

BbICOKOYACTOTHbIM XNPYPrnyecknm o6opynosaHv|eM.
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YTo6bl M30N1POBaTh 060PYAOBAHNE OT INNEKTPOCETH, U3BNIEKMTE 3apAAHOE YCTPOCTBO GaTapen 13
PO3eTKY NepemMeHHOro ToKa.

Ecnn HapgeXXHOCTb 3a3eMNeHnsA Bbi3blBaeT COMHEHUA, SKCMNyaTUPYINTe YCTPOMNCTBO UCKAYNTENBHO C
nMTaHWeM OT BHYTpeHHel 6aTapen.

Cuctema gonnepoBcKoro pacxogomepa Kposu Cook (DP-M350) nsnyyaeT u NprHUMAET CUrHabl Ha
yactoTe 20 MIy. OHa Tak»Ke MOXeT MPMHMMaTb CTOPOHHME CUTHasbl Ha YacTtoTe 20 M.
DNeKTPOCTaTUYECKIMI pa3pag MOXKET U3MEHNUTb HACTPONKK pacxogomepa. MNpu onpegeneHnn Hannuyma
KPOBOTOKa M0 3BYKOBOMY CUIHany Bcerga ybexgantech, 4To pacXofoMepHaCcTPOEH NPaBUIbHO.
MprMeHeHMe NPUHANEXHOCTEN, [aTUNKOB 1 Kabenen, He yKa3aHHbIX B NMPYBeAeHHOM HIXe
TEXHNYECKOM ONNCaHNN B KayecTBe peKoMeHyeMblX K MPYIMEHEHNI0 C CUCTEMOW [OMNIePOBCKOro
pacxopomepa Kposu Cook (DP-M350), MOXKeT MPUBECTY K YBENMUYEHMIO U3/TyYaeMblX MOMEX W
CHVIXKEHVIIO MOMEXOYCTONUMBOCTU 060PY[OBaHNUA UM CUCTEMDI.

Cuctemy gonnepoBckoro pacxogomepa Kposu Cook (DP-M350) Henb3s nofBepratb BO34eACTBUIO
TemnepaTyp, npesbiwatowmx 65 °C (149 °F).

Cuctema gonnepoBcKoro pacxopgomepa Kposu Cook (DP-M350) He cofiepXUT KOMIMOHEHTOB,
noasiexatuyx 06CnyKnBaHuIo Nonb30oBaTeNeM, U He TPebyeT TEXHUYECKOro 06CyK1BaHNA UK
KannmbpoBKu.

Ecnun HeobxoanmMo 3ameHNTb NNTUIR-MOHHYI0 6aTapeto DP-M350, Takas 3ameHa foMKHa NPOU3BOANTLCA
NCKIOUNTENBHO KBannduLMpoBaHHbIM nepcoHanom komnaHum Cook Incorporated Ha aBTopr3oBaHHOM
pemoHTHOM npeanpuatm Cook Incorporated, Tak Kak HenpaBuibHaA 3aMeHa 6aTapen MOXeT NPMBECTY
K HefloMyCTUMOMY PUCKY ANA HeobyYeHHOTro NepcoHarna, PacxogoMepa Unm oKpyatoLuei cpefbl.
Cuctemy gonnepoBckoro pacxofomepa kposu Cook (DP-M350) MOXXHO BO3BpaLLaTh UCKITIOUUTENIBHO

Ha aBTOpU30BaHHOEe peMoHTHOe npeanpuaTue Cook Incorporated gna pemoHTa KBanMGULIMPOBaHHbLIM
nepcoHanom KomnaHuu. Ecnm cuctema gonnepoBckoro pacxogomepa kposu Cook (DP-M350) HyxpaeTca
B peMoHTe, obpaTutech B KomnaHuto Cook Incorporated nnw B Baw pacnpepenutensHbiii eHTp Cook
Medical 3a cBeaeHVAMY OTHOCUTENBHO BO3BPaTa YCTPOWCTBA AJ1A PEMOHTA.

Cuctema DP-M350 signsietca BCMOMOraTesibHbIM 4UAarHOCTUYECKIM YCTPONCTBOM, 1 €€ HEOOXOANMO
MPVIMEHSATb UCKITIOUNUTENbHO B COYETAHNMN C MEPBUYHBIMUN KITMHUYECKUMN METOAAMMN MOATBEPKAEHISA
HaNMUUA KPOBOTOKA 1 Nepdy3uu TKaHel. B criyyae npekpaLieHrsa 3ByKOBOrO CHrHasa, 3aaBaemoro
CUCTEMOW, HeMeANeHHO 06paTUTECh B OTBETCTBEHHOE YUpeXxaeHre 34paBoOXpaHeHs B LensxX
CKopeiLIei OLEHKM COCTOAHMA Nepdy3nmn MOHUTOPVPYEMON TKaHW 1 onpeaeneHns Heo6XoanumMocTu
BOCCTaHOBUTENIbHOrO BMELLATENbCTBA.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

Cuctema gonnepoBckoro pacxofgomepa kposu Cook (DP-M350) n3nyyaeT ynbTpasByKoBy sHepruto. Kak
1 B CJlyyae noboro ynbTpa3ByKOBOrO YCTPOWCTBA, ONepaTop AOSIKEH CBECTH K MUHUMYMY BO3LENCTBUE
yNbTpa3ByKa Ha MaumneHTa cornacHo KoHuenuun ALARA (gocTukeHne pesynbTata C MUHUMaNbHO
BO3MO>KHbIM BO3[IeICTBUEM).

Cnctema gonnepoBcKoro pacxogomepa Kposun Cook (DP-M350) siBnseTcs CTOMKOW K NPONNTUI0
XKMAKOCTeW, OfHaKO BCe e cnefyeT n3beratb NonajaHuA XXMAKOCTEN BHYTPb YCTPOWCTBA.

MpunoxeHune cunbl K Kabenam, NPYCOeAUHEHHBIM K AaTUMKY, MOXET NPUBECTW K OTAENEHUIO AaTuMKa
WM ero CMeLLeHnto U3 Habntogaemoro cocyaa. Bcieactare 3Toro cucteMy OMNIepoBCKOro pacxogomMepa
kposu Cook (DP-M350) Henb3a pacnonaraTb Tak, YTOObl 3TO BbI3BasIO HaTAXeHMWe Kabenen.

M3meHeHuA 3ByKOBOro CUrHana, M3faBaeMoro CMCcTeMol JOonIepoBCKOro pacxogomepa Kposu Cook
(DP-M350), Heo6x0AMMO HemefIeHHO AOKYMEHTMPOBATb 1 COOOLaTbh 06 STOM B OTBETCTBEHHOE
yupexaeHue 3paBooXpaHeHus.

Ecnn MoHMTOpUpOBaHVe HannunA KPOBOTOKA NPOW3BOAUTCA Ha OCHOBAHUN NOKa3aHWIi CBETOANOAHOIO
Aucnnes pacxofomepa, yoexkaanTecb B HaMUMy COOTBETCTBYIOLLErO 3BYKOBOMO CUrHana ot npnbopa He
pexe yem pa3s B ABa (2) vaca.

M36erante NpunoxKeHNa SHePrum oT SNeKTPOXUPYPrMUYECKMX MHCTPYMEHTOB K MOAKIIIOYEHHOMY
[0MNepoBCKOMY AaTumKy KpoBoToKa Cook-Swartz unv yanuHutensHomy Kabento nnu xe B6n13m HUX, Tak
KaK 3TO MOXKeT MPUBECTU K NOBPEXAEHUNIO pacXxogomepa.

He npepHa3sHayeHo AnA BHYTPUYTPOOHOIrO NpMeHEeHUsA.
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UHCTPYKLUUN NO MPUMEHEHUIO

OnepaTopbl AoNIepOBCKOro AaTtunka Kpootoka COOK-Swartz n cuctembl pacxogomepa LOMKHbI
CBeCTW K MMHMMYMY BO3[eNCTBUe ynbTpa3ByKa Ha nauyeHTa cornacHo KoHuenuun ALARA
(ocTmKeHne pesynbTaTta C MUHUMAaNbHO BO3MOXHbIM BO3eNCTBUEeM). BbixoaHas akycTnyeckas
MOLLHOCTb 1 KO3GPULMEHT 3aMnoSIHEHNA AOMNIEePOBCKOro AaTumka KpoBoToka COOK-Swartz n
CMCTeMbl pacxofomMepa He noanekaT perynnpoBaHuio nosnb3osatesiem. lonb3oBaTenu ONXHbI
LepxaTb Nprbop BKIIOYEHHBIM B TeUEHME TONIbKO MUHMMAaNbHO HEOH6XOAMMOro BpemMeHU, YTobbl
CBECTU K MUHUMYMY BO3ieCTBME Ha NaLmeHTa cornacHo KoHuenuumn ALARA. Takum obpasom,
€CNN MOHVTOPVPOBaHKe KPOBOTOKA He NPON3BOAUTCSA, MPUOOP AOMKEH ObiTb BLIKITIOYEH.

MPELOCTEPEXXEHUE: YT06bI M30MpOBaTbh 060PYAOBaHKE OT SMIEKTPOCETU, N3BNIEKUTE 3apsAgHOe
YCTPONCTBO HGaTapen 13 po3eTKN NepemMeHHOro ToKa.

Mepepn npuMeHeHMeM JOMNNEPOBCKOro pacxofgomepa kKposu Cook ybeauntecs, uto npubop
MOMHOCTbIO 3apskeH. MprcoeauHNTE NPUNOXKEHHOE 3apALHOe YCTPOWCTBO K 3aAHel naHenu
npubopa, BCTaBbTe LWHYP NUTaHUA NEPEeMEeHHOro TOKa B PO3eTKY C HanpskeHvem 110-220 B
nepemMeHHOro Toka 1 Npor3BoAnTe 3apAAKY BHYTpeHHel 6aTapen 4o Tex Nop, NoKa MHANKATOP B
BepXHeW YyacTv Nnpnbopa He 3aropuTca 3eNeHbIM.

1. Haxkmute KHonKy «ON/OFF» (BKn./BbIKJ1.), 4TOObI BKIOUMTL PacXofoMep, a 3aTEM HaXKMUTe Ha perynatop
rPOMKOCTMU ( - + ) TaK, YTOObI NPV HEMPEPbLIBHOM Ha)aTuM Ha KHOMKY perynaTopa rpOMKOCTIN 3aropeninch fBe
VAV TPU JIAMMNOYKN.

2. Haxxmute kHOMKy «Test» (MpoBepka). Ecnv He nopaeTtcs 3ByKoBOW curHan, Npubop Hy>kaaeTcs B
obcnyxusaHun. Tonbko komnaHua Cook Incorporated MoxeT 06cyKMBaTb YCTPONCTBO. 3a CBefeHUAMM
obpaluariTech B Ball pacnpenenutenbHblii LeHTp Cook Medical.

3. Bbibepute He06x0AMMBIN KaHas NyTeM HaXkaTuA Ha KHOMKY KaHana 1 ybeautech, Uto 3aropaercsa
CBETOAMOAHDBIN MHAMKATOP, COOTBETCTBYIOLMIA BbIOPaHHOMY KaHany.

4. OTperynupyiTe perynsatop rpoOMKOCTU TaK, YTOObI YC/bILLIATb 3BYKOBOM CUFHA KPOBOTOKA.
KoppenupytoLunii co 3ByKOBbIM CUFHaIOM BM3YasbHbI CUTHa JOMKEH 0TO6pakaTbCA Ha CBETOLMOAHOM
aucrnee.

MpeaynpexpeHune: O6paTuTe BHUMaHKE Ha TO, YTO 3BYKOBOW CUIHas JOMMIEPOBCKOro pacxofoMepa KpoBu
Cook (DP-M350) paccmaTpurBaeTca B KauecTBe NepBUYHOro cUrHana storo npubopa. Ecnm 3sykoson
CUrHanN He NOJAETCA, a BM3YyalbHbll CUrHaN NPUCYTCTBYET, NOATBEPAMUTE HaNMUMe KPOBOTOKA C MOMOLLbIO
anbTepHaTVBHbIX METOAOB U HeMeeHHO 06paTUTeCh B OTBETCTBEHHOE YUpexAeHre 34paBoOXPaHeHNA.
MpepynpexaeHune: IameHeHMA 3ByKOBbIX CUTHaNOB, 13[aBaeMbIX CUCTEMON AOMIEPOBCKOro
pacxopomepa KpoBu Cook, Heo6xoAMMO HemeIeHHO AOKYMEHTMPOBATb 1 CO06LaTb 06 3TOM B
OTBETCTBEHHOE yUpeXKAeHne 3paBoOXpPaHEHNA.
MpenynpexaeHue: ECi MOHUTOPMPOBaHNE HaNIMYMA KPOBOTOKa NPOM3BOANTCA Ha OCHOBaHM
NoKasaHuii CBeTOANOAHOrO ANCNIen AOMIepoBCKOro pacxonomepa kposu Cook (DP-M350), ybexpaaintecb
B HaNMuMM COOTBETCTBYIOLLErO 3BYKOBOrO CMrHasa oT npmbopa He pexe Yem pa3 B fBa (2) vaca.
5. Ecnu v 3ByKOBbI€, 1 Br3yasibHble CUTHAsbl OTCYTCTBYIOT, MPOBEpPbTE PaboTy AOMIEPOBCKOro AaTurKa
KpoBoToka Cook-Swartz, noctyuyas v (Unm) HaxkaB Ha 06n1acTb B6/IM3M AUCTaIbHOMO KOHLA AaTumKa,
n3beras HaTsAXeHVA Kabens aaTurka (UTobbl n36exaTb BO3MOXKHOIO CMeLLeHNs AaTumka). HopmanbHo
bYHKLNOHMPYIOLWMIA AaTYNK [OSIKEH OTPearnpoBaTh Ha TaKOW CTYK/HaxkaTue, 1 pacxofomep LOSKeH
13[aTb Kak 3BYKOBOW, TaK 1 BU3YyasbHbIV CUrHa, KOPPENMPYOLWUA C NPon3BeaeHHbIM AecTBUEM. Kpome
TOrO, ABUXKEHME MaLMeHTa MOXET TakXKe NPUBECTU K NOABNEHMIO 3BYKOBOIO 1 BU3YyanibHOMO CUrHana ot
LONNIePOBCKOro pacxofomMepa KpOoBHU.
6. Mpv onpepeneHnn HaNNMYMA KPOBOTOKa Bcerga ybexaanTech, 4To cucTema JOMNIepPOBCKOro pacxogomepa
Kposu Cook HacTpoeHa NpaBuIIbHO.

MPUMEYAHME: 10 CMHUX MHANKATOPOB KPOBOTOKA OTPaXKatloT OTHOCUTENbHYIO CKOPOCTb MPOTeKatoLWmnx
yacTuy (KpoBAHbBIX Tenew) B npeaenax gmarnasoHa YyBCTBUTENIbHOCTU NMbe303/1eKTPUYECKOro faTunka,
pacnonoXXeHHOro Ha ANCTanbHOM KOHLe AaTumka. Yem Bbille CKOpoCTb, TeM 6onblie 3aropaeTca
VNHANKATOPOB.
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OOPMA NOCTABKM

Lonnepockuin pacxogomep Kposu Cook, 3apagHoe yCTPOoMCTBO AnA AOMIEPOBCKOro pacxofomMepa KpoBu
Cook DP-M350 1 ycTpoicTBo AnsA NpoBepKM KaHasnoB 1 Kabens fonnepoBCcKOro pacxogoMepa KpoBu
MOCTaBNATCA HECTEPUNBHBIMU.

TPAHCMOPTUPOBKA n XPAHEHUE

HacTtoawwmit npubop ncnbiTaH B COOTBETCTBUN C TPEOGOBAHVAMM ANt BHYTPEHHVIX NEPEBO30K KOMMaHu
FedEx B yacTy ynakoBaHHbIX U34eNni Maccom J0 68 Kr.

PekomeHgyemasn TemnepaTypa XpaHeHua 1 TpaHcnopTupoBKu: -40 °C — +60 °C

-a0c

% PekomeHzyemMas BNaxxHOCTb: 6e3 KoHaeHcaumm
NON-CONDENSING

CTEPUIN3ALMA N OYUCTKA

LonnepoBckuin pacxonomep Kposu Cook 1 ycTpoCTBO ANA NPOBEPKY KaHanoB 1 yonMHUTENbHOTO
Kabensa MOXKHO OuMLLATb MATKOAENCTBYIOLLMM MOIOLLVM CPEACTBOM U U30MPOMNUIOBbIM CIVPTOM.
Mepen ouncTkol ybeanTech B TOM, YTO pacxofoMep He MNOLKI0UEeH K UCTOUHMKY NuTaHuA. He norpyxaiTte
YCTPONCTBO B KaKue-nmbo pacTBOpbI 1 He AonycKaiiTe nonagaHusa pacTBOPOB BO BXOAHbIE MW BbIXOLHblE
pa3beMbl, a TakKXe Ha peLleTKy AnHaMuKa. Yoeautecn, 4to Nprbop NOSIHOCTBIO BbICYLLIEH 1 MPOBepeH (CM.
«Pexxnm npoBepKmy») nocne Kaxkgon ounctkn U nepep npumeHennem. HE CTEPUJTM30OBATbD.

YTUIU3ALMA

B uensx ytunusauum pacxopgomepa Bo3BpatuTe ero B komnaHutio Cook Incorporated unu B Baw
pacnpegenuTenbHbli LeHTp nsgenun Cook Medical.
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B cootBeTcTBUYM C grpekTrBo WEEE komnaHus Cook Incorporated npuHuUmaeT Ha ce6s
06Aa3aTenbcTBa No C60PY M YTUAN3ALMUN BbINYCKAEMbIX €10 YCTPOWCTB.

« TNprobpeTteHHoe Bamn obopyaoBaHvie NoTpeboBano foObIUM U NCMONb30BaHUA NMPUPOAHBIX PECYPCOB
npw n3rotoBneHnn. OHO MOXET cofiepkaTb BpeAHble BELLECTBA, CNOCOOHbIE MOBNUATL Ha 3A0POBbE
ntofein 1 oKpyKatoLLyto cpeay.

+ Y106bl M36€XKaTb NoNafjaHNA 3TVX BELLECTB B OKPYKalOLLyI0 HaC cpeay 1 CHA3WTb Harpysky Ha
NPVPOAHbIE PeCYpPCh, Mbl NMPK3biBaeM Bac NoJsib30BaTbCA HaAneXalluMmy cuctTeMamy Bo3pata
0TPabOoTaHHbIX N3AeNnin. ITN CUCTEMbI MOBTOPHO MCMOMb3YIOT UK NepepaboTatoT 60NbLINHCTBO
MaTepuranoB Ballero otpabotaHHoro o6opyaoBaHua 6e3onacHbIM MyTem.

. I'IepeqepKHyTbu?l CMBOJT MyCOPHOTIO 6aka Ha Konecax npurnawaeT BaC BOCNOJ/Ib30BaTbCA 3TUMU
camctemamn.

« Ecnnebl Hy>XAaeTeCb B JONONHUTENIbHbIX CBEAEHNAX OTHOCUTENIbHO CUCTEM c60pa, NOBTOPHOIo
NCNOJSIb30BaHNA N nepepa60TKV|, o6pau.la|71Ter K BaLlen MecTHOM unm pEI'VIOHaJ'IbHOVI AOMUHUCTPaUunmn
no ytnnmsaumm oTxoaos.

+ Bbl Tak>ke MoxeTe 06paTUTbCA K HaM 3a JOMONIHUTENbHLIMY CBEAEHVSIMY OTHOCUTENIbHO BO3AENCTBUA
HaLLMX U3LEeNNii Ha OKPYXKaloLLyto cpegy.

3a JOMONHUTENbHbIMY CBEAEHVSAMY OTHOCUTENBHO aAPECOB, MO KOTOPbIM Bbl MOXKETE HarnpaBUTb
BaLLe oTpaboTaHHOe 060pyAOBaHKE ANA yTUAM3aLUmK, obpallanTech K Hagexallemy eBponenckomy
NpeacTaBUTENIO, YKa3aHHOMY HUXKe.

LonnepoBcKmil pacxogomep 1 ero NpUHaanexHocTu
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park

Limerick, pnangusn

TenedoH: +353 61 334440

Qakc: +353 61 334441

on. agpec: froche@cook.ie

TEXHUYECKOE OBCNTYKUBAHUE N MPOBEPKA ®YHKLIMOHUPOBAHUA

MNPEOOCTEPEXEHWE: Cuctemy fonnepoBckoro pacxogomepa kposu Cook (DP-M350) MoxHO

BO3BpaLLaTh UCKIJIIUYUTENIBHO Ha aBTOPM30BaHHOE peMoHTHOoe npeanpusatue Cook Incorporated ans
pemMoHTa KBannouLpoBaHHbIM NEPCOHANOM KOMMaHuu. ECniv cnctema gonnepoBCKoro pacxofomepa
kpoBu Cook (DP-M350) Hy»JaeTcsa B peMOHTe, obpatutech B KomnaHuio Cook Incorporated vnu B BaLw
pacnpegenuTenbHbii LeHTp Cook Medical 3a cBeaeHUAMYM OTHOCKTENBHO BO3BpaTa YCTPOCTBA ANs
pemoHTa.

MNPEOOCTEPEMEHWE: Ecnn Heob6XxoaMMOo 3aMeHNTb NTUTUIA-MOHHYI0 6aTapeto DP-M350, Takas 3ameHa
[OJI)KHa NPOV3BOAMTLCA NCKNIOYNTENBHO KBannduLMpoBaHHbIM nepcoHanom komnaHmm Cook Incorporated
Ha aBTOpU30BaHHOM peMoHTHOM npeanpuaTum Cook Incorporated, Tak Kak HenpaBubHaA 3ameHa 6aTapen
MOXeT NPUBECTN K HE[OMYCTUMOMY PUCKY AN HEOOYUYeHHOro NepcoHana, pacxofoMepa Uiy OKpy»KatoLuei
cpefbl.

MNPEOOCTEPEXEHMUE: Cctema fonnepoBckoro pacxogomepa kKposu Cook (DP-M350) He cofepuT
KOMIMOHEHTOB, MOAJIEXALUMX 06CTY>KMBaHMIO NMONb30BaTeNIEM, 1 HE TPEOYET TEXHUUYECKOrO 06CTyKUBaHNA
WK KannbpoBKK.

MPEOOCTEPEXXEHUE: YT06bI M30NMpOBaTh 000PYAOBaHKE OT SN1eKTPOCETH, U3BNIEKUTE 3apAHOe
YCTPOWCTBO 6aTapeun 13 po3eTKy NepeMeHHOro ToKa.
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PEXXUM NPOBEPKU (KHOMKA «TEST» [MPOBEPKA])

Kak ykasaHo B pekomeHaoBaHHbIx MHCTPYKLUMAX MO NMPUMEHEHWUIO, nepen npmeHeHnem nprbopa
HeobXOAMMO HaxaTb KHOMKY «Test» (MpoBepka), uTobbl ybeanTbca B paboTocnocobHoCT ycTpoiicTaa. Ecin
NPV HaXaTnn KHOMKY «Test» pacxofomep, HECMOTPA Ha NOAKIIIOYEHNE K UCTOYHUKY NUTaHWSA, He n3gaet
3BYKOBOIO CMIHana, 3aMeHnTe pacxofoMep, Tak Kak OH MOXKET HY>KAaTbCs B PEMOHTE C/aMM KOMMaHUN
Cook Incorporated. O6patutecb B komnaHuio Cook Incorporated nnu B Bal pacnpefenutenbHbli LEHTP
Cook Medical 3a cBegeHUAMN OTHOCKTENIbHO BO3BPaTa YCTPONCTBA AJIA PEMOHTA.

YCcTpOCTBO ANA NPOBepPKU KaHaNoOB 1 Kabena fonnepoBCcKoro pacxogomepa Kposu

YCTpoNnCTBO 415t NPOBepKM KaHanoB 1 kabens, DP-MCV01, npegHasHayeHo Ajisa TeCTMpoBaHuA
ZonnepoBcKoro pacxogomepa kposu Cook HenocpenCcTBEHHO Y KOMKU NaLMeHTa B peXXme peanbHoro
BpEMeHU, Npuyem TeCTUPOBaHNE NPUBopPa MOXKET NPOU3BOAMTLCA Kak 6e3 MoAKIIoUYeHNs, TaK U C
NOAKIMYEHNEM K yAnnHUTEeNbHOMY Kabento Cook. YCTpOCTBO AnA TeCTUPOBaHUA peKoMeHayeTca
MCNosb30BaThb, eCNN HapyLeHWsA PaboTbl Nprbopa He yaanoch yCTPaHWTb Ha yyacTKe JaTyumKka nyTem
nepemelleHnsa Tena nauneHTa v (Mnm) nanbnupoBaHua obnactn B6nn3m gatumka. Cuctemy pekomeHayerca
TECTMPOBATb, BbINOHWB [Ba AEVCTBUA, U3NIOKEHHbIE HUXKE.

AEI‘I'ICTBI/IG 1: TecTpoBaHe HeNoAK/MIYEHHOro pacxogomepa

YCTpONCTBO ANA MPOBEPKY KaHANoB U Kabenia MOXXHO 1CNoNb30BaTh AJiA MPOBepPKY paboTbl pacxogomepa
KpoBW nocne 3aBeplueHns tectuposaHua B PEXKVUME MPOBEPKW.

A. CoBmecTunTe KpacCHYIo TOUKY Ha MeTa/llINYeCcKoM LUTeKepe yCTPONCTBA AA NPOBEPKY KaHanoB 1
Kabena C KpacHOW TOUKOW Ha pa3bemMe pacxofomepa 1 BCTaBbTE LWTeKep B pa3beM A0 Wenyka. YoeanTechb
B TOM, UTO JIErKoe ycume HaTaXeHnsA Kabens He No3BonAeT 13Bfeyb WTeKep U3 pasbema. Bknounte
pacxofgomMep 1 yCTaHOBUTE MAaKCUManbHY FPOMKOCTb.

B. MoTprTe 06HaXKeHHbIV KOHUMK YCTPONCTBA NasibLieM 1 yoeanTechb, YTo AUHAMMK Npubopa nsnaet
3BYKOBOW CcUrHan.

B. ECnv npun NprKoCHOBEHMM K YCTPONCTBY AN1A MPOBEPKY KaHanoB 1 kKabensa pa3fgaeTcs 3ByKOBOW
CUrHan, 3To NOATBEPXKAAET NPaBUIbHOCTb NOYYEHMA PAaCXOLOMEPOM KPOBYM CUIHana Yyepes pasbem
Bbl6paHHOro KaHana. MepeiianTte K 4eNCTBIIO 2, TECTUPOBaHVE pacxofomepa C yAnMHUTENbHbIM Kabenem,
4TO6bI NPOBEPUTL AOMNEPOBCKUIN YONNHUTENbHBIN Kabenb Cook, Koraa oOH NOAKIYEH K OMIEPOBCKOMY
pacxopomepy Kposu Cook.

Ecnu 3ByKOBOI CUrHan He NoJaeTcs, 3aMeHNTe PacXoAoMep 1 CnefymnTe UHCTPYKLMAM, MPUBEAEHHbIM B
pa3gene «PEXXVM MPOBEPKW (KHOMKA «TEST» [[TPOBEPKA])» HacToALWero BKnagbiwua.

JeiicTBue 2: TecTUpOBaHMe pacxofjoMepa € YANMHUTENbHbIM Kabenem

A. D70 fencTBMe NO3BONAET NCMOSb30BaTh yCTpOVICTBO ON1A NPOBEPKN KaHAJTIOB A Kabens anAa
NPOBEPKN pa60TbI [onnepoBCKOro pacxogomMmepa Kposu Cook, kora oH NoAKMoYeH K gonnepoBckomy
YONNHNTENDBbHOMY kabento Cook. y6€}ZIVITer, YTO HaKaTa KHOMKa HYXKHOro KaHana n COOTBETCTByIOLI.I,I/II?I
NHONKATOP CBETUTCA.

B. BctaBbTe 60nee TOHKMI KpacHbIN LTEKep YCTPOWCTBA B KpacCHbI pasbem Tvna JST Ha gucTanbHOM
KOHLe YANIMHUTEeNbHOTO Kabens (Mpu 3Tom Heo6X0ANMO COBMECTUTb YepHble Touku). CoegrHeHne
LITeKepa 1 pa3bema AOMKHO 6GbITb MPOYHbIM, UTOObI WTeKep Henb3A 6bino 13Bneyb 6e3 ycunua. Bkniounte
pacxogomMep 1 yCTaHOBUTE MAaKCUManbHYO rPOMKOCTb. MoTprTe 06HaMKeHHbI KOHUUK YCTPOCTBa
nanbuem 1 ybegnTech, 4To AUHAMUK Nprbopa n3aaeT 3BYKOBOW CUrHar.

B. Ecnv mpu NpMKOCHOBEHUN K YCTPOWCTBY ANA NMPOBEPKU KaHaNoB 1 Kabena pa3faetcs 3ByKOBOW CurHan,
3TO NOATBEPKAAET NPaBUIbHOCTb PABOTbI CUCTEMbI PACXOAOMEPA, HauMHas OT YAJIMHUTENbHOTO Kabens 1
BKJItOUanA cam pacxopgomep. Mepengnte K nyHKTy I
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Ecnu nocne noTmpaHma ycTponcTaa Ana NpoBepKU KaHanoB 1 Kabena 3ByKOBOW CUrHasl He NoaaeTcs,
O[HaKO MW BbIMOHEHUN JeACTBUA 1 Bbl CIIbILIANM 3BYKOBOW CUIHas, 3aMeHVTe YAIMHUTENbHbIV Kabenb 1
nosTopuTte fencreme 2.

I Ecnv npu ncnonb3oBaHny faTurka No-NpexHemMy He BblaeTCA 3BYKOBOW CMrHasl, BO3MOXHa OAHa

13 criepyloWwmx CUTyaunin: AaTunk He GyHKLMOHUPYET HOPMAJTbHO, laTUMK CMECTUIICA, KPOBOTOK
npeKpaTnnca NP1 NSMeHeHNM NOMOXKEHNA Tena NauueHTa UM NPon3oLLa 3aKynopka KpOBOTOKa.
Heobxonmo HemepnsieHHO 06PaTUTHLCA K OTBETCTBEHHOMY Bpauy, UTOObl COCTaBUTb MaH AeNCTBUN, eCnn
Bpay y>ke He pa3paboTan COOTBETCTBYIOLMIA MPOTOKO. (BO3MOXKHO, YTO N3MEHEHWA MONOXEHNA Tena
nauuneHTa UM NanbnMpoBaHnA obnacT B6NM3M AaTumka JOCTaTOUYHO [/19 BOCCTAHOBJIEHUA CUrHana un
NPOAOCIKEHNA MOHUTOPUPOBAHUA.)

MosbiweHne TemMmnepaTtypbl ANCTA/IbHOIoO KOHYMKa AaTuMKa

YCNOBWA TECTUPOBAHWSA: JaTunk npricoeivHeH K AoMnepoBCcKomy pacxogomepy Kposu Cook DP-M350.
[ncTanbHbI KOHUMK AaTyMKa MOMELLEeH B KaMepy CO CBOGOAHO KOHBEKLMEN Npu Temnepatype 23,4 °C.

lMoBbiWeHVe TemnepaTypbl ANCTaNbHOIO KOHYMKa AaTunKa Bo Bpems pabotbi: 0,2 °C +/- 0,5 °C
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HeTouHOCTDb

Mopgenb
[AaTtymka
— pexum

CpeaHun
MI

Cr. oTkn. M,
%

HeTouyHoOCTb
Tna b

CymmapHasn
HeTOYHOCTb, %

CymmapHasn
HETOYHOCTb

K 4-x
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rpaHuua
MI
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bCHbI
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Mogenb
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CpepHuin
TIS

Ct. oTkn. TIS,
%

HeTtouHoCTb
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CymmapHas
HETOYHOCTb, %
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BaTUYMKOB
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20 MIy,
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bCHbIN
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pexum

aonnepo-

0,018

23,3%

24,5%

33,8%

0,0060900

3,188

0,037

YKA3ATEJIb CUMBOJIOB

a
Aaprt
Deq
Deq
Fawf
Ipa

Ipi
Ipi,a
Ita, a(z)
Mi

P

Pa

Pr

Pra

prr

TIS

Q.’—'\
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o

KoaddpurumeHT akycTryeckoro 3atyxaHus
Mnowaab BbIXOAHOrO Ny4Yka npu -12 b
DKBUBANEHTHbIV AMaMeTp anepTypbl
DKBUBANEHTHbIV AMAMeTP MyyKa
Pabouas akycTnyeckas yactoTa
CpefHAA NHTEHCUBHOCTb UMMNYJbCa
WHTerpan NHTEHCMBHOCTM UMMYNbCa
WHTerpan MHTEHCMBHOCTM UMMYJbCa C 3aTyxaHnem
CpefHssA NHTEHCUBHOCTb MO BPEMEHN C 3aTyxaHUeMm
MexaHnyecknin HaeKC
BbixoHaA MOLWHOCTb
BbixofHaA MOLWHOCTb C 3aTyxaHnem
MyK aKyCTUYeCKOro AaBNeHVs pa3pexxeHmns

MyK aKycTYeCcKoro AaBieHNA Pa3pexXeHms C 3aTyxaHnem
YacToTa noBTOpEHMA UMMysibca
TennoBoW UHAEKC MAFKOW TKaHU
[nuTenbHOCTb MMMynbca
PaccTosHMe OT UCTOYHMKA [0 YKa3aHHOWN TOUKM

Mmy6wvHa TIB

MMy6uHa TOYKM OCTaHOBa

Mny6wuHa TIS
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XapaKtepunctukm

CurHan: 20 Mly € HOMVHaNbHbBIM BbIXOAHBIM HanpaxeHvem 15 B ot
nuKa K nuky npu 50 Om

YactoTa noBTOpPEHUA UMMynbca 78,1 kly,

nepeparymka:

[nutenbHOCTb MMNyNbCa NepeaaTynka: 0,4 MKC

KoadpdurumeHT 3anonHeHms: 3,125%

CpenHAsA BbIXO4HAA MOLLHOCTb, 17,6 MBT

nogaBaemMas Ha faTumk:

batapes: 3 nofsapAxaeMbix MTUEBbIX SNIeMeHTa

Cpok cnyx6bl 6aTapeun: MpumepHo 10 yacoBs (HenpepbIBHOM dKCnAyaTaumnn)

Pabouue Hanps»KeHre NOCTOAHHOIO TOKa: 12B

Pa3mepbl: W21,6cm,B89cm, [116,5cm

Bec: 9801

[onnepoBckuin pacxogomep Kposu Cook DP-M350 cHabkeH nuTnueBoli batapeeii Npon3BOACTBa KOMMAHNN
Cell-Con, cocToswei n3 anemeHto Sanyo mogenu UR 18650F, HOMMHanbHo emkocTbio: 11,1 B noctosiHHOro
TOKa, 2,4 A-uac. baTapes 3apsaaeTca OT NCTOUYHMKA NUTaHKA nNpon3BoacTea komnaHuy Cell-Con mogenu
452241-LC, HOMMHanbHble XapakTepucTnKky Ha Bxoge 100-240 B nepemeHHoro Toka, 50-60 Iy, 0,35 A;
HOMMHaNbHbIE XapaKTepuUCTUKKM Ha Bbixoge 12,6 B, 1,2 A.
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TABJILIA 1 XapaKTepucTuKM BbIXOAHOIO aKycTnyeckoro curHana DP-M350

Mopgenb gatunka: 20 My, 1 mm

Pa6ounii pexxum:

MmnynbcHo-gonnepoBcKumi

(PD)
TIS TIB
HavmeHoBaHMe nHaekca MI be3 cKaHMpoBaHMs TIC
CKaHupo- Aaprt Aaprt bes
BaHuWe <1em? | >1 em? | ckaHupo-
- BaHUA
MakcumanbHoe 3HaueHne nHaekKca 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P, (MMa) 0,258
P (MBT) # 0,183 0,183 #
HaumeHbLlee u3 [Pa(zs), Ita,a(zs)] (mBT) -
zs (cm) :
CeasaHHblil | zbp (cm) -
aKycTu- 7b (cm) -
yeckum
napamerp Z npwu Makc. Ipi,a (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MTw) 20,1 # 20,1 - 20,1 #
Pa3mepsbl | X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Aaprt Ty (ew) # 0,100 - 0100 | #
td (MKC) 0,345
prr (fw) | 7,81E+4
Mpoune }
cBepennsa pr npu makc. Ipi (MMa) 0,286
deq npwu makc. Ipi (cm) 0,0658
Ipa.3 npwu makc. MI (Bt/cm?) 1,63

1. =54,416 mBm/cm? — cpedHee 3Ha4yeHue 4 UucCNbIMAHHbIX 0adMYUKO8

spta

lMpumeyanue 1: cBefeHWA He TPebytoTCA B Clyyae Ntoboit TKaHu ¢ TIS HXe MakcManbHoro 3HaveHus TIS gna

YKa3aHHOro pexnma.

lMpumeyaHue 2: cBefieHNsA oTHocuTenbHO TIC He TpebyioTca B criyyae nio6oro JATYMKA, He npegHa3HaueHHOro ans
TPaHCKPaHNaNbHOIO NMPUMEHEHNA U KPaHWaNbHOrO MPYMEHEHUA y HOBOPOXAEHHbIX.

MpumeyaHue 3: Ml n Tl coctanaoT meHee 1,0 npu NobbIX HACTPoKax npubopa.
(a) HasHaueHue He BKtOYaeT KpaHManbHOro npumeHeHus, nostomy TIC He paccumnTbiBaeTCA.

# HeT gaHHbIX.
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TABJIVLIA 2 PykoBOACTBO 1 3aAB/IeHNE U3FOTOBUTENA — 3NIeKTPOMarHuTHoe nsnyvyeHne

JonnepoBsckuin pacxofomep Kposu Cook (DP-M350) npefiHa3HaueH A NPpYMeHEHUs B SNIEKTPOMarHUTHON cpege,
YKa3zaHHoW Huxe. [oTpebrTenb unm nosib3oBaTenb JOMNIepoBCKoro pacxofomepa kposu Cook (DP-M350) gonxeH
obecneymnTb ero NpMMeHeH1e B yKasaHHOW cpefie.

WcnbiTaHme Ha CootBetcTBUe | PyKOBOACTBO MO 31eKTPOMarHuTHoOmM cpeae

MOMEeX03MMNCCcuio

M3nyyeHve B ananasoHe 1rpynna [onnepoBckuii pacxogomep Kposu Cook (DP-M350) ncnonb3yet

paguoyactot CISPR 11 PaANOYaCTOTHYIO SHEPIUNI0 TONbKO NP BbINOAHEHNUM CBOUX
COBCTBEHHBIX BHYTPEHHUX GYHKLMIA. Takum 06pa3om, ero nsnyyeHune
B iVana3oHe pajinoyacToT OYeHb HEBESIMKO 1 BEPOATHOCTb CO3JaHuA
romex Ansa 6nusnexatyero 3NeKTPOHHOro 060pyaoBaHNA NpeAenbHO
Mmana.

M3nyyeHve B gnanasoHe Knacc A [onnepoBckuii pacxogomep Kposu Cook (DP-M350) MoxHO

pagnouactot CISPR 11 MCMOosIb30BaTh B JIIOObIX MOMELLEHUAX, NCKIoYasA XKusble 1

r HenocpefCcTBEHHO NMOAK/IOUYEHHbIE K KOMMYHaJIbHbIM HN3KOBOJIbTHBIM

apMoHMnYecKoe nsnyyerve | Knacc A

IEC 61000-3-2 3N1EeKTPOCETAM, CHAabXKaloLWMM XKuUsble 3[aHuA.

KonebaHwva HanpsaxeHna/ CootBetcTByeT

amunccma mepuanuin IEC
61000-3-3
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TABJIVLIA 3 PyKoBOACTBO 1 3asB/IeHNE USFOTOBUTENA — 3allnTa OT N1IeKTPOMarHUTHbIX nonemn

[LonnepoBckuii pacxogomep Kposu Cook (DP-M350) npegHa3HaueH Ans NprYMeHeHWs B 3NIeKTPOMarHUTHON cpegie,
yKa3zaHHoW HuKe. [oTpebuTenb unm nosib3oBaTesb JOMNNepPoBCKoro pacxogomepa kposu Cook (DP-M350) gonxeH
obecneyunTb ero NpMMEHeHe B yKasaHHOW cpefe.

WcnbiTaHne Ha UcnbiTaTenbHbin YpoBeHb PyKOBOZACTBO M0 31€KTPOMarHUTHO
NoOMexoycToNYnBocTb | ypoBeHb no IEC 60601 | cooTBeTcTBUA cpepie
DneKTpoCcTaTUyeCKnin +6 KB npu KoHTaKTe +6 KB npu KoHTaKTe Monbl OMKHbI BbITb AepPEBAHHBIMU,
paspag BGETOHHbBIMY UK 06ANLIOBAHHBIMY

+8 KB 0 BO3AYXY +8 KB 0 BO3AYXY Kepamunyeckon nnmTkon. Ecnun nonbl
IEC 61000-4-2 MOKPbITbl CUHTETUYECKNM MaTepranom,

TO OTHOCUTESIbHAsA BNAXKHOCTb BO3AyXa
[lO/KHa COCTaBNATb NO MeHbLLen Mepe
30%.

Wcnbitanna Ha
YCTOMYMBOCTb K
HaHOCEKYHAHbIM
MMMNYNbCHbIM MOMexam

IEC 61000-4-4

+2 kB gns nuHmin
3/1eKTPOCHAbXeHs

+1 kB gns nuHnin
BBOJa-BbIBOJA

+2 kB gns nuHmin
3/1eKTPOCHAbXeHs

+1 kB gns nuHnin
BBOJa-BblBOJA

KauecTBo nuTatowmx cetei JOMKHO
COOTBETCTBOBATb TUMNYHOMY AJIA
KOMMePYeCKUX UM 60NbHUYHbIX
yCNoBUNA.

Bpocku HanpaxeHuna

IEC 61000-4-5

+1kB
nnddepeHumanbHbIi
pexum

+2 KB 06bIUHBIN peXum

+1kB
nnddepeHumanbHbIi
pexim

+2 KB 06bIUHbIN
pexnm

KauecTBo nuTatomx ceTem OKHO
COOTBETCTBOBATb TUMNYHOMY AN1A
KOMMEpPYECKUX NN 6ONbHUYHBIX
yCnoBui.

MapgeHnAa HanpsaXeHus,
KOPOTKME NepepbiBbl

B nofaue v konebaHuns
Hanps>KeHns cetn
3M1eKTPonNuUTaHnA

IEC61000-4-11

<5% U,
(>95% napeHve U,) B
TeueHue 0,5 unkna

40% U, (60% nageHve
U,) B TeueHne
0,5 unkna

70% U, (30% napeHne
UT) B TeueHne
25 ymknos

<5% U, (>95%
nagexve U)) B
TeyeHue 5 cek

<5% U,
(>95% napeHve U,) B
TeueHue 0,5 unkna

40% U, (60% nageHve
U,) B TeueHne
0,5 unkna

70% U, (30% napeHne
UT) B TeueHne
25 ymknos

<5% U, (>95%
napgexve U)) B
TeyeHue 5 cek

KauecTBo nuTatoLmx ceTen OMKHO
COOTBETCTBOBATb TUMNYHOMY Af1A
KOMMEPYECKUX NN 6ONbHUYHBIX
ycnosuii. Ecnv nonb3osatento
[ONNIePOBCKOro pacxogomepa

kpoeu Cook (DP-M350) Heobxoanmo
obecneymnTb HempepbiBHYO
3KCnyaTaUmio Npu nepepbiBax

B MOAaue 3NeKTPOIHEPriu,
pekomeHayeTcsa obecneuntb NTaHne
[OMNIEPOBCKOro pacxogomepa KpoBm
Cook (DP-M350) oT uctouHmKa
HEeNpepbIBHOIO NUTaHWA UK GaTapeu.

MarHuTHOe none
yacToTbl 50/60 Iy

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

MarHuTHble nons, cBA3aHHble

C 4acToTON NUTaHWA, JOMKHbI
COOTBETCTBOBaTb TUMNYHbBIM ANA
KOMMepUeCKUX U 60fbHNYHbIX
yCNoBui.

MPUMEYAHUE: U, — HanpsikeHne B CETU SNIEKTPONUTAHNA A0 NPUMEHEHNSA NCMbITaTeNIbHOrO YPOBHS.
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TABJILIA 4 PyKoBOACTBO 1 3asiBJIeHNE N3roTOBUTENA — 3all1Ta OT 3/IeKTPOMarHUTHbIX nonen — ana
ponnepoBcKoro pacxogomepa Kposu Cook (DP-M350), He npumeHsAieMoro gns XusHeobecneueHus

PyKOBOACTBO N 3aABJIeHNEe N3rotoBUTENIA — 3allTa OT JIeKTPOMAarHUTHbIX nonemn

Honneposckuin pacxogomep Kposun Cook (DP-M350) npeaHasHaueH Ans NPUMEHEHNA B 3N1IeKTPOMarHUTHON cpeae,
yKa3zaHHoW HuxKe. [oTpebuTtens unmn nosib3oBaTesb JONNepoBCKoro pacxogomepa kposu Cook (DP-M350) gonxeH
obecneunTtb ero NpMMeHeHe B yKa3aHHON cpefe.

Ucnbitanne Ha | UCMbITATESIbHbIA YpoBeHb PyKkoBOACTBO NO 3NeKTPOMarHUTHO cpeae
MOMEXOYCTO- | YPOBEHb MO IEC COOTBETCTBUA
NYNBOCTb 60601
MepeHocHoe 1 MO6UNbHOE 060PYyAOBaHE CBA3M B
AnanasoHe paAnoyacToT JOMKHO NCMONb30BaTbCA
Ha pPaccToAHUN OT Nto6OI YacTn [JOMNNEPOBCKOro
pacxofomepa kposu Cook (DP-M350), Bkntouas
Kabenu, He MeHbLUeM, YeM peKoMeHAyeMbI
NPOCTPaHCTBEHHbIV Pa3HOC, PacCUUTaHHbIN
13 ypaBHeHWA AS1A NCMOJb3yeMOl YacToTbl
nepefaTuvka.
PekomeHayeMmblIli NPOCTPaHCTBEHHbIN PasHOC
HaBegeHHble PB | 3 B (cpeaHekBappa- 3B
IEC 61000-4-6 TUYHOE 3HayeHue) (cpepHekBagpat-

M3nyuyaemble PB
IEC 61000-4-3

Ot 150 KI'y fo 80 My

3B/m
OT80Mly mo 2,51y

NYHOE 3HauyeHune)

3B/m

d=1,2P ot 80 My go 800 Ml

d=2,3Por800MIypgo23Iy

roe P — MakcvMmanbHas HoMyHasbHas
BbIXOAHAA MOLHOCTb NepefaTymka B BaTTax
(BT) cornacHo n3roToBuTeNiO NepefaTumnka, a d -
peKoMeHfyeMblii MPOCTPAaHCTBEHHDIN Pa3HOC B
MeTpax (m).

Hanps»keHHOCTb noseit T CTalMOHapHbIX
nepefaTuMKoB PagNoOCUTHANOB, ONpegeseHHan
METOLOM 3/1eKTPOMarHMTHOro 06CnefoBaHNA
MecTa pa3meLlleHus, a JO/MKHA ObITb MeHbLLe
YPOBHS COOTBETCTBUA B KaXKAOM [jManasoHe
yacToT. 6

Momexun MoryT HabnofaTbes B6NU3N
060pyf0BaHNA, MOMEYEHHOTO CefyoLLrm
CVIMBOJIOM:

()

MPUMEYAHME 1 Mpu 80 MIy 1 800 My cnepyeT npumeHATb TpeboBaHKA, OTHOCALLMeCA K 6oniee BbICOKOMY

Anana3oHy YacToT.

NMPUMEYAHVE 2 [JaHHble peKoMeHAaLMM MOryT OKa3aTbCA HEMPUMEHUMbIMUN B HEKOTOPbIX cuTyaumax. Ha
pacnpocTpaHeHvie 371eKTPOMarHUTHbIX BOJTH BAVAIOT MOTMIOLEHNE 1 OTPaXXeHUe OT CTPOEHUIA, 06beKTOB 1 NoAel.
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a Hanps»keHHOCTb noseii OT CTaLMOHaPHbIX MePefaTUMKOB, TaKmX Kak 6a3oBble CTaHLUK paanoTenedoHoB
(MOBMNbHBIX/6eCNPOBOAHbBIX) N Ha3eMHble MOOUITbHbIE PAAMOCTaHUMN, NOOUTENBbCKIE PAaANOCTAHLNN,
pagnoBeLlaTenbHble CTaHLMW C aMMIUTYAHOW 1 YaCTOTHOW MOAYNALMEN U TeNIEBU3NOHHBIE CTaHLMK, Heb3A
TeopeTnyecKmn Npeackasatb C TOUHOCTbIO. YTOObI OLIeHNTb 3M1IEKTPOMArHUTHYIO CPeay, CO34aBaeMylo CTaLIOHapPHbIMMK
nepefaTuvkamv PagnoCcmrHasnos, CieayeT PacCMOTPETb BO3MOXHOCTb NPOBEAEHNA 3NIEKTPOMAarHUTHOroO
o6cnefoBaHMA MecTa pa3melleHuns YCTPOCTBa. Eciv n3amepeHHas HanpaXeHHOCTb MoMA B MecTe NpuMeHeHns
fonnepoBcKoro pacxogomepa Kposu Cook (DP-M350) npeBbilaeT COOTBETCTBYIOLLMI BblLIENPUBELEHHDbIV YPOBEHb
pagmocurHanos, 3a paboToii fonnepoBckoro pacxogomepa kposu Cook (DP-M350) cnenyeT npoHabnogaTb, 4Tobbl
y6eanTbCA B ero HopmanbHOM GyHKLMOHNPOBaHMKW. Eciin HabnopatoTca HapyLeHns B paboTe npubopa, MoryT
NOHaZobUTbCA AONOMHUTENbHBIE MePbI, Takune Kak M3MeHEHNe OPUEHTaLVN U MECTOMONOXKEHWA AOMIEPOBCKOIO
pacxopgomepa Kposu Cook (DP-M350).

6 B gmanasoHe yactot o1 150 KI'y o 80 MIy HanpAKeHHOCTb NONA AOMXKHA COCTaBNATb MeHee [V 1] B/m.

TABJIULIA 5 PekomeHayeMmblii NPOCTPaHCTBEHHDI pa3HOC MeXXAy NepeHOCHbIM U MO6GMIbHbIM 060pyAOBaHeM
pagmocBA3n N gonnepoBckum pacxogomepom Kposu Cook (DP-M350) ans gonnepoBcKoro pacxogomepa
KpoBu Cook (DP-M350), He npumeHsieMoro ans xn3HeobecneyeHuns

PekomeHpayeMblii NPOCTPaHCTBEHHDI Pa3sHOC MeXAY NepeHOCHbIM 1 MOGUNbHBIM 060pyl0BaHNEM
CBA3U B Miana3oHe paguovacToT 1 JomniepoBckum pacxogomepom Kposu Cook (DP-M350) npu 3 B
(cpegHeKBagpaTU4YHOE 3Ha4YeHMe)

Lonneposckuin pacxogomep kposun Cook (DP-M350) npenHasHaueH Ana NPUMEHeHNA B SN1eKTPOMarHUTHOWN Cpeae, B
KOTOPOA N3Ny4Yaemble PafjMoYacTOTHbIE MOMEXN KOHTponupytoTcs. [oTpebuTtenb nnm nosb3osatesb JOMIEPOBCKOTO
pacxogomepa Kposu Cook (DP-M350) MOXeT cnoco6CcTBOBaTh NPEAOTBPALLEHNIO SEKTPOMATHUTHBIX MOMEX,
NoAAepPK1BaA MAHUMANbHOE PacCTOAHME MEXAY NMePEHOCHbIM U MOBUIbHBIM 060PYAOBaHNEM CBA3N B fUana3oHe
pagroyacToT (nepepaTurkamu) 1 JOMNNepoBCKUM pacxogomepom Kposu Cook (DP-M350), Kak peKkoMeHAO0BaHO HUKe, B
COOTBETCTBMM C MaKCUMaJIbHOW BbIXOJHOW MOLYHOCTbIO 060py0BaHMA CBA3N.

HomuHanbHasa MpocTpaHCTBEHHDIN pa3HOC B COOTBETCTBUM C HaCcTOTON NepeAaTyumka
MaKcuManbHas BbIXogHas
MOLLHOCTb NepegaTumnka "

Br Ot 150 kl'y o 80 MI'y OT180 MI'y ao 800 MI'y 01800 MI'y no 2,5y

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,34 0,34 0,74
1 1,7 1,7 2,3

10 3,7 37 74

100 11,7 1,7 233

B cnyyae nepefaTynkoB C HOMUHaNbHOWM MaKCMMabHOWM BbIXOAHOW MOLLHOCTbIO, He YKa3aHHOW Bbllue,
peKoMeHL0BaHHbIN MPOCTPAHCTBEHHDBIN Pa3HOC d B MeTpax (M) MOXHO BbIYMCINTD C MOMOLLbIO YpaBHeHWs,
NPUMEHVMOTO K YacToTe nepeaaTumnka, rae P — HoOMMHanbHaA MakcMMasbHasa BbIXO4HaA MOLWHOCTb NepeaaTynka B
BaTTax (BT) cornacHo nsrotoButento nepegarymka.

MPUMEYAHME 1 TMpwr 80 My 1 800 MIy crnepyeT NpYMEHATb MPOCTPAHCTBEHHDBIV Pa3HOC, yKa3aHHbIN Ansa 6onee
BbICOKOTO AMana3oHa YacToT.

NMPUMEYAHWE 2 [laHHble pekOMeH[aL MmN MOryT OKa3aTbCA HEMPYMEHUMbIMU B HEKOTOPbIX CUTyaumax. Ha
pacnpocTpaHeHre SNEKTPOMArHUTHBIX BOJSTH BIMAIOT MOTTIOLWEHNE U OTPAXKEHME OT CTPOEHMIN, OO BEKTOB 1 NIOAEN.
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Hu3kui ypoBeHb 3apsa 6aTapen — pacrnonoXeH PajoM C KHOMKOW BKJTOUEHUS NMUTaHNSA,

 — / 3aropaeTca KpacHbIM B CJlyyae Heo6XoAMMOCTY NoA3apAAKM BHYTPEHHe 6aTapew.
f BHumaHue: Cm. conpoBoAMTENbHYO AOKYMEHTALMIO Y MHCTPYKLMW.
N lNpoBepka — pacnonoxeH pagom ¢ KHonkon «Test» (Mposepka). MNpu HaxkaTnn yKasbiBaeT Ha
<4 I Fd
. HopMarbHyto paboTy npunbopa.

Perynatop rpomMKoCTU — MCMONb3yeTcA ANA PerynnpoBaHna FPOMKOCTY 3BYKOBOIO CUrHana.

MutaHne BKIIOYEHO

MuTtanme BbIKITKOYEHO

O6opypoaHue Il knacca

> ] OO0 A

AnnapaTypa Tina BF. YcTpolicTBO CHabXeHO BbICOKOW CTeMeHbIo 3alKTbl OT NMOPaXKeHWs
3N1eKTPMYECKMM TOKOM, BKJTIOUasA MiaBatoLnii (M301IMPOBaHHbIV OT 3a3eMJIEHUA) BbIXOS.

;SS!F, PACXOOOMEP KPOBW; TOJIbKO B OTHOLUEHII
QL= A

H

MOPAKEHWA SNEKTPUYECKM TOKOM,
us MOAPHOM V1 MEXAHUYECKOW
OMACHOCTM B COOTBETCTBMM C UL60601-1, IEC60601-1,
3IWGI IEC60601-2-37 CAN/CSA C22.2 N2 601.1
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SVENSKA

Cook Doppler blodflodesmatare - DP-M350

m Enligt federal lagstiftning i USA far denna anordning endast séljas av lakare eller pa lakares
ordination.

PRODUKTBESKRIVNING

Cook Doppler blodflodesmatare - DP-M350 ar utformad for att ge horbar (primar) och visuell (sekundar)
feedback for blodfléde nar den ar ansluten till Cook-Swartz Doppler flodessonder och férlangningskablar.
Blodflode kan 6vervakas kontinuerligt eller periodvis vid behov.

System: Laddaren for blodflodesméataren DP-M350 (DP-M350-CHG?1) ska anvandas med Cook Doppler
blodflédesmatare (DP-M350).

Tilloehorsdelar:

Produkt Katalognummer Bruksanvisning
Cook-Swartz Doppler flodessond DP-SDP001 och DP-SDP002 | FM-2891
Cook-Swartz Doppler flodessond med DP-CABO1 FM-2891
forlangningskabel
Laddare for Cook blodflodesmatare DP-M350 DP-M350-CHG1 FM-2895
Doppler blodflédesmatare kanal-/kabelverifierare DP-MCVO1 | denna bruksanvisning
AVSEDD ANVANDNING

For 6vervakning av blodflédet i karl under operation och efter rekonstruktiva mikrovaskuldra ingrepp,
reimplantation och dverforing av fri lamba.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda.

VARNINGAR
+ Ingen modifiering av Cook Doppler blodflédesmatarsystem (DP-M350) &r tillatet.

+ Cook Doppler blodflédesmatarsystem (DP-M350) ska inte anvandas i ndrvaro av lattantandliga
blandningar av anestetika och luft, syrgas eller lustgas.

« Bérbar och rérlig RF-kommunikationsutrustning kan paverka Cook Doppler blodflodesmatarsystem (DP-
M350) som visas i tabell 1 nedan.

- Cook Doppler blodfloédesmatarsystem (DP-M350) ska inte anvandas intill eller ovanpa annan utrustning.
Om Cook Doppler blodflédsmatarsystem (DP-M350) maste anvandas under sddana forhallanden,
verifiera att systemet fungerar normalt.

« Cook Doppler blodflédesmatarsystem (DP-M350) ska inte anvdandas med hogfrekvens
operationsutrustning.

- For att isolera utrustning fran elnatet, avlagsna batteriladdaren fran vaxelstromsuttaget.

« Om det finns nagon tveksamhet om jordledningens fullstandighet, anvdnd enheten endast med intern
batterikraft.

- Cook Doppler blodflodesmatarsystem (DP-M350) utsdander och detekterar signaler pa 20 MHz. Externa
signaler pa 20 MHz kan ocksa detekteras.

« Elektrostatiska urladdningar kan leda till &ndringar i méatarens instéllningar. Verifiera alltid korrekta
instéllningar for mataren vid kontroll av horbart blodflode.
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« Anvéndningen av andra tillbehdr, givare och kablar &n de som specificerats for anvandning med Cook
Doppler blodflédsmatarsystem (DP-M350), som aterges i detalj i de tekniska specifikationerna nedan,
kan leda till 6kade emissioner eller minskad immunitet fér utrustningen eller systemet.

« Cook Doppler blodflédesmatarsystem (DP-M350) far inte exponeras for temperaturer éver 65 °C (149 °F).

« Cook Doppler blodflédesmatarsystem (DP-M350) bestar inte av nagra komponenter som kan servas, och
kraver inte underhall eller kalibrering.

+ Vid behov far DP-M350 litiumjonreservbatterienheten endast utbytas av utbildad personal fran Cook
Incorporated vid en serviceinrattning som ar godkédnd av Cook Incorporated, eftersom inkorrekt
placering kan leda till en oacceptabel risk for outbildad personal, méataren eller omgivande miljo.

« Cook Doppler blodflodesmatarsystem (DP-M350) far endast returneras till och repareras av personal
fran Cook Incorporated vid en inrdttning som ar godkand av Cook Incorporated. Om Cook Doppler
blodflédesmaétarsystem (DP-M350) behover repareras, kontakta Cook Medical Incorporated eller din
aterforsaljare for Cook Medical for information om returnering av anordningen for reparation.

« DP-M350-systemet dr ett komplementart diagnostiskt anordningsset och ska endast anvandas
tillsammans med primart kliniskt bekraftande tekniker av blodfléde/vavnadsperfusion. | hdndelse
av att systemets ljudsignal forloras, kontakta omedelbart ansvarig sjukvardsleverantor for en snabb
bedémning av tillstdndet for den 6vervakade vavnadsperfusionen och for att faststalla om aterstallande
intervention kravs.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Cook Doppler blodflodesmatarsystem (DP-M350) utsander ultraljudsenergi. Vid anvdndning av alla
ultraljudsanordningar ska operatéren minimera patientens exponering for ultraljudsenergi genom att
tillampa principen for ALARA (As Low As Reasonably Achievable, sa Idg som rimligen ar méjligt).
« Cook Doppler blodflédesmatarsystem (DP-M350) dr avsett att vara resistent mot stank/spill, dock ska
forsiktighet iakttas for att forhindra intrdng av vatskor.

« Om kablar som ar anslutna till sonden utsatts for kraft kan det leda till att givarenheten separerar och
lossnar fran det 6vervakade karlet. Darfor ska inte Cook Doppler blodflodesmétarsystem (DP-M350)
placeras pa en plats som gor att kablarna stracks.

- Andringar i ljudsignaler orsakade av Cook Doppler blodflédesmétarsystem (DP-M350) ska omedelbart
dokumenteras och rapporteras till ansvarig sjukvardsleverantor.

« Om Overvakning av blodflodet sker med hjalp av métarens tanda lysdioddisplay, bekrafta en
motsvarande ljudsignal fran enheten minst varannan (2) timme.

+ Undvik applicering av elektrokirurgisk energi pa eller i ndrheten av en ansluten Cook-Swartz Doppler
flodessond eller férlangningskabel, eftersom det kan orsaka skada pa mataren.

+ Inte avsedd for anvdandning hos foster.

BRUKSANVISNING

Anvandare av COOK-Swartz Doppler flodessond och dvervakningssystem ska minimera
patientexponeringen for ultraljudsenergi genom att tillampa principen for ALARA (sa lag som
rimligen ar mojligt). COOK-Swartz Doppler flodessondens och dvervakningssystemets akustiska
uteffektsintensitet och arbetscykel kan inte justeras av anvandaren. Anvandaren ska minimera
den tid som enheten ar pa for att minimera patientexponering enligt ALARA-priciperna. Darfor
ska enheten stangas av ndr den inte anvands for att Overvaka blodflodet.

VARNING: For att isolera utrustning fran elnatet, avlagsna batteriladdaren fran
vaxelstromsuttaget.

Sakerstall att enheten ar fullstandigt laddad fére anvandningen av Cook Doppler
blodflédesmatare. Anslut den tillhandahallna laddaren till enhetens baksida, koppla
vaxelstromssladden till ett vaxelstromsvagguttag for 110 till 220 volt och ladda de interna
batterierna tills indikatorn dverst pa laddaren lyser gron.

138



1. Tryck ned knappen "ON/OFF” (PA/AV) for att satta pa mataren, tryck sedan pa volymkontrollen (- +) sa att
tva eller tre lampor lyser, nér knappen fér volymkontroll &r nedtryckt.
2. Tryck pd knappen TEST (testa). Om ingen ton/inget pip hors, maste enheten servas. Anordningen kan
endast servas av Cook Incorporated. Kontakta din aterforsaljare pa Cook Medical fér information.
3. Vélj den onskade kanalen genom att trycka ned knappen CHANNEL (kanal) for att sakerstélla att den
lysdiod som motsvarar den 6nskade kanalen tands.
4. Justera volymkontrollen tills en horbar blodflédessignal (ljud) avges. En korrelerande visuell
blodflodessignal (lysdioddisplay) kommer att ses.
Var forsiktig: Observera att Cook Doppler blodflodesmatare (modell DP-M350) hérbara signal betraktas
som enhetens primdra svarssignal. Om ingen hérbar signal (ljud) avges, men en visuell signal finns,
bekréfta blodflodet med anvandning av alternativa tekniker och kontakta omedelbart ansvarig
sjukvardsleverantor.
Var forsiktig: Andringar i ljudsignaler orsakade av Cook Doppler blodflédesmétarsystem ska omedelbart
dokumenteras och rapporteras till ansvarig sjukvardsleverantor.
Var forsiktig: Om 6vervakning av blodflodet sker med anvandning av den upplysta lysdioddisplayen pa
Cook Doppler blodflodesmétare (modell DP-M350) bekréfta alltid en motsvarande ljudsignal fran enheten
minst varannan (2) timme.
5. Om inga ljud-/visuella signaler identifieras, kontrollera Cook-Swartz Doppler flodessondens funktion
genom att sld latt pd och/eller trycka pa platsen nadra sondens distala @nde, men var forsiktig sa att inte
sondledaren utsédtts for spanning (for att undvika att sonden eventuellt rubbas). En korrekt fungerande
sond kan kanna denna knackning/detta tryck och mataren bor leverera bade en ljud- och en visuell
feedbacksignal som motsvarar knackningen/tryckningen. Patientens kroppsrorelse kan ocksa leda till
horbara och visuella signalsvar fran Doppler blodflédesmataren.
6. Verifiera alltid korrekta méatarinstéliningar vid bedémning av blodflédet vid anvdndning av Cook Doppler
blodflodesmatarsystem.

OBS! Tio (10) blaa flodesindikatorer representerar den relativa partikelhastigheten (blodceller) som passerar
forbi och inom omradet fér den piezoelektriska sensorn vid sondens distala @nde. Ju hégre hastighet, desto
fler tinda indikatorer.

LEVERANSFORM

Cook Doppler blodflodesmatare, laddaren till Cook blodflddesmétare DP-M350 och Doppler
blodflodesmatarens kanal-/kabelverifierare tillhandahalls icke-sterila.

TRANSPORT och FORVARING

Denna enhet har testats i enlighet med kraven fran amerikanska FedEx-normer for paketerade produkter
som vdger upp till 68 kg.

reoc Rekommenderad forvarings- och transporttemperatur: -40 °C till +60 °C

Rekommenderad luftfuktighet: Icke-kondenserande
S

NON-CONDENSING

RENGORING OCH STERILISERING

Cook Doppler blodflédesmatare och forlangningskabel-/kanalverifierare kan rengéras med ett milt
rengdringsmedel eller isopropylalkohol. Sékerstall att mataren inte &r ansluten till en natkontakt fore
rengoringen. Sank inte ned enheten i [6sning eller lat I16sningen tranga in i anslutningsingangar, uteffekter
eller hogtalargrillen. Se till att enheten ar helt torr och testad (se: Testlage) efter varje rengéring OCH fore
anvandning. FAR EJ STERILISERAS.
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KASSERING
For kassering av métaren, returnera den till Cook Incorporated eller till din aterférsaljare pa Cook Medical.

E Enligt WEEE-direktivet, accepterar Cook Incorporated sitt ansvar att hdmta in och atervinna vara
anordningar.
I
Utrustningen som du inkdpt har kravt extraktion och anvéndning av naturliga resurser for dess
tillverkning. Den kan innehalla farliga @mnen som kan paverka halsan och miljon.
For att kunna undvika att dessa amnen sprids i var miljé och for att minska trycket pa de naturliga
resurserna, uppmuntrar vi dig till att anvanda lampliga retursystem. Dessa system kommer att
ateranvanda eller att dtervinna det mesta av materialet fran din obrukbara utrustning pa ett bra satt.
Den 6verkorsade soptunnan pa hjul uppmanar dig att anvanda dessa system.
« Om du behdver ytterligare information om uppsamlings-, ateranvdandnings- och atervinningssystem,
kontakta din lokala eller regionala avfallsadministrering.
Du kan ocksa kontakta oss for ytterligare information om vara produkters miljoprestanda.

For ytterligare information om var du kan skicka din avfallsutrustning for atervinning, kontakta lamplig
europisk representant nedan.

Dopplermatare och tillbehor
COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Irland

Telefon: +353 61 334440
Faxnr: +353 61 334441

e-post: froche@cook.ie

UNDERHALL OCH FUNKTIONSKONTROLLER

VARNING: Cook Doppler blodflodesmatarsystem (DP-M350) far endast returneras till och repareras av
personal fran Cook Incorporated vid en inrattning som ar godkand av Cook Incorporated. Om Cook Doppler
blodflédesmatarsystem (DP-M350) behover repareras, kontakta Cook Medical Incorporated eller din
aterforsaljare for Cook Medical for information om returnering av anordningen for reparation.

VARNING: Vid behov far DP-M350 litiumjonreservbatterienheten endast utbytas av utbildad personal fran
Cook Incorporated vid en serviceinrattning som ar godkand av Cook Incorporated, eftersom inkorrekt
placering kan leda till en oacceptabel risk for outbildad personal, méataren eller omgivande miljé.
VARNING: Cook Doppler blodflodesmatarsystem (DP-M350) bestar inte av nagra komponenter som kan
servas, och kraver inte underhall eller kalibrering.

VARNING: For att isolera utrustning fran elnétet, avldgsna batteriladdaren fran vaxelstromsuttaget.

TESTLAGE (TESTKNAPP)

TEST-knappen ska nedtryckas (som anges i den foreslagna BRUKSANVISNINGEN), fore anvandning av
enheten for att verifiera korrekt funktion. Om inget ljud/ingen ton avges och métaren ar paslagen, nar
TEST-knappen trycks ned, byt ut mataren da den kan behova repareras hos Cook Incorporated. Kontakta
Cook Medical Incorporated eller din aterforsaljare pa Cook Medical fér information om hur man returnerar
anordningen for reparation.
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Doppler blodflédesmatare kanal-/kabelverifierare

Kanal-/kabelverifieraren DP-MCVO01, tillhandahalls for att méjliggora verklig individuell testning

vid sangkanten med Cook Doppler blodflodesmaétare eller ndr métaren ar ansluten till en Cook
forlangningskabel. Anvandning rekommenderas om funktionsproblemen inte har [6sts pa sonderingsstallet
genom att mandvrera patienten och/eller palpera nara sonden. Det rekommenderas att systemet testas
med anvandning av féljande tillvdgagangssatt i tva steg.

Steg 1 Endast matartest

Kanal-/kabelverifieraren kan anvandas for att verifiera flodesmatarens funktion, och ska anvandas efter
testning via TESTLAGE.

A. Rikta in den roda pricken pa kanal-/kabelverfierarens metallanslutning med den réda pricken pa
matarens grenuttag, och for in den tills ett klick hors. Du ska nu inte kunna avlagsna verifieraren med en
latt dragning. Satt pa mataren och stéll in volymen pa den maximala installningen.

B. Gnid pa verifierarens exponerade dnde med ditt finger och lyssna efter ett motsvarande ljud fran
hogtalaren.

C. Om en horbar signal avges som ett resultat av gnidandet pa kanal-/kabelverifieraren, har du bekraftat
att flodesmataren mottar signalen korrekt via den valda kanalanslutningen. Fortsatt till steg 2 Test av
mataren och forlangningskabel for att testa Cook Doppler forlangningskabel nar den ar ansluten till Cook
Doppler blodflédesmaétare.

Om inget ljud avges, byt ut mataren och ga tillbaka till bérjan av detta avsnitt [TESTLAGE (TESTKNAPP)]
och félj tillhandahallna anvisningar.

Steg 2 Test av mataren och forlangningskabel

A. | detta steg kan kanal-/kabelverifieraren anvandas for att beddma funktionen av Cook Doppler
blodflédesmétare nédr den &r ansluten till Cook Doppler férlangningskabel. Sakerstall att den dnskade
knappen CHANNEL (kanal) har tryckts ned och att dess motsvarande lysdiod har tants.

B. For in den tunnare réda anslutningen placerad pa verifieraren i den réda JST-anslutningen placerad pa
forlangningskabelns distala ande (de svarta prickarna ska vara i linje). Dessa bagge ska sitta tatt, och inte
kunna avlagsnas latt. Satt pa mataren, och justera volymen till dess maximala niva. Gnid pa verifierarens
exponerade ande med ditt finger och lyssna efter motsvarande ljud fran hégtalaren.

C. Om en horbar signal avges vid gnidandet pa verifierarens dnde, har du bekréftat att
Overvakningssystemet fungerar fran och tillbaka till forlangningskabeln samt inklusive méataren. Fortsatt till
D.

Om inget ljud avges efter gnidandet pa kanal-/kabelverifieraren, men ett ljud avgavs i steg 1, byt ut
forlangningskabeln och upprepa steg 2.

D. Om sonden fortfarande inte avger en hérbar signal, & sonden antingen: icke-funktionell enligt
onskemal, har rubbats, flédet har storts pa grund av att patienten flyttat sig, eller flédeshinder har
uppstatt. Ansvarig ldkare ska omedelbart konsulteras for att bestdmma om atgard, sdvida han/hon inte
redan har faststéllt ett protokoll. (Omplacering av patienten eller palpation nara sonderingsstallet kan vara
allt som behdvs for att dteretablera signalen och fortsatta évervakningen.)

Temperaturstegring vid sondens distal ande

TESTFORHALLANDE: Sond kopplad till Cook Doppler blodflédesmétare - DP-M350. Sondens distala dnde
placerad i luftstilla testkammare vid 23,4 °C.

Temperaturstegring av sondens distala ande under anvandning: 0,2 °C +/- 0,5 °C
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Osdkerhet

Sondmodell - Mi MI StD TypB Kombinerad Kombinerad Ml dvre
lage medelvarde % osakerhet osdkerhet % osdkerhet K for 4 prov | gréns
20 MHz
1 mm PW 0,058 12,9 % 12,3 % 17,9 % 0,010 3,188 0,091
Doppler
TIS TIS StD TypB Kombinerad Kombinerad TIS 6vre
Sondmodell |medelvérde % osdkerhet osdkerhet % osdkerhet Kfor4 prov | gréns
20 MHz
T mmPW 0,018 233 % 24,5 % 33,8% 0,0060900 3,188 0,037
Doppler
SYMBOLINDEX
a Akustisk ddmpningskoefficient
Aaprt  -12 dB utstralens yta
Deq Ekvivalent 6ppningsdiameter
Deq Ekvivalent straldiameter
Fawf Akustisk arbetsfrekvens
Ipa Intensitet i genomsnitt per puls
Ipi Integrerad pulsintensitet
Ipi, a Integrerad dampad pulsintensitet
Ita, a(z) Déampad intensitet i genomsnitt per tidsenhet
Mi Mekaniskt index
P Uteffekt
Pa Dampad uteffekt
Pr Toppvarde for akustiskt fortunningstryck
Pra Toppvérde for dampat akustiskt fortunningstryck
prr Pulsens upprepningshastighet
TIS Termiskt index for mjukvéavnad
t, Pulsléngd
z Avstand fran kallan till en angiven punkt
z, Djup for TIB
z, Brytpunktsdjup
z Djup forTIS

“
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Specifikationer

Signal:

Repetitionsfrekvens for sandarpuls:

Séndarpulsens bredd:
Arbetscykel:

Genomsnittlig uteffekt till sonden:
Batteri:

Batterilivstid:

Fungerande likstrémsspanning:
Dimensioner:

Vikt:

20 MHz med en nominell uteffekt pa 15 volt topp-till-topp till
50 ohm

78,1 kHz

0,4 mikrosekunder

3,125%

17,6 mW

3 litiumcellbatterier, laddningsbara

Ungefar 10 timmar (kontinuerlig anvandning)
12 volt

B21,6cm,H89cm,L16,5cm

980 gram

Cook Doppler blodflédesméatare DP-M350 drivs av en litiumbatterienhet fran Cell-Con bestaende av Sanyo-
celler modell UR 18650F, nominell klassning: 11,1 Vdc, 2,4 Ah. Batterienheten laddas av en kraftkalla fran
Cell-Con, modell 452241-LC, vaxelstromsmarkt ingang 100-240V, 50-60 Hz, 0,35 A; markt uteffekt 12,6V, 1,2

A.
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TABELL 1 DP-M350 akustisk rapporttabell 6ver uteffekter

Givarmodell: 20 MHz 1 mm

Driftslage: Pulsdoppler (PD)

TIS TIB
Indexetikett Mi Icke-skanning TIC
Skanning Aaprt Aaprt Icke-
<1em? | >1cm? skanning
Max. indexvarde 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
[ (MPa) 0,258
P (mW) # 0,183 0,183 #
min av [Pa(zs), Ita,a(zs])] (mW) -
zs (cm) -
Tillhérande | zbp (cm) -
akustisk 7b (cm) R
parameter
z vid max. Ipi,a (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 - 20,1 #
Dim for X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Aaprt Ty (cm) # 0,100 - 0100 | #
td (psec) 0,345
Bvrig prr (Hz) 7,81E+4
information | pr vid max. Ipi (MPa) 0,286
deq vid max. Ipi (cm) 0,0658
Ipa.3 vid max. Ml (W/cm?) 1,63

spi

I_..= 54,416 mW/cm’ - Genomsnitt av 4 testade sonder

Anm. 1: Information behdver inte anges for nagon formulering av TIS som inte ger upphov till maximivardet for TIS for

det aktuella laget.

Anm. 2: Information behover inte anges betréffande TIC for en GIVARENHET som inte &r avsedd for transkraniala eller

neonatala cefaliska tillampningar.

Anm. 3: Ml och Tl &r mindre &n 1,0 for alla anordningsinstéliningar.
(@) Avsedd anvandning omfattar inte cefalisk, sa TIC berdknas inte.

# Inga data har rapporterats.

144




TABELL 2 Vdgledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

Cook Doppler blodflodesmatare (DP-M350) ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljon som specifieras
nedan. Kunden eller anvéandaren av Cook Doppler blodflodesmaétare (DP-M350) ska forvissa sig om att den anvands i en

sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse | Elektromagnetisk miljo - vigledning

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Cook Doppler blodflédesmatare (DP-M350) anvander endast
RF-energi for dess interna funktion. Darfor ar dess RF-
emissioner valdigt laga, och det ar osannolikt att de orsakar
storningar i narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 Klass A Cook Doppler blodflodesmétare (DP-M350) &r lamplig for

Bvertoner IEC 61000-3-2 Klass A ?nv§1ndn|ng ialla |r.1rattn|ng.ar utf)m k.>.ost.ader ?ch sadanansom

- ar direkt anslutna till offentliga lagspanningsnat som anvands

Spanningsvariationer/ Overensstammer for stromforsorjning av bostader.

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

TABELL 3 Véagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Cook Doppler blodflodesmatare (DP-M350) ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljon som specifieras
nedan. Kunden eller anvédndaren av Cook Doppler blodflodesmétare (DP-M350) ska forvissa sig om att den anvénds i en

sadan miljo.
Immunitetstest Testniva enligt Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljo -
IEC 60601 végledning
Elektrostatisk + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Golven ska vara av trd, betong
urladdning (ESD) eller keramiskt kakel. Om golven ar
+ 8 kV luft + 8 kV luft tackta av syntetiskt material bor den
IEC 61000-4-2 relativa luftfuktigheten vara minst
30 %.
Elektrisk snabb + 2 kV for natanslutningar | + 2 kV for natanslutningar | Kvaliteten pa néatanslutningen bor
overgdende/strom vara av typisk kommersiell eller
+ 1kV foringangs-/ + 1 kV foringangs-/ sjukhusmiljéstandard.
IEC 61000-4-4 utgangsledningar utgangsledningar

Overspénning

IEC 61000-4-5

+ 1 kV differentiallage

+ 2 kV gemensamt lage

+ 1 kV differentiallage

+ 2 kV gemensamt lage

Kvaliteten pa natanslutningen bor
vara av typisk kommersiell eller
sjukhusmiljostandard.

Spanningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer i
natstromsforsorjning

IEC 61000-4-11

<5%U,
(>95 % sdnkning i U,)
i0,5 cykel

40 % U, (60 % sénkning i
U,)i5cykler

70 % U, (30 % sdnkning i
UT) i 25 cykler

<5% U, (>95 % sénkning
iU)i5s

<5%U,
(>95 % sénkning i U,)
i0,5 cykel

40 % U, (60 % sénkning i
U,)i5 cykler

70 % U, (30 % sdnkning i
UT) i 25 cykler

<5% U, (>95 % sankning
iU)i5s

Kvaliteten pa natanslutningen

bor vara av typisk kommersiell

eller sjukhusmiljostandard. Om
anvandaren av Cook Doppler
blodflédesmatare (DP-M350)
behdover kontinuerlig drift under
stromavbrott, rekommenderas det
att Cook Doppler blodflédesmatare
(DP-M350) drivs fran en avbrottsfri
kraftkalla eller ett batteri.

Stromfrekvens
(50/60 Hz) magnetiskt
falt

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Natfrekvensens magnetiska falt skall
vara pa nivaer som kannetecknar en
typisk kontors- eller sjukhusmiljé.

OBS! U, dr vaxelstrdmspdnningen i elndtet innan testnivan appliceras.
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TABELL 4 Riktlinje och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet - for Cook Doppler
blodflodesmétare (DP-M350) som ej ar livsuppehallande

Véagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Cook Doppler blodflédesmatare (DP-M350) ér avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljon som specifieras
nedan. Kunden eller anvandaren av Cook Doppler blodflédesmatare (DP-M350) ska forvissa sig om att den anvands i en
sadan miljo.

Immunitetstest Testniva enligt Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljo - vigledning
IEC 60601

Barbar och rorlig RF-
kommunikationsutrustning boér inte anvandas
narmare nagon del av Cook Doppler
blodflédesmatare (DP-M350), inklusive kablar,
an det rekommenderade separationsavstandet
enligt berakning med den ekvation som &r
tillamplig pa sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Ledningsbunden RF | 3 Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz
d =1,2 P 80 MHz till 800 MHz
Utstralad RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz d =2,3 P800 MHztill 2,3 GHz

dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt
(W) enligt sdndarens tillverkare och d &r det
rekommenderade separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, enligt
varden faststéllda vid en elektromagnetisk
platsundersékning,® ska vara mindre

an Overensstaimmelsenivan i varje
frekvensintervall.?

Storningar kan uppkomma i narheten av
utrustning som ar markt med féljande symbol:

Q)

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz ska det hogre frekvensintervallet tillampas.

ANM. 2 Dessa riktlinjer &r kanske inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, féremal och méanniskor.

a Faltstyrkor fran fasta séndare som t.ex. radiostationer, (mobila/sladdl6sa) telefoner och rérlig landradio,
amatorradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar, kan inte forutses teoretiskt med nagon precision. For
att tillga den elektromagnetiska miljon orsakad av fasta RF-sandare, ska en elektromagnetisk platsoversikt beaktas.

Om den uppmiatta faltstyrkan pa platsen dar Cook Doppler blodflodesmatare (DP-M350) anvands 6verstiger den
tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan, ska Cook Doppler blodflodesmatare (DP-M350) observeras for att verifiera
normal drift. Om onormal prestanda observeras, kan ytterligare dtgarder bli nédvandiga, som t.ex. omorientering eller
omplacering av Cook Doppler blodflédesmatare (DP-M350).

b Féltstyrkorna ska vara lagre an [V1]V/m inom frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz.
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TABELL 5 Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och rorlig RF-kommunikationsutrustning
och Cook Doppler blodflodesmétare (DP-M350) for Cook Doppler blodflodesmétare (DP-M350) som inte &dr
livsuppehallande

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och rérlig RF-kommunikationsutrustning och Cook Doppler
blodflodesmatare (DP-M350) vid 3 Vrms

Cook Doppler blodflodesmatare (DP-M350) &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljon dar utstralade RF-
storningar ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av Cook Doppler blodflédesmatare (DP-M350) kan hjalpa till att
forebygga elektromagnetisk interferens genom att uppratthalla ett minimiavstand mellan barbar och rorlig
RF-kommunikationsutrustning (sandare) och Cook Doppler blodflédesmatare (DP-M350) som rekommenderas nedan,
enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens nominella Separationsavstand enligt sindarens frekvens
maximala uteffekt
m
w 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,34 0,34 0,74
1 1,7 1,7 2,3
10 3,7 3,7 74
100 11,7 11,7 23,3

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter
(m) uppskattas med hjalp av den ekvation som éar tillamplig pa sandarens frekvens, dér P &r sandarens maximala
uteffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz ska separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet tillampas.

ANM. 2 Dessa riktlinjer ar kanske inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och méanniskor.
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Lag batterikraft — placerad bredvid huvudstrémsknappen, lyser réd nér den interna batterienheten
maste laddas.

>

Observera! Se bifogade dokument och anvisningar

O

“ -
=
-

Test — anvdnds for att testa om enheten fungerar korrekt.

Volymkontroll - anvands for att justera styrkan pa ljuduteffekten.

Strom PA

Strom AV

Klass Il utrustning

BF utrustning. Anordningen ger en hog skyddsgrad mot elektrisk stot inklusive en uteffekt som ar
flytande (isolerad) med hansyn till jordning.

> (]| oA

\kss’F% BLODFLODESMATARE;
< MED HANSYN TILL ELEKTRISK STOT,
C UsS BRAND OCH MEKANISKA FAROR ENDAST

| ENLIGHET MED UL60601-1, IEC60601-1,
3IWGIH IEC60601-2-37 CAN/CSA C22.2 No. 601.1
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1. Charger
2. Cable Manager
3. Adapter plugs

1. Nabijecka
2. Organizér kabelQ
3. Zasuvkové adaptéry

1. Oplader
2. Kabelholder
3. Adapterstik

1. Ladegerédt
2. Kabelmanager

3. Adapterstecker

1. Cargador

2. Organizador de cable
3. Enchufes adaptadores

1. Chargeur
2. Enrouleur de cable
3. Fiches d'adaptation

1. Caricabatterie
2. Avvolgicavo
3. Adattatori per spina

1. Oplader
2. Kabelhouder
3. Adapterstekkers

1.tadowarka
2. Zwijacz kabla
3. Wtyczki przejsciéwek

1. Carregador
2. Organizador de cabos
3. Fichas adaptadoras

1. 3apsAgHoe yCTponcTBO
2. KabenbHbiln opraHamsep
3. MepexogHble pa3bembl

1. Laddare
2. Kablelhanterare
3. Adapterkontakter



Charger for Blood Flow Monitor - DP-M350
Instructions for Use
Read these instructions before using the charger

@ This product is designed for indoor use only and should not come into contact with water or
dust. To prevent overheating the product should not be covered during use.

A The mains socket should be easily accessible. In the event of operational error, the plug
should be immediately removed from the socket.

/ﬁ\ The product contains dangerous voltages and the cover should not be removed. All service
or maintenance work should be carried out by qualified personnel who can get assistance by
contacting the manufacturer’s agent.

@ The unit is double insulated (in insulation class Il).

System: The Charger for Blood Flow Monitor DP-M350 (DP-M350-CHG1) is to be used with the Cook Doppler
Blood Flow Monitor (DP-M350).

Technical specification: See product labeling.

CHARGING INSTRUCTIONS

1. Do not connect the charger to the mains before it is connected to the monitor.

2. Connect the charger to the mains.

3. When charging is complete, disconnect from the mains before removing monitor connections.

CHARGE INDICATOR (LED)
RED - Indicates battery pack is being charged.
GREEN - Indicates battery pack is fully charged

USE OF ALTERNATE (SUPPLIED) PLUG ADAPTERS

1. The charger (DP-M350-CHG1) for the Doppler Flow Monitor (Model: DP-M350) is supplied with various
plug adapters that are configured to connect to regional mains input connections. The charger is designed
to operate at input voltages of 100-240VAC 50-60Hz max 0.35A without any action on the part of the user.

2. Prior to using the charger, confirm that the voltage at the mains is compatible with the unit.

3. Select the appropriate plug adapter for the local mains.

4. If the appropriate plug adapter is not connected to the primary charger unit, remove the existing plug
adapter by pressing on the grated area directly beneath its output plugs while pushing in the direction of
arrow (Figure 1a) or by placing fingers directly below the elevated plug adapter and pushing upward and
away from the cable (Figure 1b). The attached plug adapter will detach and slide upward and off the primary
charger unit.

5. Orient the appropriate plug adapter so that it is appropriately in-line with the receiving channel of the
primary charger unit (Figure 2).

6. Slide the plug adapter fully onto the primary charger unit (Figure 3).

7. Plug into mains as required.
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Cable / Cord Manager
The Cable / Cord Manager (as supplied) can be used to organize the charger’s cable when the unit is not in
use (Figure 4).

Figure 1a

Figure 1b

Figure 2
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Figure 3

Figure 4

STERILIZATION AND CLEANING

The Charger for the Cook Doppler Blood Flow Monitor may be cleaned with a mild detergent or isopropyl
alcohol. Prior to cleaning, make sure that the monitor is not connected to a power supply. Do not immerse
the unit in solution or allow solution to enter.

TRANSPORT and STORAGE

+60C°

Recommended Storage, Shipping Temperature: -40C - +60C

Recommended Humidity: non-condensing
<5

NON-CONDENSING
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DISPOSAL
To dispose of the charger, please return to Cook Incorporated or to your Cook Medical products distributor.

As per the WEEE directive, Cook Incorporated accepts its responsibility to recover and
recycle our devices.

+ The equipment that you bought has required the extraction and use of natural resources for its
production. It may contain hazardous substances that could impact health and the environment.

- In order to avoid the dissemination of those substances into our environment and to diminish the
pressure on the natural resources, we encourage you to use the appropriate take-back systems. Those
systems will reuse or recycle most of the materials of your end-of-life equipment in a sound way.

+ The crossed-out wheeled bin symbol invites you to use those systems.

- If you need more information on the collection, reuse, and recycling systems, please contact your local or
regional waste administration.

+ You can also contact us for more information on the environmental performances of our products.

For more information on where you can send your waste equipment for recycling, please contact the
appropriate European representative below.

Doppler Monitor and Accessories
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Ireland

Phone: +353 61 334440
Fax: +353 61 334441
Email: froche@cook.ie
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Nabijecka pro monitor pritoku krve - DP-M350
Navod k pouziti
Pied pouzitim nabijecky si prectéte tyto pokyny

@ Tento vyrobek je uréen pouze pro pouziti uvniti a nesmi pfijit do styku s vodou nebo
prachem. BEhem pouzivani vyrobek nezakryvejte, aby se neprehfival.

& Napajeci zasuvky musi byt snadno pfistupné.V pfipadé provozni chyby vyjméte ihned
zastreku ze zasuvky.

/ﬁ\ Uvnitt vyrobku je nebezpelné napéti a kryt se nesmi odstranovat. Servis a udrzbu musi
provadét kvalifikovany personal, ktery mGze pozadat o asistenci zastupce vyrobce.

@ Jednotka ma dvojitou izolaci (tfida izolace II).

Systém: S dopplerovskym monitorem pruatoku krve Cook DP-M350 se musi pouzivat nabije¢ka DP-M350-
CHG1 pro monitor pratoku krve DP-M350.

Technické specifikace: Viz oznaceni vyrobku.

POKYNY PRO NABIJENI

1. Nezapojujte nabijecku do sitového napdjeni dfive, nez bude pripojena k monitoru.

2. Zapojte nabijecku do sitového napajeni.

3. Jakmile bude nabijeni dokonceno, nejdfive odpojte sitové napajeni a pak odpojte od
monitoru.

KONTROLKA NABIJENI (LED)
CERVENA - Signalizuje, Ze baterie se nabiji.
ZELENA - Signalizuje, Ze baterie je nabita.

POUZITi JINYCH ZASUVKOVYCH ADAPTERU (JSOU PRILOZENY)

1. Nabijecka (DP-M350-CHG1) pro dopplerovsky monitor pritoku krve (model: DP-M350)
se dodava s rliznymi zasuvkovymi adaptéry, které jsou urceny pro regiondini sitové zasuvky.
Nabijecka bude fungovat za sitového napajeni v rozsahu 100-240 VAC/50-60 Hz, max. 0,35 A bez
jakékoliv akce ze strany uzivatele.

2. Pfed nabijenim ovéfte, ze napéti napdjeci sité je s nabije¢kou kompatibilni.
3. Vyberte zasuvkovy adaptér vhodny pro mistni elektrickou sit.
4. Pokud na nabijecce neni pfipevnén vhodny zasuvkovy adaptér, sejméte existujici

adaptér tak, ze zatlacite na vroubkovanou ¢ast pfimo pod vidlicovou ¢asti a pak ve sméru Sipky
(obr. 1a). MGzete také prsty zatlacit pfimo pod vycnivajicim zasuvkovym adaptérem a tlacit
smérem nahoru od kabelu (obr. 1b). Pfipevnény zasuvkovy adaptér se uvolni a vysune nahoru a
ven z nabijecky.

5. Otocte vhodny zasuvkovy adaptér tak, aby byl zarovnan s drazkou, do které se zasunuje
na nabijecce (obr. 2).
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6. Zasunte zasuvkovy adaptér zcela do nabijecky (obr. 3).
7. Zapojte do sitového napajeni.

Organizér kabelt
Organizér mlzete pouzit pro kabel nabijecky v dobé, kdy se nabijecka nepouziva (obr. 4).

Obr. 1a

Obr. 1b

Obr. 2
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Obr. 3

STERILIZACE A CISTENI

Nabijecku dopplerovského monitoru pratoku krve Cook mUzete Cistit jemnym sapondtem nebo isopropyl
alkoholem. Pred ¢isténim ovérte, Ze monitor neni zapojen do napajeni. Neponofujte jednotku do roztoku a
nedovolte, aby do ni vnikla kapalina.

PREPRAVA a SKLADOVANI
- Doporucena teplota pro prepravu a skladovani:
- -40°C az +60 °C
@ Doporucena vlihkost: nekondenzujici

NON-CONDENSING
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LIKVIDACE
Pokud nabijecku chcete zlikvidovat, vratte ji spole¢nosti Cook Incorporated nebo vasemu distributorovi
vyrobkl Cook Medical.

E Spole¢nost Cook Incorporated pfijima odpovédnost za sbér
a recyklaci svych zafizeni v souladu se smérnici WEEE.

K vyrobé zatizeni, které jste zakoupili, byla potiebna tézba prirodnich zdrojl a jejich pouziti. Zafizeni

muze obsahovat nebezpecné latky, které mohou ohrozit zdravi a Zivotni prostiedi.

« Doporucujeme, abyste pouzivali vhodné systémy vraceni vyrobku k likvidaci, aby se zamezilo rozsifovani
nebezpecnych latek do prostiedi a snizil tlak na pfirodni zdroje. V takovych systémech je zajisténo
pfijatelné dalsi pouziti nebo recyklace vétsiny material( pochézejicich z vasich vyrazenych zafizeni.

« Preskrtnuty symbol kontejneru s kolecky je vyzvou k pouziti recyklacnich systému.

« Pokud potrebujete dalsi informace o sbéru, dalsim pouziti a recyklaci, kontaktujte mistni sluzby
zpracovani odpadu.

+ Na pozadani vam také podame podrobnéjsi informace o dopadu nasich vyrobk(i na Zivotni prostiedi.

O dalsi informace tykajici se zasilani odpadovych zafizeni k recyklaci pozadejte evropského zastupce
uvedeného nize.

Dopplerovsky monitor a pfislusenstvi
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park

Limerick, Irsko

Telefon: +353 61 334440

Fax: +353 61 334441

E-mail: froche@cook.ie
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Oplader til blodflowmonitor - DP-M350
Brugsanvisning
Laes disse anvisninger, for opladeren tages i brug

@ Dette produkt er kun fremstillet til indenders brug og ma ikke komme i bergring med

vand eller stgv. For at undga overophedning mé produktet ikke tildaekkes under anven-
delse.

& Stikkontakten skal veere let tilgeengelig. | tilfaelde af en driftsmaessig fejl, skal stikket
straks tages ud af kontakten.

/ﬁ\ Produktet indeholder farlige speendinger, og daekslet ma ikke fijernes. Alt service- eller
vedligeholdelsesarbejde skal udferes af kvalificeret personale, som kan fa hjzelp ved at
kontakte producentens agent.

@ Enheden er dobbeltisoleret (i isoleringsklasse Il).

System: Opladeren til blodflowmonitor DP-M350 (DP-M350-CHGT1) skal anvendes sammen med Cook
Doppler blodflowmonitoren (DP-M350).

Teknisk specifikation: Se produktmaerkning.

OPLADNINGSANVISNINGER

1. Slut ikke opladeren til netstreammen, fgr den er sluttet til monitoren.
2. Slut opladeren til netstrammen.
3. Nar opladningen er faerdig, kobles netstremmen fra, for monitorens tilslutninger fiernes.

LADNINGSINDIKATOR (LED)
R@D - Angiver, at batteripakningen oplades.
GR@N - Angiver, at batteripakningen er fuldt opladet.

BRUG AF ALTERNATIVE (MEDF@LGENDE) STIKADAPTERE

1. Opladeren (DP-M350-CHGT1) til Doppler flowmonitor (Model: DP-M350) leveres med for-
skellige stikadaptere, som er konfigureret til at kunne tilsluttes regionale indgangsforbindelser til
stramnettet. Opladeren er beregnet til at fungere ved indgangsspaendinger pa 100-240 V veksel-
strem, 50-60 Hz maks. 0,35 A, uden at brugeren behgver foretage sig noget.

2. For opladeren anvendes, skal det kontrolleres, at netstremmens spaending er kompatibel
med enheden.

3. Veelg den stikadapter, der er passende for den lokale netstrgm.

4. Hvis den rigtige stikadapter ikke er sluttet til opladerenheden, flernes den eksisterende

stikadapter ved at trykke pa omradet med rillerne direkte under udgangsstikkene, mens der
skubbes i pilens retning
(Figur 1a), eller ved at placere fingrene direkte under den forhgjede stikadapter og skubbe opad
og vk fra kablet (Figur 1b). Den pasatte stikadapter lasner sig og glider opad og af den primaere
opladerenhed.
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5. Drej den passende stikadapter saledes, at den er ordentligt pa linje med den primaere
opladerenheds modtagende kanal (Figur 2).

6. Skub stikadapteren helt ind pa den primaere opladerenhed (Figur 3).
7. Slut den til netstremmen efter behov.

Kabel-/ledningsholder

Kabel-/ledningsholderen (som medfalger) kan benyttes til at organisere opladerens kabel, ndr enheden ikke
eribrug (Figur 4).

p—

Figur 1a

Figur 1b

Figur 2
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Figur 3

STERILISERING OG RENG@RING

Opladeren til Cook Doppler blodflowmonitoren kan renggres med et mildt rengeringsmiddel eller
isopropylalkohol. Inden rengering skal der s@rges for, at monitoren ikke er tilsluttet en stramforsyning.
Undga nedsaenkning af enheden i oplgsning eller indtraeengen af oplasning.

TRANSPORT og OPBEVARING
- Anbefalet opbevarings- og
- forsendelsestemperatur: -40 °C - +60 °C

Anbefalet fugtighed: Ikke-kondenserende

NON-CONDENSING
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BORTSKAFFELSE

Opladeren bortskaffes ved at returnere den til Cook Incorporated eller leverandgren af Cook Medicals
produkter.

Cook Incorporated accepterer sit ansvar ifolge WEEE-
direktivet om indsamling og genanvendelse af vores
mmm Produkter.

« Det indkgbte udstyr har kraevet udvinding og anvendelse af naturlige ressourcer til produktionen. Det
kan indeholde farlige stoffer, som kan pavirke sundhed og miljget.

« For at undgad spredning af disse stoffer i miljoet og for at mindske trykket pd naturlige ressourcer,
opfordrer vi til anvendelse af de hensigtsmaessige tilbageleveringssystemer. Disse systemer vil genbruge
eller genanvende de fleste materialer i det udtjente udstyr pa en forsvarlig made.

- Symbolet med den overstregne affaldsspand med hjul opfordrer til, at man anvender disse systemer.

+ Kontakt det lokale eller regionale affaldsselskab for at fa yderligere oplysninger om systemerne til
indsamling, genbrug og genanvendelse.

+ Man kan ogsa kontakte os for at fa flere oplysninger om vores produkters miljgmaessige pavirkning.

Kontakt den relevante repraesentant i EU herunder for yderligere information om, hvor affaldsudstyret kan
sendes hen med henblik pa genanvendelse.

Doppler monitor og tilbehgr
COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Irland

Telefon: +353 61 334440
Fax: +353 61 334441

E-mail: froche@cook.ie
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DEUTSCH

Ladegerit fiir Blutflussmonitor - DP-M350
Gebrauchsanweisung
Diese Anweisungen vor Gebrauch des Ladegerites lesen

@ Dieses Produkt wurde fiir den Gebrauch in Innenraumen konzipiert und sollte nicht mit
Wasser oder Staub in Kontakt kommen. Um eine Uberhitzung des Produkts zu ver-
meiden, darf es bei Gebrauch nicht bedeckt sein.

A Die Steckdose muss leicht zugangig sein. Bei einem Betriebsfehler muss der Stecker
unverziiglich aus der Steckdose gezogen werden.

/é\ Das Produkt steht unter gefahrlicher Spannung, und die Abdeckung darf nicht entfernt
werden. Alle Reparaturen und Wartungen mussen von qualifiziertem Personal durchge-
fuhrt werden, das Hilfe von einem Vertreter des Herstellers erhalten kann.

@ Die Einheit ist doppelt isoliert (Klasse-ll-Isolierung).

System: Das Ladegerat fiir den Blutflussmonitor DP-M350 (DP-M350-CHG1) muss mit dem Cook Doppler-
Blutflussmonitor (DP-M350) benutzt werden.

Technische Spezifikationen: Siehe Produktetikett.

LADEANWEISUNGEN

1. Das Ladegerdt nicht an das Stromnetz anschlieBen, bevor es an den Monitor angeschlos-
sen ist.

2. Das Ladegerat an das Stromnetz anschliel3en.

3. Sobald die Ladung abgeschlossen ist, den Stecker aus der Steckdose nehmen, bevor die

Verbindungen mit dem Monitor getrennt werden.

LADUNGSANZEIGE (LED)
ROT - bedeutet, dass der Akku geladen wird.
GRUN - bedeutet, dass der Akku vollstindig geladen ist.

BENUTZEN VON ALTERNATIVEN (MITGELIEFERTEN) STECKERADAPTERN
1. Das Ladegerat (DP-M350-CHG1) fuir den Doppler-Flussmonitor (Modell DP-M350) wird
mit verschiedenen Steckeradaptern geliefert, die so konfiguriert sind, dass sie in die ortlichen

Steckdosen passen. Das Ladegerat wurde so konzipiert, dass es mit einer Eingangsspannung von
100-240 VAC, 50-60 Hz und max. 0,35 A ohne Malinahmen des Benutzers funktioniert.

2. Vor Gebrauch des Ladegerdts muss gepriift werden, ob die Spannung an der Steckdose
mit der Einheit kompatibel ist.

3. Den entsprechenden Stecker-Adapter fiur die jeweilige Steckdose wahlen.

4. Sollte der entsprechende Steckeradapter nicht an die primare Ladegerat-Einheit

angeschlossen sein, wird der vorhandene Steckeradapter entfernt. Dazu auf den gerillten Bereich
unmittelbar unter dem Ausgangsstecker driicken und gleichzeitig in die Richtung des Pfeils
stoBBen (Abbildung 1a) oder die Finger unmittelbar unter den angehobenen Steckeradapter
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legen und diesen hinauf und weg vom Kabel sto3en (Abbildung 1b). Der zuvor angeschlossene
Steckeradapter 16st sich und gleitet hinauf und weg von der priméren Ladegeréat-Einheit.

5. Den entsprechenden Steckeradapter so halten, dass er auf den empfangenden
Arbeitskanal der primdren Ladegerat-Einheit ausgerichtet ist (Abbildung 2).

6. Den Steckeradapter vollstandig auf die primdre Ladegerat-Einheit schieben (Abbildung
3).

7. In die Steckdose stecken.

Kabelmanager

Der Kabelmanager (wie geliefert) kann benutzt werden, um die Kabel des Ladegeréts in Ordnung zu halten,
wenn die Einheit nicht benutzt wird (Abbildung 4).

Abbildung 1a

Abbildung 1b

163



Abbildung 2

Abbildung 3

Abbildung 4

STERILISATION UND REINIGUNG

Das Ladegerat fiir den Cook Doppler-Blutflussmonitor kann mit einem milden Reinigungsmittel oder
Isopropylalkohol gereinigt werden. Vor der Reinigung muss sichergestellt werden, dass der Monitor nicht
an das Stromnetz angeschlossen ist. Die Einheit nicht in die Losung einlegen. Die L6sung darf nicht in die
Einheit gelangen.
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TRANSPORT und LAGERUNG

60"

Empfohlene Temperatur fiir Lagerung und
Versand: -40 °C - +60 °C

Empfohlene Luftfeuchtigkeit: nicht kondensierend

NON-CONDENSING

ENTSORGUNG

Zur Entsorgung senden Sie bitte das Ladegerat an Cook Incorporated oder lhren Handler fiir Cook Medical
Produkte zurtick.

g Gemal3 der WEEE-Richtlinie Gbernimmt Cook Incorporated
die Verantwortung, seine Gerate wieder zu gewinnen und
= wieder zu verarbeiten.

+ Bei der Produktion der von lhnen erworbenen Ausstattung waren die Extraktion und der Gebrauch von
natiirlichen Ressourcen erforderlich. Sie kann gefdhrliche Substanzen enthalten, die Gesundheit und
Umwelt gefdhrden kdnnen.

« Um eine Ausbreitung dieser Substanzen in unsere Umwelt zu vermeiden und den Druck der nattrlichen
Ressourcen zu verringern, empfehlen wir den Gebrauch geeigneter Riicknahmesysteme. Diese
Systeme verwenden und verwerten die meisten Materialien Ihrer End-of-Life-Ausstattung auf eine
umweltvertragliche Weise.

+ Das Symbol mit der durchgestrichenen Miilltonne empfiehlt den Gebrauch dieser Systeme.

« Sollten Sie weitere Informationen zur Abfuhr, Wiederverwendung und Wiederverwertung benétigen,
wenden Sie sich bitte an Ihre ortliche bzw. regionale Abfallverwaltung.

+ Sie kdnnen auch von uns weitere Informationen zur Umweltvertraglichkeit unserer Produkte erhalten.

Weitere Information lber die Einrichtung, an die Sie lhr Altgerdt senden kdnnen, erhalten Sie von lhrem
zustandigen europdischen Auf3endienstmitarbeiter:

Doppler-Monitor und Zubehér
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Irland

Telefon: +353 61 334440
Fax: +353 61 334441

E-Mail: froche@cook.ie
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Cargador del monitor de flujo sanguineo DP-M350
Instrucciones de uso
Lea estas instrucciones antes de utilizar el cargador

@ Este producto esta disefiado para utilizarse solo en interiores y no debe entrar en con-
tacto con el agua ni con el polvo. Para evitar un calentamiento excesivo del producto no
debe cubrirse durante su utilizacién.

& La toma de la red eléctrica debe estar facilmente accesible. En caso de que se produzca
un error operativo, se debe retirar inmediatamente el enchufe de la toma de pared.

/ﬁ\ El producto contiene tensiones peligrosas y, por tanto, no se debe retirar la cubierta. To-
das las labores de reparacién o mantenimiento debe llevarlas a cabo personal cualificado
que puede obtener asistencia poniéndose en contacto con el agente del fabricante.

@ La unidad tiene un doble aislamiento (en aislamiento clase ).

Sistema: El cargador del monitor de flujo sanguineo DP-M350 (DP-M350-CHG1) estd indicado para utilizarse
con el monitor de flujo sanguineo Doppler Cook (DP-M350).

Especificacion técnica: Consulte el etiquetado del producto.

INSTRUCCIONES DE CARGA

1. No conecte el cargado a la red eléctrica antes de conectarlo al monitor.

2. Conecte el cargador a la red eléctrica.

3. Cuando se complete la carga, desconéctelo de la red eléctrica antes de retirar las

conexiones del monitor.

INDICADOR DE CARGA (LED)
ROJO - Indica que se estd cargando la bateria.
VERDE - Indica que la bateria esta totalmente cargada.

USO DE ADAPTADORES DE ENCHUFE ALTERNATIVOS (SUMINISTRADOS)

1. El cargador (DP-M350-CHG1) del monitor de flujo Doppler (Modelo: DP-M350) se sumin-
istra con varios adaptadores de enchufe que estan configurados para conectarse a las conexiones
de entrada de las redes eléctricas regionales. El cargador esta disefiado para operar a tensiones
de entrada de 100-240 VCA

50-60 Hz méx 0,35 A sin ninguna accion por parte del usuario.

2. Antes de utilizar el cargador, confirme que la tension en la red eléctrica sea compatible
con la unidad.

3. Seleccione el adaptador de enchufe adecuado para la red local.

4. Si no esta conectado el adaptador de enchufe adecuado a la unidad de cargador,

retire el adaptador de enchufe existente presionando en la zona rayada que hay debajo de las
clavijas de salida mientras empuja en la direccidn de la flecha (Figura 1a) o colocando los dedos
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directamente debajo del adaptador de enchufe elevado y empujando hacia arriba y lejos del
cable (Figura 1b). El adaptador de enchufe conectado se desprenderd y se deslizara hacia arriba,
hasta separarse de la unidad de cargador primaria.

5. Oriente el adaptador de enchufe adecuado de modo que esté correctamente en linea
con el canal receptor de la unidad de cargador primaria (Figura 2).

6. Deslice el adaptador de enchufe totalmente sobe la unidad de cargador primaria (Figura
3).

7. Enchufe a la red eléctrica segun sea necesario.

Organizador de cable

El organizador de cable (tal como se suministra) puede utilizarse para organizar el cable del cargador
cuando la unidad no esté en uso (Figura 4).

Figura 1a

Figura 1b
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Figura 2

Figura 3

Figura 4

ESTERILIZACION Y LIMPIEZA

El cargador del monitor de flujo sanguineo Doppler Cook puede limpiarse con detergente suave o
alcohol isopropilico. Antes de la limpieza, asegurese de que el monitor no esté conectado a una fuente de
alimentacién. No sumerja la unidad en una solucién ni permita que la solucién entre en su interior.

168



TRANSPORTE y ALMACENAMIENTO

60"

Temperatura de almacenamiento y transporte
recomendada: de -40 °C a +60 °C

Humedad recomendada: sin condensacion

NON-CONDENSING

ELIMINACION
Para eliminar el cargador, devuélvalo a Cook Incorporated o a su distribuidor de productos de Cook Medical.

y electrénicos (WEEE), Cook Incorporated acepta
su responsabilidad de recuperar y reciclar nuestros
dispositivos.

g Conforme a la directiva de residuos de equipos eléctricos

«+ Elequipo que ha comprado requirié la extraccién y utilizacion de recursos naturales para su produccién.
Puede contener sustancias peligrosas que podrian afectar a la salud y el medio ambiente.

- Para evitar la diseminacidn de estas sustancias en el medio ambiente y para disminuir su presién sobre
los recursos naturales, le alentamos a utilizar los sistemas de recuperacion adecuados. Esos sistemas
reutilizaran o reciclaran de forma correcta la mayoria de los materiales de su equipo, una vez que alcance
el final de su vida util.

- El simbolo del contenedor con ruedas tachado le invita a utilizar dichos sistemas.

- Si necesita mas informacion sobre sistemas de recogida, reutilizacién y reciclado, pdngase en contacto
con su administracion de residuos local o regional.

» Puede ponerse en contacto con nosotros para obtener mas informacién sobre el comportamiento
medioambiental de nuestros productos.

Para obtener mas informacién sobre a donde enviar su equipo agotado para su reciclaje, péngase en
contacto con el representado europeo adecuado a continuacion.

Monitor Doppler y accesorios
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park

Limerick, Irlanda

Teléfono: +353 61 334440

Fax: +353 61 334441

Correo electrénico : froche@cook.ie
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Chargeur du moniteur de débit sanguin - DP-M350
Mode d’emploi
Lire les présentes instructions avant d’utiliser le chargeur

@ Ce produit est concu pour étre utilisé exclusivement en intérieur et ne doit pas étre
exposé a l'eau ni a la poussiere. Pour éviter toute surchauffe, le produit ne doit pas étre
recouvert pendant son utilisation.

Q La prise secteur doit étre facilement accessible. En cas d'erreur d'utilisation, retirer im-
médiatement la fiche de la prise.

/.‘z\ Le produit renferme des tensions dangereuses et le boitier ne doit pas étre ouvert. Tous
les travaux de réparation ou de maintenance doivent étre réalisés par du personnel quali-
fié. Il est possible d'obtenir de I'aide en contactant le représentant du fabricant.

@ Appareil a double isolation (isolation de classe II).

Systéme : le chargeur du moniteur de débit sanguin DP-M350 (DP-M350-CHG1) doit étre utilisé avec le
moniteur de débit sanguin Doppler de Cook (DP-M350).

Caractéristiques techniques : voir I'étiquetage du produit.

INSTRUCTIONS DE CHARGEMENT

1. Ne pas brancher le chargeur a la prise secteur avant de I'avoir branché au moniteur.
2. Brancher le chargeur a la prise secteur.
3. Une fois le chargement terminé, débrancher le chargeur de la prise secteur avant de le

débrancher du moniteur.

INDICATEUR DE CHARGE (DEL)
ROUGE - Indique que le bloc-piles est en cours de chargement.
VERT - Indique que le bloc-piles est complétement chargé.

UTILISATION D’AUTRES FICHES D’ADAPTATION (FOURNIES)

1. Le chargeur (DP-M350-CHG1) du moniteur de débit Doppler (modéle : DP-M350) est
fourni avec différentes fiches d'adaptation permettant de le brancher aux prises secteur de divers
pays. Le chargeur est concu pour fonctionner avec des tensions d'entrée de 100 a 240V c.a. 50-
60 Hz max. 0,35 A sans intervention de l'utilisateur.

2. Avant d'utiliser le chargeur, vérifier que la tension secteur est compatible avec I'appareil.
3. Choisir la fiche d’adaptation convenant au secteur local.
4. Si la fiche d’adaptation appropriée n'est pas celle installée sur le chargeur, retirer la fiche

d'adaptation installée en appuyant sur la partie rugueuse située directement sous les fiches de
sortie tout en poussant dans la direction indiquée par la fleche (Figure 1a) ou en plagant les doigts
directement sous la fiche d'adaptation en saillie et en poussant vers le haut et a 'opposé du cable
(Figure 1b). Cela permet de débloquer la fiche d’adaptation installée, de la faire glisser vers le haut et
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de la retirer du chargeur principal.

5. Orienter la fiche d'adaptation appropriée de facon a I'aligner avec la rainure du chargeur
principal (Figure 2).

6. Faire glisser entierement la fiche d’adaptation sur le chargeur principal (Figure 3).

7. Brancher le chargeur a la prise secteur selon les besoins.

Enrouleur de cable/cordon

L'enrouleur de cable/cordon (fourni) permet de ranger le cable du chargeur lorsque celui-ci n'est pas utilisé
(Figure 4).

Figure 1a

Figure 1b
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Figure 2

Figure 3

Figure 4

STERILISATION ET NETTOYAGE

Le chargeur du moniteur de débit sanguin Doppler de Cook peut étre nettoyé a I'aide d'un détergent doux
ou d'alcool isopropylique. Avant le nettoyage, s'assurer que le moniteur n'est pas branché a une source
d’alimentation. Ne pas plonger I'appareil dans la solution ni laisser la solution s'infiltrer.
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TRANSPORT et STOCKAGE
Température recommandée pour le stockage et
I'expédition : -40 °C a +60 °C

@ Humidité recommandée : sans condensation

NON-CONDENSING

ELIMINATION
Pour éliminer le chargeur, veuillez le renvoyer a Cook Incorporated ou a votre distributeur de produits Cook
Medical.

Conformément a la directive DEEE, Cook Incorporated
prend en charge la récupération et le recyclage de ses
mmmm dispositifs.

- Lafabrication de cet appareil a nécessité I'extraction et I'utilisation de ressources naturelles. Il peut
contenir des substances dangereuses susceptibles de porter atteinte a la santé et a I'environnement.

« Pour éviter la dissémination de ces substances dans notre environnement et réduire I'impact sur les
ressources naturelles, nous vous encourageons a utiliser les programmes de reprise appropriés. Ces
programmes garantissent la réutilisation ou le recyclage en toute sécurité de la plupart des matériaux de
vos appareils en fin de vie.

+ Le symbole représentant une poubelle sur roues barrée d'une croix vous invite a utiliser ces programmes.

«+ Pour en savoir plus sur les programmes de collecte, de réutilisation et de recyclage, veuillez contacter
votre organisme de gestion des déchets local ou régional.

- Vous pouvez également nous contacter pour en savoir plus sur les performances environnementales de
nos produits.

Pour savoir ol vous pouvez envoyer vos appareils en fin de vie en vue de leur recyclage, veuillez contacter
le représentant européen indiqué ci-dessous.

Moniteur Doppler et accessoires
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Irlande

Tél.: +353 61 334440

Fax:+353 61 334441

e-mail : froche@cook.ie
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ITALIANO

Caricabatterie del monitor per flusso ematico - DP-M350
Istruzioni per l'uso
Leggere le presenti istruzioni prima di usare il caricabatterie

@ Questo prodotto e stato progettato esclusivamente per I'uso in ambienti chiusi e non
deve venire a contatto con acqua o polvere. Per evitare il surriscaldamento, non coprire il
prodotto durante l'uso.

& La presa di rete deve essere facilmente accessibile. Nel caso di errore di funzionamento,
scollegare immediatamente la spina dalla presa.

/ﬁ\ Il prodotto contiene tensioni pericolose; non rimuovere mai i pannelli di copertura.
Tutti gli interventi di assistenza o manutenzione devono essere eseguiti da personale
qualificato che pud mettersi in contatto con gli incaricati del produttore per eventuale
assistenza.

@ L'apparecchio dispone di doppio isolamento (nella classe II).

Sistema: il caricabatterie del monitor per flusso ematico DP-M350 (DP-M350-CHG1) deve essere usato con il
monitor Doppler per flusso ematico Cook (DP-M350).

Caratteristiche tecniche: fare riferimento alle etichette del prodotto.

ISTRUZIONI PER LA RICARICA

1. Non collegare il caricabatterie alla rete elettrica prima di averlo collegato al monitor.
2. Collegare il caricabatterie alla rete elettrica.
3. Al termine della ricarica, scollegarlo dalla rete elettrica prima di scollegarlo dal monitor.

INDICATORE DI CARICA (LED)
ROSSO - Indica che le batterie sono sotto carica.
VERDE - Indica che le batterie sono completamente cariche.

USO DI ADATTATORI PER SPINA ALTERNATIVI (IN DOTAZIONE)

1. Il caricabatterie (DP-M350-CHG1) del monitor Doppler per flusso ematico (DP-M350)
viene fornito con diversi adattatori per spina concepiti per il collegamento alle prese delle reti di
alimentazione usate in varie regioni geografiche. Il caricabatterie € progettato in modo da funzi-
onare a tensioni in ingresso pari a

100-240V c.a., 50-60 Hz, 0,35 A massimo, senza alcun intervento da parte dell’'utente.

2. Prima di usare il caricabatterie, confermare che la tensione della rete elettrica sia
compatibile con quella dell'apparecchio.

3. Scegliere I'adattatore per spina appropriato per la rete elettrica locale.

4. Se al caricabatterie non & collegato I'adattatore per spina adatto, rimuovere |'adattatore

esistente premendo l'area zigrinata direttamente al di sotto degli spinotti, spingendo nel
contempo in direzione della freccia (Figura 1a), oppure collocare le dita direttamente sotto la
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parte in rilievo dell’adattatore per spina e spingere in avanti, in direzione opposta al cavo (Figura
1b). ladattatore per spina si stacchera e scorrera verso l'alto, separandosi dal caricabatterie.

5. Orientare |'adattatore per spina appropriato in modo che sia correttamente in linea con il
canale di alloggiamento del caricabatterie (Figura 2).

6. Fare scorrere |'adattatore per spina fino in fondo nel caricabatterie (Figura 3).

7. Collegare alla rete di alimentazione secondo la necessita.

Avvolgicavo
L'avvolgicavo (secondo quanto fornito in dotazione) puo essere usato per riporre il cavo del caricabatterie
quando I'apparecchio non & in uso (Figura 4).

Figura 1a

Figura 1b

175



Figura 2

Figura 3

Figura 4

STERILIZZAZIONE E PULIZIA

E possibile pulire il caricabatterie del monitor Doppler per flusso ematico Cook con un detergente

neutro o alcol isopropilico. Prima della pulizia, assicurarsi che il monitor non sia collegato a una fonte di
alimentazione. Non immergere l'apparecchio in alcuna soluzione e non permettere al liquido di penetrare al
suo interno.
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TRASPORTO e CONSERVAZIONE

60"

Temperatura di spedizione/conservazione
consigliata: da -40 °C a +60 °C

Umidita consigliata: senza condensa

NON-CONDENSING

SMALTIMENTO

Per smaltire il caricabatterie, restituirlo a Cook Incorporated oppure al distributore di prodotti Cook Medical
di zona.

E In osservanza della direttiva RAEE, Cook Incorporated
accetta la responsabilita di recuperare e riciclare i
mmmm dispositivi in disuso.

- La produzione di questa apparecchiatura ha richiesto l'estrazione e I'utilizzo di risorse naturali. Il
dispositivo pud contenere sostanze pericolose che possono influire sulla salute e sull'ambiente.

- Per evitare la disseminazione di tali sostanze nell'ambiente e ridurre lo spreco di risorse naturali, si
incoraggia I'uso dei programmi di ritiro appropriati. Questi programmi provvedono in modo consono al
riutilizzo o al riciclo della maggior parte dei materiali delle apparecchiature in disuso.

« Il simbolo che riporta un cassonetto dei rifiuti con una croce sopra invita gli utilizzatori a servirsi di tali
programmi.

« Per maggiori informazioni sui programmi di raccolta, riutilizzo e riciclo, rivolgersi alle autorita locali o
regionali preposte allo smaltimento dei rifiuti.

+ Rimaniamo comunque a disposizione per dettagli sulle prestazioni ambientali dei nostri prodotti.

Per ulteriori informazioni sui centri presso cui portare le apparecchiature di rifiuto ai fini del riciclaggio,
rivolgersi al rappresentante europeo responsabile, indicato sotto.

Monitor Doppler e accessori
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Irlanda
Telefono: +353 61 334440
Fax: +353 61 334441

E-mail: froche@cook.ie
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NEDERLANDS

Oplader voor bloedstroommonitor - DP-M350
Gebruiksaanwijzing
Deze instructies lezen alvorens de oplader te gebruiken

@ Dit product is uitsluitend voor gebruik binnenshuis en mag niet in aanraking komen met
water of stof. Om oververhitten te voorkomen mag het product niet afgedekt zijn tijdens
gebruik.

& De contactdoos van de netvoeding dient gemakkelijk bereikbaar te zijn. In het geval
van een operationele fout, dient de stekker onmiddellijk uit de contactdoos te worden
gehaald.

/é\ Het product heeft gevaarlijke spanningen en de deksel mag niet worden verwijderd. Alle
service- of onderhoudswerk dient te worden uitgevoerd door gekwalificeerd personeel
die hulp kan krijgen door contact op de nemen met de gevolmachtigde van de fabrikant.

@ Het apparaat is dubbelgeisoleerd (in isolatieklasse II).

Systeem: De oplader voor bloedstroommonitor DP-M350 (DP-M350-CHG1) moet worden gebruikt met de
Cook doppler-bloedstroommonitor (DP-M350).

Technische specificatie: Zie het label op het product.

OPLAADINSTRUCTIES

1. De oplader niet aansluiten op de netvoeding voordat die aangesloten is op de monitor.
2. Sluit de oplader aan op de netvoeding.
3. Wanneer het opladen klaar is, het snoer losmaken van de netvoeding alvorens de

monitoraansluitingen te verwijderen.

OPLAADINDICATOR (LED)
ROOD - geeft aan dat de batterij wordt opgeladen
GROEN - geeft aan dat de batterij helemaal opgeladen is

GEBRUIK VAN ALTERNATIEVE (GELEVERDE) STEKKERADAPTERS

1. De oplader (DP-M350-CHG1) voor de doppler-bloedstroommonitor (model: DP-M350)
wordt geleverd met verschillende stekkeradapters die geconfigureerd zijn voor aansluiting op re-
gionale invoeraansluitingen op de netvoeding. De oplader is bestemd om te werken bij invoers-
panningen van 100-240 V wisselstroom 50-60 Hz max 0,35 A zonder enige actie van de gebruiker.

2. V66r gebruik van de oplader bevestigen dat de spanning bij de netvoeding compatibel
is met het apparaat.

3. Selecteer de geschikte stekkeradapter voor de plaatselijke netvoeding.

4. Als de geschikte stekkeradapter niet is aangesloten op de oplader, de huidige

stekkeradapter verwijderen door op het geribbelde deel direct onder de uitvoerstekkers en
tegelijkertijd in de richting van de pijl te drukken (afbeelding 1a) of door uw vingers direct onder
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de verhoogde stekkeradapter te plaatsen en deze naar boven en bij de kabel vandaan te duwen
(afbeelding 1b). De bevestigde stekkeradapter wordt losgemaakt en schuift omhoog en van de
oplader af.

5. Richt de geschikte stekkeradapter zodanig dat deze op geschikte wijze in-lijn is met het
ontvangende werkkanaal van de oplader (afbeelding 2).

6. Schuif de stekkeradapter helemaal op de oplader (afbeelding 3).

7. Steek zoals vereist in de netvoeding.

Kabel-/snoerhouder

De kabel-/snoerhouder (als geleverd) kan worden gebruikt om de kabel van de oplader te organiseren
wanneer het apparaat niet in gebruik is (afbeelding 4).

Afbeelding 1a

Afbeelding 1b

179



Afbeelding 2

Afbeelding 3

Afbeelding 4

STERILISATIE EN REINIGING

De oplader voor de Cook doppler-bloedstroommonitor kan worden gereinigd met een zacht wasmiddel of
isopropylalcohol. Zorg er vé6r reinigen voor dat de monitor niet is aangesloten op een voedingsbron. Het
apparaat niet onderdompelen in de oplossing en de oplossing niet in het apparaat laten komen.
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TRANSPORT en OPSLAG

60"

Aanbevolen opslag- en transporttemperatuur: -40
°C tot +60 °C

Aanbevolen vochtigheid: niet-condenserend

NON-CONDENSING

AFVOER

Om de oplader weg te werpen, terugsturen naar Cook Incorporated of naar de distributeur van uw Cook
Medical-producten.

Zoals volgens de AEEA-richtlijn accepteert Cook
Incorporated haar verantwoordelijkheid om onze
mmmm 2Pparaten terug te vorderen en te recycleren.

+ De apparatuur die u heeft gekocht heeft de extractie en het gebruik vereist van natuurlijke bronnen
voor de productie ervan. Het kan gevaarlijke stoffen bevatten die de gezondheid en het milieu kunnen
aantasten.

« Om de disseminatie van die stoffen in ons milieu te vermijden en de druk op de natuurlijke bronnen te
verminderen, moedigen wij u aan om de toepasselijke terugnamesystemen te gebruiken. Die systemen
hergebruiken of recycleren het merendeel van de materialen van uw apparatuur die het einde van de
levenduur heeft bereikt op een goede manier.

+ Het symbool van een afvoerbak met wieltjes dat is doorgestreept nodigt u uit om die systemen te
gebruiken.

+ Als u meer informatie nodig heeft over de systemen voor het verzamelen, hergebruiken en recycleren,
gelieve contact op te nemen met uw plaatselijke of regionale afvalinstantie.

» U kunt ook contact met ons opnemen voor nadere informatie over de milieuprestaties van onze
producten.

Neem voor nadere informatie over waar u uw afvalapparatuur kunt sturen voor recycleren, contact op
met de geschikte Europese vertegenwoordiger hieronder.

Doppler-monitor en -accessoires
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, lerland

Tel: +353 61 334440

Fax: +353 61 334441

e-mail: froche@cook.ie
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tadowarka do monitora przeptywu krwi - DP-M350
Instrukcja uzycia
Prosze przeczytac te instrukcje przed uzyciem tadowarki

@ Produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytku w pomieszczeniach i nie powinien
wchodzi¢ w kontakt z wodg ani kurzem. Aby zapobiec przegrzaniu, produktu podczas
pracy nie nalezy niczym przykrywac.

A Gniazdo sieciowe powinno by¢ tatwo dostepne. W przypadku btedu dziatania nalezy
natychmiast wyja¢ wtyczke z gniazda.

/é\ Produkt wytwarza niebezpieczne wartosci napiecia pradu, zatem nie wolno zdejmowac
pokrywy. Wszelkie prace serwisowe lub konserwacyjne powinien wykonywac wyk-

walifikowany personel, ktéry moze uzyska¢ pomoc kontaktujac sie z przedstawicielem
producenta.

@ Aparat jest wyposazony w podwdjng izolacje (izolacja klasy Il).

System: tadowarka do monitora przeptywu krwi firmy Cook DP-M350 (DP-M350-CHG1) powinna by¢
stosowana z dopplerowskim monitorem przeptywu krwi firmy Cook (DP-M350).

Parametry techniczne: Patrz informacje dostarczone z produktem.

INSTRUKCJE DOTYCZACE tADOWANIA

1. Nie wolno podtaczac tadowarki do sieci zasilajacej przed podtaczeniem jej do monitora.
2. Podtaczyc¢ tadowarke do sieci.

3. Po ukonczeniu tadowania nalezy odtaczy¢ tadowarke od sieci przed odtgczeniem jej od
monitora.

WSKAZNIK NALADOWANIA (LED)
CZERWONY - Oznacza, ze zestaw baterii jest w trakcie tadowania.
ZIELONY - Oznacza, ze zestaw baterii jest catkowicie natadowany.

STOSOWANIE ALTERNATYWNYCH WTYCZEK PRZEJSCIOWEK (DOSTARCZONYCH W
ZESTAWIE)

1. W zestawie tadowarki (DP-M350-CHG1) do dopplerowskiego monitora przeptywu

krwi firmy Cook (Model: DP-M350) znajduja sie rozne wtyczki przejscidwek, przeznaczone do
podfaczania do gniazd wejsciowych regionalnych sieci zasilajacych. tadowarka jest przeznaczona
do pracy przy napieciach sieci zasilajacej w zakresie 100-240 V pradu zmiennego 50-60 Hz maks.
0,35 A bez zadnych dziatan ze strony uzytkownika.

2. Przed uzyciem tadowarki nalezy potwierdzi¢, ze napigcie sieci jest kompatybilne z
aparatem.

3. Wybrac odpowiednia wtyczke przejsciowki dla lokalnej sieci.

4. Jesli odpowiednia wtyczka przejsciéwki nie jest podtgczona do aparatu fadowarki,

nalezy usunac aktualna wtyczke przejscidowki, naciskajac obszar z zeberkami tuz ponizej wtykow
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wyjsciowych, rownoczesnie popychajac w kierunku strzatki (ilustracja 1a) lub umieszczajac palce
tuz ponizej wystajacej wtyczki przejscidwki i popychajac w gore i w kierunku od kabla (ilustracja
1b). Podtaczona wtyczka przejsciéwki zostanie odtaczona i przesunie sie w gére, zsuwajac sie z
gtébwnego aparatu tadowarki.

5. Ustawi¢ odpowiednia wtyczke przejscidwki w taki sposéb, aby znajdowata sie
odpowiednio w jednej linii z kanatem odbiorczym gtéwnego aparatu fadowarki (ilustracja 2).
6. Nasuna¢ wtyczke przejscidwki catkowicie na gtéwny aparat tadowarki (ilustracja 3).
7. Wiaczy¢ do sieci wedtug potrzeby.

Zwijacz kabla / przewodu

Zwijacza kabla / przewodu mozna uzy¢ do nawiniecia kabla fadowarki gdy aparat nie jest w uzyciu
(ilustracja 4).

llustracja 1a

llustracja 1b
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llustracja 2

llustracja 3

llustracja 4

STERYLIZACJA | CZYSZCZENIE

tadowarke dopplerowskiego monitora przeptywu krwi firmy Cook mozna czysci¢ tagodnym detergentem
lub alkoholem izopropylowym. Przed czyszczeniem nalezy sie upewnic, ze monitor nie jest podtaczony do
zasilacza. Nie wolno zanurza¢ aparatu w ptynie ani dopuszcza¢ do wnikniecia ptynu do aparatu.
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TRANSPORT i PRZECHOWYWANIE
Zalecana temperatura przechowywania i
" transportu: od -40 °C do +60 °C

Zalecana wilgotnos¢: bez kondensacji

NON-CONDENSING

USUWANIE

Aby zutylizowac tadowarke nalezy jg zwréci¢ do firmy Cook Incorporated lub dystrybutora produktéw Cook
Medical.

Zgodnie z dyrektywa WEEE firma Cook Incorporated
przyjmuje odpowiedzialnos¢ za odzysk i recykling naszych
mmmm Urzadzen.

+ Wyprodukowanie nabytego przez Pafistwa aparatu wymagato wydobycia i wykorzystania zasobéw
naturalnych. Aparat moze zawiera¢ niebezpieczne substancje, mogace wptywac na stan zdrowia i
srodowisko.

« Aby uniknac¢ rozprzestrzenienia sie tych substancji w naszym srodowisku i ograniczy¢ eksploatacje
zasobow naturalnych, zachecamy do korzystania z odpowiednich systemoéw obiegu zwrotnego. Systemy
te zapewnia ponowne wykorzystanie lub recykling wiekszosci materiatéw po zakoriczeniu okresu
uzytkowania produktu, w sposéb odpowiedzialny.

+ Symbol przekreslonego pojemnika na odpady na kétkach zaprasza uzytkownika do korzystania z tych
systemow.

« Blizsze informacje na temat systemodw zbidrki, ponownego uzycia i recyklingu mozna uzyska¢ od
lokalnych lub regionalnych wtadz zarzadzajacych utylizacjg odpadow.

+ Mozna takze skontaktowac sie z nami w celu uzyskania blizszych informacji na temat wptywu naszych
produktéw na srodowisko.

Blizsze informacje o tym, gdzie mozna przekaza¢ swojg zuzyta aparature do recyklingu mozna uzyskac od
odpowiedniego przedstawiciela europejskiego wymienionego ponizej.

Dopplerowski monitor i akcesoria
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Irlandia
Telefon: +353 61 334440
Faks: +353 61 334441

e-mail: froche@cook.ie

185



PORTUGUES

Carregador para monitor de fluxo sanguineo - DP-M350
Instrucoes de utilizacao
Leia estas instru¢ées antes de utilizar o carregador

@ Este produto foi concebido para utilizacdo apenas em interiores e ndo deve entrar em
contacto com dgua ou com pé. Para impedir sobreaquecimento, o produto ndo deve ser
coberto durante a utilizacao.

A A tomada de corrente eléctrica deve ser facilmente acessivel. Caso ocorra um erro de
funcionamento, a ficha deve ser imediatamente removida da tomada.

/é\ O produto contém voltagens perigosas e o respectivo invélucro nao deve ser removido.
Todo o trabalho de servico ou manutencao deve ser realizado por profissionais qualifica-
dos que possam obter assisténcia contactando o agente do fabricante.

@ A unidade tem isolamento duplo (classe de isolamento II).

Sistema: O carregador para o monitor de fluxo sanguineo DP-M350 (DP-M350-CHGT1) deve ser utilizado com
o monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook (DP-M350).

Especificacoes técnicas: Ver rotulagem do produto.

INSTRUGOES DE CARREGAMENTO

1. Nao ligue o carregador a corrente eléctrica antes de estar ligado ao monitor.
2. Ligue o carregador a corrente eléctrica.
3. Quando o carregamento estiver completo, desligue-o da corrente eléctrica antes de

remover as ligagées ao monitor.

INDICADOR DE CARREGAMENTO (LED)
VERMELHO - Indica que a bateria de pilhas estd a ser carregada.
VERDE - Indica que a bateria de pilhas esta completamente carregada.

UTILIZACAO DAS FICHAS ADAPTADORAS ALTERNATIVAS (FORNECIDAS)

1. O carregador (DP-M350-CHG1) para o monitor de fluxo Doppler (modelo: DP-M350) é
fornecido com varias fichas adaptadoras que estao configuradas para ligacao a entradas de cor-
rente eléctrica regionais. O carregador foi concebido para funcionar a voltagens de entrada de
100-240 VCA, 50-60 Hz no max., 0,35 A, sem ser necessaria qualquer accao do utilizador.

2. Antes de utilizar o carregador, confirme que a voltagem da corrente eléctrica é compativel
com a unidade.

3. Seleccione a ficha adaptadora adequada para a corrente eléctrica local.

4. Se a ficha adaptadora adequada néo estiver ligada a unidade de carregamento, remova a

ficha adaptadora existente pressionando na area com ranhuras directamente abaixo das respectivas
fichas de saida enquanto empurra na direccao da seta (Figura 1a) ou colocando os dedos
directamente abaixo da ficha adaptadora saliente e empurrando para cima e na direccao oposta ao

cabo (Figura 1b). A ficha adaptadora encaixada ira desencaixar-se e deslizar para cima, saindo da
186



unidade de carregamento primaria.

5. Oriente a ficha adaptadora adequada para que esteja adequadamente alinhada com o
canal receptor da unidade de carregamento primdria (Figura 2).

6. Faca a ficha adaptadora deslizar completamente sobre a unidade de carregamento
primaria (Figura 3).

7. Ligue a ficha a corrente eléctrica, conforme necessario.

Organizador de cabos/fios
O organizador de cabos/fios (fornecido) pode ser utilizado para organizar o cabo do carregador quando a
unidade néo estiver a ser utilizada (Figura 4).

Figura 1a

Figura 1b
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Figura 2

Figura 3

Figura 4

ESTERILIZACI\O E LIMPEZA

O carregador para o monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook pode ser limpo com um detergente suave ou
alcool isopropilico. Antes da limpeza, certifique-se de que o monitor ndo esté ligado a uma fonte de energia.
Nao submerja a unidade na solu¢do nem permita que a solu¢ao entre na unidade.
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TRANSPORTE e ARMAZENAMENTO

60"

Temperatura de armazenamento e transporte
recomendada: -40 °C a +60 °C

Humidade recomendada: nao condensével

NON-CONDENSING

ELIMINACAO

Para eliminacao do carregador, devolva-o a Cook Incorporated ou ao seu distribuidor de produtos Cook
Medical.

Em conformidade com a directiva REEE, a Cook
Incorporated aceita a responsabilidade de recuperar e
mmmm 'eciclar os respectivos dispositivos.

« O equipamento que adquiriu exigiu a extraccao e a utilizacdo de recursos naturais para a sua producao.
Pode conter substancias perigosas que podem afectar a saide e o ambiente.

- Para evitar a disseminacédo dessas substancias no ambiente e para reduzir a pressao nos recursos
naturais, encorajamo-lo a utilizar os sistemas de recolha adequados. Esses sistemas irdo reutilizar ou
reciclar a maioria dos materiais do seu equipamento em fim de vida util de forma sa.

« O simbolo de contentor com rodas riscado convida-o a utilizar esses sistemas.

- Se precisar de mais informacdes sobre sistemas de recolha, reutilizacdo e reciclagem, contacte a sua
administracdo de residuos local ou regional.

» Também nos pode contactar para mais informagdes sobre os desempenhos ambientais dos nossos
produtos.

Para mais informagdes sobre para onde pode enviar os seus residuos de equipamento para reciclagem,
contacte o representante europeu adequado indicado abaixo.

Monitor Doppler e acessérios
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Irlanda
Telefone: +353 61 334440
Fax: +353 61 334441
E-mail: froche@cook.ie
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PYCCKUM

3apagHoe yCcTpoicTBO AnA pacxogomepa Kposu — DP-M350
UHCTpYKUMA no npuMeHeHUI0
Mepep npumeHeHNeM 3apAAHOIO YCTPOLCTBA 03HAKOMbTECh C AAHHOIN MHCTPYKLMe

@ HacTosulee n3genve npegHasHaueHO NCKMIOUNTENBHO A5 MPUMEHEHMA B MOMELLEHUN N He
LOJIKHO MoABepraTbCca BO3AENCTBUIO BOAbI UK Nbian. YTobbl n36exaTb neperpeBaHuns ngenns,
€ro He cfieflyeT HaKpbIBaTb B XOAe NpUMeHeHNs.

& Heobxopunmo obecneuntb cBO6OAHDBIN [OCTYN K po3eTKe. B ciyyae owmnbKmu npw akcnnyatauum
YCTPOWCTBA HEOOXOAVMMO HEMELIEHHO M3BIEUb BUSIKY 113 PO3ETKM.

/ﬁ\ M3penve pabotaeT nof onacHbIM HaNpsXKeHUeM, ero KpblLKy yaanatb Henb3sA. Jlloboe TexHuueckoe
obcnynBaHvie N3aenmnsa [OMKHO BbIMONHATLCA KBANMOULMPOBAHHbIM NePCOHANIoOM, KOTOPbIN
MOXeT 06paT!TbCA 3a MOMOLLbIO K MPeACTaBUTENIO N3rOTOBUTENA.

IE YcTpoicTBa cHabXeHO ABOWHON 13onAunen (C NCnosib30BaHNEM U30AALMOHHOIO MaTepuasna
knacca ll).

CncTtema: 3apAagHoe yCTpoMCTBO Ana pacxogomepa Kposu DP-M350 (DP-M350-CHG1) npegHa3HayeHo ana
NPUMEHEHMSA C JOMEPOBCKMM pacxogomepom Kposu Cook (DP-M350).

TexHnuyeckne xapakrepuctuku: Cm. MapKnpoBKY NpoayKTa.

MHCTPYKLUWWX NO 3APAAKE

1. He nopkniovanTe 3apagHoe YCTPOMCTBO K CETW A0 ero NOAKIYEHNA K PaCXOAOMEDPY.
2. MogkniounTe 3apAagHOE YCTPOWCTBO K CEeTU.

3. [No 3aBepLieHNN 3apAAKN CHavana OTCOeANHNTE YCTPONCTBO OT CeTH, a 3aTeM —

OT pacxogomepa.

NMHAWKATOP 3APAAKU (CBETOAUON)
KPACHDI - O3HauaerT, uTo uaet 3apsaaka batapeu.
3EJIEHBIN - O3HauaeT, uTo 6aTapes 3apsAKeHa NOMHOCTbIO.

NMPUMEHEHUE PA3JINYHbIX MEPEXOAHbIX PA3SBEMOB (BXOAAT B KOMIJIEKT MOCTABKW)

1. 3apagHoe yctponcteo (DP-M350-CHG1) gna gonnepoBcKoro pacxogomepa Kposu (Mogens:
DP-M350) nocTaBnseTcs C HECKONbKUMM NepexoiHbIMI pa3beMamu, COOTBETCTBYOLWMMI KOHOUIypaLmm
PO3eTOK B pa3nmMyHbIX CTpaHax. 3apsaHoe YCTPOMCTBO NpeaHa3HaueHo Al SKCnyaTauuy Npy BXOGHOM
HanpsxeHun 100-240 B nepemeHHoro Toka npu 50-60 Iy 1 0,35 A 6e3 Kakux-nmbo AencTBuii Co CTOPOHDI
nonb3oBaTens.

2. Mepepn NpuMeHeHVieM 3apAJHOrO YCTPOWCTBA YOeaUTeCh, UTO HaMpAXKeHne CeT! COBMECTUMO C
YCTPOWCTBOM.

3. Bbi6epurTe nepexofHol pasbem, COOTBETCTBYIOLIMI KOHPUIypaL iy PO3EeTKM.

4, Ecnu Hy>kHbIl NepexofHO pa3beM He NOAKIYeH K OCHOBHOMY 3apAAHOMY YCTPOWNCTBY, CHUMUTE

I'IpI/ICOQLlI/IHeHHbIIZ K yCTpOIZCTBy nepexonHoﬁl pa3bem, HafaBuB Ha pe6pVICTyIO obnactb HenocpeacTBeHHO
noAa WTbIPAMU, TONKaA MO CTpenike (pI/IC. 1a), unn 3axBaTuB NanbLamy obnactb HenocpencTseHHO Nog
BbICTyNaloLWm nepexoHbiM pa3beMOM N TONKaA BBEPX, B MPOTUBOMNONIOXKHYIO OT Kabens CTOPOHY (pI/IC. 16).
PaHee I'IpI/ICOG,ElI/IHEHHbIIZ K yCTpOIZCTBy nepexo,quVl pa3bemM OTCOeANHNTCA, COCKOJIb3HYB BBEPX A0 OTAENEHNA
OT 3apAfHOro yCTpOIhCTBa.
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5. CopUeHTUPYIATE HY>KHDbI NEePEXOAHOI Pa3beMm TaK, YTOObl OH Obin HanpaBneH BAOb MPUHYMAIOLLErO
KaHana 0CHOBHOTO KOpryca 3apAaaHOro yCTponcTaa (puc. 2).

6. MoNHOCTbIO BCTaBbTE NMEPEXOLHO Pa3bem B OCHOBHO KOPNYC 3apAfAHOro yCTPoicTBa (puc. 3).
7. BcTaBbTe yCTPONCTBO B PO3ETKY.

Ka6enbHblli opraHaiisep

KabenbHblii opraHansep (BXO4UT B KOMMIEKT MOCTaBKM) MOXHO MCMOMb30BaTh AA HAMOTKYM Kabens
3apsAAHOro YCTPOMCTBA, KOrAa OHO He NprmeHseTca (puc. 4).

PrcyHok 1a

PucyHok 16

PricyHok 2

191



PucyHok 3

PucyHok 4

SCTEPUNTN3ALINA N OYNCTKA

3apﬂ,ﬂ,H0€ yCTpOIﬁCTBO AnA [onsepoBCKOro pacxogomepa Kposn Cook MOXHO ounLaTb MHFKOAGVICTByIOU.WIM
MOKLWKMM CpeacTBOM U N30MpPonnIoBbIM CMUPTOM. I'Iepen OUUNCTKOMN y6e,U,VITECb B TOM, YTO pacxogomep

He NoAKNYeH K UCTOYHUKY NMUTaHUA. He I'IOI'py)KaVITE yCTpOIﬁCTBO B KaKune-nm6o pacTBOpbI N HE ﬂ,OI'IyCKal‘/'ITe
nonagaHmA pacTBOPOB BHYTPb yCTpOVICTBa.

TPAHCNMOPTUPOBKA n XPAHEHUE

- PekomeHzyemasn Temnepatypa XpaHeHUsA un
TpaHcnopTuposku: -40 °C - +60 °C

-oct

@ PekomeHAyemas BMaXXHOCTb: 6e3 KoHAeHcaLmm

NON-CONDENSING

YTUNIN3ALNA

B uensx yTunmsaumm 3apagHoro ycTporcTea Bo3spatute ero B komnaruio Cook Incorporated unw B Baw
pacnpegenuTenbHbin LeHTp nsgenuii Cook Medical.
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B cootBeTcTBUM C grpekTrBon WEEE komnaHua Cook
Incorporated nprHumaeT Ha ceba ob6A3aTenbcTBa Mo cbopy
V1 YTUAV3ALUN BbINYCKAEMbIX €10 YCTPOWCTB.

+ [MpuobpeTteHHOe Bamn 060pyAoBaHMe NoTpeboBaso JOObIUM 1 UCMONb30BaHWA NPUPOAHbIX PECYPCOB
npw n3rotoBieHMN. OHO MOXET CofiepKaTb BPeAHbIe BELLECTBa, CIOCOOHbIE MOBANATH Ha 30POBbe
NIOAEN N OKPYXKaloLLyto cpegy.

+ YT06bl 136€XKaTb MONajaHNA 3TUX BELLECTB B OKPYKaIOLLYO HAaC Cpefly U CHU3WTb Harpysky Ha
NPUPOAHBIE PecypCbl, Mbl NPK3biBaeM Bac MONb30BaTbCA HAANEXALLMY CCTEMaMM BO3BpaTa
0TpaboTaHHbIX U3LENNIA. DTN CUCTEMbI MOBTOPHO NCMONb3YIOT UK NepepaboTatoT 60MbLUVHCTBO
MaTepuanos BaLlero otTpaboTaHHOro 06opyAoBaHNA 6e30MacHbIM NyTeM.

+ [epeyepKHyTbI CUMBONT MyCOPHOTO 6aKa Ha Kosiecax npuriaLiaeT Bac BOCMONb30BaTbCA STUMM
cMcTeMamum.

« Ecnu Bbl HyxaaeTecb B AOMOHNTENbHBIX CBEAEHUAX OTHOCUTENBHO CMCTEM CO0pPa, MOBTOPHOTO
NCMONb30BaHUA 1 NepepaboTKy, obpalLaiTeCh K Ballel MECTHON UM PErMOHANbHON afMUHNCTPALMN
Mo yTUAM3aLMN OTXOAOB.

+ Bbl Takke MoxeTe 06paTMTbCA K HaM 3a [OMOSIHUTENbHBIMU CBEAEHVAMM OTHOCUTESTIbHO BO3AENCTBUA
HaLLUX N30 Ha OKpY»KatoLLyto cpeay.

3a AOMNONHUTENbHBIMW CBEAEHMAMUN OTHOCUTENTbHO aAPECOB, MO KOTOPBIM Bbl MOXKETe HanpaBUTb
Ballle 0TpaboTaHHOe 060pyAOBaHVe AN yTUAM3aLuK, obpallaiiTecb K HaAnexalyemy eBponeicKomy
NPeACTaBUTENIO, YKa3aHHOMY HUXKe.

[onnepoBCcKUin pacxofgoMep 1 ero NpUHaaNeXXHOCTH
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park

Limerick, Vipnangus

TenedoH: +353 61 334440

Qakc: +353 61 334441

2n. agpec: froche@cook.ie
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Laddare for blodflodesmaétare - DP-M350
Bruksanvisning
Lads dessa anvisningar innan anviandning av laddaren

@ Denna produkt ar utformad endast for anvandning inomhus och ska inte komma i
kontakt med vatten eller damm. For att férhindra 6verhettning, far inte produkten tackas
over under anvandning.

A Natuttaget ska kunna nds med latthet. | hdndelse av ett funktionsfel, ska kontakten ome-
delbart avlagsnas fran uttaget.

/ﬁ\ Produkten innehar farliga spanningar och hdljet ska inte avlagsnas. All service eller
underhall ska utféras av utbildad personal som kan fa hjélp genom att kontakta tillverka-
rens ombud.

@ Enheten ar dubbelisolerad (i isoleringsklass II).

System: Laddaren for blodflodesmatare DP-M350 (DP-M350-CHG1) ska anvdandas med Cook Doppler
blodflodesmatare (DP-M350).

Teknisk specification: Se produktmarkning.

LADDNINGSINSTRUKTIONER

1. Anslut inte laddaren till ndtuttaget innan den ar ansluten till mataren.

2. Anslut laddaren till ndtuttaget.

3. Nar laddningen &r klar, koppla ifran ndtuttaget innan méatarens anslutningar kopplas
bort.

LADDNINGSINDIKATOR (LED)
ROD - Anger att batterienheten laddas.
GRON - Anger att batterienheten &r helt laddad.

ANVANDNING AV ALTERNATIVA (TILLHANDAHALLNA) KONTAKTADAPTRAR

1. Laddaren (DP-M350-CHG1) for Doppler flodesmataren (modell: DP-M350) tillhandahalls
med olika kontaktadaptrar som ar konfigurerade att ansluta till regionala natanslutningar. Lad-
daren ar utformad att fungera vid ingdngsspanningar pa 100-240 V vaxelstrédm, 50-60 Hz, max,
0,35 A, utan ndgon atgard fran anvandaren.

2. Fore anvandning av laddaren, bekréfta att spanningen vid natuttaget ar kompatibel med
enheten.

3. Valj tillamplig kontaktadapter for det lokala natuttaget.

4. Om inte tillamplig kontaktadapter ar ansluten till laddningsenheten, avlagsna den

existerande kontaktadaptern genom att trycka pa det rafflade omradet direkt under dess
utgangskontakt och samtidigt trycka i pilriktningen (Figur 1a) eller genom att placera fingrarna
direkt under den upphojda kontaktadaptern och trycka uppat och bort fran kabeln (Figur 1b).

Den kopplade kontaktadaptern kommer att lossna, glida uppat och av laddningsenheten.
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5. Rikta den tillampliga kontaktadaptern sa att den r i linje med mottagande kanal pa
laddningsenheten (Figur 2).

6. Lat kontaktadapter glida helt in i laddningsenheten (Figur 3).
7. Anslut till ndtuttaget efter behov.

Kabel-/sladdhanterare

Kabel-/sladdhanteraren (tillhandahallen) kan anvdndas for att arrangera laddarkabeln nar enheten inte
anvands (Figur 4).

Figur 1a

Figur 1b
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Figur 2

Figur 3

RENGORING OCH STERILISERING

Laddaren till Cook Doppler blodflédesmatare kan rengoras med ett milt rengéringsmedel eller
isopropylalkohol. Sdkerstall att mataren inte ar ansluten till en natkontakt fore rengéringen. Sank inte ned
enheten i [6sning eller 1at I6sningen trdanga in i enheten.
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TRANSPORT och FORVARING

60"

Rekommenderad férvarings- och
transporttemperatur: -40 °C till +60 °C

Rekommenderad luftfuktighet: Icke-
<<=

kondenserande
NON-CONDENSING

KASSERING

For kassering av laddaren, returnera till Cook Incorporated eller till din aterforsaljare pa
Cook Medical.

Enligt WEEE-direktivet, accepterar Cook Vascular
Incorporated sitt ansvar att hdmta in och atervinna vara
mmmm anordningar.

« Utrustningen som du inkdpt har kravt extraktion och anvandning av naturliga resurser for dess
tillverkning. Den kan innehalla farliga @mnen som kan paverka halsan och miljon.

« For att kunna undvika att dessa amnen sprids i var miljé och for att minska trycket pa de naturliga
resurserna, uppmuntrar vi dig till att anvdanda lampliga retursystem. Dessa system kommer att
ateranvanda eller att tervinna det mesta av materialet fran din obrukbara utrustning pa ett bra satt.

+ Den 6verkorsade soptunnan pd hjul uppmanar dig att anvéanda dessa system.

« Om du behover ytterligare information om uppsamlings-, ateranvandnings- och atervinningssystem,
kontakta din lokala eller regionala avfallsadministrering.

+ Du kan ocksd kontakta oss for ytterligare information om véra produkters miljoprestanda.

For ytterligare information om var du kan skicka din avfallsutrustning for atervinning, kontakta lamplig
europisk representant nedan.

Dopplermatare och tillbehor
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Irland

Telefon: +353 61 334440
Faxnr: +353 61 334441

e-post: froche@cook.ie

197



EN - Cook Incorporated Blood Flow Monitor LIMITED WARRANTY

Cook Incorporated, the manufacturer of the device, warrants to the purchaser only that the device and its components shall be free from defects in
material and workmanship for a period of one year commencing on the date of purchase by the initial purchaser of the device.

Cook Incorporated shall cause the replacement or repair of any device or component that shall prove, upon Cook Incorporated’s inspection, to be
defective in material or workmanship provided that purchaser shall have notified Cook Incorporated of the defect during the one year warranty
period. The warranty period on any replacement device or component will be limited to the unexpired term of the original one (1) year warranty.

The foregoing shall be purchaser’s sole and exclusive remedy for any claim arising in connection with the sale, purchase, delivery or use of its device
or component, thereof. Cook Incorporated shall not be liable for loss of use, lost profits or any other collateral, or any incidental or consequential
damages incurred or suffered by the purchaser or any other person as a result of a defect in any Cook Incorporated device or component thereof. This
limited warranty shall not apply to any device or component thereof that has been repaired or altered outside Cook Incorporated’s factory or service
facility. This limited warranty also shall not apply to any device or component thereof that has been subject to misuse, negligence or accident.

THE LIMITED WARRANTY CONTAINED HEREIN IS THE ONLY WARRANTY MADE BY Cook Incorporated AND NO OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR
IMPLIED, ORAL OR WRITTEN, ARE GIVEN ON ANY DEVICE OR COMPONENT THEREOF. THERE ARE NO WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE OR OF INFRINGEMENT.

CS - Monitor pritoku krve Cook Incorporated OMEZENA ZARUKA

Viyrobce tohoto zafizeni, spole¢nost Cook Incorporated, poskytuje zaruku pouze kupujicimu, Ze zafizeni a jeho soucasti budou bez vady materialu a
provedeni po obdobi jednoho roku od data nakupu prvnim kupujicim zafizeni.

Cook Incorporated zajisti vyménu nebo opravu zafizeni nebo soucasti, u kterych pfi kontrole Cook Incorporated zjisti vadu materidlu nebo provedeni
za predpokladu, Ze kupujici vadu Cook Incorporated oznamil v pribéhu zaru¢ni lhity jednoho roku. Zaruéni Ihiita poskytnuta na vyménéné zafizeni
nebo soucast bude omezena na zbyvajici obdobi piivodni zaruky jednoho (1) roku.

Vy3e uvedeny postup je jedinym a vyhradnim opravnym prostfedkem kupujiciho v pfipadé jakékoli reklamace vzniklé v souvislosti s prodejem,
nakupem, dodavkou nebo pouzitim tohoto zafizeni nebo jeho soucasti. Cook Incorporated neodpovida za ztratu pouziti, ztraceny zisk ani zadné
zafizeni Cook Incorporated ¢i jeho soucasti. Tato omezend zéruka se nevztahuje na zadné zafizeni ani jeho soucast, které bylo opraveno nebo
pozménéno mimo vyrobni zdvod nebo opravnu Cook Incorporated. Tato omezena zaruka se nevztahuje ani na zafizeni nebo jeho soucasti vystavené
nespravnému nebo nedbalému pouzivani nebo nehodé.

ZDE OBSAZENA OMEZENA ZARUKA JE JEDINOU ZARUKOU POSKYTOVANOU Cook Incorporated A ZARIZENI ANI ZADNA Z JEHO SOUCASTI NEJSOU
KRYTE ZADNOU JINOU ZARUKOU, VYSLOVNOU NEBO PREDPOKLADANOU, USTNI NEBO PISEMNOU. NEEXISTUJI ZADNE ZARUKY PRODEJNOSTI,
VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL NEBO NEOMEZEN VLASTNICKYCH PRAV.

DA - Cook Incorporated blodgennemstremningsmonitor BEGRANSET GARANTI

Cook Incorporated, fabrikanten af dette produkt, garanterer kun over for kaberen, at produktet og dets komponenter er fri for materiale- og
fremstillingsfejl i en periode pa ét ar. Garantiperioden lgber fra datoen for den oprindelige kebers keb af produktet.

Cook Incorporated erstatter eller reparerer produkter eller komponenter, der efter at have veeret genstand for et eftersyn fra Cook Incorporated’s side
viser sig at lide af materiale- eller fremstillingsfejl, forudsat at keber har underrettet Cook Incorporated om fejlen inden for garantiperioden pa ét ar.
Garantiperioden for et erstatningsprodukt eller en erstatningskomponent er begraenset til den periode, der resterer af den oprindelige garantiperiode
paét(1)ar.

Ovennzvnte udger kebers eneste mulighed for afhjaelpning af krav, der matte opsta i forbindelse med salg, keb, levering og brug af produktet

eller komponenter dertil. Cook Incorporated er ikke ansvarlig for tab af brug, tabt fortjeneste eller andre deraf folgende skader, som kgber eller

andre personer métte padrage sig eller lide som fglge af en fejl i et Cook Incorporated-produkt eller en komponent dertil. Denne begreensede

garanti omfatter ikke produkter eller komponenter dertil, som er blevet repareret eller endret pé et andet sted end Cook Incorporated’s fabrik

eller servicevarksted. Denne begraensede garanti omfatter heller ikke produkter eller komponenter dertil, som har veeret udsat for forkert brug,
forsommelighed eller uheld.

NARVARENDE BEGRANSEDE GARANTI ER DEN ENESTE GARANTI, SOM Cook Incorporated YDER, OG DER GIVES INGEN ANDRE GARANTIER, DET VARE
SIG UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, MUNDTLIGE ELLER SKRIFTLIGE, | RELATION TIL PRODUKTER ELLER KOMPONENTER DERTIL. DER YDES
INGEN GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ELLER FOR KRANKELSER AF TREDJEMANDS RETTIGHEDER.

DE - Cook Incorporated Blutfluss-Uberwachungsgerat EINGESCHRANKTE GARANTIE

Cook Incorporated, der Hersteller dieses Gerats, garantiert dem Kéufer nur, dass das Gerat und seine Komponenten Uiber einen Zeitraum von einem
Jahr ab dem Kaufdatum durch den Erstkdufer des Geréts frei von Verarbeitungs- und Materialfehlern ist.

Cook Incorporated ersetzt oder repariert jegliches Gerat bzw. jegliche Komponente, das bzw. die nach erfolgter Priifung durch Cook Incorporated
nachweislich Verarbeitungs- oder Materialfehler aufweist, vorausgesetzt, dass der Kaufer wahrend der einjahrigen Garantiezeit Cook Incorporated
iber den Fehler in Kenntnis gesetzt hat. Die Garantiezeit eines Ersatzgerdts bzw. einer Ersatzkomponente ist auf den Rest der urspriinglichen
Garantiezeit von einem (1) Jahr beschrénkt.

Bei dem Vorstehenden handelt es sich um den einzigen und ausschlieB8lichen Haftungsanspruch, der sich im Zusammenhang mit dem Verkauf, Kauf,
der Lieferung oder Verwendung des Gerats bzw. der dazugehdrigen Komponenten ergibt. Cook Incorporated haftet nicht fiir Nutzungsausflle,
Gewinnausfalle oder sonstige mittelbare bzw. beildufig entstandene oder Folgeschéden, die sich der Kaufer oder jegliche andere Person aufgrund
eines Fehlers an einem Gerat oder einer dazugehérigen Komponente von Cook Incorporated zuzieht oder erleidet. Diese eingeschrankte Garantie gilt
nicht fiir Geréte oder dazugehdrige Komponenten, die von einem anderen als dem Werk oder Servicedienst von Cook Incorporated repariert oder
verandert wurden. Diese eingeschrénkte Garantie gilt ebenfalls nicht fiir Gerdte oder dazugehdrige Komponenten, die Gegenstand von Missbrauch,
Fahrlassigkeit oder eines Unfalls gewesen sind.

BEI DER HIERIN ENTHALTENEN EINGESCHRANKTEN GARANTIE HANDELT ES SICH UM DIE EINZIGE VON Cook Incorporated GEGEBENE GARANTIE UND
ES WERDEN KEINE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN, MUNDLICHEN ODER SCHRIFTLICHEN GARANTIEN AUF JEGLICHE GERATE
ODER DAZUGEHORIGE KOMPONENTEN GEGEBEN. ES GIBT KEINE GARANTIEN FUR MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK ODER FUR RECHTSVERLETZUNGEN.
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ES - GARANTIA LIMITADA del monitor de flujo sanguineo de Cook Incorporated.

Cook Incorporated, el fabricante del dispositivo, garantiza tinicamente al comprador que el dispositivo y sus componentes estaran libres de defectos
materiales y de fabricacion durante un periodo de un afo a partir de la fecha de compra por el comprador inicial del dispositivo.

Cook Incorporated sustituira o reparara los dispositivos o componentes que, tras ser inspeccionados por Cook Incorporated, presenten algin defecto
en los materiales o la fabricacion, siempre que el comprador haya notificado a Cook Incorporated del defecto durante el periodo de garantia de un
ano. El periodo de garantia de los sustitutos de los dispositivos y de los componentes estard limitado al plazo que quede de la garantia original de un
(1) afo.

La anterior garantia es el Unico recurso que se ofrece al comprador en el caso de reclamaciones relacionadas con la venta, la compra, el envio o el
uso de su dispositivo o de componentes de este. Cook Incorporated no serd responsable de la pérdida de uso o de beneficios, de cualquier otra
consecuencia colateral, ni de ningun otro dafo incidental o emergente en que incurra o sufra el comprador o cualquier otra persona como resultado
de defectos de dispositivos de Cook Incorporated o de componentes de estos. Esta garantia limitada no sera vélida para ningun dispositivo o
componente de dispositivo que haya sido reparado o modificado fuera de la fabrica o de las instalaciones de servicio técnico de Cook Incorporated.
Esta garantia limitada tampoco serd valida para ninguin dispositivo o componente de dispositivo que se haya sometido a mal uso, negligencia o
accidente.

LA PRESENTE GABANT[A LIMITADA ES LA UNICA QUE OFRECE Cook Incorporated, Y NO SE PROPORCIONA NINGUNA OTRA GARANTIA, YA SEA
EXPRESA O IMPLICITA, VERBAL O POR ESCRITO, DE NINGUN DISPOSITIVO O COMPONENTE DE DISPOSITIVO. NO SE OFRECE NINGUNA OTRA
GARANTIA DE APTITUD PARA LA COMERCIALIZACION O PARA ALGUN FIN PARTICULAR, NI CONTRA INCUMPLIMIENTOS.

FR - Moniteur de débit sanguin Cook Incorporated GARANTIE LIMITEE

Cook Incorporated, le fabricant du dispositif, garantit a I'acheteur uniquement que le dispositif et ses composants seront exempts de défauts de
matériaux et de main d’ceuvre pendant une période d’un an a partir de la date d'achat par I'acheteur initial du dispositif.

Cook Incorporated fera remplacer ou réparer tout dispositif ou composant qui s'avere, lors du controle de Cook Incorporated, étre défectueux au
niveau des matériaux ou de la main d'ceuvre, a condition que I'acheteur ait notifié Cook Incorporated du défaut pendant la période de garantie d'un
an. La période de garantie pour tout dispositif ou composant remplacé sera limitée a la période non écoulée de la garantie initiale d’un (1) an

Ce qui précede constitue le seul et unique recours de I'acheteur en ce qui concerne toute réclamation découlant de la vente, I'achat, la livraison ou
I'utilisation du dispositif ou d’'un composant de celui-ci. Cook Incorporated ne peut étre tenu pour responsable d’une perte d'utilisation, d'une perte
de bénéfices ou de tout autre dommage collatéral, ou de tous dommages accessoires ou consécutifs encourus ou subis par I'acheteur ou toute

autre personne, résultant d’un défaut d'un dispositif Cook Incorporated ou d'un composant de celui-ci. Cette garantie limitée ne s'applique pas

aux dispositifs ou composants de ceux-ci ayant été réparés ou modifiés a I'extérieur de I'usine ou du service technique de Cook Incorporated. Cette
garantie limitée ne s’applique pas non plus aux dispositifs ou composants de ceux-ci ayant été soumis a un usage abusif ou une négligence, ou ayant
subi un accident.

LA GARANTIE LIMITEE MENTIONNEE AUX PRESENTES EST LA SEULE GARANTIE OFFERTE PAR Cook Incorporated ET AUCUNE AUTRE GARANTIE
EXPRESSE OU IMPLICITE, ORALE OU ECRITE, NE SERA OFFERTE POUR TOUT DISPOSITIF OU COMPOSANT DE CELUI-CI. IL N'EXISTE AUCUNE GARANTIE
DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER OU D’ABSENCE DE CONTRE-FACON.

IT - GARANZIA LIMITATA del monitor del flusso sanguigno Cook Incorporated

Cook Incorporated, produttore del dispositivo, garantisce unicamente all'acquirente, per un periodo di un anno a partire dalla data di acquisto da
parte dell'acquirente originario del dispositivo in oggetto, che il dispositivo e i suoi componenti sono privi di difetti di materiali e manodopera.

Cook Incorporated fara in modo di sostituire o riparare qualsiasi dispositivo 0 componente che, previa ispezione da parte di Cook Incorporated,
presentasse difetti di materiali o manodopera, a condizione che I'acquirente abbia comunicato il difetto a Cook Incorporated entro il periodo
di garanzia di un anno. Il periodo di garanzia per qualsiasi componente o dispositivo di ricambio si limitera al rimanente periodo di validita
dell'originaria garanzia di un (1) anno.

Quanto sopra € il solo ed esclusivo rimedio a disposizione dell'acquirente in caso di eventuali reclami correlati con la vendita, I'acquisto, la consegna

o I'impiego del dispositivo o di un suo componente. Cook Incorporated non sara responsabile del mancato uso, dei mancati profitti o di qualsiasi

altro danno indiretto, secondario o conseguente sostenuto o subito dall'acquirente o da altra persona a causa di un difetto di un dispositivo Cook
Incorporated o di un suo componente. Questa garanzia limitata non si applica a un dispositivo o suo componente riparato o modificato al di fuori
della fabbrica Cook Incorporated o di una sua struttura di assistenza. Questa garanzia limitata non si applica altresi a un dispositivo o suo componente
che sia stato oggetto di uso improprio, negligenza o incidente.

LA GARANZIA LIMITATA QUI CONTENUTA E LA SOLA GARANZIA RILASCIATA DA Cook Incorporated; NON SARA RILASCIATA ALCUN'ALTRA GARANZIA,
ESPLICITA O IMPLICITA, VERBALE O SCRITTA, SU ALCUN DISPOSITIVO O SUO COMPONENTE. NON ESISTE ALCUNA GARANZIA DI COMMERCIABILITA O
IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE NE DI PROTEZIONE DA VIOLAZIONE.

NL - Cook Incorporated bloedstroommonitor BEPERKTE GARANTIE

Cook Incorporated, de fabrikant van het hulpmiddel, garandeert aan de koper niet meer dan dat het hulpmiddel en de onderdelen ervan vrij zijn van
materiaal- en fabricagefouten gedurende een periode van één jaar, met ingang van de datum van aankoop door de eerste koper van het hulpmiddel.

Cook Incorporated zorgt voor de vervanging of reparatie van enig hulpmiddel of onderdeel dat bij inspectie door Cook Incorporated materiaal- of
fabricagefouten vertoont, op voorwaarde dat de koper Cook Incorporated in kennis heeft gesteld van het defect gedurende de garantieperiode van
één jaar. De garantieperiode voor een vervangend hulpmiddel of onderdeel is beperkt tot de resterende geldigheidsduur van de oorspronkelijke
garantie van één (1) jaar.

Het voorgaande is het enige en exclusieve rechtsmiddel van de koper met betrekking tot claims die voortvloeien uit de verkoop, de aankoop, de
levering of het gebruik van het hulpmiddel of een onderdeel ervan. Cook Incorporated is niet aansprakelijk voor het verlies van gebruik, gederfde
winst of verlies van enige andere zekerheden, of incidentele schade of gevolgschade opgelopen of geleden door de koper of enige andere persoon
als gevolg van een defect in een hulpmiddel van Cook Incorporated of een onderdeel daarvan. Deze beperkte garantie is niet van toepassing op enig
hulpmiddel of onderdeel ervan dat elders dan in de fabriek of het servicecentrum van Cook Incorporated is gerepareerd of aangepast. Deze beperkte
garantie is ook niet van toepassing op enig hulpmiddel of onderdeel ervan dat is onderworpen aan verkeerd gebruik, nalatigheid of een ongeluk.

DE HIERIN BESCHREVEN BEPERKTE GARANTIE IS DE ENIGE DOOR Cook Incorporated VERSTREKTE GARANTIE EN ER WORDEN GEEN ANDERE
GARANTIES, HETZIJ UITDRUKKELIK OF STILZWIJGEND, MONDELING OF SCHRIFTELIJK, OP ENIG HULPMIDDEL OF ONDERDEEL ERVAN VERSTREKT. ER
ZIJN GEEN GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL OF VAN NIET-INBREUK.
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EN - Cook Incorporated Blood Flow Monitor LIMITED WARRANTY

Cook Incorporated, the manufacturer of the device, warrants to the purchaser only that the device and its components shall be free from defects in
material and workmanship for a period of one year commencing on the date of purchase by the initial purchaser of the device.

Cook Incorporated shall cause the replacement or repair of any device or component that shall prove, upon Cook Incorporated’s inspection, to be
defective in material or workmanship provided that purchaser shall have notified Cook Incorporated of the defect during the one year warranty
period. The warranty period on any replacement device or component will be limited to the unexpired term of the original one (1) year warranty.

The foregoing shall be purchaser’s sole and exclusive remedy for any claim arising in connection with the sale, purchase, delivery or use of its device
or component, thereof. Cook Incorporated shall not be liable for loss of use, lost profits or any other collateral, or any incidental or consequential
damages incurred or suffered by the purchaser or any other person as a result of a defect in any Cook Incorporated device or component thereof. This
limited warranty shall not apply to any device or component thereof that has been repaired or altered outside Cook Incorporated’s factory or service
facility. This limited warranty also shall not apply to any device or component thereof that has been subject to misuse, negligence or accident.

THE LIMITED WARRANTY CONTAINED HEREIN IS THE ONLY WARRANTY MADE BY Cook Incorporated AND NO OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR
IMPLIED, ORAL OR WRITTEN, ARE GIVEN ON ANY DEVICE OR COMPONENT THEREOF. THERE ARE NO WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE OR OF INFRINGEMENT.

CS - Monitor pritoku krve Cook Incorporated OMEZENA ZARUKA

Viyrobce tohoto zafizeni, spole¢nost Cook Incorporated, poskytuje zaruku pouze kupujicimu, Ze zafizeni a jeho soucasti budou bez vady materialu a
provedeni po obdobi jednoho roku od data nakupu prvnim kupujicim zafizeni.

Cook Incorporated zajisti vyménu nebo opravu zafizeni nebo soucasti, u kterych pfi kontrole Cook Incorporated zjisti vadu materidlu nebo provedeni
za predpokladu, Ze kupujici vadu Cook Incorporated oznamil v pribéhu zaru¢ni lhity jednoho roku. Zaruéni Ihiita poskytnuta na vyménéné zafizeni
nebo soucast bude omezena na zbyvajici obdobi piivodni zaruky jednoho (1) roku.

Vy3e uvedeny postup je jedinym a vyhradnim opravnym prostfedkem kupujiciho v pfipadé jakékoli reklamace vzniklé v souvislosti s prodejem,
nakupem, dodavkou nebo pouzitim tohoto zafizeni nebo jeho soucasti. Cook Incorporated neodpovida za ztratu pouziti, ztraceny zisk ani zadné
zafizeni Cook Incorporated ¢i jeho soucasti. Tato omezend zéruka se nevztahuje na zadné zafizeni ani jeho soucast, které bylo opraveno nebo
pozménéno mimo vyrobni zdvod nebo opravnu Cook Incorporated. Tato omezena zaruka se nevztahuje ani na zafizeni nebo jeho soucasti vystavené
nespravnému nebo nedbalému pouzivani nebo nehodé.

ZDE OBSAZENA OMEZENA ZARUKA JE JEDINOU ZARUKOU POSKYTOVANOU Cook Incorporated A ZARIZENI ANI ZADNA Z JEHO SOUCASTI NEJSOU
KRYTE ZADNOU JINOU ZARUKOU, VYSLOVNOU NEBO PREDPOKLADANOU, USTNI NEBO PISEMNOU. NEEXISTUJI ZADNE ZARUKY PRODEJNOSTI,
VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL NEBO NEOMEZEN VLASTNICKYCH PRAV.

DA - Cook Incorporated blodgennemstremningsmonitor BEGRANSET GARANTI

Cook Incorporated, fabrikanten af dette produkt, garanterer kun over for kaberen, at produktet og dets komponenter er fri for materiale- og
fremstillingsfejl i en periode pa ét ar. Garantiperioden lgber fra datoen for den oprindelige kebers keb af produktet.

Cook Incorporated erstatter eller reparerer produkter eller komponenter, der efter at have veeret genstand for et eftersyn fra Cook Incorporated’s side
viser sig at lide af materiale- eller fremstillingsfejl, forudsat at keber har underrettet Cook Incorporated om fejlen inden for garantiperioden pa ét ar.
Garantiperioden for et erstatningsprodukt eller en erstatningskomponent er begraenset til den periode, der resterer af den oprindelige garantiperiode
paét(1)ar.

Ovennzvnte udger kebers eneste mulighed for afhjaelpning af krav, der matte opsta i forbindelse med salg, keb, levering og brug af produktet

eller komponenter dertil. Cook Incorporated er ikke ansvarlig for tab af brug, tabt fortjeneste eller andre deraf folgende skader, som kgber eller

andre personer métte padrage sig eller lide som fglge af en fejl i et Cook Incorporated-produkt eller en komponent dertil. Denne begreensede

garanti omfatter ikke produkter eller komponenter dertil, som er blevet repareret eller endret pé et andet sted end Cook Incorporated’s fabrik

eller servicevarksted. Denne begraensede garanti omfatter heller ikke produkter eller komponenter dertil, som har veeret udsat for forkert brug,
forsommelighed eller uheld.

NARVARENDE BEGRANSEDE GARANTI ER DEN ENESTE GARANTI, SOM Cook Incorporated YDER, OG DER GIVES INGEN ANDRE GARANTIER, DET VARE
SIG UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, MUNDTLIGE ELLER SKRIFTLIGE, | RELATION TIL PRODUKTER ELLER KOMPONENTER DERTIL. DER YDES
INGEN GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ELLER FOR KRANKELSER AF TREDJEMANDS RETTIGHEDER.

DE - Cook Incorporated Blutfluss-Uberwachungsgerat EINGESCHRANKTE GARANTIE

Cook Incorporated, der Hersteller dieses Gerats, garantiert dem Kéufer nur, dass das Gerat und seine Komponenten Uiber einen Zeitraum von einem
Jahr ab dem Kaufdatum durch den Erstkdufer des Geréts frei von Verarbeitungs- und Materialfehlern ist.

Cook Incorporated ersetzt oder repariert jegliches Gerat bzw. jegliche Komponente, das bzw. die nach erfolgter Priifung durch Cook Incorporated
nachweislich Verarbeitungs- oder Materialfehler aufweist, vorausgesetzt, dass der Kaufer wahrend der einjahrigen Garantiezeit Cook Incorporated
iber den Fehler in Kenntnis gesetzt hat. Die Garantiezeit eines Ersatzgerdts bzw. einer Ersatzkomponente ist auf den Rest der urspriinglichen
Garantiezeit von einem (1) Jahr beschrénkt.

Bei dem Vorstehenden handelt es sich um den einzigen und ausschlieB8lichen Haftungsanspruch, der sich im Zusammenhang mit dem Verkauf, Kauf,
der Lieferung oder Verwendung des Gerats bzw. der dazugehdrigen Komponenten ergibt. Cook Incorporated haftet nicht fiir Nutzungsausflle,
Gewinnausfalle oder sonstige mittelbare bzw. beildufig entstandene oder Folgeschéden, die sich der Kaufer oder jegliche andere Person aufgrund
eines Fehlers an einem Gerat oder einer dazugehérigen Komponente von Cook Incorporated zuzieht oder erleidet. Diese eingeschrankte Garantie gilt
nicht fiir Geréte oder dazugehdrige Komponenten, die von einem anderen als dem Werk oder Servicedienst von Cook Incorporated repariert oder
verandert wurden. Diese eingeschrénkte Garantie gilt ebenfalls nicht fiir Gerdte oder dazugehdrige Komponenten, die Gegenstand von Missbrauch,
Fahrlassigkeit oder eines Unfalls gewesen sind.

BEI DER HIERIN ENTHALTENEN EINGESCHRANKTEN GARANTIE HANDELT ES SICH UM DIE EINZIGE VON Cook Incorporated GEGEBENE GARANTIE UND
ES WERDEN KEINE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN, MUNDLICHEN ODER SCHRIFTLICHEN GARANTIEN AUF JEGLICHE GERATE
ODER DAZUGEHORIGE KOMPONENTEN GEGEBEN. ES GIBT KEINE GARANTIEN FUR MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK ODER FUR RECHTSVERLETZUNGEN.
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ES - GARANTIA LIMITADA del monitor de flujo sanguineo de Cook Incorporated.

Cook Incorporated, el fabricante del dispositivo, garantiza tinicamente al comprador que el dispositivo y sus componentes estaran libres de defectos
materiales y de fabricacion durante un periodo de un afo a partir de la fecha de compra por el comprador inicial del dispositivo.

Cook Incorporated sustituira o reparara los dispositivos o componentes que, tras ser inspeccionados por Cook Incorporated, presenten algin defecto
en los materiales o la fabricacion, siempre que el comprador haya notificado a Cook Incorporated del defecto durante el periodo de garantia de un
ano. El periodo de garantia de los sustitutos de los dispositivos y de los componentes estard limitado al plazo que quede de la garantia original de un
(1) afo.

La anterior garantia es el Unico recurso que se ofrece al comprador en el caso de reclamaciones relacionadas con la venta, la compra, el envio o el
uso de su dispositivo o de componentes de este. Cook Incorporated no serd responsable de la pérdida de uso o de beneficios, de cualquier otra
consecuencia colateral, ni de ningun otro dafo incidental o emergente en que incurra o sufra el comprador o cualquier otra persona como resultado
de defectos de dispositivos de Cook Incorporated o de componentes de estos. Esta garantia limitada no sera vélida para ningun dispositivo o
componente de dispositivo que haya sido reparado o modificado fuera de la fabrica o de las instalaciones de servicio técnico de Cook Incorporated.
Esta garantia limitada tampoco serd valida para ninguin dispositivo o componente de dispositivo que se haya sometido a mal uso, negligencia o
accidente.

LA PRESENTE GABANT[A LIMITADA ES LA UNICA QUE OFRECE Cook Incorporated, Y NO SE PROPORCIONA NINGUNA OTRA GARANTIA, YA SEA
EXPRESA O IMPLICITA, VERBAL O POR ESCRITO, DE NINGUN DISPOSITIVO O COMPONENTE DE DISPOSITIVO. NO SE OFRECE NINGUNA OTRA
GARANTIA DE APTITUD PARA LA COMERCIALIZACION O PARA ALGUN FIN PARTICULAR, NI CONTRA INCUMPLIMIENTOS.

FR - Moniteur de débit sanguin Cook Incorporated GARANTIE LIMITEE

Cook Incorporated, le fabricant du dispositif, garantit a I'acheteur uniquement que le dispositif et ses composants seront exempts de défauts de
matériaux et de main d’ceuvre pendant une période d’un an a partir de la date d'achat par I'acheteur initial du dispositif.

Cook Incorporated fera remplacer ou réparer tout dispositif ou composant qui s'avere, lors du controle de Cook Incorporated, étre défectueux au
niveau des matériaux ou de la main d'ceuvre, a condition que I'acheteur ait notifié Cook Incorporated du défaut pendant la période de garantie d'un
an. La période de garantie pour tout dispositif ou composant remplacé sera limitée a la période non écoulée de la garantie initiale d’un (1) an

Ce qui précede constitue le seul et unique recours de I'acheteur en ce qui concerne toute réclamation découlant de la vente, I'achat, la livraison ou
I'utilisation du dispositif ou d’'un composant de celui-ci. Cook Incorporated ne peut étre tenu pour responsable d’une perte d'utilisation, d'une perte
de bénéfices ou de tout autre dommage collatéral, ou de tous dommages accessoires ou consécutifs encourus ou subis par I'acheteur ou toute

autre personne, résultant d’un défaut d'un dispositif Cook Incorporated ou d'un composant de celui-ci. Cette garantie limitée ne s'applique pas

aux dispositifs ou composants de ceux-ci ayant été réparés ou modifiés a I'extérieur de I'usine ou du service technique de Cook Incorporated. Cette
garantie limitée ne s’applique pas non plus aux dispositifs ou composants de ceux-ci ayant été soumis a un usage abusif ou une négligence, ou ayant
subi un accident.

LA GARANTIE LIMITEE MENTIONNEE AUX PRESENTES EST LA SEULE GARANTIE OFFERTE PAR Cook Incorporated ET AUCUNE AUTRE GARANTIE
EXPRESSE OU IMPLICITE, ORALE OU ECRITE, NE SERA OFFERTE POUR TOUT DISPOSITIF OU COMPOSANT DE CELUI-CI. IL N'EXISTE AUCUNE GARANTIE
DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER OU D’ABSENCE DE CONTRE-FACON.

IT - GARANZIA LIMITATA del monitor del flusso sanguigno Cook Incorporated

Cook Incorporated, produttore del dispositivo, garantisce unicamente all'acquirente, per un periodo di un anno a partire dalla data di acquisto da
parte dell'acquirente originario del dispositivo in oggetto, che il dispositivo e i suoi componenti sono privi di difetti di materiali e manodopera.

Cook Incorporated fara in modo di sostituire o riparare qualsiasi dispositivo 0 componente che, previa ispezione da parte di Cook Incorporated,
presentasse difetti di materiali o manodopera, a condizione che I'acquirente abbia comunicato il difetto a Cook Incorporated entro il periodo
di garanzia di un anno. Il periodo di garanzia per qualsiasi componente o dispositivo di ricambio si limitera al rimanente periodo di validita
dell'originaria garanzia di un (1) anno.

Quanto sopra € il solo ed esclusivo rimedio a disposizione dell'acquirente in caso di eventuali reclami correlati con la vendita, I'acquisto, la consegna

o I'impiego del dispositivo o di un suo componente. Cook Incorporated non sara responsabile del mancato uso, dei mancati profitti o di qualsiasi

altro danno indiretto, secondario o conseguente sostenuto o subito dall'acquirente o da altra persona a causa di un difetto di un dispositivo Cook
Incorporated o di un suo componente. Questa garanzia limitata non si applica a un dispositivo o suo componente riparato o modificato al di fuori
della fabbrica Cook Incorporated o di una sua struttura di assistenza. Questa garanzia limitata non si applica altresi a un dispositivo o suo componente
che sia stato oggetto di uso improprio, negligenza o incidente.

LA GARANZIA LIMITATA QUI CONTENUTA E LA SOLA GARANZIA RILASCIATA DA Cook Incorporated; NON SARA RILASCIATA ALCUN'ALTRA GARANZIA,
ESPLICITA O IMPLICITA, VERBALE O SCRITTA, SU ALCUN DISPOSITIVO O SUO COMPONENTE. NON ESISTE ALCUNA GARANZIA DI COMMERCIABILITA O
IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE NE DI PROTEZIONE DA VIOLAZIONE.

NL - Cook Incorporated bloedstroommonitor BEPERKTE GARANTIE

Cook Incorporated, de fabrikant van het hulpmiddel, garandeert aan de koper niet meer dan dat het hulpmiddel en de onderdelen ervan vrij zijn van
materiaal- en fabricagefouten gedurende een periode van één jaar, met ingang van de datum van aankoop door de eerste koper van het hulpmiddel.

Cook Incorporated zorgt voor de vervanging of reparatie van enig hulpmiddel of onderdeel dat bij inspectie door Cook Incorporated materiaal- of
fabricagefouten vertoont, op voorwaarde dat de koper Cook Incorporated in kennis heeft gesteld van het defect gedurende de garantieperiode van
één jaar. De garantieperiode voor een vervangend hulpmiddel of onderdeel is beperkt tot de resterende geldigheidsduur van de oorspronkelijke
garantie van één (1) jaar.

Het voorgaande is het enige en exclusieve rechtsmiddel van de koper met betrekking tot claims die voortvloeien uit de verkoop, de aankoop, de
levering of het gebruik van het hulpmiddel of een onderdeel ervan. Cook Incorporated is niet aansprakelijk voor het verlies van gebruik, gederfde
winst of verlies van enige andere zekerheden, of incidentele schade of gevolgschade opgelopen of geleden door de koper of enige andere persoon
als gevolg van een defect in een hulpmiddel van Cook Incorporated of een onderdeel daarvan. Deze beperkte garantie is niet van toepassing op enig
hulpmiddel of onderdeel ervan dat elders dan in de fabriek of het servicecentrum van Cook Incorporated is gerepareerd of aangepast. Deze beperkte
garantie is ook niet van toepassing op enig hulpmiddel of onderdeel ervan dat is onderworpen aan verkeerd gebruik, nalatigheid of een ongeluk.

DE HIERIN BESCHREVEN BEPERKTE GARANTIE IS DE ENIGE DOOR Cook Incorporated VERSTREKTE GARANTIE EN ER WORDEN GEEN ANDERE
GARANTIES, HETZIJ UITDRUKKELIK OF STILZWIJGEND, MONDELING OF SCHRIFTELIJK, OP ENIG HULPMIDDEL OF ONDERDEEL ERVAN VERSTREKT. ER
ZIJN GEEN GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL OF VAN NIET-INBREUK.

201



PL - OGRANICZONA GWARANCJA na monitor przeptywu krwi firmy Cook Incorporated

Cook Incorporated, wytworca urzadzenia, udziela wytgcznie jego nabywcy gwarangiji, ze urzadzenie i jego elementy beda wolne od wad
materiatowych i wykonawczych przez okres jednego roku, poczynajac od daty zakupu urzadzenia przez jego pierwszego nabywce.

Cook Incorporated zrealizuje wymiane lub naprawe kazdego urzadzenia lub elementu, ktory w wyniku ogledzin przeprowadzonych przez Cook
Incorporated okaze sie wadliwy w zakresie materiatu lub wykonania pod warunkiem, ze nabywca powiadomi Cook Incorporated o wadzie przed
uptywem jednorocznego okresu gwarancyjnego. Okres gwarancyjny dla wszelkich urzadzen lub elementéw po ich wymianie ogranicza sie do
pozostatej czesci pierwotnej gwarancji, udzielonej na okres jednego (1) roku.

Niniejsze warunki okreslajg jedyne i wytaczne zado$c¢uczynienie dla nabywcy z tytutu wszelkich roszczen zwigzanych ze sprzedaza, zakupem,
dostarczeniem lub uzyciem urzadzenia lub jego elementu. Cook Incorporated nie ponosi odpowiedzialnosci za utrate mozliwosci wykorzystania
urzadzenia, utrate zyskow ani zadne inne szkody dodatkowe, uboczne badz wtérne powstate lub poniesione przez nabywce lub jakakolwiek inng
osobe w wyniku wady jakiegokolwiek urzadzenia Cook Incorporated lub jego elementu. Niniejsza ograniczona gwarancja nie dotyczy zadnego
urzadzenia ani jego elementu, ktory zostat poddany naprawie lub modyfikacji poza zaktadem wytworczym lub placowka serwisowg Cook
Incorporated. Niniejsza ograniczona gwarancja nie obejmuje réwniez zadnego urzadzenia ani jego elementu, ktéry byt niewtasciwie uzywany, byt
przedmiotem zaniedbania lub ulegt wypadkowi.

ZAWARTA TU OGRANICZONA GWARANCJA JEST JEDYNA GWARANCJA UDZIELONA PRZEZ Cook Incorporated | NIE UDZIELA SIE ZADNYCH INNYCH
GWARANCJI, WYRAZONYCH ANI DOROZUMIANYCH, USTNYCH ANI PISEMNYCH, NA ZADNE URZADZENIE ANI ZADEN JEGO ELEMENT. NIE UDZIELA
SIE ZADN(Y)CH GWARANCJI DOTYCZACYCH WARTOSCI HANDLOWEJ ANI PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, ANI W PRZYPADKU NARUSZENIA
WARUNKOW.

PT - Monitor de fluxo sanguineo Cook Incorporated GARANTIA LIMITADA

A Cook Incorporated, fabricante do dispositivo, garante exclusivamente ao comprador que o dispositivo e 0s respectivos componentes nao
apresentam defeitos de fabrico e de material por um periodo de um ano a contar da data de aquisi¢do pelo comprador original do dispositivo.

A Cook Incorporated procederd a substituicdo ou a reparacao do dispositivo ou do componente que se comprove, apds inspecgao pela Cook
Incorporated, que apresente defeito de fabrico ou de material desde que o comprador tenha informado a Cook Incorporated sobre o defeito dentro
do periodo de garantia de um ano. O periodo de garantia relativo a qualquer dispositivo de substituicdo ou componente estd limitado a data de
validade da garantia original de um (1) ano.

O precedente sera a Unica e exclusiva solu¢éo para o comprador no ambito de qualquer reivindicagao associada a venda, aquisicao, entrega ou
utilizacéo do respectivo dispositivo ou componente, conforme referidos. A Cook Incorporated néo sera responsavel por perda de utilizagéo, perda
de lucros ou quaisquer outros danos colaterais, incidentais ou consequentes incorridos ou sofridos pelo comprador ou por qualquer outro individuo
devido a um defeito de qualquer dispositivo ou componente Cook Incorporated, conforme referidos. Esta garantia limitada nao serd aplicavel a
qualquer dispositivo ou componente que tenha sido reparado ou alterado fora da fabrica ou instalagoes de assisténcia da Cook Incorporated. Esta
garantia limitada também néo se aplica a qualquer dispositivo ou componente que tenha sido sujeito a utilizacao indevida, negligéncia ou acidente.

A GARANTIA LIMITADA AQUI FORNECIDA E A UNICA GARANTIA DADA PELA Cook Incorporated E NAO SAO DADAS QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, ORAIS OU ESCRITAS, RELATIVAMENTE A QUALQUER DISPOSITIVO OU COMPONENTE, CONFORME REFERIDOS. NAO SE
DISPONIBILIZAM QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUACAO PARA UM FIM EM PARTICULAR OU CONTRA VIOLACAO.

RU - OTPAHUYEHHAA TAPAHTUA pacxopomepa kposu Cook Incorporated

KomnaHus Cook Incorporated, n3rotoButenb ycTponcTBa, rapaHTUpyeT NpUoGpeTaTento TONbKO OTCYTCTBIE edpeKTOB MaTepranos 1 U3roToBNEeHNsA
YCTPOWCTBA U €70 KOMIMOHEHTOB B TeUEHe OfJHOTO roa, HauMHaA C MOMEHTa NPUOGPETEHNA YCTPONCTBA €ro UCXOAHBIM NprobpeTaTenem.

KomnaHusa Cook Incorporated 3ameHUT nay 0OTpeMOHTUPYET Ntoboe YCTPONCTBO UM KOMMOHEHT YCTPOCTBA, KOTOPOE MO pe3y/bTaTam UHCNEeKLN
komnaHuen Cook Incorporated 6yfeT npu3HaHoO cofepalimm fedeKTbl MaTepranos 1 N3roTOBMIEHSA, MPY YCIOBWK, YTO NpuobpeTaTtenb yBe[LOMUT
komnaHuto Cook Incorporated o Hanuunn gedekTa B TeYEHUE rapaHTUIHOTO NepPVOAA, PaBHOTO OAHOMY rody. B cyuae 3amMeHbl Kakoro-nm6o
YCTPOWCTBA VN €ro KOMMOHEHTa Ha Hero PacnpoCTPaHAETCA rapaHTWA, OrPaHNYeHHasA CPOKOM, OCTAIOLMMCA A0 NCTEUYEHA NCXOAHON rapaHTum,
paBHol ogHomy (1) rogy.

BbiLuen3noxeHHoe ABNAETCA €AVHCTBEHHBIM W MCKIOUNTENbHBIM CMOCOGOM KOMMEHCALMU Npy Nto6biX MPETEH3UAX, CBA3AHHDBIX C MPOAAKEN,
nprobpeTeHnem Ny NPUMEHeHeM yKazaHHOrO YCTPOICTBA UK ero KomrnoHeHTa. Komnanua Cook Incorporated He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a
npekKpalleHne NpUMeHeHVA U3AENUs, NoTepy NPUOLIIN UK KaKoW-TM60 APYroi ConyTCTBYIOWMIA yLLep6, @ TakKe 3a KaKoi-nnbo KOCBEHHbII

nnm No60oYHbIN yLep6, NOHECeHHbIV NprobpeTtaTenem unm NobbIM APYrUM NNLIOM B pe3ynbTaTe AedekTta noboro ycTpoiictsa ot komnaHum Cook
Incorporated unu ero komnoxeHTa. HactoAlas orpaHMyeHHas rapaHTVA He PacnpoOCTPaHAETCA Ha loboe YCTPONCTBO UN €ro KOMMOHEHTI,
OTPEMOHTUPOBAHHbIE NN U3MEHEHHbIE BHE NMpeaenos NpeanpuATUA-N3rotoBUTeNa Wi NpeanpuAaTUA TeXHUYeCKoro 06CJ‘Iy)KVIBaHVIﬂ KoMnaHun
Cook Incorporated. HacTosLLan orpaHU4YeHHan rapaHTA Takke He PacnpOCTPAHAETCA Ha N06Oe YCTPONCTBO UM €ro KOMMOHEHTbI, MOBPEXAEHHbIE B
pesynbTaTe HeHafexallero obpalyeHus, XanaTHOCTU WAV HECHACTHOrO Cllyyas.

HACTOALLAA OTPAHUYEHHASA FTAPAHTIA ABNAETCA EAUHCTBEHHOW FAPAHTUEN KOMMAHWW Cook Incorporated, KOTOPAA HE IAET HUKAKIX
LIPYTUX TAPAHTUW, ABHBIX U NMOJPA3YMEBAEMbIX, YCTHBIX UV MUCbMEHHBIX, B OTHOLUEHWW JTIOBOTO YCTPOWCTBA WU EFO
KOMIMOHEHTA. OTCYTCTBYIOT KAKVE-JIBO FAPAHTIM TOBAPHOW NMPUrOAHOCTU U MPUrOAHOCTU 411 KOHKPETHOIO MPUMEHEHWSA, A
TAKXKE TAPAHTWW OTCYTCTBUA HAPYLLEHWIA NMPAB NHTENNEKTYANIbHOW COBCTBEHHOCTM.

SV - Cook Incorporated blodflédesmétare - BEGRANSAD GARANTI

Cook Incorporated, anordningens tillverkare, garanterar endast kdparen att anordningen och dess komponenter ska vara fria fran fel i material och
utférande under ett ar réknat fran det ursprungliga inképsdatumet for anordningen.

Cook Incorporated ersétter eller reparerar varje anordning eller komponent som vid Cook Incorporated:s kontroll visar sig ha fel i material
eller utférande, forutsatt att koparen meddelar Cook Incorporated om felet innan garantitiden pa ett ar I6per ut. Garantiperioden for en
ersattningsanordning eller -komponent begrénsas till den garantitid som kvarstar fran den ursprungliga garantin pa ett (1) ar.

Foregaende utgor kdparens enda och exklusiva gottgorelse for alla krav som uppkommer i samband med forséljning, kop, leverans eller anvandning
av anordningen eller tillhérande komponent. Cook Incorporated kan inte héllas ansvarig for anvandningsforlust, forlust av vinst eller annan sékerhet
och inte heller oférutsedda skador eller foljdskador som képaren eller annan person asamkas eller utsatts for pa grund av fel i en Cook Incorporated-
anordning eller tillhérande komponent. Denna begransade garanti géller inte for en anordning eller tillhérande komponent som har reparerats

eller modifierats utanfor Cook Incorporated:s fabrik eller serviceenhet. Denna begrénsade garanti galler inte heller for en anordning eller tillhérande
komponent som har anvénts pa felaktigt satt, misskotts eller rakat ut for olycksfall.

DEN BEGAR/:\NSGADE GARANTI SOM BESKRIVS HARI AR DEN ENDA GARANTI SOM Cook Incorporated GER OCH INGEN ANNAN GARANTI, UTTALAD ELLER
UNDERFORSTADD, MUNTLIG ELLER SKRIFTLIG, GES PA NAGON ANORDNING ELLER TILLHORANDE KOMPONENT. DET FINNS INGA GARANTIER FOR
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SPECIELLT ANDAMAL ELLER MOT IMMATERIALRATTSINTRANG.
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Keep dry

Chraiite pied vihkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Chronié przed wilgocia
Manter seco

XpaHuTb B cyxom mecte
Forvaras torrt

Keep away from sunlight

Chraiite pred slune¢nim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Chroni¢ przed swiattem stonecznym
Manter af astado da luz solar
MNMpepoxpaHATb OT BO3AENCTBNA CONTHEYHbIX ny4en
Skyddas for solljus
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