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Cook-Swartz Doppler Flow Probe and Extension Cable

Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

DEVICE DESCRIPTION

The Cook-Swartz Doppler Flow Probe contains at its distal end an ultrasound transducer (20 MHz) assembly
that is attached to a silicone cuff which is designed to be secured around a blood vessel. Proximal to the cuff,
a flexible wire connects the transducer to stress retention tabs and finally to a terminal connector. The Cook-
Swartz Doppler Extension Cable connects the proximal connector of the Probe to either of the Cook Doppler
Blood Flow Monitor’s output channels.

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

The Cook-Swartz Doppler Flow Probe emits and detects 20 MHz signals. External 20 MHz signals may also
be detected.

MR Unsafe - Do Not expose patient to an MRI procedure while Cook-Swartz Doppler Flow Probe is
implanted. Substantial MRI-related heating of the Doppler Flow Probe may occur. Doppler Flow Probe must
be removed prior to any MRI procedure.

The Cook-Swartz Doppler Flow Probe is not to be used with High Frequency surgical equipment.

PRECAUTIONS

Not intended for fetal use.

The Cook-Swartz Doppler Flow Probe is NOT FOR USE ON THE CENTRAL CIRCULATORY SYSTEM.

The Cook-Swartz Doppler Flow Probe should only be used with the Cook Doppler Blood Flow Monitor.
During use of all ultrasound devices, the operator should minimize the exposure of ultrasound energy to the
patient using the principle of ALARA (As Low As Reasonably Achievable).

Avoid use of excessive force to remove the transducer assembly from the patient, which may cause injury

to the blood vessel. If the transducer assembly can not be removed using gentle traction, the transducer
assembly should be removed surgically.

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: Do Not remove the probe conductor wire and crystal assembly (leaving only the cuff in situ on

the vessel), until vessel monitoring is completed (commonly 3-5 days). Probe conductor wire and crystal
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assembly placement must not exceed 29 days. Cuff alone may remain within the patient indefinitely.

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.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Use of the Cook-Swartz Doppler Flow Probe involves potential risks normally associated with any
implanted device, e.g., infection, perforation or laceration of vessels, erosion, implant rejection, or device
dislodgement/migration.

Device specific risks include separation of the doppler crystal from the cuff, inability to percutaneously
remove the crystal after monitoring is complete, loss of reception or transmission of ultrasound monitoring
signal.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Confirm proper operation of the Cook Doppler Blood Flow Monitor system. (See Suggested Instructions
for the Cook Doppler Blood Flow Monitor.)
2. Trim curved silicone cuff to accommodate vessel size. The cuff length should allow close approximation
of the crystal to the vascular adventitia. Position the silicone cuff around the targeted blood vessel, ensuring
that the transducer assembly is directed towards the targeted vessel.
3. Secure the free ends of the silicone cuff together around the target vessel, using appropriate sutures or
clip to maintain cuff position.
4. Stabilize the location of the probe by suturing the braided wire adjacent to the skin incision site, leaving
some slack to alleviate tension on the cuff transducer assembly. Enough wire length should be provided so
that there is no tension on the vascular anastomosis. Loop any remaining braided wire, and suture or tape to
the skin. The retention tab may be placed over the braided wire and sutured or taped to the skin providing
additional strain relief.
5. Attach the metal connector end of the extension cable (DP-CABO1) into either of the two channels by
pushing it firmly into place. Attach the proximal (red plastic) connector of the probe to the distal (red plastic)
connector of the extension cable, aligning the black dots. Verify appropriate position of the Cook-Swartz
Doppler Flow Probe by turning on the flow monitor and adjusting the volume until an adequate audible
signal is obtained.
Note: The proximal connector of the Cook-Swartz Doppler Flow Probe should not be attached to the
flow monitor/extension cable until the retention tabs are secured to the skin. This helps ensure that
accidental tugging of the wires does not disrupt the attachment of the probe to the vessel.

6. Ifa strong audible signal is not identified, irrigate the crystal with saline at its interface with the blood
vessel adventitia. During irrigation of the crystal, an audible signal from the monitor verifies proper function
of the device.

7. For operation of the flow monitor, refer to the following suggested INSTRUCTIONS FOR USE for the Cook
Doppler Blood Flow Monitor.

8. Following verification of proper function of the Cook-Swartz Doppler Flow Probe, close the incision site
using standard techniques.

9. To remove the Cook-Swartz Doppler Flow Probe, first free the retention tab and braided wires to the skin
by cutting the sutures (and/or removing the tape). Remove the probe by applying gentle traction to the
braided wires at the skin entry site until the transducer assembly is withdrawn. (The silicone cuff remains in
situ.)



10. Upon removal of the Cook-Swartz Doppler Flow Probe, examine the distal tip of the probe to ensure that
the transducer assembly is present. In the unlikely event that the transducer assembly has become detached
and remains in the cuff in the patient, the transducer assembly should be removed surgically.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product
is sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

DISPOSAL
Upon completion of procedure, dispose of the device per institutional guidelines for biohazardous medical
waste.

TRANSPORT and STORAGE

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

Recommended Humidity: non-condensing

NON-CONDENSING

ACOUSTIC OUTPUT:
See following tables.

ACOUSTIC OUTPUT TABLES FORTRACK 1
Cook-Doppler Flow Probe and Monitor System

OPERATING MODE(S)

Clinical Application B cD M PWD CcWD A Combined (specify)
Ophthalmic

Other (Intraoperative) X

Cardiac

Clinical Application




OUTPUT DATA
Transducer Model:
Operating Mode:
Application(s):

DP-M100 and DP-M150

20 MHz Swartz Doppler Flow Probe with Monitor System
PWD-Mode
Intraoperative

(Non-Auto-Scanning Mode)$

DP-M100 Max. P, W, Fe z, X, (cm) PD PRF EBD
DP-M150 Value (MPa) | (mW) | (MHz) (cm) v, (cm) (us) (Hz) (cm?)
[[F— 75.7 362 214 0.20 0.064 0.008
(mW/cm?) (+£25%) 0.066
| spase 3.06 362 214 0.20 0.064 0.36 78000
(W/cm?) (+25%) 0.060
DP-M250
Max. P, W, Fe z, X, (cm) PD PRF EBD
DP-M250 Value (MPa) | (mW) | (MHz) | (cm) Y. (cm) (uS) (Hz) (cm?)
[ 59.6 293 19.9 0.15 0.076 0.01
(mW/cm?) (+£25%) 0057
| sopnse 2.03 293 19.9 0.15 0.076 378 78125
(W/ecm?) (£25%) 0057

$NOTE: Auto-Scanning Mode is not available on the Cook-Swartz Doppler Flow Probe and Monitor System.

*Derated intensity calculations were determined from output values measured in water using the factor
e-(0.069-f-d), where f (MHz) is the center frequency of the acoustic signal measured in water and d (cm) is the
distance between the transducer under test and hydrophone.
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Acoustic Output Reporting Table

Transducer Model: 20 MHz Tmm Operating Mode: Pulse Doppler (PD)
TIS TIB
Index Label Mi TIC
Non-scan
Sean Aaprt Aaprt ':;r:
<lem? | >1cm?
Maximum index value 0.0575 # 0.0175 - 0.0338 (a)
P.. (MPa) 0.258
P (mW) # 0.183 0.183 #
min of [Pa(zs), lta,a(zs)]  (MW) -
Zs (cm) -
Associated
. Zbp (cm) -
acoustic
parameter zb (cm) -
z at max. lpia (cm) 0.150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20.1 # 20.1 - 20.1 #
Dim of Aaprt X (cm) # 0.100 - 0.100 #
Y (cm) # 0.100 - 0.100 #
td (psec) 0.345
prr (Hz) 7.81E+4
Other
Information | Prat max.lpi (MPa) 0.286
deq at max. Ipi (cm) 0.0658
lpa3at max. Ml (W/cm?) 1.63




Note 1: Information need not be provided for any formulation of IS 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.

@) Intended use does not include cephalic so TIC is not computed.
# No data reported.

SYMBOL INDEX

IPX7 Ingress Protection Rating: The distal 28cm of the Cook Doppler Flow Probe which contains the
crystal transducer is rated IPX7 - Water Immersible.
PWD: Pulsed Wave Doppler

[ Derated spatial-peak, temporal-average intensity (milliwatts per square cm)

Derated spatial-peak, pulse-average intensity (watts per square cm)

W Ultrasound power (mW)
Fo Center frequency (MHz)
o Axial distance at which the reported parameter is measured (cm)
X &Y Respectively the in-plane (azimuthal) and out of plane (elevational) -6 dB dimensions in the
x-y plane where ZXp is found (cm)
PD: Pulse duration (uS)
PRF: Pulse repetition frequency (Hz)
EBD: Entrance beam dimensions for the azimuthal and elevational planes (cm?)
a Acoustic Attenuation Coefficient
Aaprt -12 dB 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

e

N N N N
°

Soft-Tissue Thermal Index

Pulse Duration

Distance from the source to a specified point
Depth for TIB

Break-Point Depth

Depth for TIS



Dopplerovska snimaci sonda pritoku C tzsp

Federalni zékony povoluji prodej tohoto prostfedku pouze lékafi nebo na Iékaisky predpis.

POPIS PROSTREDKU

Dopplerovska snimaci sonda pratoku Cook-Swartz je na distalnim konci opatiena sestavou ultrazvukového
snimace (20 MHz), které je pfipevnéna k silikonové manzeté urcené k upevnéni okolo krevni cévy.
Proximélné k manzeté je ohebny vodic, ktery spojuje snimac s retencnimi stitky a pak s terminalnim
konektorem. Dopplerovsky prodluzovaci kabel Cook-Swartz pfipojuje proximalni konektor sondy k jednomu
z vystupovych kanalt dopplerovského monitoru pritoku krve.

URCENE POUZITI

Pro intraopera¢ni monitorovani priitoku krve cévami a po rekonstrukénich mikrovaskularnich zakrocich,
reimplantaci a pfi prenosech tkané typu,volny lalok".

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

VAROVANI

Tento prostiedek vysila a detekuje signaly o kmitoctu 20 MHz. Mohou byt rovnéz detekovany externi

20 MHz signaly.

Neni bezpecné pfi MRI - nepodrobujte pacienta snimkovani MRI v dobé, kdy ma implantovanou
dopplerovskou snimaci sondu priitoku Cook-Swartz. Mtze dojit ke znatelnému (s MRI souvisejicimu)
zahiati dopplerovské snimaci sondy pritoku. Dopplerovska snimaci sonda pratoku musi byt pred jakymkoli
vysetfenim MRI odstranéna.

Dopplerovska snimaci sonda pratoku Cook-Swartz se nesmi pouzivat spolu s vysokofrekven¢nimi
chirurgickymi zafizenimi.

UPOZORNENI

Neni uréeno k zakrokiim na plodu.

Dopplerovska snimaci sonda priitoku Cook-Swartz NENf URCENA K POUZITIV CENTRALNIM OBEHOVEM
SYSTEMU.

Dopplerovska snimaci sonda pratoku Cook-Swartz musi byt pouzivana pouze s dopplerovskym monitorem
pratoku krve Cook.

Pfi pouziti vsech ultrazvukovych zafizeni musi obsluha omezit expozici pacienta ultrazvukové energii v
souladu s principem ALARA (minimalni prakticky dosazitelna troven).

Pfi vyjimani sestavy snimace z téla pacienta nepouzivejte nadmérnou silu, aby nedoslo k poranéni krevni
cévy. Pokud sestavu snimace nelze vyjmout jemnym tahem, bude nutné ji vyjmout chirurgicky.



Zmény zvukového signalu vydavaného dopplerovskym monitorem pratoku krve Cook se musi ihned
zdokumentovat a oznamit odpovédnému zdravotnikovi.

Pozor: Nevyjimejte sestavu vodice sondy a krystalu (s ponechanim samotné manzety in situ v cévé), dokud
nebylo ukonéeno monitorovéni cévy (obvykle 3-5 dnd). Sestavu vodice sondy a krystalu nelze ponechat
zavedenou v téle déle nez 29 dnl. Samotna manzeta muize zUstat v téle pacienta po neomezenou dobu.
Zamezte aplikaci elektrochirurgické energie na zapojenou dopplerovskou snimaci sondu pratoku
Cook-Swartz nebo na prodluzovaci kabel (nebo v jejich blizkosti), nebot maze dojit k poskozeni monitoru.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

Pouziti dopplerovské snimaci sondy priitoku Cook-Swartz zahrnuje potencialni rizika normalné spojena

s jakymkoliv implantovanym prostiedkem, napt. infekci, perforaci nebo laceraci cév, erozi, odmitnuti
implantatu nebo posunuti a migraci prostredku.

Rizika specificka pro prostiedek zahrnuji oddéleni dopplerovského krystalu od manzety, nemoznost
perkutanniho odstranéni krystalu po ukonceni monitorovani a ztratu piijmu nebo pfenosu ultrazvukového
monitorovaciho signalu.

NAVOD K POUZITI

1. Ovéite, ze dopplerovsky monitor priitoku krve Cook spravné funguije. (Viz doporucené pokyny pro
dopplerovsky monitor pratoku krve Cook.)
2. Upravte zakfivenou silikonovou manzetu tak, aby odpovidala velikosti cévy. Délka manzety musi
umoznovat tésné priblizeni krystalu k vnéjsimu vazivovému obalu cévy. Umistéte silikonovou manzetu
okolo cilové krevni cévy a zajistéte, aby sestava snimace mitila smérem k cilové cévé.
3. Pripevnéte volné konce silikonové manzety k sobé navzajem okolo cilové cévy pomoci vhodnych stehd
nebo svorek, aby se poloha manzety neménila.
4. Stabilizujte umisténi sondy pfisitim splétaného vodice vedle mista kozni incize, aviak ponechte vodi¢
ponékud volny, aby se uvolnilo mechanické naméhani sestavy manzety snimace. Je nutno ponechat vodic¢
dostatecné dlouhy, aby v cévni anastomdze nedochézelo k napéti. Zbyvajici splétany vodic stocte a pfisijte
nebo prilepte ke kizi. Pres splétany vodic Ize umistit retencni stitek (pfisit jej nebo pfilepit ke kiiZi) a tak
umoznit dalsi uvolnéni napéti.
5. Zapojte konec prodluzovaciho kabelu opatteny kovovym konektorem (DP-CABO1) do jednoho ze
dvou kanalu tak, Ze jej pevné zatlacite na misto. Proximalni konektor sondy (z ¢erveného plastu) pfipojte
k distalnimu konektoru prodluzovaciho kabelu (z ¢erveného plastu) a zarovnejte ¢erné znacky. Ovéite
spravnou polohu dopplerovské snimaci sondy priitoku Cook-Swartz tak, ze zapnete monitor pritoku a
upravite hlasitost, az dosahnete dostate¢né slysitelného zvukového signélu.
Poznamka: Proximalni konektor dopplerovské snimaci sondy pritoku Cook-Swartz se nesmi pfipojit
k monitoru pritoku nebo prodluzovacimu kabelu, dokud nejsou retencni stitky pfipevnény ke kazi.
Poméha to zajistit, aby nahodné zatahani za vodice nenarusilo pfipojeni sondy k cévé.
6. Pokud neziskate silny slysitelny signal, irigujte krystal na rozhrani s vnéjsim vazivovym obalem krevni
cévy fyziologickym roztokem. Pfi irigaci krystalu slysitelny signal z monitoru potvrzuje spravnou funkci
prostredku.
7. Pokyny pro obsluhu monitoru pritoku vyhledejte v nésledujicim doporu¢eném NAVODU K POUZITI
dopplerovského monitoru pritoku krve Cook.
8. Po ovéfeni spravné funkce dopplerovské snimaci sondy priitoku Cook-Swartz standardni technikou
uzaviete incizi.



9. Pfivyjimani dopplerovské snimaci sondy pratoku Cook-Swartz nejdfive uvolnéte retencni stitky a
splétané vodice od klize odstiihnutim steht (nebo odstrante pasku). Sondu vyjméte jemnym tahem za
splétany vodic¢ v misté vstupu do kdze, az vytahnete sestavu snimace. (Silikonova manzeta ziistane in situ.)

10. Po vyjmuti dopplerovské snimaci sondy pratoku Cook-Swartz prohlédnéte distalni hrot sondy a
zkontrolujte, Ze na ném je sestava snimace. V nepravdépodobném piipadé, Ze se sestava snimace oddéli a
zlistane na manzeté v téle pacienta, bude nutné sestavu snimace vyjmout chirurgicky.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén oxidem. Ur¢eno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, Ze neni poskozen.

LIKVIDACE
Po dokonéeni vykonu zlikvidujte prostiedek v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného
|ékaiského odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

PREPRAVA a SKLADOVAN{

60"

Doporucena teplota pro pfepravu a skladovani: -40 °C az +60 °C

-0c

Doporucena vlhkost: nekondenzujici

NON-CONDENSING

AKUSTICKY VYKON:
Viz nasledujici tabulky.

TABULKY AKUSTICKEHO VYKONU PRO STOPU 1
Dopplerovska snimaci sonda pratoku a monitorovaci systém Cook

PROVOZNI REZIM(Y)

Klinické pouziti B D M PWD CWD A Kombinované (uvedte)

Oftalmologické

Jiné (intraoperacni) X

Kardiologické

Klinické pouziti




VYSTUPNI DATA
Model snimace:
Provozni rezim:
Pouziti:

DP-M100 a DP-M150

Dopplerovska snimaci sonda pratoku a monitorovaci systém Swartz, 20 MHz
PWD rezim
Intraoperacni

(Rezim bez automatického skenovéni)

DP-M100 Max. P, W, Fe Z, X, (cm) PD PRF EBD
DP-M150 hodnota | (MPa) | (mW) | (MHz) (cm) (pS) (Hz) (cm?)
Y, (cm)
[[F— 757 0,362 214 0,20 0,064 0,008
2'
(mW/cm?) (+£25 %) 0,066
| spase 3,06 0,362 214 0,20 0,064 0,36 78000
2)
(W/cm?) (£25 %) 0,060
DP-M250
Max. P, W, Fe z, X, (cm) PD PRF EBD
DP-M250 hodnota | (MPa) | (mW) | (MHz) | (cm) v (uS) (Hz) (cm?)
¢ (cm)
[ 59,6 0,293 19,9 0,15 0,076 0,01
2 0y
(mW/cm?) (£25 %) 0,057
| sopnse 2,03 0,293 19,9 0,15 0,076 0,378 78125
2 0
(W/ecm?) (£25 %) 0,057

+POZNAMKA: Dopplerovska snimaci sonda pritoku a monitorovaci systém Cook-Swartz nemaji rezim s

automatickym skenovénim.

*Neklasifikované vypocty intenzity byly provadény z vystupnich hodnot mérenych ve vodé pomoci faktoru
e-(0,069-f-d), kde f (MHz) je stfedni frekvence akustického signalu mérend ve vodé a d (cm) je vzdélenost
mezi testovanym snimacem a hydrofonem.



DP-M350

Informacni tabulka akustického vykonu

Model snimace: 20 MHz Tmm Provozni rezim: Pulzni Doppler (PD)
TIS TIB
Oznaceni indexu Mi L TIC
Bez skenovani B
ez
Skeno- Aaprt | Aaprt skeno-
vadi | <1em? | >1eme | vani
Maximélni hodnota indexu 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 | (a)
P., (MPa) | 0,258
P (mW) # 0,183 0,183 #
min. z [Pa(zs), lta,a(zs)]  (MW) -
zs (em) -
Asociovany
akusticky | 2 (cm) -
parametr 2 (m) R
z pfi max. lpia (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 - 20,1 #
Dim z Aaprt X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Y (cm) # 0,100 - 0,100 #
td (psec) 0,345
prr (Hz) 7,81E+4
Jiné
informace pr pfi max. lpi (MPa) 0,286
deq pifi max. lpi (cm) 0,0658
lpa3 pfi max. Ml (W/cm?) 1,63




Pozndmka 1: Neni nutno poskytovat informace o jakékoliv formulaci T1S, kterd nepodava maximalni
hodnotu TIS pro doty¢ny rezim.

Pozndmka 2: Neni nutno poskytovat informace o TIC pro jakoukoliv SESTAVU SNIMACE, kter4 neni uréena
pro transkranialni nebo neonatalni vysetieni hlavy.

Pozndmka 3: Hodnoty MI (mechanicky index) a Tl (termalni index) jsou pro vsechna nastaveni zafizeni
nizsinez 1,0.

(a) Urcené pouziti nezahrnuje pouZiti na hlavé, takze se vypocet termalniho indexu lebky (TIC) neprovadi.
# Z4dné hlagens data.

SEZNAM SYMBOLU

IPX7 Ochrana proti vniknuti kapalin: Distalni 28cm ¢ast dopplerovské snimaci sondy prétoku Cook,
ktera obsahuje snimac s krystalem, je klasifikovana v tfidé IPX7 (Ize ponofit do vody).

PWD: Dopplerovska pulzni vina

[ Snizena intenzita, pramér $picky docasného prostorového impulzu (miliwatty na ctverecni cm)
|epon s Snizena intenzita, pramér $picky prostorového impulzu (watty na ¢tvere¢ni cm)

W Ultrazvukovy vykon (mW)

F: Stredni frekvence (MHz)

Osova vzdalenost, na které je hlaseny parametr méfen (cm)

Azimutalni (v roviné) a elevacni (mimo rovinu) rozméry -6 dB v roviné x-y, kde se naléza ZSp (cm)

PD: Trvani impulzu (uS)

PRF: Opakovaci frekvence impulzu (Hz)

EBD: Rozméry vstupniho paprsku pro azimutalni a eleva¢ni rovinu (cm?)
a Koeficient akustického utlumu

Aaprt Plocha vystupniho paprsku-12 dB

Deq Ekvivalentni primér apertury

Deq Ekvivalentni primér paprsku

Fawf A kusticka pracovni frekvence

Ipa Primérna intenzita impulzu

Ipi Integral intenzity impulzu

Ipi, a Integral intenzity tlumeného impulzu

Ita, a(z) Priméma intenzita do¢asného impulzu

Mi Mechanicky index

P Vystupni vykon

Pa Tlumeny vystupni vykon

Pr Akusticky tlak pfi zfedéni prostiedi, Spicka

Pra Akusticky tlak pfi zfedéni prosttedi, tlumena $picka
prr Opakovaci frekvence impulzu

TIS Termalni index mékké tkané (TIS)



o

o

N N N N

Trvani impulzu

Vzdélenost od zdroje ke specifikovanému bodu
Hloubka pro termalni index kosti (TIB)

Hloubka bodu zlomu

Hloubka pro termalni index mékké tkané (TIS)



Cook-Swartz Doppler flowprobe og forleengerkabel

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cook-Swartz Doppler flowproben er i den distale ende udstyret med en ultralydstransducerenhed (20 MHz),
der er fastgjort til en siliconemanchet, som er beregnet til at fastgeres omkring et blodkar. Proksimalt for
manchetten forbinder en fleksibel ledning transduceren til spaendingsreduktionsflige og endelig til en
forbindelsesterminal. Cook-Swartz Doppler forlaengerkablet forbinder probens proksimale konnektor til
enten den ene eller den anden af Cook Doppler blodflowmonitorens udgangskanaler.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER

Dette produkt udsender og opfanger 20 MHz signaler. Eksterne 20 MHz signaler kan ogsa eventuelt
opfanges.

Farlig i forbindelse med MR-scanning — Udsaet ikke patienten for MR-scanning, mens Cook-Swartz Doppler
flowproben er implanteret. Doppler flowproben kan blive staerkt opvarmet i forbindelse med MR-
scanningen. Doppler flowproben skal fiernes inden pabegyndelse af en MR-scanning.

Cook-Swartz Doppler flowprobe ma ikke anvendes sammen med kirurgisk udstyr med hgj frekvens.

FORHOLDSREGLER

Ikke beregnet til brug hos fostre.

Cook-Swartz Doppler flowproben er IKKE BEREGNET TIL BRUG PA CENTRALKREDSL@BSYSTEMET.
Cook-Swartz Doppler flowproben ma kun bruges i forbindelse med en Cook Doppler blodflowmonitor.
Ved brug af alle ultralydsapparater skal operateren sgrge for, at patienten udszettes for s& lidt

ultralydsenergy som mulig vha. ALARA-princippet (As Low As Reasonably Achievable/sa lav som mulig
inden for rimelighedens graenser).

Undga at bruge for mange kreefter pa at fierne transducerenheden fra patienten, da dette kan beskadige
blodkarret. Hvis transducerenheden ikke kan fiernes ved at traekke forsigtigt i den, skal transducerenheden
fiernes ved kirurgisk indgreb.

Andringer i de lydsignaler, som produceres af Cook Doppler blodflowmonitoren, skal gjeblikkeligt
dokumenteres og rapporteres til den ansvarlige laege.



Forsigtig: Probens lederledning- og krystalenhed ma IKKE fiernes (sa kun manchetten bliver siddende

in situ pa blodkarret), for overvagningen af karret er feerdig (i reglen 3-5 dage). Probens lederledning og
krystalenhed ma ikke blive siddende laengere end 29 dage. Kun manchetten ma blive siddende i patienten
pa ubestemt tid.

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

MULIGE UBNSKEDE HANDELSER

Brug af Cook-Swartz Doppler flowproben indebaerer de mulige risici, som normalt associeres med ethvert
implanteret produkt, fx infektion, perforering eller laceration af kar, erosion, afstedning af implantatet eller
lgsrivning/migration af produktet.

Risici, der er specifikke for produktet, omfatter separation af doplerkrystallen fra manchetten, manglende
evne til at flerne krystallen perkutant, nar overvagningen er feerdig, tab af modtagning eller transmission af
ultralydssignalet.

BRUGSANVISNING
1. Bekreeft at Cook Doppler blodflowmonitorsystemet virker, som det skal. (Se Forslag til brugsanvisning
for Cook Doppler blodflowmonitoren.)
2. Klip den buede siliconemanchet til, sa den svarer til karstarrelsen. Manchettens laengde skal tage i
betragtning, at krystallen skal bringes taet p& blodkarrets adventitia. Placer siliconemanchetten rundt om
malblodkarret, og serg samtidig for, at transducerenheden er rettet mod malblodkarret.
3. Fikser de frie ender af siliconemanchetten rundt om malkarret, brug passende suturer eller en clips til at
opretholde manchettens position.
4. Stabiliser probens placering ved at suturere den flettede ledning ved siden af indsnitstedet pa huden.
Serg for, at der er nok slaek til at lette traekket pa manchettransducerenheden. Der skal vaere tilstreekkelig
ledningsleengde, saledes at der ikke er noget traek pa den vaskulaere anastomosis. Hank den resterende
flettede ledning op, og sy eller tape den til huden. Spaendingsreduktionsfligen kan anbringes over den
flettede ledning og kan sutureres eller tapes til huden for at give yderligere aflastning.
5. Saet forleengerkablets (DP-CABO1) metalkonnektor ende ind i én af de to kanaler ved at trykke den ind
med fast hand. Seet probens proksimale (rede plast) konnektor fast pa den distale (rede plast) konnektor
pé forleengerkablet. Serg for, at de sorte prikker sidder ud for hinanden. Bekreeft at Cook-Swartz Doppler
flowproben sidder rigtigt ved at taende for flowmonitoren og justere lydstyrken, indtil der opnas et
tilstraekkelig herligt signal.
Bemaerk: Den proksimale konnektor pa Cook-Swartz Doppler flowproben ma ikke saettes fast pa
flowmonitoren eller forleengerkablet, for spaendingsreduktionsfligene er fikseret pa huden. Dette
hjaelper med til at sikre, at utilsigtet traekken i ledningerne ikke afbryder probens fastgerelse til karret.
6. Hvis det ikke er muligt at identificere et staerkt lydsignal, skal krystallen skylles med saltvand ved dens
bergringsflade med blodkarrets adventitia. Under skylning af krystallen bekrzefter et lydsignal fra monitoren,
at produktet virker, som det skal.
7. Sefolgende forslag til BRUGSANVISNING for Cook Doppler blodflowmonitor, vedrarende betjening af
flowmonitoren.
8. Efter det er bekraeftet, at Cook-Swartz Doppler flowproben virker, som den skal, lukkes incisionsstedet
vha. standardteknik.



9. Cook-Swartz Doppler flowproben fjernes ved forst at befri speendingsreduktionsfligen og de flettede
ledninger fra huden ved at klippe suturerne op (og/eller flerne tapen). Fjern proben ved at treekke

forsigtigt i de flettede ledninger ved indgangsstedet pa huden, indtil transducerenheden traekkes ud.
(Siliconemanchetten forbliver in situ.)

10. Efter Cook-Swartz Doppler flowproben er flernet, skal probens distale spids underseges for at veere sikker
pé, at transducerenheden er til stede. | det usandsynlige tilfeelde at transducerenheden har revet sig lgs og
er blevet siddende i manchetten inden i patienten, skal transducerenheden flernes ved kirurgisk indgreb.

EMBALLAGE

Produktet er steriliseret med ethylenoxidgas og leveres i ‘peel-open’-emballage. Produktet er beregnet til
engangsbrug og er sterilt, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget. Produktet ma ikke benyttes, hvis der
er tvivl om, hvorvidt det er sterilt. Produktet skal opbevares morkt, tort og keligt og ma ikke udsaettes for lys i
lzengere tid. Efter udpakning skal produktet underseges for tegn pa beskadigelse.

BORTSKAFFELSE
Efter udfert indgreb kasseres produktet efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

TRANSPORT og OPBEVARING

60"

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

Anbefalet fugtighed: Ikke-kondenserende

NON-CONDENSING

AKUSTISK UDGANGSEFFEKT:
Se folgende tabeller.

TABELLER FOR AKUSTISK UDGANGSEFFEKT FOR SPOR 1
Cook-Doppler flowprobe og monitorsystem

BETJENINGSFUNKTION(ER)

Klinisk anvendelse B D M PWD CWD A Kombineret (specificer)
Oftalmisk

Andet (intraoperativt) X

Hjerte

Klinisk anvendelse




UDGANGSDATA
Transducermodel:
Driftsfunktion:
Anvendelse(r):

DP-M100 og DP-M150

20 MHz Swartz Doppler flowprobe med monitorsystem
PWD-funktion
Intraoperativ

(Ikke-automatisk scanningsfunktion)$

SPTA3*

(mW/cm?) (£25 %)

DP-M100 Maks. P, W, Fe z, X, (cm) PD PRF EBD
DP-M150 veerdi (MPa) | (mW) | (MHz) (cm) v, (cm) (us) (Hz) (cm?)
[[F— 75,7 0,362 214 0,20 0,064 0,008
(mW/cm?) (+25 %) 0,066
| spase 3,06 0,362 21,4 0,20 0,064 0,36 78000
(W/cm?) (+25 %) 0,060
DP-M250
Maks. P, W, Fe z, X, (cm) PD PRF EBD
DP-M250 veerdi (MPa) | (mW) | (MHz) | (cm) Y (cm) (uS) (Hz) (cm?)
| 59,6 0,293 19,9 0,15 0,076 0,01

0,057

| 2,03

SPPA3*

(W/cm?) (£25 %)

0,293 199 0,15 0,076 0,378 78125

0,057

$BEM/ARK: Automatisk scanningsfunktion findes ikke pa Cook-Swartz Doppler flowprobe og monitorsystem.

*Effektreducerede intensitetsberegninger blev bestemt baseret pa udgangsveerdier, der blev malt i vand ved
brug af e-(0,069-f-d) faktoren, hvor f (MHz) er centerfrekvensen af det akustiske signal mélt i vand, og d (cm)
er afstanden mellem transduceren under testen og hydrofonen.



DP-M350
Tabel over rapporteret akustisk udgang

Transducermodel: 20 MHz 1 mm Driftsfunktion: Impulsmoduleret Doppler (PD)
TIS TIB
Indeksmaerkat Mi . TIC
Ikke-scanning
Scanning Aaprt | Aaprt Ikkg—
<tem? | >1.cm2 |*@NNIN9
Maksimum indeksvaerdi 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P., (MPa) | 0,258
P (mw) # 0,183 0,183 #
min af [Pa(zs), ltaja(zs)]  (MW) -
z (em) -
Associeret
akustisk Zbp (cm) -
parameter 2 (cm) R
z ved maks. Ipia (cm) 0,150
deq(z0) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 - 20,1 #
Dim. af Aaprt X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Y (cm) # 0,100 - 0,100 #
td (psec) 0,345
prr (Hz) 7,81E+4
Anden
information | prved maks. lpi (MPa) 0,286
deq ved maks. Ipi (cm) 0,0658
Ipas ved maks. Ml (W/cm?) 1,63
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Bemarkning 1: Information er ikke nedvendig til enhver formulering af TIS, der ikke giver den maksimale
veerdi af TIS for den pagaeldende funktion.

Bemaerkning 2: Information er ikke nedvendig vedrgrende TIC for enhver TRANSDUCERENHED, der ikke
er beregnet til transkraniel anvendelse eller til cefal anvendelse pa nyfedte.

Bemarkning 3: Ml og Tl er mindre end 1,0 for alle produktindstillinger.

(a) Tilsigtet brug omfatter ikke cefal brug, s& TIC beregnes ikke.
# Ingen data rapporteret.

SYMBOLINDEKS

IPX7 Beskyttelse mod indtreengen af vand: De distale 28 cm af Cook Doppler flowproben, som
indeholder krystaltransduceren, er maerket IPX7 - kan nedszenkes i vand.
PWD: Impulsmoduleret bglge Doppler

Effektreduceret tredimensionel spidsvaerdi, tidsmaessig gennemsnitsintensitet
(milliwatt pr. cm?)

Effektreduceret tredimensionel spidsvaerdi, gennemsnitlig impulsintensitet (watt pr. cm?)

Ispu 3

W, Ultralydsstyrke (mW)
Fo Centerfrekvens (MHz)
o Aksialafstand hvor den rapporterede parameter males (cm)
X &Y Henholdsvis i plan (azimut) og udenfor plan (haevet) -6 dB dimensioner i x-y planet,
hvor ng befinder sig (cm)
PD: Impulsvarighed (puS)
PRF: Impulsgentagelsesfrekvens (Hz)
EBD: Indgangsstraledimensioner til azimut- og haevet plan (cm?)
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) Daempet tidsmaessig gennemsnitsintensitet
Mi Mekanisk indeks
P Udgangseffekt
Pa Daempet udgangseffekt
Pr Spidsvaerdi for fortyndet, akustisk tryk
Pra Daempet spidsvaerdi for fortyndet, akustisk tryk
prr Impulsgentagelseshastighed
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TIS

e

N N N N
°

Termisk indeks i blodt veev
Impulsvarighed

Afstand fra kilden til et specificeret punkt
TIB-dybde

Brudpunktsdybde

TIS-dybde
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DEUTSCH

d Kahel

Cook-Swartz Doppler-Durchfl und Verlénger

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Am distalen Ende der Cook-Swartz Doppler- Durchflusssonde befindet sich ein an einer Silikonmanschette
angebrachter Ultraschall-Druckwandler (20 MHz). Die Silikonmanschette ist so gestaltet, dass sie das
Blutgefal sicher umlegt. Proximal zur Manschette schlieBt der Druckwandler mittels eines flexiblen Drahtes
tiber Spannungshaltestreifen an einen Steckanschluss an. Das Cook-Swartz Doppler-Verlangerungskabel
verbindet den proximalen Anschluss der Sonde mit einem der beiden Ausgangskandle des Cook Doppler-
Blutflussmonitors.

VERWENDUNGSZWECK

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

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE
Dieses Gerat sendet und empfangt Signale von 20 MHz. Unter Umstanden empfangt es auch externe
20-MHz-Signale.

MRT unsicher - Patienten mit implantierter Cook-Swartz Doppler-Durchflusssonde durfen keinem MRT-
Verfahren unterzogen werden. MRT kann eine starke Erhitzung der Doppler- Durchflusssonde verursachen.
Die Doppler-Durchflusssonde muss vor einer MRT-Untersuchung entfernt werden.

Die Cook-Swartz Doppler-Durchflusssonde darf nicht zusammen mit Geréten fiir die Hochfrequenzchirurgie
eingesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nicht fir Einsatz bei Féten bestimmt.

Die Cook-Swartz Doppler-Durchflusssonde ist NICHT AM ZENTRALEN KREISLAUFSYSTEM ZU VERWENDEN.
Die Cook-Swartz Doppler-Durchflusssonde darf nur in Verbindung mit dem Cook Doppler-Blutflussmonitor
verwendet werden.

Wahrend des Einsatzes aller Ultraschallgeréte ist vom Bediener nach dem ALARA-Strahlenschutzprinzip
(so niedrig wie verniinftigerweise erreichbar) ein Minimum an Patientenexposition gegeniiber
Ultraschallenergie sicherzustellen.

Um die Ultraschallsondeneinheit vom Patienten zu entfernen, ist eine tbermaBige Kraftaufwendung zu
vermeiden, da diese zu Verletzungen am BlutgefaR fiihren kann. Ldsst sich die Ultraschallsondeneinheit
durch leichten Zug nicht entfernen, sollte sie operativ entfernt werden.
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Veranderungen der vom Cook Doppler-Blutflussmonitor abgegebenen Audiosignale sind unverziiglich zu
dokumentieren und dem zustédndigen Anbieter fiir Gesundheitsleistungen mitzuteilen.

Vorsicht: Entfernen Sie den Leiterdraht der Sonde sowie die Kristalleinheit (wobei die Manschette an Ort und
Stelle im Gefa verbleibt) erst nach abgeschlossener GefaBliberwachung (fiir gewohnlich nach 3-5 Tagen).
Die Liegedauer von Sondenleiterdraht und Kristalleinheit darf 29 Tage nicht tiberschreiten. Die Manschette
selbst kann auf unbestimmte Zeit im Patienten verbleiben.

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Der Einsatz einer Cook-Swartz Doppler-Durchflusssonde birgt potenzielle Risiken, die immer mit
implantierten Geraten assoziiert sind, z.B. Infektion, Perforation oder Lazeration von Geféaf3en, Erosion,
AbstoBung oder Dislokation/Migration des Implantats.

Zu den produktspezifischen Risiken zdhlen u.a. die Abtrennung des Doppler-Kristalls von der Manschette,
das Fehlschlagen, den Kristall nach abgeschlossener Uberwachung perkutan zu entfernen, sowie der
Empfangs- bzw. Ubertragungsverlust des Ultraschall-Uberwachungssignals.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Uberpriifen Sie den ordnungsgemafBen Betrieb des Cook Doppler-Blutflussiiberwachungssystems.
(Siehe empfohlene Gebrauchsanweisung fiir den Cook Doppler-Blutflussmonitor.)

2. Die geschwungene Silikonmanschette so zurechtschneiden, dass sie der GefaBgroRe angepasst wird.
Durch eine entsprechende Lange der Manschette sollte es moglich sein, dass der Kristall der Adventitia des
GefaBes gut anliegt. Die Silikonmanschette um das gewiinschte Blutgefa3 legen und dabei sicherstellen,
dass die Druckwandlereinheit in Richtung Zielgefal3 ausgerichtet ist.
3. Die losen, um das Zielgefa gelegten Enden der Silikonmanschette mithilfe von geeigneten Nahten oder
Klemmen befestigen, um die Position der Manschette beizubehalten.
4. Die Lage der Sonde durch Verndhen des geflochtenen Drahts unmittelbar an der Hautinzisionsstelle
stabilisieren und hierbei nicht vollsténdig anziehen, um die Spannung von der Manschetten-Druckwandler-
Einheit zu nehmen. Eine ausreichende Drahtldnge sollte gegeben sein, damit keine Spannung auf
der GeféBanastomose liegt. Den Ubrigen geflochtenen Draht in eine Schleife legen und mittels Naht
oder Verband an der Haut befestigen. Fur zusétzliche Zugentlastung kann der Haltestreifen tiber den
geflochtenen Draht gelegt und mittels Naht oder Pflasterstreifen an der Haut befestigt werden.
5. Den Metallstecker am Ende des Verlangerungskabels (DP-CABO1) an einen der beiden Ausgange
durch festes Einstecken anschlieen. Den proximalen (roten Kunststoff-) Anschluss der Sonde mit dem
distalen (roten Kunststoff-) Anschluss des Verlangerungskabels unter Abgleichung der schwarzen Punkte
verbinden. Uberpriifen Sie die richtige Position der Cook-Swartz Doppler-Durchflusssonde, indem Sie den
Blutflussmonitor einschalten und das Volumen anpassen, bis ein angemessenes akustisches Signal zu
vernehmen ist.
Hinweis: Der proximale Anschluss der Cook-Swartz Doppler-Durchflusssonde darf erst nach
erfolgter Befestigung der Haltestreifen auf der Haut mit dem Blutflussmonitor/Verldngerungskabel
verbunden werden. Dadurch wird sichergestellt, dass die Befestigung der Sonde am Gefaf3 nicht durch
unbeabsichtigtes Ziehen der Drahte gestort wird.
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6. Wird kein starkes akustisches Signal vernommen, sptilen Sie den Kristall an seiner Verbindungsflache zur
Adventitia des Blutgefades mit Kochsalzlosung. Wahrend der Spilung des Kristalls bestatigt ein akustisches
Signal des Uberwachungsmonitors die ordnungsgeméaRe Funktion des Gerits.

7. Furden Betrieb des Blutflussmonitors ziehen Sie die folgende empfohlene GEBRAUCHSANWEISUNG fiir
den Cook Doppler-Blutflussmonitor hinzu.

8. Nach Uberpriifung der ordnungsgemaBen Funktion der Cook-Swartz Doppler-Durchflusssonde
schlieBen Sie die Inzisionsstelle unter Verwendung von Standardverfahren.

9. Um die Cook-Swartz Doppler-Durchflusssonde zu entfernen, legen Sie zuerst die Haltestreifen und

die geflochtenen Drahte auf der Haut frei, indem Sie die Néhte auftrennen (und/oder den Pflasterstreifen
entfernen). Entfernen Sie die Sonde durch leichtes Ziehen der geflochtenen Drahte an der Hauteintrittsstelle,
bis die Druckwandlereinheit zuriickgezogen ist. (Die Silikonmanschette verbleibt in situ.)

10. Nach Entfernung der Cook-Swartz Doppler-Durchflusssonde tiberpriifen Sie die distale Spitze der Sonde,
um sicherzustellen, dass die Druckwandlereinheit vorhanden ist. Fiir den unwahrscheinlichen Fall, dass sich
die Druckwandlereinheit gelost hat und sich noch immer in der Manschette im Patienten befindet, ist die
Druckwandlereinheit operativ zu entfernen.

LIEFERFORM

Mit Ethylenoxidgas sterilisierte Einmalartikel in AufreiBverpackungen. Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung
ungedffnet oder unbeschédigt ist. Verwenden Sie das Produkt bitte nicht, wenn Sie Zweifel an der Sterilitat
haben. Dunkel, trocken und kiihl lagern. Vermeiden Sie Lichteinwirkung tiber ldngere Zeit. Untersuchen

Sie das Instrument sorgféltig nach dem Herausnehmen aus der Packung und stellen Sie sicher, dass keine
Beschadigungen vorliegen.

ENTSORGUNG

Nach dem Eingriff das Gerat nach den Richtlinien der Einrichtung fiir den Umgang mit biologisch
gefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

TRANSPORT und LAGERUNG

60"

Empfohlene Temperatur fiir Lagerung und Versand: -40 °C - +60 °C

-0c

Empfohlene Luftfeuchtigkeit: nicht kondensierend
AL

NON-CONDENSING

AKUSTISCHE AUSGABE:
Siehe nachfolgende Tabellen.

AKUSTISCHE AUSGABETABELLE FUR SPUR 1
Cook Doppler-Durchflusssonde und Uberwachungssystem
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BETRIEBSMODUS/BETRIEBSMODI

Klinische Anwendung B D M PWD CWD A Kombination (bitte angeben)

Ophthalmisch

Sonstige (intraoperativ) X

Kardial

Klinische Anwendung

AUSGANGSDATEN

Ultraschallsonde Modell: 20 MHz Swartz Doppler-Durchfl de mit Uber hungssy
Betriebsmodus: PWD-Modus

Anwendung(en): Intraoperativ

DP-M100 und DP-M150
(Ohne Auto-Scan-Modus)#

DP-M100 Max. P, W, Fe Z, X4 (cm) PD PRF EBD
DP-M150 Wert (MPa) | (mW) | (MHz) (cm) v, (cm) ()] (Hz) (cm?)
[[F— 757 0,362 21,4 0,20 0,064 0,008
(mW/cm?) (+25%) 0,066
| sopase 3,06 0,362 21,4 0,20 0,064 0,36 78000
(W/ecm?) (+25%) 0,060
DP-M250
Max. P, W, Fe z, X, (cm) PD PRF EBD
DP-M250 Wert (MPa) | (mW) | (MHz) | (cm) Y. (cm) (uS) (Hz) (cm?)
[[— 59,6 0,293 19,9 0,15 0,076 0,01
(mW/cm?) (+£25%) 0,057
| sopnse 2,03 0,293 19,9 0,15 0,076 0,378 78125
(W/cm?) (£25%) 0,057

FHINWEIS: Der Auto-Scan-Modus ist fiir die Cook-Swartz Doppler-Durchflusssonde und das
Uberwachungssystem nicht verfiigbar.
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*Ermittelt wurde die gedrosselte Intensitédt anhand der in Wasser gemessenen Ausgangswerte unter
Verwendung des Faktors e-(0,069-f-d), wobei f (MHz) die Mittelfrequenz des akustischen Signals gemessen in
Wasser und d (cm) die Strecke zwischen dem getesteten Druckwandler und dem Hydrophon ist.

DP-M350
Akustische Ausgabetabelle
Ultraschallsonde Modell: 20 MHz 1 mm Betriebsmodus: Puls-Doppler (PD)
TIS TIB
Indexkennzeichnung Mi Ohne Scan TIC
Scan Aaprt | Aaprt Ohne
5 5 | Scan
<lem? | >1cm

Maximaler Indexwert 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P, (MPa) | 0258
P (mW) # 0,183 0,183 #
Min. von [Pa(zs), lta,a(zs)] (MW) -
z (em) -

Zugehoriger

Akustik- 2 (cm) -

parameter 2 (cm) ~
z bei max. Ipia (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 - 20,1 #
Dim von X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Aaprt

Y (cm) # 0,100 - 0,100 #

td (psec) 0,345
prr (Hz) 7,81E+4

Sonstige

Angaben pr bei max. lpi (MPa) 0,286
deq bei max. Ipi (cm) 0,0658
Ipa3 bei max. Ml (W/cm?) 1,63
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Hinweis 1: Es mssen keine Angaben fiir jedwede Formulierung von TIS aufgefiihrt werden, die nicht den
maximalen T/S -Wert fiir diesen Modus erreicht.

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

Hinweis 3: Ml und Tl liegen bei allen Geréteeinstellungen unter 1,0.

(@) Da der Verwendungszweck einen Einsatz am Kopf nicht einschlieft, findet keine TIC-Ermittlung statt.
# Keine Daten gemeldet.

SYMBOLINDEX

IPX7 Schutzart gegen Eindringen: Die distalen 28 cm der Cook Doppler-Durchflusssonde, die den
Kristalldruckwandler enthalten, entsprechen der Schutzart IPX7 - Schutz gegen zeitweiliges
Untertauchen.

PWD: Gepulster Doppler

Gedrosselter raumlicher Spitzenwert, zeitlich mittlere Intensitat (Milliwatt pro Quadratzentimeter)
I : Gedrosselter raumlicher Spitzenwert, mittlere Pulsintensitat (Watt pro Quadratzentimeter)
W Ultraschallleistung (mW)

Fo Mittelfrequenz (MHz)
o Axiale Distanz, bei der die ermittelten Parameter gemessen werden (cm)
X &Y Die innerhalb der Ebene (azimuthalen) und auBerhalb der Ebene (elevationalen) -6 dB-
Abmessungen in der x-y-Ebene, in der ZSp gemessen wurde (cm)
PD: Pulsdauer (pS)
PRF: Pulsfolgefrequenz (Hz)
EBD: Eingangswellenldngen fir die azimuthale und die elevationale Ebene (cm?)
a Akustischer Schwachungskoeffizient
Aaprt -12 dB Ausgangsstrahlbereich
Deq Gleichwertiger Offnungsdurchmesser
Deq Gleichwertiger Strahldurchmesser
Fawf Akustische Arbeitsfrequenz
Ipa Pulsmittelwert der Intensitédt
Ipi Pulsintegral der Intensitét
Ipi, a Abgeschwdchtes Pulsintegral der Intensitét
Ita, a(z) Abgeschwachter zeitlicher Mittelwert der Intensitat
Mi Mechanischer Index
P Ausgangsleistung
Pa Abgeschwachte Ausgangsleistung
Pr Spitzenverdiinnungsdruck
Pra Abgeschwachter Spitzenverdiinnungsdruck
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Pulswiederholrate

Thermischer Index fur Weichgewebe

Pulsdauer

Strecke zwischen Quelle und festgelegtem Punkt
Tiefe flir TIB

Brechpunkttiefe

Tiefe flr TIS
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Sonda de flujo y cable alargador Doppler Cook-Swartz

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La sonda de flujo Doppler Cook-Swartz contiene en su extremo distal un moédulo transductor ultrasénico (de
20 MHz) fijado a un manguito de silicona disenado para permitir su fijacion alrededor de un vaso sanguineo.
Un cable flexible proximal al manguito conecta el transductor a unas lengtietas de retencion por tension y,
finalmente, a un conector terminal. El cable alargador Doppler Cook-Swartz conecta el conector proximal de
la sonda a uno de los canales de salida del monitor de flujo sanguineo Doppler Cook.

INDICACIONES

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

Este dispositivo emite y detecta sefales de 20 MHz. También pueden detectarse sefales externas de 20 MHz.
«MR Unsafe» (Dispositivo no seguro con la MRI): No someta al paciente a procedimientos de MRI cuando
tenga implantada una sonda de flujo Doppler Cook-Swartz. Es posible que la sonda de flujo Doppler se
caliente considerablemente debido a la MRI. La sonda de flujo Doppler debe extraerse antes de realizar
procedimientos de MRI.

La sonda de flujo Doppler Cook-Swartz no esté disefada para utilizarse con equipos quirdrgicos de alta
frecuencia.

PRECAUCIONES

Producto no indicado para uso fetal.

La sonda de flujo Doppler Cook-Swartz NO ESTA DISENADA PARA UTILIZARSE EN EL SISTEMA CIRCULATORIO
CENTRAL.

La sonda de flujo Doppler Cook-Swartz solamente debe utilizarse con el monitor de flujo sanguineo
Doppler Cook.

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.
Evite utilizar una fuerza excesiva al extraer el médulo transductor del paciente, ya que podria causar lesiones
en el vaso sanguineo. Si el modulo transductor no puede extraerse tirando suavemente de él, debera
extraerse quirirgicamente.
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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: No retire el cable conductor de la sonda y el mddulo de cristal (dejando solamente el manguito
colocado en el vaso) hasta que finalice la monitorizacion del vaso (por lo general entre 3y 5 dias). El cable
conductor de la sonda y el médulo de cristal no deben permanecer colocados mas de 29 dias. El manguito
puede permanecer dentro del paciente indefinidamente.

No permita que se aplique energia electroquirdrgica en una sonda de flujo Doppler Cook-Swartz, en su
cable alargador ni cerca de ellos, ya que el monitor podria resultar danado.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

El uso de la sonda de flujo Doppler Cook-Swartz conlleva los riesgos potenciales asociados normalmente

a cualquier dispositivo implantado, p. e]., infeccion, perforacion o laceracién de vasos, erosion, rechazo del
implante y desprendimiento o migracién del dispositivo.

Los riesgos especificos relacionados con el dispositivo incluyen separacion del cristal Doppler del manguito,
imposibilidad de extraer percutdneamente el cristal tras finalizar la monitorizacion y pérdida de la recepcion
o la transmision de la sefial de monitorizacion ultrasénica.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Confirme que el sistema de monitor de flujo sanguineo Doppler Cook funciona correctamente. (Consulte
las instrucciones sugeridas del monitor de flujo sanguineo Doppler Cook.)

2. Recorte el manguito de silicona curvado para adaptarlo al tamaro del vaso. La longitud del manguito
debe permitir aproximar bastante el cristal a la ttnica adventicia vascular. Coloque el manguito de silicona
alrededor del vaso sanguineo deseado, asegurandose de que el médulo transductor quede dirigido hacia
dicho vaso.

3. Fije entre si los extremos libres del manguito de silicona alrededor del vaso deseado, utilizando puntos
de sutura o grapas adecuados para mantener la posicion del manguito.
4. Asegure la sonda en su lugar suturando el cable trenzado adyacente al lugar de la incision cutanea; deje
un cierto grado de holgura para aliviar la tension aplicada sobre el médulo transductor del manguito. Debe
proporcionarse una longitud de cable suficiente para evitar tension en la anastomosis vascular. Haga un
lazo con cualquier resto de cable trenzado que pueda haber y fijelo a la piel mediante sutura o esparadrapo.
La lengiieta de retencién puede colocarse sobre el cable trenzado y fijarse a la piel mediante sutura o
esparadrapo para proporcionar un mayor alivio de la tension.
5. Introduzca firmemente el extremo del conector metélico del cable alargador (DP-CABO1) en cualquiera
de los dos canales. Acople el conector proximal (de plastico rojo) de la sonda al conector distal (de plastico
rojo) del cable alargador de forma que los puntos negros queden alineados. Asegurese de que la sonda de
flujo Doppler Cook-Swartz esta colocada correctamente encendiendo el monitor de flujo y ajustando el
volumen hasta obtener una sefial sonora adecuada.
Nota: El conector proximal de la sonda de flujo Doppler Cook-Swartz no debe acoplarse al monitor de
flujo o al cable alargador hasta que las lenglietas de retencién se hayan fijado a la piel. Esto ayuda a
evitar que al tirar sin querer de los cables se altere la fijacion de la sonda al vaso.
6. Sino se identifica una sefial sonora fuerte, irrigue el cristal con solucién salina en su punto de contacto
con la tunica adventicia del vaso sanguineo. Durante la irrigacion del cristal, una sefal sonora del monitor
verifica el correcto funcionamiento del dispositivo.
7. Para utilizar el monitor de flujo, consulte las siguientes INSTRUCCIONES DE USO sugeridas del monitor de
flujo sanguineo Doppler Cook.
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8. Tras verificar que la sonda de flujo Doppler Cook-Swartz funciona correctamente, cierre el lugar de la
incision mediante las técnicas habituales.

9. Para extraer la sonda de flujo Doppler Cook-Swartz, suelte primero la lengleta de retencién y los cables
trenzados de la piel cortando los puntos de sutura (o retirando el esparadrapo). Extraiga la sonda tirando
suavemente de los cables trenzados en el lugar de entrada cutanea hasta retirar el médulo transductor. (El
manguito de silicona permanece colocado.)

10. Tras extraer la sonda de flujo Doppler Cook-Swartz, examine la punta distal de esta para asegurarse

de que el médulo transductor esta presente. En el improbable caso de que el médulo transductor se haya
desprendido y permanezca en el manguito en el interior del paciente, el médulo transductor debera
extraerse quirdrgicamente.

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Vélido para un sélo uso.
Se mantendra estéril siempre que el envase no esté abierto ni danado. No utilizar el producto si existen
dudas sobre su esterilizacion. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Evitar una exposicion prolongada
ala luz. Al extraer el producto del envase, examinarlo para asegurarse de que no ha sufrido dafios.

ELIMINACION

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las pautas del centro para residuos médicos
biopeligrosos.

TRANSPORTE y ALMACENAMIENTO
o0

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

-a0ct

Humedad recomendada: sin condensacién

NON-CONDENSING

SALIDA ACUSTICA:
Véanse las tablas siguientes.

TABLAS DE SALIDA ACUSTICA PARA LA PISTA 1
Sonda de flujo y sistema de monitor Doppler Cook
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MODOS DE FUNCIONAMIENTO

Aplicacion clinica

@]

M PWD

CwD A

Combinada (especificar)

Oftalmica

Otra (intraoperatoria)

Cardiaca

Aplicacion clinica

DATOS DE SALIDA
Modelo de transductor:

Modo de funcionamiento:

Aplicaciones:

DP-M100 y DP-M150

Sonda de flujo Doppler Swartz de 20 MHz con sistema de monitor

Modo PWD
Intraoperatorias

(Modo sin barrido automatico)$

DP-M100 Valor P, W, Fe - X4 (cm) PD PRF EBD
DP-M150 max. (MPa) | (mW) | (MHz) (cm) v, (cm) ()] (Hz) (cm?)
[[F— 757 0,362 21,4 0,20 0,064 0,008
(mW/cm?) (+25%) 0,066
| sopase 3,06 0,362 21,4 0,20 0,064 0,36 78000
(W/ecm?) (+25%) 0,060
DP-M250
Valor P, W, Fe z, X, (cm) PD PRF EBD
DP-M250 max. (MPa) | (mW) | (MHz) | (cm) Y. (cm) (uS) (Hz) (cm?)
[[— 59,6 0,293 19,9 0,15 0,076 0,01
(mW/cm?) (+£25%) 0,057
| sopnse 2,03 0,293 19,9 0,15 0,076 0,378 78125
(W/cm?) (£25%) 0,057

$NOTA: El modo de barrido automético no esté disponible en el conjunto de sonda de flujo y sistema de
monitor Doppler Cook-Swartz.




*Los célculos de intensidad reducida se determinaron a partir de valores de salida medidos en agua
utilizando el factor e-(0,069-f-d), donde f (MHz) es la frecuencia central de la sefal actstica medida en agua 'y
d (cm) es la distancia entre el transductor que se esté probando y el hidréfono.

DP-M350
Tabla de notificacion de salida acustica
Modelo de transductor: 20 MHz 1 mm Modo de funcionamiento: Pulso Doppler (PD)
TIS TIB
Etiqueta de indice mi Sin barrido TIC
Barido ;a?r:z ;af;:z basr:?do

Valor indice maximo 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P, (MPa) | 0,258
P (mw) # 0,183 0,183 #
min de [Pa(zs), lta,a(zs)] (MW) -
zs (em) -

Parametro

acustico Zbp (cm) -

asociado 2 (cm) R
Z a lpia max. (cm) 0,150
deq(zb) (cm) B
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 - 20,1 #
Dim de Aaprt | X (cm) # 0,100 - 0,100 #

Y (cm) # 0,100 - 0,100 #

td (psec) 0,345

Informacion Ll ) 78TEH

adicional pra lpi méx. (MPa) 0,286
deq a lpi max. (cm) 0,0658
Ipa3a MI méx. (W/cm?) 1,63
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Nota 1: No es necesario proporcionar informacién en las formulaciones de TIS que no arrojen el valor
maximo 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 cefdlicos transcraneales o neonatales.

Nota 3: Ml y 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.

LEYENDA DE SIMBOLOS

IPX7 Grado de proteccion IP: Los 28 cm distales de la sonda de flujo Doppler Cook que contienen
el transductor de cristal estan clasificados con el grado IPX7 (sumergibles en agua).
PWD: Doppler de onda pulsada

Intensidad de promedio temporal y pico espacial reducida (milivatios por cm cuadrado)
Intensidad de promedio de pulso y pico espacial reducida (vatios por cm cuadrado)
W _: Potencia ultrasonica (mW)

Ispu 3

Fo Frecuencia central (MHz)
o Distancia axial a la que se mide el parametro informado (cm)
X &Y Respectivamente, las dimensiones -6 dB en el plano (acimutal) y fuera del plano (elevacional)
en el plano x-y, donde se encuentra pr (cm)
PD: Duracién del pulso (uS)
PRF: Frecuencia de repeticion del pulso (Hz)
EBD: Dimensiones del haz de entrada correspondiente a los planos acimutal y elevacional (cm?)
a Coeficiente de atenuacion acustica
Aaprt Area del haz de salida de -12 dB
Deq Diametro de apertura equivalente
Deq Diametro 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
mi [ndice mecanico
P Potencia de salida
Pa Potencia de salida atenuada
Pr Presion acustica pico-rarefaccional
Pra Presion acustica pico-rarefaccional atenuada
prr Tasa de repeticion del pulso
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TIS indice térmico del tejido blando

Duracién del pulso

Distancia de la fuente hasta un punto especificado
Profundidad para TIB

Profundidad del punto de ruptura

Profundidad para TIS

e

N N N N
°
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FRANCAIS

Sonde de débit Doppler Cook-Swartz et cable de rallonge

En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La sonde de débit Doppler Cook-Swartz dispose, a son extrémité distale, d'un transducteur a ultrasons

(20 MHz) qui est raccordé a un manchon en silicone congu pour étre placé autour d'un vaisseau sanguin. En
amont du manchon, un fil flexible relie le transducteur a des pattes de rétention par tension et enfin a un
connecteur terminal. Le cable de rallonge Doppler Cook-Swartz relie le connecteur proximal de la sonde a
I'un des canaux de sortie du moniteur de débit sanguin Doppler de Cook.

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

Le dispositif émet et détecte des signaux de 20 MHz. Des signaux externes de 20 MHz peuvent également
étre détectés.

Non compatible avec I'lRM - Ne pas exposer le patient a un examen IRM tant que la sonde de débit Doppler
Cook-Swartz est implantée. L'IRM peut produire un échauffement considérable de la sonde de débit
Doppler. Retirer la sonde de débit Doppler avant les examens IRM.

La sonde de débit Doppler Cook-Swartz ne doit pas étre utilisée avec des appareils chirurgicaux a haute
fréquence.

MISES EN GARDE

Non congu pour étre utilisé sur le foetus.

La sonde de débit Doppler Cook-Swartz N'EST PAS CONGCUE POUR ETRE UTILISEE DANS LA CIRCULATION
CENTRALE.

La sonde de débit Doppler Cook-Swartz ne doit étre utilisée qu'avec le moniteur de débit sanguin Doppler
de Cook.

Lors de I'utilisation des dispositifs échographiques, '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).

Eviter d'appliquer une force excessive pour retirer le transducteur du patient, car cela risquerait de produire
une lésion du vaisseau sanguin. S'il est impossible de retirer le transducteur par une traction modérée, il faut
I'extraire chirurgicalement.
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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 : Ne pas retirer I'ensemble constitué par le cristal et le fil conducteur de la sonde (en laissant
seulement le manchon en place sur le vaisseau) tant que le monitorage du vaisseau n'est pas terminé (en
général, entre 3 et 5 jours). Lensemble constitué par le cristal et le fil conducteur de la sonde ne doit pas
rester en place plus de 29 jours. Le manchon seul peut rester indéfiniment dans le patient.

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

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Lutilisation de la sonde de débit Doppler Cook-Swartz implique les risques potentiels normalement associés
a tout dispositif implanté : infection, perforation ou lacération des vaisseaux, érosion, rejet de I'implant,
délogement/migration du dispositif.

Les risques spécifiques au dispositif comprennent : séparation du cristal Doppler du manchon, impossibilité
de retirer le cristal par voie percutanée une fois le monitorage terminé, perte de réception ou de
transmission du signal de monitorage échographique.

MODE D’EMPLOI

1. Vérifier que le moniteur de débit sanguin Doppler de Cook fonctionne correctement. (Consulter les
recommandations d'utilisation du moniteur de débit sanguin Doppler de Cook.)

2. Couper le manchon courbe en silicone pour qu'il s'adapte a la taille du vaisseau. La longueur de
manchon doit permettre dapprocher le cristal au plus pres de I'adventice du vaisseau. Placer le manchon en
silicone autour du vaisseau sanguin cible, en s'assurant que le transducteur est orienté vers le vaisseau cible.

3. Attacher ensemble les extrémités du manchon en silicone autour du vaisseau cible, en utilisant les
sutures ou le clip approprié pour maintenir le manchon en place.
4. Suturer le fil tressé a c6té du site d'incision cutanée afin de stabiliser 'emplacement de la sonde, en
laissant un peu de mou pour compenser la tension sur I'ensemble transducteur-manchon. La longueur du
fil doit étre suffisante pour qu'il n'y ait pas de tension sur 'anastomose vasculaire. Faire une boucle avec le
fil tressé restant et le fixer sur la peau en le suturant ou avec une bande adhésive. La patte de rétention peut
étre placée sur le fil tressé et fixée sur la peau en la suturant ou avec une bande adhésive pour offrir une
réduction de tension supplémentaire.
5. Raccorder l'extrémité du connecteur métallique du cable de rallonge (DP-CABO1) a I'un des deux canaux
en le poussant avec fermeté pour le mettre en place. Raccorder le connecteur proximal (plastique rouge) de
la sonde au connecteur distal (plastique rouge) du cable de rallonge, en alignant les points noirs. Vérifier que
la position de la sonde de débit Doppler Cook-Swartz est correcte en allumant le moniteur de débit et en
réglant le volume de fagon a obtenir un signal sonore adéquat.
Remarque : Le connecteur proximal de la sonde de débit Doppler Cook-Swartz ne doit pas étre raccordé
au moniteur de débit/céable de rallonge tant que les pattes de rétention ne sont pas fixées sur la peau.
Ceci aide a éviter que toute traction involontaire sur les fils n‘altére la fixation de la sonde sur le vaisseau.
6. Siaucun signal sonore fort n'est identifié, irriguer le cristal avec du sérum physiologique a l'interface avec
I'adventice du vaisseau sanguin. Durant l'irrigation du cristal, un signal sonore émis par le moniteur confirme
le fonctionnement correct du dispositif.
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7. Pour le fonctionnement du moniteur de débit sanguin Doppler de Cook, se référer au MODE D’EMPLOI
suggéré suivant.

8. Apreés la vérification du fonctionnement correct de la sonde de débit Doppler Cook-Swartz, fermer le site
d'incision suivant les techniques usuelles.

9. Pour retirer la sonde de débit Doppler Cook-Swartz, libérer d'abord la patte de rétention et les fils tressés
en coupant les sutures (et/ou en retirant les bandes adhésives). Retirer la sonde en appliquant une traction
modérée sur les fils tressés au site d’entrée a travers la peau jusqu'au retrait du transducteur. (Le manchon en
silicone reste en place.)

10. Aprés le retrait de la sonde de débit Doppler Cook-Swartz, examiner son extrémité distale pour s'assurer
de la présence du transducteur. Dans I'improbable éventualité ou le transducteur se serait détaché et serait
resté dans le manchon, dans le corps du patient, il faut I'extraire chirurgicalement.

CONDITIONNEMENT

Livré stérilisé a l'oxyde d'éthylene gazeux sous emballage déchirable. Destiné a un usage unique. Stérile si le
conditionnement n‘a pas été ouvert ou endommagé. En cas de doute a ce sujet, il est déconseillé d'utiliser le
produit. Conserver dans un endroit sombre, sec et frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. Retirer le
produit de son emballage et 'examiner pour s'assurer qu'il na pas été endommagé.

ELIMINATION
Lorsque l'intervention est terminée, éliminer le dispositif conformément aux directives de I'établissement sur
I'élimination des déchets médicaux présentant un danger biologique.

TRANSPORT et STOCKAGE

Température recommandée pour le stockage et I'expédition : -40 °C a +60 °C

-0ct

Humidité recommandée : sans condensation

NON-CONDENSING

SORTIE ACOUSTIQUE :
Consulter les tableaux suivants.

TABLEAUX DE SORTIE ACOUSTIQUE POUR LA PISTE 1
Sonde de débit et moniteur Doppler de Cook
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MODE(S) DE FONCTIONNEMENT

Application clinique

@]

M PWD

CwD A

Combiné (spécifier)

Ophtalmologique

Autre (peropératoire)

Cardiaque

Application clinique

DONNEES DE SORTIE
Modéle de transducteur :
Mode de fonctionnement :
Application(s) :

DP-M100 et DP-M150

Sonde de débit Doppler Swartz de 20 MHz avec moniteur
Mode PWD
Peropératoire

(Mode de balayage non automatique)¥

DP-M100 Valeur P, W, Fe - X4 (cm) PD PRF EBD
DP-M150 maxi. (MPa) | (mW) | (MHz) (cm) v, (cm) ()] (Hz) (cm?)
[[F— 757 0,362 21,4 0,20 0,064 0,008
(mW/cm?) (+25 %) 0,066
| sopase 3,06 0,362 21,4 0,20 0,064 0,36 78000
(W/ecm?) (+25 %) 0,060
DP-M250
Valeur P, W, Fe Z, X, (cm) PD PRF EBD
DP-M250 maxi. (MPa) | (mW) | (MHz) | (cm) Y (cm) (uS) (Hz) (cm?)
[[— 59,6 0,293 19,9 0,15 0,076 0,01
(mW/cm?) (£25 %) 0,057
| sopnse 2,03 0,293 19,9 0,15 0,076 0,378 78125
(W/cm?) (£25 %) 0,057

$REMARQUE : Le mode de balayage automatique n'est pas disponible avec la sonde de débit Doppler

Cook-Swartz et le moniteur.
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*Les calculs d'intensité réduite ont été déterminés a partir des valeurs de sortie mesurées dans l'eau en

utilisant le facteur e-(0,069-f-d), ou f (MHz) est la fréquence centrale du signal acoustique mesuré dans l'eau

etd (cm) est la distance entre le transducteur évalué et I'hydrophone.

DP-M350

Tableau de sortie acoustique

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 ba,;‘aon-
<lem? | >1cm? yage
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), ltaa(zs)]  (MW) -
zs (cm) -
Paramétre
acoustique | 2 (cm) :
associé 2 (cm) R
za Ip"a max. (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 = 20,1 #
Dim de Aaprt | X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Y (cm) # 0,100 - 0,100 #
td (psec) 0,345
Autres prr (Hz) 7,81E+4
données pra lpi max. (MPa) 0,286
deq a lpi max. (cm) 0,0658
Ipa3 @ Ml max. (W/cm?) 1,63
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Remarque 1: |l n'est pas nécessaire de fournir toutes les données pour toute formule de TIS ne donnant
pas la valeur maximale de TIS pour ce mode.

Remarque 2 : || n'est pas nécessaire de fournir toutes 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.

(a) N'est pas concu pour les applications céphaliques, donc le TIC n'est pas pris en compte.

# Aucune donnée n'est indiquée.
LEGENDE DES SYMBOLES
IPX7 Indice de protection : Le segment distal de 28 cm de la sonde de débit Doppler Cook, qui

contient le transducteur a cristal, porte l'indice IPX7 - Etanche & l'eau.
PWD: Doppler pulsé

Intensité moyenne dans le temps a la créte spatiale, aprés déclassement (milliwatts par
centimeétre carré)

Ispmz‘

I : Intensité moyenne des impulsions a la créte spatiale apres déclassement (watts par
centimétre carré)

W, Puissance des ultrasons (mW)
Fo: Fréquence centrale (MHz)
o' Distance axiale a laquelle le paramétre indiqué est mesuré (cm)
X &Y, : Dimensions respectives -6 dB dans le plan (azimut) et hors du plan (élévation), dans le plan x-y
ou Zspse trouve (cm)
PD: Durée d'impulsion (uS)
PRF: Fréquence de répétition des impulsions (Hz)
EBD: Dimensions du faisceau d'entrée pour les plans d'azimut et d'élévation (cm?)
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
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Taux de répétition des impulsions

Indice thermique des tissus mous

Durée d'impulsion

Distance entre la source et un point spécifique
Profondeur pour l'indice thermique (TIB)

Profondeur du point de rupture

Profondeur pour l'indice thermique des tissus mous (TIS)
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ITALIANO

Sonda di flusso Doppler Cook-Swartz e cavo di prolunga

La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La sonda di flusso Doppler Cook-Swartz & dotata, all'estremita distale, di un gruppo trasduttore a ultrasuoni
(a 20 MHz) collegato a un manicotto in silicone previsto per I'applicazione attorno a un vaso sanguigno. In
posizione prossimale rispetto al manicotto, un filo flessibile collega il trasduttore a linguette di ritenzione

e alleviamento della tensione e infine a un connettore terminale. Il cavo di prolunga Doppler Cook-Swartz
collega il connettore prossimale della sonda a uno dei canali di uscita del monitor del flusso ematico
Doppler Cook.

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

Questo dispositivo emette e rileva segnali a 20 MHz. Puo inoltre rilevare segnali esterni a 20 MHz.

Non sicuro in ambito MRI - Un paziente portatore di sonda di flusso Doppler Cook-Swartz non pud essere
sottoposto a procedure MRI. Le procedure MRI possono provocare un notevole riscaldamento della sonda
di flusso Doppler. La sonda di flusso Doppler deve essere rimossa prima di sottoporre il paziente a qualsiasi
procedura MRI.

La sonda di flusso Doppler Cook-Swartz non deve essere usata con apparecchiature chirurgiche ad alta
frequenza.

PRECAUZIONI

Non previsto per I'uso fetale.

La sonda di flusso Doppler Cook-Swartz NON E PREVISTA PER L'USO NEL SISTEMA CIRCOLATORIO CENTRALE.
La sonda di flusso Doppler Cook-Swartz deve essere usata esclusivamente con il monitor del flusso ematico
Doppler Cook.

Durante l'impiego di tutti i dispositivi a ultrasuoni, '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 I'energia pill bassa ragionevolmente ottenibile.

Per evitare lesioni al vaso sanguigno, non usare una forza eccessiva per la rimozione del gruppo trasduttore
dal paziente. Se non risulta possibile rimuovere il gruppo trasduttore con una leggera trazione, esso deve
essere rimosso per via chirurgica.
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Le variazioni dei segnali acustici prodotte dal sistema di monitoraggio del flusso ematico Doppler Cook
devono essere immediatamente documentate e segnalate all'operatore medico-sanitario responsabile.

Attenzione - Non rimuovere il gruppo filo conduttore-cristallo della sonda (lasciando in situ solo il manicotto
sul vaso) fino al completamento del monitoraggio (generalmente, 3-5 giorni). La permanenza del gruppo filo
conduttore-cristallo della sonda non deve superare i 29 giorni. Il solo manicotto puo rimanere nel paziente
indefinitamente.

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.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

L'uso della sonda di flusso Doppler Cook-Swartz comporta i potenziali rischi normalmente associati a
qualsiasi dispositivo impiantato; tali rischi includono, ad esempio: infezione, perforazione o lacerazione dei
vasi, erosione, rigetto dellimpianto o sposizionamento/migrazione del dispositivo.

I rischi specifici correlati al dispositivo includono la separazione del cristallo Doppler dal manicotto,
l'incapacita di rimuovere il cristallo per via percutanea al termine del periodo di monitoraggio, la perdita di
ricezione o trasmissione del segnale di monitoraggio a ultrasuoni.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Confermare il corretto funzionamento del sistema di monitoraggio del flusso ematico Doppler Cook
(consultare le istruzioni per I'uso consigliate del monitor del flusso ematico Doppler Cook).

2. Rifilare il manicotto curvo in silicone per adattarlo alle dimensioni del vaso. La lunghezza del manicotto
deve consentire I'adeguata apposizione del cristallo all'avventizia del vaso. Posizionare il manicotto in
silicone attorno al vaso sanguigno interessato, accertandosi che il gruppo trasduttore sia diretto verso il vaso
stesso.

3. Fissare tra loro i margini combacianti del manicotto in silicone posto attorno al vaso interessato usando
suture o punti metallici idonei per mantenere il manicotto in posizione.

4. Stabilizzare la posizione della sonda suturando il filo armato in posizione adiacente al sito di incisione
cutanea, lasciando comunque un gioco tale da alleviare la tensione sul gruppo trasduttore e sul manicotto.
E necessario lasciare una lunghezza di filo sufficiente in modo da evitare tensioni sull'anastomosi vascolare.
Avvolgere il filo armato rimanente e suturarlo o fissarlo alla cute del paziente mediante del cerotto. La
linguetta di ritenzione puo essere collocata sopra il filo armato e suturata o fissata con del cerotto alla cute
del paziente per attenuare ulteriormente la tensione.

5. Inserire saldamente I'estremita del cavo di estensione (DP-CABO1) dotata di connettore metallico in uno
dei due canali del monitor. Collegare il connettore prossimale della sonda (in plastica rossa) al connettore
distale del cavo di estensione (anch’esso in plastica rossa), allineando i pallini neri. Confermare la corretta
posizione della sonda di flusso Doppler Cook-Swartz accendendo il monitor del flusso e regolando il volume
fino a ottenere un segnale acustico adeguato.
Nota - Il connettore prossimale della sonda di flusso Doppler Cook-Swartz deve essere collegato al
monitor del flusso/cavo di prolunga solo dopo il fissaggio delle linguette di ritenzione alla cute del
paziente. Cio evita che una trazione accidentale dei fili comprometta il fissaggio della sonda al vaso.
6. Seil segnale acustico identificato non ¢ sufficientemente forte, irrigare il cristallo con soluzione
fisiologica nel punto in cui si interfaccia con I'avventizia del vaso sanguigno. Durante l'irrigazione del
cristallo, un segnale acustico emesso dal monitor verifica il corretto funzionamento del dispositivo.
7. Perl'uso del monitor di flusso, consultare le seguenti ISTRUZIONI PER L'USO consigliate del monitor del
flusso ematico Doppler Cook.
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8. Dopo la verifica del corretto funzionamento della sonda di flusso Doppler Cook-Swartz, chiudere
l'incisione con tecniche standard.

9. Per rimuovere la sonda di flusso Doppler Cook-Swartz, liberare dapprima la linguetta di ritenzione e i

fili armati dalla cute tagliando le suture (e/o togliendo il cerotto). Rimuovere quindi la sonda esercitando
una delicata trazione sui fili armati in corrispondenza del sito cutaneo di ingresso fino a estrarre il gruppo
trasduttore (il manicotto in silicone rimane in situ).

10. Dopo la rimozione della sonda di flusso Doppler Cook-Swartz, esaminare la sua punta distale per
accertare la presenza del gruppo trasduttore. Nel caso improbabile che il gruppo trasduttore si sia staccato e
sia rimasto nel manicotto all'interno del paziente, esso deve essere rimosso per via chirurgica.

CONFEZIONE

Fornito in confezioni a strappo sterilizzate con ossido di etilene. Monouso. Il prodotto risulta sterile se

la confezione & integra e non danneggiata. Non utilizzare se sussistono dubbi sulla sterilita del prodotto.
Conservare al riparo dalla luce, in luogo fresco e asciutto. Evitare prolungate esposizioni alla luce. Dopo
aver estratto il prodotto dalla confezione, ispezionarlo per assicurarsi della sua integrita.

SMALTIMENTO

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria
relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TRASPORTO e CONSERVAZIONE

60"

Temperatura di spedizione/conservazione consigliata: da -40 °C a +60 °C

Umidita consigliata: senza condensa

NON-CONDENSING

EMISSIONE ACUSTICA
Vedere le seguenti tabelle.

TABELLE DELL'USCITA ACUSTICA PERLATRACCIA 1
Sonda di flusso Doppler e sistema di monitoraggio Cook
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MODALITA OPERATIVE

Applicazione clinica B cD M PWD cwD A Combinata (specificare)
Oftalmica

Altra (intraoperatoria) X

Cardiaca

Applicazione clinica

DATI DI USCITA

Modello di trasduttore: sonda di flusso Doppler Swartz a 20 MHz con sistema di monitoraggio
Modalita operativa: modalita PWD

Applicazioni: intraoperatorie

DP-M100 e DP-M150
(Modalita a scansione non automatica)$

DP-M100 Valore P, W, Fe Z;p X4 (cm) PD PRF EBD
DP-M150 max (MPa) | (mW) | (MHz) (cm) v, (cm) ()] (Hz) (cm?)
[[F— 757 0,362 21,4 0,20 0,064 0,008
(mW/cm?) (+25%) 0,066
| sopase 3,06 0,362 21,4 0,20 0,064 0,36 78000
(W/ecm?) (+25%) 0,060
DP-M250
Valore P, W, Fe z, X, (cm) PD PRF EBD
DP-M250 max (MPa) | (mW) | (MHz) | (cm) Y. (cm) (uS) (Hz) (cm?)
[[— 59,6 0,293 19,9 0,15 0,076 0,01
(mW/cm?) (+£25%) 0,057
| sopnse 2,03 0,293 19,9 0,15 0,076 0,378 78125
(W/cm?) (£25%) 0,057

$NOTA - La modalita a scansione automatica non & disponibile con la sonda di flusso Doppler e il sistema di
monitoraggio Cook-Swartz.
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*| calcoli dell'intensita ridotta sono stati determinati dai valori di uscita misurati in acqua usando il fattore
e-(0,069-f-d), dove f (MHz) ¢ la frequenza centrale del segnale acustico misurata in acqua e d (cm) € la
distanza tra il trasduttore testato e I'idrofono.

DP-M350

Scheda dei valori acustici in uscita

Modello di trasduttore: 20 MHz 1 mm Modalita operativa: Doppler pulsato (PD)

TIS TIB
Indice MI . TIC
Non scansione
Scansione Aaprt Aaprt No'n
Seme | 51 .eme [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), lta,a(zs)] (MW) -
z (em) -

Parametri

acustici 2bp (cm) -

associati N (cm) R
z a lpia max (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 = 20,1 #
Dim di Aaprt X (cm) # 0,100 - 0,100 #

Y (cm) # 0,100 - 0,100 #

td (usec) 0,345
prr (Hz) 7,81E+4

Altre

informazioni | pra lpi max (MPa) 0,286
deq a lpi max (cm) 0,0658
Ipa3 a MI max (W/cm?) 1,63
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Nota 1 - Non & necessario fornire informazioni per alcuna formulazione di TIS che non produca il valore
TIS massimo per tale modalita.

Nota 2 - Non & necessario fornire informazioni riguardanti TIC per alcun GRUPPO TRASDUTTORE non
previsto per usi transcranici o cefalici neonatali.

Nota 3 - L'indice meccanico (M) e I'indice termico (Tl) sono inferiori a 1,0 per tutte le impostazioni del
dispositivo.

@) Non essendo previsto I'uso cefalico, il valore TIC non viene calcolato.
# Nessun dato segnalato.

LEGENDA DEI SIMBOLI

IPX7 Classificazione di protezione contro l'infiltrazione: i 28 cm distali della sonda di flusso Doppler
Cook, contenenti il trasduttore in cristallo, hanno classifica IPX7 e sono quindi compatibili con
I'immersione in acqua.

PWD: Doppler pulsato (PW)
Intensita ridotta di picco spaziale e media temporale (milliwatt per cm quadrato)
Intensita ridotta di picco spaziale mediata sull'impulso (watt per cm quadrato)

W, Potenza degli ultrasuoni (mW)
Fo Frequenza centrale (MHz)
o Distanza assiale alla quale viene misurato il parametro riportato (cm)

X &Y Le dimensioni a -6 dB rispettivamente in piano (azimutale) e fuori piano (di elevazione) nel
piano x-y in cui si trova ZSp (cm)

PD: Durata dellimpulso (uS)

PRF: Frequenza di ripetizione degli impulsi (Hz)

EBD: Le dimensioni del fascio in ingresso per i piani azimutale e di elevazione (cm?)

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 sull'impulso

Ipi Integrale dell'intensita dellimpulso

Ipi, a Integrale dell'intensita attenuata dell'impulso

Ita, a(z) Intensita attenuata mediata sul tempo

Mi Indice meccanico

P Potenza in uscita

Pa Potenza in uscita attenuata

Pr Pressione acustica di picco rarefazionale

Pra Pressione acustica di picco rarefazionale attenuata
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Frequenza di ripetizione degli impulsi

Indice termico per tessuti molli

Durata degli impulsi

Distanza dalla sorgente a un punto specificato
Profondita per TIB

Profondita del break-point

Profondita per TIS
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NEDERLANDS

Cook-S tz d ler-bloed<t: d

en -verl

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-Swartz doppler-bloedstroomsonde bevat aan het distale uiteinde een echografische transducer
(20 MHz) die is bevestigd aan een siliconencuff bestemd om rond een bloedvat te worden vastgezet.
Proximaal van de cuff verbindt een flexibele draad de transducer met spanningsretentielipjes en uiteindelijk
met een klemconnector. De Cook-Swartz doppler-verlengkabel sluit de proximale connector van de sonde
aan op een van de twee outputkanalen van de Cook doppler-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

Dit hulpmiddel zendt 20 MHz signalen uit en detecteert 20 MHz signalen. Het kan ook externe 20 MHz
signalen detecteren.

Niet veilig voor MRI - Stel de patiént niet bloot aan een MRI-procedure, terwijl de Cook-Swartz doppler-
bloedstroomsonde is geimplanteerd. Aanzienlijke MRI-gerelateerde verwarming van de doppler-
bloedstroomsonde kan zich voordoen. De doppler-bloedstroomsonde dient voorafgaand aan een MRI-
procedure te worden verwijderd.

De Cook-Swartz doppler-bloedstroomsonde mag niet worden gebruikt met hoogfrequente chirurgische
apparatuur.

VOORZORGSMAATREGELEN

Niet bestemd voor foetaal gebruik.

De Cook-Swartz doppler-bloedstroomsonde is NIET BESTEMD VOOR GEBRUIK OP DE CENTRALE
BLOEDSOMLOOP.

De Cook-Swartz doppler-bloedstroomsonde mag alleen worden gebruikt met de Cook doppler-
bloedstroommonitor.

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).
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Vermijd het gebruik van bovenmatige kracht om de transducer uit de patiént te verwijderen, omdat dit tot
letsel van het bloedvat kan leiden. Als de transducer niet kan worden verwijderd met behulp van voorzichtig
trekken, moet de transducer operatief worden verwijderd.

Veranderingen in de geluidssignalen geproduceerd door het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem
moeten onmiddellijk worden gedocumenteerd en aan de verantwoordelijke zorgverlener worden gemeld.
Let op: Verwijder het geheel van sondegeleiderdraad en kristal (waarbij alleen de cuff op het bloedvat
achterblijft) pas als de bewaking van het bloedvat is voltooid (gewoonlijk 3 a 5 dagen). Het geheel van
sondegeleiderdraad en kristal mag niet langer dan 29 dagen op zijn plaats blijven. De cuff alleen kan
onbepaalde tijd in de patiént blijven.

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.

POTENTIELE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Gebruik van de Cook-Swartz doppler-bloedstroomsonde houdt dezelfde potentiéle risico’s in die normaal
aan elk implantaat zijn verbonden, bijvoorbeeld infectie, perforatie of laceratie van bloedvaten, erosie,
afstoting van het implantaat of losraken of migratie van het hulpmiddel.

Hulpmiddelspecifieke risico’s zijn het loskomen van het dopplerkristal uit de cuff, het niet percutaan kunnen
verwijderen van het kristal nadat de bewaking is voltooid, het ultrasone bewakingssignaal niet kunnen
ontvangen of verzenden.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Bevestig dat het Cook doppler-bloedstroommonitorsysteem naar behoren werkt. (Zie Aanbevolen
Instructies voor de Cook doppler-bloedstroommonitor.)
2. Snijd de gebogen siliconencuff op de grootte van het bloedvat bij. De cufflengte moet het mogelijke
maken dat het kristal de buitenste vaatwand dicht benadert. Positioneer de siliconencuff rond het beoogde
bloedvat, en zorg daarbij dat de transducer op dat bloedvat is gericht.
3. Zetde vrije uiteinden van de siliconencuff vast rond het beoogde bloedvat met gebruik van de passende
hechtingen of clip om de cuff op zijn plaats te houden.
4. Stabiliseer de locatie van de sonde door de gevlochten draad aangrenzend aan de incisieplaats in de
huid te hechten. Laat daarbij wat speling om de spanning op het geheel van cuff en transducer te verlichten.
De draad moet voldoende lang zijn, zodat er geen spanning op de vasculaire anastomose staat. Wikkel
alle resterende gevlochten draad op en hecht of tape de draad aan de huid. Het retentielipje kan over de
gevlochten draad worden geplaatst en aan de huid worden gehecht of getapet, wat extra trekontlasting
verschaft.
5. Bevestig het metalen connectoruiteinde van de verlengkabel (DP-CABO1) in een van de twee
kanalen door het stevig op zijn plaats te duwen. Bevestig de proximale (rode plastic) connector van de
sonde aan de distale (rode plastic) connector van de verlengkabel en zorg daarbij dat de zwarte stippen
tegenover elkaar liggen. Controleer of de Cook-Swartz doppler-bloedstroomsonde juist is geplaatst door
de bloedstroommonitor aan te zetten en het volume te regelen totdat een adequaat geluidssignaal is
verkregen.
NB: De proximale connector van de Cook-Swartz doppler-bloedstroomsonde mag pas aan de
bloedstroommonitor/verlengkabel worden bevestigd nadat de retentielipjes op de huid zijn vastgezet.
Dit helpt te garanderen dat de verbinding van de sonde aan het bloedvat niet wordt verstoord doordat
er per ongeluk aan de draden wordt getrokken.

52



6. Als er geen sterk geluidssignaal kan worden verkregen, irrigeer het kristal dan met fysiologisch zout
bij het raakvlak met de buitenste vaatwand. Tijdens de irrigatie van het kristal geeft een geluidssignaal
afkomstig van de monitor aan dat het hulpmiddel naar behoren werkt.

7. Raadpleeg voor de bediening van de bloedstroommonitor de volgende aanbevolen instructies in de
GEBRUIKSAANWUZING voor de Cook doppler-bloedstroommonitor.

8. Sluit nadat is geverifieerd of de Cook-Swartz doppler-bloedstroomsonde naar behoren werkt, de
incisieplaats met gebruik van standaardtechnieken.

9. Maak om de Cook-Swartz doppler-bloedstroomsonde te verwijderen eerst het retentielipje en de
gevlochten draden van de huid los door de hechtingen door te knippen (en/of de tape te verwijderen).
Verwijder de sonde door bij de insteekplaats op de huid voorzichtig aan de gevlochten draden te trekken
totdat de transducer is teruggetrokken. (De siliconencuff blijft in situ.)

10. Inspecteer na verwijdering van de Cook-Swartz doppler-bloedstroomsonde de distale tip van de sonde
om te bevestigen dat de transducer mee is verwijderd. In het onwaarschijnlijke geval dat de transducer is
losgeraakt en in de cuff in de patiént achterblijft, moet de transducer operatief worden verwijderd.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt met ethyleenoxide gesteriliseerd aangeleverd in gemakkelijk open te trekken verpakking. Bestemd voor
eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken bij twijfel of
het product steriel is. Opslaan in een donkere, droge, koele ruimte. Vermijd langdurige blootstelling aan licht.
Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is gehaald om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd
is.

AFVOER

Voer het hulpmiddel na het voltooien van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw instelling voor
biologisch gevaarlijk medisch afval.

TRANSPORT en OPSLAG

+60¢"

Aanbevolen opslag- en transporttemperatuur: -40 °C tot +60 °C

Aanbevolen vochtigheid: niet-condenserend
AL

NON-CONDENSING

AKOESTISCHE OUTPUT:
Zie onderstaande tabellen.

TABELLEN MET AKOESTISCHE OUTPUT VOORTRACK 1
Cook doppler-bloedstroomsonde en monitorsysteem
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WERKMODUS/-MODI

Klinische toepassing B D M PWD CWD A Gecombineerd (specificeren)

Oogheelkundig

Andere (intraoperatief) X

Cardiaal

Klinische toepassing

OUTPUTGEGEVENS

Model transducer: 20 MHz Swartz doppler-bloed de met i y
Werkmodus: PWD-modus

Toepassing(en): intraoperatief

DP-M100 en DP-M150
(niet-automatische scanmodus)*

DP-M100 Max. P, W, Fe Z, X, (cm) PD PRF EBD
DP-M150 waarde | (MPa) | (mW) | (MHz) | (cm) (uS) (Hz) (cm?)
Y, (cm)
[ 75,7 0362 | 214 | 020 | 0064 0,008
2' 0
(mW/cm?) (+25%) 0,066
leponse 3,06 0362 | 214 | 020 | 0064 036 | 78000
2! 0
(W/ecm?) (+25%) 0,060
DP-M250
Max. P, w, Fe z, | X,m) | PD PRF EBD
DP-M250 waarde | (MPa) | (mW) | (MHz) | (cm) v (uS) (Hz) (cm?)
¢ (cm)
(. 59,6 0293 | 199 | 015 | 0076 0,01
2 0/
(mW/cm?) (+£25%) 0,057
lgponse 2,03 0293 | 199 | 015 | 0076 | 0378 | 78125
2 0/
(W/cm?) (+£25%) 0,057

$NB: De modus automatisch scannen is niet beschikbaar op de Cook-Swartz doppler-bloedstroomsonde en
het monitorsysteem.
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*De verzwakte intensiteit is berekend op basis van outputwaarden gemeten in water met gebruik van de
factor e-(0,069-f-d), waarbij f (MHz) de centerfrequentie is van het akoestische signaal gemeten in water en
d (cm) de afstand tussen de te testen transducer en de hydrofoon is.

DP-M350

Tabel met verslag akoestische output

Model transducer: 20 MHz 1 mm Werkmodus: pulsdoppler (PD)
TIS TIB
Indexlabel MI TIC
Geen scan
Sean Aaprt | Aaprt ff::
<lem? | >1cm?
Maximale indexwaarde 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P, (MPa) | 0,258
P (mw) # 0,183 0,183 #
min van [Pa(zs), lta,a(zs)] (MW) -
zs (cm) -
Bijbehorende
akoestische 2bp (cm) -
parameter N (cm) R
z bij max. lpia (cm) 0,150
deq(zb) (cm) B
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 - 20,1 #
Afm van Azprt | X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Y (cm) # 0,100 - 0,100 #
td (psec) 0,345
prr (Hz) 7,81E+4
Overige
informatie pr bij max. lpi (MPa) 0,286
deq bij max. lpi (cm) 0,0658
Ipa3 bij max. Ml (W/cm?) 1,63
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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 TRANSDUCER
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 hulpmiddel.

Het beoogde gebruik omvat geen craniaal gebruik, de TIC is dus niet berekend.

# Geen gegevens gemeld.

INDEX VAN SYMBOLEN

IPX7 Bescherming tegen binnendringend water: de distale 28 cm van de Cook doppler-
bloedstroomsonde (waar de kristallen transducer huist) is IPX7-geklasseerd voor
onderdompeling in water.

PWD: Pulsed-wave doppler

[ Verzwakte spatial-peak, temporal-average intensiteit (milliwatt per cm?)

Lippn st Verzwakte spatial-peak, pulse-average intensiteit (watt per cm?)

WO: Ultrasoon vermogen (mW)

Fo Centerfrequentie (MHz)

Z.: Axiale afstand waarbij de gemelde parameter is gemeten (cm)

X &Y Respectievelijk de -6 dB afmetingen in-plane (azimut) en out-of-plane (elevatie) in het xy-vlak
waar Zspwordt gevonden (cm)

PD: Pulsduur (uS)

PRF: Pulsherhalingsfrequentie (Hz)

EBD: Afmetingen inkomende bundel voor het azimut- en elevatievlak (cm?)

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
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TIS

e

N N N N
°

Thermische index weke delen

Pulsduur

Afstand van de bron tot een gespecificeerd punt
Diepte voor TIB

Diepte breekpunt

Diepte voor TIS
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Przeptywowa sonda Dopplerowska i przedtuzacz Cook-Swartz

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez, lub na
Zlecenie, lekarza.

OPIS URZADZENIA

Przeptywowa sonda Dopplerowska Cook-Swartz posiada na dystalnym koricu zespot przetwornika
ultradzwiekowego (20 MHz), przytwierdzony do silikonowego mankietu, przeznaczonego do umocowania
wokot naczynia krwionosnego. Gietki przewdd, umieszczony proksymalnie do mankietu, taczy przetwornik
z naciskowymi wypustkami mocujacymi i ostatecznie z facznikiem koricowym. Przedtuzacz Dopplerowski
Cook-Swartz faczy proksymalny tacznik sondy z jednym z dwdch kanatéw sygnatu wyjsciowego
Dopplerowskiego monitora przeptywu krwi Cook.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Do $rédoperacyjnego monitorowania przeptywu krwi w naczyniach oraz po rekonstrukcyjnych zabiegach
mikronaczyniowych, reimplantacji i przeszczepach tkanek.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OSTRZEZENIA
Urzadzenie emituje i wykrywa sygnaty 20 MHz. Moze réwniez dojs¢ do wykrycia zewnetrznych
sygnatéw 20 MHz.

Niebezpieczne w $rodowisku RM - pacjenta z wszczepiona przeptywowa sonda Dopplerowskg Cook-
Swartz nie wolno poddawa¢ badaniu MRI. Przeptywowa sonda Dopplerowska moze ulega¢ znacznemu
nagrzewaniu w trakcie badania MRI. Przeptywowa sonda Dopplerowska musi zosta¢ usunieta przed
przystapieniem do jakiegokolwiek badania MRI.

Przeptywowej sondy Dopplerowskiej Cook-Swartz nie wolno uzywac z aparaturg chirurgiczna
wykorzystujaca prad o wysokiej czestotliwosci.

SRODKI OSTROZNOSCI
Nie przeznaczona do zastosowan ptodowych.

Przeptywowa sonda Dopplerowska Cook-Swartz NIE NADAJE SIE DO STOSOWANIA W OSRODKOWYM
UKLADZIE KRWIONOSNYM.

Przeptywowa sonde Dopplerowska Cook-Swartz nalezy stosowac wytgcznie z Dopplerowskim monitorem
przeptywu krwi Cook.

Podczas korzystania z wszelkich urzadzen ultradZzwigkowych, operator powinien zminimalizowa¢ kontakt
pacjenta z energig ultradZzwigekowa, zgodnie z zasadg ALARA (jak najnizsza dawka w granicach mozliwosci).
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Nalezy unikac stosowania nadmiernej sity przy wyjmowaniu zespotu przetwornika z ciata pacjenta, co
mogtoby spowodowac uraz naczynia krwiono$nego. Jesli nie da sie usunac¢ zespotu przetwornika poprzez
delikatne pociaganie, nalezy go usuna¢ chirurgicznie.

Zmiany sygnatow dzwiekowych emitowanych przez system Dopplerowskiego monitora przeptywu krwi
Cook nalezy natychmiast dokumentowac i zgtaszac do lekarza prowadzacego.

Przestroga: Nie wolno usuwac zespotu przewodu i krysztatu (pozostawiajac in situ w naczyniu tylko mankiet)
az do chwili zakoriczenia monitorowania naczynia (zwykle 3-5 dni). Zesp6t przewodu i krysztatu sondy nie
moze pozostawac umieszczony przez ponad 29 dni. Sam mankiet moze pozostac w ciele pacjenta na czas
nieograniczony.

Nalezy unikac stosowania energii elektrochirurgicznej do podtaczonej przeptywowej sondy Dopplerowskiej
Cook-Swartz lub przedtuzacza badz w ich poblizu, gdyz moze dojs¢ do uszkodzenia monitora.

MOZLIWE NIEPOZADANE ZDARZENIA

Uzycie przeptywowej sondy Dopplerowskiej Cook-Swartz wiaze sie z takim samym ryzykiem, jak zwykle
w przypadku wszelkich wszczepionych urzgdzen, obejmujacym np. zakazenie, perforacje lub rozerwanie
naczyn, nadzerke, odrzucenie implantu lub przemieszczenie/migracje urzadzenia.

Zagrozenia zwigzane z samym urzadzeniem obejmuja oddzielenie si¢ Dopplerowskiego krysztatu od
mankietu, niemoznos¢ przezskérnego usuniecia krysztatu po zakoriczeniu monitorowania oraz utrate
odbioru lub przekazu ultradzwiekowego sygnatu monitorowania.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Potwierdzi¢ prawidtowe dziatanie systemu Dopplerowskiego monitora przeptywu krwi Cook. (Patrz
sugerowana instrukcja dla Dopplerowskiego monitora przeptywu krwi Cook.)
2. Przycig¢ wygiety silikonowy mankiet, dostosowujac go do rozmiaru naczynia. Dtugos¢ mankietu
powinna umozliwia¢ znaczne zblizenie krysztatu do przydanki naczynia. Umiescic silikonowy mankiet wokot
docelowego naczynia krwiono$nego, upewniajac sie, ze zespdt przetwornika jest skierowany w strone
naczynia docelowego.
3. Umocowac razem wolne korice silikonowego mankietu wokét docelowego naczynia, stosujac
odpowiednie szwy lub klips celem utrzymania mankietu w danym potozeniu.
4. Ustabilizowa¢ umieszczenie sondy, przyszywajac pleciony przewdd obok naciecia na skorze,
pozostawiajac pewien luz, aby zwolni¢ naciagg wywierany na zespét przetwornika mankietu. Nalezy
zapewni¢ wystarczajaca dtugos¢ przewodu aby nie naciggac zespolenia naczyniowego. Wszelki nadmiar
plecionego przewodu nalezy zwina¢ w petle i przyszy¢ lub przymocowac plastrem do skéry. Na plecionym
przewodzie mozna umiesci¢ wypustke mocujacg i przyszyc¢ ja lub przymocowac plastrem do skory, aby
zapewni¢ dodatkowe odciazenie.
5. Podtaczy¢ koniec przedtuzacza (DP-CABO1) zaopatrzony w metalowy tacznik do jednego z dwéch
kanatéw, wciskajac go pewnym ruchem na miejsce. Podtaczy¢ proksymalny (czerwony plastykowy) facznik
sondy do dystalnego (czerwonego plastykowego) tacznika przedtuzacza, zréwnujac ze soba czarne punkty.
Sprawdzi¢, czy przeptywowa sonda Dopplerowska Cook-Swartz znajduje sie w odpowiednim potozeniu,
wiaczajac monitor przeptywu i regulujac gtosnosc az do uzyskania odpowiedniego sygnatu dzwiekowego.
Uwaga: Proksymalny facznik przeptywowej sondy Dopplerowskiej Cook-Swartz nie powinien
by¢ podtaczony do monitora przeptywu/przedtuzacza az do chwili, gdy wypustki mocujace beda
przymocowane do skéry. Pomaga to zapobiec zaktdceniu podtaczenia sondy do naczynia poprzez
przypadkowe pociagniecie za przewody.
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6. Jesli nie stwierdza sie silnego sygnatu dzwiekowego, nalezy przemy¢ krysztat solg fizjologiczna w miejscu
jego styku z przydanka naczynia krwiono$nego. Podczas irygacji krysztatu, sygnat dzwiekowy z monitora
potwierdza prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia.

7. Obstuge monitora przeptywu objasniono w sugerowanej INSTRUKCJI UZYCIA Dopplerowskiego
monitora przeptywu krwi Cook.

8. Po potwierdzeniu prawidtowego funkcjonowania przeptywowej sondy Dopplerowskiej Cook-Swartz
nalezy zamkna¢ miejsce naciecia za pomocg standardowych metod.

9. Aby usunac przeptywowa sonde Dopplerowska Cook-Swartz nalezy najpierw odczepic od skéry
wypustke mocujaca i plecione przewody, przecinajac szwy (i/lub usuwajac plaster). Wyjac sonde, lekko
pociagajac za plecione przewody w miejscu dostepu skornego, az do wyciagniecia zespotu przetwornika.
(Silikonowy mankiet pozostaje in situ.)

10. Po wyjeciu przeptywowej sondy Dopplerowskiej Cook-Swartz nalezy obejrze¢ dystalng koricowke
sondy, aby sprawdzi¢ obecno$¢ zespotu przetwornika. W mato prawdopodobnym przypadku, gdyby zespét
przetwornika odfaczyt sie i pozostat w mankiecie w ciele pacjenta, nalezy usunac¢ zespét przetwornika
chirurgicznie.

RODZAJ OPAKOWANIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jedli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Przed wyjeciem z opakowania
nalezy sprawdzi¢ wyréb pod katem uszkodzen.

USUWANIE

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej placéwki, dotyczacymi odpadow
medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.

TRANSPORT i PRZECHOWYWANIE

60"

Zalecana temperatura przechowywania i transportu: od -40 °C do +60 °C

Zalecana wilgotnos$¢: bez kondensacji

NON-CONDENSING

AKUSTYCZNY SYGNAL WYJSCIOWY:
Patrz tabele ponizej.

TABELE AKUSTYCZNEGO SYGNALU WYJSCIOWEGO DLA SCIEZKI 1
System przeptywowej sondy Dopplerowskiej i monitora Cook
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TRYB(Y) DZIALANIA

Zastosowanie kliniczne B D M PWD CWD A Potaczone (okresli¢)
Oftalmiczne
Inne ($rédoperacyjne) X

Kardiologiczne

Zastosowanie kliniczne

DANE SYGNALU WYJSCIOWEGO

Model przetwornika: System przeptywowej sondy Doppl kiej z itorem Swartz 20 MHz
Tryb dziatania: Tryb PWD
Zastosowania: Srédoperacyjne

DP-M100i DP-M150
(Nieautomatyczny tryb skanowania)#

DP-M100 Maks. P, W, Fe Z, X4 (cm) PD PRF EBD
DP-M150 warto$¢ | (MPa) | (mW) | (MHz) (cm) ()] (Hz) (cm?)
Y, (cm)
[[F— 757 0,362 21,4 0,20 0,064 0,008
2'
(mW/cm?) (+25%) 0,066
| sopase 3,06 0,362 21,4 0,20 0,064 0,36 78000
2!
(W/cm?) (£25%) 0,060
DP-M250
Maks. P, W, Fe z, X, (cm) PD PRF EBD
DP-M250 wartosc (MPa) (mW) | (MHz) (cm) v (pS) (Hz) (cm?)
¢ (cm)
[[— 59,6 0,293 19,9 0,15 0,076 0,01
2 0
(mW/cm?) (+£25%) 0,057
| sopnse 2,03 0,293 19,9 0,15 0,076 0,378 78125
2 0
(W/cm?) (£25%) 0,057

FUWAGA: Automatyczny tryb skanowania nie jest dostepny dla systemu przeptywowej sondy
Dopplerowskiej i monitora Cook-Swartz.
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*Obliczenia intensywnosci ponizej znamionowej ustalono na podstawie wartosci sygnatu wyjsciowego
mierzonych w wodzie, stosujac wspotczynnik e-(0,069-f-d), gdzie f (MHz) oznacza srodkowg czestotliwos¢
sygnatu akustycznego mierzong w wodzie, a d (cm) oznacza odlegto$¢ miedzy testowanym przetwornikiem
a hydrofonem.

DP-M350
Tabela danych akustycznego sygnatu wyjsciowego

Model przetwornika: 20 MHz 1 mm Tryb dziatania: Doppler impulsowy (PD)
TIS TIB
Etykieta wskaznikow MI Nie-skan TIC
Skan Aaprt | Aaprt Nie-skan
<lcm? | >1cm?
Maksymalna warto$¢ wskaznika 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P., (MPa) | 0258
P (mW) # 0,183 0,183 #
min. z [Pa(zs), ltaja(zs)] ~ (MW) -
zs (cm) -
Odpowiedni
parametr Zbp (cm) -
akustyczny 2 (cm) R
z przy maks. lpia (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 - 20,1 #
Dim Aaprt X (cm) # 0,100 - 0,700 #
Y (cm) # 0,100 - 0,100 #
td (usec) 0,345
N . prr (Hz) 7,81E+4
;!ane pr przy maks. Ipi (MPa) 0,286
deq przy maks. Ipi (cm) 0,0658
lpa3 przy maks. Ml (W/cm?) 1,63
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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 MIi Tl wynosza mniej niz 1,0 dla wszystkich ustawieri urzadzenia.

Przeznaczenie nie obejmuje obrebu gtowy, zatem nie oblicza sie TIC.

# Brak zgtoszonych danych.

WYKAZ SYMBOLI

IPX7 Stopien ochrony przed wnikaniem wody: Dystalny 28 cm odcinek przeptywowej sondy
Dopplerowskiej Cook, zawierajacy przetwornik w postaci krysztatu, ma stopien ochrony IPX7 -
nadaje sie do zanurzania w wodzie.

PWD: Doppler fali impulsowej

[ Maksymalna intensywnos¢ akustyczna usredniona wzgledem czasu, ponizej znamionowej
(miliwaty na cm kwadratowy)

Lippn st Maksymalna intensywnos$¢ akustyczna usredniona wzgledem impulsu, ponizej znamionowej
(waty na cm kwadratowy)

W, Moc ultradzwieku (mW)

Fo Srodkowa czestotliwos¢ (MHz)

Z.: Odlegto$c¢ osiowa, przy ktorej jest mierzony zgtaszany parametr (cm)

X &Yy Odpowiednio, wymiary -6 dB na ptaszczyZnie (poziome) i poza ptaszczyzng (pionowe) w
ptaszczyznie x-y, gdzie znajduje sie Z, (cm)

PD: Czas trwania impulsu (uS)

PRF: Czestotliwos¢ powtarzania impulséw (Hz)

EBD: Rozmiary wiazki wejsciowej dla ptaszczyzny poziomej i pionowej (cm?)

a Wspotczynnik thumienia dzwieku

Aaprt -12 dB pole wiazki sygnatu wyjsciowego

Deq Réwnowazna srednica apertury

Deq Réwnowazna srednica wigzki

Fawf Akustyczna czestotliwos¢ robocza

Ipa Impuls-$rednia intensywno$¢

Ipi Impuls-intensywnos¢ integralna

Ipi, a Impuls-intensywnos¢ integralna z poprawka na ttumienie

Ita, a(z) Intensywnos¢ $rednia wzgledem czasu z poprawka na ttumienie

Mi Wskaznik mechaniczny

P Moc sygnatu

Pa Moc sygnatu z poprawkga na ttumienie

Pr Cisnienie akustyczne piku - rozrzedzenia
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Cisnienie akustyczne piku - rozrzedzenia z poprawkga na ttumienie
Czestos¢ powtarzania impulsow

Wskaznik cieplny dla tkanki miekkiej

Czas trwania impulsu

Odlegtos¢ od zrédta do okreslonego punktu

Gtebokos¢ dlaTIB

Gtebokos¢ punktu zatamania

Gtebokos¢ dlaTIS
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PORTUGUES

Sonda de fluxo e cabo de extensao Doppler Cook-Swartz

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
prescricdo médica.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A sonda de fluxo Doppler Cook-Swartz tem uma unidade do transdutor de ultra-sons (20 MHz) na sua
extremidade distal que esté ligada a um cuff de silicone concebido para ser fixado a volta de um vaso
sanguineo. Um fio flexivel proximal ao cuff liga o transdutor a patilhas de retencao de esforco e, por tltimo,
a um conector terminal. O cabo de extensdo Doppler Cook-Swartz liga o conector proximal da sonda a
qualquer um dos canais de saida do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook.

UTILIZACAO PREVISTA

Para monitorizar o fluxo de sangue nos vasos intra-operatoriamente e ap6s procedimentos microvasculares
reconstrutivos, reimplantacao, e transferéncias de retalhos livres.

CONTRA-INDICAGCOES
Né&o sdo conhecidas.

ADVERTENCIAS
Este dispositivo emite e detecta sinais de 20 MHz. Também poderao ser detectados sinais externos
de 20 MHz.

Nao é seguro para RMN - N&o expor o doente a um procedimento de RMN enquanto a sonda de fluxo
Doppler Cook-Swartz estiver implantada. Pode ocorrer um aquecimento substancial da sonda de fluxo
Doppler relacionado com a RMN. A sonda de fluxo Doppler devera ser removida antes de qualquer
procedimento de RMN.

A sonda de fluxo Doppler Cook-Swartz nao deve ser utilizada com equipamento cirdrgico de alta frequéncia.

PRECAUCOES

Néo se destina a uso fetal.

A sonda de fluxo Doppler Cook-Swartz NAO DEVE SER UTILIZADA NO SISTEMA CIRCULATORIO CENTRAL.

A sonda de fluxo Doppler Cook-Swartz sé devera ser utilizada com o monitor de fluxo sanguineo

Doppler Cook.

Durante a utilizagdo de todos os dispositivos de ultra-sons, o operador devera minimizar a exposi¢ao do
doente a energia de ultra-sons seguindo o principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable - tao baixa
quanto razoavelmente possivel).

Evite a utilizacdo de forca excessiva para remover a unidade do transdutor do doente, o que podera causar
lesdes no vaso sanguineo. Se a unidade do transdutor ndo puder ser removida por tracao suave, devera ser
removida cirurgicamente.

Alteragoes em sinais dudio causadas pelo sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook devem ser
registadas e referidas imediatamente ao profissional de satide responsavel.
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Atencéo: Nao remova o fio condutor e a unidade de cristal da sonda (deixando apenas o cuff in situ no vaso)
até que a monitorizagao do vaso esteja concluida (geralmente 3 a 5 dias). A permanéncia do fio condutor

e da unidade de cristal da sonda ndo deve exceder 29 dias. Apenas o cuff poderd permanecer dentro do
doente indefinidamente.

Evite a aplicacao de energia electrocirdrgica em ou perto de uma sonda de fluxo Doppler Cook-Swartz ou
um cabo de extensao ligados, dado que pode danificar o monitor.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

A utilizagdo da sonda de fluxo Doppler Cook-Swartz envolve os riscos potenciais normalmente associados
a qualquer dispositivo implantado como, por exemplo, infeccdo, perfuracéo ou laceracéo de vasos, erosao,
rejeicdo do implante ou deslocagdo/migragéo do dispositivo.

Os riscos especificos do dispositivo incluem a separagao entre o cristal do doppler e o cuff, a incapacidade
de remover o cristal percutaneamente depois de a monitorizagao estar concluida e a perda de recepgao ou
transmissao do sinal de ultra-sons de monitorizagao.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Confirme o funcionamento adequado do sistema do monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook.
(Consulte as instrugdes sugeridas para o monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook.)

2. Corte o cuff de silicone curvo para corresponder ao tamanho do vaso. O comprimento do cuff devera
permitir uma grande aproximacao do cristal a adventicia vascular. Posicione o cuff de silicone a volta do vaso
sanguineo pretendido, assegurando que a unidade do transdutor fica orientada para o vaso pretendido.

3. Junte e fixe as pontas livres do cuff de silicone a volta do vaso pretendido, utilizando suturas apropriadas
ou um clipe para manter a posi¢ao do cuff.

4. Estabilize o local da sonda suturando o fio entrangado adjacente ao local da incisao na pele, deixando
alguma folga para aliviar a tensdo na unidade do transdutor do cuff. Devera ser fornecido comprimento de
fio suficiente para que nao haja tensdo sobre a anastomose vascular. Dé um lago a qualquer fio entrangado
que sobre e suture ou fixe a pele com adesivo. A patilha de retengdo podera ser posicionada por cima do fio
entrancado e suturada ou fixada a pele com adesivo, proporcionando um alivio de tensao adicional.
5. Ligue a extremidade de conector metélico do cabo de extenséo (DP-CABO1) a qualquer um dos dois
canais inserindo-a firmemente no lugar. Ligue o conector proximal (plastico vermelho) da sonda ao conector
distal (plastico vermelho) do cabo de extenséo, alinhando os pontos negros. Verifique se a sonda de fluxo
Doppler Cook-Swartz esta na posicao adequada ligando o monitor de fluxo e ajustando o volume até obter
um sinal audivel adequado.
Observagao: O conector proximal da sonda de fluxo Doppler Cook-Swartz nao devera ser ligado ao
monitor de fluxo/cabo de extensao até que as patilhas de retengao estejam fixadas na pele. Isto ajuda a
garantir que, se os fios forem puxados acidentalmente, a fixacdo da sonda ao vaso nao sera afectada.
6. Se nao for identificado um sinal audivel forte, irrigue o cristal com soro fisiolégico na sua interface com
a adventicia do vaso sanguineo. Durante a irrigagao do cristal, um sinal audivel do monitor confirma o
funcionamento adequado do dispositivo.
7. Para o funcionamento do monitor de fluxo, consulte as INSTRUCOES DE UTILIZAGAO seguintes para o
monitor de fluxo sanguineo Doppler Cook.
8. Depois da verificacao do funcionamento adequado da sonda de fluxo Doppler Cook-Swartz, feche o
local da inciséo utilizando as técnicas padronizadas.
9. Para remover a sonda de fluxo Doppler Cook-Swartz, liberte primeiro a patilha de retencao e os fios
entrangados na pele cortando as suturas (e/ou removendo o adesivo). Remova a sonda através de traccao
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suave nos fios entrancados no local de entrada na pele até que a unidade do transdutor tenha saido. (O cuff
de silicone permanece in situ.)

10. Ap6s a remogao da sonda de fluxo Doppler Cook-Swartz, examine a ponta distal da sonda para
assegurar que a unidade do transdutor esté presente. No caso pouco provével de a unidade do transdutor
se ter separado e permanecer no cuff dentro do doente, a unidade do transdutor devera ser removida
cirurgicamente.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por gas de dxido de etileno e apresentado em embalagens de abertura facil. O
produto foi concebido para uma Unica utilizagéo. O produto estara esterilizado desde que a embalagem nao
tenha sido aberta ou néo esteja danificada. Nao utilizar se houver duvidas quanto a esterilizagao do produto.
Guardar num local escuro, seco e fresco. Evitar a exposicao prolongada a luz. Na altura da sua remogao da
embalagem, assegure-se que o produto ndo estd danificado.

ELIMINACAO
Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as normas institucionais relativas
a residuos médicos biolégicos perigosos.

TRANSPORTE e ARMAZENAMENTO

60"

Temperatura de armazenamento e transporte recomendada: -40 °C a +60 °C

-0

Humidade recomendada: nédo condensavel

NON-CONDENSING

SAIDA ACUSTICA:
Consulte as tabelas seguintes.

TABELAS DE SAIDA ACUSTICA PARA A FAIXA 1
Sistema de sonda de fluxo e monitor Doppler Cook

MODO(S) DE FUNCIONAMENTO

Aplicagao clinica B cD M PWD CcWD A Combinada (especificar)

Oftalmolégica

Outra (intra-operatdria) X

Cardiaca

Aplicagao clinica
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DADOS DE SAIDA
Modelo do transdutor:

Modo de funcionamento:

Aplicacao:

DP-M100 e DP-M150

Sistema de sonda de fluxo com monitor Doppler Swartz de 20 MHz
Modo PWD
Intra-operatdria

(Modo sem exame automatico)+

DP-M100 Valor Pr3 W, Fe Zsp X (cm) PD PRF EBD
DP-M150 Max. (MPa) | (mW) | (MHz) | (cm) v, (cm) (uS) (Hz) (cm?)

[[F— 75,7 0,362 214 0,20 0,064 0,008
(mW/cm?) (+£25%) 0,066

[ 3,06 0362 | 214 | 020 | 0064 036 | 78000
2) 0
(W/ecm?) (+25%) 0,060
DP-M250
Valor P, w, F, z, | x,em | PD PRF EBD
DP-M250 Méx. (MPa) | (mW) | (MHz) | (cm) v (uS) (Hz) (cm?)
¢ (cm)
(. 59,6 0293 | 199 | 015 | 0076 0,01
2 0/
(mW/cm?) (+£25%) 0,057

| 2,03

SPPA3*

(W/cm?) (£25%)

0,293 19,9 0,15 0,076 0,378 78125

0,057

$NOTA: O modo sem exame automatico nao esta disponivel no Sistema de sonda de fluxo e monitor

Doppler Cook-Swartz.

*Os célculos de intensidade reduzida foram determinados a partir de valores de saida medidos em agua
utilizando o factor e-(0,069-f-d), em que f (MHz) é a frequéncia central do sinal actstico medido em dgua e
d (cm) é a distancia entre o transdutor testado e o hidrofone.
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DP-M350

Tabela de registo de saida actstica

Modelo do transdutor:

20 MHz 1 mm

Modo de funcionamento: Doppler de
impulso (PD)

TIS TIB
Identificacao do indice Mmi TIC
Sem exame
Exame Aaprt | Aaprt eszme
<lcm? | >1cm? X
Valor méximo do indice 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P.. (MPa) 0,258
P (mW) # 0,183 0,183 #
min. de [Pa(zs), lta,a(zs)] (MW) -
z (em) -
Parametro
acustico Zbp (cm) -
associado 2 (cm) R
Z N0 lpia Max. (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 - 20,1 #
Dim. de Aaprt | X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Y (cm) # 0,100 - 0,100 #
td (usec) 0,345
prr (Hz) 7,81E+4
Outra
informagao Prno lpi méx. (MPa) 0,286
deq NO lpi Max. (cm) 0,0658
Ipas no MI méx. (W/cm?) 1,63
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#

Nota 1: Néo é necessario fornecer informacéo para qualquer formulagéo de TIS que ndo apresente o
valor maximo de TIS para esse modo.

Nota 2: Nao é necessario fornecer informagao em relagao a TIC para qualquer UNIDADE DE
TRANSDUTOR ndo destinada a utilizagao cefélica transcraniana ou neonatal.

Nota 3: O Ml e o Tl séo inferiores a 1,0 para todas as defini¢des do dispositivo.

Néo se destina a utilizacéo cefélica, por isso ndo é calculado TIC.
Nenhuns dados registados.

INDICE DE SIMBOLOS

IPX7

EBD:

Aaprt
Deq
Deq
Fawf
Ipa
Ipi
Ipi, a
Ita, a(z)
Mi

P

Pa

Classificagdo de protecgdo contra elementos exteriores: Os 28 cm distais da sonda de fluxo
Doppler Cook que contém o transdutor de cristal sao classificados como IPX7 - Submersivel
em agua.

Doppler de impulsos propagados por onda

Intensidade maxima no espago e média no tempo reduzida (milliwatts por cm quadrado)
Intensidade maxima no espaco e média por impulso reduzida (watts por cm quadrado)
Poténcia de ultra-som (mW)

Frequéncia central (MHz)

Distancia axial a partir da qual o parametro registado é medido (cm)

Respectivamente, as dimensdes de -6 dB no plano (azimutal) e fora do plano (vertical) no
plano x-y onde se encontra ZSp (cm)

Duragéo do impulso (uS)

Frequéncia de repeticdo do impulso (Hz)
Dimensodes do feixe de entrada para os planos azimutal e vertical (cm?)
Coeficiente de atenuacao acustica

Area do feixe de saida de -12 dB

Diametro de abertura equivalente

Diametro de feixe equivalente

Frequéncia de trabalho acustica

Intensidade por impulso médio

Integral de intensidade de impulso

Integral de intensidade de impulso atenuado
Intensidade média no tempo atenuada

[ndice mecanico

Poténcia de saida

Poténcia de saida atenuada

Pressao de rarefaccao actstica maxima

Pressao de rarefacgao acustica maxima atenuada
Frequéncia de repeticdo de impulsos
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TS Indice térmico de tecidos moles

Duragéo do impulso

Distancia da fonte a um ponto especificado
Profundidade de TIB

Profundidade do ponto de ruptura
Profundidade de TIS

e

N N N N
°
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PYCCKMUI

JlonnepoBcKui aaTunk Kposotoka Cook-Swartz n ya i Kab

DepepanbHbiii 3akoH CLIA paspeluaeT npoaay 3TOro yCTpONCTBa TONbKO MO 3aKasy Unu
Ha3HayeHuIo Bpaya.

OMNUCAHUE YCTPOWCTBA

Ha anctanbHOM KOHLie 4OMNepOoBCKOro AaTumka KpoBoToka Cook-Swartz pacnonoxeH ynsTpassyKoBoii
AaTumk (20 MIL), NpUKpenneHHbI K CUIMKOHOBOW MaH»KeTe, NpeAHa3HaueHHON Ana GuKkcaumm Ha
KPOBEHOCHOM cocyze. [TPOKCMManbHO K MaHXeTe pacrofioxeH rvbKuii NPOBOA, COANHAIOLLNI faTUNK

C amMopPTV3VPYIOLLMMU MA1aHKaMW 1 Aainee, C pa3beMoM faTumKa. [JonnepoBCKUi yANMHNATENbHDIN Kabenb
Cook-Swartz coeivHAET NPOKCKMManbHbIN Pa3bem JaTuika C OAHUM 13 BbIXOAHbBIX KaHaloB AOMIEPOBCKOrO
pacxofomepa kposu Cook.

HA3HAYEHUE

ﬂﬂﬂ MOHUTOPNPOBAHNA KPOBOTOKa B COCy[laxX B XOAe onepaunu 1 nocsiie BOCCTaHOBUTENTbHbIX
MNKPOCOCYANCTbIX Npoueayp, I'IOBTOpHOIh UMMNaHTaumMm n TpaHcnnaHTayum CBO60,E[HOFO nockyTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA
HewnzgecTHbl.

NPEAYNPEXAEHNA
[lonnepoBcKuin AaTumnK KpoBotoka Cook-Swartz usnyyaet v nprHUMaeT curHanbl Ha yactote 20 M. OHa
TaKxXe MOXeT NPYHUMaTb CTOPOHHME CUTHaNbl Ha yacToTe 20 MIu.

Hebe3onacHo npn MPT — nauu1eHT C MMMIaHTUPOBaHHbIM AOMNEPOBCKIM AaTuMnKom KpoBoToka Cook-
Swartz He JomKeH NpoxoauTb NpoLeaypbl MPT-ckaHnpoBaHnsA. MOXeT Npon3oiTu CyllecTBeHHoe
roBbILLEHNE TeMrepaTypbl 4OMIEPOBCKOro JaTunka KposoToka npu MPT. Mepepa nposeaeHviem no6oit
npoueaypbl MPT onnepoBcKuii JaTUMK KPOBOTOKA HEOGXOAVMO M3BMIEYb.

[Jonneposckuit gatunk kpoBoToka Cook-Swartz Hesb3s MPUMEHSTb C BbICOKOUACTOTHBIM XMPYPINYECKIM
o6opyaoBaHviem.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

He npeaHa3sHaueHo 1A BHYTPUYTPOGHOIO NPUMEHEHUS.

[lonnepoBsckuin aaTumk kposotoka Cook-Swartz HENTb3A MPUMEHATb B CUCTEME LIEHTPAJIBHOIO
KPOBOOBPALLEHWA.

[onneposckuit natunk KposoToka Cook-Swartz cnepyet NpUMEHATL UCKIIOUNTENbHO C JOMNIEPOBCKUM
pacxogomepom kposu Cook.

Mpw ncnonb3oBaHW NGLIX YNbTPa3BYKOBbIX YCTPOWCTB OMepaTop AOMKEH CBECTU K MUHUMYMY
BO3/eiiCTBMe yNbTPpa3ByKa Ha NaLveHTa cornacHo KoHuenuun ALARA (nocTuxeHue pesynbTata C
MVHUMAIbHO BO3MOXHbIM BO3JeNCTBIEM).
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Mpu n3BneyeHnn aaTumnKa 13 Tena nayneHTa nsberaiite NPUMEHEHNA YPE3MEPHON CUMbI, TaK KaK 3TO MOXET
NPUBECTY K MOBPEXEHMIO KPOBEHOCHOTO cocyaa. Ecnn fatunk He yaaeTca n3Bsneub, OCTOPOXHO MOTAHYB 3a
Hero, AaTumnK cneayet yaanuTb Xpypruyeckum nyTem.

M13MeHeHUA 3ByKOBbIX CUTHaNOB, U3AaBaeMbiX CUCTEMO [JOMNEPOBCKOro pacxoaomepa kposi Cook,
HeO6X0[ZlI/lM0 HemeaneHHO AOKYMEHTNPOBATb U COO6LLLaTb 06 3TOM B OTBETCTBEHHOE yupexaeHue
3ApaBoOOXPaHeHNA.

Mpepynpexperune: He yganaiiTe npoBof faTuvika 1 y3en KpucTanna (0CTaBMB TONbKO MaHXeTy Ha MecTe B
COCyAe), NoKa MOHUTOPKPOBaHYEe COCyAa He byaeT 3aBepLueHo (06bIuHO B TeueHue 3-5 fHel). HaxoxaeHne
npoBoAa fjaTumMKa 1 y3na KpucTanna B Tene nauueHTa He A0SIKHO npesblwaTth 29 AHeln. MaHXeTa cama no
cebe MOXeT 0CTaBaTbCA B Tefle NaLyeHTa HeornpefeneHHoe Bpems.

WN36erante NPUNOXEHNA SHEPTUN OT SNTIEKTPOXNPYPrMYeCcKnX NHCTPYMEHTOB K NOAKNIOYEHHOMY
AONNepPOBCKOMY AaT4NKy KPOBOTOKa Cook-Swartz vnmn YANNHUTENbHOMY Kabeso nnm e B6nU3N HWUX, Tak
KaK 3TO MOXeT NpUBeCTU K NOBPeXXAeHUI0 pacxogomepa.

NOTEHUWAJIbHbIE HEXXENIATEJIbHbIE ABJIEHNA

MpumeHeHVe AONNEPOBCKOro AaTumnKa KpoBoToka Cook-Swartz cBA3aHO € NOTeHLMaNbHbIM PUCKOM,
XapaKTepHbIM ANA M06bIX UMMNNAHTUPOBAHHbIX YCTPOWCTB, HaMp. MHdeKLMK, NPo6oaeHUA UK PaccioeHna
COCY[10B, 5pO31K, OTTOPXKEHUA VMMIAHTaTa WU CMELLEHA YCTPONCTBA.

PI/ICK, CBA3AHHbIN HenocpeacTBeHHO C AaHHbIM yCTpOVICTBOM, BK/lOYaeT otaeneHne aonnepoBCckoro
KpucTtanna oT MaHXeTbl, HEBO3MOXHOCTb YPECKOXKHOIO NU3BNeYeHNA KpucTanna no 3aseplieHnn
MOHNTOPMNPOBaHNA, NpeKpalleHne npruemMma nin nepeaayn yibrpassyKkoBOro CurHana MOHUTOPUPOBaHNUA.

WHCTPYKLMU NO NPUMEHEHUIO

1. Y6eautecb B HOpManbHOM GYHKLMOHMPOBAHUN CUCTEMbI AOMNEPOBCKOro pacxogomepa kposwu Cook.
(Cm. pekomMeHayeMble MHCTPYKLMM NO MPYMEHEHNIO AOMNEPOBCKOro pacxofomepa kposu Cook.)

2. OGpE)KbTE WN30THYTYH0 CUITIMKOHOBYIO MaH>XeTy B COOTBETCTBUN C pa3Mmepamu cocyaa. ﬂJ‘IVIHa MaHXeTbl
AOJIKHa NO3BONUTbL NOABECTU KPUCTa BMJIOTHYIO K a[:lBEHTI/ILlI/IaHbHOIh o6onouke cocypna. O6BEHVIT€
CUTNKOHOBYIO MaHXeTy BOKPYT LieNneBoro KpOBEHOCHOro cocyaa Tak, yTOGbI Aatynk 6bin HanpasneH B
CTOPOHY LieNleBoro cocypa.

3. 3aduKcupyiTte cBO6OAHbIE KOHLIbI CUIMKOHOBOW MaHXeTbl BMECTe BOKPYT LIeNeBOro Cocyaa ¢ MoMOLLbio
NoAXo4AUNX LWBOB NN 3aXKUMa, 4TOGBI 3a¢v||<cmposan> NONOXeHNe MaHXeTbl.

4. CTaﬁVIHMSVIpyVITe nonoXxeHne gaTynka nytem npulLinBaHNA ONieTeHHOro Nnposoaa B6NU3N MecTa
KOXHOIO pa3pesa, OCTaBMB HEKOTOPYIO C]'Iaﬁl/IHy, 4YTOObI CHU3UTD Harpysky Ha MaH>eTy C JaT4NKOM.
I'Iposon AOMKeH 6bITb JZ[OCTaTOHHOIh AONVHbI, YTOGbI HE BbI3bIBATb HATHXKEHSA COCyAnCTOro aHacTtomosa.
CBepHVITe OCTaTKM ONNeTeHHOro NpoBoAia B KOJbLOo 1N I'IpI/ILLIeVITe wnun npukpenute KNEeNKoW NEHTON K KOXe.
Yr1obbl 0becneunTb AONONTHNTENbHYIO 3aLNTY OT HATAXEHUA, d)VIKCI/IpleLL[I/IIh A3bIYOK MOXHO HaNoXUTb Ha
OnneTeHHbIN NPOBOA U NPUWUTL NN NPUKPENUTH KNEeNKoW NEHTON K KOXe.

5. Cycunvem NpoYHO BCTaBbTE METANNYECKUI LWITEKEP Ha KOHLE YANMHUTENbHOTO Kabena (DP-CABO1) B
OfiHO U3 ABYX rHe3A KaHanoB. MprcoearHNTe NPOKCMManNbHbINA (KPacHbIN NNacTMacCoBbIi) pasbem JaTumka
K ANCTanbHOMY (KpacHOMY NiacTMaccoBOMy) pasbemy YANNHUTENbHOTO Kabens, COBMECTUB YepHble TOUKU.
Y6eauTech B NpaBUIbHOCTI NONOXEHNUA AONNEPOBCKOro AaTumnka KpooToka Cook-Swartz, Bkntouns
pacxofoMep 1 OTPErysMpoBaB rpOMKOCTb 10 MOJTyUeHNA HOPMaIbHOTO 3ByKOBOTO CUrHana.
MpumeyaHvie: MpoKcrManbHbIN pasbem AONNEPOBCKOro AaTumka KpoBoToka Cook-Swartz He cnefyet
npuUCoeanHATb K pacXoaoMepy KPOBU U yANUHUTENIbHOMY Kabenio A0 Tex Nop, NoKa (‘bl/lKCI/IpyIOLI.[I/Ie
A3bIYKN He 6y[1yT NPUKpenneHbl K KoXxe. 370 No3BoONUT 06ecneunTb 6e30MacHOCTb KpenneHna aatynka K
cocyany npn CJ'IyHaVIHOM HaTAXXeHN NpoBOAOB.
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6. Ecnv nprbop He BbiAAET CUNbHbIN 3BYKOBOW CUrHas, MPOMOWTE KPUCTANN B MECTE CONPSKEHNA C
af|BeHTNLNaNbHON 0600UKON KPOBEHOCHOTO CoCyaa Gr3nonornieckum pactsopom. Mpu npombisaHnn
KpWCTansa nogasaemblii PacxoOMepOM 3BYKOBOW CUTHas No3BOSAET YAOCTOBEPUTLCA B HOPMASIbHOM
$YHKLVOHMPOBaHWN YCTPOICTBA.

7. Cm. Huxecnegyolve pekomeHaosaHHblie UHCTPYKLINW MO MPUMEHEHWIO ponneposckoro
pacxopiomepa Kposy Cook OTHOCHTENbHO SKCMTyaTaLMi pacxofomepa.

8. MMocne noaTBepxAeHNA HOPMabHOrO GYHKLMOHMPOBAHUA AOMIEPOBCKOrO aTumKa KpoBoToka Cook-
Swartz 3akpoiiTe MecTo pa3pesa CTaHAapPTHbIMU METOAAMU.

9. YTo6bl M3BNEUb AONNEPOBCKNMIA JaTYNK KpoBOTOKa Cook-Swartz, cHauana oTcoeanHmUTe GUKCUPYIOLNIA
A3bIYOK U OMNIETEHHbIN MPOBOJ, OT KOXW, Nepepe3sas Wabl (v [unun] ynanvs Kneikyio neHTy). Yaanute aatuuk,
OCTOPOXHO MOTAHYB 3a OMIETEHHbIN NPOBOJ, B MECTe ro BXOAA B Pa3pe3 Ha Koxe 10 MOJIHOTO yaneHus
Aatyuka. (CUnMKoHOBasA MaH»KeTa OCTaeTca Ha MecTe.)

10. Mocne yaaneHva [JONNEPOBCKOro flaTuyika KpoBoToka Cook-Swartz ocMoTpuTe AUCTaNbHbI KOHUMK
flaTumKka, YTobbl y6eanTbCA B HaNMUUM JaTunKa. B ManoBepoaTHOM Criyyae OTAeNeHnsa AaTumKa OT faTumKa
Taknum 06p330M, YTO OH OCTaNCA NPUKPErN/IEHHbIM K MaHXeTe B Tefe nauneHTa, 4aTumk HeOﬁXO,U,I/IMO yAanuTb
XUPYPrUYeCcKUM nyTem.

®OPMA MOCTABKU

MocTaBnaetca CTepI/IJ'II/I3OBaHHOIh I'a3006pa3HbIM OKCUAOM 3TU/IEHa B NIETKO BCKprBaEMOVI ynakoBke. ﬂJ’Iﬂ
0HOPAa30BOro UCrosib30BaHUA. CTepVU'IbHa, ecnn ynakoBKa He BCKpbITa 1 He HapyLueHa. He I/ICI10]'Ib3thTe
NPOAYKT, ecnu eCTb COMHEHNA OTHOCUTENIbHO ero CTePUNbHOCTU. XpaHVITb B TEMHOM, CyXOM, NpoxnagHomMm
mecTe. He AonyckaTb ANNTENbHOrO BO3ﬂeIhCTBI/Iﬂ cBeTa. Mocne n3BneyeHua ns YNaKoOBKWN OCMOTpUTE
nNpoAyKT 1 yﬁe[.]VITer B OTCYTCTBUN I'IOBpe)K[ZleHVIIh.

YTUNU3ALMA

Mo 3aBepweHnn npoueaypbl yganurte yCTpOI?ICTBO B OTXOAbl COMNAaCHO NPOTOKONY MEANLINHCKOro
yypexaeHua OTHOCUTENIbHO MeANLINHCKUX OTXOA0B, NpeACTaBAAWNX 6|/|Oﬂ0|'|/l‘erCKyl0 0OnacHoOCTb.

TPAHCMOPTUPOBKA n XPAHEHUE

+60¢t

PekomeHayeman TemnepaTtypa XpaHeHuA 1 TpaHcnopTuposku: -40 °C - +60 °C

a0c

@ PeKomeHpyemasn BaxHOCTb: 6e3 KOHAEHCaL MK
NON-CONDENSING

AKYCTUYECKU BbIXOAHOW CUTHAN:
Cm. cnegytowve Tabnuubl.
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TABJINLbI AKYCTUYECKOIO BbIXOAHOIO CUTHANA AN1A KAHANA 1
[lonneposckas crcTeMa pacxofioMepa 1 iaTurka KposoToka Cook

PEXXUM(-bl) PABOTbI

KnuHnueckoe
npriMeHeHne

cb

M

PWD

cwD

Kom6uHnpoBaHHOe
(ykasaTb)

OdTanbmonoruyeckoe

npoueaypb)

Mpouee (B xope

KapnmonormquKoe

KnuHnueckoe
npumeHeHne

XAPAKTEPUCTUKN BbIXOAHOIO CUTHAJIA

Mogenb fatumka:

Pexxim paboTbi:
MpumeHeHwe:

Pexxkum PWD
B xope npoueaypbi

DP-M100 n DP-M150

(B pexume 6e3 aBTOMaTU4ECKOro CKaHMpoBaHuA)

20 MIy cuctema AONNEpPOBCKOro AaTumMKa KPOBOTOKa Swartz ¢ pacxogomepom

DP-M100 Makc. P, W, Fe ZSp X, (cm) PD PRF EBD
DP-M150 | 3Ha4eHne | (vna) | (mB1) | (Mrw) | (cm) (MKC) () (cm?)
Y, (cm)
[ 75,7 0362 | 214 | 020 | 0,064 0,008
(MBT/cm?) (+£25%) 0,066
([ 3,06 0362 | 214 | 020 | o064 | o036 | 78000
(B1/cm?) (+25%) 0,060
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DP-M250

Makc. P, W, Fe ZSp X, (cm) PD PRF EBD
DP-M250 3HaveHve | (MrMa) (mBT) | (Mlu) (cm) (MKc) (M) (cm?)
Y, (cm)
[[— 59,6 0,293 19,9 0,15 0,076 0,01
2
(mMBT/cm?) (+£25%) 0,057
| gopase 2,03 0,293 19,9 0,15 0,076 0,378 78125
2 0/
(Bt/cm?) (+25%) 0,057

FMNPUMEYAHWE: Pexum aBTOMaTNYECKOrO CKaHNPOBAHWA He NPUMEHAETCA B CCTeMe A0MNepPOBCKOro
[laTumKa KpoBoToKa 1 pacxogomepa Cook-Swartz.

*3aTyxaloLme 3HaueHUA NHTEHCUBHOCTYU PAacCcUMTaHbl HA OCHOBAHWN N3MEPEHMIA BbIXOAHbIX NMapamMeTpoB
B BOAeE C MprmeHeHnem koapdrumenTa e—(0,069--d), rae f (M) — LieHTpanbHas YacToTa akyCTMHeCKoro

cuUrHana, nsmMepeHHas B Bofe, a d (M) — paccTosHie Mex/y UCMbITYeMbIM JaTYNKOM U TMAPOGOHOM.
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DP-M350
Ta6nmua aKycTMYeCKOro BbIXOAHOrO CUrHana

Mopgenb gatuuka: 20 My, 1 mm Pa6ounii pexum: VmnynbcHo-
ponneposckuii (PD)
TIS TIB
HanmeHoBaHMe nHaekca Mi TIC
Be3 ckaHmpoBaHua
COKBZHMZ_ Aaprt | Aaprt | §e3 :
el craw | >1ew Karup
= oBaHuA
MaKcrmanbHoe 3HaueHve nHaeKca 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P. (MMa) 0,258
P (mBT) # 0,183 0,183 #
HauMeHbluee U3 -
[Pa(zs), lta,a(zs)] (mBT)
CeAsaHHbIl | Zs (cm) -
aKycTu-
Yecknii Zbp (cm) -
napametp 2 () R
Z npwu Makc. lpia (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (Mru) 20,1 # 20,1 - 20,1 #
Pasmepb! X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Aaprt
Y (cm) # 0,100 - 0,100 #
td (MKc) 0,345
prr (lw) | 7.81E+4
Mp
cBepeHusA Pr NPy MaKC. lpi (MMa) 0,286
deq Mpy MaKC. lpi (cm) 0,0658
lpa3 npu makc. Ml (BT/cm?) 1,63
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lpumeyaHue 1: cBefieHVA He TPebyIOTCA B Clydae 1060 TKaHu ¢ TIS HiKe MaKCManbHOro 3HaueHVA
TIS ANA yKa3aHHOrO pexuma.

Mpumeyarue 2: cepeHns oTHocuTtenbHO TIC He TpebytoTca B cnyyae nioboro JATYUKA, He
npeaHa3HaueHHOro /1A TPaHCKPaHUanbHOrO MPUMEHEHUA UMK KPaHWanbHOTO MPUMEHEHNA y
HOBOPOMAEHHDIX.

Mpumeyanue 3: Ml n Tl coctanaioT meHee 1,0 npy nobbix HacTpoiikax npubopa.

(a) HasHaueHue He BK/loYaeT KpaHKanbHoro npumeHeHus, nostomy TIC He paccuuTbiBaeTCs.
# HeT naHHbIX.

YKA3ATEJIb CUMBOJIOB

IPX7 CreneHb 3awuTbl: [luctanbHble 28 CM AOMNEPOBCKOro AaTunka KpoBoToka Cook nmerot
cTeneHb 3aluTbl IPX7 — NpuroaHo Ans norpyeHus B Bogy.

PWD: NMNynbCHbIA JONNEPOBCKUIN PEXMM

3aTyxalol|as MaKCMMasbHaA HTEHCVBHOCTb B NPOCTPAHCTBE, yCpeHeHHasA No BpemMeHU
(MUNNMBATTBI Ha KB. CM)

Ispu 3

lgon st 3aTyxalolan MaKCManbHas UHTEHCMBHOCTb B MPOCTPAHCTBE, YCPeHEHHAA MO UMMYSbCY
(BaTTbl Ha KB. CM)

WO: MouHocTb ynbTpassyka (MBT)

Fo LlenTpanbHan yactota (M)

Zsp: PaccTosHme no ocu, Ha KOTOPOM M3MepAIOT NapameTp (cm)

X mnYg CooTBeTCTBEHHO, -6 Ab pa3mepbl B a31IMyTaNbHOI 1 BEPTUKaNbHOWN MIOCKOCTW MO OTHOLLEHIO
K X-y M7I0CKOCTY, rie onpeAenaetca Z, (cm)

PD: [nuTenbHOCTb MMMYnbca (MKC)

PRF: YacToTa nosTOpeHus umnynbca (M)

EBD: Pa3mepbl BXOAALLETO My4Ka B a3MMyTaNbHON 1 BEPTUKaNbHO NNOCKOCTU (Cm?)

a KoadppuLmMeHT akycTyeckoro 3aTyxaHua

Aaprt Mnowaab BbIXoAHOTrO NyyKa npvi -12 ob

Deq DKBMBaNEHTHbIN ANAMETP anepTypbl

Deq JKBMBANEHTHbIN amMeTp nyyKka

Fawf Pabouan akycTuyeckas yactoTa

Ipa CpefHAA NHTEHCMBHOCTb MMYNbCa

Ipi WHTerpan MHTEHCUBHOCTM UMMYyNbca

Ipi,a MHTerpan MHTEHCMBHOCTV NMMYJbCa C 3aTyxaHnem

ha, a(z) Cpe/iHAA VHTEHCMBHOCTb MO BPEMEHU C 3aTyxaHnem

Mi MexaHn4ecKunin MHAEeKC

P BbixoagHas MOLWHOCTb

Pa BbixofjHas MOLLHOCTb C 3aTyxaHviem

Pr VK aKyCTUYeCKOro AaBneHna paspexeHus
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MUK aKyCTU4EeCKOro JaBNIeHUA pa3pexeHus C 3aTyxaHnem
YactoTa NOBTOPEeHNA UMnysbca

TennoBoW MHAEKC MATKON TKaHN

ﬂﬂI/ITeJ'I bHOCTb MMNYyJibCa

PaccTonaHmne OT NCTOUHVIKA 0 YKa3aHHOW TOUKN

Mny6uHa TIB

Mny6nHa TOUKM ocTaHoBa

My6uHa TIS
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Cook-Swartz d lerflod d med forlangningskabel

Enligt federal lagstiftning i USA far denna anordning endast séljas av ldkare eller pa
lékares ordination.

PRODUKTBESKRIVNING

Cook-Swartz dopplerflédessond har en ultraljudsgivarenhet (20 MHz) i sin distala dnde, som &r
ansluten till en silikonkuff avsedd att fastas runt ett blodkarl. Proximalt om kuffen finns en bojlig trad
som ansluter givaren till dragavlastande fastflikar och slutligen till en terminalanslutning. Cook-Swartz
dopplerforlingningskabel ansluter sondens proximala anslutning till nagon av utkanalerna pa Cook
dopplermonitor for blodflode.

AVSEDD ANVANDNING

For 6vervakning av blodflodet i kdrl under operation och efter rekonstruktiva mikrovaskuldra ingrepp,
reimplantation och éverféring av fri lamba.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

VARNINGAR
Denna anordning sénder och detekterar signaler pa 20 MHz. Externa signaler pa 20 MHz kan ocksé detekteras.

Inte MR-saker - patienten far inte genomga en MRT-procedur medan Cook-Swartz dopplerflédessond
arimplanterad. Betydande MRT-relaterad upphettning av dopplerflodessonden kan intréffa.
Dopplerflodessonden maste avldgsnas fore alla MRT-behandlingar.

Cook-Swartz dopplerflédessond far inte anvandas tillsammans med hogfrekvent kirurgisk utrustning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Inte avsedd for anvandning hos foster.

Cook-Swartz dopplerflodessond &r INTE AVSEDD ATT ANVANDAS | DET CENTRALA CIRKULATIONSSYSTEMET.
Cook-Swartz dopplerflédessond far anvandas endast tillsammans med Cook dopplermonitor fér blodflode.
Vid anvéndning av alla ultraljudsanordningar ska operatéren minimera patientens exponering for
ultraljudsenergi genom att tillimpa principen for ALARA (sa Idg som rimligen &r majligt).

Undvik anvdndning av alltfor stor kraft for att avidgsna givarenheten fran patienten eftersom detta kan
orsaka skada pa blodkarlet. Om det inte & mdjligt att avldgsna givarenheten genom att dra forsiktigt ska
givarenheten avlagsnas genom kirurgi.

Andringar i ljudsignaler orsakade av Cook dopplermonitorsystem for blodfléde ska omedelbart
dokumenteras och rapporteras till ansvarig sjukvardsleverantér.
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Var forsiktig: Avlagsna inte sondens ledartrad och kristallenhet (sa att endast kuffen lamnas kvar pa plats
pa kérlet) forran kérlovervakningen har slutforts (vanligtvis 3-5 dagar). Placeringen av sondens ledartrad
och kristallenhet far inte 6verskrida 29 dagar. Endast kuffen far Iamnas kvar i patienten under en oédndlig
tidslangd.

Undvik applicering av elektrokirurgisk energi pa eller i narheten av en ansluten Cook-Swartz
dopplerflédessond eller forlangningskabel eftersom det kan orsaka skada p& monitorn.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Anvéndning av Cook-Swartz dopplerflédessond innebar potentiella risker som normalt ar forenade med
allaimplanterade anordningar, t.ex. infektion, perforation eller laceration av kérl, erosion, avstétning av
implantat och rubbning/migration av anordningen.

De anordningsspecifika riskerna omfattar avskiljning av dopplerkristallen fran kuffen, oférmaga att avlagsna
kristallen perkutant efter slutford Gvervakning, forlust av mottagning eller sandning av signalen for
ultraljudsovervakning.

BRUKSANVISNING

1. Bekréfta att Cook dopplermonitorsystem for blodflode fungerar korrekt. (Se den rekommenderade
bruksanvisningen for Cook dopplermonitor for blodfléde.)

2. Kapa den bojda silikonkuffen sa att den anpassas efter karlstorleken. Kuffens langd ska maéjliggéra nara
approximering av kristallen efter vaskulara adventitia. Placera silikonkuffen runt malblodkarlet och se till att
givarenheten riktas mot malkarlet.

3. Fastihop silikonkuffens fria dandar runt malkarlet och anvand lampliga suturer eller en klamma for att
halla fast kuffen pa plats.

4. Stabilisera sondens position genom att suturera den flatade traden intill hudsnittomradet och lamna
kvar en viss slapphet for att lindra spanningen pa kuffgivarenheten. Tillracklig tradlangd ska tillhandahallas
for att sakerstalla att ingen spanning appliceras pa den vaskuldra anastomosen. Forma en 6gla av
aterstdende flatad trad och suturera eller tejpa fast den mot huden. Fastfliken kan placeras 6ver den flatade
traden och sutureras eller tejpas fast mot huden for att ge ytterligare dragavlastning.

5. Fast forlangningskabelns (DP-CABO1) metallanslutningsénde vid nagon av de tva kanalerna genom
att bestamt trycka fast den pa plats. Fast sondens proximala anslutning (réd plastanslutning) vid
forlangningskabelns distala anslutning (réd plastanslutning), sé att de svarta punkterna riktas in efter
varandra. Kontrollera att Cook-Swartz dopplerflodessond har placerats i rétt position genom att sla pa
flédesmonitorn och justera volymen tills en tillrackligt stark [judsignal uppnas.
Obs! Den proximala anslutningen pa Cook-Swartz dopplerflédessond far inte anslutas till
flodesmonitorn/forlangningskabeln forran fastflikarna har satts fast mot huden. Detta bidrar till att
sakerstalla att oavsiktliga ryck i tradarna inte rubbar sondens fastsattning i karlet.

6. Om en stark ljudsignal inte identifieras ska kristallen spolas med koksaltlésning vid sin kontaktyta med
blodkérlets adventitia. Medan kristallen spolas bekraftar en ljudsignal fran monitorn att anordningen
fungerar korrekt.

7. Foranvandning av flodesmonitorn, se foljande rekommenderade BRUKSANVISNING for Cook
dopplermonitor for blodfléde.

8. Nar det har sékerstéllts att Cook-Swartz dopplerflédessond fungerar korrekt ska snittomradet forslutas
med standardtekniker.
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9. Nér du vill avldagsna Cook-Swartz dopplerflédessond ska du bérja med att frigora fastfliken och de flatade
tradarna fran huden, genom att klippa av suturerna (och/eller ta loss tejpen). Avldgsna sonden genom att
dra forsiktigt i de flatade tradarna vid ingangsstallet i huden tills givarenheten har dragits ut. (Silikonkuffen
ligger kvar pé plats.)

10. Nar Cook-Swartz dopplerflédessond har avldagsnats ska du undersoka sondens distala spets for att
sakerstélla att givarenheten &r kvar. Fér den osannolika handelse givarenheten har lossnat och ligger kvar i
kuffen i patienten ska givarenheten avldgsnas genom kirurgi.

LEVERANS

Produkten levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel open”-férpackning. Avsedd for engangsbruk.
Steril om férpackningen &r odppnad och oskadad. Anvéand inte produkten vid tvekan om dess sterilitet.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Vid uttagning ur férpackningen skall
produkten inspekteras for att sékerstélla att ingen skada uppstatt.

KASSERING
Nar ingreppet avslutats kasseras anordningen enligt institutionens riktlinjer for medicinskt bioriskavfall.

TRANSPORT och FORVARING

60"

Rekommenderad forvarings- och transporttemperatur: -40 °C till +60 °C

Rekommenderad luftfuktighet: Icke-kondenserande

NON-CONDENSING

AKUSTISK EFFEKT:
Se féljande tabeller.

TABELLER OVER AKUSTISK EFFEKT FOR SPAR 1
Cook dopplerflédessond med monitorsystem

DRIFTSLAGE(N)

Klinisk tillampning B cD M PWD cwD A Sammansatt (ange)
Ogonsjukvard

Annan (intraoperativ) X

Hjartsjukvard

Klinisk tilldmpning
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UTDATA

Givarmodell: Swartz dopplerflodessond pa 20 MHz med monitorsystem
Driftsldge: PWD-ldge
Tillampning(ar): Intraoperativ

DP-M100 och DP-M150
(Icke-auto-skanningslage)*

DP-M100 Max.- P, W, Fe z, X, (cm) PD PRF EBD
DP-M150 varde (MPa) | (mW) | (MHz) (cm) v, (cm) (us) (Hz) (cm?)
[[F— 75,7 0,362 214 0,20 0,064 0,008
(mW/cm?) (+25 %) 0,066
| spase 3,06 0,362 21,4 0,20 0,064 0,36 78000
(W/cm?) (+25 %) 0,060
DP-M250
Max.- P, W, Fe Z, X, (cm) PD PRF EBD
DP-M250 vérde (MPa) | (mW) | (MHz) | (cm) Y (cm) (uS) (Hz) (cm?)
[ 59,6 0,293 19,9 0,15 0,076 0,01
(mW/cm?) (£25 %) 0,057
| eponse 2,03 0,293 19,9 0,15 0,076 0,378 78125
(W/ecm?) (+25 %) 0,057

$OBS! Auto-skanningslaget &r inte tillgangligt for Cook-Swartz dopplerflédessond med monitorsystem.

*Berakningar av reducerad strém har faststallts utifran effektvarden uppmatta i vatten med faktorn
e-(0,069--d), dar f (MHz) &r den akustiska signalens mittfrekvens uppmatt i vatten och d (cm) &r avstandet
mellan den givare som testats och hydrofonen.
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DP-M350

Tabell 6ver rapporterad akustisk effekt

Givarmodell: 20 MHz 1 mm

Driftslage: Pulsdoppler (PD)

TIS TIB
Indexetikett Icke-skanning
MI TIC
Skanning| Aaprt | Aaprt 'Ckef
<tem? | >1em? skanning
Max. indexvérde 0,0575 # 0,0175 - 0,0338 (a)
P, (MPa) | 0258
P (mw) # 0,183 0,183 #
min. for [Pa(zs), lta,a(zs)] (MW) -
z (em) -
Tillhérande
akustisk Zbp (cm) -
parameter 2 (cm) R
z vid max. lpia (cm) 0,150
deq(zb) (cm) -
fawf (MHz) 20,1 # 20,1 N 20,1 #
Dim fér Aaprt | X (cm) # 0,100 - 0,100 #
Y (cm) # 0,100 - 0,100 #
td (usec) 0,345
. prr (Hz) 7,81E+4
Ovrig
information | prvid max. lpi (MPa) 0,286
deq vid max. lpi (cm) 0,0658
Ipa3 vid max. Ml (W/cm?) 1,63
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Anm 1: Information behéver inte anges for en formulering av TIS som inte ger upphov till max.-vardet
for TIS for det aktuella laget.

Anm 2: Information behdver inte anges betréffande TIC fér en GIVARENHET som inte &r avsedd for
transkraniala eller neonatala cefaliska tillampningar.

Anm 3: Ml och Tl &r mindre &n 1,0 for alla anordningsinstallningar.

(@) Avsedd anvandning omfattar inte cefalisk, sa TIC berdknas inte.
# Inga data har rapporterats.

SYMBOLINDEX

IPX7 Grad av skydd mot intrang: Delen motsvarande de distala 28 cm av Cook dopplerflodessond,
som innehaller kristallgivarenheten, &r klassificerad som IPX7 - vattentét.
PWD: Pulsad doppler

[ Reducerad spatial toppintensitet i genomsnitt per tidsenhet (milliwatt per kvadrat-cm)

Reducerad spatial toppintensitet i genomsnitt per puls (watt per kvadrat-cm)

W, Ultraljudseffekt (mW)
Fo Mittfrekvens (MHz)

o Axialavstand vid vilket den rapporterade parametern uppmats (cm)
X &Y De -6 dB-métt i planet (azimut) respektive utanfor planet (elevation) i x-y-planet dar Z, finns (cm)
PD: Pulslangd (pS)

PRF: Pulsens upprepningsfrekvens (Hz)

EBD: Ingangsstralens matt for azimut- och elevationsplanen (cm?)
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 ddmpad pulsintensitet

Ita, a(z) Dampad intensitet i genomsnitt per tidsenhet
Mi Mekaniskt index

P Uteffekt

Pa Dampad uteffekt

Pr Toppvarde for akustiskt fortunningstryck

Pra Toppvarde for dampat akustiskt fortunningstryck
prr Pulsens upprepningshastighet

TIS Termiskt index for mjukvavnad
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o

o

N N N N

Pulslangd

Avstand fran kallan till en angiven punkt
Djup for TIB

Brytpunktsdjup

Djup for TIS
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%

Keep dry

Chraiite pfed vihkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Chroni¢ przed wilgocig
Manter seco

XpaHuTb B cyxom mecte
Forvaras torrt

=
7

Keep away from sunlight

Chraiite pied sluneénim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

No exponer a la luz solar

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Chroni¢ przed swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

Tb OT MNCTBUA C nyyei
Skyddas fér solljus

MANUFACTURER EC REPRESENTATIVE
Cook Incorporated COOK IRELAND LTD
750 Daniels Way O’Halloran Road
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