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Bio-Cuff Blood Pressure Cuff Reusable

Intended use
Blood pressure cuff intended for use in conjunction with
non-invasive blood pressure measurement systems.

INDICATIONS FOR USE
For connection to a sphygmomanometer of patient monitoring
device to enable the measurement of blood pressure.

DESCRIPTION

Bio-Cuff* Blood Pressure Cuffs are an inflatable device
made from easy-clean material and intended for skin
surface contact. Markings show the cuff size, limb
circumference, artery position and cuff range. Available in a
range of sizes and industry-standard connectors.

PATIENT TARGET GROUP
Paediatric and adult patients requiring blood pressure
monitoring.

INTENDED USERS

The device is intended to be used by a trained healthcare
professional and others with appropriate training and
knowledge.

CONTRA-INDICATIONS

Do not connect to any other patient circuit, or medical gas
or fluid supply or drain.

Do not apply cuff to wounded areas on patient, or areas
where skin is delicate or damaged.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

- Do not over tighten cuff.

+ Minimize cuff movement and limb motion during readings.

+  Ensure that the hose is not kinked or compressed.

« Inspect blood pressure cuffs for damage or
contamination before each use.

« Do not use the blood pressure cuff if it is damaged or
contaminated.

- Observe the range markers on each blood pressure cuff.

- Always use the appropriate size cuff for each patient.

« Inthe event of a serious incident involving the device,
the user should report the event to GBUK and the
competent authority in which the user/patient is
established. In the event of a suspected device fault, the
user should report the event to GBUK, and the device
should be returned to GBUK for examination.

OPERATING INSTRUCTIONS

1. Measure the circumference of the patient’s limb and
select the appropriate cuff size.

2. Apply the cuff to the arm (or thigh) so that the “Artery”
arrow on the cuff is over the brachial artery (or femoral
artery).

3. Wrap the cuff around the arm (or thigh). When folding
the cuff around the arm (or thigh) ensure that the index
line falls within the range markers. If it does not, then
use a smaller or larger cuff as indicated by the guidance
markings on the cuff.

4. Ensure the cuff is snugly fitted and secured by means of
the hook-and-loop fastenings. It should be possible to
insert two fingers between the patient and the cuff.

5. Connect the hose(s) on the cuff to the measuring
equipment ensuring proper engagement of the
connectors.

6. Refer to the operating instruction of the measurement
device to measure the patient’s blood pressure.

7. After use, when the cuff is deflated, disconnect the cuff
from the measuring device. Unwrap the cuff from the
patient’s arm (or thigh). Express residual air from the cuff
by pressing it flat. The cuff may be folded for storage.

8. If after use cleaning is required, follow cleaning
instructions below.

STORAGE AND HANDLING
Do not use if packaging is damaged. Keep out of direct
sunlight. Keep dry.

DISPOSAL PROCEDURES
The device must be discarded after use in accordance with
local waste guidelines.

CLEANING

The blood pressure cuff may be wiped clean using
appropriate surface cleaning agents and methods used
in the healthcare setting. Ensure that local policies are
observed.

Do not allow fluid to enter the hoses.

Brassard De Tensiometre Bio-Cuff Réutilisable

Utilisation prévue
Brassard de tensiometre destiné a étre utilisé avec des
systemes de prise de tension artérielle non invasifs.

INDICATIONS
A associer a un tensiométre ou un dispositif de surveillance
de tension artérielle chez les patients.

DESCRIPTION

Les brassards de tensiometre Bio-Cuff* sont des dispositifs
gonflables fabriqués a partir de matériau facile a nettoyer
et destinés a entrer en contact avec la peau. Les
marquages indiquent la taille du brassard, la circonférence
du bras, la position de I'artere ainsi que la plage de
pression du brassard. Disponible dans plusieurs tailles et
avec des raccords conformes aux standards de 'industrie.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE
Patients pédiatriques et adultes nécessitant un contréle de
leur tension artérielle.

UTILISATEURS PREVUS

Le dispositif doit étre manipulé par un professionnel de la
santé formé a cet effet et par des personnes possédant la
formation et les connaissances requises.

CONTRE-INDICATIONS

Ne raccorder a aucun autre circuit de patient, ni a une
alimentation ou dérivation en gaz ou fluide médical.

Ne pas positionner le brassard sur des blessures, sur des
zones ol la peau est délicate, ni sur une peau lésée.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

« Ne jamais serrer trop fort le brassard.

« Limiter le mouvement du brassard et du bras pendant
la prise de tension.

- Veiller a ce que le tuyau ne soit pas plié ou comprimé.

« Avant chaque utilisation, inspecter le brassard de
tensiometre pour s’assurer que ce dernier ne soit pas
endommagé ou contaminé.

« Ne pas utiliser le brassard de tensiométre si celui-ci est
endommagé ou contaminé.

- Respecter les marquages relatifs aux tailles situés sur
chaque brassard de tensiomeétre.

- Toujours utiliser le brassard de tensiométre adapté a
chaque patient.

« En cas d’incident grave mettant en cause le dispositif,
I'utilisateur doit le signaler a GBUK, ainsi qu’aux
autorités compétentes desquelles relevent I'utilisateur
ou le patient. En cas de défaut présumé du dispositif,
I'utilisateur doit le signaler a GBUK et Iui renvoyer le
dispositif afin qu'’il soit examiné.

MODE D’EMPLOI
Mesurer la circonférence du bras du patient et
sélectionner la taille de brassard appropriée.

2. Placer le brassard sur le bras (ou la cuisse) de sorte que
la fleche « Artere » du brassard se trouve sur I'artere
brachiale (ou I'artere fémorale) (A).

3. Enrouler le brassard autour du bras (ou de la cuisse).
Lors du pliage du brassard sur le bras (ou la cuisse),
veiller a ce que la ligne d’index se trouve dans les
plages indiquées par les marquages. Dans le cas
contraire, utiliser un brassard plus petit ou plus grand,
en respectant les marquages situés sur le brassard.

4. Veiller a ce que le brassard soit parfaitement installé a
I'aide des fixations a velcro. Vous devez pouvoir insérer
deux doigts entre le bras du patient et le brassard.

5. Raccorder le ou les tuyaux au brassard de I'équipement
de mesure en veillant a ce que les connecteurs soient
correctement engagés.

6. Consulter le mode d’emploi pour savoir comment
utiliser le tensiometre.

7. Apres utilisation, une fois le brassard dégonflé, le
débrancher du tensiometre. Défaire le brassard du
bras (ou de la cuisse) du patient. Evacuer I'air résiduel
du brassard en appuyant dessus. Le brassard peut a
présent étre plié et rangé.

8. Sile brassard doit étre nettoyé apres utilisation, veuillez
suivre les instructions suivantes relatives au nettoyage.

STOCKAGE ET MANUTENTION

Ne pas utiliser le dispositif si son emballage est
endommagé. et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Le
dispositif doit étre conservé au sec.

PROCEDURES DE MISE AU REBUT

Le dispositif doit étre mis au rebut aprés usage
conformément aux directives locales d’élimination des
déchets.

NETTOYAGE

Le brassard du tensiomeétre peut étre nettoyé a I'aide d’un
agent nettoyant de surface par une méthode appropriée
employée en établissements de santé. Veiller a respecter
les réglementations locales en la matiere.

Ne laisser aucun fluide pénétrer dans les tuyaux.



Bracciale Per La Misurazione Della Pressione
Sanguigna Bio-Cuff Riutilizzabile

Uso previsto

Bracciale per la pressione sanguigna destinato all’'uso in
combinazione con sistemi non invasivi di misurazione della
pressione sanguigna.

INDICAZIONI PER L’'USO

Per il collegamento a uno sfigmomanometro o a un
dispositivo di monitoraggio del paziente in grado di
misurare la pressione sanguigna.

DESCRIZIONE

| bracciali per la pressione sanguigna Bio-Cuff* sono
dispositivi gonfiabili realizzati in materiale facile da pulire e
destinati al contatto con la superficie cutanea. Gli indicatori
mostrano la dimensione del bracciale, la circonferenza
dell’arto, la posizione dell’arteria e I'intervallo del bracciale.
Disponibile in diverse misure e connettori standard
utilizzati nel settore.

GRUPPO MIRATO DI PAZIENTI
Pazienti pediatrici e adulti che necessitano di monitoraggio
della pressione sanguigna.

UTENTE PREVISTO

Il dispositivo deve essere utilizzato da professionisti sanitari
addestrati e da altri professionisti dotati di competenze e
addestramento adeguati.

CONTROINDICAZIONI

Non collegare a nessun altro circuito del paziente, né
all'alimentazione o allo scarico di gas o fluidi medicali.
Non applicare il bracciale su aree del paziente che
presentano lesioni o aree in cui la pelle & delicata o
danneggiata.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Non stringere troppo il bracciale.

« Ridurre al minimo il movimento del bracciale e degli arti
durante le rilevazioni.

« Assicurarsi che il tubo non sia attorcigliato o compresso.

« Ispezionare il bracciale per danni o contaminazione
prima di ogni utilizzo.

« Non utilizzarlo in caso di danni o contaminazioni.

- Prestare attenzione agli indicatori di intervallo su ogni
bracciale.

- Utilizzare sempre il bracciale della misura appropriata
per ciascun paziente.

« In caso di incidente grave in cui & coinvolto il
dispositivo, I'utente deve segnalare I'evento alla GBUK
e all’autorita di competenza in cui ha sede 'utente/
paziente. In caso di un sospetto difetto del dispositivo,
I'utente deve segnalare I'evento alla GBUK, a cui dovra
essere restituito il dispositivo per verifica.

ISTRUZIONI PER L’USO

1. Misurare la circonferenza dell’arto del paziente e
selezionare la misura appropriata del bracciale.

2. Applicare il bracciale al braccio (o alla coscia) in modo
che la freccia “Artery” sul bracciale sia sopra I'arteria
brachiale (o I'arteria femorale).

3. Awvolgere il bracciale attorno al braccio (o alla coscia).
Nell’avvolgere il bracciale intorno al braccio (o alla
coscia) assicurarsi che la linea dell’indice si trovi
all'interno degli indicatori di intervallo. In caso contrario,
utilizzare un bracciale piu piccolo o piu grande, come
riportato dagli indicatori guida sul bracciale.

4. Assicurarsi che il bracciale sia ben aderente e fissato
per mezzo delle chiusure a strappo. Dovrebbe essere
possibile inserire due dita tra I'arto del paziente e il
bracciale.

5. Collegare il/i tubo/i del bracciale all’apparecchiatura di
misurazione assicurandosi che i connettori siano inseriti
correttamente.

6. Per la misurazione della pressione sanguigna
del paziente, consultare le istruzioni per I'uso del
dispositivo di misurazione.

7. Dopo I'uso, quando il bracciale & sgonfio, scollegarlo
dal dispositivo di misurazione. Sfilare il bracciale dal
braccio (o dalla coscia) del paziente. Espellere I'aria
residua dal bracciale premendolo a fondo. Il bracciale
puod essere piegato per essere riposto.

8. Se dopo 'uso & necessario pulirlo, seguire le relative
istruzioni qui di seguito.

CONSERVAZIONE E MANUTENZIONE

Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Tenere

lontano dalla luce diretta del sole. Mantenere asciutto.

PROCEDURE DI SMALTIMENTO

Dopo I'utilizzo, il dispositivo deve essere smaltito in
conformita con le normative locali sullo smaltimento dei
rifiuti.

PULIZIA

Il bracciale per la pressione sanguigna puo essere pulito
con detergenti e metodi di pulizia delle superfici utilizzati in
ambito sanitario. Verificare di rispettare le disposizioni locali.
Non far passare fluidi nei tubi.

Manguito Bio-Cuff Reutilizable

Uso previsto
Manguito indicado para su uso con sistemas no invasivos
de medicion de la presion arterial.

INDICACIONES DE USO

Para conectar con un esfigmomandémetro o con
dispositivos de monitorizacion de pacientes y medir la
presion arterial.

DESCRIPCION

El manguito Bio-Cuff* es un producto sanitario inflable,
fabricado en un material suave y facil de limpiar, indicado
para utilizar en contacto directo con la piel. Presenta un
marcaje impreso, que muestra el tamafio del manguito,
la circunferencia del brazo, la posicion de la arteria y el
rango. Disponible en varios tamafios y con conectores
estandar en la industria.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES
Pacientes pedidtricos y adultos que necesiten un control
de la presion arterial.

USUARIOS A LOS QUE VA DESTINADO

El dispositivo estd indicado para su uso por parte de
profesionales sanitarios cualificados y otras personas con
la formacién y conocimientos necesarios.

CONTRAINDICACIONES

No conectar con circuitos de pacientes ni suministros o
drenajes de liquidos o gases medicinales.

El manguito no debe colocarse sobre heridas ni sobre piel
dafiada o delicada.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« No apretar demasiado el manguito.

« Mantener el manguito y el brazo quietos durante las
mediciones.

. Comprobar que el tubo no esta pinzado ni enroscado.

- Comprobar que el manguito no esté dafiado ni
contaminado antes de cada uso.

- No utilizar el manguito si esta dafiado o hay rastros de
contaminacion.

« Comprobar los marcadores de la gama de cada
manguito.

« Utilizar siempre el tamafio de manguito adecuado para
cada paciente.

« En caso de que se produzca un accidente grave con
este producto sanitario, el usuario debera notificarlo a
GBUK y a las autoridades competentes del lugar donde
se encuentre el usuario o el paciente. Si se sospecha
de la existencia de un fallo en el producto sanitario, el
usuario debera notificarlo a GBUK y devolverlo a GBUK
para su examen.

INSTRUCCIONES DE UsO
Medir la circunferencia del brazo del paciente y
seleccionar el manguito correspondiente.

2. Colocar el manguito en el brazo (o el muslo) de modo
que la flecha de «Arteria» del manguito quede ubicada
sobre la arteria braquial (o la arteria femoral).

3. Colocar el manguito alrededor del brazo (o del muslo).
Comprobar que la linea del indice queda en los
marcadores de rango al colocarlo alrededor del brazo
(o muslo), Si no fuera asf, debera utilizarse un manguito
mas pequefio o mds grande, como se indica en el
marcado de orientacién que se muestra en el manguito.

4. Ajustar el manguito con los velcros, sin que apriete
demasiado, de manera que se puedan insertar dos
dedos entre el brazo y el manguito.

5. Conectar el/los tubo/s del manguito al equipo de
medicion de manera correcta.

6. Consultar el manual de funcionamiento del tensiémetro
para medir la presion arterial del paciente.

7. Después de usar, cuando el manguito esté desinflado,
desconectar del tensiémetro. Retirar el manguito del
brazo (o muslo) del paciente. Quitar el aire que pueda
haber quedado dentro del manguito aplastandolo. El
manguito debe guardarse doblado.

8. Sies necesario su limpieza después de usar, se
deberdn seguir las instrucciones que se muestran a
continuacion.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

No utilizar si el envoltorio estd dafiado. Mantener el
producto alejado de la luz del sol directa. Mantener el
producto seco.

PROCEDIMIENTOS DE ELIMINACION

El producto sanitario y su contenido deben eliminarse
después de su uso segun las normas locales sobre el
vertido de residuos.

LIMPIEZA

El manguito puede limpiarse con un pafio y agentes
limpiadores adecuados y métodos utilizados en el entorno
sanitario. Aseglrese de seguir las politicas locales.
Aseglrese de que no entre ningun liquido dentro del tubo.



Bio-Cuff-Blutdruckmanschette Zur Verwendung
An Einem Einzelnen Patienten

Vorgesehene Verwendung
Die Blutdruckmanschette ist zur Verwendung in Verbindung
mit nicht-invasiven Blutdruck-Messsystemen vorgesehen.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Zum Anschluss an das Blutdruckmessgerat oder an ein
Patientenliberwachungssystem vorgesehen, das die
Messung des Blutdrucks ermdglicht.

BESCHREIBUNG

Bei den Bio-Cuff*-Blutdruckmanschetten handelt es sich
um ein aufblasbares Produkt, das aus einem Material
mit weicher Haptik besteht und fiir den Kontakt mit

der Hautoberfléache vorgesehen ist. Die Markierungen
geben die ManschettengroBe, den GliedmaBenumfang,
die Position der Arterie und den Manschettenbereich
an. Erhaéltlich in einer Vielzahl von GréBen und mit
Konnektoren im Branchenstandard.

PATIENTENZIELGRUPPE
Péadiatrische und erwachsene Patienten, bei denen eine
Uberwachung des Blutdrucks erforderlich ist.

VORGESEHENE ANWENDER

Das Gerét sollte von ausgebildetem medizinischem
Fachpersonal und Personen mit entsprechender
Qualifikation und Kenntnissen verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht an andere Patientenschlduche oder die Zufuhr von
medizinischem Gas oder

Fliissigkeiten oder an Drainagen anschlieBen.

Wenden Sie die Manschette nicht auf verwundeten
Bereichen am Patienten oder in Bereichen an, wo die Haut
empfindlich oder verletzt ist.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

- Dieses Produkt ist fiir die Verwendung an einem
einzelnen Patienten vorgesehen.

+ Ziehen Sie die Manschette nicht zu stark an.

- Beschranken Sie die Bewegung der Manschette und
der GliedmaBen beim Messen auf ein Minimum.

- Stellen Sie sicher, dass der Schlauch nicht geknickt
oder zusammengedriickt wird.

«  Uberpriifen Sie die Blutdruckmanschetten vor jedem
Gebrauch auf Schaden oder Verschmutzungen.

- Die Blutdruckmanschette nicht verwenden, wenn diese
beschadigt oder verschmutzt ist.

- Beachten Sie die Bereichsmarkierungen auf jeder
Blutdruckmanschette.

- Verwenden Sie bei jedem Patienten stets die korrekte
GroBe.

« Bei einem schwerwiegenden Zwischenfall im
Zusammenhang mit dem Produkt muss der Anwender
diesen Vorfall GBUK und der zustédndigen Behorde an
dem Ort melden, wo der Anwender/Patient ansassig
ist. Falls ein Verdacht auf einen Produktfehler besteht,
muss der Anwender diesen GBUK melden und das
Produkt zur Uberpriifung an GBUK zuriicksenden.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Messen Sie den Umfang der GliedmaBe des Patienten
und wéhlen Sie eine Manschette in entsprechender
GroBe aus.

2. Legen Sie die Manschette am Arm (oder Schenkel)
an, sodass der Pfeil ,Arterie“ auf der Manschette sich
oberhalb der Arteria brachialis (oder Arteria femoralis)
befindet.

3. Legen Sie die Manschette um den Arm (oder den
Oberschenkel) herum an. Stellen Sie beim Anlegen
der Manschette um den Arm (oder den Oberschenkel)

sicher, dass die Indexzeile im Markierungsbereich liegt.
Ist dies nicht der Fall, verwenden Sie eine kleinere oder

groBere Manschette geméaR den Leitmarkierungen auf
der Manschette.

4. Stellen Sie sicher, dass die Manschette fest angelegt und

mithilfe der Klettverschliisse befestigt ist. Sie sollten in

der Lage sein, zwei Finger zwischen die Manschette und

die GliedmaBe des Patienten zu schieben.
5. SchlieBen Sie den Schlauch/die Schlduche der

Manschette an das Messgerét an. Stellen Sie dabei den

ordnungsgemaBen Anschluss der Konnektoren sicher.

6. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Messgerits,

um den Blutdruck des Patienten zu messen.
7. Trennen Sie nach dem Gebrauch und dem Ablassen

der Luft die Manschette vom Messgerat. Wickeln Sie die

Manschette am Arm (oder Oberschenkel) des Patienten

ab. Lassen Sie verbleibende Luft aus der Manschette ab,
indem Sie diese flachdriicken. Die Manschette kann zur

Aufbewahrung zusammengefaltet werden.
8. Nach dem Gebrauch ist eine Reinigung erforderlich.
Beachten Sie die nachfolgenden Reinigungsanleitung.
AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist. Vor

direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Trocken aufbewahren.

VERFAHRENSWEISE BEI DER ENTSORGUNG
Nach Gebrauch muss das Produkt nach den értlich
geltenden Abfallrichtlinien entsorgt werden.
REINIGUNG

Die Manschette darf mithilfe geeigneter
Oberflachenreinigungsmittel und Methoden geséaubert

werden, die im Gesundheitswesen eingesetzt werden. Bitte

stellen Sie sicher, dass die &rtlich geltenden Richtlinien
eingehalten werden.

Stellen Sie sicher, dass keine Fliissigkeiten in die
Schlduche eindringen.

Bio-Manchet Blodtryksmanchet Er En Enhed Til
Engangsbrug Pa En Patient.

Tilsigtet brug
Blodtryksmanchet er beregnet til brug sammen med ikke-
invasive blodtryksmélingssystemer.

INDIKATIONER FOR BRUG

| forbindelse med tilslutning til blodtryksmaler
eller patientovervagningsudstyr for at muliggere
blodtryksmaling.

BESKRIVELSE

Bio-Cuff* blodtryksmanchetter er en oppustelig enhed
lavet af blode materialer og er velegnet til kontakt med
hudoverfladen. Markeringer viser manchetstgrrelsen,
legemsdelens omkreds, placering af arterier og
manchetraekkevidden. Kan fas i en reekke sterrelser og
industristandard konnektorer.

PATIENTMALGRUPPE
Paediatriske og voksne patienter, som har behov for en
overvagning af deres blodtryk.

TILSIGTEDE BRUGERE

Udstyret er beregnet til at blive brugt af oplaert
sundhedspersonale og andre med passende treening og
viden.

KONTRAINDIKATIONER

Tilslut ikke til en anden patientkredslgb, eller medicinsk
gas- eller veesketilforsel eller aflgb.

Anvend ikke manchet pa patientens sarede omrader, eller
omrader hvor huden er sart eller beskadiget

ADVARSLER OG SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

- Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug pa en
patient.

- Fastspeaend ikke manchetten for hardt.

« Minimer bevaegelse af manchet og legeme under
aflaesninger.

- Sikr dig, at slangen ikke er knaekket eller komprimeret.

« Tjek blodtryksmanchetterne for beskadigelse eller
urenheder for hvert brug.

« Brug ikke blodtryksmanchetten, hvis den er beskadiget
eller uren.

- Sikre afstandsringene pa hver blodtryksmanchet.

« Brug altid den rette manchetstgrrelse til hver patient

- ltilfselde af en alvorlig heendelse, som implicerer
enheden, skal brugeren indrapportere haendelsen til
GBUK og den kompetente myndighed, hvor brugeren/
patienten er oprettet. Hvis der er mistanke om fejl ved
enheden, skal brugeren indrapportere haendelsen
til GBUK, og enheden skal returneres til GBUK til
undersggelse.

BETJENINGSANVISNINGER
Mal omkredsen af patientens legemsdel og veelg den
rette manchetstorrelse.

2. Anvend manchetten p& armen (eller laret), s& arterie-
pillen p& manchetten er over handledsarterien (eller
lararterien).

3. Fold manchetten rundt om armen (eller laret). Nar
du vikler manchetten rundt om armen (eller laret),
skal du sikre dig, at indekslinjerne falder indenfor
afstandsringene. Hvis det ikke gar, skal du bruge en
mindre eller starre manchet, som det er indikeret af
vejledende markeringer pd manchetten.

4. Sikr dig, at manchetten sidder teet og sikret ved hjselp
af haegte- og mallelukninger. Det skulle vaere muligt at
indseette to fingre mellem patienten og manchetten.

5. Tilslut slangerne pa manchetten til malingsudstyret ved
at sikre dig ordentlig tilkobling af konnektorerne.

6. Se betjeningsvejledningen til malingsudstyret for at
maéle patientens blodtryk.

7. Nar manchetten er temt, frakobl manchetten fra
malingsenheden efter brug. Fold manchetten ud fra
patientens arm. F& den tilbageveerende luft ud af
manchetten ved presse den flad. Manchetten kan
foldes til opbevaring.

8. Huvis der behov for rengering efter brug, skal du falge
renggringsvejledningen forneden.

OPBEVARING OG HANDTERING
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Hold
ude af direkte sollys. Hold tart

BORTSKAFFELSESPROCEDURER
Udstyr og indhold skal kasseres efter brug i henhold til
lokale retningslinjer for affald.

RENGOQRING

Blodtryksmanchetten kan renses ved brug af de rigtige
rengeringsmidler til overflader og fremgangsmader, der
bruges i sundhedsgjemed. Sikr dig, at de lokale politikker
overholdes.

Der ma ikke traenge veeske ind i slangerne.



Blodtrykksmansjett Fra Bio-Cuff Til
Engangsbruk

Tiltenkt bruk
Blodtrykksmansjett tiltenkt for bruk i ssmmenheng med
ikke-invasive systemer for blodtrykksmaling.

INDIKASJONER FOR BRUK
For tilkobling til et blodtrykksapparat eller en
pasientovervakingsenhet for a foreta maling av blodtrykk.

BESKRIVELSE

Blodtrykksmansjetter fra Bio-Cuff* er en oppblasbar enhet
laget av mykt materiale, og er beregnet pa kontakt med
hudoverflaten. Markeringer viser mansjettsterrelse, omkrets
av lem, arterieposisjon og mansjettomrade. Tilgjengelig i en
rekke stgrrelser og med koblinger av bransjestandard.

PASIENTMALGRUPPE
Pediatriske og voksne pasienter som trenger
blodtrykksovervaking.

TILTENKTE BRUKERE
Enheten er tiltenkt & brukes av oppleert helsepersonale og
andre med passende opplaering og kunnskap.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke koble til noen annen pasientkrets, eller til tilfarsel eller
drenasje av medisinsk gass-eller vaeske.

Ikke pafer mansjett pa skadede omrader pa pasienten,
eller pa omrader der huden er sart eller skadet.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

- Denne enheten er beregnet til engangsbruk.

« lkke stram mansjetten for mye.

- Minimer bevegelse av mansjett og lemmer under
avlesninger.

« Sorg for at slangen ikke har knekk eller er komprimert.

- Inspiser blodtrykksmansjettene for skade eller
forurensning fer hver bruk.

« lkke bruk blodtrykksmansjetten hvis den er skadet eller
forurenset.

«  Veer oppmerksom pa omrademarkerene pa hver
blodtrykksmansjett.

- Bruk alltid mansjett av riktig sterrelse for hver pasient.

- Ved en alvorlig hendelse som involverer enheten,
skal brukeren rapportere hendelsen til GBUK og den
kompetente myndigheten der brukeren/pasienten er i
pleie. Ved mistanke om feil pa enheten skal brukeren
rapportere hendelsen til GBUK, og enheten skal
returneres til GBUK for undersokelse.

BRUKSANVISNING

1. Mal omkretsen av pasientens lem og velg riktig
mansjettstarrelse.

2. Sett mansjetten pa armen (eller laret) slik at «Arterie»-
pilen pa mansjetten er over armarterien (eller
lararterien).

3. Vikle mansjetten rundt armen (eller l&ret). Nar du bretter
mansjetten rundt armen (eller laret), ma du kontrollere
at indekslinjen faller innenfor omrademarkerene. Hvis
den ikke gjer det, méa du bruke en mindre eller stgrre
mansjett som angitt av veiledningsmarkeringene pa
mansjetten.

4. Serg for at mansjetten sitter godt fast og er festet ved
hjelp av krok- og lokkefestene. Det skal veere mulig &
legge inn to fingre mellom pasienten og mansjetten.

5. Koble slangen(e) pd mansjetten til maleutstyret for &
sikre riktig inngrep i kontaktene.

6. Se bruksanvisningen til m&leapparatet for & male
pasientens blodtrykk.

7. N&r mansjetten er tomt etter bruk, kobler du mansjetten
fra maleapparatet. Lasne mansjetten fra pasientens arm
(eller 1ar). Trykk ut gjenvaerende luft fra mansjetten ved
4 trykke den flat. Mansjetten kan brettes for lagring.

8. Hvis rengjering er nedvendig etter bruk, falg
rengjgringsinstruksjonene nedenfor.

LAGRING OG HANDTERING
Ikke bruk hvis emballasjen er skadet. Hold borte fra direkte
sollys. Oppbevares tort

AVHENDINGSPROSEDYRE
Enheten mé kastes etter bruk i henhold til lokale
retningslinjer for avfall.

RENGJZRING

Blodtrykksmansjetten kan terkes ren ved hjelp av
passende overflaterengjeringsmidler og metoder som
brukes i helsevesenet. Sgrg for at lokale retningslinjer
overholdes.

Ikke la det komme vaeske inn i slangene.

Bio-Cuff Blodtrycksmanschett Enpatientsbruk

Anvandningsomrade
Blodtrycksmanschett avsedd fér anvdndning tillsammans
med icke-invasiva blodtrycksmétningssystem.

AVSEDD ANVANDNING

For anslutning till en blodtrycksmétare eller
patientovervakningsenhet for att maéjliggora matning av
blodtryck.

BESKRIVNING

Bio-Cuff* blodtrycksmanschett &r en uppblasbar enhet
gjord av mjukt material och avsedd for hudkontakt.
Markeringar visar manschettstorlek, extremitetsomkrets,
artarposition och manschettomrade. Finns i en méngd olika
storlekar och industristandardkontakter.

AVSEDD PATIENTGRUPP
Pediatriska och vuxna patienter som kréaver
blodtrycksovervakning.

AVSEDDA ANVANDARE

Enheten &r avsedd for anvdandning av utbildad
vardpersonal och andra med l&dmplig utbildning och
kunskap.

KONTRAINDIKATIONER

Anslut inte till ndgon annan patientkrets eller medicinsk
gas- eller vétsketillforsel eller dranage.

Applicera inte manschetten pa skadade omraden pa
patienten eller omraden d&r huden &r 6mtalig eller skadad.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

- Dessa enheter &r avsedda fér anvéndning pa enskilda
patienter.

« Drainte at manschetten for hart.

« Minimera manschett- och lemrérelser under
avlasningar.

- Setill att slangen inte &r bojd eller hoptryckt.

« Inspektera blodtrycksmanschetter for skador eller
kontaminering fore varje anvdndning.

« Anvand inte blodtrycksmanschetten om den ar skadad
eller kontaminerad.

- Observera avstandsmarkorerna pa varje
blodtrycksmanschett.

« Anvéand alltid lamplig storlek pa manschett for varje
patient.

« Ihéndelse av en allvarlig incident med produkten
ska anvandaren rapportera handelsen till GBUK och
den behoriga myndighet dar anvandaren/patienten
&r bosatt. | handelse av ett misstankt produktfel ska
anvéndaren rapportera handelsen till GBUK och
produkten ska returneras till GBUK fér undersékning.

ANVANDNINGSANVISNINGAR

1. Mé&t omkretsen av patientens lem och valj lamplig
manschettstorlek.

2. Applicera manschetten pa armen (eller laret) sa att
“Artar”-pilen pa manschetten ar 6ver brachialartaren
(eller larbensartéren).

3. Linda manschetten runt armen (eller laret). Nar du
lindar manschetten runt armen (eller laret), se till att
indexlinjen hamnar inom avstandsmarkérerna. Om
den inte gor det anvander du en mindre eller storre
manschett som anges av vagledningsmarkeringarna pa
manschetten.

4. Se till att manschetten sitter tétt och sékrad med
kardborrefasten. Det ska ga att fora in tva fingrar mellan
patienten och manschetten.

5. Anslut slangen/slangarna pa manschetten till
maétutrustningen for att sékerstalla korrekt anslutning
med kontakterna.

6. Se matanordningens bruksanvisning for att mata
patientens blodtryck.

7. Efter anvdndning, ndr manschetten ar tomd, kopplar
du loss manschetten fran matanordningen. Linda av
manschetten fran patientens arm (eller Iar). Tryck ut
resterande luft fran manschetten genom att trycka den
platt. Manschetten kan vikas for férvaring.

8. Om rengoring kravs efter anvandning, folj
rengdringsinstruktionerna nedan.

FORVARING OCH HANTERING

Anvénd inte om férpackningen skadats. Undvik direkt
solljus. Forvaras torrt.

KASSERING

Enheten maste kasseras efter anvéndning i enlighet med
lokala riktlinjer fér avfall.

RENGORING

Blodtrycksmanschetten kan torkas ren med lampliga
ytrengéringsmedel och metoder som anvénds inom
sjukvarden. Se till att lokala riktlinjer foljs.

Lat inte vatska komma in i slangarna.

"



Bloeddrukmetermanchet Bio-Cuff" Voor Gebruik
Bij Eén Patiént
Beoogd gebruik

Manchet voor bloeddrukmeter, bedoeld voor gebruik in
combinatie met niet-invasieve bloeddrukmeetsystemen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Voor aansluiting op een bloeddrukmeter of een
patiéntbewakingsapparaat om de meting van bloeddruk
mogelijk te maken.

BESCHRIJVING

Bloeddrukmetermanchetten Bio-Cuff™ zijn opblaasbare
hulpmiddelen gemaakt van zacht materiaal bedoeld voor
huidcontact. De markeringen geven de afmetingen van de
manchet aan, de omtrek van het lidmaat, de positie van
de slagader en het bereik van de manchet. Verkrijgbaar in
allerlei maten met standaard connectors.

PATIENTENDOELGROEP
Kinderen en volwassenen bij wie de bloeddruk moet
worden bewaakt

BEOOGDE GEBRUIKERS

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door een
opgeleide gezondheidszorgprofessional of anderen met
de juiste opleiding en kennis

CONTRA-INDICATIES

Niet aansluiten op een ander patiéntcircuit, of aanvoer dan
wel afvoer van een medisch gas of medische vloeistof.
Breng de manchet niet aan op wonden van een patiént of
op gebieden waar de huid teer of beschadigd is

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik voor één
patiént.

+ Maak de manchet niet te strak vast.

- Beperk de beweging van de manchet en het lidmaat tot
een minimum tijdens de meting

- Zorg dat de slang niet geknikt of ingedrukt is.

« Inspecteer de manchet op tekenen van schade of
vervuiling voorafgaande aan ieder gebruik.

« Gebruik de manchet niet als deze beschadigd of
vervuild is.

- Bestudeer de bereikmarkeringen op iedere manchet.

- Gebruik altijd de juiste maat voor iedere patiént

« In het geval van een ernstig incident met het
hulpmiddel moet de gebruiker de gebeurtenis melden
bij GBUK en de bevoegde autoriteit in het gebied
waar de gebruiker/patiént is gevestigd. In het geval
van een vermoedelijk defect van het hulpmiddel dient
de gebruiker dit bij GBUK te melden en het voor
onderzoek naar GBUK terug te sturen.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Meet de omtrek van het lidmaat van de patiént en
selecteer dan de juiste maat voor de manchet.

2. Breng de manchet op de arm of op de dij aan zodat de
pijl “Artery” op de manchet boven de armslagader (of
dijslagader) ligt.

3. Wikkel de manchet rondom de arm (of dij).

Zorg er hierbij voor dat de indexlijn binnen de
bereikmarkeringen valt. Als dat niet het geval is,
gebruik dan een kleinere of grotere manchet zoals
aangegeven door de markeringen op de manchet.

4. Zorg met behulp van het klittenband dat de manchet
goed past en goed vastzit. Het moet mogelijk zijn twee
vingers tussen de patiént en de manchet te steken.

5. Sluit de slang(en) op de manchet aan op het
meetapparaat en zorg voor een goede verbinding
tussen de connectors.

6. Zie de gebruiksaanwijzing van het meetapparaat voor
de meting van de bloeddruk van de patiént.

7. Maak na gebruik, wanneer de lucht uit de manchet
is gelopen, de manchet los van het meetapparaat.
Verwijder de manchet van de arm (of de dij) van
de patiént. Pers enige achtergebleven lucht uit de
manchet door deze plat te drukken. De manchet kan
worden opgevouwen voor opslag.

8. Als reiniging na gebruik nodig is, volg dan de
onderstaande reinigingsinstructies.

OPSLAG EN BEHANDELING
Niet gebruiken als het product beschadigd is. Uit de buurt
van direct zonlicht houden. Droog houden.

AFVOERPROCEDURES
Het hulpmiddel moet na gebruik worden weggeworpen in
overeenstemming met de plaatselijke afvalrichtlijnen.

REINIGING

De manchet voor de bloeddrukmeter kan worden
schoongeveegd met geschikte schoonmaakmiddelen voor
oppervlakken en methoden die worden gebruikt in de
gezondheidszorg. Houd u aan het plaatselijke beleid.

Er mag geen vioeistof in de slangen dringen.

Mankiet Do Pomiaru Cisnienia Krwi Bio-Cuff —
Do Uzycia U Jednego Pacjenta

Przewidziane zastosowanie

Mankiet do pomiaru cisnienia krwi przeznaczony do
stosowania w potaczeniu z nieinwazyjnymi systemami
pomiaru ci$nienia krwi.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Do podtaczenia do sfigmomanometru lub urzadzenia
monitorujgcego pacjenta w celu umozliwienia pomiaru
cisnienia krwi.

OPIS

Mankiety do pomiaru cisnienia krwi Bio-Cuff* sa
nadmuchiwanym urzadzeniem wykonanym z miekkiego w
dotyku materiatu i przeznaczonym do kontaktu ze skora.
Oznaczenia wskazuja rozmiar mankietu, obwdd koriczyny,
potozenie tetnicy i zakres mankietu. Dostepne w szerokiej
gamie rozmiaréw i fgcznikami zgodnych ze standardami
branzowymi.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Pacjenci pediatryczni i dorosli wymagajacy monitorowania
ci$nienia krwi.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez
wykwalifikowanych pracownikéw opieki zdrowotnej i inne
osoby posiadajgce stosowne kwalifikacje i wiedze.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie podtaczac do zadnego innego obwodu pacjenta, ani
do Zrédta lub odptywu gazu lub ptynu medycznego.

Nie stosowac mankietu na zranione miejsca na ciele
pacjenta ani na delikatna lub uszkodzona skore.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania u
jednego pacjenta.

« Nie nalezy zbyt mocno zaciska¢ mankietu.

« Zminimalizowac ruchy mankietu i koriczyny podczas
pomiaru.

- Sprawdzi¢, czy waz nie jest zagiety lub Scisniety.

« Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ mankiety
do pomiaru ci$nienia pod katem uszkodzer i
zanieczyszczen.

« Nie nalezy uzywac¢ mankietu do pomiaru cisnienia
krwi w przypadku, gdy jest on uszkodzony lub
zanieczyszczony.

« Nalezy przestrzegac znacznikéw zakresu na kazdym
mankiecie do pomiaru ci$nienia krwi.

« Zawsze uzywac mankietu o odpowiednim rozmiarze dla
poszczegdlnego pacjenta.

« W przypadku powaznego zdarzenia zwigzanego z
wyrobem nalezy zgtosic je firmie GBUK i wiasciwemu
organowi, w ktérym zarejestrowany jest uzytkownik/
pacjent. W przypadku podejrzenia wady urzadzenia
uzytkownik powinien zgtosic to firmie GBKU i odestac
do niej wyréb w celu jego sprawdzenia.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Zmierzy¢ obwdd koriczyny pacjenta i wybrac
odpowiedni rozmiar mankietu.

2. Przytozy¢ mankiet do ramienia (lub uda) w taki sposéb,
aby strzatka ,Artery” (tetnica) na mankiecie znajdowata
sie nad tetnica ramienna (lub tetnica udowa).

3. Owinac mankiet wokdt ramienia (lub uda). Podczas
zaktadania mankietu na ramie (lub udo) nalezy
sprawdzic, czy linia indeksu znajduje sie w zakresie
znacznikéw. W przeciwnym przypadku nalezy uzy¢
mniejszego lub wiekszego mankietu, zgodnie z
oznaczeniami na mankiecie.

4. Sprawdzic, czy mankiet jest dobrze dopasowany i
zamocowany za pomoca zapiec na rzepy. Przestrzeri
pomiedzy skorg pacjenta a mankietem powinna
pozwalac na wsuniecie dwdch palcow.

5. Podtgczyc waz (weze) na mankiecie do urzadzenia
pomiarowego, zwracajgc uwage na prawidtowe
potaczenie tacznikow.

6. Aby zmierzyc ci$nienie krwi pacjenta, nalezy zapoznac
sie z instrukcja obstugi urzadzenia pomiarowego.

7. Po uzyciu i po wypuszczeniu powietrza z mankietu
nalezy odtgczyc go od urzadzenia pomiarowego.
Odwina¢ mankiet z ramienia (lub uda) pacjenta. Usunac
resztki powietrza z mankietu, dociskajac go na ptasko.
Mankiet mozna ztozy¢ w celu przechowywania.

8. W przypadku gdy po uzyciu wymagane jest
czyszczenie, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami.

PRZECHOWYWANIE | EKSPLOATACJA

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Przechowywac z dala od bezposredniego Swiatta
stonecznego. Utrzymywac w stanie suchym.

PROCEDURY UTYLIZACJI

Po zakoriczeniu uzytkowania urzadzenie nalezy
zutylizowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi
odpadow.

CZYSZCZENIE

Mankiet do pomiaru ci$nienia krwi mozna wyczyscic przy
uzyciu odpowiednich srodkéw do czyszczenia powierzchni
i metod stosowanych w placéwkach stuzby zdrowia. Nalezy
przestrzegacd lokalnych zasad.

Nie dopuscic do przedostania si¢ ptynu do wezy.



Manguito De Tensé&o Arterial Bio-Cuff De
Utilizacdo Em Paciente Unico

Utilizacdo prevista
Manguito de tens&o arterial, destinado ao uso em conjunto
com sistemas de medicdo de tens&o arterial ndo invasivos.

INDICACOES PARA UTILIZAGAO

Para ligacdo a um esfigmomandmetro ou dispositivo de
monitorizacdo de pacientes para permitir a medicéo da
tensdo arterial.

DESCRICAO

Os manguitos de tensao arterial Bio-Cuff* sdo um
dispositivo insuflavel fabricado de material de toque
suave e destinado para contacto com a superficie da
pele. As marcagdes mostram o tamanho do manguito, a
circunferéncia do membro, a posi¢éo da artéria e a faixa

do manguito. Disponivel numa gama de tamanhos e
conectores padrao da industria.

GRUPO ALVO DE PACIENTES
Pacientes pediatricos e adultos que requerem
monitorizacdo da tenséo arterial.

UTILIZADORES PREVISTOS

O aparelho destina-se a utilizacdo por profissionais de
satde qualificados e outros profissionais com a formagéo e
conhecimentos adequados.

CONTRAINDICAGOES

N&o ligar a qualquer outro circuito do paciente, nem ao
fornecimento ou drenagem de gés ou fluidos médicos.
N&o aplicar o manguito em areas feridas no paciente, ou
em areas onde a pele é delicada ou esta ferida.

AVISOS E PRECAUGOES

O dispositivo destina-se a ser usado com um unico
paciente.

N&o aperte demasiado o manguito.

Minimize o movimento do manguito e dos membros
durante as leituras.

Assegure-se de que a mangueira ndo esta dobrada ou
comprimida.

Inspecione os manguitos de tens&o arterial para detetar
danos ou contaminacédo antes de cada utilizacdo.

Nao utilize o manguito de tensao arterial se estiver
danificado ou contaminado.

Observe os marcadores de faixa em cada manguito de
tensdo arterial.

Utilize sempre um manguito de tamanho apropriado
para cada paciente.

« No caso de um incidente sério envolvendo o
dispositivo, o utilizador deve relatar o evento a GBUK
e a autoridade competente a qual o utilizador/paciente
pertence. No caso de suspeita de falha do dispositivo,
o utilizador deve relatar o evento a GBUK, e o
dispositivo deve ser devolvido a GBUK para revisao.

INSTRU(;éES DE UTILIZAGAO
Meca a circunferéncia do membro do paciente e
selecione o manguito do tamanho apropriado.

2. Coloque o manguito no brago (ou coxa) de forma a
que a seta “Artéria” no manguito fique sobre a artéria
braquial (ou artéria femoral).

3. Enrole o manguito a volta do braco (ou da coxa).

Ao dobrar o manguito a volta do brago (ou coxa)
assegure-se de que a linha indice se encontra dentro
dos marcadores de faixa. Se ndo o fizer, use uma
bragadeira mais pequena ou maior como indicado
pelas marcas de orientacdo no manguito.

4. Assegure-se de que o manguito estd bem ajustado e
fixado através dos fechos de velcro. Deve ser possivel
inserir dois dedos entre o paciente e o manguito.

5. Ligue a(s) mangueira(s) no manguito ao equipamento
de medicéo, assegurando o encaixe adequado dos
conectores.

6. Consulte as instruces de funcionamento do dispositivo
de medicdo para medir a tensédo arterial do paciente.

7. Ap6s a utilizacdo, quando a manga estiver vazia,
desconecte o manguito do dispositivo de medicdo.
Desenrole o manguito do brago (ou coxa) do paciente.
Esvazie o ar residual do manguito, pressionando-a
achatada. O manguito pode ser dobrado para
armazenamento.

8. Se ap6s a utilizacdo for necessdrio uma limpeza, siga
as instrucdes de limpeza abaixo.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Na&o utilize se a embalagem estiver danificada. Manter fora
do alcance da luz solar direta. Manter seco

PROCEDIMENTOS DE ELIMINAGAO
O dispositivo deve ser eliminado apés a utilizacdo, de
acordo com as diretrizes locais sobre residuos.

LIMPEZA

O manguito de tenséo arterial pode ser limpo utilizando
agentes e métodos apropriados de limpeza de superficies
utilizados no contexto dos cuidados de salde. Assegure
que as politicas locais sdo observadas.

N&o permita a entrada de fluido nos manguitos.
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TapakoAoLBNoNG aoBevoUg, yia TN HETPNON TNG
apTNPIAKAG TiEoNG.

MEPIFPA®H

H mepixelpida WLEGbusTpou Bio-Cuff* elvat cuokeun ano
HaAaKO UAIKS TTOL POUCKWVEL, N orfola TTpoopiZeTal yia
eMaen He To dEppa. lepxouv svéel&slq yla To pEyefog
ng rreplxaplémc, v neptcpepsna TOL Akpov, TN B€on NG
apTnNPIag Kat To MedI0 TIUWV TNG TIEPIXELPISAC,. AlClTleETGl
o€ BLIAPOPA HEYEDN Kal BIOMNXAVIKA TUTTOTTOINHEVOLG
OULVBEGHOUG.

ZTOXEYOMENH OMAAA AZOENQN

Madatpikoi kat eVANKEG AoBEVEIG TToL XpelagovTal
mapakoAoLBNoN TNG ApTNPIAKNG TECNG.
MPOBAEMOMENOI XPHZTEZ

H cuokeur TpoopiZeTal yia xpron amod KatapTIoHEVOUG
EMayyeAHATIEG LYElAG Kal AANG ATOWA HE TNV KATAANAN
ekTTalBELON KAl YVWOELG.

ANTENAEIZEIZ

Mnv To CLVBEETE Og OTTOLOSHTIOTE AAAO KUKAWHA
aoBevolg N og OTOLABATIOTE TAPOXT 1ATPKOL agplov i
uypoL N cbctnua arooTPAYYIoNG.

Mnv stupuoCETs mv nsplxslplﬁu oe Ipauuancusvsc
TIEPIOXEG TOL AOBEVOU 1) O TTEPLOXEG e evaiodnTo i
@OapuEvo Séppa.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ KAI I'IPOOY/\A_EIZ

«  H ouokeun autn MpoopiZeTal yia xpron os évav pHovo
aoBevn.

« Mnv opiyyeTe LMTEPBOAIKA TNV TTEPIXEIPISA.

«  EAQXLOTOTIOIOTE TNV Kivnon TNG TIEPIXELPIBAg Kat Tou
AKPOUL KATA TN BIAPKELA TNG HETPNONG.

«  BeBawwBeite 0TI 0 cwWANVag Sev eival TOAKIOPUEVOG I
ouumeouévoc

«  EAgyxete TG nsplxslpl&sq msooustpou yia eopd fy
EMPOALVON e aroé Kae xpnon.

+ Mn xpnoiporiotnceTe TV mepixelpida mecdpeTpoL eav

€xel @Bapei N uo)\uvesl

«  Tnpelte TouG BeIKTEG ELPOULG OF KABE TIEPIXELPIBA
TIECOUETPOL.

«  XPnOWOTIOLETE TIAVTA TO KATAAMNAO HEYEBOG
TIEPIXEIPIBAG YIa KAOE AoBEVN.

STV mepimtwon ooBapou cupBuv‘roq oto oroio
EUMAEKETAL TO TTPOIOV, O XPNOTNG TIPEMEL va avu(pzpsl
T0 cupBuv otnv GBUK kat otnv appodia upxn otV
orrola LTTAyeTal o XPRoTNG/acBevng. TTnv Meplmtwon
TMOAVAG {NIIAG TOL TTPOIOVTOG, O XPHOTNG TIPEMEL va
avagepeL To ouPPAv otnv GBUK Kat To Tipolov mperel
va emotpagel otnv GBUK yia eE€taon.

OAHFIEZ XPHZHZ

METPRAOTE TNV MEPIPEPELA TOL AKPOL TOL ACBEVOLG Kal
EMAEETE TO KATAMNNAO PEYEBOG ﬂSpleLplSQc
Eq)upuocrs mnv nSpL)(SlplﬁCl otov Bpayiova (1 Tov
HNPO), HE TETOLOV TPOTIO WOTE TO BENOG «ApTnpiar»
otnV MepIXELpida va BpiokeTal mavw aré ) Bpaxiovia
aptnpla (A T pnptaia aptnpia).

TUAIETE TNV TTEPIXEIPIBA YOPW armd Tov chxlovu (n TOV

unpo). Kabwg TuAlyeTe TV nsplxslplécl yVpw aro Tov

Bpaxtovu (1} ToV pnpo), BeBalweene otn EvéelKnKn

vpauun eprirTel oToug BeikTeq supouq Edv &ev oxLet

QuTO, XPNOILOTIONOTE HIa MIKPOTEPN 1 LEYAAUTEPN

TEPIXEIPIBA, CUUPWVA HE TIG EVEEIEELG KABOBNYNONG

otmnv nsptxslpiﬁu

4. BEBuleElrE otn ﬁEplelpLéﬂ exsn aopaioet Kau
uchl)\luZel craespa TNV MepLoxn, xpncluonolmvraq
Toug WHAVTEG HE GVK[OTpO Kat Bpoxo. Oa npensn va
gival duvatr n eloaywyn 500 SAXTVAWY AVAUESA OTOV
QaoBevr Kal TV MEPIXELpIda.

5. ZUVBEOTE TOV(UG) CWANVA(ES) TNG TIEPIXELPIBAG HE
Tov EOTAIOHO HETPNONG, Slacpaliovtag To owoTod
Kobpnwpu Twv cquEouwv

6. Avutpsﬁts oTIG 08nyleg xpncnq S GUOKELNG HETPNONG
yia usrpnon ™me QPTNPLAKNAG TIEEONG TOL ATOEVOUG.

7. Metd 1 Xpron, otav n ﬁEplelpLﬁu Esgooucxuoost
QITOCLVBEGTE TNV AMTO TN GUOKELT HETPNONG. ZETUAETE
NV Mepixelpida amé tov Bpayiova (i Tov pnpeo) Tou
aoBevoLG. ATTOHAKPUVETE TOV UMTOAEITOUEVO Agpa amod
TNV MEpIXelpi&a, MECOVTAG TNV HEXPL VA Yivel EMTTESN.
H mepixelpida prmopel va SImweel yia gUAAEN.

8. Eav xpelddetal kaBaplopog HETA TN Xpnon,

AKOAOLBNOTE TIG TTAPAKATW 08NYIEG KABAPIOHOUV.

DYNAZH KAI XEIPIZMOZ

Na un xpncluonotnBa eavn ouoKEuamu €xeL urroott—:l
@Bopd. Na Siatnpeital pakpla and ekeecn o€ aueco
NAako ewe. Na to dlatnpeite oTeyVo

AIAAIKAZIEZ AMOPPIWHE
H oLOKeLN TIPEMEL VA ATOPPITTETAL META TN XPRON, CUMPWVA
HE TIG TOTTIKEG KATELBLVTIPIEG OBNYIEG TTEPL ATTOBAITWV.

KAGAPIZMOZ

H mepixelplda meoopeTpou propet va okoumiotel
XPNOWOTOWWVTAG KATAANAEG KABAPIOTIKEG OLOIEG
EMPAVEIWV KAl LEBOEOULG TTOUL XPNOLHOTIOOVVTAL OE
TEPIBAANOVTA LYEIOVORIKNAG TIEPIBaAPNG. BeBaiwBeite 6Tt
TNPOVLVTAL Ol TOTTIKEG TTOAITIKEG.

Mnv aQrOETE Va EIOXWPNOEL LYPO GTOUG CWAMVEG.



Bio-Cuff Kan Basinci Manseti, Tek Hastada
Kullanim Igin

Kullanim amaci
Invazif olmayan kan basinci 6l¢tim sistemleriyle birlikte
kullanim icin tasarlanan kan basinci manseti.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Kan basincini 6lgmek icin tansiyon aletine ya da hasta
izleme cihazina baglamak icin tasarlanmistir.

TANIM

Bio-Cuff* Kan Basinci Mansetleri, yumusak hisli
malzemeden yapilmis ve cilt yiizeyi temasi icin tasarlanmig
bir sisme cihazdir. Manset boyutu, uzuv ¢evresi, damar
pozisyonu ve manson aralidi isaretlerle gosterilir. Cesitli
boyutlarda ve enddstri standardi konnektérleri olarak
mevcuttur.

HEDEF HASTA GRUBU
Kan basinglari izlenmesi gereken pediatrik ve yetiskin
hastalar.

KIMLER KULLANABILIR
Cihaz, egitim almis saglik personeli tarafindan kullanilmak
icin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Baska herhangi bir hasta devresine, tibbi, gaz ya da sivi
beslemesine veya drenaja baglamayin.

Manseti hastanin yarali ya da cildinin hassas veya hasarl
bolgelerine uygulamayin.

UYARILAR VE ONLEMLER

« Bucihaz tek hastada kullanim icindir.

« Manseti asiri sikmayin.

- Okuma alirken manset ve hastanin uzvunun hareket
etmemesini saglayin.

« Hortumun biikiilmediginden ya da sikismadigindan
emin olun.

« Kan basinct mansetlerini her kullanimdan 6nce hasar ve
kontaminasyona karsi kontrol edin.

« Hasarli ya da kontamine olmussa kan basinci mansetini
kullanmayin.

« Her bir kan basinci manseti tizerinde yer alan aralik
isaretlerini gozlemleyin.

« Her ayr hasta icin daima uygun boyutlu manset
kullanin.

- Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanmasi durumunda,
kullanici, olayt GBUK’ye ve kullanici / hastanin
bulundugu tlkenin yetkili merciine bildirmelidir. Cihazda
bir arizadan stiphelenilmesi durumunda kullanici,
olayl GBUK'ye rapor etmeli ve cihaz incelenmek icin
GBUK’ye iade edilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI
Hastanin uzvunun cevresini 6l¢iin ve uygun manset
boyutunu secin.

2. Manset lizerindeki “Damar” ok isaretinin uzuv
atardamar (ya da femoral atardamar) tizerinde
oldugundan emin olmak icin manseti hastanin kola (ya
da kalgasina) uygulayin.

3. Manseti hastanin koluna (ya da kalcasina) sarin. Manseti
hastanin kolunun (ya da kalcasinin) etrafinda katlarken
indeks hattinin aralik isaretlerinin icinde oldugundan
emin olun. Bu s6z konusu degilse, manset lizerindeki
isaretlerle belirtildigi gibi daha kiiciik ya da daha biiylik
bir manset kullanin.

4. Mansetin cirt cirtlar yardimiyla iyi bir sekilde yerine
oturmasini ve sabit olmasini saglayin. iki parmaginizi
hasta ve manset arasina koyabilmelisiniz.

5. Mansetteki hortum(lar)i 8lclim ekipmanina baglayarak
konnektorlerin dogru sekilde baglanmasini saglayin.

6. Hastanin kan basincini élgmek icin dlclim cihazinin
kullanim talimatlarina bakin.

7. Manseti kullandiktan sonra, mansetin havasi indiginde
manseti 6l¢iim cihazindan gikarin. Manseti hastanin
kolundan (ya da kalcasindan) cikarin. Mansetin lizerine
bastirarak icinde kalan havayi bosaltin. Manset
saklanmak igin katlanabilir.

8. Kullanimdan sonra temizlenmesi gerekirse asagidaki
temizlik talimatlarini uygulayin.

DEPOLAMA VE TASIMA
Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz. Dogrudan giines
1sigindan uzak tutunuz. Kuru tutunuz.

iMHA ETME PROSEDURLERI
Cihaz kullanildiktan sonra yerel atik kilavuzlarina gére imha
edilmelidir.

TEMIZLIK

Kan basinci manseti saglik tesisleri ortamlarinda kullanilan
uygun ylizey temizleme ajanlari ve yontemleri kullanilarak
silinmek suretiyle temizlenebilir. Yerel politikalarin
uygulandigindan emin olun.

Hortumlara sivi girmesine izin vermeyin.

Manzeta K Méfeni Tlaku Krve Bio-Cuff K Pouziti
Pro Jednoho Pacienta

Zamyslené pouziti

Manzeta k méreni tlaku krve urcend k pouziti ve spojeni se
systémy neinvazivniho méfeni krevniho tlaku.

INDIKACE PRO POUZITI
Pro pfipojeni ke sfygmomanometru nebo prostredku k
monitorovani pacienta, aby bylo mozno méfit tlak krve.

POPIS

Manzety k méfeni tlaku krve Bio-Cuff* jsou nafukovaci
prostfedek vyrobeny z materidlu s mékkym povrchem a
jsou uréeny ke kontaktu s povrchem kize. Znaceni ukazuje
velikost manzety, obvod koncetiny, polohu tepny a rozsah
manzety. Manzety jsou k dispozici v fadé velikosti a s
rliznymi standardnimi konektory.

CILOVA SKUPINA PACIENTU
Pediatricti a dospéli pacienti, u kterych je potfeba
monitorovat tlak krve.

ZAMYSLENI UZIVATELE

Prostfedek je uré¢en k pouZziti vySkolenym zdravotnickym
odbornikem a dal$imi osobami s pfislusnym Skolenim a
znalostmi.

KONTRAINDIKACE

Nepripojujte k zddnému pacientskému okruhu ani k
pfivodu nebo odvodu medicinského plynu nebo tekutiny.
Manzetu neaplikujte na zranéné misto na pacientovi ani na
mista, kde je klize jemna nebo poskozena.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Tento prostiedek je uréen k pouziti pro jednoho pacienta.

« Manzetu neutahujte prilis.

« Béhem mérfeni minimalizujte pohyb manzety a koncetiny.

- Ujistéte se, Ze hadicka neni zamotana nebo stlacena.

- Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda manzety
k méfeni tlaku krve nejsou poskozené nebo
kontaminované.

« Pokud je manzeta k méfeni tlaku krve poskozena nebo
kontaminovand, nepouzivejte ji.

« Dodrzujte znacky rozsahu na kazdé manzeté k méreni
tlaku krve.

« Pro kazdého pacienta vidy pouzijte manzetu vhodné
velikosti.

« V pfipadé zavazné piihody zahrnujici prostfedek musi
uzivatel udalost nahlasit spolecnosti GBUK a pfislusnému
organu zemé, ve které uzivatel/pacient sidli. V pfipadé
podezieni na zavadu prostfedku musi uzivatel udalost
nahlasit spolecnosti GBUK a prostfedek by pak mél byt
vracen spole¢nosti GBUK k prozkoumani.

POKYNY K POUZITI
Zméite obvod koncetiny pacienta a vyberte manzetu
vhodné velikosti.

2. Prilozte manzetu k pazi (nebo stehnu) tak, aby Sipka
LArtery“ (tepna) na manzeté byla nad pazni tepnou
(nebo stehenni tepnou).

3. Manzetu obtocte kolem paze (nebo stehna). Pfi
prehybani manzety kolem paze (nebo stehna) se
ujistéte, Ze ryska je umisténa mezi znackami rozsahu.
Pokud tomu tak neni, pouzijte mensi nebo vétsi
manzetu, jak uvadéji vodici znacky na manzeté.

4. Ujistéte se, ze manzeta je tésné upevnéna a zajisténa
suchymi zipy. Mezi pacienta a manzetu musi byt mozno
vloZit dva prsty.

5. Pfipojte hadi¢ku (hadi¢ky) na manzeté k méficimu
vybaveni a ujistéte se, Ze jsou konektory spravné
zapojeny.

6. PFi méfeni tlaku krve pacienta se fidte navodem k
pouziti méfictho prostfedku.

7. Po pouziti, kdyz je manzeta vyfoukld, odpojte manzetu
od méficiho prostredku. Odvifite manzetu z pacientovy
paze (nebo stehna). Manzetu stisknéte na rovném
povrchu a vytlacte z ni zbytkovy vzduch. Manzetu Ize
slozit a ulozit.

8. Pokud je po pouziti nutné provést ¢isténi, postupuje dle
pokynt k ¢isténi nize.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny. Chrarite pied

piimym slune¢nim svétlem. Uchovavejte v suchu.

POSTUPY LIKVIDACE

Prostfedek je nutno po pouziti zlikvidovat v souladu s

mistnimi smérnicemi pro manipulaci s odpadem.

CISTENI

Manzetu k méreni tlaku krve Ize otirat pomoci vhodnych

piipravk( a metod k ¢isténi povrchd, které se pouzivaji

ve zdravotnickém prostredi. Ujistéte se, ze jsou dodrzeny
mistni zasady.

Zabrante tomu, aby do hadicek vnikla tekutina.
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Vererdhumansett Bio-Cuff Kasutamiseks Uhel
Patsiendil

Kasutusotstarve
Verer8humansett kasutamiseks koos mitteinvasiivsete
vererhu médtmise siisteemidega.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Uhendamiseks sfigmomanomeetri voi
patsiendijélgimisseadmega, millega saab m&dta vererdhku.

KIRJELDUS

Vererdhumansett Bio-Cuff* on pehmepinnalisest materjalist
taidetav seade, mis on méeldud olema kontaktis nahaga.
Seadmele on mérgitud manseti suurus, jaseme imberma&ot,
arteri asukoht ja manseti médtevahemik. Saadaval mitmes
suuruses ja standardsete liitmikega.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Lapsed ja taiskasvanud, kes vajavad vererdhu jalgimist.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Seade on moeldud kasutamiseks valjadppinud
meditsiinit6o le ja teistele, kellel on t:
teadmised ja valjadpe.

VASTUNAIDUSTUSED

Mitte ihendada muude patsiendiahelate, meditsiiniliste
gaaside voi vedelike allikate v&i aravooludega.
Mansetti ei tohi asetada patsiendi vigastatud
kehapiirkondadesse ega 6rnale voi kahjustatud nahale.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

« See seade on moeldud kasutamiseks tihel patsiendil.

Mansetti ei tohi liialt pinguldada.

Mao&dtmise ajal hoidke mansett ja jase paigal.

Veenduge, et voolik ei ole niverdunud ega pitsunud.

Vaadake vererGhumansetid enne igat kasutuskorda tile

kahjustuste voi saaste osas.

Arge kasutage vererShumansetti, kui see on

kahjustatud v&i saastunud.

- Arvestage igale verershumansetile mérgitud
modtevahemikuga.

- Kasutage alati igale patsiendile sobivat mansetisuurust.

- Seadmega seotud tdsise intsidendi korral peab
kasutaja teavitama sellest ettevétet GBUK ja kasutaja/
patsiendi asukohariigi padevat asutust. Seadme
rikke kahtluse korral peab kasutaja teavitama sellest
juhtumist ettevotet GBUK ja seade tuleb kontrollimiseks
tagastada ettevottele GBUK.

KASUTUSJUHISED

1. Mddtke patsiendi jdseme imbermdé&tu ja valige sobivas
suuruses mansett.

2. Paigaldage mansett kasivarrele (voi reiele), nii et
mansetil olev arterit tdhistav nool asub brahhiaalarteri
(vOi reiearteri) peal.

3. Méssige mansett imber kasivarre (vOi reie). Mansetti
Umber késivarre (v&i reie) massides veenduge, et
markejoon jaab naidatud piiridesse. Kui ei, siis kasutage
kas vaiksemat v&i suuremat mansetti, nagu mansetil
olevad mérgised néitavad.

4. Veenduge, et mansett istuks tihedalt ja oleks
takjapaelaga korralikult kinnitatud. Patsiendi ja manseti
vahele peaks mahtuma kaks sérme.

5. Uhendage manseti voolik(ud) mé&teseadmega ja
veenduge, et liitmikud oleksid igesti ihendatud.

6. Patsiendi vererdhu mddtmiseks vt mdoteseadme
kasutusjuhendit.

7. Pérast kasutamist tiihjendage mansett ja vGtke see
modteseadme kiiljest lahti. Votke mansett patsiendi
kasivarrelt (voi reielt) ara. Tuhjendage mansett 6hust,
pressides selle lapikuks. Manseti voib hoiundamiseks
kokku voltida.

8. Kui parast kasutamist on vaja mansetti puhastada, siis
jargige alltoodud puhastamisjuhiseid.

HOIUNDAMINE JA KAITLEMINE
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. Hoida otsese
péikesevalguse eest. Hoida kuivana.

KASUTUSEST KORVALDAMINE
Pérast kasutamist tuleb seade kasutusest kdrvaldada,
jargides kohalikke jaatmekaitluseeskirju.

PUHASTAMINE

Verer6humanseti voib puhtaks piihkida sobivat
pinnapuhastusvahendit ja tervishoiukeskkonda sobivat
meetodit kasutades. Jargige kohalikke eeskirju.

Arge laske vedelikel voolikutesse tungida.

Bio-Cuff Vérnyomasméré Madzsetta, Egyediili
Hasznélatra.

Rendeltetésszer( haszndlat
Vérnyomasméré mandzsetta nem-invaziv vérnyomasméré
rendszerekkel egylitt térténé hasznalatra.

ALKALMAZAS| JAVALLATOK

Vérnyomasméré késziilékhez vagy beteg megfigyeld
berendezéshez csatlakoztathaté eszkoz, vérnyomas
mérésére alkalmas.

LEIRAS

Neo-Cuff* vérnyomasméré mandzsettak felfijhato
eszkozok, amelyek bérbardt puha anyagbdl készliltek.
Ertékek mutatjdk a mandzsetta méretet, végtag korfogatot,
artéria elhelyezkedését és a mandzsetta kapacitdsat.
Tobbféle méretben elérhetd ipari-szabvany csatlakozokkal.

BETEG CELCSOPORT
Gyermek és felnétt betegek szamadra, akik vérnyomas
ellendrzésre szorulnak.

CELFELHASZNALOK
Kizardlag klinikai személyzet hasznalatara.

ELLENJAVALLATOK

Ne csatlakoztassa semmilyen més betegapolasi
halézathoz, orvosi gdzhoz vagy folyadékhoz, illetve
drénhez.

Ne haszndlja a mandzsettét sérilt vagy érzékeny
bérfeliileten.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Egyszerre egy beteg hasznalatara.

« Ne tegye fel a mandzsettat tul szorosan.

« Hasznalat kzben minimalizalja a mandzsetta és a
végtag mozgdsat.

- Bizonyosodjon meg rdla, hogy a csé nincs megtorve
vagy 8sszenyomva.

« Hasznalat el6tt ellendrizze a mandzsetta épségét és
tisztasagat.

« Ne hasznalja a mandzsettat, ha sériilt vagy szennyezett.

- Tartsa figyelemmel a méret értékeket az egyes
mandzsettakon.

« Mindig a megfelel6 méretli mandzsettat hasznalja.

« Az eszkoz hasznélataval kapcsolatos sllyos incidens
esetén, a felhasznald kotelessége jelenteni azt a GBUK-
nek, illetve az illetékes hatésdgoknak, ahol a terméket
szabadalmazték. Ha eszk6znél hiba gyantja all fenn,
akkor a felhasznalonak jelentenie kell az esetet a GBUK
felé, és az eszkdzt vissza kell kiildeni a GBUK-hoz
vizsgalat céljabol.

KEZELESI UTMUTATO
Mérje le a péciens végtagjénak korfogatat és valassza
ki a megfelel6 méretli mandzsettat.

2. Helyezze a madzsettat a karra vagy combra gy, hogy az
tGér (artery) nyil a kar/ comb verééren helyezkedjen el.

3. Hajtsa a madzsettat a végtag koré. Amikor a
mandzsettét a végtag koré hajtja, bizonyosodjon meg
réla, hogy a jelzévonal a kapacités jelzé vonal mogé
esik. Amennyiben nem, akkor vélasszon kisebb vagy
nagyobb mandzsettét a jelzéseknek megfeleléen.

4. Bizonyosodjon meg réla, hogy a mandzsetta
kényelmesen illeszkedik és be van kapcsozva. Két
ujjat be kell hogy tudja illeszteni a mandzsetta és a
végtag kozé.

5. Csatlakoztassa a mandzsetta csévét a méréeszkozhoz.
Bizonyosodjon meg a helyes csatlakozasrol.

6. Olvassa el a méréeszkoz haszndlati utasitdsat, a
megfelelé vérnyomasméréshez.

7. Haszndlat utdn, ha a mandzsetta leengedett, valassza le
a mandzsettdt a méréeszkozrél. Vegye le a mandzsettat
a beteg végtagjardl. Nyomja laposra a mandzsettat,
hogy az extra levegét eltdvozzon. Taroldshoz
osszehajthatd.

8. Ha hasznalat utan tisztitds sziikséges, kovesse az
aldbbi instrukcidkat.

TAROLAS ES KEZELES
Ne hasznélja, ha a csomagolds sériilt. Tartsa tavol
kozvetlen napfénytdl. Tartsa szarazon.

HULLADEKKEZELES
Az eszkoz haszndlat utan kidobandé a helyi Egészségtigyi
Hulladékkezelési Szabalyok-nak megfeleden.

TISZTITAS

A vérnyomdsméré mandzsetta megfelelé egészségiigyben
megfeleld tisztitoszerrel tisztara térolhetd. Bizonyosodjon
meg rdla, hogy koveti a helyi szabélyzatot.

Folyadék a csébe nem keriilhet.



Bio-Cuff Asinsspiediena MériSanas Aproce
Lietosanai Vienam Pacientam

Paredzéta lietosana
Asinsspiediena mérisanas aproce paredzéta izmanto$anai
kopa ar neinvazivam asinsspiediena mérisanas sistémam.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Savienos$anai ar sfigmomanometru vai pacienta
uzraudzibas ierici asinsspiediena mérisanai.

APRAKSTS

Bio-Cuff* asinsspiediena mérisanas aproces ir pieptisamas
ierices, kas izgatavotas no miksta materiala un ir paredzétas
saskarei ar adas virsmu. Atzimes norada uz aproces izmeéru,
ekstremitates apkartméru, artérijas novietojumu un aproces
diapazonu. Pieejamas dazados izméros un ar dazadiem
nozaré izmantotajiem standarta savienotajiem.

PACIENTU MERKA GRUPA
Pediatrijas un pieaugusi pacienti, kam jakontrolé
asinsspiediens.

PAREDZETIE LIETOTAJI

lerici paredzéts lietot apmacitiem veselibas aprapes

specialistiem un citam personam ar atbilstoSu apmacibu

un zinaSanam.

KONTRINDIKACIJAS

Nesavienojiet ar nevienu citu pacienta kédi vai medicina

izmantotas gazes vai $kidruma padeves vai drenazas

sistému.

Nelieciet aproci uz pacienta ievainojumiem vai zonas, kuras

ir jutiga vai bojata ada

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

- lerice ir paredzéta lietoSanai vienam pacientam.

- Nesavelciet aproci parak ciesi.

- Radijumu nolasi$anas laika samaziniet aproces un
ekstremitates kustibu.

« Parliecinieties, ka $|itene nav savérpta vai saspiesta.

- Pirms katras lietoSanas parbaudiet, vai asinsspiediena
mérisanas aproces nav bojatas vai piesarnotas.

- Nelietojiet asinsspiediena mérisanas aproci, ja ta ir
bojata vai piesarnota.

- levérojiet katras asinsspiediena mérisanas aproces
diapazona atzimes.

- Katram pacientam vienmér izmantojiet atbilsto$a izméra
aproci

- Ja arierici saistits kads nopietns incidents, lietotajam
par 3o notikumu jazino GBUK un kompetentajai
iestadei, kura lietotajs/pacients ir registréts. Ja pastav
aizdomas par ierices k|umi, lietotajam jazino par $o
notikumu GBUK un ierice janosita atpakal GBUK
parbaudes veiksanai.
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TOSANAS NORADIJUMI

Nomeériet pacienta ekstremitates apkartméru un atlasiet
atbilstoSu aproces izméru.

Uzlieciet aproci uz rokas (vai augsstilba), lai aproces
bultina “Artery” (“Artérija”) atrodas virs brahialas
artérijas (vai femoralas artérijas).

. Aplieciet aproci ap roku (vai augsstilbu). Apliekot aproci

ap roku (vai augsstilbu), parliecinieties, ka raditaja
Iinija atbilst diapazona atzimém. Ja ta nav, izmantojiet
mazaku vai lielaku aproci atbildosi aproces vadliniju
atzimem.

Parliecinieties, ka aproce ciesi piegul kermenim un

ir nostiprinata ar aku un cilpu stiprinajumiem. Starp
pacienta kermeni un aproci jaspéj ievietot divus
pirkstus.

. Savienojiet aproces $|uteni(-es) ar mérisanas

aprikojumu, parliecinoties par pareizu savienotaju
izmantosanu.

. Pacienta asinsspiediena méridanas noradijumus skatiet

mérisanas ierices lietosanas noradijumos.

Kad aproce péc lietosanas vairs nav uzpusta, atvienojiet
aproci no mérisanas ierices. Nonemiet aproci no
pacienta rokas (vai augsstilba). Izvadiet no aproces
atlikuso gaisu, to saspiezot. Uzglabasanas noltikos
aproci drikst salocit.

Ja péc lietosanas aproce jatira, ievérojiet talak sniegtos
fifsanas noradfjumus.

UZGLABASANA UN RIKOSANAS
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats. Sargat no tieSiem saules
stariem. Sargat no mitruma

UTILIZACIJAS PROCEDURAS

lerice péc lietosanas jautilizé saskana ar vietéjam
vadlinijam par atkritumiem.

TIRISANA

Asinsspiediena mérisanas aproci drikst slaucit ar
piemérotiem virsmu tifiSanas lidzekliem, izmantojot
veselibas apripé pienemtus panémienus. Parliecinieties,
ka tiek ievérotas visas vietéjas politikas.

Nepielaujiet Skidruma iek|tSanu $|atenés.

Apparat Ghat-Tehid Tal-Pressjoni Bio-Cuff Li
Jintuza Ghal Pazjent Wiehed Biss

Uzu intenzjonat

Apparat ghat-tehid tal-pressjoni mahsub biex jintuza
flimkien ma’ sistemi mhux invazivi li jkejlu I-pressjoni.
INDIKAZZJONUIET GHALL-UZU

Ghal konnessjoni ma’ sfigmomanometru jew apparat ta’
monitoragg tal-pazjent biex jippermetti I-kejl tal-pressjoni
tad-demm.

DESKRIZZJONI

L-Apparat ghat-Tehid tal-Pressjoni Bio-Cuff* huwa apparat
li jintefah maghmul minn materjal artab, u mahsub ghall-
kuntatt mal-wic¢ tal-gilda. Il-marki juru d-dags tal-pulzieri,
ic-cirkonferenza tar-riglejn, il-pozizzjoni tal-arterja u I-firxa
tal-pulzieri. Disponibbli f'firxa ta’ dagsijiet u konnetturi
standard tal-industrija.

GRUPP FIL-MIRA TAL-PAZJENT

Pazjenti pedjatri¢i u adulti li jehtiegu monitoragg tal-
pressjoni tad-demm.

UTENTI INTENZJONATI

L-apparat huwa mahsub biex jintuza minn professjonist
imharreg tal-kura tas-sahha u ohrajn b’tahrig u gharfien
Xieraq.

KONTRA-INDIKAZZJONUIET

Tqgabbadx ma’ xi ¢irkwit iehor tal-pazjent, jew provvista jew

drain ta’ gass mediku jew fluwidu.

Tapplikax l-apparat ghal zoni midruba fuq il-pazjent, jew

zoni fejn il-gilda hija delikata jew bil-hsara

TWISSUIET U PREKAWZJONUIET

- Dan l-apparat huwa mahsub ghall-uzu ta’ pazjent
wiehed biss.

- Tissikkax izzejjed l-apparat.

« Imminimizza I-moviment tal-pulzieri u l-moviment tar-
riglejn wagqt il-qari.

«  Kun zgur li -pajp ma jkunx mirwi jew ikkumpressat.

« Spezzjona l-apparat ghat-tehid tal-pressjoni ghal hsara
jew kontaminazzjoni gabel kull uzu.

- Tuzax l-apparat ghat-tehid tal-pressjoni jekk ikun bil-
hsara jew ikkontaminat.

« Osserva l-markaturi tal-firxa fuq kull apparat ghat-tehid
tal-pressjoni.

- Dejjem uza l-apparat tad-dags xieraq ghal kull pazjent

« Fil-kaz ta’ in¢ident serju li jinvolvi l-apparat, |-utent
ghandu jirrapporta l-avveniment lill-GBUK u lill-awtorita
kompetenti li fiha |-utent/pazjent huwa stabbilit. Fil-kaz
ta’ difett suspettat fl-apparat, I-utent ghandu jirrapporta
l-avveniment lill-GBUK, u I-apparat ghandu jintbaghat
lura lill-GBUK ghal ezami.

ISTRUZZJONIJIET OPERAZZJONALI
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Kejjel i¢-cirkonferenza tar-riglejn tal-pazjent u aghzel
id-dags xieraq tal-apparat.

Applika I-apparat fuq I-id (jew il-koxxa) sabiex il-vlegga
“Arterja” fuq l-apparat tkun fuq I-arterja brakjali (jew
l-arterja femorali).

Kebbeb |-apparat madwar I-id (jew il-koxxa). Meta

titwi l-apparat madwar I-id (jew il-koxxa) zgura li I-linja
tal-indici taga’ fil-markaturi tal-firxa. Jekk ma jaghmilx
hekk imbaghad uza apparat izghar jew akbar kif indikat
mill-markaturi ta’ gwida fuq l-apparat.

Kun zgur li l-apparat ikun imwahhal sew u sikur permezz
tal-gfieli b’gancijiet u holoq. Ghandu jkun possibbli li
jiddahhlu zewgt iswaba bejn il-pazjent u I-apparat.

. Qabbad il-pajp(ijiet) fuq l-apparat mat-taghmir tal-kejl

biex tizgura l-ingagg xieraq tal-konnetturi.

Irreferi ghall-istruzzjoni operazzjonali tal-apparat tal-kejl
biex tkejjel il-pressjoni tad-demm tal-pazjent.

Wara I-uzu, meta l-apparat jigi mnizzel, skonnettja
l-apparat mill-apparat tal-kejl. Holl l-apparat mill-id (jew
il-koxxa) tal-pazjent. Esprimi l-arja residwa mill-apparat
billi taghfsu catt. L-apparat jista’ jintrewa ghall-hazna.
Jekk wara |-uzu jkun mehtieg tindif, segwi
l-istruzzjonijiet tat-tindif hawn taht.

HAZNA U MMANIGGJAR
Tuzax jekk l-imballagg ikollu I-hsara. Izzommux f'’xemx
diretta. Zommu xott

PROCEDURI TA’ RIMI
L-apparat irid jintrema wara I-uzu f’konformita mal-linji
gwida tal-iskart lokali.

TINDIF

L-apparat ghat-tehid tal-pressjoni jista’ jintmesah bl-uzu ta’
agenti xierqa ghat-tindif tal-wi¢¢ u metodi uzati fl-ambjent
tal-kura tas-sahha. Kun zgur li I-politiki lokali jigu osservati.
Thallix fluwidu jidhol fil-pajpijiet.
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Manseta De Unica Folosinta Pentru Masurarea
Tensiunii Arteriale Bio-Cuff

Domeniu de utilizare

Manseta pentru tensiune arteriala este destinata utilizarii
impreuna cu sisteme neinvazive de masurare a tensiunii
arteriale.

INDICATII DE UTILIZARE

Pentru conectarea la un sfigmomanometru sau a unui
dispozitiv de monitorizare a pacientului capabil sa
efectueze masurarea tensiunii arteriale.

DESCRIERE

Mansetele pentru masurarea tensiunii arteriale Bio-Cuff*
sunt un dispozitive gonflabile fabricate din material moale
si destinat contactului cu suprafata pielii. Marcajele indica
dimensiunea mansetei, circumferinta membrului, pozitia
arterei si intervalul mansetei. Disponibil intr-o gama de
dimensiuni si conectori standard in domeniu.

GRUP TINTA DE PACIENTI
Pacienti copii si adulti care necesita monitorizarea tensiunii
arteriale.

UTILIZATORI VIZATI

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre profesionistii
instruiti din domeniul sanatatii si de catre alte persoane cu
pregatire si cunostinte corespunzatoare.

CONTRAINDICATII

Nu conectati la niciun alt circuit al pacientului sau la
alimentarea cu gaz sau la alimentare sau scurgere de lichide.
Nu aplicati manseta pe zonele ranite ale pacientului sau in
zonele in care pielea este delicatd sau deteriorata.

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

« Acest dispozitiv este de unica folosinta.

« Nu strangeti manseta prea tare.

- Evitati deplasarea mansetei si miscarea membrului in
timpul citirilor.

« Asigurati-va ca furtunul nu este indoit sau comprimat.

« Verificati dacd mansetele de tensiune arteriald prezinta
semne de deteriorare sau contaminare inainte de
fiecare utilizare.

« Nu utilizati manseta pentru masurarea tensiunii arteriale
daca este deterioratd sau contaminata.

« Observati marcajele de interval de pe fiecare manseta
de tensiune arteriala.

« Folositi intotdeauna manseta de dimensiune adecvata
pentru fiecare pacient.

«In cazul unui incident grav care implica dispozitivul,
utilizatorul trebuie sa raporteze evenimentul la GBUK
si la autoritatea competenta din zona in care se afla
ut\llzatorul/paaentul in cazul in care suspecteaza
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o defectiune a dispozitivului, utilizatorul trebuie sa
raporteze evenimentul catre GBUK, iar dispozitivul
trebuie returnat la GBUK pentru examinare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Masurati circumferinta membrului pacientului si selectati
manseta de dimensiune corespunzatoare.

2. Aplicati manseta pe brat (sau pe coapsa) astfel incat
sageata ,Artera” de pe mansetd sa fie deasupra arterei
brahiale (sau a arterei femurale).

3. infasurati manseta in jurul bratului (sau al coapsei).
Cand pliati manseta in jurul bratului (sau al coapsei),
asigurati-va ca linia de index se incadreaza in marcaje.
in caz contrar, folositi 0 manseta mai mica sau mai
mare, conform |nd|cagnlor marcajelor de ghidare de
pe manseta.

4. Asigurati-va ca manseta este fixata confortabil si fixata
cu ajutorul unui sistem de prindere cu ,arici”. Trebuie
sa se poata introduce doua degete intre pacient si
manseta.

5. Conectati furtunul (furtunurile) de pe manseta la
echipamentul de masurare, asigurand cuplarea corecta
a conectorilor.

6. Consultati instructiunile de operare ale dispozitivului
de masurare pentru a masura tensiunea arteriala a
pacientului.

7. Dupa utilizare, cdnd manseta este dezumflata,
deconectati manseta de la dispozitivul de masurare.
Scoateti manseta de pe bratul pacientului (sau de pe
coapsa). Eliminati aerul ramas in mansetd, apasand-o
in pozitie orizontala. Manseta poate fi pliata pentru
depozitare.

8. Daca dupa utilizare este necesara curatarea, urmati
instructiunile de curatare de mai jos.

DEPOZITAREA S| MANIPULAREA

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
A nu se |asa in lumina directa a soarelui. A se pastra la
loc uscat.

PROCEDURI DE ELIMINARE
Dispozitivul trebuie aruncat dupa utilizare in conformitate
cu instructiunile locale privind deseurile.

CURATAREA

Manseta de tensiune arteriald poate fi curatata cu agenti
de curéatare de suprafatd adecvati si conform metodelor
utilizate in unitatea sanitara. Asigurati-va ca sunt respectate
politicile locale.

Nu permiteti patrunderea lichidului in furtunuri.

Bio-Cuff Mansete Za Merjenje Krvnega Tlaka Za
Uporabo Pri Enem Samem Pacientu

Predvidena uporaba

Mansete za merjenje krvnega tlaka so namenjene za
uporabo skupaj z neinvazivnim sistemom za merjenje
krvnega tlaka.

PRIMERNOST ZA UPORABO
Za prikljucitev na merilnik krvnega tlaka ali napravo za
nadzor pacienta, ki lahko izvaja meritev krvnega tlaka.

OPIS

Manseta za merjenje krvnega tlaka Bio-Cuff* je napihljiva
naprava, izdelana iz materiala, mehkega na otip, in
primerna za stik s povrsino koze. Oznake prikazujejo
velikost mansete, obseg okoncine, polozaj arterije in
obmocje mansete. Na voljo v ve¢ obmodij velikosti in s
standardnimi prikljucki.

CILJNA SKUPINA PACIENTOV
Pediatri¢ni in odrasli pacienti, pri katerih je potreben
nadzor krvnega tlaka.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Predvideni uporabniki so usposobljeni zdravstveni delavci
in druge osebe s primernim usposabljanjem in znanjem.

KONTRAINDIKACIJE

Ne priklju¢ujte na druge tokokroge pacienta, dovod
medicinskih plinov ali drenazo.

Manset ne uporabljajte na ranah ali na podrocjih z
obcutljivo ali poskodovano kozo.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

- Te naprave so namenjene za uporabo pri enem
pacientu.

« Mansete ne zategujte prevec.

« Med merjenjem krvnega tlaka preprecite premikanje
mansete.

- Poskrbite, da cevka ne bo prepognjena ali stisnjena.

« Pred vsako uporabo preglejte manseto za merjenje
krvnega tlaka glede poskodb in onesnazenosti.

« Mansete za merjenje krvnega tlaka ne uporabljajte, ¢e
je poskodovana ali onesnazena.

« Upostevajte oznake na mansetah za merjenje krvnega
tlaka za obmocje velikosti.

« Vedno uporabite pravilno velikost pri posameznem
pacientu.

« V primeru, da pri uporabi pride do resne nezgode, mora
uporabnik o tem porocati GBUK in pristojnemu uradu,
pod katerega spada uporabnik/pacient. Ce sumite na
napako na napravi, naj uporabnik o tem obvesti GBUK
in napravo vrne GBUK na pregled.

NAVODILA ZA UPORABO
Izmerite obseg pacientove okoncine in izberite
manseto primerne velikosti.

2. Namestite manseto na roko (ali stegno), tako da
bo puscica ,Artery“ na manseti nad brahialno (ali
femoralno) arterijo.

3. Ovijte manseto okrog roke (ali stegna). Ko ovijate
manseto okrog roke (ali§tegna) mora biti indeksna ¢rta
znotraj oznak velikosti. Ce ni, uporabite vecjo ali manj$o
manseto, kakor kaze oznaka na manseti.

4. Manseta se mora ohlapno prilegati in jo je treba pritrditi
s trakom z jezki. Med pacienta in manseto mora biti
mogoce vstaviti dva prsta.

5. Prikljucite cevko (cevki) na merilno napravo in pazite, da
bodo prikljucki dobro spojeni.

6. Zaizvedbo meritve krvnega tlaka pacienta glejte
priro¢nik za uporabo merilne naprave.

7. Po uporabi, ko je iz mansete izpuscen zrak, odklopite
manseto z merilne naprave. Odvijte manseto s
pacientove roke (ali stegna). Stisnite manseto na
ravno povrsino, da iz nje iztisnete preostali zrak. Pred
shranjevanjem lahko manseto zlozite.

8. Ce je po uporabi potrebno ¢is¢enje, upostevajte
navodila za ¢is¢enje spodaj.

HRANJENJE IN ROKOVANJE

Izdelka ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana.

Hranite stran od neposredne sonéne svetlobe. Hranite na

suhem.Hranite na suhem.

POSTOPKI ODSTRANJEVANJA

Napravo zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami za
odstranjevanje odpadkov.

CISCENJE

Manseto za merjenje krvnega tlaka lahko obriSete s
krpo in primernim cistilom za povrsine ter s postopki, ki
se uporabljajo v zdravstveni negi. Upostevajte lokalne
smernice.

Pazite, da v cevke ne vdre tekocina.
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