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GE CRITIKON

Blood Pressure Cuffs, Complete Inflation Systems, and Blood Pressure Accessories

MQHLETY 30 KPBBHO HONATAHE, CUCTEMM 3a MBAHO PA3AYBAHE U NPUHAANEKHOCTY 30 N3MEpPBAHE
HQ KPBBHOTO HANAraHe

Mansete za mjerenje krvnog tlaka, kompleti sustava za napuhavanje s priborom i potrosnim
materijalom za mjerenje krvnog tlaka

Manzety pro méfeni krevniho tlaku, kompletni nafukovaci systémy a pfislusenstvi pro méreni
krevniho tlaku

MRAAT 582 78 RGO R

Blodtryksmanchetter, komplette inflationssystemer og tilbehgr

Bloeddrukmanchetten, complete opblaassystemen en accessoires voor bloeddrukmeting
Vererbhu mansetid, tditmiskomplekt ja vererdhu tarvikud

Verenpainemansetit, tayttojdrjestelmat ja verenpainetarvikkeet

Brassards de pression artérielle, systemes de gonflage complets et accessoires de mesure de
pression artérielle

Blutdruckmanschetten, komplette Aufpumpsysteme und Blutdruckzubehor

NepeLpiSeg apTNPLOKG TIEEGNG, OAOKANPWHEV CLOTHHATA SLOYKWONG KL E5XPTHATA
QPTNPLaKNG Tiieang

Vérnyomasméré mandzsettdk, teljes felfljdsi rendszerek és vérnyomdsméré-tartozékok
Manset Tekanan Darah, Sistem Inflasi Lengkap, dan Aksesori Tekanan Darah

Bracciali per la misurazione della pressione sanguigna, sistemi completi di gonfiaggio e accessori
per la misurazione della pressione sanguigna
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Asinsspiediena mansetes, pilnas pieptSamas ierices un asinsspiediena mérisanas piederumi
Kraujospldzio manzetés, kompleksinés pripatimo sistemos ir kraujosptdzio reikmenys
Blodtrykkmansjetter, komplette oppbldsingsystemer og blodtrykktilbehgr

Mankiety do pomiaru ciénienia krwi, kompletne zestawy do napetniania powietrzem oraz
akcesoria do pomiaru ciénienia krwi

Bracadeiras de medicdo da pressdo arterial, sistemas de insuflagdo completos e acessérios para
medicdo da pressdo arterial

Mansetd de tensiune arteriald, sistem de umflare complet si accesorii pentru mdsurarea tensiunii
arteriale

MaHKeTbl ANs U3MepeHns KPOBAHOMO AQBNEHNS, CUCTEMbI HOTHETAHWS BO34YyXd B c60pe v
NPUHAANEXKHOCTN ANS UMEPEHUS KPOBAHOIO AQBNEHNA

ManZetne za merenje krvnog pritiska, kompletni sistemi za naduvavanje i pribor za merenje
krvnog pritiska

Manzety na meranie tlaku krvi, kompletné systémy nafukovania a prislusenstvo pre tlak krvi
Mansete za merjenje krvnega tlaka, celotni sistemi za napihovanje in dodatna oprema za
merjenje krvnega tlaka

Manguitos para presion arterial, sistemas de inflado completos y accesorios para presion arterial
Blodtrycksmanschetter, fullstdndiga pumpsystem och blodtryckstillbehor

Kan Basinct Mansonlari, Komple Inﬂosgon Sistemleri ve Kan Basinci Aksesuarlari

Véng Gang Do Huyét Ap, Cac Hé Théng Bom Hoan Chinh, va Phu Kién Do Huyét Ap
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Proizvod je uskladen sa svim primjenjivim dijelovima norme EN 1060 - Specifikacije za
sfigmomanometre za neinvazivno mjerenje krvnog tlaka
dio: Opci zahtjevi
Dodatni zahtjevi za mehanicke uredaje za mjerenje krvnog tlaka

3. dio: Dodatni zahtjevi za elektromehanicke sustave za mjerenje krvnog tlaka
Vyrobek spliiuje piislusné casti normy EN 1060 — Neinvazivni tonometry

Cast 1:Vseobecné pozadavky

(ést 2: Specifické pozadavky pro mechanické tonometry
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sfygmomanometre

Del 1: Generelle krav

Del 2:Tilleggskrav for mekaniske sfygmomanometre

Del 3:Tilleggskrav for elektromekaniske systemer for méling av blodrrykk
Produkt zgodny zmajacymi ie rozdziatami EN 1060 ne niei
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Deo 1: Opsti zahtevi
Deo 2: Dodatni zahtevi za mehanicke sfigmomanometre
Deo 3: Dodatni zahtevi za elektro-mehanicke sisteme za merenje krvnog pritiska
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1. del: Splo3ne zahteve
2. del: Dodatne zahteve za mehanske sfigmomanometre
3. del: Dodatne zahteve za elektro-mehanske sisteme za merjenje krvnega tlaka
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CAUTION: Federal (USA low restricts these devices to sale by or on the order of a physician.
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GE CRITIKON* Blood Pressure Cuffs and Accessories

DESCRIPTION

Blood pressure (BP) is measured by inflating a
flexible cuff placed around the patient’s limb. As it
inflates, the cuff blocks blood flow in the limb’s
artery. When the air is gradually let out of the cuff,
blood flow resumes. The pressure inside the cuff is
provided directly on an aneroid gauge in manual
BP measurement. Automated systems use a
software algorithm to provide a Systolic/ Diastolic/
Mean Arterial BP measurement.

GE CRITIKON BP products are to be used by
persons with knowledge or training of noninvasive
blood pressure measurement. Intended conditions/
environments for use are clinical settings such as
a hospital, surgery center or a physician office and
during patient transport.

GE CRITIKON Cuffs are available in 1-tube and
2-tube configurations. Cuffs are color coded for
size selection. Inflation systems include a cuff,
tubing, inflation bulb and valve.

Nominal range for the cuff pressure is 0-150mmHg
for neonatal BP measurement and 0-300mmHg for
Adult /Pediatric.

The operating conditions of NIBP products in
normal use are 0° to +46° C (+32 to +115°F); 0-90%
humidity. Store within the conditions of -20° to
+55° C (-4° to 131°F); 0-95% humidity.

Refer to documentation provided by the gauge
manufacturer for gauge accuracy information.
Comply with regional law when non-automated
sphygmomanometer or accessory is discarded.
Note: Limited reuse is a term that applies to a

cuff that may be reused but is less durable than a
standard reusable cuff.

INDICATIONS

GE CRITIKON blood pressure cuffs are accessories
used in conjunction with noninvasive blood
pressure (NIBP) measurement systems. SOFT-CUF*
and CLASSIC-CUF* cuffs and inflation systems
are non-sterile and semi-disposable (may be
single-patient use or optional limited reuse).

They are available in neonatal, pediatric and
adult sizes. DURA-CUF* and SENSA-CUF*cuffs
and inflation systems are non-sterile and may

be reused. They are available in pediatric and
adult sizes. The devices are not designed, sold or
intended for use except as indicated.

GENERAL BP MEASUREMENT GUIDELINES

Patient should be comfortably seated with legs
uncrossed, back and arm supported. The middle

of the cuff should be at the level of the right atrium
during BP measurement. The patient should relax
as much as possible and not talk or move during the
measurement procedure. It is recommended that

5 minutes elapse before the first reading is taken.
During manual BP measurement, it is
recommended K5 be used in auscultation of
adults, and K4 in auscultation of children aged 3 to
12. For pregnant women, K5 should be used unless
sounds are audible with the cuff deflated in which
case K4 should be used.

NOTE: K5 is the point at which the Korotkoff sounds
can no longer be heard. K4 is the change in the
tones heard through a stethoscope from a clear
tapping sound to a muffled sound.

Some symbols may not appear on all products.

SYMBOLS DESCRIPTIONS

Rx Only CAUTION: Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a physician.
Indicates which side of cuff is applied
to patient
Revision
A BAD:
o) Not made with PVC
Catalogue or orderable part number
LONG Long cuff size
' Artery symbol and arrow should be

placed over brachial artery

Not made with DEHP

European Union Declaration of

Conformity
& v
ol Not made with natural rubber latex
Date of Manufacture
~IOR ™ [Vvvy = vear of Manufacture
e YYYY-MM = Year/Month of Manufacture
Batch or lot number
~{indextine]-  |Index Line
[R5 3] Cuff index line must fall within range
markings

/\OR[Ti] |consult Instructions for Use

Identifies a device providing an
interface between equipment

Manufacturer name and address




SYMBOLS DESCRIPTIONS
Authorized Representative in European

[ECTREP] :
Union

1-tube cuff configuration

2-tube cuff configuration

®Single Patient Use

Bulb configuration

For Single Patient Use Only

NEONATAL CUFF SIZES

SR I

SYMBOLS DESCRIPTIONS COLOR RANGE:
(cuff size) (limb circumference)

o |1 s 6em |#1 | Orange 3-6cm

@g #2 QP 4-8cm |#2 | Light Blue 4-8cm

*ﬂ? #3 Green 6-11cm

@ﬁ) #4 Q% 7. 13cm |#4 Blue 7-13cm

2% |[#5 R s 15em|#5 Rose 8-15cm

ADULT/PEDIATRIC CUFF SIZES

i

SYMBOLS DESCRIPTIONS COLOR | . RANGE:
(cuff size) (limb circumference)

QB Infant Orange 8-13cm
= CHILD Child Green 12-19¢cm
g Small Adult | Light Blue | 17-25cm
ﬁ} Adult NavyBlue| — 23-33cm
Iﬁ} Large Adult Rose 31-40cm
A;F Thigh Brown 38-50cm

OPERATING WARNINGS

¢ Apply cuff according to instructions.

¢ Connect cuffs and Inflation systems only
to systems designed for noninvasive blood
pressure monitoring.

¢ Do not connect the cuff to intravascular fluid
systems which could allow air to be pumped
into a blood vessel, which could lead to serious
patient injury.

Do not apply cuff to limb used for intravenous
infusion, arterial monitoring, where AV fistulas

are present, or areas where circulation

is compromised. Assess limb for risk of

lymphedema (due to mastectomy, etc.).

Do not apply cuffs to areas where skin is not

intact or tissue is injured, or where dermal

disruption is at greater risk. Ensure that the
rough side of the closure does not contact skin;
contact may cause irritation.

Do not apply the cuff to the upper arm if the

width of the cuff is greater than the length

from the armpit to the elbow of the patient.

Do not obtain determinations more frequently

than clinically indicated, weighing benefits of

frequent measurement against risk.

Check cuff/adapter/air hose, cuff site, and

cuff limb frequently. Signs of impeded blood

flow, especially when monitoring at frequent
intervals and/or extended periods of time
should be checked frequently. Rotate site if
appropriate.

Devices that apply pressure on tissue

have been associated with purpura, skin

avulsion, compartment syndrome, ischemia,

thrombosis, and/or neuropathy.

Avoid contact with the cuff while monitoring,

since it may cause inaccurate blood pressure

values.

To assure accuracy, minimize limb movement/

cuff motion.

Use care when placing the cuff on limbs used

to monitor other patient parameters.

Remove cuff from patient when monitoring has

been suspended.

The performance of the non-automated

sphygmomanometer can be affected by

extremes of temperature and humidity beyond
those defined within this document.

¢ No modification of this equipment is allowed.

« Single Patient Use Cuff is designed to be used on
a Same Single Patient during a normal hospital
stay. It is not designed or validated to be used
on multiple patients. Discard Cuff after use.
Reuse may cause a risk of cross-contamination.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Measure patient’s limb and select appropriately
sized cuff according to the size marked on the
cuff or on the cuff packaging. When cuff sizes
overlap for a specified circumference, choose
the larger size cuff. Accuracy depends on use of
a properly sized cuff.
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. Before use check that the cuff, cuff tubing and
hose are clean and free of damage. Replace cuff
when aging, tearing or when weak closure is
apparent. Do not inflate cuff when not on patient.

. Select the appropriate blood pressure
measurement site. Inspect patient’s limb prior
to application (read Operating Warnings).

. Apply the cuff by wrapping it around the limb
ensuring the INDEX LINE (INDEX LINE) falls
between the RANGE (RANGE) marks on the
cuff. If it does not, either a larger or a smaller
cuff should be used. Make sure to align arrow
marked ARTERY (ARTERY) over the patient’s
brachial artery (or popliteal artery for thigh
measurement). Press the rough and soft sides
of the closure together.

. The cuff should be snug, but not too tight;
allowing space for two fingers to fit between
the patient and the cuff.

. For automated BP measurement, connect
the cuff to the hose/adapter ensuring proper
engagement of the connectors.

. For manual BP measurement, the valve is
closed by rotating the control knob clockwise.
Squeeze the bulb repeatedly until the desired
pressure is obtained (shown on the gauge).
Rotate the control knob counter-clockwise to
release the air in the cuff.

CLEANING AND DISINFECTION

¢ Consider discarding any product grossly
contaminated with blood or other bodily fluids.

e The user has the responsibility to validate any
deviations from the recommended method
of cleaning and disinfection.

e When cleaning, liquid cannot enter any tubing.
Liquid in the airway may affect blood pressure
determination accuracy and damage automatic
or manual monitors. User can either isolate that
area or use wash plugs.

CLEANING INSTRUCTIONS
(For Cuffs, Adapters, Hoses and Inflation Systems)
Note: When rinsing, care should be taken to

prevent liquid from entering the cuff orifices like
tubing etc.

W
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Note: Limited reuse cuffs (SOFT-CUF and CLASSIC-
CUF) exposed surfaces have withstood all of the
cleaning methods listed below for a minimum

of 15 cleaning cycles, but not for disinfection.
Limited reuse is a term that applies to a cuff that
may be reused but is less durable than a standard
reusable cuff.

Use one of the following methods and allow to air

dry before reuse:

1. Wipe with Enzymatic detergent, such as

ENZOL® enzymatic detergent (US) or Cidezyme®

enzymatic detergent (UK) prepared according to

the manufacturer’s directions. Rinse.

Wipe with 10% solution of household bleach

(5.25% sodium hypochlorite) (diluted with

distilled water). Rinse.

3. Wipe with 70% isopropyl alcohol.

4. Wipe with one or more of the following chemical
composition. Rinse and allow to air dry before
reuse.

a. n-Alkyl (68% C12, 32% C14) dimethyl
ethylbenzyl ammonium chlorides - 0.25%
b. n-Alkyl (60% C14, 30% C16, 5% C12, 5% C18)
dimethyl benzyl ammonium chlorides - 0.25%

. Sodium Hypochlorite - 0.60%

d. Alkyl (C14 60%, C16 30%, C12 5%, C18 5%)
dimethyl benzyl ammonium Chloride - 0.07%

e. Alkyl(C12 68%, C14 32%) dimethyl
ethylbenzyl ammonium Chloride - 0.07%

LOW-LEVEL DISINFECTION INSTRUCTIONS
(For Limited Reuse and Reusable Cuffs Only)
Exposed surfaces of the cuff withstand the
successive number of disinfection cycles shown
below with no apparent negative effect.

N

[e]

CUFFSTYLE  MINIMUM DISINFECTION CYCLES
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

=

Fill a spray bottle with Enzymatic detergent,

such as ENZOL® enzymatic detergent (US)

or Cidezyme® enzymatic detergent (UK), prepared

according to the manufacturer’s directions.

2. Take precautions to avoid liquid from entering
the cuff tubing. Liquid in the tubing may affect
blood pressure determination accuracy and
damage automatic or manual monitors.

Either isolate that area from the spray,
or consider using wash plugs.

. Spray the detergent solution as prepared in step
1 liberally on the cuff and tubing. On heavily
soiled areas or areas where soil is dried on,
allow the cleaning agent to sit on the cuff and
tubing for 1 minute.



NOTE: Take particular care when cleaning the bulb
and control valve on a complete Inflation System.
Do not allow fluid to enter back valve or saturate
knob. Remove visible contaminants from the
periphery and the underside of the control knob.
4. Wipe smooth surfaces with soft clean cloth.
Use a soft-bristled brush on visibly soiled areas
and irregular surfaces.
Rinse with copious amounts of water, distilled is
preferred.
Repeat as necessary.
. To disinfect, fill a spray bottle with 10%
solution of household bleach (5.25% sodium
hypochlorite) in distilled water. Spray this
solution on the cuff until saturated and allow
to sit for 5 minutes.
8. Wipe away excess solution with soft clean cloth.
9. Rinse with copious amounts of distilled water.
10. Allow cuff to air dry before reuse.

S
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MaHweTn 30 KpbBHO HanaraHe GE CRITIKON*
1 NPUHAANEXHOCTN

ONUCAHUE

KpbBHOTO HanAraHe ce n3mMepsa Ypes pasaysaHe
HQ FbBKAB MAHLET, KOWTO Ce NOCTABA OKONO
KPAHMKA Ha naumeHTa. KoraTo ce pasaysa,
MAHLEeTT 6A0KNPA KPBBOTOKA B APTEPUATA HA
KPAnHUKA. KOraTo 8b3AyXsT NOCTENEHHO 1311130
OT MOHLUETA, KPBBOTOKLT Ce Bb3CTAHOBABA.
HanaraxeTo BBTPe B MAHLWeETA Ce 40CTABA
LAMPEKTHO B HEPOMAEH MAHOMETbP NPy

PBYHOTO M3MEPBAHE HA KPbBHOTO HANAraHe.
ABTOMATYHNTE CHCTEMW 13NON3BAT COPTYyepeH
QNropUTBM 30 OCUrYPABAHE HA U3MEPBAHE Ha
CMCTONNYHO/ANACTONNYHO/CPeAHO apTePUANHO
KPbBHO HanAraxe.

Mpoayktnte GE CRITIKON BP Tpsabsa aa ce
13MN0ON3BAT OT AMLA, KOWTO UMAT 3HAHWATA NAK Ca
NPeMWHaNK 0byyeHre 3a HEMHBA3NBHO N3MepBAHe
HO KPBBHOTO HANAraHe. Ycnosuata/cpeAata,

30 KOATO Te Ca NPeAHA3HAYEHW 4a Ce N3NON3BAT,
Ca KNVHMYHW YCNOBUA KATO BONHNLN, XUPYPrUYHI
LEHTPOBE VAN NEeKAPCKY KABUHETN 1 NO BpeMe Ha
TPAHCNOPTUPAHE HA NAUMEHTA.

MaHwetnte GE CRITIKON ce npeanarat 8
KoHdUrypaumu ¢ 1 v 2 Tpubu. MaHweTuTe ca

C UBETOBA KOAMPOBKA 30 U360P HA pa3Mep.
CuctemunTe 30 pasayBaHe BKAIOYBAT MAHLLET,
TpBOW, NOMNA 30 pasaysaHe ¥ knana.
HOMWUHANHMAT ANANA30H 30 HANAFQHETO B MAHLIETA
e 0-150mmHg 3a n3mepsaHe Ha KPBLBHOTO
HanAraHe NpY HEOHATANHK nauymeHTy 1 0-300mmHg
30 Bb3PACTHU/NEANATPNYHI NALUMEHTU.

PaboTHnTe ycnoswA 3a NPOAYKTUTE 3
HENHBA3VBHO N3MEPBAHE HA KPLBHOTO HANArAHe
npw HOpPManHa ynotpeba ca Temnepatypa ot 0° 4o
+46° C 1 0-90% BnaXHOCT. [la ce CbXpaHABAT Npwi
Temnepatypa ot -20° 40 +55° C n 0-95% BNAXHOCT.
BuwxTe JOKyMeHTUTe, NPeOCTaBeHN OT
NPOV3BOAUTENS HO MAHOMETBPA 30 UHOPMALUA
OTHOCHO HEroBaTA TOYHOCT HA U3MEpBaHe.
Cna3sawnTe MeCTHWTE 30KOHW NPU U3XBbPNAHE

HO HeaBTOMATU3NPAH CHUrMOMAHOMETBP UK
NPUHAANEXHOCTU.

3abenexka: OrpaHNyeHa MHOrOKpATHA ynoTpeba e
TEPMUH, NPVUNOXUM 30 MAHLUET, KOVTO MOXe Ad Ce
3MON3BA NOBTOPHO, HO € NO-HETPAEeH B CPABHEHNE
CbC CTAHAAPTEH MAHLIET 30 MHOTOKPATHA ynoTpeba.

MNOKA3AHWNA

MaHweTnTe GE CRITIKON 30 KpbBHO HanAraHe ca
aKcecoapw, U3NoN3BaHN 3ae4HO CbC CUCTEMN 30
HENHBA3MBHO 3MepBAHE HA KPBbBHOTO HANAraHe
(NIBP). MaHwWeTUTe 11 CUCTeMUTE 30 PA3AyBaHe
SOFT-CUF* n CLASSIC-CUF* ca HecTepunHun

1 YOCTUYHO 30 eAHOKPATHA ynoTpeba (Morat

[0 Ce N3NON3BAT CAMO NPU e41H NAUNEHT

VAV C ONUMOHANHA OrPAHNYEHA MHOTFOKPATHA
ynotpeba). Mpeanarat ce 8 pasmMep HEOHATANEH,
neanaTpuyeH v Bb3pacteH. MaHweTute n
cuctemmnTe 3a pasaysaHe DURA-CUF* n SENSA-
CUF* ca HecTepunHu 1 MoraT Aa ce U3non3sat
NOBTOPHO. Mpeanarat ce B pasmep NeANaTpUYeH n
8b3PACTEH. YCTPONCTBATA HE CA NPOEKTUPAHN, HE
Ce NPOACBAT V1 He Ca NPeAHA3HayeHn 3a ynorpeba,
PA3AMYHA OT KOHKPETHOTO UM NPeAHA3HAYEHNe.

OBLLN YKA3AHNA 3A USMEPBAHE HA
KPBBHOTO HANATAHE

MauveHTsT TpA6BA AA ceaHe yAobHO, 6e3 Aa
KPbCTOCBA KPAKA, KATO MbpbwT 1 pbleTe My ca
noanpetw. CpeaaTa Ha MaHWeTa TPAbBa AA e Ha
HVBOTO HA AACHOTO NPEACHPAVE NO BPEME HA
V3MEPBAHETO HA KPBbBHOTO HANArAHE. MNaUneHTHT
TPAGBA AQ Ce OTNYCHe AOKONKOTO € Bb3MOXHO, Ad He
rOBOPW 1 0 He Ce BV NO BpeMe Ha NpoLeaypaTa
no u3MepsaHe. Mpenopwuea ce Aa U34aKaTe

5 MVHYTW Npean 4Q U3BbPLKUTE MbPBOTO OTUATAHE.
o BpeMe Ha PLYHOTO U3MEPBAHE HA KPBBHOTO
HanAraHe ce Npenopwvysa Aa ce n3non3ssa K5 npu
npecnyWwsaHe Ha Bb3PACTHW, 1 K4 npu npecnywsaHe
HQ Aeua Ha Bb3pacT oT 3 A0 12 roanHw.

Mpu GpeMeHHY eHn TPAbea Aa ce 13non3sa K5,
0CBEH aKO 3BYLVTE CA JONOBVMW C U3MYCHAT MAHLUET,
8 KOTO CAyuaii TpAGBA Aa Ce 13non3ea K4.
3ABENEXKA: K5 e ToukaTa, B KOATO TOHOBETE HA
KopoTkos Beue He ce vyBat. K4 e npomMaHaTa B
TOHOBETE, KOWTO Ce YyBAT Npe3 CTeTOCKON OT ACEH
3BYK HQ NOYYKBAHE A0 3ArNyLEH 3BYK.
OnpeaeneHn cCUMBONU MOXe AA HE CA NOCTABEHWN
HO BCUUKW NPOAYKTU.

cnMBONU ONUCAHMNA

BHUMAHWE: ®esepanHuTe 3aKOHN
OrpaHNyaBaT TOBA U3AENVe Ad Ce
npoAaBaA CAMO OT WAW MO HapeXAdHe
Ha neKap.

Mocousa kos CTPAHA HO MaHWeTa ce
npwunara kvbm nauneHTa

Peaakuvs

He cvavpxa PVC




cMMBONU OMNWUCAHMNA

PA3MEPW HA MAHLLIETW 3A Bb3PACTHW/

VIHAEKCHATA NVMHVA HA MAHLWeTa
TpAGBA AG CE HAMWPA B PAMKUTE HA
MApKVPOBKUTE
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BuTe MHCTPYKUMNTE 30 ynoTpeta

WaeHtnuumpa v3aenve, koeto
npeAocTasa nHTepdelic 3a
060pYyABAHETO

Nme n aapec Ha npoussoanTensa

OTOpU3NPaH NpeacTasuTen 8
EBpONENCKIUs Cbio3

KoHurypaumsa Ha maHweT ¢ 1 Tpvba

KoHdurypaums Ha MaHweT ¢ 2 Tpbbun

KoHdurypauns Ha nomnata

EEKIE s

®Single Patient Use

PASMEPU HA MAHLLETW 3A

30 ynoTpe6a camo Npw eAnNH NAUUEHT

HEOHATANHW NAUWEHTU

ANANA3O0H:
cMBOMM ONUCAHA UBAT | (oBukonka Ha
(pazmep Ha MaHweTa) =
KpaitHuka)
& NoT | opomces | 3-6m
@&} No.2 | ceemocun 4-8cM
pg No3 | zenen 6-1lcm
@@ No.4 cuH 7-13¢cm
&_ No.5 posos 8-15cm

KatanoxeH HoMep nnn HoMep 3a 3as8Ka NEAVATPUYHU NALIMEHTU
HQ 4acTTa
LONG MaHLWET C AbABLI pa3mMep ﬁ%})ﬁ}@
W 6
[ARTERY] ' %ﬁ%"ﬁ; 22 ﬂgﬁﬂﬁiﬁ:,ﬂf enera ONNCAHNA AVIANA3OH:
6paxuanHaTa aptepuis cuMBONU (pasmep Ha usAat (oBukonka Ha
SiE,, MaHweta) KpaiiHuka)
&
@ He coabpxa DEHP Qi INFANT Bebe opaHxes 8-13cm
c € [leknapauvia 3a coTeeTCTBNe B e Nlete 3enen 12-19cm
EBponenckns Cbio3 Tipcben
— SMALL ADULT CBETNOCUH 17-25cm
He e u3paboteHo c ectecTseH rymeH Bb3pacre
irisox naTekc ﬂ Bb3pacreH TBMHOCUH 23-33cM
10T HO NPOU3BOACTBO
ﬂ unn w YYYY = loanHa Ha NPOM3BOACTBO ﬁ Eabp Bb3pacten po3os 31-40cm
WY b YYYY-MM = loanHa/mecel Ha
NpOV3BOACTBO
D A /ﬂg} beapo Kapse 38-50cm
MNapTuaeH Homep
-{indextine]-  |VHaekcHa nnHua NPEAYNPEXAEHUNA NPU YNOTPEBA

* MNocTasaiiTe MAHWETA CbINACHO UHCTPYKLUNTE.
o CBbp3BANTE MAHWETUTE U CUCTEMUTE

30 pasAyBaHE CaMO KbM CUCTEMM,
NpeAHA3HAaYeHN 30 HeWHBA3MBHO HabnloaeHVe
HO KPbBHOTO HANATAHE.

He cebp38aiiTe MAHWETA KbM CUCTEMU 30
MHTPABACKYNAPHW TEYHOCTH, NPU KOUTO UM
Bb3MOXHOCT B KPbBOHOCEH CbA Ad HABNE3€
Bb3AYX, KoeTo 61 Morno Aa Aoseae A0
CEepuUo3HO HAPAHABAHE HA NALWEHTA.

He npunaranTe MaHWeTa BbPXY KPARHUKA,
M3NON3BAH 30 MHTPABEHO3HO BNUBAHE,
apTepuaneH MOHUTOPUHT, NPY Hanuuue Ha AV
$urCTYNN, NN 30HN, B KOUTO LMPKYNALUSATA €
HapyweHa. Nperneaaiite KPANHUKA 30 PUCK OT
numbeaem (nopaan MacTekToMua u Ap.).

He npunaraiTe MaHwWeTUTe HA MecTa,

KbAETO KOXATA € yBpeAeHa U TbKAaHTa

€ HaOPaHEeHd, AN KbAETO UMA ronNaM PUCK

OT HOPAHABAHE HA KOXATA. YBepeTe ce, ye
rpy6aTa CTpaHa 3@ 3aTBAPAHE HA MAHWeTA He
BNU3A B KOHTAKT C KOXATA, T KATO TOBA MOXe
A0 NPUYUHN Apa3HEHUe.

He nocTassiTe MOHWETA BbPXY FOPHATA YACT
HQ PBLKATA, KO WHUPUHATA HA MAHWeTA e
NO-roNAMa OT ALAXKNHATA OT MUWHULATA A0
NAKBTA HA NAUMEHTA.

He cHeMaiiTe NOKA3AHWS NO-YECTO, OTKONKOTO
€ KNMHUYHO YKA3aHO, KATO NpeueHssate
NPeAWMCTBATA HA YeCTOTO U3MepBaHe CNpaMo
pucka.




* MpoeepssaiTe yecto MaHwertda/aaantepa/
Bb3AYWHUA MAPKYY N KPAWHUKA C MAHWeTA.
MNpu3HayuTe 30 306a0B€H KPLBOTOK, 0COGEHO
NPV MOHWUTOPUHT HO YeCTU UHTepeanu u/

VNN NPU NPOABAXUTENEH NEPUOA OT BpeMe,
Tpa6Ba A Ce NPOBEPSABAT YecTo. AKO e
NOAXOASALLO, CMEHETe MACTOTO.

YCTpoiicTBa, KOUTO YNPAXKHABAT HANArAHE
BbPXY TKAHWUTE, CA ACOLMUPAHU C Nypnypa,
KOXHQO aBYN3WA, KOMNAPTUMEHTEH CUHAPOM,
ncxemus, TpoM6o3a u/unu HesponaTus.
W36areaiiTe KOHTAKT C MOHWETA NO BPeMe Ha
MOHUTOPWHT, TbIl KATO TOBA MOXe Ad AOBeAe
A0 HETOUHU CTOWHOCTU HA KPBLBHOTO HANATAHE.
3a Aa ce rapaHTUPA TOYHOCT, TPS6BA Ad
cseAeTe A0 MUHUMYM ABUXKEHWUETO HA
KpaiiHuka/MaHweTa.

BHUMaBANTE NPY NOCTABAHETO HA MAHWETA
BbPXY KPARHWLMW, U3NON3BAHN 30 MOHUTOPUHT
HQ APYryY NOPAMETPU HO NAUWEHTA.

CsaneTe MAHWETA OT NALMEHTA, KOrATO
HabnloaeHneTo 6bae NpekpaTeHo.
®YHKUNOHUPAHETO HA HEABTOMATU3UPAHUA
cpurmoMaHoMeTbp MoXe Aa GbAe NOBANAHO
OT KPANHW HWUBA HA TeMNepaTypaTa n
BNAKHOCTTA U3BbH NOCOYEHUTE B TO3M
AOKYMEHT.

He e no3goneHo MoanduunpaHe Ha Tosa
obopyasaHe.

MaHwWeTsT 30 ynotpeba Npu eanH NAUUEHT e
npeAHa3HaYeH 3d ynoTpe6d camo nNpv eaunH
1 CbUM NALMEHT NO BPEME HA HOPMANEH
60nHWYeH npecToi. To He e NPOeKTUPAH
1nn nposepeH 3d ynoTpe6a Npu MHOXECTBO
nauueHTn. Vsxebpnerte MaHWeTa cnea
ynotpe6a. MosTopHaTa ynotpe6a Moxe Aa
A0BeAe A0 PUCK OT KPbCTOCAHO 3aMbPCABAHE.

WHCTPYKLUMW 3A YNOTPEBA

1. 13mepeTe KPAMHUKA HO NAUVeHTA 1 u3bepeTe
MOHLET C NOAXOAALL PA3Mep CbINACHO
0603HAUEHNA HA MAHLIETA AW HO ONAKOBKATA
My pa3mep. KoraTo pasmepuTe Ha MaHLeTHTe ce
NPUNOKPYBAT 30 KOHKPETHA 0BUKONKA, N36epeTe
MOHLWeTa ¢ No-ronam pasmep. TOYHOCTTA 3aBUCH

OT U3NON3BAHETO HA MAHLWET C N0AX0AAL pasMep.

N

. Mpean ynoTpeba ce yBepeTe, Ue MAHWETT,
TPBEUTE KBM HErO 1 MAPKYYBT CA YNCTU U HE
ca nospeAeHw. MoaMeHeTe MAHWeTa, KOraTo
0YEBUAHO MO V3HOCBAHE, PA3KBLCBAHE NN
%nabaBo 3aTaraHe. He pasaysaiite MaHLWeTA,
KOraTo He e NOCTABEH BbPXY NALMEHT.

3. i36epeTe NOAXOAALLOTO MACTO 34 3MepBAHE
HO KPBBHOTO HaNAraHe. MpoBepeTe KPANHKA
HO NAUVeHTa Npean Npunaraxe (npoyetete
npeaynpexAeHnsTa npu ynoTtpe6al.

4. NocTaseTe MAHWETA, KATO ro yBuneTe oKono

KPANHWKA 11 ce yBepuTe, Ye 0603HAYEHNETO
WHAEKCHA NUHWA (INDEX LINE) nonaaa

mexay o6o3HauernsTa 3a ANAMA30H (RANGE)
HO MaHWeTa. B npoTueeH cny4ai Tps6sa ad

Cce 13M0oN38a AU NO-TONSAM, UMK NO-MANBK
MaHwer. MposepeTte Aann 0603HAYEHATA CbC
cTpenka APTEPVA (ARTERY) e noapasHeHa Bbpxy
6paxvnanHaTa aprepus (v NoNANTEANHATA
apTepis Npy U3MepBsaHe Bbpxy 6eApoTo) Ha
nauneHTa. MputucHeTe rpy6ata u mekata
CTPAHA HA 3ATBAPAHETO e4HA KbM ApYra.
MaHWeTHT TpA6BA A NPUNEn8a NALTHO, HO Ad
He e TBbpAe CTerHaT; 0CTasBeTe NPOCTPAHCTBO OT
[1BA NPBCTA MEXAY NAUVEHTA 1 MAHWETA.

30 BTOMATVYHO N3MEPBAHE HA KPbBHOTO
HANAraHe, CBbPXKETE MAHWETA KbM Mapkyya/
a4anTepa, OCKrypsBaiiki NPABUNHOTO
CBbP3BAHE HA CbeANHUTENUTE.

30 pBUHO M3MEPBAHE HA KPBBHOTO HANArAHE,
KNaNaTa ce 3aTBAPSA Upe3 30BbPTAHE HA
KOHTPONHWA BYTOH NO NOCOKA HA YACOBHMKOBATA
cTpenka. CTUCKaiTe NoMNATA MHOTOKPATHO A0
NOCTWFGHE HA XeNaHOTO HaNsraHe (NoKa3aHo

HO MOHOMETBPA). 3aBbPTETE KOHTPONHA BYTOH
N0 NOCOKA 06PATHO HA YACOBHUKOBATA CTPENKA,
30 A0 N3NYyCHEeTe Bb3AyXa OT MAHLWETA.

MOYNCTBAHE U AE3NHDEKLINA

o OBMIICNeTe U3XBLPNAHETO HO BCEKW NPOAYKT,
KOVITO € Cepro3HO 3aMbPCEH C KPBbB AU APYri
TeNecH! TeYHOCTU.

MoTpebrTensT HOCK OTFOBOPHOCT 3d
NOTBbPXAABAHE HA BCAKAKBU OTKNOHEHWS

OT NPENOPBYAHYS METOA HA NOUNCTBAHE U
LAe3nHdekups.

Mpu NOYNCTBAHE TEYHOCTTA He TPAGBA Ad
HABAM3A B TPLEWTE. AKO BbB Bb3AYLWHUTE
NBTNLA HOBNE3€e TeYHOCT, TOBA MOXe Ad
NoBNVIsie HO TOYHOCTTA HA onNpeAensHe Ha
KPbBHOTO HANArAHE U A NOBPEAN MOHUTOPUTE
30 ABTOMATUYHO UNN PBYHO N3MEPBAHE.
MoTpebruTenaT Moxe WK Ad N30NMPA TA3M YACT,
1NV Ad U3NON3BA TANW 30 MUEHE.
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WHCTPYKUWWM 3A NOYUCTBAHE

(30 MaHWeTN, aaaNTepy, MAPKy4M 1 CUCTEMU 30
pazaysaHe)

3abenexka: Npy ¥3nNNaKBaHE TPAGBA Ad Ce
BH/MOBA AQ He HOBNE3e TeUHOCT B OTBOPUTE HA
MOHLWETA, KATO HANprMep B TPBONTE 1 TH.

3abenexka: V13noxeHnTe NoBbPXHOCTY Ha
MOHLETITE 30 OrPAHNYEHA MHOMOKPATHA
ynotpeba (SOFT-CUF 1 CLASSIC-CUF) ca
V3ABPXANN BCUYKA METOAW HA NOYUCTBAHE,
NOCOYEHM NO-A0NY, 3d MUHAMYM 15 ynkbna
HO NOYNCTBAHE, HO He 3 Ae3nHdeKuuns.
OrpaH1yeHa MHOTOKPATHA ynoTpeba e
TEPMUH, NPUNOXIM 30 MAHLIET, KOWTO MOXe
[Ad Ce N3n0N38a NOBTOPHO, HO € No-HeTpaeH
8 CPOBHEHVE CbC CTAHAAPTEH MAHLWET 30
MHOrOKpATHA ynoTpe6a.

V13non3Barite eAnH OT CNeAHNTE METOAN 1 OCTaBETE

[0 N3CbXHe NpeAn NOBTOPHA ynoTpeba:
1. M36bpleTe C eH3VIMEH AeTEPreHT, KaTo
Hanpumep ENZOL® eH3uMeH aeTepreHT
(CALLL) nnn Cidezyme® eH3nmeH feTepreHT
(BennkobpnTaHma), NnpUroTBeH CbrNACHO
YKA3QHWATA HA Npou3BoanTena. 3nnakHere.
. N36bpwete ¢ 10% pa3TBOp HA AOMAKWHCKA
6envHa (5,25% HaTpues XmMnoxnopwr)
(pa3TBOpEH B AeCTNNMPaHA BoAa). /i3nnakHeTe.
M36bpete cbe 70% M30NPONINN0B ANKOXON.
/136bpuieTe ¢ eavH UAn noseye OT CneaHuTe
XUMUYHW npenapati. iannakHete n ro
ocTaseTe Aa U3CbXHE Ha Bb3AyXa, Npean Ad ro
113N0N3BATE NOBTOPHO.
a. n-Ankun (68% C12, 32% C14) anmeTun
eTunbeH3nn amoHmesn xnopunam - 0,25%
b. n-Ankun (60% C14, 30% C16, 5% C12,
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5% C18) anMeTnn BeH3rn aMOHNEBN XNopuAan

-0,25%
. Hartpues xunoxnopwt - 0,60%
d. Anknn (C14 60%, C16 30%, C12 5%, C18 5%)
AnmMeTn 6eH3nn amoHnes xnopua - 0,07%
e. Anknn (C12 68%, C14 32%) anmeTun
eTnn6eH3nn amoxues xnopua - 0,07%

WHCTPYKUWW 3A AE3NH®EKLINA HA HUCKO
HUBO

(Camo 3a MaHWeTU C OrpaHnyYeHa NoBTOpPHA
ynoTpe6a 1 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a)
OTKpUTUTE NOBBPXHOCTU HO MAHLETA U3ABPXKAT
nocneaoBaTenHUa bpow Lk Ha Ae3nHdeKUMs,
NOKA3aH No-aony, 6e3 AseH oTpuLaTeneH edekT.

(e

MOAEN MWHWUMYM UNKNU 3A
MAHLET AE3NHOEKLNA
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20
1. HanbnHeTe eANH NyNBepU3aTop C eH3NMeH

LeTepreHT, kato Hanpumep ENZOL® eHanmeH
netepreHT (CALL) nnn Cidezyme® eH3nmeH
feTepreHT (BennkobpuTaHus), npuroteeH
CBINACHO YKA3AHUATA HO NPOV3BOAUTENS.
B3emeTe npeAnasHu Mepku Aa ce n3berHe
HOBNW3AHe HA TeYHOCTTA B TPBOUTE HO MAHLWeTA.
AKO B TPBOUTE HaBNE3E TEYHOCT, TOBA MOXeE
/10 NOBAUAE HA TOYHOCTTA HA ONpeAensaHe Ha
KPBBHOTO HANAraHe 1 A NOBPEAV MOHWUTOPUTE
30 ABTOMATVYHO UNW PBYHO N3MEPBAHE.
Vinv n3onnpaiite Ta3n 06nacT Npu NpbCkaxe, unn
obmucneTe 13NoN3BAHETO HA TANW 3d 3MUBAHE.
Hanpbckaite 06UNHO AeTepreHTHUA pasTeop,
KOKTO € NPUroTBEH B CTBNKA 1, BbPXY MAHLWETA U
TpvbUTE. BbPXY CUAHO 3aLANAHN 30HK UNK 30HMU,
Kb/JeTo 3aLanBAHETO € 3aCbXHANO, OcTaseTe
NOYNCTBALLMAT AreHT Aa NpecTon 1 MuHyTa
BbPXY MAHLIETA U TPBOUTE.
3ABENEXKA: O6bpHeTe 0cOBEHO BHUMAHVIE Npwt
MOYNCTBAHETO HA NOMNATA 1 KOHTPOAHATA KNANa
npuV CUCTEeMA 30 NBAHO pasdyBaHe. He no3sonasaiite
HOBNV3AHE HA TEYHOCT BbB Bb3BPATHUA KNANAH
11 6YTOHA 30 HacwLaHe. OTCTPaHeTe BruaAMMUTE
3aMbPCABAHUA OT NepudepraTa u 4oNHATA CTPAHA
HQ KOHTPONHNA BYTOH.
4. 1136bpLeTe raak1Te NOBbPXHOCTU C MeKa
uncTa KupPNa. V13non3sanTe YeTka c Mekun
KOCMW BBPXY BUAUMO 3aALANAHUTE 0BAACTY U
HEPABHWTE NOBLPXHOCTY.
5. N3nnakHeTe ¢ 061MNHO KONNYECTBO BOAA,
30 NpeAnounTaHe AeCTUANPAHA.
6. MoBTOpETE, AKO € HeOBX0ANMO.
30 Ae3nHbEKUUA, HaMbNHETe eAvH Nynsepy3aTop
¢ 10% pa3TBop HA AOMAKUHCKA 6envHa (5,25%
HATPUEB XMNOXNOPWT) B AGCTUNVNPAHA BOAA.
Hanpwckante T031 pas3TBOP BbPXY MAHLETA 40
HACWLLAHE 1 OCTaBETE AA NPECTON 5 MAHYTH.
8. V/136bpLueTe V3NMLWHIA PA3TBOP C MeKa YICTA Kbpna.
9. V13nnakHeTe € 061NHO KONMYECTBO AECTUAVPAHA
80Aq.
10. OcTaBeTe MAHWETA 4G U3CHXHE HA Bb3AYXA,
npeav 4a ro M3non3sate NOBTOPHO.
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HRVATSKI

Mansete i pribor za mjerenje krvnog tlaka
GE CRITIKON*

OPIS

Krvni tlak (BP) mjeri se napuhavanjem prilagodljive
mansete nataknute na ekstremitet pacijenta.

Dok se napuhava, manseta blokira protok krvi u
arteriji ekstremiteta. Polaganim ispustanjem zraka
iz manSete protok krvi se ponovno uspostavlja.
Kod ru¢nog mijerenja krvnog tlaka pritisak unutar
mansete osigurava se na samom aneroidnom
mjernom uredaju. Za mjerenje sistolickog/
dijastolickog i srednjeg arterijskog tlaka automatski
sustavi koriste softverski algoritam.

Proizvode tvrtke GE CRITIKON BP smiju koristiti
osobe upoznate i osposobljene za obavljanje
neinvazivnog mjerenja krvnog tlaka. Planirani
uvjeti/okolis za koristenje su Klinicka okruzenja
poput bolnica, ambulanti ili kabineta lijecnika

te tijekom prijevoza pacijenata.

Mansete GE CRITIKON u ponudi su u konfiguracijama
s jednom i dvije cijevi. Razli¢ite veliCine manseta
oznacene su razli¢itim bojama, Sto olakSava odabir.
Sustav za napuhavanje sastoji se od mansete, cijevi,
pumpice za napuhavanje i ventila.

Nazivni raspon tlaka u man3eti krece se od

0 - 150 mmHg za mjerenje krvnog tlaka

u dojencadii 0 - 300 mmHg za odrasle i djecu.
Radni su uvjeti za proizvode NIBP tijekom normalne
uporabe 0° do +46° C; pri relativnoj vlazi o

d 0 - 90%. Proizvod skladistite na temperaturama
od -20° do +55° C pri relativnoj vlazi od 0-95%.
Informacije o preciznosti mjernog uredaja potrazite
u dokumentaciji proizvodaca mjernog uredaja.
Kod zbrinjavanja neautomatskih sfigmomanome-
tara i pribora pridrZzavaijte se lokalnih propisa o
zbrinjavanju.

Napomena: Ograni¢ena ponovna uporaba

odnosi se na mansetu koja se moZe ponovno
upotrebljavati, no nije tako izdrZljiva kao
standardna manseta za ponovnu uporabu.

INDIKACIJE

Mansete za mjerenje krvnog tlaka GE CRITIKON
pribor je koji se upotrebljava u kombinaciji s
neinvazivnim (NIBP) sustavima za mjerenje krvnog
tlaka. Mansete SOFT-CUF* i CLASSIC-CUF* te sustavi
za napuhavanje nisu sterilni te su djelomi¢no
ponovno upotrebljivi(moguca je uporaba na

jednom pacijentu ili opcijska ogranicena ponovna
uporaba). Dostupni su u veli¢inama za neonatalnu
i pediatrijsku uporabu te uporabu na odraslim
pacijentima. Mansete DURA-CUF* i SENSA-CUF*

i sustavi za napuhavanje nisu sterilni i mogu se
ponovno upotrebljavati. Dostupni su u velicinama
za pediatrijsku uporabu te uporabu na odraslim
pacijentima. Uredaji nisu predvideni, ne prodaju se i
nisu namijenjeni za drugu uporabu osim navedene.

OPCE SMJERNICE ZA MJERENJE KRVNOG TLAKA
Pacijent treba udobno sjediti, ne smije imati
prekrizene noge, a leda i ruke moraju imati
oslonac. Tijekom mjerenja krvnog tlaka manseta
treba biti u razini desne pretklijetke.

Tijekom mjerenja pacijent treba biti opusten koliko
god je to moguce, ne smije govoriti niti se pomicati.
Preporuka je da do prvog ocitavanja vrijednosti
treba pricekati 5 minuta.

Tijekom ru¢nog mijerenja krvnog tlaka preporucuje
se za slusanje otkucaja kod odraslih koristiti K5,

a za djecu od 3 do 12 godina K4. Kod trudnica
treba koristiti K5, osim ako se otkucaji ne ¢uju u
nenapuhnutoj manseti. U tom se slucaju koristi K&.
NAPOMENA: K5 znaci tocku na kojoj se
KorotkovIJew Sumovi vise ne Cuju. K4 znaci
promjenu tonova koji se Cuju stetoskopom,

od jasnog lupkanja do prigusenih tonova.

Neki simboli ne pojavljuju se na svim proizvodima.

SIMBOLI OPISI

OPREZ: Savezni zakoni ogranicavaju

Rx Only  |prodaju ovog uredaja samo od strane
lijecnika i prema njihovom nalogu.
Oznacava koja se strana stavlja na
pacijenta
Revizija
B Y -
vy Ne sadrzi PVC
Broj dijela iz kataloga ili za narucivanje
LONG Duge mansete
' Simbol arterije i strelice treba postaviti
preko brahijalne arterije
s 2) -
e’ Ne sadrZi DEHP

Izjava o sukladnosti za Europsku uniju

Nije izradeno od prirodnog lateksa

Datum proizvodnje
YYYY = godina proizvodnje
YYYY-MM = godina/mjesec proizvodnje




SIMBOLI OPISI

LOT Broj serije ili partije
-{indextine]- | Indeksna linija

Indeksna linija mansete mora pasti

[ @D 03
I i = I unutar oznaka raspona

A\LI [Iﬂ

Pogledajte Upute za koristenje

Oznacava uredaj koji omogucuje
spajanje komponenata opreme

Naziv i adresa proizvodaca

Ovlasteni predstavnik za Europsku uniju

Konfiguracija mansete s jednom cijevi

Konfiguracija mansete s dvije cijevi

49 9|

Konfiguracija pumpice

®Single Patient Use

VELICINE MANSETA ZA DOJENCAD

SRS

Za koristenje na samo jednom pacijentu

opIs! RASPON:
SIMBOLI - - BOJA (obujam
(veli¢ina man3ete)
ekstremiteta)

zfsx br.1 | narancasta 3-6cm
d&, br.2 | svjetloplava 4-8cm
f? br3| zelena 6-11cm
@@ br4|  plava 7-13cm
2% br5| ciklama 8-15cm

VELICINE MANSETA ZA ODRASLE | DJECU

el

OPISI RASPON:

SIMBOLI (veli¢ina BOJA (obujam
man3ete) ekstremiteta)

[ Bebe narancasta 8-13cm
=4 Djeca zelena 12-19cm
‘ﬁF Malg;)r:’recsle svjetloplava 17-25cm
ﬁ} Odrasle osobe mo[;;:]?/;sko 23-33cm
Iﬁ VEm;eSgs;as\e ciklama 31-40cm
A;F bedro smeda 38-50cm

UPOZORENJA VEZANA ZA UPORABU
¢ Mansetu postavite u skladu s uputama.
¢ Mensete i sustave za napuhivanje prikljucujte
samo na sustave namijenjene neinvazivnom
pracenju krvnog tlaka.
* Nemojte prikljucivati mansetu na
intravaskularne sustave za tekuéine koji mogu
omoguditi upuhivanje zraka u krvnu Zilu, $to
moze prouzroCiti tesku ozljedu bolesnika.
Ne postavljajte mansetu na ekstremitete koji
se koriste za intravensku infuziju, pracenje
arterije, mjesta s prisutnim AV fistulama ili
na podrucja na kojima je kompromitirana
cirkulacija. Procijenite opasnost od limfedemije
(zbog mastektomije itd.).
* Ne stavljajte mansete na podrucja ostecene
kozZe, ozlijedenog tkiva ili vece opasnosti od
ozljedivanja koZe. Pazite da grublja strana
omotaca ne dode u dodir s koZom; to moze
izazvati nadraZenost.
Ne postavljajte mansetu na nadlakticu ako
je njezina Sirina veéa od duljine mjerene od
pazuha do lakta bolesnika.
» Nemojte mjeriti tlak cesce nego Sto je to
klinicki indicirano te odvagnite koristi od
Cestog mjerenja u odnosu na opasnosti.
Cesto provjeravajte mansetu/prilagodnik/
cijev za zrak, mjesto pricvrééenja mansete
i ekstremitet. Cesto se moraju provjeravati
i eventualni znakovi zaprije€enog protoka
krvi, posebno pri éestom pracenju i/ili duljim
vremenskim razdobljima pracenja. Ako je
moguce, mijenjajte mjesto postavljanja
mansete.
Uredaiji koji priti$éu tkivo povezuju se s
crvenilom, otrgnu¢em koze, sindromom
“kompartment”, ishemijom, trombozom i/ili
neuropatijom.
Izbjegavajte kontakt s mansetom dok
provodite mjerenje jer on moze prouzroditi
dobivanje netocnih vrijednosti krvnog tlaka.
Da biste osigurali tocnost, smanjite kretanje
ekstremiteta/mansete na najmanju mogucu
mjeru.
Pazljivo postavljajte mansetu na ekstremitete
koje koristite i za pracenje drugih parametara
bolesnika.
Ako je mjerenje prekinuto, uklonite mansetu
s bolesnika.



* Na rad neautomatskog sfigmomanometra mogu

utjecati ekstremna temperatura i vlaZnost koje
su nize od onih navedenih u ovom dokumentu.
¢ Na ovom uredaju nije dozvoljeno vrsenje bilo
kakvih izmjena.
Manseta za uporabu na jednom pacijentu
namijenjena je uporabi na istom pacijentu
tijekom uobicajenog boravka u bolnici.
Nije namijenjena ili provjerena, odnosno
odobrena, za uporabu na vise pacijenata.
Mansetu odloéite nakon uporabe.
Ponovna uporaba moZze izazvati opasnost od
unakrsne kontaminacije.

UPUTE ZA UPOTREBU

. Izmjerite ekstremitet bolesnika i odaberite
mansetu odgovarajuce veli¢ine u skladu
s veli€éinom oznacenom na manseti ili pakiranju.
Ako se za odredeni obujam ekstremiteta mogu
koristiti razliCite veli¢ine manseta, odaberite
vecu. Toénost mjerenja ovisi o koristenju
mansete odgovarajuce veli¢ine.

. Prije upotrebe provijerite jesu li manseta,
cijevi mansete i crijevo Cisti i bez oStecenja.
Zamijenite manSetu ako je ocito da je stara,

-

)

ako se kida ili ne osigurava kvalitetno zatvaranje.

Ne napuhujte mansetu dok nije na bolesniku.

. Odaberite odgovarajuce mjesto za mjerenje
krvnog tlaka. Pregledajte ekstremitet pacijenta
prije primjene (procitajte Upozorenja u vezi s
uporabom).

4. Postavite mansetu omatanjem oko ekstremiteta
tako da INDEX LINE (INDEKSNA LINIJA) bude
izmedu oznaka RANGE (RASPON) na manseti.
Ako to ne moZzete postici, treba upotrijebiti manju
ili ve¢u mansetu. Svakako poravnajte oznaku sa
strelicom ARTERY (ARTERIJA) s brahijalnom
arterijom bolesnika (ili zakoljenom arterijom kod

W

mijerenja na bedru). Spojite grublju i meksu stranu.

(S}

. Manseta bi trebala dobro pristajati, ali ne bi
smijela biti precvrsto stegnuta; mora ostati toliko
mjesta da izmedu bolesnikova ekstremiteta
i manSete mogu stati dva prsta.

. Kod automatskog mijerenja krvnog tlaka,

mansetu spojite na cijev/adapter i provjerite

jesu li prikljucci dobro spojeni.

Kod ru¢nog mjerenja krvnog tlaka ventil se

(2]
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zatvara okretanjem regulatora u smjeru kazaljke

na satu. Nekoliko puta stisnite pumpicu sve dok
se ne postigne Zeljeni tlak (prikazan na mjernom
uredaju). Regulator okrenite obrnuto od kazaljke
na satu kako biste iz mansete ispustili zrak.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

e Sve proizvode koji su jako kontaminirani krvlju
il teku¢inama najbolje je baciti.

* Korisnik je odgovoran za provjeru svakog
odstupanja od preporucenog nacina ¢is¢enja
i dezinfekcije.

* Tijekom ¢iséenja u cijev ne smije uéi tekucina.
Tekuéina u vodovima zraka moze utjecati
na tocnost mjerenja krvnog tlaka te ostetiti
komponente za automatsko ili ruéno pracenje.
Korisnik moZze izolirati prostor ili koristiti Cepove.

UPUTE zA CISCENJE

(Za mansete, adaptere i sustave za napuhavanje)
Napomena: Kod ispiranja potrebno je paziti da
tekucina ne ude u otvore na manseti odnosno

u cijeviisl.

Napomena: IzdrZljivost izloZzenih povrsina
manseta za ogranic¢enu ponovnu uporabu
(SOFT-CUF i CLASSIC-CUF) pri na¢inima ¢is¢enja
navedenim u nastavku iznosi 15 ciklusa
¢iséenja, no to se ne odnosi na dezinfekciju.
Ogranicena ponovna uporaba odnosi se na
mansetu koja se moze ponovno upotrebljavati,
no nije tako izdrzljiva kao standardna manseta
za ponovnu uporabu.

Koristite jedan od sljedecih nacina i prije ponovne

uporabe ostavite neka se osusi na zraku:

1. Ocistite enzimskim deterdzentom kao 5to je

ENZOL® u SAD-u ili Cidezyme® u UK,

pripremljenim u skladu s uputama proizvodaca.

Isperite.

Ocistite 10-postotnom otopinom izbjeljivaca za

kuéanstvo (5,25% natrijevog hipoklorita)

(otoplienog u destiliranoj vodi). Isperite.

Ocistite 70-postotnim izopropanolom.

4. Ocistite pomocu jednog ili viSe sredstva
sliedeceg kemijskog sastava. Isperite i prije
sliedece uporabe ostavite da se osusi na zraku.
a. n-alkil (68% C12, 32% C14) dimetil etilbenzil

amonijak kloridi - 0,25%
b. n-alkil (60% C14, 30% C16, 5% C12, 5% C18)
dimetil benzil amonijak kloridi - 0,25%

. natrijev hipoklorit - 0,60%

d. alkil (C14 60%, C16 30%, C12 5%, C18 5%)
dimetil benzil amonijak klorid - 0,07%

e. alkil (C14 68%, C16 32%, C12 5%) dimetil
etilbenzil amonijak klorid - 0,07%
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UPUTE ZA NISKU RAZINU DEZINFEKCIJE

(samo za mansete za ograniceni broj uporaba ili za
videkratnu uporabu)

IzloZene povrsine manseta podnose ucestalu
kolic¢inu dezinfekcijskih ciklusa prikazanih u
nastavu bez vidljivog negativnog djelovanja.

TIP MANSETE DEZINFEKCIJSKI CIKLUSI

MEKANA 1
KLASICNA 1
SENSA 3
DURA 20

1. BoCicu za rasprsiva¢ napunite enzimskim
deterdZzentom kao &to je ENZOL® u SAD-u ili
Cidezyme® u UK, pripremljenim u skladu s
uputama proizvodaca.

Pripazite da tekucina ne ude u cijevi na manseti.

Tekuéina u cijevima moZze utjecati na tocnost

mjerenja krvnog tlaka te ostetiti komponente za

automatsko ili ruéno praéenje. Podrucje zastitite
od rasprsivaca ili koristite Cepove.

. Otopinu deterdZenta koju ste pripremili u skladu
s uputama u koraku 1 slobodno rasprsite po
manseti i cijevima. Na dijelovima mansete i cijevi
koji su jako zaprljani ili na kojima se prljavstina
sasusila pustite da sredstvo za Ciscenje djeluje
1 minutu.

NAPOMENA: Posebnu paznju posvetite Ciscenju

pumpice i regulacijskog ventila na sustavu za

napuhavanje. Pazite da tekuéina ne prodre u

straznji ventil ili ne navlazi kotacic. Uklonite vidljivu

necistocu s perifernih dijelova i s povrsine ispod
kotacica.

4. Obrisite glatke povrSine mekom i ¢istom krpom.
Vidljivo zaprljane dijelove i neravne povrsine
ocistite mekom krpom.

. Isperite velikom koli¢inom vode, pozZeljino
destilirane.

. Ako je potrebno, ponovite postupak.

. Za dezinfekciju boCicu s rasprsivatem napunite

10-postotnom otopinom izbjeljivaca za kuéanstvo

(5,25% natrijeva hipoklorita) u destiliranoj vodi.

Otopinom poprskajte mansetu tako se dobro na

navlazZii pustite djelovati 5 minuta.

Visak otopine uklonite brisanjem Cistom, suhom

krpom.

. Isperite velikom koli¢inom destilirane vode.

10. Prije ponovne uporabe mansetu osusite na

zraku.
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CESKY

Manzety pro méfeni krevniho tlaku GE CRITIKON*
s pfislusenstvim

POPIS

Krevni tlak (TK) se méfi po nafouknuti pruzné
manzety, ovinuté kolem koncetiny pacienta.
ManzZeta pfi nafouknuti zabrdni pritoku krve
tepnou v koncetiné. Pfi pomalém vypousténi
vzduchu z manzety se prutok krve obnovuije.

PFi manudlinim méreni se tlak uvnitf manzety pfimo
zobrazuje na stupnici tlakomeéru. Automatizované
systémy pouzivaji ke stanoveni naméreného
systolickeho, diastolického a stfedniho arteridiniho
krevniho tlaku softwarovy algoritmus.

Vgrobky GE CRITIKON pro méfeni krevniho tlaku jsou
ur€eny osobdm se znalosti neinvazivniho méreni
krevniho tlaku po pfislusném zdcviku. Jsou uréeny

k pouZiti v podminkach a prostredi zdravotnickgch
zarizeni, jako jsou nemocnice, chirurgické ambulance,
lékarské ordinace, a pfi piepravé pacientd.

Manzety GE CRITIKON se vyrdbéji v jednohadickovém
a dvouhadickovém provedeni. Vgbér vhodné velikosti
usnadnuje barevné kddovani. Nafukovaci systémy se
sklddaji z manzety, hadicek, nafukovaciho balénku

a ventilu.

Nomindlni rozsah tlaku v manzeté je 0-150 mmHg
pro méfeni krevniho tlaku u novorozencti a

0-300 mmHg pro méfeni u dospélych nebo déti.
Provozni podminky pro bézné pouziti vgrobkd pro
neinvazivni méfeni krevniho tlaku jsou 0 aZ +46 °C
(+32 az +115 °F) pfi vihkosti vzduchu 0-90 %.
Skladujte pfi -20 az +55 °C (-4 aZ 131 °F) a vlhkosti
vzduchu 0-95 %.

Informace o presnosti tiakoméru najdete v
dokumentaci dodané vgrobcem tlakoméru.

PFi likvidaci neautomatickych sfygmomanometrd
nebo jejich pfislusenstvi postupujte podle

mistnich zdkond.

Pozndmka: Omezené opakované pouziti je

pojem pouzivany pro manzetu, kterou Ize pouzit
opakované, aviak ma mensi trvanlivost nez
standardni manZeta pro opakované pouziti.

INDIKACE

Manzety pro méfeni krevniho tlaku GE CRITIKON
jsou doplrikem, kterg je pouzivan v systémech
pro neinvazivni méreni krevniho tlaku (NIBP).
Manzety SOFT-CUF* a CLASSIC-CUF* a systémy
pro nafukovani jsou nesterilni a jsou urceny k
omezenému opakovanému pouZiti (1ze je pouZit
u jednoho pacienta nebo je Ize v omezenem

rozsahu pouzit opakované). Jsou dostupné ve
velikosti pro novorozence, pro pediatrické pacienty
a pro dospélé. Manzety a systémy pro nafukovani
DURA-CUF* a SENSA-CUF* jsou nesterilni a Ize je
pouzit opakované. Jsou dostupné ve velikosti pro
pediatrické pacienty a pro dospélé. Tyto prostredky
nejsou navrzeny, proddvany ani uréeny k pouZiti
mimo uvedené indikace.

OBECNE POKYNY K MERENi KREVNIHO TLAKU
Pacient by mél byt pohodiné usazen s nezkfizengma
nohama a opfengmi pazemi a zady. Stred manzety
by se mél pfi méFeni krevniho tlaku nalézat v drovni
pravé siné. Pacient by mél byt uvolnéng a béhem
méfeni nemluvit a nehgbat se. Doporucuije se pred
prvnim méFenim vyckat 5 minut.

Pri méfeni krevniho tlaku se doporucuje pouzivat
pfi auskultaci dospélgch 5. Korotkoviv fenomén
(K5) a pfi auskultaci déti ve véku od 3 do 12 let 4.
Korotkoviv fenomén (K4). U t&hotn(ch Zen je tfeba
pouzit fenomén K5, pokud nenastane situace,

kdy jsou ozvy slyset po celou dobu vyfukovani
manzety. V takovém pfipadé je tfeba pouzit
fenomén Ka.

POZNAMKA: K5 je bod, ve kterém jiz nejsou slyset
Korotkovovy ozvy. K4 je zména tonu ozev
slysitelngch ve fonendoskopu z jasného klapavého
zvuku na zastreng.

Nékteré symboly nemusi byt uvedeny na vsech
vygrobcich.

SYMBOLY POPIS

UPOZORNENI: FederdlIni zdkony USA

Rx Only  |povoluji prodej tohoto prostredku pouze
|ékarim nebo na jejich objedndvku.
Oznacuje stranu manzety, kterd ma
priléhat k télu pacienta
REV]| Revize
2%,
Lbwef Vyrobeno bez pouziti PVC
Katalogové Eislo nebo objednaci ¢islo dilu
LONG Dlouhd velikost manzety
' Sipku symbolizujici tepnu umistéte na
pazni tepnu

Vyrobeno bez pouziti DEHP

Prohldseni o shodé pro EU

Vyrobeno bez pouziti prirodniho
gumového latexu

Datum vgroby
YYYY = rok vgroby
YYYY-MM = rok/mésic vijroby

dNEEOﬂ
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SYMBOLY POPIS

LOT| Cislo sarze
-{indextine]- | Ukazatel

Ukazatel manzety se musi nachdzet ve

R Gy ) el -
I | vyznateném rozmezi

ANEBO EE

Prectéte si ndvod k pouziti

Tento symbol oznacuje prostfedek
tvorici rozhrani mezi soucdstmi zafizeni

Ndzev a adresa vgrobce

Povéreny zdstupce v Evropské unii

Jednohadickové provedeni manzety

Dvouhadickové provedeni manzety

EEKHIE

Provedeni s balénkem

®Slngle Patient Use

VELIKOSTI MANZETY URCENE PRO

Pro pouziti pouze u jednoho pacienta

NOVOROZENCE
POPIS ROZSAH
SYMBOLY (velikost manzety) BARVA (obvod koncetiny)
:GX €. 1| oranzova 3-6cm
& co| Sl e
modrd
cﬁ? €.3| Zzelena 6-11cm
@5‘) €.4| Modra 7-13cm
& €. 5| Razovd 8-15cm

VELIKOSTI MANZETY URCENE PRO DOSPELEHO
NEBO DITE
POPIS ROZSAH
SYMBOLY (velikost manzety) BARVA (obvod koncetiny)
Qb INFANT Batole Oranzova 8-13cm
5 Dite Zelend 12-19cm
lﬁﬂ Malg dospély rivoef}‘rz 17-25cm
i Tmavé
ADULT -
ﬁ Dospélg modra 23-33cm
1]} Vel dospély | Rizova 31-40 cm
A;F Stehno Hnéda 38-50cm

UPOZORNENI K POUZITI

 ManZetu nasazujte podle pokynt.

» ManzZety a inflaéni systémy pfipojujte pouze k
systémum uréenym pro neinvazivni
monitorovani krevniho tlaku.

e Manzetu nepfipojujte k infuznim systémam,
které by mohly umoznit vniknuti vzduchu do
cév, coz by mohlo vést k vaznému poskozeni
zdravi pacienta.

» Nenasazujte manzetu na koncetinu, do které je
poddvdna intravendzni infuze, kterd slouzi k
arteridlnimu monitorovdani nebo na niz se
nalézaji AV pistéle Ci oblasti s poskozengm
krevnim obéhem. Zhodnotte, zda konéetina
neni ohroZena vznikem lymfedému (napfiklad
po mastektomii atd.).

» Nenasazujte manZety v oblastech s porusenim
kuze, poranénou tkéani nebo kde hrozi vyssi
riziko porudeni kiZe. Zajistéte, aby se drsny
konec zapindni manzety nedostal do kontaktu
s kGzi. Mohlo by dojit k podrézdéni kuze.

» Nenasazujte manzetu na nadlokti, pokud je
manZeta Sirsi nez délka nadlokti.

* Neprovddéjte méreni Castéji, nez je z klinického
hlediska nutné, a zvaZujte pfinosy a rizika
Eastého méfeni.

« Casto kontrolujte manZetu/adaptér/
vzduchovou hadicku, misto nasazeni manZety a
konZetinu, na niZ je manZeta nasazena. Je tfeba
Easto kontrolovat vgskyt zndmek ztizeného
pritoku krve, zejména pfi monitorovani v
kratkgch intervalech nebo po prodlouZenou
dobu. Mista méfeni podle potfeby stfidejte.

o Prostiedky, které vyvijeji tlak na tkan,
mohou zpusobovat purpuru, avulzi kize,
kompartment syndrom, ischémii, trombézu
nebo neuropatii.

* Pfi méfeni se nedotykejte manzety, mohlo by
dojit k nepfesnému stanoveni hodnot krevniho
tlaku.

 Pfesnost méfeni zajistite minimalizaci
vzdjemného pohybu konéetiny a manzety.

* PFi nasazovdni manzety na konéetinu
pouzivanou ke sledovani jingch parametrd
pacienta postupujte opatrné.

* PFi preruseni méreni manzetu sejméte.

e Funkénost neautomatizovangch
sfygmomanometrt mohou ovlivnit extrémni
hodnoty teploty a vihkosti, které presahuji
hodnoty uvedené v tomto dokumentu.



* Nejsou dovoleny zadné Gpravy tohoto zafizeni.

* ManzZeta pro pouziti u jednoho pacienta je
urena k pouZivani u jediného pacienta béhem
bézného pobytu v nemocnici. Jeji pouZiti u vice

pacientu nebylo ovéFeno a neni k nému uréena.

ManZetu po pouziti zlikvidujte. Opakované
pouziti muze zpusobit nebezpeéi kfizové
kontaminace.

NAVOD K POUZIT

1. Zméfte obvod pacientovy koncetiny a vyberte
vhodnou velikost manzety podle velikosti
vyznacené na manzeté nebo na jejim obalu.
Pokud se pro urcity obvod koncetiny velikosti

manzet prekrgvaji, zvolte manzetu vétsi velikosti.

Presnost méreni zdvisi na pouziti manzety
odpovidajici velikosti.

. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda jsou manzeta,

trubicky a hadicky ¢isté a neporusené. Pokud je

manzeta stard nebo potrhand nebo pokud je jeji
zapindni zjevné opotfebované, vyménte ji

za novou. Nenafukujte manzetu, pokud neni

nasazend na koncetiné pacienta.

Vyberte vhodné misto pro méreni krevniho

tlaku. Pfed nasazenim prohlédnéte pacientovu

koncetinu (pFectéte si Upozornéni k pouzZiti).

4. Manzetu ovinte kolem koncetiny a zajistéte,
aby se UKAZATEL (INDEX LINE) nachdzel v
ROZMEZI (RANGE) vyznaceném na manzete.
Pokud tomu tak neni, pouZijte vétsi nebo mensi
manzetu. Upravte manZetu tak, aby se Sipka s
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oznacenim ARTERY (TEPNA) nachdzela nad pazni

tepnou (nebo podkolenni tepnou -pfi méreni na

stehné) pacienta. Pitlacte k sobé drsnou a

mékkou stranu zapindni manZety.

Sprdvné ovinutd manzeta by méla pfiléhat, ale

nesmi byt pfilis tésnd; mezi ni a koncetinou

pacienta musi byt prostor na dva prsty.

. Pro automatické méreni krevniho tlaku pfipojte
manzetu k hadi¢ce/adaptéru tak, aby bylo
zajisténo spravné propojeni véech konektord.

. Pfi manudinim méreni krevniho tlaku zavriete
ventil otdcenim regulaéniho knofliku po sméru
hodinovych rucicek. Opakované tisknéte
balének, dokud nedosdhnete poZadovaného
tlaku (kterg se ukdze na tlakoméru).

Otocenim regulaéniho knofliku proti sméru
hodinovych rucicek vypoustéjte vzduch
zmanzety.
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CISTENI A DEZINFEKCE

 Pokud je ktergkoli vgrobek silné znecistén krvi
nebo jingmi télnimi tekutinami, zvazte jeho
likvidaci.

e Je na uzZivateli, aby ovéfil bezpecnost pfipadnych
odchylek od doporuéenych metod cisténi a
dezinfekce.

* Pi CiSténi se nesmi do Zadné hadicky dostat
kapalina. Kapalina ve vzduchovém systému
muze mit vliv na pfesnost méfeni a muze
poskodit automatické i manudlni monitory.
UZivatel musi zajistit zakryti prislusngch oblasti
nebo pouzit zatky na ochranu pfi myti.

POKYNY K CISTENi

(Pro manzety, adaptéry, hadicky a nafukovaci

systémy)

Pozndmka: Pri oplachovani dbejte, aby se do Usti

hadi¢ek manzety a jingch otvort nedostala kapalina.

Pozndmka: Exponované povrchy manzet
pro omezené opakované pouziti (SOFT-CUF
a CLASSIC-CUF) jsou proti nize uvedengm
metoddm ¢isténi odoIné minimalné po 15
Cisticich cyklu, nikoli vdak proti dezinfekci.
Omezené opakované pouZiti je pojem
pouzivany pro manzetu, kterou lze pouzit
opakované, avsak ma mensi trvanlivost nez
standardni manZeta pro opakované pousZiti.

Pred opétovnym pouzitim vgrobek nékterou z
ndsledujicich metod vycistéte a pak jej nechte na
vzduchu uschnout:

1. Otfete vgrobek enzymatickgm detergentem, jako
je ENZOL® (USA) nebo Cidezyme® (Velkd Britdnie),
pripravengm podle pokynu vgrobce. Opldchnéte.

2. Otfete vgrobek 10% roztokem béliciho roztoku
pro domdcnost (5,25% chlornan sodny)
(pfipravengm za pouZiti destilované vody).
Opléchnéte.

3. Otrete vgrobek 70% isopropylalkoholem.

4. Otete vyrobek jednou nebo nékolika z
nasledujicich chemickygch sloucenin.

Opldchnéte a pred pouzitim nechte na vzduchu

uschnout.

a. 0,25% n-alkyl (68 % C12, 32 % C14) dimethyl-
ethylbenzylamoniumchloridy

b. 0,25% n-alkyl (60 % C14, 30 % C16,5 % C12,
5 % C18) dimethyl-benzylamoniumchloridy



c. 0,60% chlornan sodng

d. 0,07% alkyl (60 % C14,30 % C16,5 % C12,
€18 5%) dimethyl-benzylamoniumchlorid

e. 0,07% alkyl (68 % C12, 32 % C14) dimethyl-
ethylbenzylamoniumchlorid

POKYNY K NizZKOUROVNOVE DEZINFEKCI
(Pouze pro manzety s omezengm opakovangm
pouzivanim a manzety pro opakované pouziti)
Exponované povrchy manZety vydrzi bez
pozorovatelného nepfiznivého Gcinku tolik
dezinfekénich cykld, kolik udava Eislo v tabulce.

TYP MANZETY MINIMALN{ DEZINFEKCNI
CYKLY
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

-

. Naplnite rozprasovac enzymatickgm
detergentem, jako je ENZOL® (USA) nebo
Cidezyme® (Velkd Britdnie), pfipravengm podle
pokyn® vgrobce.

. Prijméte opatreni, kterd zabrdani vniknuti

kapaliny do hadicek manzety. Kapalina v

hadickach maze mit vliv na presnost méreni

a muze poskodit automatické i manudini

monitory. Prislusnou oblast zakryjte, aby na ni

nedopadala rozprasovand kapalina, nebo
pouzijte zatky na ochranu pfi myti.

Roztok detergentu pripraveny v kroku 1 nastfikejte

N
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v hojném mnozstvi na manzetu a hadicky. Na silné

znecisténych mistech nebo mistech se zaschlgmi
necistotami nechte Cistici prostfedek na manzetu
a hadicky pasobit 1 minutu.

POZNAMKA: Zvlést opatrné postupujte pfi Cisténi

balénku a ovlddaciho ventilu kompletniho
nafukovaciho systému. Zabrarite vniknuti

kapaliny do zpétného ventilu nebo napoustéciho

knofliku. Odstrarite viditelné necistoty z okoli
a ze spodni strany regulaéniho knofliku.
. Hladké povrchy otrete Cistou mékkou utérkou.
Na viditelné $pinava mista a nepravidelné
povrchy pouzijte mékky kartac.
Opldchnéte velkgm mnoZstvim vody, nejlépe
destilované.
Postup podle potieby zopakuijte.

s
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7. Pro dezinfekci napliite rozprasovac 10%
roztokem béliciho roztoku pro domdcnost
(5,25% chlornan sodny) v destilované vodé.
Nastfikejte tento roztok na manzetu, az nasdkne,
a nechte 5 minut pasobit.

8. Nadmérné mnozstvi roztoku otfete Cistou
meékkou utérkou.

9. Opléchnéte velkgm mnozstvim destilované vody.

10. Pfed pouzitim nechte manzetu na vzduchu

uschnout.



fEAp
GE CRITIKON* [IN/=#B=F0M4
%68
M/E (B8P BYNIER BTGB MEMH AT
BEORAE LRBRSFHTN., 7
By, ERSMEIERIAREIEKITA, M
/I*ﬁL%M%Bﬂmﬁﬁﬂﬂj%Hj MARE =R
S. TN, KEBATRMET
IREAHANED. B AKNZLER
bﬁ%aﬁm IR /835K R/ Y BIRKILE
pll
GE CRITIKON BP fim&jgggﬂaa@um]
[ENEERNRIE SIS AGKIZBYA R
. SRNEUINEAIBRSE, WE
B, FADI, FEEZTENTHE
BYED,
GE CRITIKON s 1-EBEA 2-EBEk
EMTE. MHEXEmeAEETIER
Y. BROAKEE-TEHH. B8, 75
KA.
e LIRS BIBHE SRR
B 0-150mmHg, MRA/)LEA
0-300mmHg,
NIBPF@RIERBEA T IIERHEA 0°
Z 446° C (432 & +115° F) ; @B
A 0-90%, fFERMEAN 200 =
+55° C (-4° Z 131° F) ; SEEA
0-95%,
BRORTHBENER. B2RIEITH
EEREONE. EARERIESHICIE
TS R B XA,
TR BEERXTAE, sRFgEE
FERBRAMNET S S HERIEME
Z0NEMS.
B
GE CRITIKON[IN #0582 S ToIIm/&(NIBP)
A SRR SHEAEMIE. SOFT-CUFA]
CLASS\C CUF T RATEEARKN

B —RIE (LU S —BEEA
ENERER) . ILTREEHE
JU. JLEFIRAR YGRS, DURA-CUF*
AUSENSA-CUF* MR K 78 AR B AR
BHOUSEMA. X aes) LEin
AR YGRS, 2SS RER IS
%Ji%ﬂﬁuﬂﬁﬂﬁﬁﬁ THETIERA.

?%é “%@ﬁ g
(S e ] U % 1 =N
2 5 5
BD/SNU D ;Hj EM‘DHV A&%é
K&H}ZD @ﬁ %ﬁg K5
EEH_J'; B
B DFr 'J% iﬁFﬂ?J EE/JLFD
L %E
—‘EHSTHbTE&iLTﬁﬁﬁFUDL
#S Eipu
RxOnly |5 ZEBILZEMEARENT
EBEEE UL BUIETR MISE.
BSOS — B ERES
5r
REV] 127hR
% |emecas
BT IEBIES
LONG  [wigmRy
V| EHEE SRR
&5 |wmmmoeens
|3 BRMEXSE S FS08
ﬁ FEFBRAIBIEIR
HIEEH
eleapd] fow - sisen
VYY-MM = SIS EE/ B
LOT| s
Troeind- 285




¥s

[Ra= @@ = =5|

A5

R
ML TSEEIMCA
BESRIERN
RBIRES RIS EEEE.
SRR
MREREVE R
1 BBMHERE
2 BBMBEE
FANRERE
Riftp—BEEA

EEKIEE

®Slnqlo Patient Use

( mEeWRY
S QPRI

e

SBE:
(ERiEEK)

3-6cm

R
BRI
#1
#2
#3
#) me
#5 | wme

| mmwEry |

e

Be
HIEE
56

4 -8cm

6 - 11 cm

7-13cm

¢ i

8 - 15 cm

SEE:
| BRIAEK)

8- 13 cm

- it
s CHERY
),
L

IMABIRRA
A

INFANT
CHILD
SMALL ADULT
ADULT

LARGE ADULT
THIGH

e
g8
REE | 17

12 -19 cm

25 cm

BEE

- 33 cm

RIEBFA WIRE - 40 cm

0| =0 == § | @

KER Be

- 50 cm

BIEES

* 1R IRIAAE A,

o URHHRSEBEEZIRITAE TR AIMA S
MBIRLE.

* DR TERZ RS RESRANENNE
RRERG SN, BE=SHEE™EiRD.

* B RMEMTN AR TERMER. shikis
MHBEDBENRA L FHBEAFFMR
BABIBBAL, THEBAMEKAPBIXPE BIL
BEBRASE .

* 157 R M EDTE N R RN TR AR
. BBXNKEENERFEHIA. BIRGE
BERESBEMRR BERESERIE.

* WRMHHTEEART BB MR TRIRTEIK
B NWAZROTENBELE.

* NELLIBRIE NP MEMREVNEE
BIET BT RBEE RIS E MG AL,

 SREM S E T/ Shes/ESRE.
MEDTFESMAMEMFNL., NZES
MESSLIMABMRRHENNSG, 55
SAHNEEHEIFE R0/ <0418 KN BYIE )
T. WRIBRYF, RS,

o AL AENNISEEERB. KEKBL
K. EIRLGEIE. FEPERID. MARAZAR
/R RTER.

o MR EANBE, SNTTRESEIE
B,

* NI RIRETR TREREIEADTIBE
BEIRIE.

o B HMERA ERTFENEMEBESH
BHES IV,

o HEEMITZUIMBES EETHE.

o BEAXHATE EENRREENEE
S INESHICMETEIEEE.

e NI ERILS.

o ¥ BEFERIMEMS, 2T AEET
B -BERERFRBEER. "E&63
KRBRIEUTBRTZTEE. FERMEM
FEEREER. ESFRUEESH
TXSSRHEINE,



MRS

L N EXBHEAHIRBBHEIDEE
EAcIR YGRS SR ItId®. W
SHHERYEEREBK, WEERA
BHER Y. BIMERRFIEMBR I
L.

. BFRD. MSHImAMDS . HHEERN
nREELERBIRT., DRE|HoiHE
B3NS0 E . RBEEEBHENAR
BERITS.

RS SHMERNERN. NARITE
B[ENRIA (i “BIFES” ) .

- MIANY, St s iii R, R
K% (18R] T/ EAnceTEE

(EE) 2B, B1r8, NRnEA
BARGBU) B . TRRIGETSRoH
SDEX (BDEX) WAELRBEMLEIAK (S1F
FAREENENK) . —RZEHEN
= IENE

- WBNRLES, BAZKE, £EE8E
Mibm BT BHN=E.

. SEEDKIENS, SHhEE2R
Bialtes WRELETSEA.

. SEFMENSE. RIS SO
EHIIRH IR, REFTIEFSSIKE
BRBARLED (MR EFR) . #
WO TIpRsRIE e AT P
==,

BE5HS

s AERFIMES ISR~ E5R0ET

FERINESNERER.

* AFPEREM\ESHEERMEENES

5B8HE.

< BT, D2IDREHANELER. &

ABRIAT eSO IMENEELIEHH

B, URRASHHFENE. AFPY

BzRERENERERES.

BSHR

TR P

(ERTFHE. Eices. RENATAR)
O E R LERAE A

BOk (WEB) %.

TR BREMAAMEME (SOFT-CUF
AICLASSIC-CUF) |RERFRBEIEZ
BEIE BB G EE DI TESEE
B, BAGHETHES. SREMAX TR
B GRETUSESERBRAMINIE
=S EAMESHZENIEDS.

RTINS A —HESESEARINXT:

1.

FRESTIEA, B0, RIBHEISENIE
THIEEAY ENZOL® BEYE) (ZEE) . K
Cidezyme® BESH (HE) . Pyt

A3 10% RAEZEEKBR (525% K|,
BN (FREBNERE 8., k.
F 70% SRBEEA.

AT mnEE. £
BUPHFHOFXT .

a. nYEE (68% C12. 32% Cl4) 8B
HOETRANY) - 025%

b. n-YRE (60% Cl4, 30% C16, 5%
Cl2, 5% C18) _EBREFTEZRL
) - 0.25%

C. RSB - 0.60%

d 1®E (C14 60%, C16 30%. C12
5%, C18 5%) _EBBEFERANL
) - 0.07%

e \RE (C12 68%, Cl4 32%) BB
CETEREICY) - 007%

RRAIEFRA

NERTEREEEAIYEERAM

)
HBBVINEERE YRS P ATRENESDH
5EH BRENHEENREFN.




MEMHTF RVESEB

SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

1 AESHARRIELlgRE, P,
IRIEHISAE RIS ENZOL®
Iyl (@) . gl Cidezyme® EEHT
#l(ZRE) .

2. NDEERIEREAGHEEE. BB
BURIAT R =20 RN E 65T
B, URRASHIFNmlE. T%
ZXERE LR RIS E RERE
HES,

3. KR 1 ESIERTIASEIE
wEHBEEL. meET T8
SREM, 1DERABEGTHIES
£ 1 95,

B BETEATAR LOV S SIAE

SIRINER MBIV, BRI ANS

Weis @i, KRERIRHOSANES

EEPBEELR

4 FRESHVRMERINEOERB. AR
%%Eﬁ%ﬁﬁ&%ﬁﬁ*ﬂ?\%ﬂlmﬁ%ﬁtﬂﬁ
51,

5. AAREBHVKPRE, RIBBEAEREBX.

6. RIBRREEITIXLSE,

7. ERHE, JERSMPERRAZEIENX
TREERY 10% KAREKER (5.25%
RIBIN) . LA RIS RES)
B2, RBIULERE 5 D1,

8. RBESHRMEGRZRIVER.

9. FIXSBIEIEKPHE,

10 BFRERTLLABH N .



DANSK

GE CRITIKON* blodtryksmanchetter og tilbehgr

BESKRIVELSE

Blodtryk (BT) mdles ved at pumpe en fleksibel
manchet, der er anbragt omkring patientens
ekstremitet, op. Efterhanden som manchetten fyldes
med luft, blokerer den blodgennemstrgmningen i
ekstremitetens arterie. Nar manchetten gradvist
tgmmes for luft, begynder blodet at stramme
gennem arterien igen. Trykket i manchetten vises
direkte pd en aneroid mdler ved manuel madling

af blodtryk. Automatiske systemer anvender en
softwarealgoritme til at vise en maling af systolisk/
diastolisk/middelarterietryk.

GE CRITIKON BT-produkter skal anvendes af personer
med viden om eller erfaring i maling af non-invasivt
blodtryk. Produkterne er beregnet til klinisk brug

pa f.eks. et hospital, en operationsklinik eller hos en
praktiserende lzege samt under patienttransport.

GE CRITIKON-manchetter fds til brug med 1 slange
og 2 slanger. Manchetterne er farvekodede for at
lette valg of starrelse. Inflationssystemerne omfatter
en manchet, slanger, inflationsbold og ventil.

Det nominelle omrade for manchettryk er

0-150 mmHg for mdling af nyfedtes blodtryk og
0-300 mmHg for madling af voksnes/bgrns blodtryk.
Driftsbetingelserne i forbindelse med normal brug
af NIBP-produkter er 0° til +46° C, luftfugtighed

pa 0-90 %. Opbevares ved temperaturer mellem
-20° 0og +55° C og en luftfugtighed pd 0-95 %.

Se dokumentationen, der leveres sammen med
mdleren, vedrgrende oplysninger om malerens
ngjagtighed. Overhold geeldende lovgivning i
forbindelse med bortskaffelse af ikke-automatiske
blodtryksmalere eller tilbehar.

Bemeaerk: Begreenset genbrug er et udtryk, der bruges
om en manchet, der kan genbruges, men ikke holder
sa lenge som en almindelig genanvendelig manchet.

INDIKATIONER

GE CRITIKON-blodtryksmanchet er tilbehgr,

der bruges sammen med ikke-invasive
blodtryksmalingssystemer (NIBP). SOFT-CUF* og
CLASSIC-CUF*-manchetter og -inflasionssystemer er
ikke-sterile og semi-genbrugelige (kan bruges til en
enkelt patient eller til begraenset genbrug). De fas i
starrelser til nyfedte, bgrn og voksne. DURA-CUF* og
SENSA-CUF*-manchetter og inflationssystemer er
ikke sterile og kan genanvendes. De fds i bgrne- og
voksenstgrrelser. Disse enheder er ikke fremstillet,
solgt eller beregnet til anden brug end den angivne.

GENERELLE RETNINGSLINJER FOR MALING AF
BLODTRYK

Patienten skal sidde behageligt uden benene over
kors og med ryg og arme stgttet. Manchettens
midte skal befinde sig pa niveau med hgjre atrium,
nar blodtrykket males. Patienten skal slappe af
mest muligt og ma ikke tale eller beveege sig,

nar blodtrykket males. Det anbefales, at patienten
hviler i 5 minutter, fgr den farste afleesning udfares.
Det anbefales at anvende K5 i forbindelse med
stetoskopi hos voksne og K4 ved stetoskopi

hos bgrn pd 3 til 12 ér under manuel maling af
blodtryk. Til gravide skal K5 anvendes, medmindre
der hgres lyde, ndr manchetten er tom. Hvis dette
er tilfeeldet, skal K4 anvendes.

Bemeerk: K5 er det punkt, hvorved Korotkoff-
lydene ikke lzengere kan hgres. K4 er sendringen i
de lyde, der hgres vha. et stetoskop, fra en tydelig
bankende lyd til en deempet lyd.

Nogle symboler findes muligvis ikke pa alle
produkter.

SYMBOLER BESKRIVELSER
FORSIGTIG: Ifglge faderal (amerikansk)
Rx Only lovgivning ma denne enhed

udelukkende seelges af eller pa
foranledning af en leege.

Angiver hvilken side af manchetten, der
skal anvendes pd patienten

Revision

Indeholder ikke PVC

Katalognummer eller delnummer til
brug ved bestilling

Lang manchet

Arteriesymbol og pil bgr anbringes over
arteria brachialis

Indeholder ikke DEHP

EU-overensstemmelseserklzering

Ikke fremstillet med naturligt
gummilatex

Fremstillingsdato
YYYY = Produktionsdr
YYYY-MM = Produktionsar/-maned

dELLERﬂ

Symbol for producentens partinummer
-{indexine]- |Indeksstreg
[gom@EDa-D)| Manchettens indeksstreg skal veere

inden for det markerede omrade




BETJENINGSADVARSLER
SYMBOLER BESKRIVELSER ¢ Anvend manchetten i overensstemmelse med

NELER [T [se brugsanvisningen anvisningerne. '

- - - Forbind kun manchetter og Inflationssystemer
Identificerer en indretning, der udger et | med systemer, der er beregnet til ikke-invasiv
interface mellem udstyr blodtryksovervégning

Forbind ikke manchetten med intravaskulaere

Producentens navn og adresse

Autoriseret repreesentant i Den vaeskesystemer, hvor luft kan blive pumpet
Europeeiske Union ind i et blodkar, da det kan fgre til alvorlig
Konfiguration med manchet med patientskade.

1slange o Szt ikke manchetten pad ekstremiteter, der har
Konfiguration med manchet med veeret anvendt til intravengs infusion eller

2 slanger arterieovervdgning, hvor der er AV-fistler

eller pd omrader, hvor blodomlgbet er

Med inflationsbold . h
oC Taonsho kompromitteret. Kontroller ekstremiteten for

SEEIEINE

(@sinepatentuse [ il brug til en enkelt patient tegn pd lymfadem (der skyldes mastektomi o.l.).
* Anbring ikke manchetten pa steder, hvor
MANCHETST@RRELSER TIL NYF@DTE huden ikke er intakt, hvor der er vaevsskader,
eller hvor der er risiko for skader pa huden.
X @,‘& qﬁ? @@ cﬁ Sgrg for, at den ru side af lukkedelen ikke
STORRELSE: kommer i kontakt med huden, da dette kan
SYMBOLER BESKRIVELSER FARVE | (ekstremitetens fordarsage irritation.
(manchetstarrelse) . . o
omkreds) * Anbring ikke manchetten pd en overarm,
<X Str.1 | orange 3-6cm hvis manchettens bredde er stgrre end
& Str.2 | Lysebld 4-8cm ar;tanden mellem patientens armhule og
albue.
W | B eien]sr3| con 6-1lcm « Mdl ikke blodtrykket hyppigere end klinisk
@@ Str4| sl 7-13cm indikeret. Afvej fordelene ved hyppige
madlinger i forhold til risikoen.
L3 SteS | Roso g 1oem e Kontroller jaevnligt manchet/adapter/

luftslange, stedet hvor manchetten sidder
MANCHETST@RRELSER TIL VOKSNE/BBRN samt den ekstremitet, manchetten sidder

pa. Der skal tjekkes ofte for tegn pa nedsat
ﬁ{M}@ blodgennemstrgmning, specielt nar der
&

monitoreres ofte og/eller i laengere tid.

BESKRIVELSER STBRRELSE: Skift eventuelt sted.

SYMBOLER FARVE | (ekstremitetens

omkreds) Indretninger, der yder tryk mod vaev, har vaeret
Spaedbarn Orange | 8-13cm sat i forbindelse med purpura, hudavulsioner,
C oo | orm ron 2 190m kompartmentsyndrom, iskeemi, trombose og/

- eller neopati.
Lille voksen | Lysebld | 17-25¢cm Undgé kontakt med manchetten under

Voksen Marinebla | 23-33 cm overvdagning, da dette kan give upraecise

blodtryksvaerdier.

Stor voksen Rosa 31-40cm Minimér ekstremitet-/manchetbevaegelse af

hensyn til ngjagtigheden.

Lar Brun 38-s0cm | * Vaer forsigtig, ndr manchetten placeres pé
ekstremiteter, der anvendes til overvagning af
andre patientparametre.

» Tag manchetten af patienten, nar overvagningen
afbrydes.

(manchetstarrelse)

S || = = |} | @




Den ikke-automatiske blodtryksmalers
funktion kan blive pavirket af temperaturer og
luftfugtighed, der ligger uden for omrdaderne
angivet i dette dokument.

Der mad ikke foretages sendringer af dette
udstyr.

Manchetten til brug til en enkelt patient er
beregnet til brug til den samme, enkelte
patient under en normal indlaeggelse.

Den er ikke beregnet eller godkendt til

brug til flere patienter. Kasser manchetten
efter brug. Genbrug medfgrer risiko for
krydskontamination.

BRUGSANVISNING
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Mal patientens ekstremitet, og veelg en
manchet i en passende stgrrelse. Stgrrelsen er
angivet pd manchetten eller pd emballagen.
Veelg den stgrste manchet i tilfeelde, hvor
flere manchetstgrrelser kan anvendes til den
pageeldende omkreds. Ngjagtigheden afhaenger
af, at manchetten har den rette starrelse.
Kontrollér inden brug, at manchetten, dens
slanger og rer er rene og ubeskadigede.
Udskift manchetten, hvis den er slidt eller
vanskelig at lukke. Pump ikke manchetten op,
uden at den er anbragt pd en patient.

. Veelg et egnet sted til maling af blodtrykket.

Kontroller patientens ekstremitet far mdlingen
(l2es Betjeningsadvarsler).

. Anbring manchetten ved at vikle den omkring

ekstremiteten, sd INDEKSSTREGEN (INDEX LINE)
placeres inden for det markerede omrade
(RANGE) pd manchetten. Hvis det ikke kan

lade sig gere, skal man anvende en starre eller
mindre manchet. Serg for, at pilen maerket
ARTERY (arterie) anbringes over patientens a.
brachialis (eller a. poplitea i tilfeelde af Idrmaling).
Pres lukkeanordningens ru og blgde side
sammen.

. Manchetten skal sidde stramt, men aldrig

strammere end at der er plads til at anbringe to
fingre mellem patienten og manchetten.

. Til automatisk maling af blodtryk forbindes

manchetten pa korrekt vis med slangen/
adapteren.

. Til manuel mdling af blodtrykket lukkes ventilen

ved at dreje betjeningsknappen med uret. Tryk pa
bolden flere gange, indtil det gnskede tryk er ndet
(vist p& mdleren). Drej betjeningsknappen mod
uret for at lade luften i manchetten slippe ud.

RENG@RING OG DESINFEKTION

¢ Overvej, om et produkt kontamineret med blod
eller andre kropsvaesker skal bortskaffes.

e Brugeren er ansvarlig for at godkende alle
afvigelser fra den anbefalede metode til
renggring og desinfektion.

e Vaesker ma ikke treenge ind i slangerne under
rengering. Vaeske i luftvejen kan pavirke
ngjagtigheden af blodtryksmalingen og
beskadige automatiske eller manuelle monitorer.
Brugeren kan enten isolere omrddet eller lukke
slangerne med propper.

RENG@RINGSANVISNINGER

(For manchetter, adaptere, slanger og
inflationssystemer)

Bemeerk: Sgrg for at forhindre, at vaeske treenger
ind i manchetdbninger, som f.eks. slanger, under
skylning.

Bemaerk: De overflader pd manchetten

til begraenset genanvendelse (SOFT-

CUF og CLASSIC-CUF), der kommer i

kontakt med patienten, har modstdet alle
nedenstdende renggringsmetoder i mindst 15
renggringscyklusser, men ikke desinfektion.
Begraenset genbrug er et udtryk, der bruges
om en manchet, der kan genbruges, men
ikke holder sa lzenge som en almindelig
genanvendelig manchet.

Anvend en af nedenstdende metoder, og lad
produktet lufttgrre, inden det bruges igen:
1. Aftgr med enzymatisk renggringsmiddel,
som f.eks. det enzymatiske renggringsmiddel
ENZOL® (USA) eller Cidezyme® (UK), forberedt i
henhold til producentens anvisninger. Skyl.
2. After med 10 % almindeligt blegemiddel (5,25 %
natriumhypochlorit) oplgst i destilleret vand. Skyl.
Aftgr med 70 % isopropylalkohol.
4. Aftgr med et eller flere af felgende kemiske
sammensaetninger. Skyl, og lad lufttarre,
for produktet bruges igen.
a. n-alkyl (68 % C12, 32 % C14) dimethylethylben-
zylammoniumchlorider - 0,25 %
b. n-alkyl (60 % C14,30 % C16,5 % C12,5 % C18)
dimethylbenzylammoniumchlorider - 0,25 %
c. Natriumhypochlorit - 0,60 %
d. Alkyl(C14 60 %, C16 30 %, C12 5 %, C18 5%)
dimethylbenzylammoniumchlorid - 0,07 %
e. Alkyl (C12 68 %, C14 32 %) dimethylethylben-
zylammoniumchlorid - 0,07 %
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ANVISNINGER FOR LET DESINFEKTION

(Geelder kun for manchetter beregnet til genbrug
og begraenset genbrug)

Manchettens udsatte overflader kan tdle
nedenstdende antal desinfektionscyklusser uden
synlige negative konsekvenser.

MANCHETTYPE MINIMUM
DESINFEKTIONSCYKLUSSER
SOFT-MANCHET 1
CLASSIC-MANCHET 1
SENSA-MANCHET 3
DURA-MANCHET 20

1. Fyld en sprayflaske med enzymatisk
renggringsmiddel, som f.eks. det enzymatiske
renggringsmiddel ENZOL® (USA) eller Cidezyme®
(UK), forberedt i henhold til producentens
anvisninger.

. Serg for, at veeske ikke kan traenge ind
manchettens slanger. Vaeske i slangerne kan
pavirke blodtryksmadlingens ngjagtighed og
beskadige automatiske eller manuelle monitorer.
Isoler omradet, eller luk slangerne med propper.

. Sprajt rigeligt af renggringsmiddeloplgsningen
tilberedt i trin 1 p& manchetten og slangerne.
Lad renggringsmidlet sidde pa manchet og
slanger i 1 minut pad meget tilsmudsede omrdader
eller omrdder, hvor smudset er indterret.

Bemaerk: Veer szerlig forsigtig ved rengering af bolden

og kontrolventilen pa et komplet inflationssystem.

Lad ikke vaeske treenge ind i bagventilen eller

gennemvaede knoppen. Fjern synligt smuds fra

periferien og undersiden af kontrolknoppen.

4. Aftgr glatte overflader med en blgd, ren klud.

Brug en barste med blgde bgrstehdar pa omrader,
der tydeligvis er tilsmudsede, og pd ujeevne
overflader.

. Skyl med rigelige maengder vand. Det er bedst at

skylle med destilleret vand.

Gentag efter ngdvendighed.

Ved desinfektion fyldes en sprayflaske

med 10 % almindeligt blegemiddel (5,25 %

natriumhypochlorit) oplgst i destilleret vand.

Sprejt enne oplgsning pa manchetten, indtil den er

gennemveedet. Lad oplgsningen sidde i 5 minutter.

. Fjern overskydende oplgsning med en blgd, ren
klud.

9. Skyl med rigelige maengder destilleret vand.

10. Lad manchetten lufttgrre, far den bruges igen.
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NEDERLANDS

GE CRITIKON* Bloeddrukmanchetten en accessoires

BESCHRIJVING

De bloeddruk (BD) wordt gemeten door een
flexibele manchet, die om de ledemaat van de
patiént is gewikkeld, op te blazen. Wanneer

hij opgeblazen is, blokkeert de manchet de
bloedstroming in de slagader van de ledemaat.
Wanneer de lucht geleidelijk uit de manchet
wordt gelaten, wordt de bloedstroming hersteld.
Bij handmatige bloeddrukmeting wordt de druk

in de manchet rechtstreeks aangegeven op een
aneroide manometer. Automatische systemen
gebruiken een softwarealgoritme om een
systolische/diastolische/gemiddelde arteriéle
bloeddrukmeting te geven.

CRITIKON producten voor bloeddrukmeting van GE
zijn bedoeld om te worden gebruikt door personen
die kennis hebben van of getraind zijn in het
uitvoeren van niet-invasieve bloeddrukmetingen.
De beoogde omstandigheden/omgevingen

voor gebruik zijn klinische omgevingen zoals

een ziekenhuis, een operatiecentrum of een
artsenpraktijk, en tijdens het vervoer van patiénten.
CRITIKON manchetten van GE zijn leverbaar in
uitvoeringen met 1 of met 2 slangen. De manchetten
zijn voorzien van een kleurcode voor de juiste keuze
van de maat. De opblaassystemen omvatten een
manchet, slangen, een opblaaspeer en een ventiel.
Het nominale bereik voor de manchetdruk

is 0-150 mmHg voor bloeddrukmeting bij
pasgeborenen, en 0-300 mmHg voor metingen bij
volwassenen/kinderen.

De werkingsomstandigheden van NIBP-producten
voor normaal gebruik zijn een temperatuur van

0° tot +46°C (+32 tot +115°F) en een vochtigheid
van 0-90%. Het product moet worden bewaard bij
een temperatuur van -20° tot +55°C (-4° tot 131°F)
en een vochtigheid van 0-95%.

Raadpleeg de documentatie van de fabrikant

van de drukmeter voor informatie omtrent de
nauwkeurigheid van de meter. Wanneer een
niet-automatische bloeddrukmeter of accessoire
wordt afgedankt, moet hij worden afgevoerd in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.
Opmerking: Beperkt hergebruik is een term die van
toepassing is op een manchet die opnieuw kan
worden gebruikt, maar minder duurzaam is dan de
standaard herbruikbare manchet.

INDICATIES

GE CRITIKON bloeddrukmanchetten zijn
accessoires die worden gebruikt in combinatie
met niet-invasieve bloeddrukmeetsystemen
(NIBP-systemen). SOFT-CUF* en CLASSIC-CUF*
manchetten en opblaassystemen zijn niet steriel
en semi-disposable (ze kunnen worden gebruikt
bij slechts één patiént of mogen als optie ook
beperkt opnieuw worden gebruikt). Ze zijn
leverbaar in maten voor pasgeborenen, kinderen
en volwassenen. DURA-CUF* en SENSA-CUF*
manchetten en opblaassystemen zijn niet steriel,
en mogen opnieuw worden gebruikt. Ze zijn
leverbaar in maten voor kinderen en volwassenen.
De hulpmiddelen zijn niet ontworpen of bedoeld
en worden niet verkocht voor gebruik dat anders is
dan aangegeven.

ALGEMENE RICHTLIJNEN VOOR
BLOEDDRUKMETING

De patiént moet in een gemakkelijke houding

met de benen naast elkaar zitten, met rug en arm
ondersteund. Het midden van de manchet moet
zich tijdens de bloeddrukmeting ter hoogte van
het rechteratrium bevinden. De patiént moet zich
20 goed mogelijk ontspannen, en niet praten of
bewegen tijdens de meting. Geadviseerd wordt om
5 minuten te wachten voor de eerste uitlezing.
Tijdens handmatige bloeddrukmetingen wordt het
gebruik van K5 bij auscultatie van volwassenen en
K4 bij auscultatie van kinderen in de leeftijd van

3 tot 12 jaar aanbevolen. Bij zwangere vrouwen
dient K5 te worden gebruikt, tenzij er geluiden
hoorbaar zijn als de manchet leeg is, in dat geval
moet K& worden gebruikt.

OPMERKING: K5 is het punt waarop de Korotkoff-
geluiden niet meer te horen zijn. K4 is de
verandering in de tonen die via een stethoscoop te
horen zijn van een duidelijk tikkend geluid tot een
gedempt geluid.

Enkele symbolen zijn wellicht niet op alle
producten aanwezig.

SYMBOLEN BESCHRIJVINGEN

LET OP: In de VS is verkoop van dit
Rx Only instrument alleen toegestaan door of
op voorschrift van een arts.

Geeft aan welke zijde van de manchet
op de patiént wordt aangebracht

Herziening

Niet vervaardigd met PVC




BESCHRIJVINGEN

Catalogus- of bestelnummer

MANCHETMATEN VOOR

VOLWASSENEN/KINDEREN

Lange manchetmaat
' Slagadersymbool en pijl moeten over = 1} ﬁ}
de armslagader worden geplaatst BEREIK:
ST BESCHRIJVINGEN .
*é@ Niet vervaardigd met DEHP SYMBOLEN {manchetmaat] KLEUR fomtrek
ledemaat)
C€ Conformiteitsverklaring Europese Unie | | % | _] Baby Oranje | &-13cm
— € Kind Groen 12-19cm
s Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex ﬁ Kleine volwassene | Lichtblauw | 17 -25cm
Fabricagedatum | {l} ADULT Volwassene | Marineblauw | 23 -33cm
%‘OFWI%L YYYY = Fabricagejaar
YYYYMM = Fobrlcaqﬂoarl-moond ﬁ Grote volwassene Roze 31-40cm
LOT Batch- of lotnummer
__ Indexlijn @ THIGH Bovenbeen Bruin 38-50cm

De indexlijn van de manchet moet

IR 22n @D 37| A N
I | binnen de markeringen vallen

A CH

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Identificeert een apparaat dat een
interface biedt tussen apparatuur

Naam en adres fabrikant

T Geautoriseerd vertegenwoordiger
binnen Europese Unie

Manchetuitvoering 1 slang

Manchetuitvoering 2 slangen

EEKIEE

Uitvoering opblaaspeer

Alleen bedoeld voor gebruik bij één
patiént

®Single Patient Use

MANCHETMATEN VOOR PASGEBORENEN

SRS

BEREIK:
sympoLen | BESCHRIVINGEN ¢y lomtrek
(manchetmaat)

ledemaat)

& #1| ome | 3-6cn
@ #2 | Lichtblauw 4-8cm
‘g? #3 Groen 6-11cm
@i} #4 Blauw 7-13cm
ﬁ #5 Roze 8-15cm

WAARSCHUWINGEN BIJ GEBRUIK

* Plaats de manchet volgens de instructies.

* Sluit de manchetten en opblaassystemen
alleen aan op systemen voor niet-invasieve
bloeddrukmeting.

Sluit de manchet niet aan op intravasculaire
vloeistofsystemen waarbij lucht in een
bloedvat kan worden gepompt, hetgeen zou
kunnen leiden tot ernstig letsel van de patiént.
Plaats de manchet niet op ledematen waar
intraveneuze infusie of arteriéle bewaking
wordt toegepast of AV-fistels aanwezig zijn,
of in gebieden waar de circulatie bemoeilijkt
is. Beoordeel de ledemaat op het risico van
lymfoedeem (vanwege mastectomie, etc.).
Plaats geen manchet op gebieden waar huid
of weefsel beschadigd is, of waar het risico op
huidkloven groter is. Zorg ervoor dat de ruwe
zijde van de sluiting niet in contact komt met
de huid; dit kan huidirritatie veroorzaken.
Plaats de manchet niet op de bovenarm als de
manchet breder is dan de afstand van de oksel
naar de elleboog van de patiént.

Meet niet vaker dan klinisch noodzakelijk is,
waarbij de voordelen van frequente metingen
moeten worden afgewogen tegen de risico’s.



« Controleer de manchet/adapter/luchtslang,
de plaats van de manchet en de ledemaat
waar de manchet geplaatst moet worden
veelvuldig. Controleer regelmatig of er tekenen
van belemmerde bloedstroming zijn, met name
wanneer er vaak en/of gedurende een langere
periode wordt gemeten. Wissel de locatie
indien nodig af.

Instrumenten die druk uitoefenen op weefsel
worden in verband gebracht met purpura,
huidavulsie, compartimentsyndroom,
ischemie, trombose en/of neuropathie.
Vermijd contact met de manchet tijdens het
meten, daar dit kan leiden tot onnauwkeurige
bloeddrukwaarden.

Minimaliseer beweging van de arm/manchet
voor een nauwkeurige meting.

Ga voorzichtig te werk als de manchet op
ledematen wordt geplaatst die worden gebruikt
om andere patiéntparameters te beoordelen.
Verwijder de manchet van de patiént als de
meting is gestaakt.

De prestaties van deze niet-automatische
bloeddrukmeter kunnen worden beinvioed
door extreme temperaturen en vochtigheid,
die buiten de waarden liggen die in dit
document zijn vastgelegd.

Wijziging van deze apparatuur is niet
toegestaan.

De manchet voor gebruik bij één patiént is
ontworpen voor gebruik bij een en dezelfde
patiént tijdens een normaal verblijf in

het ziekenhuis. Deze is niet ontworpen of
goedgekeurd voor gebruik bij meerdere
patiénten. Gooi de manchet weg na

gebruik. Hergebruik kan het risico van
kruiscontaminatie met zich meebrengen.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Meet de ledemaat van de patiént en kies de
juiste maat manchet volgens de maat die op
de manchet of op de verpakking ervan staat
vermeld. Als de manchetmaat een bepaalde
omtrek overlapt, kiest u de grotere maat
manchet. De nauwkeurigheid is afhankelijk van
een goede manchetmaat.

. Controleer voor het gebruik of de manchet,
kabels en slang schoon en onbeschadigd
zijn. Vervang de manchet als deze verouderd
of gescheurd is, of als de sluiting niet meer
volstaat. Blaas de manchet niet op als deze niet
bij een patiént is aangebracht.
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3. Kies de gewenste locatie voor de
bloeddrukmeting. Inspecteer de ledemaat
van de patiént voor plaatsing. (lees de
Waarschuwingen bij gebruik).

4. Breng de manchet om de ledemaat aan, en zorg
er hierbij voor dat de INDEX LINE (indexlijn)
tussen de RANGE (bereik)-markeringen op de
manchet valt. Indien dit niet het geval is, moet u
een grotere of kleinere manchet gebruiken. Zorg
ervoor dat de pijl met de markering ARTERY
(SLAGADER) over de armslagader van de patiént
zit (of de popliteale slagader, voor meting op het
bovenbeen). Druk de ruwe en zachte zijden van
de sluiting op elkaar.

5. De manchet moet stevig, maar niet te strak
zitten; houd tussen de patiént en de manchet
ruimte voor twee vingers.

6. Voor automatische bloeddrukmeting moet de
manchet worden verbonden met de slang/
adapter, waarbij erop moet worden gelet dat de
connectors goed vastzitten.

7. Voor handmatige bloeddrukmeting moet het
ventiel gesloten worden door de regelknop met
de klok mee te draaien. Knijp herhaaldelijk in
de peer totdat de gewenste druk bereikt wordt
(deze is af te lezen van de manometer). Draai de
regelknop tegen de klok in om de lucht uit de
manchet te laten lopen.

REINIGEN EN DESINFECTEREN

* Als het product sterk verontreinigd is met bloed
of andere lichaamsvloeistoffen, moet worden
beoordeeld of het niet beter is het af te danken.
De gebruiker heeft de verantwoordelijkheid
eventuele afwijkingen van de aanbevolen
reinigings- en desinfectiemethode te valideren.
Bij de reiniging mag er geen vioeistof in de
slangen komen. Vloeistof in de luchtslang kan

de nauwkeurigheid van de bloeddrukmeting
beinvioeden en automatische of handmatige
monitors beschadigen. De gebruiker kan dat
gebied ofwel afschermen of reinigingsdoppen
gebruiken.

REINIGINGSINSTRUCTIES

(Voor manchetten, adapters, slangen en
opblaassystemen)

Opmerking: Bij het spoelen moet erop worden
gelet dat er geen vloeistof kan binnendringen in de
openingen van de manchet, zoals de slangen etc.



Opmerking: De blootgestelde opperviakken van
manchetten voor beperkt hergebruik (SOFT-CUF
en CLASSIC-CUF) waren bestand tegen alle
hieronder genoemde reinigingsmethodes
gedurende minimaal 15 reinigingscycli,

maar niet tegen desinfectie. Beperkt hergebruik
is een term die van toepassing is op een
manchet die opnieuw mag worden gebruikt,
maar minder duurzaam is dan de standaard
herbruikbare manchet.

Gebruik een van de volgende methodes en laat

de manchet aan de lucht drogen alvorens hem

opnieuw te gebruiken:

. Afvegen met een enzymatisch reinigingsmiddel,
zoals ENZOL® (VS) of Cidezyme® (VK), dat bereid
is volgens de instructies van de fabrikant.
Afspoelen.

-

1. Vul een verstuivingsfles met enzymatisch
reinigingsmiddel, zoals ENZOL® (VS) of
Cidezyme® (VK), dat bereid is volgens de
instructies van de fabrikant.

Neem voorzorgsmaatregelen om te voorkomen
dat er vloeistof in de slangen van de manchet
kan komen. Vloeistof in de slangen kan de
nauwkeurigheid van de bloeddrukmeting
beinvloeden en automatische of handmatige
monitors beschadigen. Scherm dat gebied af bjj
het sproeien, of gebruik reinigingsdoppen.

Spuit de reinigingsoplossing die u bereid heeft in
stap 1 overvloedig op de manchet en slangen.
Laat het reinigingsmiddel op zwaar vervuilde
gebieden of bij opgedroogd vuil op de manchet
of slangen 1 minuut inwerken.

OPMERKING: Ga uiterst zorgvuldig te werk bij het
reinigen van de opblaaspeer en het regelventiel
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van een volledig opblaassysteem. Laat geen

vloeistof in de achterklep of saturatieknop komen.

Verwijder zichtbare verontreinigingen aan de

buitenkant en onderkant van de regelknop.

4. Veeg gladde oppervlakken af met een zachte

schone doek. Gebruik een zachtharige borstel

voor zichtbaar vuile gebieden en ongelijkmatige

oppervlakken.

Spoel af met overvloedig water, bij voorkeur

gedestilleerd water.

6. Herhaal dit indien nodig.

7. Vul voor het desinfecteren een verstuivingsfles

met een 10%-oplossing van bleekmiddel

(5,25% natriumhypochloriet) in gedestilleerd

water. Spuit deze oplossing op de manchet tot

deze helemaal bedekt is, en laat de oplossing

5 minuten inwerken.

Veeg de overtollige oplossing af met een schone,

zachte doek.

9. Afspoelen met overvloedige hoeveelheden
gedestilleerd water.

10. Laat de manchet aan de lucht drogen,

alvorens hem opnieuw te gebruiken.
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. Afvegen met een 10%-oplossing van
bleekmiddel (5,25% natriumhypochloriet)
(verdund met gedestilleerd water). Afspoelen.

. Afvegen met 70% isopropylalcohol.

. Afvegen met een of meer van de volgende
chemische samenstellingen. Afspoelen en aan
de lucht laten drogen voor hergebruik.

a. n-Alkyl (68% C12, 32% C14) dimethyl
ethylbenzyl ammoniumchloriden - 0,25% 5.
b. n-Alkyl (60% C14,30% C16, 5% C12, 5% C18)
dimethyl benzyl ammoniumchloriden - 0,25%
. Natriumhypochloriet - 0,60%
d. Alkyl (C14 60%, C16 30%, C12 5%, C18 5%)
dimethyl benzyl ammoniumchloride - 0,07%
e. Alkyl (C12 68%, C14 32%) dimethyl
ethylbenzyl ammoniumchloride - 0,07%

INSTRUCTIES VOOR DESINFECTIE VAN LAAG 8.
NIVEAU

(alleen voor manchetten voor beperkt hergebruik
en herbruikbare manchetten)

Blootgestelde opperviakken van de manchet
verdragen het volgende aantal desinfectiecycli
zonder ogenschijnlijke negatieve gevolgen.
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MANCHETTYPE MIN. AANTAL
DESINFECTIECYCLI
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20




EESTI KEEL

GE CRITIKON* Vererohu modtmise mansetid ja
tarvikud

KIRJELDUS

Vereréhku (BP) mdddetakse patsiendi jiseme
Umber asetatud painduva manseti tditmisega.
Selle tditmisel blokeerib mansett verevoolu jaéseme
arteritesse. Ohu jarkjargulisel mansetist valja
laskmisel verevool taastub. Manseti siserdhk on
antud otse aneroidmdddikul vererdhu madtmise
kasutusjuhendis. Automatiseeritud stisteemid
kasutavad sustoolse/diastoolse/keskmise
arteriaalse vereréhu ndidu saamiseks tarkvara
algoritmi.

GE CRITIKON BP (vererdhu) tooted on ette

ndhtud kasutamiseks mitteinvasiivse vererohu
modtmise teadmiste voi koolitusega isikute

poolt. Kasutusteks ette ndhtud tingimusteks/
keskkonnaks on kliiniline keskkond naiteks haiglad,
kirurgiakeskused voi arstikabinetid ning patsiendi
transpordi gjal.

GE CRITIKON mansetid on saadaval 1-toruga ja
2-toruga konfiguratsioonina. Suuruse valimiseks
on mansetid varvikoodiga. Tdiskomplekti kuulub
mansett, torud, balloon ja ventiil.

Vererohu moatmisel on vaststindinutel manseti
rohu nominaalne vahemik 0-150 mmHg ja
tdiskasvanutel/pediaatrilistel patsientidel

0-300 mmHg.

Normaalkasutusel on NIBP toodete tootingimusteks
0° kuni +46° C (+32 kuni +115°F); 6huniiskus 0-90%.
Hoiustage temperatuuridel -20° kuni +55° C (-4° kuni
131°F); 0-95% Shuniiskuse juures.

Mooteaparaadi tdpsuse kohta teabe saamiseks
lugege mdadiku tootja dokumentatsiooni.
Mitteautomaatse.sfigmomanomeetri vdi tarvikute
kasutusest kdrvaldamisel jérgige kohalikku
seadusandlust.

Mdrkus. Piiratud korduvkasutus on maiste mis,
tahistab korduvkasutatavat mansetti, ent on
standardsest korduvkasutatavast mansetist
vahem vastupidav.

NAIDUSTUSED

GE CRITIKONi vererdhu mansetid on tarvikud, mida
kasutatakse koos mitteinvasiivsete vererohu (NIBP)
mooteststeemidega. SOFT-CUF* ja CLASSIC-CUF*
mansetid ja tditmisstusteemid on mittesteriilsed
ning osaliselt k&ideldavad (véivad olla thekordseks

kasutuseks voi tellimisel piiratud korduvkasutusega).
Saadaval on vastsindinute, pediaatrilised ja
tdiskasvanute suurused. DURA-CUF* ja SENSA-CUF*
mansetid ja tditmisststeemid on mittesteriilsed ja
korduvkasutatavad. Saadaval on pediaatrilised ja
taiskasvanute suurused. Seadmed pole valmistatud,
mutdud ega ette ndhtud muuks eesmdrgiks peale
kasutusjuhendis ndidatu.

ULDISED JUHISED VEREROHU MOOTMISEKS
Patsient tuleb panna istuma mugavalt selja- ja
kaetugedega istmele ning ristamata jalgadega.
Verer6hu médtmise ajal peab manseti keskkoht
asuma parema vatsakese kohal. Patsient peab
modtmise ajal olema véimalikult [ddvestunud
ning ei voi radkida ega liigutada. Soovitatav on,
et esimeseks moodtmiseks kuluks 5 minutit.
Kdsitsi vereréhu modtmisel on soovitatav
kasutada tdiskasvanute auskultatsiooniks K5 ja

3 kuni 12 aastaste laste auskultatsiooniks Ka.
Rasedatel naistel tuleb kasutada K5 kui aga tuhjas
mansetis pole helid kuuldavad tuleb kasutada K4.
MARKUS. K5 juures ei ole Korotkovi toonid enam
kuuldavad. K4 on stetoskoobi kaudu kuuldavate
toonide muudatus selgest koputavast helist
summutatud toonideks.

Méningaid siimboleid ei pruugi koigil toodetel
esineda.

TAHISED

KIRJELDUS

ETTEVAATUST! Foderaalseadusega on
seadet lubatud muua vaid arstile voi
arsti tellimusel.

Rx Only

Osutab missuguse poolega mansett
patsiendile asetatakse

Redaktsioon

&%
vy Ei sisalda PVC-d
Kataloogi voi tellimiseks kasutatav
tootenumber
LONG Manseti suurus Pikk
Arteri tdhis ja nool tuleb asetada
. brahhiaalarteri kohale

Ei sisalda DEPH-i

Euroopa Liidu vastavusdeklaratsioon

Ei ole valmistatud naturaalse kummi
lateksist

Valmistamiskuupdev
YYYY = Tootmise aasta
YYYY-MM = Tootmise aasta/kuu




TAHISED KIRJELDUSED

LOT| Partiinumbri tahis
-{index tine]- | Indeksjoon

[R @@ wp|

Manseti indeksjoon peab thtima
pikkuse margistega

AVC\ DEJ

Kasutamiseks lugege juhendit

Nditab seadet, mis on lideseks
seadmete vahel

Tootja nimi ja aadress

EC

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

1 voolikuga manseti konfiguratsioon

2 toruga manseti konfiguratsioon

EUKIES

Ballooni konfiguratsioon

®Single Patient Use

Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil

VASTSUNDINUTE MANSETI SUURUSED

S QPRI

SUURUS
TAHISED KIRJELDUSED VARV (jaseme
(Manseti suurus) P

Umbermaoot)
@ #1 Oranz 3-6cm
@ #2 | Helesinine 4-8cm
cﬁ? #3 | Roheline 6-11cm
@’f‘) #4 Sinine 7-13cm
& #5 Roosa 8-15cm

TAISKASVANUTE MANSETI SUURUSED

el B4

SUURUS
TAHISED KIRJELDUSED VARV (jaseme
(Manseti suurus) mbermaot]
QB INFANT Imik Oranz 8-13cm
= Laps Roheline 12-19cm
LﬁP X Vaike Helesinine 17-25cm
téiskasvanu
@ tdiskasvanu | Meresinine 23-33cm
. suur Roosa 31-40cm
taiskasvanu
A;F Reis Pruun 38-50cm

HOIATUSED KASUTAMISEL

¢ Asetage mansett kohale vastavalt juhistele.

« Uhendage mansetidja tditmissiisteemid ainult
slisteemidega, mis on ette ndhtud vererdhu
mitteinvasiivseks jdlgimiseks.

« Arge iihendage mansetti tilgasiisteemiga;
see voib pohjustada 6hu pumpamise veresoonde,
mis voib tekitada patsiendile raskeid vigastusi.

« Arge asetage mansetti jiisemele veenisiseseks
infusiooniks, arteriaalseks jélgimiseks,
kui esinevad AV fistulid voi hdiritud
verevarustusega piirkondadesse. Hinnake jaseme
limfodeemi riski (seoses mastektoomiaga jms).

« Arge asetage mansette piirkondadesse, kus nahk
ei ole terve voi kude on kahjustatud vai kus on
suurem oht naharebendite tekkeks. Veenduge,
et sulgemisosa kdva pind ei puutu kokku nahaga,
sest see vGib pohjustada nahadrritust.

« Arge asetage mansetti iilajdsemele,
kui patsiendi kaenlaaugust kuni kiiinarnukini
ulatuva manseti laius on suurem kui pikkus.

* Arge teostage mddtmisi sagedamini, kui see
on Kliiniliselt ndidustatud ning vérrelge
sagedastest mootmistest saadavat kasu
kaasneva riskiga.

« Kontrollige piisava sagedusega manseti/
adapteri/Ghu voolikut, manseti asukohta
ja mansetiga jaset. Eriti suure sagedusega
intervallidega seire korral ja/v6i pikema
ajavahemiku jooksul tuleb piisavalt sageli
kontrollida verevoolu takistuse mdrke.
Vajaduse korral muutke méotmiskohta.

¢ Kudedele survet avaldavaid seadmeid
on seostatud purpura, naha eraldumise,
survesiindroomi, isheemia tromboosi ja/véi
neuropaatiaga.

« Vidltige jalgimise ajal kokkupuudet mansetiga,
sest see voib pohjustada vererdhu vddrtuste
ebatdpsust.

» Tdpsuse tagamiseks minimeerige jaseme ja
manseti liikkumine.

¢ Olge ettevaatlik, kui asetate manseti
jasemele, mida kasutatakse patsiendi muude
parameetrite moGtmiseks.

« Vererdhu jdlgimise katkestamisel votke
mansett patsiendi jasemelt dra.

¢ Automatiseerimata sfligmomanomeetri t66d
voivad mojutada kdesolevas dokumendis
toodut lletavad Garmuslikud temperatuurid

ja niiskus.



¢ Aparatuuri muutmine ei ole lubatud.

« Uhel patsiendil kasutatav mansett on ette
ndhtud kasutamiseks thel ja samal patsiendil
hariliku haiglas viibimise jooksul. See pole
ette ndhtud voi valideeritud kasutamiseks
mitmel patsiendil. Pdrast kasutamist hévitage
mansett. Korduvkasutus voib pohjustada
ristsaastumist.

KASUTUSJUHISED

1. Mddtke patsiendi jaset ning valige mansetile voi
manseti pakendile mdrgitud suuruse jdrgi sobiva
suurusega mansett. Kui manseti suurused
teatud osas kattuvad, valige suurem mansett.
Madtmistdpsus soltub manseti suuruse digest
valikust.

. Enne kasutamist kontrollige, et mansett,
manseti torud ja voolik on puhtad ning
kahjustamata. Kui mansett vananeb,
rebeneb voi ei sulgu hdésti, vahetage see vélja.
Arge taitke mansetti, kui see ei ole patsiendil.

. Valige sobiv vererdhu madtmise koht.

Enne manseti kohale asetamist vaadake Ule
patsiendi jase (vt Hoiatused kasutamisel).

4. Manseti kohale asetamiseks kerige see

Umber jaseme ja veenduge, et INDEKSJOON

(INDEX LINE) jadb mansetil olevate PIKKUSE

(RANGE) mdrgiste vahele. Kui see pole nii,

tuleb kasutada kas suuremat véi véiksemat

mansetti. Joondage kindlasti nool mérgisega

ARTER (ARTER) on patsiendi brahhiaalarterile

(voi reielt moGtmiseks popliteaalsele arterile).

Suruge omavahel kokku sulgemiskoha kéva ja

pehme pool.

Mansett tuleb peale panna nii, et see oleks

jasemel mugavalt, kuid mitte liialt tihedalt -

patsiendi jaseme ja manseti vahele peab olema
voimalik lukata kaks sérme.

Vererbhu automaatseks méotmiseks Ghendage

mansett vooliku/adapteriga veendudes,

et Uhendused on digesti paigas.

. Vererbhu kdsitsi mootmiseks suletakse
ventiil juhtnuppu pdripdeva péorates.

Pigistage ballooni korduvalt kuni soovitava surve
saamiseni (ndidatakse méddikul). Ohu mansetist
vdlja laskmiseks podrake juhtnuppu vastupdeva.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

¢ Korvaldage kasutusest laialdaselt vere voi
muude kehavedelikega saastunud toode.

 Kasutaja kohustuseks on hinnata koiki
korvalekaldeid soovitatud puhastus- ja
desinfitseerimismeetodist.
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* Puhastamisel ei tohi vedelikud thtegi torusse
sattuda. Ohukanalites olev vedelik vaib méjutada
vererdhu modtmistulemuse tdpsust ning
kahjustada automaatseid voi kdsitsi moodtmise
jalgimisseadmeid. Kasutaja voib selle piirkonna
kas isoleerida véi kasutada korke.

PUHASTAMISJUHISED

(Mansettidele, adapteritele, voolikutele ja
tditmisststeemidele)

Mdrkus: Loputamisel tuleb olla ettevaatlik
takistamaks manseti avadesse nagu torustik jne
vedelike sissevoolu.

Mdrkus: Piiratud korduvkasutusega mansettide
(SOFT-CUF ja CLASSIC-CUF) paljastatud

pinnad taluvad kaiki allpool loetletud
puhastusmeetodeid véhemalt 15 puhastustsikli
jooksul, ent mitte desinfektsiooni. Piiratud
korduvkasutus on méiste, mis tahendab
korduvkasutatavat mansetti, ent on
standardsest korduvkasutatavast mansetist
vahem vastupidav.

Kasutage Uht jargmistest meetoditest ja laske enne

jargmist kasutamist 0hu kdes kuivada:

1. Puhastage enstimpuhastusvahendiga nagu
ENZOL® ensttumpuhastusvahend (USA) voi
Cidezyme® enstiimpuhastusvahend (UK), mida
valmistatakse ette vastavalt tootja juhistele.
Loputage.

2. Puhastage 10% majapidamispleegiti lahusega
(5,25% naatriumhtpoklorit) (lahjendatud
destilleeritud veega) Loputage.

3. Puhastage 70% isopropudlalkoholiga.

4. Puhastage Ghe voi mitmejdrgmise keemilise
koostisega ainega. Loputage ja laske enne
jargmist kasutamist dhu kdes kuivada.

a. n-alkidl (68% C12, 32% C14) dimetuul-
etudlbenstul-ammooniumkloriidid - 0.25%

b. n-alkudl (60% C14,30% C16, 5% C12, 5%
C18) dimetuul-bensdtl-ammooniumkloriidid
-0.25%

¢. Naatriumhtpoklorit - 0.60%

d. AlkGdl (C14 60%, C16 30%, C12 5%, C18 5%)
dimetuil-bensudl-ammooniumkloriid - 0.07%

e. Alkaul (C12 68%, C14 32%) dimetudl-
ettulbensttl-ammooniumkloriid - 0.07%



MADALA TASEMEGA DESINFEKTSIOONI JUHISED 8. Puhkige Uleliigne vedelik dra pehme lapiga.

(Ainult piiratud korduvkasutusega ja 9. Loputage rohke destilleeritud veega.
korduvkasutatavatele mansettidele) 10. Laske enne jargmist kasutamist mansetil 6hu
Manseti avatud pinnad taluvad suurt hulka kdes kuivada.

allpoolmargitud desinfektsioonitsiikleid ilma
negatiivsete mdjude iimnemiseta.

MANSETI STIIL DESINFEKTSIOO-
NITSUKLITE
MINIMAALNE ARV
SOFT-CUF (PEHME MANSETT) 1
CLASSIC-CUF 1
(KLASSIKALINE MANSETT)
SENSA-CUF (MANSETT SENSA) 3
DURA-CUF (MANSETT DURA) 20

1. Taitke pudel enstumpuhastusvahendiga nagu
ENZOL® enstimpuhastusvahend (USA) voi
Cidezyme® enstitimpuhastusvahend (UK), mida
valmistatakse ette vastavalt tootja juhistele.

. Olge ettevaatlik, et valtida vedeliku sattumist

manseti torudesse. Torudes olev vedelik vdib

mojutada vererdhu méétmistulemuse tdpsust
ning kahjustada automaatseid voi kdsitsi

mootmise jalgimisseadmeid. Isoleerige see ala
pritsmete eest vdi kaaluge korkide kasutamist.

Pihustage sammu 1 jérgi ette valmistatud

puhastusaine lahust vabalt mansetile ja

torudele. Manseti ja torude tugevalt madrdunud
véi kuivanud saastega kohtadel laske
puhastusainel toimida 1 minuti jooksul. MARKUS.

Olge eriti ettevaatlik tditmiskomplekti ballooni

ja juhtventiili puhastamisel. Arge laske vedelikul

siseneda tagasivooluklappi ega koguneda
nupule. Eemaldage kaugematelt osadelt ning
juhtventiili nupu alumiselt kiljelt ndhtav saaste.

. Puhkige siledaid pindu pehme lapiga.
Ndhtavalt maardunud piirkondi ja ebatasaseid
pindu puhastage pehmete harjastega
harjakesega.

. Loputage rohke hulga, soovitavalt destilleeritud,

veega.

Korrake vajadusel.

. Desinfitseerimiseks tditke pihustuspudel
10% majapidamispleegiti lahusega (5.25%
naatriumhdpoklorit), mis on lahjendatud
destilleeritud vees. Pihustage seda lahust
mansetile kuni pinna niiskumiseni ning laske
lahusel 5 minuti jooksul toimida.
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SUOMI

GE CRITIKON* -verenpainemansetit ja -tarvikkeet

KUVAUS

Verenpaine (BP) mitataan tayttdmalla potilaan
ragjan ympdrille asetettu joustava mansetti

iimalla. Kun mansetti tayttyy, se estdd veren
virtauksen raajan valtimossa. Kun ilmaa pddstetadn
vahitellen ulos mansetista, veren virtaus jatkuu.
Manuaalisessa BP-mittauksessa mansetin sisdlld
oleva paine ilmoitetaan suoraan aneroidimittarissa.
Automaattijarjestelmissa kaytetadn
ohjelmistoalgoritmia valtimon systolisen/diastolisen/
keskimd&drdisen verenpaineen mittaukseen.

GE CRITIKON BP -tuotteet on tarkoitettu sellaisten
henkildiden kayttoon, joilla on verenpaineen
noninvasiivisen mittauksen tietdmys tai koulutus.
Tarkoitettuja kayttdolosuhteita/-ympdrist6jd ovat
Kliiniset ympadristét, kuten sairaala, kirurgiakeskus
tai 1agkarin toimisto, sekd potilaan kuljetuksen
aikana.

GE CRITIKON -mansetteja on saatavana

yhden ja kahden letkun kokoonpanoissa.

Mansetit on védrikoodattu koon valintaa varten.
Tayttojdrjestelmiin sisdltyy mansetti, letkut,
kdsitayttopumppu ja venttiili.

Mansetin paineen nimellisalue on 0-150 mmHg
vastasyntyneiden ja 0-300 mmHg aikuisten/lasten
verenpaineen mittausta varten.

NIBP-tuotteiden kayttoolosuhteet
normaalikdytossa ovat 0 - +46 °C (+32 - +115 °F);
kosteus 0-90 %. Sdilytys: -20 - +55 °C (-4 - 131 °F);
kosteus 0-95 %.

Katso mittarin tarkkuustiedot sen valmistajan
toimittamista ohjeista. Paikallisia madrdyksia on
noudatettava, kun hévitetddn ei-automaattista
verenpainemittaria tai tarviketta.

Huomautus: Rajoitettu uudelleenkayttd on termi,
joka koskee mansettia, jota voidaan kayttad
uudelleen mutta joka ei ole yhtd kestava kuin
tavallinen uudelleenkdytettavd mansetti.

KAYTTOAIHEET

GE CRITIKON -verenpainemansetit ovat tarvikkeita,
joita kdytetddn yhdessd noninvasiivisten
verenpaineen (NIBP) mittausjdrjestelmien kanssa.
SOFT-CUF*- ja CLASSIC-CUF*-mansetit ja
-tayttojdrjestelmat ovat epdsteriilejd ja puoliksi
kertakayttoisida (kaytté yhdessa potilaassa

tai valinnainen rajoitettu uudelleenkaytto).

Kokoja on saatavana vastasyntyneille, lapsille ja

aikuisille. DURA-CUF*- ja SENSA-CUF*-mansetit ja
-tgyttojdarjestelmat ovat epdsteriilejd ja uudelleen
kaytettdvid. Kokoja on saatavana lapsille ja
aikuisille. Laitteita ei ole suunniteltu, myyty tai
tarkoitettu kdaytettdvaksi muuten kuin kayttoéaiheen
mukaisesti.

YLEISIA VERENPAINEEN MITTAUSOHJEITA
Potilaan tulee istua mukavasti, jalat eivat

saa olla ristissd, selkd ja kdsivarsi tuettuna.
Verenpaineen mittauksen aikana mansetin
keskiosan tulee olla oikean syddneteisen tasolla.
Potilaan tulee olla mahdollisimman rento, eikd
hdn saa puhua eikd liikkua mittauksen aikana.
On suositeltavaa odottaa 5 minuuttia ennen
ensimmdisen lukeman ottamista.
Verenpaineen manuaalisen mittauksen aikana
on suositeltavaa kayttdd K5:tta aikuisten
auskultaatiossa ja K4:4d 3-12-vuotiaiden lasten
auskultaatiossa. Raskaina oleville naisille tulee
kayttad K5:tta, paitsi jos Ganid kuuluu mansetti
tyhjennettynd, jolloin tulee kayttdd K4:ag.
HUOMAUTUS: K5 on piste, jossa Korotkoff-Gania
ei endd kuulu. K4 on stetoskoopista kuuluvien
ddnien muutos selvéstd koputtavasta dénestd
tukahtuneeksi Gdaneksi.

Kaikissa tuotteissa ei vdlttdmattd ole kaikkia
symboleita.

KUVAUKSET

HUOMIO: Yhdysvaltojen lain mukaan
tatd laitetta myydadn ainoastaan
|Gakdrin tilauksesta tai maarayksesta.

Osoittaa, kumpi mansetin puoli
asetetaan potilasta pdin

Korjaus
s Y . .
Lbwef Valmistuksessa ei ole kaytetty PVC:ta
Luettelo- tai tuotenumero
LONG Pitkd mansetti
' Artery-symboli ja nuoli asetetaan
olkavaltimon pddlle
N ) - .
) Valmistuksessa ei ole kdytetty DEHP:td
E Tuote tdyttad Euroopan Unionin
asettamat vaatimukset
S) Valmistuksessa ei ole kdytetty

luonnonkumilateksia

Valmistuspdiva
YYYY = Valmistusvuosi
YYYY-MM = Valmistusvuosi/kuukausi




SYMBOLIT KUVAUKSET

LOT Erdnumero
-{indextine]- |Index Line -merkkiviiva

Mansetin Index Line -merkkiviivan on

Q@D -5 Line -merkkivii
fermamas] | v aluemerkintsjen vilissa

Aw DEJ

Katso tietoja kdyttdoppaasta

Laite voidaan liittda muihin laitteisiin

Valmistajan nimi ja osoite

Euroopan Unionin valtuutettu edustaja

Mansetissa yksi letku

Mansetissa kaksi letkua

EUKIES

Kdsipumppu

®Single Patient Use

VASTASYNTYNEIDEN MANSETTIKOOT

S AP R I

Vain yhden potilaan kayttéon

ALUE:
SYMBOLIT KUVAUKSET VARI (ragjan
(mansetin koko)

ympdrys)

@ #1 Oranssi 3-6cm
@ #2 | vaaleansininen 4-8cm
“ﬁ? #3 Vihred 6-11cm
@’f‘) #4 Sininen 7-13cm
& #5 Roosa 8-15cm

AIKUISTEN/LASTEN MANSETTIKOOT

e B4

KUVAUKSET 5 ALUE:
SYMBOLIT (mansetin koko) VARI (ragjan ympdrys)
Qs INFANT Vauva Oranssi 8-13cm
= Lapsi Vihred 12-19cm
LﬁP Pieni aikuinen v;gl:g:— 17-25cm
. Laivas-
ADULT -
@ Aikuinen tonsininen 23-33cm
Iﬁ} Suuri aikuinen Roosa 31-40cm
A;F Reisi Ruskea 38-50 cm

KAYTTOA KOSKEVAT VAROITUKSET

¢ Aseta mansetti raajaan ohjeiden mukaan.

¢ Kytke mansetti ja tdyttéjdarjestelmdt vain

verenpaineen noninvasiivista seurantaa varten

tarkoitettuun jdrjestelmddn.

Alé kytke mansettia suonensisdisiin

nestejdrjestelmiin. Niitd kdytettdessa

verisuoneen saattaa pumppautua ilmaa, joka

saattaa aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja.

Alé aseta mansettia raajaan, jota

kdytetddn suonensisdiseen infuusioon,

valtimopaineen seurantaan AV-fistelien

kanssa ja paikkoihin, joissa verenkierto on

heikentynyt. Arvioi raajan lymfedeeman riski

(mastektomian tms. takia).

Alé aseta mansettia kohtaan, jossa iho ei ole

ehjd tai jossa on kudosvaurioita, tai alueelle,

jossa on suurempi dermaalisen hdirién

vaara. Varmista, ettd kiinnityskohdan karkea

puoli ei joudu kosketuksiin ihon kanssa.

Kosketus saattaa aiheuttaa ihodrsytystd.

Ald aseta mansettia olkavarteen, jos mansetti

on levedmpi kuin potilaan kainalon ja

kyyndrtaipeen vdlinen pituus.

« Ald tee mittauksia useammin kuin on Kliinisesti

tarpeen, harkitse tiheiden mittausten etuja

suhteessa niiden riskeihin.

Tarkista mansetti/sovitin/ilmaletku,

mansetin sijainti ja mansetin raaja usein.

Merkit estyneestd verenkierrosta, etenkin

tarkkailtaessa usein ja/tai pitkid aikoja, on

tarkistettava usein. Vaihda tarvittaessa

mittauspaikkaa.

Kudokseen painetta kohdistavien laitteiden

kayttdon on liittynyt ihon punatdpldisyyttd,

ihon repedmistd, paineoireyhtymid, iskemiaa,

tromboosia ja neuropatiaa.

Vdltd koskemasta mansettiin seurannan

aikana, sillé kosketus saattaa aiheuttaa

virheellisid verenpainearvoja.

Pidd raaja ja mansetti paikoillaan,

jotta mittauksista tulee virheettomid.

Ole varovainen, jos asetat mansetin raajaan,

jota kdytetddn potilaan muiden arvojen

seurantaan.

Irrota mansetti potilaasta mittauksen pddtyttya.

o Adrimmadiset ldmpétilat ja kosteusarvot,
jotka ovat tdmdn asiakirjan mddritysten
ulkopuolella, voivat vaikutta ei-automaattisen
verenpainemittarin suorituskykyyn.



e Taman laitteen muuttaminen on kielletty.

¢ Yhden potilaan mansetti on tarkoitettu
kdytettdvdksi saman yksittdisen potilaan
kanssa normaalin sairaalajakson aikana. Sitd
ei ole tarkoitettu tai validoitu kdytettdvéksi
useilla potilailla. Havitd mansetti kdyton
jalkeen. Uudelleenkdytto voi aiheuttaa
ristikontaminaatiovaaran.

KAYTTOOHJEET

. Mittaa potilaan ragja ja valitse oikean kokoinen
mansetti pakkauksessa tai mansetissa olevan
kokomerkinndn mukaan. Jos ympdarysmitalle
sopii kaksi mansettikokoa, valitse suurempi
mansetti. Oikean kokoinen mansetti on edellytys
virheettémdlle mittaukselle.

. Tarkista ennen kayttod, ettd mansetti ja letkut
ovat puhtaita ja ehjid. Vaihda mansetti, kun se
ndyttdd vanhalta tai repeytyneeltd tai kiinnittyy
huonosti. Al tdytd mansettia, kun sitd ei ole
kiinnitetty potilaaseen.

. Valitse asianmukainen verenpaineen
mittauskohta. Tarkasta potilaan raaja ennen
kayttoa (lue Kayttod koskevat varoitukset).

4. Kierrd mansetti raajan ympdrille ja tarkista,
ettd mansetin INDEX LINE -rajamerkki on
RANGE-aluemerkintojen vdlissd. Jos se ei ole
aluemerkintéjen vdlissd, kaytd suurempaa tai
pienempdd mansettia. Varmista, ettd valtimon
ARTERY-merkki on potilaan olkavaltimon
(reidestd mitattaessa popliteaalisen valtimon)
suuntainen. Paina kiinnityskohdan karkea ja
pehmed puoli kiinni toisiinsa.

. Mansetin on oltava paikallaan tiiviisti, mutta ei
liian tiukasti. Potilaan ja mansetin vdliin on
mahduttava kaksi sormea.

. Liitd automaattisessa verenpaineen
mittauksessa mansetti letkuun/sovittimeen ja
varmista, ettd liittimet kytkeytyvat kunnolla.

. Manuaalisessa verenpaineen mittauksessa
venttiili suljetaan kiertamalla saatonuppia
myotapdivadn. Painele kdsipumppua, kunnes
haluttu paine saavutetaan (nékyy mittarissal).
Vapauta mansetissa oleva ilma kiertamalla
sddténuppia vastapdivadn.

PUHDISTAMINEN JA DESINFIOINTI

 Harkitse sellaisen tuotteen havittdmistd, jossa
on runsaasti verestd tai muista kehon nesteistd
johtuvaa likaa.

e Suositelluista puhdistus- ja desinfiointiohjeista
poikkeavien menetelmien tehokkuuden
varmistaminen on kayttdjan vastuulla.
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e Letkuihin ei saa pddstd nestettd puhdistuksen
aikana. llmateissé oleva neste voi vaikuttaa
verenpainemittauksen virheettémyyteen ja
vahingoittaa automaattisia tai manuaalisia
mittauslaitteita. Kayttdja voi joko eristdd kyseisen
alueen tai kayttad pesutulppia.

PUHDISTUSOHJEET

(mansetit, sovittimet, letkut ja tayttojarjestelmat)
Huomautus: Huuhtelun aikana on huolehdittava
siitd, ettei nestettd pddse mansetin aukkoihin,
kuten letkuihin yms.

Huomautus: Rajoitetusti uudelleenkaytettdvien
mansettien (SOFT-CUF ja CLASSIC-CUF) esilla
olevat pinnat ovat kestdneet kaikkia alla
lueteltuja puhdistusmenetelmid vahintadan

15 puhdistusjakson ajan, mutta ei desinfiointia.
Rajoitettu uudelleenkdyttd on termi, joka koskee
mansettia, jota voidaan kayttdd uudelleen
mutta joka ei ole yhtd kestava kuin tavallinen
uudelleenkaytettdva mansetti.

Kdytad jotain seuraavista menetelmistd ja anna

kuivua ennen uudelleenkayttoa:

1. Pyyhi valmistajan ohjeiden mukaan valmistetulla
entsyymipuhdistusaineella (esimerkiksi ENZOL®
tai Cidezyme®). Huuhtele.

2. Pyyhi 10-prosenttisella valkaisuaineliuoksella
(5,25 % natriumhypokloriittia) (laimennettu
tislatulla vedelld). Huuhtele.

3. Pyyhi 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla.

4. Pyyhi yhdelld tai useammalla seuraavista
kemiallisista koostumuksista. Huuhtele ja anna
kuivua ennen uudelleenkdyttod.

a. n-Alkyl (68 % C12, 32 % C14)
dimetyylietyylibentsyyliammoniumkloridit
-0,25%

b. n-Alkyl (60 % C14,30 % C16,5 % C12,5 %
C18) dimetyylibentsyyliammoniumkloridit -
0,25 %

¢. Natriumhypokloriitti - 0,60 %

d. Alkyl (C14 60 %, C16 30 %, C12 5 %, C18 5%)
dimetyylibentsyyliammoniumkloridi - 0,07 %

e. Alkyl (C12 68 %, C14 32 %)
dimetyylietyylibentsyyliammoniumkloridi -
0,07 %



ALHAISEN TASON DESINFIOINTIOHJEET

(vain rajoitettu uudelleenkdytto ja
uudelleenkdytettdvat mansetit)

Mansetin ndkyvat pinnat kestavat useita
perdkkdisid, alla olevia desinfiointijaksoja ilman
ilmeist& negatiivista vaikutusta.

MANSETIN MINIMIDESINFIOINTIJAKSOT
TYYLI

SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20
1. Tayta suihkepullo valmistajan ohjeiden mukaan

valmistetulla entsyymipuhdistusaineella
(esimerkiksi ENZOL® tai Cidezyme®).

. Huolehdi siitd, ettei mansetin letkuihin padse
nestettd. Letkuissa oleva neste voi vaikuttaa
verenpainemittauksen virheettdmyyteen ja
vahingoittaa automaattisia tai manuaalisia
mittauslaitteita. Eristd kyseinen alue suihkeelta
tai harkitse pesutulppien kayttamistd.

. Suihkuta vaiheessa 1 valmistettua
pesuaineliuosta runsaasti mansetin ja letkujen
pddlle. Jos likaa on paljon tai se on kuivunut
kiinni, anna puhdistusaineen liota mansetilla ja
letkulla 1 minuutin ajan.

HUOMAUTUS: Ole erityisen huolellinen

puhdistaessasi tayttojdrjestelman kdsipumppua

ja saatoventtiilia. Ala padstd nestettd
takaiskuventtiiliin tai imeytymaddn sadtonuppiin.

Poista nakyva lika saaténupin ympdriltd ja alta.

4. Pyyhi sileat pinnat pehmedlla kangaspyyhkeelld.

Puhdista selvdsti likaiset kohdat ja epdtasaiset

pinnat pehmedlld harjalla.

Huuhtele runsaalla, mieluiten tislatulla vedelld.

Toista tarvittaessa.

. Tayta desinfiointia varten suihkepullo tislatulla
vedelld, jossa on 10 % valkaisuainetta (5,25 %
natriumhypokloriittia). Suihkuta liuosta
mansetille, kunnes alue on IGpimdrkd. Anna
aineen vaikuttaa viisi minuuttia.

. Pyyhi liika liuos pois pehmedalla
kangaspyyhkeelld.

. Huuhtele runsaalla tislatulla vedelld.

10. Anna mansetin kuivua ennen uudelleenkayttoad.
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FRANCAIS

Brassards et accessoires de mesure de pression
artérielle GE CRITIKON*

DESCRIPTION

La pression artérielle (PA) se mesure en gonflant un
brassard souple placé autour du membre du patient.
En se gonflant, le brassard bloque la circulation
artérielle dans le membre. On laisse ensuite la
pression du brassard diminuer progressivement
jusqu'a ce que la circulation reprenne. La pression &
Iintérieur du brassard est indiquée directement sur
un manometre anéroide lors d'une mesure de PA
manuelle. Les systemes automatiques utilisent un
algorithme logiciel pour fournir une mesure de PA
systolique / diastolique / moyenne.

L'utilisation des produits de PA GE CRITIKON est
réservée G des personnes qui connaissent ou ont
été formées & la mesure de la pression artérielle
non invasive. Les conditions / environnements
d'utilisation prévus sont les milieux cliniques tels
que les hopitaux, les cliniques chirurgicales ou les
cabinets médicaux, ou lors du transport du patient.
Les brassards GE CRITIKON sont disponibles en
configuration a 1 et 2 tubes. Le codage par couleur
des brassards facilite la sélection des tailles.

Les systémes de gonflage se composent d'un
brassard, d'une tubulure, d'une poire de gonflage
et d'une valve.

La plage de pression nominale est de 0 @ 150 mmHg
pour les brassards de mesure de PA néonatals et

de 0 & 300 mmHg pour les brassards pour adultes /
enfants.

Les conditions de fonctionnement des produits
PANI dans le cadre d'une utilisation normale

sont comprises entre 0 et +46°C (+32 et +115°F),
avec une humidité entre 0 et 90 %. Conserver dans
les conditions suivantes : entre -20 et+55°C (-4° et
131°F), entre 0 et 95 % d'humidité.

Pour toute information sur la précision du
manomeétre, se reporter d la documentation
fournie par son fabricant. Se conformer a la
législation locale en vigueur pour la mise au

rebut d'un tensiometre ou d'un accessoire non
automatique.

Remarque : Les termes « @ réutilisation limitée »
s'‘appliquent a un brassard qui peut étre réutilisé
mais qui est moins résistant qu'un brassard
standard réutilisable.

INDICATIONS

Les brassards de pression artérielle GE CRITIKON
sont des accessoires @ utiliser avec des systemes
de mesure de la pression artérielle non invasive
(PNI). Les brassards SOFT-CUF* et CLASSIC-CUF*
ainsi que les systemes de gonflage ne sont pas
stériles et sont semi-jetables (utilisation possible
sur patient unique ou a réutilisation limitée
optionnelle). Ils sont disponibles dans les tailles
Nouveau-né, Enfant et Adulte. Les brassards
DURA-CUF* et SENSA-CUF* ainsi que les systéemes
de gonflage ne sont pas stériles et peuvent étre
éventuellement réutilisés. Ils sont disponibles dans
les tailles Enfant et Adulte. Ces dispositifs ne sont
pas congus, vendus ou indiqués pour un usage
autre que celui qui est préconisé.

RECOMMANDATIONS GENERALES POUR LA
MESURE DE LA PA

Le patient doit étre assis confortablement,
jambes non croisées, dos et bras reposant sur

un support. Le milieu du brassard doit étre au
niveau de l'oreillette droite pendant la mesure de
PA. Le patient doit étre le plus détendu possible

et ne pas parler ni bouger pendant la procédure
de mesure. Il est recommandé de laisser s'écouler
cing minutes avant la premiére mesure.

Pendant la mesure de PA manuelle, il est
recommandé d'utiliser la phase K5 lors de
I'auscultation d'adultes et K4 lors de I'auscultation
d'enfants Ggés de 3 & 12 ans. Pour les femmes
enceintes, la phase K5 sera utilisée - @ moins que
des bruits ne soient audibles lorsque le brassard
est dégonflé, auquel cas il convient d'utiliser K4.
REMARQUE : K5 est le point auquel les bruits de
Korotkoff disparaissent. K4 correspond & une
modification des bruits pergus qui, de renforcés et
brefs, deviennent assourdis et doux.

Certains symboles peuvent ne pas figurer sur
tous les produits.

SYMBOLE DESCRIPTIO

ATTENTION ! Selon la loi fédérale
(Etats-Unis), cet appareil ne peut
Rx Only étre vendu qu'a un médecin ou sur
prescription d'un médecin.
Indique la face du brassard qui est

appliquée sur le patient.

Révision

2%, L

vy Fabriqué sans PVC
Référence catalogue ou code de

commande




DESCRIPTION

TAILLES DE BRASSARD POUR

ADULTES / ENFANTS

LONG Brassard long
[ARTERY] ' Le symbole de l'artere et la fleche
doivent étre placés sur I'artere brachiale. ﬂ[} {}
& €
ABADE,
P Fabriqué sans DEHP DESCRIPTION PLAGE:
SYMBOLE (taille du COULEUR | (circonférence du
€ Déclaration de conformité aux brassard) membre)
directives de I'Union Européenne Qi [ INEANT ] Bébé Orange 8al13cm
L CHILD Enf Ve 1241
ot Fabrication exempte de latex naturel ad nfant ert a19cm
fe ﬁ SMALLADULT || Adulte [petit) | Bleu clair 17425cm
d o Date de fobricoti?n Sleu
! YYYY = Année de fabrication f;} [Crour ] Adulte 23a33cm
™ lywyy-MM = Année - Mois de fabrication marine
Numéro de lot du fabricant ﬁ [Larseaouir || Adulte (grand) | Rose 31a40cm
-{indexvine]-  |Ligne de repére
J - P T Cuisse Marron 38a50cm
| | La ligne de repere du brassard
[k=~@@>=-p| |doit se trouver entre les marques z
q PRECAUTIONS D'UTILISATION

correspondantes

A CH

Se reporter au Mode d'emploi

Symbole d'identification d'un dispositif
utilisé comme interface entre divers
éléments

Nom et coordonnées du fabricant

Représentant agréé pour 'Union
Européenne

Brassard @ 1 tube

Brassard a 2 tubes

Configuration de la poire

Usage réservé & un unique patient

®Sinqlo Patient Use

TAILLES DE BRASSARDS NEONA

SRS

PLAGE :
symoLe | | DESCRIPTION oo eup | (circonférence du
(taille du brassard)

membre)

:Gﬂ #1Q&% 3.6cm | N°1 | Orange 3a6cm
d& n°2 | Bleu clair 4a8cm
tﬁ? n°3 | Vert 6a1lcm
) n°4|  Bleu 7a13cm
C‘{f—‘l n°5| Rose 8a15cm

« Appliquer le brassard en respectant les
indications de son mode d'emploi.

Raccorder les brassards et les systémes de
gonflage uniquement a des systémes congus
pour le monitorage non invasif de la pression
artérielle.

 Ne pas connecter les brassards d des systémes
d’administration intravasculaire de liquides

a cause du risque d'injection d’air dans un
vaisseau sanguin qui pourrait entrainer un
accident grave pour le patient.

N'installez pas un brassard sur un membre
utilisé pour une perfusion intraveineuse ou un
monitorage artériel, une peau qui présente
des fistules artérioveineuses ou des zones

ou la circulation sanguine est compromise.
Evaluez le risque de lymphoedéme du membre
(suite & une mastectomie, etc.).

Ne placez pas de brassards sur une région de
I'épiderme non intacte ou qui présente des
lésions tissulaires, ou encore dont le risque
d'altération cutanée est particuliérement
élevé. Assurez-vous que le c6té rugueux de la
fermeture ne touche pas la peau, le contact
pouvant provoquer une irritation.

Ne pas appliquer le brassard sur la partie
supérieure du bras si la largeur du brassard
est supérieure a la distance entre l'aisselle et le
coude du patient.

La pression artérielle doit é&tre mesurée a la
fréquence cliniquement indiquée. Pour une
surveillance a des intervalles plus rapprochés,
évaluer les risques par rapport aux bénéfices.



¢ Examinez fréquemment le matériel (brassard/
adaptateur/tubulure d'air), le site d'installation
du brassard et le membre porteur du brassard.
Vérifiez frequemment I'absence de signes
d'entrave de la circulation sanguine, en
particulier si le monitorage est effectué a
intervalles fréquents et/ou sur des périodes de
temps prolongées. Si nécessaire, appliquez le
brassard en alternance sur différents sites.
Des cas de purpura, d'avulsion cutanée, de
syndrome de loge, d'ischémie, de thrombose
et/ou de neuropathie ont été observés en
association avec I'utilisation d’appareils
exercant une pression sur les tissus.

Pendant le monitorage, éviter tout contact
avec le brassard susceptible de fausser les
résultats des mesures.

Pour la précision de la mesure, minimiser les
mouvements du membre / le déplacement

du brassard.

Prendre toutes les précautions nécessaires si
le brassard doit &tre appliqué sur un membre
utilisé pour le monitorage d’autres paramétres
cliniques.

Retirer le brassard du patient a la fin du
monitorage.

La performance du tensiométre non
automatique peut étre perturbée par des
températures ou une humidité extrémes situées
hors des plages définies dans ce document.

Il est interdit de modifier cet équipement.

Le brassard a utilisation sur patient unique est
congu pour étre utilisé sur un méme patient
au cours d'une hospitalisation classique.

Il n'est pas congu ni validé pour étre utilisé sur
plusieurs patients. Le brassard doit étre mis
au rebut aprés usage. Sa réutilisation peut
entrainer un risque de contamination croisée.

MODE D’EMPLOI

1. Mesurer la circonférence du membre du patient
pour choisir un brassard de taille appropriée

(se reporter a la taille indiquée sur le brassard ou
sur 'emballage). Si deux tailles correspondent

a la circonférence du membre, choisir la plus
grande. La précision des mesures dépend de la
sélection d'un brassard de taille adéquate.
Avant l'utilisation, s'assurer que le brassard, sa
tubulure et le tuyau sont propres et en bon état.
Remplacer le brassard, s'il est usagé, déchiré ou
si sa fermeture est défectueuse. Ne pas gonfler
le brassard avant son application sur le patient.

N

3. Sélectionnez le site approprié pour la mesure
de la pression artérielle. Inspectez le membre
du patient avant la mise en place du brassard
(lisez les précautions d'utilisation).

4. Enrouler le brassard autour du membre en
s'‘assurant que la ligne de repere (INDEX LINE)
se trouve entre les marques (RANGE) sur le
brassard. Si ce n'est pas le cas, utiliser un
brassard plus grand ou plus petit. Veiller a
aligner la fleche portant l'indication ARTERY avec
I'artére brachiale du patient (ou l'artére poplitée
pour une mesure au niveau de la cuisse). Unir la
partie rugueuse de la fermeture avec la partie
lisse.

5. Le brassard doit étre confortable, pas trop
serré. Laisser un espace de deux doigts entre le
brassard et le membre du patient.

6. Pour la mesure de PA automatique, raccorder le
brassard au tuyau / a I'adaptateur en veillant a
ce que les raccords s'insérent correctement.

7. Pour la mesure de PA manuelle, la valve se
ferme en tournant le bouton de réglage en sens
horaire. Appuyer sur la poire a plusieurs reprises
jusqu'a ce que la pression désirée s'affiche (sur
le manomeétre). Tourner le bouton de réglage en
sens anti-horaire pour évacuer |'air du brassard.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

e || convient de mettre au rebut tout produit
grossiérement contaminé par du sang ou
d'autres liquides corporels.

e Tout écart par rapport aux procédures de
nettoyage et de désinfection indiquées reléve de
la responsabilité de l'utilisateur.

« Lors du nettoyage, le liquide ne doit pas entrer
dans la tubulure. La présence de liquide dans le
conduit d'air pourrait altérer la précision de la
mesure de pression artérielle et endommager
les moniteurs automatiques ou manuels.
L'utilisateur peut isoler la zone ou utiliser des
bouchons pour le nettoyage.

CONSIGNES DE NETTOYAGE

(pour les brassards, adaptateurs, tuyaux et
systémes de gonflage)

Remarque : Lors du ringage, veiller @ empécher
toute pénétration de liquide dans les orifices du
brassard comme les tubulures, etc.



Remarque : Les surfaces exposées des
brassards a réutilisation limitée (SOFT-CUF

et CLASSIC-CUF) ont prouvé leur résistance &
toutes les méthodes de nettoyage énumérées
ci-dessous pendant au moins 15 cycles

de nettoyage, mais non a la désinfection.

Les termes « @ réutilisation limitée »
s'‘appliquent & un brassard qui peut étre réutilisé
mais qui est moins résistant qu’'un brassard
standard réutilisable.

Utiliser 'une des méthodes suivantes et laisser

sécher a l'air avant toute réutilisation :

1. Nettoyer avec un détergent enzymatique, tel
que de I'ENZOL® (Etats-Unis) ou du Cidezyme®
(Royaume-Uni), préparé conformément aux
indications du fabricant. Rincer.

. Nettoyer avec une solution a 10 % d'agent de
blanchiment de ménage (5,25 % d'hypochlorite
de sodium) dans de l'eau distillée. Rincer.

. Nettoyer avec de I'alcool isopropylique a 70 %.

4. Nettoyer avec une ou plusieurs des

compositions chimiques suivantes. Rincer et
laisser sécher a I'air avant toute réutilisation.
a. Chlorure n-alkyl (68 % de C12, 32 % de C14)
diméthyl éthylbenzyl ammonium : 0,25 %
b. Chlorure n-alkyl (60 % de C14, 30 % de C16,
5% de C12, 5 % de C18) diméthyl benzyl
ammonium: 0,25 %
. Hypochlorite de sodium : 0,60 %

)

W
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d. Chlorure d'alkyl (C14 60 %, C16 30 %, C12 5 %,

€18 5%) diméthyl benzyl ammonium: 0,07 %

e. Chlorure d'alkyl (C12 68 %, C14 32 %)
diméthyl éthylbenzyl ammonium : 0,07 %

CONSIGNES DE DESINFECTION DE BAS NIVEAU
[pour les brassards a réutilisation limitée et
réutilisables uniquement)

Les surfaces exposées du brassard résistent au
nombre de cycles de désinfection indiqué ci-
dessous sans effet négatif apparent.

MODELE DE CYCLES DE DESINFECTION

BRASSARD MINIMALE
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

1. Remplir un vaporisateur de détergent
enzymatique, tel que de 'ENZOL® (Etats-Unis)
ou du Cidezyme® (Royaume-Uni), préparé
conformément aux indications du fabricant.

2. Veiller a ce que du liquide ne péneétre pas dans
la tubulure du brassard. La présence de liquide
dans la tubulure pourrait altérer la précision de
la mesure de pression artérielle et endommager
les moniteurs automatiques ou manuels.

Isoler la zone du vaporisateur ou envisager
d'utiliser des bouchons pour le lavage.

3. Vaporiser la solution détergente préparée a
I'étape 1 librement sur le brassard et la tubulure.
En cas de saleté résistante ou de salissure
séchée, laisser agir I'agent nettoyant pendant
une minute.

REMARQUE : Faire particulierement attention lors

du nettoyage de la poire et de la valve sur un

systeme de gonflage complet. Empécher le liquide
de pénétrer dans la valve ou de saturer le bouton
de la valve. Eliminer les impuretés visibles autour et
au-dessous du bouton de la valve.

4. Essuyer les surfaces lisses avec un chiffon doux.

Utiliser une brosse a soies souples sur les parties

visiblement sales ou rugueuses.

Rincer abondamment a I'eau, utiliser de

préférence de I'eau distillée.

Au besoin, répéter I'opération.

Pour désinfecter, remplir un flacon vaporisateur

d'une solution & 10 % d'agent de blanchiment de

ménage (5,25% d'hypochlorite de sodium) dans
de I'eau distillée. Vaporiser cette solution sur le
brassard, puis laisser agir cing minutes.

8. Eliminer la solution en excés avec un chiffon
doux.

9. Rincer abondamment avec de I'eau distillée.

10. Laisser le brassard sécher a l'air libre avant de

le réutiliser.

o
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DEUTSCH

GE CRITIKON* CLINI-CUF Blutdruckmanschetten
und Zubehor

BESCHREIBUNG

Der Blutdruck (BD) wird durch Aufpumpen einer

an einer GliedmaBe des Patienten angelegten
flexiblen Manschette gemessen. Beim Aufpumpen
unterbindet die Manschette den Blutfluss durch die
Arterie der Gliedmal3e. Wenn der Druck langsam aus
der Manschette abgelassen wird, setzt der Blutfluss
wieder ein. Der Druck in der Manschette wird bei
der manuellen Blutdruckmessung direkt auf einem
Membranmanometer angezeigt. Automatische
Systeme arbeiten mit einem Software-Algorithmus,
der einen Wert fir den systolischen/diastolischen/
mittleren arteriellen Blutdruck liefert.

Die Blutdruckprodukte von GE CRITIKON BP sind von
Personen mit Kenntnissen oder einer Ausbildung in
der nichtinvasiven Blutdruckmessung zu verwenden.
Die vorgesehenen Verwendungsbedingungen/-
umgebungen sind klinische Einrichtungen wie

2.B. Krankenhduser, Operationszentren und
Arztpraxen und Patiententransporte.

GE CRITIKON Manschetten sind in einer Einfach-
und Doppelschlauchkonfiguration erhdltlich.

Die Manschetten sind farbcodiert bezuglich der
GroBe. Die Aufpumpsysteme umfassen eine
Manschette, Schlduche, Pumpball und Ventil.

Der Nennbereich fur den Manschettendruck
betragt 0-150 mm Hg fur die Blutdruckmessung
bei Neugeborenen und 0-300 mm Hg fur
Erwachsene/Kinder.

Die zulgssigen Umgebungsbedingungen fur
NIBP-Produkte bei normaler Verwendung

liegen zwischen 0 und +46 °C und 0 und 90 %
Luftfeuchtigkeit. Bei -20 °C bis +55 °C und 0-95 %
Luftfeuchtigkeit lagern.

Informationen bezlglich der Genauigkeit

des Manometers enthdlt die vom Hersteller
bereitgestellte Dokumentation. Bei der Entsorgung
des nicht automatisierten Sphygmomanometers
oder von Zubehorteilen sind die lokalen
Vorschriften zu beachten.

Hinweis: Der Begriff ,Beschrdnkte
Wiederverwendung"” bezieht sich auf eine
Manschette, die wiederverwendet werden kann,
jedoch nicht so strapazierfahig ist wie eine
wiederverwendbare Standardmanschette.

INDIKATIONEN

GE CRITIKON Blutdruckmanschetten sind Zubehér,
das in Verbindung mit Messsystemen fur die
indirekte Blutdruckmessung (NIBP) verwendet wird.
Die SOFT-CUF* und CLASSIC-CUF* Manschetten
und Aufpumpsysteme sind unsteril und konnen
begrenzt wiederverwendet werden (Verwendung
nur fUr einen Patienten oder optionale begrenzte
Wiederverwendung). Sie sind in GréBen fur
Neugeborene, Kinder und Erwachsene erhdltlich.
Die DURA-CUF* und SENSA-CUF* Manschetten
und Aufpumpsysteme sind unsteril und kénnen
wiederverwendet werden. Sie sind in GroBen fur
Kinder und Erwachsene erhdltlich. Die Gerdte sind
fur keine anderen Zwecke als die beschriebenen
entwickelt und vorgesehen und dirfen nicht fur
andere Zwecke verkauft werden.

ALLGEMEINE RICHTLINIEN FUR DIE
BLUTDRUCKMESSUNG

Der Patient muss mit nicht tberkreuzten Beinen,
Rucken und Arm unterstitzt, bequem sitzen.

Die Mitte der Manschette muss wéhrend der
Blutdruckmessung in Hohe des rechten Atriums
liegen. Der Patient sollte sich moglichst gut
entspannen und wdhrend der Messung nicht
sprechen und sich nicht bewegen. Es wird
empfohlen, vor der ersten Messung 5 Minuten
zu warten.

Fur die manuelle Blutdruckmessung wird
empfohlen, K5 fir die Auskultation von
Erwachsenen und K4 fur die Auskultation von
Kindern zwischen 3 und 12 Jahren zu verwenden.
Bei Schwangeren sollte K5 verwendet werden,
sofern nicht bei druckloser Manschette Gerdusche
zu horen sind, in welchem Fall K4 zu verwenden ist.
HINWEIS: K5 ist der Punkt, an dem kein
Korotkow-Gerdusch mehr zu horen ist. K4 ist

die Verdnderung des mit dem Stethoskop
wahrgenommenen Gerduschs von einem
deutlichen Klopfen in ein geddmpftes Gerdusch.
Einige Symbole sind nicht auf allen Produkten
vorhanden.

SYMBOLE BESCHREIBUNGEN

ACHTUNG: In den USA darf das Produkt
Rx Only nur durch oder guf Anweisung von
Arztinnen oder Arzten verkauft werden.
Gibt an, welche Seite der Manschette

am Patienten angelegt wird

REV] Anderung

KT

g@* Nicht mit PVC hergestellt




SYMBOLE BESCHREIBUNGEN MANSCHETTENGROSSEN
Katalog- oder Bestellnummer ERWACHSENE/KINDER
LONG Lange ManschettengroBe ﬁﬁ@
' Das Arteriensymbol und der Pfeil sollten @ Mﬁ
Uber die A. brachialis gehalten werden BESCHREIBUNGEN BEREICH:
P2, . .
@’ Nicht mit DEHP hergestellt SYMBOLE (ManschettengroBe) FARBE [Lé;::;?tggr
ce€ Konformitdtserklarung der @ Kleinkind Orange | 8-13cm
~ Europdischen Union se|[ o ] Kind Grin 12-19cm
.:l@; Ohne Gummiharze hergestellt “ﬁf’ Kleiner Erwachsener | Hellblau | 17-25cm
Herstellungsdatum @\ [ mour ] Erwachsener Marineblau | 23-33 cm
@ODERM@L YYYY = Jahr der Herstellung
™ _IYYyY-MM = Jahr/Monat der Herstellung ,ﬁ} GroBer Erwachsener | Rosa 31-40 cm
LOT Chargenbezeichnung oder Losnummer
__ Indexlinie %} THIGH Oberschenkel Braun 38-50cm

Die Indexlinie der Blutdruckmanschette
muss innerhalb der
Bereichsmarkierungen liegen

R 2 er D |

AODERE]}]

Gebrauchsanweisung beachten

Kennzeichnet ein Gerdt, das eine
Schnittstelle zu anderen Gerdten enthdlt

(]

ol

Herstellername und -adresse

[EC REP ] EU-Bevollmdchtigter

Einschlauch-Blutdruckmanschette

0
4

Doppelschlauch-Blutdruckmanschette

Z

Pumpball-Konfiguration

Nur fUr den Gebrauch mit einem
einzelnen Patienten

®Slngle Patient Use

MANSCHETTENGROSSEN FUR NEUGEBORENE

S AP RS

BEREICH:
symoLg | BESCHREIBUNGEN | oy opp {Umfang der
(ManschettengréBe) X
Extremitdt)
54 #1 | orange 3-6cm
@ #2 | Hellblau 4-8cm
f? #3 Grin 6-11cm
@) #4 | Blou 7-13¢cm
Eay #5 Rosa 8-15cm

WARNHINWEISE

¢ Legen Sie die Manschette gemdB den
Anweisungen an.

¢ SchlieBen Sie Blutdruckmanschetten und

Aufpumpsysteme nur an Systeme an, die

fur die nichtinvasive Blutdruckiiberwachung

bestimmt sind.

SchlieBen Sie die Blutdruckmanschette nicht

an intravaskuldre Fliissigkeitssysteme an,

durch die Luft in ein BlutgefdB gepumpt

werden konnte. Dies konnte zu einer schweren

Verletzung des Patienten fiihren.

« Legen Sie die Manschette nicht an eine

Extremitdt an, an der eine intravendse Infusion

liegt oder die zum arteriellen Monitoring

verwendet wird, an der arteriovendse Fisteln

vorhanden sind oder an der die Durchblutung

beeintrdchtigt ist. Bewerten Sie die

Extremitdt auf die Gefahr von Lymphédemen

(z. B. aufgrund einer Mastektomie).

Legen Sie Manschetten nicht an Stellen an,

an denen die Haut nicht intakt ist, das Gewebe

verletzt ist oder eine erhéhte Gefahr einer

dermalen Disruption besteht. Die raue Seite

des Verschlusses darf nicht mit der Haut in

Beriihrung kommen, da dies zu Reizungen

fihren konnte.

Legen Sie die Manschette nicht an den

Oberarm an, wenn die Manschette breiter ist

als der Abstand zwischen Achselhdhle und

Ellbogen des Patienten.

Es sollten nur so viele Messungen durchgefiihrt

werden, wie klinisch notwendig; dabei sind

stets Nutzen und Risiken hdufiger Messungen

gegeneinander abzuwdgen.



« Uberpriifen Sie Manschette/Adapter/
Luftschlauch, Anlegestelle der Manschette
und Extremitdt in regelmdBigen Abstdnden.
Insbesondere bei der Uberwachung in kurzen
Abstdnden und/oder liber ldngere Zeitrdume
ist eine regelmdBige Kontrolle auf Anzeichen
fiir gestorten Blutfluss erforderlich. Wechseln
Sie ggf. die Anlegestelle der Manschette.
Gerdate, die Druck auf das Gewebe

ausiiben, sind mit Purpura, Hautavulsion,
Kompartmentsyndrom, Ischdmie, Thrombose
bzw. Neuropathie in Verbindung gebracht
worden.

Wiihrend der Uberwachung ist Kontakt mit
der Manschette zu vermeiden, da dies zu
ungenauen Blutdruckmessergebnissen fiihren
konnte.

2Zur Optimierung des Messgenauigkeit ist

es wichtig, dass die Extremitét und die
Blutdruckmanschette méoglichst wenig bewegt
werden.

Gehen Sie vorsichtig vor, wenn die Manschette
an eine Extremitdt anlegt wird, an der noch

andere Patientenparameter tiberwacht werden.
Nehmen Sie die Manschette bei Unterbrechung

des Messvorgangs vom Patienten ab.
Die Leistung des nicht automatisierten

Sphygmomanometers kann durch Temperatur-
und Feuchtigkeitsextreme, die auBerhalb der in

diesem Dokument festgelegten Werte liegen,
beeintrdchtigt werden.

Die nur fiir den Gebrauch mit einem einzelnen
Patienten bestimmte Manschette kann beim
gleichen Patienten wdhrend einer normalen
Verweildauer in der Klinik immer wieder
verwendet werden. Sie ist fiir die Verwendung
bei mehreren Patienten weder gedacht noch
gepriift. Manschette nach Gebrauch entsorgen.
Eine Wiederverwendung kann das Risiko einer
Kreuzkontamination mit sich bringen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Messen Sie die Extremitdt des Patienten ab
und wdhlen Sie die richtige ManschettengroBBe
anhand der GréBenangabe auf der
Manschette bzw. der Manschettenverpackung.
Uberschneiden sich die ManschettengréBen
fur einen bestimmten Umfang, wahlen Sie die
groBere Manschette aus. Die Genauigkeit der
Messung hdangt von der Wahl der richtigen
ManschettengroBBe ab.

Verdnderungen dieses Gerdts sind nicht erlaubt.

2.

w

~

Uberpriifen Sie vor der Verwendung,

ob Manschette und Schlduche sauber

und unbeschddigt sind. Ersetzen Sie die
Blutdruckmanschette, wenn sie abgenutzt
oder eingerissen ist oder der Verschluss nicht
mehr zuverldssig hdlt. Die Manschette darf nur
aufgepumpt werden, wenn sie am Patienten
angelegt ist.

. Wdhlen Sie eine geeignete Stelle zur

Blutdruckmessung aus. Vor dem Anlegen der
Manschette ist die Extremitdt des Patienten zu
untersuchen (siehe Warnhinweise).

Die Manschette wird angelegt, indem sie um den
Oberarm des Patienten gewickelt wird. Achten Sie
dabei darauf, dass sich die Indexlinie (INDEX LINE)
zwischen den Bereichsmarkierungen (RANGE)

auf der Manschette befindet. Wenn dies nicht
der Fall ist, ist eine gréBere oder eine kleinere
Manschette zu verwenden. Der mit ARTERY
(ARTERIE) gekennzeichnete Pfeil muss sich tber
der A. brachialis (bzw. der A. poplitealis bei einer
Oberschenkelmessung) des Patienten befinden.
Driicken Sie die raue und weiche Seite des
Verschlusses zusammen.

Die Manschette sollte eng, jedoch nicht zu stramm
anliegen; es sollten stets noch zwei Finger unter die
Manschette gesteckt werden konnen.

. SchlieBen Sie flr eine automatisierte

Blutdruckmessung die Manschette an den
Schlauch/Adapter an; achten Sie auf festen Sitz
der Anschlisse.

Bei einer manuellen Blutdruckmessung wird
das Ventil geschlossen, indem der Bedienknopf
im Uhrzeigersinn gedreht wird. Driicken Sie
den Pumpball mehrmals zusammen, bis der
gewdiinschte Druck erreicht ist (am Manometer
ablesen). Drehen Sie den Bedienknopf im
Gegenuhrzeigersinn, um die Luft aus der
Manschette abzulassen.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

Wenn ein Produkt stark mit Blut oder anderen
Kérperflussigkeiten verunreinigt ist, sollte eine
Entsorgung in Betracht gezogen werden.

Der Benutzer ist dafr verantwortlich, Abweichungen
von der hier empfohlenen Reinigungs- und
Desinfektionsmethode zu validieren.

Bei der Reinigung darf keine Flussigkeit in

die Schlduche gelangen. Flussigkeit in den
Luftschlduchen kann die Messgenauigkeit

der Blutdruckmessung beeintrachtigen

und automatische oder manuelle Monitore
beschdadigen. Der Anwender kann den Bereich
entweder isolieren oder Waschstopfen verwenden.



REINIGUNGSANWEISUNGEN

(FUr Manschetten, Adapter, Schiguche und
Aufpumpsysteme)

Hinweis: Beim Spdlen ist sorgfdltig darauf zu achten,
dass keine Flussigkeit in Manschettenoffnungen wie
die Schlduche usw. gelangt.

Hinweis: Die Oberflachen der Manschetten zur
beschrankten Wiederverwendung (SOFT-CUF
und CLASSIC-CUF) tberstehen alle nachstehend
aufgefihrten Reinigungsmethoden (mindestens
15 Reinigungszyklen), sind jedoch nicht fiir die
Desinfektion geeignet. Der Begriff ,Beschrankte
Wiederverwendung" bezieht sich auf eine
Manschette, die wiederverwendet werden kann,
jedoch nicht so strapazierfahig ist wie eine

wiederverwendbare Standardmanschette.

Wenden Sie eines der nachfolgenden Verfahren
an und lassen Sie das Produkt vor der
Wiederverwendung an der Luft trocknen:

. Mit enzymatischem Reinigungsmittel
(z.B. ENZOL® enzymatisches Reinigungsmittel
(USA) oder Cidezyme® enzymatisches
Reinigungsmittel (UK)) abwischen, das
entsprechend den Anweisungen des Herstellers
vorbereitet wurde. Spulen.

. Mit 10 %iger Losung von Haushaltsbleiche
(5,25 % Natriumhypochlorit) in destilliertem
Wasser abwischen. Spulen.

. Mit 70 %igem Isopropylalkohol abwischen.

. Mit einer oder mehreren der nachfolgenden
Chemikalien abwischen. Abspulen und vor der
Wiederverwendung an der Luft trocknen lassen.
a. n-Alkyl-(68 % C12, 32 % C14)Dimethyl-

Ethylbenzyl-Ammonium-Chloride - 0,25 %
b. n-Alkyl-(60 % C14,30 % C16,5 % C12,5 % C18)
Dimethyl-Benzyl-Ammonium-Chloride - 30 %
. Natriumhypochlorit - 0,60 %
d. Alkyl-(60 % C14,30 % C16, 5 % C12, C18 5%)
Dimethyl-Benzyl-Ammonium-Chlorid - 0,07 %
e. Alkyl-(68 % C12, 32 % C14)Dimethyl-
Ethylbenzyl-Ammonium-Chlorid - 0,07 %

ANLEITUNG FUR SCHWACHE DESINFEKTION
(Nur fur beschrdnkte Wiederverwendung und
wiederverwendbare Manschetten)

An frei liegenden Oberfldchen der Manschette
kann ohne erkennbare negative Auswirkungen
die nachfolgend angegebene Anzahl von
Desinfektionen durchgefthrt werden.

—_

N
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MANSCHETTENTYP MINDEST-
DESINFEKTIONSZYKLEN
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

[

Fullen Sie eine Sprihflasche mit enzymatischem
Reinigungsmittel (z. B. ENZOL® enzymatisches
Reinigungsmittel (USA) oder Cidezyme®
enzymatisches Reinigungsmittel (UK)),

das entsprechend den Anweisungen des

Herstellers vorbereitet wurde.

2. Stellen Sie sicher, dass keine Flussigkeit in
die Manschettenschlguche gelangen kann.
Flussigkeit in den Luftschlduchen kann die
Messgenauigkeit der Blutdruckmessung
beeintrdchtigen und automatische oder manuelle
Monitore beschadigen. Isolieren Sie entweder
diesen Bereich gegenlber dem Sprihstrahl oder
verwenden Sie eventuell Waschstopfen.

3. Spriihen Sie die Manschette und die Schiduche
groBzligig mit der in Schritt 1 vorbereiteten
Losung ein. Lassen Sie das Reinigungsmittel bei
stark verschmutzten Stellen oder hartndckigem
Schmutz eine Minute lang auf Manschette und
Schlduche einwirken.

HINWEIS: Bei der Reinigung des Pumpballs und des

Kontrollventils eines vollsténdigen Pumpsystems

ist besondere Sorgfalt erforderlich. Es darf keine

Flussigkeit in das hintere Ventil eindringen oder

den Knopf trénken. Entfernen Sie sichtbare

Verschmutzungen an der Umgebung bzw. der

Unterseite des Kontrollknopfs.

4. Wischen Sie die glatten Oberflachen mit einem
sauberen weichen Tuch ab. Verwenden Sie bei
sichtbar verschmutzten Stellen und unregelmaBigen
Oberflachen eine weichborstige Burste.

5. Spulen Sie mit reichlich destilliertem Wasser.

6. Wiederholen Sie den Vorgang erforderlichenfalls.

. Befilllen Sie zur Desinfektion eine Sprihflasche
mit einer 10 %igen Losung von Haushaltsbleiche
(5,25 % Natriumhypochlorit) in destilliertem
Wasser. Sprihen Sie diese Losung auf die
Manschette, bis sie durchtrénkt ist, und lassen
Sie die Losung funf Minuten einwirken.

8. Wischen Sie Uberschissige Lésung mit einem
sauberen weichen Tuch ab.

9. Spulen Sie mit reichlich destilliertem Wasser.

10. Lassen Sie die Manschette vor der

Wiederverwendung an der Luft trocknen.



EANHNIKA

Nepixelpideg aptnplakig Tieong kat e§apTrpoTa
GE CRITIKON*

NEPIFPA®H

H aptptokr| Tiieon (AMN) petpLétat pe tn SLdykwon
HLOG EVKOUTITNG TEEPXELPLOOG TTOL TOTIOBETETaL
YOpw artd 1o dkpo Tov aoBevols. Kabwg autr
BLoykwVETaL, N TIEPLXELpiBa epTodiZeL v awpaikn
por} otV apTnpia Tou Gkpouv awTol. OTav 0 AEPag
anekeu@&pwvmm otadLakd oo v TEPXELPLOQL,

N QUUATLKY por) EMOVEPKETAL. H Ttieon oTo
sowrspLKé g, nsptxstp(éotg naps’xsmt amtevBeiog
O £VO LIETPNTI KEVOD KA TN XELPOKIVNTN
pétpnon g A, To QUTOHTOTIOMNHEV GUOTAHOTA
XPNOLHOTIOLOLV Evav aRYOPUBHO AOYLOHLKOD YL TNV
TIAPOXT) TNG HETPNONG ZLGTOAKI]G/ ALXGTOAKIG/
Méong Aptnptakrig Nigong.

Ta npOLovm GE CRITIKON BP npoopL(ova yla
Xprion omd dTopa pe YVWOEL 1 exTiaideuon

OTN HN ENEUPBATLKT HETPNOT) TG APTNPLAKTIG
iieong. Ot aLVBNKEG/Ta TIEPBAANOVTA 0T OTTOLCX
TPOOPIZETAL N XPrion elvat KAWLKA TiepBAANovTaL
OTIWG €V VOOOKOMELD, VA XELPOLPYLKO KEVTPO 1
£va lotpeio kat Katd ) Stakoptdr) aoBeviov.

OL TtepIxeLpideg g GE CRITIKON SlatiBeval oe
SLapoPDUWITELG TOU 1 WAV KAL TWV 2 GLAINVWV.
OL TEEPIXELPIBEG ONUAIVOVTAL HIE XPWHATIKO

KWOSIKA yLa TV emihoyn pey£Boug. Ta cuoTripaTa
SLdyKwaong TEPNUBAVOLY TIEPIXELPIOQ, GWArVwa,
€AOTLKY) povoKa (Toudp) Stdykwong kat BaABSa.
To ovopaoTikd 0POG YLa TNV TIiEDN TNG
Tepixelpidag elval 0-150mmHg yia ) pétpnon AN
o€ veoyvd kat 0-300mmHg o€ evriAikes/TTaudLa.
OL ouvBrKeg Aettoupyiog Twv TPoidvTwy NIBP pe
KQVOVLKT| xprion elvat o Beppiokpacia 0° éwg +46° C
(+32 €wg +115°F) uypacia 0-90%. duA&ooeTe

oLpd VA PE TIg LVOriKeg oe Beppokpaaia -20° £wg
+55° C (-4° €wg 131°F)- uypaoia 0-95%.

Avatpege ota éyypada TekUnplwong v
TIOPEXOVTAL ATLO TOV KATACKELOOTT] TOL HETPNTH
yla Anpodopies Tept Tng akpiBelag Tou PeTENTN.
Katd tv amoppupn pn auTopatoTtonpévoy
0UYHOHAVOHETPOUL 1 s&apmuam)v v
OLUHOPDWVEDTE WE TNV TOTILKY) vopoBeaia.
Snueiwon: H meploplopiévn ek véou xprion elvat
£vag 4pog TI0L AVahEPETAL OE pLa TIEPIXELPISA
TIOL PTIOPEL VO XPNOLUOTIONOEL K VEOU, OAAK
elvat AtyOTeEPO QVBEKTIKY 0TI PLO TUTTLKY
ETTAVOXPNOLUOTIOLOVHEVN TIEPLXELPIBAL.

ENAEIZEIZ

O nepanpL(Seg apTNPLaKNG Tiieons GE CRITIKON
elvat e5apTAUOTA TTOU XPNOLOTIOLOVTAL OE
ouvBuaopd e PN EMEPRATIKE CLUOTAHATA
PETPNONG apTNPLaKNG TtieaNs (NIBP).

OL nsptxstptésg SOFT-CUF* kat CLASSIC-CUF*

KoL Ta 0LOTr PO BLGYKWwaN elvat pn
QTIOOTELPWHEVT KA NHLAVAADOLHO (UTI0pEL vax
TTpoopiZovTaL yLa xprion HOVo og evay aoBevn

1 L€ TIPOUPETLKN TEEPLOPLOHIEVN K VEOU xprian).
Awatievtal o pey£0n yia veoyvd, TatdLa

KoL evAALkes. Ot Tepixelp{eg DURA-CUF* kot
SENSA-CUF* kat ta ouomucaot SLoykwong ivat un
QTTOOTELPWHEVT KO UTIOPOLV va Xpnotomton 8ol
€K VEOU. AlaT{Bevtal o€ pey£dn yLa TatdLa Kot
€VNALKEG. OL GUOKEVEG Bev eival oxedLaopéveg, Sev
TiwAoLvTaL Kat Sev Tipoopifovtal yia GAAn xprion
€KTOG aTIO TNV evOedeLypévn.

FENIKEZ OAHIIEZ METPHZHZ APTHPIAKHZ NIEZHZ
0 aoBevrig TTpETteL va elvat kabLopevos Gveta,

Vo N €XEL To TOBLO OTAUPWHEVE, KO VX
unoomptﬁstat n TGN Kat o Bpayiovag. To
PEOOV TNG TIEPIXELPISAG TIPETIEL VO BpLOKEmL oto
eminedo Tov ésitou KopBLaKOU KOATIOU KaTdl Tn
SLdpkela g pétpnong An. O acBevrig TpEmeL va
etvai 600 10 HLVATOY TILO XAAAPAG KaL Ve Ny HAG
o0Te va Kweltat katd n dladikaoia pétpnong.
Suviotdtatn naps)\euor] 5 AETITGOV TIPWV TN
Buegarywyn G TpWING HETPNONG.

Katd T SLEPKELT TNG N QUTOUATNG PETPNONG
™G AN, cLVLOTATAL N XProN K5 yla v akpdaon
evnAlkwy Kot K4 Yy othooton TSV
NAKLaG 3 €wg 12 €TCov. ZTiG £yKOOUG Bt TIPETTEL
va ypnotgoroteitat K5, ektdg av akoOyovTal rxoL
otav N TEPLXELPSa Sev elval SLOYKWUEVN. € auTr
v Tepintwon Ba TtpéT[sL va XpnchonOLsttch Ka.
ZHMEIQZH: To K5 efvat to onpeto 6100 dev

etvai AoV EPLKTH N aKPGAAT TWV FXWV
Korotkoff. To K4 eival n petaBoAr] twv tévwy mtou
akoUYOVTaL HECW TOL 0TNHOOKOTIOL IO Evav
KaBapd 1X0 XTUTIAPATOS O€ Evav TVIXTO 1X0.
OpLopéva cOPBOAX EVEEXETAL VO UV
epdavifovtat o GAa o TTPOiOVTAL.

ZYMBOAA MNEPITPAGEZ

MPOZOXH: H opoaTtovbiakr| vopoBeoia
Rx Only [toov H.I1A) eTutpértel tv oAnon g
OUOKeung cxumg a6 Lated 1 KAToTIW
EVTOAN|G LATPOV.
YTOSEKVVEL TIOLA TIAEUPA TNG
TiepixeLpidag epappdletal otov acbevn
REV| AvaBeopnon




ZYMBOAA MNEPITPADEZ

-
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Aev Kataokevadetal armd PVC

Ap. TIPOLOVTOG KATAAGYOU 1)

METE©H NEPIXEIPIAAZ ENHAIKQN/

NAIAIATPIKQN AZOENQN

e B4

|z e @D 1 .m»|

H ypappr Selktn g mepixetpidag
TIPETEL Va elval evTdg Twv onpdvoewy
£0POUG

SUHBOLAELTELTE TG 08NYiES XPrIONG

Y1to5eLkvUEL CUOKELT) SLachvdeang
PETAg) EE0TIMOUWV

Enwvopia kot StebBuvon
KOTOOKELAOTH

EE0LOLOBOTNPEVOG AVTLTPGOWTTOG OTNY
EupwTtaikr ‘Evwon

ALXHOPPWON TIEPLXELPLOAG pE 1
SWANVQ

ALaHOPPWON TIEPLXELPLOAG PIE 2
OWANVES

Aopdpdwan dovokag

®Sinqlo Patient Use

Mo xprion og évav pdvo acbevry

MEFE©H NEOINIKHZ NEPIXEIPIAAZ

SRS

EYPOZ:
syMBOAA | (EPIPAGES | xPaMA | (repiuetpos
HEYED0S TIEPLXELPLOOG] Qv Gkpou)

géﬂ #1 | Noprokohi 3-6cm
@i\_, #2 | roaaqo 4-8cm
“g? #3 | nNpaowo 6-11cm
@@ #4 | Mme 7-13cm
25 #5 | b | sasam

TIAPOYYEALQG
. . 7 : MEPITPAGES EYPOE:
LONG :48‘(89? :Epz(&tlpléo‘(; uEYG)\O)U SILeE ZYMBOAA (uéyeBog XPQMA (repipetpog
O GUHPOAC "Artery” IApTNPLA) KaL 1o TiepixELpiSag) Guw &kpou)
' BéNog TpETtel va ToTtoBETobVTaL AV [ e pljﬁrﬁo . Moproral | 813 :m
01N BpoxLovia aptnpio [ et ] N
S j , &€ CHILD Moudl Npdowo 12-19cm
= <3
@‘ Aelv KC(TC(UKEUOI@EIGL amo DEHP , ﬁ — M‘Kpémpog . R
c € 'Ar]}\wcm ouppdpdwong Evpwaikig [ eviihikog _
Evaons i evihos | P00 | 25-33am
el Dev KATaoKeLALeTal pe GLatkd Meyoroomwio
32| [ooousios i roadoonos | o |3t a00m
i Huepopnvia kataokeung ] ]
el ﬁ, YYYY =ETOG KOTAGKELHG Mnpos Kacpé 38-50cm
e YYYY-MM ="Etoc/ MAVOC KOTAOKELC
LOT ApBpdG TapTidog NPOEIAONOIHZEIZ XPHZHZ
- * TomtoBeteite TNV TiEPLXELPiSA COPDWVA pE TL
~{indextine]-  |rpoppn Seiktn n PLXELP I-l¢ M S

odnyies.

TUVOEETE TLG TLEPLXELPIOES KOL TA CLOTHHATA
SLOYKWONG HOVO OE CLOTHHATA OXESLOOHEVD
Yy un snspBa‘rLKn TIapakoAobOnon tng
apPTNPLAKAG TtieoNns.

Mn ouvbéete v TtepixeLpida o cuoTHpaTX
£vB0aYYELOKIG XOPNYNONG LYPWV TOL
ETUTPETIOLY TNV £(0050 agPa OTa aLpoddpa
ayyeia, k&t Tov Ba TTpokaovoe coBapd
TPALHATLOPS OTOV aoBeVH.

Mnv tomoBeTeite TNV TIEPLXELPLSA 0TO GKPO
IOV xpnclponoteitm yla sv&ocb)\éBtcx éyxucn,
appLaki Tapakoloudnon, 610V LTLAPXOLY
aptnplocb)\stSn ouplyyla fj og onueia

HE pELwpPEVN KuKAodopia. A§lodoynoTe

TO AKPO YLa Kivduvo Aepdoldripatog
(e€aitiag paoTeEKTOUNAG, KATL).

Mnv tomoBeteite epixelpideg oe onpeia
ouou 10 8éppa Sev slvou o Koo\n K(IT(:(OTC(CI’]
1 HE TPOVHATLOPEVO LOTO I} GTIOU UTIAPXEL
HEYOAUTEPOG Kw5uvog SeppaTLKAG SLaoTaons.
BeBatwOeite OTL N avwpaAn TAELPA TNG
Tawiag KAeLoipatog dev épxetal og emadn pe
10 8éppa. EvoExeTal va TpokANnBei epebLopag.
Mnv ToTto0eTELTE TNV TIEPIXELPISA OTO v
GKkpo, EGV T0 T[)\a‘tot; g nsptxstpt&ag sivat
HEYOAUTEPO aTIO TNV omocrtaon HeTagl g
PAOGXGEANG KOL TOL AYKWVA TOL ACOEVH.
Tnpeite TV KAWIKE avﬁséswpsvn ouxvotnTa
YLO TNV EKTENEON us'tpr]cswv crtaem{ovmg
Ta 0hENN TWV CUXVWOV HETPHOEWY EVAVTL TWV
KLEOVwv.



EAéyXeTE OUXVA TV nsptxstptﬁa/‘tov
TIPOCUPHOYEQ/TO cw)\nvu aspa, m escr]

TNG TIEPLXELPLEOG KAl TO AKPO OTIOL EXEL
tonoestnesl n mepLxeLpida. NpémeL va e)\syxsts
auxvq TG evBei&eLg apepTIodLong g porig
oupatog, Lﬁtmtspa avn napaxo)\ouenon
YiveTat o ouxvé Xpoviké dactrpota i/

KOL YLO TIOPOTETAHEVA XPOVIKA SlacTripaTa.
ANGZeTe TO onpeio £¢cxppoyr']g, €dv araLteital.
OL CUOKEVEG TIOL AOKOLV TLLEST) 0TOUG LoTOUG
EXOULV GUOXETLOTEL PE KATAGTAOELS OTIWS
Topd LA, andoTIaon ToL SEPHaTog, cUVSpoUo
Slapeplopatog, oxatpia, BpopBwon f/kat
vevpoTaBeLa.

ATtodelyeTe TNV entadr HE TNV TLEPLXELPISA
KATd TNV TIapakoAoVOnon, KaBwg pTtopei va
TIPOKANBOUV avaKPLBELG TLHEG APTNPLAKIG
TIEONS,

Mo va Staadpaiiotodv quLBaLg patpnasv;,
€AXXLOTOTIOLOTE TNV Kivnon Tou dvw Gkpou/
TIEPIXELPLBaG.

Amauteitat Tpocoxr katd tnv Tomodetnon
NG TEPLXELPLSAG O v GKpa TTOV
XPNOLHoTIoLo0VTaAL Yia TNV TIapakoAodenan
AWV TLAPApPETPWVY TOL AoBEVH.

Adarpeite Tnv TtepLXELpiSa aTtd Toug aabeveig
OE TIEPLTTWON SLAKOTING TNG napaKo)\oéenong.
H omt6800m ToL PN ALTOHATOTONEVOL
OUYHOLAVOUETPOL UTIOPEL Va eTtnpeacTel
oo akpaieg Beppokpacies Kat Lypacia
TEPAV AUTWV TIOL TEPoodLopifovtal oTo TTapPdV
éyypado.

A&V ETULTPETETAL KAWLO TPOTIOTIONON TOV
€€oTALoPOL aLTOL.

H epuxelpida ya xprion pévo oe évav acBeviy
swou oxedlaopévn yla xprion otov i8Lo aoBevny
KaTé Tn SLEPKELa HLaG Kavovikrig voonAeiag.

Dev gival OXESLOGHEVN 1) EYKEKPLUEVN YL
Xprion o€ ToA\olg uoesvstg A'n:oppulrts

TNV TePLXELpida PeTd Tn Xprion. H ek véou
XPrion eVEEXETaL VO TIPOKAAEDEL KivEuvo
SLooTavpoLHEVNG HOALVONG.

OAHTIEZ XPHZHZ

1.

MeTtprioTe 1o kPO ToL aoBevr] Kal eTUAESTE TO
KOTAAANAO péyebog T[EpanpLécxg obpbwva pe
mv évdeldn psyeeoug TI0L onpaw\)stm otV
mepLxeLpida i o ouokevaota g TepLyElplBas.
Edv n mepipeTpog Tou dkpou avtloTolel og S0o
SLaPOPETIKA HEYEDN TIEPLXELPIBOG, ETUAEETE TO
pEYOAUTEPO PéYEDOG TtepIXELPISaG. H akpiBela
e8apTaTal amd Tn Xprion KATdAANAoL peyeboug
TEPLXELPIBOG.

2. Npw ot T xperion, PePaiwdeite ot n Tepixelpida,
1 GLWAVWON KaL 0 EAXTTIKOG CLANVOG TNG
Tiepixelp(dag Sev éxouv akaBapaieg kat evdelEelg
anLé(g. AerKu‘[cxotrﬁore mv T[EpLstp[éot £Gv
£xel dOapel Aoyw xpriong, v éxeL oxLotel 1y Sev
KAELVEL KOAQ. M1 OLOKUVETE TNV TEPIXELPISL
6TV elvat ToToBeTNUéVn oTov otoesvn

3. ETuNéETe To KatdAAnAo onpeio pétpnong
NG apTNELaKNG Tiieons. EAéYETe To dkpo Tou
aoBevr) TipW oTtd v TomoBETNon (SlaBdote Tig
MPOELBOTIOTELG XPrIONG).

4. TomoBeTrioTE TNV TEPIXELPIdA TUALYOVTAG TV
YUpw a6 To &KPO, Kal hpovtilovtag N Evoelén
INDEX LINE (TPAMMH AEIKTH) va eivat avapeoa
oTLg onpAvoelg RANGE (EYPOZ) tng TepLXeLpioas.
Edv KaTL TETOLO Bev lval Suvato, TTPETEL va
xpnotuoronBel peyoAitepn 1 Hikpdtepn
TEPIXELPLO. BePatwbeite Ot To BENOG pE TNV
€vdel&n ARTERY (APTHPIA) éxeL ToTtoBenOel
Tdvw otn Bpaxtdvia aptnpia Tov acdevr (1
TNV LYVUOKK) apTnpia Lo HETpnon oto unpo).
Sdi&Te TV MEPLIXELPISA TIEOVTOG TNV OVWOHOAN
KoL TN HOAGKN TIAELPA TNG TAWIOG KAELGTHATOG,

5. H mepelpida mpémel va ebappudlel KOG, aANG
OXL TIOAD 0biyTd, adrivovTag xwpo yla §0o
SAKTLAG AVAPECK OTO WK TOL AGBEVN Ka
mv EpXeLpida.

6. Mo QUTOPOTN PETPNON TNG AM, LVSETTE TNV
TIEPLXELPLOA PE TO CWAr VA TIPOTOPHOYEQ,
SLaoboifovTtag owoTr EUTIAOKY TV CUVEETPLIV.

7. Mo pn autépatn pétpnon g A, n BaABida
KAelvel teplotpédovtag degldotpoda o
KoupTtl Exéyxou. SdiEte emavelAnupévwg m
doloka péxpt va emteuxOel n embopnt mieon
(o ¢chvamL oto petpnT). Neplotpéte
0 KOLUTL EAEYXOUL APLOTEPSOTPOP X Yt Var
TEAELOEPUIOETE TOV AEPQ ATt TNV TEPIXELPIBQL.

KAGAPIZMOZ KAl ANOAYMANZH

* MPOTEETE KATA TV ATOPPUPN OTIOLOLENTIOTE
npowvrog TI0L ¢£pst evwvn poAvvon amé alpa
1 owuanm vYPa&.

* O xpriotng etvat LTELBLVOG YLo TV ETIKOPWON
TUXOV ATTOKALOEWY aTtd TN CLVIOTWHEVN HEBOSO
KaBapLopol Kat amoAdpavong.

o Katd tov kaBaplopo, Sev TpémeL va
ELOEPXETOL LYPO GE OTIOLABI|TIOTE GWAVWOT).
EGv aoxwpﬁoet VYPO6 ot 6lodo otépa, uTtopet
V@ £TNPEAOTEL N oKPIBELX TV PETPrITEWY
apmpLaKng msor]g KoL va npo»o\nea B)\O(Br] ot
QUTOATa 1} XELPOKIVNTA p6VLTop. O XprioTng
UTIOPEL E{TE VO ATTOPOVWTEL TNV TIEPLOXY) QUTH
€{T€ Va XPNOLHOTIOOEL TIWHATA TIAOONS,.



OAHTIEZ KAGAPIZMOY

(Mo epixelpides, TTPOTAPHOYELS, EAATTIKOUG
OWANVES KAL GLOTIHOTA 6Léwa0ng]

Snueiwon: Kata mv €KTTAUON, TTPETEL Var S0BEl
1BLattepn TIPOCOXT] WOTE Va NV ELoXwPIIoEL
LYPS OTa avolypaTa TG TTEPLXELPISAG, OTIWG OTLG
OWANVWOELG, KATL.

Snueiwon;: Ot exkteBelpéves emubdveleg Twv
TEPXELPIOWV TIEPLOPLOPEVNG EK VEOL XPrioNG
(SOFT-CUF ka CLASSIC-CUF) elvat avBekTikeéS oe
ONeG TIG PEBGSOLG KABAPLOHIOL TTOL avadEPOVTaL
TIAPOKATW Yo 15 KOKAOUG KaBapPLoHOD
TOLAGXLOTOV, UE eEaipeon TV amoAbuavon.

H TtepLOpLOpEVN €K VEOL Xpron elvat évag

P0G TIOL AVADEPETAL OE PLOX TIEPIXELPISa

TIOL PTTOPEL VO XPNOLUOTIOINOEL €K VEOU, CAAK
elvat AlYOTEPO QVBEKTLKT) aTTd Pl TUTTLKN
ETIOVOYPIOLLOTIOLOVKEVT TIEPLXELPLSA.

XpnotpoToriote pia oo Tig mapakdtw pefddoug

KO abr|OTE VO OTEYVWIOEL GTOV OEPX TIPLV TNV

XPNOLHOTIOOETE KO TIGAL

. ZKOUTILOTE pE EVILHATIKO ATTOPPLTTAVTLKO,
67w ENZOL® (H.MN.A.) i Cidezyme® (H.B.),
TIPOETOLUACHEVO OUHDWVA E TIG 08nyieg Tou
TIPAOKELAOTH. ZETAVVETE.

. ZKouTtloTE pe SLéAupa OLKLaKnG XAwpivng 10%

-

N

(5,25% LTTOXAWPLWSOULG VaTPioL) (XpatwpEVo e

QTOOTAYHEVO VEPD). ZETAVVETE.

SKoULTIOTE pE Loonponu)\LKr'] OAKOOAN 70%.

. ZrouTtloTe pe pia i TepLoodTePEs aro Tig
TIOPAKATW xr]pmeg ouvesoeLg ZETAVOVETE KOL
adrOTE VO OTEYVWITEL GTOV AEPQA TIPWV TNV
XPNOLHOTIOOETE KA TIGAL
a. N-OAKLAWKO (68% C12, 32% C14) Sipebudoat-

BuloBeviLroappwvLakd xAwpto - 0,25%

b. n-ckLAWKO (60% C14, 30% C16, 5% C12,5%
C18) StHEBUAOBEVILAOAUPWILAKO XAWPLO -
0,25%

. YroxAwpLwdeg vatplo - 0,60%

LW

d. AAKUALKO (C14 60%, C16 30%, C12 5%, C18 5%)

SLpeBLAOREVILAOUHIWVLAKS XAWPLO - 0,07%

e. ANKUALKS (C12 68%, C14 32%) StpeBuloatbu-

AoBevivhoappwviakd xAwpLo - 0,07%

OAHTIEZ ANOAYMANZHZ XAMHAOY ENINEAQOY
(M6vo YLa TiEPIXELPIBES TIEPLOPLOPEVNG EK VEOL
XPrIoNG Kol ETIAVAYPNOLLOTIOOLHES TIEPLXELPLBES)
Ol ekTEDELPEVES ETULDAVELEG TLV TIEPXELPISLOV
elval avOeKTIKEG oTov SLadOXLKO apLGpo KOKAWV
QTTOAGHaVOTS TIOL EPPAVICETAL TIAPAKATLW XWPLG
Koplo epdavr apvntikn enidpaon.

TYNOZ EAAXIZTOI KYKAOI
MNEPIXEIPIAAZ ANOAYMANZHZ
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

1. lepiote pla dLaAn Pekaopol pe eviupaTikG

QATOPPLTIAVTIKS, OTtLwg ENZOL® (H.M.A)

1) Cidezyme® (H.B.), mpoeTotpacpévo cludbwva

JE TLG 08NYIES TOL TTAPAOKELOOTH.

ATtaTelTalL TIPOoOYT) WOTE VXX PNV ELOXWPENO0LY

LYP& OTLG CLANVWOELS TG TIEPLXELPLOag.

EQV ELOXWPNOEL LYPO GTLG CWANVITELS,

propel a etnpeaotetn akpBeLa Twv PeTPrioEwv

apmpLaKng meor]r; KoL vao npOKmeeL BAGBN

OT0 QUTOUATA 1) XELPOKVITA HOVITOp.

Elte oopovoTe Ty TepLox autr omtd Tov

Wekaopd lte xpnotyoroiote T[pr(TCX TAOONG.

3. WekdoTe 10 SLEAua aToppuntavTikod, Tiou
€xeL TIpoeTOLHOOTEL OOPPWVA HE TO Pripa 1, pe
acbeovw( oTNV TEPXELPIdA KAL TLG owknvwo&g
Se onpeia pe TOMEG akabapateg 1| pe
akaBapateg Tov éxouv Eepabel, adriote Tov
KOBaPLOTIKO TIPAYOVTA TIGVW TNV TIEPLXELPLIST
KOl OTLG GWANVWOELG YL 1 AETTTO.

SHMEIQZH: Antautettan LoLaitepn TTpoooyr) KOTé Tov

KaBapLopo NG poLOKAG Kot mgs BaABiSag exéyyou

wv O)\OK}\npquEV(.\)V cuompa'rwv étowaong

Nev smrpsnsrou n stcxoopncn uYpoL otn BaABida

1 0 EUTIOTLOHGS TOL KOLUTILOL. ATIOHOKPUVETE Tig

epdaveig akaBopoleg TIEPLUETPLKA KaL OO TNV

KATW TIAELPG TOL KOUWTILOD EAEYXOU.

4. TkoLTHOTE TIG Aeleg eTLbGveLeg pe POAaKO, KaBapd
TIavi. XPNoLOTIOOTE pLa BoVPTON PE HOAXKES
Tpixeg ota onpela pe epdaveis akabBapotleg,
KOOWG KAl OTLG OVUOHOAES ETILDAVELES.

5. Zem\OveTe pe ddBovo vepo, Katd TIpoTipnon
QTIOOTAYHEVO.

6. ETtavolGRete tn Sladkaola, OTIwS armatteltat.

7. To amoAdpavon, Yeplote pla GLaAn Yekaopod
pe SLaAupa otklaknig xAwpivng 10% (5,25%
LTIOXAWPLEOLG VATPLOL) APALWHEVO OE
QTOOTaYHEVO VEP). WeKAaTE TO SLédALPa auTod
TNV TEPLXELPLSA EXPL VAl EUTIOTLOTEL KOG KaL
adriote 1o SLéupa yia 5 AeTtd.

8. ZKOUTILOTE Lo VO ATIOHOKPUVVETE TNV TEEPLOTELX
TOL SLOAOPATOG e poAakd, KaBapo TIawi.

9. Zem\bvete pe ddBovo amooTtaypévo vepo.

10. AdrioTe TNV TIEPIXELPISa VOl OTEYVDTEL OTOV

QEPQ TIPLV TNV XPNOLUOTIOU|OETE KAl TIGAL.

N



MAGYAR

GE CRITIKON* vérnyomdsméré mandzsettak és
kellékeik

LEIRAS

Avérnyomdst (BP) gy mérik, hogy egy rugalmas
mandzsettdt felfijnak a beteg karja kordl. Felfdjdskor
a mandzsetta blokkolja a felkar artéridjédban a vér
aramldsat. Amikor a levegé fokozatosan tdvozik a
mandzsettdbdl, a vér dramldsa visszatér. A manudlis
vérnyomadsmérésben a mandzsettan beldli nyomds
kozvetlentl megjelenik egy aneorid mérémUszeren.
Az automatikus rendszerek szoftveres algoritmust
haszndinak a szisztolés/diasztolés/dtlagos artérids
vérnyomadsmeérés biztositdsdhoz.

A GE CRITIKON BP termékeket olyan személyek
haszndlhatjék, akik ismerik a nem invaziv
vérnyomdsmeérés tertletét, vagy képzettek abban.
Ajavallt haszndlati kérilmények/kornyezetek a
Klinikai bedllitdsok, példaul kérhdz, sebészeti kozpont
vagy orvosi rendeld, illetve betegszdllitds alatt.

A GE CRITIKON mandzsettdk 1 cséves és 2

csoves konfigurdcioban kaphaték. A méret
kivalasztasahoz a mandzsettdk szinkddoltak.

A felfjo rendszerek tartalmazzdk a mandzsettat,
a csoveket, a felfljo gombot és a szelepet.

A mandzsetta nyomdsdanak névleges tartomdnya
0-150 Hgmm az Ujszulottek vérnyomdsméréséhez,
és 0-300 Hgmm a felnétt/gyermekgydgydszati
mérésekhez.

A NIBP termékek mikodési korilményei normdl
haszndlat esetén: 0 és 46 °C kdzotti hémérséklet,
0-90% paratartalom. Taroldsi korilmények:
-20-+55 °C; 0-95% pdratartalom.

A mérémUszer pontossdgi informacidit Idsd a
mUszer gydrtéjatél kapott dokumentdciéban.
Megfelel a regiondlis jogszabdlyoknak, amikor a
nem automata sphygmomanométert vagy
tartozékot kidobjak.

Megjegyzés: A korldtozott Ujrafelhaszndlds kifejezés
azokra a mandzsettakra vonatkozik, amelyek
Ujrafelhaszndlhaték, de kevésbé ellendliéak, mint a
szabvanyos Ujrafelnaszndlhaté mandzsettdk.

JAVALLATOK

A GE CRITIKON vérnyomdsméré mandzsettak nem
invaziv vérnyomdsméré (NIBP) mérérendszerekhez
haszndlhato tartozékok. A SOFT-CUF* és a CLASSIC-
CUF* mandzsettdk és felf(jo rendszerek nem steril és
korldtozottan Gjrafelnasznalhaté (egyszeri haszndlatra
vagy opciondlisan korlatozott jrafelhaszndlésra

alkalmas) eszkozok. Ujszulétt, gyermek és felnétt
méretben dlinak rendelkezésre. A DURA-CUF* és

a SENSA-CUF* mandzsettdk és felfGjo rendszerek
nem sterilek és Ujrafelhaszndlhatdk. Gyermek és
feln&tt méretben dlinak rendelkezésre. Az eszkozok
nem alkalmasak, forgalmazhatok és haszndlhaték a
rendeltetéstd| eltéréen.

ALTALANOS VERNYOMASMERESI IRANYELVEK

A betegnek kényelmesen kell tlnie, a l&bait

nem rakhatja keresztbe, a hdta és karja legyen
megtdmasztva. A mandzsetta kozepe legyen a
jobb kamra szintjében a vérnyomdsmérés alatt.
A betegnek a lehetd legjobban kell pihennie, és
nem beszélhet vagy mozoghat a mérési folyamat
kozben. Az elsé leolvasds el6tt jo, ha elmdlik 5 perc.
Manudlis vérnyomdsmérés kozben felnétteknél

a meghallgatdskor a K5 haszndlata, 3-12 éves
gyermekeknél pedig a K4 haszndlata javasolt.
Varandés nék esetén a K5-6t kell haszndini,
hacsak nem hallhatéak hangok a mandzsetta
leeresztésekor, amikor is a K4-et kell haszndini.
MEGJEGYZES: A K5 az a pont, melynél a

Korotkoff hangok tovabb nem hallhaték. A K4 a
sztetoszkopban hallott hangok megvdltozdasa a
tisztan sz6lé hangbdl tompitott hanggad.

Néhany szimb6lum lehet, hogy nem jelenik meg
az 6sszes terméken.

LEIRASOK

FIGYELEM! A szOvetségi torvények
értelmében az eszkoz drusitasa
kizarélag orvos dltal vagy orvosi
rendelvényre torténhet.

$ZIMBOLUMOK

Rx Only

T
[roa

Azt jeloli, hogy a mandzsettat melyik
oldaléval helyezze a betegre.

Kiadds
g Nem PVC felhaszndldsaval készilt
Katalégus- vagy rendelhetd
alkatrészszdm
LONG Hossz( mandzsettaméret
' Az artéria szimboélumat és a nyilat a
brachialis artéria f61é kell helyezni

Nem DEHP felhaszndlasaval készult

Az Eurépai Uni6 Megfelel6ségi
nyilatkozata

No,.
NG

Nem természetes latexgumibdl
készult.

i natursl

Gydrtdas napja
YYYY = A gyartdsi év
YYYY-MM = A gydrtdsi év/hénap

If,iv] vacy ||

VYA




SZIMBOLUMOK LEIRASOK

LOT Tétel vagy gydrtdsi szam
- {index Line]- Indexvonal
[g o@D 03| A mandzsetta indexvonaldnak a

jelolési tartomanyba kell esnie

AVAGV E]E

Olvassa el a Haszndlati utasitast

Azonosit egy eszkozt a berendezések
kozotti illesztéfelllet megaddsaval

Gyartd neve és cime

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai
Uniéban

1 csdves mandzsettakonfigurdcio

2 csves mandzsettakonfigurdcid

EEKIES

Gombos konfigurdcid

®Single Patient Use

Csak egy betegen haszndlhato

0JsZULOTT MANDZSETTAMERETEK

S QPRI

SZIMBO- LEIRASOK szin TARTOMANY:
LUMOK (Mandzsetta mérete) (végtag kertilete)
1 L [ Noones [ 5 oo
sérga
di\_, 2.2 | Vilagoskék 4-8cm
i? 3.sz.| zold 6-11cm
@@ 4sz.|  Kek 7-13cm
jj_‘& 5.5Z. | Rézsaszin(i 8-15cm

FELNOT/GYERMEK MANDZSETTAMERETEK

el

LARGE ADULT Rézsaszin(|  31-40cm

(Magas felnétt)

THIGH

| LEIRASOK ) TARTOMANY:
SZIMBOLUMOK (Mandzsetta SZIN (végtag
mérete) kerilete)
P Narancs-
INFANT -
QB Csecsemd sérga 8-13cm
= Gyermek Z6ld 12-19cm
Small Adult s .
SMALL ADULT R
ﬁ (Alacsony feln6tt) Vildgoskek 7-2scem
i Felndtt Sotétkek | 23-33cm
ﬁ Large Adult
@

Comb Barna 38-50cm

MUKODESI FIGYELMEZTETESEK
o A mandzsettdt az utasitdsok szerint tegye fel.
e Csak olyan rendszerhez csatlakoztassa a
mandzsettakat és a felfjé rendszereket,
melyeket nem invaziv vérnyomds-
monitorozdshoz terveztek.
Ne csatlakoztassa a mandzsettat az
intravaszkuldris folyadékrendszerhez,
mely lehetdvé teheti a levegd vérerekbe
pumpalédasat, mely a beteg stlyos
sériiléséhez vezethet.
Ne tegyen mandzsettat intravénds infaziéval,
artérids monitorozdssal ellatott végtagokra,
ahol AV fisztuldk taldlhaték, illetve olyan
teriiletre, ahol a keringés rosszabb. Mérje
fel a végtag limfédémas kockazatat (pl.
masztektomia stb. miatt).
Ne tegyen mandzsettat olyan teriiletre, ahol a
bér nem ép, vagy szévetkarosodds van jelen,
illetve ahol a bor sériilési kockazata fokozott.
Biztositsa, hogy a zdrérész durva oldala ne
érintkezzen a bérrel; az érintkezés irritaciot
okozhat.
Ne tegye a mandzsettdt a felkarra, ha a
mandzsetta szélessége nagyobb, mint a beteg
hénalja és kénydke kozotti hossz.
Ne szerezzen meghatdrozdasokat a klinikailag
javalltnal gyakrabban, a gyakori mérést a
kockazattal szemben silyozva.
Gyakran ellendrizze a mandzsetta/
adapter/leveg6cs6, a mandzsetta helye,
valamint a mandzsettds végtag dllapotat.
Gyakran ellendrizni kell a csékkent
vérdramldsra utal6 jeleket, kilonésen gyakori
intervallumokkal torténé és/vagy elnyujtott
ideji monitorozds esetén. Vdltogassa a
helyeket, ha lehet.
A szovetre nyomast gyakorld eszkozoket
vorhennyel, bérleszakitassal, rekesz
szindrémaval, ischaemidval, trombézissal és/
vagy neuropathidval hoztdk dsszefiiggésbe.
Keriilje a mandzsettdval valo érintkezést
a monitorozds kézben, mivel ez pontatlan
vérnyomdsmérést okozhat.
A pontossdg biztositdsahoz csokkentse
minimalisra a végtag mozgdsat/mandzsetta
mozgdsat.
Ovatosan jarjon el a mandzsetta olyan
végtagra helyezésekor, melyet mas
betegparaméterek monitorozdséra haszndl.
* Vegye le a mandzsettat a betegrél, amikor a
monitorozast felfiiggeszti.



¢ A nem automata sphygmomanométer
teljesitményét a szélsoséges hémérséklet
és paratartalom befolydsolhatja a jelen
dokumentumban meghatdrozottakon tul.

A berendezés médositdsa nem engedélyezett.
* Az egy beteghez haszndlhaté mandzsetta egy
beteg korhazi tartozkodasdhoz hasznalhato

fel. Nem alkalmas tébb betegnél valo
haszndlatra. Haszndlat utdn dobja ki a
mandzsettat. Az Gjrafelhaszndlds fokozza a
keresztszennyezédés kockdzatat.

HASZNALATI UTASITAS

1. Mérje meg a beteg végtagjdt, és vdlassza ki a
megfeleld méretl mandzsettat a mandzsettdn
vagy a csomagoldsan jelzett méret szerint.
Amikor a mandzsetta mérete dtlapol egy adott
keruletet, akkor vdlassza a nagyobb méretd
mandzsettdt. A pontossdg a megfelelé méretd
mandzsettatél fugg.

. Haszndlat elétt ellenérizze, hogy a mandzsetta,

a csove és tomlé tiszta és sériilésmentes.

Cserélje ki a mandzsettat, amikor régi, kopott

vagy lathatdéan gyenge a zdrérésze. Ne fajja fel a

mandzsettdt, amikor nincs a betegen.

Vdlassza ki a megfelelé vérnyomdsméré helyet.

Felhelyezés el6tt ellendrizze a beteg végtagjat

(olvassa el a M(kodési figyelmeztetések cim(

részt).

. A mandzsettdt tekerje korbe a végtagon biztositva,
hogy az INDEX LINE INDEXVONAL) felirat a RANGE
(TARTOMANY] jelek kézé essen a mandzsettan.

Ha nem siker(l, akkor nagyobb vagy kisebb
mandzsettdt kell haszndlini. Ugyeljen arra, hogy az
ARTERY (ARTERIA) jelzésii nyilat a beteg brachidlis
artérigja folé (vagy ha a combon mér, akkor
poplitealis artérigja folé) dllitsa. A zarérész durva és
puha oldaldt nyomija dssze.

. A mandzsetta legyen hozzdsimul6, de ne tul
szoros; hagyjon két ujjnyi helyet a beteg és a
mandzsetta kézott.

. Automata vérnyomdasmérés esetén
csatlakoztassa a mandzsettat a tomléhoz/
adapterhez a csatlakozdk megfeleld
kapcsoloddsat biztositva.

. Manudlis vérnyomdasmérés esetén a szelepet
a szabdlyozd gomb éramutaté jardsaval
megegyezd irdnyu forgatasdval zdrja el.
Ismételve nyomogassa a gémbat, amig el
nem éri a kivant nyomast (a miszeren lathatd).
A szabdlyzégombot forgassa el az dramutatd
jérasdval ellentétes irdnyba, hogy kiengedje a
levegét a mandzsettdbol.
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TISZTITAS ES FERTOTLENITES

e Fontolja meg a vérrel vagy mads testnedvvel
nagyon szennyezett termékek kidobdsat.

¢ Afelhaszndl6 felel a javasolt tisztitasi és
fert6tlenitési modszerektél valo eltérések
validdlasaért.

e Tisztitdskor nem juthat a csovekbe folyadék.
A légutakban lévé folyadék a vérnyomas
meghatdrozdsdnak pontossdgat befolydsolhatja,
és megsértheti az automatikus vagy manudlis
monitorokat. A felhaszndlé izoldlhatja a terlletet,
vagy haszndlhat aldtétdugokat.

TISZTITASI UTASITASOK

(Mandzsettdk, adapterek, tomlék és felfljo
rendszerek tisztitsahoz)

Megjegyzés: Oblitéskor dvatosan kell eljarni,
nehogy folyadék jusson a mandzsetta nyildsaiba,
példdul a csévekbe stb.

Megjegyzés: A korldtozott Gjrafelhaszndldsu
mandzsettdk (SOFT-CUF és CLASSIC-CUF)
vizsgdlt feluletei elviselték az aldbb felsorolt
tisztitasi médszerek kozul valamennyjit

legaldbb 15 tisztitdsi cikluson keresztul,

ez azonban a fertétlenitésre nem vonatkozik.

A korldtozott Ujrafelnaszndlds kifejezés

azokra a mandzsettdkra vonatkozik, amelyek
Ujrafelhaszndlhatdk, de kevésbé ellendlléak, mint
a szabvdnyos Ujrafelhaszndlhaté mandzsettdk.

A kovetkezd modszerek egyikét alkalmazza, és

hagyja levegdén megszdradni az Gjrahaszndlat el6tt:

1. Tordlje le enzimatikus mosoészerekkel, példdul
ENZOL® enzimatikus mosdszer (USA) vagy
Cidezyme® enzimatikus mososzer (Egyesult
Kirdlysdg), a gyarté utasitdsai szerint elékészitve.
Oblitse le.

2. Torolje le 10%-os hdztartdsi fehéritéoldattal
(5,25%-0s ndtrium-hipoklorit) (desztillalt vizzel
higitval. Oblitse le.

3. Torolje le 70%-os izopropil-alkohollal.

4. Torolje le a kovetkezd vegyszerek egyikével vagy
ezekbél tobbel. Oblitse le, és hagyja levegdn
megszaradni az Gjrahaszndlat elétt.

a. n-alkil (68% C12, 32% C14) dimetil-etilbenzil-
ammaonium-kloridok - 0,25%

b. n-alkil (60% C14,30% C16, 5% C12, 5% C18)
dimetil-benzil-ammaénium-kloridok - 0,25%

¢. ndtrium-hipoklorit - 0,60%



d. alkil (C14 60%, C16 30%, C12 5%, C18 5%) 6. Szlikség szerint ismételie meg a folyamatot.

dimetil-benzil-ammaénium-klorid - 0,07% 7. Afertbtlenitéshez téltse meg a szérdfejes
e. alkil (C12 68%, C14 32%) dimetil-benzil- palackot hdztartdsi fehéritészer (5,25%-o0s
ammaonium-klorid - 0,07% natrium-hipoklorit) 10%-os, desztilldlt vizzel

" L i . készitett oldatdval. Permetezze ezt az oldatot
ALACSONY SZINTU FERTOTLENITESI UTASITASOK a mandzsettdra, amig telitddik, és hagyja dlini

(Kizarélag korldtozottan Ujrafelhaszndlhatd és 5 percig.

Ujrafelhaszndlhatd mandzsettdk esetén) 8. Torslje le afelesleges oldatot puha, tiszta ronggyal.
A mandzsetta kitett fellletei ellendlinak az 9. Oblitse le bé desztilllt vizzel.

aldbb bemutatott sikeres szamu fertétlenitési : “
ciklusoknak, lathaté negativ hatds nélkal. 10. a%%géjzadrzz%: mandzsetta a levegén

MANDZSETTASTILUS MINIMALIS

FERTOTLENITESI
CIKLUS

SOFT-CUF

CLASSIC-CUF 1

SENSA-CUF 3

DURA-CUF 20

1. Toltson fel egy szoérdfejes palackot enzimatikus

mosoészerrel, példdul ENZOL enzimatikus
mosoészer (USA) vagy Cidezyme enzimatikus
mosoészer (Egyesilt Kirdlysag), a gyartd
utasitdsai szerint el6készitve.

. Tegye meg az évintézkedéseket, hogy a
folyadék ne juthasson be a mandzsetta
csoveibe. A csovekben 1évé folyadék a
vérnyomds meghatdrozdsdnak pontossdgat
befolydsolhatja, és megsértheti az automatikus
vagy manudlis monitorokat. Vagy zdrja el a
permettdl a tertletet, vagy fontolja meg az
aldtétdugdk haszndlatat.

. Permetezze az 1. 1épés szerint el6készitett
mososzeres oldatot szabadon a mandzsettara
és a csovekre. Nagyon szennyezett terileten
vagy olyan terileteken, ahol rdszaradt a
szennyezédés, hagyja dlini a mandzsettdn és a
csoveken a tisztitészert 1 percig.

MEGJEGYZES: Kiléndsen évatosan jarjon el,

amikor a gémbot és a szabdlyozd szelepet tisztitja

a teljes felfdjdsi rendszeren. Ne hagyja, hogy a

folyadék visszajusson a szelepbe vagy eltelitse a

gombot. Tdvolitsa el a lgthatd szennyezédést a

periféridkrol és a vezérldgombok aldl.

4. Torolje le a sima fellleteket puha, tiszta

ronggyal. Puha sortéjl kefét haszndljon a

lathatoan szennyezett tertleteken és az

egyenetlen feluleteken.

Oblitse le b6 mennyiségd, lehetéleg desztillalt

vizzel.
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BAHASA INDONESIA

GE CRITIKON* Manset dan Aksesori Tekanan Darah

KETERANGAN

Tekanan darah (TD) diukur dengan memompa
manset fleksibel yang ditempatkan di sekitar
tungkai pasien. Ketika menggembung, manset
menghambat aliran darah di arteri tungkai
tersebut. Ketika udara secara bertahap keluar
dari manset, darah kembali mengalir. Tekanan di
dalam manset disajikan langsung pada sebuah
pengukur aneroid dalam pengukuran TD manual.
Sistem yang otomatis menggunakan algoritma
perangkat lunak untuk menyajikan pengukuran TD
Arteri Sistolik/Diastolik/Rerata.

Produk TD GE CRITIKON sebaiknya digunakan oleh
orang-orang dengan pengetahuan atau pelatihan
pengukuran tekanan darah non-invasif. Kondisi/
lingkungan penggunaan yang dimaksudkan adalah
lingkungan klinis seperti rumah sakit, pusat operasi
atau kantor dokter, dan selama pemindahan pasien.
Manset GE CRITIKON tersedia dalam konfigurasi

1 tabung dan 2 tabung. Manset diberi kode

warna untuk pilihan ukuran. Sistem pemompaan
mencakup manset, tabung, bulb pompa, dan katup.
Kisaran nominal untuk tekanan manset adalah
0-150mmHg untuk pengukuran TD neonatus dan
0-300mmHg untuk Dewasa/Anak.

Kondisi operasi produk NIBP pada penggunaan
normal adalah 0° sampai +46° C (32-115° F);
kelembapan 0-90%. Disimpan dalam kondisi

-20° sampai +55° C (-4° sampai 131° F);
kelembapan 0-95%.

Lihat dokumentasi yang disediakan oleh produsen
alat ukur untuk informasi akurasi pengukuran.
Patuhilah hukum setempat ketika akan membuang
sfigmomanometer non-otomatis atau aksesorinya.
Catatan: Penggunaan ulang terbatas adalah istilah
yang berlaku pada manset yang boleh digunakan
kembali tapi kurang awet dibandingkan manset
pakai ulang yang standar.

PETUNJUK

Manset tekanan darah GE CRITIKON adalah
aksesori yang digunakan bersama dengan sistem
pengukuran tekanan darah noninvasif (NIBP).
Manset SOFT-CUF* dan CLASSIC-CUF* serta sistem
penggelembungan tidak steril dan semi-sekali
pakai (mungkin digunakan pada satu pasien atau
penggunaan terbatas opsional). Semuanya tersedia
dalam ukuran neonatus, anak-anak, dan dewasa.

Manset DURA-CUF* dan SENSA-CUF*serta sistem
penggelembungan adalah tidak steril dan boleh
digunakan kembali. Semuanya tersedia dalam
ukuran anak-anak dan dewasa. Perangkat tidak
dirancang, dijual, atau dimaksudkan untuk
penggunaan kecuali seperti yang diindikasikan.

PEDOMAN UMUM PENGUKURAN TD

Pasien harus duduk nyaman dengan kaki tidak
menyilang, punggung dan tungkai bersandar.
Bagian tengah manset harus berada pada
ketinggian atrium kanan selama pengukuran

TD. Pasien sebisa mungkin harus rileks dan

tidak berbicara atau bergerak selama prosedur
pengukuran. Disarankan pembacaan pertama
dilakukan setelah 5 menit berlalu.

Selama pengukuran TD manual, disarankan

K5 digunakan dalam auskultasi orang dewasa,
dan K4 dalam auskultasi anak usia 3 sampai 12.
Untuk wanita hamil, K5 harus digunakan kecuali
terdengar suara ketika manset mengempis maka
K4 harus digunakan.

CATATAN: K5 adalah titik yang suara Korotkoff
tidak bisa lagi terdengar. K4 adalah perubahan
nada yang terdengar melalui stetoskop dari suara
ketukan yang jelas sampai suara yang teredam.
Beberapa simbol mungkin tidak muncul di
semud produk.

SIMB

DESKRIPSI

PERHATIAN: UU Federal melarang
perangkat ini dijual oleh atau atas
perintah dokter.

Rx Only

Menunjukkan sisi manset mana yang
dipakaikan kepada pasien
REV] Revisi
s Y . .
vy Tidak terbuat dari PVC
Katalog atau nomor bagian yang dapat
dipesan
LONG Ukuran manset panjang
' Simbol dan anak panah arteri harus

ditempatkan di atas arteri brakialis

Tidak terbuat dari DEHP

European Union Declaration of
Conformity (Pernyataan Kesesuaian
dengan Peraturan Uni Eropal)

Tidak dibuat dengan getah karet alami

Tanggal Pembuatan
YYYY = Tahun Pembuatan
YYYY-MM = Tahun/Bulan Pembuatan




SIMBOL DESKRIPSI

LOT Nomor batch atau lot
-{indextine]- | Baris Indeks

Garis indeks manset harus berada

IR 22 GG 37| .
fezo@a| dalam tanda kisaran

AATAU EIE

Baca Instruksi penggunaan

Mengidentifikasi perangkat yang
menyediakan antarmuka antara
perlengkapan

Nama dan alamat produsen

Authorized Representative in European

£C Union (Perwakilan Resmi di Uni Eropal)

Konfigurasi manset 1 tabung

Konfigurasi manset 2 tabung

K

Konfigurasi bulb

®S|ngle Patient Use

UKURAN MANSET NEONATUS

SR

Hanya Digunakan Untuk Satu Pasien

SIMBOL DESKRIPSI WARNA . KISARAN:
(ukuran manset) (lingkar tungkai)
X #1 | Jingga 3-6cm
Q{\D #2 | Biru Muda 4-8cm
7 #3 | Hiou 6-11cm
@@ #4 Biru 7-13cm
2% #5 | Meroh [ g isem
Mawar

UKURAN MANSET DEWASA/ANAK

i

SIMBOL DESKRIPSI WARNA KISARAN:
(ukuran manset) (lingkar tungkai)
QU Bayi Jingga 8-13cm
5€ Anak Hijau 12-19cm
Aﬁr\ Dewasa Kecil | Biru Muda 17-25cm
{]} Dewasa Biru Laut 23-33cm
Iﬁ Dewasa Besar Merah 31-40cm
Mawar
@ Paha Cokelat 38-50cm

PERINGATAN PENGGUNAAN

¢ Pasang manset sesuai dengan instruksi.

¢ Hubungkan sistem mansetdan
penggelembungan hanya ke sistem yang
dirancang untuk pemantauan tekanan darah
non-invasif.

Jangan menghubungkan manset dengan
sistem cairan intravaskuler yang dapat
membuat udara dipompa ke dalam pembuluh
darah, yang dapat menyebabkan cedera
parah pada pasien.

Jangan menggunakan manset pada anggota
badan untuk infus intravena, pemantauan
arteri, bila ada fistula AV, atau daerah ketika
sirkulasi berbahaya. Evaluasi risiko limfedema
pada anggota badan (karena mastektomi, dIl.).
Jangan menggunakan manset pada daerah
yang kulitnya tidak utuh atau jaringannya
terluka, atau bila gangguan dermal berisiko
besar. Pastikan bahwa sisi penutup yang
kasar tidak menyentuh kulit; hal ini bisa
menyebabkan iritasi.

¢ Jangan memasang manset pada tungkai atas
jika lebar manset lebih besar daripada panjang
dari ketiak ke siku pasien.

Jangan memperoleh putusan yang lebih
sering daripada yang dinyatakan secara
klinis, menimbang manfaat dari seringnya
pengukuran terhadap risikonya.

Sering periksa manset/adaptor/selang udara,
tempat manset, dan anggota badan manset.
Tanda-tanda aliran darah yang terhambat,
khususnya pada interval yang sering dan/
atau waktu lama hendaknya sering diperiksa.
Putar tempat bila sesuai.

Perangkat yang memberlakukan tekanan
pada jaringan telah dikaitkan dengan purpura,
avulsi kulit, sindrom ruang, iskemia, trombosis,
dan/atau neuropati.

Hindari kontak dengan manset selama
pemantauan, karena dapat menimbulkan nilai
tekanan darah yang tidak akurat.

Untuk menjamin akurasi, minimalkan gerakan
tungkai/gerak manset.

Berhati-hatilah saat menempatkan manset
pada tungkai yang digunakan untuk
memantau parameter pasien lainnya.
Lepaskan manset dari pasien ketika
pemantauan ditangguhkan.

Kinerja sfigmomanometer non-otomatis
dapat dipengaruhi oleh suhu dan kelembaban
yang ekstrem di luar yang ditetapkan dalam
dokumen ini.



* Modifikasi terhadap perlengkapan ini tidak
diperbolehkan.

¢ Manset Penggunaan Pasien Tunggal dirancang
untuk digunakan pada Satu Pasien yang Sama
selama rawat inap di rumah sakit secara
normal. Ini tidak dirancang atau disahkan
untuk digunakan pada beberapa pasien.
Buang Cuff setelah digunakan Penggunaan
ulang bisa menyebabkan kontaminasi silang.

PETUNJUK PENGGUNAAN

. Ukur tungkai pasien dan pilih manset dengan
ukuran yang sesuai dengan ukuran yang
tertera pada manset atau di kemasan manset.
Ketika ukuran manset tumpang tindih untuk
lingkar yang ditentukan, pilih manset yang
berukuran lebih besar. Akurasi tergantung pada
penggunaan manset dengan ukuran yang tepat.

. Sebelum digunakan periksalah agar manset,

pipa dan selang manset bersih serta bebas dari

kerusakan. Ganti manset ketika sudah lama,
sobek, atau saat penutupan sudah terlihat
lemah. Jangan memompa manset ketika tidak
digunakan pada pasien.

Pilih tempat pengukuran tekanan darah yang

tepat. Periksa anggota badan pasien sebelum

penggunaan (baca Peringatan Penggunaan).

. Pasangkan manset dengan
membungkuskannya ke tungkai untuk
memastikan LINE INDEX (BARIS INDEKS) berada
di antara RANGE (KISARAN) tanda pada manset.
Jika tidak, manset yang lebih besar atau yang
lebih kecil harus digunakan. Pastikan untuk
meratakan panah yang ditandai ARTERI (ARTERI)
di atas arteri brakialis pasien (atau arteri
poplitea untuk pengukuran paha). Tekan sisi
kasar dan lembut penutup bersama-sama.

. Manset harus nyaman, tapi tidak terlalu ketat;
memungkinkan ruang untuk dua jari berada
tepat di antara pasien dan manset.

. Untuk pengukuran TD otomatis, hubungkan

manset ke selang/adaptor memastikan

sambungan yang tepat dari konektor.

Untuk pengukuran TD manual, katup ditutup

dengan memutar kenop kontrol searah jarum

jam. Remas bulb berulang kali sampai tekanan
yang diinginkan diperoleh (ditampilkan pada alat
ukur). Putar kenop kontrol berlawanan arah jarum
jam untuk melepaskan udara dalam manset.

-
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PEMBERSIHAN DAN DESINFEKSI

e Pertimbangkan untuk membuang setiap produk
yang terkontaminasi dengan darah atau cairan
tubuh lainnya.

¢ Pengguna memiliki tanggung jawab untuk
memvalidasi setiap penyimpangan dari
metode pembersihan dan desinfeksi yang
direkomendasikan.

¢ Saat membersihkan, cairan tidak dapat masuk
tabung apa pun. Cairan dalam saluran udara
dapat mempengaruhi akurasi penentuan
tekanan darah dan kerusakan monitor otomatis
atau manual. Pengguna dapat mengisolasi area
tersebut atau menggunakan colokan mencuci.

PETUNJUK PEMBERSIHAN

(Untuk Manset, Adaptor, Selang dan Sistem Pompal)
Catatan: Saat membilas harus dilakukan secara
hati-hati untuk mencegah cairan memasuki
lubang manset seperti pipa dll.

Catatan: Manset dengan penggunaan ulang
terbatas (SOFT-CUF dan CLASSIC-CUF) yang
terpapar permukaan telah mempertahankan
seluruh metode pembersihan yang tercantum
di bawah ini selama minimum 15 siklus
pembersihan, tapi bukan desinfeksi.
Penggunaan ulang terbatas adalah istilah yang
berlaku pada manset yang boleh digunakan
kembali tapi kurang awet dibandingkan manset

pakai ulang yang standar.

Gunakan salah satu metode berikut dan biarkan

mengering sebelum digunakan kembali:

1. Bersihkan dengan detergen enzimatik, seperti
detergen enzimatik ENZOL® (AS) atau detergen
enzimatik Cidezyme® (Inggris) yang disiapkan
sesuai dengan petunjuk pembuat. Bilas.

2. Bersihkan dengan 10% larutan pemutih
(sodium hipoklorit 5,25%) (diencerkan dengan
air suling). Bilas.

. Bersihkan dengan alkohol isopropil 70%.

Bersihkan dengan satu atau lebih komposisi

kimia berikut. Bilas dan biarkan mengering

sebelum digunakan kembali.
a. n-Alkil (68% C12, 32% C14) dimetil etilbenzil
amonium klorida - 0,25%

b. n-Alkil (60% C14,30% C16, 5% C12, 5% C18)
dimetil benzil amonium klorida - 0,25%

¢. Natrium Hipoklorit - 0,60%

s w



d. Alkil (C14 60%, C16 30%, C12 5%, C18 5%)
dimetil benzil amonium klorida - 0,07%

e. Alkil (C12 68%, C14 32%) dimetil benzil
amonium klorida - 0,07%

PETUNJUK DESINFEKSI TINGKAT RENDAH
(Hanya Untuk Manset dengan Penggunaan
Kembali Terbatas dan Dapat Digunakan Kembali)
Permukaan yang terbuka dari manset menahan
jumlah berturut siklus desinfeksi yang ditunjukkan
di bawah ini tanpa terlihat adanya efek negatif.

MODEL SIKLUS
MANSET DESINFEKSI MINIMUM
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20
1. Isi botol semprot dengan detergen enzimatik,

seperti detergen enzimatik ENZOL® (AS) atau
detergen enzimatik Cidezyme® (Inggris) yang
disiapkan sesuai dengan petunjuk pembuat.

. Lakukan tindakan pencegahan untuk
menghindari cairan memasuki pipa manset.
Cairan dalam pipa dapat memengaruhi akurasi
penentuan tekanan darah dan kerusakan
monitor otomatis atau manual. Isolasi daerah
itu dari semprotan, atau pertimbangkan
menggunakan colokan mencuci.

. Semprotkan larutan detergen yang telah
dipersiapkan pada langkah 1 secara bebas
pada manset dan pipa. Pada area yang sangat
kotor atau area yang kotorannya mengering,
biarkan agen pembersih untuk berada di
manset dan pipa selama 1 menit.

CATATAN: Berhati-hatilah saat membersihkan bulb

dan katup kontrol pada Sistem Pompa lengkap.

Jangan biarkan cairan masuk kembali ke katup

atau memenuhi kenop. Hilangkan kontaminan

yang terlihat dari pinggiran dan bagian bawah
kenop kontrol.

4. Bersihkan permukaan yang halus dengan kain
bersih yang lembut. Gunakan sikat berbulu
lembut pada area yang terlihat kotor dan
permukaan yang tidak teratur.

5. Bilas dengan jumlah air berlebih, suling lebih
disukai.

6. Ulangi bila diperlukan.
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7. Untuk melakukan desinfeksi, isilah botol semprot
dengan 10% larutan pemutih rumah tangga
(natrium hipoklorit 5,25%) dalam air suling.
Semprotkan larutan ini pada manset sampai
jenuh dan biarkan di sana selama 5 menit.

8. Bersihkan larutan berlebih dengan kain bersih
yang lembut.

9. Bilas dengan jumlah air suling yang banyak.

10. Biarkan manset mengering sebelum digunakan

kembali.



ITALIANO

GE CRITIKON* Bracciali e accessori per la
misurazione della pressione sanguigna

DESCRIZIONE

La pressione arteriosa (PA) viene misurata
gonfiando un bracciale flessibile attorno all'arto del
paziente. Gonfiandosi, il bracciale blocca il flusso
di sangue nell'arteria dell'arto. Quando I'aria viene
gradualmente lasciata uscire dal bracciale, il flusso
di sangue si ristabilisce. La pressione all'interno

del bracciale viene mostrata direttamente su

un manometro nella misurazione manuale della
PA. I sistemi automatici utilizzano un algoritmo
software per fornire una misurazione sistolica/
diastolica/media della pressione sanguigna
arteriosa.

| prodotti GE CRITIKON per la pressione arteriosa
devono essere utilizzati da persone con
conoscenza o addestramento delle metodiche

di misurazione non invasiva della pressione
sanguigna. Le condizioni/gli ambienti pensati per
['utilizzo sono situazioni cliniche come l'ospedale,

il centro chirurgico o I'ambulatorio del medico e
durante il trasporto del paziente.

| bracciali GE CRITIKON sono disponibili nelle
configurazioni a 1 tubo e 2 tubi. | bracciali seguono
un codice di colore per la selezione della misura.

| sistemi di gonfiaggio includono un bracciale,

i tubi, un bulbo di gonfiaggio e una valvola.
L'intervallo nominale per la pressione del

bracciale & di 0-150 mmHg per la misura della

PA nel neonato e 0-300 mmHg nell'adulto/in eta
pediatrica.

Le condizioni di funzionamento dei prodotti per la
misurazione non invasiva della PA nell'uso normale
sono da 0° a 46°C; umiditd 0-90%. Conservare

alle condizioni seguenti: da -20° a 55° C;

umidita 0-95%.

Fare riferimento alla documentazione fornita

dal produttore del manometro per informazioni
sull'accuratezza del manometro stesso.

Attenersi alla legislazione locale per dismettere
uno sfigmomanometro non automatico o un
accessorio.

Nota: I'espressione "riutilizzo limitato” si riferisce a
un bracciale che puo essere utilizzato, ma ha una
durata inferiore rispetto a un bracciale riutilizzabile
standard.

INDICAZIONI

I bracciali per la pressione arteriosa GE CRITIKON
sono accessori utilizzati insieme a sistemi di
misurazione della pressione arteriosa non invasiva
(NIBP). I bracciali e i sistemi di gonfiaggio SOFT-CUF*
e CLASSIC-CUF* sono non sterili e semi-monouso
[possono essere destinati all'utilizzo su un

unico paziente o al riutilizzo limitato opzionale).
Sono disponibili in misure per neonati, bambini e
adulti. I bracciali e i sistemi di gonfiaggio DURA-CUF*
e SENSA-CUF* sono non sterili e possono essere
riutilizzati. Sono disponibili in misure per bambini

e adulti. | dispositivi non sono progettati, venduti o
ideati per un uso diverso da quello indicato.

LINEE GUIDA GENERALI PER LA MISURAZIONE
DELLA PA

| pazienti devono essere seduti comodamente

con le gambe non accavallate, la schiena e il
braccio appoggiati. La parte centrale del bracciale
deve essere all'altezza dell'atrio destro durante

la misurazione della PA. Il paziente deve essere

il pit rilassato possibile e non deve parlare o
muoversi durante la procedura di misurazione.

Si raccomanda che passino 5 minuti prima di
effettuare la prima lettura.

Durante la misurazione manuale della PA,

si raccomanda di utilizzare come riferimento K5
nell'auscultazione degli adulti e K4 nell'auscultazione
dei bambinitrai 3 e i 12 anni di etd. Per le donne in
gravidanza, bisognerebbe utilizzare K5 a meno che
si sentano toni con il bracciale sgonfiato, nel qual
caso dovrebbe essere utilizzato Ka.

NOTA: K5 & il momento in cui non si sentono pit i
toni di Korotkoff. K4 & il cambiamento che si sente
con lo stetoscopio nei toni da un ticchettio chiaro a
un rumore ovattato.

Alcuni simboli possono non apparire su tutti i
prodotti.

SIMBOLI DESCRIZIONI
ATTENZIONE: Le leggi degli Stati Uniti
Rx Only limitano la vendita di questo dispositivo

ai soli medici o su prescrizione medica.

Indica quale lato del bracciale &
applicato al paziente

3

Revisione
S Y .
o) Non realizzato con PVC
Numero di catalogo o della parte
ordinabile
LONG Misura lunga del bracciale




SIMBOLI DESCRIZIONI MISURE BRACCIALE ADULTO/PEDIATRICO

' Il simbolo dell'arteria e la freccia devono
essere sistemati sull'arteria brachiale ﬁ[}ﬁ}lﬁ}
o, W S
3@”‘ Non realizzato con DEHP DESCRIZIONI INTERVALLO
— - - — - SIMBOLI (misure del COLORE (circonferenza
c E Dichiarazione di conformitd dell'Unione bracciale) dellarto)
s Europea QB INFANT Lattante Arancione 8-13cm
el Non prodotto con lattice di gomma e Bambino Verde 12-19cm
e naturale Adulto
Data di produzione ‘ﬁ} SMALL ADULT corpomturo Azzurro 17-25cm
@ o ﬁ, YYYY = Anno di produzione piccola
e YYYY-MM = Anno/mese di produzione ﬂ [ ] Adulto Blu 23-33¢m
. marino
Numero di lotto Aduio
-{ingextine]-  |Linea diindicazione 'ﬁ [arae aoucr | COFPW%‘U“’ Rosa 31-40cm
- — - - granae
La linea diindicazione del bracciale
[ga~@mD=-5| |deve essere allinterno dei segni di /E} Cosciale Marrone 38-50 cm
intervallo
A\ C[Ti] |consultare le istruzioni per l'uso AVVERTENZE DI UTILIZZO
- — - « Applicare il bracciale secondo le istruzioni.
Identifica un dispositivo che fornisce . L e . sy .
un'interfaccia tra le apparecchiature * Collegare i bracciali e i sistemi di gonfiaggio

solo ai sistemi progettati per il monitoraggio

y —— ai sist : !
ome e indirizzo del produttore non invasivo della pressione arteriosa.

Non collegare il bracciale a sistemi
Europea

- - intravascolari che potrebbero permettere che
Configurazione del bracciale a 1 tubo venga immessa dell'aria in un vaso sanguigno,

Configurazione del bracciale a 2 tubi condizione che potrebbe provocare lesioni

gravi per il paziente.

[l
al
Rappresentante autorizzato nell'Unione
=
4

Configurazione del bulbo

Non applicare il bracciale su arti utilizzati per
(@singte patient use | per 50 con un singolo paziente infusione endovenosa, monitoraggio arterioso

o su cui sono presenti fistole arterovenose

MISURE BRACCIALE NEONATALE o aree dove la circolazione € compromessa.
Valutare I'arto per il rischio di linfoedema

£ G& f? @?} xi (es. a causa di mastectomia, ecc.).

Non applicare i bracciali su aree dove la pelle
INTERVALLO

SIMBOLI DESCRIZIONI COLORE | (circonferenza non é intatta, il tessuto & danneggiato o dove
[misure del bracciale) dellarto) c'e un maggiore rischio di spaccature cutanee.
#1 | Arancione 3-6cm Assicurarsi che il lato ruvido della chiusura non
sia a contatto con la pelle; il contatto potrebbe
#2 | Azaurro 4-8cm causare irritazione.

Non applicare il bracciale alla parte superiore

#3QW@P 6. 11cm| #3 | Verde 6-11cm
del braccio se I'ampiezza del bracciale &
#ALP1-s3em|#4 | B /-13cm maggiore della distanza tra I'ascella e il gomito

b RSP

#5 Rosa 8-15cm del paziente.

Non effettuare la misurazione pit
frequentemente di quanto indicato,
considerando il rapporto rischio/beneficio di
una misurazione frequente.



e Controllare frequentemente il bracciale/
adattatore/manicotto dell‘aria, il sito di
posizionamento e I'arto su cui & applicato

il bracciale. Verificare spesso la presenza

di eventuali segni di impedimento del

flusso sanguigno, in particolare quando il
monitoraggio avviene a intervalli frequenti
e/o per lunghi periodi di tempo. Alternare la
posizione, se appropriato.

| dispositivi che esercitano pressione sui tessuti
sono stati associati con porpora, avulsione
della pelle, sindrome compartimentale,
ischemia, trombosi e/o neuropatia.

Evitare il contatto con il bracciale mentre si
effettua il monitoraggio, perché cio potrebbe
causare dei valori non accurati della pressione
arteriosa.

Per assicurare I'accuratezza, minimizzare

il movimento dell'arto/lo sfregamento del
bracciale.

Prestare attenzione quando si posiziona il
bracciale sugli arti usati per monitorare altri
parametri del paziente.

Rimuovere il bracciale dal paziente quando si
sospende il monitoraggio.

La performance dello sfigmomanometro

non automatico puo essere influenzata da
temperature e umidita estreme oltre quelle
definite in questo documento.

Non & permessa alcuna modifica
dell'apparecchiatura.

Il bracciale per uso su singolo paziente

& progettato per essere utilizzato sullo

stesso unico paziente durante una normale
permanenza in ospedale. Non & progettato o
approvato per essere utilizzato su piu pazienti.
Eliminare il bracciale dopo l'uso. Il suo riutilizzo
potrebbe causare un rischio di contaminazione
incrociata.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Misurare I'arto del paziente e selezionare il
bracciale della misura appropriata secondo la
misura stampata sul bracciale o sulla confezione
del bracciale. Quando le misure del bracciale
si sovrappongono per una determinata
circonferenza, scegliere il bracciale con la
misura maggiore. L'accuratezza dipende dall'uso
di un bracciale della giusta misura.

2. Prima dell'uso controllare che il bracciale, i tubi
del bracciale e il manicotto siano puliti e senza
danni. Sostituire il bracciale quando diventa
evidente l'invecchiamento, la lacerazione o
una chiusura debole. Non gonfiare il bracciale
quando non & posizionato sul paziente.

3. Selezionare la posizione appropriata per
la misurazione della pressione arteriosa.
Esaminare l'arto del paziente prima
dell'applicazione (leggere le Avvertenze di utilizzo).

4. Applicare il bracciale attorno all'arto
assicurandosi che la LINEA INDICATRICE (INDEX
LINE) cada tra i segni dellINTERVALLO (RANGE)
sul bracciale. Altrimenti, usare un bracciale pit
grande o piu piccolo. Assicurarsi di posizionare
la freccia contrassegnata con ARTERIA
(ARTERY) sull'arteria brachiale del paziente (o
sull'arteria poplitea per la misurazione cosciale).
Premere insieme i lati ruvido e morbido della
chiusura.

5. Il bracciale deve essere aderente, ma non
troppo stretto; lasciare lo spazio per far passare
due dita tra il paziente e il bracciale.

6. Per la misurazione automatica della PA collegare
il bracciale al manicotto/adattatore assicurando
un contatto appropriato dei connettori.

7. Per la misurazione manuale della PA la valvola
viene chiusa girando la manopola di controllo
in senso orario. Premere il bulbo ripetutamente
finché si ottiene la pressione desiderata
(mostrata sul manometro). Girare la manopola
di controllo in senso antiorario per far uscire aria
dal bracciale.

PULIZIA E DISINFEZIONE

¢ Considerare di eliminare i prodotti contaminati
abbondantemente con sangue o altri fluidi
corporei.

o L'utilizzatore ha la responsabilita di approvare
qualsiasi variazione rispetto ai metodi consigliati
di pulizia e disinfezione.

» Quando si pulisce non deve entrare liquido
nei tubi. La presenza di liquido nelle vie dove
passa aria puo influenzare l'accuratezza della
determinazione della pressione arteriosa e
danneggiare i monitor automatici o manuali.
L'utilizzatore puo isolare I'area interessata o
usare tappi per lavare.



ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

(Per bracciali, adattatori, manicotti e sistemi di
gonfiaggio)

Nota: Quando si risciacqua, bisogna prestare
attenzione per evitare che del liquido entri negli
orifizi del bracciale come i tubi ecc.

Nota: le superfici esposte dei bracciali a
riutilizzo limitato (SOFT-CUF e CLASSIC-CUF)
hanno resistito a tutti i metodi di pulizia elencati
di sequito per un minimo di 15 cicli di pulizia,
ma non alla disinfezione. L'espressione
"riutilizzo limitato" si riferisce a un bracciale

che pud essere utilizzato, ma ha una durata
inferiore rispetto a un bracciale riutilizzabile
standard.

Utilizzare uno dei seguenti metodi e lasciare

asciugare all'aria prima di riutilizzare:

1. Pulire con un detergente enzimatico, come
detergente enzimatico ENZOL® (Stati Uniti) o
Cidezyme® (Regno Unito), preparato secondo le
indicazioni del produttore. Risciacquare.

. Pulire con una soluzione al 10% di candeggina
(ipoclorito di sodio al 5,25%) (diluito con acqua
distillatal. Risciacquare.

. Pulire con alcool isopropilico al 70%.

4. Pulire con uno o pill dei seguenti composti
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chimici. Risciacquare e lasciare asciugare all'aria

prima di riutilizzare.

a. Cloruro di N-alchil- (68% C12, 32% C14)
etilbenzil-dimetil-ammonio - 0,25%

b. Cloruro di N-alchil- (60% C14, 30% C16, 5%

C12, 5% C18) benzil-dimetil-ammonio - 0,25%

. Ipoclorito di sodio - 0,60%

d. Cloruro di alchil- (C14 60%, C16 30%, C12 5%,
C18 5%) benzil-dimetil-ammonio - 0,07%

e. Cloruro di alchil- (C12 68%, C14 32%)
etilbenzil-dimetil-ammonio - 0,07%

ISTRUZIONI PER LA DISINFEZIONE DI BASSO
LIVELLO

(el

(Solo per i bracciali a riutilizzo limitato e riutilizzabili)

Le superfici esposte del bracciale resistono ai cicli
di disinfezione consecutivi descritti sotto senza
apparenti effetti negativi.

TIPO DI CICLI DI
BRACCIALE DISINFEZIONE MINIMI
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

1. Riempire un flacone spray con un detergente
enzimatico, come detergente enzimatico
ENZOL® (Stati Uniti) o Cidezyme® (Regno Unito),
preparato secondo le indicazioni del produttore.
Prendere precauzioni affinché non entri liquido
nei tubi del bracciale. La presenza di liquido
nei tubi puo influenzare I'accuratezza della
determinazione della pressione arteriosa e
danneggiare i monitor automatici o manuali.
Isolare I'area interessata dallo spray o
considerare di usare tappi per il lavaggio.
Spruzzare generosamente la soluzione
detergente come preparata al punto 1 sul
bracciale e sui tubi. Lasciare I'agente pulente
sul bracciale e sui tubi per 1 minuto nelle aree
particolarmente sporche o dove lo sporco
& secco.
NOTA: Fare particolare attenzione quando si
pulisce il bulbo e la valvola di controllo in un
sistema di gonfiaggio completo. Non permettere al
liquido di rientrare nella valvola o di impregnare la
manopola. Rimuovere i contaminanti visibili dalla
periferia e dalla parte inferiore della manopola
di controllo.
4. Pulire le superfici lisce con un panno morbido
pulito. Utilizzare una spazzola a setole morbide
sulle aree visibilmente sporche e sulle superfici
irregolari.
Risciacquare con abbondante acqua,
preferibilmente distillata.
6. Ripetere per quanto necessario.
Per disinfettare, riempire un flacone spray con
una soluzione al 10% di candeggina (ipoclorito
di sodio al 5,25%) in acqua distillata. Spruzzare
la soluzione sul bracciale finché & impregnato e
lasciare riposare per 5 minuti.
8. Pulire la soluzione in eccesso con un panno
morbido pulito.
9. Risciacquare con abbondante acqua distillata.
10. Lasciare asciugare il bracciale all'aria prima di
riutilizzare.
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LATVISKI

GE CRITIKON* asinsspiediena mérisanas mansetes
un piederumi

APRAKSTS

Asinsspiediens (AS) tiek mérits, piepTsot elastigu
manseti, kas novietota ap pacienta ekstremitati.
Tiklidz ta tiek piepUsta, mansete aptur asins
pldsmu ekstremitates artérija. Gaisam pakapeniski
izplTstot no mansetes, asins plisma atjaunojas.
Manudlas AS mérisanas laikd spiediens mansetes
ieksiené tiek tiesi pievadits aneroida manometram.
Automatiskajds sistémas sistoliska/diastoliska/
vidéja arteriala AS mérfjuma nodrosinasanai tiek
izmantots programmataras algoritms.

GE CRITIKON AS mérierices ir paredzétas lietosanai
persondm, kas ieguvusas zindSanas vai apmacibu
neinvaziva asinsspiediena merisana. lerice
paredzéta tadiem apstakliem/videi k& Kliniskas
vienibas - slimnicas, kirurgijas centri vai darstu biroji,
ka ari, transportéjot pacientu.

GE CRITIKON mansetes ir pieejamas 1 un 2
caurulisu konfigurdcijas. Mansetém ir krasu kodéti
izméri. PiepiSamds sistémas sastdv no mansetes,
caurulitém, piepdsanas balona un varsta.

Mansetes spiediena nomindlais diapazons zidainu
AS mérijumiem ir 0-150 mmHg, pieauguso
mérTjumiem - 0-300 mmHg.

Neinvaziva asinsspiediena (NIAS) mérisanas
izstradajumu ekspluatacijas tehniskie parametri,
lietojot tos parasta veida, ir no 0° idz +46°C

(no +32 lidz +115°F); mitrums 0-90%. Uzglabat pie
parametriem no -20° lidz +55°C (no -4° [idz 131°F);
mitrums 0-95%.

Informadciju par manometra informacijas precizitati
skatiet manometra raZotdja pievienotajos
dokumentos. Ja neautomatisko sfigmomanometru
nepiecieSams izmest, rikojieties atbilstosi vietéjiem
noteikumiem.

Piezime: ierobeZota atkartota izmantosana ir
termins, kas attiecas uz manseti, ko drikst izmantot
atkartoti, bet ta nav tik izturiga ka standarta
atkartoti izmantojama mansete.

LIETOSANAS NORADIJUMI

GE CRITIKON asinsspiediena mérisanas mansetes
ir piederumi, ko izmanto kopd ar neinvazivas
asinsspiediena mérisanas (NIBP) sistémam.
SOFT-CUF* un CLASSIC-CUF* manSetes un
piepGsanas sistemas ir nesterilas un dalgji
vienreizlietojamas (var bat lietojamas vienam

pacientam vai péc izvéles lietojamas ierobeZoti).
Tas ir pieejamas jaundzimuso, bérnu un pieauguso
izméros. DURA-CUF* un SENSA-CUF* mansetes

un pieptsanas sistémas ir nesterilas un tas var
izmantot atkartoti. Tas ir pieejamas bérnu un
pieauguso izméros. lerices nav konstruétas,

netiek pardotas un nav paredzétas lietosanai
citiem, k& vienigi paredzétajiem mérkiem.

VISPAREJAS AS MERISANAS VADLINIJAS

Pacientu nepieciesams érti apsédindt ar
nesakrustotdm kajam, atbalstot muguru un

roku. Mansetes vidusdalai AS mérisanas laika ir
jaatrodas laba priekskambara liment. Pacientam ir
cik vien iespgjams jaatbrivojas un ving mérisanas
procedaras laika nedrikst sarundties vai kustéties.
Pirms pirma mérjjuma veikSanas iesaka nogaidit
5 mindtes.

Manudla AS mérijuma laika pieauguso
auskultésana iesaka vadities péc K5, bérniem
vecuma no 3 lidz 12 gadiem - péc K4. Gratniecém
ir javadas péc K5; ja skanas, izlaizot gaisu no
mansetes, nav dzirdamas, javadas péc K4.
PIEZIME: K5 ir punkts, kura Korotkova skanas vairs
nav dzirdamas. K4 ir ar fonendoskopu dzirdamas
tonu izmainas, tirai klauvéjosai skanai mainoties
uz slapétu.

Atseviski simboli uz visiem izstradajumiem var
nebdit redzami.

SIMBOLI APRAKSTS

UZMANIBU: Federdlais likums nosaka,
Rx Only ka 8o ierici drikst pardot arstam vai péc
arsta noradijuma.

Norada, kura mansetes puse tiks
pielikta pacientam

1

Parstradats izlaidums

0,
9
id

&

Nesatur PVC
Kataloga vai pasatinamas dalas numurs
LON Garais mansetes izmérs

[ARTERY] Artérijas simbolam un bultinai ir jabat

novietotai virs augsdelma artérijas

‘O

o,
%

W

Nesatur DEHP

Eiropas Savienibas atbilstibas
deklargcija

a)
m

@

Nav izgatavots no dabiskas gumijas
lateksa

FtH

lzgatavosSanas datums
YYYY = izgatavoSanas gads
YYYY-MM = izgatavo3anas gads/ménesis

dVA\ﬂ

VYW Yy




SIMBOLI APRAKSTS

Partijas vai sérijas numurs

N

|z zzmgw»'

AT
&

wl

o
4

Indeksa Iinija

Mansetes indeksa linijai ir jabdt ietvertai
diapazona marké&juma

Skatiet lietoSanas instrukciju

Identificé ierici, kurai ir interfeiss starp
piederumiem

Razotdja nosaukums un adrese

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba

Konfigurdcija ar 1 cauruliti

Konfigurdcija ar 2 caurulitém

Balona konfigurdcija

®Single Patient Use

JAUNDZIMUSO MANSETU IZMERI

S QPRI

LietoSanai tikai vienam pacientam

DIAPAZONS:
SIMBOLI APRAKSTS KRASA | (ekstremitates
(man3etes izmérs) P
apkartmérs)

@ Nr.1| oranza 3-6cm
Iy Nr.2 | Gaisi zila 4-8cm
7 N3 | zala 6-11cm
@’f‘) Nr.4 Zila 7-13cm
2% NE5|  Roza 8-15cm

PIEAUGUSO/BERNU MANSETU IZMERI

e B4

APRAKSTS DIAPAZONS:

SIMBOLI (mansetes KRASA (ekstremitates
izmérs) apkartmers)
QB INFANT Zidainis Oranza 8-13cm
= Bérns Zala 12-19cm
LﬁP Muzs{ Gaidi zila 17-25cm

pieaugusais

@ Pieaugusais | Tumsi zila 23-33cm
Iﬁ} Liels pieaugusais|  Roza 31-40cm
A;F Augsstilbs Brina 38-50cm

BRIDINAJUMI PAR DARBIBU

» Manseti izmantojiet atbilstosi noradijumiem.
* Pievienojiet mansetes un pieplsanas ierices
tikai iericém, kas paredzétas neinvazivai
asinsspiediena mérisanai.

Nepievienojiet manseti intravaskularam
infuzijas sistémam, kas varétu laut gaisam
tikt iestiknétam asinsvadd, kas var izraisit
pacientam smagus savainojumus.

¢ Nelieciet manseti uz kermena dalas, ko
izmanto intravenozai infizijai, artériju
novérosanai, kur izmanto AV fistulas, ka art
vietds, kur ir pasliktinata asins cirkuldcija.
lzvértéjiet limfas tlskas risku kermena dala
(mastektomijas u.c. dél).

Nelieciet mansetes vietds, kur nav vesela
ada, ir savainoti audi vai, kur pastav lielaks
ddas savainosanas risks. Pdrliecinieties, vai
savienojuma raupja puse nesaskaras ar ddu;
saskare var izraisit kairingjumu.
Nepielietojiet manseti augsdelmam, ja
mansetes platums ir lielaks par attdlumu no
paduses lidz pacienta elkonim.

 Neveiciet AS mérijumus biezak ka kliniski
nepiecieSams, izvértéjot biezas mérisanas
ieguvumus attieciba pret risku.

Laiku pa laikam parbaudiet manseti/adapteru/
gaisa cauruliti, mansetes uzliksanas vietu un
kermena dalu, kur uzlikta mansete. Biezi ir
japarbauda, vai nav pasliktinatas asins
plismas pazimes, ipasi, novérojot ar nelieliem
intervaliem un/vai ilgaku laika periodu.

Ja iespéjams, pagrieziet kermena dalu.
lekartas, kas pieméro spiedienu uz audiem, ir
saistitas ar purpuru, adas atrdvumu, kupejas
sindromu, i$émiju, trombozi un/vai neiropatiju.
lzvairieties no saskares ar manseti
meérisanas laika, jo tas var izraisit neprecizus
asinsspiediena radijumus.

Lai nodrosinatu precizitati, samaziniet
ekstremitates kustibu/mansetes kustibu.
Manseti uz ekstremitdtém, kuras tiek
izmantotas citu pacienta parametru
uzraudzibai, novietojiet rapigi.

Ja uzraudziba tiek apturéta, nonemiet manseti
no pacienta ekstremitdtes.

Neautomatisko sfigmomanometru veiktspéju
var ietekmét parmérigi temperatdras un
mitruma radijumi arpus Saja dokumenta
nordditd diapazona.



Sis ierices modificésana nav atlauta.
Vienam pacientam izmantojamu manseti ir
paredzéts lietot tikai vienam un tam pasam
pacientam uzturésanas laika slimnica.

To nav paredzéts izmantot vairdkiem
pacientiem. Péc lietoSanas izmetiet
manseti. Atkartota izmantoSana var izraisit
mikroorganismu parnesi.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
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lzmériet pacienta ekstremitati un izvélieties
atbilstoSa izméra manseti saskana ar uz
mansetes vai uz tas iepakojuma noradito
izméru. Ja mansetes izmérs nesasniedz noteikto
apkartmeéru, izvélieties lielaka izméra manseti.

Precizitate ir atkariga no pareiza mansetes izméra.
. Pirms lietoSanas parliecinieties, ka mansete,

mansetes caurulites un pievads ir tiri un
nebojati. Novecosands, nodiluma vai slikta
savienojuma gadijuma nomainiet manseti.
Neuzpatiet manseti, ja td nav uzlikta pacientam.

. Izvélieties atbilstoSu asinsspiediena mérisanas

vietu. Pirms uzlikSanas izpétiet pacienta

kermena dalu (izlasiet bridingjumus par darbibul).
. Uzlieciet manseti, aptinot to ap ekstremitati,

raugoties, lai INDEKSA LINIJA (INDEX LINE)
atradisies starp DIAPAZONA (RANGE) atzZimém.
Ja tas nav izdarams, jaizvélas lielaka vai mazaka
mansete. Raugieties, lai bultina, kas norada

uz ARTERIJU (ARTERY) atrastos virs pacienta

a. brachialis (vai a. popliteq, ja asinsspiediens
tiek mérits uz augsstilba). Saspiediet mansetes
savienojuma raupjo un miksto pusi kopa.

. Man3etei ir japiegulst stingri, tacu ne ciesi, lai

starp to un pacientu varétu ievietot divus pirkstus.

. Automatiskai AS mérisanai pievienojiet manseti

pievadam/adapterim, nodro$inot atbilstosu
savienotdju salagojumu.

. Manualai AS mérisanai varstu noslédz, pagriezot

kontrolpogu pulkstena raditdju kustibas virziena.
Atkartoti saspiediet balonu, lidz tiek iegats
vajadzigais spiediens (redzams manometra).

Lai izlaistu gaisu no mansSetes, pagrieziet
kontrolpogu pretgji pulkstena raditdju kustibas
virzienam.

TIRTSANA UN DEZINFEKCIJA

Apsveriet visu ar asinim vai citiem kermena
Skidrumiem izteikti kontaminétu izstrad@jumu
izmesanu.

Lietotdjs ir atbildigs par jebkuru novirzu no
ieteicamas tirisanas vai dezinfekcijas metodes
pienemsanu.

* Tirot ierici, Skidrums nedrikst iek|Gt neviend
no caurulitém. Skidrums gaisa caurulités var
ietekmét asinsspiediena noteikSanas precizitati
un bojat automatiskas vai manudli darbinamas
mérierices. Lietotdjs var izolét So zonu vai
izmantot mazgasanas uzgalus.

TIRTSANAS INSTRUKCIJAS

(mansetém, adapteriem, caurulitém un pieptusanas
iericem)

Piezime: SkaloSana ir javeic rapigi, lai nepielautu
ierices ieklGSanu mansetes atverés, pieméram,
caurulidu sistéma, utt.

Piezime: ierobeZotas atkdrtotas izmantosanas
mansetes (SOFT-CUF un CLASSIC-CUF) virsmas
ir izturgjusas visas zemak minétas tirisanas
metodes vismaz 15 tirisanas ciklus, bet ne
dezinfekciju. lerobeZota atkdrtota izmantosana
ir termins, kas attiecas uz manseti, ko drikst
izmantot atkartoti, bet ta nav tik izturiga ka
standarta atkartoti izmantojama mansete.

Pirms atkdrtotas lietoSanas izmantojiet vienu no

§adam metodém:

1. Noslaukiet ar enzimus saturoSu mazgasanas
[idzekli, kd enzimu mazgasanas lidzeklis
ENZOL® (ASV) vai enzZimu mazgasanas lidzeklis
Cidezyme® (Lielbritanija), kas sagatavots
atbilstosi raZotdja noradijumiem. Noskalojiet.

2. Noslaukiet ar 10% saimniecibas balinataja

skiduma (5,25% natrija hipohlorita skiduma)
(atSkaidot ar destilétu Gdeni). Noskalojiet.

. Noslaukiet ar 70% izopropilspirta.

4. Noslaukiet ar lidzekli, kura kKimiskaja sastava
ir viena vai vairakas talak minétas vielas.
Pirms atkartotas izmanto$anas noskalojiet un
laujiet noZat gaisa.

a. n-alkil (68% C12, 32% C14)
dimetiletilbenzilamonija hloridi - 0,25%

b. n-alkil (60% C14, 30% C16, 5% C12, 5% C18)
dimetiletilbenzilamonija hloridi - 0,25%

c. natrija hipohlorits 0,60%

d. alkil (C14 60%, C16 30%, C12 5%, C18 5%)
dimetiletilbenzilamonija hloridi - 0,07%

e. alkil (C12 68%, C14 32%)
dimetiletilbenzilamonija hloridi - 0,07%

[N]



ZEMA LIMENA DEZINFEKCIJAS INSTRUKCIJAS
(tikai ierobezotas atkartotas izmantoSanas un
daudzreiz lietojamam mansetém)

Mansetes atsegtds virsmas iztur secigu talak
noradito dezinfekcijas ciklu skaitu bez redzamas
negativas ietekmes.

MANSETES MINIMALI DEZINFEKCIJAS

STILS CIKLI
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

=

Piepildiet izsmidzinaSanas pudeli ar enzZimus
saturosu mazgasanas Iidzekli, ka enzimu
mazgasanas lidzeklis ENZOL® (ASV) vai enzimu
mazgasanas lidzeklis Cidezyme® (Lielbritanija),

kas sagatavots atbilstosi razotdja noradijumiem.

n

levérojiet piesardzibu, lai nepielautu
Skidruma iek|dSanu manSetes caurulités.
Skidrums caurulités var ietekmét asinsspiediena
noteikSanas precizitati un bojat automatiskas
vai manudli darbinamas mérierices.
1zolgjiet atbilstosas vietas no izsmidzindSanas
zonas vai izmantojiet mazgadsanas uzgalus.
. Izsmidziniet mazgasanas Skidumu, kura
sagatavosana aprakstita 1. punkta brivi
uz mansetes un caurulitém. Izteikti netiras
zonds vai zonds, kurds ir izzuvusi netirumi,
laujiet tiriSanas lidzeklim iedarboties uz manseti
un caurulitém 1 mindti.
PIEZIME: Sistémas pilna komplektacija balonu
un kontrolvarstu tiriet, ievérojot piesardzibu.
Nelaujiet skidrumam iek|at atpakal varsta vai
piestcindt kontrolpogu. Notiriet redzamos
netirumus no periférijas un kontrolpogas apaksas.
4. Noslaukiet gludas virsmas ar mikstu tiriSanas
draninu. Redzami notraipitdm zondm un
nelidzendm virsmam izmantojiet suku ar
mikstiem sariem.
. Noskalojiet ar lielu Gdens daudzumu,
vélams izmantot destilétu ddeni.
. Atkartojiet péc nepiecieSamibas.
. Lai veiktu dezinfekciju, piepildiet izsmidzindmo
pudeli ar 10% saimniecibas balinatdja skiduma
(5,25% natrija hipohlorita Skiduma) destiléta
adent. Izsmidziniet So $kidumu uz mansetes Iidz
samirkSanai un |aujiet iedarboties 5 minates.

w
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8. Noslaukiet lieko skidumu ar mikstu tirisanas
draninu.
9. Noskalojiet ar lielu destileta ddens daudzumu.
10. Pirms atkartotas izmantosanas laujiet mansetei
nozut gaisa.



LIETUVIY K.

GE CRITIKON* kraujospldZzio manzetés ir reikmenys

APRASYMAS

Kraujospuadis (KS) matuojamas pripuciant
lanks¢igjg manzete, kuri apvyniojama apie
paciento galtine. Priplsta manzeté uzspaudzia
kraujo tékme | galtinés arterijq. Kai oras laipsniskai
leidziamas i§ manzetés, kraujo tékmé atsistato.
Matuojant KS rankiniu badu slégj manzetéje
tiesiogiai rodo manometras. Automatinése
sistemose naudojamas programinés jrangos
algoritmas sistolinio / diastolinio / vidurinio
arterinio KS matavimui.

GE CRITIKON BP gaminiai skirti naudoti asmenims,
kurie iSmano ar yra turi Ziniy apie neinvazinj kraujo
spaudimo matavimg. Numatytos naudojimo
salygos / aplinka yra Klinikiné aplinka, pvz.
chirurgijos centras ar terapeuto kabinetas bei
tarnsportuojant pacientq

GE CRITIKON manzeciy konfigracijos gali bati su

1 vamzdeliu ir su 2 vamzdeliais. Manzeciy dydis
koduotas spalviniu kodu. Pripatimo sistemas sudaro
manzeté, vamzdeliai, pripatimo kriausé ir ventilis.
Nominalusis slégio manzetéje diapazonas

yra 0-150 mmHg matuojant naujagimiy KS ir
0-300 mmHg matuojant suaugusiujy / vaiky KS.
NIBP gaminiy darbo sglygos jprastinémis
aplinkybémis yra nuo 0° iki +46° C (nuo +32 iki
+115°F); esant 0-90% drégnumui. Laikykite
aplinkoje nuo -20° iki +55° C (nuo -4° iki 131°F);
esant 0-95% drégnumui.

Jei reikia informacijos apie matuoklio tikslumg,
skaitykite matuoklio gamintojo pateikiomg
informacijg. Vadovaukités regioniniais

istatymais, kai utilizuojamas neautomatinis
sfigmomanometras ar reikmuo.

Pastaba: Sqvoka ,ribotos pakartotinio naudojimo
trukmés" taikoma manzetei, kurig leidziama
naudoti pakartotinai, taciau kuri néra tokia atspari
kaip standartiné daugkartinio naudojimo manzeté.

INDIKACIJOS

GE CRITIKON kraujosptdZzio manZzetés yra priedai,
naudojami kartu su neinvazinio kraujosptdzio (NIBP)
matavimo sistemomis. ,SOFT-CUF*"ir ,CLASSIC-
CUF"™* manzetés ir pripatimo sistemos néra sterilio ir
jos yra pusiau vienkartinés (gali bati skirtos vienam
pacientui arba pasirenkamos ribotos pakartotinio
naudojimo trukmeés). Jy yra naujagimiy, vaiky ir
suaugusiyjy dydziy. DURA-CUF* ir SENSA-CUF*

manzetés yra nesterilios ir gali bati naudojamos
pakartotinai. Buna vaiky ir suaugusiyjy dydziy.
|renginiai néra skirti, parduodami ar numatomi
kitokiam panaudojimui nei nurodyta.

BENDROSIOS KS MATAVIMO GAIRES

Pacientq reikia patogiai pasodinti nesukryziavus
koju, kad baty atrama nugarai ir rankoms.

KS matavimo metu manzetés viduriné dalis turi
bati deSiniojo priesirdzio lygmenuyje. Pacientas turi
kuo labiau atsipalaiduoti ir matavimo procedaros
metu nekalbéti bei nejudéti. Rekomenduojama
palaukti 5 minutes iki pirmojo matavimo pradzios.
Matuojant KS rankiniu badu, rekomenduojama
auskultacijai naudoti K5 suaugusiems, o K4 - nuo
3 iki 12 amZiaus vaikams. Néscioms K5 galima
naudoti tik kol iSleidziant i§ manZzetés orq girdimi
pulsavimo garsai, tokiu atveju reikia naudoti K4.
PASTABA. K5 yra taskas, kai Korotkoff garsy
nebegirdima. K4 yra per stetoskopq girdimy tony
pokytis i$ tvinkciojimo garso j prislopintg garsg.
Kai kuriy simboliy ant atskiry gaminiy gali nebti.

SIMBOLIAI APRASYMAI

DEMESIO. Pagal federalinius jstatymus

Rx Only §j prietaisq galima parduoti tik gydytojui
arba pagal gydytojo receptq.
Nurodo, kuria puse manzete uzdéti
pacientui
REV]| Redakcija
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Gamyboje nenaudotas PVC

REF] Katalogo arba uzsakomos detalés
- numeris
LONG llgoji manzeté
. Arterijos simbolis ir rodyklé turi bati virs
Zasto arterijos
P,

Gamyboje nenaudotas DEHP

Europos Sgjungos atitikties deklaracija
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Nepagaminti i§ natdralios gumos
latekso
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ber ot

@ ARBA%
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Pagaminimo data
YYYY = Pagaminimo metai
YYYY-MM = Pagaminimo metai / ménuo

Serijos arba partijos numeris
-{indexvine]-  |Atskaitos linija
[gom@ED s-p| Manzetés atskaitos linija turi bati tarp

diapazono zymekliy

AARBA I:B]

Dél naudojimo Zr. instrukcijq




APRASYMAI

Rodo, kad §is prietaisas yra keliy
jrenginiy sgsaja

SIMBOLIAI

Gamintojo pavadinimas ir adresas

|galiotasis atstovas Europos Sgjungoje

Manzetés modelis su 1 vamzdeliu

Manzetés modelis su 2 vamzdeliu

EUKIEE

Kriausés konfigaracija

®Singl- Patient Use

Naudojimui tik vienam pacientui

MANZECIY NAUJAGIMIAMS DYDZIAI

S AP RS

SIMBOLIAI AP?ASVMAI SPALVA DII}PAZONASZ
(manzetés dydis) (galtnés apimtis)
@X #1 | oranzine 3-6cm
& #2 | Sesa [y e
mélyna
‘g? #3 Zalia 6-11cm
@@ #4 | Melyna 7-13cm
Eay #5 | Rozine 8-15cm

ek 4

MANZECIY SUAUGUSIEMS / VAIKAMS DYDZIAI

SIMBOLIAI APFAs\IMAI SPALVA D“}PAZONAS:
(manzetes dydis) (galtnés apimtis)
Qb INFANT Kadikis Oranziné 8-13cm
5€ Vaikas Zalia 12-19cm
smulkaus Sviesiai
LﬁP kano sudéjimo meluna 17-25cm
suauges Y
Tamsiai
ADULT -
lm Suauges melyna 23-33cm
Stambaus
Iﬁ} kano sudéjimo | RoZiné 31-40 cm
suauges
@ Slaunis Ruda 38-50cm

NAUDOJIMO [SPEJIMAI

¢ Uzdékite manZete pagal instrukcijas.

¢ Manzetes ir patimo sistemas prijunkite tik prie
sistemy, skirty neinvaziniam kraujospidzio
stebéjimui.

* Nejunkite manZetés prie intravaskuliniy
skysciy sistemy, per kurias j kraujagysle gali
patekti oro, dél ko gali bati sunkiai suzalotas
pacientas.

Nedékite manzetés ant gallniy, kurios

buvo naudojamos infuzijai j venq, arterijy
stebéjimui arba vietose, kur yra arterioveniniy
fistuliy arba kur yra sutrikusi kraujotaka.
|vertinkite, ar galiinei negresia limfedema
(dél mastektomijos ir kt.).

Nedékite manZetés vietose, kur pazeista oda
arba suZalotas audinys arba kur yra didesnis
odos pazeidimo pavojus. Patikrinkite, ar
Siurkscioji uZzsegimo pusé nesiliecia su oda;
nuo sqlycio oda gali sudirgti.

Nedékite manzetés ant Zasto, jeigu manzeté
platesné nei atstumas nuo paciento pazasties
iki alkdnés.

Nematuokite dazniau nei kliniskai reikia
jvertinus dazno matavimo naudgq ir palyginus
ja su galima rizika.

Daznai patikrinkite manZete / adapterj / oro
Zarnele, manzetés vietq ir manZeteés galiine.
Daznai patikrinkite, ar néra sutrikdytos
kraujotakos pozymiy, ypag, jeigu stebéjimas
atliekamas daznais intervalais ir (arba) ilgesnj
laikg. Jeigu reikia, pasukite vietq.

Prietaisy, spaudzianciy audinius, naudojimas
buvo susietas su purpura, odos avulsija,
kompartmento sindromu, iSemija, trombozeé,
ir (arba) neuropatija.

Stebéjimo metu stenkités neliesti manzZetés,
nes galite gauti netikslias kraujosptdzio
vertes.

Siekiant uztikrinti tikslumg, kuo labiau
sumazinkite gal@inés judéjimo / manzetés
pasislinkimo galimybe.

Atsargiai naudokite manZete ant galiniy,
naudojamy kitiems paciento parametrams
stebéti.

Jeigu stebéjimas laikinai nutraukiamas,
nuimkite manZete nuo paciento galiinés.
Neautomatinio sfigmomanometro veikimui
gali turéti jtakos temperatiiros krastutinumai
ir drégmé, jei ji didesné nei nurodyta Siame
dokumente.

* Neleistinos jokios Sios jrangos modifikacijos.



Vienam pacientui naudoti skirta manzeté
skirta naudoti tam paciam pacientui jprastinio
jo buvimo ligoninéje metu. Si manzeté
neskirta ir nepatvirtinta naudoti keliems
pacientams. Panaudoje antrankj iSmeskite.
Pakartotinas naudojimas gali kelti kryZzminio
uztersimo pavojy.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
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. ISmatuokite paciento galtne ir parinkite tinkamo

dydzio manzete pagal dydj, nurodytg ant
manzetés arba manZetés pakuotés. Jeigu pagal
apimtj tikty keliy dydziy manzetés, rinkités
didesne. Tikslumas priklauso nuo tinkamai
parinkto manzetés dydzio.

Prie$ naudojimq patikrinkite, ar manzete,
manzetés vamzdelis bei Zarnelé Svaras

ir nepazeisti. Jeigu matote susidévéjimo,
suplysimo arba uzsegimo susilpnéjimo pozymiy,
manzete pakeiskite. NepripUskite manzetés,
jeigu ji neuzdéta ant paciento galinés.

. Pasirinkite tinkamq kraujosptdzio matavimo

vietq. Prie$ naudodami apzidrékite paciento
galdne (Zr. Naudojimo jspéjimus).

Uzdékite manzete apvyniodami jg aplink galting;
patikrinkite, ar INDEX LINE (atskaitos linija) yra
tarp RANGE (diapazono) Zymekliy, esanciy ant
manzetés. Jeigu taip néra, naudokite didesne
arba mazesne manzete. Butinai patikrinkite,

ar rodyklé su uzZrasu ,ARTERY" (ARTERIJA) yra
vir$ paciento Zgsto arterijos (arba vir§ pakinklio
arterijos, jei manZeté vyniojama apie Slaunj).
Suspauskite uzsegimo Siurkscigjq ir lygigjq puse.
Manzeté turi priglusti, taciau ne per glaudziai;
turi bati jmanoma tarp paciento ir manzetés
jkisti du pirstus.

Naudodami automatinj KS matuoklj, prijunkite
manzete prie zarnelés / adapterio, uztikrindami
tinkamg junggéiy sujungima.

. Matuojant KS rankiniu badu, ventilis uzsukamas

sukant kontroline rankenéle pagal laikrodzio
rodykle. Spauskite kriause tiek karty, kol
gausite norimg slégj [rodomas ant matuoklio).
Sukite kontroline rankenéle pries laikrodZio
rodykle, kad manzeté pradéty leisti orq.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

Apsvarstykite, ar nereikéty nustatoti naudoti
bet kokj gausiai krauju ar kitais kiino skysciais
uzterstg gamini.

Naudotojas atsako uz visy nukrypimy nuo
rekomenduojamo valymo ir dezinfekcijos metodo
patvirtinima.

Valymo metu skystis neturi patekti j vamzdelius.
Skystis ortakiuose gali neigiamai veikti
kraujospadzio nustatymo tikslumg ir pazeisti
automatinius arba rankinius monitorius.
Naudotojas gali arba izoliuoti Siqg srit],

arba naudoti plovimo kais¢ius.

VALYMO INSTRUKCIJOS
(Manzeciy, adapteriy, Zarneliy ir pripatimo sistemoms)
Pastaba: Skalaujant svarbu pasirdpinti, kad skystis

n

epatekty  manZetés kiaurymes, tokias kaip

vamzdeliai ir pan.

Pastaba: Ribotos pakartotinio naudojimo trukmés
mazeciy (SOFT-CUF ir CLASSIC-CUF) atvirieji
pavirsiai pritaikyti ne maziau negu 15 cikly islaikyti
visy toliau iSvardty valymo metody poveikj,
taciau Sie pavirSiai néra tinkami dezinfekuoti.
Sqvoka ,ribotos pakartotinio naudojimo trukmes”
taikoma manzetei, kuriq leidziama naudoti
pakartotinai, taciau kuri néra tokia atspari kaip
standartiné daugkartinio naudojimo manzete.

Naudokite vieng Siy metody ir iSdZiovinkite ore
pries naudodami pakartotinai:

1

2.

. Sluostykite fermentiniu plovikliu, pvz., ,ENZOL®

enzymatic detergent” (JAV) arba ,Cidezyme®
enzymatic detergent” (JK), paruostu pagal
gamintojo nurodymus. Nuskalaukite.
Sluostykite 10 % buitinio baliklio (5,25 %
natrio hipochlorito) tirpalu (atskiestu distiliuotu
vandeniu). Nuskalaukite.

. Sluostykite 70% izopropilo alkoholiu.

Sluostykite vienu ar keliais $iy cheminiy

komponenty. Nuskalaukite ir iSdZiovinkite ore

prie§ naudodami pakartotinai.

a. n-alkil (68% C12, 32% C14)

dimetiletilbenzilamonio chloridai - 0,25%

n-alkil (60% C14, 30% C16, 5% C12, 5% C18)

dimetilbenzilamonio chloridai - 0,25%

. Natrio hipochloritas - 0,60%

. Alkil (C14 60%, C16 30%, C12 5%, C18 5%)
dimetilbenzilamonio chloridas - 0,07%

. Alkil (C12 68%, C14 32%)
dimetiletilbenzilamonio chloridas - 0,07%

b.

O



ZEMO LYGMENS DEZINFEKCIJOS INSTRUKCIJOS
(Tik apriboto pakartotinio naudojimo ir
daugkartinio naudojimo manzetéms)

Poveikj patiriantys manzetés pavirsiai atlaiko eile
dezinfekcijos cikly, kaip nurodyta toliau, be jokio
Zenklaus neigiamo poveikio.

MANZETES MINIMALUS DEZINFEKCIJOS

TIPAS CIKLAI
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

1. Pripildykite purkstukg fermentiniu plovikliu,
pvz., ,ENZOL® enzymatic detergent” (JAV)
arba ,Cidezyme® enzymatic detergent” (JK),
paruostu pagal gamintojo nurodymus.

. Imkités saugos priemoniy, kad skyscio
nepatekty j manzetés vamzdelius.

Skystis vamzdeliuose gali neigiamai

veikti kraujospdzio nustatymo tikslumg
ir paZeisti automatinius arba rankinius
monitorius. Arba izoliuokite $iq sritj kad jos
neapipurkstumeéte, arba pagalvokite apie
plovimo kais¢iy naudojimg.

. Ploviklio tirpalg, paruo$tq kaip nurodyta
1 veiksme, ant manzetés ir vamzdeliy purkskite
gausiai. Suteptose vietose arba vietose,
kur neSvarumai sudzidve, palikite valymo
priemone ant manzetés ir vamzdeliy 1 minute.

PASTABA. Ypac atsargiai valykite kompleksinés

pripGtimo sistemos kriause ir kontrolinj ventilj.

Stenkités, kad skyscio nepatekty atgal |

ventilj arba ksd jis nesuslapinty rankenélés.

Pasalinkite matomus nesvarumus nuo pakraséiy ir

kontrolinés rankenélé kitos pusés.

4. Lygius pavirsius nuvalykite minksSta Svaria
Sluoste. Sepeciu minkstais Seriais pasveiskite
matomai uzterstas vietas arba nelygius pavirsius.

. Nuskalaukite dideliu kiekiu, pageidauting,

distiliuoto vandens.

Jeireikia, pakartokite.

. Norédami dezinfekuoti, pripildykite purkstuvg
10 % buitinio baliklio tirpalo (5,25 % natrio
hipochlorito) distiliuotame vandenyje.
Apipurkskite manzete Siuo tirpalu, kad jmirkty,
ir palikite 5 minutéms.

. Tirpalo likucius nuvalykite minksta Svaria Sluoste.

. Nuskalaukite dideliu kiekiu distiliuoto vandens.

10. Pries vél naudodami isdZiovinkite manZzete ore.
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GE CRITIKON* blodtrykksmansjetter og tilbehgr

BESKRIVELSE

Blodtrykk mdles ved @ blase opp en fleksibel
mansjett plassert rundt pasientens arm eller

ben. Nar mansjetten blases opp, blokkerer

den blodstrgmningen i arterien. Nar luften

gradvis slippes ut av mansjetten, gjenopptas
blodstremningen. Trykket i mansjetten tilfgres
direkte pd an aneroid maler ved manuelt
blodtrykkmaling. Automatiserte systemer

bruker en programvarealgoritme for @ gi en
systolisk/diastolisk/gjennomsnittlig arteriell
blodtrykksmaling.

GE CRITIKONs blodtrykksprodukter skal kun brukes
av personer med kunnskap eller oppleering innen
ikke-invasiv blodtrykksmaling. Tiltenkte forhold/
miljger for bruk er kliniske miljger som sykehus,
kirurgiske sentre eller legekontorer samt under
pasienttransport.

GE CRITIKON-mansjetter leveres i konfigurasjoner
med enkle eller doble slanger. Mansjettene

er fargekodet for valg av starrelse.
Oppbldsingsystemene inkluderer en mansjett,
slange, pumpeballong og ventil.

Nominelt omrade for mansjettrykket er

0-150 mmHg for blodtrykksmaling hos nyfedte og
0-300 mmHg for voksne/barn.

Driftsforholdene til produkter for ikke-invasiv
blodtrykksmadling ved normal bruk er 0 til +46 °C
(+32 til +115 °F); 0-90 % luftfuktighet. Oppbevares
ved -20 til +55 °C (-4 til 131 °F); 0-95 % luftfuktighet.
Se dokumentasjonen fra produsenten av

mdleren for informasjon om malingsngyaktighet.
Overhold regional lovgivning ved kassering av ikke-
automatiserte sfygmomanometere eller tilbehgr.
Merk: Begrenset gjenbruk er en betegnelse som
gjelder en mansjett som kan brukes pd nytt,

men som er mindre holdbar enn en standard
gjenbrukbar mansjett.

INDIKASJONER

GE CRITIKON blodtrykksmansjetter er tilbehgr til
bruk sammen med malesystemer for ikke-invasivt
blodtrykk (NIBP). SOFT-CUF* og CLASSIC-CUF*
mansjetter og oppblasingssystemer er usterile

og delvis til engangsbruk (kan veere til bruk pa én
pasient eller til valgfritt begrenset gjenbruk).

De leveres i neonatale, pediatriske og voksne
stgrrelser. DURA-CUF* og SENSA-CUF* mansjetter
og oppblasingssystemer er usterile og kan
brukes pa nytt. De leveres i pediatriske og voksne
stgrrelser. Enhetene er ikke konstruert, solgt eller
beregnet pd annen bruk enn det som er anvist.

GENERELLE RETNINGSLINJER FOR
BLODTRYKKDMALING

Pasienten skal sitte komfortabelt uten @ krysse
bena, med ryggen og armen stgttet. Midten av
mansjetten skal ligge pa linje med hayre atrium
under blodtrykksmalingen. Pasienten skal slappe
av s mye som mulig og ikke snakke eller bevege
seg under mdleprosedyren. Det anbefales & vente
5 minutter far man tar farste maling.

Under manuell blodtrykksmaling anbefales det @
bruke K5 ved auskultasjon av voksne og K4 ved
auskultasjon av barn i alderen 3 til 12. For gravide
kvinner bgr man bruke K5, med mindre lydene kan
hgres med en tom mansjett, da man bgr bruke Ka.
MERK: K5 er punktet der man ikke lenger kan

hgre Korotkoff-lyder. K4 er endringen i toneleie
som hgres gjennom et stetoskop, fra en tydelig
bankelyd til en dempet lyd.

Enkelte symboler vises ikke ngdvendigvis pd alle
produkter.

MBOLER BESKRIVELSER

FORSIKTIG: Federal lov i USA begrenser
Rx Only salg av denne enheten til eller pa ordre
fra lege.

Angir hvilken side av mansjetten som
settes pa pasienten
Revisjon
S8,
‘?@‘4‘ Inneholder ikke PVC
Katalog eller nummer for bestillbare
deler
LONG Lang mansjettstgrrelse
' Arteriesymbol og pil skal plasseres over
brachial arterie
P

Inneholder ikke DEHP

a)
m

EU-samsvarserkleering

@

Notrade
e atex

Ikke tilvirket av naturlig gummilateks

Produksjonsdato
YYYY = Produksjonsar
YYYY-MM = Produksjonsar/-méned

%
L




SYMBOLER BESKRIVELSER

LOT Batch- eller lot-nummer
-findex tine]- | Indekslinje
[gom@ED D] Mansjettens indekslinje md falle
innenfor omrédemarkeringene
/\OR[Ti] |se bruksanvisningen

Identifiserer en enhet som gir et
grensesnitt mellom utstyr

Produsentens navn og adresse

Autorisert representant i EU

Konfigurasjon for mansjett med enkel
slange

Konfigurasjon for mansjett med dobbel
slange

Konfigurasjon for ballong

SEKEINE

®sing|- Patient Use

MANSJETTST@RRELSER TIL NYF@DTE

S AP R I

Kun til bruk pa én pasient

SYMBOLER BESKRIVELSER FARGE OMRADE:
(mansjettstorrelse) (armens omkrets)

@X #1 | oransje 3-6cm

@ #2 | Lysebld 4-8cm

? #3 | Grenn 6-11cm

@) #o| e 7-13cm

Eay #5 Rose 8-15cm

MANSJETTST@RRELSER TIL VOKSNE/BARN

i

SYMBOLER BESKRIVELSER FARGE OMRADE:
(mansjettstarrelse) (armens omkrets)

Qi [ INEANT ] Spedbarn Oransje 8-13cm
e |[ cio ] Barn Grgnn 12-19cm
LﬁP [[sMALLADULT ]| Liten voksen Lysebld 17-25cm
Lm [ Aowr ] Voksen Merkebla 23-33cm
ﬁ [ LarsE ADULT | Stor voksen Rose 31-40cm
@ [ mien ] Lar Brun 38-50cm

ADVARSLER FOR BRUK

¢ Bruk mansjetten i overensstemmelse med
instruksjonene.

Koble mansjettene og inflasjonssystemene
kun til systemer som er laget for ikke-invasiv
blodtrykksovervakning.

Du mad ikke koble mansjetten til intravaskulaere
vaeskesystemer som kan gjgre det mulig at luft
pumpes inn i et blodkar, noe som kan fgre til
alvorlig pasientskade.

Ikke sett mansjetten pa armer eller ben

som brukes til intravengs infusjon, arteriell
overvdkning eller med AV-fistler eller redusert
sirkulasjon. Vurder armen/benet for risiko for
lymfgdem (grunnet mastektomi osv.).

Ikke sett mansjetter pd omrdder der huden
ikke er intakt eller vevet er skadet, eller der
det er stgrre risiko for dermale forstyrrelser.
Pass pd at den grove siden av lukningen ikke
er i kontakt med huden; kontakt kan forarsake
irritasjon.

Ikke bruk mansjetten pa overarmen dersom
bredden pd mansjetten er stgrre enn lengden
fra armhulen til pasientens albue.

Ikke innhent malinger oftere enn klinisk angitt,
vurder fordeler ved hyppig maling mot risiko.
Kontroller mansjetten/adapteren/Iuftslangen
og armen/benet med mansjetten ofte.

Tegn pad redusert blodstrgmning, spesielt ved
overvdkning ved jevne mellomrom og/eller
over lang tid, md kontrolleres ofte. Roter stedet
hvis mulig ved behov.

Enheter som pafarer trykk pa vev er
forbundet med purpura, avulsjon pd hud,
kompartmentalsyndrom, iskemi trombose og/
eller nevropati.

Unngd kontakt med mansjetten under
overvdkning, siden dette kan fare til
ungyaktige blodtrykksverdier.

For & sikre ngyaktighet, minimaliser bevegelse
i arm/munsjett

Veer forsiktig nar du plasserer mansjetten

pd en arm som brukes for @ overvake andre
pasientparametre.

Fjern mansjetten fra pasienten nar
overvdkningen er avsluttet.

Ytelsen til det ikke-automatiserte
sfygmomanometeret kan pavirkes av ekstreme
temperaturer og luftfuktighet utenfor det som
er angitt i dette dokumentet.

e Det er ikke tillatt @ modifisere dette utstyret.



* Mansjetter til bruk pa én pasient er beregnet
pa & brukes pa én og samme pasient under et
normalt sykehusopphold. De er ikke beregnet
pa eller godkjent for bruk pa flere pasienter.
Kasser mansjett etter bruk. Gjenbruk kan
fordrsake en risiko for krysskontaminasjon.

BRUKSANVISNING

1. Mdl pasientens arm eller ben og velg korrekt
mansjettstarrelse i samsvar med stgrrelsen
som er markert pd mansjettens pakning.
Nar mansjettsterrelsene overlapper hverandre
for en spesifisert omkrets, velges den
den mansjettstgrrelsen som er stgrst.
Ngyaktigheten avhenger av at det brukes
mansjett av riktig sterrelse.

. For bruk skal det kontrolleres at mansjetten,
mansjettslangen og slangen er rene og uten
skader. Skift ut mansjetten dersom den er

N

gammel, slitt eller dersom du fastslar at den ikke

lar seg lukke korrekt. Ikke pump opp mansjetten

nar den ikke er festet pa pasienten.

Velg et passende sted for blodtrykksmalingen.

Undersgk pasientens arm eller ben fer pafering

(les Advarsler for bruk).

4. Sett mansjetten pd ved @ pakke den rundt
armen eller benet. Pass pa at INDEX LINE
(INDEKSLINJEN) faller mellom RANGE (OMRADE)-
markeringene pa mansjetten. Dersom den ikke
gjer dette, ma du bruke enten en mindre eller
en stgrre mansjett. Pass pd @ innrette pilen

“w

merket ARTERY (ARTERIE) over pasientens arteria

brachialis (eller arteria poplitea for larmalinger).
Press lukningens grove og myke side sammen.

. Mansjetten skal sitte godt, men ikke for stramt.
La det veere plass til to fingre mellom pasienten
og mansjetten.

. For automatiserte blodtrykksmadlinger ma
mansjetten kobles til slkangen/adapteren mens
man sgrger for at kontaktene er godt festet.

. For manuell blodtrykksmaling lukkes
ventilen ved a rotere kontrollbryteren med
klokken. Klem ballongen flere ganger til
onsket trykk er oppndadd (vist pd maleren).
Roter kontrollbryteren mot klokken for & slippe
luften ut av mansjetten.

RENGJ@RING OG DESINFISERING

e Vurder & kaste produkter som er kraftig
kontaminerte med blod eller andre kroppsveesker.

e Brukeren har ansvaret for & godkjenne
eventuelle avvik fra anbefalte rengjgrings- og
desinfeksjonsmetoder.

w
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Ved rengjering ma ikke vaeske komme inn i

noen av slangene. Vaeske i luftveien kan pavirke
blodtrykkets ngyaktige mdling og skade
automatisk eller manuell overvakning. Brukeren
kan enten isolere omradet eller bruke vaskeplugger.

ENGJ@RINGSANVISNINGER

(For mansjetter, adaptere, slanger og

0|

ppbldasingsystemer)

Merk: Ved skylling m& man passe pd at veeske ikke
kommer inn i mansjettens dpninger, for eksempel
via slangen.

Merk: De eksponerte overflatene pd mansjetter
for begrenset gjenbruk (SOFT-CUF og CLASSIC-
CUF) har talt alle rengjgringsmetodene

som er oppfert under i minimum

15 rengjgringssykluser, men det gjelder

ikke desinfeksjon. Begrenset gjenbruk er en
betegnelse som gjelder en mansjett som kan
brukes pa nytt, men som er mindre holdbar
enn en standard gjenbrukbar mansjett.

Bi

ruk en av fglgende metoder og la enhetene

lufttarke far gjenbruk:

1.

A

Terk med enzymatisk rengjgringsmiddel,

feks. ENZOL® enzymatisk rengjgringsmiddel (USA)

eller Cidezyme® enzymatisk rengjgringsmiddel

(GB), Klargjort i samsvar med produsentens

anvisninger. Skyll.

Terk med 10 % Igsning av husholdningsbleke-

middel (5,25 % natriumhypokloritt) (fortynnet

med destillert vann). Skyll.

. Terk med 70 % isopropylalkohol.

. Tork med en eller flere av fglgende kjemiske

sammensetninger. Skyll og la enhetene lufttgrke

for gjenbruk.

a. n-Alkyl (68 % C12,32 % C14)
dimetyletylbenzylammoniumklorider -

0,25 %

b. n-Alkyl (60 % C14,30 % C16,5 % C12,5 %
C18) dimetylbenzylammoniumklorider -
0,25 %

¢. Natriumhypokloritt - 0,60 %

d. Alkyl (C14 60 %, C16 30 %, C12 5 %, C18 5%)
dimetylbenzylammoniumklorid - 0,07 %

e. Alkyl(C12 68 %, C14 32 %)
dimetyletylbenzylammoniumklorid - 0,07 %



ANVISNINGER FOR DESINFEKSJON AV LAVT NIVA
(Kun for mansjetter til gjenbruk eller begrenset
gjenbruk)

Eksponerte overflater av mansjetten tdler antallet
etterfglgende desinfeksjonssykluser vist nedenfor,
tilsynelatende uten negative effekter.

MANSJETTSTIL MINIMUM
DESINFEKSJONSSYKLUSER
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

1. Fyll en sprayflaske med enzymatisk
rengjgringsmiddel, f.eks. ENZOL® enzymatisk
rengjgringsmiddel (USA) eller Cidezyme®
enzymatisk rengjeringsmiddel (GB), klargjort i
samsvar med produsentens anvisninger.

Ta forholdsregler for @ unnga at veesken

kommer inn i mansjettslangen. Vaeske

i slangen kan pavirke ngyaktigheten av

blodtrykksmdlingen og skade automatisk eller

manuell overvakning. Isoler enten omradet fra
sprayen eller vurder bruk av vaskeplugger.

. Spray rengjgringsmidlet som ble klargjort i trinn
1 rikelig pa mansjetten og slangen. Pa sveert
tilsmussede omrader eller omrdder med
inntgrket smuss, la rengjeringsmidlet virke pa
mansjetten og slangen i 1 minutt.

MERK: Veer spesielt forsiktig nar du rengjer

ballongen og kontrollventilen pa et komplett

oppblasingsystem. Ikke la det komme vaeske inn

i returventil eller metningsknapp. Fjern synlig

kontaminasjon fra kantene og undersiden av

kontrollknappen.

4. Tork jevne overflater med en myk, ren klut.
Bruk en bgrste med myk bust pa omrader med
synlig smuss eller pd ujevne overflater.

. Skyll med rikelige mengder vann, helst destillert.

Gjenta ved behov.

For @ desinfisere, fyll en sprayflaske med

en 10 % opplgsning av husholdningsklor

(5,25 % natriumhypokloritt) i destillert vann.

Spray opplgsningen pd mansjetten til den er

mettet og la den veere pa i 5 minutter.

. Tork av overflgdig opplgsning med en muyk,
ren klut.

. Skyll med rikelige mengder destillert vann.

10. La mansjetten luftterke for den brukes pa nytt.
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POLSKI

GE CRITIKON* Mankiety do pomiaru ci$nienia krwi
i akcesoria

OPIS

Cisnienie krwi (BP) mierzy sie, napetniajqgc
powietrzem elastyczny mankiet zatozony

wokét konczyny pacjenta. Podczas napetniania
mankiet blokuje przeptyw krwi w tetnicy danej
konczyny. Podczas stopniowego wypuszczania
powietrza z mankietu przeptyw krwi powraca.
Podczas pomiaru recznego cinienie wewngtrz
mankietu przenoszone jest bezposrednio

na cisnieniomierz. Systemy automatyczne
wykorzystujg algorytm oprogramowanie

do wykonywania pomiaréw skurczowego/
rozkurczowego/$redniego cisnienia krwi.

Produkty firmy GE CRITIKON BP przeznaczone sq
do obstugi przez osoby zaznajomione z pomiarami
lub przeszkolone w wykonywaniu nieinwazyjnych
pomiaréw cisnienia krwi. Przewidywane warunki/
Srodowisko uzytkowania obejmujg warunki
kliniczne, takie jak szpitale, centra chirurgiczne
oraz gabinety lekarskie, a takze transport pacjenta.
Mankiety GE CRITIKON dostepne sg w konfiguracji
z 1 przewodem lub z 2 przewodami. W celu
dobrania wtasciwego rozmiaru mankiety sq
oznakowane kolorystycznie. Systemy napetniania
sktadajg sie z mankietu, przewoddéw, gruszki do
pompowania oraz zaworu.

Nominalny zakres ciSnienia w mankiecie wynosi
0-150 mm Hg do pomiardw cisnienia krwi u
noworodkéw i 0-300 mm Hg dla dorostych/dzieci.
Warunki pracy produktéw NIBP w normalnym
uzytkowaniu wynoszq od 0° do +46° C (od +32 do
+115°F); 0-90% wilgotnosci. Przechowywaé w
warunkach od -20° do +55° C (od -4° do 131°F);
0-95% wilgotnosci.

Informacje na temat doktadnosci ciénieniomierza
znajdujq sie w dokumentacji dostarczonej

przez producenta. Po zakoAczeniu uzytkowania
nieautomatycznego sfigmomanometru nalezy go
zutylizowac¢ zgodnie z wymogami okreslonymi w
lokalnych przepisach.

Uwaga: Ograniczone ponowne uzycie jest
terminem odnoszgcym sie do mankietu,

ktéry moze byc¢ powtdrnie uzyty, jednak jest mniej
trwaty w poréwnaniu do standardowego mankietu
wielokrotnego uzytku.

WSKAZANIA

Mankiety do pomiaru cisnienia GE CRITIKON

sq akcesoriami uzywanymi w potgczeniu z
aparatami do nieinwazyjnego pomiaru cisnienia
(NIBP). Mankiety SOFT-CUF* i CLASSIC-CUF*
oraz systemy napetniania sq niejatowe i
czeéciowo przeznaczone do jednorazowego
uzytku (mogq by¢ uzywane u jednego pacjenta
lub opcjonalnie ponownie wykorzystane w
ograniczonym stopniu). Sq one dostepne w
rozmiarach przeznaczonych dla noworodkéw,
dzieci i pacjentéw dorostych. Mankiety DURA-
CUF* i SENSA-CUF* oraz systemy napetniania sq
niejatowe i nadajg sie do wielokrotnego uzytku.
Sqg one dostepne w rozmiarach przeznaczonych
dla dzieci i pacjentéw dorostych. Urzqgdzenia te nie
zostaty zaprojektowane, nie sq sprzedawane ani
przeznaczone do uzytku innego niz podano.

OGOLNE WSKAZOWKI WYKONYWANIA
POMIAROW BP

Pacjent powinien wygodnie siedzie¢ z
nieskrzyzowanymi nogami, z opartymi plecami i
podpartym ramieniem. Podczas pomiaru cisnienia
krwi érodek mankietu powinien znajdowaé

sig na poziomie prawego przedsionka serca.
Podczas wykonywania pomiaru pacjent powinien
rozluzni¢ sie maksymalnie i nie méwi¢ ani nie
poruszac sie. Zaleca sie, aby przed pierwszym
odczytem pomiaru uptyneto 5 minut.

Do ostuchiwania podczas recznego pomiaru
ci$nienia krwi zaleca sie stosowanie K5 u dorostych
i K4 u dzieci w wieku od 3 do 12 lat. U ciezarnych
powinno sie stosowac K5, o ile dzwieki nie sq
styszalne przy opréznionym mankiecie - w takim
przypadku nalezy stosowac K4.

UWAGA: K5 to punkt, w ktérym tony Korotkowa
przestajq byc styszalne. K4 jest zmiang w tonach
styszalnych przez stetoskop z czystego dzwieku
stukania na dzwigk przyttumiony.

Niektore symbole mogq nie wystepowaé na
wszystkich produktach.

SYMBOLE OPIS
UWAGA: Prawo federalne ogranicza
Rx 0I'||V sprzedaz tego urzqdzenia do lekarzy lub
na zlecenie lekarza.
Wskazuje, ktérg strone nalezy przytozyé
do pacjenta
REV] Wersja
Y
f@“‘ Niewykonane z PVC




SYMBOLE OPIS ROZMIARY MAKIETOW DLA
Numer katalogowy lub numer DOROStYCH/DZIECI
zamawianej czesci
LONG Rozmiar dtugiego mankietu ﬁﬁ}/ﬁ@
' Symbol tetnicy i strzatki powinien byé e -
umieszczony nad tetnicg ramienng SYMBOLE (wz:’k';é KOLOR Z(:;Vssj»
Niewykonane z DEHP mankietu) koficzyny)
QB INFANT Niemowle Pomaranczowy | 8-13cm
Deklaracja zgodnosci Unii Europejskiej s Dziecko Zielony 12-19cm
Wykonane bez uzycia lateksu gumy ﬁ Maty dorosty | Jasnoniebieski | 17 - 25 cm
pisiars naturalnej
! — f;} Dorosty Granatowy 23-33cm
Iﬂ w8 ﬁ, Data pmdlijkqld }
YYYY = Rok produkcji . .
W v YYYY-MM = Rok/miesigc produkcii ﬁ Duzy dorosty Rézowy 31-40cm
LOT Numer partii lub serii @ o razomy 38-500m
~{indextine]-  |Linia wskaznikowa

Linia wskaznikowa mankietu musi

X 2 om GANGE) 33 D) | [P " 3
I I miesciC sig W zakresie oznaczenia

ALUBEE

Zajrzec do instrukcji obstugi

Identyfikuje urzqdzenie, ktore zapewnia
interfejs miedzy sprzetem

Nazwa producenta i adres

Autoryzowany Przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Konfiguracja mankietu z jednym
wezuki

JCM_ .
Konfiguracja mankietu z dwoma

wezukami

EEKIEE

Konfiguracja gruszki

®sing|- Patient Use

Do uzytku dla jednego pacjenta

WIELKOSCI MANKIETOW NOWORODKOWYCH

DRI

opIs ZAKRES:
SYMBOLE Py KOLOR (obwod
(wielkos¢ mankietu) Ko

onczyny)

54 #1 | Pomaraficzowy | 3-6cm
@& #2 | Jasnoniebieski 4-8cm
f? #3 Zielony 6-11cm
@i} #4 Niebieski 7-13cm
Ea #5 Rézowy 8-15cm

UWAGI EKSPLOATACYJNE

* Stosowa¢ mankiet zgodnie z instrukcjami.

¢ Mankiety i systemy napetniania nalezy
podtqczac tylko do systemoéw przeznaczonych
do nieinwazyjnego monitorowania cisnienia
krwi.

« Nie nalezy podtqczaé mankietu do systeméw
ptynéw wewngtrznaczyniowych, ktore
mogtyby umozliwi¢ wprowadzenie powietrza
do naczynia krwiono$nego, co mogtoby
prowadzi¢ do powaznego urazu pacjenta.

« Nie naktadaé mankietu na koficzyne uzywang
do wlewéw dozylnych, monitorowania
cisnienia tetniczego, w miejscach, w ktérych
wystepujq przetoki tetniczo-zylne lub
zaburzone jest krgzenie. Ocenié koficzyne
pod kgtem obrzeku limfatycznego
(spowodowanego przez mastektomig itp.).

* Nie naktadaé¢ mankietu w miejscach, w ktorych
skéra jest uszkodzona lub zraniona, lub w
ktorych wystepuje wigksze ryzyko przerwania
ciggtosci skory. Upewnic sig, ze szorstki brzeg
zamkniecia nie pozostaje w kontakcie ze skérg;
kontakt moze spowodowaé podraznienie.

« Nie nalezy zaktadaé mankietu na ramie,
jesli szerokos¢ mankietu przekracza dtugosé od
pachy do fokcia pacjenta.

* Nie nalezy prowadzi¢ oznaczen czesciej niz
okreslajq wskazania kliniczne, biorgc pod
uwage, czy korzysci wynikajqgce z czestych
pomiardw nie sq mniejsze od ryzyka
zwigzanego z ich wykonywaniem.




 Czesto sprawdzaé mankiet/adapter/przewod
doprowadzajgcy powietrze, miejsce natozenia
mankietu oraz koriczyne, na ktérg natozony
jest mankiet. W przypadku monitorowania

w niewielkich odstepach czasowych i/lub
przez diuzsze okresy, nalezy czesto sprawdzaé
pacjenta pod kqtem objawow utrudnionego
przeptywu krwi. W razie potrzeby zmieniac
miejsca pomiaréw.

Urzqdzenia, ktére wywierajq ucisk na tkanki,
mogq by¢ skojarzone z wystgpieniem
plamicy, oderwaniem skéry, zespotem
ciasnoty miedzypowieziowej, niedokrwieniem,
zakrzepicq i / lub neuropatiq.

Unika¢ kontaktu z mankietem podczas
monitorowania, poniewaz moze to
spowodowa¢ niedoktadne wartosci pomiaru
cisnienia tetniczego.

Aby zapewni¢ doktadnosé, nalezy

minimalizowa¢ ruchy konczyn / ruchy mankietu.

Nalezy zachowaé ostroznosé, gdy umieszcza sie
mankiet na konczynach wykorzystywanych do
monitorowania innych parametrow pacjenta.

mankiet z konczyny pacjenta.

Na dziatanie nieautomatycznego
sfigmomanometru mogq mie¢ wptyw
ekstremalne temperatury oraz wilgotnosé
wykraczajgce poza wartosci okreslone w
niniejszym dokumencie.

Wszelkie modyfikacje niniejszego sprzetu sq
niedozwolone.

Mankiet przeznaczony do uzytku u jednego
pacjenta moze byé uzywany u tego samego
pacjenta podczas standardowego pobytu

w szpitalu. Nie zostat on zaprojektowany
ani zwalidowany pod kgtem uzytku u wielu
pacjentéw. Wyrzucié¢ mankiet po uzyciu.
Ponowne uzycie moze stwarzaé ryzyko
zakazenia krzyzowego.

INSTRUKCJA OBStUGI

1. Nalezy zmierzy¢ konczyne pacjenta i dobrac
odpowiedni rozmiar mankietu w zaleznosci
od wielkosci oznaczonej na mankiecie lub
na opakowaniu mankietu. Gdy rozmiary
mankietu pokrywajq sie w okreslonym
obwodzie, nalezy wybraé wiekszy rozmiar
mankietu. Doktadno$¢ zalezy od zastosowania
odpowiedniej wielkosci mankietu.

W przypadku zawieszenia monitorowania zdjgé

2. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy mankiet,
przewody mankietu oraz przewdd elastyczny
sq czyste i bez noszq oznak uszkodzenia.
Wymieni¢ mankiet, gdy wykazuje on oznaki
zuzycia, rozdarcie lub gdy jest widoczne jego
stabe zamkniecie. Nie napetniaé mankietu, gdy
nie jest on zatozony na kohczyne pacjenta.

. Nalezy wybrac odpowiednie miejsce pomiaru
cisnienia krwi. Przed natozeniem sprawdzi¢
konczyne pacjenta (przeczytac Ostrzezenia
eksploatacyjne).

4. Zatozy¢ mankiet owijajgc go wokét ramienia

i upewnic sie, czy LINIA WSKAZNIKOWA

(INDEX LINE) przypada pomiedzy znacznikami
ZAKRES (RANGE) na mankiecie. Jesli nie, nalezy
zastosowac wiekszy lub mniejszy mankiet.
Nalezy upewni¢ sie, czy strzatka oznakowana
TETNICA (ARTERY) znajduije sie nad tetnicq
ramienng pacjenta (lub podkolanowg w
przypadku pomiaréw na udzie). Nalezy docisnqé
szorstki i miekki brzeg zamkniecia.

5. Mankiet powinien by¢ obcisty, ale nie za ciasny,
a pomiedzy mankietem i pacjentem nalezy
pozostawi¢ miejsce na dwa palce.

6. W przypadku automatycznego pomiaru

cisnienia krwi podtgczyé przewdd do przewodu

gietkiego/adaptera upewniajqc sie, Ze ztqcza sq
prawidtowo potgczone.

W przypadku recznego pomiaru cisnienia

krwi zawér zamyka sie, obracajqc pokretto

w prawo. Naciska¢ gruszke do momentu

osiggniecia zgdanego ciénienia (widocznego

na manometrze). Aby wypusci¢ powietrze z

mankietu, nalezy obracac pokretto w lewo.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

* Nalezy rozwazyé wyrzucenie produktéw silnie
zanieczyszczonych krwig lub innymi ptynami
ustrojowymi.

e Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za
walidacje wszelkich odstepstw od zalecanych
metod czyszczenia i dezynfekcji.

e Podczas czyszczenia do zadnych przewoddw
nie moze dostac sie ciecz. Ciecz w przewodzie
powietrznym moze mie¢ wptyw na cisnienie
krwi, okreslenie doktadnosci i uszkodzenie
automatycznych lub recznych monitoréw.
Uzytkownik moze zaizolowaé te miejsca lub uzyé
zatyczek do mycia.

[N]
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INSTRUKCJA CZYSZCZENIA

(Dla mankietéw, adapteréw, przewodéw oraz
systemow pompowania)

Uwaga: Podczas sptukiwania nalezy zadbac o to,

aby do otworéw mankietu takich, jak przewody itp.

nie dostata sie ciecz.

Uwaga: Odstoniete powierzchnie mankietéw
przeznaczonych do ograniczonego powtérnego
uzytku (SOFT-CUF i CLASSIC-CUF) pomuyslnie
zniosty wszystkie wymienione ponizej
metody czyszczenia przez co najmniej 15
cykli czyszczenia, jednak bez odkazania.
Ograniczone ponowne uzycie jest terminem
odnoszgcym sie do mankietu, ktéry moze
by¢ powtérnie uzyty, jednak jest mniej trwaty
w poréwnaniu do standardowego mankietu
wielokrotnego uzytku.

RODZAJ MINIMALNE CYKLE
MANKIETU ODKAZANIA
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

Przed ponownym uzyciem nalezy zastosowac
ponizsze metody oraz umozliwi¢ wyschniecie na
powietrzu:

1. Przetrze¢ detergentem enzymatycznym,
takim jak ENZOL® (USA) lub Cidezyme® (UK),
sporzqdzajqc roztwér zgodnie ze wskazéwkami
producenta. Wyptukaé.

Przetrze¢ 10% roztworem wybielacza (5,25%
podchlorynu sodu) (rozcieiczonym w wodzie
destylowanej). Wyptukac.

Przetrze¢ 70% alkoholem izopropylowym.
Przetrze¢ jednym lub kilkoma z nastepujgcych
zwigzkéw chemicznych. Przed ponownym

n

w

uzyciem wyptukac i pozostawi¢ na powietrzu do

wyschniecia.
a. N-alkilo-dimetylo-etylo-benzylo-amonowy
chlorek (68% C12, 32% C14) - 0,25%

b. N-alkilo-dimetylo-benzylo-amonowy chlorek

(60% C14,30% C16, 5% C12, 5% C18) -
0,25%
. Podchloryn sodu - 0,60%
d. Alkilo-dimetylo-benzylo-amonowy chlorek
(C1460%, C16 30%, C12 5%, C18 5%) - 0,07%
e. Alkilo-dimetylo-etylo-benzylo-amonowy
chlorek (C12 68%, C14 32%) - 0,07%

INSTRUKCJA ODKAZANIA NISKIEGO STOPNIA
(Wytqgcznie dla mankietéw z ograniczeniem
powtdrnego uzycia i mankietéw wielokrotnego
uzytku)

Odstoniete powierzchnie mankietéw wytrzymujq
kolejne cykle dezynfekcji wymienione ponizej bez
widocznych ujemnych skutkéow.

O

=

Napetni¢ butelke z rozpylaczem detergentem
enzymatycznym, takim jak ENZOL® (USA) lub
Cidezyme® (UK), sporzqdzajqc roztwér zgodnie
ze wskazéwkami producentow.

2. Zastosowac $rodki ostroznosci, by zapobiec
przedostaniu sie cieczy do przewodoéw
mankietu. Ciecz w przewodzie moze mie¢
wptyw na ciénienie krwi, okreslenie doktadnosci
i uszkodzenie monitoréw automatycznych lub
recznych. Mozna zaizolowac¢ te miejsca od spreju
lub rozwazyc¢ zastosowanie zatyczek do mycia.

3. Obficie spryska¢ mankiet i przewody
roztworem detergentu przygotowanym
zgodnie ze wskazéwkami podanymi w punkcie
1. W miejscach bardzo zabrudzonych lub
miejscach, w ktérych zabrudzenia wyschty,
pozostawic¢ srodek czyszczqcy na mankiecie i
przewodach przez 1 minute.

UWAGA: Nalezy zachowa¢ szczegding ostroznosé

podczas czyszczenia gruszki i zaworu sterujgcego

na kompletnym systemie napetniania.

Nie dopusci¢ do wprowadzenia ptynu do zaworu

zwrotnego lub do nasqczenia pokretta. Usungé

widoczne zanieczyszczenia z czesci obwodowych i

dolnej czesci pokretta.

4. Gtadkie powierzchnie przetrze¢ delikatng
czystq szmatkg. Na wyraznie zabrudzonych i
nieregularnych powierzchniach uzyé miekkiej
szczoteczki.

5. Sptukac obficie wodg, najchetniej destylowang.

6. W razie potrzeby powtdrzyc.

W celu dezynfekcji napetnié¢ butelke z

rozpylaczem 10% roztworu wybielacza (5,25%

podchloryn sodowy) w wodzie destylowane;j.

Rozpyli¢ otrzymany roztwér na mankiet do

nasycenia i odstawi¢ na 5 minut.

8. Nadmiar roztworu zetrze¢ miekkg, czystg szmatka.

9. Sptukac obficie wodq destylowang.

10. Pozostawi¢ mankiet na powietrzu do wyschniecia.

~



PORTUGUES

Bracadeiras de Medicdo da Pressdo Arterial e
Acessorios GE CRITIKON*

DESCRICAO

A pressdo arterial (PA) é medida insuflando

uma bracadeira flexivel colocada a volta do
membro do doente. A medida que é insuflada,

a bragadeira bloqueia o fluxo sanguineo na artéria
do membro. Quando se liberta gradualmente o

ar da bracadeira, o fluxo sanguineo é retomado.
Na medi¢do manual da PA, a pressdo dentro da
bracadeira é apresentada directamente num
manémetro anerdide. Os sistemas automatizados
utilizam um algoritmo de software para apresentar
uma medic@o da PA sistélica/diastolica/média.

Os produtos para a PA GE CRITIKON destinam-se

a ser utilizados por individuos com conhecimentos
ou formagdo no campo da medi¢do ndo invasiva
da pressdo arterial. As condicoes/ambientes a que
a utilizagdo se destina consistem em contextos
clinicos tais como um hospital, centro cirdrgico

ou consultério médico e durante o transporte de
doentes.

As bragadeiras GE CRITIKON estdo disponiveis em
configuragdes de 1 tubo e 2 tubos. As bracadeiras
estdo codificadas por cor para selec¢do do
tamanho. Os sistemas de insuflagdo incluem uma
bracadeira, tubagem, péra de insuflagdo e valvula.
O intervalo nominal para a pressao da bragadeira
é de 0 a 150 mmHg para medi¢&o da PA neonatal
e de 0 a 300 mmHg para a populacdo adulta/
pedidtrica.

As condigbes de funcionamento dos produtos para
PANI numa utilizagdo normal sGo de 0° a +46° C

e 0 a90% de humidade. Conservar dentro das
condicdes de -20° a +55° C e 0 a 95% de humidade.
Consultar a documentagdo fornecida pelo
fabricante do manémetro para informagdes

de exactiddo do mandémetro. Cumprir a

legislacdo regional ao proceder & eliminagdo

do esfingmomandmetro ndo automatizado ou
acessorios.

Nota: Reutiliza¢do limitada é um termo aplicado

a uma bracadeira que pode ser reutilizada mas
que é menos durdvel do que uma bracadeira
reutilizdvel normal.

INDICAGCOES

As bragadeiras para a pressdo arterial

GE CRITIKON consistem em acessérios utilizados
em conjunto com sistemas de medi¢do da pressdo
arterial ndo invasiva (PANI). As bracadeiras e
sistemas de insuflagdo SOFT-CUF* e CLASSIC-CUF*
ndo estdo esterilizados e sdo semi-descartdveis
[podem ser de uso num Unico doente ou de
reutilizag@o limitada opcional). Estdo disponiveis
nos tamanhos neonatal, pedidtrico e adulto.

As bragadeiras e sistemas de insuflag@o
DURA-CUF* e SENSA-CUF* n&o estdo esterilizados
e podem ser reutilizados. Estdo disponiveis nos
tamanhos pedidtrico e adulto. Os dispositivos ndo
foram concebidos, vendidos, nem se destinam a
qualquer outra utilizagdo para além da indicada.

NORMAS GENERICAS PARA MEDIGAO DA PA

O doente deve estar sentado confortavelmente
com as pernas descruzadas, com as costas e
bragos apoiados. Durante a medicdo da PA,

a zona média da bracadeira deve estar ao nivel
da auricula direita. O doente deve descontrair-se
o méximo possivel e nGo conversar nem se mover
durante o procedimento de medi¢do. Recomenda-
se que decorram 5 minutos antes de ser feita a
primeira leitura.

Durante a medi¢do manual da PA, recomenda-
se a utilizagGo de K5 na auscultagdo do adulto

e a utilizacdo de K4 na auscultagdo da crianca
entre os 3 e os 12 anos de idade. Para mulheres
grdvidas, deve utilizar-se K5, excepto nos casos
em que os sons sejam audiveis com a bracadeira
desinsuflada, situagdo em que se deve utilizar K4.
NOTA: K5 é o ponto em que se deixam de ouvir os
sons de Korotkoff. K4 consiste na alteracdo dos
sons ouvidos através do estetoscopio, de um som
de batimento inequivoco para um som abafado.
Alguns simbolos podem néo estar presentes em
todos os produtos.

SiMBOLOS DESCRICOES

ATENGAO: A lei federal (EUA) restringe
Rx Only  |a venda deste aparelho a médicos ou
mediante prescricdo médica.

Indica o lado da bracadeira aplicado
no doente

Revisdo

4o,

)
eig?ﬁ
=1 [

®

Néo foi fabricado com PVC

Referéncia de catdlogo ou de encomenda
Tamanho de bracadeira grande
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o
4
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siMBOLOS DESCRIGOES

TAMANHOS DE BRACADEIRA ADULTO/

PEDIATRICO

Consultar as Instrugdes de utilizagao

A CE

Identifica um dispositivo que funciona
como interface entre equipamentos

Nome e endereco do fabricante

Representante autorizado na Unido
Europeia

Configurag@o da bracadeira de 1 tubo

Configuragdo da bracadeira de 2 tubo

Configuragdo da péra
Para utilizag@o exclusiva num Gnico
doente

®Sing|- Patient Use

MANHOS DE BRAGADEIRA NEON

S AP RS

DESCRIGOES INTERVALO

SiMBOLOS (tamanho da COR (perimetro do
bracadeira) membro)
séﬂ #1 | Laranja 3-6cm
@ #2 | Azul Claro 4-8cm
? #3 Verde 6-11cm
@ #4 Azul 7-13cm
Eay #5 Rosa 8-15cm

' O simbolo de artéria e a seta devem ser
colocados sobre a artéria braquial
o,
*é@“’ Nao foi fabricado com DEHP wm{}{l}[ﬁ}@
Cce€ Declaragdo de conformidade da Unido ] DESCRICOES INTERVALO
Europeia SIMBOLOS (tamanho da COR (perimetro do
—_ bracadeira) membro)
A Nao foi fabricado com ldatex de & INFANT Bebé Laranja 8-13cm
pier borracha natural
e CHILD Crianca Verde 12-19cm
Data de fabrico
ﬂouﬂ YYYY = ano de fabrico ﬁ Adulto Pequeno | Azul Claro 17-25cm
T ™ |YYYY-MM = ano/més de fabrico Fe
- ADULT I N -

LOT| Namero de lote fl} [ mour ] Adulto marinho 23-33em
-{index tine]- | Linha indicadora ﬁ LARGEADULT || Adulto Grande | Rosa 31-40cm
[R5 Alinha indicadora da bracadeira deve

estar dentro das marcas de limite @ THIGH Coxa Castanho 38-50cm

ADVERTENCIAS SOBRE O FUNCIONAMENTO

¢ Colocar a bracadeira de acordo com as
instrugoes.

Ligar as bragadeiras e os sistemas de insuflagdo
apenas a sistemas concebidos para a
monitorizagdo ndo invasiva da pressdo arterial.
Ndo ligar a bracadeira a sistemas de fluido
intravascular que possam permitir a entrada
de ar num vaso sanguineo, o que pode
provocar lesGes graves no doente.

Ndo aplicar a bracadeira num membro utilizado
para infusdo intravenosa, monitorizagdo
arterial, na presenca de fistulas AV ou em

dreas onde a circulagdo esteja comprometida.
Avaliar o membro quanto ao risco de linfedema
(devido a mastectomia, etc.).

Néo aplicar as bragadeiras em dreas onde a
pele ndo esteja intacta, em dreas com lesdes
tecidulares ou em Greas com maior risco

de ocorréncia de perturbacées dérmicas.
Certificar-se de que o lado dspero da drea de
encerramento ndo entra em contacto com a
pele; o contacto poderd causar irritagéo.

Ndo colocar a bracadeira na parte superior do
brago se a largura da bracadeira for superior
ao comprimento entre a axila e o ombro do
doente.

Ndo obter determinagées com uma frequéncia
superior a frequéncia clinica indicada,
ponderando os beneficios da medigdo
frequente em relacdo aos riscos.



Verificar frequentemente a bragadeira/
adaptador/tubo do ar, o local da bragadeira

e 0 membro onde a bragadeira é colocada.
Verificar frequentemente a existéncia de sinais
de obstrugdo do fluxo sanguineo, especialmente
quando a monitorizacdo é efectuada a intervalos
frequentes e/ou durante periodos de tempo
prolongados. Rodar o local, se apropriado.

Os dispositivos que exercem pressdo sobre
os tecidos tém sido associados a purpura,
avulsdo cutdnea, sindrome compartimental,
isquemia, trombose e/ou neuropatia.
Durante a monitorizagdo, evitar o contacto
com a bracadeira, pois tal poderd produzir
valores inexactos da pressdo arterial.

Para assegurar a exactiddo, minimizar o
movimento dos membros/bracgadeira.

Ter cuidado ao colocar a bragadeira no
membro utilizado para monitorizar outros
pardmetros do doente.

Retirar a bracadeira do doente quando a
monitorizagdo for suspensa.

0O desempenho do esfingmomanémetro ndo
automatizado pode ser afectado por valores
extremos de temperatura e humidade para
além dos definidos neste documento.

Ndo é permitida qualquer modificagdo deste
equipamento.

A bragadeira para uso num Unico doente foi
concebida para ser usada num mesmo e Gnico
doente durante uma permanéncia hospitalar
normal. N&o foi concebida nem estd validada
para utilizagdo em multiplos doentes. Eliminar a
bracadeira apods a utilizagdo. A reutilizaggo
pode causar um risco de contaminagdo
cruzada.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

-

n

. Medir o membro do doente e seleccionar o

tamanho adequado da bracadeira, de acordo
com o tamanho marcado na bracadeira ou na
respectiva embalagem. Quando os tamanhos da
bracadeira se sobrepuserem para um perimetro
especificado, escolher a bragadeira de maior
tamanho. A exactiddo depende da utilizagdo de
uma bracadeira de tamanho correcto.

Antes da utilizacdo, verificar se a bracadeira, a
tubagem e o tubo da bracadeira estdo limpos e
ndo apresentam danos. Substituir a bragadeira
quando esta estiver velha, rasgada ou quando
jé ndo fechar bem. Ndo insuflar a bracadeira
quando esta ndo estiver colocada num doente.

3. Seleccionar o local de medigdo da press@o
arterial apropriado. Examinar o membro do
doente antes da aplicagdo (ler as adverténcias
sobre o funcionamento).

Colocar a bragadeira, envolvendo-a em redor
do membro e certificar-se de que a INDEX LINE
(linha indicadora) se situa dentro das marcas
de RANGE (intervalo) indicadas na bragadeira.
Se ndo for o caso, deve ser utilizada uma
bracadeira maior ou mais pequena. Certificar-se
de alinhar a seta marcada com ARTERY (artéria)
sobre a artéria braquial do doente (ou artéria
braquial para medi¢do na coxa). Pressionar os
lados dspero e macio da drea de encerramento.
A bragadeira deverd ficar aconchegada
confortavelmente e ndo demasiado apertada,
deixando um espaco para dois dedos entre o
doente e a bracadeira.

6. Para medicdo automatizada da PA, conectar a
bracadeira & tubagem/adaptador garantindo
um encaixe adequado dos conectores.

Para medicGo manual da PA, a vdlvula é
fechada rodando o botéo de controlo no
sentido hordrio. Apertar a péra repetidamente
até obter a pressdo desejada (apresentada

no manémetro). Rodar o botdo de controlo

em sentido anti-hordrio para libertar o ar na
bracadeira.

LIMPEZA E DESINFECCAO

« Considerar a eliminacdo de qualquer produto
que apresente contaminag@o macroscopica com
sangue ou outros fluidos corporais.

« O utilizador tem a responsabilidade de validar
qualquer desvio em relagdo ao método de
limpeza e desinfec¢do recomendado.

¢ Durante a limpeza, ndo pode entrar liquido em
qualquer tubagem. A existéncia de liquido nas
passagens de ar poderd afectar a exactiddo da
determinacdo da pressdo arterial e danificar
monitores automdticos ou manuais. O utilizador
pode isolar essa drea ou utilizar tampdes para
lavagem.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

(Para bragadeiras, adaptadores, tubagens e
sistemas de insuflacdo)

Nota: Ao enxaguar, deve usar-se de precaugdo
para impedir a entrada de liquidos em orificios da
bragadeira tais como a tubagem, etc.

4.

o
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Nota: As superficies expostas das bracadeiras
de reutilizacGo limitada (SOFT-CUF e
CLASSIC-CUF) suportaram todos os métodos
de limpeza indicados a seguir, durante um
minimo de 15 ciclos de limpeza, mas ndo de
desinfeccdo. ReutilizagGo limitada é um termo
aplicado a uma bragadeira que pode ser
reutilizada mas que é menos durdvel do que
uma bracadeira reutilizavel normal.

Utilizar um dos métodos que se seguem e deixar

secar ao ar antes da reutilizagdo:

1. Limpar com detergente enzimdtico como,
por exemplo, detergente enzimdtico ENZOL®
(EUA) ou detergente enzimdtico Cidezyme®
(Reino Unido), preparado de acordo com as
instrugoes do fabricante. Enxaguar.

. Limpar com solugdo de lixivia doméstica a 10%
(hipoclorito de sédio a 5,25%) (diluida com dgua
destiladal. Enxaguar.

3. Limpar com dlcool isopropilico a 70%.

4. Limpar com um ou mais produtos com a
seguinte composi¢do quimica. Enxaguar e
deixar secar ao ar antes da reutilizagdo.

a. n-Alquil (68% de C12, 32% de C14) dimetil

etilbenzil cloretos de aménio - 0,25%

b. n-Alquil (60% de C14, 30% de C16, 5% de
C12, 5% de C18) dimetil benzil cloretos de
amoénio - 0,25%

. Hipoclorito de sédio - 0,60%

d. Alquil (C14 a 60%, C16 a 30%, C12 a 5%,
C18 a 5%) dimetil benzil cloretos de amdnio
-0,07%

e. Alquil (C12 a 68%, C14 a 32%) dimetil
etilbenzil cloretos de aménio - 0,07%

)

(e

INSTRUGOES PARA DESINFECGAO DE NIVEL BAIXO

(Apenas para bragadeiras reutilizaveis e de
reutilizacGo limitada)

As superficies expostas da bragadeira resistem
ao numero sucessivo de ciclos de desinfeccdo
mostrado em baixo sem efeito negativo aparente.

CICLOS MiNIMOS DE
DESINFECGAO

ESTILO DA

BRAGCADEIRA

SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

1. Encher um vaporizador com detergente
enzimdtico como, por exemplo, detergente
enzimdtico ENZOL® (EUA) ou detergente
enzimdtico Cidezyme® (Reino Unido), preparado
de acordo com as instrugdes do fabricante.

2. Usar de precaucdo para evitar a entrada de
liquido na tubagem da bracadeira. A existéncia
de liquido na tubagem poderd afectar a
exactiddo da determinagdo da pressdo arterial
e danificar monitores automaticos ou manuais.
Isolar essa drea da vaporizagdo ou considerar a
utilizacGo de tampdes de lavagem.

3. Vaporizar a solugdo de detergente conforme
preparada no passo 1 liberalmente na
bragadeira e tubagem. Em dreas muito sujas
ou com sujidade ressequida, deixar o agente
de limpeza actuar durante 1 minuto sobre a
bracadeira e tubagem.

NOTA: Ter especial cuidado ao limpar a péra e a

valvula de controlo de um sistema de insuflagdo

completo. O liquido ndo deve entrar na vdlvula
de retorno ou saturar o botdo. Retirar os
contaminantes visiveis da periferia e da parte
inferior do botdo de controlo.

4. Limpar as superficies lisas com um pano de
limpeza macio. Utilizar uma escova de cerdas
macias em dreas com sujidade visivel e
superficies irregulares.

5. Enxaguar abundantemente com dgua,

destilada de preferéncia.

Repetir conforme necessdrio.

7. Para desinfectar, encher um vaporizador com
solugdo de lixivia doméstica a 10% (hipoclorito
de sédio a 5,25%) em dgua destilada Aplicar,
com o vaporizador, esta solu¢do sobre a
bracadeira até ficar totalmente molhada,

e deixar actuar durante 5 minutos.

8. Limpar a solugdo em excesso com pano de
limpeza macio.

9. Enxaguar abundantemente com dgua destilada.

10. Deixar a bracadeira secar ao ar antes da

reutilizac@o.

o



ROMANA

Mansetd de tensiune arteriald si accesorii
GE CRITIKON*

DESCRIERE

Tensiunea arteriald (TA) se mdsoard prin umflarea
unei mansete flexibile infdsurate in jurul unuia

din membrele pacientului. Pe mdsurd ce se

umfld, manseta blocheazd fluxul sangvin din
artera membrului respectiv. Cand aerul este
eliberat treptat din mansetd, fluxul sangvin

se reia. Presiunea din interiorul mansetei este
furnizatd direct pe un manometru aneroid, cand
mdsurarea tensiunii arteriale se face manual.
Sistemele automate utilizeazd un algoritm
software pentru a mdsura tensiunea arteriald
sistolicd/diastolicd/medie.

Produsele GE CRITIKON BP trebuie utilizate de
persoane care posedd cunostintele necesare

si sunt instruite pentru mdsurarea neinvaziva a
tensiunii arteriale. Conditiile/mediul prevazute
pentru utilizare sunt cele clinice, cum ar fi spitale,
centre de chirurgie sau cabinete medicale,
precum si in timpul transportului pacientului.
Mansetele GE CRITIKON sunt disponibile

n configuratii cu 1 tub sau cu 2 tuburi.

Mansetele sunt codificate prin culori,

pentru selectarea dimensiunii. Sistemele de
umflare sunt formate dintr-o mansetd, tubulaturd,
pard de umflare si supapd.

Intervalul nominal pentru presiunea mansetei
este de 0 pdnd la 150 mmHg pentru mdsurarea
tensiunii arteriale a nou-ndscutilor si de 0 pdnd la
300 mmHg pentru Adult / Pediatric.

Conditiile de functionare ale produselor destinate
masurdrii neinvazive a tensiunii arteriale, la
utilizare normald, sunt 0° pand la +46° C (+32 pdnd
la +115°F); umiditate O pand la 90%. Depozitati la
temperaturi de -20° p@nd la +55° C (-4° pand la
131°F); umiditate 0 pand la 95%.

Pentru informatii privind precizia manometrului,
consultati documentatia furnizatd de producdtorul
manometrului. Respectati prevederile legale locale
atunci cénd aruncati un sfigmomanometru sau un
accesoriu neautomate.

Observatie: Reutilizarea limitatd este un termen
care se aplicd unei mansete care poate fi
reutilizatd, dar este mai putin durabild decdt o
mansetd reutilizabild standard.

INDICATII

Mansetele pentru tensiune arteriald GE CRITIKON
sunt accesorii utilizate impreund cu sisteme de
mdsurare neinvaziva a presiunii arteriale (NIBP).
Mansetele SOFT-CUF* si CLASSIC-CUF* si sistemele
de umflare nu sunt sterile si sunt semi-reutilizabile
(pot fi utilizate pentru un singur pacient sau cu
reutilizare limitatd optionald). Sunt disponibile

n mdrimi pentru nou-ndscuti, copii si adulti.
Mansetele DURA-CUF* si SENSA-CUF* si sistemele
de umflare nu sunt sterile si pot fi reutilizate.

Sunt disponibile in mdrimi pentru copii si pentru
adulti. Aceste dispozitive nu sunt proiectate,
comercializate sau destinate decdt pentru
utilizarea indicata.

INDICATII GENERALE PRIVIND MASURAREA
TENSIUNII ARTERIALE

Pacientul trebuie sd fie asezat confortabil cu
picioarele neincrucisate, cu spatele si bratul
sprijinite. In timpul mdsurdrii tensiunii arteriale,
sectiunea din mijlocul mansetei trebuie sd se

afle la nivelul atriului drept. Pacientul trebuie sa
fie cat mai relaxat posibil si s@ nu vorbeascd si

sd nu se miste in timpul procedurii de mdsurare.
Se recomandd sd treacd 5 minute inginte de
efectuarea primei citiri.

La mdsurarea manuald a tensiunii arteriale,

se recomandd s se utilizeze K5 la auscultarea
adultilor si K4 la auscultarea copiilor cu varsta intre
3 si 12 ani. La femeile insdrcinate, trebuie sa se
utilizeze K5, n afara cazului cand se pot auzi zgomote
cu manseta dezumflatd; in acest caz se va utiliza Ka.
OBSERVATIE: K5 este punctul in care zgomotele
Korotkov nu mai pot fi auzite. K4 reprezintd
schimbarea de tonalitate auzitd prin stetoscop,
de la un sunet pulsatoriu clar la un sunet infundat.
Este posibil ca unele simboluri sd nu apard pe
toate produsele.

SIMBOLURI DESCRIERE
ATENTIE: Legea federald din SUA nu
Rx 0|'I|V permite vanzarea acestor dispozitive
decadt de cdtre sau la recomandarea

unui medic.
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Indicd partea mansetei care trebuie
aplicatd pe pacient
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Revizie

o, -
o) Nu este fabricat cu PVC
Numdr de catalog sau numar
componentd care poate fi comandatd
LONG Mansetd lungd




SIMBOLURI DESCRIERE

DIMENSIUNI MANSETE PENTRU

Simbolul si sgeata indicand o arterd ADULTI/PEDIATRICE
' trebuie plasate deasupra arterei
brahiale ﬂ[} ﬁlﬁ}@
Y
@ [Nueste fobricat cu DEHP >
u este fabricat cu DESCRIERE INTERVAL:
Declaratie de conformitate Uniunea SIMBOLURI (dimensiune | CULOARE (circumferinta
c € Europednd mansetd) membru)
< | . . . QB INFANT Sugar Portocaliu 8-13cm
Nu este realizat cu cauciuc din latex
J.;‘E‘E;. natural 5 Copil Verde 12-19cm
Data fabricatiei ﬁ SMALL ADuLT Adult mic i\j‘:s;:"‘: 17-25cm
@Swﬁ, YYYY = Anul fabricatiei
e ]YYYY-MM = Anul/Luna fabricatiei ﬂ ADULT Adult Bleumarin|  23-33cm
Numérul lotului de fabricatie ”ﬁ
LARGE ADULT Adult mare Roz 31-40cm
-{indexvine]- |Linie de index ——
Linia de index a mansetei trebuie sd se THIGH &
K 29m iG> 39 nD| i by 7 h h [ THeH ] Coapsd Maro 38-50cm
fe =2l incadreze intre marcajele intervalului Lo ] P

Consultati Instructiunile de utilizare

ASAUEE]

Identificd un dispozitiv care asigurd
interfata intre echipamente

Numele si adresa producdtorului

Reprezentanta autorizatd in Uniunea
Europeand

Configuratia mansetd cu 1 tub

Configuratia mansetd cu 2 tuburi

Configuratia cu pard

®Single Patient Use

Pentru utilizarea la un singur pacient

DIMENSIUNI MANSETE PENTRU N -NASCUTI
INTERVAL:
siMBoLURI | DESCRIERE 1 cyioaRe | (circumferinta
(dimensiune manseta)
membru)
@(( Nr. 1 | Portocaliu 3-6cm
& Nz | Aot |y e
deschis
‘g? [#3Q®P 6-11cm | N3 | Verde 6-11cm
@?D NI 4| Albastru 7-13cm
g::& Nr5|  Roz 8-15cm

AVERTISMENTE PRIVIND UTILIZAREA

e Aplicati manseta conform instructiunilor.

e Conectati mansetele si sistemele de umflare
numai la sisteme destinate monitorizdrii
neinvazive a tensiunii arteriale.

Nu conectati manseta la sisteme de
administrare intravasculard a fluidelor care ar
putea permite pomparea aerului intr-un vas
de sdnge, ceea ce ar putea duce la vatdmarea
grava a pacientului.

Nu aplicati manseta pe un membru utilizat
pentru perfuzie intravenoasd, monitorizare
arteriald, unde sunt prezente fistule AV sau

pe zone unde circulatia este compromisa.
Evaluati membrul, pentru a vedea dacd

existd riscul de limfedem (din cauza
mastectomiei etc.).

Nu aplicati manseta pe zone unde pielea nu
este intactd sau tesutul este vatdmat sau unde
existd un risc ridicat de distrugere a dermei.
Aveti grijd ca partea asprd a inchizdtorii sa nu
intre in contact cu pielea; acest contact poate
provoca iritatii.

Nu aplicati manseta pe bratul pacientului
dacd latimea mansetei este mai mare decat
distanta dintre axila si cotul pacientului.

Nu efectuati mdsurdtori mai frecvent decdt
este recomandat clinic, pundnd in balantd
beneficiile masurdtorilor frecvente si riscurile
prezentate de acestea.



« Verificati frecvent manseta/adaptorul/tubul de 3.

aer, locul de aplicare a mansetei si membrul pe
care este aplicatd manseta. Verificati frecvent
sd nu apard semne de restrictionare a fluxului
sanguin, Tn special in cazul monitorizdrii la
intervale frecvente si/sau pe perioade de timp
prelungite. Dacd este nevoie, alternati locul
aplicdrii.

Dispozitivele care exercitd presiune asupra
tesutului au fost asociate cu purpurd, avulsia
pielii, sindrom compartimental, ischemie,
trombozd si/sau nevropatie.

Evitati contactul cu manseta in timpul
monitorizarii, deoarece acest lucru ar putea
conduce la obtinerea de valori inexacte ale
tensiunii arteriale.

Pentru a asigura precizia de mdsurare,
reduceti la minimum miscarea membrului sau
a mansetei.

Procedati cu grijd cand aplicati manseta pe
un membru utilizat pentru monitorizarea altor
parametri ai pacientului.

Dupd intreruperea monitorizarii,

scoateti manseta de pe pacient.

Performanta sfigmomanometrului neautomat
poate fi afectatd de temperaturi si umiditate
extreme, care le depdsesc pe cele precizate in
acest document.

Nu este permisd nicio modificare a acestui
echipament.

Manseta pentru utilizare la un singur pacient
este proiectatd pentru a fi utilizata pe acelasi
pacient unic, in timpul unei interndri normale in
spital. Nu este proiectatd sau validatd pentru a fi
folositd pe mai multi pacienti. Eliminati manseta
dupa utilizare. Reutilizarea poate crea riscul de
contaminare incrucisatd.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1

N

Mdsurati bratul pacientului si selectati manseta
cu mdrimea adecvatd, care este marcatd pe
mansetd sau pe ambalajul acesteia. Atunci cénd
mdrimile de mansetd se suprapun pentru

o anumitd circumferintd a bratului, alegeti
mdrimea mai mare. Precizia depinde de
utilizarea unei mansete de marime adecvata.

. Inainte de utilizare, verificati dacd manseta,

tubulatura acesteia si furtunul sunt curate si
nu sunt deteriorate. Inlocuiti manseta dacd
este veche, uzatd sau are o inchidere slabd.
Nu umflati manseta atunci cénd aceasta nu
este aplicatd pe pacient.

4.

Alegeti locul adecvat pentru mdsurarea tensiunii
arteriale. Inaintea aplicdrii, verificati bratul
pacientului (consultati Avertismentele privind
utilizarea).

Aplicati manseta infdsurand-o in jurul bratului

si avand grijd ca LINIA DE INDEX (INDEX LINE) sa
fie plasatd intre marcajele de INTERVAL (RANGE)
de pe mansetd. Dacd acest lucru nu se intdmpld,
trebuie folositd o mansetd mai mare sau mai
micd. Aveti grijd sa aliniati ségeata care poartd
marcajul ARTERA (ARTERY) peste artera brahiald
a pacientului (sau peste artera popliteald, in
cazul mdsurdrii pe coapsd). Apdsati partea
asprd a inchizdtorii mansetei pe partea moale

a acesteia.

5. Manseta trebuie sd fie bine fixatd, dar nu prea

~

strdns, Idsand suficient spatiu liber pentru a
putea introduce doud degete intre pacient si
mansetad.

Pentru masurarea automatd a tensiunii
arteriale, conectati manseta la furtun/adaptor,
asigurénd cuplarea corectd a racordurilor.
Pentru mdsurarea manuald a tensiunii arteriale,
supapa se inchide prin rotirea butonului

de comandd in sensul acelor de ceasornic.
Strangeti de mai multe ori para, pand obtineti
presiunea doritd (indicatd pe manometru).

Rotiti butonul de comandd in sens invers acelor
de ceasornic pentru a elibera aerul din mansetd.

CURATAREA SI DEZINFECTAREA

Retineti cd trebuie sa aruncati orice produse care
au fost contaminate puternic cu sGnge sau alte
fluide corporale.

Utilizatorul are responsabilitatea de a valida
orice abateri de la metoda de curdtare si
dezinfectare recomandatd.

Cand se efectueaza curdtareaq, lichidul nu trebuie
s@ pdtrundd in niciun tub. Patrunderea de lichid
n canalul pentru aer poate afecta precizia
madsurdtorilor tensiunii arteriale si poate defecta
instrumentele de monitorizare automate sau
manuale. Utilizatorul poate sd izoleze zona sau
s utilizeze dopuri pentru spdlare.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE
(Pentru mansete, adaptoare, furtunuri si sisteme
de umflare)

Observatie: La cldtire, trebuie sd aveti grijd sd

impiedicati patrunderea lichidului in orificiile

mansetei, cum sunt cele pentru tuburi etc.



Observatie: Suprafetele expuse ale

mansetelor cu reutilizare limitatd (SOFT-CUF si
CLASSIC-CUF) au rezistat la toate metodele de
curgtare indicate mai jos, minimum 15 cicluri de
curdtare, dar nu si la dezinfectare. Reutilizarea
limitatd este un termen care se aplicd unei
mansete care poate fi reutilizatd, dar este mai
putin durabild decdt o mansetd reutilizabild
standard.

Folositi una dintre metodele urmdtoare si lasati sd
se usuce la aer inainte de refolosire:
. Stergeti cu detergent enzimatic, de exemplu

-

detergent enzimatic ENZOL® (SUA) sau detergent

enzimatic Cidezyme® (Marea Britanie), preparat
conform instructiunilor producdtorului. CIatiti.
Stergeti cu solutie de indlbitor casnic 10%
(hipoclorit de sodiu 5,25%) (diluat cu apd
distilatd). Clatiti.

Stergeti cu alcool izopropilic 70%.

Stergeti cu unul sau mai multi dintre urmdtorii
compusi chimici. CIatiti si Idsati sd se usuce la
aer inainte de refolosire.

n

Pl

a. Cloruri de n-alchil (68% C12, 32% C14) dimetil

etilbenzil amoniu - 0,25%

b. Cloruri de n-alchil (60% C14, 30% C16, 5%
C12, 5% C18) dimetil benzil amoniu - 0,25%

. Hipoclorit de sodiu - 0,60%

e

d. Clorurd de alchil (C14 60%, C16 30%, C12 5%,

C18 5%) dimetil benzil amoniu - 0,07%

e. Clorurd de alchil (C12 68%, C14 32%) dimetil
etilbenzil amoniu - 0,07%

INSTRUCTIUNI REFERITOARE LA DEZINFECTAREA
DE NIVEL SCAZUT

(Numai pentru mansetele cu reutilizare limitatd sau

reutilizabile)

Suprafetele expuse ale mansetei rezistd la numarul
de cicluri succesive de dezinfectare indicat mai jos,

fard a prezenta niciun efect negativ aparent.

1

N

Umpleti o sticld de pulverizat cu detergent
enzimatic, de exemplu detergent enzimatic
ENZOL® (SUA) sau detergent enzimatic
Cidezyme® (Marea Britanie), preparat conform
instructiunilor producdtorului.

Luati mdsurile necesare pentru a preveni
pdtrunderea lichidului in tubulatura mansetei.
Pdatrunderea de lichid in tubulaturd poate afecta
precizia mdsurdtorilor tensiunii arteriale si poate
defecta instrumentele de monitorizare automate

STILUL CICLURI MINIME
MANSETEI DE DEZINFECTARE
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

sau manuale. Fie izolati zona contra patrunderii
lichidului pulverizat, fie utilizati dopuri la spdlare.

3. Pulverizati abundent pe mansetd si pe
tubulaturd solutia de detergent preparatd
la pasul 1. 1n zonele foarte murdare sau cu
murddrie uscatd, I&sati agentul de curdtare sa
actioneze asupra mansetei si tubulaturii timp
de 1 minut.

OBSERVATIE: Tn cazul unui sistem de umflare

complet, aveti deosebitd grijd cand curdtati para

de umflare si supapa de comanda. Nu ldsati

s@ patrunda lichid in supapa posterioard si nu

imbibati butonul. Indepdrtati urmele vizibile de

substante contaminante de pe marginea si de pe
partea de dedesubt a butonului de comanda.

4. Stergeti suprafetele netede cu o carpd curatd si
moale. Utilizati o perie cu pdr moale pe zonele
vizibil murdare si pe suprafetele neregulate.

5. Clatiti cu foarte multd apd, de preferintd
distilatd.

6. Repetati dupd cum este necesar.

7. Pentru dezinfectare, umpleti o sticld de

pulverizare cu solutie de indlbitor casnic 10%

(hipoclorit de sodiu 5,25%) in apd distilatd.

Pulverizati solutia pe mansetd pand la imbibare

si ldsati-o s@ actioneze timp de 5 minute.

Stergeti solutia Tn exces cu o c@rpd curatd si

moale.

9. Clatiti cu foarte multd apd distilatd.

10. Lasati manseta sd se usuce la aer inainte

de reutilizare.

o
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MaHXeTbl ANA N3MepeHna KPOBAHOrO AABNEHNA
GE CRITIKON* v conyTcTByioUMe NPUHAANEXHOCTN

ONUCAHUE

13mepeHue kposaHoro aasneHue (KA)
OCYLLIECTBNACTCA NYyTEM HArHETAHUA BO3A4yXA B
3NACTUYHYIO MAHXETY, pPa3MeLLaeMyto BOKPYr
KOHEUYHOCTI NauneHTa. Mo Mepe HaNoAHeHWA
MAHXeTa NepeKkpbIBAET KPOBOTOK B apTEPUNA
COOTBETCTBYIOLEN KOHEYHOCTU. MpU NOCTENEHHOM
CTPABNVBAHUM BO34YXA N3 MAHXETbI KPOBOTOK
BO306HOBAAETCA. B Cnyyae pyyHoro nsmeperns KA
[aBNEHVe BHYTPU MaHXETbl NepeAaeTca Hanpamyto
HQ GHEPOWAHbBIN MOHOMETP. ABTOMATUYECKIE
CHCTeMbI AN U3MEPEHUS CUCTONNYECKOro/
Anactonnueckoro/cpeaHero aptepunansHoro KA
CNONbL3YIOT NPOrPAMMHbI ANFOPUTM.

M3nenna ans n3mMepeHns KpoBAHOMO AdBNEHNA

GE CRITIKON aonxHbl MCNONb30BATLCA

NULAMI, 3HAKOMBIMU C HEVHBA3NBHBIMU

METOAAMM 13MEPEHNS KPOBAHOMO AABNEHNA

AV NpoweAWVMI NOATOTOBKY B 3TON 06AaCTN.
/13nenve npeHA3HAYEHO ANA NCNONL30BAHNA B
YCNOBUAX KNNHNYECKOW NPAKTUKM, BKAIOUAKOLLNX

B Ce6a BONbHULBI, XMPYPruyeckue LUeHTpsl,
KaBUHETbI paya, a Takxe BO BpeMs
TPAHCNOPTUPOBKY NALNEHTOB.

MarxeTbl GE CRITIKON npeanaratotcs B BOPUAHTAX
C OAHOW 1 ABYMA TPYOKAMU. MAHXeTbl UMEIoT
LIBETOBYIO MAPKVPOBKY, 0603HAUAIOLLLYIO WX
pasmep. CNCTeMbl HOFHETAHWA BO34YXA BKNOYAIOT
B Ce0A MaHXeTy, TPYOKV, rpyLy 1 KNanaH.
HOMVHANbHbIM ANANA30H AGBAEHWA B MAHXETe
coctasnaeT 0-150 MM pT. CT. ANA U3MepeHns
LAOBNEHNA Y HOBOPOXAEHHbIX 1 0-300 MM pT. CT.
[NS N3MepEeHNs AABNEHNS Y B3POCNbIX/AETEN.
YcnosmaMmn akcnnyataumn usgennin Ana
HENHBA3VBHOMO U3MepeHusa KA 8 WUTATHOM pexvme
ABNAIOTCA: TeMnepaTypa oT 0 Ao +46 °C (0T +32 A0
+115 °F), BnaxHocTb 0-90%. XpaHeHvie nsaenvs
LOMXKHO OCYLLECTBNATLCA B CNeAYIOWMNX YCNOBUAX:
Temnepatypa ot -20 Ao +55 °C (oT -4 Ao 131 °F),
BNAXHOCTb 0-95%.

ViHpopMauma no TOUHOCTV MAHOMETPA NPVUBOANTCA
B AOKYMEHTALMM, NPeAOCTABAEHHON N3rOTOBITENEM
MAHOMETPA. YTNAN3aumna HeaBToMaTUUEeCKOro
CHUrMOMAHOMETPA 1NN AONONHUTENBHBIX
NPUHAANEXHOCTEN JOMXKHA BbINONHATLCA B
COOTBETCTBUN C MECTHBIM 30KOHOAATENLCTBOM.

MpumeyaHne. OrpaHnyeHHoe NOBTOPHOE
MCNONb30BAHNE ABNAETCA TEPMUHOM, OTHOCALLMCA
K MaHXeTe, KOTOPas MOXET NCNONb30BATLCA
NOBTOPHO, HO OTAMYAETCA MeHbLUE NPOYHOCTbIO
N0 CPABHEHWIO CO CTAHAAPTHON MAHXETON
MHOFOKPATHOrO NCNONL30BAHNA.

HA3HAYEHUE

MaHxeTbl ANa U3MepeHns KPOBAHOTO AABNEHNA

GE CRITIKON ssnatotca NpUHAANEXHOCTAMY,
MCNONb3YyeMbIMU B COYETAHNN C HEMHBA3VBHbLIMI
CUCTEMAMU N3MePEHNA KPOBAHOTO AABNEHMA.
MaHXETbl I CUCTEMbI HOFHETAHNA BO34YXA
SOFT-CUF* n CLASSIC-CUF* He aBnatoTca
CTEPUNBHBLIMI 11 MOTYT UCNONL30BATLCA MOBTOPHO
npu onpeAeneHHbIX yCnoBrAX (MCNonb3oBaHue

AiNA OAHOrO NAUVEHTA WK OrPaHNYEHHOe
NOBTOPHOE MCMONL30BAHWE). ViMeloTca pasmepsl Ans
HOBOPOX/AEHHbIX, AeTelt 1 B3pOCAbIX. MaHXeTbl v
CUCTEMbI HarHeTaHna Bo3ayxa DURA-CUF* 1 SENSA-
CUF* He aBnatoTCA CTEPUNbHBIMU 11 A0NYCKAIOT
NOBTOPHOE NCMNONL30BAHVIE. IMeloTCa pasmepsl Ans
[ieTelt 1 B3POCAbIX. YCTPOWNCTBA NPEeAHA3HAUEHbI

1 NpesyCMOTPEHbI ANA NCNONL30BAHIA TONBKO B
YKA3AHHBIX LENAX U1 HW B KAKMX UHBIX.

OBLMNE PEKOMEHAALIUW NO USMEPEHNIO
KPOBAHOIO AABNEHUA

MaureHT AoNXeH pacnNoNaraTbCa CUAS B yA0BHOM
NONOXEHNN, HOrW He AONXHbI BbITb CKPeLLEeHbI,
CNUHA ¥ PYKA He AOMXHbI BbiTb OTOPBAHbI OT
onopbl. Bo spema nsmepennsa K/ cepeanHa
MQAHXeTbl AOMXHA PACNONAraTbCA HA ypOBHE
npaeoro npeacepauns. B teyeHve npoueayps!
U3MepEeHUs NAUUEHT AONXEH BbITb B MAKCMMANBHO
paccnabneHHoM COCTOAHW. [OBOPWTL 11 ABUFATLCA
He fonyckaeTcs. PekoMeHAyeTCs BbIXAATb 5 MUHYT
nepe/ BbINONHEHNEM NEPBOrO N3MEPEHUSA.

Bo Bpema namepeHusa KA spyyHyto npn
QyCKyNbTALMN B3POCAbIX NALMEHTOB
pekoMeHAyeTCa NCNonb30BaATh NATYIO0 Ga3y TOHOB
KopoTkoBa, a npu ayckynstauun AeTei 8 B03pacte
oT 3 A0 12 neT pekoMeHayeTca NCNoNb30BAThL
ueTsepTyio $azy ToHoB KopoTkosa. Mpw 13MepeHnn
KAy 6epeMeHHbIX XeHLUH cneayeT UCNONb30BATb
nAaTyto ¢asy ToHoB KOpPOTKOBA NpW yCnosum,

YTO NPV CAYTOW MAHXETE 3BYK HE CNbILWHbI;

8 NPOTUBHOM CNyyae cneayeT UCNONb30BATL
ueTBepTyio Gpasy ToHoB KopoTkosa.

MPUMEYAHWME. Natas $a3a HACTynaeT B MOMEHT,
KOrAQ TOHbI KOPOTKOBA NEPECTAlOT BbITb CAbIWHBI.
YeTsepTas $a3a COOTBETCTBYET N3MEHEHMIO B
BbICNYLWINBAEMbIX C MOMOLLbIO CTETOCKONA TOHAX,
KOrAQ YeTkne CTYKM NepexoasT B NpUrnyWweHHble
3BYKW.



Ha oTaenbHbIX U34€nnsx HEKOTOpbIe CUMBONbI
MOryT OTCYTCTBOBAT.
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MpeAHA3HAYEHA ANs UCNONL30BAHNA
TONBKO ANS 0AHOrO NAUVEHTA
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3KCNNYATAUMOHHBIE NPEAYNPEXX AEHNA

* Hapaeeaiite MOHXKETY B COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLUAMU.
MNoAacoeAnHsATe MOHXKETbI U CUCTEMbI HOKAYUBAHWA
TONBKO K CUCTEMAM, NPEAHA3HAYEHHBIM ANA
MOHUTOPUHIa KPOBAHOIO AGBNEHWUA HENHBA3NBHBIM
MeToAO0M.

He noacoeanHARTe MAHXETY K KNAKOCTHBIM
CUCTEMAM BHYTPUBEHHOW UHDY3NN - NPU 3TOM
MOXeT NPOU30MATU HArHETAHWE BO3AYXA BHYTPb
KPOBEHOCHOrO COCYAd, UTO MO0 6bl NPUBECTH K
cepbesHo TpasMe NAuMeHTa.

He HOKNAAbIBAKTE MAHKETY HO KOHEYHOCTb,
KOTOPASA NCNONb3YeTCA ANS BHYTPUBEHHOTO
BNVBAHUA, APTEPUANBLHOTO MOHUTOPUHIA, FAe eCTb
apTepuoseHo3Hble GUCTYNbI UNK eCTb Kakue-nn6o
06nacTu ¢ HapyweHHOW uMpKynauueir. OueHute
pucK nuMdeaeMbl KOHEYHOCTY (BCcneacTBUe
MQACTIKTOMUM U T.A.).

He HaknaAbIBaTE MAHXETbI HO 06NACTU C
Npo6neMHOI KOXKell UNN TPABMUPOBAHHBIMU TKAHAMM,
O TAK>Ke HA YYaCTKY, rAe CYLIeCTBYET BbICOKUI PUCK
nospexaeHns Koxu. He aonyckaiite KOHTAKTa
LIEPOXOBATON NOBEPXHOCTU 3ACTEXKM C KOKEW; TAKOA
KOHTOKT MOXET BbI3BATb PA3APAXKEHME.



He HoaeBaiTe MOHXKETY HA NNEYO, eCAN WUPUHA
MQHXeTbl 6ONbLIE PACCTOAHWUA OT NOKTA A0
NOAMBILIEYHOI AMKV NALWEHTA.

He nposoauTe n3MepeHns yae, YeMm 31o
HeoBXOANMO, CON3MEpAs NONOXUTENbHBIN 3 deKT
OT YACTbIX U3MEPEHUIA C BOSMOXHbIM PUCKOM
OCNOXXHEHUN.

PerynapHo nposepaiTe MaHXeTy, aaanTep,
BO3AYWHbIV WACHT, MECTO YCTAHOBKW MAHXeTbI

W KOHEUYHOCTb, HO KOTOPYIO HOAETA MOHXKeETA.
PerynapHo BbINONHAWTE NPOBEPKY HA HanUune
NPU3HAKOB 3aTPYAHEHHOrO KPOBOTOKA, 0CO6EHHO
Npu perynapHoM KoHTpone v (unu) npu BbiNoNHeHUM
npoBepoK Yepes Gonblne NPoMexy Tk BpemeHw. Mo
BO3MOXHOCTU MEHAWNTE MECTA HANOXEHNA MAHXKETbI.
YCTPOIACTBA, OKA3bIBAIOLLME AQBNEHWE HA TKAHW,
MOryT ABUTCA NPUYNHON NOSBNEHNA FrEMOPPArNYECKOi
CbINW, NPONEXKHEl, CUHAPOMA NOBbILWEHHOMO
BHYTPUTKAHEBOIO AGBNEHUA, ULEMUN KOHEUHOCTEN,
Tpom603a v (nu) HesponaTuu.

Mpw BbINONHEHUN MOHUTOPUHIA CTAPATECH HE
KACATLCA MAHXKETbI, TAK KAK 3TO MOXKET NPUBECTU K
HETOYHbLIM 3HAYEHUAM KPOBAHOIO AABNEHUS.

[ins obecneyeHnn TOUHOCTU N3MepeHNs HeOBXoAUMO
CBECTU K MUHUMYMY ABUKEHUS KOHEUHOCTN N
MaHXeTbl.

C OCTOPOXHOCTbIO HOAEBANTE MAHXETY HA
KOHEUYHOCTb, KOTOPAs UCMONbL3YeTCA AN MOHUTOPUHIT
APYrux NoKasaTenen CoCTosHNA NAUUeHTa.

Mo OKOHYAHWW N3MEePEHUs MAHXeTY Heo6XoaUMO
CHATb.

Ha pa6oty HeasToMaTuueckoro cpurMoMaHoMeTpa
MOryT BANATL TEMNEPATYPA U BNAXKHOCTb, BbIXOAALLNE
30 4ONYCTUMBIE NPeAentbl, yKa3aHHble B AGHHOM
AOKYMeHTe.

BHeceHWe U3MeHeHWI B KOHCTPYKLUMIO AGHHOMO
YCTPOICTBA He AOMYCKAETCA.

MaHXeTa AnA UCNONL30BAHWUA HA OAHOM NALMeHTe
npeaHA3HAYEHd AN UCNONL30BAHUA TONLKO

HO 0AHOM NAUWEHTe B TeUeHUe CTAHAAPTHOMO
npe6blBaHUA B YCNOBUAX CTAUMOHAPA. OHA He
NpeAHA3HAYeHd U He cepTUdULNPOBAHA

ANA UCNONb30BAHMA HA PA3HBIX NALMEHTAX.
YTUNU3NpyiiTe MAHXETY NOCNE UCMONb30BAHMA.
MoBTOPHOE NCMNONB30BAHWE MOXKET CTATL NPUUUHON
NepeKpPecTHOro 3apaxKeHus.

NPABUNA SKCNNYATALLIUN
1. /3MepbTe KOHEUHOCTb NAUUEHTA 11 BbIGepUTe

MAHXETY NOAXOASALLEro pa3Mepd B COOTBETCTBIN
C MAPKMPOBKO PA3MEPA HA MAHXETE NN HA
YNAKOBKE MAHXETbI. ECNV ANsi KOHKPETHOrO
06X8ATA KOHEUHOCTY NOAXOAAT 4BA PA3MEPA
MAHXeTbl, BbIGEpPUTE MaHXETY 6onbliero
pasmepa. TOYHOCTb U3MEPEHUIA 30BINCUT OT
NPABUNLHOMO BbIGOPA PA3MEPA MAHXKETbI.

2.

[3N]

~

MepeA NCNoNb30BAHNEM OCMOTPUTE MAHXKETY,
TPYEKN MAHXETbI W WAGHT HO NPeAMeT
NOBPEXAEHNI 1 3ArpA3HEHUIA. [Py ABHOM
3HOCE, PA3PbIBAX AU OCNABNEHNN 3ACTEXKN
30MeHIUTE MAHXeTY. He HANONHANTE MAHXETY
BO3/YyXOM, €CIV OHA He HOAETA HA NAUWEHTA.

B Bb\6epVITe noaxoaallee Mecto Ana NSMepeHna

ApTEPUANLHOrO AABNEHNA. MPOBEPLTE KOHEUHOCT
nauveHTa nepeA NposeAeHeM NpoLeaypb!
(npoumTaiTe 3kCNNYATALMOHHbIE NPeAynpeXAeHMs).
Ob6epHWTe MAHXETY BOKPYI KOHEUHOCTU
nauveHta; METKA (INDEX LINE) Ha maHxeTe
LOMKHA HOXOANTBCA MeXAY MeTKaMU
LOVNANA30HA (RANGE) Ha MaHxeTe. Ecnn meTka
He nonaAceT 8 AMANA30H, HEO6X0ANMO
11CNONB30BATL MAHXETY 6ONLLIETO AU MeHbLIEro
pasmepa. Y6eanteck B TOM, UTO CTPENKA HA
MaHxeTe, 0603HaUYeHHAan Haanucbto ARTERY,
COBMeLlLeHa C NpPoeKLer Nneyesoit aptepui
nauveHTa (Mnu NoOAKONeHHON apTepun B cnyyae
13MepeHuit Ha 6eape). 3acTerHnTe MaHXeTy,
NPVXaB APYr K APYry WepoxoBaTylo 1 MATKYIO
CTOPOHbI 3ACTEXKU.

MaHXEeTa AONXHA BbITb HANOXEHA NNOTHO,

HO He Tyro, TaK UTobbl Mexay TenoM NAUNEHTA 1
MAHXeTon NPOXOANN0 ABA NANLLA.

B cnyyae aBTOMATU3VPOBAHHOIO U3Meperua K4
NOACOEAVHNTE MAHXKETY K WAAHTY/NepexoaHNKY,
obecneuns HaAeXHOe CoeANHEHNIE.

B cnyuae namepenna KA BpyyHyto 3aKkpbITe
KNaNAHa OCYLLeCTBAAETCA NyTeM NOBOPOTA
rONOBKW NO YACOBOW CTpenke. CoxXMuTe rpyLy
HEeCKONbKO pa3, NOKA He byAeT AOCTUMHYTO
HyXHOe faBneHvie (0TobpaXaeTcs MaHOMETPOM).
[oBepHWTe ronoBKy KNANAHA NPOTKB YACOBOW
CTPENKW, 4TobbI BbINYCTUTL BO3AYX N3 MAHXETI.

YUCTKA U AESNHDEKUNA

3aenv1s, CUNBHO 3arPA3HEHHbIE KPOBbIO

VAU APYTAMU XUAKOCTAMU OPraHn3ma,
peKoMeHAyeTCs BbIGPACHIBATS.

Monb30BaATENL HECET OTBETCTBEHHOCTL 30 Ni0BbIE
OTKNOHEHNS OT PEKOMEHA0BAHHOIO cnocoba
UNCTKN 1 Ae3nHbeKUUU.

Bo Bpems 0uMCTKI NONAAAHNE XUAKOCTU BHYTPb
TpyBOK He AonycKaeTcs. KUAKOCTb B BO3AYLLIHbIX
KQHANAX MOXET CTATb NPUYMHON NOrPeLUHOCTEN
B8 I3MEPEHIINAX KPOBAHOMO AABNEHNS, O TaKXe
NONOMKIN ABTOMATUYECKUX 11 PYUHBIX MOHUTOPOB.
Monb30BATENL MOXET 3AWNTUTL AQHHYI0 061ACTbL
OT BO34ENCTBYS KUAKOCTY UAU MCMNONB30BATL
3arnywKu.

WHCTPYKLMKM NO YACTKE
(ANs MaHXeT, NepPeX0AHUKOB, NGHIOB 1 CUCTEM
HANONHeHNA BO34yXOM)



MpumeyaHne. Bo BpemMa ONONACKNBAHWA cneayeT

COBMI0AATE OCTOPOKHOCTb C TEM, UTOBbI HE ™mn MWHWUMANBHBIE TPEBOBAHNA
[0NYCTUTb NOMNAAAHIS XNAKOCTI B OTBEPCTUSA MAHXETbI NO AE3NHOEKLINU
MQHXETbI, HANPUMEP, TPYBKN 1 T. . SOFT-CUF 1
NpuMeyarme. KOHTakTVpyioLme C Koxe géﬁ:i'%S:F ;
NALUWEHTA NOBEPXHOCTU MAHXKET C
OrPAHUYEHHON BO3MOXHOCTHIO MOBTOPHOTO DURA-CUF 20
ncnons3osanns (SOFT-CUF n CLASSIC-CUF) 1. HanonHuTe pacnbinyTent GepMeHTHbIM MOLM
BblAEPXANN BCE YKA3AHHbIE HLXEe METOAbI CpeACTBOM, HaNpUMeD, ENZOL® (CLUA) nan
UMCTKI ANS QNIOMUHNS 8 TeueHre 15 Unknos Cidezyme® (BenvkobputaHus), npruroToBneHHbIM
4YICTKM, HO He Ae3uHbekunn. OrpaHndeHHoe B COOTBETCTBUV C YKA3AHUAMY U3rOTOBUTENA.

NOBTOPHOE NCNONL30BAHKE ABNACTCA TEPMUHOM, 2
OTHOCALWMMCA K MAHXeTe, KOTOpaAa MOXeT
MCNONb30BATLCA NOBTOPHO, HO OTANYAETCA
MeHbLel NPOYHOCTBLIO NO CPABHEHWIO CO
CTOH,E[GPTHOI;\ MAHXeTow MHOrOKpATHOroO

. Cobnioaaiite OCTOPOXHOCTb C TeM, UTObbI He
L0NYCTUTb NONAACHUA XNAKOCTN B TPYBKU
MOHXeTbI. XKAKOCTb B TPYOKAX MOXET CTATb
NPYYNHON NOrPeLHOCTEN B N3MEPEHNAX
KPOBAHOrO AABNEHNA, O TAKXE NONOMKU

MCNONL30BAHNA. QBTOMATNYECKNX 11 PYUHbIX MOHUTOPOB.

BoCnonb3yiTech NPrBeaeHHbIMU HUKe CNocoBamit CneayeT 6o 3aKkpbITe 3Ty 061ACTb OT

QUNCTKM 11 AQIATE N3AENMNI0 BbICOXHYTb €CTeCTBeHHbIM  1ONAATHNA PACNBLINEHHOrO MOIOWEro CpeACTBa,

nyTeMm nepez NoBTOPHbIM NPUMEHEHeM: MBO MCMONB30BATE 3AMNYUWKN.

1. NpoTpuTe n3genue GepMEHTHLIM MOILMM 3. ObunbHO pacneinnTe PaCTBOP MotoLLero
CPeaCTBoM, Hanpumep, ENZOL® (CLUA) nau CPEeACTBA, NPUrOTOBNEHHBIN B COOTBETCTBUM C
Cidezyme® (BennkoBpuTaHs), NpUroToBneHHbIM MHCTPYKUMAMIA B NYHKTE 1, HO MOHXETY 11 TPYBKY.
B COOTBETCTBIN C YKAZAHUAMM U3FOTOBUTENA. B cnyuaax CUNLHOMO 3arpA3HEHNA NN 30COXLWeN
ONOROCHITE BOAOH. rPA31 OCTABLTE UNCTALLEE CPEACTBO HA MAHXeETe

2. NpotpuTte n3aenve 10% pacTsopoM 6bITOBOrO ¥ TPYBKAX HO 1 MUHYTY.
ot6enusartens (5,25% runoxnoput Hatpus) 8 MPUMEYAHWE. HYncTka rpywm v perynnpyiouiero
AVCTUNNMPOBAHHON Bode. ONonocHMTe Boaoil.  KNGNGHA CUCTEMbI HOTHETAHNA BO3AYXA B C6ope

3. NpoTpuTe n3aenve 70% pacTeopom [OMKHA NPOBOANTCA C 0CO60I AKKYPATHOCTBIO.

He fonyckaiiTe nonaaaHns Bnarn 8 06pATHBIN
KNAnaH unn 8 perynnpyioLLyio ronosky. yaanute sce
BIAVIMble 3ArPA3HEHS BOKPYI perynnpyioLler
rONOBKM KNANAHA 1 NOA HEA.

n3onponnnosoro cnupTa.

4. |_|pOTpI/ITe nsgenve o4HUM 13 NpUBEAEHHbIX HXKe
XMMUYeCKnx coctasos. ONonocHUTe nsaenne
BOAOW 1 AaNTe €My BbICOXHYTb eCTeCTBeHHbIM

nyTeMm nepe/ NOBTOPHbIM NPUMEHEHEM. 4. MpoTpwyTe rNAAKNe NOBEPXHOCTY MArKOW YNCTON
a. H-Ankun (68% C12, 32% C14) anmeTnatin- TKOHbI0. [1N7 YACTKY CUNBHO 3AMPASHEHHbIX
BEH3MN AMMOHIA XNOpHALI — 0,25% YUACTKOB 1 HEPOBHbIX NOBEPXHOCTEN

b. H-AnKAN (60% C14, 30% C16, 5% C12,5% C18) . VICMONBSYWTE WETKY C MATKON LIETMHON.

AAMETNBEH3VN AMMOHIA Xn0pHAbI — 0,25% 5. OnonocHWTe 6ONLLWUM KONNYECTBOM
 FMROXAODYT HOTDYS — 0.60% BOAbI (NPeAnoYTUTENBHO NCNONL30BATL
c p P g ANCTUNAUPOBAHHYIO BOAY).
d. Ankun [C14 60%, C16 30%, C12 5%, C18 50%) 6. NMpu HEOGXOANMOCTY NOBTOPTE NPOLIEAYPY.
AUMETUNGEHSIN OMMOHWA XnOPUA — 0,07% 7. ina ae3nHdeKUMn HanonHuTe pacneinntens10%

e. Ankin (C12 68%, C14 32%) ameTmnaTmnbersmn  pacreopom 6bITosoro otéenusarens (5,25%
ammoHs xnopua — 0,07% FUNOXNOPUT HATPUA) B AUCTUNANPOBAHHO

WHCTPYKUMM NO AE3VHOEKLUN HM3KO|Z soze. Pacneinute 10T PacTBOp HA MAHXeTY A0
WHTEHCMBHOCTM NONHOrO CMAYMBAHWUA 1 OCTABLTE HA 5 MUHYT.

8. Ynanute n3nuwkm pacTeopa MArkow YCTon
(TONBKO ANs MAHXET, NpeAHA3HAYEHHbIX ANs

TKAHbIO.
OrPAHNYEHHOrO NOBTOPHOIO NPUMEHEHNA 1 ANS 9. ONONOCHITE BONBLLIAM KONAYECTBOM
MHOFOKPATHOIO NPUMEHEHUS) ’ o
HapykHble NOBEPXHOCTU MAHXET BbIAEPXBAIOT AVCTUMMVPOBAHHON BOAE.

KG?(/])‘;HOG meepumcno KO8 e3|/|ﬁq>pes< n 6e3 10. laiTe MAHXETE BbICOXHYTb €CTECTBEHHbIM
Y u A . ; nyTeM nepe/ NOBTOPHBIM NPUMEHEHVEM.
KAKVX-N60 BUAUMBIX OTPULATENBHBIX NOCNEACTBNIA.



SRPSKI

GE CRITIKON* manzZetne za merenje krvnog
pritiska i pribor

OPIS

Krvni pritisak (BP) se meri naduvavanjem fleksibilne
manzetne koja se postavlja oko ruke pacijenta.
Kako se manzetna naduvava, ona blokira protok
krvi u arterijama ruke. Kako se vazduh postepeno
ispusta iz manZetne, tako se vraca protok krvi.
Pritisak unutar manzetne se direktno o€itava na
aneroidnom aparatu za merenje tokom ru¢nog
merenja krvnog pritiska. Automatski sistemi
koriste softverske algoritme za merenje sistolnog/
dijastolnog/srednjeg arterijskog krvnog pritiska.
Proizvodi GE CRITIKON BP treba da koriste osobe
koje poseduju znanije ili su obucene za neinvazivno
merenje krvnog pritiska. Predvideni uslovi/
okruzenja za upotrebu su klinicke sredine kao Sto
su bolnica, hirurski centar ili lekarska ordinacija i
tokom transporta pacijenta.

GE CRITIKON manZzetne su dostupne u konfiguraciji
sa 1 cevii 2 cevi. ManZetne su oznacene bojama
zbog izbora veli¢ine. Sistemi za naduvavanje
obuhvataju manzetnu, cev, pumpicu za
naduvavanje i ventil.

Nominalni opseg za merenije pritiska je 0-150 mmHg
kod neonatalnog merenja krvnog pritiska i

0-300 mmHg za merenje kod odraslih/pedijatrijskih
pacijenata.

Radni uslovi za NIBP proizvode tokom normalne
upotrebe su 0° do +46° C (+32 do +115°F);

vlaznost 0-90%. Cuvati u okviru uslova -20° do
+55° C (-4° do 131°F); viaznost 0-95%.

Pogledajte dokumentaciju koju isporucuje
proizvodac aparata za merenje u vezi sa
informacijama o tacnosti aparata. Pridrzavajte se
regionalnog zakona prilikom odlaganja na otpad
neautomatizovanog sfigmomanometra ili pribora.
Napomena: Ograni¢ena ponovna upotreba je
termin koji se odnosi na manZetu koja se moze
ponovo Kkoristiti ali koja je manje trajna od
standardne manzZete za viSekratnu upotrebu.

INDIKACIJE

GE CRITIKON manZete za krvni pritisak su pomoéna
oprema koja se koristi zajedno sa sistemima

za neinvazivno merenje krvnog pritiska (NIBP).
Manzete i sistemi za naduvavanje SOFT-CUF*

i CLASSIC-CUF* su nesterilni i polovicno za
jednokratnu upotrebu (mogu biti za upotrebu na

jednom pacijentu ili opcionalno za ograni¢enu
ponovnu upotrebu). Dostupni su u veli¢inama za
novorodencad, decu i odrasle. ManZete i sistemi
za naduvavanje DURA-CUF* i SENSA-CUF* nisu
sterilni i mogu se ponovo koristiti. Dostupni su

u veli¢inama za decu i odrasle. Ovi uredaji nisu
dizajnirani, ne prodaju se ili nisu namenjeni za
upotrebu osim onako kako je naznaceno.

OPSTE SMERNICE ZA BP MERENJE

Pacijent treba udobno da se namesti tako da noge
ne budu prekrstene, sa podrskom za leda i ruku.
Srednji deo manzetne treba na bude u nivou desne
pretkomore tokom BP merenja. Pacijent treba da
bude opusten sto je vise moguce i da ne prica ili se
pomera tokom procedure merenja. Preporucuje se
da prode 5 minuta pre obavljanja prvog ocitavanja.
Tokom ruénog BP merenja, preporuka je da se K5
koristi kod auskultacije odraslih, a K4 kod auskultacije
dece starosti od 3 do 12 godina. Kod trudnica treba
da se koristi K5 osim ako Sumovi nisu ¢ujni kada se
izduva manzetna i u tom slucaju se koristi K4.
NAPOMENA: K5 je tacka na kojoj Korotkof Sumovi
viSe ne mogu da se Cuju. K4 je promena u
tonovima koja se Cuje kroz stetoskop od jasnog
zvuka tapkanja do prigusenog Suma.

Neki simboli se mozda nece pojaviti na svim
proizvodima.

SIMBOLI

OPISI

MERA OPREZA: Savezni zakon
ogranicava prodaju ovog uredaja na
lekare ili po nalogu lekara.

Rx Only

R Oznacava koja strana manzetne se
postavlja na pacijenta
Revizija
&% " R
o) Nije napravljeno sa PVC
Kataloski broj dela i broj dela za
narucivanje
LONG Veli¢ina manzetne, dugacka
' Simbol arterije i strelica treba da budu

postavljeni preko brahijalne arterije

Nije napravljeno sa DEHP

Deklaracija o uskladenosti Evropske
unije

Nije napravljeno od prirodne gume-
lateksa

Datum proizvodnje
YYYY = Datum proizvodnje
YYYY-MM = Godina/mesec proizvodnje |




SIMBOLI OPISI

LOT Broj partije ili serije
-{indextine]- | Indeksna linija

Indeksna linija manzetne mora da bude

K 20 G 53| A
! | u okviru opsega oznaka

Am D}J

Pogledajte Uputstva za upotrebu

Identifikuje uredaj koji obezbeduje
interfejs izmedu opreme

Ime i adresa proizvodaca

Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj uniji

Konfiguracija manzetne sa 1 cevi

Konfiguracija manzetne sa 2 cevi

Konfiguracija pumpice

EUKIES

®Sinqlo Patient Use

NEONATALNE VELICINE MANZETNI

S QPRI

Samo za upotrebu na jednom pacijentu

SIMBOLI (veli¢ine manzetne) BOJA [og[r’nsfflie}
zéﬂ br. 1 | Narandzasta 3-6cm
@ br.2 | svetloplava 4-8cm
? br.3|  Zzelena 6-11cm
@? br.4 Plava 7-13cm
2% |[#5@Ps-15em] br 5 Roze 8-15cm

VELICINE MANZETNE ZA ODRASLE/DECU

i

OPISI

2 OPSEG:
SIMBOLI (veli¢ine BOJA f
manzetne) (obim ruke)
QW Beba NarandZasta 8-13cm
=] Dete Zelena 12-19cm
Odrasla osoba
SMALL ADULT -
Aﬁr sitne grade Svetloplava 17-25cm
ﬁ} Odrasli Teget 23-33cm
Odrasla osoba Roze 31-40cm
krupne grade
A;F Bedro Braon 38-50cm

UPOZORENJA VEZANA ZA RAD

* Postavite manZetnu prema uputstvima.

* PoveZite manzetne i sisteme za naduvavanje
samo na sisteme koji su predvideni za
neinvazivni monitoring krvnog pritiska.

* Nemojte povezivati manZetnu na sisteme

za intravaskularnu tecnost gde je moguce

pumpanje vazduha u krvni sud, Sto moze da

dovede do ozbiljne povrede pacijenta.

Nemojte stavljati manzZetu na ekstremitet koji se

koristi za davanje intravenske infuzije, arterijski

monitoring, tamo gde su prisutne AV fistule,
niti u podrucjima kompromitovane cirkulacije.

Ocenite da li na ekstremitetu postoji rizik od

limfedema (kao posledica mastektomije, itd.).

Nemojte stavljati manzZete na podrucja

na kojima je koZa ostecena ili gde je tkivo

povredeno, niti tamo gde postoji vedi rizik od

ostecenja koZe. Proverite da gruba strana dela
za zatvaranje ne dodiruje kozu jer kontakt
mozZe izazvati iritaciju.

Nemojte postavljati manzetnu na nadlakticu

ako je Sirina manZetne veéa od duZine od

pazuha do lakta pacijenta.

» Nemojte vrsiti merenja ce$ée nego §to je to

klinicki indikovano, potrebno je odmeriti korist

od Cestog merenja u odnosu na rizik.

Cesto proveravajte manzetu/adapter/sisak

za vazduh, lokaciju manZete i cev manzete.

Treba Cesto proveravati znake narusenog

protoka krvi, pogotovo pri monitoringu u

kratkim intervalima i/ili tokom produzenih

perioda. Menjajte mesto ako je primereno.

Uredaji koji vrse pritisak na tkivo su povezani

s purpurom, avulzijom koze, kompartment

sindromom, ishemijom, trombozom i/ili

neuropatijom.

Izbegavajte kontakt sa manZetnom tokom

monitoringa, zato §to to moZe dati netacne

vrednosti krvnog pritiska.

Da biste osigurali tacnost, smanjite pomeranje

ekstremiteta/manzetne.

Budite pazljivi prilikom postavljanja manzetne

na ekstremitete koji se koriste za pracenje

drugih parametara pacijenta.

Uklonite manZetnu sa pacijenta kada se

prekine sa merenjem.

Na performanse neautomatizovanog

sfigmomanometra mogu da uti¢u ekstremne

temperature i vlaznost mimo onih koji su
definisani u okviru ovog dokumenta.



* Nisu dozvoljene nikakve modifikacije ove opreme.

ManZete za upotrebu na jednom pacijentu

su dizajnirane da se koriste na jednom
jedinom pacijentu tokom normalnog boravka
u bolnici. Nisu dizajnirane niti ocenjivane za
upotrebu na vise pacijenata. Bacite manzetnu
nakon upotrebe. Ponovna upotreba moze
predstavljati rizik od unakrsne kontaminacije.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

1

N
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Izmerite ekstremitet pacijenta i izaberite
odgovarajucu velicinu manzetne prema veliCini
oznacenoj na manzetni ili pakovanju manzetne.
Kada je potrebna veli¢éina manzetne koja
preklapa odredenu povrsinu, izaberite manzetnu
vece veliCine. Tacnost zavisi od upotrebe
ispravne veliCine manzetne.

. Pre upotrebe proverite da li su manzetna,

cev€ice manzetne i crevo Cisti i da nisu osteceni.
Zamenite manzetnu kada je o€igledno da je
stara, iscepana ili da je pricvrscivanje slabo.
Nemojte naduvavati manzetnu kada je na
pacijentu.

. Odaberite odgovarajuc¢e mesto za merenje

krvnog pritiska. Pre primene pregledajte
ekstremitet pacijenta (procitajte Upozorenja
vezana za rad).

. Postavite manzetnu tako Sto Cete je obmotati

oko ekstremiteta vodeci racuna da INDEX

LINE (INDEKSNA LINIJA) bude izmedu oznaka
RANGE (RANGE) na manzetni. Ako to nije slucaj,
onda treba upotrebiti vecu ili manju manzetnu.
Vodite racuna da poravnate strelicu oznacenu
sa ARTERY (ARTERIJA) preko brahijalne arterije
pacijenta (ili poplitealne arterije kod merenja na
butini). Pritisnite zajedno grubu i meku stranu
zatvaraca.

. ManZetna treba udobno da naleze, ali ne suvise

tesno, tako da ima prostora da se dva prsta
stave izmedu pacijenta i manzetne.

. Kod automatskog merenja BP, povezite

manzetnu na crevo/adapter vodedi racuna da
prikljuéci budu pravilno namesteni.

. Kod ruénog BP merenja, ventil se zatvara

okretanjem kontrolnog dugmeta u smeru
kretanja kazaljke na satu. Pritiskajte pumpicu
neprekidno sve dok se dostigne Zeljeni pritisak
(prikazano na meracu). Okrenite kontrolno
dugme u smeru suprotnom od kretanja kazaljke
na satu da bi se vazduh ispustio iz manzetne.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

¢ Razmotrite moguénost da bacite svaki proizvod
koji je veoma zagaden krvlju ili drugim telesnim
teCnostima.

* Korisnik je odgovoran za potvrdu svih odstupanja
od preporucene metode cCiséenja i dezinfekcije.

» Tokom CiSéenja, tecnost ne sme da ude niu
jednu cevicu. Te€nost u vazdusnim putevima
moZe da utiCe na ta¢nost merenja krvnog
pritiska i da oSteti automatske ili ruéne monitore.
Korisnik moZe ili da zastiti to podrucje ili da
upotrebi cepove za pranje.

UPUTSTVA ZA CISCENJE

(Za manzZetne, adaptere, creva i sisteme za
naduvavanje)

Napomena: Prilikom ispiranja treba voditi racuna
da te€nost ne ude u otvore manzetne, kao Sto je
otvor za cevcice itd.

Napomena: IzloZzene povriine manzeti za
ogranicenu ponovnu upotrebu (SOFT-CUF

i CLASSIC-CUF) imaju otpornost na dole
nabrojane nacine Cis¢enja za najmanje

15 ciklusa Cis¢enja, ali ne za dezinfekciju.
Ogranic¢ena ponovna upotreba je termin koji
se odnosi na manzetu koja se moZe ponovo
koristiti ali koja je manije trajna od standardne
manzete za visekratnu upotrebu.

Upotrebite jednu od slede¢ih metoda i ostavite da

se osusi pre ponovne upotrebe:

1. Prebrisite enzimskim deterdZzentom, kao na

primer sa ENZOL® (SAD) ili Cidezyme® (UK)

koji su pripremljeni u skladu sa uputstvima

proizvodaca. Isperite.

Prebrisite sa 10%-nim rastvorom kuénog

izbeljivaca (5,25% natrijum-hipohlorit)

(razblazen destilovanom vodom). Isperite.

PrebriSite sa 70%-nim izopropil alkoholom.

Isperite jednim ili vise hemijskih sastava

navedenih u nastavku. Isperite i ostavite da se

osusi na vazduhu pre ponovne upotrebe.

a. n-alkil (68% C12, 32% C14) dimetil-etilbenzil
amonijum hloridi - 0,25%

b. n-alkil (60% C14,30% C16, 5% C12, 5% C18)
dimetil-benzil amonijum hloridi - 0,25%

c. Natrijum-hipohlorit - 0,60%

d. Alkil (C14 60%, C16 30%, C12 5%, C18 5%)
dimetil-benzil amonijum hlorid - 0,07%

e. Alkil (C12 68%, C14 32%) dimetil-etilbenzil
amonijum hlorid - 0,07%

N
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UPUTSTVA ZA DEZINFEKCIJU NISKOG NIVOA
(Samo za ograni¢enu ponovnu upotrebu i
visekratne manzetne)

IzloZene povrsine manzetne izdrzavaju uzastopni
broj dole navedenih ciklusa dezinfekcije bez
o¢iglednih negativnih efekata.

VRSTA MINIMALAN BROJ CIKLUSA
MANZETE DEZINFEKCIJE
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

-

. BoCicu za prskanje napunite enzimskim
deterdZzentom, kao na primer sa ENZOL® (SAD)

ili Cidezyme® (UK) koji su pripremljeni u skladu sa
uputstvima proizvodaca.

. Preduzmite mere predostroznosti kako biste
izbegli da teCnost prodre u cevcice manZetne.
Tecnost u cev€icama moZze da utie na taénost
merenja krvnog pritiska i da oSteti automatske
ili rucne monitore. Ili zastitite to podrucje od
prskanja ili upotrebite cepove za pranje.

. Obilno poprskajte rastvor deterdzenta kao Sto je
pripremljen u koraku 1 po manZzetni i cevéicama.
Na veoma zaprljanim povrsinama ili povrS§inama
gde se prljavstina sasusila, ostavite sredstvo
za CiSéenje da odstoji na manzetni i cevCicama
1 minut.

NAPOMENA: Posebna paznja treba da se posveti

prilikom Ciséenja pumpice i kontrolnog ventila

na kompletnom sistemu za naduvavanije.

Nemojte dozvoliti da te¢nost prodre u povratni ventil

ili nakvasi dugme. Uklonite vidljive zagadivace u

okolini i sa donje strane kontrolnog dugmeta.

4. Glatke povrsine prebrisite mekom Cistom krpom.

Koristiti etku sa mekim dlac¢icama na vidljivo

zaprljanim povrsinama i nepravilnim povrsinama.

Isperite velikim koli¢inama vode, pozeljno je

destilovanom vodom.

Po potrebi ponovite postupak.

. Za dezinfekciju, napunite bocu za prskanje
sa 10% rastvora kuénog izbeljivaca (5,25%
natrijum-hipohlorit) u destilovanoj vodi.

Prskajte ovaj rastvor na manzetnu sve dok se ne
natopi i pustite da odstoji 5 minuta.

. ViSak tecnosti prebrisite mekom Cistom krpom.

. Isperite velikim koli¢inama destilovane vode.

10. Ostavite manzetnu da se osusi na vazduhu pre

ponovne upotrebe.

| 100 |
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SLOVENSKY

Manzety na meranie tlaku krvi GE CRITIKON* a
prislusenstvo

OPIS

Tlak krvi (TK) sa meria nafGknutim flexibilnej
manzety, umiestnenej okolo koncatiny pacienta.
Pri nafukovani manzeta blokuje prietok krvi

v artérii koncatiny. Pri postupnom vypuastani
vzduchu z manzety sa prietok krvi obnovi.

Tlak vo vnutri manzety sa prevadza priamo na
aneroidny tlakomer na manudlne meranie TK.
Automatické systémy pouzivaju softvérovy
algoritmus na poskytnutie merania systolického/
diastolického/priemerného artériového TK.
Vgrobky pre TK spolocnosti GE CRITIKON

sa maju pouzivat osobami obozndmenygmi,

alebo vyskolengmi v neinvazivnom merani

tlaku krvi. Zamyslané podmienky/prostredie na
pouZitie su klinické podmienky, ako je nemocnica,
chirurgické centrum, alebo ambulancia lekara a
pocas prevozu pacienta.

Manzety GE CRITIKON su dostupné v 1-hadickovej
a 2-hadickovej konfigurdcii. Manzety su oznacené
farebne pre vgber velkosti. Systémy nafukovania
zahfiaju manzetu, hadicky, nafukovaci balénik a
ventil.

Nomindlny rozsah pre tlak manzety je 0 - 150 mmHg
na meranie TK novorodencov a 0 - 300 mmHg pre
dospelgch/deti.

Prevadzkové podmienky vgrobkov pre neinvazivny
tlak krvi (NIBP) pri normdlnom pouZivani sd 0 °C a2
+46 °C (+32 °F az +115 °F); vihkost 0 - 90 %. Skladujte
v podmienkach -20 °C az +55 °C (-4 °F az 131 °F);
vlhkost 0 - 95 %.

Informdcie o presnosti manometra néjdete v
dokumentdcii poskytnutej vgrobcom meraca.

Pri likvidacii neautomatického tlakomera alebo
prisluSenstva dodrziavajte miestne zdkony.
Pozndmka: Obmedzené opakované pouZitie je
termin, ktory sa vztahuje na opakovane pouzitelnd
manzetu, ktord je vsak menej trvanliva ako
Standardnd opakovane pouzitelnd manzeta.

URCENIE

ManzZety na meranie krvného tlaku GE CRITIKON
predstavujd prislusenstvo, ktoré sa pouziva

spolu s meracimi systémami na neinvazivne
meranie krvného tlaku (NIBP). Manzety SOFT-
CUF* a CLASSIC-CUF* a nafukovacie systémy su
nesterilné a obmedzene opakovane pouzitelné
(mdZzu sa pouZit pri jednom pacientovi alebo pouzit

viackrat za urcitgch podmienok). Su k dispozicii

vo velkostiach pre novorodencov, pediatrickgch

a dospelych pacientov. Manzety DURA-CUF* a
SENSA-CUF* a nafukovacie systémy st nesterilne
a mdzu sa pouzit opakovane. SU k dispozicii

vo velkostiach pre pediatrickych a dospelgych
pacientov. Zariadenie nie je navrhnuté, predané ani
urené na iné ako uvedené pouzitie.

VSEOBECNE USMERNENIA PRE MERANIE TK
Pacient by mal byt pohodine usadeny s
neprekrizengmi nohami, opretgm chrbtom

a ramenami. Stred manzety by mal byt

pocas merania TK na Grovni pravej komory.

Pocas postupu merania by sa pacient mal uvolnit,
nakolko to je mozné, a nerozprdvat, ani sa
nehgbat. Odporica sa, aby ubehlo 5 mindt, kgm
sa odmeraju prvé Gdaje.

Pocas manudineho merania TK sa odporica,

aby sa pouzival K5 pri auskultdcii dospelgch a

K4 pri auskultdcii deti vo veku od 3 do 12 rokov.

U tehotnych Zien sa mé pouzivat K5, pokial nie

sU pocutelné zvuky pri sfiknutej manzete, v tom
pripade sa md pouzivat K4.

POZNAMKA: K5 je bod, v ktorom uz nemozno pocut
Korotkovove zvuky. K4 je zmena v ténoch pocutych
cez stetoskop zo zretelného klopania na timeng zvuk.
Niektoré symboly sa nemusia objavit na
vsetkygch vgrobkoch.

SYMBOLY POPISY

UPOZORNENIE: Federdlne zdkony v USA

Rx Only obmedzuju predaj tohto zariadenia na
predaj lekdrom alebo na ich predpis.
Oznacuije, ktord strana manzety sa
aplikuje pacientovi
Revizia
Y
vy Pri vgrobe nebolo pouzité PVC
Katalégové alebo objedndvacie Eislo
LONG Oznacenie velkosti dlhej manzety
' Symboly artérie a Sipky by sa mali

umiestnit nad artériu paze

Pri vgrobe nebolo pouzité DEHP

Vyhldsenie o stlade s eurdpskymi
smernicami

Nie je vyrobené s obsahom prirodného
gumového latexu

Datum vgroby
YYYY = Rok vgroby
YYYY-MM = Rok/Mesiac vyroby




SYMBOLY POPISY

LOT| Cislo davky alebo sarze
-[indextine]-  |Indexovd &iara

Indexova Ciara manzety sa musi

X 28 m GANGED 33 =D Py . N ~ .
fne Eed] nachddzat medzi znackami rozsahu

AALEBODE
[l
wl
=,
N
X,
®Single Patient Use

VELKOSTI MANZIET PRE NOVORODENCOV

S AP R I

Pozrite si Ndvoda na pouzitie

Identifikuje zariadenie, ktoré poskytuje
rozhranie so zariadenim

Meno a adresa vgrobcu

Autorizovany zastupca v Eurdpskej Unii

Konfigurdcia manzety s 1 hadickou

Konfigurdcia manzety s 2 hadickami

Konfigurdcia balénika

Len na pouZitie pre jedného pacienta

POPISY ROZSAH:
SYMBOLY (velkost manzety) FARBA (obvod koncatiny)
4 €. 1| oranzova 3-6cm
QA | aam] 2| Sl 4-8cm
modrd

eﬁ? €.3| zelena 6-11cm
@) E.4| Modrd 7-13cm
2% |5 s 15em] C.5( Ruzova 8-15cm

VELKOSTI MANZIET PRE DOSPELYCH/DETI

it

POPISY ROZSAH:
SYMBOLY (velkostmanzety) FARBA (obvod koncatiny)

Q@ INFANT Dojca Oranzova 8-13cm

=4 Dieta Zelena 12-19cm

§ vagdospely | S | 17-zscm
Namor-

ﬂ\ Dospelg nicka 23-33cm
modrd

ﬁ Velkg dospelg | RuZovd 31-40cm

A;F Stehno Hnedd 38-50cm

VYSTRAHY PRI POUZIVANI
¢ Manzetu nasad'te podl'a pokynov.
» Manzety a nafukovacie sytémy pripdjajte
iba k systémom uréengm na neinvazivne
monitorovanie tlaku krvi.
ManZetu nepripdjajte k intravaskuldrnym
systémom na privod tekutin, ktoré by
mohli spdsobit vniknutie vzduchu do krvnej
cievy, pretoZe by to mohlo viest k vézZnemu
poraneniu pacienta.
Neaplikujte manZetu na konéatinu, ktorou sa
poddva intravenézna inflzia, kde sa vykondava
arteridlne monitorovanie, kde sa pritomné
AV fistuly ani v oblastiach s obmedzengm
prietokom krvi. Postdte koncatinu vzhladom
na riziko lymfedému (kvoli mastektomii a pod.).
ManZetu nepouZivajte v miestach, kde je
porusend pokozka alebo poranené tkanivo,
alebo v mieste s vys§im rizikom dermdlneho
narusenia. Uistite sa, Ze drsnd strana
uzatvdracej asti sa nebude dotykat pokozky,
pri kontakte by mohlo déjst k podrdzdeniu.
ManzZetu neaplikujte na pazu, ak je manzeta
Sirsia ako vzdialenost od podpazusia po laket
pacienta.
Nemerajte tlak krvi Castejsie ako je klinicky
indikované, zvazte prednosti a rizikd castého
merania.
Manzetu/adaptér/vzduchovi hadicku, miesto
upevnenia manzety a koncatinu s manzetou
éasto kontrolujte. Casto treba kontrolovat
znaky narusenia prietoku krvi, predovsetkgm
pri monitorovani v ¢astych intervaloch a/alebo
pri dlhodobom monitorovani. Podl'a potreby
zmente miesto.
Zariadenia posobiace tlakom na tkanivo
sposobuju zacervenanie, odreniny pokozky,
syndrém prejavujlci sa stfpnutim a opuchom,
ischémiu, trombozu a/alebo neuropatiu.
Poc¢as monitorovania sa nedotgkajte manzety,
pretoZe by to mohlo byt pri¢inou nepresnjch
hodnét tlaku krvi.
Na dosiahnutie presnosti minimalizujte pohyb
paze a manzety.
Pri umiestiiovani manzety na pazu, ktora slGzi
na monitorovanie dalSich parametrov u
pacienta, davajte velky pozor.
* Pri preru$eni monitorovania manZetu z ramena
pacienta zlozte.



¢ Vgkon neautomatického tlakomeru méze bgt
ovplyvneny extrémnou teplotou a vihkostou,
ktoré presahuju podmienky stanovené v tomto
dokumente.

« Nie je dovolend Ziadna modifikdcia tohto
zariadenia.

* ManzZeta na pouzitie pre jedného pacienta je
navrhnutd na pouzitie u toho istého pacienta
pocas hospitalizdcie v nemocnici. Nie je uréena
ani schvdlend na pouzitie pre viacerych
pacientov. Po pouziti manzetu zlikvidujte.
Opakované pouzitie mdze spdsobit riziko
krizovej kontamindcie.

NAVOD NA POUZITIE

. Odmerajte pazu pacienta a zvolte manzetu
vhodnej velkosti podla velkosti oznacenej na
manzete alebo na jej obale. Ak by nameranému
obvodu vyhovovali dve velkosti manZety, zvolte si
vacsiu velkost manzety. Presnost vysledku zdvisi
od spravnej velkosti manzety.

. Pred pouzitim skontrolujte Cistotu manzety,
hadiciek a hadice a ¢i nie st poskodené. Ak
sa na manzete objavia znaky opotrebovania,
praskliny alebo zoslabne uzdver, manzetu
vymente. Manzetu nenafukujte, ak nie je na
ramene pacienta.

. Vyberte vhodné miesto na meranie tlaku.

Pred aplikdciou manzety skontrolujte kon&atinu
pacienta (precitajte si Vystrahy pri pouzivani).

4. Obtocte manZetu okolo koncatiny a uistite

sa, ze INDEX LINE (INDEXOVA CIARA) bude

medzi zna¢kami RANGE (ROZSAH) na manzete.

Ak nie, bude treba pouzit vicsiu alebo mensiu

manzetu. Uistite sa, Ze Sipka s oznacenim

ARTERY (ARTERIA] bude nad brachidlnou artériou

ramena pacienta (alebo poplitedinou artériou

pri merani na stehne). Pritlacte k sebe drsnu

a makku cast uzaveru.

ManZzeta by mala dosadat, ale nie velmi tesne;

medzi ramenom pacienta a manZetou by mal

ostat priestor na vsunutie dvoch prstov.

. Pri automatickom merani TK pripojte manzetu k
hadicke/adaptéru, pricom zabezpecte spravne
spojenie konektorov.

. Pri manudinom merani TK sa ventil zatvori
otocenim ovlddacieho gombika v smere
hodinovych ruciciek. Opakovane stldcajte
balénik, kgm nedosiahnete pozadovany tlak
(zobrazeny na manometri). Otdéajte ovlddaci
gombik proti smeru hodinovych ruciciek na
vypustenie vzduchu z manzety.
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CISTENIE A DEZINFEKCIA

e 2vazte likviddciu kazdého produktu, ktorg je silno
kontaminovany krvou alebo ingmi telesngmi
tekutinami.

¢ Za odchylky od odporicanej metddy Cistenia a
dezinfekcie nesie zodpovednost pouzivatel.

* Pri Cisteni sa do ziadnej hadicky nesmie dostat
kvapalina. Kvapalina v priestore na vzduch
mbZe ovplyvnit presnost vysledkov pri merani a
poskodit automatické alebo manudlne monitory.
Pouzivatel mdze bud izolovat tuto oblast, alebo
pouzit zatky na umyvanie.

POKYNY NA CISTENIE

(Pre manzety, adaptéry, hadicky a systémy
nafukovania)

Pozndmka: Pri oplachovani treba ddvat pozor,
aby sa predislo preniknutiu kvapaliny do otvorov
manzety, ako su hadicky atd.

Pozndmka: Vystavené povrchy obmedzene
opakovatelne pouzitelngch manziet (SOFT-CUF
a CLASSIC-CUF) odolali minimdlne 15 €istiacim
cyklom vsetkgch nizsie uvedengch metdd
Cistenia, ale nie dezinfekcii. Obmedzené
opakované pouZzitie je termin, ktorg sa
vztahuje na opakovane pouzitelnd manzetu,
ktord je véak menej trvanlivé ako Standardnd

opakovane pouzitelnd manzeta.

Pouzite jednu z nasledujtcich metéd a pred

opdtovngm pouzitim nechajte vyschndt na vzduchu:

1. Utrite enzymatickgm detergentom, ako napriklad
enzymaticky detergent ENZOL® (USA) alebo
enzymaticky detergent Cidezyme® (UK),
pripravengm podla pokynov vgrobcu. Opldchnite.

2. Utrite 10 % roztokom bielidla pre domdcnost
(5,25 % chlérnan sodny) (riedengm destilovanou
vodou). Opléchnite.

3. Utrite 70 % izopropylalkoholom.

4. Utrite jednou alebo viacergmi z nasledujucich
chemikdlii. Oplachnite a pred opdtovngm
pouzitim nechajte vyschndt na vzduchu.

a. Chloridy n-alkyl (68 % C12, 32 % C14)
dimetyl-etylbenzyl-aménne - 0,25 %

b. Chloridy n-alkyl (60 % C14, 30 % C16, 5% C12,
5 % C18) dimetyl-etylbenzyl-aménne - 0,25 %

c¢. Chlérnan sodng - 0,60 %

d. Chlorid alkyl (C14 60 %, C16 30 %, C12 5 %,
C18 5%) dimetyl-benzyl-aménny - 0,07 %

e. Chlorid alkyl (C12 68 %, C14 32 %) dimetyl-
etylbenzyl-aménny - 0,07 %
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POKYNY NA DEZINFEKCIU NizKEJ UROVNE 8. Utrite nadmerny roztok mdkkou Cistou utierkou.

(Iba pre manzety na obmedzené opakované 9. Opldchnite velkgm mnoZzstvom destilovanej
pouzitie a na opakované pouzitie) vody.
Exponované povrchy manzety odolajd po 10. Pred opdtovngm pouzitim nechajte manzetu
sebe nasledujucim cyklom dezinfekcie v pocte vysusit na vzduchu.
uvedenom nizsie bez zjavnych negativnych
dosledkov.
TYP MINIMUM

MANZETY DEZINFEKCNYCH CYKLOV
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

1. Naplrite flasu so sprejom enzymatickgm
detergentom, ako napriklad enzymaticky
detergent ENZOL® (USA) alebo enzymaticky
detergent Cidezyme® (UK, pripravengm podla
pokynov vygrobcu.

. Podniknite opatrenia, aby do hadiciek manzety
nevnikla tekutina. Kvapalina v hadi¢kdch moéze
ovplyvnit presnost vysledkov pri merani a
poskodit automatické alebo manudline monitory.
Bud izolujte oblast od spreju, alebo zvazte
pouZitie zatky na umyvanie.

. ManZetu a hadicky volne postriekajte roztokom
detergenta tak, ako je pripraveny v kroku 1.

Na velmi zaspinenej oblasti alebo na oblasti

so zaschnutymi necistotami na manzete a
hadickach nechajte Cistiaci prostriedok pdsobit
1 minGtu.

POZNAMKA: Mimoriadnu pozornost venuite Eisteniu

balénika a kontrolného ventilu na kompletngch

systémoch s nafukovanim. Zabrdrte vniknutiu
kvapaliny do spatného ventilu a regulacného

gombika. Odstrdnite viditelné necistoty z okolia a

spodnej strany ovlddacieho gombika.

4. Utrite hladké povrchy mdkkou a Cistou utierkou.
Oblasti s viditelnou Spinou a nepravidelng
povrch vycistite kefkou s makkgmi Stetinami.

. Opldchnite velkgm mnozstvom vody,
uprednostriuje sa destilovand.

. Podla potreby zopakujte.

. Na dezinfekciu naplite sprejovd flasu 10 %
roztokom bielidla pre domdcnosti (5,25 %
chlérnan sodng) v destilovanej vode.
Nastriekajte dostato€né mnozstvo tohto roztoku
na manzetu a nechajte pésobit 5 minGt.
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SLOVENSKO

Mansete in dodatna oprema za merjenje krvnega
tlaka GE CRITIKON*

OPIS

Krvni tlak (BP) se izmeri z napihovanjem prozne
mansete, ki jo namestite okoli bolnikove okoncine.
Ko se manseta napihuje, zaustavi pretok krviv
arteriji okoncine. Ko se zrak postopoma sprosca
iz mansete, se pretok krvi obnovi. Priro¢nem
merjenju krvnega tlaka tlak v manseti pritiska
neposredno na kovinski merilnik. Samodejni
sistemi uporabljajo algoritem programske opreme,
ki omogoca merjenje sistolicnega/diastolicnega/
srednjega arterijskega krvnega tlaka.

|zdelke GE CRITIKON BP lahko uporabljajo samo
osebe, ki imajo znanje ali so usposobljeni za
neinvazivno merjenje krvnega tlaka. Pravilni
pogoji/okolja za uporabo so kliniéna okolja, kot so
bolnisnice, kirurski centri ali zdravniske ordinacije
ter med transportom bolnikov.

Mansete GE CRITIKON so na voljo z 1 ali 2 gibkima
cevkama. Mansete so barvno kodirane za izbiro
velikosti. Sistemi za napihovanje so sestavljeni iz
mansete, cevk, napihovalne bucke in ventila.
Nazivno obmocje za tlak mansete je 0-150 mmHg
za merjenje tlaka pri novorojenckih in 0-300 mmHg
za odrasle/otroke.

Pogoji uporabe izdelkov NIBP pri normalni uporabi
50 0° do +46 °C (+32 do +115 °F) in 0-90 % vlage.
lzdelek hranite pri -20° do +55 °C (-4° do 131 °F)

in 0-95 % vlage.

Za informacije o natancnosti merilnika glejte
dokumentacijo, prilozeno merilniku. Pri odlaganju
neavtomatiziranega sfigmomanometra
upostevajte krajevne zakone.

Opomba: Omejena ponovna uporaba je izraz, ki
velja za manseto, ki jo je sicer mogoce veckrat
uporabiti, vendar je manj trpezna od standardne
mansete za veckratno uporabo.

INDIKACIJE

Mansete za merjenje krvnega pritiska GE CRITIKON
so pripomocki, ki se uporabljajo v povezavi z
neinvazivnimi sistemi za merjenje krvnega pritiska
(NIBP). Mansete in napihovalni sistemi SOFT-CUF*
in CLASSIC-CUF* niso sterilni in so delno predvideni
za enkratno uporabo (lahko so predvideni samo

za enega bolnika ali opcijsko za omejeno ponovno
uporabo). Na voljo so v velikostih za novorojencke,
otroke in odrasle. Mansete in napihovalni sistemi

DURA-CUF* in SENSA-CUF* niso sterilni in jih je
mogoce veckrat uporabiti. Na voljo so v velikostih
za otroke in odrasle. Pripomocki niso zasnovani,
se ne prodajajo ali so predvideni za kakrsno koli
drugacno uporabo, kot je navedeno.

SPLOSNA NAVODILA ZA MERJENJE KRVNEGA TLAKA
Bolnik mora udobno sedeti, nog ne sme imeti
prekrizanih, hrbet in roke morajo iti podprte.

Med merjenjem krvnega tlaka mora biti sredina
mansete po visini poravnana z desnim atrijem.
Bolnik se mora med meritvijo ¢im bolj sprostiti, ne
sme govoriti ali se premikati. Priporo¢amo, da pred
prvo meritvijo pocakate 5 minut.

Med ro¢nim merjenjem krvnega tlaka priporo¢amo,
da pri osluskovanju odraslih uporabite K5, za otroke
med 3.in 12. letom starosti pa K4. Pri nosecCnicah je
treba uporabiti K5, razen e so pri prazni manseti
slisni zvoki, nakar je treba uporabiti K4.

OPOMBA: K5 je tocka, nad katero Korotkovih
zvokov ni ve€ mogoce slisati. K4 je sprememba

v tonih, ki jih je mogoce slisati skozi stetoskop od
Cistega zvoka trkanja do pridusenega zvoka.
Nekateri simboli morda ne bodo prikazani na
vseh izdelkih.

SIMBOLI OPISI

POZOR: Zvezno pravo predpisuje, da

Rx Only sme to napravo prodajati oz. naroditi
le zdravnik
Oznacuje, katera stran mansete se
namesti na bolnika
Revizija
P
Loy Niizdelan s PVC
Kataloska ali naro¢niska stevilka dela
LONG Dolga velikost mansete
' Simbol arterije in pusCica morata biti
namescena nad brahialno arterijo
P

Ni izdelan z DEHP

Izjava o skladnosti Evropske unije

Ni izdelano z naravnim gumijastim
lateksom

Datum izdelave
YYYY = leto izdelave
YYYY-MM = leto/mesec izdelave

Stevilka serije
-{indextine]- |Indeksna vrstica
[go=@mDa-5| Indeksna vrstica mansete mora biti

znotraj obmocja oznak
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SIMBOLI OPISI

/NAUTTE]  |Pred uporabo preberite navodila

)
wl

Oznacuje napravo, ki je vmesnik med
opremo

Ime in naslov proizvajalca

=
A

Pooblascéeni zastopnik v Evropski uniji

Manseta z 1 gibko cevko

=y
N4
2

®Slngle Patient Use

VELIKOSTI MANSET ZA NOVOROJENCKE

S AP R I

Manseta z 2 gibko cevko

Konfiguracija z bucko

Samo za uporabo pri enem bolniku

SiMeOLI (velikogprfénéete) BARVA (Ob?:QM()ing‘g”e’
L §t.1| oOranzna 3-6cm
G‘s@f’ §t. 2| svetlo modra 4-8cm
€7 |#BFronem]3t 3| zeleno 6-11cm
@_@ §t.4|  Modra 7-13cm

Eal §t.5| Roznata 8-15cm

VELIKOSTI MANSET ZA ODRASLE/OTROKE

e

OBMOCJE:
SiMeoLl velikost mangete)|  BARVA (obseg okoncine)

Qs Dojencek Oranzna 8-13cm

= Otrok Zelena 12-19cm
Majhna odrasla Svetlo

SMALL ADULT -

lﬁ}\ oseba modra 17-25cem

Lm Odrasla oseba Mornarsko 23-33cm
modra

ﬁ Velkaodrasla | oot | 31-40cm

@ Stegno Rjava 38-50cm

OPOZORILA PRI UPORABI

¢ Manseto namestite v skladu z navodili.

¢ Mansete in napihovalne sisteme prikljucite
samo na sisteme, predvidene za neinvazivni
nadzor krvnega tlaka.

¢ Mansete ne prikljucite na sistem za
intravaskularno dovajanje tekocin, ki lahko
omogoca vsesanje zraka v krvno Zilo, kar lahko
vodi do resnih poskodb bolnika.
¢ Mansete ne uporabljajte na okoncini z
nastavljeno intravenozno infuzijo, z nadzorom
arterij, kjer so prisotne AV-fistule ali na mestih,
kjer je obtok krvi moten. Preglejte okoncino,
Ce obstaja nevarnost limfedema (npr. zaradi
mastektomije itd.).
Manset ne uporabljajte na mestih, kjer je sta
koZa ali tkivo poskodovana ali kjer obstaja
vecja nevarnost za dermalne poskodbe.
Zagotovite, da se hrapava stran zapirala ne
dotika koze, ker lahko pride do drazenja.
Mansete ne namescajte na nadlaket,
e je Sirina mansete vecja od dolZine med
podpazduho in komolcem bolnika.
¢ Meritev ne izvajajte pogosteje, kot je klinicno
potrebno, pri cemer je treba upostevati koristi
in tveganja pogostega merjenja.
Redno preverjajte manseto/adapter/zracno
gibko cev, mesto mansete in okoncino z
manseto. Redno je treba preverjati, ce opazite
znake motenega krvnega pretoka, predvsem
pri spremljanju v rednih intervalih in/ali daljsih
obdobjih. Po potrebi obrnite manseto.
Pripomocki, ki pritiskajo na tkivo, so povezani s
purpuro, pretrgom koze, predalénim sindromom,
ishemijo, trombozo in/ali nevropatijo.
Med nadzorom se ne dotikajte mansete,
ker lahko to povzroci nenatancne rezultate
meritve krvnega tlaka.
Za zagotovitev natanénosti omejite premikanje
okoncine/mansete.
Pri namestitvi mansete na okoncino, ki
se uporablja za nadzor drugih bolnikovih
parametrov, bodite previdni.
Po koncu nadzora snemite manseto z bolnika.
Delovanje neavtomatiziranega
sfigmomanometra lahko motijo ekstremne
temperature in vlaga, izven obmocij,
navedenih v tem dokumentu.
Opreme ni dovoljeno spreminjati.
Mansete so zasnovane za uporabo pri enem
bolniku med obicajnim bivanjem v bolnisnici.
Ni predvidena ali preverjena za uporabo na
vec bolnikih. Po uporabi mansete zavrzite.
Ponovna uporaba lahko povzroci navzkrizno
kontaminacijo.



NAVODILA ZA UPORABO

. Izmerite bolnikovo okonéino in glede na
izmerjeni obseg izberite ustrezno velikost
mansete, ki je oznacena na manseti ali na njeni
embalazi. Ce se velikosti manset pri dolocenem
obsegu prekrivajo, izberite vecjo. Natanénost je
odvisna od pravilne velikosti mansete.

. Pred uporabo se prepricajte, ali so manseta,
njene cevke in gibka cev Ciste in brezhibne.

Ce opazite znake staranja, raztrganin ali ko
mansete ni ve¢ mogoCe enostavno zapreti,
jo zamenjajte. Mansete ne napihujte, e ni
namescena na bolniku.

. Izberite ustrezno mesto za merjenje krvnega
pritiska. Pred namestitvijo preglejte bolnikovo
okoncino (preberite Opozorila pri uporabi).

4. Manseto namestite tako, da jo ovijete okoli

okoncine, pri ¢emer mora biti INDEX LINE

(INDEKSNA CRTA] med oznakama RANGE

(OBMOCJE) na manseti. Ce ni, morate uporabiti

vecjo ali manjSo manseto. Poskrbite, da

boste poravnali pus€ico, oznaceno z ARTERY

(ARTERIJA), z bolnikovo brahialno arterijo (ali

s poplitealno arterijo pri meritvah na stegnu).

Stisnite hrapavo in mehko stran zapirala skupaj.

ManSeta se mora tesno, vendar ne pretesno,

prilegati okoncini, tako da lahko med manseto in

bolnika Se vstavite dva prsta.

. Pri samodejnem merjenju krvnega tlaka
prikljucite man3eto na gibko cev/adapter in
zagotovite, da so prikljucki évrsto prikljuéeni.

. Pri ronem merjenju krvnega tlaka ventil
zaprete z obra¢anjem nadzornega gumba v
desno. Zaporedoma stiskajte bucko, dokler ne
dosezZete Zelenega tlaka (prikazan na merilniku).
Zavrtite nadzorni gumb v levo, da sprostite zrak
izmansete.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

e |zdelek, mocno onesnazen s krvjo ali drugimi
telesnimi tekocinami, je pametno zavreci.

» Uporabnik mora preveriti, ali se pojavljajo
odstopanja od priporo¢enega nacina za CisCenje
in razkuzevanje.

e Pri ¢is€enju tekoCina ne sme priti v nobeno
cevko. Teko€ina v zracnih potek lahko vpliva
na natanénost merjenja krvnega tlaka in lahko
poskoduje samodejne ali rocne monitorje.
Uporabnik lahko to obmogje izolira ali uporabi
pralne ¢epke.
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NAVODILA ZA CISCENJE

(za mansete, adapterje, gibke cevi in napihovalne
sisteme)

Opomba: Pri spiranju je treba paziti, da preprecite
vdor tekocine v odprtine mansete, kot so cevke itd.

Opomba: Izpostavljene povr§ine manset

za omejeno ponovno uporabo (SOFT-CUF

in CLASSIC-CUF) so odporne na vse spodaj
navedene nacine ¢is¢enja za najmanj

15 ciklov ¢isCenja, vendar ne za razkuzevanije.
Omejena ponovna uporaba je izraz, ki velja za
manseto, ki jo je sicer mogoce veckrat uporabiti,
vendar je manj trpezna od standardne mansete
za veckratno uporabo.

Uporabljajte samo naslednje nacine in pred
ponovno uporabo aparata pocakajte, da se posusi
na zraku:

1. ObriSite z encimskim detergentom, kot je
encimski detergent ENZOL® (ZDA) ali Cidezyme®
(VB), pripravljenim v skladu z navodili
proizvajalca. Sperite.

2. ObriSite z 10-odstotnim gospodinjskim belilom
(5,25-odstotni natrijev hipoklorid) (razredenim z
destilirano vodo). Sperite.

3. Obrisite z 70-odstotnim izopropil alkoholom.

Obrisite z eno ali vec naslednjih kemicnih zmesi.

Sperite in pred ponovno uporabo pustite na

zraku, da se posusi.

a. n-alkil (68 % C12, 32 % C14) dimetil etilbenzil

amonijevi kloridi - 0,25 %

b. n-alkil (60 % C14,30 % C16,5 % C12,5 %

C18) dimetil benzil amonijevi kloridi - 0,25 %

. natrijev hipoklorid - 0,60 %

d. alkil (C14 60 %, C16 30 %, C12 5 %, C18 5%)
dimetil benzil amonijev klorid - 0,07 %

e. alkil (C12 68 %, C14 32 %) dimetil etilbenzil
amonijev klorid - 0,07 %

NAVODILA ZA RAZKUZEVANJE NA NIZKI STOPNJI
(Samo za mansete za omejeno ponovno uporabo
ali veckratno uporabo)

Izpostavljene povrsine mansete so brez negativnih
posledic odporne na v nadaljevanju prikazano
zaporedno Stevilo ciklov razkuzevanja.

&
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SLOG NAJMANJSE STEVILO

MANSETE CIKLOV RAZKUZEVANJA
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20
1. Napolnite razprsilno plastenko z encimskim

detergentom, kot je encimski detergent ENZOL®
(DA ali Cidezyme® (VB), pripravljenim v skladu z
navodili proizvajalca.

. Pazite, da tekocina ne pride v cevke mansete.
Tekocina v cevkah lahko vpliva na natanénost
merjenja krvnega tlaka in lahko poskoduje
samodejne ali rocne monitorje. Zato to mesto
zaScitite pred prSenjem ali uporabite pralne
Cepke.

. Raztopino detergenta, pripravijeno v 1. koraku,
razprsite na manseto in cevke. Na mo¢no
umazanih mestih ali mestih, kjer se je umazanija
zapekla, pustite Cistilo u€inkovati 1 minuto na
manseti in cevki.

OPOMBA: Se posebej pozorni bodite pri ¢iscenju

bucke in nadzornega ventila na napihovalnem

sistemu. Ne dovolite, da bi tekocina stekla nazaj

v ventil ali v gumb. Odstranite vidno umazanijo s

periferije in spodnje strani nadzornega gumba.

4. Gladke povrsine ocistite z mehko, Cisto krpo.

Na vidno umazanih mestih in nepravilnih

povrsinah uporabite mehko krtaco.

Sperite z veliko vode, destilirana voda je boljsa.

Ce je potrebno, ponovite.

. Za razkuZevanje napolnite razprsilno plastenko
z 10 % raztopino gospodinjskega belila
(5,25-odstotni natrijev hipoklorid) v destilirani
vodi. Raztopino préite po manseti, dokler ne bo
prepojena, in pustite ucinkovati 5 minut.

. Odvecno raztopino obrisite z mehko, Cisto krpo.

. Sperite z veliko destilirane vode.

10. Pred ponovno uporabo pustite manseto na

zraku, da se posusi.

N
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ESPANOL

Manguitos para presion arterial GE CRITIKON*
y accesorios

DESCRIPCION

La presion arterial (PA) se mide inflando un
manguito flexible colocado alrededor de una
extremidad del paciente. Al inflarse, el manguito
bloguea el flujo sanguineo de la arteria de la
extremidad. Cuando el aire se libera gradualmente
del manguito, el flujo sanguineo recupera su curso
normal. En la medicién manual de la PA, la presién
dentro del manguito se indica directamente en un
mandmetro aneroide. Los sistemas automatizados
utilizan un algoritmo de software para proporcionar
datos de PA sistdlica, diastélica y media.

Los productos GE CRITIKON para PA solo pueden
ser utilizados por personas que cuenten con

la formacién o los conocimientos necesarios

para realizar mediciones de presion arterial no
invasivas. Los manguitos para presién arterial
estan disefiados para usarse en dmbitos clinicos
especificos: hospitales, centros quirdrgicos o
consultorios médicos, o durante el transporte del
paciente.

Los manguitos de presion arterial GE CRITIKON
estan disponibles en configuraciones de 1 y 2 tubos.
Asimismo, los manguitos estdn codificados por
color para indicar su tamafo. Los sistemas de
inflado incluyen un manguito, una pera infladora y
una vdlvula.

El intervalo nominal de presion es de 0-150 mmHg
para los manguitos de neonatos y de 0-300 mmHg
para los manguitos de adultos y pedidtricos.
Normalmente los productos de medicion de PA

no invasiva deben usarse a una temperatura de
entre 0y +46 °C (+32 y +115 °F), con un 0-90%

de humedad. Asimismo, estos productos pueden
almacenarse a temperaturas de entre -20 y +55 °C
(-4° y 131 °F), con un 0-95% de humedad.
Consulte la documentacién suministrada por

el fabricante del manémetro para obtener
informacion especifica sobre el mismo.

Cumpla con las normativas locales cuando
deseche el esfigmomandmetro no automatizado y
los accesorios.

Nota: La reutilizacién limitada es un término
empleado para designar un manguito que puede
reutilizarse, pero es menos duradero que un
manguito reutilizable estdndar.

INDICACIONES

Los manguitos de presién arterial GE CRITIKON
son accesorios que se utilizan con sistemas

de medicién de la presion arterial no invasivos
(NIBP). Los manguitos y sistemas de inflado
SOFT-CUF* y CLASSIC-CUF* no son estériles y
son semidesechables (pueden ser de uso en

un solo paciente o de reutilizacién limitada).
Estan disponibles en tamafo neonatal, pedidtrico
y para adulto. Los manguitos y sistemas de inflado
DURA-CUF* y SENSA-CUF* no son estériles y
pueden reutilizarse. Estdn disponibles en tamafio
pedidtrico y para adulto. Estos dispositivos no
estdn disefiados ni pueden venderse ni usarse
para otros fines que no sean los indicados.

INSTRUCCIONES GENERALES PARA MEDIR LA
PRESION ARTERIAL

El paciente debe estar comodamente sentado,
con las piernas sin cruzar y la espalda y el brazo
debidamente apoyados. Al medir la presién
arterial, la parte central del manguito debe quedar
al mismo nivel que la auricula derecha. El paciente
debe relajarse todo lo que pueda y no hablar ni
moverse durante la medicion. Conviene dejar
pasar 5 minutos antes de efectuar la primera
lectura.

En la medicién manual de la PA, conviene usar el
sonido K5 para auscultar a adultos y el sonido K&
para auscultar a nifios de entre 3 y 12 afios. En el
caso de las mujeres embarazadas, es necesario
utilizar el sonido K5, a menos que se perciban
sonidos con el manguito desinflado, en cuyo caso
debe usarse el sonido K4.

NOTA: K5 es el punto en el que los sonidos de
Korotkoff ya no se perciben. K4 es el cambio que
se produce en los tonos percibidos a través de un
estetoscopio, desde un repiqueteo fuerte hasta un
sonido apagado.

Algunos simbolos pueden no aparecer en todos
los productos.

siMBOLOS DESCRIPCION

PRECAUCION: Las leyes federales de
Rx Only EE. UU. restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa
Indica el lado del manguito que debe

aplicarse al paciente

Revision

o,

‘?@%’ No fabricado con PVC

NGmero de referencia o de catdlogo
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SiMBOLOS DESCRIPCION

TAMANOS DE MANGUITO DE

ADULTO/PEDIATRICO

LONG Tamano de manguito largo
El simbolo de arteria (ARTERY) y la
' flecha deben colocarse sobre la arteria {}ﬁfﬁ}
braquial @ €
e, - DESCRIPCION INTERVALO:
) No fabricado con DEHP siMBOLOS (tamafio de COLOR | (circunferencia de
Dodl od . Soddel manguito) la extremidad)
eclaracién de conformidad de la .
c € Unién Europea QB INFANT Bebé Naranja 8-13cm
T~ ] N R = CHILD Nifio Verde 12-19cm
No fabricado con latex de caucho [cmo ]
ot ot natural ﬁ Adulto pequefio | Azul claro 17-25cm
Fecha de fabricacion 1‘[} AU Azul
~ N I -
@ 0 m YYYY = Afio de fabricacion Adulto marino 23-33em
YYYY-MM = Aio/Mes de fabricacion.
= LARGEADULT || Adulto grande Rosa 31-40cm
LOT| Namero de lote ﬁ ¢
Linea indicadora @ [ e ] Muslo Marrén 38-50cm
La linea indicadora del manguito debe

estar dentro de las marcas de intervalo
indicadas

Consulte las Instrucciones de uso

Identifica los dispositivos que hacen de
interfaz entre equipos

Nombre y direccién del fabricante

Representante autorizado en la Unién
Europea

Configuracién de manguito de 1 tubos

Configuracién de manguito de 2 tubos

Configuracién de la pera

®Slngle Patient Use

Para usarse en un solo paciente

TAMANOS DE MANGUITO NEON

SR

4 INTERVALO:
siMBOLOS DE_SCRIPCION COLOR | (circunferencia de la
(tamano de manguito)

extremidad)
o |[#1¥% 5.6em N0 1| Naranja 3-6cm
@ #2®% 4-8cm |N.° 2| pzul claro 4-8cm
*ﬁ? #3Q8P 6-11cm | N.°3| verde 6-11cm
@?} #4B®P 7.13em | NO4|  Azul 7-13cm
2% |[#5FPs-15em|n°5| Rosa 8-15cm

ADVERTENCIAS DE FUNCIONAMIENTO

« Coloque el manguito segtn las instrucciones.
* Conecte los manguitos y los sistemas de
inflado Unicamente a sistemas disefiados para
monitorizacion de presion arterial no invasiva.
No conecte el manguito a un sistema de
infusion intravascular, ya que podria introducir
aire en los vasos sanguineos y provocar
lesiones graves en el paciente.

No coloque el manguito en una extremidad
utilizada para infusién intravenosa,
monitorizacién arterial o en que haya fistulas
AV, ni en ninguna zona que pueda perjudicar
la circulacion. Evalie la extremidad por si hay
riesgo de linfoedema (debido a mastectomia,
etc.).

No aplique manguitos en zonas de la piel que
no estén ilesas o donde el tejido esté dafiado,
ni tampoco donde exista alto riesgo de
alteracién dérmica. Asegurese de que el lado
aspero del cierre no haga contacto con la piel;
el contacto puede causar irritacion.

No coloque el manguito en la parte superior
del brazo si el ancho del manguito es superior
a la distancia entre la axila y el codo del
paciente.

No realice mediciones con mds frecuencia de
lo clinicamente indicado y sopese siempre los
beneficios de las mediciones frecuentes con
los riesgos.
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¢ Compruebe con frecuencia el manguito/
adaptador/manguera de aire, la ubicacion
del manguito y la extremidad a la que estd
conectado el manguito. Debe comprobarse con
frecuencia cualquier signo de flujo sanguineo
interrumpido, especialmente cuando la
monitorizacion se realice en intervalos
frecuentes y/o periodos largos. Gire el sitio si
es necesario.

Los dispositivos que aplican presion sobre
los tejidos se han asociado con la aparicién
de parpura, avulsion de la piel, sindrome
compartimental, isquemia, trombosis y/o
neuropatia.

Evite tocar el manguito durante la
monitorizacién, ya que podria dar lugar a
valores de presion arterial imprecisos.

Para garantizar la precisién de los datos,
reduzca al minimo el movimiento de la
extremidad y el manguito.

Tenga cuidado si coloca el manguito en una
extremidad usada para monitorizar otros
pardmetros del paciente.

Quite el manguito del paciente si se
interrumpe la monitorizacion.

El funcionamiento del esfigmomanémetro

no automatizado puede verse afectado

si los valores de temperatura y humedad
sobrepasan los limites definidos en este
documento.

* No se permite la modificacion de este equipo.
El manguito de uso en un solo paciente debe
utilizarse en el mismo paciente durante su
estancia hospitalaria. No estd disefiado ni
validado para usarse en varios pacientes.
Deseche el manguito después de usarlo.

Su reutilizacién supondrd un riesgo de
contaminacién cruzada.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Mida la extremidad del paciente y seleccione
un manguito de tamaro adecuado conforme
al tamano indicado en el mismo o en el envase.
Silos tamafios de los manguitos coinciden en una
circunferencia especifica, opte por el manguito
de mayor tamafio. La precision depende de que
se use un manguito del tamafo apropiado.

2. Antes de utilizarlos, compruebe que el manguito,
los tubos y el tubo flexible estén limpios e
intactos. Reemplace el manguito si presenta
signos de deterioro o desgarramiento, o si
queda demasiado holgado al cerrarse. No infle
el manguito si no estd colocado en el paciente.

. Seleccione el punto de medicién de presién
arterial adecuado. Inspeccione la extremidad
del paciente antes de la colocacion (lea las
Advertencias de funcionamiento).

4. Coloque el manguito alrededor de la extremidad
de forma que la linea indicadora (INDEX LINE)
quede entre las marcas de intervalo (RANGE)
indicadas. En caso de no quedar entre estas
marcas, es posible que necesite un manguito
de mayor o menor tamafo. Cerciérese de
que alinea la flecha marcada con ARTERY con
la arteria braquial del paciente (o la arteria
poplitea en el caso del muslo). Presione sobre
los lados rugoso y suave para unirlos y cerrar el
manguito.

5. El manguito debe quedar cefido pero sin
apretar, de forma que haya suficiente holgura
para colocar dos dedos entre el paciente y el
manguito.

6. Para realizar mediciones de PA automatizadas,
conecte el manguito al adaptador/tubo flexible
y cerciérese de que los conectores encajen
correctamente.

7. Para realizar mediciones de PA manuales, cierre
la valvula girando la llave de control hacia la
derecha. Apriete la pera repetidamente hasta
obtener la presién deseada (mostrada en el
mandémetro). Gire la llave de control hacia la
izquierda para liberar el aire del manguito.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

* Se recomienda desechar los productos que estén
muy contaminados con sangre u otros liquidos
corporales.

e Sise aplican métodos de limpieza y desinfeccion
distintos a los recomendados, es el usuario quien
debe validarlos.

¢ Cuando limpie el producto, compruebe que no
entre liquido en los tubos. Si entra liquido en el
conducto aéreo, la precision de la medicion de
la presion arterial puede verse afectada y los
monitores manuales o automaticos pueden
quedar dafados. El usuario puede aislar la zona
o utilizar tapones de lavado.

w
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INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

(Para manguitos, adaptadores, tubos flexibles y
sistemas de inflado)

Nota: Al aclarar el producto, es necesario tener
cuidado para evitar que entre liquido en los
orificios del manguito, como los de los tubos, etc.

Nota: Las superficies expuestas de los
manguitos de reutilizacion limitada (SOFT-CUF y
CLASSIC-CUF) han superado todos los métodos
de limpieza indicados a continuacion para un
minimo de 15 ciclos de limpieza, pero no para
desinfeccion. La reutilizacion limitada es un
término empleado para designar un manguito
que puede reutilizarse, pero es menos duradero
que un manguito reutilizable estédndar.

Siga uno de los métodos siguientes y deje que el

producto se seque al aire antes de volver a usarlo:

1. Limpie con un detergente enzimdtico preparado
segun las instrucciones del fabricante, por
ejemplo, ENZOL® (EE. UU.) o Cidezyme® (RU).
Aclare el producto.

. Limpie con una solucién de lejia de uso
doméstico al 10% (hipoclorito sédico al 5,25%)
(diluida con agua destilada). Aclare el producto.

. Limpie con alcohol isopropilico al 70%.

4. Limpie con uno o varios de los siguientes

N

w

compuestos quimicos. Aclare y deje secar al aire

antes de la reutilizacion.

a. Cloruros de n-alquil (68% C12, 32% C14)
dimetil etilbencil amonio - 0,25%

b. Cloruros de n-alquil (60% C14, 30% C16, 5%
C12, 5% C18) dimetil bencil amonio - 0,25%

c. Hipoclorito sédico - 0,60%

d. Cloruro de n-alquil (C14 60%, C16 30%,
C12 5%, C18 5%) dimetil bencil amonio -
0,07%

e. Cloruro de n-alquil (C12 68%, C14 32%)
dimetil etilbencil amonio - 0,07%

INSTRUCCIONES DE DESINFECCION DE BAJO NIVEL

(Solo para manguitos reutilizables y de reutilizacion

limitada)

Las superficies expuestas del manguito soportan
los sucesivos ciclos de desinfeccion indicados a
continuacion sin ningun efecto negativo aparente.

ESTILO DE CICLOS DE DESINFECCION
MANGUITO MiNIMOS
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

2.

el

. Llene una botella pulverizadora con detergente

enzimdtico preparado segun las instrucciones
del fabricante, por ejemplo, ENZOL® (EE. UU.)

o Cidezyme® (RU).

Tome las medidas necesarias para evitar que
entre liquido en los tubos del manguito. Si entra
liquido, la precision de la medicion de la presion
arterial puede verse afectada y los monitores
manuales o automdticos pueden quedar
dafiados. Aisle el drea correspondiente del
liquido pulverizado o utilice tapones de lavado.
Pulverice generosamente la solucién detergente
preparada segln el paso 1 sobre el manguito

y los tubos. En las zonas muy sucias o donde la
suciedad ha quedado incrustada, deje que el
producto limpiador actte durante 1 minuto.

NOTA: Tenga especial cuidado cuando limpie la
pera y la vdlvula de control del sistema de inflado
completo. Evite que entre liquido en la valvula

de retorno o que impregne la llave de control.
Elimine los contaminantes visibles que haya en la
periferia y la parte inferior de la llave de control.

4.

Limpie las superficie lisas con un pafio limpio
y suave. Utilice un cepillo de cerdas suaves en
las zonas visiblemente sucias y las superficies
irregulares.

5. Aclare con abundante cantidad de agua

~No

8.

9.

(destilada preferentemente).

Repita seglin sea necesario.

Para la desinfeccién, llene una botella
pulverizadora con una solucién de lejia de uso
doméstico al 10% (hipoclorito sédico al 5,25%)
y agua destilada. Pulverice esta solucién sobre
el manguito hasta que quede impregnado y
déjelo actuar durante 5 minutos.

Elimine el exceso de solucién con un pafo limpio
y suave.

Aclare con abundante cantidad de agua
destilada.

10. Deje secar el manguito al aire antes de volver
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SVENSKA

GE CRITIKON* CLINI-CUF blodtrycksmanschetter
och tillbehor

BESKRIVNING

Blodtryck (BP) mdts genom att pumpa upp en
flexibel manschett som placerats runt patientens
lem. Allt eftersom den pumpas upp blockerar
manschetten blodflédet i lemmens artdr. Nar luften
sakta sldpps ut ur manschetten dterupptas
blodflédet. Trycket i manschetten kan direkt
avlésas pd en aneroidmatare vid manuell BP-
matning. Automatiserade system anvander en
programmeringsalgoritm for att ge en systolisk/
diastolisk/medelartdrtryck blodtrycksmatning.
GE CRITIKON BP produkter &r avsedda att
anvdndas av personer som har kunskaper om
eller traning i icke-invasiva blodtrycksmatningar.
Avsedda villkor/miljéer for anvandning ar kliniska
instanser sdsom sjukhus, kirurgicentra eller en
|ékares mottagning samt under patienttransport.
GE CRITIKON manschetter finns tillgangliga

i konfigurationerna 1-slang-manschett och
2-slang-manschett. Manschetterna dr fargkodade
for att valja storlek. Pumpsystemet innehdller en
manschett, slang, pumpboll och -ventil.
Nominellt omrdde for manschettens tryck ar
0-150 mmHg for neonatala blodtrycksmatningar
och 0-300 mmHg fér vuxna/pediatriska.
Driftsvillkoren for NIBP-produkter (icke-invasivt
blodtryck) vid normal anvéndning dr 0° till +46°

C (+32 till +115°F) samt 0-90 % luftfuktighet.
Bevara den inom villkoren -20° till +55° C (-4° till
131°F) samt 0-95 % luftfuktighet.

Se dokumentationen som tillhandahdllits av
tryckmdtarens tillverkare for information om dess
noggrannhet. Efterlev gdllande lagar nar icke-
automatiserad blodtrycksmatare eller tillbehor
kasseras.

Anmdrkning: Begransad ateranvandning ar

en term som gdller en manschett som kan
ateranvandas, men som dr mindre hdllbar an en
ateranvandbar standardmanschett.

INDIKATIONER

GE CRITIKON blodtrycksmanschetter dr tillbehor

som anvdnds tillsammans med icke-invasiva
blodtrycksmdtsystem (NIBP). SOFT-CUF* och
CLASSIC-CUF* manschetter och uppblasningssystem
dr icke-sterila och delvis fér engdngsbruk (kan vara
avsedda for anvandning pd en enda patient eller

for begréinsad dteranvandning som tillval). De dr
tillgangliga i neonatala, pediatriska och vuxna
storlekar. DURA-CUF* och SENSA-CUF* manschetter
och uppblasningssystem dr icke-sterila och kan
ateranvandas. De ar tillgéngliga i pediatriska och
vuxna storlekar. Enheterna @r inte utformade, sdljs
inte och dr inte avsedda for att anvdndas pa ndgot
annat sdtt an enligt angivna instruktioner.

ALLMANNA RIKTLINJER FOR BLODTRYCKSMATNING
Patienten ska sitta bekvémt utan att korsa benen
och med stod for rygg och armar. Manschettens
mittpunkt ska vara i nivd med hégra atrium under
blodtrycksmatningen. Patienten ska slappna av sa
mycket som majligt och inte prata eller rora pa sig
under matningsforfarandet. Det rekommenderas
att man vantar 5 minuter innan den forsta
avldsningen gors.

Under manuell blodtrycksmatning rekommenderas
att K5 anvands for auskultation av vuxna, Ké for
auskultation av barn i dldern 3 till 12 ar. Fér gravida
kvinnor ska K5 anvandas sdvida det inte finns
hérbara ljud da luften sldpps ur manschetten,

i vilket fall K4 ska anvéndas.

OBS! K5 &r den punkt vid vilken Korotkoff-ljud inte
ldngre kan horas. K4 dr dndringar i tonerna som
hérs med ett stetoskop, fran ett klart slag till ett
dampat ljud.

Vissa symboler kanske inte finns pa alla produkter.

SYMBOLER BESKRIVNINGAR

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag i USA
Rx Only far denna utrustning endast sdljs av
eller pa order av Iakare.
Anger vilken sida av manschetten som
ska vara mot patienten
Revision
&% -
*@4‘ Ej tillverkad av PVC
Katalog- eller bestdllningsnummer
LONG Lang manschettstorlek
[ARTERY] ’ Artarsymbolen och pilen ska placeras
Over arteria brachialis
s ) o
by £ tillverkad av DEHP
c E EU, forsdkran om dverensstdmmelse
ot Inte tillverkad av naturligt gummilatex
Tillverkningsdatum
ﬂELLERIﬂ YYYY = Tillverkningsar
" M WWYY-MM = Ar-mdanad for tillverkning
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SYMBOLER BESKRIVNINGAR

LOT Partinummer
-{index tine]- | Markeringsstreck
[go=@mDa-5| Manschettens markeringsstreck maste

ligga inom omradets markeringar

AELLER[E

Se bruksanvisning

Anger en enhet som utgdr ett granssnitt
mellan utrustningar

Tillverkarens namn och adress

Auktoriserad representant i EU

1-slang-manschett

2-slang-manschett

Pumpbollskonfiguration

EUKIETE

®Singl- Patient Use

NEONATALA MANSCHETTSTORLEKAR

SR I

Endast for en patient

svuss| SIS | s | omny
‘éﬂ #1 | Orange 3-6cm
@ #2 | Lusbla 4-8cm
i? #3 | Gron 6-11cm
@@ #4 BlG 7-13cm
2% #5 Rosa 8-15cm

VUXNA/PEDIATRISKA MANSCHETTSTORLEKAR

e B4

BESKRIVNINGAR OMRADE:
SYMBOLER (manschett- FARG (6verarmens/
storlek) larets omkrets)
Qs Spadbarn Orange 8-13cm
= Barn Gron 12-19cm
ﬁ Smavaxt vuxen | Ljusbla 17-25cm
ﬁ} Vuxen Marinbla 23-33cm
ﬁ Storvdxt vuxen Rosa 31-40cm
,ﬁ Lar Bun | 8-socm

VARNINGAR VAD GALLER ANVANDNING
* Sdtt pd manschetten enligt anvisningarna.
 Manschetter och inflationssystem far endast
anslutas till system som &r avsedda for icke
invasiv blodtrycksmdtning.
Manschetterna far ej anslutas till intravaskuléra
infusionssystem som kan géra att luft pumpas
in i ett blodkarl eftersom detta kan orsaka
allvarliga patientskador.
» Manschetten far inte sattas pd armar och
ben som anvdnds for intravends infusion,
artdrévervakning, dér AV-fistlar férekommer
eller dver omraden med nedsatt blodcirkulation.
Undersok lemmen avseende risk for lymfodem
(p& grund av mastektomi, etc.).
Applicera inte manschetter pd omraden dar
huden inte dr intakt eller vévnad dr skadad,
eller ddr en storre risk for hudskada foreligger.
Se till att kardborrfdstets haksida inte kommer
i kontakt med huden eftersom det kan irritera
huden.
o Sdtt inte pd manschetten pd éverarmen om
manschettens bredd &r storre én avstandet
mellan patientens armhdla och armbage.
Mdt inte blodtrycket oftare Gn vad som ar
kliniskt indikerat och vdg fordelarna med ofta
aterkommande métningar mot riskerna.
Kontrollera ofta manschett/adapter/luftslang,
manschettstdlle och patientens lem. Tecken pa
forsamrat blodflode, sdrskilt vid 6vervakning
med frekventa intervaller och/eller under
lénga tidsperioder, bér kontrolleras ofta.
Viéxla manschettens placering om sa ar lampligt.
Enheter som trycker pa vévnad kan ge
upphov till purpura, avskavning av huden,
kompartmentsyndrom, ischemi trombos och/
eller neuropati.
Undvik att halla eller trycka pa manschetten
under madtningen, eftersom detta kan leda till
felaktiga blodtrycksvérden.
For att sdkerstdlla korrekta matningar ska
armen eller benet och manschetten hdllas sa
stilla som magjligt.
Var férsiktig nér manschetten placeras pa
armar eller ben som anvdnds for att 6vervaka
andra patientparametrar.
 Ta av manschetten fran patienten nér
blodtrycksmdtningarna har avslutats.



e Prestandan hos en icke-automatiserad
blodtrycksmdtare kan pdverkas av extrema
temperaturer och luftfuktighet som ligger utanfor
de grdnser som angetts i det hdr dokumentet.

¢ Ingen modifikation av den hdr utrustningen
tillats.

 Manschetter fér anvindning pa en enda patient
dr avsedda att anvindas pa samma patient
under en normal sjukhusvistelse. De dr inte
avsedda eller validerade fér anvindning pa
flera patienter. Kassera manschetten efter
anvéndning. Ateranvindning medfér risk
for korskontaminering.

BRUKSANVISNING

1. Mat patientens arm eller ben och vdlj rétt
manschettstorlek enligt storleksangivelsen pd
manschetten eller dess férpackning. Nar tva
olika manschettstorlekar kan anvandas for
en viss omkrets pa Gverarm/Iar ska den stérre
storleken vdljas. For att fa korrekta varden ar det
avgorande att rdtt manschettstorlek anvénds.

2. Kontrollera fére anvéndning att manschetten,
manschettslangarna och anslutningarna &r rena
och oskadade. Byt ut manschetten om den ér
sliten, har gatt sonder eller inte kan sattas fast
ordentligt. Pumpa endast upp manschetten nar
den har satts pa patienten.

3. valj lampligt stdlle for blodtrycksmdtning.
Inspektera patientens lem fore applicering
(se Varningar vad gdller anvandning).

4. SGtt pd manschetten genom att linda den

runt 6verarmen och kontrollera att INDEX

LINE (MARKERINGSSTRECK] ligger inom RANGE

(OMRADE)-markeringarna pd manschetten.

Om sa inte dr fallet, byt till storre eller mindre

manschett. Se till att pilen markt ARTERY (ARTAR)

dr placerad dver patientens arteria brachialis

(eller kndvecksartdren vid métning pa Idaret).

Tryck kardborrfdstets haksida och filtsida mot

varandra.

Ndr manschetten ar ratt pasatt ska den sitta

tatt, men inte tatare én att tva fingrar kan

stickas in mellan patienten och manschetten.

. For automatiserad blodtrycksmétning, anslut
manschetten till slangen/adaptern for att
garantera en riktig anslutning.

. For manuell blodtrycksmatning stdngs ventilen
genom att vrida kontrollreglaget medurs. Klgm
ihop pumpbollen upprepade ganger tills det
6nskade trycket har uppnatts (syns pa mataren).
Vrid kontrollreglaget moturs for att sléppa ut
luften ur manschetten.

o

o

~

RENGORING OCH DESINFICERING

¢ Qvervdg att kassera produkter som har utsatts
for mycket blod eller andra kroppsvdtskor.

e Om annan metod dn den rekommenderade
anvdnds for rengdring och desinficering har
anvdndaren ansvaret for att sédan metod
valideras.

e Vid rengéring fdr ingen vatska komma in i
ndagon slang. Vatska i luftsystemet kan paverka
noggrannheten i blodtrycksmdtningarna
och skada de automatiska eller manuella
blodtrycksmatarna. Anvandaren kan antingen
isolera detta omrade eller anvdnda tvattpluggar.

RENGORING

(F6r manschetter, adaptrar, slangar och pumpsystem)
Anmdrkning: Vid skoljning ska varsamhet
iakttagas for att forhindra att vatska tranger in i
manschettens hdligheter sdsom slangar etc.

Anmdrkning: Exponerade ytor pd manschetter
for begrdnsad ateranvandning (SOFT-CUF

och CLASSIC-CUF) har talt samtliga nedan
angivna rengoéringsmetoder under minst

15 rengoringscykler, men inte for desinficering.
Begrdnsad ateranvandning dr en term som
gdller en manschett som kan dteranvéndas,
men som ar mindre hdllbar én en ateranvandbar
standardmanschett.

Anvand en av foljande metoder och lufftorka

sedan innan ateranvandning:

1. Torka av med enzymatiskt rengéringsmedel,
t.ex. ENZOL® enzymatiskt rengoringsmedel (USA)
eller Cidezyme® enzymatiskt rengéringsmedel
(Storbritannien), som beretts enligt tillverkarens
anvisningar. Skolj.

2. Torka av med 10 % blekmedelslésning for
hushdllsbruk (5,25 % natriumhypoklorit)

(utspatt med destillerat vatten). Skolj.

3. Torka av med 70 % isopropylalkohol.

4. Torka av med en eller flera av foljande kemiska
sammansattningar. Skélj och lat lufttorka innan
ateranvandning.

a. n-Alkyl (68 % C12,32 % C14)
dimetyletylbensylammoniumklorider - 0,25 %

b. n-Alkyl (60 % C14,30 % C16,5 % C12,5 % C18)
dimetylbensylammoniumklorider - 0,25%

¢. Natriumhypoklorit - 0,60 %
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d. Alkyl (C14 60 %, C16 30 %, C12 5 %, C18 5%) 8. Torka ytorna rena fran extra losning med en
dimetylbensylammoniumklorid - 0,07 % mjuk, ren trasa.

e. Alkyl(C12 68 %, C14 32 %) 9. Skolj med rikligt med destillerat vatten.
dimetyletylbensylammoniumklorid - 0,07 %  10. Lat manschetten lufttorka innan den

.. ateranvands.
INSTRUKTIONER FOR LAGNIVADESINFICERING
(Endast for manschetter fér begrénsad
ateranvdndning och ateranvédndningsbara
manschetter)
Manschettens utsatta ytor klarar antalet
desinfektionscykler som visas nedan utan nadgon
synbar negativ effekt.

MANSCHETTSTIL MIN.
DESINFICERINGSCYKLER
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

1. Fyll en sprayflaska med enzymatiskt
rengoringsmedel, t.ex. ENZOL® enzymatiskt
rengoringsmedel (USA) eller Cidezyme®
enzymatiskt rengéringsmedel (Storbritannien),
som beretts enligt tillverkarens anvisningar.

. Forebygg att vatska kommer in i manschettens
slangsytem. Vatska i slangsystemet kan paverka
noggrannheten i blodtrycksmdtningarna
och skada de automatiska eller manuella
blodtrycksmatarna. Antingen isolera detta
omrade fran sprayen eller anvénd tvattpluggar.

. Spraya rikligt med 16sningen som férberetts
i steg 1 pd manschetten och slangsystemet.
Lat rengéringsmedlet verka i 1 minut pa kraftigt
nedsmutsade omraden, eller intorkad smuts,
pa manschetten och slangsystemet.

OBS! Var extra forsiktig vid rengéring av pumpbollen

och kontrollventilen pa det kompletta pumpsystemet.

Se till att ingen vatska kommer in i backventilen eller

bloter ner ventilskruven. Ta bort synlig smuts fran

ventilskruvens kanter och undersida.

4. Torka ytorna rena med en mjuk, ren trasa.

Anvadnd en borste med mjuk borst pa tydligt

nedsmutsade omraden och ojamna ytor.

Skolj med rikligt med vatten, destillerat dr att

foredra.

Upprepa efter behov.

For att desinficera, fyll en sprayflaska med

10 % I6sning av hushallsblekmedel (5,25 %

natriumhypoklorit) i destillerat vatten. Spraya den

har losningen pd manschetten tills den ér
ordentligt blét och lat medlet verka i 5 minuter.

N
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TURKGE

GE CRITIKON* Kan Basinct Mansonlari ve Aksesuarlari

ACIKLAMA

Kan basinci (BP), hastanin kolunun cevresine
yerlestirilen esnek bir mansonun sisirimesiyle
olculur. Manson sisirildikge, kol atardamarindaki
kan akisini bloke eder. Hava kademeli olarak
mansondan disari birakildiginda, kan akisi devam
eder. Manuel BP dlctimiinde, manson igerisindeki
basing, dogrudan aneroid manometreye gonderilir.
Otomatik sistemlerde, Sistolik/Diyastolik/Ortalama
Arteryel BP 6lctimi yapmak Gizere bir yaziim
algoritmasi kullanilir.

GE CRITIKON BP Urunleri, invazif olmayan kan
basinci 6lgimi konusunda bilgisi olan ve bu konuda
egitim almus kisiler tarafindan kullanilmalidir.
Kullaniimast amaglanan kosullar/ortamlar hastane,
cerrahi merkezi veya bir doktor muayenesi veya
hasta sevki sirasindaki klinik ortamlardir.

GE CRITIKON Mansonlari, 1 kanalli ve 2 kanalli
mansonlar halinde temin edilmektedir. Mansonlar,
boyut secimi agisindan renk kodlamalidir.
Inflasyon sistemlerinde bir manson, inflasyon
balonu ve valf bulunmaktadir.

Manson basincr igin nominal aralik neonatal kan
basinici 6lgiim igin 0-150 mmHg ve VYetiskin/
Pediyatrik igin 0-300 mmHg'dir.

NIBP rdinlerinin, normal kullanimdaki calisma
kosullari 0°ila +46° C (+32 ila +115°F); %0-90 nemdir.
-20°ila +55° C (-4° ila 131°F); %0-95 nem kosullarinda
saklayin.

Manometre ayar bilgileri icin manometre Uretici
tarafindan verilmis olan belgelere bagvurun.
Otomatik olmayan sfigmomanometre ya da
aksesuarin atilmasi sirasinda yerel kanunlara uyun.
Not: Sinirli yeniden kullanim, yeniden kullanilabilir
ancak standart bir tekrar kullanilabilir mansona
gore daha dayaniksiz olan bir manson igin
kullanilan terimdir.

ENDIKASYONLAR

GE CRITIKON kan basinci mansonlari, invazif
olmayan kan basinci (NIBP) 6lcim sistemleri ile
birlikte kullanilan aksesuarlardir. SOFT-CUF* ve
CLASSIC-CUF* mansonlari ve inflasyon sistemleri,
steril degildir ve kismen tek kullanimliktir (tek
hasta tzerinde kullanilabilir veya sinirli yeniden
kullanima tabi olabilir). Yenidogan, pediyatrik

ve yetiskin boyutlari mevcuttur. DURA-CUF* ve
SENSA-CUF*mansonlari ve inflasyon sistemleri,

steril degildir ve yeniden kullanilabilir. Pediyatrik ve
yetiskin boyutlari mevcuttur. Cihazlar, belirtilen
amaglar disinda kullanim igin tasarlanmamis,
satilmamis ve amaclanmamistir.

GENEL KAN BASINCI OLGUM iLKELERI

Hasta, bacaklari acik halde, sirti ve kollari
desteklenerek rahat bir sekilde oturtulmalidir.
Mansonun orta kismi, kan basinci élgima
sirasinda sag kulakgik hizasinda olmalidir. Hasta
mumkun oldugunca rahatlamali ve 6lgim islemi
sirasinda konusmamali ya da hareket etmemelidir.
Ik 6lcimun alinmasindan énce 5 dakika gegmesi
onerilir.

Manuel kan basinci 6lciimu sirasinda, yetiskinlerin
oskultasyonu sirasinda K5 ve 3 ila 12 yaslari
arasindaki ¢ocuklarin oskiltasyonu igin K4
kullanilmasi dnerilir. K4 kullanilmasi gereken hamile
kadinlarda, seslerin havasi bosaltilmis mansonla
duyulamamasi durumunda K5 kullaniimalidir.
NOT: K5, Korotkoff seslerinin artik duyulamadigi
noktadir. K4, stetoskoptan duyulan seslerin,
anlasilir vurus sesinden, bastiriimis sese gegisidir.
Bazi semboller tiim drinlerde bulunmayabilir.

SEMBOLLER ACIKLAMALAR

DIKKAT: Federal yasa bu cihazin

Rx Only yalnizca hekim tarafindan veya hekim
siparisiyle satisina izin vermektedir.
Mansonun hangi tarafinin hastaya
uygulandigini gésterir
Revizyon
S5 23 . L
S PVC'den dretilmemistir
Katalog veya siparis edilebilir par¢a
numarasi
LONG Uzun manson ebadi
' Arter sembolli ve ok kol atardamari
Uzerine yerlestiriimelidir

DEHP'den Uretilmemistir

Avrupa Birligi Uygunluk Beyani

Dogal kaucuk lateksten tretilmemistir

Uretim Tarihi
iJpmelivot ] Loy = Gretim vil
™ T N\YYY-MM = Uretildigi Vil/Ay
LOT| Parti veya lot numarasi
-{indextine]-  |indeks Cizgisi
indeks Cizg

117



GALISTIRMA iLE iLGILi UYARILAR
SEMBOLLER AGIKLAMALAR ¢ Mansonu talimatlara uygun sekilde takin.

[R5 M0h0|§0n ind‘eks‘ cizgisi aralik isaretleri  Mansonlari ve Sisirme sistemlerini yalnizca
i dahilinde olmahidir invazif olmayan kan basinci gériintiileme
Amelivot M T3] [kullanma talimatiarina bakiniz amaciyla tasarlanmis sistemlere baglayin.
Ekipman arasinda arayiiz saglayan bir ° .M.an§°nu' havanin damqm _pom_palanmusmcl
cihaz tanimlar izin vererek hastalarin ciddi sekilde

yaralanmasinayol acabilecek intravaskiler
sivi sistemlerine baglamayin.

Mansonu, intravenéz infiizyon, arter
monitorizasyon igin kullanilan kol gibi AV

1 kanallr manson konfiglirasyonu fistiillerin bulundugu ya da dolasimin risk altinda
oldugu bélgelere takmayiniz. Kolu, lenfédem
(mastektomi nedeniyle, vs.) riski icin kullanin.
Mansonlari, cildin saglikh olmadigi veya

Uretici firma adi ve adresi

EC Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

2 kanalli manson konfigtrasyonu

EEKIEE

Balon konfigtirasyonu

(@)singte Patient Use|yginizca Tek Hastada Kullanilir dokunun yarali oldugu bdlgelere ya da dermal
bozulmanin biiyiik riske maruz oldugu yerlere
NEONATAL MANSON EBATLARI uygulamayiniz. Kapaticinin pariizlii kisminin

cilt ile temas etmediginden emin olunuz;

2@@ @& eﬁ? @‘? m temas iritasyona neden olabilir.

Manson genisliginin hastanin koltuk alti-dirsek

SEMBOL- | ACIKLAMALAR RENK ARALIK: uzunlugundan daha fazla olmasi halinde,
LER (manson ebadi) (kol cevresi) mansonu iist kola takmauin
#1 | Touncu | 3-6em ¥ yin.

Klinik olarak belirtilenden daha sik sekilde
#2 | Ack Mavi 4-8cm determinasyon almayin, sik lgiimiin risk ve

&4
“ﬁ? #3 | ves 6-11cm faydalarini karsilastirin.
fa

= Mansonu/adaptérii/hava hortumunu,
#4 | Mav 7-13cm manson alanini ve mangon kolunu sikca

#5 | pembe 8-15cm kontrol ediniz. Engellenmis kan akisi belirtileri,
ozellikle de sik araliklarla ve/veya uzun siireli

i ewi [y izleme yaparken sik sik kontrol edilmelidir.
YETIZKIN/PEDIATRIK MANFON EBATLARI Uygun gériildugi takdirde, alani déndiriiniiz.

Dokuya basing uygulayan cihazlar purpura,
cilt aviilsiiyonu, kompartman sendromu,

e B4

ACIKLAMALAR ARALIK: iskemi, tromboz ve/veya noropati ile
SEMBOLLER (mcanm ebagy | RENK kol cevresi) iliskilendirilmektedir.

Q@ || INFANT Bebek Turuncu 8-13cm ¢ Monitorizasyon esnasinda mangona temas

e Cocuk Vesil 12-19cm etrgektep kaginin; ukls'i takdirde kan basinci

'ﬁ}‘ Zayif Yetiskin Acik Mavi 17-25cm qegerlerl hatals olabilir.

yr e ¢ e Olglimiin dogrulugunu garanti etmek igin,

@ Vetiskin Lacivert 23-33cm kol hareketini/manson hareketini mimkin
oldugunca azaltin.

ﬁ Iri Vetiskin Pembe 31-40cm ¢ Mansonu diger hasta parametrelerini izlemek
icin kullanilan kollara yerlestirirken dikkatli

%} Kalca Kahverengi 38-50cm olun.

Monitorizasyon durduruldugunda mansonu
hastadan cikarin.

Otomatik olmayan sfigmomanometrenin
performansi, bu belgede tanimlanmis olanlar
asan asiri sicaklik ve nemden etkilenebilir.



Bu ekipmanda degisiklik yapilmasina izin
verilmez.

Tek Hastada Kullanilabilir Manson,

hastanede normal olarak yatis siiresince Ayni
Tek Hasta Uzerinde kullanim igin tasarlanmustir.
Birden fazla hasta tizerinde kullanim igin
tasarlanmamis veya bu sekil kullanimina

izin verilmemistir. Mansonu kullandiktan

sonra atiniz. Yeniden kullanimi, karsilikh
kontaminasyon riskine neden olabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

1.

)
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Hastanin kolunu 6l¢in ve manson veya manson
ambalajinin Gzerindeki isaretli ebada gore uygun
ebatli mansonu secin. Manson ebatlarinin belirli
bir cevre icin 6rtiismesi halinde, daha buydk
ebatli mansonu segin. Olgimun dogrulugu,
uygun ebatl manson kullanimina baglidir.

. Kullanmadan 6nce, mansonun, manson

tubajinin ve hortumun temiz ve hasarsiz
oldugunu kontrol edin. Eskime, yirtima veya
yetersiz kapanma géruldiginde mansonu
degistirin. Mansonu, hastaya takili degilken
sisirmeyin.

Uygun kan basinci 6lgim boélgesini seginiz.
Uygulama éncesinde hastanin kolunu inceleyiniz
(Calisma ile ilgili Uyarilar bélimini okuyunuz).

. Mansonu st kol ¢evresine dolamak suretiyle

takin ve INDEKS CiZGISi'nin (INDEX LINE) manson
Uzerindeki ARALIK (RANGE) isaretleri arasinda
olmasini saglayin. Bu aralikta olmamasi halinde,
ya daha buyuk ya da daha kigik bir manson
kullanilmalidir. Ok isaretli ARTER'i (ARTERY)
hastanin kol atardamarinin (veya uyluk élgiimi
icin diz ardi atardamari) Gzerine hizaladiginizdan
emin olun. Kapaticinin purizli ve yumusak
taraflarini birlikte bastirin.

. Manson rahat olmali ancak ¢ok siki olmamalidir;

hasta ile manson arasinda iki parmagin
sigabilecegi kadar bosluk bulunmalidir.

. Otomatik kan basinci 6lgtimu igin, konnektérlerin

birbirine dogru sekilde gectiginden emin olarak,
mansonu hortuma/adaptére baglayin.

. Manuel kan basinci 6lciimiinde, valf, kontrol

digmesinin saat yénunde cevrilmesi ile kapatilir.
Istenen basing (manometre Gzerinde gosterilir)
elde edilene dek balonu araliksiz olarak sikin.
Manson icerisindeki havayi bosaltmak igin
kontrol digmesini saat yonunun tersine gevirin.

TEMIZLiK VE DEZENFEKSIYON

¢ Kan veya diger vicut swvilari ile agir sekilde
kontamine olmus trtnleri atin.

e Kullanici, 6nerilen temizlik ve dezenfeksiyon
yontemindeki farkliliklari degerlendirmekle
sorumludur.

 Temizlik sirasinda, herhangi bir tubaj icerisine
sivi girmemelidir. Hava yolunda bulunan sivi,
kan basinci tespitinin dogrulugunu etkileyebilir
ve otomatik ya da manuel monitérlere zarar
verebilir. Kullanici bu alani izole edebilir veya
yikama tapalari kullanabilir.

TEMIZLiK TALIMATLARI )

(Mansonlar, Adaptérler, Hortumlar ve inflasyon
Sistemleri igin)

Not: Durulama sirasinda, sivilarin tibaj vb. manson
acikliklarindan igeri girmesini dnlemek igin dikkatli
olunmalidir.

Not: Sinirli yeniden kullanimlik mansonlarin
(SOFT-CUF ve CLASSIC-CUF) temas yuzeyleri,
asagida liste halinde verilmis olan temizlik
yontemlerine (dezenfeksiyon igin degil)
minimum 15 déngl boyunca direng gosterir.
Sinirli yeniden kullanim, yeniden kullanilabilir
ancak standart bir tekrar kullanilabilir mansona
gore daha dayaniksiz olan bir manson igin
kullanilan terimdir.

Asagidaki yontemlerden birini uygulayin ve
yeniden kullanmadan 6nce kurumasini bekleyin:
1. Uretici firmanin talimatlarina gére hazirlanmig
ENZOL® enzimatik deterjan (ABD) veya
Cidezyme® enzimatik deterjan (ingiltere) gibi
enzimatik deterjanlarla temizleyin. Durulayin.
Damitik suyla seyreltilmis %10 camasir suyu
cozeltisi (%5,25 sodyum hipoklorit) ile temizleyin.
Durulayin.

3. %70 izopropyjil alkolle temizleyin.

4. Asagidaki kimyasal bilesimlerden biri ya da
daha fazlasi ile temizleyin. Durulayin ve yeniden
kullanmadan énce kurumaya birakin.

a. n-Alkil (%68 C12, %32 C14) dimetil etilbenzil
amonyum Klordrler - %0,25

b. n-Alkil (%60 C14, %30 C16, %5 C12, %5 C18)
dimetil etilbenzil amonyum klorurler - %0,25

c. Sodyum Hipoklorit - %0,60

d. Alkil (C14 %60, C16 %30, C12 %5, C18 5%)
dimetil benzil amonyum Klorir - %0,07

e. Alkil (C12 %68, C14 %32) dimethil ethilbenzil
amonyum Klorlr - %0,07

N
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DUSUK SEVIYELI DEZENFEKSIYON TALIMATLARI
(Yalnizca Yeniden Kullanimi Sinirli olan ve Yeniden
Kullanilabilir Mansonlar igin)

Mansonun agikta kalan yuizeyleri, gozle gorultr
herhangi bir negatif etki olmaksizin, asagida
gosterilen cok sayida ardil dezenfeksiyon
dongusiine dayanabilir.

MANSON MiNiMUM DEZENFEKSIYON
TARZI DONGUSU
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

1. Bir sprey sisesini, Uretici firmanin talimatlarina
gore hazirlanmis ENZOL® enzimatik deterjan
(ABD) veya Cidezyme® enzimatik deterjan
(ingiltere) gibi enzimatik deterjanla doldurun.

. Manson tubajindan iceri sivi girmesini 6nlemek
icin onlemler alin. Tubaj igerisinde bulunan sivi,
kan basinci tespitinin dogrulugunu etkileyebilir
ve otomatik ya da manuel monitérlere zarar
verebilir. Bu alani spreyden uzak tutun veya
yikama tapalari kullanin.

. Adim 1'de hazirlanan deterjanli soliisyonu
manson ve tibaj Gzerine bol miktarda
puskurtin. Yogun kirli bolgelerde veya kirin
kurumus oldugu yerlerde temizlik maddesini
mansonun tzerinde 1 dakika bekletin.

NOT: Bir Komple inflasyon Sistemindeki balon

ve kontrol valfini temizlerken ozellikle dikkatli

olun. Sivinin valfe geri dénmesini veya digmeyi

doldurmasini énleyin. Kontrol digmesinin
cevresinde veya alt kismindaki gorundr kirleri
temizleyin.

4. PUrtizsliz yuzeyleri yumusak, temiz bir bezle
silin. Goranur kirlerin bulundugu bolgelerde ve
bicimsiz yuzeylerde yumusak-killi firca kullanin.

. Bol miktarda, tercinen damitik su ile durulayin.

. Gerektigi kadar tekrarlayin.

. Dezenfekte etmek igin bir sprey sisesini,
damitik su igindeki %10 camasir suyu gozeltisi
(%5,25 sodyum hipoklorit) ile doldurun.

Bu soluisyonu satlre oluncaya kadar mansonun
Uzerine puskurttn ve 5 dakika bekletin.

8. Fazla solusyonu yumusak, temiz bir bezle silin.

9. Bol miktarda damitik su ile durulayin.

10. Yeniden kullanmadan énce, mansonu

kurumaya birakin.

N
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TIENG ANH

Véng Gang Do Huyét Ap GE CRITIKON* va
Phu Kién

MO TA ‘ ‘
Huyét ap (BP) dwgc do bang cach bom ph()ng
mét vong gang linh hoat dwgc dat quanh chi cta
bénh nhan. Khi phdng I&n, vong géng nay sé
chan mau luu thong trong dong mach & chi. Khi
khi ttv tr thoat ra khoi vong gang, mau sé lwu
thong lai. Ap suat bén trong vong gang dugc
cung cap tryc tlep quanh dong hd do cta ap ké
hép khi do huyet ap bang tay. Cac hé thong tw
dong hoa st dung ‘mot thuat toan phan mém
dé cung cap cac sé do Tam Thu/ Tam Truong/
Huyét Ap Trung Binh clia Bong Mach.

Cac san pham clia GE CRITIKON BP chi duoc
str dung bdi nhu’ng nguoi co kién thirc hodc da
duoc dao tao vé& do huyét ap khéng xam nhéap.
Cac diéu kién/moi treong st dung nhém t&i la
cac moi trwong y t& chang han nhw bénh vién,
trung tam phau thuat hoac phong mach ctia bac
sT va trong qua trinh van chuyén bénh nhan.
Vong ‘Gang GE CRITIKON c6 & céu hinh 1 ong
va 2 6ng. Vong gang dwoc ma héa bang mau
de Iwwa chon kich ¢&. Cac hé thong bom bao
gdm mét vong gang dwong 6ng, bom va van.
Pham vi ap suét danh dinh clia vong gang la
0-150mmHg dé do huyét ap cho tré so sinh va
0-300mmHg danh cho Nguwoi Lon/Tré Em.

Dleu kién van hanh cua cac san pham NIBP &
didu kién sir dung blnh thuwong la 0° dén +46° C
(+32 dén +115°F); d6 Am 0-90%. Bao quén

& didu kién -20° dén +55° C (-4° dén 131°F);

d6 &m 0-95%.

Tham khao tai liéu huwéng | dan duoc cung cap
b&i hang san xuat ddng hd do dé biét thong tin vé
d6 chinh xac do. Tuan tha luat phap khu vure khi
vt bo huyét ap ké phi tw dong hoac phu kién.
Lwu y: Tai st dung han ché 1a mot thuat ngl»
duwoc ap dung cho mét vong gang co thé duoc
tai st dunq nhung khéng bén bang mét vong
gang cé thé tai str dung tiéu chuan.

CHIi BINH

Vong gang do huyét ap GE CRITIKON la

cac phu kién duoc st dung cung v&i cac hé
thong do huyét ap khong xam nhap (NIBP).
Vong gang SOFT-CUF* va CLASSIC-CUF*
va cac hé thong bom la khong tiét trung va st

dung ban tam thoi (c6 thé dwoc st dung cho
moét bénh nhan hoac tai st dung han che tuy
chon). Cac san pham nay c6 & kich thwdc danh
cho tré so sinh, tré em va nguoi Ion. Vong gang
DURA-CUF* va SENSA-CUF* va cac hé thong |
bom la cac dung cuy la khong tiét trung va co thé
duoc tai str dung. Cac san pham nay cé & kich
thuwdc danh cho tré em va ngudi lon. Céc thiét
bi nay khéng duoc thiét k&, ban hay str dung
khac v&i chi dinh.

HUONG DAN CHUNG VE PO HUYET AP
Bénh nhan phai duoc ngoi thodi mai, khéng bat
chéo chan, Iung va tay | ¢6 cho twa. Phan giltra
cua vong gang phal & tdm clia tam nht pha|
trong khi do huyet ap. Bénh nhan phai cang thw
thai cang tbt va khong néi chuyén hay cl dong
trong khi do. Nén ch¢ 5 phut trwéc khi l&y s6 do
dau tien.

Khi do huyet ap bang tay, nén str dung K5

kh| thinh chan cho nguoi lon, va K4 khi thinh
chan cho tré em tir 3 dén 12 tudi. Béi véi phu
n mang thai, nén sr dung K5 trir phi nghe
thay am thanh phat ra khi vong gang xep trong
truong hop d6 nén st dung K4.

LUU Y: K5 Ia diém tai d6 khong con nghe duoc
am Korotkoff K4 la sw thay doi vé am nghe
dwoc qua 6ng nghe tir &m cham rd dén am bj
giam thanh.

Mot sé biéu twong co thé khéng xuét hién
trén moi san pham.

Mo

BIEU

TUONG

THAN TRONG: Luat phap Lién Bang
Rx Only  |han ché thiét bi nay chi duoc ban béi
hodc theo chi dinh cua bac si.
Cho biét mat nao clia vong gang
dwoc dat Ién bénh nhan
REV] Ban chinh stra
A z L
vy Khéng dwoc san xuét bang PVC
Danh ba hodc so b phan cé the
dat hang
LONG Kich c¢& vong gang dai
Biéu twong dong mach va mdi tén
§  |phai duoc dit bén trén dong mach
tay
S z L
e’ Khong dwoc san xuat bang DEHP
c € Tuyén B Tuan Tha Quy Dinh ctia
Lién Minh Chau Au
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BIEU MO TA

TUONG

Khoéng dwoc san xuét bang cao su
tw nhién

KiCH cO VONG GANG DANH CHO NGUOl
LON/TRE EM

el

Ngay San Xuat MO TA i
3 YYYY = Nam San Xuét BIEU TUONG (kich c& vong MAU I
all il .y e : (et o
YYYY-MM = Nam/Thang San Xuat gang)
Sé 16 Qs [ INeaNT ]| Tréso'sinh | Mau cam 8-13cm
-[idoxtine]-  [Vach Chi Muc s€|[_cuwo | Tré em Xanh & 12-19cm
- - S Xanh
p—— Vach chi muc ctia vong gang phai swalLapuLT || NQUoiLon Duon: 17 -25¢cm
e @2 nam trong cac dau cho biét pham vi ﬁ Nho Con Nhatg
/N\HOAC[T§] [Tham khao Huong Dan stk dung N 16 o
. guoi lon Nuwéc 23-33cm
Bién
Xac dinh mét thiét bi cung cap giao Nauoi Lon Mau
dien gitra cac thiét bi ﬁ Tocon | hong | 31-400m
Tén va dia chi cia hang san xuat @ [ ] Bui Mau nau 38-50 om
Dai Dién Uy Quyén & Lién Minh

Chau Au

Céu hinh vong gang 1 6ng

Céu hinh vong gang 2 6ng

EEKEINE

Céu hinh bom

Chi Danh Cho St Dung O’ Mét Bénh
Nhan

®Sing|- Patient Use

KiCH & VONG GANG DANH CHO TRE

SO’ SINH
BIEU MO TA MAU PHAM VI:
TUONG | (kich c& vong gang) (chu vi chi)
4 #1 | Mau cam 3-6cm
Xanh
#2 | Duong 4-8cm
Nhat
p #3 | Xanhla 6-11cm
& # | X |7 ggem
duong
Mau -
2y [BTruwal#s | M| o isen

CANH BAO VE VAN HANH

- Ap dung vong gang theo hwomg dan.

« Chinéi vong gang va hé thong Bom véi
cac hé théng dworc thiét ké dé theo doi
huyét ap khong xam nhap.

* Khéng dwoc néi vong ging véi cac hé

thong truyen dich trong mach mau, viéc

dé co6 thé khién cho 'khéng khi bi bom vao
mach mau, cé thé dan dén thwong tich
nghlem trong cho bénh nhan.

Khong dwoc ap dunq vong gang cho

cac chi dung dé truyén dich trong tinh

mach, theo d6i dong mach, noi cé ro AV,

hay nhirng vung sw tuan hoan mau bi anh
hwo-ng Panh gia nguy co phu bach huyet

& chi (do c6 thu thuat cat bo vu, vv)

Khéng ap dung vong gang cho nhwng

khu vuwc c6 da khong lanh 1an hoac co mo

bi tn thwong, hoic noi c6 nguy co tén
thu’o’ng da cao. Bam bao rang mat thé rap
cua vo khong tiép xtic v&i da; sw tiép xtc
c6 thé gay ra di trng.

Khéng dwoc ap vong gang bép tay néu

chiéu réng cua vong gang I&n hon chiéu

dai ttr nach dén khuyu tay cia bénh nhan.

Khéng dwoc Iay s6 do thuwong xuyen hon

chi dinh y té, coi trong lgii ich cua viéc do

thwomg xuyén so v&i rui ro.
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Kiém tra vong gang/bo chuyen d0|/ong day
dan khi, vi tri vong gang, va chi gan vong
gang thu’ovng xuyen Phai thwong xuyen
klem tra cac dau hiéu lwu thong mau bi
téc, nhét I khi theo dbi & tan suét cao val
hoic trong th&i gian dai. Xoay vi tri néu
thich hop.

Cac thiét bi tac dong ap Iwc 1én mo da di
kem véi chwng ban xuat huyét, bong da,
hoi chwng ngan (compartment syndrome),
thleu mau, chirng huyét khéi, valhosc bénh
than kinh.

Tranh tiép xuc VO’I von gang khi theo d0|,
vi viéc do c6 thé dan dén gia tri huyét ap
khong chinh xac.

Dé dam bao d6 chinh xac, hay glam thiéu
ctr dong cua chl/chuyen dong cua vong
gang

Cén than khi dat vong gang lén cac chi
dung dé theo dbi cac thong s6 khac cua
bénh nhan.

Thao vong gang ra khoi bénh nhan khi tam
ngteng theo doi.

ngu suét ctia huyét ap ké phi tw dong co
the bj anh hwo'ng b&i nhiét do va dé am
qua cao hodc qua thap ngoai cac mirc
dworc cho biét trong tai liéu nay.

Khéng dwoc didu chinh thiét bi nay.

Vong Gang Dung Cho M6t Bénh Nhan
dworc thiét ké dé dwoc st dung cho Cung
Mot Bénh Nhan trong mét dot ndm vién
binh thwéng. Dung cu nay khong dwoc
thiét ké hay cho phep str dung trén nhiéu
bénh nhan. Vit bo Vong Gang sau khi

str dung. Viéc tai str dung c6 thé dan dén
nguy co nhiém trung chéo.

HUGNG DAN SU DUNG

1.

Do chi ctia bénh nhan va chon vong gang co6
kich c& phu hop theo kich c& dwoc danh dau
trén vong gang hoac bao bi ctia vong gang.
Khi kich c& vong géng phi chong mét chu vi
cu thé, hay chon vong gang co kich c& I6n
hon. Bd chinh xac phu thuéc vao viéc st
dung vong gang co kich c& phu hop.

2. Trugc khi st dung hay dam bdo vong gang,

dwdng ong va ong day duoc sach sé va
khong bi hu héng. Thay vong gang khi vong
gang cd, rach hoac khi xuét hién hién twong
khép yéu. Khéng dwoc bom vong gang khi
khéng dung trén bénh nhan.

3. Chon vj tri do huyét ap thich hop. Kiém
tra chi cGia bénh nhan truwéc khi ap dung
(doc Canh Bao Van Hanh).

4. Ap dung vong gang béng cach quén vong gang
quanh chi @&m bao INDEX LINE (VACH CHI
MUC) n&m trong cac ddu RANGE (PHAM VI)
trén vong gang Néu khéng, phai str dung
moét vong gang lén hon hodc nhé hon. Bam
bao c&n chinh mi tén c6 ddu ARTERY
(DONG MACH) trén dong mach tay clia bénh
nhan (hodc dong mach kheo dédo& dui).

An cac mat tho rap va min clia vé lai véi nhau.

5. Vong gang phai khit, nhwng khéng qua chat;
chtra khoang trong hai ngon tay gitra bénh
nhan va vong gang.

6. Dé do huyét ap ty dong, hay ndi vong gang
v@i 6ng day/bd ndi, ddm bao gan cac dau noi
dung cach. . .

7. Dé do huyét ap bang tay, dong van bang cach
xoay num diéu chinh theo chiéu kim dong ho.
Bop bom nhiéu 1an cho d@én khi cé dugc ap
suat mong muén (nhw cho biét trén dong hd
do) Xoay num diéu chinh nguoc chiéu kim
ddng hd dé khi thoat ra khéi vong gang.

VE SINH VA KHU’ TRUNG

. Hay can nhac viéc virt b bt ky san pham

nao bi dinh nhiéu mau hoac dich co thé khac.

Nguoi dung co trach nhiém xac thuwc bat ky sw

khac biét nao dbi Vo phuung phép vé sinh va

kht tring theo khuyén céo.

* Khi vé sinh, khong duoc dé chét I6ng di vao
bat ky éng nao. Chéat 16ng trong duong khi co
thé &nh hwéng dén do chinh xac do ap suat
va lam héng may theo déi tw dong hodc béng
tay. Ngum dung ¢o thé cach ly khu vic do
hoac st dung chét riva

HUGONG DAN VE SINH

(Déi Voi Vong Gang Bo6 Nbi, Ong Day va Hé
Thong Bom)

Lwu y: Khi xa rira, phai can than dé tranh chat
16ng di vao cac miéng mé cla vong géng nhuw
ong day, v.v.

Lwu y: Cac be mat 16 ra cda vong gang tai st
dung han che (SOFT CUF va CLASSIC-CUF)
chiu duoc tat ca cac phwong  phap vé sinh
duwoc liét ké bén dudi trong t6i thiéu 15 chu ky
vé sinh, nhwng khong dbi véi trwdng hop

khtr trung. Tai sir dung han ché la mét thuat
nglr duoc ap dung cho mot vong gang co thé
duwoec tai st dung nhu>ng khong bén bang mot
vong gang cé thé tai st dung tiéu chuén.
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S dung mét trong cac phuong phap sau day

va dé kho trong khong khi trweére khi tai str dung:

1. Lau bang chét thy c6 Men, chéng han nhw
chat tay c6 men ENZOL® (Hoa Ky) hodc chét
tay c6 men Cidezyme® (Vwong Quéc Anh)
duoc chuén bi theo hwéng dan clia hang san
Xxuét. Xa.

2. Lau bang dung dich chét tay gia dung 10%
(5,25% sodium hypochlorite) (pha loéng véi
nwéc cat) Xa.

3. Lau bang rwou isopropyl 70%.

4. Lau bang mét hodc nhleu thanh phan héa
hoc sau day. Xa va dé khé trong khéng khi
trwde khi téi st dung.

a. n-Alkyl (68% C12, 32% C14) dimethyl
ethylbenzyl ammonium chlorides - 0,25%

b. n-Alkyl (60% C14, 30% C16, 5% C12,
5% C18) dimethyl benzyl ammonium
chlorides - 0,25%

c¢. Sodium Hypochlorite - 0,60%

d. Alkyl (C14 60%, C16 30%, C12 5%,
C18 5%) dimethyl benzyl ammonium
Chloride - 0,07%

e. Alkyl (C12 68%, C14 32%) dimethyl
ethylbenzyl ammonium Chloride - 0,07%

HUGNG DAN KHU’ TRUNG MU'C THAP

(Ch| Déi Vm Vong Gang Tai S& Dung Gi¢i Han
va Co6 Thé Tai St Dung)

Céc be mét 16 ra clia vong gang c6 thé chiu dwoc
moét sé chu ky khi triing lién tuc nhw cho biét bén
dwéi, va khéng co tac dong tiéu cuc nao.

KIEU VONG CHU KY KHU TRUNG
GANG TOI THIEU
SOFT-CUF 1
CLASSIC-CUF 1
SENSA-CUF 3
DURA-CUF 20

1. Db chét tay co6 Men, chang han nhw chat tay
c6 men ENZOL® (Hoa KY) hoac chét tay c6
men Cidezyme® (Vuong Quéc Anh) duoc
chuén bj theo hwéng dan cta hang san xuét
vao mét binh phun.

2. Than trong dé tranh lam chét 16ng di vao
duwdng ong clia vong géng. Chét Iéng trong
dwong ong co thé anh hwéng dén do chinh
xac do ap suat va lam hdng may theo déi tw
dong hoéc bang tay. Hodc cach ly khu vie do
\e] dung dich phun, hodc can nhac st dung
chét riva.

3. Phun dung dich chét tay nhw da chuan bi
& budc 11én vong gang va dwong ong
Tren cac khu vyc ban nang hoac cac khu v
c6 vét ban da kho, hay dé chat tay nam yén
trén vong gang va dwong bng trong 1 pht.
LUU Y: D&c biét c&n than khi vé sinh bom va
van diéu chinh trén mét Hé Théng Bom hoan
chinh. Khong dwoc dé chét I6ng di ngwoc vao
van hoac ndm bao hoa. Loal bd cac tap chét
nhin thay dwoc ra khdi phan bén ngoai méat dudi
cla nim diéu chinh.
4. Lau cac b& mat min bang vai mém, sach.
S dung €0 ¢6 16ng mém trén cac khu
vire ban nhin thay dwoc va cac bé mat
khéng déu.
. Xa bang that nhidu nwéc, nén ding nwéc cét.
. L&p lai néu can.
. D& khr triing, d6 dung dich chét tay gia dung
10% (5 25% sodium hypochlorite) trong nwéc
cét vao mét binh phun. Phun dung dich nay
1&n vong ging cho dén khi bao hoa va che
trong 5 phut.
8. Lau dung dich thira bang vai mém, sach.
9. X& bang that nhidu nwéc cét.
10. D& vong gang kho trong khong khi trwée khi
tai st dung.

~N o,
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