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NIBP Cuff

Instructions for Use

Statement

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO,, LTD. (hereinafter
called Mindray) owns the intellectual property rights to this product
and this manual. Disclosure of the information in this manual in any
manner whatsoever without the written permission of Mindray is
strictly forbidden.
This manual provides the instructions necessary to operate the
product in accordance with its function and intended use. Observance
of this manual is a prerequisite for proper performance and correct
operation, and ensures patient and operator safety.
Mindray is responsible for the effects on safety, reliability and
performance of this product, only if:
® The product is used in accordance with the instructions for
use.
® This product is not damaged by human factors. Human factors
refer to unintentional falling, intentional damaging, etc.
In the event that it becomes necessary to return a unit to Mindray,
please contact the Mindray Service Department and obtain a Mindray
Customer Service Authorization Number. The Mindray Customer
Service Authorization Number must appear on the outside of the
shipping container. Return shipments will not be accepted if the
Mindray Customer Service Authorization Number is not clearly
visible. Please provide the model number, serial number, and a brief
description of the reason for return. The customer is responsible for
freight charges when this product is shipped to Mindray for service
(including any relevant customs fees or other freight related charges).
Release time for the instructions for use: October 2022

mindray, JVWM MINDRAY and r.‘ are the registered trademarks or
trademarks owned by Mindray in China and other countries.

© 2018-2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All
rights reserved.

Notification of Adverse Events

As a health care provider, you may report the occurrence of certain
events to SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.,, LTD,,
and possibly to the competent authority of the Member state in which
the user and / or patient is established.

These events, include device-related death and serious injury or illness.
In addition, as part of our Quality Assurance Program, SHENZHEN
MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO,, LTD. requests to be notified
of device failures or malfunctions. This information is required to
ensure that SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO,, LTD.
provides only the highest quality products.

Intended Use
Intended Purpose Statement

The NIBP accessory is intended for connecting with Mindray medical
devices that support NIBP monitoring.

Indication for Use

The reusable NIBP accessory is intended for manual measurement and
automatic non-invasive blood pressure monitoring.

The NIBP accessory must be used in connection with the monitoring
device (including accessories) specified by our company, including
the MEC, iIMEC, PM, VS, and T series patient monitors of Mindray
that supports the NIBP measurement function. The user shall be
responsible for verifying the responsible for verifying the compatibility
of this accessory and the equipment before use. This cuff must be used
by trained clinical professionals. Otherwise, product performance may
be compromised or personal injury may occur.

Intended Users
The NIBP accessory must be used by trained clinical professionals.

Intended Patient Population

The NIBP accessory is intended for manual measurement and
automatic non-invasive blood pressure monitoring of adult, pediatric,
and neonatal patients.

Intended Medical Conditions
The product is expected to be used in medical institutions.

Contraindications
None.

Side Effects

According to the conclusion of clinical evaluation and residual risk
evaluation, for the intended patients, there is no known side effects
that can occur during or after the use of the medical device. And
there is no need for the operator to make extra preparations. Thus,
no residual risk associated with using the medical device should be
disclosed due to the risk management report.

Product Introduction

The CM1300C, CM1300D, and CM1300E reusable NIBP cuffs are
intended for collecting, transmitting human's blood pressure signals,
and implementing NIBP measurements by connecting human body
and the patient monitor.

These NIBP cuffs shall only be used for NIBP measurement of neonatal
patients.

All the cuffs must be used in connection with the monitoring device
(including accessories) specified by our company.

NIBP Cuff Model
Cuff Type  |Model Limb Circumference Applicable A'pphcat\on
to Site
R b CM1300C |5.8~109 cm
N‘e;;a@; CM1300D |7.1~13.1 cm Neonate Arm
CM1300E |8~15cm
AWarnings
® The user shall be responsible for ensuring the compatibility

between this cuff and other equipment by either referring to
the instructions for using this cuff or contacting us before use.
Otherwise, product performance may be compromised or
personal injury may occur.

® Check the cuff prior to use. Do not use the cuff for NIBP

monitoring in case of damage, block, deterioration or visible

contamination.

For disposal of accessories, follow local regulations or your

hospital's policy regarding disposal of such accessories. Do

not dispose randomly.

® Choose the correct cuff size as per the patient's arm
circumference before measurement.

® Do not use the NIBP cuff on an arm with an intravenous
infusion or arterial catheter in place. This could cause tissue
damage around the catheter when the infusion is slowed or
blocked during cuff inflation.

® Do not measure NIBP on patients with sickle-cell disease
or any condition where skin damage has occurred or is
expected.

® Continuous cuff pressure due to connection tubing kinking
may cause blood flow interference and bring harmful injury
to the patient.

® Keep the extension hose connecting the cuff and the
monitoring equipment unclogged and prevent the hose from
kinking.

® Do not press or twist the extension hose on the cuff. Air must
pass unrestricted through the extension hose.

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

® Do not place the product in an environment that exceeds the
stated range.

Applying the Cuff

Be sure to understand all the precautions and warnings listed in

previous sections before applying any cuff to a patient.

1. Select an appropriate cuff in either of the following ways:
Option 1
Use the "DIAMETER OF ARM" mark on the cuff placed on the
patient's arm by referring to the figure below to make a quick
selection of the cuff. The diameter of arm should fall within the
range between ;I\/IrIN" and "MAX" marks.

Option 2:
a. Determine the patient’s arm circumference.

b. Select an appropriate cuff by referring to the circumference
marked on the cuff. The width of the cuff should be 50% of
the arm circumference, or 2/3 of the upper arm'’s length. The
inflatable part of the cuff should be long enough to encircle at
least 50% to 80% of the arm.

2. Check that the cuff is completely deflated. Refer to the figure below
to apply the cuff around the patient’s arm and make sure that the §
marking on the cuff is over the brachial artery.

3. Do not wrap the cuff too tightly around the arm. Excessive
tightness may cause discoloration and ischemia of the arm distal
to the cuff. Make sure that the "INDEX LINE" mark on the cuff
edge falls within the "RANGE" marked range. If it does not, use a
larger or smaller cuff that will fit better.

4 Connect the cuff with the extension hose.
Caution

® Improper cuff placement may cause inaccurate measure-
ments.

® The arm taking NIBP measurement shall be at the same level as
the patient’s heart.

Cleaning/Disinfection

Caution

® Do not dry clean the cuff.

@® Do not press the cuff with a hot iron.

® Use recommended cleaning agents/disinfectants only. Other
cleaning agents/disinfectants may cause damage to the
cuff.

@ Clean and disinfect the cuff according to the instructions.

® Wipe off remaining cleaning agents/disinfectants. Otherwise,
patient’s skin damage may occur.

Note

® The cuff cannot be machine washed.

® Prolonged use of disinfectant may cause discoloration of the
cuff.

® Do not allow liquid to enter the pipelines and bladder of the
cuff during cleaning or disinfection. Otherwise, the liquid may
enter the equipment and cause equipment failure.

Cleaning

The cuff can be hand washed in water or with mild detergent. Air dry

the cuff thoroughly after washing.

Disinfection

1. Clean the cuff by referring to the Cleaning section:

2. Wipe the cuff using soft cloth soaked in one of recommended
disinfectants.

For recommended disinfectants, see the agents with [/ in the
CM1300C/CM1300D/CM1300E column of the Applicable
Disinfecting Agents List (P/N: 046-011532-00).

3. Wipe off remaining disinfectants on the cuff using soft cloth
soaked in water.

4. Wipe the cuff using dry cloth or let the cuff air dry.

Cuff Maintenance

Cuffs should be maintained regularly according to related hospital reg-
ulations to ensure proper cuff operation.

Operating and Storage Environment

Item Operating Environment Storage Environment

Ambient tempera-
ture

0°Cto 50°C -30°Cto 70°C

15% to 90%, noncon-
densing

10% to 95%, noncon-

Relative humidity densing

Barometric pres-
sure

57.0 kPa to 1074 kPa 16.0 kPa to 1074 kPa

Symbol

Not made with natural rub-

Contains no PVC.
ber latex

o

Refer to instruction manual/

&)

This side to patient.

Deutsch
NIBP-Manschette

Francais

Brassard de PNI

Italiano

Bracciale NIBP

Gebrauchsanweisung Instructions d'utilisation Istruzioni per l'uso

Erklarung

Avis

Dichiarazione

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO,, LTD. (im Folgenden Mindray)

besitzt die Rechte am geistigen Eigentum fur dieses Produkt und dieses Handbuch. Die

Verbreitung der Informationen in diesem Handbuch auf jegliche Art und Weise ist ohne

schriftliche Erlaubnis von Mindray streng verboten.

Dieses Handbuch enthalt die Anweisungen, die zum Betrieb dieses Produkts

entsprechend seiner Funktionen und dem Verwendungszweck erforderlich sind.

Die Befolgung der Anweisungen in diesem Handbuch ist Grundvoraussetzung

fir eine ordnungsgemalie Leistung und den korrekten Betrieb des Gerats und

gewahrleistet Sicherheit fur Patienten und Benutzer.

Mindray ist nur unter folgenden Bedingungen fur die Sicherheit, Zuverlassigkeit und

Quialitat dieses Produkts verantwortlich:

®  Das Produkt wird entsprechend der Bedienungsanleitung verwendet.

® Dieses Produkt wurde nicht durch menschliches Versagen beschadigt.
Menschliches Versagen bezieht sich auf unbeabsichtigtes Fallenlassen,
beabsichtigte Beschddigung usw.

Muss ein Gerat an Mindray zurlickgeschickt werden, wenden Sie sich bitte an die

Kundendienstabteilung bei Mindray und verlangen Sie eine Berechtigungsnummer

des Mindray-Kundendienstes. Die Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes

muss aullen auf der Transportverpackung erscheinen. Ricksendungen werden

nicht angenommen, wenn die Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes

nicht deutlich sichtbar ist. Geben Sie Modellnummer, Seriennummer und eine kurze

Beschreibung des Riicksendegrunds an. Die Frachtkosten (einschliel3lich anfallender Zoll-

oder anderer Frachtnebengebtihren) werden vom Kunden getragen, wenn das Produkt

zur Wartung an Mindray gesendet wird.

Datum der Verdffentlichung der Gebrauchsanweisung: Januar 2019

mindray, ,J!,,,,RHN, MINDRAY und n sind eingetragene Marken oder Marken

im Besitz von Mindray in China und in anderen Landern.

©2018-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co, Ltd. Alle Rechte vorbehalten.

Verwendungszweck

Durch eine Verbindung des menschlichen Kérpers mit dem Patientenmonitor sind die
wiederverwendbaren NIBP-Manschetten CM1300C, CM1300D und CM1300E fir die
Erfassung und Ubertragung von Blutdruck-Signalen sowie fiir die Implementierung
von NIBP-Messungen vorgesehen.

Diese NIBP-Manschetten dirfen nur fir die NIBP-Messung von Neugeborenen
verwendet werden.

Alle Manschetten mussen mit dem von unserem Unternehmen angegebenen
Uberwachungsgerit (einschlieBlich Zubehdor) verwendet werden.

NIBP-Manschettenmodell

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (ci-aprés dénommée
"Mindray") détient les droits de propriété intellectuelle relatifs a ce produit et ce manuel.
La divulgation des informations contenues dans le présent manuel de quelque maniere
que ce soit et sans la permission écrite de Mindray est strictement interdite.
Ce manuel fournit les instructions nécessaires a ['utilisation du produit en tout sécurité,
en accord avec la fonction et I'utilisation prévue de celui-ci. Le respect des instructions
fournies dans ce manuel est indispensable pour des performances et une utilisation
optimales de I'appareil, garantissant ainsi la sécurité des patients et des opérateurs.
Mindray est responsable des effets sur la sécurité, la fiabilité et la performance de ce
produit, uniguement si :
® Le produit est utilisé conformément aux instructions d'utilisation.
® Le produit n'est pas endommagé par des facteurs humains. Les facteurs
humains font référence a une chute non intentionnelle, un dommage non
intentionnel, etc.
Dans le cas ou il serait nécessaire de retourner une unité a Mindray, veuillez contacter
le Service aprés-vente Mindray qui vous fournira un numéro d'autorisation du
service clientele Mindray. Ce numéro doit étre apposé sur l'extérieur de I'emballage
d'expédition. Les retours seront acceptés uniquement si le numéro d'autorisation
du service clientele Mindray est parfaitement visible. Veuillez fournir également
le numéro de modele, le numéro de série et une bréve description du motif du
retour. Les frais de transport liés au retour des produits a Mindray pour maintenance
incombent au client (ainsi que tout frais de douane ou autres frais liés au transport).
Date de publication des instructions d'utilisation : Janvier 2019

mindray, ,JLDRJJ,, MINDRAY et n sont des marques déposées ou des
appellations commerciales de Mindray en Chine et dans d'autres pays.

© 2018-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tous droits réservés.

Utilisation prévue

Les brassards de PNI réutilisables CM1300C, CM1300D et CM1300E sont congus pour
collecter et transmettre les signaux de tension artérielle du corps humain, et faire
usage des mesures de PNl en reliant le corps humain au moniteur patient.

Ces brassards de PNI ne doivent étre utilisés que pour procéder a la mesure de la PNI
des nouveau-nés.

Tous les brassards doivent étre utilisés avec le dispositif de surveillance (y compris
les accessoires) spécifié par Mindray.

Modeéle de brassard de PNI

Manschettentyp [Modell Umfang der Extremitat |Geeignet fur  |Anwendungsstelle
Wiederver- CM1300C (5,8 bis 10,9 cm

wendbare CM1300D |71 bis 13,1 cm Neugeborene |Arm
NIBP-Manschette |CM1300E |8 bis 15 cm

Gegenanzeigen

Keine

AWarnungen
°

Es obliegt dem Benutzer, die Kompatibilitét zwischen dieser Manschette und
anderen Geréten sicherzustellen. Dazu lesen Sie vor der Verwendung die
Gebrauchsanweisung dieser Manschette oder nehmen Kontakt mit uns auf.
Andernfalls kann die Leistung des Produkts beeintrachtigt werden oder es
kann zur Verletzung von Personen kommen.

® Uberpriifen Sie die Manschette vor der Verwendung. Verwenden Sie die
Manschette nicht zur NIBP-Uberwachung, wenn sie Beschddigungen,
Blockaden, Abnutzung oder sichtbare Verunreinigungen aufweist.

®  ZurEntsorgung des Zubehors befolgen Sie die vor Ort geltenden Bestimmungen
bzw. die Krankenhausrichtlinien. Nicht willkrlich entsorgen.

®  Wahlen Sie vor der Messung die richtige Manschettengro3e entsprechend
dem Armumfang des Patienten.

® Verwenden Sie die NIBP-Manschette nicht an einem Arm, an dem
eine intravendse Infusion gelegt oder ein arterieller Katheter gesetzt
wurde. Dies kdnnte das Gewebe um den Katheter schadigen, wenn der
Infusionsfluss wahrend des Aufpumpens der Manschette verringert oder
blockiert wird.

® Messen Sie den NIBP nicht bei Patienten mit Sichelzellenandamie oder
bei Patienten, die eine Erkrankung haben, wo eine Schadigung der Haut
aufgetreten oder dies noch zu erwarten ist.

® Ununterbrochener Druck auf der Manschette aufgrund eines geknickten
Verbindungsschlauchs kann zu Stérungen im Blutfluss und somit zu
schweren Gesundheitsschaden fiir den Patienten fiihren.

® Halten Sie den Verlangerungsschlauch, der die Manschette und das
Uberwachungsgerit verbindet, frei von Blockaden und beugen Sie einem
Knicken des Schlauchs vor.

® Den Verlangerungsschlauch an der Manschette nicht dricken oder
verdrehen. Die Luft muss ungehindert durch den Verldngerungsschlauch
stromen konnen.

®  Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf
dessen Anweisung erworben werden.

®  Platzieren Sie das Produkt nicht in einer Umgebung, die den angegebenen
Bereich Uberschreitet.

Anlegen der Manschette

Lesen Sie vor dem Anlegen der Manschette am Patienten alle Sicherheitsvorkehrungen

und Warnungen durch, die in den vorherigen Abschnitten aufgefiihrt sind.

1. Wahlen Sie auf eine der folgenden Weisen eine geeignete Manschette aus:
1. Méglichkeit:
Verwenden Sie die Markierung "DIAMETER OF ARM" an der Manschette
und vergleichen Sie damit den Armdurchmesser des Patienten anhand der
Abbildung unten, um eine schnelle Auswahl der Manschette zu treffen.
Der Durchmesser des Arms muss innerhalb des Bereichs zwischen den
Markierungen ,MIN" und ,MAX" liegen.
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2. Moglichkeit:

a. Ermitteln Sie den Armumfang des Patienten.

b. Wéhlen Sie eine entsprechende Manschette anhand des auf der
Manschette angegebenen Umfangs aus. Die Breite der Manschette
sollte bei 50 % des Armumfangs oder 2/3 der Oberarmldnge liegen. Der
aufblasbare Teil der Manschette muss lang genug sein, um mindestens
50 % bis 80 % des Arms zu umgeben.

2. Uberprifen Sie, dass die Manschette vollstandig entleert ist. Legen Sie anhand der

Abbildung unten die Manschette um den Arm des Patienten und achten Sie darauf,

dass die §-Markierung an der Manschette tiber der Brachialarterie liegt

3. Wickeln Sie die Manschette nicht zu fest um den Arm. Eine zu eng anliegende
Manschette kann distal zur Manschette zu Verfarbung oder Ischdmie des Arms.
Achten Sie darauf, dass die Markierung ,INDEX LINE" an der Manschettenkante
innerhalb des mit ,RANGE" markierten Bereichs liegt. Wenn dies nicht der Fall ist,
benutzen Sie bitte eine groRere oder kleinere Manschette, die besser passt.

4. SchlieRen Sie den Verlangerungsschlauch an der Manschette an.

Vorsicht

® Eine nicht korrekt angelegte Manschette kann zu ungenauen Messergebnis-

sen flihren.

® Der Arm, an dem die NIBP-Messung vorgenommen wird, sollte sich in Hohe

des Herzens des Patienten befinden.

Reinigung/Desinfektion

Vorsicht

® Die Manschette nicht chemisch reinigen.

® Die Manschette nicht mit einem heif3en Bligeleisen pressen.

® Verwenden Sie nur die empfohlenen Reinigungs-/Desinfektionsmittel.
Andere Reinigungs-/Desinfektionsmittel konnen zu Schéden an der
Manschette fiihren.

® Die Manschette gemal den Anweisungen reinigen und desinfizieren.

® Wischen Sie verbleibende Reinigungs-/Desinfektionsmittel ab. Andernfalls
kann es zu Hautschdaden beim Patienten kommen.

Hinweis

® Die Manschette kann nicht in der Maschine gewaschen werden.
® Eine verldngerte Einwirkzeit des Desinfektionsmittels kann zu Verfarbungen
der Manschette fiihren.
® Achten Sie bei der Reinigung oder Desinfektion darauf, dass keine Flissigkeit
in die Leitungen und den Balg der Manschette gelangt. Andernfalls kann die
Flussigkeit in das Gerat eindringen und zu einem Gerateausfall fiihren.
Reinigung
Die Manschette kann mit der Hand in Wasser oder mit einem milden Reinigungsmittel
gewaschen werden. Die Manschette nach dem Waschen griindlich lufttrocknen lassen.
Desinfizierung
1. Reinigen Sie die Manschette anhand des Abschnitts ,Reinigung"”:
2. Wischen Sie die Manschette mit einem weichen, mit einem der empfohlenen
Desinfektionsmittel getrankten Tuch ab.
Die empfohlenen Desinfektionsmittel sind die mit M gekennzeichneten
Mittel in der Spalte CM1300C/CM1300D/CM1300E der Liste der geeigneten
Desinfektionsmittel (Teile-Nr.: 046-011532-00).
3. Wischen Sie die restlichen Desinfektionsmittel auf der Manschette mit einem
weichen, mit Wasser getrankten Tuch ab.
4. Wischen Sie die Manschette mit einem trockenen Tuch ab oder lassen Sie die
Manschette an der Luft trocknen.

Wartung der Manschette

Die Manschetten sollten regelmaBig gemal den Krankenhausbestimmungen gewartet

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di seguito Mindray)
possiede i diritti di proprieta intellettuale su questo prodotto e sul presente
manuale. £ severamente vietato divulgare le informazioni contenute nel presente
manuale in qualunque modo senza previa autorizzazione scritta di Mindray.
Il presente manuale contiene le istruzioni necessarie per utilizzare il prodotto in
conformita alla funzione specifica e alla destinazione d'uso. Per un funzionamento esente
da errori e per ottenere prestazioni corrette, @ fondamentale rispettare le istruzioni fornite
nel presente manuale, al fine di garantire la sicurezza del paziente e dell'operatore.
Mindray si ritiene responsabile per la sicurezza, I'affidabilita e le prestazioni di questo
prodotto solo alle seguenti condizioni:
® Seil prodotto viene utilizzato in conformita alle istruzioni d'uso.
® |l prodotto non presenta danni causati da fattori esterni, ad esempio cadute
accidentali, danni intenzionali, eccetera.
Nel caso in cui sia necessario restituire un'unita, contattare il reparto assistenza di
Mindray per richiedere un numero di autorizzazione del Servizio clienti. Il numero di
autorizzazione del Servizio clienti Mindray deve essere indicato sulla parte esterna
della confezione di imballaggio. Se il numero di autorizzazione del Servizio Clienti
Mindray non & chiaramente visibile, la restituzione non verra accettata. E necessario
indicare il numero del modello e il numero di serie e fornire una breve descrizione
del motivo della restituzione. Quando il prodotto viene spedito a Mindray per un
intervento di assistenza, il cliente si fa carico delle spese di trasporto, incluse le
eventuali spese per la dogana o altri costi correlati al trasporto.
Data di pubblicazione delle Istruzioni per I'uso: Gennaio 2019

mindray, | ”

winoray MINDRAY e n sono marchi registrati o marchi commerciali
di proprieta di Mindray in Cina e in altri paesi.
© 2018-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tutti i diritti
riservati.

Destinazione d'uso

| bracciali NIBP CM1300C, CM1300D e CM1300E sono progettati per la raccolta e
la trasmissione dei segnali della pressione sanguigna e I'implementazione delle
misurazioni NIBP mediante il collegamento del corpo umano e del monitor paziente.
| bracciali NIBP devono essere utilizzati esclusivamente per la misurazione della NIBP
in pazienti neonatali.

Tutti i bracciali devono essere utilizzati unitamente al dispositivo di monitoraggio
(accessori inclusi) specificati dall'azienda.

Type de Site H H
w Modele Circonférence du membre [Type de patients |~ Modello di bracciale NIBP

brassard d'application

~ Punto di
Brassard CMT300C 58-109cm Tipo bracciale |Modello Circonferenza arto Valido per o
de PNI CM1300D  |71~13,1cm Néonatal Bras applicazione
réutilisable  [CM1300E [8~15cm Bracciale Nigp 1SM1300C [58~109cm

utilizzabil CM1300D 71~13,1 cm Neonato Braccio
. . . riutilizzapile
Contre-indications CMI300E  [8-15cm
Aucune. . . L.
Controindicazioni

A Avertissements Nessuna
® llincombe a I'utilisateur de vérifier la compatibilité de ce brassard avec d'autres

équipements en se reportant aux instructions d'utilisation du brassard ou en
contactant Mindray avant toute utilisation. Dans le cas contraire, cela pourrait
nuire aux performances du dispositif ou entrainer des dommages corporels.

® Inspectez le brassard avant toute utilisation. N'utilisez pas le brassard pour la
surveillance de la PNI en cas de dommage, de blocage, de détérioration ou de
contamination visible.

®  Pour la mise au rebut des accessoires, suivez les réglementations locales ou
les directives de votre établissement en vigueur. Ne les mettez pas au rebut
de facon aléatoire.

® Avant d'effectuer une mesure, choisissez la taille de brassard adaptée a la
circonférence du bras du patient.

® Ne placez pas le brassard de PNI sur le bras d'un patient porteur d'un
dispositif de perfusion intraveineuse ou d'un cathéter artériel. Cela pourrait
endommager les tissus a proximité du cathéter en cas de ralentissement ou
de blocage de la perfusion pendant le gonflage du brassard.

® Ne mesurez pas la PNI des patients atteints de drépanocytose ou d'une
maladie provoquant ou susceptible de provoquer des Iésions cutanées.

®  Une pression continue du brassard due a une tubulure de connexion pliée peut
entrainer des interférences au niveau du débit sanguin pouvant blesser le patient.

® Veillez a ce que le tube d'extension entre le brassard et le dispositif de
surveillance ne soit ni obstrué ni tordu.

® N'appuyez pas sur le tube d'extension du brassard et ne le tordez pas. L'air
doit passer librement a l'intérieur du tube.

® laréglementation américaine n'autorise la vente de ce produit que sur
prescription médicale.

®  Ne placez pas le produit dans un environnement qui dépasse les spécifications
indiquées.

Application du brassard

Assurez-vous de bien comprendre toutes les précautions et tous les avertissements

des sections précédentes avant d'appliquer un brassard sur un patient.

1. Sélectionnez un brassard approprié de I'une des maniéres suivantes :
Option 1:
Utilisez le marquage "DIAMETER OF ARM" figurant sur le brassard placé sur le
bras du patient en vous reportant a l'illustration ci-dessous, pour sélectionner le
brassard rapidement. Le diamétre du bras doit étre compris dans la plage des
valeurs marquées "MIN" et "MAX".

/|

Option 2:

a. Mesurez la circonférence du bras du patient.

b. Sélectionnez un brassard approprié en fonction de la circonférence indiquée sur
le brassard. La largeur du brassard doit correspondre a 50 % de la circonférence
du bras ou aux 2/3 de la longueur de I'avant-bras. La partie gonflable du
brassard doit étre suffisamment longue pour encercler 50 & 80 % du bras.

2. Vérifiez que le brassard est complétement dégonflé. Reportez-vous a la figure
ci-dessous pour appliquer le brassard autour du bras du patient et assurez-vous que
le marquage ¥ figurant sur le brassard se situe au-dessus de I'artére brachiale.

3. Ne serrez pas trop le brassard autour du bras. Un serrage excessif peut entrainer
une décoloration et une ischémie de la partie distale du bras sur lequel est appliqué
le brassard. Assurez-vous que le marquage "INDEX LINE" figurant sur le bord du
brassard se trouve dans les limites repérées par la marque "RANGE". Dans le cas
contraire, utilisez un brassard plus grand ou plus petit pour un meilleur ajustement.

4. Connectez le tube d'extension au brassard.

Attention

@® Le mauvais positionnement du brassard peut entrainer des résultats inexacts.

® Le bras portant le brassard de PNI doit étre placé au méme niveau que le coeur

du patient.

Nettoyage/désinfection

Attention
® Ne pas faire nettoyer a sec le brassard.
® Ne pas appuyer sur le brassard avec un fer chaud.
® Utiliser uniquement les agents de nettoyage et les désinfectants recommandés.
D'autres agents de nettoyage/désinfectants peuvent endommager le brassard.
® Nettoyer et désinfecter le brassard conformément aux instructions.
® Essuyer les résidus des agents de nettoyage/désinfectants. Dans le cas
contraire, cela peut provoquer des lésions cutanées sur le bras du patient.
Remarque
@ Le brassard ne peut pas étre lavé en machine.
@ Un contact prolongé avec du désinfectant peut entrainer une décoloration du
brassard.
® \Veiller a ce qu'aucun liquide ne péneétre dans les tuyaux et la poche de gonflage
du brassard lors du nettoyage ou de la désinfection. Dans le cas contraire, le
liquide peut pénétrer dans I'équipement et provoquer un dysfonctionnement
de ce dernier.
Nettoyage
Le brassard peut étre lavé a la main dans de I'eau ou avec un détergent doux. Apres
lavage, sécher completement a I'air libre.
Désinfection
1. Nettoyez le brassard en vous référant a la section relative au nettoyage :
2. Essuyez le brassard a l'aide d'un chiffon doux imbibé de I'un des désinfectants
recommandés.
Pour les désinfectants recommandés, consultez les agents pour lesquels le
symbole figure dans la colonne CM1300C/CM1300D/CM1300E de la liste
des agents de désinfection applicables (réf.: 046-011532-00).
3. Essuyez les résidus des désinfectants sur le brassard a I'aide d'un chiffon doux
imbibé d'eau.
4. Essuyez le brassard a l'aide d'un chiffon sec ou laissez-le sécher a I'air libre.

Entretien du brassard

Afin d'en assurer le bon fonctionnement, les brassards doivent étre régulierement
entretenus conformément a la réglementation de ['établissement concerné.

Environnement de fonctionnement et conditions

Make sure that the marking
of”‘ "is over the brachial
artery

Temperature limit

Barometrischer Druck

Symbol

57,0 kPa bis 107,4 kPa 16,0 kPa bis 107,4 kPa

booklet werden, um eine ordnungsgeméfe Funktionsweise sicherzustellen.
(Blue) ' : de stockage
Betriebsumgebung und Lagerbedingungen

Federal law (USA) restricts this Elément Environnement de Conditions de stockage
RxOnly | device to sale by or on the [¢) Batch code Parameter Betriebsumgebung Lagerbedingungen fonctionnement

order of a physician. Umgebungstemperatur [0 °C bis 50 °C -30°Chis 70°C Température ambiante [0 °C & 50 °C -30°Ca70°C

Date of Relative Feuchtigkeit 15 % bis 90 %, 10 % bis 95 %, Humidité relative De 15 % a 90 %, sans condensation [ De 10 % a 95 %, sans condensation
Manufacturer manufacture nicht kondensierend nicht kondensierend

pression barométrique |57,0 kPa a 1074 kPa 16,0 kPa a 107,4 kPa

Symbole

Atmospheric

Caution S
pressure limitation

Hergestellt ohne Naturgummilatex Enthélt kein PVC.

o

Ne contient pas de latex en caoutchouc
naturel

Ne contient pas
de PVC

o

A Avvertenze
°

E responsabilita dell'utente verificare la compatibilita tra questo bracciale e
altre apparecchiature, consultando le istruzioni sull'uso di questo bracciale
o contattando Mindray prima dell'uso. In caso contrario, le prestazioni del
prodotto possono risultare compromesse o possono verificarsi lesioni personali.

® Controllare il bracciale prima dell'uso. Non utilizzare il bracciale per il
monitoraggio della NIBP in caso di danni, blocchi, deterioramento o evidenti
segni di contaminazione.

® Per lo smaltimento degli accessori, attenersi alle norme locali o ai
regolamenti interni dell'ospedale in materia di smaltimento di tali
accessori. Non smaltire in modo casuale.

® Prima della misurazione, scegliere il bracciale della misura giusta in base
alla circonferenza del braccio del paziente.

® Non usare il bracciale NIBP su un braccio con infusione endovenosa o su
cui @ applicato un catetere arterioso. Cio puo provocare danni ai tessuti
intorno al catetere quando il flusso di infusione viene rallentato o interrotto
durante il gonfiaggio del bracciale.

® Non misurare il valore NIBP su pazienti affetti da anemia falciforme o che
presentano condizioni che hanno generato o possono generare lesioni cutanee.

® Lapressione continua del bracciale causata da un eventuale attorcigliamento
del tubo di collegamento potrebbe determinare un'interferenza con il flusso
sanguigno con conseguenti lesioni pericolose per il paziente.

® Mantenere il tubo di prolunga collegato al bracciale e il dispositivo
di monitoraggio privo di ostruzioni; prevenire inoltre eventuali
attorcigliamenti del tubo.

® Non premere o attorcigliare il tubo di prolunga sul bracciale. L'aria deve
poter scorrere nel tubo di prolunga senza ostacoli.

® Lalegge federale negli Stati Uniti limita la vendita del dispositivo su
prescrizione medica

® Non collocare il prodotto in un ambiente con condizioni che non rientrino
nell'intervallo indicato.

Applicazione del bracciale

Accertarsi di comprendere tutte le precauzioni e le avvertenze specificate nelle

precedenti sezioni prima di applicare il bracciale a un paziente.

1. Selezionare un bracciale appropriato utilizzando uno dei seguenti modi:
Opzione 1:
Utilizzare il contrassegno "DIAMETER OF ARM" sul bracciale confrontandolo al
diametro del braccio del paziente facendo riferimento alla figura sottostante
per selezionare rapidamente il bracciale. Il diametro del braccio deve rientrare
nell'intervallo compreso tra i contrassegni "MIN" e "MAX".

'
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Opzione 2:

a. Stabilire la circonferenza del braccio del paziente.

b. Selezionare un bracciale adatto in base alla circonferenza indicata sul bracciale.
La larghezza del bracciale deve essere pari al 50% della circonferenza del braccio
oppure a 2/3 della lunghezza del braccio. La parte gonfiabile del bracciale deve
essere lunga abbastanza da avvolgere almeno il 50-80% del braccio.

2. Controllare che il bracciale sia completamente sgonfio. Fare riferimento alla figura
sottostante per applicare il bracciale intorno al braccio del paziente e verificare che
il contrassegno § sul bracciale si trovi sopra l'arteria brachiale.

3. Non stringere troppo il bracciale intorno al braccio. Un bracciale troppo stretto
pud causare scolorimento e ischemia del braccio distale al bracciale. Verificare
che il contrassegno "INDEX LINE" sul bordo del bracciale rientri nell'intervallo
indicato dal contrassegno "RANGE". In caso contrario, utilizzare un bracciale
pili grande o piu piccolo che risulti piu adeguato.

4 Collegare il bracciale al tubo di prolunga.

Attenzione

® |l posizionamento errato del bracciale puo causare misurazioni imprecise.

® |l braccio su cui si esegue la misurazione della NIBP deve essere allo stesso

livello del cuore del paziente.

Pulizia/Disinfezione

Attenzione

® Non pulire a secco il bracciale.

® Nonstirare.

® Utilizzare esclusivamente i detergenti/disinfettanti raccomandati. Altri
detergenti/disinfettanti possono danneggiare il bracciale.

® Pulire e disinfettare il bracciale attenendosi alle istruzioni.

® Rimuovere eventuali tracce di detergenti/disinfettanti. In caso contrario,
la cute del paziente puo subire danni.

Nota

® |l bracciale non puo essere lavato in lavatrice.

® L'uso prolungato di disinfettante puo scolorire il bracciale.

@ Evitare infiltrazioni di sostanze liquide nelle tubazioni e nella parte gonfiabile
del bracciale durante la pulizia o la disinfezione. In caso contrario, la sostanza
liquida potrebbe infiltrarsi nell'apparecchiatura e danneggiarla.

Pulizia

Il bracciale puo essere lavato a mano in acqua o con detergente delicato. Lasciare

asciugare completamente all'aria il bracciale dopo il lavaggio.

Disinfezione

1. Pulireil bracciale facendo riferimento alla sezione Pulizia:

2. Strofinare il bracciale utilizzando un panno morbido imbevuto con uno dei

disinfettanti raccomandati.
Per i disinfettanti raccomandati, vedere i detergenti con M nella colonna CM1300C/
CM1300D/CM1300E dell'elenco dei disinfettanti applicabili (N/P: 046-011532-00).

3. Rimuovere le tracce di disinfettante dal bracciale utilizzando un panno

morbido imbevuto in acqua.

4. Strofinare il bracciale utilizzando un panno asciutto o lasciare asciugare all‘aria.

Manutenzione bracciale

| bracciali dovrebbero essere sottoposti a manutenzione regolarmente in base
alle disposizioni ospedaliere per garantirne il corretto funzionamento.

Ambiente operativo e di stoccaggio

Ambiente di conservazione

Da-30°Ca70°C

Elemento Ambiente operativo

Da0°Ca50°C

Temperatura ambiente

Umidita relativa da 15% a 90%, senza condensa |da 10% a 95%, senza condensa

da 57,0 kPa a 1074 kPa da 16,0 kPa a 1074 kPa

Pressione barometrica

Simbolo

Authorized
representative
in the European
Community

Humidity limitation
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Reportez-vous au manuel d'utilisation/a
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Non contiene lattice di gomma
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naturale.
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Rx Only |dieses Gerit nur von einem Arzt oder auf | [L
dessen Anweisung erworben werden.
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Unique Device Identifier Medical Device

Hersteller Herstellungsdatum

Fabricant Date de fabrication

libretto diistruzioni paziente.
La legge federale negli Stati Uniti
Rx Only limita la vendita del dispositivosu | | L Codice lotto

prescrizione medica

The product bears CE mark indicating its conformity with the
provisions of the REGULATION (EU) 2017/745 on medical devic-
es and fulfills the general safety and performance requirements
of Annex | of this regulation.

Note: The product complies with the Council Directive
2011/65/EU.

Entspricht den Anforderungen der
Direktive 93/42/EEC des Europarats fur
medizinische Geréte.

Temperaturgrenze

Conforme aux exigences de la Directive
93/42/CEE du Conseil (Directive relative
aux dispositifs médicaux).

Limites de
température

Produttore Data di produzione

Vorsicht Zulssiger Luftdruck

Limites de pression

Attention atmosphérique

Conformita ai requisiti della
direttiva 93/42/EEC del Consiglio
sui dispositivi medici.

Limite di temperatura

Autorisierter Vertreter
in der Europaischen
Gemeinschaft

R Bl EA N

Zulassige Luftfeuchtigkeit

Représentant agréé
pour la Communauté
européenne

Limites d'humidité

100~ BB |Fx

Limitazione della

Attenzione pressione atmosferica

ek Ak

Achten Sie darauf, dass die Markierung ‘ “Uber der Brachialarterie liegt

pRCEE AR

Assurez-vous que le marquage ‘ se situe au-dessus de l'artére brachiale

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Limitazione di umidita

R el EA WG

ek Ak

Verificare che il contrassegno ‘ " sia posizionato sopra l'arteria
brachiale
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Firma SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO,, LTD. (zwana dalej ,Mindray")

jest whascicielem praw wtasnosci intelektualnej do niniejszego podrecznika oraz

produktu, ktérego on dotyczy. Ujawnianie informacji zamieszczonych w tym podreczniku,

w jakikolwiek sposdb i bez pisemnej zgody firmy Mindray, jest zabronione.

Niniejszy podrecznik zawiera instrukcje niezbedne do obstugi produktu zgodnie z

jego funkcjami i przeznaczeniem. Przestrzeganie informacji zawartych w niniejszym

podreczniku jest wymagane w celu zapewnienia prawidtowej, efektywnej i

bezpiecznej dla pacjenta i operatora obstugi urzadzenia.

Firma Mindray odpowiada za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i wydajnos¢

niniejszego produktu tylko pod warunkiem, ze:

®  produkt jest uzywany zgodnie z instrukcjg obstugi.

®  produkt nie zostat uszkodzony wskutek dziatalnosci tzw. czynnika ludzkiego.
Pojecie ,czynnik ludzki” odnosi sie do uszkodzen wyniktych wskutek
niezamierzonego upuszczenia, zamierzonego uszkodzenia produktu itp.

W przypadku, gdy zajdzie potrzeba zwrécenia urzadzenia do firmy Mindray, nalezy

skontaktowac sie z naszym dziatem serwisowym i uzyska¢ numer autoryzacji obstugi

klienta Mindray. Numer autoryzacji obstugi klienta Mindray musi znajdowac sie na

zewnatrz opakowania przesytki. Zwroty nie beda przyjmowane, jesli numer ten

nie bedzie wyraznie widoczny. Nalezy poda¢ numer modelu, numer seryjny oraz

krotki opis powodu zwrotu produktu. Klient pokrywa koszty przewozu w przypadku

przekazywania produktu do serwisowania przez firme Mindray; uiszcza takze wszelkie

optaty celne i inne optaty dotyczace przewozu.

Czas publikacji instrukcji obstugi: Sty 2019 .

mindray, ,JUL“‘JJ\', MINDRAY i n s zastrzezonymi znakami towarowymi lub
znakami towarowymi firmy Mindray w Chinach i w innych krajach.

© 2018-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelkie prawa
zastrzezone.

Przeznaczenie

Mankiety NIBP wielokrotnego uzytku, CM1300C, CM1300D i CM1300E, s3 przeznaczone
do zbierania i przesytania sygnatéw pomiaru cisnienia krwi u cztowieka, a takze umozliwiaja
prowadzenie pomiaréw NIBP poprzez podfaczenie badanej osoby do monitora pacjenta.
Te mankiety NIBP nalezy stosowac wyfacznie do pomiaru NIBP u noworodkdw.
Wszystkie mankiety musza by¢ uzytkowane wraz z urzadzeniem monitorujagcym
oraz akcesoriami wyszczegdlnionymi przez firme Mindray.

Model mankietu NIBP

Typ mankietu Model Obwad koriczyny  |Kategoria wiekowa  |Miejsce zatozenia
Mankiet NIBP CM1300C 15,8~109cm

wielokrotnego [CM1300D |7,1~13,1cm Noworodek Ramie

uzytku CM1300E  |8~15cm

Przeciwwskazania

Brak

A Ostrzezenia

Za zapewnienie zgodnosci niniejszego mankietu z pozostatym

wyposazeniem odpowiedzialny jest uzytkownik. Nalezy zapoznac sie z
instrukcjami uzytkowania mankietu lub skontaktowac sie z firma Mindray
przed pierwszym uzyciem. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do
uszkodzenia produktu lub obrazen ciata.

®  Nalezy sprawdzi¢ mankiet przed uzyciem. Mankietu do monitorowania NIBP
nie wolno uzywac w razie stwierdzenia uszkodzenia, niedroznosci zuzycia lub
widocznego zanieczyszczenia.

®  Akcesoria nalezy wyrzucac zgodnie z lokalnymi przepisami lub obowiazujacymi
w danym szpitalu procedurami usuwania sprzetu medycznego. Produktow
tych nie wolno wyrzucac wraz z odpadami komunalnymi.

® Przed pomiarem nalezy wybrac¢ odpowiedni rozmiar mankietu zgodny z
obwodem ramienia pacjenta.

® Nie nalezy uzywac¢ mankietu do pomiaru NIBP na ramieniu, w ktérym
umieszczony jest sprzet do wlewu dozylnego lub cewnik tetniczy. Mogtoby to
spowodowac uszkodzenie tkanek wokét cewnika, gdy nastapi spowolnienie lub
zablokowanie wlewu podczas napompowywania mankietu.

® Nie mozna mierzy¢ parametru NIBP u pacjentéw z niedokrwistoscia
sierpowatokrwinkowa lub z uszkodzeniami skéry albo w przypadku, gdy
moga one wystapic.

®  Staly nacisk mankietu spowodowany zagieciem przewodu moze powodowaé
ograniczenie przeptywu krwi, a w rezultacie obrazenia ciata pacjenta.

® Nie wolno dopusci¢ do zatkania sie lub zagiecia przewodu taczacego
mankiet ze sprzetem monitorujgcym.

® Nie nalezy uciskac¢ ani przekreca¢ przewodu przedtuzeniowego mankietu.
Powietrze powinno swobodnie przeptywac przez przewdd przedtuzeniowy.

® Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie na
polecenie lub zamdwienie lekarza.

® Nie nalezy umieszcza¢ produktu w $rodowisku, ktérego parametry
przekraczaja okreslony zakres.

Zaktadanie mankietu
Przed zatozeniem mankietu na koriczyne pacjenta nalezy doktadnie przeczytac
i zrozumie¢ wszystkie informacje dotyczace srodkdw ostroznosci i ostrzezen
zamieszczonych w poprzednich czesciach dokumentadgji.
1. Nalezy wybrac¢ odpowiedni mankiet na jeden z nastepujacych sposobow:
Opcja 1:
Poréwnac¢ warto$¢ oznaczenia ,DIAMETER OF ARM" (Srednica ramienia) na
mankiecie ze srednicg ramienia pacjenta, odnoszac sie do ponizszej ilustracji, aby
szybko dobra¢ mankiet. Wartos¢ srednicy ramienia powinna miescic sie w zakresie
pomiedzy oznaczeniami ,MIN" (Minimalna) i ,MAX" (Maksymalna).
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Opcja 2:

a. Okresli¢ obwdd ramienia pacjenta.

b. Wybra¢ odpowiedni mankiet, sprawdzajac zaznaczony na nim obwaod.
Szeroko$¢ mankietu powinna wynosi¢ 50% obwodu ramienia lub
2/3 dtugosci ramienia. Napompowywana cze$¢ mankietu powinna by¢
wystarczajaco dtuga, aby otoczy¢ co najmniej 50% do 80% ramienia.

2. Upewnic sie, ze mankiet jest catkowicie oprézniony z powietrza. Sposéb owijania
mankietu wokot ramienia pacjenta obrazuje ponizsza ilustracja. Nalezy pamietac,
aby oznaczenie § znajdowato sie nad tetnica ramienna.

3. Nie zaciska¢ zbyt mocno mankietu wokét ramienia. Nadmierne docisniecie moze
spowodowac przebarwienie i niedokrwienie czesci ramienia potozonej dystalnie
wzgledem mankietu. Upewnic sie, ze oznaczenie ,INDEX LINE" (Linia wskaZnika) na
krawedzi mankietu miesci sie w obszarze oznaczonym jako ,RANGE" (Zakres"). Jesli
nie, nalezy uzy¢ wiekszego lub mniejszego mankietu, ktory bedzie lepiej pasowad.

4 Podfaczy¢ do mankietu przewdd przedtuzeniowy.

Przestroga

® Nieprawidtowe umieszczenie mankietu moze by¢ przyczyna uzyskania nie-

doktadnych pomiardéw.

® Ramie z mankietem do pomiaru NIBP powinno znajdowac sie na tym samym

poziomie, co serce pacjenta.

Czyszczenie/dezynfekcja

Przestroga

® Nie czysci¢ mankietu na sucho.

® Nie prasowac mankietu.

® Stosowac wylacznie zalecane srodki czyszczace/dezynfekujace. Inne $rodki
czyszczace/dezynfekujace moga spowodowac uszkodzenie mankietu.

® Czysci¢idezynfekowac mankiet zgodnie z instrukgja.

® Zetrzec pozostate Srodki czyszczace/dezynfekujace. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do uszkodzenia skéry pacjenta.

Uwaga

® Mankietu nie mozna prac w pralce.

® Dtiugotrwate dziatanie srodka dezynfekujacego moze spowodowac
przebarwienie mankietu.

@ Nie mozna dopusci¢, aby podczas czyszczenia lub dezynfekcji do przewodu
i nadmuchiwanej czesci mankietu dostat sie ptyn. W przeciwnym razie ptyn
moze przedostac sie do urzadzenia i spowodowac jego awarie.

Czyszczenie

Mankiet mozna prac recznie w wodzie z tagodnym detergentem. Po umyciu wysuszy¢

mankiet na powietrzu.
Dezynfekqa
Wyczysci¢ mankiet zgodnie z opisem w czesci Czyszczenie:

2. Wytrze¢ mankiet za pomoca miekkiej $ciereczki nasaczonej jednym z
zalecanych srodkow dezynfekujacych.
Zalecane $rodki dezynfekujace (z \/]) mozna znalez¢ w kolumnie CM1300C/
CM1300D/CM1300E listy odpowiednich srodkow dezynfekujacych (nr kat.:
046-011532-00).

3. Zetrzec reszte srodkdéw dezynfekujacych z mankietu za pomoca miekkiej
Sciereczki nasaczonej woda.

4. Wytrze¢ mankiet sucha sciereczka lub pozostawi¢ do wyschniecia.

Konserwacja mankietu

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (de aqui en adelante
Mindray) posee los derechos de propiedad intelectual de este producto y de este
manual. Queda estrictamente prohibida la divulgacion de la informacion del presente
manual, de la forma que sea, sin el permiso por escrito de Mindray.
Este manual contiene las instrucciones necesarias para utilizar el producto de forma
segura y de acuerdo con su funcion y uso previsto. El seguimiento de las instrucciones
del manual constituye un requisito previo para obtener un funcionamiento y
rendimiento adecuados, y garantiza la seguridad de los pacientes y del operador.
Mindray solo se hace responsable de la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento del
producto en los siguientes casos:
® Siel producto se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso.
® Sino ha sufrido dafos debidos a un factor humano. (Por ejemplo, caidas
accidentales, dafos intencionados, etc.).
En caso de que sea necesario devolver una unidad a Mindray, péngase en contacto
con el Departamento de Atencién al cliente de Mindray y obtenga un nimero
de autorizacion de servicio al cliente. El nimero de autorizaciéon de servicio al
cliente de Mindray debe aparecer en la parte exterior del paquete de envio. No se
aceptardn aquellos envios de devolucién en los que el nimero de autorizacion
de servicio al cliente de Mindray no esté claramente visible. Proporcione el
numero de modelo, el nimero de serie y una breve descripcion de los motivos
de la devolucién. El cliente es responsable de los gastos de transporte en caso
de envio a Mindray para cualquier tipo de servicio (incluidas las tasas de aduana
correspondientes y otros gastos de transporte relacionados).
Fecha de edicién de las instrucciones de uso: Enero de 2019

mindray, ,JLDJ‘,, MINDRAY y n son marcas comerciales o marcas
comerciales registradas propiedad de Mindray en China y otros paises.

© 2018-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Reservados
todos los derechos.

Uso previsto

La funcion de los manguitos de PANI reutilizables CM1300C, CM1300D y CM1300E
es la captacion y transmision de las sefales de presion sanguinea.Para ello, durante
estas mediciones, conecta el cuerpo del paciente con el monitor.

Estos manguitos de PANI solo se deben utilizar para medir la PANI en pacientes neonatos.
Los manguitos se deben utilizar con el dispositivo de monitorizacion (incluidos
los accesorios) especificado por nuestra compania.

Modelo de manguito de PANI

Tipo de Perimetro de X Zona de

i Modelo X Aplicable a o
manguito extremidades aplicacion
Manguito CM1300C 58~109cm
de PANI CM1300D 71~131cm Recién nacido Brazo
reutilizable CM1300E 8~15cm

Contraindicaciones
Ninguna

A Advertencias

El usuario es responsable de asegurar la compatibilidad entre el manguito
y otro equipo. Para ello, debe consultar las instrucciones de uso de este
manguito o ponerse en contacto con nosotros antes de su uso. De lo
contrario, el rendimiento del producto se puede ver afectado o pueden
producirse lesiones personales.

® Compruebe el manguito antes de su uso. No use el manguito para controlar
la PANI si presentara dafos, bloqueos, deterioro o estuviera visiblemente
contaminado.

® Para desechar los accesorios, siga la normativa local o el protocolo del
hospital en relacion con la eliminacién de accesorios de este tipo. No se
deshaga de ellos de cualquier forma.

® Antes de la medicion, seleccione el tamafio adecuado de manguito
segun el perimetro del brazo del paciente.

® No coloque el manguito de PANI en un brazo en el que haya colocado
un catéter arterial o de infusion intravenosa. Esto podria provocar dafos
en el tejido que rodea el catéter cuando la infusién se reduzca o quede
bloqueada mientras se infla el manguito.

® No mida el valor de PANI en pacientes con anemia drepanocitica
o cualquier otra enfermedad en la que se hayan producido dafos
epiteliales o se espere que estos ocurran.

® La presion continua del manguito debida a dobleces en el tubo de
conexion podria provocar interferencias en el torrente sanguineo y
lesiones perjudiciales al paciente.

® Mantenga el tubo flexible que conecta el manguito y el equipo de
monitorizacion sin obstrucciones y no permita que se doble.

® No presione ni doble el tubo flexible del manguito. El aire debe pasar sin
ningun tipo de obstaculo a través de él.

®  Lasleyes federales de EE.UU. limitan la venta de este dispositivo a médicos o
por orden facultativa.

® No coloque el producto en un entorno que sobrepase el rango indicado.

Colocacidn del manguito

Aseglrese de haber lefdo detenidamente las precauciones y advertencias incluidas

en las secciones anteriores antes de colocar el manguito en un paciente.

1. Seleccione el manguito adecuado de cualquiera de las siguientes formas:
Opcion 1:
Utilice la marca "DIAMETRO DEL BRAZO" del manguito para medir el
brazo del paciente segun la siguiente ilustracion para poder seleccionar el
manguito con rapidez. El didmetro del brazo debe quedar en el intervalo
que indican las marcas "MIN" y "MAX".
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Opcioén 2:

a. Mida el perimetro del brazo del paciente.

b. Seleccione un manguito apropiado a partir del perimetro marcado en el
manguito. La anchura del manguito debe equivaler al 50% del perimetro del
brazo o a 2/3 de la longitud de la parte superior del brazo. La parte inflable
del manguito debe cubrir del 50 al 80% del brazo como minimo.

2. Asegurese de que el manguito esté totalmente desinflado. Consulte la siguiente
ilustracion para colocar el manguito alrededor del brazo del paciente y asegurar
que la marca § del manguito coincide con la arteria humeral.

3. El manguito no debe apretar demasiado el brazo. Si se aprieta en exceso,
puede producir cambio de color e isquemia en el brazo en la parte distal del
manguito. Asegurese de que la marca "LINEA INDICE" del borde del manguito
queda dentro del intervalo marcado por "RANGO". Si no lo hace, utilice un
manguito que se ajuste mejor.

4 Conecte el manguito al tubo flexible.

Precaucion

® Una colocacion incorrecta del manguito puede producir medidas imprecisas.

® El brazo en el que se mide la PANI debe encontrarse a la misma altura que

el corazdn del paciente.

Limpieza/Desinfeccion

Precaucion
® No limpie en seco el manguito.
® No lo presione con una plancha caliente.
® Use Unicamente los desinfectantes y agentes de limpieza recomendados.
Otros desinfectantes y agentes de limpieza podrian dafar el manguito.
® Limpiey desinfecte el manguito de acuerdo con las instrucciones.
® Limpie los restos de desinfectantes o agentes de limpieza. Si no lo hace,
podrian dafar la piel del paciente.
Nota
® El manguito no se puede lavar a maquina.
® Un uso prolongado del desinfectante puede decolorar el manguito.
® No permite la entrada de liquido en los tubos y camara de aire del
manguito durante la limpieza o desinfeccion. De lo contrario, el liquido
podria entrar en el equipo y hacer que falle.
Limpieza
El manguito se puede lavar a mano con agua o con un detergente suave. Deje que
el manguito se seque al aire totalmente después de lavarlo.
Desinfeccion
1. Limpie el manguito segun se indica en la seccion Limpieza:
2. Frote el manguito con un pafio suave empapado con uno de los desinfectantes
recomendados.
Para consultar los desinfectantes recomendados, consulte los productos con
en la columna CM1300C/CM1300D/CM1300E de la lista de agentes
desinfectantes aplicables (n.° ref.: 046-011532-00).
3. Limpie los restos de desinfectante en el manguito con un pano empapado
enagua.
4. Seque el manguito con un pano seco o déjelo secar al aire.

Mantenimiento del manguito

Mankiety nalezy poddawac regularnej konserwacji zgodnie ze stosownymi przepisa-
mi szpitalnymi, co zapewni ich prawidtowe dziafanie.

Srodowisko pracy i przechowywania

Pozycja Srodowisko robocze Srodowisko przechowywania

Se debe llevar a cabo el mantenimiento de los manguitos de forma periddica
de acuerdo con la normativa de cada hospital con el fin de garantizar que su
funcionamiento sea correcto.

Entorno de funcionamiento y almacenamiento

0d 0°Cdo 50°C 0d-30°C do 70°C
od 15% do 90%, bez skraplania [od 10% do 95%, bez skraplania

od 16,0 do 1074 kPa

Temperatura otoczenia

Wilgotnos¢ wzgledna

Cisnienie atmosferyczne |od 57,0 do 1074 kPa

Symbol

i X Nie zawiera
Nie zawiera naturalnego lateksu
polichlorku winylu.

Entorno de almacenamiento
-30°Ca70°C

Elemento Entorno de funcionamiento

Temperatura ambiente |0°C a 50 °C

Humedad relativa De 15% a 90%, sin condensacion | De 10% a 95%, sin condensacion

de 57,0a 1074 kPa de 160a 1074 kPa

Presion barométrica

A SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO,, LTD. (doravante denominada

Mindray) detém todos os direitos de propriedade intelectual sobre este produto e este

manual. £ terminantemente proibida a publicacdo das informacées contidas neste

manual, em qualquer hipdtese, sem autorizagdo por escrito da Mindray.

Este manual fornece as instrugdes necessarias para operar o produto de

acordo com suas fungoes e finalidade prevista. Seguir as instrugoes contidas

neste manual é um pré-requisito para que se obtenha um funcionamento e

rendimento adequados e se garanta a seguranca do paciente e do operador.

A Mindray é responsavel pela seguranca, confiabilidade e desempenho deste

produto apenas se:

® O produto for usado de acordo com as instrugdes de uso.

®  Este produto nao for danificado por fatores humanos. "Fatores humanos"
referem-se a quedas ndo intencionais, danos intencionais, etc.

Caso seja necessario devolver o equipamento a Mindray, entre em contato com

o Servico de Atendimento ao Cliente da Mindray para obter um Numero de

autorizacdo de servico. Esse nimero de autorizacao de servico deve constar no

lado de fora da embalagem de envio a Mindray. Néo serdo aceitas devolugdes

se o NUmero de autorizacdo de Servico de Atendimento ao Cliente Mindray nao

estiver claramente visivel. Inclua também o nimero do modelo, o ndmero de

série e uma breve descricao do motivo da devolugédo. O cliente é responsavel

pelos custos de frete quando o produto é enviado a Mindray para manutencao

(incluindo taxas alfandegaérias ou qualquer outro gasto relativo ao frete).

Periodo de liberagao para as instrugdes de uso: Janeiro de 2019

mindray, ,J!NDRJ“,, MINDRAY ¢ n s30 marcas registradas ou comerciais de
propriedade da Mindray na China e em outros paises.

© 2018-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os
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Uso previsto

Os manguitos de PNI reutilizdveis CM1300C, CM1300D, e CM1300E destinam-se a
coleta, transmissao de sinais de pressao arterial e implementacdo de medi¢oes de
PNI pela conexao do corpo humano ao monitor de pacientes.

Estes manguitos de PNI s6 devem usados para medidas de PNI de pacientes neonatos.
Todos os manguitos devem ser usados juntos com o dispositivo de
monitoramento (incluindo acessérios) especificado por nossa empresa.

Modelo de manguito de PNI

Tipo de Circunferéncia do . Local de

K Modelo Aplicavel a o
manguito membro aplicacao
Manguito  |[CM1300C 5,8~10,9cm
de PNI CM1300D  |7,1~13,7cm Neonatal Braco
reutilizével |CM1300E 8~15cm
Contraindicacoes
Nenhuma
A Adverténcias

® O usuario é responsavel por garantir a compatibilidade entre
esse manguito e outros equipamentos, consultando as instrugdes
correspondentes antes de usar o manguito ou entrando em contato
conosco antes do uso. Caso contrario, o desempenho do produto pode ser
comprometido ou podem ocorrer leses.

® Verifique 0 manguito antes do uso. Nao use o manguito para monitorizacao
da PNI em caso de danos, bloco, deterioragdo ou contaminagéo visivel.

® Para descartar acessorios, siga as regulamentagoes locais ou as normas
de seu hospital acerca do descarte desse tipo de acessério. Ndo descarte
aleatoriamente.

® Escolha o tamanho de manguito adequado, de acordo com a
circunferéncia do braco do paciente antes de medir.

® Nao coloque o manguito de PNl em um brago que esteja recebendo
infusdo intravenosa ou cateter arterial. Isso poderia causar danos
ao tecido em torno do cateter quando a infusédo for diminuida ou
bloqueada ao se insuflar o manguito.

® Nao meca o PNI em pacientes com doencas celulares ou qualquer
condicdo em que exista ou seja esperado dano a pele.

® A pressao continua do manguito devido a conexao do tubo de tor¢ao
pode causar interferéncia de fluxo sanguineo e resultando em uma
lesdo prejudicial ao paciente.

® Mantenha a mangueira de extensdo que conecta o manguito e o
equipamento de monitoracdo desentupida e evite dobrar a mangueira.

® Nao pressione ou gire a mangueira de extensao no manguito. O ar deve
passar livremente pela mangueira de extensao.

®  As leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste equipamento
apenas a médicos ou sob a solicitagdo de um médico.

® Nao coloque o produto em um ambiente que exceda a faixa especificada.

Como aplicar o manguito

Certifique-se de ter compreendido todas as precaucdes e avisos relacionados

nas se¢oes anteriores antes de aplicar qualquer manguito em um paciente.

1. Selecione um manguito apropriado por meio de uma das seguinte maneiras:
Opgéo 1
Use a marca "DIAMETRO DO BRACO" no manguito contra o diametro do
braco do paciente consultando a figura abaixo para fazer uma selegao
rapida do manguito. O didmetro do braco deve estar dentro do intervalo
entre as marcas "MIN" e "MAX".
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Opgao 2:

a. Determine a circunferéncia do brago do paciente.

b. Escolha um manguito adequado consultando a circunferéncia marcada
no manguito. A largura do medidor deve corresponder a 50% da
circunferéncia do braco ou a 2/3 do comprimento da parte superior do
braco. A parte insufladvel do manguito deve ser longa o suficiente para
fazer um circulo de 50% a 80% em torno do braco.

2. Verifique se 0 manguito esta inteiramente vazio. Consulte a figura abaixo para

aplicar o manguito ao redor do braco do paciente e certifique-se de que a

marcacao § no manguito esteja sobre a artéria braquial.

3. Na&o aperte muito 0 manguito em torno do brago. Apertar excessivamente
pode causar descoloragdo e isquemia do braco distal ao manguito. Certifique-
se de que a marca "INDEX LINE” (Linha de indice) na extremidade do
manguito fique dentro da faixa marcada “RANGE" (Faixa). Se isso ndo ocorrer,
utilize um manguito menor ou maior, que seja mais adequado.

4 Conecte 0 manguito com a mangueira de extensao.

Precaucao

® A colocagdo incorreta do manguito pode gerar medidas imprecisas.

® O braco que recebera a medida de PNI deve estar no mesmo nivel do

coragdo do paciente.

Limpeza/Desinfeccao

Precaucao

® Nao limpe a bragadeira a seco.

® Naio pressione o manguito com ferro quente.

® Use somente agentes de limpeza/desinfetantes recomendados. Outros
agentes de limpeza/desinfetantes podem causar danos ao manguito.

® Limpe e desinfete a bracadeira de acordo com as instrugoes.

® Elimine os agentes de limpeza/desinfetantes restantes. Caso contrario,
podem ocorrer danos na pele do paciente.

Observacgao

® O manguito ndo pode ser lavado a maquina.

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (bundan boyle

Mindray olarak anilacaktir) bu Grintn ve bu kilavuzun fikri mulkiyet haklarina

sahiptir. Mindray'in yazili izni alinmaksizin bu kilavuzda bulunan bilgilerin

herhangi bir sekilde ifsa edilmesi kesinlikle yasaktir.

Bu kilavuz, islevine ve kullanim amacina uygun bir sekilde Griint ¢alistirmak icin

gereken talimatlari saglamaktadir. Bu kilavuza uyulmasi diizgin performans ve

dogru calisma icin bir 6n kosuldur; ayrica hasta ve operatoriin gtivenligini saglar.

Mindray, yalnizca asagidaki durumlarda bu Grinin gvenlik, gtvenilirlik ve

performansi Gzerindeki etkilerden sorumludur:

®  Uriin, kullanim talimatlarina uygun sekilde kullaniimissa.

® Uriin insan faktdrii nedeniyle hasar gérmemisse. insan faktori
yanlishkla distrme, bilerek hasar verme vb.ni belirtir.

Bir Uniteyi Mindray'a iade etmeniz gerekmesi durumunda lutfen Mindray

Servis Departmaniyla iletisim kurun ve bir Mindray Musteri Servis Onay

Numarasi alin. Mindray Misteri Servis Onay Numarasi, sevkiyat kutusunun dis
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kisminda gériinmelidir. Mindray Miisteri Servis Onay Numarasi net bicimde FERATR: MEME
gorinmuyorsa iade sevkiyatlar kabul edilmeyecektir. Lutfen model numarasini, e CM1300C. CM1300D., CM1300E
seri numarasini ve iade nedenine dair kisa aciklamayi saglaym. Bu Grinun, —— —
servis icin Mindray'e génderilmesi durumunda nakliye Gcretinden (ilgili gimrik FRERSAAERRES: |DRME20170195
tcretleri veya nakliyeyle ilgili diger Gcretler dahil) msteri sorumludur. EVI R LA HAE. . SEMELAR
Kullanim talimatlar yayinlanma zamani: Ocak 2019 EEEE: SEMESERSER, BFUEXRemE
ind [ n BENEFRAETR: RYNER N ET B FRNEIRAT
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1ar Y., MINDRAY: MINDRAY ve §=8 Cin'de ve diger Ulkelerde Mindray'e ait — R - LR S5 AT B R R — 1555
tescilli ticari markalar veya ticari markalardir. EEINES 1532 K142
© 2018-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tum haklari
saklidr. =it YIS X R A K IE 12035
Kullanim Amaci £rERS: BRB M= $201400035
CM1300C, CM1300D ve CM1300E tekrar kullanilabilir NIBP mansonlari, insan kan g =)::H RS
basinci sinyallerini toplam.ak,“‘\\etm‘ek ve ‘msaﬂn vicudu ve hasta monitérl arasinda (5 FRHATR /4 2 I HE: R
baglanti saglayarak NIBP lctimleri yapmak Uzere tasarlanmustir.

Jr—
Bu NIBP mansonlari yalnizca yenidogan hastalarin NIBP ol¢tim igin kullaniimalidir. RRE %
Tam mansonlar sirketimiz tarafindan belirtilen izleme cihaziyla (aksesuarlar SiRBB R H A HR: 20224E108
dahil) baglantili olarak kullanilmalidir. |H\HHHHH|
NIBP Manson Modeli mindray ... B M'NDRAYmnE" G AEIREARgiRay
ERHTo
- . [sunlara Uygulama
Manson Tipi |Model Uzuv Gevre Uzunlugu uygulanabilir  [Bslgesi © 20182022/ IBIENETTRFRHBIRNE, WG, (REBAE
Tekrar M1300C ~109 cm eI
Kullanilabilir CM1300D  |71~131 cm Yenidogan Kol FEII:IEI{\QD
NIBP M CM1300E  |8~15 = 3
oy Sl CM1300C. CM1300DANCMI300E 2 B ST 32 ) L M S .

Kontrendikasyonlar HENIKREIE

Yok

A Uyarilar

Kullanimdan dnce bizimle iletisime gecerek veya bu mansonun kullanim
talimatlarina basvurarak ilgili manson ve diger ekipmanlar arasinda
uyumlulugu saglamaktan kullanici sorumludur. Aksi halde Grin
performansi olumsuz etkilenebilir veya yaralanmalar meydana gelebilir.

® Kullanimdan 6nce mansonu kontrol edin. Hasar, tikanma, bozulma
veya gorunir kontaminasyon durumunda mansonu NIBP izlemesi icin
kullanmayin.

® Aksesuarlarin atilmasi icin s6z konusu aksesuarlarin atilmasina iliskin
yerel diizenlemeleri veya hastanenizdeki ilgili politikayi izleyin. Rasgele
atmayin.

® Olciimden &nce hastanin kolunun cevre uzunluguna uygun olarak
dogru manson boyutunu segin.

® NIBP mansonunu damar ici inflizyon veya arteriyel kateter bulunan
kolda kullanmayin. Bu durum, mansonun sisirilmesi sirasinda inflizyon
yavasladiginda veya engellendiginde kateterin ¢evresindeki dokunun
zarar goérmesine yol acabilir.

® Orak hiicre hastaligi veya cilt hasari goriilen veya gorilmesi beklenen
herhangi bir rahatsizligi bulunan hastalarda NIBP 6l¢limii yapmayin.

® Baglanti borusunun dolasmasiyla olusan siirekli manson basinci, kan
akisinin engellenmesine neden olabilir ve hastada ciddi yaralanmaya
yol acabilir.

® Manson ve izleme ekipmani arasinda baglanti saglayan uzatma
hortumunun tikanmasina izin vermeyin ve hortumun dolasmasini
onleyin.

® Mansondaki uzatma hortumunu bastirmayin ya da biikmeyin. Havanin
uzatma hortumu icinden engellenmeden ge¢cmesi gerekir.

® Federal yasalar (ABD) uyarinca bu cihaz, bir doktor tarafindan veya bir
doktorun talimati tizerine satilabilir.

®  Urling, belirtilen araligi asan bir ortama koymayin.

Mansonu Uygulama

Hastaya herhangi bir manson uygulamadan 6nce dnceki bolumlerde yer alan

tlm énlemleri ve uyarilari anladiginizdan emin olun.

1. Asagidaki yontemlerden birini izleyerek uygun bir manson segin:
Secgenek 1:
Hizli bir manson segimi yapmak igin manson Uzerindeki "DIAMETER OF ARM"
isaretini dikkate alarak hastanin kol capini belirlemek Uzere asagidaki sekle
bakin. Kol capi "MIN" ve "MAX" isaretleri arasindaki aralik dahilinde olmalidir.
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Secenek 2:

a. Hastanin kolunun gevre uzunlugunu belirleyin.

b. Mansonun Uzerinde isaretli cevre uzunluguna bakarak uygun mansonu
secin. Mansonun genisligi, kol ¢evre uzunlugunun %50'si veya Ust kol
uzunlugunun 2/3'G oraninda olmalidir. Mansonun sisirilebilen kismi,
kolun en az %50 ila %80'ini saracak uzunlukta olmalidir.

2. Mansonun tamamen sondiginden emin olun. Mansonu hastanin kolu
etrafina uygulamak icin asagidaki sekle bakin ve manson tzerindeki §
isaretinin brakiyal arter Gzerine denk geldiginden emin olun.

3. Mansonu kol ¢evresine ¢ok siki sarmayin. Mansonun asiri derecede siki
olmasi, mansona distal olan kolda renk degisimi ve iskemi goérilmesine
neden olabilir. Manson kenarindaki "INDEX LINE" isaretinin "RANGE" isaretli
aralik dahilinde kaldigindan emin olun. ilgili aralik dahilinde degilse daha
uyumlu olacak daha buyuk veya daha kiguk bir manson kullanin.

4 Mansonu uzatma hortumuna baglayin.

Dikkat

® Yanlis manson yerlesimi yanlis dl¢limlere yol acabilir.

@ NIBP 6lgiimii alinan kol, hastanin kalbiyle ayni diizeyde olmalidir.

Temizleme/Dezenfeksiyon

Dikkat

® Mansona kuru temizleme yapmayin.

® Mansonu sicak bir Gt ile Gttilemeyin.

® Yalnizca onerilen temizlik maddelerini/dezenfektanlari kullanin. Diger
temizlik maddeleri/dezenfektanlar mansona zarar verebilir.

® Mansonu talimatlara uygun bir sekilde temizleyin ve dezenfekte edin.

® Kalan temizlik maddelerini/dezenfektanlar silerek giderin. Aksi halde
hastanin cildi zarar gorebilir.

Not

® Mangson makinede yikanamaz.

® Dezenfektanin uzun sireli kullanimi mansonun renginin degismesine
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Simbolo

Patrzinstrukcja obstugi/podrecznik Ta strong do pacjenta.

No contiene caucho natural No contiene PVC

e

Prawo federalne (USA) zezwala na

Esta lado hacia el
paciente

Consultar el manual/folleto de
instrucciones

©

Rx Only sprzedaz tego urzadzenia wytacznie o Kod partii
na polecenie lub zamowienie lekarza.
M Producent Data produkdji

Las leyes federales de EE.UU.
limitan la venta de este dispositivo o
a médicos o por orden facultativa.

Rx Only Codigo de lote

Zgodnos¢ z wymogami Dyrektywy
Rady Europy 93/42/EEC dotyczace]
urzadzen medycznych.

Limit temperatury

Fabricante Fecha de fabricacion

Ograniczenia
dotyczace cisnienia
atmosferycznego

Przestroga

Cumple los requisitos de la
Directiva 93/42/CEE del Consejo
(Directiva para equipos médicos).

Limite de temperatura

Autoryzowany
przedstawiciel na terenie
Wspolnoty Europejskiej

BN Ral | E3 WER A =

Ograniczenia dotyczace wilgotnosci

Limite de presién

Precaucion atmosférica

Upewnic¢ sie, ze oznaczenie l " znajduje sie nad tetnica ramienng

Representante autorizado
de la Unién Europea

4o~ |E B |FE

Limite de humedad

micI AN 2

Asegurese de que la marca ‘ " queda sobre la arteria humeral

Representante
autorizado na
Comunidade Europeia

Limitagdo de umidade

m
o
o
m
o

‘ "isaretinin brakiyal arter izerine denk geldiginden emin olun

prak i 7‘:‘1*%.:.

MEFBE% B 7‘:71*51{.:.

¢ : ) sebep olabilir. MtRichig .
® O uso prolongado de desinfetante pode causar a descoloragdo da bracadeira. . ] N o
® Nao dZixe ngenhum liquido entfar nos tubos e na beiiga do rrglanguito ® Temizleme veya dezgnfgkgyon 5|ra‘smda mansonun bqru hattln‘a.ve 3. FGHRKIRHERESRIHSH
durante a limpeza ou desinfec¢do. Caso contrario, o liquido pode entrar tgrbaskmak.aw gwmesmT zin vermeytl)n. AIjS'bhﬁlde sivi ekipmanin icine RFmETHERIHHENT.
: irerek ekipmanin arizalanmasina sebep olabilir.
no equipamento e causar falhas. 9 %Hﬂﬁﬁjéﬁ]:}j*ﬂ{%%
: Temizleme
Limpeza
O manguito pode ser lavado a méo em aqua ou com detergente suave. Sequea  Manson suyla veya yumusak deterjanla elde yikanabilir. Yikadiktan sonra WEMZERIEXERETERER, RREEBEETIE.
bracadeira totalmente com ar depois de lavé-la. mansonu kuru‘maya birakin. H;iﬂ
Desinfeccéo Dezenfeksiyon
1. Limpe o manguito consultando a secao Limpeza: 1. Mansonu Temizleme bolumune bakarak temizleyin: HE TYEIRIS EETR S
2. Limpe o manguito usando um pano macio umedecido com um dos 2. Mansonu onerilen dezenfektanlardan birine batirilmis yumusak bir bezle silin. - - -
desinfetantes recomendados. Onerilen dezenfektanlar icin Uygun Dezenfektan Maddeler Listesi'nin B 0C~50T -30C~70C
Para desinfetantes recomendados, consulte os agentes com 7] na coluna (P/N: 046-011532-00) 1300C/CM1300D/CM1300E stitununda V] isareti HEXHERE (IES5E) 15%~90% 10%~95%
CM1300C/CM1300D/CM1300 da Lista de agentes desinfetantes aplicavel bulunan maddelere bakin.
(P/N: 046-011532-00). 3. Mansonda kalan dezenfektanlari suya batirilmis yumusak bir bezle silerek KSERN 57.0 kPa~107.4 kPa 16.0 kPa~107.4 kPa
3. Elimine o desinfetante restante no manguito usando um pano macio giderin. =
umedecido em agua. 4. Mangonu kuru bir bez kullanarak silin veya kurumaya birakin. =
4. Limpe 0 manguito usando um pano seco ou deixe 0 Manguito secar ao ar. Manson Bakimi @ T ARSI @ FEPVC
Manutengao do mangmto Mansonlarin dizgln ¢alismasini saglamak icin mansonlara, ilgili hastane
E necessario realizar a manutencao dos manguitos regularmente de acordo como  dizenlemelerine gore dizenli olarak bakim uygulanmalid. @(g@) BERIEREH % flidiafl o=
regulamento do hospital;ﬁm de gaélanﬂr o funcionamento adequado. Calisma ve Saklama Ortami RxOnly |EEEMSEE TWIRER HRICES
Operacao e Ambiente de armazenamento - : =
P < Oge Calisma Ortami Saklama Ortami u HIER M £rFHE
[tem Ambiente operacional Ambiente de armazenamento Ortam sicakligi 0°Cila 50°C -30°Cila 70°C CE CEARCER T EXR B EF-RES ji/ BRI
y 1 152
Temperatura do 0°C a50°C 30°C 2 70°C Bagil nem %15 ila %90, yogusmasiz 910 ila %95, yogusmasiz BR BB KT aRMATEMZ R
ambiente Barometrik basinc  |57,0 kPa ila 1074 kPa 16,0 kPa ila 1074 kPa YiN 5 £ |[KSEOHRR
Umidade Relativa 15% a 90%, sem condensagdo |10% a 95%, sem condensagao % n
= BEIERYL
Pressdo barométrica |57,0 kPaa 1074 kPa 16,0 kPa a 1074 kPa Sembol HREARMR [EcTRer] |BREBSFIULE
Simbolo @ Uretiminde dogal kauguk lateks W PVC icermez ME—EE AR EyTEEm
N - X kullanilmamistir ’ “y 4o
g [ procdocomsexde 36 contarm PUC d ! AT ATHIN EMER, 178 ) GSET B
borracha natural : @ Kullanim kilavuzuna/kitapgigina \ § Bu taraf hastaya
N A
Consulte o manual ou folheto de Este lado para o bagvurun %EHE%$1¥
instrucoes % % paciente. Federal yasalar (ABD) uyarinca bu cihaz, n -
A lois federars dos Estados Rx Only |bir doktor tarafindan veya bir doktorun Parti kodu SPTATR: RYIERENETRTRARA
) . talimati Uzerine satilabilir. ==tiva: bl iﬂ?ﬂ”l“ﬁl"ﬁﬂ.lE%%ﬁ?ﬁ*?ﬂ@@fﬂ?ﬁﬁi+zi§ﬁlﬁt]§1-4)%
Rx Only Un@os restringem a vendz? qeste L0T] |codigo do lote. .
equipamento apenas a médicos ou M Uretici M Oretim tarihi MR 4mES: 518057
sob a solicitagdo de um médico. retd retim tarihi ROt www.mindray.com
“ Fabricante M Data de fabricacio CG 93/42/EEC (Tibbi Cihaz Direktif) Konsey /ﬂf Sicakli limiti AINIIIRSS MG 4007005652
Direktifinin gerekliliklerine uyun. EaYE: 186755 81888998
Cumpre com as exigéncias da Diretriz . .
o Atmosferik b : 86 755 26582680
CE do Conselho 93/42/EEC (Diretriz de JH/ Limite de temperatura A Dikkat -@_ Smf?:g;;rr\mazsmg =1 + -
Equipamentos Médicos). KEBEHE RIS, KNEZFMR. EE%{.:. Bo
_ Limitagdo de pressao Avrupa B .
A Cuidado Stmosférica @ Nem sinirlandirmasi Toplulugundaki
yetkili temsilci

Certifique-se de que a marca de ‘ " esteja sobre a artéria braquial




