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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 manu-
al 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 op-
eration, 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 ship-

ments 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 (includ-

ing any relevant customs fees or other freight related charges).

mindray, ||H|” “ . MINDRAY ;ng n are the registered trademarks or trademarks owned by

MINDRAY

Mindray in China and other countries.

The issue date of this manual is 2022-11.

© 2006-2023 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, iMEC, 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 NIBP cuff is intended for collecting, transmitting human's blood pressure signals, and implement-
ing NIBP measurements by connecting human body and the patient monitor.

The CM12XX/CM13XX/CM17XX series reusable NIBP cuffs shall only be used for NIBP measurement of
large adult/adult/pediatric/infant /small infant patients.

All the cuffs must be used in connection with the monitoring device (including accessories) specified
by our company. The user shall be responsible for ensuring the compatibility between the NIBP cuff
and the monitoring device (including accessories) by either referring to the instructions for using this
cuff or contacting us before use. The cuffs must be used by trained clinical professionals. Otherwise,
product performance may be compromised or personal injury may occur.

Cuffs with the TryeBP™ symbol can be used with monitoring devices for NIBP measurements during
deflation or inflation.

NIBP Cuffs Model
Limb Applicable |Application
Cuff Type Model Circumference  |to Site Others
CM1200 [7-13cm Small infant
. |EM1201 [10-19cm Infant
é“ﬁﬂaixhxaji”“ CM1202 [18-26cm Pediatric Arm Without
bladden) CM1203 [25-35cm Adult Lid
CM1204 [33-47cm Large adult
CM1205 |46 -66 cm Adult Thigh
, Without
CM1300 [7-13cm Small infant Lid
CM1301 [10-19cm Infant A
CM13XX CM1302 [18-26cm Pediatric
Resuable [Series (integral [CM1303 |25 -35cm Adult
NIBP cuff |bladder) CM1304 [33-47cm Large adult With Lid
CM1305 [46-66cm Adult Thigh
CM1306 [25-35cm Adult Arm
CM1307 [33-47cm Large adult
CM1702 [18-26cm Pediatric
CM1703 [25-35cm Adult
CM17XX Series|CM1704 |33 -47cm Large adult )
(detachable  |CM1702A [18-26 cm Pediatric Arm \(Y(ljthout
bladder) CM1703A [25-35cm Adult
CM1704A [33-47cm Large adult
CM1707A [33-47cm Large adult

AWarnings

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

® Check the cuff before using. 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 category.

® 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.

® For monitors performing NIBP measurements during inflation, select cuffs with the TrueBP™
symbol. Using other cuffs may lead to incorrect or failed measurements.

® Do not place the cuff on a limb being used for intravenous infusion or arterial catheter. This
could cause tissue damage around the catheter when infusion is slowed down or blocked
during cuff inflation.

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

® Do not press the hose on the cuff.

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

® Do not allow liquid to enter the pipelines and bladder(or integral bladder) of the cuff when
cleaning. Using the cuff with liquid inside for NIBP measurement will lead to the risk of
equipment damage.

Applying the Cuff

Be sure to understand all the precautions and warnings listed in previous sections before applying
any cuff to a patient.

1. Choose correct cuff size as per patient’s limb circumference.

2. Check that the cuff is completely deflated. Refer to the figure below to apply the cuff around the
patient’s arm (or thigh) and make sure that the marking ¢ on the cuff is over the brachial artery (or
femoral artery) location.

3. Do not wrap the cuff too tightly around the limb. Excessive tightness may cause discoloration and
ischemia of the limb distal to the cuff.

4. Connect the cuff with the extension hose.

Caution:
® Improper cuff placement may cause inaccurate measurements.
® The limb taking NIBP measurement shall be at the same level as the patient’s heart.

Cleaning/Disinfection

Cautions

® Do notdry clean the cuff.

Do not press the cuff with a hot iron.

Never use cleaning agents/disinfectants other than the recommended.
Clean and disinfect the cuff according to the instructions.

Do not clean or disinfect the metal parts of this product. Otherwise, metal part corrosion or
product reliability deterioration could result.

CM12XX Series and CM17XX Series

Cleaning
The cuff can be hand washed in water or with mild detergent. Air dry the cuff thoroughly after wash-
ing.

Disinfection

For recommended disinfectants, see the agents with M in the CM12XX series/CM17XX series column
of the Applicable Disinfecting Agents List (P/N: 046-011532-00).

Note:

® The cuff can not be machine washed.

® Take out the bladder before cleaning and disinfecting the cuff CM12XX/CM17XX series.
® Prolonged use of disinfectant may cause discoloration of the cuff.
°

Do not allow liquid to enter the pipelines and bladder (or integral bladder) of the cuff
during cleaning or disinfecting. Otherwise, the liquid may enter the equipment and cause
equipment failure.

Replace the bladder after clearing and disinfecting the CM12XX/CM17XX series cuff, procedures as
follows:

1. Place the bladder on the top of the cuff, as the figure shows.

3. Hold the hose and the cuff and shake the complete cuff until the bladder is in position.
4. Thread the hose from inside the cuff, and out through the small hole under the internal flap.

CM13XX Series

Cleaning

The cuff can be hand washed in water or with mild detergent. Air dry the cuff thoroughly after wash-
ing.

Disinfection

= Wipe disinfection: For recommended disinfectants, see the agents with g in the CM13XX
series column of the Applicable Disinfecting Agents List (P/N: 046-011532-00).

= Immersion disinfection: the cuff can be immersed (except CM1300) in 2% glutaraldehyde
solution. Air dry the cuff thoroughly after immersion disinfection. Air dry the cuff thoroughly
after immersion disinfection.

Lid
Connector

— Hose

Note:

® The CM1300 cuffs are only for wipe disinfection. Do not immerse the CM1300 cuffs.

® Before cleaning/disinfecting, make the lid be closed tightly to avoid liquid entering the
pipeline and bladder of cuff.

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

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

Choose the steeping time recommended by disinfectant manufacturer.

® The immersion disinfection of the cuffs has been verified 100 times (half an hour each
time) by steeping cuffs in 2% glutaraldehyde solution. Using unproven disinfectant, using
disinfectant exceeding the verified concentration or disinfecting time exceeding the
verified time will lead to the risk of cuff damage.

Cuff Maintenance

Cuffs should be maintained regularly according to related hospital regulations to ensure proper cuff
operation.

Operating and Storage Environment

Operating Environment
Ambient temperature
Relative humidity
Barometric pressure
Storage Environment
Ambient temperature
Relative humidity
Barometric pressure

SPEC/Symbol

For specifications such as storage temperature, measurement accuracy, etc, refer to the Instructions
for Use that accompanies the equipment used in connection with the accessory.

B
©

0°C to 50°C
15% to 90%, noncondensing
57.0 kPa to 1074 kPa

-30°C to 70°C
10% to 95%, noncondensing
16.0 kPa to 1074 kPa

Not made with natural rubber latex @ Contains no PVC.

) . Authorized representative in the European
Refer to instruction manual/booklet P P

®lue) Community
Federal law (USA) restricts this
Rx Only device to sale by or on the order of Batch code
a physician.
u Manufacturer M Date of manufacture

Make sure the marking of “@" is over E

the limb artery

Caution /Y
Medical Device
Humidity limitation _@_
TrueBP is Mindray’s new non-invasive blood pressure measurement algorithm using lin-
ear inflation technology, which can measure the blood pressure quickly and comfortably
during cuff inflation.

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

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

Use-by date
Temperature limit

¢
Unique Device Identifier
Atmospheric pressure limitation

TrueBP™

ce

NIBP-MANSCHETTE Deutsch

GEBRAUCHSANWEISUNG

Erkldrung

Francais

BRASSARD DE PNI

Italiano

BRACCIALE NIBP
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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 Grundvorauss-

etzung flr eine ordnungsgemaBe Leistung und den korrekten Betrieb des Gerats und gewahrleistet Sicherheit far

Patienten und Benutzer.

Mindray ist nur unter folgenden Bedingungen verantwortlich fir die Auswirkungen auf Sicherheit, Zuverldssigkeit und

Qualitt dieses Produkts:

® Das Produkt wird entsprechend der Gebrauchsanweisung verwendet.

® Das Gerat wurde nicht durch menschliches Versagen beschadigt. Menschliches Versagen bezieht sich auf
unbeabsichtigtes Fallenlassen, beabsichtigte Beschadigung usw.

Muss ein Gerat an Mindray zuriickgeschickt werden, wenden Sie sich bitte an die Kundendienstabteilung bei

Mindray und verlangen Sie eine Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes. Die Berechtigungsnummer

des Mindray-Kundendienstes muss auen auf der Transportverpackung erscheinen. Riicksendungen 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 werden vom

Kunden getragen, wenn das Produkt zur Wartung an Mindray gesendet wird (einschlielich anfallender Zoll- oder

anderer Frachtnebengebuhren).

mindray . winoray. MINDRAY und r.‘ sind eingetragene Marken oder Marken im Besitz von Mindray in

China und in anderen Landern.
Das Ausgabedatum dieses Handbuchs ist 05.2021.
© 2006-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Alle Rechte vorbehalten.

Einsatzgebiete

Durch eine Verbindung des menschlichen Kérpers mit dem Patientenmonitor ist die NIBP-Manschette fur die Er-
fassung und Ubertragung von Blutdruck-Signalen sowie fir die Implementierung von NIBP-Messungen geeignet.
Manschetten der CM12XX/CM13XX-Serie durfen nur zur NIBP-Messung bei groRen Erwachsenen/Erwa-chsenen/Kin-
dern/Kleinkindern/Neugeborene verwendet werden

Samtliche Manschetten miissen mit dem von Mindray angegebenen Uberwachungsgert (samt Zubehdr) verwendet
werden. Der Benutzer ist fur die Sicherstellung der Kompatibilitdt zwischen Sensor und Uberwachungsgerat (samt
Zubehor) verantwortlich. Dazu lesen Sie entweder die Gebrauchsanweisung oder wenden sich vor der Anwendung an
Mindray. Die Manschetten dirfen nur von geschulten medizinischen Fachkraften verwendet werden.

NIBP-Manschetten der Modelle

Manschettentyp Modell S)grfear:;tat Geeignet fir Anwendungsstelle |Andere
CM1200 |7-13cm Neugeborene
CM1201 |10-19cm  |Kleinkinder
serie CMI2XX[ev07 (18- 26 cm | Kinder Arm Ohne Ver-
(abnehmbare
Blase) CM1203 |25-35cm  |Erwachsene schlusskappe
CM1204 |33-47cm |Erwachsene, grof
Wied CM1205 |46-66cm |Erwachsene Oberschenkel
W;debr:reer CM1300 [7-13cm Neugeborene imj;g;me
NIBP-Man- —
schette CM1301 |10-19cm  |Kleinkinder A
Serie CM13xx1CM1302 ]18-26cm Kinder
(integrierte |CM1303 [25-35cm Erwachsene
Blase) CM1304 |33-47cm |Erwachsene, grol Mit Verschlusskappe
CM1305 |46-66cm |Erwachsene Oberschenkel
CM1306 |25-35cm  |Erwachsene A
CM1307 |33-47cm |Erwachsene, grof
Gegenanzeigen
Keine
A Warnungen

® Uberpriifen Sie die Manschette vor der Verwendung. Verwenden Sie die Manschette nicht zur NIBP-
Uberwachung, wenn sie beschidigt, blockiert und beeintréchtigt ist oder eine sichtbare Kontamination
vorliegt.

® Zur Entsorgung des Zubehars befolgen Sie die geltenden Bestimmungen bzw. die Krankenhausrichtlinien.

Nicht willkurlich entsorgen.

Wabhlen Sie die fiir die Patientenkategorie geeignete ManschettengroBe.

Die Manschetten diirfen nur mit dem angegeb. 1 Gerét ver det werden. Der Benutzer ist vor

der Anwendung der Manschette durch das Lesen der Gebrauchsanweisung fiir die Sicherstellung der

Kompatibilitat zwischen der Manschette und dem anderen Gerat verantwortlich. Wenden Sie sich bei

Unklarheiten vor der Anwendung an Mindray.

® Wabhlen Sie fiir Monitore, die wahrend des Aufpumpens eine NIBP-Messung durchfiihren, Manschetten
mit dem TryeBP""-Symbol. Die Verwendung anderer Manschetten kann zu falschen/ungiiltigen
Messergebnissen fiihren.

® Legen Sie die Manschette nicht an einer Extremitéat mit einem intravendsen oder arteriellen Zugang an.
Dies kénnte das Gewebe um den Katheter schadigen, wenn der Infusionsfluss wahrend des Aufpumpens
der Manschette verringert oder blockiert wird.

® Achten Sie darauf, dass der Verldngerungsschlauch zwischen Manschette und Uberwachungsgerét
durchgédngig und nicht abgeknickt ist.

® Den Schlauch an der Manschette nicht driicken.

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

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

® Beim Reinigen keine Fliissigkeiten in Leitung und Blase (oder integrierte Blase) der Manschette gelangen lassen.
Das Blutdruckmessungen mit der Manschette mit Flissigkeit im Inneren kann zu Gerateschaden fiihren.

® Beilnkonsi: en oder Mehrdeutigk zwischen der englischen und dieser Version hat die englische

Version Vorrang.
Anlegen der Manschette

Lesen Sie vor der Anwendung der Manschette sémtliche VorsichtmalRnahmen und Warnhinweise der vorherigen

Abschnitte durch.

1. Wahlen Sie die fur den Extremitatenumfang des Patienten geeignete ManschettengroRe.

2. Achten Sie darauf, dass die Manschette vollstandig entleert ist. Auf der Abbildung unten sehen Sie, wie die
Manschette am Arm (oder Oberschenkel) angelegt wird. Achten Sie darauf, dass sich die Markierung d) an der
Manschette Gber der A. brachialis (oder A. femoralis) befindet.

3. Wickeln Sie die Manschette nicht zu fest um die Extremitét. Eine zu eng angelegte Manschette kann zu einer
Verfarbung und Ischamie der Extremitat distal der Manschette fiihren.

4. SchlieRen Sie die Manschette an den Verlangerungsschlauch an.

Achtung:

® Eine nicht korrekt angelegte Manschette kann zu ungenauen Messwerten fiihren.

® Die Extremitat, an der die NIBP-Messung durchgefiihrt wird, muss sich auf der Hohe des Herzens befinden.

Reinigung/Desinfektion

Vorsichtshinweise

Die Manschette nicht chemisch reinigen.

Die Manschette nicht mit einem heifen Bligeleisen biigeln.

Immer nur die empfohlenen Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden.

Die Manschette gemédB den Anweisungen reinigen und desinfizieren.

Die Metallteile dieses Produktes diirfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden. Andernfalls konnte das
Metall korrodieren oder die Zuverlassigkeit des Produktes vermindert werden.

Serie CM12XX

Reinigung

Die Manschette kann mit der Hand mit warmem Wasser oder einem milden Reinigungsmittel gewaschen werden. Die
Manschette nach dem Waschen grindlich lufttrocknen lassen

Desinfizierung

Empfohlene Desinfektionsmittel mit @ﬁndem Sie in der Spalte CM12XX series (CM12XX-Serie) der Applicable
Disinfecting Agents List (Liste der geeigneten Desinfektionsmittel) (P/N: 046-011532-00).

Hinweis:

Die Manschette kann in der Maschine gewaschen werden.

Nehmen Sie die Blase vor Reinigung und Desinfektion der Manschette der CM12XXSerie heraus.

Eine verlangerte Einwirkzeit des Desinfektionsmittels kann zu Verfarbungen der Manschette fiihren.
Beim Reinigen oder Desinfizieren keine Flissigkeiten in Leitung und Blase (oder integrierte Blase) der
Manschette gelangen lassen. Andernfalls kann Fliissigkeit in das Gerat gelangen und Gerateschaden
verursachen.

Legen Sie die Blase nach dem Reinigen und Desinfizieren der Manschette der CM12XX-Serie folgendermaRen wieder ein:
1. Legen Sie die Blase an das obere Ende der Manschette, siehe Abbildung.

2. Rollen Sie die Blase der Lange nach und fiihren Sie diese in die gro3e Offnung ein. Siehe Abbildungen unten.

TN

3. Halten Sie Schlauch und Manschette fest und schiitteln Sie die gesamte Manschette, bis sich die Blase richtig
positioniert ist.

4. Fuhren Sie den Schlauch von der Innenseite der Manschette durch die kleine Offnung unter der Innenklappe
nach auf3en.

Serie CM13XX

Reinigung

Die Manschette kann mit der Hand mit warmem Wasser oder einem milden Reinigungsmittel gewaschen werden. Die

Manschette nach dem Waschen grindlich lufttrocknen lassen.

Desinfizierung

m  Wischdesinfektion: Empfohlene Desinfektionsmittel mit Iz finden Sie in der Spalte CM13XX series (CM13XX-
Serie) der Applicable Disinfecting Agents List (Liste der geeigneten Desinfektionsmittel) (P/N: 046-011532-00).

m Tauchdesinfektion: die Manschette (ausgenommen CM1300) kann in 2%ige Glutaraldehydl6sung
eingetaucht werden. Die Manschette nach der Tauchdesinfektion grindlich lufttrocknen lassen.

Verschlusskappe

Anschluss
Schlauch
Hinweis:
® CM1300-Manschetten eignen sich nur zur Wischdesinfektion. CM1300-Manschetten nicht
eintauchen.

® Vordem Reinigen/Desinfizieren die Leitung dicht mit der Verschlusskappe verschlieBen, damit keine
Flussigkeit in Leitung und integrierte Blase der Manschette gelangen kann.

® Beim Reinigen oder Desinfizieren keine Flissigkeiten in Leitung und Blase (oder integrierte Blase) der

Manschette gelangen lassen. Andernfalls kann Fliissigkeit in das Gerat gelangen und Geréteschaden

verursachen.

Eine verléangerte Einwirkzeit des Desinfektionsmittels kann zu Verfarbungen der Manschette fiihren.

Die vom Desinfektionsmittelhersteller empfohlene Einwirkzeit einhalten.

Die Tauchdesinfektion der Manschetten wurde 100 Mal (mit jeweils einer halben Stunde) durch

Einweichen der Manschetten in 2 % Glutaraldehydlésung gepriift. Die Verwendung eines nicht

erprobten Desinfektionsmittels sowie das Uberschreiten der gepriiften Konzentration oder

Desinfektionsdauer kann zu einer Beschadigung der Manschette fiihren.

Wartung der Manschette

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (ci-aprés dénommée Mindray) détient les droits de

propriété intellectuelle relatifs & ce produit et a ce manuel. La divulgation des informations contenues dans le présent

manuel de quelque maniéere que ce soit et sans la permission écrite de Mindray est strictement interdite.

Ce manuel fournit les instructions nécessaires au fonctionnement du produit de maniére conforme aux fonctions et a

I'utilisation pour lesquelles il a été congu. Leur respect est un préalable incontournable pour garantir des performanc-

es et un fonctionnement optimaux et assurer la sécurité du patient et de l'opérateur.

Mindray assume la responsabilité de la sécurité, de la fiabilité et des performances de ce produit dans la mesure ot :

® Le produit est utilisé conformément aux instructions d'utilisation.

® Ce produit n'est pas endommagé par des facteurs humains. Le terme Facteurs humains désigne les chutes
involontaires, les dommages intentionnels, etc.

Si un appareil doit étre retourné a Mindray, veuillez contacter le Service aprés-vente de Mindray qui vous fournira un

numéro d'autorisation du service clientele Mindray. Ce numéro doit étre apposé sur l'extérieur de 'emballage

d'expédition. Les retours seront acceptés uniquement si le numéro d'autorisation du service clientéle 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).

mindray JW‘J miNDRAY [}

, , et sont des marques déposées ou des appellations commerciales de
Mindray en Chine et dans d'autres pays.
La date de publication de ce manuel est 05-2021.

© 2006-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co,, Ltd. Tous droits réservés.
Utilisation prévue

Le brassard de PNI est congu pour collecter et transmettre les signaux de tension artérielle du corps humain, et faire
usage des mesures de PNI en reliant le corps humain au moniteur patient.

Les brassards de PNI réutilisables série CM12XX/CM13XX doivent uniquement étre utilisés pour la mesure de PNI chez
les adultes de grande taille/adultes/enfants/nourrissons/Nouveau-né.

Tous les brassards doivent étre utilisés conjointement au dispositif de surveillance (accessoires inclus) indiqué par
Mindray. Il incombe a I'utilisateur de vérifier la compatibilité de ces accessoires avec le dispositif de surveillance
(accessoires inclus) en se reportant aux instructions d'utilisation des brassards ou en contactant Mindray avant toute
utilisation. Les brassards doivent uniquement étre utilisés par des professionnels de la santé compétents en la matiére.

Modeéles de brassards de PNI

Type de brassard Modéle Circonférence Categorle de patient Slyte o Autres
du membre applicable d'application
CM1200 |7-13cm Nouveau-né
Série CM12XX CM1201 [10-19cm Nourrisson
(poche de gon- |[CM1202 |18-26cm Enfant Bas Sans
flage détach-  |CM1203 |25-35cm Adulte bouchon
able) CM1204 [33-47cm Adulte de grande taille
CM1205 |46 -66 cm Adulte Cuisse
CM1300 |7-13 N né oans
Brassard de PN| cm ouveau-ne bouchon
réutilisable -
CM1301 [10-19cm NourrissonEnfant
Série CM13XX [CM1302 [18-26cm Enfant Bas
(ﬂp“h? td,e gon |cuisos o5 35cm[adutee .
age integrale,
9 9 CM1304 [33-47cm Adulte de grande taille vee
bouchon
CM1305 |46 -66 cm Adulte Cuisse
CM1306 [25-35cm Adulte 8
as
CM1307 [33-47cm Adulte de grande taille

Contre-indications
Aucune.

A Avertissements

® Inspectez le brassard avant toute utilisation. N'utilisez pas le brassard dans le cadre d’une surveillance de
la PNI s'il est endommagé, bloqué, détérioré ou s'il fait I'objet d'une contamination visible.

@ Pour la mise au rebut des accessoires, suivez les réglementations locales ou les directives de votre établissement
en la matiére. Ne les jetez pas sans vous étre renseigné au préalable sur la procédure a suivre.

® Choisissez une taille de brassard adéquate en fonction de la catégorie du patient.

® Les brassards doivent uniquement étre utilisés conjointement a I'équipement indiqué. Il incombe a
I'utilisateur de vérifier la compatibilité de ce brassard avec tout autre équipement en se reportant aux
instructions d’utilisation de ce brassard ou en contactant Mindray avant toute utilisation.

® Pour les moniteurs effectugpt des mesures de PNI pendant le gonflage, sélectionnez les brassards
portant le symbole TrueBP . L'utilisation d'autres brassards peut entrainer des mesures incorrectes
oul'échecde celles-ci.

® Ne placez pas le brassard sur le membre 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.

® Maintenez bien le raccordement entre le prolongateur de tubulure et le brassard ; évitez toute
obstruction du dispositif de surveillance et toute torsion de la tubulure.

® N’exercez aucune pression sur la tubulure du brassard.

@ Selon les lois fédérales américaines, cet appareil ne peut étre vendu que par ou sur prescription d’'un
médecin.

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

® Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans la tubulure ou la poche gonflable du brassard (ou dans la
poche de gonflage intégrale) lors du nettoyage. L'utilisation du brassard de PNI lorsqu’il contient du
liquide peut endommager l'appareil.

® Encasd’incohérence ou d’ambigiiité entre la version en anglais et cette version, la version en anglais
prévaut.

Application du brassard

Assurez-vous d'avoir lu et compris toutes les précautions et tous les avertissements répertoriés dans les sections

précédentes avant d'appliquer un brassard a un patient.

1. Choisissez une taille de brassard adéquate en fonction de la circonférence du membre du patient.

2. Vérifiez que le brassard est totalement dégonflé. Reportez-vous & la figure ci-dessous pour appliquer le brassard
autour du bras (ou de la cuisse) du patient et vérifiez que le repére ¢ indiqué sur le brassard se trouve au-dessus
de l'artére brachiale (ou fémorale) du patient.

3. Neserrez pas le brassard autour du membre de maniére excessive. Cela pourrait provoquer une décoloration et
une ischémie du membre distal par rapport au brassard.

4. Connectez le brassard a I'aide du prolongateur de tubulure.

Attention :

® e mauvais positionnement du brassard peut entrainer des résultats inexacts.

® Le membre portant le brassard de PNI doit étre placé au méme niveau que le coeur du patient.

Pulizia/Disinfezione

Précautions

® Ne passez pas le brassard au séche-linge.

® Ne repassez pas le brassard.

® Utilisez uniquement les agents nettoyants/désinfectants recommandés.

® Nettoyez et désinfectez le brassard conformément aux instructions.

® Ne pas nettoyer ou désinfecter les parties métalliques de ce produit. Le cas échéant, une corrosion des

parties métalliques ou une baisse de fiabilité du produit pourrait en résulter.

Série CM12XX

Pulizia

Vous pouvez nettoyer le brassard a la main a I'eau chaude ou a I'aide de détergent doux. Faites sécher la poche de
gonflage a I'air libre.

Disinfezione

Pour une recommandation de désinfectants, reportez-vous aux agents avec Q[ dans la colonne CM12XX series
(série CM12XX) de la Applicable Disinfecting Agents List (liste des agents désinfectants applicables) (référence : 046-
011532-00).

Remarque:

® Le brassard ne peut étre lavé en machine.

® Retirez la poche de gonflage avant de nettoyer et de désinfecter le brassard de série CM12XX.

@ L'utilisation prolongée de désinfectant est susceptible de provoquer une décoloration du brassard.

® Veillez a ce qu’aucun liquide ne pénétre dans la tubulure ou la poche gonflable du brassard (ou dans la
poche de gonflage intégrale) lors du nettoyage/de la désinfection. Sinon, le liquide peut pénétrer dans
I'appareil et provoquer une panne.

Lorsque vous avez nettoyé et désinfecté le brassard de série CM12XX, replacez la poche de gonflage de la facon

suivante :

1. Placez la poche de gonflage sur la partie supérieure du brassard, comme illustré sur la figure.

2. Enroulez la poche gonflable dans le sens de la longueur et insérez-la dans 'ouverture la plus large. Reportez-vous
aux figures ci-dessous.

3. Maintenez la tubulure et le brassard et modelez le brassard jusqu‘a ce que la poche de gonflage soit en place.
4. Déroulez la tubulure hors du brassard en la faisant passer par le petit orifice situé sous la lame interne.

Série CM13XX

Pulizia
Vous pouvez nettoyer le brassard a la main a I'eau chaude ou a l'aide de détergent doux. Faites sécher la poche de
gonflage a l'air libre.
Disinfezione
® Désinfection par essuyage : pour une recommandation de désinfectants, reportez-vous aux agents avec
dans la colonne CM13XX serie (série CM13XX) de la Applicable Disinfecting Agents List (liste des agents
désinfectants applicables) (référence : 046-011532-00).

Désinfection parimmersion : le brassard peut étre immergé (excepté pour le CM1300) dans une solution de
glutaraldéhyde a 2 %. Séchez complétement le brassard a l'air apres la désinfection par immersion.

Bouchon

Connecteur

Tuyau

Remarque:

® Les brassards de la série CM1300 peuvent uniquement étre désinfectés par essuyage. Ne pas
immerger les brassards de la série CM1300.

® Avantde procéder au nettoyage/a la désinfection, fermez hermétiquement a I'aide du bouchon pour
éviter que du liquide ne pénétre dans la tubulure et dans la poche de gonflage du brassard.

® Veilleza ce qu'aucun liquide ne pénétre dans la tubulure ou la poche gonflable du brassard (ou dans la

poche de gonflage intégrale) lors du nettoyage/de la désinfection. Sinon, le liquide peut pénétrer

dans l'appareil et provoquer une panne.

L'utilisation prolongée de désinfectant est susceptible de provoquer une décoloration du brassard.

Choisissez le temps d'immersion recommandé par le fabricant.

La désinfection par immersion des brassards a été contrdlée 100 fois (une demi-heure a chaque fois)

en trempant les brassards dans une solution de glutaraldéhyde a 2 %. Utiliser un désinfectant non

éprouvé, utiliser un désinfectant dépassant la concentration vérifiée ou utiliser un désinfectant plus

longtemps que le temps vérifié peut endommager le brassard ou induire un risque.

Entretien du brassard

Die Manschetten sollten regelméafig gemal den Krankenhausbestim-mungen gewartet werden, um eine ordnungs-
gemaRe Funktionsweise sicherzustellen

Betriebs- und Lagerbedingungen

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

Conditions de stockage et environnement de fonctionnement

Betriebsumgebung
Umgebungstemperatur
Relative Feuchtigkeit
Barometrischer Luftdruck

0°C bis 50°C
15 % bis 90 %, nicht kondensierend
57.0 kPa bis 107.4 kPa

Lagerbedingungen

-30°C bis 70°C
10% bis 95%, nicht kondensierend
16.0 kPa bis 1074 kPa

Umgebungstemperatur
Relative Feuchtigkeit
Barometrischer Luftdruck

SPEC/Sembol

Angaben zu Lagertemperatur, Messgenauigkeit usw. finden Sie in der Gebrauchsanweisung, die dem Gerét beiliegt,

fur das das Zubehdr vorgesehen ist.
Nach US-amerikanischem Recht darf dieses
Gerat nur von einem Arzt oder auf dessen E

Rx Only
Anweisung erworben werden.

©
wd
¢

Nicht aus Naturlatex hergestellt Enthalt kein PVC.

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

LOT

@ Herstellungsdatum

Sicherstellen, dass die Markierung Ubereinstimmt Arterie liegen, wenn ein zu einem Patienten an-
legen der Manschette.

Achtung! Lesen Sie die Gebrauchsanweisung. Chargencode

Hersteller

TrueBP ist der neue nicht-invasive Blutdruckmessalgorithmus von Mindray mittels linearer Inflation-
stechnologie, der den Blutdruck schnell und bequem messen kann, wahrend die Manschette aufgeb-
lasen wird

[ECTREP] Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft

TrueBP™

Environnement de fonctionnement
Température ambiante

De 0°Ca 50°C
De 15% a 90%, sans condensation
57.0 kPa a 1074 kPa

Humidité relative

Pression barométrique

Conditions de stockage

De-30°Ca 70°C
De 10% a 95%, sans condensation
De 16.0 kPa a 107.4 kPa

Température ambiante

Humidité relative

Pression barométrique

SPEC/Sembol

Pour plus d'informations concernant les caractéristiques techniques telles que la température de stockage, la précision
des mesures, etc,, reportez-vous aux instructions d'utilisation accompagnant 'équipement connecté aux accessoires.

@ Ne contient pas de PVC.

CE Conforme a la directive 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux.

Code du lot

Ce produit ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel

Attention, veuillez consulter les instructions
d'utilisation.

Selon les lois fédérales américaines, cet appareil ne
peut étre vendu que par ou sur prescription d'un

médecin.
Date de fabrication
Fabricant
¢ Vérifiez que le repére correspond a I'emplacement artére quand un un brassard est appliqué a un

patient.

IE Représentant autorisé dans la communauté européenne
. TrueBPest le tout dernier algorithme non-invasif de mesure de la pression artérielle de Mindray. Il utilise

TrueBP la technologie de gonflage linéaire permettant de mesurer la pression artérielle rapidement et

confortablement pendant le gonflage du brassard.

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di seguito definita Mindray) detiene i diritti di proprieta
intellettuale del presente prodotto e del relativo manuale. £ severamente vietato divulgare in qualunque modo le in-
formazioni contenute nel presente manuale senza previa autorizzazione scritta da parte di Mindray.

Il presente manuale contiene le istruzioni necessarie per il funzionamento in sicurezza del prodotto in conformita alla
sua funzione e alla relativa destinazione d'uso. Per un funzionamento esente da errori e per ottenere prestazioni cor-
rette, & fondamentale rispettare le istruzioni fornite nel presente manuale, al fine di garantire la sicurezza del paziente e
dell'operatore.

Mindray & responsabile degli effetti sulla sicurezza, dell'affidabilita e delle prestazioni del prodotto solo alle seguenti
condizioni:

® || prodotto deve essere utilizzato rispettando tutte le istruzioni fornite nel presente manuale.

® |l prodotto non deve essere danneggiato da cause esterne quali cadute accidentali, danni intenzionali, ecc.

Nel caso sia necessario restituire un'unita a Mindray, rivolgersi al reparto assistenza Mindray per ottenere un numero di
autorizzazione dal Servizio Clienti Mindray. Il numero di autorizzazione per l'assistenza clienti Mindray deve essere indi-
cato sulla parte esterna della confezione di imballaggio. Se il numero di autorizzazione del Servizio Clienti Mindray non
& chiaramente visibile, la restituzione non verra accettata. Indicare il numero del modello, 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 di trasporto.

mindray,JMv'MlNDRAYen

Cina e in altri paesi.
Il presente manuale é stato pubblicato nell’ 2021-5.
© 2006-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co,, Ltd. Tutti i diritti riservati.

Uso previsto

sono marchi registrati o marchi commerciali di proprieta di Mindray in

Il bracciale NIBP & progettato per la raccolta e la trasmissione dei segnali della pressione sanguigna e l'implementazione
delle misurazioni NIBP mediante il collegamento del corpo umano e del monitor paziente.

| bracciali NIBP riutilizzabili della serie CM12XX/CM13XX devono essere utilizzati unicamente per la misurazione NIBP
dei pazienti adulti grandi/adulti/pediatrici/neonatali/Neonato.

Tutti i bracciali devono essere utilizzati congiuntamente al dispositivo di monitoraggio (compresi gli accessori) specifi-
cato dal produttore. L'utente ha la responsabilita di garantire la compatibilita tra il sensore e il dispositivo di monitorag-
gio (compresi gli accessori) facendo riferimento alle istruzioni per I'uso del sensore, oppure contattando il produttore

prima dell'uso. | bracciali devono essere utilizzati da personale medico qualificato.

Modelli dei bracciali NIBP

Tipo bracciale Modello Clrc?nferenza Applicabilita Sito fjl . Altri
dell'arto applicazione
CM1200 |7-13cm Neonato
CM1201 10-19cm Neonato
CMT2XX Series [ey120, [18- 26 cm Pediatrico Braccio
(camera d'aria Senza tappo
separabile) CM1203  [25-35cm Adulto
CM1204  [33-47cm Adulto grande
. CM1205  [46-66cm Adulto Coscia
Efé?ale CM1300 [7-13cm Neonato Senza tappo
. . CM1301 10-19cm Neonato
riutilizzabile
- |CMI1302 |18-26cm Pediatrico Braccio
CMI3XXSeries [epi303 [25-35 cm Adulto
(camera d'aria
integrata) CM1304  |33-47cm Adulto grande Con tappo
CM1305  [46-66.cm Adulto Coscia
CM1306  [25-35cm Adulto X
Braccio
CM1307  |33-47cm Adulto grande

Controindicazioni

Nessuna

Avvertenze

® Controllare il bracciale prima dell’'uso. Non utilizzarli per monitoraggio NIBP in caso di danneggiamento,
ostruzione, deterioramento o contaminazioni evidenti.

® Per lo smaltimento degli accessori seguire le normative locali o le direttive ospedaliere relative allo
smaltimento di tali accessori. Non smaltire in modo casuale.

® Scegliere la dimensione appropriata del bracciale in base alla categoria paziente.

® | bracciali devono essere utilizzati solo congiuntamente all’attrezzatura specificata. L'utente hala
responsabilita di garantire la compatibilita tra il sensore, la prolunga e la restante attrezzatura o basandosi
sulle istruzioni per I'uso del sensore o contattando il produttore prima dell’uso.

® Perimaopitor che eseguono misurazioni NIBP durante il gonfiaggio, selezionare i bracciali con il simbolo
TrueBP . L'utilizzo di altri bracciali pud causare misurazioni imprecise o non riuscite.

® Non usare il bracciale su un arto su cui é gia applicata un’infusione endovenosa o un catetere arterioso
poiché si potrebbero danneggiare i tessuti intorno al catetere quando I'infusione viene rallentata o bloccata
durante il gonfiaggio del bracciale.

® Mantenere la prolunga del tubo flessibile che collega il bracciale al dispositivo di monitoraggio libero da
ostruzioni, ed evitare che si attorcigli.

® Non premere il tubo flessibile del bracciale.

® Le disposizioni federali (USA) vincolano la vendita del dispositivo in questione all'indicazione da parte del
medico.

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

® Durante la pulizia, evitare la penetrazione di liquido nelle tubazioni e nella camera d'aria (o nella camera
d'aria integrata) del bracciale. L'utilizzo per la misurazione NIBP di un bracciale al cui interno sia penetrato
del liquido comportera rischi di danni all'apparecchiatura.

® In caso diincoerenze o ambiguita tra la versione inglese e la presente versione, quanto indicato nella
versione inglese sara considerato prioritario.

Applicazione del bracciale

Prima di applicare il bracciale al paziente, assicurarsi di aver compreso tutte le avvertenze elencate nella sezione precedente.

1. Scegliere la dimensione appropriata del bracciale in base alla circonferenza dell'arto del paziente.

2. Verificare che il bracciale sia completamente sgonfio. Seguire le istruzioni illustrate nella figura seguente per
applicare il bracciale intorno al braccio (o alla coscia) del paziente e verificare che il segno ¢ sul bracciale si trovi
sopra |'arteria brachiale (o femorale).

3. Non avvolgere il bracciale troppo stretto sull'arto. Se stretto in modo eccessivo, il bracciale pud provocare
scolorimento o ischemia dell'estremita distale.

4. Collegate il bracciale alla prolunga del tubo flessibile.

Attenzione:

® Un posizionamento incorretto del bracciale pud causare misurazioni imprecise.

® L’arto scelto per la misurazione NIBP deve esse tenuto allo stesso livello del cuore del paziente.

Pulizia/Disinfezione

Precauzioni
® Non lavare a secco il bracciale.
Non stirare il bracciale.

Pulire e disinfettare il bracciale seguendo le istruzioni.
Non pulire o disinfettare le parti metalliche di questo prodotto. In caso contrario, potrebbe verificarsi

una corrosione di tali parti o il deterioramento dell'affidabilita del prodotto.

CM12XX Series

Pulizia
Il bracciale pud essere lavato a mano con acqua calda, o con un detergente delicato. Dopo il lavaggio lasciar
asciugare perfettamente il bracciale.

[ ]
® Non utilizzare mai detergenti/disinfettanti diversi da quelli raccomandati.
°
°

Disinfezione

Per i disinfettanti consigliati, consultare gli agenti con IZ nella colonna della CM12XX series (serie CM12XX)
dell’Applicable Disinfecting Agents List (Elenco degli agenti di disinfezione applicabili) (N/P: 046-011532-00).

Nota:

® |l bracciale non puo essere lavato in lavatrice.

® Estrarre la camera d’aria prima della pulizia e della disinfezione del bracciale della serie CM12XX.

® L'uso prolungato di disinfettanti puo causare lo scolorimento del bracciale.

® Durante la pulizia o la disinfezione, evitare la penetrazione di liquido nelle tubazioni e nella camera
d'aria (o nella camera d'aria integrata) del bracciale. In caso contrario, il liquido potrebbe penetrare
nell'apparecchiatura e determinarne un guasto.

Sostituire la camera d'aria dopo aver pulito e disinfettato il bracciale della serie CM12XX seguendo le

procedure descritte di seguito:

1. posizionare la camera d'aria sopra il bracciale, come illustrato in figura.

2. Arrotolare la camera d'aria nel senso della lunghezza e inserirla nell'ampia apertura. Vedi figure sotto.

=
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3. Tenereil tubo flessibile e il bracciale e scuotere I'intero bracciale fino a inserire la camera d'aria nella posizione
corretta.

4. Infilare il tubo flessibile all'interno del bracciale e farlo fuoriuscire dal foro piti piccolo situato al di sotto della
linguetta interna.

CM13XX Series

Pulizia

Il bracciale puo essere lavato a mano con acqua calda, o con un detergente delicato. Dopo il lavaggio lasciar
asciugare perfettamente il bracciale.

Disinfezione

® Disinfezione mediante panno: Per i disinfettanti consigliati, consultare gli agenti con M nella colonna
della CMT3XX series (serie CM13XX) dell/Applicable Disinfecting Agents List (Elenco degli agenti di disinfezione
applicabili) (N/P: 046-011532-00).

® Disinfezione mediante immersione: il bracciale puo essere immerso (a eccezione di CM1300) in una
soluzione di glutaraldeide al 2%. A seguito della disinfezione per immersione, far asciugare il bracciale
completamente.

Tappo
Connettore PP

Manicotto

Nota:

® Ladisinfezione dei bracciali CM1300 deve essere eseguita solo con appositi panni. Non immergere i
bracciali CM1300.

® Prima di eseguire la pulizia/la disinfezione, assicurarsi che il tappo sia chiuso saldamente per evitare la
penetrazione di liquido nelle tubazioni e nella camera d'aria del bracciale.

® Durante la pulizia o la disinfezione, evitare la penetrazione di liquido nelle tubazioni e nella camera
d'aria (o nella camera d'aria integrata) del bracciale. In caso contrario, il liquido potrebbe penetrare
nell'apparecchiatura e determinarne un guasto.

® L'uso prolungato di disinfettanti puo causare lo scolorimento del bracciale.

Seguire i tempi d'immersione raccomandati dal fabbricante del disinfettante.

® Ladisinfezione mediante immersione dei bracciali & stata verificata 100 volte (mezz'ora ogni volta)
immergendoli in una soluzione di glutaraldeide al 2%. L'utilizzo di disinfettanti non testati, in
concentrazioni superiori a quelle verificate o per un tempo maggiore di quello verificato comportera un
rischio di danneggiamento del bracciale.

Manutenzione bracciale

| bracciali dovrebbero essere sottoposti a manutenzione regolarmente in base alle disposizioni ospedaliere per garan-
tirne il corretto funzionamento.
Ambiente operativo e di conservazione

Ambiente operativo

Da 0°Ca 50°C
Da 15% a 90%, noncondensing
Da 57.0 kPa a 1074 kPa

Temperatura ambiente

Umidita relativa

Pressione barometrica

Ambiente di conservazione

Da-30°Ca 70°C
Da 10% a 95%, noncondensing
Da 16.0 kPa a 1074 kPa

Temperatura ambiente

Umidita relativa

Pressione barometrica

SPEC/Sembol

Per specifiche relative a conservazione, temperatura, precisione della misurazione ecc,, consultare le Istruzioni
per I'uso che accompagnano l'attrezzatura utilizzata congiuntamente al prodotto.

R 4
©

Non prodotto con lattice di gomma naturale Non contiene PVC.

Il prodotto & conforme ai requisiti della
Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/
EEC relativa ai dispositivi medici.

ce

Le disposizioni federali (USA) vincolano la vendita [
del dispositivo in questione all'indicazione da

parte del medico.
¢ Assicurarsi che il segno marcatura posizione arteria quando un bracciale viene applicato a un paziente.

Attenzione, consultare le Istruzioni per l'uso.

Rx Only
Codice del lotto

Produttore Data di produzione

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

TrueBP™

TrueBP ¢ il nuovo algoritmo di misurazione della pressione sanguigna non invasiva di Mindray che
utilizza la tecnologia di gonfiaggio lineare, in grado di misurare la pressione sanguigna rapidamente
e comodamente durante il gonfiaggio del bracciale.



MANKIET NIBP Polski

Espanol

MANGUITO DE PNI

Portugués

MANGUITO DE PNI

NIBP MANSONU REIRECE
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INSTRUKCJA OBSLUGI INSTRUCCIONES DE U INSTRUCOES DE USO KULLANMA TALIMATI {EARRER

Oswiadczenie

Declaracion

Firma SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (zwana dalej ,Mindray") jest wiascicielem praw
wiasnosci intelektualnej do niniejszego podrecznika i produktu, ktérego on dotyczy. Ujawnianie informacji zamieszc-
zonych w tym podreczniku, w jakikolwiek sposédb 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 bezpieczeristwo, niezawodnosc i wydajnosc 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 zwrdcenia urzadzenia do firmy Mindray, nalezy skontaktowac sie z jej dziatem serwisowym
i uzyska¢ numer autoryzacji obstugi klienta Mindray. Numer autoryzacji obstugi klienta Mindray musi znajdowac sie na ze-
wnatrz opakowania przesytki. Zwroty nie beda przyjmowane, jesli numer ten nie bedzie wyraznie widoczny. Nalezy podac nu-
mer modelu, numer seryjny oraz krétki opis powodu zwrotu produktu. Klient pokrywa koszty przewozu w przypadku przeka-
zywania produktu do serwisowania przez firme Mindray; uiszcza takze wszelkie opfaty celne i inne opfaty dotyczace przewozu.

mi"d’ay'.nlw!!v MINDRAY i n 53 znakami towarowymi oraz zastrzezonymi znakami towarowymi firmy

Mindray w Chinach oraz w innych krajach.
Data wydania niniejszego podrecznika to 05.2021 r.
© 2006-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.

Przeznaczenie

Rekaw NIBP jest przeznaczony do zbierania i przesytania sygnatow pomiaru cisnienia krwi u cztowieka, a takze umozli-
wia prowadzenie pomiaréw NIBP poprzez podfaczenie badanej osoby do monitora pacjenta.

Mankiety NIBP wielokrotnego uzytku CM12XX/CM13XX stuza wytacznie do pomiaru NIBP u pacjen-téw dorostych
(wiekszy rozmiar)/dorostych/dzieci/niemowlat/niemowlat (maty rozmiar).

Wszystkie mankiety musza by¢ uzytkowane wraz z urzadzeniem monitorujgcym oraz akcesoriami wyszczegélnionymi
przez firme Mindray. Za zapewnienie zgodnosci niniejszego czujnika z urzagdzeniem monitorujacym (wraz z akcesori-
ami) odpowiedzialny jest uzytkownik. Nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzytkowania czujnika lub skontaktowac sie z
firma Mindray przed pierwszym uzyciem. Mankiety winny by¢ uzytkowane wyltacznie przez przeszkolonych pracown-
ikéw stuzby zdrowia.

Mankiety NIBP
. . . - Miejsce
Typ mankietu Model Obwoédkoriczyny | Kategoria wiekowa salosenia Inne
CM1200 7-13cm Niemowle (maty rozmiar)
CM1201 10-19cm Niemowle
Seria CM12XX Tepo02 [18- 26 cm Driecko Ramie
(z odtaczanym Bez nakretki
pecherzem) CM1203 25-35cm Dorosty
CM1204  |33-47cm Dorosty (duzy rozmiar)
Mankiet CM1205  |46-66.cm Dorosty Udo
N‘_BP CM1300 |7-13cm Niemowle (maty rozmiar) Bez nakretki
wielokrot- |
nego CM1301 10-19cm Niemowle
uzytku Seria CM13xX |[EM1302 18-26 cm Dziecko Ramie
(ze zinte- CM1303  |25-35cm Dorosty
growanym CM1304  |33-47cm Dorosty (duzy rozmiar) Z nakretka
pecherzem)  [E\M1305  |46-66 cm Dorosty Udo
CM1306  |25-35cm Dorosty
- Ramie
CM1307 33-47cm Dorosty (duzy rozmiar)
Przeciwwskazania
Brak.

A Ostrzezenia

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ mankiet i balon. Mankietu do monitorowania NIBP nie wolno uzywac¢ w
razie stwierdzenia uszkodzenia, niedroznosci zuzycia lub widocznego zanieczyszczenia.

@ Akcesoria nalezy wyrzucac zgodnie z lokalnymi przepisami lub obowiagzujacymi w danym szpitalu
procedurami usuwania sprzetu medycznego. Produktéw tych nie wolno wyrzucaé wraz z odpadami
komunalnymi.

® Nalezy dobra¢ wiasciwy rozmiar mankietu do kategorii wiekowej pacjenta.

® Zazapewnienie zgodnosci niniejszego mankietu z pozostalym wyposazeniem odpowiedzialny jest
uzytkownik. Nalezy zapoznac sig z instrukcjami uzytkowania mankietu lub skontaktowac sie z firma
Mindray przed pierwszym uzyciem.

® Nie nalezy stosowa¢ mankietu do pomiaru NIBP na konczynie z wkiuciem do wlewéw dozylnych lub
cewnikiem tetniczym. Mogtoby to spowodowac uszkodzenie tkanek wokét cewnika, gdy nastapi
spowolnienie lub zablokowanie wlewu podczas napetniania mankietu.

® W przypadku monitoréw wykonujacych pomiary NIBP podczas napetniania nalezy wybra¢ mankiety

zsymbolem TryeBP""- Stosowanie innych mankietow moze prowadzi¢ do nieprawidtowych lub

btednych pomiaréw.

Nie wolno dopuscic¢ do zatkania sie lub zagiecia przewodu taczacego mankiet ze sprzetem monitorujacym.

Nie nalezy uciska¢ przewodu mankietu.

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

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

Nie nalezy pozwala¢, aby podczas czyszczenia ciecz przedostata si¢ do rurek i pecherza (lub pecherza

zintegrowanego). Uzywanie mankietu z ciecza do nieinwazyjnych pomiaréw cisnienia krwi NIBP wiaze si¢

z ryzykiem uszkodzenia urzadzenia.

® Jesdli pomiedzy tg wersja, a wersja w jez. ang. wystepuja niescistosci lub niejasnosci, obowiazuje
wersja w jez. angielskim.

Zaktadanie mankietu

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (en lo sucesivo denominado Mindray) posee los dere-

chos de propiedad intelectual de este producto y del presente manual. Queda estrictamente prohibida la divulgacion

de la informacién del presente manual, por cualquier medio, sin contar con un permiso, por escrito, de Mindray.

Este manual ofrece las instrucciones necesarias para utilizar el producto 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 sélo se hace responsable de los efectos en la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento del producto en los

siguientes casos:

® Cuando el producto se utilice de acuerdo con las instrucciones de uso.

® Cuando el producto no resulte dafado por factores humanos. Por factores humanos se entiende caidas
accidentales, dafos deliberados, etc.

En caso de que sea necesario devolver una unidad a Mindray, pdngase en contacto con el Departamento de

Atencién al Cliente de Mindray y obtenga un niimero de autorizacion de servicio al cliente de Mindray. El nimero

de autorizacion de servicio al cliente de Mindray debe aparecer en la parte exterior del paquete de envio. No se

aceptaran aquellos envios de devolucion en los que el nimero de autorizacion de servicio al cliente de Mindray no

esté claramente visible. Proporcione el nimero de modelo, el nimero de serie y una breve descripcion de los motivos

de la devolucion.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 relacionados con el transporte).

RAY
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La fecha de publicacion de este manual es el mes de Mayo de 2021.
© 2006-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,, Ltd. Reservados todos los derechos.

Uso previsto

La funcion del manguito de PNl es la captacion y transmision de las sefales de presion sanguinea. Para ello, durante
estas mediciones conecta el cuerpo del paciente con el monitor.

Los manguitos de PNI reutilizables de la serie CM12XX/CM13XX deben utilizarse tinicamente con pacientes adultos
grandes, adultos normales, bebés, lactantes y recién nacido.

Los manguitos deben utilizarse con el dispositivo de monitorizacién (accesorios incluidos) especificado por nuestra
empresa. El usuario es responsable de garantizar la compatibilidad entre este sensor y el dispositivo de monitorizacién
(accesorios incluidos); para ello, debera consultar las instrucciones de uso del sensor o ponerse en contacto con
nosotros antes de utilizarlo. Los manguitos deben utilizarlos sélo profesionales clinicos con la formacién apropiada.

Modelo de manguito de PNI

. Circunferencia de Ubicacion de
Tipo manguito Modelo la extremidad Aplicable a plicacion Otros
CM1200 [7-13cm Recién nacido
CM1201 |10-19cm Lactante
Serie CM12XX V1200 18- 26 cm Pediatria Brazo )
(cédmara C Tl Sin tapa
extraible) M1203 |125-35cm Adulto
CM1204 |33-47cm Adulto grande
Manguito CM1205 [46-66.cm Adulto Muslo
de PNI CM1300 |7-13cm Recién nacido Sin tapa
reutiliz- CM1301 [10-19cm Lactante
able » CM1302_[18-26cm Pediatria Brazo
serie CMI3XX 1311303 [25-35 cm Adulto
(cdmara ‘ 3 c
integrada) CM1304 |33-47cm Adulto grande on tapa
CM1305 |46-66cm Adulto Muslo
CM1306 |25-35cm Adulto
Brazo
CM1307 |33-47cm Adulto grande

Contraindicaciones

Ninguna.

A Advertencias

® Compruebe el manguito antes de utilizarlos. No utilice el manguito para la monitorizacién de PNI si
observa danos, bloqueos, deterioros o contaminacion visible.

® Enlo que respecta a los accesorios, siga la normativa local o la politica del hospital que rige la eliminacion
de estos accesorios. No los elimine de cualquier forma.

@ Seleccione el tamaiio apropiado de manguito segtin la categoria de paciente.

® Los manguitos deben utilizarse tnicamente con el equipo especificado. El usuario es responsable de
garantizar la compatibilidad entre el manguito y cualquier otro equipo; para ello, debera consultar las
instrucciones de uso del manguito o ponerse en contacto con nosotros antes de utilizarlo.

® Paralos monitores que realicen mediciones de PNI durante la inflacién, seleccione manguitos con el
simbolo TryeBP""- Si se utilizan otros manguitos, las mediciones podrian ser incorrectas o fallar.

® No coloque el manguito en una extremidad que esté siendo utilizada para una infusién intravenosa o

un catéter arterial. Esto podria provocar dafios en el tejido que rodea el catéter cuando la infusion se

reduzca o quede bloqueada mientras se infla el manguito.

Compruebe que el conducto de prolongacion conectado al manguito y el equipo de monitorizacién no

estan atascados y evite que el conducto se retuerza.

No apriete el conducto contra el manguito.

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

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

No deje que entre liquido en los tubos ni en la cdmara (o cdmara integrada) del manguito cuando realice

la limpieza. Si se utiliza el manguito con liquido en su interior para la medicién PNI, habré riesgo de dafos

en el equipo.

® Encasodeinconsistencias, o ambigiiedad, entre esta version y lainglesa, la version inglesa tendra
preferencia.

Aplicacion del manguito

Przed zatozeniem mankietu na korficzyne pacjenta nalezy dokfadnie przeczytac i zrozumie¢ wszystkie informacje doty-

czace $rodkow ostroznosci i ostrzezen zamieszczonych w poprzednich czesciach dokumentacji.

1. Nalezy dobra¢ wiasciwy rozmiar mankietu do obwodu koriczyny pacjenta.

2. Upewnic sie, ze mankiet jest catkowicie oprozniony z powietrza. Sposéb owijania mankietu wokét kornczyny
pacjenta obrazuje ponizszy rysunek. Nalezy pamietac, aby znacznik ¢ znajdowat sie nad tetnica ramienng
(lub udowa).

3. Nie zaciskac¢ zbyt mocno mankietu wokét koriczyny. Nadmierne docisniecie moze spowodowac przebarwienie i
niedokrwienie czesci koriczyny potozonej dystalnie do mankietu.

4. Podtaczy¢ do mankietu przewdd przedtuzeniowy.

Przestroga:

mn Nieprawidtowe umieszczenie mankietu moze by¢ przyczyna uzyskania niedoktadnych pomiaréw.

m Konczyna z mankietem do pomiaru NIBP powinna znajdowac si¢ na tym samym poziomie, co serce

pacjenta.
Czyszczenie i dezynfekcja

Asegurese de comprender todas las precauciones y advertencias que se incluyen en las secciones anteriores antes de

aplicar un manguito a un paciente.

1. Seleccione el tamafo apropiado de manguito segun la circunferencia de la extremidad del paciente.

2. Compruebe que el manguito estd desinflado completamente. Consulte la siguiente figura para colocar el
manguito en el brazo del paciente (0 muslo) y asegurese de que la marca ¢ del manguito se encuentra sobre
la arteria humeral (o arteria femoral).

3. El manguito no debe apretar demasiado la extremidad. Si se aprieta en exceso el manguito, pueden
producirse cambios de color e isquemias en la cercania del mismo.
4. Conecte el manguito con el conducto de prolongacion.

Precaucion:
= Una colocacion incorrecta del manguito puede producir mediciones inexactas.
n Laextremidad en la que se realiza la medicion de PNI debe encontrarse a la misma altura que el corazén

del paciente.
Limpieza y desinfeccion

Przestrogi

® Nie czysci¢ mankietu na sucho.

Nie prasowa¢ mankietu.

Nie stosowac innych niz zalecane srodkéw do czyszczenia/dezynfekgji.

Czyscic¢ i dezynfekowac mankiet zgodnie z instrukcja.

Nie czysci¢ ani nie dezynfekowac czesci metalowych produktu. Niezastosowanie sie do tego zalecenia
moze skutkowac¢ pojawieniem si¢ korozji na czesciach metalowych lub obnizeniem niezawodnosci
produktu.

Seria CM12XX

Czyszczenie
Mankiet mozna prac recznie w wodzie z tagodnym detergentem. Balon mozna czysci¢ wilgotna $ciereczka. Po umyciu
wysuszy¢ mankiet na powietrzu.

Dezynfekcja

Zalecane srodki odkazajace sa oznaczone symbolem g w kolumnie CM12XX series (seria CM12XX) na liscie

Applicable Disinfecting Agents List (Wtasciwe srodki dezynfekujace) (nr czesci: 046-011532-00).

Uwaga:

® Rekawa nie mozna prac w pralce.

® Przed czyszczeniem lub dezynfekcja mankietu CM12XX stuza nalezy wyjac z niego balon.

® Diugotrwate dziatanie srodka dezynfekcyjnego moze spowodowac przebarwienie mankietu.

® Nie wolno pozwoli¢, aby podczas czyszczenia lub dezynfekcji ciecz przedostata sie do rurek i pecherza
(lub pecherza zintegrowanego). W przeciwnym przypadku ciecz moze przedostac si¢ do urzadzenia i
spowodowac jego awarie.

Po oczyszczeniu i zdezynfekowaniu mankietu CM12XX stuzg nalezy ponownie zatozy¢ balon zgodnie z ponizsza pro-
cedurg:

1. Umiesci¢ balon na mankiecie, jak pokazano na rysunku ponizej.

2. Zwinac¢ balon wzdtuz jego dtugiej osi i wsuna¢ do duzego otworu w mankiecie. Patrz rysunki ponizej.

3. Trzymajac przewdd i balon, potrzasac catoécia, az balon znajdzie sie w prawidtowym potozeniu.
4. Wyprowadzi¢ przewdd ze srodka mankietu przez niewielki otwér pod wewnetrzng klapka.

Seria CM13XX

Czyszczenie

Mankiet mozna prac recznie w wodzie z tagodnym detergentem. Balon mozna czysci¢ wilgotng sciereczka. Po umy-

ciu wysuszy¢ mankiet na powietrzu.

Dezynfekcja

m  Dezynfekcja za pomoca szmatki: zalecane srodki odkazajace sa oznaczone symbolem IZ w kolumnie
CM12XX series (seria CM12XX) na liscie Applicable Disinfecting Agents List (Wtasciwe $rodki dezynfekujace)
(nr cze$ci: 046-011532-00).

m Dezynfekcja zanurzeniowa: mankiet mozna zanurzy¢ (z wyjatkiem CM1300) w 2-procentowym roztworze
aldehydu glutarowego. Po przeprowadzeniu dezynfekgji zanurzeniowej mankiet nalezy doktadnie
wysuszyc.

Nakretka
Ztacze

Przewod

Uwaga:

® Mankiety CM1300 mozna dezynfekowac wytacznie przez przetarcie szmatka. Zanurzanie mankietow z
serii CM1300 jest zabronione.

® Przed czyszczeniem lub dezynfekcjg nakretke nalezy szczelnie zamkna¢, aby nie dopusci¢ do
wprowadzenia cieczy do rurki i pecherza mankietu.

® Nie wolno pozwoli¢, aby podczas czyszczenia lub dezynfekcji ciecz przedostata sie do rurek i pecherza
(lub pecherza zintegrowanego). W przeciwnym przypadku ciecz moze przedostac sie do urzadzenia i
spowodowac jego awarie.

® Dlugotrwate dziatanie srodka dezynfekcyjnego moze spowodowac przebarwienie mankietu.

Nalezy przestrzegac zalecanego przez producenta czasu moczenia.

® Dezynfekcja zanurzeniowa zostata sprawdzona 100 razy (p6t godziny za kazdym razem)
poprzez moczenie mankietéw w 2-procentowym roztworze aldehydu glutarowego. Stosowanie
niesprawdzonego srodka dezynfekujacego lub roztworu przekraczajacego sprawdzone stezenie albo
przekraczanie sprawdzonego czasu dezynfekcji wiaze sie z ryzykiem uszkodzenia mankietu.

Konserwacja mankietu

Mankiety nalezy poddawac regularnej konserwacji zgodnie ze stosownymi przepisami szpitalnymi, co zapewni jego
prawidtowe dziatanie.

Srodowisko dzialania i przechowywania produktu

Typowe $rodowisko dziatania

Precauciones

No limpie en seco el manguito.

No planche el manguito.

Utilice siempre los agentes de limpieza o desinfectantes recomendados.

Limpie y desinfecte el manguito segtin las instrucciones.

No limpie ni desinfecte las partes metalicas de este producto. De lo contrario, podria producirse un
deterioro de la fiabilidad del producto y corrosion de las partes metalicas.

Serie CM12XX

Limpieza

El manguito puede lavarse a mano en agua templada o con un detergente suave. Deje secar el manguito al aire tras

el lavado.

Desinfeccion

Para conocer los desinfectantes recomendados, consulte los agentes marcados con M en la columna CM12XX

series (Serie CM12XX) de la Applicable Disinfecting Agents List (Lista de agentes desinfectantes aplicables)

(N/P:046-011532-00).

Nota:

® El manguito no se puede lavar a maquina.

Extraiga la bolsa inflable antes de limpiar y desinfectar el manguito de la serie CM12XX.

El uso prolongado de desinfectantes puede producir la decoloracion del maguito.

No deje que entre liquido en los tubos ni en la cdmara (o camara integrada) del manguito cuando realice

la limpieza o desinfeccion. De lo contrario, el liquido puede entrar en el dispositivo y producir fallos.

Vuelva a colocar la bolsa inflable después de limpiar y desinfectar el manguito de la serie CM12XX, segun el siguiente

procedimiento:

1. Coloque la bolsa inflable en la parte superior del manguito, como se muestra en la figura.

2. Enrolle la bolsa inflable longitudinalmente e insértela a través de la abertura grande. Observe las siguientes
figuras.

3. Sujete el conducto y el manguito y agite todo el conjunto hasta que la bolsa inflable se encuentre en su posicion
correcta.

4. Haga pasar el conducto desde el interior del manguito hacia el exterior a través del orificio pequefio situado
debajo de la solapa interior.

Serie CM13XX

Limpieza
El manguito puede lavarse a mano en agua templada o con un detergente suave. Deje secar el manguito al aire tras
el lavado.

Desinfeccion
n Desinfeccion con toallitas: para conocer los desinfectantes recomendados, consulte los agentes marcados

con en la columna CM13XX series (Serie CM13XX) de la Applicable Disinfecting Agents List (Lista de agentes
desinfectantes aplicables) (N/P: 046-011532-00).

m Desinfeccion por inmersion: el manguito se puede sumergir en una solucion de glutaraldehido al 2 %
(excepto CM1300). Deje que el manguito se seque al aire totalmente después de su desinfeccién por
inmersion.

Tapa

Conector

Manguera

Nota:

® En los manguitos CM1300 sélo debe realizarse la desinfeccion con toallitas. No sumerja los manguitos
CM1300.

® Antes de proceder a la limpieza o desinfeccion, cierre la tapa herméticamente para impedir que entre
liquido en el tubo y en la cdmara del manguito.

® No deje que entre liquido en los tubos ni en la cdmara (o cdmara integrada) del manguito cuando realice

la limpieza o desinfeccion. De lo contrario, el liquido puede entrar en el dispositivo y producir fallos.

El uso prolongado de desinfectantes puede producir la decoloracién del maguito.

Seleccione el tiempo de remojo recomendado por el fabricante.

La desinfeccion por inmersion de los manguitos se ha verificado 100 veces (media hora cada vez)

sumergiendo los manguitos en una solucién de glutaraldehido al 2 %. Si se utiliza un desinfectante no

comprobado o que supere la concentracion verificada o si se aplica un tiempo de desinfeccion superior

al verificado, podrian producirse dafios en el manguito.

Manutencao do manguito

£ necessario realizar a manutencao dos manguitos regularmente de acordo com o regulamento do hospital a fim de
garantir o funcionamento adequado.

Entorno de funcionamiento y almacenamiento

od 0°C do 50°C
od 15% do 90%, bez skraplania
od 57,0 kPa do 1074 kPa

Temperatura otoczenia

Wilgotnos¢ wzgledna
Ci$nienie atmosferyczne
Srodowisko przechowywania
Temperatura otoczenia

od -30°C do 70°C
od 10% do 95%, bez skraplania
od 16,0 kPa do 1074 kPa

Wilgotnos¢ wzgledna

Ci$nienie atmosferyczne

Dane techniczne i symbole

a0

Beyan
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SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO,, LTD. (doravante denominada Mindray) detém todos os

direitos de propriedade intelectual sobre este produto e este manual. A divulgagéo das informagoes contidas neste

manual por qualquer meio ou modo sem a permisséo por escrito da Mindray é terminantemente proibida.

Este manual proporciona as instrugoes necessarias para operar o produto de acordo com suas fungdes e uso previsto.

Seguir as instrugoes contidas neste manual é um pré-requisito para a obtencao de um funcionamento e rendimento

adequados e para garantir a seguranga do paciente e do operador.

A Mindray é responsavel pelos efeitos relativos a seguranca, confiabilidade e desempenho deste produto apenas se:

® O produto for usado de acordo com as instrugées do manual.

® Este produto néo for danificado por fatores humanos. Fatores humanos refere-se a defeitos nao intencionais,
danos intencionais, etc.

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

ao Cliente da Mindray para obter um Nimero de autorizagao de servico. Esse nimero deve aparecer no lado externo

da embalagem de envio. Nao serao aceitas devolugoes se o Nimero de autorizagao de Servico de Atendimento ao

Cliente Mindray nao estiver claramente visivel. Forneca o niimero do modelo, o niimero de série e faca uma breve

descricdo do motivo da devolugao. O cliente é responsavel pelos custos de frete quando o produto é enviado para a

Mindray para manutencao (incluindo taxas alfandegarias ou qualquer outro gasto relativo ao frete).
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Uso previsto

s30 marcas comerciais ou marcas registradas de propriedade da

O manguito de PNI destina-se a coleta, transmissao de sinais de pressao arterial e implementacao de
medicoes de PNI pela conexdo do corpo humano ao monitor de pacientes.

Os manguitos reutilizéveis de PNI, Série CM12XX/CM13XX devem ser usados apenas para medidas de
PNI'em pacientes adultos grandes/adultos/pedidtricos/lactentes/Neonatos.

Todos os manguitos devem ser usados junto com o equipamento de monitoragao (e seus acessorios)
especificado pela nossa empresa. O usudrio é responsavel por garantir a compatibilidade entre esse
manguito e o equipamento de monitoracéo (inclusive seus acessoérios), consultando as instrucoes
correspondentes antes de usar esse manguito ou falando conosco antes do uso. Os manguitos de-
vem ser usados por profissionais médicos devidamente treinados.

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (buradan itibaren Mindray olarak anilacaktir) bu Grintn

ve kilavuzun fikri malkiyet haklarini elinde bulundurmaktadir. Mindray'in yazili izni alinmadan bu kilavuzda bulunan

bilgilerin herhangi bir sekilde ifsa edilmesi kesinlikle yasaktir.

Bu kilavuz trtint glivenli bir sekilde islevine ve kullanim amacina uygun olarak calistirmak igin gereken talimatlari

icermektedir. Uriinden yiiksek performans elde etmek triinii dogru sekilde calistirmak ve hasta ve kullanici gtvenligini

saglamak icin bu kilavuzdakilerin uygulanmasi sarttir.

Mindray sadece asagidaki durumlarda bu trtintin gtvenlik, gtvenilirlik ve performansi Gizerindeki etkileri agisindan

sorumludur:

@ (ruin kullanma talimatiyla uyumlu olarak kullaniimistir.

@ (iriin insan faktorleri nedeniyle zarar gdrmemistir. insan faktorlerinden istemeden diistirme, isteyerek zarar
verme, vs. kastedilir.

Bir Uniteyi Mindray'e geri géndermek gerekirse ltutfen Mindray Musteri Hizmetleri Departmanina basvurun ve bir Min-

dray Musteri Hizmetleri Onay Numarasi alin. Mindray Musteri Hizmetleri Onay Numarasi sevkiyat konteynerinin disinda

goranmelidir. Mindray Musteri Hizmetleri Onay Numarasi acik bir sekilde gérinmuyorsa iade edilen sevkiyatlar kabul

edilmeyecektir. Litfen model numarasini, seri numarasini ve kisaca iade nedenini belirtin. Bu Grlin servis amaciyla

Mindray'e sevk edildiginde nakliye Gcretlerinden musteri sorumlu olacaktir (buna giimrik Gcretleri ve varsa diger

sevkiyatla ilgili Gcretler de dahildir).

A Cin'de ve diger tlkelerde Mindray'e ait tescilli ticari markalar veya ticari

i ||H H"HHH" ve
mindray 'l ‘\NDRAY
markalardir.

Bu kilavuz, 2021 yili Mayis ayinda yayinlanmistir.
© 2006-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tim haklari saklidir.

Kullanim Amaci

NIBP mansonunun kullanim amac, insandaki kan basinci sinyallerini toplamak, iletmek ve insan viicudunu hasta
monitoriine baglayarak NIBP dl¢imleri yapmaktir.

CM12XX/CM13XX serisi tekrar kullanilabilir NIBP mansonlari sadece buytk yetiskinler/yetiskinler/pediyatrik/infant/yeni
dogan hastalarda NIBP 6lctim igin kullanilabilir.

Tum mansonlar sirketimizin belirledigi izleme cihazi (aksesuarlar dahil) ile baglantili olarak kullaniimalidir. Kullanici

bu sensér ile izleme cihazi (aksesuarlar dahil) arasinda uyumluluk agisindan ya bu senséri kullanmakla ilgili talimata
bakarak ya da kullanmadan &nce bizimle irtibat kurarak sorumlu olacaktir. Bu mansonlar egitimli klinik uzmanlar
tarafindan kullaniimalidir.
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NIBP Manson Modeli FEERN B
Modelos de manguitos de PNI Manson tipi Model Uzuv gevresi | Sununlaiigiidir | Uyguiama bélgesi | Digerleri CM12XXZ 5. CM13XX 2SI FICM17XX & 51 2 1 6 1k 1 M
Tipo de mangito Modelo | Membro Crcunferéncia | Aplicavela Local de aplicagdo | Outros CM1200 7-13cm Yeni Dogan CMI12XX ZFIFICMI7XX R F B F S A4 (AN HEEA) . 5% . Sk, B
CM1200 |7-13cm Neonatos B CM1201 10-19¢cm Infant ARMEH Y
série CM12xx [CM1201_[10-19cm Lactentes (CMW‘ZEX‘,S?J'S' CM1202  |18-26cm  |Pediyatrik Kol . CMIBXX RSB LR T Ak, J’%?HH 5 (CM1300[41) ZH18.
ayrilabilir idrar apaks ™ o
(bolsa de CM1202 |18-26cm Pediatrico Braco Semt toyrb‘asw)‘ I CM1203 25-35cm Yetiskin paksiz ﬁTrueBP bRAR ) A A ) ):H{F;]j( W B ATNIBPII B (i B W A, T BT R A B AT
o em tampa ;
plasticode-  [cm1203 [25-35 cm Adulto P CM1204  |33-47cm  |Blydkyetiskin MBPMJ%E’J”*JMXO
sconectavel) Y ﬁﬁ;ﬂ 1‘%@ =]
CM1204 [33-47cm Adulto grande ) CM1205  |46-66cm Yetiskin Baldir ki M =
CcM1205  [46-66cm Adulto Coxa :e";‘de‘”b‘ CM1300  |7-13cm Yeni Dogan Kapaksiz B BT ERER ERNR | WEDR | ReRE
Manguito ullaniabilir
de PN? reuti- CM1300 |7-13cm Neonatos Sem tampa NIBP mansonu CM1301 10-19cm \nfaht CM1200 7-13cm B
lizavel CM1301  [10-19cm Lactentes MK Seri CM1302 18-26.cm Pediyatrik Kol CM1201 10-19¢cm 91N
Série CM13XX CM1302 |18-26cm Pedidtrico Braco (entegre idrar CM1303 25-35cm Yetiskin CMI12XX R FHIA | CM1202 18-26cm ML FRE P
(bolsa de CM1303  [25-35cm Adulto torbas) CM1304 33-47cm BiyUk yetiskin Kapakli JiLERHESS CM1203 25-35cm N
pléstico CM1304 [33-47cm Adulto grande Com tampa CM1305 46-66 cm Yetigkin Baldir CM1204 33-47cm NN
integral) CM1305 |46 -66cm Adulto Coxa CM1306  [25-35cm Yetiskin ‘ol CM1205 46 - 66 cm 3N N
ol i -
CM1306 |25-35cm Adulto . CM1307  |33-47cm  |Blyikyetiskin CMI1300 _ [7-13cm ML JekiE
raco CM1301 10-19cm 2L
CM1307 |33-47cm Adulto grande . =
g Kontrendikasyonlar V1302 [18-26em ST F
. e ~ Yoktur. o o [CMIBXXRFITENE|CM1303 25-35cm 3N
Contra-indicacoes %ﬁ; fi S CM1304 33-47.cm KA HiE
Neghuma A Uyarilar LA CMI305___[46-66cm ___|RA PN
isos CM1306 _ [25-35cm N
Kullanmadan 6nce mansonu ve torbayi kontrol edin. Hasar, tikanma, bozulma veya goriiniir V1307 33-4/cm NN FH
® Examine o manguito e a camara antes de usar. Se estiverem danificados, bloqueados, deteriorados ou kontamlnasyon varsa mansonu NIBP izlemek i¢in kullanmayin.
visivelmente contaminados, ndo use o manguito para monitoragao de PNI. ® Aksesuarlan atmak icin bu tiir aksesuarlarin atilmasiyla ilgili olarak yerel diizenlemelere veya CM1702 18-26cm ML
® Para o descarte de acessorios, siga as respectivas regulamentagdes locais ou o protocolo do hospital. Nao hastanenizin politikasina uyun. Rastgele atmayin. CM1703 25-35cm 3N
descarte os acessorios aleatoriamnente. @ Hasta kategorisine gére dogru manson biyiikligiini segin. CM1704 33-47cm NN
® Escolha o tamanho de manguito adequado, de acordo com o tipo de paciente. ® Mansonu sadece belirli ekipman ile baglantili olarak kuIIanlI_ab_iI_ir. K'uIIan|C| bu mansonu ve diger ekipman CM 17 >< XZRINAHN CMT702A 18-26cm TNL FE TEEIE
® 0Os manguitos devem ser usados apenas em combinagao com o equipamento especificado O usuario é arasinda uyumluluk agisindan ya bu mansonu kullanmakla ilgili talimata bakarak ya da kullanmadan ERHES CM703A 1535 em N
responsavel por garantir a compatibilidade entre esse manguito e outros equipamentos, consultando as once ?|Z|Inle"|rt|bat kural:ak sorum'I\'J' olacaktl.r.. . . w . 2
instrucdes correspondentes antes de usar esse manguito ou falando conosco antes do uso. ® NIBP olgiimii ge_r;ekle§t|ren monitorlerde sisirme islemi sirasinda TrueBP sembolii buluqa_n CM1704A  [33-47cm pNIIN
® Para monitores que realizam medicées de PNU durante a inflago, selecione bracadeiras com o mansonlari segin. Farkli mansonlarin kullanilmasi hatali veya basarisiz 6l¢timlere yol agabilir. CM1707A 33-47cm PN

simbolo TrueBP . Usar outras bragadeiras pode causar medicées incorretas ou falhas.

® Nao coloque o manguito em um membro usado para infuséo intravenosa ou que esteja com um cateter
arterial. Isso poderia causar lesdo no tecido ao redor do cateter quando a velocidade da infusao for
reduzida ou bloqueada durante o enchimento do manguito.

® Mantenha o tubo de extensao conectado no manguito e o equipamento de monitoragdo desentupido,

evitando dobrar o tubo.

Nao pressione o tubo de borracha no manguito.

As leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste equipamento a um médico ou a pedido de

um médico.

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

Nao deixe que o liquido entre nas tubulagées e na bolsa de plastico (ou bolsa integral) da manga ao

limpar. O uso da manga com liquido dentro para medicao de NIBP resulta em risco de danos ao

equipamento.

® Se houver alguma inconsisténcia ou ambigiiidade entre a versao em inglés e esta versao, prevalecera
aversaoeminglés.

Aplicando o manguito

Leia e compreenda todas as mensagens de aviso listadas nas secdes anteriores, antes de aplicar um manguito ao paci-

ente

1. Escolha o tamanho de manguito adequado, de acordo com a circunferéncia do membro.

2. Verifique se 0 manguito esta completamente esvaziado. Para colocar o manguito ao redor do brago (ou coxa) do
paciente, consulte a figura abaixo, certificando-se de que a marca ¢ no manguito esta colocada em cima da artéria
braquial (ou femoral).

3. Nao aplique o manguito muito apertado no membro, O aperto excessivo pode causar descoloracéo e eventual
isquemia no membro distal do manguito.
4. Conecte 0 manguito ao tubo de ar.

Cuidado:

® A colocacdo incorreta do manguito pode gerar medidas imprecisas.

®  Posicione o membro usado para obten¢éo da medida de PNI no mesmo nivel do coragao do
paciente.

Limpeza/Desinfeccao

©® Mansonu intravendz inflizyon veya arteriyel kateter icin kullaniimakta olan bir uzva yerlestirmeyin. Aksi

halde manson sismesi sirasinda inflizyon yavasladiginda veya engellendiginde kateter etrafinda doku

hasari olusabilir.

Mansonu ve izleme ekipmanini baglayan uzatma hortumunu agik tutun ve hortumun biikiilmesini

onleyin.

Hortumu manson {izerine bastirmayin.

A.B.D. federal yasalarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

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

Temizlerken, mansetin borularina ve idrar torbasina (veya entegre torbaya) sivi girmemesine dikkat

edin. NIBP 6l¢limii icin manseti, iginde sivi oldugunda kullanmak ekipmanin hasar gérmesine neden

olacaktir.

@ ingilizce siiriim ile bu siiriim arasinda herhangi bir tutarsizlik ya da farklilik olmasi durumunda
ingilizce siiriim gecerli olacaktir.

Mansonun Uygulanmasi

Bir hastaya herhangi bir mansonu uygulamadan 6nce dnceki bolimdeki tim énlemleri ve uyarilar anladiginizdan

emin olun.

1. Hastanin uzuv gevresine gore dogru mangonu segin.

2. Mansonun timuyle sénmis oldugundan emin olun. Mansonu hastanin kolu (veya baldir) etrafina uygulamak
icin asagidaki sekle bakin ve manson tzerindeki isaretin ¢ brakiyal arter (veya femoral arter) konumu tizerinde
oldugundan emin olun.

3. Mangonu uzuv etrafina fazla siki sarmayin. Fazla sikilik mansonun distalindeki uzuv kisminda renk degisikligi ve
iskemiye yol acabilir.
4. Mansonu uzatma hortumuna baglayin.

Dikkat:

m Hatalimanson yerlestirme hatali 6lgiimlere yol agabilir.
m  NIBP 6lgiimiiniin yapildigi uzuv hastanin kalbiyle ayni hizada olmaldir.

Temizlik/Dezenfeksiyon
Dikkat Edilecek Noktalar

Cuidado

® Nao limpe o manguito a seco.

® Nao passeo com ferro q

® Nunca use prod de limpeza ou desinfi além dos rec dad

® Limpe e desinfete o manguito de acordo com as instrugdes.

® Nao limpe ou desinfete as partes alicas do produto. Caso contrario, pode ocorrer corrosao das

partes licas ou compr: da confiabilidade do produto.
Serie CMT XX e
Limpeza

O manguito pode ser lavado a mao com &gua quente ou detergente suave. Depois de lavar, deixe-a secar totalmente
aoar.

Desinfeccao

Para desinfetantes recomendados, veja os agentes com M na coluna CM12XX series (Série CM12XX) da Applicable
Disinfecting Agents List (Lista de agentes desinfetantes aplicaveis) (N/P: 046-011532-00).

Obs.:

® O manguito ndo pode ser lavado a maquina.

Antes de limpar e desinfetar o manguito série CM12XX, remova a camara.

0 uso prolongado de desinf pode descolorir o manguito.

Nao deixe que o liquido entre nas tubulagdes e na bolsa de plastico (ou bolsa integral) da manga
| a li ou d cao. Do contrério, o liquido pode entrar no equipamento e causar

falhas.

Depois de limpar e desinfetar o manguito série CM12XX, substitua a camara, da seguinte forma:

1. Coloque a cdmara em cima do manguito, como mostrado na figura.
2. Enrole a cdmara no sentido longitudinal e insira-a na abertura grande. Veja as figuras abaixo.
A P

3. Segure o tubo e 0 manguito e balance todo o manguito até que a cdmara esteja no lugar correto.
4. Passe o tubo por dentro do manguito e puxe-o para fora pela abertura pequena localizada sob a aba interna.

Serie CM13XX

Limpieza
O manguito pode ser lavado a mao com &gua quente ou detergente suave. Depois de lavar, deixe-a secar totalmente
aoar.

Desmfecgao
Desinfecgao com pano: Para desinfetantes recomendados, veja os agentes com g na coluna
CMI3XX series (Série CM13XX) da Applicable Disinfecting Agents List (Lista de agentes desinfetantes aplicaveis)
(N/P:046-011532-00).

® Desinfec¢io porimersao: a bracadeira pode ser imersa (exceto o modelo CM1300) em solugéo de
glutaraldeido a 2%. Seque a manga apos a desinfecgdo por imersao.

Tampa
Conector
Mangueira

CM1300 podem ser desinfetad

Obs.:
® As
CM1300.
® Antes de limpar/desinfetar, feche a tampa para evitar que o liquido entre na tubulacéo e na
bolsa plastica.
® Nao deixe que o liquido entre nas tubulagées e na bolsa de plastico (ou bolsa integral) da manga durante a
limpeza ou desinfecgao. Do contrério, o liquido pode entrar no equipamento e causar falhas.
0 uso prolongado de desinf pode descolorir o manguito.
® Selecione o tempo de deci rec dado pelo fabricante do desinfetante.
A desinfeccao porimersao foi verificada embebendo os manguitos em solugao de glutaraldeido a 2%
cem vezes, 30 minutos cada. O uso de desinfetantes ndo comprovados, que excedem a concentragao
verificada ou exceder o tempo verificado de desinfeccao resultara em riscos de danos a manga.

Manutencio do manguito

por panos. Nao faca a imersao das mangas

e M kuru izl I

e M sicak bir iitiiyle utulemeym

® Asla 6nerilen disinda temizlik ajanlari/d: fel lar kull y

e M li lara gore izleyin ve d fekte edin.

® Bu urunun metal k larini temizl, yin veya d. fekte etmeyin. Aksi takdirde, metal kisim

korozyona ugrayabilir veya uiriin giivenilirligi bozulabilir.

Serie CM12XX

Temizleme

Manson ilik su veya yumusak deterjanla elde veya makinada yikanabilir. Mansonu yikamadan sonra havayla
kurutun.

Dezenfeksiyon

Onerilen dezenfektanlar icin, Applicable Disinfecting Agents List (Uygulanabilir Dezenfektan Listesindeki) (P/
N: 046-011532-00) CM12XX series (CM12XX serisi) sitununda @ iceren maddelere bakin.

Not:

e Mans kinede yil

® CM12XX serisi $ izl ived feksiy dan 6nce torbayi disari gikartin.

® Uzunsiirelid fek kull son r inin degis! neden olabilir.

® Temizl veya d feksiyon sir: d in borusu ve torbasma (veya entegre torbaya) sivi
girmemesine dikkat edin. Aksi takdirde, sivi eki girer ve ekif I neden olur.

CM12XX serisi Manson temizlenip dezenfekte edildikten sonra torbayi asagidaki sekilde tekrar yerlestirin:
1. Torbayi sekilde gosterildigi gibi mansonun tizerine koyun.
2. Torbayi uzunlamasina rulo haline getirin ve bilyik agikliga yerlestirin. Asagidaki sekillere bakiniz.

3. Hortum ve mangonu tutun ve torba yerine yerlesinceye kadar tim mangonu sallayin
4. Hortumu mansonun i¢inden gegirin ve dahili flep altindaki kuictk delikten ¢ikarin.

Serie CM13XX

Temizleme

Manson 1lik su veya yumusak deterjanla elde veya makinada yikanabilir. Mansonu yikamadan sonra havayla
kurutun.

Dezenfeksiyon

n Silerek dezenfeksiyon: Onerilen dezenfektanlar icin, Applicable Disinfecting Agents List (Uygulanabilir

Dezenfektan Listesindeki) (P/N: 046-011532-00) CM13XX series (CM13XX serisi) sitununda
bakin.

m Suya batirarak dezenfeksiyon: Manset (CM1300 harig) %2 glutaraldehid soltisyonuna batirilabilir. Manseti,
suya batirarak dezenfekte ettikten hemen sonra hava ile kurutun.

iceren maddelere

Kapak
Konektor

Hortum

Not:

® CM1300 mangetleri sadece silerek dezenfekte edilir. CM1300 man§etler| suya batlrmayln
® Mansetin borusu ve torbasina sivi girigini i k icin,

kapag| siki bir ;ek|lde kapatm
L] | veya d ksiyon sir
glrmemesme dikkat edin. Ak5| kdirde, sivi eki
Uzun siireli d fektan kull gis
Dezenfektan iiretic onerdigi 1slatma zamanini segin.
Mansetlerin suya batirilarak dezenfeksiyonu, mansetleri %2 glutaraldehit ¢ozeltisinde islatilarak
100 defa (her defada yarim saat) dogrulanmistir. 0nay|anmam|§ dezenfektan kuIIanmak
dogrulanm|§ konsantrasyonu asmak veya dogrulanmis asand fekte siiresi setin
hasar gorme riskini arttiracaktir.

Manson Bakimi

Mansonlarin diizgiin calismasl icin mansonlara ilgili hastane diizenlemelerine gore dizenli olarak bakim uygulanma-
Iidir.

Calisma ve Saklama Ortami

den once

d

in borusu ve torbasma (veya entegre torbaya) sivi
glrer ve eki neden olur.

neden olabilir.

E necessério realizar a manutengao dos manguitos regularmente de acordo com o regulamento do hospital a fim de
garantir o funcionamento adequado.

Entorno de funcionamiento y almacenamiento

Entorno de funcionamiento

De 0°Ca 50°C
De 15% a 90%, senza condensa

Temperatura ambiente

Humedad relativa

Entorno de funcionamiento

Presion barométrica De 57,0 kPa a 1074 kPa

Temperatura ambiente De 0°Ca 50°C

Srodowisko przechowywania

Humedad relativa De 15% a 90%, senza condensa

Temperatura ambiente De-30°Ca 70°C

Presion barométrica De 57,0 kPa a 1074 kPa

Humedad relativa De 10% a 95%, senza condensa

Srodowisko przechowywania

Presion barométrica e 16,0 kPa a 1074 kPa

De -30°Ca 70°C
De 10% a 95%, senza condensa
De 16,0 kPa a 1074 kPa

Temperatura ambiente
Humedad relativa

Presion barométrica

Dane techniczne dotyczace m.in. temperatury przechowywania, dokfadnosci pomiaru itp. znajduja sie w instrukgcji
obstugi dofaczonej do sprzetu medycznego uzywanego w potgczeniu niniejszym akcesorium.

Produkt niewykonany z lateksu

Nie zawiera polichlorku winylu.
naturalnego

Uwagal Postepowac zgodnie z instrukcjg
obstugi
Prawo federalne (USA) zezwala na

sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

Zgodnos¢ z wymogami Dyrektywy Rady 93/42/
EWG dotyczacej urzadzen medycznych.

Kod partii

Producent Data produkgji

Nalezy pamieta¢, aby przy zaktadaniu - X .
¢ mankietu na konczyne pacjenta znacznik Autorygoquy przedstawiciel na terenie Unii
odpowiadat przebiegowi tetnicy. Europejskiej
TrueBP to nowy nieinwazyjny algorytm firmy Mindray do pomiaru cisnienia krwi, ktory wykorzystuje
technologie liniowego napetniania, pozwalajaca na szybki i komfortowy pomiar cisnienia w trakcie
napetniania rekawa.

TrueBP™

ESPEC/Simbolo

Consulte las instrucciones de uso que se incluyen con el equipo que se utiliza con el accesorio para obtener informacion
acerca de otras especificaciones, por ejemplo, temperatura de almacenamiento, precision de la medicion, etc.

2 54

S

Rx Only CE

]
]

TrueBP es el nuevo algoritmo no invasivo de medicion de la presion arterial de Mindray que emplea
una tecnologia de inflado lineal que permite medir la presion arterial de forma rapida y cémoda du-
rante el inflado del brazalete.

No fabricado con latex natural No contiene PVC.

Atencion: consulte las instrucciones de uso. Caédigo de lote

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

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

m Cumple con los requisitos de la Directiva 93/42/
CEE (Directiva para equipos médicos) del Consejo.
¢ Asegurese de que la marca de partidos ubicacion
arteria cuando el manguito se aplica a un paciente.

Fecha de fabricacion

Fabricante

TrueBP™

Especificacoes/Simbolo

No caso de especificagdes como temperatura de armazenamento, precisao de medidas, etc., consulte as Instrugoes de
Uso que acompanham o equipamento relacionado com o acessério.

Nao fabricado com borracha de latex natural @ Nao contém PVC.

As leis federais dos Estados Unidos restringem

a venda deste equipamento a um médico ou a Ce

pedido de um médico.

Certificando-se de que a marca partidas localizagao da artéria quando um manguitoé aplicado a um
paciente.

(% 2=

Atencdo, consulte as Instrugdes de Uso. Codigo do lote

Cumpre com as exigéncias da Diretriz do
Conselho 93/42/EEC (Diretriz de Equipa-
mentos Médicos).

Fabricante Data de fabricagdo

Representante autorizado na Comunidade Europeia

O TrueBP, da Mindray, é o novo algoritmo nao invasivo de medicao da pressdo sanguinea usando a
tecnologia de inflagdo linear, que pode medir a pressao sanguinea rapida e confortavelmente du-
rante a inflacdo do balonete.
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Calisma Ortami

0°Cila 50°C
%15 ila %90, yogusmasiz
57,0 kPaila 1074 kPa

Ortam sicakhig

Bagil nem

Barometrik basing
Srodowisko przechowywania
Temperatura otoczenia

-30°C lia 70°C
%10 ila %95, yogusmasiz
16,0 kPaila 107,4 kPa

Wilgotnos¢ wzgledna
Cisnienie atmosferyczne

SPEC/Sembol

Saklama sicakligi, 6lcim dogrulugu vs. gibi spesifikasyonlar icin aksesuarla birlikte kullanilan ekipmanla gelen Kullan-

ma Talimatina bakin.

ce

Dogal kauguk lateks ile yapilmamistir PVCicermez.

Konsey Direktifi 93/42/EEC (Tibbi Cihaz

Dikkat, Kullanma talimatina bakiniz. Direktifi) gerekliliklerine uyar.

A.B.D. federal yasalarina gére bu cihaz sadece

bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir. LOT| Partikodu
u Uretici M Uretim tarihi
¢’ Bir hastaya uygulanan mangset emin isaretin maclar arter yer eslesir.

Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

TrueBP, Mindray'in yeni noninvaziv kan basinci ¢lgme algoritmasidir, lineer sisirme teknolojisinden
yararlanir ve manset sisirme sirasinda kan basincini hizla ve rahatlikla 6lgebilir.
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