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L (HXA-GCFL-PBE / HXA-GCFL-PCE)
XL (HXA-GCFXL-PBE / HXA-GCFXL-PCE)
Manufacturer
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EU-representative

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
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Production facility
OMRON DALIAN Co., Ltd.
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OMRON SANTE FRANCE SAS
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This cuff fulfils the provisions of EC directive 93/42/EEC (Medical Device Directive).
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Instructions for Use EII

Mode d’emploi

Gebrauchsanweisung 3

Intended Use

Medical Purpose

This product is an upper arm cuff for OMRON non-invasive blood pressure monitors.

Intended User

This product is to be used by doctors, nurses,

Patient Population

This device is intended for use on adults and children.

Environment

The instrument is designed for use in physicians’ offices, hospitals, clinics and other medical

facilities.

Precautions for Use

- Read and understand “Notes on Safety” in these instructions, and the manual for the blood pressure
monitor.

or other medical pr

- The cuff has not been sterilized.

- Reusable.

- This product is a consumable supply item. It will be replaced free of charge only if found to be
damaged or defective within the sales package.

Domaine d'utilisation

Usage médical

Ce produit est un brassard destiné aux tensiometres non invasifs OMRON.

Utilisateur

L utilisateur de ce produit doit étre un médecin, un infirmier, un technicien ou tout autre p

médical.

Patients

Ce brassard est destiné aux adultes ou aux enfants.

Environnement

Ce brassard est destiné a étre utilisé dans les cabinets, les hopitaux, les cliniques et autres

établissements médicaux.

Précautions d’emploi

- Lire et bien comprendre les « Remarques sur la sécurité » du présent mode d’emploi ainsi que le
manuel du tensiometre.

- Le brassard n’a pas été stérilisé.

- Produit réutilisable

- Ce produit est un consommable. Il ne remplacé gratuitement que s’il apparait endommagé ou
défectueux dans le conditionnement de vente.

Verwendungszweck
Medizinischer Zweck

Dieses Produkt ist eine Oberar
Vorgesehene Benutzer
Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte, Pflegekrifte, MTAs oder anderes medizinisches
Personal vorgeschen.

fiir nichtinvasive Blutdr ‘ite von OMRON.

Patienten

Dieses Gerit ist zur Verwendung bei Erwact und Kindern

Umgebung

Das Gerit wird in Arztpraxen, Ki bl n und anderen izini Einr verwendet.

VorsichtsmaRnahmen bei der Verwendung
- Lesen Sie die ,,Sicher ise” in dieser Anl g sowie im Handbuch des Blutdruckmessge-
und machen Sie sich vertraut mit ihnen.

ri
- Die Manschette wurde nicht sterilisiert.
- Wiederverwendbar.
- Di aterial. Es wird nur dann kostenlos ausgetauscht, wenn es
bereits in der Verkaufsverpackung beschidigt oder defekt war.

s Produkt gehdrt zum Verbrauch:

\__Made in China 3608333—0/—\J

(A)

@
B _ravce D]
@ INDEXVWARTERY @ A & CE€

© wl @ €@ ® [Elrer] @[]
@) ®F @& ®

1.

Tube length : Tube length : Arm Circumference
1,000 mm / 39 inches | 4,500 mm /177 inches (cm) (inch)
SS |HXA-GCFSS-PBE [HXA-GCFSS-PCE[ 12-18 5-7
HXA-GCFS-PBE | HXA-GCFS-PCE | 17-22 7-9
HXA-GCFM-PBE [HXA-GCFM-PCE | 22-32 9-13
L |HXA-GCFL-PBE_|HXA-GCFL-PCE | 32-42 [ 13-17
XL |HXA-GCFXL-PBE [HXA-GCFXL-PCE| 42-50 [ 17-20

SIZE

=Z|on

1-2cm
1/2 - 1 inch

Notes on Safety

- Do not bend cuff tube during inflation and deflation, particularly after a change of body position.
- Do not wrap the cuff on the following parts:

- An upper arm on which intravenous drip or a blood transfusion is being performed.

- An upper arm on which SpO, sensor, IBP catheter, or other instrument is attached.

- An upper arm with a shunt for hemodialysis.

- If frequently performing NIBP measurement using a cuff over an extended period of time,
periodically check the patient’s circulation. In addition, wrap the cuff as indicated in the
cautionary points.

- Ensure that the cuff tube does not become wrapped around the patient’s arm or other body parts.

- Only connect this cuff to the specified products. There is a risk of inaccurate readings should these
cuffs be used with other manufacturer's products.

Remarques sur la sécurité

/\ Avertissement

- Ne pas plier la tubulure du brassard pendant le gonflage et le dégonflage, notamment aprés un
changement de position du corps.

- Ne pas utiliser le brassard sur :

- un bras dans lequel une perfusion ou une transfusion de sang est en cours ;

- un bras sur lequel est fixé un capteur SpO,, un cathéter capteur de pression (IBP) ou un autre
instrument ;

- un bras sur lequel est placé un shunt pour hémodialyse.

- En cas de mesures fréquentes de la pression sanguine non invasive (NIBP) a 1’aide d’un brassard
sur une longue période, vérifier périodiquement la circulation du patient. En outre, mettre le
brassard en place comme indiqué dans les mises en garde.

- Veiller a ce que la tubulure du brassard ne s’enroule pas autour du bras du patient ou d’une autre
partie du corps.

- Ne raccorder ce brassard qu’aux produits spécifiés. Les mesures risquent d’étre inexactes si ces
brassards sont utilisés avec les produits d’autres fabricants.

[ A\ caution |

| A Attention |

- If a doctor has indicated that the patient has hemorrhagic diathesis or hypercoagulability, check
the condition of the arm after measurement.

Make sure the connections are tight. An air leak will result in incorrect measurement.

- Use the appropriate cuff size to ensure correct measurements. If too large a cuff is used, the
measured blood pressure value tends to be lower than the actual blood pressure. If too small a cuff
is used, the measured blood pressure value tends to be higher.

- Do not sterilize by autoclave, ullrdvmlLl irradiation, radiation, gas sterilization (EOG,
formaldehyde gas, high ozone, etc.). In addition do not clean or sterilize using a
method other than that indicated in “Cleaning and Storage” directions, and do not wash. The cuff
may become deformed and correct measurement will not be pos

- Do not store in a location where corrosive gas is generated. The cufl' may become deformed and
correct measurement will not be po le.

- Do not allow any liquids inside the cuff. If a liquid gets in the cuff, dry the inside well. If used
with even a slight amount of liquid in the cuff, the liquid may enter the monitor to which the cuff
is connected and cause the monitor to malfunction.

- Do not inflate the cuff when it is not wrapped on the upper arm. This may damage the cuff.

- Do not leave in direct sunlight or ultraviolet light. This may damage the cuff and cause it to
deteriorate.

- The cuff is a consumable product. If it becomes damaged, replace it. Correct measurement may
not be possible with a damaged cuff.

- Do not use the cuff if it is damaged or has holes. It may burst during measurement.

- Do not directly touch the end of the cuff plug. Oil or other substances from your hands may cause
the cuff plug to come out during measurements.

- Si un médecin a indiqué que le patient présente une diathese hémorragique ou une
hypercoagulabilité, vérifier I'état du bras aprés la mesure.

- Vérifier que les raccords sont étanches. Toute fuite d’air produira une mesure incorrecte.

- Utiliser la taille de brassard adéquate pour permettre des mesures correctes. Si le br:
est trop large, la pression artérielle mesurée tend 2 étre inférieure 2 la pression art
Si le brassard utilisé est trop étroit, la pression artérielle mesurée tend a étre supérieure a la

ion artérielle réelle.

liser en autoclave, par irradiation d’ultraviolets, irradiation, stérilisation au gaz (oxyde

gaz formaldéhyde, ozone fortement concentré, etc.). De plus, ne pas nettoyer ou

ser & 'aide d’une méthode autre que celle indiquée dans la section « Nettoyage et stockage »,

et ne pas laver. Le brassard risquerait de se déformer, rendant impossible toute mesure correcte.

t généré. Le brassard risquerait de se

déformer, rendant impossible toute mesure corre

- Eviter toute pénétration de liquide dans le brassard. Si du liquide péndtre dans le brassard, essuyer

i ement I'intérieur. Si le brassard contient ne serait-ce qu’une faible quantité de liquide lors

de son utilisation, ce liquide risque de pénétrer dans le tensiometre auquel le brassard est raccordé
et provoquer son mauvais fonctionnement.

- Ne pas gonfler le brassard tant qu’il n’est pas en place sur le bras. Cela risque de I’endommager.

aisser le brassard exposé a la lumiere directe du soleil ou & une lumigre d’ultraviolets.

Cela peut I'endommager et en provoquer la détérioration.

- Le brassard est un cons able. S’il est end: agé, le

lacer. Un brassard e agé peut

le toute mesure correcte.
ser le brassard s°il est endommagé ou troué. Tl risque d’éclater pendant la mesure.
- Ne pas toucher directement I’extrémité de la fiche du brassard. L’huile ou d’autres substances

provenant des mains peuvent provoquer la sortie de la fiche du brassard pendant les mesures.

Description of icons (Fig. A)
@ Attachment diagram
(@ Range indicator of arm circumferences to help selection of the correct cuff size.
® Range pointer and brachial artery alignment position
@ Caution
(® CE Marking
(® Manufacturer
@ Need for the user to follow the instruction manual thoroughly for your safety
EU-representative
(® Need for the user to consult the instruction manual
Temperature limitation
(@ Humidity limitation
(@ Atmospheric pressure limitation
® LOT number

Description des icones (Fig. A)

@ Schéma de mise en place

@ Indi de plage de é du bras, pour la sélection de la taille de brassard adaptée.
@ Echelle de taille et repere d’alignement avec I"artére brachiale

@ Attention

(® Marquage CE

(® Fabricant

@ L'utilisateur doit suivre attentivement le mode d'emploi pour votre sécurité.
Représentant dans I'UE

® L utilisateur doit consulter le mode d’emploi

Limitation de température

@ Limitation d’humidité

@ Limitation de pression atmosphérique

® Numéro de LOT

Sicherheitshinweise
/\ Warnhinweis
- Den I nicht beim A oder Luftablassen biegen, insbesondere nach

einer Anderung der Korperposition.
- Die Manschette nicht um folgende Teile anlegen:
- Oberarm, an dem eine Infusion oder eine Bluttransfusion angelegt ist.
- Oberarm, an dem ein SpO,-Sensor, IBP-Katheter oder ein anderes Instrument befestigt ist.
- Oberarm mit einem Shunt fiir Himodialyse.

- Wenn eine NIBP-Messung mit Manschette hiufig und iiber einen lingeren Zeitraum durchgefiihrt
wird, sollte der Kreislauf des Patienten regelmiBig iiberpriift werden. Die Manschette dariiber
hinaus an den Sicherheitspunkten wie angewiesen anlegen.

- Stellen Sie sicher, dass sich der Manschettenschlauch nicht um den Arm oder andere Korperteile
des Patienten wickelt.

- Die Manschette nur mit angegebenen Produkten verbinden. Falls diese Manschetten mit
Produkten anderer Hersteller verwendet werden, besteht das Risiko ungenauer Messungen.

Istruzioni per I'uso -

Destinazione d’'uso

Finalita mediche

Questo prodotto & un bracciale per la parte superiore del braccio per i misuratori di pressione non

invasivi OMRON.

Utilizzatori ai quali & destinato il prodotto

Questo prodotto & destinato all’utilizzo da parte di medici, infermieri, tecnici o altri professionisti del

settore sanitario.

Tipologia di pazienti

Questo dispositivo & destinato all’utilizzo su adulti e bambini.

Ambiente

Lo strumento & destinato all’utilizzo in studi medici, ospedali, cliniche e altre strutture sanitarie.

Precauzioni d uso

- Leggere curarsi di avere compreso |
nonché il manuale del misuratore di pre:

- Il bracciale non € stato sterilizzato.

“Note sullz
ne arteriosa.

icurezza” riportate nelle presenti istruzioni,

- Questo prodotto & un materiale di consumo. Il prodotto verra sostituito gratuitamente solo nel caso
in cui dovesse risultare danneggiato o difettoso nella confezione di vendita.

| A Achtung |

- Wenn ein Arzt darauf hingewiesen hat, dass der Patient unter hiimorrhagischer Diathese oder
Hyperkoagulabilitit leidet, iiberpriifen Sie den Zustand des Arms nach der Messung.

- Stellen Sie sicher, dass die Anschliisse fest sitzen. Eine Luftleckage fiihrt zu fehlerhafter Messung.

- Verwenden Sie die richtige ManschettengroBe, um eine richtige Messung sicherzustellen. Wenn
die Manschette zu groB ist, wird meist ein niedrigerer Blutdruckwert gemessen als der tatsiichliche
Blutdruckwert betriigt. Wenn die Manschette zu Klein ist, wird meist ein hoherer Blutdruckwert

gemessen.

- Nicht mit Autoklav, ultravioletter Strahlung, Strahlung, Ga
Ozon in hoher Konzentration usw.) sterilisieren. AuBerdem
unter ,Reinigung und Lagerung* aufgefiihrt sind, reinigen oder ste
Die Manschette kann sich verformen und eine richtige Messung ist nicht mehr méglich.

- Nicht an einem Ort lagern, an dem korrosive Gase erzeugt werden. Die Manschette kann sich
verformen und eine richtige Messung st nicht mehr moglich.

- Die der vor F chiitzen. Wenn Fliissigkeit in die M:
gelangt, die Innenseite ebenfalls trocknen. Bei Verwendung, wihrend sich auch eine nur kleine
Menge Fliissigkeit in der Manschette befindet, kann Fliissigkeit in das Messgerit eindringen, an
das die Manschette angeschlossen ist, und zu Fehlfunktionen des Messg

- Pumpen Sie die Manschette nicht auf, wenn sie nicht um den Oberarm angelegt ist. Andernfalls
kann die Manschette beschidigt werden.

- Nicht in direktem Sonnenlicht oder ultraviolettem Licht liegen lassen. Andernfalls kann die
Manschette beschidigt oder ihr Zustand verschlechtert werden.

- Die M
beschidigten Mdn\ hette ist eine richtige Messung mitunter nicht moglich.

- Die Manschette nicht verwenden, wenn sie be: igt ist oder Locher aufweist. Sie kann wihrend
der Messung platzen.

Das Ende des Manschettensteckers nicht direkt beriihren. Fett und andere Substanzen, die durch
die Hinde iibertragen werden konnen dazu fiihren, dass s
Messung lost.

sterilisation (EOG, Formaldehydgas,
hlieBlich mit den Methoden, die
eren und nicht waschen.

ial. Wenn sie b ist, tauschen Sie sie aus. Mit einer

ich der Manschettenstecker withrend der

Beschreibung der Symbole (Abb. A)

@ Bd'cxugunosdmolamm

@B ige fiir den Ar zur Auswahl der ndmgm Manschettengrofe.

® Berei iger und Ausri ition fiir Arteria brachia

@ Achtung

(® CE-Kennzeichnung

® Hersteller

(@ Damit die Sicherheit gewihrleistet ist, muss der Benutzer die Gebrauchsanweisung sorgfiltig
befolgen

EU-Vertreter

(® Der Benutzer muss die Gebrauchsanweisung lesen
Temperaturbegrenzung

(@ Luftfeuchtigkeitsbegrenzung

(@ Luftdruckbegrenzung

@ LOT-Nummer

How to Use the Cuff

1. Select the cuff size that is appropriate for the circumference.
- There are two cuff tube lengths available.

- 1,000 mm / 39 inches (HXA-GCF**-PBE)

- 4,500 mm / 177 inches (HCA-GCF**-PCE)

Connect the cuff plug (b) to the connector (a) of the blood pressure monitor.

- If the cuff plug comes out during measurements and measurements cannot be taken, wipe
off clearly the adhered substances of the end of the cuff plug and connector of the blood
pressure monitor with a cloth dipped in diluted alcohol, and then start measuring again after
the cuff plug and connector have completely dried.

3-1. Make sure the cuff tube is not bent.

- The cuff tube should be on the peripheral side

3-2. Wrap the cuff so that the INDEX ARTERY “W¥" is directly over the brachial artery.

- The brachial artery is on the inner side of the patient’s upper arm.

3-3. Make sure that the INDEX ARTERY “W¥” is within the range.

- If outside the range, there will be greater error in the blood pressure value. In this case, use
the appropriate cuff size.

- Attach the cuff so that the bottom edge is I - 2 cm (1/2 - 1 inch) from the inner side of the
elbow joint.

- The cuff should be wrapped to a tightness that roughly allows two fingers to be inserted
under the cuff.

During measurement, keep the brachial artery on which the cuff is wrapped at the same height

as the right atrium of the heart.

L
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Utilisation du brassard

1. Sélectionner la taille de brassard adaptée 2 la circonférence du bras.
- La tubulure de brassard est disponible en deux longueurs.
- 1000 mm / 39 pouces (HXA-GCF**-PBE)
- 4500 mm / 177 pouces (HCA-GCF#*-PCE)

2. Raccorder la fiche du brassard (b) au connecteur (a) du tensiométre.

- Si la fiche du brassard se détache pendant la mesure, et qu’il est impossible d’effectuer une
mesure, éliminer soigneusement toutes les substances adhérant a I’extrémité de la fiche du
brassard et du connecteur du tensiométre a 1’aide d’un chiffon imbibé d’alcool, puis
recommencer la mesure aprés séchage complet de la fiche du brassard et du connecteur.

3-1. Vérifier que la tubulure du brassard n’est pas pliée.

- La tubulure du brassard doit se situer a I’extérieur du bras.

3-2. Placer le brassard de manidre que le repére INDEX ARTERY «W » soit positionné
exactement au-dessus de I’artére brachiale.

+ L'artére brachiale est située sur la face interne du bras du patient.

3-3. S’assurer que le repere INDEX ARTERY « W » se trouve dans la plage P

- 8’il se situe en dehors de cette plage, I’erreur de mesure de la pression artérielle sera plus
importante. Dans ce cas, utiliser la taille de brassard appropriée.

- Fixer le brassard de maniére que le bord inférieur se trouve a 1 - 2 ¢cm (1/2 - 1 pouce) du pli
du coude.

- Le brassard doit étre serré de manigre a laisser la place de deux doigts entre le bras et le
brassard.

4. Pendant la mesure, garder I’artére brachiale du bras portant le brassard a la méme hauteur que

Ioreillette droite du coeur.

Verwendung der Manschette

1. Wihlen Sie die fiir den Ar
- Es gibt zwei Manschettenschlauchlangen.
- 1.000 mm / 39 Zoll (HXA-GCF**-PBE)
- 4.500 mm / 177 Zoll (HCA-GCF**-PCE)
. Stecken Sie den Manschettenstecker (b) in die Buchse (a) des Blutdruckmessgeriits ein.
- Falls sich der Manschettenstecker wihrend eme| Messung 16sen sollte und keine Messunﬂ
maglich ist, wischen Sie alle ant d am Ende des b
und der Buchse des Blutdr its mit einem mit Alkohol
Tuch gut ab und wiederholen Sie die Messung, wenn Manschettenstecker und Buchse
vollstindig getrocknet sind.
3-1. Achten Sie darauf, dass der Schlauch nicht gebogen ist.
- Der T sollte auf der ite liegen.
3-2. Legen Sie die Manschette so an, dass INDEX ARTERY ., W “ direkt iiber der Arteria
brachialis liegt.
- Die Arteria brachialis befindet sich auf der Innenseite des Oberarms des Patienten.
3-3. Stellen Sie sicher, dass INDEX ARTERY ., ¥  innerhalb des Bereichs
liegt.
- Andernfalls kommt es zu griBeren Fehlern beim Blutdruckwert. Verwenden Sie in diesem
Fall eine geeignete Manschettengrofe.
- Legen Sie die Manschette so an, dass die Unterkante einen Abstand von 1 - 2 cm
(172 - 1 Zoll) zur Innenseite des Ellbogengelenks hat.
- Die Manschette sollte so fest angelegt werden, dass noch etwa zwei Finger unter die
Manschette geschoben werden kénnen.
Halten Sie die Arteria brachialis, um die die Manschette angelegt ist, wihrend der Messung
auf Hohe des rechten Vorhofs des Herzens.

N
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Cleaning and Storage
- Wipe clean on the surface of the cuff with a cloth moistened with a 70 v/v% dilution of isopropyl
alcohol, or a 80 v/v% or less dilution of disinfection ethanol (ethyl alcohol).
- For disposal, have a company that specializes in medical waste disposal dispose of the cuff.
- Usage environment / storage environment

Usage Temperature: 5 — 40°C (41 — 104°F)
environment | Humidity: 15 — 85% RH (no condensation)
Storage Temperature: -20 — 60°C (-4 — 140°F)

environment Humidity: 10— 95% RH (no condensation)

Maintenance et stockage

- Nettoyer la surface du brassard a I'aide d’un chiffon humidifié a I’aide d’une dilution 70 % (v:v)
d’alcool isopropylique ou d'une dilution 80 % (v/v) ou moins d’éthanol de désinfection (alcool
éthylique).

- Pour la mise au rebut du brassard, utiliser les services d’une entreprise spécialisée dans la mise au
rebut des déchets médicaux.

- Environnement d’utilisation / de stockage

Envi Température : 5 — 40 °C (41 — 104 °F)
d’utilisation Humidité : 15 — 85 % HR (sans ion)
Environnement | Température : -20 — 60 °C (-4 — 140 °F)

de stockage Humidité : 10 — 95 % HR (sans ion)

Reinigung und Aufbewahrung

- Wischen Sie die Manschettenoberfliche mit einem Tuch ab, das mit einer 70 v/v% Verdiinnung
von Isopropylalkohol oder einer 80 v/v% oder geringeren i von Desinfekti
(Ethylalkohol) befeuchtet ist.

- Lassen Sie die Manschette von einem auf Entsorgung medizinischen Abfalls spezialisierten
Umemehmen entsorgen.

- Betri / Lager

Temperatur: 5 —40 °C (41 — 104 °F)
Betriebsumgebung | Feuchtigkeit: 15 — 85 % relative Luftfeuchtigkeit
(keine Kondensation)

Temperatur: -20 — 60 °C (-4 — 140 °F)
Lagerumgebung | Feuchtigkeit: 10 — 95 % relative Luftfeuchtigkeit
(keine Kondensation)

Note sulla sicurezza

/\ Attenzione

- Non piegare il tubo del bracciale durante le operazioni di gonfiaggio e sgonfiaggio, in particolare
dopo aver modificato la posizione del corpo.

- Non indossare il bracciale sulle parti del corpo indicate di seguito:

- Parte superiore del braccio in cui & in corso di esecuzione un’infusione endovenosa a goccia o
una trasfusione di sangue.

- Parte superiore del braccio cui & collegato un sensore SpO,, un catetere per il monitoraggio
invasivo della pressione arteriosa (IBP) o altro strumento.

- Parte superiore del braccio con shunt per emodialisi.

- Se si esegue spesso la misurazione non invasiva della pressione arteriosa utilizzando un bracciale
per un intervallo di tempo prol controllare periodi la circolazione del paziente.
Inoltre, avvolgere il bracciale come indicato nelle precauzioni.

- Assicurarsi che il tubo del bracciale non si attorcigli intorno al braccio o ad altre parti del corpo
del paziente.

- Collegare il presente bracciale solo ai pmdom specificati. Se i bracciali vengono utilizzati con
prodotti di altri fabbricanti, le mi: bt risultare i

| A Avvertenza

- Se in base alle indicazioni del medico il paziente dovesse risultare soggetto a diatesi emorragica o
ipercoagulabilita, controllare le condizioni del braccio dopo la misurazione.

- Verificare che le connessioni siano ben salde. Eventuali perdite d’aria determinano errori di
misurazione.

- Per garantire misurazioni corrette, utilizzare un bracciale della misura adeguata. Se si utilizza un
bracciale troppo largo, il valore della pressione arteriosa ottenuto dalla misurazione tende a
risultare inferiore rispetto alla pressione effettiva. Se si utilizza un bracciale troppo stretto, il
valore della pressione arteriosa ottenuto dalla misurazione tende a risultare s i

- Non sterilizzare in lave, tramite irra e a raggi ultravioletti, radiazione, sterilizzazione a
gas (EOG, gas di formaldeide, ozono ad alta concentrazione, ecc.). Inoltre, non pulire né

are utilizzando metodi diversi rispetto alle indicazioni riportate nella sezione “Pulizia e

azione”; non lavare. I bracciale potrebbe deformarsi, rendendo impossibile ottenere
risultati di misurazione corretti.

- Non conservare in luoghi in cui venga generato gas corrosivo. Il bracciale potrebbe deformarsi,
rendendo impossibile ottenere risultati di misurazione corretti.

- Non lasciare penetrare liquidi all’interno del bracciale. Se nel bracciare dovessero penetrare
liquidi, asciugare bene Iinterno. Se si utilizza un bracciale in cui sia presente anche una piccola
quantita di liquido, questo potrebbe penetrare nel misuratore al quale & collegato il bracciale,
causandone il malfunzionamento.

- Non gonfiare il bracciale quando non & posizionato intorno alla parte superiore del braccio.

Si rischia di danneggiare il bracciale.

- Non esporre alla luce diretta del sole o alla luce ultravioletta. Il bracciale potrebbe subire danni o

deteriorars

sterili

cons

- Tl bracciale & un materiale di consumo. Se dovesse subire danni, sostituirlo. Un bracciale
danneggiato potrebbe rendere impossibile ottenere

- Non utilizzare il bracciale se presenta danni o perforazioni. Potrebbe scoppiare durante la
misurazione.

- Non toccare direttamente Iestremit dell’attacco del bracciale. Grasso o altre sostanze presenti
sulle mani potrebbero causare la fuoriuscita dell’attacco del bracciale durante la misurazione.

sultati di misurazione corretti.

Descrizione delle icone (Fig. A)

(@ Schema delle connessioni

@ Indicazione degli intervalli di circonferenze braccio per la scelta della misura di bracciale corretta.
@ Indicatore intervalli e posizione di allineamento dell’arteria brachiale

@ Attenzione

® Contrassegno CE

® Produttore

@ Per la propria sicurezza, I'utente deve seguire attentamente il manuale di istruzioni
Rappresentante per I'UE

@ L'utente deve consultare il manuale di istruzioni

Limite di temperatura

@ Limite di umidita

@ Limite di pressione atmosferica

@ Numero di lotto

Come utilizzare il bracciale

1. Selezionare la misura di bracciale appropriata per la circonferenza del braccio.
11 tubo del bracciale & disponibile in due lunghezze.
- 1.000 mm / 39 pollici (HXA-GCF**-PBE)
-4.500 mm / 177 pollici (HCA-GCF**-PCE)
. Collegare Iattacco del bracciale (b) al connettore (a) del misuratore di pressione arteriosa.
- Se Iattacco del bracciale dovesse fuoriuscire durante la misurazione e risultasse impossibile
eseguire la misur: limi eventuali sostanze presenti sull’estremita
dell"attacco del bracciale e sul connettore del misuratore di pressione arteriosa utilizzando
un panno inumidito con alcol diluito, quindi riavviare la misurazione quando Iattacco del
bracciale e il connettore saranno completamente asciutti.
3-1. Assicurarsi che il tubo del bracciale non sia piegato.
11 tubo del bracciale deve trovarsi sul lato periferico.
3-2. Avvolgere il bracciale in modo che INDEX ARTERY “W” si trovi direttamente al di sopra
dell’arteria brachiale.
rteria brachiale & situata sul lato interno della parte superiore del braccio del paziente.
33, Assicurarsi che INDEX ARTERY “¥" rientri nell‘intervallo p>[ZCHYTTERET €.
- Se esula dall"intervallo, il valore di pressione arteriosa f a maggiori possibilita di
errori. In tal caso, utilizzare un bracciale della misura appropriata.
- Sistemare il bracciale in modo che il bordo inferiore si trovia 1 - 2 em (1/2 - 1 pollice) dal
lato intemno dell’articolazione del gomito.
- Il bracciale deve essere avvolto abt da consentire appena Iinserimento
di due dita al di sotto del bracciale.
Durante la misurazione, tenere I'arteria brachiale sulla quale viene indossato il bracciale alla
stessa altezza dell’atrio destro del cuore.

N
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Pulizia e conservazione

- Pulire la superficie del bracciale con un panno inumidito con una soluzione di alcol isopropilico
70 v/v% o con una soluzione di etanolo per disinfezione (alcol etilico) 80 v/v% o inferiore.

- Per lo smaltimento del bracciale, rivolgersi a un’azienda specializzata nello smaltimento dei rifiuti
sanitari.

- Ambiente di utilizzo/ambiente di conservazione

Ambiente di ] Temperatura: 5 — 40 °C (41 — 104 °F)
utilizzo Umidita: 15 — 85% RH (senza condensa)
Ambiente di Temperatura: -20 — 60 °C (-4 — 140 °F)

conservazione | Umidita: 10 —95% RH (senza condensa)




Instrucciones de uso

Gebruiksaanwijzing

PykoBoacTBO Mo sKkcnnyatauum

Kullanim Talimatlar

Uso al que esta destinado

Objetivo médico

Este producto es un manguito de brazo para los monitores de presién arterial no invasivos de

OMRON.

Usuarios

Este producto deben utilizarlo médicos, enfermeras, técnicos u otros profesionales médicos.

Pacientes

El producto estd pensado para utilizarlo en adultos y nifios.

Entorno

Se trata de un producto destinado al uso en consultas médicas, hospitales, clinicas y otras

instalaciones médicas.

Precauciones de uso

- Lea con atencién las “Advertencias de seguridad” que encontra
del monitor de presién arterial.

- No se ha esterilizado el manguito.

- Reutilizable.

- Este producto es un el ible. Se
danado o si presentase algtin defecto estando atin dentro del envase de venta.

4 en estas instrucciones y el manual

stituird gratui i si

Beoogd gebruik

Medisch doel

Dit product is een bovenar voor niet-i

Beoogde gebruikers

Dit product dient te worden gebruikt door artsen, verpleegkundigen, technici of andere medische

zorgverleners.

Patiéntengroep

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik bij volwassenen en kinderen.

Omgeving

Het instrument is ontworpen voor gebruik in spreckkamers, zickenhuizen, Klinicken en andere

medische omgevingen.

Waarschuwingen voor gebruik

- Lees het gedeelte “Veiligheid” in deze i ies en de
ervoor dat u deze begrijpt.

- De manchet is niet gesterilis

- Herbruikb:

- Dit product is een verbruiksartikel. Als wordt 1d dat het product t
wordt het product alleen vervangen wanneer het zich in de originele verpakking bevindt.

bloeddrukmeters van OMRON.

voor de bloeddrukmeter en zorg

.

d of defect is,

Advertencias de seguridad

/\ Advertencia

- No doble el tubo del manguito durante el inflado o desinflado, sobre todo tras cambiar de postura.
- No envuelva las siguientes partes del cuerpo con el manguito:
- un brazo en el que se esté realizando una terapia intravenosa o una transfusién de sangre,
- un brazo en el que se haya colocado un sensor SpO,, un catéter para la monitorizacion invasiva
de la presién arterial (PAI) o cualquier otro instrumento,
- un brazo con una via para hemodilisis.

- Si se realiza con frecuencia, y durante un periodo prolongado de tiempo, una monitorizacién no
invasiva de la presion arterial (PANI) utilizando un ito, compruebe periddit la
circulacion sanguinea del paciente. Ademds, coloque el manguito como se indica en el apartado de
precaucion.

- Asegiirese de que el tubo del manguito no se enrolle en el brazo o en otras partes del cuerpo del
paciente.

- Conecte este manguito tinicamente a los productos especificados. Existe un riesgo de lectura
incorrecta si utiliza los manguitos en productos de otros fabricantes.

| A Precaucion |

- Compruebe el estado del brazo después de la medici6n si un médico ha indicado que el paciente
sufre didtesis hemorragica o hipercoagulabilidad.

- Asegiirese de que las conexiones se han realizado correctamente. Si se produjese una fuga de aire,
la medici6n serfa incorrecta.

- Utilice el tamafio de manguito adecuado para garantizar que no se producen fallos en las
mediciones. Si se utiliza un manguito demasiado grande, los valores de la presién arterial medidos
serdn més bajos que los valores reales. Si se utiliza un manguito demasiado pequefio, los valores

idos serdn mds altos.

- No ullhce un autoclave, rayos ultravioleta, radiacién o esterilizacion por gas (6xido de etileno, gas
formaldehido, 0zono en alta i6n, etc.) para la desinfeccion. Ademés, no limpie ni
esterilice el manguito utilizando métodos que no se mencionan en las directrices que encontrard en
la seccién “Limpieza y conservacién”. No lo lave. Si lo hace, es posible que el manguito se
deforme y no se puedan realizar las mediciones de forma correcta.

- No lo guarde en un lugar en el que se generen gases corrosivos. Si lo hace, es posible que el
manguito se deforme y no se puedan realizar las mediciones de forma correcta.

- No permita la presencia de liquidos en el interior del manguito. Séquelo bien, si algtin liquido
entrara en el interior. Si se utilizara incluso con una pequeia cantidad de liquido en el manguito,
es posible que el liquido entre en el monitor al que se ha conectado el manguito y cause alguna
averfa en el mismo.

- No infle el manguito sin tenerlo colocado alrededor del brazo. Podria dafarlo.

- No lo deje expuesto a luz solar directa o luz ultravioleta. Podria dafiar el manguito y hacer que se
deteriore.

+ Bl manguito es un producto consumibl. Si e datia, sustitdyalo. Es posible que o pueda realizar

s cor siel ito estd dafiado.

- No utilice el manguito si estd dafiado o tiene agujeros. Podria explotar durante la medicién.

- No toque directamente el extremo del conector del manguito. La grasa u otras sustancias de las
manos pueden hacer que el manguito se salga durante las mediciones.

a

Veiligheid

/\ Waarschuwing

- Buig de slang van de manchet niet na het opblazen of leeglopen, met name na een verandering van
lichaamspositie.
- Wikkel de manchet niet om de volgende lichaamsdelen:
- Een bovenarm waarop een intr infusie of een t ie wordt
- Een bovenarm waarop een SpO,-sensor, IBP-katheter of ander apparaat is aangebracht
- Een bovenarm met een shunt voor hemodialyse.
- Als veelvuldig NIBP-metingen worden uitgevoerd met een manchet gedurende langere tijd,
controleert u periodiek de circulatie van de patiént. Zorg er bovendien voor dat u de manchet
aanbrengt op de wijze zoals aang bij de
- Zorg ervoor dat de slang van de manchet niet rond de arm van de patiént of enig ander
lichaamsdeel wordt gewikkeld.
- Sluit deze manchet uitsluitend aan op de opgegeven producten. Er bestaat een risico van

wanneer deze t in inatie met prod van andere

fabrikanten worden gebruikt.

Mamxera KOMIIpECCHUOHHAs JIs I/I3MepI/lTeﬂ€ﬁ apTepualibHOro

JaBieHus 1 4actothl mynsca OMRON

Jlst Baueit T™H TE/ILHO Bbl fiTe HHCTpYKIMH, TPHBE/ICHHIC B HACTOALIEM
PYKOBOJICTBE 110 SKCILIYATALIMH U PYKOBOACTBE 110 DKCILIYATALUH K OCHOBHOMY HpHGOpY.

CoxpanHTe €ro JUsl IOMTyHeHHs HEOOXOMMBIX CBejICHHi B Gyaytiem. UToBkI nomyanTh Hiopmanio
OTHOCHTEIBHO Balwero aprepuabhoro aasierns, BCEIJIA KOHCYJIBTUPYUTECH C JIEYALLIUM BPAYOM.
MeanumHckoe HasHayeHue

MaH3KeThl PE/HA3HAUCHB! JUT COBMECTHOTO HCTIONB30BAHMS C FEMEPHTSANH APTOPHATIHOTD
J@BJICHHA U 4acToThl myibca OMRON anst wsmep M 4aCTOThI ITyJIbca
yesroBeka. [IpUHIHIT IeHCTBHSA OIHCAH B PYKOBOJCTBE uo 3|<cuuya|aunn K OCHOBHOMY npHuGopy.
Monbsosatenu

JlaHHas MaHKeTa MpeHA3HAYCHA JIs HCTIOMb30BAHHS BPAYaMH, MEJICECTPaMH, JTabopaHTaMH i
JIPYTHMH MEMIMHCKUMHU PAGOTHHKAMH.

MNauunenTs!

JlaHHBIC MAHKETBI MOIXOAAT KAK JUIsl ICTCH TaK M JUISl B3POCIIBIX NALMCHTOB.

Cdpepa npumeHeHuns

Zlamu,le MaHKETEI MCHBI JUIS HC B YUPEKICHHSX, TAKHX KaK,
TOMMKITHHAKH, i KaGuHeT.

Mepbl NPeOCTOPOKHOCTY MPK UCTIONb3OBAHUM

- BHuMarenbHo npounTaiite «Mepbl IpesocTop B JIAHHOH HHCTPYKIMH, H

PYKOBOJICTBO 110 SKCIUTyaTaluu K B'lu](,My upuﬁopy s mmcpcuuu apTEpPHAJILHOTO JABJICHHS.
+ MaKera He NOJUISKHT CTEPUIM3ALIHH,
+ MamsKeTa MOIXO/HUT /7T TOBTOPHOTO HCTIONB30BAHMS.
+ JlaHHas MaHKeTa ABIACTCA PACXOXHBIM MaTepranoM. [ouiexuT GecILIaTHOI 3aMeHe TOIbKO B
CItyuac BHIABICHNSA TOBPE/AIICHISA HH ACEKTOR B OPHIHHATHHOI ynakoRKe
- Wi3ziene He MOJUICHKHT PEMOHTY H Tex] ober
HEHCIPABHOCTEH 0OPATUTECH B LICHTP TEXHUYECKOTO 06cuy>xuaaum OMRON

Mepbl NpefocTopoXHOCTU

MpeanynpexaeHne

- He cruGaiite TpyGKHM MaHKeThl BO BpeMs HArHETAHHSA W CTPABIHBAHHA BO3IYXa, 0COGEHHO Mocre
H3MEHEHHSI TTOJIOKEHHS Tena.
* He oBopasnsaiite NAWKETY BOKPY IWIesa DyKH, eci
BHYTpHBE! Karerep s uuy3uii win KPOBH;
- npucoe}mueu JIaTYHK H3MEPCHHS HACBIICHHS KPOBH KHCIIOPOIOM (Sp0O.), karerep Juis
MHBA3MBHOTO H3MEPEHHs aPTEPHATLHOTO TaBISHHs HITH APYToii mpHOop;
- IPHCOE/IMHEH IIYHT JUIS TeMOITHAIN3A.
- B cllyuac 4acTOro HeHHBA3MBHOTO H3MEPEHUS apTEPHATBHOTO ABICHIS B TEUCHHE MPOJIOJIKHTE b
HOTO [1ePHOJIA BPEMEHH T1ep Te KpoBH y nanmenTa. Kpome Toro,
060pauMBaTh IJ1EY0 PYKH MAHKETOH CIIE/YET B COOTBETCTBUM C MEPAMH HPEIOCTOPOKHOCTH.
+ Vbenurech B TOM, 4TO TPYOKH MamKeThl He 00epHYTBI BOKPYT PyKH HIIH JIPYTOif YaCTH TeJla MallHEeHTa.
- TloncoenuusiiTe MAHKETY TONBKO K JUIS TIPEoT HECYACTHBIX CITy4acs.
CyiecTBYeT pHCK MOTyMeHNs HETOUHbIX NIOKA3aHHii MPH HCMONB30BAHMH JAHHBIX MAHIKET ©
TpHGOpaMit IPYTHX MPOU3BOHTENICH.

| A Waarschuwing |

- Als cen arts heeft aangegeven dat de patiént aan hemorragische diathese of hypercoagulabiliteit
lijdt, controleert u de toestand van de arm na de meting.

- Zorg ervoor dat de onderdelen goed zijn aangesloten. Een luchtlek resulteert in een incorrecte
meting.

- Gebruik de juiste manchetmaat om zeker te zijn van correcte metingen. Als cen te grote manchet
wordt gebruikt, is de gemeten bloeddrukwaarde vaak lager dan de werkelijke bloeddruk. Als een
te kleine manchet wordt gebruikt, is de gemeten bloeddrukwaarde vaak hoger.

 Niet steriliseren door middel van autoclavering, ultraviolette bestraling, straling, gassterilisatie
(EOG, formaldehydegas, ozon in hoge concentratie, enz.). Tevens niet reinigen of steriliseren via
een andere methode dan wordt aangegeven in de instructie onder “Reiniging en opslag” en niet
afwassen. De manchet kan vervormd raken waardoor geen correcte metingen meer kunnen
worden uitgevoerd.

- Niet opslaan op een locatie waar corrosief gas wordt gegenereerd. De manchet kan vervormd
raken waardoor geen correcte metingen meer kunnen worden uitgevoerd.

- Geen vloeistoffen laten binnendringen binnen in de manchet. Als er toch een vloeistof
binnendringt in de manchet, droogt u de binnenkant goed af. Als de manchet wordt gebruikt
terwijl zich zelfs maar een zeer geringe hoeveelheid vioeistof in de manchet bevindt, kan de
vloeistof binnendringen in de meter waarmee de manchet is verbonden en storingen aan de meter
veroorzaken.

- Blaas de manchet alleen op als deze om de bovenarm zit. Anders kan de manchet beschadigd
raken.

- Laat het apparaat niet achter in direct zonlicht of ultraviolet licht. Dit kan tot scl
manchet leiden en tot gevolg hebben dat de kwaliteit minder wordt.

- De manchet is een verbruiksartikel. Als het beschadigd raakt, vervangt u het. Met een beschadigde
manchet kunnen mogelijk geen correcte metingen worden uitgevoerd.

- Gebruik de manchet niet als deze beschadigd is of gaten bevat. De manchet kan barsten tijdens de
meting.

- Raak het uiteinde van de ar kker niet aan. Olie of andere substanties op
uw handen kunnen ertoe leiden dat de stekker van de armmanchet loskomt tijdens metingen.

ade aan de

Descripcion de los iconos (llust. A)
(@ Diagrama de conexién
@ Indicador de las medidas del perimetro de brazo para ayudarle a seleccionar el tamafio de
manguito correcto.
@ Indicador de medida y posicién de alineacion de la arteria braquial
@ Precaucién
(® Marcado CE
(® Fabricante
@ Es necesario seguir rigurosamente este manual de instrucciones para su seguridad
Correspondiente a la UE
@ Es necesario que el usuario consulte el manual de instrucciones
Limitacion de la temperatura
@ Limitacién de la humedad
@ Limitacion de la presién atmosférica
@ Nimero de lote

Beschrijving van pictogrammen (afb. A)

(D Bevestigingsdiagram
@ Bere|k|ndua(or voor 4mwmlrek om te helpen bij het kiezen van de juist manchetmaat.
i en itie voor brachiale ader

(@ Waarschuwing

(® CE-merkteken

(® Fabrikant

(@ Noodzaak voor de gebruiker om zich voor de eigen veiligheid zorgvuldig aan de
gebruiksaanwijzing te houden

(® Vertegenwoordiging in de EU

® Noodzaak voor de gebruiker om de gebruiksaanw

@ Temperatuurbegrenzing

@ Vochtigheidsbegrenzing

® Luchtdrukbegrenzing

® Partijnummer

Cdémo utilizar el manguito

1. Seleccione el tamafio de manguito adecuado para el perimetro.

- Existen dos longitudes disponibles para el tubo del manguito:
- 1.000 mm / 39 pulgadas (HXA-GCF**-PBE)

-4.500 mm / 177 pulgadas (HCA-GCF**-PCE)

Conecte el conector del manguito (b) al conector (a) del monitor de presion arterial.

- Si el tap6n del manguito se sale durante las mediciones y no se pueden realizar las
mediciones, limpielo para eliminar bien las sustancias adheridas al extremo del manguito y
al conector del monitor de presién arterial con un paiio humedecido en alcohol diluido y, a
continuacion, empiece a medir de nuevo una vez que el conector del manguito y el conector
se hayan secado por completo.

. Asegirese de que el tubo del manguito no estd doblado.

- El tubo del manguito deberia estar en el lado externo.

3-2. Coloque el manguito de forma que INDEX ARTERY “¥" se sittie directamente sobre la
arteria braquial.

- La arteria braquial se encuentra en el lado interno del brazo del paciente.

. Asegiirese de que INDEX ARTERY “¥” quede entre el intervalo ) ESEYYTHETI4.

- Si no fuese asi, se producird un error mayor en el valor de la presién arterial. En este caso,
utilice el tamafio de manguito adecuado.

- Coloque el manguito de forma que el borde inferior esté a 1 - 2 cm (1/2 - 1 pulgadas) de la
cara interna de la articulacién del codo.

- El manguito deberia ajustarse de forma que cueste introducir dos dedos bajo el mismo.

Durante la medicién, mantenga la arteria braquial del brazo en el que se ha enrollado el

manguito a la misma altura que la auricula derecha del corazén.

N

3~

N

3.

&

>

De manchet gebruiken

1. Selecteer de manchetmaat die past bij de armomtrek.
- Er zijn twee slanglengten voor de manchet.

- 1000 mm (HXA-GCF**-PBE)

- 4500 mm (HCA GCF**-PCE)

Sluit de ar kker (b) aan op de (a) van de bloeddrukmeter.

- Als de armmanchetstekker loskomt tijdens metingen en er geen metingen kunnen worden
verricht, veeg dan goed de aangehechte substanties af van het viteinde van de
armmanchetstekker en de connector van de bloeddrukmeter met een doek be\ochugd met
verdunde alcohol en voer de meting Is uit nadat de ar t en
volledig droog zijn.

3-1. Zorg ervoor dat de manchetslang niet gebogen is.

- De manchetslang moet zich aan de buitenkant bevinden.

Wikkel de manchet zodanig om de bovenarm dat INDEX ARTERY “V¥ zich direct boven

de brachiale ader bevindt.

- De brachiale ader bevindt zich aan de binnenkant van de bovenarm van de patiént.

3-3. Zorg ervoor dat INDEX ARTERY “¥” zich binnen het bereik van

bevindt.

- Als dit niet het geval is, geldt er een grotere foutmarge voor de gemeten bloeddrukwaarde.
Gebruik in dit geval de juiste manchetmaat.

- Breng de manchet zodanig aan dat de benedenrand zich op 1 - 2 cm van de binnenkant van
het ellebooggewricht bevindt.

- De manchet moet dusdanig strak worden aangebracht dat het mogelijk is twee vingers onder
de manchet te steken.

Houd tijdens de meting de brachiale ader waar de manchet omheen is gewikkeld op dezelfde

hoogte als het rechteratrium van het hart.

[
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Limpieza y conservaciéon

- Limpie la superficie del manguito con un pafio humedecido en una solucién de alcohol isopropilico
al 70% v/v o en una dilucién de etanol desinfectante (alcohol euhm) al 80% \/v ©0 menor.

- Para tirar el manguito, asegirese de hacerlo con una compaii en i6n de
residuos médicos.

- Requisitos de uso y conservacién

Requisil Temperatura: 5 — 40 °C (41 — 104 °F)

de uso Humedad: 15 — 85% de humedad relativa (sin ¢ i6n)
Requisitos de Temperatura: -20 — 60 °C (-4 — 140 °F)

conservacion Humedad: 10 — 95% de humedad relativa (sin condensacién)

Reiniging en opslag

- Veeg het oppervlak van de manchet schoon met een doek die is bevochtigd met een oplossing van
70 v/v% isopropylalcohol of een oplossing van 80 v/v% of minder ontsmettingsethanol
(ethylalcohol).

- Schakel voor afvoer een bedrijf in dat is gespecialiseerd in de verwijdering van medisch afval.

- Gebruiksomgeving/opslagomgeving

G Temperatuur: 5 — 40 °C (41 — 104 °F)
Lucht igheid: 15 — 85% RV (zonder condensvorming)
Opsl . Temperatuur: -20 — 60 °C (-4 — 140 °F)
- Lucht igheid: 10 — 95% RV (zonder condensvorming)

| A OCTOpPOXHO |

- Ilpn HanuuuK yKa3aHHii Ha reMOpparHyecKHii MaTes WM MOBBIIEHHYIO CBEPTHIBAEMOCTh KPOBH Y
TarpenTa nocrne TNIPOBEPHTH pym

- Y6eutech B MPOYHOCTH COCTMHCHUH. YTeuka BO3IYXa

+ Jlist oGecrieueH s TOUHOCTH H3MEPEHHUS HCTIONB3YIiTe MAHKeTy comuencmymmem pamepa Tlpu
HCTIONB30BAHNH MAHKETI CIMIIKOM GOIBIIONO pasMepa Moy eHHbIH PE3yIETaT MOKET ObiTh HHIKE
(akTHIECKOTO 3HAYCHHS apTepHaTBLHOTO aBAeHNs. [[pH HCTIOMb30BAHIH MAHIKETHI CITHIIKOM MaleHBKOrO
pasvepa MOy YEHHBIii PE3YILTAT MOKET GbITb Bbllile GaKTHUECKOTO 3HAYCHNS APTEPHATLHOTO IaBIIEHH.

 He crepummsyiiTe Mawxety B asToiase, He notBepraiite bt
ra30BOH CTEPHIM3ALMH (OKHCBIO YTHJICHA, TApAMHU PAcTBOpa () erua, T
030HOM K T. J1.). Kpome T0ro, He MCIONb3yHTe JUls OYHCTKH WM CTEPHIIM3ALUN METOIbI, OTJIHYHBIC OT
YKQSQHIBIX B payicie «OuHCTKa M XPaHEHHE», H HE CTHPAITE MAHIKeTy. ITO MOJKET PHBECTH K

MaHKCTBI i

- He XpaHuTe MaKeTy B MECTaX, T/I€ BBUIENAETCA e/IKHii ra3. DTO MOXKET NPUBECTH K AedopMaunn
MAHIKETBI 1 TIOJTyYeHHIO HEIOCTOBEPHBIX PE3YJIETATOR H3MEPEHHS.

- He njonyckaiite nonajanus Kakoi-1u60 xKuAKOCTH BHYTPb MaHkeTsl. B cityuae nonajanue
JKHKOCTH XOPOILIO BHICYIINTE MAHKETY H3HYTPH. B cllydae Hammuns fake HeGOIBLIONO KOIHYECTBA
JKHIIKOCTH B MAH)KETE TIPH NPOBEJCHHH H3MEPEHHSA BO3MOKHO €€ 1011a/IaHNe B TOHOMETP,
TT0/ICOCTHHEHHBIi K MAHKETE, UTO MOKET MPHBECTH K €TI0 BHIXOLY H3 CTPOAL.

- He HarueraiiTe BO3/lyX B MaH)eTy, €C/IH OHa He 00epHyTa BOKDYT I1eua. ITO MOXKET NPHBECTH K
TOBPEIH/ICHHIO MAHIKEThI.

- He jlonyckaiite BO3/ICHCTBHS MPSAMBIX COJHCUHBIX JIyUeH U YIBTPaHOICTOBOTO H3iyucHHs. DTO
MOKET NPUBECTH K TIOBPEKICHHIO HITH H3HOCY MAHIKETBL.

- Mankera sBIsercs P . B cydae
TIOBPEKICHHOI MaHKEThI TIOJTy4eHH

- He ucnonb3yiiTe ManxeTy B Ciyuae ee MOBPEKICHUA HIH Hatuuus nedekton. Bo Bpems nsmepenus
BO3MOJKEH B3DBIB MAHIKETHI.

o TeCh HEMOCPE/ICTBEHHO K 3aITyLIKE MAHAKEThL. JKUp Wil pyrue BewecTBa Ha aibuax i
JIaJIOHSX MOTYT MONACTh HA 3aIMYIIKY MAHKEThI M [IPHBECTH K €€ BBIIAJCHHIO BO BPEMs H3MEPEHHIL.

3amennte ee. [1pu Henob30BaHIK

OnwucaHve 3HaukoB (puc. A)
(@ Mpunaraemas cxema
(@ Vkasatenb mana3oHa OKpy/KHOCTH IJIeda J1s IOMOIIH B TTOAGOPE MPaBHIIBHONO Pa3Mepa MaHKeThl.
KazaTen " TIeucRoi apTepHcii
@ OctoposkHO
(® 3uak coorserctus aupektuse EC
(® Mpounssoxurens
OGparuTech K pyKOBOACTBY 10 IKCILTyaTallHHu /Ui o0ecredeHns 6e30nacHoCTH
Ilpencrasurens B EC
(© OGpaTHTECh K PyKOBOICTEY IO SKCILTYATALH
TeMnepaTypHblii inanason
(@ [lnana3on BIaxHOCTH
Orp: ar! 0 0
(@ Kox (Homep) mapriu

Onwucanvie nsgenus (puc. B)
a. Mamxkera KOMIIPECCHOHHAs
b. BosayxoBonnas Tpybka
c. Bosmymmbrii mrekep

Mcnonb3osaHne MaHxeTbl
1. BeiGepuTe pasMep MaHKETbI, COOTBETCTBYIOLIHI OKPYKHOCTH I1eqa.
- BO3MOSKHBI /1B BapHAHTA JUTMHBI TPYOOK MaHKEThI.
- 1000 mm / 39 moiimos (HXA-GCF**-PBE)
- 4500 mm / 177 moiimos (HCA-GCF**-PCE)
2. Tlpucoemuute 3ariymKy MaHKeTsl (b) K pazbemy (a) Ha MIEKTPOHHOM GiloKe.

- Eca 3artynika MansKeThl BBITIAaeT BO BPEMs H3MEPEHHIi, M H3MEPEHHS BBINONHHTE HE
YHaeTes, IOMHOCTHIO COTPHTE BEMIECTBA, NPUCTABIINE K KOHLLY 3ATTYLIKH MaHKEThl U pasbeMy
9NIEKTPOHHOTO G710Ka, TKaHbIO, CMOUCHHOIH B pa3baBieHHOM criupte. [Tociie Toro, Kak 3arymika
MaH)KEThI H PA3beM MOTHOCTBIO BBICOXHYT, BBINONHHTE H3MEPEHNE el pa3.

3-1. VGenurech B OTCYTCTBHH NIEPErHGOB TPYOKH MAHIKETBI.
- TpyGka MaHKETbl JI0JDKHA PACHIONIAraThes 10 nepudepus
3-2. OGepHuTe MAHKCETY BOKDYT IUICYA TAK, 4TOOE! mmukaum INDEX ARTERY «W»

PACIIOIATANAC HEMOCPEACTBEHHO Hal TiedeBoii aprepueii
- [leueBas apTepHs MPOXOJMT C BHYTPEHHEH CTOPOHBI MIIeva.

3-3. Y6emntech, uto Hammuch |NDEX ARTERY «W» Pacronaractes B mpesiesiax nanasona
MAX RANGE MIN

- Ecii 3HaueHNE BHIXOJMT 3a IPE/ICIIbI IMANIA30HA, TIOBBIIIACTCS PHCK NOTPEIIHOCTH HPH
M3MEpeHHH. B TakoM Ciydae HCIIOB3YIiTe MAHKETY COOTBETCTBYIOLICTO pasMepa.

+ 3aKpernuTe MaHKeTy TaK, 4TOObI ee HIDKHUI Kpaii pacrionarancs Ha 1 - 2 em (1/2 - 1 mioiim) ot
BHYTPEHHEii IOBEPXHOCTH JIOKTEBOTO CYCTaBa.

+ Mamkety citeftyeT 060padnBaTh BOKPYT TIeYa HACTOMBKO MIOTHO, UTOGHI MO HEE MOKHO
GbLIIO IOMECTHTD JIBA TAIIBLIA.

4. Bo Bpems u3MepeHHs ILIeueBas apTepHsi TOH PYKH, BOKPYT KOTOPOii 06epHyTa MaHKeTa, JOIKHA

PACIIONAraThes HA YPOBHE MPABOTO MPEICCPIHSL.

Ouuctka n XpaHeHune
- TiaTeIbHO POTPHTE MOBEPXHOCTH MAHIKETEI € TOMONIBIO CandeTkH, cMouenHoii 70 % pacTBopom
H30NPONUIOBOro crupTa 160 80 % (M MeHee pa3BeJCHHBIM) PACTBOPOM ITHIOBOTO CIHPTA
(sTaHona).

- JIns yTHAM3AIMH MaHKETHI 0OPATHTECH B KO yiocs yTn
CKHX OTXOJIOB.

TexHuueckune XapaKTepUCTUKU:
Haumenosanne

MakxeTbl A1 U3MepUTENeil apTepuanbHOro JaBneHus u
vacToTbl nynbca OMRON

Mogenb SS (HXA-GCFSS-PBE / HXA-GCFSS-PCE)

S (HXA-GCFS-PBE / HXA-GCFS-PCE)

M (HXA-GCFM-PBE / HXA-GCFM-PCE)

L (HXA-GCFL-PBE / HXA-GCFL-PCE)

XL (HXA-GCFXL-PBE / HXA-GCFXL-PCE)

[abapuTHble pa3mepbl MaHXeTbl SS: 85x330x26 \80 L: 174 x 649 x 30 \ 140
(W x A x B mm) \ Macca maHxeTbl (r) S: 111x357x30 \ 90 XL: 204x 761 x 30 \ 160
M: 146 x 517 x30 \120

0-299 mMm pT. cT.

AinanaszoH n3mepeHuii asnexna
BO3/lyXa B MaHXeTe

[lnana3oH nsamepeHuin 4acToTel nynbca | 40-180 ya. 8 M.
Knacc pucka Knacc |

YcnoBuA SKcnyataumum:
« Temnepartypa oKpy»atoujero Bosziyxa | ot +5 o + 40 °C (o1 41 go 104 °F)
« OTHOCUTENbHAA BNaXHOCTb oT 15 fo 85% (6e3 koHaeHcaTa)

YCnoBuA XpaHeHus:
« TemMriepaTypa oKpy»atolero Bosyxa | ot -20 ao +60 °C (o1 -4 go 140 °F)
« OTHOCUTENbHaA BNaXHOCTb o1 10 Ao 95% (6e3 KoHpeHcaTa)

KomnnekT nocraskm

MaHxxeTa, pyKOBOACTBO M0 3KCMAyaTaLmm, rapaHTUHbIA
Tano

CpoK cy»6bl, rapaHTUm 1roa

Kullanim Amaci

Tibbi Amag

Bu iiriin OMRON non-invazif kan basinct monitérleri igin bir tist kol mansetidir.

Hedeflenen Kullanici

Bu iiriin, hekimler, hemsireler, teknisyenler ya da tip sektériinde ¢alisan diger kisiler tarafindan

kullanilmak iizere tiretilmistir.

Hasta Popiilasyonu

Bu cihaz, yetiskin ve ¢ocuklarda kullanima yéneliktir.

Ortam

Bu cihaz, hanelerde. 1 lerde. Klinikl

tasarlanmugtir.

Kullanim Uyarilari

- Kan basincr monitorii igin bu talimatlarda yer alan “Giivenlik Notlar” kismini ve kilavuzu okuyun
ve anlayn.

- Mangset sterilize edilmemistir.

+ Yeniden kullamlabilir.

* Bu iiriin atilabilir bir sarf malzemesidir. Satin alinan paketin i¢inde hasarli ya da arizali oldugu
goriiliirse ticretsiz olarak degistirilecektir.

ve diger tibbi tesislerde kullamm igin

Gilivenlik Notlari
/N Uyari

Sisirme ya da sondiirme sirasinda ve 6zellikle viicut konumu degisikliginden sonra manset
hortumunu bitkmeyin.

- Asagidaki kisimlara manseti sarmayin:
- intravendz damlama ya da kan naklinin yapildig1 bir iist kol.
- SpO; sensdrii, IBP kateteri ya da diger cihazlarin baglandig1 bir iist kol.
- Hemodiyaliz igin santa sahip bir
- Uzun siireli olarak siklikla bir manset ku]ldndmk NIBP 6l¢iimii yapiliyorsa, hastanin dolagimimi
periyodik olarak kontrol edin. Ayrica, uyar1 noktalarinda belirtildigi gibi manseti sarm.

- Manset hortumunun hastanin kol ya da diger uzuvlar ¢evresine sarilmadigindan emin olun.

+ Bu manseti sadece belirtilen iiriinlere baglaymn. Mansetler baska bir iireticinin iiriinleriyle birlikte
kullamilirsa, dogru olmayan degerler gosterilebilinir.
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- Bir hekim, hastada hemorajik diyatez ya da hiperkoagiilabilite tespit ettiyse, dl¢iimiin ardindan
kolun durumunu kontrol edin.

- Baglantilarm sik1 olmasin saglaymn. Hava sizintis1 olmasi halinde 6l¢iim yanlis sonug verebilir.

- Dogru 6lgiimler elde etmek i¢in uygun manset boyutunu kullamin. Cok biiyiik bir manget
kullamlirsa, lgiilen kan basinci gergek kan basincindan diisiik olma egilimi gosterir. Cok kiigiik
bir manset kullanilirsa, 8lgiilen kan basinci degeri daha yiiksek olma egilimi gosterir.

- Otoklav, ultraviyole 1g1masi, radyasyon, gaz sterilizasyonu (EOG, formaldehit gaz1, yiiksek
yogunluklu ozon, vb.) ile sterilizasyon yapmayn. Ayrica, “Temizlik ve Depolama™ talimatlarinda
belirtilenin disinda bir yontemi kullanarak temizleme ya da sterilizasyon yapmayin ve asla
yikamaymn. Manset deforme olabilir ve dogru 6l¢iim miimkiin olmaz.

+ Korozif gazin tiretildigi bir yerde saklamayin. Manset deforme olabilir ve dogru 6lgiim miimkiin
olmaz.

- Herhangi bir stvinin mangete girmesine izin vermeyin. Mansetin i¢ine sivi kagarsa, igerisini iyice
kurutun, Manset iginde gok az bir sivi miktarryla kullanihrsa, stvi mansetin baglandigi monitore
girebilir ve bunun arizalanmasima neden olabilir.

- Ust kola sartlmadiginda manseti sisirmeyin. Bu durum mansete zarar verebilir.

- Dogrudan giines 15181 ya da ultraviyole 1513inda birakmaymn. Bu durum mansete zarar verebilir ve
bozunmasina neden olur.

+ Manset bir sarf malzemesidir. Hasar alirsa bunu degistirin. Hasarli bir manset ile dogru élgtim
miimkiin olmayabilir.

Hasarli ise ya da delikleri varsa mansell kullanmayin. Olgiim slrasmda pallayablllr

+ Dogrudan manset tikacinin ucuna d m. Ellerinizden bul yag veya diger

maddeler manset tikacinin 6lgiim sirasinda ¢ikmasina neden olabilir.

Simgelerin tanimi (Sekil A)
(@ Baglanti semast
@ Dogru manset boyutunu segmeye yardimer olacak kol gevreleri aralik gostergesi.
® Aralik ibresi ve brakiyal arter hizalama konumu
@ Dikkat
® CE isareti
® Uretici
@ Giivenlik dan kull kullanim ki
AB temsilcisi
(® Kullanict, kullanim kilavuzuna bagvurmalidir
Sicaklik sinirlamast
(@ Nem sinirlamast
(@ Atmosferik basing sinirlamast
(@ Parti numarasi

dikkatle uymasi gerekir

Mansetin Kullaniimasi
1. Cevre i¢in uygun olan manset boyutunu segin.
- iki manget hortum uzunlugu vardir.
- 1.000 mm / 39 ing (HXA-GCF**-PBE)
-4.500 mm / 177 ing (HCA-GCF**-PCE)
. Manset tikacini (b) kan basinci izleme cihazinin konnektériine (a) takin.

- Manset tikacinin 6l¢iim sirasinda gikmasi veya 6lgtim alinamamasi halinde, manset
tikacinin ucuna yapisan maddeleri ve kan basinet izleme cihazini seyreltilmis alkole
batinlmig bezle iyice silin ve ardindan manget tikaci ve konnektor tamamen kuruduktan
sonra 6lgiimii yeniden baslatin,

N

3-1. Manset hortumunun biikiilmemesine dikkat edin.
- Manset hortumu dis tarafta olmahdir.
3-2. INDEX ARTERY “¥” direkt brakiyal arter iizerinde olacak sekilde manseti sarin.

- Brakiyal arter hastanin {ist kolunun i¢ tarafinda bulunur.

3-3. INDEX ARTERY “V¥” un | aralig: iginde oldugundan emin olun.

+ Aralik digindaysa, kan basinci degerinde daha biiyiik hata olacaktir. Bu durumda, uygun
manset boyutunu kullanin.

+ Altkenar 1 -2 cm (1/2 - 1 ing) dirsek baglantisimn i¢ kismindan yukarida olacak sekilde
mangeti takin.

- Manset, alt kismina iki parmak yerlesebilecek bir sikilikta sariimalidir.

Olgiim sirasinda, mansetin sarilaca@ brakiyal arteri kalbin sag kulakgig ile ayni yiikseklikte

tutun.

>

Temizleme ve Depolama
- Mansetin yiizeyini %70'lik izopropil alkol ya da %80 veya daha az orandaki dezenfektan etanol
(etil alkol) ¢ozeltisine batirilmus bir bez ile silin.
- Bertaraf etme sirasinda mansetin ve tibbi malzemelerin imhasi konusunda uzman olan bir sirkete
bagvurun.
- Kullanim ortami / saklama ortamit

Kullanm ortami] Sicaklik: 5 — 40 °C (41 — 104 °F)
Nem: %15 — 85 Bagil (yogusmasiz)
Saklama Sicaklik: -20 — 60 °C (-4 — 140 °F)
ortami Nem: %10 — 95 Bagil (yog )
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