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DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile and reusable. A blood pressure
cuff has an inflatable bladder in an inelastic sleeve (cuff) with a mechanism for
inflating and deflating the bladder.
INTENDED PURPOSE: NIBP cuffs are used in conjunction with non-invasive blood
pressure monitors.
INDICATIONS: Screen for hypertension and monitoring of blood pressure.
ENVIRONMENT: Hospitals, sub-acute, medical clinics, pre-hospital, home, surgical
centers, skilled nursing facilities
PATIENT TARGET GROUP: Newborns, infant, pediatric, adult
EXPECTED CLINICAL BENEFITS: Reliable way to non-invasively monitor blood
pressure
CONTRAINDICATIONS: Refer to AHA guidelines
WARNINGS: Refer to AHA guidelines for list of warnings. To prevent misconnec-
tions, follow the tubing from the blood pressure monitor and connect to the
blood pressure cuff tubing.
CAUTIONS: Consult physician if patient develops infection, skin irritation or
material sensitization. Follow cleaning instructions to avoid risk of infection and
contamination
INSTRUCTIONS: Contact your country’s Competent Authority to report any
serious incident. Dispose of device in accordance with local, state or national
regulations. Follow instructions for proper care of device to prevent risk of
contamination and injury. Follow AHA guidelines for blood pressure. Instruct
patient to remain still and not talk during BP reading. For long term use check cuff
site for skin irritation. Check for leaks at connections and for proper placement
prior to use. Do not overpressurize.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le dispositif est non stérile, jetable et a usage
unique. Un brassard de tensiomeétre comporte une poche dans un manchon
(brassard) inélastique avec un mécanisme permettant de gonfler et de dégonfler
la poche.
USAGE PREVU : Les brassards NIBP sont utilisés avec des tensiométres non
invasifs.
INDICATIONS : Contréle de I'hypertension et surveillance de la pression artérielle.
ENVIRONNEMENT : Hopitaux, services de soins subaigus, cliniques médicales,
services pré-hospitaliers, domicile, centres de chirurgie, établissements de soins
infirmiers
GROUPE CIBLE DE PATIENTS : Nouveau-né, nourrisson, enfant, adulte
BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES : Maniére fiable de surveiller la pression
artérielle de maniere non invasive
CONTRE-INDICATIONS : Se référer aux directives de ’'AHA. Pour éviter tout
raccordement incorrect, suivez la tubulure partant du tensiomeétre et raccordez-la
a la tubulure du brassard de tensiométre.
AVERTISSEMENTS : Reportez-vous aux directives de 'AHA pour obtenir la liste des
avertissements.
MISES EN GARDE : Contactez I'autorité compétente de votre pays pour signaler
tout incident. Eliminez le dispositif conformément aux réglementations locales,
nationales ou de I'Etat. Respectez les consignes pour une bonne utilisation du
dispositif afin d’éviter les risques de contamination et de blessure. Suivez les
directives de 'AHA pour la pression artérielle. Demandez au patient de rester
immobile et de ne pas parler pendant la lecture de la pression artérielle. En cas
d’utilisation prolongée, vérifiez I'absence d’irritation cutanée a I'endroit du ballon.
Vérifiez I'absence de fuite au niveau des connexions et le positionnement correct
avant toute utilisation. N'appliquez pas de pression excessive.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no estéril, desechable y de uso
para un solo paciente. Un esfigmomandmetro que tiene una vejiga inflable en
una manga no elastica (manguito) con un mecanismo para inflar y desinflar la
vejiga.
USO PREVISTO: Los manguitos NIBP se utilizan en combinacién con monitores de
presion sanguinea no invasivos.
INDICACIONES: Pantalla para hipertension y supervision de la presion sanguinea.
ENTORNO: Hospitales, centros para subagudos, clinicas médicas, centros
prehospitalarios, domicilios, centros quirurgicos, instalaciones de enfermeria
especializados
GRUPO OBIJETIVO DE PACIENTES: Recién nacidos, lactantes, pediatricos, adultos
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: Forma confiable no invasiva de supervisar la
presion sanguinea
CONTRAINDICACIONES: Consulte las pautas de Asociacion Estadounidense de
Cardiologia
ADVERTENCIAS: Consulte las pautas de Asociacion Estadounidense de Cardiologia
para una lista de advertencias. Para reducir el riesgo de desconexiones, es
necesario comprobar los tubos del monitor de presion sanguinea y conectarlos a
los tubos del manguito de esfigmomandémetro.
PRECAUCIONES: Consulte al médico si el paciente presenta infeccion, irritacion de
la piel o sensibilidad al material Siga las instrucciones de limpieza para evitar el
riesgo de infeccion y contaminacion
INSTRUCCIONES: Contacte a la Autoridad Competente en su pais para informar
sobre cualquier accidente grave. Elimine el dispositivo segun las normativas
locales, provinciales o nacionales. Siga las instrucciones para un adecuado
cuidado del dispositivo para evitar el riesgo de contaminacion y lesion. Siga las
pautas de la Asociacion Estadounidense de Cardiologia para la presion arterial.
Indique al paciente que no se mueva ni hable durante la medicion de la presion
arterial. Para un uso prolongado, compruebe que no se haya irritado la piel en la
zona en la que se haya colocado el manguito. Compruebe que no haya fugas en
las conexiones y que la colocacidn sea correcta antes del uso. No provoque un
exceso de presion.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo € monouso e non sterile. Un
bracciale per la misurazione della pressione sanguigna & costituito da una camera
d’aria all’interno di un manicotto non elastico (bracciale) dotato di un
meccanismo per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio della camera d’aria.
USO PREVISTO: | bracciali NIBP sono utilizzati in combinazione con misuratori
della pressione sanguigna non invasivi.
INDICAZIONI: Screening dell’ipertensione e monitoraggio della pressione
sanguigna.
AMBIENTE: Ospedali, unita subintensive, cliniche, strutture preospedaliere, cure
domiciliari, centri chirurgici, strutture sanitarie assistite
GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Neonati, lattanti, eta pediatrica, adulti
BENEFICI CLINICI PREVISTI: Metodo affidabile per il monitoraggio non invasivo
della pressione sanguigna
CONTROINDICAZIONI: Consultare le linee guida della
AHAAVVERTENZE: Per I'elenco delle avvertenze consultare le linee guida della
AHA. Per evitare collegamenti errati, seguire i tubi dal monitor della pressione
arteriosa e collegare ai tubi del manicotto.
PRECAUZIONI: CConsultare un medico, qualora il paziente sviluppasse infezioni,
irritazioni cutanee o sensibilizzazione al materiale Attenersi alle istruzioni per la
pulizia per evitare il rischio di infezioni e contaminazione
ISTRUZIONI: Per segnalare qualunque incidente di grave entita, contattare
l'autorita competente nel proprio paese. Smaltire il dispositivo in conformita con
le normative locali, statali o nazionali. Attenersi alle istruzioni per una corretta
gestione del dispositivo al fine di evitare il rischio di contaminazione e lesioni.
Attenersi alle linee guida della AHA per la pressione sanguigna. Istruire il paziente
a rimanere immobile e non parlare durante la lettura della pressione sanguignaln
caso di uso a lungo termine, controllare che I'area di contatto non presenti
irritazioni cutanee Prima dell’uso controllare il corretto posizionamento e
I'eventuale presenza di perdite in corrispondenza dei raccordi. Non portare a una
pressione eccessiva.
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MEPITPADH ZYZKEYHZ: H cuokeun €ivatl pn amootelpwpévn, piag xprong
GUOKEUN YL XPion O €vav povo acBevr. To TUECOUETPO aPTNPLAKNAG TILETNG EXEL
évav agpoBalapo pe Suvatdtnta Stdtaong Héoa oe Eva EAAOTIKO TiepiBANpaL
(repixelpida) kaL LNXaVIopO yio To GoUoKWHA Kat To EGOoUoKWA TOU
agpoBaidpou.
MPOBAEMNOMENOZ KOMOZ: Ot aiepoBAAOL N EMEUPATIKAG LETPNONG
aptnplakng nieong (NIBP) xpnotwpomnotoUvtat o€ CUVEUAGHO HE [N EMEURATIKA
TUECOUETPA APTNPLAKIG THEDNG.
ENAEIZEIZ: E€étaon yLa uréptaon kat opakoAolBnon aptnpLakng rieong.
MEPIBAAAON: Noookopeia, umoéeia meplBaAn, LaTPKEG KAVLKEG,
TipovoookopeLakr TiepiBaidn, kat' oikov epiBaAdn, xelpoupyikd Kévtpa,
edikeupéva 16puipata voonAeiag
OMAAA-ITOXOZ AZOENQN: Neoyvd, Bpédn, matdiatpikol acBeveig, eviiAikeg
ANAMENOMENA KAINIKA ODEAH: A§LOTILOTOG TPOTIOG Lol TN [N EMEUPBATIKN
TapakoAouBnon TG apTnNPLaKiG Tieong
ANTENAEIZEIZ: Avatpé€te otig 0dnyieg tng Apepikavikig KapSlohoyikng
Etatpeiog (AHA).
MPOEIAOMOIHZEIZ: AvatpéSte otig odnyieg Tng Apepikaviknig Kapdtohoytkig
Etatpeiag (AHA) yia pia Aiota ipogtSonotoewy. MNa v amopuyeTe Tig
AavBaopéveg cuvdéoelg, akohouBrote T cwAAvwon oo tnv 08dvn
TapakoAoUBNoNG NG aptnELaKiG ieang KoL cUVEEDTE 0T cwARVWon ™G
TepLXELPLdag apTnpLaKng Tiieong.
MNPOMYANAZEIZ: SupBouleuteite tov Latpd av o acBeviig ekSnAwoel poAuvaon,
£peBLOpO Tou S€pUatog ) onpavtkn evatcOntomnoinon Tnprote g obnyieg
KaBaplopoU yla va anoduyete tov Kivbuvo poAuveng kat pumaveong
OAHTIEZ: ETKOWVWVNAOTE HE TNV appodia apxn TNG XWPAg 0og yla va avadEpeTe
£va 0oBapo TEPLOTATIKO. ATtoppilTe TN oUOKELT CURGWVA HE TOUG TOTULKOUC,
TIOATELOKOUG 1) €BVIKOUG KavovIopoUG. TNPRoTE TG 08Nnyieg yla tn owotr
dpovtida tng cUOKEUNG, yLa va amoTtpePEeTe Tov kivbuvo HdAuvong Kot
Tpavpatiopo. Tnpeite Tig 08nyleg tng Apepikavikng Kapdioloyikng Etatpeiog
(AHA) yta tv aptnplakn mieon. Meite otov acBevr) va mapapével akivntog Kat va
UNV LAG KOTA T LETPNON TNG OPTNPLOKIG TIECNGIE TEPITTTWON LAKPOXPOVLAG
Xpnong, eAéy&te to anpelo tomo. BEtnong tou agpoBaldpou yia tuxdv epeblopd
Tou S€pUATOGEAEYETE yLa TUXOV SLapPOEG OTLG CUVSETELG KaL yLa TV opBi Toro.
B€tnon mpwv amno tn xprion. Mnv epapuolete unepBoAikn mieon.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é descartavel, ndo esterilizado e para
uso individual. Um manguito de pressdo sanguinea possui uma bexiga inflavel em
uma manga ineldstica (manguito) com um mecanismo para inflar e esvaziar a
bexiga.
FINALIDADE: Os manguitos de PNI sdo usados em conjunto com monitores de
pressdo arterial ndo invasivos.
INDICAGOES: Tela para hipertensdo e monitoramento da press3o arterial.
MEIO AMBIENTE: Hospitais, subagudos, clinicas médicas, pré-hospitalar,
domiciliar, centros cirlrgicos, instalagdes de enfermagem especializadas
GRUPO ALVO DO PACIENTE: Recém-nascidos, crianga, pediatria, adulto
BENEFiCIOS CLINICOS ESPERADOS: Maneira confidvel de , de forma ndo invasiva,
monitorar a pressdo sanguinea
CONTRA-INDICAGOES: Consulte as diretrizes da AHA
AVISOS: Consulte as diretrizes da AHA para obter a lista de avisos. Para evitar mas
ligagdes, siga a tubagem do monitor de pressdo arterial e ligue a tubagem da
bragadeira de pressdo arterial.
CUIDADOS: Consulte um médico se o paciente desenvolver infecgdo, irritagdo da
pele ou sensibilizagdo do material Siga as instrugdes de limpeza para evitar riscos
de infecgdo e contaminagdo
INSTRUGOES: Entre em contato com a autoridade competente do seu pais para
relatar qualquer incidente grave. Descarte o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais, estaduais ou nacionais. Siga as instrugdes para o cuidado
adequado do dispositivo para evitar riscos de contaminagdo e ferimentos.
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Siga as instrugdes para o cuidado adequado do dispositivo para evitar riscos de
contaminagdo e ferimentos. Siga as diretrizes da AHA com relagdo a pressdo
arterial. Indique ao paciente que permanega imdvel e em siléncio durante a
leitura da PA. Para utilizagdo a longo prazo, verifique a zona dos punhos e dos
tornozelos quanto a irritagdo. Verifique se ha vazamentos nas conexdes e se o
local é adequado antes do uso. Ndo exerga pressdo excessiva.
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PRODUKTBESCHREIBUNG: Die nicht-sterile Vorrichtung dient der einmaligen
Verwendung und ist zum Einsatz an einem Patienten mit anschlieRender
Entsorgung vorgesehen. Eine Blutdruckmanschette besitzt einen aufblasbaren
Beutel in einer nicht elastischen Hiille (Manschette) und einen Mechanismus zum
Befiillen des Beutels mit Luft sowie zum Ablassen der Luft.
VERWENDUNGSZWECK: NIBP-Manschetten werden in Verbindung mit
nicht-invasiven Blutdruckmonitoren eingesetzt.
INDIKATIONEN: Untersuchung auf Hypertonie und Blutdruckiiberwachung.
UMGEBUNG: Krankenhduser, subakut, medizinische Kliniken, prastationar,
héusliche Umgebung, chirurgische Zentren, qualifizierte Pflegeeinrichtungen
PATIENTENZIELGRUPPE: Neugeborene, Sduglinge, padiatrisch, Erwachsene
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN:Zuverldssige Methode zur nicht invasiven
Blutdruckkontrolle.
KONTRAINDIKATIONEN: Siehe AHA-Richtlinien
WARNHINWEISE: Siehe AHA-Richtlinien fur eine Liste mit Warnhinweisen. Um
fehlerhafte Anschliisse zu vermeiden, kontrollieren Sie den Verlauf der Schlauche
des Blutdruckmonitors und schlieRen Sie diese an die Schlauche der Blutdruck-
manschette an.
VORSICHTSMABNAHMEN: Konsultieren Sie bitte einen Arzt, falls der Patient eine
Infektion, Hautreizung oder Sensibilisierung entwickelt. Befolgen Sie die
Anweisungen zur Reinigung, um das Risiko einer Ansteckung oder Kontamination
zu vermeiden.
ANWEISUNGEN: Wenden Sie sich an die zustandige Behorde |hres Landes, um
einen schweren Vorfall zu melden.Entsorgen Sie das Gerdt gemaR den lokalen,
regionalen oder nationalen Vorschriften.Befolgen Sie die Anweisungen zur
ordnungsgemalRen Pflege des Geréats, um das Risiko einer Kontamination und
Verletzung zu vermeiden.Befolgen Sie die AHA-Richtlinien fir den Blutdruck.-
Weisen Sie den Patienten an, wahrend der Blutdruckmessung still zu bleiben und
nicht zu sprechenBei einer Langzeitanwendung Uberprifen Sie die Manschetten-
stelle auf HautirritationenUberpriifen Sie vor der Verwendung an den
Anschlissen auf Undichtigkeiten und achten Sie auf eine korrekte
Platzierung.Keinen tibermaRigen Druck erzeugen.
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BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is een niet-steriel wegwerp-
product en is bedoeld voor gebruik bij één enkele patiént. Een bloeddrukmanchet
heeft een opblaasbare blaas in een inelastische hoes (manchet) met een
mechanisme voor het opblazen en legen van de blaas.
BEOOGDE DOEL: NIBP-manchetten worden gebruikt in combinatie met
niet-invasieve bloeddrukmeters.
INDICATIES: Testen op hypertensie en bloeddrukmonitoring.
OMGEVING: Ziekenhuizen, subacuut, medische klinieken, pre-ziekenhuis
spoedeisende hulp, thuis, operatiekwartieren, deskundige verzorgingsinstellingen
PATIENTENDOELGROEP: Pasgeborenen, zuigeling, kindergeneeskunde,
volwassene
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:Betrouwbare manier om de bloeddruk op
een niet-invasieve manier te monitoren
CONTRA-INDICATIES: Raadpleeg de AHA-richtlijnen
WAARSCHUWINGEN:Raadpleeg de AHA-richtlijnen voor een lijst met
waarschuwingen. Om foutieve aansluitingen te voorkomen, dient u altijd de slang
vanaf de bloeddrukmonitor te volgen en deze te verbinden met de slang van het
bloeddrukmanchet.
WAARSCHUWINGEN:Raadpleeg een arts als de patiént een infectie of
huidirritatie ontwikkelt of gevoelig wordt voor het materiaal Volg de reinigingsin-
structies om het risico op infectie en besmetting te voorkomen
INSTRUCTIES: Neem contact op met de bevoegde autoriteit van uw land om
ernstige incidenten te meldenGooi het apparaat weg in overeenstemming met de
lokale of nationale voorschriftenVolg de instructies voor een juiste behandeling
van het apparaat om het risico op besmetting en verwonding te voorkomen.Volg
de AHA-richtlijnen voor bloeddruk.Vertel de patiént om stil te blijven zitten en
niet te praten tijdens het meten van de bloeddrukBij langdurig gebruik,
controleer de plaats van de manchet op huidirritatieControleer voor gebruik of er
geen lekken zijn bij de verbindingen en of deze correct zijn geplaatstZorg dat er
geen te hoge druk ontstaat.
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BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Anordningen er ikke-steril og beregnet til
engangsbrug pa en enkelt patient. En blodtryksmanchet har en oppustelig beelg i
en fast muffe (manchet) med en mekanisme til oppumpning og tgmning af
baelgen.
TILSIGTET BRUG: NIBP-manchetter bruges med ikke-invasive blodtryksmalere.IN-
DIKATIONER: Til screening for forhgjet blodtryk og til monitorering af blodtrykket.
ANVENDELSESMILI@: Hospitaler, subakut, leegehuse, praehospitalspleje, private
hjem, kirurgiske centre, plejehjem
PATIENTMALGRUPPE: Nyfgdt,spaedbarn, paediatrisk, voksen
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Palidelig metode til ikke-invasiv monitorering af
blodtrykket
KONTRAINDIKATIONER: Se AHA-retningslinjerne
ADVARSLER: Se AHA-retningslinjerne for en liste med advarsler. For at mindske
risikoen for forkerte tilslutninger skal slangen fra blodtryksmaleren fglges og
tilsluttes til blodtryksmanchettens slange.
FORHOLDSREGLER: Konsulter laegen, hvis patienten udvikler infektion,
hudirritation eller materialeoverfglsomhed. Fglg renggringsvejledningen for at
undga risikoen for infektion og kontaminering.

ne on kunnolla paikoillaan. Al ylipaineista.
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BRUGSANVISNING: Alvorlige haendelser skal indberettes til den ansvarlige
myndighed i landet. Anordningen skal bortskaffes i overensstemmelse med de
lokale, regionale og nationale bestemmelser. Fglg vejledningen i korrekt
vedligeholdelse af anordningen for at forebygge risikoen for kontaminering og
personskader. Fglg AHA-retningslinjerne for blodtryk. Bed patienten om ikke at
bevaege sig eller tale under blodtryksmalingen. Med henblik pa leengere tids brug
skal manchetstedet kontrolleres for hudirritation. Kontrollér for leekager ved
tilslutningerne og for korrekt placering forud for brugen. Undga at bruge et for
hejt tryk.
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ENHETSBESKRIVNING: Enheten &r osteril, for engangsbruk och patientbunden. En
blodtrycksmanschett har en uppblasbar blasa i en oelastisk manschett med en
mekanism for att fylla och tomma blasan.
AVSETT SYFTE: NIBP-manschetter anvédnds tillsammans med noninvasiva
blodtrycksmonitorer.
INDIKATIONER: Skdrm for hypertension och évervakning av blodtryck.
MILIO: Sjukhus, subakut, lakarkliniker, pre-sjukhus, hemma, kirurgicenter,
rehab-center
PATIENTMALGRUPP: Nyfédda, spadbarn, pediatrisk, vuxen
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Palitligt sitt att noninvasivt dvervaka
blodtrycket
KONTRAINDIKATIONER: Se AHA-riktlinjer
VARNINGAR: Se AHA-riktlinjer for varningslista. For att undvika felkopplingar, folj
slangarna fran blodtrycksmonitorn och koppla till slangen pa blodtrycksmanschet-
ten.
FORSIKTIGHETSATGARDER: Radgér med likare om patienten utvecklar infektion,
hudirritation eller kanslighet fér material Folj rengoringsinstruktionerna for att
undvika risk for infektion och kontamination
INSTRUKTIONER: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet for att rapportera
allvarliga incidenter. Kassera enheten i enlighet med lokala, regionala eller
nationella bestdimmelser. Folj instruktionerna for korrekt omhéndertagande av
enheten for att forebygga risken for kontamination och skada. F6lj AHA-riktlinjer-
na for blodtryck. Instruera patienten att vara stilla och inte prata under
blodtryckskontrollen. Fér langtidsanvéndning kontrollera att inte huden runt
manschetten &r irriterad. Kontrollera om det finns lackor vid kopplingarna och att
placeringen ar korrekt innan anvandning. Fyll inte pa med for mycket luft.

NO
BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, til engangsbruk og for én
pasient. En blodtrykksmansjett har en oppblasbar blaere i en ikke-elastisk hylse
(mansjett) med en mekanisme for a blase opp og temme blaeren.
TILSIKTET FORMAL: Mansjetter for NIBP brukes i forbindelse med ikke-invasive
blodtrykksmalere.
INDIKASJONER: Skjerm for hypertensjon og overvaking av blodtrykk.
MILI@: Sykehus, subakutt, medisinske klinikker, pre-sykehus, hjemme, kirurgiske
sentre, profesjonelle sykepleie-institusjoner
PASIENT-MALGRUPPE: Nyfpdt, spedbarn, pediatrisk, voksne
FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Palitelig mate for ikke-invasiv overvaking av
blodtrykk
KONTRAINDIKASJONER: Se AHA-retningslinjer
ADVARSLER: Se AHA-retningslinjer for liste med advarsler. For & unnga
feilkoblinger ma du fglge tubene fra blodtrykksmaleren og koble til slangene i
blodtrykksmansjetten.
FORHOLDSREGLER: Kontakt lege hvis pasienten utvikler infeksjon, hudirritasjon
eller er allergisk mot utstyrets materialer. Fglg instruksjonene for rengjgring for a
unnga risiko for infeksjon og forurensning
INSTRUKSJONER: Kontakt ditt lands kompetente myndighet for rapportering om
alvorlige lidelser. Avhend enheten i samsvar med lokale, statlige eller nasjonal
forskrifter. Fglg instruksjonene for a ta vare pa denne enheten slik at risiko for
forurensning og personskade kan forhindres. Fglg retningslinjene for AHA for
blodtrykk. Be pasienten om & holde seg i ro og ikke snakke under BP-maling. Ved
langtidsbruk, sjekk mansjettstedet for hudirritasjon. Sjekk for lekkasjer ved
tilkoblinger og for korrekt plassering fgr bruk. Bruk ikke for mye trykk.
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LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, kertakdyttdinen ja tarkoitettu kaytettavaksi
yhdella potilaalla. Verenpaineen mittausmansetissa on ilmalla taytettava pallo
joustamattomassa muhvissa (mansetti) ja mekanismi, jolla pallo taytetdan ja
tyhjennetdan.
KAYTTOTARKOITUS: NIBP-mansetteja kiytetdan yhdessa ei-invasiivisten
verenpainemonitorien kanssa.
INDIKAATIOT: Kohonneen verenpaineen arvioimiseen ja vedenpaineen
valvontaan.
YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, klinikat, ensihoito, kotihoito,
kirurgian yksikét, sairaanhoitolaitokset
POTILASKOHDERYHMA: Vastasyntyneet, vauvat, lapset, aikuiset
ODOTETUT KLIINISET EDUT: Luotettava verenpaineen ei-invasiivinen valvontatapa
VASTASYYT: Katso AHA-oppaat
VAROITUSKSET: Katso varoitusluettelo AHA-oppaista. Valta virheelliset liitannat
seuraamalla letkuja verenpainemonitorista, ja liitd verenpaineen mittausmanset-
tien letkut.
VAROTOIMET: Ota yhteytta ladkariin, jos potilas alkaa karsia infektiosta,
artyneestad ihosta ja materiaaliyliherkkyydesta Noudata puhdistusohjeita
valttadksesi infektioiden ja kontaminaation riskin
OHIEET: Kaikista vaarallisista tilanteista on ilmoitettava kdyttdmaassa toimivalle,
asiaan kuuluvalle viranomaiselle. Havita laite paikallisten, alueellisten tai
kansallisten maardysten mukaan. Follow instructions for proper care of device to
prevent risk of contamination and injury. Noudata AHA-ohjeita verenpaineen
osalta. Ohjeista potilasta pysymaan liilkkumatta ja puhumatta verenpaineen
mittauksen aikana. Tarkasta pitkdaikaisessa kaytossa ettei mansetin kiinnitys-
kohdassa ole ihodrsytysta. Tarkasta ennen kayttoa, etteivat liitdnnat vuoda ja ettd
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OPIS URZADZENIA: Urzadzenie jest niejatowe, jednorazowe i przeznaczone do
uzycia u jednego pacjenta. Mankiet ciSnieniowy jest wyposazony w przeznaczony
do napetniania balon umieszczony w nieelastycznym rekawie (mankiecie) z
mechanizmem stuzgcym do jego napetniania i oprdzniania.
PRZEZNACZENIE: Mankiety NIBP sg stosowane w potfgczeniu z urzadzeniami do
nieinwazyjnego monitorowania cisnienia krwi.
WSKAZANIA: Badanie przesiewowe w kierunku nadcisnienia tetniczego oraz
monitorowanie cisnienia krwi.
SRODOWISKO: Szpitale, warunki podostre, klinki, warunki przedszpitalne,
warunki domowe, osrodki chirurgiczne, wykwalifikowane placowki opiekuricze
DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Noworodki, niemowleta, dzieci, dorosli
OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Niezawodny sposéb nieinwazyjnego
monitorowania ci$nienia krwi
PRZECIWWSKAZANIA: Patrz wytyczne AHA.
OSTRZEZENIA: Wykaz ostrzezen, patrz wytyczne AHA. Aby zapobiec niepraw-
idtowym potgczeniom, nalezy poprowadzi¢ przewdd od monitora cisnienia krwi i
podtaczyé go do przewodu mankietu do pomiaru cisnienia krwi.
PRZESTROGI: Jesli u pacjenta wystgpi infekcja, podraznienie skory lub uczulenie,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Aby unikna¢ ryzyka infekcji i zanieczyszczenia,
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia.
INSTRUKCIJE: Aby zgtosi¢ powazny incydent, nalezy skontaktowac sie z krajowym
organem odpowiedzialnym. Urzadzenie nalezy usuna¢ zgodnie z przepisami
lokalnymi, wojewddzkimi i krajowymi. Przestrzegac instrukcji dotyczacych
prawidtowej konserwacji urzadzenia, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia i
obrazen. Nalezy przestrzegac¢ wytycznych AHA dotyczacych cisnienia krwi.Nalezy
poinstruowac pacjenta, aby w trakcie odczytu cisnienia krwi nie poruszat sie i nie
mowit. W przypadku dtugotrwatego stosowania nalezy sprawdza¢ miejsce
zatozenia mankietu pod katem podraznienia skory. Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢ szczelno$¢ potaczen i prawidtowos¢ potozenia. Nie wolno nadmiernie
zwiekszaé cisnienia.

RU
OMUCAHUE U3JENUA: HacToAwlee n3aenne NocTaBNAETCA HECTEPUIbHLIM U
npeAHa3Ha4YeHo ANA MHOTOKPATHOTO UCMONb30BaHWA. MaHKeTa 41a usMepeHus
apTepuanbHOro AaB/eHNs OCHaLLleHa HaZyBHOM Kamepoi, NoMeLLeHHOM B
HE3NACTUYHBIN PyKas (MaHXeTy), C MEXaHU3MOM A/IA HAaKaYMBAHWA U BbINYCKaHWA
BO3/yXa V13 Kamepbl.
NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHMUE: MaH>eTbl ANA HEMHBA3UBHOTO U3MepeHna
A/l UCNONb3YIOTCA B COYETAHUM C MOHWUTOPAMM [/1f HEMHBA3UBHOTO M3MepeHua
apTepuanbHOro JasieHus.
MOKA3AHWA: CKpUHMHT apTepuanbHOM TMnepTeH3nm 1 MOHUTOPUHT
apTepuanbHOro AaBieHuA.
YCNOBUA UCNO/Ib3OBAHUA: BonbHULBI, MHTEHCUBHAA Tepanua, MeaULMHCK1e
LieHTPbI, A0TOCNUTa/IbHbIN 3Tan, JOMalLHWe YCNI0BUA, XMPYPrUYecKue LeHTpbI,
yYpexaeHna CecTpUHCKOro yxoaa
LLENEBAA rPYNNA NALMEHTOB: HoBopoKAeHHbIe, AeT rPyAHOro Bo3pacTa,
AeTu, B3poc/ible
OXUOAEMbBIE KTMHUYECKUE NPEMMYLLIECTBA: HafexHblit meTop,
HeVHBa31BHOTO MOHUTOPUHIA apTepManbHOro AaBaeHUA
MPOTUBOMOKA3AHUA: Cm. pykoBoAcTBa AMepUKaHCKO accoumaumm
Kapavonoros (AHA)
APEAYNPEXOEHUA: Cnucok npeaynpexaeHunin NpeacTaBNeH B PyKOBOACTBAX
AmepuKaHcKoit accoumaumm kapauonoros (AHA). Bo usbexaHve HenpasuibHOrO
NOAK/IIOYEHUA NpoBepbTe TPyOKY MOHWUTOPA apTepranbHOro AaBaeHUsA No Bcei
ANVIHE U NoACOoeANHUTE ee K TpybKe MaHXeTbl N7 U3MepPeHUA apTepruasbHOro
AaBneHua.
MPEAOCTEPEXEHUA: HemenneHHo obpaTuTech K Bpayy B CIy4ae NoABAEHUA Y
nauueHTa MHGEKLMM, PasaparkeHUsa KOXKM AN CEHCMBUAU3aLMM K maTepranam
Bo usberkaHue pucKka MHOULMPOBaAHWA M KOHTaMUHALUK cobntopaiite
MHCTPYKLMM MO 04MCTKe
WHCTPYKLMMU: O niobbix cepbesHbIXx NPOUCLLECTBUAX CedyeT coobLath B
KOMMETEHTHbIE OpraHbl Ballei CTpaHbIV3aenne NoANeKUT yTUAM3aLmmn B
COOTBETCTBUM C MECTHbIM, PErMOHA/IbHBIM UM HALLMOHANbHBIM
3aKOHOAATENIbCTBOMBO M3beaHWe prUcKa KOHTAMUHALMM M TPaBMATU3aLMK
HeobxoAnmo cobntoaTb MHCTPYKLMM NO Haanexalemy yxoay. Cobniogaiite
pyKoBoAcTBa AMepMKaHCKoM accoumaumm Kapguonoros (AHA) no usmepenuto
apTepuanbHoro AassieHns. ObbACHUTE NaLMeHTy, 4To BO Bpems namepeHua ALl
HeobX0AMMO OCTaBaTbCA HEMOABUMKHBIM U He pasrosapueaTtb. Mpu AUTeNbHOM
MCNONb30BaHNMN MaHXETbl CNeAnTe 3a BOSHUKHOBEHMEM pa3aparkeHna KOXMU.
Mepea ncnonb3oBaHMem NpoBeAnTe NPOBEPKY BCEX COEAMHEHUI HA NpeameT
YTEUKM U NPaBUIbHOW YCTaHOBKM. He pasayBaiiTe MaHXeTy Ype3mepHo.

Vi
MO TA THIET BI Thiét bj khéng vé trung va diing nhiéu [3n. Vong do huyét ap ¢é
mdt qua béng bom phdng duoc trong moét 8ng ndi (vong gang) khéng dan hoi
clng véi mot co ché bom xi qua béng.
MUC DiCH SU’ DUNG: Vong ging NIBP dugc sir dung ciing v&i may theo dai huyét
ap khéng xam 13n.CHI DINH: Man hinh hién thj ting huyét ap va theo dai huyét
ap.
MOI TRUONG: Bénh vién, can cap tinh, phong kham y khoa, trudc khi nhap vién,
tai nha, trung tdm phau thuat, co s& diéu dudng chuyén mén
NHOM BENH NHAN MUC TIEU: Tré mdi sinh, tré so sinh, tré em, nguoi lén
LO1 iCH LAM SANG KY VONG: Cach dang tin cay dé theo ddi huyét 4p khong xam
1an
CHONG CHi BINH: Tham khio huéng dan clia
AHACANH BAO: Tham khao huéng din clia AHA dé xem danh sach canh bao. D&
tranh két néi sai, hdy theo 6ng do huyét &p va két néi v&i 6ng clia may do huyét
ap.
THAN TRONG: Hoi y kién clia bac st néu bénh nhan bj nhiém truing, kich (ng da
hay man cam véi vat liéu Lam theo hwéng dan vé sinh dé tranh rai ro nhiém trung
va nhiém ban




Vi
HUGNG DAN: Lién hé véi Co quan cé thim quyén tai quéc gia clia ban dé bao
céo khi cé sy ¢8 nghiém trong. Thai bo thiét bi theo quy dinh cla dia phuong,
tiéu bang hay quéc gia. Tuan thi hwdng dan vé cham séc thiét bi ding cach dé
ngan chén rdi ro nhiém ban va thuong tich. Lm theo huéng dan clia AHA vé
huyét ap. Hudng dan bénh nhan ndm yén va khong néi chuyén trong khi doc
huyét 4p. D& dung trong thoi gian dai, hay kiém tra vi tri vong géng xem cé kich
(rng da khong. Kiém tra ro ri tai cac chd ndi va kiém tra xem cé dat ding cach hay
khéng truwdce khi st dung. Khéng duoc dé ap luc qua cao.
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LYSING A BUNADI: Binadurinn er édaudhreinsadur og endurnotanlegur.
Armbordi fyrir bl6dprystingsmeaeli er bdinn uppblasanlegri bl6dru med ermi
(armborda) sem ekki teygist & og bunadi til ad blasa blédruna upp og losa loft ur
henni.
FYRIRHUGUD NOTKUN: Armbordar eru notadir med utanaliggjandi bl6dprysting-
smaelum.
ABENDINGAR: Skjar fyrir haprysting og eftirlit med bl6dprystingi.
UMHVERFI: Sjukrahuds, medalbrad tilfelli, l&eknastofur, 4 undan innldgn @
sjukrahus, heimili, skurdstofur, hjukrunarrymiFYRIRHUGADUR
SJUKLINGAHOPUR: Nyburar, ungaborn, bérn, fullordnir
AZTLADUR KLINISKUR AVINNINGUR: Areidanleg leid til ad fylgjast med
blédprystingi med utanaliggjandi maelingu
FRABENDINGAR: Sja leidbeiningar Bandarisku hjartasamtakanna (AHA)
VARNADARORBD: Sj3 lista yfir vidvaranir i leidbeiningum Bandarisku hjartasam-
takanna (AHA). D& tranh két ndi sai, hdy theo 6ng do huyét &p va két néi véi 6ng
clia may do huyét ap.
VARUBD: Hafid samband vid laekni ef sjuklingur verdur fyrir sykingu, hddertingu
eda namingu fyrir efni Fylgid leiGbeiningum um hreinsun til ad draga ur heettu a
sykingum og mengun
LEIDBEININGAR: Hafid samband vid logbaert yfirvald i viskomandi landi til ad
tilkynna um alvarleg tilvik. Binadinum skal farga i samraemi vid gildandi reglur
vidkomandi, stadar, rikis eda lands. Fylgid leiGbeiningum um rétta umhirdu
bunadarins til ad draga ur haettu & mengun og meidslum. Fylgid leidbeiningum
Bandarisku hjartasamtakanna (AHA) um blédprysting. Segid sjuklingi ad vera kyrr
og tala ekki @ medan blédprystingur er meeldurVid langvarandi notkun skal athuga
hvort hiid sé ert vid armbordann. Athugid leka a tengingum og rétta stadsetningu
bunadarins fyrir notkun. Ekki setja of mikinn prysting i bordann.
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POPIS PROSTREDKU: Prostiedek je nesterilni a opakované pouzitelny. Manzeta k
méreni krevniho tlaku ma nafukovaci vak v neelastickém navleku (manzeté) s
mechanismem pro nafouknuti a vyfouknuti vaku.
ZAMYSLENY UCEL: Manzety NIPB se pouzivaji v kombinaci s neinvazivnimi
monitory krevniho tlaku.INDIKACE: Screening hypertenze a monitorovani
krevniho tlaku.
PROSTREDI: Nemocni¢ni, subakutni, zdravotnické kliniky, pfednemocni¢ni,
domaci, chirurgicka centra, pracovisté s rozsitenou sesterskou péciC
{LOVA SKUPINA PACIENTU: Novorozenci, kojenci, détiti pacienti, dospéli
OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY: Spolehlivy zplisob neinvazivniho monitorovani
krevniho tlaku
KONTRAINDIKACE: Viz doporucenf
AHAVAROVANI: Seznam varovani naleznete v doporucenich AHA. Sledujte
hadicku vedouci od monitoru krevniho tlaku a jeji pfipojeni k hadi¢ce manzety k
méreni krevniho tlaku, aby bylo zajisténo spravné pripojeni.
UPOZORNENI: Pokud se u pacienta rozvine infekce, podrazdéni kiize nebo
pfecitlivélost na materialy, obratte se na Iékafe Dodrzujte pokyny ohledné ¢isténi,
abyste predesli riziku infekce a kontaminace.
POKYNY: Pokud je nutné nahlasit jakékoli zavazné nehody, kontaktujte
kompetentni urad ve vasi zemi. Prostfedek zlikvidujte v souladu s mistnimi,
statnimi nebo narodnimi pfedpisy. Dodrzujte pokyny pro spravnou péci o
prostifedek, abyste predesli riziku kontaminace a poranéni. Drzte se doporucenf
AHA ohledné krevniho tlaku. Poucte pacienta, aby se béhem méreni krevniho
tlaku nehybal a nemluvil. Pfi dlouhodobém pouziti zkontrolujte misto aplikace
manzety, jestli nedochazi k podrazdéni kiize. Pred pouzitim zkontrolujte
netésnosti v misté spojl a spravné umisténi. Nepouzivejte nadmérny tlak.
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OPIS SREDSTVA: Sredstvo nije sterilno i mozZe se koristiti viSe puta. ManZetna za
merenje krvnog pritiska poseduje mehur koji se naduvava u neelasti¢noj kosuljici
(manZetni) sa mehanizmom za naduvavanje i izduvavanje mehura.
NAMENA: NIBP manzetne se koriste zajedno sa neinvazivnim uredajima za nadzor
krvnog pritiska.
INDIKACUE: Ekran za hipertenziju i pracenje krvnog pritiska.
OKRUZENJE: Bolnice, subakutno, medicinske klinike, predbolni¢ko le¢enje, kod
kuce, hirurski centri, rehabilitacioni centri
CILJNA GRUPA PACIJENATA: Novorodencad, odojcad, pedijatrijski, odrasli
OCEKIVANE KLINICKE KORISTI: Pouzdan naéin za neinvazivno pracenje krvnog
pritiska
KONTRAINDIKACUE: Pogledajte smernice
AHAUPOZORENIJA: Pogledajte smernice AHA za listu upozorenja. Da biste
sprijecili pogresno povezivanje, pratite cijev od mjeraca krvnog pritiska i povezite
sa cjevéicom manzetne za krvni pritisak.
OPREZI: Obratite se lekaru ako kod pacijenta dode do pojave infekcije, iritacije
koze ili osetljivosti na materijal Postujte uputstva za ¢iséenje da biste izbegli rizik
od infekcije i kontaminacije
UPUTSTVA: Obratite se nadleznom organu u svojoj drzavi da biste prijavili sve
ozbiljne incidente. Odlozite sredstvo u skladu sa lokalnim, drzavnim ili
nacionalnim propisima. PoStujte uputstva za pravilno odrzavanje sredstva u cilju
sprecavanja rizika od kontaminacije i povrede. Postujte smernice AHA za krvni
pritisak. Recite pacijentu da bude miran i da ne govori tokom merenja krvnog
pritiska. Kod dugorocne upotrebe, proverite da li na kozi ispod manZzetne ima
iritacije. Pre upotrebe proverite da li na priklju¢cima ima curenja i da li su
ispravno postavljeni. Nemojte da premasujete dozvoljeni pritisak.
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CiHAZ AGIKLAMASI: Cihaz steril ve yeniden kullanilabilir degildir. Tansiyon kollugu,
esnemez bir kilif (kolluk) iginde sisebilir bir keseye ve keseyi sisirmeye ve
sondirmeye yonelik bir mekanizmaya sahiptir.
KULLANIM AMACI: NIBP kolluklar, invazif olmayan tansiyon monitorleriyle birlikte
kullanilir.
ENDIKASYONLAR: Hiper tansiyon ve tansiyon izleme ekrani.
ORTAM: Hastaneler, subakut, tibbi klinikler, ev, cerrahi operasyon merkezleri,
beceri sahibi bakim tesisleri
HASTA HEDEF GRUBU: Yeni dogan, bebek, pediyatrik, yetiskin
BEKLENEN KLiNiK FAYDALAR: Tansiyonu invazif olmayan bigimde izlemeye yonelik
guvenilir yol
KONTRENDIKASYONLAR: AHA yonergelerine bakinUYARILAR:Uyarilarin listesi igin
AHA yonergelerine bakin. Yanlis baglantilari 6nlemek igin kan basinci monitériin-
den gelen tlpu takip edin ve kan basinci manson tupine baglayin.
DIKKAT: Hastada enfeksiyon, ciltte tahris veya materyal hassasiyeti olusursa
hekime tanisin Enfeksiyon ve kontaminasyon riskinden kaginmak icin temizleme
talimatlarini izleyin
TALIMATLAR: Ciddi vakalari bildirmek icin Glkenizdeki Yetkili Kurum ile iletisime
gegcin. Cihazi, yerel, eyalet veya ulusal diizenlemeler uyarinca atin. Kontaminasyon
ve yaralanma riskini 6nlemek igin uygun cihaz bakimi talimatlarini izleyin. AHA
tansiyon yonergelerini izleyin. Tansiyon 6l¢limi sirasinda hastanin hareketsiz
durmasini ve konusmamasini isteyin. Uzun sureli kullanimda, cildin kollukla temas
eden kisminda tahris olup olmadigini kontrol edin. Kullanim éncesinde
baglantilarda sizinti olup olmadigini ve uygun yerlestirilip yerlestirilmedigini
kontrol edin. Asiri sisirmeyin.
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: Dispozitivul este nesteril, de unica folosinta si
pentru un singur pacient. O manseta de tensiometru este prevazuta cu un balon
gonflabil intr-un manson neelastic (mansetd) cu un mecanism pentru umflarea si
dezumflarea balonului.
SCOPUL UTILIZARII: Mansetele NIBP se utilizeazd impreuna cu monitoarele
neinvazive pentru tensiunea arteriala.
INDICATII: Ecran pentru hipertensiune si monitorizarea tensiunii arteriale.
MEDIU: Spital, unitati pentru afectiuni subacute, clinici medicale, prespital, la
domiciliu, centre chirurgicale, unitdti de asistenta medicala specializatd
GRUPUL DE PACIENTI TINTA: Nou-nascuti, sugari, copii, adulti
AVANTAIJE CLINICE PRECONIZATE: Metodd fiabila pentru monitorizarea
neinvazivd a tensiunii arteriale
CONTRAINDICATII: Consultati recomandarile AHA
AVERTISMENTE: Consultati recomandarile AHA pentru lista de avertismente.
Pentru a reduce riscul de erori ale conexiunii urmariti tubul de la monitorul
tensiunii arteriale si conectati cu tubulatura mansetei de tensiune arteriala.
ATENTIE: Consultati medicul daca pacientul suferd de infectii, iritare a pielii sau
sensibilizare la material Urmati instructiunile de curdtare pentru a evita riscul de
infectare si contaminare
INSTRUCTIUNI: Contactati autoritatea competenta din tara dv. pentru a raporta
orice incident grav. Eliminati dispozitivul in conformitate cu reglementarile locale
sau nationale. Urmati instructiunile privind intretinerea corespunzatoare a
dispozitivului pentru a evita riscul de contaminare si de accidentare. Acest produs
este de unica folosintd si nu este destinat utilizarii de durata. Urmati recoman-
darile AHA cu privire la tensiunea arteriald. Instruiti pacientul sa stea linistit si sa
nu vorbeascd in timpul masurarii TA. Tn cazul utilizarii pe termen lung, verificati
daca existd iritatii ale pielii in zona mansetei. Verificati daca exista scurgeri la
nivelul conexiunilor si daca fixarea este corespunzatoare inainte de utilizare. Nu
generati o presiune prea mare.
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