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SPECYFIKACJA DOTYCZACA STOSOWANIA

Niniejsza specyfikacja dotyczy stosowania automatycznej opaski uciskowej CuffMed F1.
Instrukcja zawiera opisy zwigzane z uzytkowaniem urzgdzenia, jego przeznaczeniem,
warunkami stosowania, zasadami dziatania.

Automatyczna opaska uciskowa, model CuffMed F1, to produkt medyczny opracowany
i zaprojektowany przez Good Medica sp. z 0.0., wykorzystywany przy zabiegach
chirurgicznych na konczynach gérnych i dolnych.

PRZEZNACZENIE

Automatyczna opaska uciskowa, model CuffMed F1, jest przeznaczona do stosowania
przez wykwalifikowany personel medyczny, w celu chwilowego zatrzymania przeptywu
krwi w konczynach pacjenta w trakcie operaciji chirurgicznych konczyn.

Opaski uciskowe stosuje sie do tworzenia bezkrwawego pola operacyjnego podczas
zabiegdw chirurgicznych na przyktad takich jak:

» Otwarta repozycja i stabilizacja ztaman kosci kohczyn
» Usuniecie tgcznikdw po zabiegach otwartej repozycji i stabilizacji ztaman kosci kornczyn
* Pozostate zabiegi z zakresu chirurgii urazowej konczyn

* Alloplastyki stawow konczyn dolnych i gérnych, zwtaszcza stawu kolanowego
 Zabiegi z zakresu chirurgii onkologicznej konczyn

* Amputacje

« Zabiegi rekonstrukcyjne $ciegien, naczyn i nerwoéw

* Chirurgicznego leczenia CTS (Carpal Tunel Syndrome) lub choroby Dupuitrena

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwskazania do uzycia opaski uciskowej obejmujg przeciwwskazania wzgledne.
Literatura medyczna przedstawia ewentualne i wzgledne przeciwwskazania:

» Otwarte ztamania kosci konczyn

» Pourazowa rekonstrukcja dtugiego prostownika kciuka

+ Ciezkie obrazenia miazdzgce

* Chirurgia tokcia (w przypadku duzej opuchlizny)

* Ciezkie nadcisnienie

* Cukrzyca

* Przeszczepy skoérne

» Choroby i zaburzenia uktadowe, upos$ledzajgce krgzenie naczyniowe,
np. choroby tetnic obwodowych

* Niedokrwistosci sierpowatokrwinkowe



SRODKI OSTROZNOSCI

Decyzja o uzyciu opaski uciskowej nalezy do lekarza przeprowadzajgcego zabieg (operatora).
Automatyczna opaska uciskowa poprzez czasowe blokowanie przeptywu krwi w naczyniach
stwarza sytuacje kliniczng utatwiajgcag przeprowadzenie zabiegu.

Operator przed zabiegiem musi oceni¢ czy potencjalne ryzyko zwigzane z zatrzymaniem
przeptywu krwi nie przewyzsza potencjalnych korzysci zwigzanych z uzyskaniem
bezkrwawego pola operacyjnego.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS UZYCIA

» W czasie normalnej pracy automatyczna opaska uciskowa CuffMed F1 musi by¢ stale
poditgczona do zasilania sieciowego AC za pomocg kabla zasilajgcego. CuffMed F1
wyposazony jest w akumulator stuzacy jedynie do podtrzymania zasilania w przypadku
awaryjnego braku zasilania sieciowego.

* Przed kazdym uzyciem automatycznej opaski uciskowej nalezy przeprowadzi¢ auto-test.
Uruchomienie auto-testu odbywa sie automatycznie bezposrednio po witgczeniu zasilania.

» Mankiet opaski uciskowej musi by¢ stosowany w odpowiednim potozeniu na konczynie
z uwzglednieniem anatomii konczyn goérnych i dolnych. (np. nie powinno sie stosowac¢ opaski
uciskowej w rejonie nerwu strzatowego)

* Mankiet opaski uciskowej musi by¢ stosowany przez mozliwie najkrétszy czas i w mozliwie
najnizszym zakresie cisnienia.

* Nie nalezy manipulowac juz nadmuchanym mankietem, np. obracac nim, poniewaz wyzwala
to dziatanie sit $cinajgcych, ktére mogg uszkodzi¢ nizej potozone tkanki.

 Dlugotrwate niedokrwienie moze prowadzi¢ do czasowego lub trwatego uszkodzenia naczyn
krwionosnych i nerwdw oraz pozostatych tkanek i struktur anatomicznych lezgcych dystalnie
od mankietu oraz bezposrednio pod mankietem.

» Uzycie zbyt duzego cisSnienia moze prowadzi¢ do czasowego lub trwatego uszkodzenia
naczyn krwionosnych i nerwéw oraz pozostatych tkanek i struktur anatomicznych, lezgcych
dystalnie od mankietu oraz bezposrednio pod mankietem.

» Uzycie zbyt niskiego ciSnienia moze spowodowac przekrwienie bierne konczyny (zatrzymany
zylny odptyw z zachowanym naptywem tetniczym).

* Wydtuzony czas stosowania opaski uciskowej moze powodowacé zmiany w krzepliwosci
krwi zwiekszajgc czas krzepniecia.

* Przed nadmuchaniem mankietu zaleca sie ciasne bandazowanie (bandazem elastycznym)
wykonywane jednokierunkowo od obwodu konczyny w kierunku proksymalnym, w celu
maksymalnego oproznienia z krwi zgromadzonej w tozysku zylnym poza obszar
niedokrwienia. W przypadku zakazenia, ztaman oraz przed amputacjami z powodow
onkologicznych manewr mozna wykonac¢ bez uzycia bandaza elastycznego przytrzymujgc
konczyne w gorze przez 3-5 minut (elewacja konczyny powyzej poziomu serca z zachowanym
kierunkiem sptywu). Oprdznienie z krwi fozyska zylnego w obszarze niedokrwienia poprawia
warunki zabiegu minimalizujgc resztkowe przekrwienia bierne.



* Nalezy dobrac¢ odpowiedni rozmiar mankietu; jego brzegi powinny zachodzi¢ na siebie na
dtugosci od 8 do 15 cm. Zbyt duzy obszar naktadania sie moze powodowac zwijanie sie lub
rozcigganie mankietu i prowadzi¢ do niepozgdanego rozktadu nacisku wywieranego na konczyne.

» Skére pod mankietem opaski uciskowej nalezy chronic¢ przed urazami mechanicznymi, dbajgc
o to, aby powierzchnia mankietu byta gtadka i pozbawiona zmarszczek. Zaleca sie uzycie
miekkiej, prasowanej waty stosowanej rutynowo jako podktad pod opatrunkami gipsowymi.

» Przemijajgcy bél po uwolnieniu cisnienia w opasce uciskowej mozna zmniejszy¢ przez
podniesienie konczyny.

+ Jesli normalne zabarwienie skory nie pojawi sie w ciggu 3 do 4 minut po uwolnieniu cisnienia,
kohczyne nalezy umiesci¢ w pozycji nieco ponizej poziomu ciata.

* W przypadku stosowania IVRA (znieczulenia blokadg Biera) zaleca sie, aby pozostawi¢ opaske
uciskowg napompowang przez co najmniej 20 minut od chwili wstrzykniecia leku.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy stosowaniu opaski uciskowej bez znieczulenia ogélnego lub blokady regionalnej,
po napompowaniu mankietu w konczynie moze pojawic sie tepy bol potagczony
ze swedzeniem.

Po okoto 1,5 godziny po uzyciu opaski, znaczgco wzrasta ryzyko powiktan i patofizjologicznych
zmian zwigzanych z nadmiernym uciskiem i niedokrwieniem (hipoksja, hiperkapnia i kwasica
tkanek). Uzycie opaski moze wigzac sie z objawami takimi jak paraliz, zaburzenie odczuwania
dotyku i nacisku oraz utrata czucia gtebokiego.

Krwawienie podczas zabiegu operacyjnego pomimo stosowania automatycznej opaski moze
by¢ spowodowane przez:

* Niedostateczne zahamowanie przeptywu krwi spowodowane zbyt stabym naciskiem
wywieranym przez mankiet. Cisnienie w mankiecie jest zachowane, lecz wadliwe zatozenie
mankietu uniemozliwia oddziatywanie ciSnienia mankietu na konczyne.

* Nalezy poprawnie zatozy¢ opaske. Opaska po zatozeniu, ale przed nadmuchaniem powinna
Scisle przylegac i otacza¢ obwod konczyny. Rzep zabezpieczajgcy powinien by¢ zapiety.

* Niedostateczne zahamowanie przeptywu krwi spowodowane zbyt niskim ciSnieniem opaski
uciskowej.

* Nalezy zwiekszy¢ cisnienie pracy mankietu.

Pomimo stosowania opaski uciskowej mozliwe jest krwawienie wychodzgce przez naczynia
odzywcze kosci dtugich.

SPECYFIKACJA TECHNICZNA | PARAMETRY UZYTKOWE

Zakres napiecia linii zasilania ~ AC 100-240 V ~(AC), 50/60 Hz.
Automatyczne przetgczenie



Moc pobierana
Rodzaj akumulatora

Czas pierwszego tadowania akumulatora oraz
ponownego tadowania po roztadowaniu

Bezpieczniki
Zakres cisnienia wyjsciowego
Zakres ustawien alarmu

Wymiary

Wyswietlacz
Zacisk do mocowania na stojaku kroplowki

Warunki pracy

90 VA
Akumulator litowo-jonowy, 14.8 V, 1600 mAh

Przed pierwszym uzyciem urzgdzenie
powinno by¢ podtgczone do zasilacza

na 10 godzin. W przypadku gtebokiego
roztadowania baterii zaleca sie ponowne,
10-godzinne natadowanie.

Uwaga!

Po obnizeniu poziomu natadowania do 10%
urzadzenie nie pozwoli na zmiane lub
ustawienie parametrow, w takiej sytuacji
nalezy niezwtocznie podtgczy¢ urzgdzenie
do zasilania zewnetrznego.

2 szt. T1AL 250V 5x20mm

30 mm Hg/4 KPa - 750 mm Hg/100 KPa
3 - 240 minut

Wysokos¢: 28,5 cm

Szerokos$¢: 21,5 cm

Gtebokosc¢: 25 cm

Waga: 5kg (z kablem zasilajgcym)
Dotykowy panel LCD — 8.4”

Regulowany w zakresie 1,5 cm - 2,5 cm

Zakres temperatury pracy: 5°C - 40°C
Wilgotnos¢ powietrza: < 85%
Cisnienie powietrza: 860 hPa - 1060 hPa

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1. Automatyczna opaska uciskowa CuffMed F1 1 szt.
2. Mankiety do opaski uciskowej 1 szt.
3. Kabel zasilajgcy 1 szt.
4. Akumulator 1 szt.
5. Instrukcja obstugi: CuffMed F1 1 szt.
6. Instrukcja obstugi mankietu opaski uciskowej 1 szt.
7. Protokét zdawczo - odbiorczy 1 szt.
8. Karta gwarancyjna 1 szt.
9. Paszport techniczny 1 szt.



SRODKI OSTROZNOSCI

WSTEPNA KONTROLA WIZUALNA

W czasie pierwszego uruchomienia automatycznej opaski uciskowej CuffMed F1 sprawdz
jednostke pod katem widocznych uszkodzen, do ktérych mogto doj$¢ podczas transportu.
Zalecamy, aby tego rodzaju inspekcje przeprowadzit wykwalifikowany personel odpowiedzialny
za zarzgdzanie i gospodarke wyposazeniem medycznym w danym podmiocie leczniczym.
Jesli urzadzenie jest uszkodzone, powiadom o tym jak najszybciej dostawce oraz serwis
producenta. Jesli wyniki kontroli wstepnej sg zadowalajgce, po 10-godzinnym tadowaniu
baterii, nalezy przeprowadzi¢ auto-test dziatania.

SRODKI OSTROZNOSCI

Automatyczna opaska uciskowa CuffMed F1 zostata zaprojektowana do stosowania poza
sterylnym polem operacyjnym. Urzgdzenie jest gotowym produktem do uruchomienia,

nie wymaga instalacji oprogramowania. Obstugiwane powinno by¢ przez wykwalifikowany
personel medyczny, posiadajgcy wiedze medyczng w odniesieniu do nastepstw dziatania
opaski uciskowej. Przed kazdym ponownym uzyciem nalezy sprawdzi¢ prawidtowos¢
dziatania urzgdzenia.



CECHY CHARAKTERYSTYCZNE | ZASADY DZIALANIA

Automatyczna opaska uciskowa model CuffMed F1 posiada wiele elementow,
ktore opisano ponizej:

P 868 mmhg P 888 mmhg
I il
© 868 min - 888 min

I

Element Opis

1. Porty poditgczenia mankietow Port mankietu lewego zaznaczony jest

kolorem CZERWONYM.

Port mankietu prawego zaznaczony jest

kolorem NIEBIESKIM. |

SRODKI OSTROZNOSCI: Automatyczng opaske
uciskowg zaprojektowano i przebadano do stosowania
z mankietami i przewodami firmy Good Medica
podfgczonymi do portu. Good Medica nie zaleca
stosowania mankietow i przewoddéw innych firm.

2. Ekran dotykowy Graficzny interfejs do kontrolowania funkcji urzadzenia
3. Wskaznik podtgczenia do sieci Swieci sie gdy urzadzenie jest podtgczone do zasilania
4. Zacisk do mocowania Zacisk uzywany jest do zamontowania urzgdzenia

na stojaku kroplowki np. na stojaku do kropléwki.
5. Gniazdo zasilania Klasa szpitalna, proste blaszki w 3 ptaszczyznach.

Do wtyczki podigcza sie kabel zasilajgcy AC (niepokazany)

6. Przycisk wtgcz/wytgcz Wigcza i wytgcza urzadzenie.
7. Miejsce na akumulator Klapka pod ktdérg umieszczony jest akumulator.
8. Uchwyt Uchwyt do przenoszenia lub przytrzymania automatycznej

opaski uciskowe;.




GRAFICZNY INTERFEJS UZYTKOWNIKA Z PANELEM DOTYKOWYM

EKRAN
STARTOWY

Element graficzny interfejsu
Przycisk ,listy” w lewym dolnym rogu

Przycisk ,Start”

~>ymbol akumulatora”

PANEL
ZARZADZANIA
PARAMETRAMI

Element graficzny interfejsu

Czerwony / niebieski panel

Strzatki ,gora” / ,dot”
Przycisk IVRA ON/OFF

Przycisk ,Automatic deflation”

Przycisk ,zebatki”

STOPER

Automatic Tourniquet System

80%

Opis

Wyswietlony obraz z parametrami technicznymi

Uruchamia auto-test urzgdzenia. Jezeli nie zostang wykryte Zadne btedy,
ekran przejdzie do ustawien parametréw cisnienia oraz czasu.

Auto-test nalezy wykonaé¢ przed podigczeniem mankietow!

Pokazuje stan natadowania baterii, procentowo oraz graficznie.

Left Channel Right Channel

p 888 mmhg p 888 mmhg
=+ [ ™ (* [&

@ 888 min @ 888 min

([« [&
>

Opis

Czerwony panel odpowiada parametrom lewego kanatu, niebieski panel
odpowiada parametrom prawego kanatu.

Zmieniajg parametry ci$nienia oraz czasu.
Wigczalwytgcza funkcje blokady Biera (IVRA).

Wigczalwytgcza funkcje automatycznego spuszczania powietrza po
uptywie ustawionego czasu.

Uruchamia panel do zarzgdzania ustawieniami.

Wyswietla uptywajgcy czas.



PANEL
ZARZADZANIA

& Setting
Timer mode: Timing Inverse Time
| | ———
Automatic Tourniquet System
Element graficzny interfejsu Opis
,Pressure unit” ,Kpa” / ,mmHg” zmiana jednostki ciSnienia
»1imer mode” »1iming”- czas liczony od 0, ,Inverse Time”- czas odliczany do 0
»Warning tone” Ustawienie gtosnosci alertow (10 poziomow regulacii)
Przycisk ,strzatki” Powrd6t do panelu zarzgdzania parametrami

INFORMACJE WSTEPNE
A OSTRZEZENIE!

Aby unikngc¢ ryzyka porazenia prgdem urzgdzenie musi by¢ podtgczone do zasilania

sieciowego AC z uziemieniem ochronnym. Przed przeprowadzeniem wstepnej konfiguracji
urzgdzenie powinno by¢ podfgczone przez 10 godzin do zasilania sieciowego AC w celu
zagwarantowania, ze akumulator jest w petni natadowany. Podczas transportu i przechowywania
bateria moze sie roztadowac.

A OSTRZEZENIE!

Aby odtgczy¢ urzgdzenie od zasilania sieciowego AC w przypadku zagrozenia, nalezy wyciagng¢
kabel zasilajgcy z gniazda AC lub z gniazda znajdujgcego sie w tylnej czeSci obudowy urzgdzenia.
Nalezy umiescic¢ urzgdzenie w taki sposdb, aby dostep do gniazdka elektrycznego lub kabla
zasilajgcego urzgdzenie nie byt utrudniony.
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W DECYZJE PODEJMOWANE PRZEZ OPERUJACEGO CHIRURGA (operatora)
Do decyzji chirurga bedzie zalezato ustalenie nastepujgcych kwestii:

« Jaka powinna by¢ lokalizacja i umiejscowienie opaski uciskowej na konczynie pacjenta?
« Jakie ci$nienie zaaplikowac?

* Kiedy nadmuchac opaske uciskowg?

* Przez jaki czas stosowac opaske uciskowg?

* Kiedy zdjg¢ opaske uciskowg podczas operacji?

- W ramach dobrej praktyki klinicznej:

« Zalecamy, aby godzina napompowania opaski, godzina wypompowania opaski i tgczny czas
uzycia byly na biezgco odnotowywane w karcie znieczulenia w czasie zabiegu.

« Zalecamy, aby przed przystgpieniem do zabiegu wyraznie podkresli¢ i zwréci¢ uwage na
godzine inflacji oraz planowany czas uzycia opaski. Nalezy wyznaczy¢ osobe do monitorowania
czasu dziatania opaski. Zalecamy, aby wyznaczona osoba informowata w regularnych
interwatach czasu (np. co 15 min) o uptywajgcym czasie niedokrwienia. To pozwoli chirurgowi
oceni¢ potrzebe ewentualnego dalszego przedtuzenia czasu uzycia opaski. Informacje

0 parametrach uzycia opaski (czas niedokrwienia oraz uzyte ci$nienie) powinny zosta¢
powtorzone takze w protokole operacyjnym sporzgdzanym przez operatora po zabiegu.

PRZYGOTOWANIE PACJENTA

* Nalezy starac sie aby mankiet opaski uciskowej zostat natozony na najszerszg cze$¢
konczyny, tak aby mozliwie jak najwiecej tkanki lezato pomiedzy mankietem a nerwami
lub strukturami naczyniowymi podatnymi na uszkodzenie.

» Optymalnym miejscem jest blizsza jedna trzecia ramienia lub uda.

URUCHOMIENIE AUTOMATYCZNEJ OPASKI UCISKOWEJ

1. Urzgdzenie musi by¢ podpiete do zasilania AC.
2. Uruchom urzgdzenie przyciskiem ON/OFF znajdujgcym sie z tytu urzgdzenia.

3. Po uruchomieniu ukaze sie
LEKRAN POWITALNY”.

Automatic Tourniquet System
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4. Upewnij sie, ze opaski uciskowe nie sg podtgczone do urzgdzenia.

5. Naciskajgc przycisk ,START”, urzgdzenie automatycznie uruchomi ,tryb samokontroli”.

SELF CHECKING... 0K

OO rrIarr ey

8688 888

80%

6. Po poprawnie zakonczonym ,auto-test” urzgdzenie automatycznie wyswietli ekran
do zarzgdzania parametrami.

7. Teraz mozna podtgczy opaski uciskowe.

W sytuacji usterki / btedu urzgdzenie wyswietli ponizszy komunikat. W tej sytuacji nalezy
skontaktowac sie z serwisem i nie uzywac urzgdzenia.

SELF CHECKING...

I I T 7T TN TT A TIT 7T r 7710

80%

USTAWIENIE PARAMETROW CISNIENIA ORAZ CZASU

ZAKRES CZASOWY

Zakres regulacji czasowej wynosi od 3 min do 240 min, ustawiany jest co 1 min.
Odliczany czas wysSwietlony jest na ekranie.

Przy wigczonej funkcji ,Automatic deflation” 1 minute przed zakonczeniem czasu urzgdzenie

przypomni sie 6 sygnatami. Po uptywie czasu, ktéremu towarzyszy 10 sygnatow dzwigekowych
urzgdzenie automatycznie stopniowo wypusci cisnienie.

12



Przy wytgczonej funkcji ,Automatic deflation” 1 minute przed zakonczeniem czasu urzgdzenie
przypomni sie 6 sygnatami. Po uptywie czasu, ktéremu towarzyszy 10 sygnatow dzwigkowych
urzgdzenie wyswietli interfejs ,TIME IS OVER”. W celu wypuszczenie ciSnienia nacisnij
przycisk ,OK”. Urzgdzenie powroci do gtownego interfejsu.

- ZAKRES CISNIENIA

Zakres regulacji cisnienia wynosi 30 mmHg/4 KPa - 750 mmHg/100 KPa,
ustawiany co 1 jednostke. Ustawione ciSnienie wysSwietlone jest na ekranie.

Wskazéwka
- Wartosci czasu oraz cisnienia mozna ustawiac niezaleznie dla obydwu kanatow.
- W trakcie zabiegu mozna zmienia¢ wartosci ciSnienia oraz czasu.

S USTAWIENIE CISNIENIA / CZASU

Nacisniecie przycisku / umozliwia ustawienie ciSnienia oraz czasu.
Wybdér cisnienia i czasu powinien by¢ okreslony przez personel medyczny i odpowiadac
faktycznym potrzebom klinicznym pacjenta. Po ustawieniu wartosci nalezy nacisngc
danego kanatu aby uruchomi¢ pompowanie oraz odliczanie czasu.

Czas utrzymania ciSnienia w mankiecie odliczany jest na stoperze (zdjecie ponizej).

B SPUSZCZENIE CISNIENIA PRZED UPLYWEM ZADANEGO CZASU

Aby spuscic cisnienie z mankietéw przed uptywem ustawionego czasu, nalezy postuzyc¢ sie
trybem powolnego wypuszczania lub trybem szybkiego spuszczania
cisnienia , naciskajgc wybrany przycisk.

Left Channel Right Channel

p 888 mmhg P BBB mmhg

Deflation ?

Urzadzenie wyswietli komunikat z potwierdzeniem wypuszczenia powietrza.

Jezeli chcesz wypusci¢ powietrze wybierz :
Jezeli nie chcesz wypuszcza¢ powietrza wybierz :
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A UWAGA! Mankiet opaski uciskowej wolno zdjgé¢ tylko po uprzednim
wypuszczeniu powietrza.

WAZNE:

* Po zakonczeniu pracy nalezy wytgczy¢ zasilanie przyciskiem ON/OFF umieszczonym
z tytlu obudowy, w przeciwnym wypadku urzgdzenie nadal bedzie wtgczone.

» Podczas pracy urzgdzenia nalezy zawsze zwréci¢ uwage na to, czy urzgdzenie nie wydaje
nietypowych dziekdw lub czy nie ma nieszczelnosci powietrza. Jezeli tak, niezwtocznie
skontaktuj sie z producentem lub dostawca.

* Aby zapewni¢ prawidtowe cisnienie, opaska powinna byc¢ ciasno zapieta na konczynie.

* Opaska uciskowa musi by¢ uzytkowana z dodatkowo podtozong gazg
(produkt niedotgczony w zestawie). Rozmiar podkfadu z gazy powinien by¢ dobrany
przez wykwalifikowany personel medyczny. Bez podktadu z gazy ciSnienie w opasce
uciskowej moze nie by¢ rownomiernie roztozone na powierzchni kohczyny pacjenta.

STOSOWANIE MANKIETU POJEDYNCZEGO

Po wigczeniu urzgdzenia zawsze musi zostac¢ przeprowadzony auto-test diagnostyczny
(str. 13, 14). Po jego pozytywnym zakonczeniu urzgdzenie jest gotowe do uzycia.
Ustawienia ci$nienia i czasu sg zapamietywane z poprzedniego uzycia.

* Przygotuj pacjenta zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w rozdziale
Przygotowanie Pacjenta (str. 12).

» Ocen stan miejscowy skoéry i gtebszych warstw tkanki przed usunieciem krwi z tozyska
zylnego konczyny i napompowaniem mankietu opaski uciskowe;.

» Parametry uzytkowe opaski uciskowej okresla chirurg w sposéb opisany w rozdziale
,Decyzje podejmowane przez operujgcego chirurga”.

* Usuwanie krwi z tozyska zylnego konczyny

1) Unie$ konczyne na minimum 2-3 minuty

2) Bandazuj konczyne od czesci dalszej w kierunku blizszym za pomocg bandaza elastycznego
3) Natéz wate lub inng wys$ciotke na konczyne, pod mankiet

4) Umies¢ mankiet opaski uciskowej mozliwie najblizej uzytego bandaza

5) Zapnij mankiet szczelnie gtadko i bez zmarszczen

* Umies¢ przewdd cisnieniowy w taki sposob, aby nie zaginat sie podczas operacii.

* Podtgcz przewod mankietu za posrednictwem ztgczek.

» Ustaw pozgdane wartosci ci$nienia oraz czasu.

* Dotknij przycisk ,grotu prawego” aby nadmuchac¢ mankiet do wartosci zadanego ci$nienia.

» Usun bandaz elastyczny stuzgcy do usuwania krwi z tozyska zylnego.

* Przeprowadz procedure chirurgiczna.

* Na koniec procedury wypusc¢ cisnienie w mankiecie poprzez wcisniecie =h
(spuszczenie powolne), (spuszczenie szybkie).
W wypadku uruchomienia funkciji ,Automatic deflation” ci$nienie automatycznie spadnie
po uptywie zadanego czasu.

* Po ostatecznej deflacji zdejmij mankiet.

» Sprawdz krgzenie w konczynie

» Odtgcz mankiet od urzgdzenia automatycznej opaski uciskowej.
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I DzIALANIE MANKIETU PODWOJNEGO

Dziatanie podwdjnego mankietu jest identyczne do przedstawionego powyzej Dziatania
Pojedynczego Mankietu, z wyjgtkiem nastepujgcych punktow:

* Mankiet z podwojnymi portami podtgczony jest jednoczesnie do portu czerwonego
oraz niebieskiego. Panele (niebieski i czerwony) ci$nienia i czasu wys$wietlajg informacje
o danej komorze mankietu.

Kazda z komér mankietu dziata niezaleznie i posiada oddzielne sterowanie.
W DzIALANIE SYSTEMU (IVRA) PRZY BLOKADZIE BIERA

Przeczytaj rozdziat ,DZIALANIE MANKIETU POJEDYNCZEGO”
Urzadzenie posiada funkcje ,IVRA”, w tym ustawieniu zaréwno cisnienia, jak i czas sg takie
same w obydwu kanatach.

* Po uruchomieniu funkcji ,IVRA” i ,Automatic deflation” pojawi sie komunikat ,TURN ON”.
Potwierdz che¢ uruchomienia naciskajgc przycisk ,YES”.
* Ustaw cis$nienie i czas na jednym z kanatdw i wcisnij grot kanatu lewego (lub prawego).
Pozwdl kanatowi lewemu (lub prawemu) rozpoczg¢ pompowanie mankietu.
3-krotny sygnat dzwiekowy oznacza osiggniecie zadanego cisnienia.
* Po uptywie ustawionego czasu drugi kanat rozpocznie pompowanie mankietu.
Po zakonczeniu procesu pompowania mankietu obie opaski uciskowe osiggng réwne cisnienie.
* Lewy (lub prawy) kanat rozpoczyna obnizanie ciSnienia w mankiecie, nastepnie
cykl sie powtarza.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wypuszczenie ciSnienia z komory nie jest mozliwe, gdy druga komora jest nadmuchiwana.
Dla blokady Biera przestrzegaj sekwencji nadmuchiwania/oprézniania obowigzujgcej
w szpitalu lub Zzgdanej przez lekarza.

A UWAGA!

W trakcie wykonywania procedury chirurgicznej przyciski ,,[VRA”
i ,,Automatic deflation” sg nieaktywne.

Podczas pracy urzgdzenia nalezy zawsze zwrdci¢ uwage na to, czy nie wydaje ono nietypowych
dzwiekdw lub czy nie ma nieszczelnosci powietrza. Jezeli tak, niezwtocznie skontaktuj
sie z producentem lub dostawca.

Opaska uciskowa powinna by¢ ciasno zapieta na konczynie, w przeciwnym razie spowoduje
to nadmierne ciSnienie w wewnetrznej membranie, co moze doprowadzi¢ do jej uszkodzenia.

Opaska uciskowa musi by¢ uzytkowana z dodatkowo podtozong gazg (produkt niedotgczony

w zestawie). Rozmiar podktadu z gazy powinien by¢ dobrany przez wykwalifikowany
personel medyczny.
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TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE

Podczas transportu urzgdzenie musi by¢ starannie zabezpieczone, opakowane w karton
wytozony w Ssrodku piankg zabezpieczajgcy.

Transport i warunki przechowywania:

» Temperatura przechowywania: -25 °C - 70 °C
* Wilgotnos¢ powierza: < 80%

* Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa - 1060 hPa

Urzgdzenie powinno by¢ przechowywane w odpowiedniej wilgotnosci,
aby zapobiec wystgpieniu korozji.

Przed uzyciem po dtugotrwatym przechowywaniu lub transporcie nalezy sprawdzi¢ czy
wszystkie funkcje urzgdzenia dziatajg prawidtowo.

Nie nalezy wystawiac urzgdzenia na dziatanie promieni stonecznych, nadmiernie niskich
i wysokich temperatur oraz wstrzgsow.

CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA

A OSTRZEZENIE!

Zagrozenie porazeniem pragdem elektrycznym, uszkodzenie urzadzenia.

Przed rozpoczeciem czyszczenia i dezynfekcji nalezy wyjg¢ wtyczke gniazda zasilajgcego.
Nie wolno dopusci¢ aby do urzgdzenia dostata sie jakakolwiek ciecz.

Urzgdzenie powinno by¢ czyszczone bezalkoholowymi chusteczkami o wtasciwos$ciach
dezynfekcyjno-myjgcych np. Sani-Cloth Active, firmy Ecolab Sp. z 0.0. Gotowe do uzycia
bezalkoholowe chusteczki majg dziatanie bakteriobodjcze, drozdzobdjcze i pratkobojcze.

Zewnetrzng strone urzgdzenia, w tym ekran dotykowy oraz porty doktadnie przetrzyj
ww. chusteczkg lub podobng. Zabrania sie dezynfekcji urzgdzenia za pomocg wysokiej

temperatury i wysokiego cisnienia. Po kazdym uzyciu powierzchnie urzgdzenia nalezy oczyscic.

Nie nalezy czysci¢ wigcznikéw i stykdw elektrycznych.

Aby unikng¢ przebarwien na urzgdzeniu nalezy stosowac wytgcznie bezbarwne
$rodki do dezynfekgiji.
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BEZPIECZENSTWO PODCZAS UZYTKOWANIA

A ZAGROZENIE!

Zagrozenie wybuchem — urzadzenie nie moze by¢ stosowane w pomieszczeniach medycznych
w ktorych istnieje ryzyko eksplozji. Zagrozenie wybuchem moze zaistnie¢ po kontakcie
z palnymi srodkami do znieczulenia lub np. srodkami do dezynfekcji skory.

Zagrozenie porazeniem prgdem - aby nie dopusci¢ do wystgpienia zagrozenia porazenia
pradem nalezy bezwzglednie przestrzegac ponizszych ostrzezen. Niezastosowanie sie moze
prowadzi¢ do zagrozenia zycia i zdrowia pacjenta i/lub osoby obstugujgcej szyne.

A ZAGROZENIE!

Uzytkownik powinien przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ stan urzgdzenia pod katem
bezpiecznego uzycia, w szczegblnosci przewdd zasilajgcy oraz przewody ciSnieniowe pod
katem mozliwych uszkodzen. W razie stwierdzenia uszkodzen nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z serwisem. Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy przeprowadzi¢ rozruch
prébny urzgdzenia bez konczyny pacjenta.

Nie nalezy uzywaé urzgdzenia w pomieszczeniu bez wentylacji lub dostatecznego zrodta Swiatta.

A UWAGA!

Urzadzenie powinno by¢ obstugiwane przez przeszkolony personel zgodnie z zaleceniami
lekarza.

W przypadku koniecznosci transportu w ujemnych temperaturach przed wtgczeniem urzgdzenia
nalezy ogrzac je do temperatury pokojowej. Nalezy pozostawi¢ urzgdzenie na ok. 2h do
momentu wyschniecia ewentualnych skroplin.

Urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie w pomieszczeniach suchych w temperaturze
pokojowe;j.

Odtaczajgc urzadzenie od sieci nalezy najpierw wyciagnac wtyczke, a pézniej przewod
Z urzadzenia.

Nie nalezy pozostawiac urzgdzenia podtgczonego do sieci elektrycznej bez nadzoru.
Gdy urzadzenie nie jest uzywane, odtgcz je od zrodta zasilania. Uwazaj, aby odtgczajgc
je nie ciggngc¢ za kabel.

Nie nalezy uzywac urzgdzenia blisko zrédta ognia.

Urzadzenie nalezy skontrolowa¢ co najmniej raz do roku pod katem mozliwych uszkodzen
lub poluzowanych potgczen.

System automatycznej opaski uciskowej CuffMedF1 powinien by¢ podtgczony

do zasilania na co najmniej 10 godzin przed wprowadzeniem z powrotem do uzytku,
aby zagwarantowac petne natadowanie akumulatora na wypadek utraty zasilania
awaryjnego.
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Nalezy upewni¢ sie co do zgodnosci parametréw sieci zasilania z napieciem i czestotliwoscig
na etykiecie urzgdzenia.

Nie nalezy urzgdzenia wystawiacC na dziatanie promieni stonecznych, nadmiernie niskich lub
wysokich temperatur.

Nalezy zachowac szczegdlne Srodki ostroznosci podczas transportu urzgdzenia.

W przypadku uszkodzenia urzgdzenia nalezy zaprzestac jego uzywania i skontaktowac sie
z producentem w sprawie naprawy.

Przed pierwszym uzyciem urzgdzenie powinno by¢ podtgczone do zasilacza przez 10 godzin.
W przypadku gtebokiego roztadowania baterii zaleca sie ponowne, 10-godzinne natadowanie.

A e

Po obnizeniu poziomu natadowania do 10% urzgdzenie nie pozwoli na zmianeg lub ustawienie
parametrow, w takiej sytuacji nalezy niezwtocznie poditgczy¢ urzgdzenie do zasilania
zewnetrznego.

* Zgodnos¢ elektromagnetyczna:

Urzadzenie jest zaprojektowane w sposdb zapewniajgcy odpornos¢ na wptyw zewnetrznych
czynnikéw elektromagnetycznych. Jednakze w czasie pracy urzgdzenie wytwarza fale
elektromagnetyczne, ktére mogg wptyng¢ na prace innych urzgdzen.

* Dbatos¢ o Srodowisko:
Po zakonczeniu czasu zycia wyrobu urzgdzenie moze by¢ poddane procesowi utylizacji
(elementy elektroniczne, metalowe i z tworzyw sztucznych).

Najczestsze usterki

Typowag awarig automatycznej opaski uciskowej jest nieszczelnos¢ mankietow. Objawem
nieszczelnosci jest brak mozliwosci napompowania mankietu do zgdanej wartosci cisnienia.

« Jezeli mankiet ma rozwarstwiony kotnierz lub popekane przewody nalezy go wymieni¢ na nowy.
» Szczelnoé¢ uktadu najlepiej sprawdzi¢ poprzez podpiecie nowego zestawu mankietdw.
« Jezeli powyzsze czynnosci nie rozwigzaty problemu, nalezy skontaktowac sie z dostawcyg

lub producentem urzgdzenia.

Jezeli urzadzenie nie dziata:

* W pierwszej kolejnosci sprawdz podtgczenie kabla zasilajgcego z sieci AC. Nastepnie sprawdz,
czy przycisk zasilania jest w pozycji ON, a nastepnie sprawdz czy na wyswietlaczu pojawito
sie logo producenta.

« Jesli zasilanie z sieci AC jest prawidtowo podpiete a urzgdzenie nadal nie dziata skontaktuj
sie z dostawcg lub producentem.
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Urzadzenie ma zasilanie, lecz ekran nie wyswietla obrazu:

» W tej sytuacji najprawdopodobniej mogty wystgpi¢ problemy z uktadami wewnetrznymi.
Skontaktuj sie z producentem w celu naprawy usterki.

Jezeli opaski uciskowe sg szczelne, urzadzenie jest prawidtowo podpiete do zasilania,
ekran wysSwietla obraz a urzgdzenie nie dziata sprawnie, skontaktuj sie z producentem
w celu naprawy usterki.

Zalecenia elektromagnetyczne

Urzadzenie obowigzujg specjalne srodki ostroznosci dotyczgce kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC). Sprzet musi by¢ zainstalowany i uzywany zgodnie
z informacjami EMC okreslonymi w niniejszej specyfikacji. Przenosne i mobilne
urzgdzenia komunikacji radiowej mogg mie¢ wptyw na sprzet. Aby spetni¢ wymagania
dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej i przeciwzaktoceniowej, nalezy

zapoznac sie nastepujgca tabela:

Deklaracja oraz informacje producenta - emisja elektromagnetyczna

URZADZENIE jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponize;.
Odbiorca badz uzytkownik URZADZENIA powinien upewni¢ sie, ze pracuje ono w takim wiasnie

Srodowisku.

Testy na emisyjnosé J( Zgodnosé J( Srodowisko elektromagnetyczne — informacje

o J\ J —

Emisja w zakresie RF Grupa 1 URZADZENIE wytwarza energie w zakresie RF jedynie jak
zgodnie z CISPR 11 nastepstwo funkcji wewnetrznych. Dzieki temu emisja
w zakresie RF jest znikoma i jest mato prawdopodobne by
I JI; powodowata interferencje w swoim najblizszym otoczeniu.
Emisja w zakresie RF Klasa B URZADZENIE jest odpowiednie do pracy we wszelkich
zgodnie z CISPR 11 placowkach, wtgczajgc pomieszczenia mieszkalne i pomie-
szczenia bezposrednio podigczone do sieci niskiego napie-
cia, ktéra zasila budynki mieszkalne.

N

RF-czestotliwosc z odcinka spektrum elektromagnetycznego, ktéra jest pomiedzy dolnym zakresem
czestotliwosci radiowych fal dtugich a zakresem podczerwieni; czestotliwos¢ uzyteczna do transmisiji
radiowej. Za granice ogolnie przyjmuje sie 9 kHz i 3 000 GHz

N
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Symbol

Etykiety

etykieta produktu

GOOD MEDICA SP.Z O.0.

ul. Opolska 149, 52-013 Wroctaw, Polska

yyyy/mm

¢

0197

AUTOMATYCZNA OPASKA UCISKOWA

MODEL: CuffMed F1

[ SN |xxyyyyzzzz

Napiecie zasilania: 100-230 V, 50/60 Hz, 90 VA

Klasa ochronnosci elektrycznej: Il

A A

<o

(01)05901085 12

Opis

023012

Symbol

yNERIE

Opis symboli

Opis

Producent

IP30

Klasa wodoodpornosci

-

i
q

Zaswiadcza, ze produkt spetnia
wymogi bezpieczenstwa, zdrowotne
i srodowiskowe dla konsumentow
Unii Europejskiej.

40°C
5°C /Y

Minimalna i maksymalna
temperatura pracy urzadzenia

A\

N

SN

Numer seryjny

Postepuj zgodnie
z instrukcjg obstugi

A\

N

Typ BF zastosowanych czesci

Klasa bezpieczenstwa
energetycznego

A
ZAN

Uwaga, zagrozenie, ostrzezenie

Symbol recyclingu

Unique device identifier

ERx ime

Medical device
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Zabrania sie przeprowadzenia modyfikacji niniejszego urzgdzenia.

Automatyczna opaska uciskowa CuffMed F1 nie zawiera wewnetrznych

czesci serwisowych dla uzytkownika. Nie wolno demontowaé, modyfikowac lub
naprawiac¢ elementow wewnetrznych. Nieprawidtowo lub Zle utrzymany sprzet moze
spowodowac zagrozenie dla uzytkownika i pacjenta.

Kazde urzgdzenie CuffMed F1 powinno raz w roku przejs¢ przeglad w serwisie Good

Medica Sp. z 0.0. W przypadku wystgpienia usterek nalezy skontaktowac sie z serwisem.

GOOD MEDICA SP.Z0.0.

Opolska 149 NIP: 701-037-24-51
52-013 Wroctaw, Polska REGON: 146578763

KRS: 0000453965
) serwis@goodmedica.pl

Wydanie VI
z dnia: 26.05.2024
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