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ESPECIFICACIONES DE USO

Esta especificacion se aplica al uso del torniquete automatico CuffMed F1. El manual
contiene descripciones relacionadas con el uso del dispositivo, su propdésito, las condi-
ciones de uso y los principios de funcionamiento.

El torniquete automatico, modelo CuffMed F1, es un producto médico desarrollado y di-
sefiado por Good Medica Sp. z 0.0., utilizado en procedimientos quirdrgicos en las extre-
midades superiores e inferiores.

DESTINO

El torniquete automatico CuffMed F1 es utilizado en procedimientos quirlrgicos. Esta
disefiado para ser usado por el personal médico calificado para detener temporalmente
el flujo sanguineo en las extremidades del paciente durante la cirugia.

El torniquete se utiliza para crear un espacio quirdrgico sin sangre durante procedimien-
tos quirargicos tales como:

* Reposicion abierta y estabilizacion de fracturas de extremidades

* Retirada de pilares después del reposicionamiento abierto y estabilizacion de fracturas
de extremidades

* Otros tratamientos de la cirugia de trauma de extremidades

* Artroplastia de las articulaciones de las extremidades inferiores y superiores, especial-
mente la articulacion de la rodilla

* Tratamientos de la cirugia oncoldgica de las extremidades.

* Amputaciones

* Procedimientos reconstructivos de tendones, vasos y nervios

» Tratamiento quirtrgico del CTS (sindrome del tinel carpiano) o la enfermedad de Dupuytren

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones del uso de un torniquete incluyen contraindicaciones relativas.
La literatura médica enumera posibles y relativas contraindicaciones.

* Fracturas abiertas de extremidades

* Reconstruccion postraumatica del extensor largo del pulgar

* Lesiones severas por aplastamiento

e Cirugia de codo (en caso de una hinchazén severa)

* Hipertension severa

* Diabetes

* Injertos de piel

* Enfermedades y trastornos cardiovasculares, alteraciéon de la circulacién vascular,
p. €j., enfermedad arterial periférica

* Anemia falciforme



PRECAUCIONES

La decision sobre el uso de un torniquete recae en el médico (operador). El torniquete auto-
matico crea una situacion clinica que facilita el tratamiento al bloquear temporalmente el flujo
sanguineo en los vasos.

Antes del procedimiento, el operador debe evaluar si el riesgo potencial de detener el flujo
sanguineo excede los beneficios potenciales de obtener un campo quirdrgico sin sangre.

PRECAUCIONES DEL USO

e Durante el funcionamiento normal, el torniquete automatico CuffMed F1 debe estar conecta-
do permanentemente a la fuente de alimentacién de AC a través del cable de alimentacion.
El CuffMed F1 esta equipado con un acumulador que se usa solo para mantener la energia
en caso de emergencia de un corte de energia.

* Se debe realizar una autocomprobacién cada vez que se utiliza un torniquete automatico. La
autocomprobacion se inicia automaticamente inmediatamente después de iniciar.

* El brazalete del torniquete debe colocarse en la posicidn correcta en la extremidad teniendo
en cuenta la anatomia de las extremidades superiores e inferiores. (p. €j., no se debe utilizar
ningun torniquete en la zona del nervio peroneo)

* El brazalete del torniquete debe usarse durante el menor tiempo posible y en el rango de
presion mas bajo posible

* No manipule un brazalete ya inflado, no lo gire, ya que esto desencadena fuerzas de corte
que pueden danar los tejidos del paciente.

¢ Laisquemia prolongada puede provocar dafos temporales o permanentes en los vasos san-
guineos y nervios, y en otros tejidos y estructuras anatomicas distales al brazalete y directa-
mente debajo del brazalete

e El uso de presion demasiado alta puede provocar danos temporales o permanentes en los
vasos sanguineos y los nervios, y en otros tejidos y estructuras anatémicas que se encuen-
tran distalmente del brazalete y directamente debajo del brazalete

* El uso de presiéon demasiado baja puede causar congestion pasiva de la extremidad (flujo
venoso bloqueado con flujo arterial conservado)

* El uso prolongado de un torniquete puede provocar cambios en la coagulacion de la sangre,
aumentando el tiempo de coagulacion.

* Antes de inflar el brazalete se debe vendar una extremidad (con un vendaje elastico) en una
direccion desde la circunferencia de la extremidad hacia la direccién proximal con el fin de
vaciar la sangre acumulada en el lecho venoso mas alla del area isquémica. En caso de infec-
cion, fracturas y antes de amputaciones por causas oncoldgicas, el procedimiento se puede
realizar sin el uso de un vendaje elastico, sujetando la extremidad en alto durante 3-5 minu-
tos (elevacion de la extremidad por encima del nivel del coraz6n manteniendo la direccion
del flujo). Vaciar la sangre del lecho venoso en la zona isquémica mejora las condiciones de
tratamiento al minimizar la hiperemia pasiva residual



Debe seleccionarse el tamaino de brazalete apropiado; sus bordes deben superponerse en la lon-
gitud de 8 y 15 cm. Demasiada superposicion puede hacer que el manguito se doble o se estire
y provoque una distribucion no deseada de la presidon sobre la extremidad.

La piel debajo del brazalete del torniquete debe protegerse contra lesiones mecanicas, asegu-
randose de que la superficie del manguito sea lisa y sin arrugas. Se recomienda utilizar algodén
suave prensado como base de rutina para los modelos de yeso.

El dolor transitorio después de liberar la presiéon en el torniquete se puede reducir levantando la
extremidad.

Si la decoloracion normal de la piel no aparece dentro de los 3 a 4 minutos posteriores a la libe-
racion de la presion, coloque la extremidad ligeramente por debajo del nivel del cuerpo.

En caso del uso de la IVRA - Anestesia regional intravenosa (bloqueo de Bier), se recomienda
dejar el torniquete inflado durante al menos 20 minutos después de la inyeccion.

EFECTOS SECUNDARIOS

Cuando se usa un torniquete sin anestesia general o bloqueo regional, después de inflar
el manguito, la extremidad puede experimentar un dolor articular sordo con picazon.

Aproximadamente 1,5 horas después de la aplicacién del vendaje, el riesgo de complicaciones
y cambios fisiopatologicos relacionados con la presidon excesiva y la isquemia (hipoxia, hipercapnia
y acidosis tisular) aumenta significativamente. El uso de la pinza puede estar asociado con sinto-
mas como paralisis, alteracion del sentido del tacto y la presion y pérdida de la sensacion profunda.

El sangrado durante la cirugia a pesar del uso de un vendaje automatico puede ser causado por:

Inhibicién insuficiente del flujo sanguineo debido a la presidn insuficiente aplicada por el mangui-
to. La presion del manguito se mantiene, pero una colocacién incorrecta del manguito evita que
la presidon del manguito afecte a la extremidad.

Coloquese la pulsera correctamente. Una vez puesta, pero antes de inflarla, la banda debe que-
dar bien ajustada y rodear el perimetro de la extremidad. El cierre de velcro debe estar cerrado.
Inhibicion inadecuada del flujo sanguineo debido a una presién insuficiente del torniquete.
Aumente la presion de trabajo del brazalete.

A pesar del uso de un torniquete, es posible sangrar de los vasos de nutrientes de los huesos lar-
gos.

ESPECIFICACIONES TECNICAS Y RENDIMIENTO

Rango de voltaje 100-240 V ~ (AC), 50/60 Hz.
de la linea eléctrica ~ AC Conmutacién automatica



Energia consumida
Tipo de bateria

Tiempo de caga de una bateria por primera
vez y de recarga después de la descarga

Fusibles
Rango de presion de salida
Rango de ajuste de alarma

Dimensiones

Pantalla

Abrazadera que permite montarlo en un por-
tasueros
Condiciones operativas

90 VA
Bateria de iones de litio recargable

Antes del primer uso, el dispositivo debe
estar conectado a la fuente de alimentacion
durante 10 horas. En caso de una descarga
profunda de la bateria, se recomienda una
recarga de 10 horas.

iAtencion!

Después de reducir el nivel de carga al

10%, el dispositivo no le permitira cambiar

o configurar los parametros, en tal situacion,
debe conectar inmediatamente el dispositivo
a una fuente de alimentacion externa

2 piezas T1AL 250V 5x20mm

30 mm Hg/4 KPa - 750 mm Hg/100 KPa

3 - 240 minutos

Altura: 28,5 cm

Anchura: 21,5 cm

Profundidad: 25 cm

Peso: 5 kg (con cable de alimentacion)
Panel tactil LCD - 8.4”

Rango de configuracién 1,5 cm - 2,5 cm
Rango de temperatura de operacion: 5 - 40°C

Humedad del aire: < 85%
Presién atmosférica: 860 hPa - 1060 hPa

CONTENIDO DEL PAQUETE

1. Torniquete automatico CuffMed F1 1 pieza
2. Brazaletes de torniquete 2 piezas
3. Cable de alimentacion 1 pieza
4. Acumulador 1 pieza
5. Manual de instrucciones 1 pieza
6. Manual para el brazalete del torniquete 1 pieza
7. Informe de traspaso 1 pieza
8. Tarjeta de garantia y pasaporte técnico 1 pieza



PRECAUCIONES

INSPECCION VISUAL INICIAL

Cuando utilice el torniquete automatico CuffMed F1 por primera vez, inspeccione el aparato
en busca de danos visibles que puedan haber ocurrido durante el transporte. Recomenda-
mos que dicha inspeccion sea realizada por personal calificado responsable de la gestion de
equipos médicos en una entidad médica determinada. Si el dispositivo esta dafiado, notifique
al proveedor y al servicio del fabricante lo antes posible. Si los resultados de las comproba-
ciones previas son satisfactorios, realice una autoprueba después de que la bateria se haya
cargado durante 10 horas.

PRECAUCIONES

El torniquete automatico CuffMed F1 ha sido disefiado para su uso fuera del campo quirargi-
co estéril. El dispositivo es un producto listo para funcionar, no requiere instalacién de softwa-
re. Debe ser operado por personal médico calificado con conocimientos médicos en relacion
a los efectos del uso de un torniquete. Antes de cada reutilizacion, compruebe el correcto
funcionamiento del dispositivo



CARACTERISTICAS Y PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

El torniquete automatico del modelo CuffMed F1 tiene muchos de los componentes que se

describen a continuacion

P 868 mmhg P 888 mmhg
S -

Elemento

1.Puertos de conexion del braza-
lete

2.Pantalla tactil
3.Indicador de conexién de red

4.Abrazadera que permite montar-
lo en un portasueros

5.Toma de corriente

6.Boton de interrupcion
7.Lugar para la bateria

8.Mango

Descripcion

El puerto del brazalete izquierdo esta marcado con color
ROJO.

El puerto del brazalete derecho esta marcado con color
AZUL.

PRECAUCIONES: El torniquete automatico esta dise-
fnado y probado para su uso con brazaletes y cables de
Good Medica conectados al puerto. Good Medica no
recomienda el uso de brazaletes y cables de terceros

Interfaz grafica parael control de las funciones del dispo-
sitivo

Alumbra cuando el dispositivo esta conectado a la fuente
de alimentacion

La abrazadera se utiliza para montar el dispositivo, por
ejemplo, en un portasueros.

Clase de hospital, placas sencillas en 3 planos. Se co-
necta para conectar un cable de alimentacion de AC (no
presentado)

Inicia y apaga el dispositivo

La solapa debajo de la cual se coloca la bateria

Mango para transferir o sujetar el torniquete automatico



INTERFAZ GRAFICA DEL USUARIO CON PANEL TACTIL

PANTALLA
DE INICIO

Elemento grafico de la interfaz
Botoén de la “lista” en la esquina

inferior izquierda
Boton de ”Inicio”

“Simbolo de la bateria”

PANEL ,
DE CONFIGURACION
DE PARAMETROS

Elemento grafico de la interfaz

Panel rojo/azul

Flechas “arriba” / “abajo”
Bot6on IVRA ON/OFF

Boton “Automatic deflation”

Boton de marcha

TAPA

Automatic Tourniquet System

fge—

80%

Descripcion

Imagen visualizada con parametros técnicos

Inicia una autocomprobacion del dispositivo. Si no se detectan errores, la
pantalla pasara a la configuracion de los parametros de presion y tiempo.

La autocomprobacion debe realizarse antes de colocar los brazaletes

Muestra el estado de carga de la bateria como un porcentaje y grafi-
camente

Left Channel Right Channel

pBBBmmhg S pBBBmmhg

) 888 min E BBB min

e e
>

Descripcion

El panel rojo corresponde a los parametros del canal izquierdo,
el panel azul corresponde a los parametros del canal derecho

Cambian los parametros de presiéon y tiempo.
Activa/desactiva la funcion de bloqueo Bier (IVRA)

Activa/desactiva la funcion de desinflado automatico una vez trans-
currido el tiempo establecido

Inicia el panel de administracion de configuraciones

Muestra el tiempo transcurrido



PANEL
DE GESTION

DE AJUSTES
& Setting
Timer mode: Timing Inverse Time
Automatic Tourniquet System

Elemento grafico de la interfaz Descripcion

“Pressure unit” “Kpa” / “mmHg” cambio de unidad de presion

“Timer mode” “Timing” - tiempo contado desde 0, “Inverse Time” - tiempo contado
hasta 0
“Warning tone” Configuracion de volumen de alerta (10 niveles de ajuste)
Botén de “flecha” Volver al panel de gestién de parametros

INFORMACION INICIAL
A iADVERTENCIA!

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el dispositivo debe estar conectado a la red

Red de CA con puesta a tierra de proteccion. Antes de la configuracién inicial, el dispositivo
debe estar conectado a la alimentacién de AC durante 10 horas para garantizar que la bateria
esté completamente cargada. Durante el transporte y almacenamiento, la bateria puede descar-
garse

A iADVERTENCIA!

Para desconectar el dispositivo de la fuente de alimentacion de AC en caso de emergencia,
desenchufe el cable de alimentacién de la toma de AC o de la toma ubicada en la parte posterior
de la carcasa del dispositivo. Coloque el dispositivo de tal manera que el acceso a la toma de
corriente o al cable de alimentacidn del dispositivo no sea dificil
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I DECISIONES DEL CIRUJANO (operador)
Dependera del cirujano decidir sobre los siguientes asuntos:

 ¢(Cual deberia ser la ubicacion y colocacion del torniquete en la extremidad del paciente?
* ¢Que presion aplicar?

¢ (Cuando inflar un torniquete?

* ¢{Por cuanto tiempo usar un torniquete?

e (Cuando quitar el torniquete durante la cirugia?

- Como parte de una buena practica clinica

* Recomendamos que el tiempo de inflado de la banda, el tiempo de inflado de la banda
y el tiempo total de uso se registren de forma continua en la tarjeta de anestesia durante
el procedimiento.

* Antes de comenzar el procedimiento, le recomendamos que enfatice claramente y preste
atencion a la hora de inflado y el tiempo planificado de uso de la banda. Debe designar a una
persona para monitorear el tiempo de operacién de la banda. Recomendamos que la persona
designada le informe a intervalos regulares (por ejemplo, cada 15 minutos). Esto permitira
al cirujano evaluar la necesidad de una posible extension adicional del uso de la banda. Sobre
los parametros de uso de la banda (tiempo de isquemia y presién utilizada) también deben
repetirse en el protocolo quirtrgico elaborado por el operador después del procedimiento

PREPARACION DEL PACIENTE

* Trate de colocar el brazalete del torniquete sobre la parte mas ancha de la extremidad para
que la mayor cantidad de tejido posible quede entre el manguito y los nervios o estructuras
vasculares susceptibles de danarse.

* El lugar 6ptimo esta mas cerca de un tercio de la parte superior del brazo o el muslo.

ACTIVACION DEL TORNIQUETE AUTOMATICO

1. El dispositivo debe estar conectado a la alimentacion de AC
2. Inicie el dispositivo con el boton ON / OFF en la parte posterior del dispositivo
3. Después de comenzar,

aparecera la “PANTALLA
DE BIENVENIDA”.

11



4. Asegurese de que el torniquete no esté conectado al dispositivo.

5. Al presionar el botén “INICIO”, el dispositivo iniciara automaticamente el “modo de auto-
prueba”.

SELF CHECKING...

== S = ST D

6. Después de una “autocomprobacion” completada correctamente, el dispositivo mostrara
automaticamente la pantalla de gestién de parametros.

7. Ahora se pueden colocar los torniquetes.

En caso de un fallo/error, el dispositivo mostrara el siguiente mensaje. En este caso, pon-
gase en contacto con el centro de servicio y no utilice el dispositivo

SELF CHECKING...

80%

AJUSTE DE LOS PARAMETROS DE PRESION Y TIEMPO

INTERVALO DE TIEMPO

El rango de ajuste de tiempo es de 3 min a 240 min, se establece cada 1 min. El tiempo
de cuenta regresiva se muestra en la pantalla.

Con el “desinflado automatico” activado, el dispositivo se lo recordara con 6 pitidos 1 minuto

antes de que expire el temporizador. Una vez transcurrido el tiempo, acompanado de
10 pitidos, el dispositivo liberara automaticamente la presion de forma gradual

12



Cuando la funcién “Desinflado automatico” esta desactivada, el dispositivo le recordara
con 6 pitidos 1 minuto antes de que finalice el tiempo. Pasado el tiempo, acompanado de
10 pitidos, el dispositivo muestra la interfaz “SE ACABO EL TIEMPO”. Presione el boton
“Aceptar” para liberar la presion. El dispositivo volvera a la interfaz principal.

RANGO DE PRESION

El rango de regulacion de presion es de 30 mmHg / 4 KPa - 750 mmHg / 100 KPa,
configurado con cada 1 unidad. La presion establecida se muestra en la pantalla

Indicacion

- Los valores de tiempo y presion se pueden configurar de forma independiente para ambos
canales

- Durante el tratamiento, puede cambiar los valores de presion y tiempo

AJUSTE PRESION / TIEMPO

Presionar un botén - / - le permite configurar la presion y el tiempo. La eleccién
de la presion y el tiempo debe ser determinada por el personal médico y corresponder a las
necesidades clinicas reales del paciente. Después de configurar el valor, presione

canal para comenzar a bombear y cronometrar. El tiempo de mantener la presion en
el brazalete se cuenta regresivamente en el cronémetro (foto abajo)

DESINFLACION ANTES DEL TIEMPO DEFINIDO
Para desinflar los brazaletes antes de que transcurra el tiempo establecido, utilice el modo
de liberacion lenta o el modo de liberacion rapida presion presionando

el botén seleccionado

Left Channel Right Channel

p BBB mmhg p 888 mmhg

Deflation ?

El dispositivo mostrara un mensaje de confirmacién para desinflar.

Si desea desinflar, seleccione
Si no desea desinflar, seleccion

13



IATENCION! El brazalete del torniquete solo se puede quitar
después de desinflarlo

IMPORTANTE

* Después de terminar el trabajo, apague la energia con el botén ON / OFF ubicado
en en la parte posterior de la carcasa; de lo contrario, el dispositivo seguira encendido.

* Al operar el dispositivo, siempre preste atencion al hecho de que el dispositivo no entrega
si hay algun ruido inusual o no hay fugas de aire. Si es asi, inmediatamente péngase
en contacto con el fabricante o proveedor.

e Para asegurar una presion adecuada, el torniquete debe encajar perfectamente alrededor
de la extremidad.

* El torniquete debe usarse con una gasa adicionalmente debajo
(producto no incluido en el set). El tamano de la gasa debe ser seleccionado por personal
médico calificado. Sin una gasa, es posible que la presion en el torniquete no se distribu-
ya uniformemente sobre la superficie de la extremidad del paciente

USO DE UN BRAZALETE

Después de encender el dispositivo, siempre debe ejecutar una prueba de autodiagnéstico
(paginas 13, 14). Una vez completado con éxito, el dispositivo esta listo para su uso. Los
ajustes de presion y tiempo se recuerdan del uso anterior

* Prepare al paciente como se describe en Preparacion del paciente (pagina 12).

 Evalue el estado local de la piel y las capas mas profundas de tejido antes de extraer san-
gre del lecho venoso de la extremidad e inflar el manguito del torniquete.

* Los parametros de funcionamiento del torniquete los determina el cirujano como se des-
cribe en la seccidon Decisiones del cirujano.

 Extraccion de sangre del lecho venoso de la extremidad.
1) Levante la extremidad durante un minimo de 2-3 minutos.
2)Venda la extremidad desde la parte distal proximalmente con una venda elastica 3)

Aplique algodén u otro relleno en la extremidad, debajo del brazalete.

3)Coloque el manguito del torniquete lo mas cerca posible del vendaje utilizado.
4)Abroche el brazalete firmemente, de forma suave y sin arrugas.
5)Coloque la manguera de presidon de tal manera que no se doble durante la operacion.

* Conecte el tubo del manguito a través de los accesorios.

* Configure los valores de presion y tiempo deseados.

* Toque el botén “”Punta derecha™ para inflar el brazalete a la presion establecida.

* Retire la venda elastica que se usa para extraer la sangre del lecho venoso.

* Coloque la manguera de presion de tal manera que no se doble durante la operacion.

* Realiza un procedimiento quirargico.

* Al final del procedimiento, libere la presion del brazalete presionando hacia abajo
(drenaje lento), (drenaje rapido).
Cuando se activa la funciéon “Desinflado automatico”, la presion descendera automatica-
mente una vez transcurrido el tiempo establecido.

* Después del desinflado final, retire el brazalete.

e Compruebe la circulacion en la extremidad.

* Separe el manguito del dispositivo de torniquete automatico.

14



S FUNCIONAMIENTO DEL BRAZALETE DOBLE

El funcionamiento del brazalete doble es idéntico al funcionamiento del brazalete Unico que
se muestra arriba, excepto por los siguientes puntos

¢ El brazalete de puerto doble se conecta a los puertos rojo y azul simultaneamente. Los
paneles de presion y tiempo (azul y rojo) muestran informacion sobre una camara de bra-
zalete en particular

Cada una de las camaras del brazalete funciona de forma independiente y tiene controles
separados

I FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA (IVRA) EN BLOQUE DE BIER

Lea la seccion “USO DE UN BRAZALETE”
El dispositivo tiene funcion “’IVRA™, en este ajuste tanto la presion como el tiempo son
iguales en ambos canales.

* Después de iniciar las funciones IVRA y “”’Desinflado automatico “”, aparecera el mensa-
je”” TURN ON “”. Confirme que desea comenzar presionando el boton “"YES™.
 Establezca la presion y el tiempo en uno de los canales y presione la punta del canal iz-
quierdo (o derecho). Deje que el canal izquierdo (o derecho) comience a inflar el brazalete.
* Una sefal de sonido triple significa que se ha alcanzado la presién de ajuste.
Una vez transcurrido el tiempo establecido, el segundo canal comenzara a inflar el brazalete.
Cuando se infla el manguito, ambos torniquetes estaran bajo la misma presion. El canal iz-
quierdo (o derecho) comienza a reducir la presion en el brazalete, luego el ciclo se repite.

PRECAUCIONES

No es posible liberar la presion de la camara mientras la otra camara esta inflada. Para
el bloqueo Bier, siga la secuencia actual de inflado / desinflado. En el hospital o solicitado
por un médico

iATENCION!

Los botones “IVRA” y “Desinflado automatico” se desactivan durante el procedimiento
quirargico.

Cuando el aparato esté en funcionamiento, compruebe siempre que no emite ruidos inusua-
les 0 que no hay fugas de aire. Si es asi, pdngase en contacto inmediatamente con el fabri-
cante o proveedor

El torniquete debe estar bien apretado en la extremidad, de lo contrario causara una presion
excesiva en el diafragma interno, lo que puede danarlo.

El torniquete debe usarse con una gasa adicional (producto no incluido). El tamafio
de la gasa debe ser seleccionado por personal médico calificado.
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TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Durante el transporte, el dispositivo debe asegurarse con cuidado, embalado en una caja de
carton forrada con espuma protectora.

Condiciones de transporte y almacenamiento:

e Temperatura de almacenamiento: -25°C - 70°C
* Humedad del aire: < 80%

e Presion atmosférica: 700 hPa - 1060 hPa

El dispositivo debe almacenarse en una humedad adecuada para evitar la corrosion.

Antes de usar, después de un almacenamiento o transporte a largo plazo, verifique que todas
las funciones del dispositivo funcionen correctamente

No exponga el dispositivo a la luz solar, temperaturas excesivamente bajas y altas, y sin gol-
pes.

LIMPIEZA, DESINFECCION

IATENCION!

Peligro de descarga eléctrica, dafios en el dispositivo

Antes de comenzar la limpieza y desinfeccidon, desconecte el enchufe de alimentaciéon. No
permita que ningun liquido entre en el dispositivo.

El dispositivo debe limpiarse con toallitas sin alcohol con propiedades desinfectantes y de
lavado, p. ej. Sani-Cloth Active, de Ecolab Sp. z 0.0. Las toallitas sin alcohol listas para usar
tienen un efecto bactericida, levadura y micobactericida.

Limpia a fondo el exterior del dispositivo, incluida la pantalla tactil y los puertos encima pa-
nuelo o similar. Esta prohibido desinfectar el dispositivo con alta temperatura y alta presion.
Limpiar la superficie del dispositivo después de cada uso.

No limpie interruptores y contactos eléctricos

Para evitar la decoloracion del dispositivo, solo se deben usar desinfectantes incoloros.
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SEGURIDAD DURANTE EL USO

iPELIGRO!

Riesgo de explosion: el dispositivo no se puede utilizar en salas médicas donde existe riesgo
de explosion. Un peligro de explosion puede ocurrir después del contacto con anestésicos
inflamables o, por ejemplo, desinfectantes de la piel.

Peligro de descarga eléctrica - para evitar el riesgo de descarga eléctrica, asegurese de se-

guir las advertencias siguientes. El incumplimiento puede suponer una amenaza para la vida
y la salud del paciente y/o de la persona que opere la férula.

iPELIGRO!

Antes de cada uso, el usuario debe verificar el estado del dispositivo para un uso seguro,

en particular: el cable de alimentacion y los brazaletes de presion para detectar posibles
danos. En caso de danos, contacte con el servicio de inmediato. Antes de comenzar el proce-
dimiento, se debe realizar una prueba del dispositivo sin la extremidad del paciente.

No utilice el dispositivo en una habitacion sin ventilaciéon o sin una fuente de luz adecuada.

iIATENCION!

El dispositivo debe ser operado por personal capacitado de acuerdo con las recomendaciones
del médico.

Si es necesario transportar el dispositivo a temperaturas bajo cero, antes de encenderlo, ca-
liéntelo a temperatura ambiente. Deje el dispositivo durante aproximadamente 2 horas hasta
que se seque la condensacion

El dispositivo solo se puede utilizar en habitaciones secas a temperatura ambiente

Al desconectar el dispositivo de la red, primero desenchufe el enchufe y luego el cable del
dispositivo

El dispositivo no debe dejarse desatendido cuando esté conectado a la red. Cuando el dispo-
sitivo no esté en uso, desconéctelo de la fuente de alimentacion. Tenga cuidado de no tirar del
cable al desconectarlos

No use el dispositivo cerca de un fuego

Compruebe el dispositivo al menos una vez al ano por posibles dafios o conexiones sueltas

El sistema de torniquete automatico CuffMedF1 debe estar conectado

durante al menos 10 horas antes de volver a ponerlo en servicio para garantizar que la bateria
esté completamente cargada en caso de pérdida de la energia de respaldo
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Asegurese de que el voltaje de la red coincida con el voltaje y la frecuencia en la etiqueta del
dispositivo

No exponga el dispositivo a la luz solar directa, temperaturas excesivamente bajas o altas.
Tome precauciones especiales al transportar el dispositivo

Si el dispositivo esta danado, deje de usarlo y comuniquese con el fabricante para su repara-
cion.

Antes del primer uso, el dispositivo debe estar conectado a la fuente de alimentacion du-
rante 10 horas. En caso de una descarga profunda de la bateria, se recomienda una recarga
de 10 horas.

IATENCION!

Después de reducir el nivel de carga al 10%, el dispositivo no le permitira cambiar o configurar
los parametros, en tal situaciéon, debe conectar inmediatamente el dispositivo a una fuente de
alimentacion externa

NOTAS

e Compatibilidad electromagnética:

El dispositivo esta disenado para resistir la influencia de factores electromagnéticos externos.
Sin embargo, durante el funcionamiento, el dispositivo genera ondas electromagnéticas que
pueden afectar el funcionamiento de otros dispositivos

e Cuidado del medio ambiente:
Una vez finalizada la vida util del producto, el dispositivo se puede utilizar (elementos electro6-
nicos, metalicos y plasticos)

Averias mas comunes

Una averia comun del torniquete automatico es que los brazaletes tienen fugas. Un sintoma
de fuga es la incapacidad de inflar el brazalete al valor de presién deseado.

 Si el brazalete tiene un cuello partido o mangueras rotas, reemplacelo por uno nuevo.

* Es mejor comprobar la estanqueidad del sistema colocando un nuevo juego de pufios.

* Si los pasos anteriores no resolvieron el problema, comuniquese con su proveedor o fabri-
cante del dispositivo

Si el dispositivo no funciona:

* Primero, verifique la conexién del cable de alimentacién de AC. Luego verifique que el botén
de encendido esté en la posicion de ON y luego verifique que la pantalla muestre logotipo
del fabricante.

* Si la fuente de alimentacion de AC esta conectada correctamente y el dispositivo aun no
funciona, comuniquese con el proveedor o el fabricante
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El dispositivo tiene energia, pero la pantalla esta en blanco:

* En esta situacién, lo mas probable es que haya problemas con los sistemas internos. Pén-
gase en contacto con el fabricante para reparar la averia

Si los torniquetes estan apretados, el dispositivo esta correctamente conectado a la fuente
de alimentacion, la pantalla muestra una imagen y el dispositivo no funciona correctamente,
comuniquese con el fabricante para reparar el defecto.

Recomendaciones electromagnéticas

Este dispositivo tiene precauciones especiales con respecto a la compatibilidad electromag-
nética (EMC). El equipo debe instalarse y utilizarse de acuerdo con con la informacion de
EMC especificada en esta especificacién. Los equipos de comunicaciones de RF portatiles
y moviles pueden afectar al equipo. Para cumplir con los requisitos de EMC y supresion

de interferencias, consulte la siguiente tabla

[ Declaracion e informacion del fabricante: emision electromagnética

El DISPOSITIVO esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético especificado a con-
tinuacién. El destinatario o usuario del DISPOSITIVO debe asegurarse de que funcione en dicho

lentorno

(- AY# YA . . .,
Pruebas Compati- ||Entorno electromagnético - informacion
de emisividad \bilidad  J{

— ..
Emisiones de RF de
acuerdo con

.

A (Grupo 1

AN

|(EI DISPOSITIVO produce energia de RF solo como conse-

)|cause interferencias en sus inmediaciones

cuencia de funciones internas. Por lo tanto, las emisiones
en términos de RF es insignificante y es poco probable que

(Emisiones de RF de
acuerdo con CISPR 11

g

J

) (Grado B

\§

A (EI DISPOSITIVO es adecuado para su uso en todos los

J

establecimientos, incluidas las viviendas y las habitaciones di-
rectamente conectadas a la red de baja tensién que alimenta

a los edificios residenciales

(" : . : N
RF - una frecuencia en la parte del espectro electromagnético que se encuentra entre el rango infe-
rior de radiofrecuencia de onda larga y el rango infrarrojo; frecuencia utilizable para transmision de
radio. Los limites son generalmente de 9 kHz
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etiqueta del producto

GOOD MEDICA SP. Z O.0.
Opolska 149, 52-013 Breslavia, Polonia

CE

yyyy/mm 0197
TORNIQUETE AUTOMATICO
MODELO: CuffMed F1 XXYYYyyzzzz

Voltaje de suministro: 100-230 V, 50/60 Hz, 90 VA
Clase de proteccion eléctrica: Il

<o

40°C "}— N
RPN G BEY

(01)0590108

5023012

Al (O

)xxyyyyzzzz

Descripcion de simbolos

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
( Y4
“ Fabricante IP30 Clase de impermeabilidad

|\ AN

( Y4 5
Se certifica que el producto cumple 40°C .,
con los requisitos de seguridad, La temperatura de operacién
salud y medio ambiente para los Fee Avi H H'H
consumidores de la Unién Europea. 5C minima y maxima del dISPOSItIVO

|\ AN

( Y4

SN Namero d i Siga el manual
umero de serie de instrucciones
& AN
( ° Y4
L, . | ri
Parte de la aplicacion del tipo BF E] Clase de seguridad
energética
& AN
( Y4 "
A Atencion, peligro, advertencia " Simbolo del reciclaje
& AN
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No esta permitido modificar este dispositivo.

El torniquete automatico CuffMed F1 no contiene piezas de servicio internas para el usuario.
No desmonte, modifique ni repare los componentes internos. Un equipo con un manteni-
miento incorrecto o deficiente puede poner en peligro al usuario y al paciente.

Cada dispositivo CuffMed F1 debe someterse a una inspeccion una vez al afio por Good
Medica Sp. z 0.0. En caso de averias, pongase en contacto con el servicio.

GOOD MEDICA SP. Z 0O.0.

ul. Ziemniaczana 15 NIP (nimero de identificacion fiscal): 701-037-24-51
52-127 Wroctaw, Polonia REGON (numero de empresa): 146578763
KRS (numero en el Juzgado Nacional de Registros):
Q. +48 7171564 97 0000453965
X serwis@goodmedica.pl Expedido |
de 26.05.2024
NOTAS:

N N NN NC N N N
—

GCOD

meDICa

Good Medica Sp. z o.0.
ul. Ziemniaczana 15
52-127 Wroctaw, Polonia

Q. +48 71 715 64 97

X office@goodmedica.pl
© www.goodmedica.pl
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