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1. IDENTIFICATION DU DISPOSITIF

Le tensiométre anéroide est un dispositif médical qui permet de mesurer la tension artérielle
par la méthode auscultatoire, a I'aide d'un brassard ou cuissard, ainsi que d'un stéthoscope.

Le tensiomeétre est de type mano-poire a membrane anéroide, trés léger.

Ce manomeétre de précision gradué de 0 @ 300mmHg est fixé sur un robinet en aluminium
anodisé, doté d'une molette ou valve de décompression.

La lecture des valeurs mesurées est facilitée par la taille du cadran. Précision de + 3 mmHg
garantie sur toute la plage de mesure.

- Le dispositif est de classe Im.

- La durée de vie est conditionnée par I'utilisation du dispositif et aux cycles de nettoyage/
décontamination. Durée de vie de 3 ans pour le manomeétre.

- Dispositif destiné a étre utilisé avec d'autres dispositifs : brassards et cuissards pour prise de
tension (gamme Soft Cuff® ou CLINIC®) et stéthoscope pour déterminer la tension artérielle.

- La taille du brassard doit étre adaptée a la taille du membre du patient.

Références LIAN® DESSILLONS

RESERENCE REFERENCE AVEC

BRASSARD CLINIC®

DESIGNATION REFERENCE AVEC BRASSARD
Soft Cuff®

Tensiométre Spengler Lian® Dessillons

Brassard Soft Cuff® petit adulte TS500035

Tensiométre Spengler Lian® Dessillons

Brassard Soft Cuff® adulte 15500045

Tensiomeétre Spengler Lian® Dessillons

Brassard Soft Cuff® adulte large TS50005S
P P -

Tensiométre Spengler Lian® Dessillons TS53000S

Brassard Soft Cuff® Multi brassards
Tensiométre Spengler Lian® Dessillons

Brassard CLINIC® petit adulte TI50003s

Tensiométre Spengler Lian® Dessillons

Brassard CLINIC®adulte TI50004S

Tensiométre Spengler Lian® Dessillons

Brassard CLINIC® adulte large TI50005S
P P -

Tensiométre Spengler Lian® Dessillons 11530005

Brassard CLINIC® Multi brassards
Tensiomeétre Spengler Lian® Dessillons
manometre seul

A10370S

Ecran avec bague de
protection

Connecteur femelle de
brassard

Valve/molette de
décompression

Cuillére du
tensiométre

Tensiométre Lian® Dessillons
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Référence et taille des brassards et cuissard Soft Cuff®

REFERENCE ‘ , ‘ CIRCONFERENCE (CM) ‘ LA§:E: R
AVEC DESIGNATION Eoohe

CONNECTEUR ‘ MIN MAX. ‘ (™M)
BT101S Brassard PNI Soft Cuff® nourrisson 1 6 12 4
BT102S Brassard PNI Soft Cuff® enfant 1 n 22 8
BT103S Brassard PNI Soft Cuff® petit adulte 1 16 28 n
BT104S Brassard PNI Soft Cuff® adulte 1 26 33 3
BT105S Brassard PNI Soft Cuff® large adulte 1 33 41 15
CT104S Cuissard PNI Soft Cuff® adulte 1 39 55 19

Informations réglementaires et du fabricant

. Soft Cuff
Information
sur la taille
Indicateur de |Noex
position . AreelAvtary

YT L. E—

Plage d'utilisation correcte

Référence et taille des brassards et cuissard CLINIC®

REFERENCE ‘
CONN:Z:‘E:UR ET DESIGNATION

BOUCHON
BMI101S Brassard PNI immergeable CLINIC® nourrisson 1 6 12 4
BM102S Brassard PNI immergeable CLINIC® enfant 1 n 22 8
BM103S Brassard PNI immergeable CLINIC® petit adulte 1 16 28 il
BM104S Brassard PNI immergeable CLINIC® adulte 1 26 33 13
BM105S Brassard PNI immergeable CLINIC® large adulte 1 33 41 15
CM104S Cuissard PNI immergeable CLINIC® adulte 1 39 55 19

Informations réglementaires et du fabricant

Information
sur la taille

Indicateur de
position

Plage d'utilisation correcte
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DESTINATION DU DISPOSITIF

Les tensiométres sont congus pour la mesure non invasive de
pression artérielle.

Un tensiomeétre permet de mesurer les pressions (systolique et
diastolique) du sang circulant dans les artéres.

Le résultat obtenu est exprimé en mmHg (millimétres de mercure)

RESHINATION et comporte 2 valeurs :

INDICATION
- la pression systolique

- la pression diastolique

La mesure de la pression artérielle s'effectue a I'aide d'un brassard
adapté a la morphologie du patient et d'un stéthoscope. Le
médecin pose un diagnostic si besoin.

Diagnostic médical, surveillance post-opératoire, surveillance de la
femme enceinte, surveillance des personnes souffrant de maladies

chroniques (hypertension artérielle, diabéte, etc).
DOMAINE o i -
D’UTILISATION La mesure non invasive de la pression artérielle s'effectue avec un

tensiométre et un stéthoscope. Le tensiométre permet de mesurer
a I'aide d’'un manomeétre la contre pression exercée sur une artére
par un brassard gonflable tout en auscultant I'artere.

POPULATION DE

PATIENTS Nourrissons, enfants, adultes, personnes agées.

Personnel médical formé a la technique de prise de tension
UTILISATEURS artérielle non invasive.
Le dispositif n'est pas destiné a étre utilisé par des profanes.

Notice d’utilisation




3. CONTRE-INDICATIONS, COMPLICATIONS ET P UTIONS

CONTRE-
INDICATIONS

COMPLICATIONS Effet secondaire lié directement a la prise de tension : aucun.

Précautions a prendre avant utilisation :
1/ Sélectionner un brassard adapté a la morphologie du patient. La
taille et la plage d'utilisation sont indiquées sur le brassard.

Il n'y a pas de contre-indication connue.

2/ Il est impératif que le brassard posséde la connectique adaptée
au tensiométre.

3/ Une vérification du matériel est nécessaire avant toute
utilisation : contréler visuellement son état général, et
principalement la présence du manomeétre, molette de
décompression et de la poire de gonflage. Si le dispositif
présente un dysfonctionnement (fuite au niveau du brassard ou
du manomeétre) il ne doit pas étre utilisé.

PRECAUTIONS A
PRENDRE

Précautions pendant et aprés l'utilisation :
4/ En cas de fuite du dispositif, regonfler le brassard ou changer
de dispositif.

5/ Il est formellement interdit de manipuler le brassard ou le
cuissard a l'aide d'un objet tranchant.

6/ Respecter les consignes de nettoyage et désinfection, vérifier le
dispositif apres désinfection.

4. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

LECTURE DE LA =
MATERI PRESSION EME DE FIXATION

Corps en Aluminium

Poire en PVC Zrzgzr:etre
Verre polycarbonate 0 - 300 mmHg, Connecteur CMPOOT1137

(connecteur femelle sur
tensiometre)

Protecteur de manomeétre : TPU
(polyuréthane)
Valve de décompression en laiton

Manomeétre

Précision +3

nickelé mmHg
Tube avec connectique
:ICEEETC I PU leather -
({1147l Poche en PU soudé N/A AlI313 (connecteur méle
brassard)
Braseard Tube avec connectique
® Tissu enduit TPU, soudé HF N/A AN313 (connecteur male
CLINIC®
brassard)
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5. ETALONNAGE ET VERIFICATION

- Se référer a la réglementation locale de I'utilisateur, en ce qui concerne la fréquence
d'étalonnage. L'étalonage doit étre réalisé par le SAV de SPENGLER MEDICAL ou une
personne habilité par SPENGLER MEDICAL. Contactez le centre de support technique
SPENGLER MEDICAL au +33 (0)4 42 90 31 31 ou SAV@spengler-med.fr.

Notice d’utilisation




ION DU DISPOSITIF, PERFORMANCES

1. Il estimportant de vérifier que le brassard Spengler choisi a la
connectique appropriée pour le tensiométre.

2. Sélectionner un brassard adapté a la morphologie du patient. La
taille et la plage d'utilisation sont indiquées sur le brassard.

3. Laisser se reposer le patient pendant 5 minutes

4. Placer le patient dans une position confortable, jambes
décroisées, pieds sur le sol, le dos et le bras soutenu de
préférence sans bouger ni parler.

5 Positionner le centre de la poche représenté par un coeur sur
I'axe de I'artére humérale.

6. Envelopper correctement le brassard autour du membre et
assurer son maintien a 'aide du systéme de fixation prévu. Le
brassard doit étre positionné au milieu du bras et doit étre aligné
avec le coeur.

7. Une fois le brassard positionné et prét pour I'utilisation I'INDEX
doit se situer entre le Min et le Max (axe du cceur). Si 'INDEX
dépasse I'indice Max situé a I'axe du cceur, remplacer le brassard
par le modéle de la taille supérieure. Si 'INDEX dépasse l'indice
Min situé a la pointe de la plage, remplacer le brassard par le
modéle de la taille inférieure.

8. Quand le brassard et I'INDEX sont correctement positionnés la

MODE D’EMPLOI procédure de mesure de la tension artérielle peut commencer.

9. Positionner les embouts de la lyre du stéthoscope a vos oreilles,
le pavillon en position d'écoute, juste au-dessous du brassard, sur
le passage de I'artére.

10. S'assurer que la valve/molette de décompression de la poire soit
en position de fermeture et gonfler jusqu'a 30 ou 40 mmHg
au-dessus de la pression présumée. Le sang ne circule plus au
niveau du pavillon, aucun son n'est audible au stéthoscope.

1. Dévisser légérement la valve/molette de décompression de
la poire afin de réduire lentement la pression de gonflage
et permettre au sang de circuler a nouveau, les premiers
battements sont perceptibles au stéthoscope.

12. Lire a cet instant la pression indiquée par le manomeétre, cette
valeur correspond a la pression maximale ou pression systolique.

13. Continuer la décompression, les battements pergus au
stéthoscope s'amplifient puis s'estompent pour devenir
inaudibles.

14. Lire a cet instant la pression indiquée, cette lecture correspond a
la pression minimale ou pression diastolique.

15. Dévisser davantage la molette de décompression afin de purger
complétement l'air restant dans la poche.

16. Oter le brassard.

PERFORMANCES Le tensiométre permet de mesurer la pression artérielle non invasive
ESSENTIELLES a l'aide d'un brassard et d'un stéthoscope.
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7. NETTOYAGE, STOCKAGE ET ELIMINATION

Opération de nettoyage

= Nettoyage du manomeétre

Pulvérisation de solution de décontamination.
Ne pas utiliser de détergeant, ne pas immerger.

= Nettoyage Soft Cuff® et CLINIC®:
Produit recommandé : DETERQUAT / ANIOS.

Vaporiser une mousse détergente, désinfectante, bactéricide sur le brassard, en prenant
soin de bien répartir le produit.

Laisser agir 15 minutes.

n Le ringage est inutile, essuyer a I'aide d'une lingette a usage unique.

= Nettoyage par immersion CLINIC®:
Produit recommandé : ANIOS’CLEAN EXCEL D / STERANIOS

Obturer le ou les tubes au moyen du systéme de fermeture prévu :
- Connecteur avec bouchon.

Immerger I'ensemble tube et brassards dans une solution.

Temps d'immersion : 15 minutes.

Rincer soigneusement a I'eau, renouvellement du bain de trempage aprés chaque usage.

Elimination sare du dispositif
Le dispositif médical devra étre mis au rebut aprés avoir été décontaminé et suivant les
pratiques en vigueur dans votre établissement.

Il devra étre jeté dans un conteneur spécifique DAOM (déchets assimilés aux ordures
ménageres), DIB (déchets industriels banals), DIV (déchets industriels valorisables).

Utilisation
TEMPERATURE \ HUMIDITE \ PRESSION
‘ +10°C a + 40°C ‘ 15% a 85% (sans condensation) ‘ 700 hPa a 1060 hPa ‘

Notice d’utilisation




8. INFORMATIONS EN D’INCIDENT GRAVE

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d’'une notification au

fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.

9. GARANTIE

Spengler remplace ou répare tout dispositif ne fonctionnant pas tel qu'indiqué
GARANTIE . . .

dans la notice. La durée de cette garantie est de 3 ans.
LIMITE DE Le produit doit étre utilisé conformément a la notice et pour les indications

GARANTIE prévues ; il ne doit pas avoir été modifié ni avoir été accidentellement détérioré
avant utilisation.

10. SYMBOLES UTILISES

SYMBOLE INFORMATION SYMBOLE INFORMATION

Fabricant @I Brassard

Dispositif médical

Trousse

Référence catalogue c E CE

Manometre

Consulter les
instructions d'utilisation

Date de fabrication

N° de lot 5%

Représentant suisse

Manuel d'utilisation

&l =
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1. PRODUCT IDENTIFICATION

The sphygmomanometer is a medical device that measures the pressure exercised by blood
on arteries by the auscultatory method requiring a cuff or lower limb cuff and a stethoscope.

The sphygmomanometer is a mano-bulb type with aneroid diaphragm, very light.

The precision pressure gauge graduated from 0 to 300mmHg is fixed on an anodized
aluminium valve, equipped with a decompression knob.

The readings of measured valued is facilitated by the size of the dial. Guaranteed pressure
accuracy of + 3mm over the whole measuring range.

- The medical class of the device is Im

- Lifetime is subjected to device use and cleaning and decontamination cycles. Usual lifetime
is 3 years for the sphygmomanometer.

- This device is intended to be used with other devices such as: cuffs, lower limb cuffs (Soft
Cuff® and CLINIC® brands) and stethoscopes to determine arterial pressure.

- The size of the cuff has to be adapted to patient’s morphology.

LIAN® DESSILLONS references

DESIGNATION REFERENCE WITH Soft Cuff® WITH CLINIC®° CUFF

Sphygmomanometer Lian® Dessillons

Soft Cuff* small adult SPENGLER 5500055
Sphygmomanometer Lian® Dessillons
Soft Cuff* adult SPENGLER 5500045
Sphygmomanometer Lian® Dessillons
Soft Cuff* large adult SPENGLER 15500055
Sphygmomanometer Lian® Dessillons TS53000S

Soft Cuff® multi cuffs SPENGLER
Sphygmomanometer Lian® Dessillons

CLINIC® small adult cuff SPENGLER 1500038
Sphygmomanometer Lian® Dessillons
CLINIC® adult cuff SPENGLER 1500045
Sphygmomanometer Lian® Dessillons
CLINIC® large adult cuff SPENGLER TI500055
Sphygmomanometer Lian® Dessillons
CLINIC® multi cuffs SPENGLER 1530005
Sphygmomanometer Lian® Dessillons
single manometer SPENGLER Al0370S
Dial with protection
ring
Female cuff
Decompression valve =——3» connector
Sphygmomanometer
bod|
Bulb v
Lian® Dessillons
Sphygmomanometer
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References and sizes of the Soft Cuff® cuffs and lower limb cuff

REFERENCE
WITH ‘ DESIGNATION ‘ ouTPUT ‘ CIRCUMERRENCEICH) ‘ Poc:(CEJ’S'ZE
CONNECTOR | | | MIN MAX. |
BT101S NIBP Soft Cuff® newborn 1 6 12 4
BT102S NIBP Soft Cuff® child 1 n 22 8
BT103s NIBP Soft Cuff®small adult 1 16 28 n
BT104S NIBP Soft Cuff® adult 1 26 33 13
BT105S NIBP Soft Cuff® large adult 1 33 41 15
CT104S NIBP thigh Soft Cuff® adult 1 39 55 19
Soft Cuff ® sminas
size N —de Manufacturer
info i sosuzEoriors and regulatory
information e % [ information
Index position I =
indicator v Y i

Range of use indicator

References and sizes of the CLINIC® cuffs and lower limb cuff

REFERENCE
CIRCUMFERENCE (CM,
WITH CONNECTOR DESIGNATION OUTPUT (€M)| POCKET siZE

AND CAP MIN MAX.

BM101S NIBP cuff immersible CLINIC® newborn 1 6 2 4
BM102S NIBP cuff immersible CLINIC® child 1 n 22 8
BM103s NIBP cuff immersible CLINIC® small adult 1 6 28 n
BM104S NIBP cuff immersible CLINIC® adult 1 26 33 13
BM105S NIBP cuff immersible CLINIC® large adult 1 33 41 15
CM104S NIBP thigh cuff immersible CLINIC® 1 39 55 19

Manufacturer
Size inf . and regulatory
ize information information
Index position
indicator

Range of use indicator

User’'s manual




2. INTENDED USE

INTENDED USE

INDICATION

PATIENTS
POPULATION

Sphygmomanometers are designed for measuring non invasive
blood pressure. The sphygmomanometer allows to measure the
pressures (systolic and diastolic) of blood circulating in arteries.

The readings are expressed in mmHg (millimeters of mercury) and
include 2 values:

- Systolic pressure
- Diastolic pressure

The blood pressure measurement is done with an adapted cuff to
patient’s morphology and a stethoscope. It then allows a medical
diagnosis if needed.

Medical diagnosis, post-surgical surveillance, pregnant woman,
patients with chronical disease (hypertension, diabetes, etc...).

The non invasive measurement of blood pressure is done with a
sphygmomanometer and a stethoscope. The sphygmomanometer
allows to measure the back pressure on an artery coming from the
inflated cuff while examining the artery.

Newborns, pediatric patients, adults and olderly people.

Users are healthcare professionals trained to the non invasive
measurement of blood pressure technique using the auscultatory
method.

The device is not intented fo use by profane people.

LIAN® DESSILLONS




3. CONTRAINDICATIONS, COMPLICATIONS AN UTIONS

CONTRAINDICATIONS No known contraindication
COMPLICATIONS Side effect linked to the blood pressure measurement: none

Cautions before use:

1. Select the cuff adapted to patient’s morphology

N

. It is an absolute must that the cuff features the manometer
adapted connector.

W

. A check of the material is necessary before use: visually control
the overall condition, and particularly the presence of the
manometer, the decompression valve, the inflation bulb. If the
device shows a dysfunction (cuff or manometer leakage), it has

CAUTIONS not to be used;

Cautions while using and after use:

4. In case of device leakage, inflate again the cuff or change the
whole device.

5. Cuff and lower limb cuff should not be manipulated with any
sharp objects

6. Comply with cleaning and disinfection instructions, check the
device after disinfection.

4. TECHNICAL SPECIFICATIONS

PRESSURE
READING

Aluminium body connector Graduated

PVC bulb manometer

Polycarbonate glass 0-300 mmHg, Female (CMPOO1137)on
Manometer .

Manometer protection: TPU manometer

Decompression valve:nickel- Precision £ 3

plated brass mmHg

MATERIAL ‘ ‘ FASTENING SYSTEM

B3 4eTli ol PU leather N/A Tube with AT1313
Cuff Bladder in welded PU (cuff male connector)
INIC® PU coated fabric, high frequency Tube with AN313
N/A
f welded (cuff male connector)

User’'s manual




5. CALIBRATION AND VERIFICATION

- Refer to the local regulation for calibration frequency of the user. The calibration must
be carried out by SPENGLER MEDICAL's customer service or an authorized person by
SPENGLER MEDICAL. To request technical support for SPENGLER MEDICAL, call +33 (0)4
4290 3131 or send an email to SAV@spengler-med.fr.

LIAN® DESSILLONS




SE AND PERFORMANCES OF THE DEVICE

1. Itisimportant to check that the chosen Spengler cuff has the
appropriate connector for the tensiometer.

2. Select the cuff adapted to patient’s morphology Size and usage
range are indicated on the cuff.

3. Leave the patient rest for 5 minutes prior to test.

4. Place the patient in a comfortable position, back and arm
supported, feet uncrossed and flat on the door without moving
nor speaking.

5. Position the center of the bladder represented by a heart on the
axis of the humeral artery.

6. Wrap the cuff properly around the arm and ensure its retention
using the intended fastening system.The cuff should be
positioned on the upper arm at the level of the right atrium.

7. Once the cuff is positioned and ready for use, the INDEX must be
between the Min and the Max (heart axis). If the INDEX exceeds
the Max index at the heart axis, replace the cuff with a larger
size model. If the INDEX exceeds the Min index at the tip of the
range, replace the cuff with a smaller size model.

8. When the cuff and INDEX are correctly positioned the blood

INSTRUCTIONS pressure measurement process can begin.

FOR USE 9. Position the tips of the stethoscope lyre to your ears, the
chestpiece in the listening position, just below the cuff, on the
path of the artery.

10. Ensure that the pear pressure relief screw is in the closed
position and inflate to 30 or 40 mmHg above the assumed
pressure. The blood no longer circulates at the microphone, no
sound is audible at the stethoscope.

1. Slightly unscrew the bulb decompression screw to slowly reduce
the inflation pressure and allow blood to flow again, the first
beats are noticeable from the stethoscope.

12. Read at this moment the pressure indicated on the manometer,
this value corresponds to the maximum pressure or systolic
pressure.

13. Continue decompression, the beats perceived with the
stethoscope amplify and then fade to become inaudible.

14. Read at this time the indicated pressure, this reading
corresponds to the minimum pressure or diastolic pressure.

15. Unscrew the decompression wheel further to completely purge
the remaining air in the bladder.

16. Remove the cuff.

ESSENTIEL The sphygmomanometer allows to measure the non invasive blood
PERFORMANCE pressure with a cuff and a stethoscope

User’'s manual




. CLEANING, STORAGE AND DISPO

Cleaning

->Manometer cleaning

Spraying of decontaminant solution.
Do not use detergent, do not immerse

= Soft Cuff® & CLINIC® cleaning:
Recommended product : DETERQUAT / ANIOS.

Spray the cuff with a detergent, disinfectant and bactericide foam, taking care to spread
the product properly.

Leave on for 15 minutes

Rinsing is useless, wipe with a single use tissue

= CLINIC® immersion cleaning:
Recommended product : ANIOS'CLEAN EXCEL D / STERANIOS

Seal the tube(s) with the closure system provided: - Connector with cap.

Immerse the tube and cuffs in a solution.

Immersion time: 15 minutes.

ElelEE]

Rinse thoroughly with water, renewal of the soaking bath after each use.

Secured disposal of the device

The device should be disposed off, after being decontaminated in compliance with current
local practices.

It should be discard in a specific disposal container.

Usage conditions
TEMPERATURE HYGROMETRY PRESSURE
+10°C to + 40°C ‘ 15% a 85% (without condensation) ‘ 700 hPa to 1060 hPa ‘

LIAN® DESSILLONS




8.INFORMATION IN CASE OF SERIOUS INCIDENT

Any serious incident with the device should be reported and notified to the manufacturer and
to the competent Health Autority of the State Member where the patient lives.

9. WARRANTY

Spengler replaces or repairs any non-functioning device as notified in the
WARRANTY .
manual. The sphygmomanometer is guaranteed for 3 years.
the product has to be used in compliance with the instructions for use and

with the foreseen indications . It should not be modified neither accidentally
deteriorated before use.

WARRANTY

LIMIT

10. SYMBOLES USED

SYMBOL INFORMATION SYMBOL INFORMATION
“ Manufacturer Cuff
Medical Device Pouch
Reference CE
Manometer Consult instructions

for use

Manufacturing date

Swiss representative

Batch number

SE

FlBa0a

User manual
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1. IDENTIFICACION DEL APARATO

El tensiometro aneroide es un producto médico que mide la tensién arterial por el método
auscultatorio, con la ayuda de un manguito y un estetoscopio.

El tensiometro es un aparato muy ligero con perilla y membrana aneroide.

Este mandémetro de precision, graduado de 0 a 300 mmHg, estd montado en una valvula de
aluminio anodizado, equipada con una ruedecilla o valvula de descompresion.

La lectura de los valores medidos se ve facilitada por el tamarfio de la esfera. Precision de
+3 mmHg garantizada en todo el campo de medicién.

- El aparato es de clase Im.

- La vida atil del aparato depende de su uso y de los ciclos de limpieza/descontaminacién. La
vida Gtil del manémetro es de 3 afios.

« Aparato cuyo uso previsto es ser utilizado con otros aparatos: manguitos y musleras de presion
arterial (gama Soft Cuff® o CLINIC®) y estetoscopio para determinar la presion arterial.

- El tamafio del manguito debe adaptarse al tamafo de la extremidad del paciente.

Referencias de LIAN® DESSILLONS

REFERENCIA CON REFERENCIA CON

DESCRIPCION REFERENCIA  \,\NGUITO Soft Cuff’  MANGUITO CLINI

Tensiometro Spengler Lian® Dessillons

Manguito Soft Cuff® adulto pequefio 75500035
Tensiometro Spengler Lian® Dessillons
Manguito Soft Cuff® adulto 15500045
Tensiometro Spengler Lian® Dessillons
Manguito Soft Cuff® adulto grande TS500055
Tensiometro Spengler Lian® Dessillons TS53000S

Manguito Soft Cuff® Varios manguitos
Tensiometro Spengler Lian® Dessillons

Manguito CLINIC® adulto pequefio TI500035
Tensiometro Spengler Lian® Dessillons
Manguito CLINIC® adulto 1500045
Tensiometro Spengler Lian® Dessillons
Manguito CLINIC® adulto grande TI500055
Tensiometro Spengler Lian® Dessillons TI53000S

Manguito CLINIC® Varios manguitos
Tensiometro Spengler Lian® Dessillons
solo manémetro

A10370S

Pantalla con anillo
protector

Conector hembra del
manguito

Valvula/ruedecilla
de descompresion

/

Cuerpo del

Perilla tensiometro

Tensiémetro Lian® Dessillons
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Referencias y tamaiios de los manguitos y las musleras Soft Cuff®

REFERENCIA ‘ TA';‘: pels
CON CONECTOR |
BT101S Manguito PNI Soft Cuff® neonatal 1 6 12 4
BT102S Manguito PNI Soft Cuff® infantil 1 n 22 8
BT103S Manguito PNI Soft Cuff® adulto pequeno 1 16 28 n
BT104S Manguito PNI Soft Cuff® adulto 1 26 33 13
BT105S Manguito PNI Soft Cuff® adulto grande 1 33 41 15
CT104S Muslera PNI Soft Cuff® adulto 1 39 55 19

Soft Cuff © — Informacion

Informacion o e oy reglamentaria
sobre el tamario = (202505 CE - y del fabricante
0642[FF]BT101S.
Indicador de 1INDEX
posicion INDEX !

Artavalhrtary
HINb— @ e ypiax

Amplitud de validez de uso

Referencias y tamaiios de los manguitos y las musleras CLINIC®

]
vTAPA | |
BMI101S Manguito PNI sumergible CLINIC® neonatal 1 6 12 4
BM102S Manguito PNI sumergible CLINIC® infantil 1 n 22 8
BM103S Manguito PNI sumergible CLINIC® adulto pequeiio 1 16 28 n
BM104S Manguito PNI sumergible CLINIC® adulto 1 26 33 13
BM105S Manguito PNI sumergible CLINIC® adulto grande 1 33 41 15
CM104S Muslera PNI sumergible CLINIC® adulto 1 39 55 19

Informacion
reglamentaria
y del fabricante

Informacion
sobre el tamario

Indicador de
posicion INDEX

Amplitud de validez de uso
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FINALIDAD /USO

AMBITO DE
UTILIZACION

POBLACION DE
PACIENTES

Los tensiémetros estan disefiados para medir la presion arterial de
forma no invasiva.

Un tensidmetro mide la presion (sistdlica y diastdlica) de la sangre
que circula por las arterias.

El resultado se expresa en mmHg (milimetros de mercurio) y tiene
2 valores:

- presion sistdlica
« presién diastdlica
La presion arterial se mide con un manguito adaptado a la

morfologia del paciente y un estetoscopio. Permite al médico
hacer un diagnéstico

Diagndstico médico, seguimiento posoperatorio, seguimiento de
mujeres embarazadas, seguimiento de personas que padecen
enfermedades crénicas (hipertension, diabetes, etc.).

La medicién no invasiva de la presion arterial se realiza con

un tensiémetro y un estetoscopio. Un tensiémetro utiliza un
mandmetro para medir la contrapresién ejercida sobre una arteria
por un manguito inflable, mientras se ausculta la arteria.

Lactantes, pacientes pediatricos, adultos y adultos mayores.

Personal médico con formacién en la medicién no invasiva de la
presién arterial.

El aparato no esta destinado a ser utilizado por personal no
calificado.

Instrucciones de uso




CIONES, COMPLICACIONES Y PRE

(olo] ) 27NN 0][o7Xei[e] N[ No se conocen contraindicaciones.

COMPLICACIONES

Efectos secundarios directamente relacionados con la presiéon
arterial: ninguno.

PRECAUCIONES

Precauciones antes del uso:
1/ Seleccione un manguito adaptado a la morfologia del paciente.
El tamafio y la amplitud de uso se indican en el manguito.

2/ Es indispensable que el manguito tenga las conexiones
adecuadas para el tensiometro.

3/ El material debe revisarse antes de su uso: comprobacién
visual de su estado general y, en particular, de la presencia
del manémetro, la ruedecilla de descompresién y de la perilla
insufladora. El aparato no debe utilizarse en caso de que
funcione mal (fugas del manguito o del manémetro).

Precauciones durante y después del uso:
4/ Si el aparato presenta fugas, vuelva a inflar el manguito o
cambie el aparato.

5/ El manguito o la muslera no deben manipularse en ningin
caso con un objeto punzante.

6/ Siga las instrucciones de limpieza y desinfeccion, y compruebe
el aparato después de la desinfeccion.

4. DATOS TECNICOS
LECTURADE LA A
MATERIALES PRESION SISTEMA DE FIJACION

Manguito
Soft Cuff®

Manguito
CLINIC®

Cuerpo de aluminio Manémetro
Perilla de PVC raduado O -
Cristal de policarbonato gOO mmH Conector CMPOO1137
Protector del manémetro: TPU 9 (conector hembra en el
(poliuretano) Precision tensiémetro)
Valvula de descompresién de +3 mmH
latén niquelado - 9

- Tubo con conector A11313
Cuero.artlflaal de PU N/A (conector macho del
Bolsa inflable de PU sellada manguito)
Tejido recubierto de TPU, sellado N/A {:oe‘zsf:rigceﬁtocésnyz
por alta frecuencia manguito)

LIAN® DESSILLONS




Refiérase a la directiva del usuario local con respecto a la frecuencia de calibracion. La
calibracion debera ser efectuada por el Servicio al Cliente de SPENGLER MEDICAL o por
una persona autorizada por SPENGLER MEDICAL. Péngase en contacto con el centro de
asistencia técnica SPENGLER MEDICAL al +33 (0)4 42 90 31 31 o SAV@spengler-med.fr.

Instrucciones de uso




INSTRUCCIONES
DE USO

PRESTACIONES
ESENCIALES

Es indispensable que el manguito Spengler tenga las conexiones
adecuadas para el tensiémetro.

Seleccione un manguito adaptado a la morfologia del paciente.
El tamafio y la amplitud de uso se indican en el manguito.

Deje que el paciente descanse durante 5 minutos

Coloque al paciente en una posicion cémoda, con las piernas

sin cruzar, los pies en el suelo, la espalda y el brazo apoyados,
preferiblemente sin moverse ni hablar.

Situe el centro de la bolsa inflable, representado por un corazén,
en el eje de la arteria humeral.

Envuelva correctamente el manguito alrededor de la extremidad
y sujételo utilizando el sistema de cierre suministrado. El
manguito debe colocarse en el centro del brazo y estar alineado
con el corazén.

Una vez colocado el manguito y listo para su uso, la marca INDEX
debe estar entre el min. y el max. (eje del corazén). Si la marca
INDEX supera el indice maximo situado en el eje del corazén,
sustituya el manguito por otro de un tamafio superior. Si la
marca INDEX supera el indice minimo en el extremo del margen
sefalado, sustituya el manguito por otro de un tamano inferior.
Cuando el manguito y la marca INDEX estén colocados
correctamente, puede comenzar el procedimiento de medicién
de la presion arterial.

Coléquese los auriculares del estetoscopio en los oidos, con la
pieza toracica en posicién de escucha, justo debajo del manguito,
sobre la arteria.

. Asegurese de que la valvula/ruedecilla de descompresién de

la perilla esta en posicion cerrada y que se infla hasta 30 o

40 mmHg por encima de la presién estimada. La sangre ya no
fluye por la pieza toracica y no se oye ningun sonido a través del
estetoscopio.

Desenrosque ligeramente la valvula/ruedecilla de descompresion
de la perilla para reducir lentamente la presién de inflado y
permitir que la sangre vuelva a circular; los primeros latidos
pueden oirse a través del estetoscopio.

En este punto, lea la presion indicada en el manémetro. Este
valor corresponde a la presién maxima o presion sistdlica.

. A medida que continuUa la descompresidn, los latidos que se

escuchan a través del estetoscopio se hacen mas fuertes y luego
mas débiles, hasta hacerse inaudibles.

En este punto, lea la presidn indicada. Este valor corresponde a la
presion minima o presion diastdlica.

Desenrosque alin mas la ruedecilla de descompresién para
purgar completamente el aire que queda en la bolsa inflable.
Retire el manguito.

El tensiometro permite medir la presidn arterial de forma no invasiva
con la ayuda de un manguito y un estetoscopio.

LIAN® DESSILLONS




. LIMPIEZA, CONSERVACION Y ELIMINAC

Limpieza

= Limpieza del manémetro

u Pulverizar con solucién descontaminante. No utilizar detergentes ni sumergir en agua. ‘

> Limpieza de Soft Cuff®y CLINIC®
Producto recomendado: DETERQUAT/ANIOS.

Pulverizar una espuma detergente, desinfectante y bactericida sobre el manguito, con
cuidado de distribuir el producto de forma uniforme.

“ Dejar reposar durante 15 minutos.

No es necesario aclarar; basta con limpiar con una toallita de un solo uso.

=> Limpieza por inmersién de CLINIC®
Producto recomendado: ANIOS'CLEAN EXCEL D / STERANIOS

Cierre el tubo o tubos con el sistema de cierre provisto:
-Conector con tapa.

ﬂ Sumergir el conjunto de tubo y manguito en una solucién.

Tiempo de inmersion: 15 minutos.

ﬂ Aclarar abundantemente con agua; renovar el bafio de inmersién después de cada uso.

Eliminacion segura del aparato

Tras su descontaminacion, el aparato sanitario debe eliminarse de acuerdo con las practicas
vigentes locales.

Debe eliminarse en un contenedor especifico de residuos domésticos, residuos industriales no
peligrosos y residuos industriales valorizables.

Uso
TEMPERATURA HUMEDAD PRESION
‘ +10 °C a +40 °C ‘ De 15 % a 85 % (sin condensacion) ‘ De 700 hPa a 1060 hPa ‘

Instrucciones de uso




8. INFORMACION EN CASO DE INCIDENTE GRAVE

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el aparato deberd notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario o paciente.

9. GARANTIA

: Spengler sustituird o reparara los aparatos que no funcionen como se describe
GARANTIA f . . B -
en las instrucciones. El periodo de garantia es de 3 afos.

GARANT El producto debe utilizarse conforme a las instrucciones y para el fin previsto;
[R1'[17.\>7.\ no debe haber sido modificado ni dafiado accidentalmente antes de su uso.

10. SIMBOLOS UTILIZADOS

‘ INFORMATION ‘ SiMB: INFORMATION
Fabricante Manguito
Dispositivo médico Estuche
CE

Consulte las

Manémetro . .
instrucciones de uso

Fecha de fabricacién Representante en Suiza

NuUmero de lote Instrucciones de uso

SIMBOI
- Referencia catalogo

S EIAE:
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1IDENTIFICATIE VAN HET HULPMIDDEL NL

De aneroide bloeddrukmeter is een medisch hulpmiddel waarmee u de bloeddruk kunt
meten door middel van auscultatie, met behulp van een arm- of dijmanchet en een
stethoscoop.

De bloeddrukmeter is een zeer licht hulpmiddel met een handpomp en een aneroide

membraan.

Deze zeer nauwkeurige manometer met een schaalverdeling van O tot 300 mmHg is

gemonteerd op een kraan van geanodiseerd aluminium, voorzien van een ontluchtingsknop

of ontluchtingsventiel.

De grootte van de wijzerplaat vergemakkelijkt het aflezen van de gemeten waarden.

Nauwkeurigheid van * 3 mmHg gegarandeerd over het hele meetbereik.

- Het hulpmiddel behoort tot de klasse Im.

- De levensduur van het hulpmiddel hangt af van het gebruik en van de reinigings-/
desinfectiecycli. De levensduur van de manometer bedraagt 3 jaar.

« Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik met andere hulpmiddel: manchetten voor de
bloeddrukmeting (gamma Soft Cuff® of CLINIC®) en stethoscoop voor het bepalen van de
bloeddruk.

- De maat van de manchet moet zijn aangepast aan de omtrek van het ledemaat van de
patiént.

Referenties LIAN® DESSILLONS

REFERENTIE MET REFERENTIE MET

NAAM REFERENTIE MANCHET Soft Cu

Bloeddrukmeter Spengler
Lian® Dessillons TS50003s
Manchet Soft Cuff® small volwassene
Bloeddrukmeter Spengler

Lian® Dessillons TS50004S
Manchet Soft Cuff® volwassene
Bloeddrukmeter Spengler
Lian® Dessillons TS50005S
Manchet Soft Cuff® large volwassene
Bloeddrukmeter Spengler

Lian® Dessillons TS530008
Manchet Soft Cuff® Multi-Manchet
Bloeddrukmeter Spengler

Lian® Dessillons TI50003S
Manchet CLINIC® small volwassene
Bloeddrukmeter Spengler

Lian® Dessillons TI50004S
Manchet CLINIC® volwassene
Bloeddrukmeter Spengler
Lian® Dessillons TI50005S
Manchet CLINIC® large volwassene
Bloeddrukmeter Spengler

Lian® Dessillons TI53000S
Manchet CLINIC® Multi-Manchet
Bloeddrukmeter Spengler

Lian® Dessillons alleen manometer

A10370S
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NL

Scherm met
beschermring

Ontluchtingsventiel / Vrouwelijke aansluiting
ontluchtingsknop voor manchet
Behuizing van de
bloeddrukmeter
Handpomp

Bloeddrukmeter Lian® Dessillons

Referentie en maat van de arm- en dijmanchetten Soft Cuff®

REFERENTIE
MET

AANSLUITING
BT101S NIBP-manchet Soft Cuff® pasgeborene 1 6 12 4
BT102S NIBP-manchet Soft Cuff® kind 1 n 22 8
BT103s NIBP-manchet Soft Cuff® small volwassene 1 16 28 n
BT104S NIBP-manchet Soft Cuff® volwassene 1 26 33 3
BT105S NIBP-manchet Soft Cuff® large volwassene 1 33 41 15
CT104S NIBP-dijmanchet Soft Cuff® volwassene 1 39 55 19

Soft Cuff © e~

Wettige informatie
en informatie van
de fabrikant

Maat

Indexmarkering i ABIIAETY e

Gebruiksbereik
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NL

Referentie en maat van de arm- en dijmanchetten CLINIC®

REFERENTIE OMTREK (CM)
MET 17 |

AANSLUITING

POCKET SIZE
(cm)

‘ UITGANG ‘

MIN. ‘ MAX. ‘

EN DOP
- ®
BMI10TS NIBP-manchet dompelbaar CLINIC ] 6 12 4
pasgeborene
BM102S NIBP-manchet onderdompelbaar CLINIC® kind 1 n 22 8
- ®
BM103S NIBP-manchet onderdompelbaar CLINIC ] 16 28 n
small volwassene
- ®
BM104S NIBP-manchet onderdompelbaar CLINIC ] 26 33 13
volwassene
BMI105S NIBP-manchet onderdompelbaar CLINIC® 7 33 A 15
large volwassene
CM104S NIBP-dijmanchet onderdompelbaar CLINIC® 1 39 55 19
Wettige informatie
en informatie van
Maat de fabrikant
Indexmarkering

Gebruiksbereik
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2 GEBRUIKSDOEL VAN HET APPARAAT

De bloeddrukmeters zijn ontworpen voor een niet-invasieve
meting van de bloeddruk.

Een bloeddrukmeter meet de (systolische en diastolische) druk
van het bloed dat in de slagaders circuleert.

Het meetresultaat wordt uitgedrukt in mmHg (millimeter
GEBRUIKSDOEL/ kwikdruk) en omvat 2 waarden:

INDICATIE X
- de systolische druk;

- de diastolische druk.

De bloeddruk wordt gemeten met behulp van een manchet
die is aangepast aan de lichaamsbouw van de patiént en een
stethoscoop, zodat een medische diagnose kan worden gesteld.

Medische diagnose, postoperatieve controle, controle bij
zwangere vrouwen, controle van mensen die lijden aan
chronische ziekten (hoge bloeddruk, diabetes, enz.).
GEBRUIKSDOMEIN De niet-invasieve bloeddrukmeting wordt uitgevoerd met
behulp van een bloeddrukmeter en een stethoscoop. Een
manometer meet de tegendruk die door een opgepompte
manchet wordt uitgeoefend op een slagader, terwijl de slagader
wordt geausculteerd met de stethoscoop.

PATIENTENPOPULATIE Zuigelingen, pediatrische patiénten en volwassenen, ouderen

Medisch personeel getraind in niet-invasieve bloeddrukmeting.

GEBRUIKERS o -
Het apparaat is niet bedoeld voor gebruik door leken.

Gebruiksaanwijzing




3. CONTRA-INDICATIES, COMPLICATIES EN VOORZORGSMAATREGELEN
Er zijn geen bekende contra-indicaties.

COMPLICATIES Bijwerkingen ‘dle' rechtstreeks verband houden met de
bloeddrukmeting: geen.

Voorzorgsmaatregelen véér het gebruik:

1/ Gebruik een manchet die is aangepast aan de
lichaamsbouw van de patiént. De maat en het
gebruiksbereik zijn aangegeven op de manchet.

2/ Het is belangrijk dat de manchet de juiste aansluitingheeft
voor de bloeddrukmeter.

3/ Controleer het hulpmiddel véér elk gebruik: visuele
controle van de algemene staat en vooral van de
aanwezigheid van de manometer, de ontluchtingsknop

TE NEMEN en de handpomp. Als het apparaat niet goed werkt

VOORZORGSMAATREGELEN (lekken van de manchet of de manometer), mag u het niet

gebruiken.

Voorzorgsmaatregelen tijdens en na het gebruik:
4/ Als het hulpmiddel lekt, moet u de manchet opnieuw
oppompen of het hulpmiddel vervangen.

5/ De arm- of dijmanchet mag in geen geval worden
aangeraakt met een scherp voorwerp.

6/ Volg de instructies voor reiniging en desinfectie en
controleer het hulpmiddel na het desinfecteren.

4. TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

MATERIALEN DRUKMETING BEVESTIGINGSSYSTEEM

Aluminium behuizing
Handpomp van pvc
Polycarbonaatglas
VEL LTS Tl Bescherming manometer: TPU
(polyurethaan)
Ontluchtingsventiel van
vernikkelde messing

Manometer met
schaalverdeling

0-300 mmHg, Aansluiting CMPOOT137

(vrouwelijke aansluiting

Nauwkeurigheid op bloeddrukmeter)

+3 mmHg

Slang met aansluiting
AN313 (mannelijke
aansluiting van de
manchet)

Slang met aansluiting
AN313 (mannelijke
aansluiting van de
manchet)

[YELTL I PU leder
L1 el ol Zak van gelast PU

Stof met TPU-coating, HF-gelast | Nvt

LIAN® DESSILLONS




NE IBRATIE EN VERIFICATIE

- Raadpleeg voor de kalibratiefrequentie de voor de gebruiker lokale regelgeving. De
kalibratie moet worden uitgevoerd door de klantenservice van SPENGLER MEDICAL of
een door SPRENGLER MEDICAL geautoriseerde persoon Om technische ondersteuning
door SPENGLER MEDICAL aan te vragen, bel +33 (0) 4 42 90 31 31 of stuur een e-mail naar
SAV@spengler-med.fr.

Gebruiksaanwijzing




IES NE

Het is belangrijk dat de manchet de juiste aansluiting heeft voor
de bloeddrukmeter.

Gebruik een manchet die is aangepast aan de lichaamsbouw van
de patiént. De maat en het gebruiksbereik zijn aangegeven op de
manchet.

Laat de patiént 5 minuten rusten.

Laat de patiént in een comfortabele houding zitten, de benen
niet gekruist, voeten op de grond, rug en arm ondersteund, bij
voorkeur zonder te bewegen of te praten.

5 Plaats het midden van de zak, aangeduid met een hart, op de as
van de armslagader.

6. Breng de manchet correct aan rond het ledemaat en maak hem
vast met het daartoe voorziene bevestigingssysteem. De manchet
moet in het midden van de arm zitten, op dezelfde hoogte als
het hart.

Zodra de manchet is aangebracht en klaar is voor gebruik, moet
de INDEX zich tussen de Min en de Max bevinden (de as van

het hart). Als de INDEX zich voorbij de maximumindex op de

as van het hart bevindt, moet u de manchet vervangen door

een één maat grotere manchet. Als de INDEX zich voorbij de
minimumindex aan de rand van het bereik bevindt, moet u de
manchet vervangen door een één maat kleinere manchet.

. Zodra de manchet correct is aangebracht en de INDEX zich
GEBRUIKSAANWIJZING binnen het bereik bevindt, kan de bloeddrukmeting van start
gaan.

Plaats de oorstukken van de stethoscoop in uw oren en het klokje
in de luisterstand vlak onder de manchet, op het slagadertraject.
10. Zorg ervoor dat het ontluchtingsventiel/de ontluchtingsknop

van de handpomp dicht is en pomp de manchet op tot 30 of 40
mmHg boven de veronderstelde druk. Ter hoogte van het klokje
circuleert het bloed niet meer, er is geen geluid meer te horen
door de stethoscoop.

. Draai het ontluchtingsventiel/de ontluchtingsknop van de
handpomp lichtjes los om de druk langzaam te verlagen, zodat
het bloed weer kan stromen. Door de stethoscoop zijn de eerste
hartslagen te horen.

12. Lees tegelijk de druk af die wordt aangegeven door de
manometer. De waarde stemt overeen met de maximumdruk of
systolische druk.

13. Laat de manchet verder leeglopen. De hartslagen die u hoort
door de stethoscoop worden luider en vervolgens vager tot ze
onhoorbaar zijn.

14. Lees op dat moment de druk af die wordt aangegeven. De
waarde stemt overeen met de minimumdruk of diastolische druk.
15. Draai de ontluchtingsknop verder los om de resterende lucht uit
de zak te verwijderen.

16. Verwijder de manchet.

ESSENTIELE De bloeddrukmeter maakt een niet-invasieve bloeddrukmeting
PRESTATIES mogelijk met behulp van een manchet en een stethoscoop.

LIAN® DESSILLONS




NE 7. REINIGING, BEWARING EN VERWIJDERING

Reiniging

= Reiniging van de manometer

Verstuif een desinfecterende oplossing. Gebruik geen reinigingsmiddel, dompel de
manometer niet onder.

=> Reiniging Soft Cuff® en CLINIC®
Aanbevolen product: DETERQUAT / ANIOS.

ervoor dat u het product gelijkmatig verdeelt.

u Verstuif een reinigend, desinfecterend en bacteriedodend schuim op de manchet. Zorg

Laat het product 15 minuten inwerken.

u Naspoelen is niet nodig. Veeg de manchet gewoon schoon met een wegwerpdoekje.

= Reiniging door onderdompeling CLINIC®
Aanbevolen product: ANIOS'CLEAN EXCEL D / STERANIOS

Sluit de slang(en) met het voorziene sluitsysteem:
- Aansluiting met dop.

Dompel de slang en de manchetten onder in een oplossing.

n Duur van de onderdompeling: 15 minuten.

Spoel grondig na met water en ververs de dompelvloeistof na elk gebruik.

Veilig verwijderen van het hulpmiddel
Het medische hulpmiddel mag pas worden weggegooid na ontsmetting en volgens de
geldende procedures in uw instelling.

Het moet worden weggegooid in een speciale container voor met huishoudelijk afval
gelijkgesteld afval, gewoon industrieel afval of recycleerbaar industrieel afval.

Gebruik
TEMPERATUUR VOCHTIGHEID DRUK
‘ +10° C tot 40° C ‘ 15 % tot 85 % (geen condensatie) ‘ 700 hPa tot 1060 hPa ‘

Gebruiksaanwijzing




8. INFORMATIE BIJ EEN ERNSTIG INCIDENT

Elk ernstig incident dat verband houdt met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de

fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

9. GARANTIE

NL

Spengler vervangt of repareert elk hulpmiddel dat niet werkt zoals is
GARANTIE . . s P N
beschreven in de gebruiksaanwijzing. De garantie is 3 jaar geldig.

GRENZEN Het product moet worden gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing en voor

de voorziene indicaties; het mag niet zijn gewijzigd of per ongeluk zijn
beschadigd véoér het gebruik.

VAN DE
GARANTIE

10. GEBRUIKTE SYMBOLEN

SYMBOOL INFORMATIE SYMBOOL INFORMATIE
Fabrikant Manchet
Medisch hulpmiddel Etui
Catalogusreferentie CE

Manometer

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Productiedatum

Zwitserse
vertegenwoordiger

BRI 3

Partijnummer

FEheala

Gebruiksaanwijzing

LIAN® DESSILLONS
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1. OPIS WYROBU

Cisnieniomierz zegarowy to wyréb medyczny umozliwiajacy pomiar ci$nienia krwi metoda
ostuchowa, z uzyciem mankietu naramiennego lub udowego i stetoskopu.

Jest to ci$nieniomierz mechaniczny z gruszka i manometrem membranowym, bardzo lekki.

Precyzyjny manometr z podziatkg od O do 300 mmHg jest zamocowany na zaworze z
anodowanego aluminium, wyposazonym w pokretto lub zawoér dekompresyjny.

Duza tarcza utatwia odczyt zmierzonych wartosci. Urzadzenie gwarantuje pomiar z

dokfadnoscia + 3 mm w catym zakresie pomiarowym.

- Jest to wyréb medyczny klasy I(m).

- Okres trwatosci zalezy od sposobu uzytkowania wyrobu i cykli czyszczenia/odkazania. Okres
trwatosci manometru wynosi 3 lata.

+ Wyréb przeznaczony jest do stosowania razem z innymi elementami: mankietami do pomiaru
ci$nienia (gama Soft Cuff® lub CLINIC®) oraz stetoskopem do ustalenia wartosci ci$nienia krwi.

« Rozmiar mankietu nalezy dostosowac do wielkosci koriczyny pacjenta.

Oznaczenia LIAN® DESSILLONS

OZNACZENIE

DLA MODELU Z OZNACZENIE

OZNACZENIE DLA MODELU Z

MANKIETEM

Soft Cuff® MANKIETEM CLINIC®

Cisnieniomierz Spengler Lian®
Dessillons Mankiet Soft Cuff® dla TS50003S
dorostych, maty

Cisnieniomierz Spengler Lian®

Dessillons Mankiet Soft Cuff® dla TS50004S
dorostych
Cisnieniomierz Spengler Lian®
Dessillons Mankiet Soft Cuff® dla TS50005S

dorostych, duzy

Cisnieniomierz Spengler Lian®
Dessillons Mankiet Soft Cuff® z TS530008
wymiennymi mankietami

Cisnieniomierz Spengler Lian®
Dessillons Mankiet CLINIC® dla TI50003S
dorostych, maty

Cisnieniomierz Spengler Lian®

Dessillons Mankiet CLINIC® dla TI50004S
dorostych

Cisnieniomierz Spengler Lian®

Dessillons Mankiet CLINIC® dla TI50005S

dorostych, duzy
Cisnieniomierz Spengler Lian®
Dessillons Mankiet CLINIC® z TI53000S
wymiennymi mankietami
Cisnieniomierz Spengler Lian® AI0370S
Dessillons sam manometr

LIAN® DESSILLONS




Ekran z pierscieniem
ochronnym

Pokretto / zawér

v Gniazdo wtykowe
dekompresyjny =3

mankietu

Korpus
cisnieniomierza
Gruszka

Cisnieniomierz Lian® Dessillons

Oznaczenie i rozmiar mankietéw naramiennych i udowych Soft Cuff®

OZNACZENIE SEwOD(cla) ROZMIAR
Z GNIAZDEM ‘ RANCSCIE ‘ MIN. ‘ MAKS. ‘TOREBKI
BTI01S Mankiet NIBP dla niemowlat Soft Cuff® 1 6 12 4
BT102S Mankiet NIBP dla dzieci Soft Cuff® 1 n 22 8

Mankiet NIBP rozmiar dla dorostych, maty,
BT103S Soft Cuff® 1 6 28 n
BT104S Mankiet NIBP dla dorostych Soft Cuff® 1 26 33 13
BT105S Mankiet NIBP dla dorostych, dUzy,, Soft Cuff® 1 33 41 15
CT104S Mankiet udowy NIBP dla dorostych Soft Cuff® 1 39 55 19

. Informacje
Informacja o dot. norm
rozmiarze i producenta
Oznaczenie pozycji
wskaznika

AriroiArir
MiN—p LIRIANEY ik

Zakres mozliwego
zastosowania

Podrecznik uzytkownika




Oznaczenie i rozmiar mankietéw naramiennych i udowych CLINIC®

OZNACZENIE OBWOD (CM)
Z GNIAZDEM | ‘ WYISCIE ‘ ROZMIAR TOREBKI

ZATYCZKA ‘ MIN. ‘MAKS.

s [y erds e [ ‘
BM102S I(\:lll_alr;‘bl(lce; zanurzalny NIBP dla dzieci ] m 2 8
ounoss _arkset ety HEP R "
BMI104S lejr,::l(ice; zanurzalny NIBP dla dorostych f 26 33 3
avnoss_|{et e P 8 R .
cuoes [t iy NP ds |y | 5 | s ®

Informacje dot.

Informacja o norm i producenta

rozmiarze

Oznaczenie
pozycji wskaznika

Zakres mozliwego
zastosowania

LIAN® DESSILLONS




. PRZEZNACZENIE WYROBU

Cisnieniomierze przeznaczone s3g do nieinwazyjnego pomiaru
ci$nienia krwi.

Cisnieniomierz mierzy cisnienie (skurczowe i rozkurczowe) krwi
krazacej w tetnicach.
Otrzymany wynik wyrazony jest w mmHg (milimetrach stupa rteci) i
PRZEZNACZENIE/ wskazuje 2 wartosci:

WSKAZANIA o
- ci$nienie skurczowe,
- ci$nienie rozkurczowe.

Pomiar cisnienia krwi odbywa sie za pomoca mankietu
dostosowanego do budowy ciata pacjenta oraz stetoskopu, ktéry
pozwala na postawienie diagnozy medycznej.

Diagnostyka medyczna, monitorowanie pooperacyjne,
monitorowanie kobiet w cigzy, monitorowanie oséb cierpiacych na

ZAKRES choroby przewlekte (nadcisnienie, cukrzyca itp.).
STOSOWANIA Nieinwazyjny pomiar ciénienia tetniczego wykonywany jest z

uzyciem cisnieniomierza i stetoskopu. Cisnieniomierz umozliwia
pomiar za pomocg manometru przeciwcisnienia wywieranego na
tetnice przez napompowany mankiet podczas ostuchiwania tetnicy.

DOCELOWE GRUPY

PACIENTOW Niemowleta, pacjenci pediatryczni i dorosli

Personel medyczny przeszkolony w zakresie nieinwazyjnej techniki
o pomiaru ciénienia krwi.

UZYTKOWNICY o ) ) o
Wyréb nie jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownikéw

spoza personelu medycznego.

Podrecznik uzytkownika




DZIALANIA
NIEPOZADANE

VALV VANV Nie istniejg zadne znane przeciwwskazania.

Skutki uboczne bezposrednio zwigzane z pomiarem cisnienia krwi:
brak.

1

2.

3.

ZALECANE SRODKI

OSTROZ

NOSCI

4.

6.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy zastosowaé przed uzyciem:

Srodki ostroznosci, ktére nalezy zastosowaé podczas pomiaru i po
uzyciu urzadzenia:

5. W zadnym wypadku nie nalezy obstugiwa¢ mankietu

Wybra¢ mankiet dostosowany do budowy ciata pacjenta. Rozmiar i
zakres zastosowania sg wskazane na mankiecie.

Mankiet musi posiadac ztgcze dostosowane do ciénieniomierza.

Przed kazdym uzyciem konieczna jest kontrola sprzetu: nalezy
wizualnie sprawdzi¢ jego ogdlny stan, a przede wszystkim
obecnos$¢ manometru, zaworu dekompresyjnego i gruszki. Jesli
ci$nieniomierz jest uszkodzony (nieszczelnos¢ mankietu lub
manometru), nie nalezy go uzywac.

W przypadku nieszczelnosci napompowaé mankiet ponownie lub
wymienic¢ urzadzenie.
naramiennego lub udowego za pomoca ostrych przedmiotow.

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi
czyszczenia i dezynfekcji oraz sprawdzac wyréb po dezynfekgji.

4. WEASCIWOSCI TECHNICZNE

Korpus z alum
Gruszka z PCV
Szkto poliweg!

MATERIAL ‘ CLrerans ‘ SYSTEM MOCOWANIA

CISNIENIA
fnium Manometr z

anowe podziatka od 0.do |, o cmpooTz7

Manki
Soft

Man
CLINIC®

Ostona manometru: TPU 300 mmHg (gniazdo wtykowe w
(polu’Jretan termopl‘astyczny)A Doktadnosé + 3 ci$nieniomierzu)
Zawor dekompresyjny z mosigdzu

. mmHg
niklowanego
Skoéra PU Nie dotycz Wezyk z zaworem AT1313
Wkiad ze zgrzewanej folii PU yezy- (wtyczka do mankietu)
Tkanina z powtokg z TPU, Nie dotyczy. Wezyk z zaworem Al1313

zgrzewana HF

(wtyczka do mankietu)

LIAN® DESSILLONS




. KALIBRACIJA | WERYFIKACJA

Zapoznaj sie z lokalnymi wytycznymi dla uzytkownika dotyczgcymi czestotliwosci kalibracji.
Kalibracje musi przeprowadzi¢ dziat obstugi klienta SPENGLER MEDICAL lub osoba
upowazniona przez SPENGLER MEDICAL. Skontaktuj sie z centrum wsparcia technicznego
SPENGLER MEDICAL pod numerem +33 (0)4 42 90 31 31 lub adresem SAV@spengler-med.fr.

Podrecznik uzytkownika




SPOSOB UZYCIA WYROBU, PARAMETRY FUNKCJONALNE

SPOSOB UZYCIA

ZASADNICZE
PARAMETRY
FUNKCJONALNE

16.

Mankiet musi posiadac ztgcze dostosowane do cisnieniomierza.
Wybraé mankiet dostosowany do budowy ciata pacjenta.
Rozmiar i zakres zastosowania sg wskazane na mankiecie.

Przed rozpoczgciem pomiaru pacjent powinien odpoczywac
przez 5 minut.

Pacjent powinien usigs¢ w wygodnej pozycji, z nogami
nieskrzyzowanymi, stopami na podtodze, plecami i ramionami
podpartymi; podczas badania nie moze sie poruszac¢ ani mowic.
Umiesci¢ srodek mankietu oznaczony symbolem serca w osi
tetnicy ramienne;j.

Owina¢ poprawnie mankiet wokét konczyny i zabezpieczyé
rzepem zapewniajagcym nieprzesuwanie sie. Mankiet powinien
znajdowac sie na srodku ramienia, na wysokosci serca.

Gdy mankiet jest juz zatozony i gotowy do uzycia, wskaznik musi
znajdowac sie pomiedzy Min i Max (o$ serca). Jesli wskaznik
znajdzie sie poza oznaczeniem Max znajdujgcym sie na osi serca,
nalezy wymieni¢ mankiet na wigkszy. Jesli wskaznik znajdzie sie
poza oznaczeniem Min znajdujacym sie na koricu zakresu, nalezy
wymieni¢ mankiet na mniejszy.

Po prawidtowym utozeniu mankietu i wskaznika mozna
rozpoczac¢ procedure pomiaru ciénienia krwi.

Umiescic oliwki liry stetoskopu w uszach, a membrane gtowicy
tuz pod mankietem, w miejscu przejécia tetnicy.

. Upewnic sie, ze pokretto / zawér dekompresyjny gruszki jest

w pozycji zamknigtej, i napompowac do poziomu o 30 lub 40
mmHg wyzszego od oczekiwanego cisnienia. Krew nie krazy juz
na poziomie membrany, przez stetoskop nie stycha¢ zadnego
dzwieku.

. Lekko odkreci¢ pokretto zaworu dekompresyjnego gruszki, aby

powoli zmniejszaé cisnienie i pozwoli¢ krwi ponownie krazy¢,
pierwsze uderzenia s3 wyczuwalne stetoskopem.

. W tym momencie nalezy odczytaé cisnienie wskazywane przez

manometr, wartos¢ ta odpowiada cisnieniu skurczowemu.

. Kontynuowac¢ dekompresje, uderzenia odbierane przez stetoskop

wzmacniajg sig, a nastepnie zanikaja i stajg sie niestyszalne.

. W tym momencie nalezy odczytac cisnienie wskazywane przez

manometr, wartos¢ ta odpowiada cisnieniu rozkurczowemu.

. Nadal odkreca¢ pokretto zaworu dekompresyjnego, aby

catkowicie usuna¢ powietrze pozostate we wkiadzie mankietu.
Zdja¢ mankiet.

Ciénieniomierz umozliwia pomiar ci$nienia tetniczego metoda
nieinwazyjna z uzyciem mankietu i stetoskopu.

LIAN® DESSILLONS




7. CZYSZCZENIE, PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

Operacja czyszczenia

= Czyszczenie manometru

u Spryskanie roztworem odkazajacym. Nie uzywac detergentdw, nie zanurzac. ‘

= Czyszczenie Soft Cuff® i CLINIC®
Zalecany produkt: DETERQUAT/ANIOS.

Spryska¢ mankiet srodkiem myjgcym, dezynfekujacym, pianka bakteriobdjczg, starannie
rozprowadzajac srodek na catej powierzchni.

Pozostawi¢ na 15 minut.

u Sptukiwanie nie jest konieczne, nalezy przetrze¢ chusteczka jednorazowego uzytku.

= Czyszczenie zanurzeniowe CLINIC®
Zalecany produkt: ANIOS'CLEAN EXCEL D/STERANIOS

Zatkac wezyk(i) za pomoca dotgczonego systemu zamykania:
- Gniazdo z zatyczka.

Czas zanurzenia: 15 minut.

ﬂ Zanurzy¢ wezyk i mankiet w roztworze.

Ostroznie sptukiwac¢ wodg, po kazdym uzyciu wymieni¢ ptyn.

Bezpieczna utylizacja wyrobu

Wyréb medyczny nalezy odkazi¢ przed utylizacja i zutylizowa¢ zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w danej placéwce.

Nalezy go wrzuci¢ do specjalnego pojemnika na odpady z gospodarstwa domowego zwykte
odpady przemystowe lub odpady przemystowe nadajace sig do odzysku.

Spos6b uzycia
TEMPERATURA WILGOTNOSC CISNIENIE
+10°C do +40°C ‘ 15% do 85% (bez kondensacji) ‘ 700 hPa do 1060 hPa ‘

Podrecznik uzytkownika




8. INFORMACIJE NA WYPADEK ZAISTNIENIA POWAZNEGO INCYDENTU

Kazdy powazny incydent zaistniaty w zwiazku z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi
i whasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik lub
mieszka pacjent.

9. GWARANCJA

GWARANCIA Spenglt?r dokonuje wymiany lub naprawy kazgiego W)frobu, ktory nie dziata
W sposéb zgodny z instrukcja. Okres gwarancji wynosi 3 lata.
Produkt nalezy stosowac¢ zgodnie z instrukcja i przeznaczeniem; w
[o7¢]:7.\[[e¥4{\|| W produkcie nie wolno dokonywaé modyfikacji; produkt wyeliminowaé

GWARANCIJI mozliwoé¢ przypadkowego uszkodzenia produktu przypadkowym
uszkodzeniom przed uzyciem.

10. STOSOWANE SYMBOLE

SYMBOL INFORMACIJE SYMBOL INFORMACIJE

“ Producent Mankiet
Wyréb medyczny Etui
Oznaczenie katalogowe CE

Zob. instrukcja
uzytkowania

Przedstawiciel w
Szwajcarii

% Manometr

Data produkgcji

-
8l
—

Nr partii Podrecznik uzytkowania

FEheala

LIAN® DESSILLONS
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“ SPENGLER SAS

30 rue Jean de Guiramand,
13100, Aix-en-Provence

www.gsh-med.fr
www.sav.gsh-med.fr

LA QUALITE SPENGLER

Marquage CE 0459
Les tensiométres anéroides,
dont le LIAN® DESSILLONS
sont des dispositifs
médicaux de classe Im.

lls sont conformes a la
réglementation Européenne
en vigueur.

www.spengler.fr

Centre de support technique
Spengler assure la
maintenance et la réparation
des tensiometres.

Contactez notre SAV au : +33
(0)4 4290 3131.

SPENGLER MEDICAL | 30 rue Jean de Guiramand |
13290 Aix en Provence | FRANCE

Garantie Spengler

Les tensiometres anéroides
sont garantis 3 ans (dans
les conditions normales
d'utilisation). La garantie
ne couvre pas les défauts
d’entretien de la part

de I'utilisateur.

Tél. : +33 (0)4 42 90 31 31
Ma ontact@spengler.fr
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