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All Purpose
Durable BP Cuff
English

LATEX

PVC

Medical Device

Symbol Definitions Standard/Source

RANGES / COLORS
Size:	 Color:	 Range:
Infant	 Orange	 8-13 cm 
Child	 Green	 12-19 cm
Child Long	 Green	 12-19 cm 
Small Adult	 Royal Blue	 17-25 cm
Small Adult Long	 Royal Blue	 17-25 cm
Adult	 Navy Blue	 23-33 cm
Adult Long	 Navy Blue	 23-33 cm
Large Adult	 Burgundy	 31-40 cm
Large Adult Long	 Burgundy	 31-40 cm
Thigh	 Brown	 38-50 cm

            WARNINGS
Pressurization of the cuff can temporarily cause loss of 
function if simultaneously used with monitoring equipment 
on the same limb. 
The cuff should not be placed on the patient’s arm on the side 
of a mastectomy. In the case of a double mastectomy use the 
side of the least dominant arm.
If luer lock connectors are used in the construction of tubing, 
there is a possibility to connect the cuff to intravenous fluids, 
allowing air to be pumped into a blood vessel, potentially 
causing serious injury.
Do not attach the cuff to a limb being used for IV infusions or 
any other intravascular access, therapy or an arterio-venous 
(A-V) shunt. The cuff inflation can temporarily block blood 
flow, potentially causing harm to the patient.
Following the application of the BP cuff, petechia formation (a 
minute reddish or purplish spot containing blood that appears 
in the skin) or Rumpel-Leede phenomenon (multiple petechia) 
on the arm, which may lead to idiopathic-thrombocytopenia 
(spontaneous persistent decrease in the number of platelets, 
associated with hemorrhagic conditions) or phlebitis 
(inflammation of a vein) may be observed.

            CAUTIONS
After washing ensure the size indication on the bladder and 
cuff shell match. Make sure that the cuff hose is threaded 
through one of the hose openings in the cuff.
Minimize limb movement during the measurement.
The cuff should not be applied over a wound as this can cause 
further injury
Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order 
of a licensed healthcare practitioner 
Do not use cuff if there are any signs of damage. Failure to do 

so could affect measurement accuracy 
Do not machine wash the cuff bladder. Water could be 
trapped in the cuff and cause damage to the NIBP module 
and/or inaccurate BP readings 
Avoid contact with the cuff, other than that of the patient’s 
limb, while measurement is in progress. 
A compressed or kinked connection hose may cause 
continuous cuff pressure resulting in blood flow interference 
and potentially harmful injury to the patient
Using an incorrect cuff size could result in erroneous and 
misleading BP measurement results

Suntech Medical’s All Purpose Clinical Grade 
Blood Pressure Cuffs

Index Line

Cuff index line must fall within 
range markings

Artery symbol and arrow 
should be placed over brachi-
al or femoral artery

Not made with PVC

Not made with natural rubber 
latex

Symbol indicating arm 
circumference

Symbol indicating manufacturer

Symbol indicating lot code 
of cuff

Symbol indicating Caution

Manufacturer

Manufacturer

Manufacturer

Manufacturer

Manufacturer

Product in compliance with 
(EU)2017/745 Medical 
Devices Regulation

EU Directive

Manufacturer

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Warning message

Medical Device 
Regulations

Only

Device sale only by or on 
the order of a licensed 
practitioner

FDA

15

95

Indicates the temperature 
limits to which the medical 
device can be safely exposed

ISO 7000-0632

Indicates the range of humidi-
ty to which the medical device 
can be safely exposed

Indicates the entity importing 
the medical device into the 
locale
To identify the country of 
manufacture of products. 
The “CC” shall be replaced by 
the two-letter country code 
defined in ISO3166-1.
Indicates the model number 
or type number of a product

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

INTENDED USE & CLINICAL BENEFITS
The All-Purpose Blood Pressure cuff is intended to be used 
with a non-invasive blood pressure measurement system to 
determine blood pressure parameters on pediatric and adult 
patients. The All-Purpose Disposable BP cuff has a durable 
outer shell and removeable bladder to assist in cleaning 
processes.
APPLICATION
Follow the application instructions for use to ensure the cor-
rect size cuff for the patient. Failure to do so will adversely 
affect the accuracy of the reading.

1.	Place open cuff around the inner portion of the upper 
arm (or thigh).

2.	Align artery symbol ARTERY to the brachial (or femoral) 
artery.

3.	Use the RANGE indicator with the INDEX line to check that 
the arm falls within the specified range of that cuff. If it 
does not, select a cuff that better accommodates the limb 
circumference.

4.	Wrap the cuff snugly around the arm (or thigh).

Promptly remove cuff from patient when monitoring is not 
in progress.
Any serious incident that has occurred in relation to the 
device should be reported to the manufacturer and the user’s 
local competent authority.

CLEANING INSTRUCTIONS

Cleaning Process:
1.  Remove bladder.
2.  Soak in warm water for 5 minutes to loosen soil.
3.  Rinse under running warm water (50-140°F or 10-     	
     60°C) for 1 minute.  A soft bristle brush may be used 	
     to remove visible soil.
4.  Fold up cuff so that hook is attached to loop with  
     approximately ½” overlap and place in washing    	
     machine.
5.  Use a fresh solution of STERIS® Prolystica® 2X 	
     Concentrate Neutral Detergent.
6.  Machine wash the shell in warm water (50-140°F  	
     or 10-60°C). 
7.  Remove shell from washing machine and rinse and 	
     massage under warm water for 5 minutes to remove 	
     any residual detergent.  Run rinse water over both   	
     sides of the cuff as well as directly into the inner 	
     portion where the bladder is placed.
8.  Lay flat or line dry the shell. 
9.  The bladder needs to be inserted back into the cuff 	
     sleeve so the pneumatic hose portion of the bladder 	
     is outside the sleeve. 

NOTE: Do not place the cuff (sleeve) in a dryer.

Disinfection Process:
NOTE: Before disinfecting, ensure that no liquid enters tubing 
by using a plug or taping off.

1. Spray cuff with Quaternary Ammonium until soaked.
2. Leave to soak for at least 10 minutes.
3. Rinse with distilled water, ensuring liquid does not 	
    enter tube connector, and line dry.

Disposal: Please dispose of cuff according to local 
regulations

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating Ranges: 0 - 50°C
Storage  Ranges: -20 - 65°C

RH: 15 – 95% non-condensing
15

95

WARRANTY
SunTech Medical warrants our blood pressure cuff products 
to be free from defects in material and workmanship 24 
months from the original date of purchase. This limited 
warranty covers the no charge replacement of the cuff 
under normal wear and tear conditions when returned to 
the attention of Service Department at the address below 
depending on location.
Contact the Service Department at either of these locations 
to receive a Return Material Authorization number before 
sending any product. Cuffs should be returned to the 
attention of the appropriate Service Department at one of 
the contacts below.
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Универсален
траен маншет за АН
Български

LATEX

PVC

Медицинско изделие

Символ Определения Стандарт/из-
точник

ОБХВАТИ/ЦВЕТОВЕ
Размер:	 Цвят:	 Обхват:
Бебе	 оранжев	 8-13 cm 
Дете	 зелен	 12-19 cm
Високо дете	 зелен	 12-19 cm 
Дребен възрастен	 кралско синьо	 17-25 cm
Дребен възрастен висок	 кралско синьо	 17-25 cm
Възрастен	 морско синьо	 23-33 cm
Възрастен висок	 морско синьо	 23-33 cm
Едър възрастен	 бордо	 31-40 cm
Едър възрастен висок	 бордо	 31-40 cm
Бедро	 кафяв	 38-50 cm

            ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Прилагането на налягане върху маншета може временно 
да причини загуба на функционалността при едновременно 
използване с оборудване за наблюдение на същия крайник. 
Маншетът не трябва да се поставя върху ръката на пациента 
от страната на мастектомия. В случай на двойна мастектомия 
използвайте страната на най-слабо доминиращата ръка.
Ако за изграждането на тръби се използват съединители за 
заключване на Луер, има възможност за свързване на маншета 
с интравенозни течности, което позволява въздухът да се 
изпомпва в кръвоносен съд, което може да причини сериозно 
нараняване.
Не прикрепяйте маншета към крайник, който се използва за 
интравенозни инфузии или друг вид интраваскуларен достъп, 
терапия или артериовенозен (AV) шънт. Надуването на маншета 
може временно да блокира притока на кръв, евентуално да 
причини вреда на пациента.
След използването на маншета за АН е възможно да се 
наблюдават образуване на петехия (точковидно червеникаво 
или лилаво петно, съдържащо кръв, което се появява 
по кожата) или феномен Rumpel-Leede (множествена 
петехия) на ръката, което може да доведе до идиопатична 
тромбоцитопения (спонтанно трайно намаляване на броя на 
тромбоцитите, свързано с хеморагични състояния) или флебит 
(възпаление на вена).

            ВНИМАНИЕ
След измиване се уверете, че размерът на мехура и обвивката 
на маншета съвпадат. Уверете се, че маркучът на маншета е 
прокаран през един от отворите на маркуча в маншета.
Сведете до минимум движението на крайниците по време на 
измерването.
Маншетът не трябва да се слага върху рана, тъй като това може 
да причини допълнителни наранявания
Федералните закони (на САЩ) разрешават продажбата на 
това изделие да се извършва само от или по предписание на 
лицензиран здравен специалист 
Не използвайте маншета, ако има признаци на повреда. 

Ако го направите, това може да повлияе на точността на 
измерването 
Не мийте в машина мехура на маншета. Водата може да 
влезе в маншета и да причини повреда на модула NIBP и/или 
неточни показания на АН 
Избягвайте контакт с маншета, различен от този на крайника 
на пациента, докато се извършва измерването. 
Компресираният или извитият маркуч за свързване може 
да причини непрекъснато налягане на маншета, което води 
до смущения в кръвния поток и евентуално нараняване на 
пациента
Използването на неправилен размер на маншета може да 
доведе до грешни и подвеждащи резултати от измерването 
на АН

Универсални маншети за кръвно налягане на 
Suntech Medical за употреба в клинична среда

Показателна линия

Показателната линия на маншета 
трябва да попада в границите на 
маркировките
Символът на артерията и 
стрелката трябва да се поставят 
над брахиалната или бедрената 
артерия

Не е произведен с PVC

Не е произведен с латекс от 
естествен каучук

Символ, показващ обиколката 
на ръката

Символ, показващ производителя

Символ, показващ кода на парти-
дата на маншета

Символ, показващ внимание

Производител

Производител

Производител

Производител

Производител

Продуктът е в съответствие 
с Регламент (ЕС) 2017/745 за 
медицинските изделия

Директива 
на ЕС

Производител

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Съобщение за предупреждение

Регламенти за 
медицинските 
изделия

Only

Продажба на изделието само от 
или по поръчка на лицензиран 
специалист

FDA (Агенция 
за контрол 
на храните и 
лекарствата)

15

95

Показва температурните граници, 
на които медицинското изделие 
може да бъде безопасно изложено

ISO 7000-0632

Показва диапазона на влажност, 
на който медицинското изделие 
може да бъде безопасно изложено

Показва субекта, който внася ме-
дицинското изделие на мястото

За идентифициране на страната на 
производство на продуктите. „CC“ 
се заменя с двубуквения код на 
страната, определен в ISO3166-1.

Показва номера на модела или 
номера на типа на продукта

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ И КЛИНИЧНИ ПОЛЗИ
Универсалният маншет за кръвно налягане е предназначен да 
се използва с неинвазивна система за измерване на кръвното 
налягане за определяне на параметрите на кръвното налягане 
при деца и възрастни пациенти. Универсалният траен маншет 
за АН има трайна външна обвивка и подвижен мехур, който 
подпомага процесите на почистване.

ПРИЛОЖЕНИЕ
Следвайте инструкциите за приложение, за да осигурите 
правилния размер маншет за пациента. Ако не го направите, 
това ще се отрази неблагоприятно на точността на отчитането.

1.	Поставете отворен маншет около вътрешната страна на 
горната част на ръката (или бедрото).

2.	Подравнете символа на артерията „АРТЕРИЯ“ към брахиал-
ната (или бедрената) артерия.

3.	Използвайте индикатора „ОБХВАТ“ с линията „ИНДЕКС“, за 
да проверите дали ръката попада в определения обхват 
на този маншет. Ако не попада, изберете маншет, който 
по-добре приляга на обиколката на крайника.

4.	Увийте маншета плътно около ръката (или бедрото).

Незабавно отстранете маншета от пациента, когато не се 
извършва наблюдение.
Всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с изделието, 
трябва да бъде докладван на производителя и местния 
компетентен орган на потребителя.

ИНСТРУКЦИИ ЗА ПОЧИСТВАНЕ

Процес на почистване:

1.  Извадете мехура.
2.  Накиснете в топла вода за 5 минути, за да разкиснете 
петната.
3.  Изплакнете под течаща топла вода (50-140 °F или 10-60 
°C) за 1 минута.  Може да се използва четка с мека четина за 
отстраняване на видимите петна.
4.  Сгънете маншета така, че куката да е прикрепена към 
примката с приблизително ½ ” припокриване и поставете в 
пералня.
5.  Използвайте свеж разтвор на концентрат на неутрален 
препарат STERIS® Prolystica® 2X.
6.  Изперете обвивката в топла вода (50-140 °F или 10-60 °C). 
7.  Извадете обвивката от пералнята и изплакнете и маса-
жирайте под топла вода в продължение на 5 минути, за да 
отстраните остатъчния препарат.  Изплакнете водата от двете 
страни на маншета, както и директно във вътрешната част, 
където е поставен мехурът.
8.  Поставете на равна повърхност или изсушете на въже 
обвивката. 
9.  Мехурът трябва да се постави обратно в маншета, така че 
пневматичният маркуч на мехура да е извън ръкава. 

ЗАБЕЛЕЖКА: Не поставяйте маншета (ръкава) в сушилня.

Процес на дезинфекция:

ЗАБЕЛЕЖКА: Преди дезинфекция се уверете, че в тръбите не 
постъпва течност, като използвате запушалка или лента.

1. Напръскайте маншета с кватернерен амоний, докато се 

напои.
2. Оставете да кисне поне 10 минути.
3. Изплакнете с дестилирана вода, като се уверите, че течност-
та не попада в конектора на тръбата и сложете да съхне.

Изхвърляне: Изхвърляйте маншета в съответствие с местните 
разпоредби

УСЛОВИЯ НА ОКОЛНАТА СРЕДА

Работни диапазони: 0 - 50°C
Диапазони за съхранение: -20 - 65°C

Относителна влажност: 15 - 95% без 
конденз15

95

ГАРАНЦИЯ
SunTech Medical гарантира, че нашите маншети за кръвно 
налягане няма да проявят дефекти в материала и изработ-
ката до 24 месеца от първоначалната дата на покупката. 
Тази ограничена гаранция покрива безплатната подмяна на 
маншета при нормални условия на износване при връщане 
на вниманието на сервизния отдел на долния адрес в зависи-
мост от местоположението.
Свържете се със сервизния отдел на някой от следните 
офиси, за да получите номер на разрешение за връщане 
на материали, преди да изпратите какъвто и да е продукт. 
Маншетите трябва да бъдат върнати на вниманието на съот-
ветния сервизен отдел на един от контактите по-долу.
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Univerzální
Odolná manžeta na měření TK
Česky

LATEX

PVC

Zdravotnický prostředek

Značka Definice Norma/zdroj

VELIKOSTI / BARVY
Název velikosti:	 Barva:	 Rozsah velikostí:
Kojenecká	 Oranžová	 8–13 cm 
Dětská	 Zelená	 12–19 cm
Dětská dlouhá	 Zelená	 12–19 cm 
Dospělá malá	 Královská modrá	 17–25 cm
Dospělá malá dlouhá	 Královská modrá	 17–25 cm
Dospělá	 Námořnická modrá	 23–33 cm
Dospělá dlouhá	 Námořnická modrá	 23–33 cm
Dospělá velká	 Vínová	 31–40 cm
Dospělá velká dlouhá	 Vínová	 31–40 cm
Stehenní	 Hnědá	 38–50 cm

            VAROVÁNÍ
Když je manžeta používána souběžně s monitorovacím zařízením na 
stejné paži, může natlakování manžety u daného zařízení způsobit 
dočasnou ztrátu funkce. 
Manžetu není vhodné nasazovat na paži na straně jednostranné 
mastektomie. V případě oboustranné mastektomie použijte méně 
dominantní paži.
Pokud jsou k propojení systému hadiček použity spoje typu Luer 
Lock, existuje riziko, že manžeta bude napojena na nitrožilní tekutiny 
a následně by do cévy mohl být pumpován vzduch, což by mohlo 
způsobit vážné zranění.
Manžetu nenasazujte na končetinu, která je používána k podávání 
nitrožilních infuzí nebo jinému nitrožilnímu přístupu či léčbě, nebo 
obsahuje arteriovenózní (A-V) zkrat. Nafouknutí manžety může 
dočasně zablokovat průtok krve, což může pacientovi způsobit újmu.
Po nasazení manžety na měření TK může na paži dojít k tvorbě 
petechie (drobné červené nebo fialové tečky na pokožce) nebo 
Rumpel-Leedovu jevu (tvorba vícero petechií), což může způsobit 
idiopatickou trombocytopenii (náhlý dlouhodobý pokles počtu 
krevních destiček spojený s krvácivými onemocněními) nebo flebitidu 
(zánět žíly).

            UPOZORNĚNÍ
Po mytí manžety zkontrolujte, že velikost měchýřku odpovídá velikosti 
manžety. Hadička manžety musí vést jedním z otvorů v manžetě.
Během měření omezte pohyb končetiny.
Manžetu nenasazujte na ránu, jelikož by mohla způsobit další 
poranění.
V USA je prodej tohoto prostředku možný pouze na vyžádání nebo 
na předpis lékaře. 
Manžetu nepoužívejte, pokud vykazuje známky poškození. 
V opačném případě by mohla být snížena správnost měření. 
Měchýřek manžety neperte v pračce. V manžetě by se mohla zachytit 
voda, která by mohla poškodit měřicí jednotku nebo znehodnotit 
měření TK. 
V průběhu měření smí do styku s manžetou přicházet pouze 
končetina pacienta. 

Stlačení nebo zalomení spojovací hadičky může způsobit 
dlouhodobé vyvíjení tlaku manžetou, což by mohlo narušit průtok 
krve pacienta a způsobit mu vážnou újmu.
Při použití manžety nesprávné velikosti mohou být výsledky měření 
TK chybné a zavádějící.

Univerzální zdravotnické manžety na měření 
krevního tlaku od společnosti SunTech Medical

Obvodová čára

Obvodová čára manžety se musí 
nacházet ve vyznačeném velikostním 
rozmezí
Značka pro tepnu a její šipka se 
umisťuje přes brachiální nebo 
femorální tepnu

Neobsahuje PVC

Neobsahuje přírodní kaučukový latex

Značka udávající obvod paže

Značka udávající výrobce

Značka udávající kód šarže dané 
manžety

Značka pro upozornění

Výrobce

Výrobce

Výrobce

Výrobce

Výrobce

Výrobek je v souladu s nařízením 
(EU) 2017/745 o zdravotnických 
prostředcích

Směrnice EU

Výrobce

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Varovné oznámení

Nařízení 
o zdravotnických 
prostředcích

Only

Prostředek je v USA prodejný pouze 
na žádost nebo na předpis licenco-
vaného lékaře

FDA

15

95

Označuje meze teplot, kterým může 
být zdravotnický prostředek bezpečně 
vystaven

ISO 7000-0632

Označuje rozsah vlhkosti, které může 
být zdravotnický prostředek bezpečně 
vystaven

Označuje subjekt, který importuje 
zdravotnický prostředek do místa

Slouží k identifikaci země, ve které se 
produkty vyrábějí. „CC“ je třeba nahra-
dit dvoupísmenným kódem země, jak 
jej definuje norma ISO 3166-1.

Označuje číslo modelu nebo číslo 
typu produktu

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

URČENÉ POUŽITÍ A KLINICKÉ PŘÍNOSY
Univerzální manžety na měření krevního tlaku slouží jako neinvazivní 
systém k měření tlaku krve, kterým se stanovují parametry tlaku 
krve u pediatrických a dospělých pacientů. Univerzální odolné 
manžety na měření TK mají odolnou vnější část a vyjímatelný 
měchýřek, což usnadňuje jejich čištění.

NASAZOVÁNÍ
Podle následujících pokynů k nasazení nejprve určete vhodnou 
velikost manžety. V opačném případě nebudou naměřené hodnoty 
správné.

1.	Oviňte otevřenou manžetu kolem nadloktí (nebo stehna) 
pacienta.

2.	Značku pro tepnu zarovnejte nad brachiální (nebo femorální) 
tepnu.

3.	Pomocí velikostní značky RANGE a obvodové čáry INDEX ověřte, 
zda obvod končetiny odpovídá vyznačené velikosti manžety. 
Pokud nikoli, zvolte jinou velikost manžety, která lépe odpovídá 
obvodu končetiny.

4.	Těsně manžetu oviňte kolem paže (nebo stehna).

Pokud měření aktuálně neprobíhá, bez zbytečných odkladů sejměte 
manžetu z pacienta.
Veškeré závažné nežádoucí příhody, ke kterým dojde v souvislosti 
s tímto prostředkem, ohlaste výrobci a Státnímu ústavu pro 
kontrolu léčiv.

POKYNY K ČIŠTĚNÍ

Postup čištění:

1.  Vyjměte měchýřek.
2.  Na 5 minut jej ponořte do teplé vody, aby se z něj uvolnily 
nečistoty.
3.  Jednu minutu jej oplachujte pod proudem teplé vody (10–60 °C).  
Viditelné zbytky nečistot můžete odstranit měkkým kartáčkem.
4.  Sepněte stuhový uzávěr manžety tak, aby se obě stuhy překrývaly 
pouze o přibližně 1,5 cm, a vložte manžetu do pračky.
5.  Použijte čerstvý roztok přípravku STERIS® Prolystica® 2X 
Concentrate Neutral Detergent.
6.  Vnější část manžety vyperte v teplé vodě (10–60 °C) v pračce. 
7.  Vyjměte vnější část manžety z pračky a poté ji 5 minut oplachujte 
a velice šetrně ždímejte v teplé vodě, abyste odstranili zbytky 
detergentu.  Oplachujte obě strany manžety a propláchněte také 
vnitřní pouzdro na měchýřek.
8.  Následně manžetu rozložte na rovný povrch nebo pověste 
a nechte oschnout. 
9.  Měchýřek je nutné vložit zpět do rukávu manžety tak, aby se část 
měchýřku s pneumatickou hadičkou nacházela vně rukávu. 

POZNÁMKA: Manžetu ani rukáv nesušte v sušičce.

Postup dezinfekce:

POZNÁMKA: Před dezinfikováním pomocí zátky nebo zalepením 

hrdla zajistěte, aby do hadičky nemohla zatéct kapalina.

1. Pomocí rozprašovače manžetu navlhčete kvartérní amoniovou 

sloučeninou.
2. Ponechte ji navlhčenou alespoň 10 minut.
3. Opláchněte ji destilovanou vodou tak, aby voda nezatekla do 
konektoru hadičky. Pověste a nechte oschnout.

Likvidace: Manžetu zlikvidujte podle příslušných právních předpisů.

PODMÍNKY PROSTŘEDÍ

Rozmezí během používání: 0–50 °C
Skladovací rozmezí: −20–65 °C

Relativní vlhkost: 15–95 % nekondenzující
15

95

ZÁRUKA
Společnost SunTech Medical zaručuje, že se u jejích manžet 
na měření krevního tlaku po dobu 24 měsíců od původního 
data zakoupení nevyskytnou výrobní ani materiálové vady. Tato 
omezená záruka zahrnuje bezplatnou výměnu běžně opotřebené 
manžety, pokud bude vrácena k rukám servisního oddělení na níže 
uvedenou adresu (dle zeměpisné polohy).
Před odesláním vadného výrobku kontaktujte libovolné servisní 
oddělení, aby vám přidělilo schvalovací číslo pro vrácení zboží. 
Vadné manžety následně odešlete k rukám vhodného servisního 
oddělení na jednu z níže uvedených adres.
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Universal
Langlebige Universal-BD-Manschette
Deutsch

LATEX

PVC

Medizinprodukt

Symbol Bedeutung Norm/Quelle

BEREICHE / FARBEN
Größe:	 Farbe:	 Bereich:
Kleinkind	 orange	 8–13 cm 
Kind	 grün	 12–19 cm
Kind, lang	 grün	 12–19 cm 
Erwachsener, klein	 königsblau	 17–25 cm
Erwachsener, klein, lang	 königsblau	 17–25 cm
Erwachsener	 dunkelblau	 23–33 cm
Erwachsener, lang	 dunkelblau	 23–33 cm
Erwachsener, groß	 dunkelrot	 31–40 cm
Erwachsener, groß, lang	 dunkelrot	 31–40 cm
Oberschenkel	 braun	 38–50 cm

            WARNHINWEISE
Die aufgepumpte Blutdruckmanschette kann zu einem 
vorübergehenden Funktionsausfall von Überwachungsgeräten 
führen, die an der gleichen Extremität messen. 
Bei Patienten mit Mastektomie darf die Manschette nicht am 
Arm der amputierten Brustseite angelegt werden. Bei beidseitiger 
Brustamputation legen Sie die Manschette am nicht dominanten 
Arm an.
Sind die Schläuche mit Luer-Lock-Anschlüssen ausgestattet, 
besteht die Möglichkeit, die Manschette an eine intravenöse 
Infusion anzuschließen. Dadurch könnte Luft in ein Blutgefäß 
gepumpt werden, was zu schweren Verletzungen führen kann.
Bringen Sie die Manschette nicht an einer Extremität an, an der 
eine IV-Infusion oder ein sonstiger Gefäßzugang gelegt ist oder 
ein AV-Shunt existiert. Beim Aufpumpen der Manschette kann 
der Blutfluss vorübergehend unterbrochen und damit der Patient 
möglicherweise gefährdet werden.
Nach Anlegen der Blutdruckmanschette kann am Arm eine 
Petechie entstehen (winziger rötlicher oder purpurfarbener 
Blutfleck in der Haut) oder das Rumpel-Leede-Phänomen 
auftreten (mehrere Petechien). Dies kann zu idiopathischer 
Thrombozytopenie (spontaner anhaltender Blutplättchenabbau, 
der mit hämorrhagischen Erkrankungen einhergeht) oder Phlebitis 
(Venenentzündung) führen.

            VORSICHTSHINWEISE
Achten Sie nach dem Waschen darauf, dass die Größenangaben 
auf Blase und Manschettenhülle identisch sind. Führen Sie 
den Manschettenschlauch durch eine der dafür vorgesehenen 
Öffnungen in der Manschette.
Während der Messung sollte sich die Extremität so wenig wie 
möglich bewegen.
Legen Sie die Manschette nicht über Wunden an; es könnte 
dadurch zu weiteren Verletzungen kommen
Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerät in den USA nur von 
zugelassenem, medizinischem Fachpersonal oder auf dessen 
Anordnung gekauft werden 
Verwenden Sie nur Manschetten, die keine Beschädigung 

aufweisen. Andernfalls könnten Sie ungenaue Messergebnisse 
erhalten 
Waschen Sie die Blase der Manschette nicht in der Maschine. 
Wenn Wasser in die Manschette eindringt, kann das NIBP-Modul 
beschädigt werden und/oder die Messergebnisse können 
ungenau sein 
Während der Messung darf nur der Arm, an dem gemessen wird, 
mit der Manschette in Kontakt sein. 
Ist der Manschettenschlauch gequetscht oder geknickt, übt die 
Manschette eventuell ständig Druck aus und beeinträchtigt den 
Blutfluss. Dies kann den Patienten möglicherweise gefährden
Hat die Manschette die falsche Größe, können die Messwerte 
falsch und irreführend sein

Universal-Blutdruckmanschetten von SunTech 
Medical für den klinischen Einsatz

Index-Linie

Index-Linie der Manschette muss im 
markierten Bereich liegen

Symbol für Arterie und Pfeil müssen 
über der A. brachialis oder femoralis 
liegen

PVC-frei

Latexfrei

Symbol für „Armumfang“

Symbol für „Hersteller“

Symbol für die Los-Nummer der 
Manschette

Symbol für „Vorsicht“

Hersteller

Hersteller

Hersteller

Hersteller

Hersteller

Produkt erfüllt die Anforderungen 
der Verordnung (EU) 2017/745 über 
Medizinprodukte

EU-Richtlinie

Hersteller

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Warnung

Verordnung über 
Medizinprodukte

Only

Verkauf nur durch einen approbierten 
Arzt oder auf dessen Anordnung

FDA

15
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Gibt den Temperaturbereich an, in 
dem das Medizinprodukt zuverlässig 
funktioniert

ISO 7000-0632

Gibt den Feuchtigkeitsbereich an, in 
dem das Medizinprodukt zuverlässig 
funktioniert

Kennzeichnet das Unternehmen, das 
das Medizinprodukt in den Markt 
importiert

Gibt das Herstellungsland des 
Produkts an. „CC“ ist durch den 
zweistelligen Ländercode gemäß ISO 
3166-1 zu ersetzen.

Gibt die Modell- oder Typenbezeich-
nung eines Produkts an

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

BESTIMMUNGSGEMÄSSE VERWENDUNG UND KLINISCHER NUTZEN
Die Universal-Blutdruckmanschette ist zur Verwendung mit 
einem nicht invasiven Blutdruckmesssystem zur Bestimmung der 
Blutdruckparameter bei Kindern und Erwachsenen vorgesehen. 
Die Universal-BD-Manschette besteht aus einer langlebigen 
äußeren Hülle und einer herausnehmbaren Blase, so dass sie 
leicht zu reinigen ist.

MANSCHETTE ANLEGEN
Beachten Sie die Hinweise zum Anlegen der Manschette, damit 
Sie die richtige Größe wählen. Eine falsche Manschettengröße 
beeinträchtigt die Genauigkeit der Messung.

1.	Legen Sie die offene Manschette um die Innenseite des Ober-
arms (oder des Oberschenkels).

2.	Platzieren Sie das Symbol ARTERY auf der A. brachialis (oder 
femoralis).

3.	Anhand der Bereichsmarkierung RANGE mit der INDEX-Linie 
kontrollieren, dass die Manschette für den Armumfang geeig-
net ist. Wenn sie nicht passend ist, wählen Sie eine Manschette 
geeigneter Größe.

4.	Wickeln Sie die Manschette straff um den Arm (oder den 
Oberschenkel).

Nehmen Sie die Manschette sofort ab, wenn nicht gemessen 
wird.
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen 
schwerwiegenden Vorfälle müssen dem Hersteller und der 
zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender 
niedergelassen ist, gemeldet werden.

REINIGEN

Reinigen:

1.  Blase entnehmen.
2.  5 Minuten in warmes Wasser legen, um Schmutz zu lösen.
3.  Unter warmem, fließendem Wasser (10–60 °C) 1 Minute ab-
spülen.  Sichtbare Verschmutzung kann mit einer weichen Bürste 
entfernt werden.
4.  Manschette einschlagen, so dass der Bereich des Klettver-
schlusses etwa 1,5 cm überlappt, und in die Waschmaschine 
geben.
5.  Lösung mit Neutralreiniger STERIS® Prolystica® 2X Konzent-
rat frisch vorbereiten.
6.  Hülle in warmem Wasser (10–60 °C) in der Maschine 
waschen. 
7.  Hülle aus der Maschine nehmen und Reste des Reinigungsmit-
tels unter fließendem, warmem Wasser 5 Minuten lang abspülen. 
Hülle dabei durchkneten.  Das Wasser über die Außenseiten der 
Manschette sowie in das Innere, wo die Blase eingesetzt wird, 
fließen lassen.
8.  Die Hülle liegend oder hängend trocknen lassen. 
9.  Blase wieder in die Manschettenhülle einführen, so dass 
der Anschluss für den Manschettenschlauch außerhalb der 
Hülle bleibt. 

HINWEIS: Trockenen Sie die Manschette (Hülle) nicht im 
Trockner.

Desinfektion:

HINWEIS: Vor dem Desinfizieren Schlauch mit einem Stopfen 

oder Klebeband verschließen, damit keine Flüssigkeit eindringen 
kann.

1. Manschette satt mit einer Lösung auf Basis quaternärer 

Ammoniumverbindungen einsprühen.
2. Mindestens 10 Minuten einwirken lassen.
3. Mit destilliertem Wasser spülen. Dabei darf keine Flüssigkeit in 
den Schlauchanschluss eindringen. Hängend trocknen.

Entsorgung: Manschetten gemäß den örtlichen Vorschriften 
entsorgen

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betriebsbedingungen: 0–50 °C
Lagerungsbedingungen: -20–65 °C

Relative Luftfeuchte: 15–95 %, ohne Kon-
densation15

95

GARANTIE
SunTech Medical garantiert für die Dauer von 24 Monaten 
ab dem ursprünglichen Kaufdatum, dass die Blutdruckman-
schetten frei von Material- und Herstellungsfehlern sind. Diese 
befristete Garantie erstreckt sich auf den kostenlosen Ersatz 
der Manschette bei normalem Verschleiß, wenn sie an unsere 
Service-Abteilung im jeweiligen Land eingeschickt wird.
Bevor Sie ein Produkt zurücksenden, lassen Sie sich von der 
Service-Abteilung einer unserer Niederlassungen eine RMA-
Nummer geben. Schicken Sie die Manschetten an eine der 
folgenden Adressen (Service-Abteilung).
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Multiuso
Manguito de PA multiuso reutilizable
Español

LATEX

PVC

Producto Sanitario

Símbolo Definiciones Norma/Fuente

RANGOS / COLORES
Tamaño:	 Color:	 Rango:
Bebé	 Naranja	 8-13 cm 
Niño	 Verde	 12-19 cm
Niño largo	 Verde	 12-19 cm 
Adulto pequeño	 Azul real	 17-25 cm
Adulto pequeño largo	 Azul real	 17-25 cm
Adulto	 Azul marino	 23-33 cm
Adulto largo	 Azul marino	 23-33 cm
Adulto grande	 Burdeos	 31-40 cm
Adulto grande largo	 Burdeos	 31-40 cm
Muslo	 Marrón	 38-50 cm

            ADVERTENCIAS
La presurización del manguito puede provocar la pérdida 
momentánea de funcionamiento si este es utilizado 
simultáneamente en la misma extremidad junto con otro equipo 
de monitorización. 
El manguito no debe colocarse en el brazo del paciente del lado de 
una mastectomía. En el caso de una doble mastectomía, utilice el 
lado del brazo no dominante.
Si se utilizan conectores Luer-Lock para fabricar los tubos, existe 
la posibilidad de conectar el manguito a fluidos intravenosos, lo 
que permitiría bombear aire a un vaso sanguíneo y causar posibles 
lesiones graves.
No fije el manguito a una extremidad que está siendo utilizada 
para infusiones IV o cualquier otra terapia, acceso intravascular o 
shunt arteriovenoso (AV). El inflado del manguito puede bloquear 
temporalmente el flujo sanguíneo y provocar así un daño al 
paciente.
Después de la colocación del manguito de PA, puede observarse 
formación de petequia (una diminuta macha rojiza o púrpura 
que contiene sangre y aparece en la piel) o fenómeno de 
Rumpel-Leede (petequias múltiples) en el brazo, que puede 
provocar trombocitopenia idiopática (disminución espontánea 
persistente en la cantidad de plaquetas, asociada con condiciones 
hemorrágicas) o flebitis (inflamación de una vena).

            PRECAUCIONES
Después del lavado, verifique que coincidan la indicación del 
tamaño en la cámara inflable y la funda del manguito. Compruebe 
que el tubo del manguito esté roscado al manguito a través de una 
de las aberturas del tubo.
Durante la medición, minimice el movimiento de las extremidades.
No coloque el manguito sobre una herida, ya que podría agravar 
la lesión.
La ley federal de los EE. UU. establece que este dispositivo solo 
puede ser vendido por un médico o por prescripción facultativa. 
No use el manguito si existen signos de daño. De lo contrario, 
podría verse afectada la precisión de las mediciones. 

No lave a máquina la cámara inflable. Puede quedar atrapada 
agua en el manguito y provocar daños al módulo de PANI y/o 
lecturas inexactas de PA. 
Evite el contacto con el manguito, salvo con la extremidad del 
paciente, con una medición en curso. 
La presencia de un tubo de conexión comprimido o retorcido 
puede causar una presión continua en el manguito. Como 
consecuencia, existe el riesgo de que se interfiera el flujo 
sanguíneo y el paciente sufra una lesión.
El uso de un manguito de tamaño incorrecto puede generar 
resultados erróneos y engañosos en las mediciones de PA.

Manguitos de presión arterial multiuso para uso 
médico de SunTech Medical

Línea "Index"

La línea del manguito con la marca 
"Index" debe caer dentro del indicador 
del rango
El símbolo que representa la arteria 
y la flecha deben colocarse sobre la 
arteria braquial o femoral

Fabricado sin PVC

Fabricado sin látex de caucho natural

Símbolo que indica circunferencia 
de brazo

Símbolo indicativo del fabricante

Símbolo que indica el código de lote 
del manguito

Símbolo indicativo de precaución

Fabricante

Fabricante

Fabricante

Fabricante

Fabricante

Producto conforme con el Reglamen-
to (UE) 2017/745 sobre Productos 
Sanitarios

Directiva UE

Fabricante

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Mensaje de advertencia

Reglamentos 
sobre Productos 
Sanitarios

Only

Este producto debe ser vendido 
únicamente por un profesional autori-
zado o por prescripción facultativa

FDA

15
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Indica los límites de temperatura a 
los que puede exponerse el producto 
sanitario de forma segura

ISO 7000-0632

Indica el rango de humedad al 
que puede exponerse el producto 
sanitario de forma segura

Indica la entidad importadora del 
producto sanitario al ámbito local

Para identificar el país de fabricación 
de los productos. «CC» se sustituirá 
por el código de país de dos letras 
definido en ISO3166-1.

Indica el número de modelo o el 
número de tipo de un producto

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

USO PREVISTO Y BENEFICIOS CLÍNICOS
El manguito de presión arterial multiuso ha sido diseñado para el 
uso con un sistema de presión arterial no invasivo para calcular 
los parámetros de presión arterial en pacientes pediátricos y 
adultos. El manguito de PA multiuso desechable cuenta con una 
funda exterior reutilizable y una cámara de aire extraíble para 
facilitar los procesos de limpieza.

APLICACIÓN
Siga las instrucciones de aplicación para el uso a fin de asegurar 
el tamaño del manguito correcto para el paciente. De lo contrario, 
la precisión de la lectura se verá afectada.

1.	Coloque el manguito abierto en torno a la parte interior del 
brazo (o muslo).

2.	Alinee el símbolo ARTERY con la arteria braquial (o femoral).
3.	Utilice el indicador RANGE con la línea INDEX para comprobar 

que el brazo esté dentro del rango especificado del manguito. 
Si no está dentro de ese rango, seleccione un manguito que se 
ajuste mejor a la circunferencia de la extremidad.

4.	Ajuste bien el manguito alrededor del brazo (o muslo).

Quite inmediatamente el manguito del paciente cuando la 
monitorización no esté en curso.
Cualquier incidente grave ocurrido en relación con el producto 
deberá ser notificado al fabricante y a la autoridad competente 
en el lugar de uso.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Proceso de limpieza:

1.  Quite la cámara inflable.
2.  Sumerja en agua tibia durante 5 minutos para aflojar la 
suciedad.
3.  Enjuague con agua corriente tibia (10-60 °C) durante 1 minuto.  
Se puede utilizar un cepillo de cerdas suaves para eliminar la 
suciedad visible.
4.  Pliegue el manguito de forma tal que gancho quede sujeto a 
bucle con una superposición de poco más de 1 cm y colóquelo 
en la lavadora.
5.  Utilice una solución recién preparada de STERIS® Prolystica® 
2X Concentrate Neutral Detergent.
6.  Lave a máquina la funda en agua tibia (10-60 °C). 
7.  Extraiga la funda de la lavadora, y enjuague y frote con agua 
tibia durante 5 minutos para eliminar los restos de detergente.  
Enjuague con agua en ambos lados del manguito y directamente 
en la parte interna donde se coloca la cámara inflable.
8.  Cuelgue la funda o deje que se seque. 
9.  La cámara inflable debe volver a insertarse en el manguito, 
de manera tal que la parte del tubo neumático quede por fuera 
de la manga. 

NOTA: No introduzca la funda (del manguito) en la secadora.

Proceso de desinfección:

NOTA: Antes de desinfectar, use un tapón o una cinta adecuada 
para asegurarse de que no penetre ningún líquido en los tubos.

1. Rocíe el manguito con amonio cuaternario hasta que quede 

bien humedecido.
2. Deje durante al menos 10 minutos para que se empape.
3. Enjuague con agua destilada, asegurándose de que no penetre 
líquido en el conector de los tubos, y luego cuelgue para que 
se seque.

Eliminación: Deseche el manguito de acuerdo con las disposi-
ciones locales

CONDICIONES AMBIENTALES
Rangos de funcionamiento: 0-50 °C
Rangos de almacenamiento: -20-65 °C

HR: 15-95 %, sin condensación
15

95

GARANTÍA
SunTech Medical garantiza que sus manguitos de presión 
arterial no presentan defectos en el material ni la mano de obra 
durante 24 meses a partir de la fecha de original de compra. 
Esta garantía limitada cubre la sustitución gratuita del manguito 
en condiciones de desgaste normal si este se devuelve a la 
atención del departamento de Servicio Técnico a la dirección 
indicada más abajo de la delegación respectiva.
Póngase en contacto con el departamento de Servicio Técnico 
de cualquiera de estas delegaciones para obtener el número 
de autorización de material de devolución antes de enviar un 
producto. Los manguitos deben devolverse a la atención del 
departamento de Servicio Técnico correspondiente de una de 
las direcciones de contacto indicadas más abajo.
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Universaalne
Kestev vererõhumansett
Eesti

LATEX

PVC

Meditsiiniseade.

Sümbol Tähendused Standard/allikas

VAHEMIKUD/VÄRVID
Suurus	 Värv	 Vahemik
Imik	 Oranž	 8–13 cm 
Laps	 Roheline	 12–19 cm
Laps, pikk	 Roheline	 12–19 cm 
Väike täiskasvanu	 Sügavsinine	 17–25 cm
Väike täiskasvanu, pikk	 Sügavsinine	 17–25 cm
Täiskasvanu	 Mereväesinine	 23–33 cm
Täiskasvanu, pikk	 Mereväesinine	 23–33 cm
Suur täiskasvanu	 Burgundiapunane	 31–40 cm
Suur täiskasvanu, pikk	 Burgundiapunane	 31–40 cm
Reis	 Pruun	 38–50 cm

            HOIATUSED
Kui mansetti kasutatakse jälgimisseadmega samal jäsemel, võib 
selle survestamine põhjustada talitlusvõime kadu. 
Mansetti ei tohi panna patsiendi käele, mis asub mastektoomiaga 
samal kehapoolel. Kui patsiendile on tehtud topeltmastektoomia, 
kasutage vähem dominantset kätt.
Kui voolikute lahenduses on kasutatud Luer-tüüpi liitmikke, esineb 
võimalus ühendada mansett intravenoossete vedelikega samasse 
süsteemi, mistõttu võidakse veresoonde õhku pumbata ja raskeid 
vigastusi tekitada.
Ärge kinnitage mansetti jäseme külge, mida kasutatakse 
intravenoosse infusiooni manustamiseks või muu intravaskulaarse 
juurdepääsu, raviks või arteriovenoosse šundi jaoks. Manseti 
täispumpamine võib verevoolu ajutiselt peatada ja patsienti 
vigastada.
Pärast vererõhumanseti kasutamist võib käel tekkida petehhia (väike 
punakas või lillakas verevalum nahal) või Rumpel-Leede fenomen 
(mitu petehhiat), mis võib põhjustada idiopaatilise trombotsütopeenia 
(hemorraagilise seisundiga seotud trombotsüütide arvu spontaanse 
püsiva vähenemise) või flebiidi (veenipõletiku).

            ETTEVAATUSABINÕUD
Pärast pesemist veenduge, et siseosal ja mansetikestal olevad 
suurusetähised sobiksid kokku. Veenduge, et mansetivoolik oleks 
juhitud läbi ühe mansetis oleva voolikuava.
Hoidke jäseme liikumine mõõtmise ajal võimalikult väiksena.
Mansetti ei tohi panna haava peale, kuna see võib põhjustada edasisi 
vigastusi.
Föderaalseaduse (USA) kohaselt võib seadet müüa ainult 
litsentseeritud tervishoiupraktiku tellimusel. 
Kahjustustele täheldamisel ärge mansetti kasutage. Selle eiramine 
võib mõjutada mõõtmistäpsust. 
Ärge peske manseti siseosa masinaga. Vesi võib mansetti jääda ning 
põhjustada NIBP-mooduli kahjustusi ja/või ebatäpseid vererõhunäite. 

Hoiduge mõõtmise ajal kokkupuutest mansetiga (kokkupuutes võib 
olla vaid patsiendi jäse). 
Kokkusurutud või kõverdunud ühendusvoolik võib põhjustada 
manseti kestva survestatuse, mis võib häirida vere voolamist ja 
patsienti vigastada.
Vale suurusega manseti kasutamine võib kaasa tuua väära ja 
eksitava vererõhunäidu.

Suntechi meditsiinilised universaalsed kliinili-
seks kasutuseks mõeldud vererõhumansetid

Viitejoon.

Manseti viitejoon peab jääma 
vahemikumärkide vahele.

Arterisümbol ja nool tuleb paigutada 
õlavarre- või reiearteri kohale.

Valmistatud polüvinüülkloriidi 
kasutamata.

Valmistatud looduslikku kummilatek-
sit kasutamata.

Käsivarre ümbermõõtu tähistav 
sümbol.

Tootjat tähistav sümbol.

Manseti koodi tähistav sümbol.

Ettevaatusabinõud tähistav sümbol.

Tootja

Tootja

Tootja

Tootja

Tootja

Toode on vastavuses meditsiinisead-
mete määrusega (EL) 2017/745.

EL-i direktiiv

Tootja

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Hoiatusteade.

Meditsiiniseadme-
te määrused

Only

Seadme müük on lubatud vaid 
meditsiinipraktiku tellimusel.

FDA

15

95

Tähistab temperatuurivahemikku, 
milles meditsiiniseade võib olla.

ISO 7000-0632

Tähistab niiskusvahemikku, milles 
meditsiiniseade võib olla.

Tähistab üksust, mis impordib 
meditsiiniseadme asukohta.

Tähistab toodete tootmisriiki. „CC“ 
asendatakse kahetähelise riigikoodi-
ga standardi ISO3166-1 järgi.

Tähistab toote mudeli- või 
tüübinumbrit.

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

SIHTOTSTARVE JA KLIINILINE KASU
Universaalne vererõhumansett on ette nähtud kasutamiseks koos 
mitteinvasiivse vererõhumõõdikuga nii lastel kui ka täiskasvanutel 
vererõhuparameetrite kindlaksmääramiseks. Universaalsel kestval 
vererõhumansetil on vastupidav väliskest ja eemaldatav siseosa, et 
puhastamine oleks lihtsam.
KASUTAMINE
Järgige kasutusjuhendit, et tagada patsiendile õige mansetisuuruse 
kasutamise. Selle eiramine mõjutab negatiivselt näidu täpsust.

1.	Pange avatud mansett käsivarre (või reie) ülaosa ümber.
2.	Joondage arterisümbol õlavarrearteriga (või reieareteriga).
3.	Kasutage vahemikunäidikut koos viitejoonega, et määrata 

kindlaks käsivarre sobivus mansetiga. Kui ei sobi, valige jäseme 
ümbermõõduga paremini sobiv mansett.

4.	Mähkige mansett tihedalt ümber käsivarre (või reie).

Kui jälgimist ei toimu, eemaldage mansett kohe patsiendilt.
Igasugusest seadmega seotud tõsisest juhtumist tuleb teatada 
tootjale ja kasutaja kohalikule pädevale asutusele.

PUHASTUSE  JUHTNÖÖRID

Puhastamine

1.  Eemaldage siseosa.
2.  Leotage seda mustuse eemaldamiseks viis minutit soojas vees.
3.  Loputage üks minut voolava sooja (50–140 °F või 10–60 °C) vee 
all.  Nähtava mustuse eemaldamiseks võib kasutada pehmet harja.
4.  Voltige mansett kokku nii, et konks oleks kinnitatud aasaga 
umbes poolese katvusega, ja pange seejärel pesumasinasse.
5.  Kasutage neutraalset kontsentereeritud puhastusvahendit 
STERIS® Prolystica® 2X.
6.  Peske kesta masinas soojas vees (50–140 °F või 10–60 °C). 
7.  Eemaldage kest pesumasinast ja loputage ning hõõruge seda 
sooja vee all viis minutit, et eemaldada pesuaine.  Laske veel 
voolata üle manseti mõlema poole ja otse läbi siseosa.
8.  Kuivatage kest horisontaalses asendis või nööril. 
9.  Siseosa tuleb panna tagasi mansetti nii, et selle pneumaatiline 
voolik jääks kestast väljapoole. 

MÄRKUS. Ärge pange mansetti (kesta) kuivatisse.

Desinfitseerimine

MÄRKUS. Enne desinfitseerimist veenduge korki või kleeplinti 

kasutades, et voolikutesse ei satuks vedelikku.

1. Piserdage mansetid märjaks kvaternaarsete ammooniumühen-

ditega.
2. Laske vähemalt kümme minutit imbuda.
3. Loputage destilleeritud veega, veendudes, et vedelik ei läheks 
voolikuliitmikku, ja kuivatage nööril.

Kõrvaldamine. Kõrvaldage mansett kohalike määruste kohaselt.

KESKKONNATINGIMUSED

Kasutusvahemik: 0–50 °C
Ladustusvahemik: –20 ... +65 °C

Suhteline õhuniiskus: 15–95% mittekonden-
seeruv15

95

GARANTII
SunTech Medical garanteerib, et meie vererõhumansetid on 24 
kuud pärast algset ostukuupäeva materjali- ja töötlusdefektideta. 
See piiratud garantii katab manseti tasuta asendamise tavapärase 
kulumise korral, kui sellest teavitatakse asukohast olenevalt 
teenindusosakonda järgmisel aadressil.
Enne toote tagasisaatmist võtke ühendust teenindusosakonnaga 
ühes neist asukohtadest. Mansetid tuleb saata sobivale teenin-
dusosakonnale ühel järgneval aadressil.
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Yleiskäyttöinen
Kestävä verenpainemansetti
Suomi

LATEX

PVC

Lääkinnällinen laite

Symboli Määritelmät Standardi/lähde

PITUUDET/VÄRIT
Koko:	 Väri:	 Pituus:
Sylivauva	 Oranssi	 8–13 cm 
Lapsi	 Vihreä	 12–19 cm
Lapsi pitkä	 Vihreä	 12–19 cm 
Pieni aikuinen	 kuninkaallinen sininen	 17–25 cm
Pieni aikuinen pitkä	 kuninkaallinen sininen	 17–25 cm
Pieni aikuinen	 laivastonsininen	 23–33 cm
Pieni aikuinen pitkä	 laivastonsininen	 23–33 cm
Suuri aikuinen	 Viininpunainen	 31–40 cm
Suuri aikuinen pitkä	 Viininpunainen	 31–40 cm
Reisi	 Ruskea	 38–50 cm

            VAROITUKSET
Mansetin paineistaminen voi väliaikaisesti aiheuttaa toiminnan 
menetyksen käytettynä samanaikaisesti seurantalaitteen kanssa 
samassa raajassa. 
Mansettia ei tule asettaa potilaan käsivarteen mastektomian puolelle. 
Kaksoismastektomian tapauksessa käytettävä ei-hallitsevan käden 
puolella.
Jos luerlukkoja käytetään letkuston rakentamisessa, on mahdollista 
kytkeä mansetti suonensisäisiin nesteisiin, mikä sallii ilman 
pumppaamisen verisuoneen ja aiheuttaa mahdollisen vakavan 
vamman.
Älä kiinnitä mansettia käsivartaan, jota käytetään Iv-infuusioihin tai 
muihin intravaskulaarisiin tarkoituksiin, hoitoon tai valtimo-laskimo 
(AV) -sunttiin. Mansetin täyttö voi väliaikaisesti estää verenkierron ja 
aiheuttaa haittaa potilaalle.
Verenpainekuffin käytön jälkeen käsivarressa voi ilmetä petekian 
muodostumista (iholla näkyviä pieniä punottavia tai violetteja verta 
sisältäviä pisteitä) tai Rumpel-Leeden ilmiötä (useita petekioita) 
käsivarressa, mikä voi johtaa idiopaattisseen trombosytopeniaan 
(spontaani jatkuva verihiutaleiden määrän lasku, johon liittyy 
verenvuototiloja) tai flebiittiin (suonen tulehdukseen).

            HUOMAUTUKSET
Pesun jälkeen varmista, että ilmaosaston ja mansetin kuoren 
kokomerkinnät ovat samat. Varmista, että mansetin letku on kierretty 
yhden manseting letkuaukoista läpi.
Raajan liike on minimoitava mittauksen aikana.
Mansettia ei saa asettaa haavan päälle, koska tämä voi aiheuttaa 
lisävamman.
Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoitusten mukaan laitetta saa 
myydä vain valtuutettu terveydenhoidon ammattilainen tai tällaisen 
määräyksestä. 
Mansettia ei saa käyttää, jos siinä näkyy vaurioita. Tämä laiminlyönti 
voi vaikuttaa mittaustarkkuuteen. 

Mansetin ilmaosastoa ei saa konepestä. Vettä voi jäädä 
mansetin sisää ja aiheuttaa vaurion NIBP-moduuliin ja/tai vääriä 
verenpainelukemia. 
Kontaktin on mansetin kanssa on vältettävä muuhun kuin potilaan 
raajaan mittauksen aikana. 
Puristunut tai mutkalla oleva liitosletku voi aiheuttaa jatkuvan 
mansettipaineen ja häiritä verenkiertoa ja mahdollisesti aiheuttaa 
vamman potilaalle.
Väärän kokoisen mansetin käyttö voi aiheuttaa virheellisiin ja 
harhaanjohtaviin verenpainemittauksen tuloksiin.

Suntech Medicalin yleiskäyttöiset kliinisen tason 
verenpainemansetit

Merkkiviiva

Mansetin merkkiviivan pitää olla 
aluemerkintöjen sisällä

Valtimosymboli ja nuoli pitää asettaa 
olka- tai reisivaltimon päälle

Valmistuksessa ei ole käytetty PVC:tä

Valmistuksessa ei ole käytetty 
luonnonkumilateksia

Symboli osoittaa käsivarren 
ympärysmitan

Symboli osoittaa valmistajan

Symboli osoittaa mansetin eräkoodin

Symboli osoittaa huomautuksen

Valmistaja

Valmistaja

Valmistaja

Valmistaja

Valmistaja

Tuote täyttää lääkinnällisten laittei-
den asetuksen (EU) 2017/745 ehdot

EU-direktiivi

Valmistaja

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Varoitusviesti

Lääkinnällisten 
laitteiden mää-
räykset

Only

Laitteen myynti vain valtuutetun 
lääkärin toimesta tai määräyksestä

FDA

15

95

Osoittaa lämpötilarajat, joille lääkin-
nällinen laite voidaan turvallisesti 
altistaa

ISO 7000-0632

Osoittaa ilmankosteusrajat, joille 
lääkinnällinen laite voidaan turvalli-
sesti altistaa

Osoittaa lääkinnällisen laitteen 
paikallisen maahantuojan

Tunnistaa tuotteiden valmistusmaan. 
”CC” tulee korvata kaksikirjaimisella 
maatunnuksella, joka on määritelty 
standardisssa ISO3166-1

Osoittaa tuotteen mallinumeron tai 
tyyppinumeron

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

KÄYTTÖTARKOITUS JA KLIINISET HYÖDYT
Yleiskäyttöinen on tarkoitettu käytettäväksi ei-invasiivisessä 
verenpainemittausjärjestelmässä määrittämään verenpaineen 
parametrit lapsi- ja aikuispotilailla. Yleiskäyttöisessä kestävässä 
verenpainemansetissa on kestävä ulkokuori ja poistettava 
ilmaosasto avustamaan puhdistusprosessia.

KÄYTTÖ
Noudata käyttöohjeita varmistaaksesi mansetin oikean koon poti-
lasta varten. Tämän laiminlyönti haittaa lukeman tarkkuutta.

1.	Aseta avoin mansetti käsivarren (tai reiden) yläosan sisäpuolelle.
2.	Kohdista valtimosymboli ARTERY olkavaltimoon (tai reisival-

timoon).
3.	Käytä ALUEEN merkintää ja MERKKIVIIVAA tarkistamaan, että 

raaja osuu mansetille määritetylle alueelle. Jos näin ei ole, valitse 
mansetti, joka sopii paremmin raajan ympärysmittaan.

4.	Kiedo mansetti olkavarren (tai reiden) ympäri tiukasti.

Poista mansetti potilaalta heti, kun mittaus ei ole käynnissä.
Kaikki laitteeseen liittyvät vakavat tapaukset tulee raportoida 
valmistajalle ja käyttäjän paikalliselle valvovalle viranomaiselle.

PUHDISTUSOHJEET

Puhdistusprosessi:

1.  Poista rakko.
2.  Liota lämpimässä vedess 5 minuuttia lian irrottamiseksi.
3.  Huuhtele juoksevalla lämpimällä vedellä (10–60 °C) 1minuutin 
ajan.  Pehmeää harjaa voidaan käyttää näkyvän lian poistamiseen.
4.  Taita mansetti, niin että koukku kiinnittyy lenkkiin 
noin 1,3 cm limittäin ja aseta pesukoneeseen.
5.  Käytä tuoretta liuosta STERIS® Prolystica® 2X Concentrate 
Neutral Detergent.
6.  Pese kuori koneessa lämpimässä vedessä (10–60 °C). 
7.  Poista kuori pesukoneesta ja huuhtele ja hiero lämpimässä 
vedessä 5 minuuttia pesuainejäämien poistamiseksi.  Huuhtele 
vedellä mansetin molemmat puolet sekä sisäosa, johon rakko 
asetetaan.
8.  Aseta kuori litteäksi tai kuivaa narulla. 
9.  Rakko pitää asettaa takaisin mansetin taskuun, niin että rakon 
pneumaattisen letkun osa on taskun ulkopuolella. 

Huomaa: Mansettia (taskua) ei saa asettaa vaatekuivaajaan.

Desinfiontiprosessi:

Huomaa: Ennen pesua varmista, että nestettä ei pääse letkuihin 
käyttäen tulppia tai teippaamalla ne kiinni.

1. Suihkuta mansettia kvaternaarisella ammoniakilla, kunnes se 

on märkä.
2. Anna liota ainakin 10 minuuttia.
3. Huuhtele tislatulla vedellä ja varmista, että nestettä ei pääse 
letkun liittimeen, anna kuivua narulla.

Hävittäminen: Hävitä mansetti paikallisten määräysten mukaisesti.

YMPÄRISTÖN OLOSUHTEET

Käyttöolosuhteet: 0–50°C
Säilytysolosuhteet: -20 – +65 °C

Suhteellinen ilmankosteus: 15–95 % konden-
soimaton15

95

TAKUU
SunTech Medical takaa, että sen verenpainemansetti-tuotteissa ei 
ole materiaali- ja valmistusvikoja 24 kuukauden ajan alkuperäises-
tä ostopäivästä. Tämä rajoitettu takuu kattaa mansetin ilmaisen 
vaihdon normaalin käytön olosuhteissa, kun se palautetaan 
huolto-osastolle alla olevaan osoitteeseen sijainnin mukaisesti.
Ota yhteyttä huolto-osastoon kummassa tahansa näistä 
sijainneista saadaksesi materiaalin palautusvaltuutuksen numeron 
ennen minkään tuotteen lähettämistä. Mansetit tulee palauttaa 
asianomaiselle huolto-osastolle käyttäen alla olevia yhteystietoja.
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CC

Universel
Brassard de prise de tension artérielle 
résistant universel
Français

Dispositif médical

Symbole Définitions Norme/Source

DIMENSIONS / COULEURS
Taille :	 Couleur :	 Dimensions :
Nourrisson	 Orange	 8-13 cm 
Enfant	 Vert	 12-19 cm
Enfant, gde taille	 Vert	 12-19 cm 
Adulte, pte taille	 Bleu roi	 17-25 cm
Adulte pte taille, bras forts	 Bleu roi	 17-25 cm
Adulte	 Bleu marine	 23-33 cm
Adulte, bras forts	 Bleu marine	 23-33 cm
Adulte gde taille	 Bordeaux	 31-40 cm
Adulte gde taille, bras forts	Bordeaux	 31-40 cm
Cuisse	 Marron	 38-50 cm

            AVERTISSEMENTS
La pressurisation du brassard peut provoquer temporairement 
une perte de fonctionnalité en cas d'utilisation simultanée avec 
l'équipement de surveillance sur le même membre. 
Le brassard ne doit pas être placé sur le bras du côté opéré d'une 
patiente ayant subi une mastectomie. Dans le cas d'une double 
mastectomie, utiliser le bras le moins sollicité.
Si des connecteurs « Luer Lock » sont utilisés dans la conception 
de la tubulure, il y a alors le risque de raccorder le brassard à un 
système d'administration par voie intraveineuse, de l'air pourrait 
s'infiltrer dans un vaisseau sanguin et causer de graves blessures.
Ne pas placer le brassard sur un membre utilisé pour des 
perfusions intraveineuses ou tout autre accès/ thérapie 
intravasculaire ou un shunt artério-veineux. Le gonflage du 
brassard peut bloquer temporairement le flux sanguin, risquant 
alors de causer des lésions corporelles au patient.
Après la mise en place du brassard tensiomètre, il se peut que vous 
observiez la formation de pétéchie (un point rougeâtre ou bleuâtre 
contenant du sang qui apparaît sur la peau) ou du phénomène 
de Rumpel-Leede (pétéchies multiples) sur le bras, ce qui peut 
entraîner une thrombocytopénie (réduction persistante spontanée 
dans le nombre de plaquettes, associée à des conditions 
hémorragiques) ou une phlébite (inflammation d'une veine).

            MISES EN GARDE
Après le nettoyage, vérifiez que l'indication de la taille sur la poche 
gonflable et l'enveloppe du brassard coïncident. Veillez à bien 
faire passer le tube du brassard par l'une des ouvertures du tube 
dans le brassard.
Évitez au maximum tout mouvement du membre durant la mesure.
Le brassard ne doit pas être appliqué sur une plaie car cela risque 
d'aggraver la blessure
La loi fédérale (US) limite, aux USA, la vente de cet appareil par un 
professionnel de la santé ou à la demande de celui-ci 
N'utilisez pas le brassard s'il présente le moindre signe 
d'endommagement. S'il est utilisé malgré tout, cela peut affecter la 
précision de mesure 

Ne pas laver à la machine la poche gonflable du brassard. De 
l'eau pourrait se trouver piégée dans le brassard et causer un 
endommagement du module PNI et/ou des mesures de la 
pression artérielle imprécises 
Pendant la mesure, évitez tout contact avec le brassard, hormis 
avec le membre du patient. 
Un tuyau de raccordement comprimé ou tordu peut entraîner une 
pression du brassard continue, provoquant une interférence avec 
le flux sanguin et risquant de causer des blessures au patient
L'utilisation d'un brassard de taille incorrecte pourrait entraîner 
des résultats de mesures de la pression artérielle erronés

Brassards de prise de tension artérielle univer-
sels de qualité clinique SunTech Medical

Ligne d'index

La ligne d'index du brassard doit 
se situer entre les marques de la 
plage RANGE
Le symbole de l'artère et la flèche 
devraient se trouver sur l'artère 
brachiale ou fémorale

Ne contient pas de PVC

Ne contient pas de latex caoutchouc 
naturel

Ce symbole indique la circonférence 
du bras

Symbole indiquant le fabricant

Symbole indiquant le code de lot 
du brassard

Symbole indiquant une mise en garde

Fabricant

Fabricant

Fabricant

Fabricant

Fabricant

Produit conforme au Règlement 
(UE) 2017/745 relatif aux dispositifs 
médicaux

Directive 
de l'Union 
européenne

Fabricant

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Message d'avertissement

Règlement relatif 
aux dispositifs 
médicaux

Appareil vendu uniquement par ou 
sur l'ordre d'un praticien agréé

FDA

Indique les limites de température 
auxquelles le dispositif médical peut 
être exposé en toute sécurité

ISO 7000-0632

Indique la plage d'humidité à laquelle 
le dispositif médical peut être exposé 
en toute sécurité

Indique l'entreprise qui importe le 
dispositif médical sur le marché

Pour identifier le pays de fabrication 
des produits. Le « CC » doit être rem-
placé par le code pays à deux lettres 
défini dans la norme ISO 3166-1.

Indique le numéro du modèle ou le 
numéro de type d'un produit

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

CEI 60417-6049

CEI 60417-6050

USAGE PRÉVU ET BÉNÉFICES CLINIQUES
Le brassard de prise de tension artérielle universel est destiné 
à une utilisation avec un système de mesure de la pression 
artérielle non invasif pour déterminer des paramètres de pression 
artérielle sur des patients enfants et adultes. Le brassard de prise 
de tension artérielle universel jetable possède une enveloppe 
extérieure résistante et une poche gonflable amovible pour 
faciliter les procédures de nettoyage.
MISE EN PLACE
Suivez les instructions de mise en place du brassard afin de 
garantir que sa taille soit parfaitement adaptée au patient. Sinon, 
cela peut affecter la précision de mesure.

1.	Placez le brassard ouvert autour à l'intérieur de la partie 
supérieure du bras (ou de la cuisse).

2.	Alignez le symbole ARTERY sur l'artère brachiale (ou fémorale).
3.	Servez-vous de la flèche indiquant la plage (RANGE) avec la 

ligne d'index pour vérifier que ce brassard correspond bien à la 
circonférence du bras spécifiée. Si tel n'est pas le cas, choisis-
sez un brassard mieux adapté à la circonférence du membre.

4.	Enroulez le brassard autour du bras (ou de la cuisse) en le 
serrant bien.

Retirez rapidement le brassard du bras du patient quand aucune 
mesure n'est en cours.
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit être 
signalé au fabricant et à l'autorité locale compétente pour 
l'utilisateur.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

Procédure de nettoyage :

1.  Retirez la poche gonflable.
2.  Trempez dans l'eau pendant 5 minutes pour détacher les 
salissures.
3.  Rincez sous l'eau tiède (10-60 °C) pendant 1 minute.  Une 
brosse en soie souple peut être utilisée pour éliminer les 
salissures visibles.
4.  Repliez le brassard de sorte que les crochets soient fixés aux 
boucles avec un chevauchement d'environ 1,5 cm et placez-le 
dans la machine à laver.
5.  Utilisez une solution fraîche de détergent neutre concentré 
STERIS® Prolystica® 2X.
6.  Nettoyez l'enveloppe à l'eau tiède (entre 10 et 60 °C). 
7.  Retirez l'enveloppe de la machine à laver et rincez-la sous l'eau 
tiède pendant 5 minutes afin d'éliminer tout résidu de détergent.  
Faites couler de l'eau sur les deux côtés du brassard et directe-
ment dans la partie inférieure où se place la poche gonflable.
8.  Séchez l'enveloppe à plat ou en la suspendant. 
9.  La poche gonflable doit être remise en place dans le manchon 
du brassard de sorte que la partie du tuyau pneumatique de la 
poche se trouve à l'extérieur du manchon. 

REMARQUE : Ne passez pas le brassard (manchon) au sèche-
linge.

Procédure de désinfection :

REMARQUE : Avant la désinfection, veillez à ce qu'aucun liquide 

ne puisse pénétrer dans le tube en utilisant un bouchon ou en 
le recouvrant.

1. Pulvérisez sur le brassard de l'ammonium quaternaire jusqu'à 

ce qu'il soit parfaitement imprégné.
2. Laissez tremper pendant au moins 10 minutes.
3. Rincez avec de l'eau distillée en veillant à ce que du liquide ne 
puisse pas pénétrer dans le connecteur du tube, et laissez sécher.

Élimination : veuillez éliminer le brassard conformément aux 
réglementations locales

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Plage de fonctionnement : 0-50 °C
Plage de stockage : -20-65 °C

HR : 15-95 % sans condensation
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GARANTIE
Pour ses brassards de prise de tension artérielle, SunTech Medi-
cal offre une garantie de 24 mois à compter de la première date 
d'achat pour tout vice matériel et défaut de fabrication. Cette 
garantie limitée couvre le remplacement gratuit du brassard s'il 
présente une usure normale. Il suffit de le retourner à l'attention 
du service client, en choisissant l'une des adresses indiquées 
ci-dessous en fonction du site du client.
Avant de renvoyer un produit, contactez le service client de l'un 
de ces sites pour recevoir un numéro d'autorisation de retour de 
matériel. Les brassards doivent être retournés à l'attention du 
département de service après-vente correspondant à l'un des 
contacts mentionnés ci-dessous.
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Univerzalna
trajna manžeta za mjerenje krvnog tlaka
Hrvatski

LATEX

PVC

Medicinski proizvod

Simbol Definicije Norma/izvor

OPSEG/BOJE
Veličina:	 Boja:	 Opseg:
Dojenčad	 Narančasta	 8 – 13 cm 
Djeca	 Zelena	 12 – 19 cm
Djeca, dugačka	 Zelena	 12 – 19 cm 
Odrasli, mala	 Kraljevski plava	 17– 25 cm
Odrasli, mala, dugačka	 Kraljevski plava	 17 – 25 cm
Odrasli	 Tamnoplava	 23 – 33 cm
Odrasli, dugačka	 Tamnoplava	 23 – 33 cm
Odrasli, velika	 Tamnocrvena	 31 – 40 cm
Odrasli, velika, dugačka	 Tamnocrvena	 31 – 40 cm
Bedro	 Smeđa	 38 – 50 cm

            UPOZORENJA
Stavljanje manžete pod tlak može dovesti do privremenog gubitka 
funkcije ako se istodobno upotrebljava s opremom za praćenje na 
istom ekstremitetu. 
Manžeta se ne smije postaviti na ruku pacijenta na strani 
mastektomije. U slučaju dvostruke mastektomije upotrijebite stranu 
ruke koja nije dominantna.
Ako se u izvedbi cijevi upotrebljavaju spojnice tipa Luer, postoji 
mogućnost priključivanja manžete s intravenskim tekućinama, 
što omogućuje da se zrak upuhuje u krvne žile i tako potencijalno 
uzrokuje teške ozljede.
Ne postavljajte manžetu na ekstremitet koji se upotrebljava za 
intravenske (IV) infuzije ili bilo koji drugi intravaskularni pristup, 
terapiju ili arterijsko-venski (A-V) šant. Napuhavanje manžete može 
privremeno blokirati protok krvi te potencijalno uzrokovati ozljede 
pacijenta.
Nakon postavljanja manžete za mjerenje krvnog tlaka može se 
primijetiti stvaranje petehija (malih crvenih ili ljubičastih mrlja 
koje sadržavaju krv i pojavljuju se na koži) ili Rumpel-Leedov 
fenomen (više petehija) na ruci, što može uzrokovati idiopatsku 
trombocitopeniju (spontano trajno smanjivanje broja trombocita koje 
se povezuje s hemoragičnim stanjima) ili flebitis (upalu vene).

            OPREZ
Nakon pranja uvjerite se odgovara li oznaka veličine na mjehuru i 
čahuri manžete. Uvjerite se da cijev manžete prolazi kroz jedan od 
otvora cijevi na manžeti.
Smanjite pomicanje ekstremiteta tijekom mjerenja.
Manžeta se ne smije postavljati preko rane jer to može uzrokovati 
dodatne ozljede
Federalni zakon (SAD-a) ograničava prodaju proizvoda od strane ili po 
nalogu licenciranog liječnika 
Ne upotrebljavajte manžetu ako postoje znakovi oštećenja. 
Nepridržavanje istoga može utjecati na točnost mjerenja 
Ne perite mjehur manžete strojno. U manžeti bi mogla zaostati voda i 
uzrokovati oštećenje modula za neinvazivno mjerenje krvnog tlaka i/
ili netočnost mjerenja krvnog tlaka 

Izbjegavajte dodir s manžetom za vrijeme mjerenja, osim dodira s 
ekstremitetom pacijenta. 
Savijeno ili iskrivljeno priključno crijevo može uzrokovati neprestani 
tlak manžete, što može ometati protok krvi i potencijalno uzrokovati 
ozljede pacijenta
Upotreba neodgovarajuće veličine manžete mogla bi uzrokovati 
pogrešne i obmanjujuće rezultate mjerenja krvnog tlaka

Univerzalne klinički ispitane manžete za mjere-
nje krvnog tlaka Suntech Medical

Linija indeksa

Linija indeksa manžete mora biti 
unutar oznaki opsega

Simbol arterije i strelica moraju 
postavljeni iznad brahijalne ili 
femoralne arterije

Nije proizvedeno od PVC-a

Nije proizvedeno od lateksa od 
prirodne gume

Simbol koji označava opseg ruke

Simbol koji označava proizvođača

Simbol koji označava kȏd serije 
manžete

Simbol koji označava Oprez

Proizvođač

Proizvođač

Proizvođač

Proizvođač

Proizvođač

Proizvod je u skladu s Uredbom 
(EU) 2017/745 o medicinskim 
proizvodima

Direktiva EU-a

Proizvođač

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Poruka s upozorenjem

Uredbe o medicin-
skim proizvodima

Only

Prodaja proizvoda od strane ili po 
nalogu licenciranog liječnika

FDA
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Označava granice temperature 
kojima se medicinski proizvod može 
sigurno izlagati

ISO 7000-0632

Označava raspon vlažnosti kojemu 
se medicinski proizvod može sigurno 
izlagati

Označava subjekt koji uvozi medicin-
ski proizvod na lokalno tržište

Za prepoznavanje države proizvođača 
proizvoda. „CC” se mora zamijeniti 
dvoslovnom oznakom zemlje koja je 
definirana normom ISO3166-1.

Označava broj modela ili broj tipa 
proizvoda

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

NAMJENA I KLINIČKE KORISTI
Univerzalna manžeta za mjerenje krvnog tlaka namijenjena je za 
upotrebu s neinvazivnim sustavom za mjerenje krvnog tlaka kako 
bi se odredili parametri krvnog tlaka u neonatalnih, pedijatrijskih 
i odraslih pacijenata. Univerzalna izdržljiva manžeta za mjerenje 
krvnog tlaka ima dugotrajnu vanjsku čahuru i uklonjiv mjehur za 
olakšavanje postupka čišćenja.

PRIMJENA
Slijedite upute za primjenu kako biste osigurali ispravnu veličinu 
manžete za pacijenta. Nepridržavanje istoga narušit će točnost 
mjerenja.

1.	Postavite otvorenu manžetu oko unutarnje strane nadlaktice 
(ili bedra).

2.	Poravnajte simbol arterije ARTERY s brahijalnom (ili femoralnom) 
arterijom.

3.	Upotrijebite indikator opsega RANGE s linijom indeksa INDEX 
kako biste provjerili je li ruka u označenom opsegu manžete. Ako 
nije, odaberite manžetu koja bolje odgovara opsegu ekstremiteta.

4.	Omotajte manžetu udobno oko ruke (ili bedra).

Odmah uklonite manžetu s pacijenta kada praćenje nije u tijeku.
Bilo koji ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom mora se 
prijaviti proizvođaču i lokalnom nadležnom tijelu korisnika.

UPUTE ZA ČIŠĆENJE

Postupak čišćenja:

1.  Uklonite mjehur.
2.  Držite ga umočenog u toplu vodu 5 minuta kako bi se nečistoća 
otpustila.
3.  Ispirite ga pod toplom tekućom vodom (50 – 140 °F ili 10 – 60 
°C) 1 minutu.  Za uklanjanje vidljive nečistoće može se upotrijebiti 
mekana četka.
4.  Presavijte manžetu tako da je kuka pričvršćena za kariku uz pre-
klapanje od oko ½ in (3,81 cm) i stavite ju u perilicu za pranje rublja.
5.  Upotrijebite svježu otopinu 2 x koncentriranog prirodnog 
deterdženta STERIS® Prolystica®.
6.  Operite čahuru strojno u toploj vodi (50 – 140 °F ili 10 – 60 °C). 
7.  Uklonite čahuru iz perilice za pranje rublja te ju isperite i 
masirajte pod toplom vodom 5 minuta kako biste uklonili ostatak 
deterdženta.  Ispirite vodom obje strane manžete, kao i izravno 
unutrašnjost gdje se nalazi mjehur.
8.  Položite čahuru na ravnu suhu podlogu. 
9.  Mjehur je potrebno vratiti natrag u rukavac manžete tako da se 
pneumatski dio cijevi mjehura nalazi izvan rukavca. 

NAPOMENA: ne stavljajte manžetu (rukavac) u sušilicu za rublje.

Postupak dezinfekcije:

NAPOMENA: prije dezinfekcije pobrinite se da tekućina ne uđe u 
cijevi upotrebom čepa ili lijepljenjem.

1. Poprskajte manžetu kvarternim amonijakom dok se ne namoči.
2. Ostavite da se namoči najmanje 10 minuta.
3. Isperite destiliranom vodom, pobrinite se da tekućina ne uđe u 
priključak cijevi i odložite na suhu podlogu.

Odlaganje u otpad: odložite manžetu u otpad u skladu s lokalnim 
propisima

OKOLIŠNI UVJETI

Rasponi za rad: 0 – 50 °C
Rasponi za skladištenje: –20 – 65 °C

Relativna vlažnost: 15 – 95 %, nekondenzirajuća
15
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JAMSTVO
SunTech Medical jamči da su naši proizvodi manžeta za mjerenje 
krvnog tlaka bez nedostataka u materijalu i izradi 24 mjeseca od 
originalnog datuma kupnje. Ograničeno jamstvo pokriva zamjenu 
manžete bez naknade u uobičajenim uvjetima upotrebe kada 
se vraća Odjelu za servis na jednu od adresa u nastavku, ovisno 
o lokaciji.
Obratite se Odjelu za servis na jednoj od ovih lokacija kako biste 
dobili broj ovlaštenja za povrat materijala prije slanja bilo kojeg 
proizvoda. Manžete bi se trebale vratiti odgovarajućem Odjelu za 
servis na jedan od podataka za kontakt u nastavku.
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Univerzális
tartós vérnyomásmérő mandzsetta
Magyar

LATEX

PVC

Orvostechnikai eszköz.

Szimbólum Meghatározások Irányelv/Forrás

MÉRETTARTOMÁNYOK/SZÍNEK
Méret:	 Szín:	 Mérettartomány:
Csecsemőméret	 Narancssárga	 8–13 cm 
Gyermekméret	 Zöld	 12–19 cm
Hosszú gyermekméret	 Zöld	 12–19 cm 
Kis felnőttméret	 Királykék	 17–25
Kis és hosszú felnőttméret	 Királykék	 17–25 cm
Felnőttméret	 Sötétkék	 23–33 cm
Hosszú felnőttméret	 Sötétkék	 23–33 cm
Széles felnőttméret	 Burgundi vörös	 31–40 cm
Széles és hosszú felnőttméret	 Burgundi vörös	
31–40 cm
Comb	 Barna	 38–50 cm

            FIGYELMEZTETÉSEK
A mandzsetta nyomás alá helyezése ideiglenes működéskiesést 
okozhat a monitorozó berendezéssel történő, ugyanazon végtagon 
való egyidejű használat esetén. 
A mandzsettát ne helyezze a páciens masztektómia felőli karjára. 
Kétoldali masztektómia esetén használja a kevésbé dominás kar 
oldalát.
A csövezet luer csatlakozóval való használata esetén a mandzsetta 
intravénás folyadékokhoz csatlakoztatható, lehetővé téve a levegő 
véredénybe pumpálását, amely potenciálisan súlyos sérüléshez 
vezet.
Ne csatlakoztassa a mandzsettát intravénás infúzióhoz vagy egyéb 
intravaszkuláris alkalmazáshoz, kezeléshez, illetve artériás-vénás 
(AV) sönthöz használt végtagra. A mandzsetta felfúvódása 
ideiglenesen elzárhatja a véráramlást, amely potenciálisan a páciens 
sérüléséhez vezethet.
A vérnyomásmérő mandzsetta felhelyezését követően petechia (a 
bőrön megjelenő vért tartalmazó vöröses-lilás kis folt) képződhet 
vagy Rumpel-Leede jelenség (többszörös petechia) léphet fel a 
karon, amely idiopátiás trombocitopéniához (vérzéses állapotokkal 
összefüggő, spontán fellépő, tartós vérlemezkeszám csökkenés) 
vezethet, illetve flebitisz (vénagyulladás) figyelhető meg.

            ÓVINTÉZKEDÉSEK
Mosást követően bizonyosodjon meg arról, hogy a tömlőn és a 
mandzsettaborításon található méretjelölések megegyeznek. 
Ügyeljen rá, hogy a mandzsetta csövét a mandzsettatömlő 
csőnyilásainak egyikén vezesse át.
A mérés során csökkentse a végtag mozgását.
A mandzsettát ne helyezze sebre, mivel ez további sérüléshez 
vezethet.
Az Egyesült Államok szövetségi törvényben korlátozza a készülék 
értékesítését, amely csak engedéllyel rendelkező egészségügyi 
szakember által vagy engedéllyel rendelkező egészségügyi 
szakember megrendelésére történhet. 
Ne használja a mandzsettát, ha sérülés jelei láthatók rajta. Ellenkező 
esetben befolyásolhatja a mérés pontosságát. 

Ne mossa ki mosógépben a mandzsetta tömlőjét. A mandzsettába 
víz szorulhat, amely a nem invazív vérnyomás (NIBP) modul 
sérüléséhez és/vagy pontatlan vérnyomásmérési értékekhez 
vezethet. 
A páciens végtagjával való érintkezésen kívül kerülje a 
mandzsettával való érintkezést mérés közben. 
Az összenyomott vagy meghajlított csatlakozócső folyamatos 
mandzsettanyomást okozhat, amely akadályozhatja a véráramlást 
és potenciálisan a páciens sérüléséhez vezethet.
A nem megfelelő méretű mandzsetta használata hibás vagy 
megtévesztő vérnyomásmérési eredményekhez vezethet.

SunTech Medical univerzális vérnyomásmérő 
mandzsetták klinikai használatra

Indexsáv

A mandzsetta indexsávjának a 
mérettartomány jelölésein belül 
kell lennie.
Az artéria szimbólumot és nyilat a 
felkarartériára vagy a combartériára 
kell helyezni.

Nem tartalmaz PVC-t.

Nem tartalmaz természetes 
latexgumit.

Karkerületet jelölő szimbólum.

A gyártót jelölő szimbólum.

A mandzsetta tételszámát jelölő 
szimbólum.

Óvintézkedést jelölő szimbólum.

Gyártó

Gyártó

Gyártó

Gyártó

Gyártó

A termék megfelel az (EU) 2017/745 
orvostechnikai eszközökről szóló 
rendelet előírásainak.

EU irányelv

Gyártó

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Figyelmeztetés.

Orvostechnikai 
eszközökről szóló 
rendeletek.

Only

Az eszköz csak engedéllyel rendelke-
ző gyakorló egészségügyi szakember 
által, illetve annak rendelvényére 
értékesíthető.

FDA

15

95

Azokat a hőmérsékleti határértékeket 
jelöli, amelyeknek az orvostechnikai 
eszköz biztonságosan kitehető.

ISO 7000-0632

Azt a páratartalmi tartományt jelöli, 
amelynek az orvostechnikai eszköz 
biztonságosan kitehető.

Az orvostechnikai eszközt az adott 
területre importáló entitást jelöli.

A termékek gyártási országának azo-
nosítása. A „CC” jelölést az ISO 3166-
1 irányelvben meghatározott kétbetűs 
országkóddal kell helyettesíteni.

A termék modell- vagy típusszámát 
jelöli.

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT ÉS KLINIKAI ELŐNYÖK
Az univerzális vérnyomásmérő mandzsetta egy nem invazív 
vérnyomásmérő rendszerrel való használatra készült a gyermek- és 
felnőtt páciensek vérnyomásértékeinek meghatározása érdekében. 
Az univerzális tartós vérnyomásmérő mandzsetta tartós külső 
borítással és levehető tömlővel rendelkezik, hogy megkönnyítse a 
tisztítási folyamatot.

FELHASZNÁLÁS
Kövesse a felhasználási utasításokat a páciens számára megfelelő 
méretű mandzsetta használata érdekében. Ennek elmulasztása 
hátrányosan befolyásolhatja a mérés pontosságát.

1.	Helyezze a nyitott mandzsettát a felső kar (vagy a comb) belső 
része köré.

2.	Állítsa egy vonalba az ARTÉRIÁT jelző szimbólumot a felkarartéri-
ával (vagy a combartériával).

3.	A MÉRETTARTOMÁNY jelző és INDEXSÁV használatával 
ellenőrizze, hogy a kar az adott mandzsetta meghatározott 
mérettartományán belül található. Ha nincs a tartományon belül, 
válasszon a végtag kerületének megfelelő mandzsettát.

4.	Tekerje a mandzsettát szorosan a kar (vagy a comb) köré.

Azonnal vegye le a mandzsettát a páciensről, ha nincs mérés 
folyamatban.
A készülékkel kapcsolatban fellépő bármilyen súlyos eseményt 
jelenteni kell a gyártó és a felhasználó helyi illetékes hatósága 
számára.

TISZTÍTÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

Tisztítási eljárás:

1.  Vegye le a tömlőt.
2.  Áztassa meleg vízben 5 percig a szennyeződés fellazítása 
érdekében.
3.  Öblítse meleg (10–60 °C (50–140 °F)), folyó víz alatt 1 percen 
át.  A látható szennyeződések eltávolítására puha sörtéjű kefe 
használtható.
4.  Hajtsa össze a mandzsettát úgy, hogy a kapocs, körülbelül  
1,27 cm (½ hüvelyk) átfedéssel a hurokba rögzüljön, majd tegye 
a mosógépbe.
5.  Használjon friss STERIS® Prolystica® 2X koncentrált semleges 
tisztítószer-oldatot.
6.  A mandzsettaborítást mossa mosógépben, meleg (10–60 °C 
(50–140 °F)) vízben. 
7.  Vegye ki a mosógépből a mandzsettaborítást, majd masszírozva 
öblítse le meleg vízzel 5 percig a tisztítószer-felesleg eltávolítása 
érdekében.  Öntse az öblítővizet a mandzsetta mindkét oldalára, 
valamint közvetlenül a mandzsetta belsejébe is, ahova a tömlő 
kerül elhelyezésre.
8.  Terítse ki kibontva vagy szárítsa szárítókötélen a mandzset-
taborítást. 
9.  A tömlőt vissza kell helyezni a mandzsettahuzatba úgy, hogy a 
tömlő pneumatikus csőrésze a huzaton kívül legyen. 

MEGJEGYZÉS: Ne helyezze a mandzsettát (huzatot) szárítógépbe.

Fertőtlenítési eljárás:

MEGJEGYZÉS: Fertőtlenítés előtt egy dugó vagy ragasztócsík 

segítségével gondoskodjon arról, hogy semmilyen folyadék ne 

jusson a csövezetbe.

1. Permetezze be a mandzsettát kvaterner ammóniummal, amíg 

átázik.
2. Áztassa legalább 10 percig.
3. Öblítse le desztillált vízzel, ügyelve arra, hogy ne jusson folyadék a 
csőcsatlakozóba, majd szárítsa meg szárítókötélre kiterítve.

Kiselejtezés: A mandzsettát a helyi előírásoknak megfelelően 
selejtezze ki.

KÖRNYEZETI FELTÉTELEK

Üzemi hőmérséklet-tartomány: 0–50 °C
Tárolási hőmérséklet-tartomány: -20–65 °C

Relatív páratartalom: 15–95% kondenzációmentes
15

95

JÓTÁLLÁS
A SunTech Medical a vásárlás eredeti dátumától 24 hónapig ga-
rantálja a vérnyomásmérő mandzsettái anyag- és gyártási hibáktól 
való mentességét. A jelen korlátozott jótállás szokványos elhasz-
nálódás mellett fedezi az ingyenes cserét a szerviz osztálynak való 
visszaküldés esetén, helyszíntől függően az alábbi címen.
Bármilyen termék visszaküldése előtt egy visszáru nyilatkozati 
szám ügyében vegye fel a kapcsolatot a szerviz osztállyal az aláb-
bi címek egyikén. A mandzsettákat a megfelelő szerviz osztályhoz 
kell visszajuttatni az alábbi elérhetőségek egyikére.
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Polivalente
Bracciale PA durevole polivalente
Italiano

LATEX

PVC

Dispositivo medico

Simbolo Definizioni Standard/Sor-
gente

RANGE / COLORI
Misure:	 Colore:	 Range:
Lattante	 Arancione	 da 8 a 13 cm 
Bambino Verde 	 	  da 12 a 19 cm
Bambino Long	 Verde	 da 12 a 19 cm 
Adulto S	 Blu reale	 da 17 a 25 cm
Adulto S Long	 Blu reale	 da 17 a 25 cm
Adulto	 Blu marino	 da 23 a 33 cm
Adulto Long	 Blu marino	 da 23 a 33 cm
Adulto L	 Bordeaux	 da 31 a 40 cm
Adulto L Long	 Bordeaux	 da 31 a 40 cm
Coscia	 Marrone	 da 38 a 50 cm

            AVVERTENZE
La pressurizzazione del bracciale può provocare una perdita 
temporanea di funzionalità qualora applicato simultaneamente 
all'apparecchio di monitoraggio sullo stesso arto. 
Non applicare il bracciale sul braccio del paziente braccio del lato 
di una mastectomia. In caso di doppia mastectomia, utilizzare il 
lato del braccio meno dominante.
Se si usano connettori Luer Lock nella costruzione dei tubi, c'è la 
possibilità di collegare il bracciale a fluidi intravenosi, permettendo 
all'aria di essere pompata in un vaso sanguigno, causando 
potenzialmente gravi lesioni.
non utilizzare il bracciale su un arto utilizzato per infusioni EV 
o per qualsiasi altro accesso intravascolare, terapia o shunt 
artero-venoso. Gonfiando il bracciale si potrebbe bloccare 
temporaneamente il flusso ematico, con possibili danni al paziente.
A seguito dell'applicazione del bracciale PA, possibile 
manifestazione di petecchia (minuscola chiazza di colore 
rossastro o violaceo contenente sangue che compare sulla cute) 
o fenomeno di Rumpel-Leede (petecchie multiple) sul braccio, che 
potrebbe provocare l'insorgenza di trombocitopenia idiopatica 
(riduzione spontanea persistente del numero di piastrine circolanti 
associata a condizioni emorragiche) o flebiti (infiammazione di 
una vena).

            MESSAGGI DI ATTENZIONE
Dopo il lavaggio, verificare che l'indicazione della misura sulla 
camera d'aria corrisponda a quella riportata sull'involucro del 
bracciale. Verificare che il tubicino sia infilato nelle apposite 
aperture del bracciale.
Ridurre al minimo il movimento degli arti durante la misurazione.
Non applicare il bracciale sopra una ferita perché, così facendo, si 
possono provocare ulteriori lesioni
La legge federale statunitense limita la vendita del presente 
dispositivo ai medici o su prescrizione di un medico iscritto 
all'ordine 
Non usare il bracciale per la misurazione della pressione arteriosa 
se vi sono segni di danneggiamento. La mancata osservanza di 
quanto sopra può intaccare l'accuratezza delle misurazioni 

non lavare in lavatrice la camera d'aria del bracciale. L'acqua 
potrebbe rimanere intrappolata nel bracciale e causare danni al 
modulo per la misurazione non invasiva della pressione arteriosa 
(NIBP) e/o letture imprecise della pressione arteriosa 
Mentre la misurazione è in corso, evitare il contatto con il 
bracciale, all'infuori di quello con l'arto del paziente. 
L'eventuale presenza di un tubicino di collegamento schiacciato o 
attorcigliato può provocare una pressione continua del bracciale 
con conseguente interferenza con il flusso ematico e possibili 
lesioni al paziente
L'utilizzo di un bracciale di misura non corretta può provocare 
risultati errati e fuorvianti delle misurazioni della pressione 
arteriosa

Bracciali per la misurazione della pressione arte-
riosa polivalenti a uso clinico di SunTech Medical

Linea Index

La linea Index sul bracciale deve 
rientrare nelle marcature del range

Il simbolo dell'arteria e la freccia 
devono essere posizionati sull'arteria 
brachiale o femorale

Senza PVC

Senza lattice di gomma naturale

Simbolo indicante la circonferenza 
del braccio

Simbolo indicante il produttore

Simbolo indicante il codice di lotto 
del bracciale

Simbolo di attenzione

Produttore

Produttore

Produttore

Produttore

Produttore

Prodotto conforme al Regolamento 
(UE) 2017/745 relativo ai dispositivi 
medici

Direttiva UE

Produttore

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Messaggio di avvertenza

Normative sui 
dispositivi medici

Only

Dispositivo destinato esclusivamente 
alla vendita da parte di, o su indica-
zione di, un medico iscritto all'ordine

FDA

15

95

Indica i limiti di temperatura a cui 
il dispositivo medico può essere 
esposto in sicurezza

ISO 7000-0632

Indica i limiti di umidità a cui il dispo-
sitivo medico può essere esposto 
in sicurezza

Indica l'entità che importa il dispositi-
vo medico sul mercato locale

Per identificare il Paese del 
fabbricante dei prodotti. “CC” dovrà 
essere sostituito dal codice del Paese 
a due lettere definito dalla norma 
ISO 3166-1.

Indica il numero del modello o il 
numero del tipo di un prodotto

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

USO PREVISTO E BENEFICI CLINICI
Il bracciale per la misurazione della pressione arteriosa 
polivalente è destinato ad essere utilizzato con un sistema 
di misurazione della pressione arteriosa non invasivo per 
determinare i parametri della pressione arteriosa su pazienti 
pediatrici e adulti. Il bracciale PA polivalente monouso ha un 
involucro esterno durevole e una camera d'aria rimovibile per 
agevolare le procedure di pulizia.

APPLICAZIONE
Seguire le istruzioni per l'uso relative all'applicazione per garantire 
la misura corretta del bracciale per il paziente. La mancata osser-
vanza di quanto sopra inciderà negativamente sull'accuratezza 
della misurazione.

1.	Collocare il bracciale aperto sulla porzione interna della parte 
superiore del braccio (o della coscia).

2.	Allineare il simbolo dell'arteria ARTERY con l'arteria brachiale 
(o femorale).

3.	Utilizzare l'indicatore RANGE con la linea INDEX per verificare 
che il braccio rientri nell’intervallo specificato per il bracciale. 
In caso contrario, selezionare un bracciale più adatto alla 
circonferenza dell'arto.

4.	Avvolgere bene il bracciale attorno al braccio (o alla coscia).

Rimuovere tempestivamente il bracciale dal paziente quando il 
monitoraggio non è in corso.
Qualsiasi incidente grave verificatosi in correlazione al dispositivo 
dovrà essere segnalato al produttore e all’autorità competente 
locale del Paese dell’utente.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

Procedura di pulizia:

1.  Rimuovere la camera d’aria.
2.  Immergere in acqua tiepida per 5 minuti per staccare lo 
sporco.
3.  Risciacquare sotto acqua tiepida corrente (10-60 °C) per 1 
minuto.  Per rimuovere lo sporco visibile si può utilizzare una 
spazzolina a setole morbide.
4.  Ripiegare il bracciale in modo che la striscia a strappo sia 
agganciata con una sovrapposizione di circa 1,5 cm e introdurre 
in lavatrice.
5.  Utilizzare una soluzione appena preparata di STERIS® Prolysti-
ca® 2X Concentrate Neutral Detergent.
6.  Lavare in lavatrice l'involucro in acqua tiepida (10-60 °C). 
7.  Rimuovere l’involucro dalla lavatrice, quindi risciacquare e 
massaggiare in acqua tiepida per 5 minuti al fine di eliminare 
eventuali residui di detergente.  Risciacquare con acqua entrambi 
i lati del bracciale nonché direttamente nella porzione interna in 
cui viene collocata la camera d’aria.
8.  Lasciare asciugare l’involucro steso o in posizione verticale. 
9.  La camera d'aria deve essere reinserita nel manicotto del 
bracciale in modo che la porzione del tubo pneumatico della 
camera d'aria si trovi al di fuori del manicotto. 

NOTA: non mettere il bracciale (manicotto) nell'asciugatrice.

Procedura di disinfezione:

NOTA: prima di disinfettare, assicurarsi che nessun liquido entri 
nel tubicino usando un tappo o chiudendolo con del nastro 
adesivo.

1. Spruzzare il bracciale con ammonio quaternario fino a 

impregnarlo.
2. Lasciare in immersione per almeno 10 minuti.
3. Sciacquare con acqua distillata, assicurandosi che il liquido 
non entri nel connettore del tubicino, e asciugare.

Smaltimento: smaltire il bracciale attenendosi alle normative 
vigenti a livello locale

CONDIZIONI AMBIENTALI

Limiti operativi: 0-50 °C
Limiti per la conservazione: -20-65 °C

Umidità relativa (RH): 15-95 % in assenza di condensa
15

95

GARANZIA
SunTech Medical garantisce che i nostri bracciali per la misura-
zione della pressione arteriosa sono esenti da difetti di materiale 
e di lavorazione per 24 mesi dalla data originale di acquisto. 
La presente garanzia limitata copre la sostituzione gratuita del 
bracciale in condizioni di normale usura quando viene restituito 
all'attenzione del dipartimento di assistenza all'indirizzo sotto-
stante, a seconda della località.
Contattate il reparto assistenza in una di queste sedi per rice-
vere un numero di autorizzazione alla restituzione del materiale 
(RMA) prima di inviare qualsiasi prodotto. I bracciali devono 
essere restituiti all'attenzione del reparto assistenza appropriato 
ad uno dei recapiti sotto riportati.
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Universeel
Bloeddrukmanchet 'Durable'
Nederlands

LATEX

PVC

Medisch hulpmiddel

Symbool Definities Standaard/Bron

BEREIKEN/KLEUREN
Afmetingen:	 Kleur:	 Bereik:
Baby	 Oranje	 8-13 cm 
Kind	 Groen	 12-19 cm
Kind, lang	 Groen	 12-19 cm 
Volwassene, klein	 Koningsblauw	 17-25 cm
Volwassene, klein, lang	 Koningsblauw	 17-25 cm
Volwassene	 Marineblauw	 23-33 cm
Volwassene, lang	 Marineblauw	 23-33 cm
Volwassene, groot	 Bordeauxrood	 31-40 cm
Volwassene, groot, lang	 Bordeauxrood	 31-40 cm
Bovenbeen	 Bruin	 38-50 cm

            WAARSCHUWINGEN
De druk in de bloeddrukmanchet kan tijdelijk verlies van functie 
veroorzaken bij gelijktijdig gebruik van bewakingsapparatuur op 
dezelfde ledemaat. 
De manchet mag niet worden aangebracht op de arm van de 
patiënt aan de kant van een mastectomie. In het geval van een 
dubbele mastectomie gebruikt u de kant van de minst dominante 
arm.
Als er luer-lockconnectors worden gebruikt in een slangconstructie 
bestaat de mogelijkheid dat de manchet wordt aangesloten op 
intraveneuze vloeistoffen waardoor er lucht in een bloedvat kan 
worden gepompt, wat mogelijk leidt tot ernstig letsel.
Breng de manchet niet aan op een ledemaat die gebruikt wordt 
voor IV-infusies of een andere intravasculaire toegang, behandeling 
of een arterioveneuze (A-V) shunt. Het opblazen van de manchet 
kan de bloedsomloop tijdelijk blokkeren, wat letsel bij de patiënt 
kan veroorzaken.
Na het aanbrengen van de bloeddrukmanchet kan petechia 
optreden (een kleine roodachtige of paarse puntvormige bloeding 
in de huid) of het Rumpel-Leede-fenomeen (meerdere petechiae) 
op de arm, wat kan leiden tot idiopathische trombocytopenie 
(spontane persisterende afname van het aantal bloedplaatjes, wat 
optreedt bij hemorrhagische toestanden) of kan flebitis (ontsteking 
van een ader) worden waargenomen.

            OPMERKINGEN
Controleer na het wassen of de maatindicatie van de blaas en die 
van de overtrek van de manchet hetzelfde zijn. Controleer of de 
slang van het opblaasgedeelte van de manchet door één van de 
slangopeningen van het overtrek van de manchet loopt.
Probeer de ledemaat tijdens het meten zo min mogelijk te 
bewegen.
Breng de manchet niet aan over een wond omdat dit tot meer 
letsel kan leiden
Op grond van de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag 
dit product uitsluitend door of op voorschrift van een bevoegde 
zorgverlener worden verkocht 
Gebruik de manchet niet als er tekenen van beschadigingen zijn. 

Het gebruiken van een beschadigde manchet kan een negatieve 
invloed hebben op de meetnauwkeurigheid 
Het opblaasbare gedeelte van de manchet mag niet in de 
wasmachine worden gewassen. Er kan zich dan water ophopen 
in de manchet wat schade kan veroorzaken aan de NIBP-module 
en/of leiden tot onnauwkeurige bloeddrukmetingen 
Voorkom contact met de manchet, anders dan contact met de 
ledemaat van de patiënt, tijdens het meten van de bloeddruk. 
Een samengedrukte of geknikte aansluitingsslang kan 
continue manchetdruk veroorzaken wat tot verstoring van de 
bloedsomloop kan leiden met mogelijk ernstig letsel voor de 
patiënt tot gevolg
Het gebruik van de verkeerde maat manchet kan leiden tot foute 
en misleidende bloeddrukmetingen

Universele bloeddrukmanchetten van medische 
kwaliteit van Suntech Medical

Indexlijn

De indexlijn van de manchet moet val-
len tussen de bereikmarkeringen

Het arterie-symbool en de pijl moeten 
zich boven de brachiale of femorale 
arterie bevinden

Bevat geen PVC

Niet gemaakt met natuurrubberlatex

Symbool dat de armomtrek aangeeft

Symbool dat de fabrikant aangeeft

Symbool met de batchcode van 
de manchet

Symbool dat een waarschuwing 
aangeeft

Fabrikant

Fabrikant

Fabrikant

Fabrikant

Fabrikant

Dit product voldoet aan de Europese 
verordening 2017/745 betreffende 
medische hulpmiddelen

EU-richtlijn

Fabrikant

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Waarschuwingsbericht

Verordening betref-
fende medische 
hulpmiddelen

Only

Dit product mag uitsluitend door of 
op voorschrift van een bevoegde 
zorgverlener worden verkocht

FDA

15

95

Geeft de temperatuurlimieten aan 
waaraan het medische hulpmiddel 
veilig kan worden blootgesteld

ISO 7000-0632

Geeft de vochtigheidslimieten aan 
waaraan het medische hulpmiddel 
veilig kan worden blootgesteld

Geeft de entiteit aan die het medische 
hulpmiddel importeert op de 
lokale markt

Voor het identificeren van het land 
waarin de producten worden gepro-
duceerd. De 'CC' wordt vervangen 
door de uit twee letters bestaande 
landcode zoals gedefinieerd in 
ISO3166-1.

Geeft het model- of typenummer van 
een product aan

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

BEOOGD GEBRUIK EN KLINISCHE VOORDELEN
De universele bloeddrukmanchet is bedoeld voor gebruik met 
niet-invasieve bloeddrukmeetsystemen voor het bepalen van 
bloeddrukparameters bij pediatrische en volwassen patiënten. De 
universele manchet voor eenmalig gebruik heeft een duurzame 
overtrek en een verwijderbare blaas voor een eenvoudigere 
reinigingsprocedure.

AANBRENGEN
Volg de aanwijzingen voor het aanbrengen van de manchet om 
een juiste manchetmaat voor de patiënt te garanderen. Een 
onjuiste manchetmaat of het onjuist aanbrengen van de manchet 
kan een negatieve invloed hebben op de nauwkeurigheid van 
de meting.

1.	Breng de open manchet aan rond het binnenste deel van de 
bovenarm (of het bovenbeen).

2.	Zorg ervoor dat het symbool voor de arterie 'ARTERY' zich 
boven de brachiale (of femorale) arterie bevindt.

3.	Gebruik de indicator 'RANGE' met de lijn 'INDEX' om te 
controleren of de arm binnen het gespecificeerde bereik van 
die manchet valt. Als dat niet het geval is, moet u een manchet 
selecteren die beter past bij de omtrek van de ledemaat.

4.	Wikkel de manchet stevig om de bovenarm (of het bovenbeen).

Verwijder de manchet direct als er geen monitoring plaatsvindt.
Als er een ernstig incident optreedt met betrekking tot het 
hulpmiddel, moet dat gemeld worden bij fabrikant en de 
plaatselijke bevoegde instantie van de gebruiker.

REINIGINGSINSTRUCTIES

Reinigingsprocedure:

1.  Verwijder de blaas.
2.  Laat in warm water gedurende 5 minuten weken om vuil los 
te maken.
3.  Spoel gedurende 1 minuut af onder stromend warm water 
(10-60 °C of 50-140 °F). Een zachte borstel kan gebruikt worden 
om zichtbaar vuil te verwijderen.
4.  Vouw de manchet zodanig dat het klittenband op elkaar plakt 
met een overlap van  
 ongeveer 1,5 centimeter en doe de manchet dan in de 	 wasma-
chine.
5.  Gebruik een verse oplossing van STERIS® Prolystica® 2X 	
 Concentrate Neutral Detergent.
6.  Was de overtrek in warm water (op 10-60 °C of 50-140 °F). 
7.  Haal de overtrek uit de wasmachine, en spoel en 	  knijp uit 
onder warm water gedurende 5 minuten om eventueel 	 resterend 
wasmiddel te verwijderen. Laat water over beide 	  kanten 
van de overtrek stromen, en ook aan de binnenkant 	  waar de 
blaas geplaatst zit.
8.  Laat de overtrek plat of aan de lijn drogen. 
9.  De blaas moet zodanig weer in de overtrek van de manchet 	
 gezet worden dat het gedeelte met de pneumatische slang van 
de blaas 	  zich buiten de overtrek bevindt. 

OPMERKING: Doe de manchet niet in de droger.

Desinfectieprocedure:

OPMERKING: Zorg er voorafgaand aan de desinfectie voor dat er 

geen vloeistof in de slang kan lopen door een plug te gebruiken of 
de slang af te tapen.

1. Besproei met quaternaire ammonium tot het product geheel 

nat is.
2. Laat ten minste 10 minuten intrekken.
3. Spoel af met gedestilleerd water en zorg er daarbij voor dat er 
geen vloeistof in de 	  slangaansluiting kan komen, 
en laat aan de lijn drogen.

Weggooien: Gooi de manchet weg conform de plaatselijke 
regelgeving

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN
Bedrijfsbereik: 0-50 °C
Bewaaromstandigheden: -20-65 °C

Relatieve vochtigheid: 15-95 % niet-condenserend
15
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GARANTIE
SunTech Medical garandeert dat alle bloeddrukmanchetproduc-
ten gedurende 24 maanden na de oorspronkelijke datum van 
aankoop vrij zijn van defecten in materiaal en vakmanschap. 
Onder deze beperkte garantie valt het gratis vervangen van de 
manchet onder normale slijtageomstandigheden als deze ter 
attentie van de Service Department wordt geretourneerd op het 
onderstaande adres (afhankelijk van uw locatie).
Neem contact op met de Service Department op een van deze 
locaties om een 'Return Material Authorization'-nummer te 
ontvangen voordat u het product gaat retourneren. Manchetten 
moeten worden geretourneerd ter attentie van de betreffende 
Service Department op één van de onderstaande adressen.
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Uniwersalny,
wytrzymały mankiet do pomiaru ciśnienia krwi
Polski

LATEX

PVC

Wyrób medyczny

Symbol Definicje Norma/źródło

ZAKRESY/KOLORY
Rozmiar:	 Kolor:	 Zakres:
Niemowlę	 Pomarańczowy	 8-13 cm 
Dziecko	 Zielony	 12-19 cm
Dziecko, długi	 Zielony	 12-19 cm 
Dorosły, mały	 Błękit królewski	 17-25 cm
Dorosły, mały, długi	 Błękit królewski	 17-25 cm
Dorosły	 Granatowy	 23-33 cm
Dorosły, długi	 Granatowy	 23-33 cm
Dorosły, duży	 Bordowy	 31-40 cm
Dorosły, duży, długi	 Bordowy	 31-40 cm
Udowy	 Brązowy	 38-50 cm

            OSTRZEŻENIA
Ucisk mankietu może spowodować tymczasowe przerwanie 
działania, jeśli jest używany jednocześnie z urządzeniami 
monitorującymi na tej samej kończynie. 
Mankiet nie powinien być umieszczany na ramieniu pacjentki po 
stronie mastektomii. W przypadku obustronnej mastektomii należy 
użyć ramienia po stronie niedominującej.
W przypadku stosowania łączników typu luer lock w konstrukcji 
przewodów, istnieje możliwość podłączenia mankietu do płynów 
dożylnych, co stwarza ryzyko wpompowania powietrza do naczynia 
krwionośnego, potencjalnie powodując poważne obrażenia.
Nie należy zakładać mankietu na kończynę używaną do wlewów 
dożylnych lub innego dostępu i terapii wewnątrznaczyniowej 
lub przetoki tętniczo-żylnej (A-V). Napełnienie mankietu może 
tymczasowo zablokować przepływ krwi, potencjalnie powodując 
obrażenia u pacjenta.
Po założeniu mankietu do pomiaru ciśnienia krwi na ramieniu mogą 
wystąpić wybroczyny (niewielka czerwonawa lub fioletowa plamka 
z krwią, która pojawia się na skórze) lub objaw Rumpla-Leedego 
(liczne wybroczyny), które mogą prowadzić do małopłytkowości 
idiopatycznej (spontanicznie utrzymujące się obniżenie liczby płytek 
krwi, związane ze schorzeniami krwotocznymi) lub zapalenia żyły 
(stan zapalny żyły).

            PRZESTROGI
Po umyciu upewnić się, że oznaczenia rozmiaru na dętce i powłoce 
mankietu są takie same. Upewnić się, że przewód powietrza 
mankietu jest przeciągnięty przez jeden z otworów w mankiecie.
Podczas wykonywania pomiaru ograniczyć ruch kończyny.
Nie należy zakładać mankietu na ranę, ponieważ może to 
spowodować dalsze obrażenia.
Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaż tego urządzenia przez 
licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie. 
Nie używać mankietu w przypadku wystąpienia jakichkolwiek oznak 
uszkodzenia. Niezastosowanie się do tego zalecenia może wpływać 
na dokładność pomiaru. 
Nie prać dętki mankietu w pralce. Może dojść do zatrzymania wody w 

mankiecie i uszkodzenia modułu nieinwazyjnego pomiaru ciśnienia 
krwi i/lub niedokładnych odczytów ciśnienia krwi. 
Podczas wykonywania pomiaru mankiet powinien dotykać 
wyłącznie kończyny pacjenta. 
Ściśnięty lub zagięty przewód łączący może prowadzić do 
utrzymywania ciągłego ciśnienia w mankiecie, powodując 
zakłócenia przepływu krwi i potencjalnie szkodliwe obrażenia u 
pacjenta.
Użycie niewłaściwego rozmiaru mankietu może spowodować 
błędne i mylące wyniki pomiaru ciśnienia krwi.

Uniwersalne mankiety do pomiaru ciśnienia krwi 
klasy klinicznej firmy Suntech Medical

Linia wskaźnikowa

Linia wskaźnikowa mankietu musi 
znajdować się w oznaczonym 
zakresie
Symbol oznaczający tętnicę i strzałkę 
należy umieścić nad tętnicą ramienną 
lub udową

Wyprodukowano bez użycia PVC

Wyprodukowano bez użycia natural-
nej gumy lateksowej

Symbol wskazujący obwód ramienia

Symbol wskazujący producenta

Symbol wskazujący kod partii 
mankietu

Symbol wskazujący Przestrogę

Producent

Producent

Producent

Producent

Producent

Produkt zgodny z Rozporządzeniem 
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobów 
medycznych

Dyrektywa UE

Producent

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Symbol ostrzeżenia

Rozporządzenia w 
sprawie wyrobów 
medycznych

Only

Sprzedaż urządzenia wyłącznie przez 
licencjonowanego lekarza lub na 
jego zlecenie

FDA

15

95

Wskazuje granice temperatur, na jakie 
można bezpiecznie wystawić wyrób 
medyczny

ISO 7000-0632

Wskazuje zakres wilgotności, na jaki 
można bezpiecznie wystawić wyrób 
medyczny

Wskazuje podmiot importujący wyrób 
medyczny na rynek lokalny

Do identyfikacji kraju wytworzenia 
produktów. „CC” zostanie zastąpione 
dwuliterowym kodem kraju wymienio-
nym w normie ISO3166-1.

Wskazuje numer modelu lub numer 
typu produktu

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

PRZEZNACZENIE I KORZYŚCI KLINICZNE
Uniwersalny mankiet do pomiaru ciśnienia krwi jest przeznaczony 
do stosowania z nieinwazyjnym systemem pomiaru ciśnienia 
krwi w celu określenia parametrów ciśnienia krwi u pacjentów 
pediatrycznych i dorosłych. Uniwersalny, wytrzymały mankiet 
do pomiaru ciśnienia krwi ma wytrzymałą powłokę zewnętrzną i 
wyjmowaną dętkę, co ułatwia proces czyszczenia.

ZAKŁADANIE
Postępować zgodnie z instrukcją użycia, aby wybrać właściwy 
rozmiar mankietu dla pacjenta. Nieprzestrzeganie instrukcji wpłynie 
niekorzystnie na dokładność odczytu.

1.	Umieścić otwarty mankiet wokół wewnętrznej części ramienia 
(lub uda).

2.	Wyrównać symbol wskazujący tętnicę („ARTERY”) z tętnicą 
ramienną (lub udową).

3.	Skorzystać ze wskaźnika ZAKRESU i linii WSKAŹNIKOWEJ, aby 
upewnić się, że ramię znajduje się w zakresie określonym dla 
tego mankietu. Jeśli nie znajduje się w zakresie, wybrać mankiet, 
który bardziej odpowiada obwodowi kończyny.

4.	Owinąć mankiet ciasno wokół ramienia (lub uda).

Niezwłocznie zdjąć mankiet z kończyny pacjenta, gdy monitorowa-
nie nie jest w toku.
Wszelkie poważne incydenty, które miały miejsce w związku z tym 
wyrobem, należy zgłaszać producentowi i właściwemu organowi 
lokalnemu użytkownika.

INSTRUKCJE DOTYCZĄCE CZYSZCZENIA

Proces czyszczenia:

1.  Wyjąć dętkę.
2.  Moczyć w ciepłej wodzie przez 5 minut, aby rozmiękczyć 
zabrudzenia.
3.  Płukać pod ciepłą, bieżącą wodą (10-60°C) przez 1 minutę.  Do 
usunięcia widocznych zabrudzeń można użyć szczotki z miękkim 
włosiem.
4.  Złożyć mankiet tak, aby haczyk był przymocowany do pętli,  
tworząc zakładkę o szerokości ok. 1,27 cm i umieścić w 	 pralce.
5.  Użyć świeżego roztworu koncentratu neutralnego środka 
czyszczącego STERIS® Prolystica® 2X.
6.  Powłokę wyprać w pralce w ciepłej wodzie (10-60°C). 
7.  Wyjąć powłokę z pralki, płukać ciepłą wodą i pocierać przez 5 
minut, aby usunąć wszelkie pozostałości środka czyszczącego.  
Płukać mankiet wodą z obu stron, a także bezpośrednio jego 
wewnętrzną część, w której umieszcza się dętkę.
8.  Powłokę pozostawić na płasko lub powiesić do wyschnięcia. 
9.  Dętkę należy umieścić z powrotem w powłoce mankietu tak, 
aby część przewodu pneumatycznego dętki znajdowała się na 
zewnątrz powłoki. 

UWAGA: Nie umieszczać mankietu (powłoki) w suszarce.

Proces dezynfekcji:

UWAGA: Przed rozpoczęciem dezynfekcji upewnić się, że płyn nie 

dostanie się do przewodów, używając zatyczki lub taśmy.

1. Spryskiwać mankiet czwartorzędowymi związkami amoniowymi, 

aż mankiet będzie mokry.
2. Pozostawić do namoczenia na co najmniej 10 minut.
3. Spłukać wodą destylowaną, upewniając się, że płyn nie przedo-
staje się do złącza przewodu, a następnie powiesić do wyschnięcia.

Utylizacja: Zutylizować mankiet zgodnie z lokalnymi wymogami.

WARUNKI ŚRODOWISKOWE
Zakresy robocze: 0-50°C
Zakresy przechowywania: -20-65°C

Wilgotność względna: 15-95% bez kondensacji
15

95

GWARANCJA
Firma SunTech Medical gwarantuje, że mankiety do pomiaru 
ciśnienia krwi są wolne od wad materiałowych i wykonania przez 
24 miesiące od pierwotnej daty zakupu. Niniejsza ograniczona 
gwarancja obejmuje bezpłatną wymianę mankietu noszącego 
oznaki zużycia wynikające z użytkowania w normalnych warun-
kach, po zwróceniu go do Działu Serwisowego pod adres podany 
poniżej, w zależności od lokalizacji.
Przed wysłaniem jakiegokolwiek produktu należy skontaktować 
się z Działem Serwisowym w jednej z tych lokalizacji, aby otrzymać 
numer upoważnienia do zwrotu materiału (RMA). Mankiety należy 
zwracać do odpowiedniego Działu Serwisowego, korzystając z 
jednych z niżej wymienionych danych kontaktowych.
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Para uso geral
Manguito de PA "Durable” para uso geral
Português Brasileiro

LATEX

PVC

Dispositivo médico

Símbolo Definições Padrão/Fonte

FAIXAS E CORES
Tamanho:	 Cor:	 Intervalo:
Criança pequena	 Laranja	 8-13 cm 
Infantil	 Verde	 12-19 cm
Infantil, longo	 Verde	 12-19 cm 
Adulto pequeno	 Azul-escuro	 17-25 cm
Adulto pequeno, longo	 Azul-escuro	 17-25 cm
Adulto	 Azul-marinho	 23-33 cm
Adulto, longo	 Azul-marinho	 23-33 cm
Adulto grande	 Vinho	 31-40 cm
Adulto grande, longo	 Vinho	 31-40 cm
Coxa	 Marrom	 38-50 cm

            AVISOS
A pressurização do manguito pode afetar o funcionamento de 
outros equipamentos de monitoramento usados na mesma 
extremidade. 
O manguito nunca deve ser usado no braço do mesmo lado 
no qual tenha sido realizada uma mastectomia. Em caso de 
mastectomia bilateral, use o lado do braço menos dominante.
Se forem usados conectores Luer nos equipos, o manguito pode 
ser conectado a bolsas de fluidos. Isso pode levar à introdução de 
ar na circulação sanguínea e causar lesões graves.
Não coloque o manguito na mesma extremidade usada para 
infusões IV ou outros acessos vasculares, tratamentos ou fístulas 
arteriovenosas (AV). A insuflação do manguito pode bloquear 
temporariamente a circulação do sangue, o que pode causar 
lesões ao paciente.
Após colocação do manguito de PA, pode haver formação de 
petéquias (pequenos pontos avermelhados ou arroxeados 
contendo sangue visível ao nível da pele) ou o fenômeno de 
Rumpel-Leede (petéquias múltiplas) no braço, que podem causar 
trombocitopenia idiopática (diminuição espontânea e persistente 
da contagem de plaquetas associada a afecções hemorrágicas) 
ou flebite (inflamação em uma veia).

            CUIDADOS
Depois de lavar, verifique se os indicadores de tamanho na bolsa e 
no invólucro são do mesmo tamanho. Passe a mangueira para fora 
do manguito por uma das aberturas apropriadas no manguito.
Procure movimentar o membro o mínimo possível durante a 
aferição.
Nunca coloque o manguito sobre lesões, pois isso pode agravá-las
Nos EUA, a lei federal restringe a venda deste produto a ou sob 
ordem de profissionais de saúde licenciados 
Não use manguitos com quaisquer sinais de danos. Caso 
contrário, a medição pode ser imprecisa 
Não lave a bolsa do manguito em máquina. A água pode ficar 
retida no interior do manguito e danificar o módulo de PANI e/ou 
afetar a precisão das leituras de PA 

Coloque o manguito em contato apenas com a extremidade do 
paciente ao realizar a aferição. 
Se a mangueira da conexão for comprimida ou estiver dobrada, o 
manguito pode ser pressurizado continuamente, interferindo na 
circulação e podendo causar lesões ao paciente
Se o manguito não tiver o tamanho correto, as aferições podem 
produzir resultados errados e enganosos

Manguitos de monitoração da pressão arterial SunTech 
Medical de qualidade clínica para uso geral

Linha índice (INDEX)

A linha INDEX precisa estar dentro 
dos marcadores de intervalo

O símbolo da artéria e a seta preci-
sam estar sobre a artéria braquial 
ou femoral

Não contém PVC

Não contém borracha natural de látex

Símbolo indicador da circunferência 
do braço

Símbolo indicador do fabricante

Símbolo indicador do código de lote 
do manguito

Símbolo indicador de Cuidado

Fabricante

Fabricante

Fabricante

Fabricante

Fabricante

Produto em conformidade com o Re-
gulamento de Dispositivos Médicos 
(UE) 2017/745

Diretiva da UE

Fabricante

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Mensagem de aviso

Regulamentação 
sobre dispositivos 
médicos

Only

O dispositivo deve ser vendido exclu-
sivamente por ou mediante ordem de 
um profissional licenciado

FDA

15

95

Indica os limites de temperatura aos 
quais o dispositivo médico pode ser 
exposto com segurança

ISO 7000-0632

Indica a faixa de umidade à qual o 
dispositivo médico pode ser exposto 
com segurança

Indica a entidade que importa o dis-
positivo médico para a localidade

Para identificar o país de fabricação 
dos produtos. O “CC” deve ser subs-
tituído pelo código de duas letras do 
país definido na ISO3166-1.

Indica o número do modelo ou 
número do tipo de um produto

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

USO PRETENDIDO E BENEFÍCIOS CLÍNICOS
O manguito de monitoração da pressão arterial para uso 
geral deve ser usado com um sistema de medição de pressão 
arterial não invasivo para determinar os parâmetros de pressão 
arterial em pacientes pediátricos e adultos. O manguito de PA 
descartável para uso geral tem um invólucro externo durável e 
uma bolsa removível para auxiliar nos processos de limpeza.

MODO DE COLOCAR O MANGUITO
Siga as instruções de uso para escolher o manguito de tamanho 
apropriado para cada paciente. Caso contrário, as aferições 
podem produzir resultados imprecisos.

1.	Coloque o manguito aberto em torno da face interna do 
segmento proximal do braço (ou da coxa).

2.	Alinhe o símbolo de artéria (ARTERY) com a artéria braquial 
ou femoral.

3.	Use o indicador RANGE com a linha INDEX para verificar se 
o braço está no intervalo especificado para o manguito. Se 
não estiver, selecione um manguito mais apropriado para a 
circunferência do membro.

4.	Fixe o manguito em posição rente ao braço ou da coxa.

Quando não estiver aferindo a PA, retire imediatamente o mangui-
to do paciente.
Qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relação ao 
dispositivo deve ser relatado ao fabricante e à autoridade 
competente local do usuário.

INSTRUÇÕES DE LIMPEZA

Processo de limpeza:

1.  Remova a bolsa.
2.  Mergulhe em água morna por 5 minutos para facilitar a 
remoção de detritos.
3.  Enxágue em água corrente quente (50-140 °F ou 10-60 °C) por 
1 minuto.  Uma escova de cerdas macias pode ser usada para 
remover detritos visíveis.
4.  Dobre o manguito de modo que o gancho fique preso a 
uma alça de aproximadamente ½” sobreposta e coloque-o na 
máquina de lavar.
5.  Use uma solução nova de Detergente Neutro Concentrado 
STERIS® Prolystica® 2X.
6.  Lave o invólucro em máquina de lavar com água morna (50-
140 °F ou 10-60 °C). 
7.  Retire o invólucro da máquina de lavar e enxágue e massa-
geie-o em água morna por 5 minutos para a remoção de qualquer 
resíduo de detergente.  Aplique água de enxágue em ambos 
os lados do manguito e também na parte interna, onde a bolsa 
é colocada.
8.  Estenda o invólucro ou pendure para secar. 
9.  A bolsa precisa ser recolocada no manguito com a mangueira 
de insuflação saindo pelo invólucro. 

NOTA: Não seque o manguito (bainha) em secadora.

Processo de desinfecção:

NOTA: Antes de iniciar o processo de desinfecção, elimine o 

risco da entrada de líquidos na tubulação usando um plugue ou 
fita adesiva.

1. Borrife o manguito com um composto de amônio quaternário 

até que fique encharcado.
2. Deixe de molho por pelo menos 10 minutos.
3. Enxágue com água destilada, garantindo que o líquido não 
entre no conector do tubo, e pendure para secar.

Descarte: Descarte o manguito de acordo com a regulamentação 
local

CONDIÇÕES AMBIENTAIS

Intervalos de operação: 0-50 °C
Intervalos de armazenamento: -20-65 °C

UR: 15-95 % não condensante
15
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GARANTIA
A SunTech Medical garante que os manguitos de pressão por 
ela produzidos estarão livres de defeitos em materiais e fabri-
cação por 24 meses a partir da data da compra original. Essa 
garantia limitada inclui a substituição sem custo adicional do 
manguito em condições de desgaste normal quando devolvido 
aos cuidados do Departamento de Assistência Técnica ("Service 
Department") no endereço abaixo, conforme a localização.
Antes de enviar qualquer produto, entre em contato com o De-
partamento de Assistência Técnica ("Service Department") em 
qualquer desses locais para solicitar um número de Autorização 
de Devolução de Material (RMA). Os manguitos devem ser 
devolvidos aos cuidados da Assistência Técnica apropriada em 
um dos endereços abaixo.
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Tålig
universalblodtrycksmanschett
Svenska

LATEX

PVC

Medicinteknisk enhet

Symbol Definitioner Standard/källa

INTERVALLER/FÄRGER
Storlek:	 Färg:	 Intervall:
Spädbarn	 Orange	 8–13 cm 
Barn	 Grön	 12–19 cm
Barn lång	 Grön	 12–19 cm 
Liten vuxen	 Kungsblå	 17–25 cm
Liten vuxen lång	 Kungsblå	 17–25 cm
Vuxen	 Marinblå	 23–33 cm
Vuxen lång	 Marinblå	 23–33 cm
Stor vuxen	 Vinröd	 31–40 cm
Stor vuxen lång	 Vinröd	 31–40 cm
Lår	 Brun	 38–50 cm

            VARNINGAR
Trycket från den uppumpade blodtrycksmanschetten kan orsaka 
tillfälligt funktionsbortfall för annan övervakningsutrustning som 
används på samma kroppsdel. 
Manschetten ska inte placeras på patientens arm på samma 
sida som en mastektomi utförts. Vid dubbelsidig mastektomi ska 
manschetten placeras på den minst dominanta armen.
Om luer-lock-anslutningar används i slangkonstruktionen finns det en 
möjlighet att ansluta manschetten till intravenösa vätskor, så att luft 
kan pumpas in i ett blodkärl, vilket kan orsaka allvarlig skada.
Fäst inte blodtrycksmanschetten på en arm som används för 
intravenösa infusioner eller annan intravaskulär ingång, behandling 
eller en arteriovenös (AV) shunt. När manschetten pumpas upp kan 
blodflödet blockeras tillfälligt, vilket kan skada patienten.
Efter att blodtrycksmanschetten satts på plats kan petekier (en 
minimal rödaktig eller lilaaktig prick innehållande blod som uppstår 
i huden) eller Rumpel-Leede (ansamling av petekier) observeras 
på armen, vilket kan leda till idiopatisk trombocytopeni (spontan 
ihållande minskning av antalet trombocyter, åtföljt av blödningar) eller 
flebit (inflammation i en ven).

            FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Efter tvätt, se till att storleksindikeringen på blåsan och 
manschetthöljet stämmer överens. Se till att manschettslangen 
gängas genom en av slangöppningarna i manschetten.
Försök att inte röra på kroppsdelen under mätningen.
Manschetten ska inte användas över ett sår eftersom detta kan 
orsaka ytterligare skada
Enligt federal lag (USA) får denna enhet endast säljas av eller på 
uppdrag av en legitimerad läkare 
Använd inte manschetten om det finns spår av skada. Underlåtenhet 
att göra detta kan påverka mätnoggrannheten 
Tvätta inte blåsan i maskin. Vatten kan fastna i manschetten 
och orsaka skada på NIBP-modulen och/eller felaktiga 
blodtrycksavläsningar 

Undvik kontakt med manschetten annat än med patientens 
kroppsdel medan mätning pågår. 
En ihopklämd eller vikt manschettslang kan orsaka kontinuerligt 
manschettryck och störa blodflödet, vilket kan skada patienten
Om fel manschettstorlek används kan det leda till felaktiga eller 
missledande blodtrycksmätresultat

SunTech Medicals universalblodtrycksmanschett 
av klinisk kvalitet

Indexrad

Manschettens indexrad måste hamna 
inom intervallmarkeringarna

Artärsymbol och pil måste placeras 
över brakialartär eller lårartär

Ej tillverkad med PVC

Ej tillverkad med naturlig gummilatex

Symbolen anger armens omkrets

Symbolen anger tillverkare

Symbolen anger manschettens 
partikod

Symbolen anger Försiktighet

Tillverkare

Tillverkare

Tillverkare

Tillverkare

Tillverkare

Produkten uppfyller (EU) 2017/745 
förordning om medicintekniska 
produkter

EU-direktiv

Tillverkare

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Varning

Bestämmelser om 
medicintekniska 
enheter

Only

Enheten får endast säljas av eller på 
uppdrag av legitimerad läkare

FDA

15
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Anger de temperaturgränser den 
medicintekniska produkten säkert 
kan utsättas för

ISO 7000-0632

Anger de fuktighetsintervaller den 
medicintekniska produkten säkert 
kan utsättas för

Anger den enhet som importerar den 
medicintekniska enheten till platsen

För att identifiera landet där produk-
terna tillverkas. ”CC” ska ersättas 
med den tvåbokstaviga landskoden 
som definieras i ISO3166-1.

Anger produktens modell- eller 
typnummer

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

AVSEDD ANVÄNDNING OCH KLINISK NYTTA
Universalblodtrycksmanschetten är avsedd att användas med 
ett icke-invasivt blodtrycksmätningssystem för att bestämma 
blodtrycksparametrar hos pediatriska och vuxna patienter. Den 
tåliga, universella engångsblodtrycksmanschetten har ett slitstarkt 
yttre hölje och avtagbar blåsa för att underlätta rengöring.

ANVÄNDNING
Följ användningsinstruktionerna för användning för att säkerställa 
korrekt manschettstorlek för patienten. Underlåtenhet att göra detta 
kommer att påverka avläsningens noggrannhet negativt.

1.	Placera den öppna manschetten runt den inre delen av överar-
men (eller låret).

2.	Rikta in symbolen ARTERY mot brakialartären (eller lårbensar-
tären).

3.	Använd indikatorn RANGE med INDEX-raden för att kontrollera 
att armen faller inom det angivna intervallet för den manschet-
ten. Om det inte gör det, välj en manschett som bättre passar 
kroppsdelens omkrets.

4.	Linda manschetten tätt runt armen (eller låret).

Ta genast bort manschetten från patienten när övervakningen 
inte pågår.
Alla allvarliga händelser som har inträffat i samband med enheten 
ska rapporteras till tillverkaren och användarens lokala behöriga 
myndighet.

RENGÖRINGSINSTRUKTIONER

Rengöringsprocess:

1.  Ta bort blåsan.
2.  Blötlägg i varmt vatten i 5 minuter för att lösa upp smuts.
3.  Skölj under rinnande varmt vatten (50–140 °F eller 10– 60 °C) i 1 
minut.  En mjuk borste kan användas för att ta bort synlig smuts.
4.  Fäll upp manschetten så att kroken fästs i öglan med 
ungefär ½ tums överlappning och placera i tvättmaskinen.
5.  Använd en färsk lösning av STERIS® Prolystica® 2X Concentrate  
Neutral Detergent.
6.  Maskintvätta höljet i varmt vatten (50–140 °F eller 10–60 °C). 
7.  Ta ut höljet ur tvättmaskinen och skölj och gnid under varmt 
vatten i 5 minuter för att avlägsna kvarvarande tvättmedel.  Skölj  
vatten över manschettens båda sidor samt direkt in i den inre delen 
där blåsan är placerad.
8.  Låt höljet plantorka eller hängtorka. 
9.  Blåsan måste sättas tillbaka i manschettuben så att blåsans  
pneumatiska slangdel sitter utanför manschettuben. 

OBS! Använd inte torkskåp eller torktumlare till manschett (höljet).

Desinfektionsprocess:

OBS! Innan du desinficerar, använd en plugg eller tejp för att se till 

att ingen vätska kommer in i slangen.

1. Spraya manschetten med kvartär ammonium tills den är blöt.
2. Låt ligga i blöt i minst 10 minuter.
3. Skölj med destillerat vatten, se till att ingen vätska 	     kommer 
in i röranslutningen och låt hängtorka.

Avfallshantering: Avfallshantera manschetten i enlighet med lokala 
bestämmelser

MILJÖVILLKOR
GARANTI
SunTech Medical garanterar att våra blodtrycksmanschettpro-
dukter är fria från material- och tillverkningsfel 24 månader från 
inköpsdatumet. Denna begränsade garanti täcker kostnadsfritt 

Användningsintervaller: 0–50 °C
Lagringsintervaller: -20–65 °C

RH: 15–95 % icke-kondenserande15
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utbyte av manschetten vid normalt slitage när den returneras till 
serviceavdelningen på adressen nedan beroende på plats.
Kontakta serviceavdelningen på någon av dessa platser för att få 
ett godkännandenummer för returmaterial innan du skickar någon 
produkt. Manschetter ska återlämnas till lämplig serviceavdelning 
på någon av adresserna nedan.
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通用
耐用型血压袖带
中文

LATEX

PVC

医疗设备

符号 定义 标准/来源

范围/颜色
尺寸：	 颜色 ：	 范围：
婴儿  	 橙色    	 8-13cm 
儿童  	 绿色  	 12-19cm
儿童加长 	 绿色 	 12-19cm
成人小型 	 松绿色 	 17-25cm
成人小型加长	 松绿色  	 17-25cm
成人  	 宝蓝色  	 23-33cm
成人加长 	 宝蓝色 	 23-33cm
成人大型 	 紫红色  	 31-40cm
成人大型加长 	 紫红色  	 31-40cm
大腿	 棕色  	 38-50cm

            警告

袖带加压的同时，安放在同一肢体上的监测设备会因加压而暂时
丧失功能。 

袖带不应置于患者乳房切除术一侧的手臂上。如果双侧乳房切除，
使用影响较小一侧的手臂。

将套管用路厄（luer）锁口连接器连接时存在袖带和静脉内液贯通的
可能，使得空气泵入血管，有可能造成严重的损伤。

请勿将袖带绑缚于用于静脉输液或任何其他血管内通路、治疗或动
静脉 (A-V) 分流术的肢体。袖带充气时会暂时阻断血流，可能会对
患者造成伤害。

使用 BP 袖带后可能会观察到手臂上出现瘀点（皮肤上出现的一个红
色或紫色的小皮下出血点）或鲁-雷二氏征（多个瘀点），这可能或
导致特发性血小板减少（自发性血小板数量持续下降，与出血性状
态相关）或静脉炎（静脉的炎症）。

            注意事项

清洗后，请确保气囊与袖带布料上的尺寸指示相符。确保袖带软管
穿过袖带中的软管开口之一。

在测量过程中尽量减少肢体运动。

不应在创面上使用袖带，因为可能造成进一步伤害

联邦（美国）法律规定本设备应由持证医疗从业者或遵照其医嘱
进行销售 

如果有任何损坏迹象，请勿使用袖带。否则可能会影响测量精度 

请勿机洗袖带气囊。水可能会滞留在袖带中，并导致 NIBP 模块损坏
和/或血压读数不准确 

在测量过程中，避免袖带接触除患者肢体以外的其他部位。 

连接软管受到挤压或发生扭结可能会造成袖带持续加压，这会干扰
血流并且有可能导致患者受到不良损伤

使用不合适的袖带尺寸能够导致血压测量结果出现错误和发生误导

SunTech Medical 通用临床级血压袖带

标示线

袖带标示线必须位于标记范围之内

动脉的符号和箭头应放置在肱动脉
或股动脉上方

并非由 PVC 制成

并非由天然橡胶胶乳制成

符号表示臂围

符号表示制造商

符号表示袖带批号

符号表示注意事项

生产商

生产商

生产商

生产商

生产商

产品符合 (EU)2017/745 医疗设备规定 欧盟指令

生产商

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001警告消息

医疗设备规定

Only

设备只能由持证从业者或遵照其医
嘱进行销售

FDA

15
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表示医疗设备可以安全使用的
温度限值

ISO 7000-0632

表示医疗设备可以安全使用的
湿度范围

表示将医疗设备进口至当地的单位

标示产品的制造国。“CC”应替换
为 ISO3166-1 中定义的两个字母的
国家代码。

表示产品的型号

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

预期用途和临床优势
通用血压袖带旨在与非侵入式血压测量系统一起使用，以确定儿童
和成人患者的血压参数。通用一次性血压袖带具有耐用的外壳和可
拆卸的气囊，方便清洁。

应用
请遵守使用说明，为患者应用尺寸正确的袖带。否则，将对读数的
准确性产生不利影响。

1.	将打开的袖带缠绕在上臂（或大腿）的内侧。
2.	将动脉符号 ARTERY 与肱动脉（或股动脉）对齐。
3.	借助于带有 INDEX 标示线的 RANGE（范围）指示器，确保手臂

位于袖带的指定范围内。否则，请选择更适合肢体周长的袖带。
4.	将袖带贴身缠绕在手臂（或大腿）上。

不进行监测时，立即从患者身上取下袖带。

与本设备有关的任何严重事件，应报告制造商和用户的当地主
管部门。

清洁说明

清洁过程：

1.  取出气囊。
2.  在温水中浸泡5分钟，以溶解污垢。
3.  在流动的温水下（50 – 140°F或10 – 60°C）冲洗1分钟。  
可见的污垢可以使用软毛刷清除。
4.  折叠袖带，使钩子连接至扣环，重叠约½英寸，随后放入洗
衣机中。
5.  使用新鲜的 STERIS® Prolystica® 2X 浓缩中性洗涤剂。
6.  用温水 (50 – 140°F 或 10 – 60°C) 对布料进行机洗。 
7.  从洗衣机中取出布料，在温水下冲洗和搓揉5分钟，以去除残
留洗涤剂。  使冲洗用水从袖带两侧流过，并直接进入气囊所在
位置的内侧。
8.  将布料平放或悬挂晾干。 
9.  需要将气囊插回到袖带套管中，以便使气囊的充气软管部分
处于套管之外。 

注意：请勿将袖带（套管）放入烘干机烘干。

消毒过程：

注意：消毒之前，请使用塞子或通过轻拍确保没有液体进入管子。

1.向袖带上喷洒季铵盐，直到袖带被浸透。
2.浸泡时间至少10分钟。
3.用蒸馏水冲洗，确保液体不会进入管接头，并悬挂晾干。

处置：请根据当地法规处置袖带

环境条件

工作范围：0 – 50°C
储存范围：-20 – 65°C

相对湿度：15 – 95% 不结露
15
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质保
SunTech Medical 保证血压袖带产品自购买之日起 24 个月内不会
出现材料和工艺缺陷。此有限质保包括免费更换正常磨损和撕裂
的袖带，客户需要将其寄回以下地址（视地点而定）的服务部。
在寄出产品之前，请联系相应地址的服务部，以获取寄回材料授
权编号。袖带寄回服务部联系地址如下。

CC



Universali
Patvari BP manžetė
Lietuvių k.

LATEX

PVC

Medicinos priemonė

Ženklini-
mas 

Apibrėžtys Standartas / 
šaltinis

ŽASTŲ APIMTYS IR SPALVOS
Dydis:	 Spalva:	 Apimtis:
Kūdikiai	 Oranžinė	 8–13 cm 
Vaikai	 Žalia	 12–19 cm
Vaikai, pailginta	 Žalia	 12–19 cm 
Smulkūs suaugusieji	 Sodriai mėlyna	 17–25 cm
Smulkūs suaugusieji, pailginta	 Sodriai mėlyna	
17–25 cm
Suaugusieji	 Tamsiai mėlyna	 23–33 cm
Suaugusieji, pailginta	 Tamsiai mėlyna	 23–33 cm
Stambūs suaugusieji	 Bordo	 31–40 cm
Stambūs suaugusieji, pailginta	 Bordo	
31–40 cm
Šlaunų	 Ruda	 38–50 cm

            ĮSPĖJIMAI
Manžetės slėgio padidinimas gali laikinai sutrikdyti raumenų funkciją, 
jei ji naudojama ant pačios galūnės kartu su stebėjimo įranga. 
Manžetė neturėtų būti dedama ant tos paciento rankos, kurios pusėje 
buvo atliktas krūties pašalinimas. Tokiu atveju, jei buvo pašalintos 
abi krūtys, manžetė turėtų būti dedama ant mažiau dominuojančios 
rankos.
Jei vamzdelių konstrukcijoje naudojamos „Luer Lock“ jungtys, yra 
tikimybė, kad manžetė bus prijungiama prie intraveninių skysčių 
sistemos ir į kraujagyslę pateks oro – tai gali sukelti rimtą sužalojimą.
Netvirtinkite manžetės ant galūnės, naudojamos IV infuzijai, 
intravaskulinei prieigai, arterioveniniam (A-V) šuntui ar bet kokiai 
kitai gydymo procedūrai atlikti. Laikinas kraujo tėkmės sutrikdymas 
pripūtus manžetę gali sužaloti pacientą.
Atlikus procedūrą su BP manžete, ant rankos gali susidaryti 
petechijos (smulkios rausvos ar purpurinės spalvos kraujo dėmės, 
susidariusios odoje dėl kraujo išsiliejimo) ar „Rumpel-Leede“ 
fenomenas (daugybinė petechija), kuris gali sukelti idiopatinę 
trombocitopeniją (laikiną ar pastovų trombocitų kiekio sumažėjimą 
kraujyje, susijusį su hemoraginėmis ligomis) ar flebitą (venos 
uždegimą).

            PERSPĖJIMAI
Išplovę manžetę įsitikinkite, kad dydžio nurodymai ant manžetės 
kameros ir apvalkalo sutampa. Užtikrinkite, kad manžetės žarnelė yra 
pravedama per vieną iš žarnelėms skirtų angų.
Matavimo metu užtikrinkite, kad kuo mažiau judėtų galūnės.
Manžetė neturėtų būti dedama ant žaizdos, nes tai gali sukelti 
daugiau sužeidimų.
Pagal (JAV) federalinius įstatymus šis prietaisas gali būti 
parduodamas tik licenciją turintiems sveikatos priežiūros 
specialistams arba jų užsakymu. 
Prieš naudodami manžetę įsitikinkite, kad nėra pažeidimo požymių. 
Jei to nepadarysite, tai gali neigiamai paveikti matavimo rodmenų 
tikslumą. 

Neplaukite manžetės kameros skalbimo mašinoje. Manžetėje gali 
užsilikti vandens – tai gali pažeisti NIBP modulį ir (arba) dėl to 
kraujospūdžio matavimai gali būti netikslūs. 
Matuodami kraujospūdį nelieskite manžetės, išskyrus paciento 
galūnę. 
Suspausta ar susisukusi jungiamoji žarnelė gali sukelti nuolatinį 
manžetės spaudimą, dėl ko gali sutrikti kraujotaka ir pacientas gali 
patirti rimtą sužeidimą.
Jei naudojama netinkamo dydžio manžetė, kraujospūdžio 
matavimo rezultatai gali būti klaidingi ar netikslūs.

„Suntech Medical“ universalios „Clinical Grade“ 
kraujospūdžio matuoklių manžetės

Indekso eilutė

Manžetės indekso eilutė turi patekti į 
ženklinimo srities intervalą

Užmovus manžetę, arteriją ir rodyklę 
žymintys simboliai turėtų būti virš 
žasto ar šlaunies arterijos

Sudėtyje nėra PVC

Sudėtyje nėra natūralaus kaučiuko 
latekso

Rankos perimetrą žymintis simbolis

Gamintoją žymintis simbolis

Manžetės partijos kodą žymintis 
simbolis

Įspėjimą žymintis simbolis

Gamintojas

Gamintojas

Gamintojas

Gamintojas

Gamintojas

Gaminys atitinka (ES) 2017/745 
reglamento dėl medicinos priemonių 
reikalavimus

ES direktyva

Gamintojas

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Įspėjamasis pranešimas

Reglamentai 
dėl medicinos 
priemonių

Only

Prietaisas gali būti parduodamas 
tik licenciją turintiems medicinos 
gydytojams arba jų užsakymu

FDA
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Nurodo temperatūros ribas, kurioms 
esant medicinos priemonė gali 
saugiai veikti

ISO 7000-0632

Nurodo drėgmės ribas, kurioms 
esant medicinos priemonė gali 
saugiai veikti

Nurodo vietos subjektą, importuojantį 
medicinos priemonę

Šaliai, kurioje pagamintas šis 
gaminys, nustatyti. Vietoje dviejų „CC“ 
raidžių įrašomas šalies kodas, kurį 
apibrėžia ISO3166-1 standartas.

Nurodo gaminio modelio arba 
tipo numerį

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

NAUDOJIMO PASKIRTIS IR KLINIKINĖ NAUDA
Universalios kraujospūdžio matuoklių manžetės skirtos naudoti 
kartu su neinvazine sistema kraujospūdžiui matuoti siekiant 
nustatyti pediatrinių ir suaugusiųjų pacientų kraujospūdžio 
parametrus. Universalios patvarios BP manžetės gaminamos su 
patvariu išoriniu apvalkalu ir išimama kamera, kad jas būtų galima 
lengviau išvalyti.

TAIKYMAS
Norėdami parinkti tinkamo dydžio manžetę pacientui, vadovaukitės 
gaminio naudojimo instrukcijomis. Jei to nepadarysite, tai turės 
neigiamos įtakos matavimo rodmenų tikslumui.

1.	Uždėkite atvertą manžetę ant vidinės žasto (arba šlaunies) 
dalies.

2.	Sulygiuokite arteriją žymintį simbolį su žasto (arba šlaunies) 
arterija.

3.	Norėdami patikrinti, ar manžetė tinkamo dydžio pagal žasto 
apimtį, naudokite RANGE indikatorių ir INDEX eilutę. Jei dydis 
netinkamas, pasirinkite tinkamesnę galūnės perimetrui manžetę.

4.	Glaudžiai apvyniokite manžetę aplink ranką (arba šlaunį).

Išmatavę kraujospūdį nedelsdami nuimkite manžetę nuo galūnės.
Apie bet kokį rimtą su priemone susijusį incidentą turėtų būti 
pranešama gamintojui ir vartotojo vietos kompetentingai institucijai.

VALYMO INSTRUKCIJOS

Valymo procedūra

1.  Išimkite kamerą.
2.  5 minutes mirkykite šiltame vandenyje, kad pašalintumėte 
nešvarumus.
3.  1 minutę plaukite po tekančiu šiltu vandeniu (10–60 °C arba 
50–140 °F).  Matomiems nešvarumams pašalinti gali būti naudoja-
mas minkštų šerių šepetėlis.
4.  Sulankstykite manžetę taip, kad kabliukas būtų pritvirtintas prie 
kilpos maždaug pusės colio užleidimu ir įdėkite į skalbimo mašiną.
5.  Naudokite šviežią „STERIS® Prolystica® 2X“ koncentrato 
neutralaus ploviklio tirpalą.
6.  Išskalbkite manžetės apvalkalą šiltame vandenyje (10–60 °C 
arba 50–140 °F) skalbimo mašinoje. 
7.  Išimkite apvalkalą iš skalbimo mašinos ir 5 minutes plaukite bei 
trinkite po šiltu vandeniu, kad pašalintumėte valymo priemonės 
likučius.  Skalaukite vandeniu abi manžetės puses ir taip pat vidinę 
dalį, kurioje yra kamera.
8.  Paguldykite manžetę plokščiai ir ją išdžiovinkite. 
9.  Kamerą reikia įstatyti atgal į manžetės rankovę taip, kad pneuma-
tinė kameros žarnelės dalis nebūtų rankovėje. 

PASTABA. Nedėkite manžetės (rankovės) į džiovintuvą.

Dezinfekavimo procedūra

PASTABA. Prieš dezinfekuodami užtikrinkite, kad į vamzdelius nepa-
tektų skysčio – juos užkimškite arba apvyniokite lipnia juosta.

1. Purkškite manžetę ketvirtinio amonio tirpalu, kol jis įsigers į 

apvalkalą.
2. Palikite mirkti bent 10 minučių.
3. Nuplaukite manžetę distiliuotu vandeniu bei užtikrinkite, kad 
skystis nepatektų į vamzdelių jungtis, ir išdžiovinkite.

Šalinimas. Prašome šalinti manžetę nepažeidžiant vietos taisyklių.

APLINKOS SĄLYGOS

Veikimo temperatūros intervalas: 0–50 °C
Laikymo temperatūros intervalas: –20–65 °C

RH: 15–95 %, nevykstant kondensacijai
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GARANTIJA
„SunTech Medical“ garantuoja, kad mūsų kraujospūdžio matuoklių 
manžetės neturės medžiagų defektų ir gamybos trūkumų 24 mėn. 
nuo gaminio įsigijimo datos. Į šios ribotos garantijos sąlygas įeina 
nemokamas manžetės pakeitimas esant įprastoms nusidėvėjimo 
sąlygoms, jei gaminys grąžinamas techninės priežiūros skyriui, 
kurio adresas pateiktas toliau, priklausomai nuo vietos.
Prieš grąžindami bet kurį gaminį, turite susisiekti su techninės 
priežiūros skyriumi, kurį rasite bet kuriuo iš nurodytų adresų, ir 
gauti grąžinimo leidimo numerį. Manžetės turi būti grąžinamos 
atitinkamam techninės priežiūros skyriui vienu iš toliau nurodytų 
adresų.

 
 
„EMERGO Europe“ 
Prinsessegracht 20  
2514 AP The Hague  
The Netherlands 

www.SunTechMed.com 
„SunTech Medical, Inc.“  
507 Airport Blvd., Suite 117 
Morrisville, NC 27560, USA

Tel.:     + 1 919 654 2300 
              1 800 421 8626 
Faks.:    + 1 919 654 2301

CC

„International Associates Limited“ 
Centrum House, 38 Queen Street, Glasgow, 
Lanarkshire, G1 3DX, UK 
UKRP@ia-uk.com

다용도
듀어러블 BP 커프
한국어

LATEX

PVC

의료 기기

기호 정의 표준/출처

범위/색상
크기:	 색상:	 범위:
유아	 주황색	 8-13cm 
아동	 녹색	 12-19cm
아동 긴형	 녹색	 12-19cm 
작은 성인	 로열 블루	 17-25cm
작은 성인 긴형	 로열 블루	 17-25cm
성인	 네이비 블루	 23-33cm
성인 긴형	 네이비 블루	 23-33cm
큰 성인	 버건디	 31-40cm
큰 성인 긴형	 버건디	 31-40cm
허벅지	 브라운	 38-50cm

            경고
같은 사지에 모니터링 장비와 함께 동시에 사용하는 경우 커프를 가압하면 
일시적으로 기능이 작동하지 않을 수 있습니다. 
커프는 유방 절제술을 한 쪽의 팔에 두면 안 됩니다. 이중 유방 절제술의 
경우 가장 활동이 적은 팔 쪽을 사용하십시오. 
튜빙 구성에서 루어락 커넥터가 사용되는 경우, 정맥주사액에 커프를 
연결하여, 혈관에서 공기를 펌핑하여 잠재적으로 심각한 부상을 입을 
가능성이 있습니다.
IV 주입 또는 기타 혈관 내 접근, 치료 또는 동맥-정맥(A-V) 분로에 사용되고 
있는 사지에 커프를 부착하지 마십시오. 커프 팽창이 일시적으로 혈류를 
막아, 잠재적으로 환자에게 해를 입힐 수 있습니다.
BP 커프를 착용한 후, 팔에서 점상 출혈 형성(피부에 나타나는 혈액을 
머금은 미세한 붉거나 보라빛 점) 또는 룸펠-레데 현상(다중 점상 출혈)
이 관찰될 수 있는데, 이는 특발성 혈소판감소증(자발적으로 혈소판 수의 
지속적인 감소, 출혈성 질환과 연관됨) 또는 정맥염을 유발할 수 있습니다.

            주의
세척 후 주머니와 커프 셸의 크기 표시가 일치하는지 확인하십시오. 커프 
호스가 커프의 호스 구멍 중 하나로 나사산으로 통과하는지 확인하십시오.
측정 중 사지 이동을 최소화하십시오.
커프를 상처 위에 사용해선 안 됩니다. 부상을 입을 수 있습니다.
미국 연방법에서는 이 기기의 판매를 허가증을 가진 의사에 의해서나 
주문으로 제한합니다. 
손상 표시가 있으면 커프를 사용하지 마십시오. 그렇지 않으면 측정 
정확성에 영향을 줄 수 있습니다. 
커프 주머니를 기계로 세척하지 마십시오. 커프에 물이 고일 수 있고 그로 
인해 NIBP 모듈을 손상시키거나 BP 판독값이 정확하지 않을 수 있습니다. 
측정이 진행되는 동안 환자의 사지가 아닌 다른 곳에 커프가 접촉하지 
않도록 하십시오. 
연결 호스가 눌리거나 구부러지면 지속적인 커프 압력으로 인해 혈류 
간섭이 발생하고 잠재적으로 환자가 부상을 입을 수 있습니다.
잘못된 커프 크기를 사용하면 오류가 발생하고 BP 측정 결과가 잘못 나올 
수 있습니다.

Suntech Medical의 다용도 임상 등급 혈압 커프

지표선

커프 지표선은 범위 표식 내에 있어
야 합니다.

동맥 기호와 화살표가 상완동맥 또는 대
퇴동맥 위에 놓여야 합니다.

PVC로 제조되지 않음

천연고무 라텍스로 제조되지 않음

팔 둘레를 나타내는 기호

제조업체를 나타내는 기호

커프의 로트 코드를 나타내는 기호

주의를 나타내는 기호

제조업체

제조업체

제조업체

제조업체

제조업체

(EU)2017/745 의료 기기 규정 준수 제품 EU 지침

제조업체

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001경고 메시지

의료 기기 규정

Only

기기는 허가증을 가진 의사에 의해서나 
주문으로만 판매됨

FDA
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의료 기기를 안전하게 노출시킬 수 있는 
온도 제한을 나타냄

ISO 7000-0632

의료 기기를 안전하게 노출시킬 수 있는 
습도 범위를 나타냄

의료 기기의 현지 수입업체를 나타냄

제품의 제조업체 국가를 식별합니다. 
“CC”는 ISO3166-1에 정의된 2자 국가 
코드로 대체됩니다.

제품의 모델 번호 또는 유형 번호
를 나타냄

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

용도 및 임상 이점
다용도 혈압 커프는 비침습성 혈압 측정 시스템과 함께 사용하여 소아 
및 성인 환자의 혈압 매개변수를 알아내기 위한 것입니다. 다용도 
듀어러블 BP 커프는 내구성이 좋은 셸과 탈착식 주머니가 있어 청소 
과정이 편합니다.

착용
착용 지침에 따라 환자에게 올바른 크기의 커프임을 확인하십시오. 그렇
지 않으면 판독 정확성에 나쁜 영향을 미칩니다.

1.	열린 커프를 상완(또는 허벅지)의 안쪽 부위에 두십시오.
2.	동맥 기호 ARTERY를 상완(또는 대퇴)동맥에 정렬합니다.
3.	RANGE 표시기를 INDEX 선과 함께 사용하여 팔이 해당 커프의 지정된 

범위 내에 놓이는지 확인하십시오. 그렇지 않으면, 사지 둘레를 더 잘 수
용하는 커프를 선택하십시오.

4.	커프를 편안하게 팔(또는 허벅지)에 두릅니다.

모니터링이 진행되고 있지 않으면 즉시 환자에게서 커프를 제거하십시오.
기기와 관련하여 발생한 심각한 사고는 제조업체 및 사용자의 지역 관할 
기관에 보고해야 합니다.

세척 지침

세척 과정:
1.  주머니를 제거합니다.
2.  따뜻한 물에 5분간 담가 때를 불립니다.
3.  흐르는 따뜻한 물(50-140°F 또는 10-60°C)에 1분간 헹굽니다.  연모 
솔을 사용하여 눈에 보이는 때를 제거할 수 있습니다.
4.  커프를 접어올려 후크를 약 ½” 가 겹치도록 루프에 부착하고 세척
기에 넣습니다.
5.  새로운 STERIS® Prolystica® 2X Concentrate Neutral Detergent 
용액을 사용하십시오.
6.  따뜻한 물(50-140°F 또는 10-60°C)에 셸을 기계로 세척합니다. 
7.  세척기에서 셸을 꺼내고 따뜻한 물에 5분간 문지르면서 헹궈 잔여 세
제를 제거합니다.  커프 양쪽뿐만 아니라 주머니가 놓이는 안쪽 부분으로 
직접 헹굼수를 흘립니다.
8.  셸을 평평하게 놓거나 라인 건조시킵니다. 
9.  주머니의 공압 호스 부분이 슬리브 바깥쪽에 놓이도록 주머니를 다시 
커프 슬리브에 삽입해야 합니다. 

참고: 커프(슬리브)를 건조기에 넣지 마십시오.

소독 과정:
참고: 소독하기 전에 마개를 사용하거나 테이핑을 하여 튜빙에 액체가 들
어가지 않도록 하십시오.

1. 커프에 제4암모늄을 흠뻑 적실 때까지 분사합니다.
2. 10분 이상 젖어있도록 둡니다.
3. 증류수로 헹궈, 액체가 튜브 커넥터에 들어가지 않도록 하고 라인 건
조시킵니다.

폐기: 지역 규정에 따라 커프를 폐기하십시오.

환경 조건

작동 범위: 0 - 50°C
보관 범위: -20 - 65°C

RH: 15 – 95% 비응축
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보증
SunTech Medical은 혈압 커프 제품을 구매일로부터 24개월 간 재료 및 
제품 상의 결함이 없음을 보장합니다. 이 제한된 보증에서는 위치에 따라 
아래 주소의 서비스 부서로 반품할 때 정상적인 마모 및 찢김 상태의 커프
인 경우 무료로 교체해드립니다.
제품을 보내기 전에 해당 위치의 서비스 부서에 연락하여 반품 재료 인
증 번호를 받으십시오. 아래 연락처 중 하나의 해당 서비스 부서로 커프
를 반품하십시오.
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Alle formål
Slitesterk BP-mansjett
Norsk

LATEX

PVC

Medisinsk utstyr

Symbol Definisjoner Standard/Kilde

SPEKTER / FARGER
Størrelse	 Farge:	 Spekter:
Spebarn	 oransje	 8-13 cm 
Barn	 grønn	 12-19 cm
Barn langt 	 grønn	 12-19 cm 
Liten voksen	 kongeblå	 17-25 cm
Liten voksen lang	 kongeblå	 17-25 cm
Voksen	 marineblå	 23-33 cm
Voksen lang	 marineblå	 23-33 cm
Stor voksen	 burgunder	 31-40 cm
Stor voksen	 burgunder	 31-40 cm
Lår	 brun	 38-50 cm

            ADVARSLER
Trykk på mansjetten kan midlertidig forårsake tap av funksjon hvis 
den brukes samtidig med overvåkingsutstyr på samme lem. 
Mansjetten skal ikke plasseres på pasientens arm på siden av en 
mastektomi. Ved dobbel mastektomi, bruk siden av den minst 
dominerende armen.
Hvis luerlås -kontakter brukes i konstruksjon av slanger, er det en 
mulighet for å koble mansjetten til intravenøse væsker, slik at luft 
kan pumpes inn i et blodkar, noe som potensielt kan forårsake 
alvorlig skade.
Ikke fest mansjetten til en lem som brukes til IV-infusjoner eller 
annen intravaskulær tilgang, terapi eller en arterio-venøs (A-V) shunt. 
Mansjettoppblåsningen kan midlertidig blokkere blodstrømmen og 
potensielt forårsake skade på pasienten.
Etter at BP-mansjetten er satt på kan det forekomme 
petechiedannelse (en liten rødlig eller purpuraktig flekk som 
inneholder blod som vises i huden) eller Rumpel-Leede-fenomenet 
(flere petechia) på armen, noe som kan føre til idiopatisk-
trombocytopeni (spontan vedvarende nedgang i antall blodplater, 
assosiert med hemoragiske tilstander) eller flebitt (betennelse i 
en vene).

            FORSIKTIGHETSREGLER
Etter vask må du kontrollere størrelsesangivelsen på blæren og 
mansjettskallet. Pass på  at mansjettslangen tres gjennom en av 
slangeåpningene i mansjetten.
Minimer bevegelse av lemmer under målingen.
Mansjetten skal ikke påføres over et sår, da det kan medføre 
ytterligere skade
Føderal (amerikansk) lov begrenser salg av denne enheten eller etter 
bestilling av autorisert helsepersonell 
Bruk ikke mansjetten hvis det er tegn på skade. Hvis gjør det, kan det 
påvirke målenøyaktigheten 
Vask ikke mansjettblæren i vaskemaskin. Vann kan bli fanget i 
mansjetten og forårsake skade på NIBP -modulen og/eller unøyaktige 
BP -avlesninger 

Unngå kontakt med mansjetten, annet enn pasientens lem, mens 
målingen pågår. 
En komprimert eller knekt tilkoblingsslange kan forårsake 
kontinuerlig mansjettrykk som kan føre til forstyrrelse av 
blodstrømmen og være potensielt skadelig for pasienten
Brukes feil mansjettstørrelse kan det medføre feil eller villedende 
BP-måleresultater

Suntech Medicals blodtrykksmansjetter til alle 
formål med klinisk kvalitet

Indekslinje

Mansjettindekslinje må være innenfor 
områdemarkeringene

Arterisymbol og pil skal plasseres 
over arteria brachial eller femoral

Ikke laget av PVC

Ikke laget med naturlig gummilatex

Symbol som indikerer armens 
omkrets

Symbol som indikerer produsent

Symbol som indikerer seriekoden til 
mansjetten

Symbol som indikerer forsiktighet

Produsent

Produsent

Produsent

Produsent

Produsent

Produktet er i samsvar med 
forordningen (EU) 2017/745 om 
medisinsk utstyr

EU-direktiv

Produsent

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Advarselsmelding

Medisinske en-
hetsreguleringer

Only

Enhetssalg bare av eller etter ordre 
fra en lisensiert lege

FDA

15

95

Angir temperaturgrensene som 
det medisinske utstyret trygt kan 
utsettes for

ISO 7000-0632

Angir fuktighetsgrensene som 
det medisinske utstyret trygt kan 
utsettes for

Indikerer enheten som importerer det 
medisinske utstyret inn i lokalområdet

For å identifisere produksjonslandet 
til produktene. "CC" skal erstattes av 
landskoden på to bokstaver definert 
i ISO3166-1.

Indikerer modellnummeret eller 
typenummeret til et produkt

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

TILTENKT BRUK OG KLINISKE FORDELER
Den allsidige blodtrykkmansjetten er beregnet på å brukes sammen 
med et ikke-invasivt blodtrykksmålingssystem for å bestemme 
blodtrykksparametere hos barn og voksne pasienter. Universal 
holdbar BP-mansjett har et slitesterkt ytre skall og en avtagbar 
blære for å hjelpe til med rengjøringsprosesser.

ANVENDELSE
Følg bruksanvisningen for bruk for å sikre riktig størrelse på 
mansjetten for pasienten. Unnlatelse av å gjøre det vil det påvirke 
nøyaktigheten av avlesningen negativt.

1.	Plasser åpen mansjett rundt den indre delen av overarmen 
(eller låret).

2.	Juster arteriesymbolet ARTERY til den brakiale (eller femorale) 
arterien.

3.	Bruk RANGE -indikatoren med INDEX -linjen for å kontrollere at ar-
men faller innenfor det angitte området til mansjetten. Hvis ikke, 
velg en mansjett som passer bedre til lemmets omkrets.

4.	Pakk mansjetten godt rundt armen (eller låret).

Fjern mansjetten umiddelbart fra pasienten når pasienten ikke 
overvåkes.
Enhver alvorlig hendelse som skjer i forhold til enheten, skal 
rapporteres til produsenten og brukerens lokale kompetente 
myndighet.

RENGJØRINGSINSTRUKSER

Rengjøringsprosess:

1.  Fjern blæren.
2.  Dypp den i vann i 5 minutter for å løsne smuss.
3.  Skyll under rennende varmt vann (50-140°F or 10-     	      60°C) i 1 
minutt.  En myk børste kan brukes	       til å fjerne synlig smuss.
4.  Brett opp mansjetten slik at kroken festes til løkken med  
     omtrent ½” overlapping og legg den i vaske-     	      maskin.
5.  Bruk en fersk løsning med STERIS® Prolystica® 2X 	      konsen-
trert nøytralt vaskemiddel.
6.  Maskinvask skallet i varmt vann (50-140°F  	      eller 
10-60°C). 
7.  Fjern skallet fra vaskemaskinen og skyll og 	      masser 
det under varmt vann i 5 minutter for å fjerne 	      eventu-
elle rester av vaskemiddel.  Skyll med vann over begge   	      sider av 
mansjetten i tillegg til direkte inn i den indre 	      delen 
der blæren er plassert.
8.  Legg den flat eller heng skallet til tørk på snor. 
9.  Blæren må settes tilbake i mansjett- 	      ermet 
slik at den pneumatiske slangedelen av blæren 	      er 
utenfor ermet. 

MERK: Ikke plasser mansletten (ermet) i en tørker.

Desinfeksjonsprosess:

MERK: Sørg for at det ikke kommer noe væske inn i slangen ved å 
bruke en plugg eller tappe av før desinfeksjonen.

1. Spray mansjetten med kvartært ammonium til den er 

gjennomvåt.
2. La den ligge i bløt i minst 10 minutter.
3. Skyll med destillert vann, pass på at det ikke 	     kommer 
væske inn i rørkontakten, og tørk på snor.

Avhending: Avhend mansjetten i henhold til lokale forskrifter

MILJØFORHOLD

Driftsområder: 0 - 50°C
Lagringsområder: -20 - 65°C

RH: 15 – 95% ikke-kondenserende
15

95

GARANTI
SunTech Medical garanterer at våre blodtrykksmansjettprodukter 
er fri for defekter i materiale og utførelse 24 måneder fra den 
opprinnelige kjøpsdatoen. Denne begrensede garantien dekker 
utskifting av mansjetten uten kostnad ved normal slitasje når den 
returneres til serviceavdelingen på adressen nedenfor, avhengig 
av sted.
Kontakt serviceavdelingen på et av disse stedene for å motta et 
godkjenningsnummer for returmateriale før du sender et produkt. 
Mansjettene bør sendes tilbake til den aktuelle serviceavdelingen 
ved en av kontaktene nedenfor.
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Manșetă universală
durabilă pentru măsurarea tensiunii arteriale
Română

LATEX

PVC

Dispozitiv medical

Simbol Definiții Standard/Sursă

INTERVALE/CULORI
Dimensiune:	 Culoare:	 Interval:
Bebeluși	 Portocaliu	 8–13 cm 
Copii	 Verde	 12–19 cm
Lungă pentru copii	 Verde	 12–19 cm 
Mică pentru adulți	 Albastru regal	 17–25 cm
Mică și lungă pentru adulți	 Albastru regal	 17–25 cm
Adulți	 Bleumarin	 23–33 cm
Lungă pentru adulți	 Bleumarin	 23–33 cm
Mare pentru adulți	 Vișiniu	 31–40 cm
Mare și lungă pentru adulți	 Vișiniu	 31–40 cm
Coapse	 Maro	 38–50 cm

            AVERTISMENTE
Presurizarea manșetei poate cauza temporar pierderea funcționării 
în cazul utilizării simultane cu echipamente de monitorizare pe 
același membru. 
Manșeta nu trebuie să fie plasată pe brațul pacientului de pe partea 
unei mastectomii. În cazul unei mastectomii duble, folosiți partea cu 
brațul nedominant.
Dacă se folosesc conectoare Luer în structura tubulaturii, manșeta 
poate fi conectată la lichide intravenoase, permițând pomparea de 
aer într-un vas sanguin, ceea ce poate duce la vătămare gravă.
Nu fixați manșeta de un membru care este folosit pentru infuzii 
intravenoase sau orice alt acces intravascular, tratament sau un șunt 
arterio-venos (A-V). Umflarea manșetei poate bloca temporar fluxul 
sanguin, ceea ce poate duce la vătămarea pacientului.
După aplicarea manșetei de măsurare a tensiunii arteriale, se 
poate observa formarea de peteșie (pată mică de culoare roșiatică 
sau purpurie conținând sânge care apare pe piele) sau apariția 
fenomenului Rumpel-Leede (peteșie multiplă) pe braț, ceea ce poate 
duce la trombocitopenie idiopatică (scăderea spontană persistentă 
a numărului de trombocite, asociată afecțiunilor hemoragice) sau 
flebită (inflamația unei vene).

            ATENȚIONĂRI
După spălare, asigurați-vă că indicația privind dimensiunea de pe 
cameră și învelișul manșetei se potrivesc. Asigurați-vă că furtunul 
manșetei este trecut printr-una dintre orificiile pentru furtun ale 
manșetei.
Minimizați mișcarea membrului în timpul măsurării.
Manșeta nu trebuie să fie aplicată peste o rană, deoarece această 
acțiune poate agrava leziunea.
Legislația federală (SUA) limitează vânzarea acestui dispozitiv, 
aceasta fiind posibilă doar de către un cadru medical autorizat sau 
la comanda acestuia. 
Nu folosiți manșeta dacă are semne de deteriorare. În caz contrar, 
acuratețea măsurării poate fi afectată. 
Nu spălați în mașină camera manșetei. Apa se poate bloca în 
manșetă și cauza deteriorarea modulului de măsurare neinvazivă 

a tensiunii arteriale (NIBP) și/sau valori măsurate inexacte ale 
tensiunii arteriale. 
Cu excepția contactului cu membrul pacientului, evitați contactul cu 
manșeta când măsurarea este în curs. 
Un furtun de conectare comprimat sau îndoit poate cauza presiune 
continuă în manșetă, rezultând în perturbarea fluxului sanguin și 
posibila vătămare a pacientului.
Utilizarea unei dimensiuni incorecte de manșetă poate duce la 
rezultate eronate și înșelătoare ale măsurării tensiunii arteriale.

Manșete universale de uz clinic pentru măsura-
rea tensiunii arteriale SunTech Medical

Linie indicatoare

Linia indicatoare a manșetei trebuie 
să fie între marcajele intervalului

Simbolul și săgeata pentru arteră 
trebuie să fie plasate peste artera 
brahială sau femurală

Nu conține PVC

Nu conține latex din cauciuc natural

Simbol indicând circumferința 
brațului

Simbol indicând producătorul

Simbol indicând codul de lot al 
manșetei

Simbol indicând o atenționare

Producător

Producător

Producător

Producător

Producător

Produsul este în conformitate cu 
Regulamentul (UE) 2017/745 privind 
dispozitivele medicale

Directivă UE

Producător

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Mesaj de avertisment

Reglementări pri-
vind dispozitivele 
medicale

Only

Dispozitivul poate fi vândut doar de 
către un cadru medical autorizat sau 
la comanda acestuia

FDA

15

95

Indică limitele de temperatură la 
care poate fi expus în siguranță 
dispozitivul medical

ISO 7000-0632

Indică intervalul de umiditate la 
care poate fi expus în siguranță 
dispozitivul medical

Indică entitatea care importă dispozi-
tivul medical în regiunea locală

Pentru a identifica țara de fabricație 
a produselor. Literele „CC” trebuie să 
fie înlocuite de codul țării format din 
două litere, prevăzut în standardul 
ISO3166-1.

Indică numărul modelului sau 
numărul tipului de produs

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

DOMENIUL DE UTILIZARE ȘI BENEFICIILE CLINICE
Manșeta universală pentru măsurarea tensiunii arteriale este 
destinată utilizării cu un sistem de măsurare a tensiunii arteriale 
neinvaziv pentru a determina parametrii tensiunii arteriale în cazul 
pacienților copii și adulți. Manșeta universală durabilă pentru 
măsurarea tensiunii arteriale are un înveliș exterior durabil și o 
cameră amovibilă, pentru a ajuta în procesele de curățare.

APLICAREA
Urmați instrucțiunile de utilizare pentru aplicare în scopul asigurării 
dimensiunii corecte a manșetei pentru pacient. În caz contrar, 
acuratețea valorii măsurate poate fi afectată negativ.

1.	Plasați manșeta deschisă în jurul porțiunii interioare a antebra-
țului (sau a coapsei).

2.	Aliniați simbolul pentru ARTERĂ cu artera brahială (sau 
femurală).

3.	Folosiți indicatorul de INTERVAL cu linia INDICATOARE pentru 
a verifica dacă brațul se încadrează în intervalul specificat al 
manșetei respective. Dacă nu, alegeți o manșetă mai potrivită 
pentru circumferința membrului.

4.	Înfășurați ferm manșeta în jurul brațului (sau al coapsei).

Îndepărtați imediat manșeta de pe pacient când monitorizarea nu 
este în curs.
Orice incident grav care a avut loc în legătură cu acest dispozitiv 
trebuie să fie raportat producătorului și autorităților competente 
locale ale utilizatorului.

INSTRUCȚIUNI PRIVIND CURĂȚAREA

Procesul de curățare:

1.  Scoateți camera.
2.  Înmuiați în apă caldă timp de 5 minute pentru a dizolva murdăria.
3.  Clătiți sub jet de apă caldă (10–60 °C sau 50–140 °F) timp de 
1 minut.  Pentru îndepărtarea murdăriei vizibile, poate fi folosită o 
perie cu peri moi.
4.  Împăturiți manșeta în așa fel încât cârligul să fie fixat de buclă 
cu o suprapunere de aproximativ 1,27 cm (½ inchi) și puneți-o în 
mașina de spălat.
5.  Folosiți o soluție proaspătă de detergent neutru concentrat 
STERIS® Prolystica® 2X.
6.  Spălați învelișul în mașină, cu apă caldă (10–60 °C sau 
50–140 °F). 
7.  Scoateți învelișul din mașina de spălat și clătiți-o frecând 
sub apă caldă timp de 5 minute pentru a îndepărta eventualul 
detergent rămas.  Lăsați apa de clătire să curgă peste ambele 
părți ale manșetei, precum și direct în porțiunea interioară unde se 
amplasează camera.
8.  Întindeți învelișul pe o suprafață orizontală sau puneți-l la uscat 
pe o sfoară. 
9.  Camera trebuie să fie introdusă înapoi în manșonul manșetei 
în așa fel încât porțiunea pneumatică a furtunului camerei să fie în 
afara manșonului. 

OBSERVAȚIE: Nu puneți manșeta (manșonul) într-un uscător.

Procesul de dezinfectare:

OBSERVAȚIE: Înainte de dezinfectare, asigurați-vă că niciun lichid nu 

pătrunde în tubulatură, folosind un dop sau o bandă adezivă.

1. Pulverizați manșeta cu amoniu cuaternar până când se înmoaie.
2. Lăsați-o la înmuiere timp de 10 minute.
3. Clătiți-o cu apă distilată, asigurându-vă că lichidul nu pătrunde în 
conectorul tubului și puneți-o la uscat pe o sfoară.

Eliminarea: Eliminați manșeta în conformitate cu reglementările 
locale.

CONDIȚII DE MEDIU
Interval de funcționare: 0–50 °C
Interval de depozitare: -20–65 °C

Umiditate relativă: 15–95 % fără condensare
15

95

GARANȚIE
SunTech Medical garantează faptul că manșetele sale de 
măsurare a tensiunii arteriale vor fi lipsite de defecte de material și 
fabricație timp de 24 de luni de la data achiziției inițiale. Această 
garanție limitată acoperă înlocuirea gratuită a manșetei în condiții 
normale de uzură când este returnată departamentului de service 
la adresa de mai jos, în funcție de locație.
Înainte de a trimite orice produs, contactați departamentul de 
service la oricare dintre aceste locații, pentru a primi un număr de 
autorizație pentru returnarea echipamentelor. Manșetele trebuie 
să fie returnate departamentului de service corespunzător la una 
dintre informațiile de contact de mai jos.
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Универсальная
износостойкая манжета для измерения АД
Русский

LATEX

PVC

Медицинское изделие

Символ Расшифровка Стандарт/
источник

РАЗМЕРЫ И ЦВЕТА
Размер:	 Цвет:	 Диапазон:
Для младенцев	 Оранжевый	 8–13 см 
Для детей	 Зеленый	 12–19 см
Для детей, удлиненная	 Зеленый	 12–19 см 
Для взрослых, маленькая	 Голубой	 17–25 см
Для взрослых, маленькая удлиненная	 Голубой	
17–25 см
Для взрослых	 Синий	 23–33 см
Для взрослых, удлиненная	 Синий	 23–33 см
Для взрослых, большая	 Бордовый	 31–40 см
Для взрослых, большая удлиненная	 Бордовый	
31–40 см
Для бедра	 Коричневый	 38–50 см

            ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Нагнетание давления в манжету может сопровождаться временным 
прекращением работы расположенного на соответствующей 
конечности оборудования для мониторинга. 
Не следует располагать манжету на руке со стороны проведенной 
мастэктомии. В случае двойной мастэктомии следует располагать 
манжету на неведущей руке.
При использовании системы трубок с люэровскими соединениями 
существует вероятность случайного подключения манжеты к линии для 
внутривенной инфузии и попадания воздуха в кровеносные сосуды, что 
может нанести серьезный ущерб здоровью.
Не следует закреплять манжету на конечности, на которой 
выполняются внутривенные инфузии, получен сосудистый доступ, 
проводятся другие лечебные процедуры и в которой установлен 
артериовенозный шунт. При надувании манжеты возможно временное 
нарушение кровообращения, которое может нанести ущерб здоровью 
пациента.
После применения манжеты для измерения АД могут 
наблюдаться петехии (красноватые или синеватые точки, которые 
образуются в результате кровоизлияния в коже) или симптом 
Кончаловского — Румпеля — Лееде (многочисленные петехии), что 
может привести к развитию идиопатической тромбоцитопении 
(спонтанного устойчивого снижения количества тромбоцитов, 
ассоциированного с кровотечениями) или флебита (воспаления вен).

            ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
После стирки убедитесь, что индикаторы размера на надувной камере и 
оболочке манжеты совпадают. Следите за тем, чтобы трубка манжеты 
была продета в одно из специальных отверстий в манжете.
Максимально ограничивайте движения конечности во время 
измерения.
Нельзя накладывать манжету на открытые раны, так как это может 
усугубить травму.
Федеральный закон США разрешает продажу данного изделия только 
лицензированным медицинским специалистам или по их заказу. 
Не используйте манжету при наличии признаков ее повреждения. В 
противном случае результаты измерений могут быть неточными. 
Машинная стирка надувной камеры манжеты запрещена. Попадание 
воды внутрь манжеты может привести к повреждению модуля НИАД и/
или получению неточных результатов измерения АД. 
Во время измерения манжета не должна соприкасаться с чем-либо 

кроме конечности, на которую она надета. 
Сжатие или перекручивание соединительной трубки может привести 
к продолжительному сдавливанию конечности манжетой, что влечет 
риск нарушения кровообращения и нанесения ущерба здоровью 
пациента.
Использование манжеты неподходящего размера может привести к 
получению ошибочных или неточных результатов измерений АД.

Универсальные манжеты для измерения 
артериального давления медицинского на-
значения производства Suntech Medical

Установочная линия

Установочная линия манжеты 
должна находиться в пределах 
маркировки диапазона
Символ артерии со стрелкой 
должен находиться над плечевой 
или бедренной артерией

Не содержит ПВХ

Не содержит натуральный латекс

Символ, обозначающий окруж-
ность конечности

Символ, обозначающий произ-
водителя

Символ, обозначающий код 
партии манжеты

Символ «Осторожно!»

Производитель

Производитель

Производитель

Производитель

Производитель

Изделие соответствует требова-
ниям Регламента (ЕС) 2017/745 о 
медицинских изделиях

Директива ЕС

Производитель

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Предупреждение

Регламенты о 
медицинских 
изделиях

Only

Продажа изделия разрешена 
только лицензированным 
медицинским специалистам или 
по их заказу

FDA

15

95

Указывает границы температурно-
го диапазона, в пределах которого 
медицинское изделие надежно 
сохраняется

ISO 7000-0632

Указывает границы диапазона 
влажности, в пределах которого 
медицинское изделие надежно 
сохраняется

Указывает импортера медицинско-
го изделия в регион

Указывает страну производства 
изделия. CC заменяется на 
двухбуквенный код страны соглас-
но стандарту ISO 3166-1.

Указывает номер модели или 
типа изделия

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

НАЗНАЧЕНИЕ И КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА
Универсальная манжета для измерения АД предназначена 
для использования с неинвазивными системами измерения 
давления с целью определения показателей артериального 
давления у детей и взрослых. Конструкция универсальной 
манжеты для измерения АД из наружного износостойкого 
покрытия (оболочки) и съемной надувной камеры облегчает 
процесс очистки.
НАЛОЖЕНИЕ
Чтобы убедиться в правильном выборе размера манжеты для 
пациента, следуйте инструкциям по наложению. Несоблюдение этого 
требования может повлиять на точность измерений.

1.	 Расположите развернутую манжету на внутренней поверхности 
плечевой части руки (или внутренней поверхности бедра).

2.	 Совместите символ ARTERY с плечевой (или бедренной) артерией.
3.	 С помощью индикатора RANGE и линии INDEX определите, 

попадает ли конечность в указанный диапазон манжеты. Если 
нет, выберите манжету, которая лучше соответствует окружности 
конечности.

4.	 Плотно оберните манжету вокруг руки (или бедра).

Своевременно снимайте манжету в периоды, когда измерение не 
проводится.
Обо всех серьезных инцидентах, связанных с использованием 
изделия, следует сообщать производителю и в компетентный орган 
по месту нахождения пользователя.

ИНСТРУКЦИИ ПО ОЧИСТКЕ

Процедура очистки

1.  Извлеките надувную камеру.
2.  Погрузите в теплую воду на 5 минут, чтобы облегчить отхождение 
загрязнений.
3.  Ополосните под теплой проточной водой (10–60 °C, 50–140 °F) 
в течение 1 минуты.  Чтобы убрать видимые загрязнения можно 
использовать мягкую щетку.
4.  Сверните оболочку манжеты так, чтобы крючок зацепил петлю 
с нахлестом примерно 1 см (½ дюйма), и положите в стиральную 
машину.
5.  Используйте свежеприготовленный раствор концентрированного 
нейтрального моющего средства STERIS® Prolystica® 2X.
6.  Постирайте оболочку в машине в теплой воде (10–60 °C, 50–140 °F). 
7.  Достаньте оболочку из стиральной машины и ополосните, сжимая 
и разжимая, под теплой водой в течение 5 минут, чтобы удалить 
остатки моющего средства.  Ополаскивайте оболочку манжеты под 
проточной водой с обеих сторон и пропустите струю через внутрен-
нюю часть, в которую вставляется надувная камера.
8.  Высушите оболочку в горизонтальном положении или подвешен-
ном состоянии. 
9.  Затем вставьте надувную камеру в рукав манжеты таким образом, 
чтобы часть камеры с пневматической трубкой оказалась снаружи 
рукава. 

ПРИМЕЧАНИЕ. Не используйте автоматические сушилки для сушки 
манжеты (рукава).

Процедура дезинфекции

ПРИМЕЧАНИЕ. Перед началом дезинфекции обеспечьте защиту 

трубки от попадания жидкости — используйте заглушку или клейкую 
ленту.

1. Опрыскайте манжету четвертичным аммонием до полного 

намокания.
2. Оставьте ее в таком состоянии по крайней мере на 10 минут.
3. Ополосните дистиллированной водой, не допуская попадания воды 
в соединитель на трубке, и высушите в подвешенном состоянии.

Утилизация: утилизируйте манжету в соответствии с местными 
правилами.

УСЛОВИЯ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

Рабочий диапазон температур: 0–50 °C
Диапазон температур хранения: –20–65 °C

Диапазон влажности: 15–95 % без конденсата
15
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ГАРАНТИЯ
Компания SunTech Medical гарантирует отсутствие дефектов 
материала и изготовления в выпускаемых манжетах для измерения 
артериального давления на срок до 24 месяцев с момента покупки. 
Эта ограниченная гарантия включает бесплатную замену манжеты 
в состоянии естественного износа при возврате на проверку в сер-
висный отдел по одному из указанных ниже адресов в зависимости 
от региона.
Перед отправкой изделия обратитесь в любой из этих сервисных 
отделов, чтобы получить номер разрешения на возврат материалов. 
Манжеты следует возвращать на проверку только в соответствую-
щий сервисный отдел, см. адреса ниже.

 
 
EMERGO Europe  
Prinsessegracht 20  
2514 AP The Hague  
The Netherlands (Нидер-
ланды) 

www.SunTechMed.com 
SunTech Medical, Inc.  
507 Airport Blvd., Suite 117 
Morrisville, NC 27560, USA (США)

Тел.:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Факс:    + 1.919.654.2301

CC

International Associates Limited 
Centrum House, 38 Queen Street, Glasgow, 
Lanarkshire, G1 3DX, UK (Великобритания) 
UKRP@ia-uk.com

Univerzálna
odolná manžeta na meranie krvného tlaku
Slovenčina

LATEX

PVC

Zdravotnícka pomôcka

Symbol Definície Štandard/zdroj

ROZSAHY/FARBY
Veľkosť:	 Farba:	 Rozsah:
Dojča	 Oranžová	 8 – 13 cm 
Dieťa	 Zelená	 12 – 19 cm
Dieťa (dlhá)	 Zelená	 12 – 19 cm 
Malý dospelý	 Kráľovská modrá	 17 – 25 cm
Malý dospelý (dlhá)	 Kráľovská modrá	 17 – 25 cm
Dospelý	 Námornícka modrá	 23 – 33 cm
Dospelý (dlhá)	 Námornícka modrá	 23 – 33 cm
Veľký dospelý	 Burgundská	 31 – 40 cm
Veľký dospelý (dlhá)	 Burgundská	 31 – 40 cm
Stehno	 Hnedá	 38 – 50 cm

            VAROVANIA
Natlakovanie môže dočasne spôsobovať stratu funkcie, ak sa 
používa monitorovacie zariadenie na rovnakej končatine. 
Manžeta sa nemá umiestniť na pažu pacienta na strane 
mastektómie. V prípade dvojitej mastektómie použite stranu menej 
dominantnú pažu.
Ak sa v konštrukcii hadičiek používajú konektory typu luer lock, 
existuje možnosť pripojenia manžety k intravenóznym tekutinám, 
čím sa umožní pumpovanie vzduchu do krvnej cievy, ktoré môže 
potenciálne spôsobiť závažné poranenie.
Nepripájajte manžetu ku končatine používanej na intravenózne 
infúzie ani iné intravaskulárne vstupy, liečbu alebo artériovenózny 
(A-V) skrat. Nafukovanie manžety môže dočasne zablokovať prietok 
krvi, čo môže potenciálne spôsobiť poranenie pacienta.
Po nasadení manžety na meranie krvného tlaku môže byť pozorovaná 
tvorba petechií (drobné červené alebo fialové bodky obsahujúce 
krv, ktoré sa objavujú na koži) alebo Rumpel-Leedov fenomén 
(viaceré petechie) na paži, čo môže viesť k idiopatiotrombocytopénii 
(spontánny pretrvávajúci pokles v počte krvných doštičiek spojený 
s hemoragickými stavmi) alebo flebitíde (zápal žily).

            UPOZORNENIA
Po čistení zaistite, aby označenia veľkosti na balóniku a schránke 
manžety boli zhodné. Zaistite, aby bola hadica manžety navinutá cez 
jeden z otvorov na hadičku v manžete.
Počas merania minimalizujte pohyb končatiny.
Manžeta sa nemá nasadzovať na ranu, pretože to môže spôsobiť 
ďalšie poranenie.
Federálny (USA) zákon obmedzuje predaj tejto pomôcky 
licencovanému zdravotníckemu pracovníkovi alebo na jeho 
objednávku. 
Ak spozorujete akékoľvek známky poškodenia, manžetu 
nepoužívajte. V opačnom prípade to môže ovplyvniť presnosť 
merania. 
Neperte balónik manžety v práčke. V manžete sa môže zachytiť voda 
a spôsobiť poškodenie modulu na neinvazívne meranie krvného tlaku 
a/alebo nepresné merania krvného tlaku. 

Keď prebieha meranie, vyhnite sa kontaktu s manžetou inému ako 
s končatinou pacienta. 
Stlačená alebo pokrútená pripájacia hadička môže spôsobiť, že 
bude kontinuálny tlak manžety viesť k interferencii s prietokom krvi 
a potenciálne môže spôsobiť poranenie pacienta.
Použitie nesprávnej veľkosti manžety môže viesť k chybným 
a zavádzajúcim výsledkom merania krvného tlaku.

Univerzálne manžety na meranie krvného tlaku 
klinickej úrovne od spoločnosti Suntech Medical

Ryska

Ryska manžety musí byť v označe-
niach rozsahu

Symbol tepny a šípka musia byť 
umiestnené nad brachiálnou alebo 
femorálnou tepnou.

Neobsahuje PVC.

Neobsahuje prírodný gumový latex.

Symbol označujúci obvod paže

Symbol uvádzajúci výrobcu

Symbol uvádzajúci číslo šarže 
manžety

Symbol uvádzajúci upozornenie

Výrobca

Výrobca

Výrobca

Výrobca

Výrobca

Výrobok spĺňa nariadenie o zdravot-
níckych pomôckach (EÚ)2017/745.

Smernica EÚ

Výrobca

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Varovné hlásenie

Usmernenia 
o zdravotníckych 
pomôckach

Only

Pomôcka sa môže predávať len 
licencovaným lekárom alebo na ich 
objednávku.

FDA

15

95

Označuje limity teploty, ktorým 
možno zdravotnícku pomôcku 
bezpečne vystaviť.

ISO 7000-0632

Označuje rozsah vlhkosti, ktorej 
možno zdravotnícku pomôcku bez-
pečne vystaviť.

Uvádza entitu dovážajúcu zdravotníc-
ku pomôcku na miestny trh.

Uvádza krajinu výroby produktov. 
„CC“ sa má nahradiť dvojpísmenovým 
kódom krajiny definovaným v štan-
darde ISO3166-1.

Určuje číslo modelu alebo typu 
výrobku.

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE A KLINICKÉ PRÍNOSY
Univerzálna manžeta na meranie krvného tlaku je určená na použitie 
so systémom na neinvazívne meranie tlaku s cieľom stanovenia 
parametrov krvného tlaku detským a dospelým pacientom. 
Univerzálna odolná manžeta na meranie krvného tlaku má odolnú 
vonkajšiu schránku a odstrániteľný balónik, čo napomáha pri 
postupe čistenia.

NASADENIE
Pri nasadení postupujte podľa návodu na použitie, aby ste zaistili 
správnu veľkosť manžety pre pacienta. V opačnom prípade to môže 
nežiaduco ovplyvniť presnosť merania.

1.	Umiestnite otvorenú manžetu okolo vnútornej časti hornej časti 
paže (alebo stehna).

2.	Zarovnajte symbol tepny TEPNA k brachiálnej (alebo femorálnej) 
tepne.

3.	Použite indikátor ROZSAHU s RYSKOU, aby ste skontrolovali, 
že paža spadá do špecifikovaného rozsahu pre danú manžetu. 
Ak nie, vyberte manžetu, ktorá sa lepšie prispôsobí obvodu 
končatiny.

4.	Obaľte manžetu pohodlne okolo paže (alebo stehna).

Keď neprebieha monitorovanie, rýchlo odstráňte manžetu 
z pacienta.
Akákoľvek závažná udalosť, ktorá nastane v súvislosti s pomôckou, 
sa má hlásiť výrobcovi a miestnemu kompetentnému úradu 
používateľa.

POKYNY NA ČISTENIE

Postup čistenia:

1.  Odstráňte balónik.
2.  Ponorte do teplej vody na 5 minút, aby sa uvoľnila nečistota.
3.  Oplachujte pod tečúcou teplou vodou (50 – 140 °F alebo 10 –    
60 °C) 1 minútu.  Na odstránenie viditeľnej nečistoty možno použiť 
kefku s mäkkými štetinami.
4.  Zrolujte manžetu tak, aby bol suchý zips spojený s presahom 
približne ½”, a umiestnite ju do práčky.
5.  Použite čerstvý roztok 2x koncentrovaného neutrálneho deter-
gentu  STERIS® Prolystica®.
6.  Schránku operte v práčke v teplej vode (50 – 140 °F alebo 
10 – 60 °C). 
7.  Vyberte schránku z práčky a opláchnite a masírujte pod teplou 
vodou 5 minút, aby ste odstránili akýkoľvek zvyškový detergent.  
Opláchnite obe strany ako aj vnútro manžety, kde je umiestnený 
balónik, tečúcou vodou.
8.  Schránku položte na rovnú plochu alebo usušte na šnúre. 
9.  Balónik je potrebné vložiť späť do rukávu manžety, aby časť 
pneumatickej hadice balónika bola mimo rukávu. 

POZNÁMKA: Manžetu (rukáv) nedávajte do sušičky.

Postup dezinfekcie:

POZNÁMKA: Pred dezinfekciou zaistite, aby do hadičiek nevnikla 
žiadna tekutina pomocou zátky alebo stočením.

1. Nasprejujte manžetu kvartérnymi amónnymi soľami, kým nebude 

zmáčaná.
2. Nechajte namočenú aspoň 10 minút.
3. Oplachujte destilovanou vodou tak, aby ste zaistili, že tekutina 
nevstúpi 	    do konektora hadičky a usušte na šnúre.

Likvidácia: Zlikvidujte podľa miestnych nariadení.

PODMIENKY PROSTREDIA
ZÁRUKA
Spoločnosť SunTech Medical zaručuje, že manžety na meranie 

Prevádzkové rozsahy: 0 – 50 °C
Skladovacie podmienky: -20 – 65 °C

Relatívna vlhkosť: 15 – 95 % bez kondenzácie
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krvného tlaku nebudú obsahovať poruchy materiálu ani výroby 
po dobu 24 mesiacov od pôvodného dátumu zakúpenia. Táto 
obmedzená záruka pokrýva bezplatnú výmenu manžety pri nor-
málnom opotrebovaní alebo roztrhnutí, keď je vrátená servisnému 
oddeleniu na adrese nižšie podľa lokality.
Kontaktujte oddelenie servisu na ktoromkoľvek z uvedených 
miest, aby ste získali návratové materiálové autorizačné číslo pred 
tým, ako pošlete akýkoľvek výrobok. Manžety majú byť vrátené 
príslušnému servisnému oddeleniu na jednom z nižšie uvedených 
kontaktov.

 
 
EMERGO Europe  
Prinsessegracht 20  
2514 AP Haag 
Holandsko 

www.SunTechMed.com 
SunTech Medical, Inc.  
507 Airport Blvd., Suite 117 
Morrisville, NC 27560, USA

Tel:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Fax:    + 1.919.654.2301

CC

International Associates Limited 
Centrum House, 38 Queen Street, Glasgow, 
Lanarkshire, G1 3DX, Spojené kráľovstvo 
UKRP@ia-uk.com

Univerzalna
Izdržljiva manžetna za merenje krvnog pritiska
Srpski

LATEX

PVC

Medicinsko sredstvo

Simbol Definicije Standard/izvor

OPSEZI/BOJE
Veličina:	 Boja:	 Opseg:
Bebe	 narandžasta	 8–13 cm 
Deca	 zelena	 12–19 cm
Deca, dugački model	 zelena	 12–19 cm 
Odrasli, mala veličina	 plava	 17–25 cm
Odrasli, mala veličina,	 plava	 17–25 cm
dugački model
Odrasli	 teget plava	 23–33 cm
Odrasli, dugački model	 teget plava	 23–33 cm
Odrasli, velika veličina	 bordo	 31–40 cm
Odrasli, velika veličina,	 bordo	 31–40 cm
dugački model
Butina	 smeđa	 38–50 cm

            UPOZORENJA
Povećavanje pritiska manžetne može dovesti do privremenog gubitka 
funkcije ako se istovremeno koristi sa opremom za nadzor na istom 
ekstremitetu. 
Manžetna ne treba da se postavlja na ruku pacijenta na strani gde je 
izvršena mastektomija. U slučaju obostrane mastektomije koristiti 
manje dominantnu ruku.
Ako se za izgradnju cevi koriste luer lock priključci, postoji mogućnost 
povezivanja manžetne sa tečnostima za i.v. infuziju, što omogućava 
pumpanje vazduha u krvni sud i može dovesti do ozbiljne povrede.
Nemojte postavljati manžetnu na ekstremitet koji se koristi za 
i.v. infuziju ili bilo koji drugi intravaskularni pristup, terapiju ili 
arteriovenski (A-V) šant. Naduvavanje manžetne može dovesti do 
privremene blokade krvotoka i potencijalne povrede pacijenta.
Nakon postavljanja manžetne za merenje krvnog pritiska može 
doći do formiranja petehija (crvene ili ljubičaste tačkice na koži koje 
sadrže krv) ili do Rumpel-Leede-ovog fenomena (višestruke petehije) 
na ruci, što može dovesti do idiopatske trombocitopeije (spontanog 
uporno smanjenje broja trombocita, povezano sa hemoragijskim 
stanjima) ili do flebitisa (inflamacija vene).

            MERE OPREZA
Nakon pranja proverite da li se oznaka veličine na mehuru i omotaču 
manžetne podudaraju. Uverite se da je crevo manžetne provučeno 
kroz jedan od otvora za crevo na manžetni.
Svedite pokrete ekstremiteta na najmanju meru tokom merenja.
Manžetna ne treba da se stavlja preko rane jer to može dovesti do 
dodatne povrede
Federalni zakon (SAD) ograničava ovaj proizvod na prodaju od strane 
ili po nalogu licenciranog lekara 
Nemojte koristiti manžetnu ako postoje bilo kakvi znaci oštećenja. U 
suprotnom to može uticati na tačnost merenja 
Nemojte prati mehur manžetne u mašini za pranje. Može doći do 
zadržavanja vode u manžetni što može dovesti do oštećenja NIBP 
modula i/ili netačnih očitavanja vrednosti krvnog pritiska 

Tokom merenja izbegavajte kontakt sa manžetnom, osim kontakta 
sa ekstremitetom pacijenta. 
Sabijeno ili savijeno priključno crevo može izazvati kontinuirani 
pritisak na manžetnu što dovodi do ometanja krvotoka i 
potencijalne povrede pacijenta
Upotreba manžetne neodgovarajuće veličine može dovesti do 
netačnih i obmanjujućih rezultata merenja krvnog pritiska

Univerzalne manžetne za merenje krvnog pritiska 
kliničke klase kompanije Suntech Medical

Indeksna linija

Indeksna linija manžetne mora da 
bude unutar oznaka opsega

Simbol za arteriju i strelica treba da 
busu postavljeni preko brahijalne ili 
femoralne arterije

Nije izrađeno od PVC-a

Nije izrađeno od lateksa od prirodne 
gume

Simbol koji označava obim ruke

Simbol koji označava proizvođača

Simbol koji označava šifru serije 
manžetne

Simbol koji označava oprez

Proizvođač

Proizvođač

Proizvođač

Proizvođač

Proizvođač

Proizvod je u skladu sa Uredbom 
EU o medicinskim sredstvima 
(EU)2017/745

Direktiva EU

Proizvođač

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Poruka upozorenja

Propisi o 
medicinskim 
sredstvima

Only

Prodaja medicinskog sredstva samo 
od strane ili po nalogu licenciranog 
lekara

FDA

15

95

Označava ograničenja temperature 
kojima medicinsko sredstvo može 
bezbedno da se izloži

ISO 7000-0632

Označava opseg vlažnosti kojima 
medicinsko sredstvo može bezbedno 
da se izloži

Označava subjekt koji uvozi 
medicinsko sredstvo na lokalno 
tržište

Za identifikovanje zemlje proizvodnje 
proizvoda. Oznaka „CC“ zamenjuje 
se šifrom zemlje od dva slova 
definisanom standardom ISO3166-1.

Označava broj modela ili broj tipa 
proizvoda

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

NAMENA I KLINIČKE KORISTI
Univerzalna manžetna za merenje krvnog pritiska namenjena je 
za upotrebu sa sistemima za neinvazivno merenje pritiska radi 
utvrđivanja parametara krvnog pritiska kod pedijatrijskih i odraslih 
pacijenata. Univerzalna izdržljiva manžetna za merenje krvnog 
pritiska ima izdržljiv spoljašnji omotač i uklonjivi mehur radi lakšeg 
procesa čišćenja.

PRIMENA
Pridržavajte se uputstva za upotrebu kako biste obezbedili izbor 
manžetne odgovarajuće veličine za pacijenta. U suprotnom će moći 
do nepovoljnog uticaja na tačnost očitavanja.

1.	Stavite otvorenu manžetnu oko unutrašnjeg dela nadlaktice 
(ili butine).

2.	Poravnajte simbol za arteriju ARTERY sa brahijalnom (ili 
femoralnom) arterijom.

3.	Koristite indikator opsega RANGE sa indeksnom linijom INDEX 
da biste proverili da li se ruka nalazi u navedenom opsegu za 
datu manžetnu. Ako se ne nalazi, izaberite manžetnu koja bolje 
odgovara obimu ekstremiteta.

4.	Obmotajte manžetnu čvrsto oko ruke (ili butine).

Odmah uklonite manžetnu sa pacijenta kada nadzor nije u toku.
Svaki ozbiljan incident do kog dođe u vezi sa medicinskim 
sredstvom treba da se prijavi proizvođaču i lokalnom nadležnom 
telu korisnika.

UPUTSTVA ZA ČIŠĆENJE

Proces čišćenja:

1.  Uklonite mehur.
2.  Potopite u toplu vodu na 5 minuta kako bi prljavština smekšala.
3.  Ispirajte pod mlazom tekuće tople vode (50–140 °F ili 10–     
60 °C) tokom 1 minuta.  Za uklanjanje vidljive prljavštine može se 
koristiti mekana četka.
4.  Presavijte manžetnu tako da jedan kraj čičak-trake bude 
pričvršćen za drugi uz preklapanje od približno ½” i stavite u mašinu 
za pranje.
5.  Koristite sveži rastvor 2X koncentrovanog neutralnog 
deterdženta STERIS® Prolystica®.
6.  Operite omotač u mašini toplom vodom (50–140 °F  	      ili 
10–60 °C). 
7.  Uklonite omotač iz mašine za pranje i isperite, a zatim trljajte 
5 minuta pod mlazom tople vode kako biste uklonili ostatke 
deterdženta.  Isperite tekućom vodom obe strane manžetne, kao i 
unutrašnji deo gde se postavlja mehur.
8.  Položite omotač na ravnu površinu ili ga okačite da se osuši. 
9.  Potrebno je vratiti mehur u navlaku manžetne tako da se deo 
mehura sa pneumatskim crevom nalazi van navlake. 

NAPOMENA: Nemojte stavljati manžetnu (navlaku) u mašinu za 
sušenje.

Proces dezinfekcije:

NAPOMENA: Pre dezinfekcije postarajte se da ne dolazi do ulaska 

tečnosti u cevi tako što ćete koristiti čep ili traku za lepljenje.

1. Isprskajte manžetnu kvartarnim amonijumom dok se ne natopi.
2. Ostavite da se natapa najmanje 10 minuta.
3. Isperite destilovanom vodom, vodeći računa da tečnost ne 	
    ulazi u priključak cevi, a zatim okačite da se osuši.

Odlaganje: Odložite manžetnu u skladu sa lokalnim propisima

USLOVI OKRUŽENJA

Operativni opsezi: 0–50 °C
Opsezi za skladištenje: -20–65 °C

Relativna vlažnost: 15–95% bez kondenzovanja
15

95

GARANCIJA
Kompanija SunTech Medical garantuje da naše manžetne za 
merenje krvnog pritiska nemaju nepravilnosti u pogledu materijala 
i izrade i garancija važi 24 meseca od prvobitnog datuma 
kupovine. Ograničena garancija obuhvata besplatnu zamenu 
manžetne pod uobičajenim uslovima habanja kada se ona vrati 
Odeljenju za podršku klijentima na adresu navedenu u nastavku u 
zavisnosti od lokacije.
Obratite se Odeljenju za podršku klijentima na nekoj od ovih 
lokacija da biste dobiti broj odobrenja za vraćanje materijala pre 
slanja proizvoda. Manžetne treba vratiti odgovarajućem Odeljenju 
za podršku kupcima putem nekog od sledećih podataka za 
kontakt.
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Univerzalna
trpežna manšeta za merilnik krvnega tlaka
Slovenščina

LATEX

PVC

Medicinski pripomoček

Simbol Opredelitev pojmov Standard/vir

OBSEGI / BARVE
Velikost:	 Barva:	 Obseg:
dojenčki	 oranžna	 8−13 cm 
otroci	 zelena	 12−19 cm
otroci dolga	 zelena	 12−19 cm 
majhna odrasli	 kraljevsko modra	 17−25 cm
majhna odrasli dolga	 kraljevsko modra	 17−25 cm
odrasli	 mornarsko modra	 23−33 cm
odrasli dolga	 mornarsko modra	 23−33 cm
velika odrasli	 bordo	 31−40 cm
velika odrasli dolga	 bordo	 31−40 cm
stegna	 rjava	 38−50 cm

            OPOZORILA
Povečanje tlaka v manšeti lahko začasno povzroči izgubo funkcije, če 
se hkrati uporablja z opremo za spremljanje na isti okončini. 
Manšete ne smete namestiti na pacientovo roko na strani 
mastektomije. V primeru dvojne mastektomije uporabite stran manj 
dominantne roke.
Če so v konstrukciji cevi uporabljeni spojniki luer lock, obstaja 
možnost priključitve manšete na intravenske tekočine, kar omogoča 
črpanje zraka v krvno žilo, kar lahko povzroči resne poškodbe.
Manšete ne pritrjujte na okončino, ki se uporablja za intravensko 
infuzijo ali kateri koli drug intravaskularni dostop, terapijo ali 
arteriovenski spoj. Napihovanje manšete lahko začasno blokira 
pretok krvi, kar lahko škoduje pacientu.
Po uporabi manšete za merilnik krvnega tlaka se lahko na roki pojavi 
petehija (majhna rdečkasta ali vijolična pika na koži, ki vsebuje 
kri) ali Rumpel-Leedov fenomen (več petehij), kar lahko privede do 
idiopatske trombocitopenije (spontanega vztrajnega zmanjšanja 
števila trombocitov, povezanega s hemoragičnimi stanji) ali flebitisa 
(vnetja vene).

            PREVIDNOSTNI UKREPI
Po pranju zagotovite, da se oznaki velikosti na mehu in ovoju 
ujemata. Prepričajte se, da je cev manšete speljana skozi eno od 
odprtin za cevi v manšeti.
Med meritvijo naj se okončine čim manj premikajo.
Manšete ne smete namestiti na rano, saj lahko to povzroči dodatne 
poškodbe.
Zvezno pravo ZDA omejuje prodajo tega pripomočka na licenciranega 
zdravnika ali po njegovem naročilu. 
Ne uporabljajte manšete, če so na njej znaki poškodb. V nasprotnem 
primeru se lahko točnost meritev zmanjša. 

Meha manšete ne perite v pralnem stroju. V manšeto se lahko 
ujame voda in poškoduje modul neinvazivnega merjenja krvnega 
tlaka in/ali povzroči netočno odčitavanje krvnega tlaka. 
Med merjenjem se izogibajte stiku z manšeto. Manšeta naj bo v 
stiku le s pacientovo okončino. 
Stisnjena ali prepognjena priključna cev lahko povzroči stalen pritisk 
v manšeti, kar povzroči motnje krvnega pretoka in potencialno 
poškoduje pacienta.
Uporaba nepravilne velikosti manšete lahko povzroči napačne in 
zavajajoče rezultate merjenja krvnega tlaka.

Univerzalna manšeta za merilnik krvnega tlaka 
podjetja Suntech Medical

Indeksna črta

Indeksna črta manšete mora biti 
znotraj oznak območja

Simbol in puščica arterije morata 
biti nameščena nad brahialno ali 
femoralno arterijo

Ne vsebuje PVC

Ne vsebuje lateksa iz naravnega 
kavčuka

Simbol, ki označuje obseg roke

Simbol, ki označuje proizvajalca

Simbol, ki označuje oznako serije 
manšete

Simbol, ki označuje svarila

Proizvajalec

Proizvajalec

Proizvajalec

Proizvajalec

Proizvajalec

Izdelek v skladu z Uredbo (EU) 
2017/745 o medicinskih pripomočkih

Direktiva EU

Proizvajalec

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Opozorilno sporočilo

Predpisi o 
medicinskih 
pripomočkih

Only

Pripomoček se lahko kupi zgolj 
od pooblaščenih zdravnikov ali po 
njihovem naročilu

FDA

15

95

Označuje temperaturne omejitve, ki 
jim je medicinski pripomoček lahko 
varno izpostavljen

ISO 7000-0632

Označuje razpon vlažnosti, ki ji je 
medicinski pripomoček lahko varno 
izpostavljen

Označuje subjekt, ki medicinski 
pripomoček  uvaža na določeno 
območje

Za identifikacijo države proizvajalke 
izdelkov. »CC« se nadomesti z 
dvočrkovno kodo države, opredeljeno 
v ISO3166-1.

Označuje številko modela ali številko 
vrste izdelka

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

PREDVIDENA UPORABA IN KLINIČNE KORISTI
Univerzalna manšeta za merilnik krvnega tlaka je namenjena 
uporabi z neinvazivnim sistemom za merjenje krvnega tlaka za 
določanje parametrov krvnega tlaka pri pediatričnih in odraslih 
bolnikih. Univerzalna manšeta za merilnik krvnega tlaka ima trpežno 
zunanji ovoj in odstranljiv meh, zaradi česar je čiščenje lažje.

NAMESTITEV
Upoštevajte navodila za uporabo, da zagotovite, da je manšeta 
ustrezne velikosti za pacienta. V nasprotnem primeru se lahko 
točnost meritev zmanjša.

1.	Odprto manšeto postavite okoli notranjega dela nadlakti (ali 
stegna).

2.	Simbol arterije ARTERY poravnajte z brahialno (ali femoralno) 
arterijo.

3.	Z indikatorjem RANGE s črto INDEX preverite, ali roka spada v 
določen obseg te manšete. Če ne spada vanj, izberite manšeto, ki 
bolje ustreza obsegu okončine.

4.	Manšeto tesno ovijte okoli roke (ali stegna).

Pacientu nemudoma odstranite manšeto, ko spremljanje ne poteka.
Vsak resni zaplet, ki se zgodi v zvezi s pripomočkom, je treba 
prijaviti proizvajalcu in uporabnikovemu lokalnemu pristojnemu 
organu.

NAVODILA ZA ČIŠČENJE

Postopek čiščenja:

1.  Odstranite meh.
2.  ripomoček 5 minut namakajte v topli vodi, da se umazanija 
odlepi.
3.  Eno minuto spirajte pod tekočo toplo vodo (50−140 °F ali 
10−60 °C).  Za odstranjevanje vidne umazanije lahko uporabite 
krtačo z mehkimi ščetinami.
4.  Manšeto zložite tako, da je kavelj pritrjen na zanko s 
    približno polovičnim prekrivanjem in jo položite v pralni   	
     stroj.
5.  Uporabite svežo raztopino koncentrata nevtralnega detergenta 
STERIS® Prolystica® 2X.
6.  Ovoj strojno operite v topli vodi (50−140 °F ali 10−60 °C). 
7.  Ovoj vzemite iz pralnega stroja ter ga 5 minut spirajte in 
masirajte pod toplo vodo, da odstranite ostanke detergenta.  Vodo 
za izpiranje polijte z obeh strani manšete in neposredno v notranji 
del, kjer je nameščen meh.
8.  Ovoj posušite na površini ali obešenega. 
9.  Meh morate vstaviti nazaj v rokav manšete, tako da je del 
pnevmatske cevi meha zunaj rokava. 

OPOZORILO: Manšete (rokava) ne dajajte v sušilnik.

Postopek razkuževanja:

OPOZORILO: Pred razkuževanjem z uporabo čepa ali lepilnega traku 
preprečite, da bi tekočina prodrla v cev.

1. Na manšeto razpršite kvartarni amonij, dokler ni mokra.
2. Pustite, da se namaka vsaj 10 minut.
3. Izperite z destilirano vodo in pri tem pazite, da tekočina ne vstopi 
v cevni priključek, ter manšeto obesite, da se posuši.

Odstranjevanje: Manšete odstranite v skladu z lokalnimi predpisi

OKOLJSKI POGOJI

Območja delovanja: 0−50 °C
Območja shranjevanja: –20−65 °C

Relativna vlažnost: 15–95 %, nekondenzirajoča
15

95

GARANCIJA
SunTech Medical jamči, da bodo naši izdelki z manšetami za krvni 
tlak brez napak v materialu in izdelavi 24 mesecev od prvotnega 
datuma nakupa. Ta omejena garancija zajema brezplačno zame-
njavo manšete pri normalnih pogojih uporabe, potem ko jo vrnete 
servisni službi na spodnji naslov, ki je odvisen od lokacije.
Pred pošiljanjem katerega koli izdelka se obrnite na servisni odde-
lek na kateri koli od teh lokacij, da prejmete številko dovoljenja za 
vračilo materiala. Manšeto morate vrniti ustreznemu servisnemu 
oddelku na enega od spodnjih kontaktov.
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Braçadeira PA
durável versátil
Português

LATEX

PVC

Dispositivo médico

Símbolo Definições Padrão/Origem

INTERVALOS/CORES
Tamanho:	 Cor:	 Intervalo:
Bebé	 Cor-de-laranja	 8-13 cm 
Criança	 Verde	 12-19 cm
Criança Longo	 Verde	 12-19 cm 
Pequeno Adulto	 Azul Real	 17-25 cm
Pequeno Adulto Longo	 Azul Real	 17-25 cm
Adulto	 Azul Marinho	 23-33 cm
Adulto Longo	 Azul Marinho	 23-33 cm
Grande adulto	 Borgonha	 31-40 cm
Grande adulto Longo	 Borgonha	 31-40 cm
Coxa	 Castanho	 38-50 cm

            AVISOS
A pressurização da braçadeira pode provocar a perda temporária de 
função de equipamentos de monitorização se usados em simultâneo 
no mesmo membro. 
A braçadeira não deve ser colocada no braço do paciente no lado de 
uma mastectomia. No caso de uma mastectomia dupla, use o lado 
do braço menos dominante.
Se forem utilizadores conectores Luer-lock na construção da 
tubagem, existe a possibilidade de conectar a braçadeira a fluídos 
intravenosos, permitindo que seja bombeado ar para dentro de um 
vaso sanguíneo, o que pode causar ferimentos graves.
Não coloque a braçadeira num membro que esteja a ser usado para 
infusões intravenosas ou qualquer outro tipo de acesso intravascular, 
terapia ou um shunt arteriovenoso (A-V). O enchimento da braçadeira 
pode bloquear o fluxo sanguíneo temporariamente, podendo 
provocar lesões no paciente.
Depois da aplicação da braçadeira de PA poderão observar-se a 
formação de petéquias (pontos vermelhos ou roxos minúsculos que 
contêm sangue e que aparecem na pele) ou o fenómeno de Hecht 
(petéquias múltiplas) no braço, que pode conduzir a trombocitopenia 
idiopática (diminuição espontânea persistente do número de 
plaquetas, associada a condições hemorrágicas) ou flebite 
(inflamação de uma veia).

            CUIDADOS
Depois de lavar, certifique-se de que a indicação do tamanho na 
bolsa de ar e na braçadeira correspondem. Certifique-se de que o 
tubo flexível da braçadeira está enroscado numa das aberturas do 
tubo flexível na braçadeira.
Minize o movimento do membro durante a medição.
A braçadeira não deve ser aplicada em cima de uma lesão, visto que 
pode piorar o ferimento
A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por parte ou a 
pedido de um profissional de saúde licenciado 
Não use a braçadeira se houver sinais de danos. Proceder de forma 
oposta pode afetar a precisão da medição 

Não lavar a bolsa de ar da braçadeira na máquina de lavar roupa. 
Pode ficar água presa na braçadeira e causar danos ao módulo 
NIBP e/ou leituras de PA imprecisas 
Evite o contacto com a braçadeira além do membro do paciente 
enquanto a medição estiver a ser realizada. 
Um tubo flexível de ligação comprimido ou dobrado pode causar 
pressão contínua na braçadeira, resultando na interferência no fluxo 
sanguíneo e numa potencial lesão no paciente
A utilização de um tamanho de braçadeira incorreto pode resultar 
em resultados de medição de PA incorretos e enganosos

Braçadeiras para medição da pressão arterial 
versátil de grau clínico SunTech Medical

Linha indicativa

A linha indicativa da braçadeira 
tem de estar dentro das marcações 
de intervalo
O símbolo da artéria e a seta devem 
ficar por cima da artéria braquial 
ou femoral

Não é feito com PVC

Não fabricado com látex de borracha 
natural

Símbolo que indica a circunferência 
do braço

Símbolo que indica o fabricante

Símbolo que indica código de lote 
da braçadeira

Símbolo que indica Cuidado

Fabricante

Fabricante

Fabricante

Fabricante

Fabricante

Produto em conformidade com 
o regulamento para dispositivos 
médicos (UE)2017/745

Diretiva UE

Fabricante

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Mensagem de aviso

Regulamentos 
de dispositivos 
médicos

Only

Venda de dispositivos apenas por ou 
a pedido de um profissional de saúde 
licenciado

FDA

15

95

Indica os limites de temperatura a 
que o dispositivo médico pode ser 
exposto de forma segura

ISO 7000-0632

Indica o intervalo de humidade a 
que o dispositivo médico pode ser 
exposto de forma segura

Indica a entidade que importa o 
dispositivo médico para o local

Para identifica o país de fabrico dos 
produtos. O “CC” deve ser substituído 
pelo código de país de duas letras 
definido na ISO3166-1.

Indica o número de modelo ou 
número de tipo de um produto

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

UTILIZAÇÃO PREVISTA E BENEFÍCIOS CLÍNICOS
O modelo de braçadeira de medição de pressão arterial versátil 
destina-se a utilização com um sistema de medição de pressão 
arterial não-invasivo, para determinar os parâmetros de pressão 
arterial em pacientes pediátricos e adultos. A braçadeira PA durável 
versátil tem uma parte exterior durável e bolsa de ar removível para 
ajudar nos processos de limpeza.

APLICAÇÃO
Siga as instruções de utilização de aplicação para assegurar o 
tamanho de braçadeira correto para o paciente. Proceder de forma 
oposta irá afetar negativamente a exatidão da leitura.

1.	Colocar a braçadeira aberta em volta da porção interior do 
antebraço (ou coxa).

2.	Alinhar o símbolo de artéria ARTERY com a artéria braquial 
(ou femoral).

3.	Usar o indicador RANGE com a linha INDEX para verificar se o 
braço está no intervalo especificado dessa braçadeira. Se não 
estiver, selecionar uma braçadeira que melhor se adeque à 
circunferência do membro.

4.	Coloque a braçadeira confortavelmente à volta do braço (ou 
coxa).

Remover prontamente a manga do paciente se a monitorização 
não estiver em curso.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser 
comunicado ao fabricante e às autoridades locais competentes 
do utilizador.

INSTRUÇÕES DE LIMPEZA

Processo de limpeza:

1.  Remova a bolsa de ar.
2.  Deixe ficar em água quente durante 5 minutos para soltar a 
sujidade.
3.  Enxague debaixo de água quente a correr (50-140°F ou 10-     	
     60°C) durante 1 minuto.  Pode ser usada uma escova de cerdas     
     macia para remover sujidade visível.
4.  Dobre a braçadeira de modo que o gancho fique preso ao 
      laço comuma sobreposição aproximada de 1,5 cm e coloque na 
      máquina de lavar roupa.
5.  Use uma solução nova de detergente neutro 2X  concentrado 
      STERIS® Prolystica®.
6.  Lave a parte exterior da braçadeira na máquina com água 
      quente (50-140°F ou 10-60°C). 
7.  Remova a parte exterior da braçadeira da máquina de lavar 
      roupa e enxague e massaje-a sob água quente durante 5 minu
      tos para remover restos de detergente.  Passe água a correr 
      sobre ambos os lados da braçadeira e também diretamente na 
      parte  interior onde é inserida a bolsa de ar.
8.  Deixe a parte exterior da braçadeira secar deitada ou pendurada. 
9.  A bolsa de ar tem de ser inserida novamente na manga da 
     braçadeira  de modo que a parte do tubo flexível pneumático da 
     bolsa de ar fique fora da manga. 

NOTA: Não colocar a braçadeira (manga) num secador.

Processo de desinfeção:

NOTA: Antes de desinfetar, certifique-se de que não entra nenhum 

líquido no tubo, recorrendo a um tampão ou fechando-o com fita 
adesiva.

1. Pulverize a braçadeira com amónio quaternário até ficar 

impregnada.
2. Deixe de molho durante, pelo menos, 10 minutos.
3. Enxague com água destilada, certificando-se de que o líquido 
não 	  entra no conector do tubo, e deixe secar pendu-
rada.

Eliminação: Elimine a braçadeira de acordo com os regulamentos 
locais

CONDIÇÕES AMBIENTAIS

Intervalos de operação: 0 - 50°C
Intervalos de armazenamento: -20 - 65°C

HR: 15 – 95%, sem condensação
15

95

GARANTIA
A SunTech Medical garante que os nossos produtos de braçadeira 
de medição de pressão arterial estão livres de defeitos de material 
e de mão-de-obra 24 meses a partir da data original de compra. 
Esta garantia limitada cobre a substituição gratuita da braçadeira 
em condições normais de desgaste, se devolvida à atenção 
do Departamento de Assistência no endereço abaixo indicado, 
dependendo do local.
Contacte o Departamento de Assistência em qualquer uma das 
localizações para receber um número de autorização de devolu-
ção de material antes de enviar qualquer produto. As braçadeiras 
devem ser devolvidas à atenção do Departamento de Assistência 
adequado, para um dos contactos abaixo.
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Alle formål
Holdbar blodtryksmanchet
Dansk

LATEX

PVC

Medicinsk enhed

Symbol Definitioner Standard/kilde

UDVALG/ FARVER
Størrelse: 	 Farve:	 Udvalg:
Spædbarn	 Orange 	 8-13 cm 
Barn	 Grøn	 12-19 cm
Barn Lang 	 Grøn	 12-19 cm 
Lille voksen	 Kongeblå	 17-25 cm
Lille voksen lang	 kongeblå	 17-25 cm
Voksen	 Marineblå	 23-33 cm
Voksen Lang	 Marineblå	 23-33 cm
Stor voksen	 Bourgogne	 31-40 cm
Stor Voksen Lang	 Bourgogne	 31-40 cm
Lår	 brun	 38-50 cm

            ADVARSLER
Tryk på manchetten kan midlertidigt forårsage tab af funktion, hvis 
den bruges samtidigt med overvågningsudstyr på samme lem. 
Manchetten bør ikke placeres på patientens arm på siden af ​​en 
mastektomi. I tilfælde af en dobbelt mastektomi skal du bruge siden 
af ​​den mindst dominerende arm.
Hvis luerlås stik bruges til konstruktion af slanger, er der mulighed for 
at forbinde manchetten med intravenøse væsker, så luft kan pumpes 
ind i et blodkar, hvilket potentielt kan forårsage alvorlig personskade.
Manchetten må ikke fastgøres til en lem, der bruges til IV-infusioner 
eller anden intravaskulær adgang, terapi eller en arterio-venøs 
(A-V) shunt. Manchetoppustningen kan midlertidigt blokere 
blodgennemstrømningen og potentielt forårsage skade på patienten.
Efter påføring af BP-manchetten, dannelse af petechia (et minuts 
rødligt eller purpurrødt sted, der indeholder blod, der vises i huden) 
eller Rumpel-Leede-fænomen (multiple petechia) på armen, hvilket 
kan føre til idiopatisk-trombocytopeni (spontant vedvarende fald i 
antallet af blodplader, der er forbundet med hæmoragiske tilstande) 
eller flebitis (betændelse i en vene) kan observeres.

            FORHOLDSREGLER
Efter vask skal størrelsesangivelsen på blæren og manchetskallen 
matches. Sørg for, at manchetslangen er ført gennem en af ​​
slangeåbningerne i manchetten.
Minimer lemmernes bevægelse under målingen.
Manchetten bør ikke påføres over et sår, da dette kan forårsage 
yderligere skade
Føderal (amerikansk) lov begrænser denne enhed til salg af eller efter 
ordre fra en autoriseret læge 
Brug ikke manchetten, hvis der er tegn på skade. Hvis dette ikke 
gøres, kan det påvirke målenøjagtigheden 
Vask ikke manchetblæren i maskine. Vand kan blive fanget i 
manchetten og forårsage skade på NIBP-modulet og/eller unøjagtige 
BP-aflæsninger 
Undgå kontakt med manchetten, bortset fra patientens lem, mens 
måling er i gang. 
En komprimeret eller knækket tilslutningsslange kan forårsage 

kontinuerligt manchettryk, hvilket kan resultere i forstyrrelse af 
blodgennemstrømningen og potentielt skadelig skade på patienten
Brug af en forkert manchetstørrelse kan resultere i fejlagtige og 
vildledende BP-måleresultater

Sunland Medicals blodtryksmanchetter af klinisk 
kvalitet til alle formål

Indekslinje

Manchetindekslinjen skal falde inden 
for områdemarkeringer

Arterisymbol og pil skal placeres over 
brachial- eller femoralarterien

Ikke lavet med PVC

Ikke lavet med naturgummilatex

Symbol, der angiver armens omkreds

Symbol angiver producent

Symbol, der angiver manchettens 
lot-kode

Symbol, der angiver forsigtighed

Producent

Producent

Producent

Producent

Producent

Produkt i overensstemmelse med 
(EU) 2017/745 forordning om 
medicinsk udstyr

EU-direktiv

Producent

ISO 7000-3082

 ISO 15223 3.13

ISO 7000-0434A 

ISO 7010-W001Advarselsmeddelelse

Regler for medi-
cinsk udstyr

Only

Enhedssalg kun af eller efter ordre fra 
en autoriseret praktiserende læge

FDA

15

95

Angiver de temperaturgrænser, som 
det medicinske udstyr sikkert kan 
udsættes for

ISO 7000-0632

Angiver det fugtighedsområde, som 
det medicinske udstyr sikkert kan 
udsættes for

Angiver den enhed, der importerer 
det medicinske udstyr til lande-
standarden

At identificere produktionslandet 
for produkter. "CC" erstattes af 
landekoden på to bogstaver defineret 
i ISO3166-1.

Angiver et produkts modelnummer 
eller typetal

ISO 7000-2620

ISO 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

TILSIGTET BRUG OG KLINISKE FORDELE
Blodtryksmanchetten til alle formål er beregnet til at blive brugt 
sammen med et ikke-invasivt blodtryksmålesystem til bestemmelse 
af blodtryksparametre på pædiatriske og voksne patienter. 
All-Purpose Engangs BP-manchetten har en holdbar ydre skal og 
aftagelig blære for at hjælpe med rengøringsprocesser.

APPLIKATION
Følg brugsanvisningen til brug for at sikre den korrekte størrelse 
manchet til patienten. Undladelse af at gøre dette vil påvirke 
nøjagtigheden af ​​læsningen negativt.

1.	Placer den åbne manchet omkring den indre del af overarmen 
(eller låret).

2.	Juster arteriesymbolet ARTERY til brachial (eller femoral) 
arterien.

3.	Brug RANGE-indikatoren med INDEX-linjen til at kontrollere, at 
armen falder inden for det angivne område af den manchet. Hvis 
det ikke gør det, skal du vælge en manchet, der bedre kan rumme 
lemmets omkreds.

4.	Sæt manchetten tæt om armen (eller låret).

Fjern straks manchetten fra patienten, når overvågning ikke er 
i gang.
Enhver alvorlig hændelse, der er opstået i forbindelse med enheden, 
skal rapporteres til producenten og brugerens lokale kompetente 
myndighed.

RENGØRINGSVEJLEDNING

Rengøringsproces:

1.  Fjern blæren.
2.  Læg i blød ii varmt vand i 5 minutter for at løsne jorden.
3.  Skyl under rindende varmt vand (50-140 ° F eller 10-60 ° C) i 1 
minut.  En blød børste kan bruges til at fjerne synlig jord.
4.  Fold manchetten op, så krogen fastgøres til løkken med cirka ½” 
overlapning og anbring i vaskemaskine.
5.  Brug en frisk opløsning af STERIS® Prolystica® 2X koncentrat 
neutralt vaskemiddel.
6.  Maskinvask skallen i varmt vand (50-140 ° F eller 10-60 ° C). 
7.  Fjern skallen fra vaskemaskinen, skyl og masser under varmt 
vand i 5 minutter for at fjerne eventuelt resterende vaskemiddel.  
Lad skyllevand løbe over begge sider af manchetten såvel som 
direkte ind i den indre del, hvor blæren er placeret.
8.  Bred skallen ud eller hæng den til tørre. 
9.  Blæren skal indsættes tilbage i manchetmuffen, så den pneuma-
tiske slangedel af blæren er uden for ærmet. 

BEMÆRK: Anbring ikke manchetten (ærmet) i en tørretumbler.

Desinfektionsproces:

BEMÆRK: Inden desinficering skal det sikres, at der ikke kommer 

væske ind i slangen ved at bruge et stik eller sætte tape over.

1. Sprøjt manchetten med kvartært ammonium indtil den er 

gennemblødt.
2. Lad den ligge i blød i mindst 10 minutter.
3. Skyl med destilleret vand, og sørg for, at der ikke kommer væske 
ind i rørforbindelsen, og tør tørret.

Bortskaffelse: Bortskaf manchetten i henhold til lokale regler

MILJØBETINGELSER
Driftsområder: 0 - 50°C
Opbevaringsintervaller: -20 - 65°C

RH: 15 – 95 % ikke-kondenserende
15

95

GARANTI
SunTech Medical garanterer, at vores blodtryksmanchetprodukter 
er fri for defekter i materiale og udførelse 24 måneder fra den op-
rindelige købsdato. Denne begrænsede garanti dækker udskiftning 
af manchetten uden beregning under normale slitageforhold, når 
den returneres til serviceafdelingen på nedenstående adresse 
afhængigt af placering.
Kontakt serviceafdelingen på et af disse steder for at modtage et 
godkendelsesnummer for returneringsmateriale, før du sender et 
produkt. Manchetter skal returneres til den relevante serviceafde-
ling gennem en af ​​nedenstående kontakter.
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