All Purpose

Durable BP Cuff

English

Suntech Medical’s All Purpose Clinical Grade
Blood Pressure Cuffs

Symbol  Definitions Standard/Source
INDEX .I Index Line Manufacturer
Cuff index line must fall within  Manufacturer
[ec=m| range markings
Artery symbol and arrow Manufacturer
should be placed over brachi-
al or femoral artery
Not made with PVC Manufacturer
Not made with natural rubber ~ Manufacturer
latex
Product in compliance with EU Directive
(EU)2017/745 Medical
Devices Regulation
Symbol indicating arm Manufacturer

circumference

Symbol indicating manufacturer  ISO 7000-3082

Symbol indicating lot code 1S0 15223 3.13

of cuff

Symbol indicating Caution 1SO 7000-0434A

Warning message 1SO 7010-W001

Medical Device
Regulations

Medical Device

Device sale only by or on FDA
the order of a licensed
practitioner
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Indicates the temperature 1SO 7000-0632
limits to which the medical

device can be safely exposed

Indicates the range of humidi- 1SO 7000-2620
ty to which the medical device

can be safely exposed

Indicates the entity importing  1SO 15223-1:2021
the medical device into the
locale

To identify the country of IEC 60417-6049
manufacture of products.
The “CC” shall be replaced by
the two-letter country code
defined in 1ISO3166-1.
Indicates the model number
or type number of a product
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IEC 60417-6050

RANGES / COLORS

Size: Color: Range:
Infant Orange 813cm
Child Green 1219 cm
Child Long Green 1219 cm
Small Adult Royal Blue 17-25cm
Small Adult Long Royal Blue 17-25cm
Adult Navy Blue 23-33cm
Adult Long Navy Blue 23-33cm
Large Adult Burgundy 31-40cm
Large Adult Long Burgundy 31-40cm
Thigh Brown 38-50 cm

A 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.

A 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

Univerzalni

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

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:

. Remove bladder.

Soak in warm water for 5 minutes to loosen soil.

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.

Fold up cuff so that hook is attached to loop with

approximately %" overlap and place in washing

machine.

. 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).

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.

Lay flat or line dry the shell.

The bladder needs to be inserted back into the cuff

sleeve so the pneumatic hose portion of the bladder

is outside the sleeve.
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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

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.

International Associates Limited
entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,

Lanarkshire, G1 3DX, U

UKRP@ia-uk.com

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

C€

82-0093-00-RevH

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.

Tel:  +1.919.654.2300
1.800.421.8626

Fax: +1.919.654.2301

Odolna manzeta na méreni TK

Cesky

Univerzalni zdravotnické manzety na méreni
krevniho tlaku od spoleénosti SunTech Medical

Znacka  Definice Norma/zdroj
INDEX .i Obvodova &éra Vyrobce
Obvodova &éra manzety se musi Vyrobce
[@ED®|  nachazet ve vyznaceném velikostnim
rozmezi
ARTERY)  znacka protepnu ajeji Sipka se Vjrobce
umistuje pres brachidini nebo
femoraini tepnu
@ Neobsahuje PVC Vyrobce
@ Neobsahuje prirodnf kautukovy latex  Vyrobce
Vyrobek je v souladu s nafizenim Smérnice EU
(EV) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich
Znatka uddvajici obvod paze Vyrobce
“ Znacka udavajici vjrobce 1SO 7000-3082
Znagka udavajici kod Sarze dané 18015223 313
manzety
A Znagka pro upozoméni IS0 7000-0434A
A Varovné oznameni 1S0 7010-W001
Zdravotnicky prostredek Naizeni
o zdravotnickych
prostiedcich
Prostiedek je v USA prodejny pouze  FDA
na zadost nebo na predpis licenco-
vaného lékare

Only
Oznatuje meze teplot, kterym maze SO 7000-0632
byt zdravotnicky prostiedek bezpecné
vystaven

o Oznaéuje rozsah vihkosti, které mize ~ 1SO 7000-2620

byt zdravotnicky prostiedek bezpecné
vystaven

Oznaguje subjekt, ktery importuje 1S0 15223-1:2021
zdravotnicky prostiedek do mista

Slouzi k identifikaci zemé, ve které se  IEC 60417-6049
produkty vyrabéji. ,CC" e tieba nahra-

dit dvoupismennym kédem zemé, jak

jej definuje norma ISO 3166-1.

E &

Oznaduje Eislo modelu nebo &islo
typu produktu

IEC 60417-6050

VELIKOSTI/ BARVY

Nazev velikosti: Barva: Rozsah velikosti:
Kojeneckd Oranzova 8-13cm
Détska Zelend 12-19cm
Détska dlouha Zelend 12-19cm
Dospéla mald Krélovska modra 17-25cm
Dospéla mald dlouhd Krélovska modra 17-25¢cm
Dospéla Némornicka modra 23-33cm
Dospéla dlouhd Némornickd modrd ~ 23-33cm
Dospéla velka Vinové 31-40cm
Dospéla velka dlouha Vinova 31-40cm
Stehenni Hnéda 38-50cm
AVAROVAN[

Kdyz je manzeta p oubézné s moni zafizenim na

stejné pazi, miize natlakovani manzZety u daného zafizeni zplsobit
docasnou ztratu funkce.

Manzetu neni vhodné nasazovat na pazi na strané jednostranné

n ie. V pfipadé 3 nie pouzijte méné
dominantni pazi.

Pokud jsou k propojeni systému hadicek pouzity spoje typu Luer
Lock, existuje riziko, Ze manZeta bude napojena na nitroZilni tekutiny
a nasledné by do cévy mohl byt pumpovén vzduch, coz by mohlo
2Zplisobit vazné zranéni.

Manzetu nenasazujte na koncetinu, kterd je pouzivana k podavani
nitrozilnich infuzi nebo jinému nitroZilnimu pristupu ¢i [é¢bé, nebo
obsahuje arteriovendzni (A-V) zkrat. Nafouknuti manzety mize
docasné zablokovat priitok krve, coz miize pacientovi zpisobit Gjmu.
Po nasazeni manzety na méfeni TK mize na pazi dojit k tvorbé
petechie (drobné Eervené nebo fialové tecky na pokozce) nebo
Rumpel-Leedovu jevu (tvorba vicero petechii), coz mize zplsobit
idiopatickou trombocytopenii (nahly dlouhodoby pokles poctu
krevnich desticek spojeny s krvacivymi onemocnénimi) nebo flebitidu
(zanét zily).

Aupozonwéwi

Po myti manzety zkontrolujte, Ze velikost méchyrku odpovida velikosti
manzety. Hadicka manzety musi vést jednim z otvord v manzeté.
Béhem méreni omezte pohyb koncetiny.

Manzetu nenasazujte na ranu, jelikoz by mohla zpUsobit dalsi
poranéni.

V USA je prodej tohoto prostfedku mozny pouze na vyzadani nebo

na predpis |ékare.

Manzetu nepouzivejte, pokud vykazuje znamky poskozeni.

V opacném pripadé by mohla byt snizena spravnost méfen.
Méchyrek manZety neperte v pracce. V manzeté by se mohla zachytit
voda, kterd by mohla poskodit méfici jednotku nebo znehodnotit
méfeni TK.

V pribéhu méfeni smi do styku s manZetou pfichézet pouze
koncetina pacienta.

Stlaceni nebo zalomeni spojovaci hadicky mize zpUsobit
dlouhodobé vyvijeni tlaku manzetou, coz by mohlo narusit pritok
krve pacienta a zpUsobit mu vaznou Gjmu.

Pfi pouziti manzety nespravné velikosti mohou byt vysledky méfeni
TK chybné a zavadéjici.

URCENE POUZITI A KLINICKE PRINOSY

Univerzalni manzety na méfeni krevniho tlaku slouzi jako neinvazivni
systém k méfeni tlaku krve, kterym se stanovuji parametry tlaku
krve u pediatrickych a dospélych pacientd. Univerzaini odolné
manzety na méfeni TK maji odolnou vnéjsi ¢ast a vyjimatelny
méchyrek, coz usnadnuje jejich Cisténi.

NASAZOVAN(

Podle nasledujicich pokynd k nasazeni nejprve urete vhodnou
velikost manzety. V opacném pfipadé nebudou namérené hodnoty
spravné.

1. Ovifite otevienou manzetu kolem nadlokti (nebo stehna)

pacienta.

2. Znatku pro tepnu zarovnejte nad brachidlni (nebo femoralni)
tepnu.

. Pomoci velikostni znacky RANGE a obvodové cary INDEX ovérte,
zda obvod koncetiny odpovida vyznacené velikosti manzety.
Pokud nikoli, zvolte jinou velikost manzety, které lépe odpovida
obvodu konéetiny.

4. Tésné manzetu ovifite kolem paze (nebo stehna).

w

Pokud méfeni aktualné neprobihd, bez zbytecnych odkladl sejméte
manzetu z pacienta.

Veskeré zavazné nezadouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti
s timto prostfedkem, ohlaste vyrobci a Statnimu tstavu pro
kontrolu Ié€iv.

POKYNY K CISTEN{

Postup &ist
1. Vyjméte méchyrek.

2. Na 5 minut jej ponofte do teplé vody, aby se z néj uvolnily
necistoty.

3. Jednu minutu jej oplachujte pod proudem teplé vody (10-60 °C).
Viditelné zbytky necistot miizete odstranit mékkym kartackem.

4. Sepnéte stuhovy uzavér manzety tak, aby se obé stuhy prekryvaly
pouze o priblizné 1,5 cm, a vlozte manzetu do pracky.

5. Pouzijte erstvy roztok pfipravku STERIS® Prolystica® 2X
Concentrate Neutral Detergent.

6. Vnéjsi Cast manzety vyperte v teplé vodé (10-60 °C) v pracce.

7. Vyjméte vnéjsi cast manzety z pracky a poté ji 5 minut oplachujte
a velice Setrné zdimejte v teplé vodé, abyste odstranili zbytky
detergentu. Oplachuijte obé strany manZety a propléchnéte také
vnitini pouzdro na méchyrek.

8. Nasledné manzetu rozlozte na rovny povrch nebo povéste

a nechte oschnout.

9. Méchyrek je nutné vlozit zpét do rukdvu manzety tak, aby se ¢ast
méchyrku s pneumatickou hadickou nachézela vné rukévu.

POZNAMKA: ManZetu ani rukav nesuste v susicce.

Postup dezinfekce:

POZNAMKA: Pfed dezinfikovénim pomoci zatky nebo zalepenim
hrdla zajistéte, aby do hadi¢ky nemohla zatéct kapalina.

1. Pomoci rozprasovace manzetu navlhcete kvartérni amoniovou

slouceninou.

2. Ponechte ji navihéenou alespori 10 minut.

3. Oplachnéte ji destilovanou vodou tak, aby voda nezatekla do
konektoru hadicky. Povéste a nechte oschnout.

Likvidace: Manzetu zlikvidujte podle pfislusnych pravnich predpist.

PODMINKY PROSTREDI

éni: 0-50 °C

Rozmezi béhem pou:
/ﬂ/ Skladovaci rozmezi: ~20-65 °C

Relativni vihkost: 15-95 % nekondenzujici

ZARUKA

Spolecnost SunTech Medical zarucuje, Ze se u jejich manzet

na méfeni krevniho tlaku po dobu 24 mésict od plvodniho

data zakoupeni nevyskytnou vyrobni ani materialové vady. Tato
omezena zéruka zahrnuje bezplatnou vyménu bézné opotiebené
manzety, pokud bude vracena k rukam servisniho oddéleni na nize
uvedenou adresu (dle zemépisné polohy).

Pred odeslanim vadného vyrobku kontaktujte libovolné servisni
oddéleni, aby vam pridélilo schvalovaci ¢islo pro vraceni zbozi.
Vadné manzety nasledné odeslete k rukdm vhodného servisniho
oddéleni na jednu z nize uvedenych adres.

International Associates Limited
entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,

Lanarkshire, G1 3DX, UK *
sl SunTech Medical

UKRP@ia-uk.com
www.SunTechMed.com

SunTech Medical, Inc.

507 Airport Blvd., Suite 117

Morrisville, NC 27560, USA

Tel: +1.919.654.2300

1.800.421.8626

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Nizozemsko

C€

+1.919.654.2301

ml Sﬁ’ﬁTech Medical

507 Airport Blvd., Suite 117
Morrisville, NC 27560, USA
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Universal

Langlebige Universal-BD-Manschette

Deutsch

Universal-Blutdruckmanschetten von SunTech
Medical fiir den klinischen Einsatz

Symbol  Bedeutung Norm/Quelle

INDEX .I Index-Linie Hersteller
Index-Linie der Manschette muss im  Hersteller

| | markierten Bereich liegen

ARTERY)  Symbol fiir Arterie und Pfeil miissen  Hersteller
(iber der A. brachialis oder femoralis
liegen

@ pvc el Herselr

@ Latexfrei Hersteller
Produkt erfillt die Anforderungen EU-Richtlinie
der Verordnung (EU) 2017/745 Gber
Medizinprodukte

U Symbol fiir ,Armumfang” Hersteller

“ Symbol fiir ,Hersteller" 1SO 7000-3082
Symbol fir die Los-Nummer der 15015223 313
Manschette

A Symbol fir ,Vorsicht" S0 7000-0434A

A Warnung 1S0 7010-W001

Medizinprodukt Verordnung iiber

Medizinprodukte

Verkauf nur durch einen approbierten  FDA

& Arzt oder auf dessen Anordnung

°
2
<

Gibt den Temperaturbereich an, in 1S0 7000-0632
dem das Medizinprodukt zuverléssig

funktioniert

Gibt den Feuchtigkeitsbereich an,in SO 7000-2620
dem das Medizinprodukt zuverléssig

funktioniert

Kennzeichnet das Unternehmen, das  1SO 15223-1:2021

das Medizinprodukt in den Markt

B &8 s~

importiert

Gibt das Herstellungsland des |EC 60417-6049

Produkts an. ,CC" ist durch den

2zweistelligen Landercode gemaB ISO

3166-1 zu ersetzen.

Gibt die Modell- oder Typenbezeich- |EC 60417-6050

nung eines Produkts an
BEREICHE / FARBEN
GroRe: Farbe: Bereich:
Kleinkind orange 8-13cm
Kind griin 12-19cm
Kind, lang griin 12-19cm
Erwachsener, klein kénigsblau 17-25cm
Erwachsener, klein, lang  konigsblau 17-25cm
Erwachsener dunkelblau 23-33cm
Erwachsener, lang dunkelblau 23-33cm
Erwachsener, grofd dunkelrot 31-40 cm
Erwachsener, gro, lang  dunkelrot 31-40 cm
Oberschenkel braun 38-50cm

AWARNHINWEISE

Die aufgepumpte Blutdruckmanschette kann zu einem
voriibergehenden Funktionsausfall von Uberwachungsgeréten
fiihren, die an der gleichen Extremitét 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 Schlduche mit Luer-Lock-Anschliissen ausgestattet,
besteht die Maglichkeit, die Manschette an eine intravendse
Infusion anzuschlieBen. Dadurch kénnte Luft in ein Blutgefa
gepumpt werden, was zu schweren Verletzungen fiihren kann.

Bringen Sie die Manschette nicht an einer Extremitét an, an der
eine IV-Infusion oder ein sonstiger GefaBzugang gelegt ist oder
ein AV-Shunt existiert. Beim Aufpumpen der Manschette kann
der Blutfluss voriibergehend unterbrochen und damit der Patient
mdglicherweise gefahrdet werden.

Nach Anlegen der Blutdruckmanschette kann am Arm eine
Petechie entstehen (winziger rotlicher oder purpurfarbener
Blutfleck in der Haut) oder das Rumpel-Leede-Phdnomen
auftreten (mehrere P Dies kann zu

Thrombozytopenie (; 1enabbau,
der mit hamorrhagischen Erkrankungen einhergeht) oder Phlebitis
(Venenentziindung) fiihren.

VORSICHTSHINWEISE

Achten Sie nach dem Waschen darauf, dass die GréBenangaben
auf Blase und Manschettenhiille identisch sind. Fiihren Sie
den Manschettenschlauch durch eine der dafiir vorgesehenen
0Offnungen in der Manschette.
Wahrend der Messung sollte sich die Extremitat so wenig wie
mdglich bewegen.
Legen Sie die Manschette nicht iiber Wunden an; es kénnte
dadurch zu weiteren Verletzungen kommen
Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerét in den USA nur von

ugel dizinischem Fach 1al oder auf dessen
Anordnung gekauft werden
Verwenden Sie nur Manschetten, die keine Beschadigung

Uniwersalny,

aufweisen. Andernfalls kénnten Sie ungenaue Messergebnisse
erhalten

Waschen Sie die Blase der Manschette nicht in der Maschine.
Wenn Wasser in die Manschette eindringt, kann das NIBP-Modul
beschédigt werden und/oder die Messergebnisse kénnen
ungenau sein

Wahrend der Messung darf nur der Arm, an dem gemessen wird,
mit der Manschette in Kontakt sein.

Ist der Manschettenschlauch gequetscht oder geknickt, iibt die
Manschette eventuell standig Druck aus und beeintrachtigt den
Blutfluss. Dies kann den Patienten méglicherweise gefahrden
Hat die Manschette die falsche GroRe, konnen die Messwerte
falsch und irrefiihrend sein
BESTIMML ASSE V
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
&uReren Hiille 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 GroBe wahlen. Eine falsche Manschettengroe
beeintrachtigt die Genauigkeit der Messung.

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

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

Anhand der Bereichsmarkierung RANGE mit der INDEX-Linie
kontrollieren, dass die Manschette fiir den Armumfang geeig-
net ist. Wenn sie nicht passend ist, wahlen Sie eine Manschette
geeigneter GroRe.

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

N
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Nehmen Sie die Manschette sofort ab, wenn nicht gemessen
wird.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle miissen dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde 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 lésen.

3. Unter warmem, flieBendem Wasser (10-60 °C) 1 Minute ab-
spilen. Sichtbare Verschmutzung kann mit einer weichen Biirste
entfernt werden.

4. Manschette einschlagen, so dass der Bereich des Klettver-
schlusses etwa 1,5 cm {iberlappt, und in die Waschmaschine
geben.

5. Losung mit Neutralreiniger STERIS® Prolystica® 2X Konzent-
rat frisch vorbereiten

6. Hiille in warmem Wasser (10-60 °C) in der Maschine
waschen.

7. Hiille aus der Maschine nehmen und Reste des Reinigungsmit-
tels unter flieBendem, warmem Wasser 5 Minuten lang abspiilen
Hiille dabei durchkneten. Das Wasser iiber die AuBenseiten der
Manschette sowie in das Innere, wo die Blase eingesetzt wird,
flieBen lassen.

8. Die Hiille liegend oder hdngend trocknen lassen.

9. Blase wieder in die Manschettenhiille einfiihren, so dass

der Anschluss fiir den Manschetter halb der
Hiille bleibt.

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

Desinfektion:
HINWEIS: Vor dem Desinfizieren Schlauch mit einem Stopfen

oder Klebeband verschlieBen, damit keine Fliissigkeit eindringen
kann.

1. Manschette satt mit einer Losung auf Basis quaternarer

Ammoniumverbindungen einspriihen.

2. Mindestens 10 Minuten einwirken lassen.

3. Mit destilliertem Wasser spiilen. Dabei darf keine Fliissigkeit in
den Schlauchanschluss eindringen. Hangend trocknen.

Entsorgung: Manschetten gemaR den ortlichen Vorschriften
entsorgen

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebsbedingungen: 0-50 °C
/ﬂ/ Lagerungsbedingungen: -20-65 °C

‘@- Relative Luftfeuchte: 15-95 %, ohne Kon-

5 densation

GARANTIE

SunTech Medical garantiert fiir die Dauer von 24 Monaten

ab dem urspriinglichen Kaufdatum, dass die Blutdruckman-
schetten frei von Material- und Herstellungsfehlern sind. Diese
befristete Garantie erstreckt sich auf den kostenlosen Ersatz
der N hette bei I ‘erschleiR, wenn sie an unsere
Service-Abteilung im jeweiligen Land eingeschickt wird.
Bevor Sie ein Produkt zuriicksenden, 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).

International Associates Limited
Centrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1 3DX, GroRbritannien

UKRP@ia-uk.com

ﬁ www.SunTechMed.com
EMERGO Europe SunTech Medical, Inc.

Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag
Niederlande

C€

Tel:  +1.919.654.2300

1.800.421.8626

+1.919.654.2301

wytrzymaty mankiet do pomiaru cisnienia krwi

Polski

Uniwersalne mankiety do pomiaru cisnienia krwi
klasy klinicznej firmy Suntech Medical

Symbol  Definicje Norma/zrédto

INDEX .I Linia wskaznikowa Producent

) | Linia wskaznikowa mankietumusi  Producent

) | ¢ sigw
zakresie

ARTERY, Symbol oznaczajacy tetnice i strzatke  Producent

nalezy umiescié nad tetnica ramienng
lub udowa
Wyprodukowano bez uzycia PVC Producent
Wyprodukowano bez uzycia natural-  Producent

g
N
R
C€

nej qumy lateksowej

Produkt zgodny z Rozporzadzeniem
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych

Dyrektywa UE

Symbol wskazujacy obwod ramienia  Producent

Symbol wskazujacy producenta 1S0 7000-3082

Symbol wskazujacy kod partii 150 152233.13
mankietu

Symbol wskazujacy Przestroge 1S0 7000-0434A
Symbol ostrzezenia 1S0 7010-W001

Wyréb medyczny Rozporzadzenia w
sprawie wyrobow
medycznych
Sprzedaz urzadzenia wylacznie przez  FDA
licencjonowanego lekarza lub na

jego zlecenie

2 EBE>EE

o
S
z

Wskazuje granice temperatur, na jakie SO 7000-0632
mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb
medyczny

Wskazuje zakres wilgotnosci, na jaki IS0 70002620
mozna bezpiecznie wystawié wyréb

medyczny

Wskazuje podmiot importujacy wyréb 1O 15223-1:2021
medyczny na rynek lokalny

Do identyfikacji kraju wytworzenia  IEC 60417-6049
produktéw. ,CC” zostanie zastapione
dwuliterowym kodem kraju wymienio-

nym w normie 1S03166-1.

B &Ww s~

Wskazuje numer modelu lub numer IEC 60417-6050

typu produktu
ZAKRESY/KOLORY
Rozmiar: Kolor: Zakres:
Niemowle Pomarariczowy 8-13cm
Dziecko Zielony 1219 cm
Dziecko, diugi Zielony 12-19cm
Dorosty, maty Btekit krolewski 17-25cm
Dorosty, maly, dtugi Btekit krolewski 17-25¢cm
Dorosty Granatowy 23-33cm
Dorosty, diugi Granatowy 23-33cm
Dorosty, duzy Bordowy 31-40 cm
Dorosty, duzy, dtugi Bordowy 31-40 cm
Udowy Brazowy 38-50 cm

AOSTRZHENIA

Ucisk mankietu moze spowodowac tymczasowe przerwanie
dziatania, jesli jest uzywany jednoczesnie z urzadzeniami
monitorujgcymi na tej samej korficzynie.

Mankiet nie powinien by¢ umieszczany na ramieniu pacjentki po
stronie mastektomii. W przypadku obustronnej mastektomii nalezy
uzy¢ ramienia po stronie niedominujgcej.

W przypadku stosowania tgcznikdw typu luer lock w konstrukcji
przewodow, istnieje mozliwos¢ podtaczenia mankietu do ptynéw
dozylnych, co stwarza ryzyko wpompowania powietrza do naczynia
krwionosnego, potencjalnie powodujac powazne obrazenia.

Nie nalezy zaktada¢ mankietu na koriczyne uzywana do wlewéw
dozylnych lub innego dostepu i terapii wewnatrznaczyniowej

lub przetoki tetniczo-zylnej (A-V). Napetnienie mankietu moze
tymczasowo zablokowa¢ przeptyw krwi, potencjalnie powodujgc
obrazenia u pacjenta.

Po zatozeniu mankietu do pomiaru cisnienia krwi na ramieniu moga
wystapi¢ wybroczyny (niewielka czerwonawa lub fioletowa plamka
z krwig, ktdra pojawia sie na skorze) lub objaw Rumpla-Leedego
(liczne ), ktére moga p ¢dom S
idiopatycznej (spontanicznie utrzymujace sig obnizenie liczby ptytek
krwi, zwigzane ze schorzeniami krwotocznymi) lub zapalenia zyty
(stan zapalny zyly).

APRZESTROGI

Po umyciu upewnic sig, ze oznaczenia rozmiaru na detce i powtoce
mankietu sg takie same. Upewnic sig, ze przewod powietrza
mankietu jest przeciggniety przez jeden z otworéw w mankiecie.
Podczas wykonywania pomiaru ograniczy¢ ruch konczyny.

Nie nalezy zaktada¢ mankietu na rane, poniewaz moze to
spowodowac dalsze obrazenia.

Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzgdzenia przez
licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie.

Nie uzywa¢ mankietu w przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak
uszkodzenia. Niezastosowanie sig do tego zalecenia moze wptywac
na doktadnos¢ pomiaru.

Nie pra¢ detki mankietu w pralce. Moze doj$¢ do zatrzymania wody w

{ i ia modutu
krwi i/lub niedoktadnych odczytéw cisnienia krwi.
Podczas wykonywania pomiaru mankiet powinien dotyka¢
wytgcznie koriczyny pacjenta.
Sciéniety lub zagiety przewdd taczacy moze prowadzi¢ do
utrzymywania ciggtego cisnienia w mankiecie, powodujac
zaktocenia przeptywu krwi i potencjalnie szkodliwe obrazenia u
pacjenta.
Uzycie niewtasciwego rozmiaru mankietu moze spowodowac
btedne i mylace wyniki pomiaru cisnienia krwi.

PRZEZNACZENIE | KORZYSCI KLINICZNE

Uniwersalny mankiet do pomiaru cisnienia krwi jest przeznaczony
do stosowania z nieinwazyjnym systemem pomiaru cisnienia
krwi w celu § p 6w cisnienia krwi u pacjenté
pediatrycznych i dorostych. Uniwersalny, wytrzymaty mankiet

do pomiaru ci$nienia krwi ma wytrzymatg powtoke zewnetrzng i
wyjmowang detke, co utatwia proces czyszczenia

pomiaru cisnienia

ZAKLADANIE

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia, aby wybra¢ wtasciwy
rozmiar mankietu dla pacjenta. Nieprzestrzeganie instrukcji wptynie
niekorzystnie na doktadnos¢ odczytu.

. Umiesci¢ otwarty mankiet wokot wewnetrznej czesci ramienia
(lub uda).

. Wyréwnac symbol wskazujacy tetnice (LARTERY”) z tetnicg
ramienng (lub udowa).

. Skorzystac ze wskaznika ZAKRESU i linii WSKAZNIKOWEJ, aby
upewnic sig, ze ramie znajduje sie w zakresie okreslonym dla
tego mankietu. Jesli nie znajduje sie w zakresie, wybra¢ mankiet,
ktéry bardziej odpowiada obwodowi koriczyny.

4. Owing¢ mankiet ciasno wokot ramienia (lub uda).

N

w

Niezwtocznie zdja¢ mankiet z koriczyny pacjenta, gdy monitorowa-
nie nie jest w toku.

Wszelkie powazne incydenty, ktore miaty miejsce w zwigzku z tym
wyrobem, nalezy zgtaszac producentowi i wtasciwemu organowi
lokalnemu uzytkownika.

INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA

Proces czyszczenia:

1. Wyjac detke.

2. Moczy¢ w cieptej wodzie przez 5 minut, aby rozmigkczy¢
zabrudzenia.

3. Ptukac pod ciepta, biezacg woda (10-60°C) przez 1 minute. Do
usunigcia widocznych zabrudzen mozna uzyé szczotki z migkkim
wiosiem.

4. Ztozy¢ mankiet tak, aby haczyk byt przymocowany do petli,
tworzac zaktadke o szerokosci ok. 1,27 cm i umiesci¢ w pralce.
5. Uzy¢ $wiezego roztworu koncentratu neutralnego srodka
czyszczacego STERIS® Prolystica® 2X.

6. Powtoke wypra¢ w pralce w cieplej wodzie (10-60°C).

7. Wyja¢ powtoke z pralki, ptukac cieptg woda i pociera¢ przez 5
minut, aby usuna¢ wszelkie pozostatosci srodka czyszczacego.
Ptuka¢ mankiet woda z obu stron, a takze bezposrednio jego
wewnetrzng czes¢, w ktorej umieszcza sie detke.

8. Powtoke pozostawi¢ na ptasko lub powiesi¢ do wyschniecia.
9. Detke nalezy umiesci¢ z powrotem w powtoce mankietu tak,
aby czes¢ przewodu pneumatycznego detki znajdowata sie na
zewnatrz powtoki.

UWAGA: Nie umieszcza¢ mankietu (powtoki) w suszarce.

Proces dezynfekgji:

UWAGA: Przed rozpoczeciem dezynfekcji upewnic sig, ze ptyn nie
dostanie sie do przewoddw, uzywajac zatyczki lub tasmy.

1. Spryskiwac¢ mankiet czwartorzedowymi zwigzkami amoniowymi,

az mankiet bedzie mokry.

2. Pozostawi¢ do namoczenia na co najmniej 10 minut.

3. Sptuka¢ woda destylowang, upewniajac sie, ze ptyn nie przedo-
staje sig do ztgcza przewodu, a nastepnie powiesi¢ do wyschnigcia.

Utylizacja: Zutylizowa¢ mankiet zgodnie z lokalnymi wymogami.

WARUNKI SRODOWISKOWE

Zakresy robocze: 0-50°C
/l/- Zakresy przechowywania: -20-65°C

Wilgotnos¢ wzgledna: 15-95% bez kondensacji

GWARANCJA

Firma SunTech Medical gwarantuje, ze mankiety do pomiaru
cisnienia krwi s3 wolne od wad materiatowych i wykonania przez
24 miesigce od pierwotnej daty zakupu. Niniejsza ograniczona
gwarancja obejmuje bezptatng wymiane mankietu noszacego
oznaki zuzycia wynikajace z uzytkowania w normalnych warun-
kach, po zwrdceniu go do Dziatu Serwisowego pod adres podany
ponizej, w zaleznosci od lokalizacji

Przed j produktu nalezy

sie z Dziatem Serwisowym w jednej z tych lokalizacji, aby otrzymac¢
numer upowaznienia do zwrotu materiatu (RMA). Mankiety nalezy
zwracac do odpowiedniego Dziatu Serwisowego, korzystajac z
jednych z nizej wymienionych danych kontaktowych.

International Associates Limited
entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,

Lanarkshire, G1 3DX, Wielka Brytania

UKRP@ia-uk.com

www.SunTechMed.com
EMERGO Europe SunTech Medical, Inc.
Prinsessegracht 20
2514 AP Haga
Holandia

q3

Tel.: +1.919.654.2300

1.800.421.8626

+ 1919 654.2301
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Multiuso

Manguito de PA multiuso reutilizable

Espaniol

Manguitos de presién arterial multiuso para uso
médico de SunTech Medical

Simbolo  Definiciones Norma/Fuente
INDEX .: Linea "Index” Fabricante
La linea del manguito con lamarca  Fabricante

"Index" debe caer dentro del indicador
del rango

El simbolo que representa la arteria  Fabricante
y I flecha deben colocarse sobre la
arteria braquial o femoral
@ Fabricado sin PVC Fabricante
@ Fabricado sin létex de caucho natural  Fabricante
Producto conforme con el Reglamen-  Directiva UE
to (UE) 2017/745 sobre Productos
Sanitarios
Simbolo que indica circunferencia Fabricante

de brazo

Simbolo indicativo del fabricante 1SO 7000-3082

Simbolo que indica el codigo de lote 150 152233.13

del manguito

Simbolo indicativo de precaucion 1SO 7000-0434A

Mensaje de advertencia 1SO 7010-W001

Producto Sanitario Reglamentos

sobre Productos

Sanitarios
Este producto debe ser vendido FDA
Ginicamente por un profesional autori-
zado o por prescripcion facultativa
Only
Indica los limites de temperatura a 1SO 7000-0632
los que puede exponerse el producto
sanitario de forma segura
Indica el rango de humedad al 1SO 7000-2620

que puede exponerse el producto
sanitario de forma segura

Indica la entidad importadora del 1S0 15223-1:2021

producto sanitario al ambito local

Para identificar el pais de fabricacion
de los productos. «CC» se sustituira
por el cédigo de pais de dos letras
definido en 1S03166-1

IEC 60417-6049

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

IEC 60417-6050

RANGOS / COLORES

Tamafio: Color: Rango:
Bebé Naranja 8-13cm
Nifio Verde 12-19cm
Nifo largo Verde 12-19 cm
Adulto pequefio Azul real 17-25¢cm
Adulto pequefio largo Azul real 17-25¢cm
Adulto Azul marino 23-33cm
Adulto largo Azul marino 23-33cm
Adulto grande Burdeos 31-40 cm
Adulto grande largo Burdeos 31-40 cm
Muslo Marrén 38-50 cm

A ADVERTENCIAS

La presurizacién del manguito puede provocar la pérdida
momentanea de funcionamiento si este es utilizado

imulta mente en la misma extremidad junto con otro equipo
de monitorizacion.
El manguito no debe colocarse en el brazo del paciente del lado de
una mastectomia. En el caso de una doble mastectomia, 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 permitiria bombear aire a un vaso sanguineo y causar posibles
lesiones graves.
No fije el manguito a una extremidad que estd siendo utilizada
para infusiones IV o cualquier otra terapia, acceso intravascular o
shunt arteriovenoso (AV). El inflado del manguito puede bloquear
temporalmente el flujo sanguineo y provocar asi un dafio al
paciente.
Después de la colocacion del manguito de PA, puede observarse
formacién de petequia (una diminuta macha rojiza o purpura
que contiene sangre y aparece en la piel) o fenémeno de
Rumpel-Leede (petequias muiltiples) en el brazo, que puede
provocar tre i ati isminucion espontanea
persistente en la cantidad de plaquetas, asociada con condiciones
hemorragicas) o flebitis (inflamacion de una vena).

APRECAUCIONES

Después del lavado, verifique que coincidan la indicacion del
tamano en la camara 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 medicién, minimice el movimiento de las extremidades.

No coloque el manguito sobre una herida, ya que podria agravar
la lesion.

La ley federal de los EE. UU. establece que este dispositivo solo
puede ser vendido por un médico o por prescripcion facultativa.
No use el manguito si existen signos de dafio. De lo contrario,
podria verse afectada la precision de las mediciones.

Talig

No lave a maquina la camara inflable. Puede quedar atrapada
agua en el manguito y provocar dafios al médulo de PANI y/o
lecturas inexactas de PA.

Evite el contacto con el manguito, salvo con la extremidad del
paciente, con una medicién en curso.

La presencia de un tubo de conexién comprimido o retorcido
puede causar una presion continua en el manguito. Como
consecuencia, existe el riesgo de que se interfiera el flujo
sanguineo y el paciente sufra una lesion.

El uso de un manguito de tamafio incorrecto puede generar
resultados erréneos y engafiosos en las mediciones de PA.

USO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

El manguito de presion arterial multiuso ha sido disefiado para el
uso con un sistema de presién arterial no invasivo para calcular
los parametros de presion arterial en pacientes pediétricos y
adultos. El manguito de PA multiuso desechable cuenta con una
funda exterior reutilizable y una camara de aire extraible para
facilitar los procesos de limpieza.

APLICACION

Siga las instrucciones de aplicacion para el uso a fin de asegurar
el tamafio del manguito correcto para el paciente. De lo contrario,
la precision de la lectura se vera afectada.

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

2. Alinee el simbolo ARTERY con la arteria braquial (o femoral).

3. Utilice el indicador RANGE con la linea INDEX para comprobar
que el brazo esté dentro del rango especificado del manguito.
Si no esté 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
monitorizacion no esté en curso.

Cualquier incidente grave ocurrido en relacién con el producto
debera ser notificado al fabricante y a la autoridad competente
en el lugar de uso.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Proceso de limpieza:

1. Quite la camara 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 superposicion de poco mas de 1 cmy coléquelo
en la lavadora.

5. Utilice una solucién recién preparada de STERIS® Prolystica®
2X Concentrate Neutral Detergent.

6. Lave a maquina 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 cdmara inflable.

8. Cuelgue la funda o deje que se seque.

9. La camara inflable debe volver a insertarse en el manguito,
de manera tal que la parte del tubo neumético quede por fuera
de la manga.

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

Proceso de desinfeccién:

NOTA: Antes de desinfectar, use un tapén o una cinta adecuada
para asegurarse de que no penetre ningtn liquido en los tubos

1. Rocie 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, asegurandose de que no penetre
liquido en el conector de los tubos, y luego cuelgue para que

se seque.

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

CONDICIONES AMBIENTALES

Rangos de funcionamiento: 0-50 °C
/ﬂf Rangos de almacenamiento: -20-65 °C

@ HR: 15-95 %, sin condensacion

GARANTIA

SunTech Medical garantiza que sus manguitos de presion
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 garantia limitada cubre la sustitucion gratuita del manguito
en condiciones de desgaste normal si este se devuelve a la
atencion del departamento de Servicio Técnico a la direccion
indicada mas abajo de la delegacion respectiva.

Péngase en contacto con el departamento de Servicio Técnico
de cualquiera de estas delegaciones para obtener el niimero
de ion de material de devolucién antes de enviar un
producto. Los manguitos deben devolverse a la atencion del
departamento de Servicio Técnico correspondiente de una de
las direcciones de contacto indicadas mas abajo.

International Associates Limited
entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1 3DX, Reino Unido

UKRP@ia-uk.com L] . qe
sl SunTech Medical
www.SunTechMed.com

EMERGO Europe SunTeph Medical, Im“,.
Prinsessegracht 20 507 Airport Blvd., Suite 117
2514 AP The Hague
Paises Bajos

q3

Tel..  +1.919.654.2300

1.800.421.8626

+1.919.654.2301

universalblodtrycksmanschett

Svenska

SunTech Medi universalblodtryck hett
av klinisk kvalitet
Symbol  Definitioner Standard/kélla

Tillverkare

INDEX .I Indexrad

| | Manschettens indexrad maste hamna  Tillverkare

| | inomir
ARTERY Artérsymbol och pil maste placeras  Tillverkare
a Gver brakialartar eller larartar
@ Ej tillverkad med PVC Tillverkare
@ Ej tillverkad med naturlig gummilatex ~ Tillverkare
Produkten uppfyller (EU) 2017/745 EU-direktiv
forordning om medicintekniska
produkter
Symbolen anger armens omkrets Tillverkare
Symbolen anger tilverkare SO 7000-3082

Symbolen anger manschettens 18015223313

partikod

Symbolen anger Férsiktighet 1S0 7000-0434A

Varning 1SO 7010-W001

Bestammelser om
medicintekniska
enheter

Enheten far endast saljas avellerpa  FDA

uppdrag av legitimerad lakare

Medicinteknisk enhet

(]
AN
A
Re

o
ES
<

Anger de temperaturgrénser den 1SO 70000632
medicintekniska produkten sakert

kan utsattas for

Anger de fuktighetsintervaller den 1O 7000-2620
medicintekniska produkten sékert

kan utséttas for

Anger den enhet som importerar den
medicintekniska enheten till platsen

1S0 15223-1:2021

B &Ww s~

For att identifiera landet dér produk- |EC 60417-6049

terna tillverkas. "CC” ska ersattas

med den tvabokstaviga landskoden

som definieras i 1S03166-1

Anger produktens modell- eller IEC 60417-6050

typnummer
INTERVALLER/FARGER
Storlek: Farg: Intervall:
Spédbarn Orange 8-13cm
Barn Gron 12-19cm
Barn lang Gron 12-19cm
Liten vuxen Kungsbla 17-25cm
Liten vuxen lang Kungsbla 17-25cm
Vuxen Marinbla 23-33cm
Vuxen lang Marinbla 23-33cm
Stor vuxen Vinréd 31-40cm
Stor vuxen lang Vinréd 31-40cm
Lar Brun 38-50cm

AVARN INGAR

Trycket fran den uppumpade blodtrycksmanschetten kan orsaka
tillfalligt funktionsbortfall for annan 6vervakningsutrustning som
anvénds p& samma kroppsdel.

Manschetten ska inte placeras pa patientens arm pa samma
sida som en i utforts. Vid dubbelsidig m i ska
manschetten placeras pa den minst dominanta armen.

Om luer-lock-anslutningar anvands i slangkonstruktionen finns det en
maojlighet att ansluta manschetten till intravendsa vétskor, sa att luft
kan pumpas in i ett blodkarl, vilket kan orsaka allvarlig skada.

Fést inte blodtrycksmanschetten p& en arm som anvénds for
intravendsa infusioner eller annan intravaskular ingang, behandling
eller en arteriovends (AV) shunt. N&r manschetten pumpas upp kan
blodflédet blockeras tillfalligt, vilket kan skada patienten.

Efter att blodtrycksmanschetten satts pa plats kan petekier (en
minimal rédaktig eller lilaaktig prick innehéllande blod som uppstéar

i huden) eller Rumpel-Leede (ansamling av petekier) observeras

pa armen, vilket kan leda till idiopatisk trombocytopeni (spontan
ihallande minskning av antalet trombocyter, atfoljt av blédningar) eller
flebit (inflammation i en ven).

AFGRSIKTIGHEI’SATGKRDER

Efter tvtt, se till att storleksindikeringen pa bldsan och
manschetthéljet stimmer 6verens. Se till att manschettslangen
gangas genom en av slangéppningarna i manschetten.

Forsok att inte réra pa kroppsdelen under métningen
Manschetten ska inte anvandas over ett sar eftersom detta kan
orsaka ytterligare skada

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller pa
uppdrag av en legitimerad lakare

Anvénd inte manschetten om det finns spar av skada. Underlatenhet
att géra detta kan paverka méatnoggrannheten

Undvik kontakt med manschetten annat 4n med patientens
kroppsdel medan métning p&gar.

En ihopklamd eller vikt manschettslang kan orsaka kontinuerligt
manschettryck och stora blodflodet, vilket kan skada patienten
Om fel manschettstorlek anvénds kan det leda till felaktiga eller
missledande blodtrycksmatresultat

AVSEDD ANVANDNING OCH KLINISK NYTTA

U odtr etten &r avsedd att med

ett icke-invasivt blodtrycksmétningssystem fér att bestimma
blodtrycksparametrar hos pediatriska och vuxna patienter. Den
taliga, universella engangsblodtrycksmanschetten har ett slitstarkt
yttre holje och avtagbar blsa fér att underlétta rengéring.

ANVANDNING

Folj anvandningsinstruktionerna fér anvandning for att sakerstélla
korrekt manschettstorlek for patienten. Underlatenhet att gora detta
kommer att paverka avldsningens noggrannhet negativt.

1. Placera den 6ppna manschetten runt den inre delen av 6verar-
men (eller laret).

. Rikta in symbolen ARTERY mot brakialartaren (eller larbensar-
taren).

. Anvénd indikatorn RANGE med INDEX-raden for att kontrollera
att armen faller inom det angivna intervallet for den manschet-
ten. Om det inte gor det, vélj en manschett som béttre passar
kroppsdelens omkrets.

4. Linda manschetten tétt runt armen (eller laret).

N
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Ta genast bort manschetten fran patienten nar Gvervakningen
inte pagar.

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med enheten
ska rapporteras till tillverkaren och anvéndarens lokala behériga
myndighet.

RENGORINGSINSTRUKTIONER

Rengoringsprocess:

1. Ta bort blasan.

2. Blotlagg i varmt vatten i 5 minuter for att I6sa upp smuts.

3. Skdlj under rinnande varmt vatten (50-140 °F eller 10~ 60 °C) i 1
minut. En mjuk borste kan anvandas for att ta bort synlig smuts.

4. Féll upp manschetten sé att kroken fasts i 6glan med

ungefar %2 tums Gverlappning och placera i tvattmaskinen.

5. Anvand en farsk [6sning av STERIS® Prolystica® 2X Concentrate
Neutral Detergent.

6. Maskintvatta holjet i varmt vatten (50-140 °F eller 10-60 °C).

7. Ta ut hdljet ur tvéattmaskinen och skdlj och gnid under varmt
vatten i 5 minuter for att avlagsna kvarvarande tvattmedel. Skolj
vatten 6ver manschettens bada sidor samt direkt in i den inre delen
dér bldsan ar placerad.

8. Lat holjet plantorka eller héngtorka.

9. Blasan maste sattas tillbaka i manschettuben sa att blasans
pneumatiska slangdel sitter utanfor manschettuben.

0BS! Anvénd inte torkskap eller torktumlare till manschett (holjet).

Desinfektionsprocess:
0BS! Innan du desinficerar, anvand en plugg eller tejp for att se till
attingen vatska kommer in i slangen.

1. Spraya manschetten med kvartar ammonium tills den &r blot.
2. L&t ligga i bl6t i minst 10 minuter.

3. Skolj med destillerat vatten, se till att ingen vatska
in i réranslutningen och Iat hangtorka.

kommer

Avfallshantering: Avfallshantera manschetten i enlighet med lokala
bestdammelser

MILJOVILLKOR

GARANTI

SunTech Medical att vara bloditr

dukter &r fria frén material- och tillverkningsfel 24 manader fran
inkdpsdatumet. Denna begrénsade garanti tacker kostnadsfritt

Anvéndningsintervaller: 0-50 °C
Lagringsintervaller: -20-65 °C

RH 15-95 % icke-kondenserande

utbyte av manschetten vid normalt slitage nar den returneras till
serviceavdelningen pa adressen nedan beroende pa plats.
Kontakta serviceavdelningen pa nagon av dessa platser for att fa
ett & for ial innan du skickar nagon
produkt. ska & till 1amplig servi

pa nagon av adresserna nedan.

International Associates Limited
entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,

Lanarkshire, G1 3DX, Storbritannien

UKRP@ia-uk.com

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Haag

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.

Tvétta inte bldsan i maskin. Vatten kan fastna i
och orsaka skada pa NIBP-modulen och/eller felaktiga
blodtrycksavldsningar

Tel: +1919 654 2300

1800 421 8626

+1919 654 2301

q3

Morrisville, NC 27560, Estados Unidos

el SﬁTech Medical

507 Airport Blvd., Suite 117
Morrisville, NC 27560, USA

Universel

Brassard de prise de tension artérielle

résistant universel
Frangais

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

Symbole  Définitions Norme/Source
INDEX .: Ligne d'index Fabricant
La ligne dlindex du brassard doit Fabricant
|[@E=m| e situer entre les marques de la
plage RANGE
ARTERY Le symbole de I'artére et la fleche Fabricant
devraient se trouver sur lartére
brachiale ou fémorale
Ne contient pas de PVC Fabricant
Ne contient pas de latex caoutchouc  Fabricant
naturel
Produit conforme au Réglement Directive
(UE) 2017/745 relatif aux dispositifs  de I'Union
meédicaux européenne
Ce symbole indique la circonférence  Fabricant

du bras

Symbole indiquant le fabricant 1S0 7000-3082

Symbole indiquant le code de lot 18015223313
du brassard

Symbole indiquant une mise en garde SO 7000-0434A
Message d'avertissement 1SO 7010-W001

Dispositif médical Reglement relatif
aux dispositifs
médicaux
Appareil vendu uniquement par ou FDA

sur lordre d'un praticien agréé

3 E>EERG m XK €

o
s
g

Indique les limites de température SO 7000-0632
auxquelles le dispositif médical peut

étre exposé en toute sécurité

Indique la plage d'humidité & laquelle ~ 1SO 7000-2620
le dispositif médical peut étre exposé

en toute sécurité

Indique lentreprise qui importe le 1S0 15223-1:2021

dispositif médical sur le marché

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

CEI 60417-6049

B @&w <

Indique le numéro du modéle ou le
numéro de type dun produit

CEI 60417-6050

DIMENSIONS / COULEURS

Taille : Couleur : Dimensions :
Nourrisson Orange 8-13cm
Enfant Vert 1219 cm
Enfant, gde taille Vert 12-19 cm
Adulte, pte taille Bleu roi 17-25cm
Adulte pte taille, bras forts Bleu roi 17-25¢cm
Adulte Bleu marine 23-33cm
Adulte, bras forts Bleu marine 23-33cm
Adulte gde taille Bordeaux 31-40 cm
Adulte gde taille, bras forts Bordeaux 31-40 cm
Cuisse Marron 38-50 cm

A AVERTISSEMENTS

La pressurisation du brassard peut provoquer temporairement
une perte de fonctionnalité en cas d'utilisation simultanée avec
I'équipement de surveillance sur le méme membre.

Le brassard ne doit pas étre placé sur le bras du c6té 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 a un
systéme 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 accés/ thérapie
intravasculaire ou un shunt artério-veineux. Le gonflage du
brassard peut bloquer temporairement le flux sanguin, risquant
alors de causer des Iésions corporelles au patient.

Aprés la mise en place du brassard tensiometre, il se peut que vous
observiez la formation de pétéchie (un point rougeatre ou bleuatre
contenant du sang qui apparait sur la peau) ou du phénomeéne

de Rumpel-Leede (pétéchies multiples) sur le bras, ce qui peut
entrainer une pé é ion persistante é
dans le nombre de plaquettes, associée a des conditions
hémorragiques) ou une phiébite (inflammation d'une veine).

A MISES EN GARDE

Apres le nettoyage, vérifiez que l'indication de la taille sur la poche
gonflable et I'enveloppe du brassard coincident. Veillez a bien
faire passer le tube du brassard par I'une des ouvertures du tube
dans le brassard.

Evitez au maximum tout mouvement du membre durant la mesure.

Le brassard ne doit pas étre 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 a 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

YHuBepcaneH
TpaeH MaHLLEeT 3a AH

bwvirapckmu

YHUBepCaNHU MaHILETH 3a KPBBHO HansiraHe Ha
Suntech Medical 3a ynotpe6a B knMHUYHa cpeaa

Cumeon  Onpepenexunsa CraHpapt/us-
TOYHMK
INDEX .: MokasatenHa NuHus Mponsesoauten
MoKasaTeNHaTa NMHWA Ha MaHweTa  [poU3BOAUTEN
B 1psdea na nonaga B rpannLuTe Ha
MapKupoBKuTe
ARTERY’ CuMBONLT Ha aprepusTa u Mpoussoauten
cTpenkara TpA6Ba Aa ce NOCTaBAT
Haji 6paxuantiata unv Geapeara
aprepust
@ He e npoussepeH ¢ PVC MpoussoauTen
He e npoussepen ¢ natexc ot Mpowseoguten
ecTecTBeH Kayuyk
MpOAYKTET e B CboTBeTCTBYE [ipexTvBa

¢ Pernamen (EC) 2017/745 3a Ha EC
MeAUUUHCKUTe usgenus

n
m

Cumson, n
Ha pbkaTa

CumBoN, NoKasBaLy Npon3BoanTeNs 1SO 7000-3082
CuMBON, NoKasBeall Koaa Ha napTu- 1S0 15223313
AaTa Ha MakweTa

CuMBON, NoKassal BHUMaHne 1SO 7000-0434A
Cboblujenme 3a npeaynpexaeHme 1S0 7010-W001

MeavumHcko usgenue PernamenTh 3a

©
]
AN
A
R

MeANLMHCKUTE
wapens
Mpoaax6a Ha U3ACNMETO Camo OT FDA (Arenuus
Wi N0 MOPbUKa Ha MMLIEH3UPaH 3a KOHTpON
cneumanuct Ha xpaHuTe
Only nexapcreara)

Moka3sa TeMnepaTypHuTe rpakmuy,  1SO 7000-0632
Ha KOUTO MeIMLIMHCKOTO usaenve

Moxe Aa 6bAe 6e30MaCHO U3NOXeEHO

Mokassa AManasoHa Ha enaxmoct, IS0 7000-2620
Ha KOWTO MEAULIMHCKOTO Uaaenue

Moxe aa 6b/ie 6e30NacHo ManoxXeHo

Moka3Ba cy6ekTa, KOWTO BHACs Me- 180 15223-1:2021

AMUMHCKOTO M3fienue Ha MACTOTO

3a upenTudUUMpaHe Ha CTpaHaTa Ha  IEC 60417-6049
NPOU3BOACTEO Ha NPoAyKTMTe. ,CC"

Ce 3aMenn C ABYBYKBEHWUA KOA Ha

CTpaHara, onpeaeneH & 1S03166-1

B &® ~

Mokasea Homepa Ha Mopena
HOMepa Ha Tuna Ha npoaykTa

IEC 60417-6050

OBXBATW/LIBETOBE

Paamep: LgaT: O6xsar:

bebe opaHXeB 8-13cm

[Dete 3eneH 12-19 cm
Bucoko pete 3eneH 1219 cm
[lpe6eH Bb3pacTeH KPancko CUHbO 17-25cm
[lpeGeH Bb3pacTeH BUCOK  KPasncko CUHbO 17-25cm
Bb3pacTeH MOPCKO CUHBO 23-33cm
BbapacTeH BUCOK MOPCKO CUHbO 23-33cm
Enbp Bb3pacTeH 60pao 31-40 cm
EAbp Bb3pacTeH BUCOK 6opao 31-40 cm
Beapo KadaB 38-50 cm
Anpmynps)«p,zum

MpunaraHeTo Ha HansraHe BbPXy MaHILETa MOXe BpeMeHHO
[ia NPUYMHM 3ary6a Ha (hyHKUMOHANHOCTTa NPY eiHOBPEMEHHO

He C 3a Ha ChLUVA KPaitHNK.
MaHLIEeTLT He TPsiGBa Aia Ce NOCTaBsA BbPXY pbkaTa Ha NalyeHTa
OT CTpaHaTa Ha MacTeKTOMusi. B criyJait Ha ABOIHA MaCTeKTOMUS
13Mo3BaiiTe CTpaHaTa Ha Hait-Clabo AOMUHMpaLLaTa PbKa.
AKO 3a U3rpaX/IaHeTo Ha TPBGM Ce U3NON3BaT CheMHUTENN 3a

Ha Jlyep, uma OCT 3a CBbP3BaHe Ha MaHleTa

C MHTPaBEHO3HM TEYHOCTH, KOETO NO3BO/NABA Bb3/YXbT Aa Ce
V3MOMMBa B KPLBOHOCEH Cbyl, KOETO MOXE /1A NPUUMHI CEPUO3HO
HapaHsBaHe.
He npukpensiiTe MaHLWeTa KbM KpailHUK, KOMTO ce u3rnonssa 3a
VHTPaBEHO3HI MH(Y3UN MW APYT BUZA MHTPABACKyNapeH 4OCTbr,
Tepanua unu H (AV) WHHT. | Ha MaHLweTa
MOXe BPeMEHHO /1a 6/10KMpa MPUTOKa Ha KPbB, EBEHTYasHO Aa
NPUYMHY BPE/Ia Ha NaLMeHTa.
Cnep U3non3eaHeTo Ha MaHLIeTa 3a AH e Bb3MOXHO fa ce
Hab/lojaBaT 06pasyBaHe Ha neTexus (TOYKOBUAHO YEPBEHMKABO
WM IMNABO NETHO, CbIbPXALLO KPbB, KOETO Ce NosBABa
o Koxara) unu peHomer Rumpel-Leede (MHOXecTBeHa
neTexus) Ha pbKarta, KOeTo MoXe Aia JoBefie 710 UANonaTUyHa
TPOMBOLMTOMNEHIS (CMIOHTaHHO TPAHO HaMansABaHe Ha 6posi Ha
TPOMEOLIMTUTE, CBBP3AHO C XeMOpParuiH1 CbCTOSHMUS) Unu Gne6ut
(Bb3NaneHue Ha BeHa).

ABHMMAHME

Crefj M3MyBaHe Ce yBepeTe, Ye Pa3MepLT Ha Mexypa v 06BUBKaTa
Ha MaHLUeTa CbBMajaT. YBepeTe ce, Ye MapkyybT Ha MaHlLeTa e
MpoKapaH Mpes ek OT OTBOPUTE Ha Mapkyya B MaHLueTa.
CBejeTe 40 MUHUMYM ABIKEHUETO Ha KPaIHULMTE N0 Bpeme Ha
13MepBaHeTo.

MaHLIeTLT He TPsGBa Aia Ce Cnara BbpXy paHa, Thil KaTo ToBa MOXe
@ NPUYMHM AOMb/HUTENHI HAPaHABAHMS

depepannuTe 3akoHm (Ha CALL) paspeluasat npoaaxéara Ha
TOBa M3feNe Aa ce M3BBPLLBA CaMO OT WM NO NPeAnm1caHme Ha
NMUEH3NPaH 3apaBeH Crieynaniuct

He n3nonssaiite MaHLWeTa, ako MMa NPU3HaLy Ha Mospena.

Ne pas laver a la machine la poche gonflable du brassard. De
I'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 entrainer une
pression du brassard continue, provoquant une interférence avec
le flux sanguin et risquant de causer des blessures au patient
Lutilisation d'un brassard de taille incorrecte pourrait entrainer
des résultats de mesures de la pression artérielle erronés

USAGE PREVU ET BENEFICES CLINIQUES

Le brassard de prise de tension artérielle universel est destiné

a une utilisation avec un systéme de mesure de la pression
artérielle non invasif pour déterminer des parameétres de pression
artérielle sur des patients enfants et adultes. Le brassard de prise
de tension artérielle universel jetable posséde 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.

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

. Alignez le symbole ARTERY sur I'artére brachiale (ou fémorale).

. Servez-vous de la fleche indiquant la plage (RANGE) avec la
ligne d'index pour vérifier que ce brassard correspond bien a la
circonférence du bras spécifiée. Si tel n'est pas le cas, choisis-
sez un brassard mieux adapté a la circonférence du membre.

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

serrant bien.

w P

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 étre
signalé au fabricant et a l'autorité locale compétente pour
l'utilisateur.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

Procédure de nettoyage :

1. Retirez la poche gonflable.

2. Trempez dans I'eau pendant 5 minutes pour détacher les
salissures.

3. Rincez sous I'eau tiéde (10-60 °C) pendant 1 minute. Une
brosse en soie souple peut étre 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 a laver.

5. Utilisez une solution fraiche de détergent neutre concentré
STERIS® Prolystica® 2X.

6. Nettoyez I'enveloppe a l'eau tiéde (entre 10 et 60 °C).

7. Retirez 'enveloppe de la machine a laver et rincez-la sous l'eau
tiede pendant 5 minutes afin d'éliminer tout résidu de détergent.
Faites couler de I'eau sur les deux cotés du brassard et directe-
ment dans la partie inférieure ou se place la poche gonflable.

8. Séchez I'enveloppe a plat ou en la suspendant.

9. La poche gonflable doit étre remise en place dans le manchon
du brassard de sorte que la partie du tuyau pneumatique de la
poche se trouve a I'extérieur du manchon.

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

Procédure de désinfection :
REMARQUE : Avant la désinfection, veillez a ce qu'aucun liquide

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

1. Pulvérisez sur le brassard de 'ammonium quaternaire jusqu‘a

ce qu'il soit parfaitement imprégné.

2. Laissez tremper pendant au moins 10 minutes.

3. Rincez avec de |'eau distillée en veillant & ce que du liquide ne
puisse pas pénétrer dans le connecteur du tube, et laissez sécher.

Elimination : veuillez éliminer le brassard conformément aux
réglementations locales

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

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

HR:15-95 % sans condensation

GARANTIE

Pour ses brassards de prise de tension artérielle, SunTech Medi-
cal offre une garantie de 24 mois a compter de la premiére 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 a I'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 I'un
de ces sites pour recevoir un numéro d'autorisation de retour de
matériel. Les brassards doivent étre retournés a lattention du
département de service aprés-vente correspondant a l'un des
contacts mentionnés ci-dessous.

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

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.

507 Airport Blvd., Suite 117
Morrisville, NC 27560, USA

Tél.:  +1.919.654.2300

1.800.421.8626

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag
Pays-Bas

q3

+1.919.654.2301

Ako ro HanpaewTe, TOBa MOXe [ja NoOBNsAe Ha TOYHOCTTa Ha
“3MepBaHeTo

He mwiiTe B MalwnHa Mexypa Ha MaHwweTa. BoaaTa Moxe aa
B/le3e B MaHLLIeTa 1 ja NpuunHn noepeaa Ha moayna NIBP n/unun
HETOYHM Mokasanms Ha AH

M36sreaiiTe KOHTaKT C MaHLLETa, Pa3/IMieH OT TO3W Ha KpaiHuKa
Ha nauuneHTa, A0KaTo Ce U3BbPLUBA U3MEPBaHETO.
KoanechaHmm WU U3BUTUAT MapKyY 3a CBbp3BaHe MoXe

/@ NPUYMHM HEMPEKBCHATO HasAraHe Ha MaHLLeTa, KOeTo BoAN
A0 CMYyLLIEHWA B KPbBHUA NOTOK U eBeHTYaNnHO HapaHaBaHe Ha
nauueHTa

131013BaHETO Ha HeMpaBu/IeH pa3Mep Ha MaHLLEeTa MOXe Aa
Aoseje A0 rpewH u pesyntatu oT

Ha AH

NPEAHA3HAYEHUE U KIMHUYHU NON3KN

YHMBEPCANHUAT MaHLLET 3a KPbBHO HafisiraHe e NpefiHasHayeH Aa
Ce M3M0/138a C HEMHBA3MBHA CUCTEMA 33 M3MEPBAHE Ha KPBBHOTO
Hanarae 3a onpefensHe Ha NapaMeTpuTe Ha KPbBHOTO HanAraHe
NPV Aiea ¥ Bb3PACTHIN MaLMEHTN. YHUBEPCAHUAT TPaeH MaHLIeT
3a AH Ma TpaiiHa BbHLLIHA 06BUBKa U NOZIBIKEH MeXyp, KOUTO
nogromara npoLecuTe Ha rMouncTBaHe.

NPUNOXEHWE

CnepBaiiTe MHCTPYKUMHUTE 3a NPUIIOKEHNE, 3a 1a OCUTypuTe
NpaBuUIHNA pasmMep MaHLIeT 3a NauveHTa. AKO He ro HanpasuTe,
TOBa Ule Ce 0TPa3u HeBNAroNPUATHO Ha TOYHOCTTa Ha OTUUTAHETO.

. MocTaBeTe OTBOPEH MaHLLIET OKOJO BBTPELUHATA CTPaHa Ha
ropHaTa YacT Ha pbkata (unn 6epoTo).

. MogpaBHeTe cuMBONa Ha aptepusita ,APTEPUS kbm 6paxuan-
HaTta (unu 6eppeHarta) apTepus.

. Usnonasaitte uHaukatopa ,0BXBAT" ¢ nunusTa MHOEKC", 3a
@ npoBepuTe Aany pbKaTa ronaja B onpefieneHuns obxsar
Ha TO3M MaHILET. AKO He onaia, M36epeTe MaHLLET, KOTO
no-Ao6pe NpunAra Ha o6uKosnKkaTa Ha KpaiHuKa.

4. YBUI1Te MaHLLETa MTBTHO OKOSI0 pbKaTa (Wn 6eApoTo).

N
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Hesa6aBHo OTCTpaHeTe MaHLLeTa OT NalMeHTa, KoraTo He ce
U3BBPLIBA HABNIOAEHME.

Bceku VHLMAEHT, BbB BPb3Ka C o,
TpA6Ba Aa Gbjle A0KNaABaH Ha NPON3BOANTENS U MECTHUS
KOMMeTeHTeH OpraH Ha notpeGuTens.

WHCTPYKLIUW 3A MOYUCTBAHE

Mpouec Ha nouucTBaHe:

1. UsBapeTe mexypa.

2. HakucHeTe B Tonna Boaa 3a 5 MUHYTH, 3a f1a pasKncHeTe
neTHata.

3. MannakHeTe noA Tevatua Tonna soga (50-140 °F unu 10-60
°C) 3a 1 MuHyTa. MoXe Aa ce U3MON3Ba YeTKa C MeKa YeTuHa 3a
OTCTpaHsIBaHe Ha BUAVIMUTE ETH.

4. CrbHeTe MaHLueTa Taka, Ye KykaTa Aa e npukperieHa KbM
npumKara ¢ 0 %2 " NPUMOKPI nr B
nepasnHs.

5. M3nonaBalite CBEX Pa3TBOP Ha KOHLIEHTPAT Ha HeyTpaneH
npenapat STERIS® Prolystica® 2X.

6. Manepete o6BMBKaTa B Tonna Boga (50-140 °F unu 10-60 °C).
7. ViaBapeTe o6BMBKaTa OT NepaHATa U M3NakHeTe 1 Maca-
XUpaiiTe Nof Torna Boaa B NPOAL/KEHME Ha 5 MUHYTY, 3a Aa
OTCTPaHMTe OCTaTLYHMA MpenapaT. WannakHeTe BoAaTa oT ABeTe
CTPaH Ha MaHLLIETa, KaKTO U AMPEKTHO BbB BLTPELLHATa YacT,
Kb/ETO e NoCTaBeH MexypbT.

8. MocTaBeTe Ha paBHa NOBBPXHOCT WK M3CYLLIETE Ha BbXeE
obBuBKaTa.

9. MexypsT Tpsi6Ba f1a Ce MOCTaBy O6PATHO B MaHLLETa, Taka Ye
MHEBMATUYHMAT MapKyy Ha Mexypa Aia e U3BbH pbKasa.

BABEJIEXKKA: He nocTassiite MaHLueTa (pbkaBa) B CYLUMIHS,

TMpouec Ha AesnHdexuys:

BABEJIEXXKA: Mpeau nesuHbekums ce yBepeTe, Ye B TPbOUTE He
MOCTBNBA TEYHOCT, KATO M3NON3BATE 3anywwanka Uk NeHTa.

1. HanpbckaiiTe MaHLWeTa C KBaTepHepeH aMOHWI, OKaTo ce

Harnou.
2. OcTaBeTe Aa KUCHe MoHe 10 MUHYTH.

3. MannakHeTe C AECTUNMPaHa BO/1A, KATO CE YBEPUTE, Ye TeYHOCT-
Ta He Nonajja B KOHEKTOPa Ha TPb6aTa 1 CTIOXKETe Aia ChXHe.

N3xBbpsiHe: U3XBbPNAiiTe MaHLIETa B CHOTBETCTBME C MECTHUTE
paanopeaéu
YCJI0BUAl HA OKOJTHATA CPEQA

Pa6otHu ananasonu: 0 - 50°C
[wnana3sonu 3a cbxpaHeHue: -20 - 65°C

‘@ OTHOCUTeNHa BR@XHOCT: 15-95% 6es

KOHAEH3

TAPAHLIMA

SunTech Medical rapaHTipa, Ye HalMTe MaHLIETYH 3a KPbBHO
HansraHe HMa f1a NPOSIBAT IeeKTN B MaTepuana u u3pacot-
KaTa 10 24 Mecella OT MbPBOHAYa/HATa 1aTa Ha MOKymMKara.
Taau orpaHuyeHa rapaHLVsi NOKpUBa 6e3nnatHaTa noaMsHa Ha
MaHLLeTa Mpy1 HOPMasIHY YCIIOBMS Ha M3HOCBaHE NMPY BpbLUaHe
Ha BHAMAHVETO Ha CePBU3HNS OTAIEN Ha JONTHUA afPEC B 3aBUCH-
MOCT OT MECTOTO/IOKEHMETO.

CBBpKETe Ce ChC CEPBU3HMS OTAEN Ha HAKOIA OT CeHUTE
ocucK, 3a 1a NOMy4MTe HOMEP Ha paspeLueHVe 3a BpbluyaHe

Ha MaTepuani, Npeau 1a U3NpaTuTe KakbBTO U a € NPOAYKT.
MaHuweTuTe Tpsi6Ba Aa 6baT BbPHATU Ha BHUMAHUETO Ha CHOT-
BETHWUA CEPBU3EH OTAEN HA EAIH OT KOHTAKTUTE MO-A0NY.

International Associates Limited
entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1 3DX, ObeauHeHo kpancTeo

UKRP@ia-uk.com R . .
sl SunTech Medical
www.SunTechMed.com

EMERGO Europe SunTech Medical, Inc.
Prinsessegracht 20 507 Airport Blvd., Suite 117
2514 AP The Hague Morrisville, NC 27560, CALL

Hi
rspnarans Ten: +1.919.654.2300
c € 1.800.421.8626

dakc:  +1.919.654.2301
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Polivalente

Bracciale PA durevole polivalente

[taliano

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

Simbolo  Definizioni Standard/Sor-
gente
INDEX .: Linea Index Produttore
La linea Index sul bracciale deve Produttore
|@E®®|  rientrare nelle marcature del range
(ARTERY) |l simbolo dellarteria e la freccia Produttore
devono essere posizionati sullarteria
brachiale o femorale
@ Senza PVC Produttore
@ Senza lattice di gomma naturale Produttore
Prodotto conforme al Regolamento  Direttiva UE
(UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici
Simbolo indicante la circonferenza  Produttore

del braccio

Simbolo indicante il produttore 1SO 7000-3082

Simbolo indicante il codice di lotto 1S0 152233.13

del bracciale

Simbolo di attenzione 1SO 7000-0434A

1SO 7010-W001

Messaggio di awertenza

Normative sui
dispositivi medici

Dispositivo medico

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

2 F>>EER

Only
Indica i limiti di temperatura a cui 1S 7000-0632
il dispositivo medico pud essere
esposto in sicurezza
Indica i limiti di umidita a cui il dispo- IS0 7000-2620

sitivo medico pud essere esposto
in sicurezza

Indica lentita che importa il dispositi- IS0 15223-1:2021
vo medico sul mercato locale

Per identificare il Paese del
fabbricante dei prodotti. “CC" dovra
essere sostituito dal codice del Paese
a due lettere definito dalla norma

1SO 3166-1.

IEC 60417-6049

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

IEC 60417-6050

H B &w s~

RANGE / COLORI
Misure: Colore: Range:
Lattante Arancione dag8al3cm
Bambino Verde da12a19cm
Bambino Long Verde da12a19cm
Adulto S Blu reale dal17a25cm
Adulto S Long Blu reale da17a25cm
Adulto Blu marino da23a33cm
Adulto Long Blu marino da23a33cm
Adulto L Bordeaux da31a40cm
Adulto L Long Bordeaux da31a40cm
Coscia Marrone da 38a50cm
AVVERTENZE

La pressurizzazione del bracciale pud provocare una perdita
temporanea di funzionalita 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' la
possibilita 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 I'insorgenza di trombocitopenia idiopatica
(riduzione spontanea persistente del numero di piastrine circolanti
associata a condizioni emorragiche) o flebiti (infiammazione di
una vena).

AMESSAGGI DI ATTENZIONE

Dopo il lavaggio, verificare che I'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, cosi 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 puo intaccare |'accuratezza delle misurazioni

Universaalne

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 & in corso, evitare il contatto con il
bracciale, all'infuori di quello con I'arto del paziente.

Leventuale presenza di un tubicino di collegamento schiacciato o
attorcigliato puo provocare una pressione continua del bracciale
con conseguente interferenza con il flusso ematico e possibili
lesioni al paziente

Lutilizzo di un bracciale di misura non corretta puo provocare
risultati errati e fuorvianti delle misurazioni della pressione
arteriosa

USO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

Il bracciale per la misurazione della pressione arteriosa
polivalente é 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 incidera negativamente sull'accuratezza
della misurazione.

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

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

. 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 piu adatto alla
circonferenza dell'arto.

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

N

w

Rimuovere tempestivamente il bracciale dal paziente quando il
monitoraggio non & in corso.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in correlazione al dispositivo
dovra essere segnalato al produttore e all'autorita competente
locale del Paese dell'utente.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

Procedura di pulizia:

1. Rimuovere la camera daria.

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 puo 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 |'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
J/— Limiti per la conservazione: -20-65 °C

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

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 localita

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. | bracciali devono
essere restituiti all'attenzione del reparto assistenza appropriato
ad uno dei recapiti sotto riportati

International Associates Limited

entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1 3DX, Regno Unito
UKRP@ia-uk.com

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP L'Aia
Paesi Bassi
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SunTech Medical, Inc.

507 Airport Blvd., Suite 117
Morrisville, NC 27560, USA
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Kestev vererdhumansett

Eesti

Suntechi meditsiinilised universaalsed kI
seks kasutuseks moeldud vererohumansetid

Siimbol  Tahendused Standard/allikas

INDEX .: Viitejoon Tootja

Manseti viitejoon peab jama Tootja
[@@>®|  yanemikumarkide vahele.
(ARTERY)  Arterisiimbol ja nool tuleb paigutada  Tootja

Olavarre- voi reiearteri kohale.

Valmistatud polivindiilkloriidi Tootja

kasutamata.

Valmistatud looduslikku kummilatek- ~ Tootja
sit kasutamata.

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

Kasivarre imbermastu tahistav Tootja
siimbol

Tootjat tahistav siimbol. 1SO 7000-3082

Manseti koodi tahistav simbol. 1S0152233.13

Ettevaatusabindud téhistav simbol 1SO 7000-0434A

Hoiatusteade. 1SO 7010-W001

Meditsiiniseade. Meditsiiniseadme-

te maarused

Seadme miliik on lubatud vaid FDA
meditsiinipraktiku tellimusel

[
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Only
Tahistab temperatuurivahemikku, 1SO 7000-0632
milles meditsiiniseade véib olla.

Tahistab niiskusvahemikku, milles 1SO 7000-2620

X
®
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£

meditsiiniseade v6ib olla.

Tahistab tiksust, mis impordib 1S0 15223-1:2021

meditsiiniseadme asukohta.

Thistab toodete tootmisiiki. ,CC
asendatakse kahetahelise riigikoodi-
ga standardi 1S03166-1 jargi.

IEC 60417-6049

Tahistab toote mudeli- voi
tidbinumbrit.

IEC 60417-6050

VAHEMIKUD/VARVID
Suurus Varv Vahemik
Imik Oranz 8-13cm
Laps Roheline 12-19cm
Laps, pikk Roheline 12-19cm
Siigavsinine 17-25cm
Siigavsinine 17-25cm
Merevéesinine 23-33cm
Taiskasvanu, pikk Merevéesinine 23-33cm
Suur téiskasvanu Burgundiapunane 31-40cm
Suur téiskasvanu, pikk Burgundiapunane 31-40cm
Reis Pruun 38-50cm

A HOIATUSED

Kui mansetti kasutatakse jalgimisseadmega samal jasemel, voib
selle survestamine pohjustada talitlusvéime kadu.

Mansetti ei tohi panna patsiendi kéele, mis asub mastektoomiaga
samal Kui patsiendile on tehtud i
kasutage vahem dominantset kétt.

Kui voolikute lahenduses on kasutatud Luer-tiipi litmikke, esineb
voimalus tihendada mansett intravenoossete vedelikega samasse
siisteemi, mist6ttu voidakse veresoonde 6hku pumbata ja raskeid
vigastusi tekitada.

Arge kinnitage mansetti jiseme kiilge, mida kasutatakse
intravenoosse infusiooni manustamiseks v6i muu intravaskulaarse
juurdepé@asu, raviks vi arteriovenoosse sundi jaoks. Manseti
taispumpamine voib verevoolu ajutiselt peatada ja patsienti
vigastada.

Pérast vererdhumanseti kasutamist voib kéel tekkida petehhia (véike
punakas vdi lillakas verevalum nahal) v6i Rumpel-Leede fenomen
(mitu petehhiat), mis vib pohjustada idiopaatilise trombotsiitopeenia
(hemorraagilise seisundiga seotud trombotsiiiitide arvu spontaanse
plisiva val ise) voi flebiidi (veenipdleti

f A ! ETTEVAATUSABINGUD

Pérast pesemist et siseosal ja mar olevad
suurusetahised sobiksid kokku. Veenduge, et mansetivoolik oleks
juhitud I4bi ihe mansetis oleva voolikuava.

Hoidke jaseme likumine m&otmise ajal véimalikult vaiksena.
Mansetti ei tohi panna haava peale, kuna see voib pohjustada edasisi
vigastusi.

Foderaalseaduse (USA) kohaselt vGib seadet miiiia ainult
litsentseeritud tervishoiupraktiku tellimusel.

Kahjustustele tdheldamisel &rge mansetti kasutage. Selle eiramine
vGib mojutada moStmistapsust.

Arge peske manseti siseosa masinaga. Vesi voib mansetti jaada ning
pohjustada NIBP-mooduli kahjustusi ja/voi ebatapseid vererdhuniite.

Hoiduge m&dtmise ajal kokkupuutest mansetiga (kokkupuutes vaib
olla vaid patsiendi jase).

Kokkusurutud vai kdverdunud iihendusvoolik vaib pdhjustada
manseti kestva survestatuse, mis voib hairida vere voolamist ja
patsienti vigastada.

Vale suurusega manseti kasutamine vdib kaasa tuua vaéra ja
eksitava vererShunidu.

SIHTOTSTARVE JA KLIINILINE KASU

L e ol 1sett on ette nahtud koos
mitteinvasiivse vererdhumdadikuga nii lastel kui ka taiskasvanutel
ol U kestval

vererdhumansetil on vastupidav valiskest ja eemaldatav siseosa, et
puhastamine oleks lihtsam.

KASUTAMINE

Jargige j it, et tagada iendile ige

kasutamise. Selle eiramine mojutab negatiivselt nadidu tapsust.

1. Pange avatud mansett késivarre (vdi reie) tilaosa timber.

2. Joondage arterisiimbol Slavarrearteriga (v5i reieareteriga).

3. Kasutage vahemikundidikut koos viitejoonega, et maérata
kindlaks kasivarre sobivus mansetiga. Kui ei sobi, valige jaseme
imbermb6duga paremini sobiv mansett.

4. Mahkige mansett tihedalt imber késivarre (vi reie).

Kui jélgimist ei toimu, eemaldage mansett kohe patsiendilt.

Igasugusest seadmega seotud tdsisest juhtumist tuleb teatada
tootjale ja kasutaja kohalikule padevale asutusele.

PUHASTUSE JUHTNOORID

Puhastamine

1. Eemaldage siseosa.

2. Leotage seda mustuse eemaldamiseks viis minutit soojas vees
3. Loputage iiks minut voolava sooja (50-140 °F v6i 10-60 °C) vee
all. Nahtava mustuse eemaldamiseks voib kasutada pehmet harja.
4. Voltige mansett kokku nii, et konks oleks kinnitatud aasaga
umbes poolese katvusega, ja pange seejérel pesumasinasse.

5. Kasutage kor itud endit
STERIS® Prolystica® 2X.

6. Peske kesta masinas soojas vees (50-140 °F v6i 10-60 °C).

7. Eemaldage kest pesumasinast ja loputage ning hd6ruge seda
sooja vee all viis minutit, et eemaldada pesuaine. Laske veel
voolata {ile manseti mélema poole ja otse labi siseosa.

8. Kuivatage kest horisontaalses asendis v&i nooril.

9. Siseosa tuleb panna tagasi mansetti nii, et selle pneumaatiline
voolik s kestast valjapoole.

MARKUS. Arge pange mansetti (kesta) kuivatisse.

Desinfitseerimine

MARKUS. Enne desinfitseerimist veenduge korki vai kleeplinti
kasutades, et voolikutesse ei satuks vedelikku.

1. Piserdage mansetid mérjaks kvaternaarsete ammooniumiihen-

ditega.

2. Laske vahemalt kiimme minutit imbuda.

3. Loputage destilleeritud veega, veendudes, et vedelik ei laheks
voolikuliitmikku, ja kuivatage nooril

Karvaldamine. Karvaldage mansett kohalike maéruste kohaselt.

KESKKONNATINGIMUSED

Kasutusvahemik: 0-50
Jf Ladustusvahemik: -20 ... +65 °C

(%) Suhteline Shuniiskus: 15-95% mittekonden-
Y seeruv

GARANTII

SunTech Medical garanteerib, et meie vererohumansetid on 24
kuud pérast algset ostukuupdeva materjali- ja toGtlusdefektideta.
See piiratud garantii katab manseti tasuta asendamise tavaparase
kulumise korral, kui sellest teavitatakse asukohast olenevalt
teenindusosakonda jargmisel aadressil.

Enne toote tagasisaatmist votke tihendust teenindusosakonnaga
tihes neist asukohtadest. Mansetid tuleb saata sobivale teenin-
dusosakonnale tihel jérgneval aadressil.

International Associates Limited
Centrum House, 38 Queen Street, Glasgow,

Lanarkshire, G1 3DX, UK *
sl SunTech Medical

UKRP@ia-uk.com
www.SunTechMed.com

[=T=] .
SunTech Medical, Inc.

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20 507 Airport Blvd., Suite 117
Morrisville, NC 27560, USA

2514 AP The Hague
Tel:  +1919 654 2300

The Netherlands
1800 421 8626
c € +1919 654 2301

Faks:

Universeel

Bloeddrukmanchet 'Durable’

Nederlands

Universele bloeddrul hetten van medisch
kwaliteit van Suntech Medical

Symbool Definities Standaard/Bron
INDEX Indexlijn Fabrikant

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

(ARTERY) Het arterie-symbool en de pijl moeten  Fabrikant
zich boven de brachiale of femorale
arterie bevinden
Bevat geen PVC Fabrikant
Niet gemaakt met natuurrubberlatex  Fabrikant
Dit product voldoet aan de Europese  EU-richtlijn
verordening 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen
Symbool dat de armomtrek aangeeft  Fabrikant

Symbool dat de fabrikant aangeeft 1SO 7000-3082

Symbool met de batchcode van 180 152233.13
de manchet

Symbool dat een waarschuwing 1SO 7000-0434A
aangeeft

Waarschuwingsbericht 1SO 7010-W001

Medisch hulpmiddel
fende medische
hulpmiddelen

Dit product mag uitsluitend door of ~ FDA

op voorschrift van een bevoegde

zorgverlener worden verkocht

3 EP>>ERG @K€
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Geeft de temperatuurlimieten aan 1SO 7000-0632
waaraan het medische hulpmiddel

veilig kan worden blootgesteld

Geeft de vochtigheidslimieten aan 1S0 7000-2620
waaraan het medische hulpmiddel

veilig kan worden blootgesteld

Geeft de entiteit aan die het medische  1SO 15223-1:2021
hulpmiddel importeert op de
lokale markt
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Voor het identificeren van het land IEC 60417-6049

waarin de producten worden gepro-

duceerd. De 'CC' wordt vervangen

door de uit twee letters bestaande

landcode zoals gedefinieerd in

1S03166-1

Geeft het model- of typenummer van  |EC 60417-6050

een product aan
BEREIKEN/KLEUREN
Afmetingen: Kleur: Bereik:
Baby Oranje 8-13cm
Kind Groen 12-19 cm
Kind, lang Groen 12-19 cm
Volwassene, klein Koningsblauw 17-25¢cm

olwassene, klein, lang Kt 17-25cm

Volwassene Marineblauw 23-33cm
Volwassene, lang Marineblauw 23-33cm
Volwassene, groot Bordeauxrood 31-40 cm
Volwassene, groot, lang  Bordeauxrood 31-40 cm
Bovenbeen Bruin 38-50 cm

A WAARSCHUWINGEN

De druk in de bloeddrukmanchet kan tijdelijk verlies van functie

Verordening betref-

Para uso geral

Manguito de PA "Durable” para uso geral

Portugués Brasileiro

Het gebruiken van een beschadigde manchet kan een
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 patiént, 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
patiént tot gevolg

Het gebruik van de verkeerde maat manchet kan leiden tot foute
en misleidende bloeddrukmetingen

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 patiénten. 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 patiént 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

natis.

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

veroorzaken bij gebruik van bewakingsapp: op
dezelfde ledemaat.

De manchet mag niet worden aangebracht op de arm van de
patiént 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 patiént
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.

AOPMERKINGEN

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.

Yleiskayttoinen

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN
Bedrijfsbereik: 0-50 °C
/l/- Bewaaromstandigheden: -20-65 °C
Relatieve vochtigheid: 15-95 % niet-condenserend

GARANTIE

SunTech Medical t dat alle bl \chetproduc-
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.

International Associates Limited
Centrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1 3DX,

UKRP@ia-uk.com

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag
Nederland

q3

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.

de Staten

Tel:  +1.919.654.2300
1.800.421.8626
Fax: +1.919.654.2301

Kestava verenpainemansetti

Suomi

Suntech Medicalin yleiskayttoiset kliinisen tason
verenpainemansetit

Symboli  Maaritelméat Standardi/lahde
INDEX .i Merkkiviiva Valmistaja
Mansetin merkkiviivan pitaa olla Valmistaja
[@ED®|  ayemerkintsjen sisélla
ARTERY Valtimosymboli ja nuoli pitaa asettaa  Valmistaja

a olka- tai reisivaltimon paalle

@ Valmistuksessa i ole kaytetty PVC:ta  Valmistaja
Valmistuksessa ei ole kaytetty Valmistaja
luonnonkuilateksia
Tuote tayttaa laakinnallisten laittei-  EU-direktiivi

c € den asetuksen (EU) 2017/745 ehdot
Symboli osoittaa késivarren Valmistaja
ympirysmitan
Symboli osoittaa valmistajan 1S0 7000-3082
Symboli osoittaa mansetin erékoodin 150 15223 3.13
Symboli osoittaa huomautuksen 1S0 7000-0434A
Varoitusviesti 1S 7010-W001

Laakinnallisten
laitteiden maa-

Laakinndllinen laite

raykset
Laitteen myynti vain valtuutetun FDA
& I&karin toimesta tai médriyksesté
Only
Osoittaa lampéatilarajat, joille laakin- 1SO 7000-0632
néllinen laite voidaan turvallisesti
altistaa
Osoittaa ilmankosteusrajat, joille 1SO 7000-2620
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Iaékinnéllinen laite voidaan turvalli-
sesti altistaa

Osoittaa lakinnllisen laitteen 1S0 15223-1:2021
paikallisen maahantuojan

Tunnistaa tuotteiden valmistusmaan.  IEC 60417-6049
“CC" tulee korvata kaksikirjaimisella

maatunnuksella, joka on maitelty

standardisssa 1S03166-1

Osoittaa tuotteen mallinumeron tai
tyyppinumeron

IEC 60417-6050

PITUUDET/VARIT

Koko: Véri: Pituus:
Sylivauva Oranssi 8-13cm
Lapsi Vihred 12-19cm
Lapsi pitka Vihrea 12-19cm
Pieni aikuinen kuninkaallinen sininen  17-25 cm
Pieni aikuinen pitkd kuninkaallinen sininen  17-25cm
Pieni aikuinen laivastonsininen 23-33cm
Pieni aikuinen pitkd laivastonsininen 23-33cm
Suuri aikuinen Viininpunainen 31-40cm
Suuri aikuinen pitkd Viininpunainen 31-40cm
Reisi Ruskea 38-50cm

A VAROITUKSET

Mansetin paineistaminen voi véaliaikaisesti aiheuttaa toiminnan

m ) a ikaisesti se itteen kanssa
samassa raajassa.

Mansettia ei tule asettaa potilaan kasivarteen mastektomian puolelle.
Kaksoi: mian aytettéva ei-halli kaden

puolella.

Jos luerlukkoja letkuston i on

kytked mansetti suonensisaisiin nesteisiin, mika sallii ilman
pumppaamisen verisuoneen ja aiheuttaa mahdollisen vakavan
vamman.

mui
(AV) -sunttiin. Mansetin taytto voi véliaikaisesti estaa verenkierron ja
aiheuttaa haittaa potilaalle.

Verenpainekuffin kayton jalkeen kasivarressa voi ilmeta petekian
muodostumista (iholla nakyvia pienia punottavia tai violetteja verta
siséltavid pisteitd) tai Rumpel-Leeden ilmi6té (useita petekioita)
kasivarressa, mika voi johtaa idiopaattisseen trombosytopeniaan
(spontaani jatkuva verihiutaleiden mé&&rén lasku, johon liittyy
verenvuototiloja) tai flebiittiin (suonen tulehdukseen)

{ ) HUOMAUTUKSET

Pesun jélkeen varmista, etta ilmaosaston ja mansetin kuoren
kokomerkinnat ovat samat. Varmista, ettd mansetin letku on kierretty
yhden manseting letkuaukoista lapi.

Raajan liike on minimoitava mittauksen aikana.

Mansettia ei saa asettaa haavan péaille, koska tama voi aiheuttaa
lisdvamman.

' jen li ion laki mukaan laitetta saa
myyda vain ter ilainen tai tallaisen
maarayksesta.

Mansettia ei saa kéyttaa, jos siina nakyy vaurioita. Tama laiminlyonti
voi vaikuttaa mittaustarkkuuteen.

Mansetin iimaosastoa ei saa konepesta. Vetté voi jaada

mansetin sisaa ja aiheuttaa vaurion NIBP-moduuliin ja/tai vaaria
verenpainelukemia.

Kontaktin on mansetin kanssa on véltettavd muuhun kuin potilaan
raajaan mittauksen aikana.

Puristunut tai mutkalla oleva liitosletku voi aiheuttaa jatkuvan
mansettipaineen ja héirit4 verenkiertoa ja mahdollisesti aiheuttaa
vamman potilaalle.

Vaaran kokoisen mansetin kaytto voi aiheuttaa virheellisiin ja

j i tuloksiin.

KAYTTOTARKOITUS JA KLIINISET HYODYT

Yleiskayttoinen on tarkoitettu kéytettavéksi ei-invasiivisessa
verenpainemittausjérjestelmassa maarittamaan verenpaineen
parametrit lapsi- ja aikuispotilailla. Yleiskayttoisessa kestavassa

verenpainemansetissa on kestava ulkokuori ja poistettava
i 1 puhdistt i

KAYTTO
Noudata kéyttdohjeita varmistaaksesi mansetin oikean koon poti-
lasta varten. Taman laiminly6nti haittaa lukeman tarkkuutta.

1. Aseta avoin mansetti késivarren (tai reiden) yldosan sisépuolelle.

2. Kohdista valti i ARTERY i (tai reisival-
timoon).

3. Kéyta ALUEEN merkintaa ja MERKKIVIIVAA tarkistamaan, etta
raaja osuu mansetille madritetylle alueelle. Jos nain ei ole, valitse
mansetti, joka sopii paremmin raajan ympéarysmittaan.

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

Poista mansetti potilaalta heti, kun mittaus ei ole kdynnissa.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapaukset tulee raportoida
istajalle ja kayttajan paikalli viranomaiselle.

PUHDISTUSOHJEET

Puhdistusprosessi:

1. Poista rakko.

2. Liota lampiméssa vedess 5 minuuttia lian irrottamiseksi.

3. Huuhtele juoksevalla ldmpiméll4 vedelld (10-60 °C) Tminuutin
ajan. Pehmeaa harjaa voidaan kayttaa nakyvan lian poistamiseen.
4. Taita mansetti, niin etta koukku kiinnittyy lenkkiin

noin 1,3 cm limittdin ja aseta pesukoneeseen.

5. Kéyta tuoretta liuosta STERIS® Prolystica® 2X Concentrate
Neutral Detergent.

6. Pese kuori koneessa lampiméssa vedessé (10-60 °C).

7. Poista kuori pesukoneesta ja huuhtele ja hiero lampiméssa
vedessa 5 minuuttia pesuainejadmien poistamiseksi. Huuhtele
vedelld mansetin molemmat puolet seka sisdosa, johon rakko
asetetaan.

8. Aseta kuori littedksi tai kuivaa narulla.

9. Rakko pitaa asettaa takaisin mansetin taskuun, niin etta rakon
pneumaattisen letkun osa on taskun ulkopuolella.

Huomaa: Mansettia (taskua) ei saa asettaa vaatekuivaajaan.

Desinfiontiprosessi:

Huomaa: Ennen pesua varmista, etta nestetta ei paase letkuihin
kayttaen tulppia tai teippaamalla ne kiinni.

1. Suihkuta isella kunnes se

on marka.

2. Anna liota ainakin 10 minuuttia

3. Huuhtele tislatulla vedella ja varmista, etta nestetta ei padse
letkun liittimeen, anna kuivua narulla.

Havittaminen: Havita mansetti paikallisten maardysten mukaisesti

'YMPARISTON OLOSUHTEET

Kayttoolosuhteet: 0-50°C
.lﬂ/ Séilytysolosuhteet: -20 - +65 °C

Suhteellinen ilmankosteus: 15-95 % konden-

soimaton

TAKUU

SunTech Medical takaa, etta sen verenpainemansetti-tuotteissa ei
ole materiaali- ja valmistusvikoja 24 kuukauden ajan alkuperéises-
8 ostopaivasta. Tama rajoitettu takuu kattaa mansetin ilmaisen
vaihdon normaalin kéyton olosuhteissa, kun se palautetaan
huolto-osastolle alla olevaan osoitteeseen sijainnin mukaisesti.
Ota yhteytta huolto-osastoon kummassa tahansa naista
sijainneista saadaksesi materiaalin palautusvaltuutuksen numeron
ennen mink&an tuotteen lahettamista. Mansetit tulee palauttaa
asianomaiselle huolto-osastolle kayttéen alla olevia yhteystietoja.

International Associates Limited
entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,

Lanarkshire, G1 3DX, UK

UKRP@ia-uk.com

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
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Simbolo  Definigdes Padréo/Fonte
INDEX .I Linha indice (INDEX) Fabricante
Alinha INDEX precisa estar dentro Fabricante
DB dos marcadores de intervalo
(ARTERY) 0 simbolo da artéria e a seta preci-  Fabricante
sam estar sobre a artéria braquial
ou femoral
Néo contém PVC Fabricante

g
N
S
C€

N3o contém borracha natural de ldtex ~ Fabricante

Produto em conformidade com o Re-  Diretiva da UE

qulamento de Dispositivos Médicos

(UE) 2017/745

Simbolo indicador da circunferéncia  Fabricante

do brago

Simbolo indicador do fabricante 1SO 7000-3082
Simbolo indicador do cédigo de lote 150 152233.13

do manguito

Simbolo indicador de Cuidado 1SO 7000-0434A

Mensagem de aviso 1SO 7010-W001

Dispositivo médico Regulamentago
sobre dispositivos
médicos

0 dispositivo deve ser vendido exclu-  FDA

sivamente por ou mediante ordem de

um profissional licenciado

2 BB EE

o
E
z

Indica os limites de temperatura aos SO 7000-0632
quais o dispositivo médico pode ser

exposto com seguranga

Indica a faixa de umidade 3 qualo IS0 7000-2620
dispositivo médico pode ser exposto

com seguranga

Indica a entidade que importa o dis- 1S0 15223-1:2021

positivo médico para a localidade

Para identificar o pais de fabricagéo IEC 60417-6049
dos produtos. 0 “CC” deve ser subs-

tituido pelo cddigo de duas letras do

pais definido na IS03166-1

B &8 s~

Indica o nimero do modelo ou
ntimero do tipo de um produto

IEC 60417-6050

FAIXAS E CORES

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

A AVISOS

A pressurizagado do manguito pode afetar o funcionamento de
outros equipamentos de monitoramento usados na mesma
extremidade.

0 manguito nunca deve ser usado no brago do mesmo lado

no qual tenha sido realizada uma mastectomia. Em caso de
mastectomia bilateral, use o lado do brago menos dominante.

Se forem usados conectores Luer nos equipos, 0 manguito pode
ser conectado a bolsas de fluidos. Isso pode levar a introdugao de
ar na circulagdo sanguinea e causar lesdes graves.

N&o coloque 0 manguito na mesma extremidade usada para
infusdes IV ou outros acessos vasculares, tratamentos ou fistulas
arteriovenosas (AV). A insuflagdo do manguito pode bloquear
temporariamente a circulagao do sangue, o que pode causar
lesbes ao paciente.

Apds colocagdo do manguito de PA, pode haver formagao de
petéquias (pequenos pontos avermelhados ou arroxeados
contendo sangue visivel ao nivel da pele) ou o fenémeno de
Rumpel-Leede (petéquias mdltiplas) no brago, que podem causar
trombocitopenia idiopatica (diminuigao espontanea e persistente
da contagem de plaquetas associada a afecgdes hemorrégicas)
ou flebite (inflamagdo em uma veia).

Acumnos

Depois de lavar, verifique se os indicadores de tamanho na bolsa e
no invélucro sdo do mesmo tamanho. Passe a mangueira para fora
do manguito por uma das aberturas apropriadas no manguito.
Procure movimentar o membro o minimo possivel durante a
aferigéo.

Nunca coloque o manguito sobre lesdes, pois isso pode agrava-las
Nos EUA, a lei federal restringe a venda deste produto a ou sob
ordem de profissionais de sadde licenciados

N&o use manguitos com quaisquer sinais de danos. Caso
contrério, a medig&o pode ser imprecisa

Nao lave a bolsa do manguito em maquina. A dgua pode ficar
retida no interior do manguito e danificar o médulo de PANI e/ou
afetar a precisdo das leituras de PA

Univerzalna

Coloque o manguito em contato apenas com a extremidade do
paciente ao realizar a aferigao.

Se a mangueira da conexao for comprimida ou estiver dobrada, o
manguito pode ser pressurizado continuamente, interferindo na
circulagdo e podendo causar lesdes ao paciente

Se 0 manguito ndo tiver o tamanho correto, as aferi¢des podem
produzir resultados errados e enganosos

USO PRETENDIDO E BENEFICIOS CLINICOS

0 manguito de monitorag&o da press&o arterial para uso

geral deve ser usado com um sistema de medig&o de pressao
arterial ndo invasivo para determinar os pardmetros de pressao
arterial em a e adultos. O de PA
descartavel para uso geral tem um invélucro externo durével e
uma bolsa removivel para auxiliar nos processos de limpeza.

MODO DE COLOCAR O MANGUITO

Siga as instrugdes de uso para escolher o manguito de tamanho
apropriado para cada paciente. Caso contrario, as aferiges
podem produzir resultados imprecisos.

. Coloque o manguito aberto em torno da face interna do

segmento proximal do brago (ou da coxa).

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

3. Use o indicador RANGE com a linha INDEX para verificar se
o brago estd no intervalo especificado para o manguito. Se
ndo estiver, selecione um manguito mais apropriado para a
circunferéncia do membro.

4. Fixe 0 manguito em posig&o rente ao brago ou da coxa.

Quando ndo estiver aferindo a PA, retire imediatamente o mangui-
to do paciente.

Qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relagao ao
dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a autoridade
competente local do usudrio.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

Processo de limpeza:

1. Remova a bolsa.

2. Mergulhe em dgua morna por 5 minutos para facilitar a
remogao de detritos.

3. Enxague em agua corrente quente (50-140 °F ou 10-60 °C) por
1 minuto. Uma escova de cerdas macias pode ser usada para
remover detritos visiveis.

4. Dobre o manguito de modo que o gancho fique preso a

uma alga de aproximadamente %" sobreposta e coloque-o na
méquina de lavar.

5. Use uma solugdo nova de Detergente Neutro Concentrado
STERIS® Prolystica® 2X.

6. Lave o involucro em maquina de lavar com dgua morna (50-
140 °F ou 10-60 °C).

7. Retire o invélucro da maquina de lavar e enxague e massa-
geie-0 em 4gua morna por 5 minutos para a remogéao de qualquer
residuo de detergente. Aplique dgua de enxague em ambos

os lados do manguito e também na parte interna, onde a bolsa

é colocada.

8. Estenda o invélucro ou pendure para secar.

9. Abolsa precisa ser recolocada no manguito com a mangueira
de insuflagdo saindo pelo invélucro.

NOTA: Ndo seque 0 manguito (bainha) em secadora.

Processo de desinfecgao:

NOTA: Antes de iniciar o processo de desinfecgao, elimine o
risco da entrada de liquidos na tubulagao usando um plugue ou
fita adesiva.

1. Borrife 0 manguito com um composto de aménio quaternario

até que fique encharcado.

2. Deixe de molho por pelo menos 10 minutos.

3. Enxdgue com 4gua destilada, garantindo que o liquido ndo
entre no conector do tubo, e pendure para secar.

Descarte: Descarte o manguito de acordo com a regulamentagao
local

CONDIGOES AMBIENTAIS

Intervalos de operagao: 0-50 °C
-/I/ Intervalos de armazenamento: -20-65 °C

u@”‘ UR: 1595 % n&@o condensante

GARANTIA

A SunTech Medical garante que os manguitos de press&o por
ela produzidos estardo livres de defeitos em materiais e fabri-
cagao por 24 meses a partir da data da compra original. Essa
garantia limitada inclui a substituigdo sem custo adicional do
manguito em condigdes de desgaste normal quando devolvido
aos cuidados do Departamento de Assisténcia Técnica ("Service
Department") no enderego abaixo, conforme a localizag&o.
Antes de enviar qualquer produto, entre em contato com o De-
partamento de Assisténcia Técnica ("Service Department”) em
qualquer desses locais para solicitar um nimero de Autorizagéo
de Devolugéo de Material (RMA). Os manguitos devem ser
devolvidos aos cuidados da Assisténcia Técnica apropriada em
um dos enderegos abaixo.

International Associates Limited
entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,

Lanarkshire, G1 3DX, Reino Unido

UKRP@ia-uk.com

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Holanda
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SunTech Medical, Inc.

507 Airport Blvd., Suite 117
Morrisville, NC 27560, EUA

Tel:  +1.919.654.2300

1.800.421.8626
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+1.919.654.2301

trajna manzeta za mjerenje krvnog tlaka

Hrvatski

Univerzalne klinicki ispitane manZete za mjere-
nje krvnog tlaka Suntech Medical

Simbol Definicije Norma/izvor

INDEX .: Linija indeksa Proizvodac
Linija indeksa manzete mora biti Proizvodat

»| unutar oznaki opsega

(ARTERY) Simbol arterije i strelica moraju Proizvodat
postavljeni iznad brahijalne ili
femoralne arterije

@ Nije proizvedeno od PVC-a Proizvoda¢
Nije proizvedeno od lateksa od Proizvodaé
prirodne gume

Proizvod je u skladu s Uredbom Direktiva EU-a

(EU) 2017/745 0 medicinskim
proizvodima

( ’ Simbol koji 0znagava opseg ruke Proizvodaé
“ Simbol koji oznacava proizvodaa 1S0 7000-3082
Simbol koji oznagava kid serije 15015223 313
manzete
f A E Simbol koji oznacava Oprez S0 7000-0434A
A Poruka s upozorenjem 1S0 7010-W001
m Medicinski proizvod Uredbe o medicin-
skim proizvodima

Prodaja proizvoda od strane ili po FDA
B nalogu licenciranog lijecnika

Oznacava granice temperature
kojima se medicinski proizvod moze
sigumo izlagati

* Oznatava raspon vlaznosti kojemu
@ se medicinski proizvod moze sigurno
izlagati

Oznacava subjekt koji uvozi medicin-
ski proizvod na lokalno trziste

1SO 7000-0632
1SO 7000-2620

180 15223-1:2021

Za prepoznavanje drzave proizvodaca  IEC 60417-6049
proizvoda. ,CC" se mora zamijeniti

dvoslovnom oznakom zemlje koja je

definirana normom IS03166-1

Oznacava broj modela ili broj tipa IEC 60417-6050
da

proizvor
OPSEG/BOJE

Veli¢ina: Boja: Opseg:
Dojencad Narancasta 8-13cm
Djeca Zelena 12-19cm
Djeca, dugacka Zelena 12-19cm
Odrasli, mala Kraljevski plava 17-25cm
Odrasli, mala, dugacka Kraljevski plava 17 -25cm
Odrasli Tamnoplava 23-33cm
Odrasli, dugacka Tamnoplava 23-33cm
QOdrasli, velika Tamnocrvena 31-40cm
Odrasli, velika, dugacka Tamnocrvena 31-40cm
Bedro Smeda 38-50cm

V4 : SUPOZORENJA

Stavljanje manzete pod tlak moze dovesti do priviemenog gubitka
funkcije ako se istodobno upotrebljava s opremom za pracenje na
istom ekstremitetu.
ManZeta se ne smije postaviti na ruku pacijenta na strani

ije. U slucaju ije upotrijebite stranu
ruke koja nije dominantna.
Ako se u izvedbi cijevi upotrebljavaju spojnice tipa Luer, postoji
mogucnost prikljucivanja manzete s intravenskim teku¢inama,
$to omogucuje da se zrak upuhuje u krvne Zile i tako potencijalno
uzrokuje teske ozljede.
Ne postavljajte manzetu na ekstremitet koji se upotrebljava za
intravenske (IV) infuzije ili bilo koji drugi intravaskularni pristup,
terapiju ili arterijsko-venski (A-V) $ant. Napuhavanje manzete moze
privremeno blokirati protok krvi te potencijalno uzrokovati ozljede
pacijenta.
Nakon postavljanja manzete za mjerenje krvnog tlaka moze se
primijetiti stvaranje petehija (malih crvenih ili ljubi¢astih mrlja
koje sadrzavaju krv i pojavljuju se na kozi) ili Rumpel-Leedov
fenomen (vise petehija) na ruci, Sto moZe uzrokovati idiopatsku
trombocitopeniju (spontano trajno smanjivanje broja trombocita koje
se povezuje s hemoragiénim stanjima) ili flebitis (upalu vene).

AOPREZ

Nakon pranja uvjerite se odgovara li oznaka veli¢ine na mjehuru i
¢ahuri manzete. Uvjerite se da cijev manzete prolazi kroz jedan od
otvora cijevi na manzeti.

Smanjite pomicanje ekstremiteta tijekom mjerenja.

ManZeta se ne smije postavljati preko rane jer to moze uzrokovati
dodatne ozljede

Federalni zakon (SAD-a) ogranitava prodaju proizvoda od strane ili po

nalogu licenciranog lijecnika

Ne upotrebljavajte manzetu ako postoje znakovi ostecenja.
Nepridrzavanje istoga moze utjecati na tocnost mjerenja

Ne perite mjehur manZete strojno. U manzeti bi mogla zaostati voda i
uzrokovati ostec¢enje modula za neinvazivno mjerenje krvnog tlaka i/
ili netoénost mjerenja krvnog tlaka

Izbjegavajte dodir s manzetom za vrijeme mjerenja, osim dodira s
ekstremitetom pacijenta.

Savijeno ili iskrivljeno prikljucno crijevo moze

tlak manZete, §to moZe ometati protok krvi i potencijalno uzrokovati
ozljede pacijenta

Upotreba neodgovarajuce veli¢ine manzete mogla bi uzrokovati
pogresne i obmanjujuce rezultate mjerenja krvnog tlaka

NAMJENA | KLINICKE KORISTI

Univerzalna manZeta 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 izdrZljiva manZzeta za mjerenje
krvnog tlaka ima dugotrajnu vanjsku ¢ahuru i uklonjiv mjehur za
olaksavanje postupka ¢is¢enja.

PRIMJENA

Slijedite upute za primjenu kako biste osigurali ispravnu veli¢inu
manzete za pacijenta. Nepridrzavanje istoga narusit ¢e tocnost
mjerenja

Postavite otvorenu manzetu oko unutarnje strane nadlaktice

(ili bedra).

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

Upotrijebite indikator opsega RANGE s linijom indeksa INDEX
kako biste provierili je li ruka u oznacenom opsegu manzete. Ako
nije, odaberite manzetu koja bolje odgovara opsegu ekstremiteta
4. Omotajte manzetu udobno oko ruke (ili bedra).

N

w

0dmah uklonite manzetu s pacijenta kada pracenje nije u tijeku.

Bilo koji ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom mora se
prijaviti proizvodacu i lokalnom nadleznom tijelu korisnika.

UPUTE ZA CISCENJE

Postupak Eiscenja:

1. Uklonite mjehur.

2. Drzite ga umocenog u toplu vodu 5 minuta kako bi se necisto¢a
otpustila.

3. Ispirite ga pod toplom tekuéom vodom (50 - 140 °F ili 10 - 60
°C) 1 minutu. Za uklanjanje vidljive negistoce moze se upotrijebiti
mekana cetka.

4. Presavijte manzetu tako da je kuka pricvrs¢ena za kariku uz pre-
klapanje od oko %2 in (3,81 cm) i stavite ju u perilicu za pranje rublja.
5. Upotrijebite svjezu otopinu 2 x koncentriranog prirodnog
deterdzenta STERIS® Prolystica®.

6. Operite ahuru strojno u toploj vodi (50 — 140 °F ili 10 - 60 °C).
7. Uklonite ahuru iz perilice za pranje rublja te ju isperite i
masirajte pod toplom vodom 5 minuta kako biste uklonili ostatak
deterdzenta. Ispirite vodom obje strane manzete, kao i izravno
unutrasnjost gdje se nalazi mjehur.

8. Polozite ¢ahuru na ravnu suhu podlogu.

9. Mijehur je potrebno vratiti natrag u rukavac manzete tako da se
pneumatski dio cijevi mjehura nalazi izvan rukavca.

NAPOMENA: ne stavljajte manzetu (rukavac) u susilicu za rublje.

Postupak dezinfekcije:

NAPOMENA: prije dezinfekcije pobrinite se da teku¢ina ne ude u
cijevi upotrebom ¢epa il lijepljenjem.

1. Poprskajte manzetu kvarternim amonijakom dok se ne namog¢i.
2. Ostavite da se namoci najmanje 10 minuta.

3. Isperite destiliranom vodom, pobrinite se da teku¢ina ne ude u
prikljucak cijevi i odlozZite na suhu podlogu.

Odlaganje u otpad: odlozite manzetu u otpad u skladu s lokalnim
propisima

OKOLISNI UVJETI

Rasponi zarad: 0 - 50 °C
_/I/- Rasponi za skladistenje: =20 - 65 °C

Relativna vlaznost: 15 — 95 %, nekondenziraju¢a

JAMSTVO

SunTech Medical jaméi da su nasi proizvodi manzeta za mjerenje
krvnog tlaka bez nedostataka u materijalu i izradi 24 mjeseca od
originalnog datuma kupnje. Ograniceno jamstvo pokriva zamjenu
manzete bez naknade u uobicajenim uvjetima upotrebe kada

se vraca Odjelu za servis na jednu od adresa u nastavku, ovisno
0o lokaciji

Obratite se Odjelu za servis na jednoj od ovih lokacija kako biste
dobili broj ovlastenja za povrat materijala prije slanja bilo kojeg
proizvoda. ManZete bi se trebale vratiti odgovaraju¢em Odjelu za
servis na jedan od podataka za kontakt u nastavku.

International Associates Limited
entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,

Lanarkshire, G1 3DX, UK

UKRP@ia-uk.com

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP Hag

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.

507 Airport Blvd., Suite 117
Morrisville, NC 27560, SAD

Tel.:  +1.919.654.2300
1.800.421.8626
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105 HuanGuan South Road, Suite 15 2~3/F

DaHe Community Guanlan,

LongHua District, Shenzhen

GuangDong PRC 518110

Tel.: +86-755-2958 8810
+86-755-29588986 (Sales)
+86-755-29588665 (Service)

Fax: +86-755-2958 8829
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tartos vérnyomasmeéré mandzsetta

Magyar

SunTech Medical univerzalis vérnyomasmérd
mandzsettak klinikai hasznalatra

SzimbélumMeghatérozasok Irényelv/Forrds

INDEX .: Indexsav Gyarté

A mandzsetta indexsévjanak a Gyarto
mérettartomany jelolésein belil

kell lennie.

Az artéria szimbslumot és nyilat a Gyartd
felkarartéridra vagy a combartéridra

kell helyezni.

[ Jams] ]
ARTERY

Nem tartalmaz PVC-t. Gyarté

Nem tartalmaz természetes Gyarto
latexgumit.

Atermék megfelel az (EU) 2017/745  EU iranyelv
orvostechnikai eszk6zokr6l 52616

rendelet eldirasainak

Karkeriletet jeldI szimbolum Gyarté

A gyartét jeldl szimbolum. 1S0 7000-3082

A é amat jelols 1S0152233.13
szimbolum.

Ovintézkedést jel61s szimbolum. 1S0 7000-0434A
Figyelmeztetés. 1SO 7010-W001

Orvostechnikai eszkoz Orvostechnikai
eszkozokrdl 52616
rendeletek

Az eszkoz csak engedéllyel rendelke-  FDA

26 gyakorl6 egészségiigyi szakember

4ltal,illetve annak rendeivényére

értékesithetd

3 E>>ERG m €

o
S
g

Azokat a hémérsékleti hatérértékeket SO 7000-0632
jelli, amelyeknek az orvostechnikai
eszkoz biztonségosan kitehets.

Azt a pératartalmi tartomanyt jelli, SO 7000-2620
amelynek az orvostechnikai eszkoz
biztonsagosan kitehets.

Az orvostechnikai eszkozt az adott  1S0 15223-1:2021
terilletre importals entitast jelsli

Atermékek gyartdsi orszaganak azo-  IEC 60417-6049
nositésa. A ,CC" jeldlést az SO 3166-
1 irényelvben meghatdrozott kétbetis

orszgkoddal kell helyettesiteni

B @&w® s~

A termék modell- vagy tipusszamat IEC 60417-6050
|

jeloli.
MERETTARTOMANYOK/SZINE!

Méret: Szin: Meérettartomany:
Csecsemémeéret Narancsséarga 8-13cm
Gyermekmeéret zold 12-19cm
Hosszu gyermekméret zold 12-19cm

Kis felnGttméret Kiralykék 17-25

Kis és hosszu felnttméret  Kiralykék 17-25cm
FelnGttméret Sotétkék 23-33cm
Hossz( feln6ttmeéret Sotétkek 23-33cm
Széles felndttméret Burgundi voros 31-40cm
Széles és hosszu felnéttméret Burgundi voros
31-40cm

Comb Barna 38-50cm
AFIGVELMEZTETESEK

A ta nyomas ala ése ideil miika

Y
okozhat a monitorozé berendezéssel torténd, ugyanazon végtagon
valo egyidejii hasznalat esetén.

A mandzsettét ne helyezze a paciens masztektomia fel6li karjara.
Kétoldali masztektémia esetén haszndlja a kevésbé dominas kar
oldalat.

A csovezet luer csatlakozéval valé hasznélata esetén a mandzsetta
intravénas folyadékokhoz csatlakoztathato, lehetévé téve a levegd

véredénybe alasat, amely stlyos sériiléshe:
vezet.
Ne csatlakoztassa a mandzsettat intravénas inflizibhoz vagy egyéb

ir illetve artéria

(AV) sénthéz hasznalt végtagra. A mandzsetta felflvodasa
ideiglenesen elzarhatja a véraramlast, amely potenciélisan a paciens
sériiléséhez vezethet.

Avérr éré ését kovetden petechia (a
bérén megjelend vért tartalmazo voroses-lilas kis folt) képzédhet
vagy Rumpel-Leede jelenség (t6bbszorés petechia) Iéphet fel a
karon, amely idiopétids trom énia (vérzéses &
Osszefiiggd, spontan fellépg, tartos vérlemezkeszam csokkenés)
vezethet, illetve flebitisz (vénagyulladas) figyelheté meg.

AOVINTEZKEDESEK

Mosast kévetéen bizonyosodjon meg arrdl, hogy a tomlén és a
itason talalhaté méretjelolések megegyeznek.

Ugyeljen ra, hogy a mandzsetta csvét a mandzsettatomlo

csényildsainak egyikén vezesse ét.

A mérés soran csokkentse a végtag mozgéasat.

A mandzsettat ne helyezze sebre, mivel ez tovabbi sériiléshez

vezethet.

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényben korlatozza a késziilék

értékesitéset, amely csak X PSR
4ltal vagy rendelkezé

szakember megrendelésére torténhet

Ne hasznélja a mandzsettat, ha sériilés jelei lathatok rajta. Ellenkezé

esetben befolyasolhatja a mérés pontossagat.

Ne mossa ki moségépben a rr tomlsjét. A

viz szorulhat, amely a nem invaziv vérnyomas (NIBP) modul
sériiléséhez és/vagy pontatlan vérnyomésmérési értékekhez
vezethet

A péciens végtagjaval vald érintkezésen kivil keriilje a
mandzsettaval vald érintkezést mérés kozben.

Az 6sszenyomott vagy meghajlitott csatlakozocsé folyamatos
mandzsettanyomast okozhat, amely akadalyozhatja a véraramlast
és potencidlisan a paciens sériiléséhez vezethet.

‘A nem megfelelé méreti mandzsetta hasznalata hibas vagy
megtévesztd vérnyomasmeérési eredményekhez vezethet.
RENDELTETESSZER(U HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

Az univerzalis vérnyomasméré mandzsetta egy nem invaziv
vérnyomasméré rendszerrel valé haszndlatra késziilt a gyermek- és
felnétt paciensek vérnyomasértékeinek meghatarozasa érdekében.
Az univerzalis tartés vérnyomasméré mandzsetta tartés kiilsé
boritassal és leveheté toml6vel rendelkezik, hogy megkénnyitse a
tisztitasi folyamatot.

FELHASZNALAS

Kovesse a felhasznalasi utasitasokat a paciens szamara megfeleld
méret(i hasznélata éi é| Ennek elmulasztasa
hatranyosan befolyasolhatja a mérés pontossagat.

1. Helyezze a nyitott mandzsettat a felsé kar (vagy a comb) belsé
része koré.

2. Allitsa egy vonalba az ARTERIAT jelz6 szimbolumot a felkarartéri-
4val (vagy a combartérival).

3. AMERETTARTOMANY jelz6 és INDEXSAV hasznélatéval
ellendrizze, hogy a kar az adott mandzsetta meghatarozott
mérettartomanyan beliil talalhaté. Ha nincs a tartomanyon belil,
valasszon a végtag keriiletének megfelelé mandzsettat.

4. Tekerje a mandzsettat szorosan a kar (vagy a comb) karé.

Azonnal vegye le a mandzsettat a paciensrdl, ha nincs mérés
folyamatban.

A késziilékkel kapcsolatban fellépé barmilyen stlyos eseményt
jelenteni kell a gyarto és a felhasznalo helyi illetékes hatésaga
széméra.

TISZTITASRA VONATKOZO UTASITASOK

Tisztitasi eljaras:

1. Vegye le a tomlét.

2. Aztassa meleg vizben 5 percig a szennyezédés fellazitdsa
érdekében.

3. Oblitse meleg (10-60 °C (50-140 °F)), folyé viz alatt 1 percen
at. Alathat6 szennyez6dések eltavolitasara puha sortéjii kefe
hasznélthato.

4. Hajtsa 6ssze a mandzsettat Ugy, hogy a kapocs, kortilbelil
1,27 cm (% hiivelyk) atfedéssel a hurokba régziiljon, majd tegye
amosogépbe.

5. Haszndljon friss STERIS® P
tisztitoszer-oldatot.

2X koncentralt

6. Amar itast mossa r meleg (10-60 °C
(50-140 °F)) vizben.
7. Vegye ki a mos6gépbél a taboritast, majd irozva

Jj
blitse le meleg vizzel 5 percig a tisztitészer-felesleg eltavolitdsa
érdekében. Ontse az éblitévizet a mandzsetta mindkét oldaldra,
valamint kzvetleniil a mandzsetta belsejébe is, ahova a tomlé
keril elhelyezésre.
8. Teritse ki kibontva vagy széritsa szaritokGtélen a mandzset-
taboritast.
9. Atoml6t vissza kell helyezni a mandzsettahuzatba tigy, hogy a
t6mlé pneumatikus csérésze a huzaton kiviil legyen.

MEGJEGYZES: Ne helyezze a mandzsettat (huzatot) szritogépbe.
Fertétlenitési eljaras:
MEGJEGYZES: Fertétlenités el6tt egy dugé vagy ragasztocsik

on arrdl, hogy folyadék ne
jusson a csvezetbe.

1. Permetezze be a mandzsettat kvaterner amméniummal, amig
atazik.

2. Aztassa legaldbb 10 percig.

3. Oblitse le desztillalt vizzel, tigyelve arra, hogy ne jusson folyadék a
cs6csatlakozéba, majd szaritsa meg szaritokatélre kiteritve.

Kiselejtezés: A mandzsettét a helyi elGirdsoknak megfelelen
selejtezze ki.

KORNYEZETI FELTETELEK

-50 °C
:-20-65°C

Térolasi hémérséklet-tartoman

/l/- Uzemi hémérséklet-tartomar

Relativ paratartalom: 15-95% kondenzaciémentes

JOTALLAS

A SunTech Medical a vasérlds eredeti datumatol 24 honapig ga-
rantalja a vérnyomasméré mandzsettai anyag- és gyartasi hibaktol
valé mentességét. A jelen korlatozott jotallas szokvanyos elhasz-
nalédas mellett fedezi az ingyenes cserét a szerviz osztalynak valé
visszakiildés esetén, helyszinté| fliggéen az aldbbi cimen.
Barmilyen termék visszakiildése el6tt egy visszaru nyilatkozati
szam Uigyében vegye fel a kapcsolatot a szerviz osztallyal az alab-
bi cimek egyikén. A mandzsettakat a megfelel6 szerviz osztalyhoz
kell vi j i az alabbi elért egyikére.

International Associates Limited
entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1 3DX, Egyesillt Kirdlysag

UKRP@ia-uk.com

sl SunTech Medical
www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.
507 Airport Blvd., Suite 117 i
Morrisville, NC 27560, Amerikai Egyesiilt Allamok

Tel.:  +1.919.654.2300

1.800.421.8626

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Haga
Hollandia
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+ 1919 654.2301



Universali
Patvari BP manzeté
Lietuviy k.

1

»Suntech Medical” universalios ,Clinical Grade”
kraujospiidzio matuokliy manzetés

Neplaukite manzetés kameros skalbimo masinoje. Manzetéje gali
uzsilikti vandens ~ tai gali pazeisti NIBP modulj ir (arba) dél to
kraujospidzio matavimai gali biti netiksls.

Matuodami kraujospiidj nelieskite manzetés, isskyrus paciento
galline.

Suspausta ar susisukusi jungiamoji zarnelé gali sukelti nuolatinj
manzetés spaudima, dél ko gali sutrikti kraujotaka ir pacientas gali
patirti rimtg suzeidima.

Jeinaudojamarr dydzio manzeté,
matavimo rezultatai gali bati klaidingi ar netiksls.
NAUDOJIMO PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA
Uni li Zio matuokli Zetés skirtos naudoti

Zenklini-  Apibréztys Standartas /
mas Saltinis
INDEX .I Indekso eiluté Gamintojas
Manzetes indekso eiluté turi patekti | Gamintojas
enklinimo srities intervala
ARTERY Uzmovus manzete, arterijg ir rodykle
Zymintys simboliai turéty biti vir
Zasto ar Slaunies arterijos
@ Sudétyje néra PVC Gamintojas
Sudétyje néra natiralaus kaugiuko Gamintojas
latekso
Gaminys atitinka (ES) 2017/745 ES direktyva
reglamento dél medicinos priemoniy
reikalavimus

Rankos perimetra zymintis simbolis ~ Gamintojas

(Gamintojg zymintis simbolis 1S0O 7000-3082

Manzetés partijos koda zymintis 150 152233.13
I

simbolis

|spejima zymintis simbolis 10 7000-0434A

|spéjamasis pranesimas 1S0 7010-W001

Medicinos priemoné Reglamentai
dél medicinos
priemoniy

Prietaisas gali biti parduodamas FDA

tik licencifa turintiems medicinos
gydytojams arba jy uzsakymu

2 BB EE

o
ES
Z

Nurodo temperatiros ribas, kurioms 1SO 7000-0632
esant medicinos priemoné gali

saugiai veikti

Nurodo drégmés ribas, kurioms 1S0 7000-2620
esant medicinos priemoné gali

saugiai veikti

Nurodo vietos subjekta, importuojantj IS0 15223-1:2021

medicinos priemone

Saliai, kurioje pagamintas 8is IEC 60417-6049
gaminys, nustatyti. Vietoje dviejy ,CC"
raidziy jrasomas alies kodas, kurj

apibrézia 1S03166-1 standartas.

B &8 >~

kartu su neinvazine sistema kraujospiidziui matuoti siekiant
nustatyti pediatriniy ir suaugusiyjy pacienty kraujospadzio
parametrus. L patvarios BP su
patvariu iSoriniu apvalkalu ir iSimama kamera, kad jas baty galima
lengviau iSvalyti.

TAIKYMAS

Norédami parinkti tinkamo dydzio manZete pacientui, vadovaukités
gaminio naudojimo instrukcijomis. Jei to nepadarysite, tai turés
neigiamos jtakos matavimo rodmeny tikslumui.

Uzdékite atvertg manzete ant vidinés Zasto (arba $launies)

dalies.

Sulygiuokite arterijg zymintj simbolj su Zasto (arba $launies)

arterija.

Norédami patikrinti, ar manzeté tinkamo dydzio pagal zasto

apimtj, naudokite RANGE indikatoriy ir INDEX eilute. Jei dydis

netinkamas, pasirinkite tinkamesne galiinés perimetrui manzete.
. Glaudziai apvyniokite manzete aplink rankg (arba $launj).

N
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ISmatave kraujospidj nedelsdami nuimkite manzete nuo galiinés.

Apie bet kokj rimtg su priemone susijusj incidenta turéty bati
prane$ama gamintojui ir vartotojo vietos kompetentingai institucijai

VALYMO INSTRUKCIJOS

Valymo procediira

1. 1Simkite kamerg.

2. 5minutes mirkykite ilttame vandenyje, kad pasalintuméte
nesvarumus.

3. 1 minute plaukite po tekanciu Siltu vandeniu (10-60 °C arba
50-140 °F). Matomiems ne$varumams pasalinti gali biti naudoja-
mas minksty Seriy Sepetélis.

4. Sulankstykite manzete taip, kad kabliukas bty pritvirtintas prie
kilpos mazdaug puseés colio uzleidimu ir jdékite j skalbimo masina.
5. Naudokite Sviezig ,STERIS® Prolystica® 2X" koncentrato
neutralaus ploviklio tirpala.

6. 13skalbkite manzetés apvalkalg Siltame vandenyje (10-60 °C
arba 50-140 °F) skalbimo masinoje.

7. I8imkite apvalkalg i$ skalbimo masinos ir 5 minutes plaukite bei
trinkite po $iltu vandeniu, kad pasalintuméte valymo priemonés
likucius. Skalaukite vandeniu abi manZetés puses ir taip pat viding
dalj, kurioje yra kamera.

8. Paguldykite manzete ploksciai ir jg iSdziovinkite.

9. Kamerg reikia jstatyti atgal j manzetés rankove taip, kad pneuma-
tiné kameros zarnelés dalis nebity rankovéje.

PASTABA. Nedékite manzetés (rankoveés) j dziovintuva.

Dezinfekavimo procediira

PASTABA. Pries dezinfekuodami uztikrinkite, kad j vamzdelius nepa-
tekty skyscio - juos uzkimskite arba apvyniokite lipnia juosta.

1. Purkskite manzete ketvirtinio amonio tirpalu, kol jis jsigers j
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Alle formal

Slitesterk BP-mansijett

Norsk

Suntech Medicals blodtrykksmansjetter til alle
formal med klinisk kvalitet

Symbol  Definisjoner Standard/Kilde

INDEX .I Indekslinje Produsent
Mansjettindekslinje mé veere innenfor ~ Produsent

| B omrademarkeringene

ARTERY. Arterisymbol og pil skal plasseres Produsent

over arteria brachial eller femoral
Ikke laget av PVC Produsent

@ Ikke laget med naturlig gummilatex ~ Produsent
Produktet er i samsvar med EU-direktiv
forordningen (EU) 2017/745 om
medisinsk utstyr
Symbol som indikerer armens Produsent
omkrets
Symbol som indikerer produsent SO 7000-3082
Symbol som indikerer seriekodentil S0 152233.13
mansjetten
Symbol som indikerer forsiktighet 1S0 7000-0434A

Advarselsmelding 1SO 7010-W001

Medisinske en-
hetsreguleringer

Medisinsk utstyr

Enhetssalg bare av eller etter ordre ~ FDA
fra en lisensiert lege

(]
AN\
A
R

°
E
z

Angir temperaturgrensene som 1S0 7000-0632
det medisinske utstyret trygt kan

utsettes for

Angir fuktighetsgrensene som 1S0 7000-2620
det medisinske utstyret trygt kan

utsettes for

Indikerer enheten som importerer det  1SO 15223-1:2021

medisinske utstyret inn i lokalomradet

For & identifisere produksjonslandet
il produktene. “CC* skal erstattes av
landskoden pa to bokstaver definert
11S03166-1

IEC 60417-6049

B &8 s~

Unngé kontakt med mansjetten, annet enn pasientens lem, mens
malingen pagar.

En komprimert eller knekt tilkoblingsslange kan forarsake
kontinuerlig mansjettrykk som kan fgre til forstyrrelse av
blodstremmen og vaere potensielt skadelig for pasienten

Brukes feil mansjettstorrelse kan det medfore feil eller villedende
BP-maleresultater

TILTENKT BRUK OG KLINISKE FORDELER

Den allsidige blodtrykkmansjetten er beregnet pé & brukes sammen
med et ikke-i ivt blodtrykksmali fora
blodtrykksparametere hos barn og voksne pasienter. Universal
holdbar BP-mansjett har et slitesterkt ytre skall og en avtagbar
blaere for & hjelpe til med rengjeringsprosesser.

ANVENDELSE

Folg bruksanvisningen for bruk for a sikre riktig sterrelse pa
mansjetten for pasienten. Unnlatelse av & gjore det vil det pavirke
noyaktigheten av avlesningen negativt.

. Plasser dpen mansjett rundt den indre delen av overarmen

(eller laret).
. Juster arteriesymbolet ARTERY til den brakiale (eller femorale)
arterien.
Bruk RANGE -indikatoren med INDEX -linjen for & kontrollere at ar-
men faller innenfor det angitte omradet til mansjetten. Hvis ikke,
velg en mansjett som passer bedre til lemmets omkrets.
4. Pakk mansjetten godt rundt armen (eller laret).

N
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Fjern mansjetten umiddelbart fra pasienten nar pasienten ikke
overvékes.

Enhver alvorlig hendelse som skjer i forhold il enheten, skal
rapporteres til produsenten og brukerens lokale kompetente
myndighet.

RENGJ@RINGSINSTRUKSER

Rengjeringsprosess:

1. Fjern blaeren.

2. Dypp denivann i 5 minutter for & lpsne smuss.

3. Skyll under rennende varmt vann (50-140°F or 10- 60°C)i1
minutt. En myk bgrste kan brukes 1il & fjerne synlig smuss.
4. Brett opp mansijetten slik at kroken festes til Iskken med

omtrent %" overlapping og legg den i vaske- maskin.
5. Bruk en fersk Igsning med STERIS® Prolystica® 2X konsen-
trert ngytralt 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 & fierne eventu-
elle rester av vaskemiddel. Skyll med vann over begge sider av

mansjetten i tillegg til direkte inn i den indre delen
der bleeren er plassert.

8. Legg den flat eller heng skallet til tork pa snor.

9. Bleaeren ma settes tilbake i mansjett- ermet
slik at den pneumatiske slangedelen av bleeren er
utenfor ermet.

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

Desinfeksjonsprosess:

MERK: Sorg for at det ikke kommer noe vaeske inn i slangen ved &
bruke en plugg eller tappe av far desinfeksjonen.

1. Spray mansjetten med kvartaert ammonium til den er

gjennomvat,

Manseta universala

durabila pentru masurarea tensiunii arteriale

Roména

Mangete universale de uz clinic pentru masura-
rea tensiunii arteriale SunTech Medical

Simbol Definitii Standard/Sursa

INDEX .I Linie indicatoare Producitor
Linia indicatoare a mansetei trebuie  Producéitor

®| s fie intre marcajele intervalului
ARTERY Simbolul si sageata pentru artera Producéitor

trebuie sa fie plasate peste artera
brahiala sau femurala

@ Nu contine PVC Producéitor

@ Nu contine latex din cauciuc natural  Producator
Produsul este in conformitate cu Directiva UE
Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale
Simbol indicand circumferinta Producéitor

bratului

Simbol indicand producatorul 1S0O 7000-3082

Simbol indicand codul de lot al 1S0 152233.13

mansetei

Simbol indicand o atentionare 1SO 7000-0434A

Mesaj de avertisment 1SO 7010-W001

Dispozitiv medical Reglementéri pri-
vind dispozitivele
medicale
Dispozitivul poate fi vandut doarde ~ FDA

ciitre un cadru medical autorizat sau

la comanda acestuia

SEEEEEE]
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Indica limitele de temperatura la 1SO 7000-0632
care poate fi expus in siguranta

dispozitivul medical

Indica intervalul de umiditate la 1S0 7000-2620
care poate fi expus in sigurantd

dispozitivul medical

Indica entitatea care importa dispozi-  1SO 15223-1:2021

tivul medical in regiunea locala

Pentru a identifica tara de fabricatie
a produselor. Literele ,CC” trebuie s&
fie inlocuite de codul tarii format din
dou ltere, prevazut in standardul
1S03166-1

IEC 60417-6049
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atensiunii arteriale (NIBP) si/sau valori masurate inexacte ale
tensiunii arteriale.

Cu exceptia contactului cu membrul pacientului, evitati contactul cu
mangeta cand masurarea este in curs.

Un furtun de conectare comprimat sau indoit poate cauza presiune
continua in manset3, rezultand in perturbarea fluxului sanguin si
posibila vatamare a pacientului.

Utilizarea unei dimensiuni incorecte de manseta poate duce la
rezultate eronate si inseldtoare ale masurérii tensiunii arteriale.

DOMENIUL DE UTILIZARE $I BENEFICIILE CLINICE

Manseta universala pentru mésurarea tensiunii arteriale este
destinata utilizérii cu un sistem de masurare a tensiunii arteriale
neinvaziv pentru a determina parametrii tensiunii arteriale in cazul
pacientilor copii si adulti. Manseta universala durabila pentru
masurarea tensiunii arteriale are un invelis exterior durabil si o
camera amovibild, pentru a ajuta in procesele de curatare.
APLICAREA

Urmati instructiunile de utilizare pentru aplicare in scopul asigurérii
dimensiunii corecte a mansetei pentru pacient. in caz contrar,
acuratetea valorii masurate poate fi afectaté negativ.

N
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4.

Plasati manseta deschisa in jurul portiunii interioare a antebra-
tului (sau a coapse).

Aliniati simbolul pentru ARTERA cu artera brahiala (sau
femurala).

Folositi indicatorul de INTERVAL cu linia INDICATOARE pentru
a verifica dacd bratul se incadreaza in intervalul specificat al
mansetei respective. Dacé nu, alegeti 0 manseta mai potrivita
pentru circumferinta membrului.

Infésurati ferm manseta in jurul bratului (sau al coapsei).

indepértati imediat manseta de pe pacient cand monitorizarea nu
estein curs.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv
trebuie sa fie raportat producétorului si autoritétilor competente
locale ale utilizatorului.

INSTRUCTIUNI PRIVIND CURIVKTAREA

Procesul de curatare:

1.

2.

Scoate(n camera.
Inmuiati in apa calda timp de 5 minute pentru a dizolva murdéria.
i sub jet de apa calda (10-60 °C sau 50-140 °F) timp de

1 minut. Pentru indepartarea murdariei vizibile, poate fi folosita o
perie cu peri moi.

4.

Impéturiti manseta in asa fel incat carligul sa fie fixat de bucla

cu o suprapunere de aproximativ 1,27 cm (% inchi) si puneti-o in
masina de spalat.

5.

Folositi o solutie proaspata de detergent neutru concentrat

STERIS® Prolystica® 2X.

6.

Spalati invelisul in masina, cu apa calda (10-60 °C sau

50-140 °F).

7.

Scoateti invelisul din masina de spalat si clatiti-o frecand

sub apé calda timp de 5 minute pentru a indeparta eventualul
detergent ramas. Lasati apa de clatire sa curga peste ambele
parti ale mansetei, precum si direct in portiunea interioara unde se
amplaseaza camera.

8. Intindeti invelisul pe o suprafata orizontala sau puneti- la uscat
pe o sfoara.
9. Camera trebuie sa fie introdusa inapoi in mansonul mansetei

in asa fel incat portiunea pneumatica a furtunului camerei sa fie in
afara mansonului.

OBSERVATIE: Nu puneti manseta (mansonul) intr-un uscétor.

Procesul de dezinfectare:

YHuBepcanbHas

N3HOCOCTOWKaa MaHXeTa Ana namepeHna ALl

Pycckuit

yHMBePCaHbeIe MaHXXeTbl ANA UsMepeHus

apTep! oro KOro Ha-
3HayeHus np TBa S h Medical
Cumeon  Pacwudposka Cranpapt/
UCTOYHUK
YCTaHOBOUHAS NIMHUS MaHXKETbI NpovssoauTens
W onxwa HaxoanTbe 8 npegenax
MapKUPOBKY AUaNa3oHa
ARTERY)  Cumson aprepyi co cTpenkoii Npouseoputens
[OMKeH HaXOUTLCS Haf Nnevesol
N GeipeHHoi apTepueii
He conepxuT MBX Npouseoputens
He COAEPXUT HaTypanbHbii naTekc  [1POU3BOAUTEN
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Vspenue cooTeetcTeyeT Tpe6osa-
HuAm Pernamenta (EC) 2017/745 0
MEAVLMHCKIX U3AeMUAX

[NupexTuea EC

CiMBOR, 0B03HAYaIOUMA OKPYK- Mpoussoautens
HOCTS KOHENHOCTH

CvMBON, 0603HAYAIOLLMIA NPOU3- 1S0 7000-3082
soauTens

CuMBON, 0603HaYAIOWMIA KOA 1S0 15223313
NapTMN MaKETb!

Cumeon «OcTopoXHO! 1SO 7000-0434A

Mpeaynpexaetite 1S0 7010-W001

PernamenTbl 0
MeAMUMHCKHX
v3genuax
Mpoaaxa n3aenvs paspewena FDA

TOMbKO NIMUEH3NPOBAHHBIM

MeAMLMHCKUM CrieumanicTam uam

110 UX 3aKasy

MeavunHckoe uspenve
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YKasblBaeT rpanyLib TemnepatypHo- SO 7000-0632
10 AMaNa3oHa, & npeaenax KoToporo
MEAMLIMHCKO® U3AeNUe HafexHO

coxpaksieTcs

YKaablBaeT rpaHHLibl AKanasoHa 1S0 7000-2620
BNIAXHOCTH, B NPEAENAX KOTOPOro
MEAVLMHCKOE M3AENHE HaAeXKHO

coxpaksietca

YkasblBaeT uMnopTepa MeguumHcko- IS0 15223-1:2021

[0 M3[EANS B PETVOH

YKa3blBaeT CTpaHy NPOM3BOACTEA IEC 60417-6049
napenus. CC samenneTcs Ha
RBYXGYKBEHHbIN KOA CTPaHbl cornac-

Ho cTapapTy IS0 3166-1
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KPOME KOHEUHOCTH, Ha KOTOPYKO OHa HageTa.
CXKaTVe W NepeKpyUMBaHUE COBAMHMTENIbHOT TPYEKY MOXET NIpHBECTI
K NIPOROIKHTENBHOMY CAABIMBAHVIO KOHEUHOCTY MAHKETOR, UTO BieveT
" yuepsa

puck
nauvenTa.
2 MaHXKeTb!

WM HETOUHBIX

0 pasmepa MOXET NPUBECTM K
wAL,

HA3HAYEHME U KNIMHUYECKAS MOMb3A

YHuBepcasnbHas MaHXeTa Ans nameperns Al npeaHasHadeHa
Ans ueno; c cuctemamm P

C Lenbio on| ] 0
[JaBneHms y AeTeit 1 B3poChbIX. KOHCTPYKUVS YHUBEPCANbHOM
MaHXETbI 151 M3MePeHNs Al 3 HaPYXKHOTO H3HOCOCTOMKOTO
NOKPbITUS (0BONOYKM) 1 CbEMHO HalyBHOI KaMepbl o6neryaet
MPOLIECC OYMCTKY.
HAJIOXXEHUE
YT06b1 y6eAMTLCS B NPaBHbHOM Bhlﬁope pasmepa MaHKeTbl At
nauvenTa, cneayiite atoro
TPEBOBaHHS MOXET NOBAMATS Ha TOUHOCTS M3MepeHMii

1 Te Pa3sBEPHYTYIO MaHKETy Ha BHYTPeHHell
11NEBOV HACTU PYKW (WM BHYTPEHHe/ NOBEPXHOCTY 6eApa).
CoemecTwTe cmeon ARTERY C nneqesolt (uik 6eApeHHOR) aprepieit
C nomouwbHo uHavikatopa RANGE i i INDEX onpegenue,
MIONGAAET M KOHEUHOCTb B YKa3aHHbIIA AUANa3OH MakKeTbI. Eciin
HeT, BbIBEPUTE MaHXETY, KOTOPas /IyHLLE COOTBETCTBYET OKPYKHOCTH
KOHENHOCTH.

4. TINOTHO OBEPHUTE MaHXETY BOKPYT PyK¥t (W 6eapa).

w

CBOEBPEMEHHO CHUMAVITE MaHKETY B NePUOAbI, KOFAa UaMepeHUe He
nposoauTCs.

060 BCex c

W3fenvs, cnesyeT coobiuaTh NPOM3BOANTENIO U B KOMMETEHTHbIN OpraH
TI0 MeCTy HaxoXzeHWs! nonb3osaTens.

WHCTPYKLIW MO OYUCTKE

Mpouepaypa ouncTkM

1. MisBnexwe HayBHyio kamiepy.
2. TorpyawTe B Tennyio BOAY Ha 5 MUHYT, 4TOBbI OBNEruHTb OTXOXAeHME
3arpAsHeHi

3. ONONOCHWTE MOA TeNoi NPOTOuHOY Bopow (10-60 °C, 50-140 °F)

B TeueHie 1 MUHYTbI. UT0GbI YGPaTh BUANMbIE 3arPAIHEHNS MOXKHO
VCTIONb30BATH MATKYHO LIETKY.

4. CBepHUTe 060NO4KY MaHXETbI TaK, UTOGbI KPIOHOK 3aLientn NeTio
 HaXnECTOM MPUMEPHO 1 M (% At0iiMa), 1 MONOXMUTE B CTUPAIbHYIO
MaLmHy.

i# pacTBOp
HeifTpanbHoro Motolero cpeacTea STERIS® Prolystica® 2X.
6. MocTupaiiTe 060104Ky B MalwWHe B Tennoit Boge (10-60 °C, 50140 °F).
7. [locTaHbTe 0B0NI04KY 13 CTUPANBHON MalWMHbI 1 ONONIOCHNT, CHIMAs
W Pa3u1Mas, Noj Tennoi BOAOIA B TeYeHNe 5 MUHYT, YTo6bl yAanuTb
OCTaTKy Motowero cpeAcTea. OnonackuBaiTe 0607104Ky MaHXeTbl Noa
MPOTOYHOI BOAOH C 06eNX CTOPOH W MPOMYCTUTE CTPYIO Yepes BHYTPeH-
HIOK YaCTb, B KOTOPYIO BCTABAAIETCA HaAyBHas KaMepa.
8. B 0BOMOUKY B wn
HOM COCTORHIN
9. 3aTem BCTaBLTe HaZYBHYIO KaMepy B PyKas MaHKeTbl TakiiM 06pasom,
UTOBbI YaCTb KaMepb! C MHEBMATUUECKOI TPYBKO# OKA3ANAC CHAPYKY
pyasa.

MPUMEYAHVE. He ucrionbayiiTe aBTOMATUUECKIE CY WK ANS! CYIKA
MatKeTb! (pykaga),

Mpoueaypa AesuHpexumm
MPYMEYAHVIE. Mepes Hauanom AesuHbeKuuy obecnedsTe salumTy

TPYBKY OT MOMAAAHHS KMAKOCTI — UCTIONb3YITE 3arNyLIKY WM KNeRKYIo
nenTy.

1.0 iiTe MatKeTy yeTBep: A0 nonHoro

HaMOKaHus.

Univerzalna

odolna manzeta na meranie krvného tlaku

Slovencina

Univerzélne manzety na meranie krvného tlaku
klinickej Grovne od spolo¢nosti Suntech Medical

Symbol  Definicie Standard/zdroj
INDEX .I Ryska Vyrobea
Ryska manzety musi byf v oznade-  Vyrobca
ED®|  niach rozsahu
ARTERY)  symbol tepny a Sipka musia byt Vyrobca
umiestnené nad brachidlnou alebo
femorélnou tepnou
@ Neobsahuje PVC. Vyrobea
@ Neobsahuje prirodny gumovy latex. Vyrobca
Vyrobok spifia nariadenie o zdravot-  Smernica EU
c € nickych poméckach (EU)2017/745.
Symbol oznaéujici obvod paze Vyrobea

Symbol uvadzajiici vyrobcu 1S0O 7000-3082

Symbol uvédzajdci tislo Sarze 150 152233.13

manzety

Symbol uvédzajici upozomenie 10 7000-0434A

Varovné hlasenie 1SO 7010-W001
Zdravotnicka pomécka Usmernenia
o zdravotnickych
poméckach
Pomacka sa moze predavat len FDA
licencovanym lekérom alebo na ich
objednévku

SEEEEEE]

o
ES
Z

Oznatuje limity teploty, ktorym 1SO 70000632
mozno zdravotnicku pomocku

bezpeéne vystavit.

Oznatuje rozsah vihkosti, ktorej 1S0 7000-2620
mozno zdravotnicku pomécku bez-
pecne vystavit.

Uvadza entitu dovazajicu zdravotnic- IS0 15223-1:2021
ku pomécku na miestny trh.

Uvadza krajinu vyroby produktov. IEC 60417-6049
,CC" sa ma nahradit dvojpismenovym

kédom krajiny definovanym v §tan-

darde 1SO3166-1
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Ked prebieha meranie, vyhnite sa kontaktu s manzetou inému ako
s koncatinou pacienta.

Stlacena alebo pokrutend pripajacia hadicka moze sposobit, ze
bude kontinudlny tlak manzety viest k interferencii s prietokom krvi
a potencidlne moze sposobit poranenie pacienta.

Pouzitie nespravnej velkosti manzety méze viest k chybnym

a zavadzajucim vysledkom merania krvného tlaku.

ZAMYSLANE POUZITIE A KLINICKE PRINOSY

Univerzalna manZeta na meranie krvného tlaku je uréend na pouzitie
so systémom na neinvazivne meranie tlaku s cielom stanovenia
parametrov krvného tlaku detskym a dospelym pacientom.
Univerzalna odolné manZeta na meranie krvného tlaku mé odolnd
vonkaj$iu schranku a odstraniteny balénik, ¢o napomaha pri
postupe Cistenia.

NASADENIE

Pri nasadeni postupujte podla navodu na pouZitie, aby ste zaistili
spravnu velkost manzety pre pacienta. V opatnom pripade to méze
neziaduco ovplyvnit presnost merania.

. Umiestnite otvorenti manzetu okolo vnitornej casti hornej Gasti
paze (alebo stehna).

. Zarovnajte symbol tepny TEPNA k brachiélnej (alebo femoralnej)
tepne.

. Pouzite indikator ROZSAHU s RYSKOU, aby ste skontrolovali,
Ze paza spada do $pecifikovaného rozsahu pre dani manzetu.
Ak nie, vyberte manzetu, ktora sa lepsie prisposobi obvodu
kongatiny.

4. Obalte manzetu pohodine okolo paze (alebo stehna).

N

w

Ked' neprebieha monitorovanie, rychlo odstrarite manzetu

z pacienta.

Akakolvek zavazna udalost, ktora nastane v stvislosti s poméckou,
sa ma hlasit vyrobcovi a miestnemu kompetentnému tradu
pouzivatela.

POKYNY NA CISTENIE

Postup ¢istenia:

1. Odstrérite balénik.

2. Ponorte do teplej vody na 5 minlt, aby sa uvolnila necistota.

3. Oplachuijte pod tecticou teplou vodou (50 - 140 °F alebo 10 -
60 °C) 1 minttu. Na odstranenie viditelnej negistoty mozno pouzit
kefku s mékkymi Stetinami.

4. Zrolujte manzetu tak, aby bol suchy zips spojeny s presahom
priblizne %", a umiestnite ju do pracky.

5. PouZite Cerstvy roztok 2x koncentrovaného neutralneho deter-
gentu STERIS® Prolystica®.

6. Schranku operte v pracke v teplej vode (50 - 140 °F alebo

10 - 60 °C).

7. Vyberte schranku z pracky a oplachnite a masirujte pod teplou
vodou 5 min(t, aby ste odstranili akykolvek zvyskovy detergent.
Oplachnite obe strany ako aj vnutro manzety, kde je umiestneny
balénik, te¢icou vodou.

8. Schranku polozte na rovn plochu alebo ususte na $nure.

9. Balénik je potrebné vlozit spat do rukévu manzety, aby cast
pneumatickej hadice balénika bola mimo rukavu.

POZNAMKA: Manzetu (rukav) nedavajte do susicky.

Postup dezinfekcie:

POZNAMKA: Pred dezinfekciou zaistite, aby do hadiciek nevnikla
Ziadna tekutina pomocou zatky alebo stocenim.

1. Nasprejujte manzetu kvartérnymi amoénnymi solami, kym nebude

zmacana.

Univerzalna
|zdrzljiva manzetna za merenje krvnog pritiska

Srpski

Univerzalne manzetne za merenje krvnog pritiska
|

klinicke klase |

Simbol
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ije Suntech Medi

pani

Definicije

Indeksna linija

Indeksna linija manzetne mora da
bude unutar oznaka opsega

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

Nije izradeno od PVC-a

Nije izradeno od lateksa od prirodne
qume

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

Simbol koji oznagava obim ruke

Simbol koji oznatava proizvodaca

Simbol koji oznagava Sifru serije
manzetne

Simbol koji oznatava oprez
Poruka upozorenja
Medicinsko sredstvo

Prodaja medicinskog sredstva samo
od strane ili po nalogu licenciranog
lekara

Oznagava ogranicenja temperature
kojima medicinsko sredstvo moze
bezbedno da se izlozi

Oznatava opseg vlaznosti kojima
medicinsko sredstvo moze bezbedno
da se izlozi

Oznatava subjekt koji uvozi
medicinsko sredstvo na lokalno
trziste

Za identifikovanje zemlje proizvodnje
proizvoda. Oznaka ,CC" zamenjuje
se Sifrom zemlje od dva slova
definisanom standardom 1S03166-1

Standard/izvor

Proizvoda¢
Proizvoda¢

Proizvodac

Proizvodac

Proizvoda¢

Direktiva EU

Proizvodaé

1SO 7000-3082

18015223313

1SO 7000-0434A

1SO 7010-W001

Propisi o
medicinskim
sredstvima
FDA

1SO 7000-0632
1SO 7000-2620

1S0 15223-1:2021

IEC 60417-6049

Tokom merenja izbegavajte kontakt sa manzetnom, osim kontakta
sa ekstremitetom pacijenta.

Sabijeno ili savijeno prikljuéno crevo moze izazvati kontinuirani
pritisak na manzetnu $to dovodi do ometanja krvotoka i
potencijalne povrede pacijenta

Upotreba manzetne neodgovarajuce veli¢ine moze dovesti do
netacnih i obmanjujucih rezultata merenja krvnog pritiska

NAMENA | KLINIEKE KORISTI

Univerzalna manZetna za merenje krvnog pritiska namenjena je
za upotrebu sa sistemima za neinvazivno merenje pritiska radi
utvrdivanja parametara krvnog pritiska kod pedijatrijskih i odraslih
pacijenata. Univerzalna izdrZljiva manzetna za merenje krvnog
pritiska ima izdrZljiv spoljasnji omotac i uklonjivi mehur radi lakSeg
procesa Ciscenja.

PRIMENA

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu kako biste obezbedili izbor
manzetne odgovarajuce veli¢ine za pacijenta. U suprotnom ¢e moci
do nepovoljnog uticaja na taénost ocitavanja.

1. Stavite otvorenu manzetnu oko unutrasnjeg 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 manzetnu. Ako se ne nalazi, izaberite manzetnu koja bolje
odgovara obimu ekstremiteta.

4. Obmotajte manzetnu cvrsto oko ruke (ili butine).

0dmah uklonite manzetnu sa pacijenta kada nadzor nije u toku.

Svaki ozbiljan incident do kog dode u vezi sa medicinskim
sredstvom treba da se prijavi proizvodacu i lokalnom nadleznom
telu korisnika,

UPUTSTVA ZA CISCENJE

Proces CiSéenja:

1. Uklonite mehur.

2. Potopite u toplu vodu na 5 minuta kako bi prijavstina smeksala.
3. Ispirajte pod mlazom tekuce tople vode (50-140 °F ili 10—

60 °C) tokom 1 minuta. Za uklanjanje vidljive prljavstine moze se
koristiti mekana cetka.

4. Presavijte manzetnu tako da jedan kraj Cicak-trake bude
pricvrscen za drugi uz preklapanje od priblizno %" i stavite u masinu
za pranje.

5. Koristite svezi rastvor 2X koncentrovanog neutralnog
deterdzenta STERIS® Prolystica®.

6. Operite omota¢ u masini toplom vodom (50-140 °F ili
10-60 °C).

7. Uklonite omota¢ iz masine za pranje i isperite, a zatim trljajte

5 minuta pod mlazom tople vode kako biste uklonili ostatke
deterdZenta. Isperite tekucom vodom obe strane manzetne, kao i
unutrasnji deo gde se postavlja mehur.

8. PolozZite omotac na ravnu povrsinu ili ga okacite da se osusi.
9. Potrebno je vratiti mehur u navlaku manzetne tako da se deo
mehura sa pneumatskim crevom nalazi van navlake.

NAPOMENA: Nemojte stavljati manzetnu (navlaku) u masinu za
susenje.

Proces dezinfekcij
NAPOMENA: Pre dezinfekcije postarajte se da ne dolazi do ulaska
teCnosti u cevi tako $to Cete koristiti Cep ili traku za lepljenje.

1. Isprskajte manzetnu kvartarnim amonijumom dok se ne natopi.

Univerzalna

trpezna manseta za merilnik krvnega tlaka

Slovenscina

Univerzalna manseta za merilnik krvnega tlaka
podjetja Suntech Medical
Simbol

Opredelitev pojmov Standard/vir

Proizvajalec

INDEX .: Indeksna érta

Indeksna crta mansete mora biti Proizvajalec

|@@D®|  znotraj oznak obmocja
ARTERY Simbol in puscica arterije morata Proizvajalec

biti nameséena nad brahialno ali
femoralno arterijo

Ne vsebuje PVC

Proizvajalec

Ne vsebuje lateksa iz

Meha mansete ne perite v pralnem stroju. V manseto se lahko
ujame voda in poskoduje modul neinvazivnega merjenja krvnega
tlaka in/ali povzrogi netoéno odgitavanje krvnega tlaka.

Med merjenjem se izogibajte stiku z manseto. Manseta naj bo v
stiku le s pacientovo okongino.

Stisnjena ali prepognjena priklju¢na cev lahko povzrogi stalen pritisk
v manseti, kar povzro€i motnje krvnega pretoka in potencialno
poskoduje pacienta.

Uporaba nepravilne velikosti mansete lahko povzro¢i napacne in
zavajajoce rezultate merjenja krvnega tlaka.

PREDVIDENA UPORABA IN KLINICNE KORISTI

Univerzalna manseta za merilnik krvnega tlaka je namenjena
uporabi z neinvazivnim sistemom za merjenje krvnega tlaka za
dolo¢anje parametrov krvnega tlaka pri pediatricnih in odraslih
bolnikih. Univerzalna manseta za merilnik krvnega tlaka ima trpezno
zunanji ovoj in odstranljiv meh, zaradi Cesar je Ciscenje lazje.

NAMESTITEV
jte navodila za uporabo, da zagotovite, da je manseta

kavéuka

Izdelek v skladu z Uredbo (EU) Direktiva EU

2017/745 0 medicinskih pripomockih

Simbol, ki oznacuje obseg roke Proizvajalec

Simbol, ki oznacuje proizvajalca SO 7000-3082
Simbol, ki oznaéuje oznako serije 150 152233.13
mansete

Simbol, ki oznacuje svarila 1S0 7000-0434A

Opozorilno sporocilo 1S0 7010-W001

Medicinski pripomogek Predpisi o
medicinskih
pripomotkih

Pripomotek se lahko kupi zgolj FDA

od pooblaséenih zdravnikov ali po
njihovem narogilu

2 E>>ERG m &K €
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Oznatuje temperaturne omejitve, ki~ 1SO 7000-0632
jim je medicinski pripomogek lahko

vamo izpostavljen

0Oznacuje razpon vlaznosti, ki ji je 1SO 7000-2620
medicinski pripomocek lahko varno

izpostavijen

Oznatuje subjekt, ki medicinski 1S0 15223-1:2021
pripomotek uvaza na dologeno
obmotje

Za identifikacijo drzave proizvajalke  IEC 60417-6049
izdelkov. »CC« se nadomesti z

dvoérkovno kodo drzave, opredeljeno

V1S03166-1
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ustrezne velikosti za pacienta. V nasprotnem primeru se lahko
tocnost meritev zmanjsa,

. Odprto manseto postavite okoli notranjega dela nadlakti (ali

stegna).

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

3. Z indikatorjem RANGE s ¢rto INDEX preverite, ali roka spada v

dologen obseg te mansete. Ce ne spada vanj, izberite manseto, ki
bolje ustreza obsegu okoncine.
4. Manseto tesno ovijte okoli roke (ali stegna).

Pacientu nemudoma odstranite manseto, ko spremljanje ne poteka.

Vsak resni zaplet, ki se zgodi v zvezi s pripomockom, je treba
prijaviti proizvajalcu in uporabnikovemu lokalnemu pristojnemu
organu.

NAVODILA ZA CISCENJE

Postopek ¢iscenja:

1. Odstranite meh.
2. ripomocek 5 minut namakajte v topli vodi, da se umazanija
odlepi.
3. Eno minuto spirajte pod tekoco toplo vodo (50-140 °F ali
10-60 °C). Za odstranjevanje vidne umazanije lahko uporabite
krta¢o z mehkimi $cetinami.
4. Manseto zlozite tako, da je kavelj pritrjen na zanko s

priblizno poloviénim prekrivanjem in jo polozite v pralni

stroj.
5. Uporabite svezo 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 mansete in neposredno v notranji
del, kjer je namescen meh.
8. Ovoj posusite na povrsini ali obeSenega
9. Meh morate vstaviti nazaj v rokav mansete, tako da je del
pnevmatske cevi meha zunaj rokava

OPOZORILO: Mansete (rokava) ne dajajte v susilnik.

Postopek razkuzevanja:

OPOZORILO: Pred razkuzevanjem z uporabo ¢epa ali lepilnega traku
preprecite, da bi tekocina prodrla v cev.

HIZS 27| Fofl {2 S|X|2] MH|A SAo| SI2tsto] ¥HE X2 oI 2. 0cTaBbTe ee B TakoM COCTOSIHM 110 KpaiiHedt Mepe Ha 10 MUHyT, ] . . . 2 Ostavite d Tomi 1. Na manseto razpréite kvartami amonii, dokler ni mokra
apvalkalg. o = = 2. Laden ligge i blgt i minst 10 minutter. 7 . s ok L o . 2. Nechajte namocent aspon 10 mintt. . Ostavite da se natapa najmanje 10 minuta. - n p 1 1, g
Nurodo gaminio modelio arba IEC 604176050 2. Palikite mirkti bent 10 minudiy B Be W £E 98 WS [ECe0417-6050 B 'i*gf BOHAI. O 212 5 SiLIe] SIS bl BAZ HE Indikerer modellnummeret eller IECE04176050 5 gyl mad destilert vanm, pase pé at det ke Kommer Indica numarul modelului sau EEco0417-60s0  OBSERVATIE: Inainte de dezinfectare, asigurati-vé cd niciun lichid nu YasbiBaer Howep Mope i ECKOATT6050 & aatmnane e e o oot SOR Uréuje Sislo modelu alebo typu |EC 604176050 3. Oplachuite destilovanou vodou tak, aby ste zaistil, ze tekutina Oznacava brojmodelailibrojtipa  IEC60417-6050 3. Isperite destilovanom vodom, vodeci racuna da teénost ne Oznacuje Stevilko modela ali Steviko  1EC 604176050 2 PUStite, da se namaka vsaj 10 minut. B )
tipo numerj 3. Nuplaukite manzete dIS\I|IUO(U vandeniu bei uzukrmkne kad B LtEHY 2 BHEESHIAIR. typenummeret til et produkt Veeske inn i rarkontakten, o’g tork pa snor. numérul tipului de produs patrunde in tubulaturs, folosind un dop sau o banda adeziva. Tvna uspenus vyrobku. nevstupi do konektora hadicky a ususte na $nre. proizvoda ulazi u prikljucak cevi, a zatim okacite da se osusi. vrste izdelka 3. IZpe.r"?lfl.d%SEI'rano vodf) in ptr)l tem ;Lazne, da (e}gocma ne vstopi
skystis i jungtis, ir isdziovi L . y y ViTe MarxeTy B ¢ v cevni prikljuéek, ter man3eto obesite, da se posusi.
ya O] [AHAS . . . ) 1. Pulverizati manseta cu amoniu cuaternar pana cand se inmoaie. PP - . : " 50 3 . "
ZASTY APIMTYS IR SPALVOS o ) Hel/My SPEKTER / FARGER Avhending: Avhend mansietten i henhold til lokale forskrifter INTERVALE/CULORI 2’ Lasatio la inmuere timp de 10 minute FASMEFbI WUBETA npasunamu ROZSAHY/FARBY Likvidacia: Zlikvidujte podla miestnych nariadeni. OPSEZI/BOJE Odlaganje: Odlozite manzetnu u skladu sa lokalnim propisima OBSEGI / BARVE N N X X
Dydis: Spalva: Apimtis: Salinimas. Prasome $alinti manzete nepazeidziant vietos taisykliy 3 M el Storrelse Farge: Spekter: Dimensiune: Culoare: Interval: 3 Clait s distilats ancvi ca lichidul nu patrunde i User: [Lvanasow . Velkost: Farba: Rozsah: Velicina: Boja: Opseg: B Velikost: Barva: Obseg: Odstranjevanje: Mansete odstranite v skladu z lokalnimi predpisi
Kudikiai Oranziné 8-13cm i’rﬂg} i%:‘ﬁ" 8-13cm Spebarn oransje 813cm MILJOFORHOLD Bebelusi Portocaliu 8-13cm conea(:ttlz;zlclzsglz slisguar::lifllgaulzzgaﬁ)v:oczfécar‘c‘t ul nu patrunde in ﬂ:: ;:;‘;’-;‘45“”95 gs::i?:“'“ ?;?;’;‘M YCII0BMA OKPYMAIOLIEN CPEADI Dojca Oranzové 8-13cm PODMIENKY PROSTREDIA g::: naE::zasta ?;?;Eﬂ USLOVI OKRUZENJA dojencki oranzna 8-13cm OKOLISKI POGOUI
z::t:-: pailginta %:::: jéj 3 gm APLINKOS SALYGOS 0{; 7184 wa EBEQ EZ;: langt g;z:: 1%12 EE Driftsomrader: 0 - 50°C Euo:g‘;lé pentru copii 32:32 jéj Z gm ) ) Ann AeTel, yAnaHean Senexoii 12-190m 232%2::f::;ﬁ:;;g::::gafgg 25 °C g:z&: (dlha) %:}::2 jé z lg g: é:;gmst‘ SunTech Medical zaruGuje, ze manzety na meranie Deca, dugagki model zelena 12-19¢m Operativni opsezi: 0-50 °C o:roc! doll ze:ena 1%71 g o
- o A a - 0-50 ° S e e ~ < N "~ : Iy o - N : Elimi i i Aril [Ans B3pocnbix, ManeHbkas  Fony6oi 17-25¢cm S 4 . s . ) - ! © g Odrasli, mala veli¢ina plava 17-25¢cm Opsezi za skladistenje: -20-65 °C otroci dolga zelena ~19¢cm & ja: 0-50 °
Smulkds suaugusieji Sodriai mélyna 17-25cm \(e}l;lmo '(empera“lims mlervallas.‘o_z‘sou_é:s c Ao 22es 17-25cm Liten voksen kongebla 17-25¢m /ﬂr Lagringsomrader: -20- 65°C Mica pentru aduli Albastru regal 17-25em E)hcn;;garea. Eliminatf manseta in conformitate cu reglementarile JIN1 B3POCTLIX, MaNIeHbKas YAIMHEHHas Tony6oit Maly dospely Kralovskd modra 17-25cm Prevadzkové rozsahy: 0 - 50 °C Odrasli, mala velicina, plava 17-25¢cm P ' majhna odrasli kraljevsko modra 17-25¢cm ggmgg: g:lr;?:\f:h?aiozo?% c
Smulkis suaugusieji, pailginta Sodriai mélyna aikymo temperaturos intervalas: 240121y 2HER 17-25cm Liten voksen lang kongebla 17-25cm Micé si lungé pentru adulti - Albastru regal 17-25cm g 17-25cm Ianason snaxHocT: 15-95 % 6es KoneHcaTa Maly dospely (dha) Kralovska modra 17-25cm Skladovacie podmienky: -20 — 65 °C dugacki model s majhna odrasli dolga kraljevsko modra 17-25cm .
17-25cm Aol Hlol| 2 23-33cm Voksen marinebla 23-33cm < RH: 15 - 95% ikke-kondenserende Adulti Bleumarin 23-33cm [ B3pOCAbIX Cunuin 23-33cm ’- ° Dospely Némornickamodra 23 -33cm Odrasli teget plava 23-33cm odrasli mornarsko modra 23-33¢cm
Suaugusieji Tamsiai mélyna 23-33cm @ RH: 15-95 %, nevykstant kondensacijai del 21y ylojd| £2 23-33cm Voksen lang marinebld 23-33cm @ Lunga pentru adulti Bleumarin 23-33cm CONDITII DE MEDIU AnA B3pocnbIX, yANUHEHHaA  CvHviA 23-33¢cm S Dospely (dha) Némornickamodra 23 -33cm 9, Odrasli, dugacki model teget plava 23-33cm @ Relativna vlaznost: 15-95% bez kondenzovanja odrasli dolga mornarsko modra 23-33cm (%) Relativna vlaznost: 15-95 %, nekondenzirajoca
Suaugusieji, pailginta Tamsiai mélyna 23-33cm = Mol 7| 31-40cm Stor voksen burgunder 31-40 cm - Mare pentru adulti Visiniu 31-40 cm Interval de functionare: 0~50 °C 179 B3pOCTbIX, 6OMbLLAR BopAOBbIit 31-40cm_ APAHTYS Velky dospely Burgundska 31-40cm Relativna vihkost: 15 - 95 % bez kondenzaci Odrasli, velika velicina bordo 31-40cm velika odrasli bordo 31-40 cm A
Stambds suaugusieji Bordo 31-40cm 2402y L Fale] 31-40cm Stor voksen burgunder 31-40 cm GARANTI Mare si lungé pentru adulti Visiniu 31-40cm Interval de depozitare: -20-65 °C ?f“:;pw"b'x' GonbLian yanMHenHan Bopaossid Komnahus SunTech Medical faPaHT"DYeT otcyTcTeve AedexTon Velky dospely (dIh) Burgundska 31-40cm R Relatinavihios ¢ bez kondenzacie gdrasv\u(, Ve"? ;/ehcma, bordo 31-40cm EARANC..UQ Tech Medical tuie da nag set velika odrasli dolga bordo 31-40cm GARANCIJA
Stambis suaugusieji, pailginta Bordo GARANTIJA x| satg 38-50cm Lar brun 38-50 cm SunTech Medical garanterer at vare blodtrykksmansjettprodukter Coapse Maro 38-50 cm —avem . . war MakKeTax ans Stehno Hneda 38 - 50 cm Kkrvného tlaku nebudd obsahovat poruchy materialu ani vyrob ugacki model . ompanija SunTech Medical garantuje da nase manzetneza stegna riava 38-50 cm
31-40 cm ,SunTech Medical” garantuoja, kad misy kraujosptidzio matuokliy er fri for defekter i materiale og utfgrelse 24 maneder fra den (523 Urniditate relativa: 15-95 % fara condensare Ann Geapa Kopuesbiit 38-50cm apTepuanbHOro AaBneHys Ha cpoK 10 24 MECAILIEB C MOMEHTa MOKYTKM. 90 dobu 24 mesiacov od pévodné)ho da’xﬁmu Zakipenia )'/I'a'loy Butina smeda 38-50cm merenje krvnog pritiska nemaju nepravilnosti u pogledu materijala 9 4 SunTech Medical jami, da bodo nasi izdelki z mansetami za krvni
Sl Rud: 38-50 manzetés neturés medziagy defekty ir gamybos trikumy 24 men. innelige kjgpsd: D b d ien dekk o ° 3Ta orpaHuieHHas rapaHTUs BKIOYAET 6eCTNaTHYIO 3aMeHy MaHXKeTbl A ! P S : iizrade i garancija vazi 24 meseca od prvobitnog datuma tlak brez napak v materialu in izdelavi 24 mesecev od prvotnega
auny uda em 9 dIrgamy M A7 opprinnelige kjopsdatoen. Denne begrensede garantien dekker AVERTISMENTE B COCTOSIHUM €CTECTBEHHOTO M3HOCA NPV BO3BPATe HA MPOBEPKY B Cep- obmedzena zaruka pokryva bezplatni vymenu manzety pri nor- ia obuhvata bespl! : iia zai &
nuo gaminio jSIgUImO datos. 1 Sios ribotos garamuos squgas gelna -+ ADVARSLER utskifting av mansjetten uten kostnad ved normal slitasje nar den MPEAYNPEXAEHUA BUCHbITE OTAEN N0 ORHOMY M3 ykaaaw:x HWKepaﬂpeCOEpB 3agw)(l:mo§m VAROVANIA mélnom opotrebovani alebo roztrhnuti, ked je vrétend servisnému UPOZORENJA  garancija obul vata esp atnu zamenu . OPOZORILA dgtuma navkupa Ta omejena garancija zajema brezp\acnp zame-
SPEJIMAI nemokamas imas esant j 22 ARK|of| RLIE{R EH| ot 8HH SAl0] A8 SHs 2R HZE Jttst Trykk p& mansjetten kan midlertidig forérsake tap av funksjon hvis returneres til serviceavdelingen pa adressen nedenfor, avhengig Presurizarea mansetei poate cauza temporar pierderea functionarii GARANTIE HarHeTaHue JaBeHis B MaHIKETy MOXET COMPOBOXAATLCS BPEMEHHBIM OT pervioHa kovanie mdze docasne bovat stratu funkcie, ak sa oddeleniu na adrese nizsie podfa lokality. Povecavanje pritiska manzetne moze dovesti do privremenog gubitka e o k?"‘m uslovima habanja kada se ona "’ak“ Xanje tlaka v manseti lahko zatasno povzrodi izgubo funkcije, e "javo mansete pri normalnih pogojih uporabe, potem ko jo vinete
Mang ! és slé didini Jilaikinai sutrikdyti funkeil i3'{‘{3Z';Se'::;ga;;:z:sggglz.:jmsfléicszrr"r‘:iSge;‘e‘:;‘;s skyriui, UNHORZ 7|50| ZSHA| 242 4 UBLICH den brukes samtidig med overvakingsutstyr pA samme lem. ;v ste«: ol . sone in clazul utlhzlé)ru simultane cu echipamente de monitorizare pe SunTech Medical garanteaza faptul c& mansetele sale de pa6oTh! Ha 7 TMepes OTNPaBKOiA M3AENMA 0BPATUTECH B OGO M3 TUX CEPBUCHBIX poui\'va monitorovacie zariadenie na rovnakej konéatine. Kontaktujte oddelenie servisu na ktoromkolvek z uvedenych funkeije ako se istovremeno Koristi sa opremorn sa nadzor na istom (z):veiészjsutiz:dpliir:cijue jentima na adresu navedenu u nastavku u se hlgati uporablja z opremo za spremijanje na st okondini ;f;gspr;ési:;zn?\enmaks;zinélan:;l‘oi\;dlzljkeaosdev:be:lizzg r\lc;ksa:(uveism e
iau, i C Lo = . - . . % Junil ipsi i N X , L AU ] ot Svesenys : ; ) ! -
gnzetetjs slégio pa; idinimas ?a i aL |n'a| sum‘ byll raumeny funkeijg, g e 2|nda|:ni et h amis' e e hnings FH I QU MRS o Zo| THoj| S0 o ElL|C}, 0] <P PYe] Mansjetten skal ikke plasseres pé pasientens arm pa siden av en ontakt s‘ervlceav el mfgen paetav isse s(ed lene Zr a r:\onze:q acelasi membru. masurare a tensiunii arter\a»\e vor fi lipsite qe qefggtg de mater\aj si KOHEYHOCTY 06OPYAOBaHNA ANA MOHUTOPHHTa. :ﬂmencs, 4TOGbI NONYYNTL HOMEp paspeleHns Ha Bo3BpaT Marepwanog. Mangzeta sa nema umiestnit na pazu pacienta na strane mleSI. aby s!e Z|Ska|'| ngvralo\fe ma\enalo\{e amorv'?acn,e C,‘SIO Pred ekstremitetu. Obratite se Ocleljenju za podraku Kijientima na nekoj od ovih Mansete ne smete namestiti na pacientovo roko na strani Jek na Kateri koli od teh lokaci, da prejmete stevilko dovolienja za
el i naudojama ant pacios gallines kartu su stebéjimo jranga. ies grazindami bet kurj gamin, turite sus ) A9 MY HEO| He B ABIAAIR. mastektomi. Ved dobbel mastektomi, bruk siden av den minst enningsnummer for returm for du sender et produ Manseta nu trebuie sa fie plasata pe bratul pacientului de pe partea  fabricatie timp de 24 de luni de la data achizitiei initiale. Aceasta He crieayeT pacrionarars MaHXeTy Ha pyke CO CTOpOHSI MpoBeeHHOI 2HKETbI CNEAeT BOSBPALATS HA MPOBEPKY TObKO B COOTBETCTBYIO mastektomie. V pripade dvojitej mastektomie pouZite stranu menej tym, ako poslete akykolvek vyrobok. Manzety maju byt vrétené ; ) . i da b i : . . mastektomije. V primeru dvojne mastektomije uporabite stran manj o ‘ L oxach m )
N . . riezidros skyriumi, kurj rasite bet kuriuo i§ nurodyty adresy, ir b i A A i its i itii O Vit CePBYCHbIiA OTAIEN, CM. aApeca HIKe. PR, . o . ManZetna ne treba da se postavlja na ruku pacijenta na strani gde je lokacija da biste dobiti broj odobrenja za vra¢anje materijala pre ije. Vp Jl lje up Il vragilo materiala. Man§eto morate vrniti ustreznemu servisnemu
Manzete neturéty biti dedama ant tos paciento rankos, kurios puséje priezidros skyriut urj rasite bet kuriuo i$ nurodyty adresy, d d Mansjettene ber sendes tilbake til den aktuelle serviceavdelingen unei in cazul unei duble, folositi partea cu garantie limitata acopera inlocuirea gratuitd a mansetei in conditii MacTaKToMMM. B criyuae ABOHOM MaCTIKTOMIM CRIeAyeT pacnonarartb Bl P Aen, AP d i pa3 risluénému servisnému oddeleniu na jednom z nizsie uvedenych ! y J - . 5 o L o i
Su) TLA0A 20{2 HUE| 7} ALRE S 2O, HoZ Ao HTE lominerende armen. , ti ps aco I , © ¢ lominantnd pazu. p J ¥ § K Ju&aiu ob: K ki slanja proizvoda. Manzetne treba vratiti odgovarajuéem Odeljenju dominantne roke. ddelki d spodnjih kontakt
buvo atliktas kriities pasalinimas. Tokiu atveju, jei buvo asahntos QaU“ grazinimo Ield\mo numerj. Manzetés turi bti grazinamos “"'c_:"l it 1] o= A = N ved en av kontaktene nedenfor. bratul nedominant normale de uzura cand este returnata departamentului de service MaHXeTy Ha HeseayLLel pyKe. kontaktov. izvr§ena mastektomija. U sluaju obostrane mastektomije Koristiti ja pr - Igovaraj ljenj oddelku na enega od spodnjih kontaktov.
uvo at . ‘p alimas. v ju, j p fe3iGros skyriui vienu i toliau nurodyty AZSto], Hpol M 27|12 HESI0] AIHOZ AZBH HAIS Q1S Hvis luerlés -kontakter brukes i konstruksjon av slanger, er det en g g |a adresa de mai jos, in functie de locatie n & Ak sa v konstrukcii hadiciek pouzivajt konektory typu luer lock, . manje dominantnu ruku. za podrsku kupcima putem nekog od sledecih podataka za Ce so v konstrukciji cevi uporablieni spojniki luer lock, obstaja
abi kriitys, manZeté turéty biti dedama ant maziau dor adresy. JHs ol ULIc mulighet for & koble mansjetten til intravengse vaesker, slik at luft Dac3 se folosesc conectoare Luer in structura tubulaturii, manseta . pu CYICTeMbI TPYOOK © existuje moznost pripojenia manzety k intravenéznym tekutinam, kontakt moznost prikljuéitve mangete na intravenske tekocine, kar omogoca

rankos.

Jei vamzdeliy konstrukcijoje naudojamos ,Luer Lock” jungtys, yra
tikimybé, kad manzeté bus prijungiama prie intraveniniy skysciy
sistemos ir j kraujagysle pateks oro - tai gali sukelti rimta suzalojima.
Netvirtinkite manZzetés ant gallinés, naudojamos IV infuzijai,
intravaskulinei prieigai, arterioveniniam (A-V) $untui ar bet kokiai

kitai gydymo procedirai atlikti. Laikinas kraujo tékmés sutrikdymas
pripitus manZete gali suzaloti pacientg.

Atlikus procediirg su BP manzete, ant rankos gali susidaryti
petechijos (smulkios rausvos ar purpurinés spalvos kraujo démes,
susidariusios odoje dél kraujo i$siliejimo) ar ,Rumpel-Leede”
fenomenas (daugybiné petechija), kuris gali sukelti idiopating
trombocitopenija (laiking ar pastovy trombocity kiekio sumazéjimg
kraujyje, susijusj su hemoraginémis ligomis) ar flebita (venos
uzdegima).

APERSPEJIMAI

ISplove manzete jsitikinkite, kad dydzio nurodymai ant manzetés
kameros ir apvalkalo sutampa. Uztikrinkite, kad manzetés zarnelé yra
pravedama per vieng i$ Zarneléms skirty angy.

Matavimo metu uztikrinkite, kad kuo maziau judéty galinés.
Manzeté neturéty bati dedama ant Zaizdos, nes tai gali sukelti
daugiau suzeidimy.

Pagal (JAV) federalinius jstatymus $is prietaisas gali bati
parduodamas tik licencijg turintiems sveikatos priezitros
specialistams arba jy uzsakymu.

Prie$ naudodami manzete jsitikinkite, kad néra pazeidimo pozymiy.
Jei to nepadarysite, tai gali neigiamai paveikti matavimo rodmeny
tiksluma.
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Holdbar blodtryksmanchet

Dansk

kan pumpes inn i et blodkar, noe som potensielt kan forarsake
alvorlig skade.

Ikke fest mansjetten til en lem som brukes til IV-infusjoner eller
annen intravaskulzer tilgang, terapi eller en arterio-vengs (A-V) shunt.
Mansjettoppblasningen kan midlertidig blokkere blodstrgmmen og
potensielt forérsake skade pa pasienten.

Etter at BP-mansjetten er satt pa kan det forekomme

petechiedannelse (en liten radlig eller purpuraktig flekk som

inneholder blod som vises i huden) eller Rumpel-Leede-fenomenet

(flere petechia) pa armen, noe som kan fore til idiopatisk-
trombocytopeni (spontan vedvarende nedgang i antall blodplater,
assosiert med hemoragiske tilstander) eller flebitt (betennelse i

en vene).

FORSIKTIGHETSREGLER

Etter vask ma du kontrollere stgrrelsesangivelsen pa bleeren og
mansjettskallet. Pass pa at mansjettslangen tres gjennom en av
slangedpningene i mansjetten.

Minimer bevegelse av lemmer under malingen.

| bunTech Medical

www.SunTechMed.com

507 Airport Blvd., Suite 117
Morrisville, NC 27560, USA

Hah +1.919.654.2300

WA +1.919.654.2301

Mansijetten skal ikke pafores over et sr, da det kan medfgre
ytterligere skade

Foderal (amerikansk) lov begrenser salg av denne enheten eller etter
bestilling av autorisert helsepersonell

Bruk ikke mansijetten hvis det er tegn pa skade. Hvis gjor det, kan det
pavirke malengyaktigheten

Vask ikke mansjettblaeren i vaskemaskin. Vann kan bli fanget i
mansjetten og forarsake skade pa NIBP -modulen og/eller ungyaktige
BP -avlesninger
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poate fi conectaté la lichide intravenoase, permitand pomparea de
aer intr-un vas sanguin, ceea ce poate duce la vatamare grava.

Nu fixati manseta de un membru care este folosit pentru infuzii
intravenoase sau orice alt acces intravascular, tratament sau un sunt
arterio-venos (A-V). Umflarea mansetei poate bloca temporar fluxul
sanguin, ceea ce poate duce la vatamarea pacientului.

Dupé aplicarea mansetei de masurare a tensiunii arteriale, se

poate observa formarea de petesie (patd mica de culoare rosiatica
sau purpurie continand sange care apare pe piele) sau aparitia
fenomenului Rumpel-Leede (petesie multipla) pe brat, ceea ce poate
duce la trombocitopenie idiopatica (scaderea spontana persistenta
a numarului de trombocite, asociatd afectiunilor hemoragice) sau
flebita (inflamatia unei vene).

AATENTIONI\RI

Dupé spélare, asigurati-va ca indicatia privind dimensiunea de pe
camera si invelisul mansetei se potrivesc. Asigurati-va ca furtunul
mansetei este trecut printr-una dintre orificiile pentru furtun ale
mansetei.

Minimizati migscarea membrului in timpul masurarii.

Manseta nu trebuie s fie aplicata peste o rand, deoarece aceasta
actiune poate agrava leziunea.

Legislatia federald (SUA) limiteaza vanzarea acestui dispozitiv,
aceasta fiind posibild doar de catre un cadru medical autorizat sau
la comanda acestuia.

Nu folositi manseta dacé are semne de deteriorare. in caz contrar,
acuratetea masurarii poate fi afectata.

Nu spalati in masina camera mansetei. Apa se poate bloca in
mansetd si cauza deteriorarea modulului de mésurare neinvaziva

inainte de a trimite orice produs, contactati departamentul de
service la oricare dintre aceste locatii, pentru a primi un numar de
autorizatie pentru returnarea echipamentelor. Mansetele trebuie
sa fie returnate departamentului de service corespunzator la una
dintre informatiile de contact de mai jos.
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¢im sa umozni pumpovanie vzduchu do krvnej cievy, ktoré méze
potencidlne sposobit zavazné poranenie.

manzetu ku na intravenézne
inflzie ani iné intravaskularne vstupy, liecbu alebo artériovenézny
(A-V) skrat. Nafukovanie manzety moze docasne zablokovat prietok
krvi, Eo méZze potencidlne sposobit poranenie pacienta.
Po nasadeni manzety na meranie krvného tlaku méze byt pozorovana
tvorba petechii (drobné ervené alebo fialové bodky obsahujice
krv, ktoré sa objavuju na kozi) alebo Rumpel-Leedov fenomén
(viaceré petechie) na pazi, ¢o méze viest k idiopatiotrombocytopénii
(sponténny pretrvavajici pokles v pocte krvnych dosticiek spojeny
s hemoragickymi stavmi) alebo flebitide (zapal Zily).

AUPOZORNENIA

Po Cisteni zaistite, aby oznacenia velkosti na baloniku a schranke
manzety boli zhodné. Zaistite, aby bola hadica manzety navinuta cez
jeden z otvorov na hadi¢ku v manzete.

Pocas merania minimalizujte pohyb koncatiny.
Manzeta sa nema nasadzovat na ranu, pretoze to méze sposobit
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dalsie poranenie.

Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj tejto pomocky
licencovanému zdravotnickemu pracovnikovi alebo na jeho

objednavku.

Ak

znamky

, manzetu

nepouzivajte. V opatnom pripade to méze ovplyvnit presnost

merania.

dakc:  +1.919.654.2301

C€ [mo]

Neperte bal6nik manzety v pracke. V manzete sa moze zachytit voda
a sposobit poskodenie modulu na neinvazivne meranie krvného tlaku
a/alebo nepresné merania krvného tlaku.
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Ako se za izgradnju cevi koriste luer lock prikljuci, postoji moguénost
povezivanja manzetne sa tecnostima za i.v. infuziju, §to omogucava
pumpanje vazduha u krvni sud i moze dovesti do ozbiljne povrede.
Nemojte postavljati manzetnu na ekstremitet koji se koristi za

i.v. infuziju ili bilo koji drugi intravaskularni pristup, terapiju ili
arteriovenski (A-V) $ant. Naduvavanje manzetne moze dovesti do
priviemene blokade krvotoka i potencijalne povrede pacijenta.

Nakon postavljanja manzetne za merenje krvnog pritiska moze

doéi do formiranja petehija (crvene ili ljubi¢aste tackice na kozi koje
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sadrze krv) ili do Rumpel-Leede-ovog fenomena (visestruke petehije)
na ruci, $to moze dovesti do idiopatske trombocitopeije (spontanog
uporno smanjenje broja povezano sa

stanjima) ili do flebitisa (inflamacija vene).

AMERE OPREZA

Nakon pranja proverite da li se oznaka veli¢ine na mehuru i omotacu
manzetne podudaraju. Uverite se da je crevo manzetne provuéeno
kroz jedan od otvora za crevo na manzetni.

Svedite pokrete ekstremiteta na najmanju meru tokom merenja.
Manzetna ne treba da se stavlja preko rane jer to moze dovesti do
dodatne povrede

Federalni zakon (SAD) ograni¢ava ovaj proizvod na prodaju od strane
ili po nalogu licenciranog lekara

Nemojte koristiti manzetnu ako postoje bilo kakvi znaci ostecenja. U
suprotnom to moze uticati na tacnost merenja

Nemojte prati mehur manZetne u masini za pranje. Moze doci do
zadrzavanja vode u manzetni §to moze dovesti do ostecenja NIBP

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

¢crpanje zraka v krvno Zilo, kar lahko povzroci resne poskodbe.
Mansete ne pritrjujte na okoncino, ki se uporablja za intravensko
infuzijo ali kateri koli drug intravaskularni dostop, terapijo ali
arteriovenski spoj. Napihovanje mansete lahko zac¢asno blokira

pretok krvi, kar

lahko $koduje pacientu.

Po uporabi mansete za merilnik krvnega tlaka se lahko na roki pojavi
petehija (majhna rdeckasta ali vijoliéna pika na kozi, ki vsebuje

kri) ali Rumpel-Leedov fenomen (ve¢ petehij), kar lahko privede do
idiopatske trombocitopenije (spontanega vztrajnega zmanjsanja
Stevila trombocitov, povezanega s hemoragi¢nimi stanji) ali flebitisa
(vnetja vene).

PREVIDNOSTNI UKREPI

Po pranju zagotovite, da se oznaki velikosti na mehu in ovoju
ujemata. PrepriCajte se, da je cev mansete speljana skozi eno od
odprtin za cevi v manseti.

Med meritvijo naj se okoncine ¢im manj premikajo.
Mansete ne smete namestiti na rano, saj lahko to povzroci dodatne

poskodbe.
Zvezno pravo ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na licenciranega
zdravnika ali po njegovem narocilu.

Ne uporabljajte mansete, ¢e so na njej znaki poskodb. V nasprotnem
primeru se lahko to¢nost meritev zmanj$a.
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Bragadeiras para medigao da pressao arterial
versatil de grau clinico SunTech Medical

Néo lavar a bolsa de ar da bragadeira na maquina de lavar roupa.
Pode ficar dgua presa na bragadeira e causar danos ao médulo
NIBP e/ou leituras de PA imprecisas

Evite o contacto com a bragadeira além do membro do paciente
enquanto a medig&o estiver a ser realizada.

Um tubo flexivel de ligagdo comprimido ou dobrado pode causar
press&o continua na bragadeira, resultando na interferéncia no fluxo
sanguineo e numa potencial lesdo no paciente

A utilizagdo de um tamanho de bragadeira incorreto pode resultar
em resultados de medigéo de PA incorretos e enganosos

Simbolo  Definigoes Padrao/Origem
INDEX .I Linha indicativa Fabricante
Alinha indicativa da bricar
tem de estar dentro das marcagbes
de intervalo
ARTERY. 0 simbolo da artéria e a seta devem  Fabricante
ficar por cima da artéria braquial
ou femoral
Néo é feito com PVC Fabricante

g
N
S
C€

No fabricado com latex de borracha ~ Fabricante
natural
Produto em conformidade com Diretiva UE
o regulamento para dispositivos
médicos (UE)2017/745

Fabricante

Simbolo que indica a circunferéncia
do brago

Simbolo que indica o fabricante 1SO 7000-3082

Simbolo que indica cédigo de lote 180 152233.13
da bragadeira

Simbolo que indica Cuidado 1SO 7000-0434A
Mensagem de aviso 1S0 7010-W001

Dispositivo médico Regulamentos
de dispositivos
médicos
Venda de dispositivos apenas porou  FDA

a pedido de um profissional de satde

licenciado

SEEEEEE]

o
S
5

Indica os limites de temperaturaa IS0 7000-0632
que o dispositivo médico pode ser

exposto de forma segura

Indica o intervalo de humidade a 1S 7000-2620
que o dispositivo médico pode ser
exposto de forma segura

Indica a entidade que importa o 1S0 15223-1:2021
dispositivo médico para o local

B &w s~

Para identifica o pais de fabrico dos IEC 60417-6049

produtos. O “CC" deve ser substituido

pelo cédigo de pais de duas letras

definido na 1S03166-1

Indica o nimero de modelo ou IEC 60417-6050

ndmero de tipo de um produto
INTERVALOS/CORES
Tamanho: Cor: Intervalo:
Bebé Cor-de-laranja 8-13cm
Crianga Verde 1219 cm
Crianga Longo Verde 12-19 cm
Pequeno Adulto Azul Real 17-25cm
Pequeno Adulto Longo Azul Real 17-25cm
Adulto Azul Marinho 23-33cm
Adulto Longo Azul Marinho 23-33cm
Grande adulto Borgonha 31-40 cm
Grande adulto Longo Borgonha 31-40 cm
Coxa Castanho 38-50 cm

Amsos

A pressurizagéo da bragadeira pode provocar a perda temporaria de
fung@o de equipamentos de monitorizagéo se usados em simultaneo
no mesmo membro.

A bragadeira ndo deve ser colocada no brago do paciente no lado de
uma mastectomia. No caso de uma mastectomia dupla, use o lado
do brago menos dominante.

Se forem utilizadores conectores Luer-lock na construgéo da
tubagem, existe a possibilidade de conectar a bragadeira a fluidos
intravenosos, permitindo que seja bombeado ar para dentro de um
vaso sanguineo, o que pode causar ferimentos graves.

Na&o coloque a bragadeira num membro que esteja a ser usado para
infusGes intravenosas ou qualquer outro tipo de acesso intravascular,
terapia ou um shunt arteriovenoso (A-V). O enchimento da bragadeira
pode bloquear o fluxo sanguineo temporariamente, podendo
provocar lesdes no paciente.

Depois da aplicagdo da bragadeira de PA poderéo observar-se a
formagé&o de petéquias (pontos vermelhos ou roxos mintsculos que
contém sangue e que aparecem na pele) ou o fenémeno de Hecht
(petequ\as mdltiplas) no bra(;o que pode conduzir a trombocitopenia

ati (dummuwcao p do ndmero de
plaquetas, igBes t agi ou flebite
(inflamag&o de uma ve\a)

CUIDADOS
Depois de lavar, certifique-se de que a indicag&o do tamanho na
bolsa de ar e na bragadeira correspondem. Certifique-se de que o
tubo flexivel da bragadeira esta enroscado numa das aberturas do
tubo flexivel na bragadeira.
Minize o movimento do membro durante a medig&o.
A bragadeira ndo deve ser aplicada em cima de uma leséo, visto que

UTILIZAGAO PREVISTA E BENEFICIOS CLINICOS

0 modelo de bragadeira de medigéo de presséo arterial versatil
destina-se a utilizagdo com um sistema de medigéo de pressédo
arterial ndo-invasivo, para determinar os parametros de pressdo
arterial em pacientes pediatricos e adultos. A bragadeira PA durével
versatil tem uma parte exterior duravel e bolsa de ar removivel para
ajudar nos processos de limpeza.

APLICAGAO

Siga as instrugdes de utilizagao de aplicagéo para assegurar o
tamanho de bragadeira correto para o paciente. Proceder de forma
oposta ira afetar negativamente a exatiddo da leitura.

Colocar a bragadeira aberta em volta da porgao interior do
antebrago (ou coxa)

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

Usar o indicador RANGE com a linha INDEX para verificar se o
brago esta no intervalo especificado dessa bragadeira. Se ndo
estiver, selecionar uma bragadeira que melhor se adeque &
circunferéncia do membro.

Coloque a bragadeira confortavelmente & volta do brago (ou
coxa).

N
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Remover prontamente a manga do paciente se a monitorizagao
néo estiver em curso.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades locais competentes
do utilizador.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

Processo de limpeza:

1. Remova a bolsa de ar.

2. Deixe ficar em dgua quente durante 5 minutos para soltar a
sujidade.

. Enxague debaixo de agua quente a correr (50-140°F ou 10-
60°C) durante 1 minuto. Pode ser usada uma escova de cerdas
macia para remover sujidade visivel

Dobre a bragadeira de modo que o gancho fique preso ao

lago comuma sobreposigao aproximada de 1,5 cm e cologue na
maquina de lavar roupa.

Use uma solug@o nova de detergente neutro 2X concentrado
STERIS® Prolystica®.

Lave a parte exterior da bragadeira na maquina com agua
quente (50-140°F ou 10-60°C)

Remova a parte exterior da bragadeira da maquina de lavar
roupa e enxague e massaje-a sob dgua quente durante 5 minu
tos para remover restos de detergente. Passe dgua a correr
sobre ambos os lados da bragadeira e também diretamente na
parte interior onde é inserida a bolsa de ar.

Deixe a parte exterior da bragadeira secar deitada ou pendurada.
A bolsa de ar tem de ser inserida novamente na manga da
bragadeira de modo que a parte do tubo flexivel pneumatico da
bolsa de ar fique fora da manga.

w
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NOTA: Néo colocar a bragadeira (manga) num secador.

Processo de desinfegao:
NOTA: Antes de desinfetar, certifique-se de que ndo entra nenhum

liquido no tubo, recorrendo a um tamp&o ou fechando-o com fita
adesiva.

1. Pulverize a bragadeira com aménio quaternario até ficar

impregnada.

2. Deixe de molho durante, pelo menos, 10 minutos.

3. Enxague com agua destilada, certificando-se de que o liquido
nao entra no conector do tubo, e deixe secar pendu-
rada.

Eliminagao: Elimine a bragadeira de acordo com os regulamentos
locais

CONDIGOES AMBIENTAIS

Intervalos de operagao: 0 - 50°C
/l/ Intervalos de armazenamento: -20 - 65°C

HR: 15 — 95%, sem condensag&o

GARANTIA

A SunTech Medical garante que os nossos produtos de bragadeira
de medigéo de pressao arterial estéo livres de defeitos de material
e de mao-de-obra 24 meses a partir da data original de compra.
Esta garantia limitada cobre a substituigdo gratuita da bragadeira
em condigdes normais de desgaste, se devolvida a atengao

do Departamento de Assisténcia no enderego abaixo indicado,
dependendo do local.

Contacte o Departamento de Assisténcia em qualquer uma das
localizagGes para receber um nimero de autorizagao de devolu-
¢éo de material antes de enviar qualquer produto. As bragadeiras
devem ser devolvidas a atengao do Departamento de Assisténcia
adequado, para um dos contactos abaixo.
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Sunland Medicals blodtryksmanchetter af klinisk
kvalitet til alle formal

Symbol  Definitioner Standard/kilde
INDEX .I Indekslinje Producent
Manchetindekslinjen skal falde inden  Producent
@& for omrademarkeringer
ARTERY. Arterisymbol og pil skal placeres over  Producent
brachial- eller femoralarterien
Ikke lavet med PVC Producent
Ikke lavet med naturgummilatex Producent
Produkt i overensstemmelse med EU-direktiv
(EU) 2017/745 forordning om
medicinsk udstyr
Symbol, der angiver armens omkreds  Producent

Symbol angiver producent 1SO 7000-3082

Symbol, der angiver manchettens 1S0 152233.13
lot-kode

Symbol, der angiver forsigtighed 1S0 7000-0434A
Advarselsmeddelelse 1S0 7010-W001

Medicinsk enhed Regler for medi-

cinsk udstyr

Enhedssalg kun af eller efter ordre fra ~ FDA
en autoriseret praktiserende lzge

3 E>>ERG m XK €

o
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Angiver de temperaturgraenser, som
det medicinske udstyr sikkert kan
udsaettes for

1SO 7000-0632

Angiver det fugtighedsomrade, som SO 70002620
det medicinske udstyr sikkert kan

udszettes for

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

1S0 15223-1:2021

Atidentificere produktionslandet IEC 60417-6049
for produkter. "CC" erstattes af

landekoden pé to bogstaver defineret

11803166-1

B &8 s~

Angiver et produkts modelnummer  IEC 60417-6050

eller typetal
UDVALG/ FARVER
Stgrrelse: Farve: Udvalg:
Speedbarn Orange 8-13cm
Barn Gron 1219 cm
Barn Lang Gron 12-19 cm
Lille voksen Kongebla 17-25cm
Lille voksen lang kongebla 17-25¢cm
Voksen Marinebla 23-33cm
Voksen Lang Marinebla 23-33cm
Stor voksen Bourgogne 31-40 cm
Stor Voksen Lang Bourgogne 31-40 cm
Lar brun 38-50 cm

ADVARSLER

d manchetten kan midlertidigt forarsage tab af funktion, hvis
den bruges samtidigt med overvagningsudstyr pa samme lem.
Manchetten ber ikke placeres pa patientens arm pa siden af en
mastektomi. | tilfeelde af en dobbelt mastektomi skal du bruge siden
af den mindst dominerende arm.

Huvis luerlas stik bruges til konstruktion af slanger, er der mulighed for
at forbinde manchetten med intravengse vaesker, sa luft kan pumpes
ind i et blodkar, hvilket potentielt kan forarsage alvorlig personskade.
Manchetten ma ikke fastgeres til en lem, der bruges til IV-infusioner
eller anden intravaskuleer adgang, terapi eller en arterio-vengs

(A-V) shunt. Manchetoppustningen kan midlertidigt blokere
blodgennemstrgmningen og potentielt forarsage skade pa patienten.
Efter pafering af BP-manchetten, dannelse af petechia (et minuts
redligt eller purpurredt sted, der indeholder blod, der vises i huden)
eller Rumpel-Leede- f@nomen (mulllp\e petechia) pa armen, hvilket
kan fore til i isk- i (spontant faldi
antallet af blodplader, der er forbundet med haemoragiske tilstande)
eller flebitis (beteendelse i en vene) kan observeres.

AFORHOLDSREGLER

Efter vask skal stgrrelsesangivelsen pa blaeren og manchetskallen
matches. Serg for, at manchetslangen er fgrt gennem en af
slangeabningerne i manchetten.

Minimer lemmernes beveegelse under malingen.

Manchetten ber ikke paferes over et sar, da dette kan forarsage
yderligere skade

Foderal (amerikansk) lov begraenser denne enhed til salg af eller efter
ordre fra en autoriseret laege

Brug ikke manchetten, hvis der er tegn pa skade. Hvis dette ikke

kontinuerligt manchettryk, hvilket kan resultere i forstyrrelse af
blodgennemstrgmningen og potentielt skadelig skade pa patienten
Brug af en forkert manchetstgrrelse kan resultere i fejlagtige og
vildledende BP-méleresultater

TILSIGTET BRUG OG KLINISKE FORDELE
Blodtryksmanchetten til alle formal er beregne( il at blive brugt
sammen med et ikk vt blodtr til b

af blodtryksparametre p& peediatriske og voksne patienter.
All-Purpose Engangs BP-manchetten har en holdbar ydre skal og
aftagelig bleere for at hjaelpe med rengeringsprocesser.

APPLIKATION

Folg brugsanvisningen til brug for at sikre den korrekte storrelse
manchet til patienten. Undladelse af at ggre dette vil pavirke
ngjagtigheden af laesningen negativt.

. Placer den abne manchet omkring den indre del af overarmen
(eller laret).

Juster arteriesymbolet ARTERY til brachial (eller femoral)
arterien.

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

. Seet manchetten teet om armen (eller laret).
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Fjern straks manchetten fra patienten, nar overvagning ikke er
igang.

Enhver alvorlig heendelse, der er opstéet i forbindelse med enheden,
skal rapporteres til pre og lokale

myndighed.

RENG@RINGSVEJLEDNING

Renggringsproces:

1. Fjern bleeren.

2. Leegibled i varmt vand i 5 minutter for at Igsne jorden.

3. Skyl under rindende varmt vand (50-140 ° F eller 10-60 ° C) i 1
minut. En bled berste kan bruges til at fierne synlig jord.

4. Fold manchetten op, sé krogen fastgores til lokken med cirka %"
overlapning og anbring i vaskemaskine.

5. Brug en frisk oplgsning 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 Isbe over begge sider af manchetten savel som
direkte ind i den indre del, hvor bleeren er placeret.

8. Bred skallen ud eller haeng den til tgrre.

9. Bleeren skal indszettes tilbage i manchetmuffen, sa den pneuma-
tiske slangedel af blaeren er uden for aermet.

BEM/ERK: Anbring ikke manchetten (sermet) i en torretumbler.

Desinfektionsproces:

BEMARK: Inden desinficering skal det sikres, at der ikke kommer
vaeske ind i slangen ved at bruge et stik eller saette tape over.

1. Sprejt manchetten med kvartaert ammonium indtil den er

gennemblgdt.

2. Lad den ligge i bled i mindst 10 minutter.

3. Skyl med destilleret vand, og serg for, at der ikke kommer vaeske
ind i rerforbindelsen, og ter tarret.

Bortskaffelse: Bortskaf manchetten i henhold til lokale regler

MILJ@BETINGELSER
Driftsomrader: 0 - 50°C
/I/- Opbevaringsintervaller: -20 - 65°C
RH: 15 — 95 % ikke-kondenserende

GARANTI

SunTech Medical garanterer, at vores blodtryksmanchetprodukter
er fri for defekter i materiale og udfgrelse 24 maneder fra den op-
rindelige kebsdato. Denne begraensede garanti deekker udskiftning
af manchetten uden beregning under normale slitageforhold, nér
den returneres til serviceafdelingen pa nedenstaende adresse
afhaengigt af placering.

Kontakt serviceafdelingen pa et af disse steder for at modtage et
godkenc ner for iale, for du sender et
produkt. Manchetter skal returneres til den relevante serviceafde-
ling gennem en af nedenstaende kontakter.

International Associates Limited
Centrum House, 38 Queen Street, Glasgow,

Lanarkshire, G1 3DX, Storbritannien

UKRP@ia-uk.com

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.

EMERGO Europe

el SunTech Medical

gores, kan det pavirke malengjagtigheden

Vask ikke manchetblaeren i maskine. Vand kan blive fanget i
manchetten og forarsage skade pa NIBP-modulet og/eller ungjagtige
BP-aflaesninger

Undgé kontakt med manchetten, bortset fra patientens lem, mens
maling er i gang.

En komprimeret eller knaekket tilslutningsslange kan forarsage

Prinsessegracht 20 507 Airport Blvd., Suite 117

Morrisville, NC 27560, USA
TIf:  +1.919.654.2300

1.800.421.8626

Prinsessegracht 20
2514 AP Haag
Holland

C€

pode piorar o ferimento 507 Airpon Blvd., Suite 117
A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por parte ou a éf;::e:ﬁ;;'&i:ague Morrisville, NC 27560, EUA

pedido de um profissional de satde licenciado Tel.:  +1.919.654.2300

Néo use a bragadeira se houver sinais de danos. Proceder de forma 1.800.421.8626
q3

oposta pode afetar a precisdo da medigao +1.919.654.2301 +1.919.654.2301



