One Piece

Durable BP Cuff

English

Suntech Medical’s One Piece Clinical Grade
Blood Pressure Cuffs

Symbol Definitions Standard/Source
Index Line Manufacturer
Cuff index line must fall within  Manufacturer
Llezal g 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
c € (EU)2017/745 Medical
Devices Regulation
Symbol indicating arm Manufacturer
O circumference
Symbol indicating lot code 1SO 7000-2492

of cuff

Symbol indicating manufacturer ISO 7000-3082

Symbol indicating Caution 1SO 7000-0434A

Warning message 1SO 7010-W001
Device sale only by or on FDA

the order of a licensed

practitioner
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Indicates keep dry 1SO 7000-0626

Medical Device
Regulations

Medical Device

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
the medical device into the
locale

1SO 15223-1:2021

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

B & @~ Fk

IEC 60417-6050

RANGES / COLORS
Size: Color: Range:
Infant Orange 8-13cm
Child Green 12-19 cm
Small Adult Royal Blue 17-25cm
Small Adult Plus  Royal Blue 18-29 cm
Adult Navy Blue 23-33cm
Adult Long Navy Blue 23-33cm
Adult Plus Navy Blue 28-40 cm
Large Adult Burgundy 31-40 cm
Large Adult Long Burgundy 31-40 cm
Large Adult Plus  Burgundy 40-55 cm
i Brown 38-50 cm

AWARNINGS

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.

As this medical device uses an alternative small-bore
connector design different from those specified in the ISO
80369 series, there is a possibility that a misconnection
can occur between this medical device and a medical
device using a different alternative small-bore connector,

Jednodilna

which can result in a hazardous situation causing harm to
the patient. Special measures need be taken by the user to
mitigate these reasonable foreseeable risks.

ACAUTIONS

Federal (US) law restricts this device to sale by or on the
order of a licensed healthcare practitioner

The cuff should not be applied over a wound as this can
cause further injury

Do not use cuff if there are any signs of damage. Failure to
do so could affect measurement accuracy

Minimize limb movement during the measurement.

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

APPLICATION

Follow the application instructions for use to ensure
the correct 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.

Use the RANGE indicator with the INDEX line to check

that the limb 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).

w

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 PROCESS

1. Use a fresh solution of STERIS® Prolystica® 2X
Concentrate Neutral Detergent with warm tap water
(50-60°C).

2. Immerse the cuff in the solution and hand wash and
wipe the shell with a lint-free cloth for 1 minute per side
to remove debris, ensuring liquid does not enter tube
connector. A soft bristle brush may be used to remove
visible soil.

3. Rinse sleeve with warm water until all cleaning solution
is removed, pat dry, and line dry.

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
J/- 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
depend-ing 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 addresses below.

INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS

The One Piece Durable Blood Pressure cuff Model #
2220PC is intended to be used with a non-invasive blood
pressure measurement system to determine blood pressure
parameters on pediatric and

adult patients. The One Piece Durable BP cuff is a single
bladder and shell construction use to support ease of
cleaning.
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Odolna manzeta na méreni TK
Cesky

Jednodilné zdravotnické manzety na méreni

krevniho tlaku od spole¢ i SunTech Medical
Znacka Definice Norma/zdroj
Obvodova ara Vyrobce
Obvodové &éra manzety se musi Vyrobce
e nachazet ve vyznaceném velikostnim
rozmezi
ARTERY Znacka pro tepnu a jeji Sipka se Vyrobce
umistuje pres brachilni nebo
femoralni tepnu
Neobsahuje PVC Vyrobce
@ Neobsahuje piirodni kaugukovy latex ~ Vyrobce
Vyrobek je v souladu s nafizenim Smérnice EU
(EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich
@ Znatka udavajici obvod paze Vyrobce
S0 7000-2492

Znatka udavajici kod Sarze dané
manzety

Znatka udavajici vjrobce 1S0 7000-3082

Znacka pro upozornéni 1S0 7000-0434A

Varovné oznémeni 1SO 7010-W001

Prostiedek je v USA prodejny pouze  FDA
na zédost nebo na predpis licenco-
vaného lékae
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Chrarite pred vihkem 1SO 7000-0626

Naizeni
o zdravotnickych
prostiedcich

Zdravotnicky prostiedek

Oznatuje meze teplot, kterym miize SO 7000-0632
byt zdravotnicky prostiedek bezpecné

vystaven

Oznacuje rozsah vihkosti, které miize 1O 7000-2620
byt zdravotnicky prostiedek bezpeéné

vystaven

Oznatuje subjekt, ktery importuje
zdravotnicky prostiedek do mista

180 15223-1:2021

Slouz k identifikaci zem, ve které se  IEC 60417-6049
produkty vyrabéji. ,CC" je tieba nahra-

dit dvoupismennym kédem zemé, jak

jej definuje norma ISO 3166-1.
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0Oznacuje Cislo modelu nebo ¢islo IEC 60417-6050

typu produktu

VELIKOSTI/ BARVY

Nazev velikosti: Barva: Rozsah velikosti:
Kojeneckda Oranzova 8-13cm

Détskéd Zelend 12-19 cm
Dospéla mala Kralovskd modra ~ 17-25cm
Dospéla mala plus Krélovskd modrda ~ 18-29 cm

Dospéla Némornickd modra 23-33 cm
Dospéla dlouha Némornickd modra 23-33 cm
Dospéla plus Némornickd modra 28-40 cm
Dospéla velka Vinova 31-40 cm
Dospéla velka dlouhda  Vinova 31-40 cm
Dospéla velka plus Vinova 40-55cm
Stehenni Hnéda 38-50cm

AVAROVANI

Kdyz je manzeta pouzivdna soubézné s monitorovacim zafizenim
na stejné pazi, mize natlakovani manzety u daného zafizeni
zpUsobit do¢asnou ztratu funkce.

Manzetu neni vhodné nasazovat na pazl na strané jednostranné
nie. V pripadé ér ie 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 zpUsobit vazné zranéni.
Manzetu nenasazujte na koncetinu, ktera je pouzivana k podavani
nitrozilnich infuzi nebo jinému nitrozilnimu pfistupu ¢i lé¢bé,
nebo obsahuije arteriovenézni (A-V) zkrat. Nafouknuti manzety
muze docasné zablokovat pritok krve, coz miize pacientovi
zplsobit Gjmu.
Po nasazeni manzety na méfeni TK mlze na pazi dojit k tvorbé
petechie (drobné ¢ervené nebo fialové tecky na pokozce) nebo
Rumpel-Leedovu jevu (tvorba vicero petechii), coz mize zpUsobit
idiopatickou trombocytopenii (nahly dlouhodoby pokles poctu
krevnich desticek spojeny s krvacivymi onemocnénimi) nebo
flebitidu (zanét zily).
Jelikoz tento zdravotnicky prostiedek vyuziva alternativni konektor
s malym vnitfnim prameérem, jehoz provedeni se li$i od konektort
dle normy 1SO 80369, je mozné, Ze tento zdravotnicky prostfedek
nebude mozné fadné spojit s dal§im zdravotnickym prostfedkem,
ktery rovnéz vyuziva alternativni konektor s malym vnitfnim primé-
rem, coz mize predstavovat riziko pro pacienta. Zavedte nezbytna
zvlastni opatfeni ke snizeni téchto predvidatelnych rizik.

UPOZORNENI
V USA je prodej tohoto prostiedku mozny pouze na vyzadani nebo
na predpis Iékare.
ManZetu nenasazuijte na ranu, jelikoz by mohla zpUsobit dal$i
poranéni.
Manzetu nepouzivejte, pokud vykazuje znamky poskozeni.
V opac¢ném pfipadé by mohla byt snizena spréavnost méfeni.
Béhem méfeni omezte pohyb koncetiny.
V pribéhu méfeni smi do styku s manzetou pfichazet pouze
koncetina pacienta.
Stlaceni nebo zalomeni spojovaci hadi¢ky muze zpisobit
dlouhodobé vyvijeni tlaku manzetou, coz by mohlo narusit pritok
krve pacienta a zplisobit mu vaznou Gjmu.
Pfi pouziti manzety nespravné velikosti mohou byt vysledky
méfeni TK chybné a zavadéjici.

NASAZOVANI

Podle nasledujicich pokynd k nasazeni nejprve uréete vhodnou
velikost manzety. V opaéném pfipadé nebudou naméfené hodnoty
spravné.

1. Oviiite otevienou manzetu kolem nadlokti (nebo stehna)
pacienta

2. Znacku pro tepnu zarovnejte nad brachialni (nebo femoralini)
tepnu.

3. Pomoci velikostni znacky RANGE a obvodové ¢ary INDEX
ovérte, zda obvod koncetiny odpovida vyznacené velikosti
manzZety. Pokud nikoli, zvolte jinou velikost manZety, ktera
lépe odpovidé obvodu konéetiny.

4. Tésné manZetu ovifite kolem paZe (nebo stehna).

Pokud méfeni aktualné neprobihd, bez zbyte¢nych odkladi
sejméte manZetu z pacienta.

Veskeré zavazné nezadouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti
s timto prostfedkem, ohlaste vyrobci a Statnimu Ustavu pro
kontrolu IéCiv.

POSTUP CISTENI

1. Poutzijte Cerstvy roztok pripravku STERIS® Prolystica® 2X
Concentrate Neutral Detergent v teplé kohoutkové vodé
(50-60 °C).

2. Ponoite manzetu do roztoku a ru¢né ji jednu minutu z kazdé
strany perte a otirejte pomoci utérky, ktera nepousti viakna,
dokud neodstranite necistoty. Dbejte pfitom, aby roztok neza-
tekl do konektoru hadicky. Viditelné zbytky necistot mizete
odstranit mékkym kartackem.

3. Rukav oplachujte teplou vodou, dokud neodstranite zbytky Cis-
ticiho roztoku. Jemné oklepejte, povéste a nechte oschnout.

POSTUP DEZINFEKCE
POZNAMKA: Pred dezinfikovanim pomoci zatky nebo zalepenim
hrdla zajistéte, aby do hadicky nemohla zatéct kapalina.
1. Pomoci rozprasovace manzetu navlhcete kvartérni amonio-
vou slouceninou.
Ponechte ji navlhéenou alespon 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
Rozmezi béhem pouzivani: 0-50 °C
/ﬂ/ Skladovaci rozmezi: ~20-65 °C

5,

Relativni vihkost: 15-95 % nekondenzujici
25

ZARUKA

Spole¢nost SunTech Medical zarucuje, Ze se u jejich manzet

na méfeni krevniho tlaku po dobu 24 mésict od pavodniho

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 pfidélilo schvalovaci ¢islo pro vraceni zbozi.
Vadné manzety nasledné odeslete k rukdm vhodného servisniho
oddéleni na jednu z nize uvedenych adres.

URCENE POUZITi A KLINICKE PRINOSY

Jednodilné manzety na méfeni krevniho tlaku, model &. 2220PC,
slouzi jako neinvazivni systém k méfeni tlaku krve, kterym se
stanovuji parametry tlaku krve u pediatrickych

a dospélych paclemu Jednodilné manzety na méfeni TK jsou
tvofené vné asti spojenou s vnitfnim méchyrkem, coz
usnadnu]e Cisténi.

International Associates Limited

Centrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1'3DX, UK
UKRP@ia-uk.com
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Prinsessegracht 20
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Einteilige

robuste BD-Manschette

Deutsch

Einteilige Blutdruckmanschetten von SunTech
Medical fiir den klinischen Einsatz

Symbol Bedeutung Norm/Quelle

Index-Linie Hersteller

Index-Linie der Manschette muss im  Hersteller

|@ESmW|  markierten Bereich liegen

ARTERY Symbol fir Arterie und Pfeil milssen  Hersteller

ber der A. brachialis oder femoralis

@ . Hersteler

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

@ Symbol fiir ,Armumfang” Hersteller
Symbol fir die Los-Nummer der S0 70002492

Manschette

Symbol fiir ,Hersteller” 1SO 7000-3082

Symbol fiir ,Vorsicht” 1SO 7000-0434A

Warnung 1S0 7010-W001

Verkauf nur durch einen approbierten  FDA
Arzt oder auf dessen Anordnung
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Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
das vor Feuchtigkeit geschiitzt
werden muss

Medizinprodukt

1SO 7000-0626

Verordnung tiber
Medizinprodukte

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

funktioniert

Gibt den Feuchtigkeitsbereich an, in 1S0 7000-2620

dem das Medizinprodukt zuverléssig
funktioniert

Kennzeichnet das Unternehmen, das
das Medizinprodukt in den Markt
importiert

1S0 15223-1:2021

Gibt das Herstellungsland des
Produkts an. ,CC" ist durch den
zweistelligen Landercode gem&R 1SO
3166-1 zu ersetzen

IEC 60417-6049

e~ g

Gibt die Modell- oder Typenbezeich-
nung eines Produkts an

IEC 60417-6050

BEREICHE / FARBEN

GroRe: Farbe: Bereich:
Kleinkind orange 8-13cm
Kinde griin 12-19cm
Erwachsener, klein konigsblau 17-25cm
Erwachsener, klein, Plus k&nigsblau 18-29 cm
Erwachsener dunkelblau 23-33cm
Erwachsener, lang dunkelblau 23-33cm
Erwachsener, Plus dunkelblau 28-40 cm
Erwachsener, gro dunkelrot 31-40 cm
Erwachsener, groB, lang dunkelrot 31-40 cm
Erwachsener, groB, Plus dunkelrot 40-55cm
Oberschenkel braun 38-50 cm

AWARNHINWEISE

Die aufgepumpte Blutdruckmanschette kann zu einem
voriibergehenden Funktionsausfall von Uberwachungsgeraten
fiihren, die an der gleichen Extremitat 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 Schlauche mit Luer-Lock-Anschliissen ausgestattet,
besteht die Maglichkeit, die Manschette an eine intravenose
Infusion anzuschlieRen. Dadurch kénnte Luft in ein Blutgefal
gepumpt werden, was zu schweren Verletzungen fiihren kann.

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

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

der mit hdmorrhagischen Erkrankungen elnhergeht) oder Phlebitis
(Venenentziindung) fiihren

Bei diesem Medizinprodukt wird ein anderer Typ eines Ver-
bindungsstiicks mit kleinem Durchmesser verwendet als in der
Normenreihe ISO 80369 sperzifiziert. Daher besteht die Mdglichkeit
einer fehlerhaften Verbindung zwischen diesem Medizinprodukt
und einem Medizinprodukt mit einem anderen Verbindungsstiick-
typ mit kleinem Durchmesser. Dies kann zu einer Gefahren-
situation fiihren, die Verletzungen des Patienten verursacht. Der
Anwender hat besondere Manahmen zu ergreifen, um diese
verniinftigerweise vorhersehbaren Risiken zu mindern.

Jednoczesciowy,

VORSICHTSHINWEISE

Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat in den USA nur von
zugelassenem, medizinischem Fachpersonal oder auf dessen
Anordnung gekauft werden

Legen Sie die Manschette nicht tiber Wunden an; es konnte
dadurch zu weiteren Verletzungen kommen

Verwenden Sie nur Manschetten, die keine Beschadigung
aufweisen. Andernfalls kénnten Sie ungenaue Messergebnisse
erhalten

Waéhrend der Messung sollte sich die Extremitat so wenig wie
moglich bewegen.

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

Ist der Manschettenschlauch gequetscht oder geknickt, tibt die
Manschette eventuell standig Druck aus und beeintrachtigt den
Blutfluss; dies kann den Patienten méglicherweise gefahrden
Hat die Manschette die falsche GréRe, konnen die Messwerte
falsch und irrefiihrend sein

MANSCHETTE ANLEGEN

Beachten Sie die Hinweise zum Anlegen der Manschette, damit

Sie die richtige GréBe wahlen. Eine falsche Manschettengréfe
intrachtigt die i der Messung.

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

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

3. Kontrollieren Sie anhand der Bereichsmarkierung RANGE mit
der INDEX-Linie, dass die Manschette fiir den Umfang der
Extremitét geeignet ist. Wenn sie nicht passend ist, wahlen
Sie eine Manschette geeigneter GroRe.

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

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

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwwegenden Vorfélle miissen dem Hersteller und der

1 Behdrde des Mitgli in dem der Anwender
medergelassen ist, gemeldet werden

REINIGEN

1. Ldsung mit iger STERIS® Pr i 2X
Konzentrat und warmem Leitungswasser (50-60 °C) frisch
vorbereiten.

2. Manschette in die L6sung tauchen, von Hand waschen und
die Hiille von beiden Seiten mit einem fusselfreien Tuch 1
Minute lang sauber wischen. Dabei darf keine Fliissigkeit in
den Schlauchanschluss eindringen. Sichtbare Verschmutzung
kann mit einer weichen Biirste entfernt werden.

3. Mit warmem Wasser die Reinigungslésung von der Hiille ab-
spiilen, trocken tupfen und hangend trocknen lassen.

DESINFEKTION

HINWEIS: Vor dem Desinfizieren Schlauch mit einem Stopfen oder

Klebeband damit keine Fliissigkeit eindril 1 kann.
1. Manschette satt mit einer Lésung auf Basis quaternérer
Ammoniumverbindungen einspriihen.

Mindestens 10 Minuten einwirken lassen.

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

SN

Entsorgung: Manschetten gemaB den &rtlichen Vorschriften
entsorgen

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betriebsbedingungen: 0-50 °C
/ﬂf Lagerungsbedingungen: -20-65 °C

o,

Relative Luftfeuchte: 15-95 %, ohne Kondensation
>

GARANTIE

SunTech Medical garantiert fiir die Dauer von 24 Monaten ab

dem urspriinglich dass die Blutdruckr

frei von Material- und Herstellungsfehlern sind. Diese befristete
Garantie erstreckt sich auf den kostenlosen Ersatz der Manschette
bei normalem Verschleil3, 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-Num-
mer geben. Schicken Sie die Manschetten an eine der folgenden
Adressen (Service-Abteilung).

BEST! ASSE V
NUTZEN

Die einteilige Blutdruckmanschette 2220PC ist zur Verwendung
mit einem nicht invasiven Blutdruckmesssystem zur Bestimmung
der Blutdruckparameter bei Kindern und Erwachsenen vorgesehen.
Bei der einteiligen, wiederver 1 BD: handelt
es sich um eine Kombination aus Blase und Hiille, die einfach zu
reinigen ist.

JNG UND KLINISCHER

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

Lanarkshire, G1' 3DX, GroRbritannien
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wytrzymaty mankiet do pomiaru cisnienia krwi

Polski

Jednoczesciowe mankiety do pomiaru cisnienia
krwi klasy klinicznej firmy Suntech Medical

Symbol Definicje Norma/zrédto
Linia wskaznikowa Producent

a2 Linia wskaznikowa mankietu musi Producent
znajdowac sie w oznaczonym
zakresie

(ARTERY)

(BRTERY) Symbol oznaczajacy tetnice i strzatke  Producent
nalezy umiescié nad tetnica ramienng
lub udowa

@ Wyprodukowano bez uzycia PVC Producent
Wyprodukowano bez uzycia natural-  Producent
nej gumy lateksowej

Produkt zgodny z Rozporzadzeniem
(UE) 2017/745 w sprawie wyrob6w
medycznych

Dyrektywa UE

n
m

Symbol wskazujaey obwdd ramienia  Producent

G

Symbol wskazujgey kod partii
mankietu

1SO 7000-2492

Symbol wskazujcy producenta 1SO 7000-3082

Symbol wskazujgcy Przestroge S0 7000-0434A

Symbol ostrzezenia 1S0 7010-W001

Sprzedaz urzadzenia wytacznie przez  FDA
licencjonowanego lekarza lub na
jego zlecenie

(]
YA
A
R

o
Fi
<

Oznacza, ze nalezy chronié urzadze-  1SO 7000-0626
nie przed wilgocia
Wyréb medyczny Rozporzadzenia w
sprawie wyrobow
medycznych

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

Wskazuje zakres wilgotnosci, najaki IS0 7000-2620
mozna bezpiecznie wystawié wyréb

medyczny

Wskazuje podmiot importujacy wyréb  1SO 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 &~ g

Wskazuje numer modelu lub numer
typu produktu

IEC 60417-6050

ZAKRESY/KOLORY

Rozmiar: Kolor: Zakres:
Niemowle Pomarariczowy 8-13cm
Dziecko Zielony 12-19 cm
Dorosly, maty Btekit krolewski 17-25¢cm
Dorosly, maty, plus Bfekit krolewski 18-29 cm
Dorosty Granatowy 23-33cm
Dorosty, diugi Granatowy 23-33cm
Dorosty, plus Granatowy 28-40 cm
Dorosty, duzy Bordowy 31-40 cm
Dorosty, duzy, diugi Bordowy 31-40 cm
Dorosty, duzy, plus Bordowy 40-55 cm
Udowy Brazowy 38-50 cm

OSTRZEZENIA

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

Mankiet nie powinien byé umieszczany na ramieniu pacjentki po
stronie v W przypadku mastektomii nalezy
uzy¢ ramienia po stronie niedominujacej.

w przypadku smsowama chzmkow typu Iuer lock w konstrukcji

pr: /, istnieje do
plynow dozylnych co stwarza ryzyko wpompowania powietrza
do naczynia krwiono$nego, potencjalnie powodujac powazne
obrazenia.

Nie nalezy zaktada¢ mankietu na koriczyne uzywang do wlewéw

dozylnych lub innego dostepu i terapii wewnatrznaczyniowej

lub przetoki tetniczo-: zylnej (A-V). Napetnienie mank\etu moze
ablokowac przeptyw krwi,

obrazenia u pacjenta.

Po zatozeniu mankietu do pomiaru ci$nienia krwi na ramieniu
moga wystapi¢ wybroczyny (niewielka czerwonawa lub
fioletowa plamka z krwig, ktora pojawia sie na skorze) lub objaw
Rumpla-Leedego (liczne wybroczyny) ktore moga prowadzlc

do matoptytkowosci idi j (spor utr

sie obnizenie liczby ptytek krwi, zwigzane ze schorzeniami
krwotocznymi) lub zapalenia zyty (stan zapalny zyty).
Poniewaz ten wyréb medyczny wykorzystuje alternatywng
konstrukcje ztacza o matym otworze, inng niz ta okreslona w

serii ISO 80369, istnieje ryzyko nieprawidtowego potaczenia tego
wyrobu medycznego i wyrobu medycznego wykorzystujgcego inne
alternatywne ztacze o matym otworze, co moze spowodowac wy-
stapienie niebezpiecznej sytuacji, w wyniku ktdrej pacjent odniesie
uraz. Uzytkowmk musi podja¢ specjalne srodki w celu unikniecia
tych ), mozliwych do pr i lia zagrozen.

PRZESTROGI

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

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

Nie uzywac mankietu w przypadku wystapienia jakichkolwiek
oznak uszkodzenia. Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze
wptywaé na doktadnos¢ pomiaru.

Podczas wykonywania pomiaru ograniczy¢ ruch koriczyny.

Podczas wykonywania pomiaru mankiet powinien dotykac¢
wytacznie koriczyny pacjenta.

Scisniety lub zagiety przewdd taczacy moze prowadzi¢ do
utrzymywania ciggtego ci$nienia w mankiecie, powodujgc
zaktdcenia przeplywu krwi i potencjalnie szkodliwe obrazenia
u pacjenta.

Uzycie niewtasciwego rozmiaru mankietu moze spowodowaé
btedne i mylagce wyniki pomiaru cisnienia krwi.

ZAKLADANIE

Postepowac¢ zgodnie z instrukcjg uzycia, aby wybra¢ wiasciwy roz-
miar mankietu dla pacjenta. Nieprzestrzeganie instrukcji wptynie
niekorzystnie na doktadno$¢ odczytu.

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

2. Wyréwnac symbol wskazujacy tetnice (,LARTERY") z tetnica
ramienng (lub udowa).

3. Skorzystaé ze wskaznika ZAKRESU i linii WSKAZNIKOWEJ,
aby upewnic sie, ze koriczyna znajduje sie w zakresie okreslo-
nym dla tego mankietu. Jesli nie znajduje si¢ w zakresie, wy-
bra¢ mankiet, ktéry bardziej odpowiada obwodowi koriczyny.

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

Niezwtocznie zdjgé mankiet z koriczyny pacjenta, gdy monitoro-
wanie nie jest w toku.

Wszelkie powazne incydenty, ktore miaty miejsce w zwigzku z tym
wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i whasciwemu organowi
lokalnemu uzytkownika.

PROCES CZYSZCZENIA

1. Uzyés roztworu I $rodka

czyszczgcego STERIS® Prolystica® 2X z cieptg wodg
wodociggowa (50-60°C).

2. Zanurzy¢ mankiet w roztworze, wyprac recznie i wyciera¢
powtoke niepozostawiajgcg wiokien Sciereczkg przez 1
minute z kazdej strony, aby usung¢ zanieczyszczenia, upew-
niajac sie, ze plyn nie przedostaje sie do ztgcza przewodu.
Do usunigcia widocznych zabrudzen mozna uzy¢ szczotki z
migkkim wlosiem.

Ptukac¢ powtoke ciepta wodg do usuniecia catego roztworu
czyszczacego, osuszy¢ i powiesi¢ do wyschniecia.

PROCES DEZYNFEKCJI
UWAGA: Przed rozpoczeciem dezynfekcji upewni¢ sie, ze ptyn nie

dostanie sig do przewodoéw, uzywajgc zatyczki lub tasmy.

1. Spryskiwa¢ mankiet czwartorzedowymi zwigzkami amonio-
wymi, az mankiet bedzie mokry.

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

3. Sptuka¢ wodg destylowana, upewniajac sig, ze ptyn nie
przedostaje sie do ztgcza przewodu, a nastepnie powiesic¢
do wyschnigcia.

Utylizacja: Zutylizowa¢ mankiet zgodnie z lokalnymi wymogami.

WARUNKI SRODOWISKOWE

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

B" Wilgotnosé wzgledna: 15-95% bez kondensacji

25

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 wynikajgce z uzytkowania w normalnych warun-
kach, po 6 go do Dziatu Serwi: pod adres podany
ponizej, w zaleznosci od lokalizacji.

Przed wystaniem jakiegokolwiek produktu nalezy skontaktowac¢
sie z Dziatem Serwisowym w jednej z tych lokalizacji, aby
otrzyma¢ numer upowaznienia do zwro(u materiatu (RMA).
Mankiety nalezy zwraca¢ do Dziatu Serwi:
korzystajac z jednego z nizej wymienionych adresow.

PRZEZNACZENIE | KORZYSCI KLINICZNE

Jednoczesciowy mankiet do pomiaru cisnienia krwi model nr
2220PC jest przeznaczony do stosowania z nieinwazyjnym
systemem pomiaru cisnienia krwi w celu okreslenia parametrow
cisnienia krwi u pacjentéw pediatrycznych

i dorostych. Jednoczesciowy, wytrzymaty mankiet do pomiaru
cisnienia krwi sktada sie z jednej detki i powtoki, aby utatwi¢
proces czyszczenia.

Intermational Associates Limited

entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Comariahire. &3 3ox Wieka Brytania
UKRP@ia-uk.com

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.

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

Tel.: +1.919.654.2300
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Faks:

+ 1919 654.2301

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Haga
Holandia

q3

el Sﬁ‘rngech Medical

sl STech Medical

Monopieza

Manguito de PA monopieza duradero

Espafiol

Manguitos de presion arterial monopieza para
uso médico de SunTech Medical

Simbolo Definiciones Norma/Fuente
é Linea *Index" Fabricante
13
X
Lalinea del manguito con lamarca  Fabricante
| “index’ debe caer dentro del indicador
del rango
ARTERY El simbolo que representa la arteria  Fabricante
y la flecha deben colocarse sobre la
@ Fabricado sin VG Fabriante
@ Fabricado sin latex de caucho natural  Fabricante
Producto conforme con el Reglamen-  Directiva UE
to (UE) 2017/745 sobre Productos
Sanitarios
Simbolo que indica circunferencia Fabricante
O de brazo

Simbolo que indica el cédigo de lote IS0 7000-2492
del manguito

“ simbolo indicativo del fabricante 10 7000-3082
f ‘ E Simbolo indicativo de precaucion IS0 7000-0434A
A Mensaje de advertencia 1S0 7010-W001
Este producto debe ser vendido FDA
Gnicamente por un profesional autori-
2ado o por prescripcion facultativa
Only
Indica mantener seco» S0 7000-0626

Producto Sanitario Reglamentos

sobre Productos

Sanitarios
Indica los limites de temperaturaa SO 7000-0632
los que puede exponerse el producto

sanitario de forma segura

Indica el rango de humedad al 1S 7000-2620

que puede exponerse el producto
sanitario de forma segura

Indica la entidad importadora del
producto sanitario al dmbito local

1S0 15223-1:2021

Para identificar el pais de fabricacion  IEC 60417-6049
de los productos. «CC» se sustituir

por el codigo de pais de dos letras

definido en 1S03166-1

B &8~ g

Indica el nimero de modelo o el |EC 60417-6050

numero de tipo de un producto

RANGOS / COLORES

Tamafio: Color: Rango:
Bebé Naranja 8-13cm
Nifio/a Verde 12-19cm
Adulto pequefio Azul real 17-25cm
Adulto pequefio plus Azul real 18-29 cm
Adulto Azul marino 23-33cm
Adulto largo Azul marino 23-33cm
Adulto plus Azul marino 28-40 cm
Adulto grande Burdeos 31-40 cm
Adulto grande largo Burdeos 31-40 cm
Adulto grande plus Burdeos 40-55 cm
Muslo Marrén 38-50 cm

AADVERTENCIAS

La presurizacion del manguito puede provocar la pérdida
momemanea de funcionamiento si es(e es utilizado

ir en la misma junto con otro equipo
de monitorizacién.

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 esta 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
formacion de petequia (una diminuta macha rojiza o purpura

que contiene sangre y aparece en la piel) o fenémeno de
Rumpel-Leede (petequlas mul(\p\es) en el brazo que puede
provocar trombs
persistente en la cantidad de p\aquetas asoclada con condiciones
hemorrégicas) o flebitis (inflamacion de una vena).

Dado que este producto sanitario utiliza un disefio de conector de
didmetro pequefio de tipo alternativo, diferente a los especificados
en la serie de normas 1SO 80369, existe la posibilidad de que se
establezca una conexion incorrecta entre este producto sanitario
y un producto sanitario que utilice un conector de didmetro
pequefio de tipo alternativo diferente, lo que puede provocar una
situacion pel\grosa con danos al paciente. El usuario debe adoptar
medidas para estos riesgos ra. nente
previsibles.

PRECAUCIONES
La ley federal de los EE. UU. establece que este dispositivo solo
puede ser vendido por un médico o por prescripcion facultativa.

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

No use el manguito si existen signos de dafio. De lo contrario,
podria verse afectada la precision de las mediciones.

Durante la medicion, minimice el movimiento de las extremidades.

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 resul-
tados erréneos y engafiosos en las mediciones de PA.

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 la extremidad esté dentro del rango especificado del
manguito. Si no esté dentro de ese rango, seleccione un man-
guito que se ajuste mejor a la circunferencia de la extremidad.

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

Quite inmediatamente el manguito del paciente cuando la monito-
rizacién no esté en curso.

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

PROCESO DE LIMPIEZA

Utilice una solucion recién preparada de STERIS® Prolystica®
2X Concentrate Neutral Detergent con agua corriente tibia
(50-60 °C).

2. Sumerja el manguito en la solucién y lave a mano y seque la
funda con un pafio sin pelusa durante 1 minuto por cada lado
para eliminar los restos, asegurandose de que no penetre |i-
quido en el conector de los tubos. Se puede utilizar un cepillo
de cerdas suaves para eliminar la suciedad visible.

Enjuague la manga con agua tibia hasta que no quede solu-
cién de limpieza, quite el exceso de agua dando golpecitos y
cuélguela a secar.

PROCESO DE DESINFECCION

NOTA: Antes de desinfectar, use un tapén o una cinta adecuada

para asegurarse de que no penetre ningtn liquido en los tubos.
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
/ﬂ[ Rangos de almacenamiento: -20-65 °C

HR: 15-95 %, sin condensacién

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 sustitucién gratuita del manguito en condiciones
de desgaste normal si este se devuelve a la atencion del departa-
mento de Servicio Técnico a la direccién indicada mas abajo de la
delegacion respectiva

Pdngase en contacto con el departamento de Servicio Técnico de
cualquiera de estas delegaciones para obtener el nimero de au-
torizacion 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
indicadas més abajo.

USO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

El manguito de presién arterial monopieza duradero con nimero
de modelo 2220PC ha sido disefiado para el uso con un sistema
de presion arterial no invasivo para calcular los pardmetros de
presion arterial en pacientes pediatricos y

adultos. El manguito de PA monopieza duradero presenta una
disefio de una sola pieza con camara inflable y funda para facilitar
su limpieza.

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

UKRP@ia-uk.com
“SunTech Medical
www.SunTechMed.com

ﬁm’:ig;iﬁf;o SunTech Medical, Inc.
2514 AP The Hague 507 Airport Blvd., Suite 117
Paises Bajos
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Tel.:  +1.919.654.2300

1.800.421.8626
Fax:

+1.919.654.2301

Hallbar blodtrycksmanschett

| ett stycke

Svenska

SunTech Medicals blodtrycksmanschetter av
klinisk kvalitet i ett stycke

Symbol Definitioner Standard/kélla
Indexrad Tillverkare

| | Manschettens indexrad méaste hamna  Tillverkare

I | inom

(ARTERY) Artarsymbol och pil méste 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
férordning om medicintekniska
produkter

toy Symbolen anger armens omkrets Tillverkare
Symbolen anger manschettens 1S0 7000-2492

partikod

“ Symbolen anger tillverkare 1S0 7000-3082
A Symbolen anger Forsiktighet S0 7000-0434A
A Varning 1S0 7010-W001
Enheten far endast séljas avellerpd  FDA
& uppdrag av legitimerad lakare
Only
Anger att produkten ska hallas torr IS0 7000-0626

Bestammelser om
medicintekniska

Medicinteknisk enhet

enheter
Anger de temperaturgrénser den 1S0 70000632
medicintekniska produkten sakert

kan utsattas for

Anger de fuktighetsintervaller den 1S0 7000-2620

medicintekniska produkten sakert
kan utsattas for

Anger den enhet som importerar den
medicintekniska enheten till platsen

1S0 15223-1:2021

For att identifiera landet dér produk- IEC 60417-6049
terna tillverkas. "CC” ska ersattas

med den tvabokstaviga landskoden

som definieras i 1S03166-1.

e~ g9

Anger produktens modell- eller IEC 60417-6050

typnummer
INTERVALLER/FARGER
Storlek: Farg: Intervall:
Spadbarn Orange 8-13cm
Barn Grén 12-19cm
Liten vuxen Kungsbla 17-25¢cm
Liten vuxen plus Kungsbla 18-29 cm
Vuxen Marinbla 23-33cm
Vuxen lang Marinbla 23-33cm
Vuxen plus Marinbla 28-40 cm
Stor vuxen Vinrdd 31-40cm
Stor vuxen lang Vinrod 31-40 cm
Stor vuxen plus Vinrod 40-55cm
Lar Brun 38-50 cm

AVARMNGAR

Trycket fran den uppumpade blodtrycksmanschetten kan orsaka
tillfalligt fur tfall for annan Gvervakni itrustning som
anvands pa samma kroppsdel.

Manschetten ska inte placeras pa patientens arm pa samma
sida som en ktomi utforts. Vid dubbelsidi i ska
manschetten placeras p& den minst dominanta armen.

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

Fast inte blodtrycksmanschetten pa en arm som anvénds for
intravendsa infusioner eller annan intravaskuldr ingang, behandling
eller en arteriovends (AV) shunt. Nar manschetten pumpas upp
kan blodflédet blockeras tillfalligt, vilket kan skada patienten.

Efter att blodtrycksmanschetten satts p& plats kan petekier

(en minimal rédaktig eller lilaaktig prick innehallande blod som
uppstar i huden) eller Rumpel-Leede (ansamling av petekier)
observeras pa armen, vilket kan leda till idiopatisk trombocytopeni
(spontan ihallande minskning av antalet trombocyter, &tféljt av
blédningar) eller flebit (inflammation i en ven).

Eftersom denna medicintekniska produkt anvander en alternativ
anslutnir ign med sma ioner som skiljer sig fran 1ISO
80369-serien finns det en risk att en felkoppling upprattas mellan
denna medicintekniska produkt och en medicinteknisk produkt
med en annan alternativ anslutning med smé dimensioner, vilket
kan leda till en farlig situation som orsakar patienten skada. An-
véndaren behéver vidta speciella &tgérder fér att motverka dessa
risker som rimligen kan forutses.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller pa
uppdrag av en legitimerad ldkare
Manschetten ska inte anvéndas Gver ett sér eftersom detta kan
orsaka ytterligare skada
Anviénd inte manschetten om det finns spar av skada.
Underlatenhet att géra detta kan paverka matnoggrannheten

Forsok att inte réra pa kroppsdelen under méatningen.

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

En ihopklamd eller vikt manschettslang kan orsaka kontinuerligt
manschettryck och stéra blodflodet, vilket kan skada patienten
Om fel manschettstorlek anvands kan det leda till felaktiga eller
missledande blodtrycksmétresultat

ANVANDNING

F6lj anvandningsinstruktionerna for anvéandning for att sakerstalla
korrekt manschettstorlek fér patienten. Underlatenhet att gora
detta kommer att paverka avldsningens noggrannhet negativt.

1. Placera den 6ppna manschetten runt den inre delen av
overarmen (eller laret).

2. Rikta in symbolen ARTERY mot brakialartéren (eller
larbensartéren).

3. Anvénd indikatorn RANGE med INDEX-raden for att kontrollera
att kroppsdelen faller inom det angivna intervallet for den
manschetten. Om den inte gor det, valj en manschett som
béttre passar kroppsdelens omkrets.

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

Ta genast bort manschetten fran patienten nar dvervakning inte
pagar.

Alla allvarliga héndelser som har intréffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och anvandarens lokala
behdriga myndighet

RENGORINGSPROCESS

1. Anvand en farsk [6sning av STERIS® Prolystica® 2X Concen-
trate Neutral Detergent med varmt kranvatten (50-60 °C).

2. Séank manschetten i I6sningen och handtvétta och torka av
héljet med en luddfri trasa i 1 minut per sida for att avidgsna
skrap, och se till att ingen vatska kommer in i réranslutningen.
En mjuk borste kan anviandas fér att ta bort synlig smuts.
Skolj tuben med varmt vatten tills all rengéringslésning har
tagits bort, klappa torrt och héngtorka.

DESINFEKTIONSPROCESS
0BS! Innan du desinficerar, anvand en plugg eller tejp for att se till

att ingen vatska kommer in i slangen.
Spraya manschetten med kvartar ammonium tills den &r blot.
2. Lat ligga i bl6t i minst 10 minuter.
3. Skolj med destillerat vatten, se till att ingen vatska kommer in
i réranslutningen och 1at hangtorka.

Avfallshantering: Avfallshantera manschetten i enlighet med
lokala bestémmelser

MILJOVILLKOR

Anvandningsintervaller: 0-50 °C
/ﬂ/ Lagringsintervaller: -20-65 °C

" RH: 15-95 % icke-kondenserande
&

GARANTI

SunTech Medical garanterar att véra blodtrycksmanschettpro-
dukter &r fria frén material- och tillverkningsfel 24 ménader fran
inképsdatumet. Denna begrénsade garanti tacker kostnadsfritt
utbyte av manschetten vid normalt slitage nér den returneras till
serviceavdelningen pa adressen nedan beroende pa plats.
Kontakta serviceavdelningen p& ndgon av dessa platser for att fa
ett godkdnnandenummer for returmaterial innan du sklckar nagon
produkt \ ska aterl till lamplig ser

pé nagon av adresserna nedan.

AVSEDD ANVANDNING OCH KLINISK NYTTA
Den taliga blodlrycksmanschetten iett slycke modell # 2220PC

Morrisville, NC 27560, Estados Unidos

En une seule piece

Brassard de prise de tension arté

congu en une seule piece

Francais

Brassards de prise de tension artérielle de qualité
clinique congus en une seule piéce SunTech Medical

Symbole Définitions Norme/Source
Ligne dindex Fabricant
La ligne dindex du brassard doit Fabricant

|[@ED®| s situer entre les marques de la
plage RANGE

ARTERY. Le symbole de l'artére et la fléche 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 'Union
médicaux européenne
Ce symbole indique la circonférence  Fabricant
O du bras
S0 7000-2492

Symbole indiquant le code de lot
du brassard

Symbole indiquant le fabricant 1SO 7000-3082

Symbole indiquant une mise en garde IS0 7000-0434A
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A
R

Message davertissement 1O 7010-W001
Appareil vendu uniquement par ou FDA
sur lordre d'un praticien agréé
Only
‘ 4"“
Indique quiil faut conserver au sec IS0 7000-0626

T
¥
&
B
]

Dispositif médical Réglement relatif

aux dispositifs

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

étre exposé en toute sécurité

Indique la plage dhumidité & laquelle SO 7000-2620

le dispositif médical peut étre exposé
en toute sécurité

Indique lentreprise qui importe le
dispositif médical sur le marché

1S0 15223-1:2021

Pour identifier le pays de fabrication  CEI 60417-6049
des produits. Le « CC » doit étre rem-

placé par le code pays & deux lettres

défini dans la norme 1SO 3166-1

Indique le numéro du modele ou le CEI 60417-6050

numéro de type d'un produit

DIMENSIONS / COULEURS

Taille Couleur : Dimensions :
Nourrisson Orange 8-13cm
Enfant Vert 1219 cm
Adulte petite taille Bleu roi 17-25¢cm
Adulte pte taille, Plus ~ Bleu roi 18-29 cm
Adulte Bleu marine 23-33cm
Adulte bras forts Bleu marine 23-33cm
Adulte Plus Bleu marine 28-40 cm
Adulte grande taille Bordeaux 31-40 cm
Adulte gde taille, Bordeaux 31-40 cm
bras forts

Adulte gde taille Plus  Bordeaux 40-55 cm
Cuisse Marron 38-50 cm

AAVERTISSEMENTS

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 ya alors le risque de raccorder le brassard a un
systeme d' i ion par voie , 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 |ésions corporelles au patient.

Apreés la mise en place du brassard tensiométre, 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 thrombocytopénie (réduction
persistante spontanée dans le nombre de plaquettes, associée

a des conditions hémorragiques) ou une phlébite (inflammation
d'une veine).

Ce dispositif médical est doté d'un autre type de raccord de petite
taille que ceux spécifiés dans la série de normes ISO 80369. Il y a,
par conséquent, une possibilité de mauvaise connexion entre ce
dispositif médical et un dispositif médical doté d'un autre type de
connecteur de petite taille. Il peut en résulter une situation dange-
reuse, susceptible de causer des blessures au patient. Lutilisateur
doit prendre des mesures particuliéres afin de réduire ces risques
raisonnablement prévisibles.

Hepa3srnob6siem
TpaeH MaHLLEeT 3a AH

Bwrirapcku

Hepasrnobsiemn MaHLLETH 3a KPbBHO HasisiraHe Ha
Suntech Medical 3a ynotpe6a B kniuH14Ha cpega

Cumson Onpepenexns CraHpapT/ua-
TOYHMK
MokasaTenHa nukms Mpoussoauten

MokasaTenHara MKW Ha MakueTa
TpsiGE A NONaAa B rpaHMUMTe Ha
MapKupoBKHTE

CMMBONBT Ha apTepusTa u
cTpenkara TpsiGsa Aa ce noctasaT
Hap 6paxuantara i 6eapenata
aprepus

Mpouasoputen

[acm|

g
2
2
C€
)

MpoussoauTen

He e npoussezen ¢ PVC Npowussoputen

He e npouaseeH ¢ natekc ot
ecTecTBeH Kayuyk

Mpouasoputen

MPOAYKTET € B ChoTBeTCTBME
¢ Pernamen (EC) 2017/745 3a
MeANUMHCKUTEe usaenus

IupexTuea
Ha EC

Cumson, n
Ha pbKaTa

CumBon, NoKa3BaLy Kofa Ha napTu- 1S 7000-2492

farTa Ha MaHweTa

“ CuMBON, Nokassal npoussouTens SO 7000-3082
A CvMBON, NOKa3BaLL BHUMAHHe 1S0 7000-0434A
A Cro6lieHme 3a NpeynpexaeHne 1SO 7010-W001
MPoAX6a Ha U3ACNMETO CaMo OT FDA (Arenuuts

WM N0 MOpbYKa Ha IMLEH3UPaH 32 KOHTpON

cneumanuet Ha xpaHuTe v
nekapcreara)

Mokaasa, 4e TpA6Ba Aa ocTare cyxo  1SO 7000-0626

MeavumHeko usgenue PernamenT 3a

MeamLMHCKNTe
wanenma

Moka3Ba TemnepaTypHuTe rpakuuy, SO 7000-0632

Ha KOWTO MeMLIMHCKOTO U3enie

MOKe 1 Gbjie 6e30MaCHO U3NOKEHO

Moka3ssa Avianasona Ha enaxHoct, SO 7000-2620

Ha KOWTO MeAMUMHCKOTO nspenve
Moxe Aa 6bAe 6e30MacHo U3NOKEHO

Mokaasa cy6eKTa, KOATO BHa
Ha MACTOTO

1S0 15223-1:2021

3a uaeHTUdULMPaHe Ha CTpaHaTa Ha  IEC 60417-6049
NPOU3BOACTEO Ha NpoayKTUTe. ,CC”

Ce 3aMers C ABYBYKBEHWA KOA Ha

cTpaHara, onpeaeneH & 1S03166-1

B #® s~ Fk

&r avsedd att anvdndas med ett icke-i vt blodtr

system for att bestamma blodtrycksparametrar hos pediatriska
och

vuxna patienter. Den téliga blodtrycksmanschetten i ett stycke &r
en enkel blasa och holjeskonstruktion for att underlétta rengéring.

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

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.

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

Tel.. +1919 654 2300

1800 421 8626
Fax:

+1919 654 2301

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Haag
Nederlanderna
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Moka3sea HOMepa Ha MoAaena unu IEC 60417-6050
HOMepa Ha Tvna Ha NpoayKTa
OBXBATW/LIBETOBE
Paamep: UgsT: 0O6xgar:
Bebe OpaHxes 8-13cm
[Hete 3eneH 12-19 cm
[lpe6eH Bb3pacTeH Kpancko cuHbo 17-25cm
[pebeH Bb3pacTeH Kpancko cuHbo 18-29 cm
pasmep noc
Bbap: Mopcko CUHBO 23-33cm
Bb3pacTeH BUCOK Mopcko cuHbo 23-33cm
BbapacTeH nntoc MopCKO CUHBO 28-40 cm
EAbp Bb3pacTeH Bopao 31-40cm
EAbp Bb3pacTeH Bucok bopao 31-40cm
EAbp Bb3pacTeH Bopao 40-55cm
pasmep noc
Beapo Kadpss 38-50 cm

AI'IPEAVI'IPE)KL(EHMH
punaraHeTo Ha HansiraHe Bbpxy MaHLeTa MOXe BpeMeHHO

[l PUYNHY 3ary6a Ha YHKUMOHANHOCTTA NPY €JHOBPEMEHHO
13nonasaHe ¢ 060py/iBaHe 3a HabNIOAEHNE Ha ChLIMA KPANHUK.

MaHIeTHT He TPAB6Ba f1a Ce NOCTaBsA BbPXY PbKaTa Ha nateHTa
OT CTpaHaTa Ha MacTeKToMMsi. B ciiyuail Ha ABOVHA MacTeKTOMMS
13nonagaTe CTpaHaTa Ha Ha-Clabo AOMUHMpaLLaTa pbka.

AKO 3a M3rpaXKaHeTo Ha TPB6M Ce U3N0N3BAT CheAMHUTENN

3a 3aK/louBaHe Ha Jlyep, Ma Bb3MOXHOCT 3a CBbp3BaHe Ha
MaHILETa C UHTPaBEHO3HN TEYHOCTH, KOETO NO3BONABA Bb3YXBT
[l Ce M3TIOMNBA B KPbBOHOCEH Cb/l, KOETO MOXE /a MPUUNHM
Cep1o3HO HapaHsBaHe.

He npukpensiiTe MaHLeTa KbM KpaiiHuK, KOTO ce usnonssa

33 MHTPABEHO3HN MH(bY3UX NN APYT BUA MHTPABacKynapeH
[0CTBN, Tepanus unu aprepuoseHoseH (AV) WibHT. HagysaHeTo
Ha MaHLLIeTa MOXe BPEMEHHO /1a 6710KMPa NPUTOKA Ha KPbB,
€BeHTYa/IHO 1a NIPUYMHU BPefia Ha NaLueHTa,

Cnep U3non3BaHeTo Ha MaHweTa 3a AH e Bb3MOXHO fAa ce
HabiofjaBaT 06pasyBaHe Ha neTexus (TOYKOBUAHO YEPBEHNKABO
WM IUNaBO METHO, CbAbPXKALLO KPbB, KOETO Ce NosBsBa

no koxara) unu peHomeH Rumpel-Leede (MHoxecTBeHa
neTexusi) Ha pbKaTa, KOETo MOXe Ala Z10Befie /10 NAMONaTUIHa
TpOMEOLMTONEHWs (CTIOHTAHHO TPaITHO HaManABaHe Ha 6post

Ha TPOMBOLMTHTE, CBBP3AHO C XeMOParuyHn CbCTOSHNS) UK
ne6uT (Bb3naneHne Ha BeHa)

Tbit KaTo TOBa MEANLIMHCKO M3ZIeNINe U3MO0N3Ba anTepHaTH-

rielle résistant,

MISES EN GARDE

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.

Le brassard ne doit pas étre appliqué sur une plaie car cela risque
d'aggraver la blessure.

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.

Evitez au maximum tout mouvement du membre durant la mesure.

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.

MISE EN PLACE

Suivez les instructions de mise en place du brassard afin de
garantir que sa taille soit parfaitement adaptée au patient. Sinon,
cela peut affecter la précision de mesure.

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

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

3. Servez-vous de la marque RANGE avec la ligne INDEX pour
vérifier que le brassard correspond bien a la circonférence
du membre spécifiée. Si tel n'est pas le cas, choisissez un
brassard mieux adapté a la circonférence du membre

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

Retirez rapidement le brassard du bras du patient quand aucune
mesure n'est en cours

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a l'autorité locale compétente pour
l'utilisateur

PROCEDURE DE NETTOYAGE

1. Utilisez une solution fraiche de détergent neutre concentré
STERIS® Prolystica® 2X avec de I'eau chaude (50-60 °C).

2. Plongez le brassard dans la solution, nettoyez-le & la main et
essuyez l'enveloppe avec un chiffon non pelucheux pendant 1
minute de chaque coté pour éliminer les résidus, en veillant &
ce que du liquide ne pénétre pas dans le connecteur du tube.
Une brosse en soie souple peut étre utilisée pour éliminer les
salissures visibles.

Rincez le manchon avec de I'eau chaude jusqu'a ce que toute
la solution nettoyante soit éliminée, essuyez-le et laissez-le
sécher.

PROCEDURE DE DESINFECTION

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 I'ammonium quaternaire jusqu'a
ce qu'il soit parfaitement imprégné.

2. Laissez tremper pendant au moins 10 minutes.

3. Rincez avec de l'eau distillée en veillant a 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
Jﬂ[ Plage de stockage : -20-65 °C

B" HR: 15-95 % sans condensation

GARANTIE

Pour ses brassards de prise de tension artérielle, SunTech Medical
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 l'attention
du service client, en choisissant I'une des adresses indiquées
ci-dessous en fonction du site du client.

Avant de renvoyer un produit, contactez le service client de 'un
de ces sites pour recevoir un numéro d'autorisation de retour de
matériel. Les brassards doivent étre retournés a l'attention du
département de service aprés-vente correspondant a l'une des
adresses mentionnées ci-dessous.

USAGE PREVU ET BENEFICES CLINIQUES

Le brassard de prise de tension artérielle résistant et congu en
une seule piece 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 résistant est congu en
une seule piéce, avec une poche gonflable et une enveloppe, pour
faciliter le nettoyage.

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

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

Pri ht 20
vt 507 Airport Bivd., Suite 117
Pays-Bas Morrisville, NC 27560, USA

Tél.: +1.919.654.2300

1.800.421.8626
Fax: +1.919.654.2301
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MoTpe6uTenaT TpsGBa Aa NpeAnp1eMe crieunantin Mepku 3a
CMeKyaBaHe Ha Tesu pasyMHU NPeABUANMM PUCKOBE.

BHUMAHME

DepepantuTe 3akoHu (Ha CALL) paspelwasart npogax6arta Ha
TOBa usfenue Aa ce U3BbpluBa camo OT UM MO NpeanucaHne Ha
SMLEH3UPaH 3/PaBeH CneLnanucT

MaHLweTsT He TpA6Ba Aa Ce cniara BbpPXy paHa, Tbii KaTo ToBa
MOXe Aja NPUYUHN AOMBAHUTENTHU HapaHAaBaHuA

He n3nonssaiiTe MaHLueTa, ako MMa NpuU3Haum Ha nospeaa
AKO o HarnpaBuTe, TOBa MOXe /1 NOB/IMSE Ha TOYHOCTTa Ha
n3MepBaHeTo

CBefieTe 10 MUHUMYM [IBIXKEHUETO Ha KPaitHULTE N0 BpeMe Ha
n3mepBaHeTo.

W36arsaiiTe KOHTaKT C MaHLUeTa, pPasnnyeH oT TO3N Ha KpaiHuka
Ha NnaLeHTa, J0KaTo Ce M3BbPLUBA N3MEPBaHEeTo.

KOMMNPEeCUpaHUsT nin N3BUTUAT MapKyy 3a CBbP3BaHE MOXe
i@ MPUYMHI HENPeKbCHATO HanAraHe Ha MaHLIETa, KOeTo BoAu
10 CMyLlIleHIs B KPBBHUS MOTOK U €BEHTYAITHO HapaHsBaHe Ha
nauvenTa

M3non3BaHeTo Ha HenpasuieH Pasmep Ha MaHLLeTa MOXe a
[AOBEAie 10 TPeLUHY 1 NOABEXAALUN PE3YNTaTH OT U3MepBaHEeTO
Ha AH

MPUNOXEHUE

CnepBaiiTe MHCTPYKLUUTE 3a NPUNOXEHWE, 3a f1a OCUrypuUTe
NpaBUIHWS pa3Mep MaHLLET 3a NaumMeHTa. AKO He ro Hanpa-
BUTe, TOBA Lile Ce 0TPa3u He6/1aronpUATHO Ha TOYHOCTTa Ha
oTuMTaHeTo.

1. TlocTaBeTe OTBOPEH MaHLIET OKONO BBTPELIHATa CTPaHa Ha
ropHaTa 4acT Ha pbkata (unu 6e4poTo).

2. ToppaBHeTe cuMBoONa Ha aptepusTa ,APTEPUA" KbM 6paxu-
annata (unu 6efpeHata) aptepus.

3. Masnonsgaiite uHAMKatopa ,0BXBAT" ¢ nuHusaTa ,MHOEKC",
3a Jla poBEpUTE A KPaiHUKBT MoMNaja B onpe/eneHmns
06XBAT Ha TO3M MaHLWeT. AKO He Nonajia, h3bepeTe MaHLeT,
KOWTO Mo-A06pe Npunsira Ha 06MKoNKaTa Ha KpaHuKa.

4. YBuiTe MaHLeTa NABLTHO OKONO pbkata (Mnu 6eApoTo).

HesabaBHo OTCTpaHeTe MaHLLIeTa OT NaLueHTa, Korato He ce
M3BbPLIBA HabNIOAEHME.

Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbE BPb3Ka C 3AeneTo,
TpsiGBa fa GbAe AOKNaABaH Ha NPOM3BOANTENS N MECTHUSA
KOMMETeHTeH opraH Ha noTpe6utens

NPOLLEC HA MOYUCTBAHE
1. Wsnonssaiite CBeX pa3TBOP Ha KOHLEHTPAT Ha HeyTpaneH

npenapat STERIS® Prolystica® 2X ¢ Tonna yelimsiHa Boaa
(50-60°C).

ToToneTe MaHLIETa B Pa3TBOPA, U3MUIATE PbUHO U H36BP-
WweTe o6BMBKaTa C Kbpna 6e3 BNacuHKn B npoab/KeHue Ha
1 MMHyTa OT BCsIKa CTPaHa, 3a J1a OTCTPaHWTE OCTAaTbuHUTE
BTACMHKW, KaTo ce yBepuTe, Ye Te4YHOCTTa He B/in3a B
KOHeKTOpa Ha Tpb6aTa. Moxe f1a Ce M3M0/3Ba YeTKa C Meka
YeTuHa 3a OTCTpaHABaHe Ha BUANMUTE NeTHa.

M3nnakHeTe pbkaBa C ToM/a BoAa, A0KATO Ce OTCTPaHM Lie-
JIMAT NOYMUCTBALL Pa3TBOP, NOACYLLETE U CNOXeTe ja CbXHe.

MNPOLLEC HA AE3UHOEKUMA

BABEJIEXXKA: Mpean aeanHbekuus ce yepeTe, Ye B TPbOUTE He

NOCTBBA TEYHOCT, KAaTO M3NONI3BATE 3anyLanka Uim NeHTa.

1. HanpbckaiiTe MaHLeTa C KBaTepHepeH aMOHMI, JOKaTo
ce Hanou.

. OctaBeTe Aa kUCHe noHe 10 MUHYTU.

3. W3nnakHete ¢ AecTUnMpaHa BOAa, KaTo ce yBepuTe, ye
TEYHOCTTA He roMaaa B KOHEKTOpa Ha Tpb6aTa 1 criokeTe
Nla CbxHe.

N3xBbpnisiHe: M3XBbpNsiiTe MaHLLeTa B CbOTBETCTBUE C MeCT-
HUTe pasnopeacn

YCNOBUSA HA OKOJTHATA CPEOA

Pa6oThu auanasonu: 0 - 50°C
-/ﬂ/- nanasonu 3a cbxpaHenue: -20 - 65°C

A" OTHOCUTENHa BNaxHocT: 15 - 95% 6e3 KoHAeH3

FAPAHUMA

SunTech Medical rapaHTupa, 4e HalUTe MaHLWeTH 3a KPbBHO
HanAraHe HsAMa Jia NPosiBAT Ae)eKTH B MaTepuana u u3pasor-
KaTa 0 24 Mecella OT MbPBOHayYasHaTa fjata Ha Nokynkara.
Taau orpaHuyeHa rapaHUMs NOKPUBA 6e3nNaTHaTa NoAMsIHA Ha
MaHLLeTa NPy HOPMasIHY YCNIOBUS Ha M3HOCBAHE NPY BpblilaHe
Ha BHMMaHETO Ha CePBU3HNSA OT/EN Ha [IONHUSA afipec B 3aBUCK-
MOCT OT MECTOMONOXEHHETO.

CBbpXETe Ce CbC CEPBU3HIS OTAN Ha HAKOM OT CriefiHNTe
ocucK, 3a Aa NoNyuMTe HOMEp Ha paspelueHme 3a BpbllaHe

Ha MaTepuany, Npeam a nanpaTuTe KakbBTO U a € NPOAYKT.
MaHuweTuTe Tpsi6Ba Aa 6bAAT BbPHATU Ha BHUMAHUETO Ha CbOT-
BETHYS CEPBM3EH OT/IEN Ha E/WIH OT afpecuTe Mno-AoJy.

NPEAHA3HAYEHUE U KIIMHUYHU NON3U
Hepasrno6semMnsT TpaeH MaHLLET 3a KPbBHO HansAraHe Moaen
N2 2220PC e npefjHa3HayeH Aa ce U3MoN3Ba C HEMHBa3UBHa
cucTeMa 3a M3MepBaHe Ha KPLBHOTO HafisiraHe 3a onpeaensHe
Ha NapameTpuTe Ha KPbBHOTO Ha/isiraHe Mpy Aeua u

Bb3PaCTHY NaLMeHTH. HepasrnobseMusT TpaeH MaHiLeT 3a AH e
©/IMHI4YHA KOHCTPYKLVMSA Ha MeXyp 11 06BUBKa, N3MON3BaHa 3a Aa
YNECHM NOYNCTBAHETO.
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BEeH [13alH Ha KOHEKTOPA C MaJTbK iMamMeTbp, P or
onucaHua B cepuaTa ISO 80369, chlyecTByBa Bb3MOXHOCT Aa
Bb3HMKHE HEMPABU/IHO CBBP3BaHE MEX/Y TOBA MEANLIMHCKO
u3fenne 1 MeMLIMHCKO U3fieNnke, KOeTo U3Non3ea pasnnyeH
anTepHaTMBEH KOHEKTOP C MaTbK IMaMETbP, KOETO MOXE Aa
A0Be/ie 0 OMacHa CUTyauus, KOATO A HaBPeAN Ha NaumeHTa.

Ten.: +1.919.654.2300
c € 1.800.421.8626
dakc:

+1.919.654.2301

Monopezzo

Bracciale PA durevole monopezzo

Italiano

Bracciali per la misurazione della pressione arterio-
sa monopezzo a uso clinico di SunTech Medical

Simbolo Definizioni Standard/Sor-
gente
Linea Index Produttore
La linea Index sul bracciale deve Produttore
a2 rientrare nelle marcature del range
ARTERY. II simbolo dell‘arteria e la freccia Produttore
devono essere posizionati sullarteria
@ 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
(0] del braccio
Simbolo indicante il codice di lotto IS0 7000-2492

del bracciale

Simbolo indicante il produttore 1SO 7000-3082

Simbolo di attenzione 1SO 7000-0434A

Messaggio di avvertenza 1S0 7010-W001

Dispositivo destinato esclusivamente FDA
alla vendita da parte di, o su indica-
zione di, un medico iscritto allordine
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Indica di conservare in un luogo 1SO 7000-0626

asciutto

Normative sui
dispositivi medici

Dispositivo medico

Indica i limiti di temperatura a cui S0 7000-0632
il dispositivo medico pud essere

esposto in sicurezza

Indica i limiti di umidita a cui il dispo- ~ 1SO 7000-2620

sitivo medico puo essere esposto
in sicurezza

Indica lentita che importa il dispositi-
vo medico sul mercato locale

1S0 15223-1:2021

Per identificare il Paese del IEC 60417-6049
fabbricante dei prodotti. “CC" dovra

essere sostituito dal codice del Paese

a due lettere definito dalla norma

1S0 3166-1

B &R~ F

Indica il numero del modello o il IEC 60417-6050

numero del tipo di un prodotto
RANGE / COLORI
Misura Colore: Range:
Lattante Arancione 8-13cm
Bambino Verde 12-19 cm
Adulto S Blu reale 17-25cm
Adulto S Plus Blu reale 18-29 cm
Adulto Blu marino 23-33cm
Adulto Long Blu marino 23-33cm
Adulto Plus Blu marino 28-40 cm
Adulto L Bordeaux 31-40 cm
Adulto L Long Bordeaux 31-40 cm
Adulto L Plus Bordeaux 40-55cm
Coscia Marrone 38-50 cm

AAVVERTENZE

La pressurizzazione del bracciale puo 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'e 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 segullo dell’ appllcazmne del bracciale PA, possibile
Ly e di petecchia (minuscola chiazza di colore
rossastro o violaceo contenente sangue che compare sulla cute)
o fenomeno di Rumpel-Leede (petecchie multiple) sul braccio, che
potrebbe provocare l'insorgenza di trombocitopenia idiopatica
(riduzione spontanea persistente del numero di piastrine circolanti
a condizioni iche) o flebiti (inflammazione di
una vena).
Dato che questo dispositivo medico utilizza un connettore di
piccolo calibro diverso da quelli specificati nella serie ISO 80369, &
possibile che si verifichi una connessione errata tra questo dispo-
sitivo medico e un dispositivo medico che utilizza un connettore
di piccolo calibro differente; ne puo scaturire una situazione peri-
colosa, dannosa per il paziente. Lutilizzatore deve adottare misure
speciali per ridurre questi rischi ragionevolmente prevedibili.

Et stykke

MESSAGGI DI ATTENZIONE
La legge federale statunitense limita la vendita del presente
dispositivo ai medici o su prescrizione di un medico iscritto
all'ordine
Non applicare il bracciale sopra una ferita perché, cosi facendo, si
possono provocare ulteriori lesioni
Non usare il bracciale per la misurazione della pressione arteriosa
se vi sono segni di danneggiamento. La mancata osservanza di
quanto sopra puo intaccare I'accuratezza delle misurazioni
Ridurre al minimo il movimento degli arti durante la misurazione.
Mentre la misurazione & in corso, evitare il contatto con il
bracciale, all'infuori di quello con I'arto del paziente.
L'eventuale presenza di un tubicino di collegamento schiacciato o
attorcigliato pud 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 pud provocare risul-
tati errati e fuorvianti delle misurazioni della pressione arteriosa

APPLICAZIONE

Seguire le istruzioni per |'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.

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

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

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

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

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

Qualsiasi incidente grave verificatosi in correlazione al dispositivo
dovra essere e all'autorita
locale del Paese dell" utente

PROCEDURA DI PULIZIA

1. Utilizzare una soluzione appena preparata di STERIS®

Prolystica® 2X Concentrate Neutral Detergent con acqua di
rubinetto tiepida (50-60 °C).
Immergere il bracciale nella soluzione, lavare a mano e pulire
l'involucro con un panno privo di lanugine per 1 minuto per
lato per rimuovere i detriti, assicurandosi che il liquido non
entri nel connettore del tubo. Per rimuovere lo sporco visibile
si puo utilizzare una spazzolina a setole morbide.

3. Risciacquare il manicotto con acqua calda fino a rimuovere
tutta la soluzione detergente, tamponare e asciugare.

PROCEDURA DI DISINFEZIONE

NOTA: prima di disinfettare, assicurarsi che nessun liquido entri
nel tubicino usando un tappo o chiudendo con del nastro adesivo.
1. Spruzzare il bracciale con ammonio quaternario fino a
impregnarlo.
2. Lasciare in immersione per almeno 10 minuti.
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
-/ﬂ/- Limiti per la conservazione: -20-65 °C

o5,

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

GARANZIA

SunTech Medical garantisce che i nostri bracciali per la misurazio-
ne della pressione arteriosa sono esenti da difetti di materiale e di
lavorazione per 24 mesi dalla data originale di acquisto. La presen-
te garanzia limitata copre la sostituzione gratuita del bracciale in
condizioni di normale usura quando viene restituito all'attenzione
del dipartimento di assistenza all'indirizzo sottostante, a seconda
della localita.

Contattate il reparto assistenza in una di queste sedi per ricevere
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
degli indirizzi sotto riportati

USO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

Il bracciale per la misurazione della pressione arteriosa durevole
monopezzo, modello n. 2220PC, & 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 durevole monopezzo é costituito da un sin-
golo insieme di camera d'aria e involucro per agevolare la pulizia.
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Holdbar blodtryksmanchet til alle formal

Dansk

Sunland Medicals blodtryksmanchetter i et
stykke af klinisk kvalitet til alle formal

Symbol Definitioner Standard/kilde
Indekslinje Producent
Manchetindekslinjen skal falde inden  Producent

|@&DmW|  for omrademarkeringer

(ARTERY) Arteriesymbol og pil skal placeres Producent

a over brachial- eller femoralarterien

@ Ikke lavet med PVC Producent

@ Ikke lavet med naturgummilatex Producent
Produkt i overensstemmelse med EU-direktiv
(EV) 2017/745 forordning om
medicinsk udstyr

toy Symbol, der angiver armens omkreds  Producent
Symbol, der angiver manchettens IS0 7000-2492

lot-kode

Symbol angiver producent 1SO 7000-3082

Symbol, der angiver forsigtighed S0 7000-0434A

Advarselsmeddelelse 1S0 7010-W001

Enhedssalg kun af eller efter ordre fra ~ FDA
en autoriseret praktiserende lzege
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Angiver, at det skal opbevares tort 1SO 7000-0626

Medicinsk enhed Regler for medi-

cinsk udstyr

Angiver de temperaturgraenser, som SO 7000-0632
det medicinske udstyr sikkert kan

udszettes for

Angiver det fugtighedsomrade, som SO 7000-2620
det medicinske udstyr sikkert kan

udseettes for

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

1S0 15223-1:2021

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

landekoden pé to bogstaver defineret

i1803166-1.
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Angiver et produkts modelnummer

eller typetal
UDVALG/ FARVER

Starrelse: Farve: Udvalg:
Spaedbarn Orange 8-13cm
Barn Gron 12-19cm
Lille voksen Marinebla 17-25cm
Lille voksen plus Marinebla 18-29 cm
Voksen Marinebla 23-33cm
Voksen lang Marinebla 23-33cm
Voksen plus Marinebla 28-40 cm
Stor voksen Bordeauxfarvet 31-40 cm
Stor voksen lang Bordeauxfarvet 31-40 cm
Stor voksen plus Bordeauxfarvet 40-55 cm
Lar Brun 38-50 cm

AADVARSLER

Tryk p& manchetten kan midlertidigt forarsage tab af funktion, hvis
den bruges samtidigt med overvagningsudstyr pa samme lem.

Manchetten ber ikke placeres pa patientens arm pé siden af en
mastektomi. I tilfaelde af en dobbelt mastektomi skal du bruge
siden af den mindst dominerende arm.

Hvis luerlas stik bruges til konstruktion af slanger, er der mulighed
for at forbinde manchetten med intravengse vaesker, sé 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 blod: mstrgmningen og forarsage skade
pé patienten.

Efter paforing af BP-manchetten, dannelse af petechia (et minuts
redligt eller purpurrgdt sted, der indeholder blod, der vises i huden)
eller Rumpel-Leede-faenomen (multiple petechia) p& armen, hvilket
kan fore til idiopatisk-trombocytopeni (spontant vedvarende

fald i antallet af blodplader, der er forbundet med haer i

FORHOLDSREGLER

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

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

Brug ikke manchetten, hvis der er tegn pa skade. Hvis dette ikke
gores, kan det pavirke malengjagtigheden

Minimer lemmernes bevaegelse under malingen.

Undga kontakt med manchetten, bortset fra patientens lem, mens
maling er i gang.

En komprimeret eller knaekket tilslutningsslange kan forarsage
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

APPLIKATION

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

1. Placer den &bne manchet omkring den indre del af overarmen
(eller laret).

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

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

Saet manchetten taet om armen (eller laret).

Fjern straks manchetten fra patienten, nar overvagningikke er
igang.

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med
enheden, skal rapporteres til producenten og brugerens lokale
kompetente

RENG@RINGSPROCES

1. Brug en frisk oplgsning af STERIS® Prolystica® 2X koncentrat
neutralt vaskemiddel med varmt vand fra vandhanen
(50-60°C).

2. Nedseenk manchetten i oplgsningen, og vask i handen, og ter
skallen af med en fnugfri klud i 1 minut pr. Ssde for at fierne
snavs, sé der ikke kommer vaeske ind i rerforbindelsen. En
blgd bgrste kan bruges til at fjerne synlig jord.

3. Skyl @ermet med varmt vand, indtil al renggringsoplgsningen
er fjernet, vrid den og haeng den til tarre.

DESINFEKTIONSPROCES
BEMARK: Inden desinficering skal det sikres, at der ikke kommer

veeske ind i slangen ved at bruge et stik eller aflytte.
1. Sprejt manchetten med kvartaert ammonium indtil den er
gennemblgdt.
. Lad den ligge i blgd i mindst 10 minutter.
3. Skyl med destilleret vand, og serg for, at der ikke kommer
vaeske ind i rerforbindelsen, og ter torret.

Bortskaffelse: Bortskaf manchetten i henhold til lokale regler

MILJ@BETINGELSER

J/- Driftsomrader: 0 - 50°C
Opbevaringsintervaller: -20 - 65°C

5,

(%) RH:15 - 95 % ikke-kondenserende
IEC 60417-6050 S~

GARANTI
SunTech Medical garanterer, at vores blodtryksmanchetprodukter
er fri for defekter i materiale og udfgrelse 24 maneder fra den op-
rindelige kgbsdato. Denne begraensede garanti deekker udskiftning
af manchetten uden beregning under normale slitageforhold, nar
den returneres til serviceafdelingen pa nedenstaende adresse
afheengigt af placering.
Kontakt serviceafdelingen pa et af disse steder for at modtage et
mmer for returnerir iale, for du sender et
produkt. Manchetter skal returneres til den relevante serviceafde-
ling gennem en af nedenstéende adresser.

TILSIGTET BRUG OG KLINISKE FORDELE

Blodtryksmanchetten i et stykke Model # 2220PC er beregnet til at
blive brugt sammen med et ikke-invasivt blodtryksméalesystem til
bestemmelse af blodtryksparametre pa paediatriske

og voksne. Holdbar blodtryksmanchetten til alle formél er en
enkelt bleere og skalkonstruktion, der understgtter let rengering.

Limited Centrum

tilstande) eller flebitis (betaendelse i en vene) kan observeres.

Da dette medicinske udstyr anvender et alternativt lilleboret
konnektordesign, der er forskelligt fra det, der er specificeret i ISO
80369-serien, er der en mulighed for, at der kan opsta en forkert
forbindelse mellem dette medicinske udstyr og et medi ud-

House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1 3DX, Storbmanmen

UKRP@ia-uk.com o5
[=]=] sl SunTech Medical
www.SunTechMed.com

styr, der anvender et andet alternativt smét-boret stik, hvilket kan
resultere i en farlig situation, der forarsager skade pa patienten.
Seerlige foranstaltninger skal treeffes af brugeren for at afbgde
disse rimelige forudsigelige risici.

. SunTech Medical, Inc.
EMERGO Europe Prinses- - ey
segracht 20 2514 AP Haag 507 Airport Blvd., Suite 117
Holland Morrisville, NC 27560, USA

TIf:  +1.919.654.2300
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Uit één stuk

Bloeddrukmanchet 'Durable’

Nederlands

Bloeddrukmanchetten uit één stuk, van medische
kwaliteit van Suntech Medical

Symbool Definities Standaard/Bron
Indexlijn Fabrikant
De indexlijn van de manchet moet val-  Fabrikant

|@EM|  len tussen de bereikmarkeringen

(ARTERY) Het arterie-symbool en de pijl moeten  Fabrikant
zich boven de brachiale of femorale

@ Bevat geen PVC Fabrikant

@ Niet gemaakt met natuurrubberlatex  Fabrikant
Dit product voldoet aan de Europese  EU-richtlijn
verordening 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen

toy Symbool dat de armomtrek aangeeft  Fabrikant
Symbool met de batchcode van 1SO 7000-2492

de manchet

Symbool dat de fabrikant aangeeft 1S0 7000-3082

Symbco\ dat een waarschuwing 1SO 7000-0434A

aangeeft

Waarschuwingsbericht 1SO 7010-W001

Dit product mag uitsluitend door of FDA
op voorschrift van een bevoegde
zorgverlener worden verkocht
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Geeft aan: droog houden 1SO 7000-0626

Medisch hulpmiddel Verordening betref-
fende medische
hulpmiddelen
Geeft de temperatuurlimieten aan 1O 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

Voor het identificeren van hetland ~ 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
een product aan

L &R~ g

IEC 60417-6050

BEREIKEN/KLEUREN

Afmeting: Kleur: Bereik:
Baby Oranje 8-13cm
Kind Groen 12-19 cm
Volwassene, klein Koningsblauw 17-25cm
Volwassene, klein, plus  Koningsblauw 18-29 cm
Volwassenen Marineblauw 23-33cm
Volwassene, lang Marineblauw 23-33cm
Volwassene, plus Marineblauw 28-40 cm
Volwassene, groot Bordeauxrood 31-40 cm
Volwassene, groot, lang Bordeauxrood 31-40 cm
Volwassene, groot, plus Bordeauxrood 40-55cm
Bovenbeen Bruin 38-50 cm

AWAARSCHUWINGEN

De druk in de bloeddrukmanchet kan tijdelijk verlles van functie
veroorzaken bij gelijktijdig gebruik van 1ur 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-inft of een andere ire 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 1van de \chet kan petechia
optreden (een kleine roodachtige of paarse puntvormlge b\oedmg

OPMERKINGEN

Op grond van de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag
dit product uitsluitend door of op voorschrift van een bevoegde
zorgverlener worden verkocht

Breng de manchet niet aan over een wond omdat dit tot meer
letsel kan leiden

Gebruik de manchet niet als er tekenen van beschadigingen zijn.
Het gebruiken van een beschadigde manchet kan een negatieve
invloed hebben op de meetnauwkeurigheid

Probeer de ledemaat tijdens het meten zo min mogelijk te
bewegen.

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

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 invioed 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 ledemaat 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

REINIGINGSPROCEDURE

1. Gebruik een verse oplossing van STERIS® Prolystica®
2X Concentrate Neutral Detergent met warm kraanwater
(50-60 °C)
Dompel de manchet onder in de oplossing, was en wrijf de
overtrek af met een pluisvrije doek gedurende 1 minuut per
kant om vuil te verwijderen, en zorg er daarbij voor dat er geen
vloeistof in de slangconnector kan komen. Een zachte borstel
kan gebruikt worden om zichtbaar vuil te verwijderen.

3. Spoel de overtrek met warm water totdat al het reinigings-
middel is verwijderd. Druk het vocht uit de overtrek en laat
op de lijn drogen.

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.
Besproei met quaternaire ammonium tot het product geheel
natis.
2. Laat ten minste 10 minuten intrekken.
Spoel af met gedestilleerd water en zorg er daarbij voor dat
er geen vloeistof in de slangaansluiting kan komen, en laat
aan de lijn drogen.

Weggooien: Gooi de manchet weg conform de plaatselijke
regelgeving

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

o,

Relatieve vochtigheid: 15-95 % niet-condenserend
5

GARANTIE

SunTech Medical garandeert dat alle bloeddrukmanchetproducten
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 ontvan-
gen voordat u het product gaat retourneren. Manchetten moeten
worden geretourneerd ter attentie van de betreffende Service
Department op één van de onderstaande adressen.

BEOOGD GEBRUIK EN KLINISCHE VOORDELEN

De uit één stuk bestaande bloeddrukmanchet ‘Durable’ van het
model 2220PC is bedoeld voor gebruik met niet-invasieve bloed-
drukmeetsystemen voor het bepalen van bloeddrukparameters
bij pediatrische en

volwassen patiénten. De uit één stuk bestaande bloeddrukman-
chet 'Durable' is constructie van een losse blaas en een overtrek
om het reinigingsproces te vereenvoudigen

in de huid) of het Rumpel-Leede-fenomeen (|
op de arm, wat kan leiden tot idiopathische trombocytopeme
(spontane persisterende afname van het aantal bloedplaatjes,

wat optreedt bij hemorrhagische toestanden) of kan flebitis
(ontsteking van een ader) worden waargenomen.

Omdat dit medische instrument gebruikmaakt van een alternatief
connectorontwerp met kleine boring die anders is dan die in de
1SO 80369-serie worden beschreven, bestaat de kans op het optre-
den van een verkeerde aansluiting tussen dit medische hulpmiddel
en een medisch hulpmiddel dat gebruikmaakt van een andere al-
ternatieve connector met kleine boring wat een gevaarlijke situatie
kan veroorzaken die letsel bij de patiént tot gevolg kan hebben. Er
moeten speciale maatregelen door de gebruiker worden genomen
om deze voorzienbare risico's te vermijden
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Kestev vererohumansett

Eesti

Suntechi meditsiinilised kliiniliseks kasutuseks
moeldud terviklikud verershumansetid

Stimbol Tahendused Standard/allikas
Viitejoon. Tootja
Manseti viitejoon peab jaama Tootja
|@ED®|  vahemikumarkide vahele.
ARTERY. Arterisiimbol ja nool tuleb paigutada  Tootja

Glavarre- voi reiearteri kohale.

Valmistatud polivinddlkloriidi Tootja

kasutamata.

Valmistatud looduslikku kummilatek-  Tootja
sit kasutamata

G e

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

Kasivarre imbermddtu téhistav Tootja
simbol.

Manseti koodi tahistav siimbol. 1SO 7000-2492

Tootjat tahistav siimbol 1SO 7000-3082

Ettevaatusabinoud tahistav siimbol. SO 7000-0434A

Hoiatusteade. 1S0 7010-W001

Seadme miliik on lubatud vaid FDA
meditsiinipraktiku tellimusel
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Tahistab seda, et tuleb kuivas hoida. 1SO 7000-0626

Meditsiiniseadme-
te maarused

Meditsiiniseade.

Tahistab temperatuurivahemikku, 1S0 7000-0632

milles meditsiiniseade voib olla.

Tahistab niiskusvahemikku, milles 1SO 7000-2620

meditsiiniseade voib olla.

Tahistab tksust, mis impordib
meditsiiniseadme asukohta

1S0 15223-1:2021

Tahistab toodete tootmisriiki. ,CC" IEC 60417-6049
asendatakse kahetéhelise riigikoodi-

ga standardi IS03166-1 jérgi

R #e~ g9

Tahistab toote mudeli- voi IEC 60417-6050

tutibinumbrit.

VAHEMIKUD/VARVID

Suurus Varv Vahemik
Imik Oranz 8-13cm
Laps Roheline 12-19cm
Viike téiskasvanu Stigavsinine 17-25cm
Viike téiskasvanu, Stigavsinine 18-29 cm
pluss suurus

23-33cm
T ) plkk 23-33cm
Tai inil 28-40 cm
pluss-suurus
Suur téiskasvanu Burgundiapunane 31-40 cm
Suur téiskasvanu, pikk  Burgundiapunane 31-40 cm
Suur taiskasvanu, Burgundiapunane 40-55cm
pluss-suurus
Reis Pruun 38-50cm

AHOIATUSED

Kui mansetti kasutatakse jélgimisseadmega samal jasemel, voib
selle survestamine pohjustada talitlusvoime kadu.

Mansetti ei tohi panna patsiendi kéele, mis asub mastektoomiaga
samal kehapoolel. Kui patsiendile on tehtud topeltmastektoomia,
kasutage vahem dominantset katt.

Kui voolikute lahenduses on kasutatud Luer-tiidipi liitmikke, esineb
vbimalus ihendada mansett intravenoossete vedelikega samasse
siisteemi, mistottu voidakse veresoonde 6hku pumbata ja raskeid
vigastusi tekitada.

Arge kinnitage mansetti jaseme kiilge, mida kasutatakse
intravenoosse infusiooni mant i voi muu e
juurdep@asu, raviks voi arteriovenoosse $undi jaoks. Manseti
taispumpamine voib verevoolu ajutiselt peatada ja patsienti
vigastada.

Pérast vererdhumanseti kasutamist voib kael tekkida petehhia
(véike punakas vdi lillakas verevalum nahal) voi Rumpel Leede
fenomen (mitu hhiat), mis voib
trombotstitopeenia (hemorraagilise seisundiga seotud
trombotsiiiitide arvu spontaanse piisiva vahenemise) voi flebiidi
(veenipdletiku).

Kuna sellel meditsiiniseadmel on standardis ISO 80369 erinevalt
madratletud vaikese avaga liitmik, on voimalik, et selle meditsiini-
seadme ja teistsuguse véikese avaga liitmikuga meditsiiniseadme
vaheline tihendus voib valesti minna ja tuua kaasa patsienti
vigastava ohtliku olukorra. Selliste ettendhtavate maistlike ohtude
maandamiseks tuleb votta erimeetmed.

ETTEVAATUSABINOUD
Foderaalseaduse (USA) kohaselt vGib seadet miitia ainult
litsentseeritud tervishoiupraktiku tellimusel.
Mansetti ei tohi panna haava peale, kuna see vib pohjustada
edasisi vigastusi.
Kahjustustele taheldamisel arge mansetti kasutage. Selle eiramine
voib mojutada modtmistépsust.
Hoidke jaseme likumine ma6tmise ajal véimalikult véiksena
Hoiduge mddtmise ajal kokkupuutest mansetiga (kokkupuutes
voib olla vaid patsiendi jase).
Kokkusurutud v&i koverdunud tihendusvoolik véib pohjustada
manseti kestva survestatuse, mis voib hairida vere voolamist ja
patsienti vigastada.
Vale suurusega manseti kasutamine voib kaasa tuua vééara ja
eksitava vererohunaidu.

KASUTAMINE
Jargige 1endit, et tagada Bige mansetisuuru-
se kasutamine. Selle eiramine mojutab negatiivselt ndidu tapsust.

1. Pange avatud mansett kisivarre (vi reie) iilaosa iimber.

2. Joondage arterisiimbol ,ARTERY" Glavarrearteriga (vGi
reieareteriga).

3. Kasutage vahemikunaidikut koos vii , et madrata
kindlaks jaseme sobivus mansetiga. Kui ei sobi, valige jaseme
imbermddduga paremini sobiv mansett.

4. Mahkige mansett tihedalt imber késivarre (v3i reie).

Kui jalgimist ei toimu, eemaldage mansett kohe patsiendilt.

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

PUHASTAMINE

1. Kasutag ke itud puhastusvahendit

STERIS® Prolystica® 2X sooja kraaniveega (50-60 °C)

2. Pange mansett lahusesse ja peske kesta kasitsi ning piihkige
seda prahi eemaldamiseks poole kohta tihe minuti jooksul
ebemevaba lapiga, veendudes, et vedelik ei satuks vooliku-
liitmikku. Néhtava mustuse eemaldamiseks v5ib kasutada
pehmet harja.

3. Loputage kesta sooja veega kuni puhastusvedeliku eemalda-
miseni, kuivatage ratikuga ja seejarel kuivatage nooril.

DESINFITSEERIMINE
MARKUS. Enne desinfitseerimist veenduge korki vai kleeplinti

kasutades, et voolikutesse ei satuks vedelikku.

1. Piserdage mansetid marjaks kvaternaarsete ammooniu-
miihenditega.

2. Laske vdahemalt kimme minutit imbuda.

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

Kérvaldamine. Kérvaldage mansett kohalike maaruste kohaselt.

KESKKONNATINGIMUSED

J/. Kasutusvahemik: 0 ... 50 °C
" Suhteline Shuniiskus: 15-95% mittekondenseeruv
@

GARANTII

SunTech Medical garanteerib, et meie vererdhumansetid on 24
kuud pérast algset ostukuupdeva materjali- ja to6tlusdefektideta.
See piiratud garantii katab manseti tasuta asendamise tavaparase
kulumise korral, kui sellest teavitatakse asukohast olenevalt
teenindusosakonda jargmisel aadressil.

Enne toote tagasisaatmist votke ihendust teenindusosakonnaga
lihes neist asukohtadest. Mansetid tuleb saata sobivale teenin-
dusosakonnale tihel jargneval aadressil.

SIHTOTSTARVE JA KLIINILINE KASU

Terviklik verershumansett mudelinumbriga 2220PC on ette nahtud
kasutamiseks koos mitteinvasiivse vererohumoodlkuga nii lastel
kui ka téi; wtel vererdhup ite

kindlaksmazramiseks. Terviklik kestev verershumansett on tihe
siseosa ja kestaga lahendus puhastamise lihtsustamiseks.
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Manguito de PA "Durable” em pega

unica

Portugués Brasileiro

Manguitos de monitoracao da pressao arterial ACUIDADOS

SunTech Medical em peca tinica para uso clinico

Simbolo Definigbes Padrédo/Fonte
|
N Linha indice (INDEX) Fabricante
E
X
Alinha INDEX precisa estar dentro Fabricante
|@&@W|  dos marcadores de intervalo
(ARTERY) 0 simbolo da artéria e a seta preci- Fabricante
sam estar sobre a artéria braquial
ou femoral
Nao contém PVC Fabricante

Né&o contém borracha natural de latex ~ Fabricante

Produto em conformidade com o Re-  Diretiva da UE
gulamento de Dispositivos Médicos

(UE) 2017/745

Simbolo indicador da circunferéncia
O do brago

Simbolo indicador do cédigo de lote IS0 7000-2492
do manguito

Fabricante

Simbolo indicador do fabricante 1SO 7000-3082

Simbolo indicador de Cuidado 1SO 7000-0434A

Mensagem de aviso 1SO 7010-W001

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

Indicagéo para manter seco 1S0 7000-0626

Dispositivo médico Regulamentago

sobre dispositivos

médicos
Indica os limites de temperatura aos IS0 7000-0632
quais o dispositivo médico pode ser
exposto com seguranca
Indica a faixa de umidade a qualo IS0 7000-2620

dispositivo médico pode ser exposto
com seguranga

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

1S0 15223-1:2021

Para identificar o pais de fabricagio  IEC 60417-6049
dos produtos. O “CC" deve ser subs-
tituido pelo cédigo de duas letras do
pais definido na IS03166-1

El Indica o nimero do modelo ou |EC 60417-6050
ntimero do tipo de um produto

FAIXAS E CORES

Tamanho: Cor: Intervalo:

Crianga pequena Laranja 8-13cm

Infantil Verde 12-19 cm

Adulto pequeno Azul-escuro 17-25cm

Adulto pequeno, plus  Azul-escuro 18-29 cm

Adulto Azul-marinho 23-33 cm

Adulto, longo Azul-marinho 23-33cm

Adulto plus Azul-marinho 28-40 cm

Adulto grande Vinho 31-40 cm

Adulto grande, longo  Vinho 31-40 cm

Adulto grande plus Vinho 40-55 cm

Coxa Marrom 38-50 cm

AVISOS

A pressurizagdo 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 introdugéo de
ar na circulagdo sanguinea e causar lesdes graves.

Nao coloque o manguito na mesma extremidade usada para
infusGes IV ou outros acessos vasculares, tratamentos ou fistulas
arteriovenosas (AV). A insuflagdo do manguito pode bloquear
temporariamente a circulagéo do sangue, o que pode causar
lesdes 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 braco, que podem causar

Nos EUA, a lei federal restringe a venda deste produto a ou sob
ordem de profissionais de saude licenciados

Nunca coloque o manguito sobre lesdes, pois isso pode
agrava-las

N&o use manguitos com quaisquer sinais de danos. Caso
contrario, a medi¢&o pode ser imprecisa

Procure movimentar o membro o minimo possivel durante a
aferigao.

Coloque o0 manguito em contato apenas com a extremidade do
paciente ao realizar a aferigdo.

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

Se o manguito n&o tiver o tamanho correto, as aferigdes podem
produzir resultados errados e enganosos

MODO DE COLOCAR O MANGUITO

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

1. 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
membro esta no intervalo especificado para o manguito. Se
n3o estiver, selecione um manguito mais apropriado para a
circunferéncia do membro.

4. Fixe o manguito em posigéo rente ao brago ou da coxa.

Quando néo estiver aferindo a PA, retire imediatamente o
manguito do paciente.

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

PROCESSO DE LIMPEZA
1. Use uma solugédo nova de Detergente Neutro Concentrado

STERIS® Prolystica® 2X com dgua morna da torneira
(50-60 °C).

2. Mergulhe o manguito na solugéo, lave @ méao e limpe o invé-
lucro com um pano sem pelos - 1 minuto cada lado - para a
remogao de detritos, mas tomando cuidado para que nenhum
liquido entre no conector do tubo. Uma escova de cerdas
macias pode ser usada para remover detritos visiveis.

3. Enxague a bainha com dgua morna até que toda a solugéo de
limpeza seja removida, inicie a secagem usando uma toalha
ou papel e pendure para terminar de secar.

PROCESSO DE DESINFECGAQ
NOTA: Antes de iniciar o processo de desinfecgéo, elimine o

risco da entrada de liquidos na tubulag&@o usando um plugue ou
fita adesiva.

Borrife o manguito com um composto de aménio quaternario
até que fique encharcado.

Deixe de molho por pelo menos 10 minutos.

Enxague com agua destilada, garantindo que o liquido ndo
entre no conector do tubo, e pendure para secar.

N

Descarte: Descarte o manguito de acordo com a regulamentagéo
local

CONDIGOES AMBIENTAIS

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

" fUR: 15-95 % nao condensante

GARANTIA

A SunTech Medical garante que os manguitos de pressao por ela
produzidos estardo livres de defeitos em materiais e fabricagdo
por 24 meses a partir da data da compra original. Essa garantia
limitada inclui a substituigdo sem custo adicional do manguito em
condigoes de desgaste normal quando devolvido aos cuidados do
Departamento de Assisténcia Técnica ("Service Department") no
endereco abaixo, conforme a localizagéo.

Antes de enviar qualquer produto, entre em contato com o
Departamento de Assisténcia Técnica em qualquer desses locais
para solicitar um nimero de Autorizagao de Devolug&o de Material
(RMA). Os manguitos devem ser devolvidos aos cuidados da
Assisténcia Técnica apropriada em um dos enderegos abaixo.

USO PRETENDIDO E BENEFICIOS CLINICOS

0 manguito de monitoragdo da presséo arterial em pega Unica
e durével Modelo n.° 2220PC deve ser usado com um sistema
de medig&o de pressao arterial ndo invasivo para determinar os
parametros de pressao arterial em pacientes pediatricos

e adultos. O manguito de monitoragao da PA em pega Unica

e durével € um elemento de bolsa e invélucro tnicos visando
facilitar a limpeza.

trombocitopenia idiopatica (diminuigdo esponténea e
da contagem de plaquetas associada a afeccbes hemorrégicas)
ou flebite (inflamagdo em uma veia).

Como este dispositivo médico usa um design alternativo de
conector com pequeno diametro, diferente dos especificados

na série ISO 80369, é possivel que ocorra um erro de conexao
entre este dispositivo médico e um dispositivo médico que utilize
um conector alternativo com pequeno diametro, o que pode dar
origem a uma situagédo perigosa, com risco de ferimentos ao
paciente. Medidas especiais precisam ser tomadas pelo usuario a
fim de mitigar esses riscos razoavelmente previsiveis.
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Kestava verenpainemansetti

Suomi

S h Medicalin yksiosaiset kliinisen tason

verenpainemansetit

Symboli Madritelméat Standardi/lahde
Merkkiviiva Valmistaja
Mansetin merkkiviivan pita olla Valmistaja

|@E@mW|  aluemerkintsien sisélla

Valtimosymboli ja nuoli pitéa asettaa
olka-tai reisivaltimon paalle

Valmistaja

Valmistuksessa ei ole kiytetty PVC:ta  Valmistaja

Valmistuksessa ei ole kéytetty Valmistaja
luonnonkumilateksia

Tuote tayttaa laakinnallisten laittei-  EU-direktiivi
den asetuksen (EU) 2017/745 ehdot

Symboli osoittaa kiisivarren Valmistaja

ymparysmitan

G A e

Symboli osoittaa mansetin erékoodin 1SO 7000-2492

Symboli osoittaa valmistajan 1SO 7000-3082

Symboli osoittaa huomautuksen 1S0 7000-0434A

Varoitusviesti 1SO 7010-W001

Laitteen myynti vain valtuutetun FDA
laakarin toimesta tai méarayksesta

(]
YA
A
R

< o
< 2
s

Osoittaa pidettava kuivana 1SO 7000-0626

Lazkinnallisten
laitteiden maa-
raykset

Laakinnallinen laite

Osoittaa lampétilarajat, joille I43kin- SO 7000-0632
néllinen laite voidaan turvallisesti

altistaa

Osoittaa iimankosteusrajat, joille 1S0 7000-2620
laakinnallinen laite voidaan turvalli-

sesti altistaa

Osoittaa lakinnallisen laitteen
paikallisen maahantuojan

180 15223-1:2021

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

maatunnuksella, joka on mééritelty

standardisssa IS03166-1
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Osoittaa tuotteen mallinumeron tai IEC 60417-6050

tyyppinumeron

PITUUDET/VARIT

Koko: Vri: Pituus:
Sylivauva Oranssi 8-13cm
Lapsi Vihrea 12-19cm
Pieni aikuinen Kuninkaallinen 17-25cm
sininen
Pieni aikuinen plus Kuninkaallinen 18-29 cm
sininen
Aikuinen Laivastonsininen ~ 23-33 cm
Aikuinen pitka Laivastonsininen  23-33 cm
Aikuinen plus Laivastonsininen  28-40 cm
Suuri aikuinen Viininpunainen 31-40cm
Suuri aikuinen pitka Viininpunainen 31-40 cm
Suuri aikuinen plus Viininpunainen 40-55cm
Reisi Ruskea 38-50 cm

\VAROITUKSET
Mansetin paineistaminen voi véliaikaisesti aiheuttaa toiminnan
menetyksen kaytettynd samanaikaisesti seurantalaitteen kanssa
samassa raajassa.
Mansettia ei lule asettaa pohlaan késivarteen mastektomlan
puolelle. K lian tapauksessa ei-
hallitsevan kaden puolella.
Jos luerlukkoja kaytetaan letkuston rakentamisessa, on
mahdollista kytked mansetti suonensisdisiin nesteisiin, mlka
sallii ilman pumppaamisen verisuoneen ja aiheuttaa r
vakavan vamman.

Al kiinnita mansettia kasivartaan, jota kdytetaan Iv-infuusioihin tai
muihin intravaskulaarisiin tarkoituksiin, hoitoon tai valtimo-laskimo
(AV) -sunttiin. Mansetin téytto voi véliaikaisesti estaa verenkierron
ja aiheuttaa haittaa potilaalle.

Verenpainekuffin kdyton jélkeen kasivarressa voi ilmeta
petekian muodostumista (iholla ndkyvia pienid punottavia tai
violetteja verta siséltavid pisteitd) tai Rumpel-Leeden ilmi6ta
(useita petekioita) kdsivarressa, miké voi johtaa idiopaattisseen
trombosytopeniaan (spontaani jatkuva verihiutaleiden maaran
lasku, johon liittyy verenvuototiloja) tai flebiittiin (suonen
tulehdukseen).

Koska tama ladkinnéllinen laite kéyttaa vaihtoehtoista pientéd
liitinmallia, joka poikkeaa ISO 80369 -sarjaa varten méaritetyista
liittimista, on mahdollista, etta liitosvirhe voi tapahtua tamén

I nnéllisen laitteen ja erilaista vaihtoehtoista pienté liitinta
kayttavan laakinnéllisen laitteen vélille, mika voi aiheuttaa potilaal-
le haitallisen vaarallisen tilanteen. Erikoistoimet pit4a toteuttaa
lievittdmaan nayta kohtuullisesti ennakoitavissa olevia riskeja.

HUOMAUTUKSET
Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoitusten mukaan laitetta saa
myyda vain valtuutettu terveydenhoidon ammattilainen tai
tallaisen madrdyksesta.
Mansettia ei saa asettaa haavan péélle, koska tamé voi aiheuttaa
lisdvamman.
Mansettia ei saa kayttaa, jos siind nakyy vaurioita. Tama
laiminlyonti voi vaikuttaa mittaustarkkuuteen.

Raajan liike on minimoitava mittauksen aikana.

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

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

Vaaran kokoisen mansetin kéytto voi aiheuttaa virheellisiin ja
harhaanjohtaviin verenpainemittauksen tuloksiin.

KAYTTO
Noudata kayttoohjeita varmistaaksesi mansetin oikean koon
potilasta varten. Taman laiminlyonti haittaa lukeman tarkkuutta.

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

2. Kohdista
reisivaltimoon).

3. Kdayta ALUEEN merkintad ja MERKKIVIIVAA tarkistamaan, etta
raaja osuu mansetille méaaritetylle alueelle. Jos néin ei ole,
valitse mansetti, joka sopii paremmin raajan ymparysmittaan.
Kiedo mansetti olkavarren (tai reiden) ympari tiukasti.

i ARTERY imoon (tai

Poista mansetti potilaalta heti, kun mittaus ei ole kdynnissa.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapaukset tulee raportoida
ja kayttajan valvovalle viranomaiselle.

PUHDISTUSPROSESSI

Kayt4 tuoretta liuosta STERIS® Prolystica® 2X Concentrate
Neutral Detergent ldmpimén hanaveden kanssa (50-60 °C).

2. Upota mansetti liuoksen ja pese kasin ja pyyhi kuorta
nukkaamattomalla liinalla 1 minuutin ajan per puoli roskien
poistamiseksi, varmistaen, ettei nestettd paase letkun
liittimeen. Pehme&a harjaa voidaan kayttaa nakyvan lian
poistamiseen.

3. Huuhtele mansettia lampimalla vedelld, kun kaikki pesuneste
on poistettu, taputtele kuivaksi ja anna kuivua narulla.

DESINFIOINTIPROSESSI

Huomaa: Ennen pesua varmista, etta nestetta ei paase letkuihin

kéayttaen tulppia tai teippaamalla ne kiinni

1. Suihkutar ia kvater i an
se on marka.

2. Anna liota ainakin 10 minuuttia.

3. Huuhtele tislatulla vedella ja varmista, ettd nestetta ei paase
letkun liittimeen, anna kuivua narulla.

kunnes

Havittaminen: Havita mansetti paikallisten maardysten mukaisesti.

YMPARISTON OLOSUHTEET

Kayttoolosuhteet: 0-50 °C
J/— Siilytysolosuhteet: -20 - +65 °C

v, inen ilr 15-95% imaton
(%)

TAKUU

SunTech Medical takaa, ettd sen verenpalnemansetl\ tuolte\ssa ei
ole materiaali- ja valmistusvikoja 24 ajan -
té ostopaivésta. Tama rajoitettu takuu kattaa mansetin ilmaisen
vaihdon normaalin kdyton olosuhteissa, kun se palautetaan
huolto-osastolle alla olevaan osoitteeseen sijainnin mukaisesti.
Ota yhteytta huolto-osastoon kummassa tahansa naista sijain-
neista saadaksesi materiaalin palautusvaltuutuksen numeron
ennen mink&an tuotteen |ahettamista. Mansetit tulee palauttaa
asiar i huolt tolle alla olevaan

KAVTTOTARKOITUS JA KLIINISET HYODYT
i 1 kestdva ti mallinumero 2220PC on
tarkoitettu ka aval & verenpair i j
telmassa maarlnamaan verenpaineen parametrit lapsi- ja

Y inen kestéva vere i siséltaa
yhden ilmaosaston ja kuoren puhdistamisen helpottamiseksi.

International Associates Limited
Centrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1'3DX, UK
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trajna manzeta za mjerenje krvnog tlaka

Hrvatski

Jednodijelne klinicki ispitane manzete za mjere-
nje krvnog tlaka Suntech Medical

Simbol Definicije Norma/izvor
Linija indeksa Proizvodac
Linija indeksa manzete mora biti Proizvodaé

|@ED®W|  unutar oznaki opsega

(ARTERY) Simbol arterije i strelica moraju Proizvodat
postavljeni iznad brahijalne ili
femoralne arterije
Nije proizvedeno od PVC-a Proizvodaé
Nije proizvedeno od lateksa od Proizvodaé

prirodne gume

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

Direktiva EU-a

Simbol koji oznatava opseg ruke Proizvodat

G e

Simbol koji oznacava kid serije S0 7000-2492

manzete

Simbol koji oznacava proizvodaca 1SO 7000-3082

Simbol koji oznacava Oprez 1SO 7000-0434A

Poruka s upozorenjem 1S0 7010-W001

Prodaja proizvoda od strane ili po FDA
nalogu licenciranog lijecnika

0]
YA
A
Re

o
s
g

Oznacava da se treba cuvati na 1SO 7000-0626

suhom

Uredbe o medicin-
skim proizvodima

Medicinski proizvod

Oznatava granice temperature 1S0 70000632
kojima se medicinski proizvod moze

sigumo izlagati

Oznacava raspon vlaznosti kojemu SO 7000-2620
se medicinski proizvod moze sigumo

izlagati

Oznacava subjekt koji uvozi medicin-
ski proizvod na lokalno trziste

1S0 15223-1:2021

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

dvoslovnom oznakom zemlje koja je

definirana normom IS03166-1.

e~ g9

Oznacava broj modela ili broj tipa IEC 60417-6050

proizvoda
OPSEG/BOJE

Velicina: Boja: Opseg:
Dojencad Narancasta 8-13cm
Djeca Zelena 12-19cm
Odrasli, mala Kraljevski plava 17-25cm
Odrasli, mala, plus Kraljevski plava 18-29cm
Odrasli Tamnoplava 23-33cm
Odrasli, dugacka Tamnoplava 23-33cm
Odrasli, plus Tamnoplava 28 - 40cm
Odrasli, velika Tamnocrvena 31-40cm
Odrasli, velika, dugatka Tamnocrvena 31-40cm
Odrasli, velika, plus Tamnocrvena 40 - 55¢cm
Bedro Smeda 38-50cm

AUPOZORENJA

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
mastektomije. U slucaju dvostruke mastektomije upotrijebite
stranu ruke koja nije dominantna.

Ako se u izvedbi cijevi upotrebljavaju spojnice tipa Luer, postoji
moguénost prikljucivanja manzete s intravenskim tekué¢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 priviemeno 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 i

A OPREZ

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

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

Ne upotrebljavajte manzetu ako postoje znakovi ostecenja.
Nepridrzavanje istoga moze utjecati na tocnost mjerenja
Smanjite pomicanje ekstremiteta tijekom mjerenja.

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

Savijeno ili iskrivljeno prikljucno crijevo moze uzrokovati
neprestani tlak manZete, $to moZze ometati protok krvi i
potencijalno uzrokovati ozljede pacijenta

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

PRIMJENA

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

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

2. Poravnaijte simbol arterije ARTERY s brahijalnom (ili femoral-
nom) arterijom.

3. Upotrijebite indikator opsega RANGE s linijom indeksa INDEX
kako biste provijerili je li ekstremitet u oznacenom opsegu
manzete. Ako nije, odaberite manzetu koja bolje odgovara
opsegu ekstremiteta.

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

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

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

1. Upotrebljavajte svjezu otopinu 2 x koncentriranog prirodnog

deterdzenta STERIS® Prolystica® s toplom vodom iz slavine
(50 - 60 °C),

2. Uronite manzetu u otopinu i ruéno operite i prebrisite ¢ahuru
krpom koja se ostavlja vlakna po jednu minutu sa svake stra-
ne kako biste uklonili necisto¢u te se pobrinite da tekuc¢ina ne
ude u prikljucak cijevi. Za uklanjanje vidljive neCistoce moze
se upotrijebiti mekana ¢etka.

3. Ispirite rukavac toplom vodom dok se ne ukloni otopina za
ciscenje, osusite tapkanjem i odlozite na suhu podlogu.

POSTUPAK DEZINFEKCIJE

NAPOMENA: prije dezinfekcije pobrinite se da tekucina ne ude u

cijevi upotrebom cepa ili lijepljenjem.

1. Poprskajte manzetu kvarternim amonijakom dok se ne
namogi.

2. Ostavite da se namoci najmanje 10 minuta.

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

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

OKOLISNI UVJETI

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

" z“ Relativna vlaznost: 15 - 95 %, nekondenziraju¢a

A

JAMSTVO

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

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

Obratite se Odjelu za servis na jednoj od ovih lokacija kako biste
dobili broj ovlastenja za povrat materijala prije slanja bilo kojeg
proizvoda. Manzete se moraju vratiti odgovaraju¢em Odjelu za
servis na jednu od adresa u nastavku.

NAMJENA | KLINICKE KORISTI

Jednodijelna trajna manzeta za mjerenje krvnog tlaka, model br.
2220PC, namijenjena je za upotrebu s neinvazivnim sustavom za
mjerenje krvnog tlaka kako bi se odredili parametri krvnog tlaka

u pedijatrijskih i

odraslih pacijenata. Jednodijelna trajna manzeta za mjerenje
krvnog tlaka je izradena od jednog mjehura i ahure za jednostav-
nije Ciscenje.

Limited

trombocitopeniju (spontano trajno smanjivanje broja trombocita

koje se povezuje s hemoragiénim stanjima) ili flebitis (upalu vene).

S obzirom da ovaj medicinski proizvod upotrebljava alternativni
dizajn prikljucka malog promjera koji se razlikuje od onoga
odredenog u seriji prema normi ISO 80369, postoji moguénost po-
gresnog medusobnog priklju¢ivanja ovog medicinskog proizvoda
i medicinskog proizvoda koji upotrebljava drugaciji alternativni
priklju¢ak malog promjera, §to moze dovesti do opasne situacije i
ozljeda pacijenta. Korisnik mora poduzeti posebne mijere kako bi
ublazio te predvidljive rizike.

Centrum House, 38 Queen Street, Glasgow,

Lanarkshire, G1 3DX, UK
sl SunTech Medical

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

tartos vérnyomasmerd mandzsetta

Magyar

SunTech Medical egyrészes vérnyomasméré
mandzsettak klinikai hasznalatra

Szimbélum Meghatarozésok Irényelv/Forrés

Indexsdv Gyérts
Amandzsetta indexsévidnak a Gyarto
|@E@W|  mérettartomany jelolésein beliil

Kkell lennie.

ARTERY Az artéria szimbolumot és nyilat a Gyérto
felkarartéridra vagy a combartéridra
kell helyezni
Nem tartalmaz PVC-t. Gyarto
Nem tartalmaz természetes Gyarto
latexgumit.
Atermék megfelel az (EU) 2017/745  EU iranyelv
orvostechnikai eszk6zokrdl 52616
rendelet elgirdsainak
Karkeriiletet jell6 szimbolum. Gyarto

at jelolé 1SO 7000-2492

A
szimbolum.

A gyartot jeldl6 szimbolum. 1SO 7000-3082

Ovintézkedést jel616 szimbolum. 1SO 7000-0434A

Figyelmeztetés. 1S0 7010-W001

Az eszkoz csak engedéllyel rendelke-  FDA
26 gyakorl6 egészségiigyi szakember
4ltal,illetve annak rendeivényére
értékesithetd

3 >>REGC MK e

o
2
g

Azt jelzi, hogy szérazon kell tartani. SO 7000-0626

Orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6
rendeletek.

Orvostechnikai eszkoz.

Azokat a hémérsékleti hatdrértékeket SO 7000-0632
jeloli, amelyeknek az orvostechnikai

eszkoz biztonségosan kitehets.

Azt a pératartalmi tartomanyt jeloli, 1SO 7000-2620
amelynek az orvostechnikai eszk6z

biztonsagosan kitehets,

Az orvostechnikai eszkozt az adott
terilletre importl6 entitast jeloli

1S0 15223-1:2021

Atermékek gydrtdsi orszaganak azo-  IEC 60417-6049
nositésa. A ,CC” jelolést az 1SO 3166-
1 irényelvben meghatarozott kétbetiis

orszagkoddal kell helyettesiteni.

B & ® s~ Fk

A termék modell- vagy tipusszamét
jeloli

IEC 60417-6050

MERETTARTOMANYOK/SZINEK

Méret: Szin: Mérettartomany:

Csecsemd Narancssarga 8-13cm

Gyermekmeéret Zold 12-19cm

Kis felnéttméret Kiralykék 17-25cm

Kis és plusszos Kiralykék 18-29 cm

feln6ttméret

Felnéttméret Sotétkék 23-33cm

Hossz felnGttméret tkék 23-33cm

Plusszos feln6ttméret ~ Sététkék 28-40 cm

Széles feln6ttméret Burgundi voros 31-40 cm

Széles és hosszu Burgundi voros 31-40 cm

feln6ttméret

Széles és plusszos Burgundi voros 40-55cm

felnSttméret

Comb Barna 38-50 cm
AFIGVELMEZTETESEK

A mandzsetta nyomas ala ideiglenes m(il

okozhat a monitorozé berendezéssel torténd, ugyanazon végtagon
valé egyidej(i hasznélat esetén.
A mandzsettat ne helyezze a paciens masztektomia fel6li karjara.
Kétoldali masztektomia esetén hasznalja a kevésbé dominés
kar oldalat.
A csdvezet luer csatlakozéval vald hasznalata esetén a

intravénas f é 10z tathato, lehetévé
téve a levegd véredénybe pumpalasét, amely potencidlisan sulyos
sériiléshez vezet.

Ne csatlakoztassa a mandzsettat intravénas inflzidhoz vagy
egyéb aris alkalmazashoz, é illetve artérias-
venas (AV) sénthoz hasznalt végtagra. A mandzsetta felfivodéasa
elzarhatja a véra ast, amely ali a

OVINTEZKEDESEK
AZ Egyesul( Allamok szévetségi \orvenyben korla\ozza a késziilék
itését, amely csak 3 égligyi
szakember dltal vagy engedéllyel rendelkezo egészségligyi
szakember megrendelésére torténhet.
A mandzsettat ne helyezze sebre, mivel ez tovabbi sériiléshez
vezethet.

Ne hasznélja a mandzsettat, ha sériilés jelei Ia(hatok rajla
Ellenkezd esetben b a amérés

A mérés soran csokkentse a végtag mozgasat.

A paciens végtagjaval valé érintkezésen kiviil keriilje a
mandzsettéval val6 érintkezést mérés kozben.

Az 6sszenyomott vagy meghajlitott csatlakozdcsé folyamatos
mandzsettanyomast okozhat, amely akadélyozhatja a véraramlast
és potencidlisan a péciens sériiléséhez vezethet.

A nem megfelel6 méreti mandzsetta hasznalata hibas vagy
megtéveszté vérnyomasmérési eredményekhez vezethet.

FELHASZNALAS

Kovesse a felhaszndldsi utasitasokat a paciens szamara megfele-
16 méret mandzsetta hasznalata érdekében. Ennek elmulasztésa
hatranyosan befolyasolhatja a mérés pontossagat.

1. Helyezze a nyitott mandzsettat a fels6 kar (vagy a comb)
belsé része koré.

2. Allitsa egy vonalba az ARTERIAT jelz8 szimbélumot a felkarar-
téridval (vagy a combartériaval).

3. AMERETTARTOMANY jelz8 és INDEXSAV hasznalataval el-
lendrizze, hogy a végtag 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) kéré.

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

A fellépé sllyos eseményt
jelenteni kell a gyart6 és a felhasznald helyi illetékes hatosaga
szdmara.

TISZTITASI ELJARAS

1. Haszndljon friss STERIS® Prolystica® 2X koncentralt semle-
ges tisztitoszer-oldatot meleg csapvizzel (50-60 °C)

2. Mértsa a mandzsettat az oldatba, mossa ki kézzel, majd
torolje meg a mandzsetta boritasat nem szoszolodolorlo-
kendével 1 percig a 6
érdekében, tigyelve arra, hogy a cs6csatlakozoba ne jusson
folyadék. A lathaté szennyezGdések eltavolitasara puha
sortéjli kefe hasznalthato.

Oblitse ki a mandzsettahuzatot meleg vizzel a tisztitéoldat
teljes eltavolitasaig, enyhe mozdulatokkal torélje szarazra,
majd akassza ki szaritokétélre.

FERTOTLENITESI ELJARAS
MEGJEGYZES: Fertétlenités elétt egy dugé vagy ragasztécsik

segitségével gondoskodjon arrél, hogy semmilyen folyadék ne

jusson a csbvezetbe

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

2. Aztassa legalabb 10 percig.

3. Oblitse le desztilllt vizzel, iigyelve arra, hogy ne jusson
folyadék a cs6csatlakozdba, majd széritsa meg szaritoktélre
kiteritve.

Kiselejtezés: A mandzsettat a helyi eldirdsoknak megfeleléen
selejtezze ki.

KORNYEZETI FELTETELEK
Uzemi hémérséklet-tartomany: 0-50 °C
J/- Térolasi hémérséklet-tartomany: -20-65 °C

Relativ paratartalom: 15-95% kondenzaciémentes
o

JOTALLAS

A SunTech Medical a vasarlas eredeti datumatol 24 honapig ga-
rantalja a vérnyomasméré mandzsettdi anyag- és gyartasi hibaktol
valé mentességét. A jelen korlatozott jotallas szokvanyos elhasz-
nalédas mellett fedezi az ingyenes cserét a szerviz osztalynak valo
visszakiildés esetén, helyszintél fiiggéen az alabbi cimen.
Barmilyen termék visszakiildése el6tt egy visszaru nyilatkozati
szam ligyében vegye fel a kapcsolatot a szervnz osztéllyal az alab-
bi cimek egyikén. AT 6 szerviz osztélyho:
kell visszajuttatni az alabbi cimek egylkere

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK
A 2220PC modellszamd, egyrészes tartds vérnyomasmeéré
mandzsetta egy nem invaziv vérnyomasmérd rendszerrel valo
hasznalatra keszuh a gyermek és

felnétt tékeinek érdeké-
ben. Az egyrészes tartds vérnyomasméré mandzsetta egyetlen
t6ml6bél és mandzsettaboritasbol all a tisztitas megkénnyitése
érdekében.

paciens sériiléséhez vezethet.

A vérnyomasméré mandzsetta felhelyezését kdvetGen petechia (a
béron megjelend vért tartalmazo voroses-lilas kis folt) képzédhet
vagy Rumpel-| Leede Je\enseg (lobbszoros petechia) léphet fel a
karon, amely i 4 (vérzéses a
0sszefiiggd, spontdn fellépd, tartés vérlemezkeszam csokkenés)
vezethet, illetve flebitisz (vénagyulladas) figyelheté meg.

Mivel a jelen eszkoz az ISO 80369 sorozatban meghatarozottaktdl
eltéré alternativ kis bels6é atméréji csatlakozokialakitést hasznal,
fennall a helytelen csatlakoztatds lehetGsége az orvostechnikai
eszkoz és eqy eltéro alternativ kis bels6 atmérj(i csatlakozot
hasznald orvostechnikaii eszkoz kozott, amely a paciens sériilését
okoz6 veszélyes helyzetet teremthet. A felhasznélonak specialis
intézkedéseket kell tennie ezen észszer(ien el6relathat6 kockaza-
tok csokkentésére.

Enodelna

uk | rep
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trpezna manseta za merilnik krvnega tlaka

Slovenscina

Enodelna manseta za merilnik krvnega tlaka
podjetja Suntech Medical

Simbol Opredelitev pojmov Standard/vir
Indeksna crta Proizvajalec
Indeksna érta mansete mora biti Proizvajalec
znotraj oznak obmogja
Simbol in puséica arterije morata Proizvajalec
biti names¢ena nad brahialno ali
femoralno arterijo
Ne vsebuje PVC Proizvajalec
Ne vsebuje lateksa iz naravnega Proizvajalec
kavéuka
Izdelek v skladu z Uredbo (EU) Direktiva EU

2017/745 o medicinskih pripomockih

Simbol, ki 0oznacuje obseg roke Proizvajalec
Simbol, ki oznacuje oznako serije SO 7000-2492
mansete

Simbol, ki oznatuje proizvajalca 1SO 7000-3082
Simbol, ki oznatuje svarila 1S0 7000-0434A
Opozorilno sporogilo 1SO 7010-W001
Pripomocek se lahko kupi zgolj FDA

od pooblasgenih zdravnikov ali po
njihovem narogilu

Oznatuje, da mora pripomogek 1S0 7000-0626

ostati suh

Medicinski pripomogek Predpisi o
medicinskin
pripomotkin

Oznatuje temperatume omejitve, ki SO 7000-0632
jim je medicinski pripomotek lahko

varno izpostavljen

Oznatuje razpon vlaznosti, ki i je 1S 7000-2620
medicinski pripomodek lahko varno

izpostavljen

Oznatuje subjekt, ki medicinski pripo-
moéek uvaza na doloeno obmotje

1S0 15223-1:2021

Za identifikacijo drzave proizvajalke  IEC 60417-6049
izdelkov. »CC« se nadomesti z
dvoérkovno kodo drzave, opredeljeno
Vv IS03166-1.
0Oznacuje stevilko modela ali Stevilko  IEC 60417-6050
vrste izdelka

OBSEGI / BARVE

Velikost: Barva: Obseg:

dojencek oranzna 8-13cm

otrok zelena 12-19 cm

majhna odrasli kraljevsko modra  17-25cm

majhna odrasli plus kraljevsko modra  18-29 cm

odrasli mornarsko modra  23-33 cm

odrasli dolga mornarsko modra  23-33 cm

odrasli plus mornarsko modra  28-40 cm

velika odrasli bordo 31-40 cm

velika odrasli dolga bordo 31-40cm

velika odrasli plus bordo 40-55 cm

stegna rjava 38-50 cm

AOPOZORILA

Povecanje tlaka v manseti lahko za¢asno povzroci izgubo funkcije,
¢Ce se hkrati uporablja z opremo za spremljanje na isti okonéini.

Mansete ne smete namestiti na pacientovo roko na strani
mastektomije. V primeru dvojne mastektomije uporabite stran
manj dominantne roke.

Ce so v konstrukciji cevi uporabljeni spojniki luer lock, obstaja
moznost prikljucitve mansete na intravenske tekocine, kar
omogoca ¢rpanje zraka v krvno Zilo, kar lahko povzroéi resne
poskodbe.

Mansete ne pritrjujte na okonéino, ki se uporablja za intravensko
infuzijo ali kateri koli drug intravaskularni dostop, terapijo ali
arteriovenski spoj. Napihovanje mansete lahko zacasno blokira
pretok krvi, kar lahko $koduje pacientu.

Po uporabi mansete za merilnik krvnega tlaka se lahko na roki
pojavi petehija (majhna rdeckasta ali vijoli¢na pika na kozi, ki
vsebuije kri) ali Rumpel-Leedov fenomen (vec petehij), kar Iahko
privede do i
zmanj$anja stevila trombocitov, povezanega s hemoragic¢nimi
stanji) ali flebitisa (vnetja vene).

Ker ta medicinski pripomocek uporablja prikljucek z majhnim
premerom, ki je drugacen od tistih, dolocenih v seriji ISO 80369,
obstaja moznost, da pride do napacne povezave med tem medi-
cinskim pripomockom in medicinskim pripomockom z drugacnim
alternativnim prikljucka z majhnim premerom, kar lahko povzro¢i
nevarno situacijo, ki $koduje pacientu. Uporabnik mora sprejeti
posebne ukrepe za zmanj$anje teh razumno pi idljivih tvegan;.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Zvezno pravo ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
licenciranega zdravnika ali po njegovem narocilu.
Mansete ne smete namestiti na rano, saj lahko to povzroci
dodatne poskodbe.
Ne uporabljajte mansete, ¢e so na njej znaki poskodb. V
nasprotnem primeru se lahko to¢nost meritev zmanjsa.

Med meritvijo naj se okonéine ¢im manj premikajo.

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

Stisnjena ali prepognjena prikljucna cev lahko povzroci stalen
pritisk v manseti, kar povzro¢i motnje krvnega pretoka in
potencialno poskoduje pacienta

Uporaba nepravilne velikosti mansete lahko povzro¢i napaéne in
zavajajoCe rezultate merjenja krvnega tlaka

NAMESTITEV

Upostevajte navodila za uporabo, da zagotovite, da je manseta
ustrezne velikosti za pacienta. V nasprotnem primeru se lahko
tocnost meritev zmanjsa.

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

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

3. Zindikatorjem RANGE s ¢rto INDEX preverite, ali okonéina
spada v dolo¢en obseg te mansete. Ce ne spada vanj, izberite
manseto, ki bolje ustreza obsegu okonéine.

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

POSTOPEK CISCENJA

1. Uporabite svezo raztopino koncentrata nevtralnega detergen-

ta STERIS® Prolystica® 2X s toplo vodo iz pipe (50-60 °C).

2. Manseto potopite v raztopino, jo rocno operite in obrisite
ovoj s krpo, ki ne pusca vlaken. Vsako stran Cistite 1 minuto,
da odstranite ostanke umazanije, pri Cemer zagotovite, da
tekocina ne vstopi v cevni priklju¢ek. Za odstranjevanje vidne
umazanije lahko uporabite krtaco z mehkimi $¢etinami.

3. Rokav sperite s toplo vodo, dokler ne odstranite vse raztopine
Cistila, ga obrisite in obesite, da se posusi

POSTOPEK RAZKUZEVANJA
OPOZORILO: Pred razkuzevanjem z uporabo ¢epa ali lepilnega

traku preprecite, da bi tekocina prodrla v cev.

1. Na manseto razprsite kvartarni amonij, dokler ni mokra.

2. Pustite, da se namaka vsaj 10 minut.

3. Izperite z destilirano vodo in pri tem pazite, da tekocina ne
vstopi v cevni prikljucek, ter manseto obesite, da se posusi.

Odstranjevanje: Mansete odstranite v skladu z lokalnimi predpisi

OKOLJSKI POGOJI

Obmocja delovanja: 0-50 °C
/ﬂ/ Obmogja shranjevanja: ~20-65 °C

J" zgs Relativna vlaznost: 15-95 %, nekondenzirajoéa

—

GARANCIJA

SunTech Medical jaméi, da bodo nasi izdelki z mansetami za krvni
tlak brez napak v materialu in izdelavi 24 mesecev od prvotnega
datuma nakupa. Ta omejena garancija zajema brezplaéno zame-
njavo mansete pri normalnih pogojih uporabe in obrabe, potem ko
jo vrnete servisni sluzbi na spodnji naslov, ki je odvisen od lokacije.
Pred posiljanjem katerega koli izdelka se obrnite na servisni odde-
lek na kateri koli od teh lokacij, da prejmete $tevilko dovoljenja za
vracilo materiala. Man$eto morate vrniti ustreznemu servisnemu
oddelku na enega od spodnjih naslovov.

PREDVIDENA UPORABA IN KLINICNE KORISTI

Enodelna trpezna manseta za merilnik krvnega tlaka, model #
2220PC, je namenjena uporabi z neinvazivnim sistemom za
merjenje krvnega tlaka za dolocanje parametrov krvnega tlaka pri
pediatricnih in

odraslih bolnikih. Enodelna trpezna manseta za merilnik krvnega
tlaka je naprava z mehom in ovojem v enem kosu, zaradi Cesar
je ciscenje lazje.
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Vientisa
Patvari BP manzeté
Lietuviy k.

»Suntech Medical” vientisos ,Clinical Grade”
kraujospudzio matuokliy manzetés

Zenklinimas Apibréztys Standartas /

Saltinis
Indekso eiluté Gamintojas
Manzetés indekso eiluté turi patektij  Gamintojas
|@@E@mW|  zenkiinimo srities intervalg
ARTERY Uzmovus manzete, arterija if rodykle  Gamintojas
Zymintys simboliai turéty biti virs
zasto ar Slaunies arterijos
Sudétyje néra PVC Gamintojas
Sudétyje néra natdralaus kaugiuko  Gamintojas

latekso

Gaminys atitinka (ES) 2017/745
reglamento dél medicinos priemoniy

ES direktyva

G e

reikalavimus
Rankos perimetra Zymintis simbolis  Gamintojas
Manzetés partijos koda zymintis S0 7000-2492

simbolis

Gamintoja Zymintis simbolis 1SO 7000-3082

Ispejima zymintis simbolis S0 7000-0434A

|spéjamasis pranesimas 1S0 7010-W001

Prietaisas gali biti parduodamas FDA
tik licencia turintiems medicinos
gydytojams arba ju uzsakymu

Only
P
Nurodo, kad gaminj bitina laikyti SO 7000-0626
sausai
Medicinos priemoné Reglamentai
del medicinos
priemoniy

¥
MD]
b
&
®
e

Nurodo temperatiros ribas, kurioms 1S0 7000-0632
esant medicinos priemoné gali

saugiai veikti

Nurodo drégmes ribas, kurioms 1S0 70002620
esant medicinos priemoné gali

saugiai veikti

Nurodo vietos subjekta, importuojantj
medicinos priemone

1S0 15223-1:2021

Saliai, kurioje pagamintas §is IEC 60417-6049
gaminys, nustatyti. Vietoje dviejy ,CC"

raidziy jraSomas Salies kodas, kurj

apibrézia IS03166-1 standartas.

Nurodo gaminio modelio arba
tipo numerj

IEC 60417-6050

ZASTY APIMTYS IR SPALVOS

Spalva: Apimtis:
Oranziné 8-13cm
Zalia 12-19cm
Smulkis suaugusie] Sodriai mélyna 17-25cm
Smulkis suaugusieji  Sodriai mélyna 18-29 cm
Plius"
Suaugusieji Tamsiai mélyna 23-33cm
Suaugusieji, pailginta  Tamsiai mélyna 23-33cm
Suaugusieji ,Plius” Tamsiai mélyna 28-40 cm
Stambds suaugusieji  Bordo 31-40 cm
Stambds suaugusieji,  Bordo 31-40 cm
pailginta
Stambiis suaugusieji ~ Bordo 40-55cm
4Plius”
Slauny Ruda 38-50 cm

AISPEJIMAI

ManzZetés slégio padidinimas gali laikinai sutrikdyti raumeny
funkcijg, jei ji naudojama ant pacios galinés kartu su stebéjimo
jranga.

ManzZeté neturéty bati dedama ant tos paciento rankos, kurios
puséje buvo atliktas kraties pasalinimas. Tokiu atveju, jei buvo
pasalintos abi kriitys, manzeté turéty biti dedama ant maziau
dominuojancios 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 rimtg
suzalojima.

Netvirtinkite manZzetés ant galtnés, naudojamos IV infuzijai,
intravaskulinei prieigai, arterioveniniam (A-V) Suntui ar bet

kokiai kitai gydymo proceddrai atlikti. Laikinas kraujo tékmés
sutrikdymas pripiitus manzete gali suzaloti pacienta.

Atlikus procedira su BP manzete, ant rankos gali susidaryti
petechijos (smulkios rausvos ar purpurinés spalvos kraujo

démés, susidariusios odoje dél kraujo i$siliejimo) ar ,Rumpel-
Leede” fenomenas (daugybiné petechija), kuris gali sukelti
idiopatine trombocitopenijg (laiking ar pastovy trombocity kiekio
sumazéjima kraujyje, susijusj su hemoraginémis ligomis) ar flebitg
(venos uzdegima).

Kadangi $ioje medicinos priemonéje naudojamos alternatyvios
mazo skersmens jungtys (kitokios nei nurodytos 1SO 80369
serijoje), ji gali bati klaidingai sujungta su kita medicinos priemone,
naudojancia skirtingo tipo mazo skersmens jungtj. Tai gali sukelti
pavojinga situacijg ir suzaloti pacientg. Vartotojai, norédami suma-
Zinti §j pagrjsta numatomg pavojy, turi imtis specialiy priemoniy.

Jednodelna

APERSPEJIMAI

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

Manzeté neturéty bati dedama ant Zaizdos, nes tai gali sukelti
daugiau suzeidimy.

Pries naudodami manzete jsitikinkite, kad néra pazeidimo
pozymiy. Jei to nepadarysite, tai gali neigiamai paveikti matavimo
rodmeny tiksluma.

Matavimo metu uztikrinkite, kad kuo maziau judéty galtnés.
Matuodami kraujospidj nelieskite manzetés, isskyrus paciento
gallne.

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

Jei naudojama netinkamo dydzio manzeté, kraujospidzio matavi-
mo rezultatai gali bati klaidingi ar netikslas.

TAIKYMAS

Norédami parinkti tinkamo dydZio manzete pacientui, vadovau-
kités gaminio naudojimo instrukcijomis. Jei to nepadarysite, tai
turés neigiamos jtakos matavimo rodmeny tikslumui.

1. Uzdékite atvertg manzete ant vidinés zasto (arba $launies)
dalies.

2. Sulygiuokite arterijg zymintj simbolj su zasto (arba $launies)
arterija.

3. Norédami patikrinti, ar manzeté tinkamo dydZio pagal galinés
apimtj, naudokite RANGE indikatoriy ir INDEX eilute. Jei
dyd\s netinkamas, pasirinkite tinkamesne gallinés perimetrui

€.
4. Glaudziai apvyniokite manzete aplink rankg (arba $launj).

ISmatave kraujosptdj nedelsdami nuimkite manzete nuo galinés.

Apie bet kokj rimtg su priemone susijusj incidenta turéty bati
pranesama gamintojui ir vartotojo vietos kompetentingai
institucijai.

VALYMO PROCEDURA

1. Naudokite $viezig ,STERIS® Prolystica® 2X" koncentrato neu-

tralaus ploviklio tirpala ir $iltg vandenj i$ ¢iaupo (50-60 °C).

2. Panardinkite manzete j tirpalg ir 1 min. plaukite rankomis
bei valykite kiekvieng apvalkalo puse nepiikuotu audiniu, kad
pasalintuméte nesvarumus, taip pat uztikrinkite, kad skystis
nepatekty j vamzdeliy jungtis. Matomiems nesvarumams
pasalinti gali bati naudojamas minksty Seriy Sepetélis.

3. Plaukite manzete $iltu vandeniu, kol pasalinsite visg valymo
tirpalg, Svelniai nusausinkite ir iSdZiovinkite.

DEZINFEKAVIMO PROCEDURA
PASTABA. Prie$ dezinfekuodami uztikrinkite, kad j vamzdelius

nepatekty skyscio - juos uzkimskite arba apvyniokite lipnia juosta.

1. Purkskite manzete ketvirtinio amonio tirpalu, kol jis jsigers
japvalkala.

2. Palikite mirkti bent 10 minuciy.

3. Nuplaukite manzete distiliuotu vandeniu bei uztikrinkite, kad
skystis nepatekty j vamzdeliy jungtis, ir iSdziovinkite.

Salinimas. Prasome $alinti manzete nepazeidziant vietos taisykliy

APLINKOS SALYGOS

Veikimo temperatiiros intervalas: 0-50 °C
J/- Laikymo temperatiiros intervalas: ~20-65 °C

¢~ RH: 15-95 %, nevykstant kondensacijai
(%)

GARANTIJA

»SunTech Medical” garantuoja, kad misy kraujospiidzio matuokliy
manzetés neturés medziagy defekty ir gamybos trikumy 24 mén.
nuo gaminio jsigijimo datos. Sios ribotos garantijos salygos apima
nemokamg manzetés pakeitimg esant jprastoms nusidévéjimo
salygoms, jei gaminys grazinamas techninés priezitiros skyriui,
kurio adresas pateiktas toliau, priklausomai nuo vietos.

Pries grazindami bet kurj gaminj, turite susisiekti su techninés
priezitros skyriumi, kurj rasite bet kuriuo i$ nurodyty adresy, ir
gauti grazinimo leidimo numerj. ManzZetés turi biiti grgzinamos
atitinkamam technineés priezitros skyriui vienu i$ toliau nurodyty
adresy.

NAUDOJIMO PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

Vientisos patvarios kraujospudzio matuokliy manzetés (modelis:
# 2220PC) skirtos naudoti kartu su neinvazine sistema kraujospa-
dziui matuoti siekiant nustatyti pediatriniy ir suaugusiyjy pacienty
kraujospldzio parametrus. Vientisos patvarios BP manzetés

turi vieng kameros ir apvalkalo konstrukcijg, kad jas bity galima
lengviau valyti.

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

UKRP@ia-uk.com

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

Tel.. +1919 654 2300
1800 421 8626
+ 1919 654 2301

LEMERGO Europe"
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands
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IzdrZljiva manzetna za merenje krvnog pritiska

Srpski

Jednodelne manzetne za merenje krvnog pritiska
klinicke klase kompanije Suntech Medical

Simbol Definicije Standard/izvor
Indeksna linija Proizvodac
Indeksna linija manzetne mora da Proizvodac

|[@ED®|  bude unutar oznaka opsega

ARTERY Simbol za arteriju i strelica trebada  Proizvodad

busu postavijeni preko brahijalne ili

@ Nije izradeno od PVC-a Proizvodaé
Nije izradeno od lateksa od prirodne  Proizvodaé
gume
Proizvod je u skladu sa Uredbom Direktiva EU
EU o medicinskim sredstvima
(EV)2017/745

@ Simbol koji 0znacava obim ruke Proizvodaé
Simbol koji oznagava sifru serije 10 7000-2492

manzetne

Simbol koji oznacava proizvodaca 1SO 7000-3082

Simbol koji oznacava oprez 1SO 7000-0434A

Poruka upozorenja 1S0 7010-W001

Prodaja medicinskog sredstva samo  FDA
od strane ili po nalogu licenciranog
lekara

Only
Oznatava da treba da se Guvana  ISO 70000626
suvom mestu
Medicinsko sredstvo Propisi o
medicinskim
sredstvima

[MD]
X
&
B
)

Oznatava ogranicenja temperature IS0 7000-0632
kojima medicinsko sredstvo moze

bezbedno da se izlozi

0Oznacava opseg vlaznosti kojima 1SO 7000-2620
medicinsko sredstvo moze bezbedno

da se izlozi

Oznacava subjekt koji uvozi
medicinsko sredstvo na lokalno
trziste

1S0 15223-1:2021

Za identifikovanje zemlje prmzvodme IEC 60417-6049
proizvoda. omaka ,CC" zamenjuj

se Sifrom zemlje od dva Sova

definisanom standardom 1S03166-1.

Oznacava broj modela ili broj tipa IEC 60417-6050

proizvoda
OPSEZI/BOJE

Veli¢ina: Boja: Opseg:
Bebe Narandzasta 8-13cm
Deca Zelena 12-19cm
Odrasli, mala veli¢ina ~ Plava 17-25¢cm
Odrasli, mala veli¢ina, ~ Plava 18-29 cm
plus

Odrasli Teget plava 23-33cm
Odrasli, dugacki model Teget plava 23-33cm
Odrasli, plus Teget plava 28-40 cm
Odrasli, velika velicina  Bordo 31-40 cm
Odrasli, velika veli¢ina, Bordo 31-40 cm
dugacki model

Odrasli, velika velic¢ina, Bordo 40-55cm
plus

Butina Smeda 38-50cm

AUPOZORENJA

Povecavanije pritiska manzetne moze dovesti do priviemenog
gubitka funkcije ako se istovremeno koristi sa opremom za nadzor
na istom ekstremitetu.

Manzetna ne treba da se postavlja na ruku pacijenta na strani
gde je izvr§ena mastektomija. U slucaju obostrane mastektomije
koristiti manje dominantnu ruku.

Ako se za izgradnju cevi koriste luer lock prikljucci, 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
doci do formiranja petehija (crvene ili ljubicaste tackice na kozi
koje sadrze krv) ili do Rumpel-Leede-ovog fenomena (visestruke
petehije) na ruci, §to moze dovesti do idiopatske trombocitopeije
(spontanog uporno smanjenje broja trombocita, povezano sa
hemoragijskim stanjima) ili do flebitisa (inflamacija vene).

Posto ovo medicinsko sredstvo koristi alternativni dizajn
priklju¢aka sa malim otvorima koji se razlikuje od navedenog

u seriji standarda 1SO 80369, postoji moguénost pogresnog
povezivanja ovog medicinskog sredstva i medicinskog sredstva
koje koristi drugaciji alternativni priklju¢ak sa malim otvorima, $to
moze dovesti do opasne situacije i povrede pacijenta. Korisnik
treba da preduzme posebne mere za ublazavanje ovih rizika koje
je moguce opravdano predvideti.

MERE OPREZA

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

Manzetna ne treba da se stavlja preko rane jer to moze dovesti do
dodatne povrede

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

Svedite pokrete ekstremiteta na najmanju meru tokom merenja.

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

Sabijeno ili savijeno priklju¢no crevo moze izazvati kontinuirani
pritisak na manzetnu sto dovodi do ometanja krvotoka i
potencijalne povrede pacijenta

Upotreba manzetne neodgovarajuce velic¢ine moze dovesti do
netacnih i obmanjujuéih rezultata merenja krvnog pritiska

PRIMENA

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

1. Stavite otvorenu manzetnu oko unutrasnjeg dela nadlaktice
(ili butine).

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

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

4. Obmotajte manzetnu Evrsto 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

PROCES CISCENJA
1. Koristite svezi rastvor 2X koncentrovanog neutralnog

deterdzenta STERIS® Prolystica® sa toplom teku¢om vodom
(50-60 °C).

2. Potopite manzetnu u rastvor i ruéno operite i obrisite omota¢
krpom koja ne ostavlja dlacice 1 minut po strani da biste
uklonili ostatke i osigurali da te¢nost ne ude u prikljuc¢ak cevi.
Za uklanjanje vidljive prljavstine moze se koristiti mekana
Cetka

3. Ispirajte navlaku toplom vodom dok ne uklonite sav rastvor za
ciscenje, pazljivo osusite bez trljanja i okacCite da se susi.

PROCES DEZINFEKCIJE
NAPOMENA: Pre dezinfekcije postarajte se da ne dolazi do ulaska

tecnosti u cevi tako Sto ¢ete koristiti Cep ili traku za lepljenje.
1. Isprskajte manzetnu kvartarnim amonijumom dok se ne
natopi.
. Ostavite da se natapa najmanje 10 minuta.
3. Isperite destilovanom vodom, vodeéi racuna da te¢nost ne
ulazi u prikljucak cevi, a zatim okacite da se osusi.

Odlaganje: Odlozite manzetnu u skladu sa lokalnim propisima

USLOVI OKRUZENJA

Operativni opsezi: 0-50 °C
J/- Opsezi za skladistenje: -20-65 °C

" z“ Relativna vlaznost: 15-95% bez kondenzovanja

A

GARANCIJA

Kompanija SunTech Medical garantuje da naSe manzetne za
merenje krvnog pritiska nemaju nepravilnosti u pogledu materijala
iizrade i garancija vazi 24 meseca od prvobitnog datuma
kupovine. Ogranic¢ena garancija obuhvata besplatnu zamenu
manzetne pod uobicajenim uslovima habanja kada se ona vrati
Odeljenju za podrsku klijentima na adresu navedenu u nastavku u
zavisnosti od lokacije.

Obratite se Odeljenju za podrsku klijentima na nekoj od ovih
lokacija da biste dobiti broj odobrenja za vra¢anje materijala pre
slanja proizvoda. Manzetne treba vratiti odgovaraju¢em Odeljenju
za podrsku kupcima na neku od sledec¢ih adresa.

NAMENA | KLINICKE KORISTI

Jednodelna izdrZljiva manzetna za merenje krvnog pritiska
model br. 2220PC namenjena je za upotrebu sa sistemima za
neinvazivno merenje pritiska radi utvrdivanja parametara krvnog
pritiska kod pedijatrijskih i

odraslih pacijenata. Jednodelna izdrZljiva manzetna za merenje
krvnog pritiska predstavlja jednodelnu konstrukciju sa mehurom i
omotacem koja olaksava ciscenje.

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, SAD

Tel:  +1.919.654.2300
1.800.421.8626
+1.919.654.2301
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En del
Slitesterk BP-mansjett
Norsk

h Medicals blodtry
med klinisk kvalitet

Symbol Definisjoner Standard/Kilde
Indekslinje Produsent

’  Mansjettindekslinjen mé veere Produsent

| | innenfor omra ingen

(ARTERY)  Arteriesymbol og pil skal plasseres  Produsent

a over arteria brakial 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

O omkrets

Symbol som indikerer seriekoden til SO 7000-2492

mansjetten

Symbol som indikerer produsent 1SO 7000-3082

Symbol som indikerer forsiktighet 1SO 7000-0434A

Advarselsmelding 1S0 7010-W001

Enhetssalg bare av eller etter ordre FDA
fra en lisensiert lege

0]
YA
A
R

o,
2
g

Indikerer at den skal holdes terr 1SO 7000-0626

Medisinske en-
hetsreguleringer

Medisinsk utstyr

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

utsettes for

Angir fuktighetsgrensene som 1S0 70002620
det medisinske utstyret trygt kan

utsettes for

Indikerer enheten som importerer det
medisinske utstyret inn i lokalomradet

1S0 15223-1:2021

For a identifisere produksjonslandet IEC 60417-6049
til produktene. "CC" skal erstattes av

landskoden pa to bokstaver definert

i1S03166-1.

B & @~ Fk

Indikerer modellnummeret eller
typenummeret il et produkt

IEC 60417-6050

SPEKTER / FARGER

Storrelse: Farge: Spekter:
Spebarn Oransje 8-13cm
Barn Grgnn 12-19cm
Liten voksen Kongebla 17-25¢cm
Liten voksen pluss Kongebla 18-29 cm
Voksen Marinebla 23-33cm
Voksen lang Marinebla 23-33cm
Voksen pluss Marinebla 28-40 cm
Stor voksen Burgunder 31-40 cm
Stor voksen lang Burgunder 31-40 cm
Stor voksen pluss Burgunder 40-55 cm
Lar Brun 38-50 cm

AADVARSLER

Trykk pa mansjetten kan midlertidig forérsake tap av funksjon hvis
den brukes samtidig med overvakingsutstyr p4 samme lem.
Mansjetten skal ikke plasseres pa pasientens arm pa siden av

en mastektomi. Ved dobbel mastektomi, bruk siden av den minst
dominerende armen.

Huvis luerlas -kontakter brukes i konstruksjon av slanger, er det en
mulighet for & koble mansietten til intravengse vaesker, slik at luft
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 intravaskuleer tilgang, terapi eller en arterio-vengs
(A-V) shunt. Mansjettoppblasningen kan midlertidig blokkere
blodstrgmmen og potensielt forarsake skade pa pasienten.

Etter at BP-mansjetten er satt pa, kan det forekomme
petechiedannelse (en liten rodlig eller purpuraktig flekk, som
inneholder blod som vises i huden), eller Rumpel-Leede-fenomenet
(flere petechia) pa armen, noe som kan fere til idiopatisk-
trombocytopeni (spontan vedvarende nedgang i antall blodplater,
assosiert med hemoragiske tilstander) eller flebitt (betennelse
ienvene).

Siden dette medisinske utstyret bruker et alternativt kontaktdesign
med liten boring, som er forskjellig fra den som er angitt i ISO
80369-serien, er det en mulighet for at det kan oppsta feil
tilkobling mellom dette medisinske utstyret og medisinsk utstyr
som bruker en annen type kontakt med liten boring, noe som kan
fore til en farlig situasjon og kan skade pasienten. Brukeren ma ta
spesielle forhandsregler for & redusere disse rimelig forutsigbare
risikoene.

( jetter i en del AFORSIKTIGHETSREGLER

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

Mansjetten skal ikke pafgres over et sér, da det kan medfore
ytterligere skade

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

Minimer bevegelse av lemmer under mélingen.

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

En imert eller knekt kan forarsake
kontinuerlig mansjettrykk som kan fgre til forstyrrelse av
blodstrgmmen og veere potensielt skadelig for pasienten

Brukes feil mansjettstgrrelse kan det medfgre feil eller villedende
BP-maleresultater

ANVENDELSE

Folg bruksanvisningen for bruk for & sikre riktig storrelse pa
mansjetten for pasienten. Unnlatelse av 4 gjgre det vil det pavirke
ngyaktigheten av avlesningen negativt.

1. Plasser apen mansjett rundt den indre delen av overarmen
(eller laret).

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

3. Bruk RANGE -indikatoren med INDEX -linjen for & kontrollere
at lemmen faller innenfor det angitte omradet til mansjetten.
Hvis ikke, velg en mansjett som passer bedre til lemmens
omkrets.

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

Fjern ji ) umi t fra
overvakes.

nar pasientenikke

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

RENGJORINGSPROSESS

1. Bruk en fersk lgsning med STERIS® Prolystica® 2X konsen-
trert ngytralt vaskemiddel med varmt kranvann (50-60°C).

2. Senk mansjetten ned i Igsningen og vask for hand og terk av
skallet med en lofri klut i T minutt per side for & fjerne smuss
slik at det ikke kommer vaeske inn i rgrkontakten. En myk
borste kan brukes til & fierne synlig smuss.

3. Skyll hylsen med varmt vann til all rengjgringslgsning er
fiernet, klapp den terr og terk pa snor.

DESINFEKSJONSPROSESS

MERK: Sgrg for at det ikke kommer noe veeske inn i slangen ved &

bruke en plugg eller tappe av for desinfeksjonen.
Spray mansjetten med kvarteert ammonium til den er
gjennomvat.

2. Laden ligge i blgt i minst 10 minutter.

3. Skyll med destillert vann, pass pa at det ikke kommer vaeske
inn i rerkontakten, og terk pa snor.

Avhending: Avhend mansjetten i henhold til lokale forskrifter

MILJBFORHOLD

Driftsomrader: 0 - 50°C
J/- Lagringsomrader: -20 - 65°C

" RH: 15 - 95% ikke-kondenserende
&

GARANTI

SunTech Medical garanterer at vére blodtrykksmansjettprodukter
er fri for defekter i materiale og utferelse 24 maneder fra den
opprinnelige kjppsd 1. Denne dekker
utskifting av mansjetten uten kostnad ved normal slitasje nar den
returneres til serviceavdelingen pé adressen nedenfor, avhengig
av sted.

Kontakt servwceavdellngen pa et av disse stedene for & motta et

r for rett for du sender et produkt.
Mansjettene ber sendes tilbake til den aktuelle serviceavdelingen
ved en av adressene nedenfor.

wur

TILTENKT BRUK OG KLINISKE FORDELER

Den slitesterke blodtrykkmansjetten i en del, modell # 2220PC,
er beregnet pé & brukes sammen med et ikke-invasivt blod-
trykksmalingssystem for & bestemme blodtrykksparametere hos
pediatriske og

voksne pasienter. Holdbar BP-mansjett i ett stykke er en konstruk-
sjon med en enkelt bleere og skall for & stgtte enkel rengjoring.

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

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.

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

TIf:  +1.919.654.2300

1.800.421.8626
Fax:

+1919 654.2301

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Nederland
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Bragadeira PA duravel

de uma pecga

Portugués

Bragadeiras para medigao da pressao arterial de ACUIDADOS

uma pega de grau clinico SunTech Medical

Simbolo Definigoes Padréo/Origem
Linha indicativa Fabricante
Alinha indicativa da bragadeira Fabricante
|@E@mW|  tem de estar dentro das marcagses
de intervalo
(ARTERY) 0 simbolo da artéria e a seta devem  Fabricante
ficar por cima da artéria braquial
@ Nao & o com PV Fabricate
Néo fabricado com latex de borracha ~ Fabricante
natural
Produto em conformidade com Diretiva UE
o regulamento para dispositivos
médicos (UE)2017/745
Simbolo que indica a circunferéncia  Fabricante
O do brago
Simbolo que indica cédigo de lote SO 7000-2492

da bragadeira

Simbolo que indica o fabricante 1SO 7000-3082

Simbolo que indica Cuidado 1SO 7000-0434A

Mensagem de aviso 1S0 7010-W001

Venda de dispositivos apenas porou  FDA
a pedido de um profissional de saiide
licenciado

0]
YA
A
R

o,
S
g

Indica Manter seco 1SO 7000-0626

Dispositivo médico Regulamentos
de dispositivos
médicos
Indica os limites de temperaturaa SO 7000-0632
que o dispositivo médico pode ser

exposto de forma segura

Indica o intervalo de humidade a 1S0 70002620
que o dispositivo médico pode ser

exposto de forma segura

Indica a entidade que importa o
dispositivo médico para o local

1S0 15223-1:2021

Para identifica o pais de fabrico dos  IEC 60417-6049
produtos. O “CC” deve ser substituido

pelo codigo de pais de duas letras

definido na 1S03166-1

B & @ Fk

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

IEC 60417-6050

INTERVALOS/CORES

Tamanho: : Intervalo:
Bebé Cor-de-laranja 8-13cm
Crianga 12-19 cm
Pequeno Adulto Azul Real 17-25¢cm
Pequeno Adulto Plus  Azul Real 18-29 cm
Adulto Azul Marinho 23-33cm
Adulto Longo Azul Marinho 23-33cm
Adulto Plus Azul Marinho 28-40 cm
Grande Adulto Borgonha 31-40 cm
Grande Adulto Longo  Borgonha 31-40 cm
Grande Adulto Plus Borgonha 40-55 cm
Coxa Castanho 38-50 cm

AVISOS

Apressurizagao da bragadeira pode provocar a perda temporaria
de fung&o de equipamentos de monitorizagdo se usados em
simultdaneo 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 ibi de conectar a bragadeira a fluidos
intravenosos, permitindo que seja bombeado ar para dentro de um
vaso sanguineo, o que pode causar ferimentos graves.

Néo coloque a bragadeira num membro que esteja a ser usado
para infusdes 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 aplicagao da bragadeira de PA poderdo observar-se a
formac&o de petéquias (pontos vermelhos ou roxos minusculos
que contém sangue e que aparecem na pele) ou o fenémeno

de Hecht (peleqmas mumplas) no braco que pode conduzir a

re &0 espontanea persistente
do nimero de plaquetas, assoc\ada a condi¢des hemorrégicas) ou
flebite (inflamagédo de uma veia).

Como este dispositivo médico usa um design de conector de
orificio pequeno alternativo, diferente daqueles especificados na
série ISO 80369, existe possibilidade de ocorrer uma conexao
errada entre este dispositivo médico e um dispositivo médico
que use um conector de orificio pequeno alternativo, que pode
resultar numa situagédo perigosa, causando danos ao paciente. O
usudrio deve tomar medidas especiais para mitigar estes riscos
razoavelmente previsiveis.

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por parte ou
a pedido de um profissional de satde licenciado

A bragadeira ndo deve ser aplicada em cima de uma lesao, visto
que pode piorar o ferimento

Néo use a bragadeira se houver sinais de danos. Proceder de
forma oposta pode afetar a precisdo da medigao

Minize o movimento do membro durante a medig&o.

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

Um tubo flexivel de ligagdo comprimido ou dobrado pode causar
pressado 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 medig&o de PA incorretos e enganosos

APLICAGAO

Siga as instrugdes de utilizagao de aplicagéo para assegurar o ta-
manho de bragadeira correto para o paciente. Proceder de forma
oposta ira afetar negativamente a exatidao da leitura.

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

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

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

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

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

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

PROCESSO DE LIMPEZA
Use uma solugéo nova de detergente neutro 2X concentrado

STERIS® Prolystica® com agua quente da torneira (50-60°C).

2. Submergir a bragadeira na solugéo, lavar a mao e limpar a
parte exterior com um pano sem fiapos durante 1 minuto por
lado para remover detritos, assegurando que o liquido ndo
entra no conector do tubo. Pode ser usada uma escova de
cerdas macia para remover sujidade visivel.

3. Lavar a manga com agua quente até toda a solug&o de
limpeza estar removida, limpar e secar.

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 amoénio quaternario até ficar
impregnada.

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

3. Enxague com &gua destilada, certificando-se de que o liquido
n&o entra no conector do tubo, e deixe secar pendurada.

Eliminagao: Elimine a bragadeira de acordo com os regulamentos
locais

CONDIGOES AMBIENTAIS

Intervalos de operagéo: 0 - 50°C
J/- Intervalos de armazenamento: -20 - 65°C

¢~ HR: 15 - 95%, sem condensagéo

GARANTIA

A SunTech Medical garante que os nossos produtos de bragadeira
de medicao 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 substitui¢do gratuita da bragadeira
em condigdes normais de desgaste, se devolvida a atengéo

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

Contacte o Departamento de Assisténcia em qualquer uma das
localizagbes para receber um nimero de autorizagéo de devolu-
¢80 de material antes de enviar qualquer produto. As bragadeiras
devem ser devolvidas a atengdo do Departamento de Assisténcia
adequado, para um dos enderegos abaixo.

UTILIZAGAO PREVISTA E BENEFICIOS CLINICOS

0 modelo de bragadeira de medigao de presséo arterial de uma
peca durdvel # 2220PC destina-se a utilizagdo com um sistema
de medigdo de pressao arterial nao-invasivo, para determinar os
parametros de pressao arterial em pacientes pediatricos e
adultos. A bragadeira PA durdvel de uma pega é de construgéo de
uma bolsa de ar e parte exterior para facilitar a limpeza.

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

UKRP@ia-uk.com

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.

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

Tel.. +1.919.654.2300

1.800.421.8626
Fax:

+1.919.654.2301

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Paises Baixos
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Manseta monobloc

durabila pentru mdsurarea tensiunii arteriale

Romana

Mansete monobloc de uz clinic pentru mésura- AATENTIONI\RI

rea tensiunii arteriale SunTech Medical

Legislatia federald (SUA) limiteaza vanzarea acestui dispozitiv,
aceasta fiind posibila doar de catre un cadru medical autorizat sau

Simbol Definitii Standard/Sursd  la comanda acestuia.
Manseta nu trebuie sé fie aplicaté peste o rand, deoarece aceasta
i actiune poate agrava leziunea.
N Li dicats & . « : N
] nie indicatoare Producétor Nu folositi manseta dacé are semne de deteriorare. in caz contrar,
X acuratetea masurdrii poate fi afectata.
Linia indicatoare a mansetei trebuie  Producator Minimizati miscarea membrului in timpul masurarii.
|@@E@mW|  safie intre marcajele intervalului
Cu exceptia contactului cu membrul pacientului, evitati contactul
ARTERY Simbolul si sageata pentru arterd Producitor cu manseta cand masurarea este in curs.
trebuie sa fie plasate peste artera Un furtun de conectare comprimat sau indoit poate cauza
brahiald sau femurala presiune continué in mansetd, rezultand in perturbarea fluxului
sanguin si posibila vatdmare a pacientului
Utilizarea unei dimensiuni incorecte de manseta poate duce la
Nu contine PVC Producitor rezultate eronate si inseltoare ale masurrii tensiunii arteriale.
APLICAREA
Nu contine latex din cauciuc natural & Urmati ir t de utilizare pentru aplicare in scopul asigura-
rii dimensiunii corecte a mansetei pentru pacient. In caz contrar,
acuratetea valorii masurate poate fi afectata negativ.
Produsul este in conformitate cu Directiva UE 1. Plasati manseta deschisa in jurul portiunii interioare a
Zegular‘ner;(u\ (UdE) z‘m7/745 privind antebrajului (sau a coapsei).
ispozitivele mecicale 2. Aliniati simbolul pentru ARTERA cu artera brahiala (sau
femurald).
Simbol indicand circumferinta Producitor 3. Folositi indicatorul de INTERVAL cu linia INDICATOARE pentru
O bratului a verifica dacd membrul se incadreaza in intervalul specificat
al mansetei respective. Daca nu, alegeti o manseta mai
Simbol Indicand codul de lot al 15070002492 potrivitd pentru circumferinta membrului.
m”a“nsilenl icand codul de lot al . 4. infasurati ferm manseta in jurul bratului (sau al coapsei).
indepartati imediat manseta de pe pacient cand monitorizarea
“ Simbol indicand producatorul 1SO 7000-3082 nu este in curs.
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv
Simbol indicand o atentionare 1S 7000-0434A trebuie s fie raportat producatorului si autoritétilor competente
locale ale utilizatorului.
PROCESUL DE CURATARE
Mesaj de avertisment 1SO 7010-W001 . .
1. Folositi o solutie proaspata de detergent neutru concentrat
Dispozitivul poate fi vandut doar de FDA STERIS® Prolystica® 2X cu apé calda de la robinet
& cétre un cadru medical autorizat sau (50-60 °C).
la comanda acestuia 2. Scufundati manseta in solutie, spalati-o manual si stergeti

only

Indica faptul cé produsul trebuie s 1SO 7000-0626

fie pastrat uscat

.

Dispozitiv medical Reglementdri pri-

vind dispozitivele

medicale
Indicé limitele de temperaturé la 1S 7000-0632
care poate fi expus in sigurantd

dispozitivul medical

Indicé intervalul de umiditate la 1S 70002620

care poate fi expus in siguranta
dispozitivul medical

Indica entitatea care importa dispozi-  1S0 15223-1:2021
tivul medical in regiunea locala

M OB #® s

Pentru a identifica tara de fabricatie |EC 60417-6049

a produselor. Literele ,CC" trebuie s&

fie inlocuite de codul térii format din

doud litere, prevazut in standardul

1S03166-1

Indicd numarul modelului sau |EC 60417-6050

numarul tipului de produs
INTERVALE/CULORI
Dimensiune: Culoare: Interval:
Bebelusi Portocaliu 8-13cm
Copii Verde 12-19 cm
Mica pentru adulti Albastru regal 17-25cm
Mica plus pentru adulti Albastru regal 18-29 cm
Adulti Bleumarin 23-33cm
Lunga pentru adulti Bleumarin 23-33cm
Plus pentru adulti Bleumarin 28-40cm
Mare pentru adulti Visiniu 31-40 cm
Mare si lunga pentru Visiniu 31-40 cm
adulti
Mare plus pentru adulti Visiniu 40-55cm
Coapsa Maro 38-50cm

AAVERTISMENTE

Presurizarea mansetei poate cauza temporar pierderea
functiondrii in cazul utilizarii simultane cu echipamente de
monitorizare pe acelasi membru.

Manseta nu trebuie sé fie plasaté pe bratul pacientului de pe
partea unei mastectomii. In cazul unei mastectomii duble, folositi
partea cu bratul nedominant.

Daci se folosesc conectoare Luer in structura tubulaturii, manseta
poate fi conectata la lichide intravenoase, permitand pomparea de
aer intr-un vas sanguin, ceea ce poate duce la vdtadmare 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

Dupa aplicarea mansetei de masurare a tensiunii arteriale, se
poate observa formarea de petesie (patd mica de culoare rosiaticd
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, asociata afectiunilor
hemoragice) sau flebita (inflamatia unei vene).

Deoarece acest dispozitiv medical foloseste un design de
conector alternativ cu alezaj mic diferit fata de cele prevazute

in seria ISO 80369, poate avea loc o conectare incorecta intre
acest dispozitiv medical si un dispozitiv medical care foloseste

un conector alternativ cu alezaj mic diferit, ceea ce poate crea o
situatie periculoasa vatamand pacientul. Pentru atenuarea acestor
riscuri rezonabile previzibile, trebuie sa fie luate masuri speciale
de catre utilizator.

carcasa cu o laveta care nu lasa scame timp de 1 minut pe
fiecare parte pentru a indeparta reziduurile, asigurandu-va ca
lichidul nu patrunde in conectorul tubului. Pentru indepartarea
murdariei vizibile, poate fi folosita o perie cu peri moi

3. Clatiti mansonul cu apa calda pana cand toata solutia de cu-
ratare este indepartata, uscati prin atingere usoara si puneti-o
la uscat pe o sfoara.

PROCESUL DE DEZINFECTARE

OBSERVATIE: inainte de dezinfectare, asigurati-vé c4 niciun lichid

nu patrunde in tubulatura, folosind un dop sau o banda adeziva.

1. Pulverizati manseta cu amoniu cuaternar pana cand se
nmoaie.

-0 la inmuiere timp de 10 minute.

-0 cu apd distilatd, asigurandu-va cd lichidul nu patrunde

in conec(orul tubului si puneti-o la uscat pe o sfoara.

Eliminarea: Eliminati manseta in conformitate cu reglementarile
locale.

CONDITII DE MEDIU

Interval de functionare: 0-50 °C
J/- Interval de depozitare: -20-65 °C

" Umiditate relativa: 15-95 % fara condensare

GARANTIE

SunTech Medical garanteazé faptul ca mansetele sale de
masurare a tensiunii arteriale vor fi lipsite de defecte de material si
fabricatie timp de 24 de luni de la data achizitiei initiale. Aceasta
garantie limitatd acopera inlocuirea gratuita a mansetei in conditii
normale de uzuré cand este returnata departamentului de service
la adresa de mai jos, in functie de locatie.

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
sd fie returnate departamentului de service corespunzator la una
dintre adresele de mai jos.

DOMENIUL DE UTILIZARE $1 BENEFICIILE CLINICE

Modelul nr. 2220PC de manseta monobloc durabila pentru
mésurarea tensiunii arteriale este destinat utilizarii cu un sistem
de masurare a tensiunii arteriale neinvaziv pentru a determina
parametrii tensiunii arteriale in cazul pacientilor copii si

adulti. Manseta monobloc durabild pentru masurarea tensiunii
arteriale este o structura formatéa dintr-o singura camera si un
invelis, pentru o curatare usoara.

International Associates Limited
entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1 3DX, Regatul Unit

UKRP@ia-uk.com .
R .
sl SunTech Medical
www.SunTechMed.com
f,:\fri:ii;:gf‘:’;o SunTech Medical, Inc.
2514 AP Haga 507 Airport Blvd., Suite 117
Morrisville, NC 27560, SUA
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Tel: +1.919.654.2300
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+1.919.654.2301

OAHOKOMMNOHEHTHanA

M3HOCOCTOMKAas MaHXXeTa ANA M3MepeHna AL

Pycckui

OIHOKOMIOHEHTHbIE MaHXeTbl /1Sl U3MepPeHus ap-
TepUanbHOro AaBNeHUA MeAULIMHCKOrO Ha3HaueHus
npoussoacTea Suntech Medical

Cumson Pacwudposka CraHpapt/
UCTOYHMK
YcTaHoBOYHas NHNS MpoussoauTens
YCTaHOBOUHAR NIMHIA MaHXKeTbI MpoussoauTens
| [LOMKHA HAXOAUTHCS B NpeAenax
MapKUPOBKY AUanasoHa
CUMBON apTepUH Co CTpenKoit NponssoauTens

ROMKEH HaXOAUTHCS HAA NNeUesoit
WA GeApeHHoV apTepueli

puckos
COOTBETCTRYIOWME MEpbI.

npuHUMaTL

NPEAOCTEPEXXEHUA

DofRpantHbiit 3akoH CLLIA paspewiaeT npofaky AGHHOrO U3fenus
wnm no ux

Henbas HaKNabIBaTb MaHXETY Ha OTKPBITBIE PaHbI, TaK Kak 3T0 MOXeT
Yeyry6uTh Tpasmy.

He UCTIONb3yiiTe MAHXKETY NP Ha/VWU NPUHAKOB ee MOBPexXACHNS. B
NIPOTUBHOM Clyuae Pe3ynbTaTbl M3MEPEHHiA MOTYT BbiTb HETOUHBIMM.

orp: i B0 Bpema
namepeHust

BO BPEMA M3MEPEHHS MaHXETa He AOMKHA COMPUKACATHEA C YeM-IHEO
KPOME KOHEUHOCTH, Ha KOTOPYIO OHa HageTa

CaTue UnU NepeKpy mMBaHUe COBANHNTENbHON TPYBKU MOXET NPUBECTH

HuAM PernamenTa (EC) 2017/745 0
MEAULMHCKNX U3aenusax

G, m K @k

CumBoN, 0603HAYIOLLMIA OKPYX- Npoussogutens
HOCTb KOHEUHOCTH
Cumson, i kop 1SO 7000-2492

—
o
—

NapTUK MaHxXeTbl

CumBON, 0603HaYaIOLL{NIA NPOM3- 1SO 7000-3082

BoanTens

CumMBON «OCTOPOXHO!» 1SO 7000-0434A

Npeaynpesxaetme 1S0 7010-W001

Mpoaaxa u3penws paspetuea FDA
TONbKO JMUEH3MPOBAHHbIM

MEAVLMHCKIM CTIELMANMCTaM U

10 WX 3aKasy

2 >R

o
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YkasblBaeT, 4To usfienve Heobxoau- 1SO 7000-0626
Mo Bepeib oT BRark

MeavunHckoe spenve PernameHTsi o

He conepu MBX n ten K TeNbHOMY " i, 4TO BNeyeT

puck " yuep6a

nauventa

MarxeTbI 0 paaMepa MOXET NpUBeCTY k

He CopepxuT HaTypanbHbili nateke I Tens AN HETOUHbIX i,

HATIOXEHME

UT06b1 y6eAUTLCS B MPABMIIBHOM BbIGOPE PA3MEPa MaHXKETbI AN
Viapenvte cooteercrayer Tpebosa-  [upexusaEC  nauvewTa, cnepyiite o ' atoro

TPE60BaHIS MOXET NOBNUATS Ha TOUHOCTL MaMepeHHit

1. PacnionoxuTe passepHyTyio MaHXETy Ha BHYTPEHHeli MoBepXHOCTM
NneueBOi 4aCTy Pykw (WU BHYTPEHHe! NOBEpXHOCTH Geapa)

2. CoeMmecTuTe cumson ARTERY ¢ nnevesoit (1 Geaperton)
aprepueit.

3. Cnomoubto uaukatopa RANGE u nutun INDEX onpepenure,
NIONAAAET /1Y KOHEUHOCTb B YKa3aHHbI/ AUANA30H MAHKETbI.
ECANM HeT, BbIGEPUTE MAH)KETY, KOTOPas NyuiLLie COOTBETCTBYeT
OKPYXHOCTH KOHEUHOCTH.

4. TINOTHO OGepHMTE MaHXeTy BOKPYT pykw (Unu Geapa)

CBOEBPEMEHHO CHUMAIITE MAH)KETY B NepUO/bI, KOTAA U3MepeHHe He
npoBoANTC.

060 BCex
WoRonn, Chenyer 600G PONSBORMTONG A & KoNmereNTHL Oprat
110 MECTy HaxoXeH nonb3osatens

NPOLLEAQYPA O4YUCTKKN

1. W iTe

i pacteop

HOrO HelTpanbHoro Motoulero cpeactsa STERIS® Prolystica® 2X &
Tennoii Boge (50-60 °C).

2. TlorpyauTe MakXeTy B PacTBOP 1 NPOMOVITE BpYUHYI0, NPOTUPAs
0607104Ky 663BOPCOBO TKaHBIO 110 1 MUHYTE C a0/ CTOPOHI,
UTOBbI yAANUTb rpsiab. [P 9TOM CRIeAVITE, YTOBbI KUAKOCTb He
nonaaana B CoeAMHUTENb Ha TpybKe. 4To6bl y6paTh BUAMMBIE
3arpAI3HEHIA MOXHO MCMIONb30BAT MATKYIO LUETKY.

3. ONONOCHUTE pyKaB MaHXeTbl TENOi BOAOH A0 NOMHOTO BIMbIBA-
HISi YMCTALLErO PACTBOPA, POMOKHHTE MOIOTEHLEM U BbICYWHTE B

napenusax
YKasblBaeT rpanyLib TemnepatypHo- SO 7000-0632
[0 AMaNa3oHa, B Npeaenax KoToporo
MeAVLIMHCKOE U3AeNNE HAAEKHO
coxpatserca

YKa3biBaeT rpaHmLibl AManasoHa 1S0 7000-2620
BRaXHOCTH, B Npefenax KoToporo
MeANLMHCKOE n3aenue HaaexHo
coxpansierca

YKagblBaeT UMNOopTepa MeaLIMHCKO-

10 M3BNMA B PEruoH
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YasbiBaeT CTpaHy npoussoacTea  IEC 60417-6049
uapenws. CC 3aMeHseTca Ha
ABYXBYKBEHHbIV KOR CTPaHbI cornac-

Ho cTakaapry 1SO 3166-1

R #e~ g9

YKa3biBaeT HoMep MoAen unu
Tuna uspenua

PA3MEPbI U LIBETA

Pasmep: Lsert: [vanasoH:
Ana MnapeHues OpaHxeBblit 8-13cm
Ona peten 3eneHbiit 12-19cm
[nsa B3pocnbix, Fony6oit 17-25cm
MarneHbKas
[na B3pocnbix, Fony6oit 18-29 cm
MarneHbKas nc
nA B3pocnbix CuHuin 23-33cm
[ns B3pocnbix, CuHuin 23-33cm
YANMHEHHas
Ansa B3pocnbix, naoc  CuHWit 28-40 cm
[nsa B3pocnbix, bopposbiit 31-40 cm
Gonbuwas
ns Bapocnbix, 6onb-  BopAosbIin 31-40cm
wast yAnuHeHHas
ns B3pocnbix, 6onb-  bopAoBsbIit 40-55cm
was naoc
Ons 6eapa KopuuHesblit 38-50 cm
NPEAYNPEXAEHUA
HarHeTanwe AaBNEHHA B MaHXETY MOXET COMPOBOXAATHOR BPEMeHHSIM
pa6oTbl Ha cooT
n ana a

He crieayeT pacronararh MaHXeTy Ha pyKe CO CTOPOHbI IPOBEAEHHOM

MacTaKTOMMUM. B criyuae BOIIHOI MacTIKTOMUM CReAyeT pacrionaraTb

MaHXeTy Ha HeBefyLLel pyke.

Mpun cncTemsl rpyﬁox c
seponwocrb y

s WHby3uM 1 B03ayXa B

cocy/:(bl 4TO MOXET HaHECTH CepbeaHblii yLuep6 3A0POBbIO.

MaHKETbI K IMHUM

He CreayeT 3akpennATh MaHXETy Ha KOHENHOCTH, Ha KOTOPO/
BBINOMHAOTCA BHYTPUBEHHbIE UH(Y3UM, NIONY|EH COCYAUCTbI AOCTYT,

MPOLIEAYPA AE3MHOEKLIMA
TMPUMEYAHME. Mepep Hauanom AesuHpeKuum obecneubTe 3aluuTy

TPYBKY OT MIONAAHA XUAKOCTH — MCTIONb3YWTE 3ATAYLIKY WA KNiHKYIO

newTy.
1. 0 iiTe MaHXeTy ueTBep A0 NonHoro
HaMOKaHust

2. OcTaBbTe ee B TAKOM COCTOSHHM 10 KpaiHeii Mepe Ha 10 MUHYT.

3. ONONOCHWTE AVCTWANIMPOBAHHO! BOAOH, HE AOMYCKas! MONAAAHIA
BOAbI B COBAUHMTEN Ha TPYGKE, U BbICYLIUTE B IOABELIEHHOM
COCTOAHUM.

YTUNM3AUMS: yTUMSUPYITE MHXETY B COOTBETCTBHM C MECTHBIMM
npasunamy

YCOBUS OKPY)XAIOULEN CPEbI
/ﬂ/ Pa6ounit ananasoH Temneparyp: 0-50 °C

JnanasoH Temnepatyp xpaHeHus: —20-65 °C

o5

IEC 60417-6050
[J,manason BRaxHocTu: 15-95 % 6e3 konaeHcaTa
e

FAPAHTUA
Komnanws SunTech Medical rapaHTupyet oTcyTcTaue AedekTos

uar B ana
apTepuanbHoro JaBNeHus Ha CPOK A0 24 MECALIEB C MOMEHTa NMOKYMKM.
37a OrPaHUMYEHHAR FapaHTVA BKAIOYaeT 6eCrNaTHYIO 3aMeHy MaHKeTb!
B COCTORHUY €CTECTBEHHONO M3HOCA NP BO3BPATE Ha NPOBEPKY B Cep-
BUCHbIil OTA@N NO OAHOMY M3 yKa3aHHbIX HUXe aipecoB B 3aBUCUMOCTH
oT perioka.
Mepea oTNpaBKoit M3aeNUs 06paTUTECh B NIOGOI U3 ITUX CEPBUCHBIX
OTAENOB, YTOBbI NONYYMUTH HOMEP PA3PELLIEHNs Ha BO3BPAT MaTepUanos
MakxeTbl CrieayeT Bo3BpalLaTh Ha MPOBEPKY TONIbKO B COOTBETCTBYIO-
LV CEPBUCHBIR OTAEN, CM. AAPECa HILKE.

HA3HA"|EHVIE W KNIMHUYECKASA MOJNb3A

THas iKan MaHxeTa Ana
awepwanworo nasnenm (N2 Mmopenu 2220PC) npeaHasHayeHa Ans
AaBneHms ¢
uenbio AaBNeHus y aeteit
1 B3POCAbIX. OAHOKOMMOHEHTHas M3HOCOCTOMKARA MaHXKeTa Ans
M3Mepenust AJl NpeACTaBARET COBOiA eAMHYIO KOHCTPYKLIMIO M3 HayBHOI
KaMepb! 1 060104KM, YTO AONOAHUTENBHO OBNIErYaeT NPOLIECC OUNCTKY

NPOBOAATCA Apyrue neye6Hble W B KOTOPOW

< I=]

wyw. Mpu MakXeTbl

KOTOPOE MOXKET HaHecT
YILep6 300pOBbIO NaLMeHTa.
T0Cne MPUMEHEHIS MaFHXKETbI ANS UaMepeHms ALL MOryT
Haémo;:\an:cw neTexuy (KpacHOBATbIE WM CUHEBATbIE TOUKM, KOTOPbIE
B KOXE) UM CUMITOM
Konaanosexoro — Pymniens — Jleeqie (MHOTOUMCAEHHbIE NeTeXwM), 4To
MoxeT npuaecw K paseumiio WAMONATUYECKOI TPOMBOLMTONEHMN
Konuuectsa

accoLANpOBaHHOTO C Kpoaoreueummu) whw de6uTa (socnanemys sen).
T10CKOMbKY B AGHHOM MEAULIMHCKOM U3AETMM UCTIONb3YETCA BapUAHT

c [MaMETPOM, He YKa3aHHbI
& cTanaapre 1SO 80369, CylUeCTBYeT BEPORTHOCTb CRy4aiiHOro
MOAKIIOHEHMS AAHHOTO U3AEMUA K APYTOMY MEAMLIMHCKOMY M3AENMIO,
OCHALLEHHOMY COBAMHHTENEM C HEBONTbLIUM BHYTPEHHIM AMaMETPOM
APYIO/ MOAGAH. 3TO MOXET MPUBECTM K ONTACHOM CHTYALMM M HaHECTH
yuieps nauvenTa. [ins aTux

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

, G1'3DX, UK ranws)
UKRP@\a-uk.oom
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Jednodielna

Odolnd manzeta na meranie krvného tlaku

Slovencina

Jednodielne manzety na meranie krvného tlaku

klinickej Grovne od lo¢ i Suntech Medical

Symbol Definicie Standard/zdroj
Ryska Vjrobca
Ryska manzety musi byt v oznace- Vyrobca

e niach rozsahu

(ARTERY)  symbol tepny a Sipka musia byt Vjrobca
umiestnené nad brachilnou alebo

@ Neobsahuje PVC. Vjrobca

@ Neobsahuje prirodny gumovy latex. Vyrobca
Vyrobok spiiia nariadenie o zdravot-  Smernica EU

c € nickych pomockach (E0)2017/745.

(oy Symbol oznaéujici obvod paze Vjrobca
Symbol uvadza]ucl cislo Sarze 1S0 7000-2492

man:

Symbol uvadzajiici vyrobcu 1S0 7000-3082

Symbol uvadzajuci upozornenie 1SO 7000-0434A

(]
YA
A
R

Only
< "4‘:
Urcuje, aby ste udrzovali v suchu. 1SO 7000-0626
Zdravotnicka pomécka Usmernenia
o zdravotnickych
poméckach

[MD]
by

Varovné hlasenie 1SO 7010-W001
Pomécka sa moze predavat len FDA
licencovanym lekarom alebo na ich

objednavku.

Oznatuje limity teploty, ktorym 1S0 7000-0632
mono zdravotnicku pomécku

bezpe&ne vystavit.

Oznatuje rozsah vihkosti, ktorej 1S0 70002620
mozno zdravotnicku pomocku bez-

peéne vystavit.

Uvédza entitu dovazajicu zdravotnic-
ku pomécku na miestny trh

180 15223-1:2021

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

kédom krajiny definovanym v stan-

darde 1S03166-1

B &8

Urcuje &islo modelu alebo typu IEC 60417-6050

vyrobku.
ROZSAHY/FARBY

Velkost: Farba: Rozsah:
Dojca Oranzova 8-13cm
Dieta Zelend 12-19cm
Maly dospely Krélovska modra 17 - 25cm
Maly dospely (plus) Kralovskd modrd 18 - 29 cm
Dospely Némornicka modra 23 - 33 cm

Namornicka modrd 23 - 33 cm
Namornicka modrd 28 — 40 cm

Dospely (dlha)
Dospely (plus)

Velky dospely Burgundska 31-40cm
Velky dospely (dIha) Burgundska 31-40cm
Velky dospely (plus) Burgundska 40 - 55cm
Stehno Hneda 38-50cm

AVAROVANIA

Natlakovanie méze do¢asne sposobovat stratu funkcie, ak sa
pouziva monitorovacie zariadenie na rovnakej koncatine.

ManZeta sa nema umiestnit na pazu pacienta na strane
mastektémie. V pripade dvojitej mastektémie pouzite stranu
menej dominantnd pazu

Ak sa v konstrukcii hadiciek pouzivaju konektory typu luer lock,
existuje moznost pripojenia manzety k intravenéznym tekutinam,
¢im sa umozni pumpovanie vzduchu do krvnej cievy, ktoré moze
potencialne sposobit zavazné poranenie.

Nepripéjajte manzetu ku koncatine pouzivanej na intravenézne
infzie ani iné intravaskularne vstupy, liecbu alebo artériovenézny
(A-V) skrat. Nafukovanie manzety moze docasne zablokovat
prietok krvi, ¢o mdZe potenciélne spdsobit poranenie pacienta.

Po nasadeni manZety na meranie krvného tlaku méze byt
pozorovand tvorba petechii (drobné Eervené alebo fialové bodky
obsahujtice krv, ktoré sa objavujd na kozi) alebo Rumpel-

Leedov fenomén (viaceré petechie) na pazi, to moze viest

k idiopatiotrombocytopénii (spontanny pretrvavajici pokles

v pocte krvnych dosticiek spojeny s hemoragickymi stavmi) alebo
flebitide (zapal Zily).

KedZe tato zdravotnicka pomédcka vyuziva alternativny konektor
s malym otvorom iny ako Specifikuje norma série ISO 80369,
existuje moznost, ze mdze dojst k nespravnemu pripojeniu tejto
zdravotnickej pomdcky k zdravotnickej pomdacke pouzivajicej iny
alternativny konektor s malym otvorom, ¢o moze viest k nebezpec-
nej situécii a poraneniu pacienta. Pouzivatel' md vykonat $pecidlne
opatrenia, aby predisiel tymto od6vodnitelnym predpovedatelnym
rizikam.

UPOZORNENIA
Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj tejto pomdcky
licencovanému zdravotnickemu pracovnikovi alebo na jeho
objednavku.
ManZeta sa nema nasadzovat na ranu, pretoze to méze sposobit
dalSie poranenie.
Ak spozorujete akékolvek znamky poskodenia, manzetu
nepouzivajte. V opacnom pripade to mdze ovplyvnit presnost
merania.
Pocas merania minimalizujte pohyb koncatiny.

Ked prebieha meranie, vyhnite sa kontaktu s manzetou inému ako
s koncatinou pacienta.

Stlacena alebo pokritend pripajacia hadicka moze spésobit, ze
bude kontinuélny tlak manzety viest k interferencii s prietokom krvi
a potencidlne mdze spdsobit poranenie pacienta.

Pouzitie nespravnej velkosti manzety moze viest k chybnym

a zavadzajlcim vysledkom merania krvného tlaku.

NASADENIE

Pri nasadeni postupujte podla navodu na pouzitie, aby ste zaistili
spravnu velkost manzety pre pacienta. V opaénom pripade to
mdze neziaduco ovplyvnit presnost merania.

1. Umiestnite otvorent manzetu okolo vnitornej ¢asti hornej
Casti paze (alebo stehna).

2. Zarovnajte symbol tepny TEPNA k brachialnej (alebo
femoralnej) tepne.

3. Pouzite indikator ROZSAHU s RYSKOU, aby ste skontrolovali,
Ze kongatina spada do $pecifikovaného rozsahu pre dand
manzetu. Ak nie, vyberte manzetu, ktora sa lepsie prisposobi
obvodu konéatiny.

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

Ked' neprebieha monitorovanie, rychlo odstrérite manzetu
z pacienta.

Akakolvek zdvazna udalost, ktora nastane v stvislosti

s pomdckou, sa mé hlasit vyrobcovi a miestnemu kompetentnému
dradu pouzivatela.

POSTUP CISTENIA

1. Pouzite erstvy roztok 2x koncentrovaného neutralneho

detergentu STERIS® Prolystica® a teplej vody z vodovodu
(50 - 60 °C).

2. Ponorte manzetu do roztoku, ruéne umyte a utrite schranku
handri¢kou nezanechavajlcou vldkna 1 mindtu/strana, aby
ste odstranili necistoty. Zaistite, aby tekutina nevstupila do
konektora hadicky. Na odstranenie viditelnej necistoty mozno
pouzit kefku s makkymi Stetinami.

3. Rukav oplachujte teplou vodou, kym nebude odstraneny
véetok Cistiaci roztok, poklepanim ususte a nechajte ususit
na snire.

POSTUP DEZINFEKCIE

POZNAMKA: Pred dezinfekciou zaistite, aby do hadigiek nevnikla

Ziadna tekutina pomocou zétky alebo stocenim.
Nasprejujte manzetu kvartérnymi aménnymi sol'ami, kym
nebude zmacana.

2. Nechajte namocenu aspon 10 minit.

3. Oplachuijte destilovanou vodou tak, aby ste zaistili, ze tekutina
nevstupi do konektora hadicky a ususte na $nre.

Likvidacia: Zlikvidujte podla miestnych nariadeni.

PODMIENKY PROSTREDIA

Prevadzkové rozsahy: 0 - 50 °C
J/— Skladovacie podmienky: -20 - 65 °C

¢ Relativna vihkost: 15 - 95 % bez kondenzacie
(%)

ZARUKA

Spoloénost SunTech Medical zaruuje, Ze manzety na meranie
krvného tlaku nebudi obsahovat poruchy materidlu ani vyroby

po dobu 24 mesiacov od povodného datumu zakupenia. Tato
obmedzena zéruka pokryva bezplatnii vymenu manzety pri nor-
malnom opotrebovani alebo roztrhnuti, ked je vratena servisnému
oddeleniu na adrese nizsie podla lokality.

Kontaktujte oddelenie servisu na ktoromkolvek z uvedenych miest,
aby ste ziskali ndvratové materialové autorizacné ¢islo pred tym,
ako poslete akykolvek vyrobok. Manzety maju byt vratené prislus-
nému servisnému oddeleniu na jednej z nizsie uvedenych adries.

ZAMYSLANE POUZITIE A KLINICKE PRINOSY

Jednodielna trvala manzeta na meranie krvného tlaku modelu

€. 2220PC je uréend na pouZitie so systémom na neinvazivne
meranie tlaku s cielom stanovenia parametrov krvného tlaku
novorodencom, detskym a

dospelym pacientom. Jednodielna trvald manzeta na meranie
krvného tlaku je konstrukcia jedného baldnika a schranky, ktora sa
pouziva na podporu jednoduchosti Cistenia.

International Associates Limited
entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1 3DX, Spojené kralovstvo

P@ia-uk.com *
sl SunTech Medical
www.SunTechMed.com
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