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Velkommen til Tango M2
Tak, fordi du har valgt denne Tango M2-blodtryksmonitor.

SunTech Medical har i mere end 25 ar vaeret fremtraedende leverandgr af avanceret teknologi og innovative produkter
til maling af blodtryk, hvor manuelle malinger ikke er palidelige eller ikke er mulige. Vi har konstant fokus pa
kontinuerlig forbedring af blodtryksteknologi i klinisk kvalitet.

Tango M2 er den nyeste monitor i vores serie af Tango-blodtryksmonitorer til stresstest, der er specielt designet til at
fungere med dit stress-system.

Nyheder
e Fuldfarvedisplay
e  Oscillometrisk (i hvile) OSC-FUNKTION
o BT-malinger uden EKG-tilslutning
Opdateret kabinet
Teend/sluk-knap
USB-forbindelse
o Eksport af BT-maledata
o Nem opgradering af software/firmware
e Forbedret manchetforbindelse til nemmere patienttilslutning

Dette er stadig det samme
e  Auskultatorisk DKA™-FUNKTION-teknologi
o Palidelig BT-maling under arbejde
e Letafleeseligt taldisplay til BT og andre patientoplysninger med kurvevisning af K-lyde
e Alternativ grafvisning med blodtrykstrend
e Intuitive “trykknapper”
e  Enkel menustyret adgang til systemindstillinger
e  Er kompatibel med en lang raekke stress-systemer og kan automatisk modtage EKG-triggere og leverer malinger
e Tilgengelig SpO,-funktion
e Tilgeengeligt internt EKG-udstyr
e Til brug med SunTechs Orbit-K-blodtryksmanchet eller SunTechs kit til individuel patientanvendelse (manchet til
engangsbrug)

Hvis du fgr har brugt en SunTech Tango-blodtryksmonitor til stresstest, vil overgangen til den nye Tango M2 veere
problemfri.
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1. Sikkerhedsmaessige overvejelser

Tilsigtet brug

Tango M2 er en ikke-invasiv blodtryksmonitor med mulighed for overvagning af oxygenmaetning (SpO,), til brug til
hjerte- eller arbejdsstresstest. Den maler og viser en patients systoliske og diastoliske blodtryk og med SpO-
funktionen den procentvise iltmaetning af arterielt blod.

Brug kun Tango M2 til voksne patienter, mens de far foretaget hjerte- eller arbejdsstresstest under overvagning af en
leege.

Indikationer for brug

SunTech Medical Tango M2 NIBP-monitor med valgfri pulsoximeter er indiceret til brug til méaling og visning af
blodtryk, pulsfrekvens og funktionel iltmaetning af arteriel haeemoglobin (Sp0O2) hos voksne patienter pa hospitaler,
medicinske klinikker og subakutte miljger.

Tilstedeveerelse af atrieflimren eller ventrikelflimren, arytmi, pacemakere osv. kan have indvirkning pa Tango M2-
monitorens normale funktionalitet.

Brugeransvar

Tango M2 er udformet til at fungere i overensstemmelse med beskrivelsen af enheden, som findes i denne
vejledning, og medfglgende etiketter og indlaegssedler, nar enheden samles, betjenes, vedligeholdes og repareres i
henhold til de angivne instruktioner. Det er dit ansvar:

e At kontrollere kalibreringen af enheden arligt.

e  Aldrig bevidst at bruge en defekt enhed.

e  Straks at udskifte dele, der er gdelagt, slidte, ufuldsteendige, eller som mangler eller er kontaminerede.

e Kontakt det neermeste SunTech-godkendte servicecenter, hvis det er ngdvendigt, for at fa foretaget reparation
eller udskiftning.
Du kan finde en liste over godkendte servicecentre i vejledningen eller pa vores websted pé adressen
www.SunTechMed.com.

e Enhedens driftssikkerhed afhaenger af, at de instruktioner vedrgrende betjening og service, som er specificeret i
denne brugsvejledning, overholdes.

Brugeren af enheden er desuden alene ansvarlig for en eventuel fejlfunktion som fglge af forkert brug, mangelfuld
vedligeholdelse, forkert udfgrt reparation, skade eller eendring forarsaget af andre end SunTech Medical eller
autoriseret servicepersonale.

Forholdsregler og mulige bivirkninger

Brug af Tango M2
Brug kun blodtryksmanchetter (BT), der er leveret af SunTech Medical.

Observer patienten ngje, mens proceduren udfgres. Sgrg for trykkompatibilitet med alle patienter. Hvis der opstar
nogen form for abnormalitet enten i enheden eller hos patienten, skal brugen af enheden straks ophgre, og BT-
manchet, Sp0,-sensor og evt. elektroder skal straks kobles fra patienten.

Ngjagtigheden af enhver blodtryksmaling eller maling af iltmaetning kan blive pavirket af personens placering,
vedkommendes fysiske tilstand og brug, som ligger ud over de driftsinstruktioner, der er beskrevet i denne vejledning.
Fortolkning af malinger af blodtryk og iltmaetning skal udelukkende foretages af en laege.

Sikkerhed og effektivitet ved brug til gravide, bgrn under 13 ar og nyfgdte er ikke blevet fastlagt.
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Pulsoximeter
Brug kun de Nonin-pulsoximetersensorer (Sp0>), der er leveret af SunTech Medical. Brug af andre pulsoximetere kan
medfgre forkert sensorydeevne.

&FORSIGTIG: Kontroller jaevnligt pasaetningsstedet for SpO2-sensoren for at verificere, at sensoren er
korrekt placeret og for at kontrollere omlgb og hudfglsomhed hos patienten.

FORSIGTIG: Overvag patienten for at sikre, at alle kabler til patienten sidder forsvarligt, sa patienten ikke vikles
ind i dem under brug af Tango M2-systemet. Brug om ngdvendigt handledsremme til at fastggre kablerne til
patientens handled.

FORSIGTIG: Brug ikke et SpO2-forlengerkabel sammen med Tango M2-systemet. Det kan resultere i et
ungjagtigt resultat af Sp02-malingen.

Faktorer, der kan pavirke ngjagtigheden af pulsoximeter:

e elektrokirurgisk interferens

e arteriekatetre, blodtryksmanchetter, infusionsslanger osv.
e fugtisensoren

o forkert fastgjort sensor

o forkert sensortype

e darlig pulskvalitet

e vengse pulsudslag

e anami eller lave haamoglobinkoncentrationer
e kardiovaskuleere farvestoffer

e sensor ikke pa hjerteniveau

e kunstige negle og merk neglelak

Mulige bivirkninger

| omradet omkring BT-manchetten, SpO2-sensoren eller elektroderne kan der opsta allergisk exanthem
(symptomatisk eruption), herunder dannelse af urticaria (allergisk reaktion med haevede gdematgse pletter pa hud
eller slimhinder og intens klgen) forarsaget af stofmaterialet i manchetten, sensoren eller elektroderne.

Efter pasaetning af BT-manchetten kan der observeres petechiae-dannelse (en ubetydelig radlig eller lilla plet, der
indeholder blod, som vises i huden) eller Rumpel-Leede (flere petechiae) pa armen, som kan fgre til idiopatisk
trombocytopeni (spontant persistent fald i antallet af trombocytter, forbundet med haamoragiske forhold) eller
arebetzendelse (veneinflammation).

Advarsler, forholdsregler og kontraindikationer
Ifglge amerikansk lov ma dette produkt kun saelges af eller pa ordination af en laege.

Tango M2 NIBP-monitoren er defibrillatorbeskyttet. Pulsoximeteret er ikke defibrillatorbeskyttet.

AADVARSEL: Der ma ikke foretages nogen aendring af dette udstyr.
Serg for, at der hele tiden er relevant genoplivningsudstyr og personale tilgaengeligt, mens proceduren udfgres.

Alle alarmer indikerer en potentielt forgget risiko for skade, hvis testen fortsaettes.

BRUG IKKE monitoren, hvis dens diagnostiske selvtest ikke er gennemfgrt, eller hvis den viser et tryk stgrre end nul
uden pasat BT-manchet, eller en veerdi for iltmaetning uden fastgjort SpO,-sensor. De veerdier, der vises af en sadan
enhed, kan veere ungjagtige.

MA IKKE ANVENDES til nyfgdte, bgrn og patienter med tendens til bla maerker.
Dette system er kontraindikeret til brug, hvor der findes en MR-enhed (magnetisk resonans-billeddannelse).

Seet ikke manchetten pa en legemsdel, der bruges til intravengs infusion eller nogen anden intravaskulser adgang,
terapi eller en arteriovengs shunt (A-V). Den oppumpede manchet kan midlertidigt blokere blodgennemstrgmning og
kan potentielt skade patienten.

80-0055-15-M0O-RevA 2020-05-25 Brugervejledning til SunTech Tango M2 | 6



AFORSIGTIG: En sammentrykt eller knaekket forbindelsesslange kan medfgre kontinuerligt manchettryk,
hvilket kan resultere i interferens i blodgennemstrgmningen og potentielt vaere skadelig for patienten.

AADVARSEL: Kontroller periodisk, at brugen af den AUTOMATISKE BLODTRYKSMALER ikke resulterer i
laengerevarende nedsat blodomlgb hos patienten.

ANVEND IKKE BT-manchetten over et sar, da det kan forvaerre skaden.

ANVEND IKKE BT-manchetten pa armen i den side, hvor der er foretaget enkel mastektomi. | tilfeelde af dobbelt
mastektomi bruges siden med den mindst dominerende arm.

For hyppige BT-malinger kan skade patienten pa grund af hindring af blodgennemstrgmning.

Tryk i BT-manchetten kan medfgre funktionstab i overvagningsudstyr, der anvendes samtidigt pa samme legemsdel.

TILSLUT IKKE SpO,-sensoren pa samme legemsdel som BT-manchetten eller andet udstyr, der begraenser
blodgennemstrgmningen. Der kan opsta tab af overvagning pé grund af hindring af pulsmalinger.

MA IKKE BRUGES ved tilstedevaerelse af brandbare narkosemidler, da dette kan forarsage eksplosion. Denne monitor
er ikke egnet til brug i et miljg med forgget iltindhold.

Undga at at sammentrykke eller begraense patientkablets rgr, da det vil pavirke BT-malingen.

EKSPONERING FOR VASKER: Monitoren MA IKKE nedsaenkes i vaesker, der ma ikke placeres vaesker oven pa den, og
enheden ma ikke forsgges rengjort med nogen form for flydende rensemiddel eller renggringsmiddel. Det kan
forarsage elektrisk fare. Se instruktionerne til renggring i afsnittet Renggring i denne vejledning. Hvis nogen af disse
situationer opstar, skal du kontakte SunTech Medical. Beskyttelse mod skadelig indtreengning af vand eller partikler —
almindeligt udstyr (ingen beskyttelse, IPX0)

LAD IKKE SpO,-sensoren blive vad.

ANVEND IKKE en beskadiget BT-manchet eller SpO,-sensor. Hvis sensoren er beskadiget pa nogen made, skal
brugen af den straks stoppe, og sensoren skal udskiftes.

FJERN IKKE DAKSLER OVER ENHEDER. Det kan medfgre farlig spaending og give elektrisk stgd. Monitoren
indeholder ikke komponenter, som skal serviceres af brugeren.

UDF@R IKKE SELV REPARATIONER: Reparationer ma ikke udfgres eller forsgges udfert af personer, som ikke er
uddannet af SunTech Medical til at udfgre en sadan service, eller som har faet en grundig indfgring i reparation og
betjening af automatiske blodtryksapparater. (Udskiftning til en komponent, der er forskellig fra den, der er leveret,
kan medfgre fejl i malinger).

PLACER ikke monitoren, sa det er besveerligt at f4 adgang til og tage stremkablet ud af stikkontakten.
Strgmforsyningen afbrydes via stremkablets svagstrgmsforbindelse til monitoren.
For at undga fare for elektrisk sted ma apparatet kun veere tilsluttet stramforsyningen med beskyttelsesjording.

SLUT IKKE monitoren til udstyr, der ikke overholder EN60601-1. Nar monitoren er tilsluttet en patient, ma monitorens
RS-232-stik og USB-B-port kun vaere tilsluttet udstyr, der overholder EN60601-1.

AADVARSEL: Da denne medicinske enhed bruger en alternativ udformning af det lille stik, som er anderledes end
de i 1SO080369-serien specificerede, er der mulighed for, at der kan ske en fejltilslutning mellem denne medicinske
enhed og en medicinsk enhed, som bruger et andet alternativt lille stik. Dette kan resultere i en FARLIG SITUATION og
medfgre SKADE for patienten. Brugeren skal traeffe saerlige foranstaltninger for at afhjeelpe disse rimeligt forudsigelige
RISICI.
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Ikoner, symboler og forkortelser

Ikoner
Fglgende ikoner, der anvendes i denne vejledning, pa Tango M2-udstyr og pa emballage, er specifikke for SunTech
Medical.

lkon Definition Standard/kilde

DKA™ MODE

DKA™-FUNKTION til auskultatorisk maling af blodtryk SunTech Desian
(under arbejde). 9

0SC MODE

OSC-FUNKTION til oscillometrisk maling af blodtryk (i SunTech Design

i

hvile).
Patientkabeltilslutning til BT-manchet (tryk). SunTech Design
Patientkabeltilslutning til mikrofon til K-lyd. SunTech Design
i\}P‘M'V)‘_
S Garantiforsegling SunTech Design
_‘AA EKG-input SunTech Design
BNC ekstern EKG-trigger SunTech Design
n Hovedtelefoner SunTech Design
@90 Konfiguration af stremforbindelse — positiv spaending; SunTech Design

negativ afskarmning.

Ingen servicerbare dele indvendigt SunTech Design

No Serviceable
Parts Inside

Symboler

Nogle af symbolerne, der er vist i tabellen herunder, henviser til fglgende FDA SDO Consensus-standarder:
e Godkendelse #5-103, ISO 7000: 2014: Grafiske symboler til brug pa udstyr - registrerede symboler
e Godkendelse #5-116, ISO 7010: 2011: Grafiske symboler — sikkerhedsfarver og sikkerhedssymboler -
registrerede sikkerhedssymboler
e Godkendelse #5-102, ISO 60417: 2002 DB: Grafiske symboler til brug pa udstyr
e Godkendelse #5-117,1S0 15223-1: 2016: Medicinsk udstyr — symboler til brug sammen med etiketter til
medicinsk udstyr, maerkning og information, der skal gives — Del 1: Generelle krav
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Symbol Definition Standard/kilde

A Advarselsmeddelelse ISO 7010-W001
A Meddelelse om forsigtighed ISO 7000-0434A
SpO,
SpOz-sensor Type BF-anvendte dele IEC 60417 - 5333
—_—— Jaevnstrgmsindgang IEC 60417-5031
USB-A eller USB-B Industri
Defibrillatorbeskyttet IEC 60417-5333
ETL-klassificeret Intertek
E Enheden kan.lndeholde materialer, som kan vaere WEEE-direktiv
sundhedsfarlige for mennesker.
]
@ Teend/sluk IEC 60417-5010
Se brugervejledning ISO 7010-M002
& Ingen SpO2z-alarm IEC 60417-5319
SpO,
EI:iI OBS! Se medfglgende dokumenter ISO 7000-1641
“ Fremstillet af ISO 7000-3082
m Fremstillingsdato ISO 7000-2497
PSE-meerkning: Japansk godkendelse af medicinske
@ enheder
Kun til indendgrs brug IEC 60417-5957
Indoor, Dry
Location
Use Only
Produkt overholder kravene i RoHS-direktivet, N
RoHS 2011/65/EU RoHS-direktiv
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Overholder ELSA 2007, CEC-effektivitetsniveau V EU
(EF) nr. 278/2009 fase |l

Skrebelig ISO 7000-0621
65
c )
Terpperatureunder forsendelse skal holdes mellem ISO 7000-0632
& 20°Cog 65°C
90
@ Luf(t’fugtlgh(id under forsendelse skal holdes mellem IS0 7000-2620
15% 0g 90 %
) s
EC | REP Autoriseret repraesentant i Europa SunTech Design
M D Medicinsk Udstyr
CE-maerke: Produkt overholder direktivet om
medicinsk udstyr og er CE-maerket for at indikere EU-direktiv
0413 overensstemmelse
? Enhed og transportbeholder skal holdes tgr ISO 7000-0626
Isolationsudstyr klasse Il IEC 60417-5172

Anerkendt i henhold til Component Recognition
¢\ us ponent e

Program fra Underwriters’ Laboratories (UL).
E302267

Almindeligt anvendte forkortelser

Ikke-invasivt blodtryk (Non Invasive Blood

BT Blodtryk NIBP
Pressure)

BPM Slag i minuttet (Beats Per Minute) osc Oscillometrisk

DKA™ Dimensional K-sound Analysis Sp0, Procentvis |.Itmaetn|ng af arterielt blod
(haemoglobin)

K-lyde Korotkoff-lyde SPU Ind|.V|dueI patientanvendelse (Single
Patient Use)

MAP Arterielt middelblodtryk SYS Systolisk BT

DIA Diastolisk BT
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2.Opsatning af Tango M2

Tango M2 er udformet til at arbejde direkte sammen med dit stress-system. Nar de to enheder er forbundet korrekt,
vil stress-systemet automatisk instruere monitoren om at foretage blodtryksmalinger under stress-
testundersggelsen. Tango M2 sender data om blodtryk, SpO, og hjertefrekvensmalinger tilbage til stress-systemet.
Se E-Library i Tango M2-monitoren vedrgrende korrekt opsaetning af monitor til stress-systemet.

Med valgfri intern EKG kan Tango M2 ogsa bruges uden at vzere tilsluttet et stress-system.
Dette afsnit indeholder en beskrivelse af, hvordan monitoren konfigureres til begge scenarier.

Registrer dit produkt allerede i dag for at sikre det hgjeste sikkerheds- og beskyttelsesniveau. Foretag
onlineregistrering pa www.SunTechMed.com/register.

Udpakning af monitoren
Nar du pakker Tango M2 ud, skal du kontrollere, at du har alle relevante komponenter.

Se den separate pakkeetiket pa den indvendige bakke, som angiver, hvilke komponenter du bgr have modtaget ud fra
det tilbehgr, du har bestilt sammen med din Tango M2.

Konfiguration af bagpanel
Alle Tango M2-tilslutninger findes bag pa monitoren.

e  Slut stress-systemet til Tango M2 ved hjaelp af BNC ekstern EKG og RS-232-kabler. Du kan bruge USB-kablet i
stedet for RS-232-kablet, hvis du har kgbt Tango M2 med dette ekstraudstyr. Se interfacenoterne i E-Library i
Tango M2 for at se den korrekte opsaetning mellem de disse to systemer.

e Patientkabel og EKG-kabel "Defibrilleringssikret Type BF-anvendt dele og SpO- er en "Type BF-anvendt del”.

e Hvis din Tango M2 har internt EKG-udstyr, vil der veere et EKG-stik. Er det ikke tilfeeldet, vil der sidde en prop i
EKG-porten.

LED for teendt

Teendt
USB-B Sp0;
USB-A Intern EKG
RS-232

BNC ekstern EKG Patientkabel (mikrofon)

Hovedtelefoner — Patientkabel (tryk)

Svagstrgmsstik
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Sammen med dit stress-system
Tango M2 kan tilsluttes en lang stress-systemer. Du kan se en liste over kompatible stress-systemer i Bilag A.

Tilslutning af Tango M2 til et stress-system skal udfgres af en biomedicinsk tekniker eller en anden person, som er
fortrolig med blodtryks- og EKG-stress-systemudstyr. Din SunTech Medical-szelger kan muligvis hjeelpe med denne
installation.

Interfacenoter
Interfacenoter kan fas fra SunTech Medical til de fleste Tango M2-kompatible stress-systemer. Interfacenoter har
detaljerede instruktioner med understgttende illustrationer og ofte stillede spgrgsmal om korrekt opsaetning og brug.

Besgg SunTech Medicals websted pa www.SunTechMed.com for at downloade interfacenoter til ethvert kompatibelt
stress-system. Ga til fanen Support, og vaelg derefter: Customer Technical Support > Download Library > Stress BP
Monitors > Tango M2 > Interface Notes for at fa vist en liste over tilgeengelig interfacenoter.

Du kan ogsa referere til E-Library i Tango M2-monitoren for at fa hjeelp til opsaetningen mellem de to systemer:
Hovedmenu > Opsaetning af monitor > E-Library > Interfacenoter, hvor der findes en liste over tilgaengelige
interfacenoter.

BEM/ERK: Se interfacenoterne til dit stress-system, fgr du gar fortseetter med installationen!
Hvis dit stress-system ikke er vist i biblioteket med interfacenoter, kan du kontakte kundeservice hos SunTech:

E-mail CustomerSupport@SunTechMed.com

Telefon USA: 800.421.8626 / 919.654.2300
Europa, Middelhavsomradet og @stafrika: 44 (0) 1865.884.234
Asien og Stillehavsomradet: 852.2251.1949

Tilslut forbindelser til monitoren
Forbind strgmforsyningen med et strgmkabel, og saet det i en stikkontakt med vekselstrgm. Saet strgmforsyningen i
stikket med jeevnstrgm bag pa monitoren.

Seet patientkablet i stikkene til mikrofon og tryk bag pa monitoren.

Fglg instruktionerne i interfacenoterne for at forbinde Tango M2 med stress-systemet.

Brug taend/sluk-knappen bag p& Tango M2-monitoren for at sla den til.

BEM/ERK: Den bla LED gverst pa Tango M2 er teendt, hver gang der er stram til monitoren.

Inden for 30 sekunder vises SunTech Tango M2-logoet kortvarigt og efterfglges sa af hovedskaermen (Visning af
maling er standard).

Veelg indstillinger for monitor og stress-system
Folg instruktionerne i interfacenoterne for at vaelge indstillinger for bAde Tango M2-monitoren og stress-systemet.

Hvis der er problemer med kommunikationen med stress-systemet, skal du kontakte kundeservice hos SunTech:

E-mail CustomerSupport@SunTechMed.com

Telefon USA: 800.421.8626 / 919.654.2300
Europa, Middelhavsomradet og @stafrika: 44 (0) 1865.884.234
Asien og Stillehavsomradet: 852.2251.1949

Nar der er valgt indstillinger for monitoren og stress-systemet, er installationen udfgrt.

Kontroller forbindelser
Test det kombinerede system ved at foretage en blodtryksmaling for at fa bekraeftet, at Tango M2 fungerer korrekt
med stress-systemet. Fglg instruktionerne i afsnittet Brug af Tango M2 under en stress-test i denne vejledning.
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Uden et stress-system
Tango M2 kan bruges uden at veere tilsluttet et stress-system.

BEMZERK: Hvis din Tango M2 har internt EKG-udstyr, er den i stand til at foretage bade auskultatoriske og
oscillometriske blodtryksmalinger. Hvis din Tango M2 ikke har internt EKG-udstyr, kan den kun foretage malinger af
oscillometrisk blodtryk.

Opseetning bgr udfgres af en uddannet biomedicinsk tekniker eller en autoriseret SunTech-forhandler med kendskab
til automatisk blodtryks- og EKG-udstyr.

Forbind stremforsyningen med et strgmkabel, og saet det i en stikkontakt med vekselstrgm. Saet stremforsyningen i
stikket med jaevnstrgm bag pa monitoren.

Seaet patientkablet i stikkene til mikrofon og tryk bag pa monitoren. Seet EKG-kablet i stikket til intern EKG bag pa
monitoren.

Brug taend/sluk--knappen bag p& Tango M2-monitoren for at sla den til.
BEMARK: Den bla LED gverst pa Tango M2 er teendt, hver gang der er stram til monitoren.

Inden for 30 sekunder vises SunTech Tango M2-logoet kortvarigt og efterfglges sa af hovedskaermen (Visning af
maling er standard).

Hvis Tango M2 bruges med intern EKG, anbefaler SunTech, at der angives en BRUGERDEFINERET EKG-trigger ved at
veelge: Hovedmenu > Opsaetning af monitor > Stress-system > Brugerdefineret > Protokol: SUNTECH > EKG-trigger:
INTERN

Tango M2 er nu klar til brug som blodtryksmonitor uden at vaere tilsluttet et stress-system.

80-0055-15-M0O-RevA 2020-05-25 Brugervejledning til SunTech Tango M2 | 13



3. Introduktion til Tango M2

Tango M2 har to forskellige skaerme, der kan vaelges som hovedskeaerm til visning af patientmalinger: Visning af
maling (standardindstilling) og Grafvisning.

Du kan andre visningen pa monitoren via Hovedmenu, justere monitorens lysstyrke, gendre indstillinger for maling,
angive brugerdefinerede alarmer og fa vist dine maledata. Hver af disse skeerme og deres funktioner er beskrevet
senere i vejledningen.

Frontpanel

Teend/sluk-knappen er bla og placeret gverste til hgjre bag pa monitoren. Brug de seks knapper pa frontpanelet til at
betjene monitoren. Den bla LED gverst pa Tango M2 er taendt, hver gang der er strgm til monitoren.

LED for teendt

STAT - start eller stop STAT-funktion

OP - rul gennem menuer og lister

VALG - veelg mellem skaermen Hoveddisplay og Hovedmenu.

Veaelg menuindstillinger

NED - rul gennem menuer og lister

DKA™/0SC - veelg auskultatorisk DKA™-FUNKTION eller
oscillometrisk OSC-FUNKTION (der er flere oplysninger i afsnittet om
DKA-FUNKTION kontra OSC-FUNKTION i denne vejledning)

START/STOP - start eller stop en maling.
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Visning af maling
Skaermen Visning af maling viser de aktuelle eller seneste patientmalinger som numeriske malinger.

h K Arterielt middelblodtryk
Blodtryksmaling Manchettry (tilgaengelig uden for USA)

50< SYS <150 SYS DROP < O 11:28
|| 30<DIA <11 HR<180 | | 2/12/2017

Alarmindstillinger

@ g 1 Hjertefrekvens
M

5YS 137 98 -
P 1251 =~

DIA 0 mmHg SYS x HR/1000
Interval: Ext/Man " 00:05
Sp02
Kurveindikator og display Intervalindikator og timer

Ikonet med den grgnne “lgbende mand” OSC MODE Ikonet med den orange “lgbende mand”
angiver, at monitoren er indstillet til at med en streg gennem cirklen angiver, at
udfgre blodtryksmaling i auskultatorisk monitoren er indstillet til at udfgre
(under arbejde) DKA™-FUNKTION. blodtryksmaling i oscillometrisk OSC-

FUNKTION (i hvile). Patienten skal
forholde sig stille.

Se flere oplysninger i afsnittet DKA™-FUNKTION kontra OSC-FUNKTION i denne vejledning.
Bemaerkninger til Visning af maling:

Fuld BT-maéling kontra kun systolisk maling
e  Hvis SYS-feltet viser en maling, men DIA-feltet er tomt, er monitoren indstillet til udelukkende at male det
systoliske blodtryk.

Arterielt middelblodtryk
e MAP-feltet vil vaere tomt, og MAP-ikonet vises ikke, nar Arterielt middelblodtryk er slaet fra. (Dette er en
fabriksindstilling. MAP er ikke tilgaengelig i USA).

Hjertefrekvens

e Nar en BT-maling udfgres i DKA™-FUNKTION, angiver et blinkende hjerteikon det systoliske/diastoliske omrade i
malingen (dvs. K-lyde registreres).

e | OSC-FUNKTION vises hjertefrekvens fgrst mod slutningen af BT-malingen.

SpO2

o  SpO.-feltet viser streger, hvis SpO,-sensoren er tilsluttet montoren, men ikke er tilsluttet en patient.
e SpO-feltet er gramarkeret, nar Sp0;, ikke er tilsluttet, og vises med blat, nar SpO;, er tilsluttet.

e  SpO-feltet er tomt, hvis der ikke er sluttet en SpO2-sensor til monitoren.
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Interval/timer

e  Timeren viser minutter og sekunder.

e Narintervallet vises som “EKS/MAN”, udfgrer monitoren kun BT-malinger efter anmodning herom, enten via et
stress-system eller via manuelt tryk pa en knap. Timeren teeller frem fra afslutningen af den sidste BT-maling.
Urikonet er inaktivt.

e Nar der vise en intervaltid, udfgrer monitoren BT-malinger i tidsfastlagte intervaller (ogsa efter anmodning fra et
stress-system eller via manuelt tryk pa en knap). Timeren tzeller frem fra starten af den sidste BT-maling.
Urikonet udfyldes for at vise, hvornar naeste maling starter.

e | STAT-funktion vises det rgde STAT-ikon. Timeren teeller frem fra afslutningen af den sidste BT-maling.

Kurvedisplay
e Kurven vil normalt vise de K-lyde, som mikrofonen har registeret i manchetten. Kurven kan indstilles til at vise
EKG-kanalen, men den vender tilbage til at vise K-lyde efter 60 sekunder.

Grafvisning
Skaermen Grafvisning viser en grafisk oversigt over nyligt udfgrte blodtryksmalinger samt en numerisk visning af
andre malinger, der er tilgaengelige i Visning af maling.

Blodtryk og hjertefrekvens for den Blodtryksmaling
fremhaevede maling

50< SYS <150 SY', DROP <Off 11:34
| 30< DIA <110 HR <180 | 12/12/2017
‘ I SYS
DIA
4
%'6\ . Hjertefrekvens eller
R dobbeltprodukt
1 2 3 45 6 7 91
Interval: Ext/Man (P =mtmm
i SpO2

Intervalindikator og timer

ool llss1 lkonet med den orange “lgbende mand” Ikonet med den grgnne “lgbende mand”

med en streg gennem cirklen angiver, at angiver, at monitoren er indstillet til at
monitoren er indstillet til at udfgre udfgre blodtryksmaling i auskultatorisk
blodtryksmaling i oscillometrisk 0SC (under arbejde) DKA™-FUNKTION.

FUNKTION (i hvile). Patienten skal
forholde sig stille.

Se flere oplysninger i afsnittet DKA™-FUNKTION kontra OSC-FUNKTION i denne vejledning.
Bemaerkninger til Grafvisning:

BT-trendgraf
e Grafen viser op til 15 malinger ad gangen, men kan rumme 50 BT-malinger. Brug knapperne OP og NED til at rulle
tilbage og frem for at se seeneste 50 malinger.
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e De samlede BT-malinger vises ved hjeelp af en bjeelke. Malinger, der kun er systoliske, vises som en prik.
Malinger med fejl eller informationssignaler vises ikke i grafen.
e Veerdier for sekvensnummer, BT og hjertefrekvens for den fremhaevede maling vises gverst pa skaermen.

BT-maling/manchettryk
e Den seneste BT-maling vises gverst til hgjre pa skeermen.
e Mens en maling udfgres, vises manchettrykket gverst til hgjre pa skeermen.

Hjertefrekvens/dobbeltprodukt
e Hijertefrekvensen vises som en standardindstilling. Monitoren kan indstilles til at vise Dobbeltprodukt i stedet.

Sp02, ekstern/manuel kontra interval- og kurvevisning
e  Se Visning af maling.

Hvis du vil bruge Grafvisning som Hoveddisplay-skaerm, skal du trykke pa VLG for at ga til Hovedmenu og bruge
pileknapperne Op og Ned til at navigere til: Vis > Hoveddisplay > Graf, tryk pa tasten VZLG for at bekraefte dit valg.
Tryk derefter pA START/STOP for at vende tilbage til Hoveddisplay (som nu er indstillet til Grafvisning).

Hovedmenu
Tryk pa knappen VZLG for at fa vist skaermen Hovedmenu.

Brug Hovedmenu til at konfigurere monitoren, justere indstillinger for mal og display, indstille alarmer, fa vist og
eksportere maledata og fa vist referenceoplysninger.

MAIN MENU
Stress System Custom

Monitor Setup L Protocol SunTech

Measurement Setup L ECG Trigger Digital Rising
View Language: English

Date and Time

Brightness: 70

Sleep Mode After: 30

Reset Warning Prompt

E-Library

Alarms
Measurement Table
End Test

Exit

System Info

e  Brug knapperne OP og NED til at rulle gennem skaermmenuer eller lister over indstillinger.
e  Brug knappen VLG til at bekraefte den fremhaevede undermenu eller et punkt pa en liste.

Vil du vende tilbage til den forrige menu, skal du i alle menuer rulle til AFSLUT og trykke pa VZALG.
Tryk pa START/STOP for at vende tilbage til Hoveddisplay fra ethvert niveau i Hovedmenu.
Fglgende diagrammer viser menuvalg, tilgeengelige valg og standardindstillinger.
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Opseetning af monitoren

Menuvalg Indstillinger (standard)
Veelg en forudkonfigureret indstilling til stress- Vaelg pa en liste med tilgeengelige indstillinger
systemet, eller vaelg brugerdefinerede indstillinger: | eller BRUGERDEFINERET
Veelges "BRUGERDEFINERET”, skal der veelges Vaelg pa en liste med tilgeengelige protokoller
Stress- protokol og EKG-trigger. Veelg protokol: eller SunTech
system
Analog
Veelq trigger: Digitalt faldende
g tngger: Digitalt stigende (standard)
Intern
English (default) Dutch Danish
French Russian
*
Language Vaelg sprog til monitordisplay: German Swedish
(sprog) . -
Italian Finnish
Spanish Norwegian
Veelg format, og angiv dato og tid.
MM/DD/AAAA
Veelg datoformat, og angiv derefter dato: DD.MM.AAAA
. DD MMM AAAA
Dato og tid
12-timer: Formatet er “TT:MM AM/PM” (TT =
. . . 01-12; MM = 00-59 )
Veelg tidsformat, og angiv derefter tid: 24-timer: Formatet er “TT:MM” ( TT = 00-23;
MM =00-59)
Lysstyrke Indstil lysstyrkeniveauet fra 0 til 100. 0 er mgrkest, 70

100 er lysest.

Slumretilstan

Veelg tidsforsinkelse for monitorens skift til

Aldrig (standard)

1 in.
d efter slumretilstand efter seneste aktivitet: 0 m!n
30 min.
Nulstil . .
advarselsme Brug til at nulstille advarselsmeddelelse pga. Ja/Nei
overgang fra DKA-FUNKTION til OSC-FUNKTION. )
ddelelser
. . . 1. Interfacenoter
E-Library Veelg Tango M2-oplysninger, der skal vises pa 2 Guider
skaermen: . .
3. Informationssignaler
Viser firmwareversion og serienummer pa internt
kort.
I Veelg " ing” f
Systemop ys elg Softwareo.pdaterlng or at starte en Softwareopdatering/Afslut
ninger softwareopdatering

Veelg “Afslut” for at vende tilbage til menuen
Opseaetning af monitor.
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Menuvalg Indstillinger (standard)

Afslut Veelg for at returnere til Hovedmenu.

*Nar der er valgt sprog, skal der slukkes og teendes for Tango M2, fer denne sprogindstilling treeder i kraft.

Opseetning af maling

Menuvalg Indstillinger
(standard)

Veelg den type BT-maling, der skal foretages: BT — bade systolisk og

diastolisk/SYS - kun systolisk* (ikke tilgeengelig i OSC-FUNKTION) BP/SYS

Malefunktion

EKS/MAN
(standard)
1:00

1:30
Veelg ekstern/manuel trigger eller et tidsinterval til automatiske malinger: 2:00
Interval Tidsintervaller angives i min:sek. 2:30

3:00

4:00

5:00
10:00
20:00

Forste Indstil fgrste oppumpningstryk for manchet fra 120-280 mm Hg, i intervaller af

oppumpning 10 mm Hg. 180 mmHg

Maks. Indstil maksimalt oppumpningstryk for manchet fra 120-280 mm Hg, i

oppumpning intervaller af 10 mm Hg. 280 mmHg

AUTO (standard)

H k.
Veaelg temningshastighed for manchet. 3 mm Hg/se
. . 4 mm Hg/sek.
Temningshast | AUTO = ca. 4 mm Hg/hjerteslag)
. . . . 5 mm Hg/sek.
ighed Hvis hjertefrekvensen er over 100 BPM, kan monitoren tammes ved en hgjere 6 mm Hg/sek
hastighed end den valgte. 7 mm Ha/sek.
8 mm Hg/sek.
Start
Bipper Veelg, om monitoren bipper under en BT-maling: Finish (standard)
Begge
Aldrig
Stat- Veelg den type BT-maling, der skal foretages med STAT-funktionen: BT
BT - ba lisk i lisk/SYS - k lisk (ikke til ligi -
funktionstast .bade systolisk og diastolisk/SYS - kun systolisk (ikke tilgaengelig i 0SC (standard)/SYS
funktion)
Afslut Veelg for at returnere til Hovedmenu.

A
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* ADVARSEL: SYS-malefunktion er kun til forskningsformal. Malinger foretaget med brug af SYS-funktionen ma ikke
bruges til at traeffe diagnosticeringsbeslutninger.

Visning
Menuvalg Indstillinger
(standard)
Hoveddisplay | Veelg den visning, der skal vaere hovedvisning: Maling
pay g 9 g (standard)/Graf
Veelg signal, der er vist i feltet Kurvedisplay:
Kurvedisplay | Hvis der er valgt "EKG”, vises signalet i 60 sekunder, hvorefter Kurvedisplay K-lyd/EKG
vender tilbage til K-lyd.
Grafdisplay | Veelg vaerdi vist i Grafvisning under BT-maling: HR (standard)/DP
Aldrig
1
Veelg tidsforsinkelse, for en BT-maling ryddes fra displayet: 2
BT klar efter | # = minutter 3
5 [minutter
(standard)]
10
Aldrig
1 [minutter
) ) ) o . . (standard)]
Mindsket BT | Veelg tidsforsinkelse, far en BT-maling vises med en mindre skrifttype: 9
efter # = minutter 3
5
10
Veelg monitorens respons, nar EKG-signalet mistes i 1 minut:
. Er dfer valgt "Auto”, nulstilles monitoren automatisk, nar EKG-signalet er mistet i Auto/Meddelelse
Ny patient 1 minut. (standard)
Er der valgt “Meddelelse”, viser monitoren meddelelsen “New Patient?” og
beder om bekraeftelse, far der nulstilles.
Enheder for . . i Mm Hg
BT-tryk Veelg maleenhed for BT-malinger: (standard)/kPa
Afslut Veelg for at returnere til Hovedmenu.
Alarmer
Menuvalg Indstillinger
(standard)
Veelg hgj graense for systolisk tryk for at aktivere alarm.
SYS hgj Indstillingerne er: 1) "FRA", 2) for systolisk tryk i DKA fra 50-270 mm Hg eller 3) | FRA (standard)

for systolisk tryk i OSC fra 50-260 mm Hg, i intervaller af 10 mm Hg for at
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Menuvalg Indstillinger
(standard)

indstille alarmen.
Veelg lav graense for systolisk tryk for at aktivere alarm.

SYS lav Indstillingerne er: “FRA” eller et systolisk tryk fra 40-110 mm Hg, i intervaller af | FRA (standard)
10 mm Hg, for at aktivere alarm.
Veelg fald i systolisk tryk fra tidligere maling for at aktivere alarm.

SYS fald Indstillingerne er: “FRA” eller et fald fra 10-110 mm Hg, i intervaller af 5 mm Hg, FRA (standard)
for at aktivere alarm.
Denne alarm nulstiles, nar en ny patient startes.
Veelg hgj greense for diastolisk tryk for at aktivere alarm.

DIA hgj Indstillingerne er: “FRA” eller et diastolisk tryk fra 20-160 mm Hg, i intervaller af | FRA (standard)
10 mm Hg, for at aktivere alarm.
Veelg lav graense for diastolisk tryk for at aktivere alarm.

DIA lav Indstillingerne er: “FRA” eller et diastolisk tryk fra 20-90 mm Hg, i intervaller af | FRA (standard)
10 mm Hg, for at aktivere alarm.
Veelg graense for hjertefrekvens for aktivering af alarm.

HR hgj Indstillingerne er: "FRA” eller hjertefrekvens fra 40-200 slag i minuttet, i FRA (standard)
intervaller af 10 bpm, for at aktivere alarm.

Afslut Veelg for at returnere til Hovedmenu.

Maletabel
Menuvalg Indstillinger
(standard)

Data for the 6 seneste malinger vises i en tabel:
# (se note nedenfor)

Dato
Tid

Systolisk og diastolisk BT-malinger

Hjertefrekvens

Arterielt middelblodtryk

Eventuelle informationssignaler

Maletabellen rummer op til 300 mélinger. Brug piletasterne til at rulle gennem data.

Feltet “#” er fortlgbende nummerering af malinger (der registreres “NP” for den fgrste BT-maling,
hver gang en ny patient identificeres).

Vis fuld

Veelg for at fa vist tabellen med maledata i fuld skeermvisning. Tryk pa VLG for at

. i/t
tabel returnere til Hovedmenu. g
Download . .
data Veelg for at downloade data til et USB-A-flashdrev. i/t
Afslut Veelg for at returnere til Hovedmenu. Ja
Meddelelsen “Ryd maletabel?” vises. Nej
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Menuvalg

Indstillinger
(standard)

Hvis “Ja”, slettes data fra tabellen.
Hvis “Nej”, gemmes data.

Maletabellen rummer op til 300 individuelle BT-malinger. Nar 300 BT-malinger er samlet i tabellen, overskrives de

eldste malinger med nye malinger.

Se Bilag D, der indeholder instruktioner til download af data fra maletabellen til dit flashdrev, og hvordan dataene

formateres i Excel.

MAIN MENU

Monitor Setup
Measurement Setup
View

Alarms
Measurement Table
End Test

Exit

Afslutning af test

# Date
7 11-Feb-13

Time SYS DIA
17:27 245 150

View All Readings
Download Data
Exit

Brug “Afslut test” til at rydde malinger pa displayet og forberede monitoren til en ny patient.

Menuvalg

Indstillinger
(standard)

Meddelelsen “Afslut test?” vises.

undersggelse og vender tilbage til Hovedmenu.

Hvis “Ja”, rydder monitoren malinger fra displayet, forbereder monitoren til en ny

Hvis “Nej”, beholder monitoren malinger og indstillinger og vender tilbage til Hovedmenu.

Ja (standard)/Nej

Anvendte dele

Sp02 sensor og BT-manchetter er Type BF-anvendte dele. EKG-ledninger og BT-manchetter er ogsa

defibrilleringssikrede Type BF-anvendt dele.
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4.Brug af Tango M2 under en stresstest

Fglg trinnene nedenfor, nér Tango M2 skal bruges, mens den er tilsluttet et stress-system:

1. Mal patientens arm for at sikre korrekt stgrrelse pa manchetten.
2. Set en blodtryksmanchet pa patientens arm

3. Kontroller, at monitoren modtager et EKG-signal

4. Foretag blodtryksmalinger

5. Afslut test/forbered systemet til naeste patient

Du bgr veere fortrolig med at foretage blodtryksmalinger og udfgre EKG-stresstest, fgr du bruger Tango M2 sammen
med dit stress-system.

Trin 1. Pasaetning af blodtryksmanchet

Brug enten en SunTech Orbit-K™ blodtryksmanchet eller et SunTech-kit til individuel patientanvendelse (indeholder
blodtryksmanchet til engangsbrug og mikrofonpude). Dette afsnit indeholder anvisninger til valg af korrekt stgrrelse
og paseetning af en af manchettyperne.

BEMZERK: Det er vigtigt, at manchetten sidder korrekt pa patientens arm, og at mikrofonen er placeret over
brachialis-arterien (mellem biceps og triceps)! Forkert manchetstarrelse og en fejlplaceret mikrofon kan fare til
manglende eller darlige malinger og ngjagtighed.

Orbit-K™-manchet
Orbit-K-manchetten fas i fire stgrrelser. (Laes mere om stgrrelser pa s. #48) Kontroller, at manchetten har den
korrekte stgrrelse:

1. Fold det gra aerme ind i den blad manchet (vaek fra velcrostrimlen).

2. Laeg manchetten om patientens overarm.

3. Sgrg for, at INDEKS (afslutningen af manchetten) ligger inden for OMRADET (trykt indvendigt i manchetten).
4. Hvis INDEKS ligger uden for OMRADE, skal der vaelges en ny manchetstgrrelse.

Dette afsnit indeholder anvisninger til valg af korrekt stgrrelse og pasaetning af en af manchettyperne.

a. Find brachialis-arterien mellem biceps og triceps pa overarmen. Venstre arm foretraekkes.

b. Fgr manchetarmet op ad patientens arm, mens markeringen “ARTERIE” peger ned ad armen.

c. Der er placeret en mikrofon under markeringen "ARTERIE". Sgrg for, at mikrofonen er placeret pa indersiden af
armen direkte over brachialis-arterien mellem biceps og triceps. Der bgr veere ca. 3 til 5 cm (to fingres bredde)
mellem kanten af manchetten og albuen.

d. Saet mikrofonstikket med de 3 ben fra manchetten ind i det tilsvarende stik pa patientkablet. Stikket kan
indsaettes i enhver retning.

e. Slut slangen fra manchetten til det tilsvarende stik pa patientkablet, og drej.

f.  Leeg manchetten omkring armen, og fastggr den. Brug handledsremmene til at fastggre kablerne til patientens
handled.

{ el
/ g |
8 &
a. b. c. ] T e. f.

BEMZERK: Det kan veere nemmere at forbinde patientkablet med manchetten, far manchetten szettes pa patienten.
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Manchet til engangsbrug

SunTech-kittet til individuel patientanvendelse (SPU) fas i fem stgrrelser. Hvert SPU-kit indeholder en manchet til
engangsbrug og en mikrofonpude til engangsbrug. Brug mikrofonen fra Orbit-K-manchetten, der fglger med
monitoren. Alternativt kan du ogsa bestille K-lyd-mikrofonen PN 98-0235-01 pa 12", der er udformet til brug sammen
med SPU-kit fra SunTech Medical.

Nar mikrofonen skal tages af Orbit-K-manchetten, skal du dbne velcrostrimlen og forsigtigt traekke mikrofonen ud af
armet. Renger mikrofonen fgr brug med et desinfektionsmiddel af medicinsk kvalitet (se oplysninger om renggring i
afsnit 7).

Kontroller, at manchetten har den rigtige stgrrelse:

1. Leaeg manchetten om patientens overarm.
2. Serg for, at INDEKS (afslutningen af manchetten) ligger inden for OMRADET (trykt indvendigt i manchetten).
3. Hvis INDEKS ligger uden for OMRADE, skal der vaelges en ny manchetstgrrelse.

A ADVARSEL: Brug af forkert manchetstarrelse kan resultere i fejlagtige og vildledende BT-malinger!
BEM/ERK: Kleebende puder skal bruges eller bortskaffes inden den udligbsdato, producenten har angivet.

a. Find brachialis-arterien mellem biceps og triceps. Placer mikrofonen pa mikrofonpuden. Traek beskyttelsesfilmen
af mikrofonpuden.

b. Placer mikrofonen pa patientens arm, og serg for, at mikrofonen er placeret pa medial-delen af armen direkte

over brachialis-arterien mellem biceps og triceps. Der bgr veere ca. 3 til 5 cm (to fingres bredde) mellem

mikrofonpuden og albuen.

Laeg manchetten omkring armen, og fastggr den.

Saet mikrofonstikket med de 3 ben fra manchetten ind i det tilsvarende stik pa patientkablet. Stikkene kan

indsaettes i enhver retning.

e. Slut slangen fra manchetten til det tilsvarende stik pa patientkablet, og dre;j.

Brug handledsremmene til at fastggre kablerne til patientens handled.

e o

—h

e > [t
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BEM/ERK: Det kan vaere nemmere at forbinde patientkablet med manchetten, far manchetten szettes pa patienten.

Trin 2. Bekraeft EKG-signal

Tango M2 skal bruge et EKG-signal for at kunne foretage blodtryksmalinger under stresstesten. Monitoren modtager
automatisk dette EKG-signal fra stress-systemet, nar patientens EKG-tilslutning er etableret.

BEMZERK: Tango M2 kan bruges i OSC-FUNKTION til at foretage blodtryksmalinger uden et EKG-signal, far der
pabegyndes arbejdsaktivitet. Patienten ma ikke rgre sig, mens disse malinger foretages! Der er flere oplysninger i
afsnittet DKA-FUNKTION kontra OSC-FUNKTION i denne vejledning.

Hvis patientens EKG-tilslutninger ikke allerede er etableret, skal du fglge instruktionerne, der fglger med stress-
systemet, vedrgrende placering af EKG-elektroder og tilslutning af elektriske ledninger.

Kontroller, at der vises stabil hjertefrekvens pa Tango M2-monitoren.

Trin 3. Foretag BT-malinger

80-0055-15-M0O-RevA 2020-05-25 Brugervejledning til SunTech Tango M2 | 24



BEMAERK: Tango M2 skal veere indstillet til DKA Mode, far der kan foretages BT-malinger, mens patienten har
arbejdsaktivitet.

50< SYS <150 SYS DROP <Off 11:21
| 30<DIA <110 HR <180 | 12/12/2017

v 91

svs Relax arm -

BP in progress [ap——

I I .
DIA 104 mmHg SYS x HR/1000

Interval: Ext/Man

MIC

Nar stresstesten starter, instruerer stress-systemet monitoren om at foretage blodtryksmalinger. Manchetten
oppumpes automatisk til hver maling. Meddelelsen "AFSLAPPET ARM, BT i gang” vises, indtil malingen er udfgrt.
Derefter vises maleresultatet. Du kan ogsa trykke pa START/STOP-knappen for manuelt at instruere monitoren om at
foretage blodtryksmalinger. Samme knap kan om ngdvendigt ogsa bruges til at afbryde en maling.

Visning af maleresultater

Malinger af blodtryk og dobbeltprodukt vises med stor skrifttype, sa snart hver enkelt maling er udfgrt. Efter ét minut
mindskes disse maleresultater til en mindre skrifttype. Efter fem minutter nulstilles maleresultaterne til stiplede
linjer. (Disse tider er standardindstillinger, der kan nulstilles via Hovedmenu > menuen Vis).

Malinger i fastlagte tidsintervaller

Med styring fra stress-systemet

Nar Tango M2 er tilsluttet et stress-system, er det stress-systemet, der styrer BT-intervallerne. Tango M2 vil fglge en
forudfastlagt protokol for BT-intervaller, der styres af stress-systemet. | dette tilfaelde behgver de fastlagte
tidsintervaller ikke at veere programmeret i Tango M2.

Uden styring fra stress-systemet
Tango M2 kan indstilles til at foretage yderligere blodtryksmalinger i fastlagte tidsintervaller fra et til 20 minutter, hvis
indstillingen Hovedmenu > Opsaetning af maling > Interval veelges.

Den valgte intervaltid vises pa displayet. Timeren teeller frem fra starten af den sidste maling. Nar timeren nar det
fastsatte tidsinterval, udfgres en ny blodtryksmaling.

Mens timeren er indstillet til et fastlagt tidsinterval, vil den

fortseette med at reagere pa eksterne instruktioner fra || mcomcm "mrcm] 1201272017
stress-systemet og pa manuelle instruktioner via knappen .
START/STOP. Hver ekstern eller manuel instruktion

genstarter intervaltimeren. ABO RT

Stop af en maling - - -
Tryk pa START/STOP-knappen for at stoppe en
igangveerende blodtryksmaling. Manchetten tammes, Il Eim
monitoren bipper én gang (medmindre bipperen er slaet fra),
og meddelelsen: “AFBRYD” vises kortvarigt pa displayet.
Blodtryksmalingen viser stiplede linjer, indtil naeste maling
foretages.

97 mmHg
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50< SYS <150 SYS DROP <Off 11:29

STAT-fUnkUOn ) | 30<DIA <110 HR <180 12/12/2017 91
BP!

Tryk pa STAT-knappen for at foretage gentagne 7 '
blodtryksmalinger i tidssensitive situationer eller i 1 1 4
SYS gll

ngdsituationer. Monitoren gentager malingerne i 10

10.4

minutter. Manchetten oppumpes automatisk til hver maling. 8 0
Der vises et rgdt STAT-ikon pa displayet, og DIA 68 mmHg SYS x HR/1000
blodtryksmalingerne blinker, sa leenge monitoren er i STAT- At -

. . o DKA™ MODE ¢
funktion. Annuller STAT-funktionen ved at trykke pa - LR
START/STOP-knappen eller STAT-knappen igen. STAT- ,,ﬁ AT RRAIAT

Mmic

funktionen kan ogsa annulleres, hvis monitoren modtager en
STOP-meddelelse fra stress-systemet. Alle andre monitorknapper end STAT og START/STOP er inaktive i forbindelse
med STAT-funktionen.

Standardindstillingen for STAT-funktionen er at foretage en komplet BT, der omfatter bade systoliske og diastoliske
malinger udfgrt hver 10 sekunder fra afslutningen af hver enkelt méaling. Monitoren kan nulstilles til at kun at foretage
systoliske malinger hver 2 sekunder, nar indstillingen Hovedmenu > Opsaetning af maling > Stat-funktionstast
veelges.

Der kan ga helt ned til 30 sekunder, for komplette systoliske og diastoliske malinger vises pa displayet.

Der kan ga helt ned til 15 sekunder, fgr udelukkende systoliske malinger vises.

Efter 10 minutter, eller nar STAT-funktionen annulleres, vender monitoren tilbage til Hoveddisplay.

DKA™-FUNKTION kontra OSC-FUNKTION

DKA™-FUNKTION, som er standard i Tango M2, anvender en auskultatorisk teknik til at male blodtryk.

SunTech Medicals beskyttede Dimensional K-sound Analysis-algoritme (DKA™) bruger EKG-signalet og K-
lydmg@nstergenkendelse til at filtrere stgj vaek, hvilket ggr DKA™-FUNKTION yderst tolerant over for bevaegelser hos
patienten. DKA™-FUNKTION forudsaetter, at monitoren modtager et EKG-signal fra patienten.

Der er en alternativ oscillometrisk OSC-FUNKTION til at foretage blodtryksmaélinger, uden at der kreeves EKG-signal.
BEMAERK: Patienten ma ikke rgre sig, mens disse oscillometriske malinger foretages!

Tryk pa DKA/OSC-knappen for at vaelge oscillometrisk OSC-FUNKTION. OSC-FUNKTION-ikonet vises med
meddelelsen “HVILETILSTAND/patient ma ikke rgre sig”. Der er nogle forskelle i monitorens funktionsmade, nar den
er i OSC-FUNKTION:

BT-malinger

e BT-malinger vises som en komplet BT-maling (systolisk og diastolisk). (Indstilling med kun systolisk kan ikke
veelges i OSC-FUNKTION).

Hjertefrekvens

e Hijertefrekvens vises fgrst mod slutningen af hver BT-maling.
e HJERTE-ikonet blinker ikke.

Hovedmenu-indstillinger

e  Kurvedisplay er inaktivt.
e  Malefunktion og Stat-funktion kan kun indstilles til komplet BT.
e Der anvendes faste regelbestemte standardindstllinger for Maks. oppumpning og Tgmningshastighed.

Monitors slumretilstand

Monitoren skifter til slumretilstand, hvis der ikke er nogen kommunikation fra stress-systemet og ingen aktivitet i
monitoren i 30 minutter. (Dette er en standardindstilling, der kan nulstilles ved hjeelp af indstillingen Hovedmenu >
Opseetning af monitor > Slumretilstand efter). Mens slumretilstand er aktiv, fremstar displayet tomt, men den bl
LED gverst pa monitoren forbliver teendt.
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Kommunikation fra stress-systemet eller et tryk pa en knap pa monitoren vil aktivere monitoren.

Trin 4. Forberedelse til en ny patient
Nar stresstesten er afsluttet, tages manchetten af patientens arm. Afbryd forbindelsen mellem manchetten og
patientkablet.

BEMAERK: Hvis Orbit-K-manchetten anvendes, skal mancheteermet og indersiden af manchetten renggres med et
mildt desinfektionsmiddel af medicinsk kvalitet. Hvis SPU-kittet anvendes, skal den brugte manchet og mikrofonpude
bortskaffes. Rengar mikrofonen med et mildt desinfektionsmiddel af medicinsk kvalitet, og gem den til senere brug
(se afsnit 7).

Monitoren nulstilles hurtigt til en ny patient, nar EKG-signalet har veeret mistet i over et minut (f.eks. nar EKG-ledninger
fiernes fra patienten). Alle displays med patientoplysninger ryddes.

| stedet for automatisk nulstilling kan Tango M2 indstilles til at vise meddelelsen "Ny patient”, nar EKG-signalet
mistes, ved at vaelge indstillingen Hovedmenu > Vis > Ny patient.

Du kan ogsa nulstille monitoren manuelt til en ny patient ved at vaelge Hovedmenu > Afslut test.

Tip til udfgrelse af en arbejdsstress-test
Her er nogle nyttige forslag, nar der skal fortages blodtryksmalinger under en stresstest.

@velsesmalinger
Foretag et par malinger, for arbejdsdelen startes.

e  Foretag en eller to blodtryksmalinger, mens patienten sidder eller star, stadig i DKA-funktion. Dette opretter en
baseline-BT.

e Hold gje med displayet med manchettryk og K-lyde, mens malingen foretages. Du bgr kunne se K-lyde, ligesom
du kan hgre dem, hvis der foretages en manuel blodtryksmaling med et stetoskop.

Nar du far en stabil baseline-blodtryksmaling, kan du fortszette med stresstesten. Hvis der er problemer, kan du finde
flere forslag i afsnittet Signaler og alarmer i denne vejledning.

Sgrg for, at patientens arm er afslappet
Sorg for, at patienten begraenser sine bevaegelser med armen med manchetten, mens blodtrykket méles. En blgd
bevaegelse er acceptabel, men armen ma ikke bgjes ved albuen.

Undga at spaende musklerne i armen med manchetten.

Hvis patienten stgtter sig til stangen pa et Igbeband, kontrolleres det, om patienten kan hvile handen pa den arm, hvor
manchetten sidder, p& stangen med héndfladen opad. En anden mulighed er at fa patienten til at lade armen med
manchetten falde ned langs siden under malingen. Hvis patienten har brug for at holde fast i stangen for at fa stgtte,
skal vedkommende instrueres i at holde sa let som muligt pa stangen. Et fast greb kan gge den stgj, som mikrofonen
til K-lyd hgrer, pa grund af musklerne i patientens arm, der spaendes.

Teettere overvagning af blodtryk
Hvis patientens tilstand bliver ustabil, og der er behov for taettere overvagning af den pagaeldende, kan monitoren
indstilles til STAT-funktion ved tryk pa STAT-knappen.

Annuller STAT-funktionen ved at trykke pa START/STOP-knappen eller STAT-knappen igen.

Hold gje med informationssignaler og alarmer
Du kan finde en udtgmmende beskrivelse af informationssignaler og alarmer i Tango M2 i afsnittet
Informationssignaler og alarmer i denne vejledning.
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5. Brug af Tango M2 uden en stresstest

Fglg trinnene nedenfor, nar Tango M2 skal bruges med internt EKG-udstyr, nar den ikke er tilsluttet et stress-system:

1. Mal patientens arm for at sikre korrekt stgrrelse pa manchetten.
2. Seet en blodtryksmanchet pa patientens arm

3. Klarggr patientens EKG-tilslutninger

4. Foretag blodtryksmalinger

5. Afslut undersggelse/forbered systemet til naeste patient

Du bgr veere fortrolig med at foretage blodtryksmalinger, fgr du bruger Tango M2.

Trin 1. Pasatning af blodtryksmanchet

Brug enten en SunTech Orbit-K™ blodtryksmanchet eller et SunTech-kit til individuel patientanvendelse (indeholder
blodtryksmanchet og mikrofonpude til engangsbrug).

BEM/ERK: Det er vigtigt, at manchetten sidder korrekt p& patientens arm, og at mikrofonen er placeret over
brachialis-arterien mellem biceps og triceps pa indersiden af overarmen

Se Trin 1. Pasaetning af blodtryksmanchet i forrige afsnit i denne vejledning vedrgrende valg af rigtig sterrelse og
paseetning af en af manchettyperne.

Trin 2. Patientens EKG-tilslutninger

Forbered og tilslut 3 steder til EKG-elektroder: RL, V2 og V6.

e Placer hver elektrode over et omrade med ben, ikke over en stgrre muskelmasse.

e  Forbered huden ved hver elektrode ved at barbere overskydende kropshar af. Renggr omhyggeligt stedet med
alkohol.

e De bedste resultater opnas, nar hudimpedans er mindre end 5 kohms som malt af en maler til hudimpedans.

Slut EKG-kablet til elektroderne pa felgende made:

o Grgn ledning til RL
o Gul ledning til V2
. Lilla ledning til V6

Kontroller, at der vises stabil hjertefrekvens pa Tango M2-monitoren.

L

Trin 3. Foretag blodtryksmalinger

Tryk pad START/STOP-knappen for manuelt at instruere monitoren om at foretage blodtryksmalinger. | Foretag
blodtryksmalinger i forrige afsnit af denne vejledning kan du finde oplysninger om andre Tango M2-funktioner:
e Malinger i fastlagte tidsintervaller

e  Stop af en maling

e  STAT-funktion

e  DKA™-FUNKTION kontra OSC-FUNKTION

e  Monitors slumretilstand
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Trin 4. Forberedelse til en ny patient

Nar du er feerdig med at male blodtrykket, skal du tage manchetten og EKG-elektroderne af patienten. Afbryd
forbindelsen mellem manchetten og patientkablet.

BEM/ZERK: Hvis Orbit-K-manchetten anvendes, skal manchetsermet og indersiden af manchetten renggres med et
mildt desinfektionsmiddel af medicinsk kvalitet. Hvis SPU-kittet anvendes, skal den brugte manchet og mikrofonpude
bortskaffes. Rengar mikrofonen med et mildt desinfektionsmiddel af medicinsk kvalitet, og gem den til senere brug.

Se Trin 4. Forberedelse til en ny patient i forrige afsnit af denne vejledning for at f& oplysninger om nulstilling af
monitoren.

6. Brug af Tango M2-udstyr

Pulsoximeter (Sp0O2)

Sp0,-sensoren, der fas som ekstraudstyr, gor det muligt at méle iltmaetningen i arterielt blod og vise denne maling i
Tango M2. Hvis din Tango M2 ikke er leveret med en SpO2-sensor (PN #98-0233-01), kan du bestille dette udstyr hos
din lokale SunTech Medical-repraesentant (se s. #69).

Saet Sp0,-sensorkablet i SpO2-stikket bag pa monitoren.

BEMZERK: Brug ikke SpO2-sensoren pa samme arm, som blodtryksmanchetten er sat pa. SpO2-malingen kan blive
kompromitteret, uopnéaelig eller ungjagtig.
BEM/RK: Hvis sensoren ikke er placeret korrekt, kan lys forbiga vaevet, hvilket kan resultere i ungjagtigheder i
pulsoximeteret. Korrekt placering af sensoren er kritisk for god funktion.
a. Indfer en finger (helst pege-, lange- eller ringfinger) i SpO2-sensoren, indtil fingeren nar fingerstoppet. Brug
ikke tommelfingeren.
b. Hold fingerens negl vendt mod sensorens gverste del. Sgrg for, at lange fingernegle ikke modvirker korrekt
placering af fingeren.

BEMZARK: Visse farver neglelak (specielt mgrke farver) eller kunstige negle kan reducere lystransmissionen og
pavirke ngjagtigheden af pulsoximeteret. Fjern eventuel neglelag eller kunstige negle fgr brug af SpO2-sensoren.

A FORSIGTIG: Inspicer det sted, hvor sensoren er pasat, for at sikre korrekt justering af sensoren og
hudintegritet. Patientsensitivitet over for sensorer kan variere alt efter helbredstilstand eller hudtilstand. Kontroller
hyppigt. Hvis der udvikles allergisk reaktion, skal brugen straks stoppes, og SunTech Medical skal kontaktes.

c. Brug medicinsk plaster omkring fingerens nederste del for at fastgere sensorkablet under stresstesten.
Sarg for, at tapen, der fastggr kablet, ikke begraenser blodgennemstrgmningen.

BEMAERK: Patientsensitivitet over for tape kan variere alt efter hudtilstand. Stop med at bruge klaebende tapestrimler,
hvis patienten udviser allergisk reaktion over for kleebende materialer.

Efter nogle fa sekunder vises en SpO,-maling. Data i SpO2-maélingen opdateres, hver gang der er gaet 1/3 sekund, og
den viste veerdi opdateres hvert sekund. Der bruges et SpO2-gennemsnit pa 4 slag til at vise en maling. Ethvert
midlertidigt tab af signal pavirker ngjagtigheden af denne maling pa grund af dette gennemsnit.

Der er ikke knyttet en alarm til SpO,. En SpO,-maling vises ikke pga. et af fglgende problemer: svagt eller manglende
signal eller et abent kredslgb pga. et beskadiget kabel. Tango M2 lukker ned, hvis der sker kortslutning til jord i
kablets spaending, indtil fejlen er afhjulpet. Hvis kablet er beskadiget, skal SpO2-kablet fjernes fra Tango M2, og
normal brug af Tango M2 genoptages. Kontakt kundeservice hos SunTech for at fa hjeelp til det beskadigede SpO.-
kabel.

80-0055-15-M0O-RevA 2020-05-25 Brugervejledning til SunTech Tango M2 | 29



Hovedtelefonsaet

Med hovedtelefonerne kan du lytte til de K-lyde, der registreres af mikrofonen i manchetten. Disse lyde minder om
dem, der hgres, nar der foretages manuel BT.

Seet hovedtelefonens stik ind i porten i hgjre side af monitoren.
BEM/ERK: Hovedtelefoner bgr kun bruges som evaluerings-/referencevaerktgj, ikke som et diagnosticeringsveerktg;.

Stang-/skinneklemme m/skruer

Stang-/skinneklemmen bruges til at fastgere en Tango M2 til kanten af en fast overflade. Nar stang-/skinneklemmen
skal fastggres til Tango M2, skal du bruge en phillips-skruetraekker til at stramme de medfglgende skruer i bagsiden
af enheden til enten vandret eller lodret retning.

7. Handtering af Tango M2

Renggring
Monitor

AFORSlGTIG: Tango M2 kan ikke steriliseres. Monitoren ma ikke nedsaenkes i vaeske, og der ma ikke renggres
med flydende saebe, renggringsmidler eller oplgsningsmidler.

Fugt en blgd klud med mildt desinfektionsmiddel af medicinsk kvalitet, og aftgr monitoren for at fjerne stgv og snavs
pa overfladen.

Orbit-K-manchet
BEMZERK: Orbit-K-manchet og patientkabel skal renggres efter hver fuldfart stresstest.

Tag jeevnligt bleere og mikrofon ud for at renggre dem. Fugt en blgd klud med mildt desinfektionsmiddel af medicinsk
kvalitet, og aftgr blaere og mikrofon, og lad dem lufttgrre. Renggr manchetaermet og indersiden af manchetten med et
mildt desinfektionsmiddel af medicinsk kvalitet. Efter intensiv brug anbefales det at vaske stoffet i Orbit-K-
manchetten i maskine i koldt vand med et mildt desinfektionsmiddel. Denne manchet pa kun tgrres haengende -
terretumbling kan beskadige stoffet i Orbit-K-manchetten.

Blaeren skal fgres tilbage i manchetaermet, sa trykslangedelen af blzeren er uden for sermet. Bemaerk, at trykslangens
tilslutning skal vende nedad, nar Orbit-K-manchetten bruges pa enten hgjre eller venstre arm.

&FORSIGTIG: Bleere eller mikrofon ma ikke vaskes i maskine.
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Patientkabel og EKG-kabel

AFORSIGTIG: Kabel og stik ma ikke nedsaenkes i vaeske.
Brug en blgd til at pafere en blanding af mild saebe og vand. Fjern evt. overskydende vand og saebe, og after.

Til desinficering bruges et hospitalsgodkendt desinfektionsmiddel som f.eks.: 1:10 blegning med klor, Lysol®
desinfektionsmiddel, 2 % glutaraldehydoplgsning eller Wescodyne®.

BEMZERK: Fglg den etablerede protokol pa din afdeling/klinik til kontrol af infektion. [Falg den etablerede protokol pa
din afdeling/klinik i forbindelse med renggaring].

SpOz-sensorer

&FORSIGTIG: Nedsaenk aldrig sensorer og klemmer i veesker. Haeld eller sprgjt ikke vaesker pa sensoren.
/tsende eller slibende renggringsmidler vil fordrsage permanent skade. Abn ikke aesken med fingerklemmesensoren
mere end 45°, ellers beskadiges aesken.

Renggr sensoren med en blgd klud fugtet med et mildt desinfektionsmiddel af medicinsk kvalitet eller
isopropylalkohol. Fjern alle taperester, hvis der er brugt tape under undersggelsen. Lad sensoren tgrre helt, for den
bruges igen.

Forebyggende vedligeholdelse

Systemselvtest
Tango M2 udfgrer en raekke system- og softwaretest under normal drift. Hvis Tango registrerer et problem, vises en
fejlkode med en meddelelse om at kontakte kundeservice hos SunTech.

AADVARSEL: BRUG IKKE monitoren, hvis den viser et tryk starre end nul uden tilsluttet manchet.

Udskiftelige dele

Inspicer rutinemaessigt, om monitor, manchet, SpOs-sensor, kabler og slanger har revner eller knzek eller er flosset.
Udskift straks enhver beskadiget del. Se listen over tilbehgr og reservedele i denne vejledning (s. #48). Brug kun
godkendt tilbehgr sammen med Tango M2. Hvis der anvendes ikke-godkendt udstyr, kan det resultere i ungjagtige
malinger.

&FORSIGTIG: Der er ingen dele i monitoren, der skal serviceres af brugeren, og monitoren bgr kun abnes af en
autoriseret servicerepraesentant. FJERN ikke deeksler, eller bryd ikke garantiforseglingen, da producentens garanti i
sa fald vil blive annulleret.

Orbit-K-manchet
Det anbefales, at Orbit-K-manchetter, mikrofoner og patientkabler udskiftes arligt, sa malingsngjagtigheden bevares.

Hvis manchetten ikke behgver at blive skiftet ud, kan du ngjes med at udskifte mikrofonen. Nar mikrofonen skal
tages af manchetten, skal du dbne velcrostrimlen og forsigtigt traekke mikrofonen ud af sermet.

SpO2-sensor
Du kan udskifte SpO,-sensoren ved at tage den ud af Tango-monitoren og udskifte den med en ny Nonin SpO,-
sensor.

Rutinemaessige kalibrering
Kontroller kalibreringen af din Tango M2 arligt for at fa kontrolleret ngjagtigheden af tryktransducere og indikatorer.

AFORSIGTIG: Kalibrering bor udfgres af en biomedicinsk tekniker eller en anden person med kendskab til
Tango M2-monitoren.
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Kontakt SunTech Medical for at fa instruktioner til at abne “Kontroller kalibrering”. Der er ogsa instruktioner i
servicevejledningen til Tango M2 (SunTech Part 80-0056-00).

SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 USA

TIf. 800.421.8626
919.654.2300

Fax: 919.654.2301

Ngdvendigt udstyr:

e Kalibrerede elektroniske blodtryksmalere eller tilsvarende.

e 500 ml volumen eller Orbit-K voksen plus-manchetten pasat noget, der ikke vil ga i stykker eller knuses (ikke
glas).

e  Manuel oppumpningsenhed med udluftningsventil.

e Ror, T-stykker og diverse tilslutninger, eller du kan bestille T-rgr-kit (SunTech Part 98-0030-00).

Procedure:
Nar Kontroller kalibrering abnes, lukker monitoren sine udluftningsventiler og viser det tryk, der er anvendt til
tilslutningen til patientslangen.

Kontroller Tango M2-kalibreringen ved manuelt at oppumpe og tjekke blodtryksmaleren mod trykmalingen pa
monitorens display. Den viste trykmaling skal ligge inden for 2 mm Hg af trykveerdien i blodtryksmaleren med
kviksglv gennem et trykomrade fra 0 til 300 mm Hg. Er det ikke tilfeeldet, skal du kontakte SunTech Medical
vedrgrende kalibrering.

Nar kalibreringen er bekraeftet, skal du trykke pa knappen VLG for at afslutte kalibreringsskaermen.

Softwareopdateringer
Hvis en Tango M2-softwareopdatering er tilgaengelig, kan du nemt opdatere din monitor med brug af USB-A-porten.

Softwareopdateringer bgr kun installeres af en uddannet tekniker, som er fortrolig med betjening af Tango M2.
Kontakt kundeservice hos SunTech Medical, hvis du har brug for hjeelp.

Download softwareopdateringen fra SunTech Medical-webstedet (www.SunTechMed.com) til et USB-A-flashdrev.
Seet USB-A-flashdrevet i USB-A-porten bag pa monitoren.
Veelg Hovedmenu > Opseaetning af monitor > Systemoplysninger > Softwareopdatering.

Felg meddelelserne pa monitorens skaerm for at faerdigggre opdateringen.

Meddelelse Betydning Handling
Softwareopdatering i gang Opdatering behandles

Hvis meddelelsen omfatter “Tango M2 genstartes

PoileiarcopHaicanglcn Ny software er installeret. nu”, skal du vaelge “OK” for at faerdigggre

el opdateringsprocessen.

Vent et gjeblik, og veelg derefter Prgv igen. Hvis
Der er ikke fundet noget Tango M2 registrerer ikke flashdrevet stadig ikke registreres, skal drevet tages
flashdrev flashdrevet. ud og derefter indsaettes igen. Vent et gjeblik, sa

Tango M2 kan registrere drevet.

Softwaren er den samme
eller &eldre end den, der
aktuelt er installeret.

Der foretages ingen

opdatering fe=
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E Bortskaffelse af produkt

=== Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. Forbered dette produkt til genanvendelse
eller seerskilt indsamling som fastsat ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk
og elektronisk udstyr (WEEE).

SunTech Tango M2-enheden rummer et lille lithium-ion batteri og printkort (PC), som indeholder materialer, der kan
veere sundhedsfarlige for mennesker. Batteriet kan ikke uden videre fjernes, og derfor skal Tango M2 bortskaffes pa
en miljpmaessig forsvarlig made eller returneres til SunTech Medical. Der kan rekvireres en forudbetalt returlabel. F&
flere oplysninger om vores miljgpolitik pa vores websted pa adressen http://www.suntechmed.com/about-
suntech/environmental-policy.

Batteriet ma ikke kastes pa aben ild, da det kan eksplodere. Kortslut ikke batteriet, da det kan forarsage

forbreendinger.

Bortskaffelse af manchet

Returner ikke brugte manchetter. Brugte blodtryksmanchetter kan vaere kontamineret medicinsk affald, som skal
handteres i henhold til lokale bestemmelser. Orbit-K-manchetten indeholder en mikrofon-/kabelsamling, som skal
fiernes og bortskaffes separat som angivet i WEEE-direktivet.

8. Tilbehor og reservedele

Kontakt din SunTech Medical-salgsrepraesentant for at kgbe felgende varer. Besgg SunTechMed.com/library, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om fglgende varer.

Beskrivelse Delnummer Detaljer

Orbit-K™-manchetter og mikrofon til K-lyd: Orbit-K-pakker indeholder mikrofon til K-lyd (P/N 98-0235-00).

Lille voksen 98-0062-21 18 -27cm
Voksen 98-0062-22 25-35cm
Voksen plus 98-0062-25 27 -40cm
Stor voksen 98-0062-23 32-44cm
18-tommer mikrofon til K-lyd 98-0235-00

Kit til individuel patientanvendelse: SPU-kit pakkes med 20 kit i en aeske (mikrofon er ikke inkluderet).

SPU-kit lille voksen 98-0700-01 17 -25cm
SPU-kit voksen 98-0700-02 23 -33cm
SPU-kit voksen lang 98-0700-03 23 -33cm
SPU-kit stor voksen 98-0700-04 31-40cm
SPU-kit stor voksen lang 98-0700-05 31-40cm
12-tommer mikrofon til K-lyd 98-0235-01
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Beskrivelse

Kabler og tilbehgr til Tango M2

Strgmforsyning

Strgmkabel USA/Canada
Strgmkabel Storbritannien
Strgmkabel EU

Strgmkabel Australien/New Zealand
Strgmkabel Kina

Strgmkabel Italien
Stremkabel Schweiz/Liechtenstein

Stromkabel Indien/Sydafrika
Stromkabel Israel
Stromkabel Brasilien
Strgmkabel Danmark
Strgmkabel Japan
EKG-patientkabel
Patientkabel, 4,5 m (15 fod)

Xpod® SpOy-kit,
m/voksenfingerklemme

Xpod® pulsoximeter

Purelight® voksenfingerklemme
Stang-/skinneklemme m/skruer
Handledsrem

T-rer-kit

Hovedtelefoner

Forleengerkabel til hovedtelefoner

Hovedtelefonsaet
Deluxe-mobilholder

Montering til Deluxe-mobilholder

Kit til forebyggende vedligeholdelse

Dokumentation og udvidede garantier

CD med brugervejledning
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Delnummer

19-0012-01

91-0003-00
91-0003-06
91-0003-05
91-0003-07
91-0003-08
91-0003-09

91-0003-10

91-0003-11
91-0003-12
91-0003-17
91-0003-18
91-0003-19
91-0004-00
91-0127-01

98-0233-01

91-0125-01
52-0003-00
36-0001-01
98-0003-00
98-0030-00
51-0000-00
91-0076-00
51-0002-01

46-0040-00

46-0040-02

99-0027-39

27-0135-A1

Detaljer

Der fglger ikke et strgmkabel med strgmforsyningen.
Veaelg det omradespecifikke stromkabel mellem
felgende muligheder.

Kun til Tango M2 med intern EKG

Inkluderer Xpod® og fingerklemmesensor til voksen

Kun sensor

Ggr det muligt at montere Tango M2 pa en stang

Til kalibreringskontrol

Hovedtelefoner med forlaengerkabel

Kraever mobilholdermontering nedenfor til brug med
Tango M2

Indeholder 1 voksen plus-manchet med mikrofon, 1
voksen 'stor’ manchet med mikrofon og 1 Tango M2-
patientkabel
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Servicevejledning
Yderligere et ars garanti

Tre ars udvidet garanti

80-0056-00
83-0018-00
83-0019-00

Udvidet garanti (1 ar)

Udvidet garanti (3 ar, kgbt pa én gang)

Bilag B indeholder en liste over kabler, der kan kgbes fra SunTech Medical for at slutte Tango M2 til dit stress-system.

9. Informationssignaler og alarmer

Informationssignaler

Hvis Tango M2 har problemer med at foretage en blodtryksmaling,
afgives en akustisk alarm med 3 bip, og der vises et
informationssignal pa monitorens skaerm. Ggr det, du bliver bedt
om pa skaermen, eller som er foreslaet i tabellen nedenfor.

BEM/ERK: Hvis en blodtryksmaling stammer fra en maling, som
udlgser et informationssignal, vises denne maling ikke i

Grafvisning.

Tryk pa en vilkarlig knap for at fjerne et informationssignal.

Detected

Not receiving ECG signal.
Check leads and cables for
good connections.

Informationssignaler fjernes ogsa, nar en BT-maling igangsaettes enten via en ekstern meddelelse fra stress-
systemet eller en meddelelse med fastlagt tidsinterval.

Informationssignaler

Arsag

Vist i enten DKA™-FUNKTION eller OSC-FUNKTION

Luftlaekage: Kontroller
kabeltilslutninger ved manchet og
Tango M2.

Manchetovertryk: Kontroller
patientkabler for at se, om der er
knaek. Lad armen falde ned langs
siden, og slap af.

Behov for service:

Kontakt SunTech:

USA: 1.800.421.8626

EMEA: +44 (0) 1865.884.234
Asien og Stillehavsomradet:
+852.2251.1949

Maling forsinket: Denne maling er
forsinket. Naeste maling foretages
som planlagt.
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Monitoren afslutter en BT-maling,
hvis malet for oppumpningen ikke
er naet inden for 60 sekunder.

Monitoren afslutter en BT-maling,
hvis luftslangen eller BT-
manchetten har naet et unormalt
hgjt tryk.

Intet BT rapporteret.

Monitor har systemfejl.

Maling var forsinket.

Lasning

Kontroller, at der ikke er leek i
manchet og patientkabel.

Sgrg for, at patientkablet er sluttet
korrekt til monitoren.

Lad patientens arm falde ned langs
siden under BT-maling (undga at
bgje armen for meget).

Serg for, at patientkablet ikke er
klemt eller blokeret.

Kontakt din naermeste SunTech
Medical-serviceafdeling eller
autoriserede reparatgr. Monitoren
skal sendes til SunTech Medical til
reparation.

Nzeste BT-maling foretages som
planlagt.
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Gentag BT: Lad armen falde ned
langs siden, og gentag BT.

Blokeret slange: Sgrg for, at
patientslangen ikke er bgjet skarpt
eller er klemt.

Maling uden for omrade

Overtraedelse af varighed: Graense
for korttidsfunktion er overskredet.

Afbryd

Fejl under udfgrelse af BT: Ukendt
BT-fejl

Informationssignaler

Er kun vist i DKA™-FUNKTION

For stor armbevaegelse eller for hgj
mikrofonstgj

Kontroller EKG
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Monitoren/enheden kunne ikke
hente en BT-maling.

Blokering i trykslange.

BT ikke rapporteret.

Laekage eller for stor bevaegels

Brugerafbrudt BT-maling.

BT ikke rapporteret

Arsag

For hgj larm ved K-lyd eller
for stor armbevaegelse.

EKG-signalet er svagt,
uregelmaessigt eller
mangler i mere end 3
sekunder.

Intet BT rapporteret.

Start ny BT-maling via stress-
systemet eller ved at bruge knappen
Tango M2 START/STOP.

Lad patientens arm falde ned langs
siden under BT-maling (undga at
bgje armen for meget).

Serg for, at patientslangen ikke er
bgjet skarpt eller er klemt.

Kontroller indstillinger for fgrste og
maksimal oppumpning. Foretag
endnu en BT-maling.

Kontroller, at manchet og
tilslutninger er sikrede. Instruer
patient om at lade armen falde ned
langs siden, sa armens bgjning
mindskes, og armmusklerne
afspaendes.

e.

Foretag endnu en BT-maling.

Foretag endnu en BT-maling. Hvis
problemet fortsaetter, kontaktes
SunTech teknisk support.

Lasning

Instruer patient om at lade armen falde ned
langs siden, sa armens bgjning mindskes,
og armmusklerne afspaendes.

Indstil Kurvedisplay til EKG for at kontrollere,
at monitoren modtager EKG-signal:
(Hovedmenu > Vis > Kurvedisplay).

Hvis der er hjertefrekvens-/EKG-signal:

Tryk pa START/STOP for at foretage endnu
en maling.

Hvis fejlen gentages, kan patienten have
EKG-problemer, som forhindrer Tango M2 i
at leese vedkommendes blodtryk i DKA-
funktion.

Hvis der ikke er EKG-signal:

Kontroller, at EKG-ledninger er sluttet
korrekt til bagpanelet.

Serg for, at patientens hud er ordentligt
forberedt, og at EKG- elektroder er placeret
korrekt.

Gennemga Interfacenoter til stress-
systemet. Kontroller, at der er valgt korrekt
indstilling af stress-systemet. (Er
indstillingen “Brugerdefineret”, skal du sgrge
for, at der er valgt korrekt EKG-trigger).
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Kontroller mikrofon: Kontroller
mikrofonens placering og
kabeltilslutningen.

Kontroller EKG/mikrofon: Kontroller,
at EKG- og mikrofontilslutninger
sidder sikkert fast.
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Svage, manglende eller
ingen K-lyde registreret.

Intet BT rapporteret.

Svage eller manglende K-
lyde, eller EKG-signalet er
uregelmaessigt.

Sgrg for, at mikrofonen er placeret over
brachialis-arterien.

Kontroller, at manchettens tilslutninger til
patientkablet sidder sikkert fast.

Kontroller, at patientkablet er sluttet korrekt
til bagpanelet.

Kontroller mikrofonen. Hvis den er bgjet,
eller dens ledning ikke sidder sikkert fast,
skal mikrofonen udskiftes.

Test mikrofonen ved at tappe pa
manchetten. Kontroller, at der er signal i
Kurvedisplay. Hvis signalet er fladt, skal
mikrofonen udskiftes.

Udskift mikrofon og manchet éarligt.

Gennemga Interfacenoter til stress-
systemet. Kontroller, at der er valgt korrekt
indstilling af stress-systemet. (Er
indstillingen “Brugerdefineret”, skal du sgrge
for, at der er valgt korrekt EKG-trigger).

Sgrg for, at mikrofonen er placeret over
brachialis-arterien.

Kontroller, at manchettens tilslutninger til
patientkablet sidder sikkert fast.
Kontroller, at patientkablerne er sluttet
korrekt til bagpanelet.

Kontroller, at EKG-ledningerne er placeret
korrekt pa patienten.

Kontroller mikrofonen. Hvis den er bgjet,
eller dens ledning ikke sidder sikkert fast,
skal mikrofonen udskiftes.

Test mikrofonen ved at tappe pa
manchetten. Kontroller, at der er signal i
Kurvedisplay. Hvis signalet er fladt, skal
mikrofonen udskiftes.

Gennemga Interfacenoter til stress-
systemet. Kontroller, at der er valgt korrekt
indstilling af stress-systemet. (Er
indstillingen “Brugerdefineret”, skal du sgrge
for, at der er valgt korrekt EKG-trigger).
Udskift mikrofon og manchet arligt.
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Gennemga Interfacenoter til stress-
systemet. Kontroller, at der er valgt korrekt
indstilling af stress-systemet. (Er
indstillingen “Brugerdefineret”, skal du sgrge
for, at der er valgt korrekt EKG-trigger).

Monitor modtager ikke EKG-  Hvis der bruges internt EKG-udstyr, skal du
signal. kontrollere, at en brugerdefineret EKG-
trigger er angivet til INTERN.

Serg for, at kabler er sat korrekt i
stiktilslutninger og ikke viser tegn pa at
veere beskadiget.

Indstil Kurvedisplay til EKG for at kontrollere,
at monitoren modtager EKG-signal:
(Hovedmenu > Vis > Kurvedisplay).
BT-maling kan veere ungjagtig.

Kontroller indstillingerne Fgrste
oppumpning og Maks. oppumpning.

Intet EKG registreret: Modtager ikke
EKG-signal. Kontroller, at ledninger
og kabler er korrekt tilsluttet.

K-lyde blev registreret inden

Oppumpning for lav: Kontroller for 10 mm Hg af maltrykket , '
indstilling af Maks. oppumpning ved manchetoppumpning. Lad patientens arm falde ned langs siden
under BT-maling, og undga for stor

bevaegelse eller for stor bgjning af armen.
Foretag endnu en BT-maling.

BT ikke rapporteret.

Informationssignaler Arsag Lasning
Er kun vist i OSC-FUNKTION

For stor armbevaegelse: Hvis For stor armbevaegelse

patienten er i bevaegelse, skal du . Indstil monitoren til DKA-
trykke pa DKA/OSC for at skifte til ~ Kan medfere, at der ikke ernogen  pynkTiON.
funktionen DKA-ARBEJDE. BT-maling.

Serg for, at manchetten er tilsluttet
Svagt eller intet oscillometrisk korrekt.

signal. Kontroller, at manchetten har den
rigtige storrelse.

Kontroller manchet: Kontroller, at
manchetten har den rigtige sta@rrelse
og er placeret korrekt.

Tidsgraense for maling overskredet: Lad patientens arm falde ned langs

Kontroller luftslangens tilslutninger, L siden under BT-maling, og undga.for
og sarg for, at manchetten sidder Blokering i trykslange. For stor stor bevaegelse eller for stor bgjning
tat til ' armbevaegelse. af armen.

Serg for, at patientkablet ikke er
klemt eller blokeret.

Alarmer

Alarmtyper

Tango M2 kan angive kliniske alarmer for forskellige patientpsykologiske parametre som angivet i tabellen nedenfor.
Tango M2 bruger to typer hgjprioritetsalarmer, patientpsykologiske (kliniske) alarmer og teknisk typealarmer
(udstyrsbegraensning). Alle alarmer indikerer en mulig skade, hvis alarmen ignoreres eller misforstas. Sgrg for, at der
hele tiden er relevant genoplivningsudstyr og personale tilgaengeligt, mens proceduren udfgres.

Patientpsykologiske alarmer

Nar der er angivet en indstilling for alarmgraense, afgives en alarmlyd, nar graenseindstillingen nas under en
blodtryksmaling. Nar der forekommer en psykologisk alarm, vises den parameter, der har udlgst alarmen, med rgdt pa
skaermen, og der udlgses en akustisk alarm. Der kan angives mere end én alarmgraense efter gnske. Disse alarmer
afgives straks, og der er ingen indbygget forsinkelse i fastleeggelse af en alarmbetingelse. Se tabellen nedenfor, hvor
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de tilgeengelige typer patientpsykologiske alarmer er angivet. Alarmgreenser indstilles med brug af Hovedmenu >
Alarmer.

Patientpsykologiske alarmer Alarminterval

Hgijt systolisk BT Kan indstilles af bruger fra 130 til 270 mm Hg

Fald i systolisk BT Kan indstilles af bruger fra 45 til 100 mm Hg

Hgijt diastolisk BT Kan indstilles af bruger fra 30 til 160 mm Hg

Lavt systolisk BT Kan indstilles af bruger fra 40 til 110 mm Hg

Lavt diastolisk BT Kan indstilles af bruger fra 20 til 90 mm Hg

Hgj hjertefrekvens Kan indstilles af bruger fra 90 til 200 slag i minuttet

Operatgren af enheden skal forblive inden for synsafstand af Tango M2, s& vedkommende kan se de visuelle
alarmindikatorer.

Fglg disse trin for at kontrollere funktionaliteten af alarmsystemet:
1) Konfigurer Tango M2 til en maling ved at fglge instruktionerne i denne vejledning.
2) Foretag en baseline oscillometrisk maling pa en patient.

3) Brug menuen Alarm til at indstille SYS hgj-alarmen til 20-30 mm Hg under det systoliske blodtryk, der er angivet i
trin 2.

4) Foretag endnu en oscillometrisk maling pa patienten.
5) Kontroller, at alarmen lyder, og at der ses visuelle indikatorer, hvis alarmbetingelsen opfyldes.

Tekniske alarmer

Tekniske alarmer udlgses, nar malte veerdier ligger uden for udstyrets maleomréde. Disse alarmer kan forekomme
samtidigt med en psykologisk alarm. Nar der indtreeffer en teknisk alarmbetingelse, udlgses en akustisk alarm, og
den malte veerdi, der har forarsaget alarmen, vises med rgdt. Disse alarmer afgives straks, og der er ingen indbygget
forsinkelse i fastleeggelse af en alarmbetingelse. | Grafvisning viser diagrammet veerdier, der ligger uden for omradet,
med rgdt. Hvis kun en del af en komplet BT-maling ligger uden for omradet, er det kun den del af sgjlen, der vil veere
rad (hgj = systolisk, lav = diastolisk).

Bekreeftelse af alarm

Alarmerne i Tango M2 kan bekraeftes. Nar alarmerne bekraeftes, slas resten af den akustiske alarm fra. Hvis du vil
bekraefte en alarm, skal du trykke pé pil op- eller pil ned-knappen, mens den akustiske alarm hgres. Nar en alarm er
godkendt, viser Tango M2 symbolet for annulleret klokke pa hovedskaermen.

50< SYS <150 SYS DROP <Off 11:41 50< SYS <150 SYS DROP <OH 11:45
[ BB e HR<1so | 12/12/2017 30< DIA <110 HR <180 12/12/2017

DlA,‘

5YS

LI ) I — DIA
5YS5 x HR/1000 kS
91

Interval: Ext/Man (7 00:07

SYS, DIA HIGH % SpO2 *Mic SYS, DIA HIGH
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Servicecentre

SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 USA

TIf. 800.421.8626
919.654.2300

Fax: 919.654.2301

10. Ofte stillede spgrgsmal

Tango M2 viser et informationssignal. Hvad betyder det, og hvad skal jeg gore?

Der er to steder, hvor du kan finde flere oplysninger om informationssignaler:

1. SeE-Library i din Tango M2 med tip til hurtig fejlfinding. Du kan finde E-Library under Hovedmenu. Veelg
Opseetning af monitoren > E-Library > Informationssignaler.

2. | afsnittet Signaler og alarmer i brugervejledningen til Tango M2 kan du finde detaljerede oplysninger om de
enkelte informationssignaler og Igsninger.

Tango M2-monitoren returnerer resultatet 0/0 efter blodtryksmalinger (BT). Hvad

skal jeg gore for at fa en BT-maling?

Der er visse forhold med stgj, hvor Tango M2 ikke kan male BT ngjagtigt. Nar disse situationer opstar i Tango M2,
returnerer den malingen 0/0. Mikrofonens placering er kritisk for palidelig funktion af Tango M2. Der er flere steder,
hvor du kan finde hjelp til placering af manchet.

1. SeE-Library i din Tango M2 med hurtige guider til placering af manchet. Du kan finde E-Library under
Hovedmenu. Veaelg Opsaetning af monitoren > E-Library > Guider.

2. Se afsnittet Brug af Tango M2 under en stresstest i brugervejledningen til Tango M2, hvor der er detaljerede
oplysninger om hver enkelt type manchet; Orbit-K- og SPU-kit (individuel patientanvendelse).

3. Felg instruktionerne i guiden til manchetter (findes pa SunTech Medicals websted under Support > Customer
Technical Support > Video Tutorials) vedrgrende korrekt placering af mikrofon.

Kan jeg bruge en hjertefrekvens- eller blodtrykssimulator til at teste, om Tango M2

fungerer korrekt med mit stress-system?

Du kan ikke bruge en hjertefrekvens- eller blodtrykssimulator til at teste, om Tango M2 fungerer med dit stress-
system. Tango M2-monitoren kraever, at EKG-signalet og Korotkoff-lydene, der er indsamlet af mikrofonen i
manchetten, stammer fra samme kilde, hvilket vil sige patienten.

Hvordan kan jeg justere lysstyrken i Tango M2-displayet?
Du kan justere kontrasten i Tango M2-displayet ved at udfgre fglgende trin:

1. Nar driftsskaermen vises, skal du trykke en gang pa knappen VZLG. Sa vises skaarmen Hovedmenu.

2. Fremhaev Opseetning af monitoren ved hjeelp af pil OP eller pil NED, og tryk pa knappen VZLG.

3. Fremhaev Lysstyrke ved hjeelp af pil OP eller pil NED, og tryk pa knappen VZALG.

4 Brug pil OP eller pil NED til at &endre kontrasten pa skaermen. Nar du er feerdig, skal du trykke pa knappen

VLG for at bekraefte valget.
5. Brug pil OP eller pil Ned til at vaelge AFSLUT to gang for at vende tilbage til driftsskaermen.
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Hvordan kan jeg fa MAP pa min Tango M2?

Registrer din Tango M2-monitor online eller via mail for at modtage MAP som en funktion pa din Tango M2-monitor.
Bemaerk, at pga. FDA-bestemmelser er MAP ikke tilgaengelige pa markedet i USA. (Support > Sales Support >
Product Registration).

Hvordan renggr jeg Orbit-K-manchetten efter en stresstest?
Du kan ggre et af fglgende:

1. Bruge et mildt desinfektionsmiddel af medicinsk kvalitet til at aftgrre manchetten, eller spraye en
renggringsoplgsning pa en klud og aftgrre manchetten. Derefter skal den lzegges fladt eller haenges til torre.
2. Fjern bleere og mikrofon fra Orbit-K-manchettens yderstof. Vask yderstoffet i maskine i varmt vand med et

mildt vaskemiddel (10 — 60 °C). Laeg manchetten fladt til tgrre, eller haeng den til tgrre. Laeg ikke
manchetten i en tgrretumbler.

&FORSIGTIG: Blzere eller mikrofon ma ikke vaskes i maskine.

Tango M2 kraever kalibreringskontrol. “KONTROLLER KALIBRERING" eller “Behov for

vedligeholdelse eller kalibrering af udstyr.” Hvad skal jeg gore?

Der skal udfgres kontrol af trykkalibrering hvert ar for at bevare ngjagtigheden af de BT-malinger, Tango M2 foretager.
Du kan kontakte SunTech Medicals servicecenter for at fa hjaelp. Derudover skal fglgende elementer bruges for at
kontrollere kalibreringen.

Ngdvendigt udstyr:

1. Kalibreret elektronisk manometer eller tilsvarende.

2. 500 ml volumen eller Orbit-K Voksen plus-manchetten pasat noget, der ikke vil ga i stykker eller knuses (ikke
glas).

3. Manuel oppumpningsenhed med udluftningsventil.

4. Rer, T-stykker og diverse tilslutninger, eller du kan bestille T-rgr-kit (SunTech Part 98-0030-00).

Servicecentre

SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 USA

TIf.: 800.421.8626
919.654.2300

Fax: 919.654.2301

11. Tekniske oplysninger

Zndringer eller modifikationer af SunTech TangoM2, som ikke er godkendt af SunTech Medical, kan give EMC-
interferensproblemer med dette eller andet udstyr.
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EMC-erklaering

Dette udstyr er testet og findes i overensstemmelse med graenserne for medicinsk udstyr for IEC60601-1-2: 2014.
Disse graenser er udformet med henblik pa at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk
installation. Dette udstyr genererer, bruger og kan udsende radiofrekvens-energi, og det kan, hvis det ikke installeres
og benyttes i overensstemmelse med instruktionerne, interferere med andet udstyr i naerheden. Der er imidlertid
ingen garanti, at der ikke vil forekomme interferens i en specifik installation. Hvis dette udstyr forvolder skadelig
interferens for andre enheder, hvilket kan fastlaegges ved at slukke for udstyret og teende det igen, opfordres brugeren
til at prgve at afhjzelpe interferensen med brug af en eller flere fglgende forholdsregler:

e Drej eller flyt det modtagende udstyr.

e  Flyt udstyret leengere fra hinanden.

e  Slut udstyret til en stikkontakt i et kredslgb, som ikke er det samme som det kredslgb, den eller de andre enheder
er tilsluttet.

e Kontakt producenten eller serviceteknikeren for at fa hjzelp.

Folg alle instruktioner og advarsler, der findes i denne vejledning, for at holde sikkerheden omkring og funktionaliteten
i Tango M2 intakt med hensyn til elektromagnetiske forstyrrelser i enhedens forventede levetid pa 5 ar.

A

ADVARSEL: Transportabelt og mobilt radiofrekvent kommunikationsudstyr kan pavirke elektromedicinsk udstyr.

ADVARSEL: Brug af andet tilbehgr og andre transducere og kabler end det, der er specificeret, kan medfgre gget
emission eller nedsat immunitet for Tango M2.

ADVARSEL: Tango M2 bgr ikke anvendes, nar det stgder op til eller er stablet oven pa andet udstyr. Hvis det er
ngdvendigt at bruge Tango M2, mens den stgder op til eller er stablet oven pa udstyr, bgr Tango M2 overvages for at
kontrollere normal drift i den konfiguration, den skal bruges i.

ADVARSEL: Dette udstyr/system er udelukkende beregnet til brug for sundhedspersonale. Dette udstyr/system kan

forarsage radiointerferens eller forstyrre driften af udstyr, der er placeret i nserheden. Det kan veere ngdvendigt at
forarsage afhjeelpende foranstaltninger som f.eks. at dreje eller flytte Tango M2 eller afskeerme stedet.

ADVARSEL: Nar der bruges baerbart radiofrekvent kommunikationsudstyr (herunder eksternt udstyr som
antennekabler og eksterne antenner), bgr det ikke vaere teettere end 30 cm pa nogen del af Tango M2 herunder kabler,
der er specificeret af producenten. Ellers kan ydeevnen i dette udstyr blive forringet.

Vejledning og erklzering fra producenten - elektromagnetiske emissioner

Tango M2 er beregnet til brug i professionel sundhedspleje i det elektromagnetiske miljg, der er beskrevet
nedenfor. Kunden eller brugeren af Tango M2 bgr sikre, at det bruges i et sddant miljg. Dette udstyr er blevet testet
og fundet i overensstemmelse med graenserne for medicinsk udstyr iht. IEC 60601-1-2: 2014.

Emissionstest Overholdelse Eelektromagnetisk miljg —
vejledning
Radiofrekvente emissioner CISPR 11 | Gruppe 1 Tango M2 bruger kun radiofrekvent

energi til dens interne funktion.
Radiofrekvente emissioner er derfor
meget lave og vil sandsynligvis ikke
forarsage interferens i elektronisk
udstyr i naerheden.

Klasse A Emissionsegenskaberne for dette
- — udstyr gor det velegnet til brug i
Harmoniske emissioner [EC 61000- Klasse A industrielle omrader og hospitaler

3-2

80-0055-15-M0O-RevA 2020-05-25 Brugervejledning til SunTech Tango M2 | 42



Vejledning og erklzering fra producenten — elektromagnetiske emissioner

(CISPR 11 klasse A). Hvis det bruges
i et beboelsesomrade (hvilket der
normalt kraeves CISPR 11 klasse B
til), vil dette udstyr muligvis ikke yde
tilstraekkelig beskyttelse mod
Overholder radiofrekvente
kommunikationstjenester. Brugeren
skal muligvis foretage afhjeelpende
foranstaltninger som f.eks. at flytte
udstyret eller dreje det i en anden
retning.

Spaendingsudsving/flickeremissione
r IEC 61000-3-3

Vejledning og erklzering fra producenten - elektromagnetisk immunitet

Tango M2 er beregnet til brug i professionel sundhedspleje i det elektromagnetiske miljg, der er beskrevet
nedenfor. Den er ikke beregnet til helikoptertransport, hospitalsambulance eller hjiemmebrug. Den er ikke beregnet
til neert aktivt HF KIRURGISK UDSTYR og RF-afskaermet rum til et ME SYSTEM til magnetisk
resonansbilleddannelse, hvor intensiteten af ELEKTROMAGNETISK FORSTYRRELSE er hgj. Kunden eller brugeren
af monitoren bgr sikre, at det bruges i et sddant miljg. Dette udstyr er blevet testet og fundet i overensstemmelse
med graenserne for medicinsk udstyr iht. IEC 60601-1-2: 2014.

Tegn pa mulig EMC-interferens kan omfatte uventede resultater, display, der ikke fungerer, manglende
strgmforsyning til enheden eller anden uventet funktionalitet i Tango M2. Hvis en af disse forhold opstar, og
enheden ikke genoprettes, skal der slukkes og teendes for enheden. Hvis enheden stadig ikke gendannes, skal du
kontakte teknisk support hos SunTech Medical.

Immunitetstest Galder for Overensstemmelses- Elektromagnetisk miljo —
niveau vejledning til det professionelle
sundhedsplejemiljg

Gulve skal veere af tree, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er

Alle input- og daekket med syntetisk materiale
Elektrostatisk udladning outputtilslutninger + 2, 4, 6,8 kV kontakt skal den relati\)lle fugtiahed vaere'
(ESD) IEC 61000-4-2 og -kabler til * 2, 4, 8, 15kV luftaftraek . gt )
mindst 30 %. Brugere skal fjerne
enheder . o
statisk elektricitet i haenderne fgr
brug.
. Udstralede elektromagnetiske
Alle input- og 3V/m felter skal veere pa niveauer, der er
Indstralede RF EM-felter outputtilslutninger . . P !
. 80 MHz til 2700 MHz karakteristiske for en typisk
IEC 61000-4-3 og -kabler til L .
enheder 80 % AM ved 1kHz placering i et typisk

erhvervsmaessigt miljg eller
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Vejledning og erklzering fra producenten - elektromagnetisk immunitet

hospitalsmiljg

. . Alle input- og Denne enhed har vaeret underlagt
Indstralet RF tradlgst . . o - o
o outputtilslutninger RF tradlgse kommunikationsband
kommunikationsudstyr IEC . Se tabel A nedenfor .
og -kabler il fra mobiltelefoner og andre
61000-4-3 I
enheder kommunikationsenheder
Elektrisk hurtig ﬁllf I:tzilltltiiin or + 2 kV for
transient/burst IEC 61000- og -Fl)<abler il g strgmforsyningslinjer | kyaliteten af
4-4 enheder 100 kHz repetitionsfrekvens| petforsyningsspaending skal vaere

Vekselstrgm til

pa niveau med et typisk
erhvervsmaessigt miljg eller

ledning til iord +0,51,2kv hosbitalsmil fessionel
Spaendingsbglge IEC edning til jor oss:adsmll j.(Z) )(pro essione
4- sundhedspleje
61000-4-5 Vekselstrgm til
o . +0,5 1kV
ledning til ledning
Alle input- o 3V Kvaliteten af
p. g. 0,175 MHz - 80 MHz netforsyningsspaending skal vaere
. . outputtilslutninger . . . . .
Ledningsbarne . 6 Vi ISM-band mellem | pa niveau med et typisk
. og -kabler til . s
forstyrrelser induceret af enheder 0,175 MHz og 80 MHz | erhvervsmaessigt miljg eller

radiofrekvente felter IEC
61000-4-6

80 % AM ved 1kHz

Jeevnstrgmsindgan

hospitalsmiljg. Alle hdndholdte og
patientkoblede dele skal vaere i
overensstemmelse med tilsigtet

g og alle kabler (-3m) brug.
Netgenererede magnetiske felter
Netgenereret (50 Hz) Alle |np'ut— og' skal vaerg pa niveauer, dgr er
. outputtilslutninger 30A/m karakteristiske for en typisk
magnetisk felt IEC 61000- . L .
48 og -kabler til 50 eller 60 Hz placering i et typisk
enheder erhvervsmaessigt miljg eller

hospitalsmiljg.

BEMAZRK: a) Ur er vekselstreamspaendingen inden anvendelse af testniveauet.
b) F.eks. 25/30 vil sige 25 perioder ved 50 Hz eller 30 perioder ved 60 Hz

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og
spaendingsudsving i
strgmforsyningslinjer IEC
61000-4-11

Enhedsinput
(vekselstrgmsforsyn

ing)

0 % Ur: 0,5 cyklus @
Ved 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og 315°

0 % Ur: 1 cyklus
70 % Ur: 25/30 cyklusser ®
Enkeltfase: ved 0°

Kvaliteten af
netforsyningsspaending skal veere
pa niveau med et typisk
erhvervsmaessigt miljg eller
hospitalsmiljg (professionel
sundhedspleje)

Hvis brugeren af monitoren har
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Vejledning og erklzering fra producenten — elektromagnetisk immunitet

0 % Ur: 250/300 cyklusser
b)

brug for fortsat drift under en
strgmafbrydelse, anbefales det, at
monitoren far strom fra en
afbrydelsesfri stremforsyning eller
et batteri.

Ledningsbaret RF IEC
61000-4-6

Vekselstrgmsindga
ng,
jeevnstrgmsindgang,
NIBP-port og alle
kabler

3V
10 V ISM-béand
150 kHz til 80 MHz

Transportablt og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes teettere pa nogen del af
monitoren, inkl. ledninger, end den
anbefalede afstand, der er beregnet
med ligningen, der geelder for den
pageeldende senders frekvens.
Minimumsafstanden for hgjere
IMMUNITETSTESTNIVEAUER skal
beregnes med brug af fglgende

ligning.

Hvor P er senderens maksimale
udgangsstremveerdi i watt (W) ifglge
producenten af senderen, og d er
den anbefalede separationsafstand i
meter (M), og E er
immunitetstestniveauet i V/m.

6
E=—VP

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
bestemt ved en elektromagnetisk
inspektion af stedet, bgr veere
mindre end overholdelsesniveauet
i hvert frekvensomrade

Senderens nominelle

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens i meter (m)

maksimale udgangseffekt. | 50 ki til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
Watt (W) d=12VP d=12VpP d=23VP
0,01 012 012 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 38 38 7.3

100 12 12 23
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For sendere med en nominel maksimal udgangseffekt, der ikke er vist ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) estimeres med brug af den ligning, der geelder for den pageeldende senders
frekvens, hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderens producent.

BEMZRK 1: ved 80 MHz og 800 Mhz geelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.
BEMZRK 2: Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af
absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

a) Feltstyrker fra faste sendere, sdasom basestationer for radio-telefoner (mobil-/tradlgse) og land-mobilradioer, AM
og FM radio-udsendelse og tv-udsendelse kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Til vurdering af de
elektromagnetiske omgivelser pga. faste RF-sendere bgr man overveje en elektromagnetisk undersggelse pa
stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor monitoren skal anvendes, overstiger det relevante RF-
overholdelsesniveau naevnt ovenfor, skal monitoren holdes under opsyn for at kontrollere, at driften er normal.
Hvis der observeres unormal ydelse, kan yderligere foranstaltninger veere ngdvendige, f.eks. drejning eller
flytning af monitoren.

b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere under 3 V/m

Tabel A - Testspecifikationer for enhedens signalinputdel/signaloutputdele til RF tradlgst
kommunikationsudstyr.
Testfrekvens | Band | Service® | Modulation Maksimaleffekt | Afstand | IMMUNITETSTESTNIVEAU
(MHz) a) (W) (m) (V/m)
(MHz)
385 380 - | TETRA Impulsmodulation | 1,8 0,3 27
390 400 18 Hz
450 430 - | GMRS FM ©) 5 kHz 2 0,3 28
470 460, FRS afvigelse 1 kHz
460 sinus
710 204 LTE Band | Impulsmodulation | 0,2 0,3 9
- | 13,17 217 Hz
745 787
780
810 GSM Impulsmodulation | 2 0,3 28
870 800/900, | 18 Hz
TETRA
930 800- | 800, Iden
960 | 820,
CDMA
850, LTE
Band 5
1720 1700- | GSM Impulsmodulation | 2 0,3 28
1845 1990 1800, 217 Hz
CDMA
1970 1900,
GSM
1900,
DECT,
LTE Band
1,3, 4,25,
UMTS
2450 2400 - | Bluetooth, | Impulsmodulation | 2 0,3 28
2570 WLAN, 217 Hz
802.11
b/g/n,
RFID
2450, LTE
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Band 7
5240 5100 WLAN Impulsmodulation | 0,2 0,3 9
5800 a/n
5785
BEMAZARK

a) For nogle tjenester er kun uplink-frekvenser medtaget.

b) Beerefrekvensen skal moduleres med brug af et firkantbglgesignal med en arbejdscyklus pa 50 %.

¢) Som et alternativ til FM-modulation kan 50 % impulsmodulation ved 18 Hz bruges, fordi det, da det ikke
repraesenterer faktisk modulation, ville vaere det vaerste tilfeelde.

Specifikationer, blodtryksmaling

Auskultatorisk, med brug af R-bglge-gating og analyse af K-lyde, i alle statiske og aktive faser
af stresstest. Systoliske tryk haenger sammen med en K-1 Korotkoff-lyd. Diastoliske tryk
haenger sammen med en K-5 Korotkoff-lyd. Enheden er designet til at fungere, nar der er en

Maling: normal EKG-sinusrytme. Der er visse fysiske betingelser (f.eks. Bundle Branch Block, arytmi,
atrieflimren, ventrikelflimren, pacemakere osv.), der kan begraense Tango M2's mulighed for at
foretage en ngjagtig maling.

Tryk (DKA-funktion): Diastolisk: 20-160 mm
N Hg/systolisk: 40-270 mm Hg Hjertefrekvens: 40-200 BPM (slag i
Tryk (OSC-funktion): Diastolisk: 20-160 mm minuttet)
Hg/systolisk: 40-260 mm Hg
N Overholder eller overstiger ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2009-standard for ikke-invasiv ngjagtighed
Ngjagtighed:

(+ 5 mm Hg gennemsnitsfejl med 8 mm Hg-standardafvigelse).

Betingelser for
brug:

Drift: 10 °C til 40 °C 15 — 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende — 70 kPa - 106 kPa.
Brug af monitoren i et miljg ved maksimumtemperatur kan resultere i temperaturer over 41 °C
(hajst registrerede er 41,6 °C) pa en patientanvendt del. Det er op til operatgren at afggre, om
denne temperatur er for hgj baseret pa patientens tilstand og, hvis det er tilfaeldet, at sikre en
omgivende temperatur pa 38 °C eller lavere.

Opbevaring: -20 °C til 65 °C, 15 - 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende - 50 kPa - 106
kPa.

Ydeevnen kan blive pavirket, hvis den bruges eller opbevares uden for den temperatur,
luftfugtighed eller hgjde, som er angivet i omraderne ovenfor.

Ekstern stremforsyning, brug kun SunTech-delnummer 19-0012-01. Input: 100-240

Strgm: vekselstremsspaending @ 1,5 A maks, 50-60 Hz. Output +9 jeevnstrgmsspaending @ 5A IEC
320 type inputforbindelse.
Kalibrering: Ngjagtigheden af manchets tryktransducere/-indikatorer skal kontrolleres arligt.

Sikkerhedssyste
mer:

Uafhaengigt hardware, overtrykskredslgb og redundant software med overtryksalgoritme for at
begreense manchettrykket til mindre end 300 mm Hg (+20/-10 mm Hg). Uafhaengigt hardware,
timing-kredslgb og redundant software med timer-algoritme til at begraense varigheden af en
blodtrykscyklus til mindre end 180 sekunder.

Mal:

Storrelse: 240cm x 17,4 cmx 11,5¢cm (9,5” x 6,9” x 4,5”)
Vaegt: 1,68 kg
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Klassifikationer:

Udstyrsklassifikation: Klasse | driftsmade: Kontinuerlig.

Standarder

FDA-
registreringsnr.

Standardbetegnelse

Beskrivelse/titel

Medicinsk udstyr — symboler til brug sammen med etiketter til

5-117 ISO 15223-1:2016 medicinsk udstyr, maerkning og information, der skal gives —
Del 1 Generelle krav
5-102 IEC60417:2002 DB Grafiske symboler til brug pa udstyr
ISO 7000: 2014 ) . . )
5-103 Grafiske symboler til brug pa udstyr - registrerede symboler
5-104 IEC/TR60878: Ed. 3.0 b:2015 Grafiske symboler for elektrisk udstyr hos praktiserende laeger
AAMI/ANSI ES60601__1: . Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til
2005/(R)2012 og A1:2012, C1: . . ; ;
19-4 2009/(R)2012 og A2: grundliggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber
2010/(R)2012 (IEC 60601-1:2005, Mod). (Generelt Il (ES/EMC))
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr Del 1: Vurdering og
2-118 AAMI/ANSI/ISO 10993-1:2009 prgvning indenfor rammerne af et risikostyringssystem — Fjerde
udgave
3122 ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 Ikke invasive bIodt[yksmaIere — Del 2: Klinisk validering af
automatiserede maletyper
. . . Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til
it IEC 60601-1: 2005 + A1:2012 grundliggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber
Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til
) 1o grundliggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber —
198 IEC 60601-1-2: 2014 Sideordnet standard: Elektromagnetisk kompatibilitet —
Bestemmelser og prgvninger
Elektromedicinsk udstyr — Del 2-30: Seerlige krav til
3-123 IEC 80601-2-30: 2013, Ed. 1.1 grundliggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber
for ikke invasive blodtryksmalere
Elektromedicinsk udstyr — Del 2-61: Seerlige krav til
1-85 ISO 80601-2-61: 2011 grundliggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber
for pulsoximetre
: . Medicinsk udstyr — Del 1: Indbyggelse af anvendelighed i
>114 IEC 62366-1: 2015, Ed 1.0 medicinsk udstyr [inklusive KORRIGENDUM 1 (2016)]
PP ) Elektromedicinsk udstyr — Del 1-6: Generelle krav til
5-89 I1E0C 60601-1-6 Edition 3.1 2013 grundliggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber —
Sideordnet standard: Anvendelighed
Elektromedicinsk udstyr — Del 1-8: Generelle krav til
. o i grundliggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber —
5-76 IEC 60601-1-8 Edition 2.1 2012 Sideordnet standard: Generelle krav, prgvninger og vejledninger

11

for alarmsystemer i elektromedicinsk udstyr og
elektromedicinske systemer

Bemaerkninger til blodtryksdata
Alle blodtryksmalinger kan blive pavirket af malestedet, patientens position, aktivitet eller patientens fysiologiske
tilstand. Miljgmaessige eller driftsmaessige faktorer, som kan pavirke enhedens ydeeevne og/eller dens

blodtryksmaling, er pacemakere og almindelig arytmi som f.eks. arterielle eller ventrikulaere preemature slag eller
atrieflimren, areforkalkning, darlig perfusion, diabetes, alder, graviditet, preeeklampsi, nyresygdomme, patientens
bevaegelser, rysten og rystelser.
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Specifikationer, pulsoximeter
Ngjagtighed uden bevaegelse: 70 — 100% t 2 cifre (¢ 1 standardafvigelse*)

Lav perfusion 70 - 100% = 2 cifre (* 1 standardafvigelse*)

Bevaegelse 70 - 100% = 3 cifre (* 1 standardafvigelse*)

* Standardafvigelse er en statistisk maling, op mod 32 % af malinger kan ligge uden for disse greenser.

En funktionstester kan ikke bruges til at vurdere ngjagtigheden af en pulsoximetersonde eller en
pulsoximetermonitor. Med brug af Nonin SpO2-simulatormodel 8000S vil Tango M2-monitoren vise en maling pa ca.
98 % Sp0,.

Sp02-kablet har en rating pa IPX1, hvilket vil sige, at pulsoximeteret er beskyttet mod skadevirkninger fra dryppende
vand iht. IEC 60529.

Begraenset garanti
SunTech Medical, Inc. yder fglgende begransede garanti til den oprindelige kgber fra kgbsdatoen.

Alle seriemonitorer 24 maneder
Orbit-K-manchetter 6 maneder
Tilbehgr, dvs. patientkabler, mikrofon, engangsudstyr 90 dage

SunTech Medical, Inc. indestar for, at hvert enkelt instrument er uden materialefejl og handvaerksmaessige fejl.
Ansvar i henhold til denne garanti deekker service af instrumenterne, nar disse returneres fra kundens sted, nar dette
eri USA, og er forudbetalt til fabrikken. SunTech Medical, Inc. vil reparere enhver komponent eller del, der udviser
mangler, i perioden med denne begreensede garanti. Hvis der viser sig at vaere en mangel, skal den oprindelige kgber
forst underrette SunTech Medical, Inc. om den formodede mangel. Instrumentet skal emballeres omhyggeligt og
sendes forudbetalt til :

SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 USA

TIf.: 800.421.8626
919.654.2300

Fax: 919.654.2301

Instrumentet udbedres inden for det kortest mulige tidsrum og returneres forudbetalt med samme leveringsmetode
som ved modtagelse pa fabrikken.

Denne begraensede garanti er ikke gyldig, sdfremt instrumentet er beskadiget pga. uheld, forkert brug,
forsgmmelighed, force majeure eller service udfgrt af en person, som ikke er autoriseret af SunTech Medical, Inc.

Denne begraensede garanti udger den samlede forpligtelse for SunTech Medical, Inc., og der stilles ingen andre
garantier hverken udtrykkeligt, stiltiende eller lovbestemt. Ingen repraesentant eller medarbejder hos SunTech
Medical, Inc. er autoriseret til at indga yderligere forpligtelser eller give yderligere garantier, medmindre dette er
bestemt heri.
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Bilag A. Kompatible stress-systemer

Fglgende stress-systemer er kompatible med Tango M2.

Producent af stress-
system
Amedtec

Burdick

Cambridge Heart

Cardinal Health
Cardioline
Cardiolex
Delmar Reynolds
DMS

EDAN

EDAN

Esaote (Biosound)

Fukuda Denshi

GE

GE (Marquette)

Marquette

MedSet Flashlight

Midmark Diagnostics
Mortara
Nasiff Associates

Nihon Kohden

Norav

Philips

Stress-system

ECGpro

Quest
HeartStride
HearTwave Il
CH 2000
Oxycon Jaegar
Cube Stress

EC Sense
CardioDirect
CardioScan
SE-1010 PC ECG
ECG SE-12 Express
Esaote Formul@

Biosound Esaote
Formula for Achimed

FCP-7541/7542
ML-3600
ML-9000
CardioSoft v6.01+
Case / Case 8000

Case 12/ Case 15/ Case
16/ Centra

MAC 5000/5500
MAC VU

Hellige CardioSys
Sensormedics Max 1

ERGO (PADSY by
MedSet)

IQmark EZ Stress
X-Scribe
Cardio-Card

Cardiofax ECG 1550 /
1560

Cardiofax ECG 9320A
Stress ECG
StressVue (2nd Gen)
StressVue (1st Gen)
ST80i
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Forudkonfigureret
indstilling

ECGpro

Quest

HearTwave Il
CH 2000

CardioDirect

Formula/Formul@
Formula/Formul@

FCP-7541/7542
ML-3600
ML-9000

GE CardioSoft
Case 8000

Case 12, Case 15,
Case 16 eller Centra

Mac 5000/5500
Mac-Vue-Stress
CardioSys
Max-1

Medset

IQmark EZ Stress
X-Scribe
Cardio-Card

ECG-1550/1560
ECG-1550/1560

StressVue
StressVue

Opret en brugerdefineret
indstilling (protokol; EKG-trigger)

SUNTECH,; Digitalt stigende

SUNTECH; Intern
BOSOTRON; Digitalt stigende
STANDARD; Digitalt stigende

SUNTECH; Analog
SUNTECH; Digitalt stigende
SUNTECH,; Digitalt stigende

SUNTECH,; Digitalt stigende

SUNTECH,; Digitalt stigende
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QRS Card

Pulse Biomedical
Stress

Q-Stress V4.0+

QRS Oxford Medilog

QRS Card

Medilog Stress

SUNTECH,; Digitalt stigende

. Q-Stress Q-Stress
Quinton
Q 4500 Q4500/Q5000
Q 3000/Q 4000/ 710 Q3000/Q4000
Sensormgdlcs MIEE: CardioSoft CardioSys
(CareFusion)
Viasys Encore Vmax CardioSys
Welch Allyn CardioPerfect CardioPerfect

Tjek, om der er en opdateret liste over interfacenoter, som kan downloades pa SunTech Medicals websted:

www.SunTechMed.com.

Bilag B. Kabler til kompatible stress-systemer

Indeholder en liste over kabler, der kan kgbes fra SunTech Medical for at slutte Tango M2 til dit stress-system.

RS-232- og EKG-interfacekabler

Stress-system

AMEDTEC ECGpro

Burdick Quest

Cambridge Heart CH 2000 & HearTwave I
Delmar Reynolds CardioDirect with
CardioCollect

DMS

EDAN SE-1010

EDAN ECG SE-12

GE CardioSoft/cs

GE CASE

GE CASE 8000

Fukuda Denshi FCP-7541/7542; ML-3600;
ML-9000

Marquette CASE 12 ; CASE 15; CASE 16
Marquette Centra

GE MAC 5000/5500 Stress

Marquette / Sensormedics Max-1
Marquette-Hellige CardioSys

Medset Flashlight Ergo

Midmark Diagnostics IQmark EZ Stress
Mortara X-Scribe

Nasiff Associates Cardio-Card
Nihon-Kohden Cardiofax ECG-9320A
Nihon-Kohden Cardiofax 1550/1560
Norav Stress

Oxford Medilog Stress/PBI QRS Card
Philips Stress Vue
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RS-232-kabel

91-0013-01

91-0013-01

91-0065-01 (RS-232 og ECG)

91-0013-01
91-0013-01
91-0013-01

Kontakt EDAN med henblik pa kabel

91-0013-01

91-0013-01

91-0013-01

Kontakt Fukuda Denshi med henblik
pa kabel

91-0012-00

91-0012-00 / 91-0013-01
91-0010-01

91-0010-01

91-0013-01

91-0013-01

91-0013-01

91-0013-01

91-0013-01

91-0061-01

91-0061-01

91-0013-01

91-0013-01

91-0013-01
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EKG-triggerkabel
91-0066-01
91-0011-01

91-0066-01

91-0011-01

Kontakt EDAN med henblik
pa kabel

Kontakt EDAN med henblik
pa kabel

91-0009-01

91-0009-01

91-0009-01

Kontakt Fukuda Denshi
med henblik pa kabel
91-0011-01

91-0011-01

91-0009-01

91-0009-01

91-0016-00

91-0011-01

91-0011-01

91-0018-02

91-0060-00

91-0018-02

91-0011-01

Kontakt PBI eller Oxford
91-0011-01


http://www.suntechmed.com/

Philips ST80i 98-1010-00 91-0011-01

Quinton Q3000/Q4000/710 91-0018-02
Quinton Q4500 91-0013-01 91-0018-02
Quinton Q-Stress (op til v4.6) 91-0013-01 91-0018-02
Quinton Q-Stress (v6) 91-0013-01 91-0011-01
Welch Allyn CardioPerfect Workstation 91-0013-01 91-0018-03
Splitterkabler

Stress-system Delnummer

GE CASE - til brug med ekkokardiogram 91-0053-01

GE CASE 8000 - til brug med ekkokardiogram 91-0053-01

Marquette/Sensormedics Max-1 - til brug med 91-0053-01
ekkokardiogram
Marquette MAC 5000/5500 — kraevet 91-0069-00

USB-kabler (valgfrit kabel, erstatter RS-232-tilslutning)
Stress-system Delnummer

USB-tilslutningskit (kabel, kommunikationssoftware og
brugervejledning) Veer opmaerksom p3, at dette kit kun ~ 98-1010-00
kan bruges sammen med Tango M2.

Bilag C. SpO.-funktionsngjagtighed

| tabellen nedenfor vises ARMS-vaerdier malt vha. 8000AA med XPod (OEM lil) i en klinisk undersggelse.

Statistik Resultater Specifikation
Bias 70-100 -1,54

Bias 70-80 -1,41

Bias 80-90 -1,97

Bias 90-100 -1,28

Mellem emnevarians 74

Inden for emnevarians 0,7

Arms 70-100 1,83 12
Arms 70-80 1,72 12
Arms 80-90 2,17 13
Arms 90-100 1,59 12
Testoversigt

Test af SpO2-ngjagtighed, bevaegelse og lav perfusion blev udfgrt af Nonin Medical, Incorporated som beskrevet
ovenfor.

Test af SpO2-ngjagtighed

Test af SpO,-ngjagtighed udfgres i forbindelse med undersggelser af induceret hypoxi hos sunde, ikke-rygende
personer med lys til mgrk hud, under bevaegelse og uden bevaegelse i et uafhaengigt forskningslaboratorie.
Undersggelsespersoner bestod af bade maend og kvinder i alderen fra 19 til 35 ar. Den malte maetningsvaerdi for
arteriel haamoglobin (Sp02) i sensorerne sammenlignes med vaerdien for arteriel haemoglobin ilt (Sp0O,) fastlagt ud fra
blodprgver med et laboratorie-co-oximeter. Ngjagtigheden af sensorerne sammenlignet med co-oximeter-prgverne
malt over SpO.-intervallet pa 70 — 100 %. Data om ngjagtighed beregnet med brug af den geometriske middelveerdi
(Arms-veerdien) for alle personer iht. ISO 80601-2-61.

80-0055-15-M0O-RevA 2020-05-25 Brugervejledning til SunTech Tango M2 | 52



Test af lav perfusion

I denne test anvendes en SpO2-simulator til at levere en simuleret pulsfrekvens med justerbare amplitudeindstillinger
pa forskellige SpO,-niveauer. Modulet skal bevare ngjagtigheden iht. ISO 80601-2-61 for SpO_ ved den lavest mulige
pulsamplitude (0,3 % modulation).

Bias=0
— Bias
- Limits of Agreement
Linear Regression

10
I

Sp0, - Sa0; (%)

-10

-20
1

T T T T
70 80 90 100

Sa0; (%)

Bilag D. Downloadinstruktioner

Folg nedenstaende instruktioner, nar du skal downloade data fra maletabellen og konvertere disse data til et nemt
forstaeligt Excel-regneark.

1.

2.
3.
4

Indsaet USB-A-ngglen i Tango M2-monitoren (der kan ga et gjeblik, fgr monitoren har identificeret USB-A-ngglen).
Brug navigationspilene og valgtast for at ga til Hovedmenu, og naviger til maletabellen, og tryk pa tasten Veelg.
Naviger til valgmuligheden Download data, og tryk pa tasten Vaelg.

Meddelelsen "Download i gang” vises. Efter fuldfgrt download vises "Download feerdig”. Du far vist 2
valgmuligheder; den fgrste er at rydde maletabellen (vi anbefaler at ggre dette efter hver download af data til dit
flashdrev) og en anden mulighed for at afslutte. Tryk pa tasten Veelg for at afslutte. Du kan nu fjerne USB-A-
ngglen.

Saet USB-A-ngglen i din pc. Nar vinduet dbnes, er der en fil med navnet Resultater. Abn denne fil.

| filen er der et dokument, som skal identificeres. Det starter med en angivelse af ar efterfulgt af maned og dag
og andre identifikatorer - angivet som AAAAMMDD########. Dette er den entydige identifikator for hvert nyt
BT-datasaet, der udtraekkes fra Tango M2 — du skal kun se pa datokoden som din identifikator. Luk, og fortsaet til
naeste trin. Det er de data, du lige har udtrukket fra Tango M2.

Tango M2 Excel-formatering af data
Nar du vil dbne datasaettet som en Excel-fil, skal du ggre fglgende:

1.
2.

Abn Microsoft Office Excel-programmet i dit Windows-operativsystem (du bgr fa vist et tomt Excel-regneark).
Ga til Office-knappen (hvor du kan veelge at abne, gemme eller udskrive det, du arbejder med), klik pa den, og ga
nedad for at vaelge Abn.

Veaelg “Min computer” under kolonnen Sgg i
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4. Du skal veelge det drev, som USB-A-ngglen er sat i (bgr veere det samme drev som ovenfor). Du bgr nu fa vist filen
Resultater

5. Klik pa filer med navnet Resultater. Afhaengigt af indstillingerne pa din pc skal du muligvis ga nederst i dette
vindue og veaelge “Filtype”, “Alle filer (*.*)”, s& de oplysninger, du lige har trukket ud af Tango M2, kan vises.

6. Veelg den fil, du lige har overfgrt til USB-A-ngglen fra Tango M2, og klik p& Abn.

7. Der dbnes et vindue med oplysning om, at den fil, du prgver at dbne, er i et andet format end det, der er angivet i
filtypen. Veelg Ja, ndr du bliver spurgt, om du vil abne dokumentet.

8. Der dbnes et nyt vindue, hvor du bliver fgrt gennem tre trin til import af tekst. | det fgrste vindue skal du veelge
Afgreenset (er muligvis allerede valgt), endre Filoprindelse til Unicode [UTF-8] og derefter klikke pa Neeste. | det
andet vindue skal du veelge Tab og Komma (Tab er muligvis allerede valgt) og derefter vaelge Nzeste. | det sidste
vindue skal du veelge Generelt (er muligvis allerede valgt) og derefter veelge Udfer.

9. Dit Excel-regneark er nu formateret i kolonner og raekker, sa det er nemt at fa overblik over det.
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