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Witamy w Tango M2!

Dziekujemy za wybranie monitora cisnienia krwi Tango M2.

0d ponad dwudziestu pieciu lat firma SunTech Medical jest wiodgcym dostawca najnowoczesniejszych technologii
oraz innowacyjnych produktéw stuzgcych do pomiaréw ci$nienia tetniczego krwi w sytuacjach, gdy pomiar reczny
jest nierzetelny lub po prostu niemozliwy. Dzi$§ w dalszym ciggu uwaga nasza skupiona jest na ciggtym postepie
technologii pomiaréw cisnienia krwi na poziomie klinicznym.

Tango M2 to najnowsza linia monitoréw Tango do badania cisnienia krwi w warunkach obcigzenia, przeznaczona
specjalnie do wspétpracy z posiadanymi przez Panstwa systemami do prob wysitkowych.

Co nowego
e  Kolorowy wyswietlacz
Oscylometryczny tryb (nie-wysitkowy) 0SC MODE
o  Odczyty cisnienia krwi bez potgczenia EKG
e Unowoczesniona obudowa
Wytacznik zasilania Wt./Wyt.
Potgczenie USB
o Eksport danych pomiaru cisnienia krwi
o tatwa aktualizacja oprogramowania/sprzetu
Ulepszony tacznik mankietu w celu tatwiejszego podtgczania pacjenta

Co zostato takie samo
e  Ostuchowa technologie DKA™ MODE
o  Wiarygodne pomiary cisnienia krwi podczas wysitku

e lLatwy do odczytania wyswietlacz numeryczny cisnienia krwi i innych informacji o pacjencie z wyswietlaniem
krzywej tonow K (Korotkowa)

e Alternatywny wyswietlacz wykreséw pokazuje trendy cisnienia krwi

e Intuicyjne elementy sterujgce "przyciski do naciskania"

e Prosty dostep do ustawien systemu za pomocg menu

e  Kompatybilny z szerokim wachlarzem systeméw obcigzeniowych w celu automatycznego odbioru wyzwalaczy
EKG i dostarczania odczytow

e Dostepna opcja Sp02

e Dostepna opcja wbudowanego modutu EKG

e Pracuje z mankietem do mierzenia ci$nienia krwi Orbit-K firmy SunTech lub z zestawem do uzytku dla jednego
pacjenta (mankiet jednorazowy) firmy SunTech

Jezeli uzytkownik wczesniej stosowat monitor SunTech Tango do badania cisnienia krwi w warunkach obcigzenia,
zmiana na nowy Tango M2 nie powinna sprawia¢ problemow.
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1.Wzgledy bezpieczenstwa

Przeznaczenie

Tango M2 jest nieinwazyjnym monitorem cisnienia krwi z opcjonalng funkcja monitorowania saturacji (Sp02), do
stosowania podczas testéw kardiologicznych oraz préb wysitkowych. Wykonuje i wyswietla wyniki pomiaréw
cisnienia skurczowego i rozkurczowego krwi u pacjenta, a z opcjg SpO2 procentowa wartos¢ wysycenia krwi tetniczej
tlenem.

System Tango M2 nalezy uzywac¢ wytacznie u pacjentéw dorostych poddawanych prébom wysitkowym lub testom
kardiologicznym pod nadzorem lekarza.

Wskazania do stosowania

Monitor NIBP Tango M2 firmy SunTech Medical z opcjonalnym pulsoksymetrem wskazany jest do wykonywania
pomiarow i wyswietlania wynikéw cisnienia krwi, czestosci tetna, oraz czynnosciowe wysycenie hemoglobiny krwi
tetniczej (Sp02) u dorostych pacjentéw w szpitalach, placéwkach medycznych oraz w warunkach podostrych.
Obecnos¢ migotania przedsionkdw lub migotania komor, zaburzen rytmu serca, rozrusznika itp. moze zaktécac
prawidtowe dziatanie monitora Tango M2.

Odpowiedzialnosé Uzytkownika

Monitor Tango M2 jest zgodny ze specyfikacja przedstawiong w niniejszej Instrukcji uzytkowania i na
towarzyszacych etykietach oraz ulotkach wytgcznie pod warunkiem montazu, uzytkowania, utrzymywania i napraw
zgodnie z zatgczong dokumentacjg. Obowiagzki Uzytkownika:

e Kontrola kalibracji monitora raz w roku.

e Rezygnacja ze stosowania monitora, o ktérym wiadomo, ze jest uszkodzony.

¢ Niezwtoczna wymiana czesci uszkodzonych, zuzytych, brakujgcych, niekompletnych lub zanieczyszczonych.

e Kontakt z najblizszym autoryzowanym osrodkiem serwisowym firmy SunTech w razie koniecznosci naprawy lub
wymiany.
Lista autoryzowanych osrodkéw serwisowych znajduje sie w instrukcji lub na witrynie internetowej producenta
www.SunTechMed.com.

e Dziatanie monitora jest uzaleznione od przestrzegania przez uzytkownika instrukcji dotyczacych uzytkowania i
serwisowania przedstawionych w niniejszym dokumencie.

Ponadto Uzytkownik monitora ponosi wytaczng odpowiedzialno$¢ za wszelkie awarie wynikajgce z niewtasciwego
uzytkowania, nieprawidtowej konserwaciji lub naprawy, uszkodzenia bgdz zmian wprowadzonych przez podmioty inne
niz firma SunTech Medical badZ autoryzowany serwis tej firmy.

Srodki ostroznosci & Mozliwe reakcje niepozadane

Uzywanie systemu Tango M2
Uzywac¢ wytgcznie mankietow do cisnienia krwi (BP) dostarczanych przez firme SunTech Medical.

Nalezy wnikliwie obserwowaé pacjenta podczas procedury. Zapewni¢ kompatybilnos¢ cisnienia dla wszystkich
pacjentéw. W przypadku pojawienia sie jakiejkolwiek nieprawidtowosci, dotyczacej pacjenta lub urzadzenia, nalezy
niezwtocznie zawiesi¢ dziatanie i odtgczy¢ mankiet do mierzenia cignienia, czujnik Sp02 i elektrody (w stosownych
przypadkach) od pacjenta.

Na doktadnos¢ dowolnego pomiaru cisnienia krwi lub saturacji moze mie¢ wptyw pozycja pacjenta, jego stan
fizyczny oraz uzytkowanie wykraczajgce poza instrukcje podane w niniejszej Instrukcji uzytkowania. Interpretacji
wynikéw pomiardw cisnienia krwi i saturacji tlenem moze dokonywac¢ wytgcznie lekarz.
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Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznos$ci pomiaréw wykonywanych u kobiet ciezarnych, dzieci ponizej 13 roku
zycia i noworodkéw.

Pulsoksymetria
Nalezy uzywa¢ wytgcznie czujnikéw pulsoksymetréow (Sp02) Nonin dostarczanych przez firme SunTech Medical.
Korzystanie z innych pulsoksymetrow moze powodowac nieprawidtowe dziatanie czujnikow.

APRZESTROGA: Nalezy czesto kontrolowac miejsce zatozenia czujnika SpO2 sprawdzajac wtasciwe
umiejscowienie czujnika oraz stan krazenia oraz stan skory pacjenta.

PRZESTROGA: Nalezy obserwowa¢ pacjenta, aby upewnic¢ sie ze przewody sg przymocowane do pacjenta i
zabezpieczone tak, aby zapobiec ich zaplataniu sie wokét pacjenta podczas uzywania systemu Tango M2. W
razie koniecznosci do umocowania przewodow do nadgarstka pacjenta uzy¢ paskéw nadgarstkowych.

PRZESTROGA: Z systemem Tango M2 nie nalezy stosowa¢ przedtuzaczy kabla Sp0O2. Moze to spowodowac
niedoktadne pomiary Sp0O2.

Czynniki wptywajgce na doktadnosé pomiary pulsoksymetrii:

e zaktdcenia elektrochirurgiczne,

e cewniki tetnicze, mankiety do mierzenia ci$nienia, linie infuzyjne itp.,
e wilgo¢ w czujniku,

e nieprawidtowo przymocowany czujnik,

e nieprawidtowy rodzaj czujnika,

e staba jako$¢ sygnatu tetna,

e pulsacja zylna,

e niedokrwistos¢ lub niskie stezenia hemoglobiny,

e kontrasty naczyniowe,

e czujnik umieszczony nie na poziomie serca,

e  sztuczne paznokcie lub ciemny lakier do paznokci.

Mozliwe reakcje niepozadane

W miejscach natozenia mankietu do mierzenia cisnienia krwi (CTK), czujnika Sp0O2 lub elektrod moze pojawi¢ sie
rumien alergiczny (wysypka objawowa), czasem pod postacig pokrzywki (reakcji alergicznej objawiajgcej sie
obrzeknietymi wykwitami uniesionymi powyzej poziomu skéry lub btony $luzowej oraz silnym swigdem),
powodowany przez materiat, z ktérego wykonano mankiet, czujnik lub elektrody.

Po natozeniu mankietu do mierzenia ci$nienia krwi (CTK) moga pojawic¢ sie takie objawy, jak tworzenie sie wybroczyn
(niewielkich czerwonych plamek na skdrze, zawierajacych krew) lub objaw opaskowy (obj. Rumpla-Leedego) (liczne
wybroczyny), co moze prowadzi¢ do matoptytkowosci idiopatycznej (samoistnego przewlektego zmniejszania sie
liczby krwinek ptytkowych zwigzane z krwotokiem), lub zapalenie zyt.

Ostrzezenia, przestrogi i przeciwwskazania
Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz niniejszego artykutu jedynie lekarzom lub z przepisu lekarza.

Monitor NIPB Tango M2 jest zabezpieczony przed pragdem defibrylacji. Pulsoksymetr nie jest zabezpieczony przed
pradem defibrylacji.

AOSTRZEZ'ENIE: Niedozwolone sg Zadne modyfikacje niniejszego sprzetu.
Nalezy upewni¢ sie, ze podczas wykonywania procedury dostepny jest odpowiedni sprzet resuscytacyjny oraz
personel.

Wszystkie alarmy wskazujg na potencjalne niebezpieczenstwo obrazen, o ile test bedzie kontynuowany.

NIE WOLNO STOSOWAC monitora, jezeli autotest diagnostyczny zakoriczyt sie niepowodzeniem, jezeli monitor bez
podtgczonego mankietu do mierzenia cisnienia krwi (CTK) wyswietla warto$¢ wyzszg, niz zero lub jakgkolwiek
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wartos¢ saturacji bez podtagczonego czujnika SpO2. Wartos$ci wyswietlane przez takie urzadzenie moga by¢
niedoktadne.

NIE WOLNO STOSOWAC urzadzenia u noworodkéw, dzieci ani pacjentéw, o ktérych wiadomo, ze maja sktonno$é do
pojawiania sie sincow.

System ten przeciwwskazany jest do uzywania w obecnosci urzagdzenia do obrazowania rezonansu magnetycznego
(MRI).

Nie nalezy zaktadaé mankietu na koficzyne uzywang do wlewéw dozylnych lub do innego dostepu naczyniowego, do
podawania lekéw lub z przetoka tetniczo-zylng. Napetnianie mankietu moze czasowo zablokowa¢ przeptyw krwi,
stanowigc potencjalne niebezpieczenstwo dla pacjentow.

&PRZESTROGA: Zacisniety lub zagiety przewdd moze byc¢ przyczyna ciggtego ucisku wywieranego przez
mankiet, powodujacego zaburzenie przeptywu krwi i potencjalnie szkodliwe obrazenia ciata pacjenta.

AOSTRZEZ'ENIE: Sprawdzaj okresowo, czy podczas pomiaréw wykonywanych za pomoca
AUTOMATYCZNEGO SFIGMOMANOMETRU uposledzenie krazenia obwodowego nie trwa zbyt dtugo.

NIE WOLNO zaktada¢ mankietu do mierzenia cisnienia na rane, gdyz moze to spowodowac dalsze obrazenia.

NIE WOLNO zakfada¢ mankietu do mierzenia cisnienia na ramig po stronie, po ktérej wykonano jednostronng
mastektomig. W przypadku mastektomii obustronnej mankiet nalezy zaktadaé na ramie koriczyny niedominujace;j.

Zbyt czeste pomiary ci$nienia krwi (CTK) moga spowodowac uszczerbek na zdrowiu pacjenta ze wzgledu na
zaktdcenie przeptywu krwi.

Napetnianie mankietu do mierzenia cisnienia krwi (CTK) moze czasowo zaburzy¢ dziatanie sprzetu monitorujgcego
stosowanego na tej samej konczynie.

NIE WOLNO zaktada¢ czujnika Sp0O2 na te sama koriczyne, co mankiet do mierzenia cisnienia krwi (CTK) lub inne
urzadzenie ograniczajgce przeptyw krwi. Moze mie¢ miejsce zanik monitorowania z powodu uposledzenia pomiaréw
tetna.

NIE WOLNO stosowac¢ w obecnosci palnych srodkéw anestetycznych. Moze to spowodowac¢ wybuch. Monitor nie
jest przystosowany do pracy w atmosferze wzbogaconej w tlen.

Nalezy unika¢ ucisku oraz zwezania przewodéw pacjenta, gdyz wptynie to na odczyt pomiaru cisnienia krwi (CTK).
EKSPOZYCJA NA CIECZE: NIE WOLNO zanurza¢ monitora w zadnych cieczach, polewa¢ monitora cieczg ani
podejmowac préb czyszczenia ptynnymi detergentami lub srodkami czystosci. Moze to spowodowac ryzyko
porazenia pragdem. Instrukcje dotyczace czyszczenia znajduja sie w rozdziale pt. Czyszczenie. W przypadku
wystgpienia ktérejkolwiek z wymienionych sytuacji nalezy zwrdcié sie do firmy SunTech Medical. Ochrona przed
przedostaniem sie wody i czastek statych do wnetrza urzadzenia - sprzet zwykty (brak zabezpieczenia, IPX0)

NIE WOLNO dopusci¢ do zawilgocenia czujnika Sp02.

NIE WOLNO uzywaé uszkodzonego mankietu do mierzenia cisnienia krwi (CTK) ani czujnika Sp02. Jezeli czujnik jest
uszkodzony w dowolny sposéb, nalezy niezwtocznie przerwaé jego stosowanie i wymieni¢ go na inny.

NIE WOLNO ZDJEMOWAC POKRYW URZADZENIA Takie postepowanie moze odstonié miejsca z niebezpiecznym
napieciem i spowodowac porazenie pragdem elektrycznym. Monitor nie zawiera zadnych czesci, ktére moga by¢
naprawiane przez uzytkownika.

NIE WOLNO SAMODZIELNIE DOKONYWAC NAPRAW: Zadna osoba nieprzeszkolona jako serwisant przez firme
SunTech Medical lub nieposiadajgca szczegétowej wiedzy na temat naprawy i dziatania sprzetu do automatycznych
pomiaréw cisnienia krwi nie powinna naprawia¢ ani podejmowac préb naprawy takiego sprzetu. (Zastgpienie
ktérego$ elementu innym, niz dostarczony, moze spowodowac¢ btad pomiaru).

NIE WOLNO ustawia¢ monitora w sposob utrudniajgcy dostep i wyjecie przewodu zasilajgcego z gniazdka
sieciowego. Miejsce podtgczenia przewodu zasilajgcego pragdem statym do monitora jest sposobem na odtgczenie
od zasilania sieciowego.
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W celu uniknigcia zagrozen porazenia pragdem sprzet ten musi by¢ podtgczony wytgcznie do sieci zasilania z
uziemieniem.

NIE WOLNO podtgcza¢ monitora do sprzetu niespetniajgcego wymogoéw normy EN60601-1. W przypadku, gdy
monitor podtgczony jest do pacjenta, ztacze RS-232 i port USB muszg by¢ podtaczone wytgcznie do sprzetu
spetniajgcego wymogi normy EN60601-1.

lkony, Symbole i Skroty
Ikony

Ikony uzywane w niniejszej instrukcji, na sprzecie Tango M2 oraz opakowaniu sg charakterystyczna dla firmy
SunTech Medical.

Ikona Definicja Norma/Zrédto
DKA™ MODE . X ,
® T.r}/b. DKA M.ODE dla os+uchpwych pomiaréw Projekt SunTech
$‘ cisnienia krwi (podczas wysitku).
0SC MODE . ,
Tvryb' OSC MO'DE.dIa ogcylometrycznych pomiaréw Projekt SunTech
ci$nienia krwi (nie-wysitkowych).
NIBP Z.kflc.ze .przew.odu pacjenta do mankietu do mierzenia Projekt SunTech
cisnienia krwi (CTK) (pneumatyczne).
Ztacze przewodu pacjenta dla mikrofonu do tonéw Projekt SunTech
Korotkowa.
RN
PSR Plomba gwarancyjna Projekt SunTech
_‘AA Wejscie EKG Projekt SunTech
Gniazdo BNC zewn. wyzwalania EKG Projekt SunTech
n Stuchawki Projekt SunTech
Konfiguracja potgczenia zasilania - dodatnie napiecie, .
o0 ujemna osfona Projekt SunTech
Nie zawiera czesci podlegajgcych serwisowaniu Projekt SunTech
No Serviceable
Parts Inside
EC | REP Autoryzowany przedstawiciel na Europe Projekt SunTech
Symbole

Niektdre z symboli zamieszczonych w ponizszej tabeli odnoszg sie do nastepujacych norm Konsensusu FDA SDO:

e Recognition #5-103, ISO 7000: 2014: Symbole graficzne do stosowania na sprzecie - znaki zarejestrowane
e  Recognition #5-116, ISO 7010: 2011: Symbole graficzne - barwy bezpieczenstwa i znaki bezpieczenstwa -

zarejestrowane znaki bezpieczenstwa
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e Recognition #5-102, ISO 60417: 2002 DB: Symbole graficzne do stosowania na sprzecie
e  Recognition #5-117,1SO 15223-1: 2016: Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania

ogolne

Symbol Definicja

Norma/Zrédto

A
AN\

80-0055-09-MO-wer. F 2019-7-10

Komunikat ostrzezenia

Komunikat przestrogi

Czujnik Sp0O2. Czes¢ typu BF wchodzgca w
bezposredni kontakt z ciatem pacjenta

Wejscie DC.
USB-A lub USB-B

Zabezpieczone przed pradem defibrylacji

Klasyfikacja ETL

Urzadzenie moze zawiera¢ materiaty majace

potencjalnie szkodliwy wptyw na zdrowie ludzkie.

Wigczanie/wytgczanie zasilania

Zajrzyj do instrukcji uzytkownika

Brak alarmu Sp02

Uwaga! Nalezy zapoznaé¢ sig z dotgczong
dokumentacja.

Producent

Data produkgciji

Znak PSE: Japoniska homologacja urzadzen
medycznych

ISO 7010-WO001

ISO 7000-0434A

IEC 60417 - 5333

IEC 60417-5031

Przemystowe

IEC 60417-5333

Intertek

Dyrektywa dotyczaca zuzytego
sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE)

IEC 60417-5010

ISO 7010-M002

IEC 60417-5319

ISO 7000-1641

ISO 7000-3082

ISO 7000-2497
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Wytacznie do uzytku wewnatrz pomieszczen IEC 60417-5957

Indoor, Dry
Location
Use Only
Produkt spetnia wymogi dyrektywy RoHS,
RoHS 207 1/65/BE ymogr dyrektywy Dyrektywa RoHS
Spetnia wymogi ELSA 2007, poziom efektywnosci
CEC V UE (WE) nr 278/2009 Faza Il
Ostroznie ISO 7000-0621
65
Te[nperatura wysytki powinna wynosié od -20°C do 1SO 7000-0632
25 65°C
90
% Wilgotnos¢ wysytki powinna wynosié¢ od 15% do 90% ISO 7000-2620
15 ~—
c € Oznakowanie CE: produkt spetnia wymogi dyrektywy
o0 urzadzeniach medycznych i posiada oznakowanie Dyrektywg UE
0413 CE potwierdzajgce zgodnos¢
N Wysy+any pr,zedmlot oraz pojemnik do wysytki 1SO 7000-0626
powinny by¢ suche

Urzadzenie klasy Il izolacji IEC 60417-5172

CN us Uznany w programie identyfikacji elementéw UL
E302267

Powszechnie uzywane skroty

Pomiar cisnienia tetniczego krwi metoda

BP (CPK)  Cisnienie krwi NIBP bezinwazyjna (NIBP)

BPM Beats Per Minute, uderzenia na minute 0osc Oscylometryczny

DKA™ Wymiarowa analiza tonéw K Sp02 (P;:;in;:é i};/c):etlneisekr:]m tetniczej
Tony K Tony Korotkowa SPU Do uzytku dla jednego pacjenta
MAP Srednie ci$nienie tetnicze SYS Cisnienie skurczowe

DIA Cisnienie rozkurczowe
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2. Konfiguracja Tango M2

Monitor Tango M2 przeznaczony jest do pracy bezposrednio z systemem obcigzeniowym. Gdy te dwa urzadzenia
zostang prawidtowo podtgczone, system obcigzeniowy automatycznie powoduje, ze monitor wykonuje pomiary
cisnienia krwi podczas préby wysitkowej. Monitor Tango M2 zwrotnie przesyta dane dotyczace cisnienia krwi, Sp0O2
oraz czestosci pracy serca do systemu obcigzeniowego. Informacje na temat wtasciwej konfiguracji monitora z
systemem obcigzeniowym umieszczono w bibliotece elektronicznej (E-Library) znajdujacej sie w posiadanym
monitorze Tango M2.

Monitor Tango M2 z opcjg wbudowanego EKG moze by¢ rowniez stosowany bez podtgczenia do systemu
obcigzeniowego.

W niniejszym rozdziale opisano sposéb konfiguracji monitora w kazdej z tych sytuaciji.

Rozpakowywanie monitora
Podczas rozpakowywania monitora Tango M2 nalezy upewni¢ sie, ze uzytkownik otrzymat wszystkie wtasciwe
elementy.

W osobnej etykiecie opakowania, znajdujgcej sie na tacce wewnetrznej podano, jakie elementy powinien otrzymaé
uzytkownik zamawiajgcy dang konfiguracje opcji Tango M2.

Konfiguracja panelu tylnego
Wszystkie podtaczenia Tango M2 znajduja sie z tytu monitora.

e  System obcigzeniowy nalezy podtgczy¢ do monitora Tango M2 za pomocg przewodéw BNC zewnetrznego EKG i
RS-232. Zamiast przewodu RS-232 mozna uzy¢ przewodu USB, o ile posiadany Tango M2 jest wyposazony w
taka opcje. Informacje na temat prawidtowej konfiguracji obydwu systeméw znajduja sie w Uwagach
dotyczacych interfejsu zawartych w bibliotece elektronicznej (E-library) w monitorze Tango M2.

e Przewdd pacjenta oraz przewody EKG "Czes$¢ klasy BF bezposrednio stykajaca sie z ciatem pacjenta odporna na
wytadowanie defibrylatora” oraz Sp02 to "cze$¢ klasy BF bezposrednio stykajaca sie z ciatem pacjenta”.

e Jezeli posiadany monitor Tango M2 ma opcje wbudowanego EKG, bedzie réwniez ztgcze EKG. Jesli nie,
podtgczony bedzie port EKG.

Dioda LED zasilania

Wiaczenie zasilania

USB-B Sp0;
USB-A Wbudowany modut EKG
RS-232

Gniazdo BNC zewn. EKG Przewdd pacjenta (mikrofon)

Stuchawki — [ Przewdd pacjenta

(pneumatyczny)

Gniazdo zasilania
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Praca z posiadanym systemem obcigzeniowym

Monitor Tango M2 mozna podtgczy¢ do wielu rodzajow systemoéw obcigzeniowych. W Dodatku A znajduje sie lista
kompatybilnych systemdw obcigzeniowych.

Podtgczenie monitora Tango M2 do systemu obcigzeniowego powinno byé wykonane przez technika biomedycznego
lub inng osobe obeznang z aparaturg do pomiaru cisnienia krwi, sprzetem EKG oraz systemami obcigzeniowymi.
Przedstawiciel handlowy firmy SunTech Medical moze stuzy¢ pomoca podczas takiej instalaciji.

Uwagi dotyczace interfejsu

Firma SunTech Medical udostepnia Uwagi dotyczace interfejsu dla wiekszosci systeméw obcigzeniowych
kompatybilnych z monitorem Tango M2. Uwagi dotyczace interfejsu zawierajg szczeg6towe informacije, ilustracje
oraz czesto zadawane pytania dotyczace prawidtowej konfiguraciji i uzytkowania.

Aby pobraé¢ Uwagi dotyczace interfejsu dla dowolnego kompatybilnego systemu obcigzeniowego nalezy odwiedzi¢
witryne internetowej firmy SunTech Medical www.SunTechMed.com. Przejs¢ do zaktadki Support, a hastepnie
wybra¢: Customer Technical Support > Download Library > Stress BP Monitors > Tango M2 > Interface Notes, aby
otrzymac¢ liste dostepnych notatek dot. interfejsu.

Informacje na temat konfiguracji obydwu systemdw mozna rowniez znalez¢ w bibliotece elektronicznej (E-Library),
zawartej w posiadanym monitorze Tango M2: Main Menu > Monitor Setup > E-Library > Interface Notes (Menu
gtéwne > Konfiguracja monitora > Biblioteka elektroniczna > Uwagi dot. interfejsu), aby otrzymac liste dostepnych
notatek dot. interfejsu.

UWAGA: Przed instalacjg nalezy zapoznac sie z uwagami dotyczgcymi interfejsu posiadanego systemu
obcigzeniowego!

Jezeli posiadanego systemu obcigzeniowego nie ma na liscie w bibliotece Uwag dotyczacych interfejsu, nalezy
skontaktowa¢ sie z dziatem obstugi klienta firmy SunTech Medical:

E-mail CustomerService@SunTechMed.com
Telefon USA: 800.421.8626 / 919.654.2300
Europa, kraje srodziemnomorskie i Afryka Wschodnia: 44 (0) 1865.884.234

Azja i region Oceanu Spokojnego: 852,2251.1949

Przytagcza podtgczen do monitora
Podtacz przewéd zasilajacy do zasilacza i do dostepnego gniazda zasilania pradem zmiennym. Podtacz zasilacz do
ztgcza wejsciowego DC z tytu monitora.

Podtacz przewdd pacjenta do ztgcza mikrofonu i ztgcza pneumatycznego z tytu monitora

Aby podtaczy¢ Tango M2 do systemu obcigzeniowego postepuj wedtug instrukcji zawartych w Uwagach dotyczacych
interfejsu.

Do wiaczenia uzyj przycisku ON/OFF, znajdujgcego sie z tylu monitora Tango M2.
UWAGA: Niebieski wskaznik diodowy LED w gérnej cze$ci urzgdzenia Tango M2 $wieci, gdy monitor jest zasilany.

W ciggu 30 sekund na krétko pojawia sie logo SunTech Tango M2, zastgpione przez Ekran gtéwny wyswietlacza
(domysIny widok to Widok pomiaru).

Wybdr monitora i ustawienia systemu obcigzeniowego
Aby wybra¢ ustawienia zaréwno dla monitora Tango M2 jak i systemu obcigzeniowego postepuj wedtug instrukcji
zawartych w Uwagach dotyczacych interfejsu.

W przypadku pojawienia sie trudnosci w skomunikowaniu z systemem obcigzeniowym nalezy skontaktowac¢ sie z
dziatem obstugi klienta firmy SunTech Medical:

E-mail CustomerService@SunTechMed.com

Telefon USA: 800.421.8626 / 919.654.2300
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Europa, kraje srédziemnomorskie i Afryka Wschodnia: 44 (0) 1865.884.234
Azja i region Oceanu Spokojnego: 852,2251.1949

Po wybraniu ustawief monitora i systemu obcigzeniowego instalacja jest zakoriczona.

Potwierdzenie potgczen

Przetestuj potaczony system wykonujac pomiar cisnienia krwi, aby potwierdzi¢, ze monitor Tango M2 wspétpracuje z
systemem obcigzeniowym w sposdéb prawidtowy. Postepuj wedtug instrukcji podanych w rozdziale Stosowanie
Tango M2 podczas proby wysitkowej niniejszej instrukcji.

Praca bez systemu obcigzeniowego
Monitor Tango M2 mozna uzywac¢ bez podtgczania do systemu obcigzeniowego.

UWAGA: Jezeli posiadany monitor Tango M2 ma opcje wbudowanego EKG, moze wykonywac¢ pomiary ci$nienia
krwi metodg zaréwno ostuchowa jak i oscylometryczng. Jezeli posiadany monitor Tango M2 nie ma opcji
wbudowanego EKG, moze wykonywac jedynie oscylometryczne pomiary ci$nienia krwi.

Konfiguracja powinna by¢ wykonana przez technika biomedycznego lub upowaznionego przez firme SunTech
Medical dystrybutora, obeznanego z aparaturg do automatycznego pomiaru ci$nienia krwi oraz sprzetem EKG.

Podtacz przewéd zasilajacy do zasilacza i do dostepnego gniazda zasilania pradem zmiennym. Podtacz zasilacz do
zlgcza wejsciowego DC z tytu monitora.

Podtacz przewéd pacjenta do ztgcza mikrofonu i ztgcza pneumatycznego z tytu monitora Podtgcz przewdd EKG do
ztgcza wbudowanego EKG znajdujgcego sie z tytu monitora.

Do wigczenia uzyj przycisku ON/OFF, znajdujgcego sie z tylu monitora Tango M2.
UWAGA: Niebieski wskaznik diodowy LED w gérnej czesci urzgdzenia Tango M2 $wieci, gdy monitor jest zasilany.

W ciggu 30 sekund na krétko pojawia sie logo SunTech Tango M2, zastgpione przez Ekran gtéwny wyswietlacza
(domysIny widok to Widok pomiaru).

W przypadku uzywania monitora Tango M2 z wbudowanym EKG firma SunTech Medical zaleca ustawienie
wyzwalacza CUSTOM ECG (DOSTOSUJ EKG), wybierajgc: Main Menu > Monitor Setup > Stress System > Custom >
Protocol: SUNTECH > ECG Trigger: INTERNAL (Menu gtéwne > Konfiguracja monitora > System obcigzeniowy >
Dostosuj > Protokét: SUNTECH > Wyzwalacz EKG > WBUDOWANY)

Monitor Tango M2 gotowy jest do wykonania pomiaru bez podtgczenia do systemu obcigzeniowego.

3.Zapoznanie z systemem Tango M2

Monitor Tango M2 wyposazony jest w dwa rézne ekrany, ktére mozna wybrac¢ jako Ekran Gtéwny do przegladania
wynikéw pomiaréw wykonanych u pacjenta: Widok pomiaru (ustawienie domysine) i Tryb graficzny.

Za pomoca Menu gtéwnego mozna zmienic¢ tryb widoku posiadanego monitora, dostosowacé jasno$¢ monitora,
zmieni¢ ustawienia pomiaréw, ustawi¢ alarmy definiowane przez uzytkownika oraz przeglada¢ dane pomiaréw.
Kazda z funkcji i dziatanie tych ekranéw opisano w dalszej czesci niniejszej instrukcji.
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Panel przedni

Przycisk ON/OFF (WL./WYL.) jest niebieski i znajduje sie na goérze tylnego prawego naroznika monitora. Sze$¢
przyciskdw na panelu przednim stuzy do obstugi monitora. Niebieski wskaznik diodowy LED w gérnej czesci

urzadzenia Tango M2 Swieci, gdy monitor jest zasilany.

Tango vz

Tryb pomiaru

Dioda LED zasilania

STAT - Rozpoczecie lub zatrzymanie

UP - przewijanie menui list

SELECT - Wybdr pomiedzy ekranem wys$wietlacza

gtéwnego a ekranem menu gtéwnego. Wybierz opcje

DOWN - Przewijanie menu i list

DKATM/OSC - Wybér trybu ostuchowego DKATM lub
oscylometrycznego OSC (wiecej informacji: patrz rozdziat omawiajacy
tryby DKA i OSC w niniejszej instrukcji)

START/STOP - Rozpoczecie lub przerwanie

Na ekranie widok pomiaru wyswietlany jest biezacy lub najnowszy pomiar pacjenta w postaci numeryczne;j.

Odczyt pomiaru Cisnienie w Srednie cignienie tetnicze
ci$nienia tetniczego mankiecie (dostegpne poza granicami
krwi USA)
50< SYS <150 SYS DROP <Oft 11:28
30< DIA <117 HR <180 12/12/2017
Ustawienia V 91 Czesto$¢ pracy
alarmoéw serca
BPM

Interval: Ext/Man

Wskaznik krzywych i

wyswietlacz

Zielona ikonka "biegngcego cztowieka"
oznacza, ze monitor ustawiony jest na
odczyt cisnienia krwi w trybie
ostuchowym (wysitkowym) DKA™
MODE.
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137
79 .

" 00:05

OSC MODE

98

lloczyn podwdjny

12.5

SYS x HR/1000

Sp02

Wskaznik interwatow i

czasomierz

Pomaranczowa ikonka "biegngcego
cztowieka" w przekreslonym okregu
oznacza, ze monitor ustawiony jest na
odczyt cisnienia krwi metoda
oscylometryczng (nie-wysitkowg) 0SC
MODE. Pacjent musi pozostawaé w
spoczynku.
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Wiecej informaciji na ten temat znajduje sie w rozdziale Tryb DKA™ MODE i tryb OSC MODE.
Uwagi o trybie pomiaru:

Petne cisnienie krwi i odczyt jedynie cisnienia skurczowego
e Jezeli pole SYS pokazuje odczyt a pole DIA jest puste, monitor ustawiono na odczyt jedynie cisnienia
skurczowego krwi.

Srednie ci$nienie tetnicze
e Pole MAP ($rednie ci$nienie tetnicze) pozostanie puste, a ikona MAP nie pojawi sie, jezeli funkcja Srednie
ci$nienie tetnicze jest wytgczona. (Jest to ustawienie fabryczne. MAP to funkcja niedostepna w USA).

Czestos¢ pracy serca

e Podczas wykonywania pomiaru cisnienia krwi w trybie DKA™ MODE migajgca ikonka serca wskazuje
skurczowy/rozkurczowy zakres odczytu (tzn. wykrywane tony Korotkowa).

e W trybie OSC MODE czestos$é pracy serca nie jest wyswietlana do momentu zakornczenia pomiaru ci$nienia krwi.

Sp02

e  Gdy czujnik SpO2 jest podtgczony do monitora ale nie zatozony pacjentowi, w polu SpO2 pojawiajg sie¢ mysiniki.

e Gdy do monitora nie jest podtgczony czujnik Sp0O2, pole SpO2 jest szare, natomiast gdy czujnik jest podtgczony
pole staje sie niebieskie.

e Pole Sp02 pozostaje puste w sytuacji, gdy czujnik SpO2 nie jest podtagczony do monitora.

Wskaznik interwatéw / czasomierz

e (Czasomierz podaje czas w minutach i sekundach.

e  Gdy Interwat wyswietlany jest jako “EXT/MAN” (Zewn./Reczn.), monitor wykonuje pomiary ci$nienia krwi
wytgcznie po wydaniu polecenia przez system obcigzeniowy albo po nacisnieciu przycisku. Czasomierz odlicza
czas od konca ostatniego pomiaru cisnienia krwi. Ikona zegara jest nieaktywna.

e  Gdy wyswietlany jest czas interwatu, monitor wykonuje pomiary ci$nienia krwi w odstepach czasowych (réwniez
po otrzymaniu polecenia z systemu obcigzeniowego lub po naci$nieciu przycisku pomiaru recznego).
Czasomierz odlicza czas od poczatku ostatniego pomiaru cisnienia krwi. Ikona zegara wypetnia sie pokazujac,
kiedy rozpocznie sie nastepny pomiar.

e W trybie STAT wyswietlana jest czerwona ikona STAT. Czasomierz odlicza czas od korica ostatniego pomiaru
cisnienia krwi.

Wyswietlacz krzywych
¢ Wyswietlana krzywa pokazuje tony Korotkowa wykrywane przez mikrofon w mankiecie. Krzywa mozna ustawié¢
tak, aby wyswietlata kanat EKG, ale po 60 sekundach powréci do wyswietlania tonédw Korotkowa.
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Tryb graficzny
Ekran trybu graficznego wyswietla podsumowanie najnowszych pomiaréw ci$nienia krwi obok liczbowego
przedstawienia pozostatych odczytéw dostepnych w trybie pomiardw.

Cisnienie krwi i czestos$¢ pracy sercadla  Pomiar ci$nienia
podswietlonych pomiaréw krwi

50< SYS <150 SY', DROP <Off 11:34
| 30<DIA <110 HR <180 | 12/12/2017

M pia)

L SYS
J—
£ DIA Czestos¢ pracy

80

mmHg

e serca lub iloczyn
12 3 45 67 a1 podwdéjny

Interval: Ext/Man (M ==t--

Sp02

Wskaznik interwatow i
czasomierz

el s Pomaranczowa ikonka "biegngcego Zielona ikonka "biegnacego cztowieka"

cztowieka" w przekreslonym okregu oznacza, ze monitor ustawiony jest na
oznacza, ze monitor ustawiony jest na odczyt cisnienia krwi w trybie

odczyt cisnienia krwi metoda ostuchowym (wysitkowym) DKA™
oscylometryczng (nie-wysitkowg) 0SC MODE.

MODE. Pacjent musi pozostawa¢ w

spoczynku.

Wiecej informaciji na ten temat znajduje sie w rozdziale Tryb DKA™ MODE i tryb OSC MODE.
Uwagi o trybie graficznym:

Wykres trendow cisnienia krwi

e  Wykres podaje maksymalnie 15 odczytéw jednoczesnie, ale przechowuje 50 pomiaréw cisnienia krwi. Do
przewijania i podgladu 50 najnowszych odczytéw pomiaréw nalezy uzy¢ przyciskow UP (w gore) i DOWN (w dét).

e Petne odczyty cisnienia krwi pokazywane sg w postaci paska. Odczyty samego cisnienia skurczowego
wys$wietlane sg jako kropki. Pomiary z btedami lub z Sygnatami informacyjnymi nie beda uwidaczniane na
wykresie.

e  Numer kolejny, wartosci cisnienia krwi oraz czestosci pracy serca dla podswietlonego odczytu wyswietlane sg u
gory ekranu.

Pomiar cisnienia krwi/ ci$nienie w mankiecie

e Najnowszy odczyt pomiaru cisnienia krwi pojawia sie w gornej prawej czesci ekranu.

e Podczas wykonywania pomiaru w gornej prawej czesci ekranu wyswietlane jest cisnienie napetniania mankietu.
Czestos¢ pracy serca / iloczyn podwojny

e (Czestos¢ pracy serca wyswietlana jest jako ustawienie domysine. Monitor mozna przestawic tak, aby wyswietlat

iloczyn podwojny.
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Sp02, Zewnetrzny/Reczny a Interwat oraz wyswietlanie krzywych

e  Zapoznaj sie z trybem pomiaru.

Aby skorzystac¢ z trybu graficznego jako ekranu wyswietlacza gtéwnego nacisnij SELECT (Wybierz), aby przej$¢ do
menu gtéwnego i za pomoga strzatek géra/dot przemieszczaé sie do: View > Main Display > Graph (Tryb >
Wyswietlacz gtéwny > Graficzny). Nacisnij klawisz SELECT, aby potwierdzi¢ wybdr. Nastepnie nacisnij START/STOP,
aby powrdci¢ do ekranu gtéwnego (ktory teraz ustawiony jest na tryb graficzny)

Main Menu (menu gtéwne)
Nacisnij przycisk SELECT (Wybierz), aby przeglada¢ ekran menu gtéwnego.

Menu gtéwnego uzywa sie do konfiguracji monitora, regulacji pomiaréw lub ustawien wyswietlacza, ustawien
alarméw, przegladania i eksportowania danych pomiaréw oraz przegladania informacji referencyjnych.

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

Alarms
Measurement Table
End Test

= E-Library

System Info

e Do przewijania ekrandw menu lub list opcji nalezy uzy¢ przyciskéw UP (w gére) i DOWN (w dét)

e  Aby potwierdzi¢ wybdr podswietlonego menu podrzednego lub elementu na liscie uzywa sie przycisku SELECT.
Aby powrdcié do poprzedniego menu w dowolnym menu nalezy przejs¢ do funkcji EXIT i nacisngé przycisk SELECT.
Nacisnij START/STOP, aby powrdécié do ekranu gtéwnego z dowolnego miejsca w menu gtéwnym.

Nastepujgce arkusze zawierajg liste opcji menu, dostepnych wyboréw oraz ustawien domysinych.

Monitor Setup (konfiguracja monitora)

Opcje menu Opcje (Domysine)

Zaznacz wstepnie skonfigurowane ustawienie dla
posiadanego sytemu obcigzeniowego lub wybierz
ustawienia uzytkownika:

Wybierz z listy dostepnych ustawien lub
CUSTOM (ustawienia uzytkownika)

System W przypadku wyboru "CUSTOM" wybierz protokét i | Wybierz z listy dostepnych ustawien lub
obcigzeniowy | wyzwalacz EKG. Wybierz protokot: SunTech
Analogowy
Wybierz wyzwalacz: Cyfrowy malejacy

Cyfrowy rosnacy (domysiny)
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Opcje menu Opcje (Domysine)
Wewnetrzny
English (angielski) (domysiny)
Francais
Jezyk* Wybierz jezyk dla wyswietlacza monitora: Deutsch
Italiano
Espafiol
Wybierz format i ustaw biezaca date i czas.
MM/DD/RRRR
Wybierz format daty, nastepnie ustaw date: DD.MM.RRRR
Datai DD MMM RRRR
Godzina
12 godzin Format to “HH:MM rano/po
, ) . .| potudniu (HH = 01-12; MM = 00-59 )
Wybierz format godziny, nastepnie ustaw godzine: 24 godzin Format to “HH:MM ( HH = 00-23;
MM =00-59)
P Ustaw stopien jasnosci od 0 do 100. O -
Jasnosgé L . 70
najciemniejszy, 100- najjasniejszy.
Tryb uspienia | Wybierz czas op6znienia monitora do momentu :l(l)gr(:])iln(domyslme)
po wejscia w tryb uspienia po ostatniej aktywnosci. 30 min
Resetu;j
komunikaty | Uzyj do resetowania komunikatu ostrzegawczego Tak / Nie
ostrzegawcz | o przejsciu z trybu DKA MODE do OSC MODE.
e
E-Library 1. Uwagi dotyczace interfejsu
(biblioteka Wybierz informacje o monitorze Tango M2 do ' 9 y 2 )
. . . 2. Samouczki
elektroniczna | wyswietlenia: . .
) 3. Sygnaty informacyjne
Wyswietla wersje sprzetu oraz numer seryjny ptyty
wewnetrzne;.
Informa?CJa o] Wyble.rz S'oftware Update”, jc)by rozpoczat Aktualizacja oprogramowania / Wyjscie
systemie aktualizacje oprogramowania.
Wybierz "Exit" (Wyjscie), aby powrdci¢ ekranu
Monitor Setup (Konfiguracja monitora).
Exit (Wyjscie) | Wybierz, aby powréci¢ do Menu gtéwnego.

*Po dokonaniu wyboru jezyka monitor Tango M2 nalezy wytgczy¢ i witgczy¢ ponownie, aby wybér jezyka byt

skuteczny.
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Measurement Setup (konfiguracja pomiaréw)

Opcje menu Opcje
(Domysine)
Wybierz rodzaj odczytu pomiaru ci$nienia krwi, jaki ma by¢ wykonany: BP (CTK)
Tryb pomiaru | — cisnienie skurczowe i rozkurczowe / SYS - tylko skurczowe* (nie dostepne w | BP / SYS
trybie OSC MODE)
EXT/MAN
(ZEW/RECZ.)
(domysiny)
1:00
Wybierz wyzwalanie zewngtrzne/reczne lub odstep czasowy dla pomiaréw 01:30
Interwat automatycznych: 02:00
Odstepy czasowe podawane sg w min:sek 02:30
03:00
04:00
05:00
10:00
20:00
Napetnianie Ustaw poczatkowe cisnienie napetniania dla mankietu w zakresie od 120 do
180 mmHg
poczatkowe 280 mmHg w odstepach co 10 mmHg.
Maksymalne | Ustaw maksymalne cisnienie napetniania dla mankietu w zakresie od 120 do
- 280 mmHg
napetnienie 280 mmHg w odstepach co 10 mmHg.
AUTO
(domysinie)
Tempo Wybierz tempo oprézniania danego mankietu. 3 mmHg/s
P AUTO = okoto 4 mmHg/uderzenie serca) 4 mmHg/s
oprézniania L o . . . .
mankietu Jezeli czgstosc¢ pracy serca wynosi ponad 100 ud./min., monitor moze 5 mmHg/s
opréznia¢ mankiet w tempie wiekszym od wybranego. 6 mmHg/s
7 mmHg/s
8 mmHg/s
Start
. Wybierz, czy monitor ma wydawac sygnat dZzwiekowy podczas pomiaru Komec, .
Biper e . (domysinie)
cisnienia krwi:
Obydwa
Nigdy
Wybierz rodzaj odczytu pomiaru cisnienia krwi, jaki ma by¢ wykonany podczas BP (CTK)

Klawisz trybu
Stat

trybu STAT:
BP (CTK) - cis$nienie skurczowe i rozkurczowe / SYS - tylko skurczowe (nie
dostepne w trybie 0SC MODE)

(domyslnie) /
SYS

Exit (WyjsScie)

Wybierz, aby powrdéci¢ do Menu gtéwnego.
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A

* OSTRZEZENIE: Tryb pomiaru SYS stuzy wytacznie do celéw badania. Odczytéw wykonanych podczas trybu SYS nie
mozna wykorzystywaé do podejmowania decyzji diagnostycznych.

Widok
Opcje menu Opcje (Domysine)
Wyswietlacz Pomiar
*an Wybierz widok, ktéry ma by¢ wyswietlaczem gtéwnym. (domysiny) /
9 y Graficzny
Wyswietlacz Wybierz sygnat wyswietlany w polu wyswietlacza krzywej:
krz wveh W przypadku wyboru "EKG" sygnat bedzie wyswietlany przez 60 sekund, Ton K/ EKG
ywy nastepnie wyswietlacz powrdci do wyswietlania tondéw Korotkowa.
HR (Czestos¢
Wyswietlacz | Wybierz wartos¢ wyswietlang w trybie graficznym pod wynikiem pomiaru pracy s’erf:a)
e ) (domysInie) / DP
wykresu cisnienia krwi (CTK): o
(Cisnienie
rozkurczowe)
Nigdy
Wybierz czas opdznienia przed skasowaniem wyniku pomiaru CTK z ;
Skasuj CTK wysSwietlacza: 3
po uptywie # = minut 5 [minut
(domysInie)]
10
Nigdy
1 [minuta
Zmniejsz Wybierz czas opdznienia przed wyswietleniem wyniku pomiaru CTK z mniejszg | (domysinie)]
rozmiar CTK | czcionka: 2
po uptywie # = minut 3
5
10
Wybierz odpowiedz monitora, gdy sygnat EKG zanika na 1 minute:
‘ Wybor 'Auto powoduje automatyczny reset w sytuacji, gdy sygnat EKG zanika Auto / Prompt
Nowy pacjent | na 1 minute. (domysinie)
Wybor "Prompt" powoduje, ze monitor wyswietla komunikat "New Patient?" y
(Nowy pacjent?) i zada potwierdzenia przed resetem.
Jednostki
cisnienia krwi | Wybierz jednostki miary odczytéw cisnienia krwi: mmHg
(BP) (CTK) (domysinie) / kPa
Exit (Wyjscie) | Wybierz, aby powréci¢ do Menu gtéwnego.
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Alarmy

Opcje menu Opcje (Domysine)
. Wybierz warto$¢ progowa cisnienia skurczowego, ktéra wyzwoli alarm.
SYS High L BN o .
(Skurczowe Mozliwosci wyboru: 1) "OFF" (WYL.), 2) dla cisnienia skurczowego w trybie DKA | OFF (Wyt.)
. od 50 do 270 mmHg lub 3) dla ci$nienia skurczowego w trybie OSC od 50 do (domysinie)
wysokie) .
260 mmHg, do ustawienia alarmu w odstepach co 10 mmHg.
SYS Low Wybierz prég niskiego cisnienia skurczowego, aby uruchomi¢ alarm. OFF (Wyt)
(Skurczowe | Mozliwosci wyboru: “OFF” (WYL.) lub ci$nienie skurczowe od 40 do 110 mmHg, ,y !
L . (domysinie)
niskie) do ustawienia alarmu w odstepach co 10 mmHg.
SYS Drop Wybierz spadek ci$nienia skurczowego w stosunku do poprzedniego pomiaru,
ktéry wyzwoli alarm.
(Spadek Mozliwosci wyboru: “OFF” (Wyt.) lub spadek od 10 do 100 mmHg, do OFF (V\{yL.)
skurczowego . (domysinie)
) ustawienia alarmu w odstepach co 5 mmHg.
Ten alarm resetuje sie po wprowadzeniu nhowego pacjenta.
. Wybierz wartos¢ progowa wysokiego cisnienia rozkurczowego, ktéra wyzwoli
DIA High
(Rozkurczow alarm. OFF (Wyt.)
X Mozliwosci wyboru: “OFF” (Wyt.) lub ci$nienie rozkurczowe od 20 do 160 (domysinie)
e wysokie) -
mmHg, do ustawienia alarmu w odstepach co 10 mmHg.
DIA Low Wybierz prég niskiego cisnienia rozkurczowego, aby uruchomié¢ alarm. OFF (Wyt)
(Rozkurczow | Mozliwosci wyboru: “OFF” (WYL.) lub cisnienie rozkurczowe od 20 do 90 ’y )
. - (domysInie)
e niskie) mmHg, do ustawienia alarmu w odstepach co 10 mmHg.
HR High . o - -~ ) .
(Czestosé Wybierz warto$¢ progowa wysokiej czestosci pracy serca, ktéra wyzwoli alarm. OFF (Wyt)
Mozliwosci wyboru: “OFF”(Wyt.) lub czestos¢ pracy serca od 40 do 200 o
pracy serca ) : e : (domysinie)
uderzen na minute, do ustawienia alarmu w odstepach co 10 ud./min.
wysoka)
Exit (Wyjscie) | Wybierz, aby powréci¢ do Menu gtéwnego.
Measurement Table (tabela pomiaréw)
Opcje menu Opcje
(Domysline)

Date (Data)
Time (Czas)

STRZALEK.

W tabeli wyswietlane sg dane pochodzace z 6 najnowszych pomiaréw:
# (patrz: uwaga ponizej)

Odczyty pomiaréw skurczowego i rozkurczowego cisnienia tetniczego krwi (CTK)
Czestosc¢ pracy serca

Srednie ci$nienie tetnicze

Sygnaty informacyjne (o ile wystepuja)

Tabela pomiaréw miesci maksymalnie 300 pomiaréw. Do przewijania danych nalezy uzy¢ klawiszy
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Opcje menu Opcje
(Domysine)

Pole“#” jest kolejnym numerem pomiaru, (dla kazdego pierwszego pomiaru CTK dla nowego

pacjenta pojawi sie oznaczenie “NP”).

View Full

Table Wybierz, aby przegladaé tabele pomiaréw w trybie petnoekranowym. Nacisnij SELECT, nd

(Pokaz catg | aby powrdci¢ do Menu gtéwnego. '

tabele)

Pobierz . .

dane Wybierz, aby pobra¢ dane na naped flash USB-A. nd.
Wybierz, aby powréci¢ do Menu gtéwnego.

Exit Pojawi sie komunikat “Clear measurement table?” (Wyczyscic¢ tabele pomiaréw?). Tak

(Wyjscie) "Yes" (Tak) powoduje skasowanie danych z tabeli. Nie
“No” (Nie) - dane zostang zachowane.

Tabela pomiaréw miesci maksymalnie 300 indywidualnych pomiaréw CTK. Po zebraniu 300 odczytow pomiaréw do

tabeli najstarsze z nich beda nadpisywane przez nowe pomiary.

Dodatek D zawiera instrukcje, w jaki sposdb przenies$¢ dane z tabeli pomiaréw na posiadany naped flash i jak

formatowac¢ dane w Excelu.

MAIN MENU

Monitor Setup
Measurement Setup
View

Alarms
Measurement Table
End Test

# Date
7 11-Feb-13

Time SYS DIA
17:27 245 150

Exit View All Readings
Download Data

Exit

End Test (koniec badania)

Uzyj opcji "End Test", aby do skasowac¢ odczyty pomiaréw z ekranu i przygotowa¢ monitor dla nowego pacjenta.

Opcje menu

Opcje (Domysine)

Pojawi sie komunikat “End Test?” (Koniec badania?).

powréci do menu gtéwnego.

Po wybraniu "Yes" monitor skasuje odczyty z ekranu, przygotuje monitor do nowego badania i

Po wybraniu "No" monitor zatrzyma odczyty i ustawienia i powréci do menu gtéwnego.

Yes (Tak)
(domysinie) / No
(Nie)
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Czesci wchodzace w kontakt z cialem pacjenta
Czujnik Sp0O2 i mankiety do mierzenia cisnienia krwi sg cze$ciami wchodzacymi w kontakt z ciatem pacjent typu BF.
Odprowadzenia EKG i mankiety do mierzenia cis$nienia krwi sg rowniez cze$ciami odpornymi na defibrylacje.

4.Stosowanie Tango M2 podczas proby wysitkowej

Aby uzy¢ monitora Tango M2 podfgczonego do systemu obcigzeniowego wykonaj nastepujace czynnosci:

1. Zmierz ramig pacjenta, aby odpowiednio dobra¢ wielko$¢ mankietu.
2. Zatéz mankiet do mierzenia cisnienia krwi na ramie pacjenta
3. Sprawdz, czy monitor odbiera sygnat EKG
4.  Wykonaj pomiar cisnienia krwi

5. Zakoncz badanie / przygotuj system dla nastepnego pacjenta

Przed uzyciem monitora Tango M2 z systemem obcigzeniowym uzytkownik powinien by¢ zaznajomiony z
wykonywaniem pomiaréw cisnienia krwi i prowadzeniem préb wysitkowych.

Etap 1. Zakladanie mankietu do mierzenia cisnienia krwi

Uzyj mankietu do pomiaru cisnienia krwi SunTech Orbit-K™ lub jednorazowego zestawu SunTech (zawierajgcego
jednorazowy mankiet do pomiaru ci$nienia oraz podktadke do mikrofonu). W niniejszej czesci znajduja sie
wskazéwki prawidtowego doboru rozmiaru oraz zaktadania kazdego rodzaju mankietu.

UWAGA: Wazne jest zwrécenie uwagi na to, aby mankiet byt prawidfowo dopasowany do ramienia pacjenta, oraz
aby mikrofon umieszczony zostaf nad tetnicg ramienng (pomiedzy miesniem dwugfowym a tréjgtowym ramienia)!
Nieprawidtowy dob6r rozmiaru mankietu oraz niewtasciwe umieszczenie mikrofonu mogg byc przyczyng
nieprawidfowych odczytéw lub ich braku oraz niedoktadnosci.

Mankiet Orbit-K™
Mankiet Orbit-K dostepny jest w czterech rozmiarach. (Cztery rozmiary - patrz strona nr 48) Sprawdz, czy mankiet ma
odpowiedni rozmiar:

1. Zt6z szary rekaw w niebieskim mankiecie (paskami "rzepa: na zewnatrz).

2. Owin mankiet wokot gérnej czesci ramienia pacjenta.

3. Upewnij sie, ze WSKAZNIK (na koAcu mankietu) znajduje sie w obrebie ZAKRESU (0znaczonego wewnatrz
mankietu).

4. Jezeli WSKAZNIK znajdzie sie na zewnatrz ZAKRESU, wybierz inny rozmiar mankietu.

W niniejszej czesci znajduja sie wskazdéwki prawidtowego doboru rozmiaru oraz zaktadania kazdego rodzaju

mankietu.

a. Zlokalizuj tetnice ramienng pomiedzy miesniem dwugtowym a tréjgtowym w gornej czesci ramienia.
Preferowane jest lewe ramie.

b. Wsuni mankiet po ramieniu pacjenta ku gérze tak, aby strzatka ,ARTERY" (Tetnica) skierowana byta w strone
nadgarstka.

c. Pod strzatkg ,ARTERY” znajduje sie mikrofon. Upewnij sig, ze mikrofon znajduje sie po wewnetrznej stronie
ramienia, bezposrednio nad tetnicg ramienng pomiedzy miesniem dwugtowym a trojgtlowym. Odstep pomiedzy
brzegiem mankietu a tokciem powinien wynosi¢ od 3 do 5 cm (dwa palce).

d. W1bz 3-pinowy tgcznik mikrofonu z mankietu do odpowiadajgcego mu tagcznika kabla pacjenta. tacznik mozna
wprowadzaé¢ w dowolnym potozeniu.

e. Podtacz przew6d mankietu do odpowiedniego tgcznika w przewodzie pacjenta i obréé go.
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f.  Owin wokét ramienia, a nastepnie umocuj mankiet. Do umocowania kabla do nadgarstka pacjenta uzyj paskéw

nadgarstkowych.
{ . ;
% 1
Ej
a. b. () _(T e‘. f.

UWAGA: tatwigjsze moze byc¢ podigczenie przewodu pacjenta do mankietu przed zatoZzeniem mankietu pacjentowi.

Mankiet jednorazowy

Jednorazowy zestaw SunTech dla jednego pacjenta (SPU) dostepny jest w pieciu rozmiarach. Kazdy zestaw SPU
zawiera jeden mankiet jednorazowy i jedng jednorazowg podktadke do mikrofonu. Uzyj mikrofonu z mankietu Orbit-K
dotgczonego do monitora. Mozna takze zamdwié mikrofon 12" K-Sound, PN 98-0235-01 . przeznaczonego do
stosowania z zestawami SPU firmy SunTech Medical.

Aby wyja¢ mikrofon z mankietu Orbit-K nalezy otworzy¢ zapiecie "rzep" i delikatnie wyciaggngé mikrofon z rekawa.
Przed uzyciem wyczysci¢ mikrofon za pomocg tagodnego srodka dezynfekcyjnego do stosowania medycznego
(czyszczenie - patrz rozdziat 7)

Sprawdz, czy mankiet ma odpowiedni rozmiar:

1. Owin mankiet wokdt gérnej czesci ramienia pacjenta.

2. Upewnij sie, ze WSKAZNIK (na koficu mankietu) znajduje sie w obrebie ZAKRESU (0znaczonego wewnatrz
mankietu).

3. Jezeli WSKAZNIK znajdzie sie na zewngtrz ZAKRESU, wybierz inny rozmiar mankietu.

A OSTRZEZENIE: Uzycie mankietu o niewtaéciwym rozmiarze moze prowadzi¢ do btednych i niemiarodajnych

odczytow pomiaréw CTK!

UWAGA: Podktadki samoprzylepne nalezy wykorzystac przed uptywem daty przydatnosci do uzycia podanej przez

producenta, w przeciwnym razie nalezy je wyrzucic.

a. Zlokalizuj tetnice ramienng pomiedzy miesniem dwugtowym a tréjgtowym. Umies¢é mikrofon na podktadce.
Zdejmij folie ochronng z podktadki mikrofonowej.

b. Umies¢ mikrofon na ramieniu pacjenta upewniajac sie, ze znajduje sie on w srodkowej czesci ramienia,
bezposrednio nad tetnicg ramienng, lezgcg pomiedzy miesniem dwugtowym a tréjgtowym ramienia. Odstep
pomiedzy podktadka mikrofonu a tokciem powinien wynosi¢ od 3 do 5 cm (dwa palce).

c. Owin wokét ramienia, a nastepnie umocuj mankiet.

d. Wbz 3-pinowy tacznik mikrofonu z mankietu do odpowiadajgcego mu tgcznika kabla pacjenta. tgczniki mozna
wprowadza¢ w dowolnym potozeniu.

e. Podtacz przew6d mankietu do odpowiedniego tgcznika w przewodzie pacjenta i obréé go.

f. Do umocowania kabla do nadgarstka pacjenta uzyj paskéw nadgarstkowych.
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UWAGA: tatwigjsze moze byc¢ podigczenie przewodu pacjenta do mankietu przed zatozeniem mankietu pacjentowi.

Etap 2. Potwierdz sygnat EKG

Do wykonania pomiaru cisnienia podczas proby wysitkowej monitor Tango M2 wymaga sygnatu EKG. Monitor
odbiera taki sygnat EKG automatycznie z systemu obcigzeniowego jak tylko podtgczenia EKG pacjenta znajda sie na
miejscu.

UWAGA: Monitor Tango M2 moze w trybie OSC wykonywac pomiary cisnienia krwi bez sygnatu EKG, przed
rozpoczegciem proby wysitkowej. Podczas wykonywania pomiarow pacjent musi pozostawac bez ruchu! Wiecej
informacji na ten temat znajduje sie w rozdziale Tryb DKA MODE i tryb OSC MODE.

Jezeli potagczenia EKG pacjenta nie sg jeszcze gotowe, aby umiesci¢ elektrody i podtaczy¢ przewody odprowadzen,
nalezy postepowac¢ wedtug instrukcji dostarczanej wraz z posiadanym systemem obcigzeniowym.

Upewnij sig, ze na monitorze Tango M2 wyswietlana jest stabilna czestos¢ pracy serca.

Etap 3. Wykonaj pomiar CTK
UWAGA: Monitor Tango M2 musi by¢ ustawiony na prace w trybie DKA Mode, aby wykonywac¢ pomiary podczas
wykonywania wysitku przez pacjenta.

50< SYS <150 SYS DROP <Off 11:21
| 30<DIA <110 HR<130 | 12/12/2017

v 91

svs Relax arm

BP in progress e

I I .
DIA 104 mmHg SYS x HR/1000

DKA™ MODE Interval: Ext/Man

Po rozpoczeciu préby wysitkowej system obcigzenia wymusza wykonywanie pomiardw cisnienia krwi przez monitor.
Mankiet podczas kazdego pomiaru napetnia sie automatycznie. Komunikat ,RELAX ARM BP in progress”
(ROZLUZNIC RAMIE, trwa POMIAR CISNIENIA) jest wyswietlany do momentu zakofczenia pomiaru. Nastepnie
wys$wietla sie wynik. Mozna réwniez nacisnaé przycisk START/STOP, aby recznie wymusi¢ wykonanie pomiaru
cisnienia krwi przez monitor. Tego samego przycisku nalezy uzy¢, aby w razie potrzeby przerwa¢ wykonywanie
pomiaru.

Wyswietlanie pomiaréw

Wyniki odczytéw cisnienia krwi i iloczynu podwdjnego wyswietlane sg duzg czcionka niezwtocznie po zakonczeniu
pomiaru. Po uptywie minuty zapis odczytéw maleje do mniejszej czcionki. Po pieciu minutach odczyty sg
resetowane do postaci linii przerywanej. (Czas ten jest ustawieniem domys$inym, ktére mozna zmieni¢ za pomocg
menu Main Menu > View (Menu gtéwne > Tryb).)

Pomiary w okreslonych odstepach czasowych

Kontrolowane przez system obcigzeniowy

Kiedy monitor Tango M2 podtgczony jest do systemu obcigzeniowego, to system kontroluje odstepy czasowe
pomiedzy pomiarami ci$nienia krwi CTK. Monitor Tango M2 bedzie wykonywat pomiary CTK w uprzednio
zdefiniowanych odstepach czasowych wedtug protokotu wymuszanego przez system obcigzeniowy. W takim
przypadku nie trzeba programowac odstepéw czasowych w monitorze Tango M2.
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Nie kontrolowane przez system obcigzeniowy

Monitor Tango M2 mozna skonfigurowa¢ tak, aby wykonywat dodatkowe pomiary w odstepach od jednej do 20
minut, wybierajgc opcje Main Menu > Measurement Setup > Interval (Menu gtéwne > Konfiguracja pomiaru >
Odstep).

Wybrany odstep czasowy pojawi sie na wyswietlaczu. Czasomierz odlicza czas od poczatku ostatniego pomiaru.
Gdy czasomierz odmierzy ustalony odstep czasowy, wykonany zostanie nowy pomiar ci$nienia krwi.

Monitor, ustawiony na okreslone odstepy czasowe, w

dalszym ciggu reaguje na zewnetrzne polecenia pochodzace | RRIR TUWIE znzaon
z systemu obcigzeniowego oraz reczne polecenia z [ -
przycisku START/STOP. Kazde polecenie zewnetrzne lub

reczne powoduije restart czasomierza. ABO RT

Zatrzymywanie pomiaru T iy

Nacisnij przycisk START/STOP, aby zatrzymac trwajacy

pomiar cisnienia krwi. Mankiet oprézni sie, monitor wyda il Em

pojedynczy sygnat dzwiekowy (o ile biper nie zostat

wytgczony) i na krétko na ekranie pojawi sie komunikat: % $pO2

“ABORT" (Przerwij). Odczyt pomiaru cisnienia wyswietli sie w
postaci przerywanej linii do momentu wykonania kolejnego pomiaru.

Tryb STAT o b
Nacisng¢ przycisk STAT, aby wykona¢ powtarzane pomiary s s

cisnienia krwi w sytuacjach nagtych lub w trybie pilnym. 91
Monitor bedzie wykonywat pomiary powtarzajac je co 10 1 1 4 01 o
minut. Mankiet podczas kazdego pomiaru napetnia sie AR
automatycznie. Na wyswietlaczu pojawia sie czerwona
ikona STAT, a wynik pomiaru cisnienia krwi miga tak dtugo,

jak dtugo monitor pracuje w trybie STAT. Tryb STAT anuluje

30 10.4

sie, naciskajac przycisk START/STOP lub ponownie AR AR
naciskajgc przycisk STAT. Tryb STAT bedzie anulowany A

réwniez w sytuacji, gdy monitor otrzyma komunikat STOP z
systemu obcigzeniowego. Podczas trybu STAT wszystkie przyciski poza STAT i START/STOP sg nieaktywne.

DomysInym ustawieniem dla trybu STAT jest wykonywanie petnych pomiaréw cisnienia tetniczego krwi
obejmujacych cisnienie skurczowe i rozkurczowe co 10 sekund liczonych od konca kazdego kolejnego pomiaru.
Monitor mozna skonfigurowa¢ tak, aby wykonywat wytgcznie pomiary ci$nienia skurczowego co 2 sekundy,
wybierajgc opcje Main Menu > Measurement Setup > Stat Mode Key (Menu gtéwne > Konfiguracja pomiaru >
Przycisk trybu Stat).

Wyniki petnego pomiaru cisnienia skurczowego i rozkurczowego pojawiajg sie na wyswietlaczu po uptywie 30
sekund.

Pomiary samego ci$nienia skurczowego pojawiajg sie po 15 sekundach.
Po 10 minutach, lub po anulowaniu trybu STAT monitor powraca do wyswietlacza gtéwnego.

Tryb DKA™ MODE i tryb OSC MODE

Domysiny tryb monitora Tango M2, tryb DKA™ MODE, do wykonywania pomiaréw cisnienia krwi wykorzystuje
technike ostuchowa.

Zastrzezony algorytm analizy tonéw Korotkowa Dimensional K-sound Analysis (DKA™) wykorzystuje wzorzec sygnatu
EKG oraz tonéw Korotkowa do odfiltrowania szuméw, czynigc tryb DKA™ MODE wysoce tolerancyjnym na ruch
pacjenta. Tryb DKA™ MODE wymaga, aby monitor otrzymywat sygnat EKG pacjenta.
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Dostepny jest réwniez alternatywny tryb oscylometryczny OSC MODE, pozwalajgcy na wykonywanie pomiaréw
cisnienia krwi bez konieczno$ci otrzymania sygnatu EKG.

UWAGA: Podczas wykonywania pomiaréw oscylometrycznych pacjent musi pozostawac bez ruchu!
Nacisnij przycisk DKA/OSC, aby wybra¢ tryb oscylometryczny OSC MODE. Pojawi sig ikona trybu OSC MODE oraz

komunikat “NON-EXERCISE MODE / Patient must remain still” (TRYB NIE-WYSILKOWY/Pacjent musi pozostawaé bez
ruchu). Sa pewne réznice w zachowaniu monitora pracujgcego w trybie 0SC MODE:

Pomiary CTK
e Pomiary CKT wyswietlane sg w postaci petnego odczytu (skurczowego i rozkurczowego). (Ustawienie "Tylko
skurczowe" w trybie OSC MODE jest niedostepne.)

Czestosc pracy serca

e Czestos¢ pracy serca nie jest wyswietlana do momentu zakoriczenia pomiaru cisnienia krwi.
e |kona SERCE nie miga.

Ustawienia menu gtéwnego

o  Wyswietlacz krzywych jest nieaktywny
e  Tryb pomiaru oraz tryb Stat moga by¢ ustawione jedynie na petny odczyt CTK.
e Maksymalne tempo napetniania i oprozniania regulowane jest za pomoca ustalonych ustawien standardowych.

Tryb uspienia monitora

Monitor przechodzi do stanu uspienia w sytuaciji, gdy nie ma tagcznosci z systemem obcigzeniowym i braku
aktywnosci monitora przez 30 minut. (To ustawienie domysine mozna zresetowac, wybierajgc opcje Main Menu >
Monitor Setup > Sleep Mode After (Menu gtéwne > Konfiguracja monitora > Tryb u$pienia po uptywie).) Podczas
trybu uspienia monitor wyglada na pusty, ale swieci niebieski wskaznik LED na gérze monitora.

Lacznos¢ z systemem obcigzeniowym lub nacisniecie dowolnego przycisku spowoduje "przebudzenie" monitora.

Etap 4. Przygotowanie dla nowego pacjenta

Po zakonczeniu préby wysitkowej nalezy zdjg¢ mankiet z ramienia pacjenta. Odtgcz mankiet od przewodu pacjenta.
UWAGA: W przypadku uzywania mankietu Orbit-K nalezy wyczysci¢ rekaw mankietu i wnetrze mankietu za pomoca
tagodnego Srodka dezynfekcyjnego do zastosowan medycznych. W przypadku uzywania zestawu SPU nalezy
wyrzuci¢ mankiet jednorazowy wraz z podktadkg do mikrofonu. Wyczys¢ mikrofon za pomocg fagodnego $rodka
dezynfekcyjnego do zastosowarn medycznych i zachowaj do kolejnego uzycia (patrz rozdziat 7).

Monitor automatycznie zresetuje sie dla nowego pacjenta, gdy sygnat EKG zaniknie na ponad minute (tj. gdy
odprowadzenia elektrod EKG zostang zdjete z pacjenta). Wszystkie informacje o pacjencie zostang skasowane.
Monitor Tango M2 mozna skonfigurowac tak, aby zamiast automatycznego resetowania po zaniknieciu sygnatu EKG,
wyswietlat komunikat “New Patient?” (Nowy pacjent?), wybierajac opcje Main Menu > View > New Patient (Menu
gtéwne > Tryb > Nowy pacjent).

Mozna réwniez zresetowa¢ monitor dla nowego pacjenta recznie, wybierajgc Main Menu > End Test (Menu gtéwne >
Koniec badania).

Wskazdéwki dotyczace przeprowadzania préby wysitkowej
Ponizej podano kilka pomocnych wskazéwek dotyczacych wykonywania pomiaru cisnienia krwi podczas proby
wysitkowej.

Prze¢wicz pomiary
Wykonaj kilka pomiaréw przed rozpoczeciem wysitku przez pacjenta.

e  Wykonaj jeden lub dwa pomiary cisnienia krwi w trybie DKA u pacjenta siedzgcego lub stojgcego bez ruchu. To
spowoduje utworzenie podstawowego CTK.
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e Podczas wykonywania pomiaru obserwuj cisnienie mankietu oraz wyswietlane tony Korotkowa. Tony Korotkowa
powinny byé widoczne tak samo, jak stycha¢ je podczas recznego pomiaru ci$nienia krwi za pomoca
stetoskopu.

Po uzyskaniu stabilnego odczytu wyjsciowego cisnienia krwi mozna kontynuowaé prébe wysitkowa. W przypadku
problemdw nalezy zajrze¢ do rozdziatu Sygnaty informacyjne i alarmy niniejszego podrecznika.

Sprawdz, czy ramie pacjenta jest rozluznione

Popros$ pacjenta, aby ograniczyt ruchy ramienia z mankietem podczas wykonywania pomiaru cisnienia krwi.
Dopuszczalne jest tagodne kotysanie ramieniem. Zginanie w tokciu juz nie.

Nalezy unika¢ zginania mig$ni ramienia z mankietem.

Jezeli pacjent podpiera sig, trzymajac porecz biezni, sprawdz, czy moze on oprze¢ reke koficzyny z mankietem o
porecz dtonig zwrécong ku gorze. Inna mozliwos$é to polecié pacjentowi podczas pomiaru opuscic¢ ramie z
mankietem wzdtuz ciata. Jezeli pacjent potrzebuje podpory, trzymajac porecze, popros, aby trzymat porecz tak lekko,
jak to mozliwe. Silny uchwyt poreczy wzmaga szum styszany przez mikrofon, spowodowany napinaniem miesni w
ramieniu pacjenta.

Doktadniejsze monitorowanie cisnienia krwi
Jezeli stan pacjenta destabilizuje sie i nalezy go $cisle obserwowaé, mozna ustawi¢ monitor na tryb STAT, naciskajac
przycisk STAT.

Tryb STAT anuluje sie, naciskajgc przycisk START/STOP lub ponownie naciskajac przycisk STAT.

Obserwuj sygnaty informacyjne i alarmy
Peten opis sygnatow informacyjnych i alarméw urzadzenia Tango M2 znajduje sie w rozdziale Sygnaty informacyjne i
Alarmy niniejszego podrecznika.

5. Stosowanie Tango M2 bez proby wysitkowej

Aby uzywac¢ monitor Tango M2 z opcjg wbudowanego EKG gdy nie jest on podtgczony do systemu obcigzeniowego
nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Zmierz ramie pacjenta, aby odpowiednio dobra¢ wielko$¢ mankietu.

2. Zat6z mankiet do mierzenia ci$nienia krwi na ramie pacjenta

3. Wykonaj podtgczenie EKG pacjenta.

4. Wykonaj pomiar cisnienia krwi

5. Zakoncz badanie / przygotuj system dla nastepnego pacjenta

Przed uzyciem monitora Tango M2 uzytkownik powinien by¢ zaznajomiony z wykonywaniem pomiaréw cisnienia
krwi.

Etap 1. Zakladanie mankietu do mierzenia cisnienia krwi
Uzyj mankietu do pomiaru ci$nienia krwi SunTech Orbit-K™ lub jednorazowego zestawu SunTech (zawierajacego
jednorazowy mankiet do pomiaru ci$nienia oraz podktadke do mikrofonu).

UWAGA: Wazne jest zwrécenie uwagi na to, aby mankiet byt prawidfowo dopasowany do ramienia pacjenta, oraz
aby mikrofon umieszczony zostat nad tetnicg ramienng, pomiedzy miesniem dwugtowym a tréjglfowym po
wewnetrznej stronie ramienia.

Zobacz etap 1. Rozdziat Zaktadanie mankietu do mierzenia cisnienia krwi w poprzednim rozdziale niniejszej instrukcji
zawiera wskazowki dotyczace prawidtowego doboru rozmiaru mankietu i zaktadanie dowolnego rodzaju mankietu.
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Etap 2. Podlaczanie EKG pacjenta
Przygotuj i podtacz elektrody w trzech miejscach: RL, V2 oraz V6.
e Kazdg elektrode umies¢ w miejscu ponad kosémi, nie nad masywnymi miesniami.
e  Przygotuj skére pod kazdg elektrode usuwajac nadmierne owtosienie. Starannie oczys¢ skére alkoholem,
e Najlepsze rezultaty osigga sig, gdy oporno$é skéry mierzona omomierzem nie przekracza 5 kiloomoéw.
Podtacz przewdd EKG do elektrod:

e Zielone odprowadzenie do RL

e  Zoblte odprowadzenie do V2

e Fioletowe odprowadzenie do V6

Upewnij sig, ze na monitorze Tango M2 wyswietlana jest stabilna czgstos¢ pracy serca.

L A

Etap 3. Wykonaj pomiar cisnienia krwi

Nacisnij przycisk START/STOP, aby recznie wymusi¢ wykonanie pomiaru ci$nienia krwi przez monitor. Rozdziat
Wykonaj pomiar ci$nienia krwi niniejszej instrukcji zawiera informacje na temat innych funkcji monitora Tango M2:
e  Pomiary w okreslonych odstepach czasowych

e  Zatrzymywanie pomiaru

e Tryb STAT

e  Tryb DKA™ MODE i tryb OSC MODE

e  Tryb uspienia monitora

Etap 4. Przygotowanie dla nowego pacjenta
Po zakonczeniu wykonywania pomiarow cisnienia krwi zdejmij mankiet i elektrody EKG z pacjenta. Odtgcz mankiet
od przewodu pacjenta.

UWAGA: W przypadku uzywania mankietu Orbit-K nalezy wyczysci¢ rekaw mankietu i wnetrze mankietu za pomocag
tagodnego $rodka dezynfekcyjnego do zastosowan medycznych. W przypadku uzywania zestawu SPU nalezy
wyrzuci¢ mankiet jednorazowy wraz z podktadkg do mikrofonu. Wyczy$¢ mikrofon za pomocg fagodnego $rodka
dezynfekcyjnego do zastosowan medycznych i zachowaj do kolejnego uzycia.

Zobacz etap 4. Rozdziat Przygotowanie dla nowego pacjenta zawiera informacje dotyczgce resetowania monitora.

6. Korzystanie z opcji Tango M2

Pulsoksymetria (Sp02)

Opcjonalny czujnik SpO2 umozliwia przeprowadzenie pomiaru wysycenia krwi tetniczej tlenem i wyswietlenie wyniku
na monitorze Tango M2. Jezeli posiadany egzemplarz Tango M2 nie ma czujnika SpO2 (PN #98-0233-01), mozna
zamoéwic go u lokalnego przedstawiciela firmy SunTech Medical (patrz strona 69).

Podtacz przewdd czujnika SpO2 do ztgcza SpO2 z tytu monitora.

UWAGA: Nie nalezy uzywac czujnika SpO2 na tej samej konczynie, na ktorej jest mankiet do mierzenia ci$nienia.
Odczyt SpO2 moze ulec pogorszeniu, moze by¢ niemozliwy do uzyskania lub niedoktadny.

UWAGA: Jesli potozenie czujnika jest nieprawidiowe, promien $wietlny moze przechodzi¢ poza tkankg, w takim
przypadku wynik pomiaru moze byc¢ btedny. Prawidfowe poftozenie czujnika ma zasadnicze znaczenie dla
doktadnosci pomiarow.
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a.  Wtoz palec (najlepiej wskazujacy, srodkowy lub serdeczny) do czujnika SpO2 do momentu, gdy koniec palca
siegnie konca czujnika. Nie uzywacé kciuka.
b. Paznokie¢ powinien by¢ skierowany w strone goérnej czesci czujnika. Upewnij sig, ze dtugie paznokcie nie
przeszkadzajg w prawidtowym utozeniu czujnika.
UWAGA: Niektdre kolory lakieréw do paznokci (szczeg6lnie ciemne odcienie) lub sztuczne paznokcie mogq
zmnigejszac przenikanie Swiatta i wptywac na doktadno$c¢ odczytu pulsoksymetrii. Przed zastosowaniem czujnika
SpO2 nalezy usungc wszelkie lakiery do paznokci lub sztuczne paznokcie.

A PRZESTROGA: Sprawdz miejsce zatozenia czujnika, aby upewni¢ sie, ze jest on prawidtowo umiejscowiony i
czy skora jest nienaruszona. Wrazliwo$c¢ pacjenta na czujnik moze byc¢ indywidualnie zmienna w zaleznosci od stanu
ogdlnego pacjenta lub miejscowego stanu skéry. Nalezy to czesto kontrolowac. W przypadku wystgpienia reakcji
alergicznej nalezy natychmiast przerwac stosowanie i skontaktowac sie z firmg SunTech Medical.

c. Abyumocowa¢ przewdd czujnika podczas préby wysitkowej naklej przylepiec wokét podstawy palcéw.
Przylepiec mocujacy kabel nie powinien uposledzaé przeptywu krwi.
UWAGA: Wrazliwo$¢ skory pacjenta na przylepiec moze byc¢ rézna ze wzgledu na stan skory. Jesli wystgpi reakcja
uczuleniowa na przylepce, nie nalezy mocowac czujnika plastrem.
Odczyt Sp02 wyswietlany jest po kilku sekundach. Dane pomiaru Sp02 aktualizowane sg co 1/3 sekundy, a wartos¢
wyswietlana aktualizuje sie co 1 sekunde. Do wyswietlenia wykorzystywana jest usredniona wartos¢ Sp02 z 4
uderzen. Kazda chwilowa utrata sygnatu ma wptyw na doktadnos$¢ odczytu ze wzgledu na to usrednianie.

Z funkcja Sp02 nie ma powigzanych alarméw. Odczyt SpO2 nie bedzie wyswietlany z nastepujgcych powoddw: staby
sygnat lub jego utrata albo przerwany obwdd z powodu uszkodzenia przewodu. Monitor Tango M2 wytgczy sie w
przypadku zwarcia do momentu usuniecia usterki. W przypadku uszkodzenia przewodu nalezy odtgczy¢ przewod
Sp02 od monitora Tango M2 i wznowi¢ zwykte uzytkowanie monitora. Skontaktuj sie z Dziatem obstugi Klienta w
sprawie pomocy przy uszkodzonym przewodzie Sp0O2.

Zestaw stuchawkowy

Stuchawki umozliwiajg odstuch tonéw Korotkowa wychwytywanych przez mikrofon znajdujacy sie w mankiecie.
Dzwigki te podobne sg do wystuchiwanych podczas recznego pomiaru CTK.

Wiacz wtyczke jack do portu z boku monitora.

UWAGA: Stuchawek nalezy uzywac wytgcznie jako narzedzia stuzgcego do oceny/referencyjnego, nie sg one
narzedziem diagnostycznym.

Stojak/Zacisk na porecz ze Srubami

Stojak / zacisk na porgcz umozliwia przymocowanie systemu Tango M2 do krawedzi stabilnej powierzchni. Do
przymocowanie stojaka / zacisku na porecz potrzebny bedzie wkretak krzyzakowy. Dokreca sie nim dostarczone
wkrety w tylnej czesci urzadzenia w potozeniu poziomym lub pionowym.

80-0055-09-MO-wer. F 2019-7-10 SunTech Tango M2 Podrecznik uzytkownika | 31



7. Dbalosé o system Tango M2

Czyszczenie

Monitor

& PRZESTROGA: Monitor Tango M2 nie nadaje sie do sterylizacji. Nie nalezy zanurza¢ monitora w zadnych
cieczach ani podejmowac prob czyszczenia ptynnymi detergentami, Srodkami czyszczgcymi czy rozpuszczalnikami.
Zwilz migkka Sciereczke roztworem tagodnego srodka dezynfekcyjnego i przetrzyj monitor, usuwajac z jego
powierzchni kurz i zabrudzenia.

Mankiet Orbit-K
UWAGA: Mankiet Orbit-K i przewdd pacjenta powinny by¢ wyczyszczone na zakonczenie kazdej proby wysitkowey.

Okresowo wyjmuj worek mankietu oraz mikrofon do wyczyszczenia. Zwilz miekka $ciereczke roztworem tagodnego
srodka dezynfekcyjnego i przetrzyj worek i mikrofon, pozostaw do wyschniecia. Wyczysé rekaw mankietu i wnetrze
mankietu za pomoca tagodnego srodka dezynfekcyjnego do zastosowan medycznych. Zaleca sig, aby po
intensywnej eksploatacji wypra¢ tekstylny pokrowiec mankietu Orbit-K w pralce, w chtodnej wodzie z dodatkiem
tagodnego $rodka dezynfekcyjnego. Suszy¢ wytacznie w stanie roztozonym. Suszenie w suszarce moze
spowodowac uszkodzenie tkaniny pokrowca mankietu Orbit-K.

Worek nalezy wtozy¢ z powrotem do rekawa mankietu tak, aby czes¢ z wezykami znalazta sie na zewnatrz rekawa.
Nalezy zwroci¢ uwage, ze ztgcze wezy pneumatycznych podczas stosowania mankietu Orbit-K powinno by¢
skierowane w dot, w strone nadgarstka, bez wzgledu na to, czy uzywamy prawego czy lewego ramienia.

&PRZESTROGA: Nie wolno pra¢ worka ani mikrofonu w pralce.

Przewod pacjenta i przewod EKG

&PRZESTROGA: Nie wolno zanurzaé przewodoéw ani ztgczy w cieczach.

Aby je wyczyscié, nalezy uzy¢ miekkiej Sciereczki, aby zastosowac¢ mieszanine tagodnego mydta z woda. Usun
wszelkie zabrudzenia i wysusz.

Do dezynfekcji nalezy uzywac srodkéw dezynfekcyjnych zatwierdzonych przez szpital, takich jak: 1:10 wybielacz
chlorkowy, srodek dezynfekcyjny Lysol®, 2% roztwér aldehydu glutarowego lub Wescodyne®.

UWAGA: W celu kontrolowania zakazenia nalezy postepowac zgodnie z protokotem ustalonym w danej placowce. [W
celu czyszczenia stosowac protokét ustalony w danej placéwecee.]

Czujniki Sp02.

&PRZESTROGA: Nie wolno zanurzaé czujnikéw ani klipséw w cieczach. Nie wylewa¢ ani nie rozpyla¢ zadnych
cieczy na czujnik. Srodki alkaliczne lub $rodki czyszczace z materiatem $ciernym spowodujg trwate uszkodzenia.
Obudowy czujnika Sp0O2 (klipsa) nie wolno otwiera¢ szerzej, niz 45°. W przeciwnym razie obudowa ulegnie
uszkodzeniu.

Czujnik nalezy czysci¢ miekka Sciereczka zwilzong roztworem tagodnego $rodka dezynfekcyjnego do zastosowan
medycznych lub alkoholem izopropylowym. Usung¢ wszelkie pozostatosci przylepca, jezeli byt przyklejany podczas
badania. Pozostawi¢ czujnik do doktadnego wyschniecia przed ponownym uzyciem.
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Konserwacja zapobiegawcza:

Autotest systemu

Monitor Tango M2 podczas zwyktego dziatania wykonuje liczne kontrole systemu oraz oprogramowania. W
przypadku, gdy Tango M2 wykryje problem, wys$wietla kod btedu wraz z komunikatem polecajgcym skontaktowanie
sie z Dziatem obstugi klienta firmy SunTech.

AOSTRZEZ'ENIE: NIE WOLNO UZYWAC monitora, jesli wy$wietla warto$¢ ci$nienia wyzsza, niz zero bez
podtfgczonego mankietu.

Czesci zamienne

W regularnych odstepach czasu nalezy kontrolowaé¢ monitor, mankiet, czujnik SpO2, przewody oraz weze pod katem
peknieé, przetaré lub zagie¢. Kazdag uszkodzong czes¢ nalezy wymienié niezwtocznie. Patrz: lista akcesoriéw i czesci
zamiennych w niniejszej instrukcji (str. nr 48). Z urzagdzeniem Tango M2 nalezy uzywac wytgcznie zatwierdzonych
akcesoriow. Stosowanie akcesoriéw niezatwierdzonych moze powodowa¢ niedoktadnosci odczytow.

A PRZESTROGA: Monitor nie zawiera zadnych cze$ci, ktére mogg byc naprawiane przez uzytkownika i
powinien byc¢ otwierany jedynie przez upowaznionego przedstawiciela serwisu. NIE WOLNO zdejmowac pokryw ani
tamac plomby gwarancyjnej, gdyz spowoduje to uniewaznienie gwarancji producenta.

Mankiet Orbit-K

Zaleca sie coroczng wymiane mankietéw Orbit-K, mikrofonéw i przewoddw pacjenta w celu utrzymania doktadnosci
pomiaru.

Jezeli mankiet nie wymaga wymiany, mozna wymienié¢ tylko mikrofon. Aby wyja¢ mikrofon z mankietu nalezy
otworzy¢ zapiecie "rzep" i delikatnie wyciggna¢ mikrofon z rekawa.

Czujnik Sp02
Czujnik SpO2 wymienia sie odtgczajac go od monitora i zastepujgc nowym czujnikiem Nonin Sp0O2.

Kalibracja rutynowa
Kalibracje monitora Tango M2 nalezy kontrolowac co roku, aby sprawdzi¢ doktadnos$¢ przetwornikéw cisnienia i
wskaznikéw.

&PRZESTROGA: Kalibracja powinna by¢ wykonana przez technika biomedycznego lub inng osobe, obeznang z
monitorem Tango M2.

W celu otrzymania instrukcji dotyczacych dostepu do funkgc;ji "Verify Calibration" (Kontrola kalibracji) nalezy
skontaktowaé sie z firmg SunTech Medical. Instrukcje te dostepne sg rowniez w instrukcji serwisowej monitora
Tango M2 (SunTech cze$¢ 80-0056-00).

Dla klientéw w obu Amerykach: Dla klientéw w Europie, Bliskim Wschodzie, w Afryce, Azji i regionie Oceanu
Spokojnego:
™
SunTech Medical, Inc. SunTech Medical, Ltd.
Service Department Service Department
507 Airport Boulevard, Suite 117 Oakfield Industrial Estate
Morrisville, NC 27560 USA Stanton Harcourt Road
Tel.: 800.421.8626 Eynsham, Oxfordshire 0X29 4TS
919.654.2300 Wielka Brytania
Faks:  919.654.2301 Tel.: 44 (0) 1865.884.234

Faks: 44 (0) 1865.884.235
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Wymagane wyposazenie:

e  Wykalibrowane sfigmomanometry elektroniczne lub réwnowazne.

e  Mankiet o pojemnosci 500 ml lub mankiet Orbit-K Adult Plus owiniety wokét przedmiotu odpornego na pekniecie
lub zmiazdzenie (nie szkto),

e Reczna pompka "gruszka" z zaworem spustowym.

e Przewody, trojniki i rézne taczniki. Mozna réwniez zamoéwié¢ zestaw tréjnikéw T-Tube Kit (SunTech Part 98-0030-
00).

Procedura:
Kiedy dostepna jest funkcja "Verify Calibration" (Kontrola kalibracji) monitor zamyka swoje zawory spustowe i
wyswietla ci$nienie wywarte w ztgczu przewodu pacjenta.

Skontroluj kalibracje monitora Tango M2 za pomoca recznego napetnienia mankietu i poréwnania odczytu ze
sfigmomanometru z wynikiem odczytu ci$nienia na wyswietlaczu monitora. Odchylenie wyswietlanego wyniku
odczytu powinno nie przekracza¢ +2mmHg wartosci cisnienia na sfigmomanometrze rteciowym w zakresie cisnien
od 0 do 300 mmHg. Jezeli tak nie jest, nalezy skontaktowac sie z firmag SunTech Medical w sprawie kalibracji.

Po potwierdzeniu wykalibrowania nacisnij przycisk SELECT, aby opusci¢ ekran kalibracji.

Aktualizacja oprogramowania
Gdy dostepna jest aktualizacja oprogramowania monitora Tango M2, mozna bez trudu aktualizowac¢ posiadany
monitor wykorzystujgc port USB-A.

Aktualizacje oprogramowania powinny by¢ instalowane wytgcznie przez przeszkolonego technika obeznanego z
obstuga monitora Tango M2. W razie potrzeby nalezy zwréci¢ sie o pomoc do Dziatu Obstugi Klienta firmy SunTech
Medical.

Pobierz aktualizacje oprogramowania ze strony internetowej firmy SunTech Medical (www.SunTechMed.com) na
naped flash USB-A.

W16z naped flash USB-A do portu USB-A z tytu monitora.

Wybierz Main Menu > Monitor Setup > System Info > Software Update (Menu gtéwne > Konfiguracja monitora >
Informacje o systemie > Aktualizacja oprogramowania).

Aby wykonac¢ aktualizacje, postepuj zgodnie z poleceniami wyswietlanymi na ekranie.

Komunikat Znaczenie Dziatanie
Aktualizacja Aktualizacja jest
oprogramowania w toku przetwarzana

Aktualizacja
oprogramowania

Jezeli komunikat zawiera polecenie "Tango M2 will

ZETEELOWED (077 now reboot" (Tango M2 uruchomi sie ponownie)

oprogramowanie

zakonczona wybierz "OK", aby zakoriczy¢ proces aktualizac;ji.
Odczekaj chwile i wybierz "Retry" (Pondéw prébe).

Nie znaleziono napedu flash Tango M2 nie wykrywa ngell napeq flas.h nl’e‘Jest wykrywany w da'ls;ym
napedu flash ciggu, wyjmij go i wtéz ponownie. Odczekaj kilka

chwil, aby monitor Tango M2 rozpoznat naped.

Oprogramowanie jest takie
samo lub starsze od
obecnie zainstalowanego.

Aktualizacja nie bedzie
wykonana

Wybierz "Close" (Zamknij)
Postepowanie po zakonczeniu cyklu eksploatacyjnego

===  Nie nalezy wyrzucaé tego produktu jako niesortowany odpad komunalny. Produkt nalezy przygotowa¢ do
ponownego uzycia lub do osobnej zbiérki wedtug wymogdéw dyrektywy 2012/19/EU Parlamentu Europejskiego i Rady
Unii Europejskiej w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE).
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Urzadzenie SunTech Tango M2 zawiera akumulator litowo-jonowy, oraz ptytke z obwodem drukowanym (PC)
zawierajgce materiaty, ktére moga by¢ szkodliwe dla zdrowia cztowieka. Akumulatora nie mozna tatwo wyja¢,
dlatego tez urzadzenie Tango M2 nalezy utylizowa¢ w przyjazny dla sSrodowiska sposéb lub zwrécié¢ do firmy
SunTech Medical. Mozna otrzymac optacong etykiete zwrotng. Wiecej informaciji o naszej polityce Srodowiskowej
znalez¢ mozna na stronie internetowej http://www.suntechmed.com/about-suntech/environmental-policy.

Nie wolno utylizowaé akumulatora w ogniu, gdyz moze on eksplodowac¢. Nie wolno dopuscié¢ do zwarcia biegunéw

akumulatora, gdyz moze to spowodowacé oparzenia.
Utylizacja mankietow
Zuzytych mankietéw nie nalezy zwracaé. Uzywane mankiety do mierzenia ci$nienia krwi moga by¢

zanieczyszczonym odpadem medycznym i nalezy z nimi postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami. Mankiet Orbit-
K zawiera zestaw mikrofonu/przewodu, ktéry nalezy wyja¢ i utylizowaé osobno, jak okreslono w dyrektywie WEEE.

8. Akcesoria & Czesci zamienne

Nalezy zwrdcic sie do firmy SunTech Medical w celu zakupu nastepujacych elementéw. Dodatkowe instrukcje
dotyczace nastepujacych elementdw znajdujg sie na stronie SunTechMed.com/library.

Opis Numer czesci Szczegotly

Mankiety Orbit-K™ i mikrofon K-Sound: Pakiety Orbit-K zawierajg mikrofon K-Sound (P/N 98-0235-00).

Maty dorosty 98-0062-21 18 - 27 cm
Dorosty 98-0062-22 25-35cm
Dorosty Plus 98-0062-25 27 - 40cm
Duzy dorosty 98-0062-23 32-44cm
18-calowy mikrofon K-Sound 98-0235-00

Zestawy do uzytku dla jednego pacjenta (SPU): Zestawy SPU pakowane sg po 20 zestawdw w pudetku (mikrofon nie
dotgczony).

Zestaw SPU Maty dorosty 98-0700-01 17-25cm
Zestaw SPU Dorosty 98-0700-02 23-33cm
Zestaw SPU Dorosty dtugi 98-0700-03 23-33cm
Zestaw SPU Duzy dorosty 98-0700-04 31-40cm
Zestaw SPU Duzy dorosty dtugi 98-0700-05 31-40cm
12-calowy mikrofon K-Sound 98-0235-01

Opis Numer Szczegoly

c7aéei

Kable i akcesoria Tango M2

Zasilacz nie jest wyposazony w przewdd zasilajacy.
Zasilacz 19-0012-01 Wybra¢ zagdany przewdd zasilajgcy z nastepujgcych
opcji:
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Przewdd zasilajgcy USA/Kanada
Przewdd zasilajgcy WIk. Bryt.
Przewdd zasilajacy UE

Przewdd zasilajgcy Australia/Nowa
Zelandia

Przewdd zasilajgcy Chiny
Przewdd zasilajgcy Wiochy

Przewdd zasilajagcy
Szwaijcaria/Liechtenstein

Przewdd zasilajgcy Indie/Afryka
Potudniowa

Przewdd zasilajacy Izrael
Przewdd EKG pacjenta
Przewdd pacjenta, 15 stop

Zestaw Xpod® Sp02,
z klipsem na palec dla dorostych

Pulsoksymetr Xpod®

Klips na palec dla dorostych Purelight®
Stojak/Zacisk na porecz ze srubami
Pasek na nadgarstek

Zestaw trojnikow

Stuchawki

Przedtuzacz przewodu do stuchawek
Stojak Deluxe Mobile

Klamra mocujaca dla stojaka Deluxe
Mobile

Zestaw do konserwacji zapobiegawczej

Dokumentacja i rozszerzone gwarancje
Podrecznik uzytkownika na ptycie CD
Podrecznik serwisowy

Dodatkowa roczna gwarancja

Trzyletnia rozszerzona gwarancja

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
91-0004-00
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

46-0040-00

46-0040-02

99-0027-39

27-0135-A1
80-0056-00
83-0018-00

83-0019-00

Tylko dla monitora Tango M2 z wbudowanym EKG

Zawiera Xpod® i czujnik z klipsem na palec dla
dorostych

Sam czujnik

Umozliwia zamontowanie urzadzenia Tango M2 na
etniakn

Do testu kalibracji

Do stosowania z urzgdzeniem Tango M2 wymaga
klamry mocujacej Mobile Stand

Zawiera 1 mankiet Adult Plus (dla dorostych plus) z
mikrofonem, 1 mankiet Adult Large (dla dorostych
duzy) oraz 1 przewdéd padjenta Tango M2

Rozszerzona gwarancja (1 rok)

Rozszerzona gwarancja (3-letnia, zakupiona
jednoczasowo)

Dodatek B zawiera liste przewodéw dostepnych w firmie SunTech Medical stuzacych do podtgczania monitora Tango

M2 do réznych systeméw obcigzeniowych
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9.

Sygnaty informacyjne

Jezeli urzadzenie Tango M2 ma problem z wykonaniem pomiaru
cisnienia krwi, wyemitowany zostanie alarm akustyczny w postaci
trzech dzwiekdw, a na ekranie monitora pojawi sie sygnat
informacyjny. Wykonaj czynno$ci zalecane na monitorze lub

sugerowane w tabeli ponizej:

UWAGA: Jezeli odczyt cisnienia krwi jest rezultatem pomiaru, ktéry
wywotat sygnat informacyjny, odczyt ten nie pojawi sie w widoku

wykresu.

Sygnaly informacyjne i alarmy

Nacisnij dowolny przycisk, aby skasowaé sygnat informacyjny.

11:38
He<io | 12/12/2017

No ECG
Detected

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

Sygnaly informacyjne zostang rowniez skasowane po zapoczatkowaniu pomiaru CTK, albo poprzez komunikat
zewnetrzny z systemu obcigzeniowego albo z zaplanowanego przedziatu czasowego.

Sygnat informacyjny

Przyczyna

Wyswietlany w trybie DKA™ MODE lub trybie 0SC MODE

Air Leak (Przeciek powietrza):
Sprawdz potgczenia przewodow w
mankiecie i w monitorze Tango M2.

Nadmierne napetnienie mankietu:
Sprawdz przewody pacjenta, czy nie
majg zagieé. Opus¢ ramie wzdtuz
ciata i rozluznij je.

Wymagana naprawa w serwisie:
Skontaktuj sie z firmg SunTech:
USA: 1.800.421.8626

EMEA: +44 (0) 1865.884.234
Azja i region Oceanu Spokojnego:
+852.2251.1949

Opoznienie pomiaru: Ten pomiar
zostat opdzniony. Nastepny pomiar
bedzie wykonany wedtug planu.

Powtérz CTK: Opusc¢ ramie wzdtuz
ciata i powtérz pomiar CTK.
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Monitor zakonczy pomiar CTK jezeli
docelowe napetnienie nie zostanie
osiggniete w ciggu 60 sekund.

Monitor zakoriczy pomiar CTK jezeli
przewdd powietrzny lub mankiet
osiggna wygorowanie wysokie
cisnienie.

Wartos¢ cisnienia tetniczego nie
jest wyswietlana.

Monitor ma awarie systemu.

Pomiar jest op6zniony.

Monitor/urzadzenie nie moze
wykonac¢ pomiaru CTK.

Rozwigzanie

Upewnij sig, ze mankiet ani przewéd
pacjenta nie majg nieszczelnosci.
Upewnij sig, ze przewdd pacjenta
jest wiasciwie podtaczony do
monitora.

Pole¢ pacjentowi, aby podczas
pomiaru opuscit ramie wzdtuz ciata
(unikat nadmiernego zginania w
tokciu).

Upewnij sig, ze przewdd pacjenta
nie jest zacisniety ani zablokowany.

Skontaktuj sie z najblizszym
oddziatam serwisu firmy SunTech
lub autoryzowanym serwisantem.
Monitor nalezy przesta¢ do firmy
SunTech Medical w celu naprawy.

Nastepny pomiar CTK bedzie
wykonany wedtug planu.

Rozpocznij nowy pomiar poprzez
system obcigzeniowy lub za
pomocag przycisku START/STOP na
monitorze Tango M2.

Pole¢ pacjentowi, aby podczas
pomiaru opuscit ramie wzdtuz ciata
(unikat nadmiernego zginania w
tokciu).
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Blokada przewodu: Upewnij sig, ze
przewdd pacjenta nie jest zagiety Przewdd powietrzny zablokowany.
ani zablokowany.

Sygnat informacyjny Przyczyna
Wyswietlane tylko w trybie DKA™ MODE

Zbyt silne zaktécenia tonéw

Nadmierne ruchy ramienia o
y Korotkowa lub ruchy ramieniem.

Sygnat EKG jest staby, niestabilny

lub niewykrywalny przez ponad 3 s.

Sprawdz EKG Wartos¢ cisnienia tetniczego nie
jest wyswietlana.

Upewnij sie, ze przewdd pacjenta
nie jest zagiety ani zablokowany.

Rozwigzanie

Poleé pacjentowi, aby opuscit ramie
wzdtuz ciata, zmniejszyt zgiecie w
tokciu lub rozluznit miesnie
ramienia.

Ustaw Wyswietlacz krzywych na
EKG, aby sprawdzi¢, czy monitor
otrzymuje sygnat EKG:

(Main Menu > View > Waveform
Display) (Menu gtéwne > Tryb >
Wyswietlacz krzywych)

Jezeli sygnat HR / EKG jest obecny:

Nacisnij przycisk START/STOP, aby
wykona¢ kolejny pomiar.

Jezeli btad sie powtarza, pacjent
moze miec¢ problemy z EKG, ktore
nie pozwalajg monitorowi Tango
M2 na wykonanie pomiaru CTK w
trybie DKA.

Jezeli sygnat EKG jest nieobecny:

Upewnij sie, ze podtaczenia elektrod
EKG w tylnym panelu sg stabilne.
Upewnij sig, ze skora pacjenta jest
prawidtowo przygotowana i ze
elektrody sg umieszczone
prawidtowo.

Zapoznaj sie z Uwagami
dotyczacymi interfejsu dla
posiadanego systemu
obcigzeniowego. Upewnij sie, ze
wybrane sg ustawienia dla
wtasciwego systemu
obcigzeniowego. (W przypadku
ustawienia “Custom” (Ustawienia
uzytkownika) upewnij sie, ze
wybrano prawidtowy wyzwalacz
EKG.)
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Tony Korotkowa stabe, brak lub Upewnij sig, ze mikrofon

niewykrywalne. umieszczony jest na tetnicy

Wartos¢ cisnienia tetniczego nie ramiennej.

jest wyswietlana. Upewnij sig, ze podtagczenia do
przewodu pacjenta sg stabilne.
Upewnij sig, ze podfaczenia
przewodu pacjenta w tylnym panelu
sg stabilne.
Sprawdz mikrofon. Jezeli jest
zagiety lub przewdd nie jest pewnie
podtaczony, wymien mikrofon.
Przetestuj mikrofon stukajgc w
mankiet, sprawdz sygnat na
wyswietlaczu krzywych. Jesli
sygnat jest ptaski, wymien mikrofon.
Raz do roku wymieniaj mikrofon i
mankiet.
Zapoznaj sie z Uwagami
dotyczacymi interfejsu dla
posiadanego systemu
obcigzeniowego. Upewnij sie, ze
wybrane sg ustawienia dla
wtasciwego systemu
obcigzeniowego. (W przypadku
ustawienia “Custom” (Ustawienia
uzytkownika) upewnij sig, ze
wybrano prawidtowy wyzwalacz
EKG.)
Zapoznaj sie z Uwagami
dotyczacymi interfejsu dla
posiadanego systemu
obcigzeniowego. Upewnij sie, ze
wybrane sg ustawienia dla
wtasciwego systemu
obcigzeniowego. (W przypadku
ustawienia “Custom” (Ustawienia
uzytkownika) upewnij sig, ze
wybrano prawidtowy wyzwalacz

Nie wykryto sygnatu EKG: Brak EKG.)

odbioru sygnatu EKG. Sprawdz . . . W przypadku stosowania opgji

odprowadzenlall przewody pod Monitor nie odbiera sygnatu EKG. whudawanego EKG upewnl sie, 26

e o wyzwalacz Custom ECG (Dostosuj
EKG) ustawiono na INTERNAL
(Wewnetrzny).

Kontrola mikrofonu: Sprawdz
potozenie mikrofonu i podtaczenie
przewodu.

Upewnij sig, ze przewody zostaty
prawidtowo osadzone w ztgczach i
nie wykazuja sladéw uszkodzen.

Ustaw Wyswietlacz krzywych na
EKG, aby sprawdzi¢, czy monitor
otrzymuje sygnat EKG:

(Main Menu > View > Waveform
Display) (Menu gtéwne > Tryb >
Wyswietlacz krzywych)
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Zbyt mate napetnianie.

Sygnat informacyjny

Wyswietlane tylko w trybie 0OSC MODE

Nadmierne ruchy ramienia: Jezeli
pacjent wykonuje wysitek, nacisnij
DKA/OSC, aby wejs¢ w tryb
EXCERCISE (WYSILEK)

Sprawdz mankiet: Sprawdz, czy

mankiet ma odpowiedni rozmiar i
jest prawidtowo zatozony.

Przekroczono czas pomiaru:
Sprawdz mankiet/Przewéd
powietrzny

Alarmy

Typy alarméw

Wartos$¢ cisnienia tetniczego moze
nie by¢ doktadna.

Tony Korotkowa wykryto w zakresie  Sprawdz ustawienia napetniania

10 mmHg od docelowego cisnienia poczatkowego i maksymalnego.

napetnienia mankietu. Poleé pacjentowi, aby podczas

Brak odczytu CTK. pomiaru opuscit ramie wzdtuz ciata
i unikat nadmiernego ruchu
ramienia i zginania w tokciu.

Powtdrz pomiar cisnienia.

Przyczyna Rozwigzanie

Nadmierne ruchy ramienia.
Wyswietlenie warto$ci cignienia Ustaw monitor na tryb DKA MODE.
tetniczego moze nie by¢ mozliwe.

Upewnij sie, ze mankiet jest
Staby sygnat oscylometryczny lub prawidtowo podtaczony.
jego brak. Upewnij sig, czy mankiet ma

odpowiedni rozmiar.

Pole¢ pacjentowi, aby podczas
pomiaru opuscit ramie wzdtuz ciata
i unikat nadmiernego ruchu

Przewdd powietrzny zablokowany. ramienia i zginania w fokciu.

Upewnij sie, ze przewdd pacjenta
nie jest zacisniety ani zablokowany.

Urzadzenie Tango M2 moze ustawi¢ alarmy kliniczne dla réznych parametréw fizjologicznych pacjenta, jak podano w
tabeli ponizej.. Tango M2 wykorzystuje dwa rodzaje alarméw wysokiego priorytetu, alarmy Fizjologiczne pacjenta
(kliniczne) oraz alarmy Techniczne (ograniczenia sprzetowe). Wszystkie alarmy wskazujg na mozliwos¢
potencjalnych obrazen, o ile zostang zignorowane lub niezrozumiane. Nalezy upewni¢ sig, ze podczas wykonywania
procedury dostepny jest odpowiedni sprzet resuscytacyjny oraz personel.

Alarmy fizjologiczne pacjenta

Jezeli ustalono wartos$¢ progowa alarmu, w momencie osiggniecia wartosci progowej podczas pomiaru cisnienia
krwi uruchomiony zostanie alarm akustyczny. W przypadku wystgpienia alarmu fizjologicznego parametr, ktéry
wyzwolit ten alarm zostanie wyswietlony na ekranie na czerwono, i rozlegnie sie alarm akustyczny. Mozna ustawi¢
wiecej niz jedng wartos¢ progowa alarmu. Alarmy te sg natychmiastowe, nie ma opdznienia okreslenia stanu
alarmowego. W tabeli ponizej podano rodzaje dostepnych alarméw fizjologicznych pacjenta. Wartosci progowe
alarmow ustawia sie za pomocg Main Menu > Alarms (Menu gtéwne > Alarmy).

Alarmy fizjologiczne pacjenta
Wysokie cisnienie skurczowe

Spadek cisnienia skurczowego
Wysokie cisnienie rozkurczowe
Niskie cisnienie skurczowe
Niskie cisnienie rozkurczowe

Wysoka czestos¢ pracy serca

80-0055-09-MO-wer. F 2019-7-10

Zakres alarmu

Konfigurowane przez uzytkownika od 130 do

270 mmHg

Konfigurowane przez uzytkownika od 45 do 100 mmHg
Konfigurowane przez uzytkownika od 30 do 160 mmHg
Konfigurowane przez uzytkownika od 40 do 110 mmHg
Konfigurowane przez uzytkownika od 20 do 90 mmHg
Konfigurowane przez uzytkownika od 90 do 200
uderzen na minute
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Operator urzagdzenia powinien pozostawac w odlegtosci pozwalajgcej na widzenie systemu Tango M2, aby byt w
stanie zobaczy¢ wizualne wskazniki alarméw.

W celu sprawdzenia dziatania sytemu alarméw nalezy wykonac¢ nastepujace czynnosci:
1) Skonfiguruj Tango M2 do odczytéw zgodne z instrukcjami w niniejszym podreczniku.
2) Wykonaj bazowy pomiar oscylometryczny u pacjenta.

3) Korzystajgc z menu Alarm, ustaw alarm SYS High (SKURCZ wys.) na 20-30 mmHg ponizej skurczowego ci$nienia
krwi podanego w etapie 2.

4) Wykonaj kolejny pomiar oscylometryczny u pacjenta.

5) Sprawdz, czy w przypadku spetnienia warunkéw alarmowych rozlega sie alarm dzwiekowy i wyswietlane sg
wskazniki wizualne.

Alarmy techniczne

Alarmy techniczne wyzwalane sg w przypadku, gdy warto$ci mierzone znajdg sie poza zakresem pomiarowym
urzadzenia. Alarmy te moga wystapi¢ jednoczesnie z alarmem fizjologicznym. W przypadku wystagpienia stanu
alarmu technicznego rozlegnie sie alarm dzwiekowy a warto$é mierzona, ktéra spowodowata alarm bedzie
wys$wietlana na czerwono. Alarmy te sg natychmiastowe, nie ma opdznienia okreslenia stanu alarmowego. W trybie
graficznym wartosci poza zakresem wyswietlane w tabeli bedg czerwone. Jezeli tylko cze$¢ petnego odczytu
pomiaru CTK wykracza poza zakres, tylko ta sktadowa paska bedzie czerwona (gérna = skurczowe, dolna =
rozkurczowe).

Potwierdzanie alarmu

Alarmy urzadzenia Tango M2 mozna potwierdzaé. Potwierdzenie alarmu wycisza rozbrzmiewajacy sygnat
dzwiekowy. Aby potwierdzi¢ alarm nacisnij przycisk strzatki w gére lub w dét podczas rozbrzmiewania sygnatu. Po
potwierdzeniu alarmu system Tango M2 wyswietli symbol przekreslonego dzwonka na gtéwnym ekranie.

11:41
12/12/2017

11:45
| 12/12/2017

50< SYS <150
30< DIA <110

SYS DROP < Qff
HR <180

50< SY5 <150
30< DIA <110

SYS DROP <Off
HR <180

' své”l
1 o)

v 175

SYS

LB B | DIA

13

SYS x HR/1000 91

Interval: Ext/Man % 00:06 Interval: Ext/Man & 00:07

L SYS, DIA HIGH s SYS, DIA HIGH

Osrodki serwisowe

Dla klientéw w Europie, Bliskim Wschodzie, w Afryce, Azji i regionie Oceanu
Spokojnego:

Dla klientéw w obu Amerykach:

SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117
Morrisville, NC 27560 USA

Tel.: 800.421.8626
919.654.2300
Faks:  919.654.2301
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SunTech Medical, Ltd.

Service Department

Oakfield Industrial Estate
Stanton Harcourt Road
Eynsham, Oxfordshire 0X29 4TS
Wielka Brytania

Tel.: 44 (0) 1865.884.234
Faks: 44 (0) 1865.884.235
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10. Najczesciej zadawane pytania

Tango M2 wyswietla sygnat informacyjny. Co to znaczy i co mam zrobié?
Sa 2 miejsca, w ktérych znajdziesz wiecej informaciji o sygnatach informacyjnych:

1. Zajrzyj do biblioteki elektronicznej E-Library zawartej w posiadanym monitorze Tango M2 po wskazdéwki
szybkiego rozwigzywania problemow. Biblioteke elektroniczng znajdziesz w Menu gtéwnym. Wybierz Monitor
Setup > E-Library > Information Signals (Konfiguracja monitora > Biblioteka elektroniczna > Sygnaty
informacyjne).

2. Mozna takze zajrze¢ do podrecznika uzytkownika systemu Tango M2, w rozdziale Sygnaty informacyjne i alarmy
znajduja sie szczegétowe informacje na temat kazdego alarmu oraz ich rozwigzanie.

Monitor Tango M2 po wykonaniu pomiaru cisnienia krwi (CTK) wyswietla wynik 0/0.

Co mam zrobié¢, aby otrzymaé¢ wynik pomiaru CTK?

Istniejg pewne warunki szumow, w obecnosci ktérych monitor Tango M2 nie moze wykonywac¢ doktadnych pomiarow
CTK. Gdy Tango M2 napotka taka sytuacje, wyswietla wynik 0/0. Umieszczenie mikrofonu ma kluczowe znaczenie
dla wiarygodnego dziatania monitora Tango M2. Pomoc dotyczacg umieszczania mankietu mozna znalez¢ w wielu
miejscach.

1. Zajrzyj do biblioteki elektronicznej E-Library zawartej w posiadanym monitorze Tango M2 po wskazdéwki
dotyczgce umieszczania mankietu. Biblioteke elektroniczng znajdziesz w Menu gtéwnym. Wybierz Monitor Setup
> E-Library > Tutorials (Konfiguracja monitora > Biblioteka elektroniczna > Samouczki).

2. Szczegoty dotyczace kazdego rodzaju mankietu, mankietu Orbit-K i zestaw SunTech dla jednego pacjenta (SPU)
znajdujg sie w rozdziale Stosowanie Tango M2 podczas proby wysitkowej w Instrukcji uzytkownika Tango M2.

3. W celu prawidtowego umieszczenia mikrofonu postepuj wedtug wskazéwek podanych w instrukcji zaktadania
mankietu (znajdujgce;j sie na stronie internetowej firmy SunTech Medical pod Support > Customer Technical
Support > Video Tutorials).

Czy moge wykorzysta¢ symulator pracy serca lub ci$nienia do sprawdzenia, czy

monitor Tango M2 moze prawidtlowo pracowaé z moim systemem obcigzeniowym?

Nie mozna wykorzysta¢ symulatora pracy serca lub ci$nienia do sprawdzenia, czy monitor Tango M2 moze pracowaé
z danym systemem obcigzeniowym. Monitor Tango M2 wymaga sygnatu EKG oraz tondw Korotkowa odbieranych
przez mikrofon w mankiecie, pochodzacych z tego samego Zrédta, tj. od pacjenta.

Jak mozna wyregulowac¢ jasnos$¢ wyswietlacza Tango M2?
Kontrast wyswietlacza monitora Tango M2 mozna wyregulowacé, wykonujgc nastepujgce czynnosci:

1. Gdy wyswietlany jest ekran operacyjny, nacisnij przycisk SELECT. Spowoduje to wywotanie ekranu menu
gtéwnego.

2. Za pomocg strzatek UP (w gore) lub DOWN (w dét) podswietl Monitor Setup (Konfiguracja monitora) i
nacisnij przycisk SELECT.

3. Za pomocg strzatek UP (w gére) lub DOWN (w dét) pods$wietl Brightness (Jasno$¢) i naci$nij przycisk
SELECT.

4, Za pomocg strzatek UP (w gore) lub DOWN (w dét) zmien kontrast ekranu. Po zakorczeniu naci$nij przycisk
SELECT, aby potwierdzi¢ wybdr.

5. Za pomocg strzatek UP (w gore) lub DOWN (w dét) dwukrotnie wybierz EXIT, aby powréci¢ do ekranu
operacyjnego.
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Jak otrzymam MAP w moim monitorze Tango M2?

Zarejestruj posiadany monitor Tango M2 online lub za posrednictwem poczty elektronicznej, aby otrzymac¢ funkcje
MAP dla Twojego monitora Tango M2. Zwrd¢ uwage, ze ze wzgledu na przepisy FDA Funkcja MAP jest niedostepna
na rynku USA. (Support > Sales Support > Product Registration) (Pomoc > Pomoc dziatu sprzedazy > Rejestracja
produktu).

Jak wyczysci¢ mankiet Orbit-K po probie wysitkowej?
Mozna to wykona¢ na jeden z podanych ponizej sposobow:

1. Uzyj tagodnego srodka dezynfekcyjnego do zastosowan medycznych do przetarcia mankietu lub rozpyl go
na Sciereczke i przetrzyj mankiet. Nastepnie ut6z mankiet ptasko lub powies do wyschniecia.
2. Wyjmij worek i mikrofon z zewnetrznego pokrowca mankietu Orbit-K. Wypierz pokrowiec w pralce w cieptej

wodzie z dodatkiem tagodnego detergentu (50-140°F lub 10-60°C). Rozt6z ptasko lub powies do
wyschniecia. Nie umieszczaj mankietu w suszarce.

&PRZESTROGA: Nie wolno pra¢ worka ani mikrofonu w pralce.

Méj monitor Tango M2 wyswietla komunikat “Please VERIFY CALIBRATION"
(ZWERYFIKUJ KALIBRACJE) lub “Equipment Maintenance and Calibration Required.”
(Wymagana konserwacja i kalibracja sprzetu). Co mam zrobi¢?

Weryfikacja kalibracji ciSnienia wymagana jest co roku w celu utrzymania doktadnosci odczytéw pomiaréw CTK

wykonanych przez Tango M2. Aby uzyska¢ pomoc, nalezy skontaktowac sie z centrum serwisowym firmy SunTech
Medical. Dodatkowo do veryfikacji kalibracji potrzebne bedg nastepujace przedmioty:

Wymagane wyposazenie:

1. Wykalibrowane manometry elektroniczne lub réwnowazne.

2. Mankiet o pojemnosci 500 ml lub mankiet Orbit-K Adult Plus owiniety wokét przedmiotu odpornego na
pekniecie lub zmiazdzenie (nie szkto),

3. Reczna pompka "gruszka" z zaworem spustowym.

4, Przewody, trojniki i rézne taczniki. Mozna réwniez zamoéwic zestaw tréjnikow T-Tube Kit (SunTech nr czesci
98-0030-00).

Osrodki serwisowe

Dla klientéw w obu Amerykach: Dla klientéw w Europie, Bliskim Wschodzie, w Afryce, Azji i regionie Oceanu
“ Spokojnego:
SunTech Medical, Inc.
Service Department SunTech Medical, Ltd.
507 Airport Boulevard, Suite 117 Service Department
Morrisville, NC 27560 USA Oakfield Industrial Estate
Tel.: 800.421.8626 Stanton Harcourt Road
919.654.2300 Eynsham, Oxfordshire 0X29 4TS
Faks: 919.654.2301 Wielka Brytania

Tel.: 44 (0) 1865.884.234
Faks: 44 (0) 1865.884.235

11. Informacje techniczne
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Zmiany lub modyfikacje systemu SunTech Tango M2, ktére nie zostaty zatwierdzone przez SunTech Medical, moga
by¢ powodem zakt6cen elektromagnetycznych tego lub innych urzadzen.

Informacje o zgodnosci elektromagnetycznej

Niniejsze urzadzenie zostato przetestowane i uznane za spetniajgce normy dotyczace urzgdzen medycznych
IEC60601-1-2: 2014. Ograniczenia te sg tak pomyslane, aby zapewni¢ odpowiednie zabezpieczenie przed
szkodliwymi zaktéceniami w typowych instalacjach medycznych. Niniejszy sprzet wytwarza, wykorzystuje i moze
emitowac energie o czestotliwosci radiowej i, jezeli nie zostanie zainstalowany i nie bedzie uzywany zgodnie z
instrukcjami, moze powodowac szkodliwe zaktdcenia innych urzadzen znajdujacych sie w poblizu. Jednak nie ma
gwarancji, ze zaktécenia nie wystapig w konkretnej instalacji. Jesli niniejsze urzadzenie powoduje szkodliwe
zaktdcenia innych urzadzen, co mozna potwierdzi¢ wiaczajac i wytaczajgc urzadzenie, uzytkownik powinien
sprébowac usungc¢ zaktdcenia za pomoca ponizszych wskazdéwek:

e Odwrdci¢ lub przestawié urzadzenie odbierajgce zaktdcenia.

e  Zwiekszy¢ odlegto$é miedzy urzgdzeniami.

e Podtaczy¢ urzadzenie do gniazda w innym obwodzie niz ten, do ktérego podtagczone sg pozostate urzadzenia.
e  Skonsultowac¢ problem z producentem lub poprosié¢ o pomoc przedstawiciela serwisu.

Aby utrzymacé bezpieczenstwo i funkcjonalnosé systemu Tango M2 w zakresie zaktécen elektromagnetycznych przez
5 lat oczekiwanego okresu trwatosci urzgdzenia nalezy przestrzegac wszelkich instrukc;ji i ostrzezen zawartych w
niniejszym podreczniku.

A

OSTRZEZENIE: Przenos$ne urzadzenia komunikacyjne pracujgce z czestotliwoscig radiowg moga wptywaé na
dziatanie medycznego sprzetu elektronicznego.

OSTRZEZENIE: Stosowanie akcesoridw, przetwornikéw i przewodéw innych niz wymieniono moze spowodowaé
wzrost emisji lub obnizenie odpornosci monitora Tango M2.

OSTRZEZENIE: Monitor Tango M2 nie powinien byé uzywany w sgsiedztwie innych urzadzen lub ustawiony na innym
urzadzeniu. Jezeli konieczne jest ustawianie urzadzen obok siebie lub jedno na drugim, nalezy obserwowac prace
monitora Tango M2, aby sprawdzié, czy pracuje on poprawnie w danym ustawieniu.

OSTRZEZENIE: Urzadzenie/system stuzy do stosowania wytgcznie przez wykwalifikowany personel stuzby zdrowia.
Urzadzenie/system moze powodowac zaktocenia radiowe lub przeszkodzi¢ w dziataniu sprzetu znajdujgcego sig w
poblizu. Moze by¢ konieczne podjecie dziatan tagodzacych, takich jak zmiana orientacji albo zmiana lokalizaciji
systemu Tango M2, lub ekranowanie pomieszczenia.

OSTRZEZENIE: Przeno$ny i mobilny sprzet tgcznosci radiowej (w tym czeéci peryferyjne jak przewody antenowe i a
zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany w odlegto$ci mniejszej od 30 cm (12 cali) od czesci systemu SunTech Tango
M2, wigcznie z przewodami okreslonymi przez producenta. W przeciwnym razie moze mie¢ miejsce pogorszenie
dziatania niniejszego urzadzenia.

Wytyczne i deklaracja producenta dotyczace emisji elektromagnetycznych

System Tango M2 jest przeznaczony do uzytkowania w profesjonalnej placéwce leczniczej w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik lub nabywca monitora Tango M2 ma obowigzek
dopilnowac, aby uzywano go w takim srodowisku. Niniejsze urzgdzenie zostato przetestowane i uznane za
spetniajgce normy dotyczace urzadzen medycznych IEC60601-1-2: 2014.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne —
zalecenia
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 System Tango M2 wykorzystuje

energie o czestotliwosciach
radiowych wytgcznie do celow
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Wytyczne i deklaracja producenta dotyczace emisji elektromagnetycznych

wewnetrznych. Emisja fal o
czestotliwosciach radiowych jest
wiec niewielka i nie powinna
powodowac zadnych zaktécen w
dziataniu znajdujacych sie w poblizu
urzadzen elektronicznych.

Klasa | Emisyon ozellikleri nedeniyle bu
ekipman endiistriyel alanlar ve
hastanelerde kullanima uygundur
(CISPR 11 sinif A). Mesken amagl
bir ortamda kullanilirsa (normalde
CISPR 11 sinif B gereklidir) bu
Wahania napiecia/emisja . ekipman radyo frekans iletisim
przerywana wg EC 61000-3-3 Zgodnosc servisleri igin yeterli koruma
saglamayabilir. Kullanicinin ekipman
yerini veya yoniini degistirmek gibi
azaltici 6nlemler almasi gerekebilir.

Emisja harmoniczna IEC 61000-3-2 | Klasal

Wskazowki i dane dostarczone przez producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System Tango M2 jest przeznaczony do uzytkowania w profesjonalnej placéwce leczniczej w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Nie jest przeznaczony do stosowania w transporcie $migtowcem,
ambulansem szpitalnym ani w warunkach domowych. Nie jest przeznaczony do stosowania w poblizu aktywnych
URZADZEN CHIRURGICZNYCH wykorzystujgcych HF oraz Ekranowanego pomieszczenia RF SYSTEMU me do
obrazowania metodg magnetycznego rezonansu jadrowego, gdzie natezenie ZAKLOCEN
ELEKTROMAGNETYCZNYCH EM jest wysokie. Na uzytkowniku lub nabywcy systemu spoczywa obowigzek
zapewnienia uzytkowania monitora w takim srodowisku. Niniejsze urzadzenie zostato przetestowane i stwierdzono
spetnienie wymagan dla urzadzen medycznych zgodnie z normg IEC 60601-1-2: 2014.

Oznakami mozliwych zaktdcen elektromagnetycznych moga by¢ miedzy innymi nieoczekiwane wyniki,
niedziatajgcy wyswietlacz, utrata zasilania urzadzenia lub inne nieoczekiwane zachowanie systemu Tango M2. W
przypadku pojawienia sie takich stanéw i braku powrotu urzadzenia do stanu prawidtowego, urzagdzenie nalezy
odtaczy¢ od zasilania i wigczy¢ ponownie. Jezeli urzadzenie w dalszym ciggu nie reaguje, nalezy skontaktowaé sie
z dziatem technicznym firmy SunTech Medical.

Test odpornosci Dotyczy Poziom Srodowisko elektromagnetyczne-
zgodnosci Przewodnik po srodowisku
profesjonalnej placowki leczniczej

Wszystkie ztgcza W srodowisku, w ktérym
. sygnatu stosowane jest urzadzenie,
Wyt
ytadowania wejsciowego i +2,4,6,8KkV styk podtogi powinny byé pokryte

elektrostatyczne (ESD) wg L . .

IEC 61000-4-2 wyjsciowego +2,4,8,15kV powietrze | drewnem, betonem lub ptytkami
urzadzenia oraz ceramicznymi. Jesli podtoga jest
kable pokryta materiatem syntetycznym,
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Wskazowki i dane dostarczone przez producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

wilgotno$é wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.
Uzytkownik przed uzyciem
systemu powinien odprowadzi¢
elektrycznos¢ statyczna z rak.

Wypromieniowane pola o
czestotliwosci radiowej wg
normy IEC 61000-4-3

Wszystkie ztgcza
sygnatu
wejsciowedo i
wyjsciowego
urzgdzenia oraz
kable

3V/m
od 80 MHz do 2700MHz
80% AM dla 1 kHz

Wypromieniowane pola
magnetyczne o czestotliwosci
napiecia w sieci powinny
odpowiada¢ typowemu
srodowisku przemystowemu lub
szpitalnemu

Wypromieniowane pola o
czestotliwosci radiowe;j
Urzadzenia tgcznosci
bezprzewodowej wg normy
IEC 61000-4-3

Wszystkie ztgcza
sygnatu
wejsciowego i
wyjsciowego
urzadzenia oraz
kable

Patrz tabela A ponizej

Niniejsze urzadzenie podlega
pasmom bezprzewodowe;j
tacznosci RF z telefonéw
komérkowych i innych urzadzen
komunikacyjnych

Szybka zmiana napiecia
elektrycznego/impulséw
zgodnie z norma IEC
61000-4-4

Wszystkie ztgcza
sygnatu
wejsciowego i
wyjsciowego
urzadzenia oraz
kable

+ 2kV dla przewodow
zasilania elektrycznego
Czestotliwos¢ powtarzania
impulséw 100 kHz

Zasilanie sieciowe

Zasilanie powinno by¢ typowe dla
srodowisk komercyjnych lub
szpitalnych (Profesjonalna

Przewodzone zaktécenia
indukowane przez pola RF
IEC 61000-4-6

sygnatu
wejsciowego i
wyjsciowego
urzadzenia oraz
kable

0,15MHz — 80MHz
6V w pasmach ISM
pomiedzy 0,15 MHz, a
80 MHz
80% AM dla 1 kHz

Gniazdo zasilania

.. . +0,51,2kV placéwka lecznicza)
napiecie doziemne
Zaburzenia udarowe IEC
61000-4-5 Zasilanie sieciowe
napiecie +0,5 1kV
miedzyfazowe
Wszystkie ztgcza 3V

Zasilanie powinno by¢ typowe dla
srodowisk komercyjnych lub
szpitalnych. Wszystkie elementy
reczne oraz stykajace sie
pacjentem powinny by¢ zgodne z
ich przeznaczeniem.

IEC 61000-4-8

wyjsciowego

pradem statym i (>3m)
wszystkie kable
P Wszystkie ztacza Natezen.la p’olhmag.n et.yczny‘ch‘o
Czestotliwos¢ zasilania czestotliwosci napiecia w sieci
(50Hz) pole magnetyczne sygnatu 30A/m owinny odpowiada¢ typowemu
P gnety wejsciowego i 50 lub 60 Hz P yodp yp

srodowisku przemystowemu lub
szpitalnemu.
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Wskazowki i dane dostarczone przez producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

urzadzenia oraz
kable

UWAGA: a) Parametr Ur jest napieciem pradu zmiennego sieciowego przed zastosowaniem poziomu testowego
b) n.p. 25/30 oznacza 25 okresdéw dla 50 Hz lub 30 okreséw dla 60 Hz

0% Ur: 0,5 cyklu @ Zasilanie powinno by¢ typowe dla
Dla 0° 45°, 90° 135° 180°| $rodowisk komercyjnych lub
225°,270°i 315° szpitalnych (Profesjonalna

placéwka lecznicza)

Ztgcze wejsciowe
urzadzenia
(Zasilanie prgdem
przemiennym)

Spadki, zaniki i zmiany
napiecia w sieci zasilajacej
IEC 61000-4-11

0% Ur: dla 1 cyklu
70% Ur: 25/30 cykli
Faza pojedyncza: dla 0°

Jesli uzytkownik monitora
wymaga ciggtosci dziatania
produktu podczas przerw w
zasilaniu sieciowym, zaleca sie
zasilanie urzadzenia przy uzyciu
0% Ur: 250/300 cykli ® zasilacza awaryjnego (UPS) lub
baterii.

Przenosny i ruchomy sprzet
komunikacyjny wykorzystujgcy
czestotliwosci radiowe powinien by¢
uzywany w odlegtosci od dowolnej
czesci monitora — w tym réwniez od
iego przewoddw — nie mniejszej niz
zalecana odlegtos¢ separacji
obliczona z réwnania
odpowiedniego dla czestotliwosci
nadajnika. Minimalng odlegtosc¢
separacji dla wyzszych POZIOMOW
TESTOWYCH ODPORNOSCI oblicza
Gniazdo zasilania si¢ za pomoca nastepujacego
Przewodzone AC, gniazdo 3V réwnania.

promieniowanie o ' 10V pasma ISM

N . zasilania DC, port
czestotliwosci radiowej wg CTKi wszystkpi)e 150kHz do 80MHz Gdzie P jest maksymalna
IEC 61000-4-6 kable Znamionowa moca wyjsciowa

nadajnika w watach (W) wedtug
producenta nadajnika, a d jest
zalecang odlegtosciag separacji w
metrach (m), a E jest poziomem
testowym odpornosci w V/m.

6
E=—VP

Natezenie pola pochodzacego ze
stacjonarnych nadajnikéw RF, jak
okreslono przez terenowe badania
elektromagnetyzmu,a powinny by¢
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Wskazowki i dane dostarczone przez producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

nizsze od poziomu zgodnosci w
kazdym przedziale czestotliwosci

Znamionowa maksymalna Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

moc wyjsciowa nadajnika. | 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
Waty (W) d=12vP d=1,2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1.2 1,2 23

10 3,8 38 73

100 12 12 23

W przypadku nadajnikdéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nieujetej w powyzszym zestawieniu,
zalecana odlegtos¢ oddzielenia d w metrach (m) moze zostaé¢ oszacowana przy uzyciu réwnania odpowiedniego
dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowa moc wyjsciowa nadajnika podang w
watach (W) wedtug oznaczenia producenta.

UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz nalezy stosowaé odlegtosci separacji odpowiednie dla
wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Wskazéwki te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie pola
elektromagnetycznego ma wptyw pochtanianie i odbijanie przez budynki, przedmioty i ludzi.

a) Nie jest mozliwe doktadne teoretyczne obliczenie natezen pél elektromagnetycznych pochodzgcych od
nadajnikdw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonii radiowej (komdrkowej/bezprzewodowej), od
ladowych nadajnikéw ruchomych, nadajnikéw amatorskich, rozgtosni radiowych FM i AM oraz rozgto$ni
telewizyjnych. W celu okreslenia stanu srodowiska elektromagnetycznego wynikajacego z dziatania
stacjonarnych nadajnikow o czestotliwosci radiowej nalezy przeprowadzi¢ pomiary w terenie. Jezeli pomierzone
natezenie pola elektromagnetycznego o czestotliwosci radiowej w miejscu, w ktérym jest uzywany monitor
przekracza dopuszczalny poziom, nalezy kontrolowaé, czy urzadzenie dziata prawidtowo. Jezeli zostanie
zaobserwowane nieprawidtowe zachowanie urzadzenia, moga by¢ konieczne dodatkowe dziatania, takie jak
zmiana potozenia monitora lub jego przestawienie.

b) Przy czestotliwosci przekraczajgcej zakres od 150kHz do 80 MHz natezenia p6l powinny by¢ nizsze niz 3V/m

Tabela A - Specyfikacje testu dla elementow sygnatu wejSciowego/Elementéw sygnatu wyjSciowego dla
urzadzen do tacznosci bezprzewodowej RF.

Czestotliwo$¢ | Pasmo @ Ustuga Modulacja® | Moc Odlegtosé POZIOM

testowa (MHz) maksymalna | (m) TESTOWY

(MHz) (W) ODPORNOSI
(V/m)
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385 od 380 do TETRA 400 Modulacja 1,8 0,3 27
390 impulsowa
18 Hz
450 od 430 do GMRS 460, FM © 5 kHz 2 0,3 28
470 FRS 460 odchylenie 1
kHz
sinusoida
710 Pasmo LTE Modulacja 0,2 0,3 9
13,17 impulsowa
745 704 -787 217Hz
780
810 GSM Modulacja 2 0,3 28
870 800/900, impulsowa
TETRA 800, 18 Hz
930 Iden 820,
800-960 | cbmA 850,
Pasmo LTE 5
1720 1700-1990 GSM 1800, Modulacja 2 0,3 28
CDMA 1900, impulsowa
1845
GSM 1900, 217Hz
1970 DECT, Pasmo
LTE1, 3,4,
25, UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Modulacja 2 0,3 28
WLAN, impulsowa
802.11 b/g/n, | 217Hz
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240 od 5100 do WLAN 802,11 | Modulacja 0,2 0,3 9
5500 5800 a/n impulsowa
217Hz
5785
UWAGA:
a) Dla niektorych ustug wigczono jedynie czestotliwosci uplink
b) Nosnik modulowany bedzie sygnatem fali prostokatnej o wspétczynniku wypetnienia impulsu 50%
c) Jako alternatywy dla modulacji FM w najgorszym razie mozna uzy¢ modulacji impulsowej 18 Hz o
wspoétczynniku wypetnienia 50%, chociaz nie przedstawia ona wtasciwej modulaciji.

Dane techniczne, Pomiar cisnienia krwi

Ostuchowy, wykorzystujgcy bramkowanie zatamkiem R i analize tonéw Korotkowa podczas
wszystkich faz proby wysitkowej - statycznych i aktywnych. Cisnienia skurczowe skorelowane
z 1. tonem Korotkowa (K-1). Ci$nienia rozkurczowe skorelowane z 5. tonem Korotkowa (K-5).

Pomiar: Przyrzad przeznaczony jest do dziatania w obecnosci prawidtowego rytmu zatokowego w EKG.
Istniejg pewne warunki fizyczne (np. blok odnogi peczka bodzcoprzewodzacego, zaburzenia
rytmu serca, migotanie przedsionkéw, migotanie komér, rozrusznik itp.), ktére moga
ograniczac¢ zdolno$¢ monitora Tango M2 do uzyskania doktadnego odczytu pomiaru.

7 akres: Cisnienie (tryb DKA): Cisnienie rozkurczowe: 20- | Czestos$¢ pracy serca: 40-200 BPM

160 mmHg / Skurczowe 40-270 mmHg (uderzen na minute)
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Cisnienie (tryb OSC): Cisnienie rozkurczowe: 20-
160 mmHg / Skurczowe 40-260 mmHg

Doktadnosé:

Spetnia lub przekracza wymagania norm ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2009 dla doktadnosci
nieinwazyjnej ($redni btgd £5 mmHg z odchyleniem standardowym 8 mmHg).

Warunki
uzytkowania:

Podczas pracy: 10°C do 40°C 15 — 90% RH bez kondensac;ji - 70 kPa - 106 kPa.

Uruchamianie monitora w srodowisku w temperaturze maksymalnej moze powodowac
nagrzanie czesci stykajacej sie z pacjentem powyzej 41°C (41,6°C - najwyzsza zanotowana
temperatura). Okreslenie, czy taka temperatura jest zbyt wysoka w danym stanie pacjenta i,
jezeli tak jest, zapewnienie temperatury otoczenia nieprzekraczajgcej 38°C nalezy do osoby
obstugujacej urzadzenie.

Przechowywanie: -20°C do 65°C 15 — 90% RH bez kondensac;ji - 50 kPa - 106 kPa.
Uzytkowanie lub przechowywanie urzadzenia w warunkach, w ktérych temperatura, wilgotnos¢
lub wysokos¢ nad poziom morza przekracza zakresy wyszczegdlnione powyzej moze mie¢
wptyw na dziatanie urzadzenia.

Zasilacz zewngtrzny, wytacznie produkcji SunTech, numer czesci 19-0012-01. Napiecie

bezpieczenstwa:

Zasilanie: wejsciowe: 100-240 V ~, 1,5 A, 50-60 Hz. Napiecie wyjsciowe +9VDC @ 5A ztgcze wejsciowe
IEC 320

Kalibracja: Doktadnosc¢ przetwornikow cisnienia/wskaznikdw mankietu nalezy kontrolowa¢ co roku.
Niezalezny sprzetowy obwdd nadcisnienia oraz algorytm oprogramowania nadmiernego

Systemy ci$nienia ograniczajg cisnienie w mankiecie do 300 mmHg (+20/-10 mmHg). Niezalezny

sprzetowy obwdd czasowy oraz algorytm oprogramowania czasomierza ograniczajg czas
trwania cylku pomiaru cisnienia krwi do co najwyzej 180 sekund.

Wielkos$¢: 240cmx17,4cmx 11,5¢cm

Wymiary: Ciezar: 1,68 kg
Klasyfikacja: Klasyfikacja urzadzenia: Klasa | Tryb dziatania: Ciagty.
Normy

Numer | Przeznaczenie standardowe Opis/Tytut

rek.

FDA #
Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw

5117 ISO 15223-1:2016 medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

5-102 IEC 60417: 2002 DB Symbole graficzne do stosowania na sprzecie

5-103

ISO 7000: 2014

Symbole graficzne do stosowania na sprzecie - znaki zarejestrowane

5-104 IEC/TR60878: Ed. 3.0 b:2015

Symbole graficzne stosowane do medycznych urzadzden
elektrycznych

19-4

AAMI/ANSI ES60601-1:
2005/(R)2012 i A1:2012, C1:
2009/(R)2012 i A2:
2010/(R)2012

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1: Wymagania ogolne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego (IEC 60601-1:2005. Mod.) (General Il (ES/EMC))

2-118 AAMI/ANSI/ISO 10993-1:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czes¢ 1: Ocena i badanie w
procesie zarzadzania ryzykiem - wydanie czwarte
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Sfigmomanometry nieinwazyjne - Cze$¢ 2: Ocena kliniczna typu

3-122 | ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 .
pomiaru automatycznego

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1: Wymagania ogélne
nd. IEC 60601-1: 2005 + A1:2012 dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1-2: Wymagania ogdlne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego - Norma uzupetniajgca: Zgodnos¢ elektromagnetyczna -
Wymagania i badania

19-8 IEC 60601-1-2: 2014

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesc¢ 2-30: Szczegdlne
wymagania dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego automatycznych sfigmomanometréw
nieinwazyjnych

3-123 IEC 80601-2-30: 2013, Ed. 1.1

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesc¢ 2-61: Szczegdlne
1-85 ISO 80601-2-61: 2011 wymagania dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego sprzetu pulsoksymetrycznego

Wyroby medyczne - Part 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do

5114 IEC 62366-1: 2015, £d 1.0 urzadzen medycznych [obejmuje KOREKTE 1 (2016)]

IEC 60601-1-6 Edition 3.1 2013- Medyczne urzqdzenlqelektryczne - Czesc 1-6: Wymaggnla ogo!ne
5-89 10 dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego - Norma uzupetniajgca: Zastosowanie

Uwagi o danych dot. cisnienia krwi

Na wszystkie odczyty pomiaréw cisnienia krwi wptyw majg miejsce pomiaru, pozycja pacjenta, wysitek oraz stan
fizjologiczny pacjenta. Czynniki Srodowiska lub pracy majace wptyw na dziatanie urzadzenia i (lub) odczyty pomiaréw
cisnienia krwi to stymulatory oraz powszechne zaburzenia rytmu jak np. przedwczesne pobudzenia nadkomorowe i
komorowe lub migotanie przedsionkéw, miazdzyca naczyn, staba perfuzja, cukrzyca, wiek, cigza, stan
przedrzucawkowy, choroby nerek, ruch pacjenta, drzenia lub dreszcze.

Dane techniczne, pulsoksymetria
Doktadnos$¢ przy braku ruchu: 70 — 100% + 2 cyfry (+ 1 odchylenie standardowe*)

Niska perfuzja 70 - 100% * 2 cyfry (+ 1 odchylenie standardowe*)

Ruch 70 - 100% * 3 cyfry (+ 1 odchylenie standardowe*)

*Odchylenie standardowe jest miarg statystyczng méwigcg, ze do 32% odczytéw moze przypadac¢ poza tymi
granicami.

Do oceny doktadnosci czujnika pulsoksymetru lub monitora pulsoksymetrii nie mozna uzywac testera
czynnosciowego. Przy uzyciu symulatora Nonin SpO2 model 8000S, monitor Tango M2 wyswietli odczyt okoto 98%
Sp02.

Przewo6d SpO2 ma klase IPX1 oznaczajaca, ze pulsoksymetr jest chroniony przed szkodliwym dziataniem kropli wody
spadajgcych pionowo wedtug normy IEC 60529.

Ograniczona gwarancja

Firma SunTech Medical Inc. udziela pierwotnemu nabywcy nastepujgcej ograniczonej gwarancji od dnia wystawienia
faktury.

Wszystkie monitory oznaczone numerem seryjnym 24 miesigce
Mankiety Orbit-K 6 miesiecy
Akcesoria, tj. przewody pacjenta, mikrofon, elementy
jednorazowe

Firma SunTech Medical Inc. gwarantuje, ze kazdy przyrzad bedzie wolny od uszkodzen zwigzanych z wadg materiatu

lub jakos$cig wykonania. Odpowiedzialno$¢ na mocy niniejszej gwarancji obejmuje serwisowanie urzadzen
przestanych na terenie USA na koszt odbiorcy z osrodka klienta do producenta. Firma SunTech Medical, Inc. naprawi

90 dni
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kazdy produkt (produkty) lub jego czesé (czesci), ktéry okaze sie wadliwy podczas czasu trwania niniejszej
ograniczonej gwarancji. W przypadku, gdy wada stanie sie widoczna, pierwotny nabywca powinien najpierw
powiadomic¢ firme SunTech Medical o podejrzeniu awarii. Urzadzenie nalezy starannie zapakowac i wysta¢ na koszt
nadawcy na nastepujacy adres:

SunTech Medical, Inc. gunTeclI;MedE(cal, Lttd'
Service Department ervice bepartmen

507 Airport Boulevard, Suite 117 Oakfield Industrial Estate

o Stanton Harcourt Road
Morrisville, NC 27560 USA .
Tel - 800.421.8626 Eynsham, Oxfordshire 0X29 4TS

Wielka Brytania
919.654.230
Faks: 919.654 230? Tel.: 44 (0) 1865.884.234
' T Faks: 44 (0) 1865.884.235

Naprawa urzadzenia zostanie przeprowadzona w najkrétszym mozliwym czasie, a nastgpnie urzadzenie zostanie
wystane na koszt nadawcy w ten sam sposéb, w ktéry dostarczono je do producenta.

Niniejsza ograniczona gwarancja zostanie uniewazniona, jezeli przyrzad ulegt uszkodzeniu w wyniku wypadku,
nieprawidtowego uzytkowania, zaniedban, dziatania sit wyzszych lub gdy serwisowany byt przez osobe nie
upowazniong przez firme SunTech Medical, Inc.

Niniejsza ograniczona gwarancja zawiera petne zobowigzanie firmy SunTech Medical, Inc. i nie udziela si¢ zadnej
innej gwarancji wyraznej, domniemanej czy ustawowej. Zaden przedstawiciel ani pracownik firmy SunTech Medical,
Inc. nie jest upowazniony do przyjmowania dalszej odpowiedzialnosci ani udzielania dalszej gwarancji za wyjatkiem
tutaj wymienionych.

Dodatek A. Kompatybilne systemy obcigzeniowe

Z monitorem Tango M2 kompatybilne sg nastepujgce systemy obcigzeniowe.

Liczne systemy obcigzeniowe majg wstepnie skonfigurowane ustawienia dostepne w menu gtéwnym monitora
Tango M2. Jezeli posiadany system obcigzeniowy nie ma wstepnie skonfigurowanych ustawien nalezy uzy¢
ustawienia konfigurowane przez uzytkownika.

Ustawienia
skonfigurowane

Utworz ustawienia konfigurowane

Producent systemu przez uzytkownika (protokoét,

obciazeniowego System obcigzeniowy

wstepnie Wyzwalacz EKG)
Amedtec ECGpro ECGpro
t t

Burdick Ques . Ques - -

HeartStride SUNTECH; Digital Rising

. HearTwave Il HearTwave Il

Cambridge Heart

CH 2000 CH 2000

Cardinal Health
Cardioline
Cardiolex
Delmar Reynolds
DMS

EDAN

EDAN

Oxycon Jaegar
Cube Stress

EC Sense
CardioDirect
CardioScan
SE-1010 PC ECG
ECG SE-12 Express
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SUNTECH; Internal

BOSOTRON; Digital Rising

STANDARD; Digital Rising
CardioDirect

SUNTECH; Analog

SUNTECH,; Digital Rising

SUNTECH; Digital Rising

SunTech Tango M2 Podrecznik uzytkownika | 52



Esaote (Biosound)

Fukuda Denshi

GE

GE (Marquette)

Marquette

MedSet Flashlight

Midmark Diagnostics
Mortara

Nasiff Associates
Nihon Kohden

Norav

Philips

Pulse Biomedical

Quinton

Sensormedics Vmax
(CareFusion)

Viasys

Welch Allyn

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

QRS Card

QRS Oxford Medilog
Stress

Q-Stress V4.0+
Q-Stress

Q 4500

Q 3000/ Q 4000/710
CardioSoft

Max-1

SMC 3-lead

CASE 8000

Encore Vmax

CardioPerfect

Formula/Formul@
Formula/Formul@

FCP-7541/7542
ML-3600
ML-9000

GE CardioSoft
Case 8000

Case 12, Case 15,
Case 16 or Centra

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

Medset

IQmark EZ Stress
X-Scribe
Cardio-Card

ECG-1550/1560

ECG-1550/1560

SUNTECH; Digital Rising
StressVue
StressVue

SUNTECH; Digital Rising
QRS Card

Medilog Stress

SUNTECH; Digital Rising
Q-Stress
Q4500/Q5000
Q3000/Q4000
CardioSys
Max-1
SUNTECH; Internal
Case 8000
CardioSys

CardioPerfect

Aktualna lista bedzie dostepna do pobrania w Uwagach dotyczacych interfejsu ze strony internetowej firmy SunTech

Medical:

www.SunTechMed.com.
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http://www.suntechmed.com/

Dodatek B - przewody do kompatybilnych systemow

obcigzeniowych

Nalezy zwréci¢ sie do firmy SunTech Medical w celu zakupu nastepujacych elementéw:

Przewody do interfejsu RS-232 & ECG

System obcigzeniowy

AMEDTEC ECGpro

Burdick Quest

Cambridge Heart CH 2000 & HearTwave Il
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

Philips ST80i

Quinton Q3000/Q4000/710

Quinton Q4500

Quinton Q-Stress (up to v4.6)

Quinton Q-Stress (v6)

Welch Allyn CardioPerfect Workstation

Rozdzielacze
System obcigzeniowy

GE CASE - do stosowania z elektrokardiografem
GE CASE 8000 - do stosowania z elektrokardiografem
Marquette / Sensormedics Max-1 - do stosowania z

elektrokardiografem
Marquette MAC 5000 / 5500 - wymagany

Przewéd RS-232
91-0013-01

91-0013-01

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

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

Skontaktuj sie z firmg EDAN w

sprawie przewodu
91-0013-01
91-0013-01
91-0013-01

Skontaktuj sie z firmg Fukuda
Denshi w sprawie przewodu

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
98-1010-00
91-0013-01
91-0013-01
91-0013-01

91-0013-01

Numer czesci
91-0053-01
91-0053-01

91-0053-01
91-0069-00

Przewody USB (Kabel optyczny, zastepuje ziacze RS-232)

System obcigzeniowy

Zestaw komunikacji USB (kabel, oprogramowanie oraz

Numer czesci

98-1010-00

instrukcja uzytkowania). Prosimy zwréci¢ uwage, ze
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Przewdd wyzwalania EKG
91-0066-01
91-0011-01

91-0066-01

91-0011-01

Skontaktuj sie z firma
EDAN w sprawie przewodu
Skontaktuj sie z firma
EDAN w sprawie przewodu
91-0009-01

91-0009-01

91-0009-01

Skontaktuj sie z firma
Fukuda Denshi w sprawie
przewodu

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

Contact PBI lub Oxford
91-0011-01

91-0011-01

91-0018-02

91-0018-02

91-0018-02

91-0011-01

91-0018-03
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zestaw ten moze by¢ uzytkowany jedynie z monitorem
Tango M2.

Dodatek C. Doktadnos¢ dziatania Sp02

W tabeli ponizej podano wartosci ARMS mierzone za pomocg 8000AA z XPod (OEM lIl) w badaniu klinicznym,

Statystyka Wyniki Specyfikacja
Odchylenie 70-100 -1,54

Odchylenie 70-80 -1,41

Odchylenie 80-90 -1,97

Odchylenie 90-100 -1,28

Zmiennos$¢é pomiedzy grupami 74

Zmiennos$¢ w obrebie grupy 0,7

Arms 70-100 1,83 12
Arms 70-80 1,72 12
Arms 80-90 2,17 +3
Arms 90-100 1,59 12

Podsumowanie testu

Badanie Sp02 pod katem doktadnosci, ruchu i niskiej perfuzji prowadzone byto przez firme Nonin Medical,
Incorporated w sposéb opisany ponizej.

Badanie doktadnosci Sp02

Badanie doktadnosci SpO2 prowadzone jest podczas badan indukowanej hipoksji u zdrowych, niepalgcych
osobnikéw o skorze jasnej do ciemnej w warunkach ruchu i bezruchu w niezaleznym laboratorium badawczym.
Uczestnicy badania to osoby ptci meskiej i zenskiej w wieku od 19 do 35 lat. Mierzona przez czujniki wartos¢
wysycenia hemoglobiny krwi tetniczej (Sp02) poréwnywana jest z zawartoscig tlenu we krwi tetniczej (Sp02)
okreslang w prébkach krwi przez oksymetr laboratoryjny. Doktadnos$é czujnikdw w poréwnaniu z pomiarami prébek
krwi oksymetrem mierzona w zakresie 70 — 100%. Dane dotyczgce doktadnosci obliczane sg za pomoca sredniej
kwadratowej (warto$¢ Arms) dla wszystkich badanych, wedtug normy ISO 80601-2-61.

Badanie niskiej perfuzji

W tescie tym wykorzystywany jest symulator Sp02, ktéry dostarcza symulowang czestos$é tetna z regulowanymi
ustawieniami amplitudy dla ré6znych pozioméw SpO2. Modut musi utrzymac¢ doktadnos¢ zgodnie z wymaganiami
normy ISO 80601-2-61 dla Sp02 dla najnizszej mozliwej do uzyskania amplitudy tetna (modulacja 0,3%).
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Dodatek D. Instrukcje pobierania

Aby pobra¢ dane z tabeli pomiaréw i przekonwertowac je na tatwy do uzycia arkusz Excel nalezy postepowac
zgodnie z nastepujgcymi wskazdwkami.

1.
2.

Wtz nosnik USB-A do monitora Tango M2 (identyfikacja urzgdzenia USB-A przez monitor moze zajg¢ chwile).
Za pomoca strzatek do nawigacji i przycisku SELECT przejdz do menu gtéwnego, przewin do tabeli pomiarow i
nacisnij przycisk SELECT.

Przejdz do czesci pobieranie danych (Download Data) i nacisnij klawisz wyboru.

Pojawi sie komunikat "pobieranie w trakcie" (Download in progress), po zakonczeniu pobierania wyswietli sie
informacja "Download Complete" (Pobieranie zakoriczone). Uzytkownik ma 2 mozliwosci do wyboru: pierwsza -
wyczyscic tabele pomiaréw (zalecamy takie postepowanie po kazdym pobraniu danych na naped flash), a druga
- opusci¢ menu. Nacisnij przycisk SELECT, aby opusci¢ menu. Mozna teraz wyjgé nosnik USB-A.

Podtgcz nosnik USB-A do komputera PC. W otwartym oknie znajduije sie plik z wynikami (Results). Otwoérz ten
plik.

W pliku znajduje sie dokument, ktéry nalezy zidentyfikowaé. Identyfikacja zaczyna sie od roku, nastepnie jest
miesigc i dzien oraz inne identyfikatory, ustawione w formie RRRRMMDD########. Jest to unikatowy
identyfikator dla kazdego zestawu danych CTK. pobieranych z monitora Tango M2. Uzytkownik musi jedynie
zaja¢ sie kodem daty, ktory jest identyfikatorem. Zamknij, aby przej$¢ do nastepnego etapu. Sg to dane pobrane
z Tango M2.

Formatowanie danych Tango M2 - Excel
Aby otworzy¢ ten zestaw danych jako plik Excel nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1.

Otworz aplikacje Excel Microsoft Office w posiadanym systemie operacyjnym Windows (powinien otworzy¢ sie
pusty arkusz Excela).

Przejdz do przycisku Office (gdzie mozna wybra¢ otwarcie, zachowanie lub wydruk zawartosci, nad ktérg
uzytkownik aktualnie pracuje), kliknij przycisk i przejdz w dot, do opcji Open.

Wybierz "My computer" (M6j komputer) w kolumnie wyboru "Look In" (Szukaj w)

Trzeba wybraé naped, do ktérego podtaczony jest naped USB-Q (powinien by¢ to ten sam naped, ktéry byt
powyzej). Powinien by¢ widoczny plik pod nazwg "Results" (Wyniki)
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5. Kliknij pliki nazwane "Results". Zaleznie od ustawien komputera PC, by¢ moze trzeba przej$¢ do dotu okna i w
rodzaju plikéw wybra¢ "All Files" (*.*) (Wszystkie pliki), aby mozna byto wyswietli¢ informacje pobrane wtasnie z
monitora Tango M2.

6. Wybierz plik pobrany na naped USB-A z monitora Tango M2 i kliknij "Open" (Otworz)

7. Otworzy sie okno informujgce, ze plik ktéry prébujesz otworzyé ma inny format niz okreslony w rozszerzeniu.
Zapytany, czy chcesz otworzy¢ ten plik, odpowiedz "tak".

8. Otworzy sie nowe okno, prowadzace uzytkownika przez 3 etapy importu tekstu. W 1. oknie wybierz Delimited
(Rozdzielany) (moze juz by¢ wybrany) i zmien File Origin (Pochodzenie pliku) na Unicode [UTF-8], po czym kliknij
Next (Dalej). W 2. oknie wybierz Tab and Comma (tabulatorami i przecinkami) (Tabulatory moga juz by¢
wybrane) i kliknij Next (Dalej). W ostatnim oknie wybierz General (Ogélne) (moze juz by¢ wybrane) i kliknij Finish
(Zakoncz).

9. Twadj arkusz Excela bedzie teraz sformatowany w kolumny i wiersze, aby méc go tatwo przegladaé.
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