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Tervetuloa kayttamaan Tango M2:ta!
Kiitos, etta valitsit Tango M2 -verenpainemittarin.

Yli 25 vuoden ajan SunTech Medical on ollut ylivertainen huipputeknologian ja innovatiivisten tuotteiden toimittaja
verenpainemittausten saamiseksi silloinkin, kun k&sin saadut lukemat ovat epéluotettavia tai yksinkertaisesti
mahdottomia saada. Tanakin paivana keskitymme edelleen laaketieteellisen tason verenpaineteknologian jatkuvaan
kehitykseen.

Tango M2 on uusin tulokas Tango-rasituskoeverenpainemonitoreiden tuoteperheessamme, jotka on suunniteltu
toimimaan erityisesti rasitusjarjestelman kanssa.

Uutta
o  Kokovarinayttd
e  Oskillometrinen (ei-rasitus) OSC MODE -tila
o Verenpaineen mittaukset ilman EKG-liitantéa
e  Paivitetty kuori
e Virta paalle/pois -kytkin
e  USB-yhteys
o Verenpaineen mittaustietojen vienti
o  Ohjelmiston/laitteiston helppo paivitys
e Parempi mansettilitdnta helpompaa potilaan liittdmista varten

Entisellaan pysyneet
e  Auskultatorinen DKA™ MODE -tekniikka
o Luotettava verenpaineen mittaus rasituksen aikana

e Helppolukuinen verenpaineen numeronaytté ja potilaan muiden tietojen nayttd Korotkoffin &&nten aaltonayton
kera

e Vaihtoehtoisella aaltonaytolla nakyvat verenpaineen kehityssuunnat

e Intuitiiviset painikesaatimet

e Yksinkertainen valikkopohjainen kayttoliittyma jarjestelméasetuksia varten

e Yhteensopiva useiden eri rasitusjarjestelmien kanssa EKG-tahdistusten automaattista vastaanottoa ja lukemien
siirtamista varten

e  SpOgz-vaihtoehto saatavilla

e Sisdinen EKG -vaihtoehto saatavilla

e Kaytad SunTechin Orbit-K-verenpainemansettia tai SunTechin Yhden potilaan kayttdon tarkoitettua sarjaa
(kertakayttoistd mansettia)

Jos olet kayttényt SunTecin Tango-rasituskoeverenpainemonitoria aiemmin, odotettavissa on vaivaton siirtyminen
uuteen Tango M2:een.
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1. Turvallisuutta koskevat seikat

Kayttotarkoitus

Tango M2 on noninvasiivinen verenpainemonitori, jossa on valinnainen lisdominaisuus happisaturaation tarkkailuun
(Sp02), jota voidaan kayttdad sydan- tai rasitustestaukseen. Se mittaa ja nayttaa potilaan systolisen ja diastolisen
verenpaineen, ja SpO2-vaihtoehdolla valtimoveren happisaturaation prosenttimaéran.

Kéyta Tango M2:ta vain aikuispotilaille, kun he ovat sydan- tai rasituskokeessa ladkéarin valvonnan alaisena.

Kayttdaiheet

SunTech Medicalin Tango M2 NIBP-monitori valinnaisella Pulssioksimetrilla on tarkoitettu kaytettavaksi
aikuispotilaiden verenpaineen, sydamen sykkeen ja valtimoveren hemoglobiinin funktionaalisen happisaturaation
(Sp0O2) mittaukseen ja nayttamiseen sairaaloissa, hoitolaitoksissa ja subakuuteissa ympéaristoissa.

Eteis- tai kammiovaring, rytmihairiot, tahdistimet jne. voivat hairitd Tango M2 -monitorin normaalia toimintaa.

Kayttajan vastuu

Tango M2 on suunniteltu toimimaan tdméan kayttéohjeen ja mukana tulevien etikettien ja liitteiden sisaltdman
kuvauksen mukaisesti, kun se asennetaan, sité kaytetaan, huolletaan ja korjataan annettujen ohjeiden mukaisesti.
Sinun vastuullasi ovat seuraavat asiat:

e Tarkasta tdman laitteen kalibrointi vuosittain.

e Ala koskaan tahallisesti kayta viallista laitetta.

e Vaihda heti rikkoontuneet, kuluneet, puuttuvat, epatéaydelliset tai kontaminoituneet osat uusiin.

e Ota yhteyttd lahimp&an SunTechin hyvaksymé&an huoltokeskukseen, mikali laitteen korjaus tai vaihto on tarpeen.
Hyvéaksyttyjen huoltokeskusten luettelo 16ytyy ohjekirjasta tai sivustoltamme osoitteessa www.SunTechMed.com.

e Laitteen luotettavuus riippuu tassa kayttdohjeessa annettujen kaytto- ja huolto-ohjeiden noudattamisesta.

Liséksi laitteen kayttdja on yksinomaan vastuussa kaikista toimintahairidista, jotka johtuvat vaaranlaisesta kaytosta,
virheellisesta huollosta, vaaranlaisesta korjauksesta, vahingoittumisesta tai muutoksista, jotka on tehnyt joku muu
kuin SunTech Medical tai valtuutettu huoltohenkilokunta.

Varotoimet ja mahdolliset haittavaikutukset

Tango M2:n kayttod
Kéayta ainoastaan SunTech Medicalin toimittamia verenpainemansetteja.

Tarkkaile potilasta huolellisesti toimenpiteen aikana. Varmista paineen sopivuus kaikille potilaille. Mikéli jotain
epanormaalia tapahtuu laitteelle tai potilaalle, keskeyta toimenpide valittdbmasti ja poista verenpainemansetti, SpO2-
anturi ja elektrodit (mikali kaytossa) potilaasta.

Kaikkien verenpainemittausten tai happisaturaatiomittausten tarkkuuteen saattavat vaikuttaa kohdehenkilén asento,
hanen fyysinen kuntonsa ja tdssa oppaassa annetuista kayttdohjeista poikkeava kayttd. Verenpaineen ja
happisaturaation mittausten tulkinnan saa tehda ainoastaan laakari.

Turvallisuutta ja tehoa ei ole todistettu kaytettdessa raskaana oleville naisille, alle 13-vuotiaille lapsille ja
vastasyntyneille.

Pulssioksimetria
Kéayta ainoastaan SunTech Medicalin toimittamia Nonin-pulssioksimetria-antureita (SpO2). Muiden pulssioksimetrien
kayttd saattaa haitata anturin toimintaa.

AHUOMIO: Tarkasta SpO2-anturin kiinnityskohta sédanndéllisesti anturin oikean sijainnin varmistamiseksi ja
potilaan verenkierron ja ihon herkkyyden tarkistamiseksi.

80-0055-13-MO-RevB 2018-02-14 SunTech Tango M2 Kayttdohje |5



HUOMIO: Tarkkaile potilasta sen varmistamiseksi, etta kaikki potilaaseen liitetyt johdot ovat asianmukaisesti
Kiinnitettyja niiden sotkeentumisen estamiseksi Tango M2 -jarjestelman kayton aikana. Kayta tarvittaessa
rannenauhoja johtojen kiinnittAmiseksi potilaan ranteeseen.

HUOMIO: Ala kayta SpO2-jatkojohtoa Tango M2 -jarjestelmén kanssa. Se saattaa aiheuttaa virheellisen
SpO2-mittauksen.
Pulssioksimetrian tarkkuuteen vaikuttavia tekijoita:
e  sahkokirurgiset hairiot
e valtimokatetrit, verenpainemansetit, infuusioletkut jne.
e kosteus anturissa
e  VvAarin Kiinnitetty anturi
e virheellinen anturityyppi
e huono pulssinlaatu
e laskimosykkeet
e anemia tai matalat hemoglobiinipitoisuudet
e sydan- ja verisuonivarjaykset
e anturi ei ole sydamen korkeudella
e tekokynnet ja tumman varinen kynsilakka

Mahdolliset haittavaikutukset

Verenpainemansetin, SpOz-anturin tai elektrodien alueella saattaa ilmeta allergista eksanteemaa (symptomaattista
ihottumaa), mukaan lukien urtikarian kehittymisen (allerginen reaktio, mukaan lukien ihon tai limakalvojen koholla
olevat, turvonneet laiskat ja voimakas kutina), jonka aiheuttavat mansetin kangasmateriaali, anturin tai elektrodien
materiaalit.

Verenpainemansetin kayton jalkeen saatetaan havaita hiussuonipurkaumia (pienié punaisia tai violetteja pisteita,
jotka sisaltavat verta ja ilmestyvat iholle) tai Rumpel-Leede-ilmidta (useita hiussuonipurkaumia) olkavarressa, jotka
saattavat johtaa idiopaattiseen trombosytopeniaan (spontaaniin, kiihtyvaan verihiutaleiden hajoamiseen, joka liittyy
verenvuotohairidihin) tai flebiittiin (laskimotulehdukseen).

Varoitukset, huomautukset ja vasta-aiheet
Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tAman laitteen myynnin la8karille tai hAnen maéarayksestaén.

Tango M2 NIBP-monitori on defibrillaattorisuojattu. Pulssioksimetri ei ole defibrillaattorisuojattu.

AVAROITUS: Mitkdan muutokset tahan laitteeseen eivat ole sallittuja.
Varmista, etté asianmukainen elvytyslaitteisto ja henkilokunta ovat aina kaytettévissa toimenpiteen aikana.

Kaikki halytykset ilmoittavat mahdollisesta kasvaneesta vahingoittumisen vaarasta, mikali testia jatketaan.

ALA KAYTA monitoria, mikali sen diagnostiikan itsetestaus on epaonnistunut tai mikali siina nakyy nollapainetta
suurempi paine, kun verenpainemansettia ei ole liitettyna tai happisaturaatioarvo, kun SpO:z-anturia ei ole liitettyna.
Téllaisen laitteen nayttdmat arvot saattavat olla virheellisia.

ALA KAYTA vastasyntyneille, lapsille tai potilaille, joiden tiedetddn olevan erittiin herkkia saamaan mustelmia.
Tama jarjestelma on vasta-aiheinen kaytettavaksi magneettikuvauslaitteen (MRI) laheisyydessa.

A4 kiinnita mansettia raajaan, jota kaytetaan IV-tiputukseen tai suonensisaiseen hoitoon tai jos siina on jokin muu
suoniyhteys tai valtimo-laskimosuntti. Mansetin tayttyminen saattaa tilapaisesti estaa verenkierron ja taten
mahdollisesti vahingoittaa potilasta.

&HUOMIO: Puristukseen jaanyt tai mutkalle taittunut liitdntéletku saattaa aiheuttaa jatkuvaa mansetin
painetta, joka johtaa verenkierron hairiintymiseen ja potilaan mahdollisesti haitalliseen vahingoittumiseen.

AVAROITUS: Tarkasta ajoittain, ettd AUTOMAATTISEN SFYGMOMANOMETRIN kaytt6 ei johda potilaan
verenkierron pitkittyneeseen heikkenemiseen.
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ALA aseta vp-mansettia haavan palle, silla taméa saattaa aiheuttaa lisavahinkoa.

ALA aseta vp-mansettia yhden rinnan mastektomian puoleiseen olkavarteen. Tdyden mastektomian tapauksessa
tulee kayttaa ei-hallitsevan kaden olkavartta

Liian usein tehtévat verenpaineen mittaukset voivat aiheuttaa potilaalle vahinkoa verenkierron hairiintymisen vuoksi.

Verenpainemansetin paineistaminen saattaa hetkellisesti aiheuttaa samassa raajassa samanaikaisesti kaytettavien
valvontalaitteiden toiminnan menetyksen.

ALA aseta SpOz-anturia samaan raajaan kuin vp-mansettia tai muuta verenkierron rajoitinta. Tarkkailun menetysta
saattaa ilmeté pulssimittausten estymisen vuoksi.

ALA KAYTA helposti syttyvien anestesia-aineiden laheisyydess4, silla se saattaa aiheuttaa rajahdyksen. Taméa
monitori ei sovi kaytettavaksi happirikastetussa ymparistossa.

Valta potilasjohtojen letkun puristamista tai rajoittamista, sillé se vaikuttaa vp-mittaukseen.

ALTISTUS NESTEILLE: ALA upota monitoria mihink&an nesteeseen, sijoita nesteita laitteen p&alle tai yrita puhdistaa
laitetta milladn nestemaisilla pesuaineilla tai puhdistusaineilla. Tama saattaa aiheuttaa sahkdiskuvaaran. Katso
puhdistusohjeet timén oppaan Puhdistaminen-osiosta. Mikali jokin néista tilanteista iimenee, ota yhteyttd SunTech
Medicaliin. Suojaus veden tai pienhiukkasten haitalliselta tunkeutumiselta — Tavanomainen laite (ei suojausta, IPX0)

ALA paasta SpOz-anturin kastumaan.

ALA kayta vaurioitunutta verenpainemansettia tai SpOz-anturia. Mikali anturi on millaén tavalla vaurioitunut, lopeta
sen kaytto valittdmasti ja vaihda anturi uuteen.

ALA IRROTA LAITTEEN KUORIA. Se saattaa altistaa vaaralliselle jannitteelle ja aiheuttaa sahkoiskun. Monitori ei
sisalla mitaan kayttajan huollettavissa olevia osia.

ALA TEE KORJAUKSIA ITSE: Sellaiset henkilét, jotka eivat ole SunTech Medicalin huoltokoulutuksen saaneita tai
joilla ei ole perinpohjaista tietoa automaattisen verenpainelaitteiston korjauksesta ja kaytdsta, eivat saa tehda tai
yrittd& tehda mitdan korjauksia. (Toimitetusta osasta poikkeavan osan vaihtaminen saattaa johtaa
mittausvirheeseen.)

ALA sijoita monitoria siten, etta sen luokse on vaikea pa&st4 irrottamaan virtajohtoa pistorasiasta. Monitoriin
virtajohdon kautta tuleva tasavirtaliitanté voidaan katkaista irrottamalla johto verkkovirrasta.

Sahkdiskuvaaran valttdmiseksi timan laitteen saa kytke& ainoastaan suojamaadoitettuun pistorasiaan.

ALA liita monitoria laitteeseen, joka ei vastaa standardin EN60601-1 vaatimuksia. Kun monitori on liitetty potilaaseen,
monitorin RS-232-liittimen ja USB-B-portin saa liittd& ainoastaan laitteisiin, jotka vastaavat standardin EN60601-1
vaatimuksia.

Kuvakkeet, symbolit ja lyhenteet

Kuvakkeet
Téassa oppaassa, Tango M2 -laitteessa ja pakkauksessa kaytetyt kuvakkeet ovat ominaisia vain SunTech Medicalille.

Kuvake Selitys Standardi/lahde
DKA™ MODE
® DKA™ MODE auskultatoriselle verenpaineen

mittaukselle (rasituksen aikana). SunTech Design

OSC MODE

® OSC MODE oskillometriselle verenpaineen SunTech Design

mittaukselle (ei rasitusta).

NIBP _ . . _
Q Potilasjohdon liitanta vp-mansettia varten SunTech Design

(pneumaattinen).

80-0055-13-MO-RevB 2018-02-14 SunTech Tango M2 Kayttdohje | 7



Potilasjohdon liitanta K-a&nten mikrofonille. SunTech Design

PRRALN
e Takuusinetti SunTech Design
~ /\ ~ EKG-syotto. SunTech Design
BNC ulkoinen EKG-tahdistus SunTech Design
n Kuulokkeet SunTech Design
@_.)_@ V|rtaI|!.ta.nnan maaritys — positiivinen jannite; SunTech Design
negatiivinen suojus.

Ei huollettavia osia laitteen sisalla. SunTech Design

No Serviceable
Parts Inside

Symbolit
Seuraavat ovat standardisoituja symboleja, joita kdytetddn Tango M2 -laitteessa ja pakkauksessa.

Standardi/lahde-sarakkeessa viitatut standardit ovat:

e SDO #5-102, IEC 60417:2002 DB Laitteessa kaytettavat graafiset symbolit
e SDO # 5-103, IEC 7000:2014 Laitteessa kaytettavat graafiset symbolit — Rekisterdidyt symbolit

Symboli Selitys Standardi/lahde
A Varoitusviesti ISO 7010-W001
A Huomioviesti ISO 7000-0434A
SpoO,
SpO:2 -anturi. Tyypin BF lisdosa IEC 60417 - 5333
N — Tasavirtatulo IEC 60417-5031
- USB-A tai USB-B Teollisuudenala
Defibrillaattorisuojattu IEC 60417-5333
ETL-luokitus Intertek

EGUIPMENT
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Laite saattaa sisaltadd ihmisen terveydelle vaarallisia
aineita.

Virta paalle/pois

Katso kayttbohjeesta

Ei SpO2-halytysta

Huomio, katso mukana tulevista asiakirjoista

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

PSE-merkintd: Japanin ladkintélaitehyvéaksynta

Vain sisakayttéon

Tuote on RoHS-direktiivin, 2011/65/EU, vaatimusten
mukainen

ELSA 2007, CEC tehotason V EU (EY) No 278/2009
vaiheen |l asetusten mukainen.

Helposti sarkyva

Kuljetuslampétila tulee pitéd -20 °C ja 65 °C valilla

Kuljetuskosteus tulee pitéda 15 % ja 90 % valilla

CE-merkinta: tuote on laakinnallisia laitteita koskevan
direktiivin mukainen ja vaatimustenmukaisuus
osoitetaan talla CE-merkinnalla

Tuote ja kuljetuslaatikko tulee pitéaé kuivina

Luokan Il suojaeristetty laite

Tunnistettu UL:n Component Recognition Program -
ohjelman mukaisesti.
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WEEE-direktiivi

IEC 60417-5010

ISO 7010-M002

IEC 60417-5319

ISO 7000-1641

ISO 7000-3082

ISO 7000-2497

IEC 60417-5957

RoHS-direktiivi

ISO 7000-0621

ISO 7000-0632

ISO 7000-2620

EU-direktiivi

ISO 7000-0626

IEC 60417-5172
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EC | REP Valtuutettu edustaja Euroopassa SunTech Design

Yleisimmin kaytetyt lyhenteet

vp Verenpaine NIBP Non-invasiivinen verenpaine
BPM Lyonti& minuutissa osC Oskillometrinen
DKA™ Dimgnsiongl K-SOL.J. r]d Analysis, ' SpO2 Valtimover?n. happisaturaatioprosentti
kolmiulotteinen K-aanten analyysi (hemaoglobiini)
ingle Patient ,yh til
K-aanet Korotkoffin &anet SPU S.l.ng e aten .Use yhden potilaan
kayttoon tarkoitettu
MAP Keskipaine SYS Systolinen verenpaine
DIA Diastolinen verenpaine

2. Tango M2:n asetukset

Tango M2 on suunniteltu toimimaan suoraan rasitusjarjestelman kanssa. Kun ndma kaksi laitetta liitetdan toisiinsa
oikein, rasitusjarjestelma antaa automaattisen kehotteen monitorille verenpaineen mittauksen tekemiseksi
rasituskokeen aikana. Tango M2 |lahettda verenpaineen, SpO:2- ja sykemittaustiedot takaisin rasitusjarjestelmaan.
Katso lisatietoja E-Librarysta Tango M2 -monitorissa sopivien monitori-rasitusjérjestelma-asetusten léytamiseksi.
Valinnaisen Siséisen EKG:n ansiosta Tango M2:ta voidaan kayttda myds ilman sen liittdmista rasitusjarjestelmaan.

Tassa osiossa kuvaillaan, kuinka monitorin asetukset tehdadan kummassakin tilanteessa.

Monitorin purkaminen pakkauksesta

Purkaessasi Tango M2:ta pakkauksesta tarkista, ettéd kaytdsséasi on kaikki asianmukaiset osat.

Katso sisemman laatikon erillisesta pakkausmerkinnésté, mitka osat toimituksessasi tulisi olla mukana niiden
valinnaisten osien perusteella, jotka tilasit Tango M2:n mukana.

Tango M2 NIBP-monitorin mallinumero: 2130.

Takapaneelin litannat
Kaikki Tango M2 -liithnnat ovat monitorin takapuolella.

e Liité rasitusjarjestelma Tango M2:een kayttamalla BNC:n ulkoisia EKG- ja RS-232-johtoja. Voit kayttéd RS-232-
johdon sijaan USB-johtoa, jos Tango M2:ssasi on tdma vaihtoehto. Katso Interface Notes -ohjeet E-Librarysta
Tango M2 -laitteestasi néhdéksesi oikeat asetukset ndiden kahden jarjestelméan valilla.

e Potilasjohto ja EKG-johto ovat “Defibrillaatiosuojattu tyypin BF lisdosia” ja SpO2 on “Tyypin BF lisdosa".

e Jos Tango M2:ssa on Sisdinen EKG -vaihtoehto, niin talldin siind on EKG-liitdnté. Jos sité ei ole, EKG-portti on
suljettu tulpalla.
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Virta paalle -LED-merkkivalo

Virta paalle
USB-B SpO:2
USB-A Sisdinen EKG
RS-
BNC Ulkoinen Potilasjohto (mikrofoni)

Kuulokkeet ——p Potilasjohto (pneumaattinen)

Tasavirtaliita
nta

Rasitusjarjestelman kanssa
Tango M2 voidaan liittda laajaan valikoimaan erilaisia rasitusjarjestelmia. Liitteessa A on luettelo yhteensopivista
rasitusjarjestelmista.

Tango M2:n ja rasitusjarjestelman valinen liitdnté tulee jattaa biolaéketieteen teknikon tai muun henkilén tehtévaksi,
joka tuntee verenpainelaitteet ja EKG-rasitusjarjestelmalaitteet. SunTech Medicalin myyntiedustaja voi ehka auttaa
tdman asennuksen tekemisessa.

Interface Notes -ohjeet

Interface Notes -ohjeita on saatavilla SunTech Medicalilta useimmille Tango M2 -yhteensopiville rasitusjarjestelmille.
Interface Notes -ohjeet tarjoavat yksityiskohtaisia ohjeita ja niité tukevia kuvia sekd useimmin kysyttyja kysymyksia
oikeista asetuksista ja kaytosta.

Vieraile SunTech Medicalin sivustolla osoitteessa www.SunTechMed.com, josta voit ladata Interface Notes -ohjeet
kaikille yhteensopiville rasitusjérjestelmille. Mene Support-vélilehdelle ja valitse sitten: Customer Technical Support >
Download Library > Stress BP Monitors > Tango M2 > Interface Notes josta I8ytyy saatavilla olevien Interface Notes -
ohjeiden luettelo.

Voit myds katsoa tietoja E-Librarysta Tango M2 -monitorilla, josta 16ytyy apua asetuksiin kahden jarjestelméan valille:
Main Menu > Monitor Setup > E-Library > Interface Notes josta ldytyy saatavilla olevien Interface Notes -ohjeiden
luettelo.

HUOMAA: Katso rasitusjarjestelméaési koskevat Interface Notes -ohjeet ennen asennuksen aloittamista!

Jos kayttamaasi rasitusjarjestelma ei ole lueteltu Interface Notes -kirjastossa, ota yhteyttd SunTechin
asiakaspalveluun:

Sahkopost  CustomerService@SunTechMed.com
Puhelin USA: 800 421 8626 / 919 654 2300
Eurooppa, Vélimeri ja Itéd-Afrikka: 44 (0) 1865 884 234
Asia & Pacific: 852.2251.1949
Liitantojen liittdminen monitoriin

Liita virtalahde virtajohtoon ja liit pistoke saatavilla olevaan vaihtovirtapistorasiaan. Liita virtalahde
tasavirtatuloliitintd&n monitorin takapuolella.

Liita virtalahde monitorin takapuolella olevaan tasavirtatuloliitdntaan.
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Noudata Interface Notes -ohjeissa olevia ohjeita Tango M2:n liittdmiseksi rasitusjarjestelmaan.
Kytke Tango M2 -monitori paélle painamalla sen takapuolella olevaa PAALLE/POIS-painiketta.
HUOMAA: Siniseen LED-merkkivaloon Tango M2:n paalla syttyy valo, kun monitori kytketaén péaalle.

SunTech Tango M2 -logo ilmestyy 30 sekunnin kuluessa hetkeksi, jonka jalkeen nakyville tulee Paanayttod
(Mittausndkyméa on oletusasetuksena).

Valitse monitorin ja rasitusjarjestelman asetukset
Noudata Interface Notes -ohjeissa olevia ohjeita sek& Tango M2 -monitorin etta rasitusjarjestelmén asetusten
valitsemiseksi.

Mikali rasitusjarjestelman ja laitteen tiedonvalityksessa ilmenee ongelmia, ota yhteytta SunTechin asiakaspalveluun:

Sahkbpost CustomerService@SunTechMed.com

IPuheIin USA: 800 421 8626 / 919 654 2300
Eurooppa, Valimeri ja Itéd-Afrikka: 44 (0) 1865 884 234
Asia & Pacific: 852 2251 1949

Kun monitorin ja rasitusjarjestelman asetukset on valittu, asennus on valmis.

Vahvista liitannat

Testaa yhdistettyd jarjestelmaé tekemalla verenpainemittaus, jotta voit varmistaa, ettd Tango M2 toimii
asianmukaisesti rasitusjarjestelman kanssa. Noudata ohjeita tdman oppaan kohdasta 'Tango M2:n kayttdminen
rasituskoneen aikana' (s. 29).

llIman rasitusjarjestelmaa
Tango M2:ta voidaan kayttaa liittdmatta sitd rasitusjarjestelmaan.

HUOMAA: Jos Tango M2:ssa on sisdinen EKG -vaihtoehto, silla voidaan tehda seké auskultatorisia etté
oskillometrisia verenpainemittauksia. Jos Tango M2:ssa ei ole sisdistd EKG -vaihtoehtoa, silla voidaan tehda vain
oskillometrisia verenpainemittauksia.

Asetukset tulee jattda koulutetun biolaéketieteen teknikon tai sellaisen valtuutetun SunTech-jalleenmyyjan tehtavaksi,
joka tuntee automaattiset verenpaine- ja EKG-laitteet.

Liita virtalahde virtajohtoon ja liité pistoke saatavilla olevaan vaihtovirtapistorasiaan. Liita virtalahde
tasavirtatuloliitdntd&n monitorin takapuolella.

Liita virtalahde monitorin takapuolella olevaan tasavirtatuloliitdéntdan. Liita EKG-johto monitorin takapuolella olevaan
Siséinen EKG -liitantaan.

Kytke Tango M2 -monitori paélle painamalla sen takapuolella olevaa PAALLE/POIS-painiketta.

HUOMAA: Siniseen LED-merkkivaloon Tango M2:n péaalla syttyy valo, kun monitori kytketdan péaalle.

SunTech Tango M2 -logo ilmestyy 30 sekunnin kuluessa hetkeksi, jonka jalkeen néakyville tulee P&anayttd
(Mittausndkyma on oletusasetuksena).

Mikéli Tango M2:ta kaytetadn Siséisen EKG:n kanssa, SunTech suosittelee CUSTOM ECG -tahdistuksen
asettamista valitsemalla: Main Menu > Monitor Setup > Stress System > Custom > Protocol: SUNTECH > ECG
Trigger: INTERNAL

Tango M2 on nyt valmis kaytettavaksi verenpainemonitorina ilman liitAntaé rasitusjarjestelmaan.
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3. Tutustuminen Tango M2:een

Tango M2 tarjoaa kaksi eri nakyma&a, jotka voidaan valita paanaytélta potilaan lukemien katselemiseksi:
Mittausnékyma (oletusasetus) ja Graafinen nakyma

Main Menun kautta voit vaihtaa monitorissa olevaa ndkymaa, saatda monitorin kirkkautta, muuttaa mittausasetuksia,
asettaa kayttajan maaritettvissa olevat halytykset ja katsella mittaustietoja. Kukin néistéd ndkymanaytoista ja
toiminnoista selitetddn mydhemmin tassa oppaassa.

Etupaneeli

PAALLE/POIS-painike on sininen ja sijaitsee monitorin oikeassa takaylakulmassa. Monitorin toimintoja kaytetaan
etupaneelin kuudella painikkeella. Siniseen LED-merkkivaloon Tango M2:n paélla syttyy valo, kun monitori kytketédan
paalle.

Virta paalle -LED-merkkivalo

STAT — Kaynnista tai lopeta STAT-tila

YLOS - Selaa valikkoja ja luetteloja

VALITSE - Valitse Péanayton ja Main Menu -ndkyman valilla. Valitse
valikkovaihtoehdot
ALAS — Selaa valikkoja ja luetteloja

DKA™/OSC - Valitse auskultatorinen DKA™-tila tai oskillometrinen
OSC-tila (katso lisatietoja tdman oppaan DKA- vrt. OSC-tilan osiosta)

KAYNNISTA/SEIS — Kaynnista tai lopeta mittaus.
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Mittausnakyma
Mittausnékymassa nakyvét senhetkiset tai viimeisimmat potilasmittaukset lukemina.

Mansetin paine Keskipaine
Verenpainemittaus (saatavilla USA:n ulkopuolella.)

50< SYS <150 SYS DROP < OH 11:25
|| 30< DIA<NY HR<180 | *2/12/2017

Halytyksen

__— , & g 1 Sydamen syke
svs 137 93 NN
7 g 1 2 ) 5 Sykepainetulo

DIA 0 mmHg SYS x HR/1000
Interval: Ext/Man (» 00:05
SpO:2
MIC
Aaltoilmaisin ja  Aikavélin ilmaisin
nakyma ja ajastin

Vihrea "juokseva mies" -kuvake 0SC MODE Oranssi "juokseva mies" -kuvake
ilmaisee, ettéd monitori on asetettu ilmaisee, ettéd monitori on asetettu
tekem&an verenpainelukemia tekem&an verenpainelukemia
auskultatorisessa (rasitus) DKA™ oskillometrisessa (ei-rasitus) OSC
MODE -tilassa. MODE -tilassa. Potilaan pitéda pysya

likkumatta paikoillaan.

Katso lisatietoja tdman oppaan DKA™ MODE vrt. OSC MODE -osasta.
Huomautuksia Mittausndkymasta:

Téaydellinen verenpaine- vrt. vain-systolinen -mittaukset
e Jos SYS-kentassa nékyy lukema, mutta DIA-kenttd on tyhja, monitori on asetettu lukemaan vain systolisia
verenpainelukemia.

Keskipaine
e  MAP-kenttd on tyhja eikd MAP-kuvake ilmesty naytdlle, kun keskipaine on kytketty pois paaltd. (Tama on
tehtaan asetus. MAP ei ole saatavilla USA:ssa.)

Sydamen syke

e Samalla, kun verenpainemittausta tehddan DKA™ MODE -tilassa, vilkkuva sydankuvake ilmaisee lukeman
systolisen/diastolisen alueen (ts. K-aania havaitaan).

e OSC MODE -tilassa syketté ei nayteté ennen kuin verenpainemittauksen lopussa.

SpO2

e SpOz-kentésséa nakyy viivoja, jos SpOz-anturi on liitettyn& monitoriin, mutta ei liitettyn& potilaaseen.
e SpOz-kenttd on harmaa, kun SpO: ei ole liitettynd, ja se on sininen, jos SpO2 on liitettyna.

e SpOz-kenttd on tyhja, jos monitoriin ei ole liitetty mitddn SpOz-anturia.
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Aikavali/Ajastin

e Ajastimessa nakyvat minuutit ja sekunnit.

e Kun aikavalissé nakyy "EXT/MAN", monitori ottaa verenpainemittauksia vain kaskysta, joko rasitusjarjestelman
kautta tai k&sin tehtavalla painikkeen painalluksella. Ajastin laskee aikaa yldspéin viimeisen verenpainemittauksen
paattymisesta. Kellokuvake on pois kaytdsta.

e Kun aikavali nakyy nayto6lla, monitori tekee verenpainemittauksia ajoitetuin aikavalein (myds silloin, kun se saa
késkyn rasitusjarjestelmasta tai kasin tehtavélta painikkeen painalluksesta). Laskuri laskee yldspdain viimeisen
verenpainemittauksen alusta lahtien. Kellokuvakkeessa néakyy, milloin seuraava mittaus alkaa.

e STAT-tilassa oltaessa nékyy punainen STAT-kuvake. Ajastin laskee aikaa ylospéin viimeisen
verenpainemittauksen paattymisesta.

Aaltonaytto
e Aallossa nakyvat tavallisesti K-aanet, jotka mansetissa oleva mikrofoni havaitsee. Pulssiaalto voidaan asettaa
nayttamaan EKG-kanavaa, mutta se palaa nayttdmaan K-aania 60 sekunnin jalkeen.

Graafinen nakyma
Graafisessa ndkymassa nakyy graafinen yhteenveto viimeisimmista verenpainemittauksista muiden
Mittausnékymassa olevien lukemien numerondyton lisaksi.

Verenpaine ja sydamen syke Verenpaineen
korostetulle lukemalle mittaus

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

[ A— ‘I svs'“‘*-‘
- M pia)

— 5YS
I =
LT Sydéamen syke

mmHg

gy tai sykepainetulo

HR
1 2 3 4567 91

Interval: Ext/Man

SpO:2

Aikavalin ilmaisin
ja ajastin

0SC MODE Oranssi "juokseva mies" -kuvake Vihred "juokseva mies" -kuvake

iimaisee, etta monitori on asetettu iimaisee, etta monitori on asetettu
tekem&an verenpainelukemia tekem&an verenpainelukemia
oskillometrisessa (ei-rasitus) OSC auskultatorisessa (rasitus) DKA™
MODE -tilassa. Potilaan pitaa pysya MODE -tilassa.

likkumatta paikoillaan.

Katso lisatietoja taman oppaan DKA™ MODE vrt. OSC MODE -osasta.
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Huomautuksia Graafisesta ndkymasta:

Verenpaineen kehityskaavio

e Kaaviokuvassa nakyy korkeintaan 15 mittausta kerrallaan, mutta siihen mahtuu 50 verenpainemittausta. Kayta
YLOS- ja ALAS-painikkeita selataksesi taaksepain ja eteenpdin 50 viimeisimman mittauksen nakemiseksi.

e Taydelliset verenpainemittaukset nakyvat palkkina, vain-systolinen -mittaukset nékyvat pisteend Kaaviokuvassa
ei nayteta mittauksia, joissa on virheita tai tietosignaaleja.

e Jarjestysnumero, verenpaine- ja sykearvot korostetulle mittaukselle nakyvat ruudun ylareunassa.

Verenpainelukema / Mansetin paine
e Viimeisin verenpainelukema ilmestyy ruutuun yléoikealle.
e Mittausta tehtdessa mansetin paine ilmestyy ruutuun ylaoikealle.

Sydamen syke / Sykepainetulo
e  Sydamen syke ndkyy oletusasetuksena. Monitori voidaan asettaa nayttdmaan sen sijaan sykepainetulo.

SpOz2, Ulkoinen/Manuaalinen vrt. Aikavéli seka Aaltonakyméa
e Katso Mittausnakymaa.

Paina VALITSE-painiketta Graafisen nakyméan kayttamiseksi paanakymana, jolloin paéset Main Menu -paévalikkoon,
jossa voit kayttaa ylos- ja alas-nuolindppaimié navigoidaksesi seuraavasti: View > Main Display > Graph ja paina
VALITSE-painiketta valinnan vahvistamiseksi. Paina sitten KAYNNISTA/SEIS palataksesi P4anakyméaan (joka on nyt
asetettu Graafiseksi ndkymaksi).

Main Menu -paavalikko
Paina VALITSE-painiketta Main Menu -p&avalikon ndyttdémiseksi.

Kéaytd Main Menua monitorin asettamiseksi, mittauksen sédatamiseksi ja asetusten nayttdmiseksi, halytysten
asettamiseksi, mittaustietojen katselemiseksi ja viemiseksi seké viitetietojen nayttamiseksi.

MAIN MENU

Stress System Custom

Monitor Setup L Protocol SunTech

Measurement Setup L ECG Trigger Digital Rising
View Language: English

Date and Time
Brightness: 70
Sleep Mode After: 30
Reset Warning Prompt
E-Library

Alarms
Measurement Table
End Test

Exit

System Info

e Kéayta YLOS- ja ALAS-painikkeita nakyman valikkojen ja vaihtoehtoluettelojen selaamiseksi.
o  Kaytd VALITSE-painiketta korostetun alavalikon tai luettelokohdan vahvistamiseksi.

Selaa EXIT-kohtaan ja paina VALITSE-painiketta palataksesi edelliseen valikkoon missa tahansa valikossa.
Paina KAYNNISTA/SEIS palataksesi Paanakyméaan miltd tahansa Main Menun tasolta.
Seuraavissa taulukoissa luetellaan Valikkovaihtoehdot, saatavilla olevat valinnat ja oletusasetukset.
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Monitorin asetukset

Valikkovaihto
ehto

Vaihtoehdot (oletus)

Valitse ennalta méaaritetty asetus
rasitusjarjestelmaa varten tai valitse raatalodidyt
asetukset:

Valitse saatavilla olevien asetusten luettelosta
tai CUSTOM

Jos "CUSTOM", valitse protokolla ja EKG-

Valitse saatavilla olevien protokollien

Stress tahdistus. Valitse protokolla: luettelosta tai SunTech
System
Analog
Valitse tahdistus: D!g?tal fgl!lng
Digital rising (oletus)
Internal
English (oletus)
Francais
Language* Valitse monitorinayton kieli: Deutsch
Italiano
Espafiol
Valitse muoto ja aseta nykyinen paivamaara ja
aika.
Valitse paivaméaéran esitysmuoto ja aseta sitten KK/PPIVVVV
éivémgéra' ’ J PP.KK.VVVV
Date & Time | P ' PP KK VWV
12 hr: Muoto on “HH:MM AM/PM” ( HH = 01—
. . . . . . 12; MM = 00-59)
Valitse ajan esitysmuoto ja aseta sitten aika: 24 hr: Muoto on “HH:MM” ( HH = 00—23; MM
=00-59)
. Aseta kirkkaustasoksi 0—100. 0 on tummin, 100
Brightness . 70
on vaalein.
Sleep Mode | Aseta aikaviive, jolloin monitori siirtyy lepotilaan l;lg\r/;:irn(oletus)
After viimeisen toiminnon jalkeen: .
30 mins
Reset I .
. Kéayta varoituskehotusten nollausta DKA MODEsta
Warning N . . Yes / No
OSC MODE-en siirtymiseksi.
Prompts
1. Interface Notes
E-Library Valitse nakymassa naytettavat Tango M2 -tiedot: 2. Tutorials
3. Tietosignaalit
Nayttaa laitteistoversion ja siséisen levyn
sarjanumeron.
System Info | Valitse “Software Update” ohjelmistopaivityksen Software Update / Exit
k&ynnistamiseksi
Valitse “Exit” palataksesi Monitor Setup -valikkoon.
Exit Valitse Main Menuun palaamiseksi.
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*Kun kielivalinta on tehty, Tango M2 on sammutettava ja kdynnistettava uudelleen, jotta kielivalinta tulee voimaan.

Mittauksen asetukset

Valikkovaihtoe Vaihtoehdot
hto (oletus)
Measurement | Valitse tehtdvan verenpainemittauksen tyyppi: BP — seka systolinen etta BP / SYS
Mode diastolinen / SYS — vain systolinen* (ei saatavilla OSC MODEssa)
EXT/MAN
(oletus)
1:00
1:30
Valitse ulkoinen/manuaalinen tahdistus tai aikavali automaattisille mittauksille: 2:00
Interval Aikavalit ovat min:sek. 2:30
3:00
4:00
5:00
10:00
20:00
Initial Inflate Aseta ?nglmmalnen tayttdpaine mansetille valiltd 120-280 mmHg, 10 mmHg:n 180 mmHg
askelvalein.
Max Inflate Aseta ma_ksmltayttopame mansetille valiltd 120-280 mmHg, 10 mmHg:n 280 mmHg
askelvalein.
AUTO
(oletus)
. . . . mmH
Valitse mansetin tyhjenemisnopeus. j mmHgZ
Deflate Rate AUTO = noin 4 mmHg/sydamenlyénti) 9
Mikali syke on yli 100 BPM, monitori saattaa tyhjentya valittua nopeammin 5 mmHg/s
Y Yy , yhjenty p . 6 mmHg/s
7 mmHg/s
8 mmHg/s
Start
Finish
Beeper Valitse, piippaako monitori verenpainemittauksen aikana: (oletus)
Both
Never
Vali TAT-til htéavan verenpainemittauksen i:
Stat Mode alise S.. t a_ssa e ta ? e. enpainemittau .se tyypp . . BP (oletus) /
BP — seka systolinen etta diastolinen / SYS — vain systolinen (ei saatavilla OSC
Key SYS
MODEssa)
Exit Valitse Main Menuun palaamiseksi.

A

* VAROITUS: SYS-mittaustila on tarkoitettu vain tutkimuskayttéon. SYS-tilassa saatuja lukemia ei tule kayttaa
diagnostisten paatosten tekemiseen.
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Nakyma

Valikkovaiht Vaihtoehdot
oehto (oletus)
Main . . Measurement
. Valitse tdma nakyma Paanakymaksi:
Display ! Y Y ! (oletus) / Graph
Waveform Valitse Aaltondkyma-kentassa naytettava signaali:
Disola Jos "ECG" on valittu, signaali nytetdan 60 sekunnin ajan, jonka jéalkeen K-sound / ECG
play Aaltondkyma palaa K-soundiin.
Graph . ) . . . N
Display Valitse Graafisessa nakymassa verenpainelukeman BP alla nékyva arvo: HR (oletus) / DP
Never
1
BP Clear Valitse aikaviive, jonka jalkeen verenpainemittaus poistuu naytolta: 2
After # = minuuttia 3
5 [minuuttia
(oletus)]
10
Never
1 [minuuttia
. Valitse aikaviive, jonka jalkeen verenpainemittaus naytetddn pienemmalla (oletus)]
BP Shrink s
After kirjainkoolla: 2
# = minuuttia 3
5
10
Valitse monitorin reaktio, kun EKG-signaali putoaa minuutin ajaksi:
Jos "Auto", monitori nollautuu automaattisesti, kun EKG-signaali menetetaan
. . S Auto / Prompt
New Patient | minuutin ajaksi. (oletus)
Jos "Prompt", monitorissa nakyy kehote "New Patient?", ja tama vaatii
vahvistuksen ennen nollausta.
BP
Pressure Valitse mittayksikkd verenpainemittauksille: rknPr;Hg (oletus) /
Units
Exit Valitse Main Menuun palaamiseksi.
Halytykset
Valikkovaiht Vaihtoehdot
oehto (oletus)
Valitse korkea systolinen painekynnys héalytyksen aktivoimiseksi.
) Vaihtoehdot ovat: 1) "OFF", 2) Systolic Pressure -paineelle DKA:ssa 50-270
YS High . . . FF (ol
SYS Hig mmHg tai 3) Systolic Pressure -paineelle OSC:ssa OFF (oletus)
50-260mmHg,10 mmHg:n askelvalein halytyksen asettamiseksi.
SYS Low Valitse matala systolinen painekynnys halytyksen aktivoimiseksi. OFF (oletus)
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Valikkovaiht
oehto

Vaihtoehdot
(oletus)

Vaihtoehdot ovat: "OFF" tai systolinen paine 40-110 mmHg, 10 mmHg:n
askelvélein halytyksen asettamiseksi.

Valitse pudotus systolisessa paineessa aiemmasta mittauksesta halytyksen
aktivoimiseksi.

Vaihtoehdot ovat: "OFF" tai 10-100 mmHg:n pudotus, 5 mmHg:n askelvélein
halytyksen asettamiseksi.

Téama halytys nollautuu, kun uuden potilaan mittaus aloitetaan.

SYS Drop

OFF (oletus)

Valitse korkea diastolinen painekynnys héalytyksen aktivoimiseksi.
Vaihtoehdot ovat: "OFF" tai diastolinen paine 20-160 mmHg, 10 mmHg:n
askelvalein halytyksen asettamiseksi.

DIA High

OFF (oletus)

Valitse matala diastolinen painekynnys héalytyksen aktivoimiseksi.
Vaihtoehdot ovat: "OFF" tai diastolinen paine 20—90 mmHg, 10 mmHg:n
askelvalein halytyksen asettamiseksi.

DIA Low

OFF (oletus)

Valitse sykekynnys hélytyksen aktivoimiseksi.
Vaihtoehdot ovat: "OFF" tai sydamen syke 40-200 lyontia minuutissa 10 bpm
askelvalein halytyksen asettamiseksi.

HR High

OFF (oletus)

Exit Valitse Main Menuun palaamiseksi.

Mittaustaulukko

Valikkovaiht
oehto

Vaihtoehdot
(oletus)

Kuuden viimeisimmé&n mittauksen tiedot nakyvéat taulukossa:

# (katso huomautus alla)

Paivamaara

Aika

Systoliset ja diastoliset vp-lukemat

Sydamen syke

Keskipaine

Informaatiosignaalit (mikali niité on)

Mittaustaulukkoon mahtuu 300 mittausta. Kéytda NUOLI-painikkeita tietojen selaamiseksi.
Kentta "#" on mittausten jéarjestysnumerointi, (se tallentaa "NP":n ensimmaiselle
verenpainemittaukselle joka kerran, kun uusi potilas tunnistetaan).

View Full
Table painiketta Main Menuun palaamiseksi.

Valitse mittaustietotaulukon nayttdmiseksi koko ruudun naytélla. Paina VALITSE-

ei kaytdssa

Download

Data Valitse tietojen lataamiseksi USB-A-muistitikulle.

ei kaytossa

Valitse Main Menuun palaamiseksi.

Naytolle ilmestyy kehote “Clear measurement table?”.
Jos "Yes", niin tiedot poistetaan taulukosta.

Jos "No", niin tiedot tallennetaan.

Exit

Yes
No
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Mittaustaulukkoon mahtuu 300 yksittaista verenpainemittausta. Kun taulukkoon on kerétty 300 verenpainemittausta,
vanhimmat mittaukset korvataan uusilla mittauksilla.

Katso Liitteesta D ohjeet tietojen lataamiselle mittaustaulukosta muistitikulle ja tietojen muokkaukselle Excelissa.

MAIN MENU

Monitor Setup

Measurement Setup

View

Alarms

Measurement Table

End Test

Exit View All Readings
Download Data
Exit

# Date Time SYS
7 11-Feb-13 17:27 245 150 30 A

End Test

Kéyta "End Test" -vaihtoehtoa néaytdn lukemien poistamiseksi ja monitorin valmistelemiseksi uutta potilasta varten.
Valikkovaihtoe Vaihtoehdot
hto (oletus)

Kehote “End Test?” ilmestyy naytolle.

Jos "Yes", monitori tyhjentad mittaukset naytélta, valmistelee monitorin uutta tutkimusta

- . Yes (oletus) / No
varten ja palaa Main Menuun. s (oletus)

Jos "No", monitori jatkaa mittauksia ja asetuksia, ja palaa Main Menuun.

Lisdosat

SpO2-anturi ja verenpainemansetit ovat tyypin BF lisdosia. EKG-johdot ja verenpainemansetit ovat myds
defibrillaatiosuojattuja liséosia.

4. Tango M2:n kaytto rasituskokeen aikana

Seuraa néité ohjeita Tango M2:n kayttamiseksi, kun se on liitettyna rasitusjarjestelmaan:

1. Mittaa potilaan olkavarsi sopivan mansettikoon varmistamiseksi
2. Aseta verenpainemansetti potilaan kasivarteen

3. Varmista, ettd monitori vastaanottaa EKG-signaalia

4. Tee verenpainemittaukset

5. Lopeta koe / valmistele jarjestelméa seuraavaa potilasta varten

Sinun tulee hallita verenpainemittauksen teko ja EKG-rasituskokeiden suorittaminen ennen kuin kéytat Tango M2:ta
rasitusjarjestelmén kanssa.
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Vaihe 1. Verenpainemansetin asettaminen

Kéyta joko SunTech Orbit-K™ -verenpainemansettia tai SunTechin yhden potilaan kayttoon tarkoitettua sarjaa (joka
sisaltaa kertakayttdisen verenpainemansetin ja mikrofonilapun). Tassa osiossa annetaan ohjeet kummankin
mansettityypin oikean koon valintaan ja asettamiseen.

HUOMAA: On tarkeaa, etta mansetti sopii potilaan olkavarteen oikein ja ettéd mikrofoni sijoitetaan olkavarsivaltimon
paalle (hauiksen ja kolmipéisen olkalihaksen valiin)! Vaara mansetin koko ja vaarin sijoitettu mikrofoni voivat johtaa
huomioimattomiin tai huonoihin mittauksiin ja tarkkuuteen.

Orbit-K™-mansetti
Orbit-K-mansettia on saatavilla neljassa koossa. (Katso koot s. 48) Tarkista, ettd mansetti on oikean kokoinen:

1. Taita harmaa holkki sinisen mansetin sisdan (poispain tarranauhasta).

2. Kiedo mansetti potilaan olkavarren ympéri.

3. Varmista, ettd INDEX-merkki (mansetin reuna) osuu RANGE-alueelle (painettu mansetin sisdpuolelle).
4, Jos INDEX-merkki jad RANGE-alueen ulkopuolelle, valitse erikokoinen mansetti.

Tassa osiossa annetaan ohjeet kummankin mansettityypin oikean koon valintaan ja asettamiseen.

a. Paikallista olkavarsivaltimo olkavarresta, hauiksen ja kolmipaisen olkalihaksen vélilta. Vasen késivarsi on
suositeltavin.

b. Liu'uta mansettiholkki potilaan kasivarteen siten, ettd "ARTERY"-merkki osoittaa alaspain kasivarren
suuntaisesti.

c. Mikrofoni sijaitsee "ARTERY"-merkin alla. Varmista, ettd mikrofoni asettuu k&sivarren siséapuolelle, suoraan
olkavarsivaltimon paalle hauiksen ja kolmipaisen olkalihaksen vélille. Mansetin ja kyynarpéaan valilla tulisi olla
noin 3-5 cm (kahden sormenleveyden) verran valia.

d. Aseta 3-napainen mikrofoniliitin mansetista vastaavaan potilaan johdossa olevaan liitdntdan. Liitin voidaan
kytke& missa tahansa asennossa.

e. Liitd mansetista tuleva letku vastaavaan potilaan johdossa olevaan liitdntaéan ja kdanna sita.

f.  Kiedo mansetti olkavarren ympari ja kiinnita paikoilleen. Kayta rannenauhoja johtojen kiinnittdmiseksi potilaan
ranteeseen.

HUOMAA: Saattaa olla helpompaa liittd& potilasjohto mansettiin ennen mansetin asettimista paikoilleen potilaan
kasivarteen.

Kertakayttdinen mansetti

SunTech yhden potilaan kayttdon tarkoitettu sarja (SPU) on saatavilla viidesséa koossa. Kukin SPU-sarja sisaltaa
yhden kertakayttdisen mansetin ja yhden kertakayttdisen mikrofonilapun. Kayta Orbit-K-mansetin mikrofonia, joka
tulee monitorin mukana tai voit tilata 12" K-Sound -mikrofonin, osanro 98-0235-01, joka on suunniteltu kaytettavaksi
SunTech Medicalin SPU-sarjojen kanssa.

Poista mikrofoni mansetista avaamalla tarranauha ja vetamalla mikrofoni varovasti ulos holkista. Puhdista mikrofoni
ennen kaytt6ad miedolla, laéketieteelliseen kayttéon luokitellulla desinfiointiaineella (katso osio 7 puhdistuksen osalta).

Tarkasta, ettd mansetti on oikeankokoinen:

1. Kiedo mansetti potilaan olkavarren ympari.
2. Varmista, ettd INDEX-merkki (mansetin reuna) osuu RANGE-alueelle (painettu mansetin sisapuolelle).
3. Jos INDEX-merkki jaA& RANGE-alueen ulkopuolelle, valitse erikokoinen mansetti.
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A VAROITUS: Vaarankokoisen mansetin kdyttdminen saattaa johtaa virheellisiin ja harhaanjohtaviin vp-
mittauksiin!

HUOMAA: Liimalaput tulee kayttaa tai havittdd valmistajan maarittdmaan viimeiseen kayttpaivamaaradn mennessa.

a. Paikallista olkavarsivaltimo hauiksen ja kolmipaisen olkalihaksen valiltéd. Aseta mikrofoni mikrofonilappuun. Irrota
mikrofonilapun suojakalvo.

b. Aseta mikrofoni potilaan olkavarteen ja varmista, etté& mikrofoni on asetettu olkavarren keskikohtaan, suoraan
olkavarsivaltimon paélle hauiksen ja kolmipaisen olkalihaksen véliin. Mikrofonilapun ja kyynarpaan valilla tulisi
olla noin 3-5 cm (kahden sormenleveyden) verran valia.

c. Kiedo mansetti olkavarren ympéri ja kiinnita paikoilleen.

d. Aseta 3-napainen mikrofoniliitin mansetista vastaavaan potilaan johdossa olevaan liitdntaan. Liitin voidaan
kytked misséa tahansa asennossa.

e. Liitd mansetista tuleva letku vastaavaan potilaan johdossa olevaan liitdntaén ja kdanna sita.

f.  Kayté rannenauhoja johtojen kiinnittdmiseksi potilaan ranteeseen.

a.

HUOMAA: Saattaa olla helpompaa liittda potilasjohto mansettiin ennen mansetin asettimista paikoilleen potilaan
kasivarteen.

Vaihe 2. Vahvista EKG-signaali

Tango M2 tarvitsee EKG-signaalin verenpainemittausten tekemiseksi rasituskokeen aikana. Monitori vastaanottaa
taman EKG-signaalin automaattisesti rasitusjarjestelmasta, kun potilaan EKG-liitdnnéat ovat paikoillaan.

HUOMAA: Tango M2:ta voidaan kayttdd OSC MODEssa, kun halutaan tehda verenpainemittauksia ilman EKG-
signaalia ennen rasituksen alkua. Potilaan pitd& pysya liikkumatta, kun néitd mittauksia tehdéan! Katso lisatietoja
tamén oppaan DKA MODE vrt. OSC MODE -osasta.

Jos potilaan EKG-liitdnnét eivat jo ole paikoillaan, noudata rasitusjérjestelman mukana tulevia ohjeita EKG-
elektrodien sijoittamisesta ja johtojen liittmisesta.
Varmista, ettd Tango M2 -monitorilla nékyy tasainen sydamen syke.

Vaihe 3. Tee verenpainemittaukset

HUOMAA: Tango M2 on asetettava DKA Modeen, kun halutaan tehda vp-mittauksia potilaan liikkuessa.

v 91

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

svs Relax arm -

BP in progress e

I I .
DIA 104 mmHg SYS x HR/1000

Interval: Ext/Man G

i ﬂ'-

\

MIC
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Kun rasituskoe alkaa, rasitusjarjestelmé antaa monitorille kehotteen verenpainemittausten tekemiseksi. Mansetti
tayttyy automaattisesti kutakin mittausta varten. Naytolla nékyy viesti "RELAX ARM BP in progress", kunnes mittaus
on valmis, jonka jalkeen lukema néytetaan. Voit myos painaa KAYNNISTA/SEIS-painiketta antaaksesi monitorille
manuaalisen kehotteen verenpaineen mittausten tekemiseen. Tata samaa painiketta voidaan kayttaa mittauksen
keskeyttamiseen tarvittaessa.

Mittausten naytto

Blood Pressure- ja Double Product -lukemat nakyvéat suurin numeroin heti, kun mittaus on pé&attynyt. Minuutin
kuluttua n&ma lukemat muuttuvat pienempéaén kirjainkokoon. Viiden minuutin kuluttua ndméa lukemat nollautuvat
katkoviivoiksi. (N&ma ajat ovat oletusasetuksia, jotka voidaan muuttaa Main Menu > View -valikosta.)

Mittaukset ajoitetuin aikavélein

Mikali hallitaan rasitusjarjestelmalla

Kun Tango M2 on liitetty rasitusjarjestelméan, rasitusjarjestelma hallinnoi verenpaineaikavéleja. Tango M2 seuraa
rasitusjarjestelman kayttdmaa, ennalta maaritetyn verenpaineaikavalin protokollaa. Tassa tapauksessa ajoitettua
aikavaleja ei tarvitse ohjelmoida Tango M2:een.

Mikali ei hallita rasitusjarjestelmalla
Tango M2 voidaan asettaa tekemaén lisdd useampia verenpaineen mittauksia ajoitetuin aikavalein yhdesta 20
minuuttiin valitsemalla vaihtoehdon Main Menu > Measurement Setup > Interval.

Valittu aikavali ilmestyy naytdlle. Laskuri laskee yldspain viimeisen mittauksen alusta lahtien. Kun laskuri saavuttaa
asetetun aikavalin, uusi verenpaineen mittaus tehdaan.

Kun kaytdsséa on ajoitettu aikavali, monitori jatkaa reagointia

rasitusjarjestelmasta tuleviin ulkoisiin kehotteisiin seka ieaim TWIn 12n2r2017
KAYNNISTA/SEIS-painikkeella tehtyihin manuaalisiin I -
kehotteisiin. Jokainen ulkoinen kehote tai manuaalinen

kehote kaynnistaa aikavalilaskurin uudelleen. ABO RT

Mittauksen lopettaminen OO

Paina KAYNNISTA/SEIS-painiketta kdynnissa olevan D/
verenpaineen mittauksen pysayttamiseksi. Mansetti Interval: Ext/Man

tyhjenee, monitori piippaa kerran (ellei piippausta ole
kytketty pois p&altd) ja viesti: "ABORT" ndkyy hetken ajan
naytolla. Verenpainelukema nékyy katkoviivoina, kunnes
seuraava mittaus tehdaan.

STAT-tila Corbii b | By
Paina STAT-painiketta toistuvien verenpaineen mittausten — o 91
tekemiseksi ajan suhteen tarkkojen tai hatatilanteiden
aikana. Monitori tekee toistuvia mittauksia 10 minuutin ajan. 1 1 4 91 EPM
Mansetti tayttyy automaattisesti kutakin mittausta varten. MAP 1 0 4
Punainen STAT-kuvake ilmestyy naytdlle ja =
verenpainelukemat vilkkuvat niin kauan, kun monitori on 68 mmHg SYS x HR/1000
STAT-tilassa. Peruuta STAT-tila painamalla
KAYNNISTA/SEIS-painiketta tai STAT-painiketta uudelleen.
STAT-tila peruutetaan my6s, jos monitori vastaanottaa
STOP-viestin rasitusjarjestelmasta. Kaikki monitorin
painikkeet paitsi STAT ja KAYNNISTA/SEIS ovat pois kaytosta STAT-tilan aikana.

STAT-tilan oletusasetuksena on tehda taydellisid verenpainemittauksia, jotka sisaltavat seka systoliset etté diastoliset
lukemat 10 sekunnin vélein tehtyind kunkin mittauksen lopusta I&htien. Monitori voidaan asettaa tekemaan vain
systolisia lukemia kahden sekunnin vélein valitsemalla vaihtoehdon Main Menu > Measurement Setup > Stat Mode
Key.

Taydelliset systoliset ja diastoliset mittaukset voivat ilmestya naytoélle niinkin nopeasti kuin vain 30 sekunnissa.
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Vain-systoliset mittaukset voivat ilmestya jopa 15 sekunnissa.
Monitori palaa Paanakymaan 10 minuutin kuluttua tai kun STAT-tila peruutetaan.

DKA™ MODE vrt. OSC MODE

Tango M2:n oletus-DKA™ MODE kayttéda auskultatorista tekniikkaa verenpaineen mittaamiseen.

SunTech Medicalin rekister6iméa Moniulotteinen K-aanten analyysialgoritmi (DKA™) kayttdd EKG-signaalia ja
Korotkoffin &anten tunnistusta kohinan suodattamiseksi, jonka ansiosta potilaan liikkuminen ei juurikaan héiritse
DKA™ MODEa. DKA™ MODE edellyttaa, ettd monitori vastaanottaa EKG-signaalin potilaasta.

Vaihtoehtoinen oskillometrinen OSC MODE on saatavilla verenpaineen mittausten tekemiseksi ilman EKG-signaalia.
HUOMAA: Potilaan pitda pysya liikkumatta oskillometrisia mittauksia tehtaessa!

Paina DKA/OSC-painiketta oskillometrisen OSC MODE -tilan valitsemiseksi. OSC MODE -kuvake ilmestyy naytélle
viestin “NON-EXERCISE MODE / Patient must remain still” kera. Monitorin toiminnassa on muutamia eroja OSC
MODEa kaytettaessa:

Verenpainelukemat

e Verenpainelukemat nakyvat taydellisiné (systolisena ja diastolisena) vp-lukemina. (Vain-systolinen -asetus ei ole
saatavilla OSC MODEssa.)

Sydamen syke

e  Sykettd ei ndytetd ennen kuin kunkin verenpainemittauksen lopussa.
e SYDAN-kuvake ei vilku.

Main Menu -paavalikon asetukset

e Aaltdnakyma on pois kaytosta.

e Mittaustila ja Stat-tila voidaan asettaa vain taydellisen vp-mittauksen tilaan.

e  Muuttumattomia, séanneltyja vakioasetuksia kaytetddn maksimitayton ja tyhjennysnopeuden osalta.

Monitorin virransaastotila

Monitori siirtyy virransaéastotilaan, mikéli rasitusjarjestelméasta ei vélity tietoa eikd monitorilla ole toimintaa 30
minuuttiin. (T&ma& on oletusasetus, joka voidaan muuttaa valitsemalla Main Menu > Monitor Setup > Sleep Mode
After -vaihtoehto.) Virranséastotilassa ollessaan nayttd nayttaé tyhjéltd, mutta monitorin ylakulmassa oleva sininen
LED-valo pysyy paalla.

Tiedonvélitys rasitusjérjestelmasta tai monitorin painikkeen painaminen heréattda monitorin.

Vaihe 4. Valmistele uutta potilasta varten
Kun rasituskoe on péattynyt, irrota mansetti potilaan olkavarresta. Kytke mansetti irti potilasjohdosta.

HUOMAA: Mikali kaytetddn Orbit-K-mansettia, puhdista mansetin holkki ja mansetin sisdpuoli miedolla,
ladkinnalliseen kayttéon tarkoitetulla desinfiointiaineella. Mikali kaytetdan SPU-sarjaa, havita kaytetty kertakayttéinen
mansetti ja mikrofonilappu. Puhdista mikrofoni sairaalakayttoon tarkoitetulla, miedolla desinfiointiaineella ja sailytéa se
my6hempaa kayttoa varten (katso osio 7).

Monitori nollautuu automaattisesti uutta potilasta varten, kun EKG-signaali on pois k&ytdsta yli minuutin (ts. kun EKG-
johdot on irrotettu potilaasta). Kaikki potilaan tietoja sisaltavat nakyméat tyhjentyvat.

Automaattisen nollauksen sijaan Tango M2 voidaan asettaa nayttamaan “New Patient?” -kehote, kun EKG-signaali
katoaa. Tama tehddan valitsemalla Main Menu > View > New Patient -vaihtoehto.

Voit my6s nollata monitorin k&sin uutta potilasta varten valitsemalla Main Menu > End Test.

Vihjeita rasituskokeen tekemiseen
Seuraavassa on muutamia hyodyllisia ehdotuksia verenpainemittausten tekemiseen rasituskokeen aikana.

Harjoittele mittausten tekoa
Tee muutamia mittauksia ennen kuin potilas aloittaa liikunnan.

e Tee yksi tai kaksi verenpainemittausta potilaan istuessa tai seisoessa paikoillaan edelleen DKA Mode -tilassa.
Tama luo verenpaineen perustason.
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e Seuraa mansetin painetta ja K-aanten nayttéa mittausta tehtdessa. K-aanten pitdisi nakya samalla tavoin kuin
kuulisit ne, jos tekisit manuaalista verenpaineen mittausta stetoskoopin avulla.

Kun olet saanut vakaan perustason verenpainelukeman, jatka varsinaiseen rasituskokeeseen. Jos ongelmia esiintyy,

katso tmén oppaan Tietosignaalit ja halytykset -osiosta lisatietoja.

Varmista, etta potilaan kasivarsi on rentona

Pyyda potilasta rajoittamaan mansettikaden liiketta verenpainetta mitattaessa. Kevyt heilunta on hyvaksyttavaa,
mutta kyynarpaan koukistaminen ei ole.

Valta mansettikdden lihasten jannittamista.

Jos potilas pitaa juoksumaton tangosta kiinni tuen vuoksi, kokeilkaa, voiko han laskea mansettiolkavartensa kaden
juoksumaton tangolle siten, ettd kdmmen on yldspéin. Toinen vaihtoehto on, ettd potilas laskee mansettikatensa
sivulleen mittauksen ajaksi. Jos potilaan taytyy pitaa kiinni tangosta tuen vuoksi, neuvo hanta pitamaan tangosta
kiinni mahdollisimman kevyesti. Tiukka puristus tangosta voi liséta kohinaa, jonka k-&anten mikrofoni kuulee potilaan
olkavarressa jannittyvien lihasten vuoksi.

Verenpaineen tarkkaileminen lahemmin
Jos potilaan tila muuttuu epévakaaksi ja hanté pitaa tarkkailla Idhemmin, voit asettaa monitorin STAT-tilaan
painamalla STAT-painiketta.

Peruuta STAT-tila painamalla KAYNNISTA/SEIS-painiketta tai STAT-painiketta uudelleen.

Tarkkaile Tietosignaaleja ja halytyksia
Tango M2:n tietosignaaleista ja halytyksista 10ytyy taydellinen kuvaus tdméan oppaan Tietosignaalit ja halytykset -
osiosta.

5. Tango M2:n kayttaminen ilman rasitusjarjestelmaa

Noudata néit& ohjeita Tango M2:n kayttamiseksi Sisdisen EKG:n vaihtoehtoa silloin, kun se ei ole liitettyna
rasitusjarjestelmaan:

1 Mittaa potilaan olkavarsi sopivan mansettikoon varmistamiseksi

2. Aseta verenpainemansetti potilaan késivarteen

3. Aseta potilaan EKG-liitdnnéat paikoilleen

4 Tee verenpainemittaukset

5 Lopeta tutkimus / valmistele jarjestelmé seuraavaa potilasta varten

Sinun tulisi hallita verenpainemittausten tekeminen ennen kuin kaytat Tango M2:ta.

Vaihe 1. Verenpainemansetin asettaminen
Kéayta joko SunTech Orbit-K™ -verenpainemansettia tai SunTechin yhden potilaan k&ytt66n tarkoitettua sarjaa (joka
sisaltaa kertakayttdisen verenpainemansetin ja mikrofonilapun).

HUOMAA: On tarke&d, ettd mansetti sopii potilaan olkavarteen oikein ja etté& mikrofoni sijoitetaan olkavarsivaltimon
paalle olkavarren sisapuolelle, hauiksen ja kolmipaisen olkalihaksen véliin.

Katso vaihe 1. Verenpainemansetin sijoittaminen tdman oppaan aiemmasta osiosta, jossa on kerrottu kummankin tyyppisen
mansetin oikean koon valinnasta ja sijoittamisesta.

Vaihe 2. Potilaan EKG-liitannat
Valmistele ja liitd kolme EKG-elektrodia paikoilleen: RL, V2 ja V6.

e Aseta kukin elektrodi luiselle alueelle, &l& suuren lihasmassan péaélle.
e Valmistele iho kutakin elektrodia varten ajelemalla liialliset ihokarvat pois. Puhdista kukin kohta huolellisesti
alkoholilla.
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e Parhaiden tulosten saamiseksi ihon impedanssin tulisi olla alle 5 kohmia ihon impedanssimittarilla mitattuna.
Kytke EKG-johdot elektrodeihin seuraavasti:

eVihred johto RL:&én
eKeltainen johto V2:een
eVioletti johto V6:een

Varmista, ettd Tango M2 -monitorilla nakyy tasainen sydamen syke.

L

Vaihe 3. Tee verenpainemittaukset

Paina KAYNNISTA/SEIS-painiketta manuaalisen kehotteen antamiseksi monitorille verenpainemittausten
tekemiseen. Taman oppaan aiemmassa, Tee verenpainemittaukset -osiossa on lisatietoa muista Tango M2:n
toiminnoista:

e Mittaukset ajoitetuin aikavalein
¢  Mittauksen lopettaminen

e STAT-tila

¢ DKA™ MODE vrt. OSC MODE
e Monitorin virransaastotila

Vaihe 4. Valmistele uutta potilasta varten
Kun olet lopettanut verenpaineen mittausten tekemisen, irrota mansetti ja EKG-elektrodit potilaasta. Kytke mansetti
irti potilasjohdosta.

HUOMAA: Mikali kdytetdan Orbit-K-mansettia, puhdista mansetin holkki ja mansetin sisédpuoli miedolla,
ladkinnalliseen kayttdon tarkoitetulla desinfiointiaineella. Mikali kaytetdan SPU-sarjaa, havita kaytetty kertakayttdinen
mansetti ja mikrofonilappu. Puhdista mikrofoni sairaalakaytt6éon tarkoitetulla, miedolla desinfiointiaineella ja sailyté se
my6hempaé kayttoa varten.

Katso vaihe 4. Katso lisatiedot monitorin nollaamisesta tdméan oppaan osiosta Valmistele uutta potilasta varten.

6. Tango M2 -valinnaisten lisavarusteiden kaytto

Pulssioksimetri (SpO2)

Valinnaisen SpOz-anturin avulla voit mitata valtimoveren happisaturaation ja nayttaa tamén lukeman Tango M2:ssa.
Jos Tango M2 -laitteesi mukana ei tullut SpO2-anturia (osanro 98-0233-01), voit tilata tAmén lisdvarusteen SunTech
Medicalin edustajalta (ks. sivu 69).

Liitd SpOz-anturin johto monitorin takana olevaan SpOz-liitantaan.

HUOMAA: Ala kayta SpO2-anturia samassa kasivarressa verenpainemansetin kanssa. SpO2-lukema saattaa olla
virheellinen, epatarkka tai sité ei pystyta saamaan.

HUOMAA: Jos sensoria ei aseteta paikoilleen oikein, kudoksen ohi saattaa kulkeutua valoa, miké johtaa
pulssioksimetrin epatarkkuuksiin. Anturin oikea asettelu on olennaisen tarke&é hyva suorituskyvyn takaamiseksi.

a. Aseta sormi (mielelladn etusormi, keskisormi tai nimetén) SpOz-anturiin siten, ettd sormen paa osuu sormen
rajoittimeen. Ala kayta peukaloa.
b. Pida sormen kynsi kohti anturin yldpuolta. Varmista, etteivéat pitkat kynnet hairitse sormen asianmukaista
sijoittelua.
HUOMAA: Tietynvariset kynsilakat (erityisesti tummat sévyt) tai tekokynnet saattavat heikentéé valonsiirtoa ja
vaikuttaa pulssioksimetrin tarkkuuteen. Poista kynsilakka tai tekokynnet ennen SpOz-anturin kayttoa.
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& HUOMIO: Tarkasta anturin kiinnityskohta anturin oikean kohdistuksen ja ihon eheyden varmistamiseksi.
Potilaan herkkyys anturille saattaa vaihdella terveydentilan tai ihosairauksien mukaan. Tarkista asia saannéllisin
valiajoin. Mikali allerginen reaktio ilmenee, lopeta kayttd valitttmasti ja ota yhteyttd SunTech Medicaliin.

c. Kayta kuituteippia sormien juuressa anturijohdon kiinnittamiseksi paikoilleen rasituskokeen ajaksi. Varmista,

etta johdon kiinnittava teippi ei rajoita verenkiertoa.

HUOMAA: Potilaan herkkyys teipeille saattaa vaihdella ihon kunnon tai ihosairauksien vuoksi. Lopeta kuituteippien
kaytto, mikali potilaalla iimenee allerginen reaktio liima-aineille.
SpO2-lukema nakyy muutaman sekunnin kuluttua. SpO2-mittaustiedot paivittyvat sekunnin kolmasosan vélein ja
naytetty arvo paivittyy joka sekunnin vélein. Neljan lydnnin SpOz-keskiarvoa kaytetédan lukeman nayttdmiseen.
Signaalin mahdollinen hetkellinen menetys vaikuttaa tdman lukeman tarkkuuteen tdman keskiarvoistuksen vuoksi.
SpO:2:een ei liity mitdan héalytystd. SpO2-lukemaa ei naytetd seuraavien ongelmien vuoksi: heikko signaali tai sen
menetys, tai avoin piiri viallisen johdon vuoksi. Tango M2 sammuu, mikali johdon jannitteessa ilmenee oikosulku
maadoitukseen, kunnes vika on korjattu. Viallisen johdon tapauksessa SpO2-johto tulee irrottaa Tango M2:sta ja
sitten jatkaa Tango M2:n normaalia kayttéa. Ota yhteyttd SunTech Medicalin asiakaspalveluun avun saamiseksi
viallisen SpO2-johdon osalta.

Kuulokesarja
Kuulokkeiden avulla voit kuunnella K-aanig, jotka mansetissa oleva mikrofoni poimii. Nama &énet ovat samanlaisia
kuin manuaalista verenpaineen mittausta tehtédessa.

Kytke kuulokkeiden pistoke monitorin oikealla puolella olevaan porttiin.
HUOMAA: Kuulokkeita tulisi kaytta&d ainoastaan arviointiin tai vertailutydkaluina, ei diagnostiikkavélineena.

7. Tango M2:n hoito

Puhdistaminen

Monitori

&HUOMIO: Tango M2:ta ei voida steriloida. Ala upota monitoria nesteeseen tai yrita puhdistaa sitd mill4an
nestemaisilla pesuaineilla, puhdistusaineilla tai liuoksilla.

Kostuta pehmea liina miedolla, ladkinnalliseen kayttoon tarkoitetulla desinfiointiaineella ja pyyhi monitori pinnalle
kertyneen polyn ja lian poistamiseksi.

Orbit-K-mansetti
HUOMAA: Orbit-K-mansetti ja potilasjohto tulisi puhdistaa jokaisen rasituskokeen paatteeksi.

Poista ilmapussi ja mikrofoni ajoittain puhdistusta varten. Kostuta pehmea liina miedolla, 1a&kinnalliseen kayttoon
tarkoitetulla desinfiointiaineella ja pyyhi ilmapussi ja mikrofoni. Anna niiden ilmakuivua. Puhdista mansetin holkki ja
mansetin sisépuoli miedolla, I&8kinnélliseen kayttdon tarkoitetulla desinfiointiaineella. On suositeltavaa, etta raskaan
kayton jalkeen Orbit-K-manstin paéllinen pestédén konepesussa kylméssa vedessa miedolla desinfiointiaineella.
Kuivaa tdma mansetti aina narulla kuivuen — rumpukuivaus voi vahingoittaa Orbit-K-mansetin kangaspéaallista.

limapussi tulee asettaa takaisin mansetin holkkiin siten, etta ilmapussin pneumaattinen letkuosa on holkin
ulkopuolella. Huomaa, ettd pneumaattisen letkun liitAnnan tulisi osoittaa alaspéin Orbit-K-mansettia kaytettdessa
kummassa tahansa, oikeassa tai vasemmassa kasivarressa.

&HUOMIO: Ala pese ilmapussia tai mikrofonia pesukoneessa.
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Potilasjohto ja EKG-johto

&HUOMIO: Al& upota johtoa ja liittimia nesteeseen.

Kayta puhdistamiseen pehmeéa liinaa ja mietoa saippuan ja veden seosta. Pyyhi mahdolliset jaamat ja pyyhi
kuivaksi.

Kéayta desinfiointiin sairaalakayttoon tarkoitettua desinfiointia, kuten 1:10 kloorivalkaisuainetta, Lysol®-
desinfiointiainetta, 2 % glutaraldehydiliuosta tai Wescodynea®.

HUOMAA: Noudata infektion valttamiseksi laitoksesi maarittamaa protokollaa. [Kaytéd puhdistuksessa laitoksessasi
kaytossa olevaa protokollaa.]

SpO2-anturit

&HUOMIO: Ala koskaan upota antureita ja puristimia nesteeseen. Ala kaada tai ruiskuta mitdan nestetta anturiin.
Sydvyttavat ja hankaavat puhdistusaineet aiheuttavat pysyvia vaurioita. Ala avaa sormianturia yli 45° lampétilassa,
koska talléin kotelo vaurioituu.

Puhdista anturi pehmeadlla liinalla, joka on kostutettu miedolla, laakintédkayttdon luokitellulla desinfiointiaineella tai
isopropyylialkoholilla. Poista kaikki teippijaamat, mikali tutkimuksen aikana on kaytetty teippid. Anna anturin kuivua
lapikotaisin ennen sen kayttéa uudelleen.

Ennaltaehkaiseva huolto

Jarjestelman itsetarkastukset

Tango M2 suorittaa useita erilaisia jarjestelma- ja ohjelmistotarkastuksia normaalin toiminnan aikana. Mikali Tango
havaitsee ongelman, se nayttaa virhekoodin ja viestin, jossa kehotetaan ottamaan yhteyttd SunTechin
asiakaspalveluun.

AVAROITUS: ALA KAYTA monitoria, mikali siind nakyy suurempi kuin nollapaine, kun mansettia ei ole liitettyna.

Varaosat

Tarkasta sdanndéllisesti monitori, mansetti, SpO2-anturi, johdot ja letkut murtumien, rispaantumisen tai taittumisen
varalta. Vaihda vaurioitunut osa valittémasti uuteen. Katso luettelo lisdosista ja vaihdettavista osista tdssé oppaassa
(s. 48). Kayté Tango M2:n kanssa ainoastaan hyvaksyttyja lisdosia. Mikali kaytetaan ei-hyvaksyttyja lisdosia, lukemat
saattavat olla virheellisia.

AHUOMIO: Monitori ei sisalla mitdan kayttajan huollettavissa olevia osia ja sen saa avata vain valtuutettu
huoltoedustaja. ALA irrota kuoria tai murra takuusinettia, silla se mitatdi valmistajan takuun.

Orbit-K-mansetti
On suositeltavaa vaihtaa Orbit-K-mansetit, mikrofonit ja potilaan johdot vuosittain mittaustarkkuuden sailyttdmiseksi.

Mikali mansettia ei tarvitse vaihtaa uuteen, voit vaihtaa vain mikrofonin. Poista mikrofoni mansetista avaamalla
tarranauha ja vetamalla mikrofoni varovasti ulos holkista.

SpOz-anturi

Voit vaihtaa SpOz-anturin uuteen kytkemalla sen irti Tango-monitorista ja vaihtamalla sen uuteen Nonin SpO2-
anturiin.

Rutiinikalibrointi
Tarkasta Tango M2:n kalibrointi vuosittain painemuuntajien ja ilmaisinten tarkkuuden varmistamiseksi.

&HUOMIO: Kalibroinnin tekijan tulee olla biolaéketieteen teknikko tai muu henkild, joka tuntee Tango M2 -
monitorin.
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Ota yhteytta SunTech Medicaliin ohjeiden saamiseksi "Verify Calibration" -toimintoon paédsemiseksi. Ohjeet ovat
saatavilla myds Tango M2 -huolto-ohjekirjassa (SunTech osa 80-0056-00).

Pohjois- ja Etela-Amerikassa olevat asiakkaat:
SunTech Medical, Inc.
Service Department
507 Airport Boulevard, Suite 117
Morrisville, NC 27560 USA
Puh: 800.421.8626
919.654.2300
Faksi: 919.654.2301

Euroopassa, Lahi-idassa, Afrikassa, Aasiassa ja Tyynenmeren alueella olevat asiakkaat:

SunTech Medical, Ltd.

Service Department

Oakfield Industrial Estate
Stanton Harcourt Road
Eynsham, Oxfordshire OX29 4TS
Englanti

Puh: 44 (0) 1865 884 234
Faksi: 44 (0) 1865.884.235

Tarvittavat laitteet:
e Kalibroitu sdhkdinen sfygmomanometri tai vastaavat.

e 500 ml tilavuudeltaan oleva tai Orbit-K Adult Plus -aikuisten mansetti kiedottuna jonkin sellaisen ympérille, joka ei

hajoa tai murru (ei lasia).
e Kasin taytettava tayttdpallo ilmanpoistoventtiililla.
o Letkut, T-kappaleet ja sekalaisia liittimia tai voit tilata T-putkisarjan (SunTechin osa 98-0030-00).

Toimenpide:
Kun Verify Calibrationia kaytetaan, monitori sulkee ilmanpoistoventtiilit ja nayttaa potilaan letkunliittimesséa kaytetyn
paineen.

Vahvista Tango M2 -kalibrointi manuaalisesti tayttamalla ja tarkistamalla sfygmomanometrin lukemat vertaamalla
niitd monitorin&ytolla oleviin painelukemiin. Naytdlla nakyvan painelukeman tulisi olla +£2 mmHg
elohopeasfygmomanometrin painearvosta painealueella 0-300 mmHg. Mik&li néin ei ole, ota yhteyttd SunTech
Medicaliin koskien kalibrointia.

Kun kalibrointi on vahvistettu, paina VALITSE-painiketta kalibrointinaytolta poistumiseksi.

Ohjelmistopaivitykset
Jos Tango M2 -ohjelmistopdivitys on saatavilla, voit paivittdéd monitorin helposti USB-A-portin kautta.

Ohjelmistopaivityksid saa asentaa ainoastaan koulutettu teknikko, joka tuntee Tango M2:n toiminnan. Ota yhteytta
SunTech Medicalin asiakaspalveluun, mikali tarvitset apua.

Lataa ohjelmistopaivitys SunTech Medicalin verkkosivulta (www.SunTechMed.com) USB-A-muistitikulle.
Aseta USB-A-muistitikku monitorin takapuolella olevaan USB-A-porttiin.
Valitse Main Menu > Monitor Setup > System Info > Software Update.

Seuraa monitorin ruudulle ilmestyvia viesteja paivityksen viemiseksi pdatokseen.
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Viesti Merkitys Toimenpide
Software update in progress  Paivitysta suoritetaan

Jos viestiin siséltyy teksti "Tango M2 will now

LIl GAlfe ArEE @) reboot", valitse "OK" paivitysprosessin viemiseksi

Software update complete

asennettu. paatokseen.
Odota hetki ja valitse sitten "Retry". Jos muistitikkua
No Flash Drive Found Tango M2 ei havaitse ei vieldkaan havaita, irrota muistitikku ja aseta se
muistitikkua. uudelleen paikoilleen. Odota hetki, kunnes
Tango M2 tunnistaa muistitikun.
Software is same as or
older than currently Paivitysta ei suoriteta. Valitse "Close".

installed.

Ei Tuotteen havittaminen

=== Ala havita tata tuotetta lajittelemattomana kunnallisjatteené. Valmistele tima tuote uudelleenkayttdoa varten tai
erillista keraysta varten Euroopan parlamentin ja neuvoston antaman, sahko- ja elektroniikkajatettd koskevan
direktiivin (WEEE) 2012/19/EU maaritysten mukaisesti.

SunTech Tango M2-laitteen sisélla on pieni litiumioniakku ja piirilevy (PCB), jotka siséltavat ihmisen terveydelle
mahdollisesti haitallisia materiaaleja. Akku ei ole helposti irrotettavissa ja tdmén vuoksi Tango M2 on havitettava
ymparistoystavallisella tavalla tai palautettava SunTech Medicalille. Tahan tarkoitukseen on saatavilla ennalta
maksettu palautustarra. Katso lisatietoja ymparistokaytanndistdmme sivustoltamme osoitteessa
http://www.suntechmed.com/about-suntech/environmental-policy.

Ala havita akkua polttamalla, silla se saattaa rajahtaa. Ala aiheuta akkuun oikosulkua, silla se voi aiheuttaa

palovammoja.
Mansetin havittdminen
Ala palauta kaytettyja mansetteja. Kaytetyt verenpainemansetit saattavat olla laaketieteellisen jatteen kontaminoimia,

joten ne tulee kasitella paikallisten méaaraysten mukaisesti. Orbit-K-mansetit sisaltavat mikrofoni-/johtokokoonpanon,
joka tulee irrottaa ja havittaa erikseen WEEE-direktiivin maaraysten mukaisesti.

8. Lisavarusteet ja varaosat

Ota yhteytta SunTech Medicalin myyntiedustajaan seuraavien tuotteiden hankkimiseksi. K&y osoitteessa
SunTechMed.com/library lisdohjeiden saamiseksi seuraavien tuotteiden osalta.

Kuvaus Osanumero Tiedot

Orbit-K™-mansetit ja K-aénimikrofoni: Orbit-K-pakkaukset sisaltavat K-aanimikrofonin (P/N 98-0235-00).

Pieni, aikuisten 98-0062-21 18-27 cm
Aikuisten 98-0062-22 25-35cm
Aikuisten, Plus 98-0062-25 27-40 cm
Suuri, aikuisten 98-0062-23 32-44 cm
18-tuumainen K-aanimikrofoni 98-0235-00

Yhden potilaan kaytt6on tarkoitetut sarjat: SPU-sarjat on pakattu 20 sarjan laatikkoon (ei sisalla mikrofonia).

SPU-sarja, pieni, aikuisten 98-0700-01 17-25cm
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SPU-sarja, aikuisten

SPU-sarja, aikuisten, pitka
SPU-sarja, suuri, aikuisten
SPU-sarja, suuri, aikuisten, pitka

12-tuumainen K-aanimikrofoni

Kuvaus

Tango M2 -johdot ja -lisdvarusteet

Virtalahde

USA/Kanada-virtajohto
UK-virtajohto

EU-virtajohto
Australia/Uusi-Seelanti-virtajohto
Kiina-virtajohto

Italia-virtajohto
Sveitsi/Liechtenstein-virtajohto

Intia/Etela-Afrikka-virtajohto
Israel-virtajohto
EKG-potilasjohto

Potilasjohto, 4,5 m (15 jalkaa)

Xpod® SpO: -sarja
ja aikuisten sormipidike

Xpod®-pulssioksimetri
Purelight® aikuisten sormipidike
Tanko/kaidepidike ruuvien kera
Rannenauha

T-putkisarja

Kuulokkeet

Kuulokkeiden jatkojohto

Liikuteltava luksusteline

Kiinnike liikuteltavaan
luksustelineeseen
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98-0700-02
98-0700-03
98-0700-04
98-0700-05
98-0235-01

Osanumero

19-0012-01

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

91-0003-10

91-0003-11
91-0003-12
91-0004-00
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

23-33 cm
23-33cm
31-40 cm
31-40 cm

Tiedot

Virtalahteessa ei ole mukana virtajohtoa. Valitse
aluekohtainen virtajohto seuraavista vaihtoehdoista.

Vain Tango M2:lle, jossa on Sisdinen EKG

Sisaltaa Xpod®:n ja aikuisten sormianturin

Vain anturi

Mahdollistaa Tango M2:n kiinnittémisen tankoon

Kalibrointitarkastusta varten

Edellyttéda alla olevaa, liikuteltavan telineen kiinniketta,
jotta voidaan kayttdd Tango M2:n kanssa
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Ennaltaehkaiseva huoltosarja

Asiakirjat ja laajennetut takuut
Kayttéohje-CD
Huolto-ohjekirja

Yhden vuoden lisétakuu

Kolmen vuoden laajennettu takuu

Siséllys: 1 aikuisten Plus -mansetti mikrofonin kera, 1

aikuisten suuri mansetti mikrofonin kera ja 1 Tango M2 -

99-0027-39
potilasjohto
27-0135-A1
80-0056-00
83-0018-00 Laajennettu takuu (1 vuosi)
83-0019-00

Laajennettu takuu (3 vuotta, kertaostos)

Liite B siséltda luettelon johdoista, jotka ovat saatavana SunTech Medicalilta Tango M2:n liittdmiseksi useisiin eri
rasitusjarjestelmiin.

9. Tietosignaalit ja halytykset

Tietosignaalit

Mikéli Tango M2:lla iimenee ongelmia verenpainemittauksen
tekemisessé, kuuluu kolmen piippauksen aanimerkki ja monitorin
ruudulle ilmestyy Tietosignaali. Ryhdy ruudulla ohjeistettuihin tai
alla olevassa taulukossa ehdotettuihin toimenpiteisiin.

HUOMAA: Mikali verenpainelukema johtuu mittauksesta, joka
laukaisee Tietosignaalin, tdma lukema ei ilmesty Graafiseen

nakymaan.

Paina jotain painiketta Tietosignaalin poistamiseksi.

Detected

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

Tietosignaalit poistuvat myos, kun verenpainemittaus kaynnistetaéan joko ulkoisella kehotteella rasitusjarjestelmasta

tai ajoitetulla aikavalikehotteella.

Tietosignaali

Syy

Nakyy joko DKA™ MODEssa tai OSC MODEssa

Air Leak: Check cable connections
at cuff and Tango M2.

Cuff Overpressure: Check patient
cables for kinks. Drop arm to side
and relax.

Service required:

Please call SunTech:

U.S.: 1.800.421.8626

EMEA: +44 (0) 1865 884 234
Asia & Pacific: 852 2251 1949
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Monitori keskeyttaa
verenpainemittauksen, mikali
kohdetayttomaaraa ei saavuteta 60
sekunnissa.

Monitori keskeyttaa
verenpainemittauksen, mikali
ilmaletku tai verenpainemansetti on
saavuttanut liilan korkean paineen.
Verenpainetta ei raportoitu.

Monitorissa on ilmennyt
jarjestelmavika.

Ratkaisu

Varmista, ettei mansetti tai
potilasjohto vuoda.

Varmista, etta potilasjohto on
kunnolla liitettyn& monitoriin.

Pyyda potilasta laskemaan
kasivartensa alas kylkeensa
verenpainemittauksen ajaksi (valta
kasivarren liiallista koukistamista).
Varmista, etta potilasjohto ei ole
puristuksissa tai tukossa.

Ota yhteyttéa lahimp&an SunTech
Medicalin huoltoon tai valtuutettuun
huoltoedustajaan. Monitori on
lahetettédva SunTech Medicalille
korjattavaksi.
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Measurement Delayed: This
measurement has been delayed.
Next reading will occur as
scheduled.

Repeat BP: Drop arm to side and
repeat BP.

Blocked Hose: Make sure there are
no sharp bends or pinches in the
patient hose.

Tietosignaali
Nakyy ainoastaan DKA™ MODEssa

Excessive Arm Movement

Check ECG
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Mittaus on viivastynyt.

Monitori/laite ei saanut

verenpainelukemaa.

Pneumaattisen letkun tukos.

Syy

Liiallinen K-aanen
aani tai kasivarren
liike.

EKG-signaali on
heikko,
epasaanndllinen
tai puuttuu yli
kolmen sekunnin
ajan.
Verenpainetta ei
raportoitu.

Seuraava verenpainemittaus
tapahtuu aikataulun mukaisesti.

Aloita uusi verenpainemittaus
rasitusjarjestelman kautta tai
Tango M2:n KAYNNISTA/SEIS-
painikkeella.

Pyyda potilasta laskemaan
kasivartensa alas kylkeensa
verenpainemittauksen ajaksi (valta
kasivarren liiallista koukistamista).

Varmista, ettei potilasletkussa ole
terévia mutkia tai puristuskohtia.

Ratkaisu

Kehota potilasta asettamaan kasivartensa kylkeensa,
loiventamaan kasivarren koukistusta ja
rentouttamaan kaden lihakset.

Aseta Aaltondkyma EKG:hen varmistaaksesi, ettéa
monitori vastaanottaa EKG-signaalin:
(Main Menu > View > Waveform Display).

Mikali syke/EKG-signaali nakyvat:
Paina KAYNNISTA/SEIS toisen mittauksen
tekemiseksi.

Mikali virhe toistuu, potilaalla saattaa olla EKG-
ongelmia, jotka estavat Tango M2:ta lukemasta
h&nen verenpainettaan DKA-tilassa.

Mikéli EKG-signaalia ei nay:
Varmista, etta takapaneeliin kulkevat EKG-
johtoliitdnnat ovat tukevasti kiinni.

Varmista, etté potilaan iho on asianmukaisesti
valmisteltu ja etta EKG-elektrodit ovat oikein
sijoitettuja.

Katso rasitusjarjestelmaa koskevat Interface Notes -
ohjeet. Varmista, ettd oikea rasitusjarjestelméasetus
on valittuna. (Mikali "Custom", varmista, etta oikea
ECG Trigger on valittuna.)
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Check Mic: Check mic position and

cable connection.

No ECG detected: Not receiving
ECG signal. Check leads and
cables for good connections.

Inflation too low

Tietosignaali

Heikot, puuttuvat
tai ei mitaan K-
aania havaittu.
Verenpainetta ei
raportoitu.

Monitori ei
vastaanota EKG-
signaalia.

K-aanié on
havaittu 10
mmHg:n sisalla
mansetin
kohdetayttbpainee
sta.

Verenpainetta ei
raportoitu.

Syy

Varmista, ettd mikrofoni sijaitsee olkavarsivaltimon
paalla.

Varmista, ettd mansetin litdnnat potilasjohtoon ovat
tukevasti kiinni.

Varmista, ettd takapaneeliin kulkevat
potilasjohtoliitannat ovat tukevasti kiinni.

Tarkasta mikrofoni. Jos se on taittunut tai sen johto
ei ole tukevasti liitetty, vaihda mikrofoni uuteen.
Testaa mikrofonia naputtamalla mansettia sormella,
tarkasta signaali Aaltonakymasta. Mikali signaali on
tasainen viiva, vaihda mikrofoni uuteen.

Vaihda mikrofoni ja mansetti uusiin vuosittain.

Katso rasitusjarjestelmaa koskevat Interface Notes -
ohjeet. Varmista, ettd oikea rasitusjarjestelméasetus
on valittuna. (Mikali "Custom", varmista, etta oikea
ECG Trigger on valittuna.)

Katso rasitusjarjestelmaa koskevat Interface Notes -
ohjeet. Varmista, etta oikea rasitusjarjestelmaasetus
on valittuna. (Mikali "Custom", varmista, etta oikea
ECG Trigger on valittuna.)

Mikali kaytetaan Sisdinen EKG -vaihtoehtoa,
varmista, ettd Mukautettu EKG-tahdistus on asetettu
tilaan INTERNAL.

Varmista, ettd kaapelit ovat oikein kiinni
litdnndissaan eika niissa ndy vaurioiden merkkeja.
Aseta Aaltonékymé EKG:hen varmistaaksesi, etta
monitori vastaanottaa EKG-signaalin:

(Main Menu > View > Waveform Display).

Verenpainelukema saattaa olla epatarkka.
Tarkasta alkutayton ja maksimitayton asetukset.

Pyyda potilasta laskemaan késivartensa alas
kylkeensa verenpainemittauksen ajaksi ja valttamaan
kasivarren liiallista liikuttamista tai koukistamista.

Tee toinen verenpainemittaus.

Ratkaisu

Nakyy ainoastaan OSC MODEssa
Excessive Arm Movement If patient

is exercising, press DKA/OSC to
enter DKA EXERCISE Mode.

Check cuff: Check the cuff for
correct size and placement.
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Liiallinen kasivarren liike.

Saattaa johtaa
verenpainemittauksen
puuttumiseen.

Heikko tai ei ollenkaan
oskillometrista signaalia.

Aseta monitori DKA MODEen.

Varmista, ettd mansetti on kunnolla
litettynd.

Varmista, etta mansetti on oikean
kokoinen.
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Pyyda potilasta laskemaan

kasivartensa alas kylkeensa
Exceeded Measurement Time: verenpainemittauksen ajaksi ja
Check Cuff/ Air Hose Pneumaattisen letkun tukos. valttamaan kasivarren liiallista

liikuttamista tai koukistamista.

Varmista, etta potilasjohto ei ole
puristuksissa tai tukossa.

Halytykset

Halytystyypit

Tango M2:een voidaan asettaa kliinisia halytyksia erilaisille potilaan fysiologisille parametreille alla olevan taulukon
mukaisesti. Tango M2:ssa kaytetaan kahden tyyppisia korkean prioriteetin halytyksia, potilaan fysiologisia (kliinisia)
hélytyksia ja teknisen (laitteiston rajoitusten) tyypin halytyksia. Kaikki halytykset merkitsevat vahingoittumisen
mahdollisuutta, mikali halytys jatetdan huomiotta tai se ymmarretadn vaarin. Varmista, etta asianmukainen
elvytyslaitteisto ja henkilokunta ovat aina kaytettavissa toimenpiteen aikana.

Potilaan fysiologiset halytykset

Kun hélytyksen kynnysasetus on asetettu, laitteesta kuuluu héalytyséani, kun kynnysasetus saavutetaan
verenpainemittauksen aikana. Kun fysiologinen hélytys ilmenee, halytyksen kaynnistanyt parametri nakyy ruudulla
punaisena tekstina ja laitteesta kuuluu halytysaani. Haluttaessa voidaan asettaa useampi halytyksen kynnysasetus.
Nama halytykset tapahtuvat valittdmasti eik& halytyksen tilan méarityksessa ole siséista viivettd. Katso alla olevasta
taulukosta saatavilla olevat Potilaan fysiologisten halytysten tyypit. Halytyskynnykset asetetaan valinnalla Main Menu
> Alarms.

Potilaan fysiologiset halytykset Halytysalue

High Systolic BP Kayttajan asetettavissa 130—-270 mmHg valille
Drop in Systolic BP Kayttajan asetettavissa 45—100 mmHg valille

High Diastolic BP Kayttajan asetettavissa 30—160 mmHg valille

Low Systolic BP Kayttajan asetettavissa 40-110 mmHg vlille

Low Diastolic BP Kayttajan asetettavissa 20—90 mmHg vélille

High Heart Rate \lf;?ﬁ;ajén asetettavissa 90—-200 lydntia minuutissa -

Laitteen kayttajan tulee pysya sellaisella nédkoetaisyydelld Tango M2:sta, ettd han pystyy nakemaan visuaalisten
hélytysten ilmaisimet.

Halytysjarjestelman toimivuus varmistetaan seuraavien ohjeiden mukaisesti:
1) Aseta Tango M2 mittausta varten tassa kayttdohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.
2) Tee perustason oskillometrinen mittaus potilaalle.

3) Aseta Alarm Menu -hélytysvalikossa SYS High -halytys 20—30 mmHg verran vaiheessa 2 saadun systolisen
verenpaineen alapuolelle.

4) Tee toinen oskillometrinen mittaus potilaalle.
5) Jos hélytysehto tayttyy, varmista, ettd halytysaanimerkki kuuluu ja visuaaliset héalytysilmaisimet nakyvat naytolla.

Tekniset halytykset

Tekniset halytykset kdynnistyvéat, kun mitatut arvot jaévat laitteiston mittausalueen ulkopuolelle. N&ita halytyksia
saattaa ilmeté samanaikaisesti fysiologisen halytyksen kanssa. Kun teknisen héalytyksen tila iimenee, kuuluu
halytysaanimerkki ja halytyksen aiheuttama mitattu arvo nakyy punaisena. Nama halytykset tapahtuvat valittémasti
eikd halytyksen tilan méaarityksessa ole sisdista viivetta. Graafisessa ndkymassé olevassa taulukossa rajojen
ulkopuolella olevat arvot ndkyvat punaisina. Mikali vain osa tdydellisesta verenpainemittauksesta on rajojen
ulkopuolella, vain kyseinen osa palkista on punainen (ylaosa = systolinen; alaosa = diastolinen).
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Halytyksen kuittaus

Tango M2:ssa esiintyvat halytykset voidaan kuitata. Halytysten kuittaaminen hiljentaa jéljella olevan
héalytysaanimerkin. Kuittaa halytys painamalla nuoli ylos- tai nuoli alas -painiketta halytysdanimerkin kuuluessa. Kun
halytys on kuitattu, Tango M2:n paanaytdssa nakyy hélytyskellon peruutussymboli.

50< SYS <150 SYS DROP <G#f 11:45
| 30<DiA<IIO HR <180 12/12/2017

50< SYS <150 SYS DROP <Off 11:41
30< DIA <110 HR<180 | 12/12/2017

M DIA

v175

SY!

- -
SYS x HR/1000

Interval: Ext/Man Interval: Ext/Mean

e SYS, DIA HIGH

LIE SYS, DIA HIGH

Huoltokeskukset
Pohjois- ja Etela-Amerikassa olevat asiakkaat:
SunTech Medical, Inc.
Service Department
507 Airport Boulevard, Suite 117
Morrisville, NC 27560 USA
Puh: 800.421.8626
919.654.2300
Faksi:  919.654.2301

Euroopassa, Lahi-idasséa, Afrikassa, Aasiassa ja Tyynenmeren alueella olevat asiakkaat:

SunTech Medical, Ltd.

Service Department

Oakfield Industrial Estate
Stanton Harcourt Road
Eynsham, Oxfordshire OX29 4TS
Englanti

Puh: 44 (0) 1865 884 234
Faksi: 44 (0) 1865.884.235

10. Usein kysytyt kysymykset

Tango M2:ssa nakyy Tietosignaali. Mita se tarkoittaa ja mitd minun tulee tehda?

Tietosignaaleista I0ytyy lisda tietoa kahdesta eri paikasta:

1. Katso Tango M2:n omasta E-Librarysta nopeat vianetsintavihjeet. E-Library ja ohjeet |6ytyvat Main Menu -
paavalikosta valitsemalla Monitor Setup > E-Library > Information Signals.

2. Voit katsoa myods Tango M2 -kéyttbohjeen Tietosignaalit ja halytykset -osiosta lisdtietoa kustakin Tietosignaalista
ja ratkaisusta.
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Tango M2 -monitori palaa 0/0-tulokseen verenpainemittausten jalkeen. Mita

verenpainelukeman saamiseksi pitda tehda?

Tietynlaisissa danekkaissa tilanteissa Tango M2 ei pysty mittaamaan verenpainetta tarkasti. Kun Tango M2 kohtaa
naita tilanteita, se palaa lukemaan 0/0. Mikrofonin sijoittaminen on olennaisen tarke&é Tango M2:n luotettavan
toiminnan kannalta. Mansetin sijoittamiseen I6ytyy apua useista paikoista.

1. Katso Tango M2:n omasta E-Librarysta nopeat mansetin sijoittamista koskevat ohjeet. E-Library ja ohjeet
I6ytyvat Main Menu -paévalikosta valitsemalla Monitor Setup > E-Library > Tutorials.

2. Katso Tango M2 -kayttéohjeen Tango M2:n kaytto rasituskokeen aikana -osiosta lisatiedot kustakin
mansettityypista: Orbit-K-mansetista ja Yhden potilaan kayttéén (SPU) tarkoitetusta sarjasta.

3. Noudata mansettiopastuksen ohjeita (I6ytyy SunTech Medicalin verkkosivuilta kohdassa Support > Customer
Technical Support > Video Tutorials) mikrofonin oikean sijoittelun osalta.

Voiko syke- tai verenpainesimulaattoria kayttda sen testaamiseen, toimiiko Tango M2

oikein kayttamani rasitusjarjestelmén kanssa?

Syke- tai verenpainesimulaattoria ei voi kayttda sen testaamiseen, toimiiko Tango M2 kayttamasi rasitusjarjestelman
kanssa. Tango M2 -monitori edellyttéd, ettd EKG-signaali ja mansetin mikrofonin kerdédmat Korotkoffin &anet tulevat
samasta aanilahteesta eli potilaasta.

Miten Tango M2 -nayton kirkkautta sdadetaan?
Tango M2 -naytdn kontrastia voidaan sdatéa seuraavien ohjeiden mukaisesti:

1. Kun toimintanakyma nakyy naytolla, paina VALITSE-painiketta kerran. Taméa avaa ruudulle Main Menu -
paéavalikkonayton.

2. Kayta YLOS- ja ALAS-nuolia Monitor Setupin korostamiseksi ja paina VALITSE-painiketta.

3. Kayta YLOS- ja ALAS-nuolia Brightness-kohdan korostamiseksi ja paina VALITSE-painiketta.

4. Kéayta YLOS- ja ALAS-nuolia ruudun kontrastin muuttamiseksi. Kun olet valmis, paina VALITSE-painiketta
valinnan kuittaamiseksi.

5. Kéayta YLOS- ja ALAS-nuolia EXIT-kohdan valitsemiseksi kaksi kertaa, jolloin palaat takaisin

toimintanakymaan.

Miten MAP otetaan kayttoon Tango M2:ssa?

Rekisterti Tango M2 -monitori verkossa tai sahkdpostitse, jotta saat MAP-toiminnon kayttéési Tango M2 -monitorille.
Huomaathan, ettd FDA:n saéddsten vuoksi MAP ei ole saatavilla Yhdysvaltain markkinoilla. (Support > Sales
Support > Product Registration).

Miten Orbit-K-mansetti puhdistetaan rasituskokeen jalkeen?
Puhdistus voidaan tehda kahdella tavalla:

1. Kéayta ladketieteelliseen kayttvon luokiteltua, mietoa desinfiointilinaa mansetille tai ruiskuta puhdistusliuosta
linalle ja pyyhi mansetti. Anna sen jalkeen kuivua vaakatasossa tai narulla.
2. Poista ilmapussi ja mikrofoni Orbit-K-mansetin paallisesta. Pese péaallinen pesukoneessa lAmpiméassa

vedessa miedolla pesuaineella (10-60 °C tai 50—-140 °F). Anna mansetin kuivua vaakatasossa tai narulla.
Ala pane mansettia kuivausrumpuun.

&HUOMIO: Ala pese ilmapussia tai mikrofonia pesukoneessa.

Tango M2 -laitteessa nakyy viesti: “Please VERIFY CALIBRATION” tai “Equipment

Maintenance and Calibration Required.” Mita teen?

Painekalibroinnin vahvistus taytyy tehdéa vuosittain Tango M2:n vp-lukemien tarkkuuden yllapitdmiseksi. Saat apua
ottamalla yhteyden SunTech Medicalin huoltokeskukseen. Kalibroinnin vahvistamiseksi tarvitaan liséksi seuraavat
tarvikkeet.

Tarvittavat laitteet:
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1. Kalibroitu sahkdinen manometri tai vastaava.

2. 500 ml tilavuudeltaan oleva tai Orbit-K Aikuisten Plus -kokoinen mansetti kiedottuna jonkin sellaisen
ympaérille, joka ei hajoa tai murru (ei lasia).

3. Késin taytettava tayttopallo ilmanpoistoventtiililla.

4, Letkut, T-kappaleet ja sekalaisia liittimia tai voit tilata T-putkisarjan (SunTechin osa 98-0030-00).

Huoltokeskukset
Pohjois- ja Etela-Amerikassa olevat asiakkaat:
SunTech Medical, Inc.
Service Department
507 Airport Boulevard, Suite 117
Morrisville, NC 27560 USA
Puh: 800.421.8626
919.654.2300
Faksi: 919.654.2301

Euroopassa, Lahi-idasséa, Afrikassa, Aasiassa ja Tyynenmeren alueella olevat asiakkaat:

EC | REP

SunTech Medical, Ltd.

Service Department

Oakfield Industrial Estate
Stanton Harcourt Road
Eynsham, Oxfordshire OX29 4TS
Englanti

Puh: 44 (0) 1865 884 234
Faksi: 44 (0) 1865.884.235

11. Tekniset tiedot

Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Tama laite on testattu ja todettu noudattavan laéketieteellisten laitteiden rajoja standardin IEC60601-1-2: 2007
mukaisesti. Naiden rajojen tarkoituksena on tarjota kohtuullinen suoja haitallisia hairidita vastaan tyypillisessa
ladketieteellisessa asennuksessa. Tama laite synnyttaa, kayttaa ja saattaa sateilla radiotaajuusenergiaa ja mikali sité
ei asenneta ja kaytetd ohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa haitallista hairi6ta muille sen lahella oleville laitteille.
Ei kuitenkaan voida taata, etta hairidita ei esiinny tietysséa asennuksessa. Jos tama laite aiheuttaa haitallisia hairidita
muille laitteille, mink& voi todeta sammuttamalla laitteen ja kdynnistdmalla sen uudelleen, kayttajan kannattaa yrittéa
korjata hairiét jollakin seuraavista toimenpiteista:

e Suuntaa vastaanottava laite uudelleen tai vaihda sen paikkaa.

e Kasvata laitteiden vélista etaisyytta.

e Liité laite eri virtapiirissé olevaan pistorasiaan kuin muut laitteet.
o Ota yhteytta valmistajaan tai huoltoteknikkoon, jos tarvitset apua.

Liikuteltavat ja kannettavat RF-viestintalaitteet voivat vaikuttaa ladketieteellisten séhkdlaitteiden toimintaan. Muiden
kuin maariteltyjen lisdvarusteiden, muuntajien ja johtojen kéyttd saattaa aiheuttaa Tango M2:n sateilyn lisdantymista
tai hairionsiedon heikkenemistéd. Tango M2:ta ei tule kayttad muiden laitteiden vieressa tai niiden kanssa péaallekkain
pinottuna. Mikéli kayttd niiden vieressa tai paallekkain pinottuna on valttamatonta, Tango M2:ta tulee tarkkailla ja
varmistaa, etté se toimii normaalisti siiné& kokoonpanossa, jossa sita kaytetaan.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — Sdhkdmagneettinen sateily

Tango M2 -monitori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistdssa. Tango M2 -
monitorin kayttajan tai asiakkaan tulee varmistaa, etta sita kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

Yhdenmukaisuus

Sahkémagneettinen ymparisté —
Ohjeet

Radiotaajuinen (RF) sateily CISPR
11

Ryhma 1 vers. 5.0 (A1:2010)

Tango M2 -monitori kayttaa
radiotaajuista energiaa vain
sisdiseen toimintaansa. Nain olen
sen radiotaajuinen sateily on hyvin
vahaista eika todennakoisesti
aiheuta hairiéta lahella oleviin
sahkolaitteisiin.

Luokka A

Harmoniset paastot IEC 61000-3-2

Luokka A

Jannitevaihtelut/valkynta IEC 61000-
3-3

On yhdenmukainen

Erityiset sdadokset kattavat
ammattikayttoon tarkoitetut
laaketieteelliset sahkolaitteet. Tama
tarkoittaa, etté vain Tango M2
soveltuu kaytettévaksi
laitteistoissa/jarjestelmissa
terveydenhuoltoalan ammattilaisten
kayttdon ja joita ei ole tarkoitettu
myytéaviksi yleiseen kayttdon. Ne on
tarkoitettu ensisijaisesti liitettéviksi
(esim. sairaaloissa tai ladkareiden
vastaanotoilla) tdhén tarkoitukseen
varattuihin séhkojarjestelmiin
(tavallisesti saavat virran
eristysmuuntajan kautta).

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — SAhkdmagneettinen hairiénsieto

Tango M2 -monitori on tarkoitettu kaytettavaksi alla méaéaritellyssad sdhkdmagneettisessa ymparistéssa. Tango M2 -
monitorin kayttajan tai asiakkaan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa ympéaristossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -
testitaso

Yhdenmukaisu
ustaso

Sahkdmagneettinen ympéaristo —
Ohjeet

Sahkdstaattinen purkaus (ESD) IEC
61000-4-2

+ 6 kV kosketus
+8 kVilma

Lattioiden tulee olla puuta, betonia
tai keramiikkalaattaa. Jos lattia on
paallystetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen kosteuden
tulisi olla vahintaén 30 %.

Nopeat transientit / purkaukset IEC
61000-4-4

+ 2 kV virransyéttolinjoille
+ 1 kV tulo-/ulostulolinjoille

Syo6ksyaalto IEC 61000-4-5

+ 1 kV differentiaalitila
+ 2 kV yleinen tila

Verkkovirran laadun tulee vastata
tyypillisen kaupallisen tai
sairaalaympariston virtaa.

Jannitekuopat, lyhyet katkokset ja
jannitteen vaihtelut

virransyottdlinjoissa IEC 61000-4-11.

<5 % UT (>95 %:n kuoppa UT:ssa)
0,5 jakson ajan

Verkkovirran laadun tulee vastata
tyypillisen kaupallisen tai
sairaalaympariston virtaa. Mikali
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — Sdhkémagneettinen hairiénsieto

40 % UT (60 %:n kuoppa UT:ssa) 5
jakson ajan

70 % UT (30 %:n kuoppa UT:ssa) 25
jakson ajan

<5 9% UT (>95 %:n kuoppa UT:ssa)
5 sekunnin ajan

Tango M2 -monitorin kayttaja
tarvitsee jatkuvaa
kayttomahdollisuutta
verkkovirtakatkosten aikana,
suosittelemme, ettd Tango M2 -
monitoriin johdetaan virta
katkeamattomasta virransyotosta tai
akusta.

Verkkotaajuuden (50/60 Hz)
magneettikenttéa IEC 61000-4-8

3 A/m

Verkkovirran taajuuden aiheuttamien
magneettikenttien pitaa vastata
tasoltaan tyypillisessé kaupallisessa
tai sairaalaymparistdssa sijaitsevan
tyypillisen kohteen magneettikenttaa.

HUOMAA: UT on verkkovirran jannitetaso ennen testitason kayttoa.

Mik&li monitoriin tuleva virta katkeaa, kaikki tiedot ja kayttajan asetukset tallennetaan. Monitori kdynnistyy samoilla
asetuksilla ja tiedoilla, jotka olivat kaytéssa ennen virtakatkoa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -
testitaso

Yhdenmukaisu
ustaso

Sahkdmagneettinen ymparistd —
Ohjeet

Johtuva RF IEC 61000-4-6

Séteileva RF IEC 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz
— 80 MHz 3V

3 V/ms 80 MHz —

2,5GHz 3V/m

Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuuksilla toimivia
tietoliikennelaitteita ei tule kayttaa
l&hettimen taajuutta kayttavan
yhtalén mukaisesti laskettua ja
suositeltavaa etaisyytta lahempéna
mitdan Tango M2:n osaa, johdot
mukaan lukien.

Suositeltava etaisyys

D =[3,5/V1] P

D = [3,5/E1] VP 80 Mhz — 800 Mhz
D = [7/E1] VP 800 Mhz — 2,5 Ghz
Kaavassa P on ldhettimen
valmistajan ilmoittama suurin
lahtdteho watteina (W) ja d on
suositeltava etéisyys metreind (m).
Sahkdmagneettisissa mittauksissa
maadritettyjen kiinteiden RF-
lahettimien kentédnvoimakkuuksien a
tulee olla pienempi& kuin kunkin
taajuusalueen vastaavuustaso b.
Hairi6ita voi esiintyd seuraavalla
symbolilla varustettujen laitteiden
lahella:

(((i)))

HUOMAA 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeamman taajuusalueen mukaista valimatkaa.
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HUOMAA 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisten aaltojen etenemiseen
vaikuttaa imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

a. Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelimien ja langattomien puhelimien) seka
radiopuhelimien tukiasemien, radioamatddrilahettimien, AM- ja FM-radioasemien ja TV-asemien
kentanvoimakkuuksia ei ole mahdollista maarittadd tasmallisesti teoreettisin menetelmin. Kiintean
radiotaajuuslahettimen séhkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi on tehtava séhkdmagneettinen mittaus. Jos
Tango M2:n kayttdpaikan mitattu kentanvoimakkuus ylittda edella mainitun, sovellettavan radiotaajuuden
vastaavuustason, Tango M2:ta on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos toiminnassa havaitaan
jotain poikkeavaa, lisdtoimenpiteet saattavat olla tarpeen, kuten Tango M2:n suuntaaminen tai sijoittaminen
uudelleen.

b. Taajuusalueen 150 kHz — 80 MHz ylittyessa kentanvoimakkuuksien tulee olla alle [V1] V/Im.

Suositeltu erotusetéisyys kannettavien ja siirrettévien radiotaajuudella toimivien tietoliikennelaitteiden ja
Tango M2:n vélilla

Tango M2 on tarkoitettu kaytettavaksi sdhkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa séateilevia radiotaajuisia hairidita
kontrolloidaan. Asiakas tai Tango M2:n kayttaja voi auttaa ehkaisemaan saéhkdmagneettisia hairidita huolehtimalla
siitd, etté radiotaajuudella toimivat kannettavat ja siirrettévat tietolikennelaitteet (Iahettimet) ovat alla suositellun
mukaisella, tietoliikennelaitteen enimmaisléahtdtehon mukaan méaaraytyvalla etéisyydella Tango M2:sta.

Lahettimen Lahettimen taajuuden mukainen erotusvalimatka metreina (m)
nimellisiahtoteho 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
Watteina (W) D =[3,5/V1] \P D = [3,5/E1] VP D = [7/E1] VP

0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

HUOMAA 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeamman taajuusalueen mukaista vélimatkaa.
HUOMAA 2: Nama ohjeet eivat ehkéd pade kaikissa tilanteissa. Séhkémagneettisten aaltojen etenemiseen
vaikuttaa imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

Sellaisten muuntajien kohdalla, joiden suurin Iahtéteho ei ole lueteltuna yll&, suositeltu valimatka d metreissa (m)
voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtélta, jossa P on lahettimen suurin 1&htdteho
watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan.

Tekniset tiedot, Verenpainemittaus

Auskultatorinen, kayttden R-aaltogeittausta ja k-aénianalyysia rasituskokeen kaikkien
staattisten ja aktiivisten vaiheiden aikana. Systoliset paineet vastaavat vaiheen K-1 Korotkoffin
aanta. Diastoliset paineet vastaavat vaiheen K-5 Korotkoffin 4anté. Laite on suunniteltu

mmHg / Systolinen: 40-270 mmHg

minuutissa)

Mittaus: - . . . S o
toimimaan normaalin EKG-sinusrytmin l&sna ollessa. On joitakin fyysisia tiloja (kuten
haarakatkokset, rytmihairiot, eteisvaringd, kammiovaring, tahdistimet jne.), jotka saattavat
rajoittaa Tango M2:n kykya tarkan lukeman saamiseen.

Alue: Paine (DKA Modessa): Diastolinen: 20—-160 Sydamen syke: 40-200 BPM (lydntia

80-0055-13-MO-RevB 2018-02-14

SunTech Tango M2 Kayttdohje | 42




Paine (OSC Modessa): Diastolinen: 20—-160
mmHg / Systolinen: 40-260 mmHg

Tarkkuus:

Vastaa tai ylittad ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2009 -standardin noninvasiivisen tarkkuuden osalta
(= 5 mmHg keskivirhe ja 8 mmHg keskihajonta).

Kéayttdolosuhteet:

700 kPa — 1060 kPa.

500 kPa — 1060 kPa.

Toiminta: 10 °C (50 °F) — 40 °C (104 °F) 15 — 90 % suhteellinen kosteus, ei kondensoituva —

Monitorin kéayttdminen suurimman sallitun lampétilan ympéristéssé saattaa synnyttéaé
lampdtiloja, jotka ylittavat 41 °C (41,6 °C korkein kirjattu) potilaalla kaytetyssa osassa. On
kayttajan vastuulla maarittda, onko tdma lampdatila liian korkea potilaan kunnon perusteella ja
mikali on, kayttajan tulee varmistaa, ettd ympariston lampotila on korkeintaan 38 °C.

Sailytys: -20 °C (-4 °F) — 65 °C (149 °F) 15 — 90 % suhteellinen kosteus, ei kondensoituva —

Laitteen suorituskyky saattaa heikentya, mikali laitetta kdytetaan tai sailytetaan maaritetyn
lampdtilan, kosteuden tai merenpinnan korkeuden ulkopuolella, jotka on lueteltu edell&.

Teho:

Ulkoinen virtalahde, kéyta ainoastaan SunTechin osaa, numero 19-0012-01. Tulo: 100-240 V
AC, 1,5 A maks., 50-60 Hz. Laht6: +9 V DC, 5 A IEC 320 -tyypin tuloliitin.

Kalibrointi:

Mansettipaineen muuntajien/ilmaisimien tarkkuus tulisi tarkastaa vuosittain.

Turvajarjestelmat:

Itsendinen laitteiston ylipainepiiri ja redundantin ohjelmiston ylipainealgoritmi mansettipaineen
rajoittamiseksi alle 300 mmHg:aan (+20/-10mmHg). Itsendinen laitteiston ajoituspiiri ja
redundantin ohjelmiston ajoitusalgoritmi verenpainesyklin keston rajoittamiseksi alle 180

sekuntiin.
Mitat: Koko: 24,0 cm x 17,4 cm x 11,5 cm (9,5” x6,9” x 4,5”)
’ Paino: 1,68 kg (3,725 paunaa, 59,6 unssia)
Luokitukset: Laiteluokka: Luokka | Toimintatila: Jatkuva.
Standardit
FDA Standardi Kuvaus/nimike
Rec.
nro
. Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Tuotemerkinnéassa ja
5-90 ISO 15223-1: 2016 tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset
5-102 IEC 60417: 2002 DB Laitteessa kaytettavét graafiset symbolit
ISO 7000: 2014 . y I ' . R .
5-103 Laitteessa kaytettavat graafiset symbolit. Rekisteroidyt symbolit
IEC/TR60878: Painos 3.0 Laéketieteellisessa kayttssa olevissa sahkolaitteissa kaytettavat
5-104 . - ;
b:2015 graafiset symbolit
AAMI/ANSI ES.’6060_1'1: ) Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1: Yleiset vaatimukset
2005/(R)2012 ja A1:2012, C1: . . . ; i
19-4 : : turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle (IEC 60601-1:2005,
2009/(R)2012 ja A2: Mod). (Yleinen Il (ES/EMC))
2010/(R)2012 )
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa
2-118 AAMI/ANSI/ISO 10993-1:2009 1: Arviointi ja testaus riskinhallintajarjestelmén puitteissa. Neljas
painos
3.122 ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 | El-invasiiviset verenpainemittarit. Osa 2: Automaattisen mittauksen
kliininen validointi
e | |EC 60601-1: 2005 + A1:2012 Sahko_kayttmset_ Iaaklntalgltteet - O_sa 1: Yleiset vaatimukset
kéytdssa turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle
19-2 IEC 60601-1-2: 2007 Sahko_kayttmset_ Iaaklntal_altteet - O_sa 1-2: Ylelse"t vaatlmq!(set
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle. Taydentava
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standardi: S&hkdmagneettinen yhteensopivuus — Vaatimukset ja
testit

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-30: Turvallisuutta ja
oleellista suorituskykya koskevat erityisvaatimukset automaattisille
ei-invasiivisille verenpainemittareille

Sahkokayttoiset ladkintélaitteet - Osa 2-61: Turvallisuutta ja
1-85 ISO 80601-2-61: 2011 oleellista suorituskykya koskevat erityisvaatimukset
pulssioksimetrilaitteille

Laakintalaitteet - Osa 1: Kaytettavyystekniikan sovellus
ladkinnallisiin laitteisiin. [Sis. korjauksen 1 (2016)]
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1-6: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle. Taydentava
standardi: Kaytettévyys

IEC 80601-2-30: 2013, painos

3-123 11

5-114 IEC 62366-1: 2015, painos 1.0

IEC 60601-1-6 painos 3.1

5-89 2013-10

Huomioita verenpainetiedoista

Verenpainelukemaan voi aina vaikuttaa mittauspaikka, potilaan asento, liikunta tai potilaan fysiologinen tila.
Ymparistotekijoita tai toiminnallisia tekijoita, jotka voivat vaikuttaa laitteen suorituskykyyn ja/tai sen
verenpainelukemiin, ovat tahdistimet ja tavalliset rytmih&iriot, kuten eteislisélyonnit tai kammiolisélydnnit tai
eteisvarind, arterioskleroosi, huono lapivirtaus, diabetes, ik&, raskaus, pre-eklampsia, munuaissairaudet, potilaan
likkuminen, vapina ja tarind.

Tekniset tiedot, pulssioksimetri

Ei-liikkeen aikainen tarkkuus: 70-100 % + 2 numeroa (+ 1 keskihajonta*)
Matala perfuusio 70-100 % * 2 numeroa (+ 1 keskihajonta*)

Liike 70-100 % * 3 numeroa (+ 1 keskihajonta*)
* Keskihajonta on tilastollinen luku, ja yli 32 % lukemista saattaa osua naiden rajojen ulkopuolelle.

Toiminnallista testeria ei voida kayttaa pulssioksimetrianturin tarkkuutta tai pulssioksimetrin monitoria. Kéytettdessa
Nonin SpO: -simulaattorimallia 8000S Tango M2 -monitori nayttéda noin 98 % SpO2-lukemaa.

SpO2-johdon luokka on IPX1, joka merkitsee, etté pulssioksimetri on suojattu tippuvan veden haitallisilta vaikutuksilta
IEC 60529 mukaisesti.

Rajoitettu takuu
SunTech Medical, Inc. tarjoaa alkuperaiselle ostajalle seuraavan rajoitetun takuun laskun paivamaarasta lahtien.

Kaikki sarjamonitorit 24 kuukautta

Orbit-K-mansetit 6 kuukautta

Lisdvarusteet, ts. potilasjohdot, mikrofoni, kulutustarvikkeet 90 paivaa
SunTech Medical, Inc. takaa, ettei kyseisessa laitteessa ole materiaali- tai valmistusvikoja. Tamén takuun alainen
vastuu kattaa laitteen huollon, kun se palautetaan asiakkaan tiloista Yhdysvalloissa ennalta maksettuna |ahetyksen&a
tehtaalle. SunTech Medical, Inc. korjaa sellaiset komponentit tai osat, jotka se havaitsee viallisiksi tAman rajoitetun
takuun voimassaoloaikana. Mikali jokin vika ilmenee, alkuperéisen ostajan tulee ensin ilmoittaa SunTech Medical,
Inc.:lle epéillysta viasta. Laite tulee pakata huolellisesti ja |&hettaé ennalta maksettuna lahetyksené osoitteeseen:

SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 USA

Puh: 800.421.8626
919.654.2300

Faksi: 919.654.2301
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SunTech Medical, Ltd.

Service Department

Oakfield Industrial Estate

Stanton Harcourt Road

Eynsham, Oxfordshire OX29 4TS

Englanti

Puh: 44 (0) 1865 884 234

Faksi: 44 (0) 1865.884.235

Laite korjataan mahdollisimman nopeassa ajassa ja palautetaan ennalta maksettuna lahetyksena samalla
lahetysmenetelmallg, jolla se on tehtaalle vastaanotettu.

Tama rajoitettu takuu mitatén, jos laite on vahingoittunut vahingon, vaarinkayton, huolimattomuuden tai ylivoimaisen
esteen vuoksi tai sitd on huoltanut henkild, joka ei ole SunTech Medical, Inc.:n valtuuttama.

Tama rajoitettu takuu siséltdd SunTech Medical, Inc.:n koko vastuun eikd mitddn muita takuita, suoria, epasuoria tai
lakisaateisia, myodnneta. SunTech Medical, Inc.:n edustaja tai tyontekija ei ole valtuutettu ottamaan mitééan
lisdvastuuta tai antamaan mitaan lisatakuita tdssa mainittuja lukuun ottamatta.

Liite A. Yhteensopivat rasitusjarjestelmat

Seuraavat rasitusjarjestelméat ovat yhteensopivia Tango M2:n kanssa.

Monilla rasitusjarjestelmilla on ennalta méaaritetyt asetukset, jotka ovat saatavilla Tango M2:n Main Menussa. Jos
rasitusjarjestelmallasi ei ole ennalta maaritettya asetusta, kayta tadhan tarkoitukseen maarattya, mukautettua
asetusta.

Rasitusjérjestelmén Ennalta maéritetty = Luo mukautettu asetus

Rasitusjarjestelma

valmistaja asetus (Protokolla; EKG-tahdistus)
Amedtec ECGpro ECGpro
Burdick Quest _ Quest - B
HeartStride SUNTECH,; Digital Rising
. HearTwave Il HearTwave I
Cambridge Heart
CH 2000 CH 2000
Cardinal Health Oxycon Jaegar SUNTECH,; Internal
Cardioline Cube Stress BOSOTRON; Digital Rising
Cardiolex EC Sense STANDARD; Digital Rising
Delmar Reynolds CardioDirect CardioDirect
DMS CardioScan SUNTECH; Analog
EDAN SE-1010 PC ECG SUNTECH,; Digital Rising
EDAN ECG SE-12 Express SUNTECH,; Digital Rising
Esaote Formul@ Formula/Formul@
; Bi nd E
Esaote (Biosound) Focl)'?lzjladforszgktl?med Formula/Formul@
FCP-7541/7542 FCP-7541/7542
Fukuda Denshi ML-3600 ML-3600
ML-9000 ML-9000

80-0055-13-MO-RevB 2018-02-14 SunTech Tango M2 Kayttdohje | 45



GE

GE (Marquette)

Marquette

MedSet Flashlight

Midmark Diagnostics
Mortara
Nasiff Associates

Nihon Kohden

Norav

Philips

Pulse Biomedical

Quinton

Sensormedics Vmax
(CareFusion)

Viasys

Welch Allyn

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

GE CardioSoft
Case 8000

Case 12, Case 15,
Case 16 tai 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

Tarkasta Interface Notes -ohjeiden paivitetty luettelo, joka on ladattavissa SunTech Medicalin verkkosivulta:

www.SunTechMed.com.

Liite B. Yhteensopivien rasitusjarjestelmien johdot

Siséaltaa luettelon johdoista, jotka ovat saatavana SunTech Medicalilta Tango M2:n liittAmiseksi GE-

rasitusjarjestelmaan.

Ota yhteytta SunTech Medicalin myyntiedustajaan seuraavien tuotteiden hankkimiseksi:
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RS-232 ja EKG-kayttoliittyman johdot

Rasitusjarjestelma RS-232-johto EKG-tahdistusjohto
AMEDTEC ECGpro 91-0013-01 91-0066-01
Burdick Quest 91-0013-01 91-0011-01
Cambridge Heart CH 2000 & HearTwave |l 91-0065-01 (RS-232jaECG) -
Delmar Reynolds CardioDirect ja 91-0013-01 91-0066-01
CardioCollect
DMS 91-0013-01 91-0011-01
EDAN SE-1010 91-0013-01 Ota yhteytta EDANiin
johdon osalta

. T Ota yhteytta EDANiin
EDAN ECG SE-12 Ota yhteytta EDANiIin johdon osalta johdon osalta
GE CardioSoft/cs 91-0013-01 91-0009-01
GE CASE 91-0013-01 91-0009-01
GE CASE 8000 91-0013-01 91-0009-01
Fukuda Denshi FCP-7541/7542; ML-3600; Ota yhteyttéd Fukuda Denshiin Ota yhteytté Fukuda
ML-9000 johdon osalta Denshiin johdon osalta
Marquette CASE 12 ; CASE 15; CASE 16 91-0012-00 91-0011-01
Marquette Centra 91-0012-00 / 91-0013-01 91-0011-01
GE MAC 5000/5500 Stress 91-0010-01 91-0009-01
Marquette / Sensormedics Max-1 91-0010-01 91-0009-01
Marquette-Hellige CardioSys 91-0013-01 91-0016-00
Medset Flashlight Ergo 91-0013-01 e
Midmark Diagnostics IQmark EZ Stress 91-0013-01 91-0011-01
Mortara X-Scribe 91-0013-01 91-0011-01
Nasiff Associates Cardio-Card 91-0013-01 91-0018-02
Nihon-Kohden Cardiofax ECG-9320A 91-0061-01 91-0060-00
Nihon-Kohden Cardiofax 1550/1560 91-0061-01 91-0018-02
Norav Stress 91-0013-01 91-0011-01
Oxford Medilog Stress/PBI QRS Card 91-0013-01 Ota yhieytta PBL:hin ta
Philips Stress Vue 91-0013-01 91-0011-01
Philips ST80i 98-1010-00 91-0011-01
Quinton Q3000/Q4000/710  ememmemeeeee- 91-0018-02
Quinton Q4500 91-0013-01 91-0018-02
Quinton Q-Stress 91-0013-01 91-0018-02
Welch Allyn CardioPerfect Workstation 91-0013-01 91-0018-03

Jakokaapelit

Rasitusjarjestelméa Osanumero
GE CASE - kaytetéan kaikukardiografian kanssa 91-0053-01
GE CASE 8000 — kaytetaan kaikukardiografian kanssa ~ 91-0053-01
Ma}rquettg / Serjsormedlcs Max-1 — kaytetéaan 91-0053-01
kaikukardiografian kanssa

Marquette MAC 5000 / 5500 — tarvitaan 91-0069-00

USB-johdot (valinnainen johto, korvaa RS-232-liitAnnan)
Rasitusjérjestelmé Osanumero
USB-liitantésarja (johto, kayttdohjelmisto ja
kayttdohjeet) Huomaa, etta tata sarjaa voidaan kayttaéa  98-1010-00
vain Tango M2:n kanssa.
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Liite C. SpO,-toimintatarkkuus

Alla olevassa taulukossa nakyvat ARMS-arvot mitattuina 8000AA:ta kayttamalla XPodilla (OEM 111) kliinisessa
tutkimuksessa.

Tilastot Tulokset Tarkka maarittely

Harha 70-100 -1,54

Harha 70-80 -1,41

Harha 80-90 -1,97

Harha 90-100 -1,28

Vaihtelu eri ajankohtina 7.4

Luokitteleva vaihtelu 0,7

Arms 70-100 1,83 +2

Arms 70-80 1,72 +2

Arms 80-90 2,17 +3

Arms 90-100 1,59 +2
Testiyhteenveto

SpOe2-tarkkuuden, liikkeen ja matalan perfuusion testauksen suoritti Nonin Medical, Incorporated, alla kuvaillulla
tavalla.

SpO2-tarkkuustestaus

SpOe2-tarkkuustestaus tehtiin indusoidun hypoksian tutkimuksissa, joihin osallistui terveitd, tupakoimattomia
koehenkil6ita, joiden ihopigmentti oli vaaleasta tummaan. Tutkimukset tehtiin likkeen aikana ja liikkumatta
riippumattomassa tutkimuslaboratoriossa. Koehenkilt olivat 19-35-vuotiaita miehid ja naisia. Antureiden mittaamaa
valtimoveren hemoglobiinin saturaation arvoa (SpO3) verrataan valtimoveren hemoglobiinin happikyllasteisyyteen
(Sa0y2), joka maaritetaén verindytteisté laboratorion CO-oksimetria kayttdmalla. Antureiden tarkkuus verrattuna CO-
oksimetrindytteisiin mitattuna SpO2-arvoalueella 70—-100 %. Tarkkuustiedot on laskettu kayttamalla tehollisarvoa
(Arms-arvoa) kaikille koehenkiltille ISO 80601-2-61 -standardin mukaisesti

Matalan perfuusion testaus

Tassa testissé kaytetdan SpO2-simulaattoria simuloidun sykkeen saamiseksi sdadettavilla amplitudiasetuksilla useilla
eri SpOe-tasoilla. Moduulin in sailytettava tarkkuus ISO 80601-2-61:n mukaisesti SpOz:ta varten matalimmalla
saavutettavalla pulssin amplitudilla (0,3 % modulaatio).

80-0055-13-MO-RevB 2018-02-14 SunTech Tango M2 Kayttdohje | 48



Bias=0
—— Bias
----  Limits of Agreement
---- Linear Regression

10
\

Sp0, - Sa0, (%)

-10

-20
]

\ T T T
70 80 90 100

Sa0; (%)

Liite D. Latausohjeet

Noudata seuraavia ohjeita tietojen lataamiseksi mittaustaulukosta ja tietojen muuntamiseksi helposti ymmarrettavaan
Excel-taulukkoon.

1.
2.

w

Aseta USB-A-tikku Tango M2 -monitoriin (monitorilta voi vieda hetken USB-A-tikku tunnistamisessa).

Kéayta suuntanuolia ja Valitse-painiketta siirtydksesi Main Menuun ja navigoi Mittaustaulukkoon, ja paina Valitse-
painiketta.

Navigoi Download Data -valintaan ja paina Valitse-painiketta.

Naytdlle ilmesty viesti, jossa lukee 'Download in Progress', ja kun se on valmis, viestissa lukee 'Download
Complete'. Saat kaksi vaihtoehtoa: ensimmainen on mittaustaulukon tyhjentdminen (suosittelemme tdmén
tekemisté joka kerran jalkeen, kun olet ladannut tiedot muistitikullesi) ja toinen on poistuminen. Paina Valitse-
painiketta poistuaksesi. Voit nyt poistaa USB-A-tikun.

Liitd USB-A-tikun tietokoneeseesi. Kun ikkuna aukeaa, naytélla nakyy tiedosto nimeltdan Results. Avaa tama
tiedosto.

Tiedostossa on asiakirja, jolle taytyy antaa tunnistetiedot. Se alkaa vuodella, jonka jalkeen tulevat kuukausi,
paivamaara ja muut tunnisteet. Se nayttaa talta: VVVVKKPP#HEA##HH#. Tamé on yksildllinen tunnistetieto
kullekin uudelle vp-tietojoukolle, joka siirretdédn Tango M2:sta — sinun téytyy ottaa huomioon ainoastaan
paivamaarakoodi tunnisteesi osalta. Sulje tiedot siirtydksesi seuraavaan vaiheeseen Nama ovat ne tiedot, jotka
olet juuri siirtdnyt Tango M2:sta.

Tango M2:n tietojen muuttaminen Excelissa
Noudata seuraavia ohjeita ndiden tietojen avaamiseksi Excel-tiedostona:

1.
2.

Avaa Microsoft Officen Excel-ohjelma Windows-kayttojarjestelmasta (tdma avaa tyhjan Excel-taulukon).
Siirry Office-painikkeelle (jonka kautta voit avata, tallentaa tai tulostaa tiedostot, joiden parissa tydskentelet),
napsauta sité ja siirry alas valikossa ja valitse "Open" (Avaa).

Valitse "My Computer" (Oma tietokone) sarakkeesta "Look In" (Kohde).
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4. Taalta tayty valita se asema, jonne USB-A-tikku on liitettyna (tdma lienee sama asema, joka on valittuna edelld).
Nyt néet tiedoston nimeltdan Results.

5. Napsauta Results-tiedostoa. Tietokoneesi asetuksista riippuen sinun taytyy ehka siirtyd taméan ikkunan
alareunaan ja valita Tiedostotyyppien valintakohdasta “All Files (*.*)” (Kaikki tiedostot (*.*)), jotta Tango M2:sta
juuri siirtmasi tiedot voidaan nayttaa.

6. Valitse tiedosto, jonka olet juuri ladannut télle USB-A-tikulle Tango M2:sta ja napsauta Open (Avaa).

7. Naytodlle aukeaa ikkuna, jossa kerrotaan, ettd avaamasi tiedosto on eri muodossa kuin tiedostotunnisteessa
madritetty muoto. Siind kysytdan, haluatko avata asiakirjan. Valitse talléin Yes (Kylla).

8. Naytolle aukeaa uusi ikkuna, joka ohjaa sinut kolmen tekstintuontivaiheen lapi. Valitse ensimmaisessa ikkunassa
Delimited (Erotettu) (saattaa olla jo valittuna), ja muuta File Origin (Tiedoston alkuperd) muotoon Unicode [UTF-
8] ja napsauta sitten Next (Seuraava). Valitse toisessa ikkunassa Tab and Comma (Sarkain ja pilkku) (Tab eli
sarkain on jo ehka valittuna) ja napsauta Next (Seuraava). Valitse viimeisessa ikkunassa General (Yleinen)
(saattaa olla jo valittuna) ja napsauta Finish (Valmis).

9. Excel-taulukko on nyt muotoiltu sarakkeisiin ja riveihin, joita on helppo tarkastella.
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