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Suntech Medical’s Clinical Grade Orbit-K Blood
f

Pressure Cuffs

Symbol Definitions

Index Line
INDEX

lacDm| Cuff index line must fall
within range markings
Artery symbol and

arrow should be#nlaced
over brachial or femoral
artery

Not made with PVC

Not made with natural
rubber latex

Product in com| Ilance
with (EU)2017/74

Medical Dewces
Regulation

Symbol indicating arm
circumference

Symbol indicating to
réfer to “Instructions
for Use”

Symbol indicating lot
code of cuff

Reorderable part
number

Medical Device

Bl Q@RQ@

Indicates keep dry

Date of manufacture

Consult instructions
foruse

Symbol indicating
manufacturer

Device sale only by
oron the order of a
licensed practitioner

ARELE

°
E4

Symbol indicating
Caution

Warning message

Indicates the entit
importing the medical
device into the locale

To indicate that
separate collection
for waste electric and
electronic equipment
(WEEE) is required.
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Standard/Source

Manufacturer

Manufacturer

Manufacturer

Manufacturer

Manufacturer

EU Directive

Manufacturer

1SO 7010-M002

1S0 152233.13

1SO 70002493

Medical Device
Regulations

1SO 7000-0626

1SO 7000-2497

1SO 7000-1641

1SO 7000-3082

FDA

1SO 7000-0434A

1SO 7010-W001

1SO 15223-1:2021

IEC 60417-6414

INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS

The Orbit K Blood Pressure Cuff is intended to
be used with the Tango (Tango, Tango+, Tango
M2) line of automated Blood Pressure monitors
for cardiac stress and exercise testing. The cuffs
are to be prescribed and used only by licensed
medical practitioners, doctors, or nurses.

The clinical benefit of this cuff is designed

to stay in place during use with a built-in
microphone specifically for detecting the
Korotkoff sounds of the patient. This cuff is
designed to ensure consistent and accurate
blood pressure measurements during cardiac
stress and exercise testing.

APPLICATION
Check that the cuff is the correct size:

1. Fold the grey sleeve inside the blue cuff
(away from the Velcro strip).

2. Wrap the cuff around the patient's
upper arm

3. Make sure the INDEX (the end of the

cuff) falls within the RANGE (printed
inside the cuff).

4. If the INDEX falls outside the RANGE,
select a new cuff size.

A WARNING: Using an incorrect cuff size
could result in erroneous and misleading BP
measurements!

PROPER CUFF & MICROPHONE PLACEMENT

1. Locate the brachial artery, between the
bicep and the tricep of the upper arm.
The left arm is preferred.

2. Slide the cuff sleeve up the patient’s
arm, with the "ARTERY” marker pointing
down the arm.

3. There is a microphone located under
the "ARTERY” marker. Make sure the
microphone is placed on the inner
portion of the arm, directly over the
brachial artery between the edge of the
cuff and the elbow.

4. Wrap the cuff around the arm and
secure. Use the wrist straps to secure
the cables to the patient’s wrist.

NOTE: It is important that the cuff is properly
fitted to the patient’s arm, and that the
microphone is placed over the brachial artery in
between the bicep and tricep on the inner portion
of the upper arm.

CLEANING PROCESS:
1. Remove bladder & microphone.

2. Soak in warm water for 5 minutes to
loosen soil.

3. Rinse under running warm water (50-140°F
or 10-60°C) for 1 minute. A soft bristle
brush may be used to remove visible soil.

4. Fold up cuff so that hook is attached to
loop with approximately %" overlap and
place in washing machine.

5. Use a fresh solution of STERIS®
Prolystica® 2X Concentrate Neutral
Detergent.

6. Machine wash the shell in warm water
(50-140°F or 10-60°C).

7. Remove shell from washing machine and

:@f CUFF DISPOSAL
—

Do not return used cuffs. Used blood pressure cuffs
may be contaminated medical waste and should be

dealt with in accordance to your local regulations. The

Orbit-K cuff contains a microphone/cable assembly

which should be removed and disposed of separately

as specified by the WEEE directive.

WARRANTY

SunTech Medical, Inc. provides to the original
purchaser the following limited warranty from date
of invoice.

Orbit-K Cuffs: 6 months
Accessories, i.e. patient cables, microphone,
disposables: 90 days

This limited warranty is void if the instrument has
been damaged by accident, misuse, negligence, act
of God or serviced by any person not authorized by
SunTech Medical, Inc.

PRODUCT SERVICE LIFE

It is recommended that you replace the Orbit-K cuffs,
microphones and patient cable annually to maintain
measurement accuracy.
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Orbit-K-Blutdruckmanschetten von SunTech
Medical fiir den klinischen Einsatz

Symbol Bedeutung Norm/Quelle
woex .I Index-Linie Hersteller
lac=mw| Index-Linieder Hersteller

Manschette muss im
markierten Bereich
liegen
Symbol fir Arterie Hersteller
und Pfeil miissen iber
der A. brachialis oder
femoralis liegen
@ PVC-frei Hersteller
@ Latexfrei Hersteller
Produkt erfiillt die EU-Richtlinie
Anforderungen der
Verordnung (EU)
7/745 Uber
Medizinprodukte
Symbol fiir Hersteller
o JArmumfang”
émbol fur 1S0 7010-M002
ebrauchsanwe\sung
beachten
Symbol fiir die 1S0 15223 3.13
Los-Nummer der
Manschette
Artikelnummer fiir 1S0 7000-2493
E Nachbestellung
Medizinprodukt Verordnung tiber
Medizinprodukte

PEHE

I & > b

Kennzeichnet ein 1SO 7000-0626
Medizinprodukt,

das vor Feuchtigkeit

geschiitzt werden

muss

Herstellungsdatum 1SO 7000-2497

Gebrﬁuchsanwelsung 1SO 7000-1641
ten

beacl

Symbol fiir ,Hersteller”  1SO 7000-3082

Verkauf nur durch einen  FDA
approbierten Arzt oder
auf dessen Anordnung

Symbol fiir ,Vorsicht” 1SO 7000-0434A

Warnung 1SO 7010-W001
Kennzeichnet das 1SO 15223-
Unternehmen, das das  1:2021

Medlzmprodukr inden
Markt importiert

Bedeutet, dass eine IEC 60417-6414

Legen Sie die Blutdruckmanschette NICHT tiber
Wunden an. Es kénnte dadurch zu weiteren
Verletzungen kommen.

Legen Sie im Fall einer einseitigen Mastektomie
die Blutdruckmanschette NICHT auf der Seite der
Brustamputation an. Legen Sie bei beidseitiger
Mastektomie die Manschette am nicht
dominanten Arm an.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfa\le
miissen dem Hersteller und der

REINIGEN:
1. Blase und Mikrofon entnehmen.

5 Minuten in warmes Wasser legen, um
Schmutz zu I6sen.

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

Behérde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender niedergelassen ist, gemeldet werden

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
UND KLINISCHER NUTZEN

Die Blutdruckmanschette Orbit-K ist zur
Verwendung mit den Blutdruckmonitoren der
Tango-Serie (Tango, Tango+, Tango M2) wéhrend
kardiologischer Belastungstests vorgesehen. Die
Verordnung und Anwendung der Manschetten
erfolgt nur durch medizinische Fachkrfte.

Der klinische Nutzen der Manschette besteht
darin, dass sie wahrend der Benutzung

nicht verrutscht und tber ein integriertes
Mikrofon verfligt, das die Korotkoff-Téne

des Patienten erfasst. Die Manschette
ermoglicht gleichbleibend genaue
Blutdrucknm wahrend kardic
Belastungsuntersuchungen.

MANSCHETTE ANLEGEN

Kontrollieren Sie, ob die Manschette die richtige
GroRe hat:

1. Falten Sie das graue Schlauchteil nach
innen in die blaue Manschette (vom
Klettstreifen weg).

2. Wickeln Sie die Manschette um den
Oberarm des Patienten.

3. Kontrollieren Sie, dass der Schriftzug
INDEX (am Ende der Manschette)
innerhalb des mit RANGE markierten
Bereichs liegt (Aufdruck auf der
Innenseite der Manschette).

4. Wenn der Schriftzug INDEX auRerhalb
des mit RANGE markierten Bereichs
liegt, wéhlen Sie eine andere
ManschettengroRe.

A WARNUNG: Hat die Manschette die
falsche GroBe, kénnen die Messwerte falsch und
irrefiihrend sein

KORREKTES ANLEGEN VON MANSCHETTE
& MIKROFON

1. Suchen Sie die A. brachialis (zwischen
Bizeps und Trizeps am Oberarm).
Wahlen Sie moglichst den linken Arm.

2. Streifen Sie das Schlauchteil der
Manschette iiber den Arm des
Patienten, so dass der Schriftzug
ARTERY zum Handgelenk zeigt.

3. Unter dem Schriftzug ARTERY befindet
sich ein Mikrofon. Das Mikrofon muss
auf der Innenseite des Arms direkt tiber
der A. brachialis zwischen dem Rand
der Manschette und dem Ellbogen
liegen.

4. Wickeln Sie die Manschette um
den Arm und driicken Sie sie fest.
Befestigen Sie die Leitungen mit Hilfe
der Handgelenkbander am Patienten.

HINWEIS: Es ist wichtig, dass die Manschette
korrekt am Arm des Patienten angelegt wird
und dass das Mikrofon iiber der A. brachialis

4. N te einschlagen, so dass der
Bereich des Klettverschlusses etwa 1,5
cm Uberlappt, und in die Waschmaschine
geben.

5. Losung mit Neutralreiniger STERIS®
Prolystica® 2X Konzentrat frisch
vorbereiten.

o

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

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

8. Die Hille liegend oder hdngend trocknen
lassen.

9. Blase und Mikrofon wieder in die
Manschettenhiille einfiihren, so dass der
Anschluss fiir den Manschettenschlauch
auRerhalb der Hiille bleibt.

N\vorsicr: waschen se sase und Micofon
keinesfalls in der Maschine.

HINWEIS: Der Schlauchanschluss muss nach unten

zeigen, wenn die Orbit-K-Manschette am rechten oder

linken Arm angelegt ist.

HINWEIS: Die Orbit-K-Manschette ist nach jedem
Belastungstest zu reinigen.

DESINFEKTION:

HINWEIS: Vor dem Desinfizieren Schlauch mit einem
Stopfen oder Klebeband verschlieRen, damit keine
Fliissigkeit eindringen kann.

1 Manschette satt mit einer
Losung auf Basis quaternarer
Ammoniumverbindungen einspriihen.

2. Mindestens 10 Minuten einwirken lassen.

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

E ENTSORGUNG DER MANSCHETTE

Schicken Sie gebrauchte Manschetten nicht
zuriick. Gebrauchte Blutdruckmanschetten kdnnen

kontaminierter medizinischer Abfall sein und miissen

entsprechend den lokalen Regelungen entsorgt
werden. Die Orbit-K-Manschette enthélt ein Mikrofon
mit Kabel. Entfernen Sie es und entsorgen Sie es
getrennt gemaR der WEEE-Richtlinie.

GARANTIE

SunTech Medical, Inc. gewahrt dem Erstkaufer
folgende befristete Garantie ab Rechnungsdatum.

Orbit-K-Manschetten: 6 Monat
Zubehor wie Patientenleitungen, Mikrofon,
Einmalartikel: 90 Tage
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Manguitos de presion arterial Orbit-K para uso
médico de SunTech Medical

Simbolo Definiciones Norma/Fuente

Linea "Index" Fabricante

La linea del manguito Fabricante
con la marca "Index"
debe caer dentro del

indicador del rango

El simbolo que Fabricante
representa la arteria

y la flecha deben

colocarse sobre la

arteria braquial o

femoral

Fabricado sin PVC Fabricante

Fabricado sin latex de Fabricante

caucho natural

Producto conforme Directiva UE

con el Reglamen

UE) 2017/745 sobre
roductos Sanitarios

Simbolo que indica Fabricante

circunferencia de brazo

Simbolo que remite 1SO 7010-M002
a las "Instrucciones
de uso"

Simbolo que indica 1S0 15223 3.13
el codigo de lote del
manguito

Ndmero de pieza para 1S 7000-2493
nuevos pedidos

Reglamentos
sobre Productos
Sanitarios

Producto Sanitario

%Y
5
4
)
®

Indica «mantener seco» 1SO 7000-0626

Fecha de fabricacién 1S0 7000-2497

Consultar instrucciones SO 7000-1641
de uso

Simbolo indicativo del ISO 7000-3082

fabricante

Este producto debe ser  FDA
vendido Unicamente

por un profeslonal

autorizado o P

prescripcion facultativa

PRELED

8
g

Simbolo indicativo de 1S0 7000-0434A

precaucion

Mensaje de advertencia  1SO 7010-W001

Indica la entidad
importadora del
producto sanitario al
ambito local

ISO 15223-
1:2021
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La presencia de un tubo de conexién comprimido
o retorcido puede causar una presion continua
en el manguito. Como consecuencia, existe el
riesgo de que se interfiera el flujo sanguineo y el
paciente sufra una lesion.

No coloque el manguito de PA sobre una herida,
ya que puede agravar la lesion.

No coloque el manguito de PA sobre el brazo de
un lado sometido a mastectomia unilateral. En el
caso de mastectomia bilateral, utilice el lado del
brazo no dominante

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

USO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

El manguito de presién arterial Orbit K ha sido
disefiado para el uso con la linea Tango (Tango,
Tango+, Tango M2) de monitores automatizados
de presion arterial para pruebas de esfuerzo
cardiaco y en ejercicio. Los manguitos deben
ser prescritos y utilizados tGinicamente por
facultativos autorizados, médicos o enfermeros.

El beneficio clinico de este manguito ha sido
disefiado ‘para mantenerse duran(e SU Uso Junlo
conun
para detectar los sonidos de Korotkoff de\
paciente. Este manguito ha sido disefiado
para garantizar unas mediciones constantes
y precisas de la presion arterial durante las
pruebas de esfuerzo cardiaco y en ejercicio.

APLICACION

Compruebe que el manguito sea del tamafio
correcto:

1. Separe la manga interna gris del
manguito azul separando la banda
de velcro.

2. Envuelva el brazo del paciente con el
manguito.

3 Compruebe que la linea del extremo

del manguito ("INDEX") se encuentra
dentro de la palabra "RANGE" impresa
en el manguito

4. Si la linea del extremo del manguito
(“INDEX") cae fuera de la palabra
"RANGE', seleccione otro tamafio de
manguito.

A ADVERTENCIA: iEl uso de un manguito
de tamafio incorrecto puede generar resultados
erréneos y engaiiosos en las mediciones de PA!

COLOCACION CORRECTA DEL MANGUITO Y
EL MICROFONO

1. Busque la arteria braquial, situada en
el brazo, entre el biceps y el triceps. Es
preferible utilizar el brazo izquierdo.

2. Introduzca la manga del manguito en el
brazo del paciente, con el marcador de
la arteria orientado hacia abajo.

3. Debajo de la parte que representa la
arteria "ARTERY" hay un micréfono.
Compruebe que el micréfono esté
colocado en la parte interna del brazo,
justo por encima de la arteria braquial,
entre el borde del manguito y el codo.

4. Coloque el manguito alrededor del
brazo y ajustelo. Use la mufiequera para
sujetar los cables al paciente.

NOTA: Es importante que el manguito esté
bien colocado al brazo del paciente y que el
micréfono esté colocado por encima de la
arteria braquial, en la parte interior del brazo,

PROCESO DE LIMPIEZA:
1. Quite la cdmara inflable y el micréfono.

2. Sumerja en agua tibia durante 5 minutos
para aflojar la suciedad.

3. Enjuague con agua corriente tibia (10-60
°C) durante 1 minuto. Se puede utilizar un
cepillo de cerdas suaves para eliminar la
suciedad visible.

4. Pliegue el manguito de forma tal que
gancho quede sujeto a bucle con una
superposicién de poco mas de 1 cmy
coléquelo en la lavadora.

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

6. Lave a maquina la funda en agua tibia
(10-60 °C).

7. Extraiga la funda de la lavadora, y
enjuague y frote con agua tibia durante
5 minutos para eliminar los restos de
detergente. Enjuague con agua en ambos
lados del manguito y directamente en la
parte interna donde se coloca la cdmara
inflable.

8. Cuelgue la funda o deje que se seque.

9. La cémara inflable y el micréfono deben
volver a insertarse en el manguito,
de manera tal que la parte del tubo
neumatico quede por fuera de la manga.

A PRECAUCION: No lave a maquina la cdmara
inflable ni el micréfono.

NOTA: La conexién del tubo neumatico debe estar
orientada hacia abajo cuando utilice el manguito,
tanto en el brazo derecho como en el izquierdo.

NOTA: Después de cada prueba de esfuerzo se debe
limpiar el manguito.

PROCESO DE DESINFECCION:

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

1. Rocie el manguito con amonio cuaternario
hasta que quede bien humedecido.

2. Deje durante al menos 10 minutos para
que se empape.

3. Enjuague con agua destilada,
asegurandose de que no penetre liquido
en el conector de los tubos, y luego
cuelgue para que se seque.

E ELIMINACION DEL MANGUITO
—

No devuelva manguitos utilizados. Los manguitos de
presion arterial usados pueden ser residuos médicos
contaminados y deben ser tratados de acuerdo con
las normas locales pertinentes. EI manguito Orbit-K
contiene un conjunto de micréfono/cable, que debe
ser extraido y desechado de manera separada, tal
como especifica la Directiva RAEE.

WARRANTY

SunTech Medical, Inc. proporciona al comprador
original la siguiente garantia limitada a partir de la
fecha de facturacion.

Manguitos Orbit-K: 6 meses
Accesorios como cables del paciente, micréfonos o
articulos desechables: 90 dias

SunTech Medical
Orbit-K

Francais

Brassards pour
Orbit-K de qualif

prise de tension artérielle
clinique SunTech Medical

Symbole Définitions Norme/Source
oEX .i Ligne d'index Fabricant
lac2m| La ligne d'index du Fabricant

brassard doit se situer

entre les marques de la

plage RANGE

Le symbole de l'artére Fabricant

et la fleche devraient
se trouver sur |'artere
brachiale ou fémorale

@ Ne contient pas de PVC  Fabricant
Ne contient pas de Fabricant
latex caoutchouc
naturel
Produit conforme Directive
au Reglement (UE) de ['Union
2017/745 relatif aux européenne
dispositifs médicaux
Ce symbole indique la Fabricant

O circonférence du bras

Ce symbole indique
de se reporter

aux « Instructions
d'utilisation »

Symbole indiquant le
code de lot du brassard

Référence pour
recommander une
piece

Dispositif médical

médicaux

Indique qu'il faut
conserver au sec

Date de fabrication

Consulter les
instructions d'utilisation

Symbole indiquant le
fabricant

Appareil vendu FDA
umguement par ou sur

l'ordre d'un praticien

agréé

TRE L

S
g

mise en garde

medical sur le marché

I & > b

1S0 7010-M002
1S0 15223 3.13
1SO 7000-2493
Réglement relatif
aux dispositifs

ISO 7000-0626

1SO 7000-2497

1SO 7000-1641

1SO 7000-3082

Symbole inddiquam une SO 7000-0434A

Indique qu'une collecte  CEI 60417-6414

L A \ ATTENTION : ne lavez pas & la machine la
poche gonflable ni le microphone.

N'APPLIQUEZ PAS le brassard tensiométre
sur une plaie car cela risquerait d'aggraver la
blessure.

N'APPLIQUEZ PAS le brassard tensiométre sur
le bras du coté opéré d'une patiente ayant subi
une mastectomie. Dans le cas d'une double

mastectomie, utilisez le bras le moins sollicité.

REMARQUE : Le raccord du tuyau pneumatique est
a orienter vers le bas quand le brassard Orbit-K est
utilisé sur le bras droit ou le bras gauche.

REMARQUE : le brassard Orbit-K devrait étre nettoyé a
la fin de chaque épreuve d'effort.

PROCEDURE DE DESINFECTION :

REMARQUE : Avant la désinfection, veillez a ce
qu'aucun liquide ne puisse pénétrer dans le tube en
utilisant un bouchon ou en le recouvrant.

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

USAGE PREVU ET BENEFICES CLINIQUES

Le brassard de prise de tension artérielle

Orbit K est congu pour étre utilisé avec la
gamme Tango (Tango, Tango+, Tango M2) de
moniteurs de pression artérielle automatisés
pour épreuves d'effort cardiaque. Les brassards
doivent étre prescrits et utilisés uniquement
par des praticiens agréés, des docteurs ou des
infirmiéres.

1. Pulvérisez sur le brassard de I'ammonium
quaternaire jusqu'a ce qu'il soit
parfaitement imprégné.

N

Laissez tremper pendant au moins
10 minutes.

. . Rincez avec de |'eau distillée en veillant a
Lavantage clinique de ce brassard est qu'il est ce que du liquide ne puisse pas pénétrer
congu pour rester en place durant |'utilisation dans le connecteur du tube, et laissez
avec un microphone intégré spécifiquement pour sécher.
détecter les bruits de Korotkoff du patient. Ce
brassard est congu pour garantir des mesures
de la tension artérielle cohérentes et précises
durant des épreuves d'effort cardiaque.

MISE EN PLACE
Contrdlez que la taille du brassard est bonne :

ﬂ ELIMINATION DU BRASSARD

—
Ne retournez pas des brassards déja utilisés. Les
brassards de prise de tension artérielle utilisés
peuvent étre des déchets médicaux contaminés
et devraient étre manipulés conformément a vos
régulations locales. Le brassard Orbil K contient
un assemblage microphone/céble faut retirer
et éliminer séparément comme spécifié par la
directive DEEE.

GARANTIE

SunTech Medical, Inc. offre a I'acheteur d'origine la
garantie limitée suivante a compter de la date de
la facture.

1. Pliez le manchon gris a l'intérieur du
brassard bleu (en s'éloignant de la
bande Velcro).

2. Enroulez le brassard autour du haut du
bras du patient.

3. Veillez a ce que la ligne d'INDEX
(extrémité du brassard) se situe
entre les marques de la plage RANGE

(imprimées a l'intérieur du brassard). Brassards Orbit-K : 6 mois

Accessoires, par ex. cables patient, microphone,

4. Si la ligne d'INDEX se trouve en dehors
articles jetables : 90 jours

des marques de la plage RANGE,
choisissez une autre taille de brassard.

A\ AveRTISSEMENT - Lutiisation dun
brassard de taille incorrecte pourrait causer des
mesures de |a pression artérielle erronées !

MISE EN PLACE CORRECTE DU BRASSARD
ET DU MICROPHONE

Cette garantie limitée est nulle et non avenue en cas
de dommage de l'instrument résultant d'un accident,
d'une utilisation inadéquate, d'une négligence, d'une
catastrophe naturelle ou d'une utilisation par toute
personne non autorisée par SunTech Medical, Inc.

DUREE DE VIE ESCOMPTEE

Il est recommandé de remplacer les brassards
Orbit-K, les microphones et le cables patient une fois
par an afin de conserver la précision de mesure.

1 Palpez l'artére brachiale entre le biceps
et le triceps sur le haut du bras, en
privilégiant le bras gauche.

2 Faites glisser le manchon du brassard
sur le bras du patient, avec le repére
« ARTERY » orienté vers |'avant-bras.

3 Un microphone est situé sous le repére
« ARTERY ». Assurez-vous que le
microphone est placé a l'intérieur du
bras, directement sur I'artére brachiale
entre le bord du brassard et le coude.

4. Enroulez le brassard autour du bras
et fermez-le. Fixez les cables sur le
poignet du patient a I'aide des bracelets.

REMARQUE : il est important que le brassard soit
parfaitement adapté au bras du patient et que

le microphone soit placé sur l'artére brachiale
entre le biceps et le triceps a l'intérieur du haut

Message 1SO 7010-W001 du bras.

d'avertissement

Indique I'entreprise qui ~ 1SO 15223- PROCEDURE DE NETTOYAGE :
importe le dispositif 1:2021

1 Retirez la poche gonflable et le
microphone.

2, Trempez dans l'eau pendant 5 minutes
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Leventuale presenza di un tubicino di
collegamento schiacciato o attorcigliato pud
provocare una pressione continua del bracciale
con conseguente interferenza con il flusso
ematico e possibili lesioni al paziente

NON applicare il bracciale PA sopra una ferita
perché cosi facendo si possono provocare
ulteriori lesioni.

NON applicare il bracciale PA al braccio

corr al lato di una nia
singola. In caso di doppia mastectomia utilizzare
il lato del braccio meno dominante.

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

USO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

|l bracciale per la misurazione della pressione
arteriosa Orbit K & destinato all utilizzo con la
linea di monitor automatici per la pressione
arteriosa Tango (Tango, Tango+, Tango M2) per
la misurazione dello stress cardiaco e delle prove
da sforzo. | bracciali possono essere prescritti

e utilizzati esclusivamente da medici iscritti
all'ordine, specialisti o infermieri

Il beneficio clinico di questo bracciale deriva dal
fatto che & progettato per rimanere in posizione
durante l'uso con un microfono incorporato
specifico per rilevare i suoni di Korotkoff del
paziente. Questo bracciale & progettato per
garantire misurazioni coerenti e accurate della
pressione arteriosa durante i test da stress
cardiaco e le prove da sforzo.

APPLICAZIONE
Controllare che il bracciale sia della misura
giusta:

1. Piegare il manicotto grigio all'interno
del bracciale blu (allontanandolo dalla
striscia di Velcro).

2. Awvolgere il bracciale attorno alla parte
superiore del braccio del paziente.
3. Verificare che la scritta INDEX (la

parte terminale del bracciale) rientri
nell'indicatore RANGE (stampato
all'interno del bracciale).

4. Se la scritta INDEX non rientra
nellindicatore RANGE, selezionare
unaltra misura di bracciale.

A AVVERTENZA: I'utilizzo di un bracciale di
misura non corretta pud provocare misurazioni
errate e fuorvianti.

POSIZIONAMENTO CORRETTO DEL
BRACCIALE E DEL MICROFONO

1. Individuare l'arteria brachiale, fra il
bicipite e il tricipite della parte superiore
del braccio. Il braccio sinistro & da
preferire.

2. Far scorrere il manicotto del bracciale
su per il braccio del paziente,
verificando che I'indicatore “ARTERY"
sia rivolto verso il braccio.

3. Sotto l'indicatore "ARTERY" & situato un
microfono. Verificare che il microfono
sia situato sulla parte interna del
braccio, direttamente sopra |'arteria
brachiale, fra il bordo del bracciale e
il gomito.

4. Awvolgere il bracciale attorno al braccio
e fissarlo. Usare le cinghie da polso per

PROCEDURA DI PULIZIA:
1. Rimuovere la camera d'aria e il microfono.

2. Immergere in acqua tiepida per 5 minuti
per staccare lo sporco.

3. Risciacquare sotto acqua tiepida corrente
(10-60 °C) per 1 minuto. Per rimuovere
lo sporco visibile si puo utilizzare una
spazzolina a setole morbide.

4. Ripiegare il bracciale in modo che la
striscia a strappo sia agganciata con
una sovrapposizione di circa 1,5cm e
introdurre in lavatrice.

5. Utilizzare una soluzione appena preparata
di STERIS® Prolystica® 2X Concentrate
Neutral Detergent.

6. Lavare in lavatrice l'involucro in acqua
tiepida (10-60 °C).

7. Rimuovere l'involucro dalla lavatrice,
quindi risciacquare e massaggiare in
acqua tiepida per 5 minuti al fine di
eliminare eventuali residui di detergente.
Risciacquare con acqua entrambi i lati
del bracciale nonché direttamente nella
porzione interna in cui viene collocata la
camera d'aria.

8. Lasciare asciugare I'involucro steso o in
posizione verticale.

9. Lacamera daria e il microfono devono
essere reinseriti nel manicotto del
bracciale in modo che la porzione del tubo
pneumatico della camera d'aria si trovi al
di fuori del manicotto.

A ATTENZIONE: non lavare in lavatrice la camera
diaria o il microfono.

NOTA: quando si utilizza il bracciale Orbit-K sul
braccio destro o sinistro, il connettore del tubo
pneumatico deve essere rivolto verso il basso.

NOTA: il bracciale Orbit-K deve essere pulito al
termine di ciascuna prova da sforzo.

PROCEDURA DI DISINFEZIONE:

NOTA: prima di disinfettare, assicurarsi che
nessun liquido entri nel tubicino usando un tappo o
chiudendolo con del nastro adesivo.

1. Spruzzare il bracciale con ammonio
quaternario fino a impregnarlo.

2. Lasciare in immersione per almeno
10 minuti.

3. Sciacquare con acqua distillata,
assicurandosi che il liquido non entri nel
connettore del tubicino, e asciugare.

E SMALTIMENTO DEI BRACCIALI
—

Non restituire bracciali usati. | bracciali usati
potrebbero essere rifiuti biologici contaminati e
vanno smaltiti in conformita con le normative vigenti
alivello locale. Il bracciale Orbit-K contiene un
microfono/cavo che devono essere rimossi e smaltiti
separatamente, come specificato dalla direttiva RAEE.

GARANZIA

SunTech Medical, Inc. offre all'acquirente originale
la seguente garanzia limitata a decorrere dalla data
di fatturazione.

Bracciali Orbit-K: 6 mesi
Accessori (cavi paziente, microfono, materiali di
consumo): 90 giorni
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Een samengedrukte of geknikte
aansluitingsslang kan continue manchetdruk
veroorzaken wat tot verstoring van de
bloedsomloop kan leiden met mogelijk ernstig
letsel voor de patiént tot gevolg

Breng de bloeddrukmanchet NIET aan over een
wond omdat dit het letsel kan verergeren.

Breng de bloeddrukmanchet NIET aan op de arm
aan de kant van een enkelvoudige mastectomie.
In het geval van een dubbele mastectomie
gebruikt u de kant van de minst dominante arm.

Als er een ernstig incident optreedt met
betrekking tot het hulpmiddel, moet dat gemeld
worden bij fabrikant en de plaatselijke bevoegde
instantie van de gebruiker.

BEOOGD GEBRUIK EN KLINISCHE
VOORDELEN
De Orbit K-bloeddrukmanchet is bedoeld voor
gebruik met de Tango (Tango, Tango+, Tango
M2)-serie automatische bloeddrukmonitors
voor cardiale stress- en |nspannlngs(esten De
) mogen |ui doot
zorgverleners, artsen of verp\eegkundlgen
worden voorgeschreven en gebruikt.

Het klinische voordeel van deze manchet is
ontworpen om op zijn plaats te blijven zitten
tijdens gebruik met een ingebouwde microfoon
die specifiek bestemd is voor het detecteren
van de Korotkoff-geluiden van de patiént. Deze
manchet is ontworpen om consistente en
nauwkleurige bloeddrukmetingen te garanderen
tijdens cardiale stress- en inspanningstesten.

AANBRENGEN
Controleer of de manchet de juiste grootte heeft:
1. Vouw het grijze uiteinde naar binnen

in de blauwe manchet (weg van het
klittenband).

2. Wikkel de manchet om de bovenarm
van de patiént.
3. Zorg ervoor dat de 'INDEX"lijn (het

uiteinde van de manchet) binnen de
‘RANGE"-indicator (afgedrukt binnenin
de manchet) valt.

4. Als de INDEX-lijn buiten de RANGE-
indicator valt, moet u een andere
manchetmaat kiezen.

A WAARSCHUWING: Het gebruik van de
verkeerde maat manchet kan leiden tot foute en
misleidende bloeddrukmetingen!

CORRECTE PLAATSING VAN MANCHET EN
MICROFOON

1 Zoek de a. brachialis, tussen de
biceps en de triceps van de bovenarm.
De voorkeur wordt gegeven aan de
linkerarm.

2. Schuif de manchet omhoog om de arm
van de patiént en zorg ervoor dat de
ARTERY-markering (slagadermarkermg)
langs de arm naar beneden wijst.

3. Onder de ARTERY-markering bevindt
zich een microfoon. Zorg ervoor dat
de microfoon zich aan de binnenkant
van de arm bevindt en direct boven
de a. brachialis tussen de rand van de
manchet en de elleboog.

4 Wikkel de manchet om de arm en
maak de manchet vast. Gebruik de
polsriempjes om de kabels aan de pols
van de patiént te bevestigen.

OPMERKING: Het is belangrijk dat de manchet

REINIGINGSPROCEDURE:
1. Verwijder de blaas en de microfoon.

2. Laat in warm water gedurende 5 minuten
weken om vuil los te maken.

3. Spoel gedurende 1 minuut af onder
stromend warm water (10-60 °C of 50-140
°F). Een zachte borstel kan gebruikt
worden om zichtbaar vuil te verwijderen.

4. Vouw de manchet zodanig dat het
klittenband op elkaar plakt met een
overlap van ongeveer 1,5 centimeter en
doe de manchet dan in de wasmachine.

5. Gebruik een verse oplossing van STERIS®
Prolystica® 2X Concentrate Neutral
Detergent.

6.  Was de overtrek in warm water (op 10-60
°C of 50-140 °F)

7. Haal de overtrek uit de wasmachine,
en spoel en knijp uit onder warm water
gedurende 5 minuten om eventueel
resterend wasmiddel te verwijderen. Laat
water over beide kanten van de overtrek
stromen, en ook aan de binnenkant waar
de blaas geplaatst zit.

8. Laat de overtrek plat of aan de lijn drogen,

9. De blaas en de microfoon moeten zodanig
weer in de overtrek van de manchet
gezet worden dat het gedeelte met de
pneumatische slang van de blaas zich
buiten de overtrek bevindt.

A LET OP: Was de blaas of de microfoon niet in
wasmachine.

OPMERKING: De aansluiting van de pneumatische
slang moet naar omlaag wijzen als u de Orbit-K-
manchet aan de rechter- of linkerarm aanbrengt.

OPMERKING: De Orbit-K-manchet moet na elke
inspanningstest worden gereinigd.

DESINFECTIEPROCEDURE:

OPMERKING: Zorg er voorafgaand aan de desinfectie
voor dat er geen vloeistof in de slang kan lopen door
een plug te gebruiken of de slang af te tapen.

1. Besproei met quaternaire ammonium tot
het product geheel nat is.

2 Laat ten minste 10 minuten intrekken.

3. Spoel af met gedestilleerd water en zorg
er daarbij voor dat er geen vloeistof in de
slangaansluiting kan komen, en laat aan
de lijn drogen.

ﬁ WEGGOOIEN VAN DE MANCHET

Gebruikte manchetten niet retourneren. Gebruikte
bloeddrukmanchetten kunnen verontreinigd medisch
afval zijn en moeten worden weggegooid conform uw
plaatselijke regelgeving voor medisch afval. De Orbit-
K-manchet bevat een microfoon/kabelconstructie

die moet worden verwijderd en apart moet worden
weggegooid conform de AEEA-richtlijn.

GARANTIE

SunTech Medical, Inc. geeft de originele koper de
volgende beperkte garantie vanaf de datum die op de
factuur vermeld staat.

Orbit-K-manchetten: 6 maanden
Accessoires, d.w.z. patiéntkabels, microfoon,
wegwerpartikelen: 90 dagen
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in the skin) or Rumpel-Leede phenomenon (multiple petechia)
on the arm, which may lead to idiopathic-thrombocytopenia
(spontaneous persistent decrease in the number of platelets,
associated with hemorrhagic conditions) or phlebitis
(inflammation of a vein) may be observed.

WARNINGS & CONTRAINDICATIONS
Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

After washing ensure the size indication on the bladder and cuff
shell match. Make sure that the cuff hose is threaded through one
of the hose openings in the cuff.

Cuffs are intended for use with non-invasive blood pressure
monitors only.

Cuffs shall not be used in the proximity of an MRI device.

DO NOT apply the BP cuff to a limb being used for IV infusions
as the cuff inflation can block the infusion, causing harm to the
patient.

If luer lock connectors are used in the construction of tubing,
there is a possibility to connect the cuff to intravenous fluids,
allowing air to be pumped into a blood vessel, potentially causing
serious injury.

A compressed or kinked connection hose may cause continuous
cuff pressure resulting in blood flow interference and potentially
harmful injury to the patient

DO NOT apply the BP cuff over a wound as this can cause further

either the right or the left arm.

NOTE: Orbit-K cuff should be cleaned at the
conclusion of each stress test.
DISINFECTION PROCESS:

NOTE: Before disinfecting, ensure that no liquid
enters tubing by using a plug or taping off.

1. Spray cuff with Quaternary Ammonium
until soaked.
Leave to soak for at least 10 minutes.

3. Rinse with distilled water, ensuring liquid
does not enter tube connector, and line dry.
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fiihren. Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisungen fiir Tango+
und Tango M2, in denen Sie weitere Informationen zu dieser
Manschette finden, die speziell mit den Produkten der Serie Tango
eingesetzt wird.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Nach Anlegen der Blutdruckmanschette kann am Arm eine
Petechie entstehen (winziger rétlicher oder purpurfarbener
Blutfleck in der Haut) oder das Rumpel-Leede-Phdnomen
auftreten (mehrere Petechien). Dies kann zu |d\opath|scher

Thr (spontaner al

der mit hamorrhagischen Erkrankungen elnhergehl) oder Phlebms
(Venenentziindung) fiihren.

WARNHINWEISE UND KONTRAINDIKATIONEN

Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat in den USA nur von einem
Arzt oder auf dessen Anordnung gekauft werden.

Achten Sie nach dem Waschen darauf, dass die GroRenangaben
auf Blase und Manschettenhiille identisch sind. Fiihren Sie

den Manschettenschlauch durch eine der dafiir vorgesehenen
Offnungen in der Manschette.

Die Manschetten sind ausschlieBlich fir die Verwendung mit nicht
invasiv messenden Blutdruckmonitoren bestimmt.

Die Manschette darf nicht in der Ndhe eines MRI-Systems
eingesetzt werden.

Legen Sie die Blutdruckmanschette NICHT an Extremitéten an,
an denen eine IV-Infusion angeschlossen ist, da beim Aufpumpen
der Manschette die Infusion unterbrochen und damit der Patient
gefahrdet werden kann.

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

oo &5 30X, Groboriantion

UKRP@ia-uk.com
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paciente y que el micréfono quede situado por encima de la
arteria braquial (en la parte interna del brazo, entre el biceps y el
triceps)! Si no se elige el tamafio adecuado o no se coloca bien
el micréfono, es posible que no se puedan efectuar las lecturas
o que sean imprecisas. Consulte la guia del usuario de Tango+
y Tango M2 para obtener mas informacion sobre este manguito,
que se utiliza exclusivamente con la linea de productos de la
serie Tango.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Después de la colocacion del manguito de PA, puede observarse
formacién de petequia (una diminuta macha rojiza o parpura

que contiene sangre y aparece en la piel) o fenémeno de
Rumpel-Leede (petequias multiples) en el brazo, que puede
provocar trombocitopenia idiopatica (disminucion espontanea
persistente en la cantidad de plaquetas, asociada con condiciones
hemorragicas) o flebitis (inflamacion de una vena).

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

Después del lavado, verifique que coincidan la indicacion del
tamario en la camara inflable y la funda del manguito. Compruebe
que el tubo del manguito esté roscado al manguito a través de una
de las aberturas del tubo.

Los manguitos han sido disefiados tinicamente para el uso con
monitores de presion arterial no invasivos.

Los manguitos no deben utilizarse cerca de dispositivos de
resonancia magnética.

NO COLOQUE el manguito de PA en una extremidad que se utilice
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imprécision. Veuillez vous reporter au manuel d'utilisation du
systéme Tango+ et Tango M2 pour plus d'informations sur ce
brassard, utilisé exclusivement avec la gamme de produits Tango.

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

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

du phénomene de Rumpel-Leede (pétéchies multiples) sur le
bras, ce qui peut entrainer une thrombocytopénie (réduction 8.
persistante spontanée dans le nombre de plaquettes, associée
a des conditions hémorragiques) ou une phlébite (inflammation

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

Séchez I'enveloppe a plat ou en la
suspendant.

9. La poche gonflable et le microphone
doivent étre remis en place dans le
manchon du brassard de sorte que la
partie du tuyau pneumatique de la poche
se trouve a l'extérieur du manchon.

d u? veine).

AVERTISSEMENTS ET CONTRE-INDICATIONS
La loi fédérale US limite, aux USA, la vente de cet appareil par un
médecin ou a la demande de celui-ci.

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

Les brassards sont destinés a un usage uniquement avec des
moniteurs de pression artérielle non invasifs
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Les brassards ne doivent pas étre utilisés a proximité d'un
dispositif IRM.

NE PAS PLACER le brassard sur un membre utilisé pour des
perfusions IV car son gonflage peut bloquer la perfusion et blesser
ainsi le patient.

di misura inadatta e un microfono posizionato

scorrettamente

possono provocare misurazioni scadenti, poco accurate o
mancanti. Consultare il manuale di istruzioni del sistema Tango+
e Tango M2 per ulteriori informazioni su questo bracciale, da
utilizzare esclusivamente con la linea di prodotti Tango.

POSSIBILI REAZIONI AVVERSE

A seguno dell'applicazione del bracciale PA, possibile
[ ione di petecchia (minuscola chiazza di colore
rossastro o violaceo contenente sangue che compare sulla cute)

o fenomeno di Rumpel-Leede (petecchie multiple) sul braccio, che

potrebbe provocare l'insorgenza di trombocitopenia idiopatica

(riduzione spontanea persistente del numero di piastrine circolanti

associata a condizioni emorragiche) o flebiti (inflammazione di

n? vena,
AVVERTENZE E CONTROINDICAZIONI
Le leggi federali statunitensi limitano la vendita del presente

dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Dopo il lavaggio, verificare che lindicazione della misura sulla
camera d'aria corrisponda a quella riportata sull'involucro del
bracciale. Verificare che il tubicino sia infilato nelle apposite

aperture del bracciale.

| bracciali sono da utilizzarsi esclusivamente con monitor per la
misurazione non invasiva della pressione arteriosa.

| bracciali non devono essere utilizzati in prossimita di un

dispositivo per la RMI

NON applicare il bracciale PA a un arto usato per infusioni per
via endovenosa, poiché il gonfiamento del bracciale potrebbe
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Het is belangrijk dat de manchet goed past op de arm van de
patiént en dat de microfoon zich boven de a. brachialis bevindt
(tussen de biceps en de triceps)! Een verkeerde manchetgrootte
en een verkeerd geplaatste microfoon kunnen leiden tot
overgeslagen, verkeerde of onnauwkeurige metingen. Raadpleeg
de Gebruikershandleiding van de Tango+ en Tango M2 voor meer
informatie over deze manchet die uitsluitend gebruikt wordt bij de
productlijn van de Tango-serie.

MOGELIJKE ONGEWENSTE REACTIES

Na het aanbrengen van de bloeddrukmanchet kan petechia
optreden (een kleine roodachtige of paarse puntvormige bloeding
in de huid) of het Rumpel-Leede-fenomeen (meerdere petechiae)
op de arm, wat kan leiden tot idiopathische trombocytopenie
(spontane persisterende afname van het aantal bloedplaatjes,
wat optreedt bij hemorrhagische toestanden) of kan flebitis
(ontsteking van een ader) worden waargenomen.

WAARSCHUWINGEN EN CONTRA-INDICATIES
Op grond van de federale wetgeving van de VS mag dit product
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Controleer na het wassen of de maatindicatie van de blaas en die
van de overtrek van de manchet hetzelfde zijn. Controleer of de
slang van het opblaasgedeelte van de manchet door één van de
slangopeningen van het overtrek van de manchet loopt.

Manchetten zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met niet-
invasieve bloeddrukmonitors.

Manchetten mogen niet worden gebruikt in de buurt van een
MRI-apparaat.
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injury. Prinsessegracht 20 SunTech Medical, Inc. o N X . EMERGO Europe SunTech Medical, Inc. 2 ' T EMERGO Europe SunTech Medical, Inc. Si des connecteurs « Luer Lock » sont utilisés dans la conception o SunTech Medical, Inc. bloccare l'infusione, causando danni al paziente. EMERGO Europe SunTech Medical, Inc. SunTech Medical, Inc.
2514 AP The Hague 507 Airport Blvd., Suite 117 Sind die Schlduche mit Luer-Lock-Anschlissen ausgestattet, et 507 Airport Blvd., Suite 117 para infusiones IV, dado que al inflar el manguito puede bloquear Prinsessegracht 20 507 Airport Blvd., Suite 117 de la tubulure, il y a alors le risque de raccorder le brassard a un EMERGO Europe i Suite 11 ' P Prinsessegracht 20 507 Airport Blvd., Suite 117 Breng de bloeddrukmanchet NIET aan op een ledemaat die EMERGO Europe : "
DO NOT apply the BP cuff to the arm on the side of a single g P ) besteht die Méglichkeit, die Manschette an eine intravendse Prinsessegracht 20 p ) fa infusion y hacerle dafio al paciente. g AIrp } I O ; Prinsessegracht 20 507 Airport Blvd., Suite 117 Se si usano connettori Luer Lock nella costruzione dei tubi, ¢ la g AIrp Broikt wordt \V infusie omdat d bl het d Prinsessegracht 20 507 Airport Blvd., Suite 117
mastectomy. In the case of double mastectomy use the side of the The Netherlands Morrisville, NC 27560, USA Infusion anzuschlieBen’ Dadurch kbnnte Luft in ein Blutgefa 2514 AP Den Haag Morrisville, NC 27560, USA 2514 AP The Hague Morrisville, NC 27560, Estados systéme d'administration par voie intraveineuse, de 'air pourrait 2514 AP Den Haag Morrisville, NC 27560, USA s : 8 4 2514 AP L'Aia Morrisville, NC 27560, USA gebruikt wordt voor IV infusie omdat de opgeblazen manchet de 2514 AP Den Haag Morrisville, NC 27560, Verenig-
least dominate arm. T Niederlande Si se utilizan conectores Luer-Lock para fabricar los tubos, existe Paises Bajos Unidos s'infiltrer dans un vaisseau sanguin et causer de graves blessures. Pays-Bas possibilita di collegare il bracciale a fluidi intravenosi, permettendo Paesi Bassi infusie kan blokkeren wat letsel bij de patiént kan veroorzaken. Nederland ’ ’
I +1.919.654.2300 gepumpt werden, was zu schweren Verletzungen fiihren kann. Tel:  +1.919.654.2300 Ja posibilidad de conectar el manguito a fluidos intravenosos, Y Tél.:  +1.919.654.2300 allaria di essere pompata in un vaso sanguigno, causando Tel:  +1.919.654.2300 ederan de Staten

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the user's local
competent authority.
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Portugués Brasileiro

Manguitos de monitoragéo da presséo arterial
Orbit-K da SunTech Medical para uso clinico

c€ Tel:

1.800.421.8626

Fax: +1.919.654.2301

82-0035-22-RevF

manguito pode ser pressurizado continuamente,
interferindo na circulagéo e podendo causar
lesdes ao paciente

10-AUG-2021

PROCESSO DE LIMPEZA:

1. Remova a bolsa e o microfone.

Ist der Manschettenschlauch gequetscht oder geknickt, tibt die
Manschette eventuell standig Druck aus und beeintrachtigt den
Blutfluss. Dies kann den Patienten moglicherweise gefahrden
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1.800.421.8626

CE Fax +1.919.654.2301
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lo que permitiria bombear aire a un vaso sanguineo y causar
posibles lesiones graves.
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Dansk

Suntech

af klinisk kvalitet

Orbit-K blodtry

+1.919.654.2300
1.800.421.8626

c € Tel.: R . .
Fax: +1.919.654.2301

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i
forbindelse med dette produkt, skal indberettes
til producenten og den ansvarlige myndighed i

DESINFEKTION:
BEMARK: For der foretages desinfektion, skal
det sikres, at der ikke kan komme veeske ind i

Un tuyau de raccordement comprimé ou tordu peut entrainer une
pression du brassard continue, provoquant une interférence avec
le flux sanguin et risquant de causer des blessures au patient

1.800.421.8626
+1.919.654.2301

CE @D -
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Suomi

Suntech Medicalin kliiniseen kayttoon ALA aseta vp-mansettia yhden rinnan
tarkoitetut Orbit-K-verenpainemansetit mastektomian puoleiseen olkavarteen. Tayden
mastektomian tapauksessa tulee kéyttaa ei-

HUOMAA: Orbit-K-mansetti tulee puhdistaa jokaisen
rasituskokeen paatteeksi.

potenzialmente gravi lesioni.

SunTech Medical

Orbit-K

Bahasa Indonesia

Manset Tekanan Darah Orbit-K Grade Klinis dari

Suntech Medical

C€ Mo -

1.800.421.8626
1.919.654.2301

Segala insiden serius yang terjadi
dengan alat ini harus dilaporkan kepada
produsen dan otoritas setempat yang

PROSES Sl:
CATATAN: Sebelum mendisinfeksi, pastikan bahwa
tidak ada cairan yang memasuki slang dengan

Als er luer-lockconnectors worden gebruikt in een slangconstructie
bestaat de mogelijkheid dat de manchet wordt aangesloten op
intraveneuze vloeistoffen waardoor er lucht in een bloedvat kan
worden gepompt, wat mogelijk leidt tot ernstig letsel.
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conformidade com Korotkoff do paciente. Este manguito € projetado do manguito e também na parte interna, HEERER a5 ot ° Nisim Produktet opfylder EU-direktiv 2. Laeg manchetten om patientens laitteista annetun sisaan (poispain tarranauhasta). oo luun lask: it e atas pasien Aksesori, yaitu kabel pasien, mikrofon, bahan sekali ¢
o Regulamento de tir medigdes d Go arterial ; REERIER. kravene i forordnin Orbit-K-manchetter: 6 maneder seuraavan rajoitetun takuun laskun paivimadrasta ) kai: 90 h, 2. NIV =TS BESADHE LI T
Dispasitvos  Medicos Continuss e preciss durante testes de exforco e onde a bolsa é colocada. () 2017745 om° overarm. Tilbehar, dvs. patientkabler, mikrofon, engangsudstyr: gsetukoen (EU) inen 2 Kiedo mansetti potilaan olkavarren lahtien. Simbol menandakan  Produsen 3 Pastikan bahwa INDEX (ujung manset) oo BOPEERTRE W BRIN—H—hh F— LD FAIET & 5ICZ
(UE) 2017774 estresse cardiaco 8.  Estenda o invélucro ou pendure para 4 BRME, EHTEREMF, BRO% medicinsk udstyr 3 Serg for, at INDEX (afslutningen af 90 dage ympéri : " O keliling lengan jatuh di dalam RANGE (tercetak di Garansi terbatas ini batal jika instrumen telah (o) = TR SYREEET,
Simbolo indicador da  Fabricante MODO DE COLOCAR O MANGUITO secar: Begrms® " 1507010-M002 A RO Symbol, d Prod e etouny.°F Denne begreensede garari er ke gyldig, séfrert Keslyarren Valmistaja 3 Varmista, tté INDEX-merkki (mansetin  Liskarimyeet t5. potlasehdot, mikrofori bagian dalam manset) o Do e aaroabay b a 3 BT —n— ORI IOT1Y
1 1 I I 3 g trykt t tt . 4 - N N h 1S, 3 a esalahan penggunaan, pengabaian, bencana alam, 3 —7]— -
circunferéncia do brago Para verificar se 0 manguito é do tamanho 9. Abolsa e o microfone precisam ser IR 5. {EMFEL STERIS® Prolystica® 2X k4% atmens omkre éver roducent ( Kt incvenigtimanche en) instrumentet er beskadiget pga. uheld, forkert brug, (@) mgﬁgifysmbol, reuna) osuu RANGE-alueelle (painettu  kertakéyttaiset kulutustarvikkeet: 90 péivéa simbol dak 1S0 7010-M002 4. Jika INDEX jatuh di luar RANGE, pilih atau diservi oleh orang gang tidak mendapat izin dari TERIREHBEE | &2 HERESNET YT IOTA> DT —
correto, siga o procedimento abaixo: Te0oloeatos NG mangutto com & [N 4 Hvis INDEX ligger uden for RANGE, skal  forsommelighed, force majeure eller service udfert mansetin sisapuolelle) Imbol menangaxan 10- ukuran manset baru. SunTech Medical, Inc. EUIREHBAE | # 8 8RY 1SO7010-M002 LR N7 O L O RL BT
g gui FEERmEe 15015223 3.13 der vaelges en ny manchetstorrelse. af en person, som ikke er autoriseret af SunTech Tama  rajoitettu takuu mitéton, jos laite untuk melihat “Petunjuk A ' BEOTILS DOLICRBINTNSC L EHRER
Simbolo indicad S0 7010-M002 1. Dobre a bainha cinza para dentro do mangueira de insuflagéo saindo pelo FERFMETIS . P85k (50-140° F 510-60° C) 75t bol, der h | Medical. e @ Symboli, joka 1SO 7010-M002 4. Jos INDEX-merkki ja& RANGE-alueen inut vahingon, an, Penggunaan” PERINGATAN: Penggunaan ukuran MASA PAKAI PRODUK L,‘C(?*T\L CCEEERER
Simbolo indicador. manguito azul na direcdo oposta a da involucro. S5, S m ganvelgmennwser til1S07010-M002 A ADVARSEL: Brug af forkert L e klghottttaahkatgomaan ulkopuolelle, valitse erikokoinen huolmatiomuuden ti ylivoimaisen esteen vuoksi tai . manset yang tidak benar dapat mengakibatkan  pisarankan agar Anda mengganti manset Orbit-K, H700ybI—k%E 1S0152233.13 -
It Instrucd tira de velcro. vy = = 9 9 kan resultere i fejlagtige og PRODUKTETS LEVETID ayttoohjeet mansetti sitd on huoltanut henkild, joka ei ole SunTech Medical, Simbol menandakan 1S0152233.13 pengukuran BP yang keliru dan menyesatkan! mikrofon, dan kabel pasien setiap tahun untuk ReRe . 4, BOBDICHhIEESOHERELET.H
consultar as Instrugdes A ~ . BRITHRMZEESRS 150 7000-2493 7. MERMREEAR, & mkE vildledende BT-malinger! Det anbefales, at Orbit-K-manchetter. L i A e . . Inc.n valtuuttama. kode lot dari manset iaga akurasi K I LS BAIEAIL. AR NSy TR B LT
uso s Envolva o brago do paciente com o CUIDADO; Néo lave a bolsa ou o microfone do . SEARHLELH iR TSR Symbol, der angiver 150 15223 3.13 mikrofoner oq patientiabler udskiftes &rlit, s Mansetin erdkoodin 1S0 15223 3.13 VAROITUS: Varankokoisen mansetin PENEMPATAN MANSET DAN MIKROFON menjaga akurasi pengukuran. _7“) B ;_9{
Simbolo indicad 15015223313 manguito. manguito em maquina ﬁ%ﬁ v f-\‘ %’%iE}j&)\ ;ZEE anohetions lotkode : KORREKT PAS/TNING AF MANCHET 0G malinganajaotigheden bevares. at iimoittava symboli Kéyttaminen saattaa johtaa virheellisiin ja TUOTTEEN KAYTTOIKA Nomor bagianuntuk IS0 7000-2493 YANG TEPAT E EEYEAAMEES 150 7000-2493 VEFEICEELET,
dgnlo%%énd;cﬁ,(grdo : ) NOTA: a conexao da mangueira pneumatica deve [MD] EfFigE ESFiRENE e o ﬁmmm R MIKROFON ' ) harhaanjohtaviin vp-mittauksiin! On vaihtaa Orbit-K- tit, mikrofonit pemesanan kembali ) . ENTNBESADBICELCEETN, Y170
manguito 3 Vetnﬁqus sde odmducar IN[DEX ?g ficar virada para baixo enquanto o manguito Orbit-K Delens 1S0 7000-2493 X Find brachialis-art llesn bi Uudelleentilattavan 1SO 7000-2493 MANSETIN JA MIKROFONIN OIKEA ja potilaan johdot vuosittain mittaustarkkuuden 1. 'tl;emul:jan arteri blrak\alls, anta[ab " TA A EBREARD £ (BRI, HELD
extremidade do manguito esté no " - . ind brachialis-arterien mellem biceps o0san numero sailyttamiseksi. . . isep dan trisep lengan atas. Lebil e ERi R RO ISR B AC L AEETY,
Ndmero de referéncia 1SO 7000-2493 1ntervalo RANGE (ilm)presso na parte for usado (em qualquer um dos bragos) L, EREETE 1SO 7000-0626 ez M BERT. genbestillingsnummer ?g triceps pa overarmen. Venstre arm SIJOITTAMINEN nt Alat Medis ﬁﬂeegdlflsas' Alat diutamakan lengan Kkiri. Efemes RS =
da peca interna do manguito). NOTA: O Orbit-K deve ser limpo ao final de cada teste T EEESENEREERI SRS . oretreekkes. Laakinnéllinen laite Laakinnallisia 1 Paikallista olkavarsivaltimo 2 G lubi tke |
N . de esforco. te el i Bl Medicinsk udstyr Forordninger om o . ! .. . . g eser selubung manset ke ‘engan L $i§ (FEIRIREEEH  1SO 7000-0626 SERFIE:
4. Se o INDEX estiver fora do intervalo o, UEESENRSRERILTE medicinsk udstyr 2. For manchetaermet op ad patientens laitteita koskevat olkavarresta, hauiksen ja kolmipaisen P Jaga agar tetap kering  1SO 7000-0626 pasien, dengan penanda “ARTERY” o Ha =
. - L i . P " " e b v " (:_ Ly
- Dispositivo médico Regulamentacau RANGE, selecione outro tamanho de PROCESSO DE DESINFECGAO: . B2, arm, mens markeringen “ARTERY” peger asetukset olkalihaksen valilta. Vasen kasivarsi on T (ARTERI) menunjuk ke bawah lengan. #L - R
[MD] ES R - ' ; L ISHLRAIOTAVERDALET.
re manguito. NOTA: Antes de iniciar o processo de desinfecgao, & EFEN 150 7000-2497 L Angiver, at udstyret skal SO 7000-0626 ned ad armen. . suositeltavin. . .
di it e N P = " . . . { L Pidettava kuivana 1SO 7000-0626 3. Terdapat mikrofon di bawah penanda . .
e oS A\ aviso: e o manguito niio tiver o elimine o risco da entrada de liquidos na tubulago BEN: EONASES LS T opbevares tort 3. Der er placeret en mikrofon under T -iimoitus 2 Livfuta mansettinolkki potilaan Tanagal produksi 1S07000-2497 “ARTERY” (ARTERI). Pastikan bahwa WA 10 7000-2497 2. RKSSHERLENEBLLES.
tamanho correto, as medi¢ées podem produzir usando um plugue ou fita adesiva S AEREE 150 7000-1641 B RREABIES AR Orbit-K i markeringen "ARTERY". Serg for, at késivarteen siten, ettd '"ARTERY"- & 992l p! mikrofon ditempatkan di bagian dalam o .
- Indigacéo paramanter IS0 7000-0626 resultados errados e enganosos. T EE b ’ » SREEENRLT. " Fremstillingsdato 1S0 7000-2497 rar}i;:?nfggeg'reerk'z‘eage;?‘b'::;piirssmen Valmistuspaivimaara SO 7000-2497 ?er:ra"g:::“aa laspéin kasivarren lengan. tepat & a‘?za"ermek'a”S a > 7 g(t,(;%;”%gf\{:\%%@&%;
i 1. Borrife o manguito com um composto , di Vi ialis- - uuntai: i i . antara tepi manset dan siku. = -~ tFLETo
COLOCAGAO CORRETA DO MANGUITO E DO de aménio qugternarlo até que ﬂzue _ B RGN E R L 5 Orbit-K & arterien mellem kanten af manchetten & . e . . Lihat petunjuk 1SO 7000-1641 REESRLT 1507000-1641 LTRICRRZBENEMDHREET,
MICROFONE encharcado. HeERER 1SO 7000-3082 prae og albuen. 3. Mikrofoni sijaitsee "ARTERY"-merkin penggunaan 4. Lilitkan manset di sekeliling lengan
Data da fabricaca 1SO 70002497 ° Symbol, d 1S0 7000-1641 . L alla. Varmista, ettd mikrofoni asettuu dan eratkan. Gunakan tali pergelangan 4. NWTOBLE2HDIAUF #ILSEIF) B
tff ata da fabricacao & 1. Igcca\ize a artéria bra%u\al entre o | 2. Deixe de molho por pelo menos 10 [:E] Lgen; borugsegr?vr:gmgaen 4 Laeg manchetten omkring armen, og Katso kayttdohjeet 1S0 7000-1641 késivarren sisapuolelle, suoraan Simbol menandakan 1SO 7000-3082 tangan untuk mengikat kabel ke WETTER RS 1SO 7000-3082 BELRESIHDIL-TESETIVILIE
iceps e o triceps no brago proximal. Dé minutos. g 3 az EU. S E AT SRR R EE fastgor den. Brug handledsremmene olkavarsivaltimon paélle, mansetin “ rodusen pergelangan tangan pasien. BEBICANET,
preferéncia ao brago esquerdo. & FDA BREHENE til at fastgare kablerne til patientens reunan ja kyynérpaan vaiiin. p
Ver instrucdes de uso IS0 7000-1641 ) Desize a bainh : ob 3. Enxdgue com 4gua destilada, garantindo Syﬂébo‘ der angiver IS0 7000-3082 handled. Valmistajan ilmoittava SO 7000-3082 ) . CATATAN: Penting bahwa manset dipaskan i £ 318, £ DA 5. #LUSTERIS® Prolystica® 2X
: dgsplazcei:mealcnor?\%a\?d?ér;];o?i%é:‘%o queo |I'qUidd° nao entre no conector do only producenten BEM/ERK: Det er vigtiat. at hetten siddh symboli 4 E.‘?d‘.’tma”.ieﬂtl' olka?_rr‘e__n ympari Jah v & PlerHualan alat hanya h FDA dezgﬁfﬂ benar de"gﬁg lengan Dﬁsf”.kdﬁln b;hWﬁ & ) Zelphe Concentrate Neutral Detergent% &
i tubo, e pendure para secar. . 1. RS, HEMEERE, : Det er vigtigt, at manchetten sidder kiinnité paikoilleen. Kayté rannenauhoja oleh atau atas perintal mikrofon terpasang di atas arteri brakialis di 5 ol A
Simbolo indicador do 1SO 7000-3082 apontando no sentido da extremidade. HESRREEREN 150 7000-0434A Angiver, at udstyret EDA korrekt pé patientens arm, og at mikrofonen er . . johtojen kiinnittamiseksi potilaan oy dokter berizin antara bisep dan trisep pada bagian dalam only S(_f?\ i%)_bkfﬁ% *TL
“ fabricante 3. 0 microfone fica sob o marcador ﬂ DESCARTE DO MANGUITO RERTEZED105 8, & kun ma'saelges af eller placeret over brachialis-arterien mellem biceps & bg!lle kgﬁa{g? éygl?érin FDA ranteeseen. lengan atas. 6. AN—EEBKTHELTIEE L, (50-140
ARTERY. Verifique se o microfone — i i o 3 Tk, RERERS NG Only pa ordination af en og triceps pa indersiden af overarmen. 4 maarayksesta HUOMAA: On térked, etta mansetti sopii Simbol menandakan 1SO 7000-0434A AEETTREE 150 7000-0434A °F&7243 10-60°C) o
4 ici face i Néo devolva os manguitos reutilizados. Manguitos BEEE 1SO 7010-W001 - B 7] "F' & autoriseret leege y n Perhatian
& 0 dispositivo FDA esta bem posicionado na face interna u o ot phodh g SR BEET potilaan olkavarteen oikein ja etta mikrofoni PROSES PEMBERSIHAN: 7 HNTEFEED SED L L. Erk
deve ser vendido do brago, diretamente sobre artéria e pressdo arterial usados devem ser considerados Symbol, der angiver 1S0 7000-0434A RENG@RING: Huomiosta ilmoittava 1SO 7000-0434A suone&aan olkavarsivaltimon paalle olkavarren . : ¢|’65’7,3F/3©3<Dt7‘7ﬂ— 'T%*;?‘Lé
exclusivamente por ou braquial entre a borda do manguito e lixo biologico e processados de acordo coma § A 4 9 A symboli hauiksen ja ! A Pesan peringatan 1SO 7010-W001 ] Lepaskan k krof e S — 1SO 7010-WOO01 F il * <
o mediante ordempde um o cotovelo. regu\amen:acao \o?al 9 mgngunodOrblt K comemd 2590125122} g i Forsigig 1. Fjern bleere og mikrofon. Y olkalihaksen valiin. » epaskan kantong udara dan mikrofon. A - é%zﬂ?ij;;;éijuﬁgﬁ%ﬁigg%ﬁﬁ
um conjunto microrone/cabo que deve ser removida . . N P . N . " . ¥ z Al
profissional licenciado 4. Envolva o brago com o manguito e fixe ¢ de: wj, tada qconforme 5 R B P R . 56 PR AT A L FE 4675 T i Advarselsmeddelelse 1SO 7010-W001 Varoitusviesti 1SO 7010-W001 2. Rendam di dalam air hangat selama 5 KTHWALES,
Simbolo indicador e 1S0 7000-0434A 0 manguito no local. Use as tiras de na diretiva REEE RETRMEREY, FUNEE L0t A 2. Lemgges iblad ivarmt vand i § minutter for PUHDISTUS: T Poraat  hsopr menit untuk melepaskan kotoran. ERpBLALS 1501523
A oo punho para fixar os cabos a0 punho - EC 60417-6414 i7AhE. OmbitK i EA R B/ B UER, b at Igsne tilsmudsning. : yang men éT;Fr’ﬁ:/\/aulgyah 1:2021 4 Bias i baah air hancat vand mencal éa‘g%@ PET 1:2021 8. N7EESICEOHBEAERIETK
do paciente. CARANTIA i IEATHRENRIE WEEE SRS AL E. Angiver den IS0 15223- 3. Skylles under varmt, rindende vand (10-60 limoittaa tahon, joka on 18O 15223 1. Irrota ilmapussi ja mikrofoni. setempat ’ 60 ° e g - EEL,
. A SunTech Medical, Inc. estende ao comprador virksomhed, der 12021 ylles ur 3 ( I3akinnallisen laitteen 1:2021 (10-60 °C atau 50-140 °F) selama
Mensagem de aviso 1SO 7010-W001 NOTA: O manguito precisa se encaixar inicial a sequinte garantia limitada, valida a partir da ‘— R importerer det : °C) i1 minut. Der kan benyttes en blod tuoja alueelle : (SR, R Menandak |EC 60417-6414 1 menit. Sikat berbulu lembut dapat TET MBSO IEC 60417-6414 9. TSHLIAIOTAYDIT—HK—2IDEH
adequadamente no brago do paciente e o data da fati BFELEZAR, SunTech Medical HIRAF P! barste til at fierne synlig tilsmudsning 2. Liota lampiméssé vedessa 5 minuutin enandakan digunakan untuk membersihkan kotoran R f a8 BRI —T DN 15> TSHER
microfone precisa estar sobre a artéria braquial atacatatura BRI EEREUTHRRR Teg’c’”Ske UdSI’w il ajan irtolian irrottamiseksi bahwa d\p?rlukan h yang terlihat. Al EsLET. I 7'/\)$)\LT§L,§?
. . , ! T - i v e landet i p 4 % umpulan terpisal 8 = o
Indica a entidade que 1SO 15223- (entre o biceps e o triceps) na parte interna do Manguitos Orbit-K: 6 meses SEE /B 4. Fold manchetten sammen, idet Ej lImoittaa, ettd IEC 60417-6414 . AU — untLﬂ( limbah peralatan —
: ot : i i - " ] +: SEE: it-K #1285 6 1 burrebandene i manchettens ender erillinen s&hko- ja 3. Huuhtele juoksevassa, ldmpiméssa P 4. Lipat t agar Kait t
importa o dispositivo 1:2021 brago proximal. Acessorios (c.abos do paciente, microfones e le. - SEE: Orbit- Ksm?ﬁ. g»l A . Symbol, der angiver, IEC 60417-6414 heeftes sammen, 4 de overlapper elektronnkkalalteromun vedessa (10-60 °C eli 50140 °F) 1 Ilstnk dan elektronik l;_'rjau\Tnanzinag?\rseal!\ta?r"/)zaif\i??um an A B TSHOTA IO TR R TIE
consumiveis): 90 dias AR 18-27 cm W, BEMY, HER RS0 X at seerskilt indsamling — Ker. AR ihariaksis (WEEE). ‘gulung deng; pang 5 £
Irg(e:g‘l%oaggra @ ) BA 25-35¢cm WENEEER, 2. BA. RTRNSER af affald af elektrisk hinanden med ca. 1,5 cm, og anbring \(/aadllaan hm'"““"n Zja"‘ Ee;;r,eahal?alis\s‘ta tindih dan letakkan dalam mesin cuci. EX po— BLBLT SV,
Esta garantia limitada sera anulada se este A 27-40 cm 0l LR i — elektronisk udstyr manchetten i en vaskemaskine. arjaa voidaan kayttaa nakyvan lian ; : S3A—Pyh K hIEEE-I3E \FNHT
i to for danificad identes, y ; 3 SunTech Medical, Inc. A ST S ER \?IEEE ) er pakraevet. poistamiseen. RENTANG 5. Gunakan larutan baru Detergen Netral AANE (N 18-27cm EA—EYh K DIEGRFIIEROLY T
hara indicar due IEC 60417-6414 inconrets, negligéncia ou forca maior, ou for BARE 32-44cm 5, BRFABET, { P 5. Brug en frisklavet oplgsning af ALUEET ) . Ukuran: Rentang: Konsentrat STERIS® Prolystica® 2X. IN;:ES 25-35cm EALTLSBER. T —F—20EHETICE
a coleta seletiva submetido a manutencdo por qualquer pessoa nao " . STERIS® Prolystica® 2X neutralt Koko: Alue: 4. Taita mansetti siten, ettd koukku on Dewasa Kecil 18-27 cm KABATSZ 27-40 cm FRLSICLTREEW
para descarte de ubmeti utencao por qualquer p SLEmEERBEEEEETHLE, FMREHEBMITHRAK ( FEREREG OMRADER oko: ue: Kiinnitetty lenkk %" (noin 1,5 cm) i " N
— equipamentos autorizada pela SunTech Medical, Inc. B B S AL B AER ) E5 R~ R ER A i Orbit-K M. {5/ BmMmEm Storrelse: Omrade: vaskemiddelkoncenirat Pieni aikuinen 18-27 cm Ittty rdell5, ia lath se peoukoneaocen. Dewasa 25-35cm 6. Cuci selubung menggunakan mesin KRARK) 32-44cm S A—EYh K A7 BAFREDKDOICHE
eletroeletronicos, o R BT AE I E AR AN, M ERT IS B R R ' g Pt . - Aikuinen 25-35 cm yydella, P - Dewasa Plus 27-40 cm cuci dalam air hangat (10-60 °C atau BT ARENBHOET,
VIDA UTIL DO PRODUTO Fl 2 o Lille voksen 18-27 cm 6.  Vask yderstoffet i maskine i varmt vand i e ) - 50-140 °F). %*A@MkE LEFETN 107700 LBRERD &
REEE) é necessdria. T =&, %FH EERESET T Aik Pl 27-40 Dewasa Besar 32-44cm
Recomenda-se trocar os manguitos Orbit-K, jongo )f;% &, RTUHNESE R ango+ 7 Tango Voksen 25-35 cm (10-60 °C) Gikuinen Pus. B aoem 5. Kayté tuoretta STERIS® Prolystica® 2X Em FOEOARED SBT3 = L NEE Y, iE:
INTERVALOS micr;)fonesre ;a_b%s do paciente todos os anos para a 0,*— \S/;)ksenkplus g;:g cm 7. Tagyderstoffet ud af vaskemaskinen. og Concentrate Neutral Detergent -liuosta. Penting bahwa manset dicocokkan dengan lengan pasien, 7. Eﬁ;“sasné?‘"aS,ﬁ,»'g?g?gﬁ;}.";?fﬂ,’;ﬁgg dan ?’@w;,ig;?f’{ﬁ“?gﬁ”i“g?;{g@;%g?;gg = Zaxﬁi@; 7;7;??—_,_ Ej?ﬁfff}’igu
manter a eficacia das precisoes. AR R R or voksen -44 cm . € nen, On téirkeds, ettd tti sopii potil Ikavart ikein i [ dan bahwa mikrofon ditempatkan di atas arteri brakialis (di . E I FEFEE D SO A >3 w9 A—TIEASEVESIC 2SN
Tamanho: Intervalo: & BP Wlﬁiﬁﬁé‘i’%iﬂ??ﬂ%%ﬁﬂiﬂﬁ,ﬁ (R LB — 1 o v o skyl 0g massér det unde_r varmt, rindende e‘f“a?v’"fraoam?“ 4 mansetti sopii potilaan UJI?V:;HE:" olkein Ja 6. Eﬁeif:ésl‘;geyeszzggk}qEE_SGSUEGC .l bagian dalam lengan di antara bisep dan trisep)! Ukuran manset selama 5 menit untuk membuang semua FI)—RWRSAVERICER *nébd)hjﬂ)?f(ﬁ’,_QL\Tll\
Adulto pequeno 1827 cm TemEEi/MNETHMS) 58 E_KIE (BNFES) |, XA Det er vigtigt, at manchetten sidder korrekt pa patientens arm, og vand i 5 minutter for at fjerne eventuelt ille hauik Yol ali Fl’( i) VA pima yang tidak sesuai dan pemasangan mikrofon yang keliru akan sisa detergen. Alirkan air pembilas di Tango+ / Tango M2 EXRaHBE® | 28R LTS N .
Adulto 25:35¢cm B % b /B o gz 4 it at mikrofonen er placeret over brachialis-arterien (pa indersiden resterende vaskemiddel. Lad vand rinde sisasyrjalle hauiksen ja kolmipaisen olkalihaksen véliin)! Vadra 50-140 °F). i i i kedua sisi manset serta langsung ke 1 A7RABTVEZVLTRBIECRT
HSHBEHELNIRD (AL m EEEE iTK‘ Simt i mansetin koko ja véarin sijoitettu mikrofoni voivat johtaa memberikan pembacaan dan akurasi yang buruk. Harap merujuk : z
Adulto plus 27-40 cm BBk af armen mellem biceps og triceps)! Forkert manchetstarrelse over begge sidder af manchetten og € Ja vérin sijoitettu m v ) . -~ : f i dalam bagian dalam tempat kantong BCOZBHERM L—L&Y,
HHK) SRR (BRKRORIE) . " c - e direkte pa den inderste del, hvor bl huomioimattomiin tai huonoihin mittauksiin ja tarkkuuteen. 7. Poista paallinen pesukoneesta, ja ke Panduan Pengguna Tango+ dan Tango M2 untuk informasi MEH7OEREIC RRS>M (MERESCHAARE SRS
Adulto grande 32-44cm . og en fejlplaceret mikrofon kan fore til manglende eller darlige irekte pa den inderste del, hvor bleeren i -n kavttsoht i Sstd huuhtele ja hiero sit smpimassa lebih lanjut mengenai manset ini yang digunakan secara eksklusif udara ditempatkan. S = < a
e malinger og ngjagtighed. Se brugermanualen til Tango+ og Tango er placeret. Katso Tgngq+ n Ja"Tang"qv M2,n‘kayttoohjeesla liséitietoja téstd d ) P dengan Jajaran Produk Keluarga Tango. Do) ifJIJL/AIL L—7 3R (BBORD 5 %%E 2 RELSMEOIHMLET.
0Os manguitos devem ser de tamanho apropriado para o brago B ((E) ZEMERgENmEESEREERMTHE, M2 vedrarende yderligere oplysninger om denne manchet, der § mansetista, jota kéytetdn yksinomaan Tango-tuateperheen vedessa 5 mmujmfjar phesualnejaam\en ) 8. Keringkan selubung dengan MMREDSKEE (M E B S 3 M) RIS O B 5809 TokARRY 3. HEKTEWRLET.
do paciente, e o microfone deve ser posicionado sobre a artéria S, ERSESHEHR LR SRR, BREERE udelukkende anvendes sammen med Tango-produktserien. 8. Leg yderstoffet fladt til torre, eller haeng kanssa. 1 | uo”su a IT\ o KEMUNGKINAN REAKSI MERUGIKAN meletakkannya mendatar atau AEAY) PRRA (BRIRDARE) NERIN AL B £ T, . BIK TR o
braquial (na face interna do brago, entre o biceps e o triceps). 1‘?111;%::395" 1;?[] sy RLGE o ﬁ dettil torre. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET mansetin molemmille puolille .S‘e a " Setelah aplikasi manset BP, pembentukan petekia (noda kecil menggantung. A BEsLUER
Se o tamanho do manguito for incorreto ou o microfone estiver * MULIGE BIVIRKNINGER X o Bl krof al f b Verenpainemansetin kayton jalkeen saatetaan havaita 5”0{3‘3" ien sisaosaan, jonne limapussi kemerahan atau keunguan berisi darah yang muncul di kulit) atau . N E?K?XI‘;O”SUJX*EOE&EL?{ Efi- LB 8E. $1 A ERO
fora do lugar, as leituras podem no ser realizadas ou resultados e (R BE A T AR PR B EMERGO Europe Efter paszetning af BT-manchetten kan der muligvis observeres eren og mikrofonen skal fores tilbage hiussuonipurkaumia (pienid punaisia tai violetteja pisteits, jotka asetetad fenomena Rumpel-Leede (petekia berganda) di lengan, yang dapat 9 Kantong udara dan mikrofon perlu ey s-P-ohntivit T il o - e

ERICESUSROHTRHTNTVET,

RIS ATDTFHEAN-DYAIRTH—BLTWB L%
LTKET Ve ATDR—IA D7 DF—XFEOED 1 DZ@EEL

i manchetaermet, sa trykslangedelen af
blzeren er uden for sermet.

petechia-dannelse (en ubetydelig radlig eller lilla plet, der
indeholder blod, som opstéar i huden) eller Rumpel-Leede (flere
petechiae) p& armen, som kan fore til idiopatisk trombocytopeni
(spon(am pers\stem fald i antallet af trombocytter, forbundet med

dimasukkan kembali ke dalam selubung
manset dengan bagian slang pneumatik
kantong udara di bagian luar selubung.

incorretos podem ser obtidos. Para mais informagoes sobre
como usar este manguito, que deve ser usado exclusivamente
com a linha de produtos da familia Tango, consulte o Manual do

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

menimbulkan trombositopenia idiopati (penurunan jumlah platelet
yang spontan dan persisten, terkait dengan kondisi hemoragi) atau
flebitis (inflamasi vena) mungkin terjadi.

siséltavét verta ja ilmestyvét iholle) tai Rumpel-Leede-ilmi6ta 8.
(useita hiussuonipurkaumia) olkavarressa, jotka saattavat johtaa
idiopaattiseen trombosytopeniaan (spontaaniin, kiihty:

Anna péallisen kuivua vaakatasossa
tai narulla.

HE R L MRI & & HHE A .
F*mnmm%ﬁ%wammm B AHH TS A PR ZEE AT,

C€ D

A FORSIGTIG: Bleere eller mikrofon ma ikke

an

Usudrio do Tango+ e do Tango M2. SHBRES eller ar (veneinflammation). verihiutaleiden hajoamiseen, joka liittyy verenvuotohairisihin) tai 9. limapussi ja mikrofoni on asetettava PERINGATAN DAN KONTRAINDIKAS! TLWBIERRLET,

’ kes i maskine. flel in (laskimotulehdukseen). takaisin mansetin holkkiin siten, etta - i i i PERHATIAN: Jangan mencuci kantong = BE| - o -
POSSIVEIS REAGOES ADVERSAS 2\5%%}%%1’ (luer) $4IiEHE S AR A A A S RO RSB PO T R IRREFFEEM (RY) HRAF é vas| Undang- undang federal (AS) membatasi penjualan alat ini oleh N X NIIEIHEEMMEE =R —COAEHET R EERELTU
Ap(o's cp\oc(a@a‘o do mangriﬁo de PA, l;;]ocgle haver formaga‘o de W, BESSRANLE, ATEBRFEORG, EFEihil: R X WA ETE K A4 IR A 105 Ifélge :n?e‘:ﬁ::;fg\?ﬁéﬁ?&ﬁg\?&ﬁ?gg\?;s af eller pa BEM/ERK: Trykslangens tilslutning skal vende A VAROITUKSET JA VASTA-AIHEET umiﬁ]uiﬁ:gp%%e‘:lr‘r’;aamnen letkuosa on atau atas perintah dokter. udara atau mikrofon dengan mesin cuci. 7,
petéquias (pequenos pontos avermelhados ou arroxeados . ) . . B2-1582-3#% N nedad, nar Orbit-K-manchetten bruges pa enten Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa timén laitteen myynnin ) Setelah tikan bahy dikasi uki da kant CATATAN: Koneksi slang pneumatik harus Ers 3 < FrLNTC X
o e s e 1 o SESNSTAL LReTEERAT AN, Ha T Ry g<L I A s St ptio o s anrs | ST g PR T CEAL ET
Rumpel-Leede (petéquias multlp\as) no brago, que podem causar mFH AETRESBBREZDTRIAG S A EYIF AL R U E AR K TR 2105 Efter vask skal det sikres, at storrelsesangivelsen pé blzeren og BEM/ERK: Orbit-K-manchetten skal renggres . isen jalk - i HUOMIO: Ala pese ilmapussia tai dilewatkan melalui salah satu bukaan slang pada manset. manset Orbit-K di lengan kanan atau Kiri MEH 7 ZE R UBIC AT SMRICEE LBRWTIE S W h T
tr espontanea e persistente O E R IERS, EhTaEE R — S, i~ kil manchetstoffet svarer til hinanden. Kontrollér, at manchetslangen g 9 armistaa pesemisen jalkeen, etta Ja mansetin mikrofonia pesukoneessa.

DMEI LS TRBNIHF SN BESAICEELH B 5250
RN BDET,

efter hver fuldfort stresstest. CATATAN: Manset Orbit-K harus dibersihkan di

akhir setiap uji latih jantung.

S-1552-3 %
AFERES BRAHERNE%201600015

paéllisessé olevat kokomerkit vastaavat toisiaan. Varmista, ettd

da contagem de plaquetas assoc\ada a afecgBes hemorragicas) < K I Ve it . t
mansetin letku on pujotettu Idpi yhdesta mansetissa olevista

Manset hanya ditujukan untuk digunakan dengan monitor tekanan
ou flebite (inflamag&do em uma veia).

er fort igennem en af slangeabningerne i manchetten.
darah non-invasif.

HUOMAA: Pneumaattisen letkun liitdnnén tulee

ENEALFRA—MAFH LERNLE#RT. MRRNIE

— Manchetter er kun beregnet til brug sammen med ikke-invasive letkuref'ista. osoittaa alaspéin Orbit-K-mansettia kéytettédessa LT—OyYARI2EF1—IIERT BHE HIHEIRMAE
AVISOS E CONTRAINDICAGOES B, EERZWEN—NNFE. EFESW%%-;A BiRH&201501165 blodtryksmalere. 9 9 X . - o kummassa tahansa, oikeassa tai vasemmassa, Manset tidak boleh digunakan di dekat alat MRI. B BAREM DD DS A MBI HAVAR. ;@ﬁ%é?‘g’;?ﬁ%%
Nos EUA, a lei federal permite a venda deste equipamento apenas Tel: +86-755-29588810/29588986 Mansetit on tarkoitettu vain nol p X RITRIREMELBDET,

Manchetter mé ikke anvendes i naerheden af en MR-enhed.

5 3 . REIRE ISR AN 24 b
gfhﬁﬁﬁ%ﬁ‘lﬁﬂ?‘:iiﬁ RiREHIEBMA AL E JANGAN memasang manset BP ke anggota badan yang sedang
R digunakan untuk infus IV karena pengembangan manset dapat
menghalangi infus, sehingga membahayakan pasien.

&di b ordem d édico. . -755-; verenpainemittareiden kanssa.
predloss usgb arem fem meaee Fax:+86-755-29588829 EfEEIcd A U —RUSERH B INDENDRE L

D EBETADMAOBECEERALEEDHZHEEES T

Depois de lavar, verifique se os indicadores de tamanho na bolsa BT-manchetten MA IKKE , der anvende: Mansetteja ei saa kdyttad MRI-laitteen lahella.

A RS R R 2

& no invélucro 530 do mesmo tamankio, Passe a mangusira Onbitk ME P B Tango R (Tango. Tangos. Tango . };"f'uvs‘g;‘f:rf'g;iﬁ(:;‘:ﬁa"‘:gn':‘g:""" af manchette kan blokere ALA Kyt vp-mansettia raajassa, jota kéytetdan IV-tiputukseen, Jika konektor kunci luer digunakan pada konstruksi slang, ada JLHBOET International Associates Limited

?"3"9““0- outow PreP #HR ékEEI}v’nEEJI‘MJL% Eiéﬂ)ﬁ:}nimﬂﬁfﬁ AR “ SunTeCh Medical . X koska mansetin téyttyminen saattaa estad infuusion ja aiheuttaa - . . kemungkinan untuk menghubungkan manset ke cairan intravena, @D HICEHTEERLAVTE SV, S5 BT 35 Centrum House, 38 Queen Street,
International Associates Limited e Bl ° Huvis der bruges luer-lock-stik til slangesystemet, kan der veere International Associates Limited haittaa potilaalle. International Associates Limited memungkinkan udara dipompa ke dalam pembuluh darah, yang International Associates Limited MDD E S, Glasgow,

0s manguitos devem ser usados apenas com monitores de Conirum Houge, ggf‘fggfﬂﬁ&mas@w WEOIERRLE, ATFRANBESS, TEEDEDRSBLE risiko for, at manchetten tilsluttes til intravenase vaesker, saledes Centrum House, 38 Queen Street, Glasgow, Centrum House, 38 Queen Street, Glasgow, entrum House, 38 Queen Street, Glasgow, Lanarkshire, G13DX, &

berpotensi menyebabkan cedera serius.

SunTech Medical, Ltd.  (SunTechMed.com.CN)
105 HuanGuan South Road, Suite 15 2~3/F

Jos luer-lock-liittimia kaytetaan letkujen i on
olemassa mahdollisuus, ettd mansetti liitetdén suonensiséisesti
annettaviin nesteisiin, mikd mahdollistaa ilman pumppaamisen

Lanarkshire, G1 3DX, UK
UKRP@ia-uk.com

Lanarkshire, G1 3DX, UK
UKRP@ia-uk.com

Lanarkshire, G1 3DX, UK UKRP@ia- uk.com

at der kan pumpes luft ind i et blodkar, hvilket kan forarsage
UKRP@ia-uk.com

alvorlig personskade.

MEA7ZIFE TR ORDOBRICIZERLBWT SV mRIELE
PIRDBEICIE HED DB VOB ERLTIET L,

press&o arterial ndo invasiva. AL, LIIAFENEEOFKE., A RRE O AFREE

UKRP@ia-uk.com )
WikEE, MENSER—B. #HE.

Slang yang terjepit atau terlipat dapat terus menyebabkan tekanan
manset yang menimbulkan gangguan aliran darah dan potensi

sl SThTech Medical sl sinTech Medical sl SinTech Medical aal SihTech Medical sl SThTech Medical

0Os manguitos ndo devem ser usados préximos a dispositivos
de RM . P P SunTechMed o7 DaHe Community Guanlan, En sammentrykt eller knaekket forbindelsesslange kan medfere verisuoneen, joka voi aiheuttaa vakavia vammoja. Hﬁ cedera berbahaya bagi pasien AHBRICEEL TRELCEEOFRIZ METH LU —IC&

www.SunTecl l led.com Y — LongHua District, Shenzhen et kontinuerligt manchettryk, hilket kan resultere i interferens i www.SunTechMed.com X L K i o www.SunTechMed.com Eﬁ www.SunTechMed.com ZEMEBADRENVETT, Eﬁ www.SunTechMed.com
NUNCA aplique o manguito de PA a um membro com acessos EMERGO Europe SunTech Medical, Inc. . GuangDong PRC 518110 blodgennemstremningen og alvorlige skader hos patienten EMERGO Europe SunTech Medical, Inc. Puristukseen jadnyt tai mutkalle taittunut liiténtaletku saattaa EMERGO Europe SunTech Medical, Inc. JANGAN memasang manset BP di atas luka karena ini dapat EMERGO Europe SunTech Medical, Inc. i s Ergo Europe SunTech Medical, Inc.
intravenosos, pois a insuflagdo do manguito pode bloguear a Prinsessegracht 20 507 Airport Bivd., Suite 117 1. BRETERNEEMER (B Velcro HAH) . +86-755-2958 8810 ANVEND IKKE BT:manchetten over et sar. da det kan forvzerre Prinsessegracht 20 507 Airport Bivd., Suite 117 ﬁéﬂﬁﬁé}?;{géﬁ‘;‘vgap@ggﬁ‘;gﬁg";fl‘:egl“: alggl“?:;:n’e"k'e”"" Prinsessegracht 20 507 Airport Blvd., Suite 117 menimbulkan cedera lebih lanjut. Prinsessegracht 20 507 Airport Blvd., Suite 117 f;’ﬁfﬁ*;fo‘ﬁﬁ;ﬁ{g;m AR EETNELEE Prinsegracht 20 507 Airport Blvd., Suite 117
infusdo e causar lesbes ao paciente. 2614 AP The Hague Morrisville, NC 27560, EUA 2. B REEE L, +86-755-29588986 (Sales) skaden ' 2514 AP The Hague Morrisville, NC 27560, USA vahingoittumiseen 2514 AP The Hague Morrisville, NC 27560, USA JANGAN memasang manset BP ke lengan di sisi mastektomi 2514 AP The Hague Morrisville, NC 27560, USA . Tango77 <1 — (Tango. Tango+, Tango M2) W DR % H 2514 AP The Hague Morrisville, NC 27560, USA
Se forem usados conectores Luer nos equipos, o manguito pode olanda . . w 755 ) The Netherlands P Alankomaat t I. Dalam k: tektomi gand ki il The Netherlands 4 ES 7 v - the Netherlands
e 2 bt G Fuidn 1950 por Al & Mot 2o Tel:  +1.919.654.2300 3. TARISIE (NDEX, Wisskin) L FAUEEE (RANGE, EDF) +86755:29568665 (Service) ANVEND IKKE BT-manchetten pa armen i den side, hvor der er TIF:  +1.919.654.2300 ALA aseta vp-mansettia haavan pale, silla tamé saattaa Puh:  +1919 654 2300 e domisasus mastektomi ganda gunakan sis lengan Tel: -+ 1.919.654.2300 B i o e SERiERE B & £ +1.919.654.2300
ar na circulagdo sanguinea e causar lesGes graves. 1.800.421.8626 EHFEAN) &, Fax +86-755-2958 8829 foretaget enkel mastektomi. | tilfzelde af dobbelt mastektomi 1.800.421.8626 aiheuttaa lisévahinkoa 18004218626 1.800.421.8626 - ° 1.800.421.8626
Se a mangueira da conexao for comprimida ou estiver dobrada, o Fax: +1.919.654.2301 4 BRI, WERMOHER T, pruges iden med den mindst dominerende arm. c € Fax: +1.919.654.2301 c € Faksi: + 1919654 2301 c € Faks: +1.919.654.2301 c € ITYIR: 1.919.654.2301
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SunTech Medical
Orbit-K

bvarapcku

MaHweTH 3a KpbBHO Hansraxe Orbit-K Ha Suntech Medical
3a ynoTpe6a B KIMHUYHA cpeaa

Cumeon Onpepenexus CraHpapT/us-
TOYHMK
MokasaTenHa NMHUA npOl’ISBD‘:lMTEfI

MokasatenHarta iMHuA  lMpoussoguten
Ha MaHLeTa Tpsi6Ba fja

nonaja B rpaHAUuTe

Ha MapKupoBKUTE

CuMBONBT Ha
apTepusTa v cTpenkaTa
Tpsi6Ba Aa ce NocTaBsaT
Haj 6paxuanHara unu
6eapeHata apTepus

He e npousseneH
@ c P\/Cp A

Mpounssoguten

Mpoussoauten

He e npousseseH ¢
N1aTeKC OT eCTecTBeH
Kay4yk

c € MpogykTbT € B
CbHOTBETCTBME C
PernameT (EC)

2017/745 3a

MeMLNHCKUTe
nsaenna

CumBon, Nokaseall Mpounssoguten
O o6uKonKaTa Ha pbKaTa

CumBon, Nokasgally, 1SO 7010-M002

npenparka KbM

MHCTPYKLMN 33

ynotpeta“
CumBON, Nokasgaly

KOfla Ha napTujarta Ha
MaHweTa

Mpounssoguten

JOvpekTusa
Ha EC

1S0 15223 3.13

Homep Ha vacTTa, 1SO 7000-2493
3a KOWUTO MOXe fia

Ce Hanpasu HoBa

nopbyKa

MeauunHcko usgene  PernamenTu 3a
Me/INLMHCKNTe
usnenus

Mokasga, ue Tpsiéea ga  1SO 7000-0626
OCTaHe Cyxo

[Jata Ha npousBoacTBo  1SO 7000-2497

Buxre MH%prKLlMMTe 1SO 7000-1641

ARELE

3a ynoTpeba

CumBon, Nokaseall 1SO 7000-3082

npoussoauTens

MNpogax6a Ha FDA (AreHuus

M3/1eNneTo camo 3a KOHTPOI
only OT UK NO NOpbYKa Ha XpaHuTe 1

Ha NNLEH3MPaH nekapcTBara)

cneunanuctT

CumBoON, NokasBaly 1SO 7000-0434A

BHNMaHne

CbobLeHve 3a 1SO 7010-W001

npeaynpexzeHne

lMokasBea BHocUTeNs
Ha MEAULIMHCKOTO
n3genme 3a
CbOTBETHOTO MSCTO

1SO 15223-
1:2021

Mokasga, ye e |EC 60417-6414
HEeo6Xxo4MMo

pasgenHo cbbupaHe

Ha oTnagbuyn oT

I & b b

€eneKTpUYecko
1 eNeKTPOHHO
o6opyaBaHe (OEEO).
OBXBATU
Paamep: 06xBart:
[pe6eH Bb3pacTeH  18-27 cm
BbapacTteH 25-35¢cm
BbapacTteH nntoc 27-40 cm
Eabp Bb3pacTeH 32-44cm

BaXxHO € MaHLWeTHT Aa e NpaBUIHO NpuUnenHan KbM pbkata
Ha nauueHTa u MMKDO¢0HBT Aa e noctaeeH Hafj épaxmanHaTa
apTepusi (OT BbTPeLUHaTa CTpaHa Ha pbKata Mexay 6uenca
W TpuLenca)! HenpaBunHOTO Opa3mMepsiBaHe Ha MaHLLeTa

W HeNpaBUIHO NOCTaBEHUAT MMKPO¢0H MoOXe Aa fjoeeae

A0 NponycHaTu UK NOWK NOKa3aHUs U TOYHOCT. Buxre
PBKOBOACTBOTO 3a NOTpe6uTens Ha Tango + 1 Tango M2 3a
AonbnHUTENHA MHQ)ODMaLMﬂ OTHOCHO TO31 MaHLLET, KOWTO
Ce U3MnoN3Ba U3KNHYUTENTHO C NPOAYKTOBATa NINHUA Ha
cemeiicTBoTO Ha Tango.

Bb3MOXHWU HEXXENTAHU PEAKLIUM

C['IEA M3N0N3BaHETO Ha MaHLeTa 3a AH e Bb3MOXHO hace
HabntofaBaT o6pasyBaHe Ha neTexus (TOYKOBUAHO YEPBEHUKABO
WU NMNaBo NETHO, CbAbPXKALLO KPbB, KOETO ce nosesea

no Koxara) unu peHomeH Rumpel-Leede (MHOXecTBeHa
neTexvm) Ha pbKaTa, KOeTo MOXe Aa AoBe/e A0 uauonaTnyHa
TPOMBOLMTOMNEHMSI (CTIOHTaHHO TPalHO HamarnsBaHe Ha 6post

Ha TpOMsDuMTMTE, CBbBP3aHO C XeMoparn4yHm CbCTOﬂHVIﬂ) wnm
$nebuT (Bb3NaneHue Ha BeHa).

NPEAYNPEXAEHWUA U MPOTUBOMOKA3AHUA
®epepantuTe 3akoHu (Ha CALL) paspelasat npogaxoéata
Ha TOBa M3AeNne A1a Ce U3BBPLUBA CAMO OT flekap Mu no
npeAnucaHue Ha nekap.

Cnes nsmnBaHe ce ysepeTe, Ye pa3mMepbT Ha 6asioHa U BbHIWHaTa
06BMBKa Ha MaHLeTa CbBNajaT. YsepeTe ce, Ye MapkyybT Ha
MaHLLeTa e NPoKapaH npes efiuH OT OTBOPHTE 3a Mapkyya B
MaHueTa.

MaHweTuTe ca np camo 3a MOHUTOPH
3a U3MepBaHe Ha KPLBHOTO HafisraHe.

MaHweTuTe He Tpsi6Ba Aa ce U3nonseat B 61m3ocT go AMP
YCTpOWCTBO.
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HE noctaBsiTe MaHweTa 3a AH BbpXy KpanHuK,
M3MONI3BaH 33 MHTPABEHO3HN UH(bY3UK, Thit
KaTo HajlyBaHETO Ha MaHIIeTa MoXe Aa
6n0Kk1pa NHby3uATa, NPUUMHABANKN Bpeaa

Ha nayuetra.

AKO Ce 13M0N3BaT TPHOM C KOHEKTOPU 3a
3aK/Ko4BaHe TUN Luer, Ma BeposTHOCT
MaHLWeTbT Aa 6bje CBbP3aH KbM TPbGK 3a
MHTPaBEHO3HU TEYHOCTH, NO3BONSBAIKN Aa ce
M3MOMNBa Bb3/AYX B KPbBOHOCEH CbA, KOETO
MOXe /la I0Be/le /10 CEPUO3HO HapaHsiBaHe.

KomnpecupaH v nperbHaT MapKkyy 3a
CBbP3BaHe MOXe Aa MPUUNHI HenpeKbCHaTO
HanAraHe B MaHLWeTa, KOeTo Aa AoBese A0
CMYLEHNSA B KPBBHMA NOTOK 1 NOTEHLMANHO
ONacHM HapaHABaHWA Ha NauMenTa.

HE nocTaBsiiTe MaHLweTa 3a AH Bbpxy paHa, Tbit
KaTo TOBa MOXE /1@ MPUUMHI [OMbIHUTENHIA
HapaHABaHWA.

HE nocTaBsiiTe MaHweTa 3a AH Bbpxy
pbKaTa oT CTpaHaTa Ha U3BbpLUeHa
elMHNYHa MacTekToMMA. B cnyyaii Ha aBoiiHa
MaCTeKTOMUs 3MON3BaiiTe CTpaHaTa Ha Hait-
cna6o JOMUHMpaLLaTa PbKa.

Bcekun cepnoseH MHUMAEHT, Bb3HUKHaN
BbB BPb3Ka C U3fenueTo, Tpsibea Aa 6bae
AOKNafBaH Ha Npou3BOAUTENSA U MECTHUS
KOMMeTeHTeH opraH Ha noTpeémenﬂ.

NPEAHA3HAYEHUE U KIIMHUYHU NON3U
MaHwWeTHT 3a KpbBHO HansraHe Orbit K e
npeaHasHayeH /1a ce M3NoN3sa C aBTOMaTUUHM
MOHMTOPY 33 KPBBHO HassiraHe OT CepusiTa
Tango (Tango, Tango+, Tango M2), kouto

Ce M3MoN3BaT NPU CbPAEUHO-CHAOBM CTPEC
TecToBe 1 TeCTOBe C HU3MUECKO HaTOBapBaHe.

MaHwetute TpRSBa Aa ce npeanuceart n
M3Nons3BaT camo OT NIULEeH3UPaHn MeauLUUHCKN
cneuynanucTu — nekapv unu MeguLUMHCKn
cecTpu.

KnuHuyHaTa nonsa ot To3u MaHLweT e
npeaHasHa4eHa fja ce 3anasu no BpemMe Ha
ynoTpe6a ¢ BrpajeH MUKPODOH 3a OTKpUBaHe
Ha TOHOBETE Ha KOpOTKOB Ha nayueHTa.

Toan maHwWeT e npeaHasHaveH aa ocurypu

nc Te/THU U TOYHU Ha
KPbBHOTO HanAraHe no BpemMe Ha CbpAe4yHo-
CbA0BK CTPEC TeCcToBe M TeCcToBe C ¢M3MHECKO
HaToBapBaHe.

NPUNOXEHUE
I'IpoBepeTe Aanv MaHLWeTHT e C NpaBuIHnA
pasmep:

1 CrbHeTe CHBMS PbKaB B CHHUA MaHIET
(maney oT BENKPO NeHTaTa).

2. YBUiiTe MaHLIETa OKO/O ropHaTa Yact
Ha pbKaTa Ha naLueHTa.

3. YBeperte ce, ye INDEX (kpasT
Ha MaHLwweTa) nonaaa B RANGE
(oTneyataH B MaHLeTa).

4. Ako INDEX nonapaa nsebH RANGE,
u36epeTe HOB PasMep Ha MaHLweTa.

NPEAYNPEXAEHWE: N3nonasaHeTo
Ha HenpaBuieH PasMep Ha MaHLeTa MoXe Aa
[£l0Be/ie 40 MPELHY Y NOABEXAALLYM N3MEPBaHMs
Ha AH!

MPABWUJTHO NOCTABAHE HA MAHLUETA U
MUKPO®OHA

1. Hamepete 6paxvanHarta aptepus,
Mexay 6uiienca v Tpuuenca
Ha ropHaTa YacT Ha pbKaTa. 3a
npeanounTaHe e NiBaTa pbKa.

2. MNnb3HeTe pbkaBa Ha MaHLWweTa
Harope no pbKara Ha nalueHTa, Kato
mapkepbT ,APTEPUS" coun Hapgony
no pbKara.

3. WMa MUKPOdOH, pasnonoxeH noa
mapkepa ,APTEPUSA". YBepeTe ce,
e MUKPODOHBT € NOCTaBEH BbB
BBTPELUHATA YacT Ha PbKaTa, ANPEKTHO
Hajl 6paxuanHara apTepus Mexay Kpas
Ha MaHLWeTa n NaKbTA.

4. YBUiiTe MaHLLETa OKONO pbKaTa 1
ro 3aKpeneTe. AKO & HEOGXOANMO,
13Mon3saliTe KauwwkuTe 3a KUTKaTa, 3a
na dukenpate Kabenute KbM KUTKaTa
Ha nauveHTa.

3ABEJIEXXKA: BaxHO e MaHWeTsbT Aa e
NpaBUIHO NPUKpeneH KbM pbkaTa Ha nayueHTa
1 MUKPOOHBT Ala 6bAe NOCTaBeH Haf

International Associates Limited

Centrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1 3DX, OBeauHeHoTo kpancTso
UKRP@ia-uk.com

6paxuanHaTa apTepusi Mexay 6uuenca v Tpuuenca
BbB BbTpeLIHaTa YacT Ha ropHaTa YacT Ha pbKaTa.

MPOLLEC HA MOYUCTBAHE
1. W3Bagete 6anoHa u MUKpohoHa.

2. HakucHeTe B Ton/ia BOAa B NPOAB/DKEHNE
Ha 5 MUHYTW, 32 Ala Ce OTCTPaHAT
3ambpcABaHNATa.

3. WannakHeTe nog Teyalua Tonna soga (50-
140°F unu 10-60°C) B NpoAbKeHne Ha
1 MuHyTa. Moxe Aa ce M3nonssa mexka
YeTKa 3a OTCTPaHsIBaHe Ha BUAMMUTE
3aMbpCABaHMS.

4. CrbHeTe MaHLWeTa, Taka ye ropHara 4act
Ha acbc
Ce fleHTa Aia e NpukpeneHa Kkbm AonHaTa
YacT ¢ okono %" npunokpuBaxe, n ro
nocraeete B NepanHATa,

5. W3nonsBsaiiTe npeceH pa3TBop Ha
KOHLIEHTPAT Ha HeyTpasneH nouucTealy
npenapat STERIS® Prolystica® 2X.

6. W3nepeTe BbHWHATa 06BUBKA B Nepants
B Tonna soaa (50-140 °F unu 10-60 °C).

7. W3BageTe BbHWHATa 06BUBKa OT
nepasnHsTa U Al M3NNaKHeTe WaTesHo nog
Teyalua Tonsa Bofia B NPOAbIKEHME Ha 5
MUHYTY, 3 f1a IPEMaXHeTe eBeHTyasHuTe
ocTaTbLM OT npenapar. MycHeTe
nog Tevalla Bofia v ABETE CTPaHM Ha
MaHLUETa, KaKTO 1 IUPEKTHO BBTPellHaTa
YaCT, KbAIETO € MOCTaBeH 6aoHbT.

8. MMocTaBeTe Ha paBHa NOBBLPXHOCT UK
u3cylueTe Ha BbXe BbHIIHaTa 06BUBKA.

9. BanoHbT U MUKPOGOHBT TpsiGBa fla ce
NoCTaBAT 06PaTHO B MaHLUETa, Taka ye
Bb3/YWHUAT MapKyy Ha 6aioHa fja e
M3BBH PbKasa.

A BHVMMAHME: He nepete B nepanHs 6anoHa
UM MUKpohoHa.

BABEJIEXXKA: CbeAMHNTENAT Ha Bb3AYLWHUA Mapkyy

Tpsi6Ba 1a e 06bPHAT HAJONY, KOraTo M3non3sare
MaHweTa Orbit-K Ha AscHaTa unm Ha nABaTa pbKa.

BABEJIEXXKA: MaHweTbT Orbit-K Tpsibea aa ce
NOYNCTBAT B Kpasi Ha BCEKM CTPEC TeCT.

MPOLIEC HA AE3UH®EKLMA:

BABEJIEXKKA: Mpeau aesnHbekums ce yBepeTe, Ye
B TPBOUTE He NOCTBNBA TEYHOCT, KAaTO M3NON3BaTe
3anywanka unm neuta.

1. Hanpbckaite MaHLweTa ¢ kBaTepHepeH
aMOHMW#, J0KaTO Ce Hamnow.

2. OcTaBeTe fja KicHe noHe 10 MUHYTU.

3. WannakHete ¢ fAecTunupaHa Boaa, Kato
Ce yBepuTe, 4e Te4YHOCTTa He nonaaa
B KOHEKTOPa Ha Tpb6aTa 1 CrioXeTe
Aa CbxHe.

ﬁ U3XBBP/IAHE HA MAHLLETA

He Bpbujaiite MaHLWeTn. Te

MaHLIeTn 3a KPbBHO HansAraHe Moxe ja ca
3aMbPCEHN MeIULIMHCKM OTNaAbLy 1 TpsbBa Aa ce
TpeTupart B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE PESI’IOPG‘]GM.
MaHweTsT Orbit-K chabpka KOMMNEKT MUKPODOH/
Kaben, KOWTO TpsiGBa fja Ce OTCTPaHU U U3XBLPAM

OT/IeNHO, KaKTO e NOCOoYeHOo B AupekTuBaTa 3a OEEQ.

FAPAHUMA

SunTech Medical, Inc. npegocTaes Ha opUriHanHus
KynyBau CfiefjHaTa OrpaHuyeHa rapaHLms ot gatara
Ha (akTypaTa.

MaHweTtw Orbit-K: 6 meceua
Akcecoapw, T.e. Kabenu 3a nauueHTa, MUKPOhoH,
KOHCYMaTWBW 3a ejHOKpaTHa ynotpe6a: 90 AHu

Taan orpaHnyeHa rapaHuyms e HeBanuaHa, ako
VHCTPYMEHTBT € NOBpeAeH Cnyyaitko, nopaan

3n0ynoTpe6a, He6pPeXHOCT, NPUPOAHYU 6eACTBUA UK
e chny)«eaH OT Nnue, KOeTo He e YMbIHOMOLLEeHO OT

SunTech Medical, Inc.

MEPUO[ HA EKCTMJIOATALUMA HA MPOAYKTA
MpenopbYMTENHO € Aa NOAMEHSTE MaHILIETUTe
Orbit-K, MukpodoHuTe 1 kabena Ha nauneHTa
@XErofHo, 3a 1a NMoAAbPXKATE TOYHOCTTA Ha
U3MepBaHeTo.
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Norsk

Suntech Medicals kliniske Orbit-K-
blodtrykksmansjetter

Symboler Definisjoner Standard/kilde

Indekslinje Produsent

INDEX

Mansjettens indekslinje ~ Produsent
ma treffe innenfor
omrademarkeringene

Arteriesymbolet og Produsent
pilen skal plasseres

over brakial- eller

femoralarterien

Inneholder ikke PVC Produsent

Inneholder ikke naturlig ~ Produsent
gummilateks

Produktet er i samsvar  EU-direktiv
med Forordning

(EU) 2017/745 for

medisinsk utstyr

Symbol som angir Produsent
armens omkrets
Symbol som henviser 1SO 7010-M002

til «Bruksanvisning»

Symbol som angir 1S0 15223 3.13

lottkode for mansjett

Delenummer som kan SO 7000-2493
bestilles pa nytt

Forskrift for

Medisinsk utstyr
medisinsk utstyr

gEEeeE KR

Angir at utstyret ma 1SO 7000-0626

holdes tort
Produksjonsdato 1SO 7000-2497
Se bruksanvisningen 1SO 7000-1641

Symbol som angir 1SO 7000-3082

produsenten

Salg av utstyr ma bare  FDA
skje b?r[ennom‘ eller pa
bestilling av lisensiert

praktiserende lege

PR

°
2

Symbol som angir 1SO 7000-0434A

forsiktighet

Varselmelding 1SO 7010-W001

Angir enheten som
forer det medisinske
utstyret inn pa stedet

1SO 15223-
1:2021

Angir at det kreves IEC 60417-6414
separat oppsamling for

elektrisk ogEe)Iektronisk

I & b b

utstyr (WE|
OMRADER
Storrelse: Omréde:
Liten voksen 18-27 cm
Voksen 25-35cm
Voksen pluss 27-40cm
Stor voksen 32-44cm

Det er viktig at mansjetten er riktig tilpasset til pasientens arm,

og at mikrofonen er plassert over brakialarterien (pa innsiden

av armen mellom biceps og triceps)! Feil mansjettstorrelse og
feilplassert mikrofon kan fgre til manglende eller dérlig avlesning
og neyaktighet. Se brukerhandboken for Tango+ og Tango M2 for
mer informasjon om denne mansjetten som utelukkende brukes
med produktlinjen Tango Family.

MULIGE BIVIRKNINGSREAKSJONER

Etter bruk av BT-mansjett kan det kanskje ses petekkier (en
orliten redaktig eller purpurfarget flekk som vises pa huden

og som inneholder blod) eller Rumpel-Leede-tegn (flere
petekkier) pa armen. Det kan fore til idiopatisk trombocytopeni
(spontan vedvarende reduksjon i antall blodplater, knyttet til
blgdni i ) eller flebitt (& else).

EAJADVARSLER OG KONTRAINDIKASJONER
er USAs fgderale lov kan denne enheten bare selges eller
bestilles av en lege.

Etter vask ma du sikre at stgrrelsesanvisningen pa ballongen og
mansjettskallet stemmer overens. Pass p& at mansjettslangen er
tredd gjennom én av slangedpningene i mansjetten.

Mansjettene er kun tenkt for bruk med ikke-invasive
blodtrykksmalere.

Mansjettene ma ikke brukes i neerheten av MR-utstyr.

IKKE bruk BT-mansjetten pa et lem som brukes til IV-infusjon. Da

kan den oppblaste mansjetten blokkere infusjonen og dermed
skade pasienten.

Hvis Luer Lock-tilkoblinger brukes i sammenkobling av slanger,
er det mulighet for kobling av mansjetten til intravengs vaeske.
Da kan luft pumpes inn i en blodére og potensielt fgre til alvorlig
skade.

En sammenpresset eller bpyd tilkoblingsslange kan fgre til
vedvarende mansjettrykk som pavirker blodstrommen og kan
potensielt skade pasienten

IKKE bruk BT-mansjetten over et sar, da dette kan fgre til ytterligere
IKKE bruk BT-mansjetten pa en side med enkel mastektomi. |
tilfelle med dobbel mastektomi brukes siden med den minst
dominerende armen.

Enhver alvorlig hendelse knyttet til utstyret ma rapporteres til
produsenten og brukerens lokale kompetente myndighet.

TILTENKT BRUK OG KLINISKE FORDELER
Orbit K-blodtrykksmansjett er ment & brukes med Tango-serien

SunTech Medical
Orbit-K

Cesky

ManzZety na méfeni krevniho tlaku Orbit-K
spole¢nosti SunTech Medical

Znacka Definice Norma/zdroj
Obvodova ¢éra Vyrobce
NDEX
Obvodova cara Vyrobce

manzety se

musi nachazet

ve vyznaceném
velikostnim rozmezi

Znacka pro tepnu a jeji  Vyrobce
Sipka se umistuje

res brachialni nebo

‘'emoralini tepnu

Neobsahuje PVC Vyrobce
Neni zhotoveno Vyrobce
z prirodnih

iho
kaucukoveého latexu
Vyrobek je v souladu Smérnice EU
s nafizenim

(Eug 2017/745

o zdravotnickych

prostredcich

Znacka udavajici obvod  Vyrobce
paze

Znaéka,vyéyvajic[ ke ~ 1S07010-M002
¢teni navodu k pouziti

Znacka uddvajicikod 150 152233.13

Sarze dané manzety

gEECE AWH

Cislo dilu k objednani 1SO 7000-2493
Zdravotnicky Narizeni
prostredek o zdravotnickych
prostredcich
L Chrarite pred vihkem 1SO 7000-0626

prodejny pouzena
zadost nebo na predpis
licencovaného lekare

Datum vyroby 1SO 7000-2497
Prectéte si navod 1SO 7000-1641
k pouziti
Znacka udavajici 1SO 7000-3082
vyrobce

B( Prostfedek je v USA FDA

°
g

Znacka pro upozornéni IS0 7000-0434A

Varovné oznameni 1SO 7010-W001

Subjekt dovazejici
zdravotni prostredek do
dané zemé

1SO 15223-
1:2021

Nutno zajistit tfidény IEC 60417-6414
sbér odpadnich
elektrickych a

elektronickych pfistrojt.

I & b b

VELIKOSTI

Nazev velikosti: Rozsah velikosti:
Dospéla mala 18-27 cm
Dospéla 25-35¢cm
Dospéla plus 27-40cm
Dospéla velka 32-44cm

Manzeta musi byt spravné usazena na pazi pacienta a mikrofon
musi byt umistén nad brachialni tepnou (na vnitini ¢asti paze mezi
bicepsem a tricepsem)! Nevhodna velikost manzety a nespravné
umisténi mikrofonu mohou zplisobit, ze se méfeni neprovede
nebo nebude spravné. Dalsi podrobnosti o této manzeté, ktera se
pouziva vyhradné s pristroji z produktové fady Tango, naleznete

v uzivatelské pfirucce k tonometriim Tango+ a Tango M2.

MOZNE NEZADOUCI REAKCE
Po nasazeni manzety na méfeni TK miZe na pazi dojit k tvorbé
petechie (drobné Eervené nebo fialové tecky na pokozce) nebo
Rumpel-Leedovu jevu (tvorba vicero petechii), coz muze zpusobit
idiopatickou trombocytopenii (nahly dlouhodoby pokles poctu
krevnich desti¢ek spojeny s krvacivymi onemocnénimi) nebo
flebitidu (zanét zily)

VAROVAN{ A KONTRAINDIKACE
V USA je prodej tohoto prostiedku mozny pouze na vyzadani nebo
na predpis Iékare.

Po myti manzety zkontrolujte, Ze velikost méchyrku odpovida
velikosti manzety. Hadicka manzety musi vést jednim z otvorl
Vv manzeté.

ManzZety pouzivejte pouze s neinvazivnimi pfistroji na méreni
krevniho tlaku.

Manzety nesméji byt pouzivany v blizkosti pfistroje MR.

Manzetu NENASAZUJTE na kongetinu, kterd je pouzivana
k podavani nitrozilnich infuzi. Nafouknuti manzety by mohlo infuzi
zablokovat a zpUsobit pacientovi Gjmu.

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

Stlageni nebo zalomeni spojovaci hadicky mize zpasobit
dlouhodoby tlak manzetou, narusit pritok krve pacienta a zplsobit
mu véznou Gjmu

ManZetu neaplikujte na ranu — maze ji to zhorsit.

Manzetu NENASAZUJTE na pazi na strané jednostranné
mie. V pfipadé é pouZzijte méné
dominantni pazi.

(Tango, Tango+, Tango M2) av
blodtrykksmalere for hjertestress og
treningstesting. Mansjettene skal bare beskrives
og brukes av lisensiert medisinsk personell, leger
eller sykepleiere.

Den kliniske fordelen med denne mansjetten
skyldes at den er utformet for a holde seg pa
plass under bruk med en innebygd mikrofon

som spesielt kan pavise Korotkoff-lyder hos

pasienten. Mansjetten er utformet for & sikre
konsistente og neyaktige blodtrykksmalinger
under hjertestress og treningstesting.

BRUK
Sjekk at mansjetten er i riktig storrelse:

1. Fold det gra ermet inni den
bla mansjetten (holdes unna
borrelasbandet).

2. Pakk mansjetten rundt pasientens
overarm.
3. Pass pé at INDEKSEN (INDEX,

enden av mansjetten) faller innenfor
OMRADET (RANGE, trykt p& innsiden av
mansjetten).

4. Hvis INDEKSEN (INDEX) faller utenfor
OMRADET (RANGE), ma du velge en ny
mansjettstarrelse.

A ADVARSEL: Bruk av feil mansjettstgrrelse
kan fore til feilaktig og misvisende BT-malinger!

RIKTIG PLASSERING AV MANSJETT 0G
MIKROFON

1. Finn brakialarterien mellom biceps og
triceps pa overarmen. Venstre arm er
4 foretrekke.

2. Skyv mansjettermet opp pa pasientens
arm med ARTERY-merket pekende
nedover armen.

3. Det er en mikrofon plassert under
ARTERY-merket. Pass pa at mikrofonen
er plassert pa innsiden av armen, rett
over brakialarterien mellom kanten av
mansjetten og albuen.

4. Pakk mansjetten rundt armen og sikre
den. Bruk handleddstroppene til & feste
kablene til pasientens handledd.

MERK: Det er viktig at mansjetten er riktig
tilpasset til pasientens arm, og at mikrofonen er
plassert over brakialarterien mellom biceps og
triceps pa innersiden av overarmen.

RENGJZRINGSPROSESSEN:
1. Fjern ballongen og mikrofonen

2. Senknedivarmt vann i 5 minutter for &
lasne smuss.

3. Skyll under rennende varmt vann (10-60
°C) i1 minutt. En berste med myk bust
kan brukes til a fierne synlig smuss.

4. Pakk sammen mansjetten slik at kroken
er festet til hempen med omtrent %2
tommes overlapping og plasser den i
vaskemaskinen.

5. Bruk en frisk Igsning av STERIS®
Prolystica® 2X konsentrat av ngytralt
vaskemiddel.

6. Maskinvask skallet i varmt vann
(10-60 °C).

7. Taut skallet av vaskemaskinen og skyll og
gni det under varmt vann i 5 minutter for
a fierne eventuelle rester av vaskemiddel.
Skyll vann over begge sider av mansjetten
og direkte inn i den indre delen der
ballongen er plassert.

8. La skallet ligge flatt eller heng det til tgrk.

9. Ballongen og mikrofonen ma settes
inn tilbake i mansjetten slik at den
pneumatiske slangedelen pa ballongen er
utenfor ermet.

A FORSIKTIG: Ikke vask ballong eller
mikrofon i maskin.

MERK: Den pneumatiske slangekoblingen skal
vende nedover nar du bruker Orbit-K-mansjetten
enten pa hoyre eller venstre arm

MERK: Orbit-K-mansjetten méa rengjeres ved
avslutning av hver stresstest.

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

DI
MERK: For desinfisering ma du sikre at det ikke
kommer veeske inn i slangene. Bruk en plugg eller
teip igjen

1. Spray mansjetten med fire deler
ammonium inntil den er gjennomblgt.

2. La den blgtes i minst 10 minutter.

3 Skyll den med destillert vann. Sikre at det
ikke kommer veeske i slangekoblingen og
heng opp til terk.

g AVHENDING AV MANSJETTEN

Ikke returner brukte mansjetter. Brukte
blodtrykksmansjetter kan vaere kontaminert
medisinsk avfall og mé behandles i samsvar med
lokale forskrifter. Orbit-K-mansjetten inneholder

en sammensetning av mikrofon/kabel som mé&
fjernes og deponeres separat slik det er spesifisert i
WEEE-direktivet.

GARANTI
SunTech Medical, Inc. gir den opprinnelige kjgperen
felgende begrenset garanti fra fakturadatoen.

Orbit-K-mansjetter: 6 maneder

Tilbehor, dvs. pasientkabler, mikrofon, engangsutstyr:

90 dager

Denne begrensede garantien gjelder ikke hvis
instrumentet er skadet ved et uhell, ved misbruk,

uaktsomhet, force majeure eller hvis instrumentet har

fétt service av en person som ikke er autorisert av
SunTech Medical, Inc.

PRODUKTETS LEVETID

Det anbefales at du skifter Orbit-K-mansjetter,
mikrofoner og pasientkabler érlig for & opprettholde
malengyaktigheten.

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

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag
Nedertand

SunTech Medical, Inc.
507 Airport Blvd., Suite 117
Morrisville, NC 27560, USA

TIf.:  +1.919.654.2300
1.800.421.8626
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Veskeré zavazné nezadouci prihody, ke kterym
dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobci a Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

URCENE POUZITI A KLINICKE PRINOSY
Tlakové manzeta Orbit K se pouziva u
automatickych TK monitor( fady Tango (Tango,
Tango+, Tango M2) pii zatézovych testech a
rehabilitacnim cviceni. Manzety smi piedepsat
pouze fadné opravnény lékaf nebo zdravotni
sestra.

Klinickym pfinosem manzety je fixace
vestavéného mikrofonu béhem pouziti k detekci
Korotkovovych ozev u pacienta. Jeji konstrukce
zajistuje konzistentni a spravné méfeni krevniho
tlaku béhem zatézovych testd a rehabilitaéniho
cviceni.

NASAZOVANI
Zkontrolujte, zda ma manzeta spravnou velikost:

1. Prelozte Sedy rukdv podél modré
manzety (smérem od stuhového
uzavéru).

2. Oviite manzetu kolem nadlokti
pacienta.

3. Zkontrolujte, zda se obvodov:
INDEX (konec manzety) nachazi
v rozmezi vymezeném znackou RANGE
(vytisténou na vnitini strané manzety).

4. Pokud se znagka INDEX nachazi mimo
rozmezi vymezené znackou RANGE,
pouzijte manzetu jiné velikosti.

A VAROVANI: Pouziti nespravné velikosti
manzety muze zpusobit chybné vysledky
krevniho tlaku!

SPRAVNE UMISTENI MANZETY
A MIKROFONU

1. Vyhledejte brachidlni tepnu, ktera se
nachazi v nadlokti mezi bicepsem
a tricepsem. K méfeni je vhodnéjsi
leva paze.

2. Navléknéte rukav manzety na pazi
pacienta tak, aby znacka ,ARTERY"
(tepna) smérovala doli k lokti.

3. Pod znackou ,ARTERY" (tepna) se
nachdzi mikrofon. Zkontrolujte, zda se
mikrofon nachézi na vnitini strané paze
- pfimo nad brachialni tepnou a mezi
okrajem manZety a loktem.

4. Ovifite manzetu kolem paze a upevnéte
ji. Pomoci popruht upnéte kabely
k zapésti pacienta.

POZNAMKA: Manzeta musi byt spravné usazena
na pazi pacienta a mikrofon musi byt umistén
nad brachialni tepnou, tedy na vnitfni ¢asti
nadlokti mezi bicepsem a tricepsem.

POSTUP CISTENI:

1. Demontujte balének a mikrofon.

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

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

4. Sepnéte stuhovy uzavér manzety t:
se obé stuhy prekryvaly pouze o pri
1,5 cm, a vlozte manzetu do pracky.

5. PouZzijte Cerstvy roztok pfipravku STERIS®
Prolystica® 2X Concentrate Neutral
Detergent.

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

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

8. Nasledné manzetu rozlozte na rovny
povrch nebo povéste a nechte oschnout.

9. Balonek a mikrofon je nutné dobfe zasadit
do rukavu manzety tak, aby byla ¢ast
meéchyrku s hadickou mimo rukav.

AUPOZORNEN[: V praéce neperte méchyrek
ani mikrofon.

POZNAMKA: Pfi pouziti manzety na pravé nebo
levé ruce by mél spoj pneumatické hadicky
sméfovat dold.

POZNAMKA: Manzetu Orbit-K istéte po kazdém
Zzatézovém vysSetieni.

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

Lanarkshire, G1 3DX, Velka Britanie

UKRP@ia-uk.com

POSTUP DEZINFEKCE:

POZNAMKA: Pred dezinfikovanim pomoci zatky nebo

zalepenim hrdla zajistéte, aby do hadicky nemohla
zatéct kapalina.

1. Pomoci rozpraSovace manzetu navlhéete
kvartérni amoniovou slouceninou.

2. Ponechte ji navlhé¢enou alespon 10 minut.

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

E LIKVIDACE MANZETY

Pouzité manzety neodhazujte do tfidéného odpadu.

Mohou byt kontaminovény - zlikviduje jako biologicky

odpad podle mistnich pfedpist. Manzeta Orbit-K
je vybaven mikrofonem a kabelem, které je nutno

demontovat a zlikvidovat samostatné podle smérnice

OEEZ.

ZARUKA
Spolecnost SunTech Medical, Inc. poskytuje

plvodnimu kupujicimu vyrobku nasledujici omezenou

zaruku s platnosti od data faktury.

Manzety Orbit-K: 6 mésict
Pfislusenstvi, napf. kabely pacienta, mikrofon ¢i
jednorazové dily: 90 dni

Tato omezena zéruka pozbyva platnosti, pokud
k poskozeni prostfedku dojde v ramci nehody,
nespravného pouziti, nedbalosti ¢i zasahu v:
moci, nebo béhem servisniho tkonu provadéného
osobou, ktera nebyla povéfena spolecnosti SunTech
Medical, Inc.

ZIVOTNOST VYROBKU
Manzety Orbit-K, mikrofony a kabel pacienta

doporucujeme ménit jednou rocné, aby byla zajisténa

spravnost méfeni.

SunTech Medical

www.SunTechMed.com

EMERGO Europe
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2514 AP The Hague
The Netherlands
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Polski

iety jakosci klini j do pomi
ci$nienia krwi Orbit-K firmy Suntech Medical

Symbol Definicje Norma/zrédto
I Linia wskaznikowa Producent

oex Yy

lac2m| Linia wskaznikowa Producent
mankietu musi
znajdowac siew
oznaczonym zakresie

Symbol oznaczajgcy =~ Producent
tetnice i strzatke nalezy
umiesci¢ nad tetnicag
ramienng lub udowa
Wykonane bez uzycia Producent
PVC
Wykonane bez uzycia Producent
lateksu gumy natdralnej
Produkt zgodny z Dyrektywa UE
Rozgorzas zeniem (UE)
2017/745 w sprawie
wyrobow medycznych
S%mbol wskazujacy Producent

(0] obwod ramienia

Symbol wskazujgcy 1SO 7010-M002
koniecznos¢

sprawdzenia ,Instrukcji
uzytkowania”

Symbol wskazujacy 1S0 15223 3.13
kod partii mankietu

Nr czg$ci zamiennej 1SO 7000-2493
Wyréb medyczny Rozporzadzenia
w sprawie
wyrobow
medycznych

1SO 7000-0626

Oznacza, ze nalezy
chroni¢ urzadzenie
przed wilgocia

Data produkcji 1SO 7000-2497

Nalezy zapoznac sie z 1SO 7000-1641
instrukcjg obstugi

Symbol wskazujacy 1SO 7000-3082

producenta

Sprzedaz urzadzenia FDA
wytacznie przez
licencjonowanego

lekarza lub na jego

Zlecenie

ol J=)E

°
ES

Symbol wskazujgcy 1SO 7000-0434A

Przestroge

Symbol ostrzezenia 1SO 7010-W001

Oznacza jednostke
importujgca urzadzenie
medyczne na rynek
lokalny

1SO 15223-
1:2021

Wymagane jest |IEC 60417-6414
oznaczenie, ze

konieczna jest osobna

zbiérka zuzytego

sprzetu elektrycznego

i elektronicznégo

1< 6 b B>

ZAKRESY

Rozmiar: Zakres:
Dorosty, maty 18 - 27 cm
Dorosty 25-35cm
Dorosty, Plus 27 - 40cm
Dorosty, duzy 32 -44cm

Wazne jest zwrécenie uwagi na to, aby mankiet byt prawidtowo
dopasowany do ramienia pacjenta, oraz aby mikrofon
umieszczony zostat nad tetnicg ramienng (po wewnegtrznej stronie
ramienia, pomigdzy migsniem dwugtowym a tréjglowym ramienia)!
Nieprawidtowy dobér rozmiaru mankietu oraz niewtasciwe
umieszczenie mikrofonu moga by¢ przyczyna nieprawidiowych
odczytéw lub ich braku oraz niedoktadnosci. Nalezy zapoznac¢

sie z instrukcja uzytkownika Tango+ i Tango M2 w celu uzyskania
dodatkowych informacji o tym mankiecie, stosowanym wytgcznie
z linig produktéw rodziny Tango.

MOZLIWE REAKCJE NIEPOZADANE

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

OSTRZEZENIA | PRZECIWWSKAZANIA
Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz niniejszego artykutu
jedynie lekarzom lub z przepisu lekarza.

Po praniu upewnic sig, ze oznaczenia rozmiaru na nadmuchiwanej
komorze mankietu i powtoce mankietu s3 takie same. Upewni¢
sig, ze przewdd powietrza mankietu jest przeciagnigty przez jeden
z otworéw w mankiecie.

Mankiety mozna stosowac jedynie z nieinwazyjnymi monitorami
cignienia krwi.
Mankietéw nie wolno uzywac w poblizu urzadzen do MRI.

NIE WOLNO zaktada¢ mankietu do mierzenia cisnienia krwi (CTK)
na konczyne, do ktérej podtaczony jest wlew kroplowy, poniewaz
napetnienie mankietu moze zablokowac¢ wlew, powodujac
uszczerbek na zdrowiu u pacjenta.

W przypadku stosowania tgcznikéw typu luer w konstrukcji
przewodow, istnieje mozliwos¢ podtgczenia mankietu do
ptynéw dozylnych, co stwarza ryzyko wpompowania powietrza
do naczynia krwionosnego, potencjalnie powodujgc powazne
obrazenia.

Scisniety lub zagiety przewdd taczacy moze
prowadzi¢ do utrzymywania ciggtego ci$nienia w
mankiecie, powodujac zaktocenia przeptywu krwi
i potencjalnie szkodliwe obrazenia u pacjenta

NIE WOLNO zaktada¢ mankietu do mierzenia
ci$nienia na rane, gdyz moze to spowodowac
dalsze obrazenia

NIE WOLNO zaktada¢ mankietu do mierzenia
ci$nienia na ramie po stronie, po ktrej wykonano
jednostronng mastektomie. W przypadku
mastektomii obustronnej mankiet nalezy
zaktada¢ na ramie koriczyny niedominujacej.

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

PRZEZNACZENIE | KORZYSCI KLINICZNE
Mankiet Orbit K do monitorowania ci$nienia
krwi jest przeznaczony do uzytku z serig
urzadzen Tango (Tango, Tango+, Tango M2)
automatycznych monitorow cisnienia krwi do
kardiologicznych badan obcigzeniowych i prob
wysitkowych. Mankiety moga by¢ przepisywane
i stosowane wytgcznie przez dyplomowany
personel medyczny, lekarzy lub pielegniarki.

Zaletg kliniczng tego mankietu jest to, ze
podczas korzystania z wbudowanego mikrofonu
do wykrywania tonéw Korotkowa u pacjenta
pozostaje on na swoim miejscu. Mankiet
niniejszy ma na celu zapewnienie spojnych i
doktadnych pomiaréw cisnienia krwi podczas

i i badan i ych i prob

kar
wysitkowych.

ZAKLADANIE
Sprawdzi¢, czy wybrano odpowiedni rozmiar
mankietu:

1. 0dgia¢ szarg powtoke wewnatrz
niebieskiego mankietu (z dala od paska
z rzepem).

2. Owing¢ mankiet wokot ramienia
pacjenta.

3. Upewnié sig, ze WSKAZNIK (na koricu

mankietu) znajduje si¢ w obrebie
ZAKRESU (oznaczonego wewnatrz
mankietu).

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

A OSTRZEZENIE: Uzycie mankietu o
niewtasciwym rozmiarze moze prowadzi¢ do
btednych i niemiarodajnych odczytéw pomiaréw
CTK!

PRAWIDLOWE UMIEJSCOWIENIE MANKIETU
I MIKROFONU

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

2. Wsuna¢ mankiet po ramieniu pacjenta
ku gorze tak, aby strzatka ,ARTERY"
(Tetnica) skierowana byta w strone
nadgarstka

3. Pod strzatkg ,ARTERY” znajduje sie
mikrofon. Nalezy upewnic sie, ze
mikrofon znajduje si¢ po wewnetrznej
stronie ramienia, bezposrednio nad
tetnicq ramienng pomiedzy krawedzig
mankietu a tokciem.

4. Owing¢ mankiet wokét ramienia i
zabezpieczy¢. Do umocowania kabla
do nadgarstka pacjenta uzyj paskow
nadgarstkowych

UWAGA: Wazne jest zwrécenie uwagi na to,
aby mankiet byt prawidtowo dopasowany

do ramienia pacjenta, oraz aby mikrofon
umieszczony zostat nad tetnica ramienna,
pomigdzy migsniem dwugtowym a tréjglowym
po wewnetrznej stronie ramienia.

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

PROCES CZYSZCZENIA:

1.

Wyjaé nadmuchiwang komore mankietu
i mikrofon.

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

Ptukac pod ciepta, biezaca woda (10
—-60°C) przez 1 minute. Do usunigcia
widocznych zabrudzen mozna uzy¢
szczotki z migkkim wiosiem.

Ztozy¢ mankiet tak, aby haczyk byt
przymocowany do petli, tworzac zaktadke
o szerokosci ok. 1,5 cm i umiesci¢ w
pralce.

Uzy¢ $wiezego roztworu koncentratu
neutralnego srodka czyszczacego
STERIS® Prolystica® 2X.

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

Wyja¢ powtoke z pralki, ptukac cieptg
wodg i pociera¢ przez 5 minut, aby
usung¢ wszelkie pozostatosci srodka
czyszczgcego. Plukaé¢ mankiet wodg

z obu stron, a takze bezposrednio jego
wewnetrzng czes¢, w ktérej umieszcza sie
nadmuchiwang komore mankietu.

Powtoke pozostawi¢ na ptasko lub
powiesi¢ do wyschnigcia.

Nadmuchiwang komore i mikrofon nalezy
wiozy¢ z powrotem do rekawa mankietu
tak, aby czes$¢ z wezykami znalazta sie na
zewnatrz rekawa.

PRZESTROGA: Nie wolno pra¢ nadmuchiwanej

komory ani mikrofonu w pralce.

UWAGA: Nalezy zwrdci¢ uwage, ze ztacze wezy

pneur

h podczas stosowania mankietu

Orbit-K powinno by¢ skierowane w dét, w strong
nadgarstka, bez wzgledu na to, czy uzywamy prawego
czy lewego ramienia.

UWAGA: Mankiet Orbit-K nalezy wyczysci¢ na
zakoriczenie kazdej proby wysitkowej.

PROCES DEZYNFEKCJI:

UWAGA: Przed rozpoczeciem dezynfekcji upewnic¢
sig, ze ptyn nie dostanie si¢ do przewodoéw, uzywajgc
zatyczki lub tasmy.

Spryskiwa¢ mankiet czwartorzedowymi
zwigzkami amoniowymi, az mankiet
bedzie mokry.

Pozostawi¢ do namoczenia na co
najmniej 10 minut

Sptuka¢ woda destylowana, upewniajac
sig, ze ptyn nie przedostaje si¢ do ztgcza
przewodu, a nastepnie powiesi¢ do
wyschniecia.

g Utylizacja mankietéw

Zuzytych mankietéw nie nalezy zwracaé. Uzywane
mankiety do mierzenia cisnienia krwi moga by¢

m inalezy z

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

GWARANCJA

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

Mankiety Orbit-K: 6 miesigcy
Akcesoria, tj. przewody pacjenta, mikrofon, elementy
jednorazowe: 90 dni

Niniejsza ograniczona gwarancja jest niewazna,

jesli wyrob zostat uszkodzony w wyniku wypadku,
niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, dziatania
sity wyzszej lub jesli byt serwisowany przez osobe
nieupowazniong przez SunTech Medical, Inc.

OKRES TRWALOSCI PRODUKTU

Zaleca sie coroczng wymiane mankietow Orbit-K,
mikrofonow i przewoddw pacjenta w celu utrzymania
doktadnosci pomiaru.
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PernameHTy (EC)
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uzpenusm (MDR)

OKpY>HOCTb pyKu W3rotoButenb

CM. pyKOBOACTBO N0 1SO 7010-M002
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Homep no katanory 1SO 7000-2493

MeauumnHckoe PernameHTbl No
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1SO 7000-0626
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Bepeub ot Bnaru
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npoaaxa ToNbKo
NO HasHa4yeHu
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ol WELES

only NpoAyKTamm n
MNK 3aKasy nekapcTBamm
[AUNIOMUPOBaHHOTO CLLA (FDA)
MeAMLIMHCKOro
cnetanucTa

A Brumanne! 1SO 7000-0434A

c OcTopoxHo! 1SO 7010-W001
OpraHusauus 1SO 15223-
= umMnoptep 1:2021
MeAMLMHCKOro
nspenus
Heo6xoanmmocTtb |EC 60417-6414
paszenbHoro
cbopa 0TX0A0B

— 9NEeKTPUYECKOr0

1 3N1EKTPOHHOTO
o6opyaosaHus (WEEE).

AWANA30HbI PABMEPOB

Pa3smep: JAuana3soH:

B3pocnble HEKPYNHOro TeNIOCNOXKEHUS: 18-27 cm
Bapocnbie: 25-35¢cm

Bspocnble nntoc: 27-40 cm

B3spocnble KpynHoro Tenocnoxexus: 32-44 cm

BaXHO NPaBUNBHO HANOXKUTL MaHXKETY Ha PYKy NauueHTa

W YCTaHOBUTb MUKPO(OH Haj NneyeBoi aptepuelt (¢
BHYTPEHHWIA CTOPOHbI PYKM MeX/y 6MLIENCOM 1 TpULENCOM)!
OwwbKa B ONpe/ieNIeHnn pasMepa MakXeTbl U HenpaBuibHoe
pacnonoxeHne MUKPOGOHa MOryT MPUBECTY K HEBOBMOXHOCTH
BbINONHEHWUs U3MEPEHNS UK K NOTEPe ero TOYHOCTM.
[lononHuTeNbHyo MHHOPMALMIO 06 TOI MaHXKeTe, KoTopast
MCONb3YeTCs UCKIIOUMTENBHO C NIMHEINKOM NpoAyKumum Tango,
CM. B PyKOBOZCTBE M0 3KCTI/yaTaLu MOHUTOPOB Tango+ 1
Tango M2.

BO3MOXXHbIE MOBOYHBIE 3OOEKTbI

Mocne HanoXeHns MaHXeTbl st uamepeHns Afl Ha pyke
NoABAAIOTCA NeTexun (HeGoNbluNe TEMHO-KPacHbIe NATHa,
BO: B pesynbTaTe HUSA B KOXeE)

WM CUMNTOM ©KryTa» (MHOXECTBO neTexui). 3To MoxXeT
NPUBECTM K PA3BUTUIO NANONATUYECKO TPOMBOLMTONEHMN
(CTOVKOE CHUXEHNE KONMYECTBA TPOMBOLITOB, CBSA3aHHOE C
remMopparm4yeckimm co nnm K hneéuTy (B

BEH).

NPEAYNPEXAEHUA U MPOTUBOMOKA3AHUA
depepanbHoe 3akoHoaaTenbeTso (CLUA) paspelaeT npoaaxy
[JaHHOTO YCTPOICTBA TO/LKO M0 Ha3HAYEHMIO MW 3akasy Bpaua.

Mocne NpoMbIBKYM y6eanTeCh B COBNAAEHUI Pa3MepoB,
yKa3aHHbIX Ha MaHXeTe 1 NHeBMaTU4YeCKoil Kamepe. Y6eauTech,
YTO LWNAHT MaHKeTbl NPOXOANT Yepes OfIHO U3 OTBEPCTHI B
MaHxeTe.

MaHxeTbl np TonbKO ANs o
MOHMTOPUHIa apTepnasnbHOro AaBneHus.

MaHxeTbl He J0MKHbI UCNONb30BaTbCA B6M3KM annapata MPT.

BANPELLIAETCA HAKJTAZIbIBATb MaHxeTy aAns uamepenus Afl
Ha KOHEYHOCTb, KOTOPas UCMONb3YeTCs ANt BHYTPUBEHHOTO
BIMBAHUS, TaK KaK HAKaYNBaHNE MAHKETb MOXET 6/I0KMPOBaTh
VH(Y3NIO M TaKUM 0BPA30M HaHECTM BPe/ MauueHTy.

ECnvt TpY6KM OCHALLLEHbI I0IPOBCKUMMU HAKOHEYHUKaMU,
CylLeCTBYET BEPOSITHOCTb COEANHEHUS MaHXKETbI C IMHUEN ANns

BHYT W, B pesynibTaTe Yero B
COCyAbI MOXET MOMacTb BO3AYX, YTO NpUBEAET K
cepbesHoMy Yuiep6y 3A0POBbIO NaLMeHTa.

CKaTue UM Neperné CoeAMHUTENLHOTO WNaHra
MOXET NMPUBECTY K NOCTOAHHOMY YPOBHIO
[1aBNIeHVs B MaH)KeTe, B pesy/bTaTe Yero MoxeT
BO3HMKHYTb HapyLUeHne KpOBOOGPaLLEHHS 1,
BO3MOXHO, TPaBMa y naumeHTa

SBAMPELLAETCA HAKTALLbIBATb MaHxeTy ansa
u3mMepeHus Afl Ha paHy, Tak Kak 370 MOXeT
NpUBECTY K elile 60MbLue TPaBMe.

SBAMPELLAETCA HAKTALLbIBATb MaHxeTy ansa
n3mepeHust A[] Ha pyKy CO CTOPOHbI OAUHaPHOW
MacTaKTOMUW. B Ciyyae ABYXCTOPOHHEM
MacTaKTOMUM MaHXKeTy ClIeflyeT HaknaabiBaTh
Ha HEIOMUHVPYIOLLYIO PYKY.

O NoBbIX CePbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHBIX
C AaHHBIM MEANLMHCKIM U3aeNneM, CreflyeT
COOBLWMTb U3TrOTOBUTENIO M B MECTHbIN
KOMNETEHTHBIV OpraH.

HA3HAYEHMUE U KIMHUYECKUE

NPEUMYLLECTBA
Marbkera Orbit K ans usmepexus

np ans
MCMONb30BaHUS C IMHENKOI aBTOMATUYECKNX
MOHUTOPOB apTepuasnbHOTo AaBNeHNs
Tango (Tango, Tango+, Tango M2) npu
KapAMONOrMYECKUX CTPECC-TeCTax 1 TeCTax ¢
u3nyeckoit Harpyskoin. MaHXeTbl 0MKHbI
Ha3HauaTbCA M UCTIONb30BATLCA TONbKO
AMNNOMUPOBAHHbBIMU MEANLIMHCKUMM
CcrieuvManucTamm, Bpayami UM MeiCeCTpamu.

KnuHuyeckoe NpenmyLiecTBo 3Toi MaHXeTbl
3aK/K04AETCA B €€ YCTOMYNBOM MONOXKEHUM
BO BPEMSi UCTIONb30BAHMS, @ TakXKe B TOM, 4TO
OHa OCHalLIEHa BCTPOEHHBIM MUKPODOHOM,
np anst ToHOB
KopoTkoga. 3Ta MaHxeTa o6ecneunsaet
COrNacoBaHHble 1 TOYHbIE U3MepeHUs

B
KapAMONOrM4ecKoro CTPeCc-TecTa 1 Tecta ¢
pu3sNYecKoit Harpyskoi.

HANOXXEHWE MAHXXETbI
TMpoBepbTe pa3mep MaHXKeTbI:

1. OTOrHuTe Cepblil pyKaB C BHYTPeHHei
CTOPOHbI CUHEl MaHXeTbl (B CTOPOHY
OT 3aCTEXKN-NIUMYYKK).

2. 06epHUTe MaHXXeTy BOKpYr nieva
nauueHTa.
3. Y6eautech, 4to nunns INDEX (koHewy

MaHXeTbl) HAXOAMTCA B Npeaenax
Aunanasona RANGE (HanevaraH Ha
BHYTPEHHe# CTOPOHE MaHXeTbl).

4. Ecnu nunmns INDEX HaxopuTcs BHe
yKasaHHoro gvanasoHa RANGE,
BbIGEPUTE MaHXKeTY APYroro pasmepa.

A\ ocropoxHo! venonssosanme
MaHXeTbl HeNPaBUIIbHOMO PasMepa MOXET
NpUBECTY K olumbkam uamepenus ALl

MPABWJIbHOE PACIMOJIOXXEHUE MAHXXETbI
N MUKPODOHA

1. OnpepenuTe NonoxeHNe NNeYeBoin
apTepun Mexay 6uuencom 1
Tpuuencom. NpeanoyTuTenbHo
MCM0Nb30BATb IEBYIO PYKY.

2. CABWHbTE PyKaB MaHXeTbl BBEPX
110 pyKe naLueHTa TaK, 4To6bl MeTKa
apTepun ARTERY 6bina Hanpaenexa
K NafioHu.

3. Mop meTkoi ARTERY pacnonoxeH
MUKPOGDOH. Y6eauTeCh, YTO MUKPODOH
YCTaHOBNEH Ha BHYTPeHHeil YacTn
PYKW, HEMOCPEACTBEHHO Hajj NNeyeBoit
apTepuelt MeX/y Kpaem MaHKeTbl 1
TIOKTEBOW AMKOM.

4. 06epHUTE MaHXXETy BOKPYr pyKu 1
3akpenue ee. Mpn HEOBXOANMOCTH
3aKpenuTe Kabenu Ha 3anscTbe
naLyeHTa C NOMOLbIO KUCTEBOTO
pemetuka.

MPUMEYAHWE. BaxkHO NpaBU/IbHO HaNOXMUTb
MaHXXeTy Ha pyky NaumMeHTa 1 yCTaHOBUTL
MUKPOGhOH Had nneyesoi aprepuein (Mexay
6ULIENCOM 1 TPULIENCOM Ha BHYTPEHHei
CTOPOHE PyKH).

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

NPOLLECC OYUCTKM:

1.

A BHUMAHWE! 3anpeluaeTtcs ucnonbsosate

CHumuTe NHeBMaTUYeCKyro Kamepy 1
MUKPODOH.

3amounTe B TENNON BOAE B TeYeHue
5 MUHYT, 4TO6bI PasmMoYmnTb 3arpsi3HeHus.

Mpomoiite nopa CTpyeit Tennoit Boab!
(10-60°C) B TeyeHve 1 MuHYTbI. [ns
YAaneHusi BUAUMbIX 3arPA3HEHNIA MOXHO
Cr0Nb30BaTh MATKYIO LIETKY.

CnoXuTe MaHXeTy, COeAMHNB 3aCTeXKY
NPUEAM3UTENLHO Ha MONMOBUHE ANNHDI, N
NOMeCTUTE B CTUPASIbHYIO MaLLNHY.

Wcnonbayite MArkoe HenTpanbHoe
Motolee cpeacTso STERIS® Prolystica®
2X Concentrate Neutral Detergent.

MpomoiiTe Yexon B Tennon soae (Mpu
Temnepatype 10-60°C).

V3BnekuTe 060/104KY U3 CTUpanbHON
MalUuVHbI 1 IPOMOITE ee, NepUOANYECKN
OTXNUMaS, MO/ TENoi BOAOM B TeueHne
5 MUHYT, 4TO6bI yAanuTb OCTaTKN
Motoulero cpeacTea. MpomoiiTe Bofoi
06e CTOPOHbI MaHXXeTbl U BHYTPEHHIOK
4acTb NHEBMaTUYECKOM Kamepbl.

PasnoxuTe 060104Ky Ha POBHO
NOBEPXHOCTU UK NpocyLunTe ee.

MHeBMaTHyeCKyIO Kamepy 1 MUKPOGhOH

Heo6X0MMO BCTaBUTL OGPaTHO B pykas
MaHXeTbl TaK, YTOGbl BO3/YLLHbIV WNaHT
Kamepbl pacrnonarasncs CHapyXu pykasa.

NS O4NCTKM NHEBMATUYECKOI Kamepbl 1
MUKPOGhOHa MALLMHHYIO CTUPKY.

NPUMEYAHWUE. Mpu NCNoNb3oBaHWM MaHXeTbl
Orbit-K kak Ha NpaBoiA, Tak 1 Ha NeBol pyke

COeAHEHNE BO3YILHOO LWNAaHra JOMKHO GbITh

Harpas/eHo BHU3.
MPUMEYAHWE. MaHxeTy Orbit-K Heo6xoanmo

ouunLaTh N0 3aBEPLIEHNN KaXKOro CTPecc-TecTa.

MPOLLECC AE3VHOEKLUNN:

MPUMEYAHWE. Mepea AeanHdeKLUmeil BCTaBbTe B
TPY6Ky 3arnyLiKy Unu Npo6Ky, 4To6bl UCKNKOUUTL

nonaaaHue X1AKOCTH.

PacnbinsiiTe Ha MaHXeTy YeTBepTUIHOE
aMMOHUeBOe COeIMHEHME, MoKa OHa He
HaMOKHeT.

OcTaBbTe B 3aMOYEHHOM COCTOSIHWN He
meHee 10 MUHYT.

MpoMoiiTe AUCTUNNNPOBAHHON BOAOK,
yéE[JMTer, YTO XXMAKOCTb He nonana B
coeanHuTenb prEKM, W BbICYylWwMHTE.

ﬁ YTUNU3AUUSA MAHXKETbI
—

Vicnonb3oBaHHbIe MaHXXeTbl He noanexar
BO3BpaTy. VICNoNb30BaHHbIE MaHXeTbl AN

M3MepeHns apTepuanbHOro AaBneHns ABNAIOTCA
MeAMLNHCKUMM OTXOAaMM, KOTOPble MOFYT GbiTb

3arps3HeHbl. C HUMM CrieflyeT 06pallaTbes B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMU HOPMATUBHBIMY
Tpe6oBaHuUAMU. MakxeTa Orbit-K copepxut
MUKPOGOH 1 NOACOeAUHEHHDBIN K HeMY Kabenb,
KOTOpbIE VO M3B1eYb 1 YTI

b
0TAeNbHO, B COOTBETCTBUM C AnpekTuBoin WEEE.

FAPAHTUA

Komnanus Suntech Medical, Inc. npenocTasnset

nepeoHayanbHOMy NoKynaTento creaytouyio

OrpaH1YEHHYIO rapaHTmio, AeMCTBYIOLLYIO C AaTbl

BbICTAB/IEHUS CYeTa.

Matxetbi Orbit- K: 6 Mecsiues

MpuHaanexHocTH, T.e. kabenu nauueHTa, MUKpOQOH,

pacxofiHble maTepuanbl: 90 fgHeit

[anHas orp: rapaHTUs

ecnv n3genme 6bI10 NOBPEXAEHO B pesynbTate
HECYaCTHOTO Cyyas, HenpaBuUbHOro
MCMO/Nb30BaHMS, XanaTHOCTH, CTUXUAHBIX

6eACTBUI UK 06CNYXKMBAHUS NIOBLIM JIULIOM, He
YNONHOMOYEHHbIM KoMnaHueit Suntech Medical, Inc.

CPOK CNY>XBbl U3AENUA

[insi 0BecneyeHsi TOYHOCTU M3MePeHUi
PEKOMEHYETCS! EXKErofIHO 3aMEHSTh MaHXKeTbl
Orbit-K, MUKpOGOHbI 1 kabenb NaLyeHTa.

el SﬁTech Medical

www.SunTechMed.com

EMERGO Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

SunTech Medical, Inc.
507 Airport Blvd., Suite 117
Morrisville, NC 27560, USA

Ten.: +1.919.654.2300
1.800.421.8626

c € dakc:  +1.919.654.2301

SunTech Medical
Orbit-K

Svenska

SunTech Medicals Orbit-K
blodtrycksmanschetter av klinisk kvalitet

Symbol Definitioner Standard/kélla

oex i Indexrad Tillverkare
»|

Manschettens indexrad ~ Tillverkare
maste hamna in
intervallmarkeringarna

Artérsymbol och pil Tillverkare
maste placeras over
brakialartar eller
@ Ej tillverkad med PVC Tillverkare
Ej tillverkad med Tillverkare
naturlig gummilatex
Produkten upgfyller EU-direktiv
EEU) 2017/74
orordnin
medicintekniska
produkter
Symbolen anger Tillverkare
O armens omkrets
Symbolen anger "Se 1SO 7010-M002
bruksanvisningen”
Symbolen anger 18015223313
manschettens partikod
Artikelnummer for 1SO 7000-2493
E aterbestallning
Medicinteknisk enhet Bestammelser

om
medicintekniska
produkter

Anger att produkten
ska héllas torr

I1SO 7000-0626

Tillverkningsdatum 1SO 7000-2497

Se bruksanvisningen 1SO 7000-1641

Symbolen anger 1SO 7000-3082

tillverkare

Enheten far endast FDA
saljas av eller pa

uppdrag av legitimerad

lakare

PREEED

°
ES
Z

Symbolen anger IS0 7000-0434A

Forsiktighet

Varning 1SO 7010-W001

Anger importoren av 1SO 15223-
den medicintekniska 1:2021
produkten till den lokala
marknaden

Anger att separat IEC 60417-6414
insamling av avfall

som utgars av eller

innehaller elektrisk och

elektronisk utrustning

(WEEE) krévs.

I & b b

INTERVALLER

Storlek: Intervall:
Liten vuxen 18-27 cm
Vuxen 25-35cm
Vuxen plus 27-40cm
Stor vuxen 32-44cm

Det &r viktigt att manschetten sitter rétt pa patientens arm och

att mikrofonen placeras 6ver brakialartéren (p& insidan av armen
mellan biceps och triceps)! Felaktig manschettstorlek och felaktigt
placerad mikrofon kan leda till missade, daliga eller oprecisa
métresultat. Se anvandarmanualen for Tango+ och Tango M2 for
mer information om den har manschetten som anvénds exklusivt
med produktserien Tango Family.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Efter att blodtrycksmanschetten satts pé plats kan petekier

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

VARNINGAR & KONTRAINDIKATIONER
Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller pa
ordination av lakare.

Efter tvétt, se till att storleksindikeringen p& blasan och
manschetthéljet stammer Gverens. Se till att manschettslangen
géangas genom en av slangéppningarna i manschetten.

Manschetterna ar endast avsedda for anvandning med icke-
invasiva blodtrycksmonitorer.

Manschetterna far inte anvandas i narheten av en MRT-enhet.

Satt INTE pa blodtrycksmanschetten pa en arm som anvénds for
iv-infusioner eftersom manschettens uppumpning kan blockera
infusionen och skada patienten.

Om luer-lock-anslutningar anvénds i slangkonstruktionen finns.
det en mgjlighet att ansluta manschetten till i 5sa vatskor,

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

AVSEDD ANVANDNING OCH KLINISK NYTTA
Orbit-K blodtrycksmanschetter &r avsedda

att anvandas med Tango-serien (Tango,

Tango+, Tango M2) med automatiska

blodtry: i for I i
belastningstest och arbetsprov. Manschetterna
far endast forskrivas och anvéandas av lakare och
sjukskoterskor.

Den kliniska nyttan med manschetten ar att
den &r konstruerad att hallas pa plats under
anvandning med en inbyggd mikrofon avsedd
for att upptacka patientens K-ljud (Korotkoff).

DESINFEKTIONSPROCESS:

0BS! Innan du desinficerar, anvéand en plugg eller
tejpa for att se till att ingen vatska kommer in i
slangen.

1. Spraya manschetten med kvartar
ammonium tills den &r blGt.

2. Latliggaiblét i minst 10 minuter.

3. Skolj med destillerat vatten, se till att

vatska inte kommer in i réranslutningen
och torka torrt.

R KASSERA MANSCHETTEN
—

Skicka inte tillbaka anvdnda manschetter. Anvénda
blodtrycksmanschetter kan vara kontaminerat

1 for att
konsekvent och exakt blodtr atning under
kardiologiskt belastningstest och arbetsprov.
ANVANDNING
Kontrollera att manschetten har ratt storlek:
1. Vik in den gra tubdelen i den
bla manschetten (bort fran
kardborrebandet).
2. Vira manschetten runt patientens
Gverarm
3. Se till att texten INDEX (i manschettens

ande) hamnar inom omradet markt
RANGE (tryckt pa manschettens insida)

4. Om texten INDEX hamnar utanfor
omréadet RANGE ska du vélja en annan
manschettstorlek.

A VARNING: Om fel manschettstorlek
anvénds kan det leda till felaktiga eller
missledande blodtrycksmétningar!

KORREKT PLACERING AV MANSCHETTEN
OCH MIKROFONEN

1. Lokalisera brakialartaren mellan biceps
och triceps pé dverarmen. Valj om
mojligt vanster arm.

2. Dra upp manschettens tubdel langs
patientens arm med texten "ARTERY”
riktad mot handleden.

3. Under texten "ARTERY” sitter det
en mikrofon. Se till att placera
mikrofonen p& armens insida, rakt dver
brakialartdren mellan manschettkanten
och armbagen.

4. Linda manschetten runt armen och
sétt fast den. Anvand handledsbanden
for att fésta sladdarna pé patientens
handled.

OBS! Det &r viktigt att manschetten sitter ratt

pé patientens arm och att mikrofonen placeras
over brakialartdren mellan biceps och triceps p&
oOverarmens insida.

RENGORINGSPROCESS:
1. Tabort blasan och mikrofonen.

2. BIGtlagg i varmt vatten i 5 minuter for att
|6sa upp smuts.

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

4. Féll upp manschetten sa att kroken fésts
i 6glan med ungefar % tums Gverlappning
och lagg i tvattmaskinen.

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

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

7. Tautholjet ur tvattmaskinen och skoélj och
gnid under varmt vatten i 5 minuter for att
avlagsna kvarvarande tvattmedel. Skélj
vatten dver manschettens bada sidor
samt direkt in i den inre delen dér blasan
ar placerad.

8. Lat héljet plantorka eller hdngtorka.

9. Blasan och mikrofonen maste séttas
tillbaka i manschettuben sa att bldsans
pneumatiska slangdel sitter utanfor
manschettuben.

A FORSIKTIGHET: Tvétta inte blasan eller
mikrofonen i maskin.

0BS! Den pneumatiska slanganslutningen ska
peka nedat nar Orbit-K-manschetten anvénds pa
antingen hoger eller vanster arm.

0BS! Orbit-K-manschetten ska rengéras efter
varje belastningstest.

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

sd att luft kan pumpas in i ett blodkarl, vilket kan orsaka allvarlig
skada.

En ihopklamd eller vikt manschettslang kan orsaka kontinuerligt
manschettryck och stéra blodflodet, vilket kan skada patienten

Placera INTE blodtrycksmanschetten dver ett sar eftersom det kan
orsaka ytterligare skada.

Vid ensidig r far blodtr retten INTE placeras
pa armen pa den sida dér r utforts. Vid dubbelsidi
mastektomi ska manschetten placeras pa den minst dominanta
armen.

1 G13]
UKRP@ia-uk.com

T avfall och ska hanteras i enlighet med
lokala foreskrifter. Orbit-K-manschetten innehaller en

mikrofon med kabel som ska avlagsnas och kasseras

separat i enlighet med WEEE-direktivet.

GARANTI

SunTech Medical, Inc. ger forstahandskoparen
foljande begransade garanti fran och med
fakturadatumet.

Orbit-K-manschetter: 6 manader
Tillbehér, dvs. patientkablar, mikrofon,
engangsartiklar: 90 dagar

Denna begréansade garanti upphor att galla om
instrumentet har skadats pa grund av en olycka,
felaktig anvandning, forsumlighet eller av ett

naturfenomen eller om underhall utférts av en person

som inte ar auktoriserad av SunTech Medical, Inc.

PRODUKTENS LIVSLANGD
Vi rekommenderar att du byter ut Orbit-K-

manschetterna, mikrofonerna och patientkabeln varje

ar for att sakerstalla korrekta métningar.

el Sﬁ'riTech Medical

www.SunTechMed.com

EMERGO Europe
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Nederianderna

SunTech Medical, Inc.
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Suntech Medical'in Tibbi Sinif Orbit-K Kan
Basinci Mangonlari

Sembol Tanimlar Standart/Kaynak

indeks Gizgisi Uretici

Manson indeks gizgisi,  Uretici
aralik isaretleri icinde
olmalidir

Arter sembolii ve Uretici
ok brakiyal veya

femoral arter tizerine
yerlestirilmelidir

PVC ile yapiimamistir Uretici

Dogal kauguk lateksle Uretici
yapilmamistir

Uriin (EU)2017/745 AB Direktifi
Tibbi Cihazlar

Yonetmeligi ile

uyumludur

Kol gevresine isaret Uretici
eden sembol

"Kullanma Talimatina" 1SO 7010-M002

isaret eden sembol

Manson lot koduna 1SO 15223 3.13

isaret eden sembol

Tekrar siparig parga 1SO 7000-2493
numarasi
Tibbi Cihaz Tibbi Cihaz

Y
54
Ce
)
©

Yonetmelikleri

1SO 7000-0626

Kuru tutmaya isaret
eder

Uretim tarihi 1SO 7000-2497

Kullanma talimatina 1SO 7000-1641

basgvurun

Ureticiye isaret eden 1SO 7000-3082
sembol

Cihaz sadece lisansli FDA
bir uzman tarafindan
veya emriyle satilabilir

PR

°
ES

Dikkat edilecek noktaya SO 7000-0434A
isaret eden sembol

Uyari mesaiji 1SO 7010-W001
Tibbi cihazi bolgeye 1SO 15223-
ithal eden kuruma 1:2021

isaret eder

Atik elektrikli ve
elektronik ekipman
(WEEE) igin ayri
toplama gerektigine

IEC 60417-6414

I 6 b b

isaret eder.
ARALIKLAR
Biiyiikliik: Aralik:
Minyon Yetiskin 18-27 cm
Yetiskin 25-35cm
Yetigkin Plus 27-40 cm
Iri Yetigkin 32-44 cm

Mansgonun hastanin koluna uygun sekilde oturmasi ve mikrofonun
brakiyal arter tizerine (biseps ile triseps arasinda kolun i¢ kismina)
yerlesmesi 6nemlidir! Uygun olmayan manson biiyiikliigi belirleme
ve yanlis yerlestirilmis bir mikrofon, atlanan veya yanlis élgtimlere
ve diisiik dogruluk derecesine neden olabilir. Liitfen sadece Tango
Serisi Uriin Serisi ile kullanilan bu manson hakkinda ek bilgi igin
Tango+ ve Tango M2 Kullanici Kilavuzuna bagvurun.

OLASI ADVERS REAKSIYONLAR

KB mansonu uygulandiktan sonra kolda petesi olusumu (ciltte
beliren ve kan igeren kiigiik bir kirmizi veya morumsu leke) veya
Rumpel-Leede fenomeni (cok sayida petesi) olusabilir ve bunlar
idiyopatik trombositopeni (kanamali durumlarla iligkili olarak
trombosit sayisinda spontan ve uzun siireli azalma) veya flebit (bir
vende enflamasyon) durumuna ilerleyebilir.

UYARILAR VE KONTRENDIKASYONLAR
ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

Yikadiktan sonra kese ve manson dis kismindaki biyikliik
isaretlerinin eslestiginden emin olun. Manson hortumunun
mansondaki hortum agikliklarindan birinden gegirildiginden
emin olun.

Mansonlarin sadece noninvaziv kan basinci monitorleriyle
kullanilmasi amaglanmistir.

Mansonlar bir MRG cihazinin yakininda kullanilmamalidir.

KB mangonunu iV infiizyon igin kullanilan bir uzva UYGULAMAYIN
¢linkdl mangonun sisiriimesi inflizyonu engelleyip hastaya zarar
verebilir.

Borunun kurulumunda luer lock konektarler kullanildiysa
mansonu intravendz sivilara baglayip bir kan damari igine hava
pompalanmasina izin verilmesi ve boylece ciddi yaralanma
olasiliginin olugmasi mimkdindiir.

Sikismis veya biikiilmiis bir baglanti hortumu siirekli mangon
basincina ve sonugta kan akiminin engellenmesine ve hastanin
zarar gorebilmesine neden olur

KB mansgonunu bir yara tizerine UYGULAMAYIN ¢iinkii daha fazla
hasara neden olabilir.

KB mansonunu tek mastektomi tarafindaki kol iizerine
UYGULAMAYIN. Cift mastektomi durumunda daha az dominant
kol tarafini kullanin.

Cihazla ilgili olarak olusan herhangi bir ciddi olay tireticiye ve
kullanicinin yerel yetkili makamina bildirilmelidir.

E MANSONUN ATILMASI

Kullanilmis mansonlari geri géndermeyin. Kullaniimig
kan basinci mansonlari kontamine tibbi atik olabilir ve
tibbi atik igin yerel diizenlemelerinize gére muamele
edilmelidir. Orbit-K mangonu WEEE direktifi tarafindan
belirlendigi sekilde gikarilip ayri olarak atilmasi
gereken bir mikrofon/kablo tertibati igerir.

GARANTI
SunTech Medical, Inc., triin ilk satin alana fatura
tarihinden itibaren asagidaki sinirl garantiyi saglar.

KULLANIM AMACI VE KLINIK FAYDALAR
Orbit K Kan Basinci Mansonunun kardiyak

efor ve egzersiz testleri i¢in Tango (Tango,
Tango+, Tango M2) serisi otomatik Kan Basinci
monitorleriyle kullaniimasi amaglanmistir.
Mansonlar sadece lisansli tibbi uzmanlar,
doktorlar veya hemsireler tarafindan yazilip
kullaniimak tzeredir.

Bu mansonun klinik faydasi hastanin Korotkoff
seslerini saptamak igin 6zel olarak entegre bir
mikrofonla kullanim sirasinda yerinde kalmak
(izere tasarlanmig olmasidir. Bu manson kardiyak
efor ve egzersiz testleri sirasinda tutarli ve
dogru kan basinci élgiimleri saglamak tizere
tasarlanmistir.
UYGULAMA Bunsmilrll garanti alet kaza, hatali kullanim, ihmal veya
Mansonun dogru biiyiikliikte oldugunu kontrol mucp\r SED?P nede_myle_hasar_gorprs»e veya SunTgch
edin: Medical, Inc'in yetkilendirmedigi bir kisi servis verirse
gegersizdir.

URUN HiZMET OMRU
Orbit-K mansonlari, mikrofonlar ve hasta kablosunu

Orbit-K Mansonlari: 6 ay
Aksesuarlar, yani hasta kablolari, mikrofon, tek
kullanimliklar: 90 giin

1 Gri kilifi manson igine katlayin (Velcro
seridinden uzaga).

2. Mansonu hastanin Gst kolu etrafina olgtim dogrulugunu siirdiirmek Gizere yilda bir
sarin. degistirmeniz nerilir.
3. INDEX kisminin (mangonun ucu) RANGE

(mansonun i¢ kisminda basilidir) kismi
iginde oldugundan emin olun.

4. Eger INDEX kismi RANGE kismi
digindaysa yeni bir mangon biytiklugi
segin

UYARI: Hatali bir manson biiyiikl
kullanma hatali ve yanlis ynlendiren KB
dlgtimleriyle sonuglanabilir!

UYGUN MANSON VE MiKROFON

YERLESTIRME

1. Ust kolda biseps ile triseps arasinda
brakiyal arteri bulun. Sol kol tercih edilir.

2. Manson kilifini hastanin kolu Gizerinde
“ARTERY” isareti kolun asagisina dogru
isaret edecek sekilde kaydirin.

3. “ARTERY” isaretinin altinda bir mikrofon
bulunmaktadir. Mikrofonun kolun i¢
kismi {izerine, manson kenari ile dirsek
arasinda dogrudan brakiyal arter tstiine
yerlestirildiginden emin olun.

4. Mansgonu kol etrafina sarin ve sabitleyin
Kablolari hastanin bilegine sabitlemek
igin bilek seritlerini kullanin

NOT: Mansonun hastanin koluna uygun sekilde
oturmasi ve mikrofonun st kolun i¢ kisminda
biseps ile triseps arasinda brakiyal arter iizerine
yerlesmesi 6nemlidir.

TEMIZLiK SURECI:
1. Kese ve mikrofonu gikarin.

2. Kiri yumugatmak igin ilik suya 5 dakika
batirin

3. Akan 1lik suyla (50-140°F veya 10-60°C) 1
dakika durulayin. Goriinr kiri gidermek
icin yumusak killi bir firga kullanilabilir.

4. Kancanin halkaya yaklasik % ing (1,25
cm) drtiiserek takilacagi sekilde mansonu
katlayin ve gamasir makinesine koyun.

5. Yeni bir STERIS® Prolystica® 2X
Konsantre N&tr Deterjan soliisyonu
kullanin.

6. Dis kismi makinede ilik suyla (50-140°F
veya 10-60°C) yikayin

7. Dis kismi gamasir makinesinden gikarin
ve kalan herhangi bir deterjani gidermek
icin 1lik su altinda 5 dakika durulayin ve
ovalayin. Mansonun her iki tarafindan ve
ayrica dogrudan kesenin yerlestirildigi i¢
kisim igine su akitin.

8. Dis kismi diiz serin veya asarak kurutun.

Kese ve mikrofonun, kese pnomatik
hortum kismi kilif disinda olacak sekilde
manson kilifina tekrar yerlestirilmesi
gerekir.

A DIKKAT: Kese veya mikrofonu makinede
yikamayin.

NOT: Pnématik hortum baglantisinin Orbit-K
mansonu ister sag ister sol kolda kullanilsin
asagd! dogru bakmasi gerekir.

NOT: Orbit-K mangonu her efor testi
tamamlandiginda temizlenmelidir.
DEZENFEKSiYON SURECI:

NOT: Dezenfeksiyon éncesinde boruya herhangi
bir sivi girmemesini bir tikag kullanarak veya
bantla kapatarak saglayin.

1. Mansona iyice 1slanincaya kadar
Kuaterner Amonyum piiskirtiin.

2. Islak durumda 10 dakika birakin.
3. Swinin hortum konektériine

girmediginden emin olarak distile suyla
durulayin ve asarak kurutun,
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