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Suntech Medical’s Clinical Grade Orbit Blood After washing ensure the size indicationon ~ ENVIRONMENTAL CONDITIONS Manguitos de presién arterial Orbit para uso ADVERTENCIA: No fije el manguito de PA PROCESO DE LIMPIEZA: Orbit-Blutdruckmanschetten von SunTech WARNUNG: Bringen Sie die Blutdruck- REINIGEN: Brassards de prise de tension artérielle Orbit de AVERTISSEMENT : ne pas placer le brassard PROCEDURE DE NETTOYAGE : Bracciali per la misurazione della pressione AVVERTENZA: non utilizzare il bracciale PROCEDURA DI PULIZIA: SunTech Medical Ifi Bk 4% Orbit IiLE ##5 KR ERG
Pressure Cuffs the bladder and cuff shell match. Make sure médico de SunTech Medical a una extremidad que esté siendo utilizada Medical fiir den klinischen Einsatz manschette nicht an einer Extremitit an, qualité clinique SunTech Medical tensiométre sur un membre utilisé pour arteriosa Orbit a uso clinico di SunTech Medical PA su un arto utilizzato per infusioni EV o IR R~TER:
that the cuff hose is threaded through the Operating Storage para infusiones IV o cualquier otra terapia, 1. Quite la camara inflable. an der eine IV-Infusion oder ein sonstiger 1. Blase entnehmen. des perfusions intraveineuses outout autre 1. Retirez la poche gonflable. per qualsiasi altro accesso intravascolare, 1. Rimuovere la camera daria. F s [r— BT =
Symbol Definitions Standard/Source hose opening in the cuff. y . Simbolo Definiciones Norma/Fuente acceso intravascular o shunt arteriovenoso Symbol Bedeutung Norm/Quelle Gefalzugang gelegt ist oder ein AV-Shunt Symbole Définitions Norme/Source acces/ thérapie intravasculaire ou un shunt Simbol Definizioni dard/Sor terapia oppure per uno shunt artero-venoso s EX HRAE/SRIR 1. &gzxéﬁiﬁ;\‘“ém wh (B . i
Any serious incident that has occurred in J/ s0°C 70°C (AV). El inflado del manguito puede blo- ﬁ;:z’#zﬁ; ‘aag‘sljc‘li:ézgl”ame 5 minutos existiert. Beim Aufpumpen der Manschette 2. chhmlﬁgﬂzhﬂlgsaef;"ES Wasser legen, um artério-veineux. Le gonflage du brassard 2. ;:)euf;‘gztzaféﬁfe‘fI"::ga%esgi?g; 5 minutes gente (A-V). Gonfiando il bracciale si potrebbe 2. g:r”?[;%ec;‘enlgz%ﬁgfp'da per 5 minuti elromE®) . 50" C 70" C
N . o 200 temporalmente el flujo sanguineo y . kann der Blutfluss voriibergehend unterbro- peut bloquer temporairement le flux san- . bloccare temporaneamente il flusso emati- . 2. gWEGRERELBLE, - .
relation to the device should be reported 0°c 20°C quear ? - y N ; i ! S L o X " 0" C -20° C
. rovocar asi un dafio al paciente. 3. E ite tibia (10-60 chen und damit der Patient moglicherweise 3. Unt flieRendem W uin, risquant alors de causer des |ésions 3. Ri I'eau tiéde (10-60 °C) dant co, con possibili danni al paziente. 3. Ri it tiepid It _ . —s oo e s .
Index Line Manufacturer to the manufacturer and the user’s local , 95% Linea "Index" Fabricante P P eS{‘ﬂjaugrgf,é"w”;?#\igogfgfeae‘ﬁh.za, un Index-Linie Hersteller gefahrdet werden 9 (1nge%geeTfTAm:iee;bsep“enasé‘egmbare Ligne d'index Fabricant gorporeﬁes au patient 1 ‘%ﬁﬁﬁ(seoujn:il:o‘ses:e& soie soﬂgﬁ"pfﬂ Linea Index Produttore P P (1'31?90”)3;,5?,,ﬂ,f&%?apé?p,}maugﬁgén € R PR 3. BBERARIC (INDEX, Hh# K if) &b FHEE % 959%
competent authority. o . PRECAUCION: La ley federal de los EE.UU. cepillo de cerdas suaves para eliminar la . Verschmutzung kann mit einer weichen . étre utilisée pour éliminer les salissures ATTENZIONE: la legge federale statunitense o sporco visibile si puo utilizzare una [l (RANGE, EDRIZE# 5 Pafl) &, >
cuff index i ol APPLICATION 15% Lalinea del " establece que este dispositivo sélo puede suciedad visible. Index-Linie d VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz darf Burste entfernt werden. Laliane dindex d ATTENTION : La loi fédérale (US) limite, visibles. Lalinea Ind b limita la vendita del presente dispositivo ai spazzolina a setole morbide. S 4 EHRBHEE, EREHHE 15%
R uff index line must fal R a linea del manguito i adi in- R ndex-Linie der i At - R a ligne d'index du i R a linea Index sul brac- ici izi i R R 2 7 . g .8
“=Rangemp within range markings Manufacturer Check that the cuff is the correct size: WARRANTY » . ¢=Rangemp con la marca ”Ingex" ser vendido porun médico o por prescrip 4. Pliegue el manguito de forma tal que d=Rangemp Manschette muss im dieses Ge(af( n den USAnurvonzugelasse-  ,  \janchette einschlagen, so dass der d=Rangemp bras!iard doit se situer aux USA' la vente de cet appareil parun 4. Repliez le brassard de sorte que les dmRangemp ciale deve rientrare nelle  Produttore medici o su prescrizione medica. 4. Ripiegare il bracciale in modo che la ¢=Rangemp 'E*"EI;I*J AL ol : ] Rt R X . )
g g SunTech Medical, Inc. provides to the original deb dentro del Fabricante cion facultativa. gancho quede sujeto a bucle con una erten Bereich Hersteller nem, medizinischem Fachpersonal oder auf Bereich des Klettverschlusses etwa 1,5 el del Fabricant meédecin ou a la demande de celui-ci. crochets soient fixés aux boucles avec ture del ATTENZIONE: l'eventuale presenza di un striscia a strappo sia agganciata con e BFELEEZHE, SunTech Medical, Inc. %]
insi ing limi ebe caer dentro de . d de 1 markierten Bereicl iberlappt, und in die Waschi hi entre les marques de la h hement d 1,5cm et marcature del range : i dicirca 1,5 PO /N sEEm: RS 3E A R < ] S 24514 | T A TR
Artery sgmllzglbandl . 1 (F:vlflathfer()gr:e¥hsele\/e;(e::gs;|$ie ;he blue cuff g:‘rzlafsii:g:ceefoIIOW|ng limited warranty from indicacior 4ol ango PRECAUCIGN: La presencia de un tubo de Feqrﬂgﬁ)‘(gg?a \ea\?:dcc?r?as elcmy lisgen dessen Anordnung gekauft werden. gz{)gner appt, und in die Waschmaschine e oL ATTENTION : un tuyau de raccordement ;\nagesy\:ttlicanes";:?nacelﬂxg%n\avefm e e te oo tubicine di collegamento Schiaceiato o una sowrappoSizione dicirca 1,5 cm e BB S F a‘!*f;’fj gﬁﬁ;ﬁzﬂj%g{;gg@;{i‘hﬁﬁ B ERBIAT HRFERR.
25'::‘{)?6;::6' orefzrizial Manufacturer Y P)- g El simbolo que conexién comprimido o retorcido puede util e » dad Symbol fir Arterie VORSICHT: Ist der Manschettenschlauch s s it Neutral STERIS® Le symbole de fartére comprimé ou tordu peut entrainer une pres- s util Jution fraiche de dét . Iasfllzcg:deevoigeensas:re attorcigliato puo provocare una pressione 5 Uil i . H?gﬂfﬁm’}ﬁﬁ“ﬂ ) T R i Laact SunTech Medical ABPM ##: 64~
; ’ o . il i i ilice una solucion recien preparada de i il i - . osung mi eutralreiniger i i . llisez une solution fraiche de aetergen H i . Ilizzare una soluzione appena preparata
artery 2. Wrap the cuff around the patient’s SunTech .Med.|ca| ABPM Cuffs: 6 months representa la arteria y la causar una presién continua en el manguito. STERIS® Prolystica® 2X Conchrate und Pfeil missen Gber gequetscht oder gelfmc_kt, iibt die Man Pro\ystgica® 2% Konzentgret frisch et Ia fleche devraient sion dlu brassard continue, provoquant une neutre coneentré STERIS® Prolysxicag® posizionati sullarteria Produttore continua del bragclale con conseguente di STERIS® Prolystica® ZXpConc%mprate Bk IETRR B . o B, FIMSE. HF. —RMAS: 90X
upper arm. Accessories, i.e. pouches, straps, disposables: N Como consecuencia, existe el riesgo de que Neutral Detergent. " Hersteller schette eventuell standig Druck aus und vorbereiten. e Fabricant interférence avec le flux sanguin et risquant 2X. n interferenza con il flusso ematico e possibili Neutral Detergent. 1. ELBRR_SKNMSR=%MZE, ¥ N . L
i 90 days flecha deben colocarse - Fabricante se interfiera el flujo sanguineo y el paciente der A. brachialis oder beeintrachtigt den Blutfluss. Dies kann den se trouver sur lartére de causer des blessures au patient. brachiale o femorale lesioni al paziente. | £ r EREFBKHIGIE, REERAE MRLEES. IRA. A TR BER
No PVC (polyviny! 3. Make sure the INDEX (the end of the YV bre | i ial 0 sanguineoy elp f lis | g - ille -600) i hiale ou fémoral patient. P : i i FPVC (RAZH) tH £77 o PR SHREREEE. i 0 A
v A Manufacturer . sobre la arteria braquia sufra una lesion 6. Lave amaquina la funda en agua tibia ‘emoralis liegen Patienten maglicherweise gefahrden 6. Hiille in warmem Wasser (10-60 °C) in brachiale ou fémorale 6. Netloyez I'enveloppe a l'eau tiede (entre i 6. Lavarein lavatrice linvolucro in acqua 3F SunTech Medical, Inc. 24X A 412 T SR
chloride) material cuff) falls within the RANGE (printed This limited warranty is void if the instrument o femoral - (10-60 °C). . I I - der Maschine waschen. p Ne pas utiliser le brassard tensiométre s'il 10 et 60 °C) @ Selnza 'I’VC (clorurodi 5 4 tore Non usare il bracciale PA se vi sono segni di tiepida (10-60 °C). 2. BMEEERMIBENFEL, iR, BRFEERER.
i ; . - . - ) PVC (Polyvinyl- ) . P té PVC ) 2 ) ; . . A g FtaeApaLisSs
inside the cuff). has been damaged by accident, misuse, negli Sin material de cloruro No use el manguito d? PA si existen signos ;. Extraiga la funda de la lavadora, y @ ghlr:)erid) (Polyviny Hersteller Verwegdgn Sie nur M‘anSChenen’ diekeine ;e aus der Maschine nehmen und @ ( aOSI ceh:::rauree”sg fiT] le) Fabricant present? le molndrg Slgne’d endommage 7. Retirez l'enveloppe de la machine a laver polivinile) dgnnegglamento. La mancata osservanza 7. Rimuovere l'involucro dalla lavatrice, JERTLEHIR R ¥ "ARTERY” {ES#THREFH. FAHA RS I R A 2
@ Not made with latex Manufacturer 4. If the INDEX falls outside the RANGE, gence, act of God or serviced by any person not @ Bl Fabricante de dafio. De lo contrario, podria verse afec- enjuague y frote con agua tibia durante Beschéadigung aufweisen. Andernfalls Reste des Reinigungsmittels unter poly Y| ment. S'il est utilisé malgré tout, cela peut et rincez-la sous leau tiede pendant di quanto sopra pud intaccare |'accuratezza quindi risciacquare e massaggiare in LB 3. WIREIE “ARTERY” #iRBEFER ABPM Orbit Il [E 445 5 7% 5 SunTech Medical
: N ! authorized by SunTech Medical, Inc. de polivinilo (PVC) tada la precisién en las mediciones. 5 minutos para eliminar los restos de kénnten Sie ungenaue Messergebnisse flieRendem, warmem Wasser 5 Minuten affecter la précision de mesure. 5 minutes afin d'éliminer tout résidu de s Jatti Produtt delle misurazioni. acqua tiepida per 5 minuti al fine di . e ) N i vl iy = ;,_ i
select a new cuff size. detergente. Enjuague con agua en ambos . erhalten lang abspiilen. Hiille dabei durchkneten. ) ) détergent. Faites couler de 'eau sur les enza lattice roduttore eliminare eventuali residui di detergente. N MIES, EMFHELSEMMABZEN  HhASMERSS OEM MEMN& & —iE .
Product in compliance ACAUTION‘ Using an incorrect cuff size INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS Después del lavado, verifique que coincidan lados del manguito y directamente en la Latex-frei Hersteller . Das Wasser liber die Auenseiten der Ne contient pas de latex Fabricant Apres le nettoyage, vérifiez que l'indication deux cotés du brassard et directement Dopo il lavaggio, verificare che l'indicazione Risciacquare con acqua entrambi i lati c € F‘nnﬁq (EU)2017/745 WSS BREhk £, - SRR EBLE, W
c € with (EU)2017/745 Med- EU Directive L 9 " . The ABPM Orbit Blood Pressure Cuff is intended @ Fabricado sin latex Fabricante la indicacién del tamafio en la cdmara infla- Paﬂ”%'”‘ema donde se coloca la camara Achten Sie nach dem Waschen darauf, N}a"s‘:hene sowie .'”ddg.s ['3”"6"9' wo die de la taille sur la poche gonflable et I'enve- da”ﬁ la pa’ﬂ"e ‘I"fe”e”'e ol se placela Prodotto conforme della misura sulla camera d'aria corrisponda del bracciale nonché d"e“ameﬂ‘e ne\l‘a EfFgENE - b 2 A R E, W&
! . : could result in erroneous and misleading BP . " . inflable. I A Blase eingesetzt wird, flieRen lassen. . o o s b poche gonflable. ; " . porzione interna in cui viene collocata la 4. BMEEREFE LHEE. EHT R B B IRFF AL, DUETRIPMR (
ical Devices Regulation measurements! to be used with a SunTech Medical Ambulatory ble y la funda del manguito. Compruebe que Produkt erfiillt die dass die GroRenangaben auf Blase und Produit conforme au Re- Directive de loppe du brassard coincident. Veillez a bien al Regolamento (UE) Direttiva UE a quella riportata sull'involucro del brac: camera d'aria. Kik24/Ef) . SunTech Medical ABPM %2
! Blood Pressure System or with an OEM blood Producto conforme el tubo del manguito esté roscado a través 8. Cuelgue la funda o deje que se seque. c € Anforderungen der Ver- o Manschettenhiille identisch sind. Fiinren Sie 8. Die Hiille liegend oder hdngend trocknen c € glement (UE) 2017/745 faire passer le tube du brassard par 'ouver- 8. Séchez |enve‘0ppe aplatouen la 2017/745 relativo ai irettiva ciale. Verificare che il tubicino sia infilato o & HE: EAEMEIRETESETEL, Kik o un ‘ecs ‘ie ica W
@ Arm circumference Manufacturer PROPER CUFF PLACEMENT pressure monitoring device. c € con el Reglamento Directiva UE de la correspondiente abertura. 9. Lacamara inflable debe volver a ordnung (EU) 2017/745 EU-Richtlinie den Manschettenschlauch durch die dafiir lassen. relatif aux dispositifs I'Union euro- ture correspondante dans le brassard. suspendan dispositivi medici nell'apposita apertura del bracciale. 8. bzzf;%ﬁ:igiﬁggﬁ I'involucro steso o in O FHAK a FERAITREENR (LB MRS AORL — sk WEEER, DEFNREL,
1. tf)ca‘e the brachial artery, betweenthe el penefit is to acquire accurate blood (UE) 2017/745 sobre Cualquier incidente grave ocurrido en rela- insertarse en el manguito, de manera tal liber Medizinprodukte vorgesehene Offnung in der Manschette. 9. Blase wieder in die Manschettenhille médicaux péenne Tout incident grave survenu en lien avec 9. Lapoche gonflable doit étre remise en ) Qualsiasi incidente grave verificatosi in MSHE=%MZE) L7,
icep and the tricep of the upper arm. N U L Productos Sanitarios - p N que la parte del tubo neumético quede . N einfiihren, so dass der Anschluss fir den N s o N . " place dans le manchon du brassard de Circonferenza del Prod N " ™ N 9. Lacamera d'aria deve essere reinserita i e o
Symbol indicatin The left arm is preferred pressure with a cuff that can remain in position cién con el producto deberé ser notificado por fuera de la manga. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt Manschettenschlauch auRerhalb der le dispositif doit étre signalé au fabricant sorte que la partie du tuyau pneumatique O braccio roduttore correlazione al dispositivo dovra essere nel manicotto del bracciale in modo BeERRTEIEER 1SO 7000-0434A S
A ym: 9 1SO 7000-0434A ) for extended studies (up to 24hrs).It is recom- al fabricante y a la autoridad competente en O Armumfang Hersteller aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle Hiille bleibt. @ Circonférence dubras  Fabricant et a l'autorité locale compétente pour de la poche se trouve & l'extérieur du segnalato al produttore e all'autorita compe- che la porzione del tubo pneumatico Fimide
caution 2. Slide the cuff sleeve up the patient’s mended that you replace the SunTech Medical O Perimetro del brazo Fabricante el lugar de uso. NOTA: No introduzca la funda (del manguito) miissen dem Hersteller und der zusténdigen l'utilisateur. manchon tente locale del Paese dell'utente. Ene":l:lé::‘r‘réera daria si trovi al di fuori del
arm, with the “ARTERY” marker pointing ~ ABPM cuffs annually to maintain measurement APLICACION en la secadora. Behérde des Mitgliedstaats, in dem der HINWEIS: Trockenen Sie die Manschette (Hiille) MISE EN PLACE REMARQUE N o . A Simbolo di attenzione 1SO 7000-0434A APPLICAZIONE 3 “ . 150-7000-3082 1 meSE
o - - g ; ; icht i ) indi X _ : Ne passez pas le brassart - e )
“ Manufacturer 1S0-7000-3082 down the arm. accuracy. Simbolo indicativo de 1SO 7000-0434A Compruebe que el manguito sea del tamafio  prROCESO DE DESINFECCION: A Symbol fiir ,Vorsicht’ 1SO 7000-0434A ar;\rfge;der niedergelassen ist, gemeldet nicht im Trockner. ‘ i 5 ?irs“eb:rlmeglgsdlguam UN€ 150 7000-0434A Contrdlez que la taille du brassard est (manchon) au séEhe,“ngﬁ_ Controllare che il bracciale sia della misura  NOTA: non mettere il bracciale (manicotto) N s 2. EEKFERESH, ARSI,
Gonsult Instructions 150 7000-1641 3. Make sure the “ARTERY" marker is precaucion correcto: NOTA: Antes de desinfectar, use un tapén o . DESINFEKTION: bonne : PROCEDURE DE DESINFECTION Produttore 1S0-7000-3082 giusta: nell'asciugatrice. [jg EERIERA 1SO 7000-1641 s mEAT (50140 P10,
g laced on the inner portion of the arm, . ) una cinta adecuada para asegurarse de que no MANSCHETTE ANLEGEN HINWEIS: Vor dem Desinfizieren Schlauch mit . e : Shted ! v ] . 8 LB
DE foruse girectly over the brazhial artery between 1. Separe lamanga interna gris defman-  penetre ningtin \.'quié’o en Iosgtubos‘ g “ Hersteller 1SO-7000-3082 Kontrollieren Sie, ob die Manschette die einem Stopfen oder Klebeband verschlieRen, “ Fabricant 1S0-7000-3082 1. Pliez le manchon gris a lintérieur du REMARQUE : Avant la désinfection, veillez a ce 1. Piegare il manicotto grigio all'interno PROCEDURA DI DISINFEZIONE: 60° O muk15eh, ARMISRAE
the edue of the cuff and the eibow. “ Fabricante 1SO 7000-3082 guito azul separando la banda de velcro. richtige Grofe hat damit keine Fliissigkeit eindringen kann. brassard bleu (en s'éloignant de la qu'aucun liquide ne puisse pénétrer dans le tube Consultare le istruzioni SO 7000-1641 del bracciale blu (allontanandolo dalla ~ NOTA: prima di disinfettare, assicurarsi che . B EaE RRERIER.
m Medical Device Medical Device X . 2. Envuelva el brazo del paciente con el 1. Rocie el manguito con amonio cuaternario Gebrauchsanwelsung 1S0 70001641 i i Consulter les instruc- 1SO 7000-1641 bande Velcro). en utiisant un bouchon ou en le recouvrant. E]:i] per fuso striscia di Velcro). ?aessl;m I(I:th'“?:io sg%nfééug'?mgs??ggo L'mo S =7 BT, EOTERZME, BB,
Regulations 4. Wrap the cuff around the arm and i i - . X P | gultos : Hi] beachtet 1. Falten Sie das graue Schlauchteil nach . PPO O chiudendo €l nastro adesivo. H, BRERAERIS,
P Consultar instrucciones  1S07000-1641 manguito hasta que quede bien humedecido. 9 1. Manschette satt mit einer tions dutilisation 2. Enroulez le brassard autour du haut du 2. Avvolgere il bracciale attorno alla parte =T g
. secure. de uso . innen in die blaue Manschette (vom Losung auf Basis quaternarer . N 1. Pulvérisez sur le brassard de 'ammonium . . . Normative sui . N N N & & & REEREHEM L
Device sale only by o . 3. Compruebe que la linea del extremo 2. Deje durante al menos 10 minutos para . Verordnung iiber Klettstreifen weg). Ammoniumverbindungen einspriihen. Reglement relatif bras du patient. quaternaire jusqu'a ce quiil soit m Dispositivo medico dispositivi medici superiore del braccio del paziente. 1. Spruzzare il bracciale con ammonio 3 AR R T FDA 5. {EM#EEH STERIS® Prolystica® 2X # 4R
or on the order of a FDA NOTE: It is important that the cuff is Reglamentos N H que se empape. m Medizinprodukt Medizinprodukt . e gler refatr I . " parfaitement imprégné. " | - quaternario fino a impregnarlo. Only R
ony licensed practitioner properly fitted to the patient's arm, and is m b L 9 del manguito ("INDEX") se encuentra edizinprodukte 2 Wickeln Sie die M hett d 2. Mindestens 10 Minuten einwirken lassen. Dispositif médical aux dispositifs 3. Veillez a ce que la ligne d'INDEX (ex- Dispositivo destinato Verificare che la scritta INDEX (la parte
" R roducto Sanitario sobre Productos dentro de la palabra "RANGE" impresa 3. Enjuague con agua destilada . - Jvicken Sie die Manschette um den médicaux trémité du brassard) se situe entre les 2. Laissez tremper pendant au moins & P terminale del bracciale) rientri nell'in- 2. Lasclare in immersione per almeno 6. FiBJK (50-140° F 10-60° C) x7m#}
A\ Wamngmessage 1507010007 heincep andiceponte e porion o s en ol manguto. aeequindose e o perate o By nobienennstodn Fon B D gt e e, Apparei vendo urique marques dela plags RANGE (mprmées 10 s M Vedadeparcdio  Foa dicatore RANGE (stampato alfimerno 10 mint. A o700 A
the upper arm. & ESlZ%"’q“?m debe ser 4. Silalinea del extremo del manguito cuelgue para que se seque. Only auf dessen Anordnung 3. Kontrollieren Sc'je'gass der Sﬁh”ﬂZUQ Schlauchanschluss eindringen. Hangend & ment par ou sur lordre ~ FDA alintérieur du brassard). 3. Rincez avec de I'eau distillée en veillant & su indicazione di, un del bracciale). 3. Sciacquare con acqua distillata, 7. ABERORIGAR, ERATRENE
" 0 or 2 on acqua di ) T
Shipping Temperature P :/Jinprlofesiglszgzrt];i por DA ("INDEX") cae fuera de la palabra ilr’:‘r?esza(lirzggnit F?/l:\l\’\lﬂ(ggsriarelg:zten trocknen only d'un praticien agréé 4. Silaligne d'INDEX se trouve en dehors g:ﬁ:fe‘jc‘guﬁ:‘cd":l?fd%“"jgz p;slaese;\ee;rer medico iscritto allordine 4. Sela scritta INDEX non rientra nellin- 23?5;’{3)”,2‘;2'3[‘;2,‘,:‘3,”2‘;’51?5‘;2;” nel Jf )?gﬁ’“zé%ﬁ‘ﬁcﬁz i 1507000-0632 7k;ﬁ§%amumﬁﬁ ;;E;Q&)\_@%g
Jﬂf shoﬂuld be keet between 1SO 7000-0632 CLEANING PROCESS: zado o por prescripcion n?:rrl\‘gGuFlo seleccione otro tamafio de Dieiser?helel mlangulto de acuerdo con las dispo- A Warnung 1SO 7010-W001 Bereichs liegt (Aufdruck auf der Innen- Manschetten gemaf den értlichen Vorschriften : Message davertis- S0 7010-W001 gisszzal:g:easu?reelta;m:%ee Ef;l\;(jaE;dchm sécher. . Messaggio di avver- 15070104001 (rinlicsa:;red:?ar;lccs,alseelezlonare un‘altra ACERIAM.
SR 1. R bladd: feedative /I\ PRECAU;ZION Elusod it Z;:DQIZI:;:E?;AMBIENTALES T bereich gette deransehete). entsorgen. sement ATTENTION : I'utilisation d'un b : d  Veuillez éliminer le brassard conformément aux enze ATTENZIONE: I tl di un braccial ik i|I brﬁcfialel guenendosialle normative @ EMERREHE1% 150 7000-2620 TR
9, Shipping Humidity should . emove bladder. : jEl uso de un manguito emperaturbereicl g . < I'utilisation d'un brassar € ! . : I'utilizzo di un bracciale  vigenti a livello locale. o, = i -
@ be kept between 15% 1SO 7000-2620 . Mensaje de advertencia 1SO 7010-W001 de tamafio incorrecto puede generar (Transport) 20-70°c 'S0 7000-0632 4. Wenn der Schriftzug INDEX auBlerhalb  ;\GEBUNGSBEDINGUNGEN La température de taille incorrecte pourrait causer des me-  réglementations locales. La temperatura di di misura non corretta pud provocare B E95% ZIE] BEGSEHEOIBEEE D, WEES
— o : 2. Soakin warm water for 5 minutes to resultados erréneos y engafiosos en las Funciona-  Almacenamiento des mit RANGE markierten Bereichs deexpédition doit étre 1SO 7000-0632 sures de la pression artérielle erronées ! spedizione deve essere misurazioni errate e fuorvianti CONDIZIONI AMBIENTALI REESHREHALTERZN.
and 95% loosen soil. Lot atura de envio mediciones de PA! yeng miento o liegt, wéhlen Sie eine andere Manschet- Betrieb Lagerung maintenue entre -20° C P ' CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES mantenuta fra -20 °C 150 7000-0632 : Zzﬁ‘g%éﬁﬁéﬁui 150 15223-1:2021
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) i ial si o°c 20°C i falsche GroBe, konnen die Messwerte 0°c 20°C (%) pendant lexpédition et P %) deve essere mantenuta SO 7000-2620 cinite e il tricipi y i BERITMOEHHES  1507000-2493 HETE:
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Itis important that the cuff is properly fitted to the patient's Run rinse water over both sides of the cuff RANG( y el codo. Accesorios (bolsas, mufiequeras, elementos 3 98-0239-03 32-44cm 90 Tage Taille : Dimensions : fermez-le et 1 98-0239-01 18-26 cm frail bordo del bracciale e il gomito. Medical: 6 mesi Shryimb WSl SH= sl < E el
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about this cuff that is used exclusively with Model 250 and
Model 250D ABP monitors.

POSSIBLE ADVERSE REACTIONS

Following the application of the BP cuff, petechia formation
(a minute reddish or purplish spot containing blood that ap-
pears in the skin) or Rumpel-Leede phenomenon (multiple
petechia) on the arm, which may lead to idiopathic-throm-
bocytopenia (spontaneous persistent decrease in the num-
ber of platelets, associated with hemorrhagic conditions) or
phlebitis (inflammation of a vein) may be observed.

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

A WARNINGS, CAUTIONS & CONTRAINDICATIONS

WARNING: Using an incorrect cuff size could result in
erroneous and misleading BP measurement results.

WARNING: Do not apply the BP cuff over a wound as this
can cause further injury.

WARNING: Do not apply the BP cuff to the arm on the side
of a single mastectomy. In the case of double mastectomy
use the side of the least dominant arm.

WARNING: Pressurization of the cuff can temporarily
cause loss of function of simultaneously used monitoring
equipment on the same limb.

WARNING: Do not attach the BP cuff to a limb being used
for IV infusions or any other intravascular access, therapy
or an arterio-venous (A-V) shunt. The cuff inflation can
temporarily block blood flow, potentially causing harm to
the patient.

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

CAUTION: 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 use the BP cuff if there are any signs of damage.
Failure to do so could affect measurement accuracy.
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Cesky

Lékarské manzety SunTech Medical k méfeni
krevniho tlaku

Znacka Definice Norma/zdroj

H Obvodova ¢éra Vyrobce

<mRangemp  Obvodovd Céra manzety
se musi nachazet ve vy-
znaceném velikostnim
rozmezi

Znacka pro tepnu a jeji
Sipka se umistuje

pres brachidlni nebo
femordlini tepnu

Vyrobce

Vyrobce

Neobsahuje PVC

(polyvinylchlorid) Vyrobee

Neobsahuije latex Vyrobce

Vyrobek je v souladu

s nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnic-
kych prostfedcich

Smérnice EU

Obvod paze Vyrobce
Znacka pro upozornéni  1SO 7000-0434A

Vyrobce 1SO-7000-3082
Prectéte si nadvod 1SO 7000-1641
k pouziti
Nafizeni
Zdravotnicky prostfedek o zdravotnickych
prostredcich
Prostfedek je v USA
prodejny pouze na
Zé&dost nebo na predpis
licencovaného lékafe

PEEEPDGC A¥Y &

FDA

°
ES
E

Varovné oznameni 1SO 7010-W001
Béhem prepravy udr-

Zujte teplotu od -20 °C SO 7000-0632
do70°C

Béhem prepravy
udrzujte vihkost mezi
15%a95%

1SO 7000-2620

HE RN

Subjekt dovazejici 1S0O 15223-1:2021
zdravolnl prostredek do
dané zeme
Cislo dilu k objednani 1SO 7000-2493
VELIKOSTI
Nazev velikosti: Velikost:
1 98-0239-01 18-26 cm
2 98-0239-02 26-34 cm
3 98-0239-03 32-44 cm
4 98-0239-04 42-55cm

ManZeta musi byt sprédvné usazena na pazi pacienta

a symbol pro tepnu umistény na manzeté se musi nachazet
nad brachialni tepnou (na vnitini ¢asti paze mezi bicepsem
a tricepsem)! Nevhodna velikost nebo nespravné umisténi
manzety mohou zpUsobit, Ze se méfeni neprovede nebo
nebude sprévné. Dal$i podrobnosti o této manzeté,

ktera se pouziva vyhradné s tonometry Model 250 a Mo-
del 250D ABP, naleznete v uZivatelské pfirucce k systému
ABPM.

MOZNE NEZADOUCI REAKCE

Po nasazeni manzety na méfeni TK mize na pazi dojit

k tvorbé petechie (drobné cervené nebo fialové tecky

na pokozce) nebo Rumpel-Leedovu jevu (tvorba vicero
petechii), coz mlze zpisobit idiopatickou trombocytopenii
(nahly dlouhodoby pokles poctu krevnich desticek spojeny
s krvacivymi onemocnénimi) nebo flebitidu (zanét zily).

Veskeré zavazné nezédouci piihody, ke kterym dojde v sou-
vislosti s timto prostfedkem, ohlaste vyrobci a Statnimu
dstavu pro kontrolu lé¢iv.

A VAROVANI, UPOZORNENI A KONTRAINDIKACE

PVAROVANI: fi pouziti manzety nespravné velikosti mohou
byt vysledky méfeni TK chybné a zavadeéjici

VAROVANI: ManZetu neaplikujte na rénu - maze ji to
zhorsit.

VAROVANI: ManZetu nenasazujte na paZi na strané
jednostranné mastektomie. V pfipadé oboustranné mastek-
tomie pouzijte méné dominantni pazi.

VAROVANI: Natlakovéni manzety mize zpGsobit do¢asnou
ztratu funkce monitorovaciho zafizeni na stejné pazi.

VAROVANI: ManZetu na méfeni TK nenasazujte na konée-
tinu, ktera je pouzivana k podavani nitrozilnich infuzi nebo
jinému nitrozilnimu pfistupu ¢i Ié¢bé, nebo obsahuije arte-
riovendzni (A-V) zkrat. Nafouknuti manzety mize docasné
zablokovat pritok krve, coz mlize pacientovi zptisobit Gjmu.

into the cuff sleeve so the pneumatic hose
portion of the bladder is outside the sleeve.

NOTE: Do not place the cuff (sleeve) in
adryer.

DISINFECTION PROCESS:

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

1. Spray cuff with Quaternary Ammonium
until soaked.

2. Leaveto soak for at least 10 minutes.

3. Rinse with distilled water, ensuring liquid
does not enter tube connector, and line dry.

Please dispose of cuff according to local
regulations.
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UPOZORNEN(: V USA je prodej tohoto
prostfedku mozny pouze na vyzadani nebo
na predpis lékare.

UPOZORNENI: Stlageni nebo zalomeni
spojovaci hadicky mize zpasobit dlouho-
dobé vyvijeni tlaku manZetou, coz by mohlo
narusit pratok krve pacienta a zplsobit mu
vaznou tjmu.

Manzetu na méfeni TK nepouzivejte, pokud
vykazuje znamky poskozeni. V opacném
pfipadé by mohla byt snizena spravnost
méreni.

Po myti manzety zkontrolujte, Ze velikost
meéchyrku odpovidd velikosti manzety.
Hadicka manzety musi vést otvorem

v manzeté.

Veskeré zavazné nezadouci piihody, ke
kterym dojde v souvislosti s timto prostred-
kem, ohlaste vyrobci a Statnimu Ustavu pro
kontrolu léiv.

NASAZOVANI
Zkontrolujte, zda ma& manZeta spréavnou
velikost:

1. Prelozte $edy rukav podél modré man-
Zety (smérem od stuhového uzavéru).

2. Ovifite manZetu kolem nadlokti
pacienta.

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

okud se znacka INDEX nachazi mimo
rozmezi vymezené znackou RANGE,
pouZzijte manzetu jiné velikosti.
UPOZORNENI: P¥i pouziti manzety
nespravné velikosti mohou byt vysledky
méreni TK chybné a zavadéjici!
SPRAVNE UMISTENI MANZETY
1. Vyhledejte brachidlni tepnu, kterd se
nachazi v nadlokti mezi bicepsem
a tricepsem. K méfeni je vhodnéjsi
leva paze.

2. Navléknéte rukav manzety na pazi paci-
enta tak, aby znacka ,ARTERY" (tepna)
smérovala dolt k lokti.

3. Zkontrolujte, Ze se znacka ,ARTERY"
(tepna) nachazi na vnitini strané paze
- pfimo nad brachialni tepnou a mezi
okrajem manzZety a loktem.

4. Ovinte manzetu kolem paze a upevnéte
i

POZNAMKA: ManZeta musi byt spravné

usazena na pazi pacienta a musi se nacha-

zet nad brachidlni tepnou, tedy na vnitini

¢asti nadlokti mezi bicepsem a tricepsem.

POSTUP CISTENI:

1. Vyjméte méchyrek.

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

3. Jednu minutu jej oplachu](e pod proudem
teplé vody (10-60 °C). Viditelné zbytky
necistot muzete odstranit mékkym
kartackem.

4. Sepnéte stuhovy uzavér manZety tak, aby
se obé stuhy prekryvaly pouze o priblizne
1,5 cm, a vlozte manzetu do pracky.

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

6. Vngjsi Cast 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 méechyrek.

8. Nasledné manzetu rozloZzte na rovny
povrch nebo povéste a nechte oschnout.
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9. Meéchyrek je nutné vioZit zpét do. rukavu
manZety tak, aby se ¢ast méchyfl
s pneumatickou hadickou nachazela
Vvné rukavu.

POZNAMKA: Manzetu ani rukav nesuste
v susicce.

POSTUP DEZINFEKCE:

POZNAMKA: Pfed dezinfikovanim pomoci zatky

nebo zalepenim hrdla zajistéte, aby do hadicky
nemohla zatéct kapalina.

1. Pomoci rozprasovate manzetu navihéete
kvartérni amoniovou slouceninou

2. Ponechte ji navihéenou alespon 10 minut.

3. Oplachnéte ji destilovanou vodou tak, aby

voda nezatekla do konektoru hadicky.
Povéste a nechte oschnout.

Manzetu zlikvidujte podle pfislusnych pravnich
predpisd.
POZADAVKY NA PROSTREDI

Bé[\gm i Béhem skladovani
pouzivani
50°C 70°C
/%/ 0°C -20°C
95%
15%

ZARUKA
Spolecnost SunTech Medical, Inc. poskytuje

plvodnimu kupujicimu vyrobku nasledujici ome-

zenou zaruku s platnosti od data faktury.

Manzety ABPM spolecnosti SunTech Medical:
6 mésicl

Pfislusenstvi, napf. pouzdra, popruhy ¢i jednoré-

zové dily: 90 dni

Tato omezend zaruka pozbyva platnosti, pokud
k poskozeni prostiedku dojde v rémci nehody,

nespravného pouziti, nedbalosti ¢i zdsahu vyssi
moci, nebo béhem servisniho tkonu provadéné-

ho osobou, kterd nebyla povéfena spolecnosti
SunTech Medical, Inc.

URCENE POUZIT{ A KLINICKE PRINOSY
Manzeta na méreni krevniho tlaku ABPM Orbit
se pouziva se systémem SunTech Medical
Ambulatory Blood Pressure System nebo

s primyslovymi tonometry.

Klinickym pfinosem je zaznamenani presné hod-
noty krevniho tlaku pomoci manzety, ktera mize

v ramci studii zGstat nasazena dlouhodobé (az
24 hodin). Doporu¢ujeme manzety ABPM spo-
le¢nosti SunTech Medical ménit jednou ro¢né,
aby byla zajiSténa spravnost méfeni.

aaal SunTech Medical

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.

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

Tel.:  +1.919.654.2300
1.800.421.8626

c € Fax: +1.919.654.2301

Es importante que el manguito esté bien ajustado al brazo
del paciente y que el simbolo de la arteria quede situado
por encima de la arteria braquial (en la parte interna del
brazo, entre el biceps y el triceps). El tamafio inadecuado
del manguito o su colocacién incorrecta pueden impedir
las lecturas o afectar la precision. Consulte el Manual de
Usuario del Sistema MAPA para obtener mas informacion
sobre este manguito, que se utiliza exclusivamente con
monitores ambulatorios de presion arterial correspondien-
tes a los modelos 250 y 250D.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Después de la colocacion del manguito de PA, puede
observarse formacion de petequia (una diminuta macha
rojiza o purpura que contiene sangre y aparece en la piel)
o fenémeno de Rumpel-Leede (petequias muiltiples) en
el brazo, que puede provocar trombocitopenia idiopatica
(disminucién espontanea persistente en la cantidad de
plaquetas, asociada con condiciones hemorragicas) o
flebitis (inflamacion de una vena).

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

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y
CONTRAINDICACIONES
ADVERTENCIA: El uso de un manguito de tamafio incorrec-
to puede generar resultados erréneos y engafiosos en las
mediciones de PA.

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

ADVERTENCIA: 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.

ADVERTENCIA: La presurizacion del manguito puede
provocar la pérdida momenténea de funcionamiento de
otro equipo de monitorizacion utilizado simultaneamente
en la misma extremidad.
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Nederlands

Orbit-bloeddruk + ficok
kwaliteit van Suntech Medlcal

Symbool Definities Standaard/Bron

H Indexlijn

<mRangemp  De indexlijn van de man-
chet moet vallen tussen ~ Fabrikant
de bereikmarkeringen

Het arterie-symbool
en de pijl moeten zich
boven de brachiale

of femorale arterie
bevinden

Fabrikant

Fabrikant

Geen pvc (polyvinylchlo-

ride)-materiaal Fabrikant

Bevat geen latex Fabrikant
Dit product voldoet
aan de Europese
verordening 2017/745
betreffende medische
hulpmiddelen

N D

EU-richtlijn

Armomtrek Fabrikant

Symbool dat een waar-

n 1SO 7000-0434A
schuwing aangeeft

Fabrikant 1S0-7000-3082

gebrwksaanwuzmg 1SO 7000-1641
raa

plegen

Verordening
betreffende
medische hulp-
middelen

Medisch hulpmiddel

Dit product mag

uitsluitend door of op
voorschrift van een FDA
bevoegde zorgverlener
worden verkocht

o EE!E’@

°
ES

Waarschuwingsbericht IS0 7010-W001

De transporttempera-
tuur moet liggen tussen  1SO 7000-0632
-20°Cen70°C

De transportluchtvoch-
tigheid moet liggen
tussen 15 % en 95 %

1SO 7000-2620

Geeft de entiteit aan 1SO 15223-1:2021
die het medische

hulpmiddel importeert

op de lokale markt

Onderdeelnummer voor IS0 7000-2493
herbestelling

E@‘&‘?&

BEREIKEN

Afmellngen - Bereik:
98-0239-01 18-26 cm
2 98-0239-02 26-34 cm
3 98-0239-03 32-44cm
4 98-0239-04 42-55cm

Het is belangrijk dat de manchet goed past op de arm van
de patiént en dat het arterie-symbool op de manchet zich
boven de a. brachialis bevindt (aan de binnenkant van

de arm tussen de biceps en de triceps)! Een verkeerde
manchetgrootte of een verkeerde positionering kan leiden
tot overgeslagen, verkeerde of onnauwkeurige metingen.
Raadpleeg de Gebruikershandleiding van het ABPM-sys-
teem voor meer informatie over deze manchet die uitslui-
tend gebruikt wordt bij de ambulante bloeddrukmonitors
van model 250 en model 250D.

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 (meer-
dere petechiae) op de arm, wat kan leiden tot idiopathische
trombocytopenie (spontane persisterende afname van het
aantal bloedplaatjes, wat optreedt bij hemorrhagische toe-
standen) of kan flebitis (ontsteking van een ader) worden
waargenomen.

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.

encima de la arteria braquial, en la parte in-
terior del brazo, entre el biceps y el triceps.
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do por una persona no autorizada por SunTech
Medical, Inc.

USO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

El manguito Orbit de MAPA ha sido disefiado

para el uso con un sistema SunTech Medical de
presion arterial ambulatoria o con un dispositivo

OEM de monitorizacion de la presion arterial.

El beneficio clinico consiste en obtener una
presion arterial precisa con un manguito que

puede permanecer en posicion durante estudios
prolongados (hasta 24 horas). Para mantener la
precision en las mediciones, se recomienda que

usted reemplace de forma anual los manguitos
para MAPA de SunTech Medical.

| Sﬁ’ﬁTech Medical

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.

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

+1.919.654.2300
1.800.421.8626

Fax: +1.919.654.2301

WAARSCHUWINGEN,

VOORZORGSMAATREGELEN EN

CONTRA-INDICATIES
WAARSCHUWING: Het gebruik van de ver-
keerde maat manchet kan leiden tot foute
en misleidende bloeddrukmetingen

WAARSCHUWING: Breng de bloeddrukman-
chet niet aan over een wond omdat dit het
letsel kan verergeren.

WAARSCHUWING: Breng de bloeddrukman-
chet 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.

WAARSCHUWING: Het oppompen van de
manchet kan tijdelijk leiden tot functiever-
lies bij monitoringsapparatuur die gelijktijdig
voor dezelfde ledemaat wordt gebruikt.

WAARSCHUWING: Breng de bloeddrukman-
chet niet aan op een ledemaat die gebruikt
wordt voor IV-infusies of een andere
intravasculaire toegang, behandeling of een
arterioveneuze (A-V) shunt. Het opblazen
van de manchet kan de bloedsomloop
tijdelijk blokkeren, wat letsel bij de patiént
kan veroorzaken.

LET OP: Op grond van de federale wetgeving
van de Verenigde Staten mag dit product
uitsluitend door of op voorschrift van een
bevoegd arts worden verkocht.

LET OP: Een samengedrukte of geknikte
aansluitingsslang kan continue manchet-
druk veroorzaken wat tot verstoring van
de bloedsomloop kan leiden met mogelijk
ernstig letsel voor de patiént tot gevolg.

Gebruik de bloeddrukmanchet niet als er
tekenen van schade zijn. Het gebruiken

van een beschadigde manchet kan een
negatieve invloed hebben op de meetnauw-
keurigheid.

Controleer na het wassen of de maatindica-
tie van de blaas en die van de overtrek van
de manchet hetzelfde zijn. Controleer of de
slang van de manchet door de slangopening
van het overtrek van de manchet loopt.

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

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 RAN-
GE-indicator valt, moet u een andere
manchetmaat kiezen.

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

HET CORRECT AANBRENGEN VAN DE

MANCHET

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

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

3. Zorg ervoor dat de 'ARTERY'-markering
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.

OPMERKING: Het is belangrijk dat de man-
chet goed past op de arm van de patiént en
zich boven de a. brachialis bevindt tussen
de biceps en de triceps aan de binnenkant
van de bovenarm.
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REINIGINGSPROCEDURE:

Verwijder de blaas.

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 moet 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.

OPMERKING: Doe de manchet niet in de droger.

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.

Gooi de manchet weg conform de plaatselijke
regelgeving.

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Werking Opslag
J/ 50°C 70°C
0°C -20°C
95%
15%
GARANTIE
SunTech Medical, Inc. geeft de originele koper

de volgende beperkte garantie vanaf de datum
die op de factuur vermeld staat.

ABPM-manchetten van SunTech Medical: 6
maanden

Accessoires zoals hoesjes, bandjes, wegwerpar-

tikelen: 90 dagen

Deze beperkte garantie vervalt indien het instru-
ment beschadigd is als gevolg van een ongeluk,

onjuist gebruik, nalatigheid, natuurgeweld of

onderhoud door een niet door SunTech Medical,

Inc. geautoriseerd persoon.

BEOOGD GEBRUIK EN KLINISCHE VOOR-
DELEN

De ABPM Orbit-bloeddrukmanchet is bedoeld
om gebruikt te worden met een ambulant

bloeddruksysteem van SunTech Medical of met

een OEM-bloeddrukmonitoringapparaat.

Het klinische voordeel is het verkrijgen van
nauwkeurige bloeddruk met een manchet die
tijdens langdurigere onderzoeken (maximaal

24 uur) kan blijven zitten. Het wordt aanbevolen

de ABPM-manchetten van SunTech Medical
jaarlijks te vervangen om meetnauwkeurigheid
te behouden.

aaal SﬁTech Medical

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.

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

Tel:  +1.919.654.2300
1.800.421.8626

c € Fax: +1.919.654.2301

zwischen Bizeps und Trizeps)! Falsche Manschetten-

groRe oder Position kann zu fehlenden, schlechten oder
ungenauen Messergebnissen fiihren. Bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung fiir das Langzeit-Blutdrucksystem, in
der Sie weitere Informationen zu dieser Manschette finden,
die ausschlieRlich mit den ABD-Monitoren Modell 250 und
Modell 250D eingesetzt wird.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Nach Anlegen der Blutdruckmanschette kann am Arm eine
Petechie entstehen (winziger rotlicher oder purpurfarbener
Blutfleck in der Haut) oder das Rumpel-Leede-Phédnomen
auftreten (mehrere Petechien). Dies kann zu idiopathischer
Thrombozytopenie (spontaner anhaltender Blutplattchen-
abbau, der mit hamorrhagischen Erkrankungen einhergeht)
oder Phlebitis (Venenentziindung) fiihren.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle miissen dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender niedergelassen ist, gemeldet werden.

A SICHERHEITSHINWEISE (WARNUNG, VORSICHT)
UND KONTRAINDIKATIONEN

WARNUNG: Hat die Manschette die falsche GréRe, kénnen
die Messwerte falsch und irrefiihrend sein.

WARNUNG: Legen Sie die Blutdruckmanschette nicht iiber
Wunden an. Es kénnte dadurch zu weiteren Verletzungen
kommen.

WARNUNG: Legen Sie im Fall einer einseitigen Mastektomie
die Blutdruckmanschette nicht auf der Seite der Brust-
amputation an. Legen Sie bei beidseitiger Mastektomie die
Manschette am nicht dominanten Arm an.

WARNUNG: Die aufgepumpte Blutdruckmanschette kann
zu einem voriibergehenden Funktionsausfall von Uber-
wachungsgeréten fiihren, die an der gleichen Extremitat
messen.

SunTech Medical

Orbit

Polski

j do pomi
cisnienia krwi Orbit firmy Suntech Medical

Symbol Definicje Norma/zrédto

H Linia wskaznikowa Producent

<4mRangemp  Linia wskaznikowa man-
kietu musi znajdowac¢
sie w oznaczonym
zakresie

Producent

Symbol oznaczajgcy
tetnice i strzatke nalezy
umiesci¢ nad tetnicag
ramienng lub udowa

Producent

Nie zawiera PVC (chlor- o 0y oo
ku winylu)
Wyprodukowano bez

o Producent
uzycia lateksu

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

Dyrektywa UE

Obwod ramienia Producent

Symbol wskazujacy

1SO 7000-0434A
Przestroge

Producent 1S0-7000-3082

1SO 7000-1641

NaIezK zapoznac sie z
instrukcjg obstugi

Rozporzadzenia
W sprawie wyro-
béw medycznych

Wyréb medyczny

Sprzedaz urzadzenia

wytgcznie przez licen-
cjonowanego lekarza
lub na jego zlecenie

REEEPC R¥K &

FDA

°
ES

Symbol ostrzezenia 1SO 7010-W001
Temperatura wysytki po-
winna by¢ utrzymywana
w zakresie pomiedzy
-20°Ca70°C

Wilgotnosé wysytki po-
winna by¢ utrzymywana
w zakresie pomiedzy
15% a 95%

Oznacza jednostke

importujaca urzadzenie
medyczne na rynek

1SO 7000-0632

1SO 7000-2620

IS0 15223-1:2021

E@ ® b

lokalny
Nr cze$ci zamiennej 1SO 7000-2493
ZAKRESY
Rozmiar: Zakres:
1 98-0239-01 18 - 26 cm
2 98-0239-02 26 -34cm
3 98-0239-03 32-44cm
4 98-0239-04 42 -55cm

Wazne jest, aby mankiet byt odpowiednio dopasowany

do ramienia pacjenta, a symbol tetnicy na mankiecie byt
umieszczony nad tetnica ramienng (po wewnetrznej stronie
ramienia miedzy bicepsem a tricepsem)! Wybor niepopraw-
nego rozmiaru mankietu lub nieprawidtowe umieszczenie
mankietu moze prowadzi¢ do uzyskania niepoprawnych i
niedoktadnych odczytéw lub pominigcia odczytu. Wigcej
informacji na temat mankietu, ktéry jest uzywany wytgcznie
z modelem 250 i modelem 250D urzadzenia do monito-
rowania tetniczego cisnienia krwi (ABP), znajduje sie w
Podreczniku uzytkownika systemu ABPM.

MOZLIWE REAKCJE NIEPOZADANE

Po natozeniu mankietu do mierzenia cisnienia krwi (CTK)
moga pojawic sie takie objawy, jak tworzenie sie wybroczyn
(niewielkich czerwonych plamek na skorze, zawierajacych
krew) lub objaw opaskowy (obj. Rumpla-Leedego) (liczne
wybroczyny), co moze prowadzi¢ do matoptytkowosci
idiopatycznej (samoistnego przewlektego zmniejszania

sie liczby krwinek ptytkowych zwigzane z krwotokiem), lub
zapalenie zyt.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku
z tym wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwe-
mu organowi lokalnemu uzytkownika.

A OSTRZEZENIA, PRZESTROGI |
PRZECIWWSKAZANIA

OSTRZEZENIE: Uzycie niewtagciwego rozmiaru mankietu
moze spowodowac btedne i mylace wyniki pomiaru
cignienia krwi

OSTRZEZENIE: Nie wolno zaktada¢ mankietu do mierzenia
cisnienia na rane, gdyz moze to spowodowac dalsze
obrazenia.

OSTRZEZENIE: Nie wolno zaktada¢ mankietu do mie-
rzenia cisnienia na ramie po stronie, po ktérej wykonano
jednostronna mastektomie. W przypadku obustronnej
mastektomii do pomiaru nalezy uzy¢ ramienia po stronie
niedominujacej.

4. Wickeln Sie die Manschette um den
Arm und driicken Sie sie fest.

HINWEIS: Es ist wichtig, dass die Manschet-
te korrekt am Arm des Patienten angelegt
und tiber der A. brachialis zwischen Bizeps
und Trizeps auf der Innenseite des Ober-
arms platziert wird.

International Associstes Limited
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Medical, Inc. autorisierten Person gewartet
wurde.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
UND KLINISCHER NUTZEN

Die Orbit-Blutdruckmanschette fiir Langzeitmes-
sung ist zur Verwendung mit einem ambulanten

BIutdruck-Uberwachungssyslem von SunTech
Medical oder einem Blutdruck-Uberwachungs-
system eines anderen Herstellers vorgesehen.

Der klinische Nutzen liegt in der genauen Erfas-
sung des Blutdrucks mit einer Manschette, die

iiber langere Zeit (bis zu 24 h) angelegt bleiben
kann.Wir empfehlen die Blutdruckmanschetten
fur Langzeitmessung von SunTech Medical

jahrlich auszutauschen, um die Messgenauigkeit

zu gewabhrleisten.

| SunTech Medical

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.

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

Tel:  +1.979.654.2300

m 1.800.421.8626
Fax: +1.919.654.2301

OSTRZEZENIE: Ucisk mankietu moze
spowodowac tymczasowg utrate czynnosci
jednoczesnie stosowanego urzadzenia
monitorujgcego na tej samej koriczynie.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy zaktada¢ mankie-
tu do pomiaru cisnienia krwi na koficzyne
uzywang do wlewéw dozylnych lub innego
dostepu i terapii wewnatrznaczyniowej lub
przetoki tetniczo-zylnej (A-V). Napetnianie
mankietu moze czasowo zablokowa¢
przeptyw krwi, stanowigc potencjalne
niebezpieczeristwo dla pacjentow.

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

PRZESTROGA: Zacisniety lub zagiety prze-
wod moze by¢ przyczyng ciagtego ucisku
wywieranego przez mankiet, powodujgcego
zaburzenie przeptywu krwi i potencjalnie
szkodliwe obrazenia ciata pacjenta.

Nie uzywa¢ mankietu do pomiaru ci$nienia
krwi w przypadku wystapienia jakichkolwiek
oznak uszkodzenia. Niezastosowanie

sie do tego zalecenia moze wptywaé na
doktadnos$¢ pomiaru.

Po praniu upewnic sig, ze oznaczenia
rozmiaru na nadmuchiwanej komorze
mankietu i powtoce mankietu sa takie
same. Upewnic sig, ze przew6d mankietu
jest przeciggniety przez otwor przewodu
w mankiecie.

Wszelkie powazne incydenty, ktdre miaty
miejsce w zwigzku z tym wyrobem, nalezy
zgtaszac¢ producentowi i wiasciwemu
organowi lokalnemu uzytkownika.

ZAKLADANIE
Sprawdzi¢, czy wybrano odpowiedni rozmiar
mankietu:

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

2. Owing¢ mankiet wokot ramienia
pacjenta.

3. Upewnié sig, ze WSKAZNIK (na
koncu mankietu) znajduje sie w obrebie
ZAKRESU (0znaczonego wewnatrz
mankietu).

4. Jezeli WSKAZNIK znajdzie sig na ze-
wnatrz ZAKRESU, wybierz inny rozmiar
mankietu.

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

PRAWIDLOWE UMIESZCZENIE MAN-

KIETU

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

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

3. Upewnic sig, ze znacznik tetnicy (,ARTE-
RY") jest umieszczony po wewnetrznej
stronie ramienia, bezposrednio na
tetnicy ramiennej miedzy krawedzig
mankietu a tokciem.

4. Owinaé mankiet wokot ramienia i
zabezpieczy¢.

UWAGA: Wazne jest, aby mankiet byt odpo-
wiednio dopasowany do ramienia pacjenta
i umieszczany na tetnicy ramiennej miedzy
bicepsem a tricepsem po wewnetrznej
stronie ramienia.
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PROCES CZYSZCZENIA:

1. Wyja¢ nadmuchiwang komore mankietu.

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

3. Plukac pod ciepta, biezacg woda (10
- 60°C) przez 1 minute. Do usunigcia
widocznych zabrudzen mozna uzy¢
szczotki z miekkim wtosiem.

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

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

6. Powtoke wypra¢ w pralce w cieptej wodzie
(10- eo"c{

7. Wyjac powloke z pralki, ptukac ciepta
wodg i pociera¢ przez 5 minut, aby
usung¢ wszelkie pozostatosci srodka
czyszczgcego. Ptuka¢ mankiet wodg
z obu stron, a takze bezposrednio jego
wewnetrzng czesé, w ktorej umieszcza sie
nadmuchiwang komore mankietu.

8. Powtoke pozostawi¢ na ptasko lub
powiesi¢ do wyschnigcia.

9. Nadmuchiwang komore mankietu
nalezy umiescic z powrotem w powloce
mankietu tak, aby czes¢ przewodu
pneumatycznego komory znajdowata sie
na zewnatrz powtoki.

UWAGA: Nie umieszcza¢ mankietu (powtoki)
W suszarce.

PROCES DEZYNFEKCJI:

UWAGA: Przed rozpoczeciem dezynfekcji
upewnic sie, ze ptyn nie dostanie sie do
przewodow, uzywajac zatyczki lub tasmy.

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

2 Pozostawi¢ do namoczenia na co
najmniej 10 minut.

3. Sptuka¢ woda destylowana, upewniajac
sig, ze plyn nie przedostaje sig do ztacza
przewodu, a nastepnie powiesi¢ do
wyschnigcia.

Zutylizowa¢ mankiet zgodnie z lokalnymi
wymogami.

WARUNKI $SRODOWISKOWE

Eksplo- Przechowywanie
atacja

Jf 50°C 70°C
0°C -20°C
95%
15%
GWARANCJA
Firma SunTech Medical, Inc. zapewnia pier-
wotnemu nabywcy nastepujaca ograniczong
gwarancje od daty wystawienia faktury.
Mankiety ABPM firmy SunTech Medical: 6
miesiecy

Akcesoria, tj. pokrowce, paski, elementy jedno-
razowe: 90 dni

Niniejsza ograniczona gwarancja jest niewazna,

jesli wyréb zostat uszkodzony w wyniku wypad-
ku, niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania,
dziatania sity wyzszej lub jesli byt serwisowany
przez osobe nieupowazniong przez SunTech
Medical, Inc.

PRZEZNACZENIE | KORZYSCI KLINICZNE

Mankiet ABPM Orbit do monitorowania cinienia
krwi jest przeznaczony do uzytku z ambulatoryj-

nym cisnieniomierzem lub z ci$nieniomierzem
OEM.

Korzy$cia kliniczng jest uzyskanie doktadnego
pomiaru ci$nienia krwi za pomoca mankietu,
ktéry moze pozosta¢ na miejscu podczas
przedtuzonych badar (do 24 godzin). Zaleca
sie coroczng wymiane mankietéw ABPM firmy
SunTech Medical w celu zapewnienia doktad-
nosci pomiaru.

| S‘l?ﬁTech Medical
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Il est important que le brassard soit parfaitement adapté

au bras du patient et que le symbole de I'artére sur le
brassard se trouve sur |'artére brachiale (a I'intérieur du bras
entre le biceps et le triceps) ! Une taille de brassard ou un
positionnement incorrect(e) peut entrainer des mesures
manquantes ou erronées et une imprécision. Veuillez vous
reporter au manuel d'utilisation du systéme MAPA pour plus
d'informations sur ce brassard, utilisé exclusivement avec
les moniteurs MAPA modéles 250 et 250D.

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Apreés la mise en place du brassard tensiometre, il se peut
que vous observiez la formation de pétéchie (un point
rougeétre ou bleuatre contenant du sang qui apparait sur

la peau) ou du phénomeéne de Rumpel-Leede (pétéchies
multiples) sur le bras, ce qui peut entrainer une thrombo-
cytopénie (réduction persistante spontanée dans le nombre
de plaquettes, associée a des conditions hémorragiques)
ou une phlébite (inflammation d'une veine).

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

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET
CONTRE-INDICATIONS
AVERTISSEMENT :Lutilisation d'un brassard de taille
incorrecte pourrait entrainer des résultats de mesures de la
pression artérielle erronés

AVERTISSEMENT : ne pas appliquer le brassard tensiométre
sur une plaie car cela risquerait d'aggraver la blessure.

AVERTISSEMENT : ne pas appliquer le brassard tensiometre
sur le bras du coté opéré d'une patiente ayant subi une mas-
tectomie. Dans le cas d'une double mastectomie, utiliser le
bras le moins sollicité.

AVERTISSEMENT : la pressurisation du brassard peut
provoquer temporairement une perte de fonctionnalité de
I'équipement de surveillance utilisé simultanément sur le
méme membre.

SunTech Medical
Orbit

Svenska

SunTech dicals Orbit blodtry t

av klinisk kvalitet

Symbol Definiti jard/kalla
H Indexrad Tillverkare

<4mRangemp Manschettens indexrad

maste hamna inom Tillverkare
intervallmarkeringarna

Artarsymbol och pil

maste placeras 6ver Tillverkare
brakialartar eller larartéar

Ingen PVC (polyvi- Tillverkare
nylklorid)

Ej tillverkad med latex Tillverkare
Produkten uppfyller (EU)

201 7/74}5 »forord‘nlng EU-direktiv
om medicintekniska

produkter

Armomkrets Tillverkare

Symbolen anger

Forsiktighet ISO 7000-0434A

Tillverkare 1SO-7000-3082

Se bruksanvisningen 1SO 7000-1641

Bestdmmelser
om medicintek-
niska produkter

Medicinteknisk enhet

Enheten far endast sal-
jasavellerpauppdrag  FDA
av legitimerad lakare

TEEEPC AN

S
Z

Varning 1SO 7010-W001

Temperaturen vid trans-
port ska hallas mellan
-20°Coch 70 °C

Luftfuktighet vid trans-
port ska hallas mellan
15 % och 95 %

ISO 7000-0632

1SO 7000-2620

Anger importéren av 1SO 15223-1:2021
den medicintekniska
produkten till den lokala
marknaden
Artikelnummer for 1S0 7000-2493
aterbestallning

& e =Pk

INTERVALLER

Storlek: Intervall:
1 98-0239-01 18-26 cm
2 98-0239-02 26-34cm
3 98-0239-03 32-44cm
4 98-0239-04 42-55cm

Det &r viktigt att manschetten sitter rétt pé patientens

arm och att artdrsymbolen pa manschetten placeras

Sver brakialartdren (mellan biceps och triceps)! Felaktig
manschettstorlek och felaktig placering kan leda till missa-
de, daliga eller oprecisa métresultat. Se ABPM-systemets
anvandarmanual fér mer information om denna manschett
som endast anvands med modell 250 och modell 250D
ABP-skdrmar.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Efter att blodtrycksmanschetten satts pa plats kan petekier
(en minimal rodaktig eller lilaaktig prick innehéllande 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
ienven).

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

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER &
KONTRAINDIKATIONER
VARNING: Om fel manschettstorlek anvands kan det leda
till felaktiga eller missledande blodtrycksmatsresultat

VARNING: Placera INTE blodtrycksmanschetten Gver ett sar
eftersom detta kan orsaka ytterligare skada.

VARNING: Vid ensidig mastektomi far blodtrycksmanschet-
ten INTE placeras pa armen pa den sida dar mastektomin
utforts. Vid dubbelsidig mastektomi ska manschetten
placeras pa den minst dominanta armen.

VARNING: Trycket fran den uppumpade blodtryck-
smanschetten kan orsaka tillfalligt funktionsbortfall for an-
nan dvervakningsutrustning som anvénds pa samma arm.

VARNING: Fést inte blodtrycksmanschetten pa en arm som
anvands for intravenosa infusioner eller annan intravaskular
ingang, behandling eller en arteriovends (A-V) shunt. Nar
manschetten pumpas upp kan blodflédet blockeras tillfal-
ligt, vilket kan skada patienten.

haut du bras.
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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.

USAGE PREVU ET BENEFICES CLINIQUES
Le brassard MAPA Orbit est destiné a une uti-
lisation avec un systeme de pression artérielle
ambulatoire de SunTech Medical ou avec un
moniteur de pression artérielle OEM.

Le bénéfice clinique est une mesure de la
pression artérielle précise avec un brassard qui
peut rester en position pour des examens pro-
longés (jusqu'a 24 heures). Il est recommandé
de remplacer les brassards MAPA de SunTech
Medical une fois par an afin de conserver la
précision de mesure.
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FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA)
far denna enhet endast séljas av eller pa
ordination av legitimerad ldkare.

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

Anvéand inte blodtrycksmanschetten om det
finns spér av skada. Underlatenhet att géra
detta kan paverka matnoggranheten.

Efter tvétt, se till att storleksindikeringen pa
blasan och manschetthéljet stimmer 6ver-
ens. Se till att manschettslangen géngas
genom slangéppningen i manschetten.

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

ANVANDNING
Kontrollera att manschetten har ratt storlek:

1. Vik in den gra tubdelen i den bla
manschetten (bort fran kardborre-
bandet).

2. Vira manschetten runt patientens
Gverarm.

3. Setill att texten INDEX (i manschettens
ande) hamnar inom omradet markt

RANGE (tryckt pa manschettens insida).

4. Om texten INDEX hamnar utanfér
omradet RANGE ska du vilja en annan
manschettstorlek.

FORSIKTIGHET: Om fel manschettstor-
lek anvands kan det leda till felaktiga eller
missledande blodtrycksmatningar!

KORREKT PLACERING AV MANSCHET-

TEN

1. Lokalisera brakialartaren mellan biceps
och triceps pa dverarmen. Valj om
majligt vanster arm.

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

3. Markningen "ARTERY” maste placeras
pa armens insida, rakt over brakialarta-
ren mellan biceps och triceps.

4. Linda manschetten runt armen och
satt fast den.

OBS! Det &r viktigt att manschetten sitter
rétt pa patientens arm och placeras éver
brakialartaren mellan biceps och triceps pa
Gverarmens insida.

RENGORINGSPROCESS:

1. Tabortblasan.

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

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

4. Fall upp manschetten s att kroken fasts
i 6glan med ungefar ¥ tums overlappning
och lagg i tvattmaskinen,

5. Anvand en farsk 16sning av STERIS®
Prolystica® 2X Concentrate Neutral
Detergent.

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

7. Tautholjet ur tvattmaskinen och skélj och
gnid under varmt vatten i 5 minuter for att
avldgsna kvarvarande tvéttmedel. Skélj
vatten dver manschettens bada sidor
samt direkt in i den inre delen dar blasan
ar placerad.

8. Lat holjet plantorka eller hangtorka.

9. Blasan maste séttas tillbaka i
manschettuben sa att blasans
pneumatiska slangdel sitter utanfér
manschettuben.

OBS! Anvénd inte torkskap eller torktumlare
till manschett (héljet).
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DESINFEKTIONSPROCESS:

0BS! Innan du desinficerar, anvand en plugg
eller tejpa for att se till att ingen vatska kommer
inislangen.

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

2. Lat ligga i bl6t i minst 10 minuter.

3. Skolj med destillerat vatten, se till att
vatska inte kommer in i roranslutningen
och torka torrt.

Avfallshantera manschetten i enlighet med
lokala bestammelser.

MILJOVILLKOR

Drift Forvaring
J/ 50°C 70°C
0°C -20°C
95%
15%
GARANTI
SunTech Medical, Inc. ger forstahandsks-
paren féljande begrénsade garanti fr.o.m.
fakturadatum.

SunTech Medical ABPM manschetter: 6
manader

Accessoarer, dvs pasar, remmar, engangsartik-
lar: 90 dagar

Denna begrénsade garanti upphor att gélla om
instrumentet har skadats p& grund av en olycka,
felaktig anvandning, forsumlighet eller av ett
naturfenomen eller om underhll utforts av en
person som inte &r auktoriserad av SunTech
Medical, Inc.

AVSEDD ANVANDNING OCH KLINISK NYTTA
ABPM Orbit blodtrycksmatningsmanschett ar
avsedd att anvéndas med ett SunTech Medical
ambulatoriskt blodtryckssystem eller med en
OEM-blodtrycksmatare.

Den kliniska nyttan &r att f& exakt blodtryck
med en manschett som kan forbli i position

for utstrackta studier (upp till 24 timmar). Vi
rekommenderar att du byter ut SunTech Medical
ABPM-manschetter arligen for att bibehélla
méatnoggrannheten.
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braccio del paziente e che il simbolo dell'arteria (riportato
sul bracciale) sia collocato sopra l'arteria brachia-

le (all'interno del braccio, fra il bicipite e il tricipite). Un
bracciale di misura inadatta o posizionato scorrettamente
pud provocare misurazioni scadenti, poco accurate o
mancanti. Consultare il manuale di istruzioni del sistema
per la misurazione ambulatoriale della pressione arteriosa
(MAPA) per ulteriori informazioni su questo bracciale, da

utilizzare esclusivamente con i monitor MAPA Modello 250

e Modello 250D.

POSSIBILI REAZIONI AVVERSE
A seguito dell'applicazione del bracciale PA, possibile
manifestazione 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 trom-
bocitopenia idiopatica (riduzione spontanea persistente
del numero di piastrine circolanti associata a condizioni
emorragiche) o flebiti (infiammazione di una vena).

Qualsiasi incidente grave verificatosi in correlazione al di-

spositivo dovra essere segnalato al produttore e all'autorita

competente locale del Paese dell'utente.

AVVERTENZE, MESSAGGI DI ATTENZIONE E
CONTROINDICAZIONI
AVVERTENZA: Lutilizzo di un bracciale di misura non
corretta pud provocare risultati errati e fuorvianti delle
misurazioni della pressione arteriosa

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

AVVERTENZA: non applicare il bracciale PA al braccio

corrispondente al lato di una mastectomia singola. In caso

di doppia mastectomia utilizzare il lato del braccio meno
dominante.

AVVERTENZA: la pressurizzazione del bracciale pud
provocare una perdita temporanea di funzionalita dell'ap-

parecchio di monitoraggio applicato simultaneamente allo

stesso arto.

SunTech Medical
Orbit

Portugués Brasileiro

Manguitos de monitoragéo da pressao arterial
Orbit da SunTech Medical para uso clinico
Simbolo

Definigoes Padrao/Fonte

H Linha indice (INDEX) Fabricante

<4mRangemp A linha INDEX precisa
estar dentro dos marca-  Fabricante
dores de intervalo

0 simbolo da artéria e
a seta precisam estar

sobre a artéria braquial Fabricante
ou femoral
Sem material de PVC .

L Fabricante
(cloreto de polivinila)
Né&o contém latex Fabricante

Produto em conformida-
de com o Regulamento
de Dispositivos Médicos
(UE) 2017/745

Diretiva da UE

Circunferéncia do brago ~ Fabricante

Simbolo indicador de

B SO 7000-0434A
cuidado

Fabricante 1SO-7000-3082

Ver instrugdes de uso 1SO 7000-1641

Regulamentagdo
sobre dispositi-
vos médicos

Dispositivo médico

0 dispositivo deve ser
vendido exclusivamente

por ou mediante ordem  FDA
de um profissional

licenciado

REEEPDC R¥Y &

)
ES

Mensagem de aviso 1SO 7010-W001
Deve ser transportado
atemperaturas entre
-20°Ce70°C

Deve ser transportado
sob umidade entre 15%  1SO 7000-2620
e95%

1SO 7000-0632

Indica a entidade que 1SO 15223-1:2021
importa o dispositivo

medico para a loca-

E@‘Qx“?&

lidade
Numero de referéncia 1SO 7000-2493
da peca

INTERVALOS :]ai

Tamanho: - Intervalo:

1 98-0239-01 18-26 cm

2 98-0239-02 26-34cm

3 98-0239-03 32-44 cm

4 98-0239-04 42-55cm

Os manguitos devem ser de tamanho apropriado para

o brago do paciente, e o simbolo da artéria deve ser
posicionado sobre a artéria braquial (na face interna do
brago, entre o biceps e o triceps). Se o manguito for grande
ou pequeno demais ou for colocado no lugar errado, as
leituras podem nao ser realizadas ou resultados incorretos
podem ser obtidos. Para mais informagdes sobre como
usar este manguito, que deve ser usado exclusivamente
com os monitores de pressao arterial (MAPA) Modelo 250
e Modelo 250D, consulte o Manual do Usudrio do sistema
de MAPA.

POSSIVEIS REAGOES ADVERSAS

Apds colocagdo do manguito de PA, pode haver formagdo
de petéquias (pequenos pontos avermelhados ou
arroxeados contendo sangue visivel ao nivel da pele) ou o
fendémeno de Rumpel-Leede (petéquias multiplas) no brago,
que podem causar trombocitopenia idiopatica (diminuigdo
espontanea e persistente da contagem de plaquetas
associada a afecgdes hemorragicas) ou flebite (inflamag&o
em uma veia).

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

e che sia collocato sopra l'arteria brachiale
(fra il bicipite e il tricipite), nella porzione
interna della parte superiore del braccio.
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A AVISO0S, CUIDADOS E
CONTRAINDICAGOES
AVISO: Se o manguito no tiver o tamanho

correto, as aferi¢des podem produzir
resultados errados e enganosos.

AVISO: NUNCA cologque o manguito de PA
sobre lesdes, pois isso pode agrava-las.

AVISO: NUNCA coloque o manguito de
PA no brago do mesmo lado em que uma
mastectomia unilateral foi realizada. Em
caso de mastectomia bilateral, use o lado
do brago menos dominante.

AVISO: A pressurizagdo do manguito pode
prejudicar temporariamente outros equipa-
mentos de monitoramento que estiverem
sendo usados na mesma extremidade.

AVISO: Nao coloque o manguito de PA na
mesma extremidade usada para infusdes
IV ou outros acessos vasculares, trata-
mentos ou fistulas arteriovenosas (AV).
Ainsuflagdo do manguito pode bloquear
temporariamente a circulagé@o do sangue, o
que pode causar lesdes ao paciente.

CUIDADO: Nos EUA, a lei federal restringe
a venda deste produto a ou sob ordem de
profissionais de salde licenciados.

CUIDADO: Se a mangueira da conex&o for
comprimida ou estive dobrada, o manguito
pode ser pressurizado continuamente,
interferindo na circulagdo e podendo causar
lesGes ao paciente.

Nao use manguitos de PA com quaisquer
sinais de danos. Caso contrério, a medigdo
pode ser imprecisa.

Depois de lavar, verifique se os indicadores
de tamanho na bolsa e no invélucro sao do
mesmo tamanho. Passe a mangueira para
fora do manguito pela abertura apropriada.

Qualquer incidente sério que tenha ocorrido
em relagdo ao dispositivo deve ser relatado
ao fabricante e a autoridade competente
local do usuario.

MODO DE COLOCAR O MANGUITO
Para verificar se 0 manguito é do tamanho
correto, siga o procedimento abaixo:

1. Dobre a bainha cinza para dentro do
manguito azul na diregdo oposta a da
tira de velcro.

2. Envolva o brago do paciente com o
manguito.

Verifique se o indicar INDEX na extre-
midade do manguito esté no intervalo
RANGE (impresso na parte interna do
manguito).

4. Se o INDEX estiver fora do intervalo
RANGE, selecione outro tamanho de
manguito.

CUIDADO: Se o manguito n&o tiver
o tamanho correto, as medi¢des podem
produzir resultados errados e enganosos.

COLOCACAO CORRETA DO MANGUITO
Localize a artéria braquial entre o
biceps e o triceps no brago proximal. Dé
preferéncia ao brago esquerdo.

2. Deslize a bainha para cima pelo brago
do paciente com o indicador ARTERY
apontando no sentido da extremidade.

3. Verifique se o indicador ARTERY esta
bem posicionado na face interna
do brago, diretamente sobre artéria
braquial entre a borda do manguito e
o cotovelo.

4. Envolva o brago com o manguito e fixe
0 manguito no local.

NOTA: O manguito precisa se encaixar
adequadamente ao brago do paciente e
ser posicionado sobre a artéria braquial,
localizada entre o biceps e o triceps na
parte interna do brago.
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causati da uso improprio, negligenza o eventi
imprevisti o imprevedibili, oppure se é stato ripa-
rato da qualsiasi soggetto diverso dal personale
autorizzato da SunTech Medical, Inc.

USO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

Il bracciale per la pressione arteriosa MAPA
Orbit & destinato ad essere utilizzato con un
sistema per la misurazione ambulatoriale della
pressione arteriosa SunTech Medical o con

un dispositivo di monitoraggio della pressione
arteriosa OEM.

Il beneficio clinico consiste nell'acquisire
valori accurati della pressione arteriosa con
un bracciale che resta in posizione per studi
prolungati (fino a 24 ore). Al fine di preservare
l'accuratezza delle misurazioni, si consiglia di
sostituire una volta all'anno i bracciali MAPA di
SunTech Medical.
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PROCESSO DE LIMPEZA:

1. Remova a bolsa.

2. Mergulhe em dgua morna por 5 minutos
para facilitar a remog&o de detritos.

3. Enxague em agua corrente quente (50-
140 °F ou 10-60 °C) por 1 minuto. Uma
escova de cerdas macias pode ser usada
para remover detritos visiveis.

4. Dobre o manguito de modo que o
gancho fique preso a uma alga de
aproximadamente %" sobreposta e
coloque-o na maquina de lavar.

5. Use uma solugéo nova de Detergente
Neutro Concentrado STERIS® Prolystica®

6. Lave o invdlucro em maquina de lavar
com agua morna (50-140 °F ou 10-60 °C).

7. Retire o invélucro da méquina de lavar
e enxague e massageie-o em agua
morna por 5 minutos para a remogao de
qualquer residuo de detergente. Aplique
4gua de enxague em ambos os lados
do manguito e também na parte interna,
onde a bolsa € colocada.

8. Estenda o involucro ou pendure para
secar.

9. Abolsa precisa ser recolocada no
manguito com a mangueira de insuflagao
saindo pelo invélucro.

NOTA: N&o seque o manguito (bainha) em
secadora.

PROCESSO DE DESINFECGAO:

NOTA: Antes de iniciar o processo de
desinfecgao, elimine o risco da entrada de
liquidos na tubulagéo usando um plugue ou
fita adesiva.

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

2. Deixe de molho por pelo menos 10
minutos.

3. Enxague com 4gua destilada, garantindo

que o liquido ndo entre no conector do
tubo, e pendure para secar.

Descarte o manguito de acordo com a regula-
mentag&o local.

CONDIGOES AMBIENTAIS

Utilizagdo Armazenamento
50°C 70°C
/ﬂ[ 0°C -20°C
95%
15%
GARANTIA

A SunTech Medical, Inc. estende ao comprador
original a seguinte garantia limitada a partir da
data da fatura.

Manguitos de MAPA da SunTech Medical: 6
meses

Acessorios (p.ex. bolsas, tiras, consumiveis):
90 dias

Esta garantia limitada sera anulada se este
equipamento for danificado por acidentes, uso
incorreto, negligéncia ou forga maior, ou for
submetido a manuteng&o por qualquer pessoa
n&o autorizada pela SunTech Medical, Inc.

USO PRETENDIDO E BENEFiCIOS CLINICOS
0 manguito de MAPA Orbit deve ser usado com
um sistema de monitoramento ambulatorial

da pressdo arterial SunTech Medical ou com
um dispositivo de monitoramento da pressao
arterial OEM.

0 beneficio clinico € o monitoramento preciso
da pressao arterial com um manguito que pode
permanecer colocado para estudos prolonga-
dos (por até 24 horas). Para garantir a precisdo
das leituras, recomenda-se que os manguitos
de MAPA SunTech Medical sejam trocados
anualmente.
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SunTech Medical, Ltd.

105 HuanGuan South Road, Suite 15 2~3/F

DaHe Community Guanlan,

LongHua District, Shenzhen

GuangDong PRC 518110

Tel. +86-755-2958 8810
+86-755-29588986 (Sales)
+ 86-755-29588665 (Service)

Fax: +86-755-2958 8829
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EMERGO Europe

SunTechMed.com
Prinsessegracht 20

SunTech Medical, Inc.
507 Airport Boulevard, Suite 117 2514 AP The Hague
The Netherlands

Morrisville, NC 27560-8200 USA

Tel:  +1.919.654.2300
1.800.421.8626

Fax: +1.919.654.2301
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