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tolkas som ett atagande fran SunTech Medical. SunTech Medical tar inget ansvar for felaktigheter som kan
férekomma i denna bruksanvisning.
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Vdlkommen till Tango M2!
Tack for att du valt blodtrycksmonitorn Tango M2.

| 6ver 25 ar har SunTech Medical levererat spjutspetsteknik och innovativa produkter for blodtrycksmatning i
situationer dar manuell méatning inte &r tillférlitlig eller helt enkelt inte &r mojlig. Aven idag fortsatter vi att fokusera pa
standig teknisk vidareutveckling inom klinisk blodtrycksmétning.

Tango M2 &r den senaste blodtrycksmonitorn i var Tango-serie for belastningstest. Den &r sérskilt utvecklad for att
integreras i ett ergometrisystem.

Nya egenskaper
e Fargdisplay
e 0OSC MODE for oscillometrisk matning i vila
o Blodtrycksmatning utan EKG-avledning
Modernare holje
e  P&/av-strombrytare
USB-anslutning
o For export av blodtrycksvarden
o For enkel uppgradering av programvara/fast programvara
e Enklare patientanslutning med forbattrad manschettanslutning

Egenskaper som finns kvar
e DKA™ MODE for auskultatorisk matning
o Tillforlitlig blodtrycksmatning under anstrangning

e  Lattlast numerisk visning av blodtryck och annan patientinformation, med vagformsvisning av K-ljud

e Alternativ visning av blodtryckstrenden i kurvform

e Intuitiv mandvrering med knappar

e  Enkel atkomst till systeminstallningarna via menyer

e Kompatibel med en mangd olika ergometrisystem for automatisk mottagning av EKG-triggersignaler och
overforing av matvarden

e  Tillvalsfunktionen SpO,-métning

e Tillvalsfunktionen Internt EKG

e Anviands tillsammans med SunTechs Orbit-K-blodtrycksmanschett eller SunTechs engangskit
(engangsmanschett)

Om du har anvént en blodtrycksmonitor fran SunTechs Tango-serie for belastningstest forut sa ar det mycket enkelt
att byta till nya Tango M2.
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1. Sakerhetsanvisningar

Avsedd anvandning

Tango M2 &r en icke-invasiv blodtrycksmonitor som med tillvalsutrustning dven kan mata syremattnaden (SpO2) och
som lampar sig for anvandning under kardiologiskt belastningstest eller arbetsprov. Den méter och visar en patients
systoliska och diastoliska blodtryck, och med SpO.-tillvalet @ven procentuell syremattnad i arteriellt blod.

Anvand endast Tango M2 pa vuxna patienter nar de genomgar ett kardiologiskt belastningstest under 6vervakning av
lakare.

Indikationer for anvandning

SunTech Medical Tango M2 NIBP-monitor med tillvalsutrustningen pulsoximeter ar avsedd fér méatning och visning
av blodtryck, pulsfrekvens och funktionell syremaéttnad i arteriellt hemoglobin (Sp02) hos vuxna patienter pa sjukhus,
medicinska mottagningar och i subakuta miljcer.

Formaks- och kammarflimmer, arytmier, pacemakers osv. kan stéra Tango M2-monitorns normala funktion.

Anvandaransvar

Din Tango M2 fungerar i enlighet med beskrivningen i denna bruksanvisning och 6vriga medféljande etiketter och
bilagor nar den monteras, anvands, underhalls och repareras i enlighet med tillhandahallna anvisningar. Det ar ditt
ansvar att gora foljande:

e Kontrollera enhetens kalibrering varje ar.
e Aldrig medvetet anvanda en defekt enhet.
e Omedelbart ersatta trasiga, slitna, saknade, ofullstdndiga eller kontaminerade delar.
e Kontakta ndarmaste servicecenter som godkants av SunTech om reparation eller byte av delar kravs.

En lista 6ver godkanda servicecenter finns i bruksanvisningen eller pa var webbplats www.SunTechMed.com.
e Enhetens tillforlitlighet ar beroende av att drift- och serviceinstruktionerna i denna bruksanvisning foljs.
Dessutom har anvandaren av enheten ensamt ansvar for funktionsstérningar som uppstar pa grund av felaktig

anvandning, felaktigt underhall, felaktiga reparationer, skador eller andringar utférda av ndgon annan &n SunTech
Medical eller auktoriserade servicemedarbetare.

Forsiktighetsatgarder och mojliga biverkningar

Anvandning av Tango M2
Anvand endast blodtrycksmanschetter som tillhandahallits av SunTech Medical.

Overvaka patienten noga under méatningen. Sakerstall trycktolerans hos alla patienter. Skulle det uppsta nagra
avvikelser pa antingen enheten eller hos patienten ska anvandningen omedelbart avbrytas och
blodtrycksmanschetten, SpO2-sensorn och elektroderna (i forekommande fall) kopplas bort fran patienten.

Hur exakta blodtrycks- eller syremattnadsvardena ar kan paverkas av patientens position, fysiska kondition och
anvandning utanfor de anvdndningsanvisningar som anges i denna bruksanvisning. Endast lakare ska tolka
blodtrycks- och syreméttnadsvarden.

Sé&kerhet och effektivitet vid anvandning pa gravida kvinnor, barn under 13 ar eller nyfédda har inte pavisats.

Pulsoximetri
Anvéand endast Nonin-pulsoximetersensorer (Sp0O2) som tillhandahallits av SunTech Medical. Anvandning av andra
pulsoximetrar kan paverka sensorernas funktion.
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AF@RSIKTIGHET: Kontrollera platsen ddr SpO2-sensorn placeras ofta avseende korrekt sensorposition
samt patientens cirkulation och hudkénslighet.

FORSIKTIGHET: Overvaka patienten for att sdkerstélla att alla sladdar till patienten &r sékrade s att patienten
inte kan trassla in sig under anvdndningen av Tango M2-systemet. Anvénd vid behov handledsbanden for att
fdsta sladdarna pa patientens handled.

FORSIKTIGHET: Anvénd inte en SpO2-férldngningskabel tillsammans med Tango M2-systemet. Det kan leda till
ett felaktigt SpO2-métresultat.

Faktorer som kan paverka pulsoximetrins exakthet:

e elektrokirurgiska storningar

e artarkatetrar, blodtrycksmanschetter, infusionsslangar osv.
e fuktisensorn

o felaktigt fast sensor

e fel sensortyp

e svagpuls

e venpuls

e anemi eller lag hemoglobinkoncentration

e fargdmnen i blodet

e sensor gji hojd med hjartat

e konstgjorda fingernaglar och morkt nagellack

Eventuella biverkningar

| omradet vid blodtrycksmanschetten, SpO2-sensorn eller elektroderna kan allergiska utslag (symtomatiskt utbrott)
uppsta, inklusive nédsselfeber (allergisk reaktion med upphdjda 6dematésa hudomraden eller slemhinnor med
intensiv kldda) som orsakas av materialet i manschetten, sensorn eller elektroderna.

Efter att blodtrycksmanschetten satts pa plats kan petekier (en minimal rodaktig eller lilaaktig prick innehallande 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, atf6ljt av blodningar) eller flebit (inflammation i
en ven).

Varningar, forsiktighetsatgarder och kontraindikationer
Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast siljas av eller pa ordination av ldkare.

Tango M2 NIBP-monitorn ar defibrilleringsskyddad. Pulsoximetern &r inte defibrilleringsskyddad.

AVARNING: Det ar inte tilldtet att pa nagot sdtt modifiera denna utrustning.
Sékerstall att 1amplig utrustning och personal for aterupplivning finns tillgénglig under hela processen.

Alla larm indikerar en potentiell 6kad risk for skada om testet fortsétter.

ANVAND INTE monitorn om dess automatiska diagnostiska funktionskontroll misslyckats eller om den visar hégre
tryck an noll utan ansluten blodtrycksmanschett eller ett syreméttnadsvarde utan ansluten SpO;-sensor. De varden
som en sadan enhet visar kan vara felaktiga.

ANVAND INTE monitorn pa nyfédda, barn och patienter som I4tt far blamarken.
Anvandning av detta system &r kontraindicerad i ndrheten av en magnetresonanstomograf (MRT).

Fast inte manschetten pa en arm som anvénds for intravendsa infusioner eller annan intravaskul&r ingang,
behandling eller en arteriovends shunt. Nar manschetten pumpas upp kan blodflédet blockeras tillfalligt, vilket kan
skada patienten.

&FORSIKTIGHET: En ihopklamd eller vikt manschettslang kan orsaka kontinuerligt manschettryck och stéra
blodfiédet, vilket kan skada patienten.
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AVARNING: Kontrollera regelbundet att anvédndningen av den AUTOMATISKA BLODTRYCKSMATAREN inte
leder till Iangvarig nedséttning av patientens blodcirkulation.

Placera INTE blodtrycksmanschetten 6ver ett sér eftersom det kan orsaka ytterligare skada.

Vid ensidig mastektomi far blodtrycksmanschetten INTE placeras pa armen pa den sida dar mastektomin utforts.
Vid dubbelsidig mastektomi ska manschetten placeras pa den minst dominanta armen.

Alltfor frekventa blodtrycksmatningar kan stora blodflédet och skada patienten.

Trycket fran den uppumpade blodtrycksmanschetten kan orsaka tillfalligt funktionsbortfall for annan
overvakningsutrustning som anvands pa samma arm.

Fast INTE SpOz-sensorn pa samma arm som blodtrycksmanschetten eller nagon annan anordning som hindrar
blodflédet. Overvakningen kan avbrytas pa grund av att det inte l&ngre gar att méata pulsen.

ANVAND INTE MONITORN i ndrheten av lattantandliga anestesimedel d& detta kan orsaka en explosion. Denna
monitor lampar sig inte for anvandning i en syreberikad miljo.

Undvik att klamma ihop eller vika patientslangen da det paverkar blodtrycksmatningen.

KONTAKT MED VATSKA: Sénk INTE ned monitorn i vatska, placera INGA vatskor ovanpa och férsék INTE rengéra
enheten med flytande rengéringsmedel. Detta kan orsaka elektrisk stot. Se avsnittet om Rengoring i denna
bruksanvisning for instruktioner om rengéring. Om nagon av dessa situationer skulle uppsta ska du kontakta
SunTech Medical. Skydd mot skadligt intréngande av vatten eller partiklar — reguljar utrustning (oskyddat, IPX0)
SpO,-sensorn far INTE bli vat.

Anvand INTE en skadad blodtrycksmanschett eller SpO2-sensor. Om sensorn &r skadad pa nagot satt ska
anvandningen avbrytas omedelbart och sensorn bytas ut.

OPPNA INTE ENHETEN. Om den 6ppnas exponeras stromforande delar, vilket kan orsaka elektrisk stét. Monitorn
innehaller inga delar som kan underhallas av anvandaren.

UTFOR INGA REPARATIONER SJALV: Inga reparationer far utféras av ndgon som inte utbildats i detta av SunTech
Medical eller som har en omfattande forstaelse for reparation och drift av automatisk blodtrycksmatningsutrustning.
(Anvand endast originaldelar for att undvika matfel).

Placera INTE monitorn sa att det &r svart att na och ta bort strémkabeln fran stromforsérjningen. Dra ut néatkabeln ur
uttaget pa monitorn for att koppla bort den fran stromforsorjningen.

For att undvika risk for elektrisk stot far denna utrustning endast anslutas till en jordad stromforsorjning.

Anslut INTE monitorn till utrustning som inte uppfyller EN60601-1. N&r monitorn &r ansluten till patienten far
monitorns RS-232-granssnitt och USB-B-port endast anslutas till utrustning som uppfyller EN60601-1.

A VARNING: Eftersom denna medicintekniska produkt anvander en alternativ anslutningsdesign med sma
dimensioner som skiljer sig fran 1ISO80369-serien finns det en risk att en felkoppling uppréttas mellan denna
medicintekniska produkt och en medicinteknisk produkt med en annan alternativ anslutning med sma dimensioner,
vilket kan leda till en FARLIG SITUATION som orsakar patienten SKADA. Anvéndaren behéver vidta speciella atgéarder
for att motverka dessa RISKER som rimligen kan forutses.

Ikoner, symboler och forkortningar
Ikoner

Foljande ikoner som anvands i denna bruksanvisning, pa Tango M2-utrustning och -férpackningar &r unika for
SunTech Medical.
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Symboler

Definition
DKA™ MODE for auskultatorisk matning av blodtryck

(vid anstrangning).

OSC MODE for oscillometrisk métning av blodtryck (i
vila).

Patientslanganslutning for blodtrycksmanschett
(pneumatisk).

Patientslanganslutning for K-ljudsmikrofon.

Garantiférsegling

EKG-ingang

BNC-anslutning for extern EKG-triggersignal

Horlurar

Polaritet for natanslutning — positiv spéanning; negativ
avskarmning.

Det finns inga delar inuti enheten som kan repareras

Standard/kalla

Skapad av SunTech

Skapad av SunTech

Skapad av SunTech

Skapad av SunTech

Skapad av SunTech

Skapad av SunTech

Skapad av SunTech

Skapad av SunTech

Skapad av SunTech

Skapad av SunTech

Vissa av symbolerna i tabellen nedan avser foljande standarder som godkénts av FDA:

e Typgodkdnnande #5-103, ISO 7000: 2014: Grafiska symboler for anvdandning pa maskiner och utrustningar -
Registrerade symboler

e Typgodkannande #5-116, 1SO 7010: 2011: Grafiska symboler — Sakerhetsfarger och sékerhetsskyltar —
Registrerade sakerhetsskyltar

e Typgodkdnnande #5-102, 1ISO 60417: 2002 DB: Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och
utrustningar

e Typgodkannande #5-117,1S0O 15223-1: 2016: Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid
markning av produkt och information till anvandare — Del 1: Allm&nna krav

Symbol

A
AN

SpO,

Definition

Varning

Forsiktighet

SpO2-sensor. Applicerad del av typ BF

80-0055-16-MO-RevA 2020-05-25

Standard/kalla

ISO 7010-W001

ISO 7000-0434A

IEC 60417 - 5333
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Indoor, Dry
Location
Use Only

RoHS

DC-ingang
USB-A eller USB-B

Defibrilleringsskyddad

ETL-klassad

Enheten kan innehélla material som kan vara
skadliga for ménniskor

Strém pa/av

Las bruksanvisningen

Inget SpO2-larm

Las medféljande dokumentation

Tillverkad av

Tillverkningsdatum

PSE-markning: Uppfyller japansk sdkerhetsnorm

Endast for inomhusbruk

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet,
2011/65/EU

Uppfyller ELSA 2007, CEC effektivitetsniva V EU (EC)

nr 278/2009 fas Il

Omtaligt

Temperatur vid transport ska hallas mellan -20 °C
och 65 °C

80-0055-16-MO-RevA 2020-05-25

IEC 60417-5031
Bransch

IEC 60417-5333

Intertek

WEEE-direktiv

IEC 60417-5010

ISO 7010-M002

IEC 60417-5319

ISO 7000-1641

ISO 7000-3082

ISO 7000-2497

IEC 60417-5957

RoHS-direktivet

ISO 7000-0621

ISO 7000-0632
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0413

Luftfuktighet vid transport ska hallas mellan 15 % och

90 %

CE-markning: produkten uppfyller direktivet om
medicintekniska produkter och ar darmed CE-markt

EC

REP

Europeisk auktoriserad representant

MD

.

‘
Ifd

Medicinsk Utrustning

Enheten och transportférpackningen ska hallas torra

Utrustning med isolering i klass Il

Gm US Godkénd av UL

E302267

Vanliga férkortningar

BP
BPM

DKAIM

K-ljud
MAP
DIA

Blodtryck NIBP
Slag per minut 0scC
Dimensionell analys av K-ljud Sp0;
Korotkoffs ljud SPU
Genomesnittligt arteriellt tryck SYsS

Diastoliskt blodtryck

ISO 7000-2620

EU-direktiv

Skapad av SunTech

ISO 7000-0626

IEC 60417-5172

Icke-invasivt blodtryck
Oscillometrisk

Procent syremattnad av arteriellt blod
(hemoglobin)

Engangsanvéandning

Systoliskt blodtryck

2.Ta Tango M2 i bruk

Tango M2 &r utformad for att fungera direkt med ditt ergometrisystem. N&r de tva enheterna ar korrekt
sammankopplade uppmanar ergometrisystemet automatiskt monitorn att méata blodtrycket under belastningstestet.
Tango M2 skickar tillbaka data om blodtryck, SpO; och hjartfrekvens till ergometrisystemet. Anvisningar om korrekt
sammankoppling av monitor och ergometrisystem finns i e-biblioteket i din Tango M2-monitor.

Med tillvalet Internt EKG kan Tango M2 dven anvandas utan att anslutas till ett ergometrisystem.

| detta avsnitt beskrivs hur man installerar monitorn for bada situationerna.

Sakerstall hogsta niva av support och skydd for din produkt genom att registrera den idag. Skicka in registreringen
online pd www.SunTechMed.com/register.
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Packa upp mataren
Nar du packar upp Tango M2 ska du kontrollera att alla komponenter finns med.

Las den separata packsedeln i forpackningen som anger vilka komponenter du ska fa baserat pa de tillval du bestallt
tillsammans med Tango M2-monitorn.

Anslutningar och manoverelement pa baksidan
Alla Tango M2-anslutningar sitter pa monitorns baksida.

e  Anslut ditt ergometrisystem till Tango M2 med hjalp av BNC-kabeln for extern EKG och RS-232-kabeln. Du kan
anvanda USB-kabeln istallet for RS-232-kabeln om din Tango M2 har detta tillval. Las granssnittsanvisningarna i
e-biblioteket i din Tango M2 fér att se den korrekta installationen mellan dessa tva system.

e Patientkabeln och EKG-kabeln &r "Defibrilleringsskyddade applicerade delar av typ BF” och SpO dr en
"Applicerad del av typ BF”.

e Om din Tango M2 har tillvalet Internt EKG finns det en EKG-anslutning. Om inte &r EKG-porten pluggad.

LED for strom pa

Strom pa
USB-B SpO2
USB-A Internt EKG
RS-232
BNC externt EKG Patientkabel (mikrofon)
Horlurar —- Patientkabel (pneumatisk)

Né&tanslutning for likstrom

Anslutning till ergometrisystemet

Tango M2 kan anslutas till en méngd olika ergometrisystem. Bilaga A. innehaller en lista 6ver kompatibla
ergometrisystem.

Tango M2 ska anslutas till ett ergometrisystem av en biomedicinsk tekniker eller annan person med kunskap om
blodtrycksmaétare och ergometrisystem. Din forséljningsrepresentant hos SunTech Medical kan eventuellt hjélpa till
med installationen.

Granssnittsanvisningar

Gréanssnittsanvisningar kan fas fran SunTech Medical fér de flesta ergometrisystem som &ar kompatibla med Tango
M2. Granssnittsanvisningar innehaller detaljerade instruktioner samt bilder och en lista 6ver vanliga fragor om
korrekt installation och anvandning.

Besok SunTech Medicals webbplats pa www.SunTechMed.com for att ladda ned gréanssnittsanvisningar for
kompatibla ergometrisystem. Ga till Support-fliken och vélj sedan: Customer Technical Support > Download Library >
Stress BP Monitors > Tango M2 > Interface Notes for en lista 6ver tillgangliga granssnittsanvisningar.

Du kan dven hitta anvisningar i e-biblioteket i din Tango M2-monitor for hjélp med installationen mellan de tva
systemet: Huvudmeny > Monitorinstéllning > E-bibliotek > Granssnittsanvisningar for en lista over tillgangliga
granssnittsanvisningar.

OBS! Las granssnittsanvisningarna for ditt ergometrisystem innan du pabdrjar installationen!
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Om ditt ergometrisystem inte finns angivet i biblioteket med granssnittsanvisningar ska du kontakta SunTechs
kundtjanst:

E-post CustomerSupport@SunTechMed.com

Telefon USA: 800.421.8626/919.654.2300
Europa, Medelhavsomradet och Gstra Afrika: +44 (0) 1865 884 234
Asien och Stillahavsomradet: 852.2251.1949

Ansluta monitorn
Anslut en stromkabel till ndtaggregatet och koppla in den i ett eluttag. Anslut ndtaggregatet till DC-ingadngen pa
monitorns baksida.

Anslut patientkabeln till uttagen fér mikrofon och pneumatik pd monitorns baksida.

Folj instruktionerna i granssnittsanvisningarna for att ansluta Tango M2 till ergometrisystemet.
Anviand PA/AV-knappen p& Tango M2-monitorns baksida for att sla pa den.

OBS! Den bla LED-lampan ovanpa Tango M2-monitorn tdnds nar monitorn slas pa.

Inom 30 sekunder visas SunTech Tango M2-logotypen kort fér att sedan erséattas av huvudsidan (standardinstéllning
ar Matvardesvyn).

Konfigurera monitor och ergometrisystem
Folj instruktionerna i granssnittsanvisningarna for att konfigurera bdde Tango M2-monitorn och ergometrisystemet.

Om monitorn inte kommunicerar korrekt med ergometrisystemet ska du kontakta SunTechs kundtjénst:
E-post CustomerSupport@SunTechMed.com
Telefon USA: 800.421.8626/919.654.2300
Europa, Medelhavsomradet och Gstra Afrika: +44 (0) 1865 884 234
Asien och Stillahavsomradet: 852.2251.1949

Nér alla instéllningar pa monitorn och ergometrisystemet utforts ar installationen klar.

Kontrollera anslutningarna

Testa det kombinerade systemet genom att gora en blodtrycksmaétning for att bekréfta att Tango M2 fungerar korrekt
tillsammans med ergometrisystemet. Folj instruktionerna i avsnittet Anvéanda Tango M2 under ett belastningstest i
denna bruksanvisning.

Utan ett ergometrisystem
Tango M2 kan anvandas utan att anslutas till ett ergometrisystem.

OBS! Om din Tango M2-monitor har tillvalet Internt EKG kan den mata bade auskultatoriskt och oscillometriskt
blodtryck. Om din Tango M2-monitor inte har tillvalet Internt EKG kan den endast méata oscillometriskt blodtryck.

Installationen ska utforas av en utbildad biomedicinsk tekniker eller en auktoriserad SunTech-distributér som har
kunskap om utrustning for automatisk blodtrycksmaétning och EKG.

Anslut en stromkabel till ndtaggregatet och koppla in den i ett eluttag. Anslut ndtaggregatet till DC-ingangen pa
monitorns baksida.

Anslut patientkabeln till uttagen fér mikrofon och pneumatik pa monitorns baksida. Anslut EKG-kabeln till uttaget for
Internt EKG pa monitorns baksida.

Anviand PA/AV-knappen p& Tango M2-monitorns baksida for att sla pa den.
OBS! Den bla LED-lampan ovanpa Tango M2-monitorn tdnds nar monitorn slas pa.

Inom 30 sekunder visas SunTech Tango M2-logotypen kort for att sedan erséttas av huvudsidan (standardinstélining
ar Matvardesvyn).
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Om Tango M2 anvands tillsammans med Internt EKG rekommenderar SunTech att en anvandarspecifik EKG-trigger
stélls in enligt foljande: Huvudmeny > Monitorinstéllning > Ergometrisystem > Anvandardefinierad > Protokoll:
SUNTECH > EKG-trigger: INTERN

Tango M2 &r nu redo att anvandas som blodtrycksmonitor utan att anslutas till ett ergometrisystem.

3. Introduktion till Tango M2

Tango M2 har tva olika vyer som kan véljas som huvudsida for att visa patientens métvarden: Mé&tvardesvy
(standardinstallning) och Grafisk vy.

Fran Huvudmenyn kan du dndra vyn pa monitorn, justera ljusstyrkan for monitorn, &ndra métinstallningarna, stélla in
anvandardefinierade larm och visa métdata. Var och en av dessa skarmvyer och funktioner beskrivs senare i denna
bruksanvisning.

Frontpanel

PA/AV-knappen &r bl och sitter ldngst upp till héger pa monitorns baksida. Anvand de sex knapparna pa framsidan
for att mandvrera monitorn. Den bla LED-lampan ovanpa Tango M2-monitorn ténds nar monitorn slas pa.

LED for strom pa

STAT - Starta eller stoppa STAT-lage

UPP - Bladdra genom menyer och listor
VALJ - Vixla mellan huvudsidan och Huvudmenyn. Vilj
menyalternativ

NED - Bladdra genom menyer och listor
DKA™/0SC - Vaxla mellan auskultatoriskt DKA™-lage eller oscillometriskt

0SC-lage (se avsnittet DKA MODE jmf. med OSC MODE i denna
bruksanvisning for mer information)

START/STOPP - Starta eller stoppa en métning.
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Matvardesvy

Matvardesvyn visar den aktuella eller senaste patientens matvarden som siffror.

Genomesnittligt arteriellt tryck

Manschettryck (Tillgangligt utanfor USA)

Blodtrycksvarde

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

Larminstallningar

@ 91 Hjartfrekvens

SYS 137 98 -
P 12.51— s

0 mmHg SYS x HR/1000

DIA

Interval: Ext/Man " 00:05
SpO,

Mmic

Vagformsindikator Intervallindikator och timer
och display

En gron ikon i form av en "springande OSC MODE En orange ikon i form av en "springande

man” indikerar att monitorn ar installd pa man” med en overstruken cirkel indikerar

att mata blodtryck i auskultatoriskt DKA™ att monitorn &r instélld pa att méta

MODE (under anstrangning). blodtryck i oscillometriskt 0SC MODE (i
vila). Patienten maste vara stilla.

Se avsnittet DKA™ MODE jmf. med OSC MODE i denna bruksanvisning for mer information.
Anvisningar om Matvardesvyn:

Fullsténdiga blodtrycksvarden eller bara systoliska varden
e  Om SYS-féltet visar ett matvarde men DIA-faltet &r tomt har monitorn stéllts in pa att visa endast systoliska
blodtrycksvarden.

Genomsnittligt arteriellt tryck
e  MAP-filtet &r tomt och MAP-ikonen visas inte ndar genomsnittligt arteriellt tryck &r avstangt. (Detta &r en
fabriksinstallning. MAP &r inte tillgangligt i USA.)

Hjartfrekvens

e Nar en blodtrycksmétning utfors i DKA™ MODE indikerar en blinkande hjartikon méatningens
systoliska/diastoliska matomréade (dvs. K-ljud (Korotkoff) registreras).

e | OSC MODE visas inte hjartfrekvensen (HR) forréan i slutet av blodtrycksmatningen.
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SpOz

e  Streck visas i SpO,-faltet om SpO,-sensorn &r ansluten till monitorn men inte ansluten till en patient.
e  SpO.-féltet ar gratt nar SpO,-sensorn inte &r ansluten och blatt om SpO2-sensorn &r ansluten.

e  SpO-faltet &r tomt om ingen SpO,-sensor &r ansluten till monitorn.

Intervall/timer

e Timern visas i minuter och sekunder.

e Narintervallet visas som "EXT/MAN" méter monitorn endast blodtryck pa uppmaning fran ergometrisystemet
eller vid en manuell knapptryckning. Timern réknar upp fran slutet av den senaste blodtrycksmétningen.
Klockikonen &r inaktiv.

e Nar enintervalltid visas utfor monitorn blodtrycksmaétningar vid fasta intervaller (dven pa uppmaning fran ett
ergometrisystem eller vid en manuell knapptryckning). Timern raknar upp fran starten pa den senaste
blodtrycksmatningen. Klockikonen fylls i for att visa ndr ndsta matning kommer att starta.

e | STAT-lage visas den réda STAT-ikonen. Timern réknar upp fran slutet av den senaste blodtrycksmatningen.

Vagformsvisning
e  Vagformen visar normalt sett de K-ljud som registrerats av mikrofonen i manschetten. Vagformen kan stéllas in
for att visa EKG-kanalen, men den atergar till att visa K-ljuden efter 60 sekunder.

Grafisk vy
Skarmen Grafisk vy visar en grafisk sammanstéllning av de senaste blodtrycksmatningarna utéver den numeriska
visningen av 6vriga matvarden som finns i Matvardesvyn.

Blodtryck och hjartfrekvens for den
markerade matningen Blodtrycksmatning

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

-
<

Hjartfrekvens eller

dubbelprodukt
12 3 4567
Interval: Ext/Man
Sp02
Intervallindikator och timer
oLlel sl Enorange ikon i form av en "springande En gron ikon i form av en "springande

man” med en 6verstruken cirkel indikerar man” indikerar att monitorn ar installd pa
att monitorn &r instélld pa att méta att mata blodtryck i auskultatoriskt DKA™
blodtryck i oscillometriskt 0SC MODE (i MODE (under anstrangning).

vila). Patienten maste vara stilla.

Se avsnittet DKA™ MODE jmf. med OSC MODE i denna bruksanvisning for mer information.
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Anvisningar om Grafisk vy:

Trendgrafik for blodtryck

e  Diagrammet visar upp till 15 matresultat at gangen, men innehaller 50 blodtrycksmatningar. Anvand UPP- och
NED-knapparna for att bladdra fram och tillbaka for att se de 50 senaste matningarna.

e Fullstandiga blodtrycksvarden visas med en stapel, medan bara systoliska matvarden visas som en punkt.
Matningar med fel eller informationsanvisningar visas inte i diagrammet.

e  Sekvensnummer, blodtrycks- och hjartfrekvensvérden for det markerade matvardet visas langst upp pa skdrmen.

Blodtrycksmatning/manschettryck
e Den senaste blodtrycksmatningen visas langst upp till hoger pa skarmen.
e Nér en métning pagar visas manschettrycket langst upp till hoger pa skarmen.

Hjartfrekvens/dubbelprodukt
e Hijartfrekvensen visas som standard, men monitorn kan stéllas in for att visa dubbelprodukt istéllet.

Sp0,, extern/manuell jmf. med intervall och vagformsvisning
e  Se Matvardesvyn.

Fér att anvdnda Grafisk vy som huvudsida trycker du pa VALJ for att komma till Huvudmenyn och anvander sedan
upp- och nedknapparna fér att navigera till: Visning > Huvudsida > Grafisk. Tryck p& knappen VALJ for att bekréfta
ditt val. Tryck sedan pa START/STOPP for att aterga till huvudsidan (som nu &r instélld pa Grafisk vy).

Huvudmeny
Tryck pé knappen VALJ for att visa Huvudmenyn.

Anvand Huvudmenyn for att stélla in monitorn, justera instéllningarna fér matning och visning, stélla in larm, visa och
exportera méatdata samt visa referensinformation.

MAIN MENU

Stress System Custom

Monitor Setup L Protocol SunTech

Measurement Setup L ECG Trigger Digital Rising
View Language: English

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

System Info

Alarms
Measurement Table
End Test

Exit

e Anvand UPP- och NED-knapparna for att bladdra genom menyer eller alternativ.
e Anvidnd knappen VALJ fér att bekrafta markerad undermeny eller markerat alternativ.

| alla menyer bladdrar du till AVSLUTA och trycker p& VALJ for att &tergé till féregédende meny.
Tryck pa START/STOPP for att aterga till huvudsidan fran alla nivaer i Huvudmenyn.
| foljande tabeller visas Menyalternativ, tillgangliga val och standardinstéllningar.
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Monitorinstallning

Menyalternat
iv

Alternativ (standard)

Ergometrisys
tem

Valj en forkonfigurerad instéllning for ditt
ergometrisystem eller valj standardinstallningar:

Vilj fran listan med tillgéangliga instéllningar
eller ANVANDARDEFINIERAD

Vid "ANVANDARDEFINIERAD” véljer du protokoll
och EKG-trigger. Valj protokoll:

Vilj fran en lista med tillgangliga protokoll,
eller SunTech

Analog
Digital fallande

Vil tri :
alj trigger Digital stigande (standard)
Intern
English (default) Dutch Danish
French Russian
Sprak* Valj sprak for monitorns display: German Swedish
Italian Finnish
Spanish Norwegian
Valj format och stéll in datum och tid.
MM/DD/AAAA
Vilj datumformat, stall sedan in datum: DD.MM.AAAA
Datum och DD MMM AAAA
tid
12-timmarsformat: Formatet ar "HH:MM
. .. s AM/PM” (HH = 01-12, MM = 00-59)
Valj tidsformat, stall sedan in tid: 24-timmarsformat; Formatet &r "HH:MM"” (HH
=00-23, MM = 00-59)
Ljusstyrka Stéll in l[jusstyrkan fran 0 till 100. 0 &r morkast, 70

100 &r ljusast.

Ange efter vilken tid monitorn ska ga over i

Aldrig (standard)

Vilolage efter | . = . 10 min
vilolage efter den senaste aktiviteten: .
30 min
A all . . , .
v:rsr:?r:as;ed Anvéands for att aterstélla varningsmeddelande for Ja/Nei
9 6vergang fran DKA MODE till 0SC MODE. )
delanden
Vilj vilken Tango M2-information som ska visas 1. Granssnittsanvisningar
E-bibliotek ) g 2. Guider

pa skdrmen:

3. Informationsanvisningar

Systeminfor
mation

Visar version for fast programvara och
kretskortets serienummer.

Vilj "Programuppdatering” for att pabérja en
programuppdatering

Programuppdatering/Avsluta
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Menyalternat
iv

Alternativ (standard)

Valj "Avsluta” for att aterga till menyn
Monitorinstallning.

Avsluta

Valj for att aterga till Huvudmenyn.

*Nar sprak har valts maste Tango M2 slds av och pa igen for att spraket ska borja galla.

Matinstallningar

Menyalternati

Alternativ
v (standard)
sals Vlj vilken typ av blodtrycksmatning som ska utforas: BP — bade systoliskt och
Mdtlage diastoliskt/SYS - endast systoliskt* (gj tillgéngligt i 0SC MODE) BP/SYS
EXT/MAN
(standard)
01:00
01:30
Valj extern/manuell triggning eller ett tidsintervall fér automatiska méatningar: 02:00
Intervall Tidsintervallerna &r i min:sek. 02:30
03:00
04:00
05:00
10:00
20:00
Inledande Stéll in inledande uppumpningstryck fér manschetten fran 120 till 280 mmHg, i 180 mmHg
uppumpning steg om 10 mmHg.
Maximal Stéll in maximalt uppumpningstryck for manschetten fran 120 till 280 mmHg, i
. 280 mmHg
uppumpning steg om 10 mmHg.

AUTO (standard)

Vilj témningshastighet for manschetten. 3 mmHg/sek
R 4 mmHg/sek
Tomningshast | AUTO = ca 4 mmHg/hjartslag)
. L . . . 5 mmHg/sek
ighet Om hjartfrekvensen &r éver 100 BPM kan monitorn tommas snabbare an
installt 6 mmHg/sek
' 7 mmHg/sek
8 mmHg/sek
Start

Slut (standard)

Pipton Valj om monitorn ska pipa under en blodtrycksmatning: Bada
Aldrig
Vilj typ av blodtrycksmatning som ska utféras under STAT-lage:
STAT- BP - bade systoliskt och diastoliskt/SYS - endast systoliskt (gj tillgéngligt i BP
lagesnyckel y y JHiiganglig (standard)/SYS

0SC MODE)
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Menyalternati
v

Alternativ
(standard)

Avsluta

Vilj for att aterga till Huvudmenyn.

A

* VARNING: SYS-métldge &r endast for forskningssyfte. Basera inga diagnoser pa métningar gjorda i SYS-ldge.

Visning
Menyalternat Alternativ
iv (standard)
Méatning
Huvudsida Vilj visning fér huvudsidan: (standard)/Grafis
k
. . Vilj signal som ska visas i vagformsféltet:
Vagformsvis ” R . . . . o o - .
nin Om "EKG" valts visas signalen i 60 sekunder, sedan atergar vagformsvisningen | K-ljud/EKG
g till K-ljud.
Grafisk R . . ) -
visning Valj varde som ska visas i Grafisk vy under blodtrycksmatning: HR (standard)/DP
Aldrig
1
Radera Vilj efter hur 1ang tid ett blodtrycksvéarde ska raderas fran skarmen: 2
blodtryck # = minuter 3
efter 5 [minuter
(standard)]
10
Aldrig
s
storlek pa Vilj efter hur 1ang tid ett blodtrycksvarde ska visas i mindre typsnitt: 5
blodtryck # = minuter 3
ft
efter 5
10
Vilj monitorreaktion nar EKG-signalen forsvinner i 1 minut:
Om "Auto” valts &terstélls monitorn automatiskt nar EKG-signalen forsvinner i .
. . Auto/Uppmaning
Ny patient 1 minut. (standard)
Om "Uppmaning” valts visas fragan "Ny patient?” pa monitorn och bekraftelse
kravs innan den aterstills.
Tryckenheter | .. ) e mmHg
for blodtryck Vilj matenhet for blodtrycksmatningar: (standard)/kPa
Avsluta Vilj for att aterga till Huvudmenyn.
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Larm

Menyalternat Alternativ

iv (standard)
Valj hogt troskelvarde for systoliskt tryck for att aktivera larm.

SYS higt A_Iternativ_en ar. 1) AV 2) fbr systoliskt tryck i DKA pa 50-270 mmHg eller 3) AV (standard)
for systoliskt tryck i OSC pa
50-260 mmHg, i steg om 10 mmHg for att stélla in larm.
Valj 1agt troskelvarde for systoliskt tryck for att aktivera larm.

SYS lagt Alternativen &r: "AV” eller ett systoliskt tryck pa 40-110 mmHg, i steg om AV (standard)
10 mmHg, for att stalla in larm.
Valj fall i systoliskt tryck fran foregdende matning for att aktivera larm.

SYS fall Aljf'ern?cltiven ar: "AV” eller fall p& 10-100 mmHg, i steg om 5 mmHg, for att AV (standard)
stélla in larm.
Detta larm aterstalls nér en ny patient startas.
Vilj hogt troskelvarde for diastoliskt tryck for att aktivera larm.

DIA hogt Alternativen &r: "AV” eller ett diastoliskt tryck pa 20-160 mmHg, i steg om AV (standard)
10 mmHg, for att stélla in larm.
Vilj 1agt troskelvarde for diastoliskt tryck for att aktivera larm.

DIA lagt Alternativen &r: "AV” eller ett diastoliskt tryck pa 20-90 mmHg, i steg om AV (standard)
10 mmHg, for att stélla in larm.
Valj troskelvarde for hjartfrekvens for att aktivera larm.

HR hogt Alternativen &r: "AV” eller hjartfrekvens pa 40-200 slag per minut, i steg om AV (standard)
10 bpm, for att stélla in larm.

Avsluta Valj for att aterga till Huvudmenyn.

Matvardestabell
Menyaltern Alternativ
ativ (standard)

Data for de senaste 6 méatningarna visas i tabellen:
# (se anvisning nedan)

Datum
Tid

Systoliska och diastoliska blodtrycksmatningar

Hjartfrekvens

Genomsnittligt arteriellt tryck
Informationsanvisningar (i forekommande fall)

Matvardestabellen innehaller upp till 300 matvarden. Anvand PIL-knapparna for att bladdra genom

tabellen.

| faltet "#” numreras matvardena lopande ("NP” registreras for den forsta blodtrycksmaétningen varje

gang en ny patient identifieras).
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Menyaltern Alternativ
ativ (standard)
Visa hela Vilj detta alternativ om du vill visa tabellen med métvardena i helskarmsléage. Tryck pa n/a
tabellen VALJ for att atergé till Huvudmenyn.
L
dZ?:a ned Med detta alternativ laddar du ned data till ett USB-A-minne. n/a

Valj for att aterga till Huvudmenyn.
Avsluta Meddelandet "Rensa matvardestabell?” visas. Ja

Om du véljer "Ja" raderas data fran tabellen. Nej

Om du véljer "Nej” sparas data.

Maétvardestabellen innehaller upp till 300 individuella blodtrycksmétningar. N&r 300 blodtrycksmatningar registrerats i

tabellen skrivs de dldsta matvardena 6ver med nya matvarden.

Se Bilaga D for instruktioner om hur du laddar ned data fran métvéardestabellen till ditt USB-minne och hur du

formaterar dessa data i Excel.

MAIN MENU

Monitor Setup

Measurement Setup

View

Alarms

Measurement Table

End Test

Exit View All Readings
Download Data
Exit

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

Avsluta test
Anvand "Avsluta test” for att ta bort matvarden och forbereda monitorn fér en ny patient.

Menyalternativ

Alternativ
(standard)

Meddelandet "Avsluta test?” visas.

Om du véljer "Ja" tar monitorn bort méatvardena fran displayen, forbereds for ett nytt test och
atergar till Huvudmenyn.

Om du véljer "Nej” behaller monitorn métvardena och instéllningarna och atergar till
Huvudmenyn.

Ja (standard)/Nej
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Applicerade delar

SpO-sensorn och blodtrycksmanschetten ar applicerade delar av typ BF. EKG-kablarna och blodtrycksmanschetterna
ar dven defibrilleringsskyddade applicerade delar.

4. Anvanda Tango M2 under ett belastningstest

Folj dessa steg for att anvdnda Tango M2 nér den ar ansluten till ett ergometrisystem:

1. Mat patientens arm for att valja rétt storlek pa manschetten.
2. Placera en blodtrycksmanschett pa patientens arm

3. Kontrollera att monitorn registrerar en EKG-signal

4. Utfor en blodtrycksmatning

5. Avsluta testet/forbered systemet for nasta patient

Du ska ha god kunskap om blodtrycksmatningar och stress-EKG innan du anvénder Tango M2 med ditt
ergometrisystem.

Steg 1. Placering av blodtrycksmanschett

Anvand antingen en Orbit-K™-blodtrycksmanschett eller ett engangskit fran SunTech (innehaller en
engangsmanschett och en engangsfastkudde for mikrofonen). Detta avsnitt ger vdgledning i att vélja ratt storlek och
placering av bada manschettyperna.

OBS! Det &r viktigt att manschetten sitter ratt p& patientens arm och att mikrofonen placeras 6ver a. brachialis
(mellan biceps och triceps)! Felaktig manschettstorlek och felaktigt placerad mikrofon kan leda till missade, daliga
eller oprecisa méatresultat.

Orbit-K™-manschett
Orbit-K-manschetten finns i fyra storlekar. (Storlekarna hittar du pa sida 48). Kontrollera att manschetten har ratt
storlek:

1. Vikin den gra tubdelen i den bla manschetten (bort fran kardborrebandet).

2. Vira manschetten runt patientens éverarm.

3. Setill att texten INDEX (i manschettens @nde) hamnar inom omradet méarkt RANGE (tryckt pa manschettens
insida).

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

Detta avsnitt ger vagledning i att vélja ratt storlek och placering av bdda manschettyperna.

a. Lokalisera a. brachialis mellan biceps och triceps pa 6verarmen. Vilj om mojligt vanster arm.

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

c. Under texten "ARTERY" sitter det en mikrofon. Mikrofonen maste placeras pa armens insida, rakt 6ver
a. brachialis mellan biceps och triceps. Det ska vara ca 3 till 5 cm (tva fingerbredder) mellan manschettens kant
och armbagen.

d. Forin den 3-poliga mikrofonkontakten fran manschetten i motsvarande uttag pa patientkabeln. Kontakten kan
foras in i valfri riktning.

e. Anslut slangen fran manschetten till motsvarande uttag pa patientkabeln och vrid fast den.

f.  Linda manschetten runt armen och sétt fast den. Anvéand handledsbanden for att fasta sladdarna pa patientens
handled.
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OBS! Eventuellt &r det enklare att ansluta patientkabeln till manschetten innan manschetten placeras pa patienten.

Engangsmanschett

SunTechs engangskit finns i fem storlekar. Varje engangskit innehaller en engdngsmanschett och en
engangsfastkudde for mikrofonen. Anvand mikrofonen fran Orbit-K-manschetten som medféljer monitorn eller
bestall 12" K-ljudsmikrofonen, PN 98-0235-01, som &r utformad for anvandning tillsammans med engangskiten fran
SunTech Medical.

Avlagsna mikrofonen fran Orbit-K-manschetten genom att 6ppna kardborrebandet och forsiktigt dra ut mikrofonen ur
manschettens tubdel. Rengor mikrofonen fére anvandning med ett milt desinficeringsmedel godkant for sjukhusmiljo
(se avsnitt 7 for rengoring).

Kontrollera att manschetten har ratt storlek:

1. Vira manschetten runt patientens overarm.

2. Setill att texten INDEX (i manschettens dnde) hamnar inom omradet markt RANGE (tryckt pa manschettens
insida).

3.  Om texten INDEX hamnar utanfér omradet RANGE ska du valja en annan manschettstorlek.

A VARNING: Om fel manschettstorlek anvénds kan det leda till felaktiga eller missledande blodtrycksmaétningar!
OBS! Féastkuddar ska anvéandas eller kastas fore det bast fore-datum tillverkaren angivit.

a. Lokalisera a. brachialis mellan biceps och triceps. Placera mikrofonen pa mikrofonkudden. Dra bort
skyddsfilmen fran mikrofonkudden.

b. Placera mikrofonen pa patientens arm sa att mikrofonen sitter pa armens insida rakt Gver a. brachialis mellan
biceps och triceps. Det ska vara ca 3 till 5 cm (tva fingerbredder) mellan mikrofonkudden och armbagen.

c. Linda manschetten runt armen och sétt fast den.

d. Forin den 3-poliga mikrofonkontakten fran manschetten i motsvarande uttag pa patientkabeln. Kontakten kan
foras in i valfri riktning.

e. Anslut slangen fran manschetten till motsvarande uttag pa patientkabeln och vrid fast den.

f.  Anvand handledsbanden for att fasta sladdarna pa patientens handled.

OBS! Eventuellt &r det enklare att ansluta patientkabeln till manschetten innan manschetten placeras pa patienten.

Steg 2. Kontrollera EKG-signal

Tango M2 kraver en EKG-signal for att kunna mata blodtrycket under ett belastningstest. Monitorn registrerar
automatiskt denna EKG-signal fran ergometrisystemet nar patientens EKG-anslutningar &r pa plats.

OBS! Tango M2 kan anvandas i OSC MODE for att méata blodtryck utan en EKG-signal innan anstréngningen startar.
Patienten méaste vara stilla nar dessa métningar gors! Se avsnittet DKA MODE jmf. med OSC MODE i denna
bruksanvisning fér mer information.
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Om patientens EKG-anslutningar inte ar pa plats an ska du folja instruktionerna som medfdljer ditt ergometrisystem
for placering av EKG-elektroder och anslutning av kablar.

Kontrollera att en stabil hjartfrekvens visas pa Tango M2-monitorn.

Steg 3. Utfora blodtrycksmatningar

OBS! Tango M2 maste vara installd pA DKA MODE for att méata patientens blodtryck under anstrangning.

v 91

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

svs Relax arm -

BP in progress e

I I .
DIA 104 mmHg SYS x HR/1000

Interval: Ext/Man (%) ===

A

MIC

Nar belastningstestet inleds uppmanar ergometrisystemet monitorn att méta blodtrycket. Manschetten pumpas
automatiskt upp infor varje méatning. Meddelandet "SLAPPNA AV | ARMEN blodtrycksmétning pagar” visas tills
matningen slutforts, sedan visas métresultatet. Du kan dven trycka pa knappen START/STOPP f6r att manuellt
uppmana monitorn att mata blodtrycket. Samma knapp kan anvandas for att vid behov avbryta en métning.

Visa matresultat

Matvarden for blodtryck och dubbelprodukt visas i stort teckensnitt s& snart méatningen slutforts. Efter en minut
krymper dessa matvarden till ett mindre teckensnitt. Efter fem minuter aterstélls dessa matvarden till streckade
linjer. (Dessa tider &r standardinstallningar som kan @ndras via Huvudmeny > Menyn Visa.)

Automatisk blodtrycksmatning

| kombination med ett ergometrisystem

Nar Tango M2 ar ansluten till ett ergometrisystem styr detta system maétintervallerna. Tango M2 foljer ett
fordefinierat protokoll for blodtrycksmatning som styrs av ergometrisystemet. | detta fall behdver du inte
programmera matintervall pa Tango M2.

Utan ett ergometrisystem
Pa Tango M2 kan man stélla in extra blodtrycksmatningar vid fasta intervaller fran 1 till 20 minuter via Huvudmeny >
Matinstallningar > Intervall.

Vald intervalltid visas pa displayen. Timern raknar upp fran starten pa den senaste matningen. N&r timern nar installt

tidsintervall startas en ny blodtrycksmatning. m<srs<im  svsoro<on| | 11523
| | 3o<DiA<110 HR <180 12/12/2017

Aven om ett intervall stillts in fortsatter monitorn
reagera pa externa uppmaningar fran

ergometrisystemet samt manuella uppmaningar med SYS ABO RT
hjalp av knappen START/STOPP. Varje extern eller
manuell uppmaning startar om intervalltimern. - - -

97 mmHg

Interval: Ext/Man

MIC

80-0055-16-MO-RevA 2020-05-25 Bruksanvisning for SunTech Tango M2 | 24



Avbryta en méatning

Tryck pa knappen START/STOPP for att avbryta en pagaende blodtrycksmétning. Manschetten téms, monitorn piper
en gang (om inte piptonen &r avstangd) och meddelandet: "AVBRYT" visas kort pa displayen. Streckade linjer visas
istallet for blodtrycksvardet tills ndsta métning utfors.

10.4

STAT-lage ‘° AT °°' \712,'112‘,22%17
Tryck pa STAT-knappen for att utféra upprepade 91
blodtrycksmatningar for tidskritiska situationer eller 1 1 4 BP)
nddsituationer. Monitorn utfér upprepade matningar under SYS

10 minuter. Manschetten pumpas automatiskt upp infor

varje matning. En réd STAT-ikon visas pa displayen och SYS x HR/1000
blodtrycksvéardena blinkar sa lange monitorn &r i STAT-lage.

Avbryt STAT-laget genom att trycka pa START/STOPP- _——e
knappen eller STAT-knappen igen. STAT-laget avbryts dven

om monitorn far ett STOPP-meddelande frén

ergometrisystemet. Alla monitorknappar utom STAT och START/STOPP &r inaktiva under STAT-laget.

% SpO2

Standardinstallningen for STAT-ldge &r att méta fullstandigt blodtryck som omfattar bade systoliska och diastoliska
varden var 10:e sekund fran slutet av varje méatning. Monitorn kan aterstéllas for att méta endast systoliska varden
varannan sekund genom att valja Huvudmeny > Matinstallningar > Stat-lagesnyckel.

Fullstandiga systoliska och diastoliska méatvarden kan visas pa displayen redan efter 30 sekunder.
Endast systoliska méatvarden kan visas pa displayen redan efter 15 sekunder.
Efter 10 minuter, eller nar STAT-laget avbryts, atergar monitorn till huvudsidan.

DKA™ MODE jmf. med OSC MODE
Standardldget DKA™ for Tango M2 anvander en auskultatorisk teknik for att méta blodtrycket.

SunTech Medicals egenutvecklade algoritm for dimensionell K-ljudsanalys (Korotkoff) anvander EKG-signals- och K-
ljudsmonsterigenkanning for att filtrera bort brus, vilket gor DKA™ MODE mycket tolerant for patientrorelser. DKA™
MODE kraver att monitorn registrerar en EKG-signal fran patienten.

Det finns dven ett alternativt lage, oscillometriskt 0SC MODE, dér det inte krdvs nagon EKG-signal for att utfora
blodtrycksmatningar.

OBS! Patienten maste vara stilla nar oscillometriska matningar gors!

Tryck pa DKA/OSC-knappen for att vélja oscillometriskt 0SC MODE. OSC MODE-ikonen visas med meddelandet
"LAGE UTAN ANSTRANGNING/Patienten méste vara stilla”. Monitorns beteende ér lite annorlunda i 0SC MODE:

Blodtrycksmatningar
e  Blodtrycksmatningar visas som fullstandiga (systoliska och diastoliska) mé&tvarden. (Instéllningen endast
systoliska matvéarden ér inte tillganglig i OSC MODE.)

Hjartfrekvens

e Hijartfrekvens visas inte forrdn i slutet av varje blodtrycksmatning.
e  HJART-ikonen blinkar inte.

Huvudmenyinstallningar

e  Vagformsvisning inaktiv.
e Matldage och Stat-lage kan endast stéllas in for fullstandiga blodtrycksmatningar.
e Fasta foreskrivna standardinstallningar anvands for Maximal uppumpning och Tomningstakt.
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Monitorns viloldge

Monitorn gar ner i viloldage om det inte kommer ndgon kommunikation fran ergometrisystemet och inte har
forekommit nagon aktivitet pad monitorn pa 30 minuter. (Detta ar en standardinstéllning som kan aterstéllas via
Huvudmeny > Monitorinstallning > Vilolage efter.) Displayen &r svart i viloldget men den bld LED-lampan ovanpa
monitorn fortsatter lysa.

Kommunikation fran ergometrisystemet eller en knapptryckning pa monitorn vacker monitorn ur vilolaget.

Steg 4. Forbereda for ny patient
Nér ett belastningstest slutforts tar du bort manschetten fran patientens arm. Koppla loss manschetten fran
patientkabeln.

OBS! Om du anvander Orbit-K-manschetten ska manschettens tubdel och insidan av manschetten rengéras med ett
milt desinficeringsmedel godkéant for sjukhusmiljo. Om du anvander engéngskitet ska du kasta den anvanda
engangsmanschetten och fastkudden till mikrofonen. Rengdr mikrofonen med ett milt desinficeringsmedel godkéant for
sjukhusmiljé och férvara den for framtida bruk (se avsnitt 7).

Monitorn aterstalls automatiskt for en ny patient nar EKG-signalen har varit borta i 6ver en minut (dvs. nar EKG-
kablarna tagits bort fran patienten). Alla patientinformationsdisplayer nollstélls.

Istallet for att aterstéllas automatiskt kan Tango M2 stéllas in for att visa meddelandet "Ny patient?” néar EKG-
signalen forsvinner. Detta gor du via Huvudmeny > Visa > Ny patient.

Du kan dven manuellt aterstélla monitorn for en ny patient genom att vélja Huvudmeny > Avsluta test.

Tips for att utfora ett belastningstest
Nedan finns nagra bra tips for blodtrycksmatning under ett belastningstest.

Utféra provmatningar
Utfor nagra méatningar innan du paborjar belastningstestet.

e Utfor en eller tva blodtrycksmatningar i DKA-ldge nér patienten sitter eller star still. Detta ger blodtrycksvardet i
vila.

e  N&r matningen utfors ska manschettrycket och K-ljuden 6vervakas pa displayen. Du bor se K-ljuden pa samma
satt som du hor dem nar du gér en manuell blodtrycksmatning med ett stetoskop.

Nér du far ett stabilt varde for blodtrycket i vila ska du fortsatta med belastningstestet. Om det skulle uppsta problem
ber vi dig lasa avsnittet om Informationsanvisningar och larm i denna bruksanvisning for fler férslag.

Kontrollera att patientens arm ar avslappnad
Se till att patienten haller armen sa stilla som mojligt nar blodtrycket mats. En latt svangning med armen ar
acceptabel, men inte att boja den vid armbagen.

Undvik att spdnna musklerna pa manschettarmen.

Om din patient haller i I6pbandets handtag for stod ska du forsoka fa patienten att vila manschettarmens hand pa
handtaget med handflatan uppat. Ett annat alternativ &r att fa patienten att lata manschettarmen hanga ldngs sidan
under métningen. Om patienten behdver halla i handtaget for stod ska du be honom eller henne att halla sa latt som
mojligt. Ett hart grepp om handtaget kan 6ka bruset som K-ljudsmikrofonen hor pa grund av spanda muskler i
patientens arm.

Noggrannare dvervakning av blodtrycket
Om din patients tillstand blir instabilt och du behover évervaka patienten mer noggrant kan du stélla in monitorn pa
STAT-lage genom att trycka pa STAT-knappen.

Avbryt STAT-laget genom att trycka pd START/STOPP-knappen eller STAT-knappen igen.

Observera informationsanvisningar och larm
Det finns en fullstéandig beskrivning av Informationsanvisningar och larm for Tango M2 i avsnittet
Informationsanvisningar och larm i denna bruksanvisning.
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5. Anvanda Tango M2 utan ett ergometrisystem

Folj dessa steg for att anvdnda Tango M2 med internt EKG nér den inte &r ansluten till ett ergometrisystem:
1. Mét patientens arm for att valja ratt storlek pa manschetten.

2. Placera en blodtrycksmanschett pa patientens arm.

3. Koppla in patientens EKG-anslutningar.

4. Utfor en blodtrycksmatning.

5. Avsluta testet/forbered systemet for ndsta patient.

Du ska ha goda kunskaper om blodtrycksmatning innan du anvander Tango M2.

Steg 1. Placering av blodtrycksmanschett

Anvand antingen en SunTech Orbit-K™-blodtrycksmanschett eller ett engangskit fran SunTech (innehaller en
engangsmanschett och en engangsfastkudde for mikrofonen).

OBS! Det &r viktigt att manschetten sitter ratt p& patientens arm och att mikrofonen placeras 6ver a. brachialis mellan
biceps och triceps pa 6verarmens insida.

Se steg 1. Placering av blodtrycksmanschett i foregdende avsnitt i denna bruksanvisning fér vagledning i att valja ratt
storlek och placering av bada manschettyperna.

Steg 2. Patientens EKG-anslutningar

Forbered och anslut 3 EKG-elektroder: RL, V2 och V6.

e Placera varje elektrod dver ett benigt omrade, inte 6ver en stor muskelmassa.

e  Forbered huden vid varje elektrod genom att raka bort stérande har. Rengor varje elektrodplats noga med
alkohol.

e  FOr béasta resultat ska hudimpedansen vara mindre &n 5 kohm (uppmétt med impedansmatare).

Anslut EKG-kabeln till elektroderna enligt foljande:

. Gron kabel till RL
. Gul kabel till V2
. Lila kabel till V6

Kontrollera att en stabil hjartfrekvens visas pa Tango M2-monitorn.

L

Steg 3. Utfora en blodtrycksmatning

Tryck pa knappen START/STOPP for att manuellt uppmana monitorn att mata blodtrycket. Se foregdende avsnitt
Utfora en blodtrycksmatning i denna bruksanvisning for information om andra Tango M2-funktioner:

e Automatisk blodtrycksmatning

e  Avbryta en méatning

e STAT-lage

e DKA™ MODE jmf. med OSC MODE

e Monitorns vilolage

Steg 4. Forbereda for ny patient

Nér du slutfort blodtrycksmétningarna avlagsnar du manschetten och EKG-elektroderna fran patienten. Koppla loss
manschetten fran patientkabeln.
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OBS! Om du anvéander Orbit-K-manschetten ska manschettens tubdel och insidan av manschetten rengéras med ett
milt desinficeringsmedel godkéant for sjukhusmiljé. Om du anvander engéngskitet ska du kasta den anvanda
engangsmanschetten och fastkudden till mikrofonen. Rengér mikrofonen med ett milt desinficeringsmedel godkant for
sjukhusmiljo och férvara den for framtida bruk.

Se steg 4. Forbereda for en ny patient i foregdende avsnitt i denna bruksanvisning fér information om att aterstélla
monitorn.

6. Anvanda tillvalsfunktioner pa Tango M2

Pulseoximetri (Sp02)
Med tillvalssensorn for Sp0O, kan du méta syreméttnaden i arteriellt blod och visa métvardet pa Tango M2. Om din
Tango M2 inte har en SpO2-sensor (PN #98-0233-01) kan du bestélla detta tillval fran din lokala SunTech Medical-
representant (se sida 69).
Anslut SpO,-sensorns kabel till SpO,-kontakten pa monitorns baksida.
OBS! Anvand inte SpO2-sensorn pd samma arm som blodtrycksmanschetten. SpO2-méatvardena kan bli felaktiga,
omodjliga att mata eller oprecisa.
OBS! Om sensorn inte placeras korrekt kan ljus passera genom vavnaden och orsaka felaktiga pulsoximetrivarden.
Korrekt placering av sensorn ar avgdrande for korrekt funktion.

a. Forin ett finger (helst pekfingret, langfingret eller ringfingret) i SpO2-sensorn tills fingertoppen nar

fingerstoppet. Anvand inte tummen.
b. Nageln ska vara uppat. Se till att langa naglar inte férhindrar korrekt placering av fingret.

OBS! Vissa nagellacksfarger (sarskilt morka farger) eller konstgjorda naglar kan minska ljusgenomslappligheten och
paverka matvardena. Ta bort nagellack eller konstgjorda naglar innan SpO2-sensorn anvands.

& FORSIKTIGHET: Kontrollera att sensorn placerats korrekt och att det inte férekommer hudférandringar.
Patienterna kan reagera olika pa sensorn beroende p& sjukdomsbild eller hudtillstdnd. Kontrollera ofta. Om det
uppstar allergiska reaktioner ska anvandningen avbrytas omedelbart och SunTech Medical kontaktas.

c. Anvand medicinsk tejp ldngst ned pa fingrarna for att fasta sensorkabeln under belastningstestet.

Kontrollera att tejpen som haller fast kabeln inte hindrar blodflodet.

OBS! Patienterna kan reagera olika pa tejpen beroende pa hudtillstand. Avbryt anvandningen av tejp om patienten
uppvisar allergisk reaktion mot tejpen.
En SpO2-métning visas efter nagra sekunder. Data frdn SpO2,-matningarna uppdateras tre ganger per sekund och det
visade vardet uppdateras varje sekund. Ett SpOs-varde baserat pa 4 slag visas. En tillféllig signalférlust paverkar
matningens exakthet pa grund av denna medelvardesgenerering.
Det finns inget larm kopplat till SpO.. Ett SpO,-méatvéarde visas inte i foljande fall: svag eller férlorad signal eller en
oppen krets pa grund av skadad kabel. Om ett jordfel uppstar stangs Tango M2 av tills felet &r atgardat. Om en kabel
ar skadad ska SpOs-kabeln tas bort frdn Tango M2 och normal anvéndning av Tango M2 aterupptas. Ring SunTechs
kundtjanst for hjalp med den skadade SpOo-kabeln.

Horlurskit

Med hérlurar kan du héra K-ljuden som registreras av mikrofonen i manschetten. Dessa ljud & desamma som du hor
nar du tar ett manuellt blodtryck.

Anslut horlurskabeln till porten pa monitorns hogra sida.

OBS! Horlurar ska endast anvandas som ett utvarderings-/referensverktyg, inte som ett diagnosverktyg.
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Stativ-/skenklamma med skruvar
Med stativ-/skenklamman kan du fasta en Tango M2 pa kanten av en stabil yta. For att fasta stativ-/skenklamman pa
Tango M2 behdver du anvanda en stjarnskruvmejsel for att dra at de medfdljande skruvarna pa enhetens baksida fér
antingen en horisontell eller vertikal placering.

7. Skotsel av Tango M2

Rengoring
Monitor

AFORSIKTIGHET: Tango M2 far inte steriliseras. Sank inte ned monitorn i vatska och forsok inte rengéra den
med flytande rengdringsmedel eller [dsningsmedel.

Fukta en mjuk trasa med ett milt desinficeringsmedel godkant for sjukhusmiljé och torka av monitorn for att ta bort
damm och smuts.

Orbit-K-manschett
OBS! Orbit-K-manschetten och patientkabeln ska rengdras efter varje belastningstest.

Ta regelbundet bort bldsan och mikrofonen f6r rengéring. Fukta en mjuk trasa med ett milt desinficeringsmedel
godkant for sjukhusmiljo, torka av bldsan och mikrofonen och lat dem lufttorka. Reng6r manschettens tubdel och
insidan av manschetten med ett milt desinficeringsmedel godként for sjukhusmiljo. Efter frekvent anvandning
rekommenderar vi att tygholjet pa Orbit-K-manschetten maskintvéttas i kallt vatten med ett milt desinficeringsmedel.
L&t manschetten lufttorka. Torkning i maskin kan skada tyget pa Orbit-K-manschetten.

Blasan maste sattas tillbaka i manschettuben sa att bldsans pneumatiska slangdel sitter utanfér manschettuben. Se
till att den pneumatiska slanganslutningen pekar nedat nar Orbit-K-manschetten anvands péa antingen hoger eller
vanster arm.

AF@RSIKTIGHET: Tvétta inte blasan eller mikrofonen i maskin.

Patientkabel och EKG-kabel

&F()RSIKTIGHET: Sank inte ned kabeln eller kontakterna i vatska.
Anvand en mjuk trasa for att rengdra med en blandning av mild tval och vatten. Avldgsna alla rester och torka torrt.

Anvand desinficeringsmedel godkant for sjukhusmiljé som: 1:10 klorinlsning, Lysol® desinficeringsmedel, 2 %
glutaraldehydlsning eller Wescodyne®.
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OBS! Folj gallande riktlinjer for din inrattning for infektionskontroll. [F6lj géllande riktlinjer for din inréttning for
rengdring.]

SpOz-sensorer

&FGRSIKTIGHET: Séank aldrig ned sensorer eller klammor i vatska. Hall eller spreja inte vatskor pa sensorn.
Fratande eller slipande rengéringsmedel skapar permanent skada. Oppna inte fingerklammans hélje mer &n 45°,
annars skadas det.

Rengor sensorn med en mjuk trasa fuktad med ett milt desinficeringsmedel godkant for sjukhusmiljo eller
isopropylalkohol. Avlagsna tejprester om tejp har anvéants under testet. Lat sensorn torka ordentligt innan den
anvands igen.

Forebyggande underhall

Automatiska funktionskontroller
Tango M2 utfor en rad system- och programkontroller under normal drift. Om Tango upptécker ett problem visar den
en felkod med ett meddelande om att kontakta SunTechs kundtjéanst.

AVARNING: ANVAND INTE monitorn om den visar ett hégre tryck &n noll utan ansluten manschett.

Reservdelar

Kontrollera regelbundet monitorn, manschetten, SpO,-sensorn, kablarna och slangarna avseende sprickor, slitage
eller knutar. Byt omedelbart ut skadade delar. Se listan med Tillbehor och reservdelar i denna bruksanvisning (sida
48). Anvand endast godkanda tillbehor tillsammans med Tango M2. Om ej godkanda tillbehdr anvands kan det leda
till felaktiga matresultat.

& FORSIKTIGHET: Monitorn innehdller inga delar som kan servas av anvandaren och far endast 6ppnas av en
auktoriserad servicerepresentant. Avlagsna INTE héljen eller bryt garantiférseglingen eftersom detta gor garantin
ogiltig.

Orbit-K-manschett
Vi rekommenderar att du byter ut Orbit-K-manschetterna, mikrofonerna och patientkabeln varje ar for att sakerstalla
korrekta matningar.

Om manschetten inte behdver bytas ut kan du byta ut endast mikrofonen. Avldgsna mikrofonen fran manschetten
genom att Oppna kardborrebandet och forsiktigt dra ut mikrofonen ur manschettens tubdel.

SpO2-sensor
Du kan byta ut SpO2-sensorn genom att koppla bort den fran Tango-monitorn och byta ut den mot en ny Nonin SpO,-
Sensor.

Regelbunden kalibrering
Kontrollera kalibreringen pa din Tango M2 varje ar for att sékerstalla noggrannheten hos tryckgivare och indikatorer.

AFORSIKTIGHET: Kalibrering ska goras av en biomedicinsk tekniker eller annan person med goda kunskaper
om Tango M2-monitorn.

Kontakta SunTech Medical for instruktioner om atkomst till kalibreringsfunktionen Kontrollera kalibrering.
Instruktioner finns dven i servicemanualen fér Tango M2 (SunTech artikelnr. 80-0056-00).
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SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 USA

Tel: 800.421.8626
919.654.2300

Fax: 919.654.2301

Erforderlig utrustning:

e Kalibrerade elektroniska blodtrycksmatare eller motsvarande.

e 500 ml volym eller Orbit-K vuxen plus-manschetten lindad runt nagot som inte kommer att ga sonder eller
krossas (inget glas).

e  Pumpboll med urluftningsventil.

e Slangar, T-stycken och olika anslutningar, eller sa kan du bestélla T-slangskitet (SunTech artikelnr. 98-0030-00).

Procedur:
Med funktionen Kontrollera kalibrering stanger monitorn sina urluftningsventiler och visar trycket vid anslutningen fér
patientslangen.

Kontrollera kalibreringen for Tango M2 genom att manuellt blasa upp och jamféra blodtrycksméataren med
tryckvéardet pa monitorns display. Visat tryckvarde far inte avvika mer an +2 mmHg fran tryckvardet pa kvicksilver-
blodtrycksmataren inom omradet 0 till 300 mmHg. Om detta inte uppfylls ska du kontakta SunTech Medical om
kalibrering.

Nar kalibreringen bekréftats trycker du pa knappen VALJ for att stéanga kalibreringsskarmen.

Programuppdateringar
Om det finns en programuppdatering for Tango M2 kan du enkelt uppdatera din monitor via USB-A-porten.

Programuppdateringar ska endast installeras av en utbildad tekniker med goda kunskaper i anvandningen av Tango
M2. Ring SunTech Medicals kundtjanst om du behéver hjélp.

Ladda ned programuppdateringen fran SunTech Medicals webbplats (www.SunTechMed.com) till ett USB-A-minne.
Sétt i USB-A-minnet i USB-A-porten pa monitorns baksida.

Vaélj Huvudmeny > Monitorinstéllning > Systeminformation > Programuppdatering.

OBS! Installera inte programuppdateringar som inte godkants/getts ut av GE Healthcare. Garantin fér CASE,

CardioSoft och CardioSoft/CS técker inte skador eller tekniska fel som orsakats av anvandning av programvara som
inte godkants av GE Healthcare. Vid programuppdatering tillhandahaller GE Healthcare denna uppdatering.

Folj meddelandena pa monitorns skarm for att slutféra uppdateringen.

Meddelande Betydelse Atgard

P[oqramvaruuppdaterlng Uppdateringen bearbetas.

pagéar

Programvaruuppdatering Ny programvara har Om meddelandet innehaller “Tango M2 startas nu

klar installerats. om” véljer du "OK” for att slutféra uppdateringen.
Vénta nagra minuter och vélj sedan Férsok igen. Om

Inget USB-minne kunde Tango M2 hittar inget USB-  monitorn fortfarande inte hittar ndgot USB-minne

hittas minne. ska du ta ut minnet och sedan satta i det igen. Véanta

nagra minuter sa att Tango M2 kan hitta minnet.

Programvaran ar
densamma eller dldre an
den redan installerade.

Ingen uppdatering kommer

att ske. Valj “Stang
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E Kassera produkten

=== Kasta inte denna produkt i osorterat hushallsavfall. Férbered denna produkt for teranvandning eller
atervinning enligt Europaparlamentet och radets direktiv 2012/19/EU om avfall som utgors av eller innehaller
elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE).

SunTech Tango M2-enheten innehaller ett litet litiumjonbatteri och ett kretskort som innehaller material som kan vara
skadliga for ménniskor. Batteriet &r svart att avlidgsna och darfér maste Tango M2 kasseras pa ett miljovanligt satt
eller aterlamnas till SunTech Medical. En portofri returetikett finns att tillga. Besok var webbplats for mer information
om var miljopolicy pa http://www.suntechmed.com/about-suntech/environmental-policy.

Batteriet far inte kastas i eld eftersom det da kan explodera. Kortslut inte batteriet eftersom det kan orsaka

brannskador.

Kassera manschetten

Skicka inte tillbaka anvdnda manschetter. Anvanda blodtrycksmanschetter kan vara kontaminerat medicinskt 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.

8. Tillbehor och reservdelar

Kontakta din SunTech Medical-férséljningsrepresentant for att kopa foljande artiklar. Besék SunTechMed.com/library
for ytterligare instruktioner om féljande artiklar.

Beskrivning Artikelnummer  Mer information

Orbit-K™-manschetter och K-ljudsmikrofon: Orbit-K-férpackningar innehaller K-ljudsmikrofon (Korotkoff) (P/N 98-
N225-0N)

Liten vuxen 98-0062-21 18-27 cm
Vuxen 98-0062-22 25-35cm
Vuxen plus 98-0062-25 27-40cm
Stor vuxen 98-0062-23 32-44 cm

18-tums K-ljudsmikrofon (Korotkoff) 98-0235-00

Engangskit: En lada innehaller 20 st engangskit (det ingar ingen mikrofon).

SPU-kit liten vuxen 98-0700-01 17-25cm
SPU-kit vuxen 98-0700-02 23-33cm
SPU-kit vuxen 1dng 98-0700-03 23-33cm
SPU-kit stor vuxen 98-0700-04 31-40cm
SPU-kit stor vuxen lang 98-0700-05 31-40cm

12-tums K-ljudsmikrofon (Korotkoff) 98-0235-01
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Beskrivning

Kablar och tillbehér for Tango M2

Nataggregat

Stromkabel USA/Kanada
Stromkabel Storbritannien
Stromkabel EU

Stromkabel Australien/Nya Zeeland
Stromkabel Kina

Stromkabel Italien
Stromkabel Schweiz/Liechtenstein

Stromkabel Indien/Sydafrika
Stromkabel Israel
Stromkabel Brasilien
Stromkabel Danmark
Stromkabel Japan
Patientkabel EKG
Patientkabel, 15 fot

Xpod® SpOs-kit,
med fingerkldamma for vuxen

Xpod® pulsoximeter

Purelight® fingerklamma for vuxen
Stativ-/skenklamma med skruvar
Handledsband

T-slangskit

Horlurar

Forlangningskabel for horlurar

Horlurskit
Mobilt stall Deluxe

Faste for mobilt stall Deluxe

Forebyggande underhallskit

Dokumentation och férlangd garanti

Bruksanvisning CD
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Artikelnummer

19-0012-01

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

91-0003-10

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

98-0233-01

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

46-0040-00

46-0040-02

99-0027-39

27-0135-A1

Mer information

Né&taggregatet levereras inte med en stromkabel. Valj
en stromkabel som lampar sig for din region.

Endast for Tango M2 med internt EKG

Innehaller Xpod® och fingerklammesensor for vuxna

Endast sensor

Gor att Tango M2 kan monteras pa ett stativ

For kalibreringskontroll

Horlurar med forlangningskabel

Kraver faste for mobilt stéll nedan for anvandning
med Tango M2

Innehaller 1 vuxen plus-manschett med mikrofon, 1
vuxen stor-manschett med mikrofon och 1 Tango
M2-patientkabel
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Servicemanual
Ett ars extra garanti

Tre ars extra garanti

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

Forlangd garanti (1 ar)

Forlangd garanti (3 ar, engangsbetalning)

Bilaga B innehaller en lista 6ver anslutningskablar fran SunTech Medical fér anslutning av Tango M2 till ditt

ergometrisystem.

9. Informationsanvisningar och larm

Informationsanvisningar

Om Tango M2 har problem med att utféra blodtrycksmatningar
piper den tre ganger och en informationsanvisning visas pa
monitorns skarm. Vidta atgarder enligt anvisningarna pa skarmen

eller enligt tabellen nedan.

OBS! Om ett blodtrycksvarde kommer fran en matning som triggar
en informationsanvisning sa visas det vardet inte i den grafiska vyn.

Tryck pa valfri knapp for att ta bort informationsanvisningen.

50< 575 <150
30< DIA <110

$YS DROP <Off
HR<i0 | 12/12/2017

No ECG
Detected

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

Informationsanvisningar tas dven bort nar en blodtrycksmatning startas, antingen genom en extern uppmaning fran
ergometrisystemet eller genom uppmaning fran en programmerad métintervall.

Informationssignal

Orsak

Visas i antingen DKA™ MODE eller 0SC MODE

Luftlackage: Kontrollera
kabelanslutningarna pa
manschetten och Tango M2.

Manschettovertryck: Kontrollera att
det inte finns nagra knutar pa
patientkablarna. Lat armen hanga
langs sidan och slappna av.

Service kravs:

Ring SunTech:

USA: 1.800.421.8626

EMEA: +44 (0) 1865 884 234
Asien och Stillahavsomradet:
+852.2251.1949

Fordrojd matning: Matningen har
fordrojts. Nasta méatning kommer
att ske enligt planen.
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Monitorn avbryter en
blodtrycksméatning om
manschettrycket inte uppnas inom
60 sekunder.

Monitorn avbryter en
blodtrycksmaétning om
blodtrycksmanschetten uppnar ett
ovanligt hogt tryck.

Inget matvarde rapporterat.

Monitorn har ett systemfel.

Matningen blev fordrojd.

Losning

Kontrollera att manschetten och
patientkabeln inte lacker.
Kontrollera att patientkabeln &r
ordentligt ansluten till monitorn.

Be patienten lata armen hanga
langs sidan under
blodtrycksmétningen (och undvika
att boja for mycket pa armen).
Kontrollera att patientkabeln inte ar
ihopklamd eller blockerad.

Kontakta din ndrmaste SunTech
Medical Service-avdelning eller
auktoriserade serviceagent.
Monitorn maste skickas in till
SunTech Medical for reparation.

Nasta blodtrycksmatning kommer
att ske enligt planen.
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Upprepa blodtrycksméatning: Lat
armen hanga langs sidan och
upprepa matningen.

Blockerad slang: Kontrollera att
patientslangen inte ar vikt eller
klamd.

Matningen utanfor intervallet.

Overskriden tidslangd: Tidsgransen
har 6verskridits.

Avbruten matning.

Fel vid blodtrycksmatning: Okéant
matfel.

Informationssignal

Visas endast i DKA™ MODE

For starka armrorelser eller for
starkt mikrofonbrus.

Kontrollera EKG.
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Monitorn/enheten kunde inte utféra

nagon blodtrycksmatning.

Blockerad pneumatisk slang.

Inget matvarde rapporterat.

Lackage eller for starka armrorelser.

Anvandaren avbrot
blodtrycksmatningen.

Inget matvarde rapporterat.

Orsak

For starkt K-ljudsbrus eller
for starka armrorelser.

EKG-signalen &r svag,
ojamn eller har fallit bort
under mer an 3 sekunder.

Inget matvarde rapporterat.

Starta en ny blodtrycksmatning via
ergometrisystemet eller med hjalp
av START/STOPP-knappen pa
Tango M2.

Be patienten lata armen hanga
langs sidan under
blodtrycksmétningen (och undvika
att boja for mycket pa armen).

Kontrollera att patientslangen inte
ar vikt eller klamd.

Kontrollera instéllningarna for
inledande och maximal
uppumpning. Utfor en ny
blodtrycksmatning.

Kontrollera att manschetten och
anslutningarna sitter korrekt. Be
patienten lata armen hanga langs
sidan, inte boja pa armen och
slappna av i armens muskler.

Utfor en ny blodtrycksmatning.

Utfor en ny blodtrycksmatning. Om
felet kvarstar, kontakta teknisk
support fran SunTech.

Losning

Be patienten |ata armen hénga langs sidan,
inte boja pa armen och slappna av i armens
muskler.

Stall in vagformsvisningen pa EKG for att
kontrollera att monitorn registrerar en EKG-
signal:

(Huvudmeny > Visa > Vagformsvisning).

Om hjartfrekvens-/EKG-signal foreligger:

Tryck pa knappen START/STOPP fér att
utféra en ny matning.

Om felet upprepas kan patienten ha EKG-
problem som férhindrar Tango M2 fran att
lasa av dennes blodtryck i DKA-lage.

Om ingen EKG-signal foreligger:

Kontrollera att EKG-kabelanslutningarna till
monitorns baksida sitter korrekt.

Kontrollera att patientens hud ar ordentligt
forberedd och att EKG-elektroderna ar
korrekt placerade.

L&s granssnittsanvisningarna for ditt
ergometrisystem. Kontrollera att ratt
ergometrisystem valts. (Om
"Anvandardefinierat” valts ska du
kontrollera att ratt EKG-trigger valts.)
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Kontrollera mikrofonen: Kontrollera K-ljuden &r svaga, faller bort
mikrofon- och kabelpositionen. helt eller kan inte
registreras.

Inget matvarde rapporterat.

Kontrollera EKG/mikrofonen: Svaga eller saknade K-ljud

Kontrollera att EKG- och
mikrofonanslutningarna sitter
korrekt.
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eller EKG-signalen ar ojamn.

Kontrollera att mikrofonen &r placerad 6ver
a. brachialis.

Kontrollera att manschettanslutningarna till
patientkabeln sitter korrekt.

Kontrollera att patientkabelanslutningarna
till monitorns baksida sitter korrekt.

Kontrollera mikrofonen. Om den &r bgjd eller
om sladden inte sitter fast ordentligt ska
mikrofonen bytas ut.

Testa mikrofonen genom att knacka latt pa
manschetten. Kontrollera om en signal
visas i vagformsvisningen. Om detta inte
ger nagra utslag ska du byta ut mikrofonen.

Byt ut mikrofonen och manschetten varje ar.

Las granssnittsanvisningarna for ditt
ergometrisystem. Kontrollera att ratt
ergometrisystem valts. (Om
"Anvandardefinierat” valts ska du
kontrollera att ratt EKG-trigger valts.)

Kontrollera att mikrofonen ar placerad 6ver
a. brachialis.

Kontrollera att manschettanslutningarna till
patientkabeln sitter korrekt.

Kontrollera att patientkabelanslutningarna
till monitorns baksida sitter korrekt.
Kontrollera att EKG-kablarna &r korrekt
placerade pa patienten.

Kontrollera mikrofonen. Om den &r bojd eller
om sladden inte sitter fast ordentligt ska
mikrofonen bytas ut.

Testa mikrofonen genom att knacka l4tt pa
manschetten. Kontrollera om en signal
visas i vagformsvisningen. Om detta inte
ger nagra utslag ska du byta ut mikrofonen.
Las granssnittsanvisningarna for ditt
ergometrisystem. Kontrollera att ratt
ergometrisystem valts. (Om
"Anvandardefinierat” valts ska du
kontrollera att ratt EKG-trigger valts.)

Byt ut mikrofonen och manschetten varje ar.
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Ingen EKG-signal registrerad: Tar
inte emot nagon EKG-signal.
Kontrollera att kontakter och kablar
ar val anslutna.

Inte tillrackligt uppumpad:
Kontrollera installningen for
maximal uppumpning.

Informationssignal
Visas endast i 0SC MODE

For starka armrorelser: Om
patienten &r i rorelse trycker du pa
DKA/OSC for att ga till DKA
EXERCISE-laget.

Kontrollera manschetten:
Kontrollera att manschetten har ratt
storlek och ar korrekt placerad.

Overskriden tidsgréns fér méatning:
Kontrollera
luftslangsanslutningarna och se till
att manschetten sitter at.

Larm

Larmtyper

Monitorn tar inte emot
nagon EKG-signal.

K-ljud registrerades inom
10 mmHg fran malvardet
for manschettens
uppumpningstryck.

Inget matvarde rapporterat.

Orsak

For starka armrorelser.

Kan leda till utebliven
blodtrycksmatning.

Svag eller ingen oscillometrisk

signal.

Blockerad pneumatisk slang. For

starka armrorelser.

Las granssnittsanvisningarna for ditt
ergometrisystem. Kontrollera att ratt
ergometrisystem valts. (Om
"Anvandardefinierat” valts ska du
kontrollera att ratt EKG-trigger valts.)

Om du anvéander internt EKG ska du
sdkerstalla att en anvandarspecifik EKG-
trigger ar installd pa INTERN.

Kontrollera att kablarna &r korrekt placerade
i kontakterna och att de inte uppvisar nagra
skador.

Stall in vagformsvisningen pa EKG for att
kontrollera att monitorn registrerar en EKG-
signal:

(Huvudmeny > Visa > Vagformsvisning).
Blodtrycksvardet kan vara felaktigt.
Kontrollera instéllningarna for inledande och
maximal uppumpning.

Be patienten |ata armen hénga langs sidan
under blodtrycksmatningen och undvika att
rora eller boja for mycket pa armen.

Utfor en ny blodtrycksmatning.

Losning

Stall in monitorn pa DKA MODE.

Kontrollera att manschetten ar
korrekt ansluten.

Kontrollera att manschetten har ratt
storlek.

Be patienten |ata armen hanga
langs sidan under
blodtrycksmatningen och undvika
att rora eller boja for mycket pa
armen.

Kontrollera att patientkabeln inte ar
ihopklamd eller blockerad.

Pa Tango M2 kan du stélla in kliniska larm for olika fysiologiska parametrar enligt tabellen nedan. Tango M2

anvander tva typer av hogprioritetslarm — medicinska (kliniska) larm och tekniska larm (utrustningsbegréansning). Alla
larm indikerar risk for skada om larmet ignoreras eller missférstas. Sakerstall att [amplig utrustning och personal for
aterupplivning finns tillganglig under hela processen.

Medicinska larm

Nar ett gransvarde for ett larm har stéllts in hors ett ljudlarm nar gransvardet overskrids under en blodtrycksmatning.
Nar ett medicinskt larm utldses visas den parameter som triggade larmet med réd text pa skdrmen och ett ljudlarm
hors. Det gar att stalla in mer &n ett gransvéarde for larm om sa onskas. Dessa larm utloses omedelbart utan

80-0055-16-MO-RevA 2020-05-25 Bruksanvisning fér SunTech Tango M2 | 37



fordrojning. 1 tabellen nedan hittar du de typer av medicinska larm som kan stéllas in. Gransvarden for larm stélls in
via Huvudmeny > Larm.

Larmintervall

Instéllningsomrade fran 130 till 270 mmHg
Instéllningsomrade fran 45 till 100 mmHg
Instéllningsomrade fran 30 till 160 mmHg
Instéllningsomrade fran 40 till 110 mmHg
Instéllningsomrade fran 20 till 90 mmHg
Instéllningsomrade fran 90 till 200 slag per minut

Medicinska larm

Hogt systoliskt blodtryck
Fall i systoliskt blodtryck
Hogt diastoliskt blodtryck
Lagt systoliskt blodtryck
Lagt diastoliskt blodtryck
Hog hjartfrekvens

Anvandaren ska halla sig ndra Tango M2 fér att kunna se de visuella larmindikatorerna.

Folj foljande steg for att kontrollera att larmsystemet fungerar:

1) Forbered Tango M2 fér en méatning genom att félja instruktionerna i denna bruksanvisning.
2) Gor en métning av oscillometriskt vérde i vila pa en patient.

3) Med hjélp av larmmenyn staller du in SYS hogt-larmet pa 20-30 mmHg under det systoliska blodtryck som anges i
steg 2.

4) Gor ytterligare en mé&tning av oscillometriskt véarde pa patienten.
5) Kontrollera att larmljuden avges och de visuella indikatorerna visas nar larmvillkoren uppfylls.

Tekniska larm

Tekniska larm triggas nér uppmétta varden ligger utanfor matomradet for utrustningen. Dessa larm kan utlosas
samtidigt som ett medicinskt larm. Nar ett tekniskt larmvillkor uppfylls hors ett ljudlarm och det uppmatta varde som
orsakar larmet visas i rott. Dessa larm utloses omedelbart utan fordréjning. | den grafiska vyn visas varden utanfor
intervallet i rétt. Om endast en del av en fullstdandig blodtrycksmatning &r utanfor intervallet &r endast en del av
stapeln rod (6vre delen = systolisk; nedre delen = diastolisk).

Kvittera larm

Larmen pa Tango M2 kan kvitteras. Nar du kvitterar larmen tystnar de under den aterstéende tiden for ljudlarmet. For
att kvittera ett larm trycker du pa upp- eller nedknappen nér ljudlarmet &r aktivt. Tango M2 visar ett kvitterat larm som
en genomstruken klocka pa huvudbilden.

11:41
| 12/12/2017

50< SYS <150
30< DIA <110

SYS DROP <Off
HR <180

11:45
12/12/2017

50< §YS <150
30< DIA <110

SYS DROP < Off
HR <180

v 1795

0 mmHg
Interval: Ext/Man ) 00:06

“MIc SYS, DIA HIGH
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5YS x HR/1000
Interval: Ext/Man (7 00:07

“MIc SYS, DIA HIGH
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Servicecenter

SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 USA

Tel: 800.421.8626
919.654.2300

Fax: 919.654.2301

10. Vanliga fragor

Tango M2 visar en informationssignal. Vad betyder den och vad gor jag?

Mer information om informationssignaler finns pa tva platser:

1. Gatill e-biblioteket i din Tango M2 for snabba felsokningstips. Du hittar e-biblioteket under Huvudmenyn. Dar
véljer du Monitorinstallning > E-bibliotek > Informationsanvisningar.

2. Du hittar &ven mer information om varje informationsanvisning och 16sning i bruksanvisningen fér Tango M2 i
avsnittet Informationsanvisningar och larm.

Tango M2-monitorn visar vardet 0/0 efter blodtrycksmatningar. Vad ska jag gora for
att fa ett blodtrycksvarde?

Det finns situationer med starka storsignaler som gor att Tango M2 inte kan méta blodtrycket korrekt. Nar Tango M2
stoter pa dessa situationer visas vérdet 0/0. Mikrofonens placering & mycket viktig for att Tango M2 ska fungera
korrekt. Du hittar hjalp foér placering av manschetten pa flera platser.

1. Léasie-biblioteket i din Tango M2 for snabbguider fér placering av manschetten. Du hittar e-biblioteket under
Huvudmenyn. Dér véljer du Monitorinstéllning > E-bibliotek > Guider.

2. Du hittar mer information om bada manschettyperna — Orbit-K och engéngskitet - i avsnittet Anvdnda Tango M2
under ett belastningstest i bruksanvisningen fér Tango M2.

3. Folj instruktionerna i manschettguiden (Cuff Tutorial) (finns pa SunTech Medicals webbplats under Support >
Customer Technical Support > Video Tutorials) for korrekt mikrofonplacering.

Kan jag anvanda en hjartfrekvens- eller blodtryckssimulator for att testa om Tango

M2 fungerar korrekt med mitt ergometrisystem?

Du kan inte anvanda en hjartfrekvens- eller blodtryckssimulator for att testa om Tango M2 fungerar korrekt med ditt
ergometrisystem. Tango M2-monitorn kréver att EKG-signalen och K-ljuden (Korotkoff) som registreras av
mikrofonen i manschetten kommer fran samma kalla, dvs. patienten.

Hur justerar jag skdrmens ljusstyrka pa Tango M2?
Du kan justera skdarmens kontrast pa Tango M2 genom att félja dessa steg:

1. Tryck pa knappen VALJ en gang nar monitorn &r aktiv. Detta dppnar Huvudmenyn.

2. Men hjélp av UPP- och NED-knapparna markerar du Monitorinstélining och trycker pa knappen VALJ.

3. Men hjélp av UPP- och NED-knapparna markerar du Ljusstyrka och trycker pa knappen VALJ.

4 Med hjalp av UPP- och NED-knapparna justerar du skarmens kontrast. Nér du ar klar trycker du pa knappen

VALJ fér att bekréfta valet.
5. Med hjélp av UPP- och NED-knapparna valjer du AVSLUTA tva ganger for att aterga till driftskarmen.
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Hur far jag MAP pa min Tango M2?

Registrera din Tango M2-monitor online eller via post for att f& MAP som en funktion pa din Tango M2-monitor.
Observera att MAP inte &r tillgéngligt i USA pa grund av FDA-bestdmmelser. (Support > Sales Support > Product
Registration).

Hur rengor jag Orbit-K-manschetten efter ett belastningstest?
Du kan goéra nagot av féljande:

1. Anvéand en mild desinficeringsduk godkand for sjukhusmiljo pa manschetten eller spreja en
rengoéringslosning pa en trasa och torka av manschetten. Lat den sedan lufttorka.
2. Ta bort blasan och mikrofonen fran Orbit-K-manschettens ytterhdlje. Maskintvatta holjet i varmt vatten med

ett milt tvdattmedel (50—140 °F eller 10-60 °C). Lat manschetten plantorka eller hdngtorka. Anvénd inte
torkskap eller torktumlare.

&FORSIKTIGHET: Tvétta inte blasan eller mikrofonen i maskin.

Min Tango M2 kraver kalibreringskontroll. "KONTROLLERA KALIBRERING” eller

"Underhall och kalibrering av utrustningen kravs”. Vad ska jag gora?
Tryckkalibreringen maste kontrolleras varje ar for att Tango M2 ska méta korrekta blodtrycksvarden. Du behover
kontakta SunTech Medicals servicecenter for hjalp. Dessutom behdvs foljande for att kontrollera kalibreringen.

Erforderlig utrustning:

1. Kalibrerad elektronisk manometer eller motsvarande.
2. 500 ml volym eller Orbit-K vuxen plus-manschetten lindad runt ndgot som inte kommer att ga sénder eller
krossas (inget glas).

3. Pumpboll med urluftningsventil.

4. Slangar, T-stycken och olika anslutningar, eller sa kan du bestélla T-slangskitet (SunTech artikelnr. 98-0030-
00).

Servicecenter

SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 USA

Tel: 800.421.8626
919.654.2300

Fax: 919.654.2301

11. Teknisk information

Andringar p& SunTech Tango M2 som inte godkénts av SunTech Medical kan orsaka EMC-interferensproblem med
denna eller annan utrustning.
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EMC-0Overensstammelse

Denna utrustning har testats och funnits 6verensstimma med gransvardena for medicintekniska produkter enligt
IEC60601-1-2: 2014. Dessa gransvarden har som malsattning att sakerstalla skydd mot skadliga stérningar i en
typisk medicinsk omgivning. Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvent energi, och om den
inte installeras och anvéands i enlighet med instruktionerna kan den orsaka skadliga storningar for andra enheter i
narheten. Det finns dock ingen garanti for att stérningar inte uppstar i en viss installation. Om denna utrustning
orsakar skadliga storningar for andra enheter, vilket kan avgéras genom att man slar pa och av utrustningen,
uppmanas anvandaren att forsoka korrigera stérningen genom en eller flera av foljande atgarder:

e Vrid eller flytta den nérliggande enheten.

e Oka avstandet mellan enheterna.

e Koppla monitorn till ett uttag i en annan stromkrets dn den de andra enheterna ar anslutna till.
e  Radfraga tillverkaren eller en servicetekniker.

Folj alla instruktioner och varningar i denna bruksanvisning for att se till att Tango M2 &r saker och fungerar som den
ska vad galler elektromagnetiska stérningar under enhetens forvantade 5-ariga livslangd.

A

VARNING: Portabel och mobil radiofrekvensutrustning kan paverka elektrisk utrustning for medicinskt bruk.

VARNING: Anvénd inte andra tillbehér, givare och kablar an de som anges da det kan orsaka 6kad stralning fran eller
minskad immunitet hos Tango M2.

VARNING: Tango M2 far inte anvandas bredvid eller ovanpa annan utrustning. Om sadan placering ar nédvandig ska
Tango M2 6vervakas for att sdkerstélla normal funktion i den konfiguration dar den anvands.

VARNING: Denna utrustning/detta system &r endast avsedd/avsett att anvdndas av medicinskt utbildad personal.
Denna utrustning/detta system kan orsaka radiostorningar eller stora funktionen hos annan utrustning i nérheten. Det
kan bli nédvéandigt att till exempel vrida eller flytta Tango M2 eller skarma av platsen for att minska stdrningarna.

VARNING: Portabel radiofrekvensutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far
inte anvdndas narmare nagon del av Tango M2 an 30 cm, inklusive kablar specificerade av tillverkaren. Om denna
anvisning inte foljs kan det leda till nedsatt funktion hos utrustningen.

Riktlinjer och tillverkardeklaration — Elektromagnetisk stralning

Tango M2 &r avsedd att anvéandas pa en professionell halsoinrattning i den elektromagnetiska omgivning som
anges nedan. Kunden eller anvandaren av Tango M2 ska sékerstélla att monitorn anvénds i en sddan omgivning.
Denna utrustning har testats och funnits dverensstdmma med grénsvéardena fér medicintekniska produkter enligt
IEC60601-1-2: 2014.

Stralningstest Overensstimmelse Elektromagnetisk omgivning -
vagledning
Radiofrekvent strélning CISPR 11 Grupp 1 Tango M2 anvander endast

radiofrekvent energi for sin interna
funktion. Darfor ar dess
radiofrekventa stralning mycket lag
och det ar osannolikt att elektronisk
utrustning i narheten kommer att

storas.
Klass A Stralningsegenskaperna hos denna
- — - utrustning gér den lamplig for
Harmoniska emissioner enligt IEC Klass A anvandning i industriella miljéer och

61000-3-2
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Riktlinjer och tillverkardeklaration — Elektromagnetisk stralning

sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den
anvands i bostadsmiljo (vilket
vanligtvis kraver CISPR 11 klass B)
Spanningsvariationer/flimmeremissi Sverensstimmer erbjuder denna utrustning eventuellt
oner enligt IEC 61000-3-3 inte tillrackligt skydd for
radiokommunikationstjanster.
Anvéandaren kan till exempel behdva
vrida eller flytta utrustningen.

Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Tango M2 &r avsedd att anvandas pa en professionell halsoinrattning i den elektromagnetiska omgivning som
anges nedan. Den &r inte avsedd for helikopter- eller ambulanstransport eller hemmabruk. Den &r inte avsedd att
anvandas i narheten av aktiv hdgfrekvenskirurgiutrustning eller i ett avskarmat MRI-rum dar starka
elektromagnetiska storningar forekommer. Kunden eller anvandaren av monitorn ska sékerstélla att den anvéands i
en sadan miljo. Denna utrustning har testats och funnits 6verensstdamma med gransvéardena fér medicintekniska
produkter enligt IEC 60601-1-2: 2014.

Tecken pa mojlig elektromagnetisk storning kan vara ovantade resultat, att displayen inte fungerar,
spanningsbortfall till enheten eller annat ovéntat beteende hos Tango M2. Om nagot av dessa foérhallanden skulle
uppsta och enheten inte aterhamtar sig ska den stdngas av och slas pa igen. Om enheten fortfarande inte fungerar
normalt ska du kontakta SunTech Medicals tekniska support.

Immunitetsprovning Galler for Overensstammelseniva Elektromagnetisk omgivning —
véagledning for professionella
hélsoinrattningar

Golven ska vara av trd, betong eller
klinker. Om golven ar tackta med

. . Alla in- och +2,4,6,8kV kontakt ett syntetiskt material ska den
Elektrostatisk urladdning . . L . . .
utgangsanslutninga |2, 4,8, 15 kV urladdning i | relativa luftfuktigheten vara minst
(ESD) IEC 61000-4-2 o . . .
r och -kablar luft 30 %. Anvandare maste eliminera

statisk laddning i hdnderna innan
de anvander monitorn.

Utstralade radiofrekventa

Utstralade radiofrekventa | Alla in- och 3V/m elektromagnetiska félt ska ligga
elektromagnetiska falt IEC | utgdngsanslutninga 80 MHz till 2 700 MHz | pa nivaer motsvarande en typisk
61000-4-3 r och -kablar 80 % AM vid 1 kHz plats i en typisk kommersiell miljé

eller sjukhusmiljo
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Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Utstralad radiofrekvent

Denna enhet har testats med

o 1 Allain- och .
tradlos . . frekvensbanden fran
— . utgangsanslutninga Se tabell A nedan . -
kommunikationsutrustning r och -kablar mobiltelefoner och andra tradlosa
IEC 61000-4-3 kommunikationsenheter
Alla in- och
Snabba transienter och ut aél: s:nslutnin a + 2 kV for natledningar
pU|SSkurar IEC 61000-4-4 r OgCh -gkablar g 100 kHZ repetitionsfrekvens Férsérjningsspénningens kva“tet

Natstrom ledning till

ska motsvara en typisk
kommersiell miljo eller

- ) iord +0,5,1,2kvV sjukhusmiljo (professionell
Stotpulser enligt IEC J halsoinrittning)
61000-4-5 A P
Natsttrom ledning till £0,5,1 kV
ledning
3V

Ledningsbundna
storningar orsakade av
radiofrekventa félt IEC
61000-4-6

Allain- och
utgéngsanslutninga
r och -kablar

0,15 MHz-80 MHz
6 Vi ISM-band mellan
0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Likstromsingang

Forsorjningsspanningens kvalitet
ska motsvara en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo. Alla delar som
ber6rs med handerna eller som
kommer i kontakt med patienten

och alla kablar (>3m) ska folja avsedd anvandning.
Magnetfalt vid Magnetfalt vid
forsoriningsfrekvens Allain- och 30 A/m forsorjningsfrekvens ska ligga pa
(50 Hz) enligt IEC 61000-4- utgangsanslutninga 50 eller 60 Hz ruvaer motsvarande .en ty;.)l:c..k plats
r och -kablar i en typisk kommersiell miljo eller

8

sjukhusmiljo.

OBS! a) Ur &r néatvéaxelspéanningen innan testnivan appliceras
b) T.ex.: 25/30 innebar 25 perioder vid 50 Hz eller 30 perioder vid 60 Hz

Spéanningsbortfall, korta
avbrott och
spanningsfluktuationer pa
forsorjningsspanningen
enligt IEC 61000-4-11

N&tingang
(véxelstrom)

0 % Ur: 0,5 cykel @
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° och 315°

0 % Ur: 1 cykel
70% Ur: 25/30 cykler b
Enfas: vid 0°

0 % Ur: 250/300 cykler b

Forsorjningsspanningens kvalitet
ska motsvara en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo (professionell
halsoinrattning)

Om monitoranvéandaren behdver
kontinuerlig drift dven under ett
spanningsbortfall rekommenderar
vi att monitorn forsorjs via en
avbrottsfri stromkalla eller med ett
batteri.
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Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Ledningsbundna
storningar orsakade av
radiofrekventa falt enligt
IEC 61000-4-6

Véxelstromsingang,
likstromsingang,
NIBP-port och alla
kablar

3V
10 V ISM-band
150 kHz till 80 MHz

Portabel och mobil
radiofrekvensutrustning far inte
anvandas ndarmare nagon del av
monitorn, inklusive kablar, an
rekommenderat avstand som
berdknats med ekvationen for
sandarfrekvensen. Minsta avstand
for hogre TESTNIVAER FOR
IMMUNITET ska berdknas med
foljande ekvation.

Med P som maximal nominell
uteffekt for sandaren i watt (W)
enligt sandartillverkaren och d som
rekommenderat avstand i meter (m)
och E som testniva fér immunitet i
V/m

6
E_Ex/?

Faltstyrkor fran fasta
radiofrekvenssandare, faststallda
med en elektromagnetisk
undersokning pa plats, ska vara
mindre an
Overensstammelsenivan inom
varje frekvensomrade

Sandarens maximala

Avstand beroende pa séndarfrekvens i meter (m)

nominella uteffekt. 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
Watt (W) d=12VpP d=1,2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 12 1,2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

For sandare vars maximala nominella uteffekt inte finns angiven ovan kan det rekommenderade avstandet i meter
(m) berédknas med hjélp av ekvationen for sédndarens frekvens dar P &r maximal nominell uteffekt fér sédndaren i
watt (W) enligt sandartillverkaren.

0BS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz galler avstandet for det hogre frekvensomradet.
OBS 2! Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption

och reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.

80-0055-16-MO-RevA 2020-05-25

Bruksanvisning for SunTech Tango M2 | 44




a) Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for tradlosa telefoner, landradioséandare, amatérradio, AM- och
FM-radios@ndningar samt TV-sdndningar kan inte forutsédgas med exakthet teoretiskt. For att utvardera den
elektromagnetiska omgivningen pa grund av fasta radiofrekvenssandare ska en elektromagnetisk undersokning
pa plats 6vervdgas. Om den uppmaétta faltstyrkan pa platsen dar monitorn anvéands 6éverskrider den tillampliga
radiofrekventa Gverensstammelsenivan ovan ska monitorn 6vervakas for att sakerstalla normal funktion. Om
avvikande funktion observeras kan ytterligare atgarder behévas, som att vrida eller flytta monitorn.

b) Over frekvensomréadet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara lagre &n 3 V/m

Tabell A - Testspecifikationer for enhetens signalingangs-/utgangsdelar till utrustning for tradlos

radiokommunikation.

Testfrekvens | Band @ Service b Modulering ) Maxeffekt Avstand (m) | TESTNIVA
(MHz) (MHz) (W) FOR
IMMUNITET
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering | 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM ©) 5 kHz 2 0,3 28
FRS 460 avvikelse 1 kHz
sinus
710 LTE Band 13, | Pulsmodulering | 0,2 0,3 9
745 704-787 | 17 217Hz
780
810 GSM Pulsmodulering | 2 0,3 28
TETRA 800,
930 800-960 | |4en 820,
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700-1990 GSM 1800, Pulsmodulering | 2 0,3 28
1845 CDMA 1900, | 217Hz
GSM 1900,
1970 DECT, LTE
Band 1, 3, 4,
25, UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulering | 2 0,3 28
WLAN, 217Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800 WLAN Pulsmodulering | 0,2 0,3 9
5785
0OBS!

a) For vissa tjanster ar endast uplink-frekvenserna angivna.

b) Bararen ska moduleras med en fyrkantsvag med en intermittensfaktor pa 50:50. )
¢) Som alternativ till FM-modulering kan en 50 %-pulsmodulering vid 18 Hz anvandas. Aven om detta inte
handlar om en riktig modulering s vore detta det vérsta fallet.
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Specifikationer, blodtrycksmatning

Auskultatorisk med R-vagstriggning och k-ljudsanalys under alla statiska och aktiva faser av
belastningstestet. Systoliskt tryck korrelerar med forsta K-ljudet. Diastoliskt tryck korrelerar
med femte K-ljudet. Enheten &r utformad for méatning pa personer med normal EKG-sinusrytm.

Matning: Det finns nagra fysiska tillstand (grenblock, arytmier, férmaksflimmer, kammarflimmer,
pacemakers osv.) som kan begransa méjligheterna fér Tango M2 att leverera korrekta
matvarden.

Tryck (DKA-lage): Diastoliskt: 20—

Intervall: 160 mmHg/Systoliskt: 40-270 mmHg Hjartfrekvens: 40-200 BPM (slag per

Tryck (OSC-lage): Diastoliskt: 20~ minut)

160 mmHg/Systoliskt: 40-260 mmHg

Uppfyller eller 6vertraffar standarden ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2009 for icke-invasiv
Noggrannhet:

noggrannhet (5 mmHg medelfel med 8 mmHg standardavvikelse).

Omgivningskrav:

Drift: 10 °C (50 °F) till 40 °C (104 °F) 15-90 % relativ luftfuktighet utan kondens — 70 kPa-

106 kPa.

Om monitorn anvands i en milj6 vid maxtemperatur kan temperaturer som 6verskrider 41 °C
uppsta pa en patientapplicerad del (41,6 °C &r hogsta registrerade temperaturen). Det &r upp till
anvandaren att avgéra om denna temperatur &r for hog baserat pa patientens tillstdnd och, om
sa ér fallet, att se till att omgivningstemperaturen inte Gverstiger 38 °C.

Forvaring: -20 °C (-4 °F) till 65 °C (149 °F) 15-90 % relativ luftfuktighet utan kondens - 50 kPa-
106 kPa.

Monitorns funktion kan paverkas om den anvénds eller forvaras utanfor den specificerade
temperatur, luftfuktighet eller altitud som anges i intervallen ovan.

Stromforsorjning:

Externt nataggregat, anvand endast SunTech artikelnr. 19-0012-01. Ineffekt: 100—240 VAC vid
max 1,5 A, 50-60 Hz. Uteffekt +9 VDC vid 5 A ingangsanslutning typ IEC 320.

Kalibrering: Noggrannheten hos manschettrycksgivare/indikatorer ska kontrolleras varje ar.
Av varandra oberoende Overtryckskrets for maskinvaran och redundant évertrycksalgoritm for
Sakerhetssystem: programvaran for att pegréns? mansc.hettrycket till lagre an 390 r?m.Hg (+20/-.1O n?.mHg). Av
varandra oberoende tidkrets for maskinvaran och redundant tidmétningsalgoritm for
programvaran for att begransa langden pa en blodtryckscykel till mindre dn 180 sekunder.
Matt: Storlek: 24,0 cm x 17,4cm x 11,5 cm (9,5” x 6,9” x 4,5”)

Vikt: 1,68 kg (3,725 Ib, 59,6 0z)

Klassificeringar:

Utrustningsklassificering: Klass |, drifttyp: Kontinuerlig.

Standarder
FDA Standardbeteckning Beskrivning/Titel
rek.

5-117 ISO 15223-1: 2016

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning
av produkt och information till anvdandare — Del 1 Allm&nna krav:

5-102 IEC60417: 2002 DB Grafiska symboler for anvandning pa maskiner och utrustningar

5-103

ISO 7000: 2014 Grafiska symboler fér anvandning p& maskiner och utrustningar —

Registrerade symboler
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5-104 IEC/TR60878: Utg. 3.0 b:2015 Grafiska symboler for elektrisk utrustning fér medicinskt bruk

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

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allm&nna fordringar
betraffande sdkerhet och vasentlig prestanda (IEC 60601-1:2005,
Mod). (Allmé&nt Il (ES/EMC))

19-4

Biologisk vardering av medicintekniska produkter Del 1: Utvardering

2118 AAMI/ANSI/ISO 10993-1:2009 och provning inom en riskhanteringsprocess — Fjarde utgavan

Icke-invasiva blodtrycksmatare — Del 2: Klinisk validering av

3-122 ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 automatisk méttyp

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk Del 1: Allm&nna fordringar

n/a IEC 60601-1: 2005 + A1:2012 betraffande sdkerhet och vasentlig prestanda

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allm&nna
19-8 IEC 60601-1-2: 2014 fordringar betraffande sakerhet och vasentlig prestanda -
Tillaggsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet — Krav och tester

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-30: Allm&nna
3-123 IEC 80601-2-30: 2013, Utg. 1.1 fordringar betraffande sakerhet och vasentlig prestanda for
automatiska icke-invasiva blodtrycksmatare

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-61: Allmanna
1-85 ISO 80601-2-61: 2011 fordringar betraffande sékerhet och vasentlig prestanda for
pulsoximetrar

Medicintekniska produkter — Del 1: Tillampning av metoder for att
5-114 IEC 62366-1: 2015, Utg. 1.0 sikerstélla medicintekniska produkters anvandbarhet [Inkl.
CORRIGENDUM 1 (2016)]

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-6: Allmé&nna
5-89 IEC 60601-1-6 Utgava 3.1 2013-10 | fordringar betréffande sékerhet och vésentlig prestanda -
Tillaggsstandard: Anvandbarhet

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-8: Allmé&nna
fordringar betraffande sakerhet och vasentlig prestanda -
5-76 IEC 60601-1-8 Utgava 2.1 2012-11 | Tillaggsstandard: Allmanna krav, tester och vagledning for
larmsystem i elektrisk utrustning och elektriska system for
medicinskt bruk

Anvisningar om blodtrycksmatvarden

Blodtrycksmatvarden kan paverkas av matstalle, patientens position, fysisk belastning eller patientens fysiologiska
kondition. Miljé- och driftfaktorer som kan paverka enhetens prestanda och/eller dess uppmétta blodtrycksvarden &r
pacemakers och vanliga arytmier som supraventrikuldra och ventrikulara extrasystoli samt férmaksflimmer,
arterioskleros, dalig genomblédning, diabetes, alder, graviditet, preeklampsi, njursjukdomar, rérelse under
provtagningen samt skakningar.

Specifikationer, pulsoximetri

Noggrannhet (utan rérelse): 70-100 % + 2 siffror (+ 1 standardavvikelse*)
Low Perfusion (Perfusi rendah) 70-100 % = 2 siffror (+ 1 standardavvikelse*)

Rorelse 70-100 % + 3 siffror (+ 1 standardavvikelse*)
* Standardavvikelse ar ett statistiskt matt. Upp till 32 % av matningarna kan hamna utanfor dessa granser.

En funktionstestenhet kan inte anvandas for att bedéma pulsoximetersensorns eller pulsoximetermonitorns
noggrannhet. Med Nonin Sp0O,-simulatorn av modell 8000S visar Tango M2-monitorn ett matresultat pa ca 98 %
Sp0..

Sp02-kabeln har skyddsklass IPX1, vilket innebar att pulsoximetern &r skyddad mot skadliga effekter fran droppande
vatten enligt IEC 60529.
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Begransad garanti
SunTech Medical, Inc. ger forstahandskoparen foljande begransade garanti fr.o.m. fakturadatum.

Alla serieenheter 24 manader
Orbit-K-manschetter 6 manader
Tillbehor, dvs. patientkablar, mikrofon, engangsartiklar 90 dagar

SunTech Medical, Inc. garanterar att alla instrument ar fria fran defekter i material och konstruktion. Ansvaret som
faller under denna garanti omfattar underhall av enheten nar den inom USA returnerats fran kunden till fabriken.
SunTech Medical, Inc. reparerar de komponenter eller delar som &r defekta sa lange garantin géller. Om en defekt
skulle uppsta ska forstahandskoparen férst meddela SunTech Medical, Inc. om den misstéankta defekten.
Instrumentet ska foérpackas noga och skickas portofritt till:

SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 USA

Tel: 800.421.8626
919.654.2300

Fax: 919.654.2301

Instrumenten repareras sa snabbt som mojligt och returneras portofritt via samma fraktalternativ som anvandes for
att skicka det till fabriken.

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

Denna begransade garanti innehaller samtliga skyldigheter fér SunTech Medical, Inc. och foretaget lamnar inga andra
garantier, vare sig uttryckliga, underforstadda eller lagstadgade. Ingen representant for eller anstélld hos SunTech
Medical, Inc. ar auktoriserad att Overta ytterligare ansvar eller lamna ytterligare garantier utéver det som angetts har.

Bilaga A. Kompatibla ergometrisystem

Féljande ergometrisystem ar kompatibla med Tango M2.

Ergometrisystemtillverka Konfigurationsinstda  Skapa anvandarkonfiguration

Ergometrisystem

re lining (protokoll; EKG-trigger)
Amedtec ECGpro ECGpro
t t
Burdick Ques . Ques o .
HeartStride SUNTECH,; Digital stigande
. HearTwave Il HearTwave Il
Cambridge Heart
CH 2000 CH 2000
Cardinal Health Oxycon Jaegar SUNTECH,; Intern
Cardioline Cube Stress BOSOTRON; Digital stigande
Cardiolex EC Sense STANDARD; Digital stigande
Delmar Reynolds CardioDirect CardioDirect
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DMS
EDAN
EDAN

Esaote (Biosound)

Fukuda Denshi

GE

GE (Marquette)

Marquette

MedSet Flashlight

Midmark Diagnostics
Mortara
Nasiff Associates

Nihon Kohden

Norav

Philips

Pulse Biomedical

Quinton

Sensormedics Vmax
(CareFusion)

Viasys

Welch Allyn

CardioScan
SE-1010 PC ECG
ECG SE-12 Express
Esaote Formul@

Biosound Esaote
Formula for Achimed

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

Case 12/ Case 15/ Case
16/ Centra

MAC 5000/5500
MAC VU

Hellige CardioSys
Sensormedics Max 1

ERGO (PADSY by
MedSet)

IQmark EZ Stress
X-Scribe
Cardio-Card

Cardiofax ECG 1550 /
1560

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

QRS Card

QRS Oxford Medilog
Stress

Q-Stress V4.0+
Q-Stress

Q 4500

Q 3000/Q4000/710

CardioSoft
Encore Vmax

CardioPerfect

Formula/Formul@
Formula/Formul@

FCP-7541/7542
ML-3600
ML-9000

GE CardioSoft
Case 8000

Case 12, Case 15,
Case 16 eller Centra

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

Medset

IQmark EZ Stress
X-Scribe
Cardio-Card

ECG-1550/1560
ECG-1550/1560

StressVue
StressVue

QRS Card

Medilog Stress

Q-Stress
Q4500/Q5000
Q3000/Q4000

CardioSys
CardioSys

CardioPerfect

SUNTECH; Analog
SUNTECH,; Digital stigande
SUNTECH,; Digital stigande

SUNTECH,; Digital stigande

SUNTECH,; Digital stigande

SUNTECH,; Digital stigande

Kontrollera om det finns en uppdaterad lista med granssnittsanvisningar for nedladdning fran SunTech Medicals

webbplats:

www.SunTechMed.com.
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Bilaga B. Kablar for kompatibla ergometrisystem

Innehaller en lista Gver kablar fran SunTech Medical fér anslutning av Tango M2 till ditt ergometrisystem.

RS-232- och EKG-granssnittskablar

Ergometrisystem RS-232-kabel EKG-triggerkabel
AMEDTEC ECGpro 91-0013-01 91-0066-01

Burdick Quest 91-0013-01 91-0011-01

Cambridge Heart CH 2000 & HearTwave Il 91-0065-01 (RS-232 och ECG) -

Delmar Reynolds CardioDirect with 91-0013-01 91-0066-01
CardioCollect

DMS 91-0013-01 91-0011-01

EDAN SE-1010 91-0013-01 Kontakta EDAN for kabel
EDAN ECG SE-12 Kontakta EDAN for kabel Kontakta EDAN for kabel
GE CardioSoft/cs 91-0013-01 91-0009-01

GE CASE 91-0013-01 91-0009-01

GE CASE 8000 91-0013-01 91-0009-01

Fukuda Denshi FCP-7541/7542; ML-3600; Kontakta Fukuda Denshi fér kabel Kpntakta Fukuda Denshi
ML-9000 for kabel

Marquette CASE 12 ; CASE 15; CASE 16 91-0012-00 91-0011-01

Marquette Centra 91-0012-00/ 91-0013-01 91-0011-01

GE MAC 5000/5500 Stress 91-0010-01 91-0009-01

Marquette / Sensormedics Max-1 91-0010-01 91-0009-01
Marquette-Hellige CardioSys 91-0013-01 91-0016-00

Medset Flashlight Ergo 91-0013-01

Midmark Diagnostics IQmark EZ Stress 91-0013-01 91-0011-01

Mortara X-Scribe 91-0013-01 91-0011-01

Nasiff Associates Cardio-Card 91-0013-01 91-0018-02
Nihon-Kohden Cardiofax ECG-9320A 91-0061-01 91-0060-00
Nihon-Kohden Cardiofax 1550/1560 91-0061-01 91-0018-02

Norav Stress 91-0013-01 91-0011-01

Oxford Medilog Stress/PBI QRS Card 91-0013-01 Kontakta PBI eller Oxford
Philips Stress Vue 91-0013-01 91-0011-01

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

Quinton Q3000/Q4000/710 e 91-0018-02

Quinton Q4500 91-0013-01 91-0018-02

Quinton Q-Stress (upp till v4.6) 91-0013-01 91-0018-02

Quinton Q-Stress (v6) 91-0013-01 91-0011-01

Welch Allyn CardioPerfect Workstation 91-0013-01 91-0018-03

Splitter-kablar

Ergometrisystem Artikelnummer
GE CASE - anvéandning tillsammans med ekokardiograf  91-0053-01
GE CASE 8000 - anvandning tillsammans med

- 91-0053-01
ekokardiograf
Marquette/Sensormedlcs .Max-1 — anvandning 91-0053-01
tillsammans med ekokardiograf
Marquette MAC 5000/5500 — erforderlig 91-0069-00
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USB-kablar (tillvalskabel, ersatter RS-232-granssnittet)
Ergometrisystem Artikelnummer

USB-anslutningskit (kabel, kommunikationsprogram
och bruksanvisning) Observera att detta kit endast kan 98-1010-00
anvandas med Tango M2.

Bilaga C. Sp0O2-matnoggrannhet

| tabellen nedan visas ARMS-varden uppmatta med 8000AA med XPod (OEM llI) i en klinisk studie.

Statistik Resultat Specifikation
Bias 70-100 -1,54

Bias 70-80 -1,41

Bias 80-90 -1,97

Bias 90-100 -1,28

Variation mellan patienter 74

Variation hos samma patient 0,7

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

Testning av SpO2-méatnoggrannhet, rérelse och dalig genomblédning genomférdes av Nonin Medical, Incorporated
enligt nedan.

SpO02-matnoggrannhet

Sp02-métnoggrannheten testades under framkallad hypoxi pa friska icke-rékare med ljus till mork hud, med och utan
rorelse pa ett oberoende forskningslaboratorium. Studiedeltagarna bestod av méan och kvinnor i aldrarna 19-35. Det
varde for arteriell hemoglobinmattnad (SpO2) som sensorerna uppmatte jamférs med vardet for arteriellt
hemoglobinsyre (Sp0O2) som faststallt med hjélp av ett blodprov i en laboratorie-co-oximeter. Sensorernas
noggrannhet jamfort med co-oximeterproverna faststalldes som 70-100 % inom SpOz-omradet. Noggrannhetsdata
berdknas med hjélp av kvadratiskt medelvarde (Arms-véarde) for alla patienter, enligt ISO 80601-2-61.

Testning med dalig genomblodning

For detta test anvands en SpOz-simulator for att tillhandahalla en simulerad pulsfrekvens med justerbara
amplitudinstallningar vid olika SpO2-nivaer. Modulen maste f6lja noggrannhetskraven i ISO 80601-2-61 fér SpO. vid
ldgsta tillgangliga pulsamplitud (0,3 % modulering).

80-0055-16-MO-RevA 2020-05-25 Bruksanvisning fér SunTech Tango M2 | 51



Bias=0
— Bias
- Limits of Agreement
Linear Regression

10
I

Sp0, - Sa0, (%)

-10

-20
1

T T T T
70 80 90 100

Sa0; (%)

Bilaga D. Nedladdningsinstruktioner

Anvand féljande instruktioner for att ladda ned data fran matvardestabellen och omvandla dessa data till en
lattforstaelig Excelfil.

1.
2.

For in USB-A-minnet i Tango M2-monitorn (det kan ta nagra minuter fér monitorn att identifiera USB-A-minnet).
Oppna Huvudmenyn med hjalp av piltangenterna och knappen Vlj och navigera sedan till Métvardestabell och
tryck pa knappen Vilj.

Navigera till Ladda ned data och tryck ater pa knappen Vilj.

Meddelandet Nedladdning pagar visas. Nar nedladdningen &r klar visas Nedladdning klar. Du far 2 alternativ: det
forsta ar att rensa méatvardestabellen (vi rekommenderar att du gor detta varje gang du laddat ned data till ditt
USB-minne) och det andra &r att avsluta. Tryck pa knappen Valj for att avsluta. Nu kan du ta bort USB-A-minnet.
Anslut ditt USB-A-minne till datorn. Nar fonstret 6ppnas hittar du en fil som heter Resultat. Oppna denna fil.

| filen finns ett dokument som maste identifieras. Det borjar med ar f6ljt av manad och datum och andra
identifierare. Exempel AAAAMMDD########. Detta ar den unika identifieraren for varje ny uppsattning
blodtrycksdata som hamtas fran Tango M2 — du behover bara titta pa datumkoden som identifierare. Stang och
ga vidare till nasta steg. Det &r dessa data du just hdmtat fran Tango M2.

Formatera Tango M2-data till Excel-fil
For att Oppna denna datauppsattning som en Excel-fil féljer du dessa steg:

1.
2.

w

Oppna Microsoft Office Excel i ditt Windows-operativsystem (detta ska dppna ett tomt Excel-ark).

Ga till Office-knappen (dar du kan vélja att 6ppna, spara eller skriva ut det du arbetar med) och klicka pa den och
bladdra ned till Oppna.

Vilj "Min dator”.

Du maste vilja vilken diskenhet USB-A-minnet ar anslutet till (b6r vara samma diskenhet som ovan). Nu bor du
se filen med namnet Resultat.

Klicka pa filen med namnet Resultat. Beroende pa dina datorinstéllningar behdver du kanske ga langst ned i
detta fonster och vélja "Alla filer (*.*)" under "Filtyper” sa att informationen du just hamtat fran Tango M2 kan
visas.

Vilj den fil du just laddat ned pé detta USB-A-minne fr&n Tango M2 och klicka pa Oppna.
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Ett fonster Oppnas som informerar dig om att den fil du férsoker 6ppna &r i ett annat format an angiven
filandelse. Du far fragan om du vill 5ppna dokumentet, vélj Ja.

Ett nytt fonster 6ppnas och tar dig genom 3 steg for textimport. | det forsta fonstret valjer du Avgransad (kan
redan vara markerat) och andrar filens ursprung till Unicode [UTF-8]. Klicka sedan pa Nésta. | det andra fonstret
véljer du Tabb och Komma (Tabb kan redan vara markerat) och klickar pa Nésta. | det sista fonstret véljer du
Allmaént (kan redan vara markerat) och klickar pa Slutfor.

Ditt Excel-ark formateras nu i kolumner och rader for att vara latt att lasa.
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