ENGLISH

Suntech Medical’s Disposable Clinical Grade
Blood Pressure Cuffs

Index Line.

‘| Cuff index line must fall within
range markings.

L

Artery symbol and arrow
should be placed over brachial
or femoral artery.

Symbol indicating product
contains no latex material.

Product in compliance with
c € Council Directive 93/42/EEC
Medical Devices Directive.

Symbol indicating arm circum-

ference
RANGES / COLORS
Size: Color: Range:
Thigh Brown 38-50 cm
Lg Adult Long Burgundy  31-40 cm
Lg Adult Burgundy  31-40 cm
Adult Long Navy Blue 23-33 cm
Adult Navy Blue 23-33 cm
SmAdultLong  Turquoise  17-25 cm
Sm Adult Turquoise  17-25 cm
Child Long Green 12-19 cm
Child Green 12-19 cm
Infant Orange 8-13 cm
Neonatal:
Size: Color: Range:
1 Orange 3-6 cm
2 Turquoise  4-8 cm
3 Green 6-11 cm
4 Navy Blue 7-13cm
5 Burgundy  8-15cm

WARNINGS & INDICATIONS

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

Replace cuff when worn or damaged.

If patient has a mastectomy, place the cuff on
the arm opposite the side of the mastectomy. If a
patient has a double mastectomy, the cuff must
be placed on the least dominate arm.

If a patient is undergoing intravascular access or
therapy, or an arterio-venous (A-V) shunt, due to
the presence of temporary interference of blood
flow, do not apply the cuff on that arm. Potential
injury to patient may occur.

The use of cuff while using other monitoring
medical equipment could affect the accuracy or
operation of said equipment.

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

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

Follow the application instructions for use to
ensure the correct size cuff for the patient.
Failure to do so will adversely affect the accuracy
of the reading.

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

Minimize limb movement during the measure-
ment.

Avoid contact with the cuff, other than that of the
patient’s limb, while measurement is in progress.

Do not compress or pinch cuff tubing.

Ensure patient’s skin is intact before applying
the cuff.

Promptly remove cuff from patient when monitor-
ing is not in progress.

During frequent or extended measurement,
check cuff site and limb to ensure proper blood
flow. Do not apply cuff where circulation may be
compromised.

APPLICATION

« Wrap the cuff around the patient’s upper arm
midway between the elbow and the shoulder.

« Ensure the ARTERY arrow @ is over the
brachial artery, between the biceps and triceps
muscles on the inside of the arm.

« Use the RANGE indicator with the INDEX line to
check that the arm falls within the specified range
for that cuff. Use appropriate larger or smaller
cuff if necessary.

« Wrap the cuff snugly around the arm.

ENVIRONMENTAL CONDITIONS
Operating Ranges

Temp: 0 - 50°C

RH: 15 — 95% non-condensing
Storage Ranges

Temp: -20 - 65°C

RH: 15 — 95% non-condensing

WARRANTY

SunTech Medical warrants our blood pressure
cuff products to be free from defects in material
and workmanship 24 months from the original
date of purchase. The warranty shall only cover
out-of-box failures, as this is a Single Use prod-
uct. It is not intended for repeated use.

Contact the Service Department at either of
these locations to receive a Return Mate-

rial Authorization number before sending any
product. Cuffs should be returned to the attention
of the appropriate Service Department at of the
addresses below.
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PANOL

Desechables clinicos Grado Pufios de
Presion Arterial

Linea del indice.

La linea de indice del manguito
debe estar dentro de las marcas
del tamafio.

El simbolo de la arteria y la fle-
cha deben estar situados sobre
la arteria braquial o femoral.

El simbolo que indica el producto
no contiene material de latex.

El producto esta en cumplimiento
con la directiva del consejo
93/42/EEC Directiva de Dispositi-
vos Médicos.

Simbolo de circunferencia del

brazo
TAMANOS / COLORES
Tamaiio: Color: Rango:
Muslo Marrén 38-50 cm
Largo Adulto Granate 31-40 cm
Grande
Adulto Grande Granate 31-40 cm
Largo Adulto Azul marino  23-33 cm
Adulto Azul marino  23-33 cm
Largo Adulto Turquesa 17-25 cm
Pequefio
Adulto Pequefio Turquesa 17-25 cm
Largo Nifio Verde 12-19 cm
Nifio Verde 12-19 cm
Infante Naranja 8-13cm
Neonatal:
Tamaiio: Color: Rango:
1 Naranja 3-6 cm
2 Turquesa 4-8 cm
3 Verde 6-11 cm
4 Azul marino  7-13 cm
5 Granate 8-15¢cm

PRECAUCIONES E INDICACIONES

La presurizacion del manguito puede causar una
pérdida temporal de funcionamiento si se utiliza
simultdneamente con el equipo de monitorizacion en
la misma extremidad.

Reemplace el manguito cuando presenta dafios o
desgaste.

Si la paciente tiene una mastectomia, coloque el
manguito en el brazo opuesto. En caso de una
mastectomia doble, el manguito debe ser colocado en
el brazo menos dominante.

Si el paciente esta siendo sometido a un tratamiento o
acceso intravascular, o a un shunt arteriovenoso (AV),
no aplique el manguito en ese brazo debido a la in-
terferencia temporal del flujo sanguineo. En tal caso,
existe el riesgo de que el paciente sufra una lesion.

Si el manguito se utiliza de manera simultanea con
otro equipo médico de monitorizacién, puede verse
afectado el funcionamiento o la precision de dicho
equipo.

La Ley Federal de los EE.UU. establece que la venta
de este dispositivo sélo debe ser realizada por un
médico o por prescripcion facultativa.

Los manguitos sélo se pueden usar con monitores de
presién sanguinea no invasivos.

Siga las instrucciones de uso para asegurar que el
manguito tenga el tamafio correcto para el paciente.
Si no lo hace, afectara la precision de la lectura.

Si se utilizan conectores Luer Lock en la construccion
de tubos, existe la posibilidad de que el manguito

se conecte a fluidos intravenosos, lo que permitiria
bombear aire hacia un vaso sanguineo y podria
causar una lesion grave.

Minimice el movimiento de las extremidades durante
la medicion.

Mientras se lleva a cabo la medicion, evite cualquier
contacto con el manguito que no sea el de la extremi-
dad del paciente. No comprima ni apriete los tubos
del manguito.

Asegurese de que la piel del paciente esté intacta
antes de aplicar el manguito.

Retire inmediatamente el manguito del paciente
cuando no se realiza la monitorizacion.

Durante las mediciones frecuentes o extendidas,
controle la zona de colocacion del manguito y la
extremidad para asegurar el adecuado flujo sangui-
neo. No aplique el manguito alli donde puede verse
afectada la circulacion.

APLICACION
« Enrolle el manguito alrededor de la parte superior
del brazo del paciente, entre el codo y el hombro.

« Asegurese de que la flecha de la & ARTERIA
esta sobre la arteria braquial, entre los musculos del
biceps y el triceps y en la parte interior del brazo.

« Utilice el indicador de TAMANO en la linea de
iNDICE para comprobar que el brazo esta dentro
de un tamario especifico para ese manguito. Utilice
un manguito mas grande o mas pequefio segln sea
necesario.

« Enrolle el manguito de forma que quede ajustado
alrededor del brazo.

CONDICIONES AMBIENTALES
Rangos de funcionamiento

Temperatura: 0 - 50 °C

Humedad relativa: 15 - 95% sin condensacién
Rangos de almacenamiento

Temperatura: -20 - 65 °C

Humedad relativa: 15 - 95% sin condensacién

GARANTIA

SunTech Medical Garantiza que nuestros productos
de manguito de presion sanguinea estan libres de
defectos en el material y en la fabricacion, hasta

24 meses después de la fecha original de compra.
La garantia sélo cubre los defectos existentes en

el momento del suministro, ya que se trata de un
producto destinado a un uso Unico y no esta previsto
para usos reiterados.

Péngase en contacto con el Departamento de Servi-
cio en cualquiera de estas localizaciones para recibir
un numero de Autorizacién de Regreso de Material,
antes de enviar ningn producto. Los manguitos
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DEUTSC

Einweg Clinical Grade Blutdruckmanschetten

Indexzeile.

Die Manschettenindexzeile muss
.| innerhalb der Bereichsmarkierun-
gen liegen.

L]

Das Arteriensymbol und der Pfeil
missen Uber der Oberarm- oder
Oberschenkelarterie positioniert

werden.

Das Symbol gibt an, dass das
Produkt kein Latexmaterial
enthalt.

Das Produkt ist in Ubereinstim-
mung mit der Council Directive
93/42/EEC Medical Devices
Directive.

Das Symbol gibt den Armumfang

an
BEREICHE / FARBEN
GroBe: Farbe: Bereich:
Oberschenkel Braun 38-50 cm
Erwachsene XL Burgund 31-40 cm
Erwachsene L Burgund 31-40 cm
Erwachsene X Dunkelblau  23-33 cm
Erwachsene Dunkelblau  23-33 cm
Erwachsene SL Turkis 17-25cm
Erwachsene S Turkis 17-25cm
Kinder L Griin 12-19 cm
Kinder Griin 12-19 cm
Kleinkinder Orange 8-13cm
Neonatal:
GroBe: Farbe: Bereich:
1 Orange 3-6 cm
2 Turkis 4-8 cm
3 Griin 6-11 cm
4 Dunkelblau  7-13 cm
5 Burgund 8-15¢cm

WARNUNGEN UND HINWEISE

Die aufgeblasene Manschette kann zu einem
voriibergehenden Funktionsausfall von Uberwac-
hungsgeraten fiihren, die an der gleichen Extremitat
messen.

Abgenutzte oder beschadigte Manschette ersetzen.

Bei Patienten mit Mastektomie Manschette NICHT
auf der betroffenen Seite anlegen. Bei beidseitiger
Mastektomie die Manschette am nicht dominanten
Arm anlegen.

Bei Patienten mit GefaBzugang oder AV-Shunt
Manschette nicht an diesem Arm anlegen, da die Blut-
zirkulation vorlibergehend beeintrachtigt wird. Dies
kann den Patienten méglicherweise gefahrden.

Wird die Manschette gleichzeitig mit anderen
medizinischen Uberwachungsgeréten eingesetzt,
kann die Genauigkeit dieser Uberwachungsgerate
beeintrachtigt sein.

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

Die Manschetten sind ausschlieRlich fiir die Verwend-
ung mit nicht invasiv messenden Blutdruckmonitoren
bestimmt.

Beachten Sie die Hinweise zum Anlegen der
Manschette, damit Sie die richtige GroRe wahlen.
Eine falsche ManschettengroRe beeintrachtigt die
Genauigkeit der Messung.

Sind die Schlauche mit Luer-Lock-Anschliissen
ausgestattet, besteht die Méglichkeit, die Manschette
an eine intravendse Infusion anzuschliefen. Dadurch
kénnte Luft in ein Blutgefa gepumpt werden, was zu
schweren Verletzungen fiihren kann.

Bewegen Sie den Arm wahrend der Messung so
wenig wie maglich.

Wahrend der Messung darf nur der Arm, an dem
gemessen wird, mit der Manschette in Kontakt sein.
Schlauch nicht zusammendriicken oder knicken.

Kontrollieren Sie vor dem Anlegen der Manschette,
dass die Haut an der Stelle unversehrt ist.

Nehmen Sie die Manschette sofort ab, wenn nicht
gemessen wird.

Wird oft oder langer gemessen, kontrollieren Sie die
Messstelle/den Arm auf ausreichende Durchblutung.
Legen Sie die Manschette nicht an Stellen an, die
schlecht durchblutet sind.

ANWENDUNG
« Wickeln Sie die Manschette zwischen dem Ellbogen
und der Schulter um den Oberarm des Patienten.

« Stellen Sie sicher, dass sich der Arterienpfeil T an
der Innenseite des Arms iiber der Oberarmarterie,
zwischen den Bizeps- und den Trizepsmuskeln
befindet.

« Verwenden Sie die Bereichsanzeige mit der
Indexzeile, um zu Uberpriifen, dass sich der Arm im
fiir die Manschette angegegebenen Bereich befindet.
Verwenden Sie gegebenenfalls ein groRere oder
kleinere Manschette.

* Wickeln Sie die Manschette komfortabel um den
Arm.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betrieb

Temperatur: 0 bis 50°C

Relative Luftfeuchte: 15 bis 95%, ohne Kondensation
Lagerung

Temperatur: -20 bis 65°C

Relative Luftfeuchte: 15 bis 95%, ohne Kondensation

GARANTIE

SunTech Medical garantiert, dass seine Blutdruck-
manschetten 24 Monate nach dem Kaufsdatum

frei von Material- und Herstellungsfehlern sind. Da

es sich bei der Manschette um ein Einmal-Produkt
handelt, deckt die Garantie nur Fehler ab, die bei Lief-
erung vorliegen. Die Manschette darf nicht mehrfach
benutzt werden.

Wenden Sie sich an den Kundendienst an einem
dieser Standorte, um eine Rlickgabenummer zu
erhalten, bevor Sie ein Produkt einsenden. Schicken
Sie die Manschetten an eine der folgenden Adressen
(Service-Abteilung).
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FRANCAIS

Jetables Clinical Grade brassards de tensiométre

Ligne de repérage.

La ligne de repérage du brassard
doit se trouver dans les repéres
de distance.

Le symbole et la fleche Artery
doivent se trouver sur l'artére
brachiale ou fémoraley.

Symbole indiquant que le produit
ne contient pas de latex.

Produit conforme & la Directive
93/42/CEE du Conseil relative
aux dispositifs médicaux.

Symbole indiquant la circon-
férence du bras

TAILLES / COULEURS

Taille: Couleur: Gamme:

Cuisse Marron 38-50 cm

Grand adulte/ Bordeaux 31-40 cm
Long

Grand adulte Bordeaux 31-40 cm

Adulte/Long Bleu marine  23-33 cm

Adulte Bleu marine  23-33 cm

Petit adulte/ Turquoise 17-25 cm
Long

Petit adulte Turquoise 17-25 cm

Enfant/Long Vert 12-19 cm

Enfant Vert 12-19 cm

Jeune enfant Orange 8-13cm

Neonatal:

Taille: Couleur: Gamme:

1 Orange 3-6 cm

2 Turquoise 4-8 cm

3 Vert 6-11 cm

4 Bleu marine  7-13 cm

5 Bordeaux 8-15¢cm

AVERTISSEMENTS & INDICATIONS

La pressurisation du brassard peut provoquer tem-
porairement une perte de fonctionnalité s'il est utilisé
simultanément avec un équipement de surveillance
sur le méme membre.

Remplacer le brassard quand il est usé ou endom-
magé.

Si la patiente a eu une mastectomie, placer le bras-
sard sur le bras opposé du coté opéré. En cas de
double mastectomie, le brassard doit étre placé sur le
bras le moins sollicité.

Si le patient regoit un traitement par voie intravascu-
laire ou en présence d’'un shunt artério-veineux (A-V),
ne pas appliquer le brassard au bras concerné en
raison de l'interférence temporaire du flux sanguin.
Une Iésion pour le patient pourrait en résulter.

L'utilisation du brassard lorsque d’autres équipements
de surveillance médicale sont actifs, I'exactitude

des résultats de ces équipements pourrait en étre
affectée.

La loi fédérale (US) limite la vente de cet appareil par
un médecin ou a la demande de celui-ci.

Les brassards sont destinés a un usage uniquement
avec des moniteurs de pression artérielle non invasifs.

Suivez les instructions de mise en place du brassard
afin de garantir que sa taille soit parfaitement adaptée
au patient. Sinon, la précision de mesure s’en
trouvera affectée.

Si des raccords Luer Lock sont utilisés dans la
construction des tubes, il est possible de raccorder le
brassard a des systémes de fluide intraveineux. De
I'air peut alors étre pompé vers un vaisseau sanguin,
ce qui risque éventuellement de causer de graves
blessures.

Evitez au maximum tout mouvement du bras durant
la mesure.

Pendant la mesure, seul le bras en question doit étre
en contact avec le brassard. Ne comprimez pas et ne
pincez pas le tuyau du brassard.

Assurez-vous que la peau du patient est intacte avant
de poser le brassard.

Retirez rapidement le brassard du bras du patient
quand aucune mesure n’est en cours.

Lors d’'une mesure fréquente ou prolongée, vérifiez le
site du brassard et le bras afin de garantir un bon flux
sanguin. Ne mettez pas en place le brassard s'ily a
un risque de géner la circulation.

UTILISATION
« Enroulez le brassard autour du bras du patient a
mi-chemin entre le coude et I'épaule.

« Veillez a ce que la fleche ARTERY %) se trouve bien
sur l'artére brachiale entre les biceps et les triceps a
l'intérieur du bras.

« Utilisez I'indicateur RANGE ainsi que la ligne INDEX
pour vérifier que la taille du brassard convient. Utilisez
un brassard plus grand ou plus petit, si besoin est.

« Ajustez le brassard autour du bras.

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES
Plages d’utilisation

Temp.:0-50°C

HR de l'air : 15 - 95 % sans condensation
Plages d’entreposage

Temp. : -20 - 65 °C

HR de I'air : 15 - 95 % sans condensation

GARANTIE

SunTech Medical garantie que nos brassards de
mesure de la pression artérielle sont exempts de

vice de matériel ou de malfagon pendant 24 mois a
compter de la date d’achat initiale. Vu qu'il s’agit d'un
produit a usage unique, la garantie couvre uniquement
les défauts visibles a la livraison. Il n’est pas congu
pour un usage répété.

Contactez le Service de réparation afin de recevoir un
numéro d’autorisation de renvoi avant de nous ren-
voyer le produit. Les brassards doivent étre retournés
a l'attention du département de service aprés-vente
correspondant & une des adresses mentionnées
ci-dessous.
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LIAN

Monouso Clinical Grade polsini di pressione
sanguigna

Riga di indice.

La riga di indice dei prodotti deve
ricadere all'interno della gamma
dei marchi d'identificazione.

Il simbolo e la freccia dell'arteria
deve venire posizionata
sull'arteria brachiale o femorale.

Il simbolo indicante il prodotto
non contiene materiale in lattice.

Prodotto conforme con la Diret-
tiva 93/42/EEC sui dispositivi
medici.

Simbolo indicante la circonfer-
enza del braccio

GAMMA / COLORI

Dimensione: Colore: Gamma:

Stretto Marrone 38-50 cm

Grande, per Bordeaux 31-40 cm
adulti, lungo

Grande, per Bordeaux 31-40 cm
adulti

Per adulti, lungo Blu marino  23-33 cm

Adulto Blu marino  23-33 cm

Piccolo, per Turchese 17-25cm
adulti, lungo

Piccolo, per Turchese 17-25cm
adulti

Per bambino, Verde 12-19 cm
lungo

Bambino Verde 12-19 cm

Infante Arancione 8-13cm

Neonatal:

Dimensione: Colore: Gamma:

1 Arancione 3-6 cm

2 Turchese 4-8 cm

3 Verde 6-11 cm

4 Blumarino  7-13cm

5 Bordeaux 8-15¢cm

AVVERTENZE E INDICAZIONI

La pressurizzazione del bracciale pud provocare
temporaneamente la perdita di funzionalita qualora

il bracciale venga utilizzato contemporaneamente a
un’apparecchiatura di monitoraggio sullo stesso arto.

Sostituire il bracciale in caso di segni di usura o di
danneggiamento.

Nel caso in cui la paziente abbia subito una mastecto-
mia, applicare il bracciale sul braccio opposto al lato
della mastectomia. Qualora la paziente abbia subito
una doppia mastectomia, il bracciale va applicato al
braccio meno dominante.

Se il paziente si sta sottoponendo ad accesso o tera-
pia intravascolare, oppure a uno shunt arterovenoso,
non applicare il bracciale su tale braccio a causa

della presenza di momentanea interferenza di flusso
ematico. Si potrebbero provocare lesioni al paziente.

L'uso del bracciale in concomitanza con I'utilizzo di al-
tre apparecchiature mediche di monitoraggio potrebbe
compromettere la precisione o il funzionamento di
dette apparecchiature.

La normativa federale statunitense limita la facolta di
vendita del presente dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione di un medico.

| bracciali sono destinati all'utilizzo solo in combin-
azione con misuratori della pressione arteriosa non
invasivi.

Attenersi alle istruzioni per I'applicazione al fine di as-
sicurare che venga utilizzato un bracciale della misura
corretta per il paziente. La mancata osservanza

di questa indicazione pud incidere negativamente
sull'accuratezza della misurazione.

Nel caso in cui si utilizzino connettori Luer-Lock nella
costruzione del tubo flessibile, esiste il rischio di col-
legare il bracciale a liquidi intravenosi, consentendo

all’aria di essere pompata in un vaso sanguigno, con
conseguente possibilita di provocare gravi lesioni.

Ridurre al minimo il movimento degli arti nel corso
della misurazione.

Evitare il contatto con il bracciale, tranne quello con
I'arto del paziente, mentre & in corso la misurazione.
Non comprimere né schiacciare il tubo del bracciale.

Accertare l'integrita della cute del paziente prima di
applicare il bracciale.

Rimuovere prontamente il bracciale dal paziente
quando non & in corso la misurazione.

In caso di misurazioni frequenti o prolungate, control-
lare il punto di applicazione del bracciale e I'arto

per verificare che il sangue circoli liberamente. Non
applicare il bracciale in punti in cui la circolazione
potrebbe essere difettosa.

APPLICAZIONE
« Avvolgere il bracciale attorno al braccio del paziente
a meta tra il gomito e la spalla.

+ Accertatevi che la freccia del’ARTERIA @ sia
posizionata sull’arteria brachiale, tra i muscoli bicipiti e
i muscoli tricipiti della parte interna del braccio.

« Usate I'indicatore di GAMMA con la riga dell'INDICE
per controllare che la dimensione del braccio cada
allinterno della gamma prevista per il bracciale che
intendete usare. Se necessario, usare un bracciale pit
grande o pill piccolo.

« Stringere il bracciale attorno al braccio.

CONDIZIONI AMBIENTALI
Range operativi

Temp: 0-50° C

Umidita relativa (RH): 15 — 95% senza condensa
Range per la conservazione

Temp: -20 - 65° C

Umidita relativa (RH): 15 — 95% senza condensa

GARANZIA

La SunTech Medical garantisce che i nostri bracciali
sfigmomanometrici e prodotti relativi sono privi di difetti
di materiale e lavorazione per 24 mesi dalla data origi-
nale d’acquisto. Trattandosi di un prodotto monouso, la
garanzia copre esclusivamente eventuali difetti rilevati
al momento dell'apertura della confezione. Il bracciale
non & destinato all’utilizzo ripetuto.
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www.SunTechMed.com

SunTech Medical, Inc.

507 Airport Boulevard, Suite 117
Morrisville, NC 27560-8200, USA

TEL: 1.800.421.8626 or 1.919.654.2300
FAX: 1.919.654.2301

SunTech Medical, (Shenzhen) Co., Ltd.

2/F of Building A, Jinxiongda Technology Park
Guanlan, Bao'an District Shenzhen, 518110, PRC
TEL: + 86-755-2958 8810

TEL: + 86-755-29588986 (Sales)

TEL: + 86-755-29588665 (Service)

FAX: + 86-755-2958 8829
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