
RANGES / COLORS
Size:	 Color:	 Range:
Infant	 Orange	 8-13 cm 
Child	 Green	 12-19 cm
Child Long	 Green	 12-19 cm 
Small Adult	 Turquoise	 17-25 cm
Small Adult Long	 Turquoise	 17-25 cm
Small Adult Plus	 Turquoise	 18-29 cm
Adult	 Navy Blue	 23-33 cm
Adult Long	 Navy Blue	 23-33 cm
Adult Plus	 Navy Blue	 28-40 cm
Large Adult	 Burgundy	 31-40 cm
Large Adult Long	 Burgundy	 31-40 cm
Large Adult Plus	 Burgundy	 40-55 cm
Thigh	 Brown	 38-50 cm

Neonatal:
Size:	 Color:	 Range:
1	 Orange	 3-6 cm
2	 Turquoise	 4-8 cm
3	 Green	 6-11 cm
4	 Navy Blue	 7-13 cm
5	 Burgundy	 8-15 cm

  WARNINGS
Pressurization of the cuff can temporarily cause loss of 
function if simultaneously used with monitoring equipment 
on the same limb. 
The cuff should not be placed on the patient’s arm on the 
side of a mastectomy. In the case of a double mastectomy 
use the side of the least dominant arm.
If luer lock connectors are used in the construction 
of tubing, there is a possibility to connect the cuff to 
intravenous fluids, allowing air to be pumped into a blood 
vessel, potentially causing serious injury.
Following the application of the BP cuff, petechia formation 
(a minute reddish or purplish spot containing blood that 
appears in the skin) or Rumpel-Leede phenomenon (multiple 
petechia) on the arm, which may lead to idiopathic-
thrombocytopenia (spontaneous persistent decrease in 
the number of platelets, associated with hemorrhagic 
conditions) or phlebitis (inflammation of a vein) may be 
observed.
Do not attach the cuff to a limb being used for IV infusions 
or any other intravascular access, therapy or an arterio-
venous (A-V) shunt. The cuff inflation can temporarily block 
blood flow, potentially causing harm to the patient.
Any serious incident that has occurred in relation to the 
device should be reported to the manufacturer and the 
user’s local competent authority.

Soft Disposable
Single Patient Use BP Cuff
English

 CAUTIONS
Do not use cuff if there are any signs of damage. Failure to 
do so could affect measurement accuracy 
Minimize limb movement during the measurement.
Federal (US) law restricts this device to sale by or on the 
order of a licensed healthcare practitioner 
The cuff should not be applied over a wound as this can 
cause further injury
Avoid contact with the cuff, other than that of the patient’s 
limb, while measurement is in progress. 
A compressed or kinked connection hose may cause 
continuous cuff pressure resulting in blood flow 
interference and potentially harmful injury to the patient
Using an incorrect cuff size could result in erroneous and 
misleading BP measurement results

APPLICATION
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.

1.	 Place open cuff around the inner portion of the upper 
arm (or thigh).

2.	 Align artery symbol ARTERY   to the brachial (or 
femoral) artery.

3.	 Use the RANGE   indicator with the INDEX line to 
check that the limb falls within the specified range 
of that cuff. If it does not, select a cuff that better 
accommodates the limb circumference.

4.	 Wrap the cuff snugly around the arm (or thigh).

Promptly remove cuff from patient when monitoring is not 
in progress. 

Disposal: Please dispose of cuff according to local 
regulations
	

ENVIRONMENTAL  
CONDITIONS

Operating Storage

50C 65C

0C -20C

 
Non-condensing

95%

15%

WARRANTY
SunTech Medical warrants our blood pressure cuff products 
to be free from defects in material and workmanship 90 days 
from the original date of purchase. The warranty shall only 
cover out-of-box failures, as this is a Single Use product. It is 
not intended for repeated use.
Contact the Service Department at either of these locations 
to receive a Return Material Authorization number before 
sending any product.

INTENDED USE & CLINICAL BENEFITS
The Disposable Blood Pressure cuff Model # DC100 is 
intended to be used with a non-invasive blood pressure 
measurement system to determine blood pressure param-
eters on neonate, pediatric and adult patients. The clinical 
benefit is to acquire accurate patient blood pressure while 
reducing the possibility of acquiring an infection.

Definition Standard/Source

Index Line Manufacturer

Cuff index line must fall 
within range markings

Manufacturer

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

Manufacturer

Not made with natural 
rubber latex

Manufacturer

Product in compliance 
with (EU)2017/745 
Medical  
Devices Regulation

EU Directive

Symbol indicating arm 
circumference

Manufacturer

Symbol indicating lot 
code of cuff

ISO-7000-2492

Symbol indicating 
manufacturer

ISO-7000-3082

Symbol indicating 
Caution

ISO 7000-
0434A

Indicates device sale 
only by or on the 
order of a licensed 
practitioner

FDA

Indicates keep dry ISO 7000-0626

Medical Device Medical Device 
Regulations

Single Patient Multi-Use ISO 7000-3706

Warning message ISO 7010-W001

Indicates the entity 
importing the medical 
device into the locale

ISO 15223-1:2021

To identify the country of 
manufacture of products. 
The “CC” shall be replaced 
by the two-letter country 
code defined in ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Indicates the model 
number or type number 
of a product

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Suntech Medical’s Disposable Clinical Grade Blood Pressure Cuffs

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

Tel:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Fax:    + 1.919.654.2301
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SunTech Medical, Ltd.    (SunTechMed.com.CN)
105 HuanGuan South Road, Suite 15 2~3/F
DaHe Community Guanlan,
LongHua District, Shenzhen
GuangDong PRC 518110
Tel.:	 + 86-755-2958 8810 
	 + 86-755-29588986 (Sales)
	 + 86-755-29588665 (Service)
Fax:	 + 86-755-2958 8829

顺泰医疗器材（深圳）有限公司
生产地址：深圳市龙华区观湖街道大和社区环观南路105 
号-15 号2-3 楼
备案人：顺泰医疗器材（深圳）有限公司
备案人地址：深圳市龙华区观湖街道大和社区环观南路105 
号-15 号2-3 楼
生产备案号：粤深食药监械生产备20160001号
医疗器械备案号：粤深械备20150116号
Tel：+86-755-29588810/29588986
Fax:+86-755-29588829
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OMRÅDER/FARVER
Størrelse:	 Farve:	 Område:
Spædbarn	 Orange	 8-13 cm 
Barn	 Grøn	 12-19 cm
Barn, lang	 Grøn	 12-19 cm 
Lille voksen	 Turkis	 17-25 cm
Lille voksen, lang	 Turkis	 17-25 cm
Lille voksen, plus	 Turkis	 18-29 cm
Voksen	 Marineblå	 23-33 cm
Voksen, lang	 Marineblå	 23-33 cm
Voksen, plus	 Marineblå	 28-40 cm
Stor voksen	 Bordeaux	 31-40 cm
Stor voksen, lang	 Bordeaux	 31-40 cm
Stor voksen, plus	 Bordeaux	 40-55 cm
Lår	 Brun	 38-50 cm

Neonatal:
Størrelse:	 Farve:	 Område:
1	 Orange	 3-6 cm
2	 Turkis	 4-8 cm
3	 Grøn	 6-11 cm
4	 Marineblå	 7-13 cm
5	 Bordeaux	 8-15 cm

  ADVARSLER
Tryk i manchetten kan medføre midlertidigt funktionstab 
i overvågningsudstyr, der anvendes samtidigt på samme 
ekstremitet. 
Manchetten må ikke anbringes på patientens arm på samme side 
som en mastektomi. I tilfælde af en dobbelt mastektomi bruges 
siden med den mindst dominerende arm.
Hvis der bruges luer-lock-stik til slangesystemet, kan der være 
risiko for, at manchetten tilsluttes til intravenøse væsker, således 
at der kan pumpes luft ind i et blodkar, hvilket kan forårsage 
alvorlig personskade.
Efter påsætning af BT-manchetten kan der muligvis observeres 
petechia-dannelse (en ubetydelig rødlig eller lilla plet, der 
indeholder blod, som opstår i huden) eller Rumpel-Leede (flere 
petechiae) på armen, som kan føre til idiopatisk trombocytopeni 
(spontant persistent fald i antallet af trombocytter, forbundet med 
hæmoragiske tilstande) eller årebetændelse (veneinflammation).
Sæt ikke manchetten på en ekstremitet, der bruges til intravenøs 
infusion eller nogen anden intravaskulær adgang, terapi eller 
en arteriovenøs shunt (A-V). Den oppumpede manchet kan 
midlertidigt blokere blodgennemstrømning og kan potentielt 
skade patienten.
Alle alvorlige hændelser, der er opstået i forbindelse med dette 
produkt, skal indberettes til producenten og den ansvarlige 
myndighed i det medlemsland, hvor brugeren har sin praksis 
eller sin bopæl.

Blødt engangsprodukt
blodtryksmanchet til individuel patientanvendelse
Dansk

 FORSIGTIG
Manchetten må ikke anvendes, hvis den har tegn på skade. Det 
kan påvirke målingens nøjagtighed 
Ekstremitetens bevægelse skal minimeres under målingen.
Ifølge amerikansk lov må dette produkt kun sælges af eller på 
ordination af en autoriseret læge 
Manchetten må ikke sættes over et sår, da det kan forværre 
skaden
Undgå anden kontakt med manchetten end med patientens 
ekstremitet, mens målingen foregår. 
En sammentrykt eller knækket forbindelsesslange kan medføre 
et kontinuerligt manchettryk, hvilket kan resultere i interferens i 
blodgennemstrømningen og alvorlige skader hos patienten
Brug af forkert manchetstørrelse kan resultere i fejlagtige og 
vildledende BT-målinger

PÅSÆTNING
Følg påsætningsanvisningerne for at sikre, at der bruges en 
manchet i den rigtige størrelse til patienten. I modsat fald vil det 
påvirke målingens nøjagtighed.

1.	 Anbring den åbne manchet omkring overarmens (eller 
lårets) indvendige del.

2.	 Arteriesymbolet ARTERY (arterie)   skal flugte med 
brachialis-arterien (eller femoralis-arterien).

3.	 Brug indikatoren RANGE (område)   med linjen INDEX 
(indeks) til at tjekke, at ekstremiteten passer inden for 
manchettens angivne område. Hvis den ikke gør det, skal 
der vælges en manchet, der passer bedre til ekstremite-
tens omkreds.

4.	 Fastgør manchetten tæt omkring armen (eller låret).

Tag straks manchetten af patienten, når monitorering ikke er i 
gang. 

Bortskaffelse: Manchetten skal bortskaffes i henhold til lokale 
forskrifter
	

MILJØFORHOLD Drift Opbeva-
ring

50 °C 65 °C

0 °C -20 °C

 
Ikke-kondenserende

95 %

15 %

GARANTI
SunTech Medical indestår for, at vores blodtryksmanchetprodukter 
er uden materialefejl og håndværksmæssige fejl i 90 dage fra 
den oprindelige købsdato. Garantien dækker kun umiddelbare 
fejl, eftersom dette er et engangsprodukt. Det er ikke beregnet til 
gentagen brug.
Kontakt serviceafdelingen på et stederne, der er angivet forneden, 
for at få et godkendelsesnummer til returnering af materiale, før 
du sender et produkt.

FORMÅLSBESTEMT ANVENDELSE OG KLINISK FORDEL
Blodtryksmanchetten til engangsbrug, modelnr. DC100, er bereg-
net til anvendelse med et non-invasivt blodtryksmålesystem til 
bestemmelse af blodtryksparametre hos nyfødte, børn og voksne. 
Den kliniske fordel er en nøjagtig bestemmelse af patientens 
blodtryk med samtidig reduceret risiko for infektion.

Definition Standard/kilde

Indekslinje INDEX Producent

Manchettens indekslinje 
skal være indenfor 
områdemarkeringerne 
RANGE

Producent

Arteriesymbolet og pilen skal 
være placeret over brachialis- 
eller femoralis-arterien

Producent

Ikke fremstillet med 
naturgummilatex

Producent

Produktet opfylder kravene i 
forordning (EU) 2017/745 om 
medicinsk udstyr

EU-direktiv

Symbol, der angiver armens 
omkreds

Producent

Symbol, der angiver 
manchettens lotkode

ISO-7000-2492

Symbol, der angiver 
producenten

ISO-7000-3082

Symbol, der angiver Forsigtig
ISO 7000-0434A

Angiver, at udstyret kun må 
sælges af eller på ordination 
af en autoriseret læge

FDA

Angiver, at udstyret skal 
opbevares tørt

ISO 7000-0626

Medicinsk udstyr
Forordninger om 
medicinsk udstyr

Enkelt patient – flergangsbrug
ISO 7000-3706

Advarselsmeddelelse
ISO 7010-W001

Angiver den virksomhed, der 
importerer det medicinske 
udstyr til landet

ISO 15223-1:2021

Angiver det land, hvor produk-
terne er fremstillet. "CC" skal 
erstattes med landekoden på 
to bogstaver, der er defineret i 
ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Angiver et produkts model-
nummer eller typenummer

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Suntech Medicals blodtryksmanchetter af klinisk kvalitet til engangsbrug

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

Tlf.:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Fax:    + 1.919.654.2301
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ALUEET/VÄRIT
Koko:	 Väri:	 Alue:
Vauva	 Oranssi	 8–13 cm 
Lapsi	 Vihreä	 12–19 cm
Lapsi, pitkä	 Vihreä	 12–19 cm 
Pieni aikuinen	 Turkoosi	 17–25 cm 
Pieni aikuinen, pitkä	 Turkoosi	 17–25 cm
Pieni aikuinen Plus	 Turkoosi	 18–29 cm
Aikuinen	 Tummansininen	 23–33 cm
Aikuinen, pitkä	 Tummansininen	 23–33 cm
Aikuinen Plus	 Tummansininen	 28–40 cm
Suuri aikuinen	 Viininpunainen	 31–40 cm
Suuri aikuinen, pitkä	 Viininpunainen	 31–40 cm
Suuri aikuinen Plus	 Viininpunainen	 40–55 cm
Reisi	 Ruskea	 38–50 cm

Vastasyntynyt:
Koko:	 Väri:	 Alue:
1	 Oranssi	 3–6 cm
2	 Turkoosi	 4–8 cm
3	 Vihreä	 6–11 cm
4	 Tummansininen	 7–13 cm
5	 Viininpunainen	 8–15 cm

  VAROITUKSET
Mansetin paineistaminen saattaa hetkellisesti aiheuttaa samassa 
raajassa samanaikaisesti käytettävien valvontalaitteiden 
toiminnan menetyksen. 
Mansettia ei saa asettaa potilaan mastektomian puoleiseen 
olkavarteen. Täyden mastektomian tapauksessa tulee käyttää 
ei-hallitsevan käden olkavartta.
Jos luer-lock-liittimiä käytetään letkujen kasaamisessa, on 
olemassa mahdollisuus, että mansetti liitetään suonensisäisesti 
annettaviin nesteisiin, mikä mahdollistaa ilman pumppaamisen 
verisuoneen, joka voi aiheuttaa vakavia vammoja.
Verenpainemansetin käytön jälkeen saatetaan havaita 
hiussuonipurkaumia (pieniä punaisia tai violetteja pisteitä, jotka 
sisältävät verta ja ilmestyvät iholle) tai Rumpel-Leede-ilmiötä 
(useita hiussuonipurkaumia) olkavarressa, jotka saattavat johtaa 
idiopaattiseen trombosytopeniaan (spontaaniin, kiihtyvään 
verihiutaleiden hajoamiseen, joka liittyy verenvuotohäiriöihin) tai 
flebiittiin (laskimotulehdukseen).
Älä kiinnitä mansettia raajaan, jota käytetään IV-tiputukseen tai 
suonensisäiseen hoitoon tai jos siinä on jokin muu suoniyhteys tai 
valtimo-laskimosuntti. Mansetin täyttyminen saattaa tilapäisesti 
estää verenkierron ja täten mahdollisesti vahingoittaa potilasta.
Laitteeseen liittyvästä, tapahtuneesta vakavasta tapahtumasta on 
ilmoitettava valmistajalle ja käyttäjän paikallisille viranomaisille.

Pehmeä, kertakäyttöinen
Yhden potilaan käyttöön tarkoitettu verenpainemansetti
Suomi

 HUOMIOT
Älä käytä mansettia, jos siinä näkyy merkkejä vaurioista. Tämän 
ohjeen noudattamatta jättäminen voi vaikuttaa mittaustarkkuuteen 
Minimoi raajan liikehdintä mittauksen aikana.
Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tämän laitteen myynnin 
lääkärille tai hänen määräyksestään 
Mansettia ei saa asettaa haavan päälle, sillä tämä saattaa 
aiheuttaa lisävahinkoa
Vältä kosketusta mansettiin, ellei se ole potilaan raajassa, 
mittauksen ollessa käynnissä. 
Puristukseen jäänyt tai mutkalle taittunut liitäntäletku saattaa 
aiheuttaa jatkuvaa mansetin painetta, joka johtaa verenkierron 
häiriintymiseen ja potilaan mahdollisesti haitalliseen 
vahingoittumiseen
Vääränkokoisen mansetin käyttäminen saattaa johtaa virheellisiin 
ja harhaanjohtaviin vp-mittaustuloksiin

KÄYTTÄMINEN
Noudata käyttämistä koskevia käyttöohjeita potilaalle oikeanko-
koisen mansetin valitsemisen varmistamiseksi. Tämän ohjeen 
noudattamatta jättäminen heikentää lukemien tarkkuutta.

1.	 Aseta avattu mansetti potilaan olkavarren (tai reiden) 
sisäsyrjälle.

2.	 Kohdista ARTERY-valtimosymboli olkavarsivaltimoon (tai 
reisivaltimoon).

3.	 Käytä INDEX-viivalla varustettua RANGE-ilmaisinta apuna-
si, jotta voit tarkistaa, että raaja on kyseiselle mansetille 
määritetyllä alueella. Jos näin ei ole, valitse sellainen 
mansetti, joka vastaa raajan ympärysmittaa paremmin.

4.	 Kiinnitä mansetti tukevasti olkavarren (tai reiden) 
ympärille.

Poista mansetti potilaalta heti, kun tarkkailu ei ole enää käynnissä. 

Hävittäminen: Hävitä mansetti paikallisten määräysten mukaisesti
	

YMPÄRISTÖOLOSUHTEET Toiminta Säilytys

50 °C 65 °C

0 °C –20 °C

 
Ei tiivistymistä

95 %

15 %

TAKUU
SunTech Medical takaa, että verenpainemansettituotteissamme 
ei ole materiaali- tai valmistusvikoja 90 päivän ajan alkuperäisestä 
ostopäivästä.  Takuu kattaa ainoastaan suoraan pakkauksesta 
uutena otetun tuotteen viat, koska kyseessä on kertakäyttöinen 
tuote. Sitä ei ole tarkoitettu toistuvaan käyttöön.
Ota yhteyttä huolto-osastoon jommassakummassa näistä 
paikoista, jotta saat palautusvaltuutusnumeron ennen tuotteen 
lähettämistä.

KÄYTTÖTARKOITUS JA KLIINISET HYÖDYT
Kertakäyttöinen non-invasiivinen verenpainemansetti, mallinro 
DC100, on tarkoitettu käytettäväksi non-invasiivisen verenpaineen 
mittausjärjestelmän kanssa verenpainemittausparametrien mää-
rittämiseksi vastasyntyneille, lapsi- tai aikuispotilaille. Kliinisenä 
hyötynä on saada tarkka potilaan verenpainemittaus samalla, kun 
infektion saamismahdollisuus vähenee.

Selitys Standardi/lähde

Index-viiva Valmistaja

Mansetin Index-viivan on 
oltava aluemerkintöjen sisällä

Valmistaja

Artery-valtimosymboli 
ja nuoli tulee sijoittaa 
olkavarsivaltimon tai 
reisivaltimon päälle

Valmistaja

Valmistuksessa ei ole 
käytetty luonnonkumilateksia

Valmistaja

Tuote on lääkinnällisistä 
laitteista annetun  
asetuksen (EU) 2017/745 
mukainen

EU-direktiivi

Käsivarren ympärysmitan 
ilmoittava symboli

Valmistaja

Mansetin eräkoodin 
ilmoittava symboli

ISO-7000-2492

Valmistajan ilmoittava 
symboli

ISO-7000-3082

Huomiosta ilmoittava symboli
ISO 7000-0434A

Ilmoittaa, että laitteen 
saa myydä vain lääkäri tai 
lääkärin määräyksestä

FDA

Pidettävä kuivana -ilmoitus
ISO 7000-0626

Lääkinnällinen laite
Lääkinnällisiä 
laitteita koskevat 
asetukset

Yhden potilaan toistuvaan 
käyttöön

ISO 7000-3706

Varoitusviesti
ISO 7010-W001

Ilmoittaa tahon, joka on 
lääkinnällisen laitteen tuoja 
alueelle

ISO 15223-1:2021

Tuotteiden valmistajan maan 
tunnistukseen. Merkintä “CC” 
korvataan standardissa ISO 
3166-1 määritetyllä kaksikirjai-
misella maakoodilla.

IEC 60417-6049

Ilmoittaa tuotteen mallinume-
ron tai tyyppinumeron

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Suntech Medicalin kertakäyttöiset, kliiniseen käyttöön tarkoitetut 
verenpainemansetit

www.SunTechMed.com 
SunTech Medical, Inc.  
507 Airport Blvd., Suite 117 
Morrisville, NC 27560, USA
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RANGOS / COLORES
Tamaño:	 Color:	 Rango:
Bebé	 Naranja	 8-13 cm 
Niño	 Verde	 12-19 cm
Niño largo	 Verde	 12-19 cm 
Adulto pequeño	 Turquesa	 17-25 cm
Adulto pequeño largo	 Turquesa	 17-25 cm
Adulto pequeño plus	 Turquesa	 18-29 cm
Adulto	 Azul marino	 23-33 cm
Adulto largo	 Azul marino	 23-33 cm
Adulto plus	 Azul marino	 28-40 cm
Adulto grande	 Burdeos	 31-40 cm
Adulto grande largo	 Burdeos	 31-40 cm
Adulto grande plus	 Burdeos	 40-55 cm
Muslo	 Marrón	 38-50 cm

Recién nacidos:
Tamaño:	 Color:	 Rango:
1	 Naranja	 3-6 cm
2	 Turquesa	 4-8 cm
3	 Verde	 6-11 cm
4	 Azul marino	 7-13 cm
5	 Burdeos	 8-15 cm

  ADVERTENCIAS
La presurización del manguito puede provocar la pérdida 
momentánea de funcionamiento si este es utilizado 
simultáneamente en la misma extremidad junto con otro equipo 
de monitorización. 
El manguito no debe colocarse en el brazo del paciente del lado 
de una mastectomía. En el caso de una doble mastectomía, 
utilice el lado del brazo no dominante.
Si se utilizan conectores Luer-Lock para fabricar los tubos, existe 
la posibilidad de conectar el manguito a fluidos intravenosos, 
lo que permitiría bombear aire a un vaso sanguíneo y causar 
posibles lesiones graves.
Después de la colocación del manguito de PA, puede observarse 
formación de petequia (una diminuta macha rojiza o púrpura que 
contiene sangre y aparece en la piel) o fenómeno de Rumpel-
Leede (petequias múltiples) en el brazo, que puede provocar 
trombocitopenia idiopática (disminución espontánea persistente 
en la cantidad de plaquetas, asociada con condiciones 
hemorrágicas) o flebitis (inflamación de una vena).
No fije el manguito a una extremidad que está siendo utilizada 
para infusiones IV o cualquier otra terapia, acceso intravascular 
o shunt arteriovenoso (AV). El inflado del manguito puede 
bloquear temporalmente el flujo sanguíneo y provocar así un 
daño al paciente.
Cualquier incidente grave ocurrido en relación con el producto 
deberá ser notificado al fabricante y a la autoridad competente 
en el lugar de uso.

Desechable Suave 
Manguito de PA blando desechable para un solo paciente
Español

 PRECAUCIONES
No use el manguito si existen signos de daño. De lo contrario, 
podría verse afectada la precisión de las mediciones. 
Durante la medición, minimice el movimiento de las extremidades.
La ley federal de los EE. UU. establece que este dispositivo solo 
puede ser vendido por un médico o por prescripción facultativa. 
No coloque el manguito sobre una herida, ya que podría agravar 
la lesión.
Evite el contacto con el manguito, salvo con la extremidad del 
paciente, con una medición en curso. 
La presencia de un tubo de conexión comprimido o retorcido 
puede causar una presión continua en el manguito. Como 
consecuencia, existe el riesgo de que se interfiera el flujo 
sanguíneo y el paciente sufra una lesión.
El uso de un manguito de tamaño incorrecto puede generar 
resultados erróneos y engañosos en las mediciones de PA.

APLICACIÓN
Siga las instrucciones de aplicación para el uso a fin de asegurar 
el tamaño del manguito correcto para el paciente. De lo contrario, 
la precisión de la lectura se verá afectada.

1.	 Coloque el manguito abierto en torno a la parte interior 
del brazo (o muslo).

2.	 Alinee el símbolo ARTERY con la arteria braquial (o 
femoral).

3.	 Utilice el indicador RANGE con la línea INDEX para 
comprobar que la extremidad esté dentro del rango 
especificado del manguito. Si no está dentro de ese 
rango, seleccione un manguito que se ajuste mejor a la 
circunferencia de la extremidad.

4.	 Ajuste bien el manguito alrededor del brazo (o muslo).

Quite inmediatamente el manguito del paciente cuando la monito-
rización no esté en curso. 

Eliminación: Deseche el manguito de acuerdo con las disposi-
ciones locales
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GARANTÍA
SunTech Medical garantiza que sus manguitos de presión arterial 
no presentan defectos en el material ni la mano de obra durante 
90 días a partir de la fecha de original de compra. La garantía 
solo cubrirá los defectos en estado nuevo, puesto que este es un 
producto de un solo uso. No está previsto para el uso repetido.
Póngase en contacto con el departamento de Servicio Técnico de 
cualquiera de estas delegaciones para obtener el número de auto-
rización de material de devolución antes de enviar un producto.

USO PREVISTO Y BENEFICIOS CLÍNICOS
El manguito de presión arterial desechable con número de 
modelo DC100 ha sido diseñado para el uso con un sistema 
de presión arterial no invasivo para calcular los parámetros de 
presión arterial en pacientes recién nacidos, pediátricos y adultos. 
El beneficio clínico consiste en medir con precisión la presión 
arterial del paciente al tiempo que se reduce la posibilidad de que 
este contraiga una infección.

Definición Norma/Fuente

Línea "Index" Fabricante

La línea del manguito con 
la marca "Index" debe caer 
dentro del indicador del rango

Fabricante

El símbolo que representa 
la arteria y la flecha deben 
colocarse sobre la arteria 
braquial o femoral

Fabricante

Fabricado sin látex de caucho 
natural

Fabricante

Producto conforme con el 
Reglamento (UE) 2017/745 
sobre Productos Sanitarios

Directiva UE

Símbolo que indica 
circunferencia de brazo

Fabricante

Símbolo que indica el código 
de lote del manguito

ISO 7000-2492

Símbolo indicativo del 
fabricante

ISO 7000-3082

Símbolo indicativo de 
precaución

ISO 7000-0434A

Indica que el producto debe 
ser vendido únicamente por 
un profesional autorizado o 
por prescripción facultativa

FDA

Indica «mantener seco»
ISO 7000-0626

Producto Sanitario
Reglamentos 
sobre Productos 
Sanitarios

Multiuso para un solo paciente
ISO 7000-3706

Mensaje de advertencia
ISO 7010-W001

Indica la entidad importadora 
del producto sanitario al 
ámbito local

ISO 15223-1:2021

Para identificar el país de fabri-
cación de los productos. «CC» 
se sustituirá por el código de 
país de dos letras definido en 
ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Indica el número de modelo 
o el número de tipo de un 
producto

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Manguitos de presión arterial desechables para uso médico de SunTech Medical

www.SunTechMed.com 
SunTech Medical, Inc.  
507 Airport Blvd., Suite 117 
Morrisville, NC 27560, Estados Unidos

Tel.:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Fax:    + 1.919.654.2301
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BEREICHE / FARBEN
Größe:	 Farbe:	 Bereich:
Kleinkind	 orange	 8–13 cm 
Kind	 grün	 12–19 cm
Kind, lang	 grün	 12–19 cm 
Erwachsener, klein	 türkis	 17–25 cm
Erwachsener, klein, lang	 türkis	 17–25 cm
Erwachsener, klein, Plus	 türkis	 18–29 cm
Erwachsener	 dunkelblau	 23–33 cm
Erwachsener, lang	 dunkelblau	 23–33 cm
Erwachsener, Plus	 dunkelblau	 28–40 cm
Erwachsener, groß	 dunkelrot	 31–40 cm
Erwachsener, groß, lang	 dunkelrot	 31–40 cm
Erwachsener, groß, Plus	 dunkelrot	 40–55 cm
Oberschenkel	 braun	 38–50 cm

Neonatal:
Größe:	 Farbe:	 Bereich:
1	 orange	 3–6 cm
2	 türkis	 4–8 cm
3	 grün	 6–11 cm
4	 dunkelblau	 7–13 cm
5	 dunkelrot	 8–15 cm

  WARNHINWEISE
Die aufgepumpte Blutdruckmanschette kann zu einem 
vorübergehenden Funktionsausfall von Überwachungsgeräten 
führen, die an der gleichen Extremität messen. 
Bei Patienten mit Mastektomie darf die Manschette nicht am 
Arm der amputierten Brustseite angelegt werden. Bei beidseitiger 
Brustamputation legen Sie die Manschette am nicht dominanten 
Arm an.
Sind die Schläuche mit Luer-Lock-Anschlüssen ausgestattet, 
besteht die Möglichkeit, die Manschette an eine intravenöse 
Infusion anzuschließen. Dadurch könnte Luft in ein Blutgefäß 
gepumpt werden, was zu schweren Verletzungen führen kann.
Nach Anlegen der Blutdruckmanschette kann am Arm eine 
Petechie entstehen (winziger rötlicher oder purpurfarbener 
Blutfleck in der Haut) oder das Rumpel-Leede-Phänomen 
auftreten (mehrere Petechien). Dies kann zu idiopathischer 
Thrombozytopenie (spontaner anhaltender Blutplättchenabbau, 
der mit hämorrhagischen Erkrankungen einhergeht) oder Phlebitis 
(Venenentzündung) führen.
Bringen Sie die Manschette nicht an einer Extremität an, an der 
eine IV-Infusion oder ein sonstiger Gefäßzugang gelegt ist oder 
ein AV-Shunt existiert. Beim Aufpumpen der Manschette kann 
der Blutfluss vorübergehend unterbrochen und damit der Patient 
möglicherweise gefährdet werden.
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen 
schwerwiegenden Vorfälle müssen dem Hersteller und der 
zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender 
niedergelassen ist, gemeldet werden.

Weiche Einmal-Manschette
für den Einpatientengebrauch
Deutsch

 VORSICHTSHINWEISE
Verwenden Sie nur Manschetten, die keine Beschädigung 
aufweisen. Andernfalls könnten Sie ungenaue Messergebnisse 
erhalten. 
Während der Messung sollte sich die Extremität so wenig wie 
möglich bewegen.
Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerät in den USA nur von 
zugelassenem, medizinischem Fachpersonal oder auf dessen 
Anordnung gekauft werden. 
Legen Sie die Manschette nicht über Wunden an. Es könnte 
dadurch zu weiteren Verletzungen kommen.
Während der Messung darf nur der Arm, an dem gemessen wird, 
mit der Manschette in Kontakt sein. 
Ist der Manschettenschlauch gequetscht oder geknickt, übt die 
Manschette eventuell ständig Druck aus und beeinträchtigt den 
Blutfluss; dies kann den Patienten möglicherweise gefährden
Hat die Manschette die falsche Größe, können die Messwerte 
falsch und irreführend sein

MANSCHETTE ANLEGEN
Beachten Sie die Hinweise zum Anlegen der Manschette, damit 
Sie die richtige Größe wählen. Eine falsche Manschettengröße 
beeinträchtigt die Genauigkeit der Messung.

1.	 Legen Sie die offene Manschette um die Innenseite des 
Oberarms (oder des Oberschenkels).

2.	 Platzieren Sie das Symbol ARTERY auf der A. brachialis 
(oder femoralis).

3.	 Kontrollieren Sie anhand der Bereichsmarkierung RANGE 
mit der INDEX-Linie, dass die Manschette für den Arm-
umfang geeignet ist. Wenn sie nicht passend ist, wählen 
Sie eine Manschette geeigneter Größe.

4.	 Wickeln Sie die Manschette straff um den Arm (oder den 
Oberschenkel).

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

Entsorgung: Manschetten gemäß den örtlichen Vorschriften 
entsorgen
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GARANTIE
SunTech Medical garantiert für die Dauer von 90 Tagen ab dem 
ursprünglichen Kaufdatum, dass die Blutdruckmanschetten frei 
von Material- und Herstellungsfehlern sind. Die Garantie bezieht 
sich nur auf Fabrikationsfehler, da es sich um ein Einmalprodukt 
handelt. Es eignet sich nicht für die mehrfache Anwendung.
Bevor Sie ein Produkt zurücksenden, lassen Sie sich von der 
Service-Abteilung einer unserer Niederlassungen eine RMA-Num-
mer geben.

BESTIMMUNGSGEMÄSSE VERWENDUNG UND KLINISCHER 
NUTZEN
Die Einmal-Blutdruckmanschette DC100 ist zur Verwendung mit 
einem nicht invasiven Blutdruckmesssystem zur Bestimmung der 
Blutdruckparameter bei Neugeborenen, Kindern und Erwachsenen 
vorgesehen. Der klinische Nutzen liegt in der genauen Erfassung 
des Blutdrucks bei reduziertem Infektionsrisiko.

Bedeutung Norm/Quelle

Index-Linie Hersteller

Index-Linie der Manschette 
muss im markierten Bereich 
liegen

Hersteller

Symbol für Arterie und Pfeil 
müssen über der A. brachialis 
oder femoralis liegen

Hersteller

Latexfrei
Hersteller

Produkt erfüllt die 
Anforderungen der 
Verordnung (EU) 2017/745 
über Medizinprodukte

EU-Richtlinie

Symbol für „Armumfang“
Hersteller

Symbol für die Los-Nummer 
der Manschette

ISO-7000-2492

Symbol für „Hersteller“
ISO-7000-3082

Symbol für „Vorsicht“
ISO 7000-0434A

Symbol für „Verkauf nur durch 
einen approbierten Arzt oder 
auf dessen Anordnung“

FDA

Kennzeichnet ein 
Medizinprodukt, das vor 
Feuchtigkeit geschützt 
werden muss

ISO 7000-0626

Medizinprodukt
Verordnung über 
Medizinprodukte

Am gleichen Patienten 
wiederverwendbar

ISO 7000-3706

Warnung
ISO 7010-W001

Kennzeichnet das Unterneh-
men, das das Medizinprodukt 
in den Markt importiert

ISO 15223-1:2021

Gibt das Herstellungsland 
des Produkts an. „CC“ ist 
durch den zweistelligen 
Ländercode gemäß ISO 3166-1 
zu ersetzen.

IEC 60417-6049

Gibt die Modell- oder Typenbe-
zeichnung eines Produkts an

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Einmal-Blutdruckmanschetten von SunTech Medical für den klinischen Einsatz

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

Tel:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Fax:    + 1.919.654.2301
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DIMENSIONS / COULEURS
Taille :	 Couleur :	 Dimensions :
Nourrisson	 Orange	 8-13 cm 
Enfant	 Vert		  12-19 cm
Enfant gde taille	 Vert	 12-19 cm 
Adulte pte taille	 Turquoise	 17-25 cm
Adulte pte taille, bras forts	 Turquoise	 17-25 cm
Adulte pte taille, Plus	 Turquoise	 18-29 cm
Adulte	 Bleu marine	 23-33 cm
Adulte, bras forts	 Bleu marine	 23-33 cm
Adulte, Plus	 Bleu marine	 28-40 cm
Adulte gde taille	 Bordeaux	 31-40 cm
Adulte gde taille, bras forts	Bordeaux	 31-40 cm
Adulte gde taille, Plus	 Bordeaux	 40-55 cm
Cuisse	 Marron	 38-50 cm

Nouveau-né :
Taille :	 Couleur :	 Dimensions :
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
La pressurisation du brassard peut provoquer temporairement 
une perte de fonctionnalité en cas d'utilisation simultanée avec 
l'équipement de surveillance sur le même membre. 
Le brassard ne doit pas être placé sur le bras du côté opéré d'une 
patiente ayant subi une mastectomie. Dans le cas d'une double 
mastectomie, utiliser le bras le moins sollicité.
Si des connecteurs « Luer Lock » sont utilisés dans la conception 
de la tubulure, il y a alors le risque de raccorder le brassard à un 
système d'administration par voie intraveineuse, de l'air pourrait 
s'infiltrer dans un vaisseau sanguin et causer de graves blessures.
Après la mise en place du brassard tensiomètre, il se peut que 
vous observiez la formation de pétéchie (un point rougeâtre 
ou bleuâtre contenant du sang qui apparaît sur la peau) ou 
du phénomène de Rumpel-Leede (pétéchies multiples) sur le 
bras, ce qui peut entraîner une thrombocytopénie (réduction 
persistante spontanée dans le nombre de plaquettes, associée 
à des conditions hémorragiques) ou une phlébite (inflammation 
d'une veine).
Ne pas placer le brassard sur un membre utilisé pour des 
perfusions intraveineuses ou tout autre accès/ thérapie 
intravasculaire ou un shunt artério-veineux. Le gonflage du 
brassard peut bloquer temporairement le flux sanguin, risquant 
alors de causer des lésions corporelles au patient.
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit être 
signalé au fabricant et à l'autorité locale compétente pour 
l'utilisateur.

Souple jetable
Brassard de prise de tension artérielle à usage 
individuel souple jetable
Français

 MISES EN GARDE
N'utilisez pas le brassard s'il présente le moindre signe 
d'endommagement. S'il est utilisé malgré tout, cela peut affecter 
la précision de mesure 
Évitez au maximum tout mouvement du membre durant la mesure.
La loi fédérale (US) limite, aux USA, la vente de cet appareil par un 
professionnel de la santé ou à la demande de celui-ci 
Le brassard ne doit pas être appliqué sur une plaie car cela risque 
d'aggraver la blessure
Pendant la mesure, évitez tout contact avec le brassard, hormis 
avec le membre du patient. 
Un tuyau de raccordement comprimé ou tordu peut entraîner une 
pression du brassard continue, provoquant une interférence avec 
le flux sanguin et risquant de causer des blessures au patient
L'utilisation d'un brassard de taille incorrecte pourrait entraîner des 
résultats de mesures de la pression artérielle erronés

MISE EN PLACE
Suivez les instructions de mise en place du brassard afin de 
garantir que sa taille soit parfaitement adaptée au patient. Sinon, 
cela peut affecter la précision de mesure.

1.	 Placez le brassard ouvert autour à l'intérieur de la partie 
supérieure du bras (ou de la cuisse).

2.	 Alignez le symbole ARTERY   sur l'artère brachiale (ou 
fémorale).

3.	 Servez-vous de la marque RANGE   avec la ligne INDEX 
pour vérifier que le brassard correspond bien à la 
circonférence du membre spécifiée. Si tel n'est pas le cas, 
choisissez un brassard mieux adapté à la circonférence 
du membre.

4.	 Enroulez le brassard autour du bras (ou de la cuisse) en 
le serrant bien.

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

Élimination : veuillez éliminer le brassard conformément aux 
réglementations locales
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GARANTIE
Pour ses brassards de prise de tension artérielle, SunTech Medical 
offre une garantie de 90 jours à compter de la première date 
d'achat pour tout vice matériel et défaut de fabrication. Étant 
donné qu'il s'agit d'un produit à usage unique, la garantie couvre 
uniquement les défauts de fabrication. Il n'est pas destiné à un 
usage répété.
Avant de renvoyer un produit, contactez le service client de l'un 
de ces sites pour recevoir un numéro d'autorisation de retour 
de matériel.

USAGE PRÉVU ET BÉNÉFICES CLINIQUES
Le brassard de prise de tension artérielle jetable Modèle # DC100 
est destiné à une utilisation avec un système de mesure de la 
pression artérielle non invasif pour déterminer des paramètres 
de pression artérielle sur des patients nouveaux-nés, enfants 
et adultes. Le bénéfice clinique est une mesure précise de la 
pression artérielle tout en réduisant le risque de contracter une 
infection.

Définition Norme/Source

Ligne d'index Fabricant

La ligne d'index du brassard 
doit se situer entre les 
marques de la plage RANGE

Fabricant

Le symbole de l'artère et la 
flèche devraient se trouver 
sur l'artère brachiale ou 
fémorale

Fabricant

Ne contient pas de latex 
caoutchouc naturel

Fabricant

Produit conforme au 
Règlement (UE) 2017/745 
relatif aux dispositifs 
médicaux

Directive 
de l'Union 
européenne

Ce symbole indique la 
circonférence du bras

Fabricant

Symbole indiquant le code de 
lot du brassard

ISO-7000-2492

Symbole indiquant le 
fabricant

ISO-7000-3082

Symbole indiquant une mise 
en garde

ISO 7000-0434A

Indique un appareil vendu 
uniquement par ou sur l'ordre 
d'un praticien agréé

FDA

Indique qu'il faut conserver 
au sec

ISO 7000-0626

Dispositif médical
Règlement relatif 
aux dispositifs 
médicaux

Usage multiple sur patient 
unique

ISO 7000-3706

Message d'avertissement
ISO 7010-W001

Indique l'entreprise qui importe 
le dispositif médical sur 
le marché

ISO 15223-1:2021

Pour identifier le pays de 
fabrication des produits. Le 
« CC » doit être remplacé par le 
code pays à deux lettres défini 
dans la norme ISO 3166-1.

CEI 60417-6049

Indique le numéro du modèle 
ou le numéro de type d'un 
produit

CEI 60417-6050

LATEX

Only

Brassards de prise de tension artérielle jetable de qualité clinique 
SunTech Medical

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

Tél. :     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Fax :    + 1.919.654.2301
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RENTANG/WARNA
Ukuran:	 Warna:	 Rentang:
Bayi	 Oranye	 8–13 cm 
Anak-Anak	 Hijau	 12–19 cm
Anak-Anak Panjang	 Hijau	 12–19 cm 
Dewasa Kecil	 Toska	 17–25 cm
Dewasa Kecil Panjang	 Toska	 17–25 cm
Dewasa Kecil Plus	 Toska	 18–29 cm
Dewasa	 Biru Tua	 23–33 cm
Dewasa Panjang	 Biru Tua	 23–33 cm
Dewasa Plus	 Biru Tua	 28–40 cm
Dewasa Besar	 Merah Burgundi	 31–40 cm
Dewasa Besar Panjang	 Merah Burgundi	 31–40 cm
Dewasa Besar Plus	 Merah Burgundi	 40–55 cm
Paha	 Cokelat	 38–50 cm

Neonatus:
Ukuran:	 Warna:	 Rentang:
1	 Oranye	 3–6 cm
2	 Toska	 4–8 cm
3	 Hijau	 6–11 cm
4	 Biru Tua	 7–13 cm
5	 Merah Burgundi	 8–15 cm

  PERINGATAN
Pembangkitan tekanan pada manset dapat menyebabkan 
hilangnya fungsi dari alat monitor untuk sementara jika digunakan 
bersamaan dengan alat tersebut pada anggota badan yang sama. 
Manset tidak boleh dipasang pada lengan pasien di sisi yang 
pernah menjalani mastektomi. Dalam kasus mastektomi ganda 
gunakan sisi lengan yang tidak dominan.
Jika konektor kunci luer digunakan pada konstruksi slang, ada 
kemungkinan untuk menghubungkan manset ke cairan intravena, 
memungkinkan udara dipompa ke dalam pembuluh darah, yang 
berpotensi menyebabkan cedera serius.
Setelah aplikasi manset BP, pembentukan petekia (noda kecil 
kemerahan atau keunguan berisi darah yang muncul di kulit) 
atau fenomena Rumpel-Leede (petekia berganda) di lengan, yang 
dapat menimbulkan trombositopenia idiopati (penurunan jumlah 
platelet yang spontan dan persisten, terkait dengan kondisi 
hemoragi) atau flebitis (inflamasi vena) mungkin terjadi.
Jangan memasang manset ke anggota badan yang digunakan 
untuk infus intravena atau akses intravaskuler lain, terapi, 
atau shunt arteriovena (A-V). Pengembangan manset dapat 
menghambat aliran darah untuk sementara, berpotensi untuk 
membahayakan pasien.
Segala insiden serius yang terjadi sehubungan dengan alat ini 
harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas setempat yang 
berwenang.

Manset Tekanan Darah Lunak Sekali Pakai
Penggunaan pada Satu Pasien
Bahasa Indonesia

 PERHATIAN
Jangan menggunakan manset jika ada tanda-tanda kerusakan. 
Mengabaikan hal ini dapat berdampak pada akurasi pengukuran 
Minimalkan gerakan anggota badan selama pengukuran.
Undang-undang federal (AS) membatasi penjualan alat ini oleh 
atau atas praktisi kesehatan berizin 
Manset tidak boleh dipasang di atas luka karena ini dapat 
menimbulkan cedera lebih lanjut
Hindari kontak dengan manset, selain dari anggota badan pasien, 
saat pengukuran sedang berlangsung. 
Slang yang terjepit atau terlipat dapat terus menyebabkan tekanan 
manset yang menimbulkan gangguan aliran darah dan potensi 
cedera berbahaya bagi pasien
Penggunaan ukuran manset yang tidak benar dapat memberikan 
hasil pengukuran tekanan darah yang keliru dan menyesatkan

APLIKASI
Ikuti petunjuk penggunaan aplikasi untuk memastikan ukuran 
manset yang benar untuk pasien. Mengabaikan hal ini akan 
berdampak buruk terhadap akurasi pembacaan.

1.	 Pasang manset terbuka di sekeliling bagian dalam lengan 
atas (atau paha).

2.	 Sejajarkan simbol arteri ARTERY   dengan arteri brakialis 
(atau femoralis).

3.	 Gunakan indikator RANGE   dengan garis INDEX untuk 
memeriksa bahwa anggota badan termasuk dalam 
rentang yang ditentukan untuk manset itu. Jika tidak, pilih 
manset yang lebih mampu melingkupi keliling anggota 
badan tersebut.

4.	 Lilitkan manset dengan pas di sekeliling lengan (atau 
paha).

Segera lepaskan manset dari pasien saat pemantauan tidak 
berlangsung. 

Pembuangan: Buanglah manset sesuai dengan peraturan 
setempat
	

KONDISI LINGKUNGAN Pengoperasian Penyimpanan

50°C 65°C

0°C -20°C

 
Tanpa kondensasi

95%

15%

GARANSI
SunTech Medical menjamin produk manset tekanan darah kami 
bebas dari cacat bahan dan pengerjaan selama 90 hari sejak 
tanggal awal pembelian. Garansi hanya mencakup kerusakan saat 
alat dikeluarkan dari kemasan, karena ini merupakan produk Sekali 
Pakai. Alat ini tidak ditujukan untuk penggunaan berulang-ulang.
Hubungi Departemen Servis di salah satu lokasi ini untuk 
menerima nomor Return Material Authorization (Otorisasi 
Pengembalian Barang) sebelum mengirim suatu produk.

TUJUAN PENGGUNAAN DAN MANFAAT KLINIS
Manset Tekanan Darah Sekali Pakai Model No. DC100 ditujukan 
untuk digunakan dengan sistem pengukuran tekanan darah 
noninvasif untuk menentukan parameter tekanan darah pada 
pasien neonatus, anak-anak, dan dewasa. Manfaat klinisnya 
adalah mendapatkan tekanan darah pasien yang akurat sambil 
mengurangi kemungkinan terkena infeksi.

Definisi Standar/Sumber

Garis Indeks Produsen

Garis indeks manset harus 
ada di dalam rentang tanda

Produsen

Simbol arteri dan panah 
harus ditempatkan di atas 
arteri brakialis atau femoralis

Produsen

Tidak dibuat dengan lateks 
karet alami

Produsen

Produk ini mematuhi Regulasi 
Alat Medis  
(EU)2017/745

EU Directive

Simbol menandakan keliling 
lengan

Produsen

Simbol menandakan kode lot 
dari manset

ISO-7000-2492

Simbol menandakan 
produsen

ISO-7000-3082

Simbol menandakan 
Perhatian

ISO 7000-0434A

Menandakan penjualan alat 
hanya oleh atau atas perintah 
dokter berizin

FDA

Jaga agar tetap kering
ISO 7000-0626

Alat Medis
Regulasi Alat 
Medis

Penggunaan Beberapa Kali 
pada Satu Pasien

ISO 7000-3706

Pesan peringatan
ISO 7010-W001

Menandakan pihak yang 
mengimpor alat medis ke 
dalam wilayah setempat

ISO 15223-1:2021

Untuk mengidentifikasi negara 
produsen produk. “CC” akan 
diganti dengan kode negara 
dua huruf menurut ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Menandakan nomor model 
atau nomor tipe produk

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Manset Tekanan Darah Grade Klinis Sekali Pakai dari Suntech Medical

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

Tel:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Faks:    + 1.919.654.2301
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RANGE / COLORI
Misure:	 Colore:	 Range:
Lattante	 Arancione	 8-13 cm 
Bambino Verde 		   12-19 cm
Bambino Long	 Verde	 12-19 cm 
Adulto S	 Turchese	 17-25 cm
Adulto S Long	 Turchese	 17-25 cm
Adulto S Plus	 Turchese	 18-29 cm
Adulto	 Blu marino	 23-33 cm
Adulto Long	 Blu marino	 23-33 cm
Adulto Plus	 Blu marino	 28-40 cm
Adulto L	 Bordeaux	 31-40 cm
Adulto L Long	 Bordeaux	 31-40 cm
Adulto L Plus	 Bordeaux	 40-55 cm
Coscia	 Marrone	 38-50 cm

Neonato:
Misure:	 Colore:	 Range:
1	 Arancione	 3-6 cm
2	 Turchese	 4-8 cm
3	 Verde	 6-11 cm
4	 Blu marino	 7-13 cm
5	 Bordeaux	 8-15 cm

  AVVERTENZE
La pressurizzazione del bracciale può provocare una perdita 
temporanea di funzionalità qualora applicato simultaneamente 
all'apparecchio di monitoraggio sullo stesso arto. 
Non applicare il bracciale sul braccio del paziente braccio del lato 
di una mastectomia. In caso di doppia mastectomia, utilizzare il 
lato del braccio meno dominante.
Se si usano connettori Luer Lock nella costruzione dei tubi, 
c'è la possibilità di collegare il bracciale a fluidi intravenosi, 
permettendo all'aria di essere pompata in un vaso sanguigno, 
causando potenzialmente gravi lesioni.
A seguito dell'applicazione del bracciale PA, possibile 
manifestazione di petecchia (minuscola chiazza di colore 
rossastro o violaceo contenente sangue che compare sulla 
cute) o fenomeno di Rumpel-Leede (petecchie multiple) sul 
braccio, che potrebbe provocare l'insorgenza di trombocitopenia 
idiopatica (riduzione spontanea persistente del numero di 
piastrine circolanti associata a condizioni emorragiche) o flebiti 
(infiammazione di una vena).
non utilizzare il bracciale su un arto utilizzato per infusioni EV 
o per qualsiasi altro accesso intravascolare, terapia o shunt 
artero-venoso. Gonfiando il bracciale si potrebbe bloccare 
temporaneamente il flusso ematico, con possibili danni al 
paziente.
Qualsiasi incidente grave verificatosi in correlazione al dispositivo 
dovrà essere segnalato al produttore e all’autorità competente 
locale del Paese dell’utente.

Monouso Morbido
Bracciale PA monopaziente monouso morbido
Italiano

 MESSAGGI DI ATTENZIONE
Non usare il bracciale per la misurazione della pressione arteriosa 
se vi sono segni di danneggiamento. La mancata osservanza di 
quanto sopra può intaccare l'accuratezza delle misurazioni 
Ridurre al minimo il movimento degli arti durante la misurazione.
La legge federale statunitense limita la vendita del presente 
dispositivo ai medici o su prescrizione di un medico iscritto 
all'ordine 
Non applicare il bracciale sopra una ferita perché, così facendo, si 
possono provocare ulteriori lesioni
Mentre la misurazione è in corso, evitare il contatto con il 
bracciale, all'infuori di quello con l'arto del paziente. 
L'eventuale presenza di un tubicino di collegamento schiacciato o 
attorcigliato può provocare una pressione continua del bracciale 
con conseguente interferenza con il flusso ematico e possibili 
lesioni al paziente
L'utilizzo di un bracciale di misura non corretta può provocare 
risultati errati e fuorvianti delle misurazioni della pressione 
arteriosa

APPLICAZIONE
Seguire le istruzioni per l'uso relative all'applicazione per garantire 
la misura corretta del bracciale per il paziente. La mancata osser-
vanza di quanto sopra inciderà negativamente sull'accuratezza 
della misurazione.

1.	 Collocare il bracciale aperto sulla porzione interna della 
parte superiore del braccio (o della coscia).

2.	 Allineare il simbolo dell'arteria ARTERY con l'arteria 
brachiale (o femorale).

3.	 Utilizzare l'indicatore RANGE con la linea INDEX per 
verificare che l'arto rientri nell’intervallo specificato per il 
bracciale. In caso contrario, selezionare un bracciale più 
adatto alla circonferenza dell'arto.

4.	 Avvolgere bene il bracciale attorno al braccio (o alla 
coscia).

Rimuovere tempestivamente il bracciale dal paziente quando il 
monitoraggio non è in corso. 

Smaltimento: smaltire il bracciale attenendosi alle normative 
vigenti a livello locale
	

CONDIZIONI  
AMBIENTALI

Operative Conser-
vazione

50 °C 65 °C

0 °C -20 °C

 
In assenza di condensa

95 %

15 %

GARANZIA
SunTech Medical garantisce che i nostri bracciali per la misura-
zione della pressione arteriosa sono esenti da difetti di materiale 
e di lavorazione per 90 giorni dalla data originale di acquisto. La 
garanzia copre solo i guasti fuori dalla scatola, poiché si tratta 
di un prodotto monouso. Il dispositivo non è destinato all'utilizzo 
ripetuto.
Contattate il reparto assistenza in una di queste sedi per ricevere 
un numero di autorizzazione alla restituzione del materiale (RMA) 
prima di inviare qualsiasi prodotto.

USO PREVISTO E BENEFICI CLINICI
Il bracciale per la misurazione della pressione arteriosa monouso 
modello n. DC100 è destinato ad essere utilizzato con un 
sistema di misurazione della pressione arteriosa non invasivo 
per determinare i parametri della pressione arteriosa su pazienti 
neonati, pediatrici e adulti. Il vantaggio clinico è quello di acquisire 
un'accurata misurazione della pressione arteriosa del paziente 
riducendo la possibilità di contrarre un'infezione.

Definizione Standard/
Sorgente

Linea Index Produttore

La linea Index sul bracciale 
deve rientrare nelle marcature 
del range

Produttore

Il simbolo dell'arteria e 
la freccia devono essere 
posizionati sull'arteria 
brachiale o femorale

Produttore

Senza lattice di gomma 
naturale

Produttore

Prodotto conforme al 
Regolamento (UE) 2017/745 
relativo ai dispositivi medici

Direttiva UE

Simbolo indicante la 
circonferenza del braccio

Produttore

Simbolo indicante il codice di 
lotto del bracciale

ISO-7000-2492

Simbolo indicante il 
produttore

ISO-7000-3082

Simbolo di attenzione
ISO 7000-0434A

Indica che il dispositivo è destinato 
esclusivamente alla vendita da 
parte di, o su indicazione di, un 
medico iscritto all'ordine

FDA

Indica di conservare in un 
luogo asciutto

ISO 7000-0626

Dispositivo medico
Normative sui 
dispositivi medici

Riutilizzabile monopaziente
ISO 7000-3706

Messaggio di avvertenza
ISO 7010-W001

Indica l'entità che importa 
il dispositivo medico sul 
mercato locale

ISO 15223-1:2021

Per identificare il Paese del fab-
bricante dei prodotti. “CC” dovrà 
essere sostituito dal codice 
del Paese a due lettere definito 
dalla norma ISO 3166-1.

IEC 60417-6049

Indica il numero del modello 
o il numero del tipo di un 
prodotto

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Bracciali per la misurazione della pressione arteriosa monouso a uso 
clinico di SunTech Medical

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

Tel.:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Fax:    + 1.919.654.2301
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範囲/色
サイズ: 	 色: 	 範囲:
幼児用	 オレンジ	 8-13 cm 
小児用	 グリーン	 12-19 cm
小児用（ロング）	 グリーン	 12-19 cm 
大人用（小）	 ターコイズ	 17-25 cm
大人用（小ロング）	 ターコイズ	 17-25 cm
大人用（小＋）	 ターコイズ	 18-29 cm
大人用	 ネイビーブルー	 23-33 cm
大人用（ロング）	 ネイビーブルー	 23-33 cm
大人用（＋）	 ネイビーブルー	 28-40 cm
大人用（大）	 ワインレッド	 31-40 cm
大人用（大ロング）	 ワインレッド	 31-40 cm
大人用（大＋）	 ワインレッド	 40-55 cm
大腿部用	 ブラウン	 38-50 cm

新生児:
サイズ: 	 色: 	 範囲:
1	 オレンジ	 3-6 cm
2	 ターコイズ	 4-8 cm
3	 グリーン	 6-11 cm
4	 ネイビーブルー	 7-13 cm
5	 ワインレッド	 8-15 cm

  警告
血圧カフの加圧は　同じ四肢に同時に使用するモニタリング
装置の機能を一時的に損なう可能性があります。 
患者さんの乳房切除術側の腕にカフを設置しないでくださ
い。両側乳房切除の場合には、影響が少ない側の腕へ使用
してください。
ルアーロックコネクタをチューブに使用する場合、カフが静脈
血へ接触する可能性があり空気が血管に流れ込み、その結果
重度な損傷を起こす可能性があります。
血圧カフの使用後に、点状うっ血（血液を含む微細な赤色また
は紫色のうっ血）またはルンペル・レーデ現象（多数の点状のう
っ血）、特発性血小板減少紫斑症（出血症状と関連する血小板
数の自発的で永続的な減少）や静脈炎（静脈の炎症）が観察さ
れる可能性があります。
IV 点滴、その他血管内アクセスや治療または動静脈（AV）シャ
ントに使用される四肢にカフを装着しないでください。カフの
膨張によって血液が一時的に阻害され、患者さんへの潜在的
リスクの原因となることがあります。
本機器に関連して発生した重度の事故は、製造元およびユー
ザーによる現地当局への報告が必要です。

使い捨てソフト
SPU(個人患者用使用）血圧カフ
日本語

 注意
カフに何らかの欠陥の兆候が認められる場合使用しないでく
ださい。それが守られない場合、測定精度が損なわれるおそ
れがあります 
測定中四肢の動きは最低限にしてください。
米国連邦法により、この装置の販売は、医師による場合、または
医師の指示に基づく場合のみに規制されています 
傷の上に血圧カフを使用しないでください。さらに傷が悪化す
る可能性があります
測定中カフを設置している四肢以外カフに接触させないで
ください。 
圧縮またはねじれた接続ホースは連続的なカフへの圧力の原
因となり、患者さんの血流の阻害や有害な可能性のある傷害を
引き起こすことがあります
誤ったサイズのカフを使用すると、血圧測定値のエラーや誤り
につながる可能性があります

アプリケーション
患者さんに正しいサイズのカフを使用するため、使用説明書の
指示に従ってください。それが守られない場合、測定精度に悪
い影響を与えるおそれがあります。

1.	 カフを開いて上腕（または太腿）の内側周囲に設置
します。

2.	 動脈の記号ARTERYが上腕（または大腿）動脈の上に
配置されるようにします。

3.	 RANGEインジケーターとINDEXラインを使用して四肢
が指定されたカフの範囲に収まっているか確認します。
収まらない場合には四肢の周囲により良好に適する
サイズのカフを選びなおしてください。

4.	 カフを腕（または太腿）にしっかりと巻き付けます。

モニタリングが進行中でない場合には患者さんからカフを直
ちに外してください。 

廃棄：地域の規制に従ってカフは廃棄してください
	

環境の条件 操作 保管時

50℃ 65℃

0℃ -20℃

 
結露なし

95%

15%

保証
SunTech メディカル社は各材料および製造上において血圧カ
フ製品に欠陥がないことを購入の日付から90日間保証します。
製品は単回使用であるため、保証は着荷時不良のみ適用され
ます。繰り返し使用向けではありません。
いずれの地域のサービス担当までご連絡して返却資材承認番
号を受領してから製品を返送してください。

使用目的および臨床上の利点
使い捨て血圧カフは、新生児、小児および成人患者さんの血圧
パラメータ測定のための非侵襲的な血圧測定装置との使用を
目的としています。臨床上の利点は、感染の可能性を低減しな
がら、正確な患者血圧を測定することです。

定義 標準 / ソース

INDEXライン 製造元

カフのINDEXラインがRANGE 
マークの範囲内に来るよう
にします

製造元

動脈の記号と矢印が上腕
動脈の上に配置されるよう
にします

製造元

天然ゴムラテックス製では
ありません

製造元

（EU）2017/745 医療 
機器規制準拠製品

EU 指令

腕の周囲を示す記号
製造元

カフのロットコードを示す記号
ISO-7000-2492

製造元を示す記号
ISO-7000-3082

注意を示す記号
ISO 7000-0434A

本装置は医師による場合、ま
たは医師の指示に基づく場合
のみに安全

FDA

本装置は乾燥状態を維持し
てください

ISO 7000-0626

医療機器 医療機器規制

単一患者の多目的 ISO 7000-3706

警告メッセージ ISO 7010-W001

医療機器を地域に輸入する組織
や企業を示します

ISO 15223-1:2021

製品の製造国を特定します。
「CC」は ISO3166-1で定義さ

れる 2 文字の国コードに置き換
えられます。

IEC 60417-6049

製品のモデル番号またはタイプ
番号を示します

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Suntech Medical使い捨て臨床グレード血圧カフ

www.SunTechMed.com 
 SunTech Medical, Inc. 
 507 Airport Blvd., Suite 117 
 Morrisville, NC 27560, USA
電話：     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
ファックス：    1.919.654.2301
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OMRÅDER/FARGER
Størrelse:	 Farge:	 Område:
Spedbarn	 Oransje	 8–13 cm 
Barn	 Grønn	 12–19 cm
Barn Lang	 Grønt	 12–19 cm 
Liten voksen	 Turkis	 17–25 cm
Liten voksen Lang	 Turkis	 17–25 cm
Liten voksen Pluss	 Turkis	 18–29 cm
Voksen	 Marineblå	 23–33 cm
Voksen Lang	 Marineblå	 23–33 cm
Voksen Pluss	 Marineblå	 28–40 cm
Stor voksen	 Burgunder 	 31–40 cm
Stor voksen Lang	 Burgunder	 31–40 cm
Stor voksen Pluss	 Burgunder	 40–55 cm
Lår	 Brun	 38–50 cm

Nyfødt:
Størrelse:	 Farge:	 Område:
1	 Oransje	 3–6 cm
2	 Turkis	 4–8 cm
3	 Grønn	 6–11 cm
4	 Marineblå	 7–13 cm
5	 Burgunder	 8–15 cm

  ADVARSLER
Presset fra BT-mansjetten kan midlertidig føre til tap av funksjon i 
samtidig brukt overvåkningsutstyr på samme lem. 
Mansjetten må ikke plasseres på pasientens arm på den siden 
som har en mastektomi. I tilfelle med dobbel mastektomi brukes 
siden med den minst dominerende armen.
Hvis Luer Lock-tilkoblinger brukes i sammenkobling av slanger, 
er det mulighet for kobling av mansjetten til intravenøs væske. 
Da kan luft pumpes inn i en blodåre og potensielt føre til alvorlig 
skade.
Etter bruk av BT-mansjett kan det kanskje ses petekkier (en 
ørliten rødaktig eller purpurfarget flekk som vises på huden 
og som inneholder blod) eller Rumpel-Leede-tegn (flere 
petekkier) på armen. Det kan føre til idiopatisk trombocytopeni 
(spontan vedvarende reduksjon i antall blodplater, knyttet til 
blødningstilstander) eller flebitt (årebetennelse).
Ikke fest mansjetten på et lem som brukes til IV-infusjoner eller 
annen intravaskulær tilgang, behandling eller en arteriovenøs 
(A-V) shunt. Oppumping av mansjetten kan midlertidig blokkere 
blodstrømmen og dermed potensielt forårsake skade på 
pasienten.
Enhver alvorlig hendelse knyttet til utstyret må rapporteres til 
produsenten og brukerens lokale kompetente myndighet.

Mykt engangsutstyr
BT-mansjett til bruk for én pasient
Norsk

 FORSIKTIGHETSREGLER
Ikke bruk mansjetten hvis det finnes tegn til skade. Hvis dette ikke 
etterleves, kan det påvirke målenøyaktigheten 
Sørg for minst mulig bevegelse av lemmene under målingen.
Etter USAs føderale lov kan denne enheten bare selges eller 
bestilles av lisensiert medisinsk personell 
Mansjetten må ikke brukes over et sår, da dette kan føre til 
ytterligere skade
Unngå kontakt med mansjetten, unntatt med pasientens lem, 
mens målingen pågår. 
En sammenpresset eller bøyd tilkoblingsslange kan føre til 
vedvarende mansjettrykk som påvirker blodstrømmen og kan 
potensielt skade pasienten
Bruk av feil mansjettstørrelse kan føre til feilaktig og misvisende 
BT-måleresultater

BRUK
Følg bruksanvisningen for å sikre korrekt mansjettstørrelse for pa-
sienten. Hvis dette ikke etterleves, kan det påvirke nøyaktigheten i 
avlesningen negativt.

1.	 Plasser den åpne mansjetten omkring den indre delen av 
overarmen (eller låret).

2.	 Ha arteriesymbolet ARTERY mot brakialarterien (eller 
femoralarterien).

3.	 Bruk RANGE-indikatoren med INDEX-linjen til å sjekke at 
lemmet kommer innenfor det angitte området for denne 
mansjetten. Hvis dette ikke skjer, må du bruke en man-
sjett som passer bedre til omkretsen på lemmet.

4.	 Pakk mansjetten tett rundt armen (eller låret).

Fjern mansjetten fra pasienten straks når måling ikke pågår. 

Avhending: Avhend mansjetten i samsvar med lokale forskrifter
	

BETINGELSER FOR 
OMGIVELSENE

Drift Oppbe-
varing 

50 °C 65 °C

0 °C -20 °C

 
Ikke-kondenserende

95 %

15 %

GARANTI
SunTech Medical garanterer at våre blodtrykksmansjettprodukter 
er fri for defekter i materialer og utførelse i 90 dager fra den 
opprinnelige kjøpsdatoen. Garantien dekker bare feil rett fra 
esken, siden dette er et engangsprodukt. Det er ikke ment for 
gjentatt bruk.
Kontakt serviceavdelingen på ett av disse stedene for å få et 
nummer for å returnere produktet (Return Material Authorization) 
før du sender noe produkt.

TILTENKT BRUK OG KLINISKE FORDELER
Blodtrykksmansjetten modell # DC100 for engangsbruk er ment å 
brukes med et ikke-invasivt blodtrykksmålesystem for å bestem-
me blodtrykksparametere hos nyfødte, barn og voksne pasienter. 
Den kliniske fordelen er at man oppnår presist pasientblodtrykk 
samtidig som man reduserer muligheten for å få en infeksjon.

Definisjon Standard/kilde

INDEX-linje Produsent

Mansjettens indekslinje 
må treffe innenfor 
områdemarkeringene

Produsent

Arteriesymbolet og pilen skal 
plasseres over brakial- eller 
femoralarterien

Produsent

Inneholder ikke naturlig 
gummilateks

Produsent

Produktet er i samsvar med 
Forordning (EU) 2017/745  
for medisinsk utstyr

EU-direktiv

Symbol som angir armens 
omkrets

Produsent

Symbol som angir lottkode 
for mansjett

ISO-7000-2492

Symbol som angir 
produsenten

ISO-7000-3082

Symbol som angir 
forsiktighet

ISO 7000-0434A

Angir at salg av utstyr bare 
må skje gjennom eller 
på bestilling av lisensiert 
praktiserende lege

FDA

Angir at utstyret må 
holdes tørt

ISO 7000-0626

Medisinsk utstyr
Forskrift for 
medisinsk utstyr

Flere gangers bruk for én 
pasient

ISO 7000-3706

Advarselmelding
ISO 7010-W001

Angir enheten som fører 
det medisinske utstyret inn 
på stedet

ISO 15223-1:2021

Identifiserer landet produktene 
er produsert i. «CC» skal 
erstattes av to-bokstavers 
landkode definert i ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Angir modellnummer eller 
typenummer for et produkt

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Suntech Medicals kliniske blodtrykksmansjetter til engangsbruk

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

Tlf.:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Faks:    + 1.919.654.2301
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BEREIKEN/KLEUREN
Afmeting:	 Kleur:	 Bereik:
Baby	 Oranje	 8-13 cm 
Kind	 Groen	 12-19 cm
Kind, lang	 Groen	 12-19 cm 
Volwassene, klein	 Turquoise	 17-25 cm
Volwassene, klein, lang	 Turquoise	 17-25 cm
Volwassene, plus	 Turquoise	 18-29 cm
Volwassene	 Marineblauw	 23-33 cm
Volwassene, lang	 Marineblauw	 23-33 cm
Volwassene, plus	 Marineblauw	 28-40 cm
Volwassene, groot	 Bordeauxrood	 31-40 cm
Volwassene, groot, lang	 Bordeauxrood	 31-40 cm
Volwassene, plus	 Bordeauxrood	 40-55 cm
Bovenbeen	 Bruin	 38-50 cm

Neonataal:
Afmeting:	 Kleur:	 Bereik:
1	 Oranje	 3-6 cm
2	 Turquoise	 4-8 cm
3	 Groen	 6-11 cm
4	 Marineblauw	 7-13 cm
5	 Bordeauxrood	 8-15 cm

 WAARSCHUWINGEN
De druk in de bloeddrukmanchet kan tijdelijk verlies van functie 
veroorzaken bij gelijktijdig gebruik van bewakingsapparatuur op 
dezelfde ledemaat. 
De manchet mag niet worden aangebracht op de arm van de 
patiënt aan de kant van een mastectomie. In het geval van een 
dubbele mastectomie gebruikt u de kant van de minst dominante 
arm.
Als er luer-lockconnectors worden gebruikt in een 
slangconstructie bestaat de mogelijkheid dat de manchet wordt 
aangesloten op intraveneuze vloeistoffen waardoor er lucht 
in een bloedvat kan worden gepompt, wat mogelijk leidt tot 
ernstig letsel.
Na het aanbrengen van de bloeddrukmanchet kan petechia 
optreden (een kleine roodachtige of paarse puntvormige bloeding 
in de huid) of het Rumpel-Leede-fenomeen (meerdere petechiae) 
op de arm, wat kan leiden tot idiopathische trombocytopenie 
(spontane persisterende afname van het aantal bloedplaatjes, 
wat optreedt bij hemorrhagische toestanden) of kan flebitis 
(ontsteking van een ader) worden waargenomen.
Breng de manchet niet aan op een ledemaat die gebruikt 
wordt voor IV-infusies of een andere intravasculaire toegang, 
behandeling of een arterioveneuze (A-V) shunt. Het opblazen van 
de manchet kan de bloedsomloop tijdelijk blokkeren, wat letsel bij 
de patiënt kan veroorzaken.
Als er een ernstig incident optreedt met betrekking tot het 
hulpmiddel, moet dat gemeld worden bij fabrikant en de 
plaatselijke bevoegde instantie van de gebruiker.

Zacht, Voor Eenmalig Gebruik
Zachte bloeddrukmanchet voor eenmalig 
gebruik bij één patiënt
Nederlands

 OPMERKINGEN
Gebruik de manchet niet als er tekenen van beschadigingen zijn. 
Het gebruiken van een beschadigde manchet kan een negatieve 
invloed hebben op de meetnauwkeurigheid 
Probeer de ledemaat tijdens het meten zo min mogelijk te 
bewegen.
Op grond van de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag 
dit product uitsluitend door of op voorschrift van een bevoegde 
zorgverlener worden verkocht 
Breng de manchet niet aan over een wond omdat dit tot meer 
letsel kan leiden
Voorkom contact met de manchet, anders dan contact met de 
ledemaat van de patiënt, tijdens het meten van de bloeddruk. 
Een samengedrukte of geknikte aansluitingsslang kan continue 
manchetdruk veroorzaken wat tot verstoring van de bloedsomloop 
kan leiden met mogelijk ernstig letsel voor de patiënt tot gevolg
Het gebruik van de verkeerde maat manchet kan leiden tot foute 
en misleidende bloeddrukmetingen

AANBRENGEN
Volg de aanwijzingen voor het aanbrengen van de manchet om 
een juiste manchetmaat voor de patiënt te garanderen. Een 
onjuiste manchetmaat of het onjuist aanbrengen van de manchet 
kan een negatieve invloed hebben op de nauwkeurigheid van 
de meting.

1.	 Breng de open manchet aan rond het binnenste deel van 
de bovenarm (of het bovenbeen).

2.	 Zorg ervoor dat het symbool voor de arterie 'ARTERY' zich 
boven de brachiale (of femorale) arterie bevindt.

3.	 Gebruik de indicator 'RANGE' met de lijn 'INDEX' om te 
controleren of de ledemaat binnen het gespecificeerde 
bereik van die manchet valt. Als dat niet het geval is, 
moet u een manchet selecteren die beter past bij de 
omtrek van de ledemaat.

4.	 Wikkel de manchet stevig om de bovenarm (of het 
bovenbeen).

Verwijder de manchet direct als er geen monitoring plaatsvindt. 

Weggooien: Gooi de manchet weg conform de plaatselijke 
regelgeving
	

OMGEVINGS- 
OMSTANDIGHEDEN

Werking Opslag

50 °C 65 °C

0 °C -20 °C

 
Niet-condenserend

95 %

15 %

GARANTIE
SunTech Medical garandeert dat alle bloeddrukmanchetproducten 
gedurende 90 dagen na de oorspronkelijke datum van aankoop 
vrij zijn van defecten in materiaal en vakmanschap. Onder de 
garantie vallen uitsluitend gebreken bij het uitpakken aangezien 
dit een product is voor eenmalig gebruik. Het is niet bedoeld om te 
worden hergebruikt.
Neem contact op met de Service Department op een van deze 
locaties om een 'Return Material Authorization'-nummer te ontvan-
gen voordat u het product gaat retourneren.

BEOOGD GEBRUIK EN KLINISCHE VOORDELEN
De manchet voor eenmalig gebruik van het model DC100 is 
bedoeld voor gebruik met niet-invasieve bloeddrukmeetsyste-
men voor het bepalen van bloeddrukparameters bij neonatale, 
pediatrische en volwassen patiënten. Het klinische voordeel 
is het verkrijgen van nauwkeurige bloeddrukmetingen bij de 
patiënt terwijl tegelijkertijd de kans op het krijgen van een infectie 
verkleind wordt.

Definitie Standaard/Bron

Indexlijn Fabrikant

De indexlijn van de manchet 
moet vallen tussen de 
bereikmarkeringen

Fabrikant

Het arterie-symbool en de pijl 
moeten zich boven de brachiale 
of femorale arterie bevinden

Fabrikant

Niet gemaakt met 
natuurrubberlatex

Fabrikant

Dit product voldoet aan de 
Europese verordening 2017/745 
betreffende  
medische hulpmiddelen

EU-richtlijn

Symbool dat de armomtrek 
aangeeft

Fabrikant

Symbool met de batchcode van 
de manchet

ISO-7000-2492

Symbool dat de fabrikant 
aangeeft

ISO-7000-3082

Symbool dat een waarschuwing 
aangeeft

ISO 7000-0434A

Geeft aan dat het hulpmiddel 
alleen door of in opdracht van 
een bevoegde zorgverlener mag 
worden verkocht

FDA

Geeft aan: droog houden
ISO 7000-0626

Medisch hulpmiddel

Verordening 
betreffende 
medische 
hulpmiddelen

Eén patiënt – meervoudig 
gebruik

ISO 7000-3706

Waarschuwingsbericht
ISO 7010-W001

Geeft de entiteit aan die het 
medische hulpmiddel importeert 
op de lokale markt

ISO 15223-1:2021

Voor het identificeren van het land 
waarin de producten worden geprodu-
ceerd. De 'CC' wordt vervangen door 
de uit twee letters bestaande landcode 
zoals gedefinieerd in ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Geeft het model- of typenummer 
van een product aan

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Bloeddrukmanchetten van medische kwaliteit voor eenmalig gebruik van 
Suntech Medical

www.SunTechMed.com 
SunTech Medical, Inc.  
507 Airport Blvd., Suite 117 
Morrisville, NC 27560, Verenigde Staten

Tel:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Fax:    + 1.919.654.2301
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ZAKRESY/KOLORY
Rozmiar:	 Kolor:	 Zakres:
Niemowlę	 Pomarańczowy	 8 – 13 cm 
Dziecko	 Zielony	 12 – 19 cm
Dziecko, długi	 Zielony	 12 – 19 cm 
Mały Dorosły	 Turkusowy	 17 – 25 cm
Mały Dorosły Długi	 Turkusowy	 17 – 25 cm
Mały Dorosły Plus	 Turkusowy	 18 – 29 cm
Dorosły	 Granatowy	 23 – 33 cm
Dorosły, długi	 Granatowy	 23 – 33 cm
Dorosły, plus	 Granatowy	 28 – 40 cm
Dorosły, duży	 Bordowy	 31 – 40 cm
Dorosły, duży, długi	 Bordowy	 31 – 40 cm
Dorosły, duży, plus	 Bordowy	 40 – 55 cm
Udowy	 Brązowy	 38 – 50 cm

Noworodki:
Rozmiar:	 Kolor:	 Zakres:
1	 Pomarańczowy	 3 – 6 cm
2	 Turkusowy	 4 – 8 cm
3	 Zielony	 6 – 11 cm
4	 Granatowy	 7 – 13 cm
5	 Burgundowy	 8 – 15 cm

  OSTRZEŻENIA
Ucisk mankietu może tymczasowo spowodować utratę czynności 
kończyny, jeśli jest używany jednocześnie z urządzeniami 
monitorującymi na tej samej kończynie. 
Mankiet nie powinien być umieszczany na ramieniu pacjentki 
po stronie mastektomii. W przypadku obustronnej mastektomii 
należy użyć ramienia po stronie niedominującej.
W przypadku stosowania łączników typu luer w konstrukcji 
przewodów, istnieje możliwość podłączenia mankietu do 
płynów dożylnych, co stwarza ryzyko wpompowania powietrza 
do naczynia krwionośnego, potencjalnie powodując poważne 
obrażenia.
Po nałożeniu mankietu do mierzenia ciśnienia krwi (CTK) mogą 
pojawić się takie objawy, jak tworzenie się wybroczyn (niewielkich 
czerwonych plamek na skórze, zawierających krew) lub objaw 
opaskowy (obj. Rumpla-Leedego) (liczne wybroczyny), co może 
prowadzić do małopłytkowości idiopatycznej (samoistnego 
przewlekłego zmniejszania się liczby krwinek płytkowych 
związane z krwotokiem), lub zapalenie żył.
Nie należy zakładać mankietu na kończynę używaną do wlewów 
dożylnych lub do innego dostępu naczyniowego, do podawania 
leków lub z przetoką tętniczo-żylną. Napełnianie mankietu może 
czasowo zablokować przepływ krwi, stanowiąc potencjalne 
niebezpieczeństwo dla pacjentów.
Wszelkie poważne incydenty, które miały miejsce w związku z tym 
wyrobem, należy zgłaszać producentowi i właściwemu organowi 
lokalnemu użytkownika.

Miękki element jednorazowy
Mankiet NIBP do użytku dla jednego pacjenta
Polski

 PRZESTROGI
Nie używać mankietu w przypadku wystąpienia jakichkolwiek 
oznak uszkodzenia. Niezastosowanie się do tego zalecenia może 
wpływać na dokładność pomiaru 
Podczas wykonywania pomiaru ograniczyć ruch kończyny.
Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaż tego urządzenia przez 
licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie 
Nie należy zakładać mankietu na ranę, ponieważ może to 
spowodować dalsze obrażenia
Podczas wykonywania pomiaru mankiet powinien dotykać 
wyłącznie kończyny pacjenta. 
Ściśnięty lub zagięty przewód łączący może prowadzić do 
utrzymywania ciągłego ciśnienia w mankiecie, powodując 
zakłócenia przepływu krwi i potencjalnie szkodliwe obrażenia 
u pacjenta
Użycie niewłaściwego rozmiaru mankietu może spowodować 
błędne i mylące wyniki pomiaru ciśnienia krwi

ZAKŁADANIE
Postępować zgodnie z instrukcją użycia, aby wybrać właściwy roz-
miar mankietu dla pacjenta. Nieprzestrzeganie instrukcji wpłynie 
niekorzystnie na dokładność odczytu.

1.	 Umieścić otwarty mankiet wokół wewnętrznej części 
ramienia (lub uda).

2.	 Wyrównać symbol wskazujący tętnicę („ARTERY”) z 
tętnicą ramienną (lub udową).

3.	 Użyć wskaźnika RANGE (zakres) z linią INDEX, aby spraw-
dzić, czy kończyna odpowiada zakresowi tego mankietu. 
Jeśli nie znajduje się w zakresie, wybrać mankiet, który 
bardziej odpowiada obwodowi kończyny.

4.	 Owinąć mankiet ciasno wokół ramienia (lub uda).

Niezwłocznie zdjąć mankiet z kończyny pacjenta, gdy monitoro-
wanie nie jest w toku. 

Utylizacja: Zutylizować mankiet zgodnie z lokalnymi wymogami
	

WARUNKI  
ŚRODOWISKOWE

Eksplo-
atacja

Przecho-
wywanie

50°C 65°C

0°C -20°C

 
bez kondensacji

95%

15%

GWARANCJA
Firma SunTech Medical gwarantuje, że mankiety do pomiaru 
ciśnienia krwi są wolne od wad materiałowych i wykonania przez 
90 dni od pierwotnej daty zakupu. Gwarancja pokrywa jedynie 
wady wykryte po wyjęciu z opakowania, ponieważ jest to produkt 
jednorazowego użytku. Nie jest przeznaczony do stosowania 
wielokrotnego.
Przed wysłaniem jakiegokolwiek produktu należy skontaktować 
się z Działem Serwisowym w jednej z tych lokalizacji, aby otrzy-
mać numer upoważnienia do zwrotu materiału (RMA).

PRZEZNACZENIE I KORZYŚCI KLINICZNE
Mankiet do pomiaru ciśnienia krwi jednorazowego użytku Model 
# DC100 powinien być stosowany z nieinwazyjnym systemem 
pomiaru ciśnienia krwi, w celu ustalenia parametrów ciśnienia krwi 
u noworodków, pacjentów pediatrycznych i dorosłych. Korzyścią 
kliniczną jest uzyskanie dokładnego pomiaru ciśnienia krwi z 
jednoczesnym zmniejszeniem możliwości zainfekowania. 

Definicja Norma/Źródło

Linia wskaźnikowa Producent

Linia wskaźnikowa mankietu 
musi znajdować się w 
oznaczonym zakresie

Producent

Symbol oznaczający tętnicę i 
strzałkę należy umieścić nad 
tętnicą ramienną lub udową

Producent

Wykonane bez użycia lateksu 
gumy naturalnej

Producent

Produkt zgodny z 
Rozporządzeniem (UE) 
2017/745 w sprawie 
wyrobów medycznych

Dyrektywa UE

Symbol wskazujący obwód 
ramienia

Producent

Symbol wskazujący kod partii 
mankietu

ISO-7000-2492

Symbol wskazujący 
producenta

ISO-7000-3082

Symbol wskazujący 
Przestrogę

ISO 7000-0434A

Wskazuje, że urządzenie 
jest do sprzedaży przez lub 
na zlecenie uprawnionego 
pracownika służby zdrowia

FDA

Oznacza, że należy chronić 
urządzenie przed wilgocią

ISO 7000-0626

Wyrób medyczny
Rozporządzenia w 
sprawie wyrobów 
medycznych

Do wielokrotnego użytku dla 
jednego pacjenta

ISO 7000-3706

Symbol ostrzeżenia
ISO 7010-W001

Oznacza jednostkę importu-
jącą urządzenie medyczne na 
rynek lokalny

ISO 15223-1:2021

Do identyfikacji kraju, w którym 
wytworzono produkty. Oznacze-
nie „CC” zostanie zastąpione 
dwuliterowym kodem kraju 
zdefiniowanym w ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Oznacza numer modelu lub 
numer rodzaju produktu

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Mankiety jednorazowego użytku jakości klinicznej do pomiaru ciśnienia krwi 
firmy Suntech Medical

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

Tel.:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Faks:    + 1.919.654.2301
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FAIXAS E CORES
Tamanho:	 Cor:	 Intervalo:
Criança pequena	 Laranja	 8-13 cm 
Infantil	 Verde	 12-19 cm
Infantil Longo	 Verde	 12-19 cm 
Adulto pequeno	 Turquesa	 17-25 cm
Adulto pequeno longo	 Turquesa	 17-25 cm
Adulto pequeno plus	 Turquesa	 18-29 cm
Adulto	 Azul-marinho	 23-33 cm
Adulto longo	 Azul-marinho	 23-33 cm
Adulto plus	 Azul-marinho	 28-40 cm
Adulto grande	 Vinho	 31-40 cm
Adulto grande e longo	 Vinho	 31-40 cm
Adulto grande plus	 Vinho	 40-55 cm
Coxa	 Marrom	 38-50 cm

Neonatal:
Tamanho:	 Cor:	 Intervalo:
1	 Laranja	 3-6 cm
2	 Turquesa	 4-8 cm
3	 Verde	 6-11 cm
4  Azul-marinho	 7-13 cm
5	 Vinho	 8-15 cm

  AVISOS
A pressurização do manguito pode afetar o funcionamento de 
outros equipamentos de monitoramento usados na mesma 
extremidade. 
O manguito nunca deve ser usado no braço do mesmo lado 
no qual tenha sido realizada uma mastectomia. Em caso de 
mastectomia bilateral, use o lado do braço menos dominante.
Se forem usados conectores Luer nos equipos, o manguito pode 
ser conectado a bolsas de fluidos. Isso pode levar à introdução 
de ar na circulação sanguínea e causar lesões graves.
Após colocação do manguito de PA, pode haver formação de 
petéquias (pequenos pontos avermelhados ou arroxeados 
contendo sangue visível ao nível da pele) ou o fenômeno de 
Rumpel-Leede (petéquias múltiplas) no braço, que podem causar 
trombocitopenia idiopática (diminuição espontânea e persistente 
da contagem de plaquetas associada a afecções hemorrágicas) 
ou flebite (inflamação em uma veia).
Não coloque o manguito na mesma extremidade usada para 
infusões IV ou outros acessos vasculares, tratamentos ou 
fístulas arteriovenosas (AV). A insuflação do manguito pode 
bloquear temporariamente a circulação do sangue, o que pode 
causar lesões ao paciente.
Qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relação ao 
dispositivo deve ser relatado ao fabricante e à autoridade 
competente local do usuário.

Manguito macio de PA descartável 
Para uso em um único paciente
Português Brasileiro

 ADVERTÊNCIAS
Não use manguitos com quaisquer sinais de danos. Caso 
contrário, a medição pode ser imprecisa. 
Procure movimentar o membro o mínimo possível durante a 
aferição.
Nos EUA, a lei federal restringe a venda deste produto a ou sob 
ordem de profissionais de saúde licenciados. 
Nunca coloque o manguito sobre lesões, pois isso pode 
agravá-las.
Coloque o manguito em contato apenas com o braço do paciente 
ao realizar a aferição. 
Se a mangueira da conexão for comprimida ou estiver dobrada, o 
manguito pode ser pressurizado continuamente, interferindo na 
circulação e podendo causar lesões ao paciente.
Se o manguito não tiver o tamanho correto, as aferições podem 
produzir resultados errados e enganosos.

MODO DE COLOCAR O MANGUITO
Siga as instruções de uso para escolher o manguito de tamanho 
apropriado para cada paciente. Caso contrário, as aferições 
podem produzir resultados imprecisos.

1.	 Coloque o manguito aberto em torno da face interna do 
segmento proximal do braço (ou da coxa).

2.	 Alinhe o símbolo ARTERY com a artéria braquial ou 
femoral.

3.	 Use o indicador RANGE com a linha INDEX para 
verificar se o braço está no intervalo especificado para 
o manguito. Se não estiver, selecione um manguito mais 
apropriado para a circunferência do membro.

4.	 Fixe o manguito em posição rente ao braço ou da coxa.

Quando não estiver aferindo a PA, retire imediatamente o 
manguito do paciente. 

Descarte: Descarte o manguito de acordo com a regulamentação 
local
	

CONDIÇÕES AMBIENTAIS Utilização Armaze-
namento

50°C 65°C

0°C -20°C

 
Não condensante

95%

15%

GARANTIA
A SunTech Medical garante que os manguitos de pressão por ela 
produzidos estarão livres de defeitos em materiais e fabricação 
por 90 dias a partir da data da compra original. Como o produto 
é de uso único, a garantia cobrirá apenas falhas ocorridas logo 
após a retirada do produto da caixa. O produto não se destina a 
uso repetido.
Antes de enviar qualquer produto, entre em contato com o 
Departamento de Assistência Técnica ("Service Department") em 
qualquer desses locais para solicitar um número de Autorização 
de Devolução de Material (RMA).

USO PRETENDIDO E BENEFÍCIOS CLÍNICOS
O manguito de monitoração da pressão arterial descartável 
Modelo nº DC100 deve ser usado com um sistema de medição 
de pressão arterial não invasivo para determinar os parâmetros 
de pressão arterial em pacientes recém-nascidos, pediátricos 
e adultos. O benefício clínico é o monitoramento preciso da 
pressão arterial do paciente ao mesmo tempo em que se diminui 
a possibilidade de contrair uma infecção.

Definição Padrão/Fonte

Linha índice (INDEX) Fabricante

A linha INDEX precisa estar 
dentro dos marcadores de 
intervalo

Fabricante

O símbolo da artéria e a 
seta precisam estar sobre a 
artéria braquial ou femoral

Fabricante

Não contém borracha natural 
de látex

Fabricante

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

Diretiva da UE

Símbolo indicador da 
circunferência do braço

Fabricante

Símbolo indicador do código 
de lote do manguito

ISO-7000-2492

Símbolo indicador do 
fabricante

ISO-7000-3082

Símbolo indicador de 
Cuidado

ISO 7000-0434A

Indica que o dispositivo deve 
ser vendido exclusivamente 
por ou mediante ordem de 
um profissional licenciado

FDA

Indicação para manter seco
ISO 7000-0626

Dispositivo médico
Regulamentação 
sobre dispositivos 
médicos

Multiuso em um único 
paciente

ISO 7000-3706

Mensagem de aviso
ISO 7010-W001

Indica a entidade que importa 
o dispositivo médico para a 
localidade

ISO 15223-1:2021

Para identificar o país de 
fabricação dos produtos. O 
“CC” deve ser substituído pelo 
código de duas letras do país 
definido na ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Indica o número do modelo ou 
número do tipo de um produto

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Manguitos de pressão arterial SunTech Medical descartáveis para uso clínico

www.SunTechMed.com 
SunTech Medical, Inc.  
507 Airport Blvd., Suite 117 
Morrisville, NC 27560, EUA

Tel:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Fax:    + 1.919.654.2301
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범위 / 색상
크기:	 색상:	 범위:
유아용	 주황색	 8-13 cm 
어린이용	 녹색	 12-19 cm
어린이용 긴 것	 녹색	 12-19 cm 
소인 성인용	 청록색	 17-25 cm
소인 성인용 긴 것	 청록색	 17-25 cm
소인 성인용 플러스	 청록색	 18-29 cm
성인용	 군청색	 23-33 cm
성인용 긴 것	 군청색	 23-33 cm
성인용 플러스	 군청색	 28-40 cm
대인 성인용	 진홍색	 31-40 cm
대인성인용 긴 것	 진홍색	 31-40 cm
대인 성인용 플러스	 진홍색	 40-55 cm
넓적다리용	 갈색	 38-50 cm

신생아용:
크기:	 색상:	 범위:
1	 주황색	 3-6 cm
2	 청록색	 4-8 cm
3	 녹색	 6-11 cm
4	 군청색	 7-13 cm
5	 진홍색	 8-15 cm

  경고
커프 압박은 같은 팔에 모니터링 장비를 동시에 사용하면 일시적 기능 
손실을 초래할 수 있습니다. 
커프는 환자의 유방 절제술을 받은 쪽 팔에 사용하면 안 됩니다. 양쪽 
유방 절제술을 받은 경우 적어도 우세한 팔을 이용하십시오.
배관 구성에 루어 락 커넥터를 사용하는 경우, 커프가 정맥 주입액에 
연결되어 공기가 혈관으로 주입될 수 있어 심각한 부상을 초래할 
가능성이 있습니다.
BP 커프 부착 후, 특발성 혈소판 감소증(혈소판 수의 즉흥적이고 
지속적인 감소, 출혈성 질환과 관련이 있음) 또는 정맥염(정맥의 염증)
으로 이어질 수 있는 점상 출혈 형성(혈액을 포함하고 있는 미세 적색 
또는 자색 점이 피부에 나타남) 또는 팔의 룸펠 레데 현상(점상 출혈이 
여러 개임)이 관찰될 수도 있습니다.
IV 주입 또는 그 밖의 다른 혈관 내 접근, 치료 또는 동정맥(A-V) 문압에 
사용 중인 팔다리에는 커프를 부착하지 마십시오. 커프 팽창이 혈행을 
일시적으로 차단하여 환자에게 해를 끼칠 가능성이 있습니다.
본 기기와 관련하여 발생한 모든 중대한 사고는 제조사와 해당 사용자의 
현지 감독 기관으로 보고되어야 합니다.

소프트 일회용
단일 환자용 BP 커프
한국어

 주의
손상의 흔적이 있는 경우 커프를 사용하지 마십시오. 그렇지 않으면 측정 
정확도에 영향을 줄 수 있습니다 
측정 중에는 팔다리의 움직임을 최소화하십시오.
연방(미국) 법에서는 본 장치를 면허가 있는 의사만 판매하거나 의사의 
지시에 따라서만 판매하도록 제한하고 있습니다 
부상 확대를 초래할 수 있으므로 상처 부위 위에는 커프를 착용하면 
안 됩니다
측정이 진행 중일 때는 환자의 팔다리에 착용된 커프를 제외하고 커프를 
만지지 마십시오. 
연결 호스가 짓눌리거나 비틀리면 혈행 방해를 초래하고 환자에게 유해한 
부상을 발생시킬 수 있는 연속 커프 압력을 초래할 수 있습니다
잘못된 크기의 커프를 사용하면 오류 및 허위 BP 측정 결과가 발생할 
수 있습니다

착용
환자가 올바른 크기의 커프를 사용할 수 있도록 착용 지침을 준수하십시
오. 그렇게 하지 않으면 판독 정확성에 악영향을 주게 됩니다.

1.	 커프의 열린 부분을 위팔(또는 넓적다리)의 안쪽에 둡니다.
2.	 동맥 기호 ARTERY를 위팔(또는 넓적다리) 동맥에 맞춥니다.
3.	 INDEX 라인이 있는 RANGE 표시기를 사용하여 해당 팔다리가 

해당 커프의 명시된 범위 안에 들어오는지 확인합니다. 맞지 않
을 경우, 해당 팔다리 둘레에 더 잘 맞는 커프를 선택합니다.

4.	 커프를 팔(또는 넓적다리)에 꼭 맞게 감습니다.

모니터링이 진행되지 않으면 환자에게서 즉시 커프를 벗깁니다. 

폐기: 커프는 현지 규정에 따라 폐기하십시오
	

환경 조건 작동 보관

50°C 65°C

0°C -20°C

 
비응축

95%

15%

보증
SunTech Medical은 최초 구입일로부터 90일간 당사 혈압 커프 제품에 
자재 및 제작 기술 면에서 결함이 없음을 보증합니다. 일회용 제품이므로 
본 보증은 최초 사용 시 고장(out-of box failure)에만 적용됩니다. 반복 
사용 시에는 적용되지 않습니다.
반품 전에 해당 지역의 서비스 부서에 문의하여 반송 자재 승인 번호
를 받으십시오.

용도 및 임상적 유익성
본 일회용 혈압 커프(모델 # DC100)는 비침습적 혈압 측정 시스템과 함께 
사용하여 신생아, 소아 및 성인 환자에서 혈압 관련 매개변수를 확인하기 
위해 고안되었습니다. 임상적 유의성은 감염 위험을 줄이면서 환자의 정
확한 혈압을 측정할 수 있다는 것입니다.

정의 표준/출처

인덱스 라인(INDEX) 제조사

커프의 인덱스 라인은 범위 표시
(RANGE) 내에 있어야 합니다

제조사

동맥 기호(ARTERY)와 화살표는 
위팔동맥 또는 넓적다리동맥 
위에 있어야 합니다

제조사

천연 고무 라텍스 성분 없음
제조사

(EU)2017/745 의료기기 규정을 
준수하는 제품

EU 지침

팔 둘레를 나타내는 기호
제조사

커프의 로트 번호를 나타내는 
기호

ISO-7000-2492

제조사 기호
ISO-7000-3082

주의사항 기호
ISO 7000-0434A

면허가 있는 의사 또는 의사의 
지시에 의해서만 판매하는 기기

FDA

습기엄금 표시 ISO 7000-0626

의료기기 의료기기 규정

단일 환자 다회 사용 ISO 7000-3706

경고 메시지 ISO 7010-W001

의료기기를 현지로 수입하는 업체 ISO 15223-1:2021

제품의 제조국 식별용. “CC”는 
ISO3166-1에 정의된 두 글자 국
가 코드로 대체됩니다.

IEC 60417-6049

제품의 모델 번호 또는 유형 번호 IEC 60417-6050

LATEX

Only

Suntech Medical의 일회용 의료용 혈압 커프

www.SunTechMed.com	
SunTech Medical, Inc. 	
507 Airport Blvd., Suite 117	
Morrisville, NC 27560, USA
전화:     + 1.919.654.2300	
              1.800.421.8626	
Fax:    + 1.919.654.2301
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范围/颜色
尺寸：	 颜色：	 范围：
婴幼儿版	 橙色	 8-13 cm 
儿童版	 绿色	 12-19 cm
儿童版长款	 绿色	 12-19 cm 
小号成人版	 青绿色	 17-25 cm
小号成人版长款	 青绿色	 17-25 cm
小号成人版加长款	 青绿色	 18-29 cm
成人版	 海军蓝色	 23-33 cm
成人版长款	 海军蓝色	 23-33 cm
成人版加长款	 海军蓝色	 28-40 cm
大号成人版	 酒红色	 31-40 cm
大号成人版长款	 酒红色	 31-40 cm
大号成人版加长款	 酒红色	 40-55 cm
大腿版	 棕色	 38-50 cm

新生儿版：
尺寸：	 颜色：	 范围：
1	 橙色	 3-6 cm
2	 青绿色	 4-8 cm
3	 绿色	 6-11 cm
4	 海军蓝色	 7-13 cm
5	 酒红色	 8-15 cm

 警告
袖带加压的同时，安放在同一肢体上的监测设备会因加压
而暂时丧失功能。 

袖带不应置于患者乳房切除术一侧的手臂上。如果双侧乳房
切除，使用影响较小一侧的手臂。

将套管用路厄（luer）锁口连接器连接时存在袖带和静脉
内液贯通的可能，使得空气泵入血管，有可能造成严重
的损伤。

使用 BP 袖带后可能会观察到手臂上出现瘀点（皮肤上出
现的一个红色或紫色的小皮下出血点）或鲁-雷二氏征（
多个瘀点），这可能或导致特发性血小板减少（自发性血
小板数量持续下降，与出血性状态相关）或静脉炎（静脉
的炎症）。

请勿将袖带绑缚于用于静脉输液或任何其他血管内通路、治
疗或动静脉 (A-V) 分流术的肢体。袖带充气时会暂时阻断
血流，可能会对患者造成伤害。

与本设备有关的任何严重事件，应报告制造商和用户的当
地主管部门。

柔软一次性 
单个患者使用血压袖带
中文

 注意事项
如果有任何损坏迹象，请勿使用袖带。否则可能会影响测
量精度 

在测量过程中尽量减少肢体运动。

联邦（美国）法律规定本设备应由持证医疗从业者或遵照
其医嘱进行销售 

不应在创面上使用袖带，因为可能造成进一步伤害

在测量过程中，避免袖带接触除患者肢体以外的其他部位。 

连接软管受到挤压或发生扭结可能会造成袖带持续加压，这
会干扰血流并且有可能导致患者受到不良损伤

使用不合适的袖带尺寸能够导致血压测量结果出现错误和
发生误导

应用
请遵守使用说明，为患者应用尺寸正确的袖带。否则，将对
读数的准确性产生不利影响。

1.	 将打开的袖带缠绕在上臂（或大腿）的内侧。
2.	 将动脉符号 ARTERY 与肱动脉（或股动脉）对齐。
3.	 借助于带有 INDEX 标示线的 RANGE（范围）指示

器，确保肢体位于袖带的指定范围内。否则，请选
择更适合肢体周长的袖带。

4.	 将袖带贴身缠绕在手臂（或大腿）上。

不进行监测时，立即从患者身上取下袖带。 

处置：请根据当地法规处置袖带
	

环境条件 运行 存放

50°C 65°C

0°C -20°C

 

不结露

95%

15%

质保
SunTech Medical 保证血压袖带产品自购买之日起 90 天内
不会出现材料和工艺缺陷。因为是一次性产品，质保仅限开
箱即用缺陷。产品不适合重复使用。
在寄出产品之前，请联系相应地址的服务部，以获取寄回
材料授权编号。

预期用途和临床优势
一次性血压袖带型号 # DC100 旨在与非侵入式血压测量系统
一起使用，以确定新生儿、儿童和成人患者的血压参数。临
床优势是可获得准确的患者血压，同时减小感染的可能性。

定义 标准/来源

标示线 生产商

袖带标示线必须位于标记
范围之内

生产商

动脉的符号和箭头应放置在肱
动脉或股动脉上方

生产商

并非由天然橡胶胶乳制成
生产商

产品符合 (EU)2017/745 医
疗设备规定

欧盟指令

符号表示臂围
生产商

符号表示袖带批号
ISO-7000-2492

符号表示制造商
ISO-7000-3082

符号表示注意事项
ISO 7000-0434A

表示设备只能由持证从业者或
遵照其医嘱进行销售

FDA

表示保持干燥
ISO 7000-0626

医疗设备
医疗设备规定

单个患者多次使用
ISO 7000-3706

警告消息
ISO 7010-W001

表示将医疗设备进口至当
地的单位

ISO 15223-1:2021

标示产品的制造国。“CC”应
替换为 ISO3166-1 中定义的两
个字母的国家代码。

IEC 60417-6049

表示产品的型号
IEC 60417-6050

LATEX

Only

SunTech Medical 一次性临床级血压袖带
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符号

CC

ДИАПАЗОНЫ / ЦВЕТОВАЯ МАРКИРОВКА

Размеры: Цвет: Диапазон:
Дети младшего возраста Оранжевый 8–13 см 
Дети Зеленый 12–19 см
Дети, длинная Зеленый 12–19 см 
Взрослые некрупного 
телосложения

Бирюзовый 17–25 см

Взрослые некрупного 
телосложения, длинная

Бирюзовый 17–25 см

Взрослые некрупного 
телосложения, плюс

Бирюзовый 18–29 см

Взрослые темно-синий 23–33 см
Взрослые, длинная темно-синий 23–33 см
Взрослые, плюс темно-синий 28–40 см
Взрослые крупного телос-
ложения

Бордовый 31–40 см

Взрослые крупного телосло-
жения, длинная

Бордовый 31–40 см

Взрослые крупного телосло-
жения, плюс

Бордовый 40–55 см

Для бедра Коричневый 38–50 см
Новорожденные:
Размеры:	 Цвет:	 Диапазон:
1	 Оранжевый	 3–6 см
2	 Бирюзовый	 4–8 см
3	 Зеленый	 6–11 см
4	 Темно-синий	 7–13 см
5	 Бордовый	 8–15 см

  ОСТОРОЖНО!
Нагнетание давления в манжете может приводить 
к временному сбою в работе оборудования, которое 
используется на той же конечности для мониторинга. 
Манжетуне следует накладывать на руку пациентки со 
стороны мастэктомии. В случае двухсторонней мастэктомии 
манжету следует накладывать на недоминирующую руку.
Если трубки оснащены люэровскими наконечниками, 
существует вероятность соединения манжеты с линией 
для внутривенных вливаний, в результате чего в сосуды 
может попасть воздух, что приведет к серьезному ущербу 
здоровью пациента.
После наложения манжеты для измерения АД на руке 
появляются петехии (небольшие темно-красные пятна, 
возникающие в результате кровоизлияния в коже) 
или симптом «жгута» (множество петехий). Это может 
привести к развитию идиопатической тромбоцитопении 
(стойкое снижение количества тромбоцитов, связанное с 
геморрагическими состояниями) или к флебиту (воспаление 
вен).
Не следует подсоединять манжету к конечности, 
используемой для в/в вливания, внутрисосудистого доступа 
или терапии, а также при наличии артериовенозного шунта 
(A-V). Накачивание манжеты может временно блокировать 
кровоток и таким образом нанести вред пациенту.
О любых серьезных инцидентах, связанных с данным 
медицинским изделием, следует сообщить изготовителю и в 
местный компетентный орган.

Мягкая одноразовая 
манжета для измерения АД у одного пациента
Русский

 ВНИМАНИЕ!
Запрещается использовать манжету при наличии признаков 
повреждения. В противном случае точность измерений 
может оказаться недостаточной 
Примите меры для минимизации движений конечности во 
время измерения.
Федеральное законодательство (США) разрешает продажу 
данного устройства только по назначению или заказу 
дипломированного медицинского специалиста 
Не следует накладывать манжет на рану, так как это может 
привести к еще большей травме
В процессе измерения исключите любой контакт с манжетой, 
кроме ее контакта с конечностью.  
Сжатие или перегиб соединительного шланга может 
привести к постоянному уровню давления в манжете, 
в результате чего может возникнуть нарушение 
кровообращения и, возможно, травма у пациента
Использование манжеты неправильного размера может 
привести к ошибкам измерения АД

НАЛОЖЕНИЕ МАНЖЕТЫ
Следуйте инструкциям по наложению манжеты, чтобы 
обеспечить выбор правильного размера для пациента. В 
противном случае возможны ошибки измерения.

1.	 Положите раскрытую манжету на внутреннюю часть 
руки выше локтевого сустава (или на бедро).

2.	 Совместите метку артерии ARTERY с плечевой (или 
бедренной) артерией.

3.	 Используйте метки RANGE и линию INDEX для про-
верки соответствия конечности диапазону размеров 
манжеты. В случае несоответствия, выберите манже-
ту, которая лучше соответствует окружности руки.

4.	 Оберните манжету вокруг руки (или бедра) и 
закрепите ее.

Снимите манжету сразу после окончания мониторинга. 

Утилизация манжеты: Манжету следует утилизировать в 
соответствии с местными нормативными положениями
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ГАРАНТИЯ
Компания SunTech Medical гарантирует отсутствие дефектов 
материала и конструктивных дефектов в манжете для изме-
рения артериального давления в течение 90 дней с момента 
первоначальной покупки. Гарантия распространяется только 
на поломки, обнаруженные при распаковке, так как данное 
изделие предназначено для одноразового использования. 
Оно не предназначено для повторного применения.
В случае возврата изделия обратитесь в сервисный отдел 
по одному из нижеприведенных адресов для получения 
авторизационного кода возврата.

НАЗНАЧЕНИЕ И КЛИНИЧЕСКИЕ ПРЕИМУЩЕСТВА
Одноразовая манжета для измерения артериального 
давления модели DC100 предназначена для использования 
вместе с системой неинвазивного измерения артериального 
давления для определения артериального давления у 
новорожденных, детей и взрослых пациентов. Клиническим 
преимуществом манжеты является точность измерения 
артериального давления и снижение вероятности инфици-
рования.

Определение Стандарт/
Источник

Линия INDEX Изготовитель

Линия INDEX манжеты 
должна находиться в 
границах диапазона RANGE

Изготовитель

Метка артерии и стрелка 
должны располагаться 
поверх плечевой или 
бедренной артерии

Изготовитель

Не содержит натуральный 
латекс

Изготовитель

Соответствует Регламенту 
(ЕС) 2017/745 по 
медицинским изделиям 
(MDR)

Директива ЕС

Окружность руки
Изготовитель

Код партии
ISO-7000-2492

Изготовитель
ISO-7000-3082

Внимание!
ISO 7000-0434A

Разрешена продажа 
только по назначению или 
заказу дипломированного 
медицинского специалиста

Управление по 
контролю за 
продуктами и 
лекарствами 
США (FDA)

Беречь от влаги
ISO 7000-0626

Медицинское изделие
Регламенты по 
медицинским 
изделиям

Многоразовое 
использование для одного 
пациента

ISO 7000-3706

Осторожно!
ISO 7010-W001

Организация – импортер 
медицинского изделия

ISO 15223-1:2021

Страна изготовления: 
Вместо «CC» следует ис-
пользовать двухбуквенный 
код страны, указанный в 
ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Номер модели или типа 
изделия

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Манжеты Suntech Medical для клинического определения 
артериального давления

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

Тел.:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Факс:    + 1.919.654.2301
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ОБХВАТИ/ЦВЕТОВЕ
Размер:	 Цвят:	 Обхват:
Бебе	 оранжев	 8-13 cm 
Дете	 зелен	 12-19 cm
Дете, дълъг	 зелен	 12-19 cm 
Дребен възрастен	 тюркоазен	 17-25 cm
Дребен възрастен, дълъг	тюркоазен	 17-25 cm
Дребен възрастен, плюс	 тюркоазен	 18-29 cm
Възрастен	 морско синьо	 23-33 cm
Възрастен, дълъг	 морско синьо	 23-33 cm
Възрастен, плюс	 морско синьо	 28-40 cm
Едър възрастен	 бордо	 31-40 cm
Едър възрастен, дълъг	 бордо	 31-40 cm
Едър възрастен, плюс	 бордо	 40-55 cm
Бедро	 кафяв	 38-50 cm

Новородено:
Размер:	 Цвят:	 Обхват:
1	 оранжев	 3-6 cm
2	 тюркоазен	 4-8 cm
3	 зелен	 6-11 cm
4	 морско синьо	 7-13 cm
5	 бордо	 8-15 cm

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Прилагането на налягане върху маншета може временно 
да причини загуба на функционалността при едновременно 
използване с оборудване за наблюдение на същия крайник. 
Маншетът не трябва да се поставя върху ръката на 
пациента от страната на мастектомия. В случай на 
двойна мастектомия използвайте страната на най-слабо 
доминиращата ръка.
Ако се използват тръби с конектори за заключване тип 
Luer, има вероятност маншетът да бъде свързан към тръби 
за интравенозни течности, позволявайки да се изпомпва 
въздух в кръвоносен съд, което може да доведе до сериозно 
нараняване.
След използването на маншета за АН е възможно да 
се наблюдават образуване на петехия (точковидно 
червеникаво или лилаво петно, съдържащо кръв, което 
се появява по кожата) или феномен Rumpel-Leede 
(множествена петехия) на ръката, което може да доведе 
до идиопатична тромбоцитопения (спонтанно трайно 
намаляване на броя на тромбоцитите, свързано с 
хеморагични състояния) или флебит (възпаление на вена).
Не прикрепяйте маншета към крайник, който се използва 
за интравенозни инфузии или друг вид интраваскуларен 
достъп, терапия или артериовенозен (AV) шънт. Надуването 
на маншета може временно да блокира притока на кръв, 
евентуално да причини вреда на пациента.
Всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с 
изделието, трябва да бъде докладван на производителя и 
местния компетентен орган на потребителя.

 ВНИМАНИЕ
Не използвайте маншета, ако има признаци на повреда. 
Ако го направите, това може да повлияе на точността на 
измерването 
Сведете до минимум движението на крайниците по време 
на измерването.

Мек маншет за АН за еднократна употреба
и използване от един пациент
Български

Федералните закони (на САЩ) разрешават продажбата на 
това изделие да се извършва само от или по предписание на 
лицензиран здравен специалист 
Маншетът не трябва да се слага върху рана, тъй като това 
може да причини допълнителни наранявания
Избягвайте контакт с маншета, различен от този на крайника 
на пациента, докато се извършва измерването. 
Компресиран или прегънат маркуч за свързване може 
да причини непрекъснато налягане в маншета, което да 
доведе до смущения в кръвния поток и потенциално опасни 
наранявания на пациента
Използването на неправилен размер на маншета може да 
доведе до грешни и подвеждащи резултати от измерването 
на АН

ПРИЛОЖЕНИЕ
Следвайте инструкциите за приложение, за да осигурите 
правилния размер маншет за пациента. Ако не го напра-
вите, това ще се отрази неблагоприятно на точността на 
отчитането.

1.	 Поставете отворен маншет около вътрешната страна 
на горната част на ръката (или бедрото).

2.	 Подравнете символа на артерията „АRTERY“ към 
брахиалната (или бедрената) артерия.

3.	 Използвайте индикатора „RANGE“ с линията „INDEX“, 
за да проверите дали крайникът попада в определе-
ния обхват на този маншет. Ако не попада, изберете 
маншет, който по-добре приляга на обиколката на 
крайника.

4.	 Увийте маншета плътно около ръката (или бедрото).

Незабавно отстранете маншета от пациента, когато не се 
извършва наблюдение. 

Изхвърляне: Изхвърляйте маншета в съответствие с мест-
ните разпоредби
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ГАРАНЦИЯ
SunTech Medical гарантира, че нашите маншети за кръвно на-
лягане няма да проявят дефекти в материала и изработката 
до 90 дни от първоначалната дата на покупката. Гаранцията 
покрива само неизправности след покупка, тъй като това 
е продукт за еднократна употреба. Не е предназначен за 
многократна употреба.
Свържете се със сервизния отдел на някой от следните 
офиси, за да получите номер на разрешение за връщане на 
материали, преди да изпратите какъвто и да е продукт.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ И КЛИНИЧНИ ПОЛЗИ
Маншетът за кръвно налягане за еднократна употреба, модел 
# DC100, е предназначен да се използва с неинвазивна 
система за измерване на кръвното налягане за определяне 
на параметрите на кръвното налягане при новородени, деца 
и възрастни пациенти. Клиничната полза е да се постигне 
точно измерване на кръвното налягане на пациента, като 
същевременно се намали възможността за развиване на 
инфекция.

Определение Стандарт/
източник

Показателна линия (INDEX) Производител

Показателната линия 
на маншета трябва да 
попада в границите на 
маркировките

Производител

Символът на артерията 
и стрелката трябва да се 
поставят над брахиалната 
или бедрената артерия

Производител

Не е произведен с латекс 
от естествен каучук

Производител

Продуктът е в съответствие 
с Регламент (ЕС) 2017/745 
за медицинските изделия

Директива на ЕС

Символ, показващ 
обиколката на ръката

Производител

Символ, показващ кода на 
партидата на маншета

ISO-7000-2492

Символ, показващ 
производителя

ISO-7000-3082

Символ, показващ 
внимание

ISO 7000-0434A

Показва продажба на 
изделието само от или по 
поръчка на лицензиран 
специалист

FDA (Агенция 
за контрол 
на храните и 
лекарствата)

Показва, че трябва да 
остане сухо

ISO 7000-0626

Медицинско изделие
Регламенти за 
медицинските 
изделия

За многократна употреба от 
един пациент

ISO 7000-3706

Съобщение за 
предупреждение

ISO 7010-W001

Показва вносителя на 
медицинското изделие за 
съответното място

ISO 15223-1:2021

За идентифициране на 
страната, в която са 
произведени продуктите. 
Съкращението „CC“ трябва 
да бъде заместено от дву-
буквения код на страната, 
определен в ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Показва номера на модела 
или типовия номер на даден 
продукт

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Маншети за кръвно налягане на Suntech Medical за еднократна 
употреба в клинична среда

www.SunTechMed.com 
SunTech Medical, Inc.  
507 Airport Blvd., Suite 117 
Morrisville, NC 27560, САЩ

Тел.:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Факс:    + 1.919.654.2301
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VELIKOSTI / BARVY
Název velikosti:	 Barva:	 Rozsah velikos-
tí:
Kojenecká	 Oranžová	 8–13 cm 
Dětská	 Zelená	 12–19 cm
Dětská dlouhá	 Zelená	 12–19 cm 
Dospělá malá	 Tyrkysová	 17–25 cm
Dospělá malá dlouhá	 Tyrkysová	 17–25 cm
Dospělá malá plus	 Tyrkysová	 18–29 cm
Dospělá		  Tmavě modrá	
23–33 cm
Dospělá dlouhá	 Námořní modrá	 23–33 cm
Dospělá plus	 Námořní modrá	 28–40 cm
Dospělá velká	 Vínová	 31–40 cm
Dospělá velká dlouhá	 Vínová	 31–40 cm
Dospělá velká plus	 Vínová	 40–55 cm
Stehenní	 Hnědá	 38–50 cm

Novorozenecká:
Název velikosti:	 Barva:	 Rozsah velikos-
tí:
1	 Oranžová	 3–6 cm
2	 Tyrkysová	 4–8 cm
3	 Zelená	 6–11 cm
4	 Námořní modrá	 7–13 cm
5	 Vínová	 8–15 cm

 VAROVÁNÍ
Když je manžeta používána souběžně s monitorovacím zařízením 
na stejné paži, může natlakování manžety u daného zařízení 
způsobit dočasnou ztrátu funkce. 
Manžetu není vhodné nasazovat na paži na straně jednostranné 
mastektomie. V případě oboustranné mastektomie použijte méně 
dominantní paži.
Pokud jsou k propojení systému hadiček použity spoje typu Luer 
Lock, existuje riziko, že manžeta bude napojena na nitrožilní 
tekutiny a následně by do cévy mohl být pumpován vzduch, což 
by mohlo způsobit vážné zranění.
Po nasazení manžety na měření TK může na paži dojít k tvorbě 
petechie (drobné červené nebo fialové tečky na pokožce) nebo 
Rumpel-Leedovu jevu (tvorba vícero petechií), což může způsobit 
idiopatickou trombocytopenii (náhlý dlouhodobý pokles počtu 
krevních destiček spojený s krvácivými onemocněními) nebo 
flebitidu (zánět žíly).
Manžetu nenasazujte na končetinu, která je používána k podávání 
nitrožilních infuzí nebo jinému nitrožilnímu přístupu či léčbě, 
nebo obsahuje arteriovenózní (A-V) zkrat. Nafouknutí manžety 
může dočasně zablokovat průtok krve, což může pacientovi 
způsobit újmu.
Veškeré závažné nežádoucí příhody, ke kterým dojde v souvislosti 
s tímto prostředkem, ohlaste výrobci a Státnímu ústavu pro 
kontrolu léčiv.

Měkká jednorázová manžeta
na měření TK u jednoho pacienta
Česky

 UPOZORNĚNÍ
Manžetu nepoužívejte, pokud vykazuje známky poškození. 
V opačném případě by mohla být snížena správnost měření 
Během měření omezte pohyb končetiny.
V USA je prodej tohoto prostředku možný pouze na vyžádání nebo 
na předpis lékaře 
Manžetu nenasazujte na ránu, jelikož by mohla způsobit další 
poranění
V průběhu měření smí do styku s manžetou přicházet pouze 
končetina pacienta. 
Stlačení nebo zalomení spojovací hadičky může způsobit 
dlouhodobý tlak manžetou, narušit průtok krve pacienta a způsobit 
mu vážnou újmu
Při použití manžety nesprávné velikosti mohou být výsledky 
měření TK chybné a zavádějící

NASAZOVÁNÍ
Podle následujících pokynů k nasazení nejprve určete vhodnou 
velikost manžety. V opačném případě nebudou naměřené hodnoty 
správné.

1.	 Oviňte otevřenou manžetu kolem nadloktí (nebo stehna) 
pacienta.

2.	 Značku pro tepnu zarovnejte nad brachiální (nebo 
femorální) tepnu.

3.	 Pomocí velikostní značky RANGE a obvodové čáry INDEX 
ověřte, zda obvod končetiny odpovídá vyznačené velikosti 
manžety. Pokud nikoli, zvolte jinou velikost manžety, která 
lépe odpovídá obvodu končetiny.

4.	 Těsně manžetu oviňte kolem paže (nebo stehna).

Pokud měření aktuálně neprobíhá, bez zbytečných odkladů 
sejměte manžetu z pacienta. 

Likvidace: Manžetu zlikvidujte podle příslušných právních předpisů
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ZÁRUKA
Společnost SunTech Medical zaručuje, že se u jejích manžet na 
měření krevního tlaku po 90 měsíců od původního data zakoupení 
nevyskytnou výrobní ani materiálové vady. Výrobek jednorázový, 
záruka se proto vztahuje pouze na vady zjištěné po vybalení 
výrobku. Výrobek není určen k opakovanému použití.
Před odesláním vadného výrobku kontaktujte libovolné servisní 
oddělení, aby vám přidělilo schvalovací číslo pro vrácení zboží.

URČENÉ POUŽITÍ A KLINICKÝ PŘÍNOS
Jednorázové měřicí manžety model č. DC100 slouží jako 
neinvazivní systém na měření tlaku krve a stanovení souvisejících 
parametrů u neonatálních, pediatrických a dospělých pacientů. 
Klinickým přínosem je zaznamenání přesné hodnoty krevního tlaku 
se sníženým rizikem infekce.

Definice Norma/zdroj

Obvodová čára Výrobce

Obvodová čára manžety 
se musí nacházet ve 
vyznačeném velikostním 
rozmezí

Výrobce

Značka pro tepnu a její šipka 
se umisťuje přes brachiální 
nebo femorální tepnu

Výrobce

Není zhotoveno z přírodního 
kaučukového latexu

Výrobce

Výrobek je v souladu 
s nařízením (EU) 
2017/745 o zdravotnických 
prostředcích

Směrnice EU

Značka udávající obvod paže
Výrobce

Značka udávající kód šarže 
dané manžety

ISO-7000-2492

Značka udávající výrobce
ISO-7000-3082

Značka pro upozornění
ISO 7000-0434A

Prostředek je v USA prodejný 
pouze na žádost nebo na 
předpis licencovaného lékaře

FDA

Chraňte před vlhkem
ISO 7000-0626

Zdravotnický prostředek
Nařízení 
o zdravotnických 
prostředcích

Opakovaně použitelné 
u jednoho pacienta

ISO 7000-3706

Varovné oznámení
ISO 7010-W001

Subjekt dovážející zdravotní 
prostředek do dané země

ISO 15223-1:2021

Určuje zemi výroby produktu. 
„CC“ se nahrazuje dvoupís-
menným kódem země defino-
vaným v normě ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Číslo modelu nebo typu 
výrobku

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Jednorázové zdravotnické manžety na měření krevního tlaku od spo-
lečnosti SunTech Medical

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

Tel.:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Fax:    + 1.919.654.2301
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VAHEMIKUD/VÄRVID
Suurus	 Värv	 Vahemik
Imik	 Oranž	 8–13 cm 
Laps	 Roheline	 12–19 cm
Laps, pikk	 Roheline	 12–19 cm 
Väike täiskasvanu	 Türkiissinine	 17–25 cm
Väike täiskasvanu, pikk	 Türkiissinine	 17–25 cm
Väike täiskasvanu, pluss-suurus	 Türkiissinine	
18–29 cm
Täiskasvanu	 Mereväesinine	 23–33 cm
Täiskasvanu, pikk	 Mereväesinine	 23–33 cm
Täiskasvanu, pluss-suurus	 Mereväesinine	 28-40 cm
Suur täiskasvanu	 Burgundiapunane	 31–40 cm
Suur täiskasvanu, pikk	 Burgundiapunane	 31–40 cm
Suur täiskasvanu, pluss-suurus	 Burgundiapuna-
ne	 40–55 cm
Reis	 Pruun	 38–50 cm

Vastsündinu
Suurus	 Värv	 Vahemik
1	 Oranž	 3–6 cm
2	 Türkiissinine	 4–8 cm
3	 Roheline	 6–11 cm
4	 Mereväesinine	 7–13 cm
5	 Burgundiapunane	 8–15 cm

  HOIATUSED
Kui mansetti kasutatakse jälgimisseadmega samal jäsemel, võib 
selle survestamine põhjustada talitlusvõime kadu. 
Mansetti ei tohi panna patsiendi käele, mis asub mastektoomiaga 
samal kehapoolel. Kui patsiendile on tehtud topeltmastektoomia, 
kasutage vähem dominantset kätt.
Kui voolikute lahenduses on kasutatud Luer-tüüpi liitmikke, esineb 
võimalus ühendada mansett intravenoossete vedelikega samasse 
süsteemi, mistõttu võidakse veresoonde õhku pumbata ja raskeid 
vigastusi tekitada.
Pärast vererõhumanseti kasutamist võib käel tekkida petehhia 
(väike punakas või lillakas verevalum nahal) või Rumpel-Leede 
fenomen (mitu petehhiat), mis võib põhjustada idiopaatilise 
trombotsütopeenia (hemorraagilise seisundiga seotud 
trombotsüütide arvu spontaanse püsiva vähenemise) või flebiidi 
(veenipõletiku).
Ärge kinnitage mansetti jäseme külge, mida kasutatakse 
intravenoosse infusiooni manustamiseks või muu 
intravaskulaarse juurdepääsu, raviks või arteriovenoosse šundi 
jaoks. Manseti täispumpamine võib verevoolu ajutiselt peatada ja 
patsienti vigastada.
Igasugusest seadmega seotud tõsisest juhtumist tuleb teatada 
tootjale ja kasutaja kohalikule pädevale asutusele.

Pehme kulutarvik
Ühel patsiendil kasutamiseks mõeldud vererõhumansett
Eesti

 ETTEVAATUSABINÕUD
Kahjustustele täheldamisel ärge mansetti kasutage. Selle eiramine 
võib mõjutada mõõtmistäpsust. 
Hoidke jäseme liikumine mõõtmise ajal võimalikult väiksena.
Föderaalseaduse (USA) kohaselt võib seadet müüa ainult 
litsentseeritud tervishoiupraktiku tellimusel. 
Mansetti ei tohi panna haava peale, kuna see võib põhjustada 
edasisi vigastusi.
Hoiduge mõõtmise ajal kokkupuutest mansetiga (kokkupuutes 
võib olla vaid patsiendi jäse). 
Kokkusurutud või kõverdunud ühendusvoolik võib põhjustada 
manseti kestva survestatuse, mis võib häirida vere voolamist ja 
patsienti vigastada.
Vale suurusega manseti kasutamine võib kaasa tuua väära ja 
eksitava vererõhunäidu.

KASUTAMINE
Järgige kasutusjuhendit, et tagada patsiendile õige mansetisuuru-
se kasutamise. Selle eiramine mõjutab negatiivselt näidu täpsust.

1.	 Pange avatud mansett käsivarre (või reie) ülaosa ümber.
2.	 Joondage arterisümbol „ARTERY“ õlavarrearteriga (või 

reieareteriga).
3.	 Kasutage vahemikunäidikut koos viitejoonega, et määrata 

kindlaks jäseme sobivus mansetiga. Kui ei sobi, valige 
jäseme ümbermõõduga paremini sobiv mansett.

4.	 Mähkige mansett tihedalt ümber käsivarre (või reie).

Kui jälgimist ei toimu, eemaldage mansett kohe patsiendilt. 

Kõrvaldamine. Kõrvaldage mansett kohalike määruste kohaselt.
	

KESKKONNATINGIMUSED Tööta-
misel

Hoidmi-
sel

50 °C 65 °C

0 °C –20 °C

 
Mittekondenseeruv

95%

15%

GARANTII
SunTech Medical garanteerib, et meie vererõhumansetid on 90 
päeva pärast algset ostukuupäeva materjali- ja töötlusdefektideta. 
Garantii katab vaid rikked, mis esinevad lahtipakkimisel, kuna 
tegu on ühekordselt kasutatava tootega. See pole mõeldud 
korduskasutamiseks.
Enne toote tagasisaatmist võtke ühendust teenindusosakonnaga 
ühes neist asukohtadest.

SIHTOTSTARVE JA KLIINILINE KASU
Ühekordselt kasutatav vererõhumansett mudelinumbriga DC100 
on ette nähtud kasutamiseks koos mitteinvasiivse vererõhu-
mõõdikuga nii lastel kui ka täiskasvanutel vererõhuparameet-
rite kindlaksmääramiseks. Kliiniline kasu on saada täpne näit 
patsiendi vererõhu kohta, vähendades samal ajal infektsiooni 
tekkimise võimalust.

Tähendus Standard/allikas

Viitejoon. Tootja

Manseti viitejoon peab jääma 
vahemikumärkide vahele.

Tootja

Arterisümbol ja nool tuleb 
paigutada õlavarre- või 
reiearteri kohale.

Tootja

Valmistatud looduslikku 
kummilateksit kasutamata.

Tootja

Toode on vastavuses 
meditsiiniseadmete 
määrusega (EL) 2017/745.

EL-i direktiiv

Käsivarre ümbermõõtu 
tähistav sümbol.

Tootja

Manseti koodi tähistav 
sümbol.

ISO-7000-2492

Tootjat tähistav sümbol.
ISO-7000-3082

Ettevaatusabinõud tähistav 
sümbol.

ISO 7000-0434A

Tähistab, et seadme 
müük on lubatud vaid 
meditsiinipraktiku tellimusel.

FDA

Tähistab seda, et tuleb kuivas 
hoida.

ISO 7000-0626

Meditsiiniseade.
Meditsiiniseadmete 
määrused

Korduskasutus ühe 
patsiendiga.

ISO 7000-3706

Hoiatusteade.
ISO 7010-W001

Tähistab üksust, mis impordib 
meditsiiniseadme asukohta.

ISO 15223-1:2021

Tähistab toodete tootmisriiki. 
„CC“ asendatakse kahetähelise 
riigikoodiga standardi ISO3166-1 
järgi.

IEC 60417-6049

Tähistab toote mudeli- või 
tüübinumbrit.

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Suntechi kliiniliseks kasutuseks mõeldud ühekordselt kasutatavad vererõhumansetid

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

Tel:     +1 919 654 2300 
              1 800 421 8626 
Faks:    +1 919 654 2301
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OPSEG/BOJE
Veličina:	 Boja:	 Opseg:
Dojenčad	 Narančasta	 8 – 13 cm 
Djeca	 Zelena	 12 – 19 cm
Djeca, dugačka	 Zelena	 12 – 19 cm 
Odrasli, mala	 Tirkizna	 17 – 25 cm
Odrasli, mala, dugačka	 Tirkizna	 17 – 25 cm
Odrasli, mala, plus	 Tirkizna	 18 – 29 cm
Odrasli	 Tamnoplava	 23 – 33 cm
Odrasli, dugačka	 Tamnoplava	 23 – 33 cm
Odrasli, plus	 Tamnoplava	 28 – 40 cm
Odrasli, velika	 Tamnocrvena	 31 – 40 cm
Odrasli, velika, dugačka	 Tamnocrvena	 31 – 40 cm
Odrasli, velika, plus	 Tamnocrvena	 40 – 55 cm
Bedro	 Smeđa	 38 – 50 cm

Novorođenčad:
Veličina:	 Boja:	 Opseg:
1	 Narančasta	 3 – 6 cm
2	 Tirkizna	 4 – 8 cm
3	 Zelena	 6 – 11 cm
4	 Tamnoplava	 7 – 13 cm
5	 Tamnocrvena	 8 – 15 cm

  UPOZORENJA
Stavljanje manžete pod tlak može dovesti do privremenog gubitka 
funkcije ako se istodobno upotrebljava s opremom za praćenje na 
istom ekstremitetu. 
Manžeta se ne smije postaviti na ruku pacijenta na strani 
mastektomije. U slučaju dvostruke mastektomije upotrijebite 
stranu ruke koja nije dominantna.
Ako se u izvedbi cijevi upotrebljavaju spojnice tipa Luer, postoji 
mogućnost priključivanja manžete s intravenskim tekućinama, 
što omogućuje da se zrak upuhuje u krvne žile i tako potencijalno 
uzrokuje teške ozljede.
Nakon postavljanja manžete za mjerenje krvnog tlaka može se 
primijetiti stvaranje petehija (malih crvenih ili ljubičastih mrlja 
koje sadržavaju krv i pojavljuju se na koži) ili Rumpel-Leedov 
fenomen (više petehija) na ruci, što može uzrokovati idiopatsku 
trombocitopeniju (spontano trajno smanjivanje broja trombocita 
koje se povezuje s hemoragičnim stanjima) ili flebitis (upalu vene).
Ne postavljajte manžetu na ekstremitet koji se upotrebljava za 
intravenske (IV) infuzije ili bilo koji drugi intravaskularni pristup, 
terapiju ili arterijsko-venski (A-V) šant. Napuhavanje manžete 
može privremeno blokirati protok krvi te potencijalno uzrokovati 
ozljede pacijenta.
Bilo koji ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom mora 
se prijaviti proizvođaču i lokalnom nadležnom tijelu korisnika.

Mekana jednokratna
manžeta za mjerenje krvnog tlaka za 
upotrebu na jednom pacijentu
Hrvatski

 OPREZ
Ne upotrebljavajte manžetu ako postoje znakovi oštećenja. 
Nepridržavanje istoga može utjecati na točnost mjerenja 
Smanjite pomicanje ekstremiteta tijekom mjerenja.
Federalni zakon (SAD-a) ograničava prodaju proizvoda od strane ili 
po nalogu licenciranog liječnika 
Manžeta se ne smije postavljati preko rane jer to može uzrokovati 
dodatne ozljede
Izbjegavajte dodir s manžetom za vrijeme mjerenja, osim dodira s 
ekstremitetom pacijenta. 
Savijeno ili iskrivljeno priključno crijevo može uzrokovati 
neprestani tlak manžete, što može ometati protok krvi i 
potencijalno uzrokovati ozljede pacijenta
Upotreba neodgovarajuće veličine manžete mogla bi uzrokovati 
pogrešne i obmanjujuće rezultate mjerenja krvnog tlaka

PRIMJENA
Slijedite upute za primjenu kako biste osigurali ispravnu veličinu 
manžete za pacijenta. Nepridržavanje istoga narušit će točnost 
mjerenja.

1.	 Postavite otvorenu manžetu oko unutarnje strane nadlaktice 
(ili bedra).

2.	 Poravnajte simbol arterije ARTERY s brahijalnom (ili 
femoralnom) arterijom.

3.	 Upotrijebite indikator opsega RANGE s linijom indeksa 
INDEX kako biste provjerili je li ekstremitet u označenom 
opsegu manžete. Ako nije, odaberite manžetu koja bolje 
odgovara opsegu ekstremiteta.

4.	 Omotajte manžetu udobno oko ruke (ili bedra).

Odmah uklonite manžetu s pacijenta kada praćenje nije u tijeku. 

Odlaganje u otpad: odložite manžetu u otpad u skladu s lokalnim 
propisima
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JAMSTVO
SunTech Medical jamči da su naši proizvodi manžeta za mjerenje 
krvnog tlaka bez nedostataka u materijalu i izradi 90 dana od 
originalnog datuma kupnje. Jamstvo pokriva samo nedostatke 
na potpuno novom proizvodu jer je ovo proizvod za jednokratnu 
upotrebu. Nije predviđen za višekratnu upotrebu.
Obratite se Odjelu za servis na jednoj od ovih lokacija kako biste 
dobili broj ovlaštenja za povrat materijala prije slanja bilo kojeg 
proizvoda.

NAMJENA I KLINIČKE KORISTI
Jednokratna manžeta za mjerenje krvnog tlaka model br. DC100 
namijenjena je za upotrebu s neinvazivnim sustavom za mjerenje 
krvnog tlaka kako bi se odredili parametri krvnog tlaka u neonatal-
nih, pedijatrijskih i odraslih pacijenata. Klinička korist je dobivanje 
točnog krvnog tlaka pacijenta uz smanjivanje mogućnosti 
nastanka infekcije.

Definicija Norma/izvor

Linija indeksa Proizvođač

Linija indeksa manžete mora 
biti unutar oznaki opsega

Proizvođač

Simbol arterije i strelica 
moraju postavljeni iznad 
brahijalne ili femoralne 
arterije

Proizvođač

Nije proizvedeno od lateksa 
od prirodne gume

Proizvođač

Proizvod je u skladu s 
Uredbom (EU) 2017/745 o 
medicinskim proizvodima

Direktiva EU-a

Simbol koji označava 
opseg ruke

Proizvođač

Simbol koji označava kȏd 
serije manžete

ISO-7000-2492

Simbol koji označava 
proizvođača

ISO-7000-3082

Simbol koji označava Oprez
ISO 7000-0434A

Označava prodaju proizvoda 
od strane ili po nalogu 
licenciranog liječnika

FDA

Označava da se treba čuvati 
na suhom

ISO 7000-0626

Medicinski proizvod
Uredbe o 
medicinskim 
proizvodima

Višestruka upotreba na 
jednom pacijentu

ISO 7000-3706

Poruka s upozorenjem
ISO 7010-W001

Označava subjekt koji uvozi 
medicinski proizvod na lokalno 
tržište

ISO 15223-1:2021

Za prepoznavanje države proi-
zvođača proizvoda. „CC” se mora 
zamijeniti dvoslovnom oznakom 
zemlje koja je definirana normom 
ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Označava broj modela ili broj 
tipa proizvoda

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Jednokratne klinički ispitane manžete za mjerenje krvnog tlaka Suntech Medical

www.SunTechMed.com 
SunTech Medical, Inc.  
507 Airport Blvd., Suite 117 
Morrisville, NC 27560, SAD

Tel.:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Telefaks:    + 1.919.654.2301
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MÉRETTARTOMÁNYOK/SZÍNEK
Méret:	 Szín:	 Mérettarto-
mány:
Csecsemőméret	 Narancssárga	 8–13 cm 
Gyermekméret	 Zöld	 12–19 cm
Hosszú gyermekméret	 Zöld	 12–19 cm 
Kis felnőttméret	 Türkizkék	 17–25 cm
Kis és hosszú felnőttméret	 Türkizkék	 17–25 cm
Kis és plusszos felnőttméret	 Türkizkék	
18–29 cm
Felnőttméret	 Sötétkék	 23–33 cm
Hosszú felnőttméret	 Sötétkék	 23–33 cm
Plusszos felnőttméret	 Sötétkék	 28–40 cm
Széles felnőttméret	 Burgundi vörös	 31–40 cm
Széles és hosszú felnőttméret	 Burgundi vörös	
31–40 cm
Széles és plusszos felnőttméret	 Burgundi vörös	
40–55 cm
Comb	 Barna	 38–50 cm

Újszülött:
Méret:	 Szín:	 Mérettarto-
mány:
1	 Narancssárga	 3–6 cm
2	 Türkizkék	 4–8 cm
3	 Zöld	 6–11 cm
4	 Sötétkék	 7–13 cm
5	 Burgundi vörös	 8–15 cm

  FIGYELMEZTETÉSEK
A mandzsetta nyomás alá helyezése ideiglenes működéskiesést 
okozhat a monitorozó berendezéssel történő, ugyanazon 
végtagon való egyidejű használat esetén. 
A mandzsettát ne helyezze a páciens masztektómia felőli karjára. 
Kétoldali masztektómia esetén használja a kevésbé dominás 
kar oldalát.
A csövezet luer csatlakozóval való használata esetén a 
mandzsetta intravénás folyadékokhoz csatlakoztatható, lehetővé 
téve a levegő véredénybe pumpálását, amely potenciálisan súlyos 
sérüléshez vezet.
A vérnyomásmérő mandzsetta felhelyezését követően petechia (a 
bőrön megjelenő vért tartalmazó vöröses-lilás kis folt) képződhet 
vagy Rumpel-Leede jelenség (többszörös petechia) léphet fel a 
karon, amely idiopátiás trombocitopéniához (vérzéses állapotokkal 
összefüggő, spontán fellépő, tartós vérlemezkeszám csökkenés) 
vezethet, illetve flebitisz (vénagyulladás) figyelhető meg.
Ne csatlakoztassa a mandzsettát intravénás infúzióhoz vagy 
egyéb intravaszkuláris alkalmazáshoz, kezeléshez, illetve artériás-
vénás (AV) sönthöz használt végtagra. A mandzsetta felfúvódása 
ideiglenesen elzárhatja a véráramlást, amely potenciálisan a 
páciens sérüléséhez vezethet.
A készülékkel kapcsolatban fellépő bármilyen súlyos eseményt 
jelenteni kell a gyártó és a felhasználó helyi illetékes hatósága 
számára.

Puha egyszer használatos
egypácienses vérnyomásmérő mandzsetta
Magyar

 ÓVINTÉZKEDÉSEK
Ne használja a mandzsettát, ha sérülés jelei láthatók rajta. 
Ellenkező esetben befolyásolhatja a mérés pontosságát. 
A mérés során csökkentse a végtag mozgását.
Az Egyesült Államok szövetségi törvényben korlátozza a készülék 
értékesítését, amely csak engedéllyel rendelkező egészségügyi 
szakember által vagy engedéllyel rendelkező egészségügyi 
szakember megrendelésére történhet. 
A mandzsettát ne helyezze sebre, mivel ez további sérüléshez 
vezethet.
A páciens végtagjával való érintkezésen kívül kerülje a 
mandzsettával való érintkezést mérés közben. 
Az összenyomott vagy meghajlított csatlakozócső folyamatos 
mandzsettanyomást okozhat, amely akadályozhatja a véráramlást 
és potenciálisan a páciens sérüléséhez vezethet.
A nem megfelelő méretű mandzsetta használata hibás vagy 
megtévesztő vérnyomásmérési eredményekhez vezethet.

FELHASZNÁLÁS
Kövesse a felhasználási utasításokat a páciens számára megfele-
lő méretű mandzsetta használata érdekében. Ennek elmulasztása 
hátrányosan befolyásolhatja a mérés pontosságát.

1.	 Helyezze a nyitott mandzsettát a felső kar (vagy a comb) 
belső része köré.

2.	 Állítsa egy vonalba az ARTÉRIÁT jelző szimbólumot a 
felkarartériával (vagy a combartériával).

3.	 A MÉRETTARTOMÁNY jelző és INDEXSÁV használatával 
ellenőrizze, hogy a végtag az adott mandzsetta meg-
határozott mérettartományán belül található. Ha nincs 
a tartományon belül, válasszon a végtag kerületének 
megfelelő mandzsettát.

4.	 Tekerje a mandzsettát szorosan a kar (vagy a comb) 
köré.

Azonnal vegye le a mandzsettát a páciensről, ha nincs mérés 
folyamatban. 

Kiselejtezés: A mandzsettát a helyi előírásoknak megfelelően 
selejtezze ki.
	

KÖRNYEZETI  
FELTÉTELEK

Működés 
alatt

Tárolás

50 °C 65 °C

0 °C -20 °C

 
Kondenzáció-mentes

95%

15%

JÓTÁLLÁS
A SunTech Medical a vásárlás eredeti dátumától 90 napig garantálja 
a vérnyomásmérő mandzsettái anyag- és gyártási hibáktól való 
mentességét. A jótállás csak az első használat közben fellépő meg-
hibásodásokra terjed ki, mivel ez egy egyszer használatos termék. A 
termék nem alkalmas ismételt felhasználásra.
Bármilyen termék visszaküldése előtt egy visszáru nyilatkozati 
szám ügyében vegye fel a kapcsolatot a szerviz osztállyal az 
alábbi címek egyikén.

RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT ÉS KLINIKAI ELŐNYÖK
A DC100 modellszámú, egyszer használatos vérnyomásmérő 
mandzsetta egy nem invazív vérnyomásmérő rendszerrel való 
használatra készült a csecsemő-, gyermek- és felnőtt páciensek 
vérnyomásértékeinek meghatározása érdekében. A termék klinikai 
előnyét a páciens pontos vérnyomásának mérése jelenti a fertőzés 
lehetőségének csökkentése mellett.

Meghatározás Irányelv/Forrás

Indexsáv Gyártó

A mandzsetta indexsávjának a 
mérettartomány jelölésein belül 
kell lennie.

Gyártó

Az artéria szimbólumot és 
nyilat a felkarartériára vagy a 
combartériára kell helyezni.

Gyártó

Nem tartalmaz természetes 
latexgumit.

Gyártó

A termék megfelel az (EU) 
2017/745 orvostechnikai 
eszközökről  
szóló rendelet előírásainak.

EU irányelv

Karkerületet jelölő szimbólum.
Gyártó

A mandzsetta tételszámát 
jelölő szimbólum.

ISO-7000-2492

A gyártót jelölő szimbólum.
ISO-7000-3082

Óvintézkedést jelölő 
szimbólum.

ISO 7000-0434A

Azt jelzi, hogy az eszköz csak 

engedéllyel rendelkező gyakorló 

egészségügyi szakember által, illetve 

annak rendelvényére értékesíthető.

FDA

Azt jelzi, hogy szárazon kell 
tartani.

ISO 7000-0626

Orvostechnikai eszköz.
Orvostechnikai 
eszközökről szóló 
rendeletek.

Egyetlen páciensen való 
többszöri használat.

ISO 7000-3706

Figyelmeztetés.
ISO 7010-W001

Az orvostechnikai eszközt 
az adott területre importáló 
entitást jelöli.

ISO 15223-1:2021

A termékek gyártási országának 
azonosítása. A „CC” jelölést az 
ISO 3166-1 irányelvben meghatá-
rozott kétbetűs országkóddal kell 
helyettesíteni.

IEC 60417-6049

A termék modell- vagy típus�-
számát jelöli.

IEC 60417-6050

LATEX

Only

SunTech Medical egyszer használatos vérnyomásmérő mandzsetták 
klinikai használatra

www.SunTechMed.com 
SunTech Medical, Inc.  
507 Airport Blvd., Suite 117 
Morrisville, NC 27560, Amerikai 
Egyesült Államok

Tel.:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Fax:    + 1 919 654.2301
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ŽASTŲ APIMTYS IR SPALVOS
Dydis:	 Spalva:	 Apimtis:
Kūdikiai	 Oranžinė	 8–13 cm 
Vaikai	 Žalia	 12–19 cm
Vaikai, pailginta	 Žalia	 12–19 cm 
Smulkūs suaugusieji	 Žalsvai melsva	 17–25 cm
Smulkūs suaugusieji, pailginta	Žalsvai melsva	 17–25 cm
Smulkūs suaugusieji „Plius“	 Sodriai mėlyna	 18–29 cm
Suaugusieji	 Tamsiai mėlyna	 23–33 cm
Suaugusieji, pailginta	 Tamsiai mėlyna	 23–33 cm
Suaugusieji „Plius“	 Tamsiai mėlyna	 28–40 cm
Stambūs suaugusieji	 Bordo	 31–40 cm
Stambūs suaugusieji, pailginta	Bordo	 31–40 cm
Stambūs suaugusieji „Plius“	 Bordo	 40–55 cm
Šlaunų	 Ruda	 38–50 cm

Naujagimiai:
Dydis:	 Spalva:	 Apimtis:
1	 Oranžinė	 3–6 cm
2	 Žalsvai melsva	 4–8 cm
3	 Žalia	 6–11 cm
4	 Tamsiai mėlyna	 7–13 cm
5	 Bordo	 8–15 cm

 ĮSPĖJIMAI
Manžetės slėgio padidinimas gali laikinai sutrikdyti raumenų 
funkciją, jei ji naudojama ant pačios galūnės kartu su stebėjimo 
įranga. 
Manžetė neturėtų būti dedama ant tos paciento rankos, kurios 
pusėje buvo atliktas krūties pašalinimas. Tokiu atveju, jei buvo 
pašalintos abi krūtys, manžetė turėtų būti dedama ant mažiau 
dominuojančios rankos.
Jei vamzdelių konstrukcijoje naudojamos „Luer Lock“ jungtys, 
yra tikimybė, kad manžetė bus prijungiama prie intraveninių 
skysčių sistemos ir į kraujagyslę pateks oro – tai gali sukelti 
rimtą sužalojimą.
Atlikus procedūrą su BP manžete, ant rankos gali susidaryti 
petechijos (smulkios rausvos ar purpurinės spalvos kraujo dėmės, 
susidariusios odoje dėl kraujo išsiliejimo) ar „Rumpel-Leede“ 
fenomenas (daugybinė petechija), kuris gali sukelti idiopatinę 
trombocitopeniją (laikiną ar pastovų trombocitų kiekio sumažėjimą 
kraujyje, susijusį su hemoraginėmis ligomis) ar flebitą (venos 
uždegimą).
Netvirtinkite manžetės ant galūnės, naudojamos IV infuzijai, 
intravaskulinei prieigai, arterioveniniam (A-V) šuntui ar bet 
kokiai kitai gydymo procedūrai atlikti. Laikinas kraujo tėkmės 
sutrikdymas pripūtus manžetę gali sužaloti pacientą.
Apie bet kokį rimtą su priemone susijusį incidentą turėtų būti 
pranešama gamintojui ir vartotojo vietos kompetentingai 
institucijai.

Minkšta
Vienkartinio naudojimo BP manžetė
Lietuvių k.

 PERSPĖJIMAI
Prieš naudodami manžetę įsitikinkite, kad nėra pažeidimo 
požymių. Jei to nepadarysite, tai gali neigiamai paveikti matavimo 
rodmenų tikslumą. 
Matavimo metu užtikrinkite, kad kuo mažiau judėtų galūnės.
Pagal (JAV) federalinius įstatymus šis prietaisas gali būti 
parduodamas tik licenciją turintiems sveikatos priežiūros 
specialistams arba jų užsakymu. 
Manžetė neturėtų būti dedama ant žaizdos, nes tai gali sukelti 
daugiau sužeidimų.
Matuodami kraujospūdį nelieskite manžetės, išskyrus paciento 
galūnę. 
Suspausta ar susisukusi jungiamoji žarnelė gali sukelti nuolatinį 
manžetės spaudimą, dėl ko gali sutrikti kraujotaka ir pacientas gali 
patirti rimtą sužeidimą.
Jei naudojama netinkamo dydžio manžetė, kraujospūdžio 
matavimo rezultatai gali būti klaidingi ar netikslūs.

TAIKYMAS
Norėdami parinkti tinkamo dydžio manžetę pacientui, vadovau-
kitės gaminio naudojimo instrukcijomis. Jei to nepadarysite, tai 
turės neigiamos įtakos matavimo rodmenų tikslumui.

1.	 Uždėkite atvertą manžetę ant vidinės žasto (arba šlaunies) 
dalies.

2.	 Sulygiuokite arteriją žymintį simbolį su žasto (arba 
šlaunies) arterija.

3.	 Norėdami patikrinti, ar manžetė tinkamo dydžio pagal ga-
lūnės apimtį, naudokite RANGE indikatorių ir INDEX eilutę. 
Jei dydis netinkamas, pasirinkite tinkamesnę galūnės 
perimetrui manžetę.

4.	 Glaudžiai apvyniokite manžetę aplink ranką (arba šlaunį).

Išmatavę kraujospūdį nedelsdami nuimkite manžetę nuo galūnės. 

Šalinimas. Prašome šalinti manžetę nepažeidžiant vietos taisyklių.
	

APLINKOS 
SĄLYGOS

Veikimo Laikymo

50 °C 65 °C

0 °C –20 °C

 
Nevykstant kondensacijai

95 %

15%

GARANTIJA
„SunTech Medical“ garantuoja, kad mūsų kraujospūdžio matuoklių 
manžetės neturės medžiagų defektų ir gamybos trūkumų 90 dienų 
nuo gaminio įsigijimo datos. Kadangi tai yra vienkartinio naudojimo 
produktas, garantija taikoma tik tada, kai gaminys yra pažeistas 
išpakavus. Gaminys nėra skirtas naudoti pakartotinai.
Prieš grąžindami bet kurį gaminį, turite susisiekti su techninės 
priežiūros skyriumi, kurį rasite bet kuriuo iš nurodytų adresų, ir 
gauti grąžinimo leidimo numerį.

NAUDOJIMO PASKIRTIS IR KLINIKINĖ NAUDA
Vienkartinės kraujospūdžio matuoklių manžetės (modelis: # 
DC100) skirtos naudoti kartu su neinvazine sistema kraujospūdžiui 
matuoti siekiant nustatyti naujagimių, pediatrinių ir suaugusiųjų 
pacientų kraujospūdžio parametrus. Klinikinė nauda yra tikslaus 
paciento kraujospūdžio nustatymas, tuo pačiu sumažinant 
infekcijos galimybę.

Apibrėžtis Standartas / 
šaltinis

Indekso eilutė Gamintojas

Manžetės indekso eilutė turi 
patekti į ženklinimo srities 
intervalą

Gamintojas

Užmovus manžetę, arteriją 
ir rodyklę žymintys simboliai 
turėtų būti virš žasto ar 
šlaunies arterijos

Gamintojas

Sudėtyje nėra natūralaus 
kaučiuko latekso

Gamintojas

Gaminys atitinka (ES) 
2017/745 reglamento 
dėl medicinos priemonių 
reikalavimus

ES direktyva

Rankos perimetrą žymintis 
simbolis

Gamintojas

Manžetės partijos kodą 
žymintis simbolis

ISO-7000-2492

Gamintoją žymintis simbolis
ISO-7000-3082

Įspėjimą žymintis simbolis
ISO 7000-0434A

Nurodo, kad prietaisas 
gali būti parduodamas tik 
licenciją turintiems medicinos 
gydytojams arba jų užsakymu

FDA

Nurodo, kad gaminį būtina 
laikyti sausai

ISO 7000-0626

Medicinos priemonė
Reglamentai 
dėl medicinos 
priemonių

Vienas pacientas gali naudoti 
pakartotinai

ISO 7000-3706

Įspėjamasis pranešimas
ISO 7010-W001

Nurodo vietos subjektą, 
importuojantį medicinos 
priemonę

ISO 15223-1:2021

Šaliai, kurioje pagamintas šis 
gaminys, nustatyti. Vietoje dviejų 
„CC“ raidžių įrašomas šalies 
kodas, kurį apibrėžia ISO3166-1 
standartas.

IEC 60417-6049

Nurodo gaminio modelio arba 
tipo numerį

IEC 60417-6050

LATEX

Only

„Suntech Medical“ vienkartinės „Clinical Grade“ kraujospūdžio 
matuoklių manžetės

www.SunTechMed.com 
„SunTech Medical, Inc.“  
507 Airport Blvd., Suite 117 
Morrisville, NC 27560, USA

Tel.:     + 1 919 654 2300 
              1 800 421 8626 
Faks.:    + 1 919 654 2301

I 
N 
D 
E 
X

Ženklinimas

CC

 
 
„EMERGO Europe“ 
Prinsessegracht 20  
2514 AP The Hague  
The Netherlands 

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

INTERVALOS/CORES
Tamanho:	 Cor:	 Intervalo:
Bebé	 Cor-de-laranja	 8-13 cm 
Criança	 Verde	 12-19 cm
Criança Longo	 Verde	 12-19 cm 
Pequeno adulto	 Turquesa	 17-25 cm
Pequeno adulto Longo	 Turquesa	 17-25 cm
Pequeno adulto Plus	 Turquesa	 18-29 cm
Adulto	 Azul Marinho	 23-33 cm
Adulto Longo	 Azul Marinho	 23-33 cm
Adulto Plus	 Azul Marinho	 28-40 cm
Grande adulto	 Borgonha	 31-40 cm
Grande adulto Longo	 Borgonha	 31-40 cm
Grande adulto Plus	 Borgonha	 40-55 cm
Coxa	 Castanho	 38-50 cm

Neonatal:
Tamanho:	 Cor:	 Intervalo:
1	 Cor-de-laranja	 3-6 cm
2	 Turquesa	 4-8 cm
3	 Verde	 6-11 cm
4	 Azul Marinho	 7-13 cm
5	 Borgonha	 8-15 cm

  AVISOS
A pressurização da braçadeira pode provocar a perda temporária 
de função de equipamentos de monitorização se usados em 
simultâneo no mesmo membro. 
A braçadeira não deve ser colocada no braço do paciente no lado 
de uma mastectomia. No caso de uma mastectomia dupla, use o 
lado do braço menos dominante.
Se forem utilizadores conectores Luer-lock na construção da 
tubagem, existe a possibilidade de conectar a braçadeira a 
fluídos intravenosos, permitindo que seja bombeado ar para 
dentro de um vaso sanguíneo, o que pode causar ferimentos 
graves.
Depois da aplicação da braçadeira de PA poderão observar-se a 
formação de petéquias (pontos vermelhos ou roxos minúsculos 
que contêm sangue e que aparecem na pele) ou o fenómeno 
de Hecht (petéquias múltiplas) no braço, que pode conduzir a 
trombocitopenia idiopática (diminuição espontânea persistente do 
número de plaquetas, associada a condições hemorrágicas) ou 
flebite (inflamação de uma veia).
Não coloque a braçadeira num membro que esteja a ser usado 
para infusões intravenosas ou qualquer outro tipo de acesso 
intravascular, terapia ou um shunt arteriovenoso (A-V). O 
enchimento da braçadeira pode bloquear o fluxo sanguíneo 
temporariamente, podendo provocar lesões no paciente.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser 
comunicado ao fabricante e às autoridades locais competentes 
do utilizador.

Braçadeira de PA suave, descartável,
de utilização em um único paciente
Português

 CUIDADOS
Não use a braçadeira se houver sinais de danos. Proceder de 
forma oposta pode afetar a precisão da medição 
Minize o movimento do membro durante a medição.
A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por parte ou 
a pedido de um profissional de saúde licenciado 
A braçadeira não deve ser aplicada em cima de uma lesão, visto 
que pode piorar o ferimento
Evite o contacto com a braçadeira além do membro do paciente 
enquanto a medição estiver a ser realizada. 
Um tubo flexível de ligação comprimido ou dobrado pode causar 
pressão contínua na braçadeira, resultando na interferência no 
fluxo sanguíneo e numa potencial lesão no paciente
A utilização de um tamanho de braçadeira incorreto pode resultar 
em resultados de medição de PA incorretos e enganosos

APLICAÇÃO
Siga as instruções de utilização de aplicação para assegurar o ta-
manho de braçadeira correto para o paciente. Proceder de forma 
oposta irá afetar negativamente a exatidão da leitura.

1.	 Colocar a braçadeira aberta em volta da porção interior do 
antebraço (ou coxa).

2.	 Alinhar o símbolo de artéria ARTERY com a artéria 
braquial (ou femoral).

3.	 Usar o indicador RANGE com a linha INDEX para verificar 
se o membro está no intervalo especificado dessa 
braçadeira. Se não estiver, selecionar uma braçadeira que 
melhor se adeque à circunferência do membro.

4.	 Coloque a braçadeira confortavelmente à volta do braço 
(ou coxa).

Remover prontamente a manga do paciente se a monitorização não 
estiver em curso. 

Eliminação: Elimine a braçadeira de acordo com os regulamentos 
locais
	

CONDIÇÕES 
AMBIENTAIS

Utilização Armaze-
namento

50C 65C

0C -20C

 
Sem condensação

95%

15%

GARANTIA
A SunTech Medical garante que os nossos produtos de braçadeira 
de medição de pressão arterial estão livres de defeitos de material 
e de mão-de-obra 90 dias a partir da data original de compra. A 
garantia apenas cobrirá falhas fora da caixa, uma vez que se trata 
de um produto de utilização única. Não se destina a uso repetido.
Contacte o Departamento de Assistência em qualquer uma das lo-
calizações para receber um número de autorização de devolução 
de material antes de enviar qualquer produto.

UTILIZAÇÃO PREVISTA E BENEFÍCIOS CLÍNICOS
O modelo de braçadeira de medição de pressão arterial descartá-
vel # DC100 destina-se a utilização com um sistema de medição 
de pressão arterial não-invasivo, para determinar os parâmetros 
de pressão arterial em pacientes recém-nascidos, pediátricos 
e adultos. O benefício clínico é o de obter pressão arterial do 
paciente precisa, ao mesmo tempo que se reduz a possibilidade 
de contrair uma infeção.

Definição Padrão/Origem

Linha indicativa Fabricante

A linha indicativa da 
braçadeira tem de estar 
dentro das marcações de 
intervalo

Fabricante

O símbolo da artéria e a seta 
devem ficar por cima da 
artéria braquial ou femoral

Fabricante

Não fabricado com látex de 
borracha natural

Fabricante

Produto em conformidade 
com o regulamento para 
dispositivos médicos 
(UE)2017/745

Diretiva UE

Símbolo que indica a 
circunferência do braço

Fabricante

Símbolo que indica código de 
lote da braçadeira

ISO-7000-2492

Símbolo que indica o 
fabricante

ISO-7000-3082

Símbolo que indica Cuidado
ISO 7000-0434A

Indica venda de dispositivos 
apenas por ou a pedido de 
um profissional de saúde 
licenciado

FDA

Indica Manter seco
ISO 7000-0626

Dispositivo médico
Regulamentos 
de dispositivos 
médicos

Utilização múltipla por 
paciente único

ISO 7000-3706

Mensagem de aviso
ISO 7010-W001

Indica a entidade que importa 
o dispositivo médico para 
o local

ISO 15223-1:2021

Para identifica o país de fabrico 
dos produtos. O “CC” deve ser 
substituído pelo código de 
país de duas letras definido na 
ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Indica o número de modelo ou 
número de tipo de um produto

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Braçadeiras para medição da pressão arterial descartáveis de grau clínico 
SunTech Medical

www.SunTechMed.com 
SunTech Medical, Inc.  
507 Airport Blvd., Suite 117 
Morrisville, NC 27560, EUA

Tel.:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Fax:    + 1.919.654.2301
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INTERVALE/CULORI
Dimensiune:	 Culoare:	 Interval:
Bebeluși	 Portocaliu	 8–13 cm 
Copii	 Verde	 12–19 cm
Lungă pentru copii	 Verde	 12–19 cm 
Mică pentru adulți	 Turcoaz	 17–25 cm
Mică și lungă pentru adulți	 Turcoaz	 17–25 cm
Mică plus pentru adulți	 Turcoaz	 18–29 cm
Adulți	 Bleumarin	 23–33 cm
Lungă pentru adulți	 Bleumarin	 23–33 cm
Plus pentru adulți	 Bleumarin	 28–40 cm
Mare pentru adulți	 Vișiniu	 31–40 cm
Mare și lungă pentru adulți	 Vișiniu	 31–40 cm
Mare plus pentru adulți	 Vișiniu	 40–55 cm
Coapse	 Maro	 38–50 cm

Nou-născuți:
Dimensiune:	 Culoare:	 Interval:
1	 Portocaliu	 3–6 cm
2	 Turcoaz	 4–8 cm
3	 Verde	 6–11 cm
4	 Bleumarin	 7–13 cm
5	 Vișiniu	 8–15 cm

 AVERTISMENTE
Presurizarea manșetei poate cauza temporar pierderea 
funcționării în cazul utilizării simultane cu echipamente de 
monitorizare pe același membru. 
Manșeta nu trebuie să fie plasată pe brațul pacientului de pe 
partea unei mastectomii. În cazul unei mastectomii duble, folosiți 
partea cu brațul nedominant.
Dacă se folosesc conectoare Luer în structura tubulaturii, 
manșeta poate fi conectată la lichide intravenoase, permițând 
pomparea de aer într-un vas sanguin, ceea ce poate duce la 
vătămare gravă.
După aplicarea manșetei de măsurare a tensiunii arteriale, se 
poate observa formarea de peteșie (pată mică de culoare roșiatică 
sau purpurie conținând sânge care apare pe piele) sau apariția 
fenomenului Rumpel-Leede (peteșie multiplă) pe braț, ceea ce 
poate duce la trombocitopenie idiopatică (scăderea spontană 
persistentă a numărului de trombocite, asociată afecțiunilor 
hemoragice) sau flebită (inflamația unei vene).
Nu fixați manșeta de un membru care este folosit pentru infuzii 
intravenoase sau orice alt acces intravascular, tratament sau 
un șunt arterio-venos (A-V). Umflarea manșetei poate bloca 
temporar fluxul sanguin, ceea ce poate duce la vătămarea 
pacientului.
Orice incident grav care a avut loc în legătură cu acest dispozitiv 
trebuie să fie raportat producătorului și autorităților competente 
locale ale utilizatorului.

Manșetă moale de unică folosință
pentru măsurarea tensiunii arteriale, destinată 
utilizării pe un singur pacient
Română

 ATENȚIONĂRI
Nu folosiți manșeta dacă are semne de deteriorare. În caz contrar, 
acuratețea măsurării poate fi afectată. 
Minimizați mișcarea membrului în timpul măsurării.
Legislația federală (SUA) limitează vânzarea acestui dispozitiv, 
aceasta fiind posibilă doar de către un cadru medical autorizat sau 
la comanda acestuia. 
Manșeta nu trebuie să fie aplicată peste o rană, deoarece această 
acțiune poate agrava leziunea.
Cu excepția contactului cu membrul pacientului, evitați contactul 
cu manșeta când măsurarea este în curs. 
Un furtun de conectare comprimat sau îndoit poate cauza 
presiune continuă în manșetă, rezultând în perturbarea fluxului 
sanguin și posibila vătămare a pacientului.
Utilizarea unei dimensiuni incorecte de manșetă poate duce la 
rezultate eronate și înșelătoare ale măsurării tensiunii arteriale.

APLICAREA
Urmați instrucțiunile de utilizare pentru aplicare în scopul asigură-
rii dimensiunii corecte a manșetei pentru pacient. În caz contrar, 
acuratețea valorii măsurate poate fi afectată negativ.

1.	 Plasați manșeta deschisă în jurul porțiunii interioare a 
antebrațului (sau a coapsei).

2.	 Aliniați simbolul pentru ARTERĂ cu artera brahială (sau 
femurală).

3.	 Folosiți indicatorul de INTERVAL cu linia INDICATOARE 
pentru a verifica dacă membrul se încadrează în intervalul 
specificat al manșetei respective. Dacă nu, alegeți o man-
șetă mai potrivită pentru circumferința membrului.

4.	 Înfășurați ferm manșeta în jurul brațului (sau al coapsei).

Îndepărtați imediat manșeta de pe pacient când monitorizarea nu 
este în curs. 

Eliminarea: Eliminați manșeta în conformitate cu reglementările 
locale.
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GARANȚIE
SunTech Medical garantează faptul că manșetele sale de măsurare 
a tensiunii arteriale vor fi lipsite de defecte de material și fabricație 
timp de 90 de zile de la data achiziției inițiale. Garanția acoperă doar 
defecțiunile produse la prima utilizare, deoarece acesta este un 
produs de unică folosință. Nu este destinat utilizării repetate.
Înainte de a trimite orice produs, contactați departamentul de 
service la oricare dintre aceste locații, pentru a primi un număr de 
autorizație pentru returnarea echipamentelor.

DOMENIUL DE UTILIZARE ȘI BENEFICIILE CLINICE
Modelul nr. DC100 de manșetă de unică folosință pentru măsu-
rarea tensiunii este destinat utilizării cu un sistem de măsurare a 
tensiunii arteriale neinvaziv pentru a determina parametrii tensiunii 
arteriale în cazul pacienților nou-născuți, copii și adulți. Beneficiul 
clinic este obținerea tensiunii arteriale precise a pacientului 
reducând în același timp riscul de infecție.

Definiție Standard/Sursă

Linie indicatoare Producător

Linia indicatoare a manșetei 
trebuie să fie între marcajele 
intervalului

Producător

Simbolul și săgeata pentru 
arteră trebuie să fie plasate 
peste artera brahială sau 
femurală

Producător

Nu conține latex din cauciuc 
natural

Producător

Produsul este în conformitate 
cu Regulamentul (UE) 
2017/745 privind 
dispozitivele medicale

Directivă UE

Simbol indicând circumferința 
brațului

Producător

Simbol indicând codul de lot 
al manșetei

ISO-7000-2492

Simbol indicând producătorul
ISO-7000-3082

Simbol indicând o atenționare
ISO 7000-0434A

Indică faptul că dispozitivul 
poate fi vândut doar de către 
un cadru medical autorizat 
sau la comanda acestuia

FDA

Indică faptul că produsul 
trebuie să fie păstrat uscat

ISO 7000-0626

Dispozitiv medical
Reglementări 
privind dispozitivele 
medicale

Mai multe utilizări pe singur 
pacient

ISO 7000-3706

Mesaj de avertisment
ISO 7010-W001

Indică entitatea care importă 
dispozitivul medical în regiunea 
locală

ISO 15223-1:2021

Pentru a identifica țara de 
fabricație a produselor. Literele 
„CC” trebuie să fie înlocuite de 
codul țării format din două litere, 
prevăzut în standardul ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Indică numărul modelului sau 
numărul tipului de produs

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Manșete de uz clinic și unică folosință pentru măsurarea tensiunii arteriale 
SunTech Medical

www.SunTechMed.com 
SunTech Medical, Inc.  
507 Airport Blvd., Suite 117 
Morrisville, NC 27560, SUA

Tel.:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Fax:    + 1.919.654.2301
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ROZSAHY/FARBY
Veľkosť:	 Farba:	 Rozsah:
Dojča	 Oranžová	 8 – 13 cm 
Dieťa	 Zelená	 12 – 19 cm
Dieťa (dlhá)	 Zelená	 12 – 19 cm 
Malý dospelý	 Tyrkysová	 17 – 25 cm
Malý dospelý (dlhá)	 Tyrkysová	 17 – 25 cm
Malý dospelý (plus)	 Tyrkysová	 18 – 29 cm
Dospelý	 Námornícka modrá	 23 – 33 cm
Dospelý (dlhá)	 Námornícka modrá	 23 – 33 cm
Dospelý (plus)	 Námornícka modrá	 28 – 40 cm
Veľký dospelý	 Burgundská	 31 – 40 cm
Veľký dospelý (dlhá)	 Burgundská	 31 – 40 cm
Veľký dospelý (plus)	 Burgundská	 40 – 55 cm
Stehno	 Hnedá	 38 – 50 cm

Novorodenci:
Veľkosť:	 Farba:	 Rozsah:
1	 Oranžová	 3 – 6 cm
2	 Tyrkysová	 4 – 8 cm
3	 Zelená	 6 – 11 cm
4	 Námornícka modrá	 7 – 13 cm
5	 Burgundská	 8 – 15 cm

 VAROVANIA
Natlakovanie môže dočasne spôsobovať stratu funkcie, ak sa 
používa monitorovacie zariadenie na rovnakej končatine. 
Manžeta sa nemá umiestniť na pažu pacienta na strane 
mastektómie. V prípade dvojitej mastektómie použite stranu 
menej dominantnú pažu.
Ak sa v konštrukcii hadičiek používajú konektory typu luer lock, 
existuje možnosť pripojenia manžety k intravenóznym tekutinám, 
čím sa umožní pumpovanie vzduchu do krvnej cievy, ktoré môže 
potenciálne spôsobiť závažné poranenie.
Po nasadení manžety na meranie krvného tlaku môže byť 
pozorovaná tvorba petechií (drobné červené alebo fialové bodky 
obsahujúce krv, ktoré sa objavujú na koži) alebo Rumpel-
Leedov fenomén (viaceré petechie) na paži, čo môže viesť 
k idiopatiotrombocytopénii (spontánny pretrvávajúci pokles v počte 
krvných doštičiek spojený s hemoragickými stavmi) alebo flebitíde 
(zápal žily).
Nepripájajte manžetu ku končatine používanej na intravenózne 
infúzie ani iné intravaskulárne vstupy, liečbu alebo artériovenózny 
(A-V) skrat. Nafukovanie manžety môže dočasne zablokovať 
prietok krvi, čo môže potenciálne spôsobiť poranenie pacienta.
Akákoľvek závažná udalosť, ktorá nastane v súvislosti 
s pomôckou, sa má hlásiť výrobcovi a miestnemu 
kompetentnému úradu používateľa.

Mäkká jednorazová
manžeta na meranie krvného tlaku pre 
jedného pacienta
Slovenčina

 UPOZORNENIA
Ak spozorujete akékoľvek známky poškodenia, manžetu 
nepoužívajte. V opačnom prípade to môže ovplyvniť presnosť 
merania. 
Počas merania minimalizujte pohyb končatiny.
Federálny (USA) zákon obmedzuje predaj tejto pomôcky 
licencovanému zdravotníckemu pracovníkovi alebo na jeho 
objednávku. 
Manžeta sa nemá nasadzovať na ranu, pretože to môže spôsobiť 
ďalšie poranenie.
Keď prebieha meranie, vyhnite sa kontaktu s manžetou inému ako 
s končatinou pacienta. 
Stlačená alebo pokrútená pripájacia hadička môže spôsobiť, že 
bude kontinuálny tlak manžety viesť k interferencii s prietokom krvi 
a potenciálne môže spôsobiť poranenie pacienta.
Použitie nesprávnej veľkosti manžety môže viesť k chybným 
a zavádzajúcim výsledkom merania krvného tlaku.

NASADENIE
Pri nasadení postupujte podľa návodu na použitie, aby ste zaistili 
správnu veľkosť manžety pre pacienta. V opačnom prípade to 
môže nežiaduco ovplyvniť presnosť merania.

1.	 Umiestnite otvorenú manžetu okolo vnútornej časti hornej 
časti paže (alebo stehna).

2.	 Zarovnajte symbol tepny TEPNA k brachiálnej (alebo 
femorálnej) tepne.

3.	 Použite indikátor ROZSAHU s RYSKOU, aby ste skontrolo-
vali, že končatina spadá do špecifikovaného rozsahu pre 
danú manžetu. Ak nie, vyberte manžetu, ktorá sa lepšie 
prispôsobí obvodu končatiny.

4.	 Obaľte manžetu pohodlne okolo paže (alebo stehna).

Keď neprebieha monitorovanie, rýchlo odstráňte manžetu z pacienta. 

Likvidácia: Zlikvidujte podľa miestnych nariadení.
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ZÁRUKA
Spoločnosť SunTech Medical zaručuje, že manžety na meranie 
krvného tlaku nebudú obsahovať poruchy materiálu ani výroby 
90 dní od pôvodného dátumu zakúpenia. Záruka sa vzťahuje len na 
zlyhania v stave po vytiahnutí zo škatule, keďže ide o jednorazový 
výrobok. Nie je určený na opakované použitie.
Kontaktujte oddelenie servisu na ktoromkoľvek z uvedených miest, 
aby ste získali návratové materiálové autorizačné číslo pred tým, 
ako pošlete akýkoľvek výrobok.

ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE A KLINICKÉ PRÍNOSY
Jednorazová manžeta na meranie krvného tlaku modelu č. DC100 
je určená na použitie so systémom na neinvazívne meranie tlaku 
s cieľom stanovenia parametrov krvného tlaku novorodencom, 
detským a dospelým pacientom. Klinickým prínosom je získanie 
presného krvného tlaku pacienta a súčasné zníženie možnosti 
infekcie.

Definícia Štandard/zdroj

Ryska Výrobca

Ryska manžety musí byť 
v označeniach rozsahu.

Výrobca

Symbol tepny a šípka 
musia byť umiestnené nad 
brachiálnou alebo femorálnou 
tepnou.

Výrobca

Neobsahuje prírodný gumový 
latex.

Výrobca

Výrobok spĺňa nariadenie 
o zdravotníckych pomôckach 
(EÚ)2017/745.

Smernica EÚ

Symbol označujúci obvod 
paže

Výrobca

Symbol uvádzajúci číslo 
šarže manžety

ISO-7000-2492

Symbol uvádzajúci výrobcu
ISO-7000-3082

Symbol uvádzajúci 
upozornenie

ISO 7000-0434A

Určuje, že sa pomôcka môže 
predávať len licencovaným 
lekárom alebo na ich 
objednávku.

FDA

Určuje, aby ste udržovali 
v suchu.

ISO 7000-0626

Zdravotnícka pomôcka
Usmernenia 
o zdravotníckych 
pomôckach

Viacnásobné použitie 
u jedného pacienta

ISO 7000-3706

Varovné hlásenie
ISO 7010-W001

Uvádza entitu dovážajúcu 
zdravotnícku pomôcku na 
miestny trh.

ISO 15223-1:2021

Uvádza krajinu výroby produktov. 
„CC“ sa má nahradiť dvojpísme-
novým kódom krajiny definova-
ným v štandarde ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Určuje číslo modelu alebo typu 
výrobku.

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Jednorazové manžety na meranie krvného tlaku klinickej úrovne od spoločnosti 
Suntech Medical

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

Tel:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Fax:    + 1.919.654.2301
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OBSEGI / BARVE
Velikost:	 Barva:	 Obseg:
dojenčki	 oranžna	 8−13 cm 
otroci	 zelena	 12−19 cm
otroci dolga zelena	 12−19 cm 
majhna odrasli	 turkizna	 17−25 cm
majhna odrasli dolga	 turkizna	 17−25 cm
majhna odrasli plus	 turkizna	 18–29 cm
odrasli	 mornarsko modra	 23–33 cm
odrasli dolga	 mornarsko modra	 23−33 cm
odrasli plus	 mornarsko modra	 28−40 cm
velika odrasli	 bordo	 31−40 cm
velika odrasli dolga	 bordo	 31−40 cm
velika odrasli plus	 bordo	 40−55 cm
stegna	 rjava	 38−50 cm

Novorojenčki:
Velikost:	 Barva:	 Obseg:
1	 oranžna	 3−6 cm
2	 turkizna	 4−8 cm
3	 zelena	 6−11 cm
4	 mornarsko modra	 7−13 cm
5	 bordo	 8−15 cm

  OPOZORILA
Povečanje tlaka v manšeti lahko začasno povzroči izgubo 
funkcije, če se hkrati uporablja z opremo za spremljanje na isti 
okončini. 
Manšete ne smete namestiti na pacientovo roko na strani 
mastektomije. V primeru dvojne mastektomije uporabite stran 
manj dominantne roke.
Če so v konstrukciji cevi uporabljeni spojniki luer lock, obstaja 
možnost priključitve manšete na intravenske tekočine, kar 
omogoča črpanje zraka v krvno žilo, kar lahko povzroči resne 
poškodbe.
Po uporabi manšete za merilnik krvnega tlaka se lahko na roki 
pojavi petehija (majhna rdečkasta ali vijolična pika na koži, ki 
vsebuje kri) ali Rumpel-Leedov fenomen (več petehij), kar lahko 
privede do idiopatske trombocitopenije (spontanega vztrajnega 
zmanjšanja števila trombocitov, povezanega s hemoragičnimi 
stanji) ali flebitisa (vnetja vene).
Manšete ne pritrjujte na okončino, ki se uporablja za intravensko 
infuzijo ali kateri koli drug intravaskularni dostop, terapijo ali 
arteriovenski spoj. Napihovanje manšete lahko začasno blokira 
pretok krvi, kar lahko škoduje pacientu.
Vsak resni zaplet, ki se zgodi v zvezi s pripomočkom, je treba 
prijaviti proizvajalcu in uporabnikovemu lokalnemu pristojnemu 
organu.

Mehka manšeta
za merilnik krvnega traka, za enkratno uporabo
Slovenščina

 PREVIDNOSTNI UKREPI
Ne uporabljajte manšete, če so na njej znaki poškodb. V 
nasprotnem primeru se lahko točnost meritev zmanjša. 
Med meritvijo naj se okončine čim manj premikajo.
Zvezno pravo ZDA omejuje prodajo tega pripomočka na 
licenciranega zdravnika ali po njegovem naročilu. 
Manšete ne smete namestiti na rano, saj lahko to povzroči 
dodatne poškodbe.
Med merjenjem se izogibajte stiku z manšeto. Manšeta naj bo v 
stiku le s pacientovo okončino. 
Stisnjena ali prepognjena priključna cev lahko povzroči stalen 
pritisk v manšeti, kar povzroči motnje krvnega pretoka in 
potencialno poškoduje pacienta.
Uporaba nepravilne velikosti manšete lahko povzroči napačne in 
zavajajoče rezultate merjenja krvnega tlaka.

NAMESTITEV
Upoštevajte navodila za uporabo, da zagotovite, da je manšeta 
ustrezne velikosti za pacienta. V nasprotnem primeru se lahko 
točnost meritev zmanjša.

1.	 Odprto manšeto postavite okoli notranjega dela nadlakti 
(ali stegna).

2.	 Simbol arterije ARTERY poravnajte z brahialno (ali 
femoralno) arterijo.

3.	 Z indikatorjem RANGE s črto INDEX preverite, ali okončina 
spada v določen obseg te manšete. Če ne spada vanj, 
izberite manšeto, ki bolje ustreza obsegu okončine.

4.	 Manšeto tesno ovijte okoli roke (ali stegna).

Pacientu nemudoma odstranite manšeto, ko spremljanje ne poteka. 

Odstranjevanje: Manšete odstranite v skladu z lokalnimi predpisi
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GARANCIJA
SunTech Medical jamči, da bodo naši izdelki z manšetami za 
merjenje krvnega tlaka brez napak v materialu in izdelavi 90 dni od 
prvotnega datuma nakupa. Ker gre za izdelek za enkratno uporabo, 
garancija krije le napake, ki se pojavijo takoj po prvi uporabi. Ni za 
večkratno uporabo.
Pred pošiljanjem katerega koli izdelka se obrnite na servisni od-
delek na kateri koli od teh lokacij, da prejmete številko dovoljenja 
za vračilo materiala.

PREDVIDENA UPORABA IN KLINIČNE KORISTI
Manšeta za merilnik krvnega tlaka za enkratno uporabo, model 
# DC100, je namenjena uporabi z neinvazivnim sistemom za 
merjenje krvnega tlaka za določanje parametrov krvnega tlaka pri 
novorojenčkih, pediatričnih in odraslih bolnikih. Klinična korist je 
pridobitev točne vrednosti krvnega tlaka pacienta, ob tem pa je 
možnost okužbe zmanjšana.

Opredelitev pojmov Standard/vir

Indeksna črta Proizvajalec

Indeksna črta manšete mora 
biti znotraj oznak območja

Proizvajalec

Simbol in puščica arterije 
morata biti nameščena 
nad brahialno ali femoralno 
arterijo

Proizvajalec

Ne vsebuje lateksa iz 
naravnega kavčuka

Proizvajalec

Izdelek v skladu z Uredbo 
(EU) 2017/745 o medicinskih 
pripomočkih

Direktiva EU

Simbol, ki označuje 
obseg roke

Proizvajalec

Simbol, ki označuje oznako 
serije manšete

ISO-7000-2492

Simbol, ki označuje 
proizvajalca

ISO-7000-3082

Simbol, ki označuje svarila
ISO 7000-0434A

Označuje pripomoček, ki 
se ga lahko kupi zgolj od 
pooblaščenega zdravnika ali 
po njegovem naročilu

FDA

Označuje, da mora pripomoček 
ostati suh

ISO 7000-0626

Medicinski pripomoček
Predpisi o 
medicinskih 
pripomočkih

Večnamenski pripomoček za 
uporabo pri enem pacientu

ISO 7000-3706

Opozorilno sporočilo
ISO 7010-W001

Označuje subjekt, ki medicinski 
pripomoček  uvaža na določe-
no območje

ISO 15223-1:2021

Za identifikacijo države proizva-
jalke izdelkov. »CC« se nadomesti 
z dvočrkovno kodo države, 
opredeljeno v ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Označuje številko modela ali 
številko vrste izdelka

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Manšeta za merilnik krvnega tlaka podjetja Suntech Medical za 
enkratno uporabo

www.SunTechMed.com 
SunTech Medical, Inc.  
507 Airport Blvd., Suite 117 
Morrisville, NC 27560, ZDA

Tel.:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Faks:    + 1.919.654.2301
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OPSEZI/BOJE
Veličina:	 Boja:	 Opseg:
Bebe	 narandžasta	 8–13 cm 
Deca	 zelena	 12–19 cm
Deca, dugački model	 zelena	 12–19 cm 
Odrasli, mala veličina	 tirkizna	 17–25 cm
Odrasli, mala veličina, dugački model	 tirkizna	
17–25 cm
Odrasli, mala veličina, plus	 tirkizna	 18–29 cm
Odrasli	 teget plava	 23–33 cm
Odrasli, dugački model	 teget plava	 23–33 cm
Odrasli, plus	 teget plava	 28–40 cm
Odrasli, velika veličina	 bordo	 31–40 cm
Odrasli, velika veličina, dugački model	 bordo	
31–40 cm
Odrasli, velika veličina, plus	 bordo	 40–55 cm
Butina	 smeđa	 38–50 cm

Novorođenčad:
Veličina:	 Boja:	 Opseg:
1	 narandžasta	 3–6 cm
2	 tirkizna	 4–8 cm
3	 zelena	 6–11 cm
4	 teget plava	 7–13 cm
5	 bordo	 8–15 cm

  UPOZORENJA
Povećavanje pritiska manžetne može dovesti do privremenog 
gubitka funkcije ako se istovremeno koristi sa opremom za 
nadzor na istom ekstremitetu. 
Manžetna ne treba da se postavlja na ruku pacijenta na strani 
gde je izvršena mastektomija. U slučaju obostrane mastektomije 
koristiti manje dominantnu ruku.
Ako se za izgradnju cevi koriste luer lock priključci, postoji 
mogućnost povezivanja manžetne sa tečnostima za i.v. infuziju, 
što omogućava pumpanje vazduha u krvni sud i može dovesti do 
ozbiljne povrede.
Nakon postavljanja manžetne za merenje krvnog pritiska može 
doći do formiranja petehija (crvene ili ljubičaste tačkice na koži 
koje sadrže krv) ili do Rumpel-Leede-ovog fenomena (višestruke 
petehije) na ruci, što može dovesti do idiopatske trombocitopeije 
(spontanog uporno smanjenje broja trombocita, povezano sa 
hemoragijskim stanjima) ili do flebitisa (inflamacija vene).
Nemojte postavljati manžetnu na ekstremitet koji se koristi za 
i.v. infuziju ili bilo koji drugi intravaskularni pristup, terapiju ili 
arteriovenski (A-V) šant. Naduvavanje manžetne može dovesti do 
privremene blokade krvotoka i potencijalne povrede pacijenta.
Svaki ozbiljan incident do kog dođe u vezi sa medicinskim 
sredstvom treba da se prijavi proizvođaču i lokalnom nadležnom 
telu korisnika.

Mekana jednokratna manžetna
za merenje krvnog pritiska za upotrebu na 
jednom pacijentu
Srpski

 MERE OPREZA
Nemojte koristiti manžetnu ako postoje bilo kakvi znaci oštećenja. 
U suprotnom to može uticati na tačnost merenja 
Svedite pokrete ekstremiteta na najmanju meru tokom merenja.
Federalni zakon (SAD) ograničava ovaj proizvod na prodaju od 
strane ili po nalogu licenciranog lekara 
Manžetna ne treba da se stavlja preko rane jer to može dovesti do 
dodatne povrede
Tokom merenja izbegavajte kontakt sa manžetnom, osim kontakta 
sa ekstremitetom pacijenta. 
Sabijeno ili savijeno priključno crevo može izazvati kontinuirani 
pritisak na manžetnu što dovodi do ometanja krvotoka i 
potencijalne povrede pacijenta
Upotreba manžetne neodgovarajuće veličine može dovesti do 
netačnih i obmanjujućih rezultata merenja krvnog pritiska

PRIMENA
Pridržavajte se uputstva za upotrebu kako biste obezbedili izbor 
manžetne odgovarajuće veličine za pacijenta. U suprotnom će 
moći do nepovoljnog uticaja na tačnost očitavanja.

1.	 Stavite otvorenu manžetnu oko unutrašnjeg dela nadlaktice 
(ili butine).

2.	 Poravnajte simbol za arteriju ARTERY sa brahijalnom (ili 
femoralnom) arterijom.

3.	 Koristite indikator opsega RANGE sa indeksnom linijom 
INDEX da biste proverili da li se ekstremitet nalazi 
u navedenom opsegu za datu manžetnu. Ako se ne 
nalazi, izaberite manžetnu koja bolje odgovara obimu 
ekstremiteta.

4.	 Obmotajte manžetnu čvrsto oko ruke (ili butine).

Odmah uklonite manžetnu sa pacijenta kada nadzor nije u toku. 

Odlaganje: Odložite manžetnu u skladu sa lokalnim propisima
	

USLOVI  
OKRUŽENJA

Rad Skladištenje

50 °C 65 °C

0 °C -20 °C

 
Bez kondenzacije

95%

15%

GARANCIJA
Kompanija SunTech Medical garantuje da naše manžetne za 
merenje krvnog pritiska nemaju nepravilnosti u pogledu materijala 
i izrade i garancija važi 90 dana od prvobitnog datuma kupovine. 
Garancija pokriva samo greške pre upotrebe, budući da se radi o 
proizvodu za jednokratnu upotrebu. On nije namenjen za višekratnu 
upotrebu.
Obratite se Odeljenju za podršku klijentima na nekoj od ovih 
lokacija da biste dobiti broj odobrenja za vraćanje materijala pre 
slanja proizvoda.

NAMENA I KLINIČKE KORISTI
Jednokratna manžetna za merenje krvnog pritiska model br. 
DC100 namenjena je za upotrebu sa sistemima za neinvazivno 
merenje pritiska radi utvrđivanja parametara krvnog pritiska 
kod novorođenčadi, pedijatrijskih i odraslih pacijenata. Klinička 
korist je postizanje tačnog krvnog pritiska pacijenta istovremeno 
smanjujući mogućnost dobijanja infekcije.

Definicija Standard/izvor

Indeksna linija Proizvođač

Indeksna linija manžetne 
mora da bude unutar oznaka 
opsega

Proizvođač

Simbol za arteriju i strelica 
treba da busu postavljeni 
preko brahijalne ili femoralne 
arterije

Proizvođač

Nije izrađeno od lateksa od 
prirodne gume

Proizvođač

Proizvod je u skladu sa 
Uredbom EU o medicinskim  
sredstvima (EU)2017/745

Direktiva EU

Simbol koji označava 
obim ruke

Proizvođač

Simbol koji označava šifru 
serije manžetne

ISO-7000-2492

Simbol koji označava 
proizvođača

ISO-7000-3082

Simbol koji označava oprez
ISO 7000-0434A

Označava prodaju 
medicinskog sredstva samo 
od strane ili po nalogu 
licenciranog lekara

FDA

Označava da treba da se čuva 
na suvom mestu

ISO 7000-0626

Medicinsko sredstvo
Propisi o 
medicinskim 
sredstvima

Za višekratnu upotrebu na 
jednom pacijentu

ISO 7000-3706

Poruka upozorenja
ISO 7010-W001

Označava subjekt koji uvozi 
medicinsko sredstvo na 
lokalno tržište

ISO 15223-1:2021

Za identifikovanje zemlje 
proizvodnje proizvoda. Oznaka 
„CC“ zamenjuje se šifrom zemlje 
od dva slova definisanom 
standardom ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Označava broj modela ili broj 
tipa proizvoda

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Jednokratne manžetne za merenje krvnog pritiska kliničke klase 
kompanije Suntech Medical

www.SunTechMed.com 
SunTech Medical, Inc.  
507 Airport Blvd., Suite 117 
Morrisville, NC 27560, SAD

Tel:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Faks:    + 1.919.654.2301
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INTERVALLER / FÄRGER
Storlek:	 Färg:	 Intervall:
Spädbarn	 Orange	 8–13 cm 
Barn	 Grön	 12–19 cm
Barn lång	 Grön	 12–19 cm 
Liten vuxen	 Turkos	 17–25 cm
Liten vuxen lång	 Turkos	 17–25 cm
Liten vuxen plus	 Turkos	 18–29 cm
Vuxen	 Kungsblå	 23–33 cm
Vuxen lång	 Kungsblå	 23–33 cm
Vuxen plus	 Kungsblå	 28–40 cm
Stor vuxen	 Vinröd	  31–40 cm
Stor vuxen lång	 Vinröd	  31–40 cm
Stor vuxen plus	 Vinröd	  40–55 cm
Lår	 Brun	 38–50 cm

Neonatal:
Storlek:	 Färg:	 Intervall:
1	 Orange	 3–6 cm
2	 Turkos	 4–8 cm
3	 Grön	 6–11 cm
4	 Kungsblå	 7–13 cm
5	 Vinröd	 8–15 cm

  VARNINGAR
Trycket från den uppumpade blodtrycksmanschetten kan orsaka 
tillfälligt funktionsbortfall för annan övervakningsutrustning som 
används på samma arm. 
Manschetten ska inte placeras på patientens arm på samma 
sida som en mastektomi utförts. Vid dubbelsidig mastektomi ska 
manschetten placeras på den minst dominanta armen.
Om luer-lock-anslutningar används i slangkonstruktionen finns 
det en möjlighet att ansluta manschetten till intravenösa vätskor, 
så att luft kan pumpas in i ett blodkärl, vilket kan orsaka allvarlig 
skada.
Efter att blodtrycksmanschetten satts på plats kan petekier 
(en minimal rödaktig eller lilaaktig prick innehållande blod som 
uppstår i huden) eller Rumpel-Leede (ansamling av petekier) 
observeras på armen, vilket kan leda till idiopatisk trombocytopeni 
(spontan ihållande minskning av antalet trombocyter, åtföljt av 
blödningar) eller flebit (inflammation i en ven).
Fäst inte blodtrycksmanschetten på en arm som används 
för intravenösa infusioner eller annan intravaskulär ingång, 
behandling eller en arteriovenös (A-V) shunt. När manschetten 
pumpas upp kan blodflödet blockeras tillfälligt, vilket kan skada 
patienten.
Alla allvarliga händelser som har inträffat i samband med enheten 
ska rapporteras till tillverkaren och användarens lokala behöriga 
myndighet.

Mjuk engångsartikel
Mjuk blodtrycksmanschett för engångsanvändning
Svenska

 FÖRSIKTIGHET
Använd inte manschetten om det finns spår av skada. 
Underlåtenhet att göra detta kan påverka mätnoggranheten 
Försök att inte röra på armen under mätningen.
Enligt federal lag (USA) får denna enhet endast säljas av eller på 
ordination av läkare 
Manschetten ska inte användas över ett sår eftersom detta kan 
orsaka ytterligare skada
Undvik kontakt med manschetten annat än med patientens arm 
medan mätning pågår. 
En ihopklämd eller vikt manschettslang kan orsaka kontinuerligt 
manschettryck och störa blodflödet, vilket kan skada patienten
Om fel manschettstorlek används kan det leda till felaktiga eller 
missledande blodtrycksmätsresultat

ANVÄNDNING
Följ användningsinstruktionerna för användning för att säkerställa 
korrekt manschettstorlek för patienten. Underlåtenhet att göra 
detta kommer att påverka avläsningens noggranhet negativt.

1.	 Placera den öppna manschetten runt den inre delen av 
överarmen (eller låret).

2.	 Rikta in symbolen ARTERY mot brakialartären (eller 
lårbensartären).

3.	 Använd indikatorn RANGE med INDEX-raden för att 
kontrollera att armen eller låret faller inom det angivna 
intervallet för den manschetten. Om den inte gör det, 
välj en manschett som bättre passar armens eller lårets 
omkrets.

4.	 Linda manschetten tätt runt armen (eller låret).

Ta genast ut manschetten från patienten när övervakningen 
inte pågår. 

Avfallshantering: Avfallshantera manschetten i enlighet med 
lokala bestämmelser
	

MILJÖVILLKOR Drift Förva-
ring
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Icke-kondenserande

95%

15%

GARANTI
SunTech Medical garanterar att våra blodtrycksmanschettpro-
dukter är fria från material- och tillverkningsfel 90 dagar från 
inköpsdatumet. Garantin täcker endast fel utanför förpackningen, 
eftersom detta är en engångsprodukt. Den är inte avsedd att 
användas flera gånger.
Kontakta serviceavdelningen på någon av dessa platser för att 
få ett godkännandenummer för returmaterial innan du skickar 
någon produkt.

AVSEDD ANVÄNDNING & KLINISK NYTTA
Blodtrycksmanschetten för engångsanvändning med modell-
nummer DC100 är avsedd att användas med ett icke-invasivt 
blodtrycksmätningssystem för att bestämma blodtrycksparame-
trar hos neonatala, pediatriska och vuxna patienter. Den kliniska 
nyttan är att få patientens exakta blodtryck och samtidigt minska 
risken för infektion.

Definition Standard/källa

Indexrad Tillverkare

Manschettens indexrad 
måste hamna inom 
intervallmarkeringarna

Tillverkare

Artärsymbol och pil måste 
placeras över brakialartär 
eller lårartär

Tillverkare

Ej tillverkad med naturlig 
gummilatex

Tillverkare

Produkten uppfyller (EU) 
2017/745 förordning om 
medicintekniska produkter

EU-direktiv

Symbolen anger armens 
omkrets

Tillverkare

Symbolen anger 
manschettens partikod

ISO-7000-2492

Symbolen anger tillverkare
ISO-7000-3082

Symbolen anger Försiktighet
ISO 7000-0434A

Anger att produkten endast 
får säljas av eller på uppdrag 
av legitimerad läkare

FDA

Anger att produkten ska 
hållas torr

ISO 7000-0626

Medicinteknisk enhet
Bestämmelser om 
medicintekniska 
produkter

Flergångsanvändning på 
samma patient

ISO 7000-3706

Varning
ISO 7010-W001

Anger importören av den 
medicintekniska produkten till 
den lokala marknaden

ISO 15223-1:2021

För att identifiera tillverknings-
landet för produkterna. ”CC” 
ersätts av landskoden med två 
bokstäver enligt ISO3166-1.

IEC 60417-6049

Anger modellnummer eller 
typnummer för en produkt

IEC 60417-6050

LATEX

Only

SunTech Medicals blodtrycksmanschetter av klinisk kvalitet för 
engångsanvändning

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

Tfn:     + 1 919 654 2300 
              1 800 421 8626 
Fax:    + 1.919.654.2301

I 
N 
D 
E 
X

Symbol

CC

 
 
EMERGO Europe  
Prinsessegracht 20  
2514 AP Haag 
Nederländerna 

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

ARALIKLAR / RENKLER
Büyüklük:	 Renk:	 Aralık:
İnfant	 Turuncu	 8-13 cm 
Çocuk	 Yeşil	 12-19 cm
Çocuk Uzun	 Yeşil	 12-19 cm 
Minyon Yetişkin	 Turkuaz	 17-25 cm
Minyon Yetişkin Uzun	 Turkuaz	 17-25 cm
Minyon Yetişkin Plus	 Turkuaz	 18-29 cm
Yetişkin	 Lacivert	 23-33 cm
Yetişkin Uzun	 Lacivert	 23-33 cm
Yetişkin Plus	 Lacivert	 28-40 cm
İri Yetişkin	 Bordo	 31-40 cm
İri Yetişkin Uzun	 Bordo	 31-40 cm
İri Yetişkin Plus	 Bordo	 40-55 cm
Üst Bacak	 Kahverengi	 38-50 cm

Yenidoğan:
Büyüklük:	 Renk:	 Aralık:
1	 Turuncu	 3-6 cm
2	 Turkuaz	 4-8 cm
3	 Yeşil	 6-11 cm
4	 Lacivert	 7-13 cm
5	 Bordo	 8-15 cm

 UYARILAR
Manşona basınç uygulanması aynı uzuvda eş zamanlı kullanılan 
monitörizasyon ekipmanı varsa geçici işlev kaybına neden olabilir. 
Manşon hastanın mastektomi tarafındaki koluna 
yerleştirilmemelidir. Çift mastektomi durumunda daha az 
dominant kolu kullanın.
Borunun kurulumunda luer lock konektörler kullanıldıysa 
manşonu intravenöz sıvılara bağlayıp bir kan damarı içine hava 
pompalanmasına izin verilmesi ve böylece ciddi yaralanma 
olasılığının oluşması mümkündür.
KB manşonu uygulandıktan sonra kolda peteşi oluşumu (ciltte 
beliren ve kan içeren küçük bir kırmızı veya morumsu leke) veya 
Rumpel-Leede fenomeni (çok sayıda peteşi) oluşabilir ve bunlar 
idiyopatik trombositopeni (kanamalı durumlarla ilişkili olarak 
trombosit sayısında spontan ve uzun süreli azalma) veya flebit 
(bir vende enflamasyon) durumuna ilerleyebilir.
Manşonu IV infüzyonlar veya başka herhangi bir intravasküler 
erişim, tedavi veya bir arteriyovenöz (A-V) şant için kullanılan bir 
uzuv üzerine yerleştirmeyin. Manşonun şişirilmesi kan akışını 
geçici olarak engelleyebilir ve hastaya zarar verebilir.
Cihazla ilgili olarak oluşan herhangi bir ciddi olay üreticiye ve 
kullanıcının yerel yetkili makamına bildirilmelidir.

Yumuşak Tek Kullanımlık
Tek Hastada Kullanımlık KB Manşonu
Türkçe

 DİKKAT EDİLECEK NOKTALAR
Manşonu herhangi bir hasar bulgusu varsa kullanmayın. Aksi 
halde ölçüm doğruluğu etkilenebilir 
Ölçüm sırasında uzuv hareketini en aza indirin.
ABD federal kanunlarına göre bu cihaz sadece lisanslı bir sağlık 
bakımı uzmanı tarafından veya emriyle satılabilir 
Manşon bir yara üzerine uygulanmamalıdır çünkü ek yaralanmaya 
neden olabilir
Ölçüm devam ederken hastanın uzvu dışında manşona temastan 
kaçının. 
Sıkışmış veya bükülmüş bir bağlantı hortumu sürekli manşon 
basıncına ve sonuçta kan akımının engellenmesine ve hastanın 
zarar görebilmesine neden olur
Hatalı bir manşon büyüklüğü kullanma hatalı ve yanlış yönlendiren 
KB ölçüm sonuçlarına yol açabilir

UYGULAMA
Hasta için doğru manşon büyüklüğünü sağlamak üzere uygulama 
talimatını izleyin. Aksi halde ölçümün doğruluğu olumsuz etkilenir.

1.	 Açık manşonu üst kol (veya üst bacak) iç kısmı etrafına 
yerleştirin.

2.	 Arter sembolü ARTERY (ARTER) ile brakiyal (veya femo-
ral) arteri hizalayın.

3.	 Uzvun o manşon için belirtilen aralıkta olduğunu kontrol 
etmek üzere RANGE (ARALIK) işaretini INDEX (İNDEKS) 
çizgisiyle birlikte kullanın. Aralıkta değilse uzuv çevresine 
daha uygun bir manşon seçin.

4.	 Manşonu kol (veya üst bacak) etrafına oturacak şekilde 
sarın.

İzleme devam etmediğinde manşonu hastadan kısa sürede çıkarın. 

Atma: Lütfen manşonu yerel düzenlemelere göre atın
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Yoğunlaşmayan

%95

%15

GARANTİ
SunTech Medical kan basıncı manşonu ürünlerinde orijinal satın 
alma tarihinden sonra 90 gün boyunca malzeme ve işçilik kusuru 
bulunmayacağını garanti eder. Bu ürün Tek Kullanımlık olduğundan 
garanti sadece kutudan çıktığı andaki hataları kapsayacaktır. 
Tekrarlanan kullanım amaçlı değildir.
Herhangi bir ürünü göndermeden önce bir İade Edilen Materyal 
Onayı Numarası almak için bu konumlardan herhangi birindeki 
Servis Bölümüyle irtibat kurun.

KULLANIM AMACI VE KLINIK FAYDALAR
Tek Kullanımlık Kan Basıncı manşonu Model No DC100 
ürününün yenidoğan, pediatrik ve yetişkin hastalarda kan basıncı 
parametrelerini belirlemek üzere noninvaziv bir kan basıncı ölçüm 
sistemiyle kullanılması amaçlanmıştır. Klinik faydası bir enfeksiyon 
oluşması olasılığını azaltırken doğru hasta kan basıncı değerlerinin 
belirlenmesidir.

Tanım Standart/Kaynak

İndeks Çizgisi Üretici

Manşon indeks çizgisi, aralık 
işaretleri içinde olmalıdır

Üretici

Arter sembolü ve ok brakiyal 
veya femoral arter üzerine 
yerleştirilmelidir

Üretici

Doğal kauçuk lateksle 
yapılmamıştır

Üretici

Ürün (EU)2017/745 Tıbbi  
Cihazlar Yönetmeliği ile 
uyumludur

AB Direktifi

Kol çevresine işaret eden 
sembol

Üretici

Manşon lot koduna işaret 
eden sembol

ISO-7000-2492

Üreticiye işaret eden sembol
ISO-7000-3082

Dikkat edilecek noktaya işaret 
eden sembol

ISO 7000-0434A

Cihazın sadece lisanslı 
bir uzman tarafından veya 
emriyle satılabileceğine 
işaret eder

FDA

Kuru tutmaya işaret eder
ISO 7000-0626

Tıbbi Cihaz
Tıbbi Cihaz 
Yönetmelikleri

Tek Hastada Çoklu Kullanım
ISO 7000-3706

Uyarı mesajı
ISO 7010-W001

Tıbbi cihazı bölgeye ithal eden 
kuruma işaret eder

ISO 15223-1:2021

Ürünlerin üretildiği ülkeyi 
tanımlamak için. “CC” yerine 
ISO3166-1 içinde tanımlanan 
iki harfli ülke kodu gelecektir.

IEC 60417-6049

Bir ürünün model numarası 
veya tip numarasına işaret 
eder

IEC 60417-6050

LATEX

Only

Suntech Medical’ın Tek Kullanımlık Tıbbi Sınıf Kan Basıncı Manşonları

www.SunTechMed.com 
SunTech Medical, Inc.  
507 Airport Blvd., Suite 117 
Morrisville, NC 27560, ABD

Tel:     + 1.919.654.2300 
       1.800.421.8626 
Faks:    + 1.919.654.2301
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