Soft Disposable

Single Patient Use BP Cuff

English

Suntech Medical’s Disposable Clinical Grade Blood Pressure Cuffs

Symbol  Definition Standard/Source
Index Line Manufacturer
Cuff index line must fall ~ Manufacturer
within range markings
Artery symbol and Manufacturer
arrow should be placed
over brachial or femoral
artery
Not made with natural Manufacturer
rubber latex
Product in compliance EU Directive
with (EU)2017/745
Medical
Devices Regulation
Symbol indicating arm Manufacturer

circumference

Symbol indicating lot 1SO-7000-2492

code of cuff

Symbol indicating 1SO-7000-3082
“ manufacturer

Symbol indicating SO 7000-
A Caution 0434A

Indicates device sale FDA

only by or on the
B( order of a licensed

9

practitioner

Indicates keep dry 180 7000-0626

Medical Device
Regulations

1SO 7000-3706

B,

Medical Device

Single Patient Multi-Use

)

Warning message 1807010-Wo01

Indicates the entity 1S0 15223-1:2021
importing the medical
device into the locale

To identify the country of
manufacture of products.
The “CC” shall be replaced
by the two-letter country
code defined in 1SO3166-1.
Indicates the model
number or type number
of a product

|IEC 60417-6049

i &b

IEC 60417-6050

RANGES / COLORS

Size: Color: Range:
Infant Orange 8-13cm
Child Green 12-19cm
Child Long Green 12-19 cm
Small Adult Turquoise 17-25cm
Small Adult Long Turquoise 17-25cm
Small Adult Plus Turquoise 1829 cm
Adult Navy Blue 23-33cm
Adult Long Navy Blue 23-33cm
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 3-6cm

2 Turquoise 4-8 cm

3 Green 6-11cm
4 Navy Blue 7-13cm
5 Burgundy 8-15cm

A 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.

A 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.

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 Operating Storage
CONDITIONS
50C 65C
oc -20C
95%
@ 15%

Non-condensing

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.
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Blodt engangsprodukt
blodtryksmanchet til individuel patientanvendelse

Dansk

Suntech Medicals blodtryksmanchetter af klinisk kvalitet til engangsbrug

Symbol  Definition Standard/kilde
Indekslinje INDEX Producent
Manchettens indekslinje Producent

lac2mw| skal veere indenfor
omrademarkeringeme
RANGE

ARTERY)  Arteriesymbolet og pilen skal  Producent

vaere placeret over brachialis-
eller femoralis-arterien
Ikke fremstillet med Producent
naturgummilatex
Produktet opfylder kravenei  EU-direktiv
forordning (EU) 2017/745 om
medicinsk udstyr
Symbol, der angiver armens ~ Producent

omkreds

Symbol, der angiver 1S0-7000-2492

manchettens lotkode

“ Symbol, der angiver 1S0-7000-3082
producenten
) S0 7000-0434A

Symbol, der angiver Forsigtig
Angiver, at udstyret kun ma FDA

B( seelges af eller pa ordination

on, af en autoriseret lzege

e Angiver, at udstyret skal 1SO 7000-0626

opbevares tort

Forordninger om
medicinsk udstyr

1SO 7000-3706

Medicinsk udstyr

ER.

Enkelt patient - flergangsbrug

5

Advarselsmeddelelse 1S0.7010-Wo01

Angiver den vitksomhed, der S0 15223-1:2021
importerer det medicinske
udstyr il landet

Angiver det land, hvor produk-  IEC 60417-6049
terne er fremstillet. "CC” skal
erstattes med landekoden pa
to bogstaver, der er defineret i
1S03166-1.

Angiver et produkts model- IEC 60417-6050
nummer eller typenummer

+ B ep

OMRADER/FARVER

Storrelse: Farve: Omrade:
Spaedbarn Orange 8-13cm
Barn Gron 12-19 cm
Barn, lang Gron 1219 cm
Lille voksen Turkis 17-25¢cm
Lille voksen, lang Turkis 17-25¢cm
Lille voksen, plus Turkis 1829 cm
Voksen Marinebla 23-33cm
Voksen, lang Marinebla 23-33cm
Voksen, plus Marinebla 28-40 cm
Stor voksen Bordeaux 31-40 cm
Stor voksen, lang Bordeaux 31-40 cm
Stor voksen, plus Bordeaux 40-55 cm
Lar Brun 38-50 cm
Neonatal:

Storrelse: Farve: Omrade:
1 Orange 3-6cm

2 Turkis 4-8cm

3 Grgn 6-11cm
4 Marinebla 7-13cm
5 Bordeaux 8-15¢cm

A ADVARSLER

Tryk i manchetten kan medfgre midlertidigt funktionstab
i overvagningsudstyr, der anvendes samtidigt pd samme
ekstremitet.

Manchetten ma ikke anbringes pa patientens arm pa samme side
som en mastektomi. | tilfeelde af en dobbelt mastektomi bruges
siden med den mindst dominerende arm.

Hvis der bruges luer-lock-stik til slangesystemet, kan der vaere
risiko for, at manchetten tilsluttes til intravengse vaesker, saledes
at der kan pumpes luft ind i et blodkar, hvilket kan forarsage
alvorlig personskade.

Efter paseetning af BT-manchetten kan der muligvis observeres
petechia-dannelse (en ubetydelig rodlig eller lilla plet, der
indeholder blod, som opstér i huden) eller Rumpel-Leede (flere
petechiae) pa armen, som kan fore til idiopatisk trombocytopeni
(spontant persistent fald i antallet af trombocytter, forbundet med
heaemoragiske tilstande) eller arebeteendelse (veneinflammation).

Seet ikke manchetten pa en ekstremitet, der bruges til intravenos
infusion eller nogen anden intravaskulaer adgang, terapi eller

en arteriovengs shunt (A-V). Den oppumpede manchet kan
midlertidigt blokere blodgennemstrgmning og kan potentielt
skade patienten

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med dette
produkt, skal indberettes til producenten og den ansvarlige
myndighed i det medlemsland, hvor brugeren har sin praksis
eller sin bopael.

A FORSIGTIG

Manchetten ma ikke anvendes, hvis den har tegn pa skade. Det
kan pavirke malingens ngjagtighed
Ekstremitetens beveegelse skal minimeres under malingen.

Ifolge amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af eller pa
ordination af en autoriseret leege

Manchetten ma ikke szettes over et sar, da det kan forvaerre
skaden

Undga anden kontakt med manchetten end med patientens
ekstremitet, mens malingen foregar.

En sammentrykt eller knaekket forbindelsesslange kan medfore
et kontinuerligt manchettryk, hvilket kan resultere i interferens i
blodgennemstremningen og alvorlige skader hos patienten
Brug af forkert manchetstgrrelse kan resultere i fejlagtige og
vildledende BT-mélinger

PASATNING

Folg pasaetningsanvisningerne for at sikre, at der bruges en
manchet i den rigtige sterrelse til patienten. | modsat fald vil det
pavirke malingens ngjagtighed.

3.

4.

Anbring den &bne manchet omkring overarmens (eller
larets) indvendige del.

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

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

Fastger manchetten taet omkring armen (eller laret).

Tag straks manchetten af patienten, nar monitorering ikke er i

gang.
Bortskaffelse: Manchetten skal bortskaffes i henhold til lokale
forskrifter
MILJGFORHOLD Drift Oppeva-
ring
50°C 65°C
/ﬂ/ 0°C -20°C
95%
(%) e
Ikke-kondenserende
GARANTI

SunTech Medical mdestar for, at vores blodtryksmanchetprodukter

eruden

fejl i 90 dage fra

og handveer

den oprindelige kebsdato. Garantien daekker kun umiddelbare

fejl, eftersom dette er et engangsprodukt. Det er ikke beregnet til
gentagen brug.

Kontakt serviceafdelingen pa et stederne, der er angivet forneden,
for at fa et godkendelsesnummer til returnering af materiale, for

du sender et produkt.

FORMALSBESTEMT ANVENDELSE 0G KLINISK FORDEL
Blodtryksmanchetten til engangsbrug modelnr. DC100, er bereg-

net til anvendel

t blodtryksm il

med et ny

bestemmelse af blodtryksparametre hos nyfgdte, bgrn og voksne.
Den kliniske fordel er en ngjagtig bestemmelse af patientens

bl

odtryk med samtidig reduceret risiko for infektion.
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Weiche Einmal-Manschette
fur den Einpatientengebrauch

Deutsch

Einmal-Blutdruckmanschetten von SunTech Medical fiir den klinischen Einsatz

Symbol Bedeutung Norm/Quelle
Index-Linie Hersteller
Index-Linie der Manschette Hersteller
|mEmw| ~ Mussimmarkierten Bereich
liegen
ARTERY
Symbol fiir Arterie und Pfeil  Hersteller
g miissen tiber der A. brachialis
oder femoralis liegen
Hersteller
Latexfrei
Produkt erfiilt die EU-Richtlinie
c E Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745
iiber Medizinprodukte
Hersteller

G

Symbol fiir , Armumfang”

Symbol fiir die Los-Nummer 1S0-7000-2492

der Manschette

1S0-7000-3082
Symbol fiir ,Hersteller”

1SO 7000-0434A
Symbol fiir ,Vorsicht"

Symbol fiir ,Verkauf nur durch ~ FDA
einen approbierten Arzt oder
auf dessen Anordnung”

ml
A\
R

9

Kennzeichnet ein SO 7000-0626
Medizinprodukt, das vor
Feuchtigkeit geschiitzt

werden muss

Verordnung iiber
Medizinprodukte

1SO 7000-3706

Medizinprodukt

Am gleichen Patienten
wiederverwendbar

1O 7010-W001
Warnung

Kennzeichnet das Unterneh-  1S0 15223-1:2021
men, das das Medizinprodukt
in den Markt importiert

Gibt das Herstellungsland

des Produkts an. ,CC" ist
durch den zweistelligen
Léndercode gemaR 1SO 3166-1
2zu ersetzen.

Gibt die Modell- oder Typenbe-  |EC 60417-6050
zeichnung eines Produkts an

IEC 60417-6049

B @&PSE)

BEREICHE / FARBEN

GroRe: Farbe: Bereich:
Kleinkind orange 8-13cm
Kind grin 12-19cm
Kind, lang griin 12-19cm
Erwachsener, klein tiirkis 17-25¢cm
Erwachsener, klein, lang  tiirkis 17-25cm
Erwachsener, klein, Plus  tiirkis 18-29 cm
Erwachsener dunkelblau 23-33cm
Erwachsener, lang dunkelblau 23-33cm
Erwachsener, Plus dunkelblau 28-40 cm
Erwachsener, grofy dunkelrot 31-40 cm
Erwachsener, groB3, lang  dunkelrot 31-40 cm
Erwachsener, gro3, Plus  dunkelrot 40-55cm
Oberschenkel braun 38-50 cm
Neonatal:

GroRe: Farbe: Bereich:

1 orange 3-6cm

2 tiirkis 4-8cm

3 griin 6-11cm
4 dunkelblau 7-13cm
5 dunkelrot 8-15cm

A WARNHINWEISE

Die aufgepumpte B\u!druckmanschette kann zu einem

voriiber von Uben

fiihren, die an der g\elchen Extremitat 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 Schlduche mit Luer-Lock-Anschliissen ausgestattet,
besteht die Mdglichkeit, die Manschette an eine intravendse
Infusion anzuschlieBen. Dadurch kénnte Luft in ein Blutgefal
gepumpt werden, was zu schweren Verletzungen fiihren kann.
Nach Anlegen der Blutdruckmanschette kann am Arm eine
Petechie entstehen (winziger rétlicher oder purpurfarbener
Blutfleck in der Haut) oder das Rumpel-Leede-Phdnomen
auftreten (mehrere P ). Dies kann zu er

A VORSICHTSHINWEISE

Verwenden Sie nur Manschetten, die keine Beschadigung
aufweisen. Andernfalls kénnten Sie ungenaue Messergebnisse
erhalten.

Wahrend der Messung sollte sich die Extremitat so wenig wie
moglich bewegen.

Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat in den USA nur von
zugelassenem, medizinischem Fachpersonal oder auf dessen
Anordnung gekauft werden.

Legen Sie die Manschette nicht tiber Wunden an. Es kénnte
dadurch zu weiteren Verletzungen kommen.

Wahrend der Messung darf nur der Arm, an dem gemessen wird,
mit der Manschette in Kontakt sein.

Ist der Manschettenschlauch gequetscht oder geknickt, iibt die
Manschette eventuell standig Druck aus und beeintrachtigt den
Blutfluss; dies kann den Patienten méglicherweise gefahrden
Hat die Manschette die falsche GroRe, konnen die Messwerte
falsch und irrefiihrend sein

MANSCHETTE ANLEGEN

Beachten Sie die Hinweise zum Anlegen der Manschette, damit
Sie die richtige GroRe wahlen. Eine falsche ManschettengroBe
beeintrachtigt 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 fiir den Arm-
umfang geeignet ist. Wenn sie nicht passend ist, wahlen
Sie eine Manschette geeigneter Grofe.

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

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

Entsorgung: Manschetten geméaR den ortlichen Vorschriften
entsorgen

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN Betrieb Lage-
rung
50°C 65°C
0°C -20°C
95%
@ 15%

Keine Kondensation

GARANTIE

SunTech Medical garantiert fir die Dauer von 90 Tagen ab dem
urspriinglichen 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 fiir die mehrfache Anwendung.
Bevor Sie ein Produkt zuriicksenden, lassen Sie sich von der
Service-Abteilung einer unserer Niederlassungen eine RMA-Num-
mer geben.

BEST ASSEV
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.

JNG UND KLINISCHER

Thrombozytopenie (spontaner ar Blutplat
der mit hamorrhagischen Erkrankungen einhergeht) oder Phlebms
(Venenentziindung) fiihren.

Bringen Sie die Manschette nicht an einer Extremitat an, an der
eine IV-Infusion oder ein sonstiger Gefalzugang gelegt ist oder
ein AV-Shunt existiert. Beim Aufpumpen der Manschette kann
der Blutfluss voriibergehend unterbrochen und damit der Patient
moglicherweise gefahrdet werden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle miissen dem Hersteller und der
zusténdigen Behorde des Mitgli , in dem der Anwender
niedergelassen ist, gemeldet werden.

uk | rep
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Pehme3, kertakayttoinen
Yhden potilaan kayttoon tarkoitettu verenpainemansetti

Suomi

Suntech Medicalin kertakayttoiset, kliiniseen kayttoon tarkoitetut

verenpainemansetit
Symboli ~ Selitys Standardi/lahde i AE
" . HUOMIOT
Index-viiva Valmistaja P o .
Alé kéytd mansettia, jos siind nakyy merkkeja vaurioista. Tamén
Mansetin Index-viivan on Valmistaja ohjeen noudattamatta jattdminen voi vaikuttaa mittaustarkkuuteen
e oltava aluemerkintdjen sisalld Minimoi raajan liikehdinta mittauksen aikana.
Artery j Yhd: liittovaltion laki rajoittaa tamén laitteen myynnin
ARTERY ja nuoli tulee sijolttaa ladkarille tai hdnen maardyksestaan
olkavarsivaltimon tai Mansettia ei saa asettaa haavan palle, silld tama saattaa
reisivaltimon péalle aiheuttaa lisavahinkoa
. Vilta kosketusta mansettiin, ellei se ole potilaan raajassa,
eiale o mittauksen ollessa kaynnissa.
kéytetty luonnonkumilateksia N s N " " L
ytetty Puristukseen jaanyt tai mutkalle taittunut litantaletku saattaa
Tuote on laakinnallisistd EU-direktiivi aiheuttaa jatkuvaa mansetin painetta, joka johtaa verenkierron
laitteista annetun héiriintymiseen ja potilaan mahdollisesti haitalliseen
C € asetuksen (EU) 2017/745 vahingoittumiseen
mukainen aara isen mansetin saattaa johtaa virheellisiin
ja harhaanjohtaviin vp-mittaustuloksiin
e e
v g P
@ ilmoittava symboli KAYTTAMINEN
Noudata kéyttamista koskevia kayttoohjeita potilaalle oikeanko-
Mansetin erékoodin 1S0-7000-2492 koisen mansetin valitsemisen varmistamiseksi. Téman ohjeen
ilmoittava symboli noudattamatta jattéminen heikentaa lukemien tarkkuutta
Valmistajan ilmoittava 1S0-7000-3082 1. Aseta avattu mansetti potilaan olkavarren (tai reiden)
symboli sisasyrjalle.

SO 7000-0434A
Huomiosta ilmoittava symboli

limoittaa, etta laitteen FDA
saa myydé vain lakar tai
laakarin maarayksesta

ml
A\
R
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1SO 7000-0626
Pidettéva kuivana -ilmoitus

Lakinnallisi
Laskinnéllinen laite laitteita koskevat
asetukset
Yhden potilaan toistuvaan 1S0 7000-3706
kayttoon
1S0 7010-W001

Varoitusviesti

limoittaa tahon, joka on 1SO 15223-1:2021
lagkinnallisen laitteen tuoja

alueelle

Tuotteiden valmistajan maan IEC 60417-6049
tunnistukseen. Merkinta “CC"

korvataan standardissa ISO

3166-1 madritetylla kaksikirjai-

misella maakoodilla.

i &>EE I

limoittaa tuotteen mallinume-  1EC 60417-6050

ron tai tyyppinumeron

ALUEET/VARIT

Koko Véri: Alue:
Vauva Oranssi 8-13cm
Lapsi Vihrea 12-19cm
Lapsi, pitkd Vihrea 12-19cm
Pieni aikuinen Turkoosi 17-25cm
Pieni aikuinen, pitk& Turkoosi 17-25cm
Pieni aikuinen Plus Turkoosi 18-29 cm
Aikuinen Tummansininen 23-33cm
Aikuinen, pitka Tummansininen 23-33cm
Aikuinen Plus Tummansininen 28-40 cm
Suuri aikuinen Viininpunainen 31-40cm
Suuri aikuinen, pitka Viininpunainen 31-40cm
Suuri aikuinen Plus Viininpunainen 40-55cm
Reisi Ruskea 38-50cm
Vastasyntynyt:

Koko Véri: Alue:

1 Oranssi 3-6cm

2 Turkoosi 4-8cm

3 Vihrea 6-11cm
4 Tummansininen 7-13cm
5 Viininpunainen 8-15cm

A VAROITUKSET

Mansetin paineistaminen saattaa helke\llsesn alheunaa samassa
raajassa y alvor d
toiminnan menetyksen.

Mansettia ei saa asettaa potilaan mastektomian puoleiseen
olkavarteen. Tayden mastektomian tapauksessa tulee kayttaa
ei-hallitsevan kéaden olkavartta.

Jos luer-lock-liittimi& kaytetaan letkujen kasaamisessa, on
olemassa mahdollisuus, ettd mansetti liitetddn suonensiséisesti
annettaviin nesteisiin, mika mahdollistaa ilman pumppaamisen
verisuoneen, joka voi aiheuttaa vakavia vammoja.

Verenpainemansetin kayton jalkeen saatetaan havaita
hiussuonipurkaumia (pienia punaisia tai violetteja pisteitd, jotka
siséltévat verta ja ilmestyvét iholle) tai Rumpel-Leede-imi6ta
(usena hlussuompurkaumla) olkavarressa, jotka saattavaljohtaa

1 trom iaan (spontaaniin, kiihty
verihiutaleiden ), joka liittyy veren airioil tai
flebiittiin (laskimotulehdukseen).

Kohdista ARTERY-valtimosymboli olkavarsivaltimoon (tai
reisivaltimoon).

3. Kaytd INDEX-viivalla varustettua RANGE-ilmaisinta apuna-
si, jotta voit tarkistaa, etta raaja on kyseiselle mansetille
maédritetylld alueella. Jos néin ei ole, valitse sellainen
mansetti, joka vastaa raajan ymparysmittaa paremmin.

4. Kiinnitd mansetti tukevasti olkavarren (tai reiden)
ymparille.

Poista mansetti potilaalta heti, kun tarkkailu ei ole enaa kaynnissa.

Havittaminen: Havita mansetti paikallisten maaraysten mukaisesti

YMPARISTOOLOSUHTEET Toiminta Sailytys
50°C 65°C
0°C -20°C
95 %

m 15%

Ei tiivistymista

TAKUU

SunTech Medical takaa, ettd verenpainemansettituotteissamme
ei ole materiaali- tai valmistusvikoja 90 paivan ajan alkuperaisesta
ostopaivasta. Takuu kattaa ai suoraan pakkauksesta
uutena otetun tuotteen viat, koska kyseessa on kertakayttoinen
tuote. Sita ei ole tarkoitettu toistuvaan kéytton.

Ota yhteytta huolto-osastoon jommassakummassa naista
paikoista, jotta saat palautusvaltuutusnumeron ennen tuotteen
lahettamista.

KAYTTOTARKOITUS JA KLIINISET HYODYT

Kertak&yttinen non-invasiivinen verenpainemansetti, mallinro

DC1DO on tarkoitettu kaytettavaksi non-invasiivisen verenpa\neen
1 kanssa verenpainemi ien maa-

rmam\seksl vastasyntyneille, lapsi- tai aikuispotilaille. Kliinisena

hyétyna on saada tarkka potilaan verenpainemittaus samalla, kun

infektion saamismahdollisuus vahenee.

Limited

Al kiinnitd mansettia raajaan, jota kdy an IV-i 1 tai
suonensisaiseen hoitoon tai jos siind on jokin muu suoniyhteys tai
valtimo-laskimosuntti. Mansetin tayttyminen saattaa tilapaisesti
estaa verenkierron ja taten mahdollisesti vahingoittaa potilasta.

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

el S?I?lTeCh Medical

Laitteeseen liittyvasta, tapahtuneesta vakavasta tapahlumasta on
ilmoitettava valmistajalle ja kayttajan paikallisil 3
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Desechable Suave

Manguito de PA blando desechable p

Espariol

Manguitos de presion arterial desechables para uso médico de SunTech Medical

ra un solo paciente

Simbolo Definicion Norma/Fuente ZAE
) ) PRECAUCIONES
Linea "Index” Fabricante
No use el manguito si existen signos de dafio. De lo contrario,
La linea del manguito con Fabricante podria verse afectada la precision de las mediciones.
|@@m=om|  lamarca ‘Index’ debe caer Durante la medicion, minimice el movimiento de las extremidades.
dentro del indicador del rango La ley federal de los EE. UU. establece que este dispositivo solo
£l simbolo que representa Fabricante puede ser vendido por un médico o por prescripcion facultativa.
a la arteria y la flecha deben No coloque el manguito sobre una herida, ya que podria agravar
colocarse sobre la arteria la lesion.
braquial o femoral Evite el contacto con el manguito, salvo con la extremidad del
paciente, con una medicién en curso.
Fabricado sin latex de caucho ~ Fabricante L, . N
@ La presencia de un tubo de conexién comprimido o retorcido
natural puede causar una presion continua en el manguito. Como
Producte conforme con el Directiva UE consecuencia, existe el riesgo de que se interfiera el flujo
c € Reglamento (UE) 2017/745 sanguineo y el paciente sufra una lesion.
sobre Productos Sanitarios El uso de un manguito de tamafio incorrecto puede generar
resultados erréneos y engafiosos en las mediciones de PA.
o Simbolo que indica Fabricante
circunferencia de brazo APLICACION
Siga las instrucciones de aplicacion para el uso a fin de asegurar
Simbolo que indica el codigo  1SO 7000-2492 el tamafio del manguito correcto para el paciente. De lo contrario,
de lote del manguito la precision de la lectura se verd afectada.
“ Simbolo indicativo del IS0 7000-3082 1 Coloque el manguito abierto en torno a la parte interior
fabricante del brazo (o muslo).
Alinee el simbolo ARTERY con la arteria braquial (o
Simbolo indicativo de 1SO 7000-0434A femoral).
precaucion 3 Utilice el indicador RANGE con la linea INDEX para
comprobar que la extremidad esté dentro del rango
Indica que el producto debe FDA especificado del manguito. Si no esté dentro de ese
B( ser vendido inicamente por rango, seleccione un manguito que se ajuste mejor a la
Only un profesional autorizado o circunferencia de la extremidad.
por prescripcion facultativa 4. Ajuste bien el manguito alrededor del brazo (o muslo).
X 1SO 7000-0626

T

Indica «mantener seco»

Producto Sanitario

Reglamentos
sobre Productos

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

Eliminacion: Deseche el manguito de acuerdo con las disposi-

Sanitarios ciones locales
Yo 1S0 7000-3706
\lﬂ) Multiuso para un solo paciente
. 1S0 7010-W001 CONDICIONES Funciona- Alma-
A Mensaje de advertencia AMBIENTALES miento cena-
Indica la entidad importadora  1SO 15223-1:2021 miento
del producto sanitario al
@ ambito local 50°C 65°C
Para identificar el pais de fabri- IEC 60417-6049
cacién de los productos. «CC» 0°C -20°C
@I se sustituira por el cédigo de
pais de dos letras definido en
1S03166-1 95%
Indica el nimero de modelo  IEC 60417-6050 %
o el nimero de tipo de un — 15%
producto
Sin condensacion
RANGOS / COLORES
Tamaiio Color: Rango: GARANTIA
Bebé Naranja 8-13cm SunTech Medical garantiza que sus manguitos de presion arterial
Nifo Verde 1219 cm no presentan defectos en el material ni la mano de obra durante
Nifio largo Verde 12-19 cm 90 dias a partir de la fecha de original de compra. La garantia
Adulto pequefio Turquesa 17-25cm solo cubriré los defectos en estado nuevo, puesto que este es un
Adulto pequefio largo Turquesa 17-25cm producto de un solo uso. No esta previsto para el uso repetido.
Adulto pequefio plus Turquesa 18-29 cm Péngase en contacto con el departamento de Servicio Técnico de
Adulto Azul marino 23-33cm cualquiera de estas delegaciones para obtener el nimero de auto-
Adulto largo Azul marino 23-33cm rizacién de material de devolucion antes de enviar un producto.
Adulto plus Azul marino 28-40 cm
Adulto grande Burdeos 31-40 cm USO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS
Adulto grande largo Burdeos 31-40 cm El manguito de presion arterial desechable con nimero de
Adulto grande plus Burdeos 40-55 cm modelo DC100 ha sido disefiado para el uso con un sistema
Muslo Marrén 38-50 cm de presion arterial no invasivo para calcular los parametros de
presion arterial en pacientes recién nacidos, pediatricos y adultos.
Recién nacidos: El beneficio clinico consiste en medir con precision la presion
Tamafio: Color: Rango: arterial del paciente al tiempo que se reduce la posibilidad de que
1 Naranja 3-6 cm este contraiga una infeccion.
2 Turquesa 4-8cm
3 Verde 6-11cm
4 Azul marino 7-13cm
5 Burdeos 8-15cm

A ADVERTENCIAS

La presurizacion del manguito puede provocar la pérdida
momemanea de funcionamiento si este es utilizado

en la misma

de monitorizacién.

junto con otro equipo

El manguito no debe colocarse en el brazo del paciente del lado
de una mastectomia. En el caso de una doble mastectomia,
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 permif

ia bombear aire a un vaso sanguineo y causar

posibles lesiones graves.

Después de la colocacion del manguito de PA, puede observarse
formacion de petequia (una diminuta macha rojiza o purpura que
contiene sangre y aparece en la piel) o fenémeno de Rumpel-
Leede (pe&equ\as mumples) en el brazo, que puede provocar

6n espontanea i

en la cantidad de plaquetas, asociada con condiciones
hemorrégicas) o flebitis (inflamacién de una vena).

No fije el manguito a una extremidad que esta siendo utilizada
para infusiones IV o cualquier otra terapia, acceso intravascular
o shunt arteriovenoso (AV). El inflado del manguito puede
bloguear temporalmente el flujo sanguineo y provocar asi un
dafio al paciente.

Cualquier incidente grave ocurrido en relacién con el producto
deberd ser notificado al fabricante y a la autoridad competente
en el lugar de uso.
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Manset Tekanan Darah Lunak Sekali Pakai
Penggunaan pada Satu Pasien

Bahasa Indonesia

Manset Tekanan Darah Grade Klinis Sekali Pakai dari Suntech Medical

Simbol  Definisi Standar/Sumber ZAE
PERHATIAN
Garis Indeks Produsen N
Jangan menggunakan manset jika ada tanda-tanda kerusakan.
Garis indeks manset harus Produsen Mengabaikan hal ini dapat berdampak pada akurasi pengukuran
lac2m| ada di dalam rentang tanda Minimalkan gerakan anggota badan selama pengukuran.
Simbol arteri dan panah Produsen Undang-undang federal (AS) membatasi penjualan alat ini oleh
harus ditempatkan di atas atau atas praktisi kesehatan berizin
arteri brakialis atau femoralis Manset tidak boleh dipasang di atas luka karena ini dapat
menimbulkan cedera lebih lanjut
Tidak dibuat dengan lateks Produsen Hindari kontak dengan manset, selain dari anggota badan pasien,
karet alami saat pengukuran sedang berlangsung
Produk ini mematuhi Regulasi  EU Directive Slang yang terjepit atau terlipat dapat terus menyebabkan tekanan
c E Alat Medis manset yang menimbulkan gangguan aliran darah dan potensi
(EU)2017/745 cedera berbahaya bagi pasien
) ; Penggunaan ukuran manset yang tidak benar dapat memberikan
o Simbol menandakan keliling  Produsen hasil pengukuran tekanan darah yang keliru dan menyesatkan
lengan
APLIKASI
Simbol menandakan kode lot  1S0-7000-2492 Ikuti petunjuk penggunaan aplikasi untuk memastikan ukuran
dari manset manset yang benar untuk pasien. Mengabaikan hal ini akan
berdampak buruk terhadap akurasi pembacaan.
' ' |I Simbol menandakan 1S0-7000-3082 pak burul P akurasi p
produsen 1. Pasang manset terbuka di sekeliling bagian dalam lengan
. g atas (atau paha).
Simbol menandakan 1507000-0434A 2. Sejajarkan simbol arteri ARTERY dengan arteri brakialis
Perhatian (atau femoralis).
Menandakan penjualan alat FDA 3. Gunakan indikator RANGE dengan garis INDEX untuk
& b leh pen h memeriksa bahwa anggota badan termasuk dalam
anya oleh atau atas perintal rentang yang ditentukan untuk manset itu. Jika tidak, pilih
ony dokter berizin manset yang lebih mampu melingkupi keliling anggota
= . 1S0 7000-0626 badan tersebut.
Jaga agar tetap kering Lilitkan manset dengan pas di sekeliling lengan (atau
Regulasi Alat paha).
Alat Medis Medis
Segera lepaskan manset dari pasien saat pemantauan tidak
Penggunaan Beberapa Kali 1S0 7000-3706 berlangsung.
pada Satu Pasien
1S0 7010-W001 Pembuangan: Buanglah manset sesuai dengan peraturan

Pesan peringatan setempat

Menandakan pihak yang 1S0 15223-1:2021
mengimpor alat medis ke
dalam wilayah setempat

KONDISI LINGKUNGAN

Pengoperasian  Penyimpanan

i @@

Untuk mengidentifikasi negara  IEC 60417-6049 o o

produsen produk. “CC" akan 50°C 65°C

diganti dengan kode negara

dua huruf menurut IS03166-1 0°C -20°C

Menandakan nomor model |EC 60417-6050

atau nomor tipe produk 95%

@ 9
RENTANG/WARNA — 15%
Ukuran: Warna: Rentang: .
Bayi Oranye 8-13cm Tanpa kondensasi
Anak-Anak Hijau 12-19cm
Anak-Anak Panjang Hijau 12-19 cm GARANSI
Dewasa Kecil Toska 17-25cm SunTech Medical menjamin produk manset tekanan darah kami
Dewasa Kecil Panjang Toska 17-25cm bebas dari cacat bahan dan pengerjaan selama 90 hari sejak
Dewasa Kecil Plus Toska 18-29 cm tanggal awal pembelian. Garansi hanya mencakup kerusakan saat
Dewasa Biru Tua 23-33cm alat dikeluarkan dari kemasan, karena ini merupakan produk Sekali
Dewasa Panjang Biru Tua 23-33cm Pakai. Alat ini tidak ditujukan untuk penggunaan berulang-ulang.
Dewasa Plus Biru Tua 28-40 cm Hubungi Departemen Servis di salah satu lokasi ini untuk
Dewasa Besar Merah Burgundi 31-40 cm menerima nomor Return Material Authorization (Otorisasi
Dewasa Besar Panjang Merah Burgundi 31-40 cm Pengembalian Barang) sebelum mengirim suatu produk.
Dewasa Besar Plus Merah Burgundi 40-55cm
Paha Cokelat 38-50 cm TUJUAN PENGGUNAAN DAN MANFAAT KLINIS
Manset Tekanan Darah Sekali Pakai Model No. DC100 ditujukan

Neonatus: untuk digunakan dengan sistem pengukuran tekanan darah
Ukuran: Warna: Rentang: noninvasif untuk menentukan parameter tekanan darah pada
1 Oranye 3-6cm pasien neonatus, anak-anak, dan dewasa. Manfaat klinisnya
2 Toska 4-8cm adalah mendapatkan tekanan darah pasien yang akurat sambil
3 Hijau 6-11cm mengurangi kemungkinan terkena infeksi.
4 Biru Tua 7-13cm
5 Merah Burgundi 8-15cm

A 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.

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

Brassard de prise de tension art

individuel souple jetable

Francais

Brassards de prise de tension artérielle jetable de qualité clinique

SunTech Medical

Symbole  Définition Norme/Source
Ligne dindex Fabricant
La ligne d'index du brassard ~ Fabricant

|mem|  doitse situer entreles
marques de la plage RANGE

ARTERY
Le symbole de lartére et la Fabricant
H o I

sur [artére brachiale ou
fémorale
Ne contient pas de latex Fabricant
caoutchouc naturel
Produit conforme au Directive
Reglement (UE) 2017/745 de I'Union
relatif aux dispositifs européenne
médicaux

@ Ce symbole indique la Fabricant
circonférence du bras
Symbole indiquant le code de  1S0-7000-2492
lot du brassard
Symbole indiquant le 1S0-7000-3082

fabricant

Symbole indiquant une mise 1SO 7000-0434A

en garde

Indique un appareil vendu FDA
uniquement par ou sur lordre
d'un praticien agréé

ml
A\
R

9

Indique quil faut conserver SO 70000626
ausec

Réglement relatif
aux dispositifs
médicaux

1SO 7000-3706

Dispositif médical

ER,

Usage multiple sur patient
unique

)

- 1S0 7010-W001
Message d'avertissement

Indique lentreprise qui importe SO 15223-1:2021
le dispositif médical sur
le marché

Pour identifier le pays de CEI 60417-6049
fabrication des produits. Le

«CC » doit étre remplacé par le

code pays & deux lettres défini

dans la norme IS0 3166-1

i &b

Indique le numéro dumodéle  CEl 60417-6050
oule numéro de type d'un

produit

DIMENSIONS / COULEURS

Taille : Couleur : Dimensions :
Nourrisson Orange 8-13cm
Enfant Vert 12-19cm
Enfant gde taille Vert 12-19 cm
Adulte pte taille Turquoise 17-25cm
Adulte pte taille, bras forts Turquoise 17-25cm
Adulte pte taille, Plus Turquoise 18-29 cm
Adulte Bleu marine 23-33cm
Adulte, bras forts Bleu marine 23-33cm
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 4-8cm

3 Vert 6-11cm

4 Bleu marine 7-13cm

5 Bordeaux 8-15cm

A AVERTISSEMENTS

La pressurisation du brassard peut provoquer temporairement
une perte de fonctionnalité en cas d'utilisation simultanée avec
I'équipement de surveillance sur le méme membre.

Le brassard ne doit pas étre placé sur le bras du c6té 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 a un
systéme d'administration par voie intraveineuse, de l'air pourrait

s'infiltrer dans un vaisseau sanguin et causer de graves blessures.

Apres la mise en place du brassard tensiométre, il se peut que
vous observiez la formation de pétéchie (un point rougeatre

ou bleuétre contenant du sang qui apparait sur la peau) ou

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

Ne pas placer le brassard sur un membre utilisé pour des
perfusions intraveineuses ou tout autre accés/ thérapie
intravasculaire ou un shunt artério-veineux. Le gonflage du
brassard peut bloquer temporairement le flux sanguin, risquant
alors de causer des |ésions corporelles au patient.

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

fEVETY TR

A 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

Evitez 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 a la demande de celui-ci

Le brassard ne doit pas étre 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 entrainer une
pression du brassard continue, provoquant une interférence avec
le flux sanguin et risquant de causer des blessures au patient
Lutilisation d'un brassard de taille incorrecte pourrait entrainer 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 a l'intérieur de la partie
supérieure du bras (ou de la cuisse).

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

3. Servez-vous de la marque RANGE  avec la ligne INDEX

pour vérifier que le brassard correspond bien a la
circonférence du membre spécifiée. Si tel n'est pas le cas,
choisissez un brassard mieux adapté a 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.

Elimination : veuillez éliminer le brassard conformément aux
réglementations locales

CONDITIONS ENVIRONNE- Fonction- Stoc-
MENTALES nement kage
50°C 65°C
0°C -20°C

95 %

% 15%

~—
Sans condensation

GARANTIE
Pour ses brassards de prise de tension artérielle, SunTech Medical
offre une garantie de 90 jours a compter de la premiére date
d'achat pour tout vice matériel et défaut de fabrication. Etant
donne qu'il s'agit d'un produit & usage unique, la garantie couvre

1t les défauts de ication. Il n'est pas destiné a 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 PREVU ET BENEFICES CLINIQUES

Le brassard de prise de tension artérielle jetable Modele # DC100
est destiné a une utilisation avec un systéme de mesure de la
pression artérielle non invasif pour déterminer des parametres
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.

International Associates Limited

entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1 3DX, UK

KRP@ia-uk.com
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Monouso Morbido
Bracciale PA monopaziente monouso morbido

Italiano

Bracciali per la misurazione della pressione arteriosa monouso a uso

clinico di SunTech Medical

Simbolo  Definizione
Linea Index
La linea Index sul bracciale
|mem|  deve rientrare nelle marcature
del range
ARTERY Il simbolo dell'arteria e

CpAR-SR

!
A\
R

I

H B &>ef

RANGE / COLORI
Misure:
Lattante
Bambino Verde
Bambino Long
Adulto S
Adulto S Long
Adulto S Plus
Adulto

Adulto Long
Adulto Plus
Adulto L
Adulto L Long
Adulto L Plus
Coscia

Neonato:

Misure:
1

2
3
4
5

Ia freccia devono essere
posizionati sullarteria
brachiale o femorale

Senza lattice di gomma
naturale

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

Simbolo indicante la
circonferenza del braccio

Simbolo indicante il codice di
lotto del bracciale

Simbolo indicante il
produttore

Simbolo di attenzione

Indica cheildispositivo & destinato
esclusvamenteallavenditada
partediosuindicazione di,un
medicoiscrito allorine

Indica di conservare in un

luogo asciutto

Dispositivo medico

Riutilizzabile monopaziente

Messaggio di avvertenza

Indica l'entita che importa

il dispositivo medico sul
mercato locale

Per identificare il Paese del fab-
bricante dei prodotti, “CC” dovra
essere sostitito dal codice

del Paese a due lettere definito
dalla norma ISO 3166-1

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

Colore:
Arancione

Verde
Turchese
Turchese
Turchese
Blu marino
Blu marino
Blu marino
Bordeaux
Bordeaux
Bordeaux
Marrone

Colore:
Arancione
Turchese
Verde

Blu marino
Bordeaux

A AVVERTENZE

La pressurizzazione del bracciale puo provocare una perdita
temporanea di funzionalita 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'e la possibilita di collegare il bracciale a fluidi intravenosi,
permettendo all'aria di essere pompata in un vaso sanguigno,

causando potenzi

ialmente gravi lesioni.

Standard/
Sorgente

Produttore

Produttore

Produttore

Produttore

Direttiva UE

Produttore

1S0-7000-2492

1S0-7000-3082

1SO 7000-0434A

FDA

1S0 7000-0626

Normative sui
dispositivi medici

1SO 7000-3706
1S0 7010-W001

180 15223-1:2021

IEC 60417-6049

|EC 60417-6050

Range:
8-13cm
12-19 cm
12-19 cm
17-25cm
17-25cm
18-29 cm
23-33 cm
23-33cm
28-40 cm
31-40 cm
31-40 cm
40-55cm
38-50 cm

Range:
3-6cm
4-8cm
6-11cm
7-13cm
8-15cm

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
(inflammazione 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
dovra essere segnalato al produttore e all'autorita competente
locale del Paese dell'utente.

s

2
)
IX+E B

=

Suntech Medical2| 23|12 2|28

Ho| BE/EN
old|A 2}42I(INDEX) R EN
Amo| ol A atel2 e BAl  HMEA

(RANGE) LHoll 2{0fof gt ict

R

TZEA
ECEELEPEER-E
c € (EU)2017/745 2|2717| #88  EUXIA
ESte AS
HZEA
(o) o 52 LEUE 7|z
FHIO| ZE WS E el 1S0-7000-2492
s
_ 1S0-7000-3082
HZA 7|2

>)
£
B
m
EY
B3

SU JIS(ARTERYS SIUEE  HZA
slEse £ YialsYy

Sloil oo gLt

1SO 7000-0434A
Feliaole 07000043

S5 7F U= QAL EEE= 2Ate] FDA
XIAlol eleh Mgt Eofats 717]

wl
A
R

2

a7lei2 EA 1SO 7000-0626

EERHEE:]
EERE] 1=l

ER.

chol six} Cf3) AL 1SO 7000-3706

@

27 HAR] 1SO 7010-W001

1S0 15223-1:2021
RSk

X2 £sts HAl
HEo HZ=S AEE. “CC=
1S03166-10] ol £l £ 2xt =
7t A= A ELICH

IEC 60417-6049

&b

MBS eu s e gy us L0 00476050

A MESSAGGI DI ATTENZIONE

Non usare il bracciale per la misurazione della pressione arteriosa
se vi sono segni di d: 1ento. La mancata osservanza di
quanto sopra puo intaccare |'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
allordine

Non applicare il bracciale sopra una ferita perché, cosi facendo, si
possono provocare ulteriori lesioni

Mentre la misurazione & in corso, evitare il contatto con il
bracciale, all'infuori di quello con I'arto del paziente.

Leventuale presenza di un tubicino di collegamento schiacciato o
attorcigliato pud provocare una pressione continua del bracciale
con conseguente interferenza con il flusso ematico e possibili
lesioni al paziente

Lutilizzo di un bracciale di misura non corretta pud 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 incidera 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 I'arto rientri nell'intervallo specificato per il
bracciale. In caso contrario, selezionare un bracciale pil
adatto alla circonferenza dellarto.

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

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

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

CONDIZIONI Operative  Conser-
AMBIENTALI vazione
50°C 65°C
0°c 20°C

95%

@ 15%

In assenza di condensa

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 & 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 ¢ 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 & quello di acquisire
un‘accurata misurazione della pressione arteriosa del paziente
riducendo la possibilita di contrarre un'infezione.
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Zacht, Voor Eenmalig Gebruik
Zachte bloeddrukmanchet voor eenmalig

gebruik bij één patient

Nederlands

Bloeddrukmanchetten van medische kwaliteit voor eenmalig gebruik van

Suntech Medical

Symbool Definitie Standaard/Bron
Indexijn Fabrikant
De indexlijn van de manchet Fabrikant

|@mcm| moet vallen tussen de
bereikmarkeringen

ARTERY) et arterie-symbool en de pijl Fabrikant

moeten zich boven de brachiale
of femorale arterie bevinden
Niet gemaakt met Fabrikant
natuurrubberlatex
Dit product voldoet aan de EU-richtlijn

Europese verordening 2017/745
betreffende
medische hulpmiddelen

Symbool dat de armomtrek Fabrikant
aangeeft

Symbool met de batchcode van 1S0-7000-2492
de manchet

Symbool dat de fabrikant 1S0-7000-3082

aangeeft

Symbool dat een waarschuwing IS0 7000-0434A

aangeeft

Geeft aan dat het hulpmiddel ~ FDA
alleen door of in opdracht van

een bevoegde zorgverlener mag
worden verkocht

ml
A\
R

9

1SO 7000-062¢
Geeft aan: droog houden 507000:0626

Verordening

Medisch hulpmiddel betreffende
medische
hulpmiddelen

Eén patiént — meervoudig 1SO 7000-3706

gebruik
1SO 7010-W001

Waarschuwingsbericht
Geeft de entiteit aan die het 1S0 15223-1:2021
medische hulpmiddel importeert
op de lokale markt

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

Geeft het model- of typenummer  IEC 60417-6050
van een product aan

IEC 60417-6049

B &> EFD

BEREIKEN/KLEUREN

Afmeting: Kleur: Bereik:
Baby Oranje 8-13cm
Kind Groen 1219 cm
Kind, lang Groen 12-19 cm
Volwassene, klein Turquoise 17-25¢cm
Volwassene, klein, lang Turquoise 17-25cm
Volwassene, plus Turquoise 18-29 cm
Volwassene Marineblauw 23-33cm
Volwassene, lang Marineblauw 23-33cm
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 38-50cm
Neonataal:

Afmeting: Kleur: Bereik:

1 Oranje 3-6cm

2 Turquoise 4-8cm

3 Groen 6-11cm
4 Marineblauw 7-13cm
5 Bordeauxrood 8-15¢cm

A WAARSCHUWINGEN

De druk in de bloeddrukmanchet kan tijdelijk verlies van functie
veroorzaken bij gelijktijdig gebruik van b Irop
dezelfde ledemaat.

De manchet mag niet worden aangebracht op de arm van de
patiént 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 patiént 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.

Mykt engangsutstyr
BT-mansjett til bruk
Norsk

A OPMERKINGEN

Gebruik de manchet niet als er tekenen van beschadigingen zijn.
Het gebruiken van een beschadigde manchet kan een negatieve
invioed 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 patiént, tijdens het meten van de bloeddruk.

Een ukte of geknikte aanslui kan continue
manchetdruk veroorzaken wat tot verstoring van de bloedsomloop
kan leiden met mogelijk ernstig letsel voor de patiént 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 patiént 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- Werking Opslag
OMSTANDIGHEDEN
50°C 65°C
0°C -20°C

95%

@ 15%

Niet-condenserend

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 patiénten. Het klinische voordeel

is het verkrijgen van nauwkeurige bloeddrukmetingen bij de
patiént terwijl tegelijkertijd de kans op het krijgen van een infectie
verkleind wordt.
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C€

or én pasient

Suntech Medicals kliniske blodtrykksmansjetter til engangsbruk

Symboler Definisjon Standard/kilde
INDEX-linje Produsent
Mansjettens indekslinje Produsent
|acow)| ma treffe innenfor

omrademarkeringene

ARTERY Arteriesymbolet og pilen skal  Produsent
plasseres over brakial- eller
femoralarterien
Inneholder ikke naturlig Produsent
gummilateks
Produktet er i samsvar med  EU-direktiv

c € Forordning (EU) 2017/745
for medisinsk utstyr
Symbol som angir armens Produsent

omkrets

Symbol som angir lottkode 1S0-7000-2492

for mansjett

Symbol som angir 1SO-7000-3082

produsenten

Symbol som angir 1SO 7000-0434A

forsiktighet

Angir at salg av utstyr bare FDA
ma skje gjennom eller

pa bestilling av lisensiert
praktiserende lege

ml
A\
R

9

Angir at utstyret ma S0 7000-0626
holdes tort
Forskrift for
Medisinsk utstyr e eiortsyr
Vo Flere gangers bruk for én 1S0 70003706
1'“‘) pasient
= SO 7010-W001

A
®
ez

Advarselmelding
Angir enheten som fgrer 1S0 15223-1:2021
det medisinske utstyret inn

pa stedet

Identifiserer landet produktene  IEC 60417-6049
er produsert i. «CC» skal
erstattes av to-bokstavers
landkode definert i 1ISO3166-1
Angir modellnummer eller IEC 60417-6050
typenummer for et produkt

OMRADER/FARGER

Sterrelse: Farge: Omrade:
Spedbarn Oransje 8-13cm
Barn Grenn 12-19 cm
Barn Lang Grent 12-19cm
Liten voksen Turkis 17-25¢cm
Liten voksen Lang Turkis 17-25cm
Liten voksen Pluss Turkis 18-29 cm
Voksen Marinebla 23-33cm
Voksen Lang Marinebla 23-33cm
Voksen Pluss Marinebla 28-40 cm
Stor voksen Burgunder 31-40cm
Stor voksen Lang Burgunder 31-40 cm
Stor voksen Pluss Burgunder 40-55cm
Lar Brun 38-50 cm
Nyfadt:

Sterrelse: Farge: Omrade:

1 Oransje 3-6cm

2 Turkis 4-8cm

3 Grgnn 6-11cm
4 Marinebla 7-13cm
5 Burgunder 8-15cm

A ADVARSLER

Presset fra BT-mansjetten kan midlertidig fore til tap av funksjon i
samtidig brukt overvakningsutstyr pa samme lem.

Mansjetten mé ikke plasseres pé pasientens arm pa den siden
som har en mastektomi. | 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 intravengs vaeske.
Da kan luft pumpes inn i en blodére og potensielt fore til alvorlig
skade.

Etter bruk av BT-mansjett kan det kanskje ses petekkier (en
grliten rodaktig eller purpurfarget flekk som vises pa huden
og som inneholder blod) eller Rumpel-Leede-tegn (flere
petekkier) pa armen. Det kan fgre til idiopatisk trombocytopeni
(spontan vedvarende reduksjon i antall blodplater, knyttet til

i ) eller flebitt (ar
Ikke fest mansjetten pa et lem som brukes til IV-infusjoner eller
annen intravaskuleer tilgang, behandling eller en arteriovengs
(A-V) shunt. Oppumping av mansjetten kan midlertidig blokkere

1en og dermed forarsake skade pa

pasienten.

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

A FORSIKTIGHETSREGLER

Ikke bruk mansjetten hvis det finnes tegn til skade. Hvis dette ikke
etterleves, kan det pavirke malengyaktigheten

Serg for minst mulig bevegelse av lemmene under malingen.
Etter USAs faderale lov kan denne enheten bare selges eller
bestilles av lisensiert medisinsk personell

Mansjetten ma ikke brukes over et sar, da dette kan fgre til
ytterligere skade

Unngé kontakt med mansjetten, unntatt med pasientens lem,
mens malingen pagar.

En sammenpresset eller bayd tilkoblingsslange kan fore til
vedvarende mansjettrykk som pavirker blodstrommen og kan
potensielt skade pasienten

Bruk av feil mansjettstgrrelse kan fore til feilaktig og misvisende
BT-méleresultater

BRUK

Folg bruksanvisningen for & sikre korrekt mansjettstorrelse for pa-
sienten. Hvis dette ikke etterleves, kan det pavirke ngyaktigheten i
avlesningen negativt.

1. Plasser den dpne mansjetten omkring den indre delen av
overarmen (eller laret).

2. Ha arteriesymbolet ARTERY mot brakialarterien (eller
femoralarterien)

3. Bruk RANGE-indikatoren med INDEX-linjen til & sjekke at

lemmet kommer innenfor det angitte omrédet for denne
mansjetten. Hvis dette ikke skjer, ma du bruke en man-
sjett som passer bedre til omkretsen pa lemmet.

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

Fjern mansjetten fra pasienten straks nar maling ikke pagar.

Avhending: Avhend mansjetten i samsvar med lokale forskrifter

BETINGELSER FOR Drift Oppbe-
OMGIVELSENE varing
50°C 65°C
0°C -20°C
95 %
N 15%

Ikke-kondenserende

GARANTI

SunTech Medical at vare blodtrykksr odukter
er fri for defekter i materialer og utferelse i 90 dager fra den
opprinnelige kjspsdatoen. Garantien dekker bare feil rett fra
esken, siden dette er et engangsprodukt. Det er ikke ment for
gjentatt bruk.

Kontakt serviceavdelingen pa ett av disse stedene for & fa et
nummer for & returnere produktet (Return Material Authorization)
for du sender noe produkt.

TILTENKT BRUK OG KLINISKE FORDELER
Blodtrykksmansjetten modell # DC100 for engangsbruk er ment &
brukes med et ikke-invasivt blodtrykksmalesystem for & bestem-
me blodtrykksparametere hos nyfedte, barn og voksne pasienter.
Den kliniske fordelen er at man oppnér presist pasientblodtrykk
samtidig som man reduserer muligheten for & f& en infeksjon.
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Manguito macio de PA descartavel
Para uso em um unico paciente

Portugués Brasileiro

Manguitos de pressao arterial SunTech Medical descartaveis para uso clinico

Simbolo  Definigao Padrédo/Fonte
Linha indice (INDEX) Fabricante
Alinha INDEX precisa estar Fabricante

lac2w)| dentro dos marcadores de
intervalo

(ARTERY) 0 simbolo da artériae a Fabricante
seta precisam estar sobre a
artéria braquial ou femoral
Néo contém borracha natural ~ Fabricante
de latex

Produto em conformidade Diretiva da UE
com o Regulamento de
Dispositivos Médicos (UE)

2017/745

N
m

Simbolo indicador da Fabricante

circunferéncia do brago

©

Simbolo indicador do cédigo 1S0-7000-2492

de lote do manguito

Simbolo indicador do 1S0-7000-3082

fabricante

Simbolo indicador de 1SO 7000-0434A

Cuidado

Indica que o dispositivo deve  FDA
ser vendido exclusivamente

por ou mediante ordem de

um profissional licenciado

£

< 1SO 7000-0626
Indicagéo para manter seco

Regulamentagao
sobre dispositivos
médicos

1SO 7000-3706

Dispositivo médico

Multiuso em um dnico
paciente

IS0 7010-W001
Mensagem de aviso

Indica a entidade que importa
o dispositivo médico para a
localidade

1SO 15223-1:2021

Para identificar o pais de IEC 60417-6049
fabricagao dos produtos. O

“CC" deve ser substituido pelo

cédigo de duas letras do pais

definido na 1ISO3166-1.

Indica o nimero do modelo ou  EC 60417-6050
nimero do tipo de um produto

B @pEE)

FAIXAS E CORES

Tamanho: Cor: Intervalo:
Crianga pequena Laranja 8-13cm
Infantil Verde 12-19 cm
Infantil Longo Verde 12-19 cm
Adulto pequeno Turquesa 17-25cm
Adulto pequeno longo Turquesa 17-25cm
Adulto pequeno plus Turquesa 1829 cm
Adulto Azul-marinho 23-33cm
Adulto longo Azul-marinho 23-33cm
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 40-55cm
Coxa Marrom 38-50 cm
Neonatal:
Tamanho: Cor: Intervalo:
1 Laranja 3-6cm
2 Turquesa 4-8cm
3 Verde 6-11cm
4 Azul-marinho 7-13cm

Vinho 8-15cm

A AVISOS

A pressurizagdo do manguito pode afetar o funcionamento de
outros equipamentos de monitoramento usados na mesma
extremidade.

0 manguito nunca deve ser usado no brago do mesmo lado
no qual tenha sido realizada uma mastectomia. Em caso de
mastectomia bilateral, use o lado do brago menos dominante.

Se forem usados conectores Luer nos equipos, 0 manguito pode
ser conectado a bolsas de fluidos. Isso pode levar a introdugéo
de ar na circulag@o sanguinea e causar leses graves.

Ap6s colocagdo do manguito de PA, pode haver formagao de
petéquias (pequenos pontos avermelhados ou arroxeados
contendo sangue visivel ao nivel da pele) ou o fenémeno de
Rumpel-Leede (petéquias mdltiplas) no brago, que podem causar
trombocitopenia idiopética (diminui¢ao espon(anea e perslstenle
da contagem de plaquetas iada a afecgdes h

ou flebite (inflamag&o em uma veia).

Nao coloque o manguito na mesma extremidade usada para
infuses IV ou outros acessos vasculares, tratamentos ou
fistulas arteriovenosas (AV). A insuflagdo do manguito pode
bloquear temporariamente a circulagéo do sangue, o que pode
causar lesdes ao paciente.

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

A ADVERTENCIAS

N&o use manguitos com quaisquer sinais de danos. Caso
contrério, a medi¢do pode ser imprecisa.

Procure movimentar o membro o minimo possivel durante a
aferigdo.

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

Nunca coloque o manguito sobre lesGes, pois isso pode
agrava-las.

Coloque o manguito em contato apenas com o brago do paciente
ao realizar a aferigao.

Se a mangueira da conexao for comprimida ou estiver dobrada, o
manguito pode ser pressurizado continuamente, interferindo na
circulagdo e podendo causar lesbes ao paciente.

Se 0 manguito nao tiver o tamanho correto, as aferigdes podem
produzir resultados errados e enganosos.

MODO DE COLOCAR O MANGUITO

Siga as instrugdes de uso para escolher o manguito de tamanho
apropriado para cada paciente. Caso contrario, as afericoes
podem produzir resultados imprecisos.

1. Coloque o manguito aberto em torno da face interna do
segmento proximal do brago (ou da coxa).
Alinhe o simbolo ARTERY com a artéria braquial ou
femoral.

3. Use o indicador RANGE com a linha INDEX para
verificar se 0 brago esta no intervalo especificado para
0 manguito. Se ndo estiver, selecione um manguito mais
apropriado para a circunferéncia do membro.

4. Fixe 0 manguito em posigao rente ao brago ou da coxa.

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

Descarte: Descarte o manguito de acordo com a regulamentagao
local

CONDIGOES AMBIENTAIS Utilizagao Armaze-
namento
50°C 65°C
0°C -20°C
95%
@ 15%

Né&o condensante

GARANTIA

A SunTech Medical garante que os manguitos de pressao por ela
produzidos estardo livres de defeitos em materiais e fabricagao
por 90 dias a partir da data da compra original. Como o produto
é de uso Unico, a garantia cobrira apenas falhas ocorridas logo
apo6s a retirada do produto da caixa. O produto ndo se destina a
uso repetido.

Antes de enviar qualquer produto, entre em contato com o
Departamento de Assisténcia Técnica ("Service Department") em
qualquer desses locais para solicitar um nimero de Autorizagao
de Devolugéo de Material (RMA).

USO PRETENDIDO E BENEFICIOS CLINICOS

0 manguito de monitoragdo da presséo arterial descartavel
Modelo n° DC100 deve ser usado com um sistema de medicéo
de pressao arterial ndo invasivo para determinar os parametros
de pressao arterial em pacientes recém-nascidos, pediatricos

e adultos. O beneficio clinico é o monitoramento preciso da
pressao arterial do paciente ao mesmo tempo em que se diminui
a possibilidade de contrair uma infecgao.
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Miekki element jednorazowy
Mankiet NIBP do uzytku dla jednego pacjenta

Polski

Mankiety jednorazowego uzytku jakosci klinicznej do pomiaru ci$nienia krwi

firmy Suntech Medical

Symbol  Definicja Norma/Zrédto

Linia wskaznikowa Producent

Linia wskaznikowa mankietu  Producent

musi znajdowac sie w

oznaczonym zakresie

Symbol oznaczajacy tetnice i Producent
a strzalke nalezy umiescié nad

tetnica ramienng lub udowa

Wykonane bez uzycia lateksu ~ Producent
@ qumy naturainej

Produkt zgodny z
Rozporzadzeniem (UE)

Dyrektywa UE

2017/745 w sprawie
c € wyrobéw medycznych

Symbol wskazujacy obwéd  Producent
!o ; ramienia

Symbol wskazujacy kod partii  1S0-7000-2492

mankietu

Symbol wskazujacy 1S0-7000-3082

jest do sprzedazy przez lub
na zlecenie uprawnionego
pracownika stuzby zdrowia

“ producenta
Symbol wskazujacy 1S0 7000-0434A
ﬁ Przestroge
Wskazuje, ze urzadzenie FDA

9

1SO 7000-0626

Oznacza, ze nalezy chronié
urzadzenie przed wilgocia

Rozporzadzenia w
sprawie wyrobéw

medycznych

1SO 7000-3706

Wyréb medyczny

Do wielokrotnego uzytku dia
jednego pacienta

1S0 7010-W001
Symbol ostrzezenia

Oznacza jednostke importu- IS0 15223-1:2021
jaca urzadzenie medyczne na
rynek lokalny

Do identyfikacji kraju, w kidrym  |EC 60417-6049
wytworzono produkty. Oznacze-
nie ,CC" zostanie zastapione
dwuliterowym kodem kraju
zdefiniowanym w IS03166-1
Oznacza numer modelulub ~ |EC 60417-6050
numer rodzaju produktu

B @POF

ZAKRESY/KOLORY

Rozmiar: Kolor: Zakres:
Niemowle Pomaranczowy 8-13cm
Dziecko Zielony 12-19cm
Dziecko, dtugi Zielony 12-19cm
Maty Dorosty Turkusowy 17 - 25cm
Maty Dorosty Dtugi Turkusowy 17 - 25cm
Maty Dorosty Plus Turkusowy -29cm
Dorosty Granatowy 23-33cm
Dorosty, dtugi Granatowy 23-33cm
Dorosty, plus Granatowy 28 - 40cm
Dorosty, duzy Bordowy 31-40cm
Dorosty, duzy, diugi Bordowy 31-40cm
Dorosty, duzy, plus Bordowy 40 - 55cm
Udowy Brazowy 38 -50cm
Noworodki:

Rozmiar: Kolor: Zakres:

1 Pomararczowy 3-6cm

2 Turkusowy 4-8cm

3 Zielony 6-11cm
4 Granatowy 7-13cm
5 Burgundowy 8-15cm
A OSTRZEZENIA

Ucisk mankietu moze tyr de ¢ utrate

koriczyny, jesli jest uzywany jednoczesnie z urzgdzeniami
monitorujgcymi na tej samej koriczynie.

Mankiet nie powinien by¢ umieszczany na ramieniu pacjentki
po stronie mastektomii. W przypadku obustronnej mastektomii
nalezy uzy¢ ramienia po stronie niedominujgce;j.

W przypadku stosowania tgcznikow typu luer w konstrukcji
przewodow, istnieje mozliwos$¢ podtgczenia mankietu do

plynéw dozylnych, co stwarza ryzyko wpompowania powietrza
do naczynia krwionosnego, potencjalnie powodujac powazne
obrazenia.

Po natozeniu mankietu do mierzenia cisnienia krwi (CTK) moga
pojawic sie takie objawy, jak tworzenie sie wybroczyn (niewielkich
czerwonych plamek na skérze, zawierajgcych krew) lub objaw
opaskowy (obj. Rumpla-Leedego) (liczne Wybroczyny) co moze

A PRZESTROGI

Nie uzywac¢ mankietu w przypadku wystapienia jakichkolwiek
oznak uszkodzenia. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze
wptywac na doktadnos$¢ pomiaru

Podczas wykonywania pomiaru ograniczy¢ ruch konczyny.
Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez
licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie

Nie nalezy zaktada¢ mankietu na rane, poniewaz moze to
spowodowac dalsze obrazenia

Podczas wykonywania pomiaru mankiet powinien dotyka¢
wytgcznie koriczyny pacjenta.

Scisniety lub zagiety przewéd taczacy moze prowadzié do
utrzymywania ciagtego cisnienia w mankiecie, powodujac
zaktécenia przeptywu krwi i potencjalnie szkodliwe obrazenia

u pacjenta

Uzycie niewtasciwego rozmiaru mankietu moze spowodowac
btedne i mylace wyniki pomiaru ci$nienia krwi

ZAKLADANIE

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia, aby wybra¢ wtasciwy roz-
miar mankietu dla pacjenta. Nieprzestrzeganie instrukcji wptynie
niekorzystnie na doktadnos¢ odczytu.

1. Umiesci¢ otwarty mankiet wokot wewnetrznej czesci
ramienia (lub uda).

2. Wyréwna¢ symbol wskazujacy tetnice (,ARTERY”) z
tetnica ramienng (lub udowa).

3. Uzy¢ wskaZznika RANGE (zakres) z linig INDEX, aby spraw-

dzi¢, czy koriczyna odpowiada zakresowi tego mankietu.
Jesli nie znajduje sie w zakresie, wybra¢ mankiet, ktory
bardziej odpowiada obwodowi koriczyny.

4. Owina¢ mankiet ciasno wokét ramienia (lub uda)

Niezwtocznie zdja¢ mankiet z koriczyny pacjenta, gdy monitoro-
wanie nie jest w toku.

Utylizacja: Zutylizowa¢ mankiet zgodnie z lokalnymi wymogami

WARUNKI Eksplo- Przecho-
SRODOWISKOWE atacja wywanie
50°C 65°C
0°C -20°C
95%
@ 15%
bez kondensacji
GWARANCJA

Firma SunTech Medical gwarantuje, ze mankiety do pomiaru
cisnienia krwi sg wolne od wad materiatowych i wykonania przez
90 dni od pierwotnej daty zakupu. Gwarancja pokrywa jedynie
wady wykryte po wyjeciu z opakowania, poniewaz jest to produkt
jednorazowego uzytku. Nie jest przeznaczony do stosowania
wielokrotnego.

Przed wystaniem jakiegokolwiek produktu nalezy skontaktowacé
sie z Dziatem Serwisowym w jednej z tych lokalizacji, aby otrzy-
mac numer upowaznienia do zwrotu materiatu (RMA).

PRZEZNACZENIE | KORZYSCI KLINICZNE

Mankiet do pomiaru cisnienia krwi jednorazowego uzytku Model
#DC100 powinien by¢ stosowany z nieinwazyjnym systemem
pomiaru ci$nienia krwi, w celu ustalenia parametréw cisnienia krwi
u noworodkéw, pacjentow pediatrycznych i dorostych. Korzyscig
kliniczng jest uzyskanie doktadnego pomiaru cisnienia krwi z
jednoczesnym zmniejszeniem mozliwosci zainfekowania.

prowadzi¢ do matoptytkowosci i 1ego
przewlektego zmniejszania sig liczby krwinek ptytkowych
zwigzane z krwotokiem), lub zapalenie zyt.

Nie nalezy zaktada¢ mankietu na koriczyne uzywang do wlewéw
dozylnych lub do innego dostepu naczyniowego, do podawania
lekow lub z przetokg tetniczo-zylng. Napetnianie mankietu moze
czasowo zablokowac przeptyw krwi, stanowigc potencjalne
niebezpieczenstwo dla pacjentow.

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

uk | Rep
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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

Msrkas ogHopa3oBas
MaHXeTa 414 nsmepeHua ALl y ogHoro naumeHTa

Pycckuit

ManxxeTbl Suntech Medical gna knuHnueckoro onpegenexns

apTepuanbHoOro faesneHusa

Cumson  Onpepenenve
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THs INDEX MatKeTb!
|@cDm|  AOMKHa HaxopuTbes B
rpaHyLiax Avanasona RANGE
ARTERY)  MerTka aprepuv v cTpenka

AOMKHBI pacnonaratses
n0BEPX NNeYeso uin
GeppetHoi aprepun
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(EC) 2017/745 o
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Kop naptuvt

WaroTosutens

BHumaHme!

Paspewwena npopaxa
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Bepeus OT Bnarn

MeauumHcKoe uapenue

Moropaaosoe
UCTIONb30BAHME ANA OAHOTO
nauyueHTa

OcTopoHo!

OpraHu3auws - umnoprep
MeguLHCKoro sgenns

CTpaHa MaroToBneHUs:
BwmecTo «CC» cnepyer uc-
N0N1b30BaTH ABYXGYKBEHHBI
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[IVIATIA3OHBI / LIBETOBASl MAPKUPOBKA
Paamepbi Lget: [Quanazom:
[leTv Mnaawero Bospacta OpakeBbiit 8-13cm
Dern 3enembiii 12-19 cm
Berw, pmiian 3eneHbit 12-19cm
o 3 i 17-25cm
Tenocroxena
3 i 17-25cm
Tenocnoxenws, Amsnan
o 3 i 18-29 cm
TenoCOXeHus, Nioc
Bspocnbie TEMHO-CUHMiA 23-33cm
Bapocrble, AnuHHas TEMHO-CUHMiA 23-33cm
B3pocnble, nioc TeMHO-CUHMiA 28-40 cm
B3pocnble KpyrHOro Tenoc- BopAOBbIii 31-40 cm
noxeHws
B3pocnble KpyMHOro Tenocno-  BopAoEbIit 31-40cm
KeHUs, ANMHHan
B3pocnble KpyMHOro Tenocno-  BOpAoEbIi 40-55cm
KeHus, nioc
[ins 6enpa KopuuHesbiit 38-50 cm
Hoaopo)«/:\ewb\e
Paameps User: [uanason:
1 Oparesbiit 3-6cm
2 BUpIo3oBbIit 4-8cm
3 3eneHbiit 6-11cm
4 TemHo-CHHMIA 7-13cm
5 BopAoBbiit 8-15cm

A OCTOPOXXHO!

HarHeTaHue AaBNieHNsi B MaHXeTe MOXeT NPUBOAUTL
K c6oto B paboTe 06¢ KoTopoe
MCNONb3YETCA Ha TOM XKe KOHEYHOCTU AN MOHUTOPUHTa.

MaH)eTyHe CneflyeT HaknaAblBaTh Ha PYKy NaLMeHTKu co
CTOPOHbI MaCT3KTOMMM. B C/yyae ABYXCTOPOHHEN MACTOKTOMMUN
MaHXXeTy CieflyeT HakNaAbIBaTh Ha HEOMUHUPYIOLLYIO PYKY.
Ecnu Tpy6KM OCHaLLieHbI IH03POBCKUMI HaKOHEUHNKaMM,
CYLLIECTBYeT BEPOATHOCTb CORAMHEHUS MaHXETbI C IMHUEN

NS BHYTPUBEHHbIX BNIMBAHWNA, B Pe3yNibTaTe Yero B CocyAib!
MOXET onacTb BO3AlyX, 4TO MPUBEAET K Cepbe3HOMY YLepby
3710POBbIO NaLeHTa.

Mocne HanoXeHNs MaHXeTbl ANns amepeHus Afl Ha pyke
NosBAAIOTCA NeTexun (He6oNblUne TEMHO-KPacHbIe NATHa,

BO3) B pesynbrate Ms B KOXe)

WK CUMMTOM KryTa» (MHOXKECTBO NeTexuit). 3To MoXeT
NPUBECTM K Pa3BUTUIO MANONATUYECKON TPOMBOLIUTONEHIUM
(CTOVKOE CHIXEHME KONMYECTBA TPOMBOLIMTOB, CBA3AHHOE C
reMopparnyeckummu CoCTOSHUAMM) U K GpnebuTy (BocnaneHne
BEH).

He cneayeT NoiCOeHATL MaHXeTY K KOHEYHOCTM,
MCcnonb3yemoit ANs B/B BNIMBAHNS, BHYTPUCOCYANCTOTO I0CTYNa
WM Tepanum, a Takxe Npy HaMumn apTepMOBEHOSHOTO LWYHTa

A BHVMAHVE!

3anpeuwlaeTcs MCMoNb30BATL MaHXKETY MPU HaMUNM NPU3HAKOB
NOBPEX/1eHNsI. B NPOTUBHOM Cilyyae TOUHOCTb M3MEPEHHIl
MOXET 0Ka3aTbCsl HEJOCTATOUHOI

MpUMUTE Mepbi ANs MUHAMU3ALMN ABWKEHNIT KOHEYHOCTM BO
BpEMS U3MepeHUst.

®epnepanbHoe 3akoHogaTenscTso (CLUA) paspelaet npogaxy
[aHHOTO YCTPOIICTBA TO/BKO M0 HA3HAYEHMIO MW 3aKasy
[AVMNIOMUPOBAHHOTO MEAIMLIMHCKOTO CneLuanicTa

He cneayeT HaknafbiBaTh MaHXXeT Ha PaHy, Tak KaK aT0 MOXeT
NpWBECTY K ellle Gonblueit TpaBme

B npouecce naMepeHns UCKIIIoUMTe 1060/ KOHTAKT C MaHXeToM,
KPOME €€ KOHTaKTa C KOHEUHOCTBIO.

CKaTve UK Neperné CoeMHUTENHOTO LWNAHTE MOXET
MPUBECTY K NOCTORHHOMY YPOBHIO AaB/IEHNS B MaHXeTe,

B pesy/ibTaTe Yero MOXET BO3HUKHYTb HapyleHne
KpOBOOGPALLEHMSA 1, BOBMOXHO, TPaBMa y nauneHTa

n MaHXeTbl HOro pasmepa MOXeT
NpUBECTY K olinMbKaM uamepeHus Afl,

HANOXXEHUE MAHXXETbI

Cnepy#iTe MHCTPYKUNAM MO HaNOXEHMIO MaHXXETbl, 4TOGbI
©06ecneynTb BLIGOP NPaBU/IbHOTO pa3Mepa ANs NauueHTa. B
NPOTMBHOM C/ly4ae BO3MOXHbI OLUMGKM N3MEPEHNs.

1. [MoN0XUTE PaCKPLITYIO MAHXKETY Ha BHYTPEHHIOK YacTb
PYKU BbilLe IOKTEBOro cycTasa (Unu Ha 6eapo).

2. CoBMecTuTe MeTKy aptepun ARTERY ¢ nneyeson (unm
6e/peHHOI) apTepueil.

3. Wcnonbayite meTkn RANGE u nunmio INDEX ans npo-

BEPKY COOTBETCTBUS KOHEUHOCTY MANasoHy pasmepos
MaHXeTbl. B clyyae HECOOTBETCTBUS, BbIGEPUTE MaH)Ke-
Ty, KOTOpas Nlyullie COOTBETCTBYET OKPYXKHOCTU PYKU.

4. 06epHNUTe MaHXeTy BOKPYr pyku (unn 6eapa) n
3aKpenuTe ee.

CHUMMUTE MaHXETY Cpasy Moc/ie OKOHYaHWUsi MOHUTOPHUHTa.

YTUNu3aLmus MaHxeTbl: MaHXeTy cresyet yTunnamposars B
COOTBETCTBUN C MECTHBIMI HOPMATUBHBIMM MOSIOXKEHUAMM

YCII0BUS OKPY)KAIOLLEV Mpu Mpu
CPE[bI aKcnnya- XpaHe-
Tayum: HUAM:
50°C 65°C
0°C -20°C
95%
@ 15%

Bes koHaeHcaumn

TAPAHTUA

Komnanusi SunTech Medical rapaHTupyet otcyTcTeBue AedekToB

Marepuasna 1 KOHCTPYKTUBHbIX AeeKTOB B MaHXeTe /s name-

PeHus apTepuanbHoro AaeneHus B Tederme 90 AHel ¢ MOMeHTa

NepBOHaYasbHOI NOKYMKY. FapaHTUs PacpOCTPaHAETCS TONKO

Ha MOMIOMKM, 0BHapY>KeHHbIE MpK PacnakoBKe, Tak Kak aHHoe
u3fenve npeHasHaueHo AN OHOPa30BOrO UCMOMb30BaHNA.

o]
B

HO He NpejjHa3HaueHO A5 MOBTOPHOTO MPUMEHEHNS.
cnyyae BO3BpaTa M3/1eNIns 06paTUTECh B CEPBUCHbIN OTAEN

0 O/{HOMY 13 HIXKENPUBEAEHHDIX aPECOB AN NOyYeHUs
aBTOPM3ALMOHHOIO KOAa BO3BpaTa.

H,
@

IASHAYEHME U KNIMHUYECKUE MPEUMYLLECTBA
AHOPa30Bas MaHXeTa AN U3MepeHns apTepuanbHoro

Aasnenna moaenn DC100 npegHa3HayeHa ANs UCMONb30BaHUs
BMeCTe C CUCTEMOW HeUHBA3UBHOTO M3MEPEHNS apTepuanbHOro

AN onpe

y
HOBOPOXAEHHbIX, AeTeit N aspocnb\x naumeHTos. KnuHnyeckum
NPenMyLLECTBOM MaHXETbl ABNAETCA TOYHOCTb U3MEPeHNs

oro [ BEPOATHOCTM UHDMLK-

poBaHus.

International Associates Limited

Centrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1 3DX,

UKRP@ia-uk.com

el Sﬁ‘ﬁTech Medical

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.
Prinsessegracht 20 507 Airport Blvd., Suite 117
2514 AP The Hague Morrisville, NC 27560, USA

EMERGO Europe

(A-V). HakaumBaHne MaHXeTbl MOXET BP: 0 b
KPOBOTOK 1 TakiiM 06pa30M HaHECTM BPe/, NaLueHTy.

O No6bIX CePbesHbIX NHUMAEHTAX, CBA3AHHDIX C AaHHbIM
MEAULIMHCKUM U3/1eNMeM, CieflyeT COOBLIMTL N3rOTOBUTENIO U B
MECTHbIl KOMMNETEHTHbIi OpraH.

The Ten.: +1.919.654.2300

1.800.421.8626
ce

+1.919.654.2301



Mjuk engangsartikel

Mjuk blodtrycksmanschett for engangsanvandning

Svenska

SunTech Medicals blodtrycksmanschetter av klinisk kvalitet for

engangsanvandning

Symbol  Definition Standard/kélla
Indexrad Tillverkare
Manschettens indexrad Tillverkare
maste hamna inom
intervalmarkeringarna
ARTERY .
Artarsymbol och pil méste Tillverkare
l; ;I placeras over brakialartar
eller larartar
Ej tillverkad med naturlig Tillverkare
qummilatex
Produkten uppfyller (EU) EU-direktiv
2017/745 férordning om
medicintekniska produkter
Symbolen anger armens Tillverkare
omkrets
Symbolen anger 1S0-7000-2492
manschettens partikod
1S0-7000-3082

Symbolen anger tillverkare

1SO 7000-0434A
Symbolen anger Férsiktighet

Anger att produkten endast  FDA
far saljas av eller pa uppdrag

-
A\
R

9

av legitimerad lakare

Anger att produkten ska
hallas torr

Medicinteknisk enhet

Varning

Anger importéren av den
medicintekniska produkten till
den lokala marknaden

[ @>EF

1SO 7000-0626

Bestammelser om

A FORSIKTIGHET

Anvind inte manschetten om det finns spar av skada.
Underlatenhet att géra detta kan paverka métnoggranheten

Forsok att inte réra pa armen under métningen.

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

Manschetten ska inte anvandas Gver ett sar eftersom detta kan
orsaka ytterligare skada

Undvik kontakt med manschetten annat &4n med patientens arm
medan métning pagar.

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

Om fel manschettstorlek anvénds kan det leda till felaktiga eller
mi bloditr &

ANVANDNING

Folj anvandningsinstruktionerna fér anvandning for att sakerstalla
korrekt manschettstorlek fér patienten. Underlatenhet att géra
detta kommer att paverka avldsningens noggranhet negativt.

1 Placera den 6ppna manschetten runt den inre delen av
overarmen (eller laret).

2. Rikta in symbolen ARTERY mot brakialartéren (eller
larbensartéren).

3 Anvénd indikatorn RANGE med INDEX-raden for att

kontrollera att armen eller laret faller inom det angivna
intervallet fér den manschetten. Om den inte gor det,
vélj en manschett som béttre passar armens eller larets
omkrets.

4. Linda manschetten tatt runt armen (eller laret).

Ta genast ut manschetten fran patienten nar 6vervakningen
inte pagar.

produkter
Flergangsanvandning pa 1S0 7000-3706
samma patient

1S0 7010-W001

1SO 15223-1:2021

For att identifiera tillverknings-  IEC 60417-6049

landet fér produkterna. "CC”

ersitts av landskoden med tva

bokstéver enligt 1IS03166-1

Anger modellnummer eller IEC 60417-6050

typnummer for en produkt
INTERVALLER / FARGER
Storlek: Férg: Intervall:
Spadbarn Orange 8-13cm
Barn Grén 12-19cm
Barn lang Gron 12-19 cm
Liten vuxen Turkos 17-25cm
Liten vuxen lang Turkos 17-25cm
Liten vuxen plus Turkos 18-29 cm
Vuxen Kungsbl& 23-33cm
Vuxen lang Kungsbla 23-33cm
Vuxen plus Kungsbl& 28-40 cm
Stor vuxen Vinrdd 31-40cm
Stor vuxen lang Vinrod 31-40cm
Stor vuxen plus Vinrod 40-55¢cm
Lar Brun 38-50 cm
Neonatal:
Storlek: Férg: Intervall:
1 Orange 3-6cm
2 Turkos 4-8cm
3 Gron 6-11cm
4 Kungsbla 7-13cm
5 Vinréd 8-15cm

VARNINGAR

Trycket fran den uppumpade blodtrycksmanschetten kan orsaka
tillfalligt funktionsbortfall for annan 6vervakningsutrustning som

anvénds pa samma arm.

Manschetten ska inte placeras pa patientens arm pa samma

sida som en v utférts. Vid

manschetten placeras p& den minst dominanta armen.

mi ska

Om luer-lock-anslutningar anvéands i slangkonstruktionen finns
det en méjlighet att ansluta manschetten till intravendsa vétskor,
s att luft kan pumpas in i ett blodkarl, vilket kan orsaka allvarlig
skada.

Efter att blodtrycksmanschetten satts pa plats kan petekier

(en minimal rédaktig eller lilaaktig prick innehéllande blod som
uppstér i huden) eller Rumpel-Leede (ansamling av petekier)
observeras p& armen, vilket kan leda till idiopatisk trombocytopeni
(spontan ihallande minskning av antalet trombocyter, 4tféljt av
blédningar) eller flebit (inflammation i en ven).

Fést inte blodtrycksmanschetten pa en arm som anvénds

fér intravendsa infusioner eller annan intravaskuldr ingang,
behandling eller en arteriovends (A-V) shunt. Nar manschetten
pumpas upp kan blodflodet blockeras tillfalligt, vilket kan skada
patienten.

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

1tera manschetten i enlighet med

tering:
lokala bestammelser

MILJOVILLKOR Drift Forva-
ring
50°C 65°C
0°C -20°C
95%

% 15%

Icke-kondenserande

GARANTI

SunTech Medical garanterar att véra blodtrycksmanschettpro-
dukter &r fria frén material- och tillverkningsfel 90 dagar fran
inkdpsdatumet. Garantin tacker endast fel utanfér forpackningen,
eftersom detta &r en engangsprodukt. Den &r inte avsedd att
anvéndas flera ganger.

Kontakta serviceavdelningen p& nigon av dessa platser fér att

fa ett godk@nnandenummer for returmaterial innan du skickar
négon produkt.

AVSEDD ANVANDNING & KLINISK NYTTA

Blodtr \etten for a 1dning med modell-
nummer DC100 &r avsedd att anvdndas med ett icke-invasivt
blodtrycksmétningssystem for att bestdmma blodtrycksparame-
trar hos neonatala, pediatriska och vuxna patienter. Den kliniska
nyttan &r att f& patientens exakta blodtryck och samtidigt minska
risken for infektion.

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

UKRP@ia-uk.com
B .
sl SunTech Medical

www.SunTechMed.com

SunTech Medical, Inc.

Prinsessegracht 20 507 Airport Blvd., Suite 117
i o

2514 AP Haag Morrisville, NC 27560, USA

Nederlénderna Tfn:  + 1919 654 2300

1800 421 8626
€

EMERGO Europe

+1.919.654.2301

Bragadeira de PA suave, descartavel,
de utilizagdo em um unico paciente

Portugués

Bragadeiras para medigao da pressao arterial descartaveis de grau clinico

SunTech Medical

Simbolo  Definigdo Padrao/Origem

Linha indicativa Fabricante

Alinha indicativa da Fabricante
bragadeira tem de estar
dentro das marcagdes de

intervalo

a2

ARTERY 0 simbolo da artériae aseta  Fabricante
devem ficar por cima da

artéria braquial ou femoral

Néo fabricado com létex de Fabricante

borracha natural

Produto em conformidade Diretiva UE
com o regulamento para
dispositivos médicos

(UE)2017/745

Simbolo que indica a Fabricante

circunferéncia do brago

Simbolo que indica cédigo de  1S0-7000-2492

lote da bragadeira

Simbolo que indica o 1SO-7000-3082

fabricante

1SO 7000-0434A
Simbolo que indica Cuidado

Indica venda de dispositivos  FDA
apenas por ou a pedido de

um profissional de satide

licenciado

ml
A\
R

o

1SO 7000-062¢
Indica Manter seco 1507000-0626

Regulamentos
de dispositivos
médicos

1SO 7000-3706

8

Dispositivo médico

=

Utilizago multipla por
paciente inico

1S0 7010-W001
Mensagem de aviso

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

Para identifica o pais de fabrico IEC 60417-6049
dos produtos. 0 “CC” deve ser

substituido pelo codigo de

pais de duas letras definido na

1S03166-1

L &b

Indica o nimero de modelo ou  IEC 60417-6050

ntimero de tipo de um produto

INTERVALOS/CORES
Tamanho: Cor: Intervalo:
Bebé Cor-de-laranja 8-13cm
Crianga Verde 12-19 cm
Crianga Longo Verde 1219 cm
Pequeno adulto Turquesa 17-25¢cm
Pequeno adulto Longo Turquesa 17-25¢cm
Pequeno adulto Plus Turquesa 18-29 cm
Adulto Azul Marinho 23-33cm
Adulto Longo Azul Marinho 23-33cm
Adulto Plus Azul Marinho 28-40 cm
Grande adulto Borgonha 31-40 cm
Grande adulto Longo Borgonha 31-40 cm
Grande adulto Plus Borgonha 40-55cm
Coxa Castanho 38-50 cm
Neonatal:
Tamanho: Cor: Intervalo:
1 Cor-de-laranja 3-6 cm
2 Turquesa 4-8cm
3 Verde 6-11cm
4 Azul Marinho 7-13cm
5 Borgonha 8-15cm
AVISOS

A pressurizagéo da bragadeira pode provocar a perda temporaria
de fungédo de equipamentos de monitorizagéo se usados em
simultaneo no mesmo membro.

A bragadeira ndo deve ser colocada no brago do paciente no lado
de uma mastectomia. No caso de uma mastectomia dupla, use o
lado do brago menos dominante.

Se forem utilizadores conectores Luer-lock na construgéo da
tubagem, existe a possibilidade de conectar a bragadeira a
fluidos intravenosos, permitindo que seja bombeado ar para
dentro de um vaso sanguineo, o que pode causar ferimentos
graves.

Depois da aplicagdo da bragadeira de PA poderéo observar-se a
formagé&o de petéquias (pontos vermelhos ou roxos mintsculos
que contém sangue e que aparecem na pele) ou o fenémeno

de Hecht (petéquias multiplas) no brago, que pode conduzir a
trombocif lia a (diminuigao a persistente do
namero de plaquetas, associada a condigdes hemorragicas) ou
flebite (inflamagéo de uma veia).

Na&o coloque a bragadeira num membro que esteja a ser usado
para infusdes intravenosas ou qualquer outro tipo de acesso
intravascular, terapia ou um shunt arteriovenoso (A-V). O
enchimento da bragadeira pode bloquear o fluxo sanguineo
temporariamente, podendo provocar lesées no paciente.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades locais competentes
do utilizador.

A CUIDADOS

Nao use a bragadeira se houver sinais de danos. Proceder de
forma oposta pode afetar a precisdo da medigao

Minize o movimento do membro durante a medig&o.

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por parte ou
a pedido de um profissional de satde licenciado

A bragadeira nao deve ser aplicada em cima de uma lesao, visto
que pode piorar o ferimento

Evite o contacto com a bragadeira além do membro do paciente
enquanto a medigao estiver a ser realizada.

Um tubo flexivel de ligagdo comprimido ou dobrado pode causar
press@o continua na bragadeira, resultando na interferéncia no
fluxo sanguineo e numa potencial lesdo no paciente

A utilizagdo de um tamanho de bragadeira incorreto pode resultar
em resultados de medig&o de PA incorretos e enganosos

APLICAGAO

Siga as instrugdes de util do de apli para ota-
manho de bragadeira correto para o paciente. Proceder de forma
oposta ird afetar negativamente a exatidao da leitura.

1. Colocar a bragadeira aberta em volta da porgao interior do
antebrago (ou coxa).
2. Alinhar o simbolo de artéria ARTERY com a artéria

braquial (ou femoral).
Usar o indicador RANGE com a linha INDEX para verificar
se 0 membro estd no intervalo especificado dessa
bragadeira. Se ndo estiver, selecionar uma bragadeira que
melhor se adeque a circunferéncia do membro.

4. Coloque a bragadeira confortavelmente a volta do brago
(ou coxa).

Remover prontamente a manga do paciente se a monitorizagao ndo
estiver em curso.

Eliminag&o: Elimine a bragadeira de acordo com os regulamentos
locais

CONDIGOES Utilizagao Armaze-
AMBIENTAIS namento
50C 65C
oc -20C
95%
N 15%

Sem condensagdo

GARANTIA

A SunTech Medical garante que os nossos produtos de bragadeira
de medig&o de presséo arterial estéo livres de defeitos de material
e de mao-de-obra 90 dias a partir da data original de compra. A
garantia apenas cobrira falhas fora da caixa, uma vez que se trata
de um produto de utilizagdo tnica. N&o se destina a uso repetido.
Contacte o Departamento de Assisténcia em qualquer uma das lo-
calizagOes para receber um niimero de autorizagéo de devolugao
de material antes de enviar qualquer produto.

UTILIZAGAO PREVISTA E BENEFICIOS CLINICOS

0 modelo de bragadeira de medigao de presséo arterial descarta-
vel # DC100 destina-se a utilizagdo com um sistema de medigao
de pressao arterial ndo-invasivo, para determinar os parametros
de pressao arterial em pacientes recém-nascidos, pediatricos

e adultos. O beneficio clinico é o de obter presséo arterial do
paciente precisa, a0 mesmo tempo que se reduz a possibilidade
de contrair uma infeg&o.

International Associates Limited
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Yumusak Tek Kullanimhk
Tek Hastada Kullanimlik KB Mansonu

Tlrkge

Suntech Medical'in Tek Kullanimlik Tibbi Sinif Kan Basinci Mansonlari

Sembol  Tanim Standart/Kaynak
Indeks Gizgisi Uretici
Manson indeks gizgisi, aralik  Uretici

e isaretleri iginde olmalidir

Arter sembolii ve ok brakiyal  Uretici

veya femoral arter (izerine
yerlestirilmelidir

Dogal kauguk lateksle Uretici
Urin (EU)2017/745 Tibbi AB Direktif
c € Cihazlar Yénetmeligi ile
uyumludur
Kol cevresine isaret eden Uretici
(o) sembol
Manson lot koduna isaret 1070002492
eden sembol
1S0-7000-3082

Ureticiye isaret eden sembol
Dikkat edilecek noktaya isaret SO 7000-0434A
eden sembol

Cihazin sadece lisansh FDA
bir uzman tarafindan veya

emriyle satilabilecegine

isaret eder

ml
A
R

9

1SO 7000-0626
Kuru tutmaya isaret eder

Tibbi Cihaz

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri

)-371
Tek Hastada Goklu Kullanm >0 70003706

)

S0 7010-W001
Uyan mesaji

Tibbi cihazi bblgeye ithal eden IS0 15223-1:2021
kuruma isaret eder

Urinlerin iretildigi tilkeyi IEC 60417-6049
tanimlamak icin. “CC" yerine
1S03166-1 iginde tanimlanan
iki harfli ilke kodu gelecektir.
Bir iiriniin model numarasi
veya tip numarasina isaret

R &b

IEC 60417-6050

eder

ARALIKLAR / RENKLER
Blyiiklik: Renk: Aralik:
infant Turuncu 813 cm
Cocuk Yesil 12-19 cm
Gocuk Uzun Yesil 12-19 cm
Minyon Yetigkin Turkuaz 17-25¢cm
Minyon Yetigkin Uzun Turkuaz 17-25¢cm
Minyon Yetiskin Plus Turkuaz 18-29 cm
Yetigkin Lacivert 23-33cm
Yetigkin Uzun Lacivert 23-33cm
Yetigkin Plus Lacivert 28-40 cm
iri Yetigkin Bordo 31-40cm
iri Yetigkin Uzun Bordo 31-40 cm
iri Yetigkin Plus Bordo 40-55 cm
Ust Bacak Kahverengi 38-50 cm
Yenidogan:
Bliyiiklik: Renk: Aralik:
1 Turuncu 3-6cm
2 Turkuaz 4-8cm
3 Yesil 6-11 cm
4 Lacivert 7-13cm
5 Bordo 8-15cm

UYARILAR

Mansona basing uygulanmasi ayni uzuvda es zamanl kullanilan

monitdrizasyon ekipmani varsa gegici islev kaybina neden olabilir.

Manson hastanin mastektomi tarafindaki koluna
yerlestirilmemelidir. Gift mastektomi durumunda daha az
dominant kolu kullanin.

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

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

Mansonu IV infiizyonlar veya baska herhangi bir intravaskiiler
erisim, tedavi veya bir arteriyovenoz (A-V) sant igin kullanilan bir
uzuv iizerine yerlestirmeyin. Mansonun sisirilmesi kan akigini
gegici olarak engelleyebilir ve hastaya zarar verebilir.

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

A DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

Mansonu herhangi bir hasar bulgusu varsa kullanmayin. Aksi
halde 6lgim dogrulugu etkilenebilir

Olgiim sirasinda uzuv hareketini en aza indirin.

ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece lisansli bir saglk
bakimi uzmani tarafindan veya emriyle satilabilir

Manson bir yara (izerine uygulanmamalidir giinkii ek yaralanmaya
neden olabilir

Olgiim devam ederken hastanin uzvu disinda mansona temastan
kaginin.

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

Hatali bir mangon biiyiikliigi kullanma hatali ve yanlis yonlendiren
KB 6l¢iim sonuglarina yol agabilir

UYGULAMA
Hasta igin dogru manson biiyiikligiinii saglamak iizere uygulama
talimatini izleyin. Aksi halde 6lgimiin dogrulugu olumsuz etkilenir.

1. Agik mansonu iist kol (veya iist bacak) i¢ kismi etrafina
yerlestirin.

2. Arter sembolii ARTERY (ARTER) ile brakiyal (veya femo-
ral) arteri hizalayin.

3. Uzvun o0 manson igin belirtilen aralikta oldugunu kontrol

etmek lizere RANGE (ARALIK) isaretini INDEX (INDEKS)
cizgisiyle birlikte kullanin. Aralikta degilse uzuv gevresine
daha uygun bir manson segin.

4. Mansonu kol (veya iist bacak) etrafina oturacak sekilde
sarin.

Izleme devam etmediginde mansonu hastadan kisa siirede gikarin.

Atma: Liitfen mangonu yerel diizenlemelere gére atin

GEVRESEL Galistrma  Saklama
KOSULLAR
50°C 65°C
0°C -20°C
%95
@ %15

~—
Yogunlagsmayan

GARANTI

SunTech Medical kan basinci mansonu iriinlerinde orijinal satin
alma tarihinden sonra 90 giin boyunca malzeme ve isgilik kusuru
bulunmayacagini garanti eder. Bu riin Tek Kullanimlik oldugundan
garanti sadece kutudan ¢iktigi andaki hatalari kapsayacaktir.
Tekrarlanan kullanim amagli degildir.

Herhangi bir Giriinii géndermeden 6nce bir iade Edilen Materyal
Onayi Numarasi almak igin bu konumlardan herhangi birindeki
Servis Boliimiiyle irtibat kurun.

KULLANIM AMACI VE KLINIK FAYDALAR

Tek Kullanimlik Kan Basinci mansonu Model No DC100

trliniintin yenidogan, pediatrik ve yetiskin hastalarda kan basinci
parametrelerini belirlemek tizere noninvaziv bir kan basinci 6lgim
sistemiyle kullaniimasi amaglanmistir. Klinik faydasi bir enfeksiyon
olugmasi olasiligini azaltirken dogru hasta kan basinci degerlerinin
belirlenmesidir.

International Associates Limited
entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1 3DX, Birlesik Krallik

UKRP@ia-uk.com
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Manseta moale de unica folosinta
pentru masurarea tensiunii arteriale, destinata
utilizarii pe un singur pacient

Romana

Mansete de uz clinic si unica folosinta pentru masurarea tensiunii arteriale

SunTech Medical

Simbol Definitie Standard/Sursa

Linie indicatoare Producitor

Linia indicatoare a mansetei Producator
trebuie sa fie intre marcajele

intervalului

lac2mw|
Simbolul si sageata pentru Producitor
arterd trebuie s fie plasate

peste artera brahiald sau

femurala

Nu contine latex din cauciuc Producétor

natural

bR

Produsul este in conformitate  Directiva UE
cu Regulamentul (UE)
2017/745 privind

dispozitivele medicale

e
m

Simbol indicand circumferinta  Producétor

=)

bratului

Simbol indicand codul de lot 1S0O-7000-2492

al mangetei

1S0-7000-3082
Simbol indicand producitorul
SO 7000-0434A
Simbol indicand o atentionare
Indicé faptul ca dispozitival  FDA
R( poate fi vandut doar de cétre
Only un cadru medical autorizat
saula comanda acestuia
Indicé faptul c& produsul SO 7000-0626

trebuie s4 fie pastrat uscat

Reglementari
privind dispozitivele
medicale

1SO 7000-3706

Eig;

Dispozitiv medical

Mai multe utilizari pe singur
pacient

)

' 1S0 7010-W001
Mesaj de avertisment

Indica entitatea care importa 1S0 15223-1:2021
dispozitivul medical in regiunea
locala

Peniru a identifica tara de
fabricatie a produselor. Literele
,CC" trebuie s fie inlocute de
codultarii format din dou tere,
prevéazut in standardul ISO3166-1

IEC 60417-6049

L &b

Indica numarul modelului sau  1EC 60417-6050

numarul tipului de produs

INTERVALE/CULORI

Dimensiune: Culoare: Interval:
Bebelusi Portocaliu 8-13cm
Copii Verde 12-19cm
Lunga pentru copii Verde 12-19cm
Mica pentru adulti Turcoaz 17-25cm
Mica si lunga pentru adulti Turcoaz 17-25¢cm
Mica plus pentru adulti Turcoaz 18-29 cm
Adulti Bleumarin 23-33cm
Lunga pentru adulti Bleumarin 23-33cm
Plus pentru adulti Bleumarin 28-40 cm
Mare pentru adulti Visiniu 31-40 cm
Mare si lunga pentru adulti Visiniu 31-40 cm
Mare plus pentru adulti Visiniu 40-55cm
Coapse Maro 38-50cm
Nou-nédscuti:

Dimensiune: Culoare: Interval:

1 Portocaliu 3-6cm

2 Turcoaz 4-8cm

3 Verde 6-11cm
4 Bleumarin 7-13cm
5 Visiniu 8-15¢cm

AVERTISMENTE

Presurizarea mansetei poate cauza temporar pierderea
functiondrii in cazul utilizarii simultane cu echipamente de
monitorizare pe acelasi membru.

Manseta nu trebuie sé fie plasata pe bratul pacientului de pe
partea unei mastectomii. In cazul unei mastectomii duble, folositi
partea cu bratul nedominant.

Dacé se folosesc conectoare Luer in structura tubulaturii,
manseta poate fi conectata la lichide intravenoase, permitand
pomparea de aer intr-un vas sanguin, ceea ce poate duce la
vatamare grava.

Dupa aplicarea mansetei de masurare a tensiunii arteriale, se
poate observa formarea de petesie (pata mica de culoare rosiatica
sau purpurie continand sange care apare pe piele) sau aparitia
fenomenului Rumpel-Leede (petesie multipla) pe brat, ceea ce
poate duce la trombocitopenie idiopatica (scaderea spontana
persistentd a numarului de trombocite, asociata afectiunilor
hemoragice) sau flebita (inflamatia unei vene).

Nu fixati mangeta de un membru care este folosit pentru infuzii
intravenoase sau orice alt acces intravascular, tratament sau

un sunt arterio-venos (A-V). Umflarea mansetei poate bloca
temporar fluxul sanguin, ceea ce poate duce la vatamarea
pacientului

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv
trebuie sa fie raportat producatorului si autoritétilor competente
locale ale utilizatorului

A ATENTIONARI

Nu folositi manseta daca are semne de deteriorare. In caz contrar,
acuratetea masurarii poate fi afectata.
Minimizati migcarea membrului in timpul masurarii.
Legislatia federald (SUA) limiteaza vanzarea acestui dispozitiv,
aceasta fiind posibila doar de catre un cadru medical autorizat sau
la comanda acestuia.

Manseta nu trebuie sa fie aplicatd peste o rand, deoarece aceasta
actiune poate agrava leziunea.

Cu exceptia contactului cu membrul pacientului, evitati contactul
cu manseta cand masurarea este in curs.

Un furtun de conectare comprimat sau indoit poate cauza
presiune continua in mansetd, rezultand in perturbarea fluxului
sanguin si posibila vatamare a pacientului.

Utilizarea unei dimensiuni incorecte de manseta poate duce la
rezultate eronate si inselatoare ale masurérii tensiunii arteriale.

APLICAREA

Urmati instructiunile de utilizare pentru aplicare in scopul asigura-
rii dimensiunii corecte a mansetei pentru pacient. in caz contrar,
acuratetea valorii masurate poate fi afectatd negativ.

1. Plasati manseta deschisa in jurul portiunii interioare a
antebratului (sau a coapsei).

2. Aliniati simbolul pentru ARTERA cu artera brahiala (sau
femurala).

3. Folositi indicatorul de INTERVAL cu linia INDICATOARE

pentru a verifica daca membrul se incadreaza in intervalul
specificat al mansetei respective. Daca nu, alegeti o man-
seta mai potrivita pentru circumferinta membrului.

4. asurati ferm manseta in jurul bratului (sau al coapsei).

ndepértati imediat manseta de pe pacient cand monitorizarea nu
estein curs.

Eliminarea: Eliminati manseta in conformitate cu reglementarile
locale.

CONDITH Functio- Depozi-
DE MEDIU nare tare
50 °C 65°C
0°C -20°C
95%
a 15 %
Féara condensare
GARANTIE

SunTech Medical garanteaza faptul c& mansetele sale de masurare
a tensiunii arteriale vor fi lipsite de defecte de material si fabricatie
timp de 90 de zile de la data achizitiei initiale. Garantia acopera doar
defectiunile produse la prima utilizare, deoarece acesta este un
produs de unicé folosintd. Nu este destinat utilizarii repetate.
Tnainte de a trimite orice produs, contactati departamentul de
service la oricare dintre aceste locatii, pentru a primi un numar de
autorizatie pentru returnarea echipamentelor.

DOMENIUL DE UTILIZARE $1 BENEFICIILE CLINICE

Modelul nr. DC100 de manseta de unica folosinta pentru masu-
rarea tensiunii este destinat utilizarii cu un sistem de mésurare a
tensiunii arteriale neinvaziv pentru a determina parametrii tensiunii
arteriale in cazul pacientilor nou-ndscuti, copii si adulti. Beneficiul
clinic este obtinerea tensiunii arteriale precise a pacientului
reducénd in acelasi timp riscul de infectie.

International Associates Limited

Centrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1 3DX, Regatul Unit
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Mek maHLueT 3a AH 3a efgHOKpaTHa ynoTpe6a
N N3MNON3BaHe OT eAnH NauUneHT

bbarapcku

MaHweTu 3a KpbBHO HansraHe Ha Suntech Medical 3a epgHokpaTHa

ynoTpe6a B KNMHUYHA cpefa

CraHpapt/

Onpepenenue

Cumson PeA M3TOUHMK
Mokasatena nunus (INDEX)  Mpoussoauten
MokasatenHata nuHws NpouseoanTen
Ha MaHwera TpsiGBa Aa

|[@@&@mW|  rnonapa e rpasuune Ha
MapKUpoBKHTe

ARTERY

CvMBONET Ha apTepusTa NpovssoanTen
Y CTpenKaTa TpAGBa Aa ce
MOCTABAT Haj 6paxiantata
wnu GeppeHata apTepus
He e npousseseH ¢ nateke Npoussoputen
OT ecTecTBeH Kayuyk

MPOAYKTLT € B ChoTBeTCTBME
¢ Pernamen (EC) 2017/745
32 MEAMLMHCKUTE U3aenuA

DupekTuBa Ha EC

n
m

®epepanHuTe 3akoHu (Ha CALL) paspelwasart npogax6arta Ha
TOBa U3/ie/Ne 13 Ce U3BBLPLLBA CaMO OT WK MO NPeANUcaHme Ha
NMUEH3MPaH 3apaBeH creunanucT

MaHLwWeTbT He TpAGBa Aa Ce Cnara Bbpxy paHa, Tbil kaTo ToBa
MOXe J1a NPUYMHI OMBIIHUTENHY HapaHABaHNS

WN36areaiiTe KOHTAKT C MaHILETa, Pa3/IMyeH OT TO3M Ha KpaiHuKa
Ha NauyeHTa, J0KaTO Ce M3BbPLIBA U3MEPBaHETO.

KomnpecupaH unu nperbHaT Mapkyy 3a CBbp3BaHe MoXe

[1a NPUYMHI HEMPEKBCHATO HansraHe B MaHILIETa, KOETo Aa
[A0Beie 10 CMYLEHWS B KPbBHUSA NMOTOK 1 NOTEHLMANHO onacHn
HapaHsABaHWs Ha nauueHTa

V3non3BaHeTo Ha HeMpaBuseH pasMep Ha MaHILeTa MoXe Aa
[A0Be/ie 10 MPELUHY 1 MOABEXAALUN PE3YNTaTH OT U3MepBaHETO
Ha AH

NPUNOXEHUE
CnepgaliTe MHCTPYKUMMTE 3a NPUNIOXEHME, 3a @ OCUTypUTe
np: pa3Mep MaHLLUET 3a NauueHTa. AKO He ro Hanpa-

Cumeon,
o6uKonKaTa Ha pbkaTa

e

CvMBoON, NokasBaLly Koaa Ha 150-7000-2492

napTuAaTa Ha MaHwera

Cumison, nokassauy 1S0-7000-3082

npou3soauTens

CumBon, nokasealy, 180 7000-0434A

BHUMaHue

Mokaasa npoaax6a Ha FDA (Arenuuts

2> R

W3[ENIMETO CAMO OT WM 10 33 KOHTPON
nopbYKa Ha NULEH3NpaH Ha XpaHuTe 1

oy cneuuanict nexapcTeata)

-y 1S0 7000-0626

B &b EE )

Mokassa, ve Tps6Ba Aa
ocTaHe cyxo

PernamenTtyn 3a

MeauumHcKo ngenve MeAMUMHCKUTE
uapenus
3a mHorokparHa ynotpea or SO 7000-3706
AuH naLytenT
1S0 7010-W001

Cnobluenme sa
npeaynpexaeHue

Mokasea BHOCUTENA Ha
MeAMLMHCKOTO H3genme 3a
CBOTBETHOTO MSICTO

180 15223-1:2021

3a npeHTUdNUMpaKe Ha IEC 60417-6049

cTpaHaTa, B KOATO ca

npousBe/eHy NpoayKTTE.

Cokpauyenueto ,CC” Tpsi6Ba

1ia 6b/ie 3aMecTeHo oT ABY-

ByKBeHUs KOA Ha CTpaHaTa,

onpeaeneH 8 1S03166-1

lMokassa HoMepa Ha Moaena |EC 60417-6050

WM TINOBUS HOMEP Ha iafeH

npoAyKT
OBXBATW/LIBETOBE
Paamep: UsaT: O6xear:
Bebe opaHXeB 8-13cm
Jete 3eneH 12-19 cm
[Jete, abnbr 3eneH 1219 cm
[pe6eH Bb3pacTeH TIOpKOaseH 17-25cm
[lpebeH Bb3pacTeH, AbAbr TIOPKOaseH 17-25cm
[lpe6eH Bb3pacTeH, NOC TIOPKOa3eH 18-29 cm
BbapacTeH MOPCKO CHHBO 23-33cm
BbapacTeH, gbnbr MOPCKO CHHbO 23-33cm
BbapacTen, natoc MOPCKO CHHBO 28-40 cm
Enbp Bb3pacTeH 6opao 31-40 cm
EAbp Bb3pacTeH, Abbr - 60pA0 31-40 cm
Enbp Bb3pacTeH, nnioc 6opao 40-55cm
Beapo kadss 38-50 cm
HosopopeHo:
Paamep: UsaT: 0O6xear:
1 opaHxXeB 3-6cm
2 TIOpKOaseH 4-8cm
3 3eneH 6-11cm
4 MOPCKO CHHbO 7-13cm
5 60pao 8-15cm

MPELYMPEXAEHMSA

MpunaraHeTo Ha HansiraHe BbPXY MaHLIETa MOXe BPEMEHHO

Aa NpuunHy 3ary6a Ha ¢yHi
c

He

KLMOHA/HOCTTa NpW €IHOBPEMEHHO
3a HIe Ha CbLUS KPAHUK.

MaHLeTBT He TpsiGBa Aa ce NoCTaBs BbPXy pbkaTa Ha
nauueHTa OT CTpaHaTa Ha MacTekTomus. B cnyJait Ha
[1BOHA MaCTeKTOMMs! U3MONI3BaiiTe CTpaHaTa Ha Hait-cna6o
[IOMMHMpaLLaTa pPbKa.

AKO Ce M3M0/I3BAT TPHOM C KOHEKTOPU 3a 3aK/KouBaHe TUM

Luer, Ma BEPOSITHOCT MaHLLETBT Aa 6bje CBbP3aH KbM TPbEU
3a MHT| TeyHoCTH, #Kn Aa ce u3nomnea
Bb3/lyX B KPbBOHOCEH Cbf, KOETO MOXE /ja A0BEe/E 10 CEPUO3HO
HapaHsiBaHe.

Cnep n3nonssaHeTo Ha MaHwweTa 3a AH e Bb3MOXHO Aa

ce HabntoaBar 06pasyBaHe Ha neTexus (TOYKOBUAHO
4ePBEHVMKABO MW IUNIABO NETHO, ChABLPXKALLO KPbB, KOETO
ce nosiBsiBa no koxxara) unu peHomeH Rumpel-Leede
(MHOXeCTBeHa neTexusi) Ha pbKaTa, KOeTo MOXe ia oBeae
10 MAMONATUYHA TPOMBOLMTONEHMS (CIOHTaHHO TPAlHO
HaMmansiBaHe Ha 6posi Ha TPOMBOLMTHTE, CBBP3AHO C

XeMOparuyHn CbCTOsHNS) UK Gne6uT (BbananeHme Ha BeHa).

He npukpensiiTe MaHLweTa KbM KpanHUK, KOWTO ce u3nonssa
33 MHTPaBEHO3HN MHbY3UW MW APYT BUA MHTPABacKynapeH

BUTe, TOBA LLie Ce 0TPa3n HeGNaronpUATHO Ha TOYHOCTTa Ha
oTunTaHeTo.

1. MocTaBeTe OTBOPEH MaHILET OKOMNO BbTPELHATa CTpaHa
Ha ropHara yacT Ha pbkarta (unu 6egpoTo).

2. MoppaBHeTe cumBoONa Ha aptepusaTa ,ARTERY" kbM
6paxuanHara (unu 6eapeHara) aprepusi.

3. W3nonseaiite nHaukaropa ,RANGE” ¢ nunusaTa ,INDEX",

3a fja NpoBepuTe janu KpaiHUKLT nonaja B onpeaene-
HWs 06XBAT Ha TO3W MaHLLUET. AKO He nonaaa, MC’IBGDQTS
MaHLUET, KOITO Mo-ao6pe npunsra Ha o6uKonKaTa Ha
KpanHuKa.

4. YBWiiTe MaHLLIeTa NIBTHO OKOO pbKaTa (Mnu 6e4poTo).

Hesa6agHo oTCTpaHeTe MaHLWeTa OT NauueHTa, KoraTo He ce
M3BbPLIBA HaGNOEHMe.

" " iite
HWTe pasnopeaém

B CbOTBETCTBME C MeCT-

YCTIOBMS HA Ha pa6ota Ha cbxpa-

OKOJTHATA CPEJIA Hehe
50C 65C
/ﬂ/ oc -20C

95%

15%

Bes KoHgeHsauus
TAPAHLIVS

SunTech Medical rapaHTupa, Ye HalMTe MaHLEeTH 3a KPbBHO Ha-
nsAraHe HAMa Aa NPosBAT iedeKTH B MaTepuana u uspaboTkara
110 90 HY OT MbPBOHAYANHATA /1aTa Ha NoKyrKaTa. apaHuusTa
NOKPUBA CaMO HEU3NPaBHOCTY el NMOKYNKa, Thil KaTo ToBa

© NpoAYyKT 3a eJHOKPATHa yroTpe6a. He e npeaHasHadeH 3a
MHOroKpaTHa ynoTpe6a.

CBbPXETE Ce CbC CEPBU3HIS OTAEN Ha HAKOM OT CrieHUTe
ocucK, 3a Aa NONyUMTe HOMEp Ha paspelueHme 3a BpblaHe Ha
Marepuanu, npean 4a U3NpaTuTe KakbBTO 1 /13 € NPOAYKT.

NPEAHA3HAYEHME U KJIMAHUYHU MONI3KN

MaHwWeTbT 3a KPbBHO HanAraHe 3a eiHOKpaTHa ynoTpe6a, Moaen
#DC100, e npepl Aace c

cucTeMa 3a M3MepBaHe Ha KPbBHOTO HasAraHe 3a onpesensHe
Ha napameTpuTe Ha KPbBHOTO HaNsiraHe Npy HOBOPOAEHH, feLa
¥ Bb3PACTHY NauMeHTH. KnuHnyHaTa nonaa e Aa ce nocTurHe
TOYHO M3MepBaHe Ha KPbBHOTO Ha/AraHe Ha NauMeHTa, KaTto
CbLEBPEMEHHO Ce HaMas Bb3MOXHOCTTa 3a pa3BuBaHe Ha
MHbeKLmA.

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

[OCTBI, TEPanus UK apTepuoBeHodeH (AV) WHHT. Ha, 0
Ha MaHLeTa MOXe BPEMEHHO /1a 6710KMpa NMPUTOKA Ha KPbB,
©BEHTYasHO /ja IPUYMHM BPe/ia Ha NauyeHTa.

BCeKy cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C
u3fienueTo, TpsGBa Aa GbAe AOKIAABAH Ha MPON3BOANTENS 1
MECTHUsi KOMMETEHTEH OpraH Ha NoTpeGuTens.

A BHUMAHUE

He n3nonssaiite MaHLeTa, ako Ma NpU3HaLy Ha noBpeaa.
AKO ro HanpaBuTe, TOBa MOXeE /ja MOB/NSIE Ha TOYHOCTTa Ha
U3MepBaHeTo

Csepgete o Ha Kpait
Ha U3MepBaHeTo.

Te no Bpeme

Makka jednorazova

Lanarkshire, G1 3DX, O Kpancreo

UKRP@ia-uk.com
L] .
sl SunTech Medical

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.
Prinsessegracht 20 507 Airport Blvd., Suite 117
2514 AP The Hague Morrisville, NC 27560, CALL,

Hunepnaxans Ten.. +1.919.654.2300

c € - 1.800.421.8626

EMERGO Europe

dakc:  +1.919.654.2301

manzeta na meranie krvného tlaku pre

jedného pacienta

Slovencina

Jednorazové manzety na meranie krvného tlaku klinickej trovne od spolocnosti

Suntech Medical

Symbol  Definicia Standard/zdroj
Ryska Vyrobca
Ryska manzety musi byt Vyrobea
|@@mm| v oznaceniach rozsahu
Symbol tepny a Sipka Vyrobca
ARTERY ; .
musia byt umiestnené nad
brachidinou alebo femoralnou
tepnou
Neobsahuje prirodny gumovy ~ V§robca
latex
Vyrobok spifia nariadenie Smernica EU
c € o zdravotnickych pomackach
(E0)2017/745.
Symbol oznatujici obvod Vyrobea
) paze
Symbol uvédzajgci &islo 1S0-7000-2492
Sarze manzety
1S0-7000-3082

Symbol uvédzajuci virobcu
Symbol uvédzajici 1SO 7000-0434A
upozornenie

Uréuje, ze sa pomocka moze  FDA
predavat len licencovanym

lekérom alebo na ich

objednavku.

o
A\
R

°

Uréuje, aby ste udrzovali 1SO 7000-0626

v suchu.
Usmernenia
Zdravotnicka pomécka o zdravotnickych
poméckach
/ lw) Viacnasobné pouzitie 1S 7000-3706
L ujedného pacienta
1S0 7010-W001

Varovné hidsenie
Uvédza entitu dovéZajicu 1S0 15223-1:2021
zdravotnicku pomocku na

miestny trh.

Uvédza krajinu vyroby produktov.  [EC 60417-6049
,CC" samé nahradit dvojpisme-
novym kédom krajiny definova-

nym v Standarde IS03166-1
Uréuje &islo modelu alebo typu  IEC 60417-6050

&b

vyrobku.
ROZSAHY/FARBY
Velkost: Farba: Rozsah:
Dojéa Oranzovd 8-13cm
Dieta Zelena 12-19cm
Dieta (dIhd) Zelena 12-19cm
Maly dospely Tyrkysova 17 - 25cm
Maly dospely (dIha) Tyrkysova 17 -25cm
Maly dospely (plus) Tyrkysova 18-29cm
Dospely Némornicka modra 23 - 33 cm
Dospely (dlhd) Némornicka modra 23 - 33 cm
Dospely (plus) Némornicka modra 28 — 40 cm
Velky dospely Burgundska 31-40cm
Velky dospely (dIha) Burgundska 31-40cm
Velky dospely (plus) Burgundska 40 - 55¢cm
Stehno Hnedd 38-50cm
Novorodenci:
Velkost: Farba: Rozsah:
1 Oranzovd 3-6cm
2 Tyrkysova 4-8cm
3 Zelend 6-11cm
4 Némornicka modrda 7 - 13 cm
5 Burgundska 8-15cm
VAROVANIA

Natlakovanie mdze do¢asne spésobovat stratu funkcie, ak sa
pouziva monitorovacie zariadenie na rovnakej kon¢atine.

ManZeta sa nema umiestnit na pazu pacienta na strane
mastektomie. V pripade dvojitej mastektémie pouzite stranu
menej dominantnu pazu.

Ak sa v konstrukcii hadiciek pouzivaji konektory typu luer lock,
existuje moznost pripojenia manZety k intravenéznym tekutinam,
¢im sa umozni pumpovanie vzduchu do krvnej cievy, ktoré moze
potencialne sposobit zavazné poranenie.

Po nasadeni manzety na meranie krvného tlaku méze byt
pozorovand tvorba petechii (drobné Cervené alebo fialové bodky
obsahujtce krv, ktoré sa objavuju na kozi) alebo Rumpel-

Leedov fenomén (viaceré petechie) na pazi, o moze viest

k idiopatiotrombocytopénii (spontanny pretrvavajuci pokles v pocte
krvnych dosticiek spojeny s hemoragickymi stavmi) alebo flebitide
(zépal zily).

Nepripajajte manzetu ku koncatine pouzivanej na intravenézne
infzie ani iné intravaskularne vstupy, liecbu alebo artériovenézny
(A-V) skrat. Nafukovanie manzety moze docasne zablokovat
prietok krvi, éo mdze potenciélne spdsobit poranenie pacienta.
Akakolvek zévazna udalost, ktora nastane v stvislosti

s pomdckou, sa mé hlasit vyrobcovi a miestnemu
kompetentnému dradu pouzivatela.

A UPOZORNENIA

Ak spozorujete akékolvek znamky poskodenia, manzetu
nepouzivajte. V opaénom pripade to moze ovplyvnit presnost
merania.

Pocas merania minimalizujte pohyb koncatiny.

Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj tejto pomédcky
licencovanému zdravotnickemu pracovnikovi alebo na jeho
objednavku.

Manzeta sa nema nasadzovat na ranu, pretoze to moze sposobit
dalsie poranenie,

Ked prebieha meranie, vyhnite sa kontaktu s manZetou inému ako
s konéatinou pacienta.

Stlagend alebo pokritend pripajacia hadicka moze spdsobit, ze
bude kontinuélny tlak manzety viest k interferencii s prietokom krvi
a potencialne moze spdsobit poranenie pacienta.

Pouzitie nespravnej velkosti manzety moze viest k chybnym

a zavadzajdcim vysledkom merania krvného tlaku.

NASADENIE

Pri nasadeni postupujte podl'a navodu na pouzitie, aby ste zaistili
spravnu velkost manzety pre pacienta. V opacnom pripade to
mbze neziaduco ovplyvnit presnost merania.

Umiestnite otvorenti manzetu okolo vnitornej Casti hornej
Casti paze (alebo stehna).

2. Zarovnajte symbol tepny TEPNA k brachialnej (alebo
femoralnej) tepne.
3. Pouzite indikator ROZSAHU s RYSKOU, aby ste skontrolo-

vali, ze koncatina spada do $pecifikovaného rozsahu pre
dant manzetu. Ak nie, vyberte manzetu, ktord sa lepsie
prisposobi obvodu koncatiny.

4. Obalte manzetu pohodine okolo paze (alebo stehna).

Ked neprebieha monitorovanie, rychlo odstrarite manZetu z pacienta.

Likvidacia: Zlikvidujte podl'a miestnych nariadeni.

PODMIENKY Prevédz- Sklado-

PROSTREDIA kové vacie
50°C 65°C
0°C -20°C

95%

@ 15%

Bez kondenzécie

ZARUKA

Spolo¢nost SunTech Medical zaruéuje, Ze manzety na meranie
krvného tlaku nebudu obsahovat poruchy materialu ani vyroby

90 dni od pévodného datumu zakdpenia. Zaruka sa vztahuje len na
zlyhania v stave po vytiahnuti zo skatule, kedZe ide o jednorazovy
vyrobok. Nie je ureny na opakované pouzitie

Kontaktujte oddelenie servisu na ktoromkolvek z uvedenych miest,
aby ste ziskali navratové materialové autorizacné ¢islo pred tym,
ako poslete akykolvek vyrobok.

ZAMYSLANE POUZITIE A KLINICKE PRINOSY

Jednorazovd manzeta na meranie krvného tlaku modelu ¢. DC100
je urend na pouZzitie so systémom na neinvazivne meranie tlaku
s cielom stanovenia parametrov krvného tlaku novorodencom,
detskym a dospelym pacientom. Klinickym prinosom je ziskanie
presného krvného tlaku pacienta a sicasné znizenie moznosti
infekcie.

International Associates Limited
entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1 3DX, Spojené kralovstvo

UKRP@ia-uk.com
B Ly
sl SunTech Medical

www.SunTechMed.com

SunTech Medical, Inc.

Prinsessegracht 20 507 Airport Blvd., Suite 117
i o

2514 AP Haag Morrisville, NC 27560, USA

Holandsko Tel:  +1.919.654.2300

1.800.421.8626
g3

EMERGO Europe

+1.919.654.2301

Mekka jednorazova manzeta
na méreni TK u jednoho pacienta

Cesky

Jednorazové zdravotnické manzety na méreni krevniho tlaku od spo-
lecnosti SunTech Medical

Znacka

Definice
Obvodova céra

Obvodové &éra manzety
se musi nachazet ve
vyznageném velikostnim
rozmezi

Znatka pro tepnu a jeji Sipka
se umistuje pres brachidln
nebo femoralni tepnu

Neni zhotoveno z pfirodniho
kaucukového latexu

Vyrobek je v souladu
s nafizenim (EV)

2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich

Znatka uddvajici obvod paze

Znatka uddvajici kod Sarze
dané manzety

Znatka udavajici vyrobce

Znatka pro upozoméni

Prostiedek je v USA prodejny

Norma/zdroj
Vyrobce

Vyrobce

Vyrobce

Vyrobce

Smérnice EU

Vyrobce

1S0-7000-2492

1SO-7000-3082

1SO 7000-0434A

FDA

!
A\
R

pouze na z4dost nebo na
predpis licencovaného Iékare

)

1S0 7000-0626
Chrafite pred vihkem
Nafizeni
o
prostredcich
1S0 7000-3706

Opakované pouzitelné
ujednoho pacienta

A 1S0 7010-W001
Varovné oznameni

Subjekt dovazejici zdravotni 1S0 15223-1:2021

prostiedek do dané zemé

B &>EE D

Uréuje zemi vyroby produktu.  IEC 60417-6049
,CC" se nahrazuje dvoupis-
mennym kédem zemé defino-
vanym v normé 1S03166-1
IEC 60417-6050

Cislo modelu nebo typu
vyrobku

VELIKOSTI/ BARVY

Nézev velikosti: Barva: Rozsah velikos-
ti:

Kojenecka Oranzova 8-13cm
Détskd Zelena 12-19 cm
Détska dlouha Zelend 12-19cm
Dospéla mala Tyrkysova 17-25cm
Dospéla malé dlouhd Tyrkysova 17-25cm
Dospéla mala plus Tyrkysova 18-29 cm
Dospéla Tmavé modra
23-33cm

Dospéla dlouha Namorni modra 23-33cm
Dospéla plus Némorni modra 28-40 cm
Dospéla velka Vinova 31-40 cm
Dospéla velka dlouha Vinova 31-40 cm
Dospéla velka plus Vinovéa 40-55cm
Stehenni Hnéda 38-50 cm
Novorozenecka:

Nézev velikosti: Barva: Rozsah velikos-
ti:

1 OranZovd 3-6cm

2 Tyrkysova 4-8cm

3 Zelend 6-11cm

4 Né&mofni modra 7-13cm

5 Vinova 8-15cm

VAROVAN{
Kdyz je manzeta pouzivana soubézné s monitorovacim zafizenim
na stejné pazi, mize natlakovani manzety u daného zafizeni
zplsobit do¢asnou ztratu funkce.

Manzetu neni vhodné nasazovat na pazi na strané jednostranné

n

V pfipadé né
dominantni pazi.

lie pouzijte méné

Pokud jsou k propojeni systému hadicek pouzity spoje typu Luer
Lock, existuje riziko, ze manzeta bude napojena na nitrozilni

tekutiny a nasledné by do cévy mohl byt pumpovan vzduch, coz
by mohlo zpusobit vazné zranéni.

Po nasazeni manzety na méfeni TK mize na pazi dojit k tvorbé
petechie (drobné Eervené nebo fialové tecky na pokozce) nebo
Rumpel-Leedovu jevu (tvorba vicero petechii), coz mize zpUsobit
idiopatickou trombocytopenii (nahly dlouhodoby pokles poctu

krevnich desti¢ek spojeny s krvacivymi onemocnénimi) nebo
flebitidu (zanét Zily).
Manzetu nenasazujte na koncetinu, kterd je pouzivana k podavani
nitrozilnich infuzi nebo jinému nitrozilnimu pfistupu ¢i lé¢bé,

nebo obsahuje arteriovenézni (A-V) zkrat. Nafouknuti manzety
muze do¢asné zablokovat pritok krve, coz mize pacientovi

zplsobit Gjmu.

Veskeré zavazné nezadouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti
s timto prostfedkem, ohlaste vyrobci a Statnimu Gstavu pro

kontrolu Ié€iv.

Mehka manseta
za merilnik krvnega traka, za enkratno uporabo

Slovenscina

A UPOZORNENT

Manzetu nepouzivejte, pokud vykazuje znamky poskozeni.

V opac¢ném pripadé by mohla byt snizena spravnost méfeni
Béhem méfeni omezte pohyb koncetiny.

V USA je prodej tohoto prostfedku mozny pouze na vyzadani nebo
na predpis Iékare

Manzetu nenasazujte na ranu, jelikoz by mohla zpGsobit dalsi
poranéni

V pribéhu méfeni smi do styku s manzetou pfichazet pouze
konéetina pacienta.

Stlaceni nebo zalomeni spojovaci hadi¢ky muze zpisobit
dlouhodoby tlak manzetou, narusit pritok krve pacienta a zpusobit
mu vaznou Gjmu

Pfi pouziti manzety nespravné velikosti mohou byt vysledky
meéfeni TK chybné a zavadéjici

NASAZOVANI

Podle nasledujicich pokyni k nasazeni nejprve uréete vhodnou
velikost manzety. V opacném pripadé nebudou naméfené hodnoty
spravné.

1. Ovirite otevienou manzetu kolem nadlokti (nebo stehna)
pacienta.
2. Znacku pro tepnu zarovnejte nad brachidlni (nebo

femordlni) tepnu.
Pomoci velikostni znacky RANGE a obvodové ¢ary INDEX
ovéite, zda obvod koncetiny odpovida vyznacené velikosti
manzety. Pokud nikoli, zvolte jinou velikost manzety, kterd
|épe odpovida obvodu koncetiny.

4. Tésné manzetu ovifite kolem paze (nebo stehna).

Pokud méfeni aktualné neprobihd, bez zbyte¢nych odkladi
sejméte manzetu z pacienta.

Likvidace: ManZetu zlikvidujte podle pfislugnych pravnich pfedpist

POZADAVKY Béhem Béhem
NA PROSTRED( pouzivani sklado-
vani
50°C 65°C
0°C -20°C
95%
(%)
nekondenzujici
ZARUKA

Spolecnost SunTech Medical zarucuje, Ze se u jejich manzet na
méfeni krevniho tlaku po 90 mésicli od plvodniho data zakoupeni
nevyskytnou vyrobni ani materialové vady. Vyrobek jednorazovy,
zaruka se proto vztahuje pouze na vady zjisténé po vybaleni
vyrobku. Vyrobek neni uréen k opakovanému pouziti.

Pred odeslanim vadného vyrobku kontaktujte libovolné servisni
oddéleni, aby vam pfidélilo schvalovaci ¢islo pro vraceni zbozi.

URCENE POUZITI A KLINICKY PRINOS

Jednorazové méfici manzety model ¢. DC100 slouzi jako
neinvazivni systém na méfeni tlaku krve a stanoveni souvisejicich
parametr(i u neonatalnich, pediatrickych a dospélych pacientt
Klinickym pfinosem je zaznamenani pfesné hodnoty krevniho tlaku
se snizenym rizikem infekce.

International Associates Limited
entrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1 3DX, Velka Britanie

UKRP@ia-uk.com
5 oo
sl SunTech Medical

www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.
Prinsessegracht 20 507 Airport Blvd., Suite 117
2514 AP The Hague Morrisville, NC 27560, USA

The Netherlands Tel.:  +1.919.654.2300

1.800.421.8626
C€

EMERGO Europe

+1.919.654.2301

Manseta za merilnik krvnega tlaka podjetja Suntech Medical za
enkratno uporabo

Simbol

ARTERY

Opredelitev pojmov
Indeksna rta

Indeksna crta mangete mora
biti znotraj oznak obmotja

Simbol in pustica arterije
morata biti name$¢ena
nad brahialno ali femoralno
arterijo

Ne vsebuje lateksa iz
naravnega kavéuka

Standard)/vir
Proizvajalec

Proizvajalec

Proizvajalec

Proizvajalec

Izdelek v skladu z Uredbo Direktiva EU
c € (EU) 2017/745 0 medicinskih
pripomozkin
Simbol, ki oznacuje Proizvajalec
obseg roke
Simbol, ki oznacuje oznako  1S0-7000-2492

serije mansete

Simbol, ki oznatuje

se ga lahko kupi zgolj od

1S0-7000-3082

N 1SO 7000-0434A
é Simbol, ki oznacuje svarila
Oznaéuje pripomodek, ki FDA

2

BED)

i &b

pooblastenega zdravnika ali
po njegovem naroilu
Oznaéuje, da mora pripomocek
ostati suh

1SO 7000-0626

Predpisi o

Vecnamenski pripomogek za
uporabo pri enem pacientu

Opozorilno sporogilo

Oznaguje subjekt, ki medicinski
pripomodek uvaza na dologe-
no obmogje

Za identifikacio drzave proizva-
jalke izdelkov. »CC« se nadomesti
2z dvotrkovno kodo drzave,
opredelieno v1S03166-1

Oznacuje $tevilko modela ali
Stevilko vrste izdelka

OBSEGI / BARVE

pripomockih
1S0 7000-3706

1SO 7010-W001

1S0 15223-1:2021

IEC 60417-6049

IEC 60417-6050

Velikost: Barva: Obseg:
dojencki oranzna 8-13cm
otroci zelena 12-19cm
otroci dolga zelena 12-19 cm

majhna odrasli turkizna 17-25cm
majhna odrasli dolga turkizna 17-25¢cm
majhna odrasli plus turkizna 18-29 cm
odrasli mornarsko modra  23-33 cm
odrasli dolga mornarsko modra 23-33cm
odrasli plus mornarsko modra 28-40 cm
velika odrasli bordo 31-40cm
velika odrasli dolga bordo 31-40 cm
velika odrasli plus bordo 40-55cm
stegna rjava 38-50 cm
Novorojencki

Velikost: Barva: Obseg:

1 oranzna 3-6cm

2 turkizna 4-8cm

3 zelena 6-11cm
4 mornarsko modra  7-13 cm
5 bordo 8-15cm

OPOZORILA

Povecanje tlaka v manseti lahko zacasno povzroci izgubo
funkcije, Ce se hkrati uporablja z opremo za spremljanje na isti

okoncini

Mansete ne smete namestiti na pacientovo roko na strani
mastektomije. V primeru dvojne mastektomije uporabite stran
manj dominantne roke.
Ce so v konstrukciji cevi uporabljeni spojniki luer lock, obstaja
moznost prikljucitve mansete na intravenske tekocine, kar
omogoca ¢rpanje zraka v krvno Zilo, kar lahko povzroci resne

poskodbe.

Po uporabi mansete za merilnik krvnega tlaka se lahko na roki

pojavi petehija (majhna rdeckasta ali vijolicna pika na kozi, ki

vsebuje kri) ali Rumpel-Leedov fenomen (ve¢ petehij), kar lahko
e o

privede do i

tr

vztrajnega

zmanj$anja Stevila trombocitov, povezanega s hemoragi¢nimi
stanji) ali flebitisa (vnetja vene).
Mansete ne pritrjujte na okoncino, ki se uporablja za intravensko
infuzijo ali kateri koli drug intravaskularni dostop, terapijo ali
arteriovenski spoj. Napihovanje mansete lahko zacasno blokira
pretok krvi, kar lahko Skoduje pacientu.
Vsak resni zaplet, ki se zgodi v zvezi s pripomockom, je treba
prijaviti proizvajalcu in uporabnikovemu lokalnemu pristojnemu

organu.

A PREVIDNOSTNI UKREPI

Ne uporabljajte mansete, ¢e so na njej znaki poskodb. V
nasprotnem primeru se lahko to¢nost meritev zmanjsa

Med meritvijo naj se okongine ¢im manj premikajo.

Zvezno pravo ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na

I i ika ali po nj narogilu.

Mansete ne smete namestiti na rano, saj lahko to povzroci
dodatne poskodbe.

Med merjenjem se izogibajte stiku z manseto. Manseta naj bo v
stiku le s pacientovo okonéino.

Stisnjena ali prepognjena prikljucna cev lahko povzroci stalen
pritisk v manseti, kar povzro¢i motnje krvnega pretoka in
potencialno poskoduje pacienta.

Uporaba nepravilne velikosti mansete lahko povzro¢i napacne in
zavajajoce rezultate merjenja krvnega tlaka.

NAMESTITEV

Upostevajte navodila za uporabo, da zagotovite, da je manseta
ustrezne velikosti za pacienta. V nasprotnem primeru se lahko
tocnost meritev zmanjsa.

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

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

3. Z indikatorjem RANGE s ¢rto INDEX preverite, ali okonéina

spada v dolocen obseg te mansete. Ce ne spada vanj,
izberite manseto, ki bolje ustreza obsegu okoncine.

4. Manseto tesno ovijte okoli roke (ali stegna)

Pacientu nemudoma odstranite manseto, ko spremljanje ne poteka.

Odstranjevanje: Mansete odstranite v skladu z lokalnimi predpisi

OKOLJSKI Delovanje Shranje-
POGOJI vanje
50°C 65°C
0°C -20°C
95 %
@ 15%
Nekondenzirajoca
GARANCIJA

SunTech Medical jaméi, da bodo nasi izdelki z mansetami 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
veckratno uporabo.

Pred posiljanjem katerega koli izdelka se obrnite na servisni od-
delek na kateri koli od teh lokacij, da prejmete Stevilko dovoljenja
za vraCilo materiala.

PREDVIDENA UPORABA IN KLINIENE KORISTI

Manseta za merilnik krvnega tlaka za enkratno uporabo, model
#DC100, je namenjena uporabi z neinvazivnim sistemom za
merjenje krvnega tlaka za dolocanje parametrov krvnega tlaka pri
novorojenckih, pediatri¢nih in odraslih bolnikih. Kliniéna korist je
pridobitev tocne vrednosti krvnega tlaka pacienta, ob tem pa je
moznost okuzbe zmanj$ana.
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Lanarkshire, G1 3DX, ZdruZeno kraljestvo

UKRP@ia-uk.com
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www.SunTechMed.com
SunTech Medical, Inc.
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AP Haag Morrisville, NC 27560, ZDA

Nizozemska Tel.:  +1.919.654.2300
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Pehme kulutarvik
Uhel patsiendil kasutamiseks mdeldud vererdhumansett

Eesti

Suntechi kliiniliseks kasutuseks méeldud iihekordselt kasutatavad vererohumansetid

Stimbol

g o

é

!
A\
R
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Téhendus

Viitejoon.

Manseti viitejoon peab jaama
vahemikumérkide vahele.

Arteristimbol ja nool tuleb
paigutada Slavarre- voi
reiearteri kohale.

Valmistatud looduslikku
kummilateksit kasutamata.

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

Kaésivarre imbermdstu
tahistav siimbol.

Manseti koodi tahistav
stimbol.

Tootjat tahistav siimbol
Ettevaatusabinoud tahistav
stimbol.

Tahistab, et seadme
miiiik on lubatud vaid
meditsiinipraktiku tellimusel.

Standard/allikas
Tootja

Tootja

Tootja

Tootja

EL-i direktiiv

Tootja

1S0-7000-2492

1S0-7000-3082

1SO 7000-0434A

FDA

Tahistab seda, et tuleb kuivas SO 7000-0626

hoida.

Meditsiiniseadmete

Meditsiiniseade. maarused

B

Korduskasutus iihe 1SO 7000-3706

patsiendiga

)

1SO 7010-W001
Hoiatusteade. 50 7010-W00

Téhistab iiksust, mis impordib ~ 1S0 15223-1:2021

meditsiiniseadme asukohta.

L&

Tahistab toodete tootmisrilk. |EC 60417-6049

,CC" asendatakse kahetahelise

riigikoodiga standardi 1ISO3166-1

jargi.

Tahistab toote mudeli- vai IEC 60417-6050

tiidibinumbrit.
VAHEMIKUD/VARVID
Suurus Vérv Vahemik
Imik Oranz 8-13cm
Laps Roheline 12-19 cm
Laps, pikk Roheline 12-19 cm
Vaike taiskasvanu Tirkiissinine 17-25cm
Viike téiskasvanu, pikk Tiirkiissinine 17-25cm
Viike téiskasvanu, pluss-suurus Tiirkiissinine
18-29 cm
Taiskasvanu Merevéesinine 23-33cm
Taiskasvanu, pikk Merevéesinine 23-33cm
T: L, pl us 28-40 cm
Suur té Burgundiapunane  31-40 cm
Suur téaiskasvanu, pikk Burgundiapunane 31-40cm

Suur téiskasvanu, pluss-suurus Burgundiapuna-

ne 40-55cm

Reis Pruun 38-50cm
Vaststindinu

Suurus Vérv Vahemik
1 Oranz 3-6cm

2 Tirkiissinine 4-8cm

3 Roheline 6-11cm
4 Merevéesinine 7-13cm
5 Burgundiapunane 8-15¢cm

HOIATUSED

Kui mansetti kasutatakse jalgimisseadmega samal jasemel, voib

selle survestamine pohjustada talitlusvéime kadu.

Mansetti ei tohi panna patsiendi kéele, mis asub mastektoomiaga
samal keh . Kui iendile on tehtud topeltr toomia,

kasutage vahem dominantset kétt.
Kui voolikute lahenduses on kasutatud Luer-tiiiipi liitmikke, esineb
voimalus iihendada mansett intravenoossete vedelikega samasse
siisteemi, mistottu voidakse veresoonde 6hku pumbata ja raskeid

vigastusi tekitada.
Pérast vererohumanseti kasutamist voib kéel tekkida petehhia
(véike punakas vi lillakas verevalum nahal) véi Rumpel-Leede
fenomen (mitu petehhiat), mis véib pdhjustada idiopaatilise
trombotsiitopeenia (hemorraagilise seisundiga seotud

trombotsiilitide arvu spontaanse piisiva vahenemise) voi flebiidi
(veenipdletiku).

Arge kinnitage mansetti jaseme kiilge, mida kasutatakse
intravenoosse infusiooni manustamiseks v6i muu

ir llaarse ji aasu, raviks voi arteri Sundi
jaoks. Manseti taispumpamine vaib verevoolu ajutiselt peatada ja

patsienti vigastada.

Igasugusest seadmega seotud tésisest juhtumist tuleb teatada
tootjale ja kasutaja kohalikule padevale asutusele.

A ETTEVAATUSABINOUD

Kahjustustele taheldamisel drge mansetti kasutage. Selle eiramine
vGib mojutada mostmistapsust.

Hoidke jaseme likumine mootmise ajal véimalikult vaiksena.
Foderaalseaduse (USA) kohaselt vdib seadet miiiia ainult
litsentseeritud tervishoiupraktiku tellimusel.

Mansetti ei tohi panna haava peale, kuna see voib pohjustada
edasisi vigastusi

Hoiduge m&6tmise ajal kokkupuutest mansetiga (kokkupuutes
vdib olla vaid patsiendi jase).

Kokkusurutud vai kdverdunud ihendusvoolik vaib pohjustada
manseti kestva survestatuse, mis voib hairida vere voolamist ja
patsienti vigastada.

Vale suurusega manseti kasutamine vdib kaasa tuua véara ja
eksitava vererdhunaidu.

KASUTAMINE
Jérgige kasutusjuhendit, et tagada patsiendile 6ige mansetisuuru-
se kasutamise. Selle eiramine m&jutab negatiivselt naidu tapsust.

1. Pange avatud mansett késivarre (voi reie) tilaosa timber.

2. Joondage arterisiimbol ,ARTERY" Glavarrearteriga (vi
reieareteriga).
Kasutage vah: koos vi et maarata
kindlaks jaseme sobivus mansetiga. Kui ei sobi, valige
jaseme imbermddduga paremini sobiv mansett.

4. Mihkige mansett tihedalt imber késivarre (vdi reie).

Kui jalgimist ei toimu, eemaldage mansett kohe patsiendilt.

Korvaldamine. Korvaldage mansett kohalike maéruste kohaselt.

KESKKONNATINGIMUSED Toota- Hoidmi-
misel sel
50°C 65°C
0°C -20°C

95%

(%)

Mittekondenseeruv

GARANTII

SunTech Medical garanteerib, et meie verershumansetid on 90
péeva parast algset ¢ materjali- ja to6tlL

Garantii katab vaid rikked, mis esinevad lahtipakkimisel, kuna

tegu on tihekordselt kasutatava tootega. See pole moeldud
korduskasutamiseks.

Enne toote tagasisaatmist votke ihendust teenindusosakonnaga
lihes neist asukohtadest.

SIHTOTSTARVE JA KLIINILINE KASU

Uhekordselt kasutatav verershumansett mudelinumbriga DC100

on ette ndhtud kasutamiseks koos mitteinvasiivse vererghu-
6odil nii lastel kui ka tai: itel vererdhuparameet-

rite kindlaksmaaramiseks. Kliiniline kasu on saada tapne néait

patsiendi vererShu kohta, vahendades samal ajal infektsiooni

tekkimise vimalust.
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Mekana jednokratna manzetna
za merenje krvnog pritiska za upotrebu na
jednom pacijentu

Srpski

Jednokratne manzetne za merenje krvnog pritiska klinicke klase
kompanije Suntech Medical

Simbol  Definicija Standard/izvor
Indeksna linija Proizvodaé
Indeksna linija manzetne Proizvodat
|@mem|  mora dabude unutar oznaka
opsega
ARTERY Simbol za arteriju i strelica Proizvodaé
treba da busu postavijeni
preko brahijalne ili femoralne
arterije
Nije izradeno od lateksa od Proizvodat
prirodne gume
Proizvod je u skladu sa Direktiva EU
c € Uredbom EU o medicinskim
sredstvima (EU)2017/745
o Simbol koji oznatava Proizvodaé
obim ruke
Simbol koji oznacava sifru 1S0-7000-2492
serije manzetne
Simbol koji oznacava 1S0-7000-3082
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proizvodaga

Simbol koji oznagava oprez

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

Oznatava da treba da se cuva
na suvom mestu

Medicinsko sredstvo

Za visekratnu upotrebu na
jednom pacijentu

Poruka upozorenja

Oznatava subjekt koji uvozi

medicinsko sredstvo na
lokalno trziste

1SO 7000-0434A

1SO 7000-0626

Propisi o
medicinskim
sredstvima

1SO 7000-3706

1SO 7010-W001

1S0 15223-1:2021

Zaidentifikovanje zemlje IEC 60417-6049

proizvodnje proizvoda. Oznaka

,CC" zamenjuje se Sifrom zemije

od dva slova definisanom

standardom IS03166-1

Oznatava broj modelaili broj ~ IEC 60417-6050

tipa proizvoda
OPSEZI/BOJE
Velicina: Boja: Opseg:
Bebe narandzasta 8-13cm
Deca zelena 12-19cm
Deca, dugacki model zelena 12-19cm
Odrasli, mala velicina tirkizna 17-25cm
Odrasli, mala velicina, dugacki model tirkizna
17-25cm
Odrasli, mala velicina, plus ~tirkizna 18-29 cm
Odrasli teget plava 23-33cm
Odrasli, dugacki model teget plava 23-33cm
Odrasli, plus teget plava 28-40 cm
Odrasli, velika veliina bordo 31-40 cm
Odrasli, velika velicina, dugatki model bordo
31-40 cm
Odrasli, velika velicina, plus  bordo 40-55cm
Butina smeda 38-50 cm
Novorodentad:
Veligina: Boja: Opseg:
1 narandzasta 3-6cm
2 tirkizna 4-8cm
3 zelena 6-11cm
4 teget plava 7-13cm
5 bordo 8-15cm

UPOZORENJA

Povecavanje pritiska manZetne moze dovesti do privremenog
gubitka funkcije ako se istovremeno koristi sa opremom za

nadzor na istom

ekstremitetu.

Manzetna ne treba da se postavlja na ruku pacijenta na strani
gde je izvr§ena mastektomija. U slucaju obostrane mastektomije
koristiti manje dominantnu ruku.
Ako se za izgradnju cevi koriste luer lock prikljucci, postoji
moguénost povezivanja manzetne sa te¢nostima za i.v. infuziju,
$to omogucava pumpanje vazduha u krvni sud i moze dovesti do

ozbiljne povrede.

Nakon postavljanja manzetne za merenje krvnog pritiska moze
doci do formiranja petehija (crvene ili ljubicaste tackice na kozi
koje sadrze krv) ili do Rumpel-Leede-ovog fenomena (visestruke
petehije) na ruci, $to moze dovesti do idiopatske trombocitopeije
(spontanog uporno smanjenje broja trombocita, povezano sa
hemoragijskim stanjima) ili do flebitisa (inflamacija vene).
Nemojte postavljati manZetnu na ekstremitet koji se koristi za

i.v. infuziju ili bilo koji drugi intravaskularni pristup, terapiju ili
arteriovenski (A-V) $ant. Naduvavanje manzetne moze dovesti do
privremene blokade krvotoka i potencijalne povrede pacijenta.

Svaki ozbiljan incident do kog dode u vezi sa medicinskim
sredstvom treba da se prijavi proizvodacu i lokalnom nadleznom

telu korisnika.

A MERE OPREZA

Nemojte koristiti manzetnu ako postoje bilo kakvi znaci ostecenja.
U suprotnom to moZe uticati na taénost merenja

Svedite pokrete ekstremiteta na najmanju meru tokom merenja.
Federalni zakon (SAD) ogranicava ovaj proizvod na prodaju od
strane ili po nalogu licenciranog lekara

Manzetna ne treba da se stavlja preko rane jer to moze dovesti do
dodatne povrede

Tokom merenja izbegavajte kontakt sa manzetnom, osim kontakta
sa ekstremitetom pacijenta.

Sabijeno ili savijeno prikljuéno crevo moze izazvati kontinuirani
pritisak na manzetnu $to dovodi do ometanja krvotoka i
potencijalne povrede pacijenta

Upotreba manzetne neodgovarajuce veli¢ine moze dovesti do
netacnih i obmanjujucih rezultata merenja krvnog pritiska

PRIMENA

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu kako biste obezbedili izbor
manzetne odgovarajuce veli¢ine za pacijenta. U suprotnom ce
moci do nepovoljnog uticaja na tacnost ocitavanja.

1. Stavite otvorenu manzetnu oko unutrasnjeg 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 |i se ekstremitet nalazi
u navedenom opsegu za datu manzetnu. Ako se ne
nalazi, izaberite manzetnu koja bolje odgovara obimu
ekstremiteta.

4. Obmotajte manzetnu ¢évrsto oko ruke (ili butine).

0dmah uklonite manzetnu sa pacijenta kada nadzor nije u toku.

Odlaganje: Odlozite manzetnu u skladu sa lokalnim propisima

usLovi Rad Skladistenje
OKRUZENJA
50 °C 65°C
0°C 20°C
95%

@ 15%

Bez kondenzacije

GARANCIJA

Kompanija SunTech Medical garantuje da nase manzetne za
merenje krvnog pritiska nemaju nepravilnosti u pogledu materijala
iizrade i garancija vazi 90 dana od prvobitnog datuma kupovine.
Garancija pokriva samo greske pre upotrebe, buduci da se radi o
proizvodu za jednokratnu upotrebu. On nije namenjen za visekratnu
upotrebu.

Obratite se Odeljenju za podrsku klijentima na nekoj od ovih
lokacija da biste dobiti broj odobrenja za vra¢anje materijala pre
slanja proizvoda.

NAMENA | KLINICKE KORISTI

Jednokratna manZetna za merenje krvnog pritiska model br.
DC100 namenjena je za upotrebu sa sistemima za neinvazivno
merenije pritiska radi utvrdivanja parametara krvnog pritiska

kod novorodencadi, pedijatrijskih i odraslih pacijenata. Klinicka
korist je postizanje tacnog krvnog pritiska pacijenta istovremeno
smanjujuéi moguénost dobijanja infekcije
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Mekana jednokratna

manzeta za mjerenje krvnog tlaka za
upotrebu na jednom pacijentu

Hrvatski

Jednokratne klinicki ispitane manzete za mjerenje krvnog tlaka Suntech Medical

Simbol Definicija Norma/izvor
Linija indeksa Proizvodaé
Linija indeksa manzete mora  Proizvodaé
biti unutar oznaki opsega
Simbol arterije i strelica Proizvodad
moraju postavljeni iznad
brahijalne ili femoralne
arterije
Nije proizvedeno od lateksa ~ Proizvodaé

od prirodne gume

Proizvod je u skladu s Direktiva EU-a
Uredbom (EU) 2017/745 0

medicinskim proizvodima

Simbol koji oznacava Proizvodat
opseg ruke
Simbol koji oznatava kod 1S0-7000-2492

serije manzete

Simbol koji oznacava 1S0-7000-3082

proizvodata

1SO 7000-0434A
Simbol koji oznagava Oprez

Oznatava prodaju proizvoda DA
od strane ili po nalogu
licenciranog lijeénika

£

Oznacava da se treba Cuvati 1S0 7000-0626

‘T na suhom
Uredbe o
Medicinski proizvod medicinskim
proizvodima

Visestruka upotreba na 1S0 7000-3706

jednom pacijentu

)

1SO 7010-W001
Poruka s upozorenjem

Oznagava subjekt koji uvozi 1S0 15223-1:2021

medicinski proizvod na lokalno

i &b

trziste

Za prepoznavanje drzave proi IEC 60417-6049

2zvodata proizvoda. ,CC" se mora

zamijeniti dvoslovnom oznakom

zemlje kojaje definirana normom

1S03166-1

Oznatava broj modelaili broj  IEC 60417-6050

tipa proizvoda
OPSEG/BOJE
Veli¢ina: Boja: Opseg:
Dojencad Narancasta 8-13cm
Djeca Zelena 12-19cm
Djeca, dugacka Zelena 12-19cm
Odrasli, mala Tirkizna 17-25cm
Odrasli, mala, dugacka Tirkizna 17 - 25cm
Odrasli, mala, plus Tirkizna 18 -29cm
Odrasli Tamnoplava 23-33cm
Odrasli, dugacka Tamnoplava 23-33cm
Odrasli, plus Tamnoplava 28 - 40 cm
Odrasli, velika Tamnocrvena 31-40cm
Odrasli, velika, dugacka Tamnocrvena 31-40cm
Odrasli, velika, plus Tamnocrvena 40 - 55cm
Bedro Smeda 38-50cm
Novorodencad:
Veli¢ina: Boja: Opseg:
1 Naranasta 3-6cm
2 Tirkizna 4-8cm
3 Zelena 6-11cm
4 Tamnoplava 7-13cm
5 Tamnocrvena 8-15cm

UPOZORENJA

Stavljanje manzete pod tlak moze dovesti do priviemenog gubitka
funkcije ako se istodobno upotrebljava s opremom za prac¢enje na
istom ekstremitetu.

Manzeta se ne smije postaviti na ruku pacijenta na strani

mastektomije. U slu¢aju dvostruke mastektomije upotrijebite
stranu ruke koja nije dominantna.

Ako se u izvedbi cijevi upotrebljavaju spojnice tipa Luer, postoji
moguénost prikljucivanja manzete s intravenskim tekucinama,
$to omogucuje da se zrak upuhuje u krvne Zile i tako potencijalno

uzrokuje teske ozljede.
Nakon postavljanja manzete za mjerenje krvnog tlaka moze se
primijetiti stvaranje petehija (malih crvenih ili ljubic¢astih mrlja
koje sadrzavaju krv i pojavljuju se na kozi) ili Rumpel-Leedov
fenomen (vi$e petehija) na ruci, $to moze uzrokovati idiopatsku

re

trajno

broja trombocita

koje se povezuje s hemoragiénim stanjima) ili flebitis (upalu vene).
Ne postavljajte manzetu na ekstremitet koji se upotrebljava za
intravenske (IV) infuzije ili bilo koji drugi intravaskularni pristup,
terapiju ili arterijsko-venski (A-V) $ant. Napuhavanje manzete
moze priviemeno blokirati protok krvi te potencijalno uzrokovati
ozljede pacijenta.

Bilo koji ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom mora
se prijaviti proizvodacu i lokalnom nadleznom tijelu korisnika.

A OPREZ

Ne upotrebljavajte manzetu ako postoje znakovi ostecenja.
Nepridrzavanje istoga moze utjecati na tocnost mjerenja
Smanjite pomicanje ekstremiteta tijekom mjerenja.

Federalni zakon (SAD-a) ogranic¢ava prodaju proizvoda od strane ili
po nalogu licenciranog lije¢nika

ManZeta se ne smije postavljati preko rane jer to moze uzrokovati
dodatne ozljede

Izbjegavajte dodir s manzetom za vrijeme mjerenja, osim dodira s
ekstremitetom pacijenta.

Savijeno ili iskrivljeno prikljucno crijevo moze uzrokovati
neprestani tlak manzete, $to moze ometati protok krvi i
potencijalno uzrokovati ozljede pacijenta

Upotreba neodgovarajuce veli¢ine manzete mogla bi uzrokovati
pogresne i obmanjujuce rezultate mjerenja krvnog tlaka

PRIMJENA

Slijedite upute za primjenu kako biste osigurali ispravnu veli¢inu
manzete za pacijenta. Nepridrzavanje istoga narusit ¢e to¢nost
mjerenja.

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

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 oznacenom
opsegu manzete. Ako nije, odaberite manzetu koja bolje
odgovara opsegu ekstremiteta.

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

0dmah uklonite manzetu s pacijenta kada pracenje nije u tijeku.

Odlaganje u otpad: odlozite manzetu u otpad u skladu s lokalnim
propisima

OKOLISNI Rukovanje Skladi-
UVJETI Stenje
50C 65C

ocC -20C

95 %

@ 15%

Nekondenziraju¢a
JAMSTVO

SunTech Medical jam¢i da su nasi proizvodi manzeta 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 predviden za vi$ekratnu upotrebu.

Obratite se Odjelu za servis na jednoj od ovih lokacija kako biste
dobili broj ovlastenja za povrat materijala prije slanja bilo kojeg
proizvoda.

NAMJENA | KLINICKE KORISTI

Jednokratna manzeta 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. Klinicka korist je dobivanje
tocnog krvnog tlaka pacijenta uz smanjivanje moguénosti
nastanka infekcije.

International Associates Limited
Centrum House, 38 Queen Street, Glasgow,
Lanarkshire, G1'3DX, UK
UKRP@ia-uk.com
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Puha egyszer hasznalatos
egypacienses vérnyomasmeré mandzsetta

Magyar

SunTech Medical egyszer hasznalatos vérnyomasméré mandzsettak

klinikai hasznalatra

Szimbélum Meghatérozas
Indexsav

A mandzsetta indexsvjanak a
mérettartomany jellésein belill
kell lennie

L3

Az artéria szimblumot és
nyilat a felkarartéridra vagy a
combartéridra kell helyezni.

Nem tartalmaz természetes
latexgumit.
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Atermék megfelel az (EU)
2017/745 orvostechnikai
eszkozokrél

e
m

52616 rendelet elGirasainak.

Karkeriiletet jel616 szimbdlum.

e

A mandzsetta tételszamat
jelsl6 szimb6lum.

A gyartét jeldl§ szimbolum.

Ovintézkedést jelols
szimbolum.

Azt jelzi, hogy az eszkiz csak
engedéllyel rendelkezs gyakorl

ml
A\
R

1

B[E)

i &>

egészségiigyi szakember dltal, letve
annak rendelvényére értékesithets
Azt jelzi, hogy szérazon kell
tartani.

Orvostechnikai eszkoz.

Egyetlen paciensen val6
16bbszéri hasznélat.

Figyelmeztetés

Az orvostechnikai eszkozt
az adott teriletre importalé
entitast jelsli

Atermékek gyartési orszaganak
azonosftasa. A,CC” jelolést az
1S0 31661 irdnyelvben meghats-
rozott kétbets orszégksadal kel
helyettesiteni.

Atermék modell- vagy tipusz-
szamét jeloli

MERETTARTOMANYOK/SZINE!

Méret: Szin:

many:

Csecseméméret Narancssarga
Gyermekméret zold

Hosszu gyermekméret Zold

Kis felnttméret

Tiirkizkék

Kis és hossz( felnttméret Tiirkizkék

Kis és plusszos
18-29 cm

feln6ttméret

FelnGttméret Sotétkék
Hosszu felnGttméret Sotétkék
Plusszos felnéttméret Sotétkék
Széles feln6ttméret Burgundi voros

Széles és hosszu felnGttméret

Iranyelv/Forras
Gyarts

Gyarts

Gyérts

Gyarts

EU irdnyelv

Gyarté

1S0-7000-2492

1S0-7000-3082

1SO 7000-0434A

FDA

1SO 7000-0626

Orvostechnikai
eszkozokrél sz616
rendeletek.

SO 7000-3706
1SO 7010-W001

IS0 15223-1:2021

|EC 60417-6049

IEC 60417-6050

Meérettarto-

8-13cm

12-19 cm
12-19cm
17-25cm
17-25cm
Tiirkizkék

23-33cm
23-33cm
28-40cm
31-40cm
Burgundi voros

31-40cm

Széles és plusszos felnéttméret Burgundi voros

40-55cm

Comb Barna 38-50cm

Ujsziilétt:

Méret: Szin: Meérettarto-

many:

1 Narancssarga 3-6cm

2 Tiirkizkék 4-8cm

3 Zold 6-11cm

4 Sotétkék 7-13cm

5 Burgundi voros 8-15cm
FIGYELMEZTETESEK

A nyomas ala ideiglenes m(iko

okozhat a monitorozé berendezéssel torténd, ugyanazon

végtagon val6 egyidejii hasznélat esetén.

A mandzsettat ne helyezze a paciens masztektomia fel6li karjara.

Kétoldali masztektomia esetén hasznalja a kevésbé dominés

kar oldalat.

A csdvezet luer csatlakozoval valé hasznalata esetén a

10z

tathato, lehet6vé

téve a levegd véredénybe pumpalasét, amely potencidlisan sulyos

sériiléshez vezet.

A
bérén megjelend vért tartalmazé
vagy Rumpel-Leede jelenség (tobbs:

érnyomasméré mandzsetta felhelyezését kivetSen petechia (a
ses-lilas kis folt) képzédhet
0s petechia) léphet fel a

karon, amely trom

énidhoz (vérzéses

0sszefiiggd, spontan fellépg, tartds vérlemezkeszam csokkenés)
vezethet, illetve flebitisz (vénagyulladas) figyelheté meg.

Ne csatlakoztassa a mandzsettét intravénds infazidhoz vagy
egyéb intravaszkularis alkalmazashoz, kezeléshez, illetve artérias-
vénds (AV) sénthoz haszndlt végtagra. A mandzsetta felfuvodasa
o irhatia a vérd h v

amely

a

paciens sériiléséhez vezethet.
A késziilékkel kapcsolatban fellé

barmilyen stlyos eseményt

jelenteni kell a gyarto és a felhasznalé helyi illetékes hatésaga

szdmara.

A OVINTEZKEDESEK

Ne hasznélja a mandzsettat, ha sériilés jelei lathatok rajta.
Ellenkezé esetben befolyasolhatja a mérés pontossagat.

A mérés soran csokkentse a végtag mozgasat.

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényben korlatozza a késziilék
értékesitését, amely csak é 6 egészségiigyi
szakember altal vagy engedéllyel rendelkezé egészségiigyi
szakember megrendelésére torténhet.

A mandzsettat ne helyezze sebre, mivel ez tovabbi sériiléshez
vezethet.

A paciens végtagjaval valé érintkezésen kiviil keriilje a
mandzsettéval val6 érintkezést mérés kézben.

Az 6sszenyomott vagy meghajlitott csatlakozdcsé folyamatos
mandzsettanyomast okozhat, amely akadélyozhatja a véraramlast
és potencidlisan a paciens sériiléséhez vezethet.

A nem megfelel6 méretii mandzsetta hasznélata hibas vagy
megtéveszts vérnyomasmérési eredményekhez vezethet.

FELHASZNALAS

Kovesse a felhasznélasi utasitdsokat a paciens szamara megfele-
16 méret mandzsetta hasznélata érdekében. Ennek elmulasztdsa
hétranyosan befolyasolhatja a mérés pontosséagat.

1. Helyezze a nyitott mandzsettat a fels6 kar (vagy a comb)
belsd része koré.

2. Allitsa egy vonalba az ARTERIAT jelz6 szimbdlumot a
felkarartériaval (vagy a combartériaval)

3. A MERETTARTOMANY jelz8 és INDEXSAV hasznalatéval

ellendrizze, hogy a végtag az adott mandzsetta meg-
hatéarozott mérettartomanyan beliil taldlhat6. Ha nincs
a tartomanyon belill, valasszon a végtag keriiletének
megfelel6 mandzsettat.

4. Tekerje a mandzsettat szorosan a kar (vagy a comb)
koré.

Azonnal vegye le a mandzsettét a paciensrél, ha nincs mérés
folyamatban.

Kiselejtezés: A mandzsettat a helyi elsira m
selejtezze ki.
KORNYEZETI Mikodés Tarolas
FELTETELEK alatt
50°C 65°C
0°C -20°C
95%
@ 15%

Kondenzécié-mentes

JOTALLAS

A SunTech Medical a vasarlds eredeti datumatél 90 napig garantalja
a vérnyomasmeéré mandzsettdi anyag- és gyartasi hibaktol vald
mentességét. A jotéllas csak az els6 hasznalat kdzben felléps meg-
hibasodasokra terjed ki, mivel ez egy egyszer hasznalatos termék. A
termék nem alkalmas ismételt felhasznalasra.

Barmilyen termék visszakiildése el6tt egy visszaru nyilatkozati
szam iigyében vegye fel a kapcsolatot a szerviz osztallyal az
alabbi cimek egyikén.

RENDELTETESSZER( HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

A DC100 modellszamu, egyszer hasznalatos vérnyomasméré
mandzsetta egy nem invaziv vérnyomasmeéré rendszerrel vald
hasznélatra késziilt a csecsemd-, gyermek- és feln6tt paciensek
vérnyomasértékeinek meghatérozasa érdekében. A termék klinikai
elényét a paciens pontos vérnyomasanak mérése jelenti a fertézés
lehet6ségének csokkentése mellett.

International Associates Limited
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Minksta
Vienkartinio naudojimo BP manzete
Lietuviy k.

»Suntech Medical” vienkartinés ,Clinical Grade" kraujospiidZio

matuokliy

manzetes

Zenklinimas  Apibréztis

Indekso eiluté

Manzetés indekso eiluté turi
patekt j zenklinimo srities
intervalg

Uzmovus manzete, arterija
ir rodykle zymintys simboliai
turéty biti virs zasto ar
Slaunies arterijos

Sudétyje néra nataralaus
kautiuko latekso

Gaminys atitinka (ES)
2017/745 reglamento
del medicinos priemoniy

Standartas /
Saltinis
Gamintojas

Gamintojas

Gamintojas

Gamintojas

ES direktyva

reikalavimus
Rankos perimetra Zymintis Gamintojas
simbolis
Manzetés partijos koda 1S0-7000-2492
2ymintis simbolis
) 1S0-7000-3082
Gamintoja Zymintis simbolis
SO 7000-0434A
Jspejima zymintis simbolis
Nurodo, kad prietaisas FDA
B( gali bt parduodamas tik
licencilg turintiems medicinos

9

gydytojams arba jy uzsakymu

Nurodo, kad gaminj bitina 1S0 7000-0626

laikyti sausai
Reglamentai

Medicinos priemoné dél medicinos
priemoniy

Vienas pacientas gali naudoti IS0 7000-3706
pakartotinai

. ) . 1S0 7010-W001
|spéjamasis pranesimas

Nurodo vietos subjekta, 1S0 15223-1:2021

importuojantj medicinos

E @>&FE)

priemone
Saliai, kurioje pagamintas Sis IEC 60417-6049
gaminys, nustatyti. Vietoje dviejy
CC" raidziy jraSomas Salies
kodas, kurj apibrézia IS03166-1
standartas.
Nurodo gaminio modelio arba  IEC 60417-6050
tipo numerj
ZASTY APIMTYS IR SPALVOS
Dydis: Spalva: Apimtis:
Kadikiai Oranziné 8-13cm
Vaikai Zalia 12-19cm
Vaikai, pailginta Zalia 12-19em
Smulkiis suaugusieji Zalsvai melsva 17-25cm
Smulkiis suaugusieji, pailginta Zalsvai melsva 17-25cm
Smulkiis suaugusieji ,Plius”  Sodriai mélyna 18-29 cm
Suaugusieji Tamsiai mélyna 23-33cm
Suaugusieji, pailginta Tamsiai meélyna 23-33cm
Suaugusieji ,Plius” Tamsiai meélyna 28-40 cm
Stambiis suaugusieji Bordo 31-40 cm
Stambiis suaugusieji, pailginta Bordo 31-40 cm
Stambs suaugusieji ,Plius”  Bordo 40-55cm
Slauny Ruda 38-50 cm
Naujagimiai
Dydis: Spalva: Apimtis:
1 Oranziné 3-6cm
2 Zalsvai melsva 4-8cm
3 Zalia 6-11cm
4 Tamsiai mélyna 7-13cm
5 Bordo 8-15¢cm

JSPEJIMAI
Manzetés slégio padidinimas gali laikinai sutrikdyti raumeny
funkcijg, jei ji naudojama ant pacios galinés kartu su stebéjimo
jranga.
Manzeté neturéty bati dedama ant tos paciento rankos, kurios
puséje buvo atliktas kraties pasalinimas. Tokiu atveju, jei buvo
pasalintos abi kriitys, manZzeté turéty bati dedama ant maziau

Morrisville, NC 27560, Amerikai

dominuojancios rankos.
Jei vamzdeliy konstrukcijoje naudojamos ,Luer Lock” jungtys,
yra tikimybé, kad manzeté bus prijungiama prie intraveniniy
skysciy sistemos ir j kraujagysle pateks oro - tai gali sukelti

rimtg suzalojima.

Atlikus procediirg su BP manzete, ant rankos gali susidaryti

petechijos (smulkios rausvos a
susidariusios odoje dél kraujo i

urinés spalvos kraujo démes,
imo) ar ,Rumpel-Leede”

fenomenas (daugybiné petechija), kuris gali sukelti idiopating

trombocitopenijg (laiking ar pastovy trombocity kiekio sumazéjima

kraujyje, susijusj su hemoraginémis ligomis) ar flebitg (venos

uzdegima).

Netvirtinkite manzetés ant galiinés, naudojamos IV infuzijai,
intravaskulinei prieigai, arterioveniniam (A-V) $untui ar bet
kokiai kitai gydymo proceddrai atlikti. Laikinas kraujo tékmés
sutrikdymas pripiitus manzete gali suzaloti pacienta.

Apie bet kokj rimtg s
prane$ama gamintoj

institucijai.

iemone susijusj incidentg turéty bati
ir vartotojo vietos kompetentingai

A PERSPEJIMAI

Pries naudodami manZete jsitikinkite, kad néra pazeidimo
pozymiy. Jei to nepadarysite, tai gali neigiamai paveikti matavimo
rodmeny tiksluma.

Matavimo metu uztikrinkite, kad kuo maZiau judéty galinés.

Pagal (JAV) federalinius jstatymus Sis prietaisas gali bati
parduodamas tik licencijg turintiems sveikatos prieziiros
specialistams arba jy uzsakymu.

Manzeté neturéty biti dedama ant zaizdos, nes tai gali sukelti
daugiau suzeidimy.

Matuodami kraujospiidj nelieskite manzetés, iSskyrus paciento
galiine.

Suspausta ar susisukusi jungiamoji zarnelé gali sukelti nuolatinj
manzetés spaudima, dél ko gali sutrikti kraujotaka ir pacientas gali
patirti rimtg suzeidima.

Jei naudojama netinkamo dydzio manzeté, kraujospldzio
matavimo rezultatai gali bati klaidingi ar netikslas.

TAIKYMAS

Noredami parinkti tinkamo dydzio manzete pacientui, vadovau-
kités gaminio naudojimo instrukcijomis. Jei to nepadarysite, tai
turés neigiamos jtakos matavimo rodmeny tikslumui.

1 Uzdékite atvertg manzete ant vidinés Zasto (arba $launies)
dalies.
Sulygiuokite arterija zymintj simbolj su zasto (arba
$Slaunies) arterija.

3. Norédami patikrinti, ar manzeté tinkamo dydzio pagal ga-
|tnés apimtj, naudokite RANGE indikatoriy ir INDEX eilute.
Jei dydis netinkamas, pasirinkite tinkamesne galiinés
perimetrui manzete.

4. Glaudziai apvyniokite manzete aplink ranka (arba slaunj).

ISmatave kraujospldj nedelsdami nuimkite manzete nuo gallinés.

Salinimas. Prasome $alinti manzete nepazeidziant vietos taisykliy.

APLINKOS Veikimo Laikymo
SALYGOS
50°C 65°C
0°C -20°C
95 %

(%)

Nevykstant kondensacijai

GARANTIJA

»SunTech Medical” garantuoja, kad misy kraujospiidZio matuokliy
manzetés neturés medziagy defekty ir gamybos triikumy 90 dieny
nuo gaminio jsigijimo datos. Kadangi tai yra vienkartinio naudojimo
produktas, garantija taikoma tik tada, kai gaminys yra pazeistas
iSpakavus. Gaminys néra skirtas naudoti pakartotinai.

Pries grazindami bet kurj gaminj, turite susisiekti su techninés
priezitros skyriumi, kurj rasite bet kuriuo i$ nurodyty adresy, ir
gauti grazinimo leidimo numerj.

NAUDOJIMO PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

Vienkartinés kraujosplidzio matuokliy manzetés (modelis: #
DC100) skirtos naudoti kartu su neinvazine sistema kraujospudziui
matuoti siekiant nustatyti naujagimiy, pediatriniy ir suaugusiyjy
pacienty kraujospidzio parametrus. Klinikiné nauda yra tikslaus
paciento kraujospiidZio nustatymas, tuo paciu sumazinant
infekcijos galimybe.
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