
Index Line Manufacturer

Cuff index line must fall 
within range markings

Manufacturer

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

Manufacturer

PVC Not made with PVC Manufacturer

LATEX Not made with natural 
rubber latex

Manufacturer

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

EU Directive

Symbol indicating arm 
circumference

Manufacturer

Symbol indicating to 
refer to “Instructions 
for Use”

ISO 7010-M002

Symbol indicating lot 
code of cuff

ISO 15223 3.13

Reorderable part 
number

ISO 7000-2493

Medical Device Medical Device 
Regulations

Indicates keep dry ISO 7000-0626

Date of manufacture ISO 7000-2497

Consult instructions 
for use

ISO 7000-1641

Symbol indicating 
manufacturer

ISO 7000-3082

Only

Device sale only by 
or on the order of a 
licensed practitioner

FDA

Symbol indicating 
Caution

ISO 7000-0434A

Warning message ISO 7010-W001

Indicates the entity 
importing the medical 
device into the locale

ISO 15223-1:2021

To indicate that 
separate collection 
for waste electric and 
electronic equipment 
(WEEE) is required.

IEC 60417-6414

RANGES 
Size: Range:
Small Adult 18-27 cm
Adult 25-35 cm
Adult Plus 27-40 cm
Large Adult 32-44 cm

It is important that the cuff is properly fitted to the patient’s arm, 
and that the microphone is placed over the brachial artery (on the 
inside of the arm between the bicep and tricep)! Improper cuff 
sizing and a misplaced microphone can lead to missed or poor 
readings and accuracy.  Please refer to the Tango+ and Tango M2 
User Manual for further information about this cuff that is used 
exclusively with the Tango Family Product Line.

POSSIBLE ADVERSE REACTIONS
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.

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

After washing ensure the size indication on the bladder and cuff 
shell match. Make sure that the cuff hose is threaded through one 
of the hose openings in the cuff.

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

Cuffs shall not be used in the proximity of an MRI device.

DO NOT apply the BP cuff to a limb being used for IV infusions 
as the cuff inflation can block the infusion, causing harm to the 
patient.

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.

A compressed or kinked connection hose may cause continuous 
cuff pressure resulting in blood flow interference and potentially 
harmful injury to the patient

DO NOT apply the BP cuff over a wound as this can cause further 
injury. 

DO NOT apply the BP cuff to the arm on the side of a single 
mastectomy. In the case of double mastectomy use the side of the 
least dominate arm.

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

INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS
The Orbit K Blood Pressure Cuff is intended to 
be used with the Tango (Tango, Tango+, Tango 
M2) line of automated Blood Pressure monitors 
for cardiac stress and exercise testing. The cuffs 
are to be prescribed and used only by licensed 
medical practitioners, doctors, or nurses.

The clinical benefit of this cuff is designed 
to stay in place during use with a built-in 
microphone specifically for detecting the 
Korotkoff sounds of the patient. This cuff is 
designed to ensure consistent and accurate 
blood pressure measurements during cardiac 
stress and exercise testing.

APPLICATION
Check that the cuff is the correct size: 

1. Fold the grey sleeve inside the blue cuff 
(away from the Velcro strip). 

2. Wrap the cuff around the patient’s 
upper arm. 

3. Make sure the INDEX (the end of the 
cuff) falls within the RANGE (printed 
inside the cuff). 

4. If the INDEX falls outside the RANGE, 
select a new cuff size.

             WARNING: Using an incorrect cuff size 
could result in erroneous and misleading BP 
measurements!

PROPER CUFF & MICROPHONE PLACEMENT

1. Locate the brachial artery, between the 
bicep and the tricep of the upper arm. 
The left arm is preferred. 

2. Slide the cuff sleeve up the patient’s 
arm, with the “ARTERY” marker pointing 
down the arm. 

3. There is a microphone located under 
the “ARTERY” marker. Make sure the 
microphone is placed on the inner 
portion of the arm, directly over the 
brachial artery between the edge of the 
cuff and the elbow. 

4. Wrap the cuff around the arm and 
secure. Use the wrist straps to secure 
the cables to the patient’s wrist.

NOTE: It is important that the cuff is properly 
fitted to the patient’s arm, and that the 
microphone is placed over the brachial artery in 
between the bicep and tricep on the inner portion 
of the upper arm.

CLEANING PROCESS:

1. Remove bladder & microphone.

2. Soak in warm water for 5 minutes to 
loosen soil.

3. Rinse under running warm water (50-140°F 
or 10-60°C) for 1 minute.  A soft bristle 
brush may be used to remove visible soil.

4. Fold up cuff so that hook is attached to 
loop with approximately ½” overlap and 
place in washing machine.

5. Use a fresh solution of STERIS® 
Prolystica® 2X Concentrate Neutral 
Detergent.

6. Machine wash the shell in warm water 
(50-140°F or 10-60°C).

7. Remove shell from washing machine and 
rinse and massage under warm water for 5 
minutes to remove any residual detergent.  
Run rinse water over both sides of the cuff 
as well as directly into the inner portion 
where the bladder is placed.

8. Lay flat or line dry the shell.

9. The bladder & microphone needs to be 
inserted back into the cuff sleeve so the 
pneumatic hose portion of the bladder is 
outside the sleeve.

            CAUTION: Do not machine wash bladder 
or microphone.

NOTE: The pneumatic hose connection should 
face downward when using the Orbit-K cuff on 
either the right or the left arm. 

NOTE: Orbit-K cuff should be cleaned at the 
conclusion of each stress test. 

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

1. Spray cuff with Quaternary Ammonium 
until soaked.

2. Leave to soak for at least 10 minutes.

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

           CUFF DISPOSAL

Do not return used cuffs. Used blood pressure cuffs 
may be contaminated medical waste and should be 
dealt with in accordance to your local regulations. The 
Orbit-K cuff contains a microphone/cable assembly 
which should be removed and disposed of separately 
as specified by the WEEE directive.

WARRANTY 
SunTech Medical, Inc. provides to the original 
purchaser the following limited warranty from date 
of invoice.
 
Orbit-K Cuffs: 6 months 
Accessories, i.e. patient cables, microphone, 
disposables: 90 days

This limited warranty is void if the instrument has 
been damaged by accident, misuse, negligence, act 
of God or serviced by any person not authorized by 
SunTech Medical, Inc. 

PRODUCT SERVICE LIFE
It is recommended that you replace the Orbit-K cuffs, 
microphones and patient cable annually to maintain 
measurement accuracy.
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Symbol Definitions Standard/Source

Suntech Medical’s Clinical Grade Orbit-K Blood 
Pressure Cuffs

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

顺泰医疗器材（深圳）有限公司
生产地址：深圳市龙华区观湖街道大和社区环观南路105 
号-15 号2-3 楼
备案人：顺泰医疗器材（深圳）有限公司
备案人地址：深圳市龙华区观湖街道大和社区环观南路105 
号-15 号2-3 楼
生产备案号：粤深食药监械生产备20160001号
医疗器械备案号：粤深械备20150116号
Tel：+86-755-29588810/29588986
Fax:+86-755-29588829

 
 
EMERGO Europe  
Prinsessegracht 20  
2514 AP The Hague  
The Netherlands 

Indekslinje INDEX Producent

Manchettens 
indekslinje skal 
være indenfor 
områdemarkeringerne 
RANGE

Producent

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

Producent

PVC Ikke fremstillet med pvc Producent

LATEX Ikke fremstillet med 
naturgummilatex

Producent

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

EU-direktiv

Symbol, der angiver 
armens omkreds

Producent

Symbol, der henviser til 
”Brugsanvisning”

ISO 7010-M002

Symbol, der angiver 
manchettens lotkode

ISO 15223 3.13

Delens 
genbestillingsnummer

ISO 7000-2493

Medicinsk udstyr Forordninger om 
medicinsk udstyr

Angiver, at udstyret skal 
opbevares tørt

ISO 7000-0626

Fremstillingsdato ISO 7000-2497

Symbol, der angiver 
Læs brugsanvisningen

ISO 7000-1641

Symbol, der angiver 
producenten

ISO 7000-3082

Only

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

FDA

Symbol, der angiver 
Forsigtig

ISO 7000-0434A

Advarselsmeddelelse ISO 7010-W001

Angiver den 
virksomhed, der 
importerer det 
medicinske udstyr til 
landet

ISO 15223-
1:2021

Symbol, der angiver, 
at særskilt indsamling 
af affald af elektrisk 
og elektronisk udstyr 
(WEEE) er påkrævet.

IEC 60417-6414

OMRÅDER 
Størrelse: Område:
Lille voksen 18-27 cm
Voksen 25-35 cm
Voksen plus 27-40 cm
Stor voksen 32-44 cm

Det er vigtigt, at manchetten sidder korrekt på patientens arm, og 
at mikrofonen er placeret over brachialis-arterien (på indersiden 
af armen mellem biceps og triceps)! Forkert manchetstørrelse 
og en fejlplaceret mikrofon kan føre til manglende eller dårlige 
målinger og nøjagtighed.  Se brugermanualen til Tango+ og Tango 
M2 vedrørende yderligere oplysninger om denne manchet, der 
udelukkende anvendes sammen med Tango-produktserien.

MULIGE BIVIRKNINGER
Efter påsætning af BT-manchetten kan der muligvis observeres 
petechia-dannelse (en ubetydelig rødlig eller lilla plet, der 
indeholder blod, som opstår i huden) eller Rumpel-Leede (flere 
petechiae) på armen, som kan føre til idiopatisk trombocytopeni 
(spontant persistent fald i antallet af trombocytter, forbundet med 
hæmoragiske tilstande) eller årebetændelse (veneinflammation).

            ADVARSLER OG KONTRAINDIKATIONER
Ifølge amerikansk lov må dette produkt kun sælges af eller på 
ordination af en læge.

Efter vask skal det sikres, at størrelsesangivelsen på blæren og 
manchetstoffet svarer til hinanden. Kontrollér, at manchetslangen 
er ført igennem en af slangeåbningerne i manchetten.

Manchetter er kun beregnet til brug sammen med ikke-invasive 
blodtryksmålere.

Manchetter må ikke anvendes i nærheden af en MR-enhed.

BT-manchetten MÅ IKKE påsættes en ekstremitet, der anvendes 
til i.v.-infusioner, eftersom inflation af manchetten kan blokere 
infusionen og skade patienten.

Hvis der bruges luer-lock-stik til slangesystemet, kan der være 
risiko for, at manchetten tilsluttes til intravenøse væsker, således 
at der kan pumpes luft ind i et blodkar, hvilket kan forårsage 
alvorlig personskade.

En sammentrykt eller knækket forbindelsesslange kan medføre 
et kontinuerligt manchettryk, hvilket kan resultere i interferens i 
blodgennemstrømningen og alvorlige skader hos patienten

ANVEND IKKE BT-manchetten over et sår, da det kan forværre 
skaden. 

ANVEND IKKE BT-manchetten på armen i den side, hvor der er 
foretaget enkel mastektomi. I tilfælde af dobbelt mastektomi 
bruges siden med den mindst dominerende arm.

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

FORMÅLSBESTEMT ANVENDELSE OG 
KLINISK FORDEL
Orbit-K blodtryksmanchetten er beregnet til brug 
sammen med Tango-serien (Tango, Tango+, 
Tango M2) af automatiske blodtryksmonitorer til 
hjertestress- og arbejdstest. Manchetterne må 
kun ordineres og anvendes af autoriserede læger 
eller sygeplejersker.

Den kliniske fordel ved denne manchet er, 
at den er designet til at forblive på sin plads 
under brug, med en indbygget mikrofon, der 
specifikt er beregnet til at detektere patientens 
Korotkoff-lyde. Manchetten er beregnet til at 
sikre konsistente og nøjagtige blodtryksmålinger 
under hjertestress- og arbejdstest.

PÅSÆTNING
Kontroller, at manchetten har den rigtige 
størrelse: 

1. Fold det grå ærme hen til den blå 
manchetdel (væk fra velcrostrimlen). 

2. Læg manchetten om patientens 
overarm. 

3. Sørg for, at INDEX (afslutningen af 
manchetten) ligger inden for RANGE 
(trykt indvendigt i manchetten). 

4. Hvis INDEX ligger uden for RANGE, skal 
der vælges en ny manchetstørrelse.

             ADVARSEL: Brug af forkert 
manchetstørrelse kan resultere i fejlagtige og 
vildledende BT-målinger!

KORREKT PÅSÆTNING AF MANCHET OG 
MIKROFON

1. Find brachialis-arterien mellem biceps 
og triceps på overarmen. Venstre arm 
foretrækkes. 

2. Før manchetærmet op ad patientens 
arm, mens markeringen “ARTERY” peger 
ned ad armen. 

3. Der er placeret en mikrofon under 
markeringen ”ARTERY”. Sørg for, at 
mikrofonen er placeret på indersiden 
af armen, direkte over brachialis-
arterien mellem kanten af manchetten 
og albuen. 

4. Læg manchetten omkring armen, og 
fastgør den. Brug håndledsremmene 
til at fastgøre kablerne til patientens 
håndled.

BEMÆRK: Det er vigtigt, at manchetten sidder 
korrekt på patientens arm, og at mikrofonen er 
placeret over brachialis-arterien mellem biceps 
og triceps på indersiden af overarmen.

RENGØRING:

1. Fjern blære og mikrofon.

2. Lægges i blød i varmt vand i 5 minutter for 
at løsne tilsmudsning.

3. Skylles under varmt, rindende vand (10-60 
°C) i 1 minut.  Der kan benyttes en blød 
børste til at fjerne synlig tilsmudsning.

4. Fold manchetten sammen, idet 
burrebåndene i manchettens ender 
hæftes sammen, så de overlapper 
hinanden med ca. 1,5 cm, og anbring 
manchetten i en vaskemaskine.

5. Brug en frisklavet opløsning af 
STERIS® Prolystica® 2X neutralt 
vaskemiddelkoncentrat.

6. Vask yderstoffet i maskine i varmt vand 
(10-60 °C).

7. Tag yderstoffet ud af vaskemaskinen, og 
skyl og massér det under varmt, rindende 
vand i 5 minutter for at fjerne eventuelt 
resterende vaskemiddel.  Lad vand rinde 
over begge sidder af manchetten og 
direkte på den inderste del, hvor blæren 
er placeret.

8. Læg yderstoffet fladt til tørre, eller hæng 
det til tørre.

9. Blæren og mikrofonen skal føres tilbage 
i manchetærmet, så trykslangedelen af 
blæren er uden for ærmet.

            FORSIGTIG: Blære eller mikrofon må ikke 
vaskes i maskine.

BEMÆRK: Trykslangens tilslutning skal vende 
nedad, når Orbit-K-manchetten bruges på enten 
højre eller venstre arm. 

BEMÆRK: Orbit-K-manchetten skal rengøres 
efter hver fuldført stresstest. 

DESINFEKTION:
BEMÆRK: Før der foretages desinfektion, skal 
det sikres, at der ikke kan komme væske ind i 
slangesystemet, ved at anvende en prop eller 
påsætte tape.

1. Sprøjt manchetten med kvaternær 
ammonium, indtil den er gennemvædet.

2. Lad manchetten ligge i blød i mindst 
10 minutter.

3. Skyl manchetten med destilleret vand, idet 
det sikres, at der ikke kommer væske ind i 
slangetilslutningen, og hæng den til tørre.

           BORTSKAFFELSE AF MANCHET

Returner ikke brugte manchetter. Brugte 
blodtryksmanchetter kan være kontamineret 
medicinsk affald, som skal håndteres i henhold til 
lokale bestemmelser. Orbit-K-manchetten indeholder 
en mikrofon-/kabelsamling, som skal fjernes og 
bortskaffes separat som angivet i WEEE-direktivet.

GARANTI 
SunTech Medical, Inc. yder følgende begrænsede 
garanti til den oprindelige køber fra købsdatoen.
 
Orbit-K-manchetter: 6 måneder 
Tilbehør, dvs. patientkabler, mikrofon, engangsudstyr: 
90 dage

Denne begrænsede garanti er ikke gyldig, såfremt 
instrumentet er beskadiget pga. uheld, forkert brug, 
forsømmelighed, force majeure eller service udført 
af en person, som ikke er autoriseret af SunTech 
Medical, Inc. 

PRODUKTETS LEVETID
Det anbefales, at Orbit-K-manchetter, 
mikrofoner og patientkabler udskiftes årligt, så 
målingsnøjagtigheden bevares.

 
 
EMERGO Europe  
Prinsessegracht 20  
2514 AP The Hague  
The Netherlands 

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

Tlf.:     + 1.919.654.2300 
              1.800.421.8626 
Fax:    + 1.919.654.2301

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

SunTech Medical 
Orbit-K 
Dansk

Symbol Definitioner Standard/kilde

Suntech Medicals Orbit-K blodtryksmanchetter 
af klinisk kvalitet

Index-Linie Hersteller

Index-Linie der 
Manschette muss im 
markierten Bereich 
liegen

Hersteller

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

Hersteller

PVC PVC-frei Hersteller

LATEX Latexfrei Hersteller

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

EU-Richtlinie

Symbol für 
„Armumfang“

Hersteller

Symbol für 
„Gebrauchsanweisung 
beachten“

ISO 7010-M002

Symbol für die 
Los-Nummer der 
Manschette

ISO 15223 3.13

Artikelnummer für 
Nachbestellung

ISO 7000-2493

Medizinprodukt Verordnung über 
Medizinprodukte

Kennzeichnet ein 
Medizinprodukt, 
das vor Feuchtigkeit 
geschützt werden 
muss

ISO 7000-0626

Herstellungsdatum ISO 7000-2497

Gebrauchsanweisung 
beachten

ISO 7000-1641

Symbol für „Hersteller“ ISO 7000-3082

Only

Verkauf nur durch einen 
approbierten Arzt oder 
auf dessen Anordnung

FDA

Symbol für „Vorsicht“ ISO 7000-0434A

Warnung ISO 7010-W001

Kennzeichnet das 
Unternehmen, das das 
Medizinprodukt in den 
Markt importiert

ISO 15223-
1:2021

Bedeutet, dass eine 
getrennte Sammlung 
für Elektro- und 
Elektronik-Altgeräte 
(WEEE) erforderlich ist.

IEC 60417-6414

BEREICHE 
Größe: Bereich:
Erwachsener, klein  18–27 cm
Erwachsener   25–35 cm
Erwachsener, Plus  27–40 cm
Erwachsener, groß  32–44 cm

Es ist wichtig, dass die Manschette korrekt am Arm des Patienten 
angelegt und das Mikrofon über der A. brachialis platziert wird (auf 
der Innenseite des Arms zwischen Bizeps und Trizeps)! Falsche 
Manschettengröße und falsche Lage des Mikrofons können 
zu fehlenden, schlechten oder ungenauen Messergebnissen 
führen.  Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisungen für Tango+ 
und Tango M2, in denen Sie weitere Informationen zu dieser 
Manschette finden, die speziell mit den Produkten der Serie Tango 
eingesetzt wird.

MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Nach Anlegen der Blutdruckmanschette kann am Arm eine 
Petechie entstehen (winziger rötlicher oder purpurfarbener 
Blutfleck in der Haut) oder das Rumpel-Leede-Phänomen 
auftreten (mehrere Petechien). Dies kann zu idiopathischer 
Thrombozytopenie (spontaner anhaltender Blutplättchenabbau, 
der mit hämorrhagischen Erkrankungen einhergeht) oder Phlebitis 
(Venenentzündung) führen.

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

Achten Sie nach dem Waschen darauf, dass die Größenangaben 
auf Blase und Manschettenhülle identisch sind. Führen Sie 
den Manschettenschlauch durch eine der dafür vorgesehenen 
Öffnungen in der Manschette.

Die Manschetten sind ausschließlich für die Verwendung mit nicht 
invasiv messenden Blutdruckmonitoren bestimmt.

Die Manschette darf nicht in der Nähe eines MRI-Systems 
eingesetzt werden.

Legen Sie die Blutdruckmanschette NICHT an Extremitäten an, 
an denen eine IV-Infusion angeschlossen ist, da beim Aufpumpen 
der Manschette die Infusion unterbrochen und damit der Patient 
gefährdet werden kann.

Sind die Schläuche mit Luer-Lock-Anschlüssen ausgestattet, 
besteht die Möglichkeit, die Manschette an eine intravenöse 
Infusion anzuschließen. Dadurch könnte Luft in ein Blutgefäß 
gepumpt werden, was zu schweren Verletzungen führen kann.

Ist der Manschettenschlauch gequetscht oder geknickt, übt die 
Manschette eventuell ständig Druck aus und beeinträchtigt den 
Blutfluss. Dies kann den Patienten möglicherweise gefährden

Legen Sie die Blutdruckmanschette NICHT über 
Wunden an. Es könnte dadurch zu weiteren 
Verletzungen kommen. 

Legen Sie im Fall einer einseitigen Mastektomie 
die Blutdruckmanschette NICHT auf der Seite der 
Brustamputation an. Legen Sie bei beidseitiger 
Mastektomie die Manschette am nicht 
dominanten Arm an.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt 
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfälle 
müssen dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde des Mitgliedstaats, in dem der 
Anwender niedergelassen ist, gemeldet werden.

BESTIMMUNGSGEMÄSSE VERWENDUNG 
UND KLINISCHER NUTZEN
Die Blutdruckmanschette Orbit-K ist zur 
Verwendung mit den Blutdruckmonitoren der 
Tango-Serie (Tango, Tango+, Tango M2) während 
kardiologischer Belastungstests vorgesehen. Die 
Verordnung und Anwendung der Manschetten 
erfolgt nur durch medizinische Fachkräfte.

Der klinische Nutzen der Manschette besteht 
darin, dass sie während der Benutzung 
nicht verrutscht und über ein integriertes 
Mikrofon verfügt, das die Korotkoff-Töne 
des Patienten erfasst. Die Manschette 
ermöglicht gleichbleibend genaue 
Blutdruckmessungen während kardiologischer 
Belastungsuntersuchungen.

MANSCHETTE ANLEGEN
Kontrollieren Sie, ob die Manschette die richtige 
Größe hat: 

1. Falten Sie das graue Schlauchteil nach 
innen in die blaue Manschette (vom 
Klettstreifen weg). 

2. Wickeln Sie die Manschette um den 
Oberarm des Patienten. 

3. Kontrollieren Sie, dass der Schriftzug 
INDEX (am Ende der Manschette) 
innerhalb des mit RANGE markierten 
Bereichs liegt (Aufdruck auf der 
Innenseite der Manschette). 

4. Wenn der Schriftzug INDEX außerhalb 
des mit RANGE markierten Bereichs 
liegt, wählen Sie eine andere 
Manschettengröße.

             WARNUNG: Hat die Manschette die 
falsche Größe, können die Messwerte falsch und 
irreführend sein

KORREKTES ANLEGEN VON MANSCHETTE 
& MIKROFON

1. Suchen Sie die A. brachialis (zwischen 
Bizeps und Trizeps am Oberarm). 
Wählen Sie möglichst den linken Arm. 

2. Streifen Sie das Schlauchteil der 
Manschette über den Arm des 
Patienten, so dass der Schriftzug 
ARTERY zum Handgelenk zeigt. 

3. Unter dem Schriftzug ARTERY befindet 
sich ein Mikrofon. Das Mikrofon muss 
auf der Innenseite des Arms direkt über 
der A. brachialis zwischen dem Rand 
der Manschette und dem Ellbogen 
liegen. 

4. Wickeln Sie die Manschette um 
den Arm und drücken Sie sie fest. 
Befestigen Sie die Leitungen mit Hilfe 
der Handgelenkbänder am Patienten.

HINWEIS: Es ist wichtig, dass die Manschette 
korrekt am Arm des Patienten angelegt wird 
und dass das Mikrofon über der A. brachialis 
zwischen Bizeps und Trizeps auf der Innenseite 
des Oberarms platziert wird.

REINIGEN:

1. Blase und Mikrofon entnehmen.

2. 5 Minuten in warmes Wasser legen, um 
Schmutz zu lösen.

3. Unter warmem, fließendem Wasser 
(10–60 °C) 1 Minute abspülen.  Sichtbare 
Verschmutzung kann mit einer weichen 
Bürste entfernt werden.

4. Manschette einschlagen, so dass der 
Bereich des Klettverschlusses etwa 1,5 
cm überlappt, und in die Waschmaschine 
geben.

5. Lösung mit Neutralreiniger STERIS® 
Prolystica® 2X Konzentrat frisch 
vorbereiten.

6. Hülle in warmem Wasser (10–60 °C) in 
der Maschine waschen.

7. Hülle aus der Maschine nehmen und 
Reste des Reinigungsmittels unter 
fließendem, warmem Wasser 5 Minuten 
lang abspülen. Hülle dabei durchkneten.  
Das Wasser über die Außenseiten der 
Manschette sowie in das Innere, wo die 
Blase eingesetzt wird, fließen lassen.

8. Die Hülle liegend oder hängend trocknen 
lassen.

9. Blase und Mikrofon wieder in die 
Manschettenhülle einführen, so dass der 
Anschluss für den Manschettenschlauch 
außerhalb der Hülle bleibt.

            VORSICHT: Waschen Sie Blase und Mikrofon 
keinesfalls in der Maschine.

HINWEIS: Der Schlauchanschluss muss nach unten 
zeigen, wenn die Orbit-K-Manschette am rechten oder 
linken Arm angelegt ist. 

HINWEIS: Die Orbit-K-Manschette ist nach jedem 
Belastungstest zu reinigen. 

DESINFEKTION:
HINWEIS: Vor dem Desinfizieren Schlauch mit einem 
Stopfen oder Klebeband verschließen, damit keine 
Flüssigkeit eindringen kann.

1. Manschette satt mit einer 
Lösung auf Basis quaternärer 
Ammoniumverbindungen einsprühen.

2. Mindestens 10 Minuten einwirken lassen.

3. Mit destilliertem Wasser spülen. 
Dabei darf keine Flüssigkeit in den 
Schlauchanschluss eindringen. Hängend 
trocknen.

           ENTSORGUNG DER MANSCHETTE

Schicken Sie gebrauchte Manschetten nicht 
zurück. Gebrauchte Blutdruckmanschetten können 
kontaminierter medizinischer Abfall sein und müssen 
entsprechend den lokalen Regelungen entsorgt 
werden. Die Orbit-K-Manschette enthält ein Mikrofon 
mit Kabel. Entfernen Sie es und entsorgen Sie es 
getrennt gemäß der WEEE-Richtlinie.

GARANTIE 
SunTech Medical, Inc. gewährt dem Erstkäufer 
folgende befristete Garantie ab Rechnungsdatum.
 
Orbit-K-Manschetten: 6 Monat  
Zubehör wie Patientenleitungen, Mikrofon, 
Einmalartikel: 90 Tage

Die befristete Garantie ist nichtig, wenn das Gerät 
durch einen Unfall, unsachgemäße Handhabung, 
Nachlässigkeit oder ein Naturereignis beschädigt 
oder von einer nicht durch SunTech Medical, Inc. 
autorisierten Person gewartet wurde. 

NUTZUNGSDAUER
Wir empfehlen, Orbit-K-Manschetten, Mikrofone und 
Patientenleitungen jährlich auszutauschen, um die 
Messgenauigkeit zu gewährleisten.
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Symbol Bedeutung Norm/Quelle

Orbit-K-Blutdruckmanschetten von SunTech 
Medical für den klinischen Einsatz

Línea "Index" Fabricante

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

Fabricante

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

Fabricante

PVC Fabricado sin PVC Fabricante

LATEX Fabricado sin látex de 
caucho natural

Fabricante

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

Directiva UE

Símbolo que indica 
circunferencia de brazo

Fabricante

Símbolo que remite 
a las "Instrucciones 
de uso"

ISO 7010-M002

Símbolo que indica 
el código de lote del 
manguito

ISO 15223 3.13

Número de pieza para 
nuevos pedidos

ISO 7000-2493

Producto Sanitario Reglamentos 
sobre Productos 
Sanitarios

Indica «mantener seco» ISO 7000-0626

Fecha de fabricación ISO 7000-2497

Consultar instrucciones 
de uso

ISO 7000-1641

Símbolo indicativo del 
fabricante

ISO 7000-3082

Only

Este producto debe ser 
vendido únicamente 
por un profesional 
autorizado o por 
prescripción facultativa

FDA

Símbolo indicativo de 
precaución

ISO 7000-0434A

Mensaje de advertencia ISO 7010-W001

Indica la entidad 
importadora del 
producto sanitario al 
ámbito local

ISO 15223-
1:2021

Indica la obligación 
de recoger de 
manera separada 
para desechar junto 
con los residuos de 
aparatos eléctricos y 
electrónicos (RAEE).

IEC 60417-6414

RANGOS 
Tamaño: Rango:
Adulto pequeño 18-27 cm
Adulto 25-35 cm
Adulto plus 27-40 cm
Adulto grande 32-44 cm

¡Es importante que el manguito esté bien ajustado al brazo del 
paciente y que el micrófono quede situado por encima de la 
arteria braquial (en la parte interna del brazo, entre el bíceps y el 
tríceps)! Si no se elige el tamaño adecuado o no se coloca bien 
el micrófono, es posible que no se puedan efectuar las lecturas 
o que sean imprecisas.  Consulte la guía del usuario de Tango+ 
y Tango M2 para obtener más información sobre este manguito, 
que se utiliza exclusivamente con la línea de productos de la 
serie Tango.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS
Después de la colocación del manguito de PA, puede observarse 
formación de petequia (una diminuta macha rojiza o púrpura 
que contiene sangre y aparece en la piel) o fenómeno de 
Rumpel-Leede (petequias múltiples) en el brazo, que puede 
provocar trombocitopenia idiopática (disminución espontánea 
persistente en la cantidad de plaquetas, asociada con condiciones 
hemorrágicas) o flebitis (inflamación de una vena).

            ADVERTENCIAS Y CONTRAINDICACIONES
La ley federal de los EE. UU. establece que este dispositivo solo 
puede ser vendido por un médico o por prescripción facultativa.

Después del lavado, verifique que coincidan la indicación del 
tamaño en la cámara inflable y la funda del manguito. Compruebe 
que el tubo del manguito esté roscado al manguito a través de una 
de las aberturas del tubo.

Los manguitos han sido diseñados únicamente para el uso con 
monitores de presión arterial no invasivos.

Los manguitos no deben utilizarse cerca de dispositivos de 
resonancia magnética.

NO COLOQUE el manguito de PA en una extremidad que se utilice 
para infusiones IV, dado que al inflar el manguito puede bloquear 
la infusión y hacerle daño al paciente.

Si se utilizan conectores Luer-Lock para fabricar los tubos, existe 
la posibilidad de conectar el manguito a fluidos intravenosos, 
lo que permitiría bombear aire a un vaso sanguíneo y causar 
posibles lesiones graves.

La presencia de un tubo de conexión comprimido 
o retorcido puede causar una presión continua 
en el manguito. Como consecuencia, existe el 
riesgo de que se interfiera el flujo sanguíneo y el 
paciente sufra una lesión.

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

No coloque el manguito de PA sobre el brazo de 
un lado sometido a mastectomía unilateral. En el 
caso de mastectomía bilateral, utilice el lado del 
brazo no dominante.

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

USO PREVISTO Y BENEFICIOS CLÍNICOS
El manguito de presión arterial Orbit K ha sido 
diseñado para el uso con la línea Tango (Tango, 
Tango+, Tango M2) de monitores automatizados 
de presión arterial para pruebas de esfuerzo 
cardíaco y en ejercicio. Los manguitos deben 
ser prescritos y utilizados únicamente por 
facultativos autorizados, médicos o enfermeros.

El beneficio clínico de este manguito ha sido 
diseñado para mantenerse durante su uso junto 
con un micrófono integrado específicamente 
para detectar los sonidos de Korotkoff del 
paciente. Este manguito ha sido diseñado 
para garantizar unas mediciones constantes 
y precisas de la presión arterial durante las 
pruebas de esfuerzo cardíaco y en ejercicio.

APLICACIÓN
Compruebe que el manguito sea del tamaño 
correcto: 

1. Separe la manga interna gris del 
manguito azul separando la banda 
de velcro. 

2. Envuelva el brazo del paciente con el 
manguito. 

3. Compruebe que la línea del extremo 
del manguito ("INDEX") se encuentra 
dentro de la palabra "RANGE" impresa 
en el manguito. 

4. Si la línea del extremo del manguito 
("INDEX") cae fuera de la palabra 
"RANGE", seleccione otro tamaño de 
manguito.

             ADVERTENCIA: ¡El uso de un manguito 
de tamaño incorrecto puede generar resultados 
erróneos y engañosos en las mediciones de PA!

COLOCACIÓN CORRECTA DEL MANGUITO Y 
EL MICRÓFONO

1. Busque la arteria braquial, situada en 
el brazo, entre el bíceps y el tríceps. Es 
preferible utilizar el brazo izquierdo. 

2. Introduzca la manga del manguito en el 
brazo del paciente, con el marcador de 
la arteria orientado hacia abajo. 

3. Debajo de la parte que representa la 
arteria "ARTERY" hay un micrófono. 
Compruebe que el micrófono esté 
colocado en la parte interna del brazo, 
justo por encima de la arteria braquial, 
entre el borde del manguito y el codo. 

4. Coloque el manguito alrededor del 
brazo y ajústelo. Use la muñequera para 
sujetar los cables al paciente.

NOTA: Es importante que el manguito esté 
bien colocado al brazo del paciente y que el 
micrófono esté colocado por encima de la 
arteria braquial, en la parte interior del brazo, 
entre el bíceps y el tríceps.

PROCESO DE LIMPIEZA:

1. Quite la cámara inflable y el micrófono.

2. Sumerja en agua tibia durante 5 minutos 
para aflojar la suciedad.

3. Enjuague con agua corriente tibia (10-60 
°C) durante 1 minuto.  Se puede utilizar un 
cepillo de cerdas suaves para eliminar la 
suciedad visible.

4. Pliegue el manguito de forma tal que 
gancho quede sujeto a bucle con una 
superposición de poco más de 1 cm y 
colóquelo en la lavadora.

5. Utilice una solución recién preparada de 
STERIS® Prolystica® 2X Concentrate 
Neutral Detergent.

6. Lave a máquina la funda en agua tibia 
(10-60 °C).

7. Extraiga la funda de la lavadora, y 
enjuague y frote con agua tibia durante 
5 minutos para eliminar los restos de 
detergente.  Enjuague con agua en ambos 
lados del manguito y directamente en la 
parte interna donde se coloca la cámara 
inflable.

8. Cuelgue la funda o deje que se seque.

9. La cámara inflable y el micrófono deben 
volver a insertarse en el manguito, 
de manera tal que la parte del tubo 
neumático quede por fuera de la manga.

            PRECAUCIÓN: No lave a máquina la cámara 
inflable ni el micrófono.

NOTA: La conexión del tubo neumático debe estar 
orientada hacia abajo cuando utilice el manguito, 
tanto en el brazo derecho como en el izquierdo. 

NOTA: Después de cada prueba de esfuerzo se debe 
limpiar el manguito. 

PROCESO DE DESINFECCIÓN:
NOTA: Antes de desinfectar, use un tapón o una cinta 
adecuada para asegurarse de que no penetre ningún 
líquido en los tubos.

1. Rocíe el manguito con amonio cuaternario 
hasta que quede bien humedecido.

2. Deje durante al menos 10 minutos para 
que se empape.

3. Enjuague con agua destilada, 
asegurándose de que no penetre líquido 
en el conector de los tubos, y luego 
cuelgue para que se seque.

           ELIMINACIÓN DEL MANGUITO

No devuelva manguitos utilizados. Los manguitos de 
presión arterial usados pueden ser residuos médicos 
contaminados y deben ser tratados de acuerdo con 
las normas locales pertinentes. El manguito Orbit-K 
contiene un conjunto de micrófono/cable, que debe 
ser extraído y desechado de manera separada, tal 
como especifica la Directiva RAEE.

WARRANTY 
SunTech Medical, Inc. proporciona al comprador 
original la siguiente garantía limitada a partir de la 
fecha de facturación.
 
Manguitos Orbit-K: 6 meses 
Accesorios como cables del paciente, micrófonos o 
artículos desechables: 90 días

Esta garantía limitada será nula si el instrumento 
se ha dañado por accidente, uso inadecuado, 
negligencia o caso fortuito, o si ha sido reparado por 
una persona no autorizada por SunTech Medical, Inc. 

VIDA ÚTIL DEL PRODUCTO
Se recomienda cambiar cada año de el manguito 
Orbit-K, el micrófono y el cable del paciente para 
mantener la precisión de las medidas.
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Símbolo Definiciones Norma/Fuente

Manguitos de presión arterial Orbit-K para uso 
médico de SunTech Medical

Index-viiva Valmistaja

Mansetin Index-
viivan on oltava 
aluemerkintöjen sisällä

Valmistaja

ARTERY Artery-valtimosymboli 
ja nuoli tulee sijoittaa 
olkavarsivaltimon tai 
reisivaltimon päälle

Valmistaja

PVC Valmistuksessa ei ole 
käytetty PVC:tä

Valmistaja

LATEX Valmistuksessa 
ei ole käytetty 
luonnonkumilateksia

Valmistaja

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

EU-direktiivi

Käsivarren 
ympärysmitan 
ilmoittava symboli

Valmistaja

Symboli, joka 
kehottaa katsomaan 
”Käyttöohjeet”

ISO 7010-M002

Mansetin eräkoodin 
ilmoittava symboli

ISO 15223 3.13

Uudelleentilattavan 
osan numero

ISO 7000-2493

Lääkinnällinen laite Lääkinnällisiä 
laitteita koskevat 
asetukset

Pidettävä kuivana 
-ilmoitus

ISO 7000-0626

Valmistuspäivämäärä ISO 7000-2497

Katso käyttöohjeet ISO 7000-1641

Valmistajan ilmoittava 
symboli

ISO 7000-3082

Only

Laitteen saa myydä 
vain lääkäri tai lääkärin 
määräyksestä

FDA

Huomiosta ilmoittava 
symboli

ISO 7000-0434A

Varoitusviesti ISO 7010-W001

Ilmoittaa tahon, joka on 
lääkinnällisen laitteen 
tuoja alueelle

ISO 15223-
1:2021

Ilmoittaa, että 
erillinen sähkö- ja 
elektroniikkalaiteromun 
(WEEE) keräys 
vaaditaan.

IEC 60417-6414

ALUEET 
Koko: Alue:
Pieni aikuinen 18–27 cm
Aikuinen 25–35 cm
Aikuinen Plus 27–40 cm
Suuri aikuinen 32–44 cm

On tärkeää, että mansetti sopii potilaan olkavarteen oikein ja 
että mikrofoni sijoitetaan olkavarsivaltimon päälle (käsivarren 
sisäsyrjälle hauiksen ja kolmipäisen olkalihaksen väliin)! Väärä 
mansetin koko ja väärin sijoitettu mikrofoni voivat johtaa 
huomioimattomiin tai huonoihin mittauksiin ja tarkkuuteen.  
Katso Tango+:n ja Tango M2:n käyttöohjeesta lisätietoja tästä 
mansetista, jota käytetään yksinomaan Tango-tuoteperheen 
kanssa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Verenpainemansetin käytön jälkeen saatetaan havaita 
hiussuonipurkaumia (pieniä punaisia tai violetteja pisteitä, jotka 
sisältävät verta ja ilmestyvät iholle) tai Rumpel-Leede-ilmiötä 
(useita hiussuonipurkaumia) olkavarressa, jotka saattavat johtaa 
idiopaattiseen trombosytopeniaan (spontaaniin, kiihtyvään 
verihiutaleiden hajoamiseen, joka liittyy verenvuotohäiriöihin) tai 
flebiittiin (laskimotulehdukseen).

            VAROITUKSET JA VASTA-AIHEET
Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tämän laitteen myynnin 
lääkärille tai hänen määräyksestään.

Varmistaa pesemisen jälkeen, että ilmapussissa ja mansetin 
päällisessä olevat kokomerkit vastaavat toisiaan. Varmista, että 
mansetin letku on pujotettu läpi yhdestä mansetissa olevista 
letkurei’istä.

Mansetit on tarkoitettu käytettäviksi vain non-invasiivisten 
verenpainemittareiden kanssa.

Mansetteja ei saa käyttää MRI-laitteen lähellä.

ÄLÄ käytä vp-mansettia raajassa, jota käytetään IV-tiputukseen, 
koska mansetin täyttyminen saattaa estää infuusion ja aiheuttaa 
haittaa potilaalle.

Jos luer-lock-liittimiä käytetään letkujen kasaamisessa, on 
olemassa mahdollisuus, että mansetti liitetään suonensisäisesti 
annettaviin nesteisiin, mikä mahdollistaa ilman pumppaamisen 
verisuoneen, joka voi aiheuttaa vakavia vammoja.

Puristukseen jäänyt tai mutkalle taittunut liitäntäletku saattaa 
aiheuttaa jatkuvaa mansetin painetta, joka johtaa verenkierron 
häiriintymiseen ja potilaan mahdollisesti haitalliseen 
vahingoittumiseen

ÄLÄ aseta vp-mansettia haavan päälle, sillä tämä saattaa 
aiheuttaa lisävahinkoa. 

ÄLÄ aseta vp-mansettia yhden rinnan 
mastektomian puoleiseen olkavarteen. Täyden 
mastektomian tapauksessa tulee käyttää ei-
hallitsevan käden olkavartta.

Laitteeseen liittyvästä, tapahtuneesta vakavasta 
tapahtumasta on ilmoitettava valmistajalle ja 
käyttäjän paikallisille viranomaisille.

KÄYTTÖTARKOITUS JA KLIINISET HYÖDYT
Orbit-K-verenpainemansetti on tarkoitettu 
käytettäväksi Tango-tuotteiden (Tango, 
Tango+, Tango M2) kanssa, jotka ovat 
automaattisia verenpainemittareita sydän- ja 
rasitustestaukseen. Mansetteja saa määrätä 
käyttöön ja käyttää vain laillistetut yleislääkärit, 
lääkärit tai hoitajat.

Tämän mansetin kliinisenä hyötynä on, että 
se pysyy paikoillaan käytön aikana ja siinä 
on sisäänrakennettu mikrofoni erityisesti 
Korotkoffin äänten havaitsemiseen potilaassa. 
Tämä mansetti on suunniteltu takaamaan 
jatkuvat ja tarkat verenpainemittaukset sydän- ja 
rasitustestauksen aikana.

KÄYTTÄMINEN
Tarkasta, että mansetti on oikeankokoinen: 

1. Taita harmaa holkki sinisen mansetin 
sisään (poispäin tarranauhasta). 

2. Kiedo mansetti potilaan olkavarren 
ympäri. 

3. Varmista, että INDEX-merkki (mansetin 
reuna) osuu RANGE-alueelle (painettu 
mansetin sisäpuolelle). 

4. Jos INDEX-merkki jää RANGE-alueen 
ulkopuolelle, valitse erikokoinen 
mansetti.

             VAROITUS: Vääränkokoisen mansetin 
käyttäminen saattaa johtaa virheellisiin ja 
harhaanjohtaviin vp-mittauksiin!

MANSETIN JA MIKROFONIN OIKEA 
SIJOITTAMINEN

1. Paikallista olkavarsivaltimo 
olkavarresta, hauiksen ja kolmipäisen 
olkalihaksen väliltä. Vasen käsivarsi on 
suositeltavin. 

2. Liu'uta mansettiholkki potilaan 
käsivarteen siten, että "ARTERY"-
merkki osoittaa alaspäin käsivarren 
suuntaisesti. 

3. Mikrofoni sijaitsee "ARTERY"-merkin 
alla. Varmista, että mikrofoni asettuu 
käsivarren sisäpuolelle, suoraan 
olkavarsivaltimon päälle, mansetin 
reunan ja kyynärpään väliin. 

4. Kiedo mansetti olkavarren ympäri ja 
kiinnitä paikoilleen. Käytä rannenauhoja 
johtojen kiinnittämiseksi potilaan 
ranteeseen.

HUOMAA: On tärkeää, että mansetti sopii 
potilaan olkavarteen oikein ja että mikrofoni 
sijoitetaan olkavarsivaltimon päälle olkavarren 
sisäpuolelle, hauiksen ja kolmipäisen 
olkalihaksen väliin.

PUHDISTUS:

1. Irrota ilmapussi ja mikrofoni.

2. Liota lämpimässä vedessä 5 minuutin 
ajan irtolian irrottamiseksi.

3. Huuhtele juoksevassa, lämpimässä 
vedessä (10–60 °C eli 50–140 °F) 1 
minuutin ajan.  Pehmeäharjaksista 
harjaa voidaan käyttää näkyvän lian 
poistamiseen.

4. Taita mansetti siten, että koukku on 
kiinnitetty lenkkiin noin ½” (noin 1,5 cm) 
limittäisyydellä, ja laita se pesukoneeseen.

5. Käytä tuoretta STERIS® Prolystica® 2X 
Concentrate Neutral Detergent -liuosta.

6. Pese päällinen pesukoneessa 
lämpimässä vedessä (10–60 °C eli 
50–140 °F).

7. Poista päällinen pesukoneesta, ja 
huuhtele ja hiero sitä lämpimässä 
vedessä 5 minuutin ajan pesuainejäämien 
poistamiseksi.  Juoksuta huuhteluvettä 
mansetin molemmille puolille sekä 
suoraan sen sisäosaan, jonne ilmapussi 
asetetaan.

8. Anna päällisen kuivua vaakatasossa 
tai narulla.

9. Ilmapussi ja mikrofoni on asetettava 
takaisin mansetin holkkiin siten, että 
ilmapussin pneumaattinen letkuosa on 
holkin ulkopuolella.

            HUOMIO: Älä pese ilmapussia tai 
mikrofonia pesukoneessa.

HUOMAA: Pneumaattisen letkun liitännän tulee 
osoittaa alaspäin Orbit-K-mansettia käytettäessä 
kummassa tahansa, oikeassa tai vasemmassa, 
käsivarressa. 

HUOMAA: Orbit-K-mansetti tulee puhdistaa jokaisen 
rasituskokeen päätteeksi. 

DESINFIOINTI:
HUOMAA: Varmista ennen desinfiointia, ettei letkuun 
pääse nestettä, käyttämällä tulppaa tai sulkemalla 
letkun pää teipillä.

1. Ruiskuta läpimäräksi kvaternäärisellä 
ammoniumilla.

2. Jätä likoamaan vähintään 10 minuutiksi.

3. Huuhtele tislatulla vedellä. Varmista, ettei 
nestettä pääse tunkeutumaan letkun 
liittimeen, ja anna kuivua narulla.

           MANSETIN HÄVITTÄMINEN

Älä palauta käytettyjä mansetteja. Käytetyt 
verenpainemansetit saattavat olla lääketieteellisen 
jätteen kontaminoimia, joten ne tulee käsitellä 
paikallisten määräysten mukaisesti. Orbit-K-mansetit 
sisältävät mikrofoni-/johtokokoonpanon, joka 
tulee irrottaa ja hävittää erikseen WEEE-direktiivin 
määräysten mukaisesti.

TAKUU 
SunTech Medical, Inc. tarjoaa alkuperäiselle ostajalle 
seuraavan rajoitetun takuun laskun päivämäärästä 
lähtien.
 
Orbit-K-mansetit: 6 kuukautta 
Lisävarusteet, ts. potilasjohdot, mikrofoni, 
kertakäyttöiset kulutustarvikkeet: 90 päivää

Tämä rajoitettu takuu mitätön, jos laite 
on vahingoittunut vahingon, väärinkäytön, 
huolimattomuuden tai ylivoimaisen esteen vuoksi tai 
sitä on huoltanut henkilö, joka ei ole SunTech Medical, 
Inc.:n valtuuttama. 

TUOTTEEN KÄYTTÖIKÄ
On suositeltavaa vaihtaa Orbit-K-mansetit, mikrofonit 
ja potilaan johdot vuosittain mittaustarkkuuden 
säilyttämiseksi.
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Symboli Selitys Standardi/lähde

Suntech Medicalin kliiniseen käyttöön 
tarkoitetut Orbit-K-verenpainemansetit

Ligne d'index Fabricant

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

Fabricant

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

Fabricant

PVC Ne contient pas de PVC Fabricant

LATEX Ne contient pas de 
latex caoutchouc 
naturel

Fabricant

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

Directive 
de l'Union 
européenne

Ce symbole indique la 
circonférence du bras

Fabricant

Ce symbole indique 
de se reporter 
aux « Instructions 
d'utilisation »

ISO 7010-M002

Symbole indiquant le 
code de lot du brassard

ISO 15223 3.13

Référence pour 
recommander une 
pièce

ISO 7000-2493

Dispositif médical Règlement relatif 
aux dispositifs 
médicaux

Indique qu'il faut 
conserver au sec

ISO 7000-0626

Date de fabrication ISO 7000-2497

Consulter les 
instructions d'utilisation

ISO 7000-1641

Symbole indiquant le 
fabricant

ISO 7000-3082

Only

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

FDA

Symbole indiquant une 
mise en garde

ISO 7000-0434A

Message 
d'avertissement

ISO 7010-W001

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

ISO 15223-
1:2021

Indique qu'une collecte 
séparée des déchets 
d'équipements 
électriques et 
électroniques (DEEE) 
est requise.

CEI 60417-6414

DIMENSIONS 
Taille :	 Dimensions :
Adulte petite taille   18-27 cm
Adulte   25-35 cm
Adulte plus   27-40 cm
Adulte grande taille  32-44 cm

Il est important que le brassard soit parfaitement adapté au bras 
du patient et que le microphone soit placé sur l'artère brachiale 
(à l'intérieur du bras entre le biceps et le triceps) ! Si la taille du 
brassard n'est pas adaptée ou que le microphone est mal placé, 
cela peut entraîner des mesures manquantes ou erronées et une 
imprécision.  Veuillez vous reporter au manuel d'utilisation du 
système Tango+ et Tango M2 pour plus d'informations sur ce 
brassard, utilisé exclusivement avec la gamme de produits Tango.

EFFETS INDÉSIRABLES POSSIBLES
Après la mise en place du brassard tensiomètre, il se peut que 
vous observiez la formation de pétéchie (un point rougeâtre 
ou bleuâtre contenant du sang qui apparaît sur la peau) ou 
du phénomène de Rumpel-Leede (pétéchies multiples) sur le 
bras, ce qui peut entraîner une thrombocytopénie (réduction 
persistante spontanée dans le nombre de plaquettes, associée 
à des conditions hémorragiques) ou une phlébite (inflammation 
d'une veine).

            AVERTISSEMENTS ET CONTRE-INDICATIONS
La loi fédérale US limite, aux USA, la vente de cet appareil par un 
médecin ou à la demande de celui-ci.

Après le nettoyage, vérifiez que l'indication de la taille sur la poche 
gonflable et l'enveloppe du brassard coïncident. Veillez à bien 
faire passer le tube du brassard par l'une des ouvertures du tube 
dans le brassard.

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

Les brassards ne doivent pas être utilisés à proximité d'un 
dispositif IRM.

NE PAS PLACER le brassard sur un membre utilisé pour des 
perfusions IV car son gonflage peut bloquer la perfusion et blesser 
ainsi le patient.

Si des connecteurs « Luer Lock » sont utilisés dans la conception 
de la tubulure, il y a alors le risque de raccorder le brassard à un 
système d'administration par voie intraveineuse, de l'air pourrait 
s'infiltrer dans un vaisseau sanguin et causer de graves blessures.

Un tuyau de raccordement comprimé ou tordu peut entraîner une 
pression du brassard continue, provoquant une interférence avec 
le flux sanguin et risquant de causer des blessures au patient

N'APPLIQUEZ PAS le brassard tensiomètre 
sur une plaie car cela risquerait d'aggraver la 
blessure. 

N'APPLIQUEZ PAS le brassard tensiomètre sur 
le bras du côté opéré d'une patiente ayant subi 
une mastectomie. Dans le cas d’une double 
mastectomie, utilisez le bras le moins sollicité.

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

USAGE PRÉVU ET BÉNÉFICES CLINIQUES
Le brassard de prise de tension artérielle 
Orbit K est conçu pour être utilisé avec la 
gamme Tango (Tango, Tango+, Tango M2) de 
moniteurs de pression artérielle automatisés 
pour épreuves d'effort cardiaque. Les brassards 
doivent être prescrits et utilisés uniquement 
par des praticiens agréés, des docteurs ou des 
infirmières.

L'avantage clinique de ce brassard est qu’il est 
conçu pour rester en place durant l'utilisation 
avec un microphone intégré spécifiquement pour 
détecter les bruits de Korotkoff du patient. Ce 
brassard est conçu pour garantir des mesures 
de la tension artérielle cohérentes et précises 
durant des épreuves d'effort cardiaque.

MISE EN PLACE
Contrôlez que la taille du brassard est bonne : 

1. Pliez le manchon gris à l'intérieur du 
brassard bleu (en s'éloignant de la 
bande Velcro). 

2. Enroulez le brassard autour du haut du 
bras du patient. 

3. Veillez à ce que la ligne d'INDEX 
(extrémité du brassard) se situe 
entre les marques de la plage RANGE 
(imprimées à l'intérieur du brassard). 

4. Si la ligne d'INDEX se trouve en dehors 
des marques de la plage RANGE, 
choisissez une autre taille de brassard.

             AVERTISSEMENT : L'utilisation d'un 
brassard de taille incorrecte pourrait causer des 
mesures de la pression artérielle erronées !

MISE EN PLACE CORRECTE DU BRASSARD 
ET DU MICROPHONE

1. Palpez l'artère brachiale entre le biceps 
et le triceps sur le haut du bras, en 
privilégiant le bras gauche. 

2. Faites glisser le manchon du brassard 
sur le bras du patient, avec le repère 
« ARTERY » orienté vers l'avant-bras. 

3. Un microphone est situé sous le repère 
« ARTERY ». Assurez-vous que le 
microphone est placé à l'intérieur du 
bras, directement sur l'artère brachiale 
entre le bord du brassard et le coude. 

4. Enroulez le brassard autour du bras 
et fermez-le. Fixez les câbles sur le 
poignet du patient à l'aide des bracelets.

REMARQUE : il est important que le brassard soit 
parfaitement adapté au bras du patient et que 
le microphone soit placé sur l'artère brachiale 
entre le biceps et le triceps à l'intérieur du haut 
du bras.

PROCÉDURE	DE	NETTOYAGE :

1. Retirez la poche gonflable et le 
microphone.

2. Trempez dans l'eau pendant 5 minutes 
pour détacher les salissures.

3. Rincez sous l'eau tiède (10-60 °C) pendant 
1 minute.  Une brosse en soie souple peut 
être utilisée pour éliminer les salissures 
visibles.

4. Repliez le brassard de sorte que les 
crochets soient fixés aux boucles avec 
un chevauchement d'environ 1,5 cm et 
placez-le dans la machine à laver.

5. Utilisez une solution fraîche de détergent 
neutre concentré STERIS® Prolystica® 
2X.

6. Nettoyez l'enveloppe à l'eau tiède (entre 
10 et 60 °C).

7. Retirez l'enveloppe de la machine à laver 
et rincez-la sous l'eau tiède pendant 
5 minutes afin d'éliminer tout résidu de 
détergent.  Faites couler de l'eau sur les 
deux côtés du brassard et directement 
dans la partie inférieure où se place la 
poche gonflable.

8. Séchez l'enveloppe à plat ou en la 
suspendant.

9. La poche gonflable et le microphone 
doivent être remis en place dans le 
manchon du brassard de sorte que la 
partie du tuyau pneumatique de la poche 
se trouve à l'extérieur du manchon.

            ATTENTION : ne lavez pas à la machine la 
poche gonflable ni le microphone.

REMARQUE : Le raccord du tuyau pneumatique est 
à orienter vers le bas quand le brassard Orbit-K est 
utilisé sur le bras droit ou le bras gauche. 

REMARQUE : le brassard Orbit-K devrait être nettoyé à 
la fin de chaque épreuve d'effort. 

PROCÉDURE	DE	DÉSINFECTION :
REMARQUE : Avant la désinfection, veillez à ce 
qu'aucun liquide ne puisse pénétrer dans le tube en 
utilisant un bouchon ou en le recouvrant.

1. Pulvérisez sur le brassard de l'ammonium 
quaternaire jusqu'à ce qu'il soit 
parfaitement imprégné.

2. Laissez tremper pendant au moins 
10 minutes.

3. Rincez avec de l'eau distillée en veillant à 
ce que du liquide ne puisse pas pénétrer 
dans le connecteur du tube, et laissez 
sécher.

           ÉLIMINATION DU BRASSARD

Ne retournez pas des brassards déjà utilisés. Les 
brassards de prise de tension artérielle utilisés 
peuvent être des déchets médicaux contaminés 
et devraient être manipulés conformément à vos 
régulations locales. Le brassard Orbit-K contient 
un assemblage microphone/câble qu'il faut retirer 
et éliminer séparément comme spécifié par la 
directive DEEE.

GARANTIE 
SunTech Medical, Inc. offre à l'acheteur d'origine la 
garantie limitée suivante à compter de la date de 
la facture.
 
Brassards Orbit-K : 6 mois 
Accessoires, par ex. câbles patient, microphone, 
articles jetables : 90 jours

Cette garantie limitée est nulle et non avenue en cas 
de dommage de l'instrument résultant d'un accident, 
d'une utilisation inadéquate, d'une négligence, d'une 
catastrophe naturelle ou d'une utilisation par toute 
personne non autorisée par SunTech Medical, Inc. 

DURÉE DE VIE ESCOMPTÉE
Il est recommandé de remplacer les brassards 
Orbit-K, les microphones et le câbles patient une fois 
par an afin de conserver la précision de mesure.
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Symbole Définitions Norme/Source

Brassards pour la prise de tension artérielle 
Orbit-K de qualité clinique SunTech Medical

Garis Indeks Produsen

Garis indeks manset 
harus ada di dalam 
rentang tanda

Produsen

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

Produsen

PVC Tidak dibuat dengan 
PVC

Produsen

LATEX Tidak dibuat dengan 
lateks karet alami

Produsen

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

EU Directive

Simbol menandakan 
keliling lengan

Produsen

Simbol menandakan 
untuk melihat “Petunjuk 
Penggunaan”

ISO 7010-M002

Simbol menandakan 
kode lot dari manset

ISO 15223 3.13

Nomor bagian untuk 
pemesanan kembali

ISO 7000-2493

Alat Medis Regulasi Alat 
Medis

Jaga agar tetap kering ISO 7000-0626

Tanggal produksi ISO 7000-2497

Lihat petunjuk 
penggunaan

ISO 7000-1641

Simbol menandakan 
produsen

ISO 7000-3082

Only

Penjualan alat hanya 
oleh atau atas perintah 
dokter berizin

FDA

Simbol menandakan 
Perhatian

ISO 7000-0434A

Pesan peringatan ISO 7010-W001

Menandakan pihak 
yang mengimpor alat 
medis ke dalam wilayah 
setempat

ISO 15223-
1:2021

Menandakan 
bahwa diperlukan 
pengumpulan terpisah 
untuk limbah peralatan 
listrik dan elektronik 
(WEEE).

IEC 60417-6414

RENTANG 
Ukuran: Rentang:
Dewasa Kecil 18–27 cm
Dewasa 25–35 cm
Dewasa Plus 27–40 cm
Dewasa Besar 32–44 cm

Penting bahwa manset dicocokkan dengan lengan pasien, 
dan bahwa mikrofon ditempatkan di atas arteri brakialis (di 
bagian dalam lengan di antara bisep dan trisep)! Ukuran manset 
yang tidak sesuai dan pemasangan mikrofon yang keliru akan 
memberikan pembacaan dan akurasi yang buruk.  Harap merujuk 
ke Panduan Pengguna Tango+ dan Tango M2 untuk informasi 
lebih lanjut mengenai manset ini yang digunakan secara eksklusif 
dengan Jajaran Produk Keluarga Tango.

KEMUNGKINAN REAKSI MERUGIKAN
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.

            PERINGATAN DAN KONTRAINDIKASI
Undang- undang federal (AS) membatasi penjualan alat ini oleh 
atau atas perintah dokter.

Setelah mencuci pastikan bahwa indikasi ukuran pada kantong 
udara dan selubung manset cocok. Pastikan bahwa slang manset 
dilewatkan melalui salah satu bukaan slang pada manset.

Manset hanya ditujukan untuk digunakan dengan monitor tekanan 
darah non-invasif.

Manset tidak boleh digunakan di dekat alat MRI.

JANGAN memasang manset BP ke anggota badan yang sedang 
digunakan untuk infus IV karena pengembangan manset dapat 
menghalangi infus, sehingga membahayakan pasien.

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.

Slang yang terjepit atau terlipat dapat terus menyebabkan tekanan 
manset yang menimbulkan gangguan aliran darah dan potensi 
cedera berbahaya bagi pasien

JANGAN memasang manset BP di atas luka karena ini dapat 
menimbulkan cedera lebih lanjut. 

JANGAN memasang manset BP ke lengan di sisi mastektomi 
tunggal. Dalam kasus mastektomi ganda gunakan sisi lengan 
yang tidak dominan.

Segala insiden serius yang terjadi sehubungan 
dengan alat ini harus dilaporkan kepada 
produsen dan otoritas setempat yang 
berwenang.

TUJUAN PENGGUNAAN DAN MANFAAT 
KLINIS
Manset Tekanan Darah Orbit K ditujukan untuk 
digunakan dengan jajaran Tango (Tango, Tango+, 
Tango M2) dari monitor Tekanan Darah untuk 
pengujian latih jantung dan olah raga. Manset 
hanya untuk diberikan dan digunakan oleh 
praktisi medis, dokter, dan perawat berlisensi.

Manfaat klinis manset ini didesain untuk tetap 
terpasang selama digunakan dengan mikrofon 
internal khusus untuk mendeteksi suara 
Korotkoff dari pasien. Manset ini didesain untuk 
memastikan pengukuran tekanan darah yang 
konsisten dan akurat selama pengujian latih 
jantung dan olah raga.

APLIKASI
Periksa bahwa ukuran manset benar: 

1. Lipat selubung abu-abu di dalam 
manset biru (menjauh dari setrip 
Velcro). 

2. Lilitkan manset di sekeliling lengan 
atas pasien. 

3. Pastikan bahwa INDEX (ujung manset) 
jatuh di dalam RANGE (tercetak di 
bagian dalam manset). 

4. Jika INDEX jatuh di luar RANGE, pilih 
ukuran manset baru.

             PERINGATAN: Penggunaan ukuran 
manset yang tidak benar dapat mengakibatkan 
pengukuran BP yang keliru dan menyesatkan!

PENEMPATAN MANSET DAN MIKROFON 
YANG TEPAT

1. Temukan arteri brakialis, antara 
bisep dan trisep lengan atas. Lebih 
diutamakan lengan kiri. 

2. Geser selubung manset ke lengan 
pasien, dengan penanda “ARTERY” 
(ARTERI) menunjuk ke bawah lengan. 

3. Terdapat mikrofon di bawah penanda 
“ARTERY” (ARTERI). Pastikan bahwa 
mikrofon ditempatkan di bagian dalam 
lengan, tepat di atas arteri brakialis di 
antara tepi manset dan siku. 

4. Lilitkan manset di sekeliling lengan 
dan eratkan. Gunakan tali pergelangan 
tangan untuk mengikat kabel ke 
pergelangan tangan pasien.

CATATAN: Penting bahwa manset dipaskan 
dengan benar dengan lengan pasien, dan bahwa 
mikrofon terpasang di atas arteri brakialis di 
antara bisep dan trisep pada bagian dalam 
lengan atas.

PROSES PEMBERSIHAN:

1. Lepaskan kantong udara dan mikrofon.

2. Rendam di dalam air hangat selama 5 
menit untuk melepaskan kotoran.

3. Bilas di bawah air hangat yang mengalir 
(10–60 °C atau 50–140 °F) selama 
1 menit.  Sikat berbulu lembut dapat 
digunakan untuk membersihkan kotoran 
yang terlihat.

4. Lipat manset agar kait terpasang 
tergulung dengan sekitar ½ inci tumpang 
tindih dan letakkan dalam mesin cuci.

5. Gunakan larutan baru Detergen Netral 
Konsentrat STERIS® Prolystica® 2X.

6. Cuci selubung menggunakan mesin 
cuci dalam air hangat (10–60 °C atau 
50–140 °F).

7. Keluarkan selubung dari mesin cuci dan 
bilas serta pijat di bawah air hangat 
selama 5 menit untuk membuang semua 
sisa detergen.  Alirkan air pembilas di 
kedua sisi manset serta langsung ke 
dalam bagian dalam tempat kantong 
udara ditempatkan.

8. Keringkan selubung dengan 
meletakkannya mendatar atau 
menggantung.

9. Kantong udara dan mikrofon perlu 
dimasukkan kembali ke dalam selubung 
manset dengan bagian slang pneumatik 
kantong udara di bagian luar selubung.

            PERHATIAN: Jangan mencuci kantong 
udara atau mikrofon dengan mesin cuci.

CATATAN: Koneksi slang pneumatik harus 
menghadap ke bawah saat menggunakan 
manset Orbit-K di lengan kanan atau kiri. 

CATATAN: Manset Orbit-K harus dibersihkan di 
akhir setiap uji latih jantung. 

PROSES DISINFEKSI:
CATATAN: Sebelum mendisinfeksi, pastikan bahwa 
tidak ada cairan yang memasuki slang dengan 
menggunakan sumbat atau selotip.

1. Semprot manset dengan Amonium 
Kuarterner hingga basah.

2. Biarkan basah selama minimal 10 menit.

3. Bilas dengan air distilasi, pastikan cairan 
tidak memasuki selang konektor, dan 
keringkan dengan digantung.

           PEMBUANGAN MANSET

Jangan mengembalikan manset bekas. Manset 
tekanan darah bekas dapat terkontaminasi dengan 
limbah medis dan harus ditangani sesuai dengan 
peraturan setempat. Manset Orbit-K berisi mikrofon/
rakitan kabel yang harus dilepaskan dan dibuang 
secara terpisah sesuai petunjuk WEEE.

GARANSI 
SunTech Medical, Inc. memberikan kepada pembeli 
asli garansi terbatas berikut sejak tanggal faktur.
 
Manset Orbit-K: 6 bulan 
Aksesori, yaitu kabel pasien, mikrofon, bahan sekali 
pakai: 90 hari

Garansi terbatas ini batal jika instrumen telah 
mengalami kerusakan secara tidak sengaja, 
kesalahan penggunaan, pengabaian, bencana alam, 
atau diservis oleh orang yang tidak mendapat izin dari 
SunTech Medical, Inc. 

MASA PAKAI PRODUK
Disarankan agar Anda mengganti manset Orbit-K, 
mikrofon, dan kabel pasien setiap tahun untuk 
menjaga akurasi pengukuran.
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Simbol Definisi Standar/Sumber

Manset Tekanan Darah Orbit-K Grade Klinis dari 
Suntech Medical

Linea Index Produttore

La linea Index sul 
bracciale deve rientrare 
nelle marcature del 
range

Produttore

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

Produttore

PVC Senza PVC Produttore

LATEX Senza lattice di gomma 
naturale

Produttore

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

Direttiva UE

Simbolo indicante 
la circonferenza del 
braccio

Produttore

Simbolo che indica di 
consultare le “Istruzioni 
per l'uso”

ISO 7010-M002

Simbolo indicante 
il codice di lotto del 
bracciale

ISO 15223 3.13

Numero parte 
riordinabile

ISO 7000-2493

Dispositivo medico Normative sui 
dispositivi medici

Indica di conservare in 
un luogo asciutto

ISO 7000-0626

Data di fabbricazione ISO 7000-2497

Consultare le istruzioni 
per l'uso

ISO 7000-1641

Simbolo indicante il 
produttore

ISO 7000-3082

Only

Dispositivo destinato 
esclusivamente alla 
vendita da parte di, 
o su indicazione di, 
un medico iscritto 
all'ordine

FDA

Simbolo di attenzione ISO 7000-0434A

Messaggio di 
avvertenza

ISO 7010-W001

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

ISO 15223-
1:2021

Per indicare che è 
richiesta la raccolta 
differenziata dei rifiuti 
di apparecchiature 
elettriche ed 
elettroniche (RAEE).

IEC 60417-6414

RANGE 
Misure: Range:
Adulto S da 18 a 27 cm
Adulto    da 25 a 35 cm
Adulto Plus  da 27 a 40 cm
Adulto L da 32 a 44 cm

È importante che il bracciale aderisca perfettamente al braccio 
del paziente e che il microfono sia collocato sull'arteria brachiale 
(all'interno del braccio, fra il bicipite e il tricipite). Un bracciale 
di misura inadatta e un microfono posizionato scorrettamente 
possono provocare misurazioni scadenti, poco accurate o 
mancanti.  Consultare il manuale di istruzioni del sistema Tango+ 
e Tango M2 per ulteriori informazioni su questo bracciale, da 
utilizzare esclusivamente con la linea di prodotti Tango.

POSSIBILI REAZIONI AVVERSE
A seguito dell'applicazione del bracciale PA, possibile 
manifestazione di petecchia (minuscola chiazza di colore 
rossastro o violaceo contenente sangue che compare sulla cute) 
o fenomeno di Rumpel-Leede (petecchie multiple) sul braccio, che 
potrebbe provocare l'insorgenza di trombocitopenia idiopatica 
(riduzione spontanea persistente del numero di piastrine circolanti 
associata a condizioni emorragiche) o flebiti (infiammazione di 
una vena).

            AVVERTENZE E CONTROINDICAZIONI
Le leggi federali statunitensi limitano la vendita del presente 
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Dopo il lavaggio, verificare che l'indicazione della misura sulla 
camera d'aria corrisponda a quella riportata sull'involucro del 
bracciale. Verificare che il tubicino sia infilato nelle apposite 
aperture del bracciale.

I bracciali sono da utilizzarsi esclusivamente con monitor per la 
misurazione non invasiva della pressione arteriosa.

I bracciali non devono essere utilizzati in prossimità di un 
dispositivo per la RMI.

NON applicare il bracciale PA a un arto usato per infusioni per 
via endovenosa, poiché il gonfiamento del bracciale potrebbe 
bloccare l'infusione, causando danni al paziente.

Se si usano connettori Luer Lock nella costruzione dei tubi, c'è la 
possibilità di collegare il bracciale a fluidi intravenosi, permettendo 
all'aria di essere pompata in un vaso sanguigno, causando 
potenzialmente gravi lesioni.

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

NON applicare il bracciale PA sopra una ferita 
perché così facendo si possono provocare 
ulteriori lesioni. 

NON applicare il bracciale PA al braccio 
corrispondente al lato di una mastectomia 
singola. In caso di doppia mastectomia utilizzare 
il lato del braccio meno dominante.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in 
correlazione al dispositivo dovrà essere 
segnalato al produttore e all’autorità competente 
locale del Paese dell’utente.

USO PREVISTO E BENEFICI CLINICI
Il bracciale per la misurazione della pressione 
arteriosa Orbit K è destinato all'utilizzo con la 
linea di monitor automatici per la pressione 
arteriosa Tango (Tango, Tango+, Tango M2) per 
la misurazione dello stress cardiaco e delle prove 
da sforzo. I bracciali possono essere prescritti 
e utilizzati esclusivamente da medici iscritti 
all'ordine, specialisti o infermieri.

Il beneficio clinico di questo bracciale deriva dal 
fatto che è progettato per rimanere in posizione 
durante l'uso con un microfono incorporato 
specifico per rilevare i suoni di Korotkoff del 
paziente. Questo bracciale è progettato per 
garantire misurazioni coerenti e accurate della 
pressione arteriosa durante i test da stress 
cardiaco e le prove da sforzo. 
 

APPLICAZIONE
Controllare che il bracciale sia della misura 
giusta: 

1. Piegare il manicotto grigio all'interno 
del bracciale blu (allontanandolo dalla 
striscia di Velcro). 

2. Avvolgere il bracciale attorno alla parte 
superiore del braccio del paziente. 

3. Verificare che la scritta INDEX (la 
parte terminale del bracciale) rientri 
nell'indicatore RANGE (stampato 
all'interno del bracciale). 

4. Se la scritta INDEX non rientra 
nell'indicatore RANGE, selezionare 
un'altra misura di bracciale.

             AVVERTENZA: l'utilizzo di un bracciale di 
misura non corretta può provocare misurazioni 
errate e fuorvianti.

POSIZIONAMENTO CORRETTO DEL 
BRACCIALE E DEL MICROFONO

1. Individuare l'arteria brachiale, fra il 
bicipite e il tricipite della parte superiore 
del braccio. Il braccio sinistro è da 
preferire. 

2. Far scorrere il manicotto del bracciale 
su per il braccio del paziente, 
verificando che l'indicatore “ARTERY” 
sia rivolto verso il braccio. 

3. Sotto l'indicatore “ARTERY” è situato un 
microfono. Verificare che il microfono 
sia situato sulla parte interna del 
braccio, direttamente sopra l'arteria 
brachiale, fra il bordo del bracciale e 
il gomito. 

4. Avvolgere il bracciale attorno al braccio 
e fissarlo. Usare le cinghie da polso per 
fissare i cavi al polso del paziente.

NOTA: è importante che il bracciale aderisca 
perfettamente al braccio del paziente e che il 
microfono sia collocato sopra l'arteria brachiale 
(fra il bicipite e il tricipite), nella porzione interna 
della parte superiore del braccio.

PROCEDURA DI PULIZIA:

1. Rimuovere la camera d'aria e il microfono.

2. Immergere in acqua tiepida per 5 minuti 
per staccare lo sporco.

3. Risciacquare sotto acqua tiepida corrente 
(10-60 °C) per 1 minuto.  Per rimuovere 
lo sporco visibile si può utilizzare una 
spazzolina a setole morbide.

4. Ripiegare il bracciale in modo che la 
striscia a strappo sia agganciata con 
una sovrapposizione di circa 1,5 cm e 
introdurre in lavatrice.

5. Utilizzare una soluzione appena preparata 
di STERIS® Prolystica® 2X Concentrate 
Neutral Detergent.

6. Lavare in lavatrice l'involucro in acqua 
tiepida (10-60 °C).

7. Rimuovere l’involucro dalla lavatrice, 
quindi risciacquare e massaggiare in 
acqua tiepida per 5 minuti al fine di 
eliminare eventuali residui di detergente.  
Risciacquare con acqua entrambi i lati 
del bracciale nonché direttamente nella 
porzione interna in cui viene collocata la 
camera d’aria.

8. Lasciare asciugare l’involucro steso o in 
posizione verticale.

9. La camera d'aria e il microfono devono 
essere reinseriti nel manicotto del 
bracciale in modo che la porzione del tubo 
pneumatico della camera d'aria si trovi al 
di fuori del manicotto.

            ATTENZIONE: non lavare in lavatrice la camera 
d'aria o il microfono.

NOTA: quando si utilizza il bracciale Orbit-K sul 
braccio destro o sinistro, il connettore del tubo 
pneumatico deve essere rivolto verso il basso. 

NOTA: il bracciale Orbit-K deve essere pulito al 
termine di ciascuna prova da sforzo. 

PROCEDURA DI DISINFEZIONE:
NOTA: prima di disinfettare, assicurarsi che 
nessun liquido entri nel tubicino usando un tappo o 
chiudendolo con del nastro adesivo.

1. Spruzzare il bracciale con ammonio 
quaternario fino a impregnarlo.

2. Lasciare in immersione per almeno 
10 minuti.

3. Sciacquare con acqua distillata, 
assicurandosi che il liquido non entri nel 
connettore del tubicino, e asciugare.

           SMALTIMENTO DEI BRACCIALI

Non restituire bracciali usati. I bracciali usati 
potrebbero essere rifiuti biologici contaminati e 
vanno smaltiti in conformità con le normative vigenti 
a livello locale. Il bracciale Orbit-K contiene un 
microfono/cavo che devono essere rimossi e smaltiti 
separatamente, come specificato dalla direttiva RAEE.

GARANZIA 
SunTech Medical, Inc. offre all'acquirente originale 
la seguente garanzia limitata a decorrere dalla data 
di fatturazione.
 
Bracciali Orbit-K: 6 mesi 
Accessori (cavi paziente, microfono, materiali di 
consumo): 90 giorni

La presente Garanzia limitata è nulla se lo strumento 
ha subito danni accidentali, danni causati da 
uso improprio, negligenza o eventi imprevisti o 
imprevedibili, oppure se è stato riparato da qualsiasi 
soggetto diverso dal personale autorizzato da 
SunTech Medical, Inc. 

DURATA UTILE DEL PRODOTTO
Al fine di preservare l'accuratezza delle misurazioni, 
si consiglia di sostituire una volta all'anno i bracciali 
Orbit-K, i microfoni e il cavo paziente.
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Simbolo Definizioni Standard/Sor-
gente

Bracciali per la misurazione della pressione arteriosa 
Orbit-K a uso clinico di SunTech Medical

INDEXライン 製造元

カフのINDEXラインが
RANGE 
マークの範囲内に来るよ
うにします

製造元

ARTERY 動脈の記号と矢印が上
腕動脈の上に配置され
るようにします

製造元

PVC ポリ塩化ビニル製ではあ
りません

製造元

LATEX 天然ゴムラテックス製で
はありません

製造元

（EU）2017/745 医療 
機器規制準拠製品

EU 指令

腕の周囲を示す記号 製造元

「取扱説明書」を参照す
るよう示す記号

ISO 7010-M002

カフのロットコードを
示す記号

ISO 15223 3.13

再注文可能な部品番号 ISO 7000-2493

医療機器 医療機器規制

本装置は乾燥状態を維
持してください

ISO 7000-0626

製造年月日 ISO 7000-2497

取扱説明書を参照して
ください

ISO 7000-1641

製造元を示す記号 ISO 7000-3082

Only

医師による場合、また
は医師の指示に基づ
く場合のみに規制され
ています

FDA

注意を示す記号 ISO 7000-0434A

警告メッセージ ISO 7010-W001

医療機器を地域に輸
入する組織や企業を
示します

ISO 15223-
1:2021

電気電子機器廃棄物の
分別回収を示します。

IEC 60417-6414

範囲 
サイズ:  範囲：
大人用（小） 18-27 cm
大人用大 25-35 cm
大人用大プラス 27-40 cm
大人用（大） 32-44 cm

カフが患者さんの腕に正しく装着され、マイクロフォンが上腕動脈の上
（上腕二頭筋および 三頭筋の間の内側）に配置することが重要です。

不適切なカフのサイズや誤った場所へのマイクロフォンの配置は、誤っ
た測定結果や測定精度の低下につながる可能性があります。  タンゴ
ファミリー製品ライン専用に使用されるこのカフの詳細については、「 
Tango+ / Tango M2 取扱説明書 」を参照してください。
起こりえる有害反応
血圧カフの使用後に、点状うっ血（血液を含む微細な赤色または紫色
のうっ血）またはルンペル・レーデ現象（多数の点状のうっ血）、特発性
血小板減少紫斑症（出血症状と関連する血小板数の自発的で永続的
な減少）や静脈炎（静脈の炎症）が観察される可能性があります。
            警告および禁忌
米国連邦法により、この装置の販売は、医師による場合、または医師の
指示に基づく場合のみに規制されています。
洗浄後は、カフのブラダとカバーのサイズ表示が一致していることを
確認してください。カフのホースがカフのホース開口部の 1 つを通過し
ていることを確認します。
カフは非侵襲的血圧モニターでのみ使用することを目的としてい
ます。
カフはMRI装置の近隣で使用しないでください。
血圧カフを静脈点滴に使用する四肢に装着しないでください。カフ
の加圧によって点滴が妨げられ、患者さんに有害な影響を与える可
能性があります。
ルアーロックコネクタをチューブに使用する場合、カフが静脈血へ接
触する可能性があり空気が血管に流れ込み、その結果重度な損傷を
起こす可能性があります。
圧縮またはねじれた接続ホースは連続的なカフへの圧力の原因と
なり、患者さんの血流の阻害や有害な可能性のある傷害を引き起こ
すことがあります
傷の上に血圧カフを使用しないでください。さらに傷が悪化する可
能性があります。 
血圧カフを乳房切除術の側の腕には使用しないでください。両側乳房
切除の場合には、影響が少ない側の腕へ使用してください。
本機器に関連して発生した重度の事故は、製造元およびユーザーによ
る現地当局への報告が必要です。
使用目的および臨床上の利点
オービットK（Orbit-K)血圧カフは、運動負荷心電自動血圧監視装
置、Tangoファミリー（Tango、Tango+、Tango M2）製品との使用を目
的としています。カフは、ライセンスを所有する医療従事者、医師また
は看護師が処方し使用する必要があります。

カフの臨床上の利点は、患者のコロトコフ音を特異
的に検出するビルトイン式マイクロフォンとの使用
中に継続して装着できる設計です。このカフは、運動
負荷心電測定中に継続的および正確な血圧測定を
保証する設計になっています。
アプリケーション
カフのサイズが正しいことを確認します： 
1. 灰色のスリーブを青色のカフの内側へ

折ります（マジックテープのストリップ
から離す）。 

2. 患者さんの上腕周囲にカフを巻きつ
けます。 

3. INDEX（カフの端）が、RANGE（カフの内側
に印刷）内側に来ることを確認します。 

4. INDEXがRANGEの外にある場合は、新し
いサイズのカフを選択してください。

             警告：誤ったサイズのカフを使用すると、
血圧測定値のエラーや誤りにつながる可能性
があります。
カフとマイクロフォンの適正な位置

1. 上腕の二頭筋と三頭筋の間の上腕動
脈の位置を確認します。左の腕が優先
されます。 

2. カフスリーブは、患者さんの腕を上げ、「動
脈」マーカーが、アームの下を指すようにス
ライドさせます。 

3. 「動脈」マーカーの下にマイクロフォン
が配置されます。マイクロフォンがアー
ムの内側、カフの端と肘の間上腕動脈
の上に配置されていることを直接確認
してください。 

4. 腕の周りにカフを巻きつけ固定します。必
要な場合は、リストストラップを使用してケ
ーブルを手首に固定します。

注: カフが患者さんの腕に正しく装着され、マイクロ
フォンが上腕動脈の上（上腕内側の二頭筋および 
三頭筋の間）に配置することが重要です。

清掃手順:

1. ブラダとマイクロフォンを取り外します。

2. 温水に5分間浸し汚れを落とします。

3. 温かい流水（ 50-140 °Fまたは 10-60 °C ）で
1分間洗浄します。  柔らかい毛ブラシを使用
して目に見える汚れを取り除きます。

4. カフのおよそ2分の1インチ（約1.5センチ）が
重なるように折りループさせてフックし、洗
濯機に入れます。

5. 新しいSTERIS® Prolystica® 2X 
Concentrate Neutral Detergentを使
用します。

6. カバーを温水で洗濯してください。（ 50-140 
°Fまたは 10-60 °C ）。

7. カフを洗濯機から取り出して洗い流し、温水
中で5分間ゆっくりとマッサージするようにほ
ぐして残っている洗剤を取り除きます。  カフ
の両側とブラダを設置する内側部分も直接
水で洗い流します。

8. カフを平らに置くか自然乾燥させてく
ださい。

9. ブラダとマイクロフォンのエアーホースの部
分がスリーブの外側になるようにブラダをカ
フスリーブへ挿入して戻します。

            注意 : ブラダやマイクロフォンを洗濯機で洗
濯しないでください。
注: オービット K カフを右または左腕のいずれかで
使用している場合は、エアーホースの接続を下に面
するようにしてください。 
注: オービット K カフは、各負荷検査の終わりに清
掃する必要があります。 
消毒処理：
注: 消毒前に、プラグやテーピングオフするなどして
必ず水がチューブに入らないようにしてください。

1. カフを４価アンモニウムで浸るほどスプ
レーします。

2. 最低10分間そのまま放置します。

3. 滅菌水で洗い流します。

           カフの廃棄
使用済みのカフを返却しないでください。使用済みの血
圧計カフは汚染された医療廃棄物に分類される可能性
があるため地域の規制に従って廃棄する必要がありま
す。オービット K カフにはマイクロフォンと　ケーブルア
センブリが含まれており、これらを取り外してWEEE 指令
に従って指定された個別の廃棄をする必要があります。
保証 
SunTech Medical, Inc.は最初の購入者に請求書の日付
から以下の制限保証を提供しています。
 
オービット K カフ：6ヶ月 
アクセサリー（患者ケーブル、マイクロフォン、使い捨て
製品など）: 90日
この制限保証は、装置が事故、誤用、怠慢、不可抗力また
はSunTech メディカル株式会社が承認しない人による
修理がなされ損傷した場合は無効となります。 
製品の有効期限
オービット K カフ、マイクロフォンと患者ケーブル毎
年の測定精度を維持するために交換することをお勧
めします。
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日本語

記号 定義 標準/ソース

Suntech Medical使い捨て臨床オービット
K（Orbit-K)血圧カフ

Indexlijn Fabrikant

De indexlijn van 
de manchet moet 
vallen tussen de 
bereikmarkeringen

Fabrikant

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

Fabrikant

PVC Bevat geen PVC Fabrikant

LATEX Niet gemaakt met 
natuurrubberlatex

Fabrikant

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

EU-richtlijn

Symbool dat de 
armomtrek aangeeft

Fabrikant

Symbool dat 
aangeeft dat de 
gebruiksaanwijzing 
moet worden 
geraadpleegd

ISO 7010-M002

Symbool met de 
batchcode van de 
manchet

ISO 15223 3.13

Onderdeelnummer voor 
herbestelling

ISO 7000-2493

Medisch hulpmiddel Verordening 
betreffende 
medische 
hulpmiddelen

Geeft aan: droog 
houden

ISO 7000-0626

Fabricagedatum ISO 7000-2497

De gebruiksaanwijzing 
raadplegen

ISO 7000-1641

Symbool dat de 
fabrikant aangeeft

ISO 7000-3082

Only

Dit product mag 
uitsluitend door of op 
voorschrift van een 
bevoegde zorgverlener 
worden verkocht

FDA

Symbool dat een 
waarschuwing 
aangeeft

ISO 7000-0434A

Waarschuwingsbericht ISO 7010-W001

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

ISO 15223-
1:2021

Om aan te geven dat 
aparte inzameling van 
afgedankte elektrische 
en elektronische 
apparatuur (AEEA) 
verplicht is.

IEC 60417-6414

BEREIKEN 
Afmetingen: Bereik:
Volwassene, klein 18-27 cm
Volwassene 25-35 cm
Volwassene, plus 27-40 cm
Volwassene, groot 32-44 cm

Het is belangrijk dat de manchet goed past op de arm van de 
patiënt en dat de microfoon zich boven de a. brachialis bevindt 
(tussen de biceps en de triceps)! Een verkeerde manchetgrootte 
en een verkeerd geplaatste microfoon kunnen leiden tot 
overgeslagen, verkeerde of onnauwkeurige metingen.  Raadpleeg 
de Gebruikershandleiding van de Tango+ en Tango M2 voor meer 
informatie over deze manchet die uitsluitend gebruikt wordt bij de 
productlijn van de Tango-serie.

MOGELIJKE ONGEWENSTE REACTIES
Na het aanbrengen van de bloeddrukmanchet kan petechia 
optreden (een kleine roodachtige of paarse puntvormige bloeding 
in de huid) of het Rumpel-Leede-fenomeen (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.

            WAARSCHUWINGEN EN CONTRA-INDICATIES
Op grond van de federale wetgeving van de VS mag dit product 
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Controleer na het wassen of de maatindicatie van de blaas en die 
van de overtrek van de manchet hetzelfde zijn. Controleer of de 
slang van het opblaasgedeelte van de manchet door één van de 
slangopeningen van het overtrek van de manchet loopt.

Manchetten zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met niet-
invasieve bloeddrukmonitors.

Manchetten mogen niet worden gebruikt in de buurt van een 
MRI-apparaat.

Breng de bloeddrukmanchet NIET aan op een ledemaat die 
gebruikt wordt voor IV infusie omdat de opgeblazen manchet de 
infusie kan blokkeren wat letsel bij de patiënt kan veroorzaken.

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.

Een samengedrukte of geknikte 
aansluitingsslang kan continue manchetdruk 
veroorzaken wat tot verstoring van de 
bloedsomloop kan leiden met mogelijk ernstig 
letsel voor de patiënt tot gevolg

Breng de bloeddrukmanchet NIET aan over een 
wond omdat dit het letsel kan verergeren. 

Breng de bloeddrukmanchet NIET aan op de arm 
aan de kant van een enkelvoudige mastectomie. 
In het geval van een dubbele mastectomie 
gebruikt u de kant van de minst dominante arm.

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.

BEOOGD GEBRUIK EN KLINISCHE 
VOORDELEN
De Orbit K-bloeddrukmanchet is bedoeld voor 
gebruik met de Tango (Tango, Tango+, Tango 
M2)-serie automatische bloeddrukmonitors 
voor cardiale stress- en inspanningstesten. De 
manchetten mogen uitsluitend door bevoegde 
zorgverleners, artsen of verpleegkundigen 
worden voorgeschreven en gebruikt.

Het klinische voordeel van deze manchet is 
ontworpen om op zijn plaats te blijven zitten 
tijdens gebruik met een ingebouwde microfoon 
die specifiek bestemd is voor het detecteren 
van de Korotkoff-geluiden van de patiënt. Deze 
manchet is ontworpen om consistente en 
nauwkleurige bloeddrukmetingen te garanderen 
tijdens cardiale stress- en inspanningstesten.

AANBRENGEN
Controleer of de manchet de juiste grootte heeft: 

1. Vouw het grijze uiteinde naar binnen 
in de blauwe manchet (weg van het 
klittenband). 

2. Wikkel de manchet om de bovenarm 
van de patiënt. 

3. Zorg ervoor dat de 'INDEX'-lijn (het 
uiteinde van de manchet) binnen de 
'RANGE'-indicator (afgedrukt binnenin 
de manchet) valt. 

4. Als de INDEX-lijn buiten de RANGE-
indicator valt, moet u een andere 
manchetmaat kiezen.

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

CORRECTE PLAATSING VAN MANCHET EN 
MICROFOON

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

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

3. Onder de ARTERY-markering bevindt 
zich een microfoon. Zorg ervoor dat 
de microfoon zich aan de binnenkant 
van de arm bevindt en direct boven 
de a. brachialis tussen de rand van de 
manchet en de elleboog. 

4. Wikkel de manchet om de arm en 
maak de manchet vast. Gebruik de 
polsriempjes om de kabels aan de pols 
van de patiënt te bevestigen.

OPMERKING: Het is belangrijk dat de manchet 
goed past op de arm van de patiënt en dat 
de microfoon zich boven de a. brachialis 
bevindt tussen de biceps en de triceps aan de 
binnenkant van de bovenarm.

REINIGINGSPROCEDURE:

1. Verwijder de blaas en de microfoon.

2. Laat in warm water gedurende 5 minuten 
weken om vuil los te maken.

3. Spoel gedurende 1 minuut af onder 
stromend warm water (10-60 °C of 50-140 
°F).  Een zachte borstel kan gebruikt 
worden om zichtbaar vuil te verwijderen.

4. Vouw de manchet zodanig dat het 
klittenband op elkaar plakt met een 
overlap van ongeveer 1,5 centimeter en 
doe de manchet dan in de wasmachine.

5. Gebruik een verse oplossing van STERIS® 
Prolystica® 2X Concentrate Neutral 
Detergent.

6. Was de overtrek in warm water (op 10-60 
°C of 50-140 °F).

7. Haal de overtrek uit de wasmachine, 
en spoel en knijp uit onder warm water 
gedurende 5 minuten om eventueel 
resterend wasmiddel te verwijderen.  Laat 
water over beide kanten van de overtrek 
stromen, en ook aan de binnenkant waar 
de blaas geplaatst zit.

8. Laat de overtrek plat of aan de lijn drogen.

9. De blaas en de microfoon moeten zodanig 
weer in de overtrek van de manchet 
gezet worden dat het gedeelte met de 
pneumatische slang van de blaas zich 
buiten de overtrek bevindt.

            LET OP: Was de blaas of de microfoon niet in 
de wasmachine.

OPMERKING: De aansluiting van de pneumatische 
slang moet naar omlaag wijzen als u de Orbit-K-
manchet aan de rechter- of linkerarm aanbrengt. 

OPMERKING: De Orbit-K-manchet moet na elke 
inspanningstest worden gereinigd. 

DESINFECTIEPROCEDURE:
OPMERKING: Zorg er voorafgaand aan de desinfectie 
voor dat er geen vloeistof in de slang kan lopen door 
een plug te gebruiken of de slang af te tapen.

1. Besproei met quaternaire ammonium tot 
het product geheel nat is.

2. Laat ten minste 10 minuten intrekken.

3. Spoel af met gedestilleerd water en zorg 
er daarbij voor dat er geen vloeistof in de 
slangaansluiting kan komen, en laat aan 
de lijn drogen.

           WEGGOOIEN VAN DE MANCHET

Gebruikte manchetten niet retourneren. Gebruikte 
bloeddrukmanchetten kunnen verontreinigd medisch 
afval zijn en moeten worden weggegooid conform uw 
plaatselijke regelgeving voor medisch afval. De Orbit-
K-manchet bevat een microfoon/kabelconstructie 
die moet worden verwijderd en apart moet worden 
weggegooid conform de AEEA-richtlijn.

GARANTIE 
SunTech Medical, Inc. geeft de originele koper de 
volgende beperkte garantie vanaf de datum die op de 
factuur vermeld staat.
 
Orbit-K-manchetten: 6 maanden 
Accessoires, d.w.z. patiëntkabels, microfoon, 
wegwerpartikelen: 90 dagen

Deze beperkte garantie vervalt indien het instrument 
beschadigd is als gevolg van een ongeluk, onjuist 
gebruik, nalatigheid, natuurgeweld of onderhoud door 
een niet door SunTech Medical, Inc. geautoriseerd 
persoon. 

LEVENSDUUR VAN HET PRODUCT
Het wordt aanbevolen de Orbit-K-manchet, microfoon 
en patiëntkabel jaarlijks te vervangen om de 
meetnauwkeurigheid te behouden.
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Symbool Definities Standaard/Bron

Orbit-K-bloeddrukmanchetten van medische 
kwaliteit van Suntech Medical

Linha índice (INDEX) Fabricante

A linha INDEX 
precisa estar dentro 
dos marcadores de 
intervalo

Fabricante

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

Fabricante

PVC Não contém PVC Fabricante

LATEX Não contém borracha 
natural de látex

Fabricante

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

Diretiva da UE

Símbolo indicador da 
circunferência do braço

Fabricante

Símbolo indicador 
da necessidade de 
consultar as Instruções 
de uso

ISO 7010-M002

Símbolo indicador 
do código de lote do 
manguito

ISO 15223 3.13

Número de referência 
da peça

ISO 7000-2493

Dispositivo médico Regulamentação 
sobre 
dispositivos 
médicos

Indicação para manter 
seco

ISO 7000-0626

Data da fabricação ISO 7000-2497

Ver instruções de uso ISO 7000-1641

Símbolo indicador do 
fabricante

ISO 7000-3082

Only

O dispositivo 
deve ser vendido 
exclusivamente por ou 
mediante ordem de um 
profissional licenciado

FDA

Símbolo indicador de 
Cuidado

ISO 7000-0434A

Mensagem de aviso ISO 7010-W001

Indica a entidade que 
importa o dispositivo 
médico para a 
localidade

ISO 15223-
1:2021

Para indicar que 
a coleta seletiva 
para descarte de 
equipamentos 
eletroeletrônicos 
(REEE) é necessária.

IEC 60417-6414

INTERVALOS 
Tamanho: Intervalo:
Adulto pequeno 18-27 cm
Adulto 25-35 cm
Adulto plus 27-40 cm
Adulto grande 32-44 cm

Os manguitos devem ser de tamanho apropriado para o braço 
do paciente, e o microfone deve ser posicionado sobre a artéria 
braquial (na face interna do braço, entre o bíceps e o tríceps). 
Se o tamanho do manguito for incorreto ou o microfone estiver 
fora do lugar, as leituras podem não ser realizadas ou resultados 
incorretos podem ser obtidos.  Para mais informações sobre 
como usar este manguito, que deve ser usado exclusivamente 
com a linha de produtos da família Tango, consulte o Manual do 
Usuário do Tango+ e do Tango M2.

POSSÍVEIS REAÇÕES ADVERSAS
Após colocação do manguito de PA, pode haver formação de 
petéquias (pequenos pontos avermelhados ou arroxeados 
contendo sangue visível ao nível da pele) ou o fenômeno de 
Rumpel-Leede (petéquias múltiplas) no braço, que podem causar 
trombocitopenia idiopática (diminuição espontânea e persistente 
da contagem de plaquetas associada a afecções hemorrágicas) 
ou flebite (inflamação em uma veia).

            AVISOS E CONTRAINDICAÇÕES
Nos EUA, a lei federal permite a venda deste equipamento apenas 
a médicos ou sob ordem de um médico.

Depois de lavar, verifique se os indicadores de tamanho na bolsa 
e no invólucro são do mesmo tamanho. Passe a mangueira 
para fora do manguito por uma das aberturas apropriadas no 
manguito.

Os manguitos devem ser usados apenas com monitores de 
pressão arterial não invasiva.

Os manguitos não devem ser usados próximos a dispositivos 
de RM.

NUNCA aplique o manguito de PA a um membro com acessos 
intravenosos, pois a insuflação do manguito pode bloquear a 
infusão e causar lesões ao paciente.

Se forem usados conectores Luer nos equipos, o manguito pode 
ser conectado a bolsas de fluidos. Isso pode levar à introdução de 
ar na circulação sanguínea e causar lesões graves.

Se a mangueira da conexão for comprimida ou estiver dobrada, o 

manguito pode ser pressurizado continuamente, 
interferindo na circulação e podendo causar 
lesões ao paciente

NUNCA coloque o manguito de PA sobre lesões, 
pois isso pode agravá-las. 

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

Qualquer incidente sério que tenha ocorrido 
em relação ao dispositivo deve ser relatado 
ao fabricante e à autoridade competente local 
do usuário.

USO PRETENDIDO E BENEFÍCIOS CLÍNICOS
O manguito de pressão arterial Orbit K deve ser 
usado com a linha Tango (Tango, Tango+, Tango 
M2) de monitores automatizados de pressão 
arterial para testes de esforço e estresse 
cardíaco. Os manguitos devem ser indicados 
e usados somente por profissionais de saúde, 
médicos ou enfermeiros licenciados.

O benefício clínico deste manguito é projetado 
de modo que ele permaneça colocado 
durante o uso com um microfone embutido 
especificamente para detectar os sons de 
Korotkoff do paciente. Este manguito é projetado 
para garantir medições de pressão arterial 
contínuas e precisas durante testes de esforço e 
estresse cardíaco.

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

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

2. Envolva o braço do paciente com o 
manguito. 

3. Verifique se o indicar INDEX na 
extremidade do manguito está no 
intervalo RANGE (impresso na parte 
interna do manguito). 

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

             AVISO: Se o manguito não tiver o 
tamanho correto, as medições podem produzir 
resultados errados e enganosos.

COLOCAÇÃO CORRETA DO MANGUITO E DO 
MICROFONE

1. Localize a artéria braquial entre o 
bíceps e o tríceps no braço proximal. Dê 
preferência ao braço esquerdo. 

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

3. O microfone fica sob o marcador 
ARTERY. Verifique se o microfone 
está bem posicionado na face interna 
do braço, diretamente sobre artéria 
braquial entre a borda do manguito e 
o cotovelo. 

4. Envolva o braço com o manguito e fixe 
o manguito no local. Use as tiras de 
punho para fixar os cabos ao punho 
do paciente.

NOTA: O manguito precisa se encaixar 
adequadamente no braço do paciente e o 
microfone precisa estar sobre a artéria braquial 
(entre o bíceps e o tríceps) na parte interna do 
braço proximal.

PROCESSO DE LIMPEZA:

1. Remova a bolsa e o microfone.

2. Mergulhe em água morna por 5 minutos 
para facilitar a remoção de detritos.

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

4. Dobre o manguito de modo que o 
gancho fique preso a uma alça de 
aproximadamente ½” sobreposta e 
coloque-o na máquina de lavar.

5. Use uma solução nova de Detergente 
Neutro Concentrado STERIS® Prolystica® 
2X.

6. Lave o invólucro em máquina de lavar 
com água morna (50-140 °F ou 10-60 °C).

7. Retire o invólucro da máquina de lavar 
e enxágue e massageie-o em água 
morna por 5 minutos para a remoção de 
qualquer resíduo de detergente.  Aplique 
água de enxágue em ambos os lados 
do manguito e também na parte interna, 
onde a bolsa é colocada.

8. Estenda o invólucro ou pendure para 
secar.

9. A bolsa e o microfone precisam ser 
recolocados no manguito com a 
mangueira de insuflação saindo pelo 
invólucro.

            CUIDADO: Não lave a bolsa ou o microfone do 
manguito em máquina.

NOTA: a conexão da mangueira pneumática deve 
ficar virada para baixo enquanto o manguito Orbit-K 
for usado (em qualquer um dos braços). 

NOTA: O Orbit-K deve ser limpo ao final de cada teste 
de esforço. 

PROCESSO DE DESINFECÇÃO:
NOTA: Antes de iniciar o processo de desinfecção, 
elimine o risco da entrada de líquidos na tubulação 
usando um plugue ou fita adesiva.

1. Borrife o manguito com um composto 
de amônio quaternário até que fique 
encharcado.

2. Deixe de molho por pelo menos 10 
minutos.

3. Enxágue com água destilada, garantindo 
que o líquido não entre no conector do 
tubo, e pendure para secar.

           DESCARTE DO MANGUITO

Não devolva os manguitos reutilizados. Manguitos 
de pressão arterial usados devem ser considerados 
lixo biológico e processados de acordo com a 
regulamentação local. O manguito Orbit-K contém 
um conjunto microfone/cabo que deve ser removida 
e descartada separadamente, conforme especificado 
na diretiva REEE.

GARANTIA 
A SunTech Medical, Inc. estende ao comprador 
inicial a seguinte garantia limitada, válida a partir da 
data da fatura.
 
Manguitos Orbit-K: 6 meses                                                    
Acessórios (cabos do paciente, microfones e 
consumíveis): 90 dias

Esta garantia limitada será anulada se este 
equipamento for danificado por acidentes, uso 
incorreto, negligência ou força maior, ou for 
submetido a manutenção por qualquer pessoa não 
autorizada pela SunTech Medical, Inc. 

VIDA ÚTIL DO PRODUTO
Recomenda-se trocar os manguitos Orbit-K, 
microfones e cabos do paciente todos os anos para 
manter a eficácia das precisões.
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Símbolo Definições Padrão/Fonte

Manguitos de monitoração da pressão arterial 
Orbit-K da SunTech Medical para uso clínico

标示线 生产商

袖带标示线必须位于标
记范围之内

生产商

ARTERY 动脉的符号和箭头应
放置在肱动脉或股动
脉上方

生产商

PVC 并非由 PVC 制成 生产商

LATEX 并非由天然橡胶胶
乳制成

生产商

产品符合 (EU)2017/745 
医疗设备规定

欧盟指令

符号表示臂围 生产商

符号表示请参考“使
用说明”

ISO 7010-M002

符号表示袖带批号 ISO 15223 3.13

可再次订购的零件编号 ISO 7000-2493

医疗设备 医疗设备规定

表示保持干燥 ISO 7000-0626

生产日期 ISO 7000-2497

请查阅使用说明 ISO 7000-1641

符号表示制造商 ISO 7000-3082

Only

设备只能由持证从业者
或遵照其医嘱进行销售

FDA

符号表示注意事项 ISO 7000-0434A

警告消息 ISO 7010-W001

表示将医疗设备进口至
当地的单位

ISO 15223-
1:2021

表示需要对废弃电子电
气设备 (WEEE) 进行单
独收集。

IEC 60417-6414

范围 / 颜色
尺寸：  范围：
成人小型  18-27 cm
成人  25-35 cm
成人加  27-40 cm
成人大型  32-44 cm

务必将袖带正确固定在患者手臂上，并确保传声器位于肱动脉（
肱二头肌与肱三头肌之间的手臂内侧）上方！袖带尺寸不正确
和传声器位置错误可能造成读数丢失或不准确。  此袖带专用于 
Tango 系列产品，关于袖带的更多信息请参考 Tango+ 和 Tango 
M2 用户手册。

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

            警告与禁忌症
联邦（美国）法律规定本设备应由医生或遵照其医嘱进行销售。

清洗后，请确保气囊与袖带布料上的尺寸指示相符。确保袖带软管
穿过袖带中的软管开口之一。

袖带仅能用于非侵入性血压监测仪。

袖带不应在 MRI 设备附近使用。

严禁将血压袖带用于 IV 注射的肢体，因为袖带充气可能阻塞注射，
导致患者受伤。

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

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

请勿在创面上使用血压袖带，因为可能造成进一步伤害。 

请勿在乳房切除术一侧的手臂上使用血压袖带。如果双侧乳房切
除，请使用影响较小一侧的手臂。

与本设备有关的任何严重事件，应报告制造商和用户的当地主
管部门。

预期用途和临床优势
Orbit K 血压袖带旨在与 Tango 系列（Tango、Tango+、Tango 
M2）自动血压监测仪一起使用，用于进行心脏负荷和运动测试。袖
带只能由持证医疗从业者、医生或护士指定和使用。

袖带的临床优势是，由于采用内置传声器，可在使用期间保持位置
不变，专门用于检测患者的柯氏音。袖带可确保在心脏负荷和运动
测试期间，血压测量结果一致、精准。

应用
确保袖带尺寸正确： 

1. 将灰色套管折入蓝色袖带内（离开 Velcro 粘合带）。 

2. 将袖带绕在患者上臂上。 

3. 确保标记 (INDEX, 袖带末端) 处于规定范围 (RANGE, 印刷
在袖带内侧) 中。 

4. 若标记超出范围，请选择新的袖带尺寸。

             警告：使用不合适的袖带尺寸能够导致血
压测量出现错误和发生误导！

正确放置袖带及传声器

1. 在上臂的肱二头肌与肱三头肌之间，确
定肱动脉的位置。尽量选择左臂。 

2. 将袖带套管滑动到患者的手臂上，
将“ARTERY”记号朝下指向手臂。 

3. “动脉”标记下面装有一个传声器。确
保传声器被置于手臂的内侧，正好位于
袖带边缘与肘部间的肱动脉的上方。 

4. 将袖带缠绕在手臂上并固定。用腕带将
电缆固定至患者手腕上。

注意：务必将袖带正确固定在患者手臂上，并确
保传声器位于肱动脉（上臂内侧部分的肱二头肌
与肱三头肌之间）上方。

清洁过程：

1. 取出气囊和传声器。

2. 在温水中浸泡5分钟，以溶解污垢。

3. 在流动的温水下（50-140°F或10-
60°C）冲洗1分钟。  可见的污垢可以使
用软毛刷清除。

4. 折叠袖带，使钩子连接至扣环，重叠约½
英寸，随后放入洗衣机中。

5. 使用新鲜的 STERIS® Prolystica® 2X 浓缩
中性洗涤剂。

6. 用温水 (50-140°F 或 10-60°C) 对布料
进行机洗。

7. 从洗衣机中取出布料，在温水下冲洗和搓
揉5分钟，以去除残留洗涤剂。  使冲洗用
水从袖带两侧流过，并直接进入气囊所在
位置的内侧。

8. 将布料平放或悬挂晾干。

9. 需要将气囊和传感器插回到袖带套管
中，以便使气囊的充气软管部分处于套
管之外。

            注意事项：请勿机洗气囊或传声器。

注意：无论在右臂还是左臂使用 Orbit-K 袖带，充
气软管连接都应当朝下。 

注意：每次完成负荷测试后都应当清洁 Orbit-K 
袖带。 

消毒过程：
注意：消毒之前，请使用塞子或通过轻拍确保没
有液体进入管子。

1. 向袖带上喷洒季铵盐，直到袖带被浸透。

2. 浸泡时间至少10分钟。

3. 用蒸馏水冲洗，确保液体不会进入管接
头，并悬挂晾干。

           袖带处置

请勿退回使用过的袖带。使用过的血压袖带可能
是受污染的医用废物，因此应按照当地的规定进
行处理。Orbit-K 袖带含有传声器/电缆组件，应
进行拆卸并按照 WEEE 指令分开处置。

质保 
自开具发票之日起，SunTech Medical 有限公司
向原购买者提供以下有限质保。
 
Orbit-K 袖带: 6 个月 
配件，患者电缆，传声器，一次性物品: 90 天

如果仪器因事故、误用、疏忽、不可抗力或任何
非 SunTech Medical, Inc. 授权人维修而导致损
坏，有限责任担保无效。 

产品使用寿命
建议每年更换 Orbit-K 袖带、传声器和患者电缆，
以维持测量的准确性。

SunTech Medical 
Orbit-K 
中文

符号 定义 标准/来源

SunTech Medical 临床级 Orbit-K 血压袖带
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Показателна линия Производител

Показателната линия 
на маншета трябва да 
попада в границите 
на маркировките

Производител

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

Производител

PVC Не е произведен 
с PVC

Производител

LATEX Не е произведен с 
латекс от естествен 
каучук

Производител

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

Директива 
на ЕС

Символ, показващ 
обиколката на ръката

Производител

Символ, показващ 
препратка към 
„Инструкции за 
употреба“

ISO 7010-M002

Символ, показващ 
кода на партидата на 
маншета

ISO 15223 3.13

Номер на частта, 
за който може да 
се направи нова 
поръчка

ISO 7000-2493

Медицинско изделие Регламенти за 
медицинските 
изделия

Показва, че трябва да 
остане сухо

ISO 7000-0626

Дата на производство ISO 7000-2497

Вижте инструкциите 
за употреба

ISO 7000-1641

Символ, показващ 
производителя

ISO 7000-3082

Only

Продажба на 
изделието само 
от или по поръчка 
на лицензиран 
специалист

FDA (Агенция 
за контрол 
на храните и 
лекарствата)

Символ, показващ 
внимание

ISO 7000-0434A

Съобщение за 
предупреждение

ISO 7010-W001

Показва вносителя 
на медицинското 
изделие за 
съответното място

ISO 15223-
1:2021

Показва, че е 
необходимо 
разделно събиране 
на отпадъци от 
електрическо 
и електронно 
оборудване (ОЕЕО).

IEC 60417-6414

ОБХВАТИ	
Размер:	 Обхват:
Дребен възрастен 18-27 cm
Възрастен 25-35 cm
Възрастен плюс 27-40 cm
Едър възрастен 32-44 cm

Важно е маншетът да е правилно прилепнал към ръката 
на пациента и микрофонът да е поставен над брахиалната 
артерия (от вътрешната страна на ръката между бицепса 
и трицепса)! Неправилното оразмеряване на маншета 
и неправилно поставеният микрофон може да доведе 
до пропуснати или лоши показания и точност.  Вижте 
ръководството за потребителя на Tango + и Tango M2 за 
допълнителна информация относно този маншет, който 
се използва изключително с продуктовата линия на 
семейството на Tango.

ВЪЗМОЖНИ	НЕЖЕЛАНИ	РЕАКЦИИ
След използването на маншета за АН е възможно да се 
наблюдават образуване на петехия (точковидно червеникаво 
или лилаво петно, съдържащо кръв, което се появява 
по кожата) или феномен Rumpel-Leede (множествена 
петехия) на ръката, което може да доведе до идиопатична 
тромбоцитопения (спонтанно трайно намаляване на броя 
на тромбоцитите, свързано с хеморагични състояния) или 
флебит (възпаление на вена).

												ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ	И	ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Федералните закони (на САЩ) разрешават продажбата 
на това изделие да се извършва само от лекар или по 
предписание на лекар.

След измиване се уверете, че размерът на балона и външната 
обвивка на маншета съвпадат. Уверете се, че маркучът на 
маншета е прокаран през един от отворите за маркуча в 
маншета.

Маншетите са предназначени само за неинвазивни монитори 
за измерване на кръвното налягане.

Маншетите не трябва да се използват в близост до ЯМР 
устройство.

НЕ поставяйте маншета за АН върху крайник, 
използван за интравенозни инфузии, тъй 
като надуването на маншета може да 
блокира инфузията, причинявайки вреда 
на пациента.

Ако се използват тръби с конектори за 
заключване тип Luer, има вероятност 
маншетът да бъде свързан към тръби за 
интравенозни течности, позволявайки да се 
изпомпва въздух в кръвоносен съд, което 
може да доведе до сериозно нараняване.

Компресиран или прегънат маркуч за 
свързване може да причини непрекъснато 
налягане в маншета, което да доведе до 
смущения в кръвния поток и потенциално 
опасни наранявания на пациента.

НЕ поставяйте маншета за АН върху рана, тъй 
като това може да причини допълнителни 
наранявания. 

НЕ поставяйте маншета за АН върху 
ръката от страната на извършена 
единична мастектомия. В случай на двойна 
мастектомия използвайте страната на най-
слабо доминиращата ръка.

Всеки сериозен инцидент, възникнал 
във връзка с изделието, трябва да бъде 
докладван на производителя и местния 
компетентен орган на потребителя.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ	И	КЛИНИЧНИ	ПОЛЗИ
Маншетът за кръвно налягане Orbit K е 
предназначен да се използва с автоматични 
монитори за кръвно налягане от серията 
Tango (Tango, Tango+, Tango M2), които 
се използват при сърдечно-съдови стрес 
тестове и тестове с физическо натоварване. 
 
 Маншетите трябва да се предписват и 
използват само от лицензирани медицински 
специалисти – лекари или медицински 
сестри.

Клиничната полза от този маншет е 
предназначена да се запази по време на 
употреба с вграден микрофон за откриване 
на тоновете на Коротков на пациента. 
Този маншет е предназначен да осигури 
последователни и точни измервания на 
кръвното налягане по време на сърдечно-
съдови стрес тестове и тестове с физическо 
натоварване.

ПРИЛОЖЕНИЕ
Проверете дали маншетът е с правилния 
размер: 

1. Сгънете сивия ръкав в синия маншет 
(далеч от велкро лентата). 

2. Увийте маншета около горната част 
на ръката на пациента. 

3. Уверете се, че INDEX (краят 
на маншета) попада в RANGE 
(отпечатан в маншета). 

4. Ако INDEX попада извън RANGE, 
изберете нов размер на маншета.

             ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Използването 
на неправилен размер на маншета може да 
доведе до грешни и подвеждащи измервания 
на АН!

ПРАВИЛНО	ПОСТАВЯНЕ	НА	МАНШЕТА	И	
МИКРОФОНА

1. Намерете брахиалната артерия, 
между бицепса и трицепса 
на горната част на ръката. За 
предпочитане е лявата ръка. 

2. Плъзнете ръкава на маншета 
нагоре по ръката на пациента, като 
маркерът „АРТЕРИЯ“ сочи надолу 
по ръката. 

3. Има микрофон, разположен под 
маркера „АРТЕРИЯ“. Уверете се, 
че микрофонът е поставен във 
вътрешната част на ръката, директно 
над брахиалната артерия между края 
на маншета и лакътя. 

4. Увийте маншета около ръката и 
го закрепете. Ако е необходимо, 
използвайте каишките за китката, за 
да фиксирате кабелите към китката 
на пациента.

ЗАБЕЛЕЖКА: Важно е маншетът да е 
правилно прикрепен към ръката на пациента 
и микрофонът да бъде поставен над 

брахиалната артерия между бицепса и трицепса 
във вътрешната част на горната част на ръката.

ПРОЦЕС	НА	ПОЧИСТВАНЕ

1. Извадете балона и микрофона.

2. Накиснете в топла вода в продължение 
на 5 минути, за да се отстранят 
замърсяванията.

3. Изплакнете под течаща топла вода (50-
140°F или 10-60°C) в продължение на 
1 минута.  Може да се използва мека 
четка за отстраняване на видимите 
замърсявания.

4. Сгънете маншета, така че горната част 
на закопчалката със самозалепваща 
се лента да е прикрепена към долната 
част с около ½” припокриване, и го 
поставете в пералнята.

5. Използвайте пресен разтвор на 
концентрат на неутрален почистващ 
препарат STERIS® Prolystica® 2X.

6. Изперете външната обвивка в пералня 
в топла вода (50-140 °F или 10-60 °C).

7. Извадете външната обвивка от 
пералнята и я изплакнете щателно под 
течаща топла вода в продължение на 5 
минути, за да премахнете евентуалните 
остатъци от препарат.  Пуснете 
под течаща вода и двете страни на 
маншета, както и директно вътрешната 
част, където е поставен балонът.

8. Поставете на равна повърхност или 
изсушете на въже външната обвивка.

9. Балонът и микрофонът трябва да се 
поставят обратно в маншета, така че 
въздушният маркуч на балона да е 
извън ръкава.

            ВНИМАНИЕ: Не перете в пералня балона 
или микрофона.

ЗАБЕЛЕЖКА: Съединителят на въздушния маркуч 
трябва да е обърнат надолу, когато използвате 
маншета Orbit-K на дясната или на лявата ръка. 

ЗАБЕЛЕЖКА: Маншетът Orbit-K трябва да се 
почистват в края на всеки стрес тест. 

ПРОЦЕС	НА	ДЕЗИНФЕКЦИЯ:
ЗАБЕЛЕЖКА: Преди дезинфекция се уверете, че 
в тръбите не постъпва течност, като използвате 
запушалка или лента.

1. Напръскайте маншета с кватернерен 
амоний, докато се напои.

2. Оставете да кисне поне 10 минути.

3. Изплакнете с дестилирана вода, като 
се уверите, че течността не попада 
в конектора на тръбата и сложете 
да съхне.

											ИЗХВЪРЛЯНЕ	НА	МАНШЕТА

Не връщайте използвани маншети. Използваните 
маншети за кръвно налягане може да са 
замърсени медицински отпадъци и трябва да се 
третират в съответствие с местните разпоредби. 
Маншетът Orbit-K съдържа комплект микрофон/
кабел, който трябва да се отстрани и изхвърли 
отделно, както е посочено в директивата за ОЕЕО.

ГАРАНЦИЯ 
SunTech Medical, Inc. предоставя на оригиналния 
купувач следната ограничена гаранция от датата 
на фактурата.
 
Маншети Orbit-K: 6 месеца 
Аксесоари, т.е. кабели за пациента, микрофон, 
консумативи за еднократна употреба: 90 дни

Тази ограничена гаранция е невалидна, ако 
инструментът е повреден случайно, поради 
злоупотреба, небрежност, природни бедствия или 
е обслужван от лице, което не е упълномощено от 
SunTech Medical, Inc. 

ПЕРИОД	НА	ЕКСПЛОАТАЦИЯ	НА	ПРОДУКТА
Препоръчително е да подменяте маншетите 
Orbit-K, микрофоните и кабела на пациента 
ежегодно, за да поддържате точността на 
измерването.

 
 
EMERGO Europe  
Prinsessegracht 20  
2514 AP The Hague  
Нидерландия 

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

Тел.:     + 1.919.654.2300 
                1.800.421.8626 
Факс:    + 1.919.654.2301

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

SunTech Medical 
Orbit-K 
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Символ Определения Стандарт/из-
точник

Маншети	за	кръвно	налягане	Orbit-K	на	Suntech	Medical	
за	употреба	в	клинична	среда

Obvodová čára Výrobce

Obvodová čára 
manžety se 
musí nacházet 
ve vyznačeném 
velikostním rozmezí

Výrobce

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

Výrobce

PVC Neobsahuje PVC Výrobce

LATEX Není zhotoveno 
z přírodního 
kaučukového latexu

Výrobce

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

Směrnice EU

Značka udávající obvod 
paže

Výrobce

Značka vyzývající ke 
čtení návodu k použití

ISO 7010-M002

Značka udávající kód 
šarže dané manžety

ISO 15223 3.13

Číslo dílu k objednání ISO 7000-2493

Zdravotnický 
prostředek

Nařízení 
o zdravotnických 
prostředcích

Chraňte před vlhkem ISO 7000-0626

Datum výroby ISO 7000-2497

Přečtěte si návod 
k použití

ISO 7000-1641

Značka udávající 
výrobce

ISO 7000-3082

Only

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

FDA

Značka pro upozornění ISO 7000-0434A

Varovné oznámení ISO 7010-W001

Subjekt dovážející 
zdravotní prostředek do 
dané země

ISO 15223-
1:2021

Nutno zajistit tříděný 
sběr odpadních 
elektrických a 
elektronických přístrojů.

IEC 60417-6414

VELIKOSTI 
Název velikosti: Rozsah velikostí:
Dospělá malá 18–27 cm
Dospělá 25–35 cm
Dospělá plus 27–40 cm
Dospělá velká 32–44 cm

Manžeta musí být správně usazena na paži pacienta a mikrofon 
musí být umístěn nad brachiální tepnou (na vnitřní části paže mezi 
bicepsem a tricepsem)! Nevhodná velikost manžety a nesprávné 
umístění mikrofonu mohou způsobit, že se měření neprovede 
nebo nebude správné.  Další podrobnosti o této manžetě, která se 
používá výhradně s přístroji z produktové řady Tango, naleznete 
v uživatelské příručce k tonometrům Tango+ a Tango M2.

MOŽNÉ	NEŽÁDOUCÍ	REAKCE
Po nasazení manžety na měření TK může na paži dojít k tvorbě 
petechie (drobné červené nebo fialové tečky na pokožce) nebo 
Rumpel-Leedovu jevu (tvorba vícero petechií), což může způsobit 
idiopatickou trombocytopenii (náhlý dlouhodobý pokles počtu 
krevních destiček spojený s krvácivými onemocněními) nebo 
flebitidu (zánět žíly).

												VAROVÁNÍ	A KONTRAINDIKACE
V USA je prodej tohoto prostředku možný pouze na vyžádání nebo 
na předpis lékaře.

Po mytí manžety zkontrolujte, že velikost měchýřku odpovídá 
velikosti manžety. Hadička manžety musí vést jedním z otvorů 
v manžetě.

Manžety používejte pouze s neinvazivními přístroji na měření 
krevního tlaku.

Manžety nesmějí být používány v blízkosti přístroje MR.

Manžetu NENASAZUJTE na končetinu, která je používána 
k podávání nitrožilních infuzí. Nafouknutí manžety by mohlo infuzi 
zablokovat a způsobit pacientovi újmu.

Pokud jsou k propojení systému hadiček použity spoje typu Luer 
Lock, existuje riziko, že manžeta bude napojena na nitrožilní 
tekutiny a následně by do cévy mohl být pumpován vzduch, což by 
mohlo způsobit vážné zranění.

Stlačení nebo zalomení spojovací hadičky může způsobit 
dlouhodobý tlak manžetou, narušit průtok krve pacienta a způsobit 
mu vážnou újmu

Manžetu neaplikujte na ránu – může ji to zhoršit. 

Manžetu NENASAZUJTE na paži na straně jednostranné 
mastektomie. V případě oboustranné mastektomie použijte méně 
dominantní paži.

Veškeré závažné nežádoucí příhody, ke kterým 
dojde v souvislosti s tímto prostředkem, ohlaste 
výrobci a Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv.

URČENÉ	POUŽITÍ	A KLINICKÉ	PŘÍNOSY
Tlaková manžeta Orbit K se používá u 
automatických TK monitorů řady Tango (Tango, 
Tango+, Tango M2) při zátěžových testech a 
rehabilitačním cvičení. Manžety smí předepsat 
pouze řádně oprávněný lékař nebo zdravotní 
sestra.

Klinickým přínosem manžety je fixace 
vestavěného mikrofonu během použití k detekci 
Korotkovových ozev u pacienta. Její konstrukce 
zajišťuje konzistentní a správné měření krevního 
tlaku během zátěžových testů a rehabilitačního 
cvičení.

NASAZOVÁNÍ
Zkontrolujte, zda má manžeta správnou velikost: 

1. Přeložte šedý rukáv podél modré 
manžety (směrem od stuhového 
uzávěru). 

2. Oviňte manžetu kolem nadloktí 
pacienta. 

3. Zkontrolujte, zda se obvodová čára 
INDEX (konec manžety) nachází 
v rozmezí vymezeném značkou RANGE 
(vytištěnou na vnitřní straně manžety). 

4. Pokud se značka INDEX nachází mimo 
rozmezí vymezené značkou RANGE, 
použijte manžetu jiné velikosti.

             VAROVÁNÍ: Použití nesprávné velikosti 
manžety může způsobit chybné výsledky 
krevního tlaku!

SPRÁVNÉ	UMÍSTĚNÍ	MANŽETY	
A MIKROFONU

1. Vyhledejte brachiální tepnu, která se 
nachází v nadloktí mezi bicepsem 
a tricepsem. K měření je vhodnější 
levá paže. 

2. Navlékněte rukáv manžety na paži 
pacienta tak, aby značka „ARTERY“ 
(tepna) směrovala dolů k lokti. 

3. Pod značkou „ARTERY“ (tepna) se 
nachází mikrofon. Zkontrolujte, zda se 
mikrofon nachází na vnitřní straně paže 
– přímo nad brachiální tepnou a mezi 
okrajem manžety a loktem. 

4. Oviňte manžetu kolem paže a upevněte 
ji. Pomocí popruhů upněte kabely 
k zápěstí pacienta.

POZNÁMKA: Manžeta musí být správně usazena 
na paži pacienta a mikrofon musí být umístěn 
nad brachiální tepnou, tedy na vnitřní části 
nadloktí mezi bicepsem a tricepsem.

POSTUP	ČIŠTĚNÍ:

1. Demontujte balónek a mikrofon.

2. Na 5 minut jej ponořte do teplé vody, aby 
se z něj uvolnily nečistoty.

3. Jednu minutu jej oplachujte pod proudem 
teplé vody (10–60 °C).  Viditelné zbytky 
nečistot můžete odstranit měkkým 
kartáčkem.

4. Sepněte stuhový uzávěr manžety tak, aby 
se obě stuhy překrývaly pouze o přibližně 
1,5 cm, a vložte manžetu do pračky.

5. Použijte čerstvý roztok přípravku STERIS® 
Prolystica® 2X Concentrate Neutral 
Detergent.

6. Vnější část manžety vyperte v teplé vodě 
(10–60 °C) v pračce.

7. Vyjměte vnější část manžety z pračky 
a poté ji 5 minut oplachujte a velice šetrně 
ždímejte v teplé vodě, abyste odstranili 
zbytky detergentu.  Oplachujte obě strany 
manžety a propláchněte také vnitřní 
pouzdro na měchýřek.

8. Následně manžetu rozložte na rovný 
povrch nebo pověste a nechte oschnout.

9. Balónek a mikrofon je nutné dobře zasadit 
do rukávu manžety tak, aby byla část 
měchýřku s hadičkou mimo rukáv.

            UPOZORNĚNÍ: V pračce neperte měchýřek 
ani mikrofon.

POZNÁMKA: Při použití manžety na pravé nebo 
levé ruce by měl spoj pneumatické hadičky 
směřovat dolů. 

POZNÁMKA: Manžetu Orbit-K čistěte po každém 
zátěžovém vyšetření. 

POSTUP DEZINFEKCE:
POZNÁMKA: Před dezinfikováním pomocí zátky nebo 
zalepením hrdla zajistěte, aby do hadičky nemohla 
zatéct kapalina.

1. Pomocí rozprašovače manžetu navlhčete 
kvartérní amoniovou sloučeninou.

2. Ponechte ji navlhčenou alespoň 10 minut.

3. Opláchněte ji destilovanou vodou tak, aby 
voda nezatekla do konektoru hadičky. 
Pověste a nechte oschnout.

											LIKVIDACE	MANŽETY

Použité manžety neodhazujte do tříděného odpadu. 
Mohou být kontaminovány – zlikviduje jako biologický 
odpad podle místních předpisů. Manžeta Orbit-K 
je vybaven mikrofonem a kabelem, které je nutno 
demontovat a zlikvidovat samostatně podle směrnice 
OEEZ.

ZÁRUKA 
Společnost SunTech Medical, Inc. poskytuje 
původnímu kupujícímu výrobku následující omezenou 
záruku s platností od data faktury.
 
Manžety Orbit-K: 6 měsíců 
Příslušenství, např. kabely pacienta, mikrofon či 
jednorázové díly: 90 dní

Tato omezená záruka pozbývá platnosti, pokud 
k poškození prostředku dojde v rámci nehody, 
nesprávného použití, nedbalosti či zásahu vyšší 
moci, nebo během servisního úkonu prováděného 
osobou, která nebyla pověřena společností SunTech 
Medical, Inc. 

ŽIVOTNOST	VÝROBKU
Manžety Orbit-K, mikrofony a kabel pacienta 
doporučujeme měnit jednou ročně, aby byla zajištěna 
správnost měření.
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SunTech Medical 
Orbit-K 
Česky

Značka Definice Norma/zdroj

Manžety	na	měření	krevního	tlaku	Orbit-K	
společnosti	SunTech	Medical

인덱스 라인(INDEX) 제조사

커프의 인덱스 라인은 
범위 표시(RANGE) 내에 
있어야 합니다

제조사

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

제조사

PVC PVC 성분 없음 제조사

LATEX 천연 고무 라텍스 성분 
없음

제조사

(EU)2017/745 의료기기 
규정을 준수하는 제품

EU 지침

팔 둘레를 나타내는 기호 제조사

“사용 지침” 참조 기호 ISO 7010-M002

커프의 로트 번호를 
나타내는 기호

ISO 15223 3.13

재주문할 수 있는 부품 
번호

ISO 7000-2493

의료기기 의료기기 규정

습기엄금 표시 ISO 7000-0626

제조일자 ISO 7000-2497

사용 지침 참조 ISO 7000-1641

제조사 기호 ISO 7000-3082

Only

면허가 있는 의사 또는 
의사의 지시에 의해서만 
판매하는 기기

FDA

주의사항 기호 ISO 7000-0434A

경고 메시지 ISO 7010-W001

의료기기를 현지로 
수입하는 업체

ISO 15223-
1:2021

폐전기전자제품(WEEE)
에 대한 별도 회수가 
필요합니다.

IEC 60417-6414

범위 
크기: 범위:
소인 성인용 18-27 cm
성인용 25-35 cm
성인용 플러스 27-40 cm
대인 성인용 32-44 cm

커프를 환자의 팔에 올바르게 장착하고, 마이크를 위팔 동맥(팔 안쪽 
부분이두근과 삼두근 사이) 위에 배치해야 합니다! 커프 크기가 적절하지 
않고 마이크를 잘못 배치하면 판독값과 정확도를 잃거나 불량이 발생할 
수 있습니다.  본 Tango 패밀리 제품군 전용으로 사용하는 커프에 대한 
자세한 내용은 Tango+ 및 Tango M2 사용 설명서를 참조하십시오.
가능한 이상 반응
BP 커프 부착 후, 특발성 혈소판 감소증(혈소판 수의 즉흥적이고 
지속적인 감소, 출혈성 질환과 관련이 있음) 또는 정맥염(정맥의 염증)
으로 이어질 수 있는 점상 출혈 형성(혈액을 포함하고 있는 미세 적색 
또는 자색 점이 피부에 나타남) 또는 팔의 룸펠 레데 현상(점상 출혈이 
여러 개임)이 관찰될 수도 있습니다.
            경고 및 사용 금지
연방(미국) 법에서는 본 장치를 의사만 판매하거나 의사의 지시에 
따라서만 판매하도록 제한하고 있습니다.
세척 후 주머니와 커프 외피의 크기 표시를 확인합니다. 커프 호스가 
커프의 호스 구멍 중 하나에 끼워져 있는지 확인합니다.
커프는 비침습적 혈압계에서만 사용하도록 고안되었습니다.
커프는 MRI 기기 근처에서 사용하면 안 됩니다.
주입이 차단되면서 환자에게 해를 끼칠 수 있으므로 IV 주입에 사용 중인 
팔다리에 BP 커프를 사용하지 마십시오.
배관 구성에 루어 락 커넥터를 사용하는 경우, 커프가 정맥 주입액에 
연결되어 공기가 혈관으로 주입될 수 있어 심각한 부상을 초래할 
가능성이 있습니다.
연결 호스가 짓눌리거나 비틀리면 혈행 방해를 초래하고 환자에게 
유해한 부상을 발생시킬 수 있는 연속 커프 압력을 초래할 수 있습니다
부상 확대를 초래할 수 있으므로 상처 부위 위에는 BP 커프를 착용하지 
마십시오. 
한쪽 유방 절제술을 받은 쪽 팔에는 BP 커프를 착용하지 마십시오. 양쪽 
유방 절제술을 받은 경우 최소 우세 쪽 팔을 이용하십시오.
본 기기와 관련하여 발생한 모든 중대한 사고는 제조사와 해당 사용자의 
현지 감독 기관으로 보고되어야 합니다.
용도 및 임상적 유익성
Orbit K 혈압 커프는 심장 자극 및 운동 검사를 위한 자동 혈압기인 
Tango (Tango, Tango+, Tango M2) 제품군에 사용하기 위해 
고안되었습니다. 본 커프는 면허가 있는 의사나 간호사에 의해서만 
처방되거나 사용되어야 합니다.
본 커프의 임상적 유용성은 환자의 코로트코프음(Korotkoff sounds)
을 감지하기 위해 특별히 내장된 마이크를 사용하는 동안 제자리에 
정지된 채로 사용하도록 고안되었다는 것입니다. 본 커프는 심장 자극 
및 운동 검사 중에 지속적이고 정확하게 혈압을 측정할 수 있도록 
고안되었습니다.

착용
커프가 올바른 크기인지 확인합니다: 
1. 파란색 커프 내부의 회색 슬리브를 (Velcro 

스트립 반대쪽으로) 접습니다. 
2. 커프를 환자의 위쪽 팔에 감습니다. 
3. INDEX(커프의 끝 부분)가 RANGE(커프 

안쪽에 인쇄되어 있음) 안에 위치되는지 
확인합니다. 

4. INDEX가 RANGE를 벗어나면, 새 커프 
크기를 선택합니다.

             경고: 잘못된 크기의 커프를 사용하면 
그 결과로 오류 및 허위 BP 측정값이 발생할 수 
있습니다!
커프 및 마이크의 올바른 배치

1. 위쪽 팔의 이두근과 삼두근 사이에서 위팔 
동맥을 찾습니다. 왼쪽 팔이 더 낫습니다. 

2. 커프 슬리브를 환자의 팔 위로 밀어 올리되, 
“ARTERY(동맥)”라는 마커가 팔 아래쪽을 
가리키도록 합니다. 

3. “ARTERY” 마커 아래에는 마이크가 
위치됩니다. 마이크가 팔의 안쪽 부분, 커프 
가장자리와 팔꿈치 사이의 위팔 동맥 바로 
위에 배치되었는지 확인합니다. 

4. 커프를 팔에 감고 고정합니다. 손목 
스트랩을 사용하여 케이블을 환자의 손목에 
고정합니다.

참고: 커프를 환자의 팔에 올바르게 장착하고, 
마이크를 위팔 동맥(위팔 안쪽 부분의 이두근과 
삼두근 사이) 위에 배치해야 합니다.

세척 과정:

1. 주머니와 마이크를 분리합니다.

2. 더러운 부분을 불리기 위해 따뜻한 물에 5
분간 담급니다.

3. 흐르는 따뜻한 물(50-140°F 또는 10-60°C)
에 1분간 헹굽니다.  눈에 보이는 더러움을 
제거하기 위해 부드러운 강모 브러시를 사용할 
수 있습니다.

4. 벨크로가 약 1.3 cm(0.5 인치)가량 겹쳐서 
부착되도록 커프를 접어 세탁기 안에 
넣습니다.

5. STERIS® Prolystica® 2배 농축 중성 세제로 
새로 만든 용액을 사용합니다.

6. 따뜻한 물(50-140°F 또는 10-60°C)에 외피를 
기계 세탁합니다.

7. 세탁기에서 외피를 꺼내 따뜻한 물에서 5분간 
주무르며 헹구어 잔여 세제를 제거합니다.  
헹구는 물을 커프의 양쪽 및 주머니가 있는 
안쪽 부분에도 직접 닿도록 흘려보냅니다.

8. 펴 놓거나 빨래줄에 널어 건조시킵니다.

9. 주머니의 공압 호스 부분이 슬리브 외부에 
있게 되도록 주머니와 마이크를 커프 슬리브에 
다시 삽입해야 합니다.

            주의: 주머니나 마이크를 기계 세탁하지 
마십시오.
참고: Orbit-K 커프를 오른쪽 팔이나 왼쪽 팔에 
사용할 때 공압 호스 연결이 아래쪽을 향해야 합니다. 
참고: Orbit-K 커프는 각 자극 검사가 마무리될 
때마다 세척해야 합니다. 
소독 과정:
참고: 소독 전에 플러그나 테이프를 사용하여 액체가 
배관 안에 들어가지 않도록 합니다.

1. 커프가 푹 젖을 때까지 4가 암모늄을 
분사합니다.

2. 10분 이상 젖은 채로 둡니다.

3. 액체가 튜브 커넥터에 들어가지 않도록 하면서 
증류수로 헹구고 줄에 널어 건조시킵니다.

           커프 폐기
사용한 커프는 반환하지 마십시오. 사용한 커프는 오염된 
의료 폐기물에 해당되므로 지역 규정에 따라 처리해야 
합니다. Orbit-K 커프에는 WEEE 지침에서 명시한 대로 
별도로 분리 및 폐기해야 하는 마이크/케이블 어셈블리가 
포함되어 있습니다.
보증 
SunTech Medical, Inc.는 정품 구매자에게 송장 
일자부터 다음과 같은 제한 품질 보증을 제공합니다.
 
Orbit-K 커프: 6개월 
환자 케이블, 마이크, 일회용품 등의 부속품: 90일
기기가 사고, 오용, 과실, 불가항력 또는 SunTech 
Medical, Inc.의 승인을 받지 않은 사람의 정비에 의해 
손상된 경우에는 본 제한 품질 보증이 무효화됩니다. 
제품 서비스 수명
측정 정확도를 유지하기 위해 Orbit-K 커프, 마이크 및 
환자 케이블을 1년에 한 번 교체할 것을 권장합니다.
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한국어

기호 정의 표준/출처

Suntech Medical의 의료용 Orbit-K 혈압 커프

Indekslinje Produsent

Mansjettens indekslinje 
må treffe innenfor 
områdemarkeringene

Produsent

ARTERY Arteriesymbolet og 
pilen skal plasseres 
over brakial- eller 
femoralarterien

Produsent

PVC Inneholder ikke PVC Produsent

LATEX Inneholder ikke naturlig 
gummilateks

Produsent

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

EU-direktiv

Symbol som angir 
armens omkrets

Produsent

Symbol som henviser 
til «Bruksanvisning»

ISO 7010-M002

Symbol som angir 
lottkode for mansjett

ISO 15223 3.13

Delenummer som kan 
bestilles på nytt

ISO 7000-2493

Medisinsk utstyr Forskrift for 
medisinsk utstyr

Angir at utstyret må 
holdes tørt

ISO 7000-0626

Produksjonsdato ISO 7000-2497

Se bruksanvisningen ISO 7000-1641

Symbol som angir 
produsenten

ISO 7000-3082

Only

Salg av utstyr må bare 
skje gjennom eller på 
bestilling av lisensiert 
praktiserende lege

FDA

Symbol som angir 
forsiktighet

ISO 7000-0434A

Varselmelding ISO 7010-W001

Angir enheten som 
fører det medisinske 
utstyret inn på stedet

ISO 15223-
1:2021

Angir at det kreves 
separat oppsamling for 
elektrisk og elektronisk 
utstyr (WEEE).

IEC 60417-6414

OMRÅDER 
Størrelse: Område:
Liten voksen 18–27 cm
Voksen 25–35 cm
Voksen pluss 27–40 cm
Stor voksen 32–44 cm

Det er viktig at mansjetten er riktig tilpasset til pasientens arm, 
og at mikrofonen er plassert over brakialarterien (på innsiden 
av armen mellom biceps og triceps)! Feil mansjettstørrelse og 
feilplassert mikrofon kan føre til manglende eller dårlig avlesning 
og nøyaktighet.  Se brukerhåndboken for Tango+ og Tango M2 for 
mer informasjon om denne mansjetten som utelukkende brukes 
med produktlinjen Tango Family.

MULIGE BIVIRKNINGSREAKSJONER
Etter bruk av BT-mansjett kan det kanskje ses petekkier (en 
ørliten rødaktig eller purpurfarget flekk som vises på huden 
og som inneholder blod) eller Rumpel-Leede-tegn (flere 
petekkier) på armen. Det kan føre til idiopatisk trombocytopeni 
(spontan vedvarende reduksjon i antall blodplater, knyttet til 
blødningstilstander) eller flebitt (årebetennelse).

            ADVARSLER OG KONTRAINDIKASJONER
Etter USAs føderale lov kan denne enheten bare selges eller 
bestilles av en lege.

Etter vask må du sikre at størrelsesanvisningen på ballongen og 
mansjettskallet stemmer overens. Pass på at mansjettslangen er 
tredd gjennom én av slangeåpningene i mansjetten.

Mansjettene er kun tenkt for bruk med ikke-invasive 
blodtrykksmålere.

Mansjettene må ikke brukes i nærheten av MR-utstyr.

IKKE bruk BT-mansjetten på et lem som brukes til IV-infusjon. Da 
kan den oppblåste mansjetten blokkere infusjonen og dermed 
skade pasienten.

Hvis Luer Lock-tilkoblinger brukes i sammenkobling av slanger, 
er det mulighet for kobling av mansjetten til intravenøs væske. 
Da kan luft pumpes inn i en blodåre og potensielt føre til alvorlig 
skade.

En sammenpresset eller bøyd tilkoblingsslange kan føre til 
vedvarende mansjettrykk som påvirker blodstrømmen og kan 
potensielt skade pasienten

IKKE bruk BT-mansjetten over et sår, da dette kan føre til ytterligere 
skade. 

IKKE bruk BT-mansjetten på en side med enkel mastektomi. I 
tilfelle med dobbel mastektomi brukes siden med den minst 
dominerende armen.

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

TILTENKT BRUK OG KLINISKE FORDELER
Orbit K-blodtrykksmansjett er ment å brukes med Tango-serien 

(Tango, Tango+, Tango M2) av automatiske 
blodtrykksmålere for hjertestress og 
treningstesting. Mansjettene skal bare beskrives 
og brukes av lisensiert medisinsk personell, leger 
eller sykepleiere.

Den kliniske fordelen med denne mansjetten 
skyldes at den er utformet for å holde seg på 
plass under bruk med en innebygd mikrofon 
som spesielt kan påvise Korotkoff-lyder hos 
pasienten. Mansjetten er utformet for å sikre 
konsistente og nøyaktige blodtrykksmålinger 
under hjertestress og treningstesting.

BRUK
Sjekk at mansjetten er i riktig størrelse: 

1. Fold det grå ermet inni den 
blå mansjetten (holdes unna 
borrelåsbåndet). 

2. Pakk mansjetten rundt pasientens 
overarm. 

3. Pass på at INDEKSEN (INDEX, 
enden av mansjetten) faller innenfor 
OMRÅDET (RANGE, trykt på innsiden av 
mansjetten). 

4. Hvis INDEKSEN (INDEX) faller utenfor 
OMRÅDET (RANGE), må du velge en ny 
mansjettstørrelse.

             ADVARSEL: Bruk av feil mansjettstørrelse 
kan føre til feilaktig og misvisende BT-målinger!

RIKTIG PLASSERING AV MANSJETT OG 
MIKROFON

1. Finn brakialarterien mellom biceps og 
triceps på overarmen. Venstre arm er 
å foretrekke. 

2. Skyv mansjettermet opp på pasientens 
arm med ARTERY-merket pekende 
nedover armen. 

3. Det er en mikrofon plassert under 
ARTERY-merket. Pass på at mikrofonen 
er plassert på innsiden av armen, rett 
over brakialarterien mellom kanten av 
mansjetten og albuen. 

4. Pakk mansjetten rundt armen og sikre 
den. Bruk håndleddstroppene til å feste 
kablene til pasientens håndledd.

MERK: Det er viktig at mansjetten er riktig 
tilpasset til pasientens arm, og at mikrofonen er 
plassert over brakialarterien mellom biceps og 
triceps på innersiden av overarmen.

RENGJØRINGSPROSESSEN:

1. Fjern ballongen og mikrofonen.

2. Senk ned i varmt vann i 5 minutter for å 
løsne smuss.

3. Skyll under rennende varmt vann (10–60 
°C) i 1 minutt.  En børste med myk bust 
kan brukes til å fjerne synlig smuss.

4. Pakk sammen mansjetten slik at kroken 
er festet til hempen med omtrent ½ 
tommes overlapping og plasser den i 
vaskemaskinen.

5. Bruk en frisk løsning av STERIS® 
Prolystica® 2X konsentrat av nøytralt 
vaskemiddel.

6. Maskinvask skallet i varmt vann 
(10–60 °C).

7. Ta ut skallet av vaskemaskinen og skyll og 
gni det under varmt vann i 5 minutter for 
å fjerne eventuelle rester av vaskemiddel.  
Skyll vann over begge sider av mansjetten 
og direkte inn i den indre delen der 
ballongen er plassert.

8. La skallet ligge flatt eller heng det til tørk.

9. Ballongen og mikrofonen må settes 
inn tilbake i mansjetten slik at den 
pneumatiske slangedelen på ballongen er 
utenfor ermet.

            FORSIKTIG: Ikke vask ballong eller 
mikrofon i maskin.

MERK: Den pneumatiske slangekoblingen skal 
vende nedover når du bruker Orbit-K-mansjetten 
enten på høyre eller venstre arm. 

MERK: Orbit-K-mansjetten må rengjøres ved 
avslutning av hver stresstest. 

DESINFISERINGSPROSESSEN:
MERK: Før desinfisering må du sikre at det ikke 
kommer væske inn i slangene. Bruk en plugg eller 
teip igjen.

1. Spray mansjetten med fire deler 
ammonium inntil den er gjennombløt.

2. La den bløtes i minst 10 minutter.

3. Skyll den med destillert vann. Sikre at det 
ikke kommer væske i slangekoblingen og 
heng opp til tørk.

           AVHENDING AV MANSJETTEN

Ikke returner brukte mansjetter. Brukte 
blodtrykksmansjetter kan være kontaminert 
medisinsk avfall og må behandles i samsvar med 
lokale forskrifter. Orbit-K-mansjetten inneholder 
en sammensetning av mikrofon/kabel som må 
fjernes og deponeres separat slik det er spesifisert i 
WEEE-direktivet.

GARANTI 
SunTech Medical, Inc. gir den opprinnelige kjøperen 
følgende begrenset garanti fra fakturadatoen.
 
Orbit-K-mansjetter: 6 måneder 
Tilbehør, dvs. pasientkabler, mikrofon, engangsutstyr: 
90 dager

Denne begrensede garantien gjelder ikke hvis 
instrumentet er skadet ved et uhell, ved misbruk, 
uaktsomhet, force majeure eller hvis instrumentet har 
fått service av en person som ikke er autorisert av 
SunTech Medical, Inc. 

PRODUKTETS LEVETID
Det anbefales at du skifter Orbit-K-mansjetter, 
mikrofoner og pasientkabler årlig for å opprettholde 
målenøyaktigheten.
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Symboler Definisjoner Standard/kilde

Suntech Medicals kliniske Orbit-K-
blodtrykksmansjetter

Linia wskaźnikowa Producent

Linia wskaźnikowa 
mankietu musi 
znajdować się w 
oznaczonym zakresie

Producent

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

Producent

PVC Wykonane bez użycia 
PVC

Producent

LATEX Wykonane bez użycia 
lateksu gumy naturalnej

Producent

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

Dyrektywa UE

Symbol wskazujący 
obwód ramienia

Producent

Symbol wskazujący 
konieczność 
sprawdzenia „Instrukcji 
użytkowania”

ISO 7010-M002

Symbol wskazujący 
kod partii mankietu

ISO 15223 3.13

Nr części zamiennej ISO 7000-2493

Wyrób medyczny Rozporządzenia 
w sprawie 
wyrobów 
medycznych

Oznacza, że należy 
chronić urządzenie 
przed wilgocią

ISO 7000-0626

Data produkcji ISO 7000-2497

Należy zapoznać się z 
instrukcją obsługi

ISO 7000-1641

Symbol wskazujący 
producenta

ISO 7000-3082

Only

Sprzedaż urządzenia 
wyłącznie przez 
licencjonowanego 
lekarza lub na jego 
zlecenie

FDA

Symbol wskazujący 
Przestrogę

ISO 7000-0434A

Symbol ostrzeżenia ISO 7010-W001

Oznacza jednostkę 
importującą urządzenie 
medyczne na rynek 
lokalny

ISO 15223-
1:2021

Wymagane jest 
oznaczenie, że 
konieczna jest osobna 
zbiórka zużytego 
sprzętu elektrycznego 
i elektronicznego 
(WEEE).

IEC 60417-6414

ZAKRESY 
Rozmiar: Zakres:
Dorosły, mały   18 – 27 cm
Dorosły  25 – 35 cm
Dorosły, Plus 27 – 40 cm
Dorosły, duży  32 – 44 cm

Ważne jest zwrócenie uwagi na to, aby mankiet był prawidłowo 
dopasowany do ramienia pacjenta, oraz aby mikrofon 
umieszczony został nad tętnicą ramienną (po wewnętrznej stronie 
ramienia, pomiędzy mięśniem dwugłowym a trójgłowym ramienia)! 
Nieprawidłowy dobór rozmiaru mankietu oraz niewłaściwe 
umieszczenie mikrofonu mogą być przyczyną nieprawidłowych 
odczytów lub ich braku oraz niedokładności.  Należy zapoznać 
się z instrukcją użytkownika Tango+ i Tango M2 w celu uzyskania 
dodatkowych informacji o tym mankiecie, stosowanym wyłącznie 
z linią produktów rodziny Tango.

MOŻLIWE	REAKCJE	NIEPOŻĄDANE
Po nałożeniu mankietu do mierzenia ciśnienia krwi (CTK) mogą 
pojawić się takie objawy, jak tworzenie się wybroczyn (niewielkich 
czerwonych plamek na skórze, zawierających krew) lub objaw 
opaskowy (obj. Rumpla-Leedego) (liczne wybroczyny), co może 
prowadzić do małopłytkowości idiopatycznej (samoistnego 
przewlekłego zmniejszania się liczby krwinek płytkowych 
związane z krwotokiem), lub zapalenie żył.

												OSTRZEŻENIA	I	PRZECIWWSKAZANIA
Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaż niniejszego artykułu 
jedynie lekarzom lub z przepisu lekarza.

Po praniu upewnić się, że oznaczenia rozmiaru na nadmuchiwanej 
komorze mankietu i powłoce mankietu są takie same. Upewnić 
się, że przewód powietrza mankietu jest przeciągnięty przez jeden 
z otworów w mankiecie.

Mankiety można stosować jedynie z nieinwazyjnymi monitorami 
ciśnienia krwi.

Mankietów nie wolno używać w pobliżu urządzeń do MRI.

NIE WOLNO zakładać mankietu do mierzenia ciśnienia krwi (CTK) 
na kończynę, do której podłączony jest wlew kroplowy, ponieważ 
napełnienie mankietu może zablokować wlew, powodując 
uszczerbek na zdrowiu u pacjenta.

W przypadku stosowania łączników typu luer w konstrukcji 
przewodów, istnieje możliwość podłączenia mankietu do 
płynów dożylnych, co stwarza ryzyko wpompowania powietrza 
do naczynia krwionośnego, potencjalnie powodując poważne 
obrażenia.

Ściśnięty lub zagięty przewód łączący może 
prowadzić do utrzymywania ciągłego ciśnienia w 
mankiecie, powodując zakłócenia przepływu krwi 
i potencjalnie szkodliwe obrażenia u pacjenta

NIE WOLNO zakładać mankietu do mierzenia 
ciśnienia na ranę, gdyż może to spowodować 
dalsze obrażenia. 

NIE WOLNO zakładać mankietu do mierzenia 
ciśnienia na ramię po stronie, po której wykonano 
jednostronną mastektomię. W przypadku 
mastektomii obustronnej mankiet należy 
zakładać na ramię kończyny niedominującej.

Wszelkie poważne incydenty, które miały miejsce 
w związku z tym wyrobem, należy zgłaszać 
producentowi i właściwemu organowi lokalnemu 
użytkownika.

PRZEZNACZENIE	I	KORZYŚCI	KLINICZNE
Mankiet Orbit K do monitorowania ciśnienia 
krwi jest przeznaczony do użytku z serią 
urządzeń Tango (Tango, Tango+, Tango M2) 
automatycznych monitorów ciśnienia krwi do 
kardiologicznych badań obciążeniowych i prób 
wysiłkowych. Mankiety mogą być przepisywane 
i stosowane wyłącznie przez dyplomowany 
personel medyczny, lekarzy lub pielęgniarki.

Zaletą kliniczną tego mankietu jest to, że 
podczas korzystania z wbudowanego mikrofonu 
do wykrywania tonów Korotkowa u pacjenta 
pozostaje on na swoim miejscu. Mankiet 
niniejszy ma na celu zapewnienie spójnych i 
dokładnych pomiarów ciśnienia krwi podczas 
kardiologicznych badań obciążeniowych i prób 
wysiłkowych.

ZAKŁADANIE
Sprawdzić, czy wybrano odpowiedni rozmiar 
mankietu: 

1. Odgiąć szarą powłokę wewnątrz 
niebieskiego mankietu (z dala od paska 
z rzepem). 

2. Owinąć mankiet wokół ramienia 
pacjenta. 

3. Upewnić się, że WSKAŹNIK (na końcu 
mankietu) znajduje się w obrębie 
ZAKRESU (oznaczonego wewnątrz 
mankietu). 

4. Jeżeli WSKAŹNIK znajdzie się na 
zewnątrz ZAKRESU, wybierz inny 
rozmiar mankietu.

             OSTRZEŻENIE: Użycie mankietu o 
niewłaściwym rozmiarze może prowadzić do 
błędnych i niemiarodajnych odczytów pomiarów 
CTK!

PRAWIDŁOWE	UMIEJSCOWIENIE	MANKIETU	
I MIKROFONU

1. Zlokalizuj tętnicę ramienną pomiędzy 
mięśniem dwugłowym a trójgłowym w 
górnej części ramienia. Preferowane 
jest lewe ramię. 

2. Wsunąć mankiet po ramieniu pacjenta 
ku górze tak, aby strzałka „ARTERY” 
(Tętnica) skierowana była w stronę 
nadgarstka. 

3. Pod strzałką „ARTERY” znajduje się 
mikrofon. Należy upewnić się, że 
mikrofon znajduje się po wewnętrznej 
stronie ramienia, bezpośrednio nad 
tętnicą ramienną pomiędzy krawędzią 
mankietu a łokciem. 

4. Owinąć mankiet wokół ramienia i 
zabezpieczyć. Do umocowania kabla 
do nadgarstka pacjenta użyj pasków 
nadgarstkowych.

UWAGA: Ważne jest zwrócenie uwagi na to, 
aby mankiet był prawidłowo dopasowany 
do ramienia pacjenta, oraz aby mikrofon 
umieszczony został nad tętnicą ramienną, 
pomiędzy mięśniem dwugłowym a trójgłowym 
po wewnętrznej stronie ramienia.

PROCES CZYSZCZENIA:

1. Wyjąć nadmuchiwaną komorę mankietu 
i mikrofon.

2. Moczyć w ciepłej wodzie przez 5 minut, 
aby rozmiękczyć zabrudzenia.

3. Płukać pod ciepłą, bieżącą wodą (10 
– 60°C) przez 1 minutę.  Do usunięcia 
widocznych zabrudzeń można użyć 
szczotki z miękkim włosiem.

4. Złożyć mankiet tak, aby haczyk był 
przymocowany do pętli, tworząc zakładkę 
o szerokości ok. 1,5 cm i umieścić w 
pralce.

5. Użyć świeżego roztworu koncentratu 
neutralnego środka czyszczącego 
STERIS® Prolystica® 2X.

6. Powłokę wyprać w pralce w ciepłej wodzie 
(10 – 60°C).

7. Wyjąć powłokę z pralki, płukać ciepłą 
wodą i pocierać przez 5 minut, aby 
usunąć wszelkie pozostałości środka 
czyszczącego.  Płukać mankiet wodą 
z obu stron, a także bezpośrednio jego 
wewnętrzną część, w której umieszcza się 
nadmuchiwaną komorę mankietu.

8. Powłokę pozostawić na płasko lub 
powiesić do wyschnięcia.

9. Nadmuchiwaną komorę i mikrofon należy 
włożyć z powrotem do rękawa mankietu 
tak, aby część z wężykami znalazła się na 
zewnątrz rękawa.

            PRZESTROGA: Nie wolno prać nadmuchiwanej 
komory ani mikrofonu w pralce.

UWAGA: Należy zwrócić uwagę, że złącze węży 
pneumatycznych podczas stosowania mankietu 
Orbit-K powinno być skierowane w dół, w stronę 
nadgarstka, bez względu na to, czy używamy prawego 
czy lewego ramienia. 

UWAGA: Mankiet Orbit-K należy wyczyścić na 
zakończenie każdej próby wysiłkowej. 

PROCES DEZYNFEKCJI:
UWAGA: Przed rozpoczęciem dezynfekcji upewnić 
się, że płyn nie dostanie się do przewodów, używając 
zatyczki lub taśmy.

1. Spryskiwać mankiet czwartorzędowymi 
związkami amoniowymi, aż mankiet 
będzie mokry.

2. Pozostawić do namoczenia na co 
najmniej 10 minut.

3. Spłukać wodą destylowaną, upewniając 
się, że płyn nie przedostaje się do złącza 
przewodu, a następnie powiesić do 
wyschnięcia.

           Utylizacja mankietów

Zużytych mankietów nie należy zwracać. Używane 
mankiety do mierzenia ciśnienia krwi mogą być 
zanieczyszczonym odpadem medycznym i należy z 
nimi postępować zgodnie z lokalnymi przepisami. 
Mankiet Orbit-K zawiera zestaw mikrofonu/przewodu, 
który należy wyjąć i utylizować osobno, jak określono 
w dyrektywie WEEE.

GWARANCJA 
Firma SunTech Medical Inc. udziela pierwotnemu 
nabywcy następującej ograniczonej gwarancji od dnia 
wystawienia faktury.
 
Mankiety Orbit-K: 6 miesięcy 
Akcesoria, tj. przewody pacjenta, mikrofon, elementy 
jednorazowe: 90 dni

Niniejsza ograniczona gwarancja jest nieważna, 
jeśli wyrób został uszkodzony w wyniku wypadku, 
niewłaściwego użytkowania, zaniedbania, działania 
siły wyższej lub jeśli był serwisowany przez osobę 
nieupoważnioną przez SunTech Medical, Inc. 

OKRES	TRWAŁOŚCI	PRODUKTU
Zaleca się coroczną wymianę mankietów Orbit-K, 
mikrofonów i przewodów pacjenta w celu utrzymania 
dokładności pomiaru.
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SunTech Medical 
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Polski

Symbol Definicje Norma/źródło

Mankiety	jakości	klinicznej	do	pomiaru	
ciśnienia	krwi	Orbit-K	firmy	Suntech	Medical

Линия INDEX Изготовитель

Линия INDEX 
манжеты должна 
находиться в 
границах диапазона 
RANGE

Изготовитель

ARTERY Метка артерии и 
стрелка должны 
располагаться 
поверх плечевой или 
бедренной артерии

Изготовитель

PVC Не содержит ПВХ Изготовитель

LATEX Не содержит 
натуральный латекс

Изготовитель

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

Директива ЕС

Окружность руки Изготовитель

См. руководство по 
эксплуатации

ISO 7010-M002

Код партии ISO 15223 3.13

Номер по каталогу ISO 7000-2493

Медицинское 
изделие

Регламенты по 
медицинским 
изделиям

Беречь от влаги ISO 7000-0626

Дата изготовления ISO 7000-2497

Обратитесь к 
руководству по 
эксплуатации

ISO 7000-1641

Изготовитель ISO 7000-3082

Only

Разрешена 
продажа только 
по назначению 
или заказу 
дипломированного 
медицинского 
специалиста

Управление по 
контролю за 
продуктами и 
лекарствами 
США (FDA)

Внимание! ISO 7000-0434A

Осторожно! ISO 7010-W001

Организация 
– импортер 
медицинского 
изделия

ISO 15223-
1:2021

Необходимость 
раздельного 
сбора отходов 
электрического 
и электронного 
оборудования (WEEE).

IEC 60417-6414

ДИАПАЗОНЫ	РАЗМЕРОВ	
Размер:	 Диапазон:
Взрослые некрупного телосложения: 18–27 см
Взрослые: 25–35 см
Взрослые плюс: 27–40 см
Взрослые крупного телосложения: 32–44 см

Важно правильно наложить манжету на руку пациента 
и установить микрофон над плечевой артерией (с 
внутренний стороны руки между бицепсом и трицепсом)! 
Ошибка в определении размера манжеты и неправильное 
расположение микрофона могут привести к невозможности 
выполнения измерения или к потере его точности.  
Дополнительную информацию об этой манжете, которая 
используется исключительно с линейкой продукции Tango, 
см. в руководстве по эксплуатации мониторов Tango+ и 
Tango M2.

ВОЗМОЖНЫЕ	ПОБОЧНЫЕ	ЭФФЕКТЫ
После наложения манжеты для измерения АД на руке 
появляются петехии (небольшие темно-красные пятна, 
возникающие в результате кровоизлияния в коже) 
или симптом «жгута» (множество петехий). Это может 
привести к развитию идиопатической тромбоцитопении 
(стойкое снижение количества тромбоцитов, связанное с 
геморрагическими состояниями) или к флебиту (воспаление 
вен).

												ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ	И	ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Федеральное законодательство (США) разрешает продажу 
данного устройства только по назначению или заказу врача.

После промывки убедитесь в совпадении размеров, 
указанных на манжете и пневматической камере. Убедитесь, 
что шланг манжеты проходит через одно из отверстий в 
манжете.

Манжеты предназначены только для неинвазивного 
мониторинга артериального давления.

Манжеты не должны использоваться вблизи аппарата МРТ.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ НАКЛАДЫВАТЬ манжету для измерения АД 
на конечность, которая используется для внутривенного 
вливания, так как накачивание манжеты может блокировать 
инфузию и таким образом нанести вред пациенту.

Если трубки оснащены люэровскими наконечниками, 
существует вероятность соединения манжеты с линией для 

внутривенных вливаний, в результате чего в 
сосуды может попасть воздух, что приведет к 
серьезному ущербу здоровью пациента.

Сжатие или перегиб соединительного шланга 
может привести к постоянному уровню 
давления в манжете, в результате чего может 
возникнуть нарушение кровообращения и, 
возможно, травма у пациента

ЗАПРЕЩАЕТСЯ НАКЛАДЫВАТЬ манжету для 
измерения АД на рану, так как это может 
привести к еще большей травме. 

ЗАПРЕЩАЕТСЯ НАКЛАДЫВАТЬ манжету для 
измерения АД на руку со стороны одинарной 
мастэктомии. В случае двухсторонней 
мастэктомии манжету следует накладывать 
на недоминирующую руку.

О любых серьезных инцидентах, связанных 
с данным медицинским изделием, следует 
сообщить изготовителю и в местный 
компетентный орган.

НАЗНАЧЕНИЕ	И	КЛИНИЧЕСКИЕ	
ПРЕИМУЩЕСТВА
Манжета Orbit K для измерения 
артериального давления предназначена для 
использования с линейкой автоматических 
мониторов артериального давления 
Tango (Tango, Tango+, Tango M2) при 
кардиологических стресс-тестах и тестах с 
физической нагрузкой. Манжеты должны 
назначаться и использоваться только 
дипломированными медицинскими 
специалистами, врачами или медсестрами.

Клиническое преимущество этой манжеты 
заключается в ее устойчивом положении 
во время использования, а также в том, что 
она оснащена встроенным микрофоном, 
предназначенным для обнаружения тонов 
Короткова. Эта манжета обеспечивает 
согласованные и точные измерения 
артериального давления в процессе 
кардиологического стресс-теста и теста с 
физической нагрузкой.

НАЛОЖЕНИЕ	МАНЖЕТЫ
Проверьте размер манжеты: 

1. Отогните серый рукав с внутренней 
стороны синей манжеты (в сторону 
от застежки-липучки). 

2. Оберните манжету вокруг плеча 
пациента. 

3. Убедитесь, что линия INDEX (конец 
манжеты) находится в пределах 
диапазона RANGE (напечатан на 
внутренней стороне манжеты). 

4. Если линия INDEX находится вне 
указанного диапазона RANGE, 
выберите манжету другого размера.

             ОСТОРОЖНО! Использование 
манжеты неправильного размера может 
привести к ошибкам измерения АД!

ПРАВИЛЬНОЕ	РАСПОЛОЖЕНИЕ	МАНЖЕТЫ	
И	МИКРОФОНА

1. Определите положение плечевой 
артерии между бицепсом и 
трицепсом. Предпочтительно 
использовать левую руку. 

2. Сдвиньте рукав манжеты вверх 
по руке пациента так, чтобы метка 
артерии ARTERY была направлена 
к ладони. 

3. Под меткой ARTERY расположен 
микрофон. Убедитесь, что микрофон 
установлен на внутренней части 
руки, непосредственно над плечевой 
артерией между краем манжеты и 
локтевой ямкой. 

4. Оберните манжету вокруг руки и 
закрепите ее. При необходимости 
закрепите кабели на запястье 
пациента с помощью кистевого 
ремешка.

ПРИМЕЧАНИЕ. Важно правильно наложить 
манжету на руку пациента и установить 
микрофон над плечевой артерией (между 
бицепсом и трицепсом на внутренней 
стороне руки).

ПРОЦЕСС	ОЧИСТКИ:

1. Снимите пневматическую камеру и 
микрофон.

2. Замочите в теплой воде в течение 
5 минут, чтобы размочить загрязнения.

3. Промойте под струей теплой воды 
(10–60°C) в течение 1 минуты.  Для 
удаления видимых загрязнений можно 
использовать мягкую щетку.

4. Сложите манжету, соединив застежку 
приблизительно на половине длины, и 
поместите в стиральную машину.

5. Используйте мягкое нейтральное 
моющее средство STERIS® Prolystica® 
2X Concentrate Neutral Detergent.

6. Промойте чехол в теплой воде (при 
температуре 10–60°C).

7. Извлеките оболочку из стиральной 
машины и промойте ее, периодически 
отжимая, под теплой водой в течение 
5 минут, чтобы удалить остатки 
моющего средства.  Промойте водой 
обе стороны манжеты и внутреннюю 
часть пневматической камеры.

8. Разложите оболочку на ровной 
поверхности или просушите ее.

9. Пневматическую камеру и микрофон 
необходимо вставить обратно в рукав 
манжеты так, чтобы воздушный шланг 
камеры располагался снаружи рукава.

            ВНИМАНИЕ! Запрещается использовать 
для очистки пневматической камеры и 
микрофона машинную стирку.

ПРИМЕЧАНИЕ. При использовании манжеты 
Orbit-K как на правой, так и на левой руке 
соединение воздушного шланга должно быть 
направлено вниз. 

ПРИМЕЧАНИЕ. Манжету Orbit-K необходимо 
очищать по завершении каждого стресс-теста. 

ПРОЦЕСС	ДЕЗИНФЕКЦИИ:
ПРИМЕЧАНИЕ. Перед дезинфекцией вставьте в 
трубку заглушку или пробку, чтобы исключить 
попадание жидкости.

1. Распыляйте на манжету четвертичное 
аммониевое соединение, пока она не 
намокнет.

2. Оставьте в замоченном состоянии не 
менее 10 минут.

3. Промойте дистиллированной водой, 
убедитесь, что жидкость не попала в 
соединитель трубки, и высушите.

											УТИЛИЗАЦИЯ	МАНЖЕТЫ

Использованные манжеты не подлежат 
возврату. Использованные манжеты для 
измерения артериального давления являются 
медицинскими отходами, которые могут быть 
загрязнены. С ними следует обращаться в 
соответствии с местными нормативными 
требованиями. Манжета Orbit-K содержит 
микрофон и подсоединенный к нему кабель, 
которые необходимо извлечь и утилизировать 
отдельно, в соответствии с директивой WEEE.

ГАРАНТИЯ 
Компания Suntech Medical, Inc. предоставляет 
первоначальному покупателю следующую 
ограниченную гарантию, действующую с даты 
выставления счета.
 
Манжеты Orbit- K: 6 месяцев 
Принадлежности, т.е. кабели пациента, микрофон, 
расходные материалы: 90 дней

Данная ограниченная гарантия аннулируется, 
если изделие было повреждено в результате 
несчастного случая, неправильного 
использования, халатности, стихийных 
бедствий или обслуживания любым лицом, не 
уполномоченным компанией Suntech Medical, Inc. 

СРОК	СЛУЖБЫ	ИЗДЕЛИЯ
Для обеспечения точности измерений 
рекомендуется ежегодно заменять манжеты 
Orbit-K, микрофоны и кабель пациента.
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Русский

Символ Определение Стандарт/
Источник

Манжеты	Suntech	Medical	Orbit-K	для	клинического	
определения	артериального	давления

Indexrad Tillverkare

Manschettens indexrad 
måste hamna inom 
intervallmarkeringarna

Tillverkare

ARTERY Artärsymbol och pil 
måste placeras över 
brakialartär eller 
lårartär

Tillverkare

PVC Ej tillverkad med PVC Tillverkare

LATEX Ej tillverkad med 
naturlig gummilatex

Tillverkare

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

EU-direktiv

Symbolen anger 
armens omkrets

Tillverkare

Symbolen anger ”Se 
bruksanvisningen”

ISO 7010-M002

Symbolen anger 
manschettens partikod

ISO 15223 3.13

Artikelnummer för 
återbeställning

ISO 7000-2493

Medicinteknisk enhet Beståmmelser 
om 
medicintekniska 
produkter

Anger att produkten 
ska hållas torr

ISO 7000-0626

Tillverkningsdatum ISO 7000-2497

Se bruksanvisningen ISO 7000-1641

Symbolen anger 
tillverkare

ISO 7000-3082

Only

Enheten får endast 
säljas av eller på 
uppdrag av legitimerad 
läkare

FDA

Symbolen anger 
Försiktighet

ISO 7000-0434A

Varning ISO 7010-W001

Anger importören av 
den medicintekniska 
produkten till den lokala 
marknaden

ISO 15223-
1:2021

Anger att separat 
insamling av avfall 
som utgörs av eller 
innehåller elektrisk och 
elektronisk utrustning 
(WEEE) krävs.

IEC 60417-6414

INTERVALLER 
Storlek: Intervall:
Liten vuxen 18–27 cm
Vuxen 25–35 cm
Vuxen plus 27–40 cm
Stor vuxen 32–44 cm

Det är viktigt att manschetten sitter rätt på patientens arm och 
att mikrofonen placeras över brakialartären (på insidan av armen 
mellan biceps och triceps)! Felaktig manschettstorlek och felaktigt 
placerad mikrofon kan leda till missade, dåliga eller oprecisa 
mätresultat.  Se användarmanualen för Tango+ och Tango M2 för 
mer information om den här manschetten som används exklusivt 
med produktserien Tango Family.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Efter att blodtrycksmanschetten satts på plats kan petekier 
(en minimal rödaktig eller lilaaktig prick innehållande blod som 
uppstår i huden) eller Rumpel-Leede (ansamling av petekier) 
observeras på armen, vilket kan leda till idiopatisk trombocytopeni 
(spontan ihållande minskning av antalet trombocyter, åtföljt av 
blödningar) eller flebit (inflammation i en ven).

            VARNINGAR & KONTRAINDIKATIONER
Enligt federal lag (USA) får denna enhet endast säljas av eller på 
ordination av läkare.

Efter tvätt, se till att storleksindikeringen på blåsan och 
manschetthöljet stämmer överens. Se till att manschettslangen 
gängas genom en av slangöppningarna i manschetten.

Manschetterna är endast avsedda för användning med icke-
invasiva blodtrycksmonitorer.

Manschetterna får inte användas i närheten av en MRT-enhet.

Sätt INTE på blodtrycksmanschetten på en arm som används för 
iv-infusioner eftersom manschettens uppumpning kan blockera 
infusionen och skada patienten.

Om luer-lock-anslutningar används i slangkonstruktionen finns 
det en möjlighet att ansluta manschetten till intravenösa vätskor, 
så att luft kan pumpas in i ett blodkärl, vilket kan orsaka allvarlig 
skada.

En ihopklämd eller vikt manschettslang kan orsaka kontinuerligt 
manschettryck och störa blodflödet, vilket kan skada patienten

Placera INTE blodtrycksmanschetten över ett sår eftersom det kan 
orsaka ytterligare skada. 

Vid ensidig mastektomi får blodtrycksmanschetten INTE placeras 
på armen på den sida där mastektomin utförts. Vid dubbelsidig 
mastektomi ska manschetten placeras på den minst dominanta 
armen.

Alla allvarliga händelser som har inträffat i 
samband med enheten ska rapporteras till 
tillverkaren och användarens lokala behöriga 
myndighet.

AVSEDD ANVÄNDNING OCH KLINISK NYTTA
Orbit-K blodtrycksmanschetter är avsedda 
att användas med Tango-serien (Tango, 
Tango+, Tango M2) med automatiska 
blodtrycksmonitorer för kardiologiskt 
belastningstest och arbetsprov. Manschetterna 
får endast förskrivas och användas av läkare och 
sjuksköterskor.

Den kliniska nyttan med manschetten är att 
den är konstruerad att hållas på plats under 
användning med en inbyggd mikrofon avsedd 
för att upptäcka patientens K-ljud (Korotkoff). 
Manschetten är framtagen för att säkerställa 
konsekvent och exakt blodtrycksmätning under 
kardiologiskt belastningstest och arbetsprov.

ANVÄNDNING
Kontrollera att manschetten har rätt storlek: 

1. Vik in den grå tubdelen i den 
blå manschetten (bort från 
kardborrebandet). 

2. Vira manschetten runt patientens 
överarm. 

3. Se till att texten INDEX (i manschettens 
ände) hamnar inom området märkt 
RANGE (tryckt på manschettens insida). 

4. Om texten INDEX hamnar utanför 
området RANGE ska du välja en annan 
manschettstorlek.

             VARNING: Om fel manschettstorlek 
används kan det leda till felaktiga eller 
missledande blodtrycksmätningar!

KORREKT PLACERING AV MANSCHETTEN 
OCH MIKROFONEN

1. Lokalisera brakialartären mellan biceps 
och triceps på överarmen. Välj om 
möjligt vänster arm. 

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

3. Under texten ”ARTERY” sitter det 
en mikrofon. Se till att placera 
mikrofonen på armens insida, rakt över 
brakialartären mellan manschettkanten 
och armbågen. 

4. Linda manschetten runt armen och 
sätt fast den. Använd handledsbanden 
för att fästa sladdarna på patientens 
handled.

OBS! Det är viktigt att manschetten sitter rätt 
på patientens arm och att mikrofonen placeras 
över brakialartären mellan biceps och triceps på 
överarmens insida.

RENGÖRINGSPROCESS:

1. Ta bort blåsan och mikrofonen.

2. Blötlägg i varmt vatten i 5 minuter för att 
lösa upp smuts.

3. Skölj under rinnande varmt vatten 
(50–140 °F eller 10–60 °C) i 1 minut.  En 
mjuk borste kan användas för att ta bort 
synlig smuts.

4. Fäll upp manschetten så att kroken fästs 
i öglan med ungefär ½ tums överlappning 
och lägg i tvättmaskinen.

5. Använd en färsk lösning av STERIS® 
Prolystica® 2X Concentrate Neutral 
Detergent.

6. Maskintvätta höljet i varmt vatten 
(50–140 °F eller 10–60 °C).

7. Ta ut höljet ur tvättmaskinen och skölj och 
gnid under varmt vatten i 5 minuter för att 
avlägsna kvarvarande tvättmedel.  Skölj 
vatten över manschettens båda sidor 
samt direkt in i den inre delen där blåsan 
är placerad.

8. Låt höljet plantorka eller hängtorka.

9. Blåsan och mikrofonen måste sättas 
tillbaka i manschettuben så att blåsans 
pneumatiska slangdel sitter utanför 
manschettuben.

            FÖRSIKTIGHET: Tvätta inte blåsan eller 
mikrofonen i maskin.

OBS! Den pneumatiska slanganslutningen ska 
peka nedåt när Orbit-K-manschetten används på 
antingen höger eller vänster arm. 

OBS! Orbit-K-manschetten ska rengöras efter 
varje belastningstest. 

DESINFEKTIONSPROCESS:
OBS! Innan du desinficerar, använd en plugg eller 
tejpa för att se till att ingen vätska kommer in i 
slangen.

1. Spraya manschetten med kvartär 
ammonium tills den är blöt.

2. Låt ligga i blöt i minst 10 minuter.

3. Skölj med destillerat vatten, se till att 
vätska inte kommer in i röranslutningen 
och torka torrt.

           KASSERA MANSCHETTEN

Skicka inte tillbaka använda manschetter. Använda 
blodtrycksmanschetter kan vara kontaminerat 
medicinskt avfall och ska hanteras i enlighet med 
lokala föreskrifter. Orbit-K-manschetten innehåller en 
mikrofon med kabel som ska avlägsnas och kasseras 
separat i enlighet med WEEE-direktivet.

GARANTI 
SunTech Medical, Inc. ger förstahandsköparen 
följande begränsade garanti från och med 
fakturadatumet.
 
Orbit-K-manschetter: 6 månader  
Tillbehör, dvs. patientkablar, mikrofon, 
engångsartiklar: 90 dagar

Denna begränsade garanti upphör att gälla om 
instrumentet har skadats på grund av en olycka, 
felaktig användning, försumlighet eller av ett 
naturfenomen eller om underhåll utförts av en person 
som inte är auktoriserad av SunTech Medical, Inc. 

PRODUKTENS LIVSLÄNGD
Vi rekommenderar att du byter ut Orbit-K-
manschetterna, mikrofonerna och patientkabeln varje 
år för att säkerställa korrekta mätningar.
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Symbol Definitioner Standard/källa

SunTech Medicals Orbit-K 
blodtrycksmanschetter av klinisk kvalitet

İndeks Çizgisi Üretici

Manşon indeks çizgisi, 
aralık işaretleri içinde 
olmalıdır

Üretici

ARTERY Arter sembolü ve 
ok brakiyal veya 
femoral arter üzerine 
yerleştirilmelidir

Üretici

PVC PVC ile yapılmamıştır Üretici

LATEX Doğal kauçuk lateksle 
yapılmamıştır

Üretici

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

AB Direktifi

Kol çevresine işaret 
eden sembol

Üretici

"Kullanma Talimatına" 
işaret eden sembol

ISO 7010-M002

Manşon lot koduna 
işaret eden sembol

ISO 15223 3.13

Tekrar sipariş parça 
numarası

ISO 7000-2493

Tıbbi Cihaz Tıbbi Cihaz 
Yönetmelikleri

Kuru tutmaya işaret 
eder

ISO 7000-0626

Üretim tarihi ISO 7000-2497

Kullanma talimatına 
başvurun

ISO 7000-1641

Üreticiye işaret eden 
sembol

ISO 7000-3082

Only

Cihaz sadece lisanslı 
bir uzman tarafından 
veya emriyle satılabilir

FDA

Dikkat edilecek noktaya 
işaret eden sembol

ISO 7000-0434A

Uyarı mesajı ISO 7010-W001

Tıbbi cihazı bölgeye 
ithal eden kuruma 
işaret eder

ISO 15223-
1:2021

Atık elektrikli ve 
elektronik ekipman 
(WEEE) için ayrı 
toplama gerektiğine 
işaret eder.

IEC 60417-6414

ARALIKLAR 
Büyüklük:	 Aralık:
Minyon Yetişkin 18-27 cm
Yetişkin 25-35 cm
Yetişkin Plus 27-40 cm
İri Yetişkin 32-44 cm

Manşonun hastanın koluna uygun şekilde oturması ve mikrofonun 
brakiyal arter üzerine (biseps ile triseps arasında kolun iç kısmına) 
yerleşmesi önemlidir! Uygun olmayan manşon büyüklüğü belirleme 
ve yanlış yerleştirilmiş bir mikrofon, atlanan veya yanlış ölçümlere 
ve düşük doğruluk derecesine neden olabilir.  Lütfen sadece Tango 
Serisi Ürün Serisi ile kullanılan bu manşon hakkında ek bilgi için 
Tango+ ve Tango M2 Kullanıcı Kılavuzuna başvurun.

OLASI	ADVERS	REAKSIYONLAR
KB manşonu uygulandıktan sonra kolda peteşi oluşumu (ciltte 
beliren ve kan içeren küçük bir kırmızı veya morumsu leke) veya 
Rumpel-Leede fenomeni (çok sayıda peteşi) oluşabilir ve bunlar 
idiyopatik trombositopeni (kanamalı durumlarla ilişkili olarak 
trombosit sayısında spontan ve uzun süreli azalma) veya flebit (bir 
vende enflamasyon) durumuna ilerleyebilir.

												UYARILAR	VE	KONTRENDIKASYONLAR
ABD federal kanunlarına göre bu cihaz sadece bir doktor 
tarafından veya emriyle satılabilir.

Yıkadıktan sonra kese ve manşon dış kısmındaki büyüklük 
işaretlerinin eşleştiğinden emin olun. Manşon hortumunun 
manşondaki hortum açıklıklarından birinden geçirildiğinden 
emin olun.

Manşonların sadece noninvaziv kan basıncı monitörleriyle 
kullanılması amaçlanmıştır.

Manşonlar bir MRG cihazının yakınında kullanılmamalıdır.

KB manşonunu İV infüzyon için kullanılan bir uzva UYGULAMAYIN 
çünkü manşonun şişirilmesi infüzyonu engelleyip hastaya zarar 
verebilir.

Borunun kurulumunda luer lock konektörler kullanıldıysa 
manşonu intravenöz sıvılara bağlayıp bir kan damarı içine hava 
pompalanmasına izin verilmesi ve böylece ciddi yaralanma 
olasılığının oluşması mümkündür.

Sıkışmış veya bükülmüş bir bağlantı hortumu sürekli manşon 
basıncına ve sonuçta kan akımının engellenmesine ve hastanın 
zarar görebilmesine neden olur

KB manşonunu bir yara üzerine UYGULAMAYIN çünkü daha fazla 
hasara neden olabilir. 

KB manşonunu tek mastektomi tarafındaki kol üzerine 
UYGULAMAYIN. Çift mastektomi durumunda daha az dominant 
kol tarafını kullanın.

Cihazla ilgili olarak oluşan herhangi bir ciddi olay üreticiye ve 
kullanıcının yerel yetkili makamına bildirilmelidir.

KULLANIM	AMACI	VE	KLINIK	FAYDALAR
Orbit K Kan Basıncı Manşonunun kardiyak 
efor ve egzersiz testleri için Tango (Tango, 
Tango+, Tango M2) serisi otomatik Kan Basıncı 
monitörleriyle kullanılması amaçlanmıştır. 
Manşonlar sadece lisanslı tıbbi uzmanlar, 
doktorlar veya hemşireler tarafından yazılıp 
kullanılmak üzeredir.

Bu manşonun klinik faydası hastanın Korotkoff 
seslerini saptamak için özel olarak entegre bir 
mikrofonla kullanım sırasında yerinde kalmak 
üzere tasarlanmış olmasıdır. Bu manşon kardiyak 
efor ve egzersiz testleri sırasında tutarlı ve 
doğru kan basıncı ölçümleri sağlamak üzere 
tasarlanmıştır.

UYGULAMA
Manşonun doğru büyüklükte olduğunu kontrol 
edin: 

1. Gri kılıfı manşon içine katlayın (Velcro 
şeridinden uzağa). 

2. Manşonu hastanın üst kolu etrafına 
sarın. 

3. INDEX kısmının (manşonun ucu) RANGE 
(manşonun iç kısmında basılıdır) kısmı 
içinde olduğundan emin olun. 

4. Eğer INDEX kısmı RANGE kısmı 
dışındaysa yeni bir manşon büyüklüğü 
seçin.

             UYARI: Hatalı bir manşon büyüklüğü 
kullanma hatalı ve yanlış yönlendiren KB 
ölçümleriyle sonuçlanabilir!

UYGUN	MANŞON	VE	MIKROFON	
YERLEŞTIRME

1. Üst kolda biseps ile triseps arasında 
brakiyal arteri bulun. Sol kol tercih edilir. 

2. Manşon kılıfını hastanın kolu üzerinde 
“ARTERY” işareti kolun aşağısına doğru 
işaret edecek şekilde kaydırın. 

3. “ARTERY” işaretinin altında bir mikrofon 
bulunmaktadır. Mikrofonun kolun iç 
kısmı üzerine, manşon kenarı ile dirsek 
arasında doğrudan brakiyal arter üstüne 
yerleştirildiğinden emin olun. 

4. Manşonu kol etrafına sarın ve sabitleyin. 
Kabloları hastanın bileğine sabitlemek 
için bilek şeritlerini kullanın.

NOT: Manşonun hastanın koluna uygun şekilde 
oturması ve mikrofonun üst kolun iç kısmında 
biseps ile triseps arasında brakiyal arter üzerine 
yerleşmesi önemlidir.

TEMIZLIK	SÜRECI:

1. Kese ve mikrofonu çıkarın.

2. Kiri yumuşatmak için ılık suya 5 dakika 
batırın.

3. Akan ılık suyla (50-140°F veya 10-60°C) 1 
dakika durulayın.  Görünür kiri gidermek 
için yumuşak kıllı bir fırça kullanılabilir.

4. Kancanın halkaya yaklaşık ½ inç (1,25 
cm) örtüşerek takılacağı şekilde manşonu 
katlayın ve çamaşır makinesine koyun.

5. Yeni bir STERIS® Prolystica® 2X 
Konsantre Nötr Deterjan solüsyonu 
kullanın.

6. Dış kısmı makinede ılık suyla (50-140°F 
veya 10-60°C) yıkayın.

7. Dış kısmı çamaşır makinesinden çıkarın 
ve kalan herhangi bir deterjanı gidermek 
için ılık su altında 5 dakika durulayın ve 
ovalayın.  Manşonun her iki tarafından ve 
ayrıca doğrudan kesenin yerleştirildiği iç 
kısım içine su akıtın.

8. Dış kısmı düz serin veya asarak kurutun.

9. Kese ve mikrofonun, kese pnömatik 
hortum kısmı kılıf dışında olacak şekilde 
manşon kılıfına tekrar yerleştirilmesi 
gerekir.

            DİKKAT: Kese veya mikrofonu makinede 
yıkamayın.

NOT: Pnömatik hortum bağlantısının Orbit-K 
manşonu ister sağ ister sol kolda kullanılsın 
aşağı doğru bakması gerekir. 

NOT: Orbit-K manşonu her efor testi 
tamamlandığında temizlenmelidir. 

DEZENFEKSIYON	SÜRECI:
NOT: Dezenfeksiyon öncesinde boruya herhangi 
bir sıvı girmemesini bir tıkaç kullanarak veya 
bantla kapatarak sağlayın.

1. Manşona iyice ıslanıncaya kadar 
Kuaterner Amonyum püskürtün.

2. Islak durumda 10 dakika bırakın.

3. Sıvının hortum konektörüne 
girmediğinden emin olarak distile suyla 
durulayın ve asarak kurutun.

											MANŞONUN	ATILMASI

Kullanılmış manşonları geri göndermeyin. Kullanılmış 
kan basıncı manşonları kontamine tıbbi atık olabilir ve 
tıbbi atık için yerel düzenlemelerinize göre muamele 
edilmelidir. Orbit-K manşonu WEEE direktifi tarafından 
belirlendiği şekilde çıkarılıp ayrı olarak atılması 
gereken bir mikrofon/kablo tertibatı içerir.

GARANTI 
SunTech Medical, Inc., ürünü ilk satın alana fatura 
tarihinden itibaren aşağıdaki sınırlı garantiyi sağlar.
 
Orbit-K Manşonları: 6 ay 
Aksesuarlar, yani hasta kabloları, mikrofon, tek 
kullanımlıklar: 90 gün

Bu sınırlı garanti alet kaza, hatalı kullanım, ihmal veya 
mücbir sebep nedeniyle hasar görürse veya SunTech 
Medical, Inc'in yetkilendirmediği bir kişi servis verirse 
geçersizdir. 

ÜRÜN	HIZMET	ÖMRÜ
Orbit-K manşonları, mikrofonlar ve hasta kablosunu 
ölçüm doğruluğunu sürdürmek üzere yılda bir 
değiştirmeniz önerilir.
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Sembol Tanımlar Standart/Kaynak

Suntech	Medical’ın	Tıbbi	Sınıf	Orbit-K	Kan	
Basıncı	Manşonları


