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Cuff connections

Port Fitting REF 5082-159
Raccord de port
Conector de puerto
° Anschlusspassform =
. Raccordo porta

Poortaansluiting
% Portkobling
‘@ Porttilslutning
Liitdntaan kiinnitys
O Portanslutning
E€aptnua Bvpag

Encaixe da porta
J Port Baglantisi
Pa3bem nopra

Montaz portu

RO
F—b74vy
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ZE IE
Toml6csatlakozo
Konektor portu
Viti¢ni prikljucek
Priklju¢ak za ulaz
MopToB MOHTaX
Sadama paigaldamine
Pieslégvietas
piederums
Montarea portului
Pripojenie portu

Symbol descriptions

For information on the origin of these symbols, see the
Welch Allyn symbols glossary:
welchallyn.com/symbolsglossary

Reorder number

Numéro de commande
Numero de reposicion
Nachbestellnummer
Numero di rinnovo ordine
Nabestelnummer

Product identifier

Identifiant du produit
Identificador de producto
Produkt-ID

Identificativo del prodotto
Productidentificatie

Produkt-ID Nummer for ny bestilling
Produkt-id Bestillingsnummer
Tuotetunnus Tilausnumero

Produktidentifierare
AvayvwploTIKO TTPoTdvTog
Identificador do produto

Bestéllningsnummer
Ap1BpAG EMavaAnTITIKAG
mapayyehiag

Uriin kimligi Numero de encomenda
WpenTtudunkatop nsgenua Yeniden siparis numarasi
Identyfikator produktu Homep nosTopHoro 3akasa
FEERFRIREF Numer ponownego zaméwie-
e nia

M Z D BiIGsS
Termékazonositd BIXES

Identifikator vyrobku X
Identifikacija izdelka Ujrarendelési szam
Identifikator proizvoda Cislo pro dal3i objednavku
VaeHTudukaTop Ha npopykTa |Stevilka za ponovno narocilo
Tootenumber Broj za narudzbu
Izstradajuma identifikators Homep 3a nosTopHa nopbuka
Identificator de produs Kordustellimuse number
Identifikator vyrobku Atkartota pasttijuma numurs
Numar comanda noua

ME=2 s

Cislo doobjednévky
Lot Code Number u Manufacturer
Numéro de code du lot Fabricant
Numero de cédigo de lote Fabricante
Chargencode-Nummer Hersteller
Numero di codice lotto Produttore
Partijcodenummer Fabrikant
Lotkodenummer Produsent
Lotkodenummer Producent
Erén tunnusnumero Valmistaja
Lotkodnummer Tillverkare
ApBpd¢ kwdikov maptidag  |KataokevaoTrig
Numero de cédigo de lote Fabricante
Lot Kodu Numarasi Uretici
Kog naptun Mpowussogutens
Numer kodu partii Producent
HORRIBHS FIER
Oy ka—F&S A—h—
£E IS ¥g M=t R
'I:e’tel koédszama Gyarté
Cislo 3arze Vyrobce
Koda serije Proizvajalec
Broj¢ana oznaka partije Proizvoda¢
Homep Ha napTuaeH ko Mpowussoguten
Partii koodnumber Tootja
Partijas koda numurs Razotajs
Numar cod lot Producator
Cislo kédu sarze Vyrobca

Medical Device

Dispositif médical
Dispositivo médico

Humidity limitation
Limite d’humidité
Limite de apilado por nimero

Medizinprodukt Zulassige Luftfeuchtigkeit
Dispositivo medico Limiti di umidita

Medisch hulpmiddel Vochtigheidsbereik
Medisinsk utstyr Luftfuktighetsgrenser

Medicinsk udstyr
Laaketieteellinen laite
Medicinteknisk produkt
latpotexvoloyIKr cuoKeun
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz

MepunumHCcKoe ycTporNcTBO
Wyrdéb medyczny

Graenser for luftfugtighed
Sallittu ilmankosteus
Luftfuktighetsgrans
‘Opla vypaciag

Limites de humidade
Nem sinirlamasi
[InanasoH BNaxHoCTn
Dopuszczalna wilgotnos¢

ErgE TR BRI

ERiE REE

oz J10| S& HE
Orvostechnikai eszkéz Pératartalomra vonatkozd
Zdravotnicky prostfedek hatarértékek

Omezeni vihkosti

Omejitve vlaznosti
Ogranicenje vlaznosti
OI'paHVI‘-leHVIe 3a BNIaXXHOCT
Mediciniska ierice Ohuniiskuse piirang
Dispozitiv medical Pielaujama mitruma ierobezo-
Zdravotnicka pomécka jums

Limita de umiditate
Vlhkostné limity

Medicinski pripomocek
Medicinski proizvod
MegauumHcko nspenve
Meditsiiniseade

/[’ Temperature limit 4 > 4)
Limite de température Artery index marker

Limite de temperatura Repére d'indice artériel
Zulassiger Temperaturbereich |Marcador de indice arterial
Limite di temperatura Arterienkennzeichnung

Temperatuurgrens Indicatore dell'arteria
Temperaturgrense Slagaderindexmarkering
Temperaturgraenser Arterieindeksmarker

Sallittu ldmpétila Arterie-indeksmaerke
Temperaturgrins Valtimon kohdistusmerkki
'Oplo Beppokpaciag Artarindexmarkor

Limites de temperatura Agiktng ebpeong aptnpiag
Sicaklik sinirn Marcador indicador de artéria

Arter indeks isaretleyicisi
Mapkep nonoxeHva aptepun

TemnepatypHbIi fuanasoH
Dopuszczalna temperatura

SEREPRH Znacznik wskaznika tetnicy
REHIR BBkEBARIE
= Mgt BRA Ty Y RI—H—

=M == OFA

Artéria jelol6je

Indexova znacka tepny
Oznaka za arterijo
Oznaka arterije

WHpeKceH Mapkep Ha
apTepuATa

Arteri indeksmarker
Artérijas raditaja markieris
Marcator indice de artera
Znacka na oznacenie artérie

Homérsékleti hatarértékek
Omezeni teploty
Temperaturne omejitve
Ogranicenje temperature
OrpaHuyeHue 3a TemnepaTypa
Temperatuuri piirang
Pielaujamas temperatiras
ierobezojums

Limita de temperatura
Teplotné limity

[T —
Range Zakres
Plage EE
Intervalo e
Bereich ER
Intervallo Tartomany
Bereik Interva
Omrade Razpon
Omrade Raspon
Alue ﬂ.I/IaI'IaZTOH
Intervall Vahemik
EUpoC Diapazons
Alcance Interval
Aralik Rozsah
[vanasoH

Stacking limit by number

Limite d'empilement par chiffre

Limite de apilado por nimero

Maximale Stapelhéhe nach Anzahl

Limiti di accatastamento per numero
Stapelgrens op aantal

Stablingsbegrensninger etter nummer
Stablingsbegraensning efter nummer
Maérallinen pinoamisrajoitus

Staplingsgrans, antal

‘Oplo otoifagng avd aplBud

Limite de empilhamento por nimero

Sayyla tist Gste koyma siniri

JlonycTmas BbicoTa WTabenmpoBaHusa (B LT.)
Limit ustawienia opakowar jedno na drugim
RBFRRB RS

EREELROLR

H= TBHEX HA)

Maximalisan egymasra rakhat6 darabok szama
Omezeny pocet pfi stohovéani

Omejitev zlaganja po Stevilu

Ogranicenje slaganja jedno na drugo prema broju
OrpaHuyeHyie 3a NoCTaBsAHe ejHO BbPXY APYro Mo
6poit

Virnastada lubatavate thikute arv

Kartosanas ierobezojums péc skait|a

Limita de stivuire in functie de numar
Obmedzenie poctu vyrobkov ulozenych na sebe

WEK

Global Trade Item Number

Référence de commerce international
Numero mundial de articulo comercial

GTIN (Global Trade Item Number)

Numero articolo per il commercio globale
Global Trade Item Number (internationaal uniek
artikelnummer)

Globalt handelsartikkelnummer

Globalt varenummer

Kansainvélinen tuotenumero
GTIN-artikelnummer

MayKOoUI0¢ EUMOPIKAG apIBUOG gidoug
Numero de artigo comercial global

Global Ticari Uriin Numarasi

Mo6anbHbl HoMep TOBapHON enHNLbl
Globalny Numer Jednostki Handlowej (GTIN)
LKA HTE KD

ERERSIERES (GTIN)

=M Heh &2l ¢S

Globalis kereskedelmi azonosité szam
Mezinarodni ¢islo obchodni polozky
Globalna trgovinska identifikacijska Stevilka
Globalni broj trgovacke jedinice

mo6anex HOMep Ha TbproBckata egnHMua
Globaalne kaubanimetuse number
Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs
Cod articol comercial global

Cislo polozky medzinarodného obchodu

[EC[REP] Authorized Representative in the European Com-
munity
Représentant autorisé dans la Communauté
européenne
Representante autorizado en la Comunidad Euro-
pea
Autorisierter Handler in der Européischen Gemein-
schaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita euro-
pea
Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap
Autorisert representanti EU
Godkendt repraesentant i EU
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
Auktoriserad representant for Europeiska
gemenskapen
E€ouaiodotnpévog avtimpdowmog TG Eupwmndikng
Kowvotntag
Representante autorizado na Comunidade Euro-
peia
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
YnonHomoueHHbIl npeacTaBuTenb B EBponeickom
coobujectse
Autoryzowany przedstawiciel we Wspodlnocie
Europejskiej
B BRI TR
RN EADEX K RE
SEISI(EC) 2 Hel™
Megbizott képvisel6 az Eurdpai Kézosségben
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
YnbnHomolleH npeactasuten B EBponeiickata
obLwHoCT
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Opravneny zéstupca v Eurépskom spolo¢enstve

Consult Instructions for Use

Se reporter au mode d'emploi
Consulte las instrucciones de uso
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le Istruzioni per l'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se bruksanvisningen

Se til brugsanvisningen

Tutustu kdyttoohjeeseen

Las bruksanvisningen

Avatpé€te otic odnyieg xpriong
Consultar as instrugdes de utilizagcao
Kullanim Talimatlarina bagvurun
CM. MHCTPYKLUM MO 3KCrUTyaTaummn
Zapoznac sie z instrukcja obstugi
EERER A
ERASAEESR

AE XE X

Olvassa el a hasznalati utasitast
Nahlédnéte do navodu k pouziti
Glejte navodila za uporabo
Pogledajte upute za uporabu
Hanpagete cnpaBka B MHCTpYKLuKTe 3a ynotpeba
Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lietosanas instrukciju
Consultati instructiunile de utilizare
Precitajte si ndvod na pouzivanie

Not made with natural rubber latex

Non fabriqué a partir de latex naturel

No esta fabricado con latex de caucho natural
Nicht mit Naturkautschuk-Latex hergestellt
Non realizzato in lattice di gomma naturale
Bevat geen natuurlijk rubberlatex

Ikke laget av naturlig gummilateks

Indeholder ikke naturlig gummilatex

Ei sisélla luonnonkumilateksia

Innehaller inte naturgummi (latex)

Agv £X€l KATAOKEVAOTE amd AATe€ amd YuOIKO
KAOUTOOUK

Néo fabricado com latex de borracha natural
Dogal kauguk lateksle tretilmemistir

He cofepunT HaTypanbHblii KayuyKoBbI naTekc
Wykonano bez uzycia lateksu naturalnego
ERREZALHI G
KATLZFTYIREIEALTLELEA
HHDR A ATH OtE

Nem tartalmaz természetes gumilatexet

Neni vyrobeno z pfirodniho latexu

Ni iz naravnega kavcuka

Ne sadrzi prirodni gumeni lateks

He e n3paboTeHo c ecTecTBEH KayuyKOB NlaTeKc
Ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist
Nav izgatavots, izmantojot dabisko kaucuka lateksu
Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural

Pri vyrobe nebol pouzity prirodny latex

@ Limb circumference (min/max)
Circonférence du membre (min./max.)

Circunferencia de la extremidad (min./max.)
Umfang der Extremitat (min./max.)
Circonferenza dell'arto (min/max)
Omtrek van arm/been (min./max.)
Lemombkrets (min./maks)
Kropsdelens omkreds (min./maks.)
Raajan ymparysmitta (véhintaan/enintaan)
Kroppsdelens omkrets (min/max)
MepipeTpog dkpou (ENdX./uéy.)
Circunferéncia do membro (min./max.)
Uzuv gevresi (min/maks)
OKpY»KHOCTb KOHEYHOCTU (MUHUManbHas/
MaKcrmanbHas)
Obwdd konczyny (min./maks.)
AR (R/AME/RXE
BRARR (RE/&E)
Z/Crel Sal(2l 4/ 0H)
Végtag korfogata (minimum/maximum)
Obvod koncetiny (min./max.)
Obseg okonc¢ine (najm./najv.)
Opseg uda (min./maks.)
O6uKonKa Ha KpaiHuKa (MUH./maKc.)
Jaseme imbermoot (min/max)
Ekstremitates apkartmérs (min./maks.)
Circumferinta membrelor (min/max)
Obvod kon¢atiny (min./max.)
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Introduction

The term "disposable" in reference to WELCH ALLYN
blood pressure cuffs is a model designator only and not
meant to imply single patient use.

Intended use

WELCH ALLYN pediatric through adult blood pressure
cuffs are noninvasive blood pressure cuffs intended for
use in conjunction with non-automated and automated
sphygmomanometers to determine blood pressure in
pediatric through adult patients.

WELCH ALLYN blood pressure cuff is intended to be used
by a clinically trained, medical professional.

Confraindications
WELCH ALLYN pediatric through adult blood pressure
cuffs are contraindicated for neonate use.

Residual risk

This product complies with relevant electro-magnetic

interference, mechanical safety, performance, and

biocompatibility standards. However, the product cannot

completely eliminate potential patient or user harm from

the following:

+ Harm or device damage associated with
electromagnetic hazards,

+ Harm from mechanical hazards,

« Harm from device, function, or parameter

unavailability,

Harm from misuse error, such as inadequate cleaning,

and/or

» Harm from device exposure to biological triggers that
may resultin a severe systemic allergic reaction.

Accessories
FLEXIPORT blood
pressure cuff

Washing cap, REF: 5082-159

Compatible devices

FLEXIPORT blood pressure cuff

This blood pressure cuff is designed to function with

nonautomated sphygmomanometers tested to:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Non-invasive sphygmomanometers —Part 1:
Requirements and test methods for nonautomated
measurement type.

This blood pressure cuff is designed to function with

automated sphygmomanometers tested to:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Non-invasive
sphygmoman- ometers — Part 2: Clinical investigation
of automated measurement type.

&Warnings

The warning statements in this manual identify
conditions or practices that could lead to illness, injury, or
death. Warning symbols will appear with a grey
background in a black and white document.

WARNING Possible measurement error. Use only
approved blood pressure cuffs and accessories;
substitution might result in measurement error.
WARNING Inaccurate measurement risk. Only use the
cuff when the artery index marker falls within the printed
range indicated on the cuff, otherwise erroneous
readings may result.

WARNING Patient injury risk. Never install luer lock
connectors on WELCH ALLYN blood pressure tubing.
Using these connectors on blood pressure cuff tubing
creates the risk of mistakenly connecting this tubing to a
patient’s intravenous line and introducing air into the
patients circulatory system.

WARNING Do not apply cuff to areas on patient where
skin is delicate or damaged. Check cuff site frequently for
irritation.

WARNING Allow space for 1 to 2 fingers between patient
and cuff.

WARNING Do not apply cuff to limbs used for IV infusion.

WARNING Minimize cuff movement and limb motion
during readings.

WARNING Ensure anairtight seal at all connection points
prior to use.

WARNING Do not allow foreign debris to ingress into
tubes or port on cuff.

WARNING Intravenous Systems (IV) - Do not connect
cuffs with luer lock connectors to intravenous fluid
systems or fluid may enter the cuff.

ACauﬁons

The caution statements in this manual identify conditions
or practices that could result in damage to the equipment
or other property, or loss of data.

CAUTION Do not press cuff with a hot iron.

CAUTION Do not inflate cuff unless the hook and loop is
closed.

CAUTION Do not use steam or heat to sterilize the cuff or
tubing.

CAUTION Do not exceed 250 mmHg with thigh-size
disposable cuffs at or above 30 °C/86 °F.

Operation

Use the WELCH ALLYN blood pressure cuff the same as a
traditional blood pressure cuff. The blood pressure cuff
works with manual and automated
sphygmomanometers.

Select cuff size appropriate for the patient’s arm
circumference. The applicable range, in centimeters, is
printed on each cuff.

Operational Pressure Range: 0 to 300 mmHg

NOTE The “Artery Index Marker” on the cuff
should fall within the “Range”indicated on the
cuff. If the artery index marker falls short of range,
use a larger cuff to ensure accurate results. If the
artery index marker is past the range, use a smaller
cuff to ensure accurate results.

Cleaning
WARNING Cleaning and disinfection procedures
must be conducted by persons trained in medical
device cleaning and disinfection.
WARNING Consult the cleaning and germicidal
cleaner agents’ manufacturer’s instructions for their
proper use and germicidal efficacy.
CAUTION For FLEXIPORT cuff, install washing cap
before cleaning or damage to the cuff bladder may
occur.
CAUTION Use only the cleaning or germicidal
cleaner agent types listed or damage to cuff may
occur.
CAUTION Repeated reprocessing may cause
degradation of device; follow inspection
procedures to assure integrity of device.
CAUTION Do not aggressively scrub cuff as
damage to cuff markings and/or cuff closure
integrity may occur.

Materials

« Neutral pH enzymatic-based cleaning detergent.

-+ Bleach-based germicidal cleaner suitable for use on
healthcare equipment and capable of low-level
disinfection.

« Clean or sterile cloths, soft brush, soaking tray, and
potable rinse water (softened preferred).

Cleaning (FlexiPort cuffs, tubing, and

port fittings)

The following types of wipes are compatible for use on

the FLEXIPORT cuffs. The user must inspect after cleaning

to verify that removal of soil and contaminants is

complete.

Use one or more of the following methods and allow to

air dry:

+ Wipe with enzymatic cleaner per manufacturer’s
instructions. Rinse with a damp cloth.

+ Wipe with 0.5% bleach and water solution. Rinse with a
damp cloth.

Cleaning and low-level disinfection (FLEXIPORT
cuffs, tubing, and port fittings)

Preparation for cleaning

Install washing cap REF 5082-159 onto cuff port.

Cleaning only (cuffs and connector

accessories)

1. Prepare neutral pH enzymatic cleaning detergent
solution per manufacturer instructions.

2. Immerse or soak cuff and accessories in solution. Do
not allow liquid to ingress into bladder tubing.

3. Soft brush all surfaces of the cuff and accessories to
remove visible soil. Repeat as necessary.

Clean and disinfect (cuffs)

1. Clean: Thoroughly saturate (spray or immerse) all
surfaces of the cuff and accessories with germicidal
cleaner. Do not allow liquid to ingress into bladder
tubing.

a) Soft brush to remove visible soil.
b) Water rinse.
c) Damp dry and inspect.

2. Disinfect: Thoroughly re-saturate (spray or immerse)
all surfaces of the cuff and accessories with germicidal
cleaner. Do not allow liquid to ingress into bladder
tubing.

3. Softbrush all surfaces. Allow a 5 minute wet contact
time or longer, if directed by the germicidal cleaner
manufacturer. Do not exceed 10 minutes of wet
contact time.

After cleaning or cleaning and disinfection

1. With washing cap in place, thoroughly water rinse. Do
not allow liquid ingress into bladder tubing.

2. Damp dry with a clean cloth.

3. Remove washing cap and allow to air dry.

4. Inspect cuff for deterioration, adequate closure
integrity, and inflate to assess for leaks. Do not use if
any abnormalities are found.

Inspection after cleaning

Inspect cuff for deterioration and adequate closure
integrity, and then inflate to assess for leaks. Do not use if
you identify any abnormalities in the cuff.

Environmental specifications

Storage temperature -20°Cto 55°C
(-4°F to 131°F)
Storage relative humidity 15% to 95%
(noncondensing)
Operating temperature 10°C to 40°C
(50°F to 104°F)
Operating relative humidity 15% to 90%

(noncondensing)

Safe disposal

Users must adhere to all federal, state, regional, and/or

local laws and regulations as it pertains to the safe

disposal of medical devices and accessories. If in doubt,

the user of the device shall first contact Hillrom Technical

Support for guidance on safe disposal protocols.

L'l NOTE Comply with regional law when non-

x automated sphygmomanometer or accessories
are discarded.

Lot code (marked directly on cuff)
Lot decoder

Flexiport Lot Code: YYYY-MM-DD-TT

Where Y =Year, M = Month, D = Day, T =Tool

Standards

This blood pressure cuff is designed to function within
the limits prescribed by ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007
(EN/ISO 81060-1:2012) non-invasive
sphygmomanometers - Part 1: Requirements and test
methods for non-automated measurement type.
FLEXIPORT connector is not considered a small bore
connector by virtue of its inner-fluid pathway greater
than 8.5mm diameter (ISO 80369-1 Section 3.13).

Legal statement
Welch Allyn, Inc. (“Welch Allyn”) assumes no responsibility
for any injury to anyone that may result from (i) failure to
properly use the product in accordance with the
instructions, cautions, warnings, or statement of intended
use published in this manual, or (ii) any illegal or improper
use of the product.
CAUTION U.S. federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician or licensed
healthcare practitioner. This device should be
used by trained personnel.

Hillrom Technical Support

For information about any Welch Allyn product, contact
Hillrom Technical Support:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

PATENT/PATENTS

For patent information, visit hillrom.com/patents

Warranty

Your Welch Allyn product, when new, is warranted to be
free from original defects in material and workmanship
and to perform in accordance with manufacturer’s
specifications under normal use and service.

Notice to users and/or patients in EU

Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

FRANCAIS

Introduction

Le terme « disposable » (jetable), en référence aux
WELCH ALLYN blood pressure cuffs, est un indicateur de
modeéle uniquement et n'implique pas un usage unique.

Utilisation prévue

Les brassards de tensiomeétre de tailles enfant a adulte
WELCH ALLYN sont des brassards de tensiométre non
invasifs congus pour étre utilisés conjointement aux
tensiométres manuels et automatiques, afin de
déterminer la tension artérielle des patients enfants a
adultes.

Le brassard de tensiométre WELCH ALLYN est congu pour
étre utilisé par un professionnel de santé ayant suivi une
formation clinique.

Confre-indications

Il est contre-indiqué d'utiliser les brassards de
tensiomeétre de tailles enfant a adulte WELCH ALLYN chez
les nouveau-nés.

Risque résiduel

Ce produit est conforme aux normes relatives aux

interférences électromagnétiques, a la sécurité

mécanique, aux performances et a la biocompatibilité.

Cependant, le produit ne peut pas éliminer

complétement le risque de blessures potentielles pour le

patient ou |'utilisateur, parmi lesquelles:

« Blessure ou détérioration du dispositif associée a des
risques électromagnétiques;

« Blessure due a des risques mécaniques;

Blessure due a l'indisponibilité d'un dispositif, d'une

fonction ou d'un paramétre;

« Blessure due a une erreur d'utilisation, comme un
nettoyage inapproprié, et/ou

+ Blessure due a I'exposition du dispositif a des
déclencheurs biologiques pouvant entrainer une
réaction allergique systémique grave.

Accessoires
Brassard de tensiometre Capuchon de lavage, réf.:
FLEXIPORT 082-159

Dispositifs compatibles

Brassard de tensiométre FLEXIPORT

Ce brassard de tensiométre est congu pour fonctionner

avec des tensiomeétres non automatiques testés en

conformité avec les normes suivantes:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Sphygmomanomeétres non invasifs - Partie 1:
Exigences et méthodes d'essai pour type a mesurage
non automatique.

Ce brassard de tensiométre est congu pour fonctionner

avec des tensiométres automatiques testés en conformité

avec les normes suivantes:

« ANSI/A/ISO 81AMI060-2:2013 Sphygmomanométres
non invasifs - Partie 2: Validation clinique pour type a
mesurage automatique.

&Averﬁssements

Les messages Avertissement de ce manuel indiquent les
conditions ou pratiques susceptibles d'entrainer des
blessures, une maladie ou le déces. Les symboles
d'avertissement apparaissent sur fond gris dans un
document en noir et blanc.

AVERTISSEMENT Erreur de mesure possible. Utiliser
uniquement les brassards de tensiométre et les

accessoires approuvés, afin d'éviter les erreurs de mesure.

AVERTISSEMENT Risque de mesure imprécise. N'utiliser
le brassard de tensiométre que lorsque le repére d'indice
artériel se situe dans les repéres de plage figurant sur le
brassard, afin d'éviter de fausser les résultats.
AVERTISSEMENT Risque de blessure du patient. Ne
jamais installer de connecteurs Luer Lock sur un tube de
brassard de tensiomeétre WELCH ALLYN. En cas
d'utilisation de ce type de connecteurs sur un tube de
brassard de tensiomeétre, le tube risque d'étre branché par
erreur a la perfusion intraveineuse d'un patient,
entrainant l'introduction d'air dans le systéme circulatoire
du patient.

AVERTISSEMENT Ne pas appliquer le brassard sur des
régions ou la peau est délicate ou endommagée. Vérifier
fréquemment le site de pose du brassard afin de déceler
toute irritation.

AVERTISSEMENT Laisser un espace large de 1 a 2 doigts
entre le patient et le brassard.

AVERTISSEMENT Ne pas appliquer le brassard sur un
membre utilisé pour une perfusion intraveineuse.
AVERTISSEMENT Limiter le mouvement du brassard et
du membre pendant les mesures.

AVERTISSEMENT Avant toute utilisation, s'assurer que
tous les points de raccordement sont parfaitement
étanches a l'air.

AVERTISSEMENT Ne pas laisser des débris pénétrer dans
les tubes ou le port du brassard.

AVERTISSEMENT Systémes intraveineux (IV) - Ne pas
raccorder de brassards munis de raccords Luer Lock a des
systémes de perfusion de liquide par intraveineuse afin
d'éviter que des liquides ne pénétrent dans le brassard.

AAﬂe ntion

Les messages Attention de ce manuel indiquent les
conditions ou pratiques susceptibles d'endommager
I'équipement ou tout autre matériel, ou d'entrainer la
perte de données.

ATTENTION Ne pas repasser le brassard avec un fer
chaud.

ATTENTION Ne gonfler le brassard que si le crochet et la
boucle sont fermés.

ATTENTION Ne pas stériliser le brassard ou le tube a la
vapeur ou a la chaleur.

ATTENTION Ne pas gonfler les brassards jetables de
cuisse a une pression supérieure a 250 mm Hg, a une
température supérieure ou égale a 30 °C (86 °F).

Fonctionnement

Le mode d'utilisation du brassard de tensiométre WELCH
ALLYN est identique a celui d'un brassard de tensiométre
classique. Le brassard de tensiométre fonctionne avec des
tensiométres manuels et automatiques.

Sélectionner la taille de brassard adaptée a la
circonférence du bras du patient. La plage applicable, en
centimétres, est imprimée sur chaque brassard.

Plage de pression opérationnelle: 0 a 300 mm Hg
REMARQUE Le « repere d'indice artériel » figurant
sur le brassard doit se situer dans la « plage »
indiquée sur le brassard. Si le repere d'indice
artériel n'atteint pas cette plage, utiliser un
brassard plus large afin d'obtenir des résultats
précis. Si le repére d'indice artériel dépasse cette
plage, utiliser un brassard plus petit pour obtenir
des résultats précis.

Nettoyage
AVERTISSEMENT Les procédures de nettoyage et
de désinfection doivent étre effectuées par des
personnes formées au nettoyage eta la
désinfection des dispositifs médicaux.
AVERTISSEMENT Consulter les instructions du
fabricant du produit de nettoyage et du nettoyant
germicide pour s'assurer qu'ils sont correctement
appliqués et efficaces contre les germes.

ATTENTION Pour le brassard FLEXIPORT, installer le
capuchon de lavage avant de nettoyer le brassard
afin d'éviter d'endommager la vessie du brassard.
ATTENTION Utiliser uniquement les produits
nettoyants et germicides répertoriés pour éviter
d'endommager le brassard.

ATTENTION Un retraitement répété peut entrainer
une dégradation de I'appareil ; respecter les
procédures d'inspection afin de garantir l'intégrité
de l'appareil.

ATTENTION Ne pas frotter trop vigoureusement le
brassard afin d'éviter d'endommager les repéres du
brassard et/ou l'intégrité de la fermeture du
brassard.

Matiéres

- Détergent de nettoyage enzymatique au pH neutre.

- Nettoyant germicide a base d'eau de Javel, compatible
avec I'équipement médical et pouvant faire I'objet
d'une désinfection de faible niveau.

«+ Chiffons propres ou stériles, brosse douce, plateau de
ringage et eau potable de ringage (adoucie, de
préférence).

Nettoyage (brassards, tubulures et raccords

de port FLEXIPORT)

Les types de lingettes suivants sont compatibles avec les

brassards FLEXIPORT. L'utilisateur doit procéder a une

inspection aprés le nettoyage afin de s'assurer de

I'élimination totale des salissures et contaminants. Utiliser

une ou plusieurs des méthodes suivantes et laisser sécher

al'air libre:

« Essuyez avec un agent nettoyant enzymatique,
conformément aux instructions du fabricant. Rincez
avec un chiffon humide.

« Essuyez avec un chiffon imbibé d'une solution
composée d'eau de Javel a 0,5 % et d'eau. Rincez avec
un chiffon humide.

Nettoyage et désinfection de faible niveau
(brassards, tubulures et raccords de port
réutilisables FLEXIPORT)

Préparation au nettoyage

Installer le capuchon de lavage (réf. 5082-159) sur le port
du brassard.

Nettoyage uniquement (brassards et

accessoires de branchement)

1. Préparer la solution de nettoyage détergente
enzymatique a pH neutre, conformément aux
instructions du fabricant.

2. Plonger le brassard et les accessoires dans la solution
ou les saturer de cette solution. Ne laisser aucun
liquide s'infiltrer dans la tubulure de la vessie.

3. Passer une brosse douce sur toutes les surfaces du
brassard et des accessoires afin d'éliminer les
salissures visibles. Répéter cette opération si
nécessaire.

Nettoyage et désinfection (brassards)

1. Nettoyage : saturer soigneusement (par vaporisation
ou immersion) toutes les surfaces du brassard et des
accessoires avec le nettoyant germicide. Ne laisser
aucun liquide s'infiltrer dans la tubulure de la vessie.
a) Passer la brosse douce pour éliminer les salissures

visibles.
b) Rincer a l'eau.
c) Sécher et inspecter.

2. Désinfection: re-saturer soigneusement (par
vaporisation ou immersion) toutes les surfaces du
brassard et des accessoires avec le nettoyant
germicide. Ne laisser aucun liquide s'infiltrer dans la
tubulure de la vessie.

3. Passer la brosse douce sur toutes les surfaces. Laisser
reposer 5 minutes ou plus, si les instructions du
fabricant du nettoyant germicide l'indiquent. Ne pas
laisser le produit humide en contact avec les
dispositifs plus de 10 minutes.

Aprés le nettoyage ou le nettoyage et la

désinfection

1. Avecle capuchon de lavage en place, rincer
soigneusement a l'eau. Ne laisser aucun liquide
s'infiltrer dans la tubulure de la vessie.

2. Sécher al'aide d'un chiffon propre.
3. Retirer le capuchon de lavage et laisser sécher a l'air
libre.

4. Inspecter le brassard pour déceler toute détérioration,
pour s'assurer de 'intégrité de la fermeture et le
gonfler pour détecter toute fuite. Ne pas |'utiliser en
cas d'anomalie.

Inspection aprés le nettoyage

Inspecter le brassard pour détecter toute détérioration et
s'assurer de I'intégrité de la fermeture, puis le gonfler
pour détecter toute fuite. Ne pas utiliser le brassard si
vous y détectez des anomalies.

Caractéristiques environnementales
Température d’entreposage  -20°Ca 55 °C
(-4°Fa131°F)
153495 % (sans
condensation)
10°Ca40°C
(50°Fa 104 °F)
15390 % (sans
condensation)

Humidité relative
d'entreposage
Température de
fonctionnement
Humidité relative de
fonctionnement

Mise au rebut en toute sécurité

Les utilisateurs doivent respecter toutes les lois et
réglementations fédérales, nationales, régionales et/ou
locales relatives a la mise au rebut en toute sécurité des
dispositifs et accessoires médicaux. En cas de doute,
I'utilisateur du dispositif doit d'abord contacter le support
technique Hillrom pour obtenir des conseils sur les
protocoles de mise au rebut en toute sécurité.
REMARQUE Respecter les réglementations
régionales en vigueur pour la mise au rebut des
tensiometres non automatiques ou des
accessoires.

Code du lot (indiqué directement sur le
brassard)

Décodeur du lot

Code du lot FlexiPort : AAAA-MM-JJ-O0

Ou A = année, M = mois, J = jour et O = outil

Normes

Ce brassard de tensiométre est congu pour fonctionner

dans les limites prescrites par les normes suivantes :

+  ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Sphygmomanomeétres non invasifs - Partie 1:
Exigences et méthodes d'essai pour type a mesurage
non automatique.

Le raccord FLEXIPORT n'est pas considéré comme un

raccord de petite taille en raison de sa voie d'écoulement

de liquide interne supérieure a 8,5 mm de diamétre (ISO

80369-1 Section 3.13).

Mentions Iégales
Welch Allyn décline toute responsabilité en cas de
blessure ou d'utilisation illégale et inappropriée du
produit, pouvant résulter du non-respect des instructions,
des précautions, des avertissements ou des spécifications
d'utilisation publiés dans ce manuel.
ATTENTION En vertu de la loi fédérale des Etats-
Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou un professionnel de santé autorisé, ou
sur prescription médicale. Ce dispositif doit étre
utilisé par du personnel formé.

Support Technique Hillrom

Pour plus d'informations sur un produit Welch Allyn,
contacter le support technique Hillrom :
hillrom.com/en-us/about-us/locations

BREVET(S)
Pour plus d'informations sur les brevets, consulter le site
hillrom.com/patents.

Garantie

Votre produit Welch Allyn, lorsqu'il est neuf, est garanti
exempt de tous défauts de matériaux et de fabrication
d'origine ou de fonctionnement en accord avec les
spécifications du fabricant dans des conditions
d'entretien et d'utilisation normales.

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients au
sein de I'UE

Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif
doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient se trouvent.

ESPANOL

Introduccién
El término "disposable" (desechable) en referencia a los
WELCH ALLYN blood pressure cuffs es solo un indicador
del modelo y no significa que se tengan que usar en un
unico paciente.

Uso previsto

Los manguitos de presion sanguinea WELCH ALLYN,
desde los destinados a pacientes pediatricos hasta los
destinados a pacientes adultos, son manguitos de presion
sanguinea no invasivos disefados para utilizarse junto
con esfingomanémetros automatizados y no
automatizados para determinar la presién sanguinea de
pacientes desde pediatricos hasta adultos.

El manguito de presién sanguinea de WELCH ALLYN estd
disenado para ser utilizado por profesionales sanitarios
cualificados.

Confraindicaciones

Los manguitos de presién sanguinea WELCH ALLYN,
desde los destinados a pacientes pediatricos hasta los
destinados a pacientes adultos, estan contraindicados
para su uso en neonatos.

Riesgo residual

Este producto cumple las normas correspondientes de
interferencia electromagnética, seguridad mecanica'y
biocompatibilidad. Sin embargo, el producto no puede
eliminar por completo el posible daro al paciente o al
usuario de lo siguiente:

- Daio o deterioro del dispositivo por riesgos
electromagnéticos;

Dafios por riesgos mecanicos;

Danos por falta de disponibilidad del dispositivo,
funcion o parametro;

Dafios por un uso indebido, como un limpieza
insuficiente, o

Dano por la exposicion del dispositivo a factores
bioldgicos que pueden dar lugar a una reaccién
alérgica sistémica grave.

Accesorios
Manguitos de presién
sanguinea FLEXIPORT

Tapa FLEXIPORT, ref.:
5082-159

Dispositivos compatibles

Manguitos de presién sanguinea FLEXIPORT

Este manguito de presion sanguinea esta disefiado para

funcionar con esfigmomandémetros no automatizados

probados segun la norma:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Esfigmomandmetros no invasivos - Parte 1: Requisitos
y métodos de prueba para esfigmomanémetros con
medicién no automatizada.

Este manguito de presién sanguinea esta disefiado para

funcionar con esfigmomandmetros automatizados

probados segun la norma:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Esfigmomandmetros no
invasivos - Parte 2: Investigacion clinica de
esfigmomandmetros con medicidon automatizada.

AAdverfencias

Las advertencias de este manual indican condiciones o
procedimientos que podrian producir lesiones,
enfermedad o incluso la muerte del paciente. Los
simbolos de advertencia aparecen con fondo gris en los
documentos en blanco y negro.

ADVERTENCIA Posible error de medicién. Utilice
exclusivamente manguitos y accesorios de presion
sanguinea aprobados; su sustitucion podria provocar
errores de medicion.

ADVERTENCIA Riesgo de mediciones inexactas. Utilice
solamente el manguito cuando el marcador de indice
arterial se encuentre dentro del rango impreso que se
indica en el manguito; de lo contrario, es posible que se
obtengan lecturas erréneas.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. No instale
nunca conectores de bloqueo de tipo Luer en los tubos
flexibles de presién sanguinea de WELCH ALLYN. Si se usa
este tipo de conectores en tubos de manguitos de
presion sanguinea, se corre el riesgo de conectar por
error este tubo a una linea intravenosa del paciente e
introducir aire en el sistema circulatorio del paciente.
ADVERTENCIA No coloque el manguito en zonas donde
la piel del paciente sea delicada o esté dafiada. Observe
con frecuencia el lugar donde se coloque el manguito
para comprobar si se produce irritacion.

ADVERTENCIA Deje espacio suficiente para 1 0 2 dedos
entre el paciente y el manguito.

ADVERTENCIA No coloque el manguito en
extremidades que se utilicen para infusiones IV.
ADVERTENCIA Reduzca al minimo el movimiento de la
extremidad y del manguito durante las lecturas.
ADVERTENCIA Asegurese de que todos los puntos de
conexién son estancos al aire antes del uso.
ADVERTENCIA No permita que entren residuos extrafios
en los tubos ni en el conector del manguito.
ADVERTENCIA Sistemas intravenosos (IV) - No conecte
manguitos con conectores de bloqueo de tipo Luer a
sistemas de fluidos intravenosos, porque puede entrar
fluido en el manguito.

& Precauciones

Los avisos de precaucion de este manual indican
condiciones o procedimientos que pueden dafar el
equipo u otros dispositivos o causar la pérdida de datos.
PRECAUCION No planche el manguito con una plancha
caliente.

PRECAUCION No infle el manguito si la cinta de velcro
no estd cerrada.

PRECAUCION No utilice vapor ni calor para esterilizar el
manguito o los tubos.

PRECAUCION No supere los 250 mmHg con manguitos
desechables de tamarfio muslo a 30 °C/86 °F o mas.

Funcionamiento

Utilice el manguito de presion sanguinea WELCH ALLYN
de la misma manera que un manguito de presién
sanguinea tradicional. El manguito de presién sanguinea
funciona con esfingomanémetros manuales y
automatizados.

Seleccione el tamaino de manguito adecuado para la
circunferencia del brazo del paciente. En cada manguito
estd impreso el intervalo de aplicacion, en centimetros.
Intervalo de presion de funcionamiento: 0 a 300 mmHg

NOTA El “Marcador de indice arterial” del
manguito debe estar dentro del “Intervalo”
indicado en el manguito. Si el marcador de indice
arterial no alcanza el intervalo, utilice un manguito
mas grande para garantizar que los resultados
sean precisos. Si el marcador de indice arterial
supera el intervalo, utilice un manguito mas
pequeio para garantizar que los resultados sean
precisos.

Limpieza
ADVERTENCIA Los procedimientos de limpieza y
desinfeccion deben ser realizados por personal
capacitado en limpieza y desinfeccion.
ADVERTENCIA Consulte las instrucciones del
fabricante de los agentes de limpieza y germicida
para conocer su uso adecuado y su eficacia
germicida antes de utilizarlos.
PRECAUCION Coloque la tapa del manguito
FLEXIPORT antes de limpiarlo para evitar danos en la
camara de aire.
PRECAUCION Utilice solamente agentes de
limpieza o germicidas de los tipos citados, para
evitar danar el manguito.
PRECAUCION El reprocesamiento repetido puede
provocar la degradacién del dispositivo; siga los
procedimientos de inspeccién para garantizar la
integridad del dispositivo.
PRECAUCION No frote el manguito con demasiada
fuerza, porque podria dafiar las marcas o el cierre
del manguito.

Materiales

« Detergente de limpieza con base enzimatica de pH
neutro.

« Limpiador germicida con base de lejia adecuado para
utilizarse en equipos sanitarios y con capacidad para
desinfeccion de nivel bajo.

- Panos limpios o estériles, cepillo suave, bandeja de
remojo y agua potable para aclarar (ablandada,
preferentemente).

Limpieza (manguitos, tubos y conexiones de

puerto FLEXIPORT)

Los siguientes tipos de toallitas son compatibles con los

manguitos FLEXIPORT. El usuario debe inspeccionarlos

después de la limpieza para comprobar que se ha
completado la eliminacién de suciedad y contaminantes.

Utilice uno o mas de los siguientes métodos y deje secar

al aire:

« Limpiar con un limpiador enzimatico de acuerdo con
las instrucciones del fabricante. Aclarar con un pafio
huimedo.

« Limpiar con una solucién de agua y lejia al 0,5 %.
Aclarar con un paino himedo.

Limpieza y desinfeccién de nivel bajo
(manguitos reutilizables, tubos y conexiones
de puerto FLEXIPORT)

Preparacién para la limpieza

Coloque la tapa con ref. 5082-159 en el puerto del
manguito.

Solo limpieza (accesorios de conexién y

manguitos)

1. Prepare la solucion de detergente para limpieza
enzimatica de pH neutro siguiendo las instrucciones
del fabricante.

2. Sumerja o remoje el manguito y los accesorios en la
solucion. No permita que entre liquido en el tubo de la
camara de aire.

3. Cepille suavemente todas las superficies del manguito
y de los accesorios para eliminar la suciedad visible.
Repita la operacion si es necesario.

Limpieza y desinfeccién (manguitos)

1. Limpieza: sature por completo (rociandolas o
sumergiéndolas) todas las superficies del manguito y
de los accesorios con limpiador germicida. No permita
que entre liquido en el tubo de la cdmara de aire.

a) Cepille suavemente para eliminar la suciedad visible.
b) Aclare con agua.
c) Séquelos e inspeccidnelos.

2. Desinfeccion: resature por completo (rociandolas o
sumergiéndolas) todas las superficies del manguito y
de los accesorios con limpiador germicida. No permita
que entre liquido en el tubo de la cdmara de aire.

3. Cepille suavemente todas las superficies. Deje pasar 5
minutos 0 mas en contacto con el liquido, si asi lo
indica el fabricante del limpiador germicida.

No supere los 10 minutos de contacto con el liquido.

Después de la limpieza o la limpieza y

desinfeccion

1. Con latapa colocada, aclare bien con agua. No
permita que entre liquido en el tubo de la cdmara de
aire.

2. Seque con un pafo limpio.

3. Retire la tapa y deje secar al aire.

4. Inspeccione el manguito para comprobar si se ha
deterioradoyy si el cierre esta en buenas condiciones, e
inflelo para ver si hay fugas. No lo utilice si se
encuentra cualquier anomalia.

Inspeccidén después de la limpieza

Inspeccione el manguito para determinar si se ha
deteriorado y si el cierre esta en buenas condiciones, e
después inflelo para comprobar si hay fugas. No lo utilice
si detecta alguna anomalia.

Especificaciones ambientales

Temperatura de -20°Ca+55°C
almacenamiento (-4°Fa+131°F)
Humedad relativa de 15% a 95%
almacenamiento (sin condensacion)
Temperatura de 10°Ca40°C

(50 °Fa 104 °F)

15% a 90% (sin
condensacion)

funcionamiento

Humedad relativa de
funcionamiento

Eliminacién segura

Los usuarios deben respetar todas las leyes y normativas
federales, estatales, regionales o locales con respecto a la
eliminacion segura de los dispositivos y accesorios
médicos. En caso de duda, el usuario del dispositivo
deberd, en primer lugar, ponerse en contacto con el
servicio técnico de Hillrom para que lo orienten sobre los
protocolos de eliminacion segura.

NOTA Cumpla con la legislacion local cuando
deseche esfigmomandmetros no automatizados o
accesorios.

Cédigo de lote (marcado directamente en el
manguito)

Descodificador de lotes

Cédigo de lote FlexiPort: AAAA-MM-DD-HH

Donde A =afio, M = mes, D = dia, H=herramienta

Normas

Este manguito de presién sanguinea esta disefiado para

funcionar dentro de los limites establecidos por:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Esfigmomandmetros no invasivos - Parte 1: Requisitos
y métodos de prueba para esfigmomanoémetros con
medicién no automatizada.

El conector FLEXIPORT no se considera un conector de

didmetro pequeno porque tiene una via de liquido

interior de mas de 8,5 mm de didmetro

(ISO 80369-1, Seccién 3.13).

Declaracién legal

Welch Allyn no asume responsabilidad alguna en relacién
con cualquier lesién causada a terceros o el uso ilegal e
inadecuado de este producto que puedan resultar de no
utilizarlo correctamente conforme a las instrucciones,
avisos, advertencias o indicaciones sobre el uso previsto
que se publican en este manual.

PRECAUCION Las leyes federales de los EE. UU.
restringen la venta de este dispositivo a médicos o
profesionales sanitarios autorizados. Este
dispositivo debe utilizarlo personal cualificado.

Servicio Técnico De Hillrom

Para obtener informacion sobre cualquier producto de
Welch Allyn, péngase en contacto con el servicio técnico
de Hillrom: hillrom.com/en-us/about-us/locations

PATENTE/PATENTES
Para obtener informacion sobre patentes, visite
hillrom.com/patents.

Garantia

Se garantiza que su producto de Welch Allyn, cuando es
nuevo, estd exento de defectos originales de material y
mano de obra y que funciona de acuerdo con las
especificaciones del fabricante en condiciones de uso y
servicio normales.

Aviso a los usuarios o pacientes en la UE
Cualquier incidente grave que se haya producido en
rela-cién con el dispositivo debe notificarse al
fabricantey a la autoridad competente del Estado
miembro en el que se encuentra el usuario o el
paciente.

DEUTSCH

Einfihrung

Der Begriff ,disposable” (Einweg) — in Bezug auf WELCH
ALLYN blood pressure cuffs — bezeichnet lediglich das
Modell und bezieht sich nicht auf die Verwendung dieser
bei nur einem Patienten.

BestimmungsgemdBe Verwendung

Die von WELCH ALLYN angebotenen
Blutdruckmanschetten in den GréBBenabstufungen fiir
Kinder bis zu Erwachsenen sind zur Verwendung in
Verbindung mit nicht automatisierten und
automatisierten Sphygmomanometern zur
Blutdruckmessung bei Patienten vom Kindes- bis zum
Erwachsenenalter vorgesehen.

Die WELCH ALLYN-Blutdruckmanschette ist fiir die
Verwendung durch qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal vorgesehen.

Kontraindikationen

Die WELCH ALLYN-Blutdruckmanschetten in Kinder- bis
ErwachsenengréBen sind fur die Verwendung bei
Neugeborenen kontraindiziert.

Restrisiko

Dieses Produkt erfiillt die relevanten Normen im Hinblick

auf elektromagnetische Interferenzen, mechanische

Sicherheit, Leistung und Biokompatibilitdt. Folgende

potenzielle Verletzungen des Patienten oder Anwenders

konnen jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden:

« Verletzungen oder Gerdteschaden im Zusammenhang
mit elektromagnetischen Gefahren,

« Verletzungen durch mechanische Gefahren,

Verletzungen durch Nichtverfligbarkeit von Geraten,

Funktionen oder Parametern,

Verletzungen durch falsche Bedienung, wie z. B.

unzureichende Reinigung, und/oder,

« Verletzungen durch Kontakt mit biologischen
Auslosern, die zu einer schweren systemischen
allergischen Reaktion fiihren kénnen.

Zubehor

FlexiPort
Blutdruckmanschette

Waschverschlusskappe, Art.-
Nr.: 5082-159

Kompatible Gerdte

FlexiPort Blutdruckmanschette

Diese Blutdruckmanschette wurde fiir die Verwendung
mit nicht-automatisierten Sphygmomanometern
enft'YIinICkelt' die die Anforderungen der folgenden Norm
erfiilllen:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Nicht invasive Blutdruckmessgeréte - Teil 1:
Anforderungen und Priifverfahren der nicht-
automatisierten Bauart.

Diese Blutdruckmanschette wurde fiir die Verwendung
mit automatisierten Blutdruckmessgeraten entwickelt,
die die Anforderungen der folgenden Norm erfiilllen:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Nicht invasive
Blutdruckmessgerate - Teil 2: Klinische Prifung der
automatisierten Bauart.

&Warnungen

Die Warnhinweise in diesem Handbuch beschreiben
Umstande oder Vorgehensweisen, die zu Erkrankungen,
Verletzungen oder zum Tode fiihren kénnen.
Warnsymbole werden in Schwarz-Wei3-Dokumenten auf
grauem Hintergrund wiedergegeben.

WARNUNG Mdglicher Messfehler. Fiir
Blutdruckmessungen nur zugelassene Manschetten und
Zubehor verwenden; andere Komponenten kénnen zu
Messfehlern fuihren.

WARNUNG Gefahr von ungenauer Messung. Die
Manschette nur verwenden, wenn sich die
Arterienkennzeichnung innerhalb des auf der
Manschette markierten Bereichs befindet. Andernfalls
konnen fehlerhafte Messwerte auftreten.

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. An WELCH
ALLYN-Blutdruckschlduchen keinesfalls Luer-Lock-
Anschlisse anbringen. Bei Verwendung dieser
Anschliisse am Blutdruckmanschettenschlauch besteht
die Gefahr, dass der Schlauch versehentlich an die
intravenose Leitung eines Patienten angeschlossen und
dadurch Luft in das Kreislaufsystem des Patienten
gelangt.

WARNUNG Manschette nicht an Hautpartien anlegen,
die empfindlich oder geschédigt sind.
Manschettenposition regelmaf3ig auf Hautreizungen
prifen.

WARNUNG Manschette so anlegen, dass 1 bis 2 Finger
zwischen Patient und Manschette passen.

WARNUNG Die Manschette nicht an Extremitaten
anlegen, die fir IV-Infusionen verwendet werden.
WARNUNG Wéhrend der Messungen soll der Arm
méglichst ruhig gehalten werden.

WARNUNG Vor Benutzung den luftdichten Verschluss
aller Anschlusspunkte sicherstellen.

WARNUNG Darauf achten, dass keine Fremdkérper in
Schlduche und Manschettenanschluss gelangen.
WARNUNG : Intravendse Systeme (IV) - Manschetten mit
Luer-Lock-Anschliissen nicht an Systemen zur
intravendsen Verabreichung von Flussigkeiten
verwenden. Andernfalls kann Flissigkeit in die
Manschette gelangen.

&Vorsichtsmaﬁnahmen

Die Vorsichtshinweise in diesem Handbuch beschreiben
Umstadnde oder Vorgehensweisen, die zu einer
Beschadigung des Geréts, anderen Sachschaden oder
zum Verlust von Daten flihren kénnen.

ACHTUNG Manschette nicht mit heiBem Buigeleisen
zusammendriicken.

ACHTUNG Manschette erst aufpumpen, wenn sie
verschlossen ist und die Schlauche angeschlossen sind.
ACHTUNG Manschette oder Schlduche nicht mit Dampf
oder Hitze sterilisieren.

ACHTUNG Bei Einmalmanschetten fiir die Anwendung
am Oberschenkel keine Driicke tiber 250 mmHg und
keine Temperaturen tiber 30 °C/86 °F verwenden.

Betrieb

Die WELCH ALLYN-Blutdruckmanschette auf dieselbe
Weise verwenden wie eine herkémmliche
Blutdruckmanschette. Die Blutdruckmanschette eignet
sich flir manuelle und automatisierte
Sphygmomanometer.

Fur den Armumfang des Patienten passende
ManschettengroBe auswahlen. Auf den Manschetten ist
jeweils der verfligbare GroBenbereich in Zentimetern
angegeben.

Druckbereich in Betrieb: 0 bis 300 mmHg

HINWEIS Die Arterienkennzeichnung auf der
Manschette muss sich in dem auf der Manschette
angezeigten Bereich befinden. Falls die
Arterienkennzeichnung nicht an den Bereich
heranreicht, eine groere Manschette verwenden,
um genaue Ergebnisse zu erzielen. Falls die
Arterienkennzeichnung tiber den Bereich
hinausreicht, eine kleinere Manschette verwenden,
um genaue Ergebnisse zu erzielen.

Reinigung

WARNUNG Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren und Materialien miissen
von Personen eingesetzt werden, die im Reinigen
und Desinfizieren von medizinischen Gerédten
geschult und erfahren sind.

WARNUNG Vor der Benutzung von Reinigungs-
und Desinfektionsmitteln die Anweisungen des
Herstellers in Bezug auf die ordnungsgemafe
Verwendung und die Desinfektionswirkung
konsultieren.

ACHTUNG Bei FLEXIPORT Manschetten vor dem
Reinigen eine Waschverschlusskappe anbringen,
da sonst die Manschettenblase beschadigt
werden kann.

ACHTUNG Nur die aufgelisteten Arten von
Reinigungs- und Desinfektionsmitteln verwenden.
Andernfalls konnen Beschadigungen der
Manschette auftreten.

ACHTUNG Wiederholtes Wiederaufbereiten kann
die Eigenschaften des Geréts beeintrachtigen;
dessen Unversehrtheit ist anhand der
Uberpriifungsverfahren sicherzustellen.
ACHTUNG Manschette nicht ibermaBig scheuern,
dies kann die Manschettenkennzeichnungen
beschadigen und/oder deren SchlieBeigenschaften
beeintrachtigen.

Materialien

« Enzymbeasiertes, pH-neutrales Reinigungsmittel.

« Desinfektionsmittel auf Bleichmittelbasis, das fur
niederwirksame Desinfektion von medizinischen
Geraten geeignet ist.

« Saubere oder sterile Tlicher, weiche Biirste,
Einweichschale und flieBendes Trinkwasser
(vorzugsweise enthartet).

Reinigung (FLEXIPORT Manschetten, Schlduche

und Anschlusssticke)

Die nachfolgend aufgefiihrten Arten von Wischtlichern

sind fiir die Verwendung mit FLEXIPORT Manschetten

geeignet. Benutzer miissen nach der Reinigung
kontrollieren, ob Verschmutzungen und Fremdstoffe
vollstandig entfernt wurden. Eine oder mehrere der
folgenden Methoden verwenden und an der Luft
trocknen lassen:

+ Mit enzymatischem Reinigungsmittel gemafd
Herstelleranweisungen abwischen. Mit feuchtem Tuch
abwaschen.

« Mit Losung von 0,5 % Bleichmittel in Wasser
abwischen. Mit feuchtem Tuch abwaschen.

Reinigung und niederwirksame Desinfektion
(wiederverwendbare FLEXIPORT Manschetten,
Schiduche und Anschlussstiicke)
Vorbereitung zur Reinigung

Waschverschlusskappe Art.-Nr. 5082-159 an
Manschettenanschluss anbringen.

Nur reinigen (Manschetten und

Anschlusszubehoér)

1. Eine pH-neutrale enzymatische Reinigungslosung
gemal Herstelleranweisungen zubereiten.

2. Manschette und Zubehorteile in die Losung tauschen
oder einweichen. Es darf keine Flissigkeit in den
Schlauch der Manschette eindringen.

3. Alle Oberflachen der Manschette und der
Zubehorteile mit einer weichen Biirste von sichtbarer
Verschmutzung befreien. Bei Bedarf wiederholen.

Reinigung und Desinfektion (Manschetten)

1. Reinigung: Desinfektionsmittel auf alle Oberflachen
von Manschette und Zubehorteilen griindlich
auftragen (spriihen oder eintauchen). Es darf keine
Flussigkeit in den Schlauch der Manschette
eindringen.

a) Sichtbare Verschmutzungen mit weicher Biirste ent-
fernen.

b) Mit Wasser spulen.

c) Leicht feucht trocknen und tiberpriifen.

2. Desinfizieren: Desinfektionsmittel erneut auf alle
Oberflachen von Manschette und Zubehérteilen
grundlich auftragen (spriihen oder eintauchen). Es
darf keine Flussigkeit in den Schlauch der Manschette
eindringen.

3. Alle Oberflachen mit weicher Biirste reinigen.
Nasseinwirkzeit von 5 Minuten bzw. nach Anweisung
des Desinfektionsmittelherstellers auch langer
einhalten. Die Nasseinwirkzeit darf 10 Minuten nicht
iberschreiten.

Nach Reinigung oder Reinigung/Desinfektion

1. Bei korrekt angebrachter Waschverschlusskappe
grundlich mitWasser spilen. Es darf keine Flissigkeit
in den Schlauch der Manschette eindringen.

2. Mit sauberem Tuch leicht feucht trocknen.

3. Waschverschlusskappe abnehmen und an der Luft
trocknen lassen.

4. Manschette auf Abnutzung und angemessene
VerschleiBeigenschaften prifen und zur
Dichtheitskontrolle aufpumpen. Nicht verwenden,
wenn Abweichungen gefunden werden.

Uberprifung nach Reinigung

Manschette auf Abnutzung und angemessene
Verschlusssicherheit priifen und anschlieBend zur
Dichtheitskontrolle aufpumpen. Nicht verwenden, wenn
Sie Auffalligkeiten bei der Manschette feststellen.

Umgebungssperzifikationen

Lagertemperatur -20 bis 55 °C

(-4 bis 131 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 15 bis 95 %
bei Lagerung (nicht kondensierend)
Betriebstemperatur 10 bis 40 °C

(50 bis 104 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit in 15 bis 90 %

Betrieb (nicht kondensierend)

Sichere Entsorgung

Die Benutzer missen alle Gesetze und Vorschriften des
Bundes, des Landes, der Region und/oder der Kommune
einhalten, die sich auf die sichere Entsorgung von
Medizinprodukten und Zubehor beziehen. Im Zweifelsfall
muss sich der Benutzer des Gerédts zunéchst an den
technischen Support von Hillrom wenden, um
Anweisungen zu sicheren EntsorgungsmafBnahmen zu
erhalten.

HINWEIS Bei der Entsorgung von nicht-
automatisierten Sphygmomanometern und
Zubehorteilen die regionalen Rechtvorschriften
beachten.

Chargennummer (direkt auf der Manschette
gekennzeichnet)

Chargennummernschlissel

Chargennummer bei FlexiPort Manschette:
JJJ-MM-TT-GG

mit J = Jahr, M= Monat, T =Tag, G = Gerat

Normen

Diese Blutdruckmanschette ist so konzipiert, dass sie die

Grenzwerte gemaB der folgenden Norm einhélt:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Nicht invasive Blutdruckmessgerate - Teil 1:
Anforderungen und Prufverfahren der nicht-
automatisierten Bauart.

Der FLEXIPORT-Anschluss wird aufgrund seiner internen

Flussigkeitsleitung mit einem Durchmesser von mehr als

8,5 mm nicht als Verbindungsstiick mit kleinem

Durchmesser betrachtet (ISO 80369-1, Abschnitt 3.13).

Rechtlicher Hinweis
Welch Allyn tibernimmt keine Verantwortung fir
Personenschédden oder fiir jegliche unerlaubte und
falsche Verwendung des Produkts, die entstehen kénnen,
wenn das Produkt nicht gemaf den in diesem Handbuch
enthaltenen Anweisungen, Vorsichtsma3nahmen,
Warnungen oder Hinweisen verwendet wird.
ACHTUNG Laut Bundesgesetz der USA ist der
Verkauf dieses Systems nur durch einen Arzt oder
auf arztliche Anordnung zuldssig. Dieses Gerat ist
fur die Verwendung durch qualifiziertes
medizinisches Fachpersonal vorgesehen.

Hillrom Technischer Kundendienst

Weitere Informationen zu allen Produkten von Welch
Allyn erhalten Sie vom technischen Kundendienst von
Hillrom unter: hillrom.com/en-us/about-us/locations

PATENT/PATENTE
Hinweise zu Patenten finden Sie unter
hillrom.com/patents.

Garantie

Welch Allyn garantiert, dass lhr Welch Allyn Produkt zum
Kaufzeitpunkt bei normaler Nutzung und Wartung frei
von urspriinglichen Material- und Fertigungsfehlern ist
und den Herstellerspezifikationen entsprechend
funktioniert

Hinweis fir Benutzer und/oder Patienten in
der EU

Alle schwerwiegenden Vorfélle, die in Bezug auf das
Gerat aufgetreten sind, sollten dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedslandes gemeldet
werden, in dem der Benutzer und/oder der Patient
ansassig ist.

ITALIANO

Infroduzione

Il termine "disposable" (Monouso) in riferimento a WELCH
ALLYN blood pressure cuffs & solo un identificatore del
modello e non implica l'uso per un solo paziente.

Destinazione d'uso

| bracciali per la pressione arteriosa WELCH ALLYN,
disponibili in misure pediatriche e per adulti, sono
strumenti non invasivi utilizzabili in combinazione con
sfigmomanometri automatizzati e non automatizzati per
misurare la pressione sanguigna nei pazienti pediatrici e
adulti.

Il bracciale per la misurazione della pressione sanguigna
WELCH ALLYN é destinato all'uso da parte di personale
sanitario qualificato.

Controindicazioni

| bracciali per la pressione sanguigna WELCH ALLYN, in
misure pediatriche e per adulti, sono controindicati per
I'uso nei neonati.

Rischio residuo

Questo prodotto & conforme agli standard relativi a
interferenza elettromagnetica, sicurezza meccanica,
prestazioni e biocompatibilita. Tuttavia, il prodotto non
puo eliminare completamente i potenziali danni al
paziente o all'utente seguenti:

- Danni o guasti al dispositivo associati a pericoli
elettromagnetici,

Danni causati da pericoli meccanici,

Danni causati da dispositivo, funzionamento o
indisponibilita dei parametri,

Danni causati da uso improprio, ad esempio pulizia
inadeguata e/o

Danno derivante dall'esposizione del dispositivo a
fattori scatenanti biologici che possono provocare una
grave reazione allergica sistemica.

Accessori
Bracciale per la misurazione della Tappo di lavaggio,
pressione sanguigna FLEXIPORT RIF: 5082-159

Dispositivi compatibili

Bracciale per la misurazione della pressione

sanguigna FLEXIPORT

Il bracciale per lamisurazione della pressione sanguigna &

progettato per funzionare con sfigmomanometri non

automatici testati secondo gli standard:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Sfigmomanometri non invasivi - Parte 1: Requisiti e
metodi di prova per il tipo di misurazione non
automatizzata.

Il bracciale per lamisurazione della pressione sanguigna &

progettato per funzionare con sfigmomanometri

automatici testati secondo gli standard:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Sfigmomanometri non
invasivi - Parte 2: Indagine clinica del tipo di
misurazione automatica.

AAwerfenze

I messaggi di avvertenza nel presente manuale indicano
condizioni o comportamenti che potrebbero causare
malattie, lesioni personali o morte. | simboli di avvertenza
vengono visualizzati con uno sfondo grigio in un
documento in bianco e nero.

AVVERTENZA Possibile errore di misurazione. Utilizzare
solo bracciali e accessori per la pressione sanguigna
Welch Allyn approvati; I'uso di componenti sostitutivi pud
causare errori di misurazione.

AVVERTENZA Rischio di misurazioni imprecise. Utilizzare
il bracciale solo quando l'indicatore dell'arteria rientra
nell'intervallo stampato sul bracciale. In caso contrario si
possono ottenere letture errate.

AVVERTENZA Rischio di lesioni per il paziente. Non
installare mai connettori di tipo luer nei tubi per la
misurazione della pressione sanguigna WELCH ALLYN.
L'utilizzo di questi connettori nei tubi dei bracciali della
pressione sanguigna comporta il rischio di una
connessione errata dei tubi alla linea endovenosa del
paziente e di introduzione d'aria nel sistema circolatorio
di quest'ultimo.

AVVERTENZA Non applicare bracciali ad aree del paziente
in cui la pelle é delicata o danneggiata. Esaminare di
frequente il sito di applicazione del bracciale, per verificare
che non vi siano segni di irritazione.

AVVERTENZA Lasciare uno spazio per il passaggio di 1 o
2 dita tra il paziente e il bracciale.

AVVERTENZA Non applicare il bracciale agli arti utilizzati
per le infusioni endovenose.

AVVERTENZA Ridurre al minimo il movimento degli arti
e del bracciale durante le letture.

AVVERTENZA Assicurare una tenuta perfetta su tuttii
punti di collegamento prima dell'uso.

AVVERTENZA Non consentire l'ingresso di detriti
estranei nei tubi o nella porta sul bracciale.
AVVERTENZA Sistemi endovenosi (EV) - non collegare i
bracciali tramite connettori di tipo luer a sistemi per la
somministrazione endovenosa di liquidi. In caso
contrario, il liquido potrebbe penetrare nel bracciale.

&Messaggi di aftenzione

I messaggi di attenzione nel presente manuale indicano
condizioni o comportamenti che potrebbero
danneggiare il sistema o altre apparecchiature, oppure
provocare la perdita di dati.

A'I'l'cI;ENZIONE Non stirare il bracciale con un ferro da stiro
caldo.

ATTENZIONE Non gonfiare il bracciale se la fascetta e il
gancio non sono chiusi.

ATTENZIONE Non utilizzare vapore o calore per
sterilizzare il bracciale o i tubi.

ATTENZIONE Non superare i 250 mmHg con bracciali
monouso per la coscia a temperature uguali o superiori
a30°C.

Funzionamento

Utilizzare il bracciale per la pressione sanguigna

WELCH ALLYN esattamente come qualsiasi altro bracciale
per la pressione sanguigna tradizionale. Il bracciale per la
pressione sanguigna funziona in combinazione con
sfigmomanometri manuali e automatizzati.

Selezionare una misura di bracciale appropriata per la
circonferenza del braccio del paziente. Lintervallo

applicabile, in centimetri, & stampato su ciascun bracciale.

Intervallo della pressione operativa: da 0 a 300 mmHg

NOTA Utilizzare il bracciale solo quando
l'indicatore dell'arteria rientra nell'intervallo
riportato sul bracciale. Se l'indicatore dell'arteria
non raggiunge l'intervallo, utilizzare un bracciale
di dimensioni superiori per assicurare risultati
precisi. Se l'indicatore dell'arteria supera
l'intervallo, utilizzare un bracciale di dimensioni
inferiori per assicurare risultati precisi.

Pulizia
AVVERTENZA Le procedure di pulizia e disinfezione
devono essere esequite da personale specializzato
nella pulizia e disinfezione dei dispositivi medici.
AVVERTENZA Consultare le istruzioni del
produttore del detergente o del detergente
germicida per |'utilizzo appropriato e per
informazioni sull'efficacia germicida.
ATTENZIONE Per il bracciale FLEXIPORT, installare il
tappo di lavaggio prima della pulizia. In caso
contrario, la camera d'aria del bracciale potrebbe
danneggiarsi.
ATTENZIONE Utilizzare esclusivamente i tipi di
detergenti o detergenti germicidi elencati. In caso
contrario il bracciale potrebbe danneggiarsi.
ATTENZIONE Una riprocessazione ripetuta
potrebbe causare la degradazione dei dispositivo.
Attenersi a procedure di ispezione per assicurare
l'integrita del dispositivo.
ATTENZIONE Non strofinare con forza il bracciale.
In caso contrario si potrebbero danneggiare i
contrassegni e/o compromettere l'integrita della
chiusura del bracciale.

Materiali

« Detergente enzimatico a pH neutro.

- Detergente germicida a base di candeggina, idoneo per
I'uso con le apparecchiature sanitarie e per la
disinfezione di basso livello.

« Panni puliti o sterili, spazzola morbida, vassoio per
immersione e acqua potabile (preferibilmente
addolcita) per il risciacquo.

Pulizia (bracciali FLExIPORT, tubi e raccordi
delle porte)

| seguenti tipi di salviette sono compatibili per I'uso sui
bracciali FLEXIPORT. Dopo la pulizia, I'utente deve verificare
la completa rimozione di sporcizia e contaminanti.
Utilizzare uno o pit dei seguenti metodi e lasciare
asciugare all'aria:

« Pulire con un detergente enzimatico attenendosi alle
istruzioni del produttore. Sciacquare con un panno
umido.

« Pulire con una soluzione di acqua e candeggina allo
0,5%. Sciacquare con un panno umido.

Pulizia e disinfezione di basso livello (bracciali
rivtilizzabili FLEXIPORT, tubi e raccordi delle porte)
Preparazione per la pulizia

Installare il tappo di lavaggio RIF 5082-159 sulla porta del
bracciale.

Solo pulizia (bracciali e accessori di

connessione)

1. Preparare la soluzione detergente enzimatica a pH
neutro secondo le istruzioni del produttore.

2. Immergere o bagnare con la soluzione il bracciale e gli
accessori. Non consentire l'ingresso di liquidi nei tubi
della camera d'aria.

3. Strofinare delicatamente tutte le superfici del
bracciale e degli accessori in modo da rimuovere la
sporcizia visibile. Ripetere la procedura come
necessario.

Pulizia e disinfezione (bracciali)

1. Pulizia: saturare completamente di detergente
germicida (spruzzandolo o per immersione) tutte le
superfici del bracciale e degli accessori. Non
consentire l'ingresso di liquidi nei tubi della camera
d'aria.

a) Strofinare delicatamente in modo da rimuovere la
sporcizia visibile.

b) Risciacquare con acqua.

) Asciugare le superfici, mantenendole umide, e
ispezionare.

2. Disinfezione: saturare di nuovo, completamente, di
detergente germicida (spruzzandolo o per
immersione) tutte le superfici del bracciale e degli
accessori. Non consentire I'ingresso di liquidi nei tubi
della camera d'aria.

3. Strofinare delicatamente tutte le superfici. Lasciare a
contatto con l'umidita per 5 minuti o pit a lungo, se
indicato dal produttore del detergente germicida.
Non attendere per piti di 10 minuti.

Dopo la pulizia o la pulizia e disinfezione

1. Conil tappo di lavaggio in posizione, sciacquare
accuratamente con acqua. Non consentire I'ingresso
di li-quidi nei tubi della camera d'aria.

2. Asciugare le superfici, mantenendole umide, con un
panno pulito.

3. Rimuovere il tappo di lavaggio e lasciare asciugare
all'aria.

4. |spezionare il bracciale, verificando che non sia
deteriorato e che la chiusura sia integra e gonfiandolo
per controllare che non vi siano perdite. Non
utilizzarlo se si riscontrano anomalie.

Ispezione dopo la pulizia

Ispezionare il bracciale, verificando che non sia
deteriorato e che la chiusura sia integra, quindi gonfiarlo
per controllare che non vi siano perdite. Non utilizzare se
si rilevano anomalie nel bracciale.

Specifiche ambientali

Temperatura di
immagazzinaggio
Umidita relativa di

da-20°Ca+55°C

dal 15% al 95% (senza

immagazzinaggio condensa)
Temperatura operativa da+10°Ca+40°C
Umidita relativa di dal 15% al 90% (senza
funzionamento condensa)

Smaltimento sicuro

Gli utenti devono rispettare tutte le leggi e le normative
federal, statali, regionali e/o locali in quanto si riferiscono
allo smaltimento sicuro di dispositivi e accessori medicali.
In caso di dubbi, l'utente del dispositivo deve prima
contattare il supporto tecnico Hillrom per indicazioni sui
protocolli di smaltimento sicuri.

NOTA Smaltire lo sfigmomanometro non
automatizzato o gli accessori in conformita alle
leggi locali.

Codice lotto (confrassegnato direttamente
sul bracciale)

Decodificatore lotto

Codice lotto FLEXIPORT: AAAA-MM-GG-SS

Dove A = Anno, M = Mese, G = Giorno e S = Strumento

Standard

Il bracciale per lamisurazione della pressione sanguigna &

progettato per funzionare entro i limiti prescritti dagli

standard:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Sfigmomanometri non invasivi - Parte 1: Requisiti e
metodi di prova per il tipo di misurazione non
automatizzata.

Il connettore FLEXIPORT non & considerato un connettore

di piccole dimensioni in quanto il suo percorso interno

per fluido é di diametro superiore a 8,5 mm (ISO 80369-1,

Sezione 3.13).

Dichiarazione legale

Welch Allyn non si assume alcuna responsabilita per
eventuali infortuni a qualsiasi utente o per |'uso illegale e
improprio del prodotto, che risulti dal mancato utilizzo
corretto di questo prodotto in conformita alle istruzioni,
alle precauzioni, alle avvertenze o alle condizioni della
destinazione d'uso pubblicate in questo manuale.

ATTENZIONE La legge federale degli Stati Uniti
limita la vendita di questo dispositivo soltanto a o
su prescrizione di medici o di personale sanitario
qualificato. L'utilizzo del presente dispositivo &
destinato a personale qualificato.

Assistenza tecnica Hillrom

Per informazioni sui prodotti Welch Allyn, rivolgersi all'assist-

enza tecnica Hillrom: hillrom.com/en-us/about-us/locations

BREVETTO/BREVETTI
Per informazioni sui brevetti, visitare il sito
hillrom.com/patents.

Garanzia

Si garantisce che il prodotto Welch Allyn, se nuovo, &
privo di difetti originali nei materiali e nella manodopera
e che le prestazioni sono conformi alle specifiche del
produttore in condizioni di comune utilizzo e
manutenzione.

Avviso agli utenti e/o pazienti nell'UE
Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al
dispositivo devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui &
residente I'utente e/o il paziente.

NEDERLANDS

Inleiding

De term "disposable” (wegwerp-) met betrekking tot
WELCH ALLYN blood pressure cuffs is alleen een
modelaanduiding en is niet bedoeld om gebruik bij één
patiént te impliceren.

Beoogd gebruik

WELCH ALLYN Bloeddrukmanchetten voor kinderen en
volwassenen zijn niet-invasieve bloeddrukmanchetten
die zijn bedoeld om in combinatie met niet-automatische
en automatische sfygmomanometers te worden gebruikt
om de bloeddruk te meten bij kinderen en volwassenen.
De WELCH ALLYN-bloeddrukmanchet is bedoeld voor
gebruik door een klinisch getrainde medische
professional.

Contra-indicaties
WELCH ALLYN Bloeddrukmanchetten voor kinderen en
volwassenen zijn niet geschikt voor pasgeborenen.

Restrisico

Dit product voldoet aan de relevante normen voor

elektro-magnetische interferentie, mechanische

veiligheid, prestaties en biocompatibiliteit. Het product

kan potentieel letsel of potentiéle schade voor de patiént

of gebruiker door de onderstaande oorzaken echter niet

volledig wegnemen:

« Letsel of schade aan het hulpmiddel in verband met
elektro-magnetische risico's;

« Letsel door mechanische risico's;

« Letsel door onbeschikbaarheid van het hulpmiddel,
functies of parameters;

+ Letsel door verkeerd gebruik, zoals ontoereikende
reiniging, en/of

« Letsel door blootstelling van het hulpmiddel aan
biologische triggers die kunnen leiden tot een ernstige
systemische allergische reactie.

Accessoires
FLEXIPORT-bloeddrukmanchet  Reinigingsdop, REF:
5082-159

Compatibele apparaten

FLEXIPORT-bloeddrukmanchet

Dit bloeddrukmanchet is ontworpen om te functioneren

met niet-geautomatiseerde bloeddrukmeters die zijn

getest volgens:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
niet-invasieve bloeddrukmeters -Deel 1: vereisten en
testmethoden voor niet-geautomatiseerde
meettypen.

Dit bloeddrukmanchet is ontworpen om te functioneren

met geautomatiseerde bloeddrukmeters die zijn getest

volgens:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, niet-invasieve
bloeddrukmeters - Deel 2: klinisch onderzoek van het
geautomatiseerde meettype.

AWaarschuwingen

De waarschuwingen in deze handleiding wijzen op
omstandigheden of handelingen die kunnen leiden tot
ziekte, letsel of overlijden. Waarschuwingssymbolen
worden in een zwart-wit document weergegeven met
een grijze achtergrond.

WAARSCHUWING Mogelijke meetfout. Gebruik alleen
goedgekeurde bloeddrukmanchetten en -accessoires.
Het gebruik van andere producten kan tot meetfouten
leiden.

WAARSCHUWING Risico op onnauwkeurige metingen.
Gebruik de manchet alleen wanneer de
slagaderindexmarkering zich binnen het op de manchet
gemarkeerde bereik bevindt. Als dat niet het geval is, kan
de meting onnauwkeurige resultaten opleveren.
WAARSCHUWING Risico op letsel bij de patiént. Breng
nooit luerlock-aansluitingen aan op een bloeddrukslang
van WELCH ALLYN. Wanneer deze aansluitingen op de
slang van een bloeddrukmanchet worden gebruikt, kan
deze slang per ongeluk op de intraveneuze lijn van een
patiént wordt aangesloten, waardoor er lucht in de
bloedcirculatie van de patiént kan worden gebracht.
WAARSCHUWING Breng de manchet niet aan op
plekken waar de huid van de patiént kwetsbaar of
beschadigd is. Controleer de plek van de manchet
regelmatig op irritatie.

WAARSCHUWING Zorg dat er 1 tot 2 vingers ruimte is
tussen de patiént en de manchet.

WAARSCHUWING Plaats de manchet niet om ledematen
waarin een IV-infuus is aangebracht.

WAARSCHUWING Zorg ervoor dat de arm en de
manchet tijdens het meten van de bloeddruk zo min
mogelijk bewegen.

WAARSCHUWING Controleer voor gebruik of alle
aansluitingspunten luchtdicht zijn.

WAARSCHUWING Zorg ervoor dat er geen vuil in de
slang of de poort van de manchet kan binnendringen.
WAARSCHUWING Intraveneuze systemen (IV): sluit geen
manchetten met luerlock-aansluitingen aan op systemen
voor intraveneuze vloeistoftoediening. Hierdoor kan
vloeistof in de manchet binnendringen.

A‘Let op'-meldingen

'Let op'-meldingen in deze handleiding geven
omstandigheden of handelingen aan die kunnen leiden
tot beschadiging van de apparatuur of andere
eigendommen, of tot verlies van gegevens.

LET OP Strijk de manchet niet met een heet strijkijzer.
LET OP Pomp de manchet pas op nadat
klittenbandsluiting gesloten is.

LET OP Gebruik geen stoom of hitte om de manchet of
de slang te steriliseren.

LET OP Overschrijd het niveau van 250 mmHg niet als
wegwerpmanchetten van dijformaat worden gebruikt bij
een temperatuur van 30 °C of hoger.

Bediening

Gebruik de Welch Allyn Bloeddrukmanchet op dezelfde
manier als een traditionele bloeddrukmanchet. De
bloeddrukmanchet werkt met handmatige en
automatische sfygmomanometers.

Kies een geschikte manchetmaat voor de armomtrek van
de patiént. Op elke manchet wordt het bereik in
centimeters weergegeven.

Drukbereik tijdens bediening: 0 tot 300 mmHg

[ OPMERKING De slagaderindexmarkering op de
'T_] manchet moet binnen het bereik vallen dat op de

manchet wordt aangegeven. Als de
slagaderindexmarkering onder het bereik ligt,
moet u een grotere manchet gebruiken om
nauwkeurige resultaten te krijgen. Als de
slagaderindexmarkering boven het bereik ligt,
moet u een kleinere manchet gebruiken om
nauwkeurige resultaten te krijgen.

Reinigen
WAARSCHUWING De procedures voor reiniging
en desinfectie moeten worden uitgevoerd door
personen die opgeleid zijn voor het reinigen en
desinfecteren van medische instrumenten.
WAARSCHUWING Raadpleeg de instructies van de
fabrikant van de reinigingsmiddelen en
kiemdodende reinigingsmiddelen voor
aanwijzingen voor het juiste gebruik en de
kiemdodende werking van deze middelen.
LET OP Plaats de reinigingsdop voordat u de
Flexiport-manchet reinigt, anders kan de
manchetblaas beschadigd raken.
LET OP Gebruik alleen de aangegeven typen
reinigingsmiddelen of kiemdodende
reinigingsmiddelen om te voorkomen dat er schade
ontstaat aan de manchet.
LET OP Veelvuldige herhaling van de procedure
kan leiden tot slijtage van de manchet. Volg de
inspectieprocedures om de manchet te controleren.
LET OP Schuur of schrob de manchet niet
hardhandig. Dit kan schade veroorzaken aan de
markeringen op de manchet en/of de sluiting.

Materialen

+ pH-neutraal enzymatisch reinigingsmiddel.

« Kiemdodend middel op basis van bleekmiddel dat
volgens het etiket geschikt is voor gebruik voor
medische apparatuur en desinfectie van laag niveau.

+ Schone of steriele doeken, zachte borstel, inweekbak
en drinkwater om te spoelen (bij voorkeur onthard
water).

Reinigen (FLExIPORT-manchetten, -slangen en

-poortaansluitingen)

De volgende typen doekjes zijn geschikt voor reiniging

van de FLEXIPORT-manchetten. De gebruiker moet na

reiniging een inspectie uitvoeren om te verifiéren dat al
het vuil en alle verontreinigende stoffen zijn verwijderd.

Gebruik een of meer van de volgende methoden en laat

aan de lucht drogen:

» Veeg schoon met enzymatisch reinigingsmiddel
volgens de instructies van de fabrikant. Veeg na met
een vochtige doek.

+ Veeg schoon met 0,5% bleekmiddel opgelost in water.
Veeg na met een vochtige doek.

Reiniging en desinfectie op laag niveau
(herbruikbare FLexiPORT-manchetten, -slangen
en -poortaansluitingen)

Voorbereiding voor reiniging

Plaats reinigingsdop REF 5082-159 op de poort van de
manchet.

Alleen reiniging (manchetten en accessoires

voor aansluitingen)

1. Bereid de pH-neutrale enzymatische reinigingsoploss-
ing volgens de instructies van de fabrikant van de
oplossing.

2. Dompel de manchet en de accessoires in de oplossing
onder en laat deze zo nodig hierin weken. Zorg ervoor
dat er geen vloeistof kan binnendringen in de
blaasslangen.

3. Gebruik een zachte borstel om het zichtbare vuil te
verwijderen van alle oppervlakken van de manchet en
de accessoires. Herhaal dit zo vaak als nodig is.

Reinigen en desinfecteren (manchetten)

1. Reinigen: Maak alle oppervlakken van de manchet en
de accessories goed nat met een kiemdodend
reinigingsmiddel door het middel te spuiten of door
de manchet en de accessoires onder te dompelen in
het middel. Zorg ervoor dat er geen vloeistof kan
binnendringen in de blaasslangen.

a) Gebruik een zachte borstel om het zichtbare vuil te
verwijderen.

b) Spoel goed na met water.

c) Droog af en inspecteer.

2. Desinfecteren: Maak alle oppervlakken van de
manchet en de accessories opnieuw goed nat met een
kiemdodend reinigingsmiddel door het middel te
spuiten of door de manchet en de accessoires onder
te dompelen in het middel. Zorg ervoor dat er geen
vloeistof kan binnendringen in de blaasslangen.

3. Reinig alle oppervlakken met een zachte borstel.
Hanteer een contacttijd van 5 minuten of langer met
het kiemdodende reinigingsmiddel, afhankelijk van
deinstructies van de fabrikant van het middel. De
maximale contacttijd met het reinigingsmiddel is 10
minuten. Overschrijd deze niet.

Na reiniging of reiniging en desinfectie

1. Houd de reinigingsdop op zijn plaats en spoel grondig
na met water. Zorg ervoor dat er geen vloeistof kan
binnendringen in de blaasslangen.

2. Droog af met een schone doek.

3. Verwijder de reinigingsdop en laat aan de lucht
drogen.

4. Inspecteer de manchet op slijtage of beschadigingen.
Controleer of de manchet goed sluit en pomp de
manchet op om te kijken of deze niet lekt. Gebruik de
manchet niet als u een afwijking constateert.

Inspectie na reiniging

Inspecteer de manchet op slijtage of beschadigingen.
Controleer of de manchet goed sluit en pomp de
manchet op om te kijken of deze niet lekt. Gebruik de
manchet niet indien deze afwijkingen vertoont.

Omgevingsspecificaties

Opslagtemperatuur -20°Ctot 55 °C

Relatieve luchtvochtigheid - opslag 15% tot 95%
(niet-condenserend)

Bedrijfstemperatuur 10 °Ctot 40 °C

Relatieve luchtvochtigheid - bedrijf 15% tot 90%
(niet-condenserend)

Veilig afvoeren
Gebruikers moeten zich houden aan alle federale,
landelijke, regionale en/of lokale wetten en voorschriften
zoals deze gelden voor het veilig afvoeren van medische
hulpmiddelen en accessoires. In geval van twijfel dient de
gebruiker van het hulpmiddel eerst contact op te nemen
met de technische ondersteuning van Hillrom voor
advies over protocollen over veilig afvoeren.
':I OPMERKING Volg de plaatselijke richtlijnen op
wanneer u een niet-automatische bloeddrukmeter
of accessoires afdankt.

Partijcode (rechtstreeks op de manchet
gemarkeerd)

Partijdecoder

FLEXIPORT-partijcode: YYYY-MM-DD-TT

Hierbij is Y= jaar, M= maand, D= dag en T= hulpmiddel

Normen

Deze bloeddrukmanchet is ontworpen om te

functioneren binnen de grenzen die zijn voorgeschreven

voor:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
niet-invasieve bloeddrukmeters - Deel 1: eisen en
beproevingsmethoden voor niet-geautomatiseerde
meettypen.

De FLEXIPORT-connector wordt niet beschouwd als een

connector met een kleine diameter vanwege het

binnenste vloeistoftraject met een diameter van meer

dan 8,5 mm (ISO 80369-1 sectie 3.13).

Wettelijke verklaring
Welch Allyn is niet verantwoordelijk voor enig letsel bij
personen of voor onrechtmatig en oneigenlijk gebruik
van het product dat voortvloeit uit een verzuim het
product op de juiste wijze te gebruiken in
overeenstemming met de instructies,
voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen of verklaringen
inzake het bedoelde gebruik in deze handleiding.
LET OP Dit apparaat mag volgens de federale
wetgeving uitsluitend door of in opdracht van een
arts of bevoegde gezondheidsprofessional worden
verkocht. Dit hulpmiddel mag alleen worden
bediend door getraind personeel.

Technische Ondersteuning Van Hillrom

Neem voor meer informatie over een product contact op
met de technische ondersteuning van Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations/

OCTROOI/OCTROOIEN

Ga naar hillrom.com/patents voor informatie over
octrooien.

Garantie

Welch Allyn garandeert dat wanneer uw product nieuw
is, het geen defecten of tekortkomingen in materialen en
vakmanschap vertoont en dat het onder normale
gebruiksomstandigheden en onderhoud werkt conform
de specificaties van de fabrikant.

Kennisgeving voor gebruikers en/of
patiénten in de EU

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met
betrekking tot het hulpmiddel dient te worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
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NORSK

Infroduksjon

«Disposable» (til engangsbruk), nar det brukes i
forbindelse med WELCH ALLYN blood pressure cuffs, er
kun en modellbeskrivelse. Det betyr ikke at de kun skal
brukes pa én pasient.

Tiltenkt bruk

WELCH ALLYNS blodtrykksmansjetter for pediatriske og
opptil voksne pasienter er ikke-invasive
blodtrykksmansjetter beregnet pa bruk sammen med
ikke-automatiserte og automatiserte blodtrykksmalere
for & bestemme blodtrykk hos pediatriske og opptil
voksne pasienter.

WELCH ALLYN blodtrykksmansjett er ment a brukes av
helsepersonell med klinisk opplaering.

Kontraindikasjoner

WELCH ALLYNS blodtrykksmansjetter for pediatriske og
opptil voksne pasienter er kontraindisert for bruk pa
nyfedte.

Restrisiko

Dette produktet er i samsvar med relevante standarder

for elektromagnetiske forstyrrelser, mekanisk sikkerhet,

ytelse og biokompatibilitet. Produktet kan imidlertid ikke

eliminere potensiell pasient- eller brukerskade fra

folgende:

+ Skade eller enhetsskade forbundet med
elektromagnetiske farer,

« Skade fra mekanisk fare,

« Skade fra enhets-, funksjons- eller
parameterutilgjengelighet,

« Skade fra bruksfeil, for eksempel utilstrekkelig
rengjering, og/eller

+ Skade fra eksponering av enheten for biologisk
materiale som kan resultere i en alvorlig systemisk
allergisk reaksjon.

Tilbehar

FLEXIPORT
blodtrykksmansjett

Vaskehette REF: 5082-159

Kompatible enheter

FLEXIPORT blodirykksmansjett

Denne blodtrykksmansjetten er laget for @ fungere

sammen med ikke-automatiserte blodtrykksmalere som

er testet etter:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
ikke-invasive blodtrykksmalere - del 1: Krav og
testmetoder for ikke-automatisert mélingstype.

Denne blodtrykksmansjetten er laget for a fungere

sammen med automatiserte blodtrykksmalere som er

testet etter:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, ikke-invasive
blodtrykksmalere - del 2: Klinisk undersgkelse av
automatisert mélingstype.

AAdvursler

Advarslene i denne handboken identifiserer betingelser
eller praksis som kan fore til sykdom, skade eller dgd.
Varselsymbolene vil vises med gra bakgrunn i et svart-
hvitt-dokument.

ADVARSEL Potensiell malingsfeil. Bruk kun godkjente
blodtrykksmansjetter og tilbeher. Erstatninger for disse
kan fgre til malingsfeil.

ADVARSEL Fare for ungyaktig maling. Bruk mansjetten
kun nar arterieindeksmarkeren er innenfor mansjettens
markerte omrade, ellers kan malingene bli feilaktige.
ADVARSEL Fare for pasientskade. Monter aldri
luerlaskoblinger pa Welch Allyn-blodtrykksslanger. Bruk
av disse koblingene pa slangene til blodtrykksmansjetten
skaper en risiko for feilaktig tilkobling av den gitte
slangen til pasientens intravengse slange samt innfgring
av luftinn i pasientens sirkulasjonssystem.

ADVARSEL lkke sett mansjetten pa omrader der
pasientens hud er sarbar eller skadet. Kontroller
mansjettstedet ofte for irritasjon.

ADVARSEL Det skal vaere plass til 1 til 2 fingre mellom
pasienten og mansjetten.

ADVARSEL lkke sett mansjetten pa et lem som brukes til
IV-infusjon.

ADVARSEL Serg for at mansjetten og lemmet beveges s&
lite som mulig under malinger.

ADVARSEL Sorg for en lufttett forsegling ved alle
tilkoblingspunkter for bruk.

ADVARSEL Ikke la fremmedpartikler trenge inn i
mansjettens slanger eller port.

ADVARSEL Intravengse systemer (IV) - Mansjetter med
luerlaskoblinger skal ikke kobles til intravengse
vaeskesystemer, ellers kan veaeske trenge inn i mansjetten.

AForsikﬁghetsregler

Forsiktighetsreglene i denne handboken angir forhold
eller bruk som kan fgre til skader pd utstyret eller annen
eiendom eller tap av data.

FORSIKTIG lkke stryk mansjetten med et varmt
strykejern.

FORSIKTIG Ikke blés opp mansjetten hvis kroken og
sleyfen ikke er lukket.

FORSIKTIG lkke bruk damp eller varme til a sterilisere
mansjetten eller slangene.

FORSIKTIG 250 mmHg skal ikke overstiges med
éngangsmansjetter i larstorrelse ved eller over 30 °C.

Bruk

Welch Allyns blodtrykksmansjett skal brukes pa samme
mate som en tradisjonell blodtrykksmansjett.
Blodtrykksmansjetten fungerer sammen med manuelle
og automatiserte blodtrykksmalere.

Velg en mansjettstarrelse som passer til pasientens
armomkrets. Det gjeldende omradet (i centimeter) er
patrykt pa hver mansjett.

Driftstrykkomrade: 0 til 300 mmHg

J MERKNAD Arterieindeksmarkgren ("Artery Index

Marker") pa mansjetten skal vaere innenfor
omradet ("Range") som er angitt pd mansjetten.
Huvis arterieindeksmarkeren faller under omradet,
bruker du en storre mansjett for & sikre ngyaktige
resultater. Hvis arterieindeksmarkeren faller over
omradet, bruker du en mindre mansjett for a sikre
ngyaktige resultater.

Rengjering
ADVARSEL Rengjgrings- og
desinfiseringsprosedyrene ma utferes av personer
som har fatt oppleaering i rengjering og desinfisering
av medisinske enheter.
ADVARSEL Folg instruksjonene fra produsenten av
rengjeringsmiddelet og det bakteriedrepende
middelet for riktig bruk og bakteriedrepende effekt.
FORSIKTIG For FlexiPort-mansjetten ma du
installere vaskehetten for rengjering, ellers kan
mansjettbleeren bli skadet.
FORSIKTIG Bruk bare de oppgitte typene av
rengjeringsmiddel eller bakteriedrepende middel,
ellers kan det oppsta skader pd mansjetten.
FORSIKTIG Gjentatt reprosessering kan forarsake
at enhetens ytelse forringes.
Folg inspeksjonsprosedyrene for a sikre enhetens
integritet.
FORSIKTIG Ikke skrubb mansjetten hardt da det
kan oppsté skader pa mansjettmerkingen og/eller
mansjettens lukkeintegritet.

Materialer

« Enzymatisk-basert rengjeringsmiddel med ngytral pH.

- Blekemiddelbasert bakteriedrepende vaskemiddel
som egner seg for bruk pa utstyr i helsevesenet, og
som kan brukes til desinfisering pa lavt niva.

+ Rene eller sterile kluter, myk borste, brett for
oppsamling av overfladig vaeske, og springvann til
skylling (blgtt er foretrukket).

Rengjering (FlexiPort-mansjetter, slanger og

portkoblinger)

Folgende typer servietter er kompatible for bruk pa

FlexiPort-mansjetter. Etter rengjering ma brukeren

inspisere enheten for a bekrefte at smuss og

kontaminanter har blitt fjernet. Bruk én eller flere av

felgende metoder, og la mansjetten lufttarke:

+ Terk med enzymatisk rengjeringsmiddel i henhold til
produsentens anvisninger. Tork av med en fuktig klut.

« Tork av med en opplasning av 0,5 % blekemiddel og
vann. Terk av med en fuktig klut.

Rengjering og desinfisering pd lavt niva
(FlexiPort-mansjetter for gjenbruk, slanger og
portnipler)

Klargjering for rengjering

Sett vaskehette REF 5082-159 pa mansjettporten.

Kun rengjering (mansjetter og

koblmgshlbehar)
. Klargjer en enzymatisk rengjeringslasning med noytral
pH i henhold til produsentens instruksjoner.

2. Senk ned eller blgtlegg mansjetten og tilbeheret i
lgsningen. Ikke la vaeske trenge inn i blaereslangen.

3. Berst forsiktig av alle overflatene til mansjetten og til-
behgret for a fjerne synlig smuss. Gjenta ved behov.

Rengjar og desinfiser (mansjetter)

. Rengjer: Gjennomfukt grundig (spray eller senk ned)
alle overflatene til mansjetten og tilbeharet med bak-
teriedrepende middel. Ikke la vaeske trenge inn i
bleereslangen.

a) Borst forsiktig av for a fjerne synlig smuss.
b) Skyll med vann.
c) Dampterk og kontroller.

2. Desinfiser: Giennomfukt grundig igjen (spray eller
senk ned) alle overflatene til mansjetten og tilbeheret
med bakteriedrepende middel. Ikke la veeske trenge
inni bleereslangen.

3. Borst forsiktig av alle overflater. Tillat en vatkontakttid
pa 5 minutter eller mer hvis dette anvises av pro-
dusenten av det bakteriedrepende middelet. Ikke
overskrid en vatkontakttid pa 10 minutter.

Etter rengjering og desinfeksjon

1. Nar vaskehetten er pa plass, skyller du grundig med
vann. Ikke la vaeske trenge inn i blaereslangen.

2. Dampterk med enren klut.

3. Fjern vaskehetten og la den lufttorke.

4. Kontroller mansjetten for forringelse samt tilstrekkelig
lukkeintegritet, og blas den opp for & kontrollere for
evelntuelle lekkasjer. Ikke bruk hvis du finner noe unor-
malt.

Kontroll etter rengjering

Kontroller mansjetten for forringelse og korrekt lukking,
og blés den opp for & sjekke om det er lekkasjer. Ikke bruk
hvis du finner noe unormalt med mansjetten.

Miljgspesifikasjoner

Oppbevaringstemperatur -20°Ctil 55 °C
Relativ luftfuktighet 15 % til 95 % (ikke-
kondenserende)
Driftstemperatur 10 °Ctil 40 °C
Relativ luftfuktighet under drift 15 % til 90 % (ikke-
kondenserende)

Sikker kassering

Brukere mé folge alle foderale, delstatlige, regionale og/
eller lokale lover og forskrifter som gjelder for sikker
kassering av medisinsk utstyr og tilbehgr. Hvis du er i tvil,

mé brukeren av utstyret forst ta kontakt med Hillrom
teknisk stotte for veiledning angdende protokoller for
sikker avhending.

MERKNAD Overhold regionale forskrifter ved
kassering av ikke-automatiserte blodtrykksmalere
eller tilbehor.

Lotkode (merket direkte pd mansjetten)
Lotdekoder

Flexiport, lotkode: AAAA-MM-DD-VV

Der A = Ar, M = Méned, D = Dag, V = Verktay

Standarder

Denne blodtrykksmansjetten er laget for & fungere

innenfor grensene beskrevet i:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
ikke-invasive blodtrykksmalere - del 1: Krav og
testmetoder for ikke-automatisert malingstype.

FlexiPort-koblingen regnes ikke som en kobling med liten

diameter, fordi den innvendige vaeskeban en er storre enn

8,5 mm i diameter (ISO 80369-1, avsnitt 3.13).

Juridisk erkicering

Welch Allyn pétar seg ikke ansvar for skade pé personer
som forarsakes av ulovlig og feilaktig bruk av produktet,
eller som kan vaere et resultat av at instruksjoner,
forsiktighetsregler, advarsler eller erkleeringer vedrerende
tiltenkt bruk i denne handboken ikke er blitt fulgt.

FORSIKTIG | henhold til foderal lov i USA kan dette
utstyret kun selges av eller etter anvisning fra en
lege eller annet lisensiert helsepersonell.

Denne enheten skal bare betjenes av personell som
har gjennomgétt relevant oppleering.

Hillrom Teknisk Stotte

Hvis du gnsker informasjon om et Welch Allyn-produkt,
kan du kontakte Hillroms tekniske stotte:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

PATENT/PATENTER

Du finner patentinformasjon pa hillrom.com/patents.

Garanti

Nar Welch Allyn-produktet er nytt, er det garantert a veere
fritt for opprinnelige defekter i materiale og utferelse, og
det garanteres at produktet vil fungere i henhold til
produsentens spesifikasjoner under normal bruk og
service.

Merknad fil brukere og/eller pasienter i EU
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i
forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten og vedkommende myndighet i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er
opprettet.

DANSK

Introduktion

Termen "disposable” (til engangsbrug) i forhold til WELCH
ALLYN blood pressure cuffs er udelukkende en
modeldesignator og skal ikke forstas som Brug til en
enkelt patient.

Tilsigtet brug

WELCH ALLYNS blodtryksmanchetter i barne- og
voksenstarrelser er ikke-invasive blodtryksmanchetter,
der er beregnet til brug sammen med manuelle og
automatiske blodtryksmalere med henblik pa maling af
blodtryk hos barn og voksne.

WELCH ALLYNS blodtryksmanchet er beregnet til brug af
klinisk uddannet medicinsk personale.

Kontraindikationer

WELCH ALLYNS blodtryksmanchetter i berne- og
voksenstarrelser er kontraindiceret til neonatal brug.

Restrisiko

Dette produkt overholder de relevante standarder for

elektromagnetisk interferens, mekanisk sikkerhed,

ydeevne og biokompatibilitet. Produktet kan dog ikke

helt eliminere potentielle skader pa patient eller bruger

pa grund af felgende:

+ Skade eller beskadigelse af enheden forbundet med
elektromagnetiske risici,

« Skade som folge af mekaniske risici,

Skade som fglge af utilgeengelighed af enhed, funktion

eller parameter,

+ Skade som fglge af forkert brug, sasom utilstraekkelig
rengering og/eller,

« Skade som fglge af, at enheden eksponeres for
biologiske triggere, som kan resultere i en alvorlig
systemisk allergisk reaktion.

Tilbehoar
FLEXIPORT-blodtryksmanchet

Vaskehaette, REF: 5082-159

Kompatible enheder

FLEXIPORT-blodtryksmanchet

Denne blodtryksmanchet er designet til at fungere

sammen med ikke-automatiserede blodtryksmalere, der

er testet iht.:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Ikke-invasive blodtryksmalere - del 1: Krav og
prevningsmetoder for ikke-automatiseret maling.

Denne blodtryksmanchet er designet til at fungere

sammen med automatiserede blodtryksmalere, der er

testet iht.:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Ikke-invasive
blodtryksmélere - del 2: Klinisk afpravning af
automatiske malere.

AAdvarsler

Advarslerne i denne vejledning angiver forhold eller
praksis, der kan medfere sygdom, personskade eller
dedsfald. Advarselssymboler vil blive vist med gra
baggrund i et sort og hvidt dokument.

ADVARSEL Risiko for fejimaling. Brug kun godkendte
blodtryksmanchetter og godkendt tilbehgr. Brug af andre
produkter kan resultere i fejlmalinger.

ADVARSEL Risiko for ungjagtig maling. Brug kun
manchetten, nar arterieindeksmarkeren ligger inden for
det interval, der er angivet pa manchetten,

da der ellers errisiko for fejlmélinger.

ADVARSEL Risiko for patientskade. Monter aldrig Luer-
lock-tilslutninger pd WELCH ALLYN-blodtryksslanger.
Brug af disse tilslutninger pa blodtryksmanchetslangen
indebaerer en risiko for, at man utilsigtet kommer til at
slutte denne slange til patientens intravengse slange og
derved farer luftind i patientens kredslgb.

ADVARSEL Anbring ikke manchetten pd et sted pa
patienten, hvor huden er falsom eller beskadiget.
Kontrollér hyppigt manchettens placeringssted for
irritation.

ADVARSEL Manchetten skal placeres saledes, at der er
plads til at fa én finger eller to fingre ind mellem
patientens hud og manchetten.

ADVARSEL Anbring ikke manchetten pa en kropsdel, der
anvendes til IV-infusion.

ADVARSEL Sorg for, at manchetten og den aktuelle
kropsdel bevaeges sa lidt som muligt under malingerne.
ADVARSEL Sorg for luftteet forsegling ved alle
forbindelsespunkter inden brug.

ADVARSEL Sorg for, at der ikke kommer
fremmedlegemer ind i slangerne eller porten pa
manchetten.

ADVARSEL Intravengse systemer (IV-systemer) —
manchetter med Luer-lock-tilslutninger ma ikke
forbindes med intravengse vaeskesystemer, da dette kan
medfere, at der kommer vaeske ind i manchetten.

Forholdsregler

Forsigtighedsanvisningerne i denne vejledning angiver
forhold eller praksis, der kan medfere skade pa udstyret
eller andre genstande eller forarsage tab af data.
FORSIGTIG Manchetten ma ikke stryges.

FORSIGTIG Manchetten ma ikke fyldes med luft, hvis
velcrolukningen ikke er lukket.

FORSIGTIG Manchetten og slangerne ma ikke steriliseres
med damp eller varme.

FORSIGTIG Trykket ma ikke veere hgjere end 250 mmHg
ved brug af engangsmanchetter i larstorrelse ved en
temperatur pa 30 °C eller derover.

Anvendelse

Brug blodtryksmanchetten fra WELCH ALLYN p& samme
made som en almindelig blodtryksmanchet.
Blodtryksmanchetten kan anvendes sammen med béade
manuelle og automatiske blodtryksmalere.

Veelg en manchetstorrelse, der passer til omkredsen af
patientens arm. Sterrelsen er angivet i centimeter pa
manchetten.

Trykomrade: 0-300 mmHg

BEMARK Arterieindeksmarkgren pa manchetten
skal vaere inden for det omrade, der er angivet pa
manchetten. Hvis arterieindeksmarkgren er under
omradets minimumgraense, skal der anvendes en
starre manchet for at opna praecise resultater. Hvis
arterieindeksmarkeren er over omradets
maksimumgreense, skal der anvendes en mindre
manchet for at opna preecise resultater.

Rengering
ADVARSEL Renggring og desinfektion skal udferes
af personer, der er opleert i korrekt rengering og
desinfektion af medicinsk udstyr.
ADVARSEL Se producentens anvisninger
vedrgrende korrekt brug af rengaringsmidler eller
bakteriedraebende midler og deres virkningsgrad.
FORSIGTIG P& FLEXIPORT-manchetten skal
vaskehaetten monteres inden renggring, da der
ellers er risiko for beskadigelse af manchetbaelgen.
FORSIGTIG Brug kun renggringsmidler eller
bakteriedraebende midler af den anferte type, da
der ellers er risiko for beskadigelse af manchetten.
FORSIGTIG Produktet kan tage skade af hyppig
renggring og desinfektion. Falg
inspektionsprocedurerne for at kontrollere, at
produktet ikke har taget skade.
FORSIGTIG Gnid ikke for voldsomt pa manchetten,
da dette kan medfere beskadigelse af dens maerker
og/eller lukkeanordning.

Materialer

« Enzymbaseret renggringsmiddel med neutral pH-vaerdi.
Blegemiddelbaseret bakteriedraebende middel, der er
velegnet til mild desinfektion af udstyr til brug inden
for sundhedssektoren.

Rene/sterile klude, en blad berste, en spand/bakke og
rent vand til skylning (helst blgdt vand).

Rengering (FLEXIPORT-manchetter, slanger og

portfittings)

De felgende typer servietter er kompatible til brug pa

FLEXIPORT-manchetter. Efter renggring skal brugeren

inspicere udstyret for at kontrollere, at snavs og anden

kontamination er fuldsteendig fjernet. Brug en eller flere

af felgende metoder, og lad den lufttarre:

« Tor af med et enzymbaseret renggringsmiddel ifglge
Elrogucentens anvisninger. Tor efter med en fugtig

ud.

« Tor af med en oplasning af 0,5 % blegemiddel og vand.

Tor efter med en fugtig klud.

Rengering og lavniveaudesinfektion
(FLexiPorT-manchetter til flergangsbrug,
slanger og portfittings)

Forberedelse til rengering

Seet vaskehazetten REF 5082-159 pa manchetporten.

Kun rengering (manchetter og

hIsIutnlngsthehar)
. Klarggr en oplesning med enzymbaseret
rengeringsmiddel med neutral pH-veerdi i henhold til
producentens anvisninger.

2. Laeg manchetten og tilbeharet i bled i oplasningen.

Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i blaereslangen.

3. Renger alle manchettens og tilbeharets overflader for
synligt snavs med en blad berste. Gentag om
ngdvendigt proceduren.

Rengmlng og desinfektion (manchetter)

. Rengering: Veed alle manchettens og tilbehorets
overflader med en rigelig maengde bakteriedraebende
middel (sprejt midlet pa produkterne, eller lzeg dem i
blad). Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i
bleereslangen.

- Fjern synligt snavs med en blgd barste.

« Skyl efter med vand.

« Tor produkterne, og kontrollér dem.

2. Desinfektion: Veed igen alle manchettens og
tilbehgrets overflader med en rigelig maengde
bakteriedraebende middel (sprgjt midlet pa
produkterne, eller leg dem i bled). Serg for, at der ikke
kommer vaeske ind i blaereslangen.

3. Renger alle overflader med en blad berste. Lad det
bakteriedraebende middel blive siddende pa
produkterne i fem minutter, hvis dette er angivet i
producentens anvisninger. Midlet ma hgjst blive
siddende pa produkterne i ti minutter.

Efter rengering eller rengering og desinfektion
1. Skyl grundigt efter med vand med vaskehaetten pasat.

Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i blaereslangen.

2. Ter produkterne med en ren klud.

3. Tag vaskehaetten af, og lad den luftterre.

4. Underseg manchetten og lukkeanordningen for
beskadigelse, og fyld manchetten med luft for at
kontrollere for laekage. Manchetten ma ikke bruges,
hvis der konstateres fejl eller mangler.

Inspektion efter rengering

Underseg manchetten og lukkeanordningen for
beskadigelse, og fyld manchetten med luft for at
kontrollere for lekage. Ma ikke anvendes, hvis der
konstateres anormaliteter i manchetten.

Miljgmcessige specifikationer
Opbevaringstemperatur Fra-20°Ctil 55°C
Relativ luftfugtighed under Fra 15 % til 95 % (uden
opbevaring kondensdannelse)
Temperatur ved brug Fra 10 °Ctil 40 °C

Relativ luftfugtighed Fra 15 % til 90 % (uden
ved brug kondensdannelse)

Sikker bortskaffelse

Brugere skal overholde alle foderale, statslige, regionale
og/eller lokale love og regler vedrgrende sikker
bortskaffelse af medicinsk udstyr samt tilbeher. |
tvivisspergsmal skal brugeren af enheden forst kontakte
Hillroms tekniske support for at fa vejledning angaende
protokoller for sikker bortskaffelse.

BEMARK Manuelle blodtryksmalere og tilbehor
skal bortskaffes i henhold til de lokale forskrifter.

Lot-kode (markeret direkte pd manchetten)
Lot-dekoder

Lot-kode for FLExiPoRT: AAAA-MM-DD-TT

Hvor A = &, M= maned, D = dag, T = redskab

Standarder

Denne blodtryksmanchet er designet til at fungere inden

for de greenser, der er foreskrevet af:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Ikke-invasive blodtryksmalere - del 1: Krav og
prevningsmetoder for ikke-automatiseret maling.

FLEXIPORT-konnektoren betragtes ikke som en konnektor

med lille diameter pé grund af sin indre vaeskevej, der er

storre end 8,5 mm i diameter (ISO 80369-1 afsnit 3.13).

Ansvarsfraskrivelse

Welch Allyn pétager sig intet ansvar for personskader
eller for ulovlig eller forkert brug af produktet som felge
af undladelse af at anvende dette produkt i henhold til
anvisningerne, forholdsreglerne, advarslerne eller
erklzeringen om tilsigtet brug i denne vejledning.

FORSIGTIG | henhold til amerikansk lovgivning ma
denne enhed kun szelges af eller efter ordinering af
autoriseret sundhedspersonale.

Denne enhed skal bruges af uddannet personale.

Hillroms Tekniske Support

For oplysninger om alle produkter fra Welch Allyn kan du
kontakte Hillroms tekniske support:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

PATENT/PATENTER
Information om patenter kan findes pa
hillrom.com/patents

Garanti

Det garanteres, at Welch Allyn produktet, nar det er kebt
som nyt, er fri for originale defekter i materiale og
konstruktion og fungerer i henhold til producentens
specifikationer ved normal brug og service.

Bemcerkning til brugere og/eller patienter i EU
Enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse
med enheden, skal rapporteres til fabrikanten og den
kompetente myndighed i brugerens og/eller
patientens medlemsstat.

SUOMI

Johdanto

WELCH ALLYN blood pressure cuffs-
verenpainemansettien yhteydessa termi disposable
(Kertakayttoinen) on vain mallitunniste eika sen tarkoitus
ole viitata kdyttoon yhdella potilaalla.

Kayttotarkoitus

WELCH ALLYNIN lasten ja aikuisten verenpainemansetit
ovat ei-invasiivisia verenpainemansetteja, joita on
tarkoitus kayttaa yhdessa ei-automaattisten ja
automaattisten verenpainemittarien kanssa lasten ja
aikuisten verenpaineen mittaamiseen.

WELCH ALLYNIN verenpainemansetti on tarkoitettu
koulutetun ladketieteen ammattihenkilon kayttoon.

Vasta-aiheet
WELCH ALLYNIN lasten ja aikuisten verenpainemansetteja
ei saa kayttaa vastasyntyneille.

Jadannosriski

Tama tuote on asiaankuuluvien séhkémagneettisia
héiri6ita, mekaanista turvallisuutta, suorituskykya ja
bioyhteensopivuutta koskevien standardien mukainen.
Tuotteen kaytdssa ei kuitenkaan voida tdysin poistaa

haittojen mahdollisuutta:

» Sahkomagneettiset vaarat tai niista johtuvat
laitevauriot,

+ Mekaaniset vaarat,

« Laitteen, toiminnon tai parametrin kdyton estyminen

Vaarinkayttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen

ja/tai,

Laitteen altistuminen biologisille &rsykkeille, jotka

saattavat johtaa vakavaan systeemiseen allergiseen

reaktioon.

Lisdvarusteet

FLEXIPORT-verenpainemansetti
Pesukorkki

Viitenumero: 5082-159

Yhteensopivat laitteet

FLEXIPORT-verenpainemansetti

Téma verenpainemansetti on suunniteltu kaytettavaksi

sellaisten ei-automatisoitujen verenpainemittarien

kanssa, jotka on testattu seuraavan standardin
mukaisesti:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Ei-invasiiviset verenpainemittarit - Osa 1: Vaatimukset
ja testimenetelmat ei-automatisoidulle mittaustavalle.

Téma verenpainemansetti on suunniteltu kaytettavaksi

sellaisten automatisoitujen verenpainemittarien kanssa,

jotka on testattu seuraavan standardin mukaisesti:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Ei-invasiiviset
verenpainemittarit - Osa 2: Automatisoidun
mittaustavan kliininen validointi.

&Vaarailmoitukset

Varoitusmerkinnét téssa kdyttoohjeessa viittaavat
olosuhteisiin tai toimintatapoihin, jotka voivat aiheuttaa
sairauden, loukkaantumisen tai kuoleman.
Varoitussymbolit nakyvét harmaalla pohjalla
mustavalkoisessa asiakirjassa.

VAROITUS Mahdollinen mittausvirhe. Kéyta vain
hyvéksyttyja verenpainemansetteja ja niiden varusteita.
Muiden tuotteiden kaytto voi johtaa virheellisiin
mittaustuloksiin.

VAROITUS Epétarkan mittauksen riski. Mansettia saa
kayttaa vain, kun valtimon kohdistusmerkki on
mansettiin painettujen merkintdjen ilmaisemalla alueella.
Muussa tapauksessa tulokset voivat véaristya.
VAROITUS Potilasvahingon vaara. Ald koskaan asenna
Luer-lukkoliittimia WELCH ALLYNIN verenpaineletkuun.
Naiden liittimien kdyttdminen verenpainemansetin
letkussa aiheuttaa vaaran, ettd tama letku liitetadn
vahingossa potilaan suonensisdiseen linjaan, minka
seurauksena ilmaa péasee potilaan verenkiertoon.
VAROITUS Mansettia ei saa asettaa alueelle, jossa
potilaan iho on herkka tai vaurioitunut. Tarkista mansetin
kohta saannollisesti arsytyksen varalta.

VAROITUS Jitd 1-2 sormenpaksuuden vali potilaan ja
mansetin valiin.

VAROITUS Al3 aseta mansettia raajoihin, joita kdytetaan
suonensisaisen infuusion antamiseen.

VAROITUS Esta mansetin ja raajan lilkkkuminen
mittauksen aikana.

VAROITUS Varmista kaikkien liitoskohtien ilmatiiviys
ennen kayttoa.

VAROITUS Ala padstd ylimaaraistd materiaalia tai likaa
letkuihin tai mansetin liitantaan.

VAROITUS Suonensisaiset (IV) -jdrjestelméat: mansetteja
ei saa liittaa Luer-lukkoliittimilld suonensisaisiin
nestejarjestelmiin, jottei mansetin sisadn paase nestetta.

AVaroifu kset

Varotoimimerkinnat tassa kdyttoohjeessa viittaavat
olosuhteisiin tai toimintatapoihin, jotka voivat
vahingoittaa laitteita tai muuta aineellista omaisuutta tai
aiheuttaa tietojen katoamista.

VAROTOIMI Al3 paina mansettia kuumennetulla
raudalla.

VAROTOIMI Al3 tiyts mansettia, elleivit sen koukku ja
silmukka ole suljettuina.

VAROTOIMI Al steriloi mansettia tai sen letkua hoyrylla
tai kuumentamalla.

VAROTOIMI Al3 ylitd 250 mmHg:n painetta kdytettiessa
reisikoon kertakayttdisia mansetteja 30 °C:n / 86 °F:n tai
korkeammassa lampoétilassa.

Kaytto

WELCH ALLYNIN verenpainemansettia on kaytettava
tavallisen verenpainemansetin tavoin.
Verenpainemansettia voi kdyttad manuaalisten ja
automaattisten verenpainemittarien kanssa.

Valitse potilaan kasivarren ymparysmittaa vastaava
mansettikoko. Jokaiseen mansettiin on painettu
senttimetreina ilmoitettu ymparysmitta-alue.
Painealue kdyton aikana: 0-300 mmHg.

Il'l HUOMAUTUS Valtimon kohdistusmerkin on

%_] oltava mansettiin merkitylla alueella. Jos valtimon
kohdistusmerkki ei ylla merkitylle alueelle, kayta
suurempaa mansettia. Muussa tapauksessa
mittaustulokset voivat olla epatarkkoja. Jos
valtimon kohdistusmerkki ylittaa merkityn alueen,
kéyta pienemp&a mansettia, jotta mittaus
onnistuu tarkasti.

Puhdistus
VAROITUS Henkiloiden, jotka kayttavat
puhdistusja desinfiointiprosesseja, on oltava
koulutettuja ja perehtyneitd ladkinnallisten
laitteiden puhdistukseen ja desinfiointiin.
VAROITUS Tarkista puhdistusaineen ja bakteereja
tappavan desinfiointiaineen valmistajalta sen
kayttod ja bakteerien tappamisen tehoa koskevat
tiedot.

VAROTOIMI FLEXIPORT-mansettiin on asennettava
pesukorkki ennen puhdistamista, jotta mansetin
sisakumi ei vahingoitu.

VAROTOIMI Kdyta mansetin vaurioitumisen
estamiseksi vain tdssd mainittuja puhdistus- tai
bakteereja tappavia aineita. Ala padsta nestetta
sisdkumin letkuun.

VAROTOIMI Toistuva uudelleenkasittely voi
heikentaa laitteen kuntoa; noudata tarkistusohjeita,
jotta laite pysyy ehjassa kunnossa.

VAROTOIMI Ald hankaa mansettia kovalla voimalla,
silla muutoin mansetin merkinnét ja/tai mansetin
suljin voivat vahingoittua.

Materiaalit

Neutraalin pH:n entsymaattinen puhdistusaine.
Valkaisuainepohjainen bakteereja tappava
puhdistusaine, jota voi kdyttaa
terveydenhuoltolaitteisiin ja joka pystyy kevyeen
desinfiointiin.

Puhdas tai steriili liina, pehmea harja, liotusalusta ja
juomiskelpoinen huuhteluvesi (mielelldan
pehmennetty).

Puhdistus (FLEXIPORT-mansetit, letkut ja porttien

liitoskappaleet)

Seuraavantyyppiset puhdistuspyyhkeet ovat

yhteensopivia FLEXIPORT-mansettien kanssa. Kdyttdjan on

tarkistettava puhdistuksen jalkeen, ettd kaikki lika ja

epapuhtaudet on saatu poistettua. Kayta vahintaan yhta

seuraavista menetelmistd ja anna kuivua huoneilmassa:

« Pyyhi pinta entsymaattisella puhdistusaineella
?/alr’r;listajan ohjeiden mukaisesti. Huuhtele kostealla
linalla

« Pyyhi 0,5-prosenttisella valkaisuaineen vesiliuoksella.
Huuhtele kostealla liinalla.

Puhdistus ja kevyt desinfiointi
(vudelleenkaytettavat FLExIPORT-mansetit,
letkut ja porttien litoskappaleet)
Puhdistuksen valmistelu

Asenna pesukorkki, vitenumero 5082-159, mansetin
porttiin.

Vain puhdistus (mansetit ja liitinvarusteet)

1. Valmista neutraalin pH:n entsymaattinen
puhdistusaineliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Upota tai liota mansettia ja varusteita
puhdistusaineliuokseen. Ald paasté nestetta
sisdkumin letkuun.

3. Harjaa kaikki mansetin ja varusteiden pinnat kevyesti
niin, ettd saat poistettua nakyvan lian. Toista kasittely
tarvittaessa.

Puhdistus ja desinfiointi (mansetit)

1. Puhdistus: Levita runsaasti bakteereja tappavaa
puhdistusainetta (suihkuttamalla tai upottamalla)
kaikille mansetin ja varusteiden pinnoille. Al paasta
nestettd sisakumin letkuun.

a) Harjaa kevyesti, jotta saat poistettua nakyvan lian.

b) Huuhtele vedella.

) Kuivaa niin, ettd pintaan jaa vahan kosteutta, ja
tarkista.

2. Desinfiointi: Levita uudelleen runsaasti bakteereja
tappavaa puhdistusainetta (suihkuttamalla tai
upottamalla) kaikille mansetin ja varusteiden
pinnoille. Ald paasta nestetta sisdkumin letkuun.

3. Harjaa kaikki pinnat kevyesti. Anna mansettien olla
bakteereja tappavan puhdistusaineen liuoksessa
viiden minuutin ajan tai pidempaén, jos
puhdistusaineen valmistajan ohjeissa niin neuvotaan.
Ala pidd mansetteja liuoksessa yli 10 minuutin ajan.

Puhdistuksen tai puhdistuksen ja desinfioinnin

jalkeen

1. Al4 poista pesukorkkia. Huuhtele huolellisesti vedell3.
Ala paasta nestetta sisakumin letkuun.

2. Kuivaa puhtaalla liinalla niin, ettd pintaan jaa vahan
kosteutta.

3. Ota pesukorkki pois ja anna kuivua huoneilmassa.

4. Tarkista, ettei tuotteessa ole vaurioita ja etta sen suljin
on ehjd, ja tutki mansetti vuotojen varalta tayttdmalla
se ilmalla. Al kdyta tuotetta, jos havaitset siind poik-
keamia.

Tarkistus puhdistuksen jdlkeen

Tarkista, ettei tuotteessa ole vaurioita ja ettd sen suljin on
ehjd, ja tutki sitten mansetti vuotojen varalta tayttamalla
se ilmalla. Al kdytd mansettia, jos havaitset siind
poikkeamia.

Kayttéympadaristoa koskevat tiedot

Sailytyslampotila -20°C..+55°C
(-4 °F..+131°F)
Suhteellinen ilmankosteus 15-95 %
sdilytyksen aikana (tiivistyméaton)
Kayttolampotila 10-40°C
(50-104 °F)
Suhteellinen ilmankosteus 15-90 %

kayton aikana (tiivistyméaton)
Turvallinen hdvittdminen

Kéyttajien on noudatettava kaikkia ladketieteellisten
laitteiden ja lisdvarusteiden turvallista havittamista
koskevia kansallisia, alueellisia ja paikallisia lakeja ja
sdannoksia. Epaselvissa tapauksissa laitteen kayttdjan on
otettava ensisijaisesti yhteytta Hillromin tekniseen
tukeen, jolta saa ohjeistusta turvalliseen havittamiseen.
HUOMAUTUS Ei-automaattisen
verenpainemittarin tai sen varusteiden
havittamisessa on noudatettava paikallista lakia.

I'I-I-l

Erdtunnus (merkitty suoraan mansettiin)
Erdtunnuksen selite

FLEXIPORT-erdtunnus: VVVV-KK-PP-TT

Jossa V =Vuosi, K = Kuukausi, P = Péivé ja T = Tyokalu

Standardit

Tama verenpainemansetti on suunniteltu kaytettavaksi

seuraavan standardin rajoitusten mukaisesti:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Ei-invasiiviset verenpainemittarit - Osa 1: Vaatimukset
ja testimenetelmat ei-automatisoidulle mittaustavalle.

FLEXIPORT-liitintd ei pidetd pienikaliiperisena liittimend,

koska sen sisdinen nesteen kuljettamiseen tarkoitettu

kaytava on halkaisijaltaan yli 8,5 mm (ISO 80369-1, kohta

3.13).

Lainmukainen ilmoitus

Welch Allyn ei ole vastuussa henkilévahingoista eika
tuotteen laittomasta ja virheellisesta kaytosta, jotka
voivat aiheutua siit, ettei tata tuotetta kdyteta
asianmukaisesti tassa ohjekirjassa julkaistujen ohjeiden,
varoitusten, vaarailmoitusten tai kayttdtarkoitusten
mukaisesti.

VAROTOIMI Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan
taman laitteen myynti on sallittua vain ladkareiden
tai lisensoitujen terveydenhuollon ammattilaisten
toimesta tai heiddn maardyksestaan. Laite on
tarkoitettu vain koulutetun henkiloston kayttoon.

Hillromin Tekninen Tuki

Lisatietoja Welch Allyn -tuotteista saa ottamalla yhteytta
Hillromin tekniseen tukeen:
hillrom.com/en-us/about-us/locations/

PATENTTI/PATENTIT

Tietoja patenteista on osoitteessa hillrom.com/patents

Takuu

Ostajalle taataan, etta tama Welch Allyn -tuote ei uutena
sisalla alkuperdisia materiaali- tai valmistusvirheitd ja etta
se toimii normaalikdytossa valmistajan teknisten
madritysten mukaisesti.

Huomautus kayttdjille ja/tai potilaille EU:ssa
Kaikki laitteeseen liittyvét vakavat vaaratilanteet on
ilmoitettava valmistajalle ja kayttdjan ja/tai potilaan
asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

SVENSKA

Inledning

Termen “disposable” (engangsbruk) med avseende pa
WELCH ALLYN blood pressure cuffs ar endast en
beskrivning av modellen och innebér inte
enpatientsbruk.

Anvéndningsomrade

WELCH ALLYNS blodtrycksmanschetter for barn och
vuxna dr icke-invasiva blodtrycksmanschetter som ar
avsedda att anvéndas tillsammans med icke-automatiska
och automatiska blodtrycksmatare for att bedéma
blodtryck pa barn och vuxna.

WELCH ALLYN blodtrycksmanschett &r avsedda att
anvandas av kliniskt utbildad vardpersonal.

Kontraindikationer
WELCH ALLYN blodtrycksmanschetter for barn och vuxna
ar kontraindicerade att anvandas pa nyfodda.

Ovriga risker

Den hér produkten uppfyller relevanta standarder for

elektromagnetisk interferens, mekanisk sakerhet,

prestanda och biokompatibilitet. Produkten kan dock inte

helt eliminera risken for patient- eller anvédndarskador av

foljande typ och orsak:

«+ Personskada eller skada pa utrustning som ar
forknippade med elektromagnetiska risker,

+ Skador pa grund av mekaniska risker,

+ Skada pa grund av att enheten, funktioner eller

parametrar inte ar tillgédngliga,

Skador till foljd av felaktig anvandning, till exempel

otillracklig rengéring,

+ Skador fran exponering for biologiska utlésare som
kan resultera i en allvarlig systemisk allergisk reaktion.

Tillbehor
FLEXIPORT blodtrycksmanschett Rengdringsskydd, art.nr:
5082-159

Kompatibla enheter

FLEXIPORT blodirycksmanschett

Den hér blodtrycksmanschetten &r utformad for att

1tungera med icke-automatiska blodtrycksmatare testade

Or:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Icke-invasiva blodtrycksmétare - Del 1: Krav och
testmetoder for icke-automatiserad méatningstyp.

Den hér blodtrycksmanschetten &r utformad for att

fungera med automatiska blodtrycksmétare testade for:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Icke-invasiva
blodtrycksmatare - Del 2: Klinisk undersokning av
automatiserad méatningstyp.

&Varningar

Varningsmeddelandena i den har handboken identifierar
omstandigheter eller handhavanden som kan leda till
sjukdom, personskada eller dédsfall. Varningssymboler
visas med gra bakgrund i svartvita dokument.

VARNING Eventuell felmétning. Anvand endast
godkénda blodtrycksmanschetter och tillbehor, eftersom
matningen annars kan bli felaktig.

VARNING Risk for felaktiga matningar. Anvand endast
manschetten om artarindexmarkoren hamnar inom
intervallet som &r tryckt pa manschetten, annars kan
matningen bli felaktig.

VARNING Risk for patientskada. Montera aldrig Luer
Lock-anslutningar pad WELCH ALLYNS blodtrycksslangar.
Om du anvénder den har typen av anslutningar pa
blodtrycksmanschettens slangar finns det risk att slangen
av misstag ansluts till patientens intravendsa slang, vilket
gor att det kommer in luft i patientens omloppssystem.
VARNING Sitt inte manschetten pa omraden pa
patienten dar huden ar dmtalig eller skadad. Titta ofta
efter irritation vid manschettplaceringen.

VARNING Se till att det finns ett mellanrum pé 1 till 2
fingrar mellan patientens hud och manschetten.
VARNING Applicera inte manschetten pa kroppsdelar
som tar emot IV-infusion.

VARNING Se till att manschetten och kroppsdelen ror sig
sa lite som majligt under avlasningarna.

VARNING Se till att alla anslutningspunkter har en lufttat
forslutning fére anvéndning.

VARNING Se till att inte utvandig smuts tranger in i
manschettens port eller slangar.

VARNING Intravendsa (IV) system - Anslut inte
manschetter med Luer Lock-anslutningar till intravendsa
vétskesystem. Det kan komma in vétska i manschetten.

&Férsikﬁghetséfg&rder

Forsiktighetsatgarderna i den har handboken identifierar
omstandigheter eller handhavanden som kan leda till
skada pa utrustningen eller annan egendom, eller till
forlust av data.

FORSIKTIGHET Stryk inte p4 manschetten med hett
strykjarn.

FORSIKTIGHET BIas inte upp manschetten om inte
haken och 6glan &r forslutna.

FORSIKTIGHET Forsok inte att sterilisera manschett eller
slang med anga eller varme.

FORSIKTIGHET Overskrid inte trycket pa 250 mmHg for
engangsmanschetter for |ar, vid eller ver 30 °C.
Anvdndning

Anvand WELCH ALLYN blodtrycksmanschett pd samma
sédtt som vanliga blodtrycksmanschetter.
Blodtrycksmanschetten kan anvéandas med manuella och
automatiska blodtrycksmatare.

Vilj en manschettstorlek som ar lamplig for
patientarmens omkrets. Det aktuella intervallet i
centimeter ar tryckt pa varje manschett.

Omrade for driftstryck: 0 till 300 mmHg

£ OBS Artery Index Marker (artarindexmarkoren) pa

T manschetten ska hamna inom det Range
(intervall) som ar angivet pa manschetten. Om
artarindexmarkéren inte nar fram till intervallet
anvéander du en storre manschett for att resultaten
ska bli ratt. Om artarindexmarkaoren passerar
intervallet anvander du en mindre manschett for
att resultaten ska bli ratt.

Rengoring
VARNING Rutinerna for rengéring och desinfektion
maste utforas av personer som &r utbildade i
rengdring och desinfektion av medicintekniska
instrument.
VARNING Las igenom tillverkarens anvisningar for
rengoringsmedlet eller det bakteriedédande
medlet for korrekt anvandning och
bakteriedodande effekt.

FORSIKTIGHET Fér FLEXIPORT-manschett, montera
rengdringsskyddet fore rengéring, annars kan
manschettblasan skadas.

FORSIKTIGHET Anvind endast rengéringsmedel
eller bakteriedddande medel som anges, annars
kan manschetten skadas.

FORSIKTIGHET Om enheten anvinds mycket kan
den bli sliten. Folj inspektionsrutiner for att se till att
enheten &r intakt.

FORSIKTIGHET Skrubba inte kraftigt pa
manschetten sa att inte markeringar och/eller
forslutningar skadas.

Material

« Enzymbaserat rengéringsmedel med neutralt pH.

«+ Blekmedelbaserat bakteriedédande rengéringsmedel
som ar lampligt att anvéandas till sjukvardsmaterial och
som desinficerar pa lag niva.

+ Rena eller sterila dukar, mjuk borste,
blétlaggningsbricka och kranvatten (helst mjukgjort).

Rengoring (FLEXIPORT-manschetter, slangar

och portkopplingar)

Foljande typer av torkdukar ar kompatibla for

anvandning pa FLEXIPORT-manschetter. Anvandaren

maste inspektera efter rengdring att smuts och

kontaminering &r helt borta. Anvénd en eller flera av

féljande metoder och lat lufttorka:

«+ Torka av med enzymbaserat rengéringsmedel enligt
tillverkarens instruktioner. Skolj med en fuktig trasa.

«+ Torka av med en |6sning av vatten och 0,5 %
blekmedel. Skolj med en fuktig trasa.

Rengéring och desinfektion pa lag niva
(&teranvéndbara FLEXIPORT-manschetter,
slangar och portkopplingar)
Forberedelse for rengoring

Montera rengdringsskyddet, art. nr 5082-159, pa
manschettporten.

Endast reng6ring (manschetter och

kontakﬁlllbehor)

. Bereden enzymbaserad rengoringslosning med
neutralt pH enligt anvisningarna fran tillverkaren.

2. Sénkner eller drank manschett och tillbehor i
16sningen. Se till att vétska inte tréngerin i
blasslangen.Borsta mjukt alla ytor pa manschett och
E)illﬁehér, for att ta bort synlig smuts. Upprepa vid

ehov.

Rengoring och desinfektfion (manschetter)

1. Rengoring: Drénk ordentligt in alla ytor (spreja eller
sank ned) pd manschett och tillbeh6r med
bakteriedodande rengéringsmedel. Se till att vatska
inte tranger in i blasslangen.

a) Borsta mjukt for att ta bort synligt smuts.
b) Skolj i vatten.
c) Torka och inspektera.

2. Desinfektion: Dréank en gang till in alla ytor ordentligt
(spreja eller sank ned) pa manschett och tillbehor med
bakteriedddande rengéringsmedel. Se till att vatska
inte trdnger in i bldsslangen.

3. Borsta alla ytor mjukt. Lat foremalen ha kontakt med
16sningen minst 5 minuter, om det anges av
tillverkaren for det bakteriedddande medlet. Lat inte
kontakttiden med I6sningen Gverskrida 10 minuter.

Efter rengoring eller rengéring och

desinfektion

1. Med rengoringsskyddet pa plats, skolj noga med
vatten. Se till att vatska inte trangerin i blasslangen.

2. Torka av med en ren trasa.

3. Ta bort rengéringsskyddet och Idt manschetten
lufttorka.

4. Kontrollera att manschetten inte ar vriden och att
forslutningen fungerar. Blds upp den for att utesluta
lackage. Anvénd den inte om nagot verkar onormalt.

Inspektion efter rengoring

Kontrollera att manschetten inte &r sliten och att
forslutningen fungerar. Blas sedan upp den for att
utesluta lackage. Anvand inte manschetten om du
identifierar nagra avvikelser.

Miljéspecifikationer

Forvaringstemperatur -20°Ctill 55 °C
Relativ luftfuktighet vid 15 % till 95 % (icke-
forvaring kondenserande)
Driftstemperatur 10°Ctill 40°C
Relativ luftfuktighet vid 15 % till 90 % (icke-
drift kondenserande)

Sdaker avfallshantering

Anvéndarna maste folja alla federala, statliga, regionala
och/eller lokala lagar och férordningar som galler saker
kassering av medicinsk utrustning och tillbehér. Vid
tveksamhet ska anvandaren av enheten i forsta hand
kontakta Hillroms tekniska support for rad om séker
kassering.

[l OBS Folj gallande bestammelser vid kassering av
T icke-automatiska blodtrycksmatare eller tillbehor.

Partikod (markerad direkt pd manschetten)
Partiavkodare

FLEXIPORT-partikod: AAAA-MM-DD-VV

Dér A = Ar, M= Ménad, D = Dag och V = Verktyg

Standarder

Denna blodtrycksmanschett ar utformad for att fungera

inom de granser som foreskrivs av:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Icke-invasiva blodtrycksmatare - Del 1: Krav och
testmetoder for icke-automatiserad métningstyp.

FLEXIPORT-anslutningen anses inte som en anslutning

med liten diameter eftersom den inre diametern for

vatska dr storre &n 8,5 mm (ISO 80369-1 avsnitt 3.13).

Juridiska bestammelser

Welch Allyn ansvarar inte for skada pa nagon person eller
for obehorig och oriktig anvéndning av produkter som
kan férekomma om produkten inte anvands ratt i
enlighet med instruktioner, forsiktighetsvarningar,
varningar eller det anvandningsomrade som anges i den
hér bruksanvisningen.

FORSIKTIGHET Enligt federala lagar i USA far den
hér enheten endast sdljas av eller pa order av lakare
eller legitimerad sjukvardspersonal. Enheten bor
anvéndas av utbildad personal.

Hillroms Tekniska Support

Om du vill ha information om en Welch Allyn-produkt
kontaktar du Hillroms tekniska support:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

PATENT
For patentinformation ber vi dig att ga in pa
hillrom.com/patents

Garanti

Om din Welch Allyn-produkt &r ny garanteras att den
ursprungligen &r fri fran defekter i material och utférande
och fungerar i enlighet med tillverkarens specifikationer
vid normal anvandning och service.

Meddelande till anvéandare och/eller
patienter i EU

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till
enheten ska rapporteras till tillverkaren och berérd
myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

EAAHNIKA

Eicaywyn

0 6pog "disposable" (avaAolpe) avaopikd pe TIg
WELCH ALLYN blood pressure cuffs amotehei pévo
TPOoSIOPIOTIKO POVTENOU Kal Sev poopileTal yia va
urovoei Na xprion o€ évav acBevr).

NpoopiZouevn xpnon

O mepIXelpiSEC apTNPIAKAG THiEONG TSIV KAl EVNAIKWY
WELCH ALLYN €ivat pn emeppatikég mepixelpideg
aPTNPLOKNG TEECNG T TTpoopilovTal yia Xprion padi pe
HN QUTOUATA KAl AUTOUATA GYUYHONAVOUETPA VIO TOV
TPOCSIOPIoUO TNG APTNPLAKNG TEONG O€ TTaIdIA Kat
evAIKeg 00DeVEiG.

H mepixelpida aptnplakng mieong WELCH ALLYN
TpoopileTal yla Xprion amoé KAVIKA eKmaldeupévoug
emayyeAuartieg vyeiac.

Avrevseigeig
OL mepIXEIPISEG APTNPIAKNAG THEONG TSIV KAt EVNAIKWY
WELCH ALLYN avtevéeikvuvtal yia Xprion o€ veoyva.

YTTOAEITTOPEVOG KivELVOG

AuTO TO TTPOIOV CUHHOPPWVETAL HE TA OXETIKA TIPOTUTIA

NAEKTPOUAYVNTIKWV TTAPEUBOAWY, UNXAVIKAG ACPANELAG,

anédoong kat BrooupPatdétntac. QoToo0, To PoIdV Sev

umopei va e§aAeiPel TANPWG TOV EVOEXOUEVO

TPAUMATIOUO TOU ACBEVOUG I TOU XPHOTN TTOU OQEINeTal

ota e§nG

+ Tpauvpatiopd rj BAGBN TG CUCKEVNG TTOU OXeTiCETal ME

NAEKTPOPAYVNTIKOUG KIVEUVOUG,

TPaAUHATIONO ATTO PNXaVIKoUG KIvEUVouG,

+ Tpaupatiopd Adyw pn S1aBecuoTNTAC GUOKEUNG,
Aertoupyiag ) mMapapéTpou,

+ Tpaupatiopd Aoyw GOANHATOG KAKAG XPoNG, OMWG un
EMAPKNG KABaPIoOG /Ka

+ Tpaupatiopd Aoyw €KOECNG TNG CUOKEUNG O
BloloyikoUg KivEuvoug TTou UImopei va TP OKAAECouV
oofBapn cuoTnuIKA aANepYIKNA avTiSpaon.

E€aptApara

Mepixelpida pétpnong
apTnplakng meong FlexiPort

Kamaki mvong Kwd:
5082-159

ILHPATEG CLOKEVEG

Mepixaipida péTpnong apTnPIakng meong

FLEXIPORT

AuTn n TIEPIXELPiISa apTNPIAKAG TTiEONG gival oxeSlaopévn

Y10l VOl AEITOUPYET [E KN QUTOUATOTTOINPEVA

OQUYHOMAVOUETPA TIOU £X0UV eAeYXOE( pe:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Mn eneppatikd oguypopavopetpa —Mépog 1:
Anaitioeiq kat uébodot e€€taong yia pn
QAUTOUATOTIOINMEVO TUTIO HETPNONG.

AuTH N EPIXEIPiSa apTNPLakng Tieong eivat oxedlaopévn

yla va AEITOUPYEL IE QUTOPATOTTOINHEVA

OQUYHOMAVOUETPA TTOU £X0UV eAeYXOe( pe:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Mn emepfatikd
O@UYHOMAVOpETPa — Mépog 2: KAvikn Siepelivnon
QUTOHATOTIOINHEVOU TUTTOU METPNONG.

MpocsiSomroinoeig

O1 8nAwoelg mpoeidomoinong autou Tou eyxelpidiov
uTToSEIKVUOUV CUVBNKEG 1} TIPAKTIKEG TTOU Ba pmopovoav
va eM@EPouv aobévela, Tpavpatiopd 1y Bavaro. Ta
oUpPoAa poeidomnoinong epgavifovtal He yKpL OVTOo o€
aoTpOpaUPa £yypaga.

MPOEIAOMOIHZH MiBavo opdApa pétpnong. Na
XPNOIHOTIOLEITE HOVO EYKEKPIUEVES TIEPIKEIPIOEC
apTNPLaKNAG TiEoNG Kat a§gooudp. H avtikatdotaon
umopei va odnynoeL o€ oQANIa HETPNONG.
MPOEIAOMOIHZH Kivduvog avakpiBoug pétpnong. Na
XPNOIHOTIOLETE TNV neplxelpiéu Hovo Stav 1o cnudél
€0pEONC TG aptnpiac Bpioketal eViOq To TUMwpévoy
€bpoug oy umodelkvUeTaL OTNV neplxslpléq Slapopetika
pmopEi va IpoKUYPOUV ECPONUEVEG HETPHOEIG.
MPOEIAOMOIHZH Kivduvog tpavpatiopol Tou
a00evoUq. MoTé pnv TomoBEeTETe CUVOECHOUG HE
ao@AAela TUMTOU Luer o CWAVEG apTNPIOKAG TiEONG
WELCH ALLYN. H xprjon autwv Twv cuvS£opwy oToug
OWANVEC TIEPIXELPISAG OPTNPLAKNG TTECNG EVEXEL TOV
KivSuvo va ouvdeBei katd AdBog auTtog 0 cwAvag oe
evBoPAEBLa ypapur acBevolg kat va eloaybei aépag oto
KUKAOQOPIKO cUOTNUA Tou acBevou.
MPOEIAOMOIHEIH Mnv tonoBeteite TNV mepixelpida oe
onueia Tou cwpATog Tou acBevr) dTTou To Séppa ival
£vaioONTO 1 TPaUHATIOHEVO. Na EAEYXETE TNV TIEPLOXT TNG
TIEPIXEIPISAG OUXVA YIa EPEBIOHO.

MPOEIAOMOIHEH Na emtpémete xwpo yia 1 pe 2
SdyTtula avapeoa oto acBevn Kat Ty MePIXeLPiSa.
MPOEIAONOIHEH Mnv epappdlete Ty nepixelpida oe
GKpPa TTOU XPNOIMOTTooUVTaL VIO EVEOPAEPIa £yxuon.
MPOEIAOMOIHZIH EAayioTtomolnoTe T PeTakivnon g
TIEPIXEIPISAG KAl TIG KIVAOEIG TWV AKPWV KATA TN ARYn
HETPAOEWV.

MPOEIAOMOIHZH E€aocgaliote T oTeyavr) o@paylon o
Oa Ta onpeia cuVSEaNG, TPV TN XEroN.
MPOEIAOMOIHZH Mnv agrjvete {éva owpata va
£10é\Bouv o€ owAnveg 1 BUpa oTnV TEPIxelpida.
MPOEIAONOIHEH EvSopAépia (IV) ouotipata - Mn
ouvdEeTe TEPIKEIPISEG Pe OUVSEDHOUG pE aopaAela luer
o€ eVOOPAEBIO CUCTAHATA XOPIYNONG LYPWV EISANWE
UYpPO Umopei va 16€NBeL aTnv Tepixelpida.

&ﬂpocpo)\d&.lg

Ot nAwoelg mpo@uAa&ng autol Tou eyxelpidiou
uTTOSEIKVUOUV GUVBNKEG 1} TIPAKTIKEG TTOU Ba prmopovoav
va ipokahéoouv BAAPN otov eEomAono 1y GANO
AVTIKEIPEVO 1) anwAEla Sedopévwy.

MPOXOXH Mnv mélete Tnv mepixelpida pe (eotd oidepo.
MPOZOXH Mnv QOUCKWVETE TNV TEPIKEIPIOA, EKTOG KL
€4V n OPTIN €ival KAELOTH.

MPOXOXH Mnv xpnotpomoleite atpd rj BpuotnTa yia va
QIMOCTEIPWOETE TNV TIEPIXELPISA 1 TIG CWANVWOELG.
MPOXOXH Mnv uniepBeite Ta 250 mmHg pe avaAwotpeg
TIEPIXEIPIOEG MEYEDOUC NPOL OTOUG

1 mavw amé toug 30 °C/86 °F.

Agitovpyia

XpPNOIHOTOINOTE TV TIEPIXEIPISA apTNPIAKNG TTiECNG
WELCH ALLYN 7o i610 61iwg pia mapadoataxn mepixeipida
apTnplakng meone. H mepixelpida aptnplakng meong
AEITOUPYEI HE XEIPOKIVNTA KAl QUTOMATA
GUYHONAVOUETPA.

EmAé€Te péyebog mepixelpidag katdMnlo yia v
neplpépela Tou Bpayiova tou acBevry. To 1oxvov gVPog,
O€ EKATOOTY, Eival TUMWHEVO O€ KABE Tepixelpida.

EVpog TIpwV Asrtoupyikig mieong: 0 éwg 300 mmHg
THMEIQXZH To «Znpadt elpeong Tng aptnpiac»
otV MEPIXELPISa TIPEMEL val TTEQPTEL EVTOG TOU
«EUPOUC» TOU UTTOSEIKVUETAL OTNV TIEPIXEIPISAL.
Edv to onuddt elpeong tng aptnpiag ivat mptv 1o
€0POG, XPNOIUOTIOOTE Hla HEYOAUTEPN
niepixelpida yia va Slacpahioete akpiPn
anoteNéopata. Eqv to onpadt elpeong g
aptnpiag ivat YETA TO EUPOG, XPNOIUOTIOINOTE Hia
HIKPOTEPN TIEPIXELPISA yia va SiacpalioeTe
aKkp1Bn} amoteAéopata.

KaBapiopog
MPOEIAOMOIHZH O1 Sadikaoieg kaBapiopou kat
amoAUpavonG TTPETIEL va TIpayHaTommolouvTal and
Tpoowmna ekmaidevpéva oTov Kabaplouo Kal tnv
ATOAUHAVON LOTPIKWY CUOKEUWV.
MPOEIAOMOIHZH SupPouleuteite Tig 0dnyieg
KATOOKELAOTH TWV MTAPAyoVIwyY KaBaptopov Kat
TWV HIKPOPBIOKTOVWY KaBAPIOTIKWVY Yia TN OWoTH
XPNON TOUG Kait TN HIKPOBIOKTOVO
OTTOTEAEOPATIKOTNTA TOUG.

MPOXOXH Ta v mepixelpida FLEXIPORT,
£YKATAOTAOTE TO KATTAKL TAUONG TIPLV aro Tov
KaBaplopd. Ala@opeTIKY, EvEEXETal va TIPOKUPEL
BAGBN oTn polvoKka NG TEPIXELPISAG.

MPOXOXH Na xpnolpomolgite pévo Toug TUToug
KaBapLoTIKOU 1] HIKPOBIOKTOVOU KaBaploTikol
TTapAyovTa TTou amapiBpovvTal EI0AANWG UMmopEi va
TPOKANOEi {npia otnv mepixetpida.

MPOXOXH EmavalauPavopevn emaveneéepyaoia
umopei va poKaAéoel UTORABUION TNG CUCKEUNG:
akoAoubriote Sladikaoieg embewpnong yia va
£€A0PANIOETE TNV AKEPAIOTNTA TNG OUCKEVNG.
MPOXZOXH Mnv tpiBete évtova Tnv mepixelpiSa
KaBw¢ pmopei va onuewdei {npid otig evoeifelg g
TEPIXEIPISAg iY/Kal OTNV OKEPAIOTNTA TOU
KAEIG{HaTOC TNG TIEPIXELPISAC.

YAIka

« Amoppumavtiko kabapiopol oudétepou pH
ev(upatikig Bdong.

+  Mikpoftoktévo KaBaploTiko pe Bdon Tn xAwpivn
KAtaANAo yla Xprion o€ LYEIOVOUIKO EEOTAIOUO Kal
KQVO Yla armoAUpaven XapunAou emmédou.

+ KaBapd i amooteipwpéva pouxa, paAakr Bouptoa,
S{0KOG HOUOKENATOG Kal TTOGIHO VEPS TTAUONG
(amooKANPUPEVO KATA TTPOTIUNGN).

KaBapiopdg (mepixeipideg FLEXIPORT, CANVEG

Kal e§apthuara 8bpag)

Ot mapakdtw tumol pavtnAakiwv givat cupPatoi yia

Xpron oTig mepIxelpiSeg FLEXIPORT. O xpriotng mpémet va

KAvel ENeyXo HETA TOV KABAPIoNO Yia va BePaiwbei 6Tt

£x€l OAOKANPWOE( N amopdkpuvon pUNwV Kat

HOAUCHOTIKWY TAPAYOVTWY. XpNOIHOTIOINOTE pia i

TIEPICOOTEPEG OTTO TIG TAPAKATW MEBSSOUG Kall EMTPEYPTE

TO OTEYVWHA OTOV aépat

+  XKoumioTe pe ev{UMATIKO KOBAPIOTIKO CUUPWVA HE TIG
odnyieg Tou kataokevaoTr. EBydite pe vwmé mavi.

+ SkoumioTe pe SiaAupa 0,5% AeUKAVTIKOU Kat VEPOU.
EBydlte pe vwmd mavi.

KaBapiopdg Kal arroAbpavon xaunAod
emMTESOL (TTEPIXEIPISEG TTOANATIAGV XPNOEWV
FLEXIPORT, cwAnveg Kal e§apthpara 8bpag)
Mpocroiyacia yia kKa@apiouod

Eykatdotaon kamakiot m\vong REF 5082-159 otn BUpa
TEPIXEIPISAG.

Movo kKaBapiopog (Tepixepideg Kai

afeoovdap ocLveiouoL)

1. MNpoetolpdote ev{upatikd StaAupa amoppUIavTIKO
kaBapiopou oudétepou pH cUpPwva e TG 0dnyieg
TOU KATAOKEVAOTH.

2. BuBiote ) pouokéYte tnv mepixelpida kat ta afecouvdp
070 S1dAupa. Mnv MTPETETE TNV EI0XWPENON UYPWV
OTIG CWANVWOELG TNG OUOKAG.

3. ZkouttioTe HOAAKA OANEG TIG EMPAVELEG TNG
TIEPIXEIPISAG KAl TwV aEECOUAP YIa VA APAIPECETE
opatég akabapoieg. EmavaldBete, av xpeialetal.

Ka@apioTe kal ammoAvpdvere (epixeipideg)

1. KaBapiopdg: Mouokéte kahd (ue YeKaopo i
£UPUBION) ONEG TIG EMPAVELEG TNG TIEPIXEIPISAG KAl TA
afeooudp pe HIKPOBIOKTOVO KaBapoTikd. Mnv
ETTPETIETE TNV EIOXWPNON LYPWV OTIG CWANVWOEIG
TNG POUOKAG.

a) BoupTtoioTe HaAaKA YO VO AQAIPECETE OPATEG
akabapoiec.

B) eBydAte pe vepo.

Y) ZTEYVWOTE Kal EMOEWPNOTE.

2. AmoAupavete: MoucKstTs KOAA (M€ PEKAOHO iy
£UPUBION) ONEG TIC EMPAVELEG TNG TIEPIXELPISAG KAt Ta
aEsoouap ue lepoBIOKTovo Ka(-)aplonko Mnv
EMITPETETE TNV EIOXWPENON UYPWV OTIC CWANVWOELG
TNG POUOKAG.

3. Bouptoiote pahakd ONeG TIG empAaveles. AQroTeE 5
AemTd xpdvo ema@rig He To LYPO 1| TEPICOOTEPO, EQV
TO UTTOOEIKVUEL O KATAOKEVAOTHG TOU HIKPOBIOKTOVOU
kaBapioTikov. Mnv unepBaivete Ta 10 Aemtd xpdvou
EMAPNG PE TO VEPO.

MéeTda Tov KaBapiopo6 N Tov KaBapiouod Kai TRV

amoAbuavon

1. EMAUVETE OXONAOTIKA E VEPO, £XOVTAG TOTTOBETHOEL
TO KAMAKL TAUONG. MV EMITPEMETE TNV E10XWPNON
UYPWV OTIG CWANVWOELG TNG YOUOKAG.

2. IteyvwoTe pe éva kabapd mavi.

3. AQaipéOoTe TO KAMAKL TAUONG Kal EMTPEYTE va
OTEYVWOEL OTOV A€pal.

4. EmBewpnoTe TV mepixelpida yia umoBaduion,
KATAAANAN akePAIOTNTA KAEIGIMATOG KAl (POUCKWOTE
yla va evtorioete Slappoéc. Mn XpnolUoToLEiTE EGvV
Slamotwbolv avwpaied.

EmBecpnon uerd Tov kadapioud

EmBewpniote tv mepixelpida yia umoaduion, KatdAnAn
OKEPALOTNTA KAEIGIHATOG KAl ETTEITA YOUCKWOTE Yla VAl
evTomioeTe Slappoég. Mnv xpnotpomoleite eav
SamotwBouv avwpalieg oTnv TepIxelpida.

MepIPallovTikéG TPOSIaypaPEg
Oeppokpaaia eUAAENG -20°C éwg 55°C

(-4°F éwg 131°F)
SXETIKN uypacia amoBrikeuong  15% £wg 95% (Xwpig

OuUITUKVWON)
Oeppokpaaia Aettoupyiag 10°C éwg 40°C

(50°F éw¢ 104°F)
SXETIKN uypacia Aettoupyiag  15% £wg 90% (Xwpig

oupImOKVWON)

Ao ®alng amoppiyn

O1 XPNOTEG TIPETTEL VA TNPOUV TO GUVOAO TwV
OHOOTIOVSIOKWY, TTOANTEIOKWY, TIEPIPEPEINKWV I)/Kal
TOTIKWV VOHOBETIWV KAl KAOVOVICUWY GCOV apopd TNV
A0PAA amOPPIPN TWV IATPOTEXVONOYIKWY CUCKEUWV Kal
e€aptnudtwv. Ze mepimtwon ap@iBoliag, o xpriotng TNg
OUOKEUNG Ba TTPETTEL TIPWTA VA ETTIKOIVWVIOEL UE TO TUAHA
Texvikng umootnpi&ng ¢ Hillrom yia odnyieg oxetika
TPWTOKOANA aoPaloug amdppuPng.

THMEIQZH Na CUPHOP@QWVECTE LE TOUG TOTTIKOUG
VOHOUG OTAV OTTOPPITITETE N AUTOHATO
G@UYHOHAVOUETPO 1 e€apTripaTa.

Kw8ikdg maprtidag (onueidveral amevdeiag
EMAVE OTNV TEPIXEIPISA)

Anokwdikomoint/g mapTidag

Kwdikog maptidag FLEXIPORT: YYYY-MM-DD-TT

‘Omou Y ='Etog, M = Mrvag, D = Huépa, T = Epyaleio

Mpoértoma

AuTn n IEPIXELPISa apTNPLAKAG TTiEONG Eival OxeSIOOUEVN

Y10 va AEITOUPYEL EVTOC TWV OPiwV TTou uTtayopevovTal

amno:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Mn emeppatikd oceuypopavopetpa - Mépog 1:
Anaitioeig kat pébodol e€étaong yia pn
QAUTOUATOTIOINKMEVO TUTIO PETPNONG.

O oUvSeopog FLEXIPORT Sev Bewpeitat cuvéscpoc HIKPAG

Siaptpou omm¢ Adyw ¢ 0500 Tou EGWTEPIKOY LYPOL

TOU TTOU £€Xel SIAUETPO peyoAUTEPN ammé 8,5 mm (ISO

80369-1 Evotnta 3.13).

ANAGON VOUIKOL TTEPIEXOUEVOL

H Welch Allyn &ev avalapfavel kapia euBovn yia tov
TPAUHATIOUO OMOIOUSAHTIOTE ATOHOU 1 yia omoladnmoTe
mapavopn 1 pn evoedelypévn xprion Tou mPoidvTog,
oroia PITOPEi va TTPOKUYEL Ot TNV amoTUXia OWwoTHG
XPONG TOU TIPOTOVTOG CUHPWVA HE TIG 0dnyieg,
TIPOPUAAEELC, TTPOEISOTIOINTEIG 1 TN SAwon
TPoopI{OPEVNG XPHIONG TTOU TIapaTiBETal OE QUTO TO
gyxelpidio.

MPOXOXH H opoomovdiakr vopoBeoia Twv
Hvwpévwv MoNitewwv meptopilel Tnv mwAnon,
Slavopn fj Xprion auTHE TNG CUCKEUNG Ao 1
KATOMV EVTONIG 1aTPOU 1} adelodotnuévou
enayyeApatia Tou KAGSou TG vyeiag. H mapovoa
ouoKeun Ba pémel va xpnotomoleitat pdvo amd
EKTTAISEVEVO TIPOOWTTIKG.

Texvikn vrrootnEi§n Tng Hillrom

Na mMAnpo@opieg OXeTIKA pe omoloSHToTE amd Ta
mpoidvta tng Welch Allyn, emkolvwvioTe pe TV TEXVIKNA
unootrpi§n ¢ Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

AimAcpa evpeoitexviag/SiImAopara
ELPETITEXVIAG

Mo MANPO@OPIEG OXETIKA HE TA SIMAWMUOTA EVPECITEXVIAG,
emokepOeite T SievBuvon hillrom.com/patents

Eyyonon

To mpoidv oag Welch Allyn, étav givat Kavouplo, givat
£yyunpévo OTt ival amaANaypEVO aTmo apxIKA
ENATTWHOTA OTA UAIKA Kall TV gpyaaia Kat Tt amodidet
oUUPWVA PE TIG TTPOSIAYPAPEG TOU KATAOKEVAOTH UTIO
KAVOVIKN Xpron Kat c€pPIc.

EiSotroinon mpog XpnoTeg n/Kai acOeveig
otnv EE

Onolo8nmoTe coBapd MEPICTATIKO TIOU €XEL TPOKUYEL
o€ Oxéon HE Tn cuokeun Ba mpémel va avagepBOei oTov
KATAOKELAOTH Kal aTnV appddia apxr Tou KpAtoug
péNou¢ oTo omoio BpioKeTal 0 XProTNG fi/Kat 0
aoBeviG.

PORTUGUES (PT)

Intfrodugdo

O termo "disposable” (descartavel) em relagéo as
WELCH ALLYN blood pressure cuffs é apenas uma
designagao do modelo e ndo deve implicar a utilizagao
num Unico paciente.

Utilizagdo prevista

As bracadeiras de tensao arterial da WELCH ALLYN,
tamanhos pediatrico a adulto, sdo bracadeiras para
medi¢do ndo invasiva da tensao arterial concebidas para
utilizagdo em conjunto com esfigmomanoémetros
automaticos e ndo automaticos para determinar a tensao
arterial em pacientes de idade pediatrica a idade adulta.
A bracadeira de tensdo arterial da WELCH ALLYN destina-
se a ser utilizada por um profissional médico com
formacao clinica.

Contra-indicagoes

As bracadeiras de tensdo arterial da WELCH ALLYN,
tamanhos pediatrico a adulto, sdo contra-indicadas paraa
utilizagdo em recém-nascidos.

Risco residual

Este produto estd em conformidade com as normas

relevantes de interferéncia eletromagnética, seguranca

mecanica, desempenho e biocompatibilidade. No

entanto, o produto nao pode eliminar completamente a

possibilidade de ferimentos no paciente ou no utilizador

decorrente do seguinte:

+ Ferimentos ou danos no dispositivo associados a
perigos eletromagnéticos;

« Ferimentos devido a perigos mecanicos;

«» Ferimentos devido a indisponibilidade do dispositivo,
funcao ou parametro;

+ Ferimentos devido a utilizacdo incorreta, como
limpeza inadequada e/ou

«+ Ferimentos devido a exposicao do dispositivo a
estimulos bioldgicos que podem resultar numa reagao
alérgica sistémica grave.

Acessorios
Bracadeira de tenséo arterial ~ Tampa de lavagem, REF:
FlexiPort 5082-159

Dispositivos compativeis

Bracadeira de tensdo arterial FLEXIPORT

Esta bracadeira de tenséo arterial foi concebida para

funcionar com esfigmomandmetros nao automaticos

testados para:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Esfigmomandmetros nao invasivos - Parte 1: Requisitos
e métodos de teste para tipos de medicdo nédo
automatizados.

Esta bracadeira de tenséo arterial foi concebida para

funcionar com esfigmomandmetros automaticos

testados para:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Esfigmomanoémetros
ndo invasivos - Parte 2: Investigacao clinica do tipo de
medicdo automatizado.

&Indiccgées de adverténcia

As indicagdes de adverténcia presentes neste manual
identificam condigdes ou préticas que podem conduzir a
doencas, lesdes ou morte. Os simbolos de adverténcia
sao apresentados com um fundo cinzento num
documento a preto e branco.

ADVERTENCIA Possivel erro de medicio. Utilizar apenas
bragadeiras e acessorios de tenséo arterial aprovados; a
utilizagao de outros produtos pode resultar em erros de
medigao.

ADVERTENCIA Risco de medicées imprecisas. Apenas
utilizar a bracadeira quando

o marcador de indice da artéria estiver dentro do
intervalo indicado na bragadeira; caso contrario, podem
obter-se resultados errados.

ADVERTENCIA Risco de lesées do paciente. Nunca
instalar conectores Luer Lock na tubagem da bracadeira
de tenséo arterial da WELCH ALLYN. A utilizagéo destes
conectores na tubagem da bracadeira de tenséo arterial
cria o risco de ligar esta tubagem por engano a linha
intravenosa do paciente e introduzir ar no sistema
circulatério do paciente.

ADVERTENCIA Nao aplicar a bragadeira em zonas do
paciente em que a pele é delicada ou esta lesionada.
Verificar o local da bracadeira frequentemente,
procurando sinais de irritagdo.

ADVERTENCIA Deixar uma folga suficiente para 1a 2
dedos entre o paciente e a bragadeira.

ADVERTENCIA Nio aplicar a bracadeira a membros
utilizados para perfusao IV.

ADVERTENCIA Minimizar o movimento da bragadeira e
do membro durante as leituras.

ADVERTENCIA Assegurar uma vedacio hermética em
todos os pontos de ligacao antes de iniciar a utilizagao.
ADVERTENCIA Nio permitir a entrada de residuos nos
tubos ou conexéo da bragadeira.

ADVERTENCIA Sistemas intravenosos (IV) - N&o ligar
bracadeiras com ligagdes Luer Lock a sistemas de fluidos
intravenosos; existe o risco de entrada de fluidos na
bracadeira.

&Indicacées de atencgdo

As indicagdes de atengao presentes neste manual
identificam condi¢des ou praticas que podem resultar em
danos ao equipamento ou outros materiais, ou perda de
dados.

ATENGAO Néo passar a bracadeira a ferro quente.
ATENGAO Apenas insuflar a bracadeira se o fecho de
velcro estiver fechado.

ATENCAO Nao utilizar vapor ou calor para esterilizar a
bracadeira ou tubos.

ATENCAO Naio exceder 250 mmHg de pressdo com
bracadeiras descartaveis para a coxa a temperaturas
iguais ou superiores a 30 °C/86 °F.

Funcionamento

Utilize a bragadeira de tensao arterial da WELCH ALLYN tal
como uma bragadeira de tensao arterial convencional. A
bracadeira de tenséo arterial funciona com
esfigmomandmetros manuais e automaticos.

Seleccione um tamanho de bragadeira adequado a
circunferéncia do braco do paciente. O intervalo aplicavel,
em centimetros, estd impresso em cada bracadeira.
Intervalo de presséo operacional: 0 a 300 mmHg

NOTA O “marcador de indice da artéria” na
bragadeira deve situar-se dentro do “intervalo”
indicado na bragadeira. Se o marcador de indice da
artéria ndo alcancar o intervalo, utilize uma
bracadeira maior para assegurar resultados
precisos.

Limpeza
ADVERTENCIA Os procedimentos de limpeza e
desinfeccao devem ser realizados por individuos
com formagao em limpeza e desinfeccao de
dispositivos médicos.
ADVERTENCIA Consultar as instrucées do
fabricante do agente de limpeza e do agente de
limpeza germicida para obter informagdes sobre a
utilizagédo correcta e a eficacia do germicida.

ATENGAO Relativamente & bragadeira FLEXIPORT,
instalar a tampa de lavagem antes de proceder a
limpeza, caso contrario, podem ocorrer danos na
bolsa da bracadeira.

ATENGAO Utilizar apenas os tipos de agente de
limpeza ou de limpeza germicida indicados; caso
contrario, a bragadeira podera ser danificada.
ATENGAO A repeticdo do reprocessamento pode
levar a degradagéo do dispositivo; seguir os
procedimentos de inspec¢ao para assegurar a
integridade do dispositivo.

ATENCAO Nao esfregar a bragadeira
agressivamente, visto que as indicagdes na
bragadeira e/ou a integridade do fecho da
bracadeira poderao ser danificados.

Materiais

« Detergente de limpeza de base enzimatica e pH
neutro.

+ Agente de limpeza germicida baseado em lixivia,
adequado para utilizacdo em equipamento de
cuidados de satide e com capacidade de desinfecgao
de nivel baixo.

«+ Panos limpos ou esterilizados, escova macia, tabuleiro
para imersao e agua potavel para enxaguamento
(desmineralizada, de preferéncia).

Limpeza (bracadeiras FLExIPORT, tubagem e

encaixes das portas de ligagdo)

A utilizagdo dos seguintes tipos de toalhetes é compativel

com as bracadeiras FLEXIPORT. Ap6s a limpeza, o utilizador

tem de inspecionar o equipamento para confirmar a

remocéao total da sujidade e dos contaminantes. Utilize

um ou mais dos seguintes métodos e deixe secar ao ar:

+ Limpar com um toalhete com detergente enzimatico
de acordo com as instrugdes do fabricante. Enxaguar
com um pano humido.

«+ Limpar com um toalhete com solugéo de dgua e lixivia
a 0,5%. Enxaguar com um pano humido.

Limpeza e desinfe¢do de nivel baixo
(bragadeiras reutilizdveis FLEXIPORT, tubagem
e encaixes das portas de ligagdo)
Preparagdo para a limpeza

Instale a tampa de lavagem, REF 5082-159, na porta de
ligacéo da bracadeira.

Apenas limpeza (bragadeiras e acessérios

de conexdo)

1. Prepare uma solucao de detergente de limpeza
enzimatica de pH neutro, seguindo as instrucdes do
fabricante.

2. Mergulhe ou ensope a bragadeira e acessorios na
solucdo. Nao permita a entrada de liquidos na
tubagem da bexiga.

3. Utilize a escova macia para escovar todas as super-
ficies da bracadeira e dos acessorios e remover a suji-
dade visivel. Repetir conforme necessério.

Limpeza e desinfecgdo (bragadeiras)
1. Limpeza: Molhe exaustivamente (por pulverizagdo ou
imersao) todas as superficies da bragadeira e dos
acessorios com o agente de limpeza germicida. Ndo
permita a entrada de liquidos na tubagem da bexiga.
a) Utilize a escova macia para remover a sujidade
visivel.

b) Enxaglie com dgua.

c) Seque as superficies até estarem apenas humidas e
inspeccione.

2. Desinfecgao: Volte a molhar exaustivamente (por
pulverizacao ou imersao) todas as superficies da
bracadeira e dos acessdrios com o agente de limpeza
germicida. Ndo permita a entrada de liquidos na
tubagem da bexiga.

3. Utilize a escova macia para escovar todas as
superficies. Deixe o agente actuar durante 5 minutos,
ou mais tempo se tal for indicado pelo fabricante do
agente de limpeza germicida. Nao deixe passar mais
de 10 minutos de actuacao do agente.

Apés a limpeza ou limpeza e desinfecgdo

1. Com a tampa de lavagem no lugar, enxaguar
abundantemente com dgua. Nao permita a entrada
de liquidos na tubagem da bexiga.

2. Seque as superficies até estarem apenas hiimidas com
um pano limpo.

3. Retirar a tampa de lavagem e deixar secar ao ar.

4. Inspeccione a bracadeira relativamente a sinais de
deterioragao, examine a integridade do fecho e encha
a bragadeira para detectar fugas. Nao utilize a
bragadeira se detectar qualquer anomalia.

Inspeg@o apods a limpeza

Inspecionar a bragadeira relativamente a sinais de
deterioracéo e a integridade adequada do fecho e, em
seguida, insuflar a bracadeira para detetar fugas. Nao
utilizar a bracadeira se detetar qualquer anomalia.

Especificagoes ambientais

Temperatura de -20°Ca55°C

armazenamento (-4°Fa131°F)

Humidade relativa de 15% a 95% (sem condensacéo)
armazenamento

10°Ca40°C
(50°F a 104 °F)
15% a 90% (sem condensacéo)

Temperatura de
funcionamento
Humidade relativa de
funcionamento

Eliminagdo segura

Os utilizadores devem respeitar todas as leis e
regulamentos federais, estatais, regionais e/ou locais, na
medida em que séo responsaveis pela eliminagdo segura
de acessorios e dispositivos médicos. Em caso de duvida,
o utilizador do dispositivo devera contactar em primeiro
lugar a assisténcia técnica da Hillrom para obter
orientagoes sobre os protocolos de eliminagao segura.

[ NOTA Siga as leis regionais relativamente a
T eliminacao de esflgmomanometros nao
automaticos ou acessorios.

Cédigo de lote (marcado diretamente na
bracadeira)

Descodificador de lote

Codigo de lote da bragadeira FLEXIPORT: AAAA-MM-DD-TT
Em que A = Ano, M = Més, D = Dia, T= Ferramenta

Normas

Esta bracadeira de tenséo arterial foi concebida para

funcionar dentro dos limites prescritos por:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Esfigmomandmetros nao invasivos - Parte 1: Requisitos
e métodos de teste para tipos de medicdo nédo
automatizados.

O conector FLEXIPORT ndo é considerado um conector de

pequeno didametro devido a sua via de fluidos internos com

um didmetro superior a 8,5 mm (ISO 80369-1, seccdo 3.13).

Declaragdo legal
A Welch Allyn ndo assume qualquer responsabilidade por
lesdes causadas a quem quer que seja, ou pela utilizacdo
ilegal ou incorrecta do produto, que possam resultar de
uma utilizacao do produto em incumprimento das
instrucoes da utilizagéo, indicagdes de atencao,
adverténcias, ou declaracdo de utilizagdo pretendida
publicados neste manual.
ATENGAO A lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo por médicos ou mediante
prescricdo médica ou profissionais de cuidados de
saude licenciados. Este dispositivo deve ser
utilizado por pessoal qualificado.

Assisténcia Técnica Da Hillrom

Para obter informacdes acerca de qualquer produto da
Welch Allyn, contacte a assisténcia técnica da Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

PATENTE/PATENTES
Para obter informacdes acerca das patentes, visite
hillrom.com/patents

Garantia

O seu produto da Welch Allyn, quando novo, tem a
garantia de estar isento de defeitos de origem no material
e no fabrico e de ter um desempenho em conformidade
com as especificagdes do fabricante em condic¢oes de
utilizagdo e manutengdo normais.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes
na UE

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacao ao d|sp05|t|vo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o paciente estao
estabelecidos.

TURKCE

Girig

WELCH ALLYN blood pressure cuffs ile ilgili "disposable"
(Tek Kullanimlik) terimi yalnizca bir model tanimlamasidir;
Tek Hastada Kullanimi ifade etmek amaciyla
tasarlanmamistir.

Kullanim amaci

WELCH ALLYN Pediyatrik ve Yetiskin Kan Basinci Kaflari,
pediyatrik ve yetiskin hastalarda kan basincini belirlemek
icin, otomatik ve otomatik olmayan tansiyon 6lgtim

cihazlariyla birlikte kullanilmak tzere tasarlanmig
girisimsel olmayan kan basinci kaflaridir.

WELCH ALLYN blood pressure cuff, klinik agidan egitim
almis bir saglik uzmani tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

Kontraendikasyonlan
WELCH ALLYN pediyatrik ve yetiskin Kan Basinci kaflari,
neonat kullanimi icin kontraendikedir.

Rezidiel risk

Bu Uruin, ilgili elektromanyetik etkilesim, mekanik

guvenlik, performans ve biyolojik gegimlilik standartlar

ile uyumludur. Ancak Urtin, asagidaki olasi hasta veya

kullanici zararlarin tamamen ortadan kaldiramaz:

« Elektromanyetik tehlikelerle iliskili zarar veya cihaz
hasari,

+ Mekanik tehlikelerden kaynaklanan zarar,

Cihaz, fonksiyon veya parametre bulunmamasindan

kaynaklanan zarar,

« Yetersiz temizleme gibi hatali kullanimdan
kaynaklanan zarar ve/veya

- Cihazin biyolojik tetikleyicilere maruz kalmasindan
kaynaklanan ve siddetli sistemik alerjik reaksiyona
neden olabilecek zarar.

Aksesuarlar

FLEXIPORT Kan Basinci Kafi Yikama Kapagt, REF:

5082-159

Uyumlu cihazlar

FLEXIPORT Kan Basinci Kafi

Bu kan basinci kafi, asagidaki amaclarla test edilen

otomatik olmayan tansiyon aletleriyle birlikte calisacak

sekilde tasarlanmistir:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
invazif olmayan tansiyon aletleri - B6Itim 1: Otomatik
olmayan 6l¢im turd igin gereklilikler ve test
yontemleri.

Bu kan basinci kafi, asagidaki amaclarla test edilen

otomatik tansiyon aletleriyle birlikte calisacak sekilde

tasarlanmistir:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Invazif olmayan
tansiyon aletleri - Béltim 2: Otomatik 6l¢lim turtiniin
klinik arastirmasi.

&Uyunlar

Bu kilavuzda yer alan bir uyari ibaresi, duzeltiimedigi veya
uygulamadan hemen kaldirimadigi takdirde
yaralanmaya, hastalanmaya veya 6ltime yol agabilecek bir
kosulu ya da uygulamayi tanimlar.

UYARI Olasi 6l¢im hatasi. Yalnizca onayli kan basinci
kaflarini ve aksesuarlarini kullanin;

farkli kaflar ve aksesuarlar kullaniimasi 6l¢tim hatasina yol
acabilir.

UYARI Yanlis 6lctim riski. Kafi, yalnizca arter gosterge
markoru kaf tzerinde basili aralik gostergeleri icerisinde
ise kullanin, aksi takdirde hatali deger 6l¢timleri meydana
gelebilir.

UYARI Hasta yaralanma riski. Lier Kilidi konektorlerini
WELCH ALLYN kan basinci borusuna asla takmayin. Kan
basinci kollugu hortumundaki bu konektorlerin
kullanilmasi, bu hortumun hastanin intravenéz hattina
yanlslikla baglanmasi ve hastanin dolagim sistemine
havanin girmesi riski yaratir.

UYARI Kafi hasta cildinin hassas veya hasarli oldugu
alanlara uygulamayin. Kaf bolgesini iritasyon agisindan sik
sik kontrol edin.

UYARI Hasta ve kaf arasinda 1-2 parmak mesafe birakin.
UYARI Kafi IV infizyon icin kullanilan kola uygulamayin.
UYARI Okumalar sirasinda kaf hareketini ve kol hareketini
en dustk seviyeye indirin.

UYARI Kullanmadan 6nce, tim baglanti noktalarinin
hava gecirmez oldugundan emin olun.

UYARI Kaf Gizerinde bulunan tiiplere ve porta yabanci
cisim girmesine engel olun.

UYARI intravenéz Sistemler (V) - Liier kilit konektérlerine
sahip kaflari intravenéz sivi sistemlerine baglamayin, aksi
takdirde kafa sivi girisi s6z konusu olabilir.

Aikazlar

Bu kilavuzda yer alan bir ikaz ibaresi kilavuz icinde
ekipman arizasini énlemek icin yer alan bilgileri tanimlar.
iKAZ Kafa sicak it basmayin.

iKAZ Kanca ve lup kapali degilse kafi sisirmeyin.

iKAZ Kafi veya hortumu sterilize etmek igin buhar ve 1si
kullanmayin.

iKAZ Uyluk boyutu tek kullanimlik kafi 30 °C/86 °F veya
Uzerindeki sicakliklarda 250 mmHg basinci asacak sekilde
sisirmeyin.

Calisma

WELCH ALLYN Kan Basinci kafini geleneksel kan basinci

kafiyla ayni sekilde kullanin. Kan basinci kafi, manuel ve

otomatik tansiyon 6l¢gme aletleriyle birlikte cahsir.

Hastanin kol gevresi icin uygun olan kaf boyutunu segin.

Santimetre cinsinden kafin kullanilabilecegi aralik her bir

kaf tizerinde basilidir.

Calisma Basing Araligi: 0 ila 300 mmHg

::l NOT Kaf tizerinde yer alan "Arter Gosterge

T Markori', kaf Gzerinde belirtilen "Aralik" icerisinde
bulunmalidir. Arter gosterge markori araligin alt
sinirinin altindaysa, dogru sonuglar alinmasini
saglamak icin daha buyuk bir kaf kullanin. Arter
gosterge markori araligin st sinirinin Gstiindeyse,
dogru sonugclar alinmasini saglamak icin daha
kuguk bir kaf kullanin.

Temizleme
UYARI Temizlik ve dezenfeksiyon prosediirleri, tibbi
cihaz temizligi ile dezenfeksiyonu konusunda
egitimli kisiler tarafindan yurittlmelidir.
UYARI Uygun kullanim ve antiseptik etkililik igin
temizleme ve antiseptik temizleyici madde ureticisi
talimatlarina bakin.
iKAZ FLEXIPORT cuff icin temizleme 6ncesinde
washing cap'i takin; aksi takdirde kaf kesesi hasar
gorebilir.
IKAZ Yalnizca listelenen temizleme ya da antiseptik
temizleyici madde turlerini kullanin, aksi halde kaf
hasar gorebilir.
iKAZ Ust iste tekrar islem, cihazin bozulmasina yol
acabilir; cihazin bittuinlGglnd saglamak igin
inceleme prosediirlerini uygulayin.
IKAZ Kaf gostergelerinde ve/veya kaf kapaginin
bitlinltiginde hasar olusabileceginden, kafi agresif
bir sekilde fircalamayin.

Materyaller

« No6tr pH enzimatik bazli temizlik deterjani.

+ Saglik ekipmaninda kullanima uygun ve disiik
seviyede dezenfeksiyon sunabilen agartici bazl
antiseptik temizleyici.

« Temiz veya steril bezler, yumusak firca, i1slatma tepsisi
ve icilebilir durulama suyu (yumusatiimis tercih edilir).

Temizleme (FLexiPorr kaflar, hortumlar ve port

baglantilari)

Asagidaki mendil tirleri FLExIPORT Kaflarda kullanim icin

uygundur. Kullanici, temizleme isleminin ardindan trinu

inceleyerek kir ve kontaminantlarin tamamen

giderildigini dogrulamalidir. Asagidaki yontemlerden

birini veya birkagini kullanin ve havada kurumaya birakin:

«Ureticinin talimatlar dogrultusunda enzimatik bazh
temizleyici ile silin. Nemli bezle durulayin.

« %0,5'lik camasir suyu ve su ¢ozeltisiyle silin. Nemli
bezle durulayin.

Temizlik ve disik dizeyde dezenfeksiyon
(FLexiPorT yeniden kullanilabilir kaflar,
hortumlar ve port baglantilar)

Yikama Kapagi REF 5082-159'u kaf portuna takin.

Sadece temizleme (kaflar ve konektor

aksesuarlarn)

1. Ureticinin talimatlarina gére ndtr pH'li enzimatik
deterjan sollisyonunu hazirlayin.

2. Kaf ve aksesuarlari soliisyonunun igine batirin veya
1slatin. Mesane hortumuna sivi girmesine izin
vermeyin.

3. Gortilebilir kirleri cikarmak icin, kaf ve aksesuarlarin
tlim yiizeylerini yumusak bir sekilde fircalayin.
Gerektigi sekilde tekrarlayin.

Temizleme ve dezenfekte etme (kaflar)

1. Temizleme: Kaf ve aksesuarlarin tim yuzeylerini
antiseptik temizleyiciyle iyice 1slatin (puskurterek veya
icine daldirarak). Mesane hortumuna sivi girmesine
izin vermeyin.

a) Goriilebilir kirleri cikarmak i¢in yumusak bir sekilde
fircalayin.

b) Suile durulayin.

c) Kurutun ve inceleyin.

2. Dezenfekte etme: Kaf ve aksesuarlarin tim yizeylerini
antiseptik temizleyiciyle iyice 1slatin (puskiirterek veya
icine daldirarak). Mesane hortumuna sivi girmesine
izin vermeyin.

3. Tum yuzeyleri yumusak bir sekilde fircalayin.
Antiseptik temizleyici imalatgisi talimatlarda
belirtmisse, 5 dakika veya daha uzun slak birakin. Islak
birakma siiresi 10 dakikayr gegcmemelidir.

Temizleme veya temizleme ve dezenfekte

etme sonrasinda

1. Yikama Kapagi yerindeyken suyla iyice durulayin.
Mesane hortumuna sivi girmesine izin vermeyin.

2. Temiz bir bezile kurulayin.

3. Yikama Kapagt'i cikarin ve havada kurumaya birakin.

4. Kafi, bozulma, yeterli kapak buttinltigu agisindan
inceleyin ve sizinti olup olmadigini gérmek igin sisirin.
Herhangi bir anormallik gériirseniz kullanmayin.

Temizleme isleminin ardindan inceleme
Kafi, bozulma ve yeterli kapanma butuinltgu agisindan
inceleyin ve ardindan sizinti olup olmadigini
degerlendirmek icin sisirin. Herhangi bir anormallik
gorilmesi durumunda kafi kullanmayin.

Cevresel spesifikasyonlar

Saklama sicaklig -20°C ila 55°C (-4°F ila 131°F)

Saklama bagil nemi %15 ila %95 (yogunlagsmasiz)
Calisma sicaklig 10°C ila 40°C (50°F ila 104°F)

Calisma bagil nemi %715 ila %90 (yogunlasmasiz)

Givenli bertaraf

Kullanicilar tibbi cihazlarin ve aksesuarlarin gtivenli bir
sekilde atilmasina iliskin tim federal, bolgesel, yerel ve/
veya eyalete ait yasa ve yonetmeliklere uymalidir. Emin
olunmadigi durumlarda cihaz kullanicisi, gvenli atma
protokolleriyle ilgili rehberlik icin Gncelikle Hillrom Teknik
Destek birimi ile iletisime ge¢melidir.

::l NOT Otomatik olmayan tansiyon aleti veya

:‘_] aksesuarlarini atarken bolgesel yasalara uyun.

Lot kodu (dogrudan kafin Gzerinde
isaretlenmistir)

Lot kodu ¢ozlcl

FLEXIPORT Lot Kodu: YYYY-AA-GG-TT

Burada Y =Yil, A=Ay, G=Gln, T=Ara¢

Standartlar

Bu kan basinci kafi, asagida belirtilen sinirlar dahilinde

calisacak sekilde tasarlanmistir:

- ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
invazif olmayan tansiyon aletleri - B6lim 1: Otomatik
olmayan 6l¢um turd igin gereklilikler ve test
yontemleri.

FLEXIPORT konnektér, dahili sivi yolu capi 8,5 mm'den
biiytk oldugundan kiiclk capli konnektér olarak kabul
edilmemektedir (ISO 80369-1 Bélim 3.13).

Yasal Beyan
Welch Allyn, Griinuin yasal ya da uygun olmayan
kullanimindan ve bu triintn bu kilavuzda yer alan
talimatlara, ikazlara, uyarilara ve kullanim amacina yénelik
beyanlara uygun kullanilmamasinin bir sonucu olarak
herhangi birinde ortaya ¢ikabilecek herhangi bir
yaralanmadan sorumlu tutulamaz.
iKAZ ABD federal yasas, bu cihazin sadece bir
doktor veya lisansh saglik uzmani tarafindan veya
onlarin talebi Gzerine satilmasi igin sinirlandirma
getirmektedir. Bu cihaz egitimli personel tarafindan
kullanilmalidir.

Hillrom Teknik Destek

Welch Allyn Grtinleriyle ilgili bilgi igin Hillrom Teknik
Destek birimiyle iletisime gegin:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

PATENT/PATENTLER

Patent bilgisi icin hillrom.com/patents sayfasini ziyaret
edin.

Garanti

Yeni alinan Welch Allyn trtintintiziin malzemesinde ve
isciliginde orijinal kusur bulunmayacagi ve normal
kullanim ve servis kosullarinda drtintin, Greticinin
spesifikasyonlarina uygun sekilde calisacagi garanti edilir.

AB'deki kullanicilara ve/veya hastalara
bildirim

Cihazlaiiliskili olarak ortaya cikan ciddi olaylar,
treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

PYCCKUI

BeeaeHue

MoHATue «disposable» (ogHopa3oBble) B OTHOLEHNN
MaHXeT AnA U3MepeHus apTepuanbHOro AaBneHNa
WELCH ALLYN blood pressure cuffs ucnonb3yercsa Tonbko
1A 0603HaYeHUA MOAENN 1 He NoApPa3yMeBaeT, UTo
MaHXeTbl NpefjHa3HayeHbl AnA NHANBUAYanbHOro
nonb30BaHUA.

HasHa4yenune

MaH>XeTbl ANA U3MepeHVA apTepruanbHOro AaBneHna y
neteii n B3pocnblx WELCH ALLYN — 370 maHxeTbl Ana
HENHBa3NBHOrO N3MEPEHUA apTePUaNbHOTO AaBEHUS,
npefHasHayeHHble A71A NCNONb30BaHNA C
aBTOMATUYECKMMW N HEABTOMaTUYECKUMIN
chrrmomaHomeTpamm B Liensx u3mepeHus
apTepuanbHOro faBneHuay ,que|7| 1 B3pOC/bIX.

MpoTuBONOKa3aHus

MaHxeTbl AnA N3MepeHnA apTepranbHOro AaBNeHNA Y
neteii n B3pocnbix WELCH ALLYN 3anpewaetcs
NMPUMEHSATDb [/1 HOBOPOXAEHHbIX.

MaH>xeTa Ana UsMepeHuns apTepuanbHOro AaBneHns
WELCH ALLYN npepHa3HayeHa AnA UCnonb3oBaHna
MEeANLMHCKUMI PaboTHUKaMW, NPOoLLeAWMA
COOTBeTCTBYIOLLEE 0ByUeHNe.

OcTaTo4Hble PUCKHK

[laHHOe u3fenune cooTBeTCTBYET TPE6OBAHNAM

YCTOVILIVIBOCTVI K 2/IEKTPOMArHUTHbIM Nomexam,

MexaHnuyeckol 6e3onacHoCTy, brionoruyeckoin

COBMECTUMOCTY, @ TakxKe SKCMyaTaLMOHHbIM

TPe6OBaHNAM, U3NOKEHHDBIM B NPUMEHUMBIX CTaHAAPTaX.

TeM He MeHee, NPV UCMNONL30BAHNN U3AENNA HeNb3A

NONHOCTbIO UCKITIOYNTb BEPOATHOCTb NPUYMHEHNA Bpeda

3[0pOBbI0 NaLneHTa Unn Nosib3oBaTeNna B pesynbrate

cnefyowmx NpuYnH:

- Bpep 3p0poBblo Y NOBpeXAeHne yCTPONCTBa

B pe3ynbrate 3/IEKTPOMarHUTHbIX BOSAEVICTBVIVI

Bpen 300poBbI0 B pesysibTaTe MeXaHU4eCKux

BO3JEeNCTBUIA

+ Bpep 300p0OBbIO, NPUUMHEHHbIN YCTPONCTBOM 1NN
BCNneacTBMe HenpaBuIbHOIMO (I)yHKLlVIOHVIpOBaHVIﬂ
yCTpOPICTBa NN HeJoCTyNHOCTU N3MmepAaemMmoro
napametpa

+ Bpep 300p0OBbI0 BCEACTBYE HEHaANeXallero
NCNONb30BaHUA, Hanpumep Hel'lpaBI/IﬂbHOIZ UYNCTKN
n (unn)

« Bpep 300poBblO BCNIeCTBME KOHTaKTa YCTPONCTBa
c buonornyeckummn BellecTBamu, KOTOpble MoryT
BblI3BaTb TAXKENYI0 CUCTEMHYIO anneprnyeckyo
peakuuio

NpUHaAAEXHOCTH

MaHxeTa Ana nsmepeHus
apTepuanbHOro AaBneHus
FLEXIPORT

Konnayok gna mbitbs,
HOMep Mo KaTtanory:
5082-159

CoBmecTuMble yCTpOﬁCTBd

MaHXxeTa AAf U3MepPEeHUs APTEPUAABHOTO

AdaBAeHus FLEXIPORT

[JlaHHasA MaHXeTa /1A U3MepeHNa apTepuanbHoro

[laBNneHunsa npeaHasHayeHa 1A UCNonb3oBaHWA C

HeaBTOMaTUYECKUMI CHUrMOMaHOMETPaMK,

NPOLLeALNMA NCMbITaHNA Ha COOTBETCTBUE

Tpe6oBaHMAM CNeAytoLLero cTaH[apTa:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-

1:2012) — HeunHBa3uBHble COUrMOMaHOMETPBbI.
YacTb 1. TpeboBaHMsA U METOAbI UCTIbITAHVA MOAenei ¢
HeaBTOMaTUYeCKM TUMOM N3MepPeHNA.

[JlaHHasA MaHXeTa /1A U3MepeHNsa apTepranbHoro

[laBNeHuna npeaHasHayeHa 1A UCNoNb30BaHNA C

aBTOMATNYECKUMN CGUrMOMAHOMETPaMK, NPOLLEALLMMIA

MCNbITaHKA Ha COOTBETCTBYE TPebOBAHNAM CliefytoLero

CTaHpapTa:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 — HenHBasmBHble
chrrmomaromeTpbl. YacTb 2. KnuHnyeckne
nccneaoBaHUA Mofenei C aBTOMaTUYeCKUM TUMom
n3mepeHus.

An peAynpexaeHus

B paHHOM pyKoBOACTBe NpefynpexaeHe yKasbiBaeT Ha
Hannuye Takoro COCTOAHVA UM AeNCTBUA, KOTOPOe
[IOMKHO BbITb HEMEANIEHHO VCMPaBNEHO UN
npeKpaLleHo; MHaye OHO NPUBEAET K TPaBMe,
3a60neBaHIo UNK CMepTH.

NPEAYNPEXAEHUE Puyck own60uHOro n3mepeHus.
Mcnonb3yiiTe TONbKO yTBEPXKAEHHbBIE MaHXETbI 1
[IONONHUTENbHbIEe NPUHAANEXHOCTY AN1A U3MEePeHNA
apTepuanbHOro faBfieHUsA; 3aMeHa MOXeET NPUBeCT K
OLWNOBOYHOMY U3MEPEHWIO.

NPEAYNPEXAEHUE Pyick HenpaBMibHOrO N3MepeHNA.
Mcnonb3yitte MaHXeTy, TONbKO eCnv MeTKa — yKasaTesb
apTepuvu NonagaeT Mexay ABYMA AeneHnAMN,
HaneyaTaHHbIMW Ha MaHXeTe; B MPOTUBHOM Clyyae
NOKa3aHuA MOryT 6biTb HEBEPHbLIMM.
NPEAYNPEXAEHUE Puyick TpaBMMpOBaHMA NauMeHTa.
Huikorpa He ycTaHaBnvBaiiTe pa3bembl C HAKOHEUHNKOM
Jlioapa Ha coeanHNTeNbHbIe TPYOKM Npubopa ana
n3mepeHun gaeneuna WELCH ALLYN. Micnonb3oBaHue
TaKMX pa3beMOB CO3AAET PUCK OLINOGOYHOrO
nofcoefrHeHNs TPy6OK K KanesbHyLe nayneHTa n
rionagaHunsa Bo3lyxa B ero cucTeMy KpoBoobpalleHus.
NPEAYNPEXXAEHUE He HaknapbiBaiiTe MaHXeTy Ha
06nacTn Tena nauyeHTa, rae Koxa YyBCcTBUTeNbHa Un
nospexaeHa. PerynapHo nposepAiiTe MecTo HanoxeHus
MaH>KeTbl Ha Hanuuue pasfpaxeHus.
NPEAYNPEXAEHUE Mexay nauneHToM 1 MaHXeToln
JIO/KHO OCTaBaTbCA paccTofAHme 1-2 nanbla.
NPEAYNPEXXAEHUE He HaknafbiBaliTte MaHXeTy Ha
KOHEUHOCTb, NCMONb3yemyto ANA BHYTPUBEHHOMO
B/IMBAHNA.

NPEAYNPEXAEHUE MNocTapaiitech CBECTU K MUHUMYMY
NoABVXXHOCTb KOHEYHOCT NaLieHTa U MaH>XeTbl BO
BPeMA CHATWA MOKa3aHWii.

NPEAYNPEXAEHUE MNepepn ncnonb3osaHnem
npoBepbTe BO3AYXOHEMPOHMLIAEMYIO U30NALINIO BO BCEX
TOUKaX CoeAVHEHNA.

NPEAYNPEXXAEHUE He nonyckarite nonagaHma mycopa
B TPYOKM MK NOPT MaHMXETbI.

NPEAYNPEXAEHUE BHyTpuBeHHble CMCTEMbI: He
rnopcoeavHANTe MaHXeTbl C HakoHeuHnKom JTioapa K
cUCTeMam BHY TPMBEHHOTO BIMBAHWA, MOCKONbKY B
MaH>eTy MOXET NMonacTb XUAKOCTb.

&n peAocTepexeHus

B AaHHOM PyKOBOACTBE NpefoCTepexeHMe yKasblBaeT Ha
MHOPMaLMIO, KOTOPaA NO3BONMUT U3bexaTb OTKasa
obopyaoBaHus.

MNPEAOCTEPEXEHUE TnapnTb maHXeTy ropaunm
YTIOrOM 3arpeLyeHo.

NPEAOCTEPEMEHUE lMepen HagyBaHNEM MaHXeTbl
3aCTerHUTe 3aCTEXKY-NNMYUKy.

NPEAOCTEPEMEHUE He nbiTaiitech ctepunusosarb
MaHXeTy Ui TPYOKM Napom NAn BbICOKON
Temneparypoi.

NPEAOCTEPEXXEHUE MakcumanbHoe faBneHue ans
0[IHOPa30BbIX HabeApPEeHHbIX MaHXeT Npy TemnepaTtype
30 °Cw Bblwwe cocTaBnset 250 MM PT. CT.

AkcnAayaTaums

Mcnonb3oBaHne MaHXeT AN U3MepeHna apTepuanbHoro
npasnerHms WELCH ALLYN aHanormyHo ncnonb3oBaHuto
TPAANLUMOHHDBIX MaHXeET ANA N3MepeHNA apTepuranbHOro
AaBneHnA. MaHxeTa Ana nsmepeHuns aptepuanbHoOro
AaBNIeHNA MOXKET UCMOJIb30BaTbCA C PyYHbIMU N
aBTOMaTU4YeCKMMn C¢I/II'MOM3HOMeTpaMVI.

BbibupaiiTe pasmep MaHXeTbl MO OKPYKHOCTU PYKMN
nayneHTa. ﬂmana30H HanoXeHnA B CaHTUMeTpax
HaneuaTaH Ha MaHXeTe.

Pa6ounii granasoH gasnexus: 0-300 MM pT. CT.

NMPUMEYAHUE MeTka — yKa3aTenb apTepuu Ha
MaH>eTe Jo/KHa nonafgatb B MPOMEXyTOK MeXay
[ByMA AeNeHNAMY, HaneyaTaHHbIMM Ha MaHXeTe.
Ecnu meTKa — yKasaTenb apTepum He AOXOAUT A0
NepBoro AeNneHuns, Bo3bMUTe MaHXeTy nobonblue,
4TO6bI NONYUNTH BePHble pe3ynbTaTbl. Ecnn

MeTKa — yKa3saTeslb apTepun HaxoauTcA aanblue
BTOPOTO AeNEHUA, BO3bMUTE MaHXeTy NOMeHblLe,
4TO6bI MONYYNTH BEPHbIE Pe3ysbTaThbl.

Yuctka
NPEAYNPEXAEHUE Mpoueaypbl 04NCTKN 1
Le3UHGEKLMM JOMKHDBI BbIMOMHATLCA 06YUYEHHBIM 1
3HAKOMbIM C OUYMCTKOW U fie3nHbeKLmein
MEANLMHCKNX YCTPONCTB NepCOHaNom.
NPEAYNPEXAEHUE Cnocobbl npyMeHeHus 1
6aKTepuLMAHYI0 3GPEKTUBHOCTb UNCTALMX
CPEACTB N aHTUCENTUKOB CM. B UHCTPYKLIMAX
npoussoauTeneil.
NPEAOCTEPEXXEHUE MNpexpae yem BbINONHATD
UMCTKY MaHxeTbl Flexiport, ycTaHoBKTe Konnayok
A1 MbITbA. B NPOTUBHOM Clyyae BO3MOXHO
NoBpeXAeHNe KaMepbl MaHXeTbl.
MPEAOCTEPEXXEHUE Vcronb3yiiTe ToNbKo
nepeymncieHHbIe TUMbl YACTALUMX CPEACTB 1
AHTUCENTVKOB, YTOGbI HE MOBPEAUTL MaHXKETY.
NPEAOCTEPEXXEHUE MHorokpaTHas obpaboTka
MOXET MPUBECTY K NOBPEXAEHMNIO YCTPOWCTBA;
cnepyiTe npoueaypam NPoBepPKM, YTobbl
y6eAUTbCA B LI@NOCTHOCTU YCTPOCTBA.
MNPEAOCTEPEXXEHUE He TpuTe MaHXeTy CIULLKOM
MNHTEHCKBHO, YTOBbI He CTEPeTb METKM Ha MaHXeTe
1 He HapyLLUUTb LeNIOCTHOCTb 3aCTEXKM.

MaTtepuaasbl

+ YucTaujee cpeCTBO Ha OCHOBE GePMEHTOB C
HeTpanbHbIM pH.

+  AHTUCENTUK Ha OCHOBE OTGENMBaTENs, NPUTOAHbIA ANA
06paboTKN MeaNLIHCKOro 060pyA0BaHNA 1
obecneurBaloWmint HU3KOYPOBHEBYIO Ae3UHbEKLMIO.
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« Yuctble nnn CTepunbHble Caﬂd)eTKVl, MArkasa weTKa,
JNIOTOK ANA 3aMaynBaHMA N NNTbeBaA BOAa AnA
ononackneBaHmA ()KenaTeano CMﬂI'LIeHHaﬂ).

Yuctka (MaHxeTbl FLEXIPORT, TPy6KkM,

LWITyL.Eepbl NOPTOB)

Hue npuBoaATcA BapraHTbl YUCTKY candeTkamu,

noAxoAsLMe 1A UCMONb30BaHUA C MaHXeTamMu

FLEXIPORT. Mocne UnMcTK HEO6XOAMMO OCMOTPETL

YCTPOICTBO Ha NPeAMET HaNINuMA OCTAaTOUHbIX

3arpA3HeHUN. BbINoNHNTe YNCTKY OAHUM UK

HECKONbKUMU U3 CeayioLx cnocobos v faiite

YCTPOWCTBY BbICOXHYTb.

« [poTpute YNCTALMM CPEACTBOM Ha OCHOBE
$epMeHTOB COrnacHoO MHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENA.
MpoTpurTe BNaXHOW TKaHbHo.

« [potpwuTe 0,5-NPOLIEHTHBIM BOJHBIM PaCTBOPOM
ot6enusatens. [poTpuTe BAaXKHO TKaHbIO.

YucTka u Ae3uHcEeKLMUA HU3KOTO YPOBHS
(MHoropasoBbie MaHXeTbl FLEXIPORT, Tpy6ku 1
WTYyLLePbl NOPTOB)

MoAroToeka K o4McTKe
YcTaHOBMTE KONMaYoK AN1A MbITbA (HOMep Mo KaTtanory:
5082-159) Ha MOPT MaHXeTbl.

ToAbKO o4uCTKA (MGH)KeTbI 4]
AOMNOAHUTEAbHbIE NTPUHAAAEXHOCTHU
pasbemoB)

1. MpuroToBbTe pacTBOpP YMCTALLErO CPeacTBa Ha
OoCHoBe pepMeHTOB C HellTpanbHbIM pH B
COOTBETCTBUN C NHCTPYKUNAMU NPON3BOAUTENA.

2. TMorpysnTe MaHXeTy 1 AONONHUTENbHbIE
NPUHAANEXHOCTU B PaCTBOP UM 3aMOUUTe UX B
pacTtBope. He fonyckaiite nonagaHna XnaKoctm B
TPy6KU Kamepbl.

3. nOTpVITe BC€ NOBEPXHOCTU MaHXeTbl N
AONONHUTENbHbIX I'IpVIHa[ZlJ'Ie)KHO(TeVI MATKON LLleTKOVI,
4yTO6bI yAanuTb BUAMMbIE 3arpA3HEHNA. I'Ipm
HeobXoAnMOoCTI NoBTOpUTE.

OuncTKa U Ae3nHd eKLMUs (MaHXeTbl)

1. OumcTKa: TWwaTeNbHO HaMoUUTe aHTUCENTUKOM (NyTem
pacrblieHNA Un NOrPyeHunaA) Bce NOBEPXHOCTH
MaHXeTbl 1 AOMNOIHUTENbHBIX NPUHaANeXHOCTen. He
AOMycKanTe nonagaHus *KMAKOCTN B TPYOKM Kamepbl.
a) MoTpuTe MArKO LLETKOW, UTobbI yanuTb BUAUMbIE

3arpAsHeHuA.
b) CnonocHute Bogoi.
c) Moacywwute n ocmoTpure.

2. [JleanHdekuus: elle pas TATENbHO HamounTe
AHTUCENTUKOM (MyTeM pacrbifieHVs UKW NOTPyXeHNA)
BCE MOBEPXHOCTU MaHETbl 1 A0MNONTHUTENbHbIX
npuHagnexHocTen. He fonyckainte nonagaHua
XKUAKOCTN B TPYOKM Kamepbl.

3. lMotpuTe MArKON LWeTKoM Bce noBepxHOCTH. OcTaBbTe
MOKHYTb Ha 5 MUHYT UK AONbLUe, NN 3TO YKa3aHo B
VNHCTPYKLMAX NPON3BOANTENA aHTUCeNTHKa. He
OCTaB/ANTE MaHXeTy
1 NPUHaANEXHOCTI MOKHYTb AOJIbLUE, YeM Ha
10 MuHyT.

NocAe o4UCTKM AUGO OHUCTKHU U

A€3nHd ekuum

1. TwaTtenbHO ONONOCHNTE BOAOM (KONMAYoK ANA MbITbA
DOMKEH ObITb yCTaHOBNEH). He gonycKaiite
nonaaaHnaA X1AKoCTN B TPYGKM Kamepbl.

2. TMopcywmte uncTon candeTkom.

3. CHMMUTe KONMayoK 1A MbITbA U fjaliTe yCTPONCTBY
BbICOXHYTb.

4. OcmoTpUTE MaHXeTy Ha NpefMeT NOBPeXAeHN,
npoBepbTe LieIOCTHOCTb 3aCTEXKN U HagynTe
MaHeTy, UTOGbl yGeAUTLCA B OTCYTCTBUN YTEUKN
BO3/yxa. He ncnonb3yiite MaHXeTy B clyyae
06HapyXeHNA Kaknx-mbo aedeKTos.

OCMOTP NOCAE YUCTKH

OcmoTpUTe MaHXeTy Ha NpeameT NOBPeXAeHNI,
npoBepbTe LeNOCTHOCTL 3aCTeXKM, NOCNe Yero HagyiiTe
MaHXeTy, YUTo6bl y6eNTLCA B OTCYTCTBUN YTeUeK.

He ncnonb3yiite MaHXeTy B clyyae 06HapyKeHUA Kakux-
6o fedeKTos.

YcAoBUs IKCNAyaTAUMU

Temnepatypa xpaHeHus OT-20 go 55 °C

OTHoCuTenbHas BnaxHocTb  OT 15 40 95 % (6e3
XpaHeHus KoHAeHcaumm)
Pabouan Temnepatypa OT110 10 40°C
Pa6ouas oTHoCHTENbHas Ot 15 8o 90 % (6e3
BNaXXHOCTb KoHAeHcaumum)

BesonacHas yTuansaums

YTunusauma MefuLHCKUX YyCTPONCTB U
I'IpVIHa,ElHe)KHOCTeVI AOJIKHa NpoBOAUTBLCA 6e30mMacHbIM
Crnoco6om B COOTBETCTBIN CO BCEMY defiepanbHbIMY,
rocyfapCTBEHHbIMU, PErvioHaIbHbIMU U (M) MECTHBIMMN
3aKOHaMV 1 HOPMATUBHBIMM NpaBunamu. Mpu Hanuun
COMHEHMI Nosb30BaTeNb YCTPONCTBA AOMKEH CHavYana
06paTUTLCA B CYXKOY TEXHUUECKO NOAACPKKM
komnaHum Hillrom 3a pazbacHeHnem npaswn 6e3onacHoi
ytmnusauyumn.

::l NMPUMEYAHUE YTnnnsauua HeaBTOMaTU4eCKOro

x churmomaHoMeTpa 1 NPUHAANEXHOCTEN AOMKHA
NPOBOAUTLCA B COOTBETCTBIN C TPpe6OoBaHAMMN
MECTHOrO 3aKOHOAaTeNbCTBA.

Koa napTtum (ykasaH Ha maHxeTe)
PaclndpoBka koga naptin

Kop naptum Ha maHxeTe FLEXIPORT: YYYY-MM-DD-TT
rae Y —rog, M — mecauy, D —peHbu T —
Npon3BoACTBEHHasA yCTaHOBKa

CTaHAapThI

[JlaHHaA MaHxeTa npegHa3HaueHa AnA aKcnayatauum

B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHVAMYN CNEfyOLLEro

CTaHpapTa:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-
1:2012) — HenHBa3nBHble CGUrMOMaHOMETPbI.
YacTb 1. TpeboBaHMA 1 METOAbI UCTIbITAHVA MOAenei ¢
HeaBTOMaTUYECKMM TUMOM N3MepeHuA.

CoepvHuTenb FLEXIPORT He cunTaeTca coejuHuUTeNem

Manoro juameTpa B Cuiy TOro, 4To AUaMeTp ero

BHYTPEHHero KaHana 11 XX1AKOCTU NpeBbllwaeT 8,5 Mm

(ISO 80369- 1, pazpen 3.13).

OdbmumnarbHOE 3a5BAEHUE

KomnaHus Welch Allyn He HeceT oTBETCTBEHHOCTY 3a
ylep6, a Takxke N1060e HE3aKOHHOE UK HenpaBuibHoe
MNCnonb30oBaHWe NPoAyKTa B pe3ynbraTte HeCOGHlOF[eHVIﬂ
VHCTPYKLMI, NPefocTepexXeHnin, npeaynpexaeHnin nnm
yKasan?l no npeanonaraeMomy Ucnosib30BaHNIO,
OI'Iy6[1I/IKOBaHHbIX B 3TOM PyKOBOACTBE.

NPEAOCTEPEXEHUE! CornacHo ®epepanbHomy
3akoHy CLLIA npopaxa gaHHOro ycTpoiicTea
paspellieHa TONbKO Bpayam (MM NPaKTUKYOLMM
cneumanuctam, obnaganwmm HeobxoaMmoin
JILEeH3Mel) UK No KX 3aKasy. JKCnyaTauua
YCTPOWCTBa AOJI)KHA OCYLLECTBNIATLCA
COTpyAHWKaMW, NpoLueALlMy COOTBETCTBYOLLee
obyueHue.

CAyX6a TeXHU4EeCKOM NOAAE PXKN KOMMNAHUMU
Hillrom

3a jononHuTenbHOM NHpopmaLmen o Nobbix M3nennax
komnaHum Welch Allyn obpaluaritech B ciiyx6y
TexHnuyeckomn nopgepku komnaxnum Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

NMaTeHT/nAaTeHTbl
CBefieHVs O NaTeHTax CM. Ha Be6-caiTe
hillrom.com/patents

FapaHTus

Ha momeHT nokynkwu nsgenus komnanma Welch Allyn
rapaHTMpyeT OTCYTCTBUE B HEM KaKnX-Nn6o AedeKTos

B MaTepuanax v KauecTse UCMOJHEHWS, @ TakKe paboTy
n3aenna B COOTBETCTBUU C TEXHUYECKNMN
XapaKTepucTnkamu, ykasaHHbIM1 Npoun3BognTenem, npu
HOPMaJibHbIX YC/TOBUAX 3KCMyaTaynuv v OGCHy)KVIBaHVIﬂ.

MpumeyaHue AAS NOAb3OBATEAEN U (UAK)
nauueHToB B EC

060 BCEX Cepbe3HbIX NPOUNCLIECTBMAX, CBA3AHHbIX C
ZlaHHbIM YCTPOWCTBOM, He06X0ANMO coobLaTh
NPOU3BOAUTENIO, @ TaKXe COTPyAHNKamM
YNOTHOMOYEHHOr 0 OpraHa pernoHa, B KOTOpom
HaxoAWTCA NONb30BaTeNb 1 (MN) NALUEHT.

YnonHomMoueHHbI NnpeacTaBuTeNb B KazaxcraHe:
TOO «Orthodox ®apm»
lMpocnekT Ynbl lana 7/4, kB. 136, Hyp-Cyntan 010000, KazaxctaH

POLSKI

Wprowadzenie

Termin ,disposable” (jednorazowego uzytku) w
odniesieniu do mankietéw do pomiaru cisnienia krwi
WELCH ALLYN blood pressure cuffs jest jedynie
oznaczeniem modelu i nie oznacza, ze sg one
przeznaczone do stosowania u jednego pacjenta.

Przeznaczenie

Mankiety do pomiaru ci$nienia tetniczego krwi dla
pacjentdw dorostych i pediatrycznych firmy WELCH
ALLYN stuzg do nieinwazyjnego pomiaru ci$nienia
tetniczego krwi i s przeznaczone do uzycia z recznymi
oraz zautomatyzowanymi sfigmomanometrami w celu
oznaczenia ci$nienia krwi u pacjentéw dorostych oraz
dzieci.

Mankiet do pomiaru cisnienia krwi WELCH ALLYN blood
pressure cuff jest przeznaczony do uzytku przez
przeszkolony personel medyczny.

Przeciwwskazania

Mankiety do pomiaru ci$nienia tetniczego krwi dla
pacjentow dorostych i pediatrycznych firmy WELCH
ALLYN sg przeciwwskazane do stosowania u
noworodkéw.

Ryzyko resztkowe

Wyréb ten spetnia wymogi okreslone w odpowiednich
normach dotyczacych zaktécen elektromagnetycznych,
bezpieczeristwa mechanicznego, wydajnosci oraz
biozgodnosci. Nie mozna jednak wykluczy¢
potencjalnych obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika,
ktérych przyczyna moga byc:

« Zagrozenia elektromagnetyczne mogace skutkowaé
obrazeniami ciata lub uszkodzeniem wyrobu;
Zagrozenia mechaniczne;

Zagrozenia zwigzane z niedostepnoscig wyrobu,
funkgji lub parametru;

Niewtasciwe uzytkowanie, np. nieodpowiednie
czyszczenie;

Narazenie wyrobu na dziatanie czynnikéw
biologicznych, ktére moga wywotac ciezkie
ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne.

Akcesoria
Mankiet do pomiaru cisnienia krwi  Zatyczka do mycia,
FLEXIPORT blood pressure cuff: nr REF: 5082-159

Igodne urzqdzenia

Mankiet do pomiaru ci$nienia krwi FLEXIPORT

blood pressure cuff

Ten mankiet do pomiaru cisnienia krwi jest przeznaczony

do uzytku wraz z nieautomatycznymi

sfigmomanometrami poddanymi testom sprawdzajacym

ich zgodnos¢ z norma:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czes¢ 1:

Wymagania i metody badan przyrzadéw
nieautomatycznych.
Ten mankiet do pomiaru cisnienia krwi jest przeznaczony
do uzytku wraz z automatycznymi sfigmomanometrami
poddanymi testom sprawdzajacym ich zgodnos¢ z
norma:
+ ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Nieinwazyjne
sfigmomanometry — Cze$¢ 2: Kwalifikacja kliniczna
zautomatyzowanego typu pomiaru.

&Ostrzeieniu

Ostrzezenie zawarte w niniejszej instrukcji okresla stan
lub sposéb postepowania, ktéry moze doprowadzi¢ do
urazu, choroby lub $mierci pacjenta, o ile nie zostanie
niezwlocznie skorygowany lub przerwany.
OSTRZEZENIE Mozliwy btad pomiaru. Nalezy korzysta¢
wylacznie z zatwierdzonych mankietéw do pomiaru
cisnienia tetniczego krwi i akcesoriéw; zastosowanie
innych moze spowodowac btad pomiaru.

OSTRZEZENIE Ryzyko niedoktadnego pomiaru.
Mankietu nalezy uzywac¢ jedynie wéwczas, gdy znacznik
wskaznika tetnicy wypada w nadrukowanym zakresie
wskazanym na mankiecie; w przeciwnym razie moze
dojs¢ do btednych odczytow.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Nigdy nie nalezy
mocowac tacznikéw typu Luer-Lock na przewodach
mankietu do pomiaréw cisnienia tetniczego krwi firmy
WELCH ALLYN. Uzycie tacznikéw typu Luer-Lock na
przewodzie mankietu do pomiaru ci$nienia tetniczego
stwarza ryzyko btednego podtaczenia przewodu do
pomiaru cisnienia tetniczego do linii dozylnej pacjenta,
co moze spowodowac dostanie sie powietrza do uktadu
krazenia pacjenta.

OSTRZEZENIE Mankietu nie nalezy umieszcza¢ na
obszarach, gdzie skéra pacjenta jest delikatna lub
uszkodzona. Miejsce zatozenia mankietu nalezy czesto
sprawdzac pod katem wystepowania podraznien.
OSTRZEZENIE Umieszczajac mankiet nalezy pozostawi¢
przestrzen na okofo 1-2 palce.

OSTRZEZENIE Mankietu nie nalezy umieszcza¢ na
konczynach wykorzystywanych do wlewu dozylnego.
OSTRZEZENIE Podczas odczytéw nalezy do minimum
ograniczy¢ przesuniecia mankietu i ruchy koriczyny.
OSTRZEZENIE Przed uzyciem upewnic sie, ze wszystkie
potaczenia sa hermetyczne.

OSTRZEZENIE Nie nalezy dopusci¢ do zanieczyszczenia
rurki lub portu na mankiecie.

OSTRZEZENIE Systemy dozylne (IV) — Nie wolno
podtaczac¢ mankietoéw ze ztgczami typu Luer-Lock do
systemoéw do podawania ptynéw dozylnych; w
przeciwnym razie ptyn moze przedostac sie do mankietu.

APrzesfrogi

Przestroga w niniejszej instrukgji okresla informacje,
ktérych zlekcewazenie moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia sprzetu.

PRZESTROGA Nie nalezy prasowa¢ mankietu goragcym
zelazkiem.

PRZESTROGA Nie nalezy pompowa¢ mankietu do
momentu zacisniecia rzepu.

PRZESTROGA Nie nalezy uzywac pary lub ciepta do
sterylizacji mankietu lub rurki.

PRZESTROGA Nie nalezy przekracza¢ ci$nienia 250 mm
Hg w przypadku jednorazowych mankietéw zaktadanych
na udo lub temperatury powyzej 30°C/86°F.

Obstuga

Mankietéw do pomiaru cisnienia tetniczego krwi firmy
WELCH ALLYN nalezy uzywac w taki sam sposoéb jak
tradycyjnych mankietéw do pomiaru ci$nienia krwi.
Mankiet do pomiaru cisnienia tetniczego krwi dziata z
recznymi oraz zautomatyzowanymi
sfigmomanometrami.

Dobrac rozmiar rekawa odpowiedni dla obwodu ramienia
pacjenta. Zakres stosowania, w centymetrach, jest
drukowany na kazdym mankiecie.

Zakres ci$nienia podczas pracy: Od 0 do 300 mm Hg

'L_l UWAGA Znacznik wskaznika tetnicy na mankiecie

T powinien sie znajdowa¢ w nadrukowanym
zakresie wskazanym na mankiecie. Jezeli znacznik
wskaznika tetnicy spadnie ponizej zakresu, nalezy
zastosowac wiekszy mankiet, aby zapewnic¢
doktadne wyniki. Jezeli znacznik wskaznika tetnicy
znajduje sie za zakresem, nalezy zastosowac
mniejszy mankiet, aby zapewni¢ doktadne wyniki.

Czyszczenie
OSTRZEZENIE Procedury czyszczenia i dezynfekgji
musza by¢ prowadzone przez osoby przeszkolone
w czyszczeniu i dezynfekcji urzadzen medycznych.
OSTRZEZENIE Nalezy zapoznac sie z
odpowiednimi instrukcjami producentéw w celu
prawidtowego wykorzystania srodkéw
czyszczacych i bakteriobojczych oraz znalezienia
informacji na temat skutecznosci bakteriobdjczej.
PRZESTROGA Przed przystapieniem do
czyszczenia mankietu FLEXIPORT nalezy
zatozy¢ zatyczke do mycia, aby nie uszkodzi¢
balonu mankietu.
PRZESTROGA Nalezy stosowac wytgcznie
wymienione srodki czyszczace lub bakteriobdjcze;
w przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia
mankietu.
PRZESTROGA Powtarzane cykle regeneracji moga
spowodowac degradacje urzadzenia; nalezy
przestrzegac procedur kontroli w celu zapewnienia
integralnosci urzadzenia.
PRZESTROGA Nie nalezy agresywnie szorowac
mankietu, gdyz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia znacznikdw na mankiecie i/lub
naruszenia integralnosci zamkniecia mankietu.

Materiaty

« Enzymatyczny detergent czyszczacy o obojetnym pH.
Bakteriobdjczy srodek czyszczacy na bazie wybielacza
odpowiedni do stosowania w przypadku sprzetu
medycznego i umozliwiajacy dezynfekcje niskiego
stopnia.

Czyste lub sterylne Sciereczki, miekka szczoteczka,
tacka do namaczania oraz woda pitna do sptukiwania
(najlepiej zmiekczona).

Czyszczenie (mankiety FLEXIPORT, przewody i
ztqcza portéw)

Do czyszczenia mankietéw FLEXIPORT mozna stosowac
rodzaje Sciereczek podane ponizej. Po zakoriczeniu
czyszczenia uzytkownik musi sprawdzi¢, czy zostaty
usuniete wszystkie zabrudzenia i zanieczyszczenia.
Nalezy uzy¢ jednej lub kilku z nastepujacych metod, a
nastepnie pozostawic¢ wyréb do wyschniecia:

« Wytrze¢ enzymatycznym $rodkiem czyszczacym
zgodnie z instrukcjami producenta. Zmy¢ zwilzong
Sciereczka.

Wytrzec 0,5% wybielaczem i roztworem wodnym.
Zmy¢ zwilzong sciereczka.

Czyszczenie i dezynfekcja niskiego poziomu
(mankiety wielokrotnego uzytku FLEXIPORT,
przewody i ztgcza portéw)

Przygotowanie do czyszczenia

Zatozy¢ zatyczke do mycia (nr REF 5082-159) na port
mankietu.

Tylko czyszczenia (mankiety i akcesoria

zlqczy)

. Przygotowac roztwor enzymatycznego detergentu
czyszczacego o obojetnym pH zgodnie z instrukcjami
producenta.

2. Zanurzy¢ lub zamoczy¢ mankiet i akcesoria w
roztworze. Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu do rurki
balona.

3. Miekka szczoteczka wyczysci¢ wszystkie powierzchnie
mankietu i akcesoria w celu usunigcia widocznych
zabrudzen. W razie potrzeby powtdrzy¢ czynnosci.

Czyszczenie i dezynfekcja (mankiety)

1. Czyszczenie: Doktadnie zaimpregnowac (spryskac lub
zanurzy¢) wszystkie powierzchnie mankietu i
akcesoriow bakteriobdjczym srodkiem czyszczacym.
Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu do rurki balona.

a) Miekka szczoteczka usunag¢ widoczne zabrudzenia.
b) Sptuka¢ woda.
c) Podsuszy¢ i sprawdzic.

2. Dezynfekcja: Ponownie doktadnie zaimpregnowac
(spryskac lub zanurzyc¢) wszystkie powierzchnie
mankietu i akcesoriow bakteriobdjczym srodkiem
czyszczacym. Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu do
rurki balona.

3. Miekka szczoteczka wyczysci¢ wszystkie
powierzchnie. Umozliwi¢ 5 minutowe lub dtuzsze
dziatanie srodka bakteriobdjczego, zgodnie z
wytycznymi producenta. Nie przekracza¢ 10 minut.

Po zakonczeniu czyszczenia lub czyszczenia i
dezynfekcll
. Dokfadnie optuka¢ woda, nie zdejmujac zatyczki do

mycia. Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu do rurki
balona.

2. Osuszy¢ czystg szmatka.

3. Zdjac zatyczke do mycia i pozostawi¢ do wyschniecia.

4. Sprawdzi¢ mankiet pod katem uszkodzen, naruszenia
integralnosci zamkniecia i napompowac w celu
sprawdzenia szczelnosci. Nie stosowac w przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci.

Kontrola po czyszczeniu

Sprawdzi¢ mankiet pod katem uszkodzer oraz naruszenia
integralnosci zamkniecia, a nastepnie napompowac w
celu sprawdzenia szczelnosci. Nie uzywac w przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidfowosci w obrebie
mankietu.

Specyfikacja srodowiskowa

Temperatura podczas 0d -20°C do 55°C (od -4°F do

przechowywania 131°F)

Wilgotnos¢ wzgledna 0Od 15 do 95% (bez

podczas przechowywania kondensacji)

Temperatura podczas 0Od 10°C do 40°C (od 50°F do
pracy 104°F)

Wilgotnos¢ wzgledna 0Od 15 do 90% (bez

podczas pracy kondensacji)

Bezpieczna vutylizacja

Uzytkownicy musza przestrzegac wszystkich przepisow

krajowych, wojewédzkich, regionalnychi/lub lokalnych w

zakresie bezpiecznej utylizacji wyroboéw i akcesoriow

medycznych. W razie watpliwosci uzytkownik powinien

najpierw skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej

firmy Hillrom, ktéry udzieli wskazéwek dotyczacych

bezpiecznej utylizacji.

:_'l UWAGA Podczas utylizacji nieautomatycznych
sfigmomanometréw lub akcesoriéw nalezy
przestrzegac przepiséw regionalnych.

Kod partii (umieszczony bezposrednio na
mankiecie)

Elementy kodu partii

Kod partii mankietu FLEXIPORT: YYYY-MM-DD-TT
gdzie Y = rok, M = miesiac, D = dzien, T = wyréb

Normy

Ten mankiet do pomiaru cisnienia krwi jest przeznaczony

do uzytku w zakresach podanych w normie:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Cze$¢ 1:
Wymagania i metody badan przyrzadéw
nieautomatycznych.

Zfacze FLEXIPORT nie jest zlagczem o matej $rednicy, gdyz

srednica jego wewnetrznej $ciezki przeplywu ptynéw

przekracza 8,5 mm (ISO 80369-1, Sekcja 3.13).

Nota prawna

Firma Welch Allyn nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek uszkodzenia ciata jakichkolwiek oséb oraz
nielegalne i nieprawidtowe korzystanie z produktu, ktére
mogtoby wynikaé z niestosowania sie do instrukgji
obstugi, ostrzezen, przestrég lub oswiadczen
dotyczacych przeznaczenia, zamieszczonych w niniejszej
instrukgji.

PRZESTROGA Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
wyrobu wytgcznie na zlecenia lekarza.

Wyréb ten moze by¢ uzywany wytgcznie przez
przeszkolony personel.

Dziat Pomocy Technicznej Firmy Hillrom

W celu uzyskania informacji na temat dowolnego
produktu firmy Welch Allyn nalezy skontaktowac sie z
dziatem pomocy technicznej firmy Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

PATENT/PATENTY
Informacje o patentach sg dostepne na stronie
internetowej hillrom.com/patents

Gwarancja

Firma Welch Allyn gwarantuje, ze nowy produkt firmy
Welch Allyn jest wolny od pierwotnych wad
materiatowych i produkcyjnych oraz ze w warunkach
prawidtowego uzytkowania i serwisowania dziata
zgodnie ze specyfikacja producenta.

Uwaga dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw
na terenie UE

Wszelkie powazne wypadki, ktore wystapity w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.
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Bevezetés

A ,disposable” (egyszer hasznalatos) kifejezés a WELCH
ALLYN blood pressure cuffs esetében tipusjelolésként
szolgal, és nem hordozza magéaban azt a jelentést,
miszerint az eszkoz csak egy paciensen lenne
alkalmazhato.

Felhaszndldsi terilet

AWELCH ALLYN gyermek és feln6tt vérnyomasmérd
mandzsettak nem invaziv vérnyomasmérésre szolgald
mandzsettak, amelyeket nem automatikus és
automatikus vérnyomasmérékkel vald egytttes
hasznélatra fejlesztettek ki gyermek és felnétt betegek
vérnyomasanak megallapitasara.

AWELCH ALLYN vérnyomasméré mandzsettat kizarélag
klinikailag szakképzett egészséguigyi szakember
hasznalhatja.

Ellenjavallatok
AWELCH ALLYN gyermek és feln6tt vérnyomasméré
mandzsettak Ujszulotteken valé hasznalata ellenjavallott.

Fennmaradé kockdzat

Ez a termék megfelel az elektromagneses interferenciara,

mechanikai biztonsagra, teljesitményre és

biokompatibilitasra vonatkozd kapcsol6dd

szabvanyoknak. A termék hasznalata sordn azonban nem

zarhatok ki teljesen az alabbiakbdl szarmazo, a beteget

vagy a felhasznaldt éré lehetséges karok:

« Elektromégneses veszélyforrasokkal kapcsolatos
sériilés vagy az eszkdzok karosodasa;

« Mechanikai veszélyforrasokbol szarmazo sériilés;

Valamely eszkdz, funkcié vagy paraméter

rendelkezésre nem &llasabol szarmazé sériilés;

+ Nem megfelelé hasznalatbol, példaul elégtelen
tisztitasbol szarmazo sériilés; és/vagy

« Olyan sériilés, amelyet az eszkoz sulyos szisztémas
allergias reakcidt kivalto biologiai dgenseknek torténé
kitétele okoz.

Tartozékok
FLEXIPORT vérnyomasmérd Nyilaszard sapka,
mandzsetta REF: 5082-159

Kompatibilis eszk6z6k

Flexiport vérnyomdsméré mandzsetta

Ez avérnyomasméré mandzsetta a kovetkezd szabvanyok

szerint vizsgalt, nem automatikus vérnyomasmérékkel

egyutt alkalmazhato:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Nem invaziv vérnyoméasmérok. 1. rész: A nem
automatikus mérék kovetelményei és vizsgalati
modszerek.

Ez a vérnyomasméré mandzsetta a kovetkezd szabvanyok

szerint vizsgalt automatikus vérnyomasmérékkel egytt

alkalmazhaté:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Nem invaziv
vérnyomasmérok. 2. rész: Az automatikus mérék
klinikai vizsgalata.

C Figyelmeztetések

A jelen Gtmutatoban szerepl6 figyelmeztetések olyan
kortilményeket vagy gyakorlatot mutatnak be, amelyek
betegséghez, sériiléshez vagy haldlhoz vezethetnek.
FIGYELEM Lehetséges mérési hiba. Kizarélag
engedélyezett vérnyomasméré mandzsettakat és
tartozékokat hasznaljon; a helyettesités mérési hibahoz
vezethet.

FIGYELEM Pontatlan mérés veszélye. Csak akkor
hasznélja a mandzsettat, ha az artéria jel6l6je a
mandzsettara nyomtatott tartomanyon beliil van;
ellenkez6 esetben hibas eredmények keletkezhetnek.
FIGYELEM A beteg sériilésének veszélye. Soha ne
szereljen Luer-Lock csatlakozokat a WELCH ALLYN
vérnyomasmérd csovekre. Ha ilyen csatlakozékat
szerelnek a vérnyomasméré mandzsetta csovére, fennall
annak a veszélye, hogy a cs6 helytelenul fog csatlakoznia
a beteg intravénas vezetékéhez, igy levegé kerllhet a
beteg keringési rendszerébe.

FIGYELEM Ne hasznélja a mandzsettat a beteg olyan
testfeltletén, ahol a bor érzékeny vagy sériilt. Gyakran
ellendrizze a mandzsetta helyét, hogy nincs-e irritacio.
FIGYELEM Hagyjon egy- vagy kétujjnyi helyet a beteg és
a mandzsetta kozott.

FIGYELEM Ne hasznalja a mandzsettat azon a végtagon,
amelyikhez IV infuzios szerelék csatlakozik.

FIGYELEM Mérés kdzben csokkentse minimalisra a
mandzsetta és a végtag mozgasat.

FIGYELEM Hasznalat el6tt minden csatlakozasi pontnal
ellendrizze a légmentes zarast.

FIGYELEM Ne engedje, hogy kiviilrél tormelék jusson be
a csovekbe vagy a mandzsetta nyilaséba.

FIGYELEM Intravénas (IV) rendszerek — Ne
csatlakoztasson Luer-Lock csatlakozokkal ellatott
mandzsettakat infuziés oldatok beadésara szolgald
rendszerekhez, kiilonben folyadék juthat a
mandzsettaba.

& Ovintézkedések

A jelen Gtmutatoban szerepld dvintézkedések olyan
kortilményeket vagy gyakorlatot mutatnak be, amelyek a
készulék vagy egyéb targyak karosodasat, vagy az adatok
elvesztését okozhatjak.

VIGYAZAT Ne tegyen a mandzsettéra forré vasalét.
VIGYAZAT Ne fujja fel a mandzsettat, ha a tépézar nincs
becsatolva.

VIGYAZAT Ne sterilizélja g6zzel vagy hével a
mandzsettakat és a csoveket.

VIGYAZAT Ne alkalmazza a combra méretezett egyszer
hasznalatos mandzsettakat 250 Hgmm folott, illetve

30 °C/86°F-on vagy magasabb hémérsékleten.

Mikédtetés
AWELCH ALLYN vérnyomasméré mandzsettat a
hagyomanyos vérnyomasméré mandzsettakhoz
hasonléan kell alkalmazni. A vérnyomasméré mandzsetta
kézi és automatikus vérnyomasmérdkkel is m{ikodik.
Valassza ki a beteg karkorfogatanak megfelel
mandzsettaméretet. Minden mandzsettardl leolvashaté a
centiméterben feltlintetett alkalmazhatdsagi tartomany.
Muikédési nyomastartomany: 0-300 Hgmm
::l MEGJEGYZES A mandzsettan 1évé, artériat jelzd
:'_] vonalnak a mandzsettan jel6lt tartomanyon
beliilre kell esnie. Amennyiben az artériat jelz6
vonal a tartomany alatt van, a pontos eredmények
eléréséhez hasznaljon nagyobb mandzsettat.
Amennyiben az artériat jelzé vonal a tartomany
felett van, a pontos eredmények eléréséhez
hasznéljon kisebb mandzsettat.

Tisztitas
FIGYELEM A tisztitasi és fertGtlenitési eljarasokat
csak az orvostechnikai eszkozok tisztitasaban és
fertétlenitésében jartas személyek végezhetik.
FIGYELEM A tisztitoszerek és a csiradlé hatasu
szerek megfelel6 alkalmazasaval, valamint a
csiradlé hatékonysaggal kapcsolatban olvassa el az
adott szer gyartdjanak utasitasait.
VIGYAZAT A FLEXIPORT mandzsetta tisztitasa elétt a
nyilaszaré sapkat fel kell szerelni, kiilonben
karosodhat a mandzsetta ballonja.
VIGYAZAT Kizérdlag a felsorolt tipusd
tisztitoszereket és csiradl6 hatasu szereket
hasznalja, kiilonben kdrosodhat a mandzsetta.
VIGYAZAT Azismételt Gjrafeldolgozas az eszkdz
degradaciojat okozhatja; az eszkoz épségének
biztositasahoz kovesse az ellendrzési eljarasokat.
VIGYAZAT Ne dérzsolje erésen a mandzsettat,
mivel az a jelolések és/vagy a tépbzar sériilését
okozhatja, amely utébbi miatt a mandzsetta nem
fog rendesen zarédni.

Anyagok

« Semleges pH-ju, enzim alapi mosoészer.

Fehérit6 alapu, csiradl6 hatdsu szer, amely alkalmas
egészségligyi eszkdzokon vald alkalmazasra és
alacsony szint( fert6tlenitésre.

Tiszta vagy steril ruha, puha kefe, ztaté edény és
csapviz (lehetbleg lagy viz) az 6blitéshez.

Tisztitds (FLEXIPORT mandzsettdk, csovek és

téomlécsatlakozdk)

A kovetkez6 tipusu torlékenddk alkalmasak a FLEXIPORT

mandzsettakon valé alkalmazasra. A felhasznalonak

tisztitas utan ellenériznie kell, hogy mindenféle

szennyezd6dést sikerlilt-e eltavolitani. Hasznaljon az aldbbi

modszerek koziil egyet vagy tobbet, majd hagyja az

eszkozt levegén megszaradni:

« Torolje le enzimes tisztitdszerrel a gyarté utasitasai
szerint.

« Torolje at nedves ruhéval. Torélje le 0,5%-os fehérit6 és
viz oldatéval. Térélje at nedves ruhaval.

Tisztitds és alacsony szint{ fertétlenités
(FLEXIPORT Ujrafelhaszndlhaté mandzsettdk,
csovek és tdmlScsatiakozok)

A tisztitds elkésziletei

Helyezze ré a nyilaszard sapkat (REF 5082-159) a
mandzsetta nyilasara.

Csak fisztitds (mandzsettdk és csatlakozé

turtozekok)

. Készitsen semleges pH-jui, enzim alapti mosészert a
gyarto utasitasai szerint.

2. Meritse vagy aztassa be az oldatba a mandzsettat és a
tartozékokat. Ne engedje, hogy folyadék keriljon a
ballon csévébe.

3. Ovatosan surolja meg a mandzsetta és a tartozékok
egész felliletét, hogy eltavolitsa a lathato
szennyezédéseket. Sziikség szerint ismételje meg a
muveletet.

Tisztitds és fertStlenités (mandzsettak)
1. Tisztitas: Alaposan itassa at (fUjja be spray-vel vagy
meritse folyadékba) a mandzsetta és a tartozékok
egész feliiletét csiradlé hatasu szerrel. Ne engedje,
hogy folyadék keriiljon a ballon csévébe.
a) Ovatosan surolja meg a feliileteket, hogy eltavolitsa
alathato szennyezédéseket.

b) Oblitse le vizzel.

¢) Hagyja megszaradni, majd ellendrizze az eszk6zok
tisztasagat.

2. Fertétlenités: Ismét alaposan itassa at (fujja be
sprayvel vagy meritse folyadékba) a mandzsetta és a
tartozékok egész felliletét csiradl6 hatasu szerrel. Ne
engedje, hogy folyadék kertiljon a ballon csovébe.

3. Ovatosan surolja meg az 6sszes feliiletet. Hagyja
nedvesen alIni 5 percig, vagy ha a csiradl6 hatasu szer
gyartoi utasitasai gy szélnak, akkor annal is tovabb.
Ne hagyja nedvesen a fellileteket 10 percnél hosszabb
ideig.

Tisztitds, illetve tisztitas és fertétlenités utan

1. Mikozben a nyilaszaré sapka rajta van az eszk6zon,
alaposan 6blitse le vizzel. Ne engedje, hogy a folyadék
bejusson a ballon csévébe.

2. Tiszta torl6kenddvel itatgassa fel a nedvességet.

3. Tavolitsa el a nyilaszaro sapkat, majd hagyja
megszaradni az eszkozt a leveg6n.

4. Vizsgaljameg, nincs-e amandzsettan sériilés nyoma, a
tépdzar jol zar-e, és fujja fel az eszkozt, hogy
ellendrizze, nem szivarog-e. Ne hasznélja, ha
barmilyen rendellenességet észlel.

Tisztitas utani ellendrzés

Vizsgalja meg, nincs-e a mandzsettan sériilés nyoma, és
hogy a tépé&zar jol zar-e, majd fujja fel az eszkozt, hogy
ellenérizze, nem szivarog-e. Ha barmilyen
rendellenességet észlel a mandzsettaval kapcsolatban, ne
hasznélja az eszkozt.

Kérnyezeti adatok

Tarolasi hémérséklet -20°C és 55°C kozott (-4°F és

131°F koz6tt)
Tarolasi relativ 15% és 95% kozott (nem
pératartalom lecsap6dd)
MUkodési hémérséklet 10 °C és 40 °C kozott (50°F és
104°F koz6tt)
MUikodési relativ 15% és 90% kozott (nem
pératartalom lecsap6dd)

Biztonsdgos drtalmatlanitds

A felhasznalok kotelesek az orvostechnikai eszkozok és
tartozékok biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozo
minden szvetségi, allami, regionalis és/vagy helyi
torvénynek és szabalyozasnak megfeleléen eljarni. Ha
kétségei vannak, akkor az eszkéz felhasznaldjanak el 6szor
fel kell vennie a kapcsolatot a Hillrom mdszaki
tamogatasaval a biztonsagos leselejtezési protokollokkal
kapcsolatos utmutatasért.

MEGJEGYZES A nem automatikus
vérnyomasmérdk és tartozékaik artalmatlanitasa
soran be kell tartani a regionalis szabalyozasokat.
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Tételkéd (a mandzsettan jeldlve)
Tételkod felépitése

FLEXIPORT mandzsetta tételkddja: EEEE-HH-NN-EE
Ahol E = Ev, H = Hénap, N = Nap, E = Eszkéz

Szabvdanyok

Ez a vérnyomasméré mandzsetta a kdvetkez6 szabvanyok

altal el6irt hatarértékeken belll hasznalhato:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Nem invaziv vérnyomdasmérék. 1. rész: A nem
automatikus mérék kovetelményei és vizsgalati
modszerek. 1SO 80369 mentesség.

A FLEXIPORT csatlakozd nem tekinthet6 kis furatu

csatlakozonak, mivel belsé folyadékatja 8,5 mm

atmérénél nagyobb (ISO 80369-1, 3.13. fejezet).

Jogi nyilatkozat
A Welch Allyn, Inc (,Welch Allyn”) nem vallal felel6sséget
semmiféle olyan személyi sérilésért, amely abbol
adédoéan alakulhatott ki, hogy (i) a jelen terméket az
utmutatdban talalhaté utasitasok, figyelmeztetések,
dvintézkedések vagy a szandékolt felhasznalasra
vonatkozo éllitas figyelmen kivil hagyasaval hasznaltak,
vagy hogy (ii) a terméket illegalis vagy helytelen médon
hasznaltak fel.
VIGYAZAT Az Egyesiilt Allamok szévetségi
torvénye értelmében az eszkoz arusitasat csak
orvos vagy képesitett egészségligyi szakember
végezheti, vagy az csak az 6 rendelésére torténhet.
Az eszkozt kizardlag szakképzett személyzet
hasznalhatja.

Hillrom M{szaki Tdmogatdsi Részleg

Barmely Welch Allyn termékkel kapcsolatos informacidért
keresse a Hillrom miszaki tdmogatasi részlegét:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

SZABADALOM/SZABADALMAK
A szabadalommal kapcsolatos informacidkat lasd a
hillrom.com/patents weboldalon.

Jotallas

Az Gj Welch Allyn termék garantéltan anyag- és gyartasi
hibaktol mentes, és teljesitménye normal hasznalat és
szerviz mellett megfelel a gyarté specifikacidinak.

Figyelmeztetés az EU felhaszndléi és/vagy
betegei szdmara

Az eszkozzel kapcsolatban tortént barmely sulyos
esetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo,
illetve a beteg tartézkodasi helye szerinti tagorszag
illetékes hatosaganak.

CESKY

Uvod

Termin ,disposable” (Jednorézovy) pouzity v souvislosti s
manzetami WELCH ALLYN blood pressure cuffs je pouze
oznaceni modelu a neni zamyslen jako vyjadfeni pro
pouziti pro jednoho pacienta.

Uréené pouiiti

Manzeta na méfeni krevniho tlaku pro détské i dospélé
pacienty od spole¢nosti WELCH ALLYN je urc¢ena ke
zjistovani krevniho tlaku u détskych i dospélych pacientt
na automatizovanych i manualnich
sfygmomanometrech.

Manzeta na méfeni krevniho tlaku od spole¢nost WELCH
ALLYN je urcena k pouziti klinicky vyskolenym
zdravotnickym pracovnikem.

Kontraindikace
Manzety na méfeni krevniho tlaku od spole¢nosti WELCH
ALLYN jsou kontraindikovany pro novorozence.

Ibytkové riziko

Tento produkt vyhovuje pfislusnym normam

o elektromagnetickém ruseni, mechanické bezpecnosti,
vykonu a biologické kompatibilité. U vyrobku vsak nelze

uplné vyloucit potencidlni moznost nasledujicich
poskozeni pacientky nebo uzivatele:

« Poskozeni zdravi nebo poskozeni zafizeni spojené

s elektromagnetickymi riziky,

Poskozeni zplisobené mechanickymi riziky,

Poskozeni zpisobené nedostupnosti zatizeni, funkci
nebo parametrd,

Poskozeni zplisobené nespravnym pouzivénim, jako je
nedostatecné cisténi a/nebo

Poskozeni zpusobené vystavenim zafizeni biologickym
faktoraim, které mohou vést k zavazné systémové
alergické reakci.

PfisluSenstvi

Manzeta na méfeni krevniho
tlaku FLEXIPORT

Myci krytka,
ref.: 5082-159

Nekompatibilni zafizeni
Manzeta na méfeni krevniho tlaku FLEXIPORT
Tato manzeta na méfeni krevniho tlaku je ur¢ena k funkci
na neautomatizovanych sfygmomanometrech
testovanych v souladu se smérnici:
+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Neinvazivni sfygmomanometry— Cést 1: Pozadavky
a zkusebni metody pro neautomatizovany typ méfeni.
Tato manzeta na méfeni krevniho tlaku je ur¢ena k funkci
na automatizovanych sfygmomanometrech testovanych
v souladu se smérnici:
« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Neinvazivni
sfygmomanometry — Cést 2: Klinické zkoumani méfeni
automatizovaného typu.

& Varovani

Varovani uvedena v tomto manualu oznacuji podminky
nebo postupy, které mohou vést k onemocnéni, zranéni
nebo smrti. Varovné symboly se zobrazuji se Sedym
pozadim v ¢ernobilém dokumentu.

VAROVANI Mozna chyba v méfeni. Pouzivejte pouze
schvélené manzety na méfeni krevniho tlaku

a prislusenstvi; pouziti ndhrazek muze vést k chybé
méfeni.

VAROVANI Riziko nepfresného méreni. Manzetu
pouzivejte pouze tehdy, kdyz indexova znacka tepny
spada do vytisténého rozsahu uvedeného na manzetg,
jinak by mohlo dojit k chybnym hodnotédm.

VAROVANI Nebezpeci poranéni pacienta. Na hadicky

k méfeni krevniho tlaku WELCH ALLYN nikdy neinstalujte
konektory luer lock. Pouzitim téchto konektord na
hadi¢kédch manzet k méreni krevniho tlaku vznika riziko
chybného pfipojeni této hadicky k intravenéznimu
vedeni pacienta a pranik vzduchu do obéhového
systému pacienta.

VAROVANI Nepfikladejte manzetu na &asti téla, kde je
pokozka citlivd nebo narusena.

Pravidelné misto pfiloZzeni manzety kontrolujte, zda
nedoslo k podrazdéni.

VAROVANI Mezi télem pacienta a manzetou nechte
prostor na 1 az 2 prsty.

VAROVANI Nepfikladejte manzetu na kon¢etinu, do
které se zavadi IV infuze.

VAROVANI Béhem odeétdl omezte pohyb manzety

a koncetiny.

VAROVANI Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou viechny
pripojovaci body vzduchotésné.

VAROVANI Nedovolte, aby se do hadi¢ek nebo portu na
manzeté dostaly necistoty.

VAROVANI Intravenézni (IV) systémy - NepFipojujte
manzety s konektory luer lock k systémam
intravenézniho podavani tekutin,aby do manzety
nevnikla tekutina.

A Vystrahy

Upozornéni uvedend v tomto manuélu oznacuji
podminky nebo postupy, které mohou vést k poskozeni
zafizeni nebo jiného majetku nebo ke ztraté dat.
VYSTRAHA Nezehlete manzetu rozpalenou zehli¢kou.
VYSTRAHA Pied nafouknutim manzety musite nejprve
zapnout suchy zip.

VYSTRAHA Nesterilizujte manzetu ani hadi¢ky pomoci
péry nebo tepla.

VYSTRAHA U jednorazovych manzet uréenych nastehna
neptekracujte 250 mmHg pfi 30 °C nebo 86 °F.

Provoz

Manzetu na méreni krevniho tlaku WELCH ALLYN
pouzivejte stejné jako klasickou manzetu na méreni
krevniho tlaku.

Tato manzeta funguje na automatizovanych i manualnich
sfygmomanometrech.

Vyberte takovou velikost manzety, ktera bude odpovidat
obvodu paze pacienta.

Pouzitelny rozsah je uveden v centimetrech na kazdé
manzeté.

Rozsah provozniho tlaku: 0 az 300 mmHg

POZNAMKA ,Indexova znacka tepny” na
manzeté by méla spadat do ,Rozsahu” uvedeného
na manzeté. Pokud je indexova znacka tepny pod
timto rozsahem, pouzijte vétsi manzetu, abyste
zajistili presné vysledky. Pokud indexova znacka
tepny tento rozsah prekracuje, pouzijte mensi
manzetu, abyste zajistili presné vysledky.

Cisténi
VAROVANI Postupy ¢isténi a dezinfekce musi
provéadét pracovnici, ktefi byli vyskoleni v oblasti
cisténi a dezinfekce zdravotnickych prostiedkd.
VAROVANI Informace o spravném pouziti
a baktericidni u¢innosti prostfedkd naleznete
v pokynech od vyrobce ¢isticich a baktericidnich
¢isticich prostredku.
VYSTRAHA Pro manzetu Flexiport cuff nainstalujte
pred cisténim krytku washing cap, aby nedoslo k
poskozeni vyplné manzety.
VYSTRAHA PouZzivejte pouze uvedené typy
Listicich nebo baktericidnich isticich prostredka,
aby nedoslo k poskozeni manzety.
VYSTRAHA Opakovani sterilizace mlize vést ke
zhorseni vykonu produktu, dodrzujte inspekéni
pokyny, aby byla zajisténa neporusenost produktu.
VYSTRAHA Netistéte manzetu pfilis hrubg, aby
nedoslo k poskozeni znacek na manzeté nebo aby
doslo k poruseni celistvosti manzety.

Materidly

Cistici prostfedek s neutralnim pH a enzymatickym
ucinkem.

Baktericidni ¢istici prostiedek na bazi bélidla vhodny
pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich a schopny
dezinfekce na nizké drovni.

Cisté nebo sterilni utérky, mékky karta¢, naméceci
podnos a pitna voda na oplachovani (idealné
zmékéena voda).

Cisténi (manzety, hadi¢ky a konektory portu
FLEXIPORT)

S manzetami FLEXIPORT jsou kompatibilni nasledujici typy
utérek. UzZivatel musi po vycisténi zkontrolovat, zda doslo
k UpInému odstranéni necistot a kontaminujicich latek.
Pouzijte jeden nebo vice nasledujicich zplisobd a nechte
uschnout na vzduchu:

» Vsouladu s pokyny vyrobce otfete enzymatickym
Listicim prosttedkem. Otiete vlhkym hadiikem.

Otrete 0,5% roztokem vody a bélidla. Otrete vihkym
hadiikem.

Cisténi a dezinfekce na nizké Urovni
(opakované pouziteiné manzety, hadi¢ky
a konektory portu FLEXIPORT)

Pfiprava na &isténi

Na port manzety nainstalujte krytu washing cap

REF 5082-159.

Jen ¢isténi (manzety a prislusenstvi

konektoru)

1. Pfipravte pH neutralni Cistici prostfedek v souladu
s pokyny vyrobce.

2. Ponofite nebo namo¢te manzetu a prislusenstvi do
roztoku. Nedovolte, aby kapalina vnikla do hadi¢ek
naplné.

3. Pomoci kartacku ocistéte vsechny povrchy manzety
a pfislusenstvi a odstrarite viditelné necistoty.

V pfipadé potieby opakujte.

Cisténi a dezinfekce (manzety)

1. Cisténi: Vsechny povrchy manzety a pfislusenstvi
dukladné prestrikejte nebo ponofte do baktericidniho
¢isticiho prostiedku. Nedovolte, aby kapalina vnikla
do hadicek naplné.

a) Pomoci jemného kartacku odstrarite viditelné
necistoty.

b) Oplachnéte vodou.

c) Otiete a zkontrolujte.

2. Dezinfekce: Vsechny povrchy manzety a pfislusenstvi
znovu dukladné prestfikejte nebo ponoite do
baktericidniho cisticiho prostredku. Nedovolte, aby
kapalina vnikla do hadicek naplné.

3. Pomoci jemného kartacku osetiete veskeré povrchy.
Nechte namokro pusobit po dobu 5 minut i déle, jeli
to v souladu s pokyny od vyrobce baktericidniho
¢isticiho prostfedku. Nenechavejte pusobit na vice nez
10 minut.

Po cisténi nebo &isténi a dezinfekci

1. Dukladné oplachnéte vodou s nasazenou krytkou
washing cap. Nedovolte, aby kapalina vnikla do
hadicek naplné.

2. Ottete dosucha cistym kusem latky.

3. Sejméte krytku washing cap a nechte uschnout na
vzduchu.

4. Zkontrolujte, zda u manzety nedoslo k poskozeni ¢i
poskozeni zavirani a nafouknutim ovérte, zda
nedochézi k tniku vzduchu. Pokud se objevi jakékoli
abnormality, pak vyrobek dale nepouzivejte.

Kontrola po &isténi

Zkontrolujte, zda u manzety nedoslo k poskozeni ¢i
poskozeni zavirani a potom nafouknutim ovéite, zda
nedochazi k uniku vzduchu. ManZetu nepouzivejte,
pokud zjistite jakékoli abnormality.

Specifikace prostredi
Teploty skladovani
Relativni vihkost
uskladnéni

Provozni teplota

Relativni vlhkost provozu

-4°F az 131°F (-20°C az 55°C)
15 % az 95 %
(nekondenzujici)

50°F az 104°F (10°C az 40°C)
15 % az 90 %
(nekondenzujici)

Bezpeénd likvidace

Uzivatelé by se méli fidit vSemi mistnimi, narodnimi a/
nebo regiondlnimi zékony a smérnicemi, které se tykaji
bezpecné likvidace zdravotnickych prostredkd

a prislusenstvi. V pfipadé pochybnosti se uzivatel zatizeni
musi nejprve obrétit na technickou podporu spole¢nosti
Hillrom, aby ziskal pokyny ohledné protokolt o bezpe¢né
likvidaci.

POZNAMKA Neautomatizovany
sfygmomanometr a jeho pfislusenstvi likvidujte

v souladu s mistnimi zakony.

Kéd Sarze (uvedeny pfimo na manzeté)
Dekodér sarze

Kéd Sarze manzety FLEXIPORT: RRRR-MM-DD-NN
Kde R =rok, M = mésic, D = den, N = nastroj

Normy
Tato manzeta na méfeni krevniho tlaku je ur¢ena k funkci
v rozsahu uvedeném smérnici:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Neinvazivni sfygmomanometry - Cast 1: Pozadavky
a zkusebni metody pro neautomatizovany typ méreni.
Konektor FLEXIPORT neni povazovan za konektor s malym
otvorem vzhledem k vnitinimu vedeni tekutiny vétsimu
nez 8,5 mm v praméru (ISO 80369-1 Cast 3.13).

Pravni prohlaseni

Spole¢nost Welch Allyn, Inc. (,Welch Allyn“) neprijima
zadnou odpovédnost za pfipadna zranéni osob, ktera
mohou vyplyvat z (i) nespravného pouzivéni vyrobku

Vv rozporu s pokyny, upozornénimi, varovanimi nebo
zamyslenym Ucelem pouziti, které jsou uvedeny v tomto
manuélu, nebo (ii) jakéhokoli nezakonného nebo
nespravného pouziti produktu.

VYSTRAHA Federélni zékony USA omezuji prodej
tohoto zafizeni na objednéavku Iékare. Toto zafizeni
by mél obsluhovat pouze vyskoleny persondl.

Technickd Podpora Hillrom

Informace o kterékoli produktu od spole¢nosti Welch
Allyn miiZete ziskat od technické podpory spole¢nosti
Hillrom: hillrom.com/en-us/about-us/locations

PATENT/PATENTY
Informace pro pacienty naleznete na strankach
hillrom.com/patents

Zaruka

Na vas vyrobek od spolecnosti Welch Allyn, pokud je
novy, se vztahuje zaruka, ze se naném z vyroby
nevyskytuji vady materialu ani vady ve zpracovéni, a ze
pfistroj bude fungovat v souladu se specifikaci uvadénou
vyrobcem, pokud se bude pouzivat za normalnich
podminek a pfi bézném servisu.

Upozornéni pro uvzivatele a/nebo pacienty
vEU

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo

v souvislosti se zafizenim, by mél byt nahlasen vyrobci
a prisluinému organu ¢lenského statu, v némz se
uzivatel nebo pacient nachazi.

SLOVENSCINA

Uvod

Izraz »za enkratno uporabo« v povezavi z mansetami za
merjenje krvnega tlaka WELCH ALLYN je namenjen samo
oznacevanju modela in se ne nanasa na uporabo pri samo
enem pacientu.

Predvidena uporaba

Mansete za merjenje krvnega tlaka WELCH ALLYN za
otroke in odrasle so mansete za neinvazivno merjenje
krvnega tlaka, namenjene uporabi v kombinaciji z
neavtomatskimi in avtomatskimi sfigmomanometri za
merjenje krvnega tlaka pri pediatri¢nih in odraslih
pacientih.

Manseto za merjenje krvnega tlaka WELCH ALLYN lahko
uporabljajo samo klini¢no usposobljeni zdravstveni
delavci.

Kontraindikacije
Mansete za merjenje krvnega tlaka WELCH ALLYN za
otroke in odrasle so kontraindicirane pri novorojenckih.

Preostalo tveganje

Izdelek je skladen z veljavnimi standardi glede

elektromagnetnih motenj, mehanske varnosti, delovanja

in bioloske zdruZljivosti. Ni pa mogoce v celoti odpraviti

potencialnih tveganj za pacienta in uporabnika zaradi

naslednjih nevarnosti:

« Telesne poskodbe ali materialna $koda v povezavi z
elektromagnetnimi nevarnostmi,

+ Telesne poskodbe zaradi mehanskih nevarnosti,

«+ Telesne poskodbe zaradi nerazpolozZljivosti
pripomocka, funkcije ali parametra,

« Telesne poskodbe zaradi napacne uporabe, na primer
neustreznega CisCenja, in/ali

« Telesne poskodbe zaradi izpostavljenosti bioloskim
dejavnikom, ki lahko sprozijo resno sistemsko
preobcutljivostno reakcijo.

Dodatna oprema
Manseta za merjenje Pokrovéek za pranje, REF.: 5082-
krvnega tlaka FLEXIPORT 159

Zdruzljivi pripomocki

Manseta za merjenje krvnega tlaka FLEXIPORT

Ta manseta za merjenje krvnega tlaka je zasnovana tako,

da deluje v kombinaciji z neavtomatskimi

sfigmomanometri, preizkusenimi po standardu:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Neinvazivni sfigmomanometri - 1. del: Zahteve in
preskusne metode za neavtomatizirane vrste merjenja.

Ta manseta za merjenje krvnega tlaka je zasnovana tako,

da deluje v kombinaciji z avtomatskimi

sfigmomanometri, preizkusenimi po standardu:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Neinvazivni
sfigmomanometri - 2. del: Klini¢ne raziskave
avtomatiziranih vrst merjenja.

&Opozorila

Opozorila v tem priro¢niku se nanasajo na stanja oziroma
ravnanja, ki lahko privedejo do bolezni, telesne poskodbe
ali smrti. Opozorilni simboli so v ¢rno-belih dokumentih
prikazani na sivem ozadju.

OPOZORILO Moznost napacnih meritev. Uporabljajte
samo odobrene mansete in dodatno opremo za merjenje
krvnega tlaka; v primeru zamenjave lahko pride do
napacnih meritev.

OPOZORILO Tveganje za netocne meritve. Manseto
uporabite samo, kadar lahko oznako za arterijo namestite
znotraj razpona, natisnjenega na manseti, sicer lahko
pride do napacnih odcitkov.

OPOZORILO Nevarnost poskodb pacienta. Na cevko za
merjenje krvnega tlaka WELCH ALLYN ne namescajte
Luerjevih prikljuckov. Pri uporabi Luerjevih prikljuckov na
cevki za merjenje krvnega tlaka obstaja tveganje za
nenamerno prikljucitev cevke na pacientovo intravensko
kanilo, zaradi ¢esar lahko v krvni obtok pacienta zaide
zrak.

OPOZORILO Mansete ne namescajte na predele, na
katerih je pacientova koza obcutljiva ali poskodovana.
Redno preverjajte mesto namestitve mansete, da ne pride
do drazenja koze.

OPOZORILO Pod manseto, namesceno na pacientu, naj
bo za prst do dva prostora.

OPOZORILO Mansete ne namescajte na okoncino, na
kateri je nastavljena intravenska infuzija.

OPOZORILO Med odcitavanjem poskrbite za mirovanje
mansete in okoncine.

OPOZORILO Pred uporabo zagotovite neprepustno
tesnjenje vseh priklju¢nih spojev.

OPOZORILO Preprecite vdor tujkov v cevke ali prikljucek
na manseti.

OPOZORILO Intravenski sistemi (za infuzijo) - Manset z
Luerjevimi prikljucki ne prikljucujte na sisteme za
infundiranje intravenskih tekocin, sicer lahko v manseto
vdre voda.

&Sva rila

Svarila v tem priro¢niku se nanasajo na stanja oziroma
ravnanja, ki lahko privedejo do poskodb opreme ali
drugega premozenja, oziroma do izgube podatkov.
POZOR Mansete ne likajte z vroc¢im likalnikom.

POZOR Mansete ne napihujte, dokler je ne pritrdite z
zapenjalnim jezkom.

POZOR Man3ete ali cevke ne sterilizirajte s paro ali visoko
temperaturo.

POZOR Pri stegenskih mansetah za enkratno uporabo ne
prekoracite 250 mmHg ali temperature 30 °C/86 °F.

Uporaba

Manseto za merjenje krvnega tlaka WELCH ALLYN
uporabljajte na enak nadin kot obic¢ajno manseto za
merjenje krvnega tlaka. Manseta za merjenje krvnega
tlaka je zdruzljiva z ro¢nimi in avtomatskimi
sfigmomanometri.

Izberite manseto primerne velikosti glede na obseg
pacientove roke. Razpon primernega prileganja v
centimetrih je natisnjen na vsaki manseti.

Razpon delovnega tlaka: od 0 do 300 mmHg

OPOMBA »Oznaka za arterijo« na manseti mora
biti name3$cena znotraj »razpona, natisnjenega na
manseti. Ce oznaka za arterijo ne doseze razpona
prileganja, uporabite ve¢jo manseto, da zagotovite
tocne rezultate. Ce oznaka za arterijo presega
razpon prileganja, uporabite manjso manseto, da
zagotovite to¢ne rezultate.

Ciscenje
OPOZORILO Postopke ¢is¢enja in razkuzevanja
lahko izvajajo samo osebe, ki so usposobljene za
¢iscenje in razkuzevanje medicinskih pripomockov.
OPOZORILO Preberite navodila proizvajalca
sredstva za ¢iSCenje in razkuzevanje, da zagotovite
pravilno uporabo sredstva in ucinkovito
razkuzevanje.
POZOR Pri manseti FLEXIPORT pred ¢is¢enjem
namestite pokrovéek za pranje, da ne poskodujete
meha mansete.
POZOR Uporabljajte samo navedene vrste Cistilnih
ali dezinfekcijskih sredstev, da se manseta ne
poskoduje.
POZOR Veckratna ponovna obdelava lahko
povzrodi poslab3sanje stanja pripomocka;
upostevajte postopke pregledov, da zagotovite
brezhibnost pripomocka.
POZOR Izogibajte se agresivnemu drgnjenju
mansete, da ne poskodujete oznak na manseti in/ali
zapenjalnega mehanizma mansete.

Materiali

+ PH-nevtralno ¢istino sredstvo na osnovi encimov.

« Dezinfekcijsko ¢istilo na osnovi belila, ki je primerno za
zdravstveno opremo in omogoca osnovno
razkuzevanje.

Ciste ali sterilne krpice, mehka $¢etka, posoda za
namakanje in pitna voda za izpiranje (priporogjiva je
mehcana voda).

Ciscenje (mansete, cevke in vticni prikljucki

FLEXIPORT)

Za uporabo na mansetah FLEXIPORT so primerne naslednji

nacini brisanja. Uporabnik mora mansete po ¢is¢enju

pregledati in zagotoviti, da so odstranjene vse sledi

umazanije in onesnazenja.

Uporabite eno ali ve¢ spodaj navedenih metod in pustite,

da se posusi na zraku:

« Obrisite z encimskim cistilom v skladu z navodili
proizvajalca. Obrisite z navlazeno krpo.

- Obrisite z 0,5-odstotno raztopino belila in vode.
Obrisite z navlazeno krpo.

Cis¢enje in osnovno razkuzevanje (mansete,
cevke in vti¢ni prikljucki FLEXIPORT)

Priprava na cis€enje

Na priklju¢ek mansete namestite pokrovéek za pranje,
REF. 5082-159.

Samo cis¢enje (mansete in dodatna oprema
za prikljucek)

1. Po navodilih proizvajalca pripravite pH-nevtralno
raztopino z encimskim ¢istilnim sredstvom.

2. Manseto in dodatno opremo potopite ali namocite v
raztopino. Preprecite vdor vode v cevko meha.

3. Zmehko $cetko ocistite vse povrsine mansete in
dodatne opreme, da odstranite vidno umazanijo. Po
potrebi ponovite postopek.

Ciscenje in razkuZevanje (mansete)

1. Ocistite: Vse povrsine mansete in dodatne opreme
temeljito namocite (poprsite ali potopite) z
dezinfekcijskim ¢istilom. Preprecite vdor vode v cevko
meha.

a) Zmehko $¢etko odstranite vidno umazanijo.
b) Sperite z vodo.
c) Delno posusite in preglejte.

2. Razkuzite: Vse povrsine mansete in dodatne opreme
ponovno temeljito namocite (poprsite ali potopite) z
dezinfekcijskim cistilom. Preprecite vdor vode v cevko
meha.

3. Vse povrsine skrtacite zmehko $¢etko. Zagotovite pet
minut kontaktnega ¢asa razkuzevanja ali ve¢, ¢e to
zahtevajo navodila proizvajalca. Kontaktni ¢as
razkuZevanja ne sme biti daljsi od desetih minut.

Po ciscenju ali ¢is€enju z razkuzevanjem

1. Namestite pokrovcek za pranje in temeljito sperite z
vodo. Preprecite vdor tekocine v cevko meha.

2. Delno osusite s cisto krpo.

3. Odstranite pokrovcek za pranje in pocakajte, da se
posusi na zraku.

4. Preglejte manseto, da preverite, ali kaze znake obrabe
in ali zapenjalni mehanizem ustrezno deluje ter jo
napihnite, da preverite, ali prihaja do pus¢anja. Ne
uporabljajte, e opazite kakr$no koli pomanjkljivost.

Pregled po cis¢enju

Preglejte manseto, da preverite, ali kaze znake obrabe in
ali zapenjalni mehanizem ustrezno deluje, nato pa jo
napihnite, da preverite, ali prihaja do pus¢anja. Ne
uporabljajte mansete, e opazite kakrsno koli
pomanjkljivost.

Okoljske specifikacije
Temperatura shranjevanja od -20°Cdo 55°C
(od -4 °F do 131 °F)

Relativna vlaznost pri od 15do 95 %

shranjevanju (nekondenzirajoca)
Temperaturno obmocje od 10°C do 40 °C
delovanja (od 50 °F do 104 °F)

Relativna vlaznost pri delovanju od 15 do 90 %
(nekondenzirajoca)

Varno odlaganje

Uporabniki morajo upostevati vse zvezne, drzavne,
regionalne in/ali lokalne zakone oziroma predpise, ki
urejajo varno odlaganje medicinskih pripomockov in
opreme. Ce ste kot uporabnik pripomo¢ka v dvomih, se
najprej obrnite na tehni¢no podporo druzbe Hillrom, ki
vam bo posredovala informacije o protokolih varnega
odlaganja.

OPOMBA Pri odlaganju neavtomatskih
sfigmomanometrov ali dodatne opreme ravnajte v
skladu z lokalno zakonodajo.

Koda serije (neposredno navedena

na manseti)

Razlaga kode serije

Koda serije FLEXIPORT: LLLL-MM-DD-O0
=leto, M = mesec, D = dan, O = orodje

Standardi

Ta manseta za merjenje krvnega tlaka je zasnovana tako,
da deluje v okviru omejitev, predpisanih s standardom
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Neinvazivni sfigmomanometri - 1. del: Zahteve in
preskusne metode za neavtomatizirane vrste merjenja.
Priklju¢ek FLEXIPORT ne velja za priklju¢ek z majhnim
premerom, saj je premer notranje stene za prehod
tekocin vecji od 8,5 mm. (ISO 80369-1, tocka 3.13).

Pravna izjava
Druzba Welch Allyn, Inc. (»"Welch Allyn«) ne prevzema
odgovornosti za kakrsne koli telesne poskodbe, do
katerih bi lahko pri$lo zaradi (i) nepravilne uporabe
izdelka v skladu z navodili, svarili, opozorili ali izjavo o
predvideni uporabi, ki so objavljeni v tem prirocniku, ali
zaradi (i) kakrsne koli nezakonite ali nepravilne uporabe
izdelka.
POZOR Zvezni zakon v ZDA doloca, da se lahko
ta pripomocek prodaja samo zdravnikom ali
zdravstvenim delavcem z licenco oziroma po
njihovem narocilu. Pripomocek lahko uporablja
samo usposobljeno osebje.

Tehniéna podpora podjetja Hilirom

Za vse informacije o katerem koli izdelku druzbe Welch
Allyn se obrnite na tehni¢no podporo Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

PATENT/PATENTI
Za informacije v zvezi s pacienti obiscite
hillrom.com/patents

Garancija

Nov izdelek Welch Allyn je zajam¢eno brez prvotnih
napak v materialu in izdelavi ter v primeru obicajne
uporabe in servisiranja deluje v skladu s proizvajal¢evimi
specifikacijami.

Obvestilo za uporabnike in/ali paciente
vEU

O resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z
uporabo tega pripomocka, morate obvestiti
proizvajalca in pristojni organ v drzavi ¢lanici bivanja
uporabnika in/ali pacienta.

HRVATSKI

Uvod

Pojam ,za jednokratnu uporabu” u vezi s manzetom za
krvni tlak tvrtke WELCH ALLYN sluzi samo kao oznaka
modela i nije mu namjena da znaci da se upotrebljava za
jednog pacijenta.

Namjena

Manzete za krvni tlak za odrasle i za djecu tvrtke WELCH
ALLYN manzete su za neinvazivno mjerenje krvnog tlaka
namijenjene za uporabu zajedno s neautomatiziranim i
automatiziranim sfigmomanometrima radi mjerenja
krvnog tlaka u pedijatrijskih i odraslih pacijenata.
Manzeta za krvni tlak tvrtke WELCH ALLYN namijenjena je
da se njome koriste klinicki educirani medicinski
stru¢njaci.

Kontraindikacije

Manzete za krvni tlak za odrasle i za djecu tvrtke WELCH
ALLYN kontraindicirane su za primjenu kod
novorodencadi.

Preostali rizik

Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim normama o
elektromagnetskim smetnjama, mehanickoj zastiti,
radnom ucinku i biokompatibilnosti. Medutim, pri
uporabi proizvoda nije moguce u potpunosti ukloniti
moguce opasnosti za pacijenta ili korisnika od sljedeceg:
Ozljeda ili ostec¢enja uredaja povezanih s
elektromagnetskim opasnostima,

Ozljeda povezanih s mehanickim opasnostima,
Ozljeda povezanih s nedostupnoscu uredaja, funkcije
ili parametra,

Ozljeda povezanih s nepropisnom uporabom kao $to
je neodgovarajuce ciscenje i/ili

Ozljeda povezanih s izlaganjem uredaja bioloskim
okidacima, $to moze dovesti do teske sistemske
alergijske reakcije.

Dodatni pribor
Manzeta za krvni tlak
FLEXIPORT

Cep za pranje, REF: 5082-159

Kompatibilni proizvodi

Manzeta za krvni tlak FLEXIPORT

Ova manzeta za krvni tlak namijenjena je za uporabu s

neautomatiziranim sfigmomanometrima koji su ispitani

prema normi:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Neinvazivni sfigmomanometri - 1. dio: Zahtjevi i
metode ispitivanja za neautomatizirane vrste mjerenja.

Ova manzeta za krvni tlak namijenjena je za uporabu s

automatiziranim sfigmomanometrima koji su ispitani

prema normi:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Neinvazivni
sfigmomanometri - 2. dio: Klinicka ispitivanja
automatiziranih vrsta mjerenja.

&U pozorenja

Upozorenja u ovom priru¢niku oznacavaju uvjete ili
prakse koje mogu dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti.
Simboli upozorenja prikazuju se sa sivom pozadinom u
crno-bijelom dokumentu.

UPOZORENJE Moguca pogreska pri mjerenju. Koristite
se samo odobrenim manzetama i priborom za mjerenje
krvnog tlaka. Njihova zamjena moze rezultirati
pogreskom pri mjerenju.

UPOZORENJE Opasnost od nepreciznog mjerenja.
Manzetom se koristite samo kada oznaka arterije pada
unutar raspona otisnutog na manzeti. U suprotnom moze
doci do pogresnih ocitanja.

UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. Nemojte
nikada postaviti luer lock prikljucak na cijevi za mjerenje
krvnog tlaka tvrtke WELCH ALLYN. Uporaba tih
prikljucaka na cijevima manzete za krvni tlak stvara
opasnost od pogresnog povezivanja tih cijevi na
pacijentovu intravensku cijev i uvodenje zraka u
pacijentov krvozilni sustav.

UPOZORENJE Nemojte postavljati manzetu na dijelove
pacijenta gdje je koza osjetljiva ili oste¢ena. Cesto
provjeravajte ima li iritacije na mjestu gdje je postavljena
manzeta.

UPOZORENJE Izmedu manzete i pacijenta ostavite 1 do
2 prsta slobodnog prostora.

UPOZORENJE Nemojte postaviti manzetu na udove koji
se koriste za intravensku infuziju.

UPOZORENJE Smanjite pomicanje mazete i kretanje uda
tijekom ocitanja.

UPOZORENLJE Prije uporabe provjerite jesu li sva
priklju¢na mjesta hermeticki zatvorena.

UPOZORENJE Nemojte dopustiti da strana tijela udu u
cijevi ili ulaz na manseti.

UPOZORENVJE Intravenski sustavi (IV) - nemojte
povezivati manzetu s luer lock priklju¢kom na sustav za
intravensko uvodenje tekucine jer bi tekuc¢ina mogla uciu
manzetu.

&Mjere opreza

Mjere opreze u ovom priru¢niku oznacavaju uvjete ili
prakse koje mogu dovesti do ostecenja opreme ili druge
imovine ili gubitka podataka.

OPREZ Nemojte glacati manzetu vru¢im glacalom.
OPREZ Nemojte napuhati manzetu ako ¢icak traka nije
pri¢vrséena.

OPREZ Manzetu ili cijevi nemojte sterilizirati parom ili
toplinom.

OPREZ Nemojte prekoraciti 250 mmHg s jednokratnim
manzetama veli¢ine za bedro na temperaturi od 30 °C/
86 °F ili visoj.
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Rad

Manzetu za krvni tlak tvrtke WELCH ALLYN
upotrebljavajte na isti nacin kao i tradicionalnu manzetu
za krvni tlak. Manzeta za krvni tlak radi s ru¢nim i
automatiziranim sfigmomanometrima.

Odaberite veli¢inu manzete koja je prikladna za opseg
pacijentove ruke. Primjenjiv raspon u centimetrima
otisnut je na svakoj manzeti.

Radni raspon za mjerenje tlaka: od 0 do 300 mmHg

NAPOMENA ,Oznaka arterije” na manzeti treba
biti unutar raspona nazna¢enog na manzeti. Ako
oznaka arterije nije dosegla raspon, upotrijebite
vecu manzetu da biste osigurali to¢ne rezultate.
Ako je oznaka arterije premasila raspon,
upotrijebite manju manzetu da biste osigurali
tocne rezultate.

Ciséenje
UPOZORENJE Postupke ciscenja i dezinfekcije
moraju izvoditi osobe osposobljene za ¢iscenje i
dezinfekciju medicinskih proizvoda.
UPOZORENJE Upute o pravilnoj uporabi kao i
ucinkovitost germicidnog sredstva pogledajte u
uputama proizvodaca sredstva za ¢iséenje i
germicidnog sredstva za ¢is¢enje.
OPREZ Postavite Cep za pranje prije Cis¢enja
manzete Flexiport jer bi moglo do¢i do ostecenja
mijeha manzete.
OPREZ Upotrebljavajte samo navedena sredstva za
ciscenje ili germicidna sredstva za cis¢enje jer biu
suprotnom moglo do¢i do ostecenja manzete.
OPREZ Opetovana ponovna obrada mogla bi
izazvati smanjenja u¢inkovitosti proizvoda.
Pridrzavajte se inspekcijskih postupaka kako biste
se pobrinuli za cjelovitost proizvoda.
OPREZ Nemojte agresivno ribati manzetu jer se
tako mogu ostetiti oznake na manzeti ili moze doci
do ostecenja cjelovitosti zatvaraca manzete.

Materijali

+ Enzimski deterdzent za ¢i$¢enje neutralnog pH.

+ Germicidno sredstvo za ¢is¢enje na bazi izbjeljivaca
pogodno za uporabu na medicinskoj opremi i
pogodno za dezinfekciju niske razine.

Cista ili sterilna krpa, meka ¢etka, posuda za
namakanje i pitka voda za ispiranje (po mogucnosti
omeksana).

Ciséenje (manzete FLEXIPORT, cijevi i prikljuéci

za ulaz)

Sljedece vrste maramica kompatibilne su za uporabu na

manzetama FLEXIPORT. Nakon ¢is¢enja korisnik mora

provijeriti jesu li prljavstina i kontaminanti u potpunosti

uklonjeni.

Koristite se jednom ili vi$e sljede¢ih metoda i ostavite da

se susi na zraku:

« Obrisite enzimskim sredstvom za ¢is¢enje prema
uputama proizvodaca. Isperite vlaznom krpom.

« Obrisite 0,5 %-tnom otopinom izbjeljivaca i vode.
Isperite vlaznom krpom.

Ciséenje i dezinfekcija niske razine (maniete
FLEXIPORT, cijevi i prikljuéci za ulaz)

Priprema za &i§¢enje

Postavite ep za pranje REF 5082-159 na ulaz manzete.

Samo ¢&iséenje (manzete i pribor za

povezivanje)

1. Pripremite otopinu enzimskog deterdzenta
neutralnog pH prema uputama proizvodaca.

2. Uronite ili namocite manzetu i pribor u otopinu.
Nemojte dopustiti da voda ude u cijevi mijeha.

3. Mekom cetkom ocetkajte sve povrsine manzete i
pribora kako biste uklonili vidljivu prljavstinu.
Ponovite prema potrebi.

Ciséenje i dezinfekcija (manzete)

1. Cid¢enje: Germicidnim sredstvom za ¢ii¢enje temeljito
namocite (rasprsivacem ili uronite) sve povrsine
manzete i pribora. Nemojte dopustiti da voda ude u
cijevi mijeha.

a) Mekom cetkom ocetkajte kako biste uklonili vidljivu
prljavstinu.

b) Isperite vodom.

c) Osusite tako da ostane vlazno i pregledajte.

2. Dezinficiranje: Germicidnim sredstvom za Cis¢enje
ponovno temeljito namocite (raspriivacem ili uronite)
sve povrsine manzete i pribora. Nemojte dopustiti da
voda ude u cijevi mijeha.

3. Mekom cetkom ocetkajte sve povriine. Neka povrsine
ostanu vlazne najmanje 5 minuta ili dulje ako je tako
naznacio proizvodac germicidnog sredstva za
ciscenje. Povrsine nemojte ostaviti vlaznima dulje od
10 minuta.

Nakon ¢i§éenja ili ¢iséenja i dezinficiranja

1. Dok je Cep za pranje postavljen, temeljito isperite
vodom. Nemojte dopustiti da voda ude u cijevi
mijeha.

2. Osusite ¢istom krpom, ali tako da ostane vlazno.

3. Uklonite ¢ep za pranje i ostavite da se susi na zraku.

4. Pregledajte ima li na manzeti tragova ostecenja, je li
zadrzana cjelovitost zatvaraca i napusite kako biste
provijerili ima li curenja. Nemojte upotrebljavati ako
uocite nepravilnosti.

Provjera nakon cisé¢enja

Pregledajte ima li na manzeti tragova ostecenja i je li
zadrzana cjelovitost zatvaraca i zatim je napusite kako
biste provjerili ima li curenja. Nemojte upotrebljavati ako
na manzeti uocite nepravilnosti.

Specifikacije okoline

Temperatura skladistenja -20°Cdo 55°C

(-4 °F do 131 °F)

15 % do 95 %
(nekondenzirajuce)
10°Cdo 40 °C

(50 °F do 104 °F)

15 % do 90 %
(nekondenzirajuce)

Relativna vlaznost tijekom
skladistenja

Radna temperatura

Relativna vlaznost pri radu

Sigurno odlaganje

Korisnici se moraju pridrzavati svih saveznih, drzavnih,
regionalnih i/ili lokalnih zakona i propisa koji se odnose
na sigurno odlaganje medicinskih proizvoda i dodatnog
pribora. U slu¢aju nedoumica korisnik uredaja najprije se
mora obratiti tehnickoj podrsci tvrtke Hillrom radi uputa
o protokolima za sigurno odlaganje.

NAPOMENA Pridrzavajte se lokalnih propisa pri
odlaganju neautomatiziranog sfigmomanometra
ili pribora.

Sifra partije (oznaéena na manzeti)
Objasnjenje sifre partije

Sifra partije za FLEXIPORT: GGGG-MM-DD-TT
Gdje je G=godina, M = mjesec, D =dan, T = alat

Standardi

Ova manZeta za krvni tlak namijenjena je da radi unutar
ogranicenja koja propisuje standard ANSI/AAMI/ISO
81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Neinvazivni
sfigmomanometri — 1. dio: Zahtjevi i metode ispitivanja za
neautomatizirane vrste mjerenja.

Priklju¢ak FLEXIPORT ne smatra se priklju¢kom malog
promjera jer je promjer unutarnje cijevi za tekucinu vedi
od 8,5 mm (ISO 80369-1 odjeljak 3.13).

Pravna izjava

Tvrtka Welch Allyn, Inc. (,Welch Allyn“) ne preuzima
nikakvu odgovornost ni za kakvu ozljedu osoba koja
moze proizadi iz (i) nepravilne upotrebe proizvoda koja
nije u skladu s uputama, mjerama opreza, upozorenjima
ili izjavama o namjeni koji su objavljeni u ovom priru¢niku
ili (ii) bilo kakve nezakonite ili nepravilne upotrebe
proizvoda.

OPREZ Savezni zakon SAD-a ogranicava
prodaju ovog proizvoda na lijecnike, na recept
ili na licencirane zdravstvene radnike. Ovaj
proizvod smije upotrebljavati obuceno osoblje.

Tehni¢ka podrska tvrtke Hillrom

Za informacije o bilo kojem proizvodu tvrtke Welch Allyn
obratite se sluzbi za tehni¢ku podrsku tvrtke Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

PATENT/PATENTI

Za podatke o patentu posjetite hillrom.com/patents

Jamstvo

Vas proizvod tvrtke Welch Allyn ima jamstvo kojim se
potvrduje da je bez izvornih nedostataka u materijalu i
izradi te da radi u skladu s proizvodacevim
specifikacijama pri uobicajenoj uporabi i usluzi.

Obavijest korisnicima i/ili pacijentima v EU
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s
proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalazi.

BEbATAPCKM

BbeeaseHune

TepMUHBT ,3a eAHOKpPaTHa ynoTpeba” no OTHOLWEHWeE Ha
MaHLLeTUTe 3a KpbBHO HanAraHe Ha WELCH ALLYN e camo
0603HaunTeN 3a MOAENa 1 He e NpefiHa3HaueH fa
BHYLIaBa ynoTpe6a nNpv eavH NaumeHT.

NpeaHasHa4YyeHne

MaHuweTnTe 3a KPbBHO HanAraHe 3a NeguaTpUYHN 4o
Bb3pacTHu naumeHTn Ha WELCH ALLYN ca maHweTu 3a
HeNHBa3MBHO KPbBHO HanAraHe, npejHasHauyeHmn 3a
13non3saHe B KOMOMHaLMA C HEABTOMATN3VPAHN 1
aBTOMaTU3NpPaHuN CHUrMOMaHOMETPU 3a onpeaensHe Ha
KPbBHOTO HafAraHe Npu NeavaTpUYH1 A0 Bb3PacTHN
naumeHTu.

MaHwWweTbT 3a KPbBHO HanAraHe Ha WELCH ALLYN e
npefHasHayeH fja 6bAe U3MNon3BaH oT KIUHUYHO 06yYeH
MeAVLIMHCKM CrneLyanmncr.

npOTMBOHOKGSGHMﬂ

MaHweTuTe 3a KPbBHO HanAraHe 3a neguatpuyHn 4o
Bb3pacTHW nauneHTn Ha WELCH ALLYN ca
NpPOTMBONOKasaHn 3a N3non3BaHe NPy HOBOPOAEHW.

OcCTaTb4eH pUcK

To3u NpoAyKT OTroBapaA Ha CbOTBETHUTE CTaHAAPTY 3a

eNeKTPOMarHUTHY CMyLLEHUA, MeXaHUYHa 6e30nacHoCT,

PabOTHM XapaKTEPUCTUKIN N BUOCHBMECTMOCT.

MpoAyKTHT 06aue He MOXe HaMbJIHO Aa EIUMUHUPA

noTeHUManHaTa Bpeaa 3a naumeHrta uiv notpeburens

BCNeacTBMe Ha CNegHoTo:

- Bpepaunu nospepaa Ha yCTPOWCTBOTO, CBbp3aHa C
€NeKTPOMarHnTH1 onacHoCTK,

+ Bpepa oT MeXaHWUYHM ONacHOCTY,

« Bpepa ot nuncata Ha ycTponcTBO, GyHKLMA Unn
napamerbp,

+ Bpepa oT rpeluka npu HenpaBuiHa ynoTpeba, Kato

HenpaBuUNHO NOYNCTBaHe, n/vinn

Bpepa oT u3naraHe Ha yCTPOWNCTBOTO Ha 6UONOMNYHN

aKTVBaTOPW, KOUTO MOXKeE fla JoBeAaT [0 TexKa

CUCTEMHa anepruyHa peakuma.

Akcecoapu
MaHlueT 3a KpbBHO
HanaraHe FLEXIPORT

Kanauka 3a n3smusaHe,
REF:5082-159

CbBMECTUMM YCTPOUCTBA

MaHLwWeT 3a KpbBHO HaAAraHe FLEXIPORT

To3u MaHLLET 3a KPbBHO HanAraHe e NpefHa3HayeH aa

bYHKLMOHMPaA C HeaBTOMATU3MPaHN CHUrMOMaHOMETPY,

M3NWTaHW No:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),

AnapaTyi 3a 3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe no

HenHBa3BeH MeTop (chrrmomaHometpum). Hact 1:

M3ncKBaHMA N MeToAN 3a N3NUTBaHe Ha CPefCTBa 3a

13MepBaHe C HeaBTOMaTUYHO fieicTBMe.

To3u MaHLLET 3a KPbBHO HanAraHe e NpefHa3HayeH aa

bYHKUMOHMPa € aBTOMaTU3MpPaHn chbUrmomMaHomeTpu,

M3NWTaHW No:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, AnapaTtu 3a U3MepBaHe
Ha KPbBHO HansAraHe no HevHBasvBeH MeToA
(churmomaromeTpy). YacT 2: KNMHNYHO N3NUTBaHE Ha
aBTOMaTUYHN CPEACTBA 3a 3MepBaHe.

An pPeAynpexaeHus

M3aBneHunaTa 3a NpegynpexaeHre B Toa PbKOBOACTBO
NAeHTUGNLMPAT YCNOBUA UAN NPaKTUKK, KOUTO 6rxa
MOrnn Aa floBefaT Ao 3abonsABaHe, HapaHABaHe Unn
cmbprT. MpegynpeanTenHuTe CUMBONY Le Ce NoKassaT
CbC CUB GOH B YEPHO-BAN ROKYMEHT.
NPEAYNPEXAEHUE Bb3amoxkHa rpeluka B u3sMmepBaHeTo.
M3nonsBaiiTe camo ofo6peHr MaHLIETV 3a KPbBHO
HafAraHe 1 akcecoapu; 3aMmaHa MOXe a AoBefe [0
rpeluka B u3smepBaHeTo.

NPEAYNPEXXAEHMUE Pyick OT HETOYHO U3MepBaHe.
M3nonsBaiiTe maHLIeTa CaMo KOraTo MHAEKCHUAT MapKep
Ha apTepuATa nornaja B paMK1Te Ha oTneyvataHuA
[IManasoH, ykasaH Ha MaHLLeTa, MHaye MoXe fla ce CTUrHe
10 MOrpeLLHU NoKa3aHuA.

NPEAYNPEXAEHUE Puck oT HapaHABaHe Ha nauueHTa.
HuKora He MOHTVpaiiTe lyep-nok KOHEKTOPU Mo
TpbbUMUKaTa 3a KpbBHO HanAraHe Ha WELCH ALLYN.
M13non3saHeTo Ha Te31 KOHEKTOpY No TpbbuyKaTa Ha
MaHLUeTa 3a KPbBHO HanAraHe Cb3fjaBa pUCK OT
NOrpeLLIHO CBbP3BaHe Ha Tasn TPbOMYKa KbM
VHTPaBeHO3Ha INHVA Ha NaL1eHTa 1 BKapBaHe Ha Bb3ayX
B KPbBOHOCHaTa CCTeMa Ha naLueHTa.
NPEAYNPEXAEHUE He nocTaBAiTe MaHLLET Ha 30HW MO
nauyveHTa, KbJieTo KoXaTa e AeNIMKaTHa Unn yBpeaeHa.
MpoBepsBaiiTe MACTOTO Ha MaHLLETa PeJOBHO 3a
fpa3HeHe.

NPEAYNPEXXAEHUE OcTaBeTe npocTpaHCTBO OT 1 10

2 npbCTa MeXAay NaLueHTa U MaHLueTa.
NPEAYNPEXAEHUE He nocTassaiiTe MaHLLeTa BbpXy
KpaHULW, N3Mon3BaHu 3a NHTpaBeHo3Ha (V) nHoysns.
NPEAYNPEXAEHUE Ceepete 0 MUHMYM MeCTEHETO
Ha MaHLLeTa 1 ABMXKEHNETO Ha KpalHUKa Mo Bpeme Ha
noKasaHuATa.

NPEAYNPEXAEHUE O6e3neueTe XepMETUYHO
YMAbTHEHVE BbB BCUYKM TOYKN Ha CBbP3BaHe npeau
ynotpeba.

NPEAYNPEXAEHUE He fonyckanTe uyxau octaTbLy fa
NPOHVKBAT B TPbOUYKaTa WM NopTa BbPXy MaHLUeTa.
NPEAYNPEXXAEHUE NHTpaBeHo3HW cuctemu (V) — He
CBbp3BaiiTe MaHLIETN C Nyep-I0K KOHEKTOPU KbM
VHTPaBEHO3HW CUCTEMM 33 TEUHOCTH, Haye B MaHLLeTa
MO>Xe Jla HaB/e3e TeYHOCT.

&Curuu/\u 3a BHUMAHKE

M3aBneHunATa 3a BHUMaHe B TOBa PbKOBOACTBO
naeHTMGNUMPAT YCIOBNA MW NPaKTUKK, KOUTO brxa
MOINN Aa AoBefaT 10 YBpeXAaHe Ha 060pyaBaHETO U
Zipyra cobCTBEHOCT unu 3aryba Ha AaHHW.

BHUMAHME He HaTucKaliTe MaHLLeTa € ropeLya IoTuA.
BHUMAHMUE He HapyBaiiTe MaHLUeTa, OCBEH aKo NeHTaTa
TUN ,BENKPO” He e 3aTBOpeHa.

BHUMAHMUE He n3non3ssaiiTe napa vnm TonaunHa, 3a aa
cTepunusMpare MaHlleTa unn TpboryKara.

BHMMAHUE He npesuwasaiite 250 mmHg ¢ MaHweTn
3a eflHOKpaTHa ynotpeba ¢ pasmep 3a 6eApo npv unn Haa
30°C/86°F.

EkcnAaoaTtauums

M3non3BaiiTe MmaHwWweTa 3a KpbBHO HanAraHe Ha WELCH
ALLYN no cbLlymaA HauuH, KakTo TPaANLMOHHNA MaHLLET 33
KPbBHO HanAraHe. MaHLWeTHT 3a KPbBHO HanAraHe
pPaboTu C pbUHU 1 aBTOMATU3MPaHU CGUrMOMaHOMETPU.
M36epeTe pasmep Ha MaHLLETa, NOAXOAALLY 3a 06MKONKaTa
Ha pbKaTa Ha nauveHTa. [TpUNoXMMIUAT AranasoH B
CaHTUMeTpU e oTneyYaTaH BbPXY BCEKMN MaHLUET.
[lnanasoH Ha paboTHOTO HanAraHe: ot 0 go 300 mmHg

3ABEJIEXKA ,Artery Index Marker” (MngekceH
MapKep Ha apTepusTa) BbpXy MaHLLleTa TpAbBa fja
nonagHe B ,Range” (nana3soH), ykasaH Bbpxy
MaHweTa. AKO MHAEKCHUAT MapKep Ha apTepusATa
ronapaa Manko noa AnanasoHa, U3rnonssaiite no-
roNAM MaHLUeT, 3a Aa ob6e3neunte TOUHN
pe3ynTtaTu. AKO UHEKCHUAT Mapkep Ha apTepuATa
€ N3BbH [Mana3oHa, U3nonssanTe no-mManbK
MaHLUeT, 3a Aa obe3neunTe TOUHM pe3ynTaTu.

MouyncteaHe
NPEAYNPEXAEHUE MpouepnypwnTe 3a nouncTeaHe
1 fe3nHdeKums TpsbBa fa ce M3BbPLUBAT OT ML,
06yquV| 3a noyncreaHe n ,EleSI/IHd)eKLlI/IFI Ha
MeaNLNHCKN n3genms.
NPEAYNPEXAEHUE Hanpasete cnpaska ¢
WHCTPYKUMNTE Ha Npon3BoanTeNa Ha
6aKkTepuULMAHNUTE 1 NOYMCTBALLMTE NPenapaTu 3a
TAXHaTa NpaBuHa ynotpeba v 6aktepmungHa
eduKacHoCT.
BHUMAHME lNpu maHweT FLEXIPORT nocTaBeTe
Kanayka 3a n3muvBaHe npegn novYncTeBaHe, MHavye
MOXe fjla HaCTbnu nospefa no 6anoHa Ha MaHweTa.
BHUMAHMUE W3non3BgaiiTe camo nsbpoeHute
Tnnose 6aKTepI/IL|I/IﬂHI/I N noYyncTealm npenapaTu,
MHaue MoXe Aa Bb3HWKHE NoBpe/a Ha MaHLLIeTa.
BHUMAHUE MHorokpaTtHaTa nosTropHa o6pabotka
MOXe fa Nnpean3BMKa BNOoLaBaHe Ha yCTpOVICTBOTO
- cnassaiiTe NpoLeaypuTe 3a NPoBepKa, 3a fa
ocurypuTe LienocTTa Ha yCTpOI;ICTBOTO.
BHUMAHME He TbpKaiiTe arpeciBHO MaHLLETa,
THIA KaTo MOXe Aia Bb3HUKHE nospepaa no
MapKNPOBKNTE Ha MaHLLEeTa U/Un LIenocTTa Ha
3aTBapAHe Ha MaHLUeTa.

MaTepuaaum

« [loumcTBaly MuyeLy npenapar Ha eH3MMHa OCHOBa C
HeyTpaneH pH.

BakTepuvuuaeH nouncTeaLy npenapar Ha 6asaTa Ha
6envHa, noaxoAALYy 3a ynotpeba BbpXy 34paBHO
o6opyaBaHe 1 CbC CNOCOBHOCT 3a Ae3nHbeKUMaA Ha
HNCKO HIBO.

YWCTU MK CTEPUAHM KbPNK, MEKa YeTKa, TaBa 3a
HaKWCBaHe W NuTelHa BOAA 3a M3MnaKkeaHe (3a
npeanounTaHe OMeKOTEHA).

Mo4yncTBaHe (MaHweTn FLEXIPORT, TpbOMYKA M

dPUTHHIK Ha nopToBeTe)

Cﬂe,ElHVITe TNNOBE KbPMNYKKN Ca CbBMeCTMU 3a

13ronssaHe BbpXy MaHweTuTe FLEXIPORT. Motpebutenar

TpﬂﬁBa Aa nNpoBepw cnep no4YncTBaHe, 3a Aa NOTBbPANU,

Ye OTCTpaHABAHETO Ha 3aMbpCABaHNATa N

3aMbpPCUTENUTE € MbAHO.

M3non3saiiTe eaviH MV NoBeYe OT CNEAHNTE METOAN U

ocTaBeTe Aa U3CbXHE Ha Bb3AyX:

+ M36bplueTe C eH3UMEH NouncTBaLY Npenapat
CbrMacHO NHCTPYKLUMNTE Ha Npon3BoanTens.
M3nnakHeTe ¢ BnaxHa Kbpna.

+ W36bpluete c0,5% pa3TBop Ha 6enviHa 1 Boga.
M3nnakHeTe ¢ BnaxHa Kbpna.

Mo4ncTBaHe M Ae3nHEKLUA Ha HUICKO HUBO
(MaHweTH FLEXIPORT, TPBOUYKA U PUTUHIU HA
nopTtoBeTe)

MoAroToBka 3a NoYUcTBaHe

MocTraBeTe Kanauka 3a nsmmsaxe, REF 5082-159, Bbpxy
rnopTa Ha MaHLueTa.

Camo noYucTBaHe (MaHLWETH U KOHEKTOPHMU

akcecodaph)

1. ”pMFOTBeTe Pa3TBOp OT eH3MMeH NOYNCTBALY MUeLL
npenapart c HeyTpaneH pH cnpAMO UHCTPYKLMUTE Ha
npowussognTena.

2. [MotoneTe nnm HakKUCHeTe MaHLLEeTa 1 akcecoapuTte B
pa3TBopa. He ocTaBsaiite TeuHoCT Aa HaBnu3as
TpbbuuKaTta Ha 6anoHa.

3. M3non3BainTe MeKa YyeTka 3a BCUYKKN NOBBbPXHOCTN Ha
MaHLUeTa 1 akcecoapuTe, 3a fa NpeMaxHeTe
BUAMMOTO 3aMbpcCABaHe. I'IoaTopeTe npu
HeobXoAMMOCT.

MouyncTBaHEe U Ae3uHdekuus (MaHLIeTH)

1. MoumncTsaHe: LLlatenHo HakncHeTe (HanpbcKanTe Un
noTonete) BCMYKM MOBbPXHOCTM Ha MaHLLeTa 1
aKcecoapwTe ¢ 6aKTepULMAEH NOYNCTBALY Npenapart.
He ocTaBsiiTe TeYHOCT fja HaBNM3a B TPbOMYKaTa Ha
6anoHa.

a) Msnon3BsaiTe Meka YyeTka 3a NpemaxaaHe Ha BUJUMO
3aMbpcABaHe.

b) M3nnakHete ¢ Boaa.

) MopcyleTe Bnarata v NposepeTe.

2. [lesnHdekuympaHe: LLiaTenHo HakucHeTe OTHOBO
(HanpbCKaiiTe UK NoToneTe) BCUUYKN NMOBbPXHOCTN
Ha MaHLLETa 1 aKkcecoapuTe ¢ 6akTepuumaeH
nouncTBaly npenapar. He octaBAaiTe TeYHOCT fa
HaBnM3a B TpbbryKaTa Ha 6anoHa.

3. V3non3BaiTe meKa yeTKa 3a BCUUKM MOBBPXHOCTU.
OcTaBeTe 5 MUHYTV BpeMe 3a MOKbP KOHTaKT Unun
roBeye, ako € yKa3aHo OT NPON3BOAUTENA Ha
6aKTepuLMAHUA noyncTBall npenapart. He
HaaxsbpnanTe 10 MUHYTV BpeMe 3a MOKbP KOHTaKT.

CAeA NOYUCTBAHE MAM NOYUCTBAHE U

Ae3nHd ekumns

1. U.laTeJ'IHO n3nnakHeTe C BOAa C NOCTaBeHa Kanayka 3a
n3mmBaHe. He ocTaBAliTe TEUHOCT Aa HaB/n3a B
TpbbuuKaTta Ha 6anoHa.

2. MopcyweTe BnaraTa C YncTa Kbpna.

3. CpaneTe KarnaykaTa 3a U3MM1BaHe V1 OCTaBeTe fja
N3CbXHE Ha Bb3ayX.

4. I'IposepeTe MaHLleTa 3a B/iolWaBaHe Ha Ka4ecTBOoTO,
noaxopdLia LANOCT Ha 3aTBapAHETO W HaaywTe, 3a Aa
oueHwuTe 3a Teyose. He n3non3sgaiite npu oTKpmBaHe
Ha HAKAKBU aHOManmun.

ﬂposepKa CAeA NOYUCTBAHE

MpoBepeTe MaHLIETa 3a BNOLWABaHe Ha KayeCTBOTO U
noAxofALLa LIANOCT Ha 3aTBapAHETO 1 Cnep, Tosa HaayiTe,
3a [la oLleHUTe 3a TeyoBe. He n3non3eaiiTe, ako oTKpuerte
HAKaKBM aHOMann B MaHLLeTa.

CneumdorKaLMn Ha OKOAHATA CpeAd

ot -20°C go 55°C
(oT-4°F po 131°F)
o1 15% po 95%
(6e3 koHAeH3auuA)
o1 10°C po 40°C
(o1 50°F no 104°F)
ot 15% po 90%
(6e3 koHAeH3auuA)

Temnepatypa Ha CbxpaHeHune

OTHOCMTENHA BNaXHOCT npn
CbXpaHeHue

Pa6otHa Temnepatypa

OTHOCMTENHA BAAXKHOCT N pn
pabota

Be3onacHo U3xebpAsHe

nOTpeﬁVlTeﬂVlTe TpﬂﬁBa Aa cna3Bart BCUYKN d)e,qepanHVl,
WaTCKX, permoHanHn W/VMN MeCTHW 3aKOHU 1
pernameHTH, LOKONKOTO Ce OTHACAT A0 6e30MacHOTO
M3XBbPAAHE HA MEANLIMHCKY N3aenus 1 akcecoapu. Mpwn
CbMHeHVe NOTPeGUTENAT Ha YCTPOCTBOTO TPABBa Aa ce
CBbPXe MbPBO C OTAENA M0 TEXHNYECKO 06CyKBaHe Ha
Hillrom 3a yka3aHus 0THOCHO NpoTOKOUTE 3a 6e30MnacHoO
N3XBbpNAHe.

3ABEJIEXXKA CnasBaiite pervioHanHus 3akoH
npv N3XBbPNAHE Ha HeaBTOMATU3MPaH
chMrmMomaHoOMeTbp UM akcecoapw.

MapTuaeH koA (MaPKUPAH AUPEKTHO BbPXY
MaHLeTa)

[lekopep 3a napTugata

MapTuaeH kop Ha FLEXIPORT: YYYY-MM-DD-TT

Kbpeto Y =roanHa, M = meceu, D = geH, T = UHCTpyMeHT

CTaHAapTH

To3u MaHLLET 3a KPBBHO HanAraHe e NpefHa3HayeH aa
GYHKUMOHMPa B paMK1TE Ha OrpaHUYeHuATa,
npepnucann ot ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007

(EN/ISO 81060-1:2012) AnapaTt 3a U3mepBaHe Ha KPbBHO
HanAraHe Nno HenHBa3BeH MeToq (C¢VII'MOM3HOMeTpVI).
YacT 1: anckBanuma n mMeToAn 3a N3nnTBaHe Ha cpeacTea
3a UsmepBaHe C HeaBTOMaTU4HO ,EleI7ICTBVIe.

KoHeKTopbT FLEXIPORT He ce cumTa 3a KOHEKTOP C ManbK
OTBOP MO CMVCBJIA Ha CBOA BbTPELUEH MbT 33 TEYHOCT, NOo-
ronam ot 8,5 mm B Anametbp (ISO 80369-1, pasgen 3.13).

MpaBHa AekAapaums

Welch Allyn, Inc. (,Welch Allyn“) He noema oTroBOpHOCT 3a
KaKBWTO 1 fia 610 HapaHABaHVA Ha KOroTo 1 fa 6uno,
KOWTO MOXe fia ce AbMKaT Ha (i) HensnonssaHe Ha
npoAyKTa NPaBUIHO 1 B CbOTBETCTBUE C HCTPYKLMUTE,
CUTHaNMTe 3a BHUMaHWe, NpeaynpexaeHnaTa unm
3aABNEHVATa 3a NPeAHa3HayeHaTa ynortpeba,
ny6aMKyBaHU B TOBa PbKOBOACTBO, Unw (i) kakeaTo v aa
61no HeNpaBoMepPHa MY HenpasuaHa ynotpeba Ha
npoaykTa.

MpepynpexaeHue - pefjepanHuTe 3aKOHW Ha
CALL HanaraT ToBa yCTpOICTBO Aa 6bae
npofaBaHo efNHCTBEHO OT UAN NO
npeanvcaHne Ha nekap Uan nuueH3anpaH
37paBeH cneyvanuct. Tosa yCTponcTBO TpA6Ba
[la ce N3Mon3Ba OT 06y4eH NepcoHarn.

OTAEA NO TEXHMYECKO OBCAYXBAHE HA
Hillrom

3a MHPOPMaLVA OTHOCHO HAKOI OT MPOAYKTUTE Ha
Welch Allyn ce cBbpeTe C otAena no TexHNYecko
obcnyxsaHe Ha Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

MATEHT/NATEHTU
3a nH$opMaLWA OTHOCHO NaTeHTM noceTeTe
hillrom.com/patents

TapaHuus

3a Bawwma npoaykt Welch Allyn, korato e HoB, e
rapaHTMpaHo, Ye e 6e3 opurnHanHy gepekTn B
MaTepuana 1 n3pabotkata 1 Ye GyHKLMOHMPa B
CbOTBETCTBUE CBC CI'IeLlVId)I/IKaLlI/II/ITe Ha npomn3ssoauTena
npu HopmasHa yrnoTpeba 1 cepBU3HO 06CIyKBaHe.

3abeAexka 3a noTpe6uTeAn u/uam
naumeHTn B EC

Bcekn €AVH CepNOo3eH UHUWAEHT, Bb3HUKHAaN BbB
BPb3Ka C YCTPOWCTBOTO, TPAOBa Aa ce AoKNajBa Ha
npousBoauTena U Ha KOMNeTeHTHUA OpraH Ha
AbpXaBaTa uneHKa no MecTtoXXnBeeHe Ha
I'IOTpeﬁVITeJ'Iﬂ n/vinn nauyueHTa.

EESTI KEEL

Sissejuhatus

Termin ,iihekordseks kasutamiseks” tdhendab WELCH
ALLYN vererohumansettide puhul tiksnes mudelit ning ei
viita kasutamisele ainult Ghel patsiendil.

Sihtotstarve

Laste ja tdiskasvanute vererdhumansetid WELCH ALLYN
on mitteinvasiivsed vererdhumansetid, mis on méeldud
kasutamiseks koos mitteautomaatsete ja automaatsete
sfigmomanomeetritega, et maarata vererdhku lastel ja
taiskasvanud patsientidel.

Vereréhumansett WELCH ALLYN on méeldud
kasutamiseks kliinilise véljadppega meditsiinitdotajate
poolt.

Vastundidustused

Laste ja taiskasvanute vererohumansetid WELCH ALLYN ei
ole naidustatud kasutamiseks vaststindinutel.

Jadakrisk

See toode vastab asjakohastele elektromagnetiliste

héirete, mehaanilise ohutuse, toimivuse ja biotihilduvuse

standarditele. Siiski ei saa toode téielikult valtida

patsiendi voi kasutaja kahjustamist jargmistel pohjustel:

- elektromagnetiliste ohtudega seotud kahjustused voi
seadme kahjustus,

« kahjustused mehaaniliste ohtude téttu,

« kahjustused seadme, funktsiooni véi parameetri
kattesaadamatuse tottu,

« kahjustused vaarkasutamise tottu, nt ebapiisav
puhastamine, ja/voi

« kahjustused seadme kokkupuutest bioloogiliste
paastikutega, mis voivad kaasa tuua tosise stisteemse
allergilise reaktsiooni.

Lisatarvikud
Verer6humansett FLEXIPORT ~ Pesukork, REF: 5082-159
Uhilduvad seadmed

Vererohumansett FLEXIPORT

See vererdhumansett on moeldud té6tama koos

mitteautomaatsete sfigmomanomeetritega, mis on

testitud vastavalt standardile

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Non-invasive sphygmomanometers — Part 1:
Requirements and test methods for nonautomated
measurement type. (Mitteinvasiivsed
sfigmomanomeetrid - 1. osa: néuded ja testmeetodid
mitteautomaatseks moodtemeetodiks)

See vereréhumansett on moeldud kasutamiseks koos

automaatsete sfigmomanomeetritega, mis on testitud

vastavalt standardile:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Non-invasive
sphygmoman- ometers — Part 2: Clinical investigation
of automated measurement type. (Mitteinvasiivsed
sfigmomanomeetrid - 2. osa: automaatsete
modtemeetodite kliinilised uuringud)

{E Hoiatused

Selles juhendis marksonaga ,HOIATUS” tahistatud teated
puudutavad olukordi voi tegevusi, mille tulemuseks voib
olla haigus, kehavigastus voi surm. Mustvalges
dokumendis on hoiatustingmargi taust hall.

HOIATUS Véimalik mé6tmisviga. Kasutage ainult
heakskiidetud vereréhumansette ja tarvikuid;
asendustoodete kasutamine voib pohjustada
mootmisvea.

HOIATUS Ebatdpse mootmistulemuse oht. Kasutage
mansetti tksnes siis, kui arteri indeksmarker jaab
vahemikku, mis on triikitud mansetile; vastasel korral
voite saada ebatdpseid tulemusi.

HOIATUS Patsiendi vigastuse oht. Arge kunagi
paigaldage vereréhuvoolikutele WELCH ALLYN Luer-
lukuga liitmikke. Nende liitmike kasutamine
vereréhumansettide voolikutel tekitab ohu, et voolik
Uihendatakse kogemata patsiendi intravenoosse liiniga,
mille tagajarjel juhitakse 6hk patsiendi vereringesse.
HOIATUS Arge asetage mansetti kehal kohtadesse, kus
nahk on 6rn véi kahjustatud. Jalgige sageli, kas manseti
paigalduskoht vajab niisutust.

HOIATUS Patsiendi ja manseti vahele peab mahtuma 1
kuni 2 sérme.

HOIATUS Arge asetage mansetti jaisemetele, mida
kasutatakse i.v. infusiooniks.

HOIATUS Tagage mo6tmise ajal manseti ja jaseme
liikkumatus.

HOIATUS Enne kasutamist veenduge, et koik tihendused
oleksid 6hukindlalt suletud.

HOIATUS Arge laske véérkehadel tungida voolikutesse
voi manseti porti.

HOIATUS Intravenoossed (i.v.) siisteemid - &rge
Uhendage Luer-lukuga liitmikuga mansette
intravenoossete vedelikustisteemidega, muidu voib
mansetti tungida vedelik.

AEﬂevaatusabinéud

Selles juhendis marksonaga ,ETTEVAATUST" tahistatud
teated puudutavad olukordi voi tegevusi, mille
tulemuseks voib olla seadme vdi muu vara kahjustumine
v6i andmete kaotsiminek.

ETTEVAATUST Arge triikige mansetti kuuma triikrauaga.
ETTEVAATUST Arge taitke mansetti, kui selle
takjakinnitused ei ole suletud.

ETTEVAATUST Arge kasutage manseti vdi vooliku
steriliseerimiseks auru ega kuumust.

ETTEVAATUST Arge (iletage (ihekordselt kasutatavate
reiemansettide puhul 250 mmHg ega 30 °C/86 °F.

Kasutamine

Kasutage vererohumansetti WELCH ALLYN samamoodi
nagu tavalist vererohumansetti. Vererohumansett toGtab
manuaalsete ja automaatsete sfigmomanomeetritega.
Valige patsiendi kde imberméédule sobiv mansett. Sobiv
vahemik sentimeetrites on trikitud kéikidele
mansettidele.

Kasutatav rohuvahemik: 0 kuni 300 mmHg

MARKUS Mansetil olev ,arteri indeksmarker”
peab jaéama mansetil naidatud vahemikku. Kui
arteri indeksmarker on néidatud vahemikust
vaiksem, siis kasutage tapsete tulemuste saamiseks
suuremat mansetti. Kui arteri indeksmarker on
naidatud vahemikust suurem, siis kasutage tapsete
tulemuste saamiseks vaiksemat mansetti.

Puhastamine
HOIATUS Puhastama ja desinfitseerima peavad
isikud, kes on saanud véljadppe meditsiiniseadmete
puhastamise ja desinfitseerimise alal.
HOIATUS Puhastustoodete ja bakteritsiidide 6ige
kasutamise ja efektiivsuse juhiseid vaadake vahendi
tootja juhistest.

ETTEVAATUST Mansetile FLEXIPORT tuleb enne
puhastamist paigaldada pesukork, muidu voite
kahjustada manseti poit.

ETTEVAATUST Kasutage liksnes loetletud
puhastusvahendeid voi bakteritsiide, muud
kahjustaksid mansetti.

ETTEVAATUST Korduv t66tlemine voib pohjustada
seadme seisundi halvenemist; seadme korrasolekus
veendumiseks jargige Ulevaatusprotseduuri.
ETTEVAATUST Arge hé6ruge mansetti jouga, see
v6ib kahjustada manseti margistust ja/voi manseti
sulgurit.

Materjalid

« Neutraalse pH-ga enstiimipohine puhastusvahend.
Klooripdhine bakteritsiidne puhastusvahend, mis
sobib kasutamiseks tervishoiuvahenditel ja tekitab
madala taseme desinfektsiooni.

Puhtad voi steriilsed lapid, pehmed harjad, leotusnéu
ja joogivee kvaliteediga loputusvesi (eelistatavalt
pehmendatud).

Puhastamine (vererohumanseti FLEXIPORT
mansetid, voolik ja pordiotsad)

Jargmist tulpi lapid sobivad mansettide FLEXIPORT
puhastamiseks. Kasutaja peab pérast puhastamist toote
Ule vaatama ja veenduma, et see on mustusest ja
saasteainetest pohjalikult puhastatud.

Kasutage Uiht v6i mitut jargmistest meetoditest ja laske
6hu kées kuivada.

Piihkige ensiimaatilise puhastusvahendiga vastavalt
tootja juhistele. Loputage niiske lapiga.

Piihkige 0,5% kloorilahuse ja vee seguga. Loputage
niiske lapiga.

Puhastamine ja madala taseme
desinfekisioon (vererohumanseti FLEXIPORT
mansetid, voolik ja pordiotsad)
Puhastamiseks valmistumine

Pange manseti pordi otsa pesukork, REF 5082-159.

Ainult puhastamine (mansetid ja

Uhendustarvikud)

1. Valmistage ette neutraalse pH-ga ensiimaatiline
puhastuslahus, jargides tootja juhiseid.

2. Sukeldage véi leotage mansetti ja tarvikuid lahuses.
Arge laske vedelikul tungida poievoolikusse.

3. Piihkige pehme harjaga koiki manseti pindu ja
tarvikuid, et eemaldada nahtavat mustust. Vajadusel
korrake.

Puhastage ja desinfitseerige (mansetid)

1. Puhastamine: katke kéik manseti ja tarvikute pinnad
pohjalikult (pihustamise voi sisse kastmise teel)
bakteritsiidse puhastusvahendiga. Arge laske
vedelikul tungida poievoolikusse.

a) Eemaldage nahtav mustus pehme harjaga.
b) Loputage veega.
c) Patsutage kuivaks ja vaadake le.

2. Desinfitseerimine: niisutage uuesti pohjalikult
(pihustamise voi sisse kastmise teel) kdik manseti ja
tarvikute pinnad bakteritsiidse puhastusvahendiga.
Arge laske vedelikul tungida poievoolikusse.

3. Harjake pehme harjaga kéiki pindu. Laske mérjalt
méjuda 5 minutit v6i kauem, vastavalt bakteritsiidi
tootja juhistele. Arge laske marjalt mojuda ule
10 minuti.

Parast puhastamist voi puhastamist ja

desinfitseerimist

1. Loputage péhjalikult veega, hoides pesukorki toote
kiljes. Arge laske vedelikul tungida pdievoolikusse.

2. Patsutage puhta lapiga kuivaks.

3. Eemaldage pesukork ja laske 6hu kdes kuivada.

4. Vaadake mansett lle kahjustuste ja piisava sulguvuse
osas, lekete jalgimiseks taitke 6huga. Kui leiate
korvalekaldeid, siis drge kasutage toodet.

Puhasatamisjdrgne ilevaatus

Vaadake mansett lle, et poleks kahjustusi ja et see
sulguks piisavalt, seejarel téitke lekete jélgimiseks 6huga.
Kui mérkate manseti juures korvalekaldeid, siis arge
kasutage seda.

Keskkonna tehnilised andmed

-20°Ckuni 55°C

(—4 °F kuni 131 °F)

Suhteline 6huniiskus séilitamisel 15% kuni 95%

(mittekondenseeruv)

10 °C kuni 40 °C

(50 °F kuni 104 °F)

Suhteline 6huniiskus kasutamisel 15% kuni 90%
(mittekondenseeruv)

Séilitustemperatuur

ToGtemperatuur

Ohutu korvaldamine

Kasutajad peavad meditsiiniseadmete ja lisatarvikute
ohutuks korvaldamiseks jargima koiki foderaalseid,
riiklikke, piirkondlikke ja/véi kohalikke seadusi ja maarusi.
Kahtluse korral peab seadme kasutaja kdigepealt votma
Uihendust Hillromitehnilise toega, et saada juhiseid ohutu
korvaldamise protokollide kohta.

MARKUS Mitteautomaatse sfiigmomanomeetri
voi tarvikute kasutuselt korvaldamisel jargige
piirkondlikke seadusi.

Partii kood (mdrgitud otse mansetil)
Partii dekodeerija

Seadme FLEXIPORT partii kood: AAAA-KK-PP-TT
A = aasta, K=kuu, P = paev, T = tooriist

Standardid

See vererbhumansett on méeldud té6tama piirides,
mida kirjeldab standard ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007
(EN/ISO 81060-1:2012), Non-invasive
sphygmomanometers—Part 1: Requirements and test
methods for non-automated measurement type
(Mitteinvasiivsed sfigmomanomeetrid - 1. osa: nduded
ja testmeetodid mitteautomaatseks moédtemeetodiks).
Seadme FLEXIPORT liitmikku ei loeta vdikese soonega
liitmikuks, sest selle sisemise vedelikutee 1abimoot on
suurem kui 8,5 mm (ISO 80369-1, 16ik 3.13).

Oiguslik teave

Ettevote Welch Allyn, Inc. (,Welch Allyn”) ei vota mingit
vastutust kehavigastuste eest, mis voivad tuleneda

(i) suutmatusest toodet digesti kasutada, pidades kinni
juhistest, hoiatustest ning ettendhtud kasutuse teatisest,
mis on selles juhendis avaldatud, véi (i) toote
ebaseaduslikust voi valest kasutamisest.

ETTEVAATUST Foderaalsed seadused lubavad
seda seadet miilia ainult arstide voi litsentsitud
tervishoiutootajate tellimusel. Seda seadet
peavad kasutama véljadppega tootajad.

Hillromi tehniline tugi

Teavet ettevotte Welch Allyn toodete kohta saate Hillromi
tehniliselt toelt:

hillrom.com/en-us/about-us/locations

PATENT/PATENDID
Patenditeabe saamiseks kiilastage veebilehte
hillrom.com/patents

Garantii

Teie Welch Allyn®-i toode on uuena garanteeritult
materjali- ja tootmisvigadeta ning to6tab tavalisel
kasutamisel ja hooldamisel vastavalt tootja
spetsifikatsioonidele.

Markus kasutajatele ja/voi patsientidele EL-is
Koigist seadmega seoses esinenud tosistest
vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja kasutaja ja/
Vvoi patsiendi asukohaks oleva liikkmesriigi padevale
ametkonnale.

LATVISKI

levads

Aprakstot WELCH ALLYN asinsspiediena mérisanas
aproces, termins “vienreizlietojams” attiecas tikai uz
modela apzimé&jumu; tas nenozimé, ka izstradajumu
paredzéts izmantot tikai vienam pacientam.

Paredzétais lietojums

WELCH ALLYN pediatriskiem un pieaugusiem pacientiem
paredzétas asinsspiediena mérisanas aproces ir
neinvazivas asinsspiediena mérisanas aproces, kas
paredzétas lietosanai kopa ar neautomatizétiem un
automatizétiem sfigmomanometriem, lai noteiktu
pediatrisko un pieauguso pacientu asinsspiedienu.
WELCH ALLYN asinsspiediena mérianas aproci drikst
izmantot tikai kliniski apmacits medicinas specialists.

Kontrindikdcijas

WELCH ALLYN pediatriskiem un pieaugusiem pacientiem
paredzétas asinsspiediena mérisanas aproces ir
kontrindicétas lietosanai jaundzimusiem pacientiem.

Atlikusais risks

Sis produkts atbilst saistoso elektromagnétisko
traucéjumu, mehaniskas drosibas, veiktspéjas un
biosaderibas standartu prasibam. Tomér izstradajums
nevar pilniba novérst sadu potencialu pacienta vai
lietotaja apdraudéjumu:

« Kaitéjumu vai ierices bojajumus, kas saistiti ar
elektromagnétisko apdraudéjumu.

Mehaniska apdraudé&juma raditu kaitéjumu.
lerices, funkciju vai parametru nepieejamibas raditu
kaitéjumu.

Nepareizas lietosanas, pieméram, nepienacigas
tirisanas, raditu kaitéjumu.

Un/vai kait&jumu, ko rada ierices paklausana
biologiskiem rosinatajiem, kas var izraisit spécigu
sistémisku alergisku reakciju.

Piederumi
FLEXIPORT asinsspiediena Mazgasanas vacins, atsauces
mérisanas aproce numurs: 5082-159

Saderigas ierices

FLEXIPORT asinsspiediena mériSanas aproce

St asinsspiediena mérisanas aproce ir izstradata lietoanai

kopa ar neautomatizétiem sfigmomanometriem, kuri

testéti atbilstosi standarta

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
prasibu par neinvaziviem sfigmomanometriem 1. dalai:
Prasibas un testésanas metodes neautomatizétam
mérijumu noteiksanas veidam.

St asinsspiediena mérisanas aproce ir izstradata lieto3anai

kopa ar automatizétiem sfigmomanometriem, kuri testéti

atbilstosi standarta

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 prasibu par
neinvaziviem sfigmomanometriem 2. dalai: Kliniska
izpéte, izmantojot automatizétu mérijumu veidu.

ABﬁdin&jumi

Pazinojumi ar noradi “Bridinajums”3aja pamaciba
identificé apstaklus vai darbibas, kas var izraisit
saslimsanu, ievainojumus vai navi. Bridingjuma simboli
melnbalta dokumenta tiek paraditi uz peléka fona.
BRIDINAJUMS. lespéjama mérijumu klida. Izmantojiet
tikai apstiprinatas asinsspiediena mérisanas aproces un to
piederumus; aizstasanas gadijuma var rasties mérijumu
klada.

BRIDINAJUMS. Neprecizu mérijumu risks. Izmantojiet
aproci tikai tad, ja artérijas raditaja markieris atrodas uz
aproces noraditaja drukataja diapazona; pretéja gadijuma
mérijuma radijums var bat kjadains.

BRIDINAJUMS. Pacienta traumu risks. Nekada gadijuma
neuzstadiet Luer Lock tipa savienotajus uz WELCH ALLYN
asinsspiediena mérisanas caurulitém. Izmantojot sadus
savienotajus uz asinsspiediena mérisanas aproces
caurulitém, pastav risks, ka 3is caurulites tiks kladaini
pievienotas pacienta intravenozajai linijai un pacienta
asinsrité iek|us gaiss.

BRIDINAJUMS. Nelietojiet aproci uz jutigas vai bojatas
pacienta adas. Regulari parbaudiet, vai aproces uzliksanas
vieta nerodas kairinajums.

BRIDINAJUMS. Starp pacienta adu un aproci jabat
atstatumam 1-2 pirkstu platuma.

BRIDINAJUMS. Nelieciet aproci uz ekstremitates, kas tiek
izmantota intravenozai infazijai.

BRIDINAJUMS. Mérijuma radijumu noteik$anas laika lidz
minimumam samaziniet aproces un ekstremitasu
kustibas.

BRIDINAJUMS. Pirms lieto3anas visos savienojuma
punktos janodrosina gaisnecaurlaidigs blivéjums.
BRIDINAJUMS. Nepielaujiet sveskermenu ieklasanu
caurulités vai aproces pieslégvieta.

BRIDINAJUMS. Intravenozas sistémas (IV) — ar Luer Lock
tipa savienotajiem aprikotas aproces nedrikst pievienot
intravenozam skidrumu sistémam; pretéja gadijuma
Skidrums var iek|at aprocé.

APiesardzibas pasdakumi

Pazinojumi ar noradi “Uzmanibu” Saja pamaciba identificé
apstaklus vai darbibas, kas var izraisit aprikojuma vai cita
Tpasuma bojajumu vai datu zudumu.

UZMANIBU! Nespiediet aproci ar karstu gludekli.
UZMANIBU! Aproci drikst piepildit ar gaisu tikai tad, ja
akis un cilpaiir slégta.

UZMANIBU! Aproces vai caurulidu sterilizacijai nedrikst
izmantot tvaiku vai karstumu.

UZMANIBU! Neparsniedziet 250 mmHg spiedienu darba
ar vienreizlietojamam augsstilba izméra aprocém 30 °C/
86 °F vai augstaka temperatara.

Darbiba

WELCH ALLYN asinsspiediena mérisanas aproce
jaizmanto tapat ka tradicionala asinsspiediena mérisanas
aproce. Asinsspiediena mérisanas aproci var izmantot
kopa ar manualiem un automatizétiem
sfigmomanometriem.

Izvélieties pacienta rokas apkartméram atbilstosu
aproces izméru. Piemérojamais diapazons centimetros ir
noradits uz visam aprocém.

Darba spiediena diapazons: 0-300 mmHg

T'B PIEZIME. Uz aproces noraditajam artérijas

b raditaja markierim (“Artery Index Marker”) ir

jaatrodas uz aproces noraditaja diapazona
(“Range”). Ja artérijas raditaja markieris
neaizsniedz diapazonu, precizu rezultatu
iegGsanai jaizmanto lielaka aproce. Ja artérijas
raditaja markieris ir aiz diapazona, precizu
rezultatu iegsanai jaizmanto mazaka aproce.

Tinsana
BRIDINAJUMS. Tiri3anas un dezinfekcijas
proceduras javeic personam, kas sanémusas
apmacibu par medicinisko iericu tirisanu un
dezinfekciju.
BRIDINAJUMS. Informaciju par tirisanas lidzeklu un
baktericido tirisanas lidzek|u pareizu lietosanu un
baktericido efektivitati skatiet $o lidzek|u razotaju
noradijumos.
UZMANIBU! Pirms FLEXIPORT aproces tirisanas tai
jauzstada mazgasanas vacins, lai novérstu aproces
tvertnes bojajumus.
UZMANIBU! Izmantojiet tikai uzskaititos tirisanas
lidzek|u vai baktericido tiridanas lidzek|u veidus;
pretéja gadijuma var sabojat aproci.
UZMANIBU! Bieza atkartota apstrade var izraisit
ierices degradaciju; veiciet parbaudes darbibas, lai
gadatu par ierices integritati.
UZMANIBU! Aproci nedrikst agresivi berzt; pretéja
gadijuma var sabojat aproces marké&jumu un/vai
aproces sléeguma integritati.

Materiali

Tirisanas lidzeklis ar neitralu pH uz enzimu bazes.
Veselibas aprupes aprikojumam piemérots zema
limena dezinfekcijas baktericidais tirisanas lidzeklis uz
balinataja bazes.

Tiras vai sterilas lupatinas, miksta birste, mércésanas
paplate un dzeramais Gdens skalosanai (ieteicams
izmantot mikstinatu adeni).

TiriSana (FLEXIPORT aproces, caurulites un

pieslégvietas piederumi)

Talak noraditi salvesu veidi, kas ir pieméroti lietosanai ar

FLEXIPORT aprocém. Péc tirisanas japarliecinas, vai ir

nonemti visi netirumi un piesarnojums.

Izmantojiet vienu vai vairakas talak noraditas metodes un

laujiet nozat.

«+ Noslaukiet ar salveti, kas samitrinata enzimu tirisanas
lidzekli atbilstosi razotaja noradijumiem. Noslaukiet ar
mitru lupatinu.

« Noslaukiet ar salveti, kas samitrinata 0,5% balinataja un
adens $kiduma. Noslaukiet ar mitru lupatinu.

TinSana un zema limena dezinfekcija
(FLExIPORT aproces, caurulites un pieslégvietas
piederumi)

Sagatavosana tiriSanai

Uzstadiet mazgasanas vacinu (ats. numurs 5082-159) uz
aproces pieslégvietas.

Tikai tinSana (aproces un

savienotdajpiederumi)

1. Sagatavojiet tirisanas lidzekla $kidumu ar neitralu pH
uz enzimu bazes atbilstosi razotaja noradijumiem.

2. lemérciet vai mércéjiet aproci un piederumus
skiduma. Nepielaujiet $kidruma iek|asanu tvertnes
caurulités.

3. Apstradajiet visas aproces un piederumu virsmas ar
mikstu suku, lai nonemtu redzamos netirumus. Péc
nepiecieSsamibas atkartojiet.

Tirsana un dezinfekcija (aproces)

1. levérojiet talak sniegtos noradijumus par tirisanu.
Pilniba piesatiniet (apsmidzinot vai iemércot) visas
aproces un piederumu virsmas ar baktericidu tirisanas
lidzekli. Nepielaujiet skidruma ieklasanu tvertnes
caurulités.

a) Apstradajiet ar mikstu suku, lai nonemtu redzamos
netirumus.

b) Noskalojiet ar adeni.

¢) Nosusiniet un parbaudiet.

2. levérojiet talak sniegtos noradijumus par dezinfekciju.
Pilniba atkartoti piesatiniet (apsmidzinot vai iemércot)
visas aproces un piederumu virsmas ar baktericidu
tirisanas lidzekli. Nepielaujiet skidruma ieklasanu
tvertnes caurulités.

3. Apstradajiet visas virsmas ar mikstu suku. Mitra
saskare janodrosina 5 minates vai ilgak atbilstosi
baktericida tirisanas lidzekla razotaja noradijumiem.
Mitras saskares laiks nedrikst parsniegt 10 minutes.

Péc firiSanas vai firsanas un dezinfekcijas

veicamas darbibas

1. Rapigi noskalojiet ar Gdeni (mazgasanas vacinam
jabat uzliktam). Nepielaujiet skidruma ieklasanu
tvertnes caurulités.

2. Nosusiniet ar tiru draninu.

3. Nonemiet mazgasanas vacinu un laujiet nozat.

4. Parbaudiet, vai aproce nav nodilusi un sléguma
integritate ir pietieckama, un piepildiet ar gaisu, lai
parbauditu, vai nerodas nopltdes. Ja konstatéjat
defektus, nelietojiet ierici.

Parbaude péc firisanas

Parbaudiet, vai aproce nav nodilusi un sleguma
integritate ir pietiekama, un piepildiet ar gaisu, lai
parbauditu, vai nerodas noplides. Ja konstatéjat aproces
defektus, nelietojiet.

Vides specifikacijas
Uzglabasanas temperatira No -20 °Clidz 55 °C
(no-4°Flidz 131 °F)
15-95% (bez
kondensata)

No 10 °C lidz 40 °C
(no 50 °F lidz 104 °F)
15-90% (bez
kondensata)

Uzglabasanas relativais mitrums
Darba temperatara

Darba relativais mitrums

Drosa utilizacija

Lietotajiem jaievéro visi valsts, regiona un/vai vietéjie
likumi un noteikumi, kas attiecas uz drosu atbrivosanos
no mediciniskam iericém un piederumiem. Ja neesat
parliecinats par drosu atbrivosanos no iericém, sazinieties
ar Hillrom tehnisko atbalstu, lai sanemtu ieteikumus.

PIEZIME. levérojiet viet&jos tiesibu aktus par
neautomatizéta sfigmomanometra vai
piederumu utilizaciju.

Partijas kods (noradits tiesi uz aproces)
Partijas dekodétajs

FLEXIPORT partijas kods: GGGG-MM-DD-RR

Kur G = gads, M = ménesis, D = diena, R = riks

Standarti

St asinsspiediena mérisanas aproce ir konstruéta ta, lai
funkcionétu atbilstosi ierobezojumiem standarta
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) par
neinvaziviem sfigmomanometriem 1. dala: Prasibas un
testéSanas metodes neautomatizétam mérijumu
noteik$anas veidam.

FLEXIPORT savienotajs netiek uzskatits par mazizméra
savienotaju, jo ta iek3&ja skidruma cela diametrs
parsniedz 8,5 mm (ISO 80369-1 3.13. sadala).

Juridiskais pazinojums

Uznémums Welch Allyn, Inc. (“Welch Allyn”) neuznemas
atbildibu par traumam, kas var rasties: i) izstradajuma
nepareizas lietosanas dé| saskana ar $aja pamaciba
publicétajam instrukcijam, piesardzibas pasakumiem,
bridinajumiem vai pazinojumu par paredzéto lietojumu;
ii) jebkuras izstradajuma nelikumigas vai nepareizas
lietosanas rezultata.

UZMANIBU! ASV federalie tiesibu akti nosaka,
& ka 3o ierici drikst pardot tikai arstam vai
licencétam veselibas aprapes specialistam vai
péc arsta vai licencéta veselibas aprapes
specialista noradijuma. So ierici drikst izmantot
tikai apmaciti darbinieki.

Hillrom tehniskais atbalsts

Lai sanemtu informaciju par jebkuru Welch Allyn
izstradajumu, sazinieties ar Hillrom tehniska atbalsta
dienestu: hillrom.com/en-us/about-us/locations

PATENTS/PATENTI
Informaciju par patentiem skatiet vietné
hillrom.com/patents

Garantija

Uznémums garanté, ka jauns Welch Allyn izstradajums ir
bez originalajiem materialu un apdares defektiem un
darbojas saskana ar razotaja specifikacijam, ja tiek
istenota izstradajuma parasta lietoana un apkope.

Pazinojums lietotGjiem un/vai pacientiem
Eiropas Savieniba

Par jebkadu nopietnu ar 3o ierici saistitu negadijumu
ir jazino razotajam un kompetentajai tas dalibvalsts
iestadei, kura ir lietotaja un/vai pacienta mitnes zeme.

ROMANA

Introducere

Termenul ,de unica folosinta’, referitor la brasardele de
tensiune arteriald WELCH ALLYN, este doar un designator
de model si nu implica utilizarea pe un singur pacient.

Domeniu de utilizare

Brasardele de tensiune arteriala WELCH ALLYN pentru
copii si adulti sunt mansete pentru masurarea neinvaziva
a tensiunii arteriale, destinate utilizarii impreuna cu
sfigmomanometre neautomatizate si automatizate
pentru a determina tensiunea arteriald la pacienti
pediatrici pana la adulti.

Brasardele de tensiune arteriald WELCH ALLYN sunt
destinate utilizérii de catre profesionisti medicali instruiti
clinic.

Confraindicatii

Brasardele de tensiune arteriala WELCH ALLYN pentru
copii i adulti sunt contraindicate pentru utilizarea la
nounascuti.

Riscuri reziduale

Acest produs respecta standardele relevante privind

interferenta electromagnetica, siguranta mecanicd,

performanta si biocompatibilitatea. Cu toate acestea,

produsul nu elimina complet urmatoarele pericole

potentiale pentru pacient sau utilizator:

- vatamarea sau deteriorarea dispozitivului in asociere
cu pericolele electromagnetice,

« vatamarea cauzata de pericole mecanice,

- véatamarea cauzata de dispozitiv, functionare sau
indisponibilitatea parametrilor,

- vatamarea cauzata de erori legate de utilizarea gresits,
cum ar fi curatarea inadecvata si/sau

« vatamarea cauzata de expunerea dispozitivului la
factori declansatori biologici, ce poate conduce la o
reactie alergica sistemica severa.

Accesorii
Brasarda de tensiune
arteriala FLEXIPORT

Capac de spalare, REF: 5082-159

Dispozitive compatibile

Brasarda de tensiune arteriala FLEXIPORT

Aceastd brasarda de tensiune arteriala este conceputa sa

functioneze cu sfigmomanometre neautomatizate

testate conform cu:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Sfigmomanometre neinvazive — Partea 1: Cerinte si
metode de testare pentru tipul de masurare
neautomatizata.

Aceastd brasarda de tensiune arteriala este conceputa sa

functioneze cu sfigmomanometre automatizate testate

conform cu:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Sfigmomanometre
neinvazive - Partea 2: Investigarea clinica a tipului de
masurare automatizata.

&Averﬁzéri

Avertizarile din acest manual identifica practicile sau
conditiile care ar putea conduce la boald, ranire sau
deces. Simbolurile de avertizare apar pe un fundal gri intr-
un document alb-negru.

AVERTIZARE Posibila eroare de masurare. Utilizati numai
brasarde si accesorii pentru masurarea tensiunii arteriale
aprobate; inlocuirea acestora poate duce la erori de
masurare.

AVERTIZARE Risc de masurare inexacta. Utilizati brasarda
numai atunci cand marcatorul indicelui de artera se
incadreaza in intervalul imprimat pe brasarda; in caz
contrar, vor aparea citiri eronate.

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Nu instalati
niciodata conectori de tip luer lock pe tubulatura WELCH
ALLYN pentru tensiune arteriala. Utilizarea acestor
conectori pe tubulatura brasardei de tensiune arteriala
creeaza riscul conectdrii gresite a acestei tubulaturi la linia
intravenoasa a pacientului si introducerea aerului in
sistemul circulator al pacientului.

AVERTIZARE Nu aplicati brasarda pe zonele in care pielea
pacientului este delicata sau vatamata. Verificati frecvent
zona pe care ati aplicat brasarda pentru a observa daca
prezinta iritatii.

AVERTIZARE Lasati spatiu pentru 1 pand la 2 degete intre
pacient si brasarda.

AVERTIZARE Nu aplicati brasarda pe membrele utilizate
pentru perfuzie intravenoasa.

AVERTIZARE Minimizati miscarea brasardei si miscarea
membrului in timpul citirilor.

AVERTIZARE Asigurati o etansare perfecta in toate
punctele de conectare inainte de utilizare.

AVERTIZARE Nu permiteti resturilor strdine sa patrunda
n tuburi sau in portul brasardei.

AVERTIZARE Sisteme intravenoase (IV) - Nu conectati
brasarde cu conectori de tip luer lock la sistemele de
fluide intravenoase sau fluidul poate patrunde in
brasarda.

AAtentionéri

Atentionarile din acest manual identifica practicile sau
conditiile care ar putea duce la deteriorarea
echipamentelor sau a altor bunuri sau la pierderea
datelor.

ATENTIE Nu presati brasarda cu un fier de calcat fierbinte.
ATENTIE Nu umflati brasarda decét daca elementele de
prindere tip arici sunt inchise.

ATENTIE Nu folositi abur sau caldura pentru a steriliza
brasarda sau tubulatura.

ATENTIE Nu depasiti 250 mmHg cu brasarde de unica
folosinta pentru coapsa la sau peste temperatura de
30°C/86 °F.

Operarea

Utilizati brasarda de tensiune arteriald WELCH ALLYN la fel
ca o brasarda de tensiunea arteriald traditionald. Brasarda
de tensiune arteriala functioneaza cu sfigmomanometre
manuale si automatizate.

Selectati dimensiunea adecvata de brasarda pentru
circumferinta bratului pacientului. Intervalul aplicabil,
exprimat in centimetri, este imprimat pe fiecare brasarda.
Interval de presiune operationald: Intre 0 si 300 mmHg

NOTA ,Marcatorul indicelui de arterd” de pe
brasarda trebuie sa se incadreze in ,Intervalul”
indicat pe brasardd. Daca marcatorul indicelui de
artera nu se incadreaza, utilizati o brasarda mai
mare pentru a asigura rezultate exacte. Daca
marcatorul indicelui de artera depdseste intervalul,
utilizati o brasarda mai mica pentru a asigura
rezultate exacte.

Curatare
AVERTIZARE Procedurile de curatare si
dezinfectare trebuie sa fie efectuate de persoane
instruite in curatarea si dezinfectarea dispozitivelor
medicale.
AVERTIZARE Consultati instructiunile
producatorului agentilor de curatare si agentilor
germicizi pentru utilizarea lor corecta si eficacitatea
germicida.
ATENTIE Pentru brasarda FLEXIPORT, instalati
capacul de spalare inainte de curatare; in caz
contrar, pot aparea deteriorari ale vezicii brasardei.
ATENTIE Utilizati numai tipurile de agenti de
curatare sau agenti germicizi enumerati; in caz
contrar, pot aparea deteriordri ale vezicii brasardei.
ATENTIE Reprocesarea repetata poate cauza
degradarea dispozitivului; urmati procedurile de
inspectie pentru a asigura integritatea
dispozitivului.
ATENTIE Nu spélati agresiv brasarda, deoarece pot
aparea deteriorari ale marcajelor acesteia si/sau ale
integritatii inchiderii brasardei.

Materiale

« Detergent de curatare enzimatic cu pH neutru.

«+ Produs de curatare germicid pe baza de inalbitor,
adecvat pentru utilizarea pe echipamentele medicale
si capabil de dezinfectare la nivel scazut.

Lavete curate sau sterile, perie moale, tava de inmuiere
si apa potabila de clatire (preferabil dedurizata).

Curatare (mansete FLEXIPORT, tubulatura si

fitinguri pentru porturi)

Urmatoarele tipuri de servetele sunt compatibile pentru

utilizare pe brasardele FLEXIPORT. Utilizatorul trebuie sa

inspecteze dupa curatare pentru a verifica daca
indepartarea murdariei si a contaminantilor este
completa.

Utilizati una sau mai multe dintre urmatoarele metode si

lasati sa se usuce la aer:

- Stergeti cu un agent de curatare enzimatic conform
instructiunilor producatorului. Clatiti cu o laveta
umeda.

« Stergeti cu solutie de indlbitor 0,5% si apa. Clatiti cu o
laveta umeda.

Curatare si dezinfectare la nivel scazut
(brasarde FLexiPorT, tubulatura si fitinguri
pentru porturi)

Pregatirea pentru curatare

Instalati capacul de spalare REF 5082-159 pe portul
brasardei.

Doar curatare (brasarde si accesorii pentru

conector)

1. Pregatiti o solutie de detergent de curatare enzimatic
cu pH neutru conform instructiunilor producatorului.

2. Scufundati sau inmuiati brasarda si accesoriile in
solutie. Nu lasati lichidul sa patrunda in tubulatura
vezicii.

3. Periati toate suprafetele brasardei si accesoriile pentru
aindepdrta murdaria vizibild. Repetati dupa cum este
necesar.

Curatare si dezinfectare (brasarde)

1. Curétarea: saturati (pulverizati sau scufundati) toate
suprafetele brasardei si accesoriile cu un agent
germicid. Nu lasati lichidul sa patrunda in tubulatura
vezicii.

a) Periati pentru a indepérta murdaria vizibila.
b) Clatiti cu apa.
c) Uscati prin tamponare si inspectati.

2. Dezinfectarea: re-saturati (pulverizati sau scufundati)
toate suprafetele brasardei si accesoriile cu un agent
germicid. Nu lasati lichidul sa patrunda in tubulatura
vezicii.

3. Periati toate suprafetele. Lasati un timp de contact
umed de 5 minute sau mai mult, daca este indicat de
producatorul agentului germicid. Nu depasiti
10 minute de contact umed.

Dupa curatare sau curatare si dezinfectare

1. Cu capacul de spalare in pozitie, clatiti bine cu apa. Nu
lasati lichidul s& patrunda in tubulatura vezicii.

2. Uscati prin tamponare cu o laveta curata.

3. Scoateti capacul de spalare si lasati sé se usuce la aer.

4. Inspectati brasarda pentru deteriorare, integritate
adecvata a inchiderii si umflati pentru a vedea daca
existd scurgeri. Nu utilizati daca se constata anomalii.

Inspectie dupa curdtare

Inspectati brasarda pentru deteriorare si integritate
adecvata a inchiderii, apoi umflati-o pentru a vedea daca
exista scurgeri. Nu utilizati daca identificati anomalii ale
brasardei.

Specificatii de mediu
Temperatura de depozitare -20°C-55°C
(-4°F-131°F)
15% — 95% (fara
condens)
10°C-40°C
(50 °F - 104 °F)
15% — 90% (fara
condens)

Umiditatea relativa de depozitare
Temperatura de functionare

Umiditatea relativa la functionare

Eliminare in siguranta

Utilizatorii trebuie sa respecte toate legile si
reglementérile federale, de stat, regionale si/sau locale in
ceea ce priveste eliminarea in siguranta a dispozitivelor si
accesoriilor medicale. In caz de nelamuriri, utilizatorul
dispozitivului trebuie sa contacteze mai intai
departamentul de asistenta tehnica Hillrom pentru

indrumari privind protocoalele de eliminare in conditii de
siguranta.

NOTA Respectati legislatia regionala atunci cand
sfigmomanometrul neautomatizat sau accesoriile
sunt aruncate.

Cod lot (marcat direct pe brasarda)
Decodor lot

Cod lot FLEXIPORT: AAAA-LL-ZZ-TT

Unde A = Anul, L = Luna, Z = Ziua, | = Instrumentul

Standarde

Aceastd brasarda de tensiune arteriala este

conceputa sa functioneze in limitele prescrise de
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Sfigmomanometre neinvazive - Partea 1: Cerinte si
metode de testare pentru tipul de masurare
neautomatizata.

Conectorul FLEXIPORT nu este considerat un conector cu
diametru interior mic datorita caii sale interioare pentru
fluide cu diametru mai mare de 8,5 mm (ISO 80369-1
Sectiunea 3.13).

Declaratie juridica

Welch Allyn, Inc. (,Welch Allyn”) nu isi asuma
responsabilitatea pentru nicio vatamare corporala a
vreunei persoane, care poate rezulta din (i) neutilizarea
produsuluiin conformitate cu instructiunile, atentionarile,
avertizarile sau declaratia privind domeniul de utilizare
publicate in acest manual, sau (ii) orice utilizare ilegala
sau necorespunzatoare a produsului.

ATENTIE Legislatia federald din SUA
& restrictioneaza comercializarea, distribuirea sau
utilizarea acestui dispozitiv doar pentru sau la
comanda unui medic sau a unui profesionist din
domeniul medical. Acest dispozitiv trebuie
utilizat de personal instruit.

Asistenta tehnica Hillrom

Pentru informatii despre orice produs Welch Allyn,
contactati departamentul de asistenta tehnica Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

BREVET/BREVETE
Pentru informatii despre brevet, accesati
hillrom.com/patents

Garantie

Se garanteaza ca produsul dvs. Welch Allyn, atunci cand
este nou, nu prezinta defecte originale ale materialului si
ale manoperei si ca indeplineste cerintele producatorului
n conditii normale de utilizare si de service.

Notificare adresata utilizatorilor si/sau
pacientilor din UE

Orice incident grav care a avut loc in legétura cu
dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

SLOVENCINA

Uvod

Vyraz ,jednorazovy” v suvislosti s manzetami na meranie
krvného tlaku WELCH ALLYN je urceny iba na oznacenie

modelu a nie na oznacenie pouzitia u jedného pacienta.

Uréené pouiitie

Manzety na meranie krvného tlaku pre deti az dospelych
od spolo¢nosti WELCH ALLYN su neinvazivne manzety na
meranie krvného tlaku uré¢ené na pouzitie v spojeni

s neautomatizovanymi a automatizovanymi tlakomermi
na stanovenie krvného tlaku u detskych aj dospelych
pacientov.

Manzeta na meranie krvného tlaku od spolo¢nosti
WELCH ALLYN je urcena pre klinicky vyskoleny
zdravotnicky personal.

Kontraindikacie

Manzety na meranie krvného tlaku pre deti od
spoloc¢nosti WELCH ALLYN su kontraindikované na
pouzitie u novorodencov.

Zvyskové riziko

Tento vyrobok je v sulade s relevantnymi normami o
elektro-magnetickych interferenciach, mechanickej
bezpecnosti, vykonnosti a biokompatibilite. Avsak
vyrobok nedokéze tuplne eliminovat potencialne zranenie
pacienta alebo pouzivatela v nasledujucich pripadoch:

- zranenie alebo poskodenie pomocky v suvislosti s
elektromagnetickymi rizikami,

zranenia spésobené mechanickymi rizikami,

zranenia spésobené pomockou, nedostupnostou
funkcie alebo parametra,

zranenie spdsobené nespravnym pouzivanim, ako je
napriklad nevhodné cistenie a/alebo

zranenie spdsobené vystavenim pomacky biologickym
latkam, ktoré moze sposobit vazne systematické
alergické reakcie.

Prislusenstvo
Manzeta na meranie tlaku
FLEXIPORT

Umyvaci uzaver,
REF.: 5082-159

Kompatibilné pomécky

Manzeta na meranie tlaku FLEXIPORT

Tato manzeta na meranie krvného tlaku je navrhnuté na

pouzivanie s neautomatizovanymi tlakomermi

(tonometrami) testovanymi v sulade s normou:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) o
neinvazivnych tonometroch, ¢ast 1: Poziadavky a
skisobné metddy tonometrov s neautomatickym
meranim.

Tato manzeta na meranie krvného tlaku je navrhnuté na

pouzivanie s automatizovanymi tlakomermi

(tonometrami) testovanymi v sulade s normou:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, o neinvazivnych
tonometroch, ¢ast 2: Klinické meranie
automatizovaného typu.

évysfra hy

Vystrahy uvedené v tejto prirucke opisuju okolnosti alebo
postupy, ktoré mozu viest k zapricineniu ochorenia,
zranenia alebo smrti. Vystrazné symboly sa zobrazia

v ¢iernobielom dokumente na sivom pozadi.
VYSTRAHA Mozn4 chyba merania. Pouzivajte iba
schvéalené manzety na meranie krvného tlaku

a prislusenstvo, pretoze zamena by mohla mat za
nasledok chybu merania.

VYSTRAHA Riziko nepresného merania. Manzetu
pouzivajte len vtedy, ked'znacka na oznacenie artérie
patri do rozsahu vytlaceného na manzete, pretoze v
opacnom pripade moze dojst k chybnym vysledkom.
VYSTRAHA Riziko poranenia pacienta. Nikdy nenasadzujte
konektory typu luer lock na hadi¢ky na meranie krvného
tlaku od spolo¢nosti WELCH ALLYN. Pouzitim tychto
konektorov na hadi¢ke manzety na meranie krvného tlaku
vznika riziko, ze omylom déjde k pripojeniu tejto hadicky
k intraven6znemu vedeniu pacienta a zavedeniu vzduchu
do obehového systému pacienta.

VYSTRAHA Manzetu neaplikujte na miesta, kde ma
pacient citlivi alebo poskodent pokozku. Miesto
aplikacie manzety ¢asto kontrolujte, ¢i nedochadza

k podrazdeniu.

VYSTRAHA Medzi pacientom a manzetou nechajte volny
priestor na 1 az 2 prsty.

VYSTRAHA Manzetu neaplikujte na konéatiny, kde je
napojenad IV infuzia.

VYSTRAHA Pocas merania minimalizujte pohyb manzety
aj koncatiny.

VYSTRAHA Pred pouzitim sa uistite, ¢i st vietky spoje
vzduchotesne uzavreté.

VYSTRAHA Dbajte na to, aby do hadi¢iek ani portu na
manzete neprenikli cudzorodé necistoty.

VYSTRAHA Intravenézne (IV) systémy — Manzety
nepripajajte pomocou konektorov typu luer lock

k intravenéznym systémom na podavanie tekutin,
pretoze v opa¢nom pripade méze dojst k prieniku
tekutiny do manzety.

&U pozornenia

Upozornenia uvedené v tejto prirucke opisuju okolnosti
alebo postupy ktoré moézu viest k poskodeniu zariadenia
alebo iného majetku alebo k strate tidajov.
UPOZORNENIE Manzetu nezehlite horticou Zehlickou.
UPOZORNENIE ManZetu nenafukujte, kym nie je suchy
Zips zapnuty.

UPOZORNENIE Na sterilizdciu manzety ani hadicky
nepouzivajte paru ani horuci vzduch.

UPOZORNENIE Pri jednorazovych manzetéach velkosti
vhodnej pre stehno neprekracujte tlak 250 mmHg pri
teplote 30 °C alebo vy3se;.

Prevadzka

Manzetu na meranie krvného tlaku od spolocnosti
WELCH ALLYN pouzivajte rovnako ako bezni manzetu na
meranie krvného tlaku. Manzeta na meranie krvného
tlaku funguje s manualnymi aj automatizovanymi
tlakomermi.

Vhodnu velkost manzety vyberte podla obvodu ramena
pacienta. Prislusny rozsah (v centimetroch) je vytlaceny
na kazdej manzete.

Rozsah prevadzkového tlaku: 0 az 300 mmHg

POZNAMKA Znacka na oznacenie artérie , Artery
Index Marker” na manzete ma patrit do
prislusného rozsahu ,Range” vyznaceného na
manzete. Ak znacka na oznacenie artérie
nedosahuje pozadovany rozsah, na zabezpecenie
presnych vysledkov pouZite va¢siu manzetu. Ak
znacka na oznacenie artérie prevysuje pozadovany
rozsah, na zabezpecenie presnych vysledkov
pouzite mensiu manzetu.

Cistenie
VYSTRAHA Postupy Cistenia a dezinfekcie musia
vykonavat osoby vyskolené v oblasti Cistenia
a dezinfekcie zdravotnickych pomécok.
VYSTRAHA Informécie o sprdvnom pouzivani
a germicidnom ucinku ¢istiacich a germicidnych
Listiacich prostriedkov najdete v pokynoch
vyrobcov prislusnych prostriedkov.
UPOZORNENIE Pri manzete Flexiport namontujte
Cistiaci uzaver pred Cistenim, pretoze v opacnom
pripade moze ddjst k poskodeniu vzduchového
vaku manzety.
UPOZORNENIE Pouzivajte len typy Cistiacich alebo
germicidnych &istiacich prostriedkov uvedené
v zozname, pretoze v opa¢nom pripade méze dojst
k poskodeniu manzety.
UPOZORNENIE Opakované spracovanie moze
sposobit znehodnotenie pomocky, preto
dodrziavajte postupy kontroly na zaistenie integrity
pomaocky.
UPOZORNENIE ManZetu agresivne nedrhnite,
pretoze v opa¢nom pripade moéze dojst
k poskodeniu znaciek na manzete a/alebo integrity
uzatvérania manzety.

Materidly

« Enzymaticky cistiaci prostriedok s neutralnym pH.

» Germicidny Cistiaci prostriedok na béze bielidla
vhodny na pouZitie na zdravotnickom zariadeni
a schopny dezinfekcie nizkej Grovne.

. Cisté alebo sterilné tkaniny, makka kefka, podnos na
namacanie a pitna voda na oplachnutie
(uprednostniuje sa zmakcena).

Cistenie (manzety FLEXIPORT, hadicky

a upevnenia portu)

Nasledujuce typy utierok s kompatibilné s manzetami

FLEXIPORT. Pouzivatel musi po Cisteni skontrolovat, ¢i boli

uplne odstranené nedistoty a kontaminanty.

Pouzite jednu alebo viac ¢istiacich metéd a vyrobok

nechajte vyschnut:

« Utrite enzymatickym cistiacim prostriedkom podla
pokynov vyrobcu. Utrite navlhcenou tkaninou.

« Utrite 0,5 % roztokom bielidla a vody. Utrite
navlh¢enou tkaninou.

Cistenie a dezinfekcia nizkej Grovne (manzety
FLEXIPORT, hadicky a upevnenia portov)
Priprava na &istenie

Cistiace veko REF 5082-159 namontujte na port manzety.

Iba &istenie (manzety a prislusenstvo

konektorov)

1. Podla pokynov vyrobcu pripravte roztok
enzymatického cistiaceho prostriedku s neutralnym pH.

2. Manzetu a prislusenstvo ponorte alebo namocte do
roztoku. Dbajte na to, aby sa kvapalina nedostala do
hadicky vzduchového vaku.

3. Maékkou kefkou odstrante viditelné necistoty zo
vsetkych povrchov manzety a prislusenstva. V pripade
potreby postup zopakujte.

Cistenie a dezinfekcia (manzety)

1. Cistenie: Vietky povrchy manZety a prisluienstva
doékladne navlhcite (postriekanim alebo ponorenim)
germicidnym cistiacim prostriedkom. Dbajte na to,
aby sa kvapalina nedostala do hadicky vzduchového
vaku.

a) Makkou kefkou odstrante viditelné necistoty.
b) Oplachnite vodou.
c) Ciasto¢ne vysuste a skontrolujte.

2. Dezinfekcia: VSetky povrchy manzety a prislusenstva
opétovne dokladne navlhcite (postriekanim alebo
ponorenim) germicidnym cistiacim prostriedkom.
Dbaijte na to, aby sa kvapalina nedostala do hadicky
vzduchového vaku.

3. Makkou kefkou vycistite vietky povrchy. Nechajte
posobit 5 mintt alebo dlhsie, podla pokynov vyrobcu
germicidneho cistiaceho prostriedku. Nenechavajte
posobit dlhsie ako 10 mindt.

Po Cisteni alebo cisteni a dezinfekcii

1. Zalozte cistiace veko a dokladne oplachnite vodou.
Dbaijte na to, aby sa kvapalina nedostala do vnutra
vzduchového vaku.

2. Ciasto¢ne vysuste ¢istou tkaninou.

3. Odstranite Cistiace veko a nechajte vysusit na vzduchu.

4. Skontrolujte, ¢i sa na manzete nenachadza
poskodenie, ¢i ma primeranu integritu uzatvarania, a
naftknite ju, aby ste zistili, ¢i nedochédza k tnikom.
Ak zistite akékolvek abnormality, manzetu
nepouzivajte.

Kontrola po Eisteni

Skontrolujte, ¢i sa na manzete nenachadza poskodenie, ¢i
mé primeranu integritu uzatvarania, a potom ju
nafuknite, aby ste zistili, ¢i nedochadza k tnikom.
Nepouzivajte, ak zistite akékolvek abnormality manzety.

Environmentdine $pecifikacie

Teplota pri skladovani -20°Caz55°C
(-4°Faz131°F)
15 % az 95 % (bez
kondenzacie)

Relativna vlhkost pri skladovani

Prevadzkové teplota 10°Caz40°C
(50 °F az 104 °F)
Relativna vihkost pri prevadzke 15 % az 90% (bez

kondenzacie)

Bezpeénd likvidacia

Pouzivatelia musia dodrziavat vsetky federalne, narodné,
regionalne a/alebo lokalne zakony a predpisy, pretoze je
dolezité zarucit bezpecnu likvidaciu zdravotnickych
pomaocok alebo prislusenstva. V pripade pochybnosti
musi pouzivatel pomocky kontaktovat oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Hillrom, ktoré mu
poskytne protokoly bezpecnej likvidacie.

POZNAMKA Pri likvidacii tlakomera s
neautomatickym meranim alebo prisluenstva
dodrziavajte regionalny zakon.

Kéd SarZe (uvedeny priamo na manzete)
Dekdder 3arze

Kéd sarze FLEXIPORT: RRRRY-MM-DD-NN

Kde R =rok, M = mesiac, D = den, T = nastroj

Normy

Tato manzeta na meranie krvného tlaku je navrhnuta tak,
aby fungovala v rdmci limitov predpisanych normou
ANSI/ AAMI / 1SO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) o
neinvazivnych tonometroch, cast 1: Poziadavky a
skusobné metddy tonometrov s neautomatickym
meranim.

Konektor FLEXIPORT sa nepovazuje za konektor s malym
otvorom, pretoze jeho vnutorna draha pre kvapalinu ma
priemer vacsi ako 8,5 mm (ISO 80369-1, ¢ast 3.13).

Pravne vyhldsenie

Spolo¢nost Welch Allyn, Inc. (,Welch Allyn”) neprebera
Zziadnu zodpovednost za zranenia sposobené akejkolvek
osobe, ktoré vyplyvaju z (i) akéhokolvek pouzivania
vyrobku, ktoré je v rozpore s pokynmi, upozorneniami,
vystrahami alebo vyhlaseniami ur¢eného pouzitia
uvedenymi v tejto prirucke, alebo (ii) akéhokolvek
nezadkonného alebo nevhodného pouzivania vyrobku.

UPOZORNENIE Zakony USA obmedzuju predaj
tejto pomocky iba lekarom alebo licencovanym
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti alebo
na zéklade ich predpisu. Tto pomocku by mal
pouzivat iba vyskoleny personal.

Oddelenie technickej podpory spolocnosti
Hillrom

Informacie o akychkolvek vyrobkoch spolo¢nosti

Welch Allyn véam poskytne oddelenie technickej podpory
spolo¢nosti Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

PATENT/PATENTY
Informacie o patentoch najdete na stranke
hillrom.com/patents

Zdaruka

Spolo¢nost Welch Allyn poskytuje na novy vyrobok
zaruku na chyby sposobené materiadlom a pracou, ak sa
pouzival v stlade so $pecifikdciami vyrobku na normélne
pouzivanie a ak bol udrziavany.

Informdcie pre pouzivatelov alebo
pacientov v EU

Akukolvek vaznu nehodu, ku ktorej by doslo v
suvislosti s pomockou, je potrebné nahlasit vyrobcovi
a kompetentnému uradu ¢lenského statu, v ktorom
ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.
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