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Konektor portu
Vticni prikljucek
Prikljucak za ulaz
MopToB MOHTaX
Sadama paigaldamine
Pieslégvietas
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Montarea portului
Pripojenie portu

Symbol descriptions

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

Stacking limit by number

Limite d'empilement par chiffre

Limite de apilado por niumero

Maximale Stapelhéhe nach Anzahl

Limiti di accatastamento per numero
Stapelgrens op aantal
Stablingsbegrensninger etter nummer
Stablingsbegraensning efter nummer
Maérallinen pinoamisrajoitus

Staplingsgréns, antal

‘Opto otoifagng avd apBud

Limite de empilhamento por nimero
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Maximalisan egymasra rakhato darabok szama
Omezeny pocet pfi stohovéni

Omejitev zlaganja po Stevilu

Ogranicenje slaganja jedno na drugo prema broju
OrpaHunyeHyie 3a NocTaBsHe ejHO BbPXY APYro Mo
6poi

Virnastada lubatavate thikute arv

Kartosanas ierobezojums péc skaitla

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

Kansainvalinen tuotenumero
GTIN-artikelnummer

MaykdopI0¢ EUMOPIKOG apIBROG Eidoug
Numero de artigo comercial global

Global Ticari Uriin Numarasi

Mno6anbHbl HOMEP TOBapPHOMN eANHULbI
Globalny Numer Jednostki Handlowej (GTIN)
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EFER5IEARES (GTIN)
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Globalis kereskedelmi azonosité szédm
Mezinarodni ¢islo obchodni polozky
Globalna trgovinska identifikacijska stevilka
Globalni broj trgovacke jedinice

Mmo6aneH HOMep Ha TbprosCcKaTta eguHuua
Globaalne kaubanimetuse number
Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs
Cod articol comercial global

Cislo polozky medzindrodného obchodu

Reorder number

Numéro de commande
Numero de reposicién
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 Bestéllningsnummer
AVayvwpIOTIKO TIPOIOVTOG ApOUOG EMAVAANTITIKAG
Identificador do produto mapayyehiag

Uriin kimligi Numero de encomenda
Wpentndukatop nspenvs Yeniden siparis numarasi
Identyfikator produktu Homep nosTopHOro 3akasa
PR AR IR Numer ponownego

RE zaméwienia
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Termékazonositd BEXES
Identifikator vyrobku T2 Hs

Identifikacija izdelka erarEndeIési szam
Identifikator proizvoda Cislo pro dalsi objednavku
WpeHtudukatop Ha npogykTa |Stevilka za ponovno narocilo
Tootenumber Broj za narudzbu
Izstradajuma identifikators ~ |Homep 3a noBTOpHa nopbuka
Identificator de produs Kordustellimuse number

Authorized Representative in the European Com-
munity
Représentant autorisé dans la Communauté
européenne
Representante autorizado en la Comunidad Euro-
pea
Autorisierter Handler in der Europdischen Gemein-
schaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita euro-
pea
Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap
Autorisert representant i EU
Godkendt repraesentant i EU
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
Auktoriserad representant for Europeiska
gemenskapen
E€ouaiodotnpévog avtimpdowmog tng Eupwmaikng
Kowotntag
Representante autorizado na Comunidade Euro-
peia
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej
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Megbizott képvisel6 az Eurépai Kozosségben
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
YnbnHomoleH npeacTasuten B EBponeiickata
obwHocT
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Opravneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve

Identifikator vyrobku Atkartota pasatijuma numurs
Numar comanda noua
Cislo doobjednavky

Lot Code Number “ 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

AptBUSG KwSikoL apTidag Kataokevaotrig

Numero de cédigo de lote Fabricante

Lot Kodu Numarasi Uretici

Kop napTtum Mpowussogutens

Numer kodu partii Producent
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Tétel kddszama Gyartd

Cislo sarze Vyrobce

Koda serije Proizvajalec

Broj¢ana oznaka partije Proizvodac¢

Homep Ha napTuaeH kog Mpowussoputen

Partii koodnumber Tootja

Partijas koda numurs Razotajs

Numér cod lot Producator

Cislo kodu $arze Vyrobca

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 kadyttoohjeeseen

Las bruksanvisningen

Avatpé€te oTig odnyieg xpriong
Consultar as instrugdes de utilizagao
Kullanim Talimatlarina bagvurun
CM. MHCTPYKLMM MO SKCMTyaTaLmm
Zapoznac sie z instrukcjg obstugi
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Olvassa el a hasznalati utasitast
Nahlédnéte do navodu k pouziti
Glejte navodila za uporabo
Pogledajte upute za uporabu
HanpageTe cnpaBKa B MHCTPYKLuuTe 3a ynotpeba
Vaadake kasutusjuhendit

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

Medical Device

Dispositif médical
Dispositivo médico
Medizinprodukt
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr
Medicinsk udstyr
Laaketieteellinen laite
Medicinteknisk produkt
latpotevOAOYIKr) CUCKELN
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz

MepnuMHCKOe YCTPONCTBO
Wyréb medyczny

Humidity limitation
Limite d'humidité

Limite de apilado por nimero
Zuldssige Luftfeuchtigkeit
Limiti di umidita
Vochtigheidsbereik
Luftfuktighetsgrenser
Graenser for luftfugtighed
Sallittu ilmankosteus
Luftfuktighetsgréns

‘Opta vypaoiag

Limites de humidade

Nem sinirlamasi
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Dopuszczalna wilgotnos¢
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Pératartalomra vonatkozd
hatarértékek

Omezeni vlhkosti

Omejitve vlaznosti
Ogranicenje vlaznosti
OrpaHunyeHvie 3a BNaXHOCT
Mediciniska ierice Ohuniiskuse piirang
Dispozitiv medical Pielaujama mitruma ierobezo-|
Zdravotnicka pomocka jums

Limitd de umiditate
Vlhkostné limity

Orvostechnikai eszkéz
Zdravotnicky prostiedek
Medicinski pripomocek
Medicinski proizvod
MepauunHcKo nsgenuve
Meditsiiniseade

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 KATAOKEVAOTEL AMO NATEE amd PuUOIKS
KOOUTOOUK

Nao fabricado com latex de borracha natural
Dogal kauguk lateksle tretilmemistir

He copepuT HaTypanbHblii KayuyKOoBbIl NaTeKc
Wykonano bez uzycia lateksu naturalnego
FERIRI LA
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Nem tartalmaz természetes gumilatexet

Neni vyrobeno z pfirodniho latexu

Ni iz naravnega kavcuka

Ne sadrzi prirodni gumeni lateks

He e u3paboTeHo 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

/ﬂ/ Temperature limit | q > ¢
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 Arterieindeksmarkor

Sallittu Iampétila Arterie-indeksmaerke
Temperaturgréns Valtimon kohdistusmerkki
‘Op1o Beppokpaciog Artarindexmarkor

Limites de temperatura Agiktng ebpeang aptnpiag
Sicaklik sinin Marcador indicador de artéria

Arter indeks isaretleyicisi
Mapkep nonoxeHus aprepumn

TemneparypHbiii ananasoH
Dopuszczalna temperatura
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Artéria jelol6je

Indexova znacka tepny
Oznaka za arterijo

Oznaka arterije

VHpeKceH mapkep Ha
apTepuATa

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

Omezeni teploty
Temperaturne omejitve
Ogranicenje temperature
OrpaHuyeHue 3a Temnepatypa
Temperatuuri piirang
Pielaujamas temperataras
ierobezojums

Limita de temperatura
Teplotné limity

@ 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 (ENAx./uéy.)
Circunferéncia do membro (min./max.)
Uzuv gevresi (min/maks)
OKpY»HOCTb KOHEYHOCTU (MUHUMaNbHas/
MaKCMMarnbHas)
Obwod kor’\c@/ny (min./maks.)
AR Gl M/ R KA
KREARE (RE/&R)
Z/Cta| =2 (=] 2/2 o)
Végtag korfogata (minimum/maximum)
Obvod koncetiny (min./max.)
Obseg okoncine (najm./najv.)
Opseg uda (min./maks.)
O6UKONKa Ha KpariHuKa (MUH./maKc.)
Jaseme Umbermaoot (min/max)
Ekstremitates apkartmérs (min./maks.)
Circumferinta membrelor (min/max)
Obvod koncatiny (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.

Contraindications
Welch Allyn pediatric through adult blood pressure cuffs
are contraindicated for neonate use.

Residual risk
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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 result in 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
sphygmomanometers — 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 gray
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 an airtight seal atall 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.

ACautinns

The caution statements in this manual identify conditions
or practices that could resultin 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 orimmerse) 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. Soft brush 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 Baxter Technical
Support for guidance on safe disposal protocols.

NOTE Comply with regional law when non-
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).

AN

CAUTION USS. 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.

Baxter Technical Support

For information about any Baxter product, contact Baxter
Technical Support: baxter.com/contact-us

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 tensiométre de tailles enfant a adulte
Welch Allyn sont des brassards de tensiométre non
invasifs congus pour étre utilisés conjointement aux
tensiometres 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.

Contre-indications

Il est contre-indiqué d'utiliser les brassards de
tensiomeétre de tailles enfant & 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 parametre;
Blessure due a une erreur d'utilisation, comme un
nettoyage inapproprié, et/ou

« Blessure due a l'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 tensiometres 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.

f} Avertissements

Les messages Avertissement de ce manuel indiquent les
conditions ou pratiques susceptibles d'entrainer des
blessures, une maladie ou le décés. 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 tensiomeétre 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 tensiométre 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
systemes de perfusion de liquide par intraveineuse afin
d'éviter que des liquides ne pénétrent dans le brassard.

Amtentinn

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 tensiometre
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 « repére d'indice artériel » figurant
sur le brassard doit se situer dans la « plage »
indiquée sur le brassard. Si le repére 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 et a 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 F, 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 l'appareil ; respecter les
procédures d'inspection afin de garantir I'intégrité
de '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.

Matieres

« Détergent de nettoyage enzymatique au pH neutre.
Nettoyant germicide a base d'eau de Javel, compatible
avec I'équipement médical et pouvant faire l'objet
d'une désinfection de faible niveau.

« Chiffons propres ou stériles, brosse douce, plateau de
rincage 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. Lutilisateur 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 I'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.

Apreés le nettoyage ou le nettoyage et la

désinfection

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

2. Sécher a l'aide d'un chiffon propre.

3. thirer le capuchon de lavage et laisser sécher a l'air

ibre.

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

Inspection apres le nettoyage

Inspecter le brassard pour détecter toute détérioration et
s'assurer de l'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°C a55°C
(-4°Fa131°F)
15295 % (sans
condensation)

Humidité relative
d'entreposage

10°Ca40°C
(50 °F a 104 °F)
15290 % (sans
condensation)

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 Baxter 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
tensiométres non automatiques ou des
accessoires.

Code du lot (indiqué directement sur le brassard)
Décodeur du lot

Code du lot FlexiPort: AAAA-MM-JJ-00

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 diametre (ISO

80369-1 Section 3.13).

ATTENTION En vertu de la loi fédérale des Etats-
Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
meédecin ou un professionnel de santé autorisé, ou
sur prescription médicale. Ce dispositif doit étre
utilisé par du personnel formé.

Support Technique Baxter

Pour plus d'informations sur un produit Baxter, contacter
le support technique Baxter:

baxter.com/contact-us

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
del'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.

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
humedo.

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

Limpiezay desinfeccion de nivel bajo (manguitos
reutilizables, tubos y conexiones de puerto
FLEXIPORT)

Preparacion para la limpieza

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

Solo limpieza (accesorios de conexion y manguitos)

1. Prepare la solucion de detergente para limpieza
enzimética 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 desinfeccion (manguitos)

1. Limpieza: sature por completo (rocidndolas 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 o 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 camara de
aire.

2. Seque con un pano limpio.

3. Retire la tapa y deje secar al aire.

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

Inspeccion 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

ESPAﬁOL si detecta alguna anomalia.
Especifii ambientales
Introduccion Temperatura de -20°Ca +55 °C

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 disefiados para utilizarse junto
con esfingomanémetros automatizados y no
automatizados para determinar la presion sanguinea de
pacientes desde pediatricos hasta adultos.

El manguito de presiéon sanguinea de Welch Allyn esta
disefado para ser utilizado por profesionales sanitarios
cualificados.

Contraindicaciones

Los manguitos de presion 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 mecanicay

biocompatibilidad. Sin embargo, el producto no puede

eliminar por completo el posible dano al paciente o al

usuario de lo siguiente:

« Daio o deterioro del dispositivo por riesgos
electromagnéticos;

- Daros por riesgos mecanicos;
Danos por falta de disponibilidad del dispositivo,
funcion o parametro;

« Danos por un uso indebido, como un limpieza
insuficiente, o

« Daio por la exposicion del dispositivo a factores
biolégicos que pueden dar lugar a una reaccion
alérgica sistémica grave.

Accesorios
Manguitos de presion
sanguinea FlexiPort

Tapa FlexiPort, ref.:
5082-159

Dispositivos compa FLEXIPORT tibles

Manguitos de presion sanguinea FLEXIPORT

Este manguito de presién sanguinea esta disefiado para

funcionar con esfigmomanémetros no automatizados

probados seguin la norma:

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

Este manguito de presién sanguinea esta disefiado para

funcionar con esfigmomanoémetros automatizados

probados seguin la norma:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Esfigmomanémetros no
invasivos - Parte 2: Investigacion clinica de
esfigmomanoémetros con medicion automatizada.

{E Advertencias

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 presion sanguinea de Welch Allyn. Si se usa
este tipo de conectores en tubos de manguitos de
presidn 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 dafnada. 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 extranos
en los tubos ni en el conector del manguito.
ADVERTENCIA Sistemas intravenosos (IV) - No conecte
manguitos con conectores de bloqueo de tipo Luera
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 danar 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 esta cerrada.

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

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

Funcionamiento

Utilice el manguito de presién sanguinea Welch Allyn de
la misma manera que un manguito de presion sanguinea
tradicional. El manguito de presién sanguinea funciona
con esfingomanémetros manuales y automatizados.
Seleccione el tamafo 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
pequerio para garantizar que los resultados sean
precisos.

Limpieza
ADVERTENCIA Los procedimientos de limpiezay
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 dafios en la
cdmara de aire.

PRECAUCION Utilice solamente agentes de
limpieza o germicidas de los tipos citados, para
evitar dafar 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 danar 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.

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

almacenamiento
Humedad relativa de
almacenamiento
Temperatura de
funcionamiento
Humedad relativa de
funcionamiento

(-4°F a+131°F)
15% a 95%

(sin condensacién)
10°Ca40°C

(50 °F a 104 °F)
15% a 90% (sin
condensacion)

Eliminacion 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 Baxter para que lo orienten sobre los
protocolos de eliminacién 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
medicion no automatizada.

El conector FlexiPort no se considera un conector de

didmetro pequefo porque tiene una via de liquido

interior de mas de 8,5 mm de diametro

(ISO 80369-1, Seccion 3.13).

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 Baxter
Para obtener informacion sobre cualquier producto de
Baxter, péngase en contacto con el servicio técnico de
Baxter: baxter.com/contact-us

Garantia

Se garantiza que su producto de Welch Allyn, cuando es
nuevo, esta 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-cion con el dispositivo debe notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que se encuentra el usuario o el
paciente.

DEUTSCH

Einfithrung

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.

Bestimmungsgeméfie Verwendung

Die von Welch Allyn angebotenen
Blutdruckmanschetten in den GréBenabstufungen 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 fir die
Verwendung durch qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal vorgesehen.

Kontraindikationen

Die Welch Allyn-Blutdruckmanschetten in Kinder- bis
ErwachsenengréBen sind fiir die Verwendung bei
Neugeborenen kontraindiziert.

Restrisiko

Dieses Produkt erfiillt die relevanten Normen im Hinblick
auf elektromagnetische Interferenzen, mechanische
Sicherheit, Leistung und Biokompatibilitat. Folgende
potenzielle Verletzungen des Patienten oder Anwenders
koénnen jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden:
Verletzungen oder Gerdteschaden im Zusammenhang
mit elektromagnetischen Gefahren,

Verletzungen durch mechanische Gefahren,
Verletzungen durch Nichtverfuigbarkeit von Geraten,
Funktionen oder Parametern,

Verletzungen durch falsche Bedienung, wie z. B.
unzureichende Reinigung, und/oder,

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

Zubehor

FlexiPort
Blutdruckmanschette

Waschverschlusskappe, Art.-
Nr.: 5082-159

Kompatible Gerite

FLEXIPORT Blutdruckmanschette

Diese Blutdruckmanschette wurde fiir die Verwendung

mit nicht-automatisierten Sphygmomanometern

entwickelt, die die Anforderungen der folgenden Norm
erfilllen:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Nicht invasive Blutdruckmessgerate - 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-WeiB-Dokumenten auf
grauem Hintergrund wiedergegeben.

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

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

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. An Welch
Allyn-Blutdruckschlduchen keinesfalls Luer-Lock-
Anschliisse 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 geschadigt sind.
Manschettenposition regelmaf3ig auf Hautreizungen
priifen.

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

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

WARNUNG Vor Benutzung den luftdichten Verschluss
aller Anschlusspunkte sicherstellen.

WARNUNG Darauf achten, dass keine Fremdkorper in
Schlduche und Manschettenanschluss gelangen.
WARNUNG Intravendse Systeme (IV) - Manschetten mit
Luer-Lock-Anschliissen nicht an Systemen zur
intravenosen Verabreichung von Fliissigkeiten
verwenden. Andernfalls kann Flussigkeit in die
Manschette gelangen.

AVnrsichtsmafSnahmen

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

ACHTUNG Manschette nicht mit heiRem Bligeleisen
zusammendriicken.

ACHTUNG Manschette erst aufpumpen, wenn sie
verschlossen ist und die Schlauche angeschlossen sind.
ACHTUNG Manschette oder Schlauche 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 fiir manuelle und automatisierte
Sphygmomanometer.

Fur den Armumfang des Patienten passende
ManschettengroBe auswahlen. Auf den Manschetten ist
jeweils der verfuigbare GroRenbereich 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 gréBere Manschette verwenden,
um genaue Ergebnisse zu erzielen. Falls die
Arterienkennzeichnung lber den Bereich
hinausreicht, eine kleinere Manschette verwenden,
um genaue Ergebnisse zu erzielen.

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

WARNUNG Vor der Benutzung von Reinigungs-
und Desinfektionsmitteln die Anweisungen des
Herstellers in Bezug auf die ordnungsgemafle
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
Uberprifungsverfahren sicherzustellen.
ACHTUNG Manschette nicht Ubermafig scheuern,
dies kann die Manschettenkennzeichnungen
beschadigen und/oder deren SchlieBeigenschaften
beeintrachtigen.

Materialien

« Enzymbasiertes, pH-neutrales Reinigungsmittel.
Desinfektionsmittel auf Bleichmittelbasis, das fiir
niederwirksame Desinfektion von medizinischen
Geréten geeignet ist.

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

Reinigung (FLEXIPORT Manschetten, Schlduche und

Anschlussstiicke)

Die nachfolgend aufgefiihrten Arten von Wischtiichern

sind fur 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 gemaf
Herstelleranweisungen abwischen. Mit feuchtem Tuch
abwaschen.

+ Mit Lésung von 0,5 % Bleichmittel in Wasser
abwischen. Mit feuchtem Tuch abwaschen.

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

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

hi hoaha

Nur reinigen (M hetten und A

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

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

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

]
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Reinigung und D

1. Reinigung: Desinfektionsmittel auf alle Oberflachen
von Manschette und Zubehérteilen 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 sptilen.

) Leicht feucht trocknen und tiberprifen.

2. Desinfizieren: Desinfektionsmittel erneut auf alle
Oberflachen von Manschette und Zubehérteilen
griindlich 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
tiberschreiten.

tion (M ten)

Nach Reinigung oder Reinigung/Desinfektion

1. Bei korrekt angebrachter Waschverschlusskappe
griindlich mit Wasser spiilen. Es darf keine Flissigkeit
in den Schlauch der Manschette eindringen.

2. Mitsauberem Tuch leicht feucht trocknen.

3. Waschverschlusskappe abnehmen und an der Luft
trocknen lassen.

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

Uberpriifung nach Reinigung

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

Umgebungsspezifikationen

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 Baxter wenden, um
Anweisungen zu sicheren Entsorgungsmafnahmen 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:

JJI-MM-TT-GG

mitJ = Jahr, M= Monat, T =Tag, G = Gerat

Normen

Diese Blutdruckmanschette ist so konzipiert, dass sie die

Grenzwerte gemal der folgenden Norm einhélt:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Nicht invasive Blutdruckmessgerate - Teil 1:
Anforderungen und Prifverfahren der nicht-
automatisierten Bauart.

Der FlexiPort-Anschluss wird aufgrund seiner internen

Flissigkeitsleitung mit einem Durchmesser von mehr als

8,5 mm nicht als Verbindungsstiick mit kleinem

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

ACHTUNG Laut Bundesgesetz der USA ist der
Verkauf dieses Systems nur durch einen Arzt oder
auf drztliche Anordnung zuléssig. Dieses Gerdt ist
furr die Verwendung durch qualifiziertes
medizinisches Fachpersonal vorgesehen.

Baxter Technischer Kundendienst

Weitere Informationen zu allen Produkten von Baxter
erhalten Sie vom technischen Kundendienst von Baxter
unter: baxter.com/contact-us

Garantie

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

Hinweis fiir 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

Introduzione

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

I 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 la misurazione 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 la misurazione 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.

&Avvertenze

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
puo 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 e 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 tutti i
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 attenzione

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

ATTENZIONE 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 I'indicatore dell'arteria
non raggiunge l'intervallo, utilizzare un bracciale
di dimensioni superiori per assicurare risultati
precisi. Se l'indicatore dell'arteria supera
I'intervallo, utilizzare un bracciale di dimensioni
inferiori per assicurare risultati precisi.

Pulizia
AVVERTENZA Le procedure di pulizia e disinfezione
devono essere eseguite 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 diispezione 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 piu 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
riutilizzabili 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 idi ione)

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 l'ingresso di liquidi nei tubi
della camera d'aria.

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

Dopo la pulizia o la pulizia e disinfezione

1. Con il 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
immagazzinaggio

Temperatura operativa

Umidita relativa di
funzionamento

da-20°Ca+55°C

dal 15% al 95% (senza
condensa)

da+10°Ca+40°C

dal 15% al 90% (senza
condensa)

Smaltimento sicuro

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

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

Codice lotto [contrassegnato 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 e di diametro superiore a 8,5 mm (ISO 80369-1,

Sezione 3.13).

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 Baxter

Per informazioni sui prodotti Baxter, rivolgersi all'assist-enza
tecnica Baxter: baxter.com/contact-us

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 |'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.

&Waarschuwingen

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 |V-infuus is aangebracht.

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

WAARSCHUWING Controleer véor 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
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.

h

Alleen reiniging (m tenen ires 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 accessoiresin 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 mancheten
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
de instructies 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 °Ctot55°C

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

Bedrijfstemperatuur 10 °C tot 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 Baxter voor advies
over protocollen over veilig afvoeren.

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).

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 Baxter
Neem voor meer informatie over een product contact op
met de technische ondersteuning van Baxter:

xter, m. n -

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
deEU

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.

NORSK

Introduksjon

«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 & 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.

Tilbehor
FlexiPort
blodtrykksmansjett

Vaskehette REF: 5082-159

Kompatible enheter
FLEXIPORT blodtrykksmansjett
Denne blodtrykksmansjetten er laget for a 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 malingstype.
Denne blodtrykksmansjetten er laget for & fungere
sammen med automatiserte blodtrykksmalere som er
testet etter:
- ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, ikke-invasive
blodtrykksmalere - del 2: Klinisk undersgkelse av
automatisert malingstype.

&Advarsler

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

ADVARSEL Potensiell mélingsfeil. Bruk kun godkjente
blodtrykksmansjetter og tilbeher. Erstatninger for disse
kan fore 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 innfering
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 veere plass til 1 til 2 fingre mellom
pasienten og mansjetten.

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


http://www.baxter.com
https://www.baxter.com
http://www.welchallyn.com/symbolsglossary
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us 
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
baxter.com/contact-us
baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us 
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
https://www.welchallyn.com/symbolsglossary
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us

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

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

ADVARSEL lkke la fremmedpartikler trenge inni
mansjettens slanger eller port.

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

&Forsiktighetsregler

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

FORSIKTIG lkke stryk mansjetten med et varmt
strykejern.

FORSIKTIG lkke blas opp mansjetten hvis kroken og
sloyfen ikke er lukket.

FORSIKTIG l|kke bruk damp eller varme til & sterilisere
mansjetten eller slangene.

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

Bruk

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

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

Drlftstrykkomrade 0 til 300 mmHg

MERKNAD Arterieindeksmarkgren ("Artery Index
Marker") pa mansjetten skal vaere innenfor
omradet ("Range") som er angitt p4 mansjetten.
Hvis arterieindeksmarkgren faller under omradet,
bruker du en stgrre mansjett for & sikre ngyaktige
resultater. Hvis arterieindeksmarkgren faller over
omrédet, bruker du en mindre mansjett for a sikre
noyaktige resultater.

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

Materialer

» Enzymatisk-basert rengjgringsmiddel 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 (blett er foretrukket).

Rengjering (FLEXIPORT-mansjetter, slanger og

portkoblinger)

Folgende typer servietter er kompatible for bruk pa

FlexiPort-mansjetter. Etter rengjoring ma brukeren

inspisere enheten for & bekrefte at smuss og

kontaminanter har blitt fjernet. Bruk én eller flere av

folgende metoder, og la mansjetten lufttorke:

« Tork med enzymatisk rengjeringsmiddel i henhold til
produsentens anvishinger. Terk av med en fuktig klut.

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

Rengjering og desinfisering pa lavt niva
(FLEXIPORT-mansjetter for gjenbruk, slanger og
portnipler)

Klargjering for rengjering

Sett vaskehette REF 5082-159 pa mansjettporten.

Kun rengjering (mansjetter og koblingstilbeheor)
. 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 & fierne synlig smuss. Gjenta ved behov.

Rengjar og desinfiser (mansjetter)

. Rengjer: Gjennomfukt grundig (spray eller senk ned)
alle overflatene til mansjetten og tilbehgret 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. Berst 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 en ren 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.

Miljaspesifikasjoner

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 tilbeher. Hvis du er i tvil,
mé brukeren av utstyret forst ta kontakt med Baxter
teknisk stgtte for veiledning angéende protokoller for
sikker avhending.

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

Lotkode (merket direkte pa mansjetten)
Lotdekoder

FlexiPort, lotkode: AAAA-MM-DD-VV

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

Standarder

Denne blodtrykksmansjetten er laget for a 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 veeskeban en er

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

FORSIKTIG | henhold til faderal 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.

Baxter Teknisk Stotte
Hvis du @nsker informasjon om et Baxter-produkt, kan du
kontakte Baxters tekniske stotte: baxter.com/contact-us

Garanti

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

Merknad til 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 bgrne- og
voksenstgrrelser 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 bgrne- og
voksenstgrrelser 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 falgende:

- Skade eller beskadigelse af enheden forbundet med
elektromagnetiske risici,

+ Skade som fglge af mekaniske risici,

« Skade som fglge af utilgaengelighed af enhed, funktion
eller parameter,

« Skade som felge af forkert brug, sasom utilstraekkelig
rengering og/eller,

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

Tilbehor
FlexiPort-blodtryksmanchet Vaskehzette, REF: 5082-

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
blodtryksmalere - del 2: Klinisk afprgvning af
automatiske malere.

&Advarsler

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

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

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

da der ellers errisiko for fejimélinger.

ADVARSEL Risiko for patientskade. Monter aldrig Luer-
lock-tilslutninger p& 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 forer luftind i patientens kredslab.

ADVARSEL Anbring ikke manchetten pa 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 f& én finger eller to fingre ind mellem
patientens hud og manchetten.

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

ADVARSEL Sarg for, at manchetten og den aktuelle
kropsdel bevaeges sa lidt som muligt under mélingerne.
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
medfare, at der kommer vaeske ind i manchetten.

Forholdsregler

Forsigtighedsanvisningerne i denne vejledning angiver
forhold eller praksis, der kan medfgre 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.

Vaelg en manchetstorrelse, der passer til omkredsen af
patientens arm. Stgrrelsen 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 arterieindeksmarkeren er under
omradets minimumgraense, skal der anvendes en
stgrre manchet for at opna praecise resultater. Hvis
arterieindeksmarkaren er over omradets
maksimumgreense, skal der anvendes en mindre
manchet for at opna praecise resultater.

Rengering
ADVARSEL Renggring og desinfektion skal udferes
af personer, der er oplaert i korrekt rengering og
desinfektion af medicinsk udstyr.
ADVARSEL Se producentens anvisninger
vedrgrende korrekt brug af rengaringsmidler eller
bakteriedraebende midler og deres virkningsgrad.
FORSIGTIG P3 FlexiPort-manchetten skal
vaskehaetten monteres inden rengering, da der
ellers errisiko for beskadigelse af manchetbaelgen.
FORSIGTIG Brug kun renggringsmidler eller
bakteriedreebende midler af den anferte type, da
der ellers errisiko for beskadigelse af manchetten.
FORSIGTIG Produktet kan tage skade af hyppig
rengering og desinfektion. Folg
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 borste, en spand/bakke og
rent vand til skylning (helst bladt vand).

Rengering (FLEXIPORT-manchetter, slanger og

portfittings)

De folgende typer servietter er kompatible til brug pa

FlexiPort-manchetter. Efter rengering 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 luftterre:

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

ud.

« Toraf med en oplgsning af 0,5 % blegemiddel og vand.
Tor efter med en fugtig klud.

Rengering og lavniveaudesinfektion (FLEXIPORT-

manchetter til flergangsbrug, slanger og

portfittings)

Forberedelse til rengoring

Seet vaskehaetten REF 5082-159 pa manchetporten.

Kun rengering (manchetter og tilslutningstilbehor)

1. Klarger en oplesning med enzymbaseret
renggringsmiddel med neutral pH-veerdi i henhold til
producentens anvisninger.

2. Leeg manchetten og tilbehgret i bled i oplesningen.

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

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

Rengarlng og desinfektion (manchetter)

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

« Fjern synligt snavs med en blad borste.
« Skyl efter med vand.
« Tor produkterne, og kontrollér dem.

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

3. Renger alle overflader med en blad borste. 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 rengaring eller rengering og desinfektion
1. Skyl grundigt efter med vand med vaskehaetten pasat.

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

2. Tor produkterne med en ren klud.

3. Tag vaskehzetten 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 leekage. Ma ikke anvendes, hvis der
konstateres anormaliteter i manchetten.

Miljemeaessige specifikationer

Fra -20 °C til 55 °C

Fra 15 % til 95 % (uden
kondensdannelse)
Temperatur ved brug Fra 10 °Ctil 40 °C

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

Opbevaringstemperatur

Relativ luftfugtighed under
opbevaring

Sikker bortskaffelse

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

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

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

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

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

Standarder

Denne blodtryksmanchet er designet til at fungere inden

for de greaenser, 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 pa grund af sin indre veeskevej, der er

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

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

Denne enhed skal bruges af uddannet personale.

Baxter Tekniske Support

For oplysninger om alle produkter fra Baxter kan du
kontakte Baxters tekniske support:
baxter.com/contact-us

Garanti
Det garanteres, at Welch Allyn produktet, nar det er kabt
som nyt, er fri for originale defekter i materiale og

konstruktion og fungerer i henhold til producentens
specifikationer ved normal brug og service.

Bemaerkning til brugere og/eller patienter i EU
Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet 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 eikd sen tarkoitus ole viitata kayttoon
yhdelld potilaalla.

Kéyttotarkoitus

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.

Jaannosriski

Tama tuote on asiaankuuluvien séhkémagneettisia

hairioita, mekaanista turvallisuutta, suorituskykya ja

bioyhteensopivuutta koskevien standardien mukainen.

Tuotteen kdytossa ei kuitenkaan voida taysin poistaa

seuraavista syista potilaalle tai kayttajalle aiheutuvien

haittojen mahdollisuutta:

« Sahkémagneettiset vaarat tai niista johtuvat
laitevauriot,

+ Mekaaniset vaarat,

Laitteen, toiminnon tai parametrin kayton estyminen

Vaarinkayttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen

ja/tai,

Laitteen altistuminen biologisille arsykkeille, jotka

saattavat johtaa vakavaan systeemiseen allergiseen

reaktioon.

Lisdvarusteet

FlexiPort-verenpainemansetti Viitenumero: 5082-159
Pesukorkki

Yhteensopivat laitteet

FLEXIPORT-verenpainemansetti

Tama 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.

Tama 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.

&Vaarailmuitukset

Varoitusmerkinnét tassa kayttoohjeessa viittaavat
olosuhteisiin tai toimintatapoihin, jotka voivat aiheuttaa
sairauden, loukkaantumisen tai kuoleman.
Varoitussymbolit nakyvat harmaalla pohjalla
mustavalkoisessa asiakirjassa.

VAROITUS Mahdollinen mittausvirhe. Kéyté vain
hyvaksyttyja verenpainemansetteja ja niiden varusteita.
Muiden tuotteiden kdyttd 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 vaaristya.
VAROITUS Potilasvahingon vaara. Ald koskaan asenna
Luer-lukkoliittimia Welch Allynin verenpaineletkuun.
Néiden liittimien kdyttdminen verenpainemansetin
letkussa aiheuttaa vaaran, ettd tama letku liitetdan
vahingossa potilaan suonensiséiseen linjaan, minka
seurauksena ilmaa paasee potilaan verenkiertoon.
VAROITUS Mansettia ei saa asettaa alueelle, jossa
potilaan iho on herkka tai vaurioitunut. Tarkista mansetin
kohta sd@nnéllisesti arsytyksen varalta.

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

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

VAROITUS Estd mansetin ja raajan liilkkuminen
mittauksen aikana.

VAROITUS Varmista kaikkien liitoskohtien ilmatiiviys
ennen kéyttoa.

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

VAROITUS Suonensisdiset (IV) -jarjestelmat: mansetteja
ei saa liittad Luer-lukkoliittimilld suonensisaisiin
nestejdrjestelmiin, jottei mansetin sisdén padse nestetta.

AVaroitukset

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

VAROTOIMI Ali paina mansettia kuumennetulla
raudalla.

VAROTOIMI Als tdyts mansettia, elleivét 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 lampétilassa.

Kaytto

Welch Allynin verenpainemansettia on kaytettava
tavallisen verenpainemansetin tavoin.
Verenpainemansettia voi kdyttaa manuaalisten ja
automaattisten verenpainemittarien kanssa.
Valitse potilaan kasivarren ymparysmittaa vastaava
mansettikoko. Jokaiseen mansettiin on painettu
senttimetreind ilmoitettu ymparysmitta-alue.
Painealue kayton aikana: 0-300 mmHg.

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 ylittad merkityn alueen,
kayta pienempaa 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
kayttoa ja bakteerien tappamisen tehoa koskevat
tiedot.
VAROTOIMI FlexiPort-mansettiin on asennettava
pesukorkki ennen puhdistamista, jotta mansetin
sisakumi ei vahingoitu.
VAROTOIMI Kayta mansetin vaurioitumisen
estamiseksi vain tdssa mainittuja puhdistus- tai
bakteereja tappavia aineita. Ala padsta nestettd
sisakumin letkuun.
VAROTOIMI Toistuva uudelleenkasittely voi
heikentaa laitteen kuntoa; noudata tarkistusohjeita,
jotta laite pysyy ehjassa kunnossa.
VAROTOIMI Als 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 kayttaa
terveydenhuoltolaitteisiin ja joka pystyy kevyeen
desinfiointiin.

«+ Puhdas tai steriili liina, pehmea harja, liotusalusta ja
juomiskelpoinen huuhteluvesi (mielelladn
pehmennetty).

Puhdistus (FLEXIPORT-mansetit, letkut ja porttien

liitoskappaleet)

Seuraavantyyppiset puhdistuspyyhkeet ovat

yhteensopivia FlexiPort-mansettien kanssa. Kayttdjan on

tarkistettava puhdistuksen jalkeen, ettd kaikki lika ja

epapuhtaudet on saatu poistettua. Kaytd vahintaan yhta

seuraavista menetelmista ja anna kuivua huoneilmassa:

+ Pyyhi pinta entsymaattisella puhdistusaineella
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Huuhtele kostealla
liinalla.

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

Puhdistus ja kevyt desinfiointi
(uudelleenkaytettavit FLEXIPORT-mansetit, letkut
ja porttien liitoskappaleet)

Puhdistuksen valmistelu

Asenna pesukorkki, viitenumero 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 paastéa 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. Ald paasta
nestetta 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 nestettd sisakumin letkuun.

3. Harjaa kaikki pinnat kevyesti. Anna mansettien olla
bakteereja tappavan puhdistusaineen liuoksessa
viiden minuutin ajan tai pidempaan, 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 vedella.
Ala paista 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 ettd sen suljin
on ehj4, ja tutki mansetti vuotojen varalta tayttamalla
se ilmalla. Ald kdyta tuotetta, jos havaitset siina poik-
keamia.

Tarkistus puhdistuksen jalkeen

Tarkista, ettei tuotteessa ole vaurioita ja ettd sen suljin on
ehj, ja tutki sitten mansetti vuotojen varalta tayttamalla
seilmalla. Ala kdyta mansettia, jos havaitset siina
poikkeamia.

Kéyttoymparistoa koskevat tiedot

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

kayton aikana (tiivistymaton)
Turvallinen héavittaminen

Kéyttdjien on noudatettava kaikkia lddketieteellisten
laitteiden ja lisdvarusteiden turvallista havittamista
koskevia kansallisia, alueellisia ja paikallisia lakeja ja
saannoksid. Epéselvissa tapauksissa laitteen kédyttajan on
otettava ensisijaisesti yhteytta Baxterin tekniseen tukeen,
jolta saa ohjeistusta turvalliseen havittamiseen.
HUOMAUTUS Ei-automaattisen
verenpainemittarin tai sen varusteiden
hévittamisessa on noudatettava paikallista lakia.

Erdtunnus (merkitty suoraan mansettiin)
Erdtunnuksen selite

FlexiPort-eratunnus: VVVV-KK-PP-TT

Jossa V =Vuosi, K = Kuukausi, P = Péiva ja T = Tyckalu

Standardit

Téma 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 pideta pienikaliiperisena liittimeng,

koska sen sisdinen nesteen kuljettamiseen tarkoitettu

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

3.13).

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

Baxter Tekninen Tuki

Lisatietoja Baxter -tuotteista saa ottamalla yhteyttd Baxter
tekniseen tukeen: baxter.com/contact-us

Takuu

Ostajalle taataan, ettd tdma Welch Allyn -tuote ei uutena
sisélla alkuperaisid materiaali- tai valmistusvirheitd ja etta
se toimii normaalikdytossa valmistajan teknisten
madritysten mukaisesti.

Huomautus kéyttéjille 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 &r endast en
beskrivning av modellen och innebér inte
enpatientsbruk.

Anvéandningsomrade

Welch Allyns blodtrycksmanschetter for barn och vuxna
aricke-invasiva blodtrycksmanschetter som &r avsedda att
anvéndas tillsammans med icke-automatiska och
automatiska blodtrycksmatare for att bedéma blodtryck
pé 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 nyfédda.

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 anvandarskador av

foljande typ och orsak:

- Personskada eller skada pé utrustning som &r
forknippade med elektromagnetiska risker,

« Skador pa grund av mekaniska risker,

» Skada pa grund av att enheten, funktioner eller

parametrar inte ar tillgangliga,

Skador till foljd av felaktig anvandning, till exempel

otillrécklig rengéring,

Skador fran exponering for biologiska utldsare som

kan resultera i en allvarlig systemisk allergisk reaktion.

Tillbehor

FlexiPort blodtrycksmanschett Rengéringsskydd, art.nr:

5082-159

Kompatibla enheter

FLEXIPORT blodtrycksmanschett

Den hér blodtrycksmanschetten ar utformad for att

fungera med icke-automatiska blodtrycksmatare testade

for:

« 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 felmé&tning. Anvand endast
godkénda blodtrycksmanschetter och tillbehor, eftersom
maétningen annars kan bli felaktig.

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

VARNING Risk for patientskada. Montera aldrig Luer
Lock-anslutningar pa 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 6mtalig 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 avldsningarna.

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.

Ararsiktighetsatgarder

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 BI3s 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
engéngsmanschetter for |ar, vid eller dver 30 °C.
Anvéndning

Anvand Welch Allyn blodtrycksmanschett pa samma sétt
som vanliga blodtrycksmanschetter.
Blodtrycksmanschetten kan anvéandas med manuella och
automatiska blodtrycksmatare.

Valj 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 (artarindexmarkdren) pa
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 artarindexmarkéoren passerar
intervallet anvander du en mindre manschett for
att resultaten ska bli ratt.

Rengéring
VARNING Rutinerna for rengéring och desinfektion
maéste utféras av personer som &r utbildade i
rengdring och desinfektion av medicintekniska
instrument.
VARNING Lé&s igenom tillverkarens anvisningar for
rengoringsmedlet eller det bakteriedédande
medlet for korrekt anvandning och
bakteriedodande effekt.

FORSIKTIGHET For FlexiPort-manschett, montera
rengdringsskyddet fore rengdring, 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).

Rengéring (FLEXIPORT-manschetter, slangar och

portkopplingar)

Foljande typer av torkdukar ar kompatibla for

anvandning pa FlexiPort-manschetter. Anvdandaren

maste inspektera efter rengéring att smuts och

kontaminering &r helt borta. Anvénd en eller flera av

féljande metoder och 4t 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. Skdlj med en fuktig trasa.

Rengéring och desinfektion pa lag niva
(ateranvandbara FLEXIPORT-manschetter, slangar
och portkopplingar)

Forberedelse for rengdring

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

Endast rengdring (manschetter och

kuntakthllbehur]

. Bered en enzymbaserad rengoringslsning med
neutralt pH enligt anvisningarna fran tillverkaren.

2. Sank ner eller drank manschett och tillbehor i
16sningen. Se till att vatska inte trangerin i
blasslangen.Borsta mjukt alla ytor pa manschett och
tillbehor, for att ta bort synlig smuts. Upprepa vid
behov.

Rengéring och desinfektion (manschetter)

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

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

2. Desinfektion: Drank en gang till in alla ytor ordentligt
(spreja eller sank ned) pa manschett och tillbeh6r med
bakteriedodande rengéringsmedel. Se till att vatska
inte trdnger in i blasslangen.

3. Borsta alla ytor mjukt. Lat foremélen ha kontakt med
16sningen minst 5 minuter, om det anges av
tillverkaren for det bakteriedodande medlet. Lat inte
kontakttiden med I6sningen 6verskrida 10 minuter.

Efter rengéring eller rengéring och desinfektion

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

2. Torka av med en ren trasa.

3. Ta bort rengéringsskyddet och Idt manschetten
lufttorka.

4. Kontrollera att manschetten inte &r vriden och att
forslutningen fungerar. Blas upp den for att utesluta
lackage. Anvand den inte om nagot verkar onormalt.

Inspektion efter rengéring

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)

Séker avfallshantering

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

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

Partikod (markerad direkt pa manschetten)
Partiavkodare

FlexiPort-partikod: AAAA-MM-DD-VV

Dir A = Ar, M= Manad, D = Dag och V = Verktyg

Standarder

Denna blodtrycksmanschett &r utformad for att fungera

inom de granser som foreskrivs av:

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

FlexiPort-anslutningen anses inte som en anslutning

med liten diameter eftersom den inre diametern for

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

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

Baxters Tekniska Support

Om du vill ha information om en Baxter-produkt
kontaktar du Baxters tekniska support:
baxter.com/contact-us

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 P
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.

e och/eller patienter i

EAAHNIKA

Eloay Xn

0 6pog "disposable" (avalwoipeg) GVG(pOleG HETIC
Welch Allyn blood pressure cuffs anmotehei povo
TPOoSIOPIOTIKO POVTENOU Kat Sev ipoopileTal yia va
urovoei lNa xprion o€ évav acBevn.

MpoopiZouevn xprion

O1 epIXEIPISEG APTNPLAKNAG THEONG TSIV KAl EVNAIKWY
Welch Allyn givat pn emeppatikég mepixelpideg
apTNPLaKNAG Tieang mou mpoopilovtat yia Xprion padi pe
HN QUTOPATA KAl AUTOMATA GYUYHOMAVOLETPA VI TOV
TIPOOSIOPIOUO TNG APTNPIAKNAG THiEONG O€ TaIS1A Kal
eviAiKeg aoBeveic.

H mepixelpida aptnplakng mieong Welch Allyn
TpoopileTal yla Xprion amo KAIVIKA eKTaSgupévVoug
EMayYEAUATIEG LYEIQG.

AvTevBeiSeig
O1 epixelpideg apTNPIAKNAG TiEoNE TASIOV Kat EVNAIKWY
Welch Allyn avtevdeikvuvtal yia xprion o€ veoyvd.

YTTOAEIMTOEVOG KivOUvog

AuTO TO TIPOIOV CUUHOPPWVETAL E T OXETIKA TIPATUTIA
NAEKTPOHAYVNTIKWV TTAPEUBOAWY, UNXAVIKIG AOQANELAG,
anédoong kat BrooupPatotntag. QoTooo, To TPoidv Sev
umopei va e€aleipel MARpwG Tov evdexduevo
TPOUHOATIOHO TOU AGBEVOUG I TOU XPHOTN TTOU OQEIAETAl
ota €§nG

Tpavuatiopo 1 BAARN TG CUOKELNG TIOL OXeTI(ETAL HE
NAEKTPOHAYVNTIKOUG KIvEUVOUG,

Tpavpatiopd anod pnxavikoug Kiveivoug,
Tpavpatiopd Aoyw pn S106£01OTNTAG CUOKEUNG,
AgrTroupyiag 1y TaPAPETPOU,

TpavpaTIopO AOyw OPANUATOG KAKAE XPONG, OTIWG UNn
EMAPKIG KABAPIOHOG H/Kat

Tpavpatiopd Aoyw ékBeong TnG CUCKEUNG OE
BroloyikoUg KivEuvoug TTou pImopei va TPoKaAécouV
ooBapr) cuotnuikf aAepyIkn avtidpaon.

EapTrApara

Mepixelpiba pétpnong
aptnplakig mieong FlexiPort

Kamdakt mivong Kwb:
5082-159

ZUMPBATEG GUOKEUEG

Mepixelpida PETPNONG ApTNPICKAG TTiEONS

FLEXIPORT

AuTn n TIEPIXELPISa apTNPLAKAG TTiEONG €ival oxeSIOOUEVN

Y0l vl AEITOUPYET E PN AUTOUATOTIOINPEVA

O@QUYHOMOVOUETPA TIOU €X0UV ENEYXOEL pe:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Mn enepBatikd o@uypopavopetpa —Mépog 1:
Anaitoelg kat pébodot e€étaong yia pn
QAUTOUATOTIOINMEVO TUTIO PETPNONG.

AuTn n TIEPIXELPISa apTNPLAKAG TTiEONG €ival OXeSIOOUEVN

Ylal va AEITOUPYE( e auTopaTomoInpéva

OG@QUYHOUOVOUETPA TIOU €X0UV ENEYXBE( pe:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Mn emepPatikd
O@UYHOHAVOpETPa — Mépog 2: KAwvikn Siepelivnon
QAUTOUATOTIOINUEVOU TUTTOU HETPNONG.

&I‘Ipoeléorromoelg

Ot n\woelg mpogdomoinong autou Tou eyxelpidiouv
uTTOSEIKVUOULV CUVBNKEG 1} TIPAKTIKEG TTOU Ba pmopovoav
va eM@EPouv aoBévela, Tpavpatiopd 1) Bavato. Ta
oUpBoha mpoeidomoinong epgavifovTal UE YKPL QOVTO O
aoTpopaVPa Eyypagpa.

MPOEIAOMOIHZH MiBavo opdApa pétpnong. Na
XPNOLUOTIOLEITE HOVO EYKEKPIUEVES TIEPIXELPIOEG
apTNPLaKNG Tieang kat a§gooudp. H avtikatdotaon
umopei va o8nynoeL o€ o@Alpa HEtpnong.
MPOEIAOMOIHXH KivSuvog avakpiBoug pétpnong. Na
XPNOIHOTIOIEITE TNV TIEPIXEIPISA H6VO dTav To onpadt
£0PEONG TNG apTnpiag BPIoKETAL EVTOC TOU TUTWHEVOU
£0poUG TToU UTTOSEIKVUETAL OTNV TIEPIXELPISA, SIOPOPETIKA
HImope( va TPOKUYOUV ECPANPEVEC HETPNOELS.
MPOEIAOMOIHZH Kivduvog tpavpatiopol Tou
a00evoUq. MoTé pnv Tomobeteite CUVSECHOUG HE
ao@dMela TUTOU Luer 0 CWANVEG apTNPIOKAG TEEONG
Welch Allyn. H xprijon autwv Twv cuvSEopwy oToug
OWAVEG TIEPIXEIPISAC APTNPIOKAG THEONG EVEXEL TOV
Kivduvo va ouvdeBei katd AdBog auTtdg 0 CwArvag oe
evBoPAEBLa ypappr acBevolg kat va eloayBei aépag oto
KUKAOQOPIKO cUCTNHA Tou acBevouc.
MPOEIAOMOIHZIH Mnv tonoBeteite TNV mepixelpida o
onueia Tou cWHATOG Tou acBevr) dmou To Séppa ival
£VioONTO 1 TPaUUATIOUEVD. Na ENEYXETE TNV TIEPLOXN TNG
TIEPIXEIPISAG OUXVA YIa EPEBIOHO.

MPOEIAOMOIHZH Na emtpémere xwpo yia 1 pe 2
SdxTula avdpeca oTo acBevr| Kal Thv TEPIXEIPISA.
MPOEIAOMOIHZIH Mnv epapudlete Ty mepixelpida o€
AKpa TTou XpnotpomolouvTal yia evEoeAEBia éyxuon.
MPOEIAOMOIHXH EAayioTomotnoTe T PeTakivnon g
TIEPIXEIPISAG KAl TIG KIVAOELG TWV AKPWV KATA TN Agn
UETPNOEWV.

MPOEIAOMNOIHXIH E€acpaliote T oteyavr) oppdaylon og
6Aa Ta onueia ouvdEaNG, TPV TN XPNon.
MPOEIAOMOIHIH Mnv agrjvete {éva owpata va
£10é\Bouv o€ owAnveg 1 BUpa oTnV TepIxelpida.
MPOEIAONOIHEZH EvSopAépia (IV) ouotipata - Mn
ouvdéete TepIKelPiSeg pe CUVSECHOUG pe ao@dAela luer
og eVSOPAEBLO CUCTAATA XOPYNONG LYPWV EISANWG
UYpPO pImopEi va e10€NBEL oTNV TEPIXELPida.

&I‘Ipocpuhix&:lg

O1 dnAwoelg mpopUuAagng autol Tou eyxelpidiou
UTTOOEIKVUOUV OUVOIKEG 1) TIPAKTIKEG TTou Ba prmopovoav
va mpokaAéoouv BAAPN oTov eEomMAIoud 1y aANo
QVTIKEIPEVO 1) amWAELD SESOUEVWV.

MPOZOXH Mnv mélete tnv mepixelpida pe (eotd oidepo.
MPOXOXH Mnv pOUCKWVETE TNV TIEPIXEIPISA, EKTOG KL
£4v n mMOPTN €ival KAEIOTH.

MPOXZOXH Mnv xpnolgomolgite atuo ri BeppdnTa yia va
QTTOCTEIPWOETE TNV TTEPIXEIPISA 1) TIC CWANVWOELG.

MPOXOXH Mnv unepBeite Ta 250 mmHg pe QVaAWOIES
TIEpIXEIPIBEC peyEBoug unpob otoug
A mavw amnd Toug 30 °C/86 °F.

Aertoupyia

XPNOIUOTOINOTE TNV TIEPLXELPISA APTNPIAKNG TTEDNG
Welch Allyn o 810 dmw¢ pia mapadootakn mepixelpida
aptnplakng mieone. H mepixelpida aptnplakng meong
AEITOUPYEI PE XEIPOKIVNTA KAl auTdpaTa
O(PUVHOHGVOHETpG.

EmAé€Te péyebog mepixelpidag kataAnAo ya v
TEpIpépela Tou Bpayiova Tou acBevy. To 1oxvov gVpog,
O€ EKATOOT, Eival TUMWHEVO O€ KABE TepIXelpida.
EUpoG Tipwv Aettoupyiknig mieong: 0 éwg 300 mmHg
THMEIQZH To «Znudadt ebpeong TNG apTnEiag
otV TIEPIXEIPISa TIPETEL VA TTEEQTEL EVTOG TOU
«EUPOUC» TTOU UTTOSEIKVUETAL OTNV TTEPIXEIPiSa.
Edv To onpddt elpeong TNG apTnpiag ivat mptv 1o
€0POG, XPNOILUOTIOIOTE Hla MEYOAUTEPN
miepixelpida yla va dtac@ahioete akpiPn
anoteNéopata. Edv to onuadt ebpeong g
apTtnpiag givat HeTd 1o £0POG, XPNOIUOTOINOTE Hia
UIKPOTEPN TIEPIXELPISA Yia va Stac@alioeTe
akpIPn anoteAéoparta.

KaBapiopog
MPOEIAOMOIHZH O1 Siadikaoisg kabaplopou Kat
amoAUpavong TTPETIEL va TIpayUaTomolouvTal and
TPOOWTA EKMAUSEVUEVA OTOV KABAPIoHO Kat TV
ATTOAUHAVON IOTPIKWY CUCKEUWV.
MPOEIAOMNOIHZH XupPouleuteite TI 0dnyieg
KATAOKELAOTH TWV TTaPAYOVTWY KaBaptopov Kat
TWV HIKPOPBIOKTOVWY KaBapIOTIKWV Yla T OwoTh
XPron Toug Kal TN UIKPOBIOKTOVO
QATTOTEAEOPATIKOTNTA TOUG,.

MPOXOXH Ta tnv nepixelpida FlexiPort,
EYKATAOTAOTE TO KATIAKI TAVGNG TTPLV ATTd TOV
KaBaPIOPO. AlaQOPETIKY, EVOEXETAL VA TIPOKUPEL
BAAPN otn olvoka TNG TEPLXELPISAC.

MPOZOXH Na xpnolpomoleite povo Toug TUToug
KaBapLoTIKoU 1] HIKPOBIOKTOVOU KaBaploTikou
mapdyovta mou anapiBpouvtat ei8AMNWE HUropei va
TmPOKANBEl {niid otnv mepixelpida.

MPOXOXH EmavalapPavopevn emavene&epyaoia
Ummopei va TpoKaAéoel UoBABUION TNG CUOKEVNG:
akolouBriote Sladikaoieg emBewpPNONG yla va
£€00QANIOETE TNV OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG.
MPOXOXH Mnv tpifete évtova Tnv mepixelpida
KaBWw¢ propei va onuewdei {nuid otig evdeifelg g
TIEPIKELPISAG /KAt OTNV aKEPAIOTNTA TOU
KAEIG{HaTOg TNG TIEPIXEIPISaC.

YAchx
« AmoppumavTtiké Kabaplopou oudétepou pH
ev{upatikng Baonc.

+  Mixpofioktévo kaBapioTiko pe Baon Tn xAwpivn
KAataAANAo yia Xprion O UYEIOVOUIKO £OTIAIOHO Kat
1KAVO Y10 armoAUpavon XapnAou emmédou.

+ KaBapa i amootelpwpéva pouxa, paAakn Bouptoa,
S{0KOG HOUOKENATOG Kal TTOCIHO VEPS MAUONG
(armOoKANPUPEVO KATA TTPOTIUNGN).

KaBapiopog (repixelpideg FLEXIPORT, owArveg

Kkal e§apTrpaTa BUpag)

Ol mapakdatw TuTmolL pavtnAakiwv givat cupPatoi ya

xprion oti¢ mepixelpideg FlexiPort. O xpriotng mpémet va

KAVEL ENEYXO UETA TOV KABaPIopO yia va BePaiwBei ot

£x€L OAOKANPWOE( N amopdkpuvon punwv Kat

HUOAUCHATIKWV TTApayOVTwV. XpNnoIHOTIoIRoTE Hia 1

TIEPIOOOTEPEG ATO TIG TAPAKATW HEBOSOUG Kal EMTPEYTE

TO OTEYVWHA OTOV aépat

+  XKOUTTiOTE pE EVIUHOTIKO KOBAPIOTIKO CUHPWVA HE TIG
odnyieg Tou kataokevaoTr. EBydiTe pe vwmé mavi.

+ Xkoumiote pe StaAupa 0,5% AeuKaVTIKOU Kat VEPOU.
EBydahte pe vwmd mavi.

KaBapiopog kai arroAUpavan XapnAou emméSou
(mepixeIpideg TOMamAwv xproswv FLEXIPORT,
owAnveg Kai e§apTRpaTa BUpaAg)

MpoeTolagia yia kabapioud

Eykatdotaon kamakiot mivong REF 5082-159 otn 6Upa
TEPIXEIPISAG.

Movo kaBapiopog (TrepixeIpideg kai agegoudp

guvdéagpou)

1. Npoetoipdote ev{upatikd StaAupa amoppUIAvTIKO
kaBapiopou oudétepou pH cUp@wva pe TG 08nyieg
TOU KOTAOKEUAOTH.

2. BuBioten pouokéyte Tnv mepixelpida kat ta afeoouvdp
070 S1dAupa. MnV EMITPETETE TNV EI0XWENON UYPWV
OTIG CWANVWOEIG TNG POUOKAG.

3. ZKOUTTOTE HOAAKA OAEG TIG EMPAVELES TNG
TIEPIXELPISAG KAl TwV aECOUAP YO VO APAIPECETE
opatég akabapoieg. Emavaldfete, av xpeiadetat.

Kaeaplms Kal ATTOAULIGVETE (TTEPIXEIPIGES)

. KabBapiopoc: MOUOKEl]JTE KaAA (UE YEKAOHO i
£UPUBION) ONEG TIC EMPAVEIEG TNG TIEPIXELPISAG KAt Tal
afeooudp pE HIKPOBIOKTOVO KaBapIoTIKO. Mnv
ETITPETIETE TNV EIOXWPNON LYPWV OTIG CWANVWOEIG
TNG POUOKAG.

a) BoupToioTte HaAaKA YO VO aQAIPECETE OPATES
akabapoiec.

B) eBydAte pe vepo.

y) ZTEYVWOTE Kal EMOEWPHOTE.

2. AmoAlupavete: Mouokéte Kald (ue Yekaopd i
€UPUBION) ONEC TIC EMQPAVELEG TNG TIEPIXELPISAC KAt TA
a&eooudp pe HIKPOBLOKTOVO KaBapioTikd. Mnv
EMTPETETE TNV EIOXWPENON UYPWV OTIC CWANVWOELG
TNG POUOKAG.

3. Bouptoiote pahakda OAeG TIG EmpAveles. AQoTe 5
AEMTA XpOVO EMAPHG HE TO LYPO 1) TIEPICOOTEPO, EAV
TO UTTOOEIKVUEL O KATAOKEUAOTHG TOU HIKPOBIOKTOVOU
kaBapioTikou. Mnv unepBaivete Ta 10 Aemtd xpdvou
EMAPNG HE TO VEPO.

MeTda Tov KaBapigud 1 Tov KaBapIouod Kail T

armoAupavon

1. EMAUVETE OXONAOTIKA E VEPO, £XOVTAG TOMOOETHOEL
TO KAMAKL TAUONG. MV EMITPETETE TNV EI0XWPENON
UYPWV OTIG CWANVWOELG TNG YOUOKAG.

2. Iteyvwote pe éva kabapod mavi.

3. AQaip£0Te TO KATTAKI TAUONG Kal EMTPEPTE va
OTEYVWOEL OTOV A£pal.

4. EmBewpnote TV mepixelpida yla umoBaduion,
KATAAANAN akePAIOTNTA KAEIGIUATOG KAl POUCKWOTE
yla va evrorioete Slappoéc. Mn xpnollomoleite €dv
Slamotwbolv avwpaied.

EmBewpnon peTd Tov KaBapiopo

EmBewpriote v mepixelpida yia umoBabpion, KATdAANAn
OKEPAUOTNTA KAEIGIPATOG KAl EMEITA POUOKWOTE Yla VAl
evTomioete Slappoég. Mnv xpnaotpomoleite eav
SamoTtwBouv avwpalieg otnv mepixelpida.

MepiBaAAovTIKEG TTPOSIAYPAPEG
Ogppuokpaacia eUAAENG -20°C éwg 55°C

(-4°F éw¢ 131°F)
SXETIKN uypacia amoBrikeuong  15% £wg 95% (xwpig

OUHITUKVWON)
Oeppokpaaia Asttoupyiag 10°C éwg 40°C

(50°F éw¢ 104°F)
Sxetikny uypaoia Aerroupyiag  15% £wg 90% (xwpic

OUHITUKVWON)

Ad@alrig aTroppiYn

O1 xpriOTEG TTPETEL VA TNPOUV TO GUVOAO TV
OHOOTIOVSIAKWY, TIONITEIAKWY, TIEPIPEPEINKWY /KAl
TOTIKWV VOUOBETIWV KAl KAVOVIGUWY OGOV apopd ThV
ACPAAN ATTOPPIPN TWV IATPOTEXVONOYIKWY GUCKEUWV Kall
e€aptnudtwv. Ze mepimtwon ap@iBoliag, o xpriotng TNg
OUOKEUNG Ba TTPETTEL TIPWTA VA ETTIKOIVWVIOEL UE TO TUAHA
Texvikng umooTtPIENG NG Baxter yla odnyieg oxeTika
TIPWTOKOANA aGPaloUG anmdppuPng.

[ THMEIQZH Na OCUPHOP@PWVECTE LE TOUG TOTTIKOUG
VOHOUG OTAV OTTOPPITTETE N AUTOHATO
O(QUYHOHAVOUETPO 1| 0pTrHaTa.

Kwaikog TapTidag (GnMEIwVETal aTTEUBEiag ETTAVW
TNV TTEPIXEIPISA)

Anokwdikomoint/g mapTidag

Kwdikog maptidag FlexiPort: YYYY-MM-DD-TT

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

Mpoétuma

AuTn n TIEPIXELPISa apTNPLAKAG TTiEONG €ival oxeSI0OUEVN

Y10 va AEITOUPYET EVTOC TWV OpiwV TTou urayopevovTal

amo:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Mn enepBatika o@uypopavopetpa - Mépog 1:
Anaitioglg Kat péBodol e€€taong yia pn
QAUTOUATOTIOINMEVO TUTIO HETPNONG.

O ouvdeopog FlexiPort dev Bewpeitatl oUVEEGHOG HIKPNG

Slapétpou omm¢ Adyw NG 060U ToU ECWTEPIKOV LYPOU

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

80369-1 Evotnta 3.13).

MPOXOXH H opoomovdiakr vopoBesia Twv
Hvwuévwv Molitewwv meptopilel Tnv moAnon,
Slavopn fj Xprion auTr¢ TG CUCKEUNG Ao 1
KATOMV EVTONG LaTpoL 1 céemoéompévou
sncyys)\pcrlc ToU KAGS0U NG vyeiac. H mapouvoa
OUOKeUN Ba mpémnel va xpnolponomwl uévo amo
EKHG[GEUHEVO npoomeo

Texvikn] utoapign TG Baxter

Mo MAnpo@opieg OXETIKA pe omoloSHMoTe amd ta
TIPOI6VTA TNG Baxter, EMKOIVWVACTE HE TNV TEXVIKA
unootrpi§n tng Baxter: baxter.com/contact-us

EyyUnon

To npoidv oag Welch Allyn, étav givat kavouplo, givat
£yyunpévo Tt gival armaA\aypEVo armo apyIKA
ENATTWHATA OTA LAIKA Kal TV gpyaaia Kat Tt amodidet
oUUPWVA LE TIG TIPOSIAYPAPEC TOU KATAOKELAOTH UTIO
KAVOVIKN Xprion Kat 6épPIc.

Eidotroinon mpog xpAoTeg rkan aobeveig otnv
EE

Omnolodrmote coPapd MEPICTATIKO TIOU €XEL TPOKUYEL
o€ Oxéon e Tn cuoKeun Ba Tpémel va avagepBOei oTov
KATAOKELAOTH Kal aTnVv appddia apxr Tou KpAtoug
péNoug oo omoio BpioKeTal 0 XPOTNG /Kt O
acBevig.

PORTUGUES [PT)

Introdugéo

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

Utilizagao prevista

As bracadeiras de tensao arterial da Welch Allyn,
tamanhos pediatrico a adulto, sdo bracadeiras para
medic¢do nao invasiva da tensao arterial concebidas para
utilizagao em conjunto com esfigmomanoémetros
automaticos e ndo automaticos para determinar a tensao
arterial em pacientes de idade pediatrica a idade adulta.
A bracadeira de tenséo arterial da Welch Allyn destina-se
a ser utilizada por um profissional médico com formagao
clinica.

Contra-indicagcdes

As bracadeiras de tensao 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 néo 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

Bragadeira de tensao arterial FLEXIPORT

Esta bragadeira de tenséo arterial foi concebida para

funcionar com esfigmomandmetros ndo 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 medigdo ndo
automatizados.

Esta bragadeira de tenséo arterial foi concebida para

funcionar com esfigmomanoémetros autométicos

testados para:

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

&Indicaqﬁes de adverténcia

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

ADVERTENCIA Possivel erro de medicao. Utilizar apenas
bracadeiras e acessérios 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 utilizacéo 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 Nio aplicar a bracadeira em zonas do
paciente em que a pele é delicada ou esta lesionada.
Verificar o local da bragadeira 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 vedacao hermética em
todos os pontos de ligagdo antes de iniciar a utilizacao.
ADVERTENCIA Nio permitir a entrada de residuos nos
tubos ou conexéo da bragadeira.

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

&Indicagﬁes de atencgdo

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

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

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

ATENGAO Nao exceder 250 mmHg de pressio com
bracadeiras descartaveis para a coxa a temperaturas
iguais ou superiores a 30 °C/86 °F.

Funcionamento

Utilize a bracadeira de tensao arterial da Welch Allyn tal
como uma bragadeira de tensdo arterial convencional. A
bracadeira de tenséo arterial funciona com
esfigmomanoémetros manuais e automaticos.

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

NOTA O “marcador de indice da artéria” na
bracadeira 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 desinfeccéo de
dispositivos médicos.
ADVERTENCIA Consultar as instrucdes do
fabricante do agente de limpeza e do agente de
limpeza germicida para obter informagdes sobre a
utilizagéo correcta e a eficacia do germicida.

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

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

ATENGAO Nao esfregar a bracadeira
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 utilizagdo em equipamento de
cuidados de satide e com capacidade de desinfec¢ao
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 ligagao)

A utilizagdo dos seguintes tipos de toalhetes é compativel

com as bragadeiras FlexiPort. Apos a limpeza, o utilizador

tem de inspecionar o equipamento para confirmar a

remocéo 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 desinfecéo de nivel baixo (bragadeiras
reutilizaveis FLEXIPORT, tubagem e encaixes das
portas de ligagdo)

Preparacéo para a limpeza

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

Apenas limpeza (bracadeiras e acessorios de

conexao)

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

2. Mergulhe ou ensope a bracadeira e acessorios na
solugdo. Ndo permita a entrada de liquidos na
tubagem da bexiga.

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

Limpeza e desinfecgao (bracadeiras)
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. Desinfeccao: Volte a molhar exaustivamente (por
pulverizacao ou imersao) todas as superficies da
bracadeira e dos acessérios 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 actuagao 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.

. 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
bracadeira se detectar qualquer anomalia.

w

pecdo apés alimg

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 bragadeira se detetar qualquer anomalia.

c o gr ~ e

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 Baxter para obter
orientagdes sobre os protocolos de eliminagdo segura.
NOTA Siga as leis regionais relativamente a

eliminacao de esfgmomanometros nao
automaticos ou acessorios.

Cadigo de lote (marcado diretamente na
bragadeira)

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 bragadeira 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 medicao nao
automatizados.

O conector FlexiPort nao é considerado um conector de

pequeno didmetro devido a sua via de fluidos internos com

um didmetro superior a 85 mm (ISO 80369-1, seccdo 3.13).

ATENCAO A lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo por médicos ou mediante
prescricao médica ou profissionais de cuidados de
saude licenciados. Este dispositivo deve ser
utilizado por pessoal qualificado.

Assisténcia Técnica Da Baxter

Para obter informacdes acerca de qualquer produto da
Baxter, contacte a assisténcia técnica da Baxter:
baxter.com/contact-us

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 condicoes de
utilizagdo e manutengao normais.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacao ao dispositivo 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 6l¢tim
cihazlariyla birlikte kullanilmak Uzere tasarlanmis
girisimsel olmayan kan basinci kaflaridir.

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

Kontraendikasyonlari
Welch Allyn pediyatrik ve yetiskin Kan Basinci kaflari,
neonat kullanimi icin kontraendikedir.

Rezidiiel risk

Bu Girlin, ilgili elektromanyetik etkilesim, mekanik

glvenlik, performans ve biyolojik gecimlilik standartlar

ile uyumludur. Ancak Urlin, agagidaki olasi hasta veya

kullanici zararlanini 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 Kapag\, REF:

5082-159

Uyumlu cihazlar

FLEXIPORT Kan Basinci Kafi

Bu kan basinci kafi, asagidaki amaglarla 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 - Bolim 1: Otomatik
olmayan 6l¢im turd igin gereklilikler ve test
yontemleri.

Bu kan basinci kafi, asagidaki amaglarla test edilen

otomatik tansiyon aletleriyle birlikte calisacak sekilde

tasarlanmistir:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, invazif olmayan
tansiyon aletleri - B6lim 2: Otomatik 6lgim turiniin
klinik aragtirmasi.

&Uyarllar

Bu kilavuzda yer alan bir uyari ibaresi, diizeltiimedigi veya
uygulamadan hemen kaldirimadigi takdirde
yaralanmaya, hastalanmaya veya oliime yol acabilecek bir
kosulu ya da uygulamayi tanimlar.

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

farkli kaflar ve aksesuarlar kullaniimasi 8l¢tim hatasina yol
acabilir.

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

UYARI Hasta yaralanma riski. Lier Kilidi konektorlerini
Welch Allyn kan basinci borusuna asla takmayin. Kan
basinci kollugu hortumundaki bu konektérlerin
kullanilmasi, bu hortumun hastanin intraven6z hattina
yanlishkla baglanmasi ve hastanin dolasim 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 inflizyon icin kullanilan kola uygulamayin.
UYARI Okumalar sirasinda kaf hareketini ve kol hareketini
en distik seviyeye indirin.

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

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

UYARI intravendz Sistemler (IV) - Liier kilit konektorlerine
sahip kaflari intravendz sivi sistemlerine baglamayin, aksi
takdirde kafa sivi girisi s6z konusu olabilir.

&ikazlar

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

iKAZ Kanca ve lup kapali degilse kafi sisirmeyin.

iKAZ Kafi veya hortumu sterilize etmek icin buhar ve isi
kullanmayin.

IKAZ Uyluk boyutu tek kullanimlik kafi 30 °C/86 °F veya
lizerindeki 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 Gizerinde basildir.

Caligma Basing Araligr: 0 ila 300 mmHg

NOT Kaf tizerinde yer alan "Arter Gosterge
Markori", kaf Gzerinde belirtilen "Aralik" icerisinde
bulunmalidir. Arter gésterge markérii araligin alt
sininnin altindaysa, dogru sonuglar alinmasini
saglamak igin daha buyuk bir kaf kullanin. Arter
gosterge markori araligin Gst sinirinin Gstlindeyse,
dogru sonugclar alinmasini saglamak igin daha
kuctk bir kaf kullanin.

Temizleme
UYARI Temizlik ve dezenfeksiyon prosediirleri, tibbi
cihaz temizligi ile dezenfeksiyonu konusunda
egitimli kisiler tarafindan ytrutulmelidir.
UYARI Uygun kullanim ve antiseptik etkililik igin
temizleme ve antiseptik temizleyici madde ureticisi
talimatlarina bakin.

iKAZ FlexiPort cuff icin temizleme éncesinde
washing cap'i takin; aksi takdirde kaf kesesi hasar
gorebilir.

IKAZ Yalnizca listelenen temizleme ya da antiseptik
temizleyici madde tiirlerini kullanin, aksi halde kaf
hasar gorebilir.

IKAZ Ust Gste tekrar islem, cihazin bozulmasina yol
acabilir; cihazin butunlagund saglamak igin
inceleme prosediirlerini uygulayin.

IKAZ Kaf gostergelerinde ve/veya kaf kapaginin
buttnltgunde hasar olusabileceginden, kafi agresif
bir sekilde fircalamayin.

Materyaller

« Notr pH enzimatik bazli temizlik deterjani.

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

Temiz veya steril bezler, yumusak firga, 1slatma tepsisi
ve igilebilir durulama suyu (yumusatilmis tercih edilir).

Temizleme (FLEXIPORT kaflar, hortumlar ve port

baglantilan)

Asagidaki mendil tiirleri FlexiPort Kaflarda kullanim igin

uygundur. Kullanici, temizleme isleminin ardindan trini

inceleyerek kir ve kontaminantlarin tamamen

giderildigini dogrulamalidir. Asagidaki yontemlerden

birini veya birkagini kullanin ve havada kurumaya birakin:

- Ureticinin talimatlan dogrultusunda enzimatik bazl
temizleyici ile silin. Nemli bezle durulayin.

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

Temizlik ve diigiik diizeyde dezenfeksiyon
(FLEXIPORT yeniden kullanilabilir kaflar, hortumlar
ve port baglantilari)

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

Sadece temizleme (kaflar ve konektdr aksesuarlari)

1. Ureticinin talimatlarina gére nétr pH'l enzimatik
deterjan sollisyonunu hazirlayin.

2. Kaf ve aksesuarlar sollisyonunun icine batirin veya
1slatin. Mesane hortumuna sivi girmesine izin
vermeyin.

3. Gordlebilir kirleri cikarmak icin, kaf ve aksesuarlarin
tim yuizeylerini yumusak bir sekilde fircalayin.
Gerektigi sekilde tekrarlayin.

Temizleme ve dezenfekte etme (kaflar)

1. Temizleme: Kaf ve aksesuarlarin tiim yiizeylerini
antiseptik temizleyiciyle iyice islatin (plsktirterek veya
icine daldirarak). Mesane hortumuna sivi girmesine
izin vermeyin.

a) Gorulebilir kirleri ¢ikarmak icin yumusak bir sekilde
fircalayin.

b) Suile durulayin.

c) Kurutun ve inceleyin.

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

3. Tim ylizeyleri yumusak bir sekilde fircalayin.
Antiseptik temizleyici imalatgisi talimatlarda
belirtmisse, 5 dakika veya daha uzunislak birakin. Islak
birakma siiresi 10 dakikayr gegmemelidir.

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 Kapag!'i ¢ikarin ve havada kurumaya birakin.

4. Kafi, bozulma, yeterli kapak buttinligu agisindan
inceleyin ve sizinti olup olmadigini gérmek icin sisirin.
Herhangi bir anormallik goriirseniz kullanmayin.

Temizleme igleminin ardindan inceleme

Kafi, bozulma ve yeterli kapanma buttinltigu agisindan
inceleyin ve ardindan sizinti olup olmadigini
degerlendirmek icin sisirin. Herhangi bir anormallik
gorulmesi 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 bagdil nemi %15 ila %90 (yogunlasmasiz)

Giivenli bertaraf
Kullanicilar tibbi cihazlarin ve aksesuarlarin giivenli bir
sekilde atilmasina iliskin tim federal, bolgesel, yerel ve/
veya eyalete ait yasa ve yonetmeliklere uymalidir. Emin
olunmadigi durumlarda cihaz kullanicisi, glvenli atma
protokolleriyle ilgili rehberlik icin 6ncelikle Baxter Teknik
Destek birimi ile iletisime ge¢cmelidir.

I NOT Otomatik olmayan tansiyon aleti veya
|_] aksesuarlarini atarken bolgesel yasalara uyun.

Lot kodu (dogrudan kafin iizerinde igaretlenmigtir)
Lot kodu ¢ozlict

FlexiPort Lot Kodu: YYYY-AA-GG-TT

Burada Y =Yil, A=Ay, G=Giin, T=Ara¢

Standartlar

Bu kan basinci kafi, asagida belirtilen sinirlar dahilinde

calisacak sekilde tasarlanmigtir:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
invazif olmayan tansiyon aletleri - B6lum 1: Otomatik
olmayan 6l¢im tird igin gereklilikler ve test
yontemleri.

FlexiPort konnektor, dahili sivi yolu capi 8,5 mm'den

buyuk oldugundan kiictk capli konnektor olarak kabul

edilmemektedir (1ISO 80369-1 BSlim 3.13).

iKAZ ABD federal yasasl, bu cihazin sadece bir
doktor veya lisansli saglik uzmani tarafindan veya
onlarin talebi tizerine satilmasi icin sinirlandirma
getirmektedir. Bu cihaz egitimli personel tarafindan
kullaniimaldir.

Baxter Teknik Destek

Baxter Urlnleriyle ilgili bilgi icin Baxter Teknik Destek
birimiyle iletisime gecin: baxter.com/contact-us

Garanti

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

AB'deki kullanicilara ve/veya hastalara bildirim
Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylar,
Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

PYCCKUI

BBepenne

MoHATUe «disposable» (ogHOpa3oBble) B OTHOLLEHNN
MaHXeT ANA N3MePEHNA apTepuanbHOro AaBneHus
Welch Allyn blood pressure cuffs ncnonb3yetca Tonbko
AnA 0603HaueHUA MOAENN 1 He NoJpa3yMeBaeT, UTo
MaHXeTbl NpeAHa3HauyeHbl 4NA HAMBNAYaNbHOMO
nonb3oBaHnA.

HasHauyeHve

MaH>XeTbl AN U3MepEHVs apTepranbHOro AaBneHns y
feteii n B3pocbix Welch Allyn — 310 maHxeTbl ans
HEeNHBA3MBHOTO M3MepeHUsA apTepranbHOro AaBeHus,
npefHa3sHauYeHHble ANA UCNONb30BaHKA C
aBTOMATUYECKMMM 1 HEAaBTOMATNYECKNMIA
chUrmomaHOMETPaMU B LIENAX USMEPEHUA
apTepnanbHOro faBneHnA y AeTei 1 B3POCSbIX.

MpoTtuBonokasaHus

MaHXeTbl inA U3MepeHVA apTepranbHOro faBneHna y
netein n B3pocnbix Welch Allyn 3anpewjaetca npymeHats
ANA HOBOPOXAEHHDIX.

MaHxeTa AnA N3MepeHua apTepuanbHoOro AaBneHus
Welch Allyn npeaHa3sHayeHa Ans ncnonb3oBaHUA
MeAULIMHCKIMU PaboTHMKaMW, MPOLLEeALLMM
COOTBETCTBYlOLLEE ObyUeHNe.

OcTaTouHble pUcku

[laHHOE U3Aenune cooTBETCTBYET TPE6OBaAHMAM

yCTOVIHVIBOCTI/I K 2N1IeKTPOMarHMUTHbIM MOMeEXam,

MexaHnyeckomn 6eBOI‘IaCHOCTI/I, 6uronoruueckom

COBMECTMMOCTU, a TaKXKe 3KCnnyaTauMoOHHbIM

TpeﬁOBaHI/IFIM, N3N10XKeHHbIM B NPUMEHNMbIX CTaHAapTax.

Tem He MeHee, Npn UCNob30BaHNN U3AeNnA Henb3a

NONHOCTbIO UCK/TIOYNTb BEPOATHOCTb NPUYMNHEHWA Bpeda

3[10POBbIO NaLMEHTa UK NONb30BaTENA B pe3ynbTaTe

cneayoWwmx NPUYNH:

« Bpep 300p0oBblO MY NOBPEXAEHVE YCTPONCTBa
B pe3y/ibTaTe 3/1eKTPOMarH1THbIX BO3AeNCTBUIN

« Bpep 3p0poBbio B pesynbTate MeEXaHUYECKUX
BO34ENCTBUI

- Bpep 300poOBbIO, NPUYMHEHHDI YCTPOWCTBOM MK
BCNEACTBUE HENPABUNBHOMO GYHKLVOHNPOBaHNA
YCTPOWACTBA MU HEAOCTYNHOCTU N3MEPAEMOro
napametpa

« Bpep 3p0poBbI0 BCIeACTBME HEHAANEXKALLEro
VCMONb30BaHWA, HanNprYMep HenpaBUIbHOW YNCTKN
n (nnu)

+ Bpep 300p0OBbI0 BCNEACTBIE KOHTaKTa YCTPOWNCTBA
¢ BIONOrNYECKMM BELECTBAMY, KOTOPbIE MOTYT
BbI3BaTb TAXKENYIO CUCTEMHYIO annepruyeckyto
peakuuio

MpuHagnexHocTn
MaHxeTa ANA n3mepeHna
apTepuanbHOro AaBneHna
FlexiPort

Konnayok pna mbiTba,
HOMep Mo KaTanory:
5082-159

CoBMecTMMble yCTpOiCTBa

MaHxeTa Anst uUsMepeHus apTepuanbHOro

naenexms FLEXIPORT

,anHaﬂ MaHXeTa Ana U3SMepeHnA apTepuanbHOro

AaBneHnAa npefgHa3HayeHa Ana Ucnosb3oBaHNA C

HeaBTOMaTU4YeCKMMmn C¢MFMOMaHOMeTpaMVI,

npoLweAWwnMn ncnbiTaHWA Ha COOTBETCTBME

TpeboBaHVAM CnepytoLLero cTaHfapTa:

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

1:2012) — HenHBa3uBHble cOUrMOMaHOMETPbI.
YacTtb 1. TpeboBaHMA 1 MeTOLbI UCTNbITAHUA MOZENel C
HeaBTOMaTUYeCKMM TUNOM N3MepPeEHUA.

,anHaFI MaHXeTa Ania U3SMepeHnA apTepuanbHOro

AaBneHnA npeaHa3HayeHa Ana Ucnosb3oBaHNA C

aBTOMaTU4YeCKMMn C¢VII'MOMaHOMeTpaMVI, npoweawimmn

MCMbITaHWA Ha COOTBETCTBYE TpeboBaHNAM CieflytoLlero

CTaHpapTa:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 — HeunHBa3uBHble
covrmomaHomeTpsbl. YacTb 2. KnuHuyeckne
nccnepoBaHnA Mo,qene|7| C aBTOMATUYE€CKNM TUMOM
n3mepeHuna.

&I‘Ipenynpemneuuﬂ

B naHHOM pykoBOACTBe NpeAynpexaeHne yKasbiBaeT Ha
Hannuve Takoro COCTOAHNA UK AeNCTBUA, KOTOpoe
[IOMKHO 6bITb HEME/IEHHO UCMPABNEHO UK
npekpalleHo; MHaye OHO NpuBeAeT K TPaBMe,
3a60neBaHVIo NN CMEPTU.

NPEAYNPEXAEHUE Puck owinbo4HOro namepeHus.
Wcnonb3yiiTe TONbKO yTBEPKAEHHbBIE MAaHXKETbI 1
[IONONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTYN A1 U3MEPEHNA
apTepnanbHOro faBneHns; 3ameHa MOXeT NPUBeCTH K
OLINGOUYHOMY U3MEPEHUIO.

NPEAYNPEXAEHUE Pyick HenpaBuibHOro U3MepeHns.
Wcnonb3yiiTe MaHXeTy, TONIbKO €CN MeTKa — yKasaTeslb
apTepuy nonagaet Mexzay AByMA AeNleHUAMY,
HarneuaTtaHHbIMM Ha MaHXeTe; B MPOTUBHOM CJlyyae
MoKasaHysA MOryT 6bITb HEBEPHBIMU.
NPEAYNPEXAEHUE Puck TpaBMMpOBaHUA NaLyeHTa.
Hwvkorpa He ycTaHaBnMBaiiTe pa3bembl C HAKOHEUHUKOM
Jiospa Ha coefnHMTENbHbIE TPYOKM Npnbopa Ana
n3mepenus aasnexvs Welch Allyn. icnonb3osaHve
TaKUX pasbemMoB CO3AaET PUCK OLUNBOYHOrO
noacoeavrHeHNA TPYBOK K KanenbHuLe nayueHTa n
nonagaHunA BO3AyXa B ero cucTemy KpoBoobpaLyeHus.
NPEAYNPEXXAEHUE He HaknagbiBaiiTe MaHXeTy Ha
o6nacTu Tena nauueHTa, rae Koxa YyBCTBUTENbHA 1N
noBpexzeHa. PerynapHo npoBepAiiTe MecTo HaNoXeHNa
MaHXeTbl Ha Hanuune pasapaxeHus.
NPEAYNPEXXAEHUE Mexnay nauneHTOM N MaHXeTon
AOMKHO OCTaBaTbCA paccTtoAHme 1-2 nanbua.
NPEAYNPEXAEHUE He HaknagbiBaite MaHXeTy Ha
KOHEUHOCTb, NCMOMb3yeMyio AJifl BHYTPUBEHHOTO
B/IMBaHNA.

NPEAYNPEXAEHUE MNocrapaiiTech CBECTU K MUHUMYMY
NOABUXHOCTb KOHEYHOCTU NaLeHTa U MaHXeTbl BO
BPEMA CHATWA NOKa3aHWiA.

NPEAYNPEXAEHUE MNepepn ncnonbsoBaHnem
npoBepbTe BO3yXOHENPOHMLIaeMyto 130JIALMIO BO BCeX
TOUKax coefIMHeHMA.

NPEAYNPEXXAEHUE He ponyckarite nonagaHua mycopa
B TPYOKM 1IN MOPT MaHXeTbI.

NPEAYNPEXXAEHUE BHyTpuBEHHbIE CUCTEMDI: HE
nopcoevHANTe MaHXeTbl C HakoHeuHVKoMm JTioapa K
cucTeMam BHYTPYBEHHOTO BIMBaHWA, MOCKONbKY B
MaH>KeTy MOXeT NonacTb XNAKOCTb.

Aﬂpenocrepexeuuﬂ

B paHHOM pyKOBOACTBe NpefoCcTepeXXeHMe yKasblBaeT Ha
MHPOPMaLWIo, KOTOpas MO3BONUT N36exaTb OTKasa
obopynoBaHus.

MNPEAOCTEPEXEHUE TnaanTb MaHXeTy ropaunm
YTIOroM 3anpelleHo.

MPEAOCTEPEXEHUE lMepepn HapyBaHneM MaH>XeTbl
3acTerHuTe 3aCTeXKy-NnMyuyKy.

NPEAOCTEPEXEHUE He nbitanitech cTepunusosarb
MaHXeTy U TPY6KM Napom M BbICOKON
TemnepaTypon.

NMPEAOCTEPEXXEHUE MakcumanbHoe faBneHve gnsa
0fIHOPa30BbIX HabePEeHHbIX MaHXeT Npy TemnepaType
30 °Cu Bblwwe cocTaBnaet 250 MM PT. CT.

OkennyaTtauus

Mcnonb3oBaHne maHXet ANA N3MepeHna apTepuanbHOro
nasnexuna Welch Allyn aHanorvyHo ncnonb3oBaHuio
TPaAULIMOHHBIX MaHXeT AA U3MepeHna apTepranbHoOro
faBneHna. MaHxeTa nA U3MepeHna apTepranbHoro
[laBNEHNA MOXET NCMOMNb30BaTbCA C PYUHBIMUA 1
aBTOMaTNYECKUMU CPUrMOMaHOMETPaMM.

BbibupariTe pasmep MaHXeTbl MO OKPYKHOCTY PYKM
nauneHTa. ,ElVIaI'IaSOH HanoXxeHnA B CaHTUMETpPax
Hane4yaTaH Ha MaHXeTe.

Pabounii gnanasoH fasnexus: 0-300 Mm pT. CT.

NPUMEYAHUE MeTka — yKasaTenb apTepum Ha
MaHXXeTe [o/IKHa Nonagatb B NPOMeXyYTOK Mexxay
ABYMA fefeHnAMN, HanevyaTaHHbIMU Ha MaHXeTe.
Ecnn metka — YKa3saTtesib apTepun He aoxoanT Ao
NepBOro AeneHns, BO3bMUTE MaHXeTy I'IO60l1bLIJe,
4TO6bI MOMYUNTb BEPHbIE pe3ynbTaThl. Ecin

MeTKa — YyKa3aTe/slb apTepun Haxo4nTCA Aanblue
BTOPOTO AeNneHnA, BO3bMUTE MaHXeTy NOMeHbLUe,
YTOGbI NOMYUNTL BEPHbIE Pe3yNbTaTbl.

Yuctka
NPEAYNPEXXAEHUE MMpouenypbl 0UNCTKY 1
[ie3UHGEKLMN JOMKHDBI BbINONHATLCA 06YUYEHHBIM 1
3HaKOMbIM C OUUCTKOW U fie3nHbeKLmein
MeJVLMHCKUX YCTPOWCTB NepCcoHanom.
NPEAYNPEXAEHUE Crnocobbl NpMeHeHNA n
6aKTepLMAHYI0 3GPEKTUBHOCTb UNCTALMX
CPeACTB 1 aHTUCEMTNKOB CM. B MHCTPYKLINAX
npovi3BoanTeneil.
NPEAOCTEPEXXEHUE [pexpae yem BbINONHATD
uncTky maHxeTbl FlexiPort, yctaHoBuUTe Konnayok
ANA MbITbA. B NPOTVBHOM C/ly4Yae BO3MOXHO
noBpexAeHne Kamepbl MaHXeTbl.
NPEAOCTEPEXXEHUE Vicnonb3yiite TONbKO
nepeyncieHHble TUMbl YACTALMX CPeACTB U
AHTUCENTVKOB, YTOGbI He MOBPEAUTL MaHKETY.
NPEAOCTEPEXXEHUE MHorokpaTHas obpaboTka
MOXET MPVBECTY K MOBPEXAEHMIO YCTPOWCTBA;
cnepyiTe npouefypam NpoBepKHU, YToObI
y6eanTbCA B LIeIOCTHOCTU YCTPOWCTBA.
NPEAOCTEPEXXEHUE He TpuTe MaHXeTy CINLLKOM
VNHTEHCKBHO, YTOBbI He CTepeTb METKM Ha MaHXeTe
1 He HapyLWWTb LIeNOCTHOCTb 3aCTeXKM.

MaTepwanu
YucTslee CpeACTBO Ha OCHOBE GEPMEHTOB C
HelnTpanbHbIM pH.

+ AHTUCENTUK Ha OCHOBE OT6eNMNBaTENA, NPUTrOAHbIN ANA
06paboTKN MeaULIHCKOro 060pyA0BaHNA 1
obecneurBaOLWMN HU3KOYPOBHEBYHO Ae3UHbEKLMIO.

+ YncTble nnm ctepunbHble candeTku, MArkas WeTKa,
JIOTOK ANs 3aMauMBaHWA N NUTbeBan BOAA ANA
OrMoNackMBaHUA (kenatenbHoO CMArdeHHas).

Yucrka (marxeTbl FLEXIPORT, TpyOku, LWTyLiepbl

nopToB)

Hwxe NPMBOAATCA BapnaHTbl YACTKM candeTkamu,

noaxopALiMe ANA NCMONb30BaHNA C MaHXeTamm

FlexiPort. [Tocne unctki He06X0AVMO OCMOTPETHL

YCTPOCTBO Ha NPeAMET HaNNUMA OCTAaTOYHbIX

3arpAsHeHUi. BbINONHNTE YNCTKY OAHUM UK

HECKONbKIMU U3 ClieflyioLux Cnoco6oB 1 faiite

YCTPOWCTBY BbICOXHY Tb.

+ TpoTpUTe YNCTALVM CPEACTBOM Ha OCHOBE
($epPMEHTOB COrNacHo MHCTPYKLIMAM NPON3BOAUTENS.
MpoTpuTe BNa)KHOM TKaHbHO.

« [Mpotpure 0,5-NPOLEHTHLIM BOJHbLIM PaCTBOPOM
otbennsatens. [poTpuTe BNAXKHOM TKaHbIO.

YucTka n aesuHpeKLUs HU3KOTO YPOBHS
(MHoropasoBble MaHxeTbl FLEXIPORT, Tpy6ku u
LUTYLiepbl NOPTOB)

MoaroToBka K OMUCTKE
YcTaHOBMTE KOMMaYoK AN MbiTbA (HOMEP MO Katanory:
5082-159) Ha MOPT MaHXeTbI.

Tonbko ouncTka (MaHXeTbl U AONONHUTESIbHbIE

I'IpVIHaAJ'Ie)KHOCTVI pasbeMoB)

. MpuroToBbTe PacTBOP YNCTALLEro CPeACTBa Ha
OCHOBE pepPMEHTOB C HelTpasnbHbIM pH B
COOTBETCTBUU C UHCTPYKUMAMWU MPOU3BOAUTENA.

2. TlorpysuTe MaHXeTy 1 AOMOJHUTENbHbIE
NPUHaANEXHOCTY B PacTBOP UMW 3aMOUNTE UX B
pactBope. He ponyckaiite nonagaHna XUaKocTu B
TPYy6KM Kamepbl.

3. MMoTpuTe BCe NOBEPXHOCTN MaHKeTbl U
LOMONHUTENbHbIX MPUHAANEXHOCTEN MATKOW LLETKON,
YTO6bI YAanuTb BUANMbIE 3arpA3HEHUA. I'Ipm
HEO6XOF|VIMOCTVI nosTopwuTe.

Otmcrxa 1 ae3nHeKumns (MarKeTbl)

. OuncTka: TWaTeNbHO HAMOYUTE aHTUCENTUKOM (MyTem
pacnbifeHnsa UNu Norpy>KeHnsA) BCe NoBEPXHOCTU
MaHXeTbl U AOMONHUTENbHbIX NPUHaANEXHOCTei. He
[AonycKaiiTe NonagaHua XUAKOCTU B TPYOKM Kamepbl.
a) MoTpuTe MArKOWN LETKOM, YTOBbI yAANWTL BUAUMbIE

3arpAsHeHus.
b) CnonocHnte BofoM.
c) NopacywnTe n ocMoTpuTe.

2. [lesvnHdekuua: ewwe pas TwaTesIbHO HaMounTe
AHTUCENTVKOM (NyTem pacrblieHNA UN NOrPyXXeHuA)
BCE MNOBEPXHOCTN MaHXeTbl 1 JOMOSTHUTENbHbIX
npuHaanexHocTen. He ponyckante nonagaHua
XKNIKOCTW B TPYOKU Kamepbl.

3. TMoTpuTe MArKoW WeTKow Bce noBepxHocTW. OcTaBbTe
MOKHYTb Ha 5 MUHYT UK JONbLUE, €CNN 3TO yKa3aHo B
VHCTPYKLMAX NPOU3BOANTENA aHTUCeNTHKa. He
OCTaBIANTE MaHXeTy
1 NPYHaANEXHOCTN MOKHY Tb A0STbLUE, YeM Ha
10 MUHYT.

I'Iocne OYMCTKU NTUGO OUUCTKM U Ae3UHDEKLIMN
. TLLlaTEJ'IbHO ononocHute BOF[OVI (KOJ'II'Ia‘lOK ANA MbITbA
[loIPKeH bbiTb ycTaHOBEH). He gonyckanTe
nonagaHnAa XNQKoCcTu B pr6KI/I Kamepbl.

2. TopcywuTe yncToii candeTKom.

3. CHUMWTE KONNa4oK ANA MbITbA U laiiTe yCTPONCTBY
BbICOXHYTb.

4. OcmoTpUTe MaHXeTy Ha npemeT NOBPeXAeHNN,
nposepbTe Le/TIOCTHOCTb 3aCTEXKU U Ha[:lyl?lTe
MaHXeTy, UTo6bl yOe ANTbCA B OTCYTCTBUM YTEUKN
BO3ayxa. He I/ICI'IOJ'IbSyI?ITe MaHXeTy B Cnyvae
ObHapyXeHUA Kaknx-nmbo aedeKTos.

OGMOTp nocne YuCcTtkm

OcCMOTpUTE MaHXKETY Ha NPeaMeT NOBPeXAEHWIA,
npoBepbTe LENOCTHOCTb 3aCTEXKM, NOCAE Yero HagyiTe
MaH>eTy, uTo6bl y6eUTbCA B OTCYTCTBUN yTEYEK.

He ncnonb3yite MaHXeTy B Clyyae 06HaPYKeHNA KaKnx-
nun6o pgedeKkTos.

Ycnoeus akcniyataumum
Temnepatypa xpaHeHus

OTHOCHTeNbHaA BNaXKHOCTb
XpaHeHuA

Pa6ouas Temnepatypa

Pa6ouas oTHoCHTeNbHAA
BNa>KHOCTb

OT1-20 go 55°C
Ot 151095 % (6e3
KOHZeHcaunm)

OT1108040°C

Ot 1578090 % (6e3
KOHAeHcaunm)

BeaonacHast yTunusaums

YTrnusauma MeaNLUHCKNX YCTPONCTB 1
NPUYHaANEXHOCTEN [OMKHA NPOBOANTLCA Ge30MacHbIM
CNoco6bom B COOTBETCTBUM CO BCeMM deaepanbHbiMu,
rocyAapcTBEHHbBIMU, PETMOHANBHBIMU 1 (MNIV) MECTHBIMM
3aKOHaMV 1 HOPMATUBHBIMW Npasunamu. Mpw HanuuMm
COMHeHMUIA Nonb3oBaTeslb YCTPOCTBa AOMKEH CHavana
06paTUTbCA B CNY>KOY TEXHNYECKON MOALEPXKKN
KomnaHum Baxter 3a pasbsAcHeHviem npaswun 6e3onacHomn
yTUAn3auum.

:_‘I MPUMEMAHUE YTunusayms HeaBTOMaTM4eCcKoro

L chrrmomaHomeTpa v NPUHAANEXHOCTEN AOMKHA
NPOBOAWTLCA B COOTBETCTBUM C TPEGOBaHMAMY

MEeCTHOro 3aKoHOAaTeNbCTBa.

Kon napTum (ykasaH Ha MaHXXeTe)
Pacwmndposka Koga napTtumn

Kop naptuun Ha marxete FlexiPort: YYYY-MM-DD-TT
raeY —rog, M — mecau, D — peHbu T —
NpoV3BOACTBEHHAA yCTaHOBKA

CraHpapThl

[laHHan MaH>KeTa npefHa3HaueHa Ans SKcriyaraumum

B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHVAMMU CIEAYIOLLENO

CTaHgaprTa:

- ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-
1:2012) — HenHBa3uBHble COUrMOMAHOMETPbI.
YacTb 1. Tpe6oBaHuA 1 METOAbI UCMbITaHVA MOZenei C
HeaBTOMAaTUYECKNM TUMOM N3MEPEHMA.

Coepgunutensb FlexiPort He cuniTaetca coeguHutenem

Masioro MameTpa B CUTy TOro, YTo AUAMETP ero

BHYTPEHHEro KaHana Ans *nAKocTy NpeBbllwaet 8,5 Mm

(ISO 80369- 1, paspen 3.13).

MPEAOCTEPEXXEHUE! CornacHo ®epepanbHomy
3akoHy CLLIA npopaska JaHHOrO YCTPOCTBa
pa3pellieHa TONbKO Bpayam (M NPaKTUKYIOLWUM
cneurannctam, 06nafaloLLMm Heo6XoANMON
NLEeH3Vel) UKW No X 3aKasy. JKcnyatauuna
YCTPOWCTBA [ONKHA OCYLIeCTBAATbCA
COTPYAHMKaMu, NPOLUeALVMU COOTBETCTBYIOLLee
obyueHue.

Cnyx6a TexHU4eckol noaaepKkA KOMNaHUM
Baxter

3a gononHuTenbHOM MHGopMaLmen o No6bIX N3AennAxX
KoMMaHun Baxter ob6paluantecs B Cy»6y TeEXHUYECKO
nopfep»Kku KomnaHum Baxter: baxter.com/contact-us

apaHTun

Ha momeHT nokynku nsaenua komnanHua Welch Allyn
rapaHTMpyeT OTCYTCTBIE B HEM Kaknx-nn6o fedekTos

B MaTepuanax n KauecTse UCMOJHEHNA, a TakKe paboTy
M3enna B COOTBETCTBUM C TEXHUYECKMMM
XapaKTepuCcTMKamu, yKasaHHbIM1 NPov3BoAnTENeMm, Npu
HOPManbHbIX YCNOBUAX IKCMyaTaLm 1 06CyKUBaHNA.

Mpumeyanune ansi nonb3oBatenen u (Mnn)
nauueHnToB B EC

060 BCex cepbesHbIX NPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHbIX C
[laHHbIM YCTPOWCTBOM, HEO6XOAMMO COObLIaThL
npon3BoaunTeNIo, a TakxKe COTPYAHUKam
YNOMHOMOYEHHOr0 OpraHa perMoHa, B KOTopom
HaxoauTCA Nonb3oBaTeslb U (VIHVI) nauneHT.

YnonHoMoueHHbI npeacTaButens B KasaxctaHe:
TOO «Orthodox Gapm»
MpocnekT Ynbi flana 7/4, k. 136, Hyp-Cyntan 010000, KasaxctaH

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 sa one
przeznaczone do stosowania u jednego pacjenta.

Przeznaczenie

Mankiety do pomiaru ciénienia tetniczego krwi dla
pacjentow dorostych i pediatrycznych firmy Welch Allyn
stuzg do nieinwazyjnego pomiaru cisnienia tetniczego
krwi i s3 przeznaczone do uzycia z recznymi oraz
zautomatyzowanymi sfigmomanometrami w celu
oznaczenia ci$nienia krwi u pacjentéw dorostych oraz
dzieci.

Mankiet do pomiaru ci$nienia krwi Welch Allyn blood
pressure cuff jest przeznaczony do uzytku przez
przeszkolony personel medyczny.
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Przeciwwskazania

Mankiety do pomiaru cisnienia tetniczego krwi dla
pacjentow dorostych i pediatrycznych firmy Welch Allyn
s przeciwwskazane do stosowania u noworodkow.

Ryzyko resztkowe

Wyréb ten spetnia wymogi okreslone w odpowiednich

normach dotyczacych zaktocen elektromagnetycznych,

bezpieczeristwa mechanicznego, wydajnosci oraz

biozgodnosci. Nie mozna jednak wykluczyc

potencjalnych obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika,

ktérych przyczyna moga byc:

+ Zagrozenia elektromagnetyczne mogace skutkowac
obrazeniami ciata lub uszkodzeniem wyrobu;

+ Zagrozenia mechaniczne;

« Zagrozenia zwiazane z niedostepnoscia 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

Zgodne urzadzenia

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 sprawdzajagcym
ich zgodnoé¢ 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 — Czg$¢ 2: Kwalifikacja kliniczna
zautomatyzowanego typu pomiaru.

&Ustrzeienia

Ostrzezenie zawarte w niniejszej instrukcji okresla stan
lub sposéb postepowania, ktéry moze doprowadzi¢ do
urazu, choroby lub $mierci pacjenta, o ile nie zostanie
niezwtocznie skorygowany lub przerwany.
OSTRZEZENIE Mozliwy btad pomiaru. Nalezy korzysta¢
wytacznie z zatwierdzonych mankietéw do pomiaru
ci$nienia 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 pomiardw cisnienia tetniczego krwi firmy
Welch Allyn. Uzycie tacznikéw typu Luer-Lock na
przewodzie mankietu do pomiaru ci$nienia tetniczego
stwarza ryzyko bfednego 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 pozostawic¢
przestrzen na okoto 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 sig, ze wszystkie
potaczenia s hermetyczne.

OSTRZEZENIE Nie nalezy dopusci¢ do zanieczyszczenia
rurki lub portu na mankiecie.

OSTRZEZENIE Systemy dozylne (IV) — Nie wolno
podtaczac¢ mankietéw ze ztgczami typu Luer-Lock do
systemoéw do podawania ptynéw dozylnych; w
przeciwnym razie ptyn moze przedostac sie do mankietu.

&Przestrugi

Przestroga w niniejszej instrukgji okresla informacje,
ktorych zlekcewazenie moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia sprzetu.

PRZESTROGA Nie nalezy prasowa¢ mankietu goragcym
Zzelazkiem.

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¢ cisnienia 250 mm
Hg w przypadku jednorazowych mankietéw zaktadanych
na udo lub temperatury powyzej 30°C/86°F.

Obstuga

Mankietéw do pomiaru ci$nienia tetniczego krwi firmy
Welch Allyn nalezy uzywa¢ w taki sam sposéb jak
tradycyjnych mankietow do pomiaru ci$nienia krwi.
Mankiet do pomiaru cisnienia tetniczego krwi dziata z
recznymi oraz zautomatyzowanymi
sfigmomanometrami.

Dobrac rozmiar rekawa odpowiedni dla obwodu ramienia
padjenta. Zakres stosowania, w centymetrach, jest
drukowany na kazdym mankiecie.

Zakres ci$nienia podczas pracy: Od 0 do 300 mm Hg

UWAGA Znacznik wskaznika tetnicy na mankiecie
powinien sie znajdowac¢ 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.

I'I'I-l

Czyszczenie
OSTRZEZENIE Procedury czyszczenia i dezynfekgji
musza by¢ prowadzone przez osoby przeszkolone
w czyszczeniu i dezynfekcji urzadzerh medycznych.
OSTRZEZENIE Nalezy zapoznac sie z
odpowiednimi instrukcjami producentéw w celu
prawidtowego wykorzystania srodkow
czyszczacych i bakteriobodjczych oraz znalezienia
informacji na temat skutecznosci bakteriobdjczej.
PRZESTROGA Przed przystapieniem do
czyszczenia mankietu FlexiPort nalezy
zatozyc¢ zatyczke do mycia, aby nie uszkodzi¢
balonu mankietu.
PRZESTROGA Nalezy stosowac wytgcznie
wymienione srodki czyszczace lub bakteriobdjcze;
w przeciwnym razie moze dojs¢ 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 znacznikow 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

zlacza portow)

Do czyszczenia mankietéw FlexiPort mozna stosowad

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 srodkiem czyszczacym
zgodnie z instrukcjami producenta. Zmy¢ zwilzong
Sciereczka.

« Wytrze¢ 0,5% wybielaczem i roztworem wodnym.
Zmy¢ zwilzong Sciereczka.

Czyszczenie i dezynfekcja niskiego poziomu
[mankiety wielokrotnego uzytku FLEXIPORT,
przewody i ztgcza portow)

Przygotowanie do czyszczenia

Zatozy¢ zatyczke do mycia (nr REF 5082-159) na port
mankietu.

Tylko czyszczenia (mankiety i akcesoria ztaczy)

1. 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 usuniecia widocznych
zabrudzen. W razie potrzeby powtérzy¢ czynnosci.

Czyszczenie i dezynfekcja (mankiety)

1. Czyszczenie: Doktadnie zaimpregnowac (spryskac lub
zanurzy¢) wszystkie powierzchnie mankietu i
akcesoriow bakteriobdjczym $rodkiem czyszczacym.
Nie dopusci¢ do wniknigcia ptynu do rurki balona.

a) Miekka szczoteczka usung¢ widoczne zabrudzenia.
b) Sptuka¢ woda.
c) Podsuszy¢ i sprawdzié.

2. Dezynfekcja: Ponownie doktadnie zaimpregnowac
(spryskac lub zanurzy¢) wszystkie powierzchnie
mankietu i akcesoriéw bakteriobdjczym srodkiem
czyszczacym. Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu do
rurki balona.

3. Migkka szczoteczka wyczysci¢ wszystkie
powierzchnie. Umozliwi¢ 5 minutowe lub dtuzsze
dziatanie srodka bakteriobdjczego, zgodnie z
wytycznymi producenta. Nie przekracza¢ 10 minut.

Po zakoriczeniu czyszczenia lub czyszczeniai

dezynfekeji

1. Doktadnie optukac wodg, 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 uszkodzen oraz naruszenia
integralnosci zamkniecia, a nastepnie napompowac w
celu sprawdzenia szczelnosci. Nie uzywac w przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci w obrebie
mankietu.

Specyfikacja sSrodowiskowa

Temperatura podczas 0Od -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 utylizacja

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 Baxter, ktory udzieli wskazéwek dotyczacych
bezpiecznej utylizacji.

UWAGA Podczas utylizacji nieautomatycznych
sfigmomanometréw lub akcesoriow 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 = dzie, T = wyréb

Normy

Ten mankiet do pomiaru ci$nienia 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 przyrzadow
nieautomatycznych.

Zfacze nie jest ztaczem o matej srednicy, gdyz Srednica

jego wewnetrznej sciezki przeptywu ptynéw przekracza

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

PRZESTROGA Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
wyrobu wytacznie na zlecenia lekarza.

Wyrdb ten moze by¢ uzywany wytgcznie przez
przeszkolony personel.

Dziat Pomocy Technicznej Firmy Baxter

W celu uzyskania informacji na temat dowolnego
produktu firmy Baxter nalezy skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Baxter: baxter.com/contact-us

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 specyfikacjg producenta.

Uwaga dla uzytkownikéw iflub pacjentéw na
terenie UE

Wszelkie powazne wypadki, ktére wysta pity 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 tipusjelclésként
szolgdl, és nem hordozza magéban azt a jelentést,
miszerint az eszkdz csak egy paciensen lenne
alkalmazhaté.

Felhasznalasi teriilet

A Welch Allyn gyermek és felnétt vérnyomasméré
mandzsettdk nem invaziv vérnyomasmérésre szolgalo
mandzsettak, amelyeket nem automatikus és
automatikus vérnyomasmérékkel valé egytittes
hasznalatra fejlesztettek ki gyermek és felnétt betegek
vérnyomasanak megallapitasara.

A Welch Allyn vérnyomasméré mandzsettat kizarolag
klinikailag szakképzett egészségugyi szakember
hasznélhatja.

Ellenjavallatok
A Welch Allyn gyermek és feln6tt vérnyomasméré
mandzsettak Ujszllotteken vald hasznalata ellenjavallott.

Fennmaradé kockazat

Ez a termék megfelel az elektromagneses interferenciara,
mechanikai biztonségra, teljesitményre és
biokompatibilitasra vonatkozé kapcsol6dd
szabvanyoknak. A termék hasznalata sordn azonban nem
zérhatok ki teljesen az aldbbiakbdl szdrmazo, a beteget
vagy a felhasznalot éré lehetséges kérok:
Elektromagneses veszélyforrasokkal kapcsolatos
sérulés vagy az eszkozok karosodasa;

Mechanikai veszélyforrasokbol szarmazd sériilés;
Valamely eszkdz, funkcié vagy paraméter
rendelkezésre nem &llasdbol szarmazo sériilés;

Nem megfelel6 hasznalatbdl, példaul elégtelen
tisztitasbol szarmazo sériilés; és/vagy

Olyan sériilés, amelyet az eszkoz sulyos szisztémas
allergids reakciét kivalté biologiai dgenseknek torténé
kitétele okoz.

Tartozékok
FlexiPort vérnyomasméré Nyildszaré sapka,
mandzsetta REF: 5082-159

Kompatibilis eszk6zék

FLEXIPORT vérnyomasmeérd mandzsetta

Ez a vérnyomdasméré mandzsetta a kdvetkez6 szabvanyok

szerint vizsgalt, nem automatikus vérnyomasmérékkel

egyutt alkalmazhato:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Nem invaziv vérnyomasmérok. 1. rész: A nem
automatikus mérék kovetelményei és vizsgalati
mddszerek.

Ez a vérnyomdasméré mandzsetta a kdvetkez6 szabvanyok

szerint vizsgalt automatikus vérnyomasmérékkel egytt

alkalmazhato:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Nem invaziv
vérnyomasmérdk. 2. rész: Az automatikus mérék
klinikai vizsgalata.

A Figyelmeztetések

A jelen tmutatoban szerepl6 figyelmeztetések olyan
kortlményeket 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 beltl van;
ellenkez6 esetben hibas eredmények keletkezhetnek.
FIGYELEM A beteg sériilésének veszélye. Soha ne
szereljen Luer-Lock csatlakozokat a Welch Allyn
vérnyomasmérd csovekre. Ha ilyen csatlakozdkat
szerelnek a vérnyomasméré mandzsetta csévére, fennall
annak a veszélye, hogy a cs6 helytelenil fog csatlakoznia
a beteg intravénas vezetékéhez, igy levegé kerllhet a
beteg keringési rendszerébe.

FIGYELEM Ne hasznalja a mandzsettat a beteg olyan
testfelliletén, ahol a bér érzékeny vagy sérilt. 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 infuzids szerelék csatlakozik.

FIGYELEM Mérés kozben csokkentse minimalisra a
mandzsetta és a végtag mozgasat.

FIGYELEM Hasznalat el6tt minden csatlakozasi pontnal
ellendrizze a légmentes zarast.

FIGYELEM Ne engedje, hogy kiviilrél térmelék jusson be
a csovekbe vagy a mandzsetta nyilasaba.

FIGYELEM Intravénas (IV) rendszerek — Ne
csatlakoztasson Luer-Lock csatlakozokkal ellatott
mandzsettakat infuzios oldatok beadésara szolgald
rendszerekhez, kiilonben folyadék juthat a
mandzsettaba.

A Ovintézkedések

Ajelen Gtmutatoban szerepld dvintézkedések olyan
kortilményeket vagy gyakorlatot mutatnak be, amelyek a
késziilék vagy egyéb targyak kdrosodasat, vagy az adatok
elvesztését okozhatjak.

VIGYAZAT Ne tegyen a mandzsettara forré vasal6t.
VIGYAZAT Ne fijja fel a mandzsettat, ha a tépézar nincs
becsatolva.

VIGYAZAT Ne sterilizalja g6zzel vagy hével a
mandzsettakat és a csoveket.

VIGYAZAT Ne alkalmazza a combra méretezett egyszer
hasznélatos mandzsettékat 250 Hgmm folott, illetve

30 °C/86°F-on vagy magasabb hémérsékleten.

Miikodtetés

A Welch Allyn vérnyomasméré mandzsettat a
hagyomanyos vérnyomasméré mandzsettakhoz
hasonléan kell alkalmazni. A vérnyomasméré mandzsetta
kézi és automatikus vérnyomasmérdkkel is mikodik.
Valassza ki a beteg karkorfogatanak megfelel
mandzsettaméretet. Minden mandzsettardl leolvashaté a
centiméterben feltlintetett alkalmazhatdsagi tartomany.
M(ikbdési nyomastartoméany: 0-300 Hgmm

L‘l MEGJEGYZES A mandzsettan 1évé, artériat jelzé

T vonalnak a mandzsettan jel6lt tartoméanyon
beltilre kell esnie. Amennyiben az artériat jelzé
vonal a tartomany alatt van, a pontos eredmények
eléréséhez hasznaljon nagyobb mandzsettat.
Amennyiben az artéridt jelz6 vonal a tartomany
felett van, a pontos eredmények eléréséhez
hasznaljon kisebb mandzsettat.

Tisztitas
FIGYELEM A tisztitasi és fert6tlenitési eljarasokat
csak az orvostechnikai eszk6zok tisztitasaban és
fertStlenitésében jértas személyek végezhetik.
FIGYELEM A tisztitdszerek és a csiradlé hatasu
szerek megfelel alkalmazasaval, valamint a
csiradlé hatékonysaggal kapcsolatban olvassa el az
adott szer gyartdjanak utasitasait.
VIGYAZAT A FlexiPort mandzsetta tisztitasa el6tt
a nyilaszard sapkat fel kell szerelni, kiillonben
karosodhat a mandzsetta ballonja.
VIGYAZAT Kizéarélag a felsorolt tipusu
tisztitoszereket és csiradl6é hatdsu szereket
hasznalja, kiilonben karosodhat a mandzsetta.
VIGYAZAT Az ismételt UJrafeIdoIgozas az eszkdz
biztositasahoz kavesse 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 alapt mososzer.

« Fehéritd alapy, csiradl6 hatasu szer, amely alkalmas
egészségligyi eszk6zokon valo alkalmazasra és
alacsony szint( fert6tlenitésre.

Tiszta vagy steril ruha, puha kefe, dztaté edény és
csapviz (Iehetéleg lagy viz) az oblitéshez.

Tisztitas (FLEXIPORT mandzsettak, csdvek és

tomldcsatlakozok)

A kévetkezo tipusu torlékenddk alkalmasak a FlexiPort

mandzsettakon vald alkalmazasra. A felhasznaldnak

tisztits utan ellendriznie kell, hogy mindenféle

szennyezdédést sikeriilt-e eltavolitani. Hasznéljon az aldbbi

modszerek kozil egyet vagy tobbet, majd hagyja az

eszkozt leveg6n megszaradni:

« Torolje le enzimes tisztitdszerrel a gyarto utasitasai
szerint.

« Torolje at nedves ruhaval. Torélje le 0,5%-o0s fehéritd és
viz oldatéval. Torélje 4t nedves ruhéval.

Tisztitas és alacsony szintii fertdtlenités
(FLEXIPORT ujrafelhasznalhaté mandzsettak,
csovek és tomldcsatlakozdk)

Atisztitas eldkésziletei

Helyezze ré a nyilaszaré sapkat (REF 5082-159) a
mandzsetta nyilasara.

Csak tisztitas (mandzsettak és csatlakozd

tartozekok]

Készitsen semleges pH-ju, enzim alapt mosészert a
gyarto utasitasai szerint.

2. Meritse vagy dztassa be az oldatba a mandzsettatés a
tartozékokat. Ne engedje, hogy folyadék kertiljon a
ballon csovébe.

3. Ovatosan surolja meg a mandzsetta és a tartozékok
egész feliiletét, hogy eltavolitsa a lathatd
szennyezédéseket. Sziikség szerint ismételje meg a
miveletet.

Tisztitas és fertdtlenités (mandzsettak)

1. Tisztitas: Alaposan itassa at (fijja be spray-vel vagy
meritse folyadékba) a mandzsetta és a tartozékok
egész felliletét csiradlé hatasu szerrel. Ne engedje,
hogy folyadék keriiljon a ballon csévébe.

a) Ovatosan surolja meg a feliileteket, hogy eltavolitsa
a lathatd szennyezédéseket.

b) Oblitse le vizzel.

c) Hagyja megszaradni, majd ellenérizze az eszkézok
tisztasagat.

2. Fert6tlenités: Ismét alaposan itassa at (fujja be
sprayvel vagy meritse folyadékba) a mandzsetta és a
tartozékok egész felliletét csiradlé hatasu szerrel. Ne
engedje, hogy folyadék keriiljon a ballon csévébe.

3. Ovatosan surolja meg az 6sszes feliiletet. Hagyja
nedvesen allni 5 percig, vagy ha a csiradl6 hatasu szer
gyartoi utasitasai gy szélnak, akkor annal is tovabb.
I\clje hagyja nedvesen a fellileteket 10 percnél hosszabb
ideig.

Tisztitas, illetve tisztitas és fertdtlenités utan

1. Mikozben a nyilaszaré sapka rajta van az eszkdzon,
alaposan 6blitse le vizzel. Ne engedje, hogy a folyadék
bejusson a ballon csovébe.

2. Tiszta torl6kendével itatgassa fel a nedvességet.

3. Tavolitsa el a nyildszaré sapkat, majd hagyja
megszaradni az eszkozt a levegon.

4. Vizsgéljameg, nincs-e a mandzsettan sériilés nyoma, a
tépozar jol zar-e, és fujja fel az eszkozt, hogy
ellenérizze, nem szivarog-e. Ne hasznalja, 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 eszkdzt, hogy
ellendrizze, nem szivarog-e. Ha barmilyen
rendellenességet észlel a mandzsettéval kapcsolatban, ne
hasznalja az eszkozt.

Kérnyezeti adatok

Térolasi hémérséklet -20 °C és 55°C kozott (-4°F és
131°F kozott)

Tarolasi relativ 15% és 95% kozott (nem

paratartalom lecsapodd)

MUkodési hémérséklet 10 °C és 40 °C kozott (50°F és
104°F kozott)

Muikodési relativ 15% és 90% kozott (nem

paratartalom lecsapodd)

Biztonsagos artalmatlanitas

A felhasznalok kotelesek az orvostechnikai eszkozok és

tartozékok biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozo

minden szovetségi, allami, regionalis és/vagy helyi

torvénynek és szabalyozasnak megfelelen eljarni. Ha

kétségei vannak, akkor az eszkoz felhasznéldjanak el6szor

fel kell vennie a kapcsolatot a Baxter muiszaki

tdmogatdséval a biztonsagos leselejtezési protokollokkal

kapcsolatos itmutatasért.

::l MEGJEGYZES A nem automatikus

:‘_] vérnyomasmérdk és tartozékaik artalmatlanitasa
soran be kell tartani a regionalis szabalyozasokat.

Tételkod (a mandzsettan jeldlve)

Tételkod felépitése

FlexiPort mandzsetta tételkodja: EEEE-HH-NN-EE
Ahol E = Ev, H=Hénap, N = Nap, E = Eszkdz

Szahvanyok

Ez a vérnyomdasméré mandzsetta a kdvetkez6 szabvanyok

altal el6irt hatarértékeken beltil hasznalhat:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Nem invaziv vérnyoméasmérok. 1. rész: A nem
automatikus mérék kovetelményei és vizsgalati
modszerek. ISO 80369 mentesség.

A FlexiPort csatlakozé nem tekinthet6 kis furatu

csatlakozonak, mivel belsé folyadékutja 8,5 mm

atmérénél nagyobb (ISO 80369-1, 3.13. fejezet).

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.

Baxter Miiszaki Tamogatasi Részl

Barmely Baxter termékkel kapcsolatos |nforma5|oert
keresse a Baxter mUszaki tamogatasi részlegét:
baxter.com/contact-us

Jotallas

Az Uj Welch Allyn termék garantaltan anyag- és gyartasi
hibaktol mentes, és teljesitménye normal hasznalat és
szerviz mellett megfelel a gyarté specifikaciéinak.

Figyelmeztetés az EU felhasznaldi és/vagy
betegei szamara

Az eszkozzel kapcsolatban tortént barmely sulyos
esetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo,
illetve a beteg tartozkodasi helye szerinti tagorszag
illetékes hatosaganak.

GESKY

Uvod

Termin ,disposable” (Jednorazovy) pouzity v souvislosti s
manzetami Welch Allyn blood pressure cuffs je pouze
oznaceni modelu a neni zamyslen jako vyjadteni pro
pouziti pro jednoho pacienta.

Uréené pouziti

Manzeta na méfeni krevniho tlaku pro détské i dospélé
pacienty od spole¢nosti Welch Allyn je urcena ke
zjistovani krevniho tlaku u détskych i dospélych pacientd
na automatizovanych i manuélnich
sfygmomanometrech.

Manzeta na méteni krevniho tlaku od spole¢nost Welch
Allyn je ur¢ena k pouziti klinicky vyskolenym
zdravotnickym pracovnikem.

Kontraindikace
Manzety na méfeni krevniho tlaku od spolecnosti Welch
Allyn jsou kontraindikovéany pro novorozence.

Zbytkoveé riziko

Tento produkt vyhovuje pfislusnym normam

o elektromagnetickém ruseni, mechanické bezpecnosti,

vykonu a biologické kompatibilité. U vyrobku véak nelze

uplné vyloucit potencialni moznost nasledujicich

poskozeni pacientky nebo uzivatele:

» Poskozeni zdravi nebo poskozeni zafizeni spojené
s elektromagnetickymi riziky,

+ Poskozeni zplisobené mechanickymi riziky,

- Poskozeni zplisobené nedostupnosti zafizeni, funkci
nebo parametrd,

« Poskozeni zplisobené nespravnym pouzivanim, jako je
nedostatecné cisténi a/nebo

+ Poskozeni zplisobené vystavenim zafizeni biologickym
faktortim, které mohou vést k zavazné systémové
alergické reakci.

Prislusenstvi

Manzeta na méfeni krevniho
tlaku FlexiPort

Myci krytka,
ref.: 5082-159

Nekompatibilni zafizeni
Manzeta na méreni 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— Cast 1: Pozadavky
a zkusebni metody pro neautomatizovany typ méfeni.
Tato manzeta na méfeni krevniho tlaku je ur¢enak funkci
na automatizovanych sfygmomanometrech testovanych
v souladu se smérnici:
« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Neinvazivni
sfygmomanometry - Cast 2: Klinické zkouméni méreni
automatizovaného typu.

é Varovani

Varovani uvedenad 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 prisludenstvi; pouziti ndhrazek muaze vést k chybé
méfeni.

VAROVANI Riziko nepiesného méreni. Manzetu
pouzivejte pouze tehdy, kdyz indexova znacka tepny
spada do vytisténého rozsahu uvedeného na manzeté,
jinak by mohlo dojit k chybnym hodnotédm.
VAROVANI Nebezpe¢i poranéni pacienta. Na hadi¢ky
k méfeni krevniho tlaku Welch Allyn nikdy neinstalujte
konektory luer lock. Pouzitim téchto konektor(i na
hadi¢kédch manzet k méfeni krevniho tlaku vznika riziko
chybného pfipojeni této hadicky k intraven6znimu
vedeni pacienta a pranik vzduchu do obéhového
systému pacienta.

VAROVANI Nepfikladejte manzetu na &asti téla, kde je
pokozka citlivd nebo narusena.

Pravidelné misto pfilozeni manzety kontrolujte, zda
nedoslo k podrazdéni.

VAROVANI Mezi télem pacienta a manzetou nechte
prostor na 1 az 2 prsty.

VAROVANI Nepfikladejte manzetu na konetinu, do
které se zavadi IV infuze.

VAROVANI Bé&hem odect(i omezte pohyb manzety

a koncetiny.

VAROVANI Pied pouzitim zkontrolujte, zda jsou viechny
pfipojovaci 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 systémdam
intraveno6zniho podavani tekutin,aby do manzety
nevnikla tekutina.

A Vystrahy

Upozornéni uvedena v tomto manualu oznaluji
podminky nebo postupy, které mohou vést k poskozeni
zafizeni nebo jiného majetku nebo ke ztraté dat.
VYSTRAHA Nezehlete manzetu rozpalenou zehli¢kou.
VYSTRAHA Pred nafouknutim manzety musite nejprve
zapnout suchy zip.

VYSTRAHA Nesterilizujte manzetu ani hadi¢ky pomoci
pary nebo tepla.

VYSTRAHA U jednorazovych manzet ur¢enych nastehna
nepfrekracujte 250 mmHg pfi 30 °C nebo 86 °F.

Provoz

Manzetu na méfeni krevniho tlaku Welch Allyn
pouzivejte stejné jako klasickou manzetu na méteni
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 ,Indexové znacka tepny” na
manzeté by méla spadat do ,Rozsahu” uvedeného
na manzeté. Pokud je indexova znacka tepny pod
timto rozsahem, pouZzijte vétsi manzetu, abyste
zajistili presné vysledky. Pokud indexové znacka
tepny tento rozsah prekracuje, pouzijte mensi
manzetu, abyste zajistili pfesné vysledky.
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Cisteni
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 cisticich a baktericidnich
¢isticich prostredkd.
VYSTRAHA Pro manzetu FLEXIPORT cuff

& nainstalujte pred cisténim krytku washing cap, aby
nedoslo k poskozeni vypIné manzety.
VYSTRAHA PouZzivejte pouze uvedené typy
cisticich nebo baktericidnich isticich prostredka,
aby nedoslo k poskozeni manzety.
VYSTRAHA Opakovani sterilizace miize vést ke
zhorseni vykonu produktu, dodrzujte inspekéni
pokyny, aby byla zajisténa neporusenost produktu.
VYSTRAHA Netistéte manzetu pfilis hrubég, aby
nedoslo k poskozeni znacek na manzeté nebo aby
doslo k poruseni celistvosti manzety.

Materialy

- Cistici prostfedek s neutralnim pH a enzymatickym
ucinkem.

- Baktericidni cistici prostfedek na bézi bélidla vhodny
pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich a schopny
dezinfekce na nizké drovni.

« Cisté nebo sterilni utérky, mékky karta¢, namaceci
podnos a pitna voda na oplachovani (idealné
zmékcéena voda).

Cisténi (manzety, hadicky 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 prostredkem. Otfete vlhkym hadiikem.

« Otfete 0,5% roztokem vody a bélidla. Otfete vihkym
hadiikem.

Cisténi a dezinfekce na nizké Grovni (opakované
pouzitelné manzety, hadicky a konektory portu
FLEXIPORT)

Priprava na cisténi

Na port manzety nainstalujte krytu washing cap

REF 5082-159.

Jen ¢isténi (manzety a prislusenstvi konektoru)

1. Pripravte pH neutrélni ¢istici prostiedek v souladu
s pokyny vyrobce.

2. Ponorte nebo namocte manzetu a prislusenstvi do
roztoku. Nedovolte, aby kapalina vnikla do hadicek
néplné.

3. Pomoci kartacku ocistéte viechny povrchy manzety
a pfislusenstvi a odstrante viditelné necistoty.

V piipadé potieby opakuijte.

Cisteni a dezinfekce (manzety)

1. Ciéténi: Viechny povrchy manZety a pfislusenstvi
dikladné piestrikejte nebo ponofte do baktericidniho
cisticiho prostredku. Nedovolte, aby kapalina vnikla
do hadicek naplné.

a) Pomoci jemného kartacku odstranite viditelné
necistoty.

b) Oplachnéte vodou.

c) Otrete a zkontrolujte.

2. Dezinfekce: VSechny povrchy manzety a pfislusenstvi
znovu duikladné prestiikejte nebo ponofte do
baktericidniho ¢isticiho prostfedku. Nedovolte, aby
kapalina vnikla do hadi¢ek naplné.

3. Pomoci jemného kartacku osetrete veskeré povrchy.
Nechte namokro ptisobit po dobu 5 minut ¢i déle, jeli
to v souladu s pokyny od vyrobce baktericidniho
cisticiho prostredku. Nenechavejte puisobit na vice nez
10 minut.

Po ¢isténi nebo ¢isténi a dezinfekci

1. Dukladné oplachnéte vodou s nasazenou krytkou
washing cap. Nedovolte, aby kapalina vnikla do
hadi¢ek naplné.

2. Otfete 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 ovéfte, 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 ovérte, zda
nedochézi k Uniku vzduchu. Manzetu nepouzivejte,
pokud zjistite jakékoli abnormality.

Specifikace prostiedi
Teploty skladovéni
Relativni vihkost
uskladnéni

Provozni teplota
Relativni vihkost provozu

-4°F az 131°F (-20°C az 55°C)
15 % az 95 %
(nekondenzuijici)

50°F az 104°F (10°C az 40°C)
15 % az 90 %
(nekondenzujici)

Bezpeéna likvidace

Uzivatelé by se méli fidit vSemi mistnimi, ndrodnimi a/
nebo regionélnimi zdkony a smérnicemi, které se tykaji
bezpeéné likvidace zdravotnickych prostredk

a prislusenstvi. V pfipadé pochybnosti se uzivatel zatizeni
musi nejprve obrétit na technickou podporu spole¢nosti
Baxter, aby ziskal pokyny ohledné protokold o bezpe¢né
likvidaci.

POZNAMKA Neautomatizovany
sfygmomanometr a jeho pfislusenstvi likvidujte

v souladu s mistnimi zakony.
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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 uréenak 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 méfeni.
Konektor FlexiPort neni povazovan za konektor s malym
otvorem vzhledem k vnitfnimu vedeni tekutiny vétsimu
nez 8,5 mm v praméru (ISO 80369-1 Cast 3.13).

VYSTRAHA FederalIni zékony USA omezuji prodej
tohoto zafizeni na objednévku lékafe. Toto zafizeni
by mél obsluhovat pouze vyskoleny personal.

Technicka Podpora Baxter

Informace o kterékoli produktu od spole¢nosti Baxter
muzete ziskat od technické podpory spolecnosti Baxter:
baxter.com/contact-us

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 zpracovani, a ze

pfistroj bude fungovat v souladu se specifikaci uvadénou
vyrobcem, pokud se bude pouzivat za normalnich
podminek a pfi bézném servisu.

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty v EU
Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo

v souvislosti se zafizenim, by mél byt nahlasen vyrobci
a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némsz se
uzivatel nebo pacient nachéazi.

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 zneavtomatskimi
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 skoda v povezavi z
elektromagnetnimi nevarnostmi,

Telesne poskodbe zaradi mehanskih nevarnosti,
Telesne poskodbe zaradi nerazpoloZljivosti
pripomocka, funkcije ali parametra,

Telesne poskodbe zaradi napacne uporabe, na primer
neustreznega ¢iscenja, in/ali

Telesne poskodbe zaradi izpostavljenosti bioloskim
dejavnikom, ki lahko sproZijo resno sistemsko
preobcutljivostno reakcijo.

Dodatna oprema
Manseta za merjenje Pokrovcek 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.

&llpozorila

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
napaénih 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 prikljuc¢kov. Pri uporabi Luerjevih priklju¢kov 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 odc¢itavanjem poskrbite za mirovanje
mansete in okoncine.

OPOZORILO Pred uporabo zagotovite neprepustno
tesnjenje vseh priklju¢nih spojev.

OPOZORILO Preprecite vdor tujkov v cevke ali priklju¢ek
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.

&&arila

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 vrocim likalnikom.

POZOR Mansete ne napihujte, dokler je ne pritrdite z
zapenjalnim jezkom.

POZOR Mansete 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 nacin kot obi¢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 names$cena znotraj »razpona, natisnjenega na
manseti. Ce oznaka za arterijo ne doseze razpona
prileganja, uporabite ve¢jo manseto, da zagotovite
tocne rezultate. Ce oznaka za arterijo presega
razpon prileganja, uporabite manj$o 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 CiSenje in razkuzevanje, da zagotovite
pravilno uporabo sredstva in u¢inkovito
razkuzevanje.
POZOR Pri manseti FlexiPort pred ¢is¢enjem
namestite pokrovcek 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 poslab3anje 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 cistino 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 (priporo¢jiva je
mehcana voda).

Ciscenje (mansete, cevke in vtiéni 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 ¢istilom v skladu z navodili
proizvajalca. Obrisite z navlazeno krpo.

- Obrisite z 0,5-odstotno raztopino belila in vode.
Obrisite z navlazeno krpo.

Ciséenje in osnovno razkuzevanje (mansete, cevke
in vtiéni prikljuéki FLEXIPORT)

Priprava na ¢iséenje

Na priklju¢ek mansete namestite pokrovéek za pranje,
REF. 5082-159.

Samo ciScenje (mansete in dodatna oprema za

prikljucek)

1. Po navodilih proizvajalca pripravite pH-nevtralno
raztopino z encimskim cistilnim sredstvom.

2. Manseto in dodatno opremo potopite ali namocite v
raztopino. Preprecite vdor vode v cevko meha.

3. Z mehko 3¢etko odistite vse povrsine mansete in
dodatne opreme, da odstranite vidno umazanijo. Po
potrebi ponovite postopek.

Ciscenje in razkuZevanje (mansete)

. Odistite: Vse povrsine mansete in dodatne opreme
temeljito namocite (poprsite ali potopite) z
dezinfekcijskim ¢istilom. Preprecite vdor vode v cevko
meha.

a) Z mehko scetko 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 z mehko $¢etko. Zagotovite pet
minut kontaktnega ¢asa razkuzevanja ali ve¢, ¢e to
zahtevajo navodila proizvajalca. Kontaktni ¢as
razkuievanja ne sme biti daljéi od desetih minut.

1. Namestite pokrovcek za pranje in temeljito sperite z
vodo. Preprecite vdor tekocine v cevko meha.

2. Delno osusite s cisto krpo.

3. Odstranite pokrovéek 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 puscanja. Ne
uporabljajte, Ce opazite kakrsno koli pomanjkljivost.

Pregled po ¢iséenju

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, ce opazite kakrsno koli
pomanjkljivost.

Okoljske specifikacije

Temperatura shranjevanja od-20°Cdo 55°C
(od -4 °F do 131 °F)

Relativna vlaznost pri od 15 do 95 %

shranjevanju (nekondenzirajoca)
Temperaturno obmocdje od 10°Cdo 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 pripomocka v dvomih, se
najprej obrnite na tehni¢no podporo druzbe Baxter, 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 (nep

Razlaga kode serije

Koda serije FlexiPort: LLLL-MM-DD-OO
=leto, M = mesec, D = dan, O = orodje

edno lenana Seti)

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.
Prikljucek 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).

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.

Tehnicna podpora podjetja Baxter

Za vse informacije o katerem koli izdelku druzbe Baxter se
obrnite na tehni¢no podporo Baxter:
baxter.com/contact-us

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 v EU

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 klini¢ki 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

mogucde opasnosti za pacijenta ili korisnika od sljedeceg:

« Ozljeda ili ostecenja uredaja povezanih s
elektromagnetskim opasnostima,

+ Ozljeda povezanih s mehanickim opasnostima,

« Ozljeda povezanih s nedostupnosc¢u 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
ManzZeta 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: Klini¢ka ispitivanja
automatiziranih vrsta mjerenja.

&Upozorenja

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
dodi 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 oStecena. 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.

UPOZORENJE Prije uporabe provjerite jesu li sva
priklju¢na mjesta hermeticki zatvorena.

UPOZORENJE Nemojte dopustiti da strana tijela udu u
cijevi ili ulaz na manseti.

UPOZORENJE Intravenski sustavi (IV) - nemojte
povezivati manzetu s luer lock prikljuckom 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 manZzetu ako cicak traka nije
pricvricena.

OPREZ Manzetu ili cijevi nemojte sterilizirati parom ili
toplinom.

OPREZ Nemojte prekoraciti 250 mmHg s jednokratnim
manzetama velic¢ine za bedro na temperaturi od 30 °C/
86 °F ili visoj.

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 ,0Oznaka arterije” na manzeti treba
biti unutar raspona naznacenog 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.

Ciscenje
UPOZORENJE Postupke ¢iscenja i dezinfekcije
moraju izvoditi osobe osposobljene za ¢iséenje i
dezinfekciju medicinskih proizvoda.
UPOZORENJE Upute o pravilnoj uporabi kao i
ucinkovitost germicidnog sredstva pogledajte u
uputama proizvodaca sredstva za Cicenje i
germicidnog sredstva za ¢iS¢enje.
OPREZ Postavite ¢ep za pranje prije ¢iS¢enja
manzete FlexiPort jer bi moglo do¢i do ostecenja
mijeha manzete.
OPREZ Upotrebljavajte samo navedena sredstva za
c¢is¢enje ili germicidna sredstva za ¢is¢enje jer biu
suprotnom moglo do¢i do ostecenja manzete.
OPREZ Opetovana ponovna obrada mogla bi
izazvati smanjenja ucinkovitosti 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 ¢is¢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 cetka, 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 vise sljede¢ih metoda i ostavite da

se susi na zraku:

- Obrisite enzimskim sredstvom za ¢is¢enje prema
uputama proizvodaca. Isperite vlaznom krpom.

« Obirisite 0,5 %-tnom otopinom izbjeljivaca i vode.
Isperite vlaznom krpom.

Ciséenje i dezinfekcija niske razine (manzete

FLEXIPORT, cijevi i prikljucci za ulaz)

Priprema za ciSéenje

Postavite ¢ep za pranje REF 5082-159 na ulaz manzete.

Samo ciSéenje (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 povriine manzete i
pribora kako biste uklonili vidljivu prljavstinu.
Ponovite prema potrebi.

Ciséenje i dezinfekcija (manzete)

. Ci¢enje: Germicidnim sredstvom za ¢i$¢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 ¢is¢enje
ponovno temeljito namocite (rasprsivacem ili uronite)
sve povrsine manzete i pribora. Nemojte dopustiti da
voda ude u cijevi mijeha.

3. Mekom cetkom ocletkajte sve povrsine. Neka povrsine
ostanu vlazne najmanje 5 minuta ili dulje ako je tako
naznacio proizvodac¢ germicidnog sredstva za
cis¢enje. Povrsine nemojte ostaviti vlaznima dulje od
10 minuta.

Nakon ¢i$éenija ili CiSéenja 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 cep 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
provjerili ima li curenja. Nemojte upotrebljavati ako
uocite nepravilnosti.

Provjera nakon ¢iSéenja

Pregledajte ima li na manzeti tragova ostecenja i je li
zadrzana cjelovitost zatvarada 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)
Relativna vlaznost tijekom 15 % do 95 %
skladistenja (nekondenzirajuce)
Radna temperatura 10°Cdo 40°C

(50 °F do 104 °F)
Relativna vlaznost pri radu 15 % do 90 %

(nekondenzirajuce)

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 tehni¢koj podrici tvrtke Baxter radi uputa o
protokolima za sigurno odlaganje.

NAPOMENA Pridrzavajte se lokalnih propisa pri
odlaganju neautomatiziranog sfigmomanometra
ili pribora.

Sifra partije (oznacena 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.

Prikljucak FlexiPort ne smatra se priklju¢kom malog
promjera jer je promjer unutarnje cijevi za tekucinu veci
od 8,5 mm (ISO 80369-1 odjeljak 3.13).

OPREZ Savezni zakon SAD-a ogranicava
prodaju ovog proizvoda na lijecnike, na recept
ili na licencirane zdravstvene radnike. Ovaj
proizvod smije upotrebljavati obuceno osoblje.

Tehnicka podrska tvrtke Baxter

Za informacije o bilo kojem proizvodu tvrtke Baxter
obratite se sluzbi za tehni¢ku podrsku tvrtke Baxter:
baxter.com/contact-us

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 u 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.

BBLITTAPCKU

BbBeneHue

TepMUHbBT ,3a eAHOKpaTHa ynoTpeba” No OTHOLWEHNE Ha
MaHLeTUTe 3a KpbBHO HansAraHe Ha Welch Allyn e camo
o603HauuTen 3a mofena 1 He e npefHa3Ha4vyeH aa
BHyLLaBa yrnoTpeba npwv efuH NaLyeHT.

I'IpenHaaHaquMe

MaHueTuTe 3a KPbBHO HanAraHe 3a NeAMaTPUYHN A0
Bb3pacTHU naumeHTn Ha Welch Allyn ca maHwetn 3a
HeNHBa3MBHO KPbBHO HasnAraHe, npeaHa3HavyeHn 3a
n3non3BaHe B KOM6VIHaL|VIﬂ C HeaBTOMaTU3NpPaHN K
aBTOMaTU3MpPaHN C¢MFMOM3HOMeTpVI 3a onpepenaHe Ha
KPbBHOTO HandAraHe npuv neanaTtpruyHM 40 Bb3pacTHN
nauneHTn.

MaHLWeTbT 33 KpbBHO HanAraHe Ha Welch Allyn e
npefHa3sHayeH fa 6bje U3Mnon3BaH OT KNMHNYHO 0byyeH
MefVLIMHCKI CneLuanmcT.

MpoTuBONOKa3aHUs

MaHLweTnTe 3a KPbBHO HanAraHe 3a NeanaTPUYHK 0
Bb3pacTHU NaumeHTn Ha Welch Allyn ca
NpOTMBONOKAa3aHV 3a M3MoN3BaHe NP HOBOPOAEHW.

OcraTb4eH puUck

To3n npoayKT oTroBapa Ha CbOTBETHUTE CTaHAAPTM 3a

€JIeKTPOMArHUTHN CMyLLIeHNA, MeXaHNYHa GGSOHBCHOCT,

paﬁOTHVI XapaKTepuCcTnukn n 61MOCHBMECTUMOCT.

npO,ElyKTbT obaue He MOXe HaMb/HO Aa ennMnHupa

noTeHUuMnanHata BpeAa 3a nayMeHTa nin I'IOTpeﬁI/ITeHFI

BCI@/ACTBUE Ha CNIeHOTO:

+ Bpepna unn nospepa Ha yCTPOICTBOTO, CBbP3aHa C
eNeKTPOMarH1THI ONacHOCTK,

. Bpe,qa OT MeXaHNYHN ONaCHOCTN,

« Bpepa ot nuncata Ha yCTPOWCTBO, GYHKLMA 1in
napameTbp,

« Bpepa oT rpeluka Npu HenpasuHa ynoTpeba, kato
HenpaBuUIHO MNOYNCTBAHE, U/VNn

+ Bpepa oT u3naraHe Ha ycTpPONCTBOTO Ha GUONOrMYHN
aKTUBaTOPW, KOUTO MOXe Aa floBefaT A0 TexKa
CNCTEMHAa anepryHa peakyma.

Axcecoapu
MaHLwweT 33 KpbBHO Kanauka 3a nsmuBaHe,
HanaraHe FlexiPort REF:5082-159

CbBMECTUMM YCTPOCTBA

MaHLwweT 3a kpbBHO HansiraHe FLEXIPORT

To3u MaHLLET 3a KPbBHO HanAraHe e NpefHasHaueH fa

dYHKLMOHMPa C HeaBTOMATV3UPaHN CGUrMOMaHOMETPY,

M3NWTaHW No:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Anapartyi 3a U3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe no
HenHBa3MBeH MeToA (churmomaHomeTpm). Hact 1:
M3ncKBaHMA N MeToAW 3a N3NUTBaHe Ha CPefCTBa 3a
n3MepBaHe C HeaBTOMaTUYHO fieicTBMe.

To3u MaHLLET 3a KPbBHO HanAraHe e NpefHasHaveH fa

dYHKLMOHMpPa C aBTOMATU3NpPaHn cGurmomaHoMeTpu,

M3NWTaHW No:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, AnapaTu 3a usmepsaHe
Ha KPBBHO HansAraHe no HerHBasvBeH MeToqR
(cdrrmomaromeTpun). HYacT 2: KnMHWYHO 13NnTBaHe Ha
aBTOMaTWYHW CPEACTBa 3a N3MepBaHe.

&I‘Ipenynpemneuuﬂ

M3aBneHunaTa 3a npeaynpexaeHre B Toa PbKOBOACTBO
nAeHTUGULMPAT YCNOBUA UNW NPaKTUKKW, KOUTO brxa
MOrIn Aa AoBefaT Ao 3abonsasaHe, HapaHABaHE UK
cmbprT. MpefynpeanTenHUTe CUMBONH LLe Ce NMoKa3BaT
CbC CUB GOH B YEPHO-BAN ROKYMEHT.
NPEAYNPEXAEHUE Bb3moxHa rpellka B M3sMepBaHeTo.
M3non3saiite camo 0a06peHn MaHIIeT 3a KPbBHO
HanfAraHe 1 akcecoapu; 3aMmaHa MoXe Aa aosefe [0
rpeluka B u3smepBaHeTo.

NPEAYNPEXXAEHUE Pyick OT HETOYHO M3MepBaHe.
M3non3Baiite MaHLeTa CaMo KOraTo MHAEKCHUAT MapKep
Ha apTepuATa nonaja B paMKu1Te Ha oTneyvaTaHuA
[IManasoH, ykasaH Ha MaHLLeTa, Haue MoXe fia ce CTUrHe
[10 MOrpeLLHM NoKa3aHuA.

NPEAYNPEXXAEHUE Pyick oT HapaHABaHe Ha NaLueHTa.
Hwkora He MOHTUpaliTe lyep-NoK KOHEKTOpY No
Tpbb6uruKaTa 3a KpbBHO HansraHe Ha Welch Allyn.
M3non3saHeTo Ha Te31 KOHEKTOpY No TpbbuyKaTta Ha
MaHLUeTa 3a KPbBHO HanAraHe Cb3fasa pUCK OT
NorpeLLHo CBbP3BaHe Ha Tasn TPbOKUKa KbM
VHTPaBeHO3Ha INHMA Ha NaLMeHTa 1 BKapBaHe Ha Bb3[yX
B KPbBOHOCHAaTa C/ICTeMa Ha NaLjmeHTa.
NPEAYNPEXAEHUE He noctaBAiTe MaHLLET Ha 30HM NO
nauveHTa, KbJeTo KoXKaTa e AefIMKaTHa Unn yBpeaeHa.
MNpoBepnaBaiiTe MACTOTO Ha MaHLLIETa PefJOBHO 3a
fpa3HeHe.

NPEAYNPEXXAEHUE OcTtaseTe npocTpaHcTBO OT 1 A0

2 npbCTa MexAay NauyeHTa U MaHLIeTa.
NPEAYNPEXAEHUE He nocTaBaiiTe MaHLLeTa BbpXy
KpaHULW, N3MON3BaHU 3a NHTpaBeHo3Ha (IV) nHdysns.
NPEAYNPEXXAEHUE Ceepete O MUHUMYM MeCTEHETO
Ha MaHLUETa 1 ABUXXEHWETO Ha KpaliHKa No Bpeme Ha
nokasaHuATa.

NPEAYNPEXAEHUE OGe3neuete xepMeTUYHO
YNABTHEHVE BbB BCUUKM TOUKN Ha CBbp3BaHe npeau
ynotpeba.

NPEAYNPEXAEHUE He fonyckaiTe uyxam octaTbLy Aa
NPOHUKBAT B TPbOMYKaTa 1n NopTa BbPXy MaHLLeTa.
NPEAYNPEXXAEHUE NHTpaBeHo3HU cuctemm (IV) — He
CBbP3BalTe MaHLLETH C Nyep-I0K KOHEKTOPU KbM
VNHTPaBEHO3HW CUCTEMV 3a TEYHOCTW, Haye B MaHLLeTa
MO>Xe fla HaBJie3e TeUHOCT.
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&CMFH&J‘M 3a BHUMaHue

M3aBneHunTa 3a BHUMaHe B TOBa PbKOBOACTBO
NAeHTUGNLMPAT YCNOBUA UM NPaKTUKK, KOUTO 6rixa
MOINu Aa AoBefaT 10 YBpexaaHe Ha 060pyaBaHETO U
[ipyra cobCTBEHOCT Unu 3aryba Ha AaHHW.

BHUMAHMUE He HaTuckaiiTe MaHLLeTa € ropeLya IoTuA.
BHUMAHMUE He HapyBaliTe MaHLUeTa, OCBEH aKo NeHTaTa
TIN ,BENKPO” He e 3aTBOpeHa.

BHUMAHME He n3non3sBaiite napa vnm TonaunHa, 3a ga
cTepunu3Mpare MaHLleTa unn Tpbbrukara.

BHMMAHMUE He npesuwasaniTte 250 mmHg ¢ MaHweTn
3a eflHOKpaTHa ynotpeba ¢ pasmep 3a 6eApo npv unn Haa
30°C/86°F.

Ekcnnoataums

M3non3Baiite maHweTa 3a KpbBHO HanAraHe Ha Welch
Allyn no CblUMA HAUMH, KAKTO TPAANLMOHHUA MAHLLET 3a
KPbBHO HansAraHe. MaHWeTbT 3a KPbBHO HanAraHe
pPaboTu C pbUHM 1 aBTOMATU3MPaHU CPUrMOMaHOMETPU.
M36epeTe pasmep Ha MaHLLETa, NOAXOAALY 3a 06VKONKaTa
Ha pbKaTa Ha naumeHTa. MpUNoXUMNAT AnanasoH B
CaHTUMETPY e oTreyaTaH BbpXy BCEKN MaHLUET.
[nanasoH Ha paboTHOTO HanAraxe: ot 0 4o 300 mmHg

L‘l 3ABEJIEXXKA ,Artery Index Marker” (MngekceH
T_] MapKep Ha apTepusTa) BbpXy MaHLLueTa TpAbBa fja
nonagHe B ,Range” (nana3soH), ykasaH Bbpxy
MaHLeTa. AKO MHAEKCHUAT MapKep Ha apTepusATa
ronapaa Manko nop AunanasoHa, U3rnonssaiTe no-
roNAM MaHLUeT, 3a Aa obe3neunte TOUHU
pe3ynTaTu. AKO UH[EKCHUAT MapKep Ha apTepuATa
€ N3BbH 1ana3oHa, U3nonssanTe no-manbK
MaHLUeT, 3a Aa obe3rneunTe TOUHN pe3ynTaTu.

MouncteaHe
NPEAYNPEXAEHUE MpouepaypwnTe 3a nouncTeaHe
1 Ae3nHdeKuma TpAGBa fa ce N3BbPLUBAT OT INLA,
0byyeHM 3a NOUMCTBAHE 1 Ae3nHpeKLWA Ha
MEANLUHCKMN N3Lenus.
NPEAYNPEXAEHUE HanpaseTe cnpaska ¢
VHCTPYKLMWTE Ha NPOV3BOANTENA Ha
6aKkTepuLMAHNUTE 1 NOYMCTBALYMTE NPenapaTy 3a
TAXHaTa NpaBwHa ynotpeba v 6aktepuungHa
eduKacHoCT.
BHUMAHME lNpu maHwerT FlexiPort noctasete
Kamnauka 3a U3MviBaHe Npeam NoYnCTBaHE, Have
MOXe fia HaCT bW NoBpeAa no 6asoHa Ha MaHLLeTa.
BHUMAHMUE V3non3BgaiiTe camo nsbpoeHute
TNoBe 6aKTePULIMAHN 1 NOYNCTBALLM NpenapaTy,
MHaue MoXe fla Bb3HNKHe NoBpe/a Ha MaHLLIeTa.
BHUMAHUE MHorokpaTtHaTta noBTopHa o6paboTka
MOXe fla Npefn3BIKa BIIOLLaBaHe Ha YCTPOWCTBOTO
- cnassaiiTe NpoLeaypuTe 3a MPOBepPKa, 3a fia
ocUrypuTe LenocTTa Ha yCcTponcTBoTO.
BHMMAHMUE He TbpKaiiTe arpecMBHO MaHLLIETa,
TbiA KaTO MOXe ia Bb3HUKHe nospeaa no
MapKNPOBKMTE Ha MaHLLeTa U/Unu LIenocTTa Ha
3aTBapAHe Ha MaHLLeTa.

Matepuanu

« [loumcTBaLy MureLy npenapar Ha eH3MMHa OCHOBa C
HeyTpaneH pH.

- bBakTepuuupaeH nouncTsaly npenapat Ha 6asata Ha
6envHa, noaxoAALYy 3a ynotpeba BbpXy 3ApaBHO
o6opyaBaHe 1 CbC CNOCOBHOCT 3a Ae3nHbeKUMA Ha
HWCKO HIBO.

+ YnCTN Nnn CTEPUAHM KbPNK, MEKa YeTKa, TaBa 3a
HaKuCBaHe 1 NTeliHa BOAA 3a M3nnakBaHe (3a
npeanounTaHe OMeKOTEHA).

MouncTtBaHe (MaHwe™ FLEXIPORT, Tpu6uuka n

(pUTUHIM Ha NopTOBETE)

CﬂeFlHVITe TUMNOBE KbPNNYKM Ca CbBMECTUMU 3a

u3nonssaHe Bbpxy maHwwetunTe FlexiPort. Motpebutenar

TpﬂﬁBa Aa nNpoBepwu cnep NO4YNCTBaHe, 3a Aa NOTBbPAN,

Ye OTCTpaHABAHETO Ha 3aMbpCcABaHUATa N

3amMbpcuTenunTe e NbJHo.

M3nonssaiite eayiH MV NoBeYe OT CEAHNTE METOAMN U

ocTaBeTe Aa U3CbXHE Ha Bb3AyX:

+ M36bpLueTe ¢ eH3UMEH NounCTBaLY Npenapat
CbrNacHO UHCTPYKUNUTE Ha Nponu3BoANTeNA.
M3nnakHeTe ¢ BnaxHa Kbpna.

+ W36bpluete ¢ 0,5% pa3TBop Ha 6enviHa v BoAa.
M3nnakHeTe ¢ BNaxHa Kbpna.

MounctBaHe U fe3uHdEeKUA Ha HACKO HUBO
(maHweTn FLEXIPORT, Tpbbuyka n omMTnHri Ha
noprtoBere)

MoparoToBka 3a noYucTBaHe

MocTaBeTe Kanauka 3a nsmuBaHe, REF 5082-159, Bbpxy
nopTa Ha MaHLWeTa.

Camo nounctBaHe (MaHI.IJeTVI U KOHEKTOpHU

akcecoapm)

1. MpuroTseTe pa3TBOP OT EH3UMEH MOYNCTBALL MUeLL
npenapar ¢ HeyTpaneH pH cnpAMO VHCTPYKLUMTE Ha
npoussoanTens.

2. lMotoneTe nnn HakKNCHeTe MaHLIEeTa 1 akcecoapuTe B
pasTBopa. He ocTaBsiiTe TEYHOCT fja HaBNM3a B
TpbbUuKaTa Ha 6anoHa.

3. M3non3BaiTe MmeKa YeTKa 3a BCUUKM NOBbPXHOCTU Ha
MaHLUEeTa 1 aKCecoapuTe, 3a fla NpemaxHeTe
BMAMMOTO 3ambpcaBaHe. [MosTopeTe npu
HeobXxoAMMOCT.

MounctBaHe U Ae3nHdeK s (MaHLLeTH)

1. MouuctsaHe: LLlaTenHo HakuncHeTe (HanpbCcKanTe
I'IOTOI'IETE) BCMYKM NOBbPXHOCTU HA MaHLLeTa n
aKkcecoapute C 6aKTepVILlVIF|eH noyuncTealy npenapart.
He ocTaBsaiiTe TeyHoCT Aa HaBnun3as Tp'b6VNKaTa Ha
6anoHa.

a) Mi3non3gaiite MeKa yeTka 3a NpemMaxBaHe Ha BUAVMO
3ambpcABaHe.

b) M3nnakHete ¢ Boaa.

c) MopacyLeTe Bnarata 1 NpoBepeTe.

2. [JlesuHdekuympaHe: LLiaTenHo HakucHeTe OTHOBO
(HanpbCKanTe UM NoToneTe) BCUYKM NOBbPXHOCTN
Ha MaHLLETa 1 akcecoapuTe ¢ 6akTepuumaeH
nouncTBall npenapart. He octaaiiTe TeUHOCT Aa
HaB/nM3a B TpbOMuKaTa Ha GanoHa.

3. M3non3BainTe MeKa YeTka 3a BCUUKKN MOBBbPXHOCTU.
OcraBete 5 MWHYTU BpeMe 3a MOKbP KOHTAKT nnm
NoBeYE, ako € YKa3aHOo OT Npou3BoanTeNna Ha
6aKT€pI/IL[I/IF|HI/IF| no4yuncTeally npenapart. He
HaAxBbpnanTe 10 MUHYTU BPeMe 3a MOKbP KOHTaKT.

Cnen noyncTBaHe uUnu novyucTeaHe u

Ae3nHpekLms

1. UWaTtenHo nsnnakHeTe C BoJa C NOCTaBeHa Kanayka 3a
n3mmBaHe. He ocTaBaiiTe TEUHOCT Aia HaBnM3a B
TpbbuuKaTa Ha 6anoHa.

2. lMopcyweTe BRarata C YncTa Kbpna.

3. CBanerte KanaukaTa 3a U3MMBaHe 1 OCTaBeTe Aa
N3CbXHE Ha Bb3AyX.

4. [MpoBepeTe MaHLLETa 3a BIOLIABaHe Ha KaYeCTBOTO,
NoAXOAALLA LANOCT Ha 3aTBapAHETO 1 HajyTe, 3a Aa
oLeHuTe 3a TeyoBe. He n3non3sBaiite npu oTKpmBaHe
Ha HAKAKBM aHOManuu.

MpoBepka cnen NOYMCTBaHE

I'IpoaepeTe MaHLWeTa 3a B/iolWaBaHe Ha Ka4yeCTBOTO U
nopAxoAsALLa LANOCT Ha 3aTBapAHETO U Cied TOBa HapyiTe,
3a fja oueHuTe 3a TevoBe. He n3nonsgaiite, ako OTKpuete
HAKaKBM aHOManunmn B MaHLeTa.

CneumdukaLmm Ha okornHaTa cpeaa
TemnepaTypa Ha CbxpaHeHune ot -20°C po 55°C
(oT-4°F po 131°F)
oT 15% 0 95%
(6e3 KoHAEeH3aLWs)
o1 10°C go 40°C
(o1 50°F po 104°F)
oT 15% o 90%
(6e3 KOHAEH3aLWs)

OTHOCMTENHA BNaXKHOCT N pn
CbXpaHeHne

Pa6otHa Temnepatypa

OTHOCKTeNHa BNaXXHOCT Npu
pabota

BesonacHo U3xebpnsHe

MoTpebuTenuTte TpAbGBa Aa cnassart BCUYKM defepanHy,
LWATCKN, permnoHanHn W/VNN MECTHN 3aKOHU 1
pernameHTu, AOKOJNIKOTO Ce OTHacAT A0 6e30nacHoTo
N3XBbpnaHe Ha MeANUUHCKN N34enua n akcecoapu. anI
CbMHEHVe NOTPe6UTENAT Ha YCTPONCTBOTO TPsAbBa fa ce
CBbPXKe MbPBO C OTAeNa Mo TEXHUYECKO 06CnyKBaHe Ha
Baxter 3a yKasaHuA OTHOCHO NpoToKonuTe 3a 6e3onacHo
n3XBBLPNAHE.

L'l 3ABEJIEXKKA Cna3sBaiiTe permoHanHma 3akoH
T Npu U3XBbPNAHE Ha HeaBTOMaTU3MpaH
chrrmomMaHoOMeTLP UK akcecoapy.

MapTuaeH koa (MapKMpaH AUPEKTHO BbpXY
MaHLLeTa)

[lekopnep 3a napTupata

MapTugeH kop Ha FlexiPort: YYYY-MM-DD-TT

Kbpeto Y = rognHa, M = meceu, D = gieH, T = UHCTpyMeHT

CrtaHgapTu

To31 MaHLLET 3a KPBBHO HanAraHe e NpefHa3HayeH Aa
bYHKLUMOHMPA B paMKUTE Ha OrpaHNYeHuATa,
npepnmcain ot ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007

(EN/ISO 81060-1:2012) AnapaTu 3a U3mMmepBaHe Ha KPbBHO
HansraHe no HenHBasnBeH MeTog (churmomaHoMeTpw).
Yact 1: 3uckBaHna 1 MeToau 3a U3NuTBaHe Ha CpeacTsa
33 U3MepBaHe C HeaBTOMaTUYHO fieiicTBMe.

KoHekTopbT FlexiPort He ce cumTa 3a KOHEKTOP C ManbK
OTBOP MO CMVCBIA Ha CBOA BbTPELUEH MbT 3a TEYHOCT, No-
ronam ot 8,5 mm B Anametbp (ISO 80369-1, pasgen 3.13).

MpepynpexxaeHue — pefjepanHuTe 3aKOHM Ha
CALL Hanarat ToBa yCTpONCTBO Aa 6bae
npoAasaHo efNHCTBEHO OT UAN NO
npegnucaHne Ha nekap Uin nuueH3npaH
3apaBeH cneLyanuct. ToBa yCTpONCTBO TpA6Ba
Aa ce n3nonsea ot oﬁyqu nepcoHan.

Otpen no TexHu4yecko obenyxsaHe Ha Baxter

3a HpOpMaLIA OTHOCHO HAKOW OT NPOAYyKTUTe Ha Baxter
Ce CBbprKeTe € oTaesia No TeEXHNYeCkKo OﬁCHy)KBaHe Ha
Baxter: baxter.comzcontact»us

apaHLus

3a Bawwua npogykt Welch Allyn, korato e HoB, e
rapaHTMpaHo, ue e 6e3 opuriHanHm gedekT B
matepuana n nspaboTkara v ye GpyHKLMOHMPa B
CbOTBETCTBME CbC CrielndrKaLmTe Ha NPON3BOAUTENA
npv HopMarnHa yrnoTpe6a 1 cepBU3HO 06CNyKBaHe.

3abenexka 3a noTpeGUTENU WNNU NaLMeHTU
BEC

Bcekn €AVNH CepNo3eH UHUWAEHT, Bb3HUKHaN BbB
Bpb3Ka C YCTPOWCTBOTO, TPAGBA Aa Ce AoKNaABa Ha
npou3BoAuTeNA U Ha KOMNETEHTHUA OpraH Ha
AbpXaBaTa YneHKa no mecTtoxnBeeHe Ha
noTpebuTena n/unn nauveHTa.

EESTI KEEL

Sissejuhatus

Termin , iihekordseks kasutamiseks” téhendab Welch
Allyn vererdhumansettide puhul tksnes mudelit ning ei
viita kasutamisele ainult Gihel patsiendil.

Sihtotstarve

Laste ja taiskasvanute vererohumansetid Welch Allyn on
mitteinvasiivsed vererdhumansetid, mis on méeldud
kasutamiseks koos mitteautomaatsete ja automaatsete
sfigmomanomeetritega, et maarata vererohku lastel ja
taiskasvanud patsientidel.

Vereréhumansett Welch Allyn on méeldud kasutamiseks
kliinilise valjadppega meditsiinitdotajate poolt.

Vastundidustused

Laste ja taiskasvanute vererohumansetid Welch Allyn ei
ole naidustatud kasutamiseks vaststindinutel.

Jaakrisk

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 tottu,

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
Vererdhumansett FlexiPort  Pesukork, REF: 5082-159
Uhilduvad seadmed

Verer6humansett 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 vererdhumansett on moeldud kasutamiseks koos
automaatsete sfligmomanomeetritega, mis on testitud
vastavalt standardile:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Non-invasive
sphygmomanometers — Part 2: Clinical investigation
of automated measurement type. (Mitteinvasiivsed
sfligmomanomeetrid - 2. osa: automaatsete
modtemeetodite kliinilised uuringud)

AHoiatused

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 vererohumansette 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 verer6humansettide
voolikutel tekitab ohu, et voolik ihendatakse kogemata
patsiendi intravenoosse liiniga, mille tagajarjel juhitakse
Ohk patsiendi vereringesse.

HOIATUS Arge asetage mansetti kehal kohtadesse, kus
nahk on 6rn véi kahjustatud. Jélgige 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
liikumatus.

HOIATUS Enne kasutamist veenduge, et koik tihendused
oleksid 6hukindlalt suletud.

HOIATUS Arge laske véérkehadel tungida voolikutesse
vOi manseti porti.

HOIATUS Intravenoossed (i.v.) slisteemid - &rge
Uihendage Luer-lukuga liitmikuga mansette
intravenoossete vedelikuslisteemidega, muidu voib
mansetti tungida vedelik.

&Ettsvaatusabiniiud

Selles juhendis marksonaga ,ETTEVAATUST tahistatud
teated puudutavad olukordi voi tegevusi, mille
tulemuseks voib olla seadme vdi muu vara kahjustumine
voi andmete kaotsiminek.

ETTEVAATUST Arge triikige mansetti kuuma triikrauaga.
ETTEVAATUST Arge taitke mansetti, kui selle
takjakinnitused ei ole suletud.

ETTEVAATUST Arge kasutage manseti véi 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 tootab
manuaalsete ja automaatsete sfigmomanomeetritega.
Valige patsiendi kde imberméédule sobiv mansett. Sobiv
vahemik sentimeetrites on trikitud kéikidele
mansettidele.

Kasutatav réhuvahemik: 0 kuni 300 mmHg

MARKUS Mansetil olev ,arteri indeksmarker”
peab jaéama mansetil ndidatud 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 véi bakteritsiide, muud
kahjustaksid mansetti.

ETTEVAATUST Korduv to6tlemine voib pohjustada
seadme seisundi halvenemist; seadme korrasolekus
veendumiseks jargige Ulevaatusprotseduuri.
ETTEVAATUST Arge hdéruge mansetti jduga, see
véib kahjustada manseti margistust ja/voi manseti
sulgurit.

Materjalid

Neutraalse pH-ga ensttimipdhine 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 (vererdhumanseti 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 (iht voi mitut jargmistest meetoditest ja laske

6hu kées kuivada.

« Puhkige enstimaatilise puhastusvahendiga vastavalt
tootja juhistele. Loputage niiske lapiga.

-+ Puhkige 0,5% kloorilahuse ja vee seguga. Loputage
niiske lapiga.

Puhastamine ja madala taseme desinfektsioon
(vererdhumanseti FLEXIPORT mansetid, voolik ja
pordiotsad)

Puhastamiseks valmistumine

Pange manseti pordi otsa pesukork, REF 5082-159.

Ainult puhastamine (mansetid ja thendustarvikud)

1. Valmistage ette neutraalse pH-ga ensiimaatiline
puhastuslahus, jargides tootja juhiseid.

2. Sukeldage voi leotage mansetti ja tarvikuid lahuses.
Arge laske vedelikul tungida poievoolikusse.

3. Piihkige pehme harjaga kéiki manseti pindu ja
tarvikuid, et eemaldada nahtavat mustust. Vajadusel
korrake.

Puhastage ja desinfitseerige (mansetid)

1. Puhastamine: katke kéik manseti ja tarvikute pinnad
pohjalikult (pihustamise vai sisse kastmise teel)
bakteritsiidse puhastusvahendiga. Arge laske
vedelikul tungida poievoolikusse.

a) Eemaldage nahtav mustus pehme harjaga.
b) Loputage veega.
) Patsutage kuivaks ja vaadake Ule.

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 marjalt
méjuda 5 minutit v6i kauem, vastavalt bakteritsiidi
tootja juhistele. Arge laske marjalt mojuda tle
10 minuti.

Pérast puhastamist vdi puhastamist ja

desinfitseerimist

1. Loputage pohjalikult veega, hoides pesukorki toote
kiiljes. Arge laske vedelikul tungida péievoolikusse.

2. Patsutage puhta lapiga kuivaks.

3. Eemaldage pesukork ja laske 6hu kdes kuivada.

4. Vaadake mansett iile kahjustuste ja piisava sulguvuse
osas, lekete jalgimiseks taitke 6huga. Kui leiate
korvalekaldeid, siis drge kasutage toodet.

Duh

P i _- gne tle: u

Vaadake mansett lle, et poleks kahjustusi ja et see
sulguks piisavalt, seejarel taitke lekete jalgimiseks 6huga.
Kui mérkate manseti juures korvalekaldeid, siis arge
kasutage seda.

Keskkonna tehnilised andmed

-20°Ckuni55°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)

Sailitustemperatuur

ToGtemperatuur

Ohutu kdrvaldamine

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 Baxteri tehnilise toega, et saada juhiseid ohutu
kérvaldamise protokollide kohta.

MARKUS Mitteautomaatse sfiigmomanomeetri
voi tarvikute kasutuselt korvaldamisel jargige
piirkondlikke seadusi.

Partii kood [(mérgitud otse mansetil)

Partii dekodeerija

Seadme FlexiPort partii kood: AAAA-KK-PP-TT
A = aasta, K=kuu, P = paev, T = tooriist

Standardid

See vereréhumansett 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 mootemeetodiks).
Seadme FlexiPort liitmikku ei loeta véikese soonega
liitmikuks, sest selle sisemise vedelikutee labimoot on
suurem kui 8,5 mm (ISO 80369-1, 16ik 3.13).

A

ETTEVAATUST Foderaalsed seadused lubavad
seda seadet mua ainult arstide voi litsentsitud
tervishoiutdotajate tellimusel. Seda seadet
peavad kasutama valjadppega tootajad.

Baxter tehniline tugi

Teavet ettevotte Baxter toodete kohta saate Baxteri
tehniliselt toelt: baxter.com/contact-us

Garantii

Teie Welch Allyn®-i toode on uuena garanteeritult
materjali- ja tootmisvigadeta ning to6tab tavalisel
kasutamisel ja hooldamisel vastavalt tootja
spetsifikatsioonidele.

Markus kasutajatele ja/vdi patsientidele EL-is
Koigist seadmega seoses esinenud tosistest
vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja kasutaja ja/
voi patsiendi asukohaks oleva liikkmesriigi padevale
ametkonnale.

LATVISKI

levads

Aprakstot Welch Allyn asinsspiediena mérisanas aproces,
termins “vienreizlietojams” attiecas tikai uz modela
apziméjumu; 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 mérisanas aproci drikst
izmantot tikai kliniski apmacits medicinas specialists.

Kontrindikacijas

Welch Allyn pediatriskiem un pieaugusiem pacientiem
paredzétas asinsspiediena mérisanas aproces ir
kontrindicétas lietosanai jaundzimusiem pacientiem.

Atlikusais risks

Sis produkts atbilst saisto3o elektromagnétisko

traucéjumu, mehaniskas drosibas, veiktspéjas un

biosaderibas standartu prasibam. Tomér izstradajums

nevar pilniba novérst $adu 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 lietosanai

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 noteik$anas veidam.

St asinsspiediena mérisanas aproce ir izstradata lietosanai

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.

&Bridinéjumi

Pazinojumi ar noradi “Bridinajums” $aja pamaciba
identificé apstak|us vai darbibas, kas var izraisit
saslim3anu, ievainojumus vai navi. Bridinajuma simboli
melnbalta dokumenta tiek paraditi uz peléka fona.
BRIDINAJUMS. lespé&jama 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 k|adains.

BRIDINAJUMS. Pacienta traumu risks. Nekada gadijuma
neuzstadiet Luer Lock tipa savienotajus uz Welch Allyn
asinsspiediena mérisanas caurulitém. Izmantojot $adus
savienotajus uz asinsspiediena mérisanas aproces
caurulitém, pastav risks, ka sis caurulites tiks k|adaini
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 infuzijai.

BRIDINAJUMS. Mérijuma radijumu noteik3anas laika lidz
minimumam samaziniet aproces un ekstremitasu
kustibas.

BRIDINAJUMS. Pirms lieto3anas visos savienojuma
punktos janodrosina gaisnecaurlaidigs blivéjums.
BRIDINAJUMS. Nepielaujiet sveskermenu iek|asanu
caurulités vai aproces pieslégvieta.

BRIDINAJUMS. Intravenozas sistémas (IV) — ar Luer Lock
tipa savienotajiem aprikotas aproces nedrikst pievienot
intravenozam skidrumu sistémam; pretéja gadijuma
skidrums var ieklat aprocé.

APiesardzibas pasakumi

Pazinojumi ar noradi “Uzmanibu”$aja pamaciba identificé
apstak|us vai darbibas, kas var izraisit aprikojuma vai cita
ipasuma bojajumu vai datu zudumu.

UZMANIBU! Nespiediet aproci ar karstu gludekli.
UZMANIBU! Aproci drikst piepildit ar gaisu tikai tad, ja
akis un cilpair 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

:_'l PIEZIME. Uz aproces noraditajam artérijas

;:_] raditaja markierim (“Artery Index Marker”) ir
jaatrodas uz aproces noraditaja diapazona
(“Range”). Ja artérijas raditaja markieris
neaizsniedz diapazonu, precizu rezultatu
iegUsanai jaizmanto lielaka aproce. Ja artérijas
raditaja markieris ir aiz diapazona, precizu
rezultatu iegsanai jaizmanto mazaka aproce.

Tirisana
BRIDINAJUMS. Tiri$anas un dezinfekcijas
procedaras javeic personam, kas sanémusas
apmacibu par medicinisko ieri¢u tirisanu un
dezinfekciju.
BRIDINAJUMS. Informaciju par tiridanas lidzeklu un
baktericido tiriSanas lidzek|u pareizu lietosanu un
baktericido efektivitati skatiet $o lidzeklu 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&umu un/vai
aproces sléguma integritati.

Materiali

« Tirisanas lidzeklis ar neitralu pH uz enzimu bazes.

«+ Veselibas aprapes 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 tiri3anas 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 skiduma. Noslaukiet ar mitru lupatinu.

Tirisana un zema limena dezinfekcija (FLEXIPORT
aproces, caurulites un pieslégvietas piederumi)
Sagatavosana tiriSanai

Uzstadiet mazgasanas vacinu (ats. numurs 5082-159) uz
aproces pieslégvietas.

Tikai tiriSana (aproces un savienotajpiederumi)

1. Sagatavojiet tirisanas lidzekla $kidumu ar neitralu pH
uz enzimu bazes atbilstosi razotaja noradijumiem.

2. lemérciet vai mércéjiet aproci un piederumus
skiduma. Nepielaujiet skidruma ieklasanu tvertnes
caurulités.

3. Apstradajiet visas aproces un piederumu virsmas ar
mikstu suku, lai nonemtu redzamos netirumus. Péc
nepiecieSamibas atkartojiet.

TiriSana 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.

c) 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 $kidruma 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 minates.

Péc tiriSanas vai tiriSanas un dezinfekcijas

veicamas darbibas

1. Rapigi noskalojiet ar Gdeni (mazgasanas vacinam
jabut 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 pietiekama, un piepildiet ar gaisu, lai
parbauditu, vai nerodas nopludes. Ja konstatéjat
defektus, nelietojiet ierici.

Parbaude péc tiriSanas

Parbaudiet, vai aproce nav nodilusi un sléeguma
integritate ir pietiekama, un piepildiet ar gaisu, lai
parbaudttu, vai nerodas nopludes. Ja konstatéjat aproces
defektus, nelietojiet.

Vides specifikacijas
Uzglabasanas temperatara 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, re§iona un/vai vietéjie
likumi un noteikumi, kas attiecas uz dro$u atbrivosanos
no mediciniskam iericém un piederumiem. Ja neesat
parliecinats par drosu atbrivosanos no iericém, sazinieties
ar Baxter tehnisko atbalstu, lai sanemtu ieteikumus.

PIEZIME. levérojiet vietéjos 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 t, 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
noteik3anas veidam.

FlexiPort savienotajs netiek uzskatits par mazizméra
savienotaju, jo ta iekséja skidruma cela diametrs
parsniedz 8,5 mm (ISO 80369-1 3.13. sadala).

A

UZMANIBU! ASV federalie tiesibu akti nosaka,
ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai
licencétam veselibas aprapes specialistam vai
péc arsta vai licencéta veselibas apripes
specialista noradijuma. So ierici drikst izmantot
tikai apmaciti darbinieki.

Baxter tehniskais atbalsts

Lai sanemtu informaciju par jebkuru Baxter izstradajumu,
sazinieties ar Baxter tehniska atbalsta dienestu:
baxter.com/contact-us

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 lietotajiem 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 arterialdWelch 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 arteriala Welch Allyn sunt
destinate utilizarii de cétre profesionisti medicali instruiti
clinic.

Contraindicatii

Brasardele de tensiune arteriala Welch Allyn pentru copii
si adulti sunt contraindicate pentru utilizarea la
nounascuti.

Riscuri reziduale

Acest produs respecta standardele relevante privind
interferenta electromagneticd, 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,

vatdmarea cauzatd de dispozitiv, functionare sau
indisponibilitatea parametrilor,

vatamarea cauzata de erori legate de utilizarea gresita,
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 arteriald 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.

&Avertizéri

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 pana la 2 degete intre
pacient si brasarda.

AVERTIZARE Nu aplicati brasarda pe membrele utilizate
pentru perfuzie intravenoasa.

AVERTIZARE Minimizati migcarea 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
in 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.

AAteng:ionéri

Atentiondrile 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 decat 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 artera” de pe
brasarda trebuie sa se incadreze in ,Intervalul”
indicat pe brasarda. Daca marcatorul indicelui de
artera nu se incadreaza, utilizati o brasarda mai
mare pentru a asigura rezultate exacte. Daca
marcatorul indicelui de artera depaseste intervalul,
utilizati o brasarda mai micé pentru a asigura
rezultate exacte.

Curatare
AVERTIZARE Procedurile de curétare 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 deteriorari 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 (mangete 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
indepértarea 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 sciazut (brasarde
FLEXIPORT, tubulatura si fitinguri pentru porturi)
Pregitirea pentru curitare

Instalati capacul de spalare REF 5082-159 pe portul
brasardei.

Doar curitare (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 dupd cum este
necesar.

Curatare si dezinfectare (brasarde)

1. Curatarea: 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 curitare sau curétare si dezinfectare

1. Cu capacul de spaélare in pozitie, clatiti bine cu apa. Nu
lasati lichidul sa patrunda in tubulatura vezicii.

2. Uscati prin tamponare cu o lavetd curata.

3. Scoateti capacul de spalare si lasati sa 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 curétare

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 sd respecte toate legile si
reglementdrile 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 asistentd tehnica Baxter 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-ZZTT

Unde A =Anul, L= Luna, Z=Ziua, | = Instrumentul

Standarde

Aceastd brasarda de tensiune arteriald este

conceputd sé 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).

A

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.

Asistenti tehnica Baxter

Pentru informatii despre orice produs Baxter, contactati
departamentul de asistenta tehnica Baxter:
baxter.com/contact-us

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 adresataé utilizatorilor si/sau
pacientilor din UE

Orice incident grav care a avut loc in legdtura 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 pouzitie

Manzety na meranie krvného tlaku pre deti az dospelych
od spolo¢nosti Welch Allyn st neinvazivne manzety na
meranie krvného tlaku urcené 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 uréena pre klinicky vyskoleny
zdravotnicky personal.

Kontraindikacie

Manzety na meranie krvného tlaku pre deti od
spoloc¢nosti Welch Allyn su kontraindikované na pouzitie
u novorodencov.

Zvyskoveé riziko

Tento vyrobok je v sulade s relevantnymi normami o
elektro-magnetickych interferenciach, mechanickej
bezpecnosti, vykonnosti a biokompatibilite. Avsak
vyrobok nedokéze uplne eliminovat potencidlne zranenie
pacienta alebo pouzivatela v nasledujucich pripadoch:

- zranenie alebo poskodenie pomocky v suvislosti s
elektromagnetickymi rizikami,

zranenia spésobené mechanickymi rizikami,

zranenia sposobené pomdckou, nedostupnostou
funkcie alebo parametra,

zranenie spdsobené nespravnym pouzivanim, ako je
napriklad nevhodné cistenie a/alebo

zranenie sposobené vystavenim pomdcky biologickym
latkam, ktoré moze sposobit vazne systematické
alergické reakcie.

PrisluSenstvo
Manzeta na meranie tlaku Umyvaci uzaver,
FlexiPort 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 metédy 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.

&Vy’strahy

Vystrahy uvedené v tejto prirucke opisuju okolnosti alebo
postupy, ktoré mozu viest k zapri¢ineniu ochorenia,
zranenia alebo smrti. Vystrazné symboly sa zobrazia

v ¢iernobielom dokumente na sivom pozadi.
VYSTRAHA Mozn4 chyba merania. Pouzivajte iba
schvélené 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 hadicky na meranie krvného
tlaku od spolo¢nosti Welch Allyn. Pouzitim tychto
konektorov na hadicke manzety na meranie krvného tlaku
vznika riziko, ze omylom dojde k pripojeniu tejto hadicky
k intravenéznemu vedeniu pacienta a zavedeniu vzduchu
do obehového systému pacienta.

VYSTRAHA Manzetu neaplikujte na miesta, kde ma
pacient citlivu alebo poskodenu pokozku. Miesto
aplikacie manzety ¢asto kontroluijte, ¢i nedochadza

k podrazdeniu.

VYSTRAHA Medzi pacientom a manzetou nechajte volny
priestor na 1 az 2 prsty.

VYSTRAHA Manzetu neaplikujte na konéatiny, kde je
napojena IV infuzia.

VYSTRAHA Pocas merania minimalizujte pohyb manzety
aj kondatiny.

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 Intravendzne (IV) systémy — Manzety
nepripajajte pomocou konektorov typu luer lock

k intravenéznym systémom na podavanie tekutin,
pretoze v opacnom pripade moéze dojst k prieniku
tekutiny do manzety.

&Upuzurnenia

Upozornenia uvedené v tejto prirucke opisuju okolnosti
alebo postupy ktoré moézu viest k poskodeniu zariadenia
alebo iného majetku alebo k strate tdajov.
UPOZORNENIE Manzetu nezehlite horticou Zehlickou.
UPOZORNENIE Manzetu nenafukuijte, kym nie je suchy
Zips zapnuty.

UPOZORNENIE Na sterilizdciu manzety ani hadicky
nepouzivajte paru ani horuci vzduch.

UPOZORNENIE Pri jednorazovych manzetach velkosti
vhodnej pre stehno neprekracujte tlak 250 mmHg pri
teplote 30 °C alebo vys3se;j.

Prevadzka

Manzetu na meranie krvného tlaku od spolo¢nosti
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 JArtery
Index Marker” na manzete ma patrit do
prislusného rozsahu ,Range” vyzna¢eného na
manzete. Ak znacka na oznacenie artérie
nedosahuje pozadovany rozsah, na zabezpecenie
presnych vysledkov pouzite vacsiu manzetu. Ak
znacka na oznacenie artérie prevysuje pozadovany
rozsah, na zabezpecenie presnych vysledkov
pouzite mensiu manzetu.

Cistenie
VYSTRAHA Postupy ¢istenia a dezinfekcie musia
vykondvat osoby vyskolené v oblasti ¢istenia
a dezinfekcie zdravotnickych pomécok.
VYSTRAHA Informécie o sprdvnom pouzivani
a germicidnom ucinku ¢istiacich a germicidnych
cistiacich prostriedkov néjdete v pokynoch
vyrobcov prislusnych prostriedkov.
UPOZORNENIE Pri manzete FlexiPort namontujte
Cistiaci uzaver pred cistenim, pretoze v opacnom
pripade moze dojst k poskodeniu vzduchového
vaku manzety.
UPOZORNENIE Pouzivajte len typy cistiacich alebo
germicidnych ¢istiacich prostriedkov uvedené
v zozname, pretoze v opa¢nom pripade mdze 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
uzatvdrania manzety.

Materialy

« Enzymaticky cistiaci prostriedok s neutralnym pH.

« Germicidny ¢istiaci prostriedok na béze bielidla
vhodny na poutzitie na zdravotnickom zariadeni
a schopny dezinfekcie nizkej Grovne.

« Cisté alebo sterilné tkaniny, makka kefka, podnos na
namécanie a pitnd voda na oplachnutie
(uprednostnuje sa zmakcena).

Cistenie (manzety FLEXIPORT, hadicky

aupevnenia portu)

Nasledujuce typy utierok si kompatibilné s manzetami

FlexiPort. Pouzivatel musi po ¢isteni skontrolovat, ¢i boli

uplne odstranené necistoty 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 Cistenie

Cistiace veko REF 5082-159 namontuijte na port manzety.

Iba éistenie (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. Makkou kefkou odstrante viditelné necistoty zo
vietkych povrchov manzety a prislusenstva.V pripade
potreby postup zopakujte.

Cistenie a dezinfekcia (manzety)

1. Cistenie: Vietky povrchy manzety a prislusenstva
dokladne navlhcite (postriekanim alebo ponorenim)
germicidnym cistiacim prostriedkom. Dbajte na to,
aby sa kvapalina nedostala do hadi¢ky vzduchového
vaku.

a) Makkou kefkou odstranite viditelné necistoty.
b) Opléachnite vodou.
c) Ciasto¢ne vysuste a skontrolujte.

2. Dezinfekcia: V3etky povrchy manzety a prislusenstva
opatovne ddkladne navlhite (postriekanim alebo
ponorenim) germicidnym cistiacim prostriedkom.
Dbaijte na to, aby sa kvapalina nedostala do hadicky
vzduchového vaku.

3. Maékkou kefkou vycistite vsetky povrchy. Nechajte
posobit 5 minut alebo dlhsie, podla pokynov vyrobcu
germicidneho cistiaceho prostriedku. Nenechavajte
posobit dlhsie ako 10 minut.

Po éisteni alebo cisteni a dezinfekcii

1. Zalozte Cistiace veko a dokladne oplachnite vodou.
Dbajte na to, aby sa kvapalina nedostala do vnutra
vzduchového vaku.

2. Ciasto¢ne vysuste ¢istou tkaninou.

3. Odstrante Cistiace veko a nechajte vysusit na vzduchu.

4. Skontrolujte, ¢i sa na manZete nenachadza
poskodenie, ¢i ma primerant integritu uzatvarania, a
naftknite ju, aby ste zistili, ¢i nedochadza k dnikom.
Ak zistite akékolvek abnormality, manzetu
nepouzivajte.

Kontrola po cisteni

Skontrolujte, ¢i sa na manzete nenachadza poskodenie, ¢i
ma primeranu integritu uzatvérania, a potom ju
naflknite, aby ste zistili, ¢i nedochadza k tnikom.
Nepouzivajte, ak zistite akékolvek abnormality manzety.

Environmentalne Specifikacie

Teplota pri skladovani -20°Caz55°C
(-4°Faz131°F)
15 % az 95 % (bez
kondenzacie)

Relativna vlhkost pri skladovani

Prevédzkové teplota 10°Caz40°C
(50°F az 104 °F)
Relativna vlhkost pri prevadzke 15 % az 90% (bez

kondenzacie)

Bezpeéna likvidacia

Pouzivatelia musia dodrziavat vietky federalne, narodné,
regiondlne a/alebo lokalne zékony a predpisy, pretoze je
dolezité zarucit bezpecnu likvidaciu zdravotnickych
pomaocok alebo prislusenstva. V pripade pochybnosti
musi pouzivatel pomdcky kontaktovat oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Baxter, ktoré mu
poskytne protokoly bezpecnej likvidacie.

POZNAMKA Pri likvidécii tlakomera s
neautomatickym meranim alebo prislusenstva
dodrziavajte regionalny zakon.

Kéd Sarze (uvedeny priamo na manzete)
Dekoder sarze

Kéd Sarze FlexiPort: RRRRY-MM-DD-NN

Kde R =rok, M = mesiac, D = den, T = néstroj

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, ¢ast 1: PoZiadavky a
skisobné metody 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, cast 3.13).

A

UPOZORNENIE Zakony USA obmedzuju predaj
tejto pomocky iba lekarom alebo licencovanym
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti alebo
na zéklade ich predpisu. Tuto pomocku by mal
pouzivat iba vyskoleny personal.

Oddelenie technickej podpory spoloénosti Baxter
Informécie o akychkolvek vyrobkoch spolo¢nosti
Baxter vdm poskytne oddelenie technickej podpory
spolocnosti Baxter: baxter.com/contact-us

Zaruka

Spolo¢nost Welch Allyn poskytuje na novy vyrobok
zaruku na chyby sposobené materiadlom a pracou, ak sa
pouzival v stlade so Specifikaciami vyrobku na normalne
pouzivanie a ak bol udrziavany.

Informécie pre pouzivatelov alebo pacientov v

Akukolvek véaznu nehodu, ku ktorej by doslo v
suvislosti s pomaockou, je potrebné nahlasit vyrobcovi
a kompetentnému uradu ¢lenského statu, v ktorom
ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.



http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us 
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us
http://www.baxter.com/contact-us

	ENGLISH
	FRANÇAIS
	ESPAÑOL
	DEUTSCH
	ITALIANO
	NEDERLANDS
	NORSK
	DANSK
	SUOMI
	SVENSKA
	ΕΛΛΗΝΙΚΆ
	PORTUGUÊS (PT)
	TÜRKÇE
	РУССКИЙ
	POLSKI
	简体中文
	日本語
	한국어
	MAGYAR
	ČESKY
	SLOVENŠČINA
	HRVATSKI
	БЪЛГАРСКИ
	EESTI KEEL
	LATVISKI
	ROMÂNĂ
	SLOVENČINA

