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Consult Instructions for use
Consulter le mode d'emploi
Consulte las instrucciones de uso

q One Port
Un port

Gebrauchsanweisung beachten gl: F/;lrjliztf:]luss
Consultare le Istruzioni per l'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Una porta
Se bruksanvisningen Een poort
Der henvises til brugsanvisningen En port
Tutustu kéyttﬁiohjeeseen En port
Lés bruksanvisningen . Yksi portti
Avatpégte ot odnyieg xpriong En port
Consultar as instrugoes de utilizacéo o
Kullanim Talimatlarina basvurun Mia®opa
CM. pyKOBOACTBO MO 3KCnyaTaumm Uma conexao
Zapoznac sie z instrukcja obstugi Tek Port
Olvassa el a hasznélati utasitast OpuH nopt
Nahlédné‘fg do r]évodu k pouziti Jeden port
A B A R Egy csatlakozd
q] Two Ports ins?.ﬂ.ﬁ.p[jrt
Deux ports :
Dos puertos
Zwei Anschliisse index Index Edge
Due porte . k9 Bord du repére
Twee poorten Borde del indice
To porter Indexkante
To porte Bordo indice
Kaksi porttia Indexgrens
Tva portar Indeksytterpunkt
Avo Bupeg Indekskant
Duas conexdes Merkin reuna
Cift Port Indexkant
[Ba nopra EUpo¢ Seiktn
Dwa porty Extremidade do indice
Két csatlakozd indeks Esigi
Dva porty Kpait ykasatena
AN Bt 11 Krawedz wskaznika
Jelzés széle
Limb Circumference (Min./Max.) Okraj indexu
< () , Circonférence du membre (min./ E-Clbuk-3
max.)
Circunferencia de la extremidad Range
(Min./Max.) Plage
Umfang der Extremitat (min./max.) Intervalo
Circonferenza dell'arto (min./max.) Bereich
Intervallo

Omtrek van arm/been (min./max.) ‘
Lemomkrets (min./maks) Bereik

Kropsdelens omkreds (min./maks.) Omr%de
Raajan ymparysmitta (minimi/mak- Omrade
simi) Alue
Kroppsdelens omkrets (min/max) Intervall
MNepipetpog axpou (ENay./Méy.) Eupog
Circunferéncia do membro (Min./ Intervalo
Max.) Aralik
Uzuv Cevresi (min./maks.) [nanazoH
OKpPY>KHOCTb KOHEYHOCTMN Zakres .
(MUHUManbHas/MaKCUManbHas) Tartomany
Obwod koriczyny (min./maks.) Interval
Végtag kdrfogata (minimum/ BiE::|

maximum)
Obvod koncetiny (min./max.
JEAR AR (R MEARRAED

f'.) Single patient - multiple use
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Artery index marker
Repére d'indice artériel
Marcador de indice arterial
Arterienindexmarkierung
Indicatore dell'arteria
Slagaderindexmarkering
Arterieindeksmarker
Arterie-indeksmaerke
Valtimon kohdistusmerkki
Artdrindexmarkor
Agiktng epeonG aptnpiag
Marcador indicador de artéria
Arter indeks isaretleyicisi
MeTKa-yKkasaTenb aptepum
Znacznik wskaznika tetnicy
Artéria jeloléje
Indexova znacka tepny
Artery index marker
Repére d'indice artériel
Marcador de indice arterial
Arterienindexmarkierung
Indicatore dell'arteria
Slagaderindexmarkering
Arterieindeksmarker
Arterie-indeksmaerke
Valtimon kohdistusmerkki
Artarindexmarkor
Agiktng epeonG aptnpiag
Marcador indicador de artéria
Arter indeks isaretleyicisi
MeTKa-yKa3saTenb aptepumn
Znacznik wskaznika tetnicy
Artéria jeloléje
Indexova znacka tepny
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1'“‘ Patient unique - utilisation multiple
=" Uso multiple en un solo paciente

mehrfache Verwendung fir nur einen
Patienten
Singolo paziente - Uso multiplo
Meervoudig gebruik bij één patiént
Kun til bruk pé én pasient
Enkelt patient - flergangsbrug
Yhden potilaan toistuvaan kayttoon
En patient - flera anvandningar
‘Evag aoBevrig - moMNamf xprion
Um paciente - varias utilizagoes
Tek hastada kullanim icindir
[InA NCnonb3oBaHKA TONbKO C OfHUM
nayneHTom
Jeden pacjent — wielokrotny uzytek
Egy beteg - tébbszori hasznalat
A G - ZIMEH

Use larger cuff

Utiliser un brassard plus grand

Utilice un manguito més grande

GroBere Manschette verwenden

Utilizzare un bracciale piu grande

Grotere manchet gebruiken

Bruk en sterre mansjett

Brug sterre manchet

Kayta suurempaa mansettia

Anvénd storre manschett

Xprion peyalutepng mepixelpidag

Utilizar bragadeira maior

Genis kaf kullanin

Wcnonb3yitTe MaHxeTy no6onblue

Uzy¢ wiekszy mankiet

Hasznéljon nagyobb méretti

mandzsettat

Pouzit vétsi manzetu

A8 FAL R My m Medical Device
Dispositif médical
Producto sanitario
Medizinprodukt
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Medisinsk enhet

Temperature Limit

Limites de température
Limite de temperatura
Zulassiger Temperaturbereich
Limite di temperatura

Temperatuurgrens Medicinsk udstyr
Temperaturgrense Laaketieteellinen laite
Temperaturgraenser Medicinteknisk produkt
Sallittu lampétila latpoTeXVONOYIKr GUOKEUN
Temperaturgréns Dispositivo médico

‘Oplo Beppokpaociag Tibbi Cihaz 5
Limites de temperatura MezuumHckoe ycTpoiicTeo
Sicaklik Siniri Wyréb medyczny

Orvostechnikai eszkoz
Zdravotnicky prostfedek
29T A bk

TemnepaTypHbIi AnanasoH
Dopuszczalna temperatura
Hémérsékletre vonatkozd hatérértékek
Teplotni omezeni
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m Medical Device

Dispositif médical
Producto sanitario
Medizinprodukt
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Medisinsk enhet
Medicinsk udstyr
Laaketieteellinen laite
Medicinteknisk produkt
latpoTeEXVONOYIKI) CUCKEUN
Dispositivo médico

Not made with natural latex
Non fabriqué a partir de latex naturel
No fabricado con latex natural

Nicht aus Naturlatex hergestellt

Non realizzato in lattice naturale

Bevat geen natuurlijk latex

Inneholder ikke naturlateks

Indeholder ikke naturlig latex

Ei sisélld luonnonlateksia

Innehaller inte naturligt latex

Aev €x€l KATAOKEVAOTEL ATO PUOIKO NATEE
Nao fabricado com latex natural

Dogal lateksle yapilmamistir Tibbi Cihaz
He copepXuT HaTypanbHOro natekca MepunumHCKoe yCTponcTBO
Wykonano bez uzycia naturalnego lateksu Wyréb medyczny

Nem természetes latexb6| késziilt
Neni vyrobeno z pfirodniho latexu

AER AR L Ak

E Stacking limit by number
E Limite d'empilement par chiffre

Limite de apilado por nimero
Maximale Stapelhohe nach Anzahl
Limiti di accatastamento per numero
Stapelgrens op aantal

Orvostechnikai eszk6z
Zdravotnicky prostfedek
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Product identifier
Identifiant du produit
Identificador de producto
Produkt-ID

Identificativo del prodotto
Productidentificatie

Stablingsbegrensninger etter nummer Produkt-ID
Stablingsbegraensning efter nummer Produkt-ID
Maérallinen pinoamisrajoitus Tuotetunnus
Staplingsgrans, antal Produktidentifikation

‘Opto otoifagng avd apiOud

AvayvwploTIKO TTPOIOVTOG
Limite de empilhamento por nimero

Identificador do produto

Saytyla Ust tiste koyma siniri Uriin kimligi

[lonycTrmas BbicoTa WTabenmpoBaHmA (B WT.) Vpenmduikatop nspenvs
Limit ustawienia opakowar jedno na drugim Identyfikator produktu
Maximalisan egymasra rakhaté darabok szama Termékazonositd
Omezeny pocet pfi stohovani Identifikator vyrobku
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GTIN Global Trade Item Number
Référence de commerce international

Numero de articulo de comercio global
GTIN (Global Trade Item Number)
Numero articolo per il commercio globale
Global Trade Item Number
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Lot Code number

Numéro de code du lot
Numero de cddigo de lote
Chargencode-Nummer
Numero di codice lotto

Lotcode
(internationaal uniek artikelnummer) Lotkodenummer
Globalt handelsartikkelnummer Lotkodenummer
Globalt varenummer Erdn tunnusnumero
Kansainvélinen tuotenumero Lotkodnummer

GTIN-artikelnummer

MayKOOUIOG EPTTOPIKOG aplBHOg
QAVTIKEIPEVOU

Numero de Artigo Comercial Global
Global Ticari Urtin Numarasi

Ap1BO¢ kwdikovL mapTidag
Numero de cédigo do lote
Lot Kodu Numarasi

Homep kopa naptum
Numer kodu partii

Tno6anbHblil Homep ToBapa Tételkod
Globalny numer handlowy Cislo tarze
Globélis kereskedelmi azonositdszam =
Mezinarodni ¢islo obchodni polozky
BTG IH R 5 Manufacturer
“ Fabricant
[EC[REP] Authorizgd Representative in the European Fabricante
Community . Hersteller
Représentant autorisé dans la Communauté Produttore
européenne ) ) Fabrikant
Representante autorizado en la Comunidad
Europea Produsent
Autorisierter Handler in der Europdischen Producent
Gemeinschaft Valmistaja
Rappresentante autorizzato nella Comunita Tillverkare
europea a
Geautoriseerde vertegenwoordiger in de gg;zg:rs]r:mnc
Europese Gemeenschap BTN
Autorisert representant i EU Uretici
Godkendt repraesentant i Det Europaeiske Feel- MNpoussopuTens
lesskab Producent
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén Gyarto
alueella Vyrobce
Auktoriserad representant for Europeiska BT
gemenskapen

E€ouaiodotnuévog avTimpoowmog TnG
Evpwmaikn¢ Kowvotntag

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
YNONHOMOUYEHHbIV NPeAcTaBnTeNb B
EBponeickom coobLiectse

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie
Europejskiej

Megbizott képvisel6 az Eurépai K6zosségben
Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi
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Reorder number
Numéro de commande
Ne de reposicion
Nachbestellnummer
Numero per il riordino
Bestelnummer
Bestillingsnummer
Bestillingsnummer
Tilausnumero
Bestallningsnummer
APIBUOC EMAVOANTITIKAG
napayyehiag
Numero de encomenda

Humidity limitation
% Limite d'humidité . -
Yeniden siparis numarasi

~ Limite de humedad Homep noBTOpHOro 3akasa
Zulassige Luftfeuchtigkeit N P P
Limiti di umidita Umer ponownego
Vochtigheidsbereik zamowienia
Luftfuktighetsgrenser Ujrarendelési szam

Cislo pro dalsi objednavku

Graenser for luftfugtighed T

Sallittu ilmankosteus
Luftfuktighetsgréns

‘Opta vypaaiag

Limites de humidade

Nem sinirlamasi

JnanasoH BnaxxHoCTn

Dopuszczalna wilgotnos¢
Paratartalomra vonatkozé hatérértékek
Omezeni vihkosti

T P R )

ENGLISH

Introduction

Intended use

Welch Allyn Neonatal Blood Pressure Cuffs are noninvasive blood pressure cuffs intended
for use in conjunction with automated sphygmomanometers capable of neonatal
measurement to determine blood pressure in neonatal patients. Welch Allyn Blood
Pressure Cuff is intended to be used by a clinically trained, medical professional.

Contraindications

Welch Allyn Neonatal Blood Pressure cuffs are contraindicated for use with non-
automated sphygmomanometers or automated sphygmomanometers without a neonatal
mode.

Residual risks

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 electro-magnetic 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

Compatible devices

This blood pressure cuff is designed to function with automated sphygmomanometers
with neonatal mode 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 Do not reuse a cuff on more than one patient. Reusing a cuff on
more than one patient might cause cross-contamination.

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

WARNING Possible measurement error. Only use the correct size cuff applied
as directed and using included/appropriate connectors in conjunction with
automated equipment capable of neonatal measurement.

WARNING Do not over tighten cuff.

WARNING Do not apply cuff to limbs used for IV infusion.
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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 patient’s circulatory system.

WARNING Minimize cuff movement and limb motion during readings.

WARNING Intravenous Systems (IV) - Do not connect cuff's connectors to any
intravenous fluid systems.

WARNING Only use cuff with automated sphygmomanometers capable of
neonatal mode BP measurement.

Cautions

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

Use the Welch Allyn Neonatal Blood Pressure Cuff the same as a traditional blood pressure
cuff. The blood pressure cuff works with automated sphygmomanometers that include a
neonatal measurement mode.

Operational Pressure Range: 0 to 150 mmHg (Neonatal mode)

1. Select the cuff size appropriate for the patient's arm circumference. The applicable
range in centimeters is printed on each cuff. The artery index marker must fall within the
Range indicated on the cuff.

2. Apply the cuff to the patient’s limb, verify the size, and close, ensuring a snug but not a
tight or loose fit.

a. If the artery index marker falls short of the range, use a larger cuff to ensure
accurate results.

b. If the artery index marker falls beyond the range, use a smaller cuff to ensure
accurate results.

3. Connect the cuff to an automated sphygmomanometer.

Cleaning and low-level disinfection

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 Prevent liquid from entering cuff tubing and bladder 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; damage to cuff markings and/or cuff
closure integrity may occur.
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Materials

«  Neutral pH enzymatic-based cleaning detergent.

« Bleach-based germicidal cleaner suitable for use on healthcare equipment and
capable of low-level disinfection. For example: A cleaner including 1:10 dilution of
bleach (6500 ppm sodium hypochlorite) and detergent. Reference EPA-registered
disinfectants.

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

Cleaning only (cuffs and connector accessories)

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

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

. Soft brush all surfaces of the cuff and accessories to remove visible soil. Repeat as
necessary.
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Clean and disinfect [cuffs)

1. Clean: Thoroughly saturate (spray orimmerse) all surfaces of the cuff and accessories
with germicidal cleaner.
a. Soft brush to remove visible soil.
b. Water rinse. Do not allow liquid ingress into bladder tubing.
c. Damp dry and inspect.
2. Disinfect: Thoroughly re-saturate (spray or immerse) all surfaces of the cuff and
accessories with germicidal cleaner.
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. Thoroughly water rinse. Do not allow liquid ingress into bladder tubing.

2. Damp dry with a clean cloth

3. 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.

Technical support

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

Lot code [marked directly on cuff)
Lot decoder

Lot Decoder: YYDDDT where
YY = Last two digits of the year
DDD = Day of the year

T =Machine

Environmental specifications

ﬂ] NOTE: Comply with regional law when nonautomated sphygmomanometer or
accessories are discarded.
Storage temperature -20°C to 70°C (-4°F to 158°F)
15% to 95% (noncondensing)
10°C to 40°C (50°F to 104°F)

15% to 90% (noncondensing)

Storage relative humidity
Operating temperature

Operating relative humidity

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.

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.

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.
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Introduction

Utilisation prévue

Les brassards de tensiomeétre Welch Allyn pour nouveau-né sont des brassards de mesure
de la tension artérielle par voie non invasive, congus pour étre utilisés conjointement aux
tensiometres automatiques capables de réaliser des mesures sur les nouveau-nés, afin de
déterminer la tension artérielle des patients nouveau-nés. Le brassard de tensiometre
WELCH ALLYN est congu pour étre utilisé par un professionnel de santé ayant recu une
formation clinique.

Contre-indications
L'utilisation des brassards de tensiométre Welch Allyn pour nouveau-né est contre-
indiquée avec des tensiométres manuels ou automatiques dépourvus de mode néonatal.

Risques résiduels

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
l'utilisateur, parmi lesquelles

«  Blessure ou détérioration du dispositif associée a des risques électromagnétiques
Blessure due a des risques mécaniques

Blessure due a l'indisponibilité d'un dispositif, d'une fonction ou d'un paramétre
Blessure due a une erreur d'utilisation, comme un nettoyage inapproprié, et/ou
Blessure due a I'exposition du dispositif a des déclencheurs biologiques pouvant
entrainer une réaction allergique systémique grave

Dispositifs compatibles

Ce brassard de tensiométre est congu pour fonctionner avec des sphygmomanomeétres
automatiques pourvus d'un mode néonatal et testés conformément a la norme :
ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Sphygmomanométres non invasifs — Partie 2: investigation
clinique pour type a mesurage automatique.

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 Ne pas réutiliser un brassard sur plusieurs patients. Cela pourrait
entrainer une contamination croisée.

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

AVERTISSEMENT Erreur de mesure possible. Utiliser uniquement la taille de
brassard appropriée, en l'appliquant comme il convient, avec les raccords inclus/
adaptés, conjointement au dispositif. automatique compatible avec la réalisation
de mesures néonatales.

AVERTISSEMENT Ne pas trop serrer le brassard.

AVERTISSEMENT Ne pas appliquer le brassard sur un membre utilisé pour une
perfusion intraveineuse.

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 tensiométre, 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 Limiter le mouvement du brassard et du membre pendant les
mesures.

AVERTISSEMENT Systemes intraveineux (IV) - Ne pas raccorder de brassards
munis de raccords a des systemes de perfusion de liquide par intraveineuse.

AVERTISSEMENT N'utiliser ce brassard qu'avec des tensiométres automatiques
en mesure de réaliser des mesures en mode néonatal.

Attention

Les mises en garde dans ce manuel décrivent des situations ou pratiques
susceptibles d'endommager I'équipement ou tout autre appareil, ou d'entrainer
la perte de données.

Fonctionnement

Le mode d'utilisation du brassard de tensiometre Welch Allyn pour nouveau-né est
identique a celui d'un brassard de tensiométre classique. Le brassard de tensiométre
fonctionne avec des tensiométres automatiques équipés d'un mode de mesure néonatal.
Plage de pression opérationnelle : 0 a 150 mm Hg (mode néonatal)

1. Sélectionner la taille de brassard adaptée a la circonférence du bras du patient. La plage
applicable, en centimétres, est imprimée sur chaque brassard. Le repére d'indice artériel
figurant sur le brassard doit se situer dans la plage indiquée sur le brassard.

2. Appliquer le brassard sur le membre du patient, vérifier la taille et fermer le brassard, en
veillant a ce que le brassard ne soit ni trop ni pas assez serré.

a. Sile repére d'indice artériel n'atteint pas cette plage, utiliser un brassard plus large
afin d'obtenir des résultats précis.

b. Si le repeére d'indice artériel dépasse cette plage, utiliser un brassard plus petit pour
obtenir des résultats précis.

3. Raccorder le brassard a un tensiométre automatique.

Nettoyage et désinfection de faible niveau

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 éviter que du liquide ne pénétre dans la tubulure ou la vessie du
brassard pour éviter d'endommager la vessie.
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ATTENTION Utiliser uniquement les produits nettoyants et germicides répertoriés
pour éviter d'endommager le brassard.

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

ATTENTION Ne pas frotter trop vigoureusement le brassard afin d'éviter

DD DP

Matieres

- Détergent de nettoyage enzymatique au pH neutre.

« Nettoyant germicide a base d'eau de Javel, compatible avec I'équipement médical et
pouvant faire I'objet d'une désinfection de faible niveau. Par exemple : nettoyant avec
une dilution de 1:10 d'eau de Javel (6 500 ppm d'hypochlorite de sodium) et de
détergent. Consulter la liste des désinfectants homologués par I'EPA.

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

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)

. Nettoyage : saturer soigneusement (par vaporisation ou immersion) toutes les surfaces

du brassard et des accessoires avec le nettoyant germicide.

- Passerla brosse douce pour éliminer les salissures visibles.

« Rincera I'eau. Ne laisser aucun liquide s'infiltrer dans la tubulure de la vessie.

« Sécher etinspecter.

Désinfection : re-saturer soigneusement (par vaporisation ou immersion) toutes les

surfaces du brassard et des accessoires avec le nettoyant germicide.

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

1. 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. Laisser sécher a 'air libre.

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 l'utiliser en cas d'anomalie.

Support technique

Pour plus d'informations sur un produit Welch Allyn, contacter le support technique
Baxter: baxter.com/contact-us

Code du lot (figure directement sur le brassard)

Décodeur du lot

Décodeur du lot: AAJJJT ou

AA = Deux derniers chiffres de I'année
DDD = Jour de l'année

T = Machine

Caractéristiques environnementales

REMARQUE : Respecter les réglementations régionales en vigueur pour la mise au
rebut des tensiometres manuels ou des accessoires.

Température d’entreposage -20°Ca70°C(-4°Fa158°F)

15495 % (sans condensation)

10°Ca40°C (50 °F a 104 °F)

15 a 90 % (sans condensation)

Humidité relative d'entreposage
Température de fonctionnement

Humidité relative de fonctionnement

Mise au rebut en toute sécurité

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

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

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

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

ESPANOL

Introduccion

Uso previsto

Los manguitos de presidon sanguinea neonatal Welch Allyn son manguitos de presion
sanguinea no invasivos disefiados para utilizarse junto con esfingomanémetros
automatizados con capacidad para realizar mediciones neonatales para determinar la
presién sanguinea de pacientes neonatales.

Contraindicaciones

Los manguitos de presion sanguinea neonatal Welch Allyn estan contraindicados para
utilizarse con esfingomandmetros no automatizados o esfingomanémetros autorizados
sin modo neonatal.

d'endommager les repéres du brassard et/ou l'intégrité de la fermeture du brassard.

Riesgos residuales

Este producto cumple las normas correspondientes de interferencia electromagnética,

seguridad mecénica y biocompatibilidad. Sin embargo, el producto no puede eliminar por

completo el riesgo de posibles dafios al paciente o al usuario derivados de lo siguiente:

+ dafo o deterioro del dispositivo por riesgos electromagnéticos;

« dafos por riesgos mecénicos;

« danos derivados de la falta de disponibilidad de pardmetros, funciones o del
dispositivo;

« dafos por un uso indebido, como una limpieza insuficiente, o

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

Dispositivos compatibles

Este manguito de presion sanguinea esté disefiado para utilizarse con
esfigmomandmetros automatizados con modo neonatal probados seguin la norma:
ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Esfigmomandmetros no invasivos - Parte 2: Investigacion
clinica para el tipo con medicién automatizada.

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 No vuelva a utilizar un manguito en pacientes diferentes, ya que
esto podria provocar una contaminacién cruzada.

ADVERTENCIA No coloque el manguito en zonas donde la piel del paciente sea
delicada o esté danada. Observe con frecuencia el lugar donde se coloque el
manguito para comprobar si se produce irritacién.

ADVERTENCIA Posible error de medicién. Utilice solamente manguitos del
tamano correcto aplicados segun las instrucciones y utilizando los conectores
incluidos o adecuados, junto con equipos automatizados con capacidad para
realizar mediciones neonatales.

ADVERTENCIA No apriete en exceso el manguito.

ADVERTENCIA No coloque el manguito en extremidades que se utilicen para
infusiones IV.

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 presion
sanguinea, se corre el riesgo de conectar por error este tubo a una linea
intravenosa del paciente e introducir aire en el sistema circulatorio del paciente.
ADVERTENCIA Reduzca al minimo el movimiento de la extremidad y del
manguito durante las lecturas.

ADVERTENCIA Sistemas intravenosos (IV) - No conecte los conectores del
manguito a ningun sistema de fluidos intravenosos.

ADVERTENCIA Utilice el manguito exclusivamente con esfingomanémetros
automatizados capaces de realizar mediciones de presién sanguinea en modo
neonatal.

Precauciones

Los avisos de precaucion de este manual indican condiciones o procedimientos
que pueden dafiar el equipo u otros dispositivos, o causar la pérdida de datos.

Funcionamiento

Utilice el manguito de presién sanguinea neonatal Welch Allyn de la misma manera que
un manguito de presion sanguinea tradicional. El manguito de presion sanguinea funciona
con esfingomanémetros automatizados que incluyan un modo de medicién neonatal.
Intervalo de presion de funcionamiento: 0 a 150 mmHg (modo neonatal)
. Seleccione el tamafio de manguito adecuado para la circunferencia del brazo del
paciente. En cada manguito esta impreso el intervalo de aplicacion, en centimetros. El
marcador de indice arterial del manguito debe estar dentro del intervalo indicado en el
manguito.
Coloque el manguito en la extremidad del paciente, compruebe el tamaiio y ciérrelo,
asegurandose de que el ajuste sea firme pero no apretado ni suelto.
a. Si el marcador de indice arterial no alcanza el intervalo, utilice un manguito mas
grande para garantizar que los resultados sean precisos.
b. Si el marcador de indice arterial supera el intervalo, utilice un manguito mas
pequeio para garantizar que los resultados sean precisos.
3. Conecte el manguito a un esfingomanémetro automatizado.

Limpieza y desinfeccion de bajo nivel
/_\ ADVERTENCIA Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben ser
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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 Evite la entrada de liquido en el tubo y la camara de aire del
manguito, ya que esta podria dafarse.

PRECAUCION Utilice solamente agentes de limpieza o germicidas de los tipos
citados, para evitar dafiar el manguito.

PRECAUCION El reprocesamiento repetido puede provocar la degradacion del
dispositivo; siga los procedimientos de inspeccién para garantizar la integridad del
dispositivo.

PRECAUCION No frote el manguito con demasiada fuerza, porque podria dafar 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. Por ejemplo: un limpiador que incluya
una dilucién 1:10 de lejia (6500 ppm de hipoclorito sédico) y detergente.
Desinfectantes registrados por la EPA de referencia.

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

Solo limpieza [accesorios de conexion y manguitos)

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

2. Sumerja o remoje el manguito y los accesorios en la soluciéon. No permita que entre
liquido en el tubo de la cdmara 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 desinfeccidon (manguitos)

. Limpieza: sature por completo (rocidndolas o sumergiéndolas) todas las superficies del

manguito y de los accesorios con limpiador germicida.

« Cepille suavemente para eliminar la suciedad visible.

+ Aclare con agua. No permita que entre liquido en el tubo de la cdmara de aire.

«  Séquelos e inspeccionelos.

Desinfeccién: resature por completo (rocidndolas o sumergiéndolas) todas las

superficies del manguito y de los accesorios con limpiador germicida.

. 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.
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Después de la limpieza o la limpieza y desinfeccién

1. Aclare a fondo con agua. No permita que entre liquido en el tubo de la cdmara de aire.

2. Seque con un pano limpio

3. Deje que se seque 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.

Servicio de asistencia técnica

Para obtener informacién sobre cualquier producto de Welch Allyn, péngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica de Baxter: baxter.com/contact-us

Cadigo de lote (marcado directamente en el manguito)

Descodificador de lotes
Descodificador de lotes: YYDDDT, donde
YY = dos ultimos dos digitos del afio
DDD = dia del afio

T=maquina

Especificaciones ambientales

iﬂ NOTA: Cumpla la legislacion local cuando deseche esfingomandmetros no
automatizados o accesorios.
Temperatura de almacenamiento -20°Ca+70°C (-4°F a+158 °F)
15% a 95% (sin condensacién)

10°Ca40°C (50 °Fa 104 °F)

Humedad relativa de almacenamiento
Temperatura de funcionamiento

Humedad relativa de funcionamiento 15% a 90% (sin condensacién)

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 debera, en primer lugar, ponerse en contacto con
el servicio de asistencia técnica de Baxter para que lo orienten sobre los protocolos de
eliminacién segura.

Aviso a los usuarios y los pacientes en la UE

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse al
fabricantey a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra el usuario o el
paciente.

Garantia

Se garantiza que los productos nuevos de Welch Allyn no presentan defectos de origen en
los materiales ni en la mano de obra y que funcionan conforme a las especificaciones del
fabricante en unas condiciones de uso y servicio normales.

DEUTSCH

Einfithrung

Bestimmungsgemaéfie Verwendung

Die Welch Allyn-Blutdruckmanschetten fiir Neugeborene dienen zur nicht invasiven
Blutdruckmessung. Sie sind zur Verwendung in Verbindung mit automatisierten fiir
Messungen an Neugeborenen verwendbaren Sphygmomanometern zur
Blutdruckmessung bei Neugeborenen vorgesehen. Die Welch Allyn Blutdruckmanschette
ist fiir die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Kontraindikationen

Welch Allyn-Blutdruckmanschetten fiir Neugeborene sind kontraindiziert zur
Verwendung mit nicht automatisierten Sphygmomanometern oder automatisierten
Sphygmomanometer ohne Neonatalmodus.

Restrisiken

Dieses Produkt erfiillt die relevanten Normen im Hinblick auf elektromagnetische

Interferenzen, mechanische Sicherheit, Leistung und Biokompatibilitat. Folgende

potenzielle Verletzungen des Patienten oder Anwenders kdnnen jedoch nicht vollstandig

ausgeschlossen werden:

+  Verletzungen oder Gerateschaden im Zusammenhang mit elektromagnetischen
Gefahren

+  Verletzungen durch mechanische Gefahren

+  Verletzungen durch Nichtverfiigbarkeit von Geraten, Funktionen oder Parametern

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

+ Verletzungen durch Kontakt mit biologischen Ausldsern, die einer schweren
systemischen allergischen Reaktion fiihren kénnen.

Kompatible Gerite

Diese Blutdruckmanschette wurde fiir die Verwendung mit automatisierten
Sphygmomanometern entwickelt, bei denen der Neonatalmodus getestet wurde und die
die Anforderungen der folgenden Norm erfiillen:

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

Warnungen

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

WARNUNG Die Manschette nicht an mehreren Patienten verwenden. Bei
Wiederverwendung einer Manschette an mehreren Patienten besteht die
Gefahr der Kreuzkontamination.

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

WARNUNG Méglicher Messfehler. Nur die Manschette richtiger GroBe gemald
Anweisung und mit enthaltenen/geeigneten Anschliissen in Verbindung mit
automatisierten und fiir Messungen an Neugeborenen geeigneten Geraten
verwenden.

WARNUNG Die Manschette nicht tibermaBig festziehen.

WARNUNG Die Manschette nicht an Extremitaten anlegen, die fir IV-
Infusionen verwendet werden.

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

WARNUNG Wéhrend der Messungen soll der Arm méglichst ruhig gehalten
werden.

WARNUNG Intravendse (IV) Systeme — Anschliisse der Manschetten nicht mit
Systemen zur intravendsen Verabreichung von Fliissigkeiten verbinden.

WARNUNG Nur Manschette mit automatisierten Sphygmomanometern
verwenden, die zur Blutdruckmessung im Neonatalmodus fahig sind.

Vorsichtsmaf3nahmen

Die so bezeichneten Hinweise in diesem Handbuch bezeichnen Umstande oder
Vorgehensweisen, die zu einer Beschddigung des Geréts, anderen Sachschaden
oder zum Verlust von Daten fiihren kénnen.

Betrieb

Die Welch Allyn Blutdruckmanschette fiir Neugeborene auf dieselbe Weise verwenden
wie eine herkdmmliche Blutdruckmanschette. Die Blutdruckmessmanschette funktioniert
mit automatisierten Sphygmomanometern, die einen Neonatal-Messmodus besitzen.
Druckbereich in Betrieb: 0 bis 150 mmHg (Neonatalmodus)

1. Die fir den Armumfang des Patienten passende ManschettengréBe auswahlen. Auf den
Manschetten ist jeweils der verfligbare GroBenbereich in Zentimetern angegeben. Die
Arterienkennzeichnung muss sich in dem auf der Manschette angezeigten Bereich
befinden.

2. Die Manschette an der Extremitét des Patienten anlegen, GroBe Uberpriifen, und dann
verschlieBen, sodass sie weder eng noch lose sitzt.

a. Falls die Arterienkennzeichnung nicht an den Bereich heranreicht, eine gréBRere
Manschette verwenden, um genaue Ergebnisse zu erzielen.
b. Falls die Arterienkennzeichnung tiber den Bereich hinausreicht, eine kleinere
Manschette verwenden, um genaue Ergebnisse zu erzielen.
3. Die Manschette mit einem automatisierten Sphygmomanometer verbinden.

Reinigung und niederwirksame Desinfektion

WARNUNG Reinigungs- und Desinfektionsverfahren und Materialien missen von
Personen eingesetzt werden, die im Reinigen und Desinfizieren von medizinischen
Geraten geschult und erfahren sind.
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WARNUNG Vor der Benutzung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln die
Anweisungen des Herstellers in Bezug auf die ordnungsgemafie Verwendung und
die Desinfektionswirkung konsultieren.

ACHTUNG Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in den Schlauch und die Blase
der Manschette eindringt, da dies zu Schaden an der Manschettenblase fiihren
kann.

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

ACHTUNG Wiederholtes Wiederaufbereiten kann die Eigenschaften des Gerits
beeintrachtigen; dessen Unversehrtheit ist anhand der Uberprifungsverfahren
sicherzustellen.

ACHTUNG Manschette nicht ibermaBig 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. Beispiel: Im Verhaltnis 1:10 verdiinnter Reiniger aus
Bleichmittel (6500 ppm Natriumhypochlorit) und Reinigungsmittel. Hinweise zu EPA-
registrierten Desinfektionsmitteln.

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

Nur reinigen (Manschetten und Anschlusszubehdr])

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

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

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

Reinigung und Desinfektion (Manschetten)

. Reinigung: Desinfektionsmittel auf alle Oberflachen von Manschette und Zubehérteilen
grindlich auftragen (spriihen oder eintauchen).
+ Sichtbare Verschmutzungen mit weicher Biirste entfernen.
+ MitWasser spilen. Es darf keine Flissigkeit in den Schlauch der Manschettenblase

eindringen.

+ Leicht feucht trocknen und Gberprifen.

. Desinfizieren: Desinfektionsmittel erneut auf alle Oberflichen von Manschette und
Zubehorteilen griindlich auftragen (spriihen oder eintauchen).

. Alle Oberflachen mit weicher Blirste reinigen. Nasseinwirkzeit von 5 Minuten bzw. nach
Anweisung des Desinfektionsmittelherstellers auch langer einhalten. Die
Nasseinwirkzeit darf 10 Minuten nicht Gberschreiten.
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Nach Reinigung oder Reinigung/Desinfektion

. Griindlich mit Wasser sptilen. Es darf keine Flussigkeit in den Schlauch der
Manschettenblase eindringen.

. Mit sauberem Tuch leicht feucht trocknen.

. An der Luft trocknen lassen.

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

Technischer Support

Bei Fragen zu den Produkten von Welch Allyn, wenden Sie sich bitte an den technischen
Support von Baxter: baxter.com/contact-us

Chargen-Code [direkt auf der Manschette gekennzeichnet)
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Chargen-Decoder
Chargen-Decoder: JJTTTG

JJ = Letzte zwei Ziffern des Jahres
TTT =Tag des Jahres

G =Gerat

Umgebungsspezifikationen

?_” HINWEIS: Bei der Entsorgung von nicht automatisierten Sphygmomanometern und
Zubehorteilen die regionalen Rechtvorschriften beachten.
Lagertemperatur -20 bis 70 °C (-4 bis 158 °F)

15 bis 95 % (nicht kondensierend)
10 bis 40 °C (50 bis 104 °F)
15 bis 90 % (nicht kondensierend)

Relative Luftfeuchtigkeit bei Lagerung
Betriebstemperatur
Relative Luftfeuchtigkeit in Betrieb

Sichere Entsorgung

Die Anwender 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
Geréts zundchst an den technischen Support von Baxter wenden, um Anweisungen zu
sicheren Entsorgungsmafinahmen zu erhalten.

Hinweis fiir Anwender und/oder Patienten in der EU:

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

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.

ITALIANO

Introduzione

Destinazione d'uso

| bracciali per la pressione sanguigna neonatale Welch Allyn sono strumenti non invasivi
per la misurazione della pressione arteriosa, concepiti per I'uso in combinazione con
sfigmomanometri automatizzati in grado di eseguire misurazioni neonatali allo scopo di
determinare la pressione sanguigna nei pazienti neonati.ll bracciale per la misurazione
della pressione sanguigna Welch Allyn ¢ destinato all'uso da parte di personale sanitario
qualificato.

Controindicazioni

| bracciali per la pressione sanguigna neonatale Welch Allyn sono controindicati per l'uso
con sfigmomanometri non automatizzati o sfigmomanometri automatizzati privi di
modalita neonatale.

Rischi residui

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:

« Dannio guasti al dispositivo associati a pericoli elettromagnetici,

«  Dannicausati 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.

Dispositivi compatibili
Il bracciale per la misurazione della pressione sanguigna & progettato per funzionare con
sfigmomanometri automatici con modalita neonatale testata 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 ner.

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

AVVERTENZA Evitare il riutilizzo del bracciale su piu di un paziente. Il riutilizzo
del bracciale su piu di un paziente potrebbe causare la contaminazione.
incrociata.

AVVERTENZA Possibile errore di misurazione. Utilizzare esclusivamente il
bracciale della misura corretta, applicato secondo le istruzioni e dotato di
connettori inclusi/appropriati in combinazione con apparecchiature.
automatizzate, in grado di effettuare misurazioni neonatali.

AVVERTENZA Non serrare eccessivamente il bracciale.

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

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

AVVERTENZA Sistemi endovenosi (EV) - non collegare i connettori del bracciale
a sistemi per la somministrazione endovenosa di liquidi.

AVVERTENZA Utilizzare esclusivamente un bracciale in combinazione con
sfigmomanometri automatizzati, in grado di effettuare misurazioni della.
pressione sanguigna in modalita neonatale.

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.

Funzionamento

Utilizzare il bracciale per la pressione sanguigna neonatale Welch Allyn esattamente come
qualsiasi altro bracciale per la pressione sanguigna tradizionale. Il bracciale per la pressione
sanguigna funziona in combinazione con sfigmomanometri automatizzati dotati di una
modalita di misurazione neonatale.

Intervallo della pressione operativa: da 0 a 150 mmHg (modalita neonatale)

1. Selezionare la misura di bracciale appropriata per la circonferenza del braccio del
paziente. L'intervallo applicabile, in centimetri, & stampato su ciascun bracciale.
Lindicatore dell'arteria deve rientrare nell'intervallo riportato sul bracciale.

2. Applicare il bracciale all'arto del paziente, verificare la misura e chiuderlo, assicurandosi
che aderisca adeguatamente, senza stringere troppo o troppo poco.

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

b. Se l'indicatore dell'arteria supera l'intervallo, utilizzare un bracciale di dimensioni
inferiori per assicurare risultati precisi.

3. Collegare il bracciale a uno sfigmomanometro automatizzato.

Pulizia e disinfezione di basso livello
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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 I'utilizzo appropriato e per informazioni sull'efficacia.
germicida.

ATTENZIONE Evitare l'ingresso di liquidi nei tubi e nella camera d'aria dei bracciali.
In caso contrario, la camera d'aria potrebbe danneggiarsi.

ATTENZIONE Utilizzare esclusivamente i tipi di detergenti o detergenti germicidi
elencati. In caso contrario il bracciale potrebbe danneggiarsi.

ATTENZIONE Una riprocessazione ripetuta potrebbe causare la degradazione dei
dispositivo. Attenersi a procedure di ispezione per assicurare l'integrita del.
dispositivo.

ATTENZIONE Non strofinare con forza il bracciale. In caso contrario si potrebbero
danneggiare i contrassegni /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. Ad esempio: una soluzione contenente
candeggina diluita in rapporto 1:10 (ipoclorito di sodio a 6.500 ppm) e detergente.
Riferimento per i disinfettanti autorizzati EPA.

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

Solo pulizia (bracciali e accessori di connessione)

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

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

3. Strofinare delicatamente tutte le superfici del bracciale e degli accessoriin 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.
« Strofinare delicatamente in modo da rimuovere la sporcizia visibile.
« Risciacquare con acqua. Evitare I'ingresso di liquidi nei tubi della camera d'aria.
« Asciugare le superfici, mantenendole umide, e ispezionare.

. Disinfezione: saturare di nuovo, completamente, di detergente germicida (spruzzandolo
o perimmersione) tutte le superfici del bracciale e degli accessori.

. Strofinare delicatamente tutte le superfici. Lasciare a contatto con I'umidita per 5 minuti
o piu a lungo, se indicato dal produttore del detergente germicida. Non attendere per
piu di 10 minuti.
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Dopo la pulizia o la pulizia e disinfezione
1. Risciacquare a fondo con acqua. Evitare l'ingresso di liquidi nei tubi della camera d'aria.
2. Asciugare le superfici, mantenendole umide, con un panno pulito.
3. Lasciare asciugare.
4. Ispezionare il bracciale, verificando che non sia deteriorato e che la chiusura siaintegra e
gonfiandolo per controllare che non vi siano perdite.
Non utilizzarlo se si riscontrano anomalie.

Supporto tecnico

Per informazioni sui prodotti Welch Allyn, contattare I'Assistenza tecnica Baxter:
baxter.com/contact-us

Codice lotto (contrassegnato direttamente sul bracciale)

Decaodificatore lotto
Decodificatore lotto: AAGGGM dove
AA = Ultime due cifre dell'anno
GGG = Giorno dell'anno

M = Macchina

Specifiche ambientali

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

Temperatura di immagazzinaggio da-20°Ca+70°C
Umidita relativa di immagazzinaggio dal 15% al 95% (senza condensa)
da+10°Ca+40°C

dal 15% al 90% (senza condensa)

Temperatura operativa

Umidita relativa di funzionamento

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, l'utente del dispositivo deve prima contattare il supporto tecnico Baxter per
indicazioni sui protocolli di smaltimento sicuri

. . . . . .
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 l'utente e/o il paziente.

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.

NEDERLANDS

Inleiding
Beoogd gebruik

Welch Allyn Bloeddrukmanchetten voor pasgeborenen zijn niet-invasieve
bloeddrukmanchetten die zijn bedoeld om in combinatie met een automatische
sfygmomanometer die geschikt is voor pasgeborenen, de bloeddruk bij pasgeborenen te
meten. De bloeddrukmanchet van Welch Allyn is bedoeld voor gebruik door een klinisch
getrainde, medische professional.

Contra-indicaties

Welch Allyn Bloeddrukmanchetten voor pasgeborenen zijn niet geschikt voor niet-
automatische sfygmomanometers of automatische sfygmomanometers zonder speciale
modus voor pasgeborenen.

Restrisico's

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.

Compatibele apparaten

Dit bloeddrukmanchet is ontworpen om te functioneren met geautomatiseerde
bloeddrukmeters die beschikken over een modus voor pasgeborenen en die zijn getest
volgens:

ANSI/AAMV/ISO 81060-2:2013, niet-invasieve bloeddrukmeters Deel 2: Klinisch onderzoek
van het geautomatiseerde meettype.

Waarschuwingen

De waarschuwingen met dit symbool in deze handleiding wijzen op
omstandigheden of handelingen die kunnen leiden tot ziekte, letsel of overlijden.
In een zwartwitdocument worden waarschuwingssymbolen weergegeven met
een grijze achtergrond.

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 Gebruik een manchet niet opnieuw bij meer dan één patiént.
Hergebruik van een manchet bij meer dan één patiént kan leiden tot
kruisbesmetting.

WAARSCHUWING Mogelijke meetfout. Gebruik alleen de juiste maat manchet en
breng deze volgens de instructies aan. Gebruik daarbij de bijgevoegde/geschikte
connectoren in combinatie met automatische apparatuur die geschikt is voor
metingen bij pasgeborenen.

WAARSCHUWING Bevestig de manchet niet te strak.

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

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

WAARSCHUWING Intraveneuze systemen (IV): sluit geen connectoren van de
manchet aan op systemen voor intraveneuze vloeistoftoediening.
WAARSCHUWING Gebruik de manchet alleen met automatische
sfygmomanometers die geschikt zijn voor het meten van de bloeddruk bij.
pasgeborenen.

‘Let op'-meldingen

De 'let op'-aanwijzingen in deze handleiding geven omstandigheden of
handelingen aan die kunnen leiden tot schade aan de hulpmiddelen of andere
eigendommen of verlies van gegevens.
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Bediening

Gebruik de Welch Allyn Bloeddrukmanchet voor pasgeborenen op dezelfde manier als
een traditionele bloeddrukmanchet. De bloeddrukmanchet is geschikt voor automatische
sfygmomanometers die beschikken over een modus voor pasgeborenen.
Drukbereik tijdens bediening: 0 tot 150 mmHg (modus Pasgeborene)
. Kies een geschikte manchetmaat voor de armomtrek van de patiént. Op elke manchet
wordt het bereik in centimeters weergegeven.
De slagaderindexmarkering moet binnen het bereik vallen dat op de manchet wordt
aangegeven.
2. Breng de manchet aan bij de patiént, controleer de maat en sluit de manchet. Zorg dat
de manchet goed vast zit, maar niet te los of te strak.
a. Als de slagaderindexmarkering onder het bereik ligt, moet u een grotere manchet
gebruiken om nauwkeurige resultaten te krijgen.
b. Als de slagaderindexmarkering boven het bereik ligt, moet u een kleinere manchet
gebruiken om nauwkeurige resultaten te krijgen.
3. Sluit de manchet aan op een automatische sfygmomanometer.

Reiniging en desinfectie van laag niveau

WAARSCHUWING De procedures voor reiniging en desinfectie moeten worden
A uitgevoerd door personen die opgeleid zijn voor het reinigen en desinfecteren.
van medische instrumenten.
WAARSCHUWING Raadpleeg de instructies van de fabrikant van de
A reinigingsmiddelen en kiemdodende reinigingsmiddelen voor aanwijzingen voor
het juiste gebruik en de kiemdodende werking van deze middelen.
LET OP Voorkom dat er vloeistof in de manchetslang en de manchetblaas
terechtkomt, 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
(L \ 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, zoals een cleaner
met bleekmiddel in een verhouding van 1:10 (6500 ppm sodiumhypochloriet) en
reinigingsmiddel. Zie informatie over EPA.

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

Alleen reiniging [manchetten en accessoires voor aansluitingen)

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

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

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

Reinigen en desinfecteren (manchetten)

. 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.

+  Gebruik een zachte borstel om het zichtbare vuil te verwijderen.

«  Spoel goed na met water. Zorg ervoor dat er geen vloeistof kan binnendringen in de
blaasslangen.

+ Droog af en inspecteer.

. 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.

. 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.
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Na reiniging of reiniging en desinfectie

. Spoel grondig na met water. Zorg ervoor dat er geen vloeistof kan binnendringen in de
blaasslangen.

. Droog af met een schone doek.

. Laat aan de lucht drogen.

. 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.

Technische ondersteuning

Voor informatie over de producten van Welch Allyn kunt u contact opnemen met de
technische ondersteuning van Baxter: baxter.com/contact-us

Partijcode [rechtstreeks op de manchet gemarkeerd)

HwWwN

Partij-decoder
Partij-decoder: JJDDDT waarbij

JJ = laatste twee cijfers van het jaar
DDD = dag van het jaar
T=machine

Omgevingsspecificaties

ﬂ} OPMERKING Volg de plaatselijke richtlijnen op wanneer u een niet-automatische
sfygmomanometer of accessoires afdankt.

Opslagtemperatuur -20°Ctot 70 °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 voor
veilig afvoeren

Kennisgeving voor gebruikers en/of patiénten in de EU

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

Garantie
Welch Allyn garandeert dat wanneer uw Welch Allyn-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.
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Introduksjon

Tiltenkt bruk

Welch Allyn blodtrykksmansjetter for neonatale pasienter er ikke-invasive
blodtrykksmansjetter beregnet pa bruk sammen automatiserte blodtrykksmalere som kan
utfere malinger pa neonatale pasienter, for & bestemme blodtrykk hos neonatale
pasienter. Welch Allyn blodtrykksmansjetter er tiltenkt brukt av klinisk opplaert
helsepersonell.

Kontraindikasjoner

Welch Allyn blodtrykksmansjetter for neonatale pasienter er kontraindisert for bruk med
ikke-automatiserte blodtrykksmalere eller automatiserte blodtrykksmalere uten neonatal
modus.

Restrisikoer

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 felgende:

« 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.

Kompatible enheter

Denne blodtrykksmansjetten er beregnet pa bruk med automatiske sfygmomanometere
med neonatal modus som er testet iht.:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, ikke-invasive sfygmomanometere- Del 2: Klinisk
undersgkelse av automatisert malingstype.

Advarsler

Advarslene i denne handboken identifiserer betingelser eller praksis som kan fare
til sykdom, skade eller dgd. Varselsymbolene vil vises med gra bakgrunnii et
svarthvitt-dokument.

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

ADVARSEL Mansjetten skal ikke brukes om igjen pé flere enn én pasient. Hvis en
mansjett brukes om igjen pa flere enn én pasient, kan det forarsake
krysskontaminering.

ADVARSEL Potensiell malingsfeil. Bruk kun mansjett av riktig sterrelse og péafer
den i henhold til anvisningene samt ved bruk av medfglgende/riktige koblinger i
kombinasjon med automatisert utstyr som kan brukes til 3 utfere neonatale
malinger.

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

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 luft inn i pasientens
sirkulasjonssystem.

ADVARSEL Sgrg for at mansjetten og lemmet beveges sé lite som mulig under
malinger.

ADVARSEL Intravengse systemer (V) - Mansjettkoblinger skal ikke kobles til
intravengse vaeskesystemer.

ADVARSEL Mansjetten skal kun brukes med automatiserte blodtrykksmalere
som kan brukes til 3 utfere blodtrykksmalinger i neonatal modus.

C ADVARSEL Stram ikke mansjetten for mye.

Forsiktighetsregler

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

Bruk

Welch Allyn blodtrykksmansjett for neonatale pasienter skal brukes pa samme mate som
en tradisjonell blodtrykksmansjett. Blodtrykksmansjetten fungerer med automatiserte
blodtrykksmalere som har en neonatal malingsmodus.

Driftstrykkomrade: 0 til 150 mmHg (neonatal modus)

1. Velg mansjettstarrelsen som passer til pasientens armomkrets. Det gjeldende omradet
(i centimeter) er patrykt pa hver mansjett. Arterieindeksmarkaren ma veere innenfor
omradet som er angitt pa mansjetten.

2. Sett mansjetten pa pasientens lem, kontroller stgrrelsen og lukk. Serg for at den sitter
tett, og ikke stramt eller lgst.

a. Hvis arterieindeksmarkeren faller under omréadet, bruker du en stgrre mansjett for &
sikre ngyaktige resultater.

b. Hvis arterieindeksmarkgren faller over omradet, bruker du en mindre mansjett for &
sikre noyaktige resultater.

3. Koble mansjetten til en automatisert blodtrykksmaler.

Rengjering og desinfeksjon pa lavt niva
ADVARSEL Rengjgrings- og desinfiseringsprosedyrene ma utferes av personer
A som har fatt opplaering i rengjering og desinfisering av medisinske enheter.

ADVARSEL Fglg instruksjonene fra produsenten av rengjeringsmiddelet og det
bakteriedrepende middelet for riktig bruk og bakteriedrepende effekt.

FORSIKTIG Serg for at vaeske ikke kommer inn i mansjettslangen og -blzeren, ellers
kan mansjettblaeren bli skadet.

FORSIKTIG Bruk bare de oppgitte typene av rengjeringsmiddel eller
bakteriedrepende middel, ellers kan det oppsta skader pad mansjetten.

FORSIKTIG Gjentatt reprosessering kan forarsake at enhetens ytelse forringes. Folg
inspeksjonsprosedyrene for a sikre enhetens integritet.

FORSIKTIG Ikke skrubb mansjetten hardt da det kan oppsta skader pa
mansjettmerkingen og/eller mansjettens lukkeintegritet.
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Materialer

- Enzymatisk-basert rengjeringsmiddel med neytral pH.

« Blekemiddelbasert bakteriedrepende vaskemiddel som egner seg for bruk pa utstyr i
helsevesenet, og som kan brukes til desinfisering pa lavt niva.
For eksempel: Et vaskemiddel som inneholder 1:10-fortynning av blekemiddel (6500
ppm natriumhypokloritt) og rengjeringsmiddel. Se EPA-registrerte
desinfeksjonsmidler.

« Rene eller sterile kluter, myk berste, brett for oppsamling av overfladig vaeske, og
springvann til skylling (blatt er foretrukket).

Kun rengjoring (mansjetter og koblingstilbeher)

1. Klargjer en enzymatisk rengjeringslesning med neytral pH i henhold til produsentens
instruksjoner.

2. Senk ned eller blgtlegg mansjetten og tilbehgret i Iasningen. Ikke la vaeske trenge inn i
blaereslangen.

3. Barst forsiktig av alle overflatene til mansjetten og tilbehgret for a fierne synlig smuss.
Gjenta ved behov.

Rengjer og desinfiser (mansjetter)

. Rengjer: Gjennomfukt grundig (spray eller senk ned) alle overflatene til mansjetten og
tilbehgret med bakteriedrepende middel.
« Borst forsiktig av for a fierne synlig smuss.
«  Skyll med vann. Ikke la vaeske trenge inn i bleereslangen.
- Dampterk og kontroller.

. Desinfiser: Giennomfukt grundig igjen (spray eller senk ned) alle overflatene til
mansjetten og tilbeharet med bakteriedrepende middel.

. Barst forsiktig av alle overflater. Tillat en vatkontakttid pa 5 minutter eller mer hvis dette
anvises av produsenten av det bakteriedrepende middelet.
Ikke overskrid en vatkontakttid pa 10 minutter.

—_
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Etter rengjering og desinfeksjon

1. Skyll grundig med vann. Ikke la vaeske trenge inn i blaereslangen.

2. Dampterk med en ren klut.

3. Laden luftterke.

4. Kontroller mansjetten for forringelse, tilstrekkelig lukkeintegritet, og blas den opp for &
kontrollere for eventuelle lekkasjer. Ikke bruk hvis du finner noe unormalt.

Teknisk stotte

Hvis du gnsker mer informasjon om et Welch Allyn-produkt, kan du kontakte Welch
Allyns tekniske stotte: baxter.com/contact-us

Partikode (markert direkte pa mansjett]

Partidekoder
Partidekoder: AADDDT der
AA = siste to numre i arstallet
DDD =dagii aret

T = maskin

Miljaspesifikasjoner

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

Oppbevaringstemperatur -20°Ctil 70°C
Relativ luftfuktighet ved oppbevaring 15 % til 95 % (ikke-kondenserende)
Driftstemperatur 10°Ctil 40 °C

Relativ luftfuktighet under drift

Sikker kassering

Brukere ma 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, ma brukeren av
utstyret forst ta kontakt med teknisk stgtte hos Baxter for veiledning angaende protokoller
for sikker kassering.

15 % til 90 % (ikke-kondenserende)

Merknad til brukere og/eller pasienteri 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.

Garanti

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

DANSK

Introduktion
Tilsigtet brug

Welch Allyn blodtryksmanchetter til neonatal brug er ikke-invasive blodtryksmanchetter,
der er beregnet til brug sammen med automatiske blodtryksmalere med neonatal
indstilling med henblik pa méling af blodtryk hos neonatale patienter. Welch Allyn
blodtryksmanchet er beregnet til brug af klinisk uddannet medicinsk personale.

Kontraindikationer

Welch Allyns blodtryksmanchetter til neonatal brug er kontraindiceret til brug sammen
med manuelle blodtryksmalere og automatiske blodtryksmalere uden neonatal
indstilling.

Restrisiko

Dette produkt overholder de relevante standarder for elektromagnetisk interferens,

mekanisk sikkerhed, ydeevne og biokompatibilitet. Produktet kan dog ikke helt eliminere

potentielle skader pa patient eller bruger pa grund af felgende:

+ Skade eller beskadigelse af enheden forbundet med elektromagnetiske risici

+ Skade som fglge af mekaniske risici

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

« Skade som fglge af forkert brug, sdsom utilstraekkelig rengering og/eller

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

Kompatible enheder

Denne blodtryksmanchet er designet til at fungere sammen med automatiserede
blodtryksmalere med neonatal status, der er testet mhp.:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, noninvasive blodtryksmalere- Del 2: Klinisk undersagelse af
automatiseret malingstype.

& Advarsler

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

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

ADVARSEL Genbrug ikke en manchet pa mere end én patient. Genbrug af en
manchet pd mere end én patient kan medfare krydskontaminering.

ADVARSEL Risiko for fejlmaling. Serg for at bruge den korrekte manchetstorrelse
som angivet og de medfglgende/korrekte tilslutninger sammen med automatisk
udstyr, der kan benyttes til neonatal maling.

ADVARSEL Serg for, at manchetten ikke sidder for stramt.

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

ADVARSEL Risiko for patientskade. Monter aldrig Luer-lock-tilslutninger pa
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 luft ind i
patientens kredslgb.

ADVARSEL Sgrg for, at manchetten og den aktuelle kropsdel bevaeges sa lidt som
muligt under malingerne.

ADVARSEL Intravengse systemer (IV-systemer) — manchettens tilslutninger ma
ikke forbindes med intravengse vaeskesystemer.

ADVARSEL Brug kun manchetten sammen med automatiske blodtryksmélere,
der kan benyttes til neonatal maling.

Forholdsregler

Forsigtighedsanvisningerne i denne brugervejledning angiver forhold eller
praksis, der kan skade udstyret eller andre ting eller forarsage tab af data.

Anvendelse

Brug Welch Allyn blodtryksmanchet til neonatal brug pa samme made som en almindelig
blodtryksmanchet. Blodtryksmanchetten kan anvendes sammen med automatiske
blodtryksmalere med neonatal indstilling.

Trykomrade: 0-150 mmHg (neonatal indstilling)

1. Veelg en manchetstorrelse, der passer til omkredsen af patientens arm. Sterrelsen er
angivet i centimeter pd manchetten. Arterieindeksmarkgren skal veere inden for det
omrade, der er angivet pa manchetten.

2. Anbring manchetten omkring patientens arm, kontrollér storrelsen, og luk manchetten,
sa den sidder teet, men hverken for stramt eller for lgst.

a. Hvis arterieindeksmarkgren er under omradets minimumgraense, skal der
anvendes en starre manchet for at opna praecise resultater.

b. Hvis arterieindeksmarkoren er over omradets maksimumgraense, skal der
anvendes en mindre manchet for at opna praecise resultater.

3. Slut manchetten til en automatisk blodtryksmaler.

Rengaring og lavniveaudesinfektion

ADVARSEL Rengering og desinfektion skal udferes af personer, der er opleert i
korrekt rengering og desinfektion af medicinsk udstyr.

ADVARSEL Se producentens anvisninger vedrerende korrekt brug af
A renggringsmidler eller bakteriedraebende midler og deres virkningsgrad.

>epr R BPRD

FORSIGTIG Undga, at der traeenger vaeske ind i manchetslangen og blaeren, da der
ellers kan opsta skader pa manchettens blzere.

FORSIGTIG Brug kun rengeringsmidler eller bakteriedraebende midler af den
anforte type, da der ellers er risiko 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 medfgre
beskadigelse af dens maerker og/eller lukkeanordning.

Materialer

+ Enzymbaseret rengeringsmiddel med neutral pH-veerdi.

+ Blegemiddelbaseret bakteriedraebende middel, der er velegnet til mild desinfektion af
udstyr til brug inden for sundhedssektoren. Eksempel:
Et rengeringsmiddel, der indeholder blegemiddel (6.500 ppm natriumhypochlorit) og
desinfektionsmiddel i et blandingsforhold pa 1:10. Reference mht. EPA-registrerede
desinfektionsmidler.

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

Kun rengering [manchetter og tilslutningstilbeheor)

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

2. Leeg manchetten og tilbeharet i bled i oplasningen. Serg for, at der ikke kommer vaeske
ind i bleereslangen.

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

Rengering og desinfektion (manchetter)

. Rengering: Veed alle manchettens og tilbehgrets overflader med en rigelig maengde
bakteriedreebende middel (sprejt midlet pa produkterne, eller leg dem i blad).

+ Fjern synligt snavs med en blad berste.
+  Skyl efter med vand. Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i bleereslangen.
« Tor produkterne, og kontrollér dem.

. Desinfektion: Vaed igen alle manchettens og tilbeherets overflader med en rigelig
maengde bakteriedraebende middel (sprgjt midlet pa produkterne, eller lzeg dem i
blad).

. Rengor alle overflader med en blgd 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.
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Efter rengering eller rengering og desinfektion

1. Skyl grundigt efter med vand. Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i bleereslangen.

2. Ter produkterne med en ren klud.

3. Skal luftterre.

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

Teknisk support
Yderligere oplysninger om Welch Allyn-produkter kan fas ved at kontakte Baxter tekniske
support: baxter.com/contact-us

Lot-kode [markeret direkte pa manchetten)

Lot-dekoder
Lot-dekoder: AADDDT hvor
AA = sidste to cifre i &ret
DDD = dag i aret

T =maskine

Miljemeessige specifikationer

0 BEMZRK: Manuelle blodtryksmalere og tilbeher skal bortskaffes i henhold til de lokale
forskrifter.

Fra-20 °Ctil 70 °C
Fra 15 % til 95 % (uden kondensdannelse)
Fra 10 °C til 40 °C

Fra 15 % til 90 % (uden kondensdannelse)

Opbevaringstemperatur

Relativ luftfugtighed under opbevaring
Temperatur ved brug

Relativ luftfugtighed ved brug

Sikker hortskaffelse

Brugeren skal overholde alle faderale, statslige, regionale og/eller lokale love og regler
vedrgrende sikker bortskaffelse af medicinsk udstyr samt tilbeher. | tvivisspergsmal skal

brugeren af enheden forst kontakte Hill-Roms tekniske support for at fa vejledning
angaende protokoller for sikker bortskaffelse.

Bemaerkning til brugere og/eller patienter i EU

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til
fabrikanten og den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Garanti

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

SUOMI

Johdanto
Kéayttotarkoitus

Welch Allyn vastasyntyneen verenpainemansetit ovat ei-invasiivisia
verenpainemansetteja, joita on tarkoitus kdyttda yhdessa vastasyntyneiden verenpaineen
mittaamiseen kykenevien automaattisten verenpainemittarien kanssa. Welch Allyn
erenpainemansetti on tarkoitettu koulutetun ladketieteen ammattihenkilon kayttoon.

Vasta-aiheet

Welch Allyn vastasyntyneen verenpainemansettien kdyttd on vasta-aiheista ei-

automaattisten verenpainemittarien kanssa tai sellaisten automaattisten

verenpainemittarien kanssa, joilla ei voi mitata vastasyntyneiden verenpainetta.

Jaannosriski

Téama tuote on asiaankuuluvien sdhkdmagneettisia hairiditd, mekaanista turvallisuutta,

suorituskykya ja bioyhteensopivuutta koskevien standardien mukainen. Tuotteen

kaytdssd ei kuitenkaan voida tdysin poistaa seuraavista syista potilaalle tai kayttdjélle

aiheutuvien haittojen mahdollisuutta:

« sahkomagneettiset vaarat tai niista johtuvat laitevauriot

- mekaaniset vaarat

- laitteen, toiminnon tai parametrin kdyton estyminen

«  vadrinkayttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen ja/tai

- laitteen altistuminen biologisille drsykkeille, jotka saattavat johtaa vakavaan
systeemiseen allergiseen reaktioon.

Yhteensopivat laitteet

Téama verenpainemansetti on suunniteltu kaytettavaksi sellaisten automaattisten
verenpainemittarien kanssa, joissa on vastasyntyneiden mittaustoiminto ja jotka on
testattu noudattavan seuraavan standardin vaatimuksia:

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

Vaarailmoitukset

Varoitusmerkinnat tassa kdyttdohjeessa viittaavat olosuhteisiin tai
toimintatapoihin, jotka voivat aiheuttaa sairauden, loukkaantumisen tai
kuoleman. Varoitussymbolit ndkyvat harmaalla pohjalla mustavalkoisessa
asiakirjassa.

VAROITUS Mansettia ei saa kdyttaa alueella, jossa potilaan iho on herkka tai
vaurioitunut. Tarkista mansetin kohta saannollisesti arsytyksen varalta.

VAROITUS Mansettia saa kdyttaa uudelleen vain samalle potilaalle. Mansetin
kayttaminen uudelleen toiselle potilaalle voi aiheuttaa tartuntariskin.

VAROITUS Mahdollinen mittausvirhe. Kéyta vain oikeankokoista mansettia
ohjeiden mukaisesti ja kdyttden mukana toimitettuja tai sopivia liittimid yhdessa
vastasyntyneiden verenpaineen mittaamiseen kykenevien automaattisten
verenpainemittarien kanssa.

VAROITUS ila aseta mansettia raajoihin, joita kdytetdan suonensisdisen infuusion
antamiseen.

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Ald koskaan asenna Luer-lukkoliittimia Welch
Allyn verenpaineletkuun. Naiden liittimien kdyttaminen verenpainemansetin
letkussa aiheuttaa vaaran, ettd tamad letku liitetddn vahingossa potilaan
suonensisdiseen linjaan, minkd seurauksena ilmaa paasee potilaan verenkiertoon.

VAROITUS Estd mansetin ja raajan liilkkuminen mittauksen aikana.

VAROITUS Suonensisdiset (V) -jarjestelmat: mansettien liittimia ei saa liittaa
mihinkdan suonensisaisiin nestejarjestelmiin.

VAROITUS Kayta mansettia vain vastasyntyneiden verenpaineen mittaamiseen
kykenevien automaattisten verenpainemittarien kanssa.
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& VAROITUS 33 kiristd mansettia liikaa.
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Q Huomio
Varotoimimerkinnat tassé kayttoohjeessa viittaavat tiloihin tai kdytantdihin, jotka
voivat vahingoittaa laitteistoja tai muuta aineellista omaisuutta tai aiheuttaa
tietojen katoamista.

Kayttd

Welch Allyn vastasyntyneen verenpainemansettia on kdytettava tavallisen

verenpainemansetin tavoin. Verenpainemansetti toimii sellaisten automaattisten

verenpainemittarien kanssa, joissa on vastasyntyneiden mittaamiseen tarkoitettu
mittaustoiminto.

Painealue kdyton aikana: 0-150 mmHg (vastasyntyneiden mittaustila).

1. Valitse potilaan kasivarren ymparysmittaa vastaava mansettikoko. Jokaiseen mansettiin
on painettu senttimetreind ilmoitettu ymparysmitta-alue. Valtimon kohdistusmerkin on
oltava mansettiin merkitylla alueella.

2. Aseta mansetti potilaan raajaan, tarkista, ettd se on oikeankokoinen, ja sulje mansetti
varmistaen, ettd se tulee kdden mydtdisesti, muttei liian kiredlle tai 16ysalle.

a. Jos valtimon kohdistusmerkki ei ylld merkitylle alueelle, kdytd suurempaa
mansettia. Muussa tapauksessa mittaustulokset voivat olla epatarkkoja.

b. Jos valtimon kohdistusmerkki ylittaa merkityn alueen, kdyta pienempaa mansettia,
jotta mittaus onnistuu tarkasti.

3. Liitd mansetti automaattiseen verenpainemittariin.

Puhdistus ja kevyt desinfiointi

VAROITUS Henkiloiden, jotka kadyttavat puhdistus- ja desinfiointiprosesseja, on

oltava koulutettuja ja perehtyneitd ladkinnallisten laitteiden puhdistukseen ja

desinfiointiin.

VAROITUS Tarkista puhdistusaineen ja bakteereja tappavan desinfiointiaineen
& valmistajalta sen kdyttod ja bakteerien tappamisen tehoa koskevat tiedot.

HUOMIO Esta nesteen paasy mansetin letkuun ja sisakumiin, silla se voi vaurioittaa
mansetin sisakumia.

HUOMIO Kayta mansetin vaurioitumisen estamiseksi vain tassa mainittuja
puhdistus- tai bakteereja tappavia aineita.

HUOMIO Toistuva uudelleenkasittely voi heikentad laitteen kuntoa; noudata
tarkistusohjeita, jotta laite pysyy ehjdssa kunnossa.

HUOMIO ila hankaa mansettia kovalla voimalla, silla muutoin mansetin merkinnat
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. Esimerkki:
puhdistusaine, joka sisaltaa valkaisuainetta 1:10 laimennoksena (6 500 ppm
natriumhypokloriittia) ja puhdistusainetta. EPA-rekisterdityjen desinfiointiaineiden
luettelo on luettavissa seuraavassa verkko-osoitteessa.

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

Vain puhdistus (mansetit ja liitinvarusteet)

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

2. Upota tai liota mansettia ja varusteita puhdistusaineliuokseen. Al4 passta nestetts
sisakumin letkuun.

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

Puhdistus ja desinfiointi ([mansetit)

. Puhdistus: Levitd runsaasti bakteereja tappavaa puhdistusainetta (suihkuttamalla tai
upottamalla) kaikille mansetin ja varusteiden pinnoille.
« Harjaa kevyesti, jotta saat poistettua nakyvan lian.
« Huuhtele vedella. Als paasti nestetta sisakumin letkuun.
- Kuivaa niin, ettd pintaan jaa vahan kosteutta, ja tarkista.

. Desinfiointi: Levitd uudelleen runsaasti bakteereja tappavaa puhdistusainetta
(suihkuttamalla tai upottamalla) kaikille mansetin ja varusteiden pinnoille.

. Harjaa kaikki pinnat kevyesti. Anna mansettien olla bakteereja tappavan
puhdistusaineen liuoksessa viiden minuutin ajan tai pidempéan, jos puhdistusaineen
valmistajan ohjeissa niin neuvotaan. Al4 pidd mansetteja liuoksessa yli 10 minuutin ajan.
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Puhdistuksen tai puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen

1. Huuhtele runsaalla maaralla vetts. Al padsta nestetts sisskumin letkuun.
2. Kuivaa puhtaalla liinalla niin, ettd pintaan jaa véhén kosteutta.

3. Anna kuivua huoneilmassa.
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4. Tarkista, ettei tuotteessa ole vaurioita ja ettd sen suljin on ehja, ja tutki mansetti
vuotojen varalta tayttamalla se ilmalla. Al4 kéyta tuotetta, jos havaitset siind poikkeamia.

Tekninen tuki

Lisatietoja Welch Allynin tuotteista saat ottamalla yhteytta Baxterin tekniseen tukeen:

baxter.com/contact-us

Erdtunnus [merkitty suoraan mansettiin)

Erdtunnuksen selite
Erdtunnuksen selite: YYDDDT, jossa
YY = vuoden kaksi viimeistd numeroa
DDD = vuoden paiva

T=laite

Kayttéympaéristoa koskevat tiedot

E_ﬂ HUOMAUTUS: ei-automaattisen verenpainemittarin tai sen varusteiden havittamisessa
on noudatettava paikallista lakia.

-20°C..+70°C (-4 °F..+158 °F)
15-95 % (tiivistymaton)
10-40 °C (50-104 °F)

15-90 % (tiivistymaton)

Sailytyslampatila
Suhteellinen ilmankosteus sdilytyksen aikana
Kayttolampotila

Suhteellinen ilmankosteus kéyton aikana

Turvallinen havittdminen

Kayttajien on noudatettava kaikkia ladketieteellisten laitteiden ja lisdvarusteiden
turvallista hdvittamistd koskevia kansallisia, alueellisia ja paikallisia lakeja ja saannoksia.
Epaselvissa tapauksissa laitteen kayttdjan on otettava ensisijaisesti yhteytta Baxterin
tekniseen tukeen, josta saa ohjeistusta turvalliseen havittamiseen.

Huomautus kayttéjille ja/tai potilaille EU:ssa
Kaikki laitteeseen liittyvéat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja kéyttajan ja/tai potilaan
asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Takuu

Ostajalle taataan, ettd tama Welch Allyn -tuote ei uutena sisalld alkuperdisia materiaali- tai
valmistusvirheitd ja etta se toimii normaalikdytdssa valmistajan teknisten maaritysten
mukaisesti.

SVENSKA

Inledning

Anvandningsomrade

Welch Allyn blodtrycksmanschetter for nyfodda &r icke-invasiva blodtrycksmanschetter
som dr avsedda att anvandas tillsammans med automatiska blodtrycksmatare med
kapacitet for nyfodda for att bedéma blodtryck pa nyfédda patienter. Welch Allyn
blodtrycksmanschett ar avsedda att anvandas av en kliniskt utbildad vardpersonal.

Kontraindikationer

Welch Allyn blodtrycksmanschetter for nyfédda &r kontraindicerade fér anvandning med
icke-automatiska blodtrycksmatare eller automatiska blodtrycksmatare som saknar lage
for nyfodda.

Ovriga risker

Den hér produkten uppfyller relevanta standarder for elektromagnetisk interferens,

mekanisk sakerhet, prestanda och biokompatibilitet. Produkten kan dock inte helt

eliminera risken for patient- eller anvandarskador av féljande typ och orsak:

«  personskada eller skada pa utrustning som ar forknippade med elektromagnetiska
risker

+ skador pa grund av mekaniska risker

« skada pa grund av att enheten, funktioner eller parametrar inte ar tillgangliga

« skador till foljd av felaktig anvandning, till exempel otillrécklig reng6ring

« skador fran exponering for biologiska utlésare som kan resultera i en allvarlig
systemisk allergisk reaktion.

Kompatibla enheter

Den hér blodtrycksmanschetten ar utformad for att fungera med automatiska
blodtrycksmatare med neonatalldge testat for:
ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, icke-invasiva sfygmomanometrar - Del 2: Klinisk
undersdkning av automatiserad matningstyp.

A Varningar

Texter med denna symbol i manualen anger férhallanden eller forfaranden som
kan leda till sjukdom, skada eller dodsfall. Varningsmeddelanden visas med gra
bakgrund i svartvita dokument.

VARNING Sétt inte manschetten pa omraden pa patienten dar huden &r mtalig
eller skadad. Titta ofta efter irritation vid manschettplaceringen.

VARNING Ateranvind inte en manschett pa fler &n en patient. Om du
ateranvander en manschett pa fler &n en patient kan det orsaka
korskontaminering.

VARNING Eventuell felmatning. Anvand endast manschett av ratt storlek enligt
beskrivning och anvdnd medféljande/lémpliga kontakter tillsammans med
automatisk utrustning med kapacitet for matning pa nyfédda.

VARNING Dra inte at manschetten for hart.
VARNING Applicera inte manschetten pa kroppsdelar som tar emot IV-infusion.

VARNING Risk for patientskada. Montera aldrig Luer Lock-anslutningar pa Welch
Allyn blodtrycksslangar. Om du anvénder den hér 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 Se till att manschetten och kroppsdelen rér sig sa lite som mojligt
under avldsningarna.

VARNING Intravendsa (V) system — Anslutinte manschettens kontakter till ndgra
intravendsa vatskesystem.

VARNING Anvénd endast manschetter med automatiska blodtrycksméatare med
kapacitet for blodtrycksmatning pa nyfodda.

Forsiktighetsatgérder

Texter med denna symbol i handboken anger férhéllanden eller férfaranden som
kan orsaka skada pa utrustningen eller annan egendom eller dataférlust.

Anvandning

Anvéand Welch Allyn blodtrycksmanschett for nyfédda pa samma satt som vanliga
blodtrycksmanschetter. Blodtrycksmanschetten fungerar tillsammans med automatiska
blodtrycksmatare som har kapacitet fér blodtrycksméatning pa nyfodda.

Omrade for driftstryck: 0 till 150 mmHg (lage for nyfodda)

1. Vélj en manschettstorlek som ar Iamplig for patientarmens omkrets. Det aktuella
intervallet i centimeter &r tryckt pa varje manschett. Artery Index Marker
(artarindexmarkdren) pa manschetten ska hamna inom det Range (intervall) som ar
angivet pa manschetten.

2. Sétt pa manschetten pa patientens kroppsdel, kontrollera storleken och stiang.
Passformen ska vara bekvam, inte fér atdragen eller 16s.

a.Om artdrindexmarkdren inte nar fram till intervallet anvander du en stérre
manschett for att resultaten ska bli rétt.

b. Om artarindexmarkdren passerar intervallet anvander du en mindre manschett for
att resultaten ska bli ratt.

3. Anslut manschetten till en automatisk blodtrycksmatare.

e BEED DD

Rengéring och desinfektion pa lag niva

ar utbildade i rengéring och desinfektion av medicintekniska instrument.

VARNING Léas igenom tillverkarens anvisningar for rengéringsmedlet eller det
A bakteriedodande medlet for korrekt anvandning och bakteriedédande effekt.

C VARNING Rutinerna for rengéring och desinfektion maste utforas av personer som

FORSIKTIGHET Forhindra att vétska tranger in i manschettslangen och blasan eller
4 \ att manschettblasan skadas.

FORSIKTIGHET Anvind endast rengéringsmedel eller bakterieddande medel
4 \ som anges, annars kan manschetten skadas.

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

FORSIKTIGHET Skrubba inte kraftigt p4 manschetten s3 att inte markeringar och/
y4 \ eller férslutningar skadas.

Material

« Enzymbaserat rengéringsmedel med neutralt pH.

+  Blekmedelbaserat bakteriedédande rengéringsmedel som &r lampligt att anvéndas till
sjukvardsmaterial och som desinficerar pa lag niva. Till exempel: Ett reng6ringsmedel
med en 1:10 koncentration av blekmedel (6500 ppm natriumhypoklorid) och
rengdringsmedel. Referens for EPA-registrerade desinfektionsmedel.

+ Rena eller sterila dukar, mjuk borste, bl6tlaggningsbricka och kranvatten (helst
mjukgjort).

Endast rengdring [manschetter och kontakttillbehor)

1. Bered en enzymbaserad rengéringslosning med neutralt pH enligt anvisningarna frén
tillverkaren.

2. Sank ner eller drank manschett och tillbehor i I6sningen. Se till att vétska inte tranger in
i blasslangen.

3. Borsta mjukt alla ytor pa manschett och tillbehor, for att ta bort synlig smuts. Upprepa
vid behov.

Rengéring och desinfektion (manschetter)

. Rengoring: Drénk ordentligt in alla ytor (spreja eller sénk ned) pa manschett och

tillbehor med bakteriedédande rengdringsmedel.

« Borsta mjukt for att ta bort synligt smuts.

« Skoljivatten. Se till att vatska inte tranger in i blasslangen.

« Torka och inspektera.

Desinfektion: Drank en gang till in alla ytor ordentligt (spreja eller sénk ned) pa

manschett och tillbehér med bakteriedédande rengéringsmedel.

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

—_

d

w

Efter rengoring eller rengoring och desinfektion

1. Skolj noga i vatten. Se till att vatska inte tranger in i blasslangen.

2. Torka av med en ren trasa.

3. Lat lufttorka.

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

Teknisk support

Om du vill ha mer information om nagon Welch Allyn-produkt ber vi dig kontakta Baxter
tekniska support: baxter.com/contact-us

Partikod [markerad direkt pa manschetten]

Partiavkodare
Partiavkodare: AADDDT dar
AA = arets sista tva siffror
DDD= dagen pa aret
T=maskin

Miljospecifikationer

_I] OBS! Folj géllande bestammelser vid kassering av icke-automatisk blodtrycksmétare
eller tillbehor

Forvaringstemperatur -20 °Ctill 70 °C
Relativ luftfuktighet vid férvaring 15 % till 95 % (icke-kondenserande)
Driftstemperatur 10°Ctill 40°C

Relativ luftfuktighet vid drift

Siker avfallshantering

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

15 % till 90 % (icke-kondenserande)

Meddelande till anvindare och/eller patienteri EU
Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till produkten ska rapporteras till tillverkaren och
berérd myndighet i medlemsstaten dér anvéndaren och/eller brukaren befinner sig.

Garanti

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

EAANviIka

Eicaywyn

Mpoopiléevn xpron

O mepixelpideg aptnplakng mieong veoyvwv Welch Allyn gival pn emeppatikég
TEPIXEPISEC aPTNPIAKNG TiEONE TTou TpoopilovTal yia xprion padi pe autopata
O@QUYHOMAVOUETPA IKAVA YL HETPNON VEOYVWV YIA TOV TIPOGSIOPIOHO TNG apTNPLAKAG
miieong o veoyva. H mepixelpida aptnpiakrig mieong Welch Allyn mpoopiletat yia xprion
amo KAVIKA eKTTAISEVEVOUG EMTAYYENUATIES LYEIQG,

AvTevdeigeig

O mepixelpideg aptnplaknc mieong veoyvwv Welch Allyn avteveikvuvTat yia xprion He pn
QAUTOMATOTIOINUEVA GPUYHOHAVOUETPA I AUTOUATOTIOINHEVA OQPUYHOHUAVOUETPA XWPIG
AerToupyia veoyvav.

Y1roAeiréevol Kivduvol

AUTO TO TIPOIGV CUPHOPPWVETAL LLE TA OXETIKA TTPOTUTIA NAEKTPOUAYVN TIKWV TTAPEUBOAWY,

HNXaVIKAG ac@alelag, amddoong kat Blooupatotntag. QoTdo0, To PoIdv Sev pmopei va

e§aleiel MANPWC TO EVOEXOUEVO TPAUUATIOUO TOU aoBEVOUG ) TOU XPHoTN TTou oPeileTal

ota €€NG:

«  Tpaupatiopog fi BAAPN TNG CUCKEUNE TTOU OXETICETAL e NAEKTPOUAYVNTIKOUG
Kivéuvoug,

«  Tpaupatiopo amd pnxavikoug Kivduvoug,

«  TpaupaTIopo AOyw pn SLaBECIUOTNTAG CUOKEUNG, AEITOUPYIaG I} TTAPAUETPOU,

« Tpavpatiops Aoyw oQANHATOG KAKAG XPAONG, OTIWG N EMAPKAG KaBaplopog ry/kat

«  Tpaupatiopod Aoyw €kBeong TnG ouoKeung o€ BloloyikoUG KivEUVOUG TTou UMopEi va
TPOKaAéoouv 0ofapr CUCTNUIKY aANePYIK avTidpaon.

2uBaTéG CUOKEUEG

Autn n mepixelpida aptnplaknig meong eival oxeSlaopévn yia va AEITOUPYEi Le
QUTOMATOTTOINUEVA OQUYHOUAVOUETPA E AEITOUPYIA VEOYVWV TTOU €XOUV ENEYXOEI UE:
ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Mn eMepBaTikd GPUYHOUAVOUETPA. MEéPOg 2: KAviKRA
Slepelivnon autopatomoinuévou TUToU PETPNONG.

Mposidotroinoeig

O1 dnA\WoeIGmPoeISomoinoncauToUTou EYXELPISIOU UTTOSEIKVUOLV
OUVONKEGNTTIPAKTIKEGTTOU Ba prmopovoav va em@épouv achévela, Tpavpatiopdndavaro.
Ta oupPola mposidomoinongep@avifovtal pe YKpl 9OVTo 0 aoTTipduaupa éyypaga.

aoBevrj 6mou To Sépua gival vaiodnTo 1 TpavpaTiopévo. Na eENEyXETE TNV

C MPOEIAOMOIHXIH Mnyv TomoBETEITE TNV TEPIXEIPISA OE ONpEI TOU CWHATOG TOU
TIEPLOXT TNG TTEPIXELPISAG OUXVA yla EPEBIOUO.

MPOEIAOMOIHXH Mn xpnotuomoleite Eavd v iSia mepixelpida o€ mavw ano
& évav aoBevn. H emavaypnoipomoinon tng idlag mepixelpidag og mavw amo évav
aoBevr) umopei va mpokaréoel Slaotaupoupevn emudAuvon.

TIEPIXELPISA TOU OWOTOU PEYEBOUG EPAPUOOUEVN OTTIWE UTTOSEIKVUETAL KAl
XPNOIHOTIOWVTAG TOUG SUMTEPIAAPBavopEVOUC/KaTEAANAoUC cuVSETHOoUG padi
HE auTOpATO EEOTMAIOUO IKAVO Y1a VEOYVIKN HETPNON.

C MPOEIAOMOIHXIH MBavo opdahpa pétpnong. Na XpnotUoToLEiTE povo

/_\ MPOEIAOMOIHXIH Mn o@iyyete umepPoMkd Tnv mepIxelpida.

MPOEIAOMOIHIH Mnv epapudete Tnv mepixelpida o€ dkpa mou
XpnotpomotouvTal yia evoopAERia éyxuon.

MPOEIAOMOIHXH Kivéuvog Tpaupatiopol Tou aoBevouc, Moté unv tomoBeteite
OUVOECOUG e A0PAAELA TUTTOU Luer o CwAveg apTnplakng mieong Welch
Allyn. H xprion autwv Twv cuvS£oUWVY 0TOUG CWARVEG TIEPIXELPISAG APTNPIAKAG
TieoNG €VExeL ToV Kivouvo va ouvdeBei katd AdBog autdg o CwArvag o
evSo@AEBLa ypapur acBevouc kai va gloayBei aépag 0To KUKAO@OopIkd cUoTHA
Tou aoBevouc.

MPOEIAOMOIHIH: EAOXI0TOTOINOTE TN PETAKIVNON TNG TIEPIXELPISAG Kal TIG
KIVAOELG TWV AKPWV KATA TN AP LETPROEWV.
MPOEIAOMOIHIH EvSopAéfia cuotiuata (IV) - Mn ouvdéete Toug cuvSéopoug
™G MepIxelpidag oe omoladnmote ouoTrHHaATa eVOOPAERIOU UypOoU.

MPOEIAOMOIHIH Na xpnolpomnoleite Tnv mepixelpida povo pe
QUTOMATOTTOINUEVA GPUYHUOUAVOUETPA IKAVA Yla YéTpnon Tng Al o€ Aettoupyia

Mpo@uAdgeig
Ot SnA\woelgmpoPUAAgNCAUTOUTOU YXELPISiou UTTOSEIKVUOUV

OUVONRKEGHTIPAKTIKEGTTOU Ba prmopovoav va mpokaAéoouv BAARN otov
£§omNopOn AN avTikeipevo 1y amwAela Sedopévwv.

Agitoupyia

XpnotpomotnoTe Ty mepixelpida aptnplakng mieong veoyvwv Welch Allyn 1o id1o0 6w
Hia mapadoaotakr) mepIXelpida apTnpIakng meonc. H mepixelpida aptnplakig mieong
AEITOUPYET ME AUTOUATA OPUYHOHAVOUETPA TTOU TIEPIAABAVOUV AglToupyia PETPNong
VEOYVWV.

EUpOC THWV AelToupYIKNG TieonG: 0 éw¢ 150 mmHg (A&toupyia veoyvwv)

1. EmAé€te To péyeBog mepixelpidag mou ival KATAAANAO yla TV EPIPEPELD TOU Bpayiova
Tou aoBevri. To loXUOV EUPOC, OE EKATOOT, ival TUNMwEVO o€ KABE mepixelpida. To
ONUAdL eLPEDNE TNG apTNPiag MPEMEL va TIEPTEL EVTOG Tou EVpoug mou umodelkvueTal
oTtnV mepIxelpida.

2. Epapudote tnv mepixelpida oto dkpo tou acOevr, emaAnBeloTE TO pHéyeBOG Kal KAEIOTE,
Staopahifovtag pa dvetn aANa Oxt o@IXTA 1 XaAapr) EQAPUOYN.
a. Eav o onpddi elpeong TNG aptnpiag gival mptv To €0POC, XPNOIUOTIOIOTE Hid
ueyalUTepn mepixelpida yia va dlaogaioete akpiPn amotehéopata.
B. Edv To onuddi elpeong TnG aptnEiag eival LETA TO EUPOC, XPNOLUOTIOIRCTE Wd
UIKpOTEPN TEPIXEIPISA Yia va SlacpaNioeTe akpIPr) amoteAéopata.
3. ZuvdEOTE TNV TIEPIKEIPIOA OE AUTOUATO CPUYUOUAVOUETPO.

KaBapiobg kal arroAUpavon XapnAou emmirédou

MPOEIAOMOIHZH O1 8i1adikacieg kaBapIopoL Kal amoAUHavong IPETEL VA
TIPAYUATOTTOIOUVTAL ATTO TTPOOWTTA EKTTAIOEVEVA OTOV KOBAPIoUO Kal TV
ATOAUHAVOT LOTPIKWY CUCKEUWV.

MPOEIAOMOIHZH ZupBouleuTEiTe TIG 0ONYIEG KATAOKEVAOTH TWV TTAPAYOVTWY
KABaPIGHOU Kal TWV HIKPOBIOKTOVWY KABAPIOTIKWY Yla TN CWwOTH XPron TOUG Kal
TN MIKPOBIOKTOVO OTTOTEAECUATIKOTNTA TOUG.

MPOXZOXH AnotpéYte TO LUYPO amd EI0PON 0T CWAVWON TNG TTEPIXELPISAG Kal
NG POUOKAG. € SIAPOPETIKA TTEPIMTWON EVEEXETAL VA TIPOKUYEL BAGBN 0TNn
PouoKa TNG MEPIXEIPISAC.

KaBaploTikov mapdyovta mou amaplBpolvtal eiSAMwG Pmopei va TpokAnOei
{nuid otnv mepixelpida.

MPOXOXH Emavalappavopevn emaveneéepyacia Pmopei va mpoKaAéoel
unod&dpion TG cuokevri ¢ akohouBnote dladikaaieg emMBewpnong yla va
£§00QANICETE TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG.

MPOXZOXH Mnv Tpifete évtova tnv mepixelpida- pmopei va onpewei (nuid otig
evdei€elg TG mepIxelpiSag r/Kal oTNV aKePAIGTNTA TOU KAEIGIUATOG TG
mepIxelpidag.

é MPOXOXH Na xpnotpomoleite pOVo Toug TUTIOUG KABAPIOTIKOU 1} MIKPOPBIOKTOVOU

YAIka

+  AmoppumavTiko kabapiopou oudétepou pH ev{upartikig Bdong.

+ Mikpofioktdvo KaBaptoTiké pe Baon tn xAwpivn KATAANAO yla XPrion O€ UYEIOVOUIKO
€€omAIopO Kal IKavd yla amoAUpavon xaunAou emmédovu. MNa mapddeypa: Eva
kabapioTikd mou mepiéxet 1:10 Stahuon xAwpivng (6500 ppm UTOXAWPIWSEC VATPLO)
Kal amoppumavTiKG. Avatpé€Te ota Kataxwpnuéva otov EPA (Opyavioudg Mpootaciog
Mep1BArlovTog) amoppumavTIKA.

+  KaBapd r amootelpwpéva pouxa, pohakn fouptoa, §iokog HOUoKENATOG Kat TOCIUO
vepd MAUONG (AmMOOKANPLPEVO KATA TIpOTipNoN).

Movo kaBapiodg (repixelpideg kal afegoudp oCUVEETUOU)

1. MpogtolpdoTte SidAupa amoppunavtikol kaBapiopol oudétepou pH ev{upaTIKAG
Bdonc cluPwWva Ue TIG 0dnyieg TOU KATACKEUAOTH.

2. BuBiote 1) pouokéPte Tnv mepixelpida kat ta afegoudp oto SlaAupa. Mnv eMTPEMETE TV
EI0XWPNON LYPWV OTIG CWANVWOELG TNG GPOUOKAG.

3. ZkouttioTe HaAAKA ONEG TIG EMPAVELEG TG TIEPIXEIPISAG Kal Twv aecoudp yia va
aaipéoete opatég akabapoieg. EmavaldBete, av xpetdleta.

KaBapioTe ka1 atroAudveTe (TrepiXeipideg)

. KaBapiopdg: Mouokéte Kahd (pe Yekaopd iy epBuBion) O TIG EMEAVELEG TNG

TEPIXEPISAG KAl Ta ECOUAP PE HIKPOBIOKTOVO KABAPIOTIKO.

+ Bouptoiote paAakd yla va a@alpéoceTe opatéG aKABAPOiEC.

+  ZeBydAte pe vepO. MV EMTPETETE TNV EI0XWPENCN UYPWV OTIC CWANVWOELG TNG
@ouoKag.

+  ZTEYVWOTE Kal EMOEWPNOTE.

Amolupdvete: MouokéPTe KaAA (Ue Yekaoud i epBUBIon) ONEG TIG EMPAVEIEG TNG

TIEPIXELPISAG KAl TA AEECOUAP PE HIKPOBIOKTOVO KABAPIOTIKO.

. BoupTtoioTe pohakd O TIG EM@PAVEIEG. AQAOTE 5 AEMTA XPOVO EMAPHG UE TO UYPO I
TIEPIOOATEPO, EAV TO UTTOSEIKVUEL O KATAOKEUAOTHG TOU HIKPOBIOKTOVOU KaBaPIOTIKOU.
Mnv urepBaivete Ta 10 Aemtd Xpdvou EMAPNG UE TO VEPO.
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MeTd Tov KaBapIoHO 1 TOV KABAPIOHO Kal TNV aTToAUpavon

. Z€ByAATE MPOOEXTIKA UE vEPO. MNV EMITPEMETE TNV EI0XWPENCN UYPWV OTIC CWANVWOELG

NG YOUoKAG.

STEYVWOTE Pe éva KaBapd mavi.

. AprioTe va oTEYVWOEL OTOV aépa.

. EmBewpriote tnv mepixelpida yia umoBabuion, KatdAANAN akepaldTNTa KAEIGIHATOC KAl
(POUCKWOTE Yla VA EVTOTTIOETE S10pPoEG. Mn xpnotpomoleite edv StamotwBouv
aAVWHOAIEG.

TexvIKAq uTTOOTAPIEN

Ma mAnpogopieg oxeTikd pe omotodnmote mpoiov tng Welch Allyn, emkolvwvioTe pe To
TUAMA TEXVIKNAG UTTOOTHPIENG TNG Baxter: baxter.com/contact-us

Kwd1k6g Traptidag (onueiwveral amgubeiag eravw
oTNV TrEPIXEIPidA)
Atrokw3IKkoTToINTAG TTaPTIdag

AmokwdikomolnTAg maptidag: YYDDDT émou
YY= Teheutaia SVo Pneia Tou £Toug

DDD= Hpépa tou étoug

T= Mnxdvnua

Mep1BaAAovTikéG TTpOBIAYPAPES

AwWN

?ﬂ THMEIQZH: Na CUMHOPPWVEDCTE PE TOUG TOTIIKOUG VOUOUG OTAV AmOPpPIMTETE PN
QUTOMATO CPUYHOUAVOUETPO i aecoudp

-20°C éw¢ 70°C (-4°F éwg 158°F)
15% €wg 95% (xwpig cUPTTUKVWON)
10°C éwc 40°C (50°F éwg 104°F)
15% €w¢ 90% (Xwpig SUTTUKVWON)

Ogppokpaoia pUAAENG
IxETIKN vypacia amoBrikeuong
O¢gppokpacia Aettoupyiag

SXETIKN Lypacia Aettoupyiag

Ac@alng amroéppiyn

OL XPAOTEG TTPETTEL VA TNPOUV TO GUVONO TWV OHOCTIOVSIAK WY, TIONITEIOKWY,
TIEPIPEPEIOKWV /KAl TOTIKWY VOHOBESIWV Kal KAVOVIOUWY OGOV apopd TNV aopalr
anéppPn TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWVY CUCKELWV Kal e§apTnudTwy. Xe mepimtwaon au@iBoliag,
0 XPOTNG TNG CUCKELNG Bl TTPEMEL TTPWTA VA EMMIKOIVWVIA OEL LIE TO TUAKA TEXVIKAG
unooTAPIENG TNG Baxter yla 08nyieg oxeTIKA pe TPwTdKOANA ao@aAloUG amoppIPNG.

Eidomroinon mpog xpoTteg R/kal acBeveig otnv EE

Onolodrmote coPapd MEPICTATIKG TIOU £XEl TIPOKUYEL OE OXEON HE T CUOKELN Ba TpEmel va avapepBei
OTOV KATAOKEVAOTH Kat 0TNV apuodia apxr) Tou KpAToug HENOUG OTo omoio BpioKeTal 0 XproTng r/kat o
acBevic.

Eyyunon

To npoiov ocag Welch Allyn, étav givat kavoupio, givat eyyunpévo 6Tt givat amaAAaypévo
ané apxIKd ENATTWHATA OTa LAIKA Kal TNV £pyacia Kat 6Tt amodidel cupPWVA HE TIG
TPOSIAYPAPEG TOU KATACKEUAOTH UTIO KAVOVIKH XPron Kat o€pPIG.

PORTUGUES (PT)

Introdugédo

Utilizacao prevista

As bragadeiras de tensao arterial para recém-nascidos da Welch Allyn séo bragadeiras
para medicdo néo invasiva da tensao arterial concebidas para utilizagdo em conjunto com
esfigmomandmetros automaticos com capacidade de medi¢ao em recém-nascidos para
determinar a tensao arterial em pacientes recém-nascidos. A bracadeira de tensao arterial
da Welch Allyn destina-se a ser utilizada por um profissional médico com formagao
clinica.

Contra-indicagoes

A utilizagdo das bragadeiras de tensdo arterial para recém-nascidos da Welch Allyn com
esfigmomandmetros ndo automaticos ou com esfigmomandmetros automaticos sem
modo para recém-nascidos é contra-indicada..

Riscos residuais

Este produto esta em conformidade com as normas relevantes de interferéncia

eletromagnética, seguranca mecanica, desempenho e biocompatibilidade. No entanto, o

produto nao pode eliminar completamente a possibilidade de ferimentos no paciente ou

no utilizador decorrente do seguinte:

«  Ferimentos ou danos no dispositivo associados a perigos eletromagnéticos;

+ Ferimentos devido a perigos mecénicos;

+ Ferimentos devido a indisponibilidade do dispositivo, fungdo ou parametro;

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

« Ferimentos devido a exposicao do dispositivo a estimulos biolégicos que podem
resultar numa reacéo alérgica sistémica grave.

Dispositivos compativeis
Esta bracadeira de tensdo arterial foi concebida para funcionar com esfigmomanémetros
automaticos com o modo neonatal testado para:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Esfigmomandémetros nao invasivos - Parte 2: Investigagao
clinica do tipo de medicdo automatizado.

C Indicacdes de AVISO

As declaracoes de AVISO presentes neste manual identificam condicoes ou
praticas que podem conduzir a doencas, lesoes ou morte. Os simbolos de AVISO
sao apresentados com um fundo cinzento num documento a preto e branco.

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

AVISO Nao reutilize uma bragadeira em mais de um paciente. A reutilizacao de
uma bragadeira em mais de um paciente pode levar a contaminagéo cruzada.

AVISO Possivel erro de medigao. Utilizar apenas a bragadeira de tamanho
correcto, aplicada conforme as instrugdes e utilizando os conectores incluido.
adequados em conjunto com equipamento automatico com capacidade de
medi¢do em recém-nascidos.

AVISO Nao apertar a bragadeira excessivamente.
AVISO Nao aplicar a bragadeira a membros utilizados para perfusao IV.

AVISO 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 bragadeira 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.

AVISO Minimizar o movimento da bracadeira e do membro durante as leituras.

AVISO Sistemas intravenosos (IV) — Nao ligar os conectores da bracadeira a
qualquer sistema de fluidos intravenosos.

AVISO Apenas utilizar a bragcadeira com esfigmomandmetros automaticos com
modo de medicdo da tensdo arterial em recém-nascidos.

Indicagdes de atencdo

As declaracbes de atencao presentes neste manual identificam condigdes ou
préticas que podem resultar em danos ao equipamento ou outros materiais, ou
mesmo perda de dados.

Funcionamento

Utilize a bragadeira de tensao arterial para recém-nascidos da Welch Allyn tal como uma
bragadeira de tensao arterial convencional. A bracadeira de tenséo arterial funciona com
esfigmomanoémetros automaticos que incluem um modo de medicéo para recém-
nascidos.

Intervalo de pressao operacional: 0 a 150 mmHg (modo para recém-nascidos)

1. Seleccione o tamanho de bragadeira adequado a circunferéncia do brago do paciente. O
intervalo aplicavel, em centimetros, estd impresso em cada bracadeira. O marcador de
indice da artéria deve situar-se dentro do intervalo indicado na bragadeira.

2. Aplique a bragadeira no membro do paciente, confirme o tamanho e feche a bracadeira
bem encostada ao membro, sem estar demasiado apertada ou frouxa.

a. Se o marcador de indice da artéria nao alcancar o intervalo, utilize uma bracadeira
maior para assegurar resultados precisos.

b. Se o marcador de indice da artéria ultrapassar o intervalo, utilize uma bragadeira
mais pequena para assegurar resultados precisos.

3. Ligue a bracadeira a um esfigmomandémetro automatico.

Limpeza e desinfegdo de nivel baixo

AVISO Os procedimentos de limpeza e desinfeccdo devem ser realizados por
individuos com formacdo em limpeza e desinfeccao de dispositivos médicos.
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AVISO Consultar as instrugdes do fabricante do agente de limpeza e do agente de
limpeza germicida para obter informacoes sobre a utilizacao correcta e a eficacia

do germicida.

ATENGAO Evite a entrada de liquidos na tubagem e na bolsa da bracadeira, caso

contrério, podem ocorrer danos na bolsa da bracadeira.

ATENGAO Utilizar apenas os tipos de agente de limpeza ou de limpeza germicida
indicados; caso contrario, a bracadeira poderé ser danificada.

ATENGAO A repeticio do reprocessamento pode levar a degradacéo do
dispositivo; seguir os procedimentos de inspec¢do para assegurar a integridade.
do dispositivo.

ATENGAO Nio esfregar a bracadeira agressivamente, visto que as indicacdes na
bracadeira 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 utilizagao em
equipamento de cuidados de satide e com capacidade de desinfeccéo de nivel baixo.
Por exemplo: Um agente de limpeza com uma dilui¢ao 1:10 de lixivia (6500 ppm de
hipoclorito de s6dio) e detergente. Desinfectantes de referéncia registados na EPA
(Agéncia de Proteccdo Ambiental dos Estados Unidos).

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

Apenas limpeza (bragadeiras e acessdrios de conexao)

1. Prepare uma solucdo de detergente de limpeza enzimatica de pH neutro, sequindo as
instrucdes do fabricante.

2. Mergulhe ou ensope a bracadeira e acessoérios na solu¢ao. Ndo permita a entrada de
liquidos na tubagem da bolsa.

3. Utilize a escova macia para escovar todas as superficies da bracadeira e dos acessérios e
remover a sujidade visivel. Repetir conforme necessario.

Limpeza e desinfecgao (bragadeiras)

. Limpeza: Molhe exaustivamente (por pulverizacdo ou imersao) todas as superficies da

bragadeira e dos acessérios com o agente de limpeza germicida.

- Utilize a escova macia para remover a sujidade visivel.

« Enxagle com dgua. Ndo permita a entrada de liquidos na tubagem da bolsa.

« Seque as superficies até estarem apenas himidas e inspeccione.

Desinfecgdo: Volte a molhar exaustivamente (por pulverizagao ou imersao) todas as

superficies da bracadeira e dos acessdrios com o agente de limpeza germicida.

. 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 actuacdo do agente.
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Apos a limpeza ou limpeza e desinfec¢ao

1. Enxague exaustivamente com dgua. Nao permita a entrada de liquidos na tubagem da
bolsa.

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

3. Deixe secar ao ar.

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

Assisténcia técnica

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

Cddigo de lote (marcado diretamente na bracadeira)

Descodificador de lote
Descodificador de lote: AADDDT em que
AA = Os ultimos dois digitos do ano

DD =Diado ano

T =Maquina

Especificagdes ambientais

%_I] NOTA: Siga os regulamentos regionais relativamente a eliminacéo de
esfigmomanoémetros ndo automaticos ou acessorios.

-20°Ca70°C(-4°Fa158°F)
15% a 95% (sem condensagao)
10°Ca40°C (50 °F a 104 °F)
15% a 90% (sem condensagao)

Temperatura de armazenamento
Humidade relativa de armazenamento
Temperatura de funcionamento

Humidade relativa de funcionamento

Eliminagao segura

Os utilizadores devem respeitar todas as leis e regulamentos federais, estatais, regionais e/
ou locais, na medida em que séo responséveis 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 orienta¢des sobre os protocolos
de eliminagdo segura.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente estdo
estabelecidos.

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 condi¢des de utilizagdo e manutengdo normais.

TURKGE

Giris

Kullanim amaci

Welch Allyn Yenidogan Kan Basinci Kaflari, yenidogan hastalarda kan basincini belirlemek
icin, yenidogan 6l¢lim yapabilen bir otomatik tansiyon 6l¢iim cihazlariyla birlikte
kullaniimak tizere tasarlanmis girisimsel olmayan kan basinci kaflaridir. Welch Allyn Blood

Pressure Cuff, klinik agcidan egitim almis bir saglik uzmani tarafindan kullaniimak Gizere
tasarlanmistir.

Kontraendikasyonlari

Welch Allyn Yenidogan Kan Basinci kaflari, otomatik olmayan tansiyon 6l¢tiim cihazlariyla
veya yenidogan modu olmayan otomatik tansiyon 6l¢iim cihazlaryla kullanim igin
kontraendikedir.

Rezidiiel riskler

Bu rin, ilgili elektromanyetik etkilesim, mekanik glivenlik, performans ve biyolojik

gecimlilik standartlari ile uyumludur. Ancak rtin, asagidaki olasi hasta veya kullanici

zararlarini tamamen ortadan kaldiramaz:

+ Elektromanyetik tehlikelerle iliskili zarar veya cihaz hasar,

+ 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.

Uyumlu cihazlar

Bu kan basinci kafi, asagidaki amaglarla yenidogan modunda test edilen otomatik tansiyon
aletleriyle birlikte calisacak sekilde tasarlanmistir:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Invazif olmayan tansiyon aletleri - B&liim 2: Otomatik 8lgiim
tlrindn klinik arastirmasi.

Uyarilar

Bu kilavuzdaki uyari ifadeleri; hastaliga, yaralanmaya veya 6liime neden
olabilecek durumlari veya uygulamalari tanimlar. Uyari sembolleri, siyah beyaz
belgede gri arka plan ile gérindr.

UYARI Bir kafi birden fazla hastada kullanmayin. Bir kafin birden fazla hastada
kullanilmasi capraz kontaminasyona neden olabilir.

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

UYARI Olasi 6l¢tim hatasi. Sadece talimatlarda belirtilen dogru kaf boyutunu ve
yenidogan 6l¢iim yapabilen otomatik ekipmanla birlikte verilen/uygun
konektorleri kullanin.

UYARI Kafi gereginden fazla sikkmayin.

UYARI Kafi IV inflizyon icin kullanilan kola uygulamayin.

UYARI Hasta yaralanma riski. Liier Kilidi konektérlerini Welch Allyn kan basinci
borusuna asla takmayin. Kan basinci kollugu hortumundaki bu konektorlerin
kullanilmasi, bu hortumun hastanin intravendz hattina yanlislikla baglanmasi ve

UYARI Okumalar sirasinda kaf hareketini ve kol hareketini en distik seviyeye
indirin.

UYARI intravendz (IV) sistemler - Kaf konektérlerini, intravendz sivi sistemlerine
baglamayin.

UYARI Kafi, sadece yenidogan KB 6l¢timi yapabilen otomatik tansiyon 6lgme
aletleriyle birlikte kullanin.

ikazlar

Bu kilavuzdaki ikaz ifadeleri; ekipmanin ya da diger nesnelerin hasar gérmesine
veya veri kaybina neden olabilecek durumlari veya uygulamalari tanimlar.

Calisma

Welch Allyn Neonat Kan Basinci kafini geleneksel kan basinci kafiyla ayni sekilde kullanin.
Kan basinci kafi, yenidogan 6l¢iim moduna sahip, otomatik tansiyon 6lcme aletleriyle
birlikte calisir.

Calisma Basing Araligi: 0 ila 150 mmHg (Yenidogan mod)

1. Hastanin kol cevresi icin uygun olan kaf boyutunu secin. Santimetre cinsinden kafin
kullanilabilecegi aralik her bir kaf tizerinde basilidir. Kaf lizerinde yer alan Arter Gosterge
Markord, kaf tizerinde belirtilen Aralik icerisinde bulunmalidir.

2. Kafi hastanin uzvuna yerlestirin, boyutu dogrulayin ve siki veya gevsek birakmadan tam
oturtarak kapatin.

a. Arter gosterge markori araligin alt sininnin altindaysa, dogru sonuglar alinmasini
saglamak icin daha buyuk bir kaf kullanin.

b. Arter gosterge markori araligin Ust sinirinin Gisttindeyse, dogru sonuglar alinmasini
saglamak icin daha kiictik bir kaf kullanin.

3. Kafi, otomatik tansiyon 6l¢ciim cihazina baglayin.
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Temizlik ve Diigiik diizeyde dezenfeksiyon

UYARI Temizlik ve dezenfeksiyon prosediirleri, tibbi cihaz temizligi ile
dezenfeksiyonu konusunda egitimli kisiler tarafindan yarttdlmelidir.

UYARI Uygun kullanim ve antiseptik etkililik icin temizleme ve antiseptik
temizleyici madde ureticisi talimatlarina bakin.

iKAZ Kaf hortumuna ve kesenin icine sivi girmesini 6nleyin; aksi takdirde kaf
kesesi hasar gorebilir.

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

iKAZ Ust (iste tekrar islem, cihazin bozulmasina yol acabilir; cihazin bittinlagini
saglamak icin inceleme proseddirlerini uygulayin.

iIKAZ Kaf géstergelerinde ve/veya kaf kapaginin biitiinliigiinde hasar
olusabileceginden, kafi agresif bir sekilde fircalamayin.

Materyaller

+  Notr pH enzimatik bazli temizlik deterjani.

+  Saglik ekipmaninda kullanima uygun ve dusiik seviyede dezenfeksiyon sunabilen
agartici bazli antiseptik temizleyici. Ornegin: 1:10 seyreltme oraninda agartici (6500
ppm sodyum hipoklorit) ve deterjan iceren bir temizleyici. EPA'ya kayitl
dezenfektanlari referans alin.

«  Temiz veya steril bezler, yumusak firca, 1slatma tepsisi ve icilebilir durulama suyu
(yumusatilmis tercih edilir).

Sadece temizleme [kaflar ve konektér aksesuarlari)

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

2. Kaf ve aksesuarlari soliisyonunun icine batirin veya islatin. Kese hortumuna sivi
girmesine izin vermeyin.

3. Gordllebilir kirleri cikarmak icin, kaf ve aksesuarlarin tiim ylizeylerini yumusak bir sekilde
fircalayin. Gerektigi sekilde tekrarlayin.

Temizleme ve dezenfekte etme (kaflar)

. Temizleme: Kaf ve aksesuarlarin tim yuzeylerini antiseptik temizleyiciyle iyice islatin

(puskurterek veya icine daldirarak).

+  Gorllebilir kirleri cikarmak icin yumusak bir sekilde fircalayin.

« Suile durulayin. Kese hortumuna sivi girmesine izin vermeyin.

+  Kurutun ve inceleyin.

Dezenfekte etme: Kaf ve aksesuarlarin tim yiizeylerini antiseptik temizleyiciyle iyice

islatin (puskdrterek veya igine daldirarak).

. Tam yiizeyleri yumusak bir sekilde fircalayin. Antiseptik temizleyici imalatgisi
talimatlarda belirtmisse, 5 dakika veya daha uzun islak birakin. Islak birakma stiresi 10
dakikayr gegmemelidir.
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Temizleme veya temizleme ve dezenfekte etme sonrasinda

1. Su ile iyice durulayin. Kese hortumuna sivi girmesine izin vermeyin.

2. Temiz bir bez ile kurulayin.

3. Havada kurumasini saglayin.

4. Kafi, bozulma, yeterli kapak butunligu agisindan inceleyin ve sizinti olup olmadigini
goérmek icin sisirin. Herhangi bir anormallik gérirseniz kullanmayin.

Teknik destek

Welch Allyn driinleri hakkinda bilgi icin Baxter Teknik Destek Ekibi ile iletisime gegin:
baxter.com/contact-us

Lot kodu (dogrudan kafin iizerinde isaretlenmigtir)

Lot kodu géziicii

Lot Kodu Cozticli: YYGGGT burada
YY =Yilin son iki basamagi

GGG =Yilin glini

T =Makine

Cevresel spesifikasyonlar

E_I] NOT: Otomatik olmayan tansiyon l¢lim cihazi veya aksesuarlarini atarken, bolgesel
yasalara uyun.

Saklama sicaklig -20°Cila 70°C (-4°F ila 158°F)
%15 ila %95 (yogunlasmasiz)
10°Cila 40°C (50°F ila 104°F)

%15 ila %90 (yogunlagmasiz)

Saklama bagil nemi
Calisma sicakhg

Calisma bagil nemi

Guivenli bertaraf

Kullanicilar tibbi cihazlarin ve aksesuarlarin guivenli bir sekilde atiimasina iligkin tim
federal, bolgesel, yerel ve/veya eyalete ait yasa ve yonetmeliklere uymalidir. Emin
olunmadigi durumlarda cihaz kullanicisi, glivenli atma protokolleriyle ilgili rehberlik igin
oncelikle Baxter Teknik Destek birimi ile iletisime ge¢cmelidir

AB'deki kullanicilara ve/veya hastalara bildirim

Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Garanti

Welch Allyn Uriintiniiz yeni alindiginda, triiniin malzemesinde ve isciliginde orijinal kusur
bulunmayacagi, bunun yani sira normal kullanim ve servis kosullari altinda Ureticinin
spesifikasyonlarina uygun sekilde calisacagi garanti edilir.

PYCCEKUN

BBengeunwue

Haszgaudenwue

MaH>eTbl ANA N3MepeHna apTepranbHoro AaenexHunsa y HosopoxaeHHbix Welch Allyn—
3TO MaHXXeTbl 4117 HEMHBA3NBHOIO N3MepeHnA apTepuanbHOro AasneHuns,
npegHa3sHavyeHHble ANnA NCNoJib30BaHUA C aBTOMatuyeckumu Cd)I/IFMOMaHOMeTpaMI/I C
BO3MOXXHOCTbIO N3MePEHUA apTepUanbHOro AaBneHnA y HOBOPOXAEHHbIX B Lenax
V3MepeHna apTepranbHOro AaBieHNA Y HOBOPOXAEHHDIX.

MaH:xeTa ansa usmeperns aptepuansHoro aasnexns Welch Allyn npegrasHauera ana
MCMOMb30BaHNA MEAVLIMHCKIMI PaBGOTHUKaMW, MPOLUEALIMMM COOTBETCTBYIOLee
obyueHve.

IIpoTHMBOODOKa3aHUA4

MaH>eTbl ANA SMepeHna apTepuanbHOro faBneHna y HOBOPOXAEeHHbIX
NpPOoTBONOKa3aHbl 4NA NCNON1b30BaHWA C HeaBTOMATU4YeCKUMUN C¢MFMOMaHOMeTpaMM nwnn
aBTOMaTUYECKUMU cPUrMoMaHOMeTPamMu 6e3 pexkrma ANs HOBOPOXKAEHHbIX.

OcTaToO4YHLEHEe PUCKHU

[laHHOe n3[ienue cooTBETCTBYET TPe6OBaHNAM YCTONUMBOCTY K 31€KTPOMarHUTHbIM

rnomexam, MexaH14ecKol 6e30nacHoOCTY, GUONOTNYECKON COBMECTMOCTH, a TaKxe

3KCMTyaTaLUMOHHbIM TPe6OBaHNAM, U3M0XKEHHBIM B MPYMEHUMbIX CTaHAapTax. Tem He

MeHee, NPU UCMONb30BaHUV U3AENNA HeNb3A NMOMHOCTLIO UCKNIOYNTL BEPOATHOCTL

NPUYMHEHNA Bpefja 3[0POBbIO MaLMeHTa UV Nonb3oBaTensA B pesysnbraTte CiefyoLLmx

NpUYnH:

- Bpep 310poBbio MM NOBpeXeHNe YCTPONCTBA B pe3yribTaTe SN1eKTPOMarHUTHbIX
BO3JeNCTBUIA

« Bpep 300poBbio B pesynbTaTe MEXaHNYECKNX BO3AACTBIIA

- Bpep 380p0BbIo, NPUUNHEHHDBIV YCTPOWCTBOM UM BCIIEACTBME HEMPaBUIbHOTO
DYHKLVIOHVPOBaHWA YCTPOICTBA UM HEAOCTYMHOCTU M3MEPAEMOro napameTpa

- Bpen 3n0poBbio BCeCTBME HEHaAIEXALLETO UCMONb30BaHNA, HanprMmep
HenpaBUAbHON YNCTKN U (Mnn)

«  Bpep 300pOBbIO BCIEACTBME KOHTAKTa YCTPOWCTBA C GMONOrMUECKUMI BeLecTBamu,
KOTOpPbIE MOTYT Bbl3BaTb TAKEIYI0 CUCTEMHYIO aniepruyeckyio peakuuio

CoBMecTHUMEBEe YyCTPOKNCTB a

[llaHHaA MaHxeTa ANA N3MepPeHNa apTepranbHOro AaBeHNA NpeaHasHaveHa ana
MCnosb30BaHNA C aBTOMaTUYECKUMI COUrMOMaHOMETPaMM C BO3MOXKHOCTbIO M3MepeHUs
apTepuanbHOro AaBfeHNs Y HOBOPOXKAEHHbIX, MPOLIEAWNMU UCMbITAaHNA Ha COOTBETCTBUE
TpeboBaHMAM cneayloLiero cTaHaapTa:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 — HeunHBa3vBHble chUrmomMaHoOMeTpbIl. YacTb 2.
KnnHuueckune nccnenosaHusa mogeneii C aBTOMaTUYeCKUM TUMOM M3MEpPEeHUS.

IIlpepynpexpgeHnusd

TEKCT C TaKMM 0603HaueHEM COAEPXKMT OMNMcaHne YCIIOBUIA U [eiCTBIiA,
KOTOpble MOryT NPUBECTY K 6011€3HM, TPaBMe UN NieTaibHOMY ncxoay. B uepHo-
6enbix AOKYMEHTaX CUMBObI NpeaynpexaeHna npeactaBneHbl Ha cepoM GoHe.

NPEAYNPEXAEHUE He HaknagpbiBaiiTe MaHXeTy Ha 0611acTu Tena naumeHTa,
rae Koxka YyBCTBMTENbHA WY NoBpexaeHa. PerynsapHo nposepAnTe Mecto
HaNoXeHNA MaHXeTbl Ha Hannymne pasapaxxeHus.

NPEAYNPEXAEHUE He ncnonb3yiite MaHXXeTy NOBTOPHO 6osiee 4em Ha OAHOM
nauuenTe. [IOBTOPHOE NCMONb30BaHVE MaHXeTbl 6oniee YeM Ha OfHOM
nauueHTe MOXET NPMBECTU K Nepeaaye MHOEKLMN MeXay nauueHTamu.

NPEAYNPEXAEHUE Puck olwnbo4Horo namepeHusa. icnonb3yiite MaHXeTbl
HY>KHOTO pa3Mepa B COOTBETCTBUM C YKa3aHWAMU 1 BXOAALLME B KOMMIEKT
nocTaBKM / noaxoasaLime pasbeMbl B COYETaHNUMN C aBTOMATUYECKM
060pyOBaHNEM C BO3MOXHOCTbBIO M3MEPEHNA apTepuabHOro JaBneHmsa y
HOBOPOMXAEHHbIX.

NPEAYNPEXAEHUE He 3aTarnBarite MaHXeTy CIMLIKOM CUSTbHO.

NPEAYNPEXAEHUE He HaknagbiBanTe MaHXeTY Ha KOHEYHOCTb,
MCronb3yemyio AnA BHYTPUBEHHOTO BNNBAHNA.

NPEAYNPEXAEHUE Puck TpaBMrpoBaHWA NauneHTa. Hukoraa He
yCTaHaB/MBaNTe pa3beMbl C HAKOHEUHNKOM J1i03pa Ha coeiuHNTENbHbIE
TPY6KM Npubopa ana namepenns pasneqns Welch Allyn. Vicnonb3oBaHne
TaKMX pa3beMOB CO3AAET PUCK OLWMOBOYHOrO NOACOe[NHEH A TPYOOK K
KanesbHuLe NauneHTa 1 nonajgaHns Bo3ayxa B ero cuctemy. KpoBoobpatueHus.
MocTapaiiTecb CBECTV K MUHUMYMY MOABUXHOCTb KOHEYHOCTU NaLmeHTa 1
MaH>XeTbl BO BPeMA CHATWA NMOKa3aHW.

NPEAYNPEXAEHUE MocTtapaiiTech CBECTU K MUHUMYMY NOABUKHOCTb
KOHEUHOCTU MaLeHTa U MaHXeTbl BO BPeMA CHATWA NOKa3aHMi.

SRR PR [

NPEAOCTEPEXXEHUE BHyTpMBEHHbIE CUCTEMbI: HE MOACOEANHANTE Pa3beMbl
MaHXeTbl K CMCTeMaM BHYTPVBEHHOIO BIMBAHMA.

NMPEAOCTEPEXXEHUE Vcrnonb3yinTe MaHXeTy TONbKO C aBTOMaTUYeCKUMMn
chUrMOMaHOMETPaMM C BO3MOXKHOCTbIO M3MEPEHA apTepuasbHOro aBieHms
B PEXMMe ANA HOBOPOXKAEHHDIX.

ff IIpemocrepexeHU d
TEeKCT C TaKUM 0603Haqu|/|eM COAepPXnT onncaHne yCﬂOBI/II?I mnn ﬂel?lcTBI/II?I,

KOTOPble MOTYT NPVBECTU K NOBPeXAEHWI0 060pyA0BaHWA UK APYTOro
MMyLLecTBa IM60 K noTepe AaHHbIX.

>P>>

dKcmnnyartTallHud

Mcnonb3oBaHvie MaHXeT AN U3MepeHns apTepuanbHOro AaBfieHNA Y HOBOPOXAEHHbIX
Welch Allyn aHanoruHo ncnonb3oBaHUIO TPAANLMOHHBIX MaHXET AlA U3MepeHna
apTepuanbHoro aaBneHua. MaHxxeta Ana n3mepeHna apTepranbHoro AaBneHna pabotaer
C aBTOMaTUYECKNMY CHOUrMOMAHOMETPAMM C PEXUMOM U3MEPEHUA apTepPUanbHOro
[aBNIeHNA Y HOBOPOXEHHbIX.

Pabounii gnanasoH gasneHna: 0—150 MM PT. CT. (PEXMM ANA HOBOPOXKAEHHDIX).

. Bbibupaiite pasmep MaHXeTbl MO OKPYKHOCTN PyKM nauueHTa. [JanasoH HanoXeHus B CAHTUMETPaxX
HaneyaTaH Ha MaHxeTe. MeTka — YyKa3aTesib apTepun Ha MaHXeTe Oo/KHa nonaaatb Mexay ABymA
aeneHnammn, HanevyataHHbIMU Ha MaHXeTe.

. HapeHbte MaHXeTy Ha KOHEYHOCTb NayneHTa, NpoBepbTe pa3smep U 3aCTerHUTe. MaHxeTa fonxHa
CnaeTb NNOTHO,

HO He Tyro.
a) Ecnn meTka — yKasatenb apTepun He AOXOAMT IO MEPBOro AeNieHWs, BO3bMUTe
MaH>XeTy nobonbLue, YTo6bl MONYYUTb BEPHbIE pe3ysbTaTbl.
6) Ecnu meTka — yKasaTenb apTepun HaXOAWTCA Adsiblue BTOPOro AeNeHNs,
BO3bMUTE MaHXeTy MOMeHbLUE, YTOObI MOy Tb BEPHbIE Pe3yNbTaThl.
3. I'IoncoenMHme MaHXeTy K aBTOMatuyeckomy c¢mrmomanomerpy.

YucTka u Ae3smHEeKLU HU3KOro YPOBHS

NPEQYNPEXXAEHUE MNpoueaypbl 04MCTKN U Ae3nHOEKLUM LOMKHbI BbINONHATHCA
06y4YeHHbIM 1 3HAKOMbIM C OUUCTKOW 1 Ae3nHbeKLer MeANLIMHCKUX YCTPOWCTB
nepcoHanom.

NPEQYNPEXXAEHUE Cnocobbl NnpyMeHeHNs 1 6akTepruumaHyo 3bdeKTMBHOCTb
YNCTALMX CPEACTB 1 aHTUCENTVKOB CM. B MHCTPYKLIMAX MPOu3BoAUTEneil.

N

NPEQOCTEPEXXEHUE MNonagaHue XnaKoOCTN B TPYOKM 1 Kamepy MaHXeTbl MOXeT
NPVBECTV K NOBPEXAEHNIO KaMepbl MaHXeTbl.

NPEAOCTEPEXEHUE Vcnonb3yiiTe TONbKO NepeyncieHHble TUMbl YNCTALMX
CPeAcTB U aHTUCENTUKOB, YTOObI HE MOBPEAUTL MAHXKETY.

NPEQOCTEPEXXEHUE MHorokpatHas 06paboTka MOXET NPUBECT K MOBPEXAEHNIO
YCTPOWCTBA; CleAyliTe NpoLeaypam NpoBepKy, YTobbl y6eAnTbCA B LIETOCTHOCTA
yCTpOWCTBa.

MPEQOCTEPEXXEHUE He TpuTe MaHXeTy CNIMLLKOM YyCepAHO, YTobbl He CTepeTb
MeTKU Ha MaHXeTe 1 (Un) He HapyLINTb LIeNTOCTHOCTb 3aCTEXKM.

> DPPPE

MaTepuaiasu
+ YucTAwee cpeAcTBO Ha OCHOBE GEPMEHTOB C HeTPanbHbIM pH.


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

+  AHTMCenTVK Ha OCHOBe OT6enMBaTens, NPUroAHbIN ANA 06paboTKN MeANLIMHCKOro
obopyfoBaHMA 1 obecreunBaloLLMin HU3KOYPOBHEBYIO AiesnHdeKumio. Hanpumep,
yuncTALee CPeAcTBO, COAepKallee oT6envBaTtenb B KOHLUeHTpaumm 1:10 (6500 m. A.
rMNOXNopWTa HaTPUA) 1N MOIOLLMIA KOMMOHEHT. DTafIOHHbIE 3aPErncTPUPOBaHHbIE
YnpaBneHunem no oxpaHe okpy»xatowein cpefpl CLLUA (EPA) pesnHunumpyiowme
cpepcTBa.

+  YncTble nnum ctepunbHble candeTkn, MArkan WeTKa, TOTOK A1A 3amaunBaHNnA v
NUTbeBasi BOAa A1 ONONACKNBaHNA ((KenaTenbHO CMArYeHHas).

TonbkEO OYUCTKa (MaHXeTH H

DOMNOJNHUT ENbHHEe NPHUHANIEXKHOCTH

Pa3beMoB)

. MpYroToBLTe PacTBOP YMCTALLErO CPeACTBa Ha OCHOBE (pEPMEHTOB C HeliTpanbHbIM pH
B COOTBETCTBUU C MHCTPYKUUAMM NPON3BOAUTENA.

. I'Iorpysl/lTe MaHXeTy U AONONTHUTE/IbHbIe MPUHAAIEXHOCTN B PaCTBOP WU 3aMoUunUTe NX
B pacTBope. He IJ,OI'IyCKaPITe nonagaHnA XNAKOCTU B pr6KV| KaMepbl MaHXeTbl.

. nOTpI/ITe BCE NOBEPXHOCTN MaHXXeTbl U AONO/THNTENbHbIX I'IpVIHaﬂﬂe)KHOCTeﬁ MSATKOMN
LWEeTKOM, YTOGbI YAANUTb BUAUMBIE 3arps3HeHus. [py HEOBXOAMMOCTI NOBTOPUTE.

N

w

OumcrTra U Hesunmberyuua (MagXxemTH)
. Ouncrka: TwaTesIbHO HaMOUYNTe aHTUCENTUKOM (nyTEM pacnbineHna nnn norpy)KEHl/lﬂ)
BCe MNOBEPXHOCTN MaHXeTbl
1N AONONHUTENbHbIX npl/lHa,ﬂﬂe)KHOCTelz.
. nOTpVITE MATKOW LI.tETKOIh, yTO6bI yoannTb BUANMbIE 3arpA3HEeHNA.
. CnonocHuTe Bogol. He fonyckariTe nonafaHus }XUAKOCTN B TPY6KN KaMepbl
MaHXEeTbl.
. nOACyLLIVITe n ocmoTpuTe.
2. £le3|/lH¢eKL||/lﬂ: eulle pa3 TwaTesIbHO HaMOoUunTe aHTUCENTUKOM (nyTeM pacnbineHna nnn
norpyx(eHVm) BCE NOBEPXHOCTN MaHXKeTbl U AONOSTHNTENbHbIX anHaﬂﬂe)l(HOCTeﬁ.
3. I'IOTpI/ITe MArKOW Ll.teTKOIZ BCe NOBEPXHOCTU. OctaBbTe MOKHYTb Ha 5 MWHYT Unu gonblue,
€CJI1 3TO YKa3aHO B UHCTPYKUMNAX NPOU3BOAUTENA aHTUCENTUKA. He octaBnsanTe
MaHKeTy 1 MPUHAANEXHOCTI MOKHY Tb JONIbLUE, YeM Ha 10 MUHYT.

ITocne odyuncTrU ATU6O

Iesuunbperuqquu

1. TWwaTenbHO CNONOCHUTe BofoW. He AonycKaiTe nonagaHus XXnaKocTy B TPYOKM
Kamepbl MaHXeTbl.

2. MopcywmTte yncToi candeTkom.

3. [laiiTe yCTPOIACTBY BbICOXHYTb.

4. OCMOTpUTE MaHXXETY Ha MPEAMET NOBPEXAEHMIA, NPOBEPLTE LeNOCTHOCTb 3aCTEXKMN 1
HafyTe MaHXeTy, UToGbl yGeanTbCA B OTCYTCTBUM yTeUKM BO3AyxXa. He ncnonb3yiite
MaHXeTy B CJlyyae 06HaPYXeHUA KaKnX-1nmbo fAedeKToB.

OYHUCTHKHU H

TexHUYEeCKasa ODOAOTEDPXRKa

3a fononHuTenbHoM MHGopmaLmen o Mobbix nsgenmax komnanmn Welch Allyn
obpalyantecb B CyK6y TEXHNYECKON NOAAEPXKKIN KOMNaHuK Baxter:
baxter.com/contact-us

Kog napruu (yKasaH Ha
MaHXeETe)

PacmudpoBKa Kopga
Pacwmdposka kopa naptun: YYDDDT, roe
YY — nocnepHue gge undpbl ropa

DDD — peHb roga

T — npon3BoACTBEHHaA yCTaHOBKa

mMapTuUHU

YcnmnoBua4a OSOKCIHIIYaTaIluamu

o
%ﬂ MPUMEYAHMUE. Mpu yTnn3aumm HeaBToMaTU4eCKoro chprrmomaHomeTpa v
[ONOMHUTENbHbIX NPUHAANEXHOCTEN HeobXxoAMMOo cobntoaaTh Tpe6oBaHNA MECTHOTO
3aKoHOfaTeNbCTBa.

Temneparypa xpaHeHusa OT1-20 po 70°C
OT 15 po 95 % (6e3 KoHaeHCcaumn)
OT 10 o 40 °C

OT1 15 10 90 % (6e3 KoHgeHcaymm)

OTHOCKTENbHARA BAAKHOCTb XpaHeHNs
Pa6ouan Temnepatypa

Pabouas OTHOCHTENIbHAA BNAXKHOCTb

BPesonacHasa yTunussaluaida

YTrnusauma meUuLMHCKIX YCTPOWNCTB U NPUHAANEXHOCTE AOMKHA NPOBOANTbCA
6e30MacHbIM CMOCOBOM B COOTBETCTBIM CO BCEMM PpefieparnbHbIMU, FOCYAaPCTBEHHBIMU,
PermoHanbHbIMM 1 (M) MECTHBIMM 3aKOHaMM 1 HOPMATVBHbBIMM MPaBUIAMK.

Mpun HanMuUK COMHEHU NONb30BaTeNb YCTPOCTBA JOMKEH CHaYana obpaTnTbea B
Cnyx0by TEXHUYECKON NMOAAEPKKM KOMMaHUM Baxter 3a pasbAcHeHMeM NpaBun
6e30MacHoi yTnmsaumum.

IIpuMmedyanu o a4
nonbso0BaTenen u (Mnu)
namueunTtToB B EC

060 Bcex cepbe3HbIX MPOUCLIECTBUAX, CBA3aHHbIX C JaHHBIM YCTPOMCTBOM, HEO6XOAMMO
COOﬁLLlaTb NPON3BOANTENIO, a TaKXKe COTPYAHMKaM YyNOJIHOMOYEHHOro opraHa permoHa,
B KOTOPOM HaxoguTCA Nonb3oBatesib U (I/Iﬂl/l) nauyneHTt.

€
e

NapautTuasa

Ha momeHT nokynku usgenus komnanma Welch Allyn rapaHTupyet oTcyTcTBME B HEM
KaKkux-nn6o aedeKToB B MaTepmanax n kauecTse NCMNOHEHWA, a Takxe paboTy n3aenus B
COOTBETCTBMU C TEXHUYECKMMI XapaKTePUCTIKaMM, yKasaHHbIMW NPON3BOANTENEM, PU
HOPMarbHbIX YCIOBUAX IKCMyaTaLnmn 1 06CayK1BaHMA.

POLSKI

Wprowadzenie

Przeznaczenie

Mankiety do pomiaru ci$nienia tetniczego krwi u noworodkéw firmy Welch Allyn stuzg do
nieinwazyjnego pomiaru cisnienia tetniczego krwi i sa przeznaczone do uzycia ze
zautomatyzowanymi sfigmomanometrami do oznaczenia cisnienia krwi u noworodkdw.
Mankiet do pomiaru ci$nienia krwi Welch Allyn Blood Pressure Cuff jest przeznaczony do
uzytku przez przeszkolony personel medyczny.

Przeciwwskazania

Mankiety do pomiaru cisnienia tetniczego krwi u noworodkéw firmy Welch Allyn s
przeciwwskazane do stosowania z recznymi sfigmomanometrami lub
zautomatyzowanymi urzadzeniami bez trybu noworodkowego.

Ryzyko resztkowe

Wyréb ten spetnia wymogi okreslone w odpowiednich normach dotyczacych zaktécen
elektromagnetycznych, bezpieczeristwa mechanicznego, wydajnosci oraz biozgodnosci.
Nie mozna jednak wykluczy¢ potencjalnych obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika,
ktorych przyczyng moga by¢:
zagrozenia elektromagnetyczne mogace skutkowac obrazeniami ciata lub
uszkodzeniem wyrobu;
+  zagrozenia mechaniczne;
-+ zagrozenia zwigzane z niedostepnoscia wyrobu, funkcji lub parametru;
« niewlasciwe uzytkowanie, np. nieodpowiednie czyszczenie;
+ narazenie wyrobu na dziatanie czynnikéw biologicznych, ktére moga wywotacé ciezkie
ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne.

Zgodne urzadzenia

Ten mankiet do pomiaru cisnienia krwi jest przeznaczony do uzytku wraz

z automatycznymi sfigmomanometrami umozliwiajgcymi wykonywanie pomiaréw u
noworodkéw i poddanym testom sprawdzajacym ich zgodnos$¢ z norma:
ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Nieinwazyjne sfigmomanometry - Cze$¢ 2: Kwalifikacja
kliniczna zautomatyzowanego typu pomiaru.

& Ostrzezenia

Ostrzezenia zawarte w niniejszej instrukgji okreslaja warunki lub dziatania, ktére
moga prowadzi¢ do choroby, uszkodzenia ciata lub zgonu. Symbole ostrzezen sg
widoczne na szarym tle w dokumencie czarno-biatym.

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 Nie uzywa¢ ponownie mankietu u wiecej niz jednego pacjenta.
Ponowne uzywanie mankietu u wigcej niz jednego pacjenta moze spowodowac
zanieczyszczenie krzyzowe.

OSTRZEZENIE Mozliwy btad pomiaru. Nalezy stosowa¢ wyfacznie mankiet o
prawidtowym rozmiarze zgodnie z zaleceniami i przy pomocy dotaczonych/
odpowiednich ztaczy w potgczeniu ze zautomatyzowanym sprzetem
umozliwiajacym pomiary u noworodkéw.

OSTRZEZENIE Nie dociska¢ zbyt mocno mankietu.

OSTRZEZENIE Mankietu nie nalezy umieszcza¢ na koczynach
wykorzystywanych do wlewu dozylnego.

B> B>

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Nigdy nie nalezy mocowac tacznikéw
typu Luer-Lock na przewodach mankietu do pomiaréw cisnienia tetniczego krwi
firmy Welch Allyn. Uzycie facznikdw typu Luer-Lock na przewodzie mankietu do
pomiaru cisnienia tetniczego stwarza ryzyko btednego podtaczenia przewodu
do pomiaru ci$nienia tetniczego do linii dozylnej pacjenta, co moze
spowodowac dostanie sie powietrza do uktadu krazenia pacjenta.
OSTRZEZENIE Nalezy uzywa¢ mankietu tylko ze zautomatyzowanymi
sfigmomanometrami umozliwiajgcymi pomiar ci$nienia tetniczego krwi w trybie
noworodkowym.

OSTRZEZENIE Podczas odczytéw nalezy do minimum ograniczy¢ przesuniecia
mankietu i ruchy konczyny.

OSTRZEZENIE Systemy dozylne (IV) — Nie podfacza¢ ztaczy mankietéw do
jakichkolwiek systemoéw do podawania ptynéw dozylnych.

Przestrogi

Przestrogi w niniejszym podreczniku identyfikujg warunki lub praktyki, ktére
moga spowodowac uszkodzenie sprzetu lub innego mienia badz utrate danych.

Obstuga

Mankietéw do pomiaru cisnienia tetniczego krwi u noworodkéw firmy Welch Allyn nalezy
uzywac w taki sam sposob jak tradycyjnych mankietéw do pomiaru cisnienia krwi.
Mankiet do pomiaru ci$nienia tetniczego krwi dziata ze zautomatyzowanymi
sfigmomanometrami wyposazonymi w tryb noworodkowy.

Zakres ci$nienia podczas pracy: Od 0 do 150 mm Hg (tryb noworodkowy)

1. Dobrac rozmiar rekawa odpowiedni dla obwodu ramienia pacjenta. Zakres stosowania,
w centymetrach, jest drukowany na kazdym mankiecie. Znacznik wskaznika tetnicy
powinien sig znajdowac w nadrukowanym zakresie wskazanym na mankiecie.

2. Zatozy¢ mankiet na koriczyne pacjenta, sprawdzi¢ rozmiar i zapia¢, zapewniajac
komfortowe, ale nie ciasne lub za luzne dopasowanie.

a. Jezeli znacznik wskaznika tetnicy spadnie ponizej zakresu, nalezy zastosowac
wiekszy mankiet, aby zapewni¢ doktadne wyniki.

b. Jezeli znacznik wskaznika tetnicy spadnie poza zakres, nalezy zastosowacé mniejszy
mankiet, aby zapewni¢ doktadne wyniki.

3. Podtaczy¢ mankiet do zautomatyzowanego sfigmomanometru.

Czyszczenie i dezynfekcja niskiego poziomu

OSTRZEZENIE Procedury czyszczenia i dezynfekcji musza by¢ prowadzone przez
& osoby przeszkolone w czyszczeniu i dezynfekeji urzadzerh medycznych.

erppr >

OSTRZEZENIE Nalezy zapoznac sie zodpowiednimi instrukcjami producentéw w
celu prawidtowego wykorzystania srodkéw czyszczacych i bakteriobdjczych oraz

PRZESTROGA Nie dopusci¢ do przedostania sie ptynu do przewodu mankietu i
balonu, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie balonu.

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

PRZESTROGA Nie nalezy agresywnie szorowa¢ mankietu; moze to doprowadzi¢
do uszkodzenia znacznikdw na mankiecie i/lub naruszenia integralnosci

DD PP

Materla{y
Enzymatyczny detergent czyszczacy o obojetnym pH.

- Bakteriobojczy Srodek czyszczacy na bazie wybielacza odpowiedni do stosowania w
przypadku sprzetu medycznego i umozliwiajacy dezynfekcje niskiego stopnia. Na
przyktad: srodek czyszczacy zawierajacy wybielacz rozciericzony w stosunku 1:10
(6500 ppm podchlorynu sodu) i detergent. Referencyjne srodki dezynfekcyjne
zarejestrowane
w Agencji Ochrony Srodowiska (EPA).

«  Czyste lub sterylne sciereczki, migkka szczoteczka, tacka do namaczania oraz woda
pitna do sptukiwania (najlepiej zmiekczona).

Tylko czyszczenia [mankiety i akcesoria ztgczy)

1. Przygotowac roztwdr enzymatycznego detergentu czyszczacego o obojetnym pH
zgodnie z instrukcjami producenta. Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu do przewodu
balonu.

2. Zanurzy¢ lub zamoczy¢ mankiet i akcesoria w roztworze.

3. Migkka szczoteczka wyczysci¢ wszystkie powierzchnie mankietu i akcesoria w celu
usuniecia widocznych zabrudzen. W razie potrzeby powtdrzy¢ czynnosci.

Czyszczenie i dezynfekcja (mankiety)

1. Czyszczenie: Dokfadnie zaimpregnowac (spryskac lub zanurzy¢) wszystkie
powierzchnie mankietu i akcesoriéw bakteriobodjczym srodkiem czyszczacym.
«  Migkka szczoteczka usunaé widoczne zabrudzenia.
- Sptuka¢ woda. Nie dopusci¢ do wniknigcia ptynu do przewodu balonu.
« Podsuszy¢ i sprawdzic.

2. Dezynfekcja: Ponownie doktadnie zaimpregnowac (spryskac lub zanurzyc) wszystkie
powierzchnie mankietu i akcesoriéw bakteriobodjczym srodkiem czyszczacym.

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

Po zakonczeniu czyszczenia lub czyszczenia i dezynfekciji

1. Doktadnie sptukac¢ woda. Nie dopusci¢ do wniknigcia ptynu do przewodu balonu.

2. Osuszy¢ czystg szmatka.

3. 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.

Pomoc techniczna

Informacje na temat dowolnego produktu firmy Welch Allyn mozna uzyska¢, kontaktujac
sie z dziatem pomocy technicznej firmy Baxter: baxter.com/contact-us

Kod partii (umieszczony bezposrednio na mankiecie)

Elementy kodu partii
Elementy kodu partii: YYDDDT, gdzie:
YY = dwie ostatnie cyfry roku

DDD =dzien

T = urzadzenie

Specyfikacja sSrodowiskowa

.1] UWAGA: Postepowac zgodnie z wymaganiami regionalnymi przy utylizacji recznych
sfigmomanometréw i akcesoriow.

0Od -20°C do 70°C (od -4°F do 158°F)

Wilgotnos¢ wzgledna podczas przechowywania ~ Od 15 do 95% (bez kondensacji)

0Od 10°C do 40°C (od 50°F do 104°F)
0Od 15 do 90% (bez kondensacji)

Temperatura podczas przechowywania

Temperatura podczas pracy

Wilgotnos¢ wzgledna podczas pracy

Bezpieczna utylizacja

Uzytkownicy musza przestrzegac¢ wszystkich przepiséw krajowych, wojewddzkich,
regionalnych i/lub lokalnych w zakresie bezpiecznej utylizacji wyroboéw i akcesoriow
medycznych. W razie watpliwosci uzytkownik powinien najpierw skontaktowac sie z
dziatem pomocy technicznej firmy Baxter, ktéry udzieli wskazéwek dotyczacych
bezpiecznej utylizacji.

Uwaga dla uzytkownikdw iflub pacjentéw na terenie UE
Wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwiagzku z wyrobem, nalezy zgtaszac¢
producentowi i whasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa
uzytkownik i/lub pacjent.

Gwarancja

Firma Welch Allyn gwarantuje, ze nowy produkt firmy Welch Allyn jest wolny od
pierwotnych wad materiatowych i produkcyjnych oraz ze w warunkach prawidtowego
uzytkowania i serwisowania dziata zgodnie ze specyfikacja producenta.

MAGYAR

Bevezetés
Felhasznalasi teriilet

A Welch Allyn Gjszlottek szamara kialakitott vérnyomasméré mandzsetta egy nem
invaziv vérnyomasméré, amely automatikus, Gjsziilottek vérnyomasmérése alkalmas
mérével egyitt hasznalhaté. A Welch Allyn vérnyoméasméré mandzsettat kizarélag
klinikailag szakképzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

Ellenjavallatok

A Welch Allyn Gjszllottek szamara kialakitott vérnyomdsméré mandzsetta hasznalata
ellenjavallt nem automatikus vérnyomasmérékkel vagy automatikus, djszulott
tizemmaoddal nem rendelkez6 vérnyomasméroékkel.

Fennmaradd kockazatok

Ez a termék megfelel az elektromagneses interferenciara, mechanikai biztonsagra,
teljesitményre és biokompatibilitasra vonatkozé kapcsolddé szabvanyoknak. A termék
hasznélata sordn azonban nem zérhatok ki teljesen az aldbbiakbdl szdrmazo, a beteget
vagy a felhasznalot éré lehetséges karok:

« elektromagneses veszélyforrasokkal kapcsolatos sériilés vagy az eszk6zok karosodasa

«mechanikai veszélyforrasokbdl szarmazo sériilés.

«  valamely eszkoz, funkcié vagy paraméter rendelkezésre nem allasabol szarmazéd
sériilés.

+nem megfeleld hasznalatbdl, példaul elégtelen tisztitasbdl szarmazo sériilés; és/vagy

+ olyan sérulés, amelyet az eszkoz sulyos szisztémas allergias reakciot kivaltd bioldgiai
agenseknek torténd kitétele okoz.

Kompatibilis eszkdzok

Ez a vérnyomasméré mandzsetta automatikus, Ujsziilétt izemmaéddal rendelkezd
vérnyomasmérdkkel egyitt alkalmazhaté. Az eszkdzt a kdvetkezd szabvanyok szerint
tesztelték:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Nem invaziv vérnyomasmérodk. 2. rész: Az automatikus
mérék klinikai vizsgélata.

Figyelmeztetések

A jelen kézikdnyvben szereplé figyelmeztetések olyan kortilményeket vagy

gyakorlatokat mutatnak be, amelyek betegséghez, sériiléshez vagy halalhoz
vezethetnek. A figyelmeztet6 szimbodlumok sziirke hattérrel jelennek meg a
feketefehér dokumentumban.

VIGYAZAT Ne hasznalja a mandzsettat egynél tébb betegen. A mandzsetta
tobb betegen valé hasznalata keresztfert6zéshez vezethet.

VIGYAZAT Ne hasznalja a mandzsettat a beteg olyan testfeliiletén, ahol a bér
érzékeny vagy sériilt. Gyakran ellenérizze a mandzsetta helyét, hogy nincs-e

VIGYAZAT Lehetséges mérési hiba. Csak a megfelel méretdi mandzsettat
hasznalja, az eléirdsoknak megfelelen, a késziilékhez tartozd/megfeleld
csatlakozok igénybevételével, egy automatikus, Ujszllottek vérnyomasmérése
alkalmas, vérnyomasmérével egylitt.

VIGYAZAT Ne huizza meg tul erésen a mandzsettat.

VIGYAZAT Ne hasznalja a mandzsettét azon a végtagon, amelyikhez IV infuzi6s
szerelék csatlakozik.

VIGYAZAT Beteg sériilésének veszélye. Soha ne szereljen Luer-Lock
csatlakozékat a Welch Allyn vérnyoméasméré csévekre. Ha ilyen csatlakozékat
szerelnek a vérnyomasméré mandzsetta csovére, fennéll annak a veszélye, hogy
a cs6 helytelentl fog csatlakozni a beteg intravénas vezetékéhez, igy levegé.
VIGYAZAT Mérés kézben csdkkentse minimalisra a mandzsetta és a végtag
mozgasat.

VIGYAZAT Intravénas (IV) rendszerek - Ne csatlakoztassa a mandzsettat infuziés
oldatok beaddaséra szolgalé rendszerekhez.

VIGYAZAT A mandzsettat csakis Ujsziiléttek vérnyomasmérésére alkalmas
(Ujszulott tizemmoddal rendelkezd), automatikus vérnyoméasmérével hasznalja.

Ovintézkedések
A jelen kézikonyvben szerepld évintézkedések olyan korulményeket vagy
gyakorlatokat mutatnak be, amelyek a késziilék vagy egyéb javak kdrosodasat,
illetve adatok elvesztését okozhatjak.
Miikédés
A Welch Allyn vérnyomasméré mandzsettat a hagyomanyos vérnyomasméré
mandzsettakhoz hasonléan kell alkalmazni.
A vérnyomdasméré mandzsetta automatikus, Ujszulott izemmaoddal rendelkezé
vérnyomasmérével egyltt hasznalhato.
MUikodési nyomastartomany: 0-150 Hgmm (jszil6tt Gzemmaod)
. Valassza ki a beteg karkorfogatanak megfelel6 mandzsettaméretet. Minden
mandzsettardl leolvashaté a centiméterben feltiintetett alkalmazhatdsagi tartomany. A
mandzsettan 1évé, artériat jelz6 vonalnak a mandzsettan jel6lt tartomanyon belilre kell
esnie.
Helyezze fel a mandzsettét a beteg végtagjara, ellenérizze a méretet, majd szorosan
huzza meg anélkiil, hogy tul lazara vagy szorosra hagyna.

a. Amennyiben az artériét jelz6 vonal a tartomany alatt van, a pontos eredmények

eléréséhez hasznaljon nagyobb mandzsettat.
b. Amennyiben az artériat jelz6 vonal a tartomany felett van, a pontos eredmények

eléréséhez hasznaljon kisebb mandzsettat.
3. Csatlakoztassa a mandzsettat egy automatikus vérnyomasméréhoz.
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Tisztitas és alacsony szintii fertotlenités

VIGYAZAT A tisztitasi és fert6tlenitési eljarasokat csak az orvostechnikai eszkézok
tisztitdsaban és fertétlenitésében jartas személyek végezhetik.

VIGYAZAT A tisztitoszerek és a csiradlé hatast szerek megfeleld alkalmazasaval,
valamint a csiradlé hatékonysaggal kapcsolatban olvassa el az adott szer
gyartdjanak. utasitasait.

VIGYAZAT Ugyeljen arra, hogy ne jusson folyadék a mandzsetta csévébe vagy a
ballonba, kiilénben karosodhat a mandzsetta ballonja.

VIGYAZAT Kizérélag a felsorolt tipusu tisztitészereket és csiradlé hatasu szereket
hasznalja, kiilonben kdrosodhat a mandzsetta.

VIGYAZAT Azismételt Gjrafeldolgozas az eszkdz elromlasat okozhatja; az eszkoz
épségének biztositdsdhoz kovesse az ellenérzési eljarasokat.

VIGYAZAT Ne dérzsélje erésen a mandzsettat, mivel az a jeldlések és/vagy a
4 \ tépdzar sériilését okozhatja, és emiatt a mandzsetta nem fog megfeleléen
zarédni.

Anyagok

+  Semleges pH-ju, enzim alapi mososzer.

« Fehérit6 alapy, csiradl6 hatasu szer, amely alkalmas egészségiigyi eszkdzokon valé
alkalmazasra és alacsony szintU fert6tlenitésre. Példaul: Fehérité (6500 ppm nétrium-
hipoklorit) és mosdszer 1:10 aranyu oldatat tartalmazo tisztitészer. Ajanlott, EPA-
regisztracioval rendelkezé fertétlenitszerek.

«  Tiszta vagy steril ruha, puha kefe, dztatd edény és csapviz (lehetéleg lagy viz) az
oblitéshez.

Csak tisztitas (mandzsettak és csatlakozo tartozékok)

1. Készitsen semleges pH-ju, enzim alapi mosészert a gyarté utasitasai szerint.

2. Meritse vagy aztassa be az oldatba a mandzsettat és a tartozékokat. Ne engedje, hogy a
folyadék bejusson a ballon csévébe.

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

Tisztitas és fertotlenités (mandzsettak)

1. Tisztitas: Alaposan itassa at (fujja be spray-vel vagy meritse folyadékba) a mandzsetta és
a tartozékok egész feliiletét csiradlé hatasu szerrel.
a. Ovatosan surolja meg a feliileteket, hogy eltavolitsa a lathaté szennyez6déseket.
b. Oblitse le vizzel. Ne engedje, hogy a folyadék bejusson a ballon csévébe.
c. Hagyja megszaradni, majd ellendrizze az eszkdzok tisztasagat.
. Fertétlenités: Ismét alaposan itassa at (fujja be spray-vel vagy meritse folyadékba) a
mandzsetta és a tartozékok egész felliletét csiradlé hatasu szerrel.
. Ovatosan surolja meg az sszes feliiletet. Hagyja nedvesen alIni 5 percig, vagy ha a
csiradlé hatasu szer gyartoi utasitasai ugy szélnak, akkor anndl is tovabb. Ne hagyja
nedvesen a fellileteket 10 percnél hosszabb ideig.

N
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Tisztitas, illetve tisztitas és fertdtlenités utan

1. Alaposan 6blitse le vizzel. Ne engedje, hogy a folyadék bejusson a ballon csévébe.

2. Tiszta torl6kenddvel itassa fel a nedvességet

3. Hagyja megszaradni levegén.

4. Vizsgélja meg, nincs-e a mandzsettan sérilés nyoma, a tépdzar jol zar-e, és fujja fel az
gsz:«'ﬁlzt, hogy ellenérizze, nem szivarog-e. Ne hasznalja, ha barmilyen rendellenességet
észlel.

Miiszaki tamogatas
Barmilyen Welch Allyn termékkel kapcsolatos informaciéért vegye fel a kapcsolatot a
Baxter M(szaki tigyfélszolgalattal:baxter.com/contact-us

Tetelkad (a mandzsettan jelélve)
Tételkod felépitése

Tételkdd magyarazata: YYDDDT, ahol

YY= az évszdm utols6 két szamjegye

DDD= az év napjanak szama

T=késziilék

Kdrnyezeti adatok

?11 MEGJEGYZES: A nem automatikus vérnyomasméroék és tartozékaik leselejtezése
esetén be kell tartani a regionalis szabalyozasokat.

Tarolasi hémérséklet -20 °C és 70 °C kozott (-4 °F és 158 °F kozott)
Tarolasi relativ paratartalom 15% és 95% kozott (nem lecsapddd)

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

15% és 90% koz6tt (nem lecsapddo)

MUikodési hémérséklet

Mikddési relativ paratartalom

Biztonsagos artalmatlanitas

A felhasznalok kételesek az orvostechnikai eszk6zok és tartozékok biztonsagos
artalmatlanitasara vonatkozé minden szévetségi, llami, regionalis és/vagy helyi
torvénynek és szabalyozasnak megfeleléen eljarni. Ha kétségei vannak, akkor az eszk6z
felhasznalojanak elGszor fel kell vennie a kapcsolatot a Baxter miszaki tamogatasaval a
biztonsagos leselejtezési protokollokkal kapcsolatos utmutatasért

Figyelmeztetés az EU felhasznaldi és/vagy betegei szamara

A jelen eszkozzel kapcsolatos minden sulyos balesetet jelenteni kell a gyartonak, valamint
annak a tagallamnak az illetékes hatosaga felé, amelyhez a felhasznalé és/vagy a beteg
tartozik.

Jotallas
Az Uj Welch Allyn termék garantéltan anyag- és gyartasi hibaktol mentes, és teljesitménye
normal hasznélat és szerviz mellett megfelel a gyarto specifikacidinak.

CESKY

Uvod

Ugel poudziti

Manzety na méfeni krevniho tlaku novorozenct od spole¢nosti Welch Allyn jsou
neinvazivni manzety na méfeni krevniho tlaku, které jsou ur¢eny k pouziti spole¢né

s automatizovanymi sfygmomanometry, které podporuji neonatalni méfeni a slouzi

k méfeni krevniho tlaku novorozenctl. Manzeta na méreni krevniho tlaku od spole¢nost
Welch Allyn je urcena k pouziti klinicky vyskolenym zdravotnickym pracovnikem.

Kontraindikace

Manzety na méfeni krevniho tlaku novorozenct od spole¢nosti Welch Allyn jsou
kontraindikovany pro poufziti s neautomatizovanymi sfygmomanometry nebo
automatizovanymi sfygmomanometry bez neonatélniho rezimu.

Zbytkoveé riziko
Tento produkt vyhovuje pfislusnym normam o elektromagnetickém ruseni, mechanické
bezpecnosti, vykonu a biologické kompatibilité. U vyrobku viak nelze upIné vyloucit
potencialni moznost nasledujicich poskozeni pacientky nebo uzivatele:
«  Zranéni nebo poskozeni zafizeni spojené s elektromagnetickymi riziky
«  Zranéni nasledkem mechanickych nebezpeci
«  Zranéni nasledkem nedostupnosti zatizeni, funkce nebo parametru
«  Zranéni nasledkem nespravného pouzivani, napt. nedostate¢ného cisténi a/nebo
«  Zranéni zplsobené vystavenim zafizeni biologickym faktortim, které mohou vést
k zavazné systémoveé alergické reakci

Nekompatibilni zaFizeni

Tato manzeta na méreni krevniho tlaku je ur¢ena k pouziti s automatizovanymi
sfygmomanometry s neonatalnim reZzimem testovanymi v souladu se smérnici:
ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Neinvazivni sfygmomanometry — Cast 2: Klinické zkoumani
méfeni automatizovaného typu.

-
Varovani

Varovani uvedend v tomto manualu oznacuji podminky nebo postupy, které
mohou vést k onemocnéni, zranéni nebo smrti. Varovéni se zobrazuje se Sedym
pozadim v ¢ernobilém dokumentu.

VAROVANI Nepouzivejte manzetu opakované u vice nez jednoho pacienta.
Opakované pouziti manZzety u vice nez jednoho pacienta by mohlo zptsobit

VAROVANI Neptikladejte manzetu na ¢asti téla, kde je pokozka citliva nebo
narusend. Pravidelné misto pfiloZzeni manzety kontrolujte, zda nedoslo

VAROVANI Mozna chyba v méfeni. Pouzivejte pouze spravnou velikost manzety
aplikovanou podle pokyni a pouzivejte konektory, které jsou soucasti baleni
nebo vhodné pro pouZziti s touto manzetou. Ve pouzivejte spole¢né

s automatizovanym pfistrojem podporujicim neonatalni méreni.

VAROVANI Manzetu pfili§ neutahuijte.

VAROVANI Nebezpeti poranéni pacienta. Na hadi¢ky k méfeni krevniho tlaku
Welch Allyn nikdy neinstalujte konektory luer lock. Pouzitim téchto konektord
na hadickach manzet k méreni krevniho tlaku vzniké riziko chybného pfipojeni
této hadicky k intravendéznimu vedeni pacienta a priiniku vzduchu do
obéhového systému pacienta.

VAROVANI Béhem odectl omezte pohyb manzety a koncetiny.
VAROVANI Intravenézni systémy (IV) - Neptipojujte konektory manzety
k systémm intraven6zniho podavani tekutin.

VAROVANI Manzetu pouzivejte pouze spole¢né s automatizovanymi
sfygmomanometry podporujicimi neonatalni méreni.

Upozorneéni

Upozornéni uvedena v tomto manudlu oznacuji podminky nebo postupy, které
mohou vést k poskozeni zafizeni nebo jinych véci nebo ke ztraté dat.

C VAROVANI Neptikladejte manzetu na konéetinu, do které se zavadi IV infuze.

Provoz

Manzetu na méreni krevniho tlaku novorozenct spole¢nosti Welch Allyn pouzivejte
stejné jako klasickou manzetu na méfeni krevniho tlaku. ManZeta na méfeni krevniho tlaku
je urcena pro poutziti spole¢né s automatizovanymi sfygmomanometry podporujicimi
neonatalni méfeni.

Rozsah provozniho tlaku: 0 az 150 mmHg (neonatélni rezim)

1. Vyberte takovou velikost manzety, ktera bude odpovidat obvodu paze pacienta.
Pouzitelny rozsah je uveden v centimetrech na kazdé manzeté. Indexova znacka tepny
na manzeté by méla spadat do Rozsahu uvedeného na manzeté.

2. Prilozte manzetu na koncetinu pacienta, zkontrolujte velikost a utahnéte ji tak, aby
sedéla pevné, ale ne pfilis pevné nebo naopak pfilis volné.

a. Pokud je indexova znacka tepny pod timto rozsahem, pouzijte vétsi manzetu,
abyste zajistili presné vysledky.

b. Pokud indexové znacka tepny tento rozsah prekracuje, pouzijte mensi manzetu,
abyste zajistili presné vysledky.

3. Pfipojte manzetu k automatizovanému sfygmomanometru.

Cisténi a nizsi uroven dezinfekce

VAROVANI Postupy ¢isténi a dezinfekce musi provadét pracovnici, ktefi byli
& vyskoleni v oblasti ¢isténi a dezinfekce zdravotnickych prostredku.

VAROVANI Informace o spravném pouziti a baktericidni u¢innosti prostredk
& naleznete v pokynech od vyrobce cisticich a baktericidnich Cisticich prostiedkd.

UPOZORNENI Davejte pozor, aby do hadi¢ek a vyplné manzety nevnikla kapalina,
aby nedoslo k poskozeni vyplné manzety.

UPOZORNENI Pouzivejte pouze uvedené typy ¢isticich nebo baktericidnich
cisticich prostfedkd, aby nedoslo k poskozeni manzety.

UPOZORNENI Opakovana sterilizace mdze vést ke zhorseni vykonu produktu,
dodrzujte inspekéni pokyny, aby byla zajisténa neporusenost produktu.
UPOZORNENI Netistéte manzetu pfilis hrubé, aby nedoslo k poskozeni znatek na
manzeté nebo aby doslo k poruseni celistvosti manzety.

Materialy

. Cistici prostfedek s neutralnim pH a enzymatickym G¢inkem.

« Baktericidni Cistici prostfedek na bézi bélidla vhodny pro pouziti ve zdravotnickych
zatizenich a schopny dezinfekce na nizké Grovni. Napfiklad: Cistici prostredek
s bélidlem (6500 ppm chlornanu sodného) a ¢isticim prostiedkem v poméru 1:10.
Referen¢ni dezinfekéni prostiedky registrované v EPA.

- Cisté nebo sterilni utérky, mékky karta¢, naméceci podnos a pitna voda na oplachovani
(ideadlné zmék¢ena voda).

Jen ¢isteni [manzety a prislusenstvi konektoru)

1. Pripravte pH neutralni Cistici prostiedek v souladu s pokyny vyrobce.

2. Ponofte nebo namocte manzetu a piislusenstvi do roztoku. Nedovolte, aby kapalina
vnikla do hadicek vypiné.

3. Pomoci kartacku ocistéte vsechny povrchy manzety a pfislusenstvi a odstrarite viditelné
necistoty. V piipadé potieby opakujte.

Cisténi a dezinfekce (manzety)

1. Cisténi: Véechny povrchy manzety a prisluenstvi dikladné prestiikejte nebo ponotte
do baktericidniho ¢isticiho prostfedku.

a. Pomoci jemného kartacku odstrante viditelné necistoty.
b. Oplachnéte vodou. Nedovolte, aby kapalina vnikla do hadicek vyplné.
c. Otfete a zkontrolujte.

2. Dezinfekce: VSechny povrchy manzety a pfislusenstvi znovu diikladné prestiikejte nebo
ponofite do baktericidniho Cisticiho prostifedku.

3. Pomoci jemného kartacku osetiete veskeré povrchy. Nechte namokro plisobit po dobu
5 minut ¢i déle, je-li to v souladu s pokyny od vyrobce baktericidniho ¢isticiho
prostiedku. Nenechavejte pUsobit na vice nez 10 minut.

Po ¢isténi nebo cisténi a dezinfekci

1. Dlikladné oplachnéte vodou. Nedovolte, aby kapalina vnikla do hadi¢ek vyplné.

2. Otrete dosucha cistym kusem latky.

3. Nechte oschnout na vzduchu.

4. Zkontrolujte, zda u manzety nedoslo k poskozeni ¢i poskozeni zavirani a nafouknutim

ovérte, zda nedochazi k uniku vzduchu. Pokud se objevi jakékoli abnormality, pak
vyrobek dale nepouzivejte.

Technicka podpora
Informace o jakémkoli vyrobku spole¢nosti Welch Allyn dostanete od technické podpory

spolecnosti Baxter: baxter.com/contact-us

Kod Sarze (uvedeny pfimo na manzeté)
Dekodér Sarze

Dekodér Sarze: RRDDDT, kde

RR= posledni dvojcisli roku

DDD = den v roce

T= pfistroj

Specifikace prostredi

?F_I] POZNAMKA: Neautomatizovany sfygmomanometr a jeho pfislusenstvi likvidujte
v souladu s mistnimi zakony.
Teploty skladovani -20°Caz70°C (-4 °F az 158 °F)
15 % az 95 % (nekondenzujici)
10°Caz40°C (50 °F az 104 °F)
15 % az 90 % (nekondenzujici)

Relativni vlhkost uskladnéni
Provozni teplota

Relativni vihkost provozu

Bezpecna likvidace

UZzivatelé by se méli fidit vSemi mistnimi, ndrodnimi a/nebo regionalnimi zakony

a smérnicemi, které se tykaji bezpecné likvidace zdravotnickych prostiedkd a pfislusenstvi.
V pfipadé pochybnosti se uzivatel zatizeni musi nejprve obrétit na technickou podporu
spole¢nosti Baxter, aby ziskal pokyny ohledné protokoll o bezpe¢né likvidaci.

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty v EU

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zatizenim, by mél byt nahlasen
vyrobci a pfislusnému orgéanu ¢lenského statu, v némz se uZzivatel nebo pacient nachazi.

Zaruka

Na va3 vyrobek od spole¢nosti Welch Allyn, pokud je novy, se vztahuje zaruka, Ze se na
ném z vyroby nevyskytuji vady materidlu 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.
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