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Indledning

Tilsigtet brug

Welch Allyn FlexiPort blodtryksmanchetter i barne- og voksenstorrelser er ikke-invasive blodtryksmanchetter,
der er beregnet til brug sammen med manuelle og automatiske blodtryksmalere med henblik pa maling af
blodtryk hos bern og voksne.

FlexiPort blodtryksmanchet er beregnet til brug af klinisk uddannet medicinsk personale.

Indikationer for brug

FlexiPort blodtryksmanchetter er beregnet til at blive anvendt til vurdering af patienters helbredstilstand for
at bestemme patientens systoliske/diastoliske blodtryk, ndr de bruges sammen med ikke-automatiserede og
automatiserede blodtryksmalere.

Kontraindikationer

Welch Allyns blodtryksmanchetter i barne- og voksenstgrrelser er kontraindiceret til neonatal brug.

Symbolbeskrivelser

Du kan finde oplysninger om disse symbolers oprindelse i Welch Allyn symbolforklaring:
welchallyn.com/symbolsglossary

Lotkodenummer Producent

E Produkt-id Genbestillingsnummer

Medicinsk udstyr Graense for luftfugtighed

|_| Interval /ﬂ/‘ Temperaturgraense

< » Arterie-indeksmaerke % Stablingsbegraensning efter
antal

GTIN Globalt varenummer

Godkendt europaeisk union
repraesentant
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Kropsdelens omkreds (min./maks.) Indeholder ikke naturlig
@ gummilatex

bax.to/docs

Se symbolet for brugsanvisning ved elektro-

7 nisk brugsanvisning (elFU)

+ Brugsanvisningen kan ses pa dette
websted.

« Der kan anmodes om en trykt kopi af
brugsanvisningen, som vil blive leveret
gratis inden for 7 kalenderdage.

Sikkerhed

Advarsler

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

> PEPDE BPBDP

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

ADVARSEL Risiko for ungjagtig maling. Brug kun manchetten, ndr arterieindeksmarkgren ligger inden
for det interval, der er angivet pa manchetten, da der ellers er risiko for fejlmalinger.

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

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

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

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

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

ADVARSEL Sgrg for luftteet forsegling ved alle forbindelsespunkter inden brug.
ADVARSEL Serg for, at der ikke kommer fremmedlegemer ind i slangerne eller porten pd manchetten.

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

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

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

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

Restrisiko

Dette produkt overholder de relevante standarder for elektromagnetisk interferens, mekanisk sikkerhed,
ydeevne og biokompatibilitet. Produktet kan dog ikke helt eliminere potentielle skader pa patient eller bruger
pa grund af falgende:

« Skade som fglge af mekaniske risici,
« Skade som fglge af utilgeengelighed af enhed, funktion eller parameter,
« Skade som falge af forkert brug, sasom utilstraekkelig renggring og/eller,

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

Bemeerkning til brugere og/eller patienter i EU

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

Anvendelse

Brug blodtryksmanchetten fra FlexiPort pa samme made som en almindelig blodtryksmanchet.
Blodtryksmanchetten kan anvendes sammen med bade manuelle og automatiske blodtryksmalere.

Vzlg en manchetstgrrelse, der passer til omkredsen af patientens arm. Stgrrelsen er angivet i centimeter pa
manchetten.

Trykomrade: 0-300 mmHg

L‘l BEMARK Arterieindeksmarkgren pa manchetten skal veere inden for det omrade, der er angivet
T pa manchetten. Hvis arterieindeksmarkgren er under omradets minimumgraense, skal der anvendes
en stgrre manchet for at opna praecise resultater. Hvis arterieindeksmarkgren er over omradets
maksimumgraense, skal der anvendes en mindre manchet for at opna praecise resultater.
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Manchettilslutninger

Porttilslutning med 1 slange Porttilslutning med 2 slanger Klem for at frigare slangen

Tilbehar

FlexiPort-blodtryksmanchet | Vaskehaette, REF: 5082-159

Rengering og lavniveaudesinfektion

Advarsler og forholdsregler

BB DP

ADVARSEL Renggring og desinfektion skal udfgres af personer, der er oplaert i korrekt rengaring og
desinfektion af medicinsk udstyr.

ADVARSEL Se producentens anvisninger vedrgrende korrekt brug af renggringsmidler eller
bakteriedraeebende midler og deres virkningsgrad.

FORSIGTIG P3 FlexiPort manchetten skal vaskehaetten monteres inden rengering, da der ellers er risiko
for beskadigelse af manchetbaelgen.

FORSIGTIG Brug kun renggringsmidler eller bakteriedreebende midler af den anferte type, da der ellers
er risiko for beskadigelse af manchetten.

FORSIGTIG Produktet kan tage skade af hyppig rengering og desinfektion. Falg
inspektionsprocedurerne for at kontrollere, at produktet ikke har taget skade.

FORSIGTIG Gnid ikke for voldsomt pa manchetten, da dette kan medfare beskadigelse af dens maerker
og/eller lukkeanordning.

Materialer

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

for sundhedssektoren.
Rene/sterile klude, en blad barste, en spand/bakke og rent vand til skylning (helst blgdt vand).
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Rengaring [FlexiPort manchetter, slanger og
portfittings)

De folgende typer servietter er kompatible til brug pa FlexiPort-manchetter. Efter rengering skal brugeren
inspicere udstyret for at kontrollere, at snavs og anden kontamination er fuldstendig fjernet.
Brug en eller flere af felgende metoder, og lad den luftterre:

«  After med enzymholdigt rengeringsmiddel i henhold til producentens anvisninger. Ter efter med en fugtig
klud.

« After med en 0,0375-0,65 % natriumhypokloritoplgsning. Ter efter med en fugtig klud.
+  After med 70 % isopropylalkohol. Ter efter med en fugtig klud.

Rengaring og lavniveaudesinfektion [FlexiPort
manchetter, slanger og portfittings)

Forberedelse til rengaring

(-]

Kun renggring (manchetter og tilslutningstilbehar]

Seet vaskehaetten REF 5082-159 pa manchetporten.

1. Klarger en oplasning med enzymbaseret rengaringsmiddel med neutral pH-veerdi i henhold til producentens
anvisninger.

2. Laeg manchetten og tilbehgret i bled i oplgsningen. Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i blaereslan gen.

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

Renggring og desinfektion ([manchetter)

1. Rengering: Veed alle manchettens og tilbehgrets overflader med en rigelig maengde bakteriedraebende
middel (sprgjt midlet pa produkterne, eller leeg dem i blgd). Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i
blaereslangen.

a. Fjern synligt snavs med en blad barste.
b. Skyl efter med vand.
c. Tor produkterne, og kontrollér dem.
2. Desinfektion: Vaed igen alle manchettens og tilbehgrets overflader med en rigelig meengde

bakteriedraebende middel (sprgjt midlet pa produkterne, eller laeg dem i blad). Serg for, at der ikke kommer
vaeske ind i bleereslangen.
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3. Rengor alle overflader med en blgd bgrste. Lad det bakteriedraeebende middel blive siddende pa produkterne
i fem minutter, hvis dette er angivet i producentens anvisninger. Midlet ma hgjst blive siddende pa
produkterne i ti minutter.

Efter rengering eller renggring og desinfektion

1. Skyl grundigt efter med vand med vaskehaetten pasat. Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i blaereslangen.
2. Tor produkterne med en ren klud.
3. Tag vaskehatten af, og lad den luftterre.

Inspektion efter reng@ring

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

Miljpmaessige specifikationer

Opbevaringstemperatur Fra -20 °C til 55 °C

Relativ luftfugtighed under opbevaring Fra 15% til 95% (uden kondensdannelse)
Temperatur ved brug 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F)

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

Sikker bortskaffelse

Brugere skal overholde alle federale, statslige, regionale og/eller lokale love og regler vedrgrende sikker
bortskaffelse af medicinsk udstyr samt tiloeher. | tvivisspgrgsmal skal brugeren af enheden farst kontakte
Baxters tekniske support for at fa vejledning angdende protokoller for sikker bortskaffelse.

:_'1] BEMARK Manuelle blodtryksmalere og tilbeher skal bortskaffes i henhold til de lokale forskrifter.

Lot-kode [markeret direkte pa manchetten]

Lot-dekoder
Lot-kode forFlexiPort: AAAA-MM-DD-TT
Hvor A = 8r, M = maned, D = dag, T = redskab
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Standarder og overensstemmelse

FORSIGTIG | henhold til amerikansk lovgivning ma denne enhed kun szelges af eller efter anmodning
fra en laege eller autoriseret sundhedspersonale. Denne enhed skal bruges af uddannet personale.

FlexiPort blodtryksmanchetter er designet til at fungere inden for de graenser, der er fastsat i ANSI/AAMI/ISO
81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) ikke-invasive blodtryksmalere — del 1: Krav og prevningsmetoder for ikke-
automatiseret maling.

FlexiPort blodtryksmanchetter er designet til at fungere sammen med automatiserede blodtryksmalere, der er
testet mhp.:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2018/AMD 1:2020, ikke-invasive blodtryksmalere - del 2: Klinisk afprevning af
automatiske malere.

Overensstemmelseserklaringer

Ikke-konfigureret manchet
+ REUSE-XX
ISO 80369 undtaget

FlexiPort-konnektoren betragtes ikke som en konnektor med lille diameter pa grund af sin indre vaeskevej, der
er stgrre end 8,5 mm i diameter (ISO 80369-1 afsnit 3.13)

HP (bajonet- eller lynkonnektor)
+  REUSE-XX-THP

| overensstemmelse med I1SO 80369-5

MQ (kvartdrejelasning eller subminiaturkonnektor) og TP (Welch Allyn DuraShock- og 767 vaeg-/
mobile aneroidkonnektor])

+ REUSE-XX-TMQ

« REUSE-XX-2MQ

«  REUSE-XX-2MF
REUSE-XX-1TP

+ REUSE-XX-2TP

«  REUSE-XX-1TPE

« REUSE-XX-2TPE
REUSE-XX-2BV

+ REUSE-XX-2BVC

| overensstemmelse med ISO 80369-1

& ADVARSEL Da denne blodtryksmanchet er konfigureret med et andet konnektordesign med
lille diameter end det, der er specificeret i ISO 80369-serien, er der risiko for, at der kan opsta
en fejiforbindelse mellem denne blodtryksmanchet og en medicinsk enhed, som bruger en anden
konnektor med lille diameter, hvilket kan medfgare en farlig situation, der kan forarsage skade pa
patienten. Brugeren skal traeffe saerlige foranstaltninger for at mindske disse rimelige forudsigelige risici.
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SC (skruekonnektor]

+ REUSE-XX-15C
+  REUSE-XX-25C
REUSE-XX-25CC

Det medfelgende slangesaet skal bruges som en permanent adapter til blodtryksslangen. Bestil ikke-
konfigurerede FlexiPort REUSE blodtryksmanchetter (REUSE-XX) til fremtidig brug med konverteret
blodtryksslange (80369-5 Annex H, Obsolete limb cuff inflation connectors).

Garanti

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

Garantiperioden* begynder fra den dato, produktet kabes hos Welch Allyn, Inc., Inc. eller dennes autoriserede
forhandlere. Welch Allyn’s forpligtelse er begreenset til reparation eller udskiftning af komponenter, som efter
Welch Allyn's vurdering er defekte i garantiperioden. Disse garantier geelder kun for den oprindelige kaber
og kan ikke overdrages eller overfgres til en tredjepart. Denne garanti daekker ikke skader eller produktsvigt,
som ifglge Welch Allyn vurdering skyldes forkert brug, uheld (inkl. forsendelsesskade), forsemmelse, forkert
vedligeholdelse, eendring eller reparation foretaget af andre end Welch Allyn eller en af dennes autoriserede
servicerepraesentanter.

Disse udtrykkelige garantier traeder i stedet for alle andre garantier, bade udtrykkelige og underforstaende,
herunder garantier for salgbarhed og egnethed til et bestemt formal, og ingen anden person er bemyndiget til
at patage sig vegne af Welch Allyn eller noget andet ansvar i forbindelse med salget af Welch Allyn FlexiPort
genanvendelige blodtryksmanchet. Welch Allyn kan pa ingen made geares erstatningspligtig for eventuelle tab
eller skader, heriblandt direkte skader, haendelige skader og falgeskader, der matte opstd som fglge af et brud pa
en udtrykkelig garanti, medmindre andet er anfert heri.

*Welch Allyn FlexiPort genanvendelig blodtryksmanchet: 3-ars garanti.
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