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Johdanto

Kayttotarkoitus

Welch Allyn FlexiPort lasten ja aikuisten verenpainemansetit ovat ei-invasiivisia verenpainemansetteja, joita
on tarkoitus kdyttda yhdessa ei-automaattisten ja automaattisten verenpainemittarien kanssa lasten ja aikuisten
verenpaineen mittaamiseen.

FlexiPort verenpainemansetti on tarkoitettu koulutetun ladketieteen ammattihenkilon kayttoon.

Kayttoaiheet

FlexiPort-verenpainemansetit ovat potilaiden systolisen ja diastolisen verenpaineen mittaukseen tarkoitettuja
mansetteja, joita kdytetadn yhdessa manuaalisten ja automaattisten verenpainemittareiden kanssa.

Vasta-aiheet

Welch Allynin lasten ja aikuisten verenpainemansetteja ei saa kdyttaa vastasyntyneille.

Symbolien kuvaukset

Katso symbolien alkuperatiedot Welch Allynin symboliluettelosta: welchallyn.com/symbolsglossary.

E Tuotetunnus Tilausnumero

Eran tunnusnumero Valmistaja

A’

Laakinnallinen laite llImankosteuden rajoitus

Lampdtilarajat

< » Valtimon kohdistusmerkki % Pinoamisrajoitus lukumaaralla

GTIN Kansainvalinen tuotenumero Valtuutettu edustaja

Euroopan unionissa

FlexiPort Kestokayttdinen verenpainemansetti: Kayttoohje 1



luonnonkumilateksia

@ Raajan ymparysmitta (vahintdan/enintaan) @ Valmistukseen ei ole kaytetty

Sahkoisen kayttoohjeen (elFU) Tutustu

7 kayttdohjeeseen -symboli

bax.to/docs
+ Kayttdohje on saatavilla talla verkkosivus-
tolla.
« Kayttoohjeiden painetun version voi tilata
maksutta, ja se toimitetaan 7 kalenteri-
paivan kuluessa.

Turvallisuus

Vaarailmoitukset

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

VAROITUS Mahdollinen mittausvirhe. Kdyta vain hyvaksyttyja verenpainemansetteja ja niiden
varusteita. Muiden tuotteiden kdytto voi johtaa virheellisiin mittaustuloksiin.

VAROITUS Epatarkan mittauksen riski. Mansettia saa kdyttaa vain, kun valtimon kohdistusmerkki on
mansettiin painettujen merkintdjen ilmaisemalla alueella. Muussa tapauksessa tulokset voivat vaaristya.

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Al4 koskaan asenna Luer-lukkoliittimia Welch Allynin
verenpaineletkuun. Ndiden liittimien kdyttaminen verenpainemansetin letkussa aiheuttaa vaaran, etta
tama letku liitetaan vahingossa potilaan suonensisdiseen linjaan, minka seurauksena ilmaa paasee
potilaan verenkiertoon.

VAROITUS Mansettia ei saa asettaa alueelle, jossa potilaan iho on herkka tai vaurioitunut. Tarkista
mansetin kohta saannollisesti drsytyksen varalta.

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

VAROITUS Al aseta mansettia raajoihin, joita kiytetdan suonensisdisen infuusion antamiseen.
VAROITUS Estd mansetin ja raajan lilkkkuminen mittauksen aikana.

VAROITUS Varmista kaikkien liitoskohtien ilmatiiviys ennen kayttoa.

VAROITUS Al3 paastd ylimaardista materiaalia tai likaa letkuihin tai mansetin liitantaan.

VAROITUS Suonensisdiset (IV) -jarjestelmat: mansetteja ei saa liittad Luer-lukkoliittimilld suonensisaisiin
nestejarjestelmiin, jottei mansetin sisddn paase nestetta.

e PP
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Varoitukset

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

& VAROTOIMI Al3 paina mansettia kuumennetulla raudalla.
Q VAROTOIMI Al3 tiyta mansettia, elleivit sen koukku ja silmukka ole suljettuina.

& VAROTOIMI Al3 steriloi mansettia tai sen letkua hoyrylla tai kuumentamalla.

Jaannosriski

Sahkomagneettiset vaarat tai niistd johtuvat laitevauriot,

+ Mekaaniset vaarat,
« Laitteen, toiminnon tai parametrin kdayton estyminen
« Vaarinkdyttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen ja/tai,

« Laitteen altistuminen biologisille drsykkeille, jotka saattavat johtaa vakavaan systeemiseen allergiseen
reaktioon.

Huomautus kayttajille ja/tai potilaille EU:ssa

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttajan ja/tai potilaan
asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Kaytto

Welch Allynin verenpainemansettia on kadytettava tavallisen verenpainemansetin tavoin. Verenpainemansettia
voi kdyttaa manuaalisten ja automaattisten verenpainemittarien kanssa.

Valitse potilaan kdsivarren ymparysmittaa vastaava mansettikoko. Jokaiseen mansettiin on painettu
senttimetreinad ilmoitettu ymparysmitta-alue.

Painealue kayton aikana: 0-300 mmHg.

L‘l HUOMAUTUS Valtimon kohdistusmerkin on oltava mansettiin merkitylla alueella. Jos valtimon

T kohdistusmerkki ei ylla merkitylle alueelle, kdyta suurempaa mansettia. Muussa tapauksessa
mittaustulokset voivat olla epatarkkoja. Jos valtimon kohdistusmerkki ylittaa merkityn alueen, kayta
pienempda mansettia, jotta mittaus onnistuu tarkasti.
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Mansetin liitannat

Portin liitoskappale, yksi letku Portin liitoskappale, kaksi letkua | Irrota letku puristamalla

Lisavarusteet

FlexiPort-verenpainemansetti Pesukorkki | Viitenumero: 5082-159

Puhdistus ja kevyt desinfiointi

Varoitukset ja varotoimet

BB DP

VAROITUS Puhdistus- ja desinfiointiprosesseja suorittavien henkildiden on oltava koulutettuja ja
perehtyneitd ladkinnallisten laitteiden puhdistukseen ja desinfiointiin.

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

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

VAROTOIMI Kayta mansetin vaurioitumisen estamiseksi vain tdssa mainittuja puhdistusaineita ja
germisidisid aineita.

VAROTOIMI Toistuva uudelleenkasittely voi heikentda laitteen kuntoa. Noudata tarkastusohjeita
laitteen eheyden varmistamiseksi.

VAROTOIMI Al3 hankaa mansettia voimakkaasti, silld se voi vahingoittaa mansetin merkintéja ja/tai
mansetin suljinta.

Materiaalit

Neutraalin pH:n entsymaattinen puhdistusaine.
Valkaisuainepohjainen bakteereja tappava puhdistusaine, jota voi kdyttda terveydenhuoltolaitteisiin ja joka

pystyy kevyeen desinfiointiin.
Puhdas tai steriili liina, pehmead harja, liotusalusta ja juomiskelpoinen huuhteluvesi (mielellddn pehmennetty).
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Puhdistus [FlexiPort-mansetit, letkut ja porttien
liitoskappaleet]

Seuraavantyyppiset puhdistuspyyhkeet ovat yhteensopivia FlexiPort-mansettien kanssa. Kayttajan on
tarkistettava puhdistuksen jalkeen, etta kaikki lika ja epapuhtaudet on saatu poistettua.

Kayta vahintaan yhta seuraavista menetelmistd ja anna kuivua huoneilmassa:

« Pyyhi pinta entsymaattisella puhdistusaineella valmistajan ohjeiden mukaisesti. Huuhtele kostealla liinalla.
«  Pyyhi0,0375-0,65-prosenttisella natriumhypokloriittiliuoksella. Huuhtele kostealla liinalla.
«  Pyyhi 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla. Huuhtele kostealla liinalla.

Puhdistus ja kevyt desinfiointi [FlexiPort-mansetit,
letkut ja porttien liitoskappaleet]

Puhdistuksen valmistelu

Asenna pesukorkki, viitenumero 5082-159, mansetin porttiin.

(-]

Vain puhdistus [mansetit ja liitinvarusteet]

1. Valmista neutraalin pH:n entsymaattinen puhdistusaineliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti.
2. Upota tai liota mansettia ja varusteita puhdistusaineliuokseen. Ald paasté nestetta sisakumin letkuun.

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

Puhdistus ja desinfiointi [mansetit]

1. Puhdistus: Levita runsaasti bakteereja tappavaa puhdistusainetta (suihkuttamalla tai upottamalla) kaikille
mansetin ja varusteiden pinnoille. Al paasti nestetté sisskumin letkuun.

a. Harjaa kevyesti, jotta saat poistettua ndkyvan lian.
b. Huuhtele vedella.
¢. Kuivaa niin, ettd pintaan jaa vahan kosteutta, ja tarkista.

FlexiPort Kestokdyttdinen verenpainemansetti: Kdyttdohje



2. Desinfiointi: Levita uudelleen runsaasti bakteereja tappavaa puhdistusainetta (suihkuttamalla tai
upottamalla) kaikille mansetin ja varusteiden pinnoille. Al paasti nestetté sisskumin letkuun.

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

Puhdistuksen tai puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen

1. Al3 poista pesukorkkia. Huuhtele huolellisesti vedella. Ald paisté nestetts sisakumin letkuun.
2. Kuivaa puhtaalla liinalla niin, ettd pintaan jaa vahan kosteutta.

3. Ota pesukorkki pois ja anna kuivua huoneilmassa.

Tarkistus puhdistuksen jalkeen

Tarkista, ettei tuotteessa ole vaurioita ja ettad sen suljin on ehjg, ja tutki sitten mansetti vuotojen varalta
tayttamalld se ilmalla. Ald kdytd mansettia, jos havaitset siind poikkeamia.

Kayttoymparistoa koskevat tiedot

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

Turvallinen havittaminen

Kayttdjien on noudatettava kaikkia ladketieteellisten laitteiden ja lisdvarusteiden turvallista havittamista koskevia
kansallisia, alueellisia ja paikallisia lakeja ja sadnndksid. Epaselvissa tapauksissa laitteen kayttdjan on otettava
ensisijaisesti yhteytta Baxterin tekniseen tukeen, jolta saa ohjeistusta turvalliseen havittamiseen.

:-‘l HUOMAUTUS Ei-automaattisen verenpainemittarin tai sen varusteiden havittamisessa on

T noudatettava paikallista lakia.

Eratunnus [merkitty suoraan mansettiin]

Eratunnuksen selite
FlexiPort-eratunnus: VVVV-KK-PP-TT

Jossa V =Vuosi, K = Kuukausi, P = Pdiva ja T = Tyokalu
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Standardit ja vaatimustenmukaisuus

VAROTOIMI Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tdman laitteen myynti on sallittua vain ladkareiden
tai laillistettujen terveydenhuollon ammattilaisten toimesta tai heiddan maarayksestaan. Laite on
tarkoitettu vain koulutetun henkiloston kayttoon.

FlexiPort-verenpainemansetit on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavan standardin rajoitusten mukaisesti: ANSI/
AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), ei-invasiiviset verenpainemittarit — Osa 1: Vaatimukset ja
testimenetelmat ei-automatisoidulle mittaustavalle.

FlexiPort-verenpainemansetit on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisten automatisoitujen verenpainemittarien
kanssa, jotka on testattu seuraavan standardin mukaisesti:

«  ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2018/AMD 1:2020, ei-invasiiviset verenpainemittarit — Osa 2: Automatisoidun
mittaustavan kliininen validointi.

Vaatimustenmukaisuusilmoitukset

Maarittaméaton mansetti
«  REUSE-XX
Vapautettu standardin ISO 80369 vaatimuksista.

FlexiPort-liitinta ei pideta pienikaliiperisena liittimend, koska sen sisdinen nesteen kuljettamiseen tarkoitettu
kaytava on halkaisijaltaan yli 8,5 mm (ISO 80369-1, kohta 3.13).

HP (pistoliitin tai suora liitin)
+ REUSE-XX-1HP
Tayttaa standardin ISO 80369-5 vaatimukset.

MQ (neljanneskierroksella lukittuva tai pienoisliitin] ja TP (Welch Allyn DuraShock ja
seinakiinnitteisen/liikuteltavan 767-aneroidin liittimet)

+  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

Tayttaa standardin ISO 80369-1 vaatimukset.

& VAROITUS Koska tdhan verenpainemansettiin on maaritetty vaihtoehtoinen pienikaliiperinen liitin,
joka poikkeaa ISO 80369 -standardeissa maaritetyista liittimistd, on mahdollista, etta verenpainemansetti
liitetaan virheellisesti muuta vaihtoehtoista pienikaliiperista liitinta kayttavaan ladkinnalliseen
laitteeseen. Tdma voi johtaa vaaratilanteeseen ja potilaan vahingoittumiseen. Kayttajan on ryhdyttava
erityisiin toimenpiteisiin ehkaistdkseen naita kohtuullisesti ennakoitavia riskeja.
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SC (ruuviliitin]

+  REUSE-XX-1SC
+  REUSE-XX-2SC
«  REUSE-XX-25CC

Mukana toimitettavaa letkusarjaa on kdytettava verenpaineletkussa pysyvana sovittimena. Tilaa
maarittamattomia FlexiPort REUSE -verenpainemansetteja (REUSE-XX) kdytettavaksi muunnetun
verenpaineletkun kanssa (80369-5, liite H, kdytosta poistetut verenpainemansettien liittimet).

Takuu

Ostajalle taataan, etta tama Welch Allynin tuote ei uutena sisalla alkuperdisia materiaali- tai valmistusvirheita ja
ettd se toimii normaalikaytdssa valmistajan teknisten maaritysten mukaisesti.

Takuuaika* alkaa paivasta, jolloin tuote on ostettu Welch Allyn, Inc., Inc. -yhtidlta tai sen valtuuttamalta
jalleenmyyjalta. Welch Allynin velvoitteet rajoittuvat Welch Allynin takuuaikana viallisiksi toteamien osien
korjaamiseen tai vaihtamiseen. Nama takuut koskevat tuotteen alkuperaista ostajaa, eika niita voi

siirtda kolmannelle osapuolelle. Tama takuu ei kata vaurioita tai tuotevikaa, jonka Welch Allyn toteaa
johtuneen virheellisesta kaytostd, onnettomuudesta (kuljetusvauriot mukaan luettuina), huolimattomuudesta,
virheellisestd kunnossapidosta, muutostdista tai muun kuin Welch Allynin tai sen valtuutetun huoltoedustajan
tekemasta korjauksesta.

Nama kirjalliset takuut kumoavat kaikki muut valilliset tai valittomat takuut sisaltdaen takuut
myyntikelpoisuudesta ja soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen, eika kenellakdaan muulla henkil6lla ole
oikeutta edellyttaa Welch Allyniltd mitdan muuta vastuuta liittyen kestokayttdisen Welch Allyn FlexiPort
-verenpainemansetin myyntiin. Welch Allyn ei vastaa mistaan valittdomasta, satunnaisesta tai valillisesta
menetyksesta tai vahingosta, joka johtuu minkaan kirjallisen takuun ehtojen vastaisesta toiminnasta tdssa
esitettyja poikkeuksia lukuun ottamatta.

*Kestokadyttoinen Welch Allyn FlexiPort -verenpainemansetti: kolmen vuoden takuu.
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