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Introduktion

Anvandningsomrade

Welch Allyn FlexiPort blodtrycksmanschetter for barn och vuxna dr icke-invasiva blodtrycksmanschetter som
ar avsedda att anvandas tillsammans med icke-automatiska och automatiska blodtrycksmatare for att bedéma
blodtryck pa barn och vuxna.

FlexiPort blodtrycksmanschett dr avsedda att anvdndas av kliniskt utbildad vardpersonal.

Indikationer for anvandning

FlexiPort-blodtrycksmanschetter dr avsedda att anvandas vid halsobeddmningar av patienter for att faststalla
patientens systoliska/diastoliska blodtryck vid anvéandning med icke-automatiserade och automatiserade
blodtrycksmatare.

Kontraindikationer

Baxter blodtrycksmanschetter for barn och vuxna ar kontraindicerade att anvdndas pa nyfédda.

Beskrivning av symbaler

Om du vill ha information om ursprunget for de har symbolerna kan du ga till symbolordlistan for Welch Allyn:
welchallyn.com/symbolsglossary

EI Produktidentifikation Bestallningsnummer

Lotkodnummer Tillverkare

Medicinsk enhet Luftfuktighetsgrans

|_| Intervall /R/' Temperaturgrans
< » Artdrindexmarkor % Staplingsgrdns, antal

GTIN GTIN-artikelnummer Godkand representant for

Europeiska unionen
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@ Kroppsdelens omkrets (min/max) @ Innehaller inte naturgummi
(latex)

Se bruksanvisningssymbolen for en elektronisk
bruksanvisning (elFU)

7d

bax.to/docs
« En kopia av bruksanvisningen finns pa den har
webbplatsen.
« Dukan bestalla ett tryckt exemplar av bruks-
anvisningen som levereras kostnadsfritt inom
7 kalenderdagar.

Sakerhet

Varningar

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

VARNING Eventuell felmatning. Anvénd endast godkanda blodtrycksmanschetter och tillbehor,
eftersom matningen annars kan bli felaktig.

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

VARNING Risk for patientskada. Montera aldrig Luer Lock-anslutningar pa Welch Allyns
blodtrycksslangar. Om du anvander 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 Satt inte manschetten pa omraden pa patienten dar huden ar dmtalig eller skadad. Titta ofta
efter irritation vid manschettplaceringen.

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

VARNING Se till att manschetten och kroppsdelen ror sig sa lite som mdjligt under avlasningarna.
VARNING Se till att alla anslutningspunkter har en lufttat forslutning fore anvandning.

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

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

e PP
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Forsiktighetsatgarder

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

& FORSIKTIGHET Stryk inte pd manschetten med hett strykjarn.
& FORSIKTIGHET BI&s inte upp manschetten om inte haken och églan &r férslutna.

& FORSIKTIGHET Forsok inte att sterilisera manschett eller slang med &nga eller viarme.

Ovriga risker

Den har produkten uppfyller relevanta standarder for elektromagnetisk interferens, mekanisk sdkerhet,
prestanda och biokompatibilitet. Produkten kan dock inte helt eliminera risken for patient- eller anvandarskador
av foljande typ och orsak:

« 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 otillracklig rengoring,
Skador fran exponering for biologiska utlésare som kan resultera i en allvarlig systemisk allergisk reaktion.

Meddelande till anvandare och/eller patienter i EU

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

Anvandning

Anvand FlexiPort blodtrycksmanschett pa samma satt som vanliga blodtrycksmanschetter.
Blodtrycksmanschetten kan anvandas med manuella och automatiska blodtrycksmatare.

Vélj en manschettstorlek som dr ldamplig for patientarmens omkrets. Det aktuella intervallet i centimeter ar tryckt
pa varje manschett.

Omrade for driftstryck: 0 till 300 mmHg

L‘l ANM Artery Index Marker (artarindexmarkoren) pa manschetten ska hamna inom det Range (intervall)
T som dr angivet pa manschetten. Om artarindexmarkéren inte nar fram till intervallet anvander du en
storre manschett for att resultaten ska bli ratt. Om artarindexmarkéren passerar intervallet anvander du
en mindre manschett for att resultaten ska bli ratt.

FlexiPort blodtrycksmanschetter for dteranvandning: Bruksanvisning 3



Manschettanslutningar

Portkoppling med 1 slang Portkoppling med 2 slangar Klam for att frigora slangen

Tillbehor

FlexiPort blodtrycksmanschett Rengéringsskydd,
art.nr:

REF: 5082-159

Rengoring och desinfektion pa lag niva

Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNING Rutinerna for rengoring och desinfektion maste utféras av personer som ar utbildade i
rengoring och desinfektion av medicintekniska instrument.

VARNING Las igenom tillverkarens anvisningar for rengéringsmedlet eller det bakteriedédande medlet
for korrekt anvandning och bakteriedddande effekt.

FORSIKTIGHET For FlexiPort-manschetter, montera rengéringsskyddet fére rengéring, annars kan
manschettbldsan skadas.

FORSIKTIGHET Anvind endast rengdringsmedel eller bakteriedédande medel som anges, annars kan
manschetten skadas.

FORSIKTIGHET Om enheten anviands mycket kan den bli sliten. Félj inspektionsrutiner for att se till att
enheten ar intakt.

FORSIKTIGHET Skrubba inte kraftigt p4 manschetten s& att inte markeringar och/eller férslutningar
skadas.

BB DP

Material

Enzymbaserat rengdringsmedel med neutralt pH.

Blekmedelbaserat bakteriedddande rengéringsmedel som ar lampligt att anvandas till sjukvardsmaterial och
som desinficerar pa lag niva.

Rena eller sterila dukar, mjuk borste, blotldaggningsbricka och kranvatten (helst mjukgjort).
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Rengoring [FlexiPort-manschetter, slangar och
portkopplingar]

Foljande typer av torkdukar &r kompatibla for anvandning pa FlexiPort-manschetter. Anvdndaren maste
inspektera efter rengoring att smuts och kontaminering ar helt borta.

Anvand en eller flera av foljande metoder och Iat lufttorka:

Torka av med enzymatiskt rengéringsmedel enligt tillverkarens anvisningar. Skélj med en fuktig trasa.
Torka med en natriumhypokloritldsning pa 0,0375-0,65 %. Skolj med en fuktig trasa.
Torka med 70 % isopropylalkohol. Skélj med en fuktig trasa.

Rengoring och desinfektion pa lag niva [FlexiPort-
manschetter, slangar och portkopplingar)

Forberedelse for rengoring

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

(-]

Endast reng6Gring (manschetter, slangar och portkopplingar]

1. Bered en enzymbaserad rengdringsldsning med neutralt pH enligt anvisningarna fran tillverkaren.
2. Sank ner eller drank manschett och tillbehor i I6sningen. Se till att vatska inte tranger in i blasan.

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

Rengoring och desinfektion ([manschetter]

1. Rengoring: Drank ordentligt in alla ytor (spreja eller sank ned) pa manschett och tillbehér med
bakteriedodande rengoringsmedel. Se till att vatska inte tranger in i blasslangen.

a. Borsta mjukt for att ta bort synligt smuts.
b. Skoljivatten.
¢. Torka och inspektera.
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2. Desinfektion: Drank en gang till in alla ytor ordentligt (spreja eller sénk ned) pa manschett och tillbehér med
bakteriedodande rengdéringsmedel. Se till att vatska inte tranger in i blasslangen.

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

Efter rengoring eller reng6ring och desinfektion

1. Med rengoringsskyddet pa plats, skolj noga med vatten. Se till att vétska inte tranger in i blasslangen.
2. Torka av med en ren trasa.
3. Ta bort rengdringsskyddet och It manschetten lufttorka.

Inspektion efter rengoring

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

Miljospecifikationer

Forvaringstemperatur -20 °Ctill 55 °C

Relativ luftfuktighet vid férvaring 15% till 95%
(icke-kondenserande) 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F)
10 °Ctill 40 °C Relativ luftfuktighet vid drift

Saker avfallshantering

Anvandarna maste félja alla federala, statliga, regionala och/eller lokala lagar och férordningar som galler séker
kassering av medicinsk utrustning och tillbehor. Vid tveksamhet ska anvdandaren av enheten i férsta hand
kontakta Baxters tekniska support for rdd om saker kassering.

::'1] ANM Folj géllande bestammelser vid kassering av icke-automatiska blodtrycksmatare eller tillbehor.

Partikod [markerad direkt pa manschetten]

Partiavkodare
FlexiPort-partikod: AAAA-MM-DD-VV
Dar A = Ar, M = Manad, D = Dag och V = Verktyg

FlexiPort blodtrycksmanschetter fér dteranvdandning: Bruksanvisning 6



Standarder och overensstammelse

FORSIKTIGHET Enligt federala lagar i USA f&r den hir enheten endast siljas av eller pd order av lakare
eller legitimerad sjukvardspersonal. Enheten bor anvdndas av utbildad personal.

FlexiPort-blodtrycksmanschetter dr utformade for att fungera inom de granser som foreskrivs av ANSI/AAMI/ISO
81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), Icke-invasiva blodtrycksmétare — Del 1: Krav och testmetoder for icke-
automatiserad matningstyp.

FlexiPort-blodtrycksmanschetter dr utformade for att fungera med automatiska blodtrycksmatare testade for:

«  ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2018/AMD 1:2020, Icke-invasiva blodtrycksmétare — Del 2: Klinisk undersékning av
automatiserad matningstyp.

Efterlevnadsdeklaration

Icke-konfigurerad manschett
+ REUSE-XX
Undantagen fran ISO 80369

FlexiPort-anslutningen anses inte som en anslutning med liten diameter eftersom den inre diametern for vatska
ar storre an 8,5 mm (ISO 80369-1 avsnitt 3.13)

HP (bajonett- eller snabbanslutning)
+ REUSE-XX-1HP
Uppfyller ISO 80369-5

MQ (kvartsvarvslasnings- eller subminiatyranslutning) och TP (Welch Allyn DuraShock och 767-
vagganslutningar och mobhila 767-anslutningar)

+  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

Uppfyller 1ISO 80369-1

VARNING Eftersom den har blodtrycksmanschetten har en annan utformning @n de som arangivnai
ISO 80369-serien finns det risk for att det uppstar problem med anslutningen mellan den och medicinsk
utrustning med alternativa anslutningar med liten diameter, vilket kan leda till farliga situationer som
kan orsaka skador pa patienter. Du maste utfora de atgdrder som krévs for att minimera de forutsagbara
riskerna.
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SC [skruvanslutning]

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

Du maste anvdnda den medféljande rorsatsen som permanent adapter for blodtrycksslangar. Bestall
icke-konfigurerade FlexiPort REUSE-blodtrycksmanschetter (REUSE-XX) for anvdndning med konverterade
blodtrycksslangar (80369-5 bilaga H, “Inaktuella anslutningar for uppblasning av extremitetsmanschetter”).

Garanti

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

Garantiperioden* borjar vid inkopsdatumet fran Welch Allyn, Inc., Inc. eller en auktoriserad aterforsaljare. Welch
Allyns skyldigheter under denna garanti ar begransade till reparation eller utbyte av produkter som av Welch
Allyn bedéms vara defekta. Dessa garantier galler den ursprungliga inkdparen och kan inte delas ut eller
vidarebefordras till tredje part. Garantin galler inte vid skada eller produktfel som enligt Welch Allyn har orsakats
av felanvandning, olycka (t.ex. leveransskada), forsumbarhet, felaktigt underhall, andring eller reparation av
nagon annan an Welch Allyn eller ndgon av dess auktoriserade servicerepresentanter.

Dessa uttryckta garantier galler framfor alla andra garantier, uttryckta eller underférstadda, inklusive garantier
for saljbarhet och lamplighet for ett visst andamal, och ingen annan person ar auktoriserad att halla Welch
Allyn ytterligare ansvarig i samband med forsaljning av Welch Allyn FlexiPort-blodtrycksmanschetter for
ateranvandning. Welch Allyn kan inte hallas ansvarig for nagon forlust eller skada som direkt, indirekt eller
som foljd orsakas av brott mot ndgon uttryckt garanti, utéver vad som harmed formulerats.

*Welch Allyn FlexiPort-blodtrycksmanschetter for ateranvandning: 3 ars garanti.
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