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Giris

Kullanim amaci

Welch Allyn FlexiPort Pediyatrik ve Yetiskin Kan Basinci Kaflari, pediyatrik ve yetiskin hastalarda kan basincini
belirlemek icin, otomatik ve otomatik olmayan tansiyon 6l¢iim cihazlariyla birlikte kullaniimak tizere tasarlanmis
girisimsel olmayan kan basinci kaflaridir.

FlexiPort blood pressure cuff, klinik agidan egitim almis bir saglik uzmani tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Kullanim endikasyaonlari

FlexiPort kan basinci kaflari, otomatik olmayan ve otomatik tansiyon aletleriyle birlikte kullanildiginda hastanin
sistolik/diyastolik kan basincini belirlemek amaciyla hasta saghgi tarama degerlendirmesinde kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

Kontraendikasyonlari

Baxter pediyatrik ve yetiskin Kan Basinci kaflari, neonat kullanimi igin kontraendikedir.

Sembol aciklamalari

Bu sembollerin kaynadiyla ilgili bilgi icin Welch Allyn sembol s6zligiine bakin: welchallyn.com/symbolsglossary

E Uriin tanimlayici Yeniden siparis numarasi

Lot Kodu Numarasi Uretici

-Im Tibbi Cihaz Nem sinirlamasi

] Aralik /ﬂ/‘ Sicakhk siniri
< » Arter indeks isaretleyicisi % Sayiyla istifleme siniri
|

GTIN Global Ticari Uriin Numarasi Avrupa Birligi Yetkili

Temsilcisi
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Uzuv ¢evresi (min/maks) Dogal kauguk lateksle
@ @ Uretilmemistir

Elektronik kullanim talimatlar (elFU) i¢in kullanim

7d talimatlari semboliine bakin

bax.to/docs
+ Kullanim talimatlarinin bir kopyasi bu web
sitesinde mevcuttur.
« Kullanim talimatlarinin basil bir kopyasi istene-
bilir ve 7 takvim glinii icinde (icretsiz olarak
temin edilir.

Guvenlik

Uyarilar

Bu kilavuzda yer alan bir uyari ibaresi, diizeltiimedigdi veya uygulamadan hemen kaldiriimadigi takdirde
yaralanmaya, hastalanmaya veya 6lime yol acabilecek bir kosulu ya da uygulamayi tanimlar.

UYARI Olasi 6lcuim hatasl. Yalnizca onayli kan basinci kaflarini ve aksesuarlarini kullanin; farkh kaflar ve
aksesuarlar kullanilmasi 6l¢im hatasina yol acabilir.

UYARI Yanls 6lctim riski. Kafi, yalnizca arter gdsterge markori kaf Gizerinde basili aralik gostergeleri
icerisinde ise kullanin, aksi takdirde hatali deger dlctimleri meydana gelebilir.

UYARI Hasta yaralanma riski. Luer Kilidi konektorlerini Baxter kan basinci borusuna asla takmayin. Kan
basinci kollugu hortumundaki bu konektorlerin kullanilmasi, bu hortumun hastanin intravendz hattina
yanlishkla baglanmasi ve hastanin dolasim sistemine havanin girmesi riski yaratir.

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

UYARI Hasta ve kaf arasinda 1-2 parmak mesafe birakin.

UYARI Kafi IV inflizyon icin kullanilan kola uygulamayin.

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

UYARI Kullanmadan 6nce, tiim baglanti noktalarinin hava gegirmez oldugundan emin olun.
UYARI Kaf Gizerinde bulunan tiiplere ve porta yabanci cisim girmesine engel olun.

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

>R BB DP

Ikazlar

Bu kilavuzda yer alan bir ikaz ibaresi kilavuz icinde ekipman arizasini dnlemek icin yer alan bilgileri tanimlar.
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& DIKKAT Kafa sicak titii basmayin.
Q DIKKAT Kanca ve lup kapali degilse kafi sisirmeyin.

& DIKKAT Kafi veya hortumu sterilize etmek icin buhar ve 1s1 kullanmayin.

Reziduel risk

Bu Urin, ilgili elektromanyetik etkilesim, mekanik glivenlik, performans ve biyolojik gecimlilik standartlari ile
uyumludur. Ancak Urlin, asagidaki olasi hasta veya kullanici zararlarini tamamen ortadan kaldiramaz:

« 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.

AB’deki kullanicilara ve/veya hastalara bildirim

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

Calisma

FlexiPort Kan Basinci kafini geleneksel kan basinci kafiyla ayni sekilde kullanin. Kan basinci kafi, manuel ve
otomatik tansiyon 6lcme aletleriyle birlikte cahsir.

Hastanin kol cevresi icin uygun olan kaf boyutunu secin. Santimetre cinsinden kafin kullanilabilecegi aralik her
bir kaf Gizerinde basilidir.

Calisma Basing Arahgr: 0 ila 300 mmHg

fl NOT Kaf lzerinde yer alan "Arter Gosterge MarkorQ', kaf tzerinde belirtilen "Aralik" icerisinde

T bulunmalidir. Arter gdsterge markori araligin alt sinirinin altindaysa, dogru sonuglar alinmasini saglamak
icin daha buyuk bir kaf kullanin. Arter gosterge markori arahi@in Gst sinirinin Gistiindeyse, dogru sonuglar
alinmasini saglamak icin daha kii¢tik bir kaf kullanin.
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Kaf baglantilari

1 hortumlu port baglantisi 2 hortumlu port baglantisi Hortumu serbest birakmak icin

stkin

o

o
N g

Aksesuarlar

FlexiPort Kan Basinci Kafi | Yikama Kapadi, REF: 5082-159

Temizlik ve dusuk duzeyde dezenfeksiyon

Uyari ve dikkat ibareleri

BB DP

UYARI Temizlik ve dezenfeksiyon prosediirleri, tibbi cihaz temizlidi ile dezenfeksiyonu konusunda
egitimli kisiler tarafindan yirttilmelidir.

UYARI Uygun kullanim ve antiseptik etkililigi icin temizlik maddesi ve antiseptik temizleyici madde
Ureticisinin talimatlarina basvurun.

DIKKAT FlexiPort kaflar icin temizleme &ncesinde yikama kapagdini takin; aksi takdirde kaf kesesi hasar
gorebilir.

DIKKAT Yalnizca listelenen temizlik maddesi ya da antiseptik temizleyici madde tiirlerini kullanin, aksi
halde kaf hasar gorebilir.

DIKKAT Ust iiste yeniden islem uygulanmasi, cihazin bozulmasina yol acabilir; cihazin biitiinligiini
saglamak icin inceleme proseddrlerini uygulayin.

DIKKAT Kaf gdstergelerinde ve/veya kaf kapaginin biitiinligiinde hasar olusabileceginden, kafi sert
sekilde fircalamayin.

Materyaller

No6tr pH enzimatik bazl temizlik deterjani.
Saglik ekipmaninda kullanima uygun ve disiik seviyede dezenfeksiyon sunabilen agartici bazli antiseptik

temizleyici.
Temiz veya steril bezler, yumusak firca, 1slatma tepsisi ve icilebilir durulama suyu (yumusatiimis tercih edilir).
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Temizleme [FlexiPort kaflar, hortumlar ve port
baglantilar]

Asagidaki mendil turleri FlexiPort kaflarda kullanim icin uygundur. Kullanici, temizleme isleminin ardindan
Urtinl inceleyerek kir ve kontaminantlarin tamamen giderildigini dogrulamalidir.

Asagidaki yontemlerden birini veya birkagini kullanin ve havada kurumaya birakin:

- Ureticinin talimatlarina gére enzimatik temizleyici ile silin. Nemli bir bezle durulayin.
+ %0,0375-0,65 sodyum hipoklorit ¢ozeltisiyle silin. Nemli bir bezle durulayin.
+ %70'lik izopropil alkolle silin. Nemli bir bezle durulayin.

Temizlik ve dustk duzeyde dezenfeksiyon [FlexiPort
yeniden kullanilabilir kaflar, hortumlar ve port
baglantilari]

Temizlik icin hazirlik

(-]

Sadece temizleme (kaflar ve konektor aksesuarlari]

Yikama Kapagi REF 5082-159u kaf portuna takin.

1. Ureticinin talimatlarina gére nétr pH'll enzimatik deterjan soliisyonunu hazirlayin.
2. Kaf ve aksesuarlari sollisyonunun icine batirin veya islatin. Mesane hortumuna sivi girmesine izin vermeyin.

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

Temizleme ve dezenfekte etme (kaflar)

1. Temizleme: Kaf ve aksesuarlarin tim ylizeylerini antiseptik temizleyiciyle iyice islatin (pliskiirterek veya icine
daldirarak). Mesane hortumuna sivi girmesine izin vermeyin.

a. Gordllebilir kirleri cikarmak icin yumusak bir sekilde fircalayin.
b. Suile durulayin.
¢. Kurutun ve inceleyin.

2. Dezenfekte etme: Kaf ve aksesuarlarin tim ylzeyler ini antiseptik temizleyiciyle iyice islatin (ptskirterek veya
icine daldirarak). Mesane hortumuna sivi girme sine izin vermeyin.

3. Tum ylizeyleri 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. Yikama Kapagi yerindeyken suyla iyice durulayin. Mesane hortumuna sivi girmesine izin vermeyin.
2. Temiz bir bez ile kurulayin.

3. Yikama Kapagd!'i ¢ikarin ve havada kurumaya birakin.

Temizleme igleminin ardindan inceleme

Kafi, bozulma ve yeterli kapanma biitlinligi acisindan inceleyin ve ardindan sizinti olup olmadigini
degerlendirmek igin sisirin. Herhangi bir anormallik gériilmesi durumunda kafi kullanmayin.

Cevresel spesifikasyonlar

Saklama sicakhg: -20°Cila55°C (-4 °Fila 131 °F)
Saklama bagil nemi %15 ila %95 (yogunlasmasiz)
Calisma sicakhgi 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F)
Calisma bagil nemi %15 ila %90 (yogunlasmasiz)

Guvenli bertaraf

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

L‘l NOT Otomatik olmayan tansiyon aleti veya aksesuarlarini atarken bolgesel yasalara uyun.

Lot kodu (dogrudan kafin uzerinde
isaretlenmistir]

Lot kodu ¢6ziici
FlexiPort Lot Kodu: YYYY-AA-GG-TT
Burada Y =Yil, A=Ay, G=Gln, T = Arag
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Standartlar ve uyumluluk

DIKKAT ABD federal yasas, bu cihazin satisini sadece bir doktor veya lisansli saglhk uzmani
tarafindan veya onlarin talebi Gizerine yapilacak sekilde sinirlandirir. Bu cihaz egitimli personel tarafindan
kullanilmalidir.

FlexiPort kan basinci kaflari, yalnizca su standartlarin 6ngordiigu sinirlar dahilinde ¢alismak Gzere tasarlanmistir:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) non-invazif tansiyon aletleri - Bolim 1: Otomatik olmayan
Olclim tiird icin gereklilikler ve test yontemleri.

FlexiPort kan basinci kaflari, asagidaki standartlara gore test edilen otomatik tansiyon aletleriyle birlikte
calisacak sekilde tasarlanmistir:

«  ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2018/AMD 1:2020, non-invazif tansiyon aletleri - B6liim 2: Otomatik 6l¢iim tirinin
klinik arastirmasi.

Uyumluluk beyanlar

Yapilandinimamis kaf
+ REUSE-XX
ISO 80369 Muafiyeti

FlexiPort konnektor, dahili sivi yolu ¢api 8,5 mm'den biytik oldugundan kuguk capli konnektor olarak kabul
edilmemektedir (ISO 80369-1 Bolim 3.13)

HP (bayonet tipi veya rektus konnektor]
+ REUSE-XX-1HP
ISO 80369-5 ile uyumludur

MQ (ceyrek donislii kilitleme veya subminyatiir konnektér] ve TP (Welch Allyn DuraShock ve 767
duvar tipi/mobil aneroit konnektdr)

« 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

ISO 80369-1 ile uyumludur

& UYARI Bu kan basinci kafi, ISO 80369 serisinde belirtilenlerden farkli olan alternatif bir kiictik capli
konnektor tasarimiyla yapilandirildigindan, farkli baska bir kiiglik capli konnektor kullanan tibbi cihaza
hatali sekilde baglanabilir. Bu durum, hastanin yaralanmasina neden olabilecek tehlikeli bir duruma yol
acabilir. Kullanici bu makul 6lctide dngoriilebilir riskleri azaltmak icin 6zel dnlemler almahdir.
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SC (vidal konnektdr)

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

Verilen tiip seti, kan basinci hortumu icin kalici bir adaptor olarak kullaniimalidir. Sonraki kullanimlarda,
dondsturilmis kan basincr hortumuyla (80369-5 Ek H, Eski uzuv kafi sisirme konnektorleri) kullanilmak tizere
yapilandiriimamis FlexiPort REUSE kan basinci kaflarini (REUSE-XX) siparis edin.

Garanti

Welch Allyn triintiniiz, yeni alindiginda malzeme ve iscilik kusurlarina karsi garantili olarak gelir, bunun yani sira
normal kullanim ve hizmet kosullari altinda Uretici tarafindan belirtilen teknik 6zelliklere uygun sekilde calisacagi
garanti edilir.

Garanti siresi*, rinun Welch Allyn, Inc,, Inc. veya yetkili dagiticilarindan satin alindidi tarihten itibaren baslar.
Welch Allyn sirketinin sorumlulugu, garanti siresi icinde Welch Allyn tarafindan kusurlu oldugu belirlenen
bilesenlerin onarimi veya degistirilmesiyle sinirlidir. Bu garantiler, satin alma islemini gerceklestiren kisiyi kapsar
ve U¢lincl taraflara atanmasi veya aktarilmasi s6z konusu olamaz. Bu garanti Welch Allyn tarafindan tespit edilen
yanlis kullanima, kazaya (sevkiyat hasarlari dahil), ihmale, bakimlarin diizgiin yapilmamasina, trriin Gizerinde
yapilan degisikliklere veya Welch Allyn ve yetkili servis temsilcileri disinda kisilerce gerceklestirilen onarim
islemlerine bagh olarak meydana gelen hicbir hasar veya triin arizasini kapsamaz.

Bu acik garantiler, acik veya zimni olarak, ticari veya belirli bir amaca uygun garantiler de dahil olmak tizere
herhangi bir garanti veya tiim diger garantiler yerine gecer ve Welch Allyn FlexiPort Yeniden Kullanilabilir Kan
Basinci Kafinin satigiyla baglantil olarak bagka higbir kisi Welch Allyn sirketinin bagka bir yukimliligunu tzerine
alma yetkisine sahip degildir. Welch Allyn burada belirtilen garanti kosullari disinda herhangi bir acik garantinin
ihlali sonucu olusan dogrudan, arizi veya dolayl hi¢bir zarar ve hasardan sorumlu tutulamaz.

*Welch Allyn FlexiPort Yeniden Kullanilabilir Kan Basinci Kafi: 3 yil garanti.
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