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Wprowadzenie

Przeznaczenie

Mankiety do pomiaru cisnienia tetniczego krwi dla pacjentéw dorostych i pediatrycznych firmy Welch Allyn
FlexiPort stuza do nieinwazyjnego pomiaru ci$nienia tetniczego krwi i sa przeznaczone do uzycia z recznymi
oraz zautomatyzowanymi sfigmomanometrami w celu oznaczenia ci$nienia krwi u pacjentéw dorostych oraz
dzieci.

Mankiet do pomiaru ci$nienia krwi FlexiPort blood pressure cuff jest przeznaczony do uzytku przez
przeszkolony personel medyczny.

Wskazania do stosowania

Mankiety do cisnieniomierza FlexiPort sg przeznaczone do stosowania w badaniach przesiewowych stanu
zdrowia pacjenta w celu pomiaru skurczowego i rozkurczowego cisnienia krwi w przypadku stosowania w
pofaczeniu z recznymi i automatycznymi cisnieniomierzami.

Przeciwwskazania

Mankiety do pomiaru cisnienia tetniczego krwi dla pacjentéw dorostych i pediatrycznych firmy Baxter s
przeciwwskazane do stosowania u noworodkoéw.

Opis symbali

Informacje o pochodzeniu tych symboli znajduja sie w stowniku symboli Welch Allyn:
welchallyn.com/symbolsglossary

E Identyfikator wyrobu Numer do zaméwien

Numer kodu partii Producent

Wyréb medyczny Zakres wilgotnosci
|_| Zakres /ﬂ/ Zakres temperatur

< » Oznaczenie indeksu wskaznika Dopuszczalna liczba
elementéw stawianych na
[ wyrobie

Globalny numer jednostki handlowej (GTIN)

Autoryzowany przedstawiciel
na Unie Europejska
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Obwdd konczyny (min./maks.) Wykonano bez uzycia lateksu
@ naturalnego

bax.to/docs

Aby uzyskac dostep do elektronicznej instrukgcji

7 uzywania (elFU), patrz symbol Instrukcja obstugi

+ Instrukcja obstugi jest dostepna na podane;j
stronie internetowe;j.

« Mozna zaméwic drukowang kopie instrukgji
uzytkowania, ktdra zostanie dostarczona
bezptatnie w ciggu 7 dni kalendarzowych.

Bezpieczenstwo

Ostrzezenia

Ostrzezenie zawarte w niniejszej instrukgji okresla stan lub sposéb postepowania, ktéry moze doprowadzi¢ do
urazu, choroby lub $mierci pacjenta, o ile nie zostanie niezwtocznie skorygowany lub przerwany.

AN
AN

>

BB B
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OSTRZEZENIE Mozliwy btad pomiaru. Nalezy korzysta¢ wytacznie z zatwierdzonych mankietéw do
pomiaru cisnienia tetniczego krwi i akcesoriéw; zastosowanie innych moze spowodowac btad pomiaru.

OSTRZEZENIE Ryzyko niedoktadnego pomiaru. Mankietu nalezy uzywa¢ jedynie wéwczas, gdy
znacznik wskaznika tetnicy wypada w nadrukowanym zakresie wskazanym na mankiecie; w przeciwnym
razie moze dojs$¢ do btednych odczytéw.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Nigdy nie nalezy mocowac¢ tacznikéw typu Luer-Lock na
przewodach mankietu do pomiaréw cisnienia tetniczego krwi firmy Baxter. Uzycie tacznikdw typu Luer-
Lock na przewodzie mankietu do pomiaru cisnienia tetniczego stwarza ryzyko btednego podtaczenia
przewodu do pomiaru cisnienia tetniczego do linii dozylnej pacjenta, co moze spowodowac dostanie sie
powietrza do uktadu krazenia pacjenta.

OSTRZEZENIE Mankietu nie nalezy umieszcza¢ na obszarach, gdzie skéra pacjenta jest delikatna lub
uszkodzona. Miejsce zatozenia mankietu nalezy czesto sprawdzaé pod katem wystepowania podraznien.

OSTRZEZENIE Umieszczajac mankiet nalezy pozostawi¢ przestrzen na okoto 1-2 palce.

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

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

OSTRZEZENIE Przed uzyciem upewnic sie, ze wszystkie pofaczenia sg hermetyczne.

OSTRZEZENIE Nie nalezy dopusci¢ do zanieczyszczenia rurki lub portu na mankiecie.

OSTRZEZENIE Systemy dozylne (IV) — Nie wolno podtacza¢ mankietéw ze ztgczami typu Luer-Lock do
systemow do podawania ptynéw dozylnych; w przeciwnym razie ptyn moze przedostac sie do mankietu.



Przestrogi

Przestroga w niniejszej instrukgji okresla informacje, ktérych zlekcewazenie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
sprzetu.

& PRZESTROGA Nie nalezy prasowa¢ mankietu goragcym zelazkiem.
Q PRZESTROGA Nie nalezy pompowac mankietu do momentu zacisniecia rzepu.

& PRZESTROGA Nie nalezy uzywac pary lub ciepfa do sterylizacji mankietu lub rurki.

Ryzyko resztkowe

Wyrdb ten spetnia wymogi okreslone w odpowiednich normach dotyczacych zaktécen elektromagnetycznych,
bezpieczenistwa mechanicznego, wydajnosci oraz biozgodnosci. Nie mozna jednak wykluczy¢ potencjalnych
obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika, ktérych przyczyng moga by¢:

« Zagrozenia mechaniczne;

« Zagrozenia zwigzane z niedostepnoscig wyrobu, funkgji lub parametru;

« Niewlasciwe uzytkowanie, np. nieodpowiednie czyszczenie;

Narazenie wyrobu na dziatanie czynnikéw biologicznych, ktére moga wywotaé ciezkie ogdlnoustrojowe
reakcje alergiczne.

Uwaga dla uzytkownikow i/lub pacjentéw na terenie UE

Wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Obstuga

Mankietéw do pomiaru cisnienia tetniczego krwi firmy FlexiPort nalezy uzywac w taki sam sposob jak
tradycyjnych mankietéw do pomiaru ci$nienia krwi. Mankiet do pomiaru cisnienia tetniczego krwi dziata z
recznymi oraz zautomatyzowanymi sfigmomanometrami.

Dobrac¢ rozmiar rekawa odpowiedni dla obwodu ramienia pacjenta. Zakres stosowania, w centymetrach, jest
drukowany na kazdym mankiecie.

Zakres ci$nienia podczas pracy: Od 0 do 300 mm Hg

fl UWAGA Znacznik wskaznika tetnicy na mankiecie powinien sie znajdowac¢ w nadrukowanym zakresie
T wskazanym na mankiecie. Jezeli znacznik wskaznika tetnicy spadnie ponizej zakresu, nalezy zastosowacd
wiekszy mankiet, aby zapewni¢ doktadne wyniki. Jezeli znacznik wskaznika tetnicy znajduje sie za
zakresem, nalezy zastosowa¢ mniejszy mankiet, aby zapewnic¢ doktadne wyniki.
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Potgczenia mankietu

Ziaczka portu z 1 przewodem Ziaczka poru z 2 przewodami Scisnaé, aby zwolni¢ przewéd

Akcesoria

Mankiet do pomiaru ci$nienia krwi FlexiPort blood Zatyczka do mycia, nr REF: 5082-159

pressure cuff:

Czyszczenie i dezynfekcja niskiego stopnia

Ostrzezenia i przestrogi

OSTRZEZENIE Procedury czyszczenia i dezynfekcji musza by¢ prowadzone przez osoby przeszkolone w
czyszczeniu i dezynfekgcji urzadzen medycznych.

OSTRZEZENIE Nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi instrukcjami producentéw w celu prawidtowego
wykorzystania srodkéw czyszczacych i bakteriobdjczych oraz znalezienia informacji na temat
skutecznosci bakteriobdjczej.

ochronng; w przeciwnym razie moze dojs$¢ do uszkodzenia wktadki mankietu.

PRZESTROGA Nalezy stosowac wylacznie 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 integralnosci urzadzenia.

PRZESTROGA Nie nalezy agresywnie szorowa¢ mankietu, gdyz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
znacznikéw na mankiecie i/lub naruszenia integralnosci zamkniecia mankietu.

& PRZESTROGA W przypadku mankietow FlexiPort przed czyszczeniem nalezy zatozy¢ nasadke
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Materiaty

« Enzymatyczny detergent czyszczacy o obojetnym pH.

« Bakteriobdjczy Srodek czyszczacy na bazie wybielacza odpowiedni do stosowania w przypadku sprzetu
medycznego i umozliwiajacy dezynfekcje niskiego stopnia.

«  Czyste lub sterylne $ciereczki, miekka szczoteczka, tacka do namaczania oraz woda pitna do sptukiwania
(najlepiej zmiekczona).

Czyszczenie (mankiety FlexiPort, przewody i ztaczki
portu]

Ponizsze rodzaje sciereczek mozna stosowa¢ wraz z mankietami FlexiPort. Uzytkownik po czyszczeniu musi
przeprowadzi¢ inspekcje w celu zweryfikowania, ze catkowicie usunieto zabrudzenia i zanieczyszczenia.

Uzy¢ co najmniej jednej z ponizszych metod i pozostawi¢ do wyschniecia:

+  Przemy¢ enzymatycznym $rodkiem czyszczacym zgodnie z instrukcjami producenta. Zmy¢ zwilzona
Sciereczka.

«  Przetrze¢ roztworem podchlorynu sodu 0,0375-0,65%. Zmy¢ zwilzong $ciereczka.

«  Przetrzec¢ 70-procentowym alkoholem izopropylowym. Zmy¢ zwilzong $ciereczka.

Czyszczenie i dezynfekcja niskiego stopnia [mankiety
FlexiPort, przewody i ztaczki portu]

Przygotowanie do czyszczenia

Zatozy¢ zatyczke do mycia (nr REF 5082-159) na port mankietu.

(-]

Tylko czyszczenia ([mankiety i akcesoria ztgczy)

1. Przygotowac roztwdr enzymatycznego detergentu czyszczacego o obojetnym pH zgodnie z instrukcjami
producenta.

2. Zanurzy¢ lub zamoczy¢ mankiet i akcesoria w roztworze. Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu do rurki balona.

FlexiPort Mankiet do cisnieniomierza wielokrotnego uzytku: Instrukcja obstugi



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

Czyszczenie i dezynfekcja [mankiety)

1. Czyszczenie: Doktadnie zaimpregnowac (spryskac lub zanurzy¢) wszystkie powierzchnie mankietu i
akcesoriéw bakteriobdjczym srodkiem czyszczacym. Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu do rurki balona.
a. Miekka szczoteczka usunac widoczne zabrudzenia.

b. Sptukac¢ woda.
c. Podsuszy¢i sprawdzic.

2. Dezynfekcja: Ponownie doktadnie zaimpregnowac (spryskac lub zanurzyc) wszystkie powierzchnie mankietu
i akcesoriow bakteriobdjczym srodkiem czyszczacym. Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu do rurki balona.

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

Po zakonczeniu czyszczenia lub czyszczenia i dezynfekc;i

1. Doktadnie optukac woda, nie zdejmujac zatyczki do mycia. Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu do rurki balona.
2. Osuszy¢ czysta szmatka.
3. Zdja¢ zatyczke do mycia i pozostawic¢ do wyschnie cia.

Kontrola po czyszczeniu

Sprawdzi¢ mankiet pod katem uszkodzen oraz naruszenia integralnosci zamkniecia, a nastepnie napompowac w
celu sprawdzenia szczelnosci. Nie uzywac w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci w obrebie
mankietu.

Specyfikacja srodowiskowa

Temperatura podczas przechowywania 0Od -20°Cdo 55 °C (od -4 °F do 131°F)
Wilgotnos¢ wzgledna podczas przechowywania Od 15 do 95% (bez kondensacji)
Temperatura podczas pracy 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F)
Wilgotnos¢ wzgledna podczas pracy Od 15 do 90% (bez kondensac;ji)

Bezpieczna utylizacja

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

::'1] UWAGA Podczas utylizacji nieautomatycznych sfigmomanometréw lub akcesoriéw nalezy
T przestrzegac przepiséw regionalnych.
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Kod partii [umieszczony bezposrednio na
mankiecie]

Elementy kodu partii
Kod partii mankietu FlexiPort: YYYY-MM-DD-TT
gdzie Y =rok, M = miesiac, D = dzien, T = wyréb

Normy i zgodnosc

PRZESTROGA Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego urzagdzenia wytacznie
przez lekarza lub licencjonowanego pracownika ochrony zdrowia lub na ich zlecenie. Wyréb moze by¢
obstugiwany wytacznie przez przeszkolony personel.

Mankiety do cisnieniomierza FlexiPort opracowano tak, aby dziataty w granicach okre$lonych w normie ANSI/
AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) — ,Cisnieniomierze nieinwazyjne” — czes¢ 1: Wymagania i
metody badan przyrzadéw nieautomatycznych.

Mankiety do cisnieniomierzy FlexiPort opracowano tak, aby byly zgodne z automatycznymi cisnieniomierzami
przetestowanymi zgodnie z:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2018/AMD 1:2020, ,Cisnieniomierze nieinwazyjne” — cze$¢ 2: Kliniczne badanie typu
pomiaru automatycznego.

Oswiadczenia dotyczace zgodnosci z przepisami

Nieskonfigurowany mankiet
REUSE-XX
Wytaczenie z normy ISO 80369

Ztacze FlexiPort nie jest uznawane za zlgcze o matym przekroju, poniewaz Srednica jego wewnetrznej drogi
przeptywu ptynu jest wieksza niz 8,5 mm (ISO 80369-1, sekcja 3.13)

HP (ztacze bagnetowe lub proste)
+  REUSE-XX-1HP
Zgodnos¢ z norma I1SO 80369-5

MQ (ztacze z blokada na éwier¢ obrotu lub ztgcze subminiaturowe] i TP (ztacza Welch Allyn
DuraShock i scienne/mobilne ztgcza aneroidowe 767)

« REUSE-XX-1MQ
+  REUSE-XX-2MQ
+  REUSE-XX-2MF
+  REUSE-XX-1TP
REUSE-XX-2TP
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+ REUSE-XX-1TPE
« REUSE-XX-2TPE
+ REUSE-XX-2BV

« REUSE-XX-2BVC

Zgodnos¢ z norma I1SO 80369-1

A OSTRZEZENIE W zwiazku z tym, ze ten mankiet do pomiaru ci$nienia krwi jest wyposazony w
alternatywna konstrukcje ztgcza o matym przekroju, ktéra rézni sie od tych okreslonych w normie
ISO 80369, istnieje mozliwos¢ nieprawidtowego potaczenia tego mankietu z wyrobem medycznym
wykorzystujgcym inne alternatywne ztagcze o matym przekroju, co moze doprowadzi¢ do sytuacji
niebezpiecznej i spowodowac uraz pacjenta. Uzytkownik musi podja¢ specjalne srodki, aby ograniczy¢ te
przewidywalne zagrozenia.

SC (ztacze Srubowe)

+  REUSE-XX-1SC
REUSE-XX-25C
« REUSE-XX-2SCC

Dostarczony zestaw przewodu powinien by¢ uzywany jako staty adapter przewodu do pomiaru cis$nienia krwi.
Mozliwos¢ zamowienia nieskonfigurowanych mankietéw do cisnieniomierza FlexiPort REUSE (REUSE-XX) do
wykorzystania w przysztosci z przeksztatconym przewodem do pomiaru ci$nienia krwi (80369-5 Zatacznik H,
Przestarzate ztgcza do napetniania mankietow do konczyn).

Gwarancja

Gwarantujemy, ze nowy produkt firmy Welch Allyn bedzie wolny od pierwotnych wad materiatowych i wad
wykonania, a w normalnych warunkach uzytkowania i konserwacji bedzie dziata¢ zgodnie ze specyfikacja
producenta.

Okres gwarancji* rozpoczyna sie w dniu zakupu produktu od firmy Welch Allyn, Inc., Inc. bad? jej
autoryzowanego dystrybutora. Welch AllynOdpowiedzialnos¢ firmy jest ograniczona do naprawy lub wymiany
w okresie gwarancyjnym elementéw uznanych przez firme Welch Allyn za wadliwe. Gwarancje te obowigzujg w
przypadku pierwszego nabywcy produktu i nie mozna ich scedowac ani przekaza¢ osobom trzecim. Niniejsza
gwarancja nie obejmuje szkdd ani awarii produktu powstatych — wedle rozeznania firmy Welch Allyn —
wskutek niewfasciwego obchodzenia sie z produktem, wypadku (w tym uszkodzenia produktu w trakcie
transportu), zaniedbania, niewtasciwej konserwacji, modyfikacji ani naprawy przez osoby inne niz pracownicy
firmy Welch Allyn badz przedstawiciele jej autoryzowanego serwisu.

Te wyraZne gwarancje zastepuja wszelkie inne gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, w tym gwarancje
przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu i zadna inna osoba nie zostata upowazniona
przez firme Welch Allyn do przejecia odpowiedzialnosci w zwiazku ze sprzedaza mankietu do ci$nieniomierza
wielokrotnego uzytku firmy Welch Allyn FlexiPort. Welch Allyn Firma nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek straty ani szkody bezposrednie, przypadkowe czy wtérne wynikajace z naruszenia jakiejkolwiek
wyraznej gwarancji, z wyjatkiem przypadkéw wyszczegdlnionych w niniejszym dokumencie.

*Welch Allyn FlexiPort Mankiet do cisnieniomierza wielokrotnego uzytku: 3-letnia gwarancja.

FlexiPort Mankiet do cisnieniomierza wielokrotnego uzytku: Instrukcja obstugi 8



	Spis treści
	Wprowadzenie
	Przeznaczenie
	Wskazania do stosowania
	Przeciwwskazania
	Opis symboli

	Bezpieczeństwo
	Ostrzeżenia
	Przestrogi
	Ryzyko resztkowe
	Uwaga dla użytkowników i/lub pacjentów na terenie UE

	Obsługa
	Połączenia mankietu
	Akcesoria

	Czyszczenie i dezynfekcja niskiego stopnia
	Ostrzeżenia i przestrogi
	Materiały
	Czyszczenie (mankiety FlexiPort‍‍, przewody i złączki portu)
	Czyszczenie i dezynfekcja niskiego stopnia (mankiety FlexiPort‍‍, przewody i złączki portu)
	Przygotowanie do czyszczenia
	Tylko czyszczenia (mankiety i akcesoria złączy)
	Czyszczenie i dezynfekcja (mankiety)
	Po zakończeniu czyszczenia lub czyszczenia i dezynfekcji
	Kontrola po czyszczeniu


	Specyfikacja środowiskowa
	Bezpieczna utylizacja
	Kod partii (umieszczony bezpośrednio na mankiecie)
	Normy i zgodność
	Oświadczenia dotyczące zgodności z przepisami

	Gwarancja

