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Bevezeteés

Felhasznalasi terllet

A Welch Allyn FlexiPort gyermek és felnétt vérnyomasmérdé mandzsettak nem invaziv vérnyomasmérésre
szolgald mandzsettak, amelyeket nem automatikus és automatikus vérnyomasmérékkel valé egyiittes
hasznalatra fejlesztettek ki gyermek és feln6tt betegek vérnyomasanak megallapitasara.

A FlexiPort vérnyomasméré mandzsettat kizarolag klinikailag szakképzett egészségligyi szakember
hasznalhatja.

Kezelési javallatok

A FlexiPort vérnyomasméré mandzsetta a beteg szisztolés és diasztolés vérnyomasanak megallapitaséra szolgal
az egészségligyi felmérések sordn. A mandzsettat nem automatikus vagy automatikus vérnyomasméré eszkozzel
egyutt kell hasznalni.

Ellenjavallatok

A Baxter gyermek és felnétt vérnyomasméré mandzsettdk Ujszulotteken valé hasznalata ellenjavallott.

Jelmagyarazat

A szimbdlumok eredetével kapcsolatban lasd a Welch Allyn szimbdlumok szétérat:
welchallyn.com/symbolsglossary.

E Termékazonosito Ujrarendelési szam
Tétel kddszama Gyarto

Paratartalomra vonatkozé
hatarértékek

Orvostechnikai eszkoz
|_| Tartomany

Hémérsékleti hatarértékek

Darabszamra vonatkozo
halmozasi hatarérték

< » Artéria jelol6je

GTIN Globalis kereskedelmi azonositészam Hivatalos képviselet az

Eurdépai Unidban
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Lasd a hasznalati utmutatéban talalhato szimbé-

7 lumot az elektronikus hasznalati Gtmutatoért

« A hasznalati tmutaté egy példanya elérhetd
ezen a honlapon.

« A hasznalati utmutaté nyomtatott példanya
ingyenesen megrendelhetd, 7 naptari napon
belll torténé szallitassal.

Biztonsag

Figyelmeztetesek

A jelen Utmutatdban szereplé figyelmeztetések olyan koriilményeket vagy gyakorlatot mutatnak be, amelyek
betegséghez, sériiléshez vagy haladlhoz vezethetnek.

>R BPBPDP

FlexiPort Tobbszor haszndlatos vérnyomasméré mandzsetta: Hasznalati Utmutaté

FIGYELMEZTETES Lehetséges mérési hiba. Kizarélag engedélyezett vérnyomasméré mandzsettakat és
tartozékokat haszniljon; a helyettesités mérési hibahoz vezethet.

FIGYELMEZTETES Pontatlan mérés veszélye. Csak akkor hasznalja a mandzsettat, ha az artéria jel6lje a
mandzsettara nyomtatott tartomanyon beliil van; ellenkezé esetben hibas eredmények keletkezhetnek.

FIGYELMEZTETES A beteg sériilésének veszélye. Soha ne szereljen Luer-Lock csatlakozdkat a Baxter
vérnyomasmérd csovekre. Ha ilyen csatlakozoékat szerelnek a vérnyomdasméré mandzsetta csdvére,
fenndll annak a veszélye, hogy a csé helyteleniil fog csatlakozni a a beteg intravénds vezetékéhez, igy
levegé keriilhet a beteg keringési rendszerébe.

FIGYELMEZTETES Ne hasznalja a mandzsettat a beteg olyan testfeliletén, ahol a bér érzékeny vagy
sérilt. Gyakran ellendrizze a mandzsetta helyét, hogy nincs-e irritacio.

FIGYELMEZTETES Hagyjon egy- vagy kétujjnyi helyet a beteg és a mandzsetta kdzétt.

FIGYELMEZTETES Ne hasznalja a mandzsettat azon a végtagon, amelyikhez IV infuziés szerelék
csatlakozik.

FIGYELMEZTETES Mérés kozben csokkentse minimalisra a mandzsetta és a végtag mozgasat.
FIGYELMEZTETES Hasznélat el6tt minden csatlakozasi pontnal ellenérizze a légmentes zarast.

FIGYELMEZTETES Ne engedje, hogy kiviilrél térmelék jusson be a csévekbe vagy a mandzsetta
nyilasaba.
FIGYELMEZTETES Intravénas (IV) rendszerek — Ne csatlakoztasson Luer-Lock csatlakozdkkal ellatott

mandzsettakat infuziés oldatok beadéasara szolgalé rendszerekhez, kiilénben folyadék juthat a
mandzsettaba.



Ovintézkedések

A jelen Utmutatdban szerepld 6vintézkedések olyan kériilményeket vagy gyakorlatot mutatnak be, amelyek a
készllék vagy egyéb targyak kdrosodasat, vagy az adatok elvesztését okozhatjak.

& FIGYELMEZTETES Ne tegyen a mandzsettara forré vasalot.
Q FIGYELMEZTETES Ne fujja fel a mandzsettat, ha a tép6ézar nincs becsatolva.

& FIGYELMEZTETES Ne sterilizélja gézzel vagy hével a mandzsettakat és a cséveket.

Fennmarado kockazat

Ez a termék megfelel az mechanikai biztonsagra, teljesitményre és biokompatibilitasra vonatkozé kapcsolodo
szabvanyoknak. A termék hasznélata soran azonban nem zarhatok ki teljesen az aldbbiakbdl szarmazo, a beteget
vagy a felhasznalot éré lehetséges kérok:

+ Mechanikai veszélyforrasokbdl szarmazo sériilés;
« Valamely eszkdz, funkcié vagy paraméter rendelkezésre nem allasabol szarmazé sériilés;
+ Nem megfeleld hasznélatbodl, példaul elégtelen tisztitasbol szarmazé sériilés; és/vagy

Olyan sériilés, amelyet az eszk6z sulyos szisztémas allergias reakciot kivalté bioldgiai dgenseknek torténd
kitétele okoz.

Figyelmeztetés az EU felhasznalai és/vagy betegei
szamara

Az eszkozzel kapcsolatban tortént barmely sulyos esetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald, illetve a
beteg tartézkodasi helye szerinti tagorszég illetékes hatésaganak.

MUkodtetes

A FlexiPort vérnyomasmérd mandzsettat a hagyomanyos vérnyomasméré mandzsettdkhoz hasonléan kell
alkalmazni. A vérnyomasméré mandzsetta kézi és automatikus vérnyomasmérdkkel is makodik.

Valassza ki a beteg karkorfogatanak megfelel6 mandzsettaméretet. Minden mandzsettarél leolvashaté a
centiméterben feltlintetett alkalmazhat6sagi tartomany.

Mdkodési nyomastartomany: 0-300 Hgmm

::l MEGJEGYZES A mandzsettan lévé, artériat jelzé vonalnak a mandzsettan jelélt tartoményon beliilre

T kell esnie. Amennyiben az artériat jelz6 vonal a tartomdny alatt van, a pontos eredmények eléréséhez
hasznaljon nagyobb mandzsettat. Amennyiben az artériat jelz6 vonal a tartomany felett van, a pontos
eredmények eléréséhez hasznaljon kisebb mandzsettat.

FlexiPort Tobbszor haszndlatos vérnyomasméré mandzsetta: Hasznalati Utmutaté 3



Mandzsettacsatlakozok

Csatlakozé, 1 cs6 Csatlakozd, 2 cs6 Szoritsa 6ssze a csovet a
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Tartozekok
FlexiPort vérnyomasméré mandzsetta | Nyilaszaré sapka, REF: 5082-159

Tisztitas és alacsony szintu fertotlenites

Figyelmeztetések es dvintézkedesek

FIGYELMEZTETES A tisztitasi és fertétlenitési eljarasokat csak az orvostechnikai eszkézok tisztitasaban
és fert6tlenitésében jartas személyek végezhetik.

FIGYELMEZTETES A tisztitoszerek és a csiradlé hatasu szerek megfeleld alkalmazasaval, valamint a
csiradlé hatékonysaggal kapcsolatban olvassa el az adott szer gyartéjanak utasitasait.

FIGYELMEZTETES A FlexiPort mandzsetta tisztitasa el6tt a nyilaszaro6 sapkat fel kell szerelni, kiilénben
karosodhat a mandzsetta ballonja.

FIGYELMEZTETES Kizarolag a felsorolt tipusu tisztitoszereket és csiradlé hatasu szereket hasznalja,
kilonben karosodhat a mandzsetta.

FIGYELMEZTETES Az ismételt Gjrafeldolgozas az eszkdz elromlasat okozhatja; az eszkdz épségének
biztositadsahoz kdvesse az ellendrzési eljarasokat.

FIGYELMEZTETES Ne dérzsélje eré6sen a mandzsettat, mivel az a jeldlések és/vagy a tépdzar sériilését
okozhatja, és emiatt a mandzsetta nem fog megfelel6en zarédni.

Anyagok

Semleges pH-ju, enzim alapu mosészer.

« Fehérit6 alapu, csiradlé hatasu szer, amely alkalmas egészségligyi eszkdzokon valé alkalmazasra és alacsony
szintd fert6tlenitésre.

Tiszta vagy steril ruha, puha kefe, dztaté edény és csapviz (lehetéleg lagy viz) az 6blitéshez.

FlexiPort Tobbszor haszndlatos vérnyomasméré mandzsetta: Hasznalati Utmutaté




Tisztitas [FlexiPort mandzsettak, csovek es
tomlocsatlakozak]

A kovetkezé tipusu torl6kendbk alkalmasak a FlexiPort mandzsettakon valé alkalmazasra. A felhasznalonak
tisztitas utan ellendriznie kell, hogy mindenféle szennyezédést sikerilt-e eltavolitani.

Hasznéljon az aldbbi mddszerek koziil egyet vagy tobbet, majd hagyja az eszkdzt levegén megszaradni:

« Torolje le enzimes tisztitdszerrel a gyartd utasitdsai szerint. Torélje 4t nedves ruhaval.
« Torolje at 0,0375-0,65%-0s natrium-hipoklorit oldattal. Torolje 4t nedves ruhéval.
« Torolje le 70%-os izopropil-alkohollal. Torolje at nedves ruhaval.

Tisztitas es alacsony szintu fertotlenites [FlexiPort
tobbszor hasznalatos mandzsettak, csovek es
tomlocsatlakozak]

A tisztitas elokészuletei

Helyezze ra a nyildszaré sapkat (REF 5082-159) a mandzsetta nyilasara.

(-]

Csak tisztitas (mandzsettak és csatlakoza tartozekok]

1. Készitsen semleges pH-ju, enzim alapu mosdszert a gyartd utasitasai szerint.

2. Meritse vagy aztassa be az oldatba a mandzsettat és a tartozékokat. Ne engedje, hogy folyadék keriiljon a
ballon csovébe.

3. Ovatosan surolja meg a mandzsetta és a tartozékok egész feliiletét, hogy eltavolitsa a lathaté
szennyezbdéseket. Sziikség szerint ismételje meg a miveletet.

Tisztitas es fertdtlenités ([mandzsettak)

1. Tisztitas: Alaposan itassa at (fujja be spray-vel vagy meritse folyadékba) a mandzsetta és a tartozékok egész
felUletét csiradl6 hatasu szerrel. Ne engedje, hogy folyadék keriiljon a ballon csévébe.

FlexiPort Tobbszor haszndlatos vérnyomasméré mandzsetta: Hasznalati Utmutaté



a. Ovatosan surolja meg a feliileteket, hogy eltavolitsa a lathaté szennyezédéseket.
b. Oblitse le vizzel.
¢. Hagyja megszaradni, majd ellendrizze az eszkdzok tisztasagat.

2. Fertétlenités: Ismét alaposan itassa at (fujja be sprayvel vagy meritse folyadékba) a mandzsetta és a
tartozékok egész felliletét csiradld hatasu szerrel. Ne engedje, hogy folyadék keriiljon a ballon csévébe.

3. Ovatosan strolja meg az &sszes felliletet. Hagyja nedvesen allni 5 percig, vagy ha a csiradlé hatasu szer
gyartdi utasitasai ugy szélnak, akkor annal is tovabb. Ne hagyja nedvesen a fellileteket 10 percnél hosszabb
ideig.

Tisztitas, illetve tisztitas es fertotlenités utan

1. Mikdzben a nyilaszaré sapka rajta van az eszk6zon, alaposan 6blitse le vizzel. Ne engedje, hogy a folyadék
bejusson a ballon csévébe.

2. Tiszta torl6kenddvel itatgassa fel a nedvességet.

3. Tavolitsa el a nyilaszard sapkat, majd hagyja megszaradni az eszkozt a levegdn.

Tisztitas utani ellentrzés

Vizsgélja meg, nincs-e a mandzsettan sériilés nyoma, és hogy a tépdzar jol zar-e, majd fujja fel az eszkozt, hogy
ellendrizze, nem szivarog-e. Ha barmilyen rendellenességet észlel a mandzsettaval kapcsolatban, ne haszndlja az
eszkozt.

Kornyezeti adatok

Tarolasi hémérséklet -20°C és 55°C kozott (-4 °F és 131°F kozott)
Tarolasi relativ paratartalom 15% és 95% kozott (nem lecsapddd)
Mukodési hémérséklet 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F)

Mukodési relativ paratartalom 15% és 90% kozott (nem lecsapodo)

Biztonsagos artalmatlanitas

A felhasznaldk kotelesek az orvostechnikai eszk6zok és tartozékok biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozé
minden szovetségi, allami, regionalis és/vagy helyi térvénynek és szabalyozasnak megfelel6en eljarni. Ha
kétségei vannak, akkor az eszk6z felhasznaldjanak el6szor fel kell vennie a kapcsolatot a Baxter m(iszaki
tdmogatasaval a biztonsagos leselejtezési protokollokkal kapcsolatos utmutatasért.

w MEGJEGYZES A nem automatikus vérnyomasmérék és tartozékaik artalmatlanitasa soran be kell
T tartani a regionalis szabalyozasokat.

FlexiPort Tobbszor haszndlatos vérnyomasméré mandzsetta: Hasznalati Utmutaté 6



Tetelkod [a mandzsettan jeldlve]

Tételkdd felépitése
FlexiPort mandzsetta tételkodja: EEEE-HH-NN-EE
Ahol E = Ev, H = Hénap, N = Nap, E = Eszkdz

Szabvanyok es megfeleldseg

FIGYELMEZTETES Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvénye értelmében az eszkdz arusitasat csak orvos
vagy képesitett egészségligyi szakember végezheti, vagy az csak az 6 rendelésére torténhet. Az eszkozt
kizarélag szakképzett személyzet hasznalhatja.

A FlexiPort vérnyomasméré mandzsettdk ugy lettek tervezve, hogy megfeleljenek a nem invaziv
vérnyomasmérékre vonatkozé ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) szabvanyban meghatérozott
kovetelményeknek: 1. rész: A nem automatikus mérék kdvetelményei és vizsgalati modszerek.

Ez a FlexiPort vérnyoméasméré mandzsetta a kovetkezé szabvanyok szerint vizsgélt automatikus
vérnyomasmérékkel egydtt is alkalmazhaté:

«  ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2018/AMD 1:2020, nem invaziv vérnyomasmérok. 2. rész: Az automatikus mérék
klinikai vizsgalata.

Megfeleldsegi nyilatkozatok

Nem konfiguralt mandzsetta
REUSE-XX
ISO 80369 mentesség

A FlexiPort csatlakozé nem tekinthet6 kis furatu csatlakozénak, mivel belsé folyadékutja 8,5 mm atmérénél
nagyobb (ISO 80369-1, 3.13. fejezet).

HP (bajonett vagy rectus csatlakozd)
+  REUSE-XX-1HP
Medfelel az ISO 80369-5 szabvanynak

MQ (negyedfordulati vagy szubminiatiir csatlakozd) és TP (Welch Allyn DuraShock és 767-es falra
szerelhetd/mobil aneroid csatlakozg)

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

« REUSE-XX-2TP

+  REUSE-XX-1TPE
+  REUSE-XX-2TPE

FlexiPort Tobbszor haszndlatos vérnyomasméré mandzsetta: Hasznalati Utmutaté 7



+  REUSE-XX-2BV
+  REUSE-XX-2BVC

Megfelel az ISO 80369-1 szabvénynak

& FIGYELMEZTETES Mivel ez a vérnyomasméré mandzsetta az 1SO 80369-es sorozatnal megadottaktol
eltérd, kis furatu csatlakozéval van konfigurdlva, fennall a lehetésége annak, hogy a vérnyomasméré
mandzsetta és egy szintén kis furatu csatlakozdval rendelkezé masik orvosi eszkdz kdzott hibés kapcsolat
alakulhat ki, ami a betegre veszélyes helyzetet eredményezhet. A felhasznélonak az ésszer(, el6re lathatd
kockazatok csokkentése érdekében kiilonleges intézkedéseket kell tennie.

SC [csavaros csatlakoza)

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

A mellékelt cs6készletet dllandd adapterként kell haszndlni a vérnyomasmérd tomléhoz. Rendeljen nem
konfigurélt FlexiPort REUSE vérnyoméasméré mandzsettdkat (REUSE-XX) késébbi hasznalatra, 4talakitott
vérnyomasméré tomlbvel (80369-5, H melléklet, elavult végtagi mandzsettafelfujé csatlakozdk)

Jotallas

Az Uj Welch Allyn termék garantéltan anyag- és gyartasi hibaktél mentes, és teljesitménye normal hasznalat és
szerviz mellett megfelel a gyarto specifikacioinak.

A garancialis id6szak* a Welch Allyn, Inc., Inc. vallalattél vagy az altala felhatalmazott forgalmazoktol torténé
vasarlas napjatél kezdédik. A Welch Allynkotelezettsége a Welch Allyn altal a garancia id6tartaman bell
hibasnak itélt komponensek javitasara vagy cseréjére korlatozodik. Ez a jotallas az eredeti vasarld esetében
érvényes, harmadik fél szamdra nem adhato és nem ruhazhato at. Ez a jétallas nem vonatkozik a Welch Allyn
altal a helytelen hasznalat, baleset (beleértve a széllitas kozben keletkezett karokat), hanyagsag, helytelen
karbantartds, mddositas, illetve a Welch Allyn vallalaton vagy felhatalmazott szervizképviseletein kiviil mas éltal
elvégzett javitds miatt bekovetkezd kdarosodasnak vagy meghibasodasnak itélt esetekre.

Ez a garancia helyettesit minden mas, kifejezett vagy beleértett garanciat, ide értve az egy adott célra torténé
kereskedelmi forgalomba hozatal és megfelel6ség garanciajat; mas személy nem jogosult a Welch Allyn
nevében egyéb felelésséget véllalni a Welch Allyn FlexiPort tobbszor hasznalatos vérnyomasméré mandzsetta
eladasaval kapcsolatban. A Welch Allyn nem véllal felel6sséget semmilyen, a kifejezett garancia feltételeinek
megszegésébdl szarmazod kozvetlen, jarulékos vagy kbvetkezményes veszteségért vagy karért, a fenti leirtakon
kival.

*Welch Allyn FlexiPort tobbszor hasznalatos vérnyomasméré mandzsetta: 3 év garancia.
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