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Uvod

Urcené pouziti
Manzeta na méfeni krevniho tlaku pro détské i dospélé pacienty od spole¢nosti Welch Allyn FlexiPort

je urcena ke zjistovani krevniho tlaku u détskych i dospélych pacientl na automatizovanych i manualnich
sfygmomanometrech.

Manzeta na méfeni krevniho tlaku od spole¢nost FlexiPort je urc¢ena k pouziti klinicky vyskolenym
zdravotnickym pracovnikem.

Indikace k pouziti

Manzety k méfeni krevniho tlaku FlexiPort jsou uréeny k pouziti vyhodnoceni screeningu zdravotniho stavu
pacienta a ke stanoveni pacientova systolického/diastolického krevniho tlaku, kdyz se pouzivaji v kombinaci
s neautomatizovanymi i automatizovanymi sfygmomanometry.

Kontraindikace
Manzety na méreni krevniho tlaku od spole¢nosti Baxter jsou kontraindikovany pro novorozence.
Popisy symbolu

Informace o plivodu téchto symboli najdete ve slovnicku symbolt spole¢nosti Welch Allyn:
welchallyn.com/symbolsglossary

E Identifikator vyrobku Cislo pro doobjednani
Cislo 3arze Vyrobce

Omezeni vihkosti

Zdravotnicky prostfedek
|_| Interval

Teplotni limit

Omezeny pocet pfi stoho-
vani

< » Indexova znacka tepny

GTIN Mezinarodni Cislo obchodni polozky Autorizovany zastupce

v Evropské unii

EI@M*@EE
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Obvod koncetiny (min./max.) Neni vyrobeno z pfirod-
@ @ niho kaucuku

Podivejte se na symbol ndvodu k pouziti, ktery
odkazuje na elektronicky navod k pouziti (elFU).

7d

bax.to/docs
« Cely ndvod k pouziti je k dispozici na téchto
webovych strankach.
« Tisténou kopii navodu k pouziti si mlizete
vyzadat a bude vam bezplatné poskytnuta do
7 kalendarnich dnd.

Bezpecnost

Varovani

Varovani uvedend v tomto manualu oznacuji podminky nebo postupy, které mohou vést k onemocnéni, zranéni
nebo smrti. Varovné symboly se zobrazuji se S$edym pozadim v ¢ernobilém dokumentu.

VAROVANI Mozna chyba v méFeni. Pouzivejte pouze schvalené manzety na méfeni krevniho tlaku
a prislusenstvi; pouziti ndhrazek mize vést k chybé méfeni.

VAROVANI Riziko nepfesného méfeni. Manzetu pouzivejte pouze tehdy, kdyz indexova znacka tepny
spadd do vytisténého rozsahu uvedeného na manzeté, jinak by mohlo dojit k chybnym hodnotam.

VAROVANI Nebezpeti poranéni pacienta. Na hadi¢ky k méFeni krevniho tlaku nikdy neinstalujte
konektory luer lock. Pouzitim téchto konektord na hadi¢kdch manzet k méfeni krevniho tlaku vznika
riziko chybného pfipojeni této hadicky k intravenéznimu vedeni pacienta a pranik vzduchu do
obéhového systému pacienta.

VAROVANI Neprikladejte manzetu na ¢asti téla, kde je pokozka citlivd nebo narusena.
VAROVANI Pravidelné misto pfilozeni manzety kontrolujte, zda nedoslo k podrazdéni.
VAROVANI Mezi télem pacienta a manzetou nechte prostor na 1 az 2 prsty.
VAROVANI Nepfikladejte manzetu na koncetinu, do které se zavadi IV infuze.
VAROVANI Bé&hem odect(i omezte pohyb manzety a konéetiny.

VAROVANI Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou viechny pFipojovaci body vzduchotésné.

>ebEBE> BPBDP

C VAROVANI Nedovolte, aby se do hadi¢ek nebo portu na manzeté dostaly necistoty.

Varovani

Varovani uvedend v tomto manualu oznacuji podminky nebo postupy, které mohou vést k onemocnéni, zranéni
nebo smrti. Varovné symboly se zobrazuji se Sedym pozadim v ¢ernobilém dokumentu.
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POZOR Moznd chyba v méreni. PouZivejte pouze schvélené manzety na méfeni krevniho tlaku
a prislusenstvi; pouziti nahrazek mize vést k chybé méfeni.

POZOR Riziko nepfesného méreni. Manzetu pouzivejte pouze tehdy, kdyz indexové znacka tepny spada
do vytisténého rozsahu uvedeného na manzeté, jinak by mohlo dojit k chybnym hodnotam.

POZOR Nebezpeci poranéni pacienta. Na hadi¢ky k méfeni krevniho tlaku Welch Allyn nikdy
neinstalujte konektory luer lock. Pouzitim téchto konektor( na hadickach manzet k méreni krevniho
tlaku vznika riziko chybného pfipojeni této hadicky k intraven6znimu vedeni pacienta a prlnik vzduchu
do obéhového systému pacienta.

Zbytkaove riziko

Tento produkt vyhovuje pfislusnym normam o elektromagnetickém ruseni, mechanické bezpecnosti, vykonu
a biologické kompatibilité. U vyrobku vsak nelze Uplné vyloucit potencidlni moznost nasledujicich poskozeni
pacientky nebo uzivatele:

+  Poskozeni zplsobené mechanickymi riziky,

« Poskozeni zplUsobené nedostupnosti zafizeni, funkci nebo parametrd,

+ Poskozeni zplUsobené nespravnym pouzivanim, jako je nedostate¢né Cisténi a/nebo

« Poskozeni zpUsobené vystavenim zafizeni biologickym faktorlim, které mohou vést k zavazné systémové
alergické reakci.

Upozorneni pro uzivatele a/nebo pacienty vEU

Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo vsouvislosti se zafizenim, by mél byt nahlasen vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, vnémz se uZivatel nebo pacient nachazi.

Provoz

Manzetu na méreni krevniho tlaku FlexiPort pouzivejte stejné jako klasickou manzetu na méfeni krevniho tlaku.

Tato manzeta funguje na automatizovanych i manuélnich sfygmomanometrech.

Vyberte takovou velikost manzety, kterd bude odpovidat obvodu paze pacienta.

1)

POZNAMKA Pouzitelny rozsah je uveden v centimetrech na kazdé manzeté.
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Pripojeni manzety

Konektor portu s 1 hadickou Konektor portu se 2 hadickami Hadicku uvolnite stisknutim

Prislusenstvi

Manzeta na méfeni krevniho tlaku FlexiPort | Myci krytka, ref.: 5082-159

Cisténi a nizsi Uroven dezinfekce

Varovani a vystrahy

BB DP

VAROVANI Postupy ¢isténi a dezinfekce musi provadét pracovnici, ktefi byli vyskoleni v oblasti ¢isténi
a dezinfekce zdravotnickych prostredka.

VAROVANI Informace o spravném pouziti a baktericidni G¢innosti prostfedki naleznete v pokynech od
vyrobce disticich a baktericidnich ¢isticich prostredkd.

POZOR V pripadé manzet FlexiPort nainstalujte pfed cisténim krytku Washing Cap, aby nedoslo

k poskozeni vyplné manzety.

POZOR Pouzivejte pouze uvedené typy Cisticich nebo baktericidnich &isticich prostfedk(, aby nedoslo
k poskozeni manzety.

POZOR Opakovana sterilizace mGze vést ke zhorseni vykonu produktu, dodrzujte inspekéni pokyny, aby
byla zajisténa neporusenost produktu.

POZOR Necistéte manzetu pfilis hrubé, aby nedoslo k poskozeni znacek na manzeté nebo poruseni
celistvosti manzety.

Materialy

Cistici prostfedek s neutralnim pH a enzymatickym ué¢inkem.
Baktericidni ¢istici prostfedek na bazi bélidla vhodny pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich a schopny

dezinfekce na nizké Urovni.
Cisté nebo sterilni utérky, mékky karta¢, namaceci podnos a pitna voda na oplachovani (idedlné zmékcena
voda).
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Cisténi [manzety, hadicky a konektory portu FlexiPort]

S manzetami FlexiPort jsou kompatibilni nasledujici typy utérek. UzZivatel musi po vycisténi zkontrolovat, zda
doslo k uplnému odstranéni necistot a kontaminujicich latek.

PouZijte jeden nebo vice nasledujicich zplsobl a nechte uschnout na vzduchu:

V souladu s pokyny vyrobce otiete enzymatickym cisticim prostfedkem. Otfete vlhkym hadfikem.
Otiete roztokem chlornanu sodného o koncentraci 0,0375-0,65 %. Otfete vlhkym hadfikem.
Otete 70% izopropylalkoholem. Otfete vihkym hadfikem.

v V7 7 Vv

Cisténi a niz&i droven dezinfekce (manzety, hadicky
a konektory portu FlexiPort]

Priprava na Cisténi

Na port manzety nainstalujte krytu washing cap REF 5082-159.

(-]

Kun rengering (manchetter og tilslutningstilbehar]

1.

Klargar en oplgsning med enzymbaseret renggringsmiddel med neutral pH-vaerdi i henhold til producentens
anvisninger.

2. Leeg manchetten og tilbehgret i blad i oplesningen. Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i blaereslan gen.

Renggr alle manchettens og tilbehgrets overflader for synligt snavs med en blad bgrste. Gentag om
ngdvendigt proceduren.

Rengering og desinfektion [manchetter]

1.

FlexiPort Opakované pouzitelnd manzeta k méfeni krevniho tlaku: Navod k pouziti

Rengaring: Veed alle manchettens og tilbeharets overflader med en rigelig maengde bakteriedraebende
middel (sprgjt midlet pa produkterne, eller leeg dem i blad). Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i
bleereslangen.

a. Fjern synligt snavs med en blad barste.

b. Skyl efter med vand.

¢. Ter produkterne, og kontrollér dem.



2. Desinfektion: Vaed igen alle manchettens og tilbehgrets overflader med en rigelig meengde
bakteriedraebende middel (sprgjt midlet pa produkterne, eller laeg dem i blad). Serg for, at der ikke kommer
vaeske ind i bleereslangen.

3. Rengor alle overflader med en blgd bgrste. Lad det bakteriedraeebende middel blive siddende pa produkterne
i fem minutter, hvis dette er angivet i producentens anvisninger. Midlet ma hgjst blive siddende pa
produkterne i ti minutter.

Efter rengering eller rengaering og desinfektion

1. Skyl grundigt efter med vand med vaskehaetten pasat. Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i blaereslangen.
2. Tor produkterne med en ren klud.
3. Tag vaskeheetten af, og lad den lufttarre.

Cisténi a dezinfekce (manzety]

Cisténi: Viechny povrchy manzety a pfislusenstvi dikladné prestiikejte nebo ponotte do baktericidniho ¢isticiho
prostfedku. Nedovolte, aby kapalina vnikla do hadi¢ek napIné.

Specifikace prostredi

Teploty skladovani -4°Faz 131 °F (-20°C az 55 °C)
Relativni vlhkost uskladnéni 15% az 95% (nekondenzuijici)
Provozni teplota 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F)
Relativni vlhkost provozu 15% az 90% (nekondenzuijici)

Bezpecna likvidace

Uzivatelé by se méli fidit vSemi mistnimi, narodnimi a/nebo regionalnimi zakony a smérnicemi, které se tykaji
bezpecné likvidace zdravotnickych prostifedki a pfislusenstvi. V ptipadé pochybnosti se uzZivatel zafizeni musi
nejprve obrétit na technickou podporu spole¢nosti Baxter, aby ziskal pokyny ohledné protokoll o bezpec¢né
likvidaci.

::'1] POZNAMKA Neautomatizovany sfygmomanometr ajeho pfislusenstvi likvidujte vsouladu smistnimi
T zékony.

Kod sarze (uvedeny primo na manzete]

Dekodér 3arze
Kéd Sarze manzety FlexiPort: RRRR-MM-DD-NN
Dvoudilny kéd Sarze: RRRR-MM
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Normy a shoda

POZOR Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na objednavku lékare nebo licencovaného
zdravotnického odbornika. Toto zafizeni by mél obsluhovat pouze vyskoleny personal.

Manzety k méreni krevniho tlaku FlexiPort jsou navrzeny tak, aby fungovaly v rdmci limitl stanovenych normou
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Neinvazivni sfygmomanometry — Cast 1: PoZadavky
a zkusebni metody pro neautomatizovany typ méreni.

Manzety k méfeni krevniho tlaku FlexiPort jsou ur¢eny k fungovani na automatizovanych sfygmomanometrech
testovanych v souladu s normou:

- ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2018 / AMD 1:2020 Neinvazivni sfygmomanometry — Cast 2: Klinické zkoumani
méfeni automatizovaného typu.

Prohlaseni o shode

Nekonfigurovana manzeta
«  REUSE-XX
Norma ISO 80369 - vyjim.

Konektor FlexiPort neni povazovan za konektor s malym otvorem vzhledem k vnitinimu vedeni tekutiny
vétsimu nez 8,5 mm v prdméru (norma I1SO 80369-1 Cast 3.13).

HP (konektor bayonet nebo rectus)
+  REUSE-XX-THP
Shoda s normou ISO 80369-5

MQ (Etvrtotackovy nebo subminiaturni konektor] a TP (konektory Welch Allyn DuraShock a fady 767
pro nasténné/mobilni pristroje Aneroid)

« 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

Shoda s normou I1SO 80369-1

& VAROVANI Vzhledem k tomu, Ze tato manzeta k méfeni krevniho tlaku je konfigurovéna s alternativnim
konektorem s malym otvorem, jehoz konstrukce je odlisna od specifikaci fady v ISO 80369, je potencialni
moznost nespravného pripojeni mezi manzetou k méfeni krevniho tlaku a zdravotnickym prostfedkem,
ktery pouziva jiny alternativni konektor s malym otvorem, v disledku ¢ehoz miize dojit k nebezpecnym
situacim s nasledkem poskozeni zdravi pacienta. Aby se zamezilo tomuto predvidatelnému riziku, je
nutné, aby uzivatel provedl zvlastni opatreni.

FlexiPort Opakované pouzitelnd manzeta k méreni krevniho tlaku: Navod k pouziti 7



SC (Sroubovaci konektor]

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

Dodany hadickovy set se musi pouzit jako permanentni adaptér pro trubici k méreni krevniho tlaku. Pro
budouci pouziti s konvertovanou hadickou pro méfeni krevniho tlaku (80369-5 Pfiloha H, Zrusené konektory pro
nafukovani koncetinovych manzet) objednavejte nekonfigurované manzety k méfeni krevniho tlaku FlexiPort
REUSE (REUSE-XX).

/aruka

Na vas vyrobek spole¢nosti Welch Allyn, pokud je novy, se vztahuje zaruka, Ze bude bez vad materidlu
a provedeni a bude fungovat v souladu se specifikacemi vyrobce pfi normalnim pouzivani a servisu.

Zéru¢ni doba* za¢ind datem nakupu od spole¢nosti Welch Allyn, Inc., Inc. nebo jejich autorizovanych
distributor(. Povinnost spole¢nosti Welch Allyn je omezena na opravu nebo vyménu soucasti, které spole¢nost
Welch Allyn ur¢ila jako vadné v zaru¢ni dobé. Tato zéruka se vztahuje na plvodniho zdkaznika a nelze ji
uplatfiovat ani pfenaset na tfeti stranu. Tato zaruka se nevztahuje na poskozeni nebo selhani vyrobku, u kterych
spole¢nost Welch Allyn urcila, Ze k nim doslo v dlsledku nespravného pouzivéni, nehody (véetné poskozeni

pfi pfepravé), zanedbani povinnosti, nespravné udrzby, Upravy nebo opravy jinou osobou nez pracovnikem
spole¢nosti Welch Allyn nebo jejiho autorizovaného servisu.

Tyto zaru¢ni podminky nahrazuji jakékoli jiné zaru¢ni podminky, vyjaddrené pfimo nebo nepfimo, véetné zaruky
na moznost prodeje a vhodnost pro dany ucel, pficemz Zaddn4 jind osoba nebyla opravnéna jednat za spole¢nost
Welch Allyn a pfejimat za ni odpovédnost v souvislosti s prodejem opakované pouziteIné manzety k méfeni
krevniho tlaku FlexiPort Welch Allyn. Spole¢nost Welch Allyn nenese odpovédnost za Zddné ztraty ani Skody, at
ptimé, ndhodné nebo nepiimé, které by byly disledkem poruseni jakékoliv vyslovné uvedené zaru¢ni podminky,
s vyjimkou pfipadl uvedenych v tomto dokumentu.

* Opakované pouzitelnd manzeta k méreni krevniho tlaku FlexiPort Welch Allyn: zaruka 3 roky.
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