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Uvod

Namjena
Manzete za krvni tlak za odrasle i za djecu tvrtke Welch Allyn FlexiPort manzete su za neinvazivno mjerenje

krvnog tlaka namijenjene za uporabu zajedno s neautomatiziranim i automatiziranim sfigmomanometrima radi
mjerenja krvnog tlaka u pedijatrijskih i odraslih pacijenata.

Manzeta za krvni tlak tvrtke FlexiPort namijenjena je da se njome koriste klinicki educirani medicinski stru¢njaci.

Indikacije za uporabu

Manzete za mjerenje tlaka FlexiPort namijenjene su za uporabu na procjeni probira zdravlja pacijenata za
odredivanije sistolickog/dijastolickog tlaka pacijenata ako je upotrijebljen u kombinaciji s neautomatiziranim i
automatiziranim sfigmomanometrima.

Kontraindikacije

Manzete za krvni tlak za odrasle i za djecu tvrtke Baxter kontraindicirane su za primjenu kod novorodencadi.

Opisi simbola

Informacije o podrijetlu ovih simbola potrazite u rje¢niku simbola Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

E Identifikator proizvoda Broj ponovne narudzbe

Sifra partije Proizvoda¢

Medicinski proizvod Ogranic¢enje vlaznosti
|_| Raspon /ﬂ/‘ Ograni¢enje temperature

< » Oznaka arterije Ogranicenje slaganja jedno
% na drugo prema broju
GTIN Globalni broj trgovacke jedinice Ovlasteni predstavnik za

Europsku uniju
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Opseg uda (min./maks.) Ne sadrzi prirodni gumeni
@ lateks

bax.to/docs

Pogledajte simbol za upute za upotrebu za

7 elektronicke upute za upotrebu.

« Primjerak uputa za upotrebu dostupan je na
ovoj internetskoj stranici.

« Tiskani primjerak uputa za upotrebu moze se
zatraziti i isporucit ¢e se bez naknade u roku
od 7 kalendarskih dana.

Sig

urnost

Upo

zorenja

Upozorenja u ovom priru¢niku oznacavaju uvjete ili prakse koje mogu dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti.

Simboli

e PP

FlexiPo

upozorenja prikazuju se sa sivom pozadinom u crno-bijelom dokumentu.

UPOZORENJE Moguca pogreska pri mjerenju. Koristite se samo odobrenim manzetama i priborom za
mjerenje krvnog tlaka. Njihova zamjena moze rezultirati pogreskom pri mjerenju.

UPOZORENJE Opasnost od nepreciznog mjerenja. Manzetom se koristite samo kada oznaka arterije
pada unutar raspona otisnutog na manzeti. U suprotnom moze do¢i do pogresnih ocitanja.

UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. Nemojte nikada postaviti luer lock priklju¢ak na cijevi
za mjerenje krvnog tlaka tvrtke Baxter. Uporaba tih priklju¢aka na cijevima manzete za krvni tlak stvara
opasnost od pogresnog povezivanja tih cijevi na pacijentovu intravensku cijev i uvodenje zraka u
pacijentov krvoZzilni sustav.

UPOZORENJE Nemojte postavljati manzetu na dijelove pacijenta gdje je koZa osjetljiva ili oStec¢ena.
Cesto provjeravajte ima li iritacije na mjestu gdje je postavljena manzeta.

UPOZORENJE Izmedu manzete i pacijenta ostavite 1 do 2 prsta slobodnog prostora.
UPOZORENJE Nemoijte postaviti manzetu na udove koji se koriste za intravensku infuziju.
UPOZORENJE Smanjite pomicanje mazete i kretanje uda tijekom ocitanja.

UPOZORENJE Prije uporabe provjerite jesu li sva priklju¢na mjesta hermeticki zatvorena.

UPOZORENJE Nemojte dopustiti da strana tijela udu u cijevi ili ulaz na manseti.

UPOZORENJE Intravenski sustavi (IV) - nemojte povezivati manzetu s luer lock priklju¢kom na sustav za
intravensko uvodenje tekucine jer bi teku¢ina mogla uéi u manzetu.
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Mjere opreza

Mjere opreze u ovom priru¢niku oznacavaju uvjete ili prakse koje mogu dovesti do oSte¢enja opreme ili druge
imovine ili gubitka podataka.

& POZOR Nemoijte glacati manzetu vruc¢im glac¢alom.
& POZOR Nemojte napuhati manzetu ako ¢icak traka nije pri¢vricena.

& POZOR Manzetu ili cijevi nemojte sterilizirati parom ili toplinom.

Preostali rizik

Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim normama o elektromagnetskim smetnjama, mehanickoj zastiti, radnom
ucinku i biokompatibilnosti. Medutim, pri uporabi proizvoda nije moguce u potpunosti ukloniti moguce
opasnosti za pacijenta ili korisnika od sljedeceg:

« Ozljeda povezanih s mehani¢kim opasnostima,

« Ozljeda povezanih s nedostupnos¢u uredaja, funkcije ili parametra,

+ Ozljeda povezanih s nepropisnom uporabom kao 5to je neodgovarajuce ciséenje i/ili
Ozljeda povezanih s izlaganjem uredaja bioloskim okidac¢ima, sto moze dovesti do teske sistemske alergijske
reakcije.

Obavijest karisnicima i/ili pacijentima u EU

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Rad

Manzetu za krvni tlak tvrtke FlexiPort upotrebljavajte na isti nacin kao i tradicionalnu manzetu za krvni tlak.
Manzeta za krvni tlak radi s ru¢nim i automatiziranim sfigmomanometrima.

Odaberite veli¢cinu manzete koja je prikladna za opseg pacijentove ruke. Primjenjiv raspon u centimetrima
otisnut je na svakoj manzeti.

Radni raspon za mjerenje tlaka: od 0 do 300 mmHg

::'1] BILJESKA ,Oznaka arterije” na manzeti treba biti unutar raspona nazna¢enog na manzeti. Ako oznaka
T arterije nije dosegla raspon, upotrijebite ve¢u manzetu da biste osigurali tocne rezultate. Ako je oznaka
arterije premasila raspon, upotrijebite manju manzetu da biste osigurali toCne rezultate.
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Prikljucci za manzetu

Prikljucak za ulaz s 1 cijevi Prikljucak za ulaz s 2 cijevi Pritisnite da biste otpustili cijev

Dodatni pribor

ManzZeta za krvni tlak FlexiPort | Cep za pranje, REF: 5082-159

Ciscenje i niza razina dezinfekcije

Upozorenja i mjere opreza

BB DP

UPOZORENJE Postupke cis¢enja i dezinfekcije moraju izvoditi osobe osposobljene za ¢iS¢enje i
dezinfekciju medicinskih proizvoda.

UPOZORENJE Informacije o pravilnoj uporabi i u¢inkovitosti germicidnog sredstva potrazite u uputama
proizvodaca sredstva za ¢is¢enje i germicidnog sredstva za ¢iscenje.

POZOR Postavite ¢ep za pranje prije ¢is¢enja manzete FlexiPort jer bi moglo do¢i do ostecenja mijeha
manzete.

POZOR Upotrebljavajte samo navedene vrste sredstava za cis¢enje ili germicidnih sredstava za ¢is¢enje
jer bi u suprotnom moglo do¢i do ostecenja manzete.

POZOR Opetovana ponovna obrada mogla bi izazvati smanjenje ucinkovitosti proizvoda. Pridrzavajte
se inspekcijskih postupaka kako biste se pobrinuli za cjelovitost proizvoda.

POZOR Nemojte agresivno ribati manzetu jer se tako mogu ostetiti oznake na manzeti ili moze do¢i do
ostecenja cjelovitosti zatvara¢a manzete.

Materijali

Enzimski deterdZent za ¢iS¢enje neutralnog pH.
Germicidno sredstvo za ¢is¢enje na bazi izbjeljiva¢a pogodno za uporabu na medicinskoj opremi i pogodno

za dezinfekciju niske razine.
Cista ili sterilna krpa, meka ¢etka, posuda za namakanje i pitka voda za ispiranje (po moguénosti omek3ana).

FlexiPort Visekratna manzeta za krvni tlak: Upute za uporabu



CiSéenje (manzete FlexiPort, cijevi i prikljucci za ulaz]

Sljedece vrste maramica kompatibilne su za uporabu na manzetama FlexiPort. Nakon ¢is¢enja korisnik mora
provijeriti jesu li prljavstina i kontaminanti u potpunosti uklonjeni.
Posluzite se jednom ili vise sljedecih metoda i ostavite da se susi na zraku:

+  Obrisite enzimskim sredstvom za ¢iS¢enje prema uputama proizvodaca. Isperite vlaznom krpom.
«  Obrisite otopinom natrijevog hipoklorita od 0,0375 - 0,65 %. Isperite vlaznom krpom.
«  Obrisite 70 %-tnom otopinom izopropilnog alkohola. Isperite vlaznom krpom.

CiSéenje i dezinfekcija niske razine (manzete, cijevi i
prikljucci za ulaz FlexiPort]
Priprema za CiScenje

Postavite ¢ep za pranje REF 5082-159 na ulaz manzete.

(-]

Samo cisc¢enje (manzete i pribor za povezivanje]

1. Pripremite otopinu enzimskog deterdZenta neutralnog pH prema uputama proizvodaca.

N

Uronite ili namocite manzetu i pribor u otopinu. Nemojte dopustiti da voda ude u cijevi mijeha.

w

Mekom cetkom ocetkajte sve povrsine manzete i pribora kako biste uklonili vidljivu prljavstinu. Ponovite
prema potrebi.

v

Ciscenje i dezinfekcija [manzete])

1. Cid¢enje: Germicidnim sredstvom za ¢is¢enje temeljito namocite (raspriivacem ili uronite) sve povrsine
manzete i pribora. Nemojte dopustiti da voda ude u cijevi mijeha.
a. Mekom cetkom ocetkajte kako biste uklonili vidljivu prljavstinu.
b. Isperite vodom.
¢. Osusite tako da ostane vlazno i pregledaijte.

2. Dezinficiranje: Germicidnim sredstvom za ¢is¢enje ponovno temeljito namocite (rasprsivacem ili uronite) sve

povrsine manzete i pribora. Nemojte dopustiti da voda ude u cijevi mijeha.
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3. Mekom cetkom ocetkajte sve povrsine. Neka povriine ostanu vlaZzne najmanje 5 minuta ili dulje ako je
tako naznacio proizvodac germicidnog sredstva za CiS¢enje. PovrSine nemojte ostaviti vlaznima dulje od 10
minuta.

Nakon Ciscenja ili Ciscenja i dezinficiranja
1. Dok je ¢ep za pranje postavljen, temeljito isperite vodom. Nemojte dopustiti da voda ude u cijevi mijeha.

2. Osusite ¢istom krpom, ali tako da ostane vlazno.

3. Uklonite Cep za pranje i ostavite da se susi na zraku.

Provjera nakon ciscenja

Pregledajte ima li na manzeti tragova ostecenja i je li zadrzana cjelovitost zatvaraca i zatim je napusite kako biste
provjerili ima li curenja. Nemojte upotrebljavati ako na manzeti uocite nepravilnosti.

Specifikacije okaoline

Temperatura skladistenja -20°C do 55°C(-4°F do 131°F)
Relativna vlaznost tijekom skladiStenja 15% do 95% (nekondenzirajuce)
Radna temperatura 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F)
Relativna vlaznost pri radu 15% do 90% (nekondenzirajuce)

Sigurno odlaganje

Korisnici se moraju pridrzavati svih saveznih, drzavnih, regionalnih i/ili lokalnih zakona i propisa koji se odnose
na sigurno odlaganje medicinskih proizvoda i dodatnog pribora. U slucaju nedoumica korisnik uredaja najprije
se mora obratiti tehnickoj podrsci tvrtke Baxter radi uputa o protokolima za sigurno odlaganje.

:_'1] BILJESKA Pridrzavajte se lokalnih propisa pri odlaganju neautomatiziranog sfigmomanometra ili
T pribora.

Sifra partije [oznactena na manzeti

Objasnjenje sifre partije
Sifra partije za FlexiPort: GGGG-MM-DD-TT
Gdje je G = godina, M = mjesec, D = dan, T = alat

FlexiPort Visekratna manzeta za krvni tlak: Upute za uporabu 6



Norme i sukladnost

POZOR Savezni zakon SAD-a dopusta prodaju ovog proizvoda iskljucivo lije¢nicima i licenciranom
zdravstvenom osoblju ili po njihovu nalogu. Ovaj uredaj smije upotrebljavati obuceno osoblje.

Manzete za krvni tlak FlexiPort namijenjene su da rade unutar ograni¢enja koja propisuje norma ANSI/AAMI/ISO
81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Neinvazivni sfigmomanometri - 1. dio: Zahtjevi i metode ispitivanja za
neautomatizirane vrste mjerenja.

Manzete za krvni tlak FlexiPort namijenjene su za uporabu s automatiziranim sfigmomanometrima koji su
ispitani prema normi:

«  ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2018/AMD 1:2020, Neinvazivni sfigmomanometri - 2. dio: Klini¢ka ispitivanja
automatiziranih vrsta mjerenja.

Izjave o uskladenosti

Nekonfigurirana manzeta
«  REUSE-XX
Izuzeto iz norme ISO 80369

Prikljucak FlexiPort ne smatra se priklju¢kom malog promijera jer je promjer unutarnje cijevi za tekucinu veci od
8,5 mm (ISO 80369-1 odjeljak 3.13).

HP (bajunetni prikljucak ili rectus prikljucak)
+ REUSE-XX-1HP
Uskladeno s normom ISO 80369-5

MQ (za cetvrtinu kruga ili subminijaturni prikljuéak) i TP (Welch Allyn DuraShock i 767 prikljucci za
zidni/mobilni 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

Uskladeno s normom ISO 80369-1

UPOZORENJE Buduci da je ova manzeta za krvni tlak konfigurirana s alternativnim prikljuckom malog
promjera koji se razlikuje od onih specificiranih u seriji ISO 80369, postoji mogu¢nost da dode do
pogresnog povezivanja izmedu ove manzete za krvni tlak i medicinskog proizvoda koji koristi drukgiji
alternativni priklju¢ak malog promjera $to moze rezultirati opasnom situacijom i ozljedom pacijenta.
Korisnik mora poduzeti posebne mjere kako bi ublazio te razumno predvidljive rizike.
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SC (vijéani konektor])

+ REUSE-XX-15C
+  REUSE-XX-25C
REUSE-XX-25CC

Isporuceni komplet cijevi treba se upotrebljavati kao trajni adapter za crijevo za krvni tlak. Narucite manzete za
krvni tlak FlexiPort REUSE koje nisu konfigurirane (REUSE-XX) za buducu upotrebu s konvertiranim crijevima za
krvni tlak (80369-5 Dodatak H, Zastarjeli priklju¢ci za manzete za napuhavanje namijenjene za udove).

Jamstvo

Vas proizvod tvrtke Welch Allyn kad je kupljen kao nov ima jamstvo kojim se potvrduje da je bez nedostataka u
materijalu i izradi te da funkcionira u skladu s proizvodacevim specifikacijama pri uobicajenoj uporabi i radu.

Jamstveno razdoblje* pocinje od datuma kupnje od tvrtke Welch Allyn, Inc., Inc. ili njezinih ovlastenih
distributera. Welch AllynObaveze tvrtke ograni¢ene su na popravak ili zamjenu dijelova za koje Welch Allyn
utvrdi da su osteceni tijekom jamstvenog razdoblja. Ova jamstva protezu se na izvornog kupca i ne mogu se
dodijeliti ili prenijeti na bilo koju tre¢u stranu. Ovo jamstvo nije primjenjivo u slucaju bilo kakve stete ili kvara
proizvoda za koje Welch Allyn utvrdi da su uzrokovani nepravilnom uporabom, nezgodom (ukljucujudi oste¢enja
pri isporuci), zanemarivanjem, nepravilnim odrzavanjem, izmjenom ili popravkom koji je izvrsio bilo tko osim
tvrtke Welch Allyn ili nekog od njegovih ovlastenih servisnih predstavnika.

Ova izricita jamstva sluZze u zamjenu za bilo koja i sva druga jamstva, izricita ili podrazumijevana, ukljucujuci
jamstva utrzivosti i prikladnosti za odredenu namjenu, i nijedna druga osoba nije ovlastena preuzeti u ime tvrtke
Welch Allyn bilo kakvu drugu odgovornost u vezi s prodajom manzete za krvni tlak za visekratnu uporabu

Welch Allyn FlexiPort. Welch Allyn nece biti odgovorna za bilo kakve gubitke ili Stetu, bilo izravne, slu¢ajne ili
posljedi¢ne, koji proizlaze iz krsenja bilo kojeg izri¢itog jamstva, osim kako je navedeno ovdje.

*Visekratna manzeta za krvni tlak Welch Allyn FlexiPort: trogodisnje jamstvo.
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