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Introducere

Domeniu de utilizare

Brasardele de tensiune arteriala Welch Allyn FlexiPort pentru copii si adulti sunt mansete pentru
masurarea neinvaziva a tensiunii arteriale, destinate utilizarii impreund cu sfigmomanometre neautomatizate
si automatizate pentru a determina tensiunea arteriald la pacienti pediatrici pana la adulti.

Brasardele de tensiune arteriald FlexiPort sunt destinate utilizarii de cdtre profesionisti medicali instruiti clinic.

Indicatii de utilizare

FlexiPort Brasardele pentru masurarea tensiunii arteriale sunt concepute pentru a fi folosite in evaluarea starii
de sanatate a pacientilor, permitdnd determinarea tensiunii arteriale sistolice si diastolice atunci cand sunt
utilizate impreuna cu sfigmomanometre automate sau neautomate.

Contraindicatii

Brasardele de tensiune arteriala Baxter pentru copii si adulti sunt contraindicate pentru utilizarea la nounascuti.

Descrieri ale simbolurilor

Pentru informatii despre originea acestor simboluri, consultati glosarul de simboluri Welch Allyn:
welchallyn.com/symbolsglossary

E Identificator de produs Numar comanda noua
Numadr cod lot Producator

Limite de umiditate

Dispozitiv medical
|_| Interval

Limita de temperatura

Limita de stivuire dupa
numar

< » Marcator indice de artera

EI@JXJ*Q‘E

GTIN Numarul Global al Articolului Comercial Reprezentant autorizat al

Uniunii Europene
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Circumferinta membrelor (min/max) Nu este fabricat cu latex
din cauciuc natural

bax.to/docs

Consultati simbolul instructiunilor de utilizare
pentru a accesa instructiunile de utilizare electro-
nice (elFU)

7d

« O copie alU este disponibila pe acest site web.

« O copie tiparita a IU poate fi solicitatd si va fi
furnizata gratuit in termen de 7 zile calendaris-
tice.

Sig

uranta

Avertizari

Avertizdrile din acest manual identifica practicile sau conditiile care ar putea conduce la boal3, ranire sau deces.
Simbolurile de avertizare apar pe un fundal gri intr-un document alb-negru.

e PP

FlexiPo

AVERTIZARE Posibila eroare de masurare. Utilizati numai brasarde si accesorii pentru masurarea
tensiunii arteriale aprobate; inlocuirea acestora poate duce la erori de mdsurare.

AVERTIZARE Risc de masurare inexacta. Utilizati brasarda numai atunci cand marcatorul indicelui de
artera se incadreaza in intervalul imprimat pe brasarda; in caz contrar, vor apdrea citiri eronate.

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Nu instalati niciodatd conectori de tip luer lock pe tubulatura
Baxter pentru tensiune arteriala. Utilizarea acestor conectori pe tubulatura brasardei de tensiune arteriala
creeaza riscul conectarii gresite a acestei tubulaturi la linia intravenoasa a pacientului si introducerea
aerului in sistemul circulator al pacientului.

AVERTIZARE Nu aplicati brasarda pe zonele in care pielea pacientului este delicata sau vatamata.
Verificati frecvent zona pe care ati aplicat brasarda pentru a observa daca prezinta iritatii.

AVERTIZARE Lasati spatiu pentru 1 panad la 2 degete intre pacient si brasarda.

AVERTIZARE Nu aplicati brasarda pe membrele utilizate pentru perfuzie intravenoasa.
AVERTIZARE Minimizati miscarea brasardei si miscarea membrului in timpul citirilor.
AVERTIZARE Asigurati o etansare perfecta in toate punctele de conectare inainte de utilizare.
AVERTIZARE Nu permiteti resturilor straine sa patrunda in tuburi sau in portul brasardei.

AVERTIZARE Sisteme intravenoase (IV) - Nu conectati brasarde cu conectori de tip luer lock la sistemele
de fluide intravenoase sau fluidul poate patrunde in brasarda.
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Atentionari
Atentiondrile din acest manual identifica practicile sau conditiile care ar putea duce la deteriorarea
echipamentelor sau a altor bunuri sau la pierderea datelor.

& ATENTIE Nu presati brasarda cu un fier de calcat fierbinte.
Q ATENTIE Nu umflati brasarda decat daca elementele de prindere tip arici sunt inchise.

& ATENTIE Nu folositi abur sau caldura pentru a steriliza brasarda sau tubulatura.

Riscuri reziduale

Acest produs respecta standardele relevante privind interferenta electromagnetica, siguranta mecanica,
performanta si biocompatibilitatea. Cu toate acestea, produsul nu elimina complet urmatoarele pericole
potentiale pentru pacient sau utilizator:

« vatamarea cauzata de pericole mecanice,
« vatdmarea cauzatd de dispozitiv, functionare sau indisponibilitatea parametrilor,
+ vatamarea cauzatd de erori legate de utilizarea gresita, cum ar fi curatarea inadecvata si/sau

« vdatamarea cauzata de expunerea dispozitivului la factori declansatori biologici, ce poate conduce la o reactie
alergica sistemica severa.

Notificare adresata utilizatorilor si/sau pacientilor din UE

Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Operarea

Utilizati brasarda de tensiune arteriald FlexiPort la fel ca o brasarda de tensiunea arteriala traditionala. Brasarda
de tensiune arteriala functioneaza cu sfigmomanometre manuale si automatizate.

Selectati dimensiunea adecvatd de brasarda pentru circumferinta bratului pacientului. Intervalul aplicabil,
exprimat in centimetri, este imprimat pe fiecare brasarda.

Interval de presiune operationala: intre 0 si 300 mmHg

w NOTA ,Marcatorul indicelui de arterd” de pe brasard trebuie s& se incadreze in ,Intervalul” indicat

T pe brasarda. Daca marcatorul indicelui de artera nu se incadreaza, utilizati o brasarda mai mare pentrua
asigura rezultate exacte. Daca marcatorul indicelui de artera depaseste intervalul, utilizati o brasarda mai
mica pentru a asigura rezultate exacte.
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Conexiuni la brasarde

Fiting port cu 1 tub Fiting port cu 2 tuburui Strangeti pentru a elibera tubul

Accesaorii

Brasarda de tensiune arteriala FlexiPort | Capac de spalare, REF: 5082-159

Curatare si dezinfectare de nivel scazut

Avertizari si atentionari

BB DP

AVERTIZARE Procedurile de curatare si dezinfectare trebuie sa fie efectuate de persoane instruite in
curatarea si dezinfectarea dispozitivelor medicale.

AVERTIZARE Consultati instructiunile producatorului agentilor de curatare si agentilor germicizi pentru
utilizarea lor corecta si eficacitatea germicida.

ATENTIE in ceea ce priveste brasardele FlexiPort, puneti capacul de spalare inainte de curatare, altfel se
poate deteriora vezica brasardei.

ATENTIE Utilizati numai tipurile de agenti de curatare sau agenti germicizi enumerati; in caz contrar, pot
aparea deteriordri ale vezicii brasardei.

ATENTIE Reprocesarea repetata poate cauza degradarea dispozitivului; urmati procedurile de inspectie
pentru a asigura integritatea dispozitivului.

ATENTIE Nu spdlati agresiv brasarda, deoarece pot aparea deteriordri ale marcajelor acesteia si/sau ale
integritatii inchiderii brasardei.

Materiale

Detergent de curatare enzimatic cu pH neutru.

« Produs de curatare germicid pe baza de indlbitor, adecvat pentru utilizarea pe echipamentele medicale si
capabil de dezinfectare la nivel scazut.

Lavete curate sau sterile, perie moale, tava de inmuiere si apa potabila de clatire (preferabil dedurizata).
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Curatare [brasarde FlexiPort, tubulatura si fitinguri
pentru porturi]

Urmatoarele tipuri de servetele sunt compatibile pentru utilizare pe brasardele FlexiPort. Utilizatorul trebuie sa
inspecteze dupa curatare pentru a verifica daca indepartarea murdariei si a contaminantilor este completa.

Utilizati una sau mai multe dintre urmatoarele metode si lasati sa se usuce la aer:

« Stergeti cu un agent de curdtare enzimatic conform instructiunilor producétorului. Clatiti cu o lavetd umeda.

« Stergeti suprafata cu o solutie de hipoclorit de sodiu cu o concentratie de 0,0375-0,65%. Clatiti cu o laveta
umeda.

« Stergeti cu alcool izopropilic 70%. Clatiti cu o laveta umeda.

Curatare si dezinfectare la nivel scazut [brasarde
FlexiPort, tubulatura si fitinguri pentru porturi)

Pregatirea pentru curatare

Instalati capacul de spdlare REF 5082-159 pe portul brasardei.

(-]

Doar curatare (brasarde si accesorii pentru conector)

1. Pregatiti o solutie de detergent de curatare enzimatic cu pH neutru conform instructiunilor producatorului.
2. Scufundati sau inmuiati brasarda si accesoriile in solutie. Nu lasati lichidul sa patrunda in tubulatura vezicii.

3. Periati toate suprafetele brasardei si accesoriile pentru a indeparta murdaria vizibild. Repetati dupa cum este
necesar.

Curatare si dezinfectare [brasarde]

1. Curdtarea: saturati (pulverizati sau scufundati) toate suprafetele brasardei si accesoriile cu un agent germicid.
Nu lasati lichidul sa patrunda in tubulatura vezicii.

a. Periati pentru a indeparta murdaria vizibila.
b. Clatiti cu apa.
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¢. Uscati prin tamponare si inspectati.

2. Dezinfectarea: re-saturati (pulverizati sau scufundati) toate suprafetele brasardei si accesoriile cu un agent
germicid. Nu lasati lichidul sa patrunda in tubulatura vezicii.

3. Periati toate suprafetele. Lasati un timp de contact umed de 5 minute sau mai mult, daca este indicat de
producatorul agentului germicid. Nu depasiti
10 minute de contact umed.

Dupa curatare sau curatare si dezinfectare

1. Cu capacul de spdlare in pozitie, clatiti bine cu apa. Nu lasati lichidul sa patrunda in tubulatura vezicii.
2. Uscati prin tamponare cu o laveta curata.

3. Scoateti capacul de spalare si lasati sa se usuce la aer.

Inspectie dupa curatare

Inspectati brasarda pentru deteriorare si integritate adecvata a inchiderii, apoi umflati-o pentru a vedea daca
exista scurgeri. Nu utilizati daca identificati anomalii ale brasardei.

Specificatii de mediu

Temperatura de depozitare -20°C-55°C (-4 °F-131°F)
Umiditatea relativa de depozitare 15% - 95% (fara condens)
Temperatura de functionare 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F)
Umiditatea relativa la functionare 15% - 90% (fara condens)

Eliminare in siguranta

Utilizatorii trebuie sa respecte toate legile si reglementdrile federale, de stat, regionale si/sau locale in ceea
ce priveste eliminarea in siguranta a dispozitivelor si accesoriilor medicale. In caz de neldamuriri, utilizatorul
dispozitivului trebuie sa contacteze mai intai departamentul de asistenta tehnica Baxter pentru indrumari
privind protocoalele de eliminare in conditii de siguranta.

£ ] NOTA Respectati legislatia regionald atunci cand sfigmomanometrul neautomatizat sau accesoriile
T sunt aruncate.

Cod lot (marcat direct pe brasarda])

Decodor lot
Cod lot FlexiPort: AAAA-LL-ZZ-TT

Unde A = Anul, L = Luna, Z = Ziua, | = Instrumentul
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Standarde si conformitate

ATENTIE Legislatia federald din SUA restrictioneaza comercializarea, distribuirea sau utilizarea acestui
dispozitiv doar pentru sau la comanda unui medic sau a unui profesionist din domeniul medical. Acest
dispozitiv trebuie utilizat de personal instruit.

Brasardele FlexiPort de tensiune arteriala sunt concepute sa functioneze in limitele prescrise de ANSI/AAMI/ISO
81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), Sfigmomanometre neinvazive — Partea 1: Cerinte si metode de testare
pentru tipul de mdsurare neautomatizata.

Brasardele de tensiune arteriala FlexiPort sunt concepute sa functioneze cu sfigmomanometre automatizate
testate conform cu:

«  ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2018/AMD 1:2020, Sfigmomanometre neinvazive - Partea 1: Investigarea clinicd a
tipului de masurare automatizata.

Declaratii de conformitate

Brasarda neconfigurata
+ REUSE-XX
Exceptat de la 1ISO 80369

Conectorul FlexiPortnu este considerat a fi un conector cu orificiu mic deoarece traseul acestuia pentru lichidul
din interior are diametru mai mare de 8,5 mm (ISO 80369-1 Sectiunea 3.13)

HP [conector tip baioneta sau rectus])
+  REUSE-XX-T1HP
Conform cu ISO 80369-5

MQ (conector cu blocare prin rotire de un sfert de tura sau conector subminiatural] si TP (conectori
aneroizi Welch Allyn DuraShock si 767 pentru montare pe perete/dispozitive mobile)

+  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

Conform cu ISO 80369-1

& AVERTIZARE Deoarece aceasta brasarda pentru masurarea tensiunii arteriale este configurata cu
un model de conector alternativ cu orificiu mic diferit de cele specificate in seria ISO 80369, exista
posibilitatea sa aparad o conectare incorecta intre aceasta brasarda pentru masurarea tensiunii arteriale
si un dispozitiv medical care foloseste un conector alternativ cu orificiu mic, ceea ce poate rezulta intr-o
situatie periculoasa care poate cauza vatamari pacientului. Utilizatorul trebuie sa ia masuri speciale
pentru a reduce aceste riscuri previzibile rezonabile.

FlexiPort Brasarda reutilizabila pentru masurarea tensiunii arteriale: Instructiuni de utilizare



Conector cu surub (SC)

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

Setul de tuburi furnizat trebuie utilizat ca adaptor permanent pentru furtunul pentru masurarea tensiunii
arteriale. Comandati brasarde pentru masurarea tensiunii arteriale FlexiPort REUSE neconfigurate (REUSE-XX)
pentru utilizarea ulterioara cu furtunul de masurare a tensiunii arteriale convertit (80369-5 Anexa H, Conectori
invechiti pentru umflarea brasardelor pentru membre)

Garantie

Produsul dvs. Welch Allyn, atunci cand este nou, este garantat ca nu prezinta defecte originale ale materialului si
de fabricatie si ca indeplineste cerintele producatorului in conditii normale de utilizare si de service.

Perioada de garantie* incepe de la data achizitiei produsului de la Welch Allyn, Inc., Inc. sau distribuitorii sai
autorizati. Welch AllynObligatia este limitata la repararea sau inlocuirea componentelor care au fost considerate
de Welch Allyn ca fiind defecte, in perioada de garantie. Aceste garantii se extind asupra cumparatorului initial
si nu pot fi atribuite sau transferate unei terte parti. Aceastd garantie nu se aplica niciunei daune sau defectiuni
a produsului pentru care Welch Allyn considera cd a fost cauzata de utilizarea incorectd, de accident (inclusiv
deteriorarea in urma transportului), neglijenta, intretinerea necorespunzatoare, modificarea sau repararea de
catre altcineva in afara de Welch Allyn sau unul dintre reprezentantii sdi autorizati.

Aceste garantii exprese inlocuiesc orice alte garantii, exprese sau implicite, inclusiv garantiile de vandabilitate
si adecvare pentru un anumit scop si nicio alta persoand nu a fost autorizata sa isi asume in numele Welch
Allyn si alta raspundere legata de vanzarea brasardei reutilizabile pentru mdsurarea tensiunii arteriale Welch
Allyn FlexiPort. Welch Allyn nu va fi raspunzatoare pentru nicio pierdere sau dauna, fie directd, incidentala sau
indirecta, care rezulta din incalcarea oricarei garantii exprese, cu exceptia celor stabilite in prezentul document.

*Welch Allyn Brasarda de tensiune arterialaFlexiPort Garantie de 3 ani.
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