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Uvod

Urcené pouzitie
Manzety na meranie krvného tlaku pre deti az dospelych od spolo¢nosti Welch Allyn FlexiPort su neinvazivne

manzety na meranie krvného tlaku urc¢ené na pouzitie v spojeni s neautomatizovanymi a automatizovanymi
tlakomermi na stanovenie krvného tlaku u detskych aj dospelych pacientov.

Manzeta na meranie krvného tlaku od spolo¢nosti FlexiPort je urcend pre klinicky vyskoleny zdravotnicky
personal.

Indikacie pouzitia
Manzety na meranie krvného tlaku FlexiPort su ur¢ené na pouzivanie pri zdravotnych vysetreniach pacientov

s cielom zistit ich systolicky a diastolicky krvny tlak pri pouziti v kombinacii s manudlnymi a automatickymi
tlakomermi.

Kontraindikacie

Manzety na meranie krvného tlaku pre deti od spolo¢nosti Baxter su kontraindikované na pouZzitie
u novorodencov.

Opis symbolov

Informacie o pévode tychto symbolov najdete v glosari symbolov spolo¢nosti Welch Allyn:
welchallyn.com/symbolsglossary

E Identifikdtor produktu Cislo na doobjednanie
Cislo kédu 3arze Vyrobca

Vlhkostné limity

Zdravotnicka pomocka
|_| Rozsah

Teplotné limity

Obmedzenie poctu
produktov na ukladanie na
seba

] » Znacka na oznacenie artérie

EI@M'\?QEE

GTIN Cislo polozky medzinarodného obchodu Autorizovany zastupca pre

Eurépsku Uniu
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Obvod koncatiny (min./max.) Pri vyrobe nebol pouzity
@ @ prirodny latex

Symbol Pozrite si ndvod na pouzitie pre elektro-

7 nicky navod na pouzitie

bax.to/docs
+ Kopia navodu na pouzitie je k dispozicii na
tejto webovej stranke.
« Tla¢enu képiu ndvodu na pouZitie si mozete
vyziadat a bude vam poskytnuta bezplatne
do 7 kalendarnych dni.

Bezpecnost

Vystrahy
Vystrahy uvedené v tejto prirucke opisuju okolnosti alebo postupy, ktoré mozu viest k zapric¢ineniu ochorenia,
zranenia alebo smrti. Vystrazné symboly sa zobrazia v ¢iernobielom dokumente na sivom pozadi.

VYSTRAHA Mozna chyba merania. PouZivajte iba schvalené manzety na meranie krvného tlaku
a prislusenstvo, pretoze zdmena by mohla mat za nasledok chybu merania.

VYSTRAHA Riziko nepresného merania. Manzetu pouzivajte len vtedy, ked znacka na oznacenie
artérie patri do rozsahu vytlateného na manzete, pretoze v opacnom pripade méze dojst k chybnym
vysledkom.

VYSTRAHA Riziko poranenia pacienta. Nikdy nenasadzujte konektory typu luer lock na hadicky na
meranie krvného tlaku od spolo¢nosti Baxter. Pouzitim tychto konektorov na hadicke manzety na
meranie krvného tlaku vznika riziko, Ze omylom déjde k pripojeniu tejto hadicky k intravenéznemu
vedeniu pacienta a zavedeniu vzduchu do obehového systému pacienta.

VYSTRAHA Manzetu neaplikujte na miesta, kde ma pacient citlivii alebo poskodenu pokozku. Miesto
aplikacie manzety casto kontrolujte, ¢i nedochadza k podrazdeniu.

VYSTRAHA Medzi pacientom a manzetou nechajte volny priestor na 1 az 2 prsty.

VYSTRAHA Manzetu neaplikujte na konéatiny, kde je napojena IV infuzia.

VYSTRAHA Pocas merania minimalizujte pohyb manzety aj konéatiny.

VYSTRAHA Pred pouzitim sa uistite, ¢i st vietky spoje vzduchotesne uzavreté.

VYSTRAHA Dbajte na to, aby do hadiciek ani portu na manzete neprenikli cudzorodé neéistoty.

VYSTRAHA Intravendzne (IV) systémy — ManZety nepripajajte pomocou konektorov typu luer lock
k intraven6znym systémom na poddavanie tekutin, pretoze v opacnom pripade méze dojst k prieniku
tekutiny do manzety.

>ebeEE B PP
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Upozornenia

Upozornenia uvedené v tejto prirucke opisuju okolnosti alebo postupy ktoré mozu viest k poskodeniu zariadenia
alebo iného majetku alebo k strate tdajov.

& POZOR Manzetu nezehlite hortcou zehlickou.
& POZOR Manzetu nenafukujte, kym nie je suchy zips zapnuty.

& POZOR Na sterilizaciu manzety ani hadi¢ky nepouzivajte paru ani horuci vzduch.

Zvyskove riziko

Tento vyrobok je v sulade s relevantnymi normami o elektro-magnetickych interferencidch, mechanickej
bezpecnosti, vykonnosti a biokompatibilite. Avsak vyrobok nedokaze uplne eliminovat potencidlne zranenie
pacienta alebo pouzivatela v nasledujucich pripadoch:

+ zranenia sposobené mechanickymi rizikami,

« zranenia sposobené pomockou, nedostupnostou funkcie alebo parametra,

« zranenie sposobené nesprdvnym pouzivanim, ako je napriklad nevhodné Cistenie a/alebo
zranenie sposobené vystavenim pomaocky biologickym latkam, ktoré méze spdsobit vazne systematické
alergickeé reakcie.

Informaécie pre pouzivatelov alebo pacientov v EU

Akukolvek vaznu nehodu, ku ktorej by doslo v suvislosti s pomockou, je potrebné nahlasit vyrobcovi a
kompetentnému Uradu ¢lenského $tatu, v ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Prevadzka

Manzetu na meranie krvného tlaku od spolo¢nosti FlexiPort pouzivajte rovnako ako bezni manzetu na meranie
krvného tlaku. ManZeta na meranie krvného tlaku funguje s manudalnymi aj automatizovanymi tlakomermi.

Vhodnu velkost manZety vyberte podla obvodu ramena pacienta. Prislusny rozsah (v centimetroch) je vytlaceny
na kazdej manzete.

Rozsah prevadzkového tlaku: 0 az 300 mmHg

L‘l POZNAMKA Znacka na oznacenie artérie ,Artery Index Marker” na manzete mé patrit do prisluiného
T rozsahu ,Range” vyznaceného na manzete. Ak znacka na oznacenie artérie nedosahuje pozadovany
rozsah, na zabezpecenie presnych vysledkov pouzite vacsiu manzetu. Ak znacka na oznacenie artérie
prevysuje pozadovany rozsah, na zabezpecenie presnych vysledkov pouzite mensiu manzetu.
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Pripojenia manzety

Pripojka portu s 1 hadi¢kou Pripojka portu s 2 hadickami Stlacenim uvolhite hadicku

Prislusenstvo

Manzeta na meranie tlaku FlexiPort | Umyvaci uzaver, REF.:5082-159

Cistenie a dezinfekcia nizkej urovne

Varovania a upozornenia

BB DP

VYSTRAHA Postupy ¢istenia a dezinfekcie musia vykonavat osoby vyskolené v oblasti &istenia
a dezinfekcie zdravotnickych pomocok.

VYSTRAHA Informdcie o sprdvnom pouzivani a germicidnom G¢inku ¢istiacich a germicidnych
Cistiacich prostriedkov néjdete v pokynoch vyrobcov prislusnych prostriedkov.

POZOR Pri manzetach FlexiPort namontujte ¢istiaci uzaver pred ¢istenim, pretoze v opacnom pripade
mébze doéjst k poskodeniu vzduchového vaku manzety.

POZOR Pouzivajte len typy cistiacich alebo germicidnych cistiacich prostriedkov uvedené v zozname,
inak méze dojst k poskodeniu manzety.

POZOR Opakovana regeneracia moze sposobit znehodnotenie pomaocky. Dodrziavajte postupy
kontroly na zaistenie integrity pomaocky.

POZOR Manzetu nedrhnite agresivne, inak méze dojst k poskodeniu znaciek na manzete a/alebo
integrity uzatvarania manzety.

Materialy

Enzymaticky Cistiaci prostriedok s neutralnym pH.
Germicidny Cistiaci prostriedok na baze bielidla vhodny na pouzitie na zdravotnickom zariadeni a schopny

dezinfekcie nizkej Urovne.

Cisté alebo sterilné tkaniny, mékka kefka, podnos na namacanie a pitna voda na oplachnutie (uprednostfiuje
sa zmakcéena).
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Cistenie [manzety FlexiPort, haditky a pripojky portov]

Nasledujuce typy utierok su kompatibilné s manzetami FlexiPort. PouZivatel musi po Cisteni skontrolovat, ¢i boli
Uplne odstranené necistoty a kontaminanty.
Pouzite jednu alebo viac ¢istiacich metdd a vyrobok nechajte vyschnut:

« Utrite enzymatickym cistiacim prostriedkom podla pokynov vyrobcu. Utrite navlhéenou handri¢kou.
«  Povrch utrite roztokom chlérnanu sodného s koncentraciou 0,0375 - 0,65 %. Utrite navih¢enou handri¢kou.
«  Utrite 70 % izopropylalkoholom. Utrite navlhéenou handrickou.

Cistenie a dezinfekcia nizkej irovne [manzety FlexiPort,
hadicky a pripojky portov]

Priprava na Cistenie

Cistiace veko REF 5082-159 namontujte na port manzety.

(-]

Iba Cistenie (manzety a prislusenstvo konektorov)

1. Podla pokynov vyrobcu pripravte roztok enzymatického ¢istiaceho prostriedku s neutrdlnym pH.

2. Manzetu a prislusenstvo ponorte alebo namocte do roztoku. Dbajte na to, aby sa kvapalina nedostala do
hadi¢ky vzduchového vaku.

3. Makkou kefkou odstrante viditelné necistoty zo vietkych povrchov manzety a prislusenstva. V pripade
potreby postup zopakujte.

Cistenie a dezinfekcia [manzety]

1. Cistenie: Vietky povrchy manzety a prisludenstva dokladne navlhéite (postriekanim alebo ponorenim)
germicidnym Cistiacim prostriedkom. Dbajte na to, aby sa kvapalina nedostala do hadic¢ky vzduchového
vaku.

a. Makkou kefkou odstrante viditelné necistoty.
b. Oplachnite vodou.
c. Ciasto¢ne vysuste a skontrolujte.
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2. Dezinfekcia: Vsetky povrchy manzety a prislusenstva opatovne dokladne navlhdite (postriekanim alebo
ponorenim) germicidnym cistiacim prostriedkom. Dbajte na to, aby sa kvapalina nedostala do hadi¢ky
vzduchového vaku.

3. Makkou kefkou vycistite vsetky povrchy. Nechajte pésobit 5 minut alebo dlhsie, podfa pokynov vyrobcu
germicidneho cistiaceho prostriedku. Nenechavajte posobit dlhsie ako 10 minut.

Po cisteni alebo Cisteni a dezinfekcii

1. Zalozte Cistiace veko a dokladne oplachnite vodou. Dbajte na to, aby sa kvapalina nedostala do vnutra
vzduchového vaku.

2. Ciasto¢ne vysuste ¢istou tkaninou.

3. Odstrante Cistiace veko a nechajte vysusit na vzduchu.

Kontrola po cCisteni

Skontrolujte, ¢i sa na manzete nenachadza poskodenie, ¢i ma primeranu integritu uzatvarania, a potom ju
nafuknite, aby ste zistili, ¢i nedochadza k unikom. Nepouzivajte, ak zistite akékolvek abnormality manzety.

Environmentalne specifikacie

Teplota pri skladovani -20°C az 55°C (-4°F az 131°F)
Relativna vlhkost pri skladovani 15% az 95% (bez kondenzacie)
Prevadzkové teplota 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F)
Relativna vlhkost pri prevadzke 15% az 90% (bez kondenzacie)

Bezpecna likvidacia

Pouzivatelia musia dodrziavat vietky federalne, narodné, regiondlne a/alebo lokélne zdkony a predpisy, pretoze
je dolezité zarucit bezpecnu likvidaciu zdravotnickych pomécok alebo prislusenstva. V pripade pochybnosti
musi pouzivatel pomocky kontaktovat oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Baxter, ktoré mu poskytne
protokoly bezpecnej likvidacie.

:{l POZNAMKA Prilikvidacii tlakomera s neautomatickym meranim alebo prislusenstva dodrziavajte
regiondlny zakon.

Kod sarze (uvedeny priamo na manzete]

Dekdder sarze
Kod sarze FlexiPort: RRRRY-MM-DD-NN

Kde R =rok, M = mesiac, D = deR, T = ndstroj
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Sulad s normami

POZOR Zakony USA obmedzuju predaj tejto pomédcky iba lekdrom alebo licencovanym poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti alebo na zdklade ich predpisu. Tuto pomdcku by mal pouzivat iba vyskoleny
personal.

Manzety na meranie krvného tlaku FlexiPort su navrhnuté tak, aby fungovali v ramci limitov predpisanych
normou ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Neinvazivne tonometre. Cast 1: Poziadavky
a skusobné metody tonometrov s neautomatickym meranim.

Manzety na meranie krvného tlaku FlexiPort su navrhnuté na pouzivanie s automatizovanymi tlakomermi
(tonometrami) testovanymi v stlade s normou:

«  ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2018/AMD 1:2020, Neinvazivne sfygmomanometre. Cast 2: Klinické vy3etrenie typu
prerusovaného automatizovaného merania.

Vyhlasenia o zhode

Nenakonfigurovana manzeta
«  REUSE-XX
Norma ISO 80369 sa nevztahuje

Konektor FlexiPort sa nepovazuje za konektor s malym otvorom, pretoze jeho vnutorna draha kvapaliny ma
priemer vacsi ako 8,5 mm (ISO 80369-1, cast 3.13)

HP (bajonetovy alebo priamy konektor]
+ REUSE-XX-1HP
Vyhovuje norme ISO 80369-5

MQ (konektor so zaistenim po Stvrtotacke alebo subminiaturny konektor] a TP (konektor Welch Allyn
DuraShock a nastenny/mobhilny aneroidny konektor 767)

+ 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

Vyhovuje norme ISO 80369-1

& VYSTRAHA KedZe tato manzeta na meranie krvného tlaku je vybavena alternativnym konektorom
s malym priemerom, ktory sa liSi od konektorov $pecifikovanych v norme ISO 80369, existuje
riziko nespravneho pripojenia medzi touto manzetou a zdravotnickou poméckou pouzivajicou iny
alternativny konektor s malym priemerom, ¢co méze viest k nebezpecnej situacii a sposobit ujmu
pacientovi. Pouzivatel musi prijat osobitné opatrenia na zmiernenie tychto primerane predvidatelnych
rizik.
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SC (zavitovy konektor)

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

Dodavana suprava hadiciek by sa mala pouzivat ako trvaly adaptér pre hadi¢ku na meranie krvného tlaku.
Objednajte si nenakonfigurované manzety na meranie krvného tlaku FlexiPort REUSE (REUSE-XX) na buduce
pouzitie s upravenou hadi¢ckou na meranie krvného tlaku (80369-5, priloha H, Zastarané konektory na
nafukovanie manziet na koncatiny).

/aruka

Spolo¢nost Welch Allyn poskytuje na novy vyrobok zaruku na chyby spésobené materidlom a pracou, ak sa
pouzival v sulade so Specifikdciami vyrobku na normélne pouzivanie a ak bol udrziavany.

Zéru¢na lehota* sa zac¢ina ddtumom nakupu od spolo¢nosti Welch Allyn, Inc., Inc. alebo u jej autorizovanych
distributorov. Welch Allyn- povinnost spolo¢nosti je obmedzena na opravu alebo vymenu komponentov
urcenych spolo¢nostou Welch Allyn za chybné v rdmci zaru¢nej lehoty. Tieto zaruky platia pre pévodného
zakaznika a nie je mozné ich priradit alebo preniest na Ziadnu tretiu stranu. Tato zaruka sa nevztahuje na
Ziadne poskodenia alebo zlyhania vyrobku, u ktorych spolo¢nost Welch Allyn zisti, Ze vznikli nespravnym
pouzivanim, nehodou (vratane poskodenia pri preprave), nedbalostou, nespravnou udrzbou, Gpravou alebo
opravou vykonanou inym servisom ako servisom spolo¢nosti Welch Allyn alebo jej autorizovanym servisnym
zastupcom.

Tieto explicitné zaruky nahradzaju akukolvek inu zaruku a vietky zaruky, vyslovné alebo implicitné, vratane zaruk
obchodovatelnosti a vhodnosti na konkrétny Ucel a Ziadna ina osoba nie je opravnend preberat zodpovednost
za spolo¢nost Welch Allyn ani ind zodpovednost v suvislosti s predajom opatovne pouzitelnej manzety na
meranie krvného tlaku FlexiPort Welch Allyn. Welch Allyn nezodpoveda za Ziadnu stratu ani poskodenia,

¢i uz priame, nahodné alebo nésledné, spdsobené porusenim akejkolvek explicitnej zaruky, okrem vynimiek
uvedenych v tomto dokumente.

* Opatovne pouzitelnd manzeta na meranie krvného tlaku FlexiPort Welch Allyn: Zaruka 3 roky.

FlexiPort Opatovne pouzitelnd manzeta na meranie krvného tlaku: Navod na pouZzitie 8



	Obsah
	Úvod
	Určené použitie
	Indikácie použitia
	Kontraindikácie
	Opis symbolov

	Bezpečnosť
	Výstrahy
	Upozornenia
	Zvyškové riziko
	Informácie pre používateľov alebo pacientov v EÚ

	Prevádzka
	Pripojenia manžety
	Príslušenstvo

	Čistenie a dezinfekcia nízkej úrovne
	Varovania a upozornenia
	Materiály
	Čistenie (manžety FlexiPort‍‍, hadičky a prípojky portov)
	Čistenie a dezinfekcia nízkej úrovne (manžety FlexiPort‍‍, hadičky a prípojky portov)
	Príprava na čistenie
	Iba čistenie (manžety a príslušenstvo konektorov)
	Čistenie a dezinfekcia (manžety)
	Po čistení alebo čistení a dezinfekcii
	Kontrola po čistení


	Environmentálne špecifikácie
	Bezpečná likvidácia
	Kód šarže (uvedený priamo na manžete)
	Súlad s normami
	Vyhlásenia o zhode

	Záruka

