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Consult Instructions for use
Consulter le mode d'emploi
Consulte las instrucciones de uso

Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le Istruzioni per I'uso

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Se bruksanvisningen

Der henvises til brugsanvisningen

Tutustu kdyttoohjeeseen
Las bruksanvisningen

Avatpé€te oTig odnyieg xpriong

Consultar as instrugoes de utilizagdo

Kullanim Talimatlarina bagvurun

CM. pyKOBOJCTBO NO 3KCNNyaTaLmm
Zapoznac sie z instrukcjg obstugi

One Port Two Ports

Un port Deux ports

Un puerto Dos puertos
Ein Anschluss Zwei Anschliisse
Una porta Due porte

Een poort Twee poorten
En port To porter

En port To porte

Yksi portti Kaksi porttia
En port Tva portar

Mia 60pa Avo Bupeg
Uma conexao Duas conexdes
Tek Port Cift Port

OpwH nopt [lsa nopta
Jeden port Dwa porty

=== Use larger cuff
Utiliser un brassard plus grand

Utilice un manguito mas grande
GroBere Manschette verwenden
Utilizzare un bracciale piu grande

Grotere manchet gebruiken

Bruk en stgrre mansjett
Brug stgrre manchet

Kayta suurempaa mansettia

Anvand storre manschett

Xprion peyahutepng mepixelpidag

Utilizar bragadeira maior
Genis kaf kullanin

Wcnonb3yiite maHxeTy nobonblue

Uzy¢ wiekszy mankiet

Global Trade Item Number
[GTIN]
- Référence de commerce international

Numero de articulo de comercio global
GTIN (Global Trade Item Number)
Numero articolo per il commercio globale
Global Trade Item Number
(internationaal uniek artikelnummer)
Globalt handelsartikkelnummer

Globalt varenummer

Kansainvalinen tuotenumero
GTIN-artikelnummer

MayKOOUIOC EUMTOPIKOC APIOHOC AVTIKEIHEVOU
Numero de Artigo Comercial Global
Global Ticari Uriin Numarasi

MobanbHbln HOMep ToBapa

Globalny numer handlowy

Limb Circumference (Min./Max)

Circonférence du membre (min./max.)
Circunferencia de la extremidad (Min./

Max.)

Umfang der Extremitat (min./max.)
Circonferenza dell'arto (min./max.)
Omtrek van arm/been (min./max.)

Lemombkrets (min./maks)

Kropsdelens omkreds (min./maks.)
Raajan ymparysmitta (minimi/maksimi)
Kroppsdelens omkrets (min/max)

MNepiuetpog dkpou (EAay./Méy.)

Circunferéncia do membro (Min./Méx.)

Uzuv Cevresi (min./maks.)
OKpYXHOCTb KOHEYHOCTV
( /MaKc

)

Obwad konczyny (min./maks.)

Not made with natural latex

@ Non fabriqué a partir de latex naturel
No fabricado con latex natural
Nicht aus Naturlatex hergestellt
Non realizzato in lattice naturale
Bevat geen natuurlijk latex
Inneholder ikke naturlateks
Indeholder ikke naturlig latex
Ei sisalla luonnonlateksia
Innehaller inte naturligt latex
Agv €XEl KATAOKEVAOTEL AMd PUOIKO
Nate€
Nao fabricado com latex natural
Dogal lateksle yapilmamistir
He copepuT HaTypanbHOro natekca
Wykonano bez uzycia naturalnego

Product identifier
Identifiant du produit
Identificador de producto
Produkt-ID

Identificativo del prodotto
Productidentificatie
Produkt-ID

Produkt-ID

Tuotetunnus
Produktidentifikation
AVayvwpIoTIKO TTPOIOVTOG
Identificador do produto
Uriin kimligi
WpeHTudukatop nspenua
Identyfikator produktu

Index
£ige

lateksu

Index Edge e .
Bord du repére Artery index marker
Borde del indice Repere d'indice artériel
Indexkante Marcador de indice arterial
Bordo indice Arterienindexmarkierung
Indexgrens Indicatore dell'arteria
Indeksytterpunkt Slagaderindexmarkering
Indekskant Arterieindeksmarker
Merkin reuna Arterie-indeksmaerke
Indexkant Valtimon kohdistusmerkki
EGpoc Seiktn Artarindexmarkor
Extremidade do Azlktne epeonc aptnpiac
indice Marcador indicador de
i artéria
K];aemk;gg; ens Arter indeks isaretleyicisi
Krawed? wskaznika METKa»?’KaSaTEm:: aprepnn

Znacznik wskaznika tetnicy

- Reorder number

Numéro de commande
Ne de reposicion
Nachbestellnummer
Numero per il riordino
Bestelnummer
Bestillingsnummer
Bestillingsnummer
Tilausnumero
Bestdllningsnummer
Ap1BpdG EMaVaANTITIKAG
mapayyeNiag

Numero de encomenda
Yeniden siparig numarasi

Homep noeTopHOro 3aKkasa
Numer ponownego zamoéwie-

nia

m Medical Device Range
Dispositif médical 9
o Plage
Producto sanitario Intervalo
Medizinprodukt .

" e . Bereich
Dispositivo medico Intervallo
Medisch hulpmiddel "

o Bereik
Medisinsk enhet o

L Omrade
Medicinsk udstyr N

IR N . Omrade
Laaketieteellinen laite Alue
Medicinteknisk produkt
latpotexvooykr Intervall

P X VI EUpog
OUOKeun

X L - Intervalo
Dispositivo médico Aralik
Tibbi Cihaz '
MepununHckoe Avanason

o Zakres
YCTPOWACTBO
Wyrdb medyczny

Limite d'empilement par chiffre

@ Stacking limit by number

Limite de apilado por niumero

Maximale Stapelhéhe nach Anzahl
Limiti di accatastamento per numero

Stapelgrens op aantal

Stablingsbegrensninger etter nummer
Stablingsbegraensning efter nummer

Maarallinen pinoamisrajoitus

Staplingsgrans, antal

‘Oplo otoiBagng avd aplBud

Limite de empilhamento por nimero

Saylyla st tste koyma siniri

Jlonyctmas BbicoTa WwrabenmposaHusa (B LWT.)
Limit ustawienia opakowar jedno na drugim

Humidity limitation
Limite d'humidité
Limite de humedad
Zulassige Luftfeuchtigkeit
Limiti di umidita
Vochtigheidsbereik
Luftfuktighetsgrenser
Graenser for luftfugtighed
Sallittu ilmankosteus
Luftfuktighetsgréans
‘Opta vypaciag
Limites de humidade
Nem sinirlamasi
[nanasoH BnaxHocTn
Dopuszczalna wilgotnos¢

Temperature Limit
Limites de température
Limite de temperatura

Zulassiger Temperaturbereich

Limite di temperatura
Temperatuurgrens
Temperaturgrense
Temperaturgraenser
Sallittu lampétila
Temperaturgrans

‘Oplo Beppokpaciag
Limites de temperatura
Sicaklik Sinint
TemnepatypHbIii uanasoH
Dopuszczalna temperatura

Manufacturer Tor] Lot Code number
Fabricant Numéro de code du lot
Fabricante

Numero de cédigo de lote

Hersteller Chargencode-Nummer
Produttore Numero di codice lotto
Fabrikant Lotcode

Produsent Lotkodenummer
Producent Lotkodenummer
Valmistaja Erdn tunnusnumero
Tillverkare Lotkodnummer
Kataokevaotig Ap1BuOC KwSIKOL TapTidag
Fabricante Numero de cédigo do lote

Uretici Lot Kodu Numarasi
Mpown3ssoguTtens Homep koaa napTum
Producent Numer kodu partii

m Authorized Representative in the European

Single patient - multiple use

Community 1 'n‘) Patient unique - utilisation mul
Représentant autorisé dans la Communauté tiple
europeenne Uso multiple en un solo paci-

Representante autorizado en la Comunidad

Europea

Autorisierter Handler in der Europédischen

Gemeinschaft

Rappresentante autorizzato nella Comunita

europea

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap
Autorisert representant i EU

Godkendt repraesentant i Det Europaeiske Fael-

lesskab

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison

alueella

Auktoriserad representant for Europeiska

gemenskapen

E€ouciodotnpévog avTimpoowmnmog Tng
Evpwmaikrig Kowotntag
Representante autorizado na Comunidade

Europeia

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
YNonHoMoueHHbIV NpeacTaBuTeNb B

EBponeiickom coobuiectse

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie

Europejskiej

ente

mehrfache Verwendung fiir
nur einen Patienten

Singolo paziente - Uso multipld
Meervoudig gebruik bij één
patiént

Kun til bruk pa én pasient
Enkelt patient - flergangsbrug
Yhden potilaan toistuvaan
kayttoon

En patient - flera anvandningar
‘Evag aoBevrig - moMamhr
xprion

Um paciente - varias utilizagoes
Tek hastada kullanim igindir
[lns ncnonb3oBaHMA TOSIbKO C
Of\HUM NaLNeHTOM

Jeden pacjent — wielokrotny
uzytek

For information on the origin of these symbols, see the Welch Allyn symbols glossary:
welchallyn.com/symbolsglossary
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CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician or
licensed healthcare practitioner. This device should be used by trained personnel.

>

ENGLISH

Introduction

Intended use

Welch Allyn Neonatal Blood Pressure Cuffs are noninvasive blood pressure cuffs intended for use in
conjunction with automated sphygmomanometers capable of neonatal measurement to determine blood
pressure in neonatal patients. Welch Allyn Blood Pressure Cuff is intended to be used by a clinically trained,
medical professional.

Contraindications

Welch Allyn Neonatal Blood Pressure cuffs are contraindicated for use with non-automated
sphygmomanometers or automated sphygmomanometers without a neonatal mode.

Residual risks

This product complies with relevant electro-magnetic interference, mechanical safety, performance, and
biocompatibility standards. However, the product cannot completely eliminate potential patient or user
harm from the following:

« Harm or device damage associated with electro-magnetic hazards

+ Harm from mechanical hazards

* Harm from device, function, or parameter unavailability

* Harm from misuse error, such as inadequate cleaning, and/or

* Harm from device exposure to biological triggers that may result in a severe systemic allergic reaction

Compatible devices

This blood pressure cuff is designed to function with automated sphygmomanometers with neonatal mode
tested to:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Non-invasive sphygmomanometers — Part 2: Clinical investigation of
automated measurement type.

Warnings

A warning statement in this manual identifies a condition or practice which, if not corrected or discontinued
immediately could lead to injury, illness, or death.

WARNING: Do not reuse a cuff on more than one patient. Reusing a cuff on more than one patient might
cause crosscontamination.

WARNING: Do not apply cuff to areas on patient where skin is delicate or damaged. Check cuff site
frequently for irritation.

WARNING: Possible measurement error. Only use the correct size cuff applied as directed and using
included/appropriate connectors in conjunction with automated equipment capable of neonatal
measurement.

WARNING: Do not over tighten cuff.

WARNING: Do not apply cuff to limbs used for IV infusion.

WARNING: Patient injury risk. Never install luer lock connectors on Welch Allyn blood pressure tubing.
Using these connectors on blood pressure cuff tubing creates the risk of mistakenly connecting this tubing
to a patients intravenous line and introducing air into the patients circulatory system.

WARNING: Minimize cuff movement and limb motion during readings.

WARNING: Intravenous Systems (IV) - Do not connect cuff's connectors to any intravenous fluid systems.
WARNING: Only use cuff with automated sphygmomanometers capable of neonatal mode BP
measurement.

Cautions
A caution statement in this manual identifies conditions or practices that could result in damage to the
equipment or other property.
Operation
Use the Welch Allyn Neonate Blood Pressure cuff the same as a traditional blood pressure cuff. The blood
pressure cuff works with automated sphygmomanometers that include a neonatal measurement mode.
Operational Pressure Range: 0 to 150 mmHg (Neonatal mode)
1. Select the cuff size appropriate for the patient's arm circumference. The applicable range in centimeters is
printed on each cuff. The artery index marker must fall within the Range indicated on the cuff.
2. Apply the cuff to the patient’s limb, verify the size, and close, ensuring a snug but not a tight or loose fit.
a. If the artery index marker falls short of the range, use a larger cuff to ensure accurate results.
b. If the artery index marker falls beyond the range, use a smaller cuff to ensure accurate results.
3. Connect the cuff to an automated sphygmomanometer.

Cleaning and low-level disinfection

WARNING: Cleaning and disinfection procedures must be conducted by persons trained in medical device
cleaning and disinfection.

WARNING: Consult the cleaning and germicidal cleaner agents’ manufacturer’s instructions for their proper
use and germicidal efficacy.

CAUTION: Prevent liquid from entering cuff tubing and bladder or damage to the cuff bladder may occur.
CAUTION: Use only the cleaning or germicidal cleaner agent types listed or damage to cuff may occur.
CAUTION: Repeated reprocessing may cause degradation of device; follow inspection procedures to assure
integrity of device.

CAUTION: Do not aggressively scrub cuff; damage to cuff markings and/or cuff closure integrity may occur.

Materials

* Neutral pH enzymatic-based cleaning detergent.

* Bleach-based germicidal cleaner suitable for use on healthcare equipment and capable of low-level
disinfection. For example: A cleaner including 1:10 dilution of bleach (6500 ppm sodium hypochlorite)
and detergent. Reference EPA-registered disinfectants: http://www.epa.gov/oppad001/
chemregindex.htm.

« Clean or sterile cloths, soft brush, soaking tray, and potable rinse water (softened preferred).

Cleaning only (cuffs and connector accessories)

1. Prepare neutral pH enzymatic cleaning detergent solution per manufacturer instructions.

2. Immerse or soak cuff and accessories in solution. Do not allow liquid ingress into bladder tubing.

3. Soft brush all surfaces of the cuff and accessories to remove visible soil. Repeat as necessary.

Clean and disinfect (cuffs)

1. Clean: Thoroughly saturate (spray or immerse) all surfaces of the cuff and accessories with germicidal

cleaner.
a. Soft brush to remove visible soil.
b. Water rinse. Do not allow liquid ingress into bladder tubing.
c. Damp dry and inspect.

2. Disinfect: Thoroughly re-saturate (spray or immerse) all surfaces of the cuff and accessories with

germicidal cleaner.

3. Soft brush all surfaces. Allow a 5 minute wet contact time or longer, if directed by the germicidal cleaner

manufacturer. Do not exceed 10 minutes of wet contact time.

After cleaning or cleaning and disinfection

1. Thoroughly water rinse. Do not allow liquid ingress into bladder tubing.

2. Damp dry with a clean cloth

3. Allow to air dry.

4. Inspect cuff for deterioration, adequate closure integrity, and inflate to assess for leaks. Do not use if any

abnormalities are found.

Technical support

For information about any Welch Allyn product, contact Hillrom Technical Support:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Lot code (marked directly on cuff)

Lot decoder

Lot Decoder: YYDDDT where

YY= Last two digits of the year

DDD-= Day of the year

T=Machine

Environmental specifications
NOTE: Comply with regional law when non-automated sphygmomanometer or accessories are discarded
Storage temperature -20°C to 70°C (-4°F to 158°F)

15% to 95% (noncondensing)
10°Cto 40°C (50°F to 104°F)

15% to 90% (noncondensing)

Storage relative humidity
Operating temperature

Operating relative humidity

Safe disposal
Users must adhere to all federal, state, regional, and/or local laws and regulations as it pertains to the safe
disposal of medical devices and accessories. If in doubt, the user of the device shall first contact Hillrom
Technical Support for guidance on safe disposal protocols
Patent/patents
May be covered by one or more patents. See below Internet address. The Hill-Rom companies are the
proprietors of European, US, and other patents and pending patent applications.
hiIIrom com/patents

%al statement
Welch Allyn assumes no responsibility for any injury to anyone, or for any illegal and improper use of the
product, that may result from failure to properly use the product in accordance with the instructions,
cautions, warnings, or statement of intended use published in this manual.

Notice to users and/or patients in EU

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

Warranty

Your Welch Allyn® product, when new, is warranted to be free from original defects in material and
workmanship and to perform in accordance with manufacturer’s specifications under normal use and
service.

© 2020 Welch Allyn, Inc. All rights reserved. No one is permitted to reproduce or duplicate, in any form, this

instructions for use or any part thereof without permission from Welch Allyn. Welch AIIyn® and FlexiPort” are
trademarks of Welch Allyn, Inc. Hillrom™ is a trademark of Hill-Rom Services, Inc.
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Introduction

Utilisation prévue

Les brassards de tensiometre Welch Allyn pour nouveau-né sont des brassards de mesure de la tension
artérielle par voie non invasive, congus pour étre utilisés conjointement aux tensiométres automatiques
capables de réaliser des mesures sur les nouveau-nés, afin de déterminer la tension artérielle des patients
nouveau-nés. Le brassard de tensiométre Welch Allyn est concu pour étre utilisé par un professionnel de
santé ayant recu une formation clinique.

Contre-indications

L'utilisation des brassards de tensiometre Welch Allyn pour nouveau-né est contre-indiquée avec des
tensiometres manuels ou automatiques dépourvus de mode néonatal.

Risques résiduels

Ce produit est conforme aux normes relatives aux interférences électromagnétiques, a la sécurité

mécanique, aux performances et a la biocompatibilité. Cependant, le produit ne peut pas éliminer

complétement le risque de blessures potentielles pour le patient ou I'utilisateur, parmi lesquelles

* Blessure ou détérioration du dispositif associée a des risques électromagnétiques

* Blessure due a des risques mécaniques

« Blessure due a l'indisponibilité d'un dispositif, d'une fonction ou d'un paramétre

« Blessure due a une erreur d'utilisation, comme un nettoyage inapproprié, et/ou

* Blessure due a I'exposition du dispositif a des déclencheurs biologiques pouvant entrainer une réaction
allergique systémique grave

Dispositifs compatibles

Ce brassard de tensiométre est congu pour fonctionner avec des sphygmomanomeétres automatiques
pourvus d'un mode néonatal et testés conformément a la norme :

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Sphygmomanomeétres non invasifs ? Partie 2 : investigation clinique pour
type a mesurage automatique.

Avertissements

Les avertissements de ce document identifient les conditions ou pratiques qui, si elles ne sont pas corrigées
ou interrompues immédiatement, risquent de provoquer des blessures, des maladies ou éventuellement la
mort du patient.

AVERTISSEMENT : ne pas appliquer le brassard sur des régions ou la peau est délicate ou endommagée.
Vérifier fréquemment le site de pose du brassard afin de déceler toute irritation.

AVERTISSEMENT : erreur de mesure possible. Utiliser uniquement la taille de brassard appropriée, en
I'appliquant comme il convient, avec les raccords inclus/adaptés, conjointement au dispositif automatique
compatible avec la réalisation de mesures néonatales.

AVERTISSEMENT : ne pas trop serrer le brassard.

AVERTISSEMENT : ne pas appliquer le brassard sur un membre utilisé pour une perfusion intraveineuse.
AVERTISSEMENT : risque de blessure du patient. Ne jamais installer de connecteurs Luer Lock sur un tube
de brassard de tensiométre Welch Allyn. En cas d'utilisation de ce type de connecteurs sur un tube de
brassard de tensiométre, le tube risque d'étre branché par erreur a la perfusion intraveineuse d'un patient,
entrainant l'introduction d'air dans le systeme circulatoire du patient.

AVERTISSEMENT : limiter le mouvement du brassard et du membre pendant les mesures.
AVERTISSEMENT : Systemes intraveineux (IV) - Ne pas raccorder de brassards munis de raccords a des
systémes de perfusion de liquide par intraveineuse.

AVERTISSEMENT : n'utiliser ce brassard qu'avec des tensiomeétres automatiques en mesure de réaliser des
mesures en mode néonatal.

Attention
Les indications « Attention » de ce document identifient les conditions ou pratiques susceptibles
d'endommager I'équipement ou tout autre matériel.

Fonctionnement

Le mode d'utilisation du brassard de tensiométre Welch Allyn pour nouveau-né est identique a celui d'un

brassard de tensiometre classique. Le brassard de tensiométre fonctionne avec des tensiométres

automatiques équipés d'un mode de mesure néonatal.

Plage de pression opérationnelle : 0 a 150 mm Hg (mode néonatal)

1. Sélectionner la taille de brassard adaptée a la circonférence du bras du patient. La plage applicable, en
centimétres, est imprimée sur chaque brassard. Le repére d'indice artériel figurant sur le brassard doit se
situer dans la plage indiquée sur le brassard.

2. Appliquer le brassard sur le membre du patient, vérifier la taille et fermer le brassard, en veillant a ce que
le brassard ne soit ni trop ni pas assez serré.

a.Si le repere d'indice artériel n'atteint pas cette plage, utiliser un brassard plus large afin d'obtenir des
résultats précis.

b. Si le repére d'indice artériel dépasse cette plage, utiliser un brassard plus petit pour obtenir des
résultats précis.

3. Raccorder le brassard a un tensiometre automatique.

Nettoyage et désinfection de faible niveau
AVERTISSEMENT : les procédures de nettoyage et de désinfection doivent étre effectuées par des

personnes formées au nettoyage et a la désinfection des dispositifs médicaux.

AVERTISSEMENT Ne pas réutiliser un brassard sur plusieurs patients. Cela pourrait entrainer une

contamination croisée.

AVERTISSEMENT : consulter les instructions du fabricant du produit de nettoyage et du nettoyant

germicide pour s'assurer qu'ils sont correctement appliqués et efficaces contre les germes.

ATTENTION : éviter que du liquide ne pénétre dans la tubulure ou la vessie du brassard pour éviter

d'endommager la vessie.

ATTENTION : utiliser uniquement les produits nettoyants et germicides répertoriés pour éviter

d'endommager le brassard.

ATTENTION : un retraitement répété peut entrainer une dégradation de l'appareil ; respecter les

procédures d'inspection afin de garantir 'intégrité de l'appareil.

ATTENTION : ne pas frotter trop vigoureusement le brassard afin d'éviter d'endommager les repéres du

brassard et/ou l'intégrité de la fermeture du brassard.

Matiéres

« Détergent de nettoyage enzymatique au pH neutre.

» Nettoyant germicide a base d'eau de Javel, compatible avec I'équipement médical et pouvant faire
I'objet d'une désinfection de faible niveau. Par exemple : nettoyant avec une dilution de 1:10 d'eau de
Javel (6 500 ppm d'hypochlorite de sodium) et de détergent. Consulter la liste des désinfectants
homologués par I'EPA :
http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm.

« Chiffons propres ou stériles, brosse douce, plateau de ringage et eau potable de rincage (adoucie, de
préférence).

Nettoyage uniquement (brassards et accessoires de branchement)

1. Préparer la solution de nettoyage détergente enzymatique a pH neutre, conformément aux instructions

du fabricant.

2. Plonger le brassard et les accessoires dans la solution ou les saturer de cette solution. Ne laisser aucun
liquide s'infiltrer dans la tubulure de la vessie.

3. Passer une brosse douce sur toutes les surfaces du brassard et des accessoires afin d'éliminer les salissures
visibles. Répéter cette opération si nécessaire.

Nettoyage et désinfection (brassards)

1. Nettoyage : saturer soigneusement (par vaporisation ou immersion) toutes les surfaces du brassard et des
accessoires avec le nettoyant germicide.

« Passer la brosse douce pour éliminer les salissures visibles.
* Rincer al'eau. Ne laisser aucun liquide s'infiltrer dans la tubulure de la vessie.
* Sécher etinspecter.

2. Désinfection : re-saturer soigneusement (par vaporisation ou immersion) toutes les surfaces du brassard
et des accessoires avec le nettoyant germicide.

3. Passer la brosse douce sur toutes les surfaces. Laisser reposer 5 minutes ou plus, si les instructions du
fabricant du nettoyant germicide I'indiquent. Ne pas laisser le produit humide en contact avec les
dispositifs plus de 10 minutes.

Apres le neﬂquge ou le nettoyage et la désinfection

1. Rincer soigneusement a I'eau. Ne laisser aucun liquide s'infiltrer dans la tubulure de la vessie.

2. Sécher a l'aide d'un chiffon propre.

3. Laisser sécher a l'air libre.

4. Inspecter le brassard pour déceler toute détérioration, pour s'assurer de I'intégrité de la fermeture et le
gonfler pour détecter toute fuite. Ne pas I'utiliser en cas d'anomalie.

SupPori technique
Pour plus d'informations sur un produit Welch Allyn, contacter le support technique Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Code du lot ‘flgure directement sur le brassard)
Décodeur du lo

Décodeur du lot : AAJJJT ou

AA = Deux derniers chiffres de I'année

DDD = Jour de I'année

T=Machine

7 st -

Caracteristiques environnementales

REMARQUE : respecter les réglementations régionales en vigueur pour la mise au rebut des tensiométres

manuels ou des accessoires.
Température d’entreposage -20°Ca70°C(-4°Fa158°F)

Humidité relative d'entreposage 15 a 95 % (sans condensation)

10°Ca40°C (50 °F a 104 °F)

15 a 90 % (sans condensation)

Température de fonctionnement

Humidité relative de fonctionnement

Mise au rebut en toute sécurité

Les utilisateurs doivent respecter toutes les lois et réglementations fédérales, nationales, régionales et/ou
locales relatives a la mise au rebut en toute sécurité des dispositifs et accessoires médicaux. En cas de doute,
I'utilisateur du dispositif doit d'abord contacter le support technique Hillrom pour obtenir des conseils sur
les protocoles de mise au rebut en toute sécurité.

Brevei(s)

Peut étre couvert par un ou plusieurs brevets. Voir I'adresse Internet ci-dessous. Les sociétés Hill-Rom sont
propriétaires des brevets européens, américains et des autres brevets, ainsi que des demandes de brevets
en instance.

hillrom.com/patents

Mentions légales

Welch Allyn décline toute responsabilité en cas de blessure ou d'utilisation illégale et inappropriée du
produit, pouvant résulter du non-respect des instructions, des précautions, des avertissements ou des
spécifications d'utilisation publiés dans ce manuel.

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients au sein de I'UE

tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et &
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient se trouve.

Garantie

Votre produit Welch Allyn®, lorsqu'il est neuf, est garanti exempt de tous défauts de matériaux et de
fabrication ou de fonctionnement en accord avec les spécifications du fabricant dans des conditions
d'entretien et d'utilisation normales.

© 2020 Welch Allyn, Inc. Tous droits réservés. Toute reproduction ou duplication partielle ou totale de ce
mode d'emploi, sous quelque forme que ce soit, est interdite sans une autorisation écrite préalable de
Welch Allyn. Welch Allyn® et Flexiport® sont des marques commerciales de Welch Allyn, Inc. Hillrom™ est
une marque commerciale de Hill-Rom Services, Inc.
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Intfroduccion

Uso previsto

Los manguitos de presion sanguinea neonatal Welch Allyn son manguitos de presion sanguinea no
invasivos disefiados para utilizarse junto con esfingomanémetros automatizados con capacidad para
realizar mediciones neonatales para determinar la presion sanguinea de pacientes neonatales.
Contraindicaciones

Los manguitos de presion sanguinea neonatal Welch Allyn estan contraindicados para utilizarse con
esfingomanémetros no automatizados o esfingomandmetros autorizados sin modo neonatal.

Riesgos residuales
Este producto cumple las normas correspondientes de interferencia electromagnética, seguridad mecanica
y biocompatibilidad. Sin embargo, el producto no puede eliminar por completo el riesgo de posibles dafios
aI paciente o al usuario derivados de lo siguiente:
daiio o deterioro del dispositivo por riesgos electromagnéticos;
+ dafos por riesgos mecanicos;
« danos derivados de la falta de disponibilidad de parametros, funciones o del dispositivo;
« danos por un uso indebido, como una limpieza insuficiente, o
« dafos por la exposicion del dispositivo a factores bioldgicos que pueden dar lugar a una reacciéon
alérgica sistémica grave.

Dispositivos compatibles

Este manguito de presion sanguinea esta disefiado para utilizarse con esfigmomandmetros automatizados
con modo neonatal probados segun la norma:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Esfigmomandmetros no invasivos - Parte 2: Investigacion clinica para el tipo
con medicién automatizada.

Advertencias

Las Advertencias de este manual identifican situaciones o practicas que, si no se corrigen o detienen
inmediatamente, pueden producir lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.
ADVERTENCIA: No coloque el manguito en zonas donde la piel del paciente sea delicada o esté danada.
Observe con frecuencia el lugar donde se coloque el manguito para comprobar si se produce irritacion.
ADVERTENCIA: No vuelva a utilizar un manguito en pacientes diferentes, ya que esto podria provocar una
contaminacioén cruzada.

ADVERTENCIA: Posible error de medicion. Utilice solamente manguitos del tamafio correcto aplicados
segun las instrucciones y utilizando los conectores incluidos o adecuados, junto con equipos automatizados
con capacidad para realizar mediciones neonatales.

ADVERTENCIA: No apriete en exceso el manguito.

ADVERTENCIA: No coloque el manguito en extremidades que se utilicen para infusiones IV.
ADVERTENCIA: Riesgo de lesiones al paciente. No instale nunca conectores de bloqueo de tipo Luer en los
tubos flexibles de presion sanguinea de Welch Allyn. Si se usa este tipo de conectores en tubos de
manguitos de presién sanguinea,

se corre el riesgo de conectar por error este tubo a una linea intravenosa del paciente e introducir aire en el
sistema circulatorio del paciente.

ADVERTENCIA: Reduzca al minimo el movimiento de la extremidad y del manguito durante las lecturas.
ADVERTENCIA: Sistemas intravenosos (V) - No conecte los conectores del manguito a ninguin sistema de
fluidos intravenosos.

ADVERTENCIA:Utilice el manguito exclusivamente con esfingomandmetros automatizados capaces de
realizar mediciones de presion sanguinea en modo neonatal.

Precauciones
Un aviso de precaucion de este manual identifica condiciones o practicas que pueden dafar el equipo u
otros dispositivos.

Funcionamiento
Utilice el manguito de presién sanguinea neonatal Welch Allyn de la misma manera que un manguito de
presion sanguinea tradicional. El manguito de presion sanguinea funciona con esfingomanémetros
automatizados que incluyan un modo de medicién neonatal.
Intervalo de presion de funcionamiento: 0 a 150 mmHg (modo neonatal)
. Seleccione el tamano de manguito adecuado para la circunferencia del brazo del paciente. En cada
manguito esta impreso el intervalo de aplicacion, en centimetros. El marcador de indice arterial del
manguito debe estar dentro del intervalo indicado en el manguito.
Coloque el manguito en la extremidad del paciente, compruebe el tamano y ciérrelo, asegurandose de
que el ajuste sea firme pero no apretado ni suelto.
a. Si el marcador de indice arterial no alcanza el intervalo, utilice un manguito mas grande para
garantizar que los resultados sean precisos.
b. Si el marcador de indice arterial supera el intervalo, utilice un manguito mas pequefo para
garantizar que los resultados sean precisos.
3. Conecte el manguito a un esfingomandémetro automatizado.
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Limpieza y desinfeccién de bajo nivel
ADVERTENCIA: Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben ser realizados por personal

capacitado en limpieza y desinfeccion.
ADVERTENCIA: Consulte las instrucciones del fabricante de los agentes de limpieza y germicida para
conocer su uso adecuado y su eficacia germicida antes de utilizarlos.

PRECAUCION: Evite la entrada de liquido en el tubo y la cdmara de aire del manguito, ya que esta podria

danarse.

PRECAUCION: Utilice solamente agentes de limpieza o germicidas de los tipos citados, para evitar dafar el

manguito.

PRECAUCION: El reprocesamiento repetido puede provocar la degradacién del dispositivo; siga los

procedimientos de inspeccién para garantizar la integridad del dispositivo.

PRECAUCION: No frote el manguito con demasiada fuerza, porque podria dafiar las marcas o el cierre del

manguito.

Materiales

* Detergente de limpieza con base enzimatica de pH neutro.

* Limpiador germicida con base de lejia adecuado para utilizarse en equipos sanitarios y con capacidad
para desinfeccion de nivel bajo. Por ejemplo: un limpiador que incluya una dilucién 1:10 de lejia (6500
ppm de hipoclorito sédico) y detergente. Desinfectantes registrados por la EPA de referencia: http://
www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm.

« Pafos limpios o estériles, cepillo suave, bandeja de remojo y agua potable para aclarar (ablandada,
preferentemente).

Solo limpieza (accesorios de conexiéon y manguitos)

1. Prepare la solucién de detergente para limpieza enzimatica de pH neutro siguiendo las instrucciones del

fabricante.

2. Sumerja o remoje el manguito y los accesorios en la solucién. No permita que entre liquido en el tubo de

la cdmara de aire.

3. Cepille suavemente todas las superficies del manguito y de los accesorios para eliminar la suciedad

visible. Repita la operacién si es necesario.

Limpieza y desinfecciéon (manguitos)

. Limpieza: sature por completo (rociandolas o sumergiéndolas) todas las superficies del manguito y de los

accesorios con limpiador germicida.

« Cepille suavemente para eliminar la suciedad visible.

« Aclare con agua. No permita que entre liquido en el tubo de la cdmara de aire.
* Séquelos e inspecciénelos.

. Desinfeccion: resature por completo (rociandolas o sumergiéndolas) todas las superficies del manguito y

de los accesorios con limpiador germicida.

. Cepille suavemente todas las superficies. Deje pasar 5 minutos o mas en contacto con el liquido, si asi lo

indica el fabricante del limpiador germicida. No supere los 10 minutos de contacto con el liquido.

Después de la limpieza o la limpieza y desinfeccidn

1. Aclare a fondo con agua. No permita que entre liquido en el tubo de la cdmara de aire.

2. Seque con un pafo limpio

3. Deje que se seque al aire.

4. Inspeccione el manguito para comprobar si se ha deteriorado y si el cierre esta en buenas condiciones, e

inflelo para ver si hay fugas. No lo utilice si se encuentra cualquier anomalia.
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Servicio de asistencia técnica
Para obtener informacién sobre cualquier producto de Welch Allyn, péngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica de Hillrom: hillrom.com/en-us/about-us/locations

Caodigo de lote (marcado directamente en el manguito)

Descodificador de lotes
Descodificador de lotes: YYDDDT, donde
YY= dos ultimos dos digitos del afio
DDD=dia del aiio

T= maquina

Especificaciones ambientales
NOTA: Cumpla la legislacién local cuando deseche esfingomandmetros no automatizados o accesorios.
Temperatura de almacenamiento -20°Ca+70°C (-4 °Fa+158 °F)

15% a 95% (sin condensacién)
10°Ca40°C (50 °F a 104 °F)
15% a 90% (sin condensacion)

Humedad relativa de almacenamiento
Temperatura de funcionamiento

Humedad relativa de funcionamiento

) Ve
Eliminacion segura

Los usuarios deben respetar todas las leyes y normativas federales, estatales, regionales o locales con
respecto a la eliminacion segura de los dispositivos y accesorios médicos. En caso de duda, el usuario del
dispositivo debera, en primer lugar, ponerse en contacto con el servicio de asistencia técnica de Hillrom
para que lo orienten sobre los protocolos de eliminacion segura

Patente/patentes

Este producto puede estar cubierto por una o mas patentes. Consulte la direccién de Internet siguiente. Las
empresas Hill-Rom son las propietarias de patentes europeas, estadounidenses y otras patentes, asi como
de las solicitudes de patente pendientes.

hillrom.com/patents
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Declaracion legal

Wellch Allyn no asume responsabilidad alguna en relacién con cualquier lesién causada a terceros o el uso
ilegal

e inadecuado de este producto que puedan resultar de no utilizarlo correctamente conforme a las
instrucciones, avisos, advertencias o indicaciones sobre el uso previsto que se publican en este manual.

Aviso a los usuarios y los pacientes en la UE

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra el usuario o el paciente.
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Garantia

Se garantiza que los productos nuevos de Welch Allyn® no presentan defectos de origen en los materiales ni
en la mano de obra y que funcionan conforme a las especificaciones del fabricante en unas condiciones de
uso y servicio normales.

© 2020 Welch Allyn Inc. Todos los derechos reservados. No se permite a ninguna persona reproducir ni
duplicar, de ninguna forma, estas instrucciones de uso ni cualquier parte de las mismas sin el permiso de
Welch Allyn. Welch Allyn® y FlexiPort® son marcas comerciales de Welch Allyn, Inc. Hillrom™ es una marca
comercial de Hill-Rom Services, Inc.

DEUTSCH

EinfGhrung

BestimmungsgemaBe Verwendung

Die Welch Allyn-Blutdruckmanschetten fiir Neugeborene dienen zur nicht invasiven Blutdruckmessung. Sie
sind zur Verwendung in Verbindung mit automatisierten fiir Messungen an Neugeborenen verwendbaren
Sphygmomanometern zur Blutdruckmessung bei Neugeborenen vorgesehen.Die Welch Allyn
Blutdruckmanschette ist fiir die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal bestimmt.
Kontraindikationen

Welch Allyn-Blutdruckmanschetten fiir Neugeborene sind kontraindiziert zur Verwendung mit nicht
automatisierten Sphygmomanometern oder automatisierten Sphygmomanometer ohne Neonatalmodus.

Restrisiken

Dieses Produkt erfillt die relevanten Normen im Hinblick auf elektromagnetische Interferenzen,

mechanische Sicherheit, Leistung und Biokompatibilitat. Folgende potenzielle Verletzungen des Patienten

oder Anwenders kénnen jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden:

« Verletzungen oder Gerateschaden im Zusammenhang mit elektromagnetischen Gefahren

* Verletzungen durch mechanische Gefahren

« Verletzungen durch Nichtverfligbarkeit von Geréaten, Funktionen oder Parametern

* Verletzungen durch falsche Bedienung, wie z. B. unzureichende Reinigung und/oder

* Verletzungen durch Kontakt mit biologischen Ausldsern, die einer schweren systemischen allergischen
Reaktion fithren kénnen.

Kompatible Gerate

Diese Blutdruckmanschette wurde fiir die Verwendung mit automatisierten Sphygmomanometern
entwickelt, bei denen der Neonatalmodus getestet wurde und die die Anforderungen der folgenden Norm
erfiillen:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Non-invasive sphygmomanometers - Part 2: Clinical investigation of
automated measurement type.

Warnungen

Eine Warnung in diesem Handbuch weist auf Umstdnde oder Vorgehensweisen hin, die zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod flihren kénnen, wenn sie nicht sofort korrigiert oder abgestellt werden.
WARNUNG: Manschette nicht an Hautpartien anlegen, die empfindlich oder geschadigt sind.
Manschettenposition regelmaBig auf Hautreizungen priifen.

WARNUNG: Die Manschette nicht an mehreren Patienten verwenden. Bei Wiederverwendung einer
Manschette an mehreren Patienten besteht die Gefahr der Kreuzkontamination.

WARNUNG: Méglicher Messfehler. Nur die Manschette richtiger Gro3e gemad Anweisung und mit
enthaltenen/geeigneten Anschliissen in Verbindung mit automatisierten und fiir Messungen an
Neugeborenen geeigneten Geraten verwenden.

WARNUNG: Die Manschette nicht tibermaBig festziehen.

WARNUNG: Die Manschette nicht an Extremitaten anlegen, die fir IV-Infusionen verwendet werden.
WARNUNG: Verletzungsgefahr fiir Patienten. An Welch Allyn-Blutdruckschlduchen keinesfalls Luer-Lock-
Anschliisse anbringen. Bei Verwendung dieser Anschliisse am Blutdruckmanschettenschlauch besteht die
Gefahr, dass der Schlauch versehentlich an die intravendse Leitung eines Patienten angeschlossen und
dadurch Luftin das Kreislaufsystem des Patienten gelangt.

WARNUNG: Wahrend der Messungen soll der Arm moglichst ruhig gehalten werden.

WARNUNG: Intravendse (IV) Systeme — Anschliisse der Manschetten nicht mit Systemen zur intravendsen
Verabreichung von Flussigkeiten verbinden.

WARNUNG: Nur Manschette mit automatisierten Sphygmomanometern verwenden, die zur
Blutdruckmessung im Neonatalmodus fahig sind.

VorsichtsmaBnahmen
Ein Vorsichtshinweis in diesem Handbuch bezeichnet Umstande oder Vorgehensweisen, die zu einer
Beschadigung des Gerdts oder anderen Sachschaden fiihren kénnen.

Betrieb

Die Welch Allyn-Blutdruckmanschette fiir Neugeborene auf dieselbe Weise verwenden wie eine

herkémmliche Blutdruckmanschette. Die Blutdruckmessmanschette funktioniert mit automatisierten

Sphygmomanometern, die einen Neonatal-Messmodus besitzen.

Druckbereich in Betrieb: 0 bis 150 mmHg (Neonatalmodus)

1. Die fir den Armumfang des Patienten passende ManschettengroBe auswahlen. Auf den Manschetten ist
jeweils der verfligbare GréBenbereich in Zentimetern angegeben. Die Arterienkennzeichnung muss sich
in dem auf der Manschette angezeigten Bereich befinden.

2. Die Manschette an der Extremitét des Patienten anlegen, GroRe tiberpriifen, und dann verschlieBen,
sodass sie weder eng noch lose sitzt.

a. Falls die Arterienkennzeichnung nicht an den Bereich heranreicht, eine groBere Manschette
verwenden, um genaue Ergebnisse zu erzielen.

b. Falls die Arterienkennzeichnung tiber den Bereich hinausreicht, eine kleinere Manschette
verwenden, um genaue Ergebnisse zu erzielen.

3. Die Manschette mit einem automatisierten Sphygmomanometer verbinden.

Reinigung und niederwirksame Desinfektion
WARNUNG: Reinigungs- und Desinfektionsverfahren und Materialien miissen von Personen eingesetzt

werden, die im Reinigen und Desinfizieren von medizinischen Geraten geschult und erfahren sind.

WARNUNG: Vor der Benutzung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln die Anweisungen des Herstellers

in Bezug auf die ordnungsgemafe Verwendung und die Desinfektionswirkung konsultieren.

ACHTUNG: Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in den Schlauch und die Blase der Manschette

eindringt, da dies zu Schaden an der Manschettenblase fiihren kann.

ACHTUNG: Nur die aufgelisteten Arten von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln verwenden. Andernfalls

kénnen Beschadigungen der Manschette auftreten.

ACHTUNG: Wiederholtes Wiederaufbereiten kann die Eigenschaften des Geréts beeintrachtigen; dessen

Unversehrtheit ist anhand der Uberpriifungsverfahren sicherzustellen.

ACHTUNG: Manschette nicht libermaBig scheuern; dies kann die Manschettenkennzeichnungen

beschadigen und/oder deren SchlieBeigenschaften beeintrachtigen.

Materialien

* Enzymbasiertes, pH-neutrales Reinigungsmittel.

* Desinfektionsmittel auf Bleichmittelbasis, das fiir niederwirksame Desinfektion von medizinischen Geraten
geeignet ist. Beispiel: Im Verhdltnis 1:10 verdiinnter Reiniger aus Bleichmittel (6500 ppm
Natriumhypochlorit) und Reinigungsmittel. Hinweise zu EPA-registrierten Desinfektionsmitteln: http://
www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm.

* Saubere oder sterile Tlicher, weiche Birste, Einweichschale und flieBendes Trinkwasser (vorzugsweise
enthértet).

Nur reinigen (Manschetten und Anschlusszubehor)

1. Eine pH-neutrale enzymatische Reinigungslosung gemaB Herstelleranweisungen zubereiten.

2. Manschette und Zubehorteile in die Losung tauschen oder einweichen. Es darf keine Flissigkeit in den

Schlauch der Manschettenblase eindringen.
3. Alle Oberflachen der Manschette und der Zubehdrteile mit einer weichen Biirste von sichtbarer
Verschmutzung befreien. Bei Bedarf wiederholen.

Remlgung und Desinfektion (Manschetten)

1. Reinigung: Desinfektionsmittel auf alle Oberflaichen von Manschette und Zubehérteilen griindlich
auftragen (spriihen oder eintauchen).

« Sichtbare Verschmutzungen mit weicher Biirste entfernen.
* Mit Wasser spllen. Es darf keine Flissigkeit in den Schlauch der Manschettenblase eindringen.
« Leicht feucht trocknen und Uberprifen.

. Desinfizieren: Desinfektionsmittel erneut auf alle Oberflichen von Manschette und Zubehérteilen
gruindlich auftragen (spriihen oder eintauchen).

. Alle Oberflachen mit weicher Blirste reinigen. Nasseinwirkzeit von 5 Minuten bzw. nach Anweisung des
Desinfektionsmittelherstellers auch langer einhalten. Die Nasseinwirkzeit darf 10 Minuten nicht
Uberschreiten.

Nach Reinigung oder Reinigung/Desinfektion

1. Griindlich mit Wasser splen. Es darf keine Fliissigkeit in den Schlauch der Manschettenblase eindringen.

2. Mit sauberem Tuch leicht feucht trocknen.

3. An der Luft trocknen lassen.

4. Manschette auf Abnutzung und angemessene Verschleieigenschaften priifen und zur

Dichtheitskontrolle aufpumpen. Nicht verwenden, wenn Abweichungen gefunden werden.
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Technischer Support

Bei Fragen zu den Produkten von Welch Allyn, wenden Sie sich bitte an den technischen Support von
Hillrom:

hillrom.com/en-us/about-us/locations

Chargen-Code (direkt auf der Manschette
gekennzeichnet

Chargen-Decoder
Chargen-Decoder: JJTTTG

JJ = Letzte zwei Ziffern des Jahres
TTT =Tag des Jahres

G = Gerat


hillrom.com/en-us/about-us/locations. 
www.welchallyn.com/en/about-us/locations.html
https://hillrom.com/en-us/about-us/locations
welchallyn.com/symbolsglossary
https://www.welchallyn.com/content/dam/welchallyn/documents/sap-documents/LIT/80022/80022945LITPDF.pdf
hillrom.com/en-us/about-us/locations
https://hillrom.com/patents
https://hillrom.com/en-us/about-us/locations
https://hillrom.com/en-us/about-us/locations
https://hillrom.com/en-us/about-us/locations
https://hillrom.com/en-us/about-us/locations
https://hillrom.com/patents
https://hillrom.com/patents

Umgebungsspezifikationen

HINWEIS: Bei der Entsorgung von nicht automatisierten Sphygmomanometern und Zubehérteilen die regionalen Rechtvorschriften
beachten.

Lagertemperatur -20 bis 70 °C (-4 bis 158 °F)
15 bis 95 % (nicht kondensierend)
10 bis 40 °C (50 bis 104 °F)

15 bis 90 % (nicht kondensierend)

Relative Luftfeuchtigkeit bei Lagerung
Betriebstemperatur
Relative Luftfeuchtigkeit in Betrieb

Sichere Entsorgung

Die Anwender missen alle Gesetze und Vorschriften des Bundes, des Landes, der Region und/oder der Kommune einhalten, die sich
auf die sichere Entsorgung von Medizinprodukten und Zubehor beziehen. Im Zweifelsfall muss sich der Benutzer des Geréats zunachst
an den technischen Support von Hillrom wenden, um Anweisungen zu sicheren EntsorgungsmafBnahmen zu erhalten.

Patent/Patente

Mdglicherweise durch ein oder mehrere Patent(e) geschiitzt. Weitere Informationen hierzu finden Sie unter der unten stehenden
Internetadresse. Die Unternehmen von Hill-Rom sind Inhaber von Patenten und Patentantragen in Europa, den USA und anderen
Landern.

hillrom.com/patents

Rechtlicher Hinweis
Welch Allyn Gbernimmt keine Verantwortung fiir Personenschaden oder fiir jegliche unerlaubte und falsche Verwendung des Produkts,
die entstehen kénnen, wenn das Produkt nicht gemaB den in diesem Handbuch enthaltenen Anweisungen, VorsichtsmaBnahmen,

Warnungen oder Hinweisen verwendet wird.

Hinweis fur Anwender und/oder Patienten in der EU:

Alle schwerwiegenden Vorfille, die in Bezug auf das Gerat aufgetreten sind, sollten dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedslandes gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder der Patient
ansassig ist.

Garantie
Welch Allyn® garantiert, dass Ihr Welch Allyn-Produkt zum Kaufzeitpunkt bei normaler Nutzung und Wartung frei von urspriinglichen
Material- und Fertigungsfehlern ist und den Herstellerspezifikationen entsprechend funktioniert.

© 2020 Welch Allyn, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Ohne Einwilligung von Welch Allyn darf dieses Handbuch weder ganz noch teilweise
in irgendeiner Form kopiert oder vervielféltigt werden. Welch Allyn® und FlexiPort® sind Marken von Welch Allyn, Inc. Hillrom™ ist eine
Marke von Hill-Rom Services, Inc.

ITALIANO

Infroduzione

Destinazione d'uso

| bracciali per la pressione sanguigna neonatale Welch Allyn sono strumenti non invasivi per la misurazione della pressione arteriosa,
concepiti per l'uso in combinazione con sfigmomanometri automatizzati in grado di eseguire misurazioni neonatali allo scopo di
determinare la pressione sanguigna nei pazienti neonati.ll bracciale per la misurazione della pressione sanguigna Welch Allyn &
destinato all'uso da parte di personale sanitario qualificato.

Controindicazioni

| bracciali per la pressione sanguigna neonatale Welch Allyn sono controindicati per I'uso con sfigmomanometri non automatizzati o
sfigmomanometri automatizzati privi di modalita neonatale.
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Rischi residui

Questo prodotto & conforme agli standard relativi a interferenza elettromagnetica, sicurezza meccanica, prestazioni e biocompatibilita.

Tuttavia, il prodotto non puo eliminare completamente i potenziali danni al paziente o all'utente seguenti:

« Dannio guasti al dispositivo associati a pericoli elettromagnetici,

« Dannicausati da pericoli meccanici,

« Dannicausati da dispositivo, funzionamento o indisponibilita dei parametri,

« Danni causati da uso improprio, ad esempio pulizia inadeguata e/o

« Danno derivante dall'esposizione del dispositivo a fattori scatenanti biologici che possono provocare una grave reazione allergica
sistemica.

Dispositivi compatibili

Il bracciale per la misurazione della pressione sanguigna & progettato per funzionare con sfigmomanometri automatici con modalita
neonatale testata secondo gli standard:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Sfigmomanometri non invasivi - Parte 2: Indagine clinica del tipo di misurazione automatica.

Avvertenze

Le avvertenze del presente manuale identificano condizioni o comportamenti che, se non corretti o interrotti immediatamente,
possono provocare malattia, lesioni o decesso.

AVVERTENZA: non applicare bracciali ad aree del paziente in cui la pelle & delicata o danneggiata. Esaminare di frequente il sito di
applicazione del bracciale, per verificare che non vi siano segni di irritazione.

AVVERTENZA: Evitare il riutilizzo del bracciale su piu di un paziente. Il riutilizzo del bracciale su piu di un paziente potrebbe causare la
contaminazione incrociata.

AVVERTENZA: possibile errore di misurazione. Utilizzare esclusivamente il bracciale della misura corretta, applicato secondo le
istruzioni e dotato di connettori inclusi/appropriati in combinazione con apparecchiature automatizzate, in grado di effettuare
misurazioni neonatali.

AVVERTENZA: non serrare eccessivamente il bracciale.

AVVERTENZA: non applicare il bracciale agli arti utilizzati per le infusioni endovenose.

AVVERTENZA: rischio di lesioni per il paziente. Non installare mai connettori di tipo luer nei tubi per la misurazione della pressione
sanguigna Welch Allyn. L'utilizzo di questi connettori nei tubi dei bracciali della pressione sanguigna comporta il rischio di una
connessione errata dei tubi alla linea endovenosa del paziente e di introduzione d'aria nel sistema circolatorio di quest'ultimo.
AVVERTENZA: ridurre al minimo il movimento degli arti e del bracciale durante le letture.

AVVERTENZA: sistemi endovenosi (EV) - non collegare i connettori del bracciale a sistemi per la somministrazione endovenosa di
liquidi.

AVVERTENZA: utilizzare esclusivamente un bracciale in combinazione con sfigmomanometri automatizzati, in grado di effettuare
misurazioni della pressione sanguigna in modalita neonatale.

Messclggi di altenzione
Un messaggio di attenzione nel presente manuale indica condizioni o comportamenti che potrebbero danneggiare il sistema o altre
apparecchiature.

n
Funzionamento
Utilizzare il bracciale per la pressione sanguigna neonatale Welch Allyn esattamente come qualsiasi altro bracciale per la pressione
sanguigna tradizionale. Il bracciale per la pressione sanguigna funziona in combinazione con sfigmomanometri automatizzati dotati di
una modalita di misurazione neonatale.
Intervallo della pressione operativa: da 0 a 150 mmHg (modalita neonatale)
1. Selezionare la misura di bracciale appropriata per la circonferenza del braccio del paziente. Lintervallo applicabile, in centimetri, &
stampato su ciascun bracciale. L'indicatore dell'arteria deve rientrare nell'intervallo riportato sul bracciale.
2. Applicare il bracciale all'arto del paziente, verificare la misura e chiuderlo, assicurandosi che aderisca adeguatamente, senza stringere
troppo o troppo poco.
a.Se l'indicatore dell'arteria non raggiunge l'intervallo, utilizzare un bracciale di dimensioni superiori per assicurare risultati precisi.
b. Se l'indicatore dell'arteria supera l'intervallo, utilizzare un bracciale di dimensioni inferiori per assicurare risultati precisi.
3. Collegare il bracciale a uno sfigmomanometro automatizzato.

Pulizia e disinfezione di basso livello

& AVVERTENZA: |e procedure di pulizia e disinfezione devono essere eseguite da personale specializzato nella pulizia e disinfezione dei
dispositivi medici.

AVVERTENZA: consultare le istruzioni del produttore del detergente o del detergente germicida per I'utilizzo appropriato e per

informazioni sull'efficacia germicida.

A ATTENZIONE: Evitare l'ingresso di liquidi nei tubi e nella camera d'aria dei bracciali. In caso contrario, la camera d'aria potrebbe
danneggiarsi.

ATTENZIONE: utilizzare esclusivamente i tipi di detergenti o detergenti germicidi elencati. In caso contrario il bracciale potrebbe

danneggiarsi.

ATTENZIONE: una riprocessazione ripetuta potrebbe causare la degradazione dei dispositivo. Attenersi a procedure di ispezione per

assicurare l'integrita del dispositivo.

ATTENZIONE: non strofinare con forza il bracciale. In caso contrario si potrebbero danneggiare i contrassegni /o compromettere

l'integrita della chiusura del bracciale.

Materiali

« Detergente enzimatico a pH neutro.

« Detergente germicida a base di candeggina, idoneo per I'uso con le apparecchiature sanitarie e per la disinfezione di basso livello.
Ad esempio: una soluzione contenente candeggina diluita in rapporto 1:10 (ipoclorito di sodio a 6.500 ppm) e detergente.
Riferimento per i disinfettanti autorizzati EPA: http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm.

*  Panni puliti o sterili, spazzola morbida, vassoio per immersione e acqua potabile (preferibilmente addolcita) per il risciacquo.

Solo pulizia (bracciali e accessori di connessione)

1. Preparare la soluzione detergente enzimatica a pH neutro secondo le istruzioni del produttore.

2. Immergere o bagnare con la soluzione il bracciale e gli accessori. Evitare I'ingresso di liquidi nei tubi della camera d'aria.

3. Strofinare delicatamente tutte le superfici del bracciale e degli accessori in modo da rimuovere la sporcizia visibile. Ripetere la

procedura come necessario.

Pulizia e disinfezione (bracciali)

1. Pulizia: saturare completamente di detergente germicida (spruzzandolo o per immersione) tutte le superfici del bracciale e degli

accessori.

« Strofinare delicatamente in modo da rimuovere la sporcizia visibile.

* Risciacquare con acqua. Evitare I'ingresso di liquidi nei tubi della camera d'aria.
« Asciugare le superfici, mantenendole umide, e ispezionare.

2. Disinfezione: saturare di nuovo, completamente, di detergente germicida (spruzzandolo o per immersione) tutte le superfici del

bracciale e degli accessori.

3. Strofinare delicatamente tutte le superfici. Lasciare a contatto con I'umidita per 5 minuti o piti a lungo, se indicato dal produttore del

detergente germicida. Non attendere per piu di 10 minuti.

Dopo la pulizia o la pulizia e disinfezione

1. Risciacquare a fondo con acqua. Evitare I'ingresso di liquidi nei tubi della camera d'aria.

2. Asciugare le superfici, mantenendole umide, con un panno pulito.

3. Lasciare asciugare.

4. Ispezionare il bracciale, verificando che non sia deteriorato e che la chiusura sia integra e gonfiandolo per controllare che non vi

siano perdite.
Non utilizzarlo se si riscontrano anomalie.

Supporto tecnico

Per informazioni sui prodotti Welch Allyn, contattare I'Assistenza tecnica Hillrom: hillrom.com/en-us/about-us/locations

Codice lotto (contrassegnato direttamente sul bracciale)

Decodificatore lotto
Decodificatore lotto: AAGGGM dove
AA = Ultime due cifre dell'anno
GGG = Giorno dell'anno

M = Macchina

Specifiche ambientali
NOTA: smaltire lo sfigmomanometro non automatizzato o gli accessori in conformita alle leggi locali.
Temperatura di immagazzinaggio da-20°Ca+70°C

dal 15% al 95% (senza condensa)
da+10°Ca +40°C

Umidita relativa di immagazzinaggio
Temperatura operativa

Umidita relativa di funzionamento dal 15% al 90% (senza condensa)

Smaltimento sicuro

Gli utenti devono rispettare tutte le leggi e le normative federali, statali, regionali e/o locali in quanto si riferiscono allo smaltimento
sicuro di dispositivi e accessori medicali. In caso di dubbi, I'utente del dispositivo deve prima contattare il supporto tecnico Hillrom per
indicazioni sui protocolli di smaltimento sicuri

Brevetto/brevetti

Puo essere coperto da uno o piu brevetti. Vedere I'indirizzo Internet riportato di seguito. Le societa Hill-Rom sono proprietarie di
brevetti europei e statunitensi nonché di altri brevetti e richieste di brevetto in corso di concessione.

hillrom.com/patents

n n n
Dichiarazione legale

Welch Allyn non si assume alcuna responsabilita per eventuali infortuni a qualsiasi utente o per I'uso illegale e improprio del prodotto,
che risulti dal mancato utilizzo corretto di questo prodotto in conformita alle istruzioni, alle precauzioni, alle avvertenze o alle

condizioni della destinazione d'uso pubblicate in questo manuale.

Avviso agli utenti e/o pazienti nell'UE

eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui é residente 'utente e/o il paziente.

Garanzia
Si garantisce che il prodotto Welch Allyn®, se nuovo, & privo di difetti originali nei materiali e nella manodopera e che le prestazioni
sono conformi alle specifiche del produttore in condizioni di comune utilizzo e manutenzione.

© 2020 Welch Allyn, Inc. Tutti i diritti riservati. Non & consentita la riproduzione o la duplicazione delle istruzioni per l'uso o di qualsiasi
parte di esse, in qualunque forma, senza autorizzazione da parte di Welch Allyn. Welch Allyn® e FlexiPort® sono marchi registrati di
Welch Allyn, Inc. Hillrom™ & un marchio registrato di Hill-Rom Services, Inc.

NEDERLANDS

Inleiding

Beoogd gebruik

Welch Allyn Bloeddrukmanchetten voor pasgeborenen zijn niet-invasieve bloeddrukmanchetten die zijn bedoeld om in combinatie
met een automatische sfygmomanometer die geschikt is voor pasgeborenen, de bloeddruk bij pasgeborenen te meten. De
bloeddrukmanchet van Welch Allyn is bedoeld voor gebruik door een klinisch getrainde, medische professional.
Contra-indicaties

Welch Allyn Bloeddrukmanchetten voor pasgeborenen zijn niet geschikt voor niet-automatische sfygmomanometers of automatische
sfygmomanometers zonder speciale modus voor pasgeborenen.

Restrisico's

Dit product voldoet aan de relevante normen voor elektro-magnetische interferentie, mechanische veiligheid, prestaties en

biocompatibiliteit. Het product kan potentieel letsel of potentiéle schade voor de patiént of gebruiker door de onderstaande oorzaken

echter niet volledig wegnemen:

« letsel of schade aan het hulpmiddel in verband met elektro-magnetische risico's;

« letsel door mechanische risico's;

« letsel door onbeschikbaarheid van het hulpmiddel, functies of parameters;

« letsel door verkeerd gebruik, zoals ontoereikende reiniging, en/of

« letsel door blootstelling van het hulpmiddel aan biologische triggers die kunnen leiden tot een ernstige systemische allergische
reactie.

Compatibele apparaten

Dit bloeddrukmanchet is ontworpen om te functioneren met geautomatiseerde bloeddrukmeters die beschikken over een modus
voor pasgeborenen en die zijn getest volgens:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, niet-invasieve bloeddrukmeters Deel 2: Klinisch onderzoek van het geautomatiseerde meettype.

Waarschuwingen

Een waarschuwing in deze handleiding duidt op een toestand of praktijk die, indien deze niet onmiddellijk wordt gecorrigeerd of
beéindigd, kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden.

WAARSCHUWING: Breng de manchet niet aan op plekken waar de huid van de patiént kwetsbaar of beschadigd is. Controleer de plek
van de manchet regelmatig op irritatie.

WAARSCHUWING: Gebruik een manchet niet opnieuw bij meer dan één patiént. Hergebruik van een manchet bij meer dan één
patiént kan leiden tot kruisbesmetting.

WAARSCHUWING: Mogelijke meetfout. Gebruik alleen de juiste maat manchet en breng deze volgens de instructies aan. Gebruik
daarbij de bijgevoegde/geschikte connectoren in combinatie met automatische apparatuur die geschikt is voor metingen bij
pasgeborenen.

WAARSCHUWING: Bevestig de manchet niet te strak.

WAARSCHUWING: Plaats de manchet niet om ledematen waarin een IV-infuus is aangebracht.

WAARSCHUWING: Risico op letsel bij de patiént. Breng nooit luerlock-aansluitingen aan op een bloeddrukslang van Welch Allyn.
Wanneer deze aansluitingen op de slang van een bloeddrukmanchet worden gebruikt, kan deze slang per ongeluk op de intraveneuze
lijn van een patiént wordt aangesloten, waardoor er lucht in de bloedcirculatie van de patiént kan worden gebracht.
WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de arm en de manchet tijdens het meten van de bloeddruk zo min mogelijk bewegen.
WAARSCHUWING: Intraveneuze systemen (IV): sluit geen connectoren van de manchet aan op systemen voor intraveneuze
vloeistoftoediening.

WAARSCHUWING: Gebruik de manchet alleen met automatische sfygmomanometers die geschikt zijn voor het meten van de
bloeddruk bij pasgeborenen.

'Let op’-meldingen
In deze handleiding wordt 'Let op' weergegeven bij omstandigheden of handelingen die kunnen leiden tot beschadiging van de
apparatuur of andere eigendommen.

Bediening
Gebruik de Welch Allyn Bloeddrukmanchet voor pasgeborenen op dezelfde manier als een traditionele bloeddrukmanchet. De
bloeddrukmanchet is geschikt voor automatische sfygmomanometers die beschikken over een modus voor pasgeborenen.
Drukbereik tijdens bediening: 0 tot 150 mmHg (modus Pasgeborene)
1. Kies een geschikte manchetmaat voor de armomtrek van de patiént. Op elke manchet wordt het bereik in centimeters weergegeven.
De slagaderindexmarkering moet binnen het bereik vallen dat op de manchet wordt aangegeven.
2. Breng de manchet aan bij de patiént, controleer de maat en sluit de manchet. Zorg dat de manchet goed vast zit, maar niet te los of
te strak.
a. Als de slagaderindexmarkering onder het bereik ligt, moet u een grotere manchet gebruiken om nauwkeurige resultaten te
krijgen.
b. Als de slagaderindexmarkering boven het bereik ligt, moet u een kleinere manchet gebruiken om nauwkeurige resultaten te
krijgen.
3. Sluit de manchet aan op een automatische sfygmomanometer.

Reiniging en desinfectie van laag niveau
WAARSCHUWING: De procedures voor reiniging en desinfectie moeten worden uitgevoerd door personen die opgeleid zijn voor het

reinigen en desinfecteren van medische instrumenten.
WAARSCHUWING: Raadpleeg de instructies van de fabrikant van de reinigingsmiddelen en kiemdodende reinigingsmiddelen voor
aanwijzingen voor het juiste gebruik en de kiemdodende werking van deze middelen.

A LET OP: Voorkom dat er vloeistof in de manchetslang en de manchetblaas terechtkomt, anders kan de manchetblaas beschadigd
raken.

LET OP: Gebruik alleen de aangegeven typen reinigingsmiddelen of kiemdodende reinigingsmiddelen om te voorkomen dat er

schade ontstaat aan de manchet.

LET OP: Veelvuldige herhaling van de procedure kan leiden tot slijtage van de manchet. Volg de inspectieprocedures om de manchet

te controleren.

LET OP: Schuur of schrob de manchet niet hardhandig. Dit kan schade veroorzaken aan de markeringen op de manchet en/of de

sluiting.

Materialen

* pH-neutraal enzymatisch reinigingsmiddel.

« Kiemdodend middel op basis van bleekmiddel dat volgens het etiket geschikt is voor gebruik voor medische apparatuur en
desinfectie van laag niveau, zoals een cleaner met bleekmiddel in een verhouding van 1:10 (6500 ppm sodiumhypochloriet) en
reinigingsmiddel. Zie informatie over EPA-geregistreerde ontsmettingsmiddelen: http://www.epa.gov/oppad001/
chemregindex.htm.

» Schone of steriele doeken, zachte borstel, inweekbak en drinkwater om te spoelen (bij voorkeur onthard water).

Alleen reiniging (manchetten en accessoires voor aansluitingen)

1. Bereid de pH-neutrale enzymatische reinigingsoplossing volgens de instructies van de fabrikant van de oplossing.

2. Dompel de manchet en de accessoires in de oplossing onder en laat deze zo nodig hierin weken. Zorg ervoor dat er geen vloeistof

kan binnendringen in de blaasslangen.

3. Gebruik een zachte borstel om het zichtbare vuil te verwijderen van alle oppervlakken van de manchet en de accessoires. Herhaal dit
zo vaak als nodig is.

Reinigen en desinfecteren (manchetten)

1. Reinigen: Maak alle oppervlakken van de manchet en de accessories goed nat met een kiemdodend reinigingsmiddel door het
middel te spuiten of door de manchet en de accessoires onder te dompelen in het middel.

« Gebruik een zachte borstel om het zichtbare vuil te verwijderen.
« Spoel goed na met water. Zorg ervoor dat er geen vloeistof kan binnendringen in de blaasslangen.
« Droog af en inspecteer.

2. Desinfecteren: Maak alle oppervlakken van de manchet en de accessories opnieuw goed nat met een kiemdodend reinigingsmiddel
door het middel te spuiten of door de manchet en de accessoires onder te dompelen in het middel.

3. Reinig alle oppervlakken met een zachte borstel. Hanteer een contacttijd van 5 minuten of langer met het kiemdodende
reinigingsmiddel, afhankelijk van de instructies van de fabrikant van het middel. De maximale contacttijd met het reinigingsmiddel
is 10 minuten. Overschrijd deze niet.

Na reiniging of reiniging en desinfectie

1. Spoel grondig na met water. Zorg ervoor dat er geen vloeistof kan binnendringen in de blaasslangen.

A

2. Droog af met een schone doek.

3. Laat aan de lucht drogen.

4. Inspecteer de manchet op slijtage of beschadigingen. Controleer of de manchet goed sluit en pomp de manchet op om te kijken of
deze niet lekt. Gebruik de manchet niet als u een afwijking constateert.

Technische ondersteuning
Voor informatie over de producten van Welch Allyn kunt u contact opnemen met de technische ondersteuning van Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Partijcode (rechtstreeks op de manchet gemarkeerd)

Partij-decoder
Partij-decoder: JJDDDT waarbij
JJ=laatste twee cijfers van het jaar
DDD= dag van het jaar

T= machine

Omgevingsspecificaties

OPMERKING: Volg de plaatselijke richtlijnen op wanneer u een niet-automatische sfygmomanometer of accessoires afdankt.

Opslagtemperatuur -20°Ctot70°C
Relatieve luchtvochtigheid - opslag 15% tot 95% (niet-condenserend)
Bedrijfstemperatuur 10 °C tot 40 °C

Relatieve luchtvochtigheid - bedrijf 15% tot 90% (niet-condenserend)

Veilig afvoeren

Gebruikers moeten zich houden aan alle federale, landelijke, regionale en/of lokale wetten en voorschriften zoals deze gelden voor het
veilig afvoeren van medische hulpmiddelen en accessoires. In geval van twijfel dient de gebruiker van het hulpmiddel eerst contact op
te nemen met de technische ondersteuning van Hillrom voor advies over protocollen voor veilig afvoeren

Octrooi/octrooien

Kan beschermd zijn door één of meer octrooien. Raadpleeg de onderstaande website. De Hill-Rom-ondernemingen zijn eigenaar van
Europese, Amerikaanse of andere octrooien en aangevraagde octrooien.

hillrom.com/patents

Wettelijke verklaring
Welch Allyn is niet verantwoordelijk voor enig letsel bij personen of voor onrechtmatig en oneigenlijk gebruik van het product dat
voortvloeit uit een verzuim het product op de juiste wijze te gebruiken in overeenstemming met de instructies, voorzorgsmaatregelen,

waarschuwingen of verklaringen inzake het bedoelde gebruik in deze handleiding.

Kennisgeving voor gebruikers en/of patiénten in de EU

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het hulpmiddel dient te worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Garantie

Welch Allyn garandeert dat wanneer uw Welch Allyn®-product nieuw is, het geen defecten of tekortkomingen in materialen en
vakmanschap vertoont en dat het onder normale gebruiksomstandigheden en onderhoud werkt conform de specificaties van de
fabrikant.

© 2020 Welch Allyn, Inc. Alle rechten voorbehouden. Niemand mag deze gebruiksaanwijzing zonder toestemming van Welch Allyn
geheel of gedeeltelijk reproduceren of dupliceren, in welke vorm dan ook. Welch Allyn® en FlexiPort® zijn handelsmerken van Welch
Allyn, Inc. Hillrom™ is een handelsmerk van Hill-Rom Services, Inc.
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Introduksjon
Tiltenkt bruk

Welch Allyns blodtrykksmansjetter for neonatale pasienter er ikke-invasive blodtrykksmansjetter beregnet pa bruk sammen
automatiserte blodtrykksmalere som kan utfere malinger pa neonatale pasienter, for 8 bestemme blodtrykk hos neonatale pasienter.
Welch Allyn blodtrykksmansjetter er tiltenkt brukt av klinisk opplaert helsepersonell.

Kontraindikasjoner

Welch Allyns blodtrykksmansjetter for neonatale pasienter er kontraindisert for bruk med ikke-automatiserte blodtrykksmalere eller
automatiserte blodtrykksmélere uten neonatal modus.

Restrisikoer

Dette produktet er i samsvar med relevante standarder for elektromagnetiske forstyrrelser, mekanisk sikkerhet, ytelse og
biokompatibilitet. Produktet kan imidlertid ikke eliminere potensiell pasient- eller brukerskade fra falgende:

« skade eller enhetsskade forbundet med elektromagnetiske farer,

« skade fra mekanisk fare,

« skade fra enhets-, funksjons- eller parameterutilgjengelighet,

« skade fra bruksfeil, for eksempel utilstrekkelig rengjering, og/eller

« skade fra eksponering av enheten for biologisk materiale som kan resultere i en alvorlig systemisk allergisk reaksjon.

Kompatible enheter
Denne blodtrykksmansjetten er beregnet pa bruk med automatiske sfygmomanometere med neonatal modus som er testet iht.:
ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, ikke-invasive sfygmomanometere? Del 2: Klinisk undersgkelse av automatisert malingstype.

Advarsler

En advarsel i denne handboken angir forhold eller bruk som kan fare til sykdom, skade eller ded hvis forholdene opprettholdes og ikke
utbedres umiddelbart.

ADVARSEL: Ikke sett mansjetten pa omrader der pasientens hud er sarbar eller skadet. Kontroller mansjettstedet ofte for irritasjon.
ADVARSEL: Mansjetten skal ikke brukes om igjen pa flere enn én pasient. Hvis en mansjett brukes om igjen pa flere enn én pasient, kan
det forarsake krysskontaminering.

ADVARSEL: Potensiell malingsfeil. Bruk kun mansjett av riktig sterrelse og pafer den i henhold til anvisningene samt ved bruk av
medfalgende/riktige koblinger i kombinasjon med automatisert utstyr som kan brukes til & utfere neonatale malinger.

ADVARSEL: Stram ikke mansjetten for mye.

ADVARSEL: Ikke sett mansjetten pa et lem som brukes til IV-infusjon.

ADVARSEL: Fare for pasientskade. Monter aldri luerlaskoblinger pa Welch Allyn-blodtrykksslanger. Bruk av disse koblingene pa
slangene til blodtrykksmansjetten skaper en risiko for feilaktig tilkobling av den gitte slangen til pasientens intravengse slange samt
innfering av luft inn i pasientens sirkulasjonssystem.

ADVARSEL: Sgrg for at mansjetten og lemmet beveges sa lite som mulig under malinger.

ADVARSEL: Intravengse systemer (IV) - Mansjettkoblinger skal ikke kobles til intravengse veeskesystemer.

ADVARSEL: Mansjetten skal kun brukes med automatiserte blodtrykksmalere som kan brukes til a utfere blodtrykksmalinger i
neonatal modus.

Forsiktighetsregler

En forsiktighetsregel i denne handboken angir forhold eller bruk som kan fere til skader pa utstyret eller annen eiendom.

Bruk

Welch Allyns blodtrykksmansjett for neonatale pasienter skal brukes pa samme mate som en tradisjonell blodtrykksmansjett.
Blodtrykksmansjetten fungerer med automatiserte blodtrykksmalere som har en neonatal malingsmodus.
Driftstrykkomrade: 0 til 150 mmHg (neonatal modus)
1. Velg mansjettstorrelsen som passer til pasientens armomkrets. Det gjeldende omradet (i centimeter) er patrykt pa hver mansjett.
Arterieindeksmarkaren ma veaere innenfor omradet som er angitt pa mansjetten.
2. Sett mansjetten pa pasientens lem, kontroller starrelsen og lukk. Serg for at den sitter tett, og ikke stramt eller I@st.
a. Hvis arterieindeksmarkgren faller under omradet, bruker du en stgrre mansjett for a sikre ngyaktige resultater.
b. Hvis arterieindeksmarkegren faller over omradet, bruker du en mindre mansjett for a sikre ngyaktige resultater.
3. Koble mansjetten til en automatisert blodtrykksmaler.

. 3 0 . o . o
Rengjering og desinfeksjon pa lavt niva
ADVARSEL: Rengjerings- og desinfiseringsprosedyrene ma utfares av personer som har fatt oppleaering i rengjering og desinfisering av

medisinske enheter.
ADVARSEL: Fglg instruksjonene fra produsenten av rengjeringsmiddelet og det bakteriedrepende middelet for riktig bruk og
bakteriedrepende effekt.
FORSIKTIG: Sorg for at vaeske ikke kommer inn i mansjettslangen og -blzeren, ellers kan mansjettblzeren bli skadet.
FORSIKTIG: Bruk bare de oppgitte typene av rengjeringsmiddel eller bakteriedrepende middel, ellers kan det oppsta skader pa
mansjetten.
FORSIKTIG: Gjentatt reprosessering kan forarsake at enhetens ytelse forringes. Fglg inspeksjonsprosedyrene for a sikre enhetens
integritet.
FORSIKTIG: Ikke skrubb mansjetten hardt da det kan oppsta skader pd mansjettmerkingen og/eller mansjettens lukkeintegritet.
Materialer
* Enzymatisk-basert rengjgringsmiddel med neytral pH.
* Blekemiddelbasert bakteriedrepende vaskemiddel som egner seg for bruk pa utstyr i helsevesenet, og som kan brukes til
desinfisering pa lavt niva.
For eksempel: Et vaskemiddel som inneholder 1:10-fortynning av blekemiddel (6500 ppm natriumhypokloritt) og
rengjeringsmiddel. Se EPA-registrerte desinfeksjonsmidler: http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm.
* Rene eller sterile kluter, myk berste, brett for oppsamling av overfladig vaeske, og springvann til skylling (blgtt er foretrukket).
Kun rengjering (mansjetter og koblingstilbehgar)
1. Klargjer en enzymatisk rengjeringslesning med neytral pH i henhold til produsentens instruksjoner.
2. Senk ned eller blgtlegg mansjetten og tilbehgret i Iasningen. Ikke la vaeske trenge inn i bleereslangen.
3. Barst forsiktig av alle overflatene til mansjetten og tilbehgret for & fjerne synlig smuss. Gjenta ved behov.
Rengjer og desinfiser (mansjetter)
1. Rengjer: Gjennomfukt grundig (spray eller senk ned) alle overflatene til mansjetten og tilbehgret med bakteriedrepende middel.
« Barst forsiktig av for & fjerne synlig smuss.
« Skyll med vann. Ikke la vaeske trenge inn i bleereslangen.
« Dampterk og kontroller.
. Desinfiser: Gjennomfukt grundig igjen (spray eller senk ned) alle overflatene til mansjetten og tilbehgret med bakteriedrepende
middel.
. Barst forsiktig av alle overflater. Tillat en vatkontakttid pa 5 minutter eller mer hvis dette anvises av produsenten av det
bakteriedrepende middelet.
Ikke overskrid en vatkontakttid pa 10 minutter.
Etter rengjoring og desinfeksjon
1. Skyll grundig med vann. Ikke la vaeske trenge inn i bleereslangen.
2. Dampterk med en ren klut.
3. La den luftterke.
4. Kontroller mansjetten for forringelse, tilstrekkelig lukkeintegritet, og blas den opp for & kontrollere for eventuelle lekkasjer. Ikke bruk
hvis du finner noe unormalt.
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Teknisk stotte
Hvis du gnsker mer informasjon om et Welch Allyn-produkt, kan du kontakte Welch Allyns tekniske statte: hillrom.com/en-us/about-us/
locations

Partikode (markert direkte pa mansjett)

Partidekoder
Partidekoder: AADDDT der
AA =siste to numre i arstallet
DDD = dag i aret

T =maskin

Miljgspesifikasjoner

MERKNAD: Overhold regionale forskrifter ved kassering av ikke-automatiserte blodtrykksmalere eller tilbehor

Oppbevaringstemperatur -20°Ctil 70 °C
Relativ luftfuktighet ved oppbevaring 15 % til 95 % (ikke-kondenserende)
Driftstemperatur 10°Ctil 40 °C

Relativ luftfuktighet under drift 15 % til 90 % (ikke-kondenserende)

Sikker kassering

Brukere ma folge alle foderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover og forskrifter som gjelder for sikker kassering av medisinsk
utstyr og tilbehgr. Hvis du er i tvil, ma brukeren av utstyret forst ta kontakt med teknisk stotte hos Hill Rom for veiledning angaende
protokoller for sikker kassering.

Patent/patenter

Kan veere dekket av én eller flere patenter. Se Internett-adressen nedenfor. Hill-Rom-selskaper er eierne av europeiske, amerikanske og
andre patenter og patentsgknader.

hillrom.com/patents

Juridisk erklcering
Welch Allyn patar seg ikke ansvar for skade pa personer som forarsakes av ulovlig og feilaktig bruk av produktet, eller som kan vaere et
resultat av at instruksjoner, forsiktighetsregler, advarsler eller erklaeringer vedrgrende tiltenkt bruk i denne handboken ikke er blitt

fulgt.
Merknad til brukere og/eller pasienter i EU

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til produsenten og
vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Garanti
Nar Welch Allyn®-produktet ditt er nytt, er det garantert & vaere fritt for opprinnelige defekter i materiale og utferelse, og det garanteres
at produktet vil fungere i henhold til produsentens spesifikasjoner under normal bruk og service.

© 2020 Welch Allyn, Inc. Med enerett. Det er ikke tillatt & pa noen mate reprodusere eller kopiere hele eller deler av denne
bruksanvisningen uten tillatelse fra Welch Allyn. Welch Allyn® og FlexiPort® er varemerker som tilhgrer Welch Allyn, Inc. Hillrom™ er et
varemerke som tilhgrer Hill-Rom Services, Inc.

DANSK

Introduktion
Tilsigtet brug

Welch Allyns blodtryksmanchetter til neonatal brug er ikke-invasive blodtryksmanchetter, der er beregnet til brug sammen med
automatiske blodtryksmaélere med neonatal indstilling med henblik pa maling af blodtryk hos neonatale patienter. Welch Allyns
blodtryksmanchet er beregnet til brug af klinisk uddannet medicinsk personale.

Kontraindikationer

Welch Allyns blodtryksmanchetter til neonatal brug er kontraindiceret til brug sammen med manuelle blodtryksmalere og automatiske
blodtryksmalere uden neonatal indstilling.

Restrisiko

Dette produkt overholder de relevante standarder for elektromagnetisk interferens, mekanisk sikkerhed, ydeevne og biokompatibilitet.
Produktet kan dog ikke helt eliminere potentielle skader pa patient eller bruger pa grund af falgende:

« Skade eller beskadigelse af enheden forbundet med elektromagnetiske risici

« Skade som fglge af mekaniske risici

« Skade som fglge af utilgeengelighed af enhed, funktion eller parameter

« Skade som folge af forkert brug, sasom utilstraekkelig rengering og/eller

« Skade som fglge af, at enheden eksponeres for biologiske triggere, som kan resultere i en alvorlig systemisk allergisk reaktion.

Kompatible enheder

Denne blodtryksmanchet er designet til at fungere sammen med automatiserede blodtryksmalere med neonatal status, der er testet
mhp.:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, noninvasive blodtryksmalere- Del 2: Klinisk undersggelse af automatiseret malingstype.

Advarsler

En advarselsmeddelelse i denne vejledning angiver et forhold eller en fremgangsmade, som kan medfgre personskade, sygdom eller
dedsfald, hvis problemet ikke lgses med det samme.

ADVARSEL! Anbring ikke manchetten pa et sted pa patienten, hvor huden er falsom eller beskadiget. Kontrollér hyppigt manchettens
placeringssted for irritation.

ADVARSEL! Genbrug ikke en manchet pa mere end én patient. Genbrug af en manchet pa mere end én patient kan medfgre
krydskontaminering.

ADVARSEL! Risiko for fejlmaling. Serg for at bruge den korrekte manchetsterrelse som angivet og de medfslgende/korrekte
tilslutninger sammen med automatisk udstyr, der kan benyttes til neonatal maling.

ADVARSEL! Serg for, at manchetten ikke sidder for stramt.

ADVARSEL! Anbring ikke manchetten pa en kropsdel, der anvendes til IV-infusion.

ADVARSEL! Risiko for patientskade. Monter aldrig Luer-lock-tilslutninger pa Welch Allyn-blodtryksslanger. Brug af disse tilslutninger pa
blodtryksmanchetslangen indebaerer en risiko for, at man utilsigtet kommer til at slutte denne slange til patientens intravengse slange
og derved ferer luft ind i patientens kredslgb.

ADVARSEL! Sgrg for, at manchetten og den aktuelle kropsdel bevaeges sa lidt som muligt under malingerne.

ADVARSEL! Intravengse systemer (IV-systemer) — manchettens tilslutninger ma ikke forbindes med intravengse vaeskesystemer.
ADVARSEL! Brug kun manchetten sammen med automatiske blodtryksmalere, der kan benyttes til neonatal maling.

Forholdsregler
Forholdsreglerne i denne vejledning angiver forhold eller fremgangsmader, der kan medfere beskadigelse af udstyret eller andre
genstande.

Anvendelse
Brug Welch Allyns blodtryksmanchet til neonatal brug pd samme made som en almindelig blodtryksmanchet. Blodtryksmanchetten
kan anvendes sammen med automatiske blodtryksmalere med neonatal indstilling.
Trykomrade: 0-150 mmHg (neonatal indstilling)
1. Veelg en manchetstarrelse, der passer til omkredsen af patientens arm. Sterrelsen er angivet i centimeter pa manchetten.
Arterieindeksmarkgren skal veere inden for det omrade, der er angivet pd manchetten.
2. Anbring manchetten omkring patientens arm, kontrollér stgrrelsen, og luk manchetten, sa den sidder taet, men hverken for stramt
eller for lgst.
a. Hvis arterieindeksmarkegren er under omradets minimumgraense, skal der anvendes en stgrre manchet for at opna praecise
resultater.
b. Hvis arterieindeksmarkgren er over omradets maksimumgraense, skal der anvendes en mindre manchet for at opna praecise
resultater.
3. Slut manchetten til en automatisk blodtryksmaler.

Rengering og lavniveaudesinfektion

& ADVARSEL! Rengering og desinfektion skal udferes af personer, der er oplaert i korrekt rengering og desinfektion af medicinsk udstyr.

ADVARSEL! Se producentens anvisninger vedrgrende korrekt brug af renggringsmidler eller bakteriedraeebende midler og deres
virkningsgrad.

FORSIGTIG! Undg3, at der traenger vaeske ind i manchetslangen og bleeren, da der ellers kan opsta skader pa manchettens bleere.
FORSIGTIG! Brug kun renggringsmidler eller bakteriedreebende midler af den anferte type, da der ellers er risiko for beskadigelse af
manchetten.

FORSIGTIG! Produktet kan tage skade af hyppig rengering og desinfektion. Fglg inspektionsprocedurerne for at kontrollere, at
produktet ikke har taget skade.

FORSIGTIG! Gnid ikke for voldsomt p& manchetten, da dette kan medfere beskadigelse af dens maerker og/eller lukkeanordning.

Materialer
« Enzymbaseret rengoringsmiddel med neutral pH-vaerdi.
* Blegemiddelbaseret bakteriedraebende middel, der er velegnet til mild desinfektion af udstyr til brug inden for sundhedssektoren.
Eksempel:
Et rengoringsmiddel, der indeholder blegemiddel (6.500 ppm natriumhypochlorit) og desinfektionsmiddel i et blandingsforhold pa
1:10. Reference mht. EPA-registrerede desinfektionsmidler: http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm.
* Rene/sterile klude, en blad berste, en spand/bakke og rent vand til skylning (helst bladt vand).
Kun rengering (manchetter og filslutningstilbeheor)
1. Klarger en oplasning med enzymbaseret renggringsmiddel med neutral pH-vaerdi i henhold til producentens anvisninger.
2. Laeg manchetten og tilbehoret i bled i oplasningen. Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i blaereslangen.
3. Renger alle manchettens og tilbehgrets overflader for synligt snavs med en blgd barste. Gentag om ngdvendigt proceduren.
Rengering og desinfektion (manchetter)
1. Rengering: Veed alle manchettens og tilbehgrets overflader med en rigelig maengde bakteriedraebende middel (sprajt midlet pa
produkterne, eller leg dem i blad).
* Fjern synligt snavs med en blad berste.
« Skyl efter med vand. Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i bleereslangen.
* Tor produkterne, og kontrollér dem.
2. Desinfektion: Vaed igen alle manchettens og tilbehgrets overflader med en rigelig maengde bakteriedreebende middel (sprgjt midlet
pa produkterne, eller leeg dem i blad).
3. Renger alle overflader med en blgd barste. Lad det bakteriedraeebende middel blive siddende pa produkterne i fem minutter, hvis
dette er angivet
i producentens anvisninger. Midlet mé hgjst blive siddende pé produkterne i ti minutter.
Efter rengering eller rengering og desinfektion
1. Skyl grundigt efter med vand. Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i bleereslangen.
2. Ter produkterne med en ren klud.
3. Skal luftterre.
4. Underseg manchetten og lukkeanordningen for beskadigelse, og fyld manchetten med luft for at kontrollere for leekage.
Manchetten ma ikke bruges, hvis der konstateres fejl eller mangler.
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Teknisk support
Yderligere oplysninger om Welch Allyn-produkter kan fas ved at kontakte Hill-Roms tekniske support: hillrom.com/en-us/about-us/
locations

Lot-kode (markeret direkte pa manchetten)
Lot-dekoder

Lot-dekoder: AADDDT hvor

AA = sidste to cifre i aret

DDD = dag i aret

T = maskine

Miljemcessige specifikationer
BEMARK: Manuelle blodtryksmalere og tilbehgor skal bortskaffes i henhold til de lokale forskrifter.

Fra-20°Ctil 70°C

Fra 15 % til 95 % (uden kondensdannelse)
Fra10°Ctil 40°C

Fra 15 % til 90 % (uden kondensdannelse)

Opbevaringstemperatur
Relativ luftfugtighed under opbevaring
Temperatur ved brug

Relativ luftfugtighed ved brug

Sikker bortskaffelse

Brugeren skal overholde alle faderale, statslige, regionale og/eller lokale love og regler vedrgrende sikker bortskaffelse af medicinsk
udstyr samt tilbeher. | tvivlsspergsmal skal brugeren af enheden farst kontakte Hill-Roms tekniske support for at fa vejledning
angaende protokoller for sikker bortskaffelse.

Patent/patenter

Er muligvis beskyttet af et eller flere patenter. Se nedenstaende internetadresse. Hill-Rom-virksomhederne ejer europaeiske,
amerikanske og andre patenter samt patentansggninger.

hillrom.com/patents

Ansvarsfraskrivelse
Welch Allyn patager sig intet ansvar for personskader eller for ulovlig eller forkert brug af produktet som fglge af undladelse af at
anvende dette produkt

i henhold til anvisningerne, forholdsreglerne, advarslerne eller erklzeringen om tilsigtet brug i denne vejledning.

Bemcerkning til brugere og/eller patienter i EU

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til fabrikanten og den
ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Garanti
Det garanteres, at Welch Allyn-produktet, nar det er kabt som nyt, er frit for originale defekter i materiale og konstruktion og fungerer i
henhold til producentens specifikationer ved normal brug og service.

© 2020 Welch Allyn, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Det er ikke tilladt at overseette, reproducere eller mangfoldiggere denne
brugsanvisning eller nogen del deraf pa nogen made uden skriftlig tilladelse fra Welch Allyn. Welch Allyn® og FlexiPort® er varemaerker
tilherende Welch Allyn, Inc. Hillrom™ er et varemaerke tilherende Hill-Rom Services, Inc.

SUOMI

Johdanto
Kdayttotarkoitus

Welch Allynin vastasyntyneen verenpainemansetit ovat ei-invasiivisia verenpainemansetteja, joita on tarkoitus kdyttaa yhdessa
vastasyntyneiden verenpaineen mittaamiseen kykenevien automaattisten verenpainemittarien kanssa. Welch Allynin
verenpainemansetti on tarkoitettu koulutetun ladketieteen ammattihenkilon kayttoon.

Vasta-aiheet

Welch Allynin vastasyntyneen verenpainemansettien kaytto on vasta-aiheista ei-automaattisten verenpainemittarien kanssa tai
sellaisten automaattisten verenpainemittarien kanssa, joilla ei voi mitata vastasyntyneiden verenpainetta.

Jaannosriski

Tama tuote on asiaankuuluvien sahkémagneettisia hairioitd, mekaanista turvallisuutta, suorituskykya ja bioyhteensopivuutta
koskevien standardien mukainen. Tuotteen kdytdssa ei kuitenkaan voida tdysin poistaa seuraavista syistd potilaalle tai kdyttdjalle
aiheutuvien haittojen mahdollisuutta:

* sahkomagneettiset vaarat tai niista johtuvat laitevauriot

« mekaaniset vaarat

« laitteen, toiminnon tai parametrin kdyton estyminen

« vaarinkayttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen ja/tai

« laitteen altistuminen biologisille drsykkeille, jotka saattavat johtaa vakavaan systeemiseen allergiseen reaktioon.

Yhteensopivat laitteet

Tama verenpainemansetti on suunniteltu kdytettavaksi sellaisten automaattisten verenpainemittarien kanssa, joissa on
vastasyntyneiden mittaustoiminto ja jotka on testattu noudattavan seuraavan standardin vaatimuksia:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Ei-invasiiviset verenpainemittarit - Osa 2: Automatisoidun mittaustavan kliininen validointi.

Vaarailmoitukset

Tassa oppaassa oleva vaarailmoitus ilmaisee tilanteen tai kdytannon, joka saattaa aiheuttaa vamman, sairauden tai kuoleman, jos
tilannetta ei korjata tai keskeytetd valittomasti.

VAARA: Mansettia ei saa kdyttaa alueella, jossa potilaan iho on herkka tai vaurioitunut. Tarkista mansetin kohta saannéllisesti
arsytyksen varalta.

VAARA: Mansettia saa kdyttaa uudelleen vain samalle potilaalle. Mansetin kdyttaminen uudelleen toiselle potilaalle voi aiheuttaa
tartuntariskin.

VAARA: mahdollinen mittausvirhe. Kéyta vain oikeankokoista mansettia ohjeiden mukaisesti ja kdyttden mukana toimitettuja tai
sopivia liittimia yhdessa vastasyntyneiden verenpaineen mittaamiseen kykenevien automaattisten verenpainemittarien kanssa.
VAARA: dl3 kirista mansettia liikaa.

VAARA: dla aseta mansettia raajoihin, joita kdytetadn suonensisaisen infuusion antamiseen.

VAARA: potilasvahingon vaara. Ali koskaan asenna Luer-lukkoliittimiad Welch Allynin verenpaineletkuun. Naiden liittimien kdyttdminen
verenpainemansetin letkussa aiheuttaa vaaran, ettd tdma letku liitetdaan vahingossa potilaan suonensisaiseen linjaan, minka
seurauksena ilmaa padsee potilaan verenkiertoon.

VAARA: esta mansetin ja raajan liikkuminen mittauksen aikana.

VAARA: Suonensisaiset (IV) -jarjestelmat: mansettien liittimia ei saa liittda mihinkaan suonensisaisiin nestejarjestelmiin.

VAARA: kdytd mansettia vain vastasyntyneiden verenpaineen mittaamiseen kykenevien automaattisten verenpainemittarien kanssa.

Eratunnus (merkitty suoraan mansettiin)

Eratunnuksen selite
Erdtunnuksen selite: YYDDDT, jossa
YY = vuoden kaksi viimeistd numeroa
DDD = vuoden péiva

T=laite

Kayttoymparistoa koskevat tiedot

HUOMAUTUS: ei-automaattisen verenpainemittarin tai sen varusteiden havittamisessd on noudatettava paikallista lakia.

Sailytyslampétila -20°C...+70 °C (-4 °F..+158 °F)
15-95 % (tiivistymaton)
10-40 °C (50-104 °F)

15-90 % (tiivistymaton)

Suhteellinen ilmankosteus séilytyksen aikana
Kéyttolampotila

Suhteellinen ilmankosteus kédyton aikana

Turvallinen havittaminen

Kayttdjien on noudatettava kaikkia ladketieteellisten laitteiden ja lisdvarusteiden turvallista havittamista koskevia kansallisia, alueellisia
ja paikallisia lakeja ja sddnnoksid. Epaselvissa tapauksissa laitteen kayttdjan on otettava ensisijaisesti yhteytta Hillromin tekniseen
tukeen, josta saa ohjeistusta turvalliseen havittamiseen.

Patentti/patentit

Tuotetta voi koskea yksi tai useampi patentti. Katso lisétietoja alla mainitusta verkko-osoitteesta. Hill-Rom-yhtiét ovat eurooppalaisten
ja yhdysvaltalaisten sekd muiden patenttien ja vireilla olevien patenttihakemusten omistajia.
hillrom.com/patents

Lainmukainen ilmoitus

Welch Allyn ei ole vastuussa henkilévahingoista eika tuotteen laittomasta ja virheellisesta kdytosta, jotka voivat aiheutua siitd, ettei tata
tuotetta kdytetd asianmukaisesti tdssa ohjekirjassa julkaistujen ohjeiden, varoitusten, vaarailmoitusten tai kdyttotarkoitusten

mukaisesti.

Huomautus kayttgjille ja/tai potilaille EU:ssa

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttajan ja/tai potilaan asu-
inmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Takuu
Ostajalle taataan, ettd tama Welch Allyn® -tuote ei uutena sisélla alkuperdisia materiaali- tai valmistusvirheita ja ettd se toimii
normaalikdytossa valmistajan teknisten maaritysten mukaisesti.

© 2020 Welch Allyn, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. Tata ohjekirjaa tai mitdén sen osaa ei saa kopioida tai jéljentda missaan muodossa
ilman Welch Allynin suostumusta. Welch Allyn® ja FlexiPort® ovat Welch Allyn, Inc:n tavaramerkkeja. Hillrom™ on Hill-Rom Services,
Inc:n tavaramerkki.

SVENSKA

Inledning

Anvdndningsomrade

Welch Allyns blodtrycksmanschetter for nyfodda ar icke-invasiva blodtrycksmanschetter som &r avsedda att anvandas tillsammans
med automatiska blodtrycksmatare med kapacitet fér nyfodda for att bedéma blodtryck pa nyfédda patienter. Welch Allyn
blodtrycksmanschett ar avsedda att anvéndas av en kliniskt utbildad vardpersonal.

Kontraindikationer

Welch Allyn blodtrycksmanschetter for nyfédda ar kontraindicerade fér anvandning med icke-automatiska blodtrycksmatare eller
automatiska blodtrycksmatare som saknar lage for nyfodda.

Ovriga risker

Den hér produkten uppfyller relevanta standarder for elektromagnetisk interferens, mekanisk sakerhet, prestanda och
biokompatibilitet. Produkten kan dock inte helt eliminera risken for patient- eller anvandarskador av foljande typ och orsak:
« personskada eller skada pa utrustning som &r forknippade med elektromagnetiska risker

« skador pa grund av mekaniska risker

« skada pa grund av att enheten, funktioner eller parametrar inte ar tillgangliga

« skador till foljd av felaktig anvandning, till exempel otillracklig rengéring

« skador fran exponering for biologiska utlésare som kan resultera i en allvarlig systemisk allergisk reaktion.

Kompatibla enheter
Den hér blodtrycksmanschetten ar utformad for att fungera med automatiska blodtrycksmatare med neonatalldge testat for:
ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, icke-invasiva sfygmomanometrar - Del 2: Klinisk undersékning av automatiserad matningstyp.

Varningar

Varningsmeddelanden i denna handbok uppmarksammar dig pa ett tillstand eller en rutin som, om den inte korrigeras eller avbryts
omedelbart, kan leda till skador, sjukdom eller dédsfall.

VARNING! Satt inte manschetten pa omraden pa patienten dar huden ar dmtalig eller skadad. Titta ofta efter irritation vid
manschettplaceringen.

VARNING! Ateranvind inte en manschett pa fler &n en patient. Om du dteranvinder en manschett pa fler &n en patient kan det orsaka
korskontaminering.

VARNING! Eventuell felmétning. Anvdnd endast manschett av ratt storlek enligt beskrivning och anviand medféljande/lampliga
kontakter tillsammans med automatisk utrustning med kapacitet for métning pa nyfédda.

VARNING! Dra inte at manschetten for hart.

VARNING! Applicera inte manschetten pa kroppsdelar som tar emot IV-infusion.

VARNING! Risk for patientskada. Montera aldrig Luer Lock-anslutningar pé Welch Allyns blodtrycksslangar. Om du anvander den har
typen av anslutningar pa blodtrycksmanschettens slangar finns det risk att slangen av misstag ansluts till patientens intravendsa slang,
vilket gor att det kommer in luft i patientens omloppssystem.

VARNING! Se till att manschetten och kroppsdelen ror sig sa lite som mojligt under avldsningarna.

VARNING! Intravenosa (IV) system — Anslut inte manschettens kontakter till nagra intravendsa vatskesystem.

VARNING! Anvand endast manschetter med automatiska blodtrycksmatare med kapacitet for blodtrycksméatning pa nyfédda.
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Forsiktighetsatgarder
En uppmaning till forsiktighet i handboken anger férhéllanden eller férfaranden som kan orsaka skada pa utrustningen eller annan
egendom.

Varoitukset

Tassa oppaassa varoituksilla ilmaistaan tilanteet tai kdytannét, jotka voivat vahingoittaa laitteistoa tai muuta aineellista omaisuutta.

Kaytto
Welch Allynin vastasyntyneen verenpainemansettia on kdytettava tavallisen verenpainemansetin tavoin. Verenpainemansetti toimii
sellaisten automaattisten verenpainemittarien kanssa, joissa on vastasyntyneiden mittaamiseen tarkoitettu mittaustoiminto.
Painealue kdyton aikana: 0-150 mmHg (vastasyntyneiden mittaustila).
1. Valitse potilaan kdsivarren ymparysmittaa vastaava mansettikoko. Jokaiseen mansettiin on painettu senttimetreina ilmoitettu
ymparysmitta-alue. Valtimon kohdistusmerkin on oltava mansettiin merkitylla alueella.
2. Aseta mansetti potilaan raajaan, tarkista, ettd se on oikeankokoinen, ja sulje mansetti varmistaen, etta se tulee kdden my®otaisesti,
muttei liian kireélle tai l6ysalle.
a.Jos valtimon kohdistusmerkki ei ylla merkitylle alueelle, kdyta suurempaa mansettia. Muussa tapauksessa mittaustulokset voivat
olla epéatarkkoja.
b. Jos valtimon kohdistusmerkki ylittdad merkityn alueen, kdyta pienempaa mansettia, jotta mittaus onnistuu tarkasti.
3. Liitd mansetti automaattiseen verenpainemittariin.

Puhdistus ja kevyt desinfiointi

VAARA: henkiloiden, jotka kdyttavat puhdistus- ja desinfiointiprosesseja, on oltava koulutettuja ja perehtyneitd ladkinnallisten

laitteiden puhdistukseen ja desinfiointiin.
VAARA: tarkista puhdistusaineen ja bakteereja tappavan desinfiointiaineen valmistajalta sen kayttdd ja bakteerien tappamisen tehoa
koskevat tiedot.

VAROITUS: Estd nesteen paasy mansetin letkuun ja sisakumiin, silla se voi vaurioittaa mansetin sisakumia.

VAROITUS: kdyta mansetin vaurioitumisen estamiseksi vain tdssd mainittuja puhdistus- tai bakteereja tappavia aineita.

VAROITUS: toistuva uudelleenkasittely voi heikentéa laitteen kuntoa; noudata tarkistusohjeita, jotta laite pysyy ehjdssa kunnossa.

VAROITUS: dld hankaa mansettia kovalla voimalla, silld muutoin mansetin merkinnét ja/tai mansetin suljin voivat vahingoittua.

Materiaalit

* Neutraalin pH:n entsymaattinen puhdistusaine.

« Valkaisuainepohjainen bakteereja tappava puhdistusaine, jota voi kdyttda terveydenhuoltolaitteisiin ja joka pystyy kevyeen
desinfiointiin. Esimerkki: puhdistusaine, joka siséltaa valkaisuainetta 1:10 laimennoksena (6 500 ppm natriumhypokloriittia) ja
puhdistusainetta. EPA-rekisterdityjen desinfiointiaineiden luettelo on luettavissa seuraavassa verkko-osoitteessa: http://
www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm.

« Puhdas tai steriili liina, pehmed harja, liotusalusta ja juomiskelpoinen huuhteluvesi (mielellddn pehmennetty).

Vain puhdistus (mansetit ja liitinvarusteet)

1. Valmista neutraalin pH:n entsymaattinen puhdistusaineliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Upota tai liota mansettia ja varusteita puhdistusaineliuokseen. Al paasta nestetts sisaskumin letkuun.

3. Harjaa kaikki mansetin ja varusteiden pinnat kevyesti niin, ettd saat poistettua nakyvan lian. Toista kdsittely tarvittaessa.

Puhdistus ja desinfiointi (mansetit)

1. Puhdistus: Levitd runsaasti bakteereja tappavaa puhdistusainetta (suihkuttamalla tai upottamalla) kaikille mansetin ja varusteiden

pinnoille.

* Harjaa kevyesti, jotta saat poistettua nakyvan lian.

* Huuhtele vedella. Ald paasta nestettd sisdkumin letkuun.
« Kuivaa niin, ettd pintaan jaa vahan kosteutta, ja tarkista.

2. Desinfiointi: Levita uudelleen runsaasti bakteereja tappavaa puhdistusainetta (suihkuttamalla tai upottamalla) kaikille mansetin ja

varusteiden pinnoille.

3. Harjaa kaikki pinnat kevyesti. Anna mansettien olla bakteereja tappavan puhdistusaineen liuoksessa viiden minuutin ajan tai

pidempaan,
jos puhdistusaineen valmistajan ohjeissa niin neuvotaan. Ald pida mansetteja liuoksessa yli 10 minuutin ajan.

Puhdistuksen tai puhdistuksen ja desinfioinnin jdlkeen

1. Huuhtele runsaalla maaralla vetta. Ald padsts nestetts sisakumin letkuun.

2. Kuivaa puhtaalla liinalla niin, ettd pintaan jaa vahan kosteutta.

3. Anna kuivua huoneilmassa.

4. Tarkista, ettei tuotteessa ole vaurioita ja ettd sen suljin on ehj3, ja tutki mansetti vuotojen varalta tayttamalla se ilmalla. Al4 kayta

tuotetta, jos havaitset siind poikkeamia.

Tekninen tuki

Lisatietoja Welch Allynin tuotteista saat ottamalla yhteytta Hillromin tekniseen tukeen: hillrom.com/en-us/about-us/locations

Anvandning

Anvéand Welch Allyn blodtrycksmanschett for nyfodda pa samma sétt som vanliga blodtrycksmanschetter. Blodtrycksmanschetten
fungerar tillsammans med automatiska blodtrycksmétare som har kapacitet for blodtrycksmétning pa nyfédda.
Omrade for driftstryck: 0 till 150 mmHg (lage for nyfodda)
1. Vélj en manschettstorlek som ar Iamplig for patientarmens omkrets. Det aktuella intervallet i centimeter ar tryckt pa varje manschett.
Artery Index Marker (artarindexmarkdren) pa manschetten ska hamna inom det Range (intervall) som &r angivet pa manschetten.
2. Sétt pa manschetten pa patientens kroppsdel, kontrollera storleken och stdng. Passformen ska vara bekvam, inte for atdragen eller
16s.
a. Om artarindexmarkéren inte nar fram till intervallet anvander du en stérre manschett for att resultaten ska bli ratt.
b. Om artdrindexmarkdren passerar intervallet anvander du en mindre manschett for att resultaten ska bli ratt.
3. Anslut manschetten till en automatisk blodtrycksmatare.
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Rengoring och desinfektion pa lag niva
VARNING! Rutinerna for rengoring och desinfektion maste utforas av personer som ar utbildade i rengéring och desinfektion av

medicintekniska instrument.
VARNING! Las igenom tillverkarens anvisningar for rengoringsmedlet eller det bakteriedédande medlet for korrekt anvandning och
bakteriedddande effekt.

FORSIKTIGHET! Férhindra att vitska tringer in i manschettslangen och blasan eller att manschettblésan skadas.
FORSIKTIGHET! Anvind endast rengéringsmedel eller bakteriedédande medel som anges, annars kan manschetten skadas.
FORSIKTIGHET! Om enheten anviands mycket kan den bli sliten. Félj inspektionsrutiner for att se till att enheten ar intakt.
FORSIKTIGHET! Skrubba inte kraftigt p4 manschetten s3 att inte markeringar och/eller férslutningar skadas.

Material

* Enzymbaserat rengéringsmedel med neutralt pH.

* Blekmedelbaserat bakteriedédande rengéringsmedel som ar lampligt att anvandas till sjukvardsmaterial och som desinficerar pa
1ag niva. Till exempel: Ett reng6ringsmedel med en 1:10 koncentration av blekmedel (6500 ppm natriumhypoklorid) och
rengdringsmedel. Referens for EPA-registrerade desinfektionsmedel: http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm.

* Rena eller sterila dukar, mjuk borste, bl6tldaggningsbricka och kranvatten (helst mjukgjort).

Endast rengéring (manschetter och kontakttillbehor)

1. Bered en enzymbaserad rengoringslosning med neutralt pH enligt anvisningarna fran tillverkaren.

2. Sénk ner eller drank manschett och tilloehér i [6sningen. Se till att vatska inte tranger in i blasslangen.

3. Borsta mjukt alla ytor pa manschett och tillbehér, for att ta bort synlig smuts. Upprepa vid behov.

Rengoring och desinfektion (manschetter)

1. Rengdring: Drank ordentligt in alla ytor (spreja eller sénk ned) pa manschett och tillbehér med bakteriedédande rengéringsmedel.

* Borsta mjukt for att ta bort synligt smuts.
« Skoljivatten. Se till att vatska inte tranger in i blasslangen.
« Torka och inspektera.

2. Desinfektion: Drank en gang till in alla ytor ordentligt (spreja eller sénk ned) pa manschett och tillbehér med bakteriedédande

rengéringsmedel.

3. Borsta alla ytor mjukt. Lat foremalen ha kontakt med I6sningen minst 5 minuter, om det anges av tillverkaren for det

bakteriedodande medlet. Lat inte kontakttiden med I6sningen 6verskrida 10 minuter.

Efter rengoring eller rengoring och desinfektion

1. Skolj noga i vatten. Se till att vétska inte tranger in i blasslangen.

2. Torka av med en ren trasa.

3. Lat lufttorka.

4. Kontrollera att manschetten inte ar vriden och att férslutningen fungerar. Blas upp den for att utesluta lackage. Anvand den inte om

nagot verkar onormalt.

Teknisk support
Om du vill ha mer information om ndgon Welch Allyn-produkt ber vi dig kontakta Hillroms tekniska support: hillrom.com/en-us/about-
us/locations

Partikod (markerad direkt pd manschetten)
Partiavkodare

Partiavkodare: AADDDT dar

AA = arets sista tva siffror

DDD=dagen pa aret

T= maskin

A

A

VA

Miljospecifikationer

OBS! Folj géllande bestammelser vid kassering av icke-automatisk blodtrycksmatare eller tilloehor

Forvaringstemperatur -20°Ctill70°C
Relativ luftfuktighet vid forvaring 15 % till 95 % (icke-kondenserande)
Driftstemperatur 10°Ctill 40 °C

Relativ luftfuktighet vid drift 15 % till 90 % (icke-kondenserande)

Sdker avfallshantering

Anvandarna maste félja alla federala, statliga, regionala och/eller lokala lagar och férordningar som galler saker kassering av medicinsk
utrustning och tillbehor. Vid tveksamhet ska anvandaren av enheten i forsta hand kontakta Hillroms tekniska support for rad om saker

Patent

Kan omfattas av ett eller flera patent. Se internetadressen nedan. Hill-Rom bolagen &r innehavare av europeiska, amerikanska och
andra patent och patentansékningar under utredning.

hillrom.com/patents

Juridiska bestammelser
Welch Allyn ansvarar inte for skada pa nagon person eller fér obehérig och oriktig anvandning av produkter som kan férekomma om
produkten inte anvands ratt i enlighet med instruktioner, forsiktighetsvarningar, varningar eller det anvandningsomrade som anges i

den hér bruksanvisningen.

Meddelande till anvandare och/eller patienter i EU

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i relation till produkten ska rapporteras till tillverkaren och berérd
myndighet i medlemsstaten dér anvandaren och/eller brukaren befinner sig.

Garanti
Om din Welch Allyn®-produkt ar ny garanteras att den ursprungligen éar fri fran defekter i material och utférande och fungerar i enlighet
med tillverkarens specifikationer vid normal anvandning och service.

© 2020 Welch Allyn, Inc. Med ensamratt. Det &r inte tillatet att i nagon form reproducera eller kopiera denna handbok eller delar av den
utan tillstand fran Welch Allyn. Welch Allyn® och FlexiPort® ar varumarken som tillhér Welch Allyn, Inc. Hillrom™ &r ett varumarke som
tillhor Hill-Rom Services, Inc.

EAANVIKO

Eicayoyn
MpoopiZopevn xpHon

O mepixelpibec aptnplakrig mieong veoyvv Welch Allyn givar pun enepfatikég mepixelpideg aptnplakng mieong mou mpoopilovtal yia
Xxprion padi HE aUTOUATA CYUYHOUAVOUETPA IKAVA YA HETPNON VEOYVWV YIa TOV TIPOGSIOPIoHS TNG ApTNPLIAKAG THiEoNG o€ veoyvd. H
nepixelpida aptnplakrig mieang Welch Allyn mpoopiletat yia xprion and KAVIKA EKTASEVPEVOUG EMTAYYENUATIEG LYEIQG.
Avrevéeielg

O mepixelpibeg aptnplakrig mieong veoyvv Welch Allyn avtevdeikvuvral yia xprion Je pn aUTOPATOTOINUEVA GOUYUOUAVOUETPA 1)
QUTOMATOTIONN UEVA GPUYLOUAVOUETPA XWPIG AEITOUpPYia VEOYVWIV.

Texvikn vIrooTNEIS
la TAnpo@opieg OXETIKA pe omolodrmoTe mpoidv tng Welch Allyn, emkovwvioTe pe To TURHA TEXVIKNAG umooTrpiEng Tng Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

K 81kog mrapTtidag (onueicdveral amevOeiag emave oTny meEPIXEIPISa)
ATTOK®SIKOTTOINTAG TTApPTidag

AmokwdikomolnTig maptidag: YYDDDT émou

YY= TeAeutaia dVo Yneia Tou €toug

DDD= Huépa tou étoug

T= Mnxdvnua

MepIBallovTiKEG TTPOSIaYpaAPES

THMEIQZH: Na CUUHOPQWVECTE [E TOUG TOTTIKOUG VOUOUG OTAV QIOPPITTETE U QUTOUATO OQUYHOMAVOUETPO 1) aecoudp

Ogppokpaacia pUAAENG -20°C £éw¢ 70°C (-4°F éwg 158°F)
15% €wg 95% (Xwpig oUPTTUKVWON)
10°C €w¢ 40°C (50°F éwg 104°F)

15% £w¢ 90% (Xwpiq CUUTUKVWON)

IxETIKN vypacia amoBrikeuong
Oeppokpaacia Aettoupyiag

IxeTKN) uypacia Aertoupyiag

Aocpalng amoppiyn

O1 XPNOTEC TIPETIEL VA TNPOVV TO GUVOAO TWV OHOCTIOVSIOKWY, TTOMTEIOKWY, TIEPIPEPEIAKWY H/KAL TOTIIKWY VOHOBETIWVY Kl KAVOVIOUWY
GO0V apopd TNV acPaAr amop PPN TWV ATPOTEXVONOYIKWV CUCKEUWV Kal EEAPTNUATWY. L€ EPIMTWOon augiBoliag, o Xpriotng Tng
OUOKEUNG Ba TTPETEL TPWTA VA EMIKOIVWVIOEL LE TO TUAMA TEXVIKAG uTTooTrpi§ng TnG Hillrom yia 0dnyieg oxeTIkA pe mpwtdKoAa
ac@aloug anéppPng.

AITA®MA eLPETITEXVIAG/SIMMAGDUATA ELPETITEXVIAG

Mmopei va KahUmTteTal anod éva fi meplocotepa SIMWuATa evpeattexviag. BA. mapakdtw SievBuvon Internet. Ot etaipeieg Hill-Rom eivat
KATOXOL SUTAWHATWY EUPECITEXVIAG KAl AITHOEWV YIa SUTAWHATA EUPETITEXVIAG TTOV €ival 08 EKKPEUOTNTA, 0TNV Eupwrn, Tig H.M.A. kat
0€ AANEG XWPEC.

hillrom.com/patents

ANA®GON VOUIKOD TTEPIEXOHEVOL
H Welch Allyn dev avalauBdavel kapia euBivn yia Tov TpaupaTiopo omolouSHIToTe atépou 1 yia omoladnmote mapdvopn f un
evdeSelypévn XPriON TOU TTPOIOVTOG, N OTTOId UMTOPEL VAl TIPOKUYPEL Amd TNV AmoTuUXia GWOTHE XPI0NG TOU TTPOIGVTOC CUUPWVA HE TIG

odnyieg, mpo@uAAEELC, poelGomoINCELS 1 TN SHAwoN TTPoOoPI{OHEVNG XPIONG TIOU TTAPATIBETAL O€ AUTO TO EYXEIPISIO.

Eidotroinon mpog xprioteg f/kail acBeveig otnv EE

OmolodnmoTe CoPapo MEPIOTATIKO TTOU £XEL TTPOKUYEL OE OX£0N ME TN OLUOKELN Ba TTpémel va avapepbei atov
KATOOKELAOTH KAl 0TV apuodia apxr Tou KpAtoug PEAOUG aTo oroio BpiokeTal o XPRoTNG fi/kat o acBevig.

v
Eyyonon

To mpoiév oag Welch Allyn®, étav gival kawvouplo, givatl eyyunuévo oti givat amaAaypévo amd apyIkd ENATTWHATA 0T UNKA KAt ThV
gpyacia Kal 6t1 amodidel cUUPWVA PE TIG TPOSIAYPAPEC TOU KATACKEUAOTH UTTO KAVOVIKN Xprjon Kat €pPIG.

© 2020 Welch Allyn, Inc. Me em@UAa&n mavtdg SikaipaTog. Agv eMTPENETAL N avamapaywyn fj N dnuioupyia avtiypd@ou autwy Twv
odnylwV Xpriong 1 HEPOUC aUTWV g omroladHTTOTE HoP®PN, XwpPic TNV e§ouatodotnon tng Welch Allyn. Ot ovouacie Welch Allyn® kat
FlexiPort® eival epmopikd orjpata tng Welch Allyn, Inc. H ovopaaia Hillrom™ givat epnopikéd orjpa g Hill-Rom Services, Inc.

YTOA&ITTOpEVOI KivoLVol

AUTO TO TIPOIGV CUHHOPQWVETAL LE TO OXETIKA TTPOTUTTA NAEKTPOHAYVNTIKWV TTAPEUBOAWDY, UNXAVIKAG ACPANELG, amddoong Kat

BrooupBatdtntac. Qotdoo, To MPoidV Sev umopei va e§aleiPel MARPWE TO EVEEXOUEVO TPAUHATIONO TOU a0BEVOUG 1) TOU XP1OTN TTOU

opeileTal ota €€AG:

*  Tpaupatiopde fi BAABN TNG CUOKEUNG TTOU OXETICETAL HE NAEKTPOUAYVNTIKOUG KIVEUVOUG,

*  Tpaupatiopd améd unxavikoug Kivduvoug,

¢ Tpavpatiopd Aoyw un S1aBeciudTNTAG CUOKEVNG, AEITOUPYIAG 1) TTAPAUETPOU,

¢ Tpaupatiopd Adyw o@EAIaTOC KAKAG XPoNG, OTIWG Un EMOPKNAE KaBaplopdg f/kat

*  Tpaupatiopd ANoyw €kBeong TnG CUOKEUNG O BloAoYIKOUG KIVEUVOUG TTOU UTTOPE va TPOKAAéGOUV cofapr) CUGTNUIKH AAAEPYIKR
avtidpaon.

ILVUPATEG CLOKELES

AuTn n TIEPIXELPISA APTNPIAKAG THEON G Eival OXESIAOUEVN YO VO AEITOUPYE( i€ AUTOUATOTIOINUEVA GYUYUOUAVOUETPA UE AelToupyia
VEOYVWV TTIOU €X0UV eNeYXOE( pe:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Mn emepBatikd opuypopavopeTpa. Mépog 2: KAvikr Siepgivnon auTtopaTtomoinuévou TUmou HETPNONG.

Npoadomoinoeig

Mia SAwon mpogidomnoinong oe auto To eyXePidio Poadiopilel pia KATAoTacon 1 TTPAKTIKA N omoia, edv Sev SlopBwbei 1) Sev diakorei
apéowg, umopei va odnynoel o€ Tpauvuatioud, acBévela ry Bavaro.

MPOEIAOMOIHXH: Mnv tonobeteite Tnv mepixelpida o€ onpeia TOU CWHATOC Tou acBevr) 6mou To Séppa givat evaiodnTo ny
Tpaupatiopévo. Na eEAEyxeTe TNV TIEPLOXT TNG TTEPIXELPISAG OUXVA Yla EPEBIONO.

MPOEIAOMNOIHZH Mn xpnotuonoleite Eava v idla mepixelpida oe mavw and évav acbevry. H emavaypnaotponoinon tng idlag
miepixelpidag oe mavw amd évav acBevr umopei va mpokaAéoel S100TAUPOUHEVN EMUOAUVON.

MPOEIAOMOIHZH: MiBavéd opdalua pétpnong. Na xpnoIUOTIOLEITE HOVO TTEPIXELPISA TOU CWOTOU PEYEBOUG EQapUOCHEVN OTIWG
UTTOSEIKVUETAL KAl XPNOIUOTIOIWVTAG TOUG CUpTTEPIAAPBavopévoug/KatdMnAoug cuvséopoug padi pe autdpato e§omiiopd ikavod yia
VEOYVIKN p€Tpnon.

MPOEIAOMOIHZH: Mn ogiyyete unepBolikda Tnv mepIxeLpida.

MPOEIAOMNOIHZIH: Mnv e@apuoleTe TV EPIXELPISA OE AKPA TTOU XPNOlpoTolovvTal yia evEo@AEBia éyxuon.

MPOEIAOMNOIHXH: KivSuvog Tpaupatiopol Tou acBevouq. MoTé punv tonobeteite cuVSEOHOUC e AOPANELD TUTTOU Luer o€ CwAVeS
aptnplaknig mieang Welch Allyn. H xprion autiv Twv cuvO£CHWY GTOUG CWARVEG TTEPIXELPIGAG APTNPIAKNAG TTIEON G EVEXEL TOV KivOuvo va
ouvdeBei katd AaBog autdg o cwhrvag oe evEoPAEPLa ypappr acBevoug kat va eloayBei aépag 0To KUKAOPOPIKG CUOTNLA TOU
acBevouc.

MPOEIAOMOIHZH: EAaxIOTOMOINOTE TN HETAKIVNON TNG TTEPIKEPISAC KAl TIG KIVAOELG TWV AKPWVY KATA TN AP METPHOEWV.
MPOEIAOMOIHXH: EvéopAéBia cuotripata (IV) - Mn cuvdéete Toug ouvSéopoug TG epixelpidag og omoladimote cuoTrpata
evBoPAEBLou uypou.

MPOEIAOMOIHZH: Na xpnOIUOTIOLEITE TNV TIEPIXEIPIOA HOVO PE AUTOUATOTIOINUEVA CYUYHOUAVOUETPA IKAVA Yia PéTpnon Tng Al o€
Aertoupyia veoyvv.

NpogpuAasel
Mia SAAwon mpo@ULAAENG 0To TapdV eyXELPISIO UTTOSEIKVUEL CUVORKES iy TIPAKTIKEG TTOU Ba pmopoucav va ipokaAécouv {nuid otov
£€OTMAIOHO 1} ANNO TTEPIOUCIAKO OTOIXEIO.

Agirovpyia

XpnotuomolfoTe tnv mepixelpida aptnplakng mieong veoyvwv Welch Allyn o {610 6nwg pia mapadoatakn mepixelpida aptnplaknig

miieong. H mepixelpida aptnplakng mieong AEITOUPYE( UE AUTOUATA GYUYHOUAVOUETPA TTOU TTEPINABAVOUV AelToupyia HETPNONG

VEOYVWV.

EUpog Tipwv Aettoupyikng mieong: 0 éwg 150 mmHg (Aettoupyia veoyvwv)

1. EmAé€te 1o péyeBog mepixelpidag mou gival KATAANAO yla T TEPIPEPELD TOU Bpayiova Tou acBevry. To loXUOV EUPOG, OE EKATOOTY,
gival TuMwpévo oe KABe mepixelpida. To onudadt eUPEcNE TNG APTNPIAC TTPETTEL VA TIEPTEL EVTOGS TOu EUpoUG Tou unoSelkvOETal 0TV
mepixelpida.

2. EpapudoTte tnv mepixelpida oto dkpo Tou acBevr), emaknBevoTte To péyebog kat KAeioTe, Staopalifovtag pia Avetn aANa Oxt oQixTh i
Xahapr epappoyn.

a. Eav 1o onuddt ebpeong TNG aptnpiag gival TPLv To 0POG, XPNOILOTIOOTE Hia PEYOAUTEPN TIEPIXEIPISA Yia va SlacpaNioeTe
akpiBr amoteNéopata.

f3. Eav 1o onuadi ebpeong TNG apTnpiag Eival LETA TO EVPOC, XPNOIHUOTIOOTE HIA HIKPOTEPN TIEPIXELPISA Yia va StaopaNioeTe
akp1Pn amoteAéopara.

3. Juvd£oTe TNV TEPIXEIPISA OE AUTOUATO GPUYUOUAVOUETPO.

KaBapiopog kal amroAvpavon XapnAov emmesoun

MPOEIAOMOIHXH: Ot diadikacieg KaBapiopou Kal amoAUMavong TPETIEL VA TIPAYATOTTOOUVTAL amd TTPOoWTTA EKTTAISEUUEVA GTOV
KaBapIopO KAl TNV ATTOAUHAVON IATPIKWY CUCKEUWV.

MPOEIAOMOIHXH: ZupBoUAEUTEITE TIG 08NYiEG KATAOKEVAOTH TWV TAPAYOVTWY KABAPIGUOU Kal TWV HIKPOBIOKTOVWY KABAPIOTIKWV
Y10 TN OWOTH XPioN TOUG Kal TN HIKPOBIOKTOVO AMOTEAETUATIKOTNTA TOUG.

MPOXOXH: ATIOTPEYTE TO LUYPO AMd E10PON OTN CWANVWON TNG TTEPIXELPISAG KAl TNG YOVOKAG. € SIaQOPETIKN TEPIMTWON eVOEXETAL VA
mpokUYPEl BAAPN 0T PovoKa TNG TEPIXEIPISAG.

MPOZOXH: Na xpnGOIHOTIOLEITE HOVO TOUG TUTTOUG KABAPIOTIKOU 1 HIKPOBIOKTOVOU KABaPIoTIKOU TTapdyovTa Tou anapifpouvTal
€16aNWG pmopei va TpokANBei {nuid otnv mepixelpida.

MPOXOXH: Emavalappavopevn emaveneepyacia Pmopei va mpokaAéoel UTTORABUION TNG CUOKEUNG: akoAouBroTe Sladikaoieg
eMBeWPNONG yIa va eECPANCETE TNV AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG.

MPOZOXH: Mnv 1pifete éviova v mepixelpida: umopei va onpewdei (nuid oTig ev8ei€elg Tng mepixelpidag ri/katl 6Tnv akepatdTNTA TOU
KAELG{paTOC TNG TTEPIXEIPISAC.

YAIka

*  Amoppumavtiko kabapiopoul oudétepou pH eviupatikig Bdonc.

¢ Mikpofioktdvo KaBapioTiké pe Bacn Tn xAwpivn KATAAANAO Yia XPrion O€ UYEIOVOUIKG EEOTTAIOUO KAl IKAVO Yia amoAUUavon
xapnhou emmédou. MNa mapadetyua: Eva kabaploTiko mou mepiéxel 1:10 Siahuon xAwpivng (6500 ppm umoxAwplwSeg vATpLo) Kat
amoppumnavtikd. Avatpé€Tte ota Katayxwpnpéva otov EPA (Opyaviopog NMpootaciag MeptBaiovtoc) amoppumavtikd: http://
www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm.

*  KaBapd rj amootelpwuéva pouxa, pohakr BoupTtoa, §{0KO¢ HOUCKEUATOG Kal TTOOIUO VEPO TTAUONG (AMOOKANPUUEVO KaTd
mpotiunon).

Movo kKaBapiopog (TTepixelpideg kal a§eoovdp oLVSECHOL)

1. MpogTolpdoTe SiAAUUA amoPPUTMAVTIKOU KaBapiopol oudétepou pH eviupatikig BAcng cUPEWVA LE TI 08NYiEG TOU KATACKEUAOTH.

2. BuBioTe 1} pouokéPTe T mepixelpida Kal Ta afecoudp 0To SIAAUpA. MV EMTPETETE TNV EIOKWPENON VYPWV OTIC CWANVWOELG TNG
(POUOoKAC.

3. ZKkouTt{oTe PHaAaKA ONEG TIC EMPAVELEG TNG TTEPIXELPISAG KAl TwV a§ECOUAP YIa VA a@aIpECETe opaTég akabapaiec. Emavaldfete, av
xpeldletal

Ka®apioTe kal ammoAvudavere (Trepixepisdeg)

1. KaBapiopdg: MouokéPte KoAA (e YeKAOHO 1 UPUBION) OAEG TIG EMPAVELES TNG TIEPIXEIPISAC Kal Ta a§EToudp UE LIKPOPBIOKTOVO
KaBapIOTIKO.
* BoupTtoiote poAakd yla va a@alpéoeTe opatéG akaBapoied.
o ZgBydAte pe vepO. MV EMTPETIETE TNV EICXWPNON VYPWV OTIC CWANVWOELG TNG GOVUOKAG.
e STEYVWOTE Kal EMOEWPHOTE.

2. Amohupdvete: MouokéTe KO (Ue YEKAOUO 1 BUBION) ONEG TIG EMPAVELEG TNG TIEPIXELPISAG KAl TA A&ETOUAP PE LIKPOBIOKTOVO
KaBapPIOTIKO.

3. BoupToioTte HOAAKA ONEC TIG EMPAVEIEG. AQAOTE 5 AEMTA XPOVO EMAPHG LIE TO UYPO 1) TIEPICOOTEPO, EAV TO UTTOSEIKVUEL O
KATAOKEVAOTHG TOU HIKPOPLoKTOVoU KaBaptoTikoU.
Mnv uniepBaivete Ta 10 AemTd XpOVOU EMAPAG UE TO VEPO.

MeTda Tov KABapPIoUO 1) TOV KaBapIoud Kai TV amoAbuavon

1. ZeBYANTE TPOOEXTIKA PE VEPO. MV EMTPETIETE TNV EICKWPNON LYPWV OTIC CWANVWOELC TNG GOVUOKAG.

2. STeyvWOoTE pe €va Kabapd mavi.

3. AQNOTE VO OTEYVWOEL OTOV 0épal.

4. EmBewpnoTe TNV TIEPIXELPISA Yo UTTOBABUION, KATAMNAN AKEPAIOTNTA KAEIGIHATOG KAl (POUCKWOTE Y1a VA EVTOTCETE S10pPoEG. Mn
XPNOIUOTIOIETE GV SI0MOTWOOUV aVWHAAIES.

PORTUGUES

Introdugdo

Utilizagao prevista

As bracadeiras de tensao arterial para recém-nascidos da Welch Allyn sdo bracadeiras para medicdo ndo invasiva da tenséo arterial
concebidas para utilizagdo em conjunto com esfigmomanoémetros automéaticos com capacidade de medigcdo em recém-nascidos para
determinar a tenséo arterial em pacientes recém-nascidos. A bragadeira de tensao arterial da Welch Allyn destina-se a ser utilizada por
um profissional médico com formacao clinica.

Contra-indicagoes

A utilizagdo das bracadeiras de tensdo arterial para recém-nascidos da Welch Allyn com esfigmomandmetros ndo automaticos ou com
esfigmomandmetros automaticos sem modo para recém-nascidos é contra-indicada.

Riscos residuais

Este produto esta em conformidade com as normas relevantes de interferéncia eletromagnética, seguranca mecanica, desempenho e
biocompatibilidade. No entanto, o produto nao pode eliminar completamente a possibilidade de ferimentos no paciente ou no
utilizador decorrente do seguinte:

* Ferimentos ou danos no dispositivo associados a perigos eletromagnéticos;

* Ferimentos devido a perigos mecanicos;

» Ferimentos devido a indisponibilidade do dispositivo, fungdo ou parametro;

« Ferimentos devido a utilizagdo incorreta, como limpeza inadequada e/ou

* Ferimentos devido a exposicao do dispositivo a estimulos biolégicos que podem resultar numa reagao alérgica sistémica grave.

Dispositivos compativeis

Esta bracadeira de tensdo arterial foi concebida para funcionar com esfigmomandémetros automaticos com o modo neonatal testado
para:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Esfigmomandmetros nao invasivos - Parte 2: Investiga¢do clinica do tipo de medi¢do automatizado.

Indicagoes de adverténcia

Uma indicacao de adverténcia neste manual identifica uma condigdo ou pratica que, caso nao seja corrigida ou suspensa
imediatamente, podera ocasionar lesdes, doenca ou morte.

ADVERTENCIA: Nio aplicar a bracadeira em zonas do paciente em que a pele é delicada ou est4 lesionada. Verificar o local da bragadeira
frequentemente, procurando sinais de irritagao.

ADVERTENCIA: Nio reutilize uma bragadeira em mais de um paciente. A reutilizagio de uma bracadeira em mais de um paciente pode
levar a contaminacao cruzada.

ADVERTENCIA: Possivel erro de medicao. Utilizar apenas a bracadeira de tamanho correcto, aplicada conforme as instrucdes e
utilizando os conectores incluidos/adequados em conjunto com equipamento automatico com capacidade de medicado em recém-
nascidos.

ADVERTENCIA: N3o apertar a bragadeira excessivamente.

ADVERTENCIA: Nio aplicar a bracadeira a membros utilizados para perfuséo IV.

ADVERTENCIA: Risco de lesées do paciente. Nunca instalar conectores Luer Lock na tubagem da bracadeira de tenséo arterial da
Welch Allyn.

A utilizagdo destes conectores na tubagem da bracadeira de tensao arterial cria o risco de ligar esta tubagem por engano a linha
intravenosa do paciente

e introduzir ar no sistema circulatério do paciente.

ADVERTENCIA: Minimizar o movimento da bragadeira e do membro durante as leituras.

ADVERTENCIA: Sistemas intravenosos (IV) — Nao ligar os conectores da bracadeira a qualquer sistema de fluidos intravenosos.
ADVERTENCIA: Apenas utilizar a bragadeira com esfigmomanémetros automéaticos com modo de medicao da tensdo arterial em
recém-nascidos.

Indicagoes de atengao
Uma indicacao de atengao neste manual identifica condigdes ou praticas que podem resultar em danos ao equipamento ou outros
materiais.

N
Funcionamento
Utilize a bragadeira de tensédo arterial para recém-nascidos da Welch Allyn tal como uma bragadeira de tenséo arterial convencional. A
bracadeira de tenséo arterial funciona com esfigmomanémetros automaticos que incluem um modo de medi¢ao para recém-nascidos.
Intervalo de pressao operacional: 0 a 150 mmHg (modo para recém-nascidos)
1. Seleccione o tamanho de bracadeira adequado a circunferéncia do brago do paciente. O intervalo aplicavel, em centimetros, esta
impresso em cada bracadeira. O marcador de indice da artéria deve situar-se dentro do intervalo indicado na bracadeira.
2. Aplique a bragadeira no membro do paciente, confirme o tamanho e feche a bracadeira bem encostada ao membro, sem estar
demasiado apertada ou frouxa.
a.Se o marcador de indice da artéria ndo alcancar o intervalo, utilize uma bracadeira maior para assegurar resultados precisos.
b. Se o marcador de indice da artéria ultrapassar o intervalo, utilize uma bracadeira mais pequena para assegurar resultados
precisos.
3. Ligue a bragadeira a um esfigmomanémetro automatico.

Limpeza e desinfegcao de nivel baixo
ADVERTENCIA: Os procedimentos de limpeza e desinfeccdo devem ser realizados por individuos com formacio em limpeza e

desinfeccéo de dispositivos médicos.

ADVERTENCIA: Consultar as instrucdes do fabricante do agente de limpeza e do agente de limpeza germicida para obter informacées
sobre a utilizagdo correcta e a eficacia do germicida.

ATENGAO: Evite a entrada de liquidos na tubagem e na bolsa da bracadeira, caso contrario, podem ocorrer danos na bolsa da
bracadeira.

ATENGAO: Utilizar apenas os tipos de agente de limpeza ou de limpeza germicida indicados; caso contrario, a bracadeira podera ser
danificada.

ATENGAO: A repeticdo do reprocessamento pode levar a degradacio do dispositivo; seguir os procedimentos de inspeccdo para
assegurar a integridade do dispositivo.

ATENGAO: Nao esfregar a bracadeira agressivamente, visto que as indicagdes na bragadeira e/ou a integridade do fecho da bragadeira
poderéao ser danificados.

Materiais

* Detergente de limpeza de base enzimatica e pH neutro.

« Agente de limpeza germicida baseado em lixivia, adequado para utilizacdo em equipamento de cuidados de satide e com
capacidade de desinfeccao de nivel baixo. Por exemplo: Um agente de limpeza com uma dilui¢do 1:10 de lixivia (6500 ppm de
hipoclorito de sédio) e detergente. Desinfectantes de referéncia registados na EPA (Agéncia de Proteccao Ambiental dos Estados
Unidos): http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm.

« Panos limpos ou esterilizados, escova macia, tabuleiro para imersdo e agua potavel para enxaguamento (desmineralizada, de
preferéncia).

Apenas limpeza (bracadeiras e acessérios de conexdo)

1. Prepare uma solucdo de detergente de limpeza enzimatica de pH neutro, seguindo as instru¢des do fabricante.

2. Mergulhe ou ensope a bragadeira e acessérios na solugao. Nao permita a entrada de liquidos na tubagem da bolsa.

3. Utilize a escova macia para escovar todas as superficies da bracadeira e dos acessérios e remover a sujidade visivel. Repetir conforme

necessario.

Limpeza e desinfecgdo (bragadeiras)

1. Limpeza: Molhe exaustivamente (por pulverizagdo ou imersao) todas as superficies da bracadeira e dos acessérios com o agente de

limpeza germicida.

« Utilize a escova macia para remover a sujidade visivel.

* Enxague com agua. Ndo permita a entrada de liquidos na tubagem da bolsa.
« Seque as superficies até estarem apenas humidas e inspeccione.


www.welchallyn.com/en/about-us/locations.html
http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
https://hillrom.com/en-us/about-us/locations
https://hillrom.com/en-us/about-us/locations
https://hillrom.com/en-us/about-us/locations
https://hillrom.com/patents
https://hillrom.com/patents
https://hillrom.com/patents
https://hillrom.com/patents

2. Desinfecgao: Volte a molhar exaustivamente (por pulverizagdo ou imerséao) todas as superficies da bracadeira e dos acessérios com o
agente de limpeza germicida.

3. Utilize a escova macia para escovar todas as superficies. Deixe o agente actuar durante 5 minutos, ou mais tempo se tal for indicado
pelo fabricante do agente de limpeza germicida. Ndo deixe passar mais de 10 minutos de actuagao do agente.

Apés a limpeza ou limpeza e desinfecgdo

1. Enxague exaustivamente com dgua. Nao permita a entrada de liquidos na tubagem da bolsa.

2. Seque as superficies até estarem apenas htimidas com um pano limpo.

3. Deixe secar ao ar.

4. Inspeccione a bracadeira relativamente a sinais de deterioracao, examine a integridade do fecho e encha a bragadeira para detectar
fugas. Nao utilize
a bracadeira se detectar qualquer anomalia.

Assisténcia tecnica
Para obter informacdes acerca de qualquer produto da Welch Allyn, contacte a assisténcia técnica da Hillrom: hillrom.com/en-us/
about-us/locations

Codigo de lote (marcado diretamente na bragadeira)

Descodificador de lote
Descodificador de lote: AADDDT em que
AA = Os ultimos dois digitos do ano

DD = Dia do ano

T=Maquina

Especificagcoes ambientais

NOTA: Siga os regulamentos regionais relativamente a eliminagdo de esfigmomandmetros ndo automaticos ou acessorios.

Temperatura de armazenamento -20°Ca70°C (-4 °Fa 158 °F)
15% a 95% (sem condensagao)
10°Ca40°C (50 °F a 104 °F)

15% a 90% (sem condensagao)

Humidade relativa de armazenamento
Temperatura de funcionamento

Humidade relativa de funcionamento

) =
Eliminagao segura

Os utilizadores devem respeitar todas as leis e regulamentos federais, estatais, regionais e/ou locais, na medida em que séao
responsaveis pela eliminagdo segura de acessérios e dispositivos médicos. Em caso de duvida, o utilizador do dispositivo devera
contactar em primeiro lugar a assisténcia técnica da Hillrom para obter orientagoes sobre os protocolos de eliminagdo segura.

Patente/patentes

Pode estar abrangido por uma ou mais patentes. Consulte o endereco de Internet abaixo. As empresas Hill-Rom séo as proprietarias das
patentes europeias, norte?americanas e de outras patentes e de pedidos de patentes pendentes.

hillrom.com/patents

Declarag¢ao legal

A Welch Allyn nao assume qualquer responsabilidade por leses causadas a quem quer que seja, ou pela utilizacdo ilegal ou incorrecta
do produto,

que possam resultar de uma utilizagdo do produto em incumprimento das instrugdes da utilizacao, indicacdes de atencao,

adverténcias, ou declaracdo de utilizagdo pretendida publicados neste manual.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e
a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente estéo estabelecidos.

Garantia
O seu produto da Welch Allyn®, quando novo, tem a garantia de estar isento de defeitos de origem no material e no fabrico e de ter um
desempenho em conformidade com as especificagdes do fabricante em condi¢des de utilizagdo e manutengdo normais.

© 2020 Welch Allyn, Inc. Todos os direitos reservados. Nao é permitido reproduzir ou duplicar, sob qualquer forma, estas instrucées de
utilizagdo ou qualquer parte destas sem autorizagdo da Welch Allyn. Welch Allyn® e FlexiPort® sdo marcas comerciais da Welch Allyn,
Inc. Hillrom™ é uma marca comercial da Hill-Rom Services, Inc.

TURKCE

Giris

Kullanim amaci

Welch Allyn Yenidogan Kan Basinci Kaflari, yenidogan hastalarda kan basincini belirlemek icin, yenidogan 6l¢iim yapabilen bir otomatik
tansiyon 6l¢tim cihazlariyla birlikte kullanilmak tizere tasarlanmis girisimsel olmayan kan basinci kaflaridir. Welch Allyn Blood Pressure
Cuff, klinik agidan egitim almis bir saghk uzmani tarafindan kullaniimak lizere tasarlanmistir.

Kontraendikasyonlari

Welch Allyn Yenidogan Kan Basinci kaflari, otomatik olmayan tansiyon &l¢iim cihazlariyla veya yenidogan modu olmayan otomatik
tansiyon 6l¢iim cihazlariyla kullanim igin kontraendikedir.

RezidUel riskler

Bu riin, ilgili elektromanyetik etkilesim, mekanik gtivenlik, performans ve biyolojik gecimlilik standartlari ile uyumludur. Ancak drtin,
asagidaki olasi hasta veya kullanici zararlarini tamamen ortadan kaldiramaz:

* Elektromanyetik tehlikelerle iliskili zarar veya cihaz hasari,

¢ Mekanik tehlikelerden kaynaklanan zarar,

¢ Cihaz, fonksiyon veya parametre bulunmamasindan kaynaklanan zarar,

*  Yetersiz temizleme gibi hatali kullanimdan kaynaklanan zarar ve/veya

¢ Cihazin biyolojik tetikleyicilere maruz kalmasindan kaynaklanan ve siddetli sistemik alerjik reaksiyona neden olabilecek zarar.

Uyumlu cihazlar

Bu kan basinci kafi, asagidaki amaclarla yenidogan modunda test edilen otomatik tansiyon aletleriyle birlikte calisacak sekilde
tasarlanmistir:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, invazif olmayan tansiyon aletleri ? B6liim 2: Otomatik 8l¢tim tiiriiniin klinik aragtirmasi.

Uyarilar

Buykllavuzda yer alan bir uyari ibaresi, duzeltiimedigi veya uygulamadan hemen kaldirilmadigi takdirde yaralanmaya, hastalanmaya
veya 6lime yol acabilecek bir kosulu ya da uygulamayi tanimlar.

UYARI: Kafi hasta cildinin hassas veya hasarli oldugu alanlara uygulamayin. Kaf bolgesini iritasyon acisindan sik sik kontrol edin.
UYARI: Bir kaf? birden fazla hastada kullanmay?n. Bir kaf?n birden fazla hastada kullan?Imas? ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.
UYARI: Olasi 6l¢iim hatasi. Sadece talimatlarda belirtilen dogru kaf boyutunu ve yenidogan 6l¢tim yapabilen otomatik ekipmanla
birlikte verilen/uygun konektorleri kullanin.

UYARI: Kafi gereginden fazla sikkmayin.

UYARI: Kafi IV inflizyon icin kullanilan kola uygulamayin.

UYARI: Hasta yaralanma riski. Lier Kilidi konekt&rlerini Welch Allyn kan basinci borusuna asla takmayin. Kan basinci kollugu
hortumundaki bu konektorlerin kullanilmasi,

bu hortumun hastanin intravendz hattina yanlishkla baglanmasi ve hastanin dolasim sistemine havanin girmesi riski yaratir.

UYARI: Okumalar sirasinda kaf hareketini ve kol hareketini en diistk seviyeye indirin.

UYARI: intravendz (IV) sistemler - Kaf konektorlerini, intravendz sivi sistemlerine baglamayin.

UYARI: Kafi, sadece yenidogan KB 6l¢limii yapabilen otomatik tansiyon 6lgme aletleriyle birlikte kullanin.

ikazlar

Bu kilavuzda yer alan ikaz ibareleri, ekipman veya mal hasarina neden olabilecek durumlari veya uygulamalari belirtmektedir.

Calisma
Welch Allyn Neonat Kan Basinci kafini geleneksel kan basinci kafiyla ayni sekilde kullanin. Kan basinci kafi, yenidogan 6l¢im moduna
sahip, otomatik tansiyon dlgme aletleriyle birlikte calisir.
Calisma Basing Araligi: 0 ila 150 mmHg (Yenidogan mod)
1. Hastanin kol gevresi igin uygun olan kaf boyutunu segin. Santimetre cinsinden kafin kullanilabilecegi aralik her bir kaf tizerinde basilidir. Kaf tizerinde yer
alan Arter Gosterge Markari, kaf tizerinde belirtilen Aralik icerisinde bulunmalidir.
2. Kafi hastanin uzvuna yerlestirin, boyutu dogrulayin ve siki veya gevsek birakmadan tam oturtarak kapatin.
a. Arter gosterge markori araligin alt sinininin altindaysa, dogru sonuglar alinmasini saglamak igin daha buytik bir kaf kullanin.
b. Arter gdsterge markdr araligin Gst sinirinin stiindeyse, dogru sonuglar alinmasini saglamak icin daha kiigtk bir kaf kullanin.
3. Kafi, otomatik tansiyon 6lgiim cihazina baglayin.

Temizlik ve DisuUk dizeyde dezenfeksiyon
UYARI: Temizlik ve dezenfeksiyon prosediirleri, tibbi cihaz temizligi ile dezenfeksiyonu konusunda egitimli kisiler tarafindan

yurdtilmelidir.

UYARI: Uygun kullanim ve antiseptik etkililik icin temizleme ve antiseptik temizleyici madde Ureticisi talimatlarina bakin.

iKAZ: Kaf hortumuna ve kesenin icine sivi girmesini dnleyin; aksi takdirde kaf kesesi hasar gérebilir.

iKAZ: Yalnizca listelenen temizleme ya da antiseptik temizleyici madde tiirlerini kullanin, aksi halde kaf hasar gorebilir.

IKAZ: Ust iiste tekrar islem, cihazin bozulmasina yol agabilir; cihazin biitiinliigiinii saglamak icin inceleme prosediirlerini uygulayin.
IKAZ: Kaf géstergelerinde ve/veya kaf kapaginin bitiinligiinde hasar olusabileceginden, kafi agresif bir sekilde fircalamayin.

Materyaller
*  Notr pH enzimatik bazli temizlik deterjani.
¢ Saglik ekipmaninda kullanima uygun ve diisiik seviyede dezenfeksiyon sunabilen agartici bazli antiseptik temizleyici. Ornegin: 1:10 seyreltme oraninda
agartici (6500 ppm sodyum hipoklorit) ve deterjan iceren bir temizleyici. EPA'ya kayith dezenfektanlari referans alin: http://www.epa.gov/oppad001/
chemregindex.htm.
*  Temiz veya steril bezler, yumusak firga, 1slatma tepsisi ve igilebilir durulama suyu (yumusatiimis tercih edilir).
Sadece temizleme (kaflar ve konektér aksesuarlar)
1. Ureticinin talimatlarina gore nétr pH'li enzimatik deterjan soliisyonunu hazirlayin.
2. Kaf ve aksesuarlari soliisyonunun igine batirin veya islatin. Kese hortumuna sivi girmesine izin vermeyin.
3. Gorulebilir kirleri cikarmak iin, kaf ve aksesuarlarin tim ytizeylerini yumusak bir sekilde fircalayin. Gerektigi sekilde tekrarlayn.
Temizleme ve dezenfekte etme (kaflar)
1. Temizleme: Kaf ve aksesuarlarin tim ylzeylerini antiseptik temizleyiciyle iyice islatin (puskirterek veya icine daldirarak).
*  Gordlebilir kirleri ¢lkarmak icin yumusak bir sekilde fircalayin.
* Suile durulayin. Kese hortumuna sivi girmesine izin vermeyin.
¢ Kurutun ve inceleyin.
2. Dezenfekte etme: Kaf ve aksesuarlarin tiim ylzeylerini antiseptik temizleyiciyle iyice islatin (puskurterek veya iine daldirarak).
3. Tum ytizeyleri yumusak bir sekilde fircalayin. Antiseptik temizleyici imalatgisi talimatlarda belirtmisse, 5 dakika veya daha uzun islak birakin. Islak birakma
stiresi 10 dakikayr gegmemelidir.
Temizleme veya temizleme ve dezenfekte etme sonrasinda
1. Suile iyice durulayin. Kese hortumuna sivi girmesine izin vermeyin.
2. Temiz bir bez ile kurulayin.
3. Havada kurumasini saglayin.
4. Kafi, bozulma, yeterli kapak buttinligu agisindan inceleyin ve sizinti olup olmadigini gérmek igin sisirin. Herhangi bir anormallik gériirseniz kullanmayin.

Teknik destek

Welch Allyn {riinleri hakkinda bilgi icin Hillrom Teknik Destek Ekibi ile iletisime gegin: hillrom.com/en-us/about-us/locations

Lot kodu (dogrudan kafin Uzerinde isaretlenmistir)
Lot kodu ¢oziicy

Lot Kodu Cozlicli: YYGGGT burada
YY =Yilin son iki basamagi

GGG = Yilin glini

T =Makine

Cevresel spesifikasyonlar
NOT: Otomatik olmayan tansiyon 6l¢tim cihazi veya aksesuarlarini atarken, bolgesel yasalara uyun.

Saklama sicakhgi -20°Cila 70°C (-4°F ila 158°F)

Saklama bagil nemi %15 ila %95 (yogunlasmasiz)
10°C ila 40°C (50°F ila 104°F)

%15 ila %90 (yogunlasmasiz)

Calisma sicakhgi

Calisma bagil nemi

Guvenli bertaraf

Kullanicilar tibbi cihazlarin ve aksesuarlarin glvenli bir sekilde atilmasina iliskin tiim federal, bolgesel, yerel ve/veya eyalete ait yasa ve
yonetmeliklere uymalidir. Emin olunmadigi durumlarda cihaz kullanicisi, gtivenli atma protokolleriyle ilgili rehberlik icin dncelikle
Hillrom Teknik Destek birimi ile iletisime ge¢cmelidir

Patent/patentler

Bir veya daha fazla patent kapsaminda olabilir. Asagidaki internet adresine bakin. Avrupa ve ABD'deki patentlerin, diger patentlerin ve
bekleyen patent bagvurularinin sahibi Hill-Rom sirketleridir.

hillrom.com/patents

Yasal Beyan

Welch Allyn, Griiniin yasal ya da uygun olmayan kullanimindan ve bu driiniin bu kilavuzda yer alan talimatlara, ikazlara,
uyarilara ve kullanim amacina yonelik beyanlara uygun kullaniimamasinin bir sonucu olarak herhangi birinde ortaya

¢ikabilecek herhangi bir yaralanmadan sorumlu tutulamaz.

AB'deki kullanicilara ve/veya hastalara bildirim

Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylar, tireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Dev-
letin yetkili makamina bildirilmelidir.

Garanti
Well Allyn® Griintinliz yeni alindiginda, trliniin malzemesinde ve isciliginde orijinal kusur bulunmayacag, bunun yani sira normal
kullanim ve servis kosullari altinda tireticinin spesifikasyonlarina uygun sekilde calisacagi garanti edilir.

© 2020 Welch Allyn, Inc. Tiim haklari sakhdir. Bu talimat belgesinin veya herhangi bir kisminin Welch Allyn'in izni olmaksizin herhangi bir
bicimde ¢ogaltiimasina veya kopyalanmasina izin verilmez. Welch Allyn® ve FlexiPort®; Welch Allyn, Inc.in ticari markalaridir. Hillrom™,
Hill-RoM Services, Inc.in ticari markasidir.

PYCCKMUA

BeBeaseHue

HasHavyenue

MaH>eTbl AN N3MepeHNs apTepranbHOro AaBneHns y HoBopoxaeHHbix Welch Allyn — 3To maHeTbl Ans HEMHBA3MBHOMO M3MepPeHs
apTepranbHOro AaBfeHNA, NPeAHa3HauYeHHble ANA NCNOb30BaHNA C aBTOMATUUYECKUMU COUrMOMaHOMETPaMU

C BO3MOXXHOCTbI0 M3MEPEHMNA apTePUaNbHOro AaBNeHNA Y HOBOPOXAEHHbIX B LIENIAX N3MEPEHNA apTepranbHOro AaBneHus

y HOBOPOXAEHHbIX.

MaH>eTa Ana nsamepeHus aptepuansHoro aasneHna Welch Allyn npeaHasHaueHa ansa ncnonb3oBaHUA MEAULIMHCKUMU paboTHUKaMK,
npoLeaLWMy COOTBETCTBYIOLLEE OByUeHMe.

NMpoTUBONOKA3AHKUSA
MaH>xeTbl ANA N3MepeHna apTeprasibHOro AaBeHnA y HOBOPOXAEHHbBIX NMPOTUBOMNOKa3aHbl 417 UCNOJIb30BaHUA
C HeaBTOMaTN4YeCKUMW Cd)I/II'MOMaHOMeTpaMI/I NN aBTOMaTU4YeCKNMnN Cd)I/II'MOMaHOMeTpaMI/I 6e3 pexruma 4nAa HOBOPOXAEHHDbIX.

OcTAaTO4HbIE PUCKHU

[laHHOE n3aenve cooTBeTCTBYET TPe6OBaHMAM YCTONUMBOCTM K IN1EKTPOMAarHUTHbIM MOMexam, MexaHu4eckomn 6e3onacHocTu,

611010rMYECKON COBMECTVMOCTH, @ TakXKe IKCMITyaTaLVOHHbIM TPe6OBaHWAM, U3I0XKEHHbIM B MPUMEHVMbIX CTaHAapTax. Tem He MeHee,

npun NCNosb30BaHUM U3eNNA HeNb3A MOSIHOCTbIO UCKIIOYUTb BEPOATHOCTb NPUYMHEHNA Bpea 340POBbIO NaLueHTa unm

nonb3oBaTens B pesynbrare ciefyowmx NpuymH:

*  Bpea 310pOBbIO MV NMOBPEXAEHYE YCTPOWNCTBA B pe3y/bTaTe SNeKTPOMarHUTHbIX BO3AeCTBUI

*  Bpep 300poBblo B pe3ynbraTe MexaHUYeCKnx BO3AencTeuii

*  Bpep 300pOBbIO, NPUUYNHEHHBIA YCTPONCTBOM MW BCIEACTBME HEMPABUIBHOTO GYHKLIVOHMPOBAHWA YCTPOWCTBA UAN HEAOCTYNHOCTU N3MEPAEMOTO
napamertpa

*  Bpen 300pOBbIO BCEACTBE HEHAA/IEXALLIETO UCMIONb30BAHWA, HAMPYMEP HEMPABUbHOM YACTKM U (MnK)

. Bpe/:( 300pOBbIO BCNIEACTBNE KOHTaKTa yCTpOVICTBa ¢ 6ronornyeckumn BellecTBamun, KOTOpble MOTYT Bbi3BaTb TAXENY CUCTEMHYIO annepruyeckyto
peakuvio

CoBmecTUMbie yCTPOUCTBA

[laHHaA MaHXeTa 1A U3MePeHNsA apTepranbHOro AaBieHNsa NpeaHa3HayveHa AnA NCNoNb30BaHWA C aBTOMATUYECKUMU
chUrmomaHOMeTPaMm C BO3MOXHOCTbIO M3MEpEHUs apTepPUanbHOIO AaBieHns Y HOBOPOXAEHHbIX, MPOLLEeWIMN UCTbITaHUA Ha
cooTBeTCTBME TPebOBaHNAM CleayloLero cTaHpapTa:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 — HenHBa3uBHble chprurmomaHomeTpbl. YacTb 2. KnnHnyeckre nccnefgoBaHna mogenein ¢
ABTOMATUYECKMM TUMOM N3MEPEHNSA.

npeAyn pexXxaeHus

B naHHOM pykoBoACTBe NpeaynpexaeHre YKasblBaeT Ha Halnume Takoro COCTOAHMA MU AeNCTBUA, KOTOPOE JOMKHO 6biTb
HemeZIeHHO MCMPaBeHo Ui NPeKPaLLEeHo, Haue OHO NpKBeAET K TpaBMe, 3a6051eBaHMIO UN CMePTU.

NPEAYNPEXAEHUE. He HaknaabiBalTe MaHXeTy Ha 06/1acTy Tena NauneHTa, rae Koxa YyBCTBUTENbHa Unv noBpexaeHa. PerynapHo
NPOBEPANTE MECTO HANOXKEHNA MaHXETbl Ha Hanlune pasapaxeHus.

NPEAYNPEXAEHUE. He ncrnonb3yiite MaHXeTy NOBTOPHO 6onee yeM Ha OfHOM NauueHTe. [TOBTOPHOE 1CMoNb30BaHNE MaHXeTbl
60nee YeM Ha OJHOM MaLIMeHTe MOXET NMPUBECTM K Nepefaye MHOEKLMIN MeXAY NaLMeHTamm.

NPEAYNPEXXAEHUE. Prick olwmnbouHOro nsmepeHua. Micnonb3ynte MaHXXeTbl HY»KHOrO pa3mepa B COOTBETCTBUN

C yKa3aHUAMM 1 BXOJALLME B KOMMEKT NMOCTaBKM / NOAXOAALLME Pa3beMbl B COUETaHNM C aBTOMATUUYECKMM 060pyAOBaHEM

C BO3MOXHOCTbIO N3MEpPeHMNA apTepuanbHOro AaBneHna y HOBOPOXKAEHHbIX.

NPEAYNPEXAEHUE. He 3atarnsaiiTe MaHXeTy CIMLKOM CUIbHO.

NPEAYNPEXAEHUE. He HaknagplBaliTe MaHXeTy Ha KOHEYHOCTb, MICMNOMNb3yemyto NA BHYTPYBEHHOIO BAVBaHNA.
NPEAYNPEXAEHUE. Prck TpaBMypoBaHMA NauueHTa. HuKkoraa He yctaHaBnvBaliTe pa3bembl C HAKOHeYHUKOM JTiospa Ha
coefiuHNTenbHble TPYOKM Npubopa Ana nsmepeHns aasneHnsa Welch Allyn. icnonb3oBaHue Taknx pa3bemMoB CO3AaeT PUCK
OLWNOOYHOro NoACoeAMHEHNA TPYOOK K KanenbHULe NaLreHTa 1 NomnajaHua Bo3jyxa B ero CcTeMy KPOBOObOpalLLeHNs.
NPEAYNPEXAEHUE. Noctapalitecb cBECTV K MUHUMYMY NOABUXHOCTb KOHEUHOCTU NaLMeHTa M MaHXeTbl BO BPeMA CHATUA
noKasaHum.

NPEAOCTEPEXXEHUE. BHyTpuBEHHbIE CMCTEMbI: HE MOACOEANHANTE Pa3beMbl MaHXeTbl K CUCTEMaM BHYTPVBEHHOTO BMBaHNA.
MPEAOCTEPEMXEHUE. Vicnonb3yiite MaH>eTy TOMbKO C aBTOMAaTUUECKUMU CPUrMOMaHOMETPaMU C BO3MOXHOCTbIO M3MepeHns
apTepranbHOro AABNEHNA B PEXUME 19 HOBOPOXKAEHHbIX.

NpeaocTepexeHus
I'Ipe,qOCTepemeHVle B 3TOM pyKOBOLCTBE obo3Havaer ycnosua nnn ,quhCTBI/IFI, KOTOpble MOTyT MPUBECTU K MOBPEXOEHNI0
060py,E|OBaHI/Iﬂ nnn ppyroro nmyiulecrtsea.

Skcnayataums
Mcnonb3oBaHne MaHXeT Ans n3MepeHus apTepranbHOro aaBneHus y HoopoxaeHHbix Welch Allyn aHanornyHo ncnonb3oBaHumio
TPAAVULMOHHBIX MAHXET ANA U3MEPEHMUA apTepuanbHOro aaesneHus. MaHxeTa AN U3MepeHus apTepranbHOro AaBnieHnsa paboTaeT ¢
aBTOMaTUYECKMMM CHUrMOMAHOMETPAMM C PEXNUMOM U3MEPEHUA apTePMabHOTO AaBNEHNA Y HOBOPOXAEHHbIX.
Pa6ounin guanasoH gaBnerHus: 0-150 MM PT. CT. (PeXMM Al HOBOPOXKAEHHDIX).
. Bbl6VIpal7lTe pa3mep MaHKeTbl MO OKPY>KHOCTU PYKW naymeHTa. ,Cl,wanasoH HanoXXeHnA B CaHTUMeTPax HanevyaTaH Ha MaHXeTe. MeTtka — YyKasatenb
apTepun Ha MaHXeTe [O0/MKHa nonajaTtb Mexxay ABYMA AleNeHNAMN, Hane4yaTaHHbIMU Ha MaHXeTe.
. HBFlEHbTE MaHXeTy Ha KOHEeYHOCTb NayMeHTa, NpoBepbTe pa3mep U 3acTerHute. Manxeta AOMKHa CMAeTb NAOTHO,
HO He Tyro.
a) Ecnu meTka — YyKasaTesnb apTepun He JOXOAUT A0 NePBOro AieNeHNsA, BO3bMUTE MaHXeTy I106011bLLIE, l4IT06I>I nonyynTb BEPHbIE pe3ynbTaTtbl.
6) Ecnu meTka — YyKasatesib apTepun HaXoAUTCA Aalnblle BTOPOro AefeHnA, BO3bMUTE MaHXEeTy NOMeHbLue, 4TO6BI Nony4nTb BEPHbIE pe3ynbTaTtbl.
3. lMNoacoeAnHUTE MaHXeTy K aBTOMaTU4eckomy chUrmomaHoMETpy.

N

YucTka U AesmHd ek HU3KOro ypOBHS
NPEAYNPEXAEHUE. Mpoueaypbl 04NCTKN U fe3nHGEKLMN AOMKHBI BbINOHATLCA 06YUYEHHbBIM 1 3HAKOMBIM C OUNCTKOW

1 Ae3viHdpeKuren MeULIMHCKNX YCTPONCTB NEPCOHANoMm.

NPEAYNPEXAEHUE. Cnocobbl npumMeHeHNs 1 6akTeprumnaHyto SGpPeKTMBHOCTb YNCTALYMX CPEACTB U aHTUCEMTUKOB CM.

B MHCTPYKLMAX Npon3BoAUTENeNn.

MPEAOCTEPEXXEHUE. MonafaHve XMAKOCTW B TPYOKU 11 KaMepy MaHXEeTbl MOXKET MPUBECTU K MOBPEXAEHMIO Kamepbl

MaH>eTbl.

MNPEAOCTEPEXXEHME. Vicnonb3yiiTe TONbKO NepeuncieHHble TUMbl YNCTALMX CPEACTB U aHTUCENMTUKOB, YTOObI He NoBpeAnTb

MaHXeTy.

MPEAOCTEPEXXEHUE. MHorokpaTtHaa o6paboTka MOXET NPMBECTN K MOBPEXAEHUIO YCTPONCTBA; CieayinTe npoLesypam NpoBepKy,

UTO6bI y6eANTHCA B LI@IOCTHOCTH YCTPOMCTBA.

MPEAOCTEPEXEHUE. He TprTe MaHXeTy CIMLWIKOM YCEPAHO, UTOObI He CTepeTb METKM Ha MaHeTe 1 (M) He HapyLWWTb LLeNoCTHOCTb

3aCTeXKM.

MaTtepuaabl

¢ YucTAwee cpeAcTBO Ha OCHOBE HEPMEHTOB C HEWTPanbHbIM pH.

. AHTUCENTUK Ha OCHOBE OTGEHI/IBaTeﬂﬂ, I'IpI/II'O,quIVI ana OﬁpaﬁOTKVI MeaAVnUNHCKOro OﬁOpy,qOBaHl/lﬂ n oﬁecneqmsabou.wu?l HU3KOYpPOBHEBYIO ,qe3|/|Hd>eKL|vqu
Hanpumep, uncTaLlee cpefcTBO, cofiepxallee oTbenviBaTtens B KOHUeHTpaumu 1:10 (6500 M. A. rMNOXN0pUTa HaTPYA) N MOIOLNIA KOMMOHEHT. ITafloHHbIe
3aperncTpmpoBaHHble YnpaeneHuem no oxpaHe okpyxatowein cpefbl CLLIA (EPA) gesunduumpytowme cpepctsa: http://www.epa.gov/oppad001/
chemregindex.htm.

. Yuctble nnn cTepunbHbie CaJ1¢ETKVI, MArkaa weTkKa, N0TOK A4 3aMaunBaHnA 1 NUTbeBaA BOAa ANA OnonacknBaHUA (x(enaTeano CMHI"-{EHHBH).

TOABKO O4YMCTKQ (MdH)KeTbI U AONOAHUTEAbHbIE MTPUHAAAEXHOCTHU pd3‘beMOB)

1. npl/II'OTOBbTe PacTBOp 4YMCTALLEro cpeacTsa Ha oCHoBe d)epMeHTOB C HeVITpaﬂbelM pH B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAMU NpOoU3BOAUTENA.

2. I']orpyawre MaHXeTy 1 AONONHUTENbHbIE NPUHAANEXKHOCTV B PaCTBOP WX 3aMOUunTe UX B pacTBOpeE. He F[OI'IyCKaVITE nonagaHuA XNaKoCcTn B prﬁKl/I

KamMmepbl MaHXeTbl.
3. MoTpuTe BCe NOBEPXHOCTY MaHKETbI 11 AOMOMHATESbHBIX MPUHAANEXHOCTEN MATKON LETKOM, 4TOGbI YAanuTb BUAMMBIE 3arpsasHeHns. Mpu
HeobXo[MMOCTY NOBTOPHUTE.
OuncTKa U AesmHdekums (MaHXeTbl)
. Oumcrka: TWaTeNbHO HaMOYUTe aHTUCENTUKOM (I'IyTeM pacnbiieHna nnn I'IOI'py)KeHI/Iﬂ) BCe NOBEPXHOCTN MaHXeTbl
11 OMOSTHUTESbHBIX MPUHAAIEXHOCTEN.
*  TloTpuTe MArKOI LETKOM, UTOBbI YAANUTL BUAVMbIE 3arPASHEHMA.
* CnonocHwuTe Bogon. He fonyckaiTe nonafaHna XuaKoCTY B TPYOKM Kamepbl MaHXeTbl.
. I'Io,qcyumTe n ocmotpuTe.

. ,D,esvmd)em.wm: elye pas3 TwaTesibHO HaMounTe aHTUCENTUKOM (I'IyTeM pacnbineHna nnn norpymeuvm) BCe NOBEPXHOCTU MaHXKeTbl N AOMOMHUTESTbHbIX

npuHagnexHocren.

. nOTpVITe MArkon Ll.leTKOVI BCe NOBEPXHOCTU. OcTaBbTe MOKHYTb Ha 5 MWHYT U1 foNblUe, eCNIN 3TO YKa3aHOo B MHCTPYKUMAX Npon3BOAUTENA aHTUCeNTUKa.

He ocraBnsiite MaHXeTy 1 NpuHagnNeXxHoCT MOKHYTb [iOfibLle, YeM Ha 10 MUHYT.

NMocAe o4UCTKM AMGO OYUCTKHU U AeBMHCbeKLIMM

1. TLL[BTEHbHO CnonocHuTe BOF[OVI. He ,ElOI'IyCKaVITE nonagaHnAa Xnakoctm B pr6KI/I Kamepbl MaHXeTbl.

2. MopacywwTe yncToi candpeTKoii.

3. [aiite yCTPOWCTBY BbICOXHYTb.

N

w

4. OCcMOTpHUTE MaH>KETY Ha MPeAMET NOBPEXAEHNIA, NPOBEPLTE LIENOCTHOCTb 3aCTEXKMN 1 HaAyiTe MaHKeTy, YTO6bl YOeANTLCA B OTCYTCTBIM YTEUKN BO3AYXa.
He ncnonb3yiite maHxeTy B ciyyae obHapyxeHuA Kaknx-nmbo aedekTos.

TexHn4eckas NoOAAEPXKA
3a pononHuTenbHoi HdopmaLmen o nobbix npenvax komnauuy Welch Allyn obpaluaiitecs B cnyx0y TeXHUYECKON NoaAe PHKKN
komnanuu Hillrom: hillrom.com/en-us/about-us/locations

Koa napTuu (YKasaH HaO MaHXeTe)

PacwmdcbpoBka Koaa napTumn
Pacwmdposka kopa naptun: YYDDDT, roe
YY — nocnepHue gge undpbl ropga

DDD — peHb roga

T — npov3BofCTBeHHanA yCTaHOBKa

YcaoBus akcnAyatauuu

MNPUMEYMAHMUE. Mpu yTvAM3aLmm HeaBTOMaTMUYeCcKoro chpurmoMmaHoMeTpa v AOMNONHUTENbHbIX NPUHAANEXKHOCTEN Heo6X0AMMO
cobnioaaTtb TpeboBaHNA MECTHOIO 3aKOHOAATENbCTBA.

OT1-20 go 70°C
OT 15 10 95 % (6e3 KoHgeHCaymm)
OT 10 po 40 °C
Ot 15 Ao 90 % (6e3 KoHaeHcaLun)

Temnepatypa xpaHeHus
OTHOCUTENbHas BNaXKHOCTb XpaHeHuAa
Pabouas Temnepatypa

Pabouas oTHOCKTeNbHaA BNaXXHOCTb

besonacHasa yTuausaums

YTunusauua MeuunMHCKMX YCTPOWCTB 1 NPUHAZANEXHOCTel AOMKHA NPOBOANTLCA 6e30MacHbIM CMOCO60M B COOTBETCTBUN CO BCEMM
¢e,qepaanb|M|/|, rocyaapCTBeHHbIMU, permMoHasibHbIMN N (I/Iﬂl/l) MeCTHbIMU 3aKOHaMu N HOPpMaTUBHbIMW NpaBuIaMn. an Hannymnmn
COMHEeHWIA Nosb3oBaTesb yCTpOIZCTBa AOJIKEH CHa4vana OﬁpaTMTbCH B cny>K6y TeXHUYeCKomn nogaep»KKn KomnaHum Hillrom 3a
pasbAcHeHreM Npasun 6e30MacHoOn yTuaMsaumm.

nOTeHT/I'IOTeHTbI

M3penme moxeT GbiTb 3aLiMLLEHO OAHUM WU HECKONbKMMI NaTeHTamu. CM. NPUBEAEHHYIO HUXKe CCbITKY Ha VIHTepHeT-CcTpaHuLy.
lpynna komnanwui Hill-Rom BnapeeT eBponenckumu, aMeprKaHCKUMM 1 APYrMMm NaTeHTaMM, @ TakXKe NaTeHTHbIMM 3aABKaMU.
hillrom.com/patents

OdbmumnasbHoe 3asBAEHUE
KomnaHus Welch Allyn He HeceT oTBeTCTBEHHOCTH 3a yLUepb, a Tak»Ke Nioboe He3akoHHOE U HenpaBuibHoe

1CMoNb30BaHKe NPOAyKTa B pe3ysbTate HECOOMIOAEHUA MHCTPYKUMIA, MPeAOCTEPEXEHUI, NPEAYNPEXAEHUI UNN YKa3aHWi

no npepnosiaraeMmomy ncnonb3oBaHuio, Ony6ﬂI/IKOBaHHbIX B 3TOM PYyKOBOACTBE.

MpumeyaHue gns nonb3oBartenen v (unu) naumeHToB B EC

060 BCex Cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHDBIX C AAHHbIM yCTpOI;ICTBOM, HeOsXOF[VIMO COOsLLlaTb npowvssoguTento,
a TaKXe CoTpyaHUKaM yrnoJIHOMOYEHHOr 0 OpraHa permoHa, B KOTOpOM HaxoauTcA Nonb3oBaTtesb U (unn) nayneHt.

FfapaHTHua

Ha MmomeHT nokynku nsgenusa komnanmsa Welch Allyn® rapaHTipyeT oTCyTCTBUE B HEM KaKUX-Mbo fedeKToB B MaTepuranax 1 Kayectse
WNCNONHEHNA, a TaKXe pa60Ty n3aenua B COOTBETCTBUU C TEXHUYECKUMUN XapaKTeEPUCTUKaMN, YKa3aHHbIMW NponssognuTenem, npu
HOPMaJsIbHbIX YCIOBUAX SKCMyaTaLum 1 06CnyKMBaHWA.

© Welch Allyn, Inc., 2020. Bce npaBa 3aLuuLieHbl. 3anpelyaeTca BOCNPou3BeeHe Uy KonuposaHue B Ntoboi popme aaHHOro
PYKOBOACTBa MO SKCMJTyaTaLmmn nnm ero Yacten 6e3 paspeteHus komnaHum Welch Allyn. Welch Allyn® n FlexiPort® anstotca
ToproebiMU 3Hakamun Komnanuu Welch Allyn, Inc. Hillrom™ aBnsetcsa Toproebim 3Hakom Komnanuu Hill-Rom Services, Inc.

POLSKI

Wprowadzenie

Przeznaczenie

Mankiety do pomiaru cisnienia tetniczego krwi u noworodkéw firmy Welch Allyn stuzg do nieinwazyjnego pomiaru cisnienia
tetniczego krwii sg przeznaczone do uzycia ze zautomatyzowanymi sfigmomanometrami do oznaczenia cisnienia krwi u noworodkéw.
Mankiet do pomiaru cisnienia krwi Welch Allyn Blood Pressure Cuff jest przeznaczony do uzytku przez przeszkolony personel
medyczny.

Przeciwwskazania

Mankiety do pomiaru cisnienia tetniczego krwi u noworodkéw firmy Welch Allyn sg przeciwwskazane do stosowania z recznymi
sfigmomanometrami lub zautomatyzowanymi urzadzeniami bez trybu noworodkowego.

Ryzyko resztkowe

Wyréb ten spetnia wymogi okreslone w odpowiednich normach dotyczacych zaktécen elektromagnetycznych, bezpieczenstwa
mechanicznego, wydajnosci oraz biozgodnosci. Nie mozna jednak wykluczy¢ potencjalnych obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika,
ktoérych przyczyna moga by¢:

« zagrozenia elektromagnetyczne mogace skutkowac obrazeniami ciata lub uszkodzeniem wyrobu;

* zagrozenia mechaniczne;

* zagrozenia zwigzane z niedostepnoscia wyrobu, funkcji lub parametru;

« niewlasciwe uzytkowanie, np. nieodpowiednie czyszczenie;

* narazenie wyrobu na dziatanie czynnikéw biologicznych, ktére moga wywotac ciezkie ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne.

Zgodne urzgdzenia

Ten mankiet do pomiaru cisnienia krwi jest przeznaczony do uzytku wraz z automatycznymi sfigmomanometrami umozliwiajacymi
wykonywanie pomiaréw u noworodkdéw i poddanym testom sprawdzajacym ich zgodnos$¢ z norma:

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czes¢ 2: Kwalifikacja kliniczna zautomatyzowanego typu pomiaru.

Ostrzezenia

Ostrzezenie zawarte w niniejszej instrukgcji okresla stan lub sposéb postepowania, ktéry moze doprowadzi¢ do urazu, choroby lub
Smierci pacjenta, o ile nie zostanie niezwtocznie skorygowany lub przerwany.

OSTRZEZENIE: Mankietu nie nalezy umieszcza¢ na obszarach, gdzie skéra pacjenta jest delikatna lub uszkodzona. Miejsce zatozenia
mankietu nalezy czesto sprawdzac pod katem wystepowania podraznien.

OSTRZEZENIE Nie uzywa¢ ponownie mankietu u wiecej niz jednego pacjenta. Ponowne uzywanie mankietu u wiecej niz jednego
pacjenta moze spowodowac zanieczyszczenie krzyzowe.

OSTRZEZENIE: Mozliwy btad pomiaru. Nalezy stosowac wylacznie mankiet o prawidtowym rozmiarze zgodnie z zaleceniami i przy
pomocy dotaczonych/odpowiednich ztgczy

w potaczeniu ze zautomatyzowanym sprzetem umozliwiajagcym pomiary u noworodkéw.

OSTRZEZENIE: Nie dociska¢ zbyt mocno mankietu.

OSTRZEZENIE: Mankietu nie nalezy umieszcza¢ na koriczynach wykorzystywanych do wlewu dozylnego.

OSTRZEZENIE: Ryzyko urazu u pacjenta. Nigdy nie nalezy mocowa¢ tacznikéw typu Luer-Lock na przewodach mankietu do pomiaréw
cisnienia tetniczego krwi firmy Welch Allyn. Uzycie tacznikdw typu Luer-Lock na przewodzie mankietu do pomiaru ci$nienia tetniczego
stwarza ryzyko btednego podtaczenia przewodu do pomiaru cisnienia tetniczego do linii dozylnej pacjenta, co moze spowodowac
dostanie sie powietrza do uktadu krazenia pacjenta.

OSTRZEZENIE: Podczas odczytéw nalezy do minimum ograniczy¢ przesuniecia mankietu i ruchy koficzyny.

OSTRZEZENIE: Systemy dozylne (IV) — Nie podtaczac¢ ztaczy mankietéw do jakichkolwiek systeméw do podawania ptynéw dozylnych.

Przestrogi

Przestroga w niniejszym podreczniku identyfikuje warunki lub praktyki, ktére moga spowodowac uszkodzenie sprzetu lub innego
mienia.

PRZESTROGA: Nalezy uzywac¢ mankietu tylko ze zautomatyzowanymi sfigmomanometrami umozliwiajacymi pomiar cisnienia
tetniczego krwi w trybie noworodkowym.

Obstuga
Mankietéwgdo pomiaru cisnienia tetniczego krwi u noworodkéw firmy Welch Allyn nalezy uzywac w taki sam sposob jak tradycyjnych
mankietéw do pomiaru cisnienia krwi. Mankiet do pomiaru ci$nienia tetniczego krwi dziata ze zautomatyzowanymi
sfigmomanometrami wyposazonymi w tryb noworodkowy.
Zakres cisnienia podczas pracy: Od 0 do 150 mm Hg (tryb noworodkowy)
1. Dobra¢ rozmiar rekawa odpowiedni dla obwodu ramienia pacjenta. Zakres stosowania, w centymetrach, jest drukowany na kazdym
mankiecie. Znacznik wskaznika tetnicy powinien sie znajdowac¢ w nadrukowanym zakresie wskazanym na mankiecie.
2. Zatozy¢ mankiet na koriczyne pacjenta, sprawdzi¢ rozmiar i zapia¢, zapewniajac komfortowe, ale nie ciasne lub za luzne
dopasowanie.
a. Jezeli znacznik wskaznika tetnicy spadnie ponizej zakresu, nalezy zastosowac wiekszy mankiet, aby zapewni¢ doktadne wyniki.
b. Jezeli znacznik wskaznika tetnicy spadnie poza zakres, nalezy zastosowac mniejszy mankiet, aby zapewni¢ doktadne wyniki.
3. Podiaczy¢ mankiet do zautomatyzowanego sfigmomanometru.

Czyszczenie i dezynfekcja niskiego poziomu
OSTRZEZENIE: Procedury czyszczenia i dezynfekcji musza by¢ prowadzone przez osoby przeszkolone w czyszczeniu i dezynfekgji

urzadzen medycznych.
OSTRZEZENIE: Nalezy zapoznac sie z odpowiednimi instrukcjami producentéw w celu prawidtowego wykorzystania $rodkéw
czyszczacych i bakteriobdjczych oraz znalezienia informacji na temat skutecznosci bakteriobojczej.

PRZESTROGA: Nie dopusci¢ do przedostania sie ptynu do przewodu mankietu i balonu, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie
balonu.

PRZESTROGA: Nalezy stosowac wytacznie wymienione srodki czyszczace lub bakteriobojcze; w przeciwnym razie moze dojs¢ do
uszkodzenia mankietu.

PRZESTROGA: Powtarzane cykle regeneracji moga spowodowac degradacje urzadzenia; nalezy przestrzega¢ procedur kontroli w celu
zapewnienia integralnosci urzadzenia.

PRZESTROGA: Nie nalezy agresywnie szorowa¢ mankietu; moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia znacznikéw na mankiecie i/lub
naruszenia integralnosci zamkniecia mankietu.

Materiaty

* Enzymatyczny detergent czyszczacy o obojetnym pH.

* Bakteriobdjczy Srodek czyszczacy na bazie wybielacza odpowiedni do stosowania w przypadku sprzetu medycznego i
umozliwiajacy dezynfekcje niskiego stopnia. Na przyktad: srodek czyszczacy zawierajacy wybielacz rozciericzony w stosunku 1:10
(6500 ppm podchlorynu sodu) i detergent. Referencyjne srodki dezynfekcyjne zarejestrowane
w Agencji Ochrony Srodowiska (EPA): http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm.

*  Czyste lub sterylne $ciereczki, miekka szczoteczka, tacka do namaczania oraz woda pitna do sptukiwania (najlepiej zmiekczona).

Tylko czyszczenia (mankiety i akcesoria ztqczy)

1. Przygotowac roztwdr enzymatycznego detergentu czyszczacego o obojetnym pH zgodnie z instrukcjami producenta. Nie dopuscic¢

do wnikniecia ptynu do przewodu balonu.

2. Zanurzy¢ lub zamoczy¢ mankiet i akcesoria w roztworze.

3. Migkka szczoteczka wyczysci¢ wszystkie powierzchnie mankietu i akcesoria w celu usuniecia widocznych zabrudzen. W razie

potrzeby powtérzy¢ czynnosci.

Czyszczenie i dezynfekcja (mankiety)

1. Czyszczenie: Doktadnie zaimpregnowac (spryskac lub zanurzy¢) wszystkie powierzchnie mankietu i akcesoriéw bakteriobdjczym

Srodkiem czyszczacym.

* Miekka szczoteczka usungé widoczne zabrudzenia.

« Sptukac woda. Nie dopusci¢ do wniknigcia ptynu do przewodu balonu.
* Podsuszy¢isprawdzic.

2. Dezynfekcja: Ponownie doktadnie zaimpregnowac (spryskac lub zanurzy¢) wszystkie powierzchnie mankietu i akcesoriow
bakteriobdjczym srodkiem czyszczacym.

3. Miekka szczoteczka wyczysci¢ wszystkie powierzchnie. Umozliwi¢ 5 minutowe lub dtuzsze dziatanie srodka bakteriobojczego,
zgodnie z wytycznymi producenta. Nie przekracza¢ 10 minut.

Po zakonczeniu czyszczenia lub czyszczenia i dezynfekciji

1. Dokfadnie sptukac¢ woda. Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu do przewodu balonu.

2. Osuszy¢ czystg szmatka.

3. Pozostawi¢ do wyschniecia.

4. Sprawdzi¢ mankiet pod katem uszkodzen, naruszenia integralnosci zamkniecia i napompowac w celu sprawdzenia szczelnosci. Nie
stosowac w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci.

Pomoc techniczna

Informacje na temat dowolnego produktu firmy Welch Allyn mozna uzyska¢, kontaktujac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Hillrom:
Hillrom.com/en-us/about-us/locations

Kod partii (umieszczony bezposrednio na mankiecie)

Elementy kodu partii
Elementy kodu partii: YYDDDT, gdzie:
YY = dwie ostatnie cyfry roku

DDD = dzien

T = urzadzenie

Specyfikacja srodowiskowa

UWAGA: Postepowac zgodnie z wymaganiami regionalnymi przy utylizacji recznych sfigmomanometréw i akcesoriow.

0d -20°Cdo 70°C (od -4°F do 158°F)
0Od 15 do 95% (bez kondensacji)
0Od 10°C do 40°C (od 50°F do 104°F)
0Od 15 do 90% (bez kondensacji)

Temperatura podczas przechowywania
Wilgotnos¢ wzgledna podczas przechowywania
Temperatura podczas pracy

Wilgotnos¢ wzgledna podczas pracy

Bezpieczna vtylizacja

Uzytkownicy musza przestrzegac wszystkich przepiséw krajowych, wojewdédzkich, regionalnych i/lub lokalnych w zakresie bezpiecznej
utylizacji wyrobéw i akcesoriéw medycznych. W razie watpliwosci uzytkownik powinien najpierw skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Hillrom, ktéry udzieli wskazéwek dotyczacych bezpiecznej utylizacji.

Patent/patenty

Produkt moze by¢ objety jednym lub wieksza liczba patentéw. Patrz ponizsza strona internetowa. Firmy nalezace do grupy Hill-Rom s3
wiascicielami patentéw i rozpatrywanych wnioskéw patentowych w Europie, Stanach Zjednoczonych i innych krajach.
hillrom.com/patents

Nota prawna
Firma Welch Allyn nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia ciata jakichkolwiek oséb oraz nielegalne i nieprawidtowe
korzystanie z produktu, ktére mogtoby wynikac z niestosowania sie do instrukcji obstugi, ostrzezen, przestrég lub oswiadczen

dotyczacych przeznaczenia, zamieszczonych w niniejszej instrukcji.

Uwaga dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw na terenie UE

Wszelkie powazne wypadki, ktdre wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Gwarancja
Firma Welch Allyn® gwarantuje, ze nowy produkt firmy Welch Allyn jest wolny od pierwotnych wad materiatowych i produkcyjnych
oraz ze w warunkach prawidtowego uzytkowania i serwisowania dziata zgodnie ze specyfikacja producenta.

© 2020 Welch Allyn, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Niedozwolone jest kopiowanie lub powielanie niniejszej instrukcji obstugi badz jej
czesci w jakiejkolwiek formie bez pozwolenia firmy Welch Allyn. Welch Allyn® i FlexiPort® s znakami towarowymi firmy Welch Allyn, Inc.
Hillrom™ jest znakiem towarowym firmy Hill-Rom Services, Inc.

Welch Allyn Inc.
4341 State Street Road
Skaneateles Falls, NY 13153 USA

Welch Allyn, Inc. is a subsidiary of Hill-Rom Holdings, Inc. c E
hillrom.com

and EU IMPORTER
Welch Allyn Limited
Navan Business Park,
Dublin Road, Navan, Co.
Meath, C15 AW22 Ireland

Authorized Australian Sponsor
Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Phone 1800 650 083
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