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Introduction

Intended use

The FlexiPort EcoCuff blood pressure cuff is intended to be used on the upper arm in conjunction with noninvasive blood pressure
measurement systems. The cuff is nonsterile and is available in pediatric through adult sizes. The device is not intended for neonatal
applications. The FlexiPort EcoCuff blood pressure cuff is not designed, sold or intended for use, except as indicated.

Welch Allyn Blood Pressure Cuff is intended to be used by a clinically trained medical professional.

Contraindications

Welch Allyn EcoCuff blood pressure cuffs are contraindicated for neonate use. Do not use on neonate patients.

Compatible devices

This blood pressure cuff is designed to function with nonautomated sphygmomanometers tested to:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Non-invasive sphygmomanometers - Part 1 Requirements and test methods

for nonautomated measurement type.

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

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Non-invasive sphygmomanometers - Part 2 Clinical investigation of automated measurement type.

Warnings

AThe warning statements in this manual identify conditions or practices that could lead to illness, injury, or death.

WARNING Intravenous (IV) systems—Do not connect cuffs with luer lock connectors to IV fluid systems. Otherwise, air might enter
the patient.

WARNING Do not reuse a cuff on more than one patient. Reusing a cuff on more than one patient might cause cross-
contamination.

WARNING Do not clean, disinfect, or sterilize the cuff. These methods have not been tested for effectiveness or impact to cuff
performance.

WARNING Use the cuff only when the port falls within the range indicator window on the cuff. Otherwise, erroneous readings
might result.

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

WARNING Do not apply the cuff to an arm used for IV infusion. Inflating the cuff on this arm might interrupt IV flow.

WARNING Minimize cuff movement and arm motion during readings. Excessive movement might affect readings.

WARNING Ensure an airtight seal at all connection points before use. Excessive leaking might affect readings.

WARNING When applying the cuff to the patient, allow space for 1 to 2 fingers between the patient’s upper arm and the cuff to
ensure proper fit.

WARNING Keep debris out of the port on the cuff. Debris in the cuff port can damage the cuff.

WARNING Intravenous (IV) systems—Do not connect cuffs with luer lock connectors to intravenous fluid systems. Otherwise, fluid
might enter the cuff and damage it.

Cautions

AThe caution statements in this manual identify conditions or practices that could damage the equipment or other property.

Caution Close the hook-and-loop fastener before inflating the cuff. Failure to properly close the fastener might lead to cuff
damage.

Residual risk

This product complies with the relevant electro-magnetic interference, mechanical safety, performance, and biocompatability
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 sever systemic allergic reaction.

Operation

Notes:

«  The cuff works with one-tube and two-tube manual and automated sphygmomanometers.

The cuff works only with FlexiPort fittings.

Use the cuff one or more times on one patient and then discard it.

Do not reuse the cuff on another patient.

Do not attempt to clean, sterilize, or disinfect the cuff.

To take a blood pressure measurement:

1. To apply the cuff, align the artery marker (0) on the cuff with the brachial artery and wrap the cuff around the upper arm, so
that the part of the cuff with the range indicator window (9) is on top of the port (0).

2. Ensure that the port (e) shows through the range indicator window (9) and connect the FlexiPort fitting (0) to the port
through the range indicator window. (If the port does not fall within the range indicator window, select a different cuff size.)
3. Take the blood pressure measurement.
4. To remove the cuff, disconnect the FlexiPort fitting from the port.
Unwrap the cuff from the upper arm.
Lof code (marked directly on cuff)
Lot decoder
YYYY-MM-DDTT
Where Y = Year, M = Month, D = Day, and T = Tool
Environmental specifications
Caution Store and use the cuff within stated temperature and humidity ranges. Otherwise, the cuff might not meet
performance specifications.

-20°C to 70°C (-4°F to 158°F)
15% to 95% (noncondensing)
10°C to 40°C (50°F to 104°F)
15% to 90% (noncondensing)

Storage temperature
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.

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.

NEDERLANDS

Inleiding

Beoogd gebruik

De FlexiPort EcoCuff-bloeddrukmanchet is bedoeld voor plaatsing om de bovenarm, in combinatie met niet-invasieve
bloeddrukmeetsystemen. De manchet is niet steriel en verkrijgbaar in formaten voor kinderen tot formaten voor volwassenen. Het
apparaat is niet bedoeld voor neonatale toepassingen. De FlexiPort EcoCuff-bloeddrukmanchet is niet ontworpen, verkocht of
bedoeld voor ander gebruik dan aangegeven.

De bloeddrukmanchet van Welch Allyn is bedoeld voor gebruik door een klinisch getrainde medische professional.
Contra-indicaties

EcoCuff bloeddrukmanchetten van Welch Allyn zijn gecontra-indiceerd voor neonataal gebruik. Gebruik deze niet bij neonatale
patiénten.

Compatibele apparaten

Dit bloeddrukmanchet is ontworpen om te functioneren met niet-geautomatiseerde bloeddrukmeters die zijn getest volgens:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Niet-invasieve bloeddrukmeters - Deel 1 Vereisten en testmethoden voor niet-
geautomatiseerde meettypen.

Dit bloeddrukmanchet is ontworpen om te functioneren met geautomatiseerde bloeddrukmeters die zijn getest volgens:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Niet-invasieve bloeddrukmeters - Deel 2 Klinisch onderzoek van het geautomatiseerde meettype.
Waarschuwingen

De waarschuwingsberichten in deze handleiding geven omstandigheden of handelingen aan die kunnen leiden tot ziekte,
letsel of overlijden.

WAARSCHUWING Intraveneuze (IV) systemen — sluit geen manchetten met luerlock-connectoren aan op systemen voor
intraveneuze vloeistoftoediening. Anders kan de patiént lucht binnenkrijgen.

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 Reinig, desinfecteer of steriliseer de manchet niet. Deze methoden zijn niet getest op effectiviteit of invloed op
de prestaties van de manchet.

WAARSCHUWING Gebruik de manchet alleen als de poort binnen het indicatorvenster voor het bereik op de manchet valt. Anders
kan dit incorrecte metingen tot gevolg hebben.

WAARSCHUWING Breng de manchet niet bij de patiént aan op plaatsen waar de huid gevoelig of beschadigd is. Controleer de
plaats van de manchet regelmatig op irritatie.

WAARSCHUWING Plaats de manchet niet om een arm waarin een IV-infuus is aangebracht. Als de manchet om deze arm wordt
aangebracht, kan de IV-stroom worden onderbroken.

WAARSCHUWING Zorg ervoor dat de arm en de manchet tijdens het meten van de bloeddruk zo min mogelijk bewegen. Door
bovenmatige beweging kan de gemeten waarde onnauwkeurig zijn.

WAARSCHUWING Zorg er voorafgaand aan het gebruik voor dat alle aansluitpunten luchtdicht zijn. Overmatig lekken kan invioed
hebben op de meting.

WAARSCHUWING Let er bij het aanbrengen van de manchet op dat u 1 tot 2 vingers ruimte laat tussen de bovenarm van de
patiént en de manchet.

WAARSCHUWING Houd de poort op de manchet vrij van vuil. Vuil in de manchetpoort kan de manchet beschadigen.
WAARSCHUWING Intraveneuze (IV) systemen — sluit geen manchetten met luerlock-connectoren aan op systemen voor
intraveneuze vloeistoftoediening. Anders kan vloeistof in de manchet binnendringen en deze beschadigen.
Aandachtspunten

De aandachtspunten in deze handleiding geven omstandigheden of handelingen aan die kunnen leiden tot beschadiging
van de apparatuur of andere eigendommen.

Aandachtspunt Sluit de klittenbandsluiting voordat de manchet wordt opgepompt. Als de sluiting niet goed wordt gesloten, kan
dit leiden tot beschadiging van de manchet.

Restrisico

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.

Werking

Opmerkingen:

+  De manchet werkt met handmatige en automatische bloeddrukmeters met één en twee slangen.

+ De manchet werkt alleen met FlexiPort aansluitingen.

+  Gebruik de manchet één of meerdere keren bij één patiént en gooi deze daarna weg.

+  Gebruik de manchet niet opnieuw bij een andere patiént.

+  Probeer de manchet niet te reinigen, steriliseren of desinfecteren.
Een bloeddrukmeting uitvoeren:

1. Lijn de slagadermarkering (0) op de manchet uit met de arteria brachialis en wikkel de manchet zodanig rond de bovenarm
dat het deel van de manchet met het bereikindicatievenster e) zich boven de poort (e bevindt.

2. Zorg ervoor dat de poort (@) zichtbaar is door het bereikindicatievenster (€)) en sluit de FlexiPort-aansluiting (o door het
bereikindicatievenster aan op de poort. (Als de poort niet binnen het bereikindicatievenster valt, moet u een andere maat
manchet gebruiken.)

3. Voer de bloeddrukmeting uit.

4. Koppel de FlexiPort-aansluiting los van de poort.

Verwijder de manchet van de bovenarm.

Pcmucode (rechistreeks op de manchet gemarkeerd)

Partij-decoder

YYYY-MM-DDTT

Hierbijis Y = jaar, M= maand, D=dag en T = hulpmiddel

Omgevingsspecificaties

Aandachtspunt Bewaar en gebruik de manchet binnen de aangegeven temperatuur- en vochtigheidsbereiken. Anders komen
de prestaties van de manchet mogelijk niet overeen met de specificaties.

-20 °Ctot 70 °C (-4 °F tot 158 °F)
15% tot 95% (niet-condenserend)
10 °C tot 40 °C (50 °F tot 104 °F)
15% tot 90% (niet-condenserend)

Opslagtemperatuur

Relatieve luchtvochtigheid bij opslag
Bedrijfstemperatuur

Relatieve luchtvochtigheid tijdens bedrijf

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.

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.

ESPANOL

Infroduccion

Uso previsto

El manguito de tension arterial FlexiPort EcoCuff se ha disefiado para utilizarse en la parte superior del brazo junto con sistemas no
invasivos de medicién de la presion sanguinea. El manguito no es estéril y esta disponible en diferentes tamanos para nifios y
adultos. El dispositivo no esta disefiado para uso en neonatos. El manguito de presidn sanguinea FlexiPort EcoCuff no esta
disenado, ni se vende ni debe ser utilizado salvo para los fines indicados.

El manguito de presién sanguinea de Welch Allyn esta disefado para ser utilizado por profesionales sanitarios cualificados.
Contraindicaciones

Los manguitos para medir la tensién arterial EcoCuff de Welch Allyn estan contraindicados para uso neonatal. No se deben utilizar
en pacientes neonatos.

Dispositivos compatibles

Este manguito de presion sanguinea esta disefiado para funcionar con esfigmomandmetros no automatizados probados segun la
norma:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Esfigmomandmetros no invasivos - Parte 1: Requisitos y métodos de prueba
para esfigmomandmetros con medicion no automatizada.

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

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Esfigmomandmetros no invasivos - Parte 2: Investigacion clinica de esfigmomanémetros con
medicién automatizada.

Advertencias

Las declaraciones de advertencia de este manual identifican condiciones o practicas que podrian provocar enfermedades,
lesiones, o incluso la muerte.

ATENCION Sistemas intravenosos (IV): No conecte manguitos con conectores luer lock a los sistemas de fluidos intravenosos, ya
que podria entrar aire en el paciente.

ATENCION No vuelva a utilizar un mangwto en pacientes diferentes, ya que esto podria provocar una contaminacién cruzada.
ATENCION No limpie, desinfecte ni esterilice el manguito. No se ha comprobado la eficacia de estos métodos ni el impacto en el
funcionamiento del manguito.

ATENCION Utilice el manguito sélo cuando el puerto esté dentro de la ventana del indicador del intervalo en el manguito. Si no es
asi, se pueden generar lecturas erréneas.

ATENCION No utilice el manguito en zonas donde la piel del paciente sea delicada o esté dainada. Revise con frecuencia la zona
donde colocé el manguito para comprobar que no esté irritada.

ATENCION No coloque el manguito en el brazo que se utiliza para infusiones IV. Al inflar el manguito, el flujo intravenoso podria
verse interrumpido.

ATENCION Reduzca al minimo el movimiento del brazo y del manguito durante las lecturas. Un movimiento excesivo podria influir
en las lecturas.

ATENCION Antes de cada uso, asegUrese de que el cierre sea hermético en todos los puntos de conexién, ya que las fugas
excesivas podrian alterar las lecturas.

ATENCION Cuando coloque el manguito al paciente, deje espacio para 1 0 2 dedos entre la parte superior del brazo del paciente y
el manguito con el fin de garantizar un ajuste adecuado.

ATENCION Mantenga limpio el puerto del manguito, ya que la suciedad podria dafar el manguito.

ATENCION Sistemas intravenosos (IV): No conecte manguitos con conectores luer lock a los sistemas de fluidos intravenosos, ya
que podria entrar liquido en el manguito y dafarlo.

Precauciones

Las declaraciones de precaucion de este manual identifican condiciones o practicas que podria daiar el equipo u otras
pertenencias.

Aviso Cierre la cinta de velcro antes de inflar el manguito. Si no se cierra correctamente podria dafiarse el manguito.

Riesgo residual

Este producto cumple las normas correspondientes de interferencia electromagnética, seguridad mecanica y biocompatibilidad.
Sin embargo, el producto no puede eliminar por completo el posible dafio al paciente o al usuario de lo siguiente:

« dafo o deterioro del dispositivo por riesgos electromagnéticos;

dafos por riesgos mecanicos;

daios por falta de disponibilidad del dispositivo, funcién o parametro;

daios por un uso indebido, como un limpieza insuficiente, o

dano por la exposicion del dispositivo a factores biolégicos que pueden dar lugar a una reaccion alérgica sistémica grave.
Funcionamiento

Notas:

« Los manguitos funcionan con esfigmomandémetros manuales y automaticos de uno o dos tubos.

«  El'manguito sélo funciona con conectores FlexiPort.

«  Utilice el manguito una o mas veces en un paciente y deséchelo.

«Novuelva a utilizar el manguito en otro paciente distinto.

- No intentelimpiar esterilizar o desinfectar el manguito.

Para medir la presion sanguinea:
1.

Para colocar el manguito, alinee el marcador de la arteria (0) del manguito con la arteria braquial y coloque el manguito
alrededor de la parte superior del brazo de forma que la parte del manguito con la ventana de indicador de intervalo (9)
quede encima del puerto (e).

2. Compruebe que el puerto (0) se ve en la ventana de indicador de intervalo (e) y acople el conector FlexiPort (0) al puerto a
través de la ventana de indicador de intervalo. (Si el puerto no esta dentro de esta ventana, elija un manguito de otro tamafio).

3. Realice la medida de la presion sanguinea.

4. Para quitar el manguito, desconecte el conector FlexiPort del puerto.
Retire el manguito de la parte superior del brazo.

Codlgo de lote (marcado directamente en el manguito)

Descodificador de lote

AAAA-MM-DD HH

Donde A = aino, M =Mes, D=diay H = Herramienta

Especificaciones ambientales

Aviso Almacene y utilice el manguito dentro de los intervalos de humedad y temperatura estipulados. Sino lo hace, es
posible que no cumpla las especificaciones de funcionamiento.

-20°Ca 70°C(-4 °F a 158 °F)
De 15% a 95% (sin condensacion)
10°Ca40°C(50°F a104°F)
De 15% a 90% (sin condensacion)

Temperatura de almacenamiento
Humedad relativa de almacenamiento
Temperatura de funcionamiento
Humedad relativa de funcionamiento

Eliminacién 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 deberd, en primer lugar, ponerse en
contacto con el servicio técnico de Hillrom para que lo orienten sobre los protocolos de eliminacién segura.

Aviso a los usuarios o pacientes en la UE:
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse al fabricantey a la
autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra el usuario o el paciente.

«+ IlI'bracciale funziona solo con attacchi FlexiPort.

« Utilizzare il bracciale una o pili volte su un paziente, quindi eliminarlo.
- Evitare il riutilizzo del bracciale su un altro paziente.

« Evitare di pulire, sterilizzare o disinfettare il bracciale.

Per effettuare la misurazione della pressione sanguigna:
1.

Durante I'applicazione del bracciale allineare il contrassegno dell'arteria (0) presente su quest'ultimo con l'arteria brachiale,
quindi avvolgere il bracciale attorno al braccio in modo che la parte con la finestra dell'indicatore di range (€)) si trovi sopra
l'apertura (é)

2. Accertarsi che l'apertura ( e) sia visibile dalla finestra dell'indicatore di range (9 ) e collegare il raccordo FlexiPort 0)
all'apertura attraverso tale finestra. (Qualora I'apertura non rientri nella finestra dell'indicatore di range, scegliere un bracciale di
dimensioni diverse).

3. Effettuare la misurazione della pressione sanguigna.

4. Per rimuovere il bracciale, staccare il raccordo FlexiPort dall'apertura.

Togliere il bracciale dal braccio.

Codlce lotto (contrassegnato direttamente sul bracciale)

Decodificatore lotto

AAAA-MM-GG SS

Dove A =Anno, M = Mese, G = Giorno e S = Strumento

Specifiche ambientali

Attenzione Conservare e utilizzare il bracciale alle temperature e umidita consentite. In caso contrario, il bracciale potrebbe
non comportarsi secondo le prestazioni specificate.

da -20°C a 70°C (da -4°F a 158°F)
dal 15% al 95% (senza condensa)
da 10°C a 40°C (da 50°F a 104°F)
dal 15% al 90% (senza condensa)

Temperatura di immagazzinamento
Umidita relativa di immagazzinamento
Temperatura di funzionamento
Umidita relativa di funzionamento

Smaltimento sicuro

Gli utenti devono rispettare tutte le leggi e le normative federali, statali, regionali /0 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.

Fonctionnement

Remarques:

« Lebrassard fonctionne avec des sphygmomanométres manuels et automatisés a un et deux tuyaux.
« Le brassard fonctionne uniquement avec les raccords FlexiPort.

« Utiliser le brassard une ou plusieurs fois sur un méme patient, puis le jeter.

« Ne pas réutiliser le brassard sur un autre patient.

« Ne pas essayer de nettoyer, stériliser ou désinfecter le brassard.

Procédez comme indiqué ci-dessous pour prendre la tension.
1

Pour appliquer le brassard, alignez le repére de I'artére ( o) sur l'artére brachiale, puis entourez le bras de maniéere a ce que la
partie du brassard avec la fenétre d'indication de la plage (0) se trouve sur le port (€9).

2. Assurez-vous que le port (@) est visible a travers la fenétre d'indication de la plage (9 ) et branchez le raccord FlexiPort (0) surle
port via cette fenétre. (Si la position du port ne correspond pas a celle de la fenétre, changez de taille de brassard.)

3. Prenezla tension.

4. Pour retirer le brassard, débranchez le raccord FlexiPort du port correspondant.
Déroulez le brassard pour I'6ter du bras.

Code du lot (figure directement sur le brassard)

Décodeur du lot

AAAA-MM-JJ OO

Ou A =Année, M = Mois, J = Jour et O = Outil

Spécifications environnementales

Mise en garde Stocker et utiliser le brassard en respectant les plages de température et d’humidité indiquées, sans quoi le
brassard risque de ne pas fonctionner au maximum de ses capacités.

Température de stockage

Humidité relative de stockage
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, |'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.

-20°Ca 70 °C(-4 °F a 158 °F)
15 % a 95 % (sans condensation)
10°Ca 40 °C (50 °F a 104 °F)
15 % a 90 % (sans condensation)

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.

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 a |'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient se trouve.

DANSK

Introduktion

Tilsigtet brug

FlexiPort EcoCuff blodtryksmanchet er beregnet til at blive brugt pa overarmen sammen med ikke-invasive
blodtryksmalingssystemer. Manchetten er ikke-steril og fas bade i barne- og voksenstarrelser. Enheden er ikke beregnet til
neonatal anvendelse. FlexiPort EcoCuff blodtryksmanchet er ikke designet, saelges ikke og er ikke beregnet til anden brug end den
angivne.

Welch Allyn blodtryksmanchet er beregnet til brug af klinisk uddannet medicinsk personale.

Kontraindikationer

Welch Allyn EcoCuff blodtryksmanchetter er kontraindiceret til neonatal brug. Ma ikke bruges til neonatale patienter.
Kompatible enheder

Denne blodtryksmanchet er designet til at fungere sammen med ikke-automatiserede blodtryksmalere, der er testet mhp.:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (en/ISO 81060-1:2012) ikke-invasive blodtryksmalere - del 1-krav og testmetoder for ikke-
automatiserede malingstyper.

Denne blodtryksmanchet er designet til at fungere sammen med automatiserede blodtryksmalere, der er testet mhp.:
Al\gI/AAl\I/lI/ISO 81060-1:2013, ikke-invasive blodtryksmalere - del 2 Klinisk undersagelse af automatiserede malingstyper.
Advarsler

Advarselsmeddelelser i denne vejledning angiver betingelser eller fremgangsmader, der kan fgre til sygdom, tilskadekomst
eller ded.

ADVARSEL Intravengse (V) systemer—Manchetterne ma ikke forbindes med Luer-lock-tilslutninger til IV-vaeskesystemer. Ellers kan
der komme luftind i patienten.

ADVARSEL Genbrug ikke en manchet pd mere end én patient. Genbrug af en manchet pd mere end én patient kan medfere
krydskontaminering.

ADVARSEL Manchetten ma ikke renggres, desinficeres eller steriliseres. Disse metoder er ikke testet for effektivitet eller indvirkning
pa manchettens ydeevne.

ADVARSEL Brug kun manchetten, nar porten falder inden for intervalindikatorvinduet pa manchetten. Ellers kan det medfore
fejlagtige malinger.

ADVARSEL Szt ikke manchetten p& omrader af patienten, hvor huden er fglsom eller beskadiget. Kontrollér hyppigt manchettens
placeringssted for irritation.

ADVARSEL Szt ikke manchetten pa en arm, der anvendes til IV-infusion. Oppustning af manchetten pa denne arm kan afbryde IV-
flowet.

ADVARSEL Minimer manchettens og armens bevagelse under mélingerne. Overdreven bevaegelse kan pavirke malingerne.
ADVARSEL Sgrg for lufttaet forsegling ved alle forbindelsespunkter fer brug. Overdreven utethed kan pavirke malingerne.
ADVARSEL Néar manchetten sattes pa patienten, skal der vaere plads til 1 eller 2 fingre mellem patientens overarm og manchetten.
ADVARSEL Sgrg for at holde porten pa manchetten fri for urenheder. Urenheder i manchetporten kan beskadige manchetten.
ADVARSEL Intravengse (IV) systemer—Manchetterne ma ikke forbindes med Luer-lock-tilslutninger til intravengse vaeskesystemer.
Ellers kan der treenge vaeske ind i manchetten og beskadige den.

Forholdsregler
A Sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning angiver forhold eller praksis, der kan skade udstyret eller andre ting.

Forsigtig Luk haegte- og lokkefastgarelsesanordningen, inden manchetten pustes op. Hvis ikke fastggrelsesanordningen lukkes
ordentligt, kan manchetten blive beskadiget.

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 felgende:

«  Skade eller beskadigelse af enheden forbundet med elektromagnetiske risici

«  Skade som fglge af mekaniske risici

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

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

. fSkade som folge af, at enheden eksponeres for biologiske triggere, som kan resultere i en alvorlig systemisk allergisk reaktion.
Drift

Bemaerkninger:

« Manchetten fungerer med etrers og torers manuelle og automatiske blodstryksmalere.

« Manchetten fungerer kun med FlexiPort-fittings.

«  Brug manchetten en eller flere gange pa én patient, og kassér den bagefter.

«  Genbrug ikke manchetten pa en anden patient.

«  Forsag ikke at rengere, sterilisere eller desinficere manchetten.

Sadan tager du en blodtryksmaling:
1.

Placer manchetten saledes, at arteriemaerket pd manchetten (0) sidder lige ud for brachial-arterien, og seet manchetten
omkring overarmen, sa den del af manchetten, hvor intervalindikatorvinduet (9) befinder sig, er oven pa porten (e).

Serg for, at porten (0) kan ses gennem intervalindikatorvinduet (e), og forbind FlexiPort-fittingen (o) med porten gennem
intervalindikatorvinduet. (Hvis porten ikke falder inden for intervalindikatorvinduet, skal du veelge en anden manchetstorrelse.)
Tag blodtryksmalingen.

Fjern manchetten ved at koble FlexiPort-fittingen fra porten.

Tag manchetten af overarmen.

Lot-kode (markeret direkte pd manchetten)

Lot-dekoder

AAAA-MM-DD VWV

HvorY = &r, M = maned, D = dag og V = Veerktgj

Miljgmcessige specifikationer

Forsigtig Opbevar og anvend manchetten inden for de angivne temperatur- og fugtighedsomrader. Ellers er det ikke sikkert,
at manchetten kan overholde ydeevnespecifikationerne.

-20 °C til 70 °C (-4 °F til 158 °F)
15 % til 95 % (ikke-kondenserende)

N

suaw

Opbevaringstemperatur
Relativ fugtighed ved opbevaring

Driftstemperatur 10 °C til 40 °C (50 °F til 104 °F)
Relativ fugtighed ved drift 15 % til 90 % (ikke-kondenserende)
Sikker bortskaffelse

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

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.

ITALIANO

Infroduzione

Destinazione d'uso

Il bracciale per la pressione FlexiPort EcoCuff & destinato all'utilizzo sulle braccia in combinazione con sistemi per la misurazione
della pressione sanguigna non invasivi. Il bracciale non é sterile ed & disponibile in formati per uso pediatrico e per adulti. Il
dispositivo non é progettato per I'utilizzo su neonati. Il bracciale per la pressione FlexiPort EcoCuff non é progettato, venduto o
destinato per usi diversi da quelli indicati.

Il bracciale per la misurazione della pressione sanguigna Welch Allyn & destinato all'uso da parte di personale sanitario qualificato.
Controindicazioni

| bracciali pressori EcoCuff di Welch Allyn non sono indicati per I'uso neonatale. Non usare con pazienti neonati.

Dispositivi compatibili

Il bracciale per la misurazione della pressione sanguigna & progettato per funzionare con sfigmomanometri non automatici testati
secondo gli standard:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Sfigmomanometri non invasivi - Parte 1 Requisiti e metodi di prova per il tipo
di misurazione non automatizzata.

Il bracciale per la misurazione della pressione sanguigna e progettato per funzionare con sfigmomanometri automatici testati
secondo gli standard:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013 Sfigmomanometri non invasivi - Parte 2 Indagine clinica del tipo di misurazione automatizzata.
Avvertenze

| messaggi di avvertenza presenti in questo manuale identificano le condizioni o pratiche che potrebbero causare malattie,
infortuni o morte.

AVVERTENZA Sistema endovenoso (EV) — Non collegare i bracciali con connettori di tipo Luer a sistemi di liquidi EV. Questo per
evitare il possibile ingresso di aria nel paziente.

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

AVVERTENZA Evitare di pulire, disinfettare o sterilizzare il bracciale. Questi metodi non sono stati testati in termini di efficacia e
impatto sulle prestazioni del bracciale.

AVVERTENZA Utilizzare il bracciale solo quando I'ingresso &€ compreso entro la finestra dell'indicatore dei limiti di misurazione sul
bracciale. In caso contrario, le letture potrebbero risultare errate.

AVVERTENZA Non applicare il bracciale ad aree sul paziente in cui la pelle sia sensibilizzata o lesionata. Verificare frequentemente il
sito di applicazione del bracciale per eventuali irritazioni cutanee.

AVVERTENZA Non applicare il bracciale all'arto utilizzato per le infusioni endovenose. Il gonfiaggio del bracciale su questo arto
potrebbe infatti interrompere il flusso di tali infusioni.

AVVERTENZA Ridurre al minimo il movimento degli arti e del bracciale durante le letture. Queste ultime possono infatti risultare
compromesse da eventuali movimenti eccessivi.

AVVERTENZA Prima dell'uso, verificare che la tenuta sia perfettamente ermetica presso tutti i punti di connessione. Le perdite
eccessive possono influenzare la lettura.

AVVERTENZA Durante |'applicazione del bracciale al paziente, accertarsi che vi sia spazio sufficiente per uno o due dita tra il
braccio del paziente e il bracciale al fine di garantirne il corretto posizionamento.

AVVERTENZA Tenere eventuali residui distanti dall'ingresso del bracciale. La presenza di residui nell'ingresso del bracciale pud
danneggiarlo.

AVVERTENZA Sistema endovenoso (EV) — Non collegare i bracciali con connettori di tipo Luer a sistemi di liquidi endovenosi.
Questo per evitare il possibile ingresso di fluido nel bracciale, danneggiandolo.

Precauzioni

I messaggi di attenzione in questo manuale identificano condizioni o pratiche che potrebbero danneggiare
I'apparecchiatura o altri beni.

Attenzione Chiudere la chiusura in velcro prima di gonfiare il bracciale. In caso contrario, si potrebbe danneggiare il bracciale.
Rischio residuo

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:
- Danni o guasti al dispositivo associati a pericoli elettromagnetici,

Danni causati da pericoli meccanici,

Danni causati 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.

Funzionamento

Note:

« Il bracciale funziona con gli sfigmomanometri manuali e automatici a uno e due tubi.

FRANCAIS

Infroduction

Utilisation prévue

Le brassard FlexiPort EcoCuff est congu pour étre utilisé sur le bras en association avec des systémes de mesure de pression
artérielle non invasifs. Il est non stérile et disponible en différentes tailles pour patients pédiatriques a adultes. Ce dispositif n‘est
pas destiné aux applications néonatales. Le brassard FlexiPort EcoCuff n’est pas congu, vendu ni prévu pour des utilisations autres
que celles indiquées.

Le brassard de tensiométre Welch Allyn est congu pour étre utilisé par un professionnel de santé ayant suivi une formation clinique.
Contre-indications

Il est contre-indiqué d'utiliser les brassards de tensiométre Welch Allyn EcoCuff chez les nouveau-nés. Ne pas utiliser sur des
patients nouveau-nés.

Dispositifs compatibles

Ce brassard de tensiométre est congu pour fonctionner avec des sphygmomanomeétres non automatiques et testés conformément
alanorme:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Sphygmomanomeétres non invasifs - Partie 1 : Exigences et méthodes d'essai
pour type a mesurage non automatique.

Ce brassard de tensiométre est congu pour fonctionner avec des sphygmomanométres automatiques et testés conformément a la
norme:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013 Sphygmomanomeétres non invasifs - Partie 2 : Validation clinique pour type a mesurage automatique.
Avertissements

Les avertissements de ce manuel indiquent des conditions ou pratiques susceptibles d’entrainer une maladie, des blessures,
voire la mort.

AVERTISSEMENT Systemes intraveineux (IV) — Ne pas raccorder de brassards munis de raccords Luer Lock a des systéemes de
perfusion intraveineuse : de I'air pourrait pénétrer dans le systeme circulatoire du patient.

AVERTISSEMENT Ne pas réutiliser un brassard sur plusieurs patients. Cela pourrait entrainer une contamination croisée.
AVERTISSEMENT Ne pas nettoyer, désinfecter ou stériliser le brassard. Aucun test d'efficacité ou d'impact sur les performances du
brassard n’a été effectué en ce sens.

AVERTISSEMENT N'utiliser le brassard que lorsque le port est visible dans la fenétre indicatrice, faute de quoi des erreurs de
lecture peuvent se produire.

AVERTISSEMENT Ne pas appliquer le brassard sur des régions ou la peau est délicate ou endommagée. S'assurer réguliérement
que la région sur laquelle est posé le brassard n'est pas irritée.

AVERTISSEMENT Ce brassard ne doit pas étre appliqué sur un bras utilisé pour une perfusion. Son gonflage pourrait interrompre la
circulation intraveineuse.

AVERTISSEMENT Il convient de minimiser les mouvements du bras et du brassard pendant la prise de tension. Tout mouvement
excessif pourrait affecter les résultats.

AVERTISSEMENT Avant utilisation, s'assurer que tous les points de connexion sont entierement étanches a Iair. Des fuites
excessives peuvent affecter les relevés.

AVERTISSEMENT Pour un bon positionnement du brassard sur le patient, il convient de laisser un espace correspondant a un ou
deux doigts entre le bras et le brassard.

AVERTISSEMENT Nettoyer le port du brassard afin d’éliminer les débris. La présence de débris sur le port du brassard peut
endommager le brassard.

AVERTISSEMENT Systemes intraveineux (IV) — Ne pas raccorder de brassards munis de raccords Luer Lock a des systémes de
perfusion intraveineuse : du liquide pourrait pénétrer dans le brassard et 'endommager.

Mises en garde

Les mises en garde de ce manuel identifient les conditions ou pratiques susceptibles d'endommager I'équipement ou tout
autre matériel.

Mise en garde Fermer l'attache (crochet et boucle) avant de gonfler le brassard. Si I'attache n’est pas correctement fermée, le

brassard risque d'étre endommagé.

Risque résiduel

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 l'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 parametre ;

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

«  Blessure due a l'exposition du dispositif a des déclencheurs biologiques pouvant entrainer une réaction allergique systémique
grave.

DEUTSCH

EinfUhrung

Verwendungszweck

Die Blutdruckmanschette FlexiPort EcoCuff ist zur Verwendung am Oberarm in Verbindung mit nichtinvasiven
Blutdruckmesssystemen vorgesehen. Die Manschette ist nicht steril. Sie ist in Kinder- bis ErwachsenengroBen erhiltlich. Das
Produkt ist nicht fir Anwendungen an neugeborenen Patienten vorgesehen. Die FlexiPort EcoCuff Blutdruckmanschette ist nur fiir
den angegebenen Zweck geeignet und wurde nicht fiir andere Zwecke entwickelt und verkauft.

Die Welch Allyn Blutdruckmanschette ist fuir den Einsatz durch eine klinisch geschulte medizinische Fachkraft vorgesehen.
Kontraindikationen

Die EcoCuff-Blutdruckmanschetten von Welch Allyn sind fiir den Einsatz bei Neugeborenen kontraindiziert. Nicht bei
Neugeborenen verwenden.

Kompatible Gerdte

Diese Blutdruckmanschette wurde fiir die Verwendung mit nicht automatisierten Sphygmomanometern entwickelt, die die
Anforderungen der folgenden Norm erfiillen:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Non-invasive sphygmomanometers - Part 1 Requirements and test methods
for nonautomated measurement type.

Diese Blutdruckmanschette wurde fur die Verwendung mit automatisierten Sphygmomanometern entwickelt, die die
Anforderungen der folgenden Norm erfiillen:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Non-invasive sphygmomanometers - Part 2 Clinical investigation of automated measurement type.
Warnhinweise

Die Warnhinweise in diesem Handbuch geben Bedingungen oder Verfahrensweisen an, die zu Krankheit, Verletzung oder
Tod fiihren kénnten.

WARNUNG Intravenose (IV-) Systeme - Die Manschette nicht mit Luer-Lock-Anschlissen an IV-Infusionssysteme anschlieRen.
Andernfalls besteht die Gefahr des Eindringens von Luft in den Patienten.

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

WARNUNG Die Manschette nicht reinigen, desinfizieren oder sterilisieren. Diese Verfahren wurden nicht auf ihre Wirksamkeit oder
Auswirkung auf die Manschettenleistung hin Uberpriift.

WARNUNG Die Manschette nur verwenden, wenn der Anschluss innerhalb des auf der Manschette angegebenen
Bereichsanzeigefensters liegt. Andernfalls kann dies zu falschen Messungen fiihren.

WARNUNG Die Manschette nicht an empfindlichen oder verletzten Hautstellen anbringen. Die Anbringungsstelle der Manschette
haufig auf Reizung der Haut prifen.

WARNUNG Bringen Sie die Manschette nichtan einem Arm an, der fiir IV-Infusionen verwendet wird. Durch Aufpumpen der
Manschette an diesem Arm kénnte der IV-Fluss unterbrochen werden. .

WARNUNG Wahrend der Messungen soll der Arm mdoglichst still gehalten werden. UberméaBige Bewegung kénnte die
Messergebnisse beeintrachtigen.

WARNUNG Vor Gebrauch die Luftdichtheit aller Anschlusspunkte gewéhrleisten. UbermiBige Undichtheit kann die Messungen
beeintrachtigen.

WARNUNG Zum richtigen Sitz ist die Manschette so anzulegen, dass 1 bis 2 Finger zwischen Manschette und Oberarm des
Patienten passen.

WARNUNG Den Anschluss an der Manschette frei von Verschmutzungen halten. Verschmutzungen im Manschettenanschluss
konnen Schéaden an der Manschette verursachen.

WARNUNG Intravendse (IV-) Systeme — Die Manschette nicht mit Luer-Lock-Anschllssen an intravenése Infusionssysteme
anschlieen. Andernfalls kann Flissigkeit in die Manschette eindringen und die Manschette beschadigen.
Vorsichtshinweise

Die Vorsichtshinweise in diesem Handbuch geben Bedingungen oder Verfahrensweisen an, die zu Schaden an dem Gerat
oder anderen Objekten fiihren konnten.

Vorsicht Den Klettverschluss vor dem Aufpumpen der Manschette verschlieBen. Das nicht ordnungsgemafe VerschlieBen des
Verschlusses kann zu Schaden an der Manschette fiihren.
Restrisiko
Dieses Produkt erfullt die relevanten Normen im Hinblick auf elektromagnetische Interferenzen, mechanische Sicherheit, Leistung
und Biokompeatibilitat. Folgende potenzielle Verletzungen des Patienten oder Anwenders kdnnen jedoch nicht vollsténdig
ausgeschlossen werden:
« Verletzungen oder Gerateschaden im Zusammenhang mit elektromagnetischen Gefahren
Verletzungen durch mechanische Gefahren
«  Verletzungen durch Nichtverfligbarkeit von Geraten, Funktionen oder Parametern
«  Verletzungen durch falsche Bedienung, wie z. B. unzureichende Reinigung und/oder
«  Verletzungen durch Kontakt mit biologischen Auslésern, die zu einer schweren systemischen allergischen Reaktion fiihren
koénnen.
Gebrauchsanleitung
Hinweise:
- Die Manschette ist mit manuellen und automatischen Blutdruckmessgeraten mit einem und zwei Druckschlduchen kompatibel.
- Die Manschette kann nur mit FlexiPort-Anschlussstiicken verwendet werden.
- Die Manschette kann mehrere Male an demselben Patienten verwendet werden, bevor sie entsorgt wird.
- Die Manschette nicht an einem anderen Patienten verwenden.
« Nichtversuchen, die Manschette zu reinigen, zu sterilisieren oder zu desinfizieren.
So fiihren Sie eine Blutdruckmessung durch:
1.

Zum Anbringen der Manschette setzen Sie die Arterienmarkierung (0) auf die Oberarmarterie und legen die Manschette so
um den Oberarm, dass sich das Bereichsanzeigefenster (0) Gber dem Anschluss (e) befindet.

2. Achten Sie darauf, dass der Anschluss (e) durch das Bereichsanzeigefenster (0) sichtbar ist, und stecken Sie das FlexiPort-
Anschlussstiick (0) durch das Bereichsanzeigefenster auf den Anschluss. (Falls sich der Anschluss nicht im
Bereichsanzeigefenster befindet, wéahlen Sie eine andere Manschettengrof3e aus.)

3. Fihren Sie die Blutdruckmessung durch.

4. Zum Abnehmen der Manschette ziehen Sie das FlexiPort-Anschlussstlick vom Anschluss ab.

5. Lésen Sie die Manschette vom Oberarm. X

Chargen-Code (direkt auf der Manschette gekennzeichnet)

Chargen-Decoder

JI-MM-TT WW
Wobei J = Jahr, M = Monat, T =Tag und W = Werkzeug
Umgebungsdaten

Vorsicht Die Manschette im angegebenen Temperatur- und Feuchtigkeitsbereich lagern und verwenden. Andernfalls erfiillt
die Manschette moglicherweise nicht die genannten Leistungsdaten.

-20 °C bis 70 °C (-4 °F bis 158 °F)
15 bis 95 % (nicht kondensierend)
10 °C bis 40 °C (50 °F bis 104 °F)
15 bis 90 % (nicht kondensierend)

Aufbewahrungstemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit bei Aufbewahrung
Betriebstemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit bei 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 Zubehér beziehen. Im Zweifelsfall muss sich der Benutzer des Gerats
zundchst an den technischen Support von Hillrom wenden, um Anweisungen zu sicheren Entsorgungsmaf3nahmen zu erhalten.

Hinweis fir 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.

PORTUGUES (Brasil)

Introdugdo

Uso pretendido

A bracadeira de pressao sanguinea FlexiPort EcoCuff deve ser usada no antebraco junto com sistemas de medi¢éo de pressao
sanguinea ndo invasiva. A bragadeira nao é esterilizada e esté disponivel para uso adulto e pediatrico. O dispositivo ndo se destina a
aplicagdes neonatais. A bracadeira de pressao sanguinea FlexiPort EcoCuff ndo foi desenvolvida, nem é vendida ou se destina a
outros fins diferentes dos aqui indicados.

O manguito de pressao arterial da Welch Allyn foi projetado para ser usado por um profissional médico clinicamente treinado.
Contraindicagoes

As bracadeiras de pressao sanguinea Welch Allyn EcoCuff séo contraindicadas para uso neonatal. Nao use em pacientes neonatais.
Dispositivos compahvels

Este manguito de pressao arterial foi projetado para funcionar com esfigmomandmetros nédo automatizados testados para:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Esfigmomandémetros ndo invasivos - Parte 1 Requisitos e métodos de teste
para o tipo de medicao ndo automatizada.

Este manguito de pressao arterial foi projetado para funcionar com esfigmomanémetros automatizados testados para:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Esfigmomanometros néo invasivos - Parte 2 Investigacao clinica do tipo de medi¢éo automatizada.
Avisos

c As etiquetas de aviso presentes neste manual identificam condicdes e praticas que podem causar doengas, lesées ou morte.

AVISO Sistemas intravenosos (V) - Nao conecte bracadeiras com conectores luer lock a sistemas de fluido IV. Caso contrério, podera
entrar ar no paciente.

AVISO Nao reutilize a bragadeira em mais de um paciente. A reutilizagdo da bracadeira em mais de um paciente pode causar
contaminagdo cruzada.

AVISO Nao limpe, desinfete nem esterilize a bragadeira. A eficiéncia e o impacto desses métodos no desempenho da bracadeira
ndo foram testados.

AVISO Use a bragadeira somente quando a porta estiver dentro da janela do indicador de faixa na bracadeira. Caso contrario,
poderao ocorrer leituras incorretas.

AVISO Nao aplique a bragadeira nas areas onde a pele do paciente é sensivel ou esta danificada. Verifique com frequéncia se o local
de aplicacdo da bragadeira apresenta irritagéo.

AVISO Nao aplique a bragadeira no braco usado para infusao IV. Inflar a bracadeira nesse brago pode interromper o fluxo IV.
AVISO Minimize o movimento da bragadeira e do braco durante as leituras. O excesso de movimento pode afetar as leituras.

AVISO Todos os pontos de conexao devem ser vedados contra a entrada de ar antes da utilizagdo. O excesso de vazamento pode
afetar as leituras.

AVISO Ao colocar a bragadeira no paciente, deixe um espago de um ou dois dedos entre o antebrago do paciente e a bragadeira
para garantir o ajuste adequado.

AVISO Mantenha os residuos longe da porta da bragadeira. A presenca de residuos na porta pode danificar a bragadeira.

AVISOa Sistemas intravenosos (IV) - Ndo conecte bracadeiras com conectores luer lock a sistemas de fluido intravenoso. Caso
contrério, poderd entrar fluido na bragadeira e danifica-la.

Adverténcias

As etiquetas de adverténcia presentes neste manual identificam condi¢des e praticas que podem causar danos ao
equipamento ou outro bem.

Adverténcia Feche a tira de velcro antes de inflar a bragadeira. Se a tira nao for fechada corretamente, a bragadeira podera ser
danificada.

Risco residual

Este produto estd em conformidade com padrdes relevantes de interferéncia eletromagnética, seguranca mecanica, desempenho e
biocompatibilidade. No entanto, o produto néo pode eliminar completamente os possiveis danos ao paciente ou usuario do
seguinte:

- Danos ou prejuizos do dispositivo associados a riscos eletromagnéticos,

« Danos causados por perigos mecanicos,

« Danos causados pela indisponibilidade do dispositivo, fungao ou parametro,

« Danos causados por uso indevido, tais como a limpeza inadequada e/ou

+_ Danos causados pela exposicao do dispositivo a estimulos biologicos que possam resultar em grave reacao alérgica sistémica.
Operagao

Observacoes:

« A bracadeira funciona com esfigmomanémetros manuais e automaticos de um e de dois tubos.

A bragadeira funciona somente com conectores FlexiPort.

Use a bragadeira uma ou mais vezes em um paciente e descarte-a.

Néo reutilize a bragadeira em outro paciente.

Néo tente limpar, esterilizar ou desinfetar a bracadeira.

Para fazer a medicdo da pressao sanguinea:

1. Para colocar a bragadeira, alinhe o marcador arterial (0) na bracadeira com a artéria braquial e coloque a bracadeira ao redor
do antebraco, de modo que a parte da bracadeira com a janela do indicador de faixa (€)) fique na parte superior da porta (€9).

2. Verifique se a porta (€9) aparece na janela do indicador de faixa (€)) e conecte o conector FlexiPort (€¥) a porta pela janela do
indicador de faixa. Se a porta néo estiver dentro da janela do indicador de faixa, escolha uma bracadeira com tamanho
diferente.

3. Faga a medicao da pressao sanguinea.

4. Pararemover a bracadeira, desconecte o conector FlexiPort da porta.

5. Retire a bracadeira do antebraco.

Cédigo do lote (marcado diretamente no manguito)

Decodificador de lote

AAAA-MM-DDTT

Onde A=ano,M=més,D=diae T = Ferramenta

Especificagoes ambientais

Adverténcia Guarde e use a bragadeira dentro das faixas recomendadas de temperatura e umidade. Caso contrario, a
bragadeira talvez néo satisfaca as especificagdes de desempenho.

-20°Ca70°C(-4°Fa 158 °F)
15% a 95% (sem condensacédo)

10°Ca40°C (50 °F a 104 °F)
15% a 90% (sem condensagéo)

Temperatura de armazenamento
Umidade relativa de armazenamento
Temperatura de operagéo

Umidade relativa de funcionamento

Descarte seguro

Os usuérios devem aderir a todas as leis e requlamentos federais, estaduais, regionais e/ou locais em relagdo ao descarte seguro de
dispositivos e acessoérios médicos. Em caso de duvida, o usuario do dispositivo deve primeiro entrar em contato com o Suporte
Técnico da Hill-rom para obter orientacéo sobre protocolos de descarte seguro.

PORTUGUES (Portugal)

Introdugdo

Indicagoes de utilizagdo

A bracadeira de tensao arterial FlexiPort EcoCuff destina-se a ser utilizada no brago em conjunto com sistemas nao invasivos de
medicdo da tensao arterial. A bragadeira ndo estd esterilizada e é disponibilizada em tamanhos que véo do pediatrico ao adulto. O
dispositivo ndo se destina a aplicagdes em recém-nascidos. A bracadeira de tenséo arterial FlexiPort EcoCuff foi desenhada,
comercializada e destina-se a ser utilizada somente conforme indicado.

A bracadeira de tenséo arterial da Welch Allyn destina-se a ser utilizada por um profissional médico com formacéo clinica.
Contra-indicagoes

As bragadeiras de tenséo arterial EcoCuff da Welch Allyn sao contra-indicadas para a utilizagdo em recém-nascidos. Néo utilize em
pacientes recém-nascidos.

Dispositivos compativeis

Esta bracadeira de tensdo arterial foi concebida para funcionar com esfigmomandmetros nao automaticos testados para:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Esfigmomandmetros ndo invasivos — Parte 1 Requisitos e métodos de teste
para tipos de medicdo nao automatizados.

Esta bracadeira de tensao arterial foi concebida para funcionar com esfigmomanémetros automaticos testados para:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Esfigmomandmetros nao invasivos — Parte 2 Investigagao clinica do tipo de medigéo automatizado.
Avisos

A Os avisos presentes neste manual identificam condi¢des ou praticas que poderdo conduzir a doencas, lesdes ou morte.

AVISO Sistemas intravenosos (IV)—Nao ligue bracadeiras com liga¢oes luer lock a sistemas de fluidos IV. Caso contrério, pode
entrar ar no paciente.

AVISO Nao reutilize uma bragadeira em mais de um paciente. A reutilizacdo de uma bragadeira em mais de um paciente pode levar
a contaminagdo cruzada.

AVISO Nao limpe, desinfecte nem esterilize a bragadeira. A eficacia e o impacto destes métodos no desempenho da bragadeira ndo
foram testados.

AVISO Utilize a bracadeira apenas quando a porta estiver dentro da janela de indicagao de amplitude na bracadeira. Caso contrario,
podem obter-se leituras erradas.

AVISO Nao aplique a bragadeira em zonas do paciente em que a pele é delicada ou esta lesionada. Verifique o local da bragadeira
frequentemente, procurando sinais de irritagao.

AVISO Nao aplique a bragadeira a um brago utilizado para infuséo IV. Encher a bragadeira neste brago pode interromper o fluxo IV.
AVISO Minimize o movimento da bracadeira e do brago durante as leituras. Um movimento excessivo pode afectar as leituras.
AVISO Assegure uma vedacao hermética em todos os pontos de ligacdo antes de iniciar a utilizacdo. Uma fuga excessiva de ar pode
afectar as leituras.

AVISO Quando aplicar a bragadeira ao paciente, dé espago para 1 a 2 dedos entre o brago do mesmo e a bracadeira, de forma a
garantir um encaixe correcto.

AVISO Mantenha a porta na bragadeira isenta de detritos. A presenca de detritos na porta da bragadeira pode danificar a
bragadeira.

AVISO Sistemas intravenosos (IV)—Nao ligue bracadeiras com ligagoes luer lock a sistemas de fluidos intravenosos. Caso contrario,
pode entrar fluido na bragadeira, danificando-a.

Cuidados

As declaracoes de cuidado neste manual identificam condi¢des ou procedimentos que danificar o equipamento ou a outras
propriedades.

Cuidado Prenda o fecho de velcro antes de encher a bragadeira. Um fecho mal preso pode causar danos a bragadeira.

Risco residual

Este produto estd 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, fun¢éo ou parametro;

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

«  Ferimentos devido a exposi¢cao do dispositivo a estimulos bioldgicos que podem resultar numa reagao alérgica sistémica grave.

Funcionamento

Notas:

« Abracadeira funciona com esfigmomandémetros manuais e automaticos de um e dois tubos.

« Abracadeira funciona apenas com encaixes FlexiPort.

« Utilize a bragadeira uma ou mais vezes num paciente e, em seguida, elimine-a.

« Nao reutilize a bragadeira noutro paciente.

« Nao tente limpar, esterilizar ou desinfectar a bracadeira.

Para medir a tensao arterial:

1. Paraaplicara bracadeira, alinhe o marcador da artéria () na bracadeira com a artéria braquial e envolva a bracadeira no braco, de
forma que a seccao da bracadeira com a janela de indicagao de amplitude () fique na parte de cima da porta ().

2. Assegure que a porta () é visivel através da janela de indicacao de amplitude () e ligue o encaixe FlexiPort () a porta através da
janela de indicagdo de amplitude. (Se a porta ficar fora da janela de indicagao de amplitude, seleccione uma bragadeira com
outro tamanho.)

3. Meca a tensdo arterial.

4. Pararetirar a bracadeira, desligue o encaixe FlexiPort da porta.

5. Retire a bracadeira do braco.

Cédigo de lote (marcado diretamente na bragadeira)

Descodificador de lote

AAAA-MM-DDTT

Em que A=Ano, M = Més, D =Diae T = Ferramenta

Especificacoes ambientais

Cuidado Armazene e utilize a bragadeira dentro dos niveis de temperatura e humidade indicados. Caso contrério, a
bracadeira pode ndo cumprir as especificagées de desempenho.

-20°Ca 70°C (-4°F a 158°F)
15% a 95% (sem condensagéo)
10°C a 40°C (50°F a 104°F)
15% a 90% (sem condensacéo)

Temperatura de armazenamento
Humidade relativa de armazenamento
Temperatura de funcionamento
Humidade relativa de funcionamento

Eliminagdo segura

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

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE:
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacéo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

SVENSKA

Introduktion

Anvdndningsomrade

FlexiPort EcoCuff blodtrycksmanschett &r avsedd att anvandas pa 6verarmen tillsammans med system for icke-invasiv

blodtrycksméatning. Manschetten &r icke-steril och finns i barnstorlekar anda upp till vuxenstorlekar. Denna enhet ar inte avsedd for

neonatala anvandningar. FlexiPort EcoCuff blodtrycksmanschett dr endast utformad, marknadsford och avsedd for den specifika

anvéandning som &r indicerad.

Welch Allyn blodtrycksmanschett &r avsedda att anvandas av en kliniskt utbildad vérdpersonal.

Kontraindikationer

Welch Allyn EcoCuff blodtrycksmanschetter ér kontraindicerade for neonatal anvandning. Far inte anvandas pa nyfédda patienter.

Kompatibla enheter

Den har blodtrycksmanschetten &r utformad for att fungera med icke automatiska sfygmomanometrar testat for:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) icke-invasiva sfygmomanometrar — Del 1 Krav och testmetoder for icke-

automatiserad matningstyp.

Den hér blodtrycksmanschetten dr utformad for att fungera med automatiska sfygmomanometrar testat for:

CNSI/A.AMI/ISO 81060-1:2013, icke-invasiva sfygmomanometrar — Del 2 Klinisk undersékning av automatiserad méatningstyp.
arningar

Varningar i den har bruksanvisningen anger forhallanden eller tillvéagagangssatt som kan leda till sjukdom, kroppsskador
eller dodsfall.

VARNING Intravendsa (IV) system — Anslut inte manschetter med Luer Lock-anslutningar till IV-vatskesystem. Det kan leda till att
luft flédar in i patienten.

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

VARNING Manschetten far inte rengoras, desinficeras eller steriliseras. Dessa metoder har inte testats nar det galler effektivitet eller
inverkan pa manschettens funktion.

VARNING Anvénd endast manschetten nér porten hamnar inom manschettens omradesindikatorfonster. Annars kan resultaten bli
felaktiga.

VARNING Applicera inte manschetten pa omraden pa patienten dar huden ar 6mtalig eller skadad. Titta efter irritation pa
manschettplatsen ofta.

VARNING Applicera inte manschetten pa en arm som anvands for [V-infusion. Om manschetten fylls med luft pa denna arm kan IV-
flodet stoppas.

VARNING Se till att manschetten och armen ror sig sa lite som mojligt under avlasningarna. Om de rér sig for mycket kan det
paverka avlasningarna.

VARNING Se till att alla anslutningspunkter har en lufttat forslutning fore anvandning. Om det lacker for mycket kan det paverka
avldsningarna.

VARNING Nér du applicerar manschetten pa patienten ska du se till att det finns ett 1 till 2 fingrars stort utrymme mellan patientens
o6verarm och manschetten for att sékerstalla att den passar bra.

VARNING Se till att det inte kommer in smuts i manschettens port. Smuts i manschettens port kan skada manschetten.

VARNING Intravendsa (IV) system — Anslut inte manschetter med Luer Lock-anslutningar till intravendsa vétskesystem. Det kan leda
till att vatska flodar in i manschetten och skadar den.

Forsiktighetsatgarder

Texter med denna symbol i manualen anger forhéllanden eller forfaranden som kan skada utrustningen eller annan
egendom.

Forsiktighet Stang kardborrebandet innan du blaser upp manschetten. Om kardborrebandet inte stangs ordentligt kan det leda
till att manschetten skadas.
Ovriga risker
Den har produkten uppfyller relevanta standarder for elektromagnetisk interferens, mekanisk sékerhet, prestanda och
biokompatibilitet. Produkten kan dock inte helt eliminera risken for patient- eller anvéandarskador av féljande typ och orsak:
« personskada eller skada pé 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 anva'ndning, till exempel otillrécklig rengéring
skador pa grund av exponering for biologiska utlésare som kan resultera i en allvarlig systemisk allergisk reaktion.
Anvandnlng
Anteckningar:
« Manschetten kan anvandas med manuella och automatiska blodtrycksmatare med en eller tva slangar.
« Manschetten kan endast anvandas med FlexiPort-anslutningar.
« Anvénd manschetten en eller flera gdnger pa en patient och kassera den sedan.

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

Welch Allyn, Inc. is a subsidiary of Hill-Rom Holdings, Inc.
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Numero de reposicion
Numero di rinnovo ordine
Bestillingsnummer
Numéro de commande
Nachbestellnummer
Numero do novo pedido
Numero de encomenda

;

Bestéllningsnummer

GTIN Global Trade Item Number
Global Trade Item Number (internationaal uniek artikelnummer)
Numero mundial de articulo comercial
Numero articolo per il commercio globale Globalt varenummer
Référence de commerce international
GTIN (Global Trade Item Number)
Numero de item de comércio globa
Numero de artigo comercial global
GTIN-artikelnummer

Stacking limit
Stapelgrens

Limite de apilado

Limite di impilamento
Stablingsgraense

Limite d'empilement
Stapelungsgrenze
Limite de empilhamento
Limite de empilhamento
Staplingsgrans

Consult instructions for use

I::Ii_] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per |'uso
Der henvises til brugsanvisningen
Consulter le mode d'emplo
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte as Instrugdes de uso
Consultar as instrugdes de utilizacdo
Las bruksanvisningen

WX

Product identifier Authorized Representative in the European Community Lot code Single patient - multiple use Temperature limit Polypropylene Circumference of the upper arm (min./max.) Manufacturer Tamaiio GroBe
# Productidentificatie Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap Partijcode 4‘) Meervoudig gebruik bij één patiént Temperatuurgrens ,5'\’ Polypropyleen ‘ o ’ Omtrek van de bovenarm (min./max.) Fabrikant NINO - KIND
Identificador de producto Representante autorizado en la Comunidad Europea Codigo de lote X _M¥ Uso multiple en un solo paciente Limite de temperatura L‘) Polipropileno Circunferencia de la parte superior del brazo (min./max.) Eabé'c?t”te ﬁBHgg DE TALLA PEQUENA KLEINER ERWACHSENER
A Identificativo del prodotto Rappresentante autorizzato nella Comunita europea Codice lotto Singolo paziente - Uso multiplo Limite di temperatura PP Polipropilene Circonferenza della parte superiore del braccio (min./max.) Producent ADULTO DE TALLA GRANDE ERWACHSENER
o £ N £ g Produkt-id Godkendt repraesentant i Det Europeeiske Feellesskab Lotkode Enkelt patient - flergangsbrug Temperaturgraense Polypropylen Overarms omkreds (min./max.) Fabricant Dimensione GROSSER ERWACHSENER
RE ¢ Losre ) 2 . E Identifiant du produit Représentant autorisé dans la Communauté européenne Code du lot Patient unique - utilisation multiple Limites de température Polypropylene Circonférence du bras (min./max.) Hersteller BAMBINO m"‘:"l_\aﬁ_?ﬁ_
@ e@ i ( 3) ) T 2 Produkt-ID Autorisierter Handler in der Europaischen Gemeinschaft Chargen-Code mehrfache Verwendung fiir nur einen Patienten Zulassiger Temperaturbereich Polypropylen Oberarmumfang (min./max.) Fabricante ADULTO PICCOLO ADULTO PEQUENO

® ¢ a3 ) H Identificador do produto Representante autorizado na Comunidade Europeia Cédigo do lote Um paciente - uso multiplo Limite de temperatura Polipropileno Circunferéncia do antebracgo (min./max.) Fabricante ADULTO ADULTO

& ¢ o Identificador do produto Representante autorizado na Comunidade Europeia Cédigo de lote Um paciente - vérias utilizagbes Limites de temperatura Polipropileno Circunferéncia do brago (min./méx.) Tillverkare ADULTO GRANDE ADULTO GRANDE
Produktidentifierare Auktoriserad representant for Europeiska gemenskapen Partikod En patient - flera anvandningar Temperaturgrans Polypropylen Olkavarsin ymparysmitta (min./maks.)

Humidity limitation Medical device Not made with natural rubber latex Size Str. Tamanho

% Vochtigheidsbereik Medisch hulpmiddel @ Niet gemaakt met natuurlijk rubber latex CHILD BARN CRlAN%A

f2%/  Limite de humedad Dispositivo médico No fabricado con latex de caucho natural i’gﬁH—. ADULT LILLE VOKSEN QBBHO PEQUENO

Limiti di umidita Dispositivo medico Non realizzato in lattice di gomma naturale LARGE ADULT VOKSEN ADULTO GRANDE
Granse for luftfugtighed Medicinsk udstyr Ikke fremstillet med naturgummilatex Maat STOR VOKSEN Storlek
Limite d'humidité Dispositif médical Non fabriqué avec du latex naturel KIND Taille BARN
Zuléssige Luftfeuchtigkeit medizinisches Gerat Nicht mit Naturkautschuk-Latex hergestellt KLEINE VOLWASSENE E%EJAL,'\I!E DE PETITE TAILLE LITEN VUXEN
Limite de umidade Dispositivo médico N&o fabricado com latex de borracha natural VOLWASSENE ADULTE VUXEN
Limites de humidade Dispositivo médico Nao fabricado com latex de borracha natural GROTE VOLWASSENE ADULTE DE POIDS ELEVE STORVUXEN

Luftfuktighetsgrans Medicinteknisk produkt

Ej tillverkad med naturgummilatex


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

. Ateranvind inte manschetten pa en annan patient.
«  Forsok inte att rengora, sterilisera eller desinficera manschetten.
Mata blodtrycket:
1. Applicera manschetten genom att passa in artarmarkdren (0) pa manschetten med brakialartdren och linda manschetten runt
Overarmen sa att manschettdelen med omradesindikatorfonstret (9) ligger 6ver porten (e
2. Setill att porten ?) syns genom omradesindikatorfonstret (9) och anslut FlexiPort-anslutningen (o ) till porten genom
omradesindikatorfonstret. (Om porten inte hamnar inom omradesindikatorfonstret valjer du en annan manschettstorlek.)
3. Mat blodtrycket.
4. Ta bort manschetten genom att koppla loss FlexiPort-anslutningen fran porten.
Oppna manschetten och ta av den frdn dverarmen.
Parhkod (markerad direkt pa manschetten)
Partiavkodare
AAAA-MM-DDTT
DérY = Ar, M = Manad, D = Dag och T = Verktyg
Miljospecifikationer
Forsiktighet Forvara och anvand manschetten inom angivna intervall for temperatur och luftfuktighet. | annat fall finns det
risk for att manschetten inte uppfyller prestandaspecifikationerna.

-20°C till 70 °C (-4 °F till 158 °F)
15 % till 95 % (icke-kondenserande)
10 °C till 40 °C (50 °F till 104 °F)
15 % till 90 % (icke-kondenserande)

Forvaringstemperatur

Relativ luftfuktighet vid férvaring
Driftstemperatur

Relativ luftfuktighet vid drift

Saker avfallshantering

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

Meddelande till anvdandare och/eller patienter i EU:
Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras till tillverkaren och berérd myndighet i
medlemsstaten dar anvdandaren och/eller patienten befinner sig.

SUOMI

Johdanto

Kayttotarkoitus

FlexiPort EcoCuff -verenpainemansetti on tarkoitettu kdytettavaksi olkavarren ymparilla yhdessa ei-invasiivisten verenpaineen
mittausjarjestelmien kanssa. Mansetti on steriloimaton ja siitd on saatavissa seka lasten ettd aikuisten kokoja. Laitetta ei ole
tarkoitettu vastasyntyneita varten. FlexiPort EcoCuff -verenpainemansettia ei ole suunniteltu eika tarkoitettu kdytettavaksi
kayttdaiheiden vastaisesti eikd sitd myyda sellaiseen tarkoitukseen.

Welch Allynin verenpainemansetti on tarkoitettu koulutetun ladketieteen ammattihenkilon kayttéon.

Vasta-aiheet .

Welch Allyn EcoCuff -verenpainemansetteja ei saa kdyttaa vastasyntyneillle. Ald kayta vastasyntyneille potilaille.
Yhteensopivat laitteet

Tama verenpainemansetti on suunniteltu kdytettavaksi sellaisten ei-automatisoitujen verenpainemittarien kanssa, jotka on testattu
seuraavan standardin mukaisesti:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Ei-invasiiviset verenpainemittarit - Osa 1 Vaatimukset ja testimenetelmat ei-
automatisoidulle mittaustavalle.

Tama verenpainemansetti on suunniteltu kdytettavaksi sellaisten automatisoitujen verenpainemittarien kanssa, jotka on testattu
seuraavan standardin mukaisesti:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Ei-invasiiviset verenpainemittarit — Osa 2 Automatisoidun mittaustavan kliininen validointi.
Vaarailmoitukset

Tassa kayttdoppaassa vaarailmoituksilla ilmaistaan tilanteet tai kaytannat, jotka voivat johtaa sairastumiseen, tapaturmaan
tai kuolemaan.

VAARA Suonensisdiset (IV) jarjestelmdt — Mansetteja ei saa liittda luer-lukkoliittimilla IV-nestejarjestelmiin. Muussa tapauksessa
potilaan verenkiertoon voi paasta ilmaa.

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

VAARA Mansettia ei saa puhdistaa, desinfioida tai steriloida. Ndiden menetelmien tehokkuutta tai vaikutusta mansetin toimintaan
ej ole testattu.

VAARA Mansettia saa kayttaa vain, kun portti on mansetin alueen ilmaisinikkunan kohdalla. Muussa tapauksessa tulokset voivat
vadristya.

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

VAARA Mansettia ei saa asettaa raajaan, jota kdytetd@n suonensisdiseen infuusioon. Mansetin téyttdminen voi estaa
infuusionesteen virtauksen raajassa.

VAARA Minimoi mansetin ja raajan liike mittauksen aikana. Liiallinen liilkkuminen saattaa vaaristaa mittaustuloksia.

VAARA Varmista kaikkien liitoskohtien ilmatiiviys ennen kéyttoa. Liiallinen vuoto saattaa vaaristaa mittaustuloksia.

VAARA Kun asetat mansettia potilaalle, varmista mansetin sopivuus kokeilemalla, ettd potilaan olkavarren ja mansetin valiin
mahtuu 1-2 sormea.

VAARA Pidd mansetin portti puhtaana kaikista jadmistd. Mansetin porttiin jaanyt lika voi vaurioittaa mansettia.

VAARA Suonensisaiset (IV) jarjestelmédt — Mansetteja ei saa liittda luer-lukkoliittimilla suonensisaisiin nestejérjestelmiin. Muussa
tapauksessa mansettiin voi padsta nestetta ja mansetti voi vaurioitua.

Varoitukset

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

Varoitus Kiinnita tarrakiinnitys ennen kuin taytat mansetin. Kiinnityksen laiminlyonti voi aiheuttaa mansetin vaurioitumisen.
Jaannosriski

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

« sahkdmagneettiset vaarat tai niista johtuvat laitevauriot

« mekaaniset vaarat

+ laitteen, toiminnon tai parametrin kdyton estyminen

+ vadrinkayttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen ja/tai

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

Kayto

Huomautuksia:

+ Mansettia voi kayttaa yksi-ja kaksiletkuisten manuaalisten ja automaattisten verenpainemittarien kanssa.

Mansettia voi kdyttaa vain FlexiPort-liittimien kanssa.

Kéayta mansettia kerran tai useita kertoja samalle potilaalle ja havita se kayton jalkeen.

Mansettia saa kayttaa uudelleen vain samalle potilaalle.

Mansettia ei saa puhdistaa, steriloida tai desinfioida.

Mittaa verenpaine seuraavasti:

1. Aseta mansetti niin, ettd valtimon kohdistusmerkki (0) on olkavarsivaltimon p&élla, ja kaari mansetti olkavarren ympérille niin,
ettd alueen ilmaisinikkuna 9) on portin paalld (€9).

2. Varmista, ettd portti (&) nakyy alueen ilmaisinikkunan 9) lapi, ja liitd FlexiPort-liitin o) porttiin alueen ilmaisinikkunan
kautta. (Jos portti ei ole alueen ilmaisinikkunan kohdalla, kdyta erikokoista mansettia.)

3. Mittaa verenpaine.

4. Kun poistat mansetin, irrota ensin FlexiPort-liitin portista.
Poista mansetti olkavarren ymparilta.

Era'runnus (merkitty suoraan mansettiin)

Erdtunnuksen selite

VVVV-KK-PP TT

Jossa V = Vuosi, K = Kuukausi, P = Paivé ja T = Tyokalu

KayHoympadristotiedot

Varoitus Sailyta ja kdytd mansettia ohjeen mukaisten [ampétila- ja kosteusalueiden rajoissa. Muussa tapauksessa mansetin
suorituskykyyn voi tulla puutteita.

-20-70°C (-4 —158°F)
15 - 95 % (ei kondensoituva)
-10-40°C(50- 104 °F)
15 - 90 % (ei kondensoituva)

Sailytyslampatila

Suhteellinen kosteus sailytyksen aikana
Kayttolampotila

Suhteellinen kosteus kdyton aikana
Turvallinen havittGminen
Kayttdjien on noudatettava kaikkia ladketieteellisten laitteiden ja lisdvarusteiden turvallista havittamista koskevia kansallisia,
alueellisia ja paikallisia lakeja ja sadnnoksia. Epaselvissa tapauksissa laitteen kayttdjan on otettava ensisijaisesti yhteytta Hillromin
tekniseen tukeen, jolta saa ohjeistusta turvalliseen havittamiseen.

Huomautus kayttdjille ja/tai potilaille EU:ssa:
Kaikki laitteeseen liittyvét vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttajan ja/tai potilaan asuinmaan
asianmukaiselle viranomaiselle.

POLSKI

Wprowadzenie

Przeznaczenie

Mankiet do pomiaru cis$nienia krwi FlexiPort EcoCuff jest przeznaczony do stosowania na gérnej czesci ramienia w potaczeniu z
systemami do nieinwazyjnego pomiaru cis$nienia krwi. Mankiet jest niejatowy i dostepny w rozmiarach od pediatrycznego do
dorostego. To urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania u noworodkéw. Mankiet do pomiaru cisnienia krwi FlexiPort EcoCuff
nie jest zaprojektowany, sprzedawany ani przeznaczony do innych celéw poza wymienionymi.

Mankiet sfigmomanometru firmy Welch Allyn jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowanych lekarzy specjalistow.
Przeciwwskazania

Mankiety do pomiaru krwi EcoCuff firmy Welch Allyn sa przeciwwskazane do stosowania u noworodkéw. Nie stosowac u
noworodkéw.

Zgodne urzgdzenia

Mankiet sfigmomanometru zostat zaprojektowany do uzywania z nieautomatycznymi sfigmomanometrami przetestowanymi
zgodnie z:

norma ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (PN-EN 1SO 81060-1:2012) Nieinwazyjne sfigmomanometry — Cze$¢ 1: Wymagania i metody
badan przyrzadéw nieautomatycznych.

Mankiet sfigmomanometru zostat zaprojektowany do uzywania z automatycznymi sfigmomanometrami przetestowanymi zgodnie z:
norma ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013 Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czes¢ 2: Badania kliniczne dla pomiaréw typu
automatycznego.

Ostrzezenia

W niniejszej instrukcji ostrzezenie oznacza stan badz sposéb postepowania, ktéry moze prowadzi¢ do zachorowania, urazu
lub zgonu.

OSTRZEZENIE Systemy dozylne (IV) — Nie podtacza¢ mankietéw ze zlaczami Luer Lock do systeméw do podawania ptynéw
dozylnych. Moze to spowodowac przenikniecie powietrza do ciata pacjenta.

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

OSTRZEZENIE Mankietu nie nalezy czysci¢, dezynfekowa¢ ani jatowi¢. Te metody nie byly testowane pod katem skutecznosci lub
wplywu na wydajnos¢ mankietu.

OSTRZEZENIE Mankietu nalezy uzywac jedynie wéwczas, gdy port wypada w zakresie okna wskaznika na mankiecie. W innym
przypadku mozliwe jest uzyskanie btednych odczytow

OSTRZEZENIE Mankietu nie nalezy umieszczac na obszarach, gdzie skéra pacjenta jest delikatna lub uszkodzona. Miejsce zatozenia
mankietu nalezy czesto sprawdzac pod katem wystepowanla podraznien.

OSTRZEZENIE Mankietu nie nalezy umieszcza¢ na rece stuzacej do wlewu dozylnego. Napompowanie mankietu umieszczonego
na tej rece moze przerwac wlew dozylny.

OSTRZEZENIE Podczas odczytéw nalezy do minimum ograniczy¢ przesuniecia mankietu i ruchy koriczyny. Nadmierne ruchy moga
wplyna¢ na odczyty.

OSTRZEZENIE Przed uzyciem upewni¢ sig, ze wszystkie potaczenia sg hermetyczne. Nadmierne nieszczelnosci moga wptynaé na
odczyty.

OSTRZEZENIE Umieszczajac mankiet na ciele pacjenta nalezy pozostawic¢ przestrzen na okoto 1 do 2 palcéw miedzy gérna czescia
ramienia a mankietem, aby umozliwi¢ jego prawidtowe dopasowanie.

OSTRZEZENIE Port mankietu nalezy chronic przed zanieczyszczeniem. Zanieczyszczenia w porcie moga spowodowac uszkodzenie
mankietu.

OSTRZEZENIE Systemy dozylne (IV) — Nie podtacza¢ mankietéw ze ztaczami Luer Lock do systeméw do podawania ptynéw
dozylnych. Moze to spowodowac przeniknigcie ptynu do mankietu oraz jego uszkodzenie.

Przestrogi

Przestrogi w niniejszym podreczniki oznaczaja warunki lub praktyki, ktére moga prowadzi¢ do uszkodzenia sprzetu lub
innego wyposazenia.

Przestroga Przed pompowaniem mankietu nalezy docisng¢ do siebie oba korice tacznika. Nieprawidtowe zamkniecie tacznika
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia mankietu.

Ryzyko resztkowe

Niniejszy produkt jest zgodny z odpowiednimi normami dotyczacymi zaktécen elektromagnetycznych, bezpieczenistwa
mechanicznego, wydajnosci i biozgodnosci. Nie mozna jednak wykluczy¢ potencjalnych obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika,
ktérych przyczyna moga byc¢:

« Mankietu nalezy uzy¢ jeden lub wigcej razy u jednego pacjenta, a nastepnie wyrzucic.
« Mankietu nie wolno uzywac¢ ponownie u innego pacjenta.
«  Nie wolno podejmowac préb czyszczenia, dezynfekowania ani jatowienia mankietu.
Aby wykona¢ pomiar cisnienia krwi:
1. Aby zatozy¢ mankiet, nalezy dopasowac znacznik tetnicy (% na mankiecie do tetnicy ramiennej i owing¢ wokot gérnej czesci
ramienia, aby czes¢ mankietu z oknem wskaznika zakresu (€)) znajdowata sie na porcie (€9).
2. Upewnic sig, ze port (&) jest widoczny przez okno wskaznika zakresu (e) i podtaczyc¢ zlacze FlexiPort (o) do portu przez
okno wskaznika zakresu (jezeli port nie wypada w oknie znacznika zakresu, nalezy wybrac¢ mankiet o innym rozmiarze).
3. Wykona¢ pomiar ci$nienia krwi.
4. Aby zdja¢ mankiet, nalezy odlqczyc zlqcze FlexiPort od portu.
Odwing¢ mankiet z gérnej czesci ramienia.
Kod partii (umieszczony bezposrednio na mankiecie)
Elementy kodu partii
RRRR-MM-DDTT
Gdzie R = rok, M = miesiac, D = dzien i T = narzedzie
Specyfikacja srodowiskowa
Przestroga Mankiet nalezy przechowywac i stosowa¢ w podanych zakresach temperatury i wilgotnosci. W innym przypadku
mankiet moze nie spetniac specyfikacji wydajnosci.
Temperatura przechowywania
Wilgotnos¢ wzgledna podczas przechowywania
Temperatura pracy
Wilgotnos¢ wzgledna podczas pracy
Bezpieczna utylizacja
Uzytkownicy musza przestrzega¢ wszystkich przepiséw krajowych, wojewdédzkich, regionalnych i/lub lokalnych w zakresie
bezpiecznej utylizacji wyrobow i akcesoriéw medycznych. W razie watpliwosci uzytkownik powinien najpierw skontaktowac sie z
dziatem pomocy technicznej firmy Hillrom, ktéry udzieli wskazéwek dotyczacych bezpiecznej utylizacji.

Uwaga dla uzytkownikow i/lub pacjentow na terenie UE:
Wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wkasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

0Od -20°C do 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)

EAAHNIKA

Eicayoyn
I'Ipooplgopavn xenon . , ] , ] ] ]
H mepixelpida aptnplakrig mieong FlexiPort EcoCuff mpoopiletat yia xprion otov Bpayiova o€ cuvSuaouo Pe pn emepBatikd cuotipata
UETPNONG TNG APTNPLOKNAG TTieonG. H mepixelpida Sev ival amootelpwpévn Kat Siatifetal Tooo og maudlatpikd eyéOn 600 Kal oe
UEeyEDN svnMva. H ouokeun dev mpoopiletal yia xprion oe vsoyvd. H mepixelpida aptnplaknig mieong FlexiPort EcoCuff éxel oxedlaoTei,
TiwAeiTal ) TpoopileTal AMOKAEIOTIKA YIa TNV UTTOOEIKVUOUEVN xenon.
H mepixepida aptnpiaxng mieong Welch Allyn mpoopiCetat yia xprion amd khvikd ekmaidevpévoug emayyeApatieg vyeiac.
Avtevbei§eg
O mepixelpideg aptnplakn mieong Welch Allyn EcoCuff avtevSeikvuvtat yia xprion o€ veoyvd. Na pn xpnotgomoleital o€ aoBeveic-
veoyva. | .
ILMPBATEG CLOKELEG
AuTn n TEPIXEPISA APTNPIAKAG THEONG €ival OXESIAOUEVN YIa VA AEITOUPYEL UE N QUTOPATOTIOINUEVA GYUYHOUAVOUETPA TIOU £XOUV
eNeyxOsi pe:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Mn emepPatikd GQUYUOUAVOUETPA - Mépog 1 ATTauToElS Kat péBodot
£€£TAONC YIa TUTTO N AUTOMATOTTOINUEVNG METPNONG.
AUTH N TTEPIXEPISA APTNPIAKAG THEONG Eival OXEDIAOHEVN YIa VA AEITOVPYEL UE N QUTOPATOTIOINUEVA GYUYHOUAVOUETPA TIOU £XOUV
eNeyxOei pe:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Mn emepfatikd opuyHopavopeTpa - Mépog 2 KAvikr Siepgivnon autopatomoinuévou Tomou
pETpnoNG.
Mpoaidomoinoeig
O18n\woeig mpogldomoinong autol Tou eyXelPISiou UTTOSEIKVUOLY CUVONRKES 1 TIPAKTIKEG TTou Ba UImopovoav va EMEEPOUV
aoBévela, TpavpaTiops ry Bdvaro.

MPOEIAOMOIHZH EvSopAépia (V) ouotipata—Mn cuvdéete mepixelpideg pe cuvdEopoug pe acpdhela luer og evooAEPia

OUCTAHATA XOPHYNONG LYPWV. AlAPOPETIKA, UTIAPXEL MBavOTNTA Va EI0ENOEL aépag oTov acBevi.

MPOEIAOMOIHZH Mn xpnotponoleite Eavd v ibla mepixelpida oe mavw amd évav aceviy. H emavaypnotponoinon tng idlag

nepixelpidag o€ mavw amoé évav acBevr Pmopei va TPokaAéoel SlaoTavpoupevn emudAuvon.

MPOEIAOMNOIHZH Mnv kaBapil€eTe, AMTOAVHAIVETE I} ATOCTEIPWVETE TNV TTEPIXEPISA. AUTEG ot péBodot Sev éxouv eheyxBei yia Tnv

AMOTENEOUATIKOTNTA 1 TIC EMSPATEL 0TNV amoSoon TG MePIXEIPidag.

MPOEIAOMOIHZH Xpnotpomoiote v mepixelpida pévo dtav n Bupa ival EVTOE TNG TEPLOKNG TOU EVOEIKTIKOU TTApabupou oTnv

TEPIXEIPiSA. AlapOoPETIKA, EvOExeTal va AABETE E0@aAuéva amoTeAéopaTa.

MPOEIAOMOIHZH Mnv TomoBeTeiTe TNV MEPIXELPIOA OE ON eI TOU CWHATOG Tou acBevr 6mmou To Sépua gival vaiobnTo i

Tpauvpatiopévo. Na eAéyxete Tn Béon Tng mepixeLpidag ouxvd yia epeBioud.

MPOEIAOMNOIHZH Mnv gpapudlete Tnv mepixelpida oe Bpayiova mou xpnoipomoleital yia evoo@AéBia éyxuon. H Sioykwon Tng

TEPIKEIPISAG 08 auTOV Tov Bpayiova evéxeTal va SlakOYeL TNV evEo@AERLa por.

MPOEIAOMOIHZH EAaxI0TOMOINOTE TN PETAKIVNON TNG TIEPIXELPISAG KAl TIG KIVATELG Tou Bpayiova katd tn Anyn evdeifewv. Ot

£VTOVEG KIVAOEIG UTTOPEL va EMNPEAcoUV TIG eVOEIEELG.

MPOEIAONOIHZH E¢ao@alioTe Tn oteyavri o@pdylon og OAa Ta onpeia oUuvdeong, mpiv Tn xprion. Ot évtoveg Slappoég umopei va

€MnNPeAcouV TIG eVOEIEIC.

MPOEIAOMNOIHZH Otav tomoBeteite TV mepixelpida oTov aoBevr), apOTE EMAPKN XWPO WOTE va Tepvdel 1 1y 2 SaxTuUla avapeca

oTov Bpayiova Tou acBevr Kal TNV MEPIKEIPISA yIa va EQapUOTEL KAAA.

MPOEIAOMOIHZH ®povtioTe va pnv umdpxouv pumol atn BUpa otnv mepixelpida. Ot pumol oTn BUPa TNG TEPIXEIPISAG UmoPOLV va

TpokaAécouv BAAPN o€ AUTHV.

MPOEIAOMNOIHZIH Evéotp)\sﬁla (IV) suotpato—Mn OUVOEETE TTEPIXEIPIOEG pE ouvésopouc ue aopdAela luer og evo@AéBia

OUGTAMOTA XOPAYNONG LYPWV. MAPOPETIKY, UTIdPxXEl MBavETNTa va EIGENDEL LYPO OTNV TIEPIXEIPIBA KA VO TNV KOTACTPEPEL.

MpoguAaseig

& O1 8nAWoelg MPoPUAAENG 0To TAPAV YXELPISIO UTTOSEIKVUOUV CUVBRKEG 1 TTIPAKTIKEG TTOU Ba purmopovcav va TPOKAAEGOLV
BAGPN otov e€omAioud 1y og ANAN 18loKTNaia.

Npo@uAagn K\eiote Tnv mdpTN MPLv pOUCKWOETE TV TEPIXELpida. EGv Sev kAeioeTe owWOTA TNV MOPTN, UMopEi va TpokANnBei BAGRN

otnv epxelpida.

Yrro)\amopavog K|v60vog

TAUTO TO TIPOIOV CUHUHOPPWVETAL LE TA OXETIKA TTPATUTIA NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY, UNXAVIKAG ao@ANElag, anddoong Kat

BrooupBarotntac. Qotdoo, To MPoidV Sev punopei va e§aleiPel MARPWE TO EVEEXOUEVO TPAUHATIONO TOU a0BEVOUG 1) TOU XPOTN

ToU oeileTal ota €§1G:

+  paupatiopo i BAABN TNG CUOKEUNG TTOU OXETICETAL e NAEKTPOMAYVNTIKOUG KIVOUVOUG,

TpaupaTiopd améd pnxavikoUug Kivduvoug,

+  Tpavpatiopd Aoyw pn S100€01uOTNTAG CUCKEUNG, AEITOUPYIAG 1) TTOPARETPOU,

+ TpaupaTiopd Aoyw QANUATOC KAKAG XPNONE, OTIWG Un EMOPKNAG KABaplopdg f/Kat

+  Tpavpatiopd ANoyw €kBeong TG oUoKeLNG O BloAoyikoug KIvEUVOUG TTOU UTTOPE( va TTPOKAAéGOUV coBapr CUCTNUIKA
ahepyikn avtibpaon.

Agitovpyia

ZNMUEIOEIG:

«  Hmepixepida Aertoupyei pe autépaTa Kat Un oQUYHOUAVOUETPA £VOG KAt SU0 CWARVWV.

+  Hmepixepida Aertoupyei povo pe aeooudp FlexiPort.

+  Na xpnotpormoleite Tnv mepIxelpida pia ) TEPICOOTEPEG POPEG O £vav aoBevN, Ki ETTEITA VA TNV ATTOPPITTETE.

« Mn xpnonuononsh’s Eava TV id1a TepIxelpida o€ AANo aoBevr.

+ Mnvemyeprioete va KCleClpIOETE va ano)\uuavere 1) VO OTTOCTEIPWOETE TNV TEPIKEIPISA.

ExTeNéOTE pia HETPNON TNG TEEONG TOU AUATOG:

B E‘Srvr]%.‘é”.lg?%{t RN P o S S R P R R L éﬁ&s.%@xsﬁs XS RIRE e D RasHs
gUpou¢ (€P) va Bpioketal mavw amoé ) BUpa ().

2. E€ao@ahiote 6Tin BUpa (@) ivat opatr and 1o evEEIKTIKO TapdBupo gvpoug | 0) Kat ouvdéoTte to e€aptnua FlexiPort (o) ot
BUpa péoa amd 1o evOEIKTIKO TAPABupo eVpouc. (Edv n BUpa dev BpiokeTal EVIAg Tou EUPOUG Tou VEEIKTIKOU TTapabupou,
emAE&TE S10OPETIKO péyeBoG TePIXELPISAC.)

3. I'Ipqypqronmr’]ors TN HETPNON TNG TTiEONG TOU aipaTOoG.

4. lNa va agaipéoete tnv TlEplXElpl(SCl amoouvdéoTe To e€dpTtnua FlexiPort amé tn Bupa.
=etui€te TV mepixepida amo Tov Ppaxiova.

Kw&nxog mapTtidag (onueiveral amevdeiag emave otV mePIXEIPida)

Amokw&ikomolnTrg mapTidag

YYYY-MM-DDTT

‘Omou Y ='Etog, M = Mivag, D = Hpépa kau T = Epyoeio

MepIPAANOVTIKEG TIPOSIAYPAPES

Mpoooxn Na amoBnKeVETE Kal va XPNOIUOTIOIEITE TNV TIEPIXEIPISA EVTOC TwWV TPOBAEMOUEVWY TIHWY BEpPOKPATiag Kat
uypaoiac. Ala@opeTIKd, n TEPIXEIPISA EVOEXETAL VA NV TTANPOI TIG TTpodilaypagég amddoong.

Oeppuokpacia UAAENG -20°C éwg 70°C (-4°F éwg 158°F)
IXETIKA vypaocia amoBnkevong 15% €w¢ 95% (xwpic cuUTUKVWON)
Oeppuokpacia Aeitouvpyiag 10°C éwg 40°C (50°F ¢wg 104°F)
SXETIKNA vypacia Aertoupyiag 15% £w¢ 90% (xwpi¢ CUUTUKVWON)
Aoc®alng améppiyn

OL XPNOTEG TTPETTEL VA TNPOUV TO GUVONO TWV OHOCTIOVSIAK WY, TIONITEIOKWY, TIEPIPEPEIOKWV /KA TOTTIKWY VOUOBECIWV Kal
KAVOVIOUWV OGOV apopd TNV ao@alr amoppipn Twv IOTPOTEXVONOYIKWY CUCKEUWV Kal e§apTNUdTwY. € mepimTwon ap@iBoAiag, o
XPAOTNG TNG CUCKEVNG B0 TIPETTEL TIPWTA VA ETTIKOIVWVI O€L UE TO TURHA TeXVIKAG umooTtrpténg tng Hillrom yia odnyieg oXeTIKA pe
TIPWTOKOAA ac@ANoUG andppng.

EiSomoinon mpog XpnoTeg n/kai acOeveig otnyv EE:
Omnolodrmote coBapod MEPIOTATIKO TIOU €XEL TPOKUPEL OE OXEDT HE TN CUCKEUN Ba pEmel va avapepBei 0TOV KATAOKEVAOTH
Kal otnv appodia apxri Tou Kpdtoug HENOUG OTo omoio BPIioKETaL 0 XPOTNG 1)/Kal 0 acBevic.

TURKCE

Giris

Kullanim amaci

FlexiPort EcoCuff kan basinci kafi, noninazif kan basinci lgme sistemleriyle birlikte Gst kolda kullanim icin tasarlanmistir. Kaf steril
degildir ve ¢ocuk ve yetiskin boyutlarinda mevcuttur. Cihaz neonatal uygulamalar icin tasarlanmamustir. FlexiPort EcoCuff kan basinci
kafi, belirtilenler disinda tasarlanmaz, satilmaz veya kullaniimaz.

Welch Allyn Blood Pressure Cuff, klinik agidan egitim almis bir saglik uzmani tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Kontraendikasyonlari

Welch Allyn EcoCuff kan basinci kaflari, neonat kullanimi icin kontraendikedir. Neonat hastalarda kullanmayin.

Uyumlu cihazlar

Bu kan basinci kafi, asagidaki amaclarla test edilen otomatik olmayan tansiyon aletleriyle birlikte calisacak sekilde tasarlanmustir:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), Invazif olmayan tansiyon aletleri - Boliim 1 Otomatik olmayan 6l¢iim tiirli igin
gereklilikler ve test yontemleri.

Bu kan basinci kafi, asagidaki amaglarla test edilen otomatik tansiyon aletleriyle birlikte calisacak sekilde tasarlanmistir:
ANSI/AIAMI/ISO 81060-1:2013, invazif olmayan tansiyon aletleri - B6liim 2 Otomatik él¢tim turiiniin klinik aragtirmasi.

Uyarlar

Bu kilavuzdaki uyari agiklamalari, hastaliga, yaralanmaya veya 6lime neden olabilecek durumlari veya uygulamalari
belirtmektedir.

UYARI Intravenoz (IV) sistemler—Luer kilit konektorlerine sahip kaflari IV sivi sistemlerine baglamayin. Aksi halde, hastaya hava
girebilir.

UYARI Bir kafi birden fazla hastada kullanmayin. Bir kafin birden fazla hastada kullaniimasi capraz kontaminasyona neden olabilir.
UYARI Kafi temizlemeyen, dezenfekte etmeyin veya sterilize etmeyin. Bu yontemler, etkililik veya kaf performansi Gizerindeki etkisi
bakimindan test edilmemistir.

UYARI Kafi yalnizca port kaf tizerindeki aralik gostergesi dahilindeyse kullanin. Aksi halde, hatali okumalar meydana gelebilir.
UYARI Kafi hasta cildinin hassas veya hasarli oldugu alanlara uygulamayin. Kaf bolgesini sik sik irritasyon acisindan kontrol edin.
UYARI Kafi IV inflizyon icin kullanilan bir kola uygulamayin. Kafin bu kolda sisirilmesi IV akisini kesintiye ugratabilir.

UYARI Okumalar sirasinda kaf hareketini ve kol hareketini en diisiik seviyeye indirin. Asin hareket okumalari etkileyebilir.

UYARI Kullanmadan 6nce, tim baglanti noktalarinda hava gegirmezlik oldugundan emin olun. Asirn kagak okumalari etkileyebilir.
UYARI Kafi hastaya uygularken, uygun bir sekilde takilmasini saglamak icin hastanin tst kolu ve kaf arasinda 1 ila 2 parmaklik bir
alan birakin.

UYARI Kaftaki portta kir olmamasina dikkat edin. Kafta kir olmasi kafin hasar gérmesine neden olabilir.

UYARI Intravenoz (V) sistemler—Luer kilit konektorlerine sahip kaflari IV intravendz sivi sistemlerine baglamayin. Aksi halde, kafa
sivi girebilir ve kafin hasar gérmesine neden olabilir.

lkazlar

A Bu kilavuzdaki ikaz agiklamalari, ekipman veya mal hasarina neden olabilecek durumlari veya uygulamalari belirtmektedir.

ikaz Kafi sisirmeden &nce kanca ve lup sabitleyicisini kapatin. Sabitleyicinin uygun sekilde kapatilmamasi kaf hasarina neden
olabilir.

Rezidiel risk

Bu tirlin, ilgili elektromanyetik etkilesim, mekanik giivenlik, performans ve biyolojik gegimlilik standartlari ile uyumludur. Ancak
rlin, asagidaki olasi hasta veya kullanici zararlarini tamamen ortadan kaldiramaz:

«  Elektromanyetik tehlikelerle iliskili zarar veya cihaz hasar,

+ Mekanik tehlikelerden kaynaklanan zarar,

« Cihaz, fonksiyon veya parametre bulunmamasindan kaynaklanan zarar,

«  Kafi temizlemeye, sterilize etmeye veya dezenfekte etmeye calismayin.
Bir kan basinci 6lgimu almak igin:

1. Kafi uygulamak icin, kaf Gizerindeki arter markoriint 0) brakiyal arterle hizalayin ve aralik gostergesi penceresinin oldugu kaf
parcasi (€&)) portun tizerinde e) olacak sekilde kafi tist kola sarin.

2. Portun (@) aralik gostergesi penceresiyle goriindiiglinden emin olun (€J) ve FlexiPort aksamini (o) aralik gostergesi
penceresi boyunca kafa baglayin. (Port aralik gostergesi penceresi dahilinde degilse, farkli bir kaf boyutu secin.)

3. Kan basinci 6l¢imu alin.

4. Kafi cikarmak icin, FlexiPort aksamini porttan ¢ikarin.

5. Kafi ust koldan cikarin.

Lot kodu (dogrudan kafin izerinde isaretlenmistir)

Lot kodu ¢oziicli

YYYY-AA-GGTT

BuradaY=Yil,A=Ay,G=GinveT = Arag

Cevresel spesifikasyonlar

ikaz Kafi belirtilen sicaklik ve nem araliklari dahilinde saklayin ve kullanin. Aksi halde, kaf performans spesifikasyonlarini

karsilayamayabilir.
Saklama sicakligi
Saklama bagil nemi
Calisma sicakhgi
Calisma bagil nemi
Givenli bertaraf
Kullanicilar tibbi cihazlarin ve aksesuarlarin guvenli bir sekilde atilmasina iliskin tiim federal, bolgesel, yerel ve/veya eyalete ait yasa
ve yonetmeliklere uymalidir. Emin olunmadigi durumlarda cihaz kullanicisi, glivenli atma protokolleriyle ilgili rehberlik icin
oncelikle Hillrom Teknik Destek birimi ile iletisime gegmelidir.

AB'deki Kullanicilara ve/veya Hastalara Bildirim: .
Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylar, lreticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

-20°C ila 70°C (-4°F ila 158°F)
%15 ila %95 (yogunlasmasiz)
10°C ila 40°C (50°F ila 104°F)
%15 ila %90 (yogunlagsmasiz)

PYCCKMM

BeseAeHue
MokasaHus K NPMMEHEeHUIo
MatxeTa FlexiPort EcoCuff npegHa3HaueHa AnA NCNONb30BaHNA Ha BEPXHEN YacTU PYKM BMECTE C HeMHBA3MBHbIMY CCTEMaMU
nN3MepeHUs apTepranbHOro AaBneHus. MaHxeTa HeCcTepusbHa; pa3mepbl AOCTYMHbI Kak AN B3POCIbIX, Tak 1 AN1A AeTel. MaHxeTa He
npefHasHayeHa Ans HoBOPOXAeHHbIX feTel. MaHxeTa FlexiPort EcoCuff paspabotaHa 1 npogaetca ansa ncnonb3oBaHus
NCKIIOUNTENbHO B LieNAX ee NpeAHasHavyeHus.
MaHxeTa Ana namepeHnsa aptepranbHoro gasnedus Welch Allyn npegHasHaueHa Ana NCnonb3oBaHWA MEANLMHCKUMU
paboTHMKamMu, NPOLLIEALINMI COOTBETCTBYIOLLLEE ObyyeHNe.
MpoTuBonokasaHus
Makr>xeTbl Welch Allyn EcoCuff npoTrBonokasaHbl Ans HOBOPOXAEHHbIX. He ncnonb3yiite ANA HOBOPOXAEHHBIX NALMEHTOB.
CoBMecTuMble YCTpOMCTBG
[laHHas MaHXeTa AnA U3MepeHna apTepranbHOro AaBneHnsa npefHasHadeHa Ana NCNonb3oBaHUA C HEaBTOMATUYECKUMMN
chrrmomaHomeTpamu, MPOLLEeSWIMI UCTBITAHUA HAa COOTBETCTBUE TPe6OBaHVAM CIeAYIOLLero cTaHgapTa:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) — HeunHBasvBHble churmomaHomeTpbl. YacTb 1. TpeboBaHmA 1 MeToAbI
NCnbITaHVA Mofenen ¢ HeaBTOMaTUYeCKUM TUMOM U3MepPeHKA.
[aHHasa MaHxeTa AnA n3MepeHna apTepranbHOro AaBneHna npejHasHayeHa AnA NCNonb30BaHNA C aBTOMaTUYECKUMU
chrrmomaHomeTpamu, MPOLLEALWIMMI UCTBITAaHUA Ha COOTBETCTBUE TPe6OBaHVAM CIeAyIoLLero cTaHaapTa:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013 — HenHBasnBHble churmomaHomeTpbl. YacTb 2. KnuHnyeckre nccnepoBaHua moaenei ¢
aBTOMaTUYECKM TUMNOM U3MEPEHUA.
MpeaynpexXxaAeHus
MpepynpexaeHNAMN B 3TOM PyKOBOACTBE 0603HaUYeHbl yCNOBUA NN [ENCTBUA, KOTOPble MOTYT NPUBECTU K 3aboneBaHuio,
TpaBMe Unm CMepTy.

NPEAYNPEXAEHUE BHyTpueeHHble (BB) cuctemMbl — He MoACOeAUHANTE MaHXEeTbl C HAKOHeUYHMKOM JTio3pa K cuctemam
BHYTPVBEHHOIO BAVBaHWA. B NpOTMBHOM CNyyae B Teno nauueHTa MOXeT NonacTb BO3AyX.

MPEAYNPEXAEHUE. He ncnonb3yiite MaHXeTy NOBTOPHO 6oniee 4eM Ha OfHOM naLmeHTe. [TOBTOPHOE MCMOJIb30BaHNE MaHXeETbI
6onee yeM Ha OJHOM MaLMEHTE MOXeT NPUBECTM K Nepefaye MHOEKUMN MeX Ay NaLmeHTamu.

NPEAYNPEXAEHUE. 3anpeluaeTca unctuTb, 4e3vHOULMPOBATb MU CTEPUIN30BATb MaHXETY. ST MeTOAbl He 6blfn NPOBEPEHbI
Ha 3$GEKTUBHOCTb UM BNVAHME Ha MPABUIIbHOCTb PAabOTbl MAHXETbI.

NPEAYNPEXAEHUE. Vicnonb3yiTe MaHXeTy TOMbKO B TOM Cllyyae, KOrAaa nopT NonaAaeT B OKHO MHAMKaTopa AManasoHa Ha
MaH>eTe. B NpoT1BHOM Cllyyae BO3MOXHO MOJTyUYeHMe OLNGOYHbIX MOKa3aHWM.

MPEAYNPEXAEHUE. He HaknafbiBaliTe MaHXeTy Ha 061acTi Tena naumeHTa, rae Koxa YyBCTBUTENbHA MU NOBPEXAeHa.
MHOroKpaTHO NpoBepAITe MECTO YCTaHOBKM MaHeTbl Ha Hanuuve pasapaxeHus.

NPEAYNPEXAEHUE. He HaknafbiBaTe MaHXeTy Ha PyKy, NCNONb3yeMyio AN BHYTPUBEHHOIO BAMBaHNA. 3aMOIHEHNE MaHXeTbl
BO3[1yXOM Ha 3TOW pyKe MOXeT NpensaTCTBOBaTb BHYTPMBEHHOMY BIVIBAHWIO.

NPEAYNPEXAEHUE. MocTapaiiTech CBECTU K MHMYMY NOABMXXHOCTb PYKW NaLMEHTa 1 MaH>XeTbl BO BPeMA CHATUA MOKa3aHWi.
M3nuwHee gBmxeHNe MOXeT NOBNNATL Ha MOKa3aHMA.

NPEAYNPEXAEHUE. MposepbTe BO3AYXOHEMPOHMLIAEMYIO U30MALIMIO Ha BCEX TOUKAX COeIMHEHNA Nepea NCNosb3oBaHMEM.
YpesmepHas yTeuka MOXeT NMoBAUATb Ha NoKa3aHuA.

NPEAYNPEXXAEHUE. Bo Bpema HanoxeHnA MaHXeTbl Ha NaLMeHTa ocTaBbTe paccToaHMe B 1-2 nanbla Mexay BepXHel YacTbio
PYKM NaLMeHTa 1 MaHXeTow, 4To6bl 06ecneunTb NPaBUIIbHYIO NOCAAKY.

MPEAYNPEXAEHUE. He fonyckaiite nonagaHna Mycopa B MOpT MaHXeTbl. Hanuure mycopa B NOPTY MaHXeTbl MOXEeT NPUBECTH K
ee NoBPeXAeHUIo.

MPEAYNPEXAEHUE. BHyTprBeHHble (BB) cucTemMbl — He NOACOEANHANTE MaHXeTbl C HAKOHEYHVKOM Jlioapa K cuctemMam
BHYTPVBEHHOIO BNVBaHWA. B NPOTMBHOM Cllyyae B MaHXXETY MOXET MoNacTb XUAKOCTb U NOBPEAUTD ee.
MpeaocTepexeHus

MpepocTepexeHna B 3TOM PyKOBOACTBE 0603HAYaIOT YCIOBUA UK AENCTBUA, KOTOPbIE MOTFYT NPUBECTY K MOBPEXAEHNI0
060pyA0BaHMA NN APYFrOro NMyLLeCTBa.

I1pe,qoc1'epex(enme. I'Iepe;:\ 3anoJIHeHNeM MaH»eTbl BO3JyXOM 3aKpenuTe ee C MoOMOLL b0

3aCTeXKU-TNNYYKN. HenpaanbHoe 3aKpbITUE 3aCTEXKN MOXKET NMPUBECTU K MOBPEeXAEHWUI0O MaHXeTbl.

OcTaTo4Hble pUcKu

[laHHoe n3aenue cooTBETCTBYET TPeBOBaHNAM YCTONYMBOCTY K IIEKTPOMArHUTHbIM MOMeXam, MexaH1yeckomn 6e3onacHocTu,

6ronormueckom COBMECTMMOCTH, a TaKXKe 3KCnyaTalMOHHbIM Tpe60BaHVIﬂM, N3/10XKE€HHbIM B MPUMEHNMbIX CTaHAapTax. Tem He

MeHee, NpU NCNOoJIb30BaHNN U3AeNNA HeJlb3A NOTHOCTbIO NCKNIOYNTb BEPOATHOCTb NPpUYNHEHUA Bpeda 340POBbIO NayeHTa niv

nonb3oBaTens B pe3ynbrate cnefyrowmx npuynH:

« Bpea 300poBbi0 MK NOBPEX/JeHMEe YCTPONCTBA B pe3ysibTaTe 3/1eKTPOMArHUTHbIX BO3AENCTBUIN

« Bpen 300poBblo B pesysbTaTe MEXaHNUYECKNX BO3AeCTBIIA

«  Bpepa 300poBbI0, NPUUMHEHHBIN YCTPONCTBOM AN BCIEACTBME HEMPABUIbHOTO GYHKLMOHMPOBaHWA YCTPOWNCTBA UK
HeJoCTYNHOCTY U3MepAeMOro napameTpa

. Bpen 340pOBbIO BCNIeACTBME HEHaA1eXalllero ncnojib3oBaHuA, Hanpumep Hel'lpaBI/IﬂbHOI?l YNCTKN N (VIJ'IVI)

. Bpe,q 340pPOBbIO BCNNIeACTBME KOHTaKTa yCTpOI?ICTBa c bronornyeckumn BelecTBaMmn, KOTOpble MOTyT BbI3BaTb TAMENYO
CUCTEMHYIO anNiepruyeckyio peakuuio

PYHKLLMOHUPOBAHKE

MNpymeyaHna.

«  MaHxeTa paboTaeT ¢ pyuyHbIM/ 1 aBTOMATUYECKUMU CGUrMOMAHOMETPAMIU C O[HOW UK ABYMA TPyOKamu.

+  MaHxeTa paboTaeT To/bKO ¢ pasbemamu FlexiPort.

. V|CI'IOJ1b3yI7ITe MaHXeTy OAHOKPATHO U MHOTOKPaTHO Ha OAHOM NauuneHTe, a 3aTem yTMﬂM3MpyIﬁT€ ee.

« He ncnonb3yiiTe MaHXeTy NOBTOPHO ANA APYroro nauueHTa.

«  He nbiTaitech YncTUTb, AE3MHOMLIMPOBATL UK CTEPUN30BATL MaHXeTY.

MNopAafoK n3mepeHna apTepnanbHOro JaBneHuns:

1

YT06bl HaleTb MaHXeTy, COBMECTUTE yKa3aTesb apTepum (0) Ha MaHXXeTe C NNIeYeBol apTepuel 1 06epHNTE MAHXeTy BOKPYT
BEpXHEeW YacTn pyKH, YToObl YaCTb MaHXETbl C OKHOM MHAVKaTopa Anana3oHa (€Y) okasanacb cBepxy nopra (

2. Y6epuntech, uto nopT (€P) BMAEH Yepes OKHO MHAMKATOPa AvanasoHa (9) n nogcoegmnHute pasbem FlexiPort ( ) K nopty
Yyepes OKHO UHAMKaTopa AvanasoHa. (Ecnm nopT He nonafaeTt B OKHO MHAMKATOpa Anana3oHa, BbIbeprTe MaHXeTy Apyroro
pasmepa).

3. BbINonHWTe N3MepeHne apTepranbHOro AaBNEHUA.

4. YTobbl CHATb MaHXeETY, oTcoeuHNTe pasbeM FlexiPort ot nopra.

5. CHUMUTE MaHXeTy C BepXHEN YacTu pyKu.

Koa napTum (YKasaH HaO MAHXeTe)

Pacwwndposka koga napTum

YYYY-MM-DD TT

rae Y — rof, M — mecau, D — aeHb n T — Npov3BOACTBEHHAA yCTaHOBKA

YcaoBua akcnAyaTaumm

ﬂpenoa’epemeume. XpaHI/ITe n MCHOHb3yﬁTe MaHXeTy Npu 3afaHHbIX Anana3oHax TeMrnepaTypbl N BNaXXHOCTU. B
NPOTUBHOM CJly4dae MaH>XeTa MOXET He COOTBETCTBOBaTb d)yHKLlI/IOHaI'IbeIM XapaKkTepnctukam.

ot -20 go 70 °C (ot -4 go 158 °F)
ot 15 po 95 % (6e3 KoHAeHcaumm)
ot 10 po 40 °C (ot 50 po 104 °F)
ot 15 no 90 % (6e3 KoHAeHCcaLN)

TemnepaTypa xpaHeHus
OTHOCUTENbHAsA BNAXKHOCTb XpaHeHUs
Pabouasn Temnepatypa

Pabouan oTHOCUTENbHasA BNaXHOCTb

besonacHas YTUAU3IAUUA

YTnnusauua MeAnLIMHCKUX YCTPOWCTB 1 NPUHAANEXHOCTEN A0NKHa NPOBOANTLCA 6@30MacHbIM CNOCO60M B COOTBETCTBIM

co Bcemu pefiepanbHbIMK, FOCYAaPCTBEHHBIMU, PETVOHANIbHBIMU 1 (M) MECTHBIMM 3aKOHaMV 1 HOPMATUBHbIMY NPaBUIaMu.
Mpy HanMUMK COMHEHNI NoNb3oBaTeNb YCTPOICTBA AOSKEH CHavyana 06paTMTbCA B CIY»KOY TEXHNUYECKON NoaAep Ky KOMMaHnm
Hillrom 3a pa3bAcHeHVem npaBun 6e3onacHoOmn yTuan3aLumm.

MpumeyaHue AAs NOAb3oBaTeAeN U (MAM) naumneHTos B EC
060 Bcex Cepbe3HbIX NPONCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C AaHHbIM yCTpOI?ICTBOM, HeO6XOﬂI/IMO COO6LL|aTb npounssoguTento,
a TakXKe COTpyAHUKaM yNnoJIHOMOYEHHOIo opraHa pernoHa, B KOTOPOM HaxoaAuTcA nonb3osaTesib U (nnn) nauneHT.
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Indikasjoner

Tiltenkt bruk

FlexiPort EcoCuff blodtrykksmansjett er beregnet for bruk pa overarmen i forbindelse med systemer for ikke-invasiv

blodtrykksmaling. Mansjetten er ikke-steril og er tilgjengelig i sterrelser fra barn til voksen. Enheten er ikke beregnet for bruk pa

nyfadte. FlexiPort EcoCuff blodtrykksmansjett er ikke utformet, solgt eller tiltenkt for annen bruk enn den som er angitt.

Welch Allyn blodtrykksmansjett er tiltenkt brukt av klinisk opplaert helsepersonell.

Kontraindikasjoner

Welch Allyn EcoCuff blodtrykksmansjetter er kontraindisert for bruk pa nyfedte. Skal ikke brukes pa neonatale pasienter.

Kompatible enheter

Denne blodtrykksmansjetten er beregnet pa bruk med ikke-automatiske sfygmomanometere som er testet iht.:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Non-invasive sphygmomanometers - Part 1 Requirements and test methods

for nonautomated measurement type.

Denne blodtrykksmansjetten er beregnet pa bruk med automatiske sfygmomanometere som er testet iht.:

AA'\i:iSVAAl\IM/ISO 81060-1:2013, Non-invasive sphygmomanometers - Part 2 Clinical investigation of automated measurement type.
varsier

Advarselsformuleringene i denne bruksanvisningen identifiserer betingelser eller praksis som kan fere til sykdom,
personskade eller dgd.

ADVARSEL Intravengse systemer (IV) - Mansjetter med luer lock-koblinger skal ikke kobles til [V-vaeskesystemer. Ellers kan det
trenge luft inn i pasienten.
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 forérsake krysskontaminering.
ADVARSEL Mansjetten skal ikke rengjares, desinfiseres eller steriliseres. Disse metodene har ikke blitt testet for effektivitet eller
virkning pa mansjettens ytelse.
ADVARSEL Bruk mansjetten kun nar porten er innenfor omradeindikatorvinduet pd mansjetten. Ellers kan det forekomme feil
maéleverdier.
ADVARSEL lkke sett mansjetten pa omrader der pasientens hud er sarbar eller skadet. Kontroller mansjettstedet ofte for irritasjon.
ADVARSEL Ikke sett mansjetten pa en arm som benyttes til IV-infusjon. Nar mansjetten pa denne armen blases opp, kan V-
stremmen bli avbrutt.
ADVARSEL Pass pa at mansjetten og armen beveges sa lite som mulig under malinger. Mye bevegelse kan péavirke maleverdiene.
ADVARSEL Sarg for lufttett lukning ved alle tilkoblingspunkter for bruk. Store lekkasjer kan pavirke maleverdiene.
ADVARSEL Nér mansjetten settes pa pasienten, skal det veere plass til 1 til 2 fingre mellom pasientens overarm og mansjetten for &
sikre at den sitter riktig.
ADVARSEL Hold rusk unna porten til mansjetten. Rusk i mansjettporten kan skade mansjetten.
ADVARSEL Intravengse systemer (IV) - Mansjetter med luer lock-koblinger skal ikke kobles til intravengse veeskesystemer. Ellers
kan vaeske trenge inn i mansjetten og skade den.
Forsiktig

Forsiktig-formuleringer i denne bruksanvisningen identifiserer betingelser eller praksis som kan skade utstyret eller annen

eiendom.

Forsiktig Lukk borreldsfestet for mansjetten blases opp. Hvis ikke festet lukkes riktig, kan mansjetten bli skadet.
Restrisiko
Dette produktet er i samsvar med de relevante standarder for elektromagnetiske forstyrrelser, mekanisk sikkerhet, ytelse og
biokompatibilitet. Produktet kan imidlertid ikke eliminere potensiell pasient- eller brukerskade fra felgende:
« 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
.B Sll(ade fra eksponering av enheten for biologisk materiale som kan resultere i en alvorlig, systemisk allergisk reaksjon.
rv
Merknader:
«  Mansjetten fungerer sammen med ettrgrs og torgrs manuelle og automatiske blodtrykksmalere.
« Mansjettene fungerer bare med FlexiPort-koblinger.
«  Brukmansjetten én eller flere ganger pa én pasient, og kast den deretter.
«  lkke bruk mansjetten om igjen pa en annen pasient.
« lkke forsgk & rengjore, sterilisere eller desinfisere mansjetten.
Slik tar du en blodtrykksméling:
1.

Nar du setter p4 mansjetten, plasserer du arteriemarkgren (o ) pé mansjetten overfor overarmsarterien og legger mansjetten
rundt overarmen slik at delen av mansjetten med omradeindikatorvinduet 9) er over porten (&),

2. Pase at porten (€9) kan ses gjennom omradeindikatorvinduet (€)), og koble FlexiPort- kobllngen 0) til porten gjennom
omradeindikatorvinduet. (Hvis porten ikke befinner seg innenfor omradeindikatorvinduet, ma du velge en annen
mansjettstorrelse.)

3. Tablodtrykksmalingen.

4. Nér du skal ta av mansjetten, kobler du FlexiPort-koblingen fra porten.

Lasne mansjetten fra overarmen.

Parhkode (markert direkte p&d mansjett)

Partidekoder

AAAA-MM-DD-VV

Der A = &r, M = méned, D =dag and V = verktay

Mlljaspesmkaswner

Forsiktig Oppbevar mansjetten innenfor oppgitte temperatur- og luftfuktighetsomrader. Ellers er det ikke sikkert at mansjetten
innfrir ytelsesspesifikasjonene.

-20 °C til 70 °C (-4 °F til 158 °F)
15 % til 95 %, (ikke-kondenserende)
10 °C til 40 °C (50 °F til 104 °F)
15 % til 90 %, (ikke-kondenserende)

Oppbevaringstemperatur
Relativ luftfuktighet
Driftstemperatur

Relativ luftfuktighet under drift
Sikker kassering

Brukere ma folge alle faderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover og forskrifter som gjelder for sikker kassering av medisinsk
utstyr og tilbeheor. Hvis du er i tvil, ma brukeren av utstyret farst ta kontakt med teknisk statte hos Hillrom for veiledning angéende
protokoller for sikker kassering.

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.

Ellenjavallatok

AWelch Allyn EcoCuff vérnyomasméré mandzsettak ujsziilotteken valé hasznélata ellenjavallott. Ne hasznélja Gjszilotteken.
Kompatibilis eszk6zok

Ez a vérnyomasméré mandzsetta a kdvetkezd szabvanyok szerint vizsgalt, nem automatikus vérnyomasmérékkel egytt is
alkalmazhato:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Nem invaziv vérnyomasmérdk. 1. rész: A nem automatikus mérék
kovetelményei és vizsgélati modszerek.

Ez a vérnyomasméré mandzsetta a kovetkez6 szabvanyok szerint vizsgalt automatikus vérnyomasmérékkel egyiitt is alkalmazhato:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Nem invaziv vérnyomasmérék. 2. rész: Az automatikus mérék klinikai vizsgalata.

Figyelmeztetések

A jelen kézikonyvben szerepl6 figyelmeztetések olyan korilményeket vagy gyakorlatot mutatnak be, amelyek betegséghez,
sériiléshez vagy haladlhoz vezethetnek.

FIGYELEM! Intravénas (IV) rendszerek — Ne csatlakoztasson Luer-Lock csatlakozokkal ellatott mandzsettékat infuziés oldatok
beadasara szolgélod rendszerekhez. Ellenkez6 esetben levegd kertilhet a betegbe.

FIGYELEM! Ne hasznélja a mandzsettat egynél tobb betegen. A mandzsetta tobb betegen valé hasznalata keresztfert6zéshez
vezethet.

FIGYELEM! Ne tisztitsa, ne fertétlenitse és ne sterilizalja a mandzsettat. Ezeknek a médszereknek a mandzsettan vald
hatékonysagat és a mandzsetta teljesitményére gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

FIGYELEM! Csak akkor hasznalja a mandzsettat, ha a mandzsetta nyildsa a mérettartoményt jelzé ablakba esik. Ellenkezé esetben
hibas eredmények keletkezhetnek.

FIGYELEM! Ne hasznélja a mandzsettat a beteg olyan testfeliiletén, ahol a bér érzékeny vagy sériilt. Gyakran ellendrizze a
mandzsetta helyét, hogy nincs-e irritacio.

FIGYELEM! Ne hasznalja a mandzsettat azon a karon, amelyikhez IV infuzids szerelék csatlakozik. A mandzsetta felfujasa ezen a
karon megszakithatja az infuzié dramlasat.

FIGYELEM! Mérés kozben csokkentse minimdlisra a mandzsetta és a kar mozgasat. A tulzott mozgas befolyasolhatja az
eredményeket.

FIGYELEM! Hasznalat el6tt minden csatlakozési pontnal ellendrizze a légmentes zérast. A tulzott szivargas befolyasolhatja az
eredményeket.

FIGYELEM! Amikor felcsatolja a mandzsettéat a betegre, hagyjon egy- vagy kétujjnyi helyet a beteg felkarja és a mandzsetta kozott
a megfelel illeszkedésért.

FIGYELEM! Tartsa tisztan, tormelékektSl mentesen a mandzsetta nyilasat. A nyilasban 1évé térmelékek karosithatjak a mandzsettat.
FIGYELEM! Intravénas (IV) rendszerek — Ne csatlakoztasson Luer-Lock csatlakozokkal ellatott mandzsettékat infuziés oldatok
beadésara szolgéld rendszerekhez. Ellenkezé esetben folyadék juthat a mandzsettaba és kdrosodast okozhat benne.

Ovintézkedések

A kézikonyvben szerepld dvintézkedések olyan allapotokat vagy gyakorlatokat azonositanak, amelyek a berendezés vagy
mas tulajdon kdrosodasahoz vezethetnek.

Vigyazat! Csatolja be a tépbzarat a mandzsetta felfujasa el6tt. A tépSzar nem megfelel6 becsatoldsa a mandzsetta karosodasat

okozhatja.

Fennmaradé kockdazat

Ez a termék megfelel az elektroméagneses interferenciara, mechanikai biztonsagra, teljesitményre és biokompatibilitasra vonatkozd

kapcsolédé szabvanyoknak. A termék hasznélata sordn azonban nem zarhatok ki teljesen az aldbbiakbdl szdrmazo, a beteget vagy

a felhasznaldt éré lehetséges kérok:

« Elektromagneses veszélyforrasokkal kapcsolatos sértilés vagy az eszkozok karosodasa;

« mechanikai veszélyforrasokbdl szarmazo sériilés;

«  valamely eszkoz, funkcié vagy paraméter rendelkezésre nem éllasabol szarmazo sériilés;

«nem megfelel6 hasznalatbdl, példaul elégtelen tisztitasbol szarmazo sériilés; és/vagy

- olyan sérilés, amelyet az eszkoz sulyos szisztémas allergias reakcidt kivaltd biolégiai dgenseknek torténd kitétele okoz.

Mikédtetés

Megjegyzések:

« A mandzsetta egycsoves és kétcsoves kézi és automatikus vérnyomasmeérékkel is mikodik.

- Amandzsetta csak FlexiPort tomlékkel miikodik.

« Hasznalja a mandzsettat egyszer vagy tobbszor ugyanazon a betegen, majd dobja ki.

« Ne hasznalja a mandzsettat masik betegen.

« Ne probalja tisztitani, sterilizalni vagy fertétleniteni a mandzsettat.

A vérnyomds megmérése:

1. A mandzsetta felcsatolasdhoz igazitsa a mandzsetta artériajelzéseéO) a felkar artériajara, majd tekerje a mandzsettat a felkar
koré ugy, hogy a mandzsettanak a mérettartomanyt jelz6 ablaka (€)) a mandzsetta nyilasa folé illeszkedjen (€9).

2. Ugyeljen arra, hogy a nyilas (@9) latszodjon a mérettartomanyt jelzé ablakban (9) majd csatlakoztassa a FlexiPort tomlét (o)
a nyilasba a mérettartomanyt jelz6 ablakon keresztil. (Ha a nyilas nem a mérettartomanyt jelz6 ablakba esik, vélasszon mas
méretli mandzsettat.)

3. Végezze el a vérnyomasmérést.

4. A mandzsetta eltavolitdsdhoz vélassza le a FlexiPort tomlét a mandzsetta nyilésarol.

5. Tekerje le a mandzsettat a felkarrol.

Tételkéd (a mandzsettan jeldlve)

Tételkod felépitése

EEEE-HH-NN EE

Ahol E =Ev, H=Hbnap, N = Nap, és E = Eszkoz

Koérnyezeti adatok
Vigyazat! A mandzsettat a megadott hémérsékleti és paratartalom tartomanyokban tarolja és hasznélja. Ellenkezé esetben a
mandzsetta nem fog megfelelni a teljesitményjellemzéknek.

-20°C és 70 °C kozott (-4°F és 158°F kozott)

15% és 95% kozott (nem lecsapddo)

10 °C és 40 °C kozott (50°F és 104°F kozott)

15% és 90% kozott (nem lecsapddo)

Tarolasi hémérséklet

Tarolasi relativ paratartalom
MUkodési hémérséklet

MUikodési relativ paratartalom
Biztonsdgos dartalmatlanitds
A felhasznéldk kotelesek az orvostechnikai eszk6zok és tartozékok biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozé minden szévetségi,
allami, regiondlis és/vagy helyi torvénynek és szabalyozasnak megfeleléen eljarni. Ha kétségei vannak, akkor az eszkéz
felhasznaldjanak el6szor fel kell vennie a kapcsolatot a Hillrom mUszaki témogatésaval a biztonsagos leselejtezési protokollokkal
kapcsolatos utmutatasért.

Figyelmeztetés az EU felhasznaléi és/vagy betegei szamara:
Az eszkodzzel kapcsolatban tortént barmely sulyos esetet jelenteni kell a gyartdnak és a felhasznalo, illetve a beteg
tartézkodasi helye szerinti tagorszdg illetékes hatdsaganak.

CESKY

Uvod

Uréené pouiziti
Manzeta na méfeni krevniho tlaku FlexiPort EcoCuff je uréena k pouziti na horni ¢asti paze spolu s neinvazivnimi systémy na méfeni
krevniho tlaku. Tato manzeta neni sterilni a je k dispozici ve velikostech pro déti i pro dospélé. Tento prostiedek neni urcen pro
pouziti u novorozencd. Manzeta na méfeni krevniho tlaku FlexiPort EcoCuff neni navrhovand, prodavand ani ur¢end k zadnému
jinému nez uré¢enému pouziti.
Manzeta na méteni krevniho tlaku od spole¢nost Welch Allyn je ur¢ena k pouziti klinicky vyskolenym zdravotnickym pracovnikem.
Kontraindikace
Manzety na méteni krevniho tlaku EcoCuff od spole¢nosti Welch Allyn jsou kontraindikovany pro novorozence. Nepouzivejte je
u novorozencd.

Nekompatibilni zafizeni
Tato manzeta na méreni krevniho tlaku je ur¢ena k funkci na neautomatizovanych sfygmomanometrech testovanych v souladu se
smérnici
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Neinvazivni sfygmomanometry — Cast 1 Pozadavky a zkusebni metody pro
neautomatizovany typ méfeni.
Tato manzeta na méreni krevniho tlaku je uréena k funkci na automatizovanych sfygmomanometrech testovanych v souladu se
smérnici
ANSI/ AAMI /15O 81060-1: 2013, Neinvazivni sfygmomanometry — Cast 2 Klinické zkoumani méfeni automatizovaného typu.
Varovdani

Q Varovani uvedena v tomto manualu oznacuji podminky nebo postupy, které mohou vést k onemocnéni, zranéni nebo smrti.

VAROVANI Intravenézni (IV) systémy — Nepfipojujte manzety s konektory luer lock k systémdm IV podavéni tekutin. Jinak by mohl
do téla pacienta vniknout vzduch.

VAROVANI Nepouzivejte manzetu opakované u vice nez jednoho pacienta. Opakované pouZziti manzety u vice neZ jednoho
pacienta by mohlo zpusobit kfizovou kontaminaci.

VAROVANI Manzetu nemyjte, nedezinfikujte ani nesterilizujte. Nebyly provedeny zadné testy, které by potvrzovaly G¢innost nebo
vliv téchto metod na vykon manZety.

VAROVANI Manzetu pouzivejte jen v pfipadé, ze port spada do okna indikdtoru rozsahu na manzeté. Jinak by mohlo dojit

k nespravnému odectu.

VAROVANI Nepfikladejte manzetu na &asti téla, kde je pokozka citliva nebo narugena. Pravidelné misto pfilozeni manzety
kontrolujte, zda nedoslo k podrazdéni.

VAROVANI Neprikladejte manzetu na pazi, do které se zavadi IV infuze. Nafouknuti manzety na této pazi by mohlo prerusit IV
prtok.

VAROVANI Béhem odectl omezte pohyb manZety a paze. Nadmemy pohyb by mohl ovlivnit hodnoty odecth.

VAROVANI Pied pouzitim zkontrolujte, zda jsou vsechny pFipojovaci body vzduchotésné. Nadmérmy Gnik by mohl ovlivnit
hodnoty odectd.

VAROVANI P¥i piikladani manzety na pacienta ponechte mezi horni ¢sti paze a manzetou prostor na 1 az 2 prsty, tak manzeta
idedIné padne.

VAROVANI Davejte pozor, aby se do portu na manzeté nedostaly necistoty. Necistoty v portu manzety by ji mohly poskodit.
VAROVANI Intravendzni (IV) systémy — Nepfipojujte manzety s konektory luer lock k systémm intravendzniho podavani tekutin.
Jinak by mohla do manzety vniknout kapalina a poskodit ji.

Upozornéni

Upozornéni uvedend v tomto manuélu oznacuji podminky nebo postupy, které mohou vést k poskozeni zafizeni nebo jinych
veci.

Upozornéni Pred nafouknutim manzety zapnéte suchy zip. Kdybyste suchy zip nezapnuli spravné, mohlo by dojit k poskozeni
manzety.

Ibytkové riziko

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

- Poskozeni zdravi nebo poskozeni zafizeni spojené s elektromagnetickymi riziky,

Poskozeni zpUsobené mechanickymi riziky,

Poskozeni zptsobené nedostupnosti zafizeni, funkci nebo parametrd,

Poskozeni zplsobené nespravnym pouzivénim, jako je nedostatecné cisténi a/nebo

Poskozeni zptsobené vystavenim zafizeni biologickym faktortim, které mohou vést k zdvazné systémové alergické reakci.
Provoz

Poznamky:

Tato manzeta funguje na automatizovanych i manuélnich sfygmomanometrech s jednou ¢i dvéma trubicemi.

Tato manzeta funguje pouze pfi pouziti uchyceni FlexiPort.

Manzetu pouzivejte jednou nebo i vicekrat u jednoho pacienta a poté ji vyhodte.

Nepouzivejte stejnou manzetu u dalsiho pacienta.

Nepokousejte se manzetu myt, sterilizovat nebo dezinfikovat.

Jak provést méreni krevniho tlaku:

o o e o

o s e s e

1. Chcete-li manzetu prilozit, zarovnejte znacku tepny (0) na manzeté s brachidlni tepnou a ovifite manzetu kolem horni ¢asti
paze tak, aby ¢ast manzety s okénkem indikatoru rozsahu (9) byla nad portem (€9).

2. Zkontrolujte, Ze je port (€9) v okénku indikatoru rozsahu vidét (€) a pripojte uchycenl FlexiPort 0) do portu skrze okénko
indikatoru rozsahu. (Pokud port nespadé do okna indikatoru rozsahu, vyberte si manzetu o jiné velikosti.)

3. Provedte méfeni krevniho tlaku.

4. Chcete-li manzetu sundat, odeJte uchyceni FlexiPort od portu.

5. SundeJte manzetu z horni ¢asti paze.

Kod SarZe (uvedeny piimo na manzeté)

Dekodér sarze

RRRR-MM-DD NN

Kde R = rok, M = mésic, D = den a N = nastroj

Specifikace prosfredi

Upozornéni Manzetu skladujte a pouzivejte v uvedenych teplotnich a vihkostnich rozmezich. Jinak by manzeta nemusela
nadale splriovat technické parametry.

-20°C az 70 °C (-4°F az 158°F)
15 % az 95 % (nekondenzujici)
10°C az 40°C (50°F az 104°F)
15 % az 90 % (nekondenzujici)

Teplota pfi skladovani
Relativni vlhkost pfi uskladnéni
Provozni teplota

Provozni relativni vihkost
Bezpecnd likvidace
Uzivatelé by se méli fidit vSemi mistnimi, ndrodnimi a/nebo regiondlnimi zakony a smérnicemi, které se tykaji bezpecné likvidace
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