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Cuff connections

Port Fitting
Raccord de port
Conector de puerto
Anschlusspassform
Raccordo porta
Poortaansluiting
Portkobling
Porttilslutning
Liitdntaan kiinnitys
Portanslutning
E€dptnua Bupag
Encaixe da porta
Port Baglantisi
Pa3bem noprta
Montaz portu
Upevnenie portu
sHORME

F=b+T1y

F4VY7

XE Y
Toml6csatlakozd
Konektor portu
Priklju¢ak za ulaz
Pordiots

Vti¢ni priklju¢ek
Fiting pentru port
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Symbol descriptions

For information on the origin of these symbols, see the
Welch Allyn symbols glossary:
welchallyn.com/symbolsglossary.

Product identifier Reorder number

Identifiant du produit Numéro de commande
Identificador de producto Numero de reposicion
Produkt-ID Nachbestellnummer
Identificativo del prodotto Numero di rinnovo ordine
Productidentificatie Nabestelnummer

Produkt-ID Nummer for ny bestilling
Produkt-id Bestillingsnummer
Tuotetunnus Tilausnumero

Produktidentifierare Bestallningsnummer

AvayvwplOTIKO TTPOTOVTOG ApBuSG EMaVAANTITIKAG
Identificador do produto mapayyehiag

Uriin kimligi Numero de encomenda
WneHTndukatop usgenua Yeniden siparis numarasi
Identyfikator produktu Homep noBTopHOro 3akasa
Identifikator vyrobku Numer ponownego zaméwie-
FERIRIRF nia

BE Cislo doobjednavky

A% D BiIMSS
Termékazonosité E'I §§j

Identifikator vyrobku M2 es

Identifikator proizvoda Ujrarendelési szam
Tootenumber Cislo pro dal3i objednavku

Identifikacija izdelka
Identificator de produs

Broj za narudzbu
Kordustellimuse number
Stevilka za ponovno naro¢ilo
Numar comanda noua

I Manufacturer

Lot Code Number

Numéro de code du lot Fabricant
Numero de cédigo de lote Fabricante
Chargencode-Nummer Hersteller
Numero di codice lotto Produttore
Partijcodenummer Fabrikant
Lotkodenummer Produsent
Lotkodenummer Producent
Erén tunnusnumero Valmistaja
Lotkodnummer Tillverkare
AptBpd¢ kwdikoL mapTidag KataokevaoTrg
NUmero de cédigo de lote Fabricante
Lot Kodu Numarasi Uretici
Kog naptumn MpowussoguTtens
Numer kodu partii Producent
Cislo kédu Sarze Vyrobca
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Tétel kodszama Syaréo
Cislo 3arze Pyr9 ced .
Sifra partije Tro%vo ac
Partii koodnumber Poo_ ja I
Serijska koda Pr0|zvala ec
roducator

Cod lot
Medical Device

Dispositif médical
Dispositivo médico

Humidity limitation
Limite d'humidité
Limite de apilado por nimero

Medizinprodukt Zulassige Luftfeuchtigkeit
Dispositivo medico Limiti di umidita

Medisch hulpmiddel Vochtigheidsbereik
Medisinsk utstyr Luftfuktighetsgrenser

Medicinsk udstyr
Laaketieteellinen laite
Medicinteknisk produkt
laTPOTEXVOAOYIKF) GUOKEUT
Dispositivo médico Limites de humidade
Tibbi Cihaz Nem sinirlamasi
MeguumHckoe ycTponcTso|[JnanasoH BNaxHOCTU

Graenser for luftfugtighed
Sallittu ilmankosteus
Luftfuktighetsgrans

‘Opla vypaciag

Wyréb medyczny Dopuszczalna wilgotnosé¢
Zdravotnicka pomoécka  |Vlhkostné limity
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Orvostechnikai eszkéz 4 5
Zdravotnicky prostredek Eizggﬁzll?enl:ra vonatkozo

Medicinski uredaj
Meditsiiniseade
Medicinski pripomocek
Dispozitiv medical

Omezeni vihkosti
Ogranicenje vlaznosti
Ohuniiskuse piirang
Vlaznostne omejitve
Limite de umiditate

/R/ Temperature limit

Limite de température
Limite de temperatura

Index
Edge

Zuldssiger Temperaturbereich |Indexkante

Bord du repére
Borde del indice

Index Edge

Limite di temperatura Bordo indice
Temperatuurgrens Indexgrens
Temperaturgrense Indeksytterpunkt
Temperaturgranser Indekskant

Sallittu lampétila Merkin reuna
Temperaturgrans Indexkant

‘Oplo Beppokpaciag EUpog Seiktn

Limites de temperatura Extremidade do indice
Sicaklik sinirn Indeks Esigi
TemnepaTypHbI Kpat maHxeTbl
nanasoH Krawedz wskaznika
Dopuszczalna Okraj oznacenia
temperatura F5|F

Teplotné limity 1T v 5 DK
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= Okraj indexu
Hoémérsékleti hatarértékek Rub oznake

Omezeni teploty
Ograni¢enje temperature
Temperatuuri piirang
Temperaturne omejitve
Limite de temperatura

Rob kazala

Indekseeritud serv

Margine pentru indice
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Artery index marker Range
Repeére d'indice artériel Plage
Marcador de indice arterial Intervalo
Arterienkennzeichnung Bereich
Indicatore dell'arteria Intervallo
Slagaderindexmarkering Bereik
Arterieindeksmarker Omrade
Arterie-indeksmaerke Omrade
Valtimon kohdistusmerkki Alue
Artarindexmarkor Intervall
Agiktng evpeong aptnpiag Ebpog

Marcador indicador de artéria |Alcance

Arter indeks isaretleyicisi Aralik
Mapkep nonoxeHua Avana3soH
apTepun Zakres
Znacznik wskaznika Rozsah
tetnicy SEE
Znacka na oznacenie
artérie =9
KIS RARIE Tartomany
BiRA > 7 vy X7~ [l
H— aspon
Vahemik
=Y Xl == 0t Razpon
Artéria jeloloje Interval

Indexova znacka tepny
Oznaka arterije

Arteri indeksmarker
Oznaka za arterijo
Marcator indice de artera
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Stacking limit by number

Limite d'empilement par chiffre
Limite de apilado por nimero
Maximale Stapelh6he nach Anzahl

Limiti di accatastamento per numero

Stapelgrens op aantal

Stablingsbegrensninger etter nummer

Stablingsbegraensning efter Maarallinen pinoamisra-

joitusnummer
Staplingsgrans, antal
‘Oplo otoifagnc avé apilBud

Limite de empilhamento por nimero

Saytyla st Uste koyma siniri
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Limit ustawienia opakowar jedno na drugim
Obmedzenie poctu vyrobkov ulozenych na

sebe
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Maximalisan egymasra rakhaté darabok szama

Omezeny pocet pfi stohovani

Ogranicenje slaganja jedno na drugo prema broju

Virnastada lubatavate (ihikute arv
Omejitev zlaganja po Stevilu

Limita de stivuire in functie de numar

Global Trade Item Number

Référence de commerce international
Numero mundial de articulo comercial

GTIN (Global Trade Item Number)

Numero articolo per il commercio globale

Global Trade Item Number (internationaal uniek

artikelnummer)

Globalt handelsartikkelnummer
Globalt varenummer
Kansainvalinen tuotenumero
GTIN-artikelnummer

MayKOopI0G EUMOPIKAG aplBUOG gidoug

Numero de artigo comercial global

Global Ticari Urtin Numarasi

Mo6anbHblii HOMep TOBapHON eANHULbI
Globalny Numer Jednostki Handlowej (GTIN)
Cislo polozky medzinarodného obchodu

LKA HIE KD
ERERIERES (GTIN)
M Heh e s

Globalis kereskedelmi azonosité szam

Mezindrodni ¢islo obchodni polozky

Globalni broj trgovacke jedinice

Globaalne kaubanimetuse number

Globalna trgovinska identifikacijska Stevilka
Numarul articolului in comertul mondial

[EC]REP]

Authorized Representative in the European

Community

Représentant autorisé dans la Communauté

européenne

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Autorisierter Handler in der Europdischen Gemein-

schaft

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese

Gemeenschap
Autorisert representant i EU
Godkendt repraesentant i EU

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Auktoriserad representant for Europeiska

gemenskapen

E€ouaiodotnpévog avTimpoownog TG Eupwmnaikrg

Kowoétntag

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

YNoAHOMOYEHHbIN NpefcTaBuTeNb B

EBponeiickom coobuecTtse

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie

Europejskiej

Autorizovany zéstupca v Eurépskom

spolocenstve
KM EAIE AR AR
R EADEX RS

FYSSH(EC) S Held

Megbizott képviseld az Eurdpai K6z6sségben

Autorizovany zéstupce v Evropském spolecenstvi

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost
Reprezentant autorizat in Comunitatea

Europeana

Consult Instructions for Use

Se reporter au mode d'emploi
Consulte las instrucciones de uso
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le Istruzioni per l'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se bruksanvisningen

Se til brugsanvisningen

Tutustu kayttéohjeeseen

Las bruksanvisningen

Avatpé&te oTic 0dnyieg xpriong

Consultar as instrugdes de utilizagao

Kullanim Talimatlarina bagvurun

CM. MHCTPYKLMM MO 3KCMTyaTaumm
Zapoznac sie z instrukcja obstugi
Precitajte si ndvod na pouzivanie

BB EARN
ERGAEZSR
ANEXE X

Olvassa el a hasznalati utasitast
Nahlédnéte do navodu k pouziti
Pogledajte upute za uporabu
Vaadake kasutusjuhendit

Glejte navodila za uporabo.

Consultati instructiunile de utilizare

Not made with natural rubber latex

Non fabriqué a partir de latex naturel

No esté fabricado con latex de caucho natural
Nicht mit Naturkautschuk-Latex hergestellt
Non realizzato in lattice di gomma naturale
Bevat geen natuurlijk rubberlatex

Ikke laget av naturlig gummilateks

Indeholder ikke naturlig gummilatex

Ei sisalld luonnonkumilateksia

Innehaller inte naturgummi (latex)

Agv éxel KATAOKEUAOTE( Ao ANATE anod Quoikd
KOOUTGOUK

Néo fabricado com latex de borracha natural
Dogal kauguk lateksle tretilmemistir

He copepunT HaTypanbHbIN KayuyKOBbiIi
nartekc

Wykonano bez uzycia lateksu naturalnego
Pri vyrobe nebol poutzity prirodny latex
SERABAHIR
RKATLZITYIRFFERALTLWEEA
HADNP SEIA AT OFE

Nem tartalmaz természetes gumilatexet

Neni vyrobeno z pfirodniho latexu

Ne sadrzi prirodni gumeni lateks

Ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist
Ni iz naravnega kavcuka.

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural

Limb circumference (min/max)

@ Circonférence du membre (min./max.)
Circunferencia de la extremidad (min./max.)
Umfang der Extremitat (min./max.)
Circonferenza dell'arto (min/max)

Omtrek van arm/been (min./max.)
Lemomkrets (min./maks)

Kropsdelens omkreds (min./maks.)
Raajan ymparysmitta (vahintaan/enintaan)
Kroppsdelens omkrets (min/max)
MepipeTpog dkpou (ENax./péy.)
Circunferéncia do membro (min./méax.)
Uzuv gevresi (min/maks)

OKpYXHOCTb KOHEYHOCTU (MUHUManbHas/
MaKCMManbHas)

Obwdd konczyny (min./maks.)
Obvod koncatiny (min./max.)
BREEK (RAME/RXE
REBER (RE/&R)

Z/Cel Sall(2lA/2I0)

Végtag korfogata (minimum/maximum)
Obvod koncetiny (min./max.)

Opseg uda (min./maks.)

Jaseme imbermo6t (min/max)

Obseg okoncine (najm./najv.)
Circumferinta membrelor (min/max)
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Intended use

Welch Allyn pediatric through adult blood pressure cuffs are
noninvasive blood pressure cuffs intended for use in
conjunction with non-automated and automated
sphygmomanometers to determine blood pressure in
pediatric through adult patients.

Welch Allyn blood pressure cuff is intended to be used by a
clinically trained, medical professional.

Contraindications

Welch Allyn pediatric through adult blood pressure cuffs are
contraindicated for neonate use.

Residual risk

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

« Harm or device damage associated with electro-magnetic
hazards,

Harm from mechanical hazards,

Harm from device, function, or parameter unavailability,
Harm from misuse error, such as inadequate cleaning, and/
or

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

FlexiPort blood pressure cuff
Compatible devices
Two-piece blood pressure cuff

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.
FlexiPort blood pressure cuff

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 81060-2:2013, Non-invasive sphygmoman-
ometers — Part 2: Clinical investigation of automated
measurement type.

Aqunings

The warning statements in this manual identify conditions
or practices that could lead to illness, injury, or death.
Warning symbols will appear with a grey background in a
black and white document.

WARNING Possible measurement error. Use only approved
blood pressure cuffs and accessories; substitution might
result in measurement error.

WARNING Inaccurate measurement risk. Only use the cuff
when the artery index marker falls within the printed range
indicated on the cuff, otherwise erroneous readings may
result.

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

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

WARNING Allow space for 1 to 2 fingers between patient
and cuff.

WARNING Do not apply cuff to limbs used for IV infusion.
WARNING Minimize cuff movement and limb motion
during readings.

WARNING Ensure an airtight seal at all connection points
prior to use.

WARNING Do not allow foreign debris to ingress into tubes
or port on cuff.

WARNING Intravenous Systems (IV) - Do not connect cuffs
with luer lock connectors to intravenous fluid systems or
fluid may enter the cuff.

&Cauﬁons

The caution statements in this manual identify conditions or
practices that could result in damage to the equipment or
other property, or loss of data.

CAUTION Do not press cuff with a hot iron.

CAUTION Do not inflate cuff unless the hook and loop is
closed.

CAUTION Do not use steam or heat to sterilize the cuff or
tubing.

CAUTION Do not exceed 250 mmHg with thigh-size
disposable cuffs at or above 30 °C/86 °F.

Operation

Use the Welch Allyn blood pressure cuff the same as a
traditional blood pressure cuff. The blood pressure cuff
works with manual and automated sphygmomanometers.
Select cuff size appropriate for the patient’s arm
circumference. The applicable range, in centimeters, is
printed on each cuff.

Operational Pressure Range: 0 to 300 mmHg

NOTE The “Artery Index Marker”on the cuff should
fall within the “Range” indicated on the cuff. If the
artery index marker falls short of range, use a larger
cuff to ensure accurate results. If the artery index
marker is past the range, use a smaller cuff to ensure
accurate results.

Washing cap, REF: 5082-159

Cleaning and low-level disinfection

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

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

A CAUTION For the two-piece cuff, install washing cap
before cleaning or damage to the cuff bladder might
occur. For two piece cuff, prevent liquid from entering
cuff tubing and bladder or damage to the cuff
bladder may occur.

CAUTION Use only the cleaning or germicidal
cleaner agent types listed or damage to cuff might
occur.

CAUTION Repeated reprocessing may cause
degradation of device; follow inspection procedures
to assure integrity of device.

CAUTION Do not aggressively scrub cuff as damage
to cuff markings and/or cuff closure integrity might
occur.

Materials

+ Neutral pH enzymatic-based cleaning detergent.

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

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

Cleaning (FlexiPort reusable cuffs, tubing,

and port fittings)

The following types of wipes are compatible for use on the

FlexiPort reusable cuffs. The user must inspect after

cleaning to verify that removal of soil and contaminants is

complete.

Use one or more of the following methods and allow to air

dry:

+ Wipe with enzymatic cleaner per manufacturer’s
instructions. Rinse with a damp cloth.

+ Wipe with 0.5% bleach and water solution. Rinse with a
damp cloth.

+ Wipe with 70% isopropyl alcohol. Rinse with a damp cloth.

Cleaning and low-level disinfection (FlexiPort
reusable cuffs, tubing, and port fittings)
Preparation for cleaning

Install washing cap REF 5082-159 onto cuff port.

Cleaning only (cuffs and connector accessories)

1. Prepare neutral pH enzymatic cleaning detergent solu-
tion per manufacturer instructions.

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

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

Clean and disinfect (cuffs)

1. Clean: Thoroughly saturate (spray orimmerse) all sur-
faces of the cuff and accessories with germicidal cleaner.
Do not allow liquid to ingress into bladder tubing.

a) Soft brush to remove visible soil.
b) Water rinse.
c) Damp dry and inspect.

2. Disinfect: Thoroughly re-saturate (spray or immerse) all
surfaces of the cuff and accessories with germicidal
cleaner. Do not allow liquid to ingress into bladder tub-
ing.

3. Soft brush all surfaces. Allow a 5-minute wet contact
time or longer, if directed by the germicidal cleaner man-
ufacturer. Do not exceed 10 minutes of wet contact time.

After cleaning or cleaning and disinfection

1. With washing cap in place, thoroughly water rinse. Do
not allow liquid ingress into bladder tubing.

2. Damp dry with a clean cloth.

3. Remove washing cap and allow to air dry.

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

Cleaning and low-level disinfection (two-

piece reusable blood pressure cuffs)

Preparation for cleaning

Remove bladder from cuff sleeve.

Cleaning only (cuff and bladder)

1. Prepare neutral pH enzymatic cleaning detergent solu-
tion per manufacturer instructions.

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

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

Clean and disinfect (cuff and bladder)

1. Clean

a) Thoroughly saturate (spray or immerse) all surfaces of
the cuff and bladder with germicidal cleaner. Do not
allow liquid ingress into bladder tubing.

b) Soft brush to remove visible soil.

c) Water rinse. Do not allow liquid ingress into bladder
tubing.

d) Damp dry and inspect.

2. Disinfect

a) Thoroughly re-saturate (spray or immerse) all surfaces
of the cuff and bladder with germicidal cleaner. Do
not allow liquid ingress into bladder tubing.

b) Soft brush all surfaces. Allow a 5-minute wet contact
time or longer, if directed by the germicidal cleaner
manufacturer. Do not exceed 10 minutes of wet con-
tact time.

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

d) Damp dry with a clean cloth.

e) Allow cuff sleeve and bladder to completely air dry.

f) Reinstall bladder into cuff sleeve.

Inspection after cleaning or cleaning and
disinfection

Inspect cuff for deterioration and adequate closure
integrity, and then inflate to assess for leaks. Do not use if
you identify any abnormalities in the cuff.
Environmental specifications

-20°C to 55°C (-4°F to 131°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.

NOTE Comply with regional law when non-

automated sphygmomanometer or accessories are
discarded.

Lot code (marked directly on cuff)

Lot decoder

FlexiPort Lot Code: YYYY-MM-DD-TT
Two-Piece Lot Code: YYYY-MM

Where Y =Year, M = Month, D = Day, T = Tool

Standards

This blood pressure cuff is designed to function within the
limits prescribed by:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) non-
invasive sphygmomanometers - Part 1: Requirements and
test methods for non-automated measurement type

FlexiPort connector is not considered a small bore
connector by virtue of its inner-fluid pathway greater than
8.5mm diameter (ISO 80369-1 Section 3.13).

Legal statement

Welch Allyn, Inc. (“Welch Allyn”) assumes no responsibility
for any injury to anyone that may result from (i) failure to
properly use the product in accordance with the
instructions, cautions, warnings, or statement of intended
use published in this manual, or (ii) any illegal or improper
use of the product.
CAUTION U.S. federal law restricts this device to sale
by or on the order of a physician or licensed
healthcare practitioner. This device should be used by
trained personnel.

Cally |

Hillrom Technical Support

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

© 2021 Welch Allyn, Inc. All rights reserved. No one is
permitted to reproduce or duplicate, in any form, this
manual or any part thereof without permission from Welch
Allyn. Welch Allyn assumes no responsibility for any injury
to anyone, or for any illegal or improper use of the product,
that may result from failure to properly use the product in
accordance with the instructions, cautions, warnings, or
statement of intended use published in this manual.

Welch Allyn and FlexiPort are trademarks of Welch Allyn, Inc.
Hillrom is a trademark of Hill-Rom Services, Inc.

PATENT/PATENTS
For patent information, visit hillrom.com/patents
Warranty

Your Welch Allyn product, when new, is warranted to be free
from original defects in material and workmanship and to
perform in accordance with manufacturer’s specifications
under normal use and service. The warranty period* begins
from the date of purchase from Welch Allyn, Inc. or its
authorized distributors. Welch Allyn’s obligation is limited to
the repair or replacement of components determined by
Welch Allyn to be defective within the warranty period.
These warranties extend to the original purchaser and
cannot be assigned or transferred to any third party. This
warranty shall not apply to any damage or product failure
determined by Welch Allyn to have been caused by misuse,
accident (including shipping damage), neglect, improper
maintenance, modification, or repair by someone other
than Welch Allyn or one of its authorized service
representatives.

*FlexiPort and two-piece blood pressure cuff
warranties

Welch Allyn FlexiPort reusable cuff: Three-year warranty
Welch Allyn two-piece cuff: Two-year warranty

These express warranties are in lieu of any and all other
warranties, express or implied, including the warranties of
merchantability and fitness for a particular purpose, and no
other person has been authorized to assume for Welch
Allyn and other liability in connection with the sale of the
Welch Allyn reusable blood pressure cuff. Welch Allyn shall
not be liable for any loss or damages, whether direct,
incidental, or consequential, resulting from the breach of
any express warranty, except as set forth herein.

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.

FRANCAIS

Utilisation prévue

Les brassards de tensiométre de tailles enfant a adulte
Welch Allyn sont des brassards de tensiométre non invasifs
congus pour étre utilisés conjointement aux tensiométres
manuels et automatiques, afin de déterminer la tension
artérielle des patients enfants a adultes.

Le brassard de tensiomeétre Welch Allyn est congu pourétre
utilisé par un professionnel de santé ayant suivi une
formation clinique.

Contre-indications

Il est contre-indiqué d'utiliser les brassards de tensiometre
de tailles enfant a adulte Welch Allyn chez les nouveau-nés.
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 I'utilisateur, parmi
lesquelles:

Blessure ou détérioration du dispositif associée a des
risques électromagnétiques,

Blessure due a des risques mécaniques,

blessure due a l'indisponibilité d'un dispositif, d'une
fonction ou d'un parametre,

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

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

Accessoires
Brassard de tensiométre Capuchon de lavage, réf. :
FlexiPort 082-159

Dispositifs compatibles

Brassard de tensiométre & deux pieces

Ce brassard de tensiométre est congu pour fonctionner avec
des tensiomeétres non automatiques testés en conformité
avec les normes suivantes:

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

Ce brassard de tensiométre est congu pour fonctionner avec
des tensiométres non automatiques testés en conformité
avec les normes suivantes :

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Sphygmomanometres 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 tensiométres automatiques testés en conformité avec
les normes suivantes :

« ANSI/A/ISO 81AMI060-2:2013 Sphygmomanometres non
invasifs - Partie 2: Validation clinique pour type a mesurage
automatique.

AAverﬁssemenfs

Les messages Avertissement de ce manuel indiquent les
conditions ou pratiques susceptibles d'entrainer des
blessures, une maladie ou le décés. Les symboles
d'avertissement apparaissent sur fond gris dans un
document en noir et blanc.

AVERTISSEMENT Erreur de mesure possible. Utiliser
uniquement les brassards de tensiométre et les accessoires
approuvés, afin d'éviter les erreurs de mesure.
AVERTISSEMENT Risque de mesure imprécise. N'utiliser le
brassard de tensiométre que lorsque le repére d'indice
artériel se situe dans les repéres de plage figurant sur le
brassard, afin d'éviter de fausser les résultats.
AVERTISSEMENT Risque de blessure du patient. Ne jamais
installer de connecteurs Luer Lock sur un tube de brassard
de tensiométre Welch Allyn. En cas d'utilisation de ce type
de connecteurs sur un tube de brassard de tensiométre, le
tube risque d'étre branché par erreur a la perfusion
intraveineuse d'un patient, entrainant l'introduction d'air
dans le systéme circulatoire du patient.

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

AVERTISSEMENT Laisser un espace large de 1 a 2 doigts
entre le patient et le brassard.

AVERTISSEMENT Ne pas appliquer le brassard sur un
membre utilisé pour une perfusion intraveineuse.
AVERTISSEMENT Limiter le mouvement du brassard et du
membre pendant les mesures.

AVERTISSEMENT Avant toute utilisation, s'assurer que tous
les points de raccordement sont parfaitement étanches a
I'air.

AVERTISSEMENT Ne pas laisser des débris pénétrer dans
les tubes ou le port du brassard.

AVERTISSEMENT Systémes intraveineux (IV) - Ne pas
raccorder de brassards munis de raccords Luer Lock a des
systémes de perfusion de liquide par intraveineuse afin
d'éviter que des liquides ne pénétrent dans le brassard.

&Aﬂenﬁon

Les messages Attention de ce manuel indiquent les
conditions ou pratiques susceptibles d'endommager
I'équipement ou tout autre matériel, ou d'entrainer la perte
de données.

ATTENTION Ne pas repasser le brassard avec un fer chaud.
ATTENTION Ne gonfler le brassard que si le crochet et la
boucle sont fermés.

ATTENTION Ne pas stériliser le brassard ou le tube a la
vapeur ou a la chaleur.

ATTENTION Ne pas gonfler les brassards jetables de cuisse
a une pression supérieure a 250 mm Hg, a une température
supérieure ou égale a 30 °C (86 °F).

Fonctionnement

Le mode d'utilisation du brassard de tensiométre Welch
Allyn estidentique a celui d'un brassard de tensiométre
classique. Le brassard de tensiométre fonctionne avec des
tensiométres manuels et automatiques.

Sélectionner la taille de brassard adaptée a la circonférence
du bras du patient. La plage applicable, en centimétres, est
imprimée sur chaque brassard.

Plage de pression opérationnelle: 0 a 300 mm Hg

REMARQUE Le « repére d'indice artériel » figurant sur
le brassard doit se situer dans la « plage » indiquée sur
le brassard. Si le repére d'indice artériel n'atteint pas
cette plage, utiliser un brassard plus large afin
d'obtenir des résultats précis. Si le repére d'indice
artériel dépasse cette plage, utiliser un brassard plus
petit pour obtenir des résultats précis.

Nettoyage et désinfection de faible niveau

AVERTISSEMENT Les procédures de nettoyage et de
désinfection doivent étre effectuées par des
personnes formées au nettoyage et a la désinfection
des dispositifs médicaux.

AVERTISSEMENT Consulter les instructions du
fabricant du produit de nettoyage et du nettoyant
germicide pour s'assurer qu'ils sont correctement
appliqués et efficaces contre les germes.

& ATTENTION Pour le brassard FlexiPort, installer le

capuchon de lavage avant de nettoyer le brassard afin
d'éviter d'endommager la vessie du brassard. Pour le
brassard a deux piéces, empécher l'infiltration de
liquide dans la tubulure et la vessie du brassard afin
d'éviter d'endommager la vessie du brassard.
ATTENTION Utiliser uniquement les produits
nettoyants et germicides répertoriés pour éviter
d'endommager le brassard.
ATTENTION Un retraitement répété peut entrainer
une dégradation de I'appareil ; respecter les
procédures d'inspection afin de garantir I'intégrité de
I'appareil.
ATTENTION Ne pas frotter trop vigoureusement le
brassard afin d'éviter d'endommager les repéres du
brassard et/ou l'intégrité de la fermeture du brassard.

Matiéres

« Détergent de nettoyage enzymatique au pH neutre.

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

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

Nettoyage (brassards réutilisables, tuyaux et
raccords de port FlexiPort)

Les types de lingettes suivants peuvent étre utilisés sur les
brassards réutilisables FlexiPort. L'utilisateur doit procéder a
une inspection aprés le nettoyage afin de s'assurer de
I'élimination totale des salissures et contaminants.
Appliquez au moins une méthodes suivantes et laissez
sécher a l'air:

- Essuyez avec un agent nettoyant enzymatique,
conformément aux instructions du fabricant. Rincez avec
un chiffon humide.

« Essuyez avec un chiffon imbibé d'une solution
composée d'eau de Javel a 0,5 % et d'eau. Rincez avec
un chiffon humide.

« Essuyez avec un chiffon imbibé d'alcool isopropylique a
70 %. Rincez avec un chiffon humide.

Nettoyage et désinfection de faible niveau

(brassards, tubulures et raccords de port

réutilisables FlexiPort)

Préparation au nettoyage

Installer le capuchon de lavage (réf. 5082-159) sur le port

du brassard.

Nettoyage uniquement (brassards et accessoires

de branchement)

1. Préparer la solution de nettoyage détergente enzyma-
tique a pH neutre, conformément aux instructions du
fabricant.

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

3. Passer une brosse douce sur toutes les surfaces du bras-
sard et des accessoires afin d'éliminer les salissures visi-
bles. Répéter cette opération si nécessaire.

Nettoyage et désinfection (brassards)

1. Nettoyage : saturer soigneusement (par vaporisation ou
immersion) toutes les surfaces du brassard et des acces-
soires avec le nettoyant germicide. Ne laisser aucun lig-
uide s'infiltrer dans la tubulure de la vessie.

a) Passer la brosse douce pour éliminer les salissures visi-
bles.

b) Rincer a l'eau.

) Sécher et inspecter.

2. Désinfection: re-saturer soigneusement (par vaporisa-
tion ou immersion) toutes les surfaces du brassard et
des accessoires avec le nettoyant germicide. Ne laisser
aucun liquide s'infiltrer dans la tubulure de la vessie.

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

Aprés le nettoyage ou le nettoyage et la

désinfection

1. Avec le capuchon de lavage en place, rincer soigneuse-
ment a |'eau. Ne laisser aucun liquide s'infiltrer dans la
tubulure de la vessie.

2. Sécher al'aide d'un chiffon propre.

3. Retirer le capuchon de lavage et laisser sécher a |'air libre.

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

Nettoyage et désinfection de faible niveau

(brassards de tensiométre a deux piéces

réutilisables)

Préparation au nettoyage

Retirer la vessie du manchon du brassard.

Nettoyage uniquement (brassard et vessie)

1. Préparer la solution de nettoyage détergente enzyma-
tique a pH neutre, conformément aux instructions du
fabricant.

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

3. Passer une brosse douce sur toutes les surfaces du bras-
sard et de la vessie afin d'éliminer les salissures visibles.
Répéter cette opération si nécessaire.

Nettoyage et désinfection (brassard et vessie)

1. Nettoyage
a) Saturer complétement (par vaporisation ou immer-

sion) toutes les surfaces du brassard et de la vessie
avec le nettoyant germicide. Ne laisser aucun liquide
s'infiltrer dans la tubulure de la vessie.

b) Passer la brosse douce pour éliminer les salissures
visibles

¢) Rincer a I'eau. Ne laisser aucun liquide pénétrer dans la
tubulure de la vessie.

d) Sécher etinspecter.

2. Désinfection
a) Resaturer complétement (par vaporisation ou immer-

sion) toutes les surfaces du brassard et de la vessie
avec le nettoyant germicide. Ne laisser aucun liquide
pénétrer dans la tubulure de la vessie.

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

¢) Rincer soigneusement a I'eau. Ne laisser aucun liquide
pénétrer dans la tubulure de la vessie.

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

e) Laisser le manchon du brassard et la vessie sécher
complétement a I'air libre.

f) Réinstaller la vessie dans le manchon du brassard.

Inspection aprés nettoyage ou apres nettoyage et
désinfection

Inspecter le brassard pour détecter toute détérioration et
s'assurer de l'intégrité de la fermeture, puis le gonfler pour
détecter toute fuite. Ne pas utiliser le brassard si vous y
détectez des anomalies.

Caractéristiques environnementales

Température d’entreposage -20°Ca55°C(-4°Fa 131°F)
Humidité relative d'entreposage 15 a 95 % (sans condensation)
Température de fonctionnement 10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F)
Humidité relative de 15 & 90 % (sans condensation)
fonctionnement

Mise au rebut en toute sécurité

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

REMARQUE Respecter les réglementations
régionales en vigueur pour la mise au rebut des
tensiomeétres non automatiques ou des accessoires.

Code du lot (indiqué directement sur le
brassard)

Décodeur du lot

Code du lot FlexiPort : AAAA-MM-JJ-OO
Code du lot a deux piéces : AAAA-MM

Ou A =année, M = mois, J = jour et O = outil
Normes

Ce brassard de tensiométre est congu pour fonctionner
dans les limites prescrites par les normes suivantes:

« 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
Le raccord FlexiPort n'est pas considéré comme un raccord
de petite taille en raison de sa voie d'écoulement de liquide
interne supérieure a 8,5 mm de diamétre (ISO 80369-1
Section 3.13).

Mentions légales

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

ATTENTION En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
ou un professionnel de santé autorisé, ou sur
prescription médicale. Ce dispositif doit &tre utilisé par
du personnel formé.

Support Technique Hillrom

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

© 2021 Welch Allyn, Inc. Tous droits réservés. Toute
reproduction ou duplication partielle ou totale de ce
manuel, sous quelque forme que ce soit, est interdite sans
une autorisation écrite préalable de Welch Allyn. Welch
Allyn décline toute responsabilité en cas de blessure ou
d'utilisation illégale ou inappropriée du produit, pouvant
résulter du non-respect des instructions, des mises en
garde, des avertissements ou des spécifications d'utilisation
publiés dans ce manuel.

Welch Allyn et FlexiPort sont des marques commerciales de
Welch Allyn, Inc.

Hillrom est une marque commerciale de Hill-Rom Services,
Inc.

BREVET(S)

Pour plus d'informations sur les brevets, consulter le site
hillrom.com/patents

Garantie

Votre produit Welch Allyn, lorsqu'il est neuf, est garanti
exempt de tous défauts de matériaux et de fabrication
d'origine ou de fonctionnement en accord avec les
spécifications du fabricant dans des conditions d'entretien
et d'utilisation normales. La période de garantie*
commence a partir de la date d'achat aupres de Welch Allyn,
Inc. ou de ses distributeurs agréés. Lobligation de Welch
Allyn est limitée a la réparation ou au remplacement des
composants déterminés défectueux par Welch Allyn
pendant la période de garantie. Ces garanties s'étendent a
I'acheteur d'origine et ne peuvent pas étre attribuées ou
transférées a des tiers. Cette garantie ne s'applique pas aux
dommages ou aux pannes de produit causés par un usage
inapproprié, un accident (y compris les dommages causés
pendant I'expédition), une négligence, un entretien
incorrect, une modification ou réparation par un tiers autre
que Welch Allyn ou un de ses représentants de service
autorisés.

*Garanties pour les brassards de tensioméetres &
deux pieces et FlexiPort

Welch Allyn FlexiPort reusable cuff : garantie de trois ans
Welch Allyn two-piece cuff: garantie de deux ans

Ces garanties expresses remplacent toute autre garantie,
expresse ou implicite, y compris celles de qualité
marchande et d'adéquation a un usage particulier, et
aucune autre personne n'est autorisée a assumer toute
autre responsabilité concernant la vente du tensiométre
anéroide Welch Allyn blood pressure cuff au nom de Welch
Allyn. Welch Allyn ne sera pas tenu responsable des pertes
ou dommages directs, indirects ou consécutifs, résultant de
la violation de toute garantie expresse, sauf comme indiqué
ici.

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 & I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient se
trouvent.

ESPANOL

Uso previsto

Los manguitos de presién sanguinea Welch Allyn, desde los
destinados a pacientes peditricos hasta los destinados a
pacientes adultos, son manguitos de presiéon sanguinea no
invasivos disefiados para utilizarse junto con
esfingomandmetros automatizados y no automatizados
para determinar la presion sanguinea de pacientes desde
pediatricos hasta adultos.

El manguito de presion sanguinea de Welch Allyn esté
disefiado para ser utilizado por profesionales sanitarios
cualificados.

Contraindicaciones
Los manguitos de presion sanguinea Welch Allyn, desde los
destinados a pacientes pediatricos hasta los destinados a

pacientes adultos, estdn contraindicados para su uso en

neonatos.

Riesgo residual

Este producto cumple las normas correspondientes de

interferencia electromagnética, seguridad mecanicay

biocompatibilidad. Sin embargo, el producto no puede

eliminar por completo el posible dario al paciente o al

usuario de lo siguiente:

- Dano o deterioro del dispositivo por riesgos
electromagnéticos,

- Dafos por riesgos mecénicos,

- Danos por falta de disponibilidad del dispositivo, funcién
0 parametro,

« Danos por un uso indebido, como un limpieza insuficiente,
o

« Dano por la exposicién del dispositivo a factores
biolégicos que pueden dar lugar a una reaccién alérgica
sistémica grave.

Accesorios

Manguitos de presion
sanguinea FlexiPort
Dispositivos compatibles
Manguito de presion sanguinea de dos piezas
Este manguito de presién sanguinea esta disefiado para
funcionar con esfigmomandmetros no automatizados
probados segln la norma:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Esfigmomandmetros no invasivos - Parte 1: Requisitos y

Tapa FlexiPort, ref.: 5082-
159

métodos de prueba para esfigmomandémetros con
medicién no automatizada.

Manguitos de presion sanguinea FlexiPort

Este manguito de presion sanguinea esté disenado para
funcionar con esfigmomandémetros no automatizados
probados seguin la norma:

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

Este manguito de presion sanguinea esté disefiado para
funcionar con esfigmomanoémetros automatizados
probados seguin la norma:

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

&Adveriencias

Las advertencias de este manual indican condiciones o
procedimientos que podrian producir lesiones, enfermedad
o incluso la muerte del paciente. Los simbolos de
advertencia aparecen con fondo gris en los documentos en
blanco y negro.

ADVERTENCIA Posible error de medicion. Utilice
exclusivamente manguitos y accesorios de presion
sanguinea aprobados; su sustitucién podria provocar
errores de medicion.

ADVERTENCIA Riesgo de mediciones inexactas. Utilice
solamente el manguito cuando el marcador de indice
arterial se encuentre dentro del rango impreso que se
indica en el manguito; de lo contrario, es posible que se
obtengan lecturas erréneas.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. No instale
nunca conectores de bloqueo de tipo Luer en los tubos
flexibles de presiéon sanguinea de Welch Allyn. Si se usa este
tipo de conectores en tubos de manguitos de presién
sanguinea, se corre el riesgo de conectar por error este tubo
a una linea intravenosa del paciente e introducir aire en el
sistema circulatorio del paciente.

ADVERTENCIA No coloque el manguito en zonas donde la
piel del paciente sea delicada o esté dafiada. Observe con
frecuencia el lugar donde se coloque el manguito para
comprobar si se produce irritacion.

ADVERTENCIA Deje espacio suficiente para 1 0 2 dedos
entre el paciente y el manguito.

ADVERTENCIA No coloque el manguito en extremidades
que se utilicen para infusiones IV.

ADVERTENCIA Reduzca al minimo el movimiento de la
extremidad y del manguito durante las lecturas.
ADVERTENCIA Asegurese de que todos los puntos de
conexioén son estancos al aire antes del uso.
ADVERTENCIA No permita que entren residuos extrafos
en los tubos ni en el conector del manguito.
ADVERTENCIA Sistemas intravenosos (IV) - No conecte
manguitos con conectores de bloqueo de tipo Luer a
sistemas de fluidos intravenosos, porque puede entrar
fluido en el manguito.

Q Precauciones

Los avisos de precaucion de este manual indican
condiciones o procedimientos que pueden dafar el equipo
u otros dispositivos o causar la pérdida de datos.
PRECAUCION No planche el manguito con una plancha
caliente.

PRECAUCION No infle el manguito si la cinta de velcro no
estd cerrada.

PRECAUCION No utilice vapor ni calor para esterilizar el
manguito o los tubos.

PRECAUCION No supere los 250 mmHg con manguitos
desechables de tamaro muslo a 30 °C/86 °F o mas.

Funcionamiento

Utilice el manguito de presién sanguinea Welch Allyn de la
misma manera que un manguito de presién sanguinea
tradicional. El manguito de presion sanguinea funciona con
esfingomandmetros manuales y automatizados.
Seleccione el tamafio de manguito adecuado para la
circunferencia del brazo del paciente. En cada manguito
estd impreso el intervalo de aplicacién, en centimetros.
Intervalo de presion de funcionamiento: 0 a 300 mmHg

NOTA El “Marcador de indice arterial” del manguito
debe estar dentro del “Intervalo” indicado en el
manguito. Si el marcador de indice arterial no alcanza
el intervalo, utilice un manguito mas grande para
garantizar que los resultados sean precisos. Si el
marcador de indice arterial supera el intervalo, utilice
un manguito mas pequeio para garantizar que los
resultados sean precisos.

Limpieza y desinfeccién de nivel bajo

ADVERTENCIA Los procedimientos de limpieza y
desinfeccion deben ser realizados por personal
capacitado en limpieza y desinfeccién.
ADVERTENCIA Consulte las instrucciones del
fabricante de los agentes de limpieza y germicida
para conocer su uso adecuado y su eficacia germicida
antes de utilizarlos.
PRECAUCION Coloque la tapa del manguito

( \ FlexiPort antes de limpiarlo para evitar dafos en la
camara de aire. No permita que entre liquido en los
tubos ni en la cdmara de aire de los manguitos de dos
piezas para evitar dafios en esta Gltima.
PRECAUCION Utilice solamente agentes de limpieza
o germicidas de los tipos citados, para evitar danar el
manguito.
PRECAUCION El reprocesamiento repetido puede
provocar la degradacion del dispositivo; siga los
procedimientos de inspeccion para garantizar la
integridad del dispositivo.
PRECAUCION No frote el manguito con demasiada
fuerza, porque podria dafar las marcas o el cierre del
manguito.

Materiales
Detergente de limpieza con base enzimatica de pH neutro.
Limpiador germicida con base de lejia adecuado para
utilizarse en equipos sanitarios y con capacidad para
desinfeccion de nivel bajo. Por ejemplo: un limpiador que
incluya una dilucién 1:10 de lejia (6500 ppm de hipoclorito
sodico) y detergente. Desinfectantes registrados por la EPA
de referencia:

epa.gov/oppad001/chemregindex.htm

Pafos limpios o estériles, cepillo suave, bandeja de remojo

y agua potable para aclarar (ablandada, preferentemente).

Limpieza (manguitos FlexiPort reusable,

tubos y conectores de puerto)

En los manguitos FlexiPort reusable cuffs pueden utilizarse

los siguientes tipos de pafios. El usuario debe realizar una

inspeccion tras la limpieza para verificar que la suciedad y

los contaminantes se hayan eliminado por completo.

Utilice uno de los métodos siguientes y deje secar al sol:

« Limpiar con un limpiador enzimatico de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Aclarar con un pafio humedo.

« Limpiar con una solucién de aguay lejia al 0,5 %. Aclarar
con un paio himedo.

- Limpiar con alcohol isopropilico al 70 %. Aclarar con un
pano himedo.

Limpieza y desinfeccién de nivel bajo

(manguitos reutilizables, tubos y conexiones

de puerto FlexiPort)

Preparacién para la limpieza

Coloque la tapa con ref. 5082-159 en el puerto del

manguito.

Solo limpieza (accesorios de conexion y

manguitos)

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

2. Sumerja o remoje el manguito y los accesorios en la solu-
cion. No permita que entre liquido en el tubo dela
camara de aire.

3. Cepille suavemente todas las superficies del manguito y
de los accesorios para eliminar la suciedad visible. Repita
la operacion si es necesario.

Limpieza y desinfeccion (manguitos)

1. Limpieza: sature por completo (rociandolas o sum-
ergiéndolas) todas las superficies del manguito y de los
accesorios con limpiador germicida. No permita que
entre liquido en el tubo de la cdmara de aire.

a) Cepille suavemente para eliminar la suciedad visible.
b) Aclare con agua.
c) Séquelos e inspeccidnelos.

2. Desinfeccion: resature por completo (rociandolas o sum-

ergiéndolas) todas las superficies del manguito y de los

accesorios con limpiador germicida. No permita que

entre liquido en el tubo de la cdmara de aire.

3. Cepille suavemente todas las superficies. Deje pasar 5
minutos o mas en contacto con el liquido, si asi lo indica
el fabricante del limpiador germicida.

No supere los 10 minutos de contacto con el liquido.
Después de la limpieza o la limpieza y desinfeccion
1. Con la tapa colocada, aclare bien con agua. No permita

que entre liquido en el tubo de la cdmara de aire.

. Seque con un paiio limpio.

3. Retire la tapa y deje secar al aire.

4. Inspeccione el manguito para comprobar si se ha deteri-
orado y si el cierre estd en buenas condiciones, e inflelo
para ver si hay fugas. No lo utilice si se encuentra cual-
quier anomalia.

Limpieza y desinfeccion de bajo nivel
(manguitos de presién sanguinea
reutilizables de dos piezas)

Preparacién para la limpieza
Retire la cdmara de aire de la funda del manguito.
Solo limpieza (manguito y cdmara de aire)

1. Prepare una solucién de detergente para limpieza
enzimética de pH neutro siguiendo las instrucciones del
fabricante.

2. Sumerja o ponga en remojo el manguito y la cdmara de
aire en la solucion. No permita que entre liquido en el
tubo de la camara de aire.

3. Cepille con suavidad todas las superficies del manguito y
la cdmara de aire para eliminar la suciedad visible. Repita
la operacion si es necesario.

Limpieza y desinfeccién (manguito y cdmara de

aire)
1. Limpieza
a) Sature detenidamente (pulverice o sumerja) todas las
superficies del manguito y la cdmara de aire con un
limpiador bactericida. No permita que entre liquido
en el tubo de la cdamara de aire.

b) Cepille con suavidad para eliminar la suciedad visible.

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

d) Seque e inspeccione.

2. Desinfeccion

a) Vuelva a saturar detenidamente (pulverice o sumerja)
todas las superficies y la cdmara de aire del manguito
con un limpiador bactericida. No permita que entre
liquido en el tubo de la camara de aire.

b) Cepille todas las superficies con suavidad. Deje pasar
5 minutos o mas en contacto con el liquido si asi lo
indica el fabricante del limpiador bactericida. No
exceda los 10 minutos de contacto con el liquido.

) Aclare bien con agua. No permita que entre liquido en
el tubo de la cdmara de aire.

d) Seque con un pano limpio.

e) Deje que la funda del manguito y la cdmara de aire se
sequen completamente al aire.

f) Vuelva a colocar la cdmara de aire en la funda del
manguito.

Inspecciéon después de la limpieza o la limpieza y

desinfeccion

Inspeccione el manguito para determinar si se ha

deteriorado y si el cierre esta en buenas condiciones, e

después inflelo para comprobar si hay fugas. No lo utilice si

detecta alguna anomalia.

Especificaciones ambientales

Temperatura de almacenamiento -20°Ca +55 °C (-4 °F a +131 °F)

Humedad relativa de 15% a 95% (sin condensacion)

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

eliminacion segura.

.L'l NOTA Cumpla con la legislacion local cuando

T deseche esfigmomandémetros no automatizados o
accesorios.

Cédigo de lote (marcado directamente en

el manguito)

Descodificador de lotes

Cédigo de lote FlexiPort: AAAA-MM-DD-HH

Cédigo de lote de dos piezas: AAAA-MM

Donde A=afno, M=mes, D=dia, H=herramienta

Normas

Este manguito de presion sanguinea esté disefiado para

funcionar dentro de los limites establecidos por:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)

Esfigmomandémetros no invasivos - Parte 1: Requisitos y

métodos de prueba para esfigmomanémetros con

medicién no automatizada.

El conector FlexiPort no se considera un conector de

didmetro pequefo porque tiene una via de liquido interior

de més de 8,5 mm de diametro (ISO 80369-1, Seccién 3.13).

Declaracién legal

Welch Allyn no asume responsabilidad alguna en relacién

con cualquier lesién causada a terceros o el uso ilegal e

inadecuado de este producto que puedan resultar de no

utilizarlo correctamente conforme a las instrucciones,

avisos, advertencias o indicaciones sobre el uso previsto

que se publican en este manual.

PRECAUCION Las leyes federales de los EE. UU.

14 \ restringen la venta de este dispositivo a médicos o
profesionales sani-tarios autorizados. Este dispositivo
debe utilizarlo personal cualificado.

N

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

Servicio Técnico De Hillrom

Para obtener informacién sobre cualquier producto de
Welch Allyn, péngase en contacto con el servicio técnico de
Hill-Rom:

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

© 2021 Welch Allyn, Inc. Reservados todos los derechos.
Nadie esta autorizado a reproducir ni duplicar, de ninguna
manera, este manual o partes de él sin el permiso de Welch
Allyn. Wellch Allyn no asume responsabilidad alguna en
relacién con cualquier lesién causada a terceros o el uso
ilegal o inadecuado de este producto que puedan resultar
de no utilizarlo conforme a las instrucciones, avisos,
advertencias o indicaciones sobre el uso previsto que se
publican en este manual.

Welch Allyn y FlexiPort son marcas comerciales de Welch
Allyn, Inc.

Hillrom es una marca comercial de Hill-Rom Services, Inc.

PATENTE/PATENTES

Para obtener informacién sobre patentes, visite
hillrom.com/patents

Garantia

Se garantiza que su producto de Welch Allyn, cuando es
nuevo, esta exento de defectos originales de material y
mano de obra y que funciona de acuerdo con las espefica-
ciones del fabricante en condiciones de uso y servicio nor-
males. El periodo de garantia* comienza a partir de la fecha
de compra a Welch Allyn, Inc. o a sus distribuidores
autoriza-dos. La obligacion de Welch Allyn se limita a la
reparacion o sustitucion de los componentes que Welch
Allyn declare defectuosos durante el periodo de garantia.
Estas garantias son vélidas para el comprador original y no
se pueden ceder o transferir a ningun tercero. Esta garantia
no se aplicard a ningtin dafo o fallo del producto que Welch
Allyn determine que ha sido causado por un uso indebido,
un accidente (incluidos los danos du-rante el transporte),
una negligencia, un mantenimiento inadecuado, una
modificacion o una reparacion que no haya sido realizada
por Welch Allyn o alguno de sus repre-sentantes
autorizados del servicio técnico.

*Garantias del manguito FlexiPort y el manguito de
presion sanguinea de dos piezas

Manguito reutilizable FlexiPort de Welch Allyn: Garantia de
tres afos

Manguito de dos piezas de Welch Allyn: Garantia de dos
anos

Estas garantias expresas sustituyen a las demas garantias,
expresas o implicitas, incluidas las garantias de comercial-
izacion y adecuacion para un fin especifico, y no se ha au-
torizado a ninguna otra persona a asumir la responsabi-
lidad de Welch Allyn en relacién con la venta del esfig-


http://www.hillrom.com
http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm
http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm
http://www.welchallyn.com/symbolsglossary
http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm
http://www.hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://www.welchallyn.com/patents
http://www.hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://www.hillrom.com/patents
http://www.hillrom.com/patents
http://www.hillrom.com/en-us/about-us/locations
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momandmetro aneroide blood pressure cuff. Welch Allyn
no se hard responsable de pérdidas o dafios, ya sean
directos, accidentales o indirectos, que resulten del
incumplimiento de cualquier garantia expresa, salvo lo
establecido en el presente documento.

Aviso a los usuarios o pacientes en la UE

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

DEUTSCH

BestimmungsgemdBe Verwendung

Die von Welch Allyn angebotenen Blutdruckmanschetten in
den GréBenabstufungen fiir Kinder bis zu Erwachsenen sind
zur Verwendung in Verbindung mit nicht automatisierten
und automatisierten Sphygmomanometern zur
Blutdruckmessung bei Patienten vom Kindes- bis zum
Erwachsenenalter vorgesehen.

Die Welch Allyn-Blutdruckmanschette ist fiir die
Verwendung durch qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal vorgesehen.

Kontraindikationen

Die Welch Allyn-Blutdruckmanschetten in Kinder- bis

ErwachsenengroBen sind fur die Verwendung bei

Neugeborenen kontraindiziert.

Restrisiko

Dieses Produkt erfiillt die relevanten Normen im Hinblick

auf elektromagnetische Interferenzen, mechanische

Sicherheit, Leistung und Biokompatibilitat. Folgende

potenzielle Verletzungen des Patienten oder Anwenders

kénnen jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden:

+ Verletzungen oder Gerateschaden im Zusammenhang mit

elektromagnetischen Gefahren,

Verletzungen durch mechanische Gefahren,

+ Verletzungen durch Nichtverfiigbarkeit von Geréaten,

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 kénnen.

Zubehor

FlexiPort
Blutdruckmanschette

Waschverschlusskappe, Art.-
Nr.: 5082-159

Kompatible Gerdte

Zweiteilige Blutdruckmanschette

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

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Nicht invasive Blutdruckmessgerate - Teil 1: Anforderungen
und Priifverfahren der nicht-automatisierten Bauart.
FlexiPort Blutdruckmanschette

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

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Nicht invasive Blutdruckmessgerdte - Teil 1: Anforderungen
und Priifverfahren der nicht-automatisierten Bauart.

Diese Blutdruckmanschette wurde fiir die Verwendung mit
automatisierten Blutdruckmessgeraten entwickelt, die die
Anforderungen der folgenden Norm erfiilllen:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Nicht invasive
Blutdruckmessgerate - Teil 2: Klinische Priifung der
automatisierten Bauart.

&Warnungen

Die Warnhinweise in diesem Handbuch beschreiben
Umstande oder Vorgehensweisen, die zu Erkrankungen,
Verletzungen oder zum Tode fiihren kénnen. Warnsymbole
werden in Schwarz-Wei3-Dokumenten auf grauem
Hintergrund wiedergegeben.

WARNUNG Moglicher Messfehler. Fir
Blutdruckmessungen nur zugelassene Manschetten und
Zubehor verwenden; andere Komponenten kénnen zu
Messfehlern fiihren.

WARNUNG Gefahr von ungenauer Messung. Die
Manschette nur verwenden, wenn sich die
Arterienkennzeichnung innerhalb des auf der Manschette
markierten Bereichs befindet. Andernfalls kénnen
fehlerhafte Messwerte auftreten.

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. An Welch
Allyn-Blutdruckschlduchen keinesfalls Luer-Lock-
Anschliisse anbringen. Bei Verwendung dieser Anschlisse
am Blutdruckmanschettenschlauch besteht die Gefahr, dass
der Schlauch versehentlich an die intravendse Leitung eines
Patienten angeschlossen und dadurch Luft in das
Kreislaufsystem des Patienten gelangt.

WARNUNG Manschette nicht an Hautpartien anlegen, die
empfindlich oder geschédigt sind. Manschettenposition
regelmaBig auf Hautreizungen priifen.

WARNUNG Manschette so anlegen, dass 1 bis 2 Finger
zwischen Patient und Manschette passen.

WARNUNG Die Manschette nicht an Extremitaten anlegen,
die fiir IV-Infusionen verwendet werden.

WARNUNG Wéhrend der Messungen soll der Arm
maoglichst ruhig gehalten werden.

WARNUNG Vor Benutzung den luftdichten Verschluss aller
Anschlusspunkte sicherstellen.

WARNUNG Darauf achten, dass keine Fremdkorper in
Schlduche und Manschettenanschluss gelangen.
WARNUNG Intravendse Systeme (IV) - Manschetten mit
Luer-Lock-Anschliissen nicht an Systemen zur intravendsen
Verabreichung von Flissigkeiten verwenden. Andernfalls
kann Flissigkeit in die Manschette gelangen.

&Vorsichfsmaﬁnahmen

Die Vorsichtshinweise in diesem Handbuch beschreiben
Umstande oder Vorgehensweisen, die zu einer
Beschadigung des Gerats, anderen Sachschaden oder zum
Verlust von Daten fiihren kénnen.

ACHTUNG Manschette nicht mit heiBem Biigeleisen
zusammendriicken.

ACHTUNG Manschette erst aufpumpen, wenn sie
verschlossen ist und die Schlduche angeschlossen sind.
ACHTUNG Manschette oder Schlduche nicht mit Dampf
oder Hitze sterilisieren.

ACHTUNG Bei Einmalmanschetten fiir die Anwendung am
Oberschenkel keine Driicke tiber 250 mmHg und keine
Temperaturen tiber 30 °C/86 °F verwenden.

Betrieb

Die Welch Allyn-Blutdruckmanschette auf dieselbe Weise

verwenden wie eine herkdmmliche Blutdruckmanschette.

Die Blutdruckmanschette eignet sich fiir manuelle und

automatisierte Sphygmomanometer.

Fur den Armumfang des Patienten passende

ManschettengroBe auswahlen. Auf den Manschetten ist

jeweils der verfiigbare GroBenbereich in Zentimetern

angegeben.

Druckbereich in Betrieb: 0 bis 300 mmHg

:_'I HINWEIS Die Arterienkennzeichnung auf der

T Manschette muss sich in dem auf der Manschette
angezeigten Bereich befinden. Falls die
Arterienkennzeichnung nicht an den Bereich
heranreicht, eine gréBere Manschette verwenden, um
genaue Ergebnisse zu erzielen. Falls die
Arterienkennzeichnung tiber den Bereich
hinausreicht, eine kleinere Manschette verwenden, um
genaue Ergebnisse zu erzielen.

Reinigung und niederwirksame Desinfektion

WARNUNG Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Aund Materialien miissen von Personen eingesetzt
werden, die im Reinigen und Desinfizieren von
medizinischen Geraten geschult und erfahren sind.
WARNUNG Vor der Benutzung von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln die Anweisungen des
Herstellers in Bezug auf die ordnungsgemafie
Verwendung und die Desinfektionswirkung
konsultieren.

ACHTUNG Bei FlexiPort Manschetten vor dem
Reinigen eine Waschverschlusskappe anbringen, da
sonst die Manschettenblase beschadigt werden kann.
Bei zweiteiligen Manschetten darauf achten, dass
keine Flussigkeit in den Manschettenschlauch und
die Blase gelangt, da sonst die Manschettenblase
beschadigt werden kann.

ACHTUNG Nur die aufgelisteten Arten von
Reinigungs- und Desinfektionsmitteln verwenden.
Andernfalls konnen Beschadigungen der Manschette
auftreten.

ACHTUNG Wiederholtes Wiederaufbereiten kann die
Eigenschaften des Geréts beeintrachtigen; dessen
Unversehrtheit ist anhand der
Uberprifungsverfahren sicherzustellen.

ACHTUNG Manschette nicht ibermaBig scheuern,
dies kann die Manschettenkennzeichnungen
beschadigen und/oder deren SchlieBeigenschaften
beeintrachtigen.

Materialien

+ Enzymbasiertes, pH-neutrales Reinigungsmittel.

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

« Saubere oder sterile Tiicher, weiche Biirste, Einweichschale
und flieBendes Trinkwasser (vorzugsweise enthartet).

Reinigen (wiederverwendbare FlexiPort-
Manschetten, SchlGuche und
Anschlusssticke)

Die nachfolgend aufgefiihrten Arten von Wischttichern sind

fur die Verwendung mit wiederverwendbaren FlexiPort-

Manschetten kompatibel. Benutzer miissen nach der

Reinigung kontrollieren, ob Verschmutzungen und

Fremdstoffe vollstindig entfernt wurden.

Reinigung mit einer der nachfolgenden Methoden

durchfiihren und an der Luft trocknen lassen:

+ Mit enzymatischem Reinigungsmittel gemaf
Herstelleranweisungen abwischen. Mit feuchtem Tuch

abwaschen.

« MitLésung von 0,5 % Bleichmittel in Wasser abwischen.
Mit feuchtem Tuch abwaschen.

«+ Mit 70-prozentigem Isopropylalkohol abwischen. Mit
feuchtem Tuch abwaschen.

Reinigung und niederwirksame Desinfektion

(wiederverwendbare FlexiPort Manschetten,

Schldauche und Anschlusssticke)

Vorbereitung zur Reinigung

Waschverschlusskappe Art.-Nr. 5082-159 an

Manschettenanschluss anbringen.

Nur reinigen (Manschetten und Anschlusszubehdr)

1. Eine pH-neutrale enzymatische Reinigungslésung
gemal Herstelleranweisungen zubereiten.

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

3. Alle Oberflachen der Manschette und der Zubehérteile
mit einer weichen Blirste von sichtbarer Verschmutzung
befreien. Bei Bedarf wiederholen.

Reinigung und Desinfektion (Manschetten)

1. Reinigung: Desinfektionsmittel auf alle Oberflachen von
Manschette und Zubehorteilen griindlich auftragen
(spriihen oder eintauchen). Es darf keine Flissigkeit in
den Schlauch der Manschette eindringen.

a) Sichtbare Verschmutzungen mit weicher Burste ent-
fernen.

b) Mit Wasser spiilen.

¢) Leicht feucht trocknen und tberprifen.

2. Desinfizieren: Desinfektionsmittel erneut auf alle Ober-
flichen von Manschette und Zubehorteilen griindlich
auftragen (spriihen oder eintauchen). Es darf keine Flus-
sigkeit in den Schlauch der Manschette eindringen.

3. Alle Oberflachen mit weicher Birste reinigen. Nassein-
wirkzeit von 5 Minuten bzw. nach Anweisung des Desin-
fektionsmittelherstellers auch langer einhalten. Die
Nasseinwirkzeit darf 10 Minuten nicht tiberschreiten.

Nach Reinigung oder Reinigung/Desinfektion

1. Bei korrekt angebrachter Waschverschlusskappe
gruindlich mit Wasser spulen. Es darf keine Flissigkeit in
den Schlauch der Manschette eindringen.

2. Mit sauberem Tuch leicht feucht trocknen.

3. Waschverschlusskappe abnehmen und an der Luft trock-
nen lassen.

4. Manschette auf Abnutzung und angemessene Ver-
schleifeigenschaften prifen und zur Dichtheitskon-
trolle aufpumpen. Nicht verwenden, wenn
Abweichungen gefunden werden.

Reinigung und niederwirksame Desinfektion

(zweiteilige wiederverwendbare

Blutdruckmanschetten)

Vorbereitung zur Reinigung

Blase aus der Manschettenhiille herausnehmen.

Nur Reinigung (Manschette und Blase)

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

2. Manschette und Blase in Reinigungslésung tauchen
oder einweichen. Es darf keine Flussigkeit in den
Schlauch der Manschette eindringen.

3. Alle Oberflachen der Manschette und Blase mit einer
weichen Biirste von sichtbarer Verschmutzung befreien.
Bei Bedarf wiederholen.

Reinigung und Desinfektion (Manschette und

Blase)

1. Reinigen
a) Desinfektionsmittel auf alle Oberflachen von Man-

schette und Blase griindlich auftragen (sprithen oder
eintauchen). Es darf keine Flussigkeit in den Schlauch
der Manschette eindringen.

b) Sichtbare Verschmutzungen mit weicher Birste
entfernen.

c) Mit Wasser spiilen. Es darf keine Fliissigkeit in den
Schlauch der Manschette eindringen.

d) Leicht feucht trocknen und tberpriifen.

2. Desinfizieren
a) Desinfektionsmittel erneut auf alle Oberfléchen von

Manschette und Blase griindlich auftragen (spriihen
oder eintauchen). Es darf keine Flussigkeit in den
Schlauch der Manschette eindringen.

b) Alle Oberflaichen mit weicher Biirste reinigen. Nassein-
wirkzeit von 5 Minuten bzw. nach Anweisung des
Desinfektionsmittelherstellers auch langer einhalten.
Die Nasseinwirkzeit darf 10 Minuten nicht tibersch-
reiten.

) Griindlich mit Wasser spiilen. Es darf keine Flussigkeit
in den Schlauch der Manschette eindringen.

d) Mit sauberem Tuch leicht feucht trocknen.

€) Manschettenhiille und Blase vollstandig an der Luft
trocknen lassen.

f) Blase wieder in Manschettenhiille einsetzen.
Uberprifung nach Reinigung oder Reinigung und
Desinfektion
Manschette auf Abnutzung und angemessene
Verschlusssicherheit priifen und anschlieBend zur
Dichtheitskontrolle aufpumpen. Nicht verwenden, wenn Sie
Auffélligkeiten bei der Manschette feststellen.

Umgebungssperzifikationen

Lagertemperatur -20 bis 55 °C (-4 bis 131 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit bei 15 bis 95 % (nicht kondensierend)
Lagerung

10 bis 40 °C (50 bis 104 °F)
15 bis 90 % (nicht kondensierend)

Betriebstemperatur
Relative Luftfeuchtigkeit in
Betrieb

Sichere Entsorgung

Die Benutzer mussen 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 zunéchst an den
technischen Support von Hillrom wenden, um
Anweisungen zu sicheren Entsorgungsmalinahmen zu
erhalten.

HINWEIS Bei der Entsorgung von nicht-
automatisierten Sphygmomanometern und
Zubehorteilen die regionalen Rechtvorschriften
beachten.

Chargennummer (direkt auf der Manschette
gekennzeichnet)

Chargennummernschlissel

Chargennummer bei FlexiPort Manschette: JJJJ-MM-TT-GG
Chargennummer bei zweiteiliger Manschette: JJJJ-MM

mit J = Jahr, M = Monat, T =Tag, G = Gerat

Normen

Diese Blutdruckmanschette ist so konzipiert, dass sie die
Grenzwerte gemal der folgenden Norm einhalt:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Nicht
invasive Blutdruckmessgerate - Teil 1: Anforderungen und
Prufverfahren der nicht-automatisierten Bauart.

Der FlexiPort-Anschluss wird aufgrund seiner internen
Flussigkeitsleitung mit einem Durchmesser von mehr als 8,5
mm nicht als Verbindungsstiick mit kleinem Durchmesser
betrachtet (ISO 80369-1, Abschnitt 3.13).

Rechtlicher Hinweis

Welch Allyn tibernimmt keine Verantwortung fiir
Personenschaden oder fiir jegliche unerlaubte und falsche
Verwendung des Produkts, die entstehen kénnen, wenn das
Produkt nicht gemaf den in diesem Handbuch enthaltenen
Anweisungen, VorsichtsmafBnahmen, Warnungen oder
Hinweisen verwendet wird.

ACHTUNG Laut Bundesgesetz der USA ist der
Verkauf dieses Systems nur durch einen Arzt oder auf
arztliche Anordnung zuldssig. Dieses Gerat ist fur die
Verwendung durch qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal vorgesehen

Hillrom Technischer Kundendienst

Weitere Informationen zu allen Produkten von Welch Allyn
erhalten Sie vom technischen Kundendienst von Hill-Rom
unter: hillrom.com/en-us/about-us/locations

© 2021 Welch Allyn, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Ohne
Einwilligung von Welch Allyn darf dieses Handbuch weder
ganz noch teilweise in irgendeiner Form kopiert oder
vervielfltigt werden. Welch Allyn tibernimmt keine
Verantwortung fiir Personenschaden oder fiir jegliche
unerlaubte und falsche Verwendung des Produkts, die
entstehen kénnen, wenn das Produkt nicht gemaf den in
diesem Handbuch enthaltenen Anweisungen,
VorsichtsmaBnahmen, Warnungen oder Hinweisen
verwendet wird.

Welch Allyn und FlexiPort sind eingetragene Marken von
Welch Allyn, Inc.

Hillrom ist eine Marke von Hill-Rom Services, Inc.

PATENT/PATENTE

Hinweise zu Patenten finden Sie unter hillrom.com/patents
Garantie

Welch Allyn garantiert, dass Ihr Welch Allyn Produkt zum
Kaufzeitpunkt bei normaler Nutzung und Wartung frei von
urspriinglichen Material- und Fertigungsfehlern ist und den
Herstellerspezifikationen entsprechend funktioniert. Der
Garantiezeitraum* beginnt mit dem Datum des Kaufs bei
Welch Allyn, Inc. oder einem seiner autorisierten
Vertriebspartner. Die Verpflichtung von Welch Allyn
beschrankt sich auf Reparatur oder Ersatz derjenigen
Komponenten, die gemaR dem Ermessen von Welch Allyn
innerhalb des Garantiezeitraums defekt waren. Diese
Garantie bezieht sich auf den urspriinglichen Kaufer und
kann nicht auf Dritte tibertragen werden. Diese Garantie gilt
nicht fur Beschadigungen oder Produktfehler, die gemaR
dem Ermessen von Welch Allyn durch fehlerhafte
Anwendung, Unfall (auch Transportschaden),
Nachl@ssigkeit, falsche Wartung, Anderungen oder durch
andere Personen als Welch Allyn oder einen seiner
autorisierten Servicepartner vorgenommene Reparaturen
hervorgerufen wurden.

*Garantien fUr FlexiPort und zweiteilige
Blutdruckmanschette

Welch Allyn Wiederverwendbare FlexiPort Manschette: Drei
Jahre Garantie

Welch Allyn Zweiteilige Manschette: Zwei Jahre Garantie

Diese ausdriickliche Garantie ersetzt alle anderen
ausdricklichen oder stillschweigenden Garantien,
einschlieBlich Garantien der Marktgangigkeit und Eignung
fiir einen bestimmten Zweck, und keine andere Person
wurde dazu autorisiert, fir Welch Allyn jegliche andere
Garantie in Zusammenhang mit dem Verkauf des Welch
Allyn blood pressure cuff zu Gbernehmen. Welch Allyn
tbernimmt Uber den hier beschriebenen Umfang hinaus
keinerlei Haftung fir unmittelbare oder mittelbare Verluste/
Schaden oder Folgeverluste/-schdden, die sich aus der
Verletzung einer ausdriicklichen Garantie ergeben.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in
der EU

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

ITALIANO

Destinazione d'uso

I bracciali per la pressione arteriosa Welch Allyn, disponibili
in misure pediatriche e per adulti, sono strumenti non
invasivi utilizzabili in combinazione con sfigmomanometri
automatizzati e non automatizzati per misurare la pressione
sanguigna nei pazienti pediatrici e adulti.

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

Controindicazioni

I bracciali per la pressione sanguigna Welch Allyn, in misure
pediatriche e per adulti, sono controindicati per I'uso nei
neonati.

Rischio residuo

Questo prodotto e 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.

Accessori

Bracciale per la misurazione della
pressione sanguigna FlexiPort
Dispositivi compatibili
Bracciale per la misurazione della pressione
sanguigna a due componenti

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.

« Bracciale per la misurazione della pressione sanguigna
FlexiPort

« 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 81060-2:2013, Sfigmomanometri non
invasivi-Parte 2: Indagine clinica del tipo di misurazione
automatica.

AAvverie nze

| messaggi di avvertenza nel presente manuale indicano
condizioni o comportamenti che potrebbero causare malattie,
lesioni personali o morte. | simboli di avvertenza vengono
visualizzati con uno sfondo grigio in un documento in bianco e
nero.

Tappo di lavaggio, RIF: 5082-159

AVVERTENZA Possibile errore di misurazione. Utilizzare
solo bracciali e accessori per la pressione sanguigna Welch
Allyn approvati; l'uso di componenti sostitutivi pud causare
errori di misurazione.

AVVERTENZA Rischio di misurazioni imprecise. Utilizzare il
bracciale solo quando l'indicatore dell'arteria rientra
nell'intervallo stampato sul bracciale. In caso contrario si
possono ottenere letture errate.

AVVERTENZA Rischio di lesioni per il paziente. Non
installare mai connettori di tipo luer nei tubi per la
misurazione della pressione sanguigna Welch Allyn.
L'utilizzo di questi connettori nei tubi dei bracciali della
pressione sanguigna comporta il rischio di una connessione
errata dei tubi alla linea endovenosa del paziente e di
introduzione d'aria nel sistema circolatorio di quest'ultimo.
AVVERTENZA Non applicare bracciali ad aree del paziente
in cui la pelle é delicata o danneggiata. Esaminare di
frequente il sito di applicazione del bracciale, per verificare
che non vi siano segni di irritazione.

AVVERTENZA Lasciare uno spazio per il passaggiodi 102
dita tra il paziente e il bracciale.

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

AVVERTENZA Ridurre al minimo il movimento degli arti e
del bracciale durante le letture.

AVVERTENZA Assicurare una tenuta perfetta su tuttii
punti di collegamento prima dell'uso.

AVVERTENZA Non consentire l'ingresso di detriti estranei
nei tubi o nella porta sul bracciale.

AVVERTENZA Sistemi endovenosi (EV) - non collegare i
bracciali tramite connettori di tipo luer a sistemi per la
somministrazione endovenosa di liquidi. In caso contrario, il
liquido potrebbe penetrare nel bracciale.

AMessqggi di attenzione

I messaggi di attenzione nel presente manuale indicano
condizioni o comportamenti che potrebbero danneggiare il
sistema o altre apparecchiature, oppure provocare la
perdita di dati.

ATTENZIONE Non stirare il bracciale con un ferro da stiro
caldo.

ATTENZIONE Non gonfiare il bracciale se la fascetta e il
gancio non sono chiusi.

ATTENZIONE Non utilizzare vapore o calore per sterilizzare
il bracciale o i tubi.

ATTENZIONE Non superare i 250 mmHg con bracciali
monouso per la coscia a temperature uguali o superiori
a30°C.

Funzionamento

Utilizzare il bracciale per la pressione sanguigna Welch Allyn
esattamente come qualsiasi altro bracciale per la pressione
sanguigna tradizionale. Il bracciale per la pressione
sanguigna funziona in combinazione con sfigmomanometri
manuali e automatizzati.

Selezionare una misura di bracciale appropriata per la
circonferenza del braccio del paziente. L'intervallo
applicabile, in centimetri, & stampato su ciascun bracciale.
Intervallo della pressione operativa: da 0 a 300 mmHg

NOTA Utilizzare il bracciale solo quando l'indicatore
dell'arteria rientra nell'intervallo riportato sul
bracciale. Se l'indicatore dell'arteria non raggiunge
l'intervallo, utilizzare un bracciale di dimensioni
superiori per assicurare risultati precisi. Se l'indicatore
dell'arteria supera l'intervallo, utilizzare un bracciale di
dimensioni inferiori per assicurare risultati precisi.

Pulizia e disinfezione di basso livello

AVVERTENZA Le procedure di pulizia e disinfezione
devono essere eseguite da personale specializzato
nella pulizia e disinfezione dei dispositivi medici.
AVVERTENZA Consultare le istruzioni del produttore
del detergente o del detergente germicida per
I'utilizzo appropriato e per informazioni sull'efficacia
germicida.

ATTENZIONE Per il bracciale FlexiPort, installare il
& tappo di lavaggio prima della pulizia. In caso
contrario, la camera d'aria del bracciale potrebbe
danneggiarsi.
ATTENZIONE Evitare l'ingresso di liquidi nei tubi e
nella camera d'aria del bracciale a due componenti. In
caso contrario, la camera d'aria potrebbe
dannegagiarsi.
ATTENZIONE Utilizzare esclusivamente i tipi di
detergenti o detergenti germicidi elencati. In caso
contrario il bracciale potrebbe danneggiarsi.
ATTENZIONE Una riprocessazione ripetuta potrebbe
causare la degradazione dei dispositivo. Attenersi a
procedure diispezione per assicurare l'integrita del
dispositivo.
ATTENZIONE Non strofinare con forza il bracciale. In
caso contrario si potrebbero danneggiare i
contrassegni e/o compromettere l'integrita della
chiusura del bracciale.

Materiali

+ Detergente enzimatico a pH neutro.

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

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

Pulizia (bracciali rivtilizzabili FlexiPort, tubi e

raccordi delle porte)

| seguenti tipi di salviette sono compatibili per I'uso sui

bracciali riutilizzabili FlexiPort. Dopo la pulizia, I'utente deve

verificare

la completa rimozione di sporcizia e contaminanti.

Utilizzare uno o pili dei seguenti metodi e lasciare asciugare

all'aria:

« Pulire con un detergente enzimatico attenendosi alle
istruzioni del produttore. Sciacquare con un panno umido.

+ Pulire con una soluzione di acqua e candeggina allo 0,5%.
Sciacquare con un panno umido.

« Pulire con alcol isopropilico al 70%. Risciacquare con un
panno umido.

Pulizia e disinfezione di basso livello

(bracciali rivtilizzabili FlexiPort, tubi e

raccordi delle porte)

Preparazione per la pulizia

Installare il tappo di lavaggio RIF 5082-159 sulla porta del

bracciale.

Solo pulizia (bracciali e accessori di connessione)

1. Preparare la soluzione detergente enzimatica a pH neu-
tro secondo le istruzioni del produttore.

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

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

Pulizia e disinfezione (bracciali)

1. Pulizia: saturare completamente di detergente germicida
(spruzzandolo o per immersione) tutte le superfici del
bracciale e degli accessori. Non consentire l'ingresso di
liquidi nei tubi della camera d'aria.

a) Strofinare delicatamente in modo da rimuovere la
sporcizia visibile.

b) Risciacquare con acqua.

) Asciugare le superfici, mantenendole umide, e ispezi-
onare.

2. Disinfezione: saturare di nuovo, completamente, di
detergente germicida (spruzzandolo o per immersione)
tutte le superfici del bracciale e degli accessori. Non con-
sentire I'ingresso di liquidi nei tubi della camera d'aria.

3. Strofinare delicatamente tutte le superfici. Lasciare a
contatto con I'umidita per 5 minuti o piu a lungo, se indi-
cato dal produttore del detergente germicida. Non
attendere per piu di 10 minuti.

Dopo la pulizia o la pulizia e disinfezione

1. Conil tappo di lavaggio in posizione, sciacquare accurat-
amente con acqua. Non consentire I'ingresso di liquidi
nei tubi della camera d‘aria.

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

3. Rimuovere il tappo di lavaggio e lasciare asciugare
all'aria.

4. Ispezionare il bracciale, verificando che non sia deteriorato e
che la chiusura sia integra e gonfiandolo per controllare che
non visiano perdite. Non utilizzarlo se si riscontrano anomalie.

Pulizia e disinfezione di basso livello
(bracciali per la misurazione della pressione
sanguigna a due componenti riutilizzabili)

Preparazione per la pulizia

Rimuovere la camera d'aria dal manicotto del bracciale.

Solo pulizia (bracciale e camera d'aria)

1. Preparare la soluzione detergente enzimatica a pH neu-
tro secondo le istruzioni del produttore.

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

3. Strofinare delicatamente tutte le superfici del bracciale e
della camera d'aria in modo da rimuovere la sporcizia vis-
ibile. Ripetere la procedura come necessario.

Pulizia e disinfezione (bracciale e camera d'aria)

1. Pulizia
a) Saturare completamente di detergente germicida

(spruzzandolo o per immersione) tutte le superfici del
bracciale e della camera d'aria. Evitare I'ingresso di lig-
uidi nei tubi della camera d'aria.

b) Strofinare delicatamente in modo da rimuovere la
sporcizia visibile.

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

d) Asciugare le superfici, mantenendole umide, e ispezi-
onare.

2. Disinfezione
a) saturare di nuovo, completamente, di detergente ger-

micida (spruzzandolo o per immersione) tutte le
superfici del bracciale e della camera d'aria. Evitare
I'ingresso di liquidi nei tubi della camera d'aria.

b) Strofinare delicatamente tutte le superfici. Lasciare a
contatto con I'umidita del detergente per 5 minuti o
pilia lungo, se indicato dal produttore del detergente
germicida. Non attendere per piu di 10 minuti.

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

d) Asciugare le superfici, mantenendole umide, con un
panno pulito.

e) Lasciare asciugare completamente all'aria il manicotto
del bracciale e la camera d'aria.

f) Reinstallare la camera d'aria nel manicotto del brac-
ciale.

Ispezione dopo la pulizia o dopo pulizia e

disinfezione

Ispezionare il bracciale, verificando che non sia deteriorato e

che la chiusura sia integra, quindi gonfiarlo per controllare

che non vi siano perdite. Non utilizzare se si rilevano
anomalie nel bracciale.

Specifiche ambientali

'dl'emperatura diimmagazzinaggio -20°Ca +55°C

a

15% al 95% (senza con-
densa)

Umidita relativa di immagaz
Zinaggiodal

Temperatura operativada +10°Ca+40°C
Umidita relativa di funzionamento 15% al 90% (senza con-
dal densa)

Smaltimento sicuro

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

NOTA Smaltire lo sfigmomanometro non
automatizzato o gli accessori in conformita alle leggi
locali.

Codice lotto (contrassegnato direitamente
sul bracciale)

Decodificatore lotto

Codice lotto FlexiPort: AAAA-MM-GG-SS

Codice lotto a due componenti: AAAA-MM

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

Standard

Il bracciale per la misurazione della pressione sanguigna
progettato per funzionare entro i limiti prescritti dagli
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
connettore FlexiPort non € considerato un connettore di
piccole dimensioni in quanto il suo percorso interno per
fluido é di diametro superiore a 8,5 mm (ISO 80369-1,
Sezione 3.13).

Dichiarazione legale

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

ATTENZIONE La legge federale degli Stati Uniti
limita la vendita di questo dispositivo soltanto a o su
prescrizione di medici o di personale sanitario
qualificato. L'utilizzo del presente dispositivo &
destinato a personale qualificato.

Assistenza tecnica Hillrom

Per informazioni sui prodotti Welch Allyn, rivolgersi
all'assistenza tecnica Hill-Rom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

© 2021 Welch Allyn, Inc. Tutti i diritti riservati. Non &
consentita la riproduzione o la duplicazione del manuale o
di qualsiasi sua parte, in qualunque forma, senza
autorizzazione da parte di Welch Allyn. Welch Allyn non si
assume alcuna responsabilita per eventuali infortuni a
qualsiasi utente o per l'uso illegale o improprio del
prodotto, che risulti dal mancato utilizzo corretto di questo
prodotto in conformita alle istruzioni, alle precauzioni, alle
avvertenze o alle condizioni della destinazione d'uso
pubblicate in questo manuale.

Welch Allyn e FlexiPort sono marchi registrati di Welch Allyn,
Inc.

Hillrom € un marchio registrato di Hill-Rom Services, Inc.

BREVETTO/BREVETTI

Per informazioni sui brevetti, visitare il sito
hillrom.com/patents

Garanzia

Si garantisce che il prodotto Welch Allyn, se nuovo, & privo
di difetti originali nei materiali e nella manodopera e che le
prestazioni sono conformi alle specifiche del produttore in
condizioni di comune utilizzo e manutenzione. Il periodo di
garanzia* decorre dalla data di acquisto da Welch Allyn, Inc.
o dai suoi distributori autorizzati. Gli obblighi di Welch Allyn
sono limitati alla riparazione o alla sostituzione dei
componenti che presentino un difetto, secondo i criteri
stabiliti da Welch Allyn, entro il periodo di garanzia. Tali
garanzie si estendono all'acquirente originario e non
possono essere estese o trasferite ad alcuna parte terza. La
presente garanzia non sara applicata a danni o guasti del
prodotto che, secondo i criteri stabiliti da Welch Allyn, sono
stati causati da uso improprio, incidente (compresi i danni
da spedizione), negligenza, manutenzione impropria,
modifiche o riparazioni effettuate da soggetti diversi da
Welch Allyn o dai relativi rappresentanti dell'assistenza
autorizzati.

*Garanzie dei bracciali per la misurazione della
pressione sanguigna FlexiPort e a due componenti
Bracciale riutilizzabile Welch Allyn FlexiPort: garanzia di tre anni
Bracciale a due componenti Welch Allyn: garanzia di due
anni

Tali garanzie espresse sostituiscono qualsiasi altra garanzia,
espressa o implicita, comprese le garanzie di
commerciabilita o idoneita per un fine particolare; nessun
altro soggetto € autorizzato ad assumersi per conto di
Welch Allyn altre responsabilita in relazione alla vendita
dello blood pressure cuff Welch Allyn.

Welch Allyn non sara responsabile di perdite o danni, diretti,
incidentali o consequenziali, derivanti dalla violazione della
garanzia espressa, eccetto che per quelli enunciati nel
presente documento.

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 &
residente I'utente e/o il paziente.

NEDERLANDS

Beoogd gebruik

Welch Allyn Bloeddrukmanchetten voor kinderen en
volwassenen zijn niet-invasieve bloeddrukmanchetten die
zijn bedoeld om in combinatie met niet-automatische en
automatische sfygmomanometers te worden gebruikt om
de bloeddruk te meten bij kinderen en volwassenen.

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

Contra-indicaties

Welch Allyn Bloeddrukmanchetten voor kinderen en
volwassenen zijn niet geschikt voor pasgeborenen.

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.

Accessoires
FlexiPort-bloeddrukmanchet  Reinigingsdop, REF: 5082-
159

Compatibele apparaten

Tweedelige bloeddrukmanchet

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.
FlexiPort-bloeddrukmanchet

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 81060-2:2013, niet-invasieve
bloeddrukmeters - Deel 2: klinisch onderzoek van het
geautomatiseerde meettype.

AWaarschuwingen

De waarschuwingen in deze handleiding wijzen op
omstandigheden of handelingen die kunnen leiden tot
ziekte, letsel of overlijden. Waarschuwingssymbolen
worden in een zwart-wit document weergegeven met een
grijze achtergrond.

WAARSCHUWING Mogelijke meetfout. Gebruik alleen
goedgekeurde bloeddrukmanchetten en -accessoires. Het
gebruik van andere producten kan tot meetfouten leiden.
WAARSCHUWING Risico op onnauwkeurige metingen.
Gebruik de manchet alleen wanneer de
slagaderindexmarkering zich binnen het op de manchet
gemarkeerde bereik bevindt. Als dat niet het geval is, kan de
meting onnauwkeurige resultaten opleveren.
WAARSCHUWING Risico op letsel bij de patiént. Breng
nooit luerlock-aansluitingen aan op een bloeddrukslang
van Welch Allyn. Wanneer deze aansluitingen op de slang
van een bloeddrukmanchet worden gebruikt, kan deze
slang per ongeluk op de intraveneuze lijn van een patiént
wordt aangesloten, waardoor er lucht in de bloedcirculatie
van de patiént kan worden gebracht.

WAARSCHUWING Breng de manchet niet aan op plekken
waar de huid van de patiént kwetsbaar of beschadigd is.
Controleer de plek van de manchet regelmatig op irritatie.
WAARSCHUWING Zorg dat er 1 tot 2 vingers ruimte is
tussen de patiént en de manchet.

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

WAARSCHUWING Zorg ervoor dat de arm en de manchet
tijdens het meten van de bloeddruk zo min mogelijk
bewegen.

WAARSCHUWING Controleer véor gebruik of alle
aansluitingspunten luchtdicht zijn.

WAARSCHUWING Zorg ervoor dat er geen vuil in de slang
of de poort van de manchet kan binnendringen.
WAARSCHUWING Intraveneuze systemen (IV): sluit geen
manchetten met luerlock-aansluitingen aan op systemen
voor intraveneuze vloeistoftoediening. Hierdoor kan
vloeistof in de manchet binnendringen.

&'Lef op'-meldingen

'Let op'-meldingen in deze handleiding geven
omstandigheden of handelingen aan die kunnen leiden tot
beschadiging van de apparatuur of andere eigendommen,
of tot verlies van gegevens.

LET OP Strijk de manchet niet met een heet strijkijzer.
LET OP Pomp de manchet pas op nadat de
klittenbandsluiting gesloten is.

LET OP Gebruik geen stoom of hitte om de manchet of de
slang te steriliseren.

LET OP Overschrijd het niveau van 250 mmHg niet als
wegwerpmanchetten van dijformaat worden gebruikt bij
een temperatuur van 30 °C of hoger.

Bediening

Gebruik de Welch Allyn Bloeddrukmanchet op dezelfde
manier als een traditionele bloeddrukmanchet. De
bloeddrukmanchet werkt met handmatige en
automatische sfygmomanometers.

Kies een geschikte manchetmaat voor de armomtrek van de
patiént. Op elke manchet wordt het bereik in centimeters
weergegeven.

Drukbereik tijdens bediening: 0 tot 300 mmHg

L‘l OPMERKING De slagaderindexmarkering op de

T manchet moet binnen het bereik vallen dat op de
manchet wordt aangegeven. Als de
slagaderindexmarkering onder het bereik ligt, moet u
een grotere manchet gebruiken om nauwkeurige
resultaten te krijgen. Als de slagaderindexmarkering
boven het bereik ligt, moet u een kleinere manchet
gebruiken om nauwkeurige resultaten te krijgen.

Reiniging en desinfectie van laag niveau

WAARSCHUWING De procedures voor reiniging en
desinfectie moeten worden uitgevoerd door
personen die opgeleid zijn voor het reinigen en
desinfecteren van medische instrumenten.
WAARSCHUWING Raadpleeg de instructies van de
fabrikant van de reinigingsmiddelen en
kiemdodende reinigingsmiddelen voor
aanwijzingen voor het juiste gebruik en de
kiemdodende werking van deze middelen.

& LET OP Plaats de reinigingsdop voordat u de
FlexiPort-manchet reinigt, anders kan de
manchetblaas beschadigd raken.
LET OP Voorkom bij een tweedelige manchet dat er
vloeistof in de manchechtslang en de manchetblaas
terechtkomt, anders kan de manchetblaas
beschadigd raken.
LET OP Gebruik alleen de aangegeven typen
reinigingsmiddelen of kiemdodende
reinigingsmiddelen om te voorkomen dat er schade
ontstaat aan de manchet.
LET OP Veelvuldige herhaling van de procedure kan
leiden tot slijtage van de manchet. Volg de
inspectieprocedures om de manchet te controleren.
LET OP Schuur of schrob de manchet niet
hardhandig. Dit kan schade veroorzaken aan de
markeringen op de manchet en/of de sluiting.

Materialen

+ PH-neutraal enzymatisch reinigingsmiddel.

« Kiemdodend middel op basis van bleekmiddel dat volgens
het etiket geschikt is voor gebruik voor medische
apparatuur en desinfectie van laag niveau, zoals een
cleaner met bleekmiddel in een verhouding van 1:10 (6500
ppm sodiumhypochloriet) en reinigingsmiddel. Zie

informatie over EPA-geregistreerde
ontsmettingsmiddelen:
epa.gov/oppad001/chemregindex.htm

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

Reiniging (herbruikbare FlexiPort-
manchetten, slangen en poortaansluitingen)

De volgende typen doekjes zijn geschikt voor reiniging van

de herbruikbare FlexiPort-manchetten. De gebruiker moet

na reiniging een inspectie uitvoeren om te verifiéren dat al
het vuil en alle verontreinigende stoffen zijn verwijderd.

Gebruik een of meer van de volgende methoden en laat aan

delucht drogen:

« Veeg schoon met enzymatisch reinigingsmiddel volgens
de instructies van de fabrikant. Veeg na met een vochtige
doek.

« Veeg schoon met 0,5% bleekmiddel opgelost in water.
Veeg na met een vochtige doek.

«+ Veeg schoon met 70% isopropylalcohol. Veeg na met een
vochtige doek.

Reiniging en desinfectie op laag niveau
(herbruikbare FlexiPort-manchetten, -
slangen en -poortaansluitingen)
Voorbereiding voor reiniging

Plaats reinigingsdop REF 5082-159 op de poort van de

manchet.

Alleen reiniging (manchetten en accessoires voor

aansluitingen)

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

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

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

Reinigen en desinfecteren (manchetten)

1. Reinigen: Maak alle oppervlakken van de manchet en de
accessories goed nat met een kiemdodend reiniging-
smiddel door het middel te spuiten of door de manchet
en de accessoires onder te dompelen in het middel. Zorg
ervoor dat er geen vloeistof kan binnendringen in de
blaasslangen.

a) Gebruik een zachte borstel om het zichtbare vuil te
verwijderen.

b) Spoel goed na met water.

) Droog af en inspecteer.

2. Desinfecteren: Maak alle oppervlakken van de manchet
en de accessories opnieuw goed nat met een kiemdo-
dend reinigingsmiddel door het middel te spuiten of
door de manchet en de accessoires onder te dompelen
in het middel. Zorg ervoor dat er geen vloeistof kan bin-
nendringen in de blaasslangen.

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

Na reiniging of reiniging en desinfectie

1. Houd de reinigingsdop op zijn plaats en spoel grondig
na met water. Zorg ervoor dat er geen vloeistof kan bin-
nendringen in de blaasslangen.

2. Droog af met een schone doek.

3. Verwijder de reinigingsdop en laat aan de lucht drogen.

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

Reiniging en desinfectie van laag niveau
(tweedelige, herbruikbare
bloeddrukmanchetten)

Voorbereiding voor reiniging

Verwijder de blaas uit de manchet.

Alleen reiniging (manchet en blaas)

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

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

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

Reinigen en desinfecteren (manchet en blaas)

1. Reinigen
a) Maak alle oppervlakken van de manchet en de blaas

goed nat met een kiemdodend reinigingsmiddel door
het middel te spuiten of door de manchet en de blaas
onder te dompelen in het middel. Zorg ervoor dat er

geen vloeistof kan binnendringen in de blaasslangen.

b) Gebruik een zachte borstel om het zichtbare vuil te
verwijderen.

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

d) Droog af en inspecteer.

2. Disinfecteren
a) Maak alle oppervlakken van de manchet en de blaas

opnieuw goed nat met een kiemdodend reiniging-
smiddel door het middel te spuiten of door de man-
chet en de blaas onder te dompelen in het middel.
Zorg ervoor dat er geen vloeistof kan binnendringen
in de blaasslangen.

b) Reinig alle oppervlakken met een zachte borstel. Han-
teer een contacttijd van 5 minuten of langer met het
kiemdodende reinigingsmiddel, afhankelijk van de
instructies van de fabrikant van het middel. De maxi-
male contacttijd met het reinigingsmiddel is 10
minuten. Overschrijd deze niet.

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

d) Droog af met een schone doek.

e) Laat de manchet en blaas aan de lucht drogen.

f) Plaats de blaas weer in de manchet.

Inspectie na reiniging of reiniging en desinfectie

Inspecteer de manchet op slijtage of beschadigingen.

Controleer of de manchet goed sluit en pomp de manchet

op om te kijken of deze niet lekt. Gebruik de manchet niet

indien deze afwijkingen vertoont.

Omgevingsspecificaties

-20°Ctot 55°C
15% tot 95% (niet-condenserend)

Opslagtemperatuur
Relatieve luchtvochtigheid -

opslag

Bedrijfstemperatuur 10 °C tot 40 °C

Relatieve luchtvochtigheid - 15% tot 90% (niet-condenserend)
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 over veilig afvoeren.

:_‘l OPMERKING Volg de plaatselijke richtlijnen op

T wanneer u een niet-automatische bloeddrukmeter of
accessoires afdankt.

Partijcode (rechtstreeks op de manchet

gemarkeerd)

Partijdecoder

FlexiPort-partijcode: YYYY-MM-DD-TT

Tweedelige partijcode: YYYY-MM

Hierbij is Y= jaar, M= maand, D= dag en T= hulpmiddel

Normen

Deze bloeddrukmanchet is ontworpen om te functioneren

binnen de grenzen die zijn voorgeschreven voor:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) niet-

invasieve bloeddrukmeters - Deel 1: eisen en

beproevingsmethoden voor niet-geautomatiseerde

meettypen.

De FlexiPort-connector wordt niet beschouwd als een

connector met een kleine diameter vanwege het binnenste

vloeistoftraject met een diameter van meer dan 8,5 mm

(IS0 80369-1 sectie 3.13).

Wettelijke verklaring

Welch Allyn is niet verantwoordelijk voor enig letsel bij

personen of voor onrechtmatig en oneigenlijk gebruik van

het product dat voortvloeit uit een verzuim het product op

de juiste wijze te gebruiken in overeenstemming met de

instructies, voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen of
verklaringen inzake het bedoelde gebruik in deze
handleiding.

LET OP Dit apparaat mag volgens de federale
wetgeving uitsluitend door of in opdracht van een
arts of bevoegde gezondheidsprofessional worden
verkocht. Dit hulpmiddel mag alleen worden bediend
door getraind personeel.

Technische Ondersteuning Van Hillrom

Neem voor meer informatie over een product contact op
met de technische ondersteuning van Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations/.

© 2021 Welch Allyn, Inc. Alle rechten voorbehouden.
Niemand mag deze handleiding zonder toestemming van
Welch Allyn geheel of gedeeltelijk reproduceren of
dupliceren, in welke vorm dan ook. Welch Allyn is niet
verantwoordelijk voor enig letsel bij personen of voor
onrechtmatig en onigenlijk gebruik van het product dat
voortvloeit uit een verzuim het product op de juiste wijze te
gebruiken in overeenstemming met de instructies,
voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen of verklaringen
inzake het bedoelde gebruik in deze handleiding.

Welch Allyn en FlexiPort zijn gedeponeerde handelsmerken
van Welch Allyn, Inc.

Hillrom is een handelsmerk van Hill-Rom Services, Inc.

OCTROOI/OCTROOIEN

Ga naar hillrom.com/patents voor informatie over
octrooien.

Garantie

Welch Allyn garandeert dat wanneer uw product nieuw is,
het geen defecten of tekortkomingen in materialen en
vakmanschap vertoont en dat het onder normale
gebruiksomstandigheden en onderhoud werkt conform de
specificaties van de fabrikant. De garantieperiode* gaat in
op de datum van aanschaf bij Welch Allyn, Inc. of een van
haar geautoriseerde leveranciers. De aansprakelijkheid van
Welch Allyn is beperkt tot het repareren of vervangen van
onderdelen die volgens het oordeel Welch Allyn binnen de
garantieperiode defect zijn gebleken. Deze garantie geldt
voor de oorspronkelijke koper van het product en kan niet
worden gecedeerd of overgedragen aan een derde. Deze
garantie dekt geen schade of defect als door Welch Allyn is
vastgesteld dat de schade of het defect is veroorzaakt door
verkeerd gebruik, een ongeluk (waaronder ook
transportschade), verwaarlozing, verkeerd onderhoud,
modificatie of reparatie door een andere partij dan Welch
Allyn of een van haar goedgekeurde
servicevertegenwoordigers.

* Garantie voor FlexiPort en tweedelige
bloeddrukmanchet

Welch Allyn herbruikbare FlexiPort-manchet: drie jaar
garantie

Welch Allyn tweedelige manchet: twee jaar garantie

Deze uitdrukkelijke garanties vervangen elke garantie en
alle andere garanties, expliciet of impliciet, met inbegrip
van de garanties aangaande verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel. Geen andere persoon
is door Welch Allyn gemachtigd om namens Welch Allyn
enige andere aansprakelijkheid te accepteren in verband
met de verkoop van de Welch Allyn blood pressure cuff.
Welch Allyn is op geen enkele wijze aansprakelijk voor
verlies of schade, hetzij directe, incidentele of
gevolgschade, die het gevolg is van inbreuk op enige
uitdrukkelijke garantie, met uitzondering van datgene wat
in dit document is beschreven.

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.

NORSK

Tiltenkt bruk

Welch Allyns blodtrykksmansjetter for pediatriske og opptil
voksne pasienter er ikke-invasive blodtrykksmansjetter
beregnet pa bruk sammen med ikke-automatiserte og
automatiserte blodtrykksmalere for & bestemme blodtrykk
hos pediatriske og opptil voksne pasienter.

Welch Allyn blodtrykksmansjett er ment a brukes av
helsepersonell med klinisk opplaering.

Kontraindikasjoner

Welch Allyns blodtrykksmansjetter for pediatriske og opptil
voksne pasienter er kontraindisert for bruk pa nyfedte.

Restrisiko

Dette produktet er i samsvar med relevante standarder for

elektromagnetiske forstyrrelser, mekanisk sikkerhet, ytelse

og biokompatibilitet. Produktet kan imidlertid ikke

eliminere potensiell pasient- eller brukerskade fra folgende:

+ Skade eller enhetsskade forbundet med
elektromagnetiske farer,

- Skade fra mekanisk fare,

« Skade fra enhets-, funksjons- eller
parameterutilgjengelighet,

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

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

Tilbehar
FlexiPort blodtrykksmansjett Vaskehette
Kompatible enheter

Blodfrykksmansjett i to deler

Denne blodtrykksmansjetten er laget for a fungere sammen
med ikke-automatiserte blodtrykksmélere som er testet
etter:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), ikke-
invasive blodtrykksmalere - del 1: Krav og testmetoder for
ikke-automatisert malingstype.

FlexiPort blodtrykksmansjett

Denne blodtrykksmansjetten er laget for & fungere sammen
med ikke-automatiserte blodtrykksmalere som er testet
etter:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), ikke-
invasive blodtrykksmalere - del 1: Krav og testmetoder for
ikke-automatisert malingstype.

Denne blodtrykksmansjetten er laget for a fungere sammen
med automatiserte blodtrykksmalere som er testet etter:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, ikke-invasive
blodtrykksmalere - del 2: Klinisk undersokelse av
automatisert malingstype.

AAdvqrsler

Advarslene i denne handboken identifiserer betingelser
eller praksis som kan fere til sykdom, skade eller ded.
Varselsymbolene vil vises med gra bakgrunn i et svart-hvitt-
dokument.

ADVARSEL Potensiell malingsfeil. Bruk kun godkjente
blodtrykksmansjetter og tilbeher. Erstatninger for disse kan
fore til malingsfeil.

ADVARSEL Fare for ungyaktig maling. Bruk mansjetten kun
ndr arterieindeksmarkgren er innenfor mansjettens
markerte omrade, ellers kan mélingene bli feilaktige.
ADVARSEL Fare for pasientskade. Monter aldri
luerlaskoblinger pa Welch Allyn-blodtrykksslanger. Bruk av
disse koblingene pa slangene til blodtrykksmansjetten
skaper en risiko for feilaktig tilkobling av den gitte slangen
til pasientens intravengse slange samt innfering av luft inn i
pasientens sirkulasjonssystem.

ADVARSEL lkke sett mansjetten pa omrader der pasientens
hud er sérbar eller skadet. Kontroller mansjettstedet ofte for
irritasjon.

ADVARSEL Det skal vaere plass til 1 til 2 fingre mellom
pasienten og mansjetten.

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

ADVARSEL Sorg for at mansjetten og lemmet beveges sa
lite som mulig under mélinger.

ADVARSEL Sarg for en lufttett forsegling ved alle
tilkoblingspunkter fer bruk.

ADVARSEL lIkke la fremmedpartikler trenge inn i
mansjettens slanger eller port.

ADVARSEL Intravengse systemer (IV) - Mansjetter med
luerlaskoblinger skal ikke kobles til intravengse
vaeskesystemer, ellers kan vaeske trenge inn i mansjetten.

REF: 5082-159

AForsiktighetsregler

Forsiktighetsreglene i denne handboken angir forhold eller
bruk som kan fore til skader pa utstyret eller annen
eiendom eller tap av data.

FORSIKTIG lkke stryk mansjetten med et varmt strykejern.
FORSIKTIG Ikke blas opp mansjetten hvis kroken og
sloyfen ikke er lukket.

FORSIKTIG Ikke bruk damp eller varme til & sterilisere
mansjetten eller slangene.

FORSIKTIG 250 mmHg skal ikke overstiges med
éngangsmansjetter i larstorrelse ved eller over 30 °C.

Bruk

Welch Allyns blodtrykksmansjett skal brukes pa samme

mate som en tradisjonell blodtrykksmansjett.

Blodtrykksmansjetten fungerer sammen med manuelle og

automatiserte blodtrykksmalere.

Velg en mansjettstarrelse som passer til pasientens

armombkrets. Det gjeldende omréadet (i centimeter) er

patrykt pa hver mansjett.

Driftstrykkomrade: 0 til 300 mmHg

| MERKNAD Arterieindeksmarkaren ("Artery Index

T Marker") pa mansjetten skal vaere innenfor omradet
("Range") som er angitt pa mansjetten. Hvis
arterieindeksmarkgren faller under omradet, bruker
du en stgrre mansjett for a sikre ngyaktige resultater.
Hvis arterieindeksmarkeren faller over omradet,
bruker du en mindre mansjett for a sikre ngyaktige
resultater.

Rengjering og desinfisering pa lavt niva

ADVARSEL Rengjerings- og
desinfiseringsprosedyrene ma utferes av personer
som har fatt oppleering i rengjering og desinfisering
av medisinske enheter.

ADVARSEL Fglg instruksjonene fra produsenten av
rengjoringsmiddelet og det bakteriedrepende
middelet for riktig bruk og bakteriedrepende effekt.

A FORSIKTIG For FlexiPort-mansjett ma du installere
vaskehetten for rengjering, ellers kan mansjettblaeren
bli skadet.
FORSIKTIG For mansjett i to deler mé du forhindre at
vaeske kommer inn i mansjettslangen og -blaeren,
ellers kan mansjettblaeren bli skadet.
FORSIKTIG Bruk bare de oppgitte typene av
rengjeringsmiddel eller bakteriedrepende middel,
ellers kan det oppsta skader p& mansjetten.
FORSIKTIG Gjentatt reprosessering kan forarsake at
enhetens ytelse forringes. Folg
inspeksjonsprosedyrene for a sikre enhetens
integritet.
FORSIKTIG Ikke skrubb mansjetten hardt da det kan
oppsta skader pa mansjettmerkingen og/eller
mansjettens lukkeintegritet.

Materialer

+ Enzymatisk-basert rengjeringsmiddel med

noytral pH.

Blekemiddelbasert bakteriedrepende vaskemiddel

som egner seg for bruk pa utstyr i helsevesenet, og

som kan brukes til desinfisering pa lavt niva. For

eksempel: Et vaskemiddel som inneholder 1:10-

fortynning av blekemiddel (6500 ppm

natriumhypokloritt) og rengjeringsmiddel. Se EPA-
registrerte desinfeksjonsmidler:
epa.gov/oppad001/chemregindex.htm

+ Rene eller sterile kluter, myk borste, brett for

oppsamling av overfladig veeske, og springvann til
skylling (blott er foretrukket).

Rengjering (gjenbrukbare FlexiPort-

mansjetter, slanger og portkoblinger)

Folgende typer vatservietter er kompatible for bruk pa de

gjenbrukbare FlexiPort-mansjettene. Etter rengjoring ma

brukeren inspisere enheten for & bekrefte at smuss og
kontaminanter har blitt fiernet.

Bruk én eller flere av falgende metoder og la enheten

lufttorke:

+ Tork med enzymatisk rengjeringsmiddel i henhold til
produsentens anvisninger. Terk av med en fuktig klut.

+ Terk av med en opplesning av 0,5 % blekemiddel og vann.

Tork av med en fuktig klut.

+ Tork av med 70 % isopropylalkohol. Terk av med en

fuktig klut.

Rengjering og desinfisering pa lavt niva

(FlexiPort-mansjetter for gjenbruk, slanger og

portnipler)

Klargjering for rengjering

Sett vaskehette REF 5082-159 pa mansjettporten.

Kun rengjering (mansjetter og koblingstilbehar)

1. Klargjer en enzymatisk rengjeringslesning med neytral
pHihenhold til produsentens instruksjoner.

2. Senkned eller blgtlegg mansjetten og tilbehoret i
lasningen. Ikke la vaeske trenge inn i blaereslangen.

3. Borst forsiktig av alle overflatene til mansjetten og tilbe-
heret for & fjerne synlig smuss. Gjenta ved behov.

Rengjer og desinfiser (mansjetter)

1. Rengjer: Gjennomfukt grundig (spray eller senk ned) alle
overflatene til mansjetten og tilbehgret med bakterie-
drepende middel. Ikke la vaeske trenge inn i bleereslan-
gen.

a) Barst forsiktig av for a fjerne synlig smuss.
b) Skyll med vann.
c) Dampterk og kontroller.

2. Desinfiser: Gjennomfukt grundig igjen (spray eller senk
ned) alle overflatene til mansjetten og tilbeheret med
bakteriedrepende middel. Ikke la vaeske trenge inn i
blaereslangen.

3. Borst forsiktig av alle overflater. Tillat en vatkontakttid pa
5 minutter eller mer hvis dette anvises av produsenten
av det bakteriedrepende middelet. Ikke overskrid en vat-
kontakttid pa 10 minutter.

Etter rengjering og desinfeksjon

1. Nar vaskehetten er pa plass, skyller du grundig med

vann. [kke la vaeske trenge inn i bleereslangen.

. Dampterk med en ren klut.

3. Fjernvaskehetten og la den luftterke.

4. Kontroller mansjetten for forringelse samt tilstrekkelig
lukkeintegritet, og blas den opp for & kontrollere for
evelntuelle lekkasjer. Ikke bruk hvis du finner noe unor-
malt.

Rengjering og desinfisering pa lavt niva

(gjenbrukbare blodtrykksmansjetter i to

deler)

Klargjering for rengjering

Fjern bleeren fra mansjettermet.

Kun rengjering (mansjett og blcere)

1. Klargjer en enzymatisk rengjeringsl@sning med neytral
pH i henhold til produsentens instruksjoner.

2. Senkned eller blgtlegg mansjetten og bleeren i Igsnin-
gen. Ikke la veaeske trenge inn i bleereslangen.

3. Borst forsiktig av alle overflatene til mansjetten og
blaeren for & fjerne synlig smuss. Gjenta ved behov.

Rengjer og desinfiser (mansjett og blcere)

1. Rengjere

a) Gjennomfukt grundig (spray eller senk ned) alle over-
flatene til mansjetten og blaeren med bakteriedre-
pende middel. Ikke la vaeske trenge inn i
bleereslangen.

b) Berst forsiktig av for a fierne synlig smuss.

) Skyll med vann. Ikke la vaeske trenge inn i blaereslan-
gen.

d) Terk lett over og kontroller.

2. Desinfisere

a) Gjennomfukt grundig igjen (spray eller senk ned) alle
overflatene til mansjetten og blaeren med bakterie-
drepende middel. Ikke la vaeske trenge inn i
bleereslangen.

b) Barst forsiktig av alle overflater. Tillat en vatkontakttid
pé 5 minutter eller mer hvis dette anvises av pro-
dusenten av det bakteriedrepende middelet. Ikke
overskrid en vatkontakttid pa 10 minutter.

) Skyll grundig med vann. Ikke la vaeske trenge inn i
bleereslangen.

d) Terk lett over med en ren klut

e) La mansjetten og blzeren luftterke.

f) Sett bleeren inn igjen i mansjetten.

Kontroll etter rengjering og desinfisering

Kontroller mansjetten for forringelse og korrekt lukking, og
blas den opp for & sjekke om det er lekkasjer. Ikke bruk hvis
du finner noe unormalt med mansjetten.

N
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Miljgspesifikasjoner

Oppbevaringstemperatur -20°Ctil 55°C

Relativ luftfuktighet 15 % til 95 % (ikke-kondenser-
ende)

Driftstemperatur 10°Ctil 40 °C

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

Sikker kassering

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

:.'l MERKNAD Overhold regionale forskrifter ved
T kassering av ikke-automatiserte blodtrykksmalere
eller tilbeher.

Lotkode (merket direkte pa mansjetten)

Lotdekoder

FlexiPort, lotkode: AAAA-MM-DD-VV
Lotkode, to deler: AAAA-MM

Der A = Ar, M = Maned, D = Dag, V = Verktay

Standarder

Denne blodtrykksmansjetten er laget for & fungere innenfor
grensene beskrevet i:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) ikke-
invasive blodtrykksmalere - del 1: Krav og testmetoder for
ikke-automatisert malingstype

FlexiPort-koblingen regnes ikke som en kobling med liten
diameter, fordi den innvendige vaeskebanen er starre enn
8,5 mm i diameter (ISO 80369-1, avsnitt 3.13).

Juridisk erklcering

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

FORSIKTIG | henhold til federal lov i USA kan dette
utstyret kun selges av eller etter anvisning fra en lege
eller annet lisensiert helsepersonell.

Denne enheten skal bare betjenes av personell som
har gjennomgatt relevant opplaering.

Hillrom Teknisk Stgtte

Hvis du ensker informasjon om et Welch Allyn-produkt, kan du
kontakte Hill-Roms tekniske stotte:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

© 2021 Welch Allyn, Inc. Med enerett. Det er ikke tillatt & pa
noen mate reprodusere eller kopiere hele eller deler av
denne handboken uten tillatelse fra Welch Allyn. Welch
Allyn patar seg ikke ansvar for skade pa personer som
forarsakes av ulovlig eller feilaktig bruk av produktet, eller
som kan veere et resultat av at instruksjoner,
forsiktighetsregler, advarsler eller erklaeringer vedragrende
tiltenkt bruk i denne handboken ikke er blitt fulgt.

Welch Allyn og FlexiPort er varemerker for Welch Allyn, Inc.
Hillrom er et varemerke for Hill-Rom Services, Inc.

PATENT/PATENTER

Du finner patentinformasjon pa hillrom.com/patents
Garanti

Nar Welch Allyn-produktet er nytt, er det garantert a veere
fritt for opprinnelige defekter i materiale og utferelse, og
det garanteres at produktet vil fungere i henhold til
produsentens spesifikasjoner under normal bruk og service.
Garantiperioden* begynner fra datoen for kjop fra Welch
Allyn, Inc. eller selskapets autoriserte distributgrer. Welch
Allyns ansvar er begrenset til reparasjon eller utskifting av
komponenter som Welch Allyn klassifiserer som defekte i
lopet av garantiperioden. Disse garantiene gjelder for den
opprinnelige kjsperen og kan ikke overdras eller overfgres
til en tredjepart.

Denne garantien gjelder ikke for eventuelle skader eller feil
pa produktet som Welch Allyn klassifiserer som forarsaket
av feil bruk, ulykke (inkludert transportskade), forssmmelse,
utilstrekkelig vedlikehold, modifikasjon eller reparasjon
utfert av andre enn Welch Allyn eller en av selskapets
godkjente servicerepresentanter.

*Garantier for FlexiPort og blodtrykksmansjett i fo
deler

Welch Allyn FlexiPort gjenbrukbar mansjett: Tre ars garanti
Welch Allyn mansjett i to deler: To ars garanti

Disse uttrykte garantiene gjelder i stedet for alle andre
garantier, eksplisitte eller implisitte, inkludert garantier
vedrgrendesalgbarhet og egnethet for et bestemt formal,
og ingen annen person har fatt fullmakt til & pata seg ansvar
pa Welch Allyns vegne i forbindelse med salg av Welch Allyn
blood pressure cuff, Welch Allyn skal ikke veere ansvarlig for
eventuelle tap eller skader, enten direkte, tilfeldige skader
eller folgeskader, som fglge av brudd pa den uttrykte
garantien, unntatt det som er angitt her.

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.

DANSK

Tilsigtet brug

Welch Allyns blodtryksmanchetter i berne- og

voksenstgrrelser er ikke-invasive blodtryksmanchetter, der

er beregnet til brug sammen med manuelle og automatiske
blodtryksmalere med henblik pa maling af blodtryk hos
bern og voksne.

Welch Allyns blodtryksmanchet er beregnet til brug af

klinisk uddannet medicinsk personale.

Kontraindikationer

Welch Allyns blodtryksmanchetter i bgrne- og

voksenstgrrelser er kontraindiceret til neonatal brug.

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
folgende:

+ Skade eller beskadigelse af enheden forbundet med
elektromagnetiske risici,

« Skade som fglge af mekaniske risici,

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

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

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

Tilbehar

FlexiPort-blodtryksmanchet

Kompatible enheder

Blodfryksmanchet af tokomponenttypen

Denne blodtryksmanchet er designet til at fungere sammen
med ikke-automatiserede blodtryksmalere, der er testet iht.:
« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), Ikke-
invasive blodtryksmalere - del 1: Krav og prgvningsmetoder
for ikke-automatiseret maling.
FlexiPort-blodtryksmanchet

Denne blodtryksmanchet er designet til at fungere sammen
med ikke-automatiserede blodtryksmalere, der er testet iht.:
« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), Ikke-
invasive blodtryksmalere - del 1: Krav og prgvningsmetoder
for ikke-automatiseret maling.

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

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Ikke-invasive
blodtryksmalere - del 2: Klinisk afprevning af automatiske
malere.

&Advarsler

Advarslerne i denne vejledning angiver forhold eller praksis,
der kan medfgre sygdom, personskade eller dgdsfald.
Advarselssymboler vil blive vist med gra baggrund i et sort
og hvidt dokument.

ADVARSEL Risiko for fejiméling. Brug kun godkendte
blodtryksmanchetter og godkendt tilbeher. Brug af andre
produkter kan resultere i fejimalinger.

Vaskehaette, REF: 5082-159

ADVARSEL Risiko for ungjagtig maling. Brug kun
manchetten, nar arterieindeksmarkeren ligger inden for det
interval, der er angivet pd manchetten, da der ellers er risiko
for fejimalinger.

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

ADVARSEL Anbring ikke manchetten pa et sted pa
patienten, hvor huden er falsom eller beskadiget. Kontrollér
hyppigt manchettens placeringssted for irritation.
ADVARSEL Manchetten skal placeres séledes, at der er
plads til at fa én finger eller to fingre ind mellem patientens
hud og manchetten.

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

ADVARSEL Serg for, at manchetten og den aktuelle
kropsdel bevaeges sa lidt som muligt under mélingerne.
ADVARSEL Sorg for luftteet forsegling ved alle
forbindelsespunkter inden brug.

ADVARSEL Serg for, at der ikke kommer fremmedlegemer
ind i slangerne eller porten pd manchetten.

ADVARSEL Intravengse systemer (IV-systemer) —
manchetter med Luer-lock-tilslutninger ma ikke forbindes
med intravengse vaeskesystemer, da dette kan medfore, at
der kommer vaeske ind i manchetten.

&Forholdsregler

Forsigtighedsanvisningerne i denne vejledning angiver
forhold eller praksis, der kan medfere skade pa udstyret
eller andre genstande eller forarsage tab af data.
FORSIGTIG Manchetten mé ikke stryges.

FORSIGTIG Manchetten ma ikke fyldes med luft, hvis
velcrolukningen ikke er lukket.

FORSIGTIG Manchetten og slangerne ma ikke steriliseres
med damp eller varme.

FORSIGTIG Trykket ma ikke vaere hgjere end 250 mmHg
ved brug af engangsmanchetter i larstorrelse ved en
temperatur pa 30 °C eller derover.

Anvendelse

Brug blodtryksmanchetten fra Welch Allyn pa samme made
som en almindelig blodtryksmanchet.
Blodtryksmanchetten kan anvendes sammen med bade
manuelle og automatiske blodtryksmalere.

Veelg en manchetstarrelse, der passer til omkredsen af
patientens arm. Stgrrelsen er angivet i centimeter pa
manchetten.

Trykomrade: 0-300 mmHg

BEMARK Arterieindeksmarkgren pa manchetten
skal veere inden for det omrade, der er angivet pa
manchetten. Hvis arterieindeksmarkgren er under
omradets minimumgraense, skal der anvendes en
starre manchet for at opna praecise resultater. Hvis
arterieindeksmarkgren er over omradets
maksimumgraense, skal der anvendes en mindre
manchet for at opna pracise resultater.

Rengering og mild desinfektion

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

ADVARSEL Se producentens anvisninger vedrgrende
korrekt brug af renggringsmidler eller
bakteriedraebende midler og deres virkningsgrad.
FORSIGTIG Pa FlexiPort-manchetten skal
vaskehaetten monteres inden rengering, da der ellers
er risiko for beskadigelse af manchetbaelgen.

Ved manchet af tokomponenttypen skal du sikre, at
der ikke treenger veeske ind i manchetslangen og
baelgen, da der ellers er risiko for beskadigelse af
manchetbaelgen.

FORSIGTIG Brug kun rengeringsmidler eller
bakteriedreebende midler af den anforte type, da der
ellers er risiko for beskadigelse af manchetten.
FORSIGTIG Produktet kan tage skade af hyppig
rengering og desinfektion. Folg
inspektionsprocedurerne for at kontrollere, at
produktet ikke har taget skade.

FORSIGTIG Gnid ikke for voldsomt pa manchetten, da
dette kan medfore beskadigelse af dens maerker og/
eller lukkeanordning.

Materialer

« Enzymbaseret rengaringsmiddel med neutral pH-vaerdi.

Blegemiddelbaseret bakteriedraebende middel, der er

velegnet til mild desinfektion af udstyr til brug inden for

sundhedssektoren. Eksempel: Et rengeringsmiddel, der
indeholder blegemiddel (6.500 ppm natriumhypochlorit)

og desinfektionsmiddel i et blandingsforhold pa 1:10.

Reference mht. EPA-registrerede desinfektionsmidler:

epa.gov/oppad001/chemregindex.htm

+ Rene/sterile klude, en blgd borste, en spand/bakke og rent
vand til skylning (helst blgdt vand).

Rengering (FlexiPort genanvendelige

manchetter, slanger og port-fittings)

Folgende typer servietter er egnede til brug pa FlexiPort

genanvendelige manchetter. Efter rengering skal brugeren

inspicere udstyret for at kontrollere, at snavs og anden
forurening er fuldsteendig fiernet.

Brug en eller flere af falgende metoder, og lad udstyret

lufttarre:

« Tor af med et enzymbaseret rengeringsmiddel ifolge
producentens anvisninger. Ter efter med en fugtig klud.

« Tor af med en oplgsning af 0,5 % blegemiddel og vand.

Tor efter med en fugtig klud.

« Tor af med 70 % isopropylalkohol. Tor efter med en

fugtig klud.

Rengering og lavniveaudesinfektion

(FlexiPort-manchetter til flergangsbrug,

slanger og portfittings)

Forberedelse til rengering

Seet vaskehaetten REF 5082-159 pa manchetporten.

Kun rengering (manchetter og tilslutningstilbeher)

1. Klarger en oplgsning med enzymbaseret rengering-
smiddel med neutral pH-veerdi i henhold til producen-
tens anvisninger.

2. Leeg manchetten og tilbehgretibled i oplgsningen. Serg
for, at der ikke kommer vaeske ind i bleereslangen.

3. Renger alle manchettens og tilbehgrets overflader for
synligt snavs med en blad bgrste. Gentag om ngdven-
digt proceduren.

Rengering og desinfektion (manchetter)

1. Rengering: Veed alle manchettens og tilbeharets over-
flader med en rigelig maengde bakteriedraeebende mid-
del (sprejt midlet pa produkterne, eller leeg dem i blgd).
Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i bleereslangen.
« Fjern synligt snavs med en blgd berste.

«  Skyl efter med vand.
« Tor produkterne, og kontrollér dem.

2. Desinfektion: Veed igen alle manchettens og tilbehgrets
overflader med en rigelig maengde bakteriedraebende
middel (sprgjt midlet pa produkterne, eller leeg dem i
blgd). Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i
bleereslangen.

3. Renger alle overflader med en blad berste. Lad det bak-
teriedreebende middel blive siddende pa produkterne i
fem minutter, hvis dette er angivet i producentens
anvisninger. Midlet ma hgjst blive siddende pa produk-
terne i ti minutter.

Efter rengering eller rengering og desinfektion

1. Skyl grundigt efter med vand med vaskehaetten pésat.
Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i bleereslangen.

2. Ter produkterne med en ren klud.

3. Tag vaskehaetten af, og lad den luftterre.

4. Underseg manchetten og lukkeanordningen for
beskadigelse, og fyld manchetten med luft for at kontrol-
lere for laekage. Manchetten ma ikke bruges, hvis der
konstateres fejl eller mangler.

Rengering og lavniveaudesinfektion

(blodiryksmanchetter il flergangsbrug af

topkomponenttypen)

Forberedelse fil rengoering

Tag baelgen ud af manchetten.

Kun rengering (manchet og beelg)

1. Klarger en oplgsning med enzymbaseret rengoring-
smiddel med neutral pH-veerdi i henhold til producen-
tens anvisninger.

2. Leeg manchetten og bzelgen i bled i oplagsningen. Serg
for, at der ikke kommer vaeske ind i baelgslangen.

3. Renger alle manchettens og baelgens overflader for syn-
ligt snavs med en blgd barste. Gentag om nedvendigt
proceduren.

Rengering og desinfektion (manchet og bcelg)
1. Renger
a) Vaed alle manchettens og bzelgens overflader med en
rigelig meaengde bakteriedraebende middel (sprejt
midlet pa produkterne, eller leeg dem i blgd). Serg for,
at der ikke kommer vaeske ind i baelgslangen.
b) Fjern synligt snavs med en blgd barste.
<) Skyl efter med vand. Serg for, at der ikke kommer
vaeske ind i baelgslangen.
d) Ter produkterne, og kontrollér dem.
2. Desinficer
a) Veed igen alle manchettens og baelgens overflader
med en rigelig maengde bakteriedraebende middel
(sprejt midlet pa produkterne, eller leeg dem i blad).
Serg for, at der ikke kommer vaeske ind i baelgslangen.
b) Renger alle overflader med en blgd berste. Lad det
bakteriedreebende middel blive siddende pa produk-
terne i fem minutter, hvis dette er angivet i producen-
tens anvisninger. Midlet ma hgjst blive siddende pé
produkterne i ti minutter.
<) ckyl grundigt efter med vand. Serg for, at der ikke
kommer vaeske ind i baelgslangen.
d) Ter produkterne med en ren klud.
e) Lad manchetten og bzelgen luftterre fuldsteendigt.
f) Anbring baelgen i manchetten igen.
Eftersyn efter rengering og desinfektion
Undersgg manchetten og lukkeanordningen for
beskadigelse, og fyld manchetten med luft for at kontrollere
for leekage. Ma ikke anvendes, hvis der konstateres
anormaliteter i manchetten.

Miljgmcessige specifikationer

Fra -20 °C il 55 °C

Fra 15 % til 95 % (uden
kondensdannelse)

Fra 10 °Ctil 40 °C

Fra 15 %til 90 % (uden
kondensdannelse)

Opbevaringstemperatur
Relativ luftfugtighed under
opbevaring

Temperatur ved brug

Relativ luftfugtighed ved brug

Sikker bortskaffelse

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

l BEMARK Manuelle blodtryksmalere og tilbehor skal
bortskaffes i henhold til de lokale forskrifter.

Lot-kode (markeret direkte pd manchetten)

Lot-dekoder

Lot-kode for FlexiPort: AAAA-MM-DD-TT

Lotkode for komponenttype: AAAA-MM

Hvor A = &r, M= maned, D = dag, T = redskab

Standarder

Denne blodtryksmanchet er designet til at fungere inden
for de graenser, der er foreskrevet af:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Ikke-
invasive blodtryksmalere - del 1: Krav og prgvningsmetoder
for ikke-automatiseret maling

FlexiPort-konnektoren betragtes ikke som en konnektor
med lille diameter pa grund af sin indre vaeskevej, der er
storre end 8,5 mm i diameter (ISO 80369-1 afsnit 3.13).

Ansvarsfraskrivelse

Welch Allyn patager sig intet ansvar for personskader eller

for ulovlig eller forkert brug af produktet som folge af

undladelse af at anvende dette produkt i henhold til

anvisningerne, forholdsreglerne, advarslerne eller

erklaeringen om tilsigtet brug i denne vejledning.
FORSIGTIG | henhold til amerikansk lovgivning ma
denne enhed kun szlges af eller efter ordinering af
autoriseret sundhedspersonale. Denne enhed skal
bruges af uddannet personale.

Hill-Roms Tekniske Support

For oplysninger om alle produkter fra Welch Allyn kan du
kontakte Hillroms tekniske support:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

© 2021 Welch Allyn, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Det er
ikke tilladt at overseette, reproducere eller mangfoldiggere
denne brugsanvisning eller nogen del deraf pa nogen méade
uden skriftlig tilladelse fra Welch Allyn. Welch Allyn patager
sig intet ansvar for personskader eller for ulovlig eller forkert
brug af produktet som folge af undladelse af at anvende
dette produkt i henhold til anvisningerne, forholdsreglerne,
advarslerne eller erklzeringen om tilsigtet brug i denne

vejledning.

Welch Allyn og FlexiPort er varemaerker tilhgrende Welch
Allyn, Inc.

Hill-Rom er et varemaerke tilhgrende Hill-Rom Services, Inc.
PATENT/PATENTER

Information om patenter kan findes pa
hillrom.com/patents

Garanti

Det garanteres, at Welch Allyn produktet, nar det er kgbt
som nyt, er fri for originale defekter i materiale og
konstruktion og fungerer i henhold til producentens
specifikationer ved normal brug og service.
Garantiperioden* starter fra den dato, produktet kgbes hos
Welch Allyn, Inc. eller en af dennes autoriserede
forhandlere. Welch Allyns forpligtelse er begraenset til
reparation eller udskiftning af komponenter, som efter
Welch Allyns vurdering er defekte i garantiperioden. Disse
garantier geelder kun for den oprindelige kaber og kan ikke
overdrages eller overfores til en tredjepart. Denne garanti
daekker ikke skader eller produktsvigt, som ifelge Welch
Allyns vurdering skyldes forkert brug, uheld (inkl.
forsendelsesskade), forsemmelse, forkert vedligeholdelse,
aendring eller reparation foretaget af andre end Welch Allyn
eller en af dennes autoriserede servicerepraesentanter.

*Garantier for FlexiPort og blodtryksmanchet aof
tokomponenttypen

Welch Allyn FlexiPort reusable cuff: garanti pa tre ar
Welch Allyn two-piece cuff: garanti pa to ar

Disse udtrykkelige garantier treeder i stedet for alle andre
udtrykkelige og underforstaede garantier, heriblandt
garantierne vedrgrende salgbarhed og egnethed til et
bestemt formal, og ingen anden person har bemyndigelse
til pa vegne af Welch Allyn at patage sig noget andet ansvar
i forbindelse med salg af Welch Allyn blood pressure cuff.
Welch Allyn kan pa ingen méade geres erstatningspligtig for
eventuelle tab eller skader, heriblandt direkte skader,
haendelige skader og folgeskader, der matte opsta som
folge af et brud pa en udtrykkelig garanti, medmindre
andet er anfort heri.

Bemcerkning til brugere og/eller patienter i
EU

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse
med enheden, skal rapporteres til fabrikanten og den
kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens
medlemsstat.

SUOMI

Kayttotarkoitus

Welch Allynin lasten ja aikuisten verenpainemansetit ovat
ei-invasiivisia verenpainemansetteja, joita on tarkoitus
kayttaa yhdessa ei-automaattisten ja automaattisten
verenpainemittarien kanssa lasten ja aikuisten
verenpaineen mittaamiseen.

Welch Allynin verenpainemansetti on tarkoitettu
koulutetun ladketieteen ammattihenkildn kayttoon.

Vasta-aiheet

Welch Allynin lasten ja aikuisten verenpainemansetteja ei

saa kayttaa vastasyntyneille.

Jaannosriski

Téama tuote on asiaankuuluvien sdhkémagneettisia

hairioitd, mekaanista turvallisuutta, suorituskykya ja

bioyhteensopivuutta koskevien standardien mukainen.

Tuotteen kéytdssa ei kuitenkaan voida tdysin poistaa

seuraavista syista potilaalle tai kdyttdjélle aiheutuvien

haittojen mahdollisuutta:

« Sahkomagneettiset vaarat tai niistd johtuvat laitevauriot,

« Mekaaniset vaarat,

« Laitteen, toiminnon tai parametrin kdyton estyminen,

« Vaarinkayttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen ja/
tai,

+ Laitteen altistuminen biologisille @rsykkeille, jotka,
saattavat johtaa vakavaan systeemiseen allergiseen
reaktioon.

Lisavarusteet

FlexiPort-verenpainemansetti  Pesukorkki, viitenumero:

5082-159
Yhteensopivat laitteet
Kaksiosainen verenpainemansetti
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.
FlexiPort-verenpainemansetti
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 81060-2:2013, Ei-invasiiviset
verenpainemittarit - Osa 2: Automatisoidun mittaustavan
kliininen validointi.

&Vooroilmoiiuksei

Varoitusmerkinnat tassa kdyttoohjeessa viittaavat
olosuhteisiin tai toimintatapoihin, jotka voivat aiheuttaa
sairauden, loukkaantumisen tai kuoleman. Varoitussymbolit
nédkyvat harmaalla pohjalla mustavalkoisessa asiakirjassa.
VAROITUS Mahdollinen mittausvirhe. Kayta vain
hyvaksyttyja verenpainemansetteja ja niiden varusteita.
Muiden tuotteiden kaytto voi johtaa virheellisiin
mittaustuloksiin.

VAROITUS Epétarkan mittauksen riski. Mansettia saa
kayttda vain, kun valtimon kohdistusmerkki on mansettiin
painettujen merkintéjen ilmaisemalla alueella. Muussa
tapauksessa tulokset voivat véaristya.

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Ald koskaan asenna
Luer-lukkoliittimid Welch Allynin verenpaineletkuun.
Néiden liittimien kdyttaminen verenpainemansetin letkussa
aiheuttaa vaaran, ettd tdma letku liitetdén vahingossa
potilaan suonensisédiseen linjaan, minkd seurauksena ilmaa
péasee potilaan verenkiertoon.

VAROITUS Mansettia ei saa asettaa alueelle, jossa potilaan
iho on herkka tai vaurioitunut. Tarkista mansetin kohta
saannollisesti arsytyksen varalta.

VAROITUS Jéta 1-2 sormenpaksuuden vili potilaan ja
mansetin valiin.

VAROITUS Ald aseta mansettia raajoihin, joita kdytetaan
suonensisdisen infuusion antamiseen.

VAROITUS Esta mansetin ja raajan liikkkuminen mittauksen
aikana.

VAROITUS Varmista kaikkien liitoskohtien ilmatiiviys ennen
kayttoa.

VAROITUS Ald paasta ylimaaraista materiaalia tai likaa
letkuihin tai mansetin litdntaan.

VAROITUS Suonensisdiset (IV) -jarjestelmat: mansetteja ei
saa liittda Luer-lukkoliittimilld suonensisdisiin
nestejarjestelmiin, jottei mansetin sisdan paase nestetta.

AVqroiiu kset

Varotoimimerkinnat téssa kayttoohjeessa viittaavat
olosuhteisiin tai toimintatapoihin, jotka voivat vahingoittaa
laitteita tai muuta aineellista omaisuutta tai aiheuttaa
tietojen katoamista.

VAROTOIMI Alé paina mansettia kuumennetulla raudalla.
VAROTOIMI Ald tayta mansettia, elleivét sen koukku ja
silmukka ole suljettuina.

VAROTOIMI Al3 steriloi mansettia tai sen letkua hoyrylla tai
kuumentamalla.

VAROTOIMI Al4 ylita 250 mmHg:n painetta kaytettaessa
reisikoon kertakayttoisida mansetteja 30 °C:n / 86 °F:n tai
korkeammassa lampétilassa.

Kaytto

Welch Allynin verenpainemansettia on kdytettava tavallisen
verenpainemansetin tavoin. Verenpainemansettia voi
kayttda manuaalisten ja automaattisten
verenpainemittarien kanssa.

Valitse potilaan kasivarren ymparysmittaa vastaava
mansettikoko. Jokaiseen mansettiin on painettu
senttimetreind ilmoitettu ymparysmitta-alue.

Painealue kdyton aikana: 0-300 mmHg.

HUOMAUTUS Valtimon kohdistusmerkin on oltava
mansettiin merkitylld alueella. Jos valtimon
kohdistusmerkki ei ylld merkitylle alueelle, kdyta
suurempaa mansettia. Muussa tapauksessa
mittaustulokset voivat olla epatarkkoja. Jos valtimon
kohdistusmerkki ylittad merkityn alueen, kayta
pienempaa mansettia, jotta mittaus onnistuu tarkasti.

Puhdistus ja kevyt desinfiointi

VAROITUS Henkiliden, jotka kdyttédvat puhdistus- ja
desinfiointiprosesseja, on oltava koulutettuja ja
perehtyneita ladkinnallisten laitteiden puhdistukseen
ja desinfiointiin.

VAROITUS Tarkista puhdistusaineen ja bakteereja
tappavan desinfiointiaineen valmistajalta sen kayttoa
ja bakteerien tappamisen tehoa koskevat tiedot.
VAROTOIMI FlexiPort-mansettiin on asennettava
pesukorkki ennen puhdistamista, jotta mansetin
sisakumi ei vahingoitu.

Esta nesteen padsy kaksiosaisen mansetin letkuun ja
sisakumiin, silld se voi vaurioittaa mansetin sisakumia.
VAROTOIMI Kdytd mansetin vaurioitumisen
estdmiseksi vain tassa mainittuja puhdistus- tai
bakteereja tappavia aineita. Ala paasta nestetta
sisakumin letkuun.

VAROTOIMI Toistuva uudelleenkasittely voi heikentaa
laitteen kuntoa; noudata tarkistusohjeita, jotta laite
pysyy ehjdssd kunnossa.

VAROTOIMI Alé hankaa mansettia kovalla voimalla,
silla muutoin mansetin merkinnat ja/tai mansetin
suljin voivat vahingoittua.

Materiaalit

Neutraalin pH:n entsymaattinen puhdistusaine.

Valkaisuainepohjainen bakteereja tappava

puhdistusaine, jota voi kdyttaa.

terveydenhuoltolaitteisiin ja joka pystyy kevyeen
desinfiointiin. Esimerkki: puhdistusaine, joka sisaltaa
valkaisuainetta 1:10 laimennoksena (6 500 ppm
natriumhypokloriittia) ja puhdistusainetta. EPA-
rekisterdityjen desinfiointiaineiden luettelo on
luettavissa seuraavassa verkko-osoitteessa:
epa.gov/oppad001/chemregindex.htm

Puhdas tai steriili liina, pehmea harja, liotusalusta ja

juomiskelpoinen huuhteluvesi (mielelldan

pehmennetty).

Puhdistus (uudelleenkdytettavdt FlexiPort-

mansetit, letkut ja portin liittimet)

Seuraavantyyppiset puhdistuspyyhkeet ovat yhteensopivia

uudelleenkaytettavien FlexiPort-mansettien kanssa.

Kayttajan on tarkistettava puhdistuksen jalkeen, ettd kaikki

lika ja epdpuhtaudet on saatu poistettua.

Kéyta vahintdan yhta seuraavista menetelmista ja anna

kuivaa vapaasti:

+ Pyyhi pinta entsymaattisella puhdistusaineella valmistajan
ohjeiden mukaisesti. Huuhtele kostealla liinalla.

+ Pyyhi 0,5-prosenttisella valkaisuaineen vesiliuoksella.
Huuhtele kostealla liinalla.

+ Pyyhi 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla. Huuhtele
kostealla liinalla.

Puhdistus ja kevyt desinfiointi

(vudelleenkdytettavat FlexiPort-mansetit,

letkut ja porttien litoskappaleet)

Puhdistuksen valmistelu

Asenna pesukorkki, viitenumero 5082-159, mansetin

porttiin.

Vain puhdistus (mansetit ja litinvarusteet)

1. Valmista neutraalin pH:n entsymaattinen puhdistusaine-
liuos valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Upota tai liota mansettia ja varusteita puhdistusaineli-
uokseen. Al paasta nestettd sisakumin letkuun.

3. Harjaa kaikki mansetin ja varusteiden pinnat kevyesti
niin, ettd saat poistettua nakyvan lian. Toista kasittely tar-
vittaessa.

Puhdistus ja desinfiointi (mansetit)

1. Puhdistus: Levitd runsaasti bakteereja tappavaa puhdis-
tusainetta (suihkuttamalla tai upottamalla) kaikille man-
setin ja varusteiden pinnoille. Ald paasta nestetta
sisakumin letkuun.

a) Harjaa kevyesti, jotta saat poistettua nakyvan lian.

b) Huuhtele vedella.

) Kuivaa niin, etta pintaan jaa vahan kosteutta, ja tarki-
sta.

2. Desinfiointi: Levitd uudelleen runsaasti bakteereja tap-
pavaa puhdistusainetta (suihkuttamalla tai upottamalla)
kaikille mansetin ja varusteiden pinnoille. Ala paasta
nestettd sisakumin letkuun.

3. Harjaa kaikki pinnat kevyesti. Anna mansettien olla bak-
teereja tappavan puhdistusaineen liuoksessa viiden min-
uutin ajan tai pidempaan, jos puhdistusaineen
valmistajan ohjeissa niin neuvotaan. Ald pida mansetteja
liuoksessa yli 10 minuutin ajan.

Puhdistuksen tai puhdistuksen ja desinfioinnin

jalkeen

1. Alé poista pesukorkkia. Huuhtele huolellisesti vedella.
Ald paasta nestetta sisakumin letkuun.

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

3. Ota pesukorkki pois ja anna kuivua huoneilmassa.

4. Tarkista, ettei tuotteessa ole vaurioita ja etta sen suljin on
ehja, ja tutki mansetti vuotojen varalta tayttamalla se
ilmalla. Al kayta tuotetta, jos havaitset siind poikkeamia.

Puhdistus ja kevyt desinfiointi (kaksiosaiset

uvudelleenkaytettavat verenpainemansetit)

Puhdistuksen valmistelu

Ota sisakumi pois mansetin suojuksesta.

Vain puhdistus (mansetti ja sisckumi)

1. Valmista neutraalin pH:n entsymaattinen puhdistusaine-
liuos valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Upota mansetti ja sisakumi puhdistusaineliuokseen tai
anna niiden liota liuoksessa. Ala paasta nestetta sisaku-
min letkuun.

3. Harjaa kaikki mansetin ja sisakumin pinnat kevyesti niin,
etta saat poistettua nakyvan lian. Toista kasittely tarvit-
taessa.

Puhdistus ja desinfiointi (mansetti ja sisékumi)

1. Puhdistus
a) Levita bakteereja tappavaa puhdistusainetta (suihkut-

tamalla tai upottamalla) runsaasti kaikille mansetin ja
iisa'kumin pinnoille. Al paasta nestettd sisakumin let-
uun.

b) Poista ndkyva lika harjaamalla kevyesti.

Q) ﬂuuhtele vedelld. Ald paasts nestetts sisikumin let-

uun.

d) Kuivaa niin, ettd pintaan jaa vahan kosteutta, ja tarki-
sta.

2. Desinfiointi
a) Levita bakteereja tappavaa puhdistusainetta (suihkut-

tamalla tai upottamalla) uudelleen runsaasti kaikille
mansetin ja sisskumin pinnoille. Ald paasta nestetta
sisakumin letkuun.

b) Harjaa kaikki pinnat kevyesti. Anna mansetin ja sisaku-
min olla bakteereja tappavan puhdistusaineen liuok-
sessa viiden minuutin ajan tai pidempéan, jos
puhdistusaineen valmistajan ohjeissa niin neuvotaan.
Ala pida mansettia tai sisakumia liuoksessa yli
10 minuutin ajan.

¢) Huuhtele huolellisesti vedella. Ald padsta nestettd sisé-
kumin letkuun.

d) Kuivaa puhtaalla liinalla niin, ettd pintaan jaa vahan
kosteutta.

e) Anna mansetin suojuksen ja sisékumin kuivua ilma-
vasti.

f) Aseta sisakumi takaisin mansetin suojukseen.
Tarkistus puhdistuksen tai puhdistuksen ja
desinfioinnin jalkeen
Tarkista, ettei tuotteessa ole vaurioita ja etta sen suljin on
ehja, ja tutki sitten mansetti vuotojen varalta tayttamalla se
ilmalla. Ald kdytd mansettia, jos havaitset siind poikkeamia.
Kayttoympadristoa koskevat tiedot

-20°C..+55°C (-4 °F..+131°F)
15-95 % (tiivistymaton)

Sailytyslampdotila

Suhteellinen ilmankosteus
sdilytyksen aikana
Kayttolampatila

Suhteellinen ilmankosteus kéyton
aikana

Turvallinen havittédminen

Kayttajien on noudatettava kaikkia ladketieteellisten

laitteiden ja lisdvarusteiden turvallista havittamista koskevia

kansallisia, alueellisia ja paikallisia lakeja ja sddnndoksia.

Epaselvissa tapauksissa laitteen kdyttdjan on otettava

ensisijaisesti yhteytta Hillromin tekniseen tukeen, jolta saa

ohjeistusta turvalliseen havittamiseen.

L HUOMAUTUS Ei-automaattisen verenpainemittarin

T tai sen varusteiden hévittdmisessa on noudatettava
paikallista lakia.

Eratunnus (merkitty suoraan mansettiin)

Erdtunnuksen selite

FlexiPort-eratunnus: VVVV-KK-PP-TT

Kaksiosaisen mansetin erdtunnus: VVVV-KK

JossaV = Vuosi, K = Kuukausi, P = Pdivd ja T =Tyokalu

Standardit

Tama verenpainemansetti on suunniteltu kdytettavaksi
seuraavan standardin rajoitusten mukaisesti:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), Ei-
invasiiviset verenpainemittarit - Osa 1: Vaatimukset ja
testimenetelmat ei-automatisoidulle mittaustavalle.
FlexiPort-liitinta ei pideta pienikaliiperisena liittimend,
koska sen sisdinen nesteen kuljettamiseen tarkoitettu
kaytava on halkaisijaltaan yli 8,5 mm (ISO 80369-1, kohta
3.13).

Lainmukainen ilmoitus

Welch Allyn ei ole vastuussa henkilévahingoista eika

tuotteen laittomasta ja virheellisestd kaytost4, jotka voivat

aiheutua siitd, ettei tata tuotetta kdyteta asianmukaisesti

tassa ohjekirjassa julkaistujen ohjeiden, varoitusten,

vaarailmoitusten tai kayttotarkoitusten mukaisesti.
VAROTOIMI Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan
taman laitteen myynti on sallittua vain ldékareiden tai
lisensoitujen terveydenhuollon ammattilaisten
toimesta tai heiddn maarayksestaan.
Laite on tarkoitettu vain koulutetun henkiloston
kayttoon.

Hillromin Tekninen Tuki

Lisatietoja Welch Allyn -tuotteista saa ottamalla yhteytta Hill-
Romin tekniseen tukeen:
hillrom.com/en-us/about-us/locations/.

10-40°C (50-104 °F)
15-90 % (tiivistymaton)

© 2021 Welch Allyn, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. Tata
ohjekirjaa tai mitadn sen osaa ei saa kopioida tai jaljentaa
missdan muodossa ilman Welch Allynin suostumusta. Welch
Allyn ei ole vastuussa henkilévahingoista eika tuotteen
laittomasta tai virheellisesta kaytostd, joka voi aiheutua siitd,
ettei tatd tuotetta kdytetd asianmukaisesti tassa ohjekirjassa
julkaistujen ohjeiden, varoitusten, varotoimien tai
kayttotarkoitusten mukaisesti.

Welch Allyn ja FlexiPort ovat Welch Allynin rekisterdityja
tavaramerkkeja.

Hillrom on Hill-Rom Services, Inc:n tavaramerkki.

PATENTTI/PATENTIT
Tietoja patenteista on osoitteessa hillrom.com/patents
Takuu

Ostajalle taataan, ettd tdma Welch Allyn -tuote ei uutena
sisalla alkuperdisia materiaali- tai valmistusvirheita ja ettd se
toimii normaalikdytossa valmistajan teknisten maaritysten
mukaisesti. Takuuaika* alkaa paivasta, jona tuote on ostettu
Welch Allyn, Inc:lta tai sen valtuuttamalta jélleenmyyjalta.
Welch Allynin velvoitteet rajoittuvat Welch Allynin
takuuaikana viallisiksi toteamien osien korjaamiseen tai
vaihtamiseen. Nama takuut koskevat tuotteen alkuperdista
ostajaa, eika niita voi siirtda kolmannelle osapuolelle. Tama
takuu ei kata vaurioita tai tuotevikaa, jonka Welch Allyn
toteaa johtuneen virheellisestd kaytdstd, onnettomuudesta
(kuljetusvauriot mukaan luettuna), huolimattomuudesta,
virheellisesta ylldpidosta, muutostoista tai muun kuin Welch
Allynin tai sen valtuutetun huoltoedustajan tekemasta
korjauksesta.

*FlexiPort-verenpainemansetin ja kaksiosaisen
verenpainemansetin takuut

Uudelleenkaytettava Welch Allyn FlexiPort -mansetti:
kolmen vuoden takuu

Kaksiosainen Welch Allyn -mansetti: kahden vuoden takuu

N&ama kirjalliset takuut kumoavat kaikki muut vililliset tai
valittdmat takuut sisaltéaen takuut myyntikelpoisuudesta ja
soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen, eika kenellakaan
muulla henkil6lla ole oikeutta edellyttdd Welch Allynilta
mitadn muuta taman Welch Allyn blood pressure cuff,
myyntiin liittyvaa vastuuta. Welch Allyn ei vastaa mistaan
valittdmastd, satunnaisesta tai valillisesta menetyksesta tai

vahingosta, joka johtuu mink&an kirjallisen takuun ehtojen
vastaisesta toiminnasta tdssa esitettyja poikkeuksia lukuun
ottamatta.

Huomautus kdyttdjille ja/tai potilaille EU:ssa

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on
ilmoitettava valmistajalle ja kayttédjén ja/tai potilaan
asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

SVENSKA

Anvdndningsomrade

Welch Allyns blodtrycksmanschetter for barn och vuxna ar
icke-invasiva blodtrycksmanschetter som ar avsedda att
anvandas tillsammans med icke-automatiska och
automatiska blodtrycksmatare for att bedoma blodtryck pa
barn och vuxna.

Welch Allyn blodtrycksmanschett &r avsedda att anvéandas
av kliniskt utbildad vardpersonal.

Kontraindikationer

Welch Allyn blodtrycksmanschetter fér barn och vuxna ar

kontraindicerade att anvandas pa nyfédda.

Ovriga risker

Den hér produkten uppfyller relevanta standarder for

elektromagnetisk interferens, mekanisk sakerhet, prestanda

och biokompatibilitet. Produkten kan dock inte helt

eliminera risken for patient- eller anvandarskador av

foljande typ och orsak:

«+ Personskada eller skada pa utrustning som ar forknippade
med elektromagnetiska risker,

«+ Skador pa grund av mekaniska risker,

«+ Skadapagrund av att enheten, funktioner eller parametrar

inte ar tillgangliga,

Skador till foljd av felaktig anvandning, till exempel

otillracklig rengdring,

« Skador fran exponering for biologiska utldsare som kan
resultera i en allvarlig systemisk allergisk reaktion.

Tillbehor

FlexiPort blodtrycksmanschett

Rengoringsskydd, art.nr:
5082-159

Kompatibla enheter

Blodtrycksmanschett i tvé delar

Den hér blodtrycksmanschetten &r utformad for att fungera
med icke-automatiska blodtrycksmétare testade for:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), Icke-
invasiva blodtrycksmatare - Del 1: Krav och testmetoder for
icke-automatiserad matningstyp.

FlexiPort blodtrycksmanschett

Den hér blodtrycksmanschetten &r utformad for att fungera
med icke-automatiska blodtrycksmétare testade for:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), Icke-
invasiva blodtrycksmatare - Del 1: Krav och testmetoder for
icke-automatiserad matningstyp.

Den hér blodtrycksmanschetten ar utformad for att fungera
med automatiska blodtrycksmatare testade for:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Icke-invasiva
blodtrycksmatare - Del 2: Klinisk undersokning av
automatiserad méatningstyp.

&Vorningar

Varningsmeddelandena i den har handboken identifierar
omstandigheter eller handhavanden som kan leda till
sjukdom, personskada eller dodsfall. Varningssymboler
visas med gra bakgrund i svartvita dokument.

VARNING Eventuell felmétning. Anviand endast godkanda
blodtrycksmanschetter och tillbehor, eftersom matningen
annars kan bli felaktig.

VARNING Risk for felaktiga métningar. Anvand endast
manschetten om artarindexmarkéren hamnar inom
intervallet som &r tryckt pa manschetten, annars kan
maétningen bli felaktig.

VARNING Risk for patientskada. Montera aldrig Luer Lock-
anslutningar pa Welch Allyns blodtrycksslangar. Om du
anvander den har typen av anslutningar pa
blodtrycksmanschettens slangar finns det risk att slangen
av misstag ansluts till patientens intravendsa slang, vilket
gor att det kommer in luft i patientens omloppssystem.
VARNING Sitt inte manschetten pa omraden pa patienten
dar huden ar mtalig eller skadad. Titta ofta efter irritation
vid manschettplaceringen.

VARNING Se till att det finns ett mellanrum pé 1 till 2
fingrar mellan patientens hud och manschetten.
VARNING Applicera inte manschetten pa kroppsdelar som
tar emot IV-infusion.

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

VARNING Se till att alla anslutningspunkter har en lufttat
forslutning fore anvandning.

VARNING Se till att inte utvdndig smuts tréngerin i
manschettens port eller slangar.

VARNING Intravendsa (IV) system — Anslut inte
manschetter med Luer Lock-anslutningar till intravendsa
vatskesystem. Det kan komma in vatska i manschetten.

&Férsikﬁghe’rséfg&rder

Forsiktighetsatgarderna i den har handboken identifierar
omstandigheter ellerhandhavanden som kan leda till skada
pa utrustningen eller annan egendom, eller till férlust av
data.

FORSIKTIGHET Stryk inte pd manschetten med hett
strykjarn.

FORSIKTIGHET BI3s inte upp manschetten om inte haken
och 6glan &r forslutna.

FORSIKTIGHET Forsok inte att sterilisera manschett eller
slang med anga eller vérme.

FORSIKTIGHET Overskrid inte trycket pa 250 mmHg for
engangsmanschetter for lar, vid eller 6ver 30 °C.

Anvdndning

Anvand Welch Allyn blodtrycksmanschett pa samma satt
som vanliga blodtrycksmanschetter.
Blodtrycksmanschetten kan anvandas med manuella och
automatiska blodtrycksmaétare.

Vélj en manschettstorlek som &r lamplig for patientarmens
omkrets. Det aktuella intervallet i centimeter &r tryckt pa
varje manschett.

Omrade for driftstryck: 0 till 300 mmHg

OBS Artery Index Marker (artarindexmarkdren) pa
manschetten ska hamna inom det Range (intervall)
som &r angivet pa manschetten. Om
artarindexmarkoren inte nar fram till intervallet
anvander du en stérre manschett for att resultaten ska
bli rétt. Om artdrindexmarkdren passerar intervallet
anvander du en mindre manschett for att resultaten
ska bli ratt.

Rengéring och desinfektion pa lag niva
VARNING Rutinerna for reng6ring och desinfektion
maste utforas av personer som ar utbildade i
rengdring och desinfektion av medicintekniska
instrument.

VARNING Las igenom tillverkarens anvisningar for
rengdringsmedlet eller det bakteriedddande medlet
for korrekt anvandning och bakteriedédande effekt.

FORSIKTIGHET Fér FlexiPort-manschett, montera
rengoringsskyddet fore rengdring, annars kan
manschettblasan skadas.

For manschett i tva delar, forhindra att vétska tranger
in i manschettslangen och -blasan, annars kan
manschettbldsan skadas.

FORSIKTIGHET Anvind endast rengéringsmedel eller
bakteriedédande medel som anges, annars kan
manschetten skadas.

FORSIKTIGHET Om enheten anvands mycket kan den
bli sliten. Folj inspektionsrutiner for att se till att
enheten &r intakt.

FORSIKTIGHET Skrubba inte kraftigt p4 manschetten
sa att inte markeringar och/eller forslutningar skadas.

Material

« Enzymbaserat rengdringsmedel med neutralt pH.

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

« Rena eller sterila dukar, mjuk borste,
blotldggningsbricka och kranvatten (helst mjukgjort).

Rengéring (ateranvandbara FlexiPort-

manschetter, slangar och portkopplingar)

Féljande typer av trasor & kompatibla att anvdnda med

FlexiPort-manschetter fér ateranvandning. Anvandaren

maste inspektera efter rengdring att smuts och

kontaminering &r helt borta.

Anvand en eller flera av féljande metoder och lat den

lufttorka:

« Torka av med enzymbaserat rengdringsmedel enligt
tillverkarens instruktioner. Skolj med en fuktig trasa.

« Torka av med en |6sning av vatten och 0,5 % blekmedel.
Skolj med en fuktig trasa.

« Torka av med 70 % isopropylalkohol. Skélj med en fuktig
trasa.

Rengdring och desinfektion pa lag niva

(ateranvandbara FlexiPort-manschetter,

slangar och portkopplingar)

Férberedelse for rengdring

Montera rengoringsskyddet, art. nr 5082-159, pa

manschettporten.

Endast rengdring (manschetter och

kontakttillbehdr)

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

2. Sank ner eller drank manschett och tillbehor i I6sningen.
Se till att vatska inte tranger in i blasslangen.Borsta mjukt
alla ytor pa manschett och tillbehér, for att ta bort synlig
smuts. Upprepa vid behov.

Rengdring och desinfektion (manschetter)

1. Rengoring: Drank ordentligt in alla ytor (spreja eller sank
ned) pa manschett och tillbehér med bakteriedédande
rengoringsmedel. Se till att vdtska inte trdngerin i
blasslangen.

a) Borsta mjukt for att ta bort synligt smuts.
b) Skolj i vatten.
¢) Torka och inspektera.

2. Desinfektion: Drank en gang till in alla ytor ordentligt
(spreja eller sank ned) pa manschett och tillbehér med
bakteriedodande rengéringsmedel. Se till att vétska inte
tranger in i blasslangen.

3. Borsta alla ytor mjukt. Lat foremalen ha kontakt med
I6sningen minst 5 minuter, om det anges av tillverkaren
for det bakteriedédande medlet. Lat inte kontakttiden
med I6sningen Gverskrida 10 minuter.

Efter rengdring eller rengdring och desinfektion

1. Med rengoringsskyddet pa plats, skélj noga med vatten.
Se till att vatska inte tranger in i bldsslangen.

2. Torka av med en ren trasa.

3. Ta Eort rengoringsskyddet och 1at manschetten luft-
torka.

4. Kontrollera att manschetten inte &r vriden och att
forslutningen fungerar. Blas upp den for att utesluta lack-
age. Anvand den inte om nagot verkar onormalt.

Rengéring och desinficering pa lag niva

(ateranvandbara blodirycksmanschetter i

tva delar)

Férberedelse foér rengdring

Ta ut blasan ur manschettfodralet.

Endast rengéring (manschett och bldsa)

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

2. Sank ner eller drank manschett och blasa i l6sningen. Se
till att vatska inte tranger in i blasslangen.

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

Rengdr och desinficera (manschett och bldsa)

1. Rengor

a) Drank ordentligt in alla ytor (spreja eller sénk ned) pa
manschett och blasa med bakteriedddande
rengdringsmedel. Se till att vétska inte trénger in i
blasslangen.

b) Anvand en mjuk borste for att ta bort synlig smuts.

) Skolj med vatten. Se till att vatska inte tranger in i
blasslangen.

d) Torka torrt och inspektera.

2. Desinficera

a) Drank in alla ytor ordentligt en géng till (spreja eller
sank ned) pa manschett och blasa med bakter-
iedodande rengdringsmedel. Se till att vatska inte
tranger ini blasslangen.

b) Borsta alla ytor med en mjuk borste. Lat foremélen ha
kontakt med I6sningen minst 5 minuter, om det anges
av tillverkaren for det bakteriedodande medlet. Lat
inte kontakttiden med I6sningen Gverskrida 10
minuter.

) Skolj noga med vatten. Se till att vatska inte trangerin i
blasslangen.

d) Torka torrt med en ren trasa.

e) Lat manschettfodralet och blasan lufttorka helt.

f) Satt tillbaka bldsan i manschettfodralet.

Inspektion efter rengdring eller rengdring och
desinfektion

Kontrollera att manschetten inte &r sliten och att
forslutningen fungerar. Blas sedan upp den for att utesluta
lackage. Anvédnd inte manschetten om du identifierar nagra
avvikelser.
Miljospecifikationer
Forvaringstemperatur

Relativ luftfuktighet vid
forvaring

Driftstemperatur 10 °C till 40 °C
Relativ luftfuktighet vid drift 15 % till 90 % (icke-kondenserande)

Sdker avfallshantering

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

::I OBS Folj gallande bestammelser vid kassering av
T icke-automatiska blodtrycksmatare eller tilloehor.

-20°Cttill 55°C
15 % till 95 % (icke-kondenserande)

Partikod (markerad direkt pd manschetten)

Partiavkodare o

FlexiPort-partikod: AAAA-MM-DD-VV
Partikod for manschett i tva delar: AAAA-MM
Dér A = Ar, M = Manad, D = Dag och V =Verktyg

Standarder

Denna blodtrycksmanschett ar utformad for att fungera
inom de granser som foreskrivs av:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), Icke-
invasiva blodtrycksmatare - Del 1: Krav och testmetoder for
icke-automatiserad matningstyp

FlexiPort-anslutningen anses inte som en anslutning med
liten diameter eftersom den inre diametern for vatska ar
storre dn 8,5 mm (ISO 80369-1 avsnitt 3.13).

Juridiska bestammelser

Welch Allyn ansvarar inte for skada pa nadgon person eller
for obehorig och oriktig anvéandning av produkter som kan
forekomma om produkten inte anvands ratt i enlighet med
instruktioner, forsiktighetsvarningar, varningar eller det
anvandningsomrade som anges i den har
bruksanvisningen.

FORSIKTIGHET Enligt federala lagar i USA far den har

&enheten endast saljas av eller pa order av ldkare eller
legitimerad sjukvardspersonal. Enheten bor anvandas
av utbildad personal.

Hillroms Tekniska Support

Om du vill ha information om en Welch Allyn-produkt
kontaktar du Hill-Roms tekniska support:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

© 2021 Welch Allyn, Inc. Med ensamratt.

Det &r inte tilldtet att i nagon form reproducera eller kopiera
denna handbok eller delar av den utan tillstand fran Welch
Allyn. Welch Allyn ansvarar inte for skada p& ndgon person
eller for obehorig eller oriktig anvédndning av produkter som
kan forekomma om produkten inte anvands ratt i enlighet
med instruktioner, forsiktighetsvarningar, varningar eller
det anvandningsomrade som anges i den har
bruksanvisningen.

Welch Allyn och FlexiPort &r varumarken som tillhér Welch
Allyn, Inc.

Hillrom &r ett varumérke som tillhor Hill-Rom Services, Inc.

PATENT

For patentinformation ber vi dig att gé in pa
hillrom.com/patents

Garanti

Om din Welch Allyn-produkt ar ny garanteras att den
ursprungligen ér fri frdn defekter i material och utférande
och fungerar i enlighet med tillverkarens specifikationer vid
normal anvdndning och service. Garantiperioden* borjar
vid inképsdatumet fran Welch Allyn, Inc. eller dess
auktoriserade aterforséljare. Welch Allyns skyldigheter
under denna garanti &r begransade till reparation eller
utbyte av produkter som ar defekta. Dessa garantier galler
den ursprungliga inkdparen och kan inte delas ut eller
vidarebefordras till tredje part. Garantin géller inte vid skada
eller produktfel som enligt Welch Allyn har orsakats av
felanvandning, olycka (t.ex. leveransskada), forsumbarhet,
felaktigt underhall, andring eller reparation av ndagon annan
&n Welch Allyn eller ndgon av dess auktoriserade
servicerepresentanter.

*Garantier fér FlexiPort och blodtrycksmanschett i
tvé delar

Welch Allyn FlexiPort ateranvandbar manschett: Tre ars
garanti

Welch Allyn-manschett i tva delar: Tva érs garanti

Dessa uttryckta garantier galler framfor alla andra garantier,
uttryckta eller underférstadda, inklusive garantier for
saljbarhet och lamplighet for ett visst andamal, och ingen
annan person &r auktoriserad att halla WelchAllyn
ytterligare ansvarig i samband med forséljning av Welch
Allyn blood pressure cuff. Welch Allyn kan inte hallas
ansvarig for ndgon forlust eller skada som direkt, indirekt
eller som foljd orsakas av brott mot nagon uttryckt garanti,
utdver vad som harmed formulerats.

Meddelande till anvandare och/eller
patienter i EU

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i relation till
enheten ska rapporteras till tillverkaren och berérd
myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

EAAHNIKA

Npoopigopevn xpnon

O1 TePIXEIPISEC apTNPLaKNG TTiEoNS TASIWV Kat EVNAIKWY
Welch Allyn givat pun emepatikég mepIxelpideg apTnplaknig
miieong mou mpoopiCovtal yia Xprion padi ye un autopata
KAl QUTOHATA GPUYHOUAVOUETPA YIaA TOV TIPOCGSIOPIoHO TNG
apTNPELaKNG Tieong o€ matdid Kat eVAAKEG aoOeVveiG.

H mepixelpida aptnpiakng migong Welch Allyn mpoopiletat
yla xprion amd KAVIKA KIS EVPEVOUG EMTAYYENUATIEG
vyeiag.

AvTevSei§eg

O mepixelpideg aptnplakrig meong madiwy Kat evnAikwv
Welch Allyn avtevéeikvuvtal yia xprion o€ veoyvd.
YTTOAEITOEVOG KivELVOG

AuTO TO TIPOTOV CUHHOPPWVETAL E TA OXETIKA TTPOTUTIA
NAEKTPOUAYVNTIKWV TTAPEUBOADY, UNXAVIKAG ACQAAELAC,
anoédoong kai BlooupPatdtnrac. QoTé00, To MPoIdV Sev
pmopei va e§aleiPel TTAPWE TOV EVOEXOUEVO TPAUUATIOUO
Tou aoBevoUG 1} TOU XPHOTN TTOU OQEIAETaL OTA EENG:
Tpavpatiopd 1 BAGBN TG ouoKeLN G Tou oxeTi(eTal UE
NAEKTPOUAYVNTIKOUG KIVEUVOUC,

Tpavpatiopd amd pnxavikoug Kivauvoug,

Tpavpatiopd Adyw pn S1aB€c1uOTNTAG CUOKEUNG,
Aettoupyiag fi mapapérpov,

TpaupaTIopo AOyw OQANHATOC KAKAE XPoNG, OTTWG un
enmapkng kabaplopog i/kat,

Tpavpatiopd Aoyw €kBeonG NG CUCKEUNG O BLOAOYIKOUG
KivSUvVoU( TTou pmopei va mpokaAéoouv cofapr
OUOTNUIKNA ANEPYIKN avTidpaon.

E€apthpara

Mepixepida pétpnong aptnplakng mieong FlexiPort
Kamakt muong Kwd: 5082-159.

IVUPBATEG CLOKELEG

MePIXEIPISA aPTNEIAKNAG TiEoNG SLO TeUAXIYV

AuTn n TEPIXELPISa apTnNPIaKAG mieonc givat oxeSlaopévn
Yo val AEITOUPYE( PE PN auTopatomonuéva
OPUYHOUAVOUETPA TTOU €X0UV ENeYXOE( pE:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), Mn
eMEUPATIKA OPUYHOUAVOUETPA —MEPOG 1: ATAITAOELG Kat
péBoSol e€étaong yia pun autopatonotnuévo Tumo
pétpnong.

Mepixeipida YETPNONG aPTNEIAKAG TTieong FlexiPort
AuTH n TIEPIXELPISa apTNPLaKAG THiEoNG gival oxedlaopévn
Y10 va AEITOUPYEL JE PN auTopaTomolnuéva
OQUYHOMAVOUETPA TIOU £XOUV ENEYXOET LE:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), Mn
EMEUPATIKA OQUYHOUAVOUETPA —MEPOG 1: ATTAUTHOELS Kal
péBodol e€€Taong yia pun autopatomoinpévo TUmo
pérpnong.

AuTn n TTEPIXELPISa apTNPIAKAG TieoNG givat oxeSlaopévn
Y10 VO AEITOUPYE( € AUTOUATOTIOINUEVA OYUYHOUAVOUETPA
mou €xouv eeyxDei pe:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Mn emepPatika
o@uyHopavoueTpa — Mépog 2: Khvikny Siepevvnon
autopatomolnNuévou TUMou PETPnong.

AI‘Ipou&onomcclg

O18n\woel; MPoeldomoinong autol Tou UMOSEIKVUOUV
OUVONKEG 1] TTPAKTIKEG TTOU Ba prmopovoav va M@EPouV
aoBéveln, Tpavpatiopo i Bdvaro. Tagyxelpidiov cupBola
nipoeidonoinong epeaviovral Pe YKpL YOVTo o
aAoTIPOHAUPA £YYPAPa.

MPOEIAOMOIHZH MBavo opdiua pétpnong. Na
XPNOIUOTIOIEITE HOVO EYKEKPIUEVEG TIEPIKEIPIOEG APTNPLAKAG
miieong kat aeooudp. H avtikatdotaon pmopei va odnyrioet
0€ OQANUA PHETPNONG.

MPOEIAOMOIHZH KivSuvog avakpiBoug pétpnong. Na
Xpnotpornoleite v mepixelpida pdvo otav o onpadt
€UPEONG TNG APTNPIAg PPIOKETAL EVTOG TOU TUTTWHEVOU
€UPOUG TTOU UTTOSEIKVUETAL BTNV TIEPIXELPISQ, SlaPOPETIKA
UITOPE( VA TIPOKUYOUV ECPANUEVES METPHOELG.
MPOEIAOMOIHZH Kivéuvog Tpaupatiopou Tou acbevouq.
Moté pnv TomoBeTeite CUVSECHOUG e ao@AAela TUTTOU Luer
og owAve¢ aptnplakng meong Welch Allyn. H xprion avtav
TWV CUVOECHUWVY OTOUG OWARVEG TIEPIXEIPIOAG apTNPIAKAG
TEONG EVEXEL TOV KivOuvo va ouvdeBei katd AaBog autdg o
owhnvag og evEoPAEPLa ypauur acBevoug kat va eiloayBei
aépag 0To KUKAOQOPIKS 0UOTN A TOU aoBevoug.
MPOEIAOMOIHZIH Mnv TomoBeteite TNV MePIXElPida oe
onueia Tou cwpatog Tou acBevry dmou To Séppa ivat
€VaioONTO 1 TPAVHATIONEVO. Na EAEYXETE TNV TIEPIOXN TNG
mepIXelpidag ouxva yla epeBIoNO.

MPOEIAOMOIHZH Na emtpémete Xwpo yia 1 pe 2 Sayxtua
avapeoa oto aoBevr| Kat TV mePIXelpida.
MPOEIAOMOIHZIH Mnv epapudlete T mepixelpida oe
dKpa mou xpnoonolouvtal yla evSopAéRia €yxuon.
MPOEIAOMOIHZIH EAaxOTOMOIOTE TN YETAKIVNON TNG
TEPIXELPISAC KAl TIG KIVAOEIG TWV AKPWV KATA TN Agn
HETPIOEWV.

MPOEIAOMOIHZIH E€aogaliote tn oteyav oppdylon o
O\ Ta onpeia oLVSEONG, TIPWV TN XProN.

MPOEIAOMOIHZIH Mnv ag@rjvete {éva owpata va
€l0éA\Oouv o€ owAnveg 1 Bupa otnv mepIxelpida.
MPOEIAOMOIHZH EvSopAéfia (IV) cuotriuata - Mn
ouvdéeTe TEPIKEIPIBEC he OUVSEOHOUG e ao@AAela luer og
evOoPAEBIa ouoTraTa Xopriynong uypwv ei8aANwG uypo
Hrmopei va €10ENBEL 0TV TTEPIXELPidA.

Anpmpu)\égug

O18n\woelg mpoPUAagNG autou Tou eyxelpidiou
uMoSEIKVUOUV CUVONKEG 1 TTPAKTIKEG TTOU Ba pmopovoav va
mipokaAéoouv BAARN oTov €OMAIGHO 1) AMNO QVTIKEIEVO 1
anwAela Sedopévwy.

MPOXOXH Mnv mélete TV mepixelpida pe (eotd oidepo.
MPOXOXH Mn @OUCKWVETE TNV MEPIKEIPISA, EKTOG KL EQV N
TOPTIN €ival KAEIOTH.

MPOZOXH Mn xpnotpomoleite atpd rj OgppdnTa yia va
QIMOCTEIPWOETE TNV TIEPIXELPIOA 1 TIG CWANVWOELG.
MPOXOXH Mnv unepPeite Ta 250 mmHg pe avaAwolpeg
TIEPIKEIPISES HEYEBOUG PNPOUL GTOUC 1y TAvWw amd Toug 30 °C/
86 °F.

Agrtouvpyia

Xpnotuomolnote Tnv mepixelpida aptnplakiig mieong Welch
Allyn To iS10 émwg pia mapadootakr mepixelpida
apTnNPELaKnG mieone. H mepixelpida aptnplaknig mieong
AEITOUPYEL HE XEIPOKIVNTA KAl AUTOUATA OQUYHOUAVOUETPA.
EmAé€Te péyebog mepixelpidag KatdAnAo yia tnv
mEPIPEPELD TOU Bpayiova Tou acBevri. To 1oxUov eUpog, o€
€KATOOTA, €ival TUMWUEVO O KABE Tepixelpida.

EUpo¢ TIHWV Aettoupyikn¢ mieong: 0 éwg 300 mmHg
.L‘l THMEIQZH To «Znuadl elpeong TG aptnpeiagy otnv
;:_] niepixelpida mpémel va mEPTEL EVTOg Tou «EUpouc» TTou
unodelkvUETal 0TNV TePIxelpida. Eav To onuadt
€UPEONG TNG aPTNPIag ival TPV To eVPOC,
XPNOIHOTIOINOTE pia PeyaAUTEPN TIEPIXELPISA Yo va
Slac@aioste akpIPn amotedéopata. Edv to onudadt
€UPEONG TNG apTnpiag sivatl petd to €0pog,
XPNOILOTIOOTE Hia PIKPOTEPN TIEPIXERida yia va
Slaopalioste akpiPry amoteAéopata.
Ka®apiopodg kai amoAbuavon xapnAoo
emmmeSov
MPOEIAOMNOIHZH O1 dladikaocieg kabapiopo Kat
ATOAUPOVONG TTPETTEL VO TIPAY LATOTTOLOUVTAL Ao
npdowna eKMASEVPEVA OTOV KABAPIOHO Kal TNV
AMOAUHAVON LOTPIKWY CUCKEUWV.
MNPOEIAOMOIHXH JupBouleuteite Tig 0dnyieg
KATAOKEVAOTH TWV TTapaydvTwy KabBapiopou Kat Twv
HIKPOBIOKTOVWV KABAPIOTIKWY yia Tn 0waTr Xprion
TOUG Kall TN HIKPOBIOKTOVO AMOTENECUATIKOTNTA TOUG.
MPOXOXH Ta tnv nepixeipida FlexiPort,
£YKATAOTAOTE TO KATTAKI TTAUON G TIPIV amd ToV
KABAPIONO. AlaQOPETIKA, EVEEXETAL VA TTIPOKUYEL
BAABN otn ouoka TG TEPIXELPiSaAC.
MNa tnv mepixelpida 600 Tepayiwy, amoTPEPTE TUXOV
€10pON LYPOU OTN CWARVWON TNG TIEPIXELPISAG KAl TNG
POoUOKAG. Z€ SIAPOPETIKNA TTEPIMTWON eVOEKETAL VA
mpokUYel BAEBN oTNn povoka TG mePIXELPIdAC.
MPOXOXH Na xpnolpomoleite HOVo TouG TUTTOUG
KABaPIOTIKOU 1] MIKPOBIOKTOVOU KABAPLoTIKOU
TTaPAyovTa TTou anapBpovvTal EISANwWG pmopei va
mpokANnBei (nuia otnv mepixelpida.
MPOXOXH EnavahapfBavéuevn emaveneéepyaoia
umopei va mpokaléoel umoBABUIoN TNG CUCKEUNG:
akoAouBnote Sladikacieg emOewpPNONG yla va
£§00QANICETE TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG.
MPOXOXH Mnv tpiBete évtova Tnv mepixelpida
KaBWG pmopei va onuewdei {nuid otig evoei&elg Tng
TEPIXELPISAG /KAl OTNV AKEPAIGTNTA TOU KAEIGIHATOC
™G MEPIXEIPIdaC.
YAika

«  Amoppumnavtikd kabaplopol oudétepou pH ev{UUATIKAG
Baonc.

+ MikpoBloKTovo KaBapIoTIKO pE Baon T xAwpivn
KATAANAO yla XPrion O€ UYEIOVOUIKO EEOTTAIOUO Kal IKAVO

yla amoAvpavon xapnhou emmédov. Na mapddetypa: Eva
KaBaploTiko mou mepiéxel 1:10 Sidhuon xAwpivng (6500
ppmM UTTOXAWPLWSEG VATPLO) KAl AMOPPUTTAVTIKS.
Avatpé€te ota kataxwpnuéva otov EPA (Opyaviopdg
Mpootaciag Mep1PAAOVTOC) amopPUTTAVTIKA:
epa.gov/oppad001/chemregindex.htm

+ KaBapdn anmootelpwuéva pouxa, LoAaKr Bouptoa, Siokog
MOUGKEUATOC KAl TIOOIUO VEPO TTAUGNG (ATTOGKANPUUEVO
KaTa mpoTtiunon).

Kueaplopbg (Enavuxpnclponombptvag

mepixeipideg FlexiPort, cwAnveg kai

afeoovap

Ta mavAaKia Twv TAaPOKATW TUTTWV €ivat cupBatd yia xpron

ue Tig Emavaypnaoipomololpeveg mepixelpideg FlexiPort. O

XPAOTNG TIPETTEL VAL KAVEL ENEYXO UETA TOV KABaPIopO yia va

BeBaiwBei dt1 €xel ohokANPwOE( N amopdkpuvon

aKaBapolWV Kat LOAUGUATIKWY TTAPAYOVTWV.

XPNOIMOTIOINOTE Hia 1} TTEPIOCOTEPEG ATTO TIG TTOPAKATW

UEBOSOUG KAl EMTPEYTE VA OTEYVWOEL OTOV A€PQ:

+ ZKouTiOTE PE EV(UHATIKO KAaBOPIOTIKO CUMPWVA PE TIG
o8nyieg Tou KATaoKeuaoTH. BYANTE e vwmd Tavi.

+ ZkoumioTe pe Siahupa 0,5% AeuKavTikou Kat Vepou.
€BYANTE pe Vo mavi.

+ XkoumioTe pe Siahupa 70% 100TPOTTUAIKAG AAKOOANG.
€BYAATE pE VWO TTaVi.

Ka®apiouog kai amoAbpavon xapnAoov

emmidou (mepIxeIpibeg MOAATAGDY XpHoEwdV

FlexiPort, cwAnveg kai e§apThpara Bvpag)

MpoeToipacia yia kabapiopd

Eykatdotaon kamakiol muong REF 5082-159 otn Bupa

mepIxelpidag.

MOVOo KaBapIoud (TTepIxeIPises Kal afecovdp

oLVEECOL)

1. Mpoetolpdote eviupatiké SIAAUUA ATOPPUTTAVTIKO
kaBapiopol oudétepou pH cUpPWVA UE TIC 08NYiEG Tou
KOTOOKEVAOTH.

2. BubBioTe ] HOUCKEYTE TNV TEPIXEIPISA Kal Ta aeooudp
070 S1A\UHA. MV EMTPETIETE TNV EIOXWPENON LYPWV OTIG
OWANVWOEL TNG POUOKAG.

3. IKoumioTE HOAAKA ONEG TIG EMPAVELEG TNG TIEPIKELPISAG
Kal Twv a§ECOUAP YIa VA aQaIPECETE OPATEG AKAOAPOIEC.
EmavahdBete, av xpedetal.

KaBapioTe kal armroALUAVETE (TTEPIXEIPISES)

1. KaBapiopds: Mouokéte kahd (pe Yekaopo i epfBudion)
ONEC TIG EMPAVELEC TNG TIEPIXELPISAG KAl TA AECOVAP HE
HIKPOBIOKTOVO KABAPIOTIKO. MNV EMTPEMETE TNV
£LOXWPENON LYPWV OTIC CWANVWOELG TNG GOVOKAG.

o) BoupToioTte pahakd yia va a@alp€oeTe 0paTég
akabapoieg.

B) eByAaATE pe vepo.

v) LTEYVWOTE Kal EMOEWPNOTE.

2. AmolupdveTe: MouoKEPTE KaAd (Ue Yekaoud 1
€UPVOION) ONEC TIG EMPAVELEG TNG TIEPIKEIPISAG Kal Ta
afeooudp e HIKPORLOKTOVO KaBaploTikd. Mnv
EMTPETETE TNV EI0XWPENON LYPWV OTIC CWANVWOELG TNG
OUOKAG.

3. BouptoioTe palakd ONEG TIG EMPAVELEG. AQOTE 5 NemTd
XPOVO EMAPNG HE TO LYPO ) TTEPIOCATEPO, EAV TO
UTTOSEIKVUEL O KATAOKEVAOTHAG TOU HIKPOBIOKTOVOU
kaBapioTikol. Mnv uniepBaivete Ta 10 Aemtd xpdvou
EMAPNG PE TO VEPO.

MeTd Tov KaBapIoHo N ToV KABApIoTUO Kal

TNV amoAvbuavon

1. €MAUVETE OXONAOTIKA UE VEPO, £XOVTAG TOTTOBETAHOEL TO
KOTTAKL TTAUONG. MV EMITPETIETE TNV EIOXWPENCT LYPWV
OTIG OWANVWOELG TNG POUOKAG.

2. YTEYVWOTE PE éva Kabapd mavi.

3. AQaIp£0TE TO KATTAKI TTAUONG KAl EMTPEPTE VO OTEYVWOEL
oTov aépa.

4. EmBewpriote TNV mepixelpida yia umofaduion,
KATAMNAN akepaldTNTA KAEICIHATOC KAt YOUOKWOTE Yia
va evToTTioeTe S10pPOoEC. Mn XPNOIMOTIOIEITE EGV
Slamotwholv avwpahieg.

Ka@apiouog kai amoAbuavon XaunAod

emmméSou (yia mepIXEIPideg TOAAATTAGV

XPNOE®V APTNPIAKAG TTieong 800 Tepayicov)

MNpoegToipacia yia kabapiouo

AQaIPEDTE TN POUCKA ATTO TO XITWVIO TNG TTEPIXELPISAC.

MOvo KaBapIopOG (TTePIXEIPIGa Kal poLOKA)

MpoetolpdoTe Stdhupa anoppuMAvTIKoU ev(UHATIKOU

Kabapiopou pe oudétepo pH cupPwva e TG 0dnyieg Tou

KOTAOKELAOTH.

BuBioTe rj poUOKEYTE TNV TTEPIXELPISA KAl TN YOUCKA OTO

S1aAupa. Mnv eMTPETIETE TNV EICXWPENON LYPWV OTIC

OWANVWOELG TNG POUOKAG.

TKOUTTHOTE MOAAKA ONEG TIG EMIPAVEIEG TNG TIEPIXELPISAG KAl

NG POUOKAG YIa VA APAIPETETE OPATEG AKABAPOIEG.

EmavaldBete, v xpeldletal

KaBapiopog kal amoAbuavon (mepixeipisa kal

povoka)

1. KaBapiopog
o) MouoKéYTE KOAG (HE PEKAOHO 1 EUPUBION) ONEC TIG
EMPAVELEG TNG TTEPIKEIPISAG KAl TNG POVOKAG PE

HIKPOBIOKTOVO KABAPIOTIKG. MV EMTPEMETE TV
£10XWPENON LYPWV OTIG CWANVWOELG TNG YOVOKAG.

) BoupToioTe HAAAKA YIO VO AQAIPECETE OPATEG
akabapoieg.

y) EBydAte pe vepod. Mnv emMITpEMETE TNV E10XWPENON
UYPWV OTIG CWANVWOEL TNG YOUOKAG.

&) ZTEyVWOTE Kal EMOEWPNOTE.

2. AmoA0uavon
a) Mouoképte avd Kahd (pe Yekaopo i uPUBIon) dAeg
TG EMQPAVELEG TNG TIEPIXELPISAG KAl TNG YOUOKAG UE
HUIKPOBIOKTOVO KABAPIOTIKG. MV EMTPEMETE TV
E10XWPENON LYPWV OTIG CWANVWOELG TNG YOVOKAG.

) Bouptoiote palakd Oheg Ti em@dveleg. Emrpéyte 5
AEMTA XPOVO EMAPNAG HE TO UYPO 1) TTEPICOOTEPO, EQV TO
UTTOSEIKVUEL O KATAOKEVAOTHAG TOU HIKPOBIOKTOVOU
kaBapioTikov. Mnv umepBaivete Ta 10 Aemtd Xpovou
EMAPNG UE TO LYPO.

Y) EBydAte oXONaOTIKA pE vEPO. MV EMTPETETE TNV
£10XWPENON LYPWV OTIG CWANVWOELG TNG YOVOKAG.

&) ZteyvwoTe e éva kabapo mavi.

€) AQAOTE TO XITWVIO TNG TIEPIXELPISAC Kal TN YoUoKa va
OTEYVWOOUV EVTEAWG OTOV aépa.


http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm
http://www.hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://www.hillrom.com/patents
http://www.hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm
http://www.hillrom.com/patents
http://www.hillrom.com/en-us/about-us/locations/
https://www.hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://www.hillrom.com/patents
http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm
http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm

oT) EmavatonoBeToTe TN @oUoKa OTO XITWVIO TNG
mepIxelpidag.
EmBecopnon PeTd TOV KABAPIoOUO 1 TOV KaBApIoPO
Kal TNV aTTOALUAvVON
EmBewpnote TNV mePIxeLpida yia umoBAaduion, KATaAAnAn
aKePALOTNTA KAEIGIPATOC KAl ETTEITA POUCKWOTE yla va
evtomioeTe S10pPOEG. MnV XpNOIUOTIOLEITE AV
StamotwBolv avwpalieg otnv mepixelpida.

NepiBallovTikég TpoSiaypaPig

-20°C éw¢ 55°C (-4°F éwg 131°F)
15% €w¢ 95% (xwpPic CUPTUKVWON)
10°C €wg 40°C (50°F éwg 104°F)
15% €w¢ 90% (xwpic CUPTUKVWON)

Oeppokpacia eUAAENG
IXETIKN Lypacia amoBriKkevong
Oeppokpaacia Aettoupyiag
IXETIKN uypacia Aettoupyiag
Ac®alng amoppiyn
O XpOTEG TTPETTEL VO TNPOUV TO GUVOAO TWV
OHOOTIOVSIAKWY, TTOMTEIOKWY, TTEPIPEPEIOKWY f/Kal
TOTTKWV VOHOBETIWV Kall KAVOVIOUWY GOV apopd TV
A0POAr amOPPIPN TWV IOTPOTEXVOAOYIKWY CUCKEUWV Kal
e€apTnudtwy. L& mepimtwon ap@iBoAiag, o XProtng tng
OUOKEUNG Ba TTIPETTEL TPWTA VA ETTIKOIVWVICEL LE TO TUAMA
Texvikrig umooTtripi§ng tng Hillrom yia 0dnyieg oxeTika
TPWTOKOANA AGPANOUG AmOPPIPNG.
.L'l ZHMEIQXH Na GUPHOPPWVEDTE PE TOUG TOTIIKOUG
;Z_] VOHOUG OTAV ATTOPPITITETE N AUTOUATO
OQUYHOUAVOUETPO 1 §apTripata.
Ka61k6g maprtisag (onueacveral amevdeiag
EMAvV® aTNV TEPIXEIPISA)
ATTOKWSIKOTOINTAG TTaPTISag
Kwdikog maptidag FlexiPort: YYYY-MM-DD-TT
Kwdikog maptidag dvo tepayiwv: YYYY-MM
‘Omou Y = Etog, M = Mjvag, D = Huépa, T = Epyaleio
Nporvma
AuTi n Tepixelpida aptnplakng meong eivat oxeSaopévn
Yo val AEITOUPYET EVTOG TwV Opiwv TOL UTTAYOPEVOVTAL ATTO:
« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Mn
emepPatikd oQUYUOUAVOUETPa - MépOog 1: ATTAITAOEIG Kal
uéBodol e€4Taong yla pUn AUTOUATOTIOINEVO TUTIO
pétpnong.
O ouvdeopoc FlexiPort dev Bew peitatl 6UVOEoHOG MIKPAG
Slapétpou o Adyw TNG 0800 TOU ECWTEPIKOV UYPOU TOU
IOV £x€el SIAPETPO PeYONUTEPN aTtod 8,5 mm (ISO 80369-1
Evétnta 3.13).
ARAon VOUIKOD TTEPIEXOUEVOL
H Welch Allyn 6ev avalappavel kapia eubovn yia tov
Tpaupatiopd omoloudrmote atduou 1 yia omoladimote
Tapavoun 1 pn eveedelypévn xprion Tou mPoidvtog, n
oroia UImopEi va TIPOKUYPEL ATIO TNV AMOTUXIO CWOTAG
XPONG TOU TTPOIOVTOG CUUPWVA PE TIG 0SNYIES,
TIPOPUAAEELG, TTPOEISOTIOINTELG 1 TN SHAwoN
TPOOPILOUEVNG XPIIONG TTOU TTAPATIBETAL O€ AUTO TO
eyxelpidio.
MPOXOXH H opoomovSiakr vopoBeasia Twv
Hvwpévwv MoNitewwv meptopilel Tnv mwAnon, dlavoun
1 XPNON AUTAG TNG CUCKEUNG aTTO 1 KOTOTIIV EVTONAG
1atpov i adelodoTtnpévou emayyelpatia Tou KAGSou
¢ vyeiag. H mapovoa cuokeun Ba mpémet va
XPNOIUOTIOLEITAL LOVO a6 EKMAIBEVUEVO TIPOCWTTIKO.
Texvikn vrrooTtnEIEn Tng Hillrom
la TANPOPOPIEG OXETIKA HE OTIOIOSHTTIOTE OO TA TTPOIOVTA
™¢ Welch Allyn, emMKovwvAOTE PE TNV TEXVIKA UMTOOTAPIEN
¢ Hill-Rom: hillrom.com/en-us/about-us/locations

© 2021 Welch Allyn, Inc. Me em@uAa&n mavtog Sikawpatog.
Agv emtpémnetal n avamapaywyn f n dnuiouvpyia
aVTIYPAPOL auToU Tou EYXEIPISIOU 1) HEPOUG AUTOU OF
onoladimote pop®r, xwpic Tnv e§ouatoddtnon tng Welch
Allyn. H Welch Allyn ev avahapBdvel kapia euBuvn yia tov
Tpaupatiopd omoloudrmote atduou 1 yia omoladimote
Tapavoun 1 pn eveedelypévn xprion Tou MPoidvTog, n
oroia urmopEl va TIPOKUYPEL ATIO TNV AMOTUXIO CWOTAG
XPONG TOU TTPOIOVTOG GUUPWVA PE TIG 08NYIES,
TIPOPUAAEELS, TTPOEISOTIOINTELG 1 TN SHAwoN
TPOOPILOUEVNG XPIIONG TTOU TTAPATIOETAL O€ AUTO TO
eyxelpidio.

Orovopaoieg Welch Allyn kat FlexiPort amoteho0v epmopikd
onfjpata katrateBévta g Welch Allyn, Inc.

H ovopaoia Hillrom amotelei epmopikd orjua katateBév tng
Hill-Rom Services, Inc.

AimAopa evpeoitexviag/SimAouara
gvpeoITEXViag

o MANPOPOPIEG OXETIKA UE Ta SIMAWUATA EVPEDITEXVIAG,
emokepOeite tn SievBuvon hillrom.com/patents

Eyyonon

To npoidv cag Welch Allyn, étav givat kawvouplo, givat
£yyUnUévo 0TI gival amaAAaypévo amod apxIka ENATTWHATA
oTa UAIKG Kat Tnv epyacia kat 61t amodidel cuppwva PE Tig
TPOSIAYPAPES TOU KATOOKEUAOTH UMG KAVOVIKN XPrion Kat
oépPic. H mepioSog eyyunong* apxiCet amé v nuepopnvia
ayopd¢ and tnv Welch Allyn, Inc. ) toug eouaiodotnpévoug
™G Stavopeic. H umoxpéwaong tng Welch Allyn mepiopiletat
OTNV EMIOKEUN 1} AVTIKATAOTAON £§0PTNUATWY TTOU
Siamotwvetal and v Welch Allyn 6Tt gival ehattwpatikd
EVTOC TNG TIEPIOSOU 10X VO TNG EYYUNONG. AUTEC OL EYYUROELG
10XUOUV Y10 TOV 0PXIKO ayopaoTr Kat SV Umopouv va
ekxwpnBouv 1 va petapiBactolv og omolovdnmote Tpito. H
mapouoa eyyunon Sev Ba toxvel yla onoladrimote BAGBN 1y
aoToxia Tou PoiovTog mou Stamaotwveral and tnv Welch
Allyn 6t mpokAriBnke amd Kakr xpron, atuxnua
(ovumepihapBavopévng Tng {NHIAG KAaTAa TNV amooToAn),
QUEAELD, KOKF) OUVTHPNOT, LETATPOTTH 1} EMOKELN ATTO
Kdmotov dNov ekto¢ Tng Welch Allyn 1y evdg amo toug
£€0U01060TNUEVOUC AVTIIPOOWTTOUG GEPPRIC TNG.

EYYLNOEIG YIQ TIEPIKEIDISES APTNPEIAKAG
meong*FlexiPort kar 600 Tepaxicov

Welch Allyn FlexiPort reusable cuff: Eyyonon tpiwv etov
Welch Allyn two-piece cuff: EyyUnon dvo etwv

AUTEC Ol PNTEG EYYUNOELC AVTIKABIOTOUV TUXOV GAAN Kal
ONEC TIG ANNEG EYYUNOTEIG, PNTEG 1 CIWTTNPEC,
OUMTTEPIANAUBAVOUEVWV TWV EYYUNCEWY EUTTOPEVCIUOTNTAG
Kal KATAANAGTNTAG YIa £VA CUYKEKPIEVO OKOTIO, Kal
kavéva dAo ipoowro Sev éxel e€ouatodotnBei va
avaldBet yia tnv Welch Allyn tuxov aMn euBovn o oxéon
UE TNV TWANON Tou o@uypopavoueTpou Welch Allyn blood
pressure cuff. H Welch Allyn 6ev Ba @£pet eubuvn yia Tuxdv
anwAeta i {nUIég, €ite AUETEC, TUXAIEG EiTE TAPEMOUEVES,
IOV TIPOKUTTOLV amé TNV mapaiaon TuXov pnTrG
£yyunong, ektog Twv dowv opifovtal oto mapodv.

EiSomoinon Mpog XPNOTES N/Kal acOeveig
otnv EE

OmolodrmoTe coBapd MEPIOTATIKO TIOU EXEL TIPOKUYEL OF
ox€on UE Tn OUOKeUN Ba pémel va avagepBei oTov
KATAOKEVAOTH Kal oTnv appddia apxri Tou KpAToug péAoug
oT1o omoio PBpioketal o xpriotng fi/kat o aobeviig.

PORTUGUES (PT)

Utilizagdo prevista

As bracadeiras de tensao arterial da Welch Allyn, tamanhos
pediatrico a adulto, sédo bragadeiras para medicdo nao
invasiva da tensdo arterial concebidas para utilizacdo em
conjunto com esfigmomandmetros automaticos e ndo
automaticos para determinar a tensao arterial em pacientes
de idade pediatrica a idade adulta.

A bragadeira de tensao arterial da Welch Allyn destina-se a
ser utilizada por um profissional médico com formacéo
clinica.

Contra-indicagoes
As bracadeiras de tensao arterial da Welch Allyn, tamanhos

pediatrico a adulto, sdo contra-indicadas para a utilizacao
em recém-nascidos.

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,
funcdo ou parametro;

Ferimentos devido a utilizacdo incorreta, como limpeza
inadequada e/ou

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

Acessorios

Bracadeira de tensao arterial FlexiPort Tampa de lavagem,
REF: 5082-159

Dispositivos compativeis

Bracadeira de tensdo arterial de duas pecas

Esta bracadeira de tensdo arterial foi concebida para

funcionar com esfigmomandmetros ndo 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 medicao nao

automatizados.

Bracadeira de tensdo arterial FlexiPort

Esta bracadeira de tensao arterial foi concebida para

funcionar com esfigmomanoémetros nao automaticos

testados para:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),

Esfigmomandmetros nao invasivos - Parte 1: Requisitos e

métodos de teste para tipos de medig¢do ndao

automatizados.

Esta bracadeira de tensao arterial foi concebida para
funcionar com esfigmomandémetros automaticos testados
para:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Esfigmomanoémetros ndao
invasivos - Parte 2: Investigagao clinica do tipo de medigao
automatizado.

&Indicacées de adverténcia

As indicacOes de adverténcia presentes neste manual
identificam condices ou praticas que podem conduzir a
doengas, lesdes ou morte. Os simbolos de adverténcia sdo
apresentados com um fundo cinzento num documento a
preto e branco.

ADVERTENCIA Possivel erro de medicéo. Utilizar apenas
bracadeiras e acessérios de tenséo arterial aprovados; a
utilizagdo de outros produtos pode resultar em erros de
medicdo.

ADVERTENCIA Risco de medi¢des imprecisas. Apenas
utilizar a bracadeira quando o marcador de indice da artéria
estiver dentro do intervalo indicado na bragadeira; caso
contrério, podem obter-se resultados errados.
ADVERTENCIA Risco de lesées do paciente. Nunca instalar
conectores Luer Lock na tubagem da bragadeira de tenséo
arterial da Welch Allyn. A utilizagdo destes conectores na
tubagem da bracadeira de tensao arterial cria o risco de
ligar esta tubagem por engano a linha intravenosa do
paciente e introduzir ar no sistema circulatério do paciente.
ADVERTENCIA Nao aplicar a bragadeira em zonas do
paciente em que a pele é delicada ou esta lesionada.
Verificar o local da bragadeira frequentemente, procurando
sinais de irritagdo.

ADVERTENCIA Deixar uma folga suficiente para 1a2
dedos entre o paciente e a bracadeira.

ADVERTENCIA Nao aplicar a bragadeira a membros
utilizados para perfuséo IV.

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

ADVERTENCIA Assegurar uma vedacdo hermética em
todos os pontos de ligagdo antes de iniciar a utilizacao.
ADVERTENCIA Nao permitir a entrada de residuos nos
tubos ou conexao da bragadeira.

ADVERTENCIA Sistemas intravenosos (IV) - Néo ligar
bracadeiras com ligagdes Luer Lock a sistemas de fluidos
intravenosos; existe o risco de entrada de fluidos na
bracadeira.

&Indicacées de atengao

As indicagdes de atencdo presentes neste manual
identificam condicdes ou praticas que podem resultar em
danos ao equipamento ou outros materiais, ou perda de
dados.

ATENCAO Néo passar a bracadeira a ferro quente.
ATENCAO Apenas insuflar a bragadeira se o fecho de velcro
estiver fechado.

ATENCAO Nao utilizar vapor ou calor para esterilizar a
bracadeira ou tubos.

ATENCAO Nao exceder 250 mmHg de pressdo com
bracadeiras descartaveis para a coxa a temperaturas iguais
ou superiores a 30 °C/86 °F.

Funcionamento

Utilize a bracadeira de tensao arterial da Welch Allyn tal
como uma bracadeira de tensdo arterial convencional. A
bragadeira de tensao arterial funciona com
esfigmomanoémetros manuais e automaticos.

Seleccione um tamanho de bragadeira adequado a
circunferéncia do brago do paciente. O intervalo aplicavel,
em centimetros, esta impresso em cada bracadeira.
Intervalo de pressao operacional: 0 a 300 mmHg

NOTA O “marcador de indice da artéria” na
bracadeira deve situar-se dentro do “intervalo”
indicado na bracadeira. Se o marcador de indice da
artéria ndo alcancar o intervalo, utilize uma bracadeira
maior para assegurar resultados precisos. Se o
marcador de indice da artéria ultrapassar o intervalo,
utilize uma bragadeira mais pequena para assegurar
resultados precisos.

Limpeza e desinfec¢do de nivel baixo

ADVERTENCIA Os procedimentos de limpeza e
desinfeccdo devem ser realizados por individuos com
formacao em limpeza e desinfeccao de dispositivos
médicos.

ADVERTENCIA Consultar as instrugdes do fabricante
do agente de limpeza e do agente de limpeza
germicida para obter informacgdes sobre a utilizagédo
correcta e a eficacia do germicida.

ATENGAO Relativamente & bracadeira FlexiPort,
instalar a tampa de lavagem antes de proceder a
limpeza, caso contrério, podem ocorrer danos na bolsa
da bracadeira.

Relativamente a bracadeira de duas pegas, evitar a
entrada de liquidos na tubagem e na bolsa da
bragadeira, caso contrario, podem ocorrer danos na
bolsa da bracadeira.

ATENCAO Utilizar apenas os tipos de agente de
limpeza ou de limpeza germicida indicados; caso
contrario, a bragadeira podera ser danificada.
ATENCAO A repeticao do reprocessamento pode
levar a degradacéao do dispositivo; seguir os
procedimentos de inspecgao para assegurar a
integridade do dispositivo.

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

Materiais

Detergente de limpeza de base enzimatica e pH neutro.

« Agente de limpeza germicida baseado em lixivia,
adequado para utilizacao em equipamento de cuidados
de saide e com capacidade de desinfecgao de nivel baixo.
Por exemplo: Um agente de limpeza com uma diluicdo
1:10 de lixivia (6500 ppm de hipoclorito de sédio) e
detergente. Desinfectantes de referéncia registados na EPA
(Agéncia de Proteccdo Ambiental dos Estados Unidos):
epa.gov/oppad001/chemregindex.htm

« Panos limpos ou esterilizados, escova macia, tabuleiro para
imersdo e 4gua potavel para enxaguamento
(desmineralizada, de preferéncia).

Limpeza (bracadeiras reutilizaveis FlexiPort,

tubagem e conexoes)

A utilizagdo dos seguintes tipos de toalhetes é compativel

com as bracadeiras reutilizaveis FlexiPort. Apds a limpeza, o

utilizador deve inspeccionar o equipamento para confirmar

aremocado total da sujidade e contaminantes.

Utilize um ou mais dos métodos seguintes e deixe

secaraoar:

« Limpar com um toalhete com detergente enzimatico de
acordo com as instrugdes do fabricante. Enxaguar com um
pano humido.

« Limpar com um toalhete com solucao de dgua e lixivia a
0,5%. Enxaguar com um pano humido.

« Limpar com um toalhete com alcool isopropilico a 70%.
Enxaguar com um pano himido.

Limpeza e desinfegdo de nivel baixo

(bracadeiras reutilizaveis FlexiPort, tubagem

e encaixes das portas de ligagdo)

Preparacdo para a limpeza

Instale a tampa de lavagem, REF 5082-159, na porta de

ligagdo da bracadeira.

Apenas limpeza (bragadeiras e acessérios de

conexdo)

1. Prepare uma solucdo de detergente de limpeza

enzimatica de pH neutro, seguindo as instrugdes do fab-

ricante.

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

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

Limpeza e desinfecgdo (bracadeiras)

1. Limpeza: Molhe exaustivamente (por pulverizagao ou
imersao) todas as superficies da bragadeira e dos
acessorios com o agente de limpeza germicida. Ndo per-
mita a entrada de liquidos na tubagem da bexiga.

a) Utilize a escova macia para remover a sujidade visivel.

b) Enxaguie com agua.

) Seque as superficies até estarem apenas humidas e
inspeccione.

2. Desinfecgao: Volte a molhar exaustivamente (por pulver-
izagao ou imersao) todas as superficies da bracadeira e
dos acessérios com o agente de limpeza germicida. Nao
permita a entrada de liquidos na tubagem da bexiga.

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

Apbs a limpeza ou limpeza e desinfecgdo

1. Com a tampa de lavagem no lugar, enxaguar abundante-
mente com dgua. Nao permita a entrada de liquidos na
tubagem da bexiga.

2. Seque as superficies até estarem apenas himidas com

um pano limpo.

. Retirar a tampa de lavagem e deixar secar ao ar.

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

Limpeza e desinfegdo de nivel baixo

(bragadeiras de tensdo arterial de duas

pecas)

Preparacdo para a limpeza

Retirar a bolsa da manga da bragadeira.

Apenas impeza (bragadeira e bolsa)

1. Preparar uma solucdo de detergente de limpeza
enzimatico de pH neutro, seguindo as instrugdes do fab-
ricante.

2. Mergulhar ou embeber a bragadeira e a bolsa na solugao.
Nao permitir a entrada de liquidos na tubagem da bolsa.

3. Utilizar a escova macia para escovar todas as superficies
da bracadeira e da bolsa e remover a sujidade visivel.
Repetir conforme necessario.

Limpeza e desinfecdo (bragadeira e bolsa)

1. Limpeza
a) Molhar exaustivamente (por pulverizagao ou imersao)

todas as superficies da bragadeira e da bolsa com o
agente de limpeza germicida. Nao permitir a entrada
de liquidos na tubagem da bolsa.

b) Utilizar a escova macia para remover a sujidade visivel.

c) Enxaguar com dgua. Nao permitir a entrada de liqui-
dos na tubagem da bolsa.

d) Secar as superficies até estarem apenas humidas e
inspecionar.

2. Desinfegao
a) Voltar a molhar exaustivamente (por pulverizagdo ou

imerséo) todas as superficies da bracadeira e da bolsa
com o agente de limpeza germicida. Nao permitir a
entrada de liquidos na tubagem da bolsa.

b) Utilizar a escova macia para escovar todas as super-
ficies. Deixar o agente atuar durante 5 minutos, ou
mais tempo, se tal for indicado pelo fabricante do
agente de limpeza germicida. Nao deixar passar mais
de 10 minutos de atuagao do agente.

c) Enxaguar exaustivamente com agua. N&o permitir a
entrada de liquidos na tubagem da bolsa.

d) Secar as superficies até estarem apenas hiumidas com
um pano limpo.

e) Deixar a manga da bragadeira e a bolsa secarem com-
pletamente ao ar.

f) Instalar novamente a bolsa na manga da bracadeira.
Inspecdo apds a limpeza ou apds a limpeza e
desinfecdo
Inspecionar a bragadeira relativamente a sinais de
deterioracao e a integridade adequada do fecho e, em
seguida, insuflar a bragadeira para detetar fugas. Nao
utilizar a bracadeira se detetar qualquer anomalia.
Especificac6es ambientais

-20°Ca55°C(-4°Fa131°F)

w

Temperatura de armazenamento

Humidade relativa de 15% a 95% (sem
armazenamento condensagao)
Temperatura de funcionamento 10°Ca40°C (50 °F a 104 °F)
Humidade relativa de 15% a 90% (sem
funcionamento condensagao)

Eliminagdo segura

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

NOTA Siga as leis regionais relativamente a
eliminagao de esfigmomandémetros ndo automaticos
ou acessorios.

Cédigo de lote (marcado diretamente na
bracadeira)

Descodificador de lote

Cddigo de lote da bracadeira FlexiPort: AAAA-MM-DD-TT
Cddigo de lote da bracadeira de duas pecas: AAAA-MM
Em que A = Ano, M = Més, D = Dia, T= Ferramenta
Normas

Esta bracadeira de tensao arterial foi concebida para
funcionar dentro dos limites prescritos por:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Esfigmomandmetros nao invasivos - Parte 1: Requisitos e
métodos de teste para tipos de medi¢do ndo automatizados

O conector FlexiPort ndo é considerado um conector de
pequeno diametro devido a sua via de fluidos internos com
um diametro superior a 8,5 mm (ISO 80369-1, sec¢ao 3.13).

Declaragao legal

A Welch Allyn ndo assume qualquer responsabilidade por
lesdes causadas a quem quer que seja, ou pela utilizacdo
ilegal ou incorrecta do produto, que possam resultar de
uma utilizacdo do produto em incumprimento das
instrucoes da utilizacao, indicagdes de atencéo,
adverténcias, ou declaracdo de utilizagao pretendida
publicados neste manual.
ATENGAO A lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo por médicos ou mediante prescricdo
médica ou profissionais de cuidados de saude
licenciados. Este dispositivo deve ser utilizado por
pessoal qualificado.

Assisténcia Técnica Da Hillrom

Para obter informacgdes acerca de qualquer produto da
Welch Allyn, contacte a assisténcia técnica da Hill-Rom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

© 2021 Welch Allyn, Inc. Todos os direitos reservados. Nao é
permitido reproduzir ou duplicar, sob qualquer forma, este
manual ou qualquer parte deste sem a autoriza¢do da
Welch Allyn. A Welch Allyn ndo assume qualquer
responsabilidade por lesdes causadas a quem quer que
seja, ou pela utilizacao ilegal ou incorreta do produto, que
possam resultar de uma utilizagdo do incumprimento das
instrucdes da utilizacdo, indicagdes de atencao, indicagdes
de adverténcia ou declaracéo de utilizagdo prevista do
produto, publicados neste manual.

Welch Allyn e FlexiPort sao marcas comerciais da Welch
Allyn.

Hillrom é uma marca comercial da Hill-Rom Services, Inc.

PATENTE/PATENTES

Para obter informagoes acerca das patentes, visite
hillrom.com/patents

Garantia

O seu produto da Welch Allyn, quando novo, tem a garantia
de estar isento de defeitos de origem no material e no
fabrico e de ter um desempenho em conformidade com as
especificagdes do fabricante em condigdes de utilizacao e
manuteng¢do normais. O periodo de garantia* tem inicio na
data de compra a Welch Allyn, Inc. ou aos distribuidores
autorizados. As obriga¢des da Welch Allyn estéo limitadas a
reparacdo ou substituicdo de componentes determinados
como defeituosos pela Welch Allyn dentro do periodo de
garantia. Estas garantias séo aplicaveis ao comprador

original e ndo podem ser atribuidas ou transferidas a
terceiros.

Esta garantia nao é aplicavel a danos ou avarias do produto
que resultem, conforme determinado pela Welch Allyn, da
utilizacao incorreta, acidentes (incluindo danos durante o
envio), negligéncia, manutencao incorreta, modificacao ou
reparacao sem ser pela Welch Allyn ou por representantes
técnicos autorizados.

*Garantias da bracadeira de tensdo arterial
FlexiPort e da bracadeira de tensdo arterial de
duas pecas

Welch Allyn FlexiPort reusable cuff: Garantia de trés anos
Welch Allyn two-piece cuff: Garantia de dois anos

Estas garantias expressas substituem qualquer outra
garantia, expressa ou implicita, incluindo garantias de
comercializagdo e de adequacédo a um fim especifico, e
nenhuma outra entidade esta autorizada a atribuir qualquer
outra responsabilidade a Welch Allyn associada a venda do
blood pressure cuff da Welch Allyn. A Welch Allyn néo é
responsavel por quaisquer perdas ou danos resultantes da
violagdo da garantia expressa, quer sejam diretos,
acidentais ou consequenciais, salvo as exce¢des aqui
mencionadas.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes
na UE

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

TURKCE

Kullanim amaci

Welch Allyn Pediyatrik ve Yetiskin Kan Basinci Kaflari,
pediyatrik ve yetiskin hastalarda kan basincini belirlemek
icin, otomatik ve otomatik olmayan tansiyon 6l¢iim
cihazlaryla birlikte kullaniimak tizere tasarlanmis girisimsel
olmayan kan basinci kaflandir.

Welch Allyn blood pressure cuff, klinik agidan egitim almis
bir saglik uzmani tarafindan kullanilmak Gzere
tasarlanmistir.

Kontraendikasyonlan

Welch Allyn pediyatrik ve yetiskin Kan Basinci kaflari, neonat
kullanimr igin kontraendikedir.

Rezidiel risk

Bu Uriin, ilgili elektromanyetik etkilesim, mekanik gtvenlik,

performans ve biyolojik gecimlilik standartlan ile

uyumludur. Ancak Uriin, asagidaki olasi hasta veya kullanici

zararlarini tamamen ortadan kaldiramaz:

+ Elektromanyetik tehlikelerle iliskili zarar veya cihaz hasari,

+ Mekanik tehlikelerden kaynaklanan zarar,

+ Cihaz, fonksiyon veya parametre bulunmamasindan
kaynaklanan zarar,

+ Yetersiz temizleme gibi hatali kullanimdan kaynaklanan

zarar ve/veya,

Cihazin biyolojik tetikleyicilere maruz kalmasindan

kaynaklanan ve siddetli sistemik alerjik reaksiyona neden

olabilecek zarar.

Aksesuarlar
FlexiPort Kan Basinci Kafi
Uyumlu cihazlar

iki Parcall Kan Basinci Kafi

Bu kan basinci kafi, asagidaki amaglarla test edilen otomatik
olmayan tansiyon aletleriyle birlikte calisacak sekilde
tasarlanmistir:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
invazif olmayan tansiyon aletleri - B8liim 1: Otomatik
olmayan 6l¢tim tiirti icin gereklilikler ve test yontemleri.
FlexiPort Kan Basinci Kafi

Bu kan basinci kafi, asagidaki amaglarla test edilen otomatik
olmayan tansiyon aletleriyle birlikte calisacak sekilde
tasarlanmistir:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
invazif olmayan tansiyon aletleri - B&lim 1: Otomatik
olmayan 6l¢tim tiirti icin gereklilikler ve test yontemleri.

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

- ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, invazif olmayan tansiyon
aletleri - Bolim 2: Otomatik 6l¢tim ttrintin klinik
arastirmasi.

éUyurllur

Bu kilavuzda yer alan bir uyari ibaresi, diizeltiimedigi veya
uygulamadan hemen kaldirnimadigi takdirde yaralanmaya,
hastalanmaya veya 6liime yol acabilecek bir kosulu ya da
uygulamayi tanimlar.

UYARI Olasi lclim hatasi. Yalnizca onayli kan basinci
kaflarini ve aksesuarlarini kullanin; farkli kaflar ve
aksesuarlar kullanilmasi 6l¢iim hatasina yol acabilir.

UYARI Yanlis 6l¢iim riski. Kafi, yalnizca arter gosterge
markord kaf tzerinde basili aralik gostergeleri icerisinde ise
kullanin, aksi takdirde hatali deger 6l¢ctimleri meydana
gelebilir.

UYARI Hasta yaralanma riski. Lier Kilidi konektorlerini
Welch Allyn kan basinci borusuna asla takmayin. Kan basinci
kollugu hortumundaki bu konektérlerin kullanilmasi, bu
hortumun hastanin intraven6z hattina yanlslikla
baglanmasi ve hastanin dolasim sistemine havanin girmesi
riski yaratir.

UYARI Kafi hasta cildinin hassas veya hasarli oldugu
alanlara uygulamayin. Kaf bélgesini iritasyon agisindan sik
sik kontrol edin.

UYARI Hasta ve kaf arasinda 1-2 parmak mesafe birakin.
UYARI Kafi IV inflizyon igin kullanilan kola uygulamayin.
UYARI Okumalar sirasinda kaf hareketini ve kol hareketini
en dusik seviyeye indirin.

UYARI Kullanmadan énce, tim baglanti noktalarinin hava
gecirmez oldugundan emin olun.

UYARI Kaf tizerinde bulunan tiiplere ve porta yabanci cisim
girmesine engel olun.

UYARI Intravendz Sistemler (IV) - Lier kilit konektérlerine
sahip kaflari intravenoz sivi sistemlerine baglamayin, aksi
takdirde kafa sivi girisi s6z konusu olabilir.

Aikazlar

Bu kilavuzda yer alan bir ikaz ibaresi kilavuz icinde ekipman
arizasini dnlemek icin yer alan bilgileri tanimlar.

IKAZ Kafa sicak Gt basmayin.

IKAZ Kanca ve lup kapal degilse kafi sisirmeyin.

IKAZ Kafi veya hortumu sterilize etmek icin buhar ve isi
kullanmayin.

IKAZ Uyluk boyutu tek kullanimlik kafi 30 °C/86 °F veya
Uzerindeki sicakliklarda 250 mmHg basinci asacak sekilde
sisirmeyin.

Calisma

Welch Allyn Kan Basinci kafini geleneksel kan basinci kafiyla
ayni sekilde kullanin. Kan basinci kafi, manuel ve otomatik
tansiyon 6l¢me aletleriyle birlikte calisir.

Hastanin kol gevresi icin uygun olan kaf boyutunu secin.
Santimetre cinsinden kafin kullanilabilecegi aralik her bir kaf
lzerinde basilidir.

Calisma Basing Araligi: 0 ila 300 mmHg

NOT Kaf tizerinde yer alan "Arter Gosterge Markori",
kaf Gzerinde belirtilen "Aralik" icerisinde bulunmalidir.
Arter gosterge markord araligin alt sinirinin
altindaysa, dogru sonuglar alinmasini saglamak icin
daha buytk bir kaf kullanin. Arter gosterge markori
araligin Gst sininnin Ustlindeyse, dogru sonuglar
alinmasini saglamak icin daha kiiclik bir kaf kullanin.

Temizlik ve DUsik Dizeyde dezenfeksiyon

UYARI Temizlik ve dezenfeksiyon prosediirleri, tibbi
cihaz temizligi ile dezenfeksiyonu konusunda egitimli
kisiler tarafindan yarattimelidir.

UYARI Uygun kullanim ve antiseptik etkililik igin
temizleme ve antiseptik temizleyici madde Greticisi
talimatlarina bakin.

IKAZ FlexiPort cuff icin temizlemeden 8nce washing
cap'i takin; aksi takdirde kaf kesesi hasar gorebilir.
Two piece cuff icin sivinin kaf hortumuna ve kesesine
girmesini 6nleyin; aksi takdirde kaf kesesi hasar
gorebilir.

IKAZ Yalnizca listelenen temizleme ya da antiseptik
temizleyici madde tirlerini kullanin, aksi halde kaf
hasar gorebilir.

IKAZ Ust Uste tekrar islem, cihazin bozulmasina yol
acabilir; cihazin butunliglnd saglamak icin inceleme
proseddrlerini uygulayin.

Yikama Kapag, REF: 5082-159

IKAZ Kaf gdstergelerinde ve/veya kaf kapaginin
butinliginde hasar olusabileceginden, kafi agresif bir
sekilde fircalamayin.
Materyaller
+ Notr pH enzimatik bazl temizlik deterjani.
Saglik ekipmaninda kullanima uygun ve disiik seviyede
dezenfeksiyon sunabilen agartici bazli antiseptik
temizleyici. Ornegin: 1:10 seyreltme oraninda agartici
(6500 ppm sodyum hipoklorit) ve deterjan iceren bir
temizleyici. EPA'ya kayith dezenfektanlari referans alin:
epa.gov/oppad001/chemregindex.htm
Temiz veya steril bezler, yumusak firca, 1slatma tepsisi ve
icilebilir durulama suyu (yumusatilmis tercih edilir).
Temizleme (FlexiPort Tekrar kullanilabilir
kaflar, borular ve port baglantilar)
Asagidaki mendil tipleri, FlexiPort Tekrar Kullanilabilir
Kaflarda kullanmak igin uygundur. Kirin ve kirletici
maddelerin tamamen giderildigini dogrulamak icin kullanici
temizledikten sonra inceleme yapmalidir.
Asagidaki yontemlerden bir veya daha fazlasini kullanin ve
havada kurumaya birakin:
Ureticinin talimatlar dogrultusunda enzimatik bazli
temizleyici ile silin. Nemli bezle durulayin.
%0,5'lik gamasir suyu ve su ¢ozeltisiyle silin. Nemli bezle
durulayin.
%70'lik izopropil alkol ile silin. Nemli bir bezle durulayin.

Temizlik ve disik diizeyde dezenfeksiyon
(FlexiPort yeniden kullanilabilir kaflar,
hortumlar ve port baglantilan)

Yikama Kapadi REF 5082-159'u kaf portuna takin.

Sadece temizlieme (kaflar ve konektér aksesuarlari)

1. Ureticinin talimatlarina gére nétr pH'l enzimatik deter-
jan soltisyonunu hazirlayin.

2. Kaf ve aksesuarlari soltisyonunun igine batirin veya
1slatin. Mesane hortumuna sivi girmesine izin vermeyin.

3. Gorulebilir kirleri ¢ikarmak icin, kaf ve aksesuarlarin tim
yuzeylerini yumusak bir sekilde fircalayin. Gerektigi
sekilde tekrarlayin.

Temizleme ve dezenfekte etme (kaflar)

1. Temizleme: Kaf ve aksesuarlarin tim ytizeylerini antisep-
tik temizleyiciyle iyice islatin (plskurterek veya icine
daldirarak). Mesane hortumuna sivi girmesine izin ver-
meyin.

a) Gorulebilir kirleri cikarmak icin yumusak bir sekilde
fircalayin.

b) Su ile durulayin.

c) Kurutun ve inceleyin.

2. Dezenfekte etme: Kaf ve aksesuarlarin tim ylizeylerini
antiseptik temizleyiciyle iyice islatin (puskirterek veya
icine daldirarak). Mesane hortumuna sivi girmesine izin
vermeyin.

3. Tum yuzeyleri yumusak bir sekilde fircalayin. Antiseptik
temizleyici imalatcisi talimatlarda belirtmisse, 5 dakika
veya daha uzun islak birakin. Islak birakma stiresi 10 daki-
kay1 gegmemelidir.

Temizleme veya temizleme ve dezenfekte etme

sonrasinda

1. Yikama Kapagi yerindeyken suyla iyice durulayin.
Mesane hortumuna sivi girmesine izin vermeyin.

2. Temiz bir bez ile kurulayin.

3. Yikama Kapag!'i cikarin ve havada kurumaya birakin.

4. Kafi, bozulma, yeterli kapak buttnligi agisindan incele-
yin ve sizinti olup olmadigini gérmek icin sisirin. Her-
hangi bir anormallik gorirseniz kullanmayin.

Temizlik ve disik diizeyde dezenfeksiyon

(Two piece yeniden kullanilabilir kan basinci

kaflar)

Temizlik icin hazirhk
Keseyi kaf mansonundan cikarin.
Sadece femizlik (kaf ve kese)
1. Ureticinin talimatlarina gére nétr pH'll enzimatik temizlik
deterjan sollisyonunu hazirlayin.
2. Kaf ve keseyi sollisyonun icine daldirin veya bastirin.
Kese hortumuna sivi girmesine izin vermeyin.
3. Gorundr kiri gidermek icin kaf ve kesenin tim ytizeylerini
?/umU§ak bir sekilde fircalayin. Gerektigi sekilde tekrar-
ayin.
Temizleme ve dezenfekte etme (kaf ve kese)
1. Temizlik
a) Kaf ve kesenin tiim yiizeylerini antiseptik temizleyici-
yle (puskurterek veya icine daldirarak) iyice islatin.
Kese hortumuna sivi girmesine izin vermeyin.
b) Goruintr kirleri gidermek icin yumusak bir sekilde
fircalayin.
) Suile durulayin. Kese hortumuna sivi girmesine izin
vermeyin.
d) Nemli kurutun ve inceleyin.
2. Dezenfeksiyon
a) Kaf ve kesenin tiim yiizeylerini antiseptik temizleyici-
yle (puskurterek veya icine daldirarak) tekrar iyice
1slatin. Kese hortumuna sivi girmesine izin vermeyin.
b) Tim ylizeyleri yumusak bir sekilde firalayin. Antisep-
tik temizleyici Ureticisi tarafindan yonlendirildiyse 5
dakikalik veya daha uzun islak temas siresine izin
verin. Islak temas suresi 10 dakikayr gegmemelidir.
) Suile iyice durulayin. Kese hortumuna sivi girmesine
izin vermeyin.
d) Temiz bir bez kullanarak nemli kurutun.
e) Kaf mansonunu ve keseyi havada tamamen kurumaya
birakin.
f) Keseyi kaf mansonuna tekrar takin.
Temizlik ya da temizlik ve dezenfeksiyon sonrasi
inceleme
Kafi, bozulma ve yeterli kapanma buttnligi agisindan
inceleyin ve ardindan sizinti olup olmadigini
degerlendirmek igin sisirin. Herhangi bir anormallik
goriilmesi durumunda kafi kullanmayin.

Cevresel spesifikasyonlar

Saklama sicakhgi -20°Cila 55°C (-4°F ila 131°F)

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

Calisma bagil nemi %15 ila %90 (yogunlasmasiz)
Givenli bertaraf

Kullanicilar tibbi cihazlarin ve aksesuarlarin giivenli bir
sekilde atilmasina iliskin tim federal, bolgesel, yerel ve/veya
eyalete ait yasa ve yonetmeliklere uymalidir. Emin
olunmadigi durumlarda cihaz kullanicisi, gtivenli atma
protokolleriyle ilgili rehberlik icin 6ncelikle Hillrom Teknik
Destek birimi ile iletisime gegmelidir.

NOT Otomatik olmayan tansiyon aleti veya
aksesuarlarini atarken bolgesel yasalara uyun.

Lot kodu (dogrudan kafin Uzerinde
isaretlenmistir)
Lot kodu ¢ozuici
FlexiPort Lot Kodu: YYYY-AA-GG-TT
Two-Piece Lot Kodu: YYYY-AA
Burada Y =Yil, A=Ay, G=Gln, T= Ara¢
Standartlar
Bu kan basinci kafi, asagida belirtilen sinirlar dahilinde
calisacak sekilde tasarlanmistir:
« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
invazif olmayan tansiyon aletleri - B6lim 1: Otomatik
olmayan 6lg¢tim tird icin gereklilikler ve test yontemleri
FlexiPort konnektor, dahili sivi yolu ¢api 8,5 mm'den biyik
oldugundan kicuk capli konnektor olarak kabul
edilmemektedir (ISO 80369-1 Boltim 3.13).
Yasal Beyan
Welch Allyn, Griintin yasal ya da uygun olmayan
kullanimindan ve bu Griiniin bu kilavuzda yer alan
talimatlara, ikazlara, uyarilara ve kullanim amacina yonelik
beyanlara uygun kullanilmamasinin bir sonucu olarak
herhangi birinde ortaya cikabilecek herhangi bir
yaralanmadan sorumlu tutulamaz.
IKAZ ABD federal yasasl, bu cihazin sadece bir doktor
veya lisansh saglik uzmani tarafindan veya onlarin
talebi Uizerine satilmasi icin sinirlandirma
getirmektedir. Bu cihaz egitimli personel tarafindan
kullanilmalidir.

Hillrom Teknik Destek

Welch Allyn Uriinleriyle ilgili bilgi icin Hill-Rom Teknik
Destek birimiyle iletisime gecin:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

© 2021 Welch Allyn, Inc. Tim haklan sakhdir. Bu kilavuzun
veya herhangi bir kisminin Welch Allyn'in izni olmaksizin
herhangi bir bicimde cogaltilmasina veya kopyalanmasina
izin verilmez. Welch Allyn, Grtintin bu kilavuzda yayinlanan
kullanim talimatlarina, dikkat ibarelerine, uyarilara veya

kullanim amaci beyanina uygun sekilde
kullaniimamasindan kaynaklanabilecek Griiniin yasa disi ya
da uygunsuz kullanimi sonucu herhangi bir kiside ortaya
cikabilecek yaralanmalarda sorumluluk kabul etmez.
Welch Allyn ve FlexiPort; Welch Allyn, Inc.in ticari
markalaridir.

Hillrom, Hill-Rom Services, Inc.in ticari markasidir.

PATENT
Patent bilgisi i¢in hillrom.com/patents sayfasini ziyaret edin.
Garanti

Welch Allyn trlinliniiz yeni alindiginda, Griintin
malzemesinde ve isciliginde orijinal kusur bulunmayacag,
bunun yani sira normal kullanim ve servis kosullari altinda
Ureticinin spesifikasyonlarina uygun sekilde calisacag
garanti edilir. Garanti stiresi* tGrtin Welch Allyn, Inc. veya
onun yetkili dagiticilarindan satin alindigi tarihten itibaren
baslar. Welch Allyn'in yikimlulugu, garanti stiresi icinde
Welch Allyn tarafindan kusurlu oldugu belirlenen
bilesenlerin onarilmasi veya degistirilmesiyle sinirhdir.

Bu garantiler, satin alma islemini gergeklestiren kisiyi kapsar
ve Uglincu taraflara atanmasi veya aktarilmasi s6z konusu
olamaz. Bu garanti; yanlis kullanim, kaza (sevkiyat hasari
dahil), ihmal, uygunsuz bakim, Welch Allyn ya da onun
yetkili servis temsilcileri disinda bir kisi tarafindan
uygulanmis modifikasyon veya onarim sonucu ortaya ciktigi
Welch Allyn tarafindan tespit edilen hasarlar veya tiriin
arizalari igin gegerli degildir.

*FlexiPort ve two-piece blood pressure cuff
Garantileri

Welch Allyn FlexiPort reusable cuff Ug yil garantili
Welch Allyn two-piece cuff Iki yil garantili

Bu acik garantiler, agik veya zimni olarak, ticari veya belirli
bir amaca uygun garantiler de dahil olmak tizere herhangi
bir garanti veya tum diger garantiler yerine geger ve Welch
Allyn blood pressure cuff Grtintintin satisiyla baglantih
olarak baska hicbir kisi Welch Allyn'in sorumlulugunu ve
baska bir yikimlulugu tzerine alma yetkisine sahip
degildir. Welch Allyn, burada belirtilen garanti kosullari
disinda herhangi bir acik garantinin ihlali sonucu olusan
dogrudan, arizi veya dolayli hi¢bir zarar ve hasardan
sorumlu tutulamaz.

AB'deki kullanicilara ve/veya hastalara
bildirim

Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylar, iireticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.

PYCCKWW

Ha3sHaveHune

MaHXeTbl 1A U3MepeHUA apTeprabHOro AaBNeHNs Y
netein v B3pocnbix Welch Allyn — 310 maHxeTbl Ana
HeVHBAa3MBHOrO N3MepPeHNA apTepranbHOro JaBNeHNs,
npefHa3HaueHHble )18 UCMNONb30BaHMA C
aBTOMaTUYECKMMM 1 HEaBTOMATUYECKMM
chUrmomaHoMeTpamm B LENIAX N3MEePEeHNA apTepuanbHOro
[laBNeHNA y AeTeN N B3POCIbIX.

MpoTnBonokasaHus

MaHXeTbl 1A N3MepeHna apTepranbHOro AaBleHns Y
netein v B3pocnbix Welch Allyn 3anpelaetca npymeHsaTb
LA HOBOPOXAEHHbIX.

MaHxeTa /18 U3MepeHUA apTepranbHOro AaBneHus
Welch Allyn npeaHasHaueHa ana ncnonb3oBaHUs
MeANLIMHCKUMI PaboTHNKaMM, MPOLLEALWMM
COOTBETCTBYIOLEe ObyueHue.

OcTaTo4HblE PUCKH

[laHHOe n3aenue cooTBETCTBYET TPe6OBaAHMAM
YCTONUMBOCTM K SNeKTPOMarHMTHbIM NoMexam,
MexaHu4ecKorn 6e30nacHoCTI, 61ONOrMyecKoii
COBMECTVMOCTY, @ Tak»Ke SKCMJTyaTaLMOHHbIM
TPe6OBaHMAM, N3N0XKEHHBIM B PUMEHUMBIX CTaHAAPTaX.
Tem He MeHee, NP NCMONb30BAHNN U3AENUA HENb3A
NOJSTHOCTBIO UCKITIOYUTb BEPOATHOCTb MPUYMHEHNA Bpeaa
3/10POBbIO NALMEHTA NN NONb30BaTENA B pe3ynbTaTe
cnepyoLWmnxX NPUYKH:

+ Bpep 300poBbI0 UK NOBPeEX/AEHME YCTPONCTBA

B pe3ynbraTe 3N1eKTPOMarHUTHbIX BO3AENCTBUN,

Bpen 3a0poBblo B pesynbTaTe MeXaHU4ecKux
BO3JEeNCTBUN,

Bpep 3A0p0oBbIo, NPUUMHEHHDIV YCTPOICTBOM AN
BCNEACTBUE HEMPABUIbHOTO GyHKLIMOHNPOBaHWA
YCTPOWCTBA UMW HE[OCTYMHOCTN U3MEPAEMOTO
napamertpa,

Bpep 3p0poBblo BCeACTBME HEHaANeXallero
MCNONb30BaHUA, HANPUMEP HeNPaBUIbHOWM YNCTKN

n (nnn),

Bpep 380pOBbI0 BCNIEACTBME KOHTaKTa yCTPONCTBA

C 6MONOrNYECKMMI BeLLeCcTBaMu, KOTOPbIE MOTYT BbI3BaTb
TAXENYI0 CUCTEMHYIO anneprmyeckyto peakumio.

MpuHaAAEXHOCTH

MaHxeTa Ana n3mepeHnsa apTepranbHOro AaBneHna
FlexiPort
Konnayok Ana mbiTbA, Homep no Katanory: 5082-159

CoBMeCTUMbIE YCTPOUCTBA

ABYXKOMIMOHEHTHAS MOHXETA AAS M3MEPEHUSA
APTEPUAABHOTO ACBAEHMS

[laHHaA MaHXeTa /1A N3MepeHNA apTepranbHOro
[laBNeHVA NpefHa3HayYeHa 1A NCMOMb30BaHUA C
HeaBTOMaTUYeCKMMM CHUrMOMAHOMETPAMM, MPOLLEALIMU
MCMbITaHNA Ha COOTBETCTBME TPEGOBaHWAM CliefyoLero
CTaHfapTa:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) —
HenHBa3uBHble cdurmomaHometpbl. YacTb 1. TpeboBaHusa 1
METOAbI UCMbITaHNA MOAENEN C HeaBTOMATNYECKM TUMOM
M3MepeHua.

MaHXeTa AAf U3MEPEHUT APTEPUAALHOTO
AQBAEHMS FlexiPort

[laHHaA MaHXXeTa /1A N3MepEeHA apTepranbHOro
[laBNeHVs NpefHa3HayYeHa 1A NCMoMb30BaHUA C
HeaBTOMaTU4eCKUMM CHUrMOMAHOMETPAMM, MPOLLEALIMU
MCMbITaHWA Ha COOTBETCTBME TPEBOBaHUAM CliefytoLLero
CTaHfapTa:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) —
HeuHBasuBHble chrrmomaHomeTpsbl. YacTb 1. TpeGoBaHusA n
METOAbI UCMbITaHWA MOAENEN C HEABTOMATNYECKM TUMOM
M3MepeHua.

[laHHasA MaHXXeTa /1A U3MepeHnA apTepranbHOro
[laBNeHuA NpefHa3HayeHa A1a 1CNoNb30BaHUA C
aBTOMaTUYECKUMM CGUrMOMaHOMETPaMM, MPOLLEALWNMY
MCMbITaHWA Ha COOTBETCTBME TPEGOBaHMAM CliefyloLero
cTaHpapra:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 — HenHBasnBHble
churmomaHomeTpbl. YacTb 2. KnuHnyeckne nccnefoBaHna
Mogeneli C aBTOMaTNYeCKUM TUMOM 13MEePEHUS.

&I‘I pPeAynpexaAeHus

B naHHOM pyKoBoACTBe npefynpexjeHve yKasbiBaeT Ha
Hanuyne Takoro COCTOAHNA UK AeCTBUA, KOTOpoe
[IOJIXKHO 6bITb HEMENTEHHO MCMPaBIEHO MK NPeKpaLLeHo;
MHaye OHO NpuUBeAET K TPaBMe, 3a60/1eBaHNI0 U CMePTH.
APEAYNPEXAEHUE Puck owmnb04YHOro n3mepeHus.
Mcnonb3yiite TONbKO yTBEPXKAEHHbIE MaHXeTbl
[ONOMNHUTENbHbIE MPUHAAIEXHOCTN ANA N3MePeHNA
apTepranbHOro AaBNeHUs; 3aMeHa MOXeT NPUBECTU K
OLWNH6OUHOMY U3MEPEHMIO.

NPEAYNPEXAEHUE Puck HenpaBnnbHOro n3mepeHus.
Mcnonb3yinTe MaHXeTy, TONIbKO eC/in MeTKa — yKasaTeslb
apTepuu nonagaet Mexay AByMA [eNeHNAMY,
HarneyaTaHHbIMN Ha MaH>XeTe; B MPOTUBHOM CJlyyae
NoKa3aHWA MOTyT BbITb HEBEPHbBIMU.
NMPEAYNPEXAEHUE Puck TpaBMnpoBaHMA NaumeHTa.
HuKkorga He ycTaHaBnvBaliTe pa3bembl C HAKOHEYHUKOM
Jioapa Ha coepnHnTeNbHbIE TPYOKM Nprbopa Ans
n3mepeHus aasneHna Welch Allyn. icnonb3oBaHue Takmx
pa3bemoB CO3AAET PUCK OLUIMBOUYHOTO NOACOeANHEHNA
TPY6OK K KanenbHuLe nayMeHTa 1 NonaaaHna Bo3ayxa B
€ero cncremy KpoBoobpalleHus.

NPEAYNPEXAEHUE He HaknafbiBaiTe MaHXeTy Ha
0651acTu Tena naLmeHTa, rae Koxa YyBCTBUTENIbHA U
nospexpeHa. PerynapHo nposepsiTe MECTO HaNoOXeHnA
MaHXeTbl Ha Hannune pasapakeHuns.
NPEAYNPEXAEHUE Mexay nauneHTOM 1 MaHXeTol
[IO/MKHO 0CTaBaTbCA paccToaHne 1-2 nanbua.
NPEAYNPEXAEHUE He HaknagpiBanTe MaHXeTy Ha
KOHEUYHOCTb, NCMONb3yeMyto AN BHYTPUBEHHOTO
B/IVIBaHMA.

NPEAYNPEXAEHUE MocTapaiitech CBECTU K MAHMYMY
NOABMKHOCTb KOHEUHOCTM NaLMeHTa 1 MaHXeTbl BO BpeMsA
CHATWA NOKa3aHW.

NPEAYNPEXAEHUE Mepepn ncnonb3oBaHMeM NpoBepbTe
BO3/]yXOHENPOHNLIaeMyto N30MALIMIO BO BCEX TOUKAX
CcoeIMHeHuA.

NPEAYNPEXAEHUE He pnonyckarite nonagaHua mycopa B
TPYOKIM UM MOPT MaHXeTbl.

NPEAYNPEXAEHUE BHyTpuBeHHbIe CUCTEMbI: He
NOACOeAVHANTE MaHXeTbl C HAKOHeUHNKOM JTioapa K
CUcTeMaM BHY TPVMIBEHHOTO BAIBAaHKA, MOCKOMNbKY B MaHKeTy
MOET NonacTb *KNAKOCTb.

&I‘IpeAOCTepeerml

B naHHOM pyKkoBOACTBE NpefocTepexeHmne yKasbiBaeT Ha
nHpopMaLMIo, KOTopas NO3BONUT U36exaTb OTKasa
ob6opypoBaHus.

NMPEAOCTEPEXEHUE MMaputb MaHXeTy ropAaunm yTorom
3anpeLyeHo.

NPEQOCTEPEXEHUE Mepepn HagyBaHem MaHXeTbl
3aCTerHnTe 3aCTeXKY-NMMYuUKYy.

NMPEAOCTEPEXKEHUE He nbitaitech cTepunnsosatb
MaHeTy Uau TPYOKM NapoMm UK BbICOKON TemMnepaTypot.
MPEAOCTEPEXKEHUE MakcumanbHoe faBneHue gis
0[JHOPa30BbIX HabeAPEHHBIX MaHXeT Npy TemnepaType
30 °C v Bblwe cocTaBnAeT 250 MM PT. CT.

3KcnAyaTauus

Vcnonb3oBaHvie MaHXeT ANA U3MepeHnA apTepuanbHOro
nasnenua Welch Allyn aHanornyHo ncnonb3oBaHuio
TPaAVLMOHHBIX MAaHXeET ANA U3MepeHnA apTepranbHOro
naBneHus. MaHxeTa ansa naMepeHus apTepuanbHoro
[laBNeHNA MOXeT UCMOJb30BaTbCA C PYYHbIMU 1
aBTOMaTUYECKUMU COUrMOMaHOMETPaMK.

Bbi6upalite pasmep MaHeTbl N0 OKPY>KHOCTU PYKU
nayueHTa. [lnanasoH HanoXeHUA B CAHTMeTPax
HarneuaTaH Ha MaHXeTe.

Pabouuii granasoH gasnexus: 0-300 MM pT. CT.

:.‘l NMPUMEYAHUE MeTka — yKa3saTenb apTepun Ha

T MaHXXeTe Jo/MKHa NonagaTtb B MPOMEXYTOK MeXAy
[BYMSA AieNIeHUAMM, HarneyaTaHHbIMU Ha MaHXeTe.
Ecnu meTka — ykasaTenb apTepuu He [JOXOAUT A0
NepBOro feneHus, BO3bMIUTE MaHXeTy Nobonblue,
4TOGbI MONYYNTb BEPHbIE Pe3ynbTaThl. ECin meTka —
yKasarteNb apTepun HaXOAUTCA Jablie BTOPOro
[leNeHs, BO3bMUTE MaHXEeTyY NOMeHbLLE, 4TOObI
NONy4nTb BepPHble pe3ynbTaTthbl.

OuuncTtka n HU3KOYpPOBHEBAA Ae}MHCbeKLIMH

NPEAYNPEXAEHUE Mpoueaypbl ounCTKA 1
Ae3UHGEKLMN JOMKHBI BbIMONHATLCA 06yUYEHHbBIM 1
3HaKOMbIM C OYNCTKOW 1 Ae3nHbeKLmein
MeANLUHCKNX YCTPONCTB NEPCOHANOoM.
NPEAYNPEXAEHUE Criocobbl npyMeHeHns 1
6aKTepnLUMaHYI0 3GPEKTUBHOCTD YNCTALLUX CPEACTB U
AHTUCENTMKOB CM. B UHCTPYKLMAX MPOVN3BOAUTENEN.
NMPEAOCTEPEXKEHUE lMpexxae yem BbIMONHATbL
UnCTKy MaHxeTbl FlexiPort, yctaHoBUTe Konnayok ans
MbITbA. B NpOTUBHOM Clyyae BO3MOXHO
noBpeXaeHne Kamepbl MaHXeTbl.

MonapaHwme XnaKocTu B TPYOKU 1 Kamepy
[IBYXKOMMOHEHTHOW MaHeTbl MOXeT NPUBECTU K
NMOBPEXAEHNIO KaMepbl MaHXeTbI.
NMPEAOCTEPEXXEHUE Vicnonb3yiite Tonbko
nepeuncieHHble TUMbl YACTALUX CPEACTB 1
AHTUCENTMKOB, YTOObI HEe MOBPEeANTb MaHXeETY.
NMPEAOCTEPEXKEHUE MHorokpaTtHaa o6paboTka
MOXET NMPUBECTY K MOBPEXAEHNIO YCTPONCTBA;
cnepyiTe Npoueaypam NpoBepKy, YTobbl ybeauTbea B
LieNOCTHOCTM YCTPOWCTBA.

NPEAOCTEPEXXEHUE He TpuTe MaHeTy CIMLIKOM
VHTEHCUBHO, YTOObI He CTepeTb METKW Ha MaHXeTe U
He HapyLWUTb LeNOCTHOCTb 3aCTEXKU.

MaTepuaabl

« YucTAwee cpeacTBO Ha OCHOBE GepPMEHTOB C
HenTpanbHbIM pH.

+ AHTUCENTUK Ha OCHOBE OTOeNMBaTENs, NPVUTOAHDBIN AN1A
06paboTKN MeanLIMHCKOro 060pyAoBaHNA 1
obecneurBaloLWMi HU3KOYPOBHEBYIO Ae3nHbeKUMIO.
Hanpumep, uncTallee cpeacTso, cofepxatiee
oT6enunBaTenb B KOHUeHTpauum 1:10 (6500 m. A.
rMNOXN0pUTa HAaTPUA) U MOKOLLMIA KOMMOHEHT. TaNoHHbIe
3apernucTprpoBaHHble YNpaseHnem no oxpaHe
okpyxatowen cpeapl CLUA (EPA) sesnHpuuympyowme
cpepncTBa: epa.gov/oppad001/chemregindex.htm.

« YucTble unm ctepunbHble candeTku, MArkas LWeTKa, NOTOK
[N 3aMaYMBaHWA 1 NUTbeBas BOAA ANA OMONACKMBaHMA
(*kenaTenbHO CMArYeHHas).

OuyuncTka (MHOropasoBbi€ MAHXETbI
FlexiPort, Tpy6ku n pasbembl NnopTOB)

[InA ouncTKN MHOropasoBbix MaHXeT FlexiPort MoxHo
1cnonb3oBaTh crieflylolme TUnbl candeTok. Mocne ouncTkm
Heo6X0AVMO YAOCTOBEPUTLCS, UTO 3arpA3HeHNs
NOJTHOCTbIO yAaNeHbl.

Mcnonb3ywTe 0AMH NN HECKONBKO U3

HUXenepeuncieHHbIX MeTOA0B 1 AaiiTe BbICOXHYTb Ha

BO3jyxe.

« [MpoTpuTe UNCTAUM CPEeACTBOM Ha OCHOBE GpepMeHTOB
COrNacHo MHCTPYKUMAM npoussoautens. MpoTpute
BNAXHON TKaHbIO.

« [potpute 0,5-NPOLIEHTHBIM BOAHBIM PacTBOPOM
oT6enuBatens. [poTpnTe BNaXHOW TKaHbHO.

« [Mpotpute 70-NpOLIEHTHbBIM N30NPONNIOBLIM CIINPTOM.
MpoTpuTe BNaXHOW TKaHblO.

YucTka n AesmHdeKums HU3KOTro YPOBHS
(MHoropasosbie maHxeTbl FlexiPort, Tpy6ku
M WTyuepbl NOPTOB)

MoarotoBka K ouncTke

YcTaHOBYWTE KONMAYoK ANA MbITbA (HOMEP MO KaTanory:

5082-159) Ha NOPT MaHXeTbl.

TOABKO OYUCTKA (MOHXETbI U AOMOAHUTEAbHbBIE

MPUHAAAEXHOCTU PA3bEMOB)

1. MpuroToBbTe PacTBOP YMCTALLErO CPeACTBA HA OCHOBE
bepmMeHTOB C HelTpanbHbIM pH B COOTBETCTBUM C
WNHCTPYKLMAMU NPON3BOANTENS.

2. Torpy3ute MaHXeTy 1 JONOJIHUTENIbHbIE
NPUHAANEXHOCTY B PaCTBOP UV 3aMoumnTe X B
pacTBope. He fonyckaiTte nonagaHua XWAKOCTU B
TPYOKM Kamepbl.

3. lMoTpunTe BCe NOBEPXHOCTU MaHXETbl U JOMONHUTENbHbIX
NPUHAANEXHOCTEN MATKON LLETKOW, 4ToObl yaanuTb
BUAUMbIe 3arpsasHeHus. Mpu HeobxoanMocTn
nosTopure.

OUUCTKA U AE3UHAPEKLIMA (MAHXKETbI)

1. OuncTKa: TIWATENIbHO HAMOYMTE aHTUCENTUKOM (MyTem
pacnbiNeHVs NN NOrPYXKEHNA) BCE MOBEPXHOCTN
MaH>eTbl U AOMONHUTENbHbBIX MPUHAANEXHOoCTen. He
fonycKaiiTe NonaAaHnaA XUAKOCTY B TPYOKM Kamepbi.
a) MoTpuTe MArKOW LWeTKON, 4To6bI yanuTb BUAVMbIE

3arpsA3sHeHus.
b) CnonocHute Bogoi.
) MopcywwnTe n ocmoTpuTe.

2. [leavHdekums: elle pas TIWaTeNbHO HaMouuUTe
aHTVCENTUKOM (NyTem PacnbliNeHNs UK NOTPYKEHNSA)
BCE MOBEPXHOCTN MaHXETbl 1 JONONHUTENbHbIX
npviHagnexHoctein. He fonyckaiTe nonagaHua
KUAKOCTU B TPYOKM Kamepbl.

3. MMoTpuTe MArKOWN LWeTKon BCe noBepXxHOcTU. OcTaBbTe
MOKHYTb Ha 5 MUHYT 1K JOSbLUE, €C/IN 3TO YKa3aHo B
MNHCTPYKLUMAX NPON3BOANTENS aHTUCENTHKA. He
OCTaBNANTE MAHXETY ¥ NPUHAANEXKHOCTI MOKHYTb
fonblue, yem Ha 10 MUHYT.

MocAe OYUCTKM AUBO OYUCTKU U A€3UHADEKLMM

1. TwaTenbHO ONONOCHUTE BOAOW (KONMNAYOK 1A MblTbA
[lomkeH 6bITb ycTaHOBNEH). He fonycKaiiTe nonagaHna
KNIAKOCTMN B TPYOKM Kamepbl.

2. MopcywmTe YnCToN candeTKom.

3. CHMMUTe KONMayoK 1A MbITbA 1 JaiiTe yCTPONCTBY
BbICOXHY Tb.

4. OcMOoTpUTE MaHXeTy Ha NPeaMeT NOBPeXAeHNN,
npoBepbTe LIeNOCTHOCTb 3aCTEXKMN 1 HaJyTe MaHXeTy,
uTO6bI Yy6euTbCA B OTCYTCTBUM yTeuKn Bo3ayxa. He
UCMONb3yiiTe MaHXeTY B Clyuae 06Hapy»KeHNA KaKnx-
nmbo fedeKToB.

YucTka mn Ae3MHCbeKLI.MSI HU3KOTO YPOBHSA

(MHorOpGSOBbIe ABYXKOMMNOHEHTHbLbIE

MAHXeTbl AA U3MEePEeHUA APTePUAAbHOIO

AQBAEHUA)

MOArOTOBKA K YMCTKE

M3BneKkunTe Kamepy 13 Yexna MaHeTbl.

TOABKO YUCTKA (MAHXETA U Kamepa)

1. MpuroToBbTe PacTBOP YMCTALLErO CPEACTBA HA OCHOBE
bepmMeHTOB C HelTpanbHbIM pH B COOTBETCTBUM C
NHCTPYKLMAMU NPON3BOANTENS.

2. TMorpysuTe UM 3aMOYMTE MAHXETY 1 Kamepy B
pacTBOpe. He gonyckaiTte nonafaHua »1aKoCTn B
TPYOKM Kamepbl MaHXeTbl.

3. MoTpuTe BCe NOBEPXHOCTN MAHXETbl N KamMepbl MATKOW
LLETKOM, UTOObl yAanuTb BUANMbIe 3arpasHeHus. Mpun
HeobXOAVMMOCTY NOBTOPUTE.
HncTka u aAesmHdpekUms (MAaHXeTa 1 kamepa)
1. Yucrka
a) TwartenbHo cmoumnTe (NyTem pacnbineHna unn
NOrpy»KeHus) BCe NOBEPXHOCTY MaHXEeTbl U Kamepbl
6aKTepULMAHBIM YNCTALMM CPEACTBOM.
He ponyckaTe nonafaHus XuAKoCTY B TPYOKN
Kamepbl MaHXeTbl.

b) MoTtpunTe MArkon WeTKow, YTo6bl yAanuTb BULUMble
3arpsA3HeHus.

c) OnonocHute BOfoWA. He gonyckarite nonagaHua
XKNAKOCTU B TPYOKIN KaMepbl MaHXeTbl.

d) Nogcywwte n ocmoTpwTe.

2. [e3vnHdekuuns

a) Ewe pa3 TwartenbHo cmounTe (MyTem pacnbineHna unm
NOrpy’»KeHNsA) BCe NOBEPXHOCTU MaHXKETbl U Kamepbl
6aKTEPULMAHBIM YACTALMM CPEACTBOM.

He gonyckaiiTe nonagaHns XugKocty B TpyoKu
KamMepbl MaHXeTbl.

b) MoTpunTe mArkom WweTkon Bce nosepxHocTu. OcTaBbTe
Ha 5 MIHYT UK AONbLUE, €CAIN 3TO YKa3aHo B
WHCTPYKLUMAX NPON3BOANTENA 6aKTepULmnaHOro
4nCTALWEro cpeacTBa. He octaBnamnTe uncrawee
CPeACTBO Ha MOBEPXHOCTU YCTPOICTBa bonee uem Ha
10 MUHYT.

) TiatenbHoO ononocHUTe BoAoin. He ponyckainre
nonafaHns >XUAKOCTY B TPYOKU Kamepbl MaHXeTbl.

d) MopcywwmTe C NOMOLLbIO YNCTO TKAHW.

e) OcTaBbTe YeXON MaHXXeTbl 1 Kamepy L0 NOHOro
BbICbIXaHWA.

f) BcTaBbTe Kamepy B UEXO MaHXeTbl.

OCMOTP NOCAE YMCTKM AMBO YMCTKU M

Ae3MHAdpEKLMM

OcMoTpUTE MaHXeTy Ha NPeAMET NOBPEXAEHWA,

npoBepbTe LeIOCTHOCTb 3aCTeXKK, MOC/e Yero Hagylte

MaH>eTy, 4ToObl y6eanTbCA B OTCYTCTBU yTeUeK.

He ncnonb3yiite MaHXeTy B ciyyae 06HapYyXeHNA KaKnx-

nn6o pedexToBs.

YcaoBus 3KCNAyaTauum

OT1-20 go 55 °C
Ot 15 8o 95 % (6e3

Temnepatypa xpaHeHus
OTHOCHTENbHAA BNAXKHOCTb

XpaHeHna KOHJleHcaLmu)
Pabouas Temnepatypa Ot110 po40°C
Pabouas oTHOoCUTeNbHasA Ot 15 8o 90 % (6e3
BNIaXKHOCTb KOHJieHcaLmu)

BesonacHas YTUAU3IALUA

YTunusauma meuuUMHCKUX YCTPONCTB U MPUHAANEXHOCTeN
[OMKHa NPOBOANTLCA 6@30MacHbIM CMocobom

B COOTBETCTBIN CO BCEMU defiepanbHbIMU,
rocyAapCTBEHHbIMY, PErvioHaNbHbIMU 1 (UNN) MECTHBIMU
3aKOHaMM 1 HOPMaTVBHbIMW NpaBunamu. Mpu HannuMmn
COMHeHMI Nofb30BaTeNb YCTPOWNCTBA A0MKEH CHavana
06paTTbCA B CNY>KOY TEXHNYECKOI NOAAEPKKN KOMMNaHUW

Hillrom 3a pasbAcHeHviem npaBun 6e3onacHomn yTunmsaumm.

L NMPUMEYAHUE YTunnsauma HeaBTOMATMYECKOro
chrrmomaHomeTpa 1 NPUHAANEXHOCTEN JOMKHA
NPOBOANTLCA B COOTBETCTBMM C TPE6OBAHMAMM
MECTHOTO 3aKOHO[aTeNbCTBA.

Koa napTum (ykasaH Ha MaHxeTe)

Pacwindposka koga naptim

Kop napTun Ha maHxeTe FlexiPort: YYYY-MM-DD-TT
Kop napTum Ha AByXKOMMNOHEHTHOW MaHxeTe: YYYY-MM
roe Y —rog, M — mecay, D — peHbn T —
NpoV3BOACTBEHHAA YCTaHOBKA

CTaHAQpPThI

[laHHaA MaHXeTa npefHa3HayeHa Ana sKkcnayaTauum

B COOTBETCTBUM C TPEBOBaHMAMM CrieayloLLero cTaHjapTa:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) —
HenHBasmsHble cdrirmomaHomeTpbl. HacTb 1. TpeboBaHus u
MeToAbl UCMbITaHNA MOﬂeﬂeﬁ C HeaBTOMAaTU4YeCKUM TUNOM
n3mMepeHua.

CoepuHutens FlexiPort He cunTaeTcsa coeguHuTENnem
Masnoro avameTpa B CUy TOro, YTo AVameTp ero
BHYTPEHHETO KaHana [ >K1AKOCTW npesbllwaeT 8,5 Mm (ISO
80369- 1, paspen 3.13).

Od1umanbHOE 3asBA€HUE

Komnanua Welch Allyn He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a
ylepb, a Takxe Noboe He3aKoHHOE NN HenpaBuibHOe
UCMOsIb30BaHe NPOAYKTa B pesynbrate HecobnioaeHus
VIHCTPYKUUI, NPeAoCTEPEXeHUI, NPeaynpexaeHni nnm
yKasaHWi1 No npepnonaraeMoMy UCMOsb30BaHUIO,
ony61KoBaHHbIX B 3TOM PyKOBOJCTBE.

MPEAOCTEPEMXEHUE CornacHo QepepanbHomy
3aKkoHy CLUA npopaxa faHHOro ycTponcTea
paspeLlueHa ToNIbKO Bpayam (M NPaKTUKYIoWnm
cneuuannctam, obnaaatowmm HeobxoaMMom
NULEH3MEN) UKW NO UX 3aKasy. DKCnlyaTaums
YCTPOICTBA AOMKHA OCYLLECTBAATHCA COTPYAHMKAMM,
npoLeaLWrMy COOTBETCTBYIOLLEE 0byueHMe.
CAyX6a TeEXHM4ECKOW MOAAEPXKKHU
komnaHuu Hillrom
3a pononHuTENbHON MHOPMaLKMel o NbbIX N3JENNAX
komnanun Welch Allyn obpaluaiitech B cny6y
TEXHUYECKO noaaepx K kKomnanuu Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

© Welch Allyn, Inc., 2021. Bce npaBa 3aLymLieHbl.
3anpeLyaeTca BOCNPOU3BEAEHNE NN KONMPOBaHWe B
noboi popme faHHOrO PyKOBOACTBA MO SKCMAyaTaLuy unm
ero vacrei 6e3 paspeweHus komnaHum Welch Allyn.
Komnanusa Welch Allyn, Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a
no6ble TPaBMbl, @ TaKXKe 3a HE3aKOHHOe KK
HeHafneXallee NCNonb30BaHVie U3AENVA B pesynbTate
3KCNNyaTaunn N3fennsa He B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLUMAMU, NPefoCTepexeHnamm,
npeaynpexxaeHnAMN 1 CBeAeHUAMMN O Ha3HauYeHNn
n3genus, NnprBefeHHbIMA B AJaHHOM PYKOBOACTBE.

Welch Allyn u FlexiPort aBnstoTca ToproebimMm 3HaKamm
komnaHuy Welch Allyn, Inc.

Hillrom aBnsaeTca ToproebiM 3HakoM kKomnaHum Hill-Rom
Services, Inc.

MNaTteHT/naTeHTbl

CBefieHnA 0 NaTeHTax CM. Ha Beb-cainTe
welchallyn.com/patents

TapaHTUus

Ha momeHT nokynku nsgenvia komnanua Welch Allyn
rapaHTMpyeT OTCYTCTBME B HEM KaKnx-nnmbo aedeKTos B
MaTepuanax u KauecTBe UCMOJHeHUs, a Takxke paboTy
13Aenna B COOTBETCTBUM C TeXHNYECKUMMN
XapaKTepuUCTVKamy, yKasaHHbIMMW NPOV3BOAVTENeM, MPn
HOPMasIbHbIX YCIOBUAX SKCMyaTaLyu U 06CNyXVBaHUA.
[apaHTUiAHbIV Nepuoa* HauMHAeTCA ¢ AaTbl NprobpeTeHns
ycTtpoiictsa y komnanum Welch Allyn, Inc. unn ee
odrumanbHoro gucTpubbloTopa. B TeueHne rapaHTUiiHOro
nepuoga obasatenbcrsa komnanum Welch Allyn
OrpaHNYMBaIOTCA PEMOHTOM WV 3aMEHOI KOMMOHEHTOB,
koTopble Welch Allyn npusHaet HencnpaBHbiMU. [JaHHble
rapaHTuiHble 06A3aTeNbCTBa PACNPOCTPAHAIOTCA Ha
nepBOHaYanbHOro MOKynaTena u He MOryT 6biTb NepeAaHbl
TpeTbyM Muam. [laHHble rapaHTuiiHble 06A3aTenbCTBa
HeNnpUMeHUMbI B TOM criyyae, ecnu komnanusa Welch Allyn
YCTaHOBWT, YTO MOBPEXAEHVIE NN HEUCNPABHOCTb N3Aenua
6bIn1 BbI3BaHbI HEHAANEXALLVIM UCMONb30BaHVEM,
HeCYaCTHbIM CllyyaeMm (BKoUaA NOBPEXAEHUA NpU
TPaAHCNOPTUPOBKE), HEOPEXKHBIM OTHOLLEHUEM,
HeHazneXallym o6cnyxmBaHnem, MoarduKaumein unn
PEMOHTOM, BbINOMHEHHbIM KeM-M60, KpoMe KOMNaHWK
Welch Allyn nnu ogHoro 13 ee oduumanbHbix CEPBUCHBIX
npencTaBuTenen.

*TAPAHTMM HO MOHXETY AAS U3MEPEHMA
APTEPUAABHOTO ACBAEHMS FlexiPort 1
ABYXKOMMOHEHTHYIO MAHXETY AAS U3MEPEHMS
APTEPUAABHOTO ACBAEHMS

MHoropa3soBas MaHxeTa FlexiPort komnanun Welch Allyn:
rapaHTVA Ha Tpu roga.

[1ByxKOMMOHEHTHas MaHxeTa komnaHuu Welch Allyn:
rapaHTvA Ha iBa roga.

HacTosLie ABHO BblpaXkeHHble rapaHTUV 3aMeHAIOT NloGble
ApYyrve rapaHTuu, ABHO BbIPaXKEHHbIE U
NoApasyMeBaeMble, BKIOYas rapaHTm TOBapHOro
KauecTBa U NPUroAHOCTY AN UCMONb30BaHVIA B
onpeAeneHHbIX Lensx, U HU OJHO APYroe MO He 6bino
YNONHOMOYEHO 6paTb Ha cebA NoGyIo OTBETCTBEHHOCTb B
CBA3Y C Npofaken membpaHHoro cpurmomaHometpa blood
pressure cuff Welch Allyn. Komnanusa Welch Allyn He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a NoGble YObITKY UKW NOTEPY, NPAMbIE,
NOGOYHbIE NNV KOCBEHHBIE, B PE3yNbTaTe HapyLIeHUs

YCITOBWI ABHO BblPa)K€HHOW rapaHTUK, 3a CKOYeHNEeM
yKasaHHbIX 3[eCb CllyyaeB

MpumevaHue AAf NOAb3OBATEAEN U (MAM)
nauuneHTos B EC

060 Bcex cepbesHbIX MPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHBIX C
[laHHbIM YCTPOCTBOM, HEO6XOAMMO COObLLaTb
NPON3BOAMTENIO, A TaKXKe COTPYAHUKAM
YMOIHOMOUEHHOrO OpraHa PervoHa, B KOTOpom
HaXOAMUTCA MOMb30BaTeNb 1 (UK) NALUEHT.

POLSKI

Przeznaczenie

Mankiety do pomiaru cisnienia tetniczego krwi dla
pacjentow dorostych i pediatrycznych firmy Welch Allyn
stuzg do nieinwazyjnego pomiaru cisnienia tetniczego krwi
i s3 przeznaczone do uzycia z recznymi oraz
zautomatyzowanymi sfigmomanometrami w celu
oznaczenia ci$nienia krwi u pacjentéw dorostych oraz
dzieci.

Mankiet do pomiaru ci$nienia krwi Welch Allyn blood
pressure cuff jest przeznaczony do uzytku przez
przeszkolony personel medyczny.

Przeciwwskazania

Mankiety do pomiaru ci$nienia tetniczego krwi dla
pacjentow dorostych i pediatrycznych firmy Welch Allyn sa
przeciwwskazane do stosowania u noworodkéw.

Ryzyko resztkowe

Wyréb ten spetnia wymogi okreslone w odpowiednich

normach dotyczacych zaktécen elektromagnetycznych,

bezpieczernistwa mechanicznego, wydajnosci oraz

biozgodnosci. Nie mozna jednak wykluczy¢ potencjalnych

obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika, ktérych przyczyna

moga by¢:

+ Zagrozenia elektromagnetyczne mogace skutkowac
obrazeniami ciata lub uszkodzeniem wyrobu;

+ Zagrozenia mechaniczne;

« Zagrozenia zwiazane z niedostepnoscig wyrobu, funkgji
lub parametru;

+ Niewfasciwe uzytkowanie, np. nieodpowiednie
czyszczenie;

+ Narazenie wyrobu na dziatanie czynnikéw biologicznych,
ktére moga wywotac ciezkie ogdlnoustrojowe reakcje
alergiczne.

Akcesoria

Mankiet do pomiaru ci$nienia zatyczka do mycia, nr REF:
krwi FlexiPort blood pressure  5082-159

cuff:

Zgodne urzgdzenia

Dwuczesciowy mankiet do pomiaru cisnienia krwi
two-piece blood pressure cuff

Ten mankiet do pomiaru cisnienia krwi jest przeznaczony
do uzytku wraz z nieautomatycznymi sfigmomanometrami
poddanymi testom sprawdzajacym ich zgodnos¢ z norma:
« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Nieinwazyjne sfigmomanometry - Czes$¢ 1: Wymagania
i metody badan przyrzadéw nieautomatycznych.
Mankiet do pomiaru cisnienia krwi FlexiPort blood
pressure cuff

Ten mankiet do pomiaru cisnienia krwi jest przeznaczony
do uzytku wraz z nieautomatycznymi sfigmomanometrami
poddanymi testom sprawdzajacym ich zgodnos¢ z norma:
« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Nieinwazyjne sfigmomanometry - Czes$¢ 1: Wymagania
i metody badan przyrzadéw nieautomatycznych.

Ten mankiet do pomiaru cisnienia krwi jest
przeznaczony do uzytku wraz z automatycznymi
sfigmomanometrami poddanymi testom
sprawdzajacym ich zgodno$¢ z norma:

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

AOstrzeienia

Ostrzezenie zawarte w niniejszej instrukgji okresla stan lub
spos6b postepowania, ktéry moze doprowadzi¢ do urazu,
choroby lub $mierci pacjenta, o ile nie zostanie
niezwtocznie skorygowany lub przerwany.

OSTRZEZENIE Mozliwy btad pomiaru. Nalezy korzystac
wytacznie z zatwierdzonych mankietéw do pomiaru
ci$nienia tetniczego krwi i akcesoriéw; zastosowanie innych
moze spowodowac bfad pomiaru.

OSTRZEZENIE Ryzyko niedoktadnego pomiaru. Mankietu
nalezy uzywac jedynie wéwczas, gdy znacznik wskaznika
tetnicy wypada w nadrukowanym zakresie wskazanym na
mankiecie; w przeciwnym razie moze dojs¢ do btednych
odczytéw.

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

OSTRZEZENIE Mankietu nie nalezy umieszczac na
obszarach, gdzie skéra pacjenta jest delikatna lub
uszkodzona. Miejsce zatozenia mankietu nalezy czesto
sprawdzac pod katem wystepowania podraznien.
OSTRZEZENIE Umieszczajac mankiet nalezy pozostawié
przestrzer na okofo 1-2 palce.

OSTRZEZENIE Mankietu nie nalezy umieszczac na
koriczynach wykorzystywanych do wlewu dozylnego.
OSTRZEZENIE Podczas odczytéw nalezy do minimum
ograniczy¢ przesuniecia mankietu i ruchy koficzyny.
OSTRZEZENIE Przed uzyciem upewnic sie, ze wszystkie
potaczenia sg hermetyczne.

OSTRZEZENIE Nie nalezy dopusci¢ do zanieczyszczenia
rurki lub portu na mankiecie.

OSTRZEZENIE Systemy dozylne (IV) — Nie wolno
podtaczaé mankietéw ze ztaczami typu Luer-Lock do
systemdw do podawania ptynéw dozylnych; w przeciwnym
razie ptyn moze przedostac sie do mankietu.

&Przestrogi

Przestroga w niniejszej instrukcji okresla informacje, ktérych
zlekcewazenie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia sprzetu.
PRZESTROGA Nie nalezy prasowa¢ mankietu gorgcym
zelazkiem.

PRZESTROGA Nie nalezy pompowac¢ mankietu do
momentu zacisniecia rzepu.

PRZESTROGA Nie nalezy uzywac pary lub ciepta do
sterylizacji mankietu lub rurki.

PRZESTROGA Nie nalezy przekraczac cisnienia 250 mm Hg
w przypadku jednorazowych mankietéw zaktadanych na
udo lub temperatury powyzej 30°C/86°F.

Obstuga

Mankietéw do pomiaru cisnienia tetniczego krwi firmy
Welch Allyn nalezy uzywac w taki sam sposob jak
tradycyjnych mankietéw do pomiaru cisnienia krwi.
Mankiet do pomiaru ciénienia tetniczego krwi dziata z
recznymi oraz zautomatyzowanymi sfigmomanometrami.
Dobra¢ rozmiar rekawa odpowiedni dla obwodu ramienia
pacjenta. Zakres stosowania, w centymetrach, jest
drukowany na kazdym mankiecie.

Zakres ci$nienia podczas pracy: Od 0 do 300 mm Hg

UWAGA Znacznik wskaznika tetnicy na mankiecie
powinien sie znajdowa¢ w nadrukowanym zakresie
wskazanym na mankiecie. Jezeli znacznik wskaznika
tetnicy spadnie ponizej zakresu, nalezy zastosowac
wiekszy mankiet, aby zapewnic¢ doktadne wyniki.
Jezeli znacznik wskaznika tetnicy znajduje sie za
zakresem, nalezy zastosowac mniejszy mankiet, aby
zapewni¢ doktadne wyniki.

Czyszczenie i dezynfekcja niskiego stopnia

OSTRZEZENIE Procedury czyszczenia i dezynfekgji
musza by¢ prowadzone przez osoby przeszkolone w
czyszczeniu i dezynfekgji urzadzer medycznych.
OSTRZEZENIE Nalezy zapoznac sie z odpowiednimi
instrukcjami producentéw w celu prawidtowego
wykorzystania srodkoéw czyszczacych i
bakteriobdjczych oraz znalezienia informacji na temat
skutecznosci bakteriobdjczej.

PRZESTROGA Przed przystgpieniem do czyszczenia
mankietu FlexiPort nalezy zatozy¢ zatyczke do mycia,
aby nie uszkodzi¢ balonu mankietu.
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W przypadku dwuczesciowego mankietu nie dopuscic¢
do przedostania sie ptynu do przewodu mankietu i
balonu, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie
balonu mankietu.

PRZESTROGA Nalezy stosowac wytacznie
wymienione $rodki czyszczace lub bakteriobdjcze; w
przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia
mankietu.

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

PRZESTROGA Nie nalezy agresywnie szorowac
mankietu, gdyz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
znacznikéw na mankiecie i/lub naruszenia
integralnosci zamkniecia mankietu.

Materialy

+ Enzymatyczny detergent czyszczacy o obojetnym pH.

Bakteriobojczy Srodek czyszczacy na bazie wybielacza

odpowiedni do stosowania w przypadku sprzetu

medycznego i umozliwiajacy dezynfekcje niskiego
stopnia. Na przykfad: Srodek czyszczacy zawierajacy
wybielacz rozcieficzony w stosunku 1:10 (6500 ppm
podchlorynu sodu) i detergent. Referencyjne $rodki
dezynfekcyjne zarejestrowane w Agencji Ochrony

Srodowiska (EPA): epa.gov/oppad001/chemregindex.htm

Czyste lub sterylne $ciereczki, miekka szczoteczka, tacka

do namaczania oraz woda pitna do sptukiwania (najlepiej

zmiekczona).

Czyszczenie (mankiety wielokrotnego uzytku

FlexiPort, dreny i ztgcza portu)

Z mankietami wielokrotnego uzytku FlexiPort sa zgodne

nastepujace rodzaje chusteczek. Uzytkownik po

czyszczeniu musi przeprowadzi¢ inspekcje w celu
zweryfikowania, ze catkowicie usunieto zabrudzenia

i zanieczyszczenia.

+ Nalezy uzy¢ jednej lub wiecej sposréd nastepujacych

metod i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu:

Wytrze¢ enzymatycznym srodkiem czyszczacym zgodnie

zinstrukcjami producenta. Zmy¢ zwilzona Sciereczka.

Wytrze¢ 0,5% wybielaczem i roztworem wodnym. Zmy¢

zwilzong $ciereczka.

Wytrze¢ 70% alkoholem izopropylowym. Zmy¢ zwilzong

Sciereczka.

Czyszczenie i dezynfekcja niskiego poziomu

(mankiety wielokrotnego uiytku FlexiPort,

przewody i ztgcza portow)

Przygotowanie do czyszczenia

Zatozy¢ zatyczke do mycia (nr REF 5082-159) na port

mankietu.

Tylko czyszczenia (mankiety i akcesoria

ztqczy)

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

2. Zanurzy¢ lub zamoczy¢ mankiet i akcesoria w roztworze.
Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu do rurki balona.

3. Migkka szczoteczka wyczysci¢ wszystkie powierzchnie
mankietu i akcesoria w celu usunigcia widocznych
zabrudzen. W razie potrzeby powtérzy¢ czynnosci.

Czyszczenie i dezynfekcja (mankiety)

1. Czyszczenie: Doktadnie zaimpregnowac (spryskac lub
zanurzyc) wszystkie powierzchnie mankietu i akcesoriow
bakteriobdjczym srodkiem czyszczacym. Nie dopuscic¢
do wnikniecia ptynu do rurki balona.

a) Miekka szczoteczka usuna¢ widoczne zabrudzenia.
b) Sptukac woda.
¢) Podsuszy¢ i sprawdzic.

2. Dezynfekcja: Ponownie doktadnie zaimpregnowac
(spryskac lub zanurzy¢) wszystkie powierzchnie manki-
etu i akcesoriow bakteriobdjczym srodkiem czyszcza-
cym. Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu do rurki balona.

3. Miekka szczoteczka wyczysci¢ wszystkie powierzchnie.
Umozliwi¢ 5 minutowe lub dtuzsze dziatanie srodka bak-
teriobdjczego, zgodnie z wytycznymi producenta. Nie
przekraczac¢ 10 minut.

Po zakonczeniu czyszczenia lub czyszczenia i

dezynfekciji

1. Dokfadnie optukac¢ wodag, nie zdejmujac zatyczki do

mycia. Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu do rurki balona.

2. Osuszyc czystg szmatka.

3. Zdjac zatyczke do mycia i pozostawi¢ do wyschniecia.

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

Czyszczenie i dezynfekcja niskiego poziomu

(dwuczesaowe mankiety wielokrotnego

uzytku do pomiaru cisnienia krwi)

Przygotowanie do czyszczenia

Wyja¢ balon z rekawa mankietu.

Tylko czyszczenie (mankiet i balon)

1. Przygotowad roztwoér enzymatycznego detergentu
czyszczacego o obojetnym pH zgodnie z instrukcjami
producenta.

2. Zanurzy¢lub namoczy¢ mankieti balon w roztworze. Nie
dopusci¢ do wnikniecia ptynu do przewodu balonu.

3. Miegkka szczotka wyczysci¢ wszystkie powierzchnie
mankietu i balonu w celu usuniecia widocznych
zabrudzen. W razie potrzeby powtérzy¢ procedure.

Czyszczenie i dezynfekcja (mankiet i balon)

1. Czyszczenie
a) Doktadnie pokry¢ (spryskac lub zanurzy¢) wszystkie

powierzchnie mankietu i balonu bakteriobdjczym
srodkiem czyszczacym. Nie dopusci¢ do wnikniecia
ptynu do przewodu balonu.

b) Miekka szczotka usuna¢ widoczne zabrudzenia.

c) Optukac woda. Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu do
przewodu balonu.

d) Osuszy¢ i skontrolowac.

2. Dezynfekcja
a) Ponownie doktadnie pokry¢ (spryskac lub zanurzyc)

wszystkie powierzchnie mankietu i balonu bakteri-
obdjczym srodkiem czyszczacym. Nie dopuscic¢ do
whikniecia ptynu do przewodu balonu.

b) Miekka szczotka wyczysci¢ wszystkie powierzchnie.
Pozostawi¢ bakteriobdjczy Srodek czyszczacy na
wyrobie na 5 minut lub dtuzej, zgodnie z wytycznymi
producenta srodka. Nie pozostawiac srodka na wyro-
bie na dtuzej niz 10 minut.

c) Dokfadnie optuka¢ woda. Nie dopusci¢ do wnikniecia
ptynu do przewodu balonu.

d) Osuszy¢ czysta Sciereczka.

e) Pozostawi¢ rekaw mankietu i balon do catkowitego
wyschniecia.

f) Wiozy¢ balon do rekawa mankietu.

Kontrola po zakonczeniu czyszczenia lub

czyszczenia i dezynfekciji

Sprawdzi¢ mankiet pod katem uszkodzen oraz naruszenia

integralnos$ci zamkniecia, a nastepnie napompowac w celu

sprawdzenia szczelnosci. Nie uzywac w przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci w obrebie
mankietu.

Specyfikacja srodowiskowa

Temperatura podczas 0Od -20°C do 55°C (od -4°F do
przechowywania 131°F

Wilgotnos¢ wzgledna podczas
przechowywania

Temperatura podczas pracy

0Od 15 do 95% (bez kon-
densacji)

0d 10°C do 40°C (od 50°F do
104°F

0Od 15 do 90% (bez kon-
densacji)

Wilgotnos¢ wzgledna podczas
pracy

Bezpieczna utylizacja

Uzytkownicy musza przestrzegac¢ wszystkich przepiséw

krajowych, wojewdédzkich, regionalnych i/lub lokalnych w

zakresie bezpiecznej utylizacji wyrobéw i akcesoriow

medycznych. W razie watpliwosci uzytkownik powinien

najpierw skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej

firmy Hillrom, ktory udzieli wskazéwek dotyczacych

bezpiecznej utylizacji.

.L'l UWAGA Podczas utylizacji nieautomatycznych

;:_] sfigmomanometréw lub akcesoriéw nalezy
przestrzegac przepisow regionalnych.

Kod partii (umieszczony bezposrednio na

mankiecie)

Elementy kodu partii

Kod partii mankietu FlexiPort: YYYY-MM-DD-TT

Kod partii mankietu dwuczesciowego: YYYY-MM,

gdzieY =rok, M = miesiac, D = dzien, T = wyréb

Normy

Ten mankiet do pomiaru ci$nienia krwi jest przeznaczony
do uzytku w zakresach podanych w normie:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Nieinwazyjne sfigmomanometry - Cze$¢ 1: Wymagania i
metody badan przyrzadéw nieautomatycznych

Ztacze FlexiPort nie jest ztlgczem o matej Srednicy, gdyz
srednica jego wewnetrznej $ciezki przeptywu ptynéw
przekracza 8,5 mm (ISO 80369-1, Sekcja 3.13).

Nota prawna

Firma Welch Allyn nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek uszkodzenia ciata jakichkolwiek oséb oraz
nielegalne i nieprawidtowe korzystanie z produktu, ktére
mogtoby wynikac z niestosowania sie do instrukgcji obstugi,
ostrzezen, przestrég lub oswiadczen dotyczacych
przeznaczenia, zamieszczonych w niniejszej instrukgji.

PRZESTROGA Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wylgcznie na zlecenia lekarza. Wyréb ten moze by¢
uzywany wylacznie przez przeszkolony personel.

Dziat Pomocy Technicznej Firmy Hillrom

W celu uzyskania informacji na temat dowolnego produktu
firmy Welch Allyn nalezy skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Hill-Rom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

© 2021 Welch Allyn, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
Niedozwolone jest kopiowanie lub powielanie niniejszej
instrukcji badz jej czesci w jakiejkolwiek formie bez
pozwolenia firmy Welch Allyn. Firma Welch Allyn nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek obrazenia ani za
niewtasciwe lub niezgodne z prawem uzytkowanie
produktu, wynikajace z nieprzestrzegania wskazéwek
dotyczacych prawidtowego uzytkowania, przestrdg,
ostrzezen lub wytycznych dotyczacych przeznaczenia

produktu, jakie zostaty opublikowane w niniejszej instrukgji.

Welch Allyn i FlexiPort sg znakami towarowymi firmy Welch
Allyn, Inc.

Hillrom jest znakiem towarowym firmy Hill-Rom Services,
Inc.

PATENT/PATENTY

Informacje o patentach sa dostepne na stronie internetowe;j
hillrom.com/patents

Gwarancja

Firma Welch Allyn gwarantuje, ze nowy produkt firmy Welch
Allyn jest wolny od pierwotnych wad materiatowych i
produkcyjnych oraz ze w warunkach prawidtowego
uzytkowania i serwisowania dziata zgodnie ze specyfikacja
producenta. Okres gwarancji* rozpoczyna sie w dniu
zakupu produktu od firmy Welch Allyn, Inc. badz od
autoryzowanego dystrybutora. Odpowiedzialnos¢ firmy
Welch Allyn jest ograniczona do naprawy lub wymiany w
okresie gwarancyjnym elementéw okreslonych przez firme
Welch Allyn jako wadliwe. Gwarancje te sa udzielane
pierwszemu nabywcy i nie mozna ich przypisac ani
przekazac osobom trzecim. Niniejsza gwarancja nie
obejmuje szkdd lub awarii produktu powstatych — w opinii
firmy Welch Allyn — wskutek niewfasciwego uzycia,
wypadku (w tym uszkodzenia produktu w czasie
transportu), zaniedbania, niewtasciwej konserwacji,
modyfikacji lub naprawy przez osoby inne niz pracownicy
firmy Welch Allyn badz przedstawiciele autoryzowanego
serwisu.

*Gwarancje na mankiet do pomiaru ci$nienia krwi
FlexiPort i dwuczesciowy mankiet do pomiaru
cisnienia krwi two-piece blood pressure cuff
Mankiet wielokrotnego uzytku Welch Allyn FlexiPort
reusable cuff: Trzyletnia gwarancja

Dwuczesciowy mankiet Welch Allyn two-piece cuff:
Dwuletnia gwarancja

Te wyrazne gwarancje zastepujg wszelkie inne gwarancje,
wyrazne lub dorozumiane, w tym gwarancje wartosci
handlowej i przydatnosci do okreslonego celu. Zadna inna
osoba nie zostata upowazniona przez firme Welch Allyn do
przejecia odpowiedzialnosci w zwigzku ze sprzedaza
sfigmomanometru aneroidowego Welch Allyn blood
pressure cuff. Firma Welch Allyn nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty lub szkody
bezposrednie, przypadkowe lub wynikowe, wynikajace z
naruszenia jakiejkolwiek wyraznej gwarancji, z wyjatkiem
przypadkéw okreslonych w niniejszym dokumencie.

Uwaga dla uzytkownikow i/lub pacjentow
na terenie UE

Wszelkie powazne wypadki, ktdre wystapity w zwigzku z
wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wkasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa
uzytkownik i/lub pacjent.

SLOVENSCINA

Predvidena uporaba

Mansete za merjenje krvnega tlaka Welch Allyn za otroke in
odrasle so mansete za neinvazivno merjenje krvnega tlaka,
namenjene uporabi v kombinaciji z neavtomatskimi in
avtomatskimi sfigmomanometri za merjenje krvnega tlaka
pri pediatri¢nih in odraslih pacientih.

Manseto za merjenje krvnega tlaka Welch Allyn lahko
uporabljajo samo klini¢no usposobljeni zdravstveni delavci.

Kontraindikacije

Mansete za merjenje krvnega tlaka Welch Allyn za otroke in
odrasle so kontraindicirane pri novorojenckih.

Preostalo tveganje

Izdelek je skladen z veljavnimi standardi glede

elektromagnetnih motenj, mehanske varnosti, delovanja in

bioloske zdruzljivosti. Ni pa mogoce v celoti odpraviti

potencialnih tveganj za pacienta in uporabnika zaradi

naslednjih nevarnosti:

«+ Telesne poskodbe ali materialna $koda v povezavi z
elektromagnetnimi nevarnostmi,

« Telesne poskodbe zaradi mehanskih nevarnosti,

« Telesne poskodbe zaradi nerazpolozljivosti pripomocka,
funkcije ali parametra,

+ Telesne poskodbe zaradi napac¢ne uporabe, na primer
neustreznega ¢is¢enja, in/ali

« Telesne poskodbe zaradi izpostavljenosti bioloskim
dejavnikom, ki lahko sprozijo resno sistemsko
preobcutljivostno reakcijo.

Dodatna oprema

Manseta za merjenje krvnega Pokrov¢ek za pranje, REF:
tlaka FlexiPort 5082-159

Zdruzljivi pripomocki

Dvodelna manseta za merjenje krvnega tlaka

Ta manseta za merjenje krvnega tlaka je zasnovana tako, da
deluje v kombinaciji z neavtomatskimi sfigmomanometri,
preizkusenimi po standardu:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Neinvazivni sfigmomanometri - 1. del: Zahteve in
preskusne metode za neavtomatizirane vrste merjenja.
Man3eta za merjenje krvnega tlaka FlexiPort

Ta manseta za merjenje krvnega tlaka je zasnovana tako, da
deluje v kombinaciji z neavtomatskimi sfigmomanometri,
preizkusenimi po standardu:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Neinvazivni sfigmomanometri - 1. del: Zahteve in
preskusne metode za neavtomatizirane vrste merjenja.

Ta manseta za merjenje krvnega tlaka je zasnovana tako, da
deluje v kombinaciji z avtomatskimi sfigmomanometri,
preizkusenimi po standardu:

- ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Neinvazivni
sfigmomanometri - 2. del: Dodatne zahteve za
neavtomatizirane sfigmomanometre.

&Opozorila

Opozorila v tem priro¢niku se nanasajo na stanja oziroma
ravnanja, ki lahko privedejo do bolezni, telesne poskodbe
ali smrti. Opozorilni simboli so v ¢rno-belih dokumentih
prikazani na sivem ozadju.

OPOZORILO Moznost napacnih meritev. Uporabljajte samo
odobrene mansete in dodatno opremo za merjenje krvnega
tlaka; v primeru zamenjave lahko pride do napac¢nih
meritev.

OPOZORILO Tveganje za neto¢ne meritve. Manseto
uporabite samo, kadar lahko oznako za arterijo namestite
znotraj razpona, natisnjenega na manseti, sicer lahko pride
do napacnih od¢itkov.

OPOZORILO Nevarnost poskodb pacienta. Na cevko za
merjenje krvnega tlaka Welch Allyn ne namescajte
Luerjevih priklju¢kov. Pri uporabi Luerjevih priklju¢kov na
cevki za merjenje krvnega tlaka obstaja tveganje za
nenamerno prikljucitev cevke na pacientovo intravensko
kanilo, zaradi ¢esar lahko v krvni obtok pacienta zaide zrak.
OPOZORILO Mansete ne namescajte na predele, na katerih
je pacientova koza obcutljiva ali poskodovana. Redno
preverjajte mesto namestitve mansete, da ne pride do
drazenja koze.

OPOZORILO Pod manseto, namesceno na pacientu, naj bo
za prst do dva prostora.

OPOZORILO Mansete ne namescajte na okoncino, na kateri
je nastavljena intravenska infuzija.

OPOZORILO Med odcitavanjem poskrbite za mirovanje
mansete in okoncine.

OPOZORILO Pred uporabo zagotovite neprepustno
tesnjenje vseh priklju¢nih spojev..

OPOZORILO Preprecite vdor tujkov v cevke ali priklju¢ek na
manseti.

OPOZORILO Intravenski sistemi (za infuzijo) - Manset z
Luerjevimi prikljucki ne prikljucujte na sisteme za
infundiranje intravenskih tekocin, sicer lahko v manseto
vdre voda.

&qurilq

Svarila v tem priro¢niku se nanasajo na stanja oziroma
ravnanja, ki lahko privedejo do poskodb opreme ali
drugega premozenja, oziroma do izgube podatkov.
POZOR Mansete ne likajte z vroc¢im likalnikom.

POZOR Mansete ne napihujte, dokler je ne pritrdite z
zapenjalnim jezkom.

POZOR Mansete ali cevke ne sterilizirajte s paro ali visoko
temperaturo.

POZOR Pri stegenskih mansetah za enkratno uporabo ne
prekoracite 250 mmHg ali temperature 30 °C/86 °F.

Uporaba

Manseto za merjenje krvnega tlaka Welch Allyn uporabljajte
na enak nacin kot obi¢ajno manseto za merjenje krvnega
tlaka. Manseta za merjenje krvnega tlaka je zdruzljiva z
ro¢nimi in avtomatskimi sfigmomanometri.

Izberite manseto primerne velikosti glede na obseg
pacientove roke. Razpon primernega prileganja v
centimetrih je natisnjen na vsaki manseti.

Razpon delovnega tlaka: 0 do 300 mmHg

m OPOMBA Oznaka za arterijo« na manseti mora biti
namescena znotraj »razponag, natisnjenega na
manseti. Ce oznaka za arterijo ne doseZe razpona

prlleganja uporabite ve¢jo manseto, da zagotovite
to¢ne rezultate. Ce oznaka za arterijo presega razpon
prileganja, uporabite manjso manseto, da zagotovite
tocne rezultate.

Ciscenje in osnovno razkuzevanje
OPOZORILO Postopke cisc¢enja in razkuzevanja lahko
izvajajo samo osebe, ki so usposobljene za ¢iscenje in
razkuzevanje medicinskih pripomockov.

OPOZORILO Preberite navodila proizvajalca sredstva
za Cis¢enje in razkuZevanje, da zagotovite pravilno
uporabo sredstva in ucinkovito razkuzevanje.

POZOR Pri manseti FlexiPort pred ¢isc¢enjem
namestite pokrovcek za pranje, da ne poskodujete
meha mansete.

Pri dvodelnih mansetah pazite, da v cevje in meh
mansete ne zaide tekocina, ki bi lahko poskodovala
meh mansete.

POZOR Uporabljajte samo navedene vrste cistilnih ali
dezinfekcijskih sredstev, da se manseta ne poskoduje.
POZOR Veckratna ponovna obdelava lahko povzroci
poslabsanje stanja pripomocka; upostevajte postopke
pregledov, da zagotovite brezhibnost pripomocka.
POZOR Izogibajte se agresivnemu drgnjenju
mansete, da ne poskodujete oznak na manseti in/ali
zapenjalnega mehanizma mansete.

Materiali

pH-nevtralno ¢istino sredstvo na osnovi encimov.

Dezinfekcijsko Cistilo na osnovi belila, ki je primerno zaNa

primer: Cistilo z belilom (6500 ppm natrijevega hipoklorita)

in Cistilnim sredstvom v razmerju 1:10. Povezava do
seznama razkuzil, ki jih je odobrila agencija EPA: epa.gov/
oppad001/chemregindex.htm

Ciste ali sterilne krpice, mehka $¢etka, posoda za

namakanje in pitna voda za izpiranje (priporocljiva je

mehc¢ana voda).

Ciscenje (mansete za veckratno uporabo,

cevke in vticni prikljucki FlexiPort)

Za uporabo na mansetah za veckratno uporabo FlexiPort so

primerni naslednji nacini brisanja. Uporabnik mora mansete

po ciscenju pregledati in zagotoviti, da so odstranjene vse
sledi umazanije in onesnazenjaUporabite eno ali ve¢ spodaj
navedenih metod in pustite, da se posusi na zraku:

Obrisite z encimskim ¢istilom v skladu z navodili

proizvajalca. Obrisite z navlazeno krpo.

Obrisite z 0,5-odstotno raztopino belila in vode. Obrisite z

navlazeno krpo.

Obrisite s 70-odstotnim izopropilnim alkoholom. Obrisite z

navlazeno krpo.

Ciscenje in osnovno razkuzevanje (mansete

za veckratno uporabo, cevke in vticni

prikljucki FlexiPort)

Priprava na cis¢enje

Na priklju¢ek mansete namestite pokrovcek za pranje, REF.

5082-159.

Samo Cis¢enje (mansete in dodatna oprema za

prikljucek)

1. Po navodilih proizvajalca pripravite pH-nevtralno raz-
topino z encimskim cistilnim sredstvom.

2. Manseto in dodatno opremo potopite ali namocite v raz-
topino. Preprecite vdor vode v cevko meha.

3. Z mehko 3¢etko ocistite vse povriine mansete in
dodatne opreme, da odstranite vidno umazanijo. Po

_ potrebi ponovite postopek.

CisCenje in razkuZzevanje (mansete)

1. Ci$¢enje: vse povriine mansete in dodatne opreme
temeljito namocite (poprsite ali potopite) z dezinfekci-
jskim cistilom. Preprecite vdor vode v cevko meha.

a) Z mehko $cetko odstranite vidno umazanijo.
b) Sperite z vodo.
) Delno posusite in preglejte.

2. RazkuZevanje: vse povrsine mansete in dodatne opreme
ponovno temeljito namotite (poprsite ali potopite) z
dezinfekcijskim ¢istilom. Preprecite vdor vode v cevko
meha.

3. Vse povrsine skrtacite z mehko s¢etko. AZagotovite pet
minut kontaktnega Casa razkuzevanja ali ve¢, ce to
zahtevajo navodila proizvajalca. Kontaktni ¢as raz-
kuzevanja ne sme biti daljsi od desetih minut.

Po ciscenju ali CisCenju z razkuzevanjem

1. Namestite pokrovcek za pranje in temeljito sperite z
vodo. Preprecite vdor vode v cevko meha.

2. Delno osusite s cisto krpo.

3. Odstranite pokroveek za pranje in pocakajte, da se
posusi na zraku.

4. Preglejte manseto, da preverite, ali kaze znake obrabe in
ali zapenjalni mehanizem ustrezno deluje ter jo napih-
nite, da preverite, ali prihaja do puscanja. Ne uporablja-
jte, ¢e opazite kakrsno koli pomanjkljivost.

Ciscenje in osnovno razkuzevanje

(Dvodelne mansete za merjenje krvnega

tlaka za veckratno uporabo)
Priprava na cis¢enje
Odstranite meh iz ovoja mansete.
Samo c&is¢enje (manieta in meh)
1. Po navodilih proizvajalca pripravite pH-nevtralno raz-
topino z encimskim cistilnim sredstvom.
2. Manseto in meh potopite ali namocite v raztopino. Pre-
precite vdor tekocine v cevko meha.
3. Z mehko 3¢etko ocistite vse povriine mansete in meha,
da odstranite vidno umazanijo. Po potrebi ponovite
_ postopek.
CisCenje in razkuzevanje (manseta in meh)
1. Cid¢enje
a) Vse povrsine mansete in meha temeljito namocite
(poprsite ali potopite) z dezinfekcijskim cistilom. Pre-
precite vdor vode v cevko meha.

b) Z mehko $¢etko odstranite vidno umazanijo.

c) Sperite zvodo. Preprecite vdor tekocine v cevko
meha.

d) Delno posusite in preglejte.

2. RazkuZevanje

a) Vse povrsine mansete in dodatne opreme ponovno
temeljito namocite (poprsite ali potopite) z dezinfekci-
jskim cistilom. Preprecite vdor tekocine v cevko meha.

b) Vse povrsine skrtacite z mehko $¢etko. Zagotovite pet
minut kontaktnega casa razkuzevanja ali ve¢, ce to
zahtevajo navodila proizvajalca. Kontaktni ¢as raz-
kuzevanja ne sme biti daljsi od desetih minut.

c) Temeljito sperite z vodo. Preprecite vdor tekocine v
cevko meha.

d) Delno osusite s Cisto krpo.

e) Pocakajte, da se ovoj mansete in meh popolnoma
posusita na zraku.

f) Meh znova vstavite v ovoj mansete.

Pregled po ci8cenju ali ¢iscenju z razkuzevanjem
Preglejte manseto, da preverite, ali kaze znake obrabe in ali
zapenjalni mehanizem ustrezno deluje, nato pa jo
napihnite, da preverite, ali prihaja do puscanja. Ne
uporabljajte mansete, ¢e opazite kakrsno koli
pomanjkljivost.

Okoljske specifikacije

Temperatura shranjevanja
Relativna vlaznost pri shranjevanju

-20°C to 55°C (-4°F to 131°F)
15% to 95% (brez konden-
zacije)

10°C to 40°C (50°F to 104°F)
15% to 90% (brez konden-
zacije)

Temperaturno obmocje delovanja
Relativna vlaznost pri delovanju

Varno odlaganje

Uporabniki morajo upostevati vse zvezne, drzavne,
regionalne in/ali lokalne zakone oziroma predpise, ki urejajo
varno odlaganje medicinskih pripomockov in opreme. Ce
ste kot uporabnik pripomocka v dvomih, se najprej obrnite
na tehni¢no podporo druzbe Hillrom, ki vam bo
posredovala informacije o protokolih varnega odlaganja.

:_‘I OPOMBA Pri odlaganju neavtomatskih
oy sfigmomanometrov ali dodatne opreme ravnajte v
skladu z lokalno zakonodajo.

Koda serije (neposredno navedena na
manseti)

Razlaga kode serije
Koda serije FlexiPort: LLLL-MM-DD-TT
Dvodelna koda serije: LLLL-MM

= leto, M = mesec, D = dan, O = orodje

Standardi

Ta manseta za merjenje krvnega tlaka je zasnovana za
uporabo znotraj omejitev, ki jih doloca:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
neinvazivni sfigmomanometri - 1. del: Zahteve in preskusne
metode za neavtomatizirane vrste.

Priklju¢ek FlexiPort ne velja za priklju¢ek z majhnim
premerom, saj je premer notranje stene za prehod tekocin
vedji od 8,5 mm. (ISO 80369-1, tocka 3.13).

Pravna izjava

Druzba Welch Allyn, Inc. (»Welch Allyn«) ne prevzema
odgovornosti za kakrsne koli telesne poskodbe, do katerih
bi lahko prislo zaradi (i) nepravilne uporabe izdelka v skladu
z navodili, svarili, opozorili ali izjavo o predvideni uporabi, ki
5o objavljeni v tem priro¢niku, ali zaradi (ii) kakr$ne koli
nezakonite ali nepravilne uporabe izdelka.

POZOR Zveznizakon v ZDA doloca, da se lahko ta
pripomocek prodaja samo zdravnikom ali
zdravstvenim delavcem z licenco oziroma po
njihovem narocilu. Pripomocek lahko uporablja
samo usposobljeno osebje.

Tehni¢éna podpora podjetja Hillrom

Za vse informacije o katerem koli izdelku druzbe Welch
Allyn se obrnite na tehni¢no podporo Hill-Rom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

© 2021 Welch Allyn, Inc. Vse pravice pridrzane.
NReprodukcija ali kakrsno koli kopiranje tega priro¢nika
oziroma uporaba katerega koli njegovega dela brez
dovoljenja druzbe Welch Allyn nista dovoljena. Druzba
Welch Allyn ne prevzema nobene odgovornosti za telesne
poskodbe in neupraviceno ali napa¢no uporabo izdelka, ki
bi bila posledica neupostevanja uporabe izdelka v skladu z
navodili, svarili in opozorili oziroma izjavami o namenski
uporabi, ki so objavljene v tem priro¢niku.

Welch Allyn in FlexiPort sta blagovni znamki druzbe Welch
Allyn, Inc.

Hillrom je blagovna znamka druzbe Hill-Rom Services, Inc.

PATENT/PATENTI

Za informacije v zvezi s pacienti obis¢ite
hillrom.com/patents

Garancija

Nov izdelek Welch Allyn je zajam¢eno brez prvotnih napak v
materialu in izdelavi ter v primeru obicajne uporabe in
servisiranja deluje v skladu s proizvajal¢evimi
specifikacijami. Garancijsko obdobje* se za¢ne z datumom
nakupa pri podjetju Welch Allyn, Inc. ali pooblas¢enemu
distributerju. Obveznosti podjetja Welch Allyn so omejene
na popravilo ali zamenjavo komponent, za katere podjetje
Welch Allyn v garancijskem obdobju presodi, da imajo
napako. Jamstva veljajo za prvotnega kupca in jih ni
mogoce dodeliti ali prenesti na tretjo osebo. Ta garancija ne
zajema poskodb ali okvar izdelka, za katere podjetje Welch
Allyn presodi, da so nastale zaradi napa¢ne uporabe,
nesrece (vklju¢no s poskodbami med prevozom),
malomarnosti, neustreznega vzdrZevanja, spreminjanja ali
popravila s strani drugih oseb, razen podjetja Welch Allyn ali
njegovih pooblascenih serviserjev.

*Garancije za FIeX|Port in dvodelne mansete za
merjenje krvnega tlaka

Mansete Welch Allyn FlexiPort za veckratno uporabo:
triletna garancija

Dvodelne mansete Welch Allyn: dvoletna garancija

Ta izrecna jamstva izkljucujejo vse druge oblike jamstev,
izrecnih aliimplicitnih, vklju¢no z jamstvom glede prodajne
kakovosti in primernosti za dolo¢en namen, in nobena
druga oseba nima pooblastil, da bi vimenu podjetja Welch
Allyn prevzela kakrsno koli drugo odgovornost v povezavi s
prodajo izdelkov podjetja Welch Allyn. Razen v primerih,
dolocenih v tem dokumentu, podjetje Welch Allyn ne
prevzema odgovornosti za izgube ali poskodbe
neposredne, naklju¢ne ali posledi¢ne, nastale zaradi
neupostevanja kakrsnega koli izrecnega jamstva.

Obvestilo za uporabnike in/ali paciente v
EU

O resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo
tega pripomocka, morate obvestiti proizvajalca in
pristojni organ v drzavi ¢lanici bivanja uporabnika in/ali
pacienta.
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Felhaszndldsi terilet

A Welch Allyn gyermek és felnétt vérnyomasméré
mandzsettak nem invaziv vérnyomasmérésre szolgalo
mandzsettdk, amelyeket nem automatikus és automatikus
vérnyomasmérékkel valé egylittes hasznélatra fejlesztettek
ki gyermek és felnétt betegek vérnyomasanak
megallapitasara.

A Welch Allyn vérnyoméasméré mandzsettat kizarélag
klinikailag szakképzett egészségligyi szakember
hasznélhatja.

Ellenjavallatok

A Welch Allyn gyermek és felnétt vérnyomasméré
mandzsettak ujszilotteken valé hasznalata ellenjavallott.

Fennmaradé kockdazat

Ez a termék megfelel az elektromégneses interferenciara,

mechanikai biztonsagra, teljesitményre és

biokompatibilitdsra vonatkozé kapcsolédd szabvanyoknak.

A termék hasznalata soran azonban nem zérhatdk ki

teljesen az aldbbiakbdl szarmazé, a beteget vagy a

felhasznalot éré lehetséges karok:

« Elektromagneses veszélyforrasokkal kapcsolatos sériilés
vagy az eszkdzok karosodasa;

« Mechanikai veszélyforrasokbdl szarmazo sérilés;

« Valamely eszkoz, funkcié vagy paraméter rendelkezésre
nem allasébdl szarmazo sériilés;

« Nem megfelel hasznalatbdl, példaul elégtelen tisztitasbol
szarmazo sériilés; és/vagy

« Olyan sériilés, amelyet az eszkdz sulyos szisztémas
allergids reakciot kivaltd bioldgiai dgenseknek torténd
kitétele okoz.

Tartozékok

FlexiPort vérnyomasméré mandzsetta

Nyildszaré sapka, REF: 5082-159

Kompatibilis eszk6zok

Kétrészes vérnyomdsméré mandzsetta

Ez a vérnyomédsméré mandzsetta a kdvetkez6 szabvanyok
szerint vizsgalt, nem automatikus vérnyoméasmérékkel
egydutt alkalmazhaté:

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

FlexiPort vérnyomdsmérd mandzsetta

Ez a vérnyomédsméré mandzsetta a kovetkez6 szabvanyok
szerint vizsgalt, nem automatikus vérnyomasmérékkel
egydtt alkalmazhaté:

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

Ez a vérnyomédsméré mandzsetta a kdvetkez6 szabvanyok
szerint vizsgalt automatikus vérnyoméasmérékkel egyitt
alkalmazhaté:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Nem invaziv
vérnyomdasmérdk. 2. rész: Az automatikus mérék klinikai
vizsgélata.

A Figyelmeztetések

A jelen Gtmutatdban szereplé figyelmeztetések olyan
korilményeket vagy gyakorlatot mutatnak be, amelyek
betegséghez, sériiléshez vagy halalhoz vezethetnek.
FIGYELEM Lehetséges mérési hiba. Kizérélag
engedélyezett vérnyomasméré mandzsettakat és
tartozékokat hasznaljon; a helyettesités mérési hibdhoz
vezethet.

FIGYELEM Pontatlan mérés veszélye. Csak akkor hasznalja
a mandzsettat, ha az artéria jel6l6je a mandzsettéra
nyomtatott tartomanyon beliil van; ellenkezé esetben hibas
eredmények keletkezhetnek.

FIGYELEM A beteg sériilésének veszélye. Soha ne szereljen
Luer-Lock csatlakozékat a Welch Allyn vérnyomdasmérd
csOvekre. Ha ilyen csatlakozdkat szerelnek a
vérnyomdasméré mandzsetta csovére, fennall annak a
veszélye, hogy a cs6 helytelendl fog csatlakozni a a beteg
intravénas vezetékéhez, igy levegd keriilhet a beteg
keringési rendszerébe.

FIGYELEM Ne hasznélja a mandzsettat a beteg olyan
testfeluletén, ahol a bér érzékeny vagy sérilt. Gyakran
ellendrizze a mandzsetta helyét, hogy nincs-e irritacio.
FIGYELEM Hagyjon egy- vagy kétujjnyi helyet a beteg és a
mandzsetta kozott.

FIGYELEM Ne hasznélja a mandzsettat azon a végtagon,
amelyikhez IV infuzi6s szerelék csatlakozik.

FIGYELEM Mérés kozben csokkentse minimélisra a
mandzsetta és a végtag mozgasat.

FIGYELEM Hasznalat el6tt minden csatlakozasi pontnal
ellendrizze a légmentes zarast.

FIGYELEM Ne engedje, hogy kiviilrél tormelék jusson be a
csOvekbe vagy a mandzsetta nyilaséba.

FIGYELEM Intravénas (IV) rendszerek — Ne csatlakoztasson
Luer-Lock csatlakozdkkal ellatott mandzsettékat infuzios
oldatok beadéséara szolgalé rendszerekhez, kilonben
folyadék juthat a mandzsettaba.

&évimézkedések

A jelen Utmutatdéban szerepl6 6vintézkedések olyan
korulményeket vagy gyakorlatot mutatnak be, amelyek a
készilék vagy egyéb targyak kdrosodésat, vagy az adatok
elvesztését okozhatjak.

VIGYAZAT Ne tegyen a mandzsettara forré vasalét.
VIGYAZAT Ne fujja fel a mandzsettat, ha a tép6zar nincs
becsatolva.

VIGYAZAT Ne sterilizélja g6zzel vagy hével a
mandzsettakat és a csoveket.

VIGYAZAT Ne alkalmazza a combra méretezett egyszer
hasznalatos mandzsettakat 250 Hgmm folott, illetve 30 °C/
86°F-on vagy magasabb hémérsékleten.

MUkoédtetés

AWelch Allyn vérnyomasméré mandzsettat a

hagyomanyos vérnyomasméré mandzsettdkhoz hasonléan

kell alkalmazni.

A vérnyomasmérd mandzsetta kézi és automatikus

vérnyomasmérdékkel is mikodik.

Vélassza ki a beteg karkorfogatdnak megfelelé

mandzsettaméretet.

Minden mandzsettarol leolvashaté a centiméterben

feltlintetett alkalmazhatdsagi tartomany.

Miikodési nyomastartomany: 0-300 Hgmm

:_‘I MEGJEGYZES A mandzsettan |évé, artériat jelzé

;'_] vonalnak a mandzsettan jel6lt tartomanyon belilre
kell esnie. Amennyiben az artériat jelz6 vonal a
tartomény alatt van, a pontos eredmények eléréséhez
hasznéljon nagyobb mandzsettat. Amennyiben az
artériat jelzé vonal a tartomany felett van, a pontos
eredmények eléréséhez hasznaljon kisebb
mandzsettat.

Tisztitas és alacsony szinti fertétlenités

FIGYELEM A tisztitasi és fertGtlenitési eljarasokat csak
az orvostechnikai eszk6zok tisztitasaban és
fert6tlenitésében jartas személyek végezhetik.
FIGYELEM A tisztitoszerek és a csiradl6 hatasu szerek
megfelel6 alkalmazaséval, valamint a csiradlé
hatékonyséaggal kapcsolatban olvassa el az adott szer
gyartéjanak utasitasait.

VIGYAZAT A FlexiPort mandzsetta tisztitdsa el6tt a
nyilaszard sapkat fel kell szerelni, kiilonben karosodhat
a mandzsetta ballonja.

A kétrészes mandzsetta hasznalata soran tigyeljen
arra, hogy ne jusson folyadék a mandzsetta csovébe
vagy a ballonba, kiilénben karosodhat a mandzsetta
ballonja .

VIGYAZAT Kizardlag a felsorolt tipusu tisztitdszereket
és csiradld hatasu szereket hasznalja, kiilonben
karosodhat a mandzsetta.

VIGYAZAT Az ismételt uj rafeldolgozas az eszkoz
biztositasahoz kivesse az ellendrzési eljarasokat.
VIGYAZAT Ne dérzsélje erésen a mandzsettat, mivel
aza jelolések és/vagy a tépdSzar sérilését okozhatja,
amely utébbi miatt a mandzsetta nem fog rendesen
zarédni.

Anyagok

Semleges pH-ju, enzim alapti mososzer.

Fehéritd alapu, csiradl6 hatasu szer, amely alkalmas

egészséguigyi eszk6zokon vald alkalmazasra és alacsony

szintU fert6tlenitésre. Példaul: Fehéritd (6500 ppm
nétrium-hipoklorit) és mosdszer 1:10 aranyu oldatat
tartalmazo tisztitoszer. EPA altal regisztrélt referencia
fert6tlenit6szerek: epa.gov/oppad001/chemregindex.htm

Tiszta vagy steril ruha, puha kefe, dztaté edény és csapviz

(lehetbleg lagy viz) az &blitéshez.

Tisztitas (FlexiPort Gjrafelhaszndlhaté

mandzsettdk, csévek és tomlécsatlakozdk)

A kovetkezé tipusu torlékenddk alkalmasak a FlexiPort

Ujrafelhasznélhaté mandzsettakon valé alkalmazasra. A

felhasznalénak tisztitas utan ellendriznie kell, hogy

mindenféle szennyezdést sikeriilt-e eltavolitani.

Hasznaljon az aldbbi médszerek koziil egyet vagy tobbet,

majd hagyja az eszkozt levegén megszéradni:

Torélje le enzimes tisztitdszerrel a gyartd utasitasai szerint.

Torolje 4t nedves ruhdval. Torélje le 0,5%-os fehérité és viz

oldataval. Tordlje &t nedves ruhdval.

Torolje le 70%-os izopropil-alkohollal. Tordlje &t nedves

ruhaval.

Tisztitds és  alacsony szint{ fertétlenités

(FlexiPort Gjrafelhaszndlhaté mandzsettdk,

csovek és tomlScsatlakozok)

A tisztitds elékészUletei

Helyezze ré a nyilaszaré sapkat (REF 5082-159) a mandzsetta

nyilaséra.

Csak fisztitds (mandzsettdk és csatlakozd

tartozékok)

1. Készitsen semleges pH-ju, enzim alapi mosdszert a
gyarté utasitasai szerint.

2. Meritse vagy dztassa be az oldatba a mandzsettat és a
tartozékokat. Ne engedje, hogy folyadék kertljon a bal-
lon csévébe.

3. Ovatosan surolja meg a mandzsetta és a tartozékok
egész felliletét, hogy eltavolitsa a lathato szenny-
ezédéseket. Sziikség szerint ismételje meg a miveletet.

Tisztitas és fertétlenités (mandzsettdk)

1. Tisztitas: Alaposan itassa at (fujja be spray-vel vagy meri-
tse folyadékba) a mandzsetta és a tartozékok egész
felliletét csira6l6 hatasu szerrel. Ne engedje, hogy
folyadék kertiljon a ballon csévébe.

a) Ovatosan sUrolja meg a feliileteket, hogy eltavolitsa a
lathato szennyezédéseket.

b) Oblitse le vizzel.

c) Hagyja megszaradni, majd ellendrizze az eszkdzok
tisztasagat.

2. Fertétlenités: Ismét alaposan itassa at (fujja be spray-vel
vagy meritse folyadékba) a mandzsetta és a tartozékok
egész feliletét csiradlé hatasu szerrel. Ne engedje, hogy
folyadék keriiljon a ballon csovébe.

3. Ovatosan strolja meg az 8sszes feliiletet. Hagyja ned-
vesen allni 5 percig, vagy ha a csiradlé hatasua szer
gyartdi utasitasai Ugy szélnak, akkor annal is tovabb. Ne

hagyja nedvesen a feliileteket 10 percnél hosszabb ideig.

Tisztitas, illetve tisztitds és fertétlenités utdn

1. Mikozben a nyilaszard sapka rajta van az eszk6zon, ala-
posan oblitse le vizzel. Ne engedje, hogy a folyadék
bejusson a ballon csévébe.

2. Tiszta torl6kendével itatgassa fel a nedvességet.

3. Tavolitsa el a nyildszaré sapkat, majd hagyja
megszaradni az eszkozt a levegén.

4. Vizsgalja meg, nincs-e a mandzsettan sériilés nyoma, a
tépdzar jol zar-e, és fujja fel az eszkdzt, hogy ellendrizze,
nem szivarog-e. Ne haszndlja, ha barmilyen rendelle-
nességet észlel.

Tisztitas és alacsony szint{ fertétlenités

(kétrészes Gjrafelhaszndlhaté

vérnyomdsméré mandzsettdk)

A tisztitds elékészUletei

Tavolitsa el a ballont a mandzsetta ujjardl.

Csak tisztitds (mandzsetta és ballon)

1. Készitse semleges pH-ju, enzim alapi mosoészert a
gyarté utasitasai szerint.

2. Meritse vagy aztassa be az oldatba a mandzsettat és a
ballont. Ne engedje, hogy a folyadék bejusson a ballon
csOvébe.

3. Ovatosan surolja meg a mandzsetta és a ballon egész
felliletét, hogy eltdvolitsa a lathatd szennyezédéseket.
Sziikség szerint ismételje meg a muveletet.

Tisztitas és fertStlenités (mandzsetta és ballon)

1. Tisztitas
a) Alaposan itassa at (fujja be spray-vel vagy meritse

folyadékba) a mandzsetta és a ballon egész fellletét
csiradlé hatasu szerrel. Ne engedje, hogy a folyadék
bejusson a ballon csévébe.

b) Ovatosan surolja meg a feliileteket, hogy eltavolitsa a
lathato szennyezddéseket.

) Oblitse le vizzel. Ne engedje, hogy a folyadék bejusson
a ballon csévébe.

d) Hagyja megszaradni, majd ellendrizze az eszkdzok
tisztasagat.

2. Fertétlenités
a) Ismét alaposan itassa at (fUjja be spray-vel vagy meri-

tse folyadékba) a mandzsetta és a ballon egész
feltletét csiradlé hatasu szerrel. Ne engedje, hogy a
folyadék bejusson a ballon csévébe.

b) Ovatosan surolja meg az dsszes feliiletet. Hagyja ned-
vesen allni 5 percig, vagy ha a csiradlé hatasu szer
gyartoi utasitasai Ugy szélnak, akkor annél is tovébb.
Nf hagyja nedvesen a fellileteket 10 percnél hosszabb
ideig.

) Alaposan 6blitse le vizzel. Ne engedje, hogy a folyadék
bejusson a ballon csévébe.

d) Tiszta torl6kenddvel itatgassa fel a nedvességet.

e) Hagyja teljesen megszéaradni a mandzsetta ujjat és a
ballont.

f) Helyezze vissza a ballont a mandzsetta ujjara.

Tisztitas utdni, illetve tisztitas és fertétlenités utdni
ellenérzés

Vizsgalja meg, nincs-e a mandzsettan sériilés nyoma, és
hogy a tépdzar jol zar-e, majd fujja fel az eszkozt, hogy
ellendrizze, nem szivérog-e. Ha barmilyen rendellenességet
észlel a mandzsettaval kapcsolatban, ne hasznalja az
eszkozt.

Koérnyezeti adatok

Tarolasi hémérséklet -20 °C és 55°C kdzott (-4°F és 131°F
kozott)

15% és 95% kozott (nem lecsap6do)
10 °C és 40 °C kozott (50°F és 104°F
kozott)

15% és 90% kozott (nem lecsap6do)

Tarolasi relativ paratartalom
Mikodési hémérséklet

Mikodési relativ
pératartalom

Biztonsdgos dartalmatlanitas

A felhasznalok kételesek az orvostechnikai eszkdzok és
tartozékok biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozé
minden sz6vetségi, llami, regionalis és/vagy helyi
torvénynek és szabalyozasnak megfeleléen eljarni. Ha
kétségei vannak, akkor az eszkoz felhasznalojanak elszor
fel kell vennie a kapcsolatot a Hillrom miszaki
tdmogatasaval a biztonsagos leselejtezési protokollokkal
kapcsolatos utmutatasért.

:_'l MEGJEGYZES A nem automatikus vérnyoméasmérék
I és tartozékaik artalmatlanitasa soran be kell tartani a
regionalis szabalyozasokat.

Tételkdd (a mandzsettdn jelélve)

Tételkod felépitése

FlexiPort mandzsetta tételkédja: EEEE-HH-NN-EE
Kétrészes mandzsetta tételkddja: EEEE-HH

Ahol E = Ev, H = Hénap, N = Nap, E = Eszkdz

Szabvdnyok

Ez a vérnyomasméré mandzsetta a kdvetkezd szabvanyok
altal el6irt hatarértékeken bellil hasznalhaté:

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

1SO 80369 mentesség. A FlexiPort csatlakozé nem
tekinthet6 kis furatu csatlakozonak, mivel belsé
folyadékutja 8,5 mm atmérénél nagyobb (ISO 80369-1, 3.13.
fejezet).

Jogi nyilatkozat

A Welch Allyn, Inc (,Welch Allyn”) nem vallal felel6sséget
semmiféle olyan személyi sértilésért, amely abbdl adédoan
alakulhatott ki, hogy (i) a jelen terméket az Gtmutatoban
talalhato utasitasok, figyelmeztetések, dvintézkedések vagy
a szandékolt felhasznalasra vonatkozo éllitas figyelmen
kival hagyasaval hasznaltak, vagy hogy (ii) a terméket
illegélis vagy helytelen médon hasznalték fel.

VIGYAZAT Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye
értelmében az eszkdz arusitasat csak orvos vagy
képesitett egészséguligyi szakember végezheti, vagy az
csak az 6 rendelésére torténhet. Az eszkozt kizarélag
szakképzett személyzet hasznalhatja.

Hillrom MUszaki Tdmogatasi Részleg

Barmely Welch Allyn termékkel kapcsolatos informacidért
keresse a Hill-Rom m(iszaki tdmogatdsi részlegét:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

©2021 Welch Allyn, Inc. Minden jog fenntartva. A Welch
Allyn engedélye nélkil tilos a jelen dtmutatd vagy barmely
részének barmilyen formaban torténd reprodukalasa vagy
masolasa. A Welch Allyn nem vallal felelésséget semmiféle
olyan személyi sériilésért vagy a termék barmilyen illegalis
vagy helytelen felhasznalasaért, amely abbol adéddan
alakulhatott ki, hogy a jelen terméket az Utmutatoban
talalhato utasitasok, figyelmeztetések, dvintézkedések vagy
a szandékolt felhasznalasra vonatkozé allitas figyelmen
kivil hagyéasaval hasznaltak.

A Welch Allyn és a FlexiPort a Welch Allyn, Inc. védjegye.

A Hillrom a Hill-Rom Services, Inc. védjegye.

SZABADALOM/SZIABADALMAK

A szabadalommal kapcsolatos informéaciokat lasd a
hillrom.com/patents weboldalon.

Jotdllas

Az 4j Welch Allyn® termék garantaltan anyag- és gyartasi
hibdktol mentes, és teljesitménye normal hasznélat és
szerviz mellett megfelel a gyarté specifikacidinak. A
garancialis idészak* a Welch Allyn, Inc. vallalattdl vagy az
altala felhatalmazott forgalmazoktdl torténd vasarlas
napjatol kezdédik. A Welch Allyn kételezettsége a

Welch Allyn altal a garancia id6tartaman belil hibasnak itélt
komponensek javitasara vagy cseréjére korlatozédik. Ez a
jotallas az eredeti vasarlo esetében érvényes, harmadik fél
szamara nem adhaté és nem ruhazhato &t. Ez a jotallas nem
vonatkozik a Welch Allyn éltal a helytelen hasznalat, baleset
(beleértve a szallitas kozben keletkezett karokat),
hanyagsag, helytelen karbantartas, médositas, illetve a
Welch Allyn vallalaton vagy felhatalmazott
szervizképviseletein kiviil mas éltal elvégzett javitds miatt
bekovetkezé karosodasnak vagy meghibasodasnak itélt
esetekre.

*A FlexiPort, illetve a kétrészes vérnyomdsmérd
mandzsettdkra vonatkozd jétallds

Welch Allyn FlexiPort Gjrafelhasznalhaté mandzsetta:
Héarom év jétallas

Welch Allyn kétrészes mandzsetta: Két év jotallas

Ez a garancia helyettesit minden mas, kifejezett vagy
kozvetett garanciat, ide értve az értékesithetéségre vagy
barmilyen célra valé alkalmassagra vonatkozé garanciat;
mas személy nem jogosult a Welch Allyn nevében egyéb
felel3sséget vallalni a Welch Allyn blood pressure cuff
termék eladasaval kapcsolatban. A Welch Allyn nem véllal
felelésséget semmilyen, a kifejezett garancia feltételeinek
megszegésébdl szarmazo kozvetlen, jarulékos vagy
kovetkezményes veszteségért vagy karért, a fenti leirtakon
kival.

Figyelmeztetés az EU felhaszndléi és/vagy
betegei szamara

Az eszkdzzel kapcsolatban tortént barmely sulyos esetet
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznal, illetve a beteg
tartézkodasi helye szerinti tagorszdg illetékes
hatésaganak.

CESKY

Uréené poutziti

Manzeta na méfeni krevniho tlaku pro détské i dospélé
pacienty od spole¢nosti Welch Allyn je urcena ke zjistovani
krevniho tlaku u détskych i dospélych pacientl na
automatizovanych i manualnich sfygmomanometrech.
Manzeta na méfeni krevniho tlaku od spole¢nost Welch
Allyn je urcena k pouziti klinicky vyskolenym zdravotnickym
pracovnikem.

Kontraindikace

Manzety na méfeni krevniho tlaku od spole¢nosti Welch

Allyn jsou kontraindikovany pro novorozence.

Ibytkové riziko

Tento produkt vyhovuje pfislusnym normam

o elektromagnetickém ruseni, mechanické bezpecnosti,

vykonu a biologické kompatibilité. U vyrobku vsak nelze

uplné vyloucit potencialni moznost nasledujicich poskozeni
pacientky nebo uZivatele:

+ Poskozeni zdravi nebo poskozeni zafizeni spojené
s elektromagnetickymi riziky,

+ Poskozeni zplisobené mechanickymi riziky,

+ Poskozeni zplisobené nedostupnosti zafizeni, funkci nebo
parametrd,

+ Poskozeni zplisobené nespravnym pouzivanim, jako je
nedostatecné cisténi a/nebo.

+ Poskozeni zplisobené vystavenim zafizeni biologickym
faktordim, které mohou vést k zavazné systémové alergické
reakci.

PfisluSenstvi

Manzeta na méfeni krevniho tlaku FlexiPort

Myci krytka, ref.: 5082-159

Nekompatibilni zafizeni

Dvoudilnd manZeta na méfeni krevniho tlaku

Tato manzeta na méfeni krevniho tlaku je uréena 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 méreni.
Manzeta na méfeni krevniho tlaku FlexiPort


http://www.hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm
http://www.hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm
http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm
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Tato manzeta na méfeni krevniho tlaku je uréena 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 méreni.

Tato manzeta na méfeni krevniho tlaku je uréena k funkci na
automatizovanych sfygmomanometrech testovanych

v souladu se smérnici:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Neinvazivni
sfygmomanometry — Cést 2: Klinické zkoumani méfeni
automatizovaného typu.

AVarovéni

Varovani uvedena v tomto manualu oznacuji podminky
nebo postupy, které mohou vést k onemocnéni, zranéni
nebo smrti. Varovné symboly se zobrazuji se Sedym
pozadim v ¢ernobilém dokumentu.

VAROVANI Mozna chyba v méfeni. Pouzivejte pouze
schvalené manzety na méfeni krevniho tlaku a pfislusenstvi;
pouziti ndhrazek mize vést k chybé méreni.

VAROVANI Riziko nepfesného méreni. Manzetu pouzivejte
pouze tehdy, kdyZz indexovd znacka tepny spadd do
vytisténého rozsahu uvedeného na manzeté, jinak by
mohlo dojit k chybnym hodnotam.

VAROVANI Nebezpeci poranéni pacienta. Na hadicky

k méreni krevniho tlaku Welch Allyn nikdy neinstalujte
konektory luer lock. Pouzitim téchto konektor(i na
hadi¢kdch manzet k méreni krevniho tlaku vznika riziko
chybného pfipojeni této hadicky k intravenéznimu vedeni
pacienta a prunik vzduchu do obéhového systému
pacienta.

VAROVANI Nepiikladejte manzetu na ¢asti téla, kde je
pokozka citliva nebo narusena.

Pravidelné misto pfilozeni manzety kontrolujte, zda nedoslo
k podrazdéni.

VAROVANI Mezi télem pacienta a manzetou nechte
prostor na 1az 2 prsty.

VAROVANI Neprikladejte manzetu na koncetinu, do které
se zavadi IV infuze.

VAROVANI Béhem odectl omezte pohyb manzety

a koncetiny.

VAROVANI Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou vSechny
pripojovaci body vzduchotésné.

VAROVANI Nedovolte, aby se do hadi¢ek nebo portu na
manZeté dostaly necistoty.

VAROVANI Intravenézni (V) systémy — Nepfipojujte
manzety s konektory luer lock k systémuim intravenézniho
podavani tekutin,aby do manzety nevnikla tekutina.

A Vystrahy

Upozornéni uvedena v tomto manualu oznacuji podminky
nebo postupy, které mohou vést k poskozeni zafizeni nebo
jiného majetku nebo ke ztraté dat.

VYSTRAHA NeZehlete manzetu rozpalenou Zehlickou.
VYSTRAHA Pied nafouknutim manzety musite nejprve
zapnout suchy zip.

VYSTRAHA Nesterilizujte manzetu ani hadi¢ky pomoci
pary nebo tepla.

VYSTRAHA U jednorazovych manzet ur¢enych na stehna
nepiekracujte 250 mmHg pfi 30 °C nebo 86 °F.

Provoz

Manzetu na méreni krevniho tlaku Welch Allyn pouzivejte
stejné jako klasickou manzetu na méreni krevniho tlaku.
Tato manzeta funguje na automatizovanych i manualnich
sfygmomanometrech.

Vyberte takovou velikost manzety, kterd bude odpovidat
obvodu paze pacienta.

Poutzitelny rozsah je uveden v centimetrech na kazdé
manzeté.

Rozsah provozniho tlaku: 0 az 300 mmHg

.L'l POZNAMKA ,Indexové znacka tepny” na manzeté by

T méla spadat do ,Rozsahu” uvedeného na manzeté.
Pokud je indexova znacka tepny pod timto rozsahem,
pouzijte vétsi manzetu, abyste zajistili presné
vysledky. Pokud indexova znacka tepny tento rozsah
prekracuje, pouZijte men3i manzetu, abyste zajistili
presné vysledky.

Cisténi a nizsi Uroven dezinfekce

A VAROVANI Postupy ¢isténi a dezinfekce musi

provéadét pracovnici, ktefi byli vyskoleni v oblasti
Cisténi a dezinfekce zdravotnickych prostiedkd.
VAROVANI Informace o sprdvném pouziti

a baktericidni u¢innosti prostfedkl naleznete

v pokynech od vyrobce cisticich a baktericidnich
Cisticich prostfedka.

VYSTRAHA Pro manzetu FlexiPort cuff nainstalujte

14 \ pied &isténim krytku washing cap, aby nedoslo

k poskozeni vyplné manzety.

U dvoudilné manzety davejte pozor, aby do hadicek
a vyplné manzety nevnikla kapalina, aby nedoslo

k poskozeni vyplné manzety.

VYSTRAHA PouZzivejte pouze uvedené typy Cisticich
nebo baktericidnich cisticich prostfedkd, aby nedoslo
k poskozeni manzety.

VYSTRAHA Opakovana sterilizace mGze vést ke
zhor$eni vykonu produktu, dodrzujte inspekéni
pokyny, aby byla zajisténa neporusenost produktu.
VYSTRAHA Necistéte manzetu pfilis hrubé, aby
nedoslo k poskozeni znacek na manzeté nebo aby
doslo k poruseni celistvosti manzety.

Materidly

- Cistici prostfedek s neutralnim pH a enzymatickym
ucinkem.

« Baktericidni ¢istici prostfedek na bézi bélidla vhodny pro
pouZiti ve zdravotnickych zafizenich a schopny dezinfekce
na nizké drovni. Napfiklad: Cistici prostfedek s bélidlem
(6500 ppm chlornanu sodného) a ¢isticim prostredkem
v poméru 1:10. Nahlédnéte do seznamu dezinfekénich
prostiedkd registrovanych u agentury EPA: epa.gov/
oppad001/chemregindex.htm

. Cisté nebo sterilni utérky, mékky karta¢, namaceci podnos
a pitnd voda na oplachovani (idedlné zmékcena voda).

Cisténi (opakované pouzitelné manzety,

hadi¢ky a konektory portu FlexiPort)

S opakované pouzitelnymi manzetami FlexiPort jsou

kompatibilni nésledujici typy utérek. Uzivatel musi po

vycisténi zkontrolovat, zda doslo k Uplnému odstranéni
necistot a kontaminujicich latek. Pouzijte jeden nebo vice
nasledujicich zplsobu a nechte uschnout na vzduchu:

+ Vsouladu s pokyny vyrobce otiete enzymatickym cisticim
prostfedkem. Ottete vihkym hadfikem.

+ Otfete 0,5% roztokem vody a bélidla. Otrete vihkym
hadiikem.

« Otiete 70% izopropylalkoholem. Otfete vihkym hadfikem.

Cisténi a dezinfekce na nizké Urovni

(opakované pouizitelné manzety, hadi¢ky

a konektory portu FlexiPort)

Pfiprava na &isténi

Na port manzety nainstalujte krytu washing cap REF 5082-

159.

Jen ¢isténi (manzety a pfislusenstvi konektoru)

1. Pripravte pH neutrdlni ¢istici prostiedek v souladu
s pokyny vyrobce.

2. Ponoite nebo namocte manzetu a prislusenstvi do roz-
toku. Nedovolte, aby kapalina vnikla do hadi¢ek naplné.

3. Pomoci kartacku ocistéte viechny povrchy manzety
a prislusenstvi a odstrante viditelné necistoty. V pfipadé

_ potfeby opakujte.

Cisténi a dezinfekce (manzety)

1. Citéni: Viechny povrchy manzety a pfisluenstvi
dukladné prestrikejte nebo ponorte do baktericidniho
cisticiho prostfedku. Nedovolte, aby kapalina vnikla do
hadicek néplné.

a) Pomoci jemného kartacku odstrarite viditelné necis-
toty.

b) Oplachnéte vodou.

c) Otfete a zkontrolujte.

2. Dezinfekce: Vsechny povrchy manzety a pfislusenstvi
znovu dlkladné prestiikejte nebo ponofite do baktericid-
niho ¢isticiho prostifedku. Nedovolte, aby kapalina vnikla
do hadi¢ek naplné.

3. Pomoci jemného kartacku osetrete veskeré povrchy.
Nechte namokro pUlsobit po dobu 5 minut ¢i déle, je-lito
v souladu s pokyny od vyrobce baktericidniho cisticiho
prostiedku. Nenechavejte plsobit na vice nez 10 minut.

Po ¢isténi nebo cisténi a dezinfekci

1. Dukladné oplachnéte vodou s nasazenou krytkou wash-
ing cap. Nedovolte, aby kapalina vnikla do hadi¢ek
naplné.

2. Otete dosucha cistym kusem latky.

3. Sejméte krytku washing cap a nechte uschnout na vzdu-
chu.

4. Zkontrolujte, zda u manzety nedoslo k poskozeni ¢i
poskozeni zavirani a nafouknutim ovéfte, zda nedochazi

k dniku vzduchu. Pokud se objevi jakékoli abnormality,

pak vyrobek déale nepouzivejte.

Cisténi a dezinfekce na nizké Grovni
(dvoudilné opakované pouZitelné manzety)
Pfiprava na cisténi

Vyjméte vypln z manzety.

Jen &isténi (manzeta a vypln)

1. Pripravte pH neutralni ¢istici prostfedek v souladu

s pokyny vyrobce.

2. Ponoite nebo namocte manzetu a vypln do roztoku.

Nedovolte, aby kapalina vnikla do hadi¢ek napIné.

3. Pomoci kartacku ocistéte véechny povrchy manzety

a vyplné a odstrante viditelné necistoty. V pfipadé

_ potfeby opakujte.
Cisténi a dezinfekce (manzeta a vyplr)
1. Cisténi

a) Vsechny povrchy manzety a vyplné dikladné namocte
(postiikejte nebo ponoite) do baktericidniho ¢isticiho
prostfedku. Nedovolte, aby kapalina vnikla do hadi¢ek
vyplné.

b) Pomoci jemného kartacku odstrante viditelné necis-
toty.

) Oplachnéte vodou. Nedovolte, aby kapalina vnikla do
hadicek vyplné.

d) Ottete dosucha a zkontrolujte.

2. Dezinfekce

a) Vechny povrchy manzety a vypIné znovu ddkladné
namocte (postfikejte nebo ponofite) do baktericidniho
cisticiho prostfedku. Nedovolte, aby kapalina vnikla
do hadicek vyplné.

b) Pomoci jemného kartacku o3etiete veskeré povrchy.
Nechte namokro pUsobit po dobu 5 minut ¢i déle, je-li
to v souladu s pokyny od vyrobce baktericidniho cis-
ticiho prostiedku. Nenechavejte plsobit na vice nez
10 minut.

c) Diikladné oplachnéte vodou. Nedovolte, aby kapalina
vnikla do hadicek vyplné.

d) Otfete dosucha ¢istym hadiikem.

) Nechte manzetu a vypln Gplné uschnout na vzduchu.

f) Znovu vlozte vypli do manzety.

Kontrola po ¢isténi nebo Cisténi a dezinfekci
Zkontrolujte, zda u manzety nedoslo k poskozeni ¢i
poskozeni zavirani a potom nafouknutim ovéfte, zda
nedochazi k uniku vzduchu. ManzZetu nepouzivejte, pokud
zZjistite jakékoli abnormality.
Specifikace prostredi
Teploty skladovani
Relativni vihkost uskladnéni
Provozni teplota
Relativni vihkost provozu
Bezpecna likvidace
Uzivatelé by se méli fidit vSemi mistnimi, ndrodnimi a/nebo
regionalnimi zakony a smérnicemi, které se tykaji bezpe¢né
likvidace zdravotnickych prostfedk a pfislusenstvi. V
pfipadé pochybnosti se uzivatel zafizeni musi nejprve
obratit na technickou podporu spole¢nosti Hillrom, aby
ziskal pokyny ohledné protokolt o bezpecné likvidaci.
POZNAMKA Neautomatizovany sfygmomanometr
a jeho pfislusenstvi likvidujte v souladu s mistnimi
zakony.
Kéd sarze (uvedeny pfimo na manzeté)
Dekodér 3arze
Kéd 3arze manzety FlexiPort: RRRR-MM-DD-NN
Dvoudilny kéd 3arze: RRRR-MM
Kde R =rok, M = mésic, D = den, N = néstroj
Normy
Tato manzeta na méfeni krevniho tlaku je ur¢ena k funkci
v rozsahu uvedeném smérnici:
« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Neinvazivni sfygmomanometry — Cast 1: Pozadavky
a zkusebni metody pro neautomatizovany typ méreni
Konektor FlexiPort neni povaZzovan za konektor s malym
otvorem vzhledem k vnitfnimu vedeni tekutiny vétsimu nez
8,5 mm v prdméru (ISO 80369-1 Cast 3.13).
Pravni prohlaseni
Spole¢nost Welch Allyn, Inc. (,Welch Allyn”) nepfijima
zadnou odpovédnost za piipadna zranéni osob, ktera
mohou vyplyvat z (i) nespravného pouzivani vyrobku
v rozporu s pokyny, upozornénimi, varovanimi nebo
zamyslenym ucelem poutZiti, které jsou uvedeny v tomto
manudlu, nebo (ii) jakéhokoli nezékonného nebo
nespravného pouziti produktu.
VYSTRAHA Federalni zakony USA omezuji prodej
tohoto zafizeni na objedndavku lékare. Toto zafizeni by
mél obsluhovat pouze vyskoleny personal.

Technickd Podpora Hillrom

Informace o kterékoli produktu od spole¢nosti Welch Allyn
muZete ziskat od technické podpory spole¢nosti Hill-Rom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

-4°F az 131°F (-20°C az 55°C)
15 % az 95 % (nekondenzujici)
50°F az 104°F (10°C az 40°C)
15 % az 90 % (nekondenzujici)

© 2021, Welch Allyn, Inc. V3echna préva vyhrazena. Bez
souhlasu spole¢nosti Welch Allyn je zakézéno tento navod
nebo jakoukoli jeho ¢ast reprodukovat ¢i duplikovat

v jakékoli formé. Spole¢nost Welch Allyn nepfijima zadnou
odpovédnost za pfipadnd zranéni osob ani za nezakonné ¢i
nespravné poutziti vyrobku, které mohou vyplyvat

z nespravného pouzivani vyrobku v rozporu s pokyny,
upozornénimi, varovanimi nebo zamyslenym ucelem
pouziti, které jsou uvedeny v tomto manualu.

Welch Allyn a FlexiPort jsou registrované ochranné znamky
spole¢nosti Welch Allyn, Inc.

Hillrom je registrovand ochranna zndmka spole¢nosti Hill-
Rom Services, Inc.

PATENT/PATENTY

Informace pro pacienty naleznete na strankach
hillrom.com/patents

Zaruka

Na vas vyrobek od spole¢nosti Welch Allyn, pokud je novy,
se vztahuje zaruka, Ze se na ném z vyroby nevyskytuji vady
materidlu ani vady ve zpracovani, a Ze pfistroj bude
fungovat v souladu se specifikaci uvadénou vyrobcem,
pokud se bude pouzivat za normalnich podminek a pfi
bézném servisu. Zaru¢ni doba* za¢ina datem zakoupeni od
spolec¢nosti Welch Allyn, Inc. nebo od jeho autorizovanych
distributord. Odpovédnost spole¢nosti Welch Allyn je
omezena a vztahuje se na opravy nebo vyménu soucasti,
které spole¢nost Welch Allyn béhem zaru¢ni doby
vyhodnoti jako vadné. Tato zaruka se vztahuje na
plvodniho zdkaznika a nelze ji uplatriovat ani prenaset na
treti stranu. Tato zaruka se nevztahuje na zadné poskozeni
ani poruchu pfistroje, které spole¢nost Welch Allyn
vyhodnoti tak, Ze byly zptisobeny nespravnym pouzitim,
nehodou (véetné poskozeni béhem prepravy), zanedbanim
udrzby nebo jejim nevhodnym provedenim, modifikacemi
nebo provadénim oprav nékym jinym nez spole¢nosti
Welch Allyn ¢i nékterym z jejich opravnénych servisnich
zastupcd.

*Z4ruky na manzety na méreni krevniho tlaku
FlexiPort a dvoudiiné manzety

Opakované pouzitelnd manzeta FlexiPort Welch Allyn:
Triletd zaruka

Dvoudilnd manzeta Welch Allyn: Dvouletd zéruka

Tyto zérucni podminky nahrazuji jakékoli jiné zaru¢ni
podminky, vyjadiené pfimo nebo nepfimo, véetné zaruky
na moznost prodeje a vhodnost pro dany ucel, pficemz
zadnd jina osoba nebyla opravnéna jednat za spole¢nost
Welch Allyn a pfejimat za ni odpovédnost v souvislosti

s prodejem blood pressure cuff spole¢nosti Welch Allyn.
Spole¢nost Welch Allyn nenese odpovédnost za zadné
ztraty ani $kody, at pfimé, nahodné nebo nepfimé, které by
byly diisledkem poruseni jakékoliv vyslovné uvedené
zaru¢ni podminky, vyjma téch, které jsou zde uvedeny.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty
v EU

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti
se zafizenim, by mél byt nahlasen vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, v némsz se uzivatel nebo pacient
nachazi.

ESTONIAN

Sihtotstarve

Welch Allyni laste ja tdiskasvanute verer6humansetid on
mitteinvasiivsed vererdhumansetid, mis on méeldud
kasutamiseks koos mitteautomaatsete ja automaatsete
sfigmomanomeetritega, et maarata vereréhku lastel ja
taiskasvanud patsientidel. Welch Allyni verer6humansett on
moeldud kasutamiseks kliinilise véljadppega
meditsiinitdotajate poolt.

Vastundidustused

Welch Allyni laste ja tdiskasvanute vererhumansetid ei ole

ndidustatud kasutamiseks vastsiindinutel.

Jaakrisk

See toode vastab asjakohastele elektromagnetiliste héirete,

mehaanilise ohutuse, toimivuse ja biothilduvuse

standarditele. Siiski ei saa toode tdielikult véltida patsiendi

voi kasutaja kahjustamist jargmistel pohjustel:

« Elektromagnetiliste ohtudega seotud kahjustused voi
seadme kahjustus,

« Kahjustused mehaaniliste ohtude téttu,

« Kahjustused seadme, funktsiooni voi parameetri
kattesaadamatuse tottu,

« Kahjustused vaarkasutamise tottu, nt ebapiisav
puhastamine, ja/voi,

« Kahjustused seadme kokkupuutest bioloogiliste
paastikutega, mis voivad kaasa tuua tésise siisteemse
allergilise reaktsiooni.

Lisatarvikud
FlexiPorti vererohumansett
Uhilduvad seadmed

Kaheosaline vererdhumansett

See vererdhumansett on moéeldud té6tama koos
mitteautomaatsete sfigmomanomeetritega, mis on
testitud vastavalt standardile:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
mitteinvasiivsed sfigmomanomeetrid - 1. osa: nduded ja
testmeetodid mitteautomaatsetele mooteseadmetele.
FlexiPorti vererdhumansett

See vererdhumansett on méeldud té6tama koos
mitteautomaatsete sfigmomanomeetritega, mis on
testitud vastavalt standardile:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
mitteinvasiivsed sfigmomanomeetrid - 1. osa: néuded ja
testmeetodid mitteautomaatsetele mooteseadmetele.
See vererdhumansett on méeldud kasutamiseks koos
automaatsete sfligmomanomeetritega, mis on testitud
vastavalt standardile:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, mitteinvasiivsed
sfilgmomanomeetrid - 2. osa: automaatsete
mooteseadmete tutvustus.

AHoiaIused

Selles juhendis marksénaga ,HOIATUS” tahistatud teated
puudutavad olukordi voi tegevusi, mille tulemuseks voib
olla haigus, kehavigastus voi surm. Mustvalges dokumendis
on hoiatustingmargi taust hall.

HOIATUS Voéimalik méétmisviga. Kasutage ainult
heakskiidetud verer6humansette ja tarvikuid;
asendustoodete kasutamine voib péhjustada méotmisvea.
HOIATUS Ebatdpse mootmistulemuse oht. Kasutage
mansetti Uksnes siis, kui arteri indeksmarker jaab
vahemikku, mis on triikitud mansetile; vastasel korral voite
saada ebatédpseid tulemusi. .

HOIATUS Patsiendi vigastamise risk. Arge kunagi
paigaldage Welch Allyni vereréhuvoolikutele Luer-Lock-
liitmikke. Nende liitmike kasutamine vereréhumansettide
voolikutel tekitab ohu, et voolik tihendatakse kogemata
patsiendi intravenoosse liiniga, mille tagajérjel juhitakse
6hk patsiendi vereringesse.

HOIATUS Arge asetage mansetti kehal kohtadesse, kus
nahk on 6rn voi kahjustatud. Jalgige sageli, kas manseti
paigalduskoht vajab niisutust.

HOIATUS Patsiendi ja manseti vahele peab mahtuma 1-2
sorme. .

HOIATUS Arge asetage mansetti jasemetele, mida
kasutatakse i.v. infusiooniks.

HOIATUS Tagage modtmise ajal manseti ja jaseme
liilkumatus.

HOIATUS Enne kasutamist veenduge, et koik thendused
oleksid 6hukindlalt suletud.

HOIATUS Arge laske védrkehadel tungida voolikutesse voi
manseti porti.

HOIATUS Intravenoossed (i.v.) slisteemid - drge tihendage
Luer-Lock-liitmikuga mansette intravenoossete
vedelikustisteemidega, muidu vdib mansetti tungida
vedelik.

&Eﬂequiusqbinéud

Pesukork, REF: 5082-159

Selles juhendis marksdnaga ,ETTEVAATUST” tahistatud
teated puudutavad olukordi voi tegevusi, mille tulemuseks
voib olla seadme v6i muu vara kahjustumine voi andmete
kaotsiminek.

ETTEVAATUST Arge triikige mansetti kuuma triikrauaga.
ETTEVAATUST Arge tditke mansetti, kui selle kinnitused ei
ole suletud. B

ETTEVAATUST Arge kasutage manseti voi vooliku
steriliseerimiseks auru ega kuumust.

ETTEVAATUST Arge liletage ihekordselt kasutatavate
reiemansettide puhul 250 mmHg ega 30 °C/86 °F.

Kasutamine

Kasutage Welch Allyni vererhumansetti samamoodi nagu
tavalist vererohumansetti. Vereréhumansett to6tab
manuaalsete ja automaatsete sfligmomanomeetritega.
Valige patsiendi kde tmbermoddule sobiv mansett. Sobiv
vahemik sentimeetrites on triikitud koikidele mansettidele.
To66rohu vahemik: 0 kuni 300 mmHg
:_‘I MARKUS Mansetil olev ,arteri indeksmarker” peab
T jaama mansetil ndidatud vahemikku. Kui arteri
indeksmarker on ndidatud vahemikust vaiksem, siis
kasutage tépsete tulemuste saamiseks suuremat
mansetti. Kui arteri indeksmarker on ndidatud
vahemikust suurem, siis kasutage tépsete tulemuste
saamiseks vdiksemat mansetti.

Puhastamine ja madaltaseme
desinfitseerimine

HOIATUS Puhastamise ja desinfitseerimise peavad
l&bi viima isikud, kes on saanud valjadppe
meditsiiniseadmete puhastamise ja desinfitseerimise
alal.

HOIATUS Puhastustoodete ja bakteritsiidide dige
kasutamise ja efektiivsuse juhiseid vaadake vahendi
tootja juhistest.

ETTEVAATUST FlexiPorti mansetile tuleb enne
puhastamist paigaldada pesukork, muidu voite
kahjustada manseti péit.

Kaheosalise manseti puhul hoidke dra vedeliku
tungimine manseti voolikusse ja pdide, sest see
kahjustaks manseti poit.

ETTEVAATUST Kasutage tksnes loetletud
puhastusvahendeid voi bakteritsiide, muud
kahjustaksid mansetti.

ETTEVAATUST Korduv té6tlemine véib péhjustada
seadme seisundi halvenemist; seadme korrasolekus
veendumiseks jérgige tlevaatusprotseduuri.
ETTEVAATUST Arge hooruge mansetti jouga, see
voib kahjustada manseti margistust ja/voi manseti
sulgurit.

Materjalid

Neutraalse pH-ga enstitimipdhine puhastusvahend.
Klooripohine bakteritsiidne puhastusvahend, mi sobib
kasutamiseks tervishoiuvahenditel ja tekitab madala
taseme desinfektsiooni. Naide: puhastusvahend, mis
sisaldab 1:10 osa kloorilahust (6500 ppm
naatriumhupoklorit) ja pesuvahend. Vit loetelu EPA-s
registreeritud desinfitseerimisvahenditest:
epa.gov/oppad001/chemregindex.htm

Puhtad vai steriilsed lapid, pehmed harjad, leotusnéu ja
joogivee kvaliteediga loputusvesi (eelistatavalt
pehmendatud).

Puhastamine (FlexiPorti korduvkasutatavad
mansetid, voolik ja pordiotsad)

Jargmist tutipi lapid sobivad FlexiPorti korduvkasutatavate
mansettide puhastamiseks. Kasutaja peab pérast
puhastamist toote Ule vaatama ja veenduma, et see on
mustusest ja saasteainetest pohjalikult puhastatud.
Kasutage Uiht voi mitut jargmistest meetoditest ja laske 6hu
kaes kuivada.
- Kasutage tiht voi mitut jargmistest meetoditest ja laske
6hu kées kuivada.

. IPLJhkige 0,5% kloorilahuse ja vee seguga. Loputage niiske
apiga.

+ Puhkige 70% isoproputilalkoholiga. Loputage niiske
lapiga.

Puhastamine ja madala taseme

desinfektsioon (FlexiPorti korduvkasutatavad

mansetid voolik ja pordiotsad)

Puhastamiseks valmistumine

Pange manseti pordi otsa pesukork REF 5082-159.

Ainult puhastamine (mansetid ja Uhendustarvikud)

1. Valmistage ette neutraalse pH-ga ensiimaatiline puhas-
tuslahus, jargides tootja juhiseid.

2. Sukeldage véi leotage mansetti ja tarvikuid lahuses.
Arge laske vedelikul tungida poie voolikusse.

3. Puhkige pehme harjaga kéiki manseti pindu ja tarvikuid,
et eemaldada nahtavat mustust. Vajadusel korrake.

Puhastage ja desinfitseerige (mansetid)

1. Puhastage: katke koik manseti ja tarvikute pinnad péhja-
likult (pihustamise voi sukeldamise teel) bakteritsiidse
puhastusvahendiga. Arge laske vedelikul tungida poie
voolikusse.

a) Eemaldage néahtav mustus pehme harjaga.
b) Loputage veega.
) Patsutage kuivaks ja vaadake Ule.

2. Desinfitseerimine: niisutage uuesti pohjalikult (pihusta-
mise voi sukeldamise teel) kéik manseti ja tarvikute pin-
nad bakteritsiidse puhastusvahendiga. Arge laske
vedelikul tungida pdie voolikusse.

3. Harjake pehme harjaga koiki pindu. Laske marjalt
méjuda 5 minutit voi kauem, vastavalt bakteritsiidi
tootja juhistele. Arge laske mérjalt mojuda tile 10 minuti.

Pdarast puhastamist voi puhastamist ja

desinfitseerimist

1. Loputage pohjalikult veega, hoides pesukorki toote
kiljes. Arge laske vedelikul tungida péie voolikusse.

2. Patsutage puhta lapiga kuivaks.

3. Eemaldage pesukork ja laske 6hu kdes kuivada.

4. Vaadake mansett Ule kahjustuste ja piisava sulguvuse
osas, lekete jalgimiseks taitke 6huga. Kui leiate kor-
valekaldeid, siis drge kasutage toodet.

Puhastamine ja madaltaseme

desinfitseerimine (Kaheosalised

korduvkasutatavad vererohumansetid)
Puhastamiseks valmistumine
Eemaldage pois manseti katise kiiljest.
Ainult puhastamine (mansett ja pdis)
1. Valmistage ette neutraalse pH-ga ensiimaatiline puhas-
tuslahus, jargides tootja juhiseid.
2. Sukeldage véi leotage mansetti ja p6it lahuses. Arge
laske vedelikul tungida pdie voolikusse.
3. Puhastage pehme harjaga kdiki manseti pindu ja pdit, et
eemaldada nahtav mustus. Vajadusel korrake.
Puhastage ja desinfitseerige (mansett ja pdis)
1. Puhastamine
a) Kullastage (pihustamise voi sukeldamise teel) koik
manseti ja poie pinnad bakteritsiidse puhastusvahen-
diga. Arge laske vedelikul tungida pdie voolikusse.

b) Eemaldage ndhtav mustus pehme harjaga.

) Loputage veega. Arge laske vedelikul tungida péie
voolikusse.

d) Patsutage kuivaks ja vaadake tile.

2. Desinfitseerimine

a) Kullastage (pihustamise voi sukeldamise teel) koik
manseti ja poie pinnad bakteritsiidse puhastusvahen-
diga. Arge laske vedelikul tungida péie voolikusse.

b) Harjake pehme harjaga kéiki pindu. Laske marjalt
mojuda 5 minutit voi kauem, vastavalt bakteritsiidi
tootja juhistele. Arge laske marjalt méjuda tile
10 minuti.

) Loputage péhjalikult veega. Arge laske vedelikul tun-
gida poie voolikusse.

d) Patsutage puhta lapiga kuivaks.

e) Le:jske manseti kdtisel ja pdiel taielikult 5hu kées kuiv-
ada.

f) Pange pdis manseti katise kulge tagasi.

Ulevaatus parast puhastamist vai puhastamist ja

desinfitseerimist

Vaadake mansett Ule kahjustuste ja piisava sulguvuse osas,

seejarel taitke lekete jalgimiseks 6huga. Kui markate

manseti juures kdrvalekaldeid, siis arge kasutage seda.

Keskkonna tehnilised andmed

-20°Cto 55°C (-4°F to 131°F)
15% to 95% (Mittekondensee-
ruv)

10°C to 40°C (50°F to 104°F)
15% to 90% (Mittekondensee-
ruv)

Sailitustemperatuur
Suhteline 6huniiskus sailitamisel

Tootemperatuur
Suhteline 6huniiskus kasutamisel

Ohvutu korvaldamine

Kasutajad peavad meditsiiniseadmete ja lisatarvikute ohutu
korvaldamise osas jargima koiki foderaalseid, riiklikke,
piirkondlikke ja/voi kohalikke seadusi ja maarusi. Kahtluse
korral peab seadme kasutaja kdigepealt vétma Ghendust
Hillromi tehnilise toega, et saada juhiseid ohutu
korvaldamise protokollide kohta.

MARKUS Mitteautomaatse sfligmomanomeetri voi
tarvikute kasutuselt kdrvaldamisel jérgige
piirkondlikke seadusi.

Partii kood (otse mansetil)

Partii dekodeerija

FlexiPorti partii kood: AAAA-KK-PP-TT
Kaheosaline partii kood: AA-KK

A =aasta, K= kuu, P = pdev, T = tooriist

Standardid

See vererdhumansett on moeldud toétama piirides, mida
kirjeldab standard:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
sfligmomanomeetrid - 1. osa: néuded ja testmeetodid
mitteautomaatsetele modteseadmetele.

Liitmikku FlexiPort ei loeta vaikese soonega liitmikuks, sest
selle sisemise vedelikutee I1dbimoot on suurem kui 8,5 mm
(ISO 80369-1, 16ik 3.13).

Oiguslik teave

Ettevote Welch Allyn, Inc. (,Welch Allyn”) ei vota mingit
vastutust kehavigastuste eest, mis vdivad tuleneda (i)
suutmatusest toodet digesti kasutada, pidades kinni
juhistest, hoiatustest ning ettendhtud kasutuse teatisest,
mis on selles juhendis avaldatud, voi (ii) toote
ebaseaduslikust véi valest kasutamisest.

ETTEVAATUST USA foderaalsed seadused lubavad
seda seadet miitia ainult arstide véi litsentsitud
tervishoiutdotajate tellimusel. Seda seadet peavad
kasutama véljadppega todtajad.

Hillromi tehniline tugi

Teavet Welch Allyni toodete kohta saate Hill-Romi tehniliselt
toelt: hillrom.com/en-us/about-us/locations

©2021 Welch Allyn, Inc. Kéik igused kaitstud. lIma
ettevotte Welch Allyn loata ei ole lubatud seda juhendit ega
Ghtki selle osa Giheski vormis reprodutseerida ega
kopeerida. Welch Allyn ei vota mingit vastutust Ghegi
kehavigastuse ega selle toote ebaseadusliku voi ebadige
kasutamise eest, mis voib tuleneda toote sobimatust
kasutamisest, mis ei vasta juhistele, hoiatustele ega
ettendhtud kasutamise kirjeldusele, mis on esitatud
kdesolevas juhendis.

Welch Allyn ja FlexiPort on ettevotte Welch Allyn, Inc.
kaubamargid.

Hillrom on ettevotte Hill-Rom Services, Inc. kaubamark.

PATENT/PATENDID

Patenditeabe saamiseks kiilastage veebilehte:
hillrom.com/patents

Garantii

Teie Welch Allyn-i toode on uuena garanteeritult materjali-
ja tootmisvigadeta ning to6tab tavalisel kasutamisel ja
hooldamisel vastavalt tootja spetsifikatsioonidele.
Garantiiperiood* algab ettevottelt Welch Allyn, Inc. voi selle
volitatud edasimiitjate kdest ostmise kuupaevast. Welch
Allyni kohustus piirdub garantiiperioodi jooksul Welch
Allyni tuvastatud defektsete osade parandamise voi
asendamisega. Need garantiid laienevad algsele ostjale ja
neid ei saa maarata ega edastada mis tahes kolmandatele
osapooltele. Garantii ei kehti niisugusele kahjustusele voi
tooterikkele, mis Welch Allyni seisukohast on poéhjustatud
toote vaadrkasutusest, dnnetusest (sh tarnel tekkinud
kahjustused), hooletusest, valest hooldusest,
modifitseerimisest voi sellest, kui toodet on parandanud
keegi teine kui Welch Allyn véi selle volitatud
hoolduskeskused.

*FlexiPorti ja kaheosaliste vererohumansettide
arantiid
elch Allyn FlexiPorti korduvkasutatav mansett:
kolmeaastane garantii
Welch Allyn kaheosaline mansett: kaheaastane garantii

Need otsesed garantiid asendavad mis tahes ja koiki muid
otseseid voi kaudseid garantiisid, sh turustatavuse ja
konkreetseks otstarbeks sobivuse garantiisid, ja mitte tkski
teine inimene pole volitatud maarama Welch Allynile muid
kohustusi seoses Welch Allyn blood pressure cuff miligiga.
Welch Allyn ei vastuta mis tahes otsese garantii rikkumisest
tingitud otseste, kaasnevate voi tulenevate kadude voi
kahjustuste eest, v.a selles dokumendis maaratud juhtudel.

Markus kasutajatele ja/vo6i patsientidele EL-
is

Koigist seadmega seoses esinenud tosistest
vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja kasutaja ja/voi
patsiendi asukohaks oleva liikmesriigi pddevale
ametkonnale.

HRVATSKI

Namjena

Manzete za krvni tlak za odrasle i za djecu tvrtke Welch Allyn
manzete su za neinvazivno mjerenje krvnog tlaka
namijenjene za uporabu zajedno s neautomatiziranim i
automatiziranim sfigmomanometrima radi mjerenja krvnog
tlaka u pedijatrijskih i odraslih pacijenata.

Manzeta za krvni tlak tvrtke Welch Allyn namijenjena je
uporabi od strane klini¢ki educiranih medicinskih
stru¢njaka.

Kontraindikacije

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

Preostali rizik

Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim normama o

elektromagnetskim smetnjama, mehanickoj zastiti, radnom

ucinku i biokompatibilnosti. Medutim, pri uporabi

proizvoda nije moguce u potpunosti ukloniti moguce

opasnosti za pacijenta ili korisnika od sljedeceg:

+ Ozljeda ili ostecenja uredaja povezanih s
elektromagnetskim opasnostima,

+ Ozljeda povezanih s mehani¢kim opasnostima,

+ Ozljeda povezanih s nedostupnosc¢u uredaja, funkcije ili
parametra,

+ Ozljeda povezanih s nepropisnom uporabom kao $to je
neodgovarajuce ¢iséenje i/ili,

+ Ozljeda povezanih s izlaganjem uredaja bioloskim
okidacima, sto moze dovesti do teske sistemske alergijske
reakcije.

Dodatni pribor
Manzeta za krvni tlak FlexiPort Cep za pranje, REF: 5082-
159

Kompatibilni uredaji

Dvodijelna manzeta za mjerenje krvnog tlaka
Ova manzeta za krvni tlak namijenjena je za uporabu s
neautomatiziranim sfigmomanometrima koji su ispitani
prema normi:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Neinvazivni sfigmomanometri - 1. dio: Zahtjevi i metode
ispitivanja za neautomatizirane vrste mjerenja.
Manzeta za krvni tlak FlexiPort

Ova manzeta za krvni tlak namijenjena je za uporabu s
neautomatiziranim sfigmomanometrima koji su ispitani
prema normi:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Neinvazivni sfigmomanometri - 1. dio: Zahtjevi i metode
ispitivanja za neautomatizirane vrste mjerenja.

Ova manzeta za krvni tlak namijenjena je za uporabu s
automatiziranim sfigmomanometrima koji su ispitani
prema normi:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Neinvazivni
sfigmomanometri - 2. dio: Klinicka ispitivanja
automatiziranih vrsta mjerenja.

&Upozorenja

Upozorenja u ovom priru¢niku oznacavaju uvjete ili prakse
koje mogu dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti. Simboli
upozorenja prikazuju se sa sivom pozadinom u crno-
bijelom dokumentu.

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

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

UPOZORENJE Rizik od ozljede pacijenta. Nemojte nikada
postaviti luer lock prikljuc¢ak na cijevi za mjerenje krvnog
tlaka tvrtke Welch Allyn. Uporaba tih priklju¢aka na cijevima
manzete za krvni tlak stvara opasnost od pogresnog
povezivanja tih cijevi na pacijentovu intravensku cijev i
uvodenje zraka u pacijentov krvozilni sustav.
UPOZORENJE Nemojte postavljati manzetu na pacijenta
na mjestima gdje je koza osjetljiva ili oStecena. Cesto
provjeravajte ima li iritacije na mjestu gdje je postavljena
manzeta.

UPOZORENJE Izmedu manZete i pacijenta ostavite 1 do 2
prsta slobodnog prostora.

UPOZORENJE Nemojte postavljati manzetu na udove koji
se rabe za intravensku infuziju.

UPOZORENJE Smanjite pomicanje mazete i kretanje uda
tijekom ocitanja.

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

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

UPOZORENJE Intravenski sustavi (IV) - nemojte povezivati
manzetu s luer lock prikljuckom na sustav za intravensko
uvodenje tekucine jer bi teku¢ina mogla uci u manzetu.

&Mjere opreza

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

OPREZ Nemojte glacati manzetu vru¢im glac¢alom.

OPREZ Nemojte napuhati manzetu ako cicak traka nije
pri¢vricena.

OPREZ Manzetu ni cijevi nemojte sterilizirati parom ili
toplinom.

OPREZ Nemojte prekoraciti 250 mmHg s jednokratnim
manzetama veli¢ine za bedro na temperaturi od 30 °C/86 °F
ili visoj.

Rad

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

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

Raspon radnog tlaka: 0 do 300 mmHg

NAPOMENA Oznaka arterije” na manzeti treba biti
unutar ,raspona” nazna¢enog na manzeti. Ako oznaka
arterije nije dosegla raspon, upotrijebite vecu
manzetu da biste osigurali tocne rezultate. Ako je
oznaka arterije premasila raspon, upotrijebite manju
manzetu da biste osigurali to¢ne rezultate.
Cisc¢enje i niza razina dezinfekcije
UPOZORENJE Postupke cis¢enja i dezinfekcije moraju
izvoditi osobe osposobljene za ¢is¢enje i dezinfekciju
medicinskih proizvoda.

UPOZORENJE Informacije o pravilnoj uporabi i
ucinkovitosti germicidnog sredstva potrazite u
uputama proizvodaca sredstva za Cis¢enje i
germicidnog sredstva za Cisc¢enje.

OPREZ Postavite Cep za pranje prije ¢iS¢enja manzete
FlexiPort jer bi moglo doci do ostecenja mijeha
manzete..

U slucaju da rabite dvodijelnu manzetu, pripazite da
tekucina ne dospije u cijev ili mijeh manzete jer bi u
suprotnom moglo do¢i do ostecenja mijeha manzete.
OPREZ Upotrebljavajte samo navedene vrste
sredstava za ¢iscenje ili germicidnih sredstava za
¢is¢enje jer bi u suprotnom moglo doci do ostecenja
manzete.

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

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

Materijali

« Enzimski deterdzent za CiS¢enje s neutralnim pH.

« Germicidno sredstvo za Ci$¢enje na bazi izbjeljivaca
pogodno za uporabu na medicinskoj opremi i pogodno za
dezinfekciju niske razine. Primjerice sredstvo za ¢iS¢enje
koje se sastoji od razblazene otopine izbjeljiva¢a u omjeru
1:10 (6500 ppm natrijeva hipoklorita) i deterdzenta.
Referenca za dezinfekcijska sredstva registrirana pri EPA-i:
epa.gov/oppad001/chemregindex.htm

. Cistali sterilna krpa, meka ¢etka, posuda za namakanje i
pitka voda za ispiranje (po moguc¢nosti omeksana).

Ciséenje (manzete FlexiPort za visekratnu

uporabu, cijevi i priklju¢ci za ulaz)

Sljedece vrste maramica kompatibilne su za uporabu na

manzetama FlexiPort za visekratnu uporabu. Nakon ¢is¢enja

korisnik mora provjeriti jesu li prljavitina i kontaminanti u

potpunosti uklonjeni.

Koristite se jednom ili viSe sljede¢ih metoda i ostavite da se

susi na zraku:

« Obrisite enzimskim sredstvom za ¢is¢enje prema uputama

proizvodaca. Isperite vlaznom krpom.

Obrisite 0,5 %-tnom otopinom izbjeljivaca i vode. Isperite

vlaznom krpom.

« Obrisite 70 %-tnom otopinom izopropilnog alkohola.
Isperite vlaznom krpom.

Ciséenje i dezinfekcija niske razine

(manzete FlexiPort za visekratnu uporabu,

cijevi i prikljucci za vlaz)

Priprema za ¢is¢enje

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

Samo Cis¢enje (manzete i pribor za povezivanje)

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

2. Uronite ilinamocite manzetu i pribor u otopinu. Nemojte
dopustiti da voda ude u cijevi mijeha.

3. Mekom ¢etkom ocetkajte sve povriine manzete i pribora
kako biste uklonili vidljivu prljavstinu. Ponovite prema

_ potrebi.

Cis¢enje i dezinfekcija (manzete)

1. Cid¢enje: germicidnim sredstvom za ¢is¢enje temeljito
namocite (rasprsivacemiili uronite) sve povrsine manzete
i pribora. Nemojte dopustiti da voda ude u cijevi mijeha.
a) Mekom ¢etkom ocetkajte kako biste uklonili vidljivu

prljavitinu.

b) Isperite vodom.

¢) Osusite toliko da ostane vlazno i pregledajte.

2. Dezinfekcija: germicidnim sredstvom za ¢is¢enje pon-
ovno temeljito namocite (rasprsivacem ili uranjanjem)
sve povrsine manzete i pribora. Nemojte dopustiti da
voda ude u cijevi mijeha.

3. Mekom ¢etkom ocetkajte sve povrsine. Neka povriine
ostanu vlazne najmanje 5 minuta ili dulje ako je tako naz-
nacio proizvodac germicidnog sredstva za ¢iS¢enje.
Povrsine nemojte ostaviti vlaznima dulje od 10 minuta.

Nakon &is¢enja ili Cis¢enja i dezinficiranja

1. Dok je ¢ep za pranje postavljen, temeljito isperite

vodom. Nemojte dopustiti da voda ude u cijevi mijeha.

. Osusite ¢istom krpom, ali toliko da ostane vlazno.

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

4. Pregledajte ima li na manzeti tragova ostecenja, je li
zadrzana cjelovitost zatvaraca i napusite kako biste prov-
jerili ima li curenja. Nemojte upotrebljavati ako uocite

nepravilnosti.

Ciséenje i niza razina dezinfekcije

(Dvodijelne manzete za mjerenje krvnog

tlaka za visekratnu uporabu)

Priprema za Cis¢enje

Odvojite mijeh od kosuljice manzete.

Samo cCis¢enje (manzeta i mijeh)

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

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

3. Mekom cetkom ocetkajte sve povriine manzete i mijeha
kako biste uklonili vidljivu prljavstinu. Ponovite prema

_ potrebi.

Cis¢enje i dezinfekcija (manzeta i mijeh)

1. Cigcenje
a) Germicidnim sredstvom za ¢iséenje temeljito

namodcite (rasprsivacem ili uronite) sve povrsine
manZete i mijeha. Nemojte dopustiti da voda ude u
cijevi mijeha.

b) Mekom cetkom ocetkajte kako biste uklonili vidljivu
prijavstinu.

<) Isperite vodom. Nemojte dopustiti da voda ude u.

d) Osusite toliko da ostane vlazno i pregledajte.

2. Dezinficiranje
a) Germicidnim sredstvom za ¢i¢enje ponovno temeljito

namocite (rasprsivacem ili uranjanjem) sve povrsine
manzete i mijeha. Nemojte dopustiti da voda ude u
cijevi mijeha.

b) Mekom c¢etkom ocetkajte sve povrsine. Neka povrsine
ostanu vlazne najmanje 5 minuta ili dulje ako je tako
naznacio proizvodac germicidnog sredstva za
¢is¢enje. Povrsine nemojte ostaviti vlaznima dulje od
10 minuta.

¢) Dobro isperite vodom. Nemojte dopustiti da voda ude
u cijevi mijeha.

d) Osusite ¢istom krpom, ali tako da ostane vlazno.

e) Ostavite kosuljicu manzete i mijeh da se na zraku pot-
puno osuse.

f) Vratite mijeh u ko3uljicu manzete.

Provjera nakon cCis¢enja ili Cis¢enja i dezinficiranja

Pregledajte ima li na manZeti tragova ostecenja i je li

zadrzana cjelovitost zatvaraca i zatim je napusite kako biste

provjerili ima li curenja. Ako na manzeti uocite
nepravilnosti, nemojte je upotrebljavati.

Specifikacije okoline

-20°C to 55°C (-4°F to 131°F)
15% to 95% (koja se ne kondenzira)

N

Temperatura skladistenja
Relativna vlaznost tijekom
skladistenja

Temperatura pri radu
Relativna vlaznost pri radu

Sigurno odlaganje

Korisnici se moraju pridrzavati svih propisa saveznih drzava,

drzavnih, regionalnih i/ili lokalnih zakona i propisa koji se

odnose na sigurno odlaganje medicinskih proizvoda i

dodatnog pribora. IU slu¢aju nedoumica korisnik uredaja

najprije se mora obratiti tehnickoj podrsci tvrtke Hillrom

radi uputa o protokolima za sigurno odlaganje.

.L‘l NAPOMENA Pridrzavajte se lokalnih propisa pri

;'_] odlaganju neautomatiziranog sfigmomanometra ili
pribora.

Sifra partije (oznaéena na manzeti)
Objasnjenje $ifre partije

Sifra partije za FlexiPort: GGGG-MM-DD-TT

Sifra partije za dvodijelni model: GGGG-MM
Gdje je G=godina, M = mjesec, D=dan, T=alat
Norme

Ova je manzeta za mjerenje krvnog tlaka namijenjena za
uporabu unutar ogranic¢enja koja propisuje:

« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Neinvazivni sfigmomanometri - 1. dio: Zahtjevi i metode
ispitivanja za neautomatizirane vrste mjerenja.

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

Pravna izjava

Tvrtka Welch Allyn, Inc. (,Welch Allyn”) ne preuzima nikakvu
odgovornost ni za kakvu ozljedu osoba koja moze proizaci
iz (i) nepravilne uporabe proizvoda koja nije u skladu s
uputama, mjerama opreza, upozorenjima ili izjavama o
namjeni koji su objavljeni u ovom prirucniku ili (i) bilo
kakve nezakonite ili nepravilne uporabe proizvoda.

10°Cto 40°C (50°F to 104°F)
15% to 90% (koja se ne kondenzira)

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

Tehni¢ka podrska tvrtke Hillrom

Za informacije o bilo kojem proizvodu tvrtke Welch Allyn
obratite se sluzbi za tehni¢ku podrsku tvrtke Hill-Rom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

© 2021 Welch Allyn, Inc. Sva prava pridrzana. Nije
dozvoljena reprodukcija ni kopiranje ovog priru¢nika ili bilo
kojeg njegovog dijela ni u kojem obliku bez dopustenja
tvrtke Welch Allyn. Welch Allyn ne preuzima nikakvu
odgovornost za bilo kakvu ozljedu ili za bilo kakvu
protuzakonitu ili neprikladnu uporabu proizvoda koja moze
nastati kao posljedica nepravilne uporabe ovog proizvoda
koja nije u skladu s uputama, upozorenjima ili namjenom
objavljenom u ovom priru¢niku.

Welch Allyn i FlexiPort Zigovi su tvrtke Welch Allyn, Inc.
Hillrom Zig je tvrtke Hill-Rom Services, Inc.

PATENT/PATENTI
Za podatke o patentima posjetite hillrom.com/patents
Jamstvo

Vas proizvod tvrtke Welch Allyn ima jamstvo kojim se
potvrduje da je bez izvornih nedostataka u materijalu i
izradi te da radi u skladu s proizvodacevim specifikacijama
pri uobicajenoj uporabi i funkciji. Jamstveno razdoblje*
pocinje od datuma kupnje od tvrtke Welch Allyn, Inc. ili
njezinih ovlastenih distributera. Obveza tvrtke Welch Allyn
ogranicena je na popravak ili zamjenu dijelova za koje
Welch Allyn utvrdi da su osteceni tijekom jamstvenog
razdoblja. Ova jamstva protezu se na izvornog kupca i ne
mogu se dodijeliti ili prenijeti na bilo koju tre¢u stranu. TOvo
jamstvo nije primjenjivo u slucaju bilo kakve stete ili kvara
proizvoda za koje Welch Allyn utvrdi da su uzrokovani
nepravilnom uporabom, nezgodom (ukljucujuci ostecenje
pri isporuci), zanemarivanjem, nepravilnim odrzavanjem,
izmjenom ili popravkom od strane nekog tko nije Welch
Allyn ili jedan od njegovih ovlastenih servisnih
predstavnika.

*Jamstya za FlexiPort i dvodijelnu manzeta za
mJerenJle krvnog tlaka N

Welch Allyn FlexiPort manzeta za visekratnu uporabu:
trogodisnje jamstvo

Welch Allyn dvodijelna manzeta: dvogodisnje jamstvo

Ova izri¢ita jamstva sluZe u zamjenu za bilo koja i sva druga
jamstva, izricita ili podrazumijevana, ukljucujuci jamstva
utrzivosti i prikladnosti za odredenu namjenu, i nijedna
druga osoba nije ovlastena preuzeti u ime tvrtke Welch
Allyn bilo kakvu drugu odgovornost u vezi s prodajom
proizvoda Welch Allyn blood pressure cuff. Welch Allyn ne
moze biti odgovoran za naknadu bilo kakvog gubitka ili
Stete, bilo izravne, povezane ili posljedi¢ne, koji proizadu iz
krsenja bilo kojeg izri¢itog jamstva, osim kako je navedeno
ovdje.

Obavijest korisnicima i/ili pacijentima u EU

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

ROMANA

Domeniu de utilizare

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

Brasardele de tensiune arteriala Welch Allyn sunt destinate
utilizérii de catre profesionisti medicali instruiti clinic.
Contraindicatii

Brasardele de tensiune arteriala Welch Allyn pentru copii si
adulti sunt contraindicate pentru utilizarea la nou-nascuti.

Riscuri reziduale

Acest produs respecta standardele relevante privind

interferenta electromagnetica, siguranta mecanica,

performanta si biocompatibilitatea. Cu toate acestea,

produsul nu elimina complet urmétoarele pericole

potentiale pentru pacient sau utilizator:

« Vatamarea sau deteriorarea dispozitivului in asociere cu
pericolele electromagnetice,

« Vatamarea cauzata de pericole mecanice,

« Vatamarea cauzata de dispozitiv, functionare sau
indisponibilitatea parametrilor,

« Vatamarea cauzata de erori legate de utilizarea gresita,
cum ar fi curatarea inadecvata si/sau

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

Accesorii

Brasarda de tensiune
arteriald FlexiPort
Dispozitive compatibile

Brasardd de tensiune arteriald din doud piese
Aceasta brasarda de tensiune arteriald este conceputa sa
functioneze cu sfigmomanometre neautomatizate testate
conform cu:
« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Sfigmomanometre pentru masurare neinvaziva - Partea 1:
Cerinte si metode de testare pentru tipul de masurare
neautomatizat.

Brasardd de tensiune arteriald FlexiPort
Aceasta brasarda de tensiune arteriald este conceputd sa
functioneze cu sfigmomanometre neautomatizate testate
conform cu:
« ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
Sfigmomanometre pentru masurare neinvaziva - Partea 1:
Cerinte si metode de testare pentru tipul de masurare
neautomatizat.
Aceasta brasarda de tensiune arteriald este conceputa
pentru a functiona cu sfigmomanometre automatizate
testate conform cu:
« ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, Sfigmomanometre pentru
masurare neinvazivd - Partea 2: Investigatie clinicd a tipului
de masurare automatizat.

&Averﬁzéri

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

AVERTISMENT Eroare de masurare posibila. Utilizati numai
brasarde si accesorii pentru masurarea tensiunii arteriale
aprobate; inlocuirea acestora poate duce la erori de
masurare.

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

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

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

AVERTISMENT Lasati spatiu pentru 1 pana la 2 degete intre
pacient si brasarda.

AVERTISMENT Nu aplicati brasarda pe membrele utilizate
pentru perfuzie IV.

AVERTISMENT Minimizati miscarea brasardei si miscarea
membrului in timpul citirilor.

AVERTISMENT Asigurati o etansare perfecta in toate
punctele de conectare inainte de utilizare.

AVERTISMENT Nu permiteti resturilor straine sa patrunda
in tuburi sau in portul brasardei.

AVERTISMENT Sisteme intravenoase (IV) - Nu conectati
brasarde cu conectori de tip luer lock la sistemele de fluide
intravenoase sau fluidul poate patrunde in brasarda.

&Aienﬁonari

Atentionarile din acest manual identifica practicile sau
conditiile care ar putea duce la deteriorarea echipamentelor
sau a altor bunuri sau la pierderea datelor.

ATENTIONARE Nu presati brasarda cu un fier de calcat
fierbinte.

ATENTIONARE Nu umflati brasarda decat daca elementele
de prindere tip arici sunt inchise.

Capac de spdlare, REF: 5082-
159

ATENTIONARE Nu folositi abur sau caldura pentru a
steriliza brasarda sau tubulatura.

ATENTIONARE Nu depasiti 250 mmHg cu brasarde de
unica folosinta pentru coapsa la sau peste temperatura de
30 °C/86 °F.

Operarea

Utilizati brasarda de tensiune arteriala Welch Allyn la fel ca o
brasarda de tensiunea arteriala traditionald. Brasarda de
tensiune arteriala functioneaza cu sfigmomanometre
manuale si automatizate.

Selectati dimensiunea adecvata de brasarda pentru
circumferinta bratului pacientului. Intervalul aplicabil,
exprimat in centimetri, este imprimat pe fiecare brasarda.
Intervalul de presiune operationala: de la 0 la 300 mmHg

xn

NOTA Marcatorul indicelui de arterd” de pe brasarda
trebuie sa se incadreze in ,Intervalul”indicat pe
brasardd. Daca marcatorul indicelui de artera nu se
ncadreaza, utilizati o brasarda mai mare pentrua
asigura rezultate exacte.Daca marcatorul indicelui de
arterd depaseste intervalul, utilizati o brasarda mai
micé pentru a asigura rezultate exacte.

Curatare si dezinfectare de nivel scazut
AVERTISMENT Procedurile de curatare si dezinfectare
trebuie sa fie efectuate de persoane instruite in
curatarea si dezinfectarea dispozitivelor medicale.
AVERTISMENT Consultati instructiunile
producatorului agentilor de curatare si agentilor
germicizi pentru utilizarea lor corecta si eficacitatea
germicida.

ATENTIONARE Pentru brasarda FlexiPort, instalati
capacul de spalare inainte de curatare; in caz contrar,
pot apérea deterioréri ale vezicii brasardei.

In cazul brasardei din doua piese, impiedicati
patrunderea lichidului in tubulatura si vezica
brasardei; in caz contrar, pot aparea deteriorari ale
vezicii brasardei.

ATENTIONARE Utilizati numai tipurile de agenti de
curatare sau agenti germicizi enumerati; in caz contrar,
pot aparea deteriorari ale vezicii brasardei.
ATENTIONARE Reprocesarea repetatd poate cauza
degradarea dispozitivului; urmati procedurile de
inspectie pentru a asigura integritatea dispozitivului.
ATENTIONARE Nu spalati agresiv brasarda, deoarece
pot aparea deteriorari ale marcajelor acesteia si/sau
ale integritatii inchiderii brasardei.

Materiale

Detergent de curatare enzimatic cu pH neutru.

+ Produs de curatare germicid pe baza de inalbitor, adecvat
pentru utilizarea pe echipamentele medicale si capabil de
dezinfectare la nivel scazut. FDe exemplu: un produs de
curatare care include o diluare de 1:10 a inalbitorului (6500
ppm hipoclorit de sodiu) si detergent. Dezinfectanti

inregistrati EPA de referinta: epa.gov/oppad001/
chemregindex.htm

+ Lavete curate sau sterile, perie moale, tava de inmuiere si
apa potabila de clatire (preferabil dedurizata).

Curatare (brasarde reutilizabile FlexiPort,

tubulaturas si fitinguri pentru porturi)

Urmatoarele tipuri de servetele sunt compatibile pentru

utilizare pe brasardele reutilizabile FlexiPort. Utilizatorul

trebuie sa inspecteze dupa curatare pentru a verifica daca
indepdrtarea murdariei si a contaminantilor este completa.

Utilizati una sau mai multe dintre urmatoarele metode si

lasati sé se usuce la aer:

« Stergeti cu un agent de curatare enzimatic conform
instructiunilor producatorului. Clatiti cu o laveta umeda.

+ Stergeti cu solutie de inalbitor 0,5% si apa. Clatiti cu o
lavetd umeda.

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

Curatare si dezinfectare la nivel scazut

(brasarde reutilizabile FlexiPort, tubulatura si

fitinguri pentru porturi)

Pregdtirea pentru curdtare

Instalati capacul de spalare REF 5082-159 pe portul

brasardei.

Doar curdtare (brasarde si accesorii pentru

conector)

1. Pregatiti o solutie de detergent de curatare enzimatic cu
pH neutru conform instructiunilor producatorului.

2. Scufundati sau inmuiati brasarda si accesoriile in solutie.
Nu lasati lichidul sa patrunda in tubulatura vezicii.

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

Curdatati si dezinfectati (brasarde)

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

a) Periati pentru a indeparta murdaria vizibila.

b) Clatiti cu apa.

c) Uscati prin tamponare si inspectati.

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

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

Dupd curdtare sau curdtare si dezinfectare

1. Cu capacul de spalare in pozitie, clatiti bine cu apa. Nu
lasati lichidul sa patrunda in tubulatura vezicii.

2. Uscati prin tamponare cu o laveta curata.

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

4. Inspectati brasarda pentru deteriorare, integritate adec-
vata a inchiderii si umflati pentru a vedea daca exista
scurgeri. Nu utilizati daca se constatd anomalii.

Curatare si dezinfectare de nivel scazut

(Brasarde de tensiunea arteriala reutilizabile

din doua piese)

Pregdtirea pentru curdtare

Indepartati vezica de pe mansonul brasardei.

Doar curatare (brasarda si vezica)

1. Pregatiti o solutie de detergent de curatare enzimatic cu
pH neutru conform instructiunilor producatorului.

2. Scufundati sau inmuiati brasarda si vezica in solutie. Nu
lasati lichidul sa patrunda in tubulatura vezicii.

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

Curatati si dezinfectati (brasarda si vezica)

1. Curatarea
a) Saturati (pulverizati sau scufundati) toate suprafetele

brasardei si vezica cu un agent germicid. Nu lasati
lichidul sé patrunda in tubulatura vezicii.

b) Periati pentru a indepdrta murdaria vizibila.

c) Clatiti cu apa. Nu lasati lichidul sa patrunda in tubula-
tura vezicii.

d) Uscati prin tamponare si inspectati.

2. Dezinfectarea
a) Re-saturati (pulverizati sau scufundati) toate

suprafetele brasardei si vezica cu un agent germicid.
Nu lasati lichidul sa patrunda in tubulatura vezicii.

b) Periati toate suprafetele. Lasati un timp de contact
umed de 5 minute sau mai mult, daca este indicat de
producatorul agentului germicid. Nu depdsiti 10 min-
ute de contact umed.

c) Clatiti bine cu apa. Nu lasati lichidul sa patrundd in
tubulatura vezicii.

d) Uscati prin tamponare cu o lavetd curata.

e) Lasati mansonul brasardei si vezica sa se usuce com-
pletlaaer.

f) Reinstalati vezica in mansonul brasardei.

Inspectie dupd curdtare sau curdtare si

dezinfectare

Inspectati brasarda pentru deteriorare si integritate

adecvata a inchiderii, apoi umflati-o pentru a vedea daca

existd scurgeri. Nu utilizati dacd identificati anomalii ale
brasardei.

Specificatii de mediu

Temperatura de depozitare
Umiditatea relativa de depozitare
Temperatura de functionare
Umiditatea relativa la functionare

Eliminare in siguranta

Utilizatorii trebuie sd respecte toate legile si reglementarile
federale, de stat, regionale si/sau locale in ceea ce priveste
eliminarea in siguranta a dispozitivelor si accesoriilor
medicale. In caz de neldmuriri, utilizatorul dispozitivului
trebuie sa contacteze mai intdi departamentul de Asistenta

-20°C to 55°C (-4°F to 131°F)
15% to 95% (fara condens)
10°C to 40°C (50°F to 104°F)
15% to 90% (fara condens)

tehnica Hillrom pentru indruméri privind protocoalele de

eliminare in conditii de siguranta.

:_‘I NOTA Respectati legislatia regionala atunci cand

T sfigmomanometrul neautomatizat sau accesoriile
sunt aruncate.

Cod lot (marcat direct pe brasarda)

Decodor lot

Cod lot FlexiPort: AAAA-LL-ZZ-II

Cod lot din doua piese: AAAA-LL

Unde A = An, L =Lung, Z = Ziua, | = Instrument

Standarde

Aceasta brasarda de tensiune arteriald este conceputa
pentru a functiona in limitele prescrise de:

+ ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Sfigmomanometre pentru masurare neinvaziva - Partea 1:
Cerinte si metode de testare pentru tipul de masurare
neautomatizat.

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

Declaratie juridica

Welch Allyn, Inc. (,Welch Allyn") nu isi asuma
responsabilitatea pentru nicio vatamare corporala a vreunei
persoane, care poate rezulta din (i) neutilizarea produsului
in conformitate cu instructiunile, atentionarile, avertizarile
sau declaratia privind domeniul de utilizare publicate in
acest manual, sau (ii) orice utilizare ilegald sau
necorespunzatoare a produsului.

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

Asistenta tehnica Hillrom

Pentru informatii despre orice produs Welch Allyn,
contactati serviciul de asistenta tehnica Hill-Rom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

© 2021 Welch Allyn, Inc. Toate drepturile rezervate. Este
interzisa reproducerea sau duplicarea, in orice forma, a
acestui manual sau a oricarei parti din acesta fara
permisiunea Welch Allyn. Welch Allyn nu isi asuma nicio
responsabilitate pentru orice fel de daune create oricarei
persoane sau pentru utilizarea ilegala sau
necorespunzatoare a produsului, care ar putea rezulta din
utilizarea acestui produs cu nerespectarea instructiunilor,
atentiondrilor, avertizdrilor sau declaratiilor privind
domeniul de utilizare prevazute in acest manual.

Welch Allyn si FlexiPort sunt marci comerciale ale Welch
Allyn, Inc.

Hillrom este o marca comerciala a Hill-Rom Services, Inc.

BREVET/BREVETE

Pentru informatii despre brevet, accesati
hillrom.com/patents

Garantie

Se garanteaza ca produsul dvs. Welch Allyn, atunci cand
este nou, nu prezinta defecte originale ale materialului si ale
manoperei si cd indeplineste cerintele producatorului in
conditii normale de utilizare si de service. Perioada de
garantie* incepe de la data achizitiei produsului de la
Welch Allyn, Inc. sau distribuitorii sai autorizati. Obligatia
Welch Allyn este limitatd la repararea sau inlocuirea
componentelor care au fost determinate de Welch Allyn ca
fiind defecte, in perioada de garantie. Aceste garantii se
extind asupra cumparatorului initial si nu pot fi atribuite sau
transferate unei terte parti. Aceasta garantie nu se aplica
niciunei daune sau defectiuni a produsului determinata de
Welch Allyn ca fiind cauzata de utilizarea incorectd,
accidentul (inclusiv deteriorarea in urma transportului),
neglijenta, intretinerea necorespunzatoare, modificarea sau
repararea de catre altcineva in afara de Welch Allyn sau unul
dintre reprezentantii sai autorizati.

*Garantiile ]pe_nf[u brasarda FlexiPort si cea de
tensiune arferiald din doud piese

Brasarda Welch Allyn FlexiPort reutilizabila: garantie de trei
ani

Brasarda Welch Allyn din doué piese: garantie de doi ani

Aceste garantii exprese inlocuiesc orice alte garantii,
exprese sau implicite, inclusiv garantiile de vandabilitate si
adecvare pentru un anumit scop si nicio alta persoand nu a
fost autorizata sa isi asume in numele Welch Allyn nicio alta
raspundere legata de vanzarea Welch Allyn blood pressure
cuff. Welch Allyn nu va fi raspunzatoare pentru nicio
pierdere sau daung, fie directa, incidentala sau indirecta,
care rezultd din incdlcarea oricdrei garantii exprese, cu
exceptia celor stabilite in prezentul document.

Nofificare adresata utilizatorilor si/sau
pacientilor din UE

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