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Introduction

Intended use

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

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

Contraindications

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

Compatible devices

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

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.

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

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

& Warnings

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

WARNING Keep debris out of the port on the cuff. Debris in the cuff port can damage the cuff.
WARNING Intravenous (IV) systems—Do not connect cuffs with luer lock connectors to
intravenous fluid systems. Otherwise, fluid might enter the cuff and damage it.

& Cautions

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

Residual risk
This product complies with the relevant electromagnetic 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 electromagnetic hazards,

« Harm from mechanical hazards,

« Harm from device, function, or parameter unavailability,

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

« Harm from device exposure to biological triggers that may result in a sever systemic

allergic reaction.

Operation
Notes:
« The cuff works with one-tube and two-tube manual and automated
sphygmomanometers.
« The cuff works only with FlexiPort fittings.
« Use the cuff one or more times on one patient and then discard it.
« Do not reuse the cuff on another patient.
« Do not attempt to clean, sterilize, or disinfect the cuff.

To take a blood pressure measurement:

1. To apply the cuff, align the artery marker (1) on the cuff with the brachial artery and wrap
the cuff around the upper arm, so that the part of the cuff with the range indicator
window (3) is on top of the port (2).

2. Ensure that the port (2) shows through the range indicator window (3) and connect the
FlexiPort fitting (4) to the port through the range indicator window. (If the port does not
fall within the range indicator window, select a different cuff size.)

3. Take the blood pressure measurement.

4. To remove the cuff, disconnect the FlexiPort fitting from the port.

5. Unwrap the cuff from the upper arm.

Lot code (marked directly on cuff)

Lot decoder
YYYY-MM-DDTT Where Y =Year, M = Month, D = Day, and 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.

Exempt from 1SO 80369. FlexiPort connectors are not considered a small bore connector by
virtue of its inner-fluid pathway greater than 8.5mm diameter (ISO 80369-1 Section 3.13).
Environmental specifications

CAUTION Store and use the cuff within stated temperature and humidity ranges.
Otherwise, the cuff might not meet performance specifications.

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

Storage temperature
Storage relative humidity
Operating temperature
Operating relative humidity

Safe disposal

Users must adhere to all federal, state, regional, and/or local laws and regulations as it
pertains to the safe disposal of medical devices and accessories. If in doubt, the user of the
device shall first contact Baxter Technical Support for guidance on safe disposal protocols.

Notice to Users and/or Patients in EU

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

NEDERLANDS

Inleiding
Beoogd gebruik

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

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

Contra-indicaties

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

Compatibele apparaten

Dit bloeddrukmanchet is ontworpen om te functioneren met niet-geautomatiseerde
bloeddrukmeters die zijn getest volgens:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Niet-invasieve bloeddrukmeters -
Deel 1 Vereisten en testmethoden voor niet-geautomatiseerde meettypen.

Dit bloeddrukmanchet is ontworpen om te functioneren met geautomatiseerde
bloeddrukmeters die zijn getest volgens:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Niet-invasieve bloeddrukmeters - Deel 2 Klinisch onderzoek
van het geautomatiseerde meettype.

A Waarschuwingen

WAARSCHUWING De waarschuwingen met dit symbool in deze handleiding wijzen op
omstandigheden of handelingen die kunnen leiden tot ziekte, letsel of overlijden. In een
zwartwitdocument worden waarschuwingssymbolen weergegeven met een grijze
achtergrond.

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

WAARSCHUWING Gebruik een manchet niet opnieuw bij meer dan één patiént. Hergebruik
van een manchet bij meer dan één patiént kan leiden tot kruisbesmetting.
WAARSCHUWING Reinig, desinfecteer of steriliseer de manchet niet. Deze methoden zijn
niet getest op effectiviteit of invloed op de prestaties van de manchet.

WAARSCHUWING Gebruik de manchet alleen als de poort binnen het indicatorvenster voor
het bereik op de manchet valt. Anders kan dit incorrecte metingen tot gevolg hebben.
WAARSCHUWING Breng de manchet niet bij de patiént aan op plaatsen waar de huid
gevoelig of beschadigd is. Controleer de plaats van de manchet regelmatig op irritatie.
WAARSCHUWING Plaats de manchet niet om een arm waarin een |V-infuus is aangebracht.
Als de manchet om deze arm wordt aangebracht, kan de IV-stroom worden onderbroken.
WAARSCHUWING Zorg ervoor dat de arm en de manchet tijdens het meten van de bloed
druk zo min mogelijk bewegen. Door bovenmatige beweging kan de gemeten waarde
onnauwkeurig zijn.

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

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

WAARSCHUWING Houd de poort op de manchet vrij van vuil. Vuil in de manchetpoort kan
de manchet beschadigen.

WAARSCHUWING Intraveneuze (IV) systemen — sluit geen manchetten met luerlock-
connectoren aan op systemen voor intraveneuze vloeistoftoediening. Anders kan vloeistof in
de manchet binnendringen en deze beschadigen.

& Aandachtspunten

DE AANDACHTSPUNTEN In deze handleiding geven omstandigheden of handelingen aan
die kunnen leiden tot beschadiging van de apparatuur of andere eigendommen of tot verlies
van gegevens.

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

Restrisico

Dit product voldoet aan de relevante normen voor elektro-magnetische interferentie,
mechanische veiligheid, prestaties en biocompatibiliteit. Het product kan potentieel letsel of

potentiéle schade voor de patiént of gebruiker door de onderstaande oorzaken echter niet
volledig wegnemen:

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

« letsel door mechanische risico's;

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

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

« letsel door blootstelling van het hulpmiddel aan biologische triggers die kunnen leiden

tot een ernstige systemische allergische reactie.

Werking

Opmerkingen:

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

« De manchet werkt alleen met FlexiPort aansluitingen.

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

« Gebruik de manchet niet opnieuw bij een andere patiént.

« Probeer de manchet niet te reinigen, steriliseren of desinfecteren.

Een bloeddrukmeting uitvoeren:

. Lijn de slagadermarkering (1) op de manchet uit met de arteria brachialis en wikkel de
manchet zodanig rond de bovenarm dat het deel van de manchet met het
bereikindicatievenster (3) zich boven de poort (2) bevindt.

. Zorg ervoor dat de poort (2) zichtbaar is door het bereikindicatievenster (3) en sluit de
FlexiPort-aansluiting (4) door het bereikindicatievenster aan op de poort. (Als de poort
niet binnen het bereikindicatievenster valt, moet u een andere maat manchet gebruiken.)

3. Voer de bloeddrukmeting uit.

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

5. Verwijder de manchet van de bovenarm.

N

Partijcode [rechtstreeks op de manchet gemarkeerd)

Partij-decoder
YYYY-MM-DDTT 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.

1SO 80369 Vrijgesteld. De FlexiPort-connector wordt niet beschouwd als een connector met

een kleine diameter vanwege het binnenste vloeistoftraject met een diameter van meer dan

8,5mm (ISO 80369-1 sectie 3.13).

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

-20 °C tot 70 °C (-4 °F tot 158 °F)

15% tot 95% (niet-condenserend)

10 °C tot 40 °C (50 °F tot 104 °F)

15% tot 90% (niet-condenserend)

Opslagtemperatuur

Relatieve luchtvochtigheid bij opslag
Bedrijfstemperatuur

Relatieve luchtvochtigheid tijdens bedrijf

Veilig afvoeren

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

Kennisgeving voor gebruikers en/of patiénten in de EU

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

ESPANOL

Introduccion

Uso previsto

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

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

Contraindicaciones

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

Dispositivos compatibles

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

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

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

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

& Advertencias

ADVERTENCIA 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 Sistemas intravenosos (IV): No conecte manguitos con conectores luerlock a
los sistemas de fluidos intravenosos, ya que podria entrar aire en el paciente.
ADVERTENCIA No vuelva a utilizar un manguito en pacientes diferentes, ya que esto podria
provocar una contaminacion cruzada.

ADVERTENCIA No limpie, desinfecte ni esterilice el manguito. No se ha comprobado la
eficacia de estos métodos ni el impacto en el funcionamiento del manguito.

ADVERTENCIA Utilice el manguito s6lo cuando el puerto esté dentro de la ventana del
indicador del intervalo en el manguito. Si no es asi, se pueden generar lecturas erréneas.
ADVERTENCIA No utilice el manguito en zonas donde la piel del paciente sea delicada o
esté danada. Revise con frecuencia la zona donde colocé el manguito para comprobar que
no esté irritada.

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

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

ADVERTENCIA Antes de cada uso, asegurese de que el cierre sea hermético en todos los
puntos de conexidn, ya que las fugas excesivas podrian alterar las lecturas.

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

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

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

& Precauciones

PRECAUCION Los avisos de precaucion de este manual indican condiciones o
procedimientos que pueden danar el equipo u otros dispositivos, o causar la pérdida de
datos. Esta definicion se aplica a los simbolos tanto amarillos como blancos y negros.
PRECAUCION Cierre la cinta de velcro antes de inflar el manguito. Si no se cierra
correctamente podria dafarse el manguito.

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

« dafo o deterioro del dispositivo por riesgos electromagnéticos;

« danos por riesgos mecanicos;

« danos por falta de disponibilidad del dispositivo, funcion o parametro;

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

- dano por la exposicién del dispositivo a factores bioldgicos que pueden dar lugar a una

reaccion alérgica sistémica grave.

Funcionamiento

Notas:

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

- El manguito sélo funciona con conectores FlexiPort.

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

« No vuelva a utilizar el manguito en otro paciente distinto.

« Nointente limpiar, esterilizar o desinfectar el manguito.

Para medir la presién sanguinea:

1. Para colocar el manguito, alinee el marcador de la arteria (1) del manguito con la arteria
braquial y coloque el manguito alrededor de la parte superior del brazo de forma que la
parte del manguito con la ventana de indicador de intervalo (3) quede encima del
puerto (2).

2. Compruebe que el puerto (2) se ve en la ventana de indicador de intervalo (3) y acople el
conector FlexiPort (4) al puerto a través de la ventana de indicador de intervalo. (Si el
puerto no esta dentro de esta ventana, elija un manguito de otro tamano).

3. Realice la medida de la presién sanguinea.

4. Para quitar el manguito, desconecte el conector FlexiPort del puerto.

5. Retire el manguito de la parte superior del brazo.

Codigo de lote (marcado directamente en el manguito)

Descodificador de lote
AAAA-MM-DD HH Donde A = afio, M = Mes, D = dia y H = Herramienta
Normas

Este manguito de presién sanguinea esta disefado para funcionar dentro de los limites
establecidos por ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Esfigmomanometros
no invasivos - Parte 1: Requisitos y métodos de prueba para esfigmomandmetros con
medicién no automatizada.

Exencion ISO 80369. El conector FlexiPort no se considera un conector de didmetro
pequeiio porque tiene una via de liquido interior de mas de 8,5 mm de diametro (ISO
80369-1, Seccion 3.13).

Especificaciones ambientales

AVISO Almacene y utilice el manguito dentro de los intervalos de humedad y

temperatura estipulados. Si no lo hace, es posible que no cumpla las especificaciones

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

-20°Ca70°C (-4°F a 158 °F)
De 15% a 95% (sin condensacion)
10°Ca 40 °C (50 °F a 104 °F)
De 15% a 90% (sin condensacion)

Eliminacion segura

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

Aviso a los usuarios o pacientes en la UE

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

ITALIANO

Infroduzione

Destinazione d'uso

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

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

Controindicazioni

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

Dispositivi compatibili

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

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

A Avvertenze

AVVERTENZA | 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.
AVVERTENZA Sistema endovenoso (EV) - Non collegare i bracciali con connettori di tipo
Luer a sistemi di liquidi EV. Questo per evitare il possibile ingresso di aria nel paziente.
AVVERTENZA Evitare il riutilizzo del bracciale su piu di un paziente. Il riutilizzo del bracciale
su piu di un paziente potrebbe causare la contaminazione incrociata.

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

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

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

AVVERTENZA Non applicare il bracciale all'arto utilizzato per le infusioni endovenose. ||

gonfiaggio del bracciale su questo arto potrebbe infatti interrompere il flusso di tali infusioni.

AVVERTENZA Ridurre al minimo il movimento degli arti e del bracciale durante le letture.
Queste ultime possono infatti risultare compromesse da eventuali movimenti eccessivi.
AVVERTENZA Prima dell'uso, verificare che la tenuta sia perfettamente ermetica presso tutti
i punti di connessione. Le perdite eccessive possono influenzare la lettura.

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

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

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

A Precauzioni

ATTENZIONE | 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 Chiudere la chiusura in velcro prima di gonfiare il bracciale. In caso contrario, si
potrebbe danneggiare il bracciale.

Rischio residuo
Questo prodotto & conforme agli standard relativi a interferenza elettromagnetica, sicurezza
meccanica, prestazioni e biocompatibilita. Tuttavia, il prodotto non puo eliminare
completamente i potenziali danni al paziente o all'utente seguenti:

« Danni o guasti al dispositivo associati a pericoli elettromagnetici,

« Danni causati da pericoli meccanici,

- Danni causati da dispositivo, funzionamento o indisponibilita dei parametri,

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

« Danno derivante dall'esposizione del dispositivo a fattori scatenanti biologici che

possono provocare una grave reazione allergica sistemica.

Funzionamento

Note:

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

« Utilizzare il bracciale una o pili volte su un paziente, quindi eliminarlo.

« Evitare il riutilizzo del bracciale su un altro paziente.

« Evitare di pulire, sterilizzare o disinfettare il bracciale.

Per effettuare la misurazione della pressione sanguigna:

. Durante I'applicazione del bracciale allineare il contrassegno dell'arteria (1) presente su
quest'ultimo con l'arteria brachiale, quindi avvolgere il bracciale attorno al braccio in
modo che la parte con la finestra dell'indicatore di range (3) si trovi sopra l'apertura (2).

. Accertarsi che I'apertura (2) sia visibile dalla finestra dell'indicatore di range (3) e
collegare il raccordo FlexiPort (4) all'apertura attraverso tale finestra. (Qualora 'apertura
non rientri nella finestra dell'indicatore di range, scegliere un bracciale di dimensioni
diverse).

3. Effettuare la misurazione della pressione sanguigna.

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

5. Togliere il bracciale dal braccio.

N

Codice lotto (contrassegnato direttamente sul bracciale)

Decodificatore lotto

AAAA-MM-GG SS Dove A = Anno, M = Mese, G = Giorno e S = Strumento

Standard

Il bracciale per la misurazione della pressione sanguigna e 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.

Esente dallo standard ISO 80369. Il connettore FlexiPort non é considerato un connettore di
piccole dimensioni in quanto il suo percorso interno per fluido & di diametro superiore a

8,5 mm (ISO 80369-1, Sezione 3.13).

Specifiche ambientali

ATTENZIONE Conservare e utilizzare il bracciale alle temperature e umidita
A consentite. In caso contrario, il bracciale potrebbe non comportarsi secondo le

prestazioni specificate.
Temperatura di immagazzinamento
Umidita relativa di immagazzinamento
Temperatura di funzionamento
Umidita relativa di funzionamento

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

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 Baxter per
indicazioni sui protocolli di smaltimento sicuri.

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.

DANSK

Introduktion

Tilsigtet brug

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

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

Kontraindikationer

Welch Allyn EcoCuff blodtryksmanchetter er kontraindiceret til neonatal brug. M4 ikke
bruges til neonatale patienter.

Kompatible enheder

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

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (en/ISO 81060-1:2012) ikke-invasive blodtryksmalere - del 1-
krav og testmetoder for ikke-automatiserede malingstyper.

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

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, ikke-invasive blodtryksmalere - del 2 Klinisk undersggelse af
automatiserede malingstyper.

& Advarsler

ADVARSEL Advarslerne i denne brugsanvisning angiver forhold eller praksis, der kan
medfere sygdom, personskade eller dedsfald. Advarselssymboler vil blive vist med gra
baggrund i et sort og hvidt dokument.

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

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

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

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

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

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

ADVARSEL Minimer manchettens og armens bevaegelse under malingerne. Overdreven
bevaegelse kan pavirke malingerne.

ADVARSEL Serg for lufttaet forsegling ved alle forbindelsespunkter for brug. Overdreven
uteethed kan pévirke malingerne.

ADVARSEL Nar manchetten szettes pa patienten, skal der veere plads til 1 eller 2 fingre
mellem patientens overarm og manchetten.

ADVARSEL Sarg for at holde porten pa manchetten fri for urenheder. Urenheder i
manchetporten kan beskadige manchetten.

ADVARSEL Intravengse (IV) systemer—Manchetterne ma ikke forbindes med Luer-lock-
tilslutninger til intravengse vaeskesystemer. Ellers kan der traenge vaeske ind i manchetten og
beskadige den.

A Forholdsregler

FORSIGTIG Forsigtighedsanvisningerne i denne vejledning angiver forhold eller praksis, der
kan medfere skade pa udstyret eller andre genstande eller forarsage tab af data.
FORSIGTIG Luk haegte- og lgkkefastgerelsesanordningen, inden manchetten pustes op.
Hvis ikke fastgerelsesanordningen lukkes ordentligt, kan manchetten blive beskadiget.

Restrisiko

Dette produkt overholder de relevante standarder for elektromagnetisk interferens,

mekanisk sikkerhed, ydeevne og biokompatibilitet. Produktet kan dog ikke helt eliminere

potentielle skader pa patient eller bruger pa grund af falgende:
« Skade eller beskadigelse af enheden forbundet med elektromagnetiske risici
« Skade som fglge af mekaniske risici
« Skade som fglge af utilgeengelighed af enhed, funktion eller parameter
- Skade som falge af forkert brug, sdsom utilstreekkelig rengering og/eller
« Skade som felge af, at enheden eksponeres for biologiske triggere, som kan resultere i en
alvorlig systemisk allergisk reaktion.

Drift

Bemaerkninger:

« Manchetten fungerer med etrers og torers manuelle og automatiske blodstryksmalere.
« Manchetten fungerer kun med FlexiPort-fittings.

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

« Genbrug ikke manchetten pa en anden patient.

« Forseg ikke at rengare, sterilisere eller desinficere manchetten.

Sadan tager du en blodtryksmaling:

. Placer manchetten séledes, at arteriemaerket pa manchetten (1) sidder lige ud for
brachial-arterien, og seet manchetten omkring overarmen, sa den del af manchetten, hvor
intervalindikatorvinduet (3) befinder sig, er oven pé porten (2).

. Serg for, at porten (2) kan ses gennem intervalindikatorvinduet (3), og forbind FlexiPort-
fittingen (4) med porten gennem intervalindikatorvinduet. (Hvis porten ikke falder inden
for intervalindikatorvinduet, skal du vaelge en anden manchetstgrrelse.)

. Tag blodtryksmalingen.

4. Fjern manchetten ved at koble FlexiPort-fittingen fra porten.

5. Tag manchetten af overarmen.
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Lot-kode (markeret direkte pa manchetten)

Lot-dekoder
AAAA-MM-DD VYV Hvor Y = &r, M = maned, D = dag og V = Veerktgj
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 prevningsmetoder for ikke-automatiseret maling

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

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

-20°C til 70 °C (-4 °F til 158 °F)

15 % til 95 % (ikke-kondenserende)

10 °C til 40 °C (50 °F til 104 °F)

15 % til 90 % (ikke-kondenserende)

Opbevaringstemperatur

Relativ fugtighed ved opbevaring
Driftstemperatur

Relativ fugtighed ved drift

Sikker bortskaffelse

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

Bemaerkning til brugere og/eller patienter i EU

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

FRANCAIS

Introduction

Utilisation prévue

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

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

Contre-indications

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

Dispositifs compatibles

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

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

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

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

A Avertissements

AVERTISSEMENT Les messages Avertissement de ce manuel indiquent les conditions ou
pratiques susceptibles d'entrainer des blessures, une maladie ou le déces. Les symboles
d'avertissement apparaissent sur fond gris dans un document en noir et blanc.
AVERTISSEMENT Systémes intraveineux (IV) — Ne pas raccorder de brassards munis de
raccords Luer Lock a des systémes de perfusion intraveineuse : de l'air pourrait pénétrer dans
le systeme circulatoire du patient.

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

AVERTISSEMENT Ne pas nettoyer, désinfecter ou stériliser le brassard. Aucun test
d’efficacité ou d'impact sur les performances du brassard n’a été effectué en ce sens.
AVERTISSEMENT N'utiliser le brassard que lorsque le port est visible dans la fenétre
indicatrice, faute de quoi des erreurs de lecture peuvent se produire.

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

AVERTISSEMENT Ce brassard ne doit pas étre appliqué sur un bras utilisé pour une
perfusion. Son gonflage pourrait interrompre la circulation intraveineuse.
AVERTISSEMENT Il convient de minimiser les mouvements du bras et du brassard pendant
la prise de tension. Tout mouvement excessif pourrait affecter les résultats.
AVERTISSEMENT Avant utilisation, s’assurer que tous les points de connexion sont
entierement étanches a I'air. Des fuites excessives peuvent affecter les relevés.

AVERTISSEMENT Pour un bon positionnement du brassard sur le patient, il convient de
laisser un espace correspondant a un ou deux doigts entre le bras et le brassard.
AVERTISSEMENT Nettoyer le port du brassard afin d’éliminer les débris. La présence de
débris sur le port du brassard peut endommager le brassard.

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

A Mises en garde

ATTENTION Les mises en garde dans ce manuel décrivent des situations ou pratiques
susceptibles d'endommager I'équipement ou tout autre appareil, ou d'entrainer la perte de
données.

ATTENTION Fermer I'attache (crochet et boucle) avant de gonfler le brassard. Si I'attache
n’est pas correctement fermée, le brassard risque d’étre endommagé.

Risque résiduel
Ce produit est conforme aux normes relatives aux interférences électromagnétiques, a la
sécurité mécanique, aux performances et a la biocompatibilité. Cependant, le produit ne
peut pas éliminer complétement le risque de blessures potentielles pour le patient ou
I'utilisateur, parmi lesquelles :

+ Blessure ou détérioration du dispositif associée a des risques électromagnétiques ;

- Blessure due a des risques mécaniques ;

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

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

- Blessure due a I'exposition du dispositif a des déclencheurs biologiques pouvant

entrainer une réaction allergique systémique grave.

Fonctionnement
Remarques:

- Le brassard fonctionne avec des sphygmomanometres manuels et automatisés a un et

deux tuyaux.

+ Le brassard fonctionne uniquement avec les raccords FlexiPort.

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

«+ Ne pas réutiliser le brassard sur un autre patient.

« Ne pas essayer de nettoyer, stériliser ou désinfecter le brassard.
Procédez comme indiqué ci-dessous pour prendre la tension.
. Pour appliquer le brassard, alignez le repéere de I'artére (1) sur l'artére brachiale, puis
entourez le bras de maniére a ce que la partie du brassard avec la fenétre d'indication de
la plage (3) se trouve sur le port (2).
Assurez-vous que le port (2) est visible a travers la fenétre d'indication de la plage (3) et
branchez le raccord FlexiPort (4) sur le port via cette fenétre. (Si la position du port ne
correspond pas a celle de la fenétre, changez de taille de brassard.)
Prenez la tension.
4. Pour retirer le brassard, débranchez le raccord FlexiPort du port correspondant.
Déroulez le brassard pour I'6ter du bras.
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Code du lot (figure directement sur le brassard)

Décodeur du lot

AAAA-MM-JJ OO Ou A = Année, M = Mois, J = Jour et O = Outil

Normes

Ce brassard de tensiometre 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

Exemption I1SO 80369. 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).

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

Température de stockage

Humidité relative de stockage

Température de fonctionnement

Humidité relative de fonctionnement

-20°Ca70°C (-4°F a 158 °F)
15 % a 95 % (sans condensation)
10°Ca40°C (50 °F a 104 °F)
15 % a 90 % (sans condensation)

Mise au rebut en toute sécurité

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

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

DEUTSCH

Einfithrung

Verwendungszweck

Die Blutdruckmanschette FlexiPort EcoCuff ist zur Verwendung am Oberarm in Verbindung
mit nichtinvasiven Blutdruckmesssystemen vorgesehen. Die Manschette ist nicht steril. Sie ist
in Kinder- bis Erwachsenengrof3en erhaltlich. Das Produkt ist nicht fir Anwendungen an
neugeborenen Patienten vorgesehen. Die FlexiPort EcoCuff Blutdruckmanschette ist nur fur
den angegebenen Zweck geeignet und wurde nicht fiir andere Zwecke entwickelt und
verkauft.

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

Kontraindikationen

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

Kompatible Gerate

Diese Blutdruckmanschette wurde fiir die Verwendung mit nicht automatisierten
Sphygmomanometern entwickelt, die die Anforderungen der folgenden Norm erfillen:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Non-invasive sphygmomanometers —
Part 1 Requirements and test methods for nonautomated measurement type.

Diese Blutdruckmanschette wurde fiir die Verwendung mit automatisierten
Sphygmomanometern entwickelt, die die Anforderungen der folgenden Norm erfiillen:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Non-invasive sphygmomanometers — Part 2 Clinical
investigation of automated measurement type.

A Warnhinweise

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

WARNUNG Intravendse (IV-) Systeme — Die Manschette nicht mit Luer-Lock-Anschliissen an
IV-Infusionssysteme anschlieBen. Andernfalls besteht die Gefahr des Eindringens von Luft in
den Patienten.

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

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

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

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

WARNUNG Bringen Sie die Manschette nicht an einem Arm an, der fur IV-Infusionen
verwendet wird. Durch Aufpumpen der Manschette an diesem Arm konnte der [V-Fluss
unterbrochen werden.

WARNUNG Wahrend der Messungen soll der Arm méglichst still gehalten werden.
UberméBige Bewegung konnte die Messergebnisse beeintrachtigen.

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

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

WARNUNG Den Anschluss an der Manschette frei von Verschmutzungen halten.
Verschmutzungen im Manschettenanschluss kénnen Schaden an der Manschette
verursachen.

WARNUNG Intravenose (IV-) Systeme — Die Manschette nicht mit Luer-Lock-Anschliissen an
intravendse Infusionssysteme anschlieen. Andernfalls kann Fliissigkeit in die Manschette
eindringen und die Manschette beschédigen.

& Vorsichtshinweise

ACHTUNG Die Vorsichtshinweise in diesem Handbuch identifizieren Bedingungen oder
Praktiken, die zu einer Beschadigung des Gerats, anderen Sachschaden oder zum Verlust von
Daten fiihren kénnen.

ACHTUNG Den Klettverschluss vor dem Aufpumpen der Manschette verschlieBen. Das nicht

ordnungsgemale VerschlieBen des Verschlusses kann zu Schaden an der Manschette fiihren.

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 Gerdteschaden im Zusammenhang mit elektromagnetischen
Gefahren
« Verletzungen durch mechanische Gefahren
« Verletzungen durch Nichtverfiigbarkeit von Geréten, 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 fihren kénnen.

Gebrauchsanleitung

Hinweise:

« Die Manschette ist mit manuellen und automatischen Blutdruckmessgeraten mit einem
und zwei Druckschlauchen kompatibel.

+ Die Manschette kann nur mit FlexiPort-Anschlussstiicken verwendet werden.

« Die Manschette kann mehrere Male an demselben Patienten verwendet werden, bevor
sie entsorgt wird.

- Die Manschette nicht an einem anderen Patienten verwenden.

« Nicht versuchen, die Manschette zu reinigen, zu sterilisieren oder zu desinfizieren.

So fiihren Sie eine Blutdruckmessung durch:

1. Zum Anbringen der Manschette setzen Sie die Arterienmarkierung (1) auf die
Oberarmarterie und legen die Manschette so um den Oberarm, dass sich das
Bereichsanzeigefenster (3) Uber dem Anschluss (2) befindet.

2. Achten Sie darauf, dass der Anschluss (2) durch das Bereichsanzeigefenster (3) sichtbar
ist, und stecken Sie das FlexiPort-Anschlussstiick (4) durch das Bereichsanzeigefenster
auf den Anschluss. (Falls sich der Anschluss nicht im Bereichsanzeigefenster befindet,
wahlen Sie eine andere Manschettengrofle aus.)

3. Fuhren Sie die Blutdruckmessung durch.

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

5. Lésen Sie die Manschette vom Oberarm.

Chargen-Code [direkt auf der Manschette gekennzeichnet)

Chargen-Decoder

JJ-MM-TTWW Wobei J = Jahr, M = Monat, T = Tag und W = Werkzeug

Normen

Diese Blutdruckmanschette ist so konzipiert, dass sie die Grenzwerte gemaR der
folgenden Norm einhalt ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Nicht
invasive Blutdruckmessgerate - Teil 1: Anforderungen und Prifverfahren der nicht-
automatisierten Bauart.

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

Umgebungsdaten

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

-20 °C bis 70 °C (-4 °F bis 158 °F)

15 bis 95 % (nicht kondensierend)

10 °C bis 40 °C (50 °F bis 104 °F)

15 bis 90 % (nicht kondensierend)

Aufbewahrungstemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit bei Aufbewahrung
Betriebstemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit bei Betrieb

Sichere Entsorgung

Die Anwender miissen 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 Geréts
zunachst an den technischen Support von Baxter wenden, um Anweisungen zu sicheren
Entsorgungsmalnahmen zu erhalten.

Hinweis filr Anwender und/oder Patienten in der EU

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

PORTUGUES (Brasil)

Introducgao

Uso pretendido

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

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

Contraindicacdes

As bragadeiras de pressao sanguinea Welch Allyn EcoCuff séo contraindicadas para uso
neonatal. Ndo use em pacientes neonatais.

Dispositivos compativeis

Este manguito de pressao arterial foi projetado para funcionar com esfigmomanémetros nao
automatizados testados para:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Esfigmomandmetros ndo invasivos -
Parte 1 Requisitos e métodos de teste para o tipo de medicédo nao automatizada.

Este manguito de pressao arterial foi projetado para funcionar com esfigmomanoémetros
automatizados testados para:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Esfigmomanometros nao invasivos - Parte 2 Investigacao
clinica do tipo de medicao automatizada.

A Avisos

AVISO As etiquetas de aviso presentes neste manual identificam condicées ou praticas que
podem causar doencas, lesdes ou morte. As declaragdes de aviso séo exibidas com um plano
de fundo cinza em um documento em preto e branco.

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

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

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

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

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

AVISO Nao aplique a bragadeira no braco usado para infusao IV. Inflar a bragadeira nesse
brago pode interromper o fluxo IV.

AVISO Minimize o movimento da bracadeira e do braco durante as leituras. O excesso de
movimento pode afetar as leituras.

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

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

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

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

f 5 Adverténcias

ADVERTENCIA As etiquetas de cuidado presentes neste manual identificam condicées ou
praticas que podem causar danos ao equipamento ou outro bem ou, ainda, perda de dados.
ADVERTENCIA Feche a tira de velcro antes de inflar a bragadeira. Se a tira ndo for fechada
corretamente, a bracadeira podera ser danificada.

Risco residual

Este produto estd em conformidade com padroes relevantes de interferéncia
eletromagnética, seguranca mecénica, desempenho e biocompatibilidade. No entanto, o
produto nao pode eliminar completamente os possiveis danos ao paciente ou usuério do
seguinte:

Danos ou prejuizos do dispositivo associados a riscos eletromagnéticos,

Danos causados por perigos mecanicos,

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

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

Danos causados pela exposicao do dispositivo a estimulos biolégicos que possam
resultar em grave reacéo alérgica sistémica.

Operacdo
Observagdes:

« A bracadeira funciona com esfigmomanometros manuais e automaticos de um e de dois

tubos.

« A bracadeira funciona somente com conectores FlexiPort.

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

+ Nao reutilize a bragadeira em outro paciente.

+ Nao tente limpar, esterilizar ou desinfetar a bracadeira.
Para fazer a medi¢do da pressao sanguinea:
. Para colocar a bragadeira, alinhe o marcador arterial (1) na bracadeira com a artéria
braquial e coloque a bracadeira ao redor do antebraco, de modo que a parte da
bragadeira com a janela do indicador de faixa (3) fique na parte superior da porta (2).
Verifique se a porta (2) aparece na janela do indicador de faixa (3) e conecte o conector
FlexiPort (4) a porta pela janela do indicador de faixa. Se a porta nao estiver dentro da
janela do indicador de faixa, escolha uma bragadeira com tamanho diferente.
Faca a medicao da pressdo sanguinea.
Para remover a bracadeira, desconecte o conector FlexiPort da porta.
Retire a bragadeira do antebraco.
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Cédigo do lote (marcado diretamente no manguito)

Decodificador de lote
AAAA-MM-DDTT Onde A =ano, M=més, D = dia e T = Ferramenta

Standards

Este manguito de presséo arterial foi projetado para funcionar com esfigmomanémetros nao
automatizados testados para ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012)
Esfigmomandmetros nao invasivos - Parte 1 Requisitos e métodos de teste para o tipo de
medicdo ndo automatizada.

Dispensa 1SO 80369. O conector FlexiPort ndo é considerado um conector de orificio
pequeno em virtude de sua passagem de fluido interno com mais de 8,5 mm de didmetro
(ISO 803691 Secao 3.13).

Especificagoes ambientais
ADVERTENCIA Guarde e use a bragadeira dentro das faixas recomendadas de
& temperatura e umidade. Caso contrario, a bracadeira talvez néo satisfaca as
especificagdes de desempenho.
-20°Ca70°C(-4°Fa 158°F)
15% a 95% (sem condensacao)
10°Ca40°C (50 °F a 104 °F)
15% a 90% (sem condensagao)

Temperatura de armazenamento
Umidade relativa de armazenamento
Temperatura de operagao

Umidade relativa de funcionamento

Descarte seguro

Os usudrios devem aderir a todas as leis e regulamentos federais, estaduais, regionais e/ou
locais em relagdo ao descarte seguro de dispositivos e acessérios médicos. Em caso de
duvida, o usuario do dispositivo deve primeiro entrar em contato com o Suporte Técnico da
Baxter para obter orientagdo sobre protocolos de descarte seguro.

PORTUGUES (Portugal)

Introdugao

Indicagdes de utilizagdo

A bracadeira de tensao arterial FlexiPort EcoCuff destina-se a ser utilizada no brago em
conjunto com sistemas nao invasivos de medicéo da tenséo arterial. A bragadeira ndo esta
esterilizada e é disponibilizada em tamanhos que vao do pediatrico ao adulto. O dispositivo
néo se destina a aplicagées em recém-nascidos. A bracadeira de tensao arterial

FlexiPort EcoCuff foi desenhada, comercializada e destina-se a ser utilizada somente
conforme indicado.

A bragadeira de tensao arterial da Welch Allyn destina-se a ser utilizada por um profissional
médico com formagao clinica.

Contra-indicagoes
As bracadeiras de tensao arterial EcoCuff da Welch Allyn séo contra-indicadas para a
utilizacdo em recém-nascidos. Nao utilize em pacientes recém-nascidos.

Dispositivos compativeis

Esta bracadeira de tenséo arterial foi concebida para funcionar com esfigmomandmetros
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 medicao ndo automatizados.

Esta bracadeira de tensao arterial foi concebida para funcionar com esfigmomandmetros
automaticos testados para:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Esfigmomanodmetros ndo invasivos — Parte 2 Investigacao
clinica do tipo de medicao automatizado.

A Avisos

AVISO As declaragoes de aviso presentes neste manual identificam condigdes ou praticas
que podem conduzir a doencas, lesées ou morte. Os simbolos de aviso sédo apresentados
com um fundo cinzento num documento a preto e branco.

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

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

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

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

AVISO Néo aplique a bragadeira em zonas do paciente em que a pele é delicada ou esta
lesionada. Verifique o local da bragadeira frequentemente, procurando sinais de irritacéo.
AVISO Nao aplique a bracadeira a um brago utilizado para infusao IV. Encher a bracadeira
neste braco pode interromper o fluxo IV.

AVISO Minimize o movimento da bracadeira e do braco durante as leituras. Um movimento
excessivo pode afectar as leituras.

AVISO Assegure uma vedacao hermética em todos os pontos de ligacao antes de iniciar a
utilizagdo. Uma fuga excessiva de ar pode afectar as leituras.

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

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

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

A Cuidados

CUIDADO As declaragoes de atencédo presentes neste manual identificam condigées ou
praticas que podem resultar em danos no equipamento ou noutros materiais, ou na perda de
dados.

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

Risco residual

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

Ferimentos ou danos no dispositivo associados a perigos eletromagnéticos;

Ferimentos devido a perigos mecanicos;

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

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

Ferimentos devido a exposicdo do dispositivo a estimulos bioldgicos que podem resultar
numa reagao alérgica sistémica grave.

Funcionamento

Notas:

- A bragadeira funciona com esfigmomandmetros manuais e autométicos de um e dois
tubos.

« A bragadeira funciona apenas com encaixes FlexiPort.

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

«+ Néo reutilize a bracadeira noutro paciente.

«+ Nao tente limpar, esterilizar ou desinfectar a bragadeira.

Para medir a tenséo arterial:

. Para aplicar a bracadeira, alinhe o marcador da artéria (1) na bracadeira com a artéria
braquial e envolva a bragadeira no brago, de forma que a seccdo da bracadeiracom a
janela de indicagdo de amplitude (3) fique na parte de cima da porta (2).

. Assegure que a porta () é visivel através da janela de indicagdo de amplitude (2) e ligue o

encaixe FlexiPort (4) a porta através da janela de indicagao de amplitude. (Se a porta ficar

fora da janela de indicagao de amplitude, seleccione uma bragadeira com outro
tamanho.)

Meca a tenséo arterial.

Para retirar a bracadeira, desligue o encaixe FlexiPort da porta.

Retire a bragadeira do braco.

N
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Cadigo de lote (marcado diretamente na bragadeira)

Decodificador de lote
AAAA-MM-DDTT Em que A= Ano, M =Més, D =DiaeT =Ferramenta

Normas

Esta bragadeira 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 medicao ndo automatizados.

Isenta da norma 1SO 80369. 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, seccao 3.13).

Especificagdes ambientais
CUIDADO Armazene e utilize a bracadeira dentro dos niveis de temperatura e
humidade indicados. Caso contrario, a bragadeira pode ndo cumprir as especificagoes
de desempenho.

-20°C a70°C (-4°F a 158°F)

15% a 95% (sem condensacdo)

10°C a 40°C (50°F a 104°F)

15% a 90% (sem condensagao)

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

Eliminagdo segura

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

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE

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

& Varningar

VARNING Texter med denna symbol i manualen anger férhallanden eller férfaranden som
kan leda till sjukdom, skada eller dédsfall. Varningsmeddelanden visas med gra bakgrund i
svartvita dokument.

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

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

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

VARNING Anvand endast manschetten nar porten hamnar inom manschettens
omradesindikatorfonster. Annars kan resultaten bli felaktiga.

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

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

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

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

VARNING Nar du applicerar manschetten pa patienten ska du se till att det finns ett 1 till

2 fingrars stort utrymme mellan patientens dverarm och manschetten for att sakerstélla att
den passar bra.

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

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

& Forsiktighetsatgarder

FORSIKTIGHET Texter med denna symbol i handboken anger férhallanden eller férfaranden
som kan orsaka skada pa utrustningen eller annan egendom eller dataf6rlust. Den har
definitionen galler bade gula och svarta och vita symboler.

FORSIKTIGHET Sting kardborrebandet innan du blaser upp manschetten. Om
kardborrebandet inte stangs ordentligt kan det leda till att manschetten skadas.

Ovriga risker

Den hiér 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

skada pé grund av att enheten, funktioner eller parametrar inte &r tillgdngliga

skador till fljd av felaktig anvéndning, till exempel otillrécklig rengéring

skador pa grund av exponering for biologiska utlsare som kan resultera i en allvarlig
systemisk allergisk reaktion.

Anvéndning
Anteckningar:

« Manschetten kan anvdandas med manuella och automatiska blodtrycksmétare med en

eller tvd slangar.

« Manschetten kan endast anvandas med FlexiPort-anslutningar.

« Anvand manschetten en eller flera ganger pa en patient och kassera den sedan.

« Ateranvind inte manschetten pa en annan patient.

« Forsok inte att rengora, sterilisera eller desinficera manschetten.
Méta blodtrycket:
. Applicera manschetten genom att passa in artarmarkéren (1) pa manschetten med
brakialartaren och linda manschetten runt dverarmen s att manschettdelen med
omradesindikatorfonstret (3) ligger 6ver porten (2).
Se till att porten (2) syns genom omradesindikatorfonstret (3) och anslut FlexiPort-
anslutningen (4) till porten genom omradesindikatorfonstret. (Om porten inte hamnar
inom omradesindikatorfonstret véljer du en annan manschettstorlek.)
3. Mat blodtrycket.
4. Ta bort manschetten genom att koppla loss FlexiPort-anslutningen fran porten.
5. Oppna manschetten och ta av den frén 6verarmen.
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Partikod (markerad direkt pa manschetten)
Partiavkodare
AAAA-MM-DDTT DérY = Ar, M = Méanad, D = Dag och T = Verktyg
Standarder

Denna blodtrycksmanschett &r utformad for att fungera inom de granser som féreskrivs av
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), Icke-invasiva blodtrycksmaétare - Del 1:
Krav och testmetoder for icke-automatiserad méatningstyp.

Undantagen fran ISO 80369. FlexiPort-anslutningen anses inte som en anslutning med liten

diameter eftersom den inre diametern for vétska &r stérre an 8,5 mm (1SO 80369-1 avsnitt 3.13).

Miljospecifikationer
FORSIKTIGHET Férvara och anvind manschetten inom angivna intervall for

& temperatur och luftfuktighet. | annat fall finns det risk for att manschetten inte
uppfyller prestandaspecifikationerna.

Forvaringstemperatur

Relativ luftfuktighet vid forvaring

Driftstemperatur

Relativ luftfuktighet vid drift

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

Saker avfallshantering

Anvéndarna maste f6lja alla federala, statliga, regionala och/eller lokala lagar och
forordningar som gaéller séker kassering av medicinsk utrustning och tillbehér. Vid
tveksamhet ska anvandaren av enheten i forsta hand kontakta Baxter tekniska support for
rad om séker kassering.

Meddelande till anviandare och/eller patienteri EU

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

SUOMI

Johdanto

Kayttotarkoitus

FlexiPort EcoCuff -verenpainemansetti on tarkoitettu kaytettévaksi olkavarren ymparilla
yhdessa ei-invasiivisten verenpaineen mittausjarjestelmien kanssa. Mansetti on
steriloimaton ja siita on saatavissa seka lasten ettd aikuisten kokoja. Laitetta ei ole tarkoitettu
vastasyntyneita varten. FlexiPort EcoCuff -verenpainemansettia ei ole suunniteltu eika
tarkoitettu kaytettavaksi kayttoaiheiden vastaisesti eika sita myyda sellaiseen tarkoitukseen.
Welch Allynin verenpainemansetti on tarkoitettu koulutetun ladketieteen ammattihenkilon
kayttoon.

Vasta-aiheet

Welch Allyn EcoCuff -verenpainemansetteja ei saa kdyttaa vastasyntyneillle. Ald kdyta
vastasyntyneille potilaille.

Yhteensopivat laitteet

Tama verenpainemansetti on suunniteltu kaytettavaksi 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 testimenetelmét ei-automatisoidulle mittaustavalle.

Tama verenpainemansetti on suunniteltu kaytettavaksi sellaisten automatisoitujen
verenpainemittarien kanssa, jotka on testattu seuraavan standardin mukaisesti:
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Ei-invasiiviset verenpainemittarit - Osa 2 Automatisoidun
mittaustavan kliininen validointi.

A Vaarailmoitukset

VAARA Varoitusmerkinnat tassa kayttoohjeessa viittaavat olosuhteisiin tai toimintatapoihin,
jotka voivat aiheuttaa sairauden, loukkaantumisen tai kuoleman. Varoitussymbolit nakyvat
harmaalla pohjalla mustavalkoisessa asiakirjassa.

VAARA Suonensisdiset (IV) jarjestelmat - Mansetteja ei saa liittaa luer-lukkoliittimilla
IV-nestejarjestelmiin. Muussa tapauksessa potilaan verenkiertoon voi paasta ilmaa.
VAARA Mansettia saa kdyttaa uudelleen vain samalle potilaalle. Mansetin kdyttaminen
uudelleen toiselle potilaalle voi aiheuttaa tartuntariskin.

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

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

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

VAARA Mansettia ei saa asettaa raajaan, jota kdytetadn suonensisdiseen infuusioon.
Mansetin tdyttaminen voi estdd infuusionesteen virtauksen raajassa.

VAARA Minimoi mansetin ja raajan liike mittauksen aikana. Liiallinen liikkuminen saattaa
vadristaa mittaustuloksia.

VAARA Varmista kaikkien liitoskohtien ilmatiiviys ennen kéyttda. Liiallinen vuoto saattaa
vadristad mittaustuloksia.

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

VAARA Pida mansetin portti puhtaana kaikista jaamista. Mansetin porttiin jaanyt lika voi
vaurioittaa mansettia.

VAARA Suonensisdiset (IV) jarjestelmat — Mansetteja ei saa liittaa luer-lukkoliittimilla
suonensisdisiin nestejarjestelmiin. Muussa tapauksessa mansettiin voi paastd nestetta ja
mansetti voi vaurioitua.

& Varoitukset

VAROITUS Varotoimimerkinnat tassa kayttoohjeessa viittaavat tiloihin tai kdytantoihin, jotka
voivat vahingoittaa laitteistoja tai muuta aineellista omaisuutta tai aiheuttaa tietojen
katoamista. Tama maaritelma koskee sekd keltaisia ettd mustavalkoisia symboleja.
VAROITUS Kiinnita tarrakiinnitys ennen kuin tdytat mansetin. Kiinnityksen laiminlyonti voi
aiheuttaa mansetin vaurioitumisen.

Jaanndsriski
Tama tuote on asiaankuuluvien séhkdmagneettisia hai mekaanista turvallisuutta,
suorituskykyd ja bioyhteensopivuutta koskevien standardien mukainen. Tuotteen kéytossa ei
kuitenkaan voida taysin poistaa seuraavista syista potilaalle tai kayttajalle aiheutuvien
haittojen mahdollisuutta:

« sahkémagneettiset vaarat tai niista johtuvat laitevauriot

- mekaaniset vaarat

« laitteen, toiminnon tai parametrin kdyton estyminen

- vaarinkdyttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen ja/tai

- laitteen altistuminen biologisille arsykkeille, jotka saattavat johtaa vakavaan

systeemiseen allergiseen reaktioon.

Kéytto

Huomautuksia:

Mansettia voi kdyttaa yksi-ja kaksiletkuisten manuaalisten ja automaattisten

verenpainemittarien kanssa.

Mansettia voi kdyttaa vain FlexiPort-liittimien kanssa.

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

Mansettia saa kayttaa uudelleen vain samalle potilaalle.

Mansettia ei saa puhdistaa, steriloida tai desinfioida.

Mittaa verenpaine seuraavasti:

. Aseta mansetti niin, ettd valtimon kohdistusmerkki (1) on olkavarsivaltimon paéll3, ja kaari
mansetti olkavarren ympirille niin, ettd alueen ilmaisinikkuna (3) on portin péalla (2).

. Varmista, etta portti (2) nakyy alueen ilmaisinikkunan (3) lapi, ja liita FlexiPort-liitin (4)
porttiin alueen ilmaisinikkunan kautta. (Jos portti ei ole alueen ilmaisinikkunan kohdalla,
kayta erikokoista mansettia.)

3. Mittaa verenpaine.

4. Kun poistat mansetin, irrota ensin FlexiPort-liitin portista.

5. Poista mansetti olkavarren ymparilta.
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Erdtunnus (merkitty suoraan mansettiin)
Erdtunnuksen selite

z N 5 Ostrzezenia

OSTRZEZENIE Ostrzezenia zawarte w niniejszej instrukcji okreslaja warunki lub dziatania,
ktére moga prowadzi¢ do choroby, uszkodzenia ciata lub zgonu. Symbole ostrzezer sa
widoczne na szarym tle w dokumencie czarno-biatym.

OSTRZEZENIE Systemy dozylne (IV) — Nie podtacza¢ mankietéw ze ztaczami Luer Lock do
systemow do podawania ptyndéw dozylnych. Moze to spowodowa¢ przenikniecie powietrza
do ciata pacjenta.

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

OSTRZEZENIE Mankietu nie nalezy czysci¢, dezynfekowa¢ ani jatowi¢. Te metody nie byty
testowane pod katem skutecznosci lub wptywu na wydajno$¢ mankietu.

OSTRZEZENIE Mankietu nalezy uzywac jedynie wéwczas, gdy port wypada w zakresie okna
wskaznika na mankiecie. W innym przypadku mozliwe jest uzyskanie btednych odczytow.
OSTRZEZENIE Mankietu nie nalezy umieszcza¢ na obszarach, gdzie skéra pacjenta jest
delikatna lub uszkodzona. Miejsce zatozenia mankietu nalezy czesto sprawdza¢ pod katem
wystepowania podraznien.

OSTRZEZENIE Mankietu nie nalezy umieszczac na rece stuzacej do wlewu dozylnego.
Napompowanie mankietu umieszczonego na tej rece moze przerwa¢ wlew dozylny.
OSTRZEZENIE Podczas odczytéw nalezy do minimum ograniczy¢ przesuniecia mankietu i
ruchy koiczyny. Nadmierne ruchy moga wptynac na odczyty.

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

OSTRZEZENIE Umieszczajac mankiet na ciele pacjenta nalezy pozostawic¢ przestrzeri na
okoto 1 do 2 palcow miedzy gérna czescig ramienia a mankietem, aby umozliwic jego
prawidtowe dopasowanie.

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

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

& Przestrogi

PRZESTROGA Przestrogi w niniejszym podreczniku identyfikujg warunki lub praktyki, ktore
mogga spowodowac uszkodzenie sprzetu lub innego mienia badz utrate danych.
PRZESTROGA Przed pompowaniem mankietu nalezy docisna¢ do siebie oba kornce
tacznika. Nieprawidtowe zamkniegcie tacznika moze doprowadzi¢ do uszkodzenia mankietu.

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

- zagrozenia elektromagnetyczne mogace skutkowac obrazeniami ciata lub uszkodzeniem
wyrobu;
zagrozenia mechaniczne;
zagrozenia zwigzane z niedostepnoscig urzadzenia, funkgji lub parametru;
niewtasciwe uzytkowanie, np. nieodpowiednie czyszczenie i/lub
narazenie wyrobu na dziatanie czynnikéw biologicznych, ktére moga wywotac ciezkie
ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne.

Praca
Uwagi:

« Mankiet dziata z recznymi oraz zautomatyzowanymi sfigmomanometrami jedno- i

dwuprzewodowymi.

« Mankiet wspoétpracuje wytacznie ze ztaczami FlexiPort.

« Mankietu nalezy uzy¢ jeden lub wiecej razy u jednego pacjenta, a nastepnie wyrzucic.

« Mankietu nie wolno uzywa¢ ponownie u innego pacjenta.

- Nie wolno podejmowac préb czyszczenia, dezynfekowania ani jatowienia mankietu.
Aby wykonac pomiar ci$nienia krwi:

1. Aby zatozy¢ mankiet, nalezy dopasowac znacznik tetnicy (1) na mankiecie do tetnicy
ramiennej i owing¢ wokoét gérnej czesci ramienia, aby czes¢ mankietu z oknem wskaznika
zakresu (3) znajdowata sie na porcie (2).

Upewnic sie, ze port (2) jest widoczny przez okno wskaznika zakresu (3) i podtgczy¢
ztacze FlexiPort (4) do portu przez okno wskaznika zakresu (jezeli port nie wypada w
oknie znacznika zakresu, nalezy wybra¢ mankiet o innym rozmiarze).

. Wykonac¢ pomiar cisnienia krwi.

. Aby zdja¢ mankiet, nalezy odtaczyc¢ ztacze FlexiPort od portu.

. Odwina¢ mankiet z gérnej czesci ramienia.
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Kod partii (umieszczony bezposrednio na mankiecie)

Elementy kodu partii
RRRR-MM-DDTT Gdzie R =rok, M = miesiac, D = dzien i T = narzedzie
Normy

Ten mankiet do pomiaru cisnienia 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.

Zwolnienie zwymagania zgodnosci z norma ISO 80369. Ztacze FlexiPort nie jest ztagczem o
matej $rednicy, gdyz srednica jego wewnetrznej Sciezki przeptywu ptynéw przekracza
8,5 mm (ISO 80369-1, Sekcja 3.13).

Specyfikacja sSrodowiskowa
PRZESTROGA Mankiet nalezy przechowywac i stosowa¢ w podanych zakresach

& temperatury i wilgotnosci. W innym przypadku mankiet moze nie spetniac specyfikacji
wydajnosci.

0Od -20°C do 70°C (od -4°F do 158°F)

0Od 15 do 95% (bez kondensacji)

0Od 10°Cdo 40°C (od 50°F do 104°F)

Od 15 do 90% (bez kondensacji)

Temperatura przechowywania

Wilgotno$¢ wzgledna podczas przechowywania
Temperatura pracy

Wilgotnos¢ wzgledna podczas pracy

Bezpieczna utylizacja

Uzytkownicy musza przestrzegac wszystkich przepisdéw krajowych, wojewddzkich,
regionalnych i/lub lokalnych w zakresie bezpiecznej utylizacji wyrobdéw i akcesoriow
medycznych. W razie watpliwosci uzytkownik powinien najpierw skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Baxter, ktory udzieli wskazéwek dotyczacych bezpiecznej
utylizacji.

Uwaga dla uzytkownikéw i/lub pacjentow na terenie UE

Wszelkie powazne wypadki, ktoére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢
producentowi i wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa
uzytkownik i/lub pacjent.

EAAHNIKA

Eioaywyn

Mpoopigopevn Xprian

H nepixelpida aptnpiakng mieong FlexiPort EcoCuff mpoopietat yia xprion otov Bpayiova
o€ oLVSUACUO PE PN EMEUPRATIKA CUCTAHATA HETPNONG TNG APTNPLAKNG THEaNG. H mepixelpida
Sev gival amooTelpwpévn Kal Slatibetal T000 oe MaSIATPIKA PeYEDN G0 Kal o€ peyédn
evnAikwv. H cuokeur| Sev mpoopietat yia xprion o€ veoyvd. H mepixelpida aptnplakig meong
FlexiPort EcoCuff éxe1 oxeSiaotei, mwAeital r mpoopileTal amokAEIoTIKA yia TV
UTOSEIKVUOHEVN XPNON.

H mepixelpida aptnptakng mieong Welch Allyn mpoopiletat yia xprion amd kAvikd

EKTIOLOEL PEVOUG EMTAYYENUATIES LYEIDG.

Avrevdeiteig
O mepixelpideg aptnpiakng mieong Welch Allyn EcoCuff avtevdeikvuvtat yia xprion oe
veoyvd. Na pn xpnotpomnoleital oe aoBeveic-veoyva.

ZUpBATEG CUOKEUEG

AuTH n TIEPIXEIPISa APTNPIOKNAG TTEECNG Eival OXESIACHUEVN YIa Va AEITOUPYEL PE PN
CQUTOHATOTTOINHEVA CPUYHOUAVOUETPA TTOU £XOULV ENeYXOE( pe:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Mn emepBaTiKd OQUYHOHAVOUETPA -
Mépog 1 Amartrioeig kat péBodol €£Taong yia TUTIO KN QUTOUATOTIOINUEVNG HETPNONG.
AuTH n TIEPIXEIPISA APTNPIOKNAG TTiEONG Eival OXESIACUEVN YIA VA AEITOUPYEL HE PN
QUTOMATOTTOLNHEVA CYUYHOUAVOLETPA TTOU £XOUV ENeYXOE( pe:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Mn emepBatikd GQUYHOUAVOUETPA -

Mépog 2 KAwvikry Siepelivnon auTopaTOTTOINHEVOL TUTIOU HETPNONG.

& Mpoeiotroinaeig

MPOEIAOMOIHZH O1 8nAwoelg mpogidomoinong auTtou Tou eyxelpidiou umodeikviouv
OUVONKEG 1 TIPAKTIKEG TToL Ba urmopovoav va emMeépouv acBévela, Tpavpatioud r Bavato. Ta
oUuBola mpoeidomnoinong epgavifovral Pe yKpt @OVTO 08 aoTIpOUAUPA £yypapa.
MPOEIAOMOIHZH Evdo@AéBia (IV) cuotipata—Mn cuvdéete mepixelpideg pe cuvSéopoug
He ao@alela luer og evOoPAEBLa CLUCTHHATA XOPHYNONG UYPWV. AlAQOPETIKA, UTTAPXEL
mOavoTnTa va €I0€NOeL aépag oTov acBevr.

MPOEIAOMOIHEH Mn xpnotpornoleite Eava tnv iSia mepixelpida og mdvw amd évav acbev.
H emavaypnotpomnoinon tng idlag mepixelpidag o€ mAvw amo évav acBevr| umopei va
TIPOKAAEDEL S1OOTAUPOVHEVN ETIMONUVOT.

MPOEIAOMNOIHEH Mnv kaBapileTe, AMOAUHAIVETE 1) AMOCTEIPWVETE TNV TIEPIXEIPISA. AUTEG
ot uéBodol Sev €xouv eheyxDei yla TNV AMOTEAECHATIKOTNTA 1) TIG EMSPACEIG OTNV amddoon
™G mepixelpidag.

MPOEIAOMOIHZH Xpnowomoote Tnv mepixelpida povo dtav n BUpa givatl evidg tng
TIEPLOXNG TOU EVOEIKTIKOU TTapaBupou oTtnv MePIXELPiSa. AlaPOPETIKA, EvOExeTal va NaPeTe
£0@aApéva amoTeNéopata.

MPOEIAOMOIHZH Mnv tomoBeteite Tnv mepixelpida o€ onpgia TOV CWHATOG TOU AoBEeVH
4mou 1o 8éppa ival vaiodnto 1 tpavpatiopévo. Na eAéyxete T B€on tng mepixelpidag
OUYVA yia EpEBIOPO.

MPOEIAOMOIHZH Mnv epapudlete Tnv mepixelpida o€ Bpayiova mou XpnolomolEiTal yla
ev8oPAEBLa éyxuon. H S1oykwon tng mepixelpidag og autdv tov Bpayiova evoéxetal va
SlakoPel TV evEoPAERLa por.

MPOEIAOMOIHZH EAayIoTOTOINOTE TN PETAKIVNON TNG TIEPIXELPISAC KAl TIG KIVIOEIG TOU
Bpaxiova katd tn Apn evdei§ewv. Ot EVTOVEC KIVIOEIG MTTOPE( VA EMTNPEACOLV TIG EVOEIELC.
MPOEIAOMNOIHZH ESaog@aliote Tn oteyavr) o@pdylon o Oha ta onpeia ocuvdeong, Tpv
xprion. Ot évtoveg Slappoég pmopei va emnpedcouy Tig evOeigeIC.

MPOEIAOMOIHZH Otav tomoBeteite TNV MePIXELPiSa 0Tov aoBevn, APOTE EMAPKI XWPO
WOoTe va mepvdel 1 1| 2 Saxtula avapeoa otov Bpayiova Tou acBevr| Kat Tnv mepixelpida yia
Va EQAPHOCEL KOAG.

MPOEIAOMOIHZH Opovtiote va pnv umdpyouv pumol otn BUpa otnv mepixelpida. Ot pumot
o1n BUpa NG mepixelpidag pmopouv va mpokaléoouv BAGRN o€ autrv.

MPOEIAOMOIHZH Evdo@AéBia (IV) cuotipata—Mn cuvdéete mepixelpideg pe cuvSéopoug
He ao@alela luer og evOoPAEBLa CLUCTHHATA XOPHYNONG UYPWV. AlAQOPETIKA, UTIAPXEL
mOavoTnTa va €I0€NOEL UYPO OTNV TIEPIXELPISA KAl VA TNV KATAOTPEYEL

& MpoguAateig

MPO®'YAAZH O1 SnAwoelg TPo@UAAENG aUTOU Tou eyXEIPISiou UTTOSEIKVUOUV CUVONKEG iy
TIPAKTIKEG TTOL Ba propovoav va mpokaréoouv BAABN oTov eEOMAIOHO 1) ANNO QVTIKEIUEVO 1)
anwAela Sedopévwy.

MPO®'YAAZH K\eioTe TV MOPTIN TIPIV POUCKWOETE TNV TEPIXElPida. Edv Sev kAeioeTe
OwOoTA TNV MOPTN, pmopei va TpokAnOei BAAPN otnv mepixelpida.

YToAenmrépevog Kivduvog
TAUTO TO TTPOIOV CUUHOPPWVETAL E TA OXETIKA TTPOTUTTA NAEKTPOHAYVNTIKWV TTAPEUBOAWY,
UNXavikig ao@aletag, anddoong kai Blooupfatdtnrag. Qotdoo, To MPOoIdV Sev pmopei va
e€aleiPel TANPWG TO EVEEXOEVO TPAUUATIOHO TOU AGBEVOUG I) TOU XPrOTN TTOU OQPEINETaL
ota e§NG:

« Pavpatiopo ry BAGBN TG oUOKEUNG Tou OXETICETAL JE NAEKTPOMAYVNTIKOUG KIVEUVOUG,

« Tpavpatiopd amd pnxavikoug kivdivoug,

« Tpavpatiopd Adyw pn S1a0€01udTNTAG CUOKEUNG, A&lToupyiag ri TapapéTpou,

« Tpaupatiopd Aoyw o@AARATOG KAKAG XPHONG, OTIWE U EMAPKNAG KABapIoHOg i/kat

« Tpavpatiopd Aoyw €kBeong TNG CUCKEUNG O BloAoYIKOUG KIVEUVOUG TTOU Umopei va

mpokaléoouv oofapr) CUCTNHIKY AAAEPYIKT avTidpaon.

VVVV-KK-PPTT JossaV =Vuosi, K= Kuukausi, P = Pdivé jaT =Tyokalu
Standardit Aeroupyia
Tama verenpainemansetti on suunniteltu kdytettavaksi seuraavan standardin rajoitusten ZNUEILTEIG:

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

Vapautettu standardin ISO 80369 vaatimuksista. FlexiPort-liitintd ei pidetd pienikaliiperisena
liittimeng, koska sen sisdinen nesteen kuljettamiseen tarkoitettu kaytava on halkaisijaltaan yli
8,5 mm (ISO 80369-1, kohta 3.13).

Kayttéymparistotiedot

VAROITUS Sailyta ja kdyta mansettia ohjeen mukaisten lampétila- ja kosteusalueiden
A rajoissa. Muussa tapauksessa mansetin suorituskykyyn voi tulla puutteita.

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

Sailytyslampatila

Suhteellinen kosteus sdilytyksen aikana
Kayttolampatila

Suhteellinen kosteus kayton aikana

Turvallinen havittaminen

Kayttdjien on noudatettava kaikkia ladketieteellisten laitteiden ja lisdvarusteiden turvallista
havittamista koskevia kansallisia, alueellisia ja paikallisia lakeja ja saannoksia. Epaselvissa
tapauksissa laitteen kdyttdjan on otettava ensisijaisesti yhteyttd Baxter tekniseen tukeen,
jolta saa ohjeistusta turvalliseen havittamiseen.

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

POLSKI
SVENSKA Wprowadzenie
Przeznaczenie
. Mankiet do pomiaru ci$nienia krwi FlexiPort EcoCuff jest przeznaczony do stosowania na
Introduktion . gornej czesci ramienia w potaczeniu z systemami do nieinwazyjnego pomiaru ci$nienia krwi.
Anvéndningsomrade Mankiet jest niejatowy i dostepny w rozmiarach od pediatrycznego do dorostego. To

FlexiPort EcoCuff blodtrycksmanschett &r avsedd att anvandas pa 6verarmen tillsammans
med system for icke-invasiv blodtrycksmatning. Manschetten &r icke-steril och finns i
barnstorlekar anda upp till vuxenstorlekar. Denna enhet &r inte avsedd for neonatala
anvandningar. FlexiPort EcoCuff blodtrycksmanschett dr endast utformad, marknadsford
och avsedd for den specifika anvandning som ar indicerad.

Welch Allyn blodtrycksmanschett ar avsedda att anvandas av en kliniskt utbildad
vardpersonal.

Kontraindikationer

Welch Allyn EcoCuff blodtrycksmanschetter dr kontraindicerade for neonatal anvandning.
Far inte anvéndas pa nyfodda patienter.

Kompatibla enheter

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

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

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

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, icke-invasiva sfygmomanometrar — Del 2 Klinisk undersékning
av automatiserad matningstyp.

urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania u noworodkéw. Mankiet do pomiaru
ci$nienia krwi FlexiPort EcoCuff nie jest zaprojektowany, sprzedawany ani przeznaczony do
innych celéw poza wymienionymi.

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

Przeciwwskazania

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

Zgodne urzadzenia

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

normga ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (PN-EN ISO 81060-1:2012) Nieinwazyjne
sfigmomanometry — Czes¢ 1: Wymagania i metody badan przyrzadéw nieautomatycznych.
Mankiet sfigmomanometru zostat zaprojektowany do uzywania z automatycznymi
sfigmomanometrami przetestowanymi zgodnie z:

norma ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013 Nieinwazyjne sfigmomanometry —

Cze$¢ 2: Badania kliniczne dla pomiaréw typu automatycznego.

« Hmepixepiba Aertoupyei pe autOHATA KAl PN GYUYHOUAVOUETPA EVOG KAt SU0 CWAVWV.

«+ Hmepixeipida Aerroupyei povo pe ageooudp FlexiPort.

« Na xpnotpomoleite TV MEPIXEIPISA Hia 1) TTEPIOOOTEPES POPEC OE Evav acBevn, K EMEITa

va TNV AMOPPINTETE.

« Mn xpnowomoteite Eava v idia mepixelpida oe GANo acBeviy.

« Mnv emXeIPrOETE Vo KABAPIOETE, VO AMOAUHAVETE 1} VO OTTOOTEIPWOETE TNV TTEPIXELPISAL.
EKTENEOTE pial HETPNON TNG THEONG TOU AHATOG:

1. NMa va TomoBetroete TV mepixelpida, euBuypappioete To onpadi-Geiktn tng aptnpiag (1)
oTnV mEPLXELPida pE TN Bpaxiovio aptnpia Kat TUNETE T epixelpida yupw amd Tov
Bpaxiova £Tot WOTE TO TUAKA TNG TTEPIXELPISAC PE TO EVSEIKTIKO TapdBupo vpoug (3) va
Bpioketat mvw amé ) BUpa (2).

E€aopahiote 611 n BUpa (2) eival opatri amd 1o evdeIkTIkO TapdBupo evpoug (3) kat
ouvdéote To e€aptnua FlexiPort (4) otn Bupa péoa amd To evSelkTIKO mapdbupo eUpoug.
(Eav n BUpa Sev BpiokeTal EVTOG TOU EUPOUC TOU EVOEIKTIKOU TTapabupou, eMAEETE
Slapopetikd péyeBog mepixelpidag.)

MNpaypatomomoTe T HETPNON TNG TECN TOU AiaTOG.

. Nava agaipéoete v mepixelpida, amoouvdéote To e€dptnua FlexiPort amd t Bupa.
=eTuNigTe TNV ePIxeLPiSa amo Tov Bpayiova.

N

Vs w

Kwdikdg Traptidag (gnueiwveTal ameuBeiag eTavw atnv TepIxeipida)

Amokw&iKomoINTAG maptidag
YYYY-MM-DDTT ‘Omou Y ='Etog, M = Mrvag, D = Huépa kat T = Epyaleio

Mpétutta

AuTn n TEPIXEIPISa APTNPIAKAG TTiEONG Eival OXESIAOUEVN YIA VO AEITOUPYEL EVTOC TwV Opiwv
mou unayopevovtat arnd ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Mn
EMEPBATIKA OQUYHOUAVOPETPA - MEPOG 1: AauTroelg Kal péBodot e€étaong yla pun
autopatonolnuévo TUTo PETPNONG.

1SO 80369 E€aip. O ouvdeopog FlexiPort Sev Bswpeital cUvSeopog pikprig Stapétpou ommg
AOyw TNG 050V TOU ECWTEPIKOU LYPOU TOU TIOU £XEL SIAUETPO PEYANUTEPN ATTO 8,5 mm

(ISO 80369-1 Evotnta 3.13).

MepiBalAovTikég TTPOdSIayPaPES

MPO®'YAAZH Na amoBnKeVeTe Kal va XpNOIUOTIOIEITE TNV TTEPIXEIPISA EVTAG TwV
A TPOPBAEMOPEVWY TIHWV BeppoKpaaTiag Kat uypaciag. AIAPOPETIKA, N TIEPIXEIPISa
gvSéxeTal va punv Anpoi Tig mpodiaypagEg anddoong.

Oeppokpacia eUAAENG -20°C éwg 70°C (-4°F éwcg 158°F)
SXETIKN vypacia amoBrikeuong 15% €wg 95% (xwpic cupmukvwon)
Oeppuokpacia Aerroupyiag 10°C éw¢40°C (50°F éwg 104°F)

TXETIKN vypacia Aetoupyiag 15% éwg 90% (xwpig CUMTUKVWON)

Agpalig améppiyn

O XpriOTEC TIPETEL VA TNPOUV TO GUVOAO TWV OUOCTIOVSIAKWY, TIONTELOKWY, TIEPIPEPEIAKWV
1)/KQlL TOTTIKWV VOHOBEGIWY KAl KAVOVIGUWY OGOV aPpopd TNV ac@aln anéppidn Twv
LOTPOTEXVONOYIKWV CUOKEUWV Kall E§0PTNHATWV. L€ TEPIMTWon ap@IBoAiag, o XprioTng Tng
OUOKEUNC Ba TIPEMEL TPWTA VA EMKOIVWVHOEL JE TO TUAHA TEXVIKAG UTTOoTHPIENG TNG Baxter
Y10 08NYIEG OXETIKA HE TTPWTOKOAA AGPANOUG ATTOPPIPNG.

Eidotroinon mpog xproTeg r/kal agBeveig atnv EE

Omolodrimote coapo TEPICTATIKO TTOU EXEL TPOKUYEL O OXEDT HE TN OUOKELH Ba TTpEmel va
ava@epOEi OTOV KATAOKELAOTH KAl 0TNV appodia apyr| TOU KPAToug HENOUG OTo omoio
Bpioketat o xprioTng fi/kat 0 acBevic.
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Product identifier
| # I Productidentificatie m

. 8 Identificador de producto
g S3: ¢ Identificativo del prodotto
$ 3 Produkt-id

[ &% Identifiant du produit
R Produkt-1D

Identificador do produto
Identificador do produto

€5

=

For information on the origin of these symbols,
see the Welch Allyn symbols glossary:

welchallyn.com/symbolsglossary

Produktidentifierare
Tuotetunnus
Identyfikator produktu
AvayvwpIOTIKO TTPOIOVTOG

Reorder number
Nabestelnummer
Numero de reposicion
Numero di rinnovo ordine
Bestillingsnummer
Numéro de commande
Nachbestellnummer
Numero do novo pedido
Numero de encomenda
Bestallningsnummer
Tilausnumero
Numer ponownego zaméwienia
Ap1Bu6g emavainmTikng mapayyeNiag

Authorized Representative in the European Community LoT Lot code
Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap Partijcode
Representante autorizado en la Comunidad Europea Cédigo de lote
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea Codice lotto
Godkendt repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab Lotkode
Représentant autorisé dans la Communauté européenne Code du lot

Autorisierter Handler in der Europdischen Gemeinschaft
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Auktoriserad representant for Europeiska gemenskapen
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej
E€ouaolodotnpévog avtimpdowmog otnv Evpwraikri Kowvdtnta

Global Trade Item Number

Global Trade Item Number (internationaal uniek artikelnummer)
Numero mundial de articulo comercial
Numero articolo per il commercio globale
Globalt varenummer

Référence de commerce international

GTIN (Global Trade Item Number)

NUmero de item de comércio globa

Numero de artigo comercial global
GTIN-artikelnummer

Kansainvalinen tuotenumero

Globalny Numer Jednostki Handlowej (GTIN)
MayKOOUI0G EUTTOPIKOG aplBUOG idoug

BH

Chargen-Code
Cédigo do lote
Cédigo de lote
Partikod
Eratunnus

Kod partii
Kwdikdog mapTtidag

Consult instructions for use
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per l'uso
Der henvises til brugsanvisningen
Consulter le mode d'emplo
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte as Instrugoes de uso
Consultar as instrucoes de utilizagdo
Las bruksanvisningen

Tutustu kdyttdohjeeseen
Zapoznac sie z instrukcja obstugi
JuppouleuTeite TI 0dnyieg xpriong

/.
am

Single patient - multiple use
Meervoudig gebruik bij één patiént
Uso muiltiple en un solo paciente
Singolo paziente - Uso multiplo
Enkelt patient - flergangsbrug
Patient unique - utilisation multiple
Mehrfache Verwendung fiir nur einen Patienten
Um paciente - uso multiplo

Um paciente - vérias utilizagdes

En patient - flera anvandningar
Yhden potilaan toistuvaan kaytton
Jeden pacjent — wielokrotny uzytek
‘Evag aoBevrig - moAAamAn xpnon

Stacking limit
Stapelgrens

Limite de apilado

Limite di impilamento
Stablingsgraense

Limite d'empilement
Stapelungsgrenze
Limite de empilhamento
Limite de empilhamento
Staplingsgrans
Pinoamisrajoitus
Ograniczenie sktadowania do podanej ilosci
‘Opto otoipagng

¢

Temperature limit A Polypropylene Circumference of the upper arm (min./max.) Manufacturer Size Taille Koko
Temperatuurgrens 5 Polypropyleen < o ’ Omtrek van de bovenarm (min./max.) Fabrikant CHILD ENFANT LAPSI
Limite de temperatura C‘) Polipropileno Circunferencia de la parte superior del brazo (min./max.) Fabricante SMALL ADULT ADULTE DE PETITE TAILLE PIENIKOKOINEN AIKUINEN
Limite di temperatura PP Polipropilene Circonferenza della parte superiore del braccio (min./max.) Produttore ADULT ADULTE AIKUINEN
Temperaturgrense Polypropylen Overarms omkreds (min./max.) Producent LARGE ADULT ADULTE DE POIDS ELEVE ISOKOKOINEN AIKUINEN
Limites de température Polypropyléne Circonférence du bras (min./max.) Fabricant " .
Zuldssiger Temperaturbereich Polypropylen Oberarmumfang (min./max.) Hersteller Maat Groe Rozmiar
Limite de temperatura Polipropileno Circunferéncia do antebrago (min./méx.) Fabricante KIND KIND DLA DZIECI
Limites de temperatura Polipropileno Circunferéncia do brago (min./max.) Fabricante KLEINE VOLWASSENE KLEINER ERWACHSENER DLA DOROSLYCH, MALY
Temperaturgrans Polypropylen Overarmens omkrets (min./max.) Tillverkare VOLWASSENE ERWACHSENER DLA DOROSLYCH .
Sallittu lampétila Polypropeeni Olkavarsin ymparysmitta (min./maks.) Valmistaja GROTE VOLWASSENE GROSSER ERWACHSENER DLA DOROSLYCH, DUZY
Dopuszczalna temperatura Polipropylen Obwdd ramienia (min./maks.) Producent Tamaio Tamanho Méye0oc
‘Oplo Beppokpaciag MoAumpomulévio Meppépeta Tou avw Bpayiova (EAdy. / Méy.) Kataokevaothg NIKO CRIANCA NAIAI
Humidity limitation Medical device Not made with natural rubber latex ADULTO DE TALLA PEQUENA ADULTO PEQUENO MIKPOZQMOZ ENHAIKAZ
Vochtigheidsbereik Medisch hulpmiddel @ Niet gemaakt met natuurlijk rubber latex ADULTO ADULTO ENHAIKAZ
Limite de humedad Dispositivo médico No fabricado con latex de caucho natural ADULTO DE TALLA GRANDE ADULTO GRANDE MEFAAOZQOMOS ENHAIKAS
Limiti di umidita Dispositivo medico Non realizzato in lattice di gomma naturale . .
Graense for luftfugtighed Medicinsk udstyr Ikke fremstillet med naturgummilatex Dimensione Tamanho
Limite d'humidité Dispositif médical Non fabriqué avec du latex naturel BAMBINO INFANTIL
Zulassige Luftfeuchtigkeit Medizinisches Gerat Nicht mit Naturkautschuk-Latex hergestellt ADULTO PICCOLO ADULTO PEQUENO
Limite de umidade Dispositivo médico Néo fabricado com latex de borracha natural ADULTO ADULTO
Limites de humidade Dispositivo médico Nao fabricado com latex de borracha natural ADULTO GRANDE ADULTO GRANDE
Luftfuktighetsgréns Medicinteknisk produkt Ej tillverkad med naturgummilatex Str. Storlek
Sallittu ilmankosteus Laaketieteellinen laite Ei luonnonkumia (lateksia) BARN BARN
Dopuszczalna wilgotnoé¢ Wyréb medyczny Nie wykonany z lateksu z naturalnej gumy LILLE VOKSEN LITEN VUXEN
‘Opia vypaociag laTPOTEXVONOYIKF OUOKEUN Agv gival KATAOKEUACHEVO amd AATEE QTG PUGIKO KAOUTGOUK VOKSEN VUXEN

STOR VOKSEN STOR VUXEN


https://www.baxter.com/
https://www.baxter.com/contact-us
www.baxter.com/contact-us
www.baxter.com/contact-us
https://www.baxter.com/
http://www.welchallyn.com/symbolsglossary
http://www.welchallyn.com/symbolsglossary

TURKCE

Girig

Kullanim amaci

FlexiPort EcoCuff kan basinci kafi, noninazif kan basinci 6lgme sistemleriyle birlikte tist kolda
kullanim igin tasarlanmustir. Kaf steril degildir ve cocuk ve yetiskin boyutlarinda mevcuttur.

Cihaz neonatal uygulamalar iin tasarlanmamustir. FlexiPort EcoCuff kan basinci kafi,
belirtilenler disinda tasarlanmaz, satiimaz veya kullaniimaz.

Welch Allyn blood pressure cuff, klinik agidan egitim almis bir saglik uzmani tarafindan
kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Kontraendikasyonlari

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

Uyumlu cihazlar

Bu kan basinci kafi, asagidaki amaclarla 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 -
Boliim 1 Otomatik olmayan 6l¢tim tiirti igin gereklilikler ve test yontemleri.

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

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Invazif olmayan tansiyon aletleri - B&liim 2 Otomatik lgiim
taranin klinik aragtirmasi.

A Uyanilar

UYARI Bu kilavuzdaki uyan beyanlari; hastaliga, yaralanmaya veya 6lime neden olabilecek
durumlan veya uygulamalari belirtmektedir. Uyari sembolleri, siyah beyaz belgede gri arka
planile gérandar.

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

UYARI Bir kafi birden fazla hastada kullanmayin. Bir kafin birden fazla hastada kullaniimasi
capraz kontaminasyona neden olabilir.

UYARI Kafi temizlemeyen, dezenfekte etmeyin veya sterilize etmeyin. Bu yontemler, etkililik
veya kaf performansi tizerindeki etkisi bakimindan test edilmemistir.

UYARI Kafi yalnizca port kaf tizerindeki aralik gostergesi dahilindeyse kullanin. Aksi halde,
hatali okumalar meydana gelebilir.

UYARI Kafi hasta cildinin hassas veya hasarli oldugu alanlara uygulamayin. Kaf bolgesini sik
sik irritasyon agisindan kontrol edin.

UYARI Kafi IV inflizyon icin kullanilan bir kola uygulamayin. Kafin bu kolda sisirilmesi IV akisini
kesintiye ugratabilir.

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

UYARI Kullanmadan 6nce, tiim baglanti noktalarinda hava gecirmezlik oldugundan emin
olun. Asirt kagak okumalari etkileyebilir.

UYARI Kafi hastaya uygularken, uygun bir sekilde takilmasini saglamak icin hastanin tst kolu
ve kaf arasinda 1 ila 2 parmaklik bir alan birakin.

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

UYARI Intravendz (IV) sistemler—Luer kilit konektorlerine sahip kaflari IV intraven6z sivi
sistemlerine baglamayin. Aksi halde, kafa sivi girebilir ve kafin hasar gérmesine neden olabilir.

& ikazlar

iKAZ Bu kilavuzda yer alan dikkat beyanlari, ekipman veya mal hasarina ya da veri kaybina
neden olabilecek durumlari veya uygulamalari belirtmektedir.

iKAZ Kafi sisirmeden 6nce kanca ve lup sabitleyicisini kapatin. Sabitleyicinin uygun sekilde
kapatilmamasi kaf hasarina neden olabilir.

Rezidiiel risk
Bu tirlin, ilgili elektromanyetik etkilesim, mekanik giivenlik, performans ve biyolojik gegimlilik
standartlan ile uyumludur. Ancak urtin, 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.

Caligma

Notlar:
« Kaf bir tiipli ve iki tipli kilavuzla ve otomatik tansiyon 6lcme aletleriyle birlikte calisir.
- Kaf yalnizca FlexiPort aksamlarla calisir.
« Kafi ayni hastada bir veya birkag kez kullanin ve ardindan atin.
« Kafi baska bir hastada kullanmayin.
« Kafi temizlemeye, sterilize etmeye veya dezenfekte etmeye calismayin.
Bir kan basinci 6l¢imi almak igin:
1. Kafi uygulamak icin, kaf Gzerindeki arter markoriinii (1) brakiyal arterle hizalayin ve aralik

gostergesi penceresinin oldugu kaf pargasi (3) portun tzerinde (2) olacak sekilde kafi tist
kola sarin.

2. Portun (2) aralik gostergesi penceresiyle goriindigtinden emin olun (3) ve FlexiPort
aksamini (4) aralik gostergesi penceresi boyunca kafa baglayin. (Port aralik gostergesi
penceresi dahilinde degilse, farkli bir kaf boyutu secin.)

3. Kan basinci 6l¢timii alin.

4. Kafi cikarmak icin, FlexiPort aksamini porttan cikarin.

5. Kafi tist koldan gikarin.

Lot kodu [dogrudan kafin iizerinde isaretlenmigtir)

Lot kodu ¢oziicii
YYYY-AA-GGTT Burada Y = Yil, A = Ay, G = Gin ve T = Arag
Standartlar

Bu kan basinci kafi, asagida belirtilen sinirlar dahilinde alisacak sekilde tasarlanmistir
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), invazif olmayan tansiyon aletleri -
Boliim 1: Otomatik olmayan 6l¢tim tird icin gereklilikler ve test yontemleri.

1SO 80369 Muafiyeti. FLEXIPORT konnektor, dahili sivi yolu ¢capr 8,5 mm'den buyiik oldugundan
kiiglik capli konnektdr olarak kabul edilmemektedir (ISO 80369-1 B6liim 3.13).

Cevresel spesifikasyonlar
iKAZ Kafi belirtilen sicaklik ve nem araliklari dahilinde saklayin ve kullanin. Aksi halde,
kaf performans spesifikasyonlarini karsilayamayabilir.

-20°C ila 70°C (-4°F ila 158°F)

%15 ila %95 (yogunlasmasiz)

10°Cila 40°C (50°F ila 104°F)

%15 ila %90 (yogunlasmasiz)

Saklama sicaklig
Saklama bagil nemi
Caligma sicaklig
Calisma bagil nemi

Gavenli bertaraf

Kullanicilar tibbi cihazlarin ve aksesuarlarin gtivenli bir sekilde atilmasina iliskin tum federal,
bolgesel, yerel ve/veya eyalete ait yasa ve yonetmeliklere uymalidir. Emin olunmadigi
durumlarda cihaz kullanicisi, glivenli atma protokolleriyle ilgili rehberlik icin 6ncelikle Baxter
Teknik Destek birimi ile iletisime gegcmelidir.

AB'deki Kullanicilara ve/veya Hastalara Bildirim

Cihazla iligkili olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

PYCCKUI

BeeneHue

MokasaHus k NpUMeHeHuo

Matxerta FlexiPort EcoCuff npegHasHaueHa Ansa MCNonb30BaHWA Ha BEPXHEN YacTu pyKn
BMeCTe C HEMHBA3VBHbIMY CUCTEMAMU M3MEPEHNA apTepuanbHOro fasneHus. MarxeTta
HeCTepUIbHa; Pasmepbl JOCTYMHbI Kak ANA B3POC/bIX, TaK U ANA AeTel. MaHXeTa He
npegHasHayeHa Ans HOBOpOXaeHHbIx aeteit. Marxeta FlexiPort EcoCuff paspa6otaHa u
npoAaeTcs A8 UCMONb30BaHUA UCKMIOUYMTENBHO B LENSAX ee NpefHa3HaueHuns.

ManxeTa ans usmepenus aptepuanbHoro gasneduna Welch Allyn npegHasHauera gna
MCMONb30BaHNA MEAVLIMHCKUMU PaBGOTHUKaMM, NMPOLLIEALIMMI COOTBETCTBYIOLEe 0ByuyeHMe.

I'IpomaonoxasaHml
MatxeTbl Welch Allyn EcoCuff npotriBonoKkasaHbl 4518 HOBOPOXAEHHbIX. He ucnonb3yirte
A HOBOPOX/AEHHbIX NALIMEHTOB.

CoBMeCTUMbIE YCTpoicTBa

[laHHaA MaHXeTa Ana n3mMepeHna apTepuanbHOro AaBneHns NpefHasHaveHa ana
NCNoNb30BaHNA C HeaBTOMaTN4yeCKMmmn C¢VII'MOMaHOMeTpaMVI, npowepwnmm NCnbiTaHNA Ha
CooTBETCTBME TpeﬁOBaHI/IﬂM cnepytoulero ctaHgapTa:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) — HenHBa3uBHbIe CHUrMOMAHOMETPbI.
YacTb 1. TpeboBaHMA 1 METOLbI UCTIBITAHUA MOAENEN C HEaBTOMATUYECKM TUMOM
n3mepeHuna.

[laHHaA MaHXXeTa AnA n3MepeHunsa apTepuanbHOro AasneHns NpeaHasHaueHa ana
MCMONb30BaHNA C aBTOMATNYECKUMM CHUrMOMAHOMETPaMV, NPOLLEALVMIA UCTbITAHWUA Ha
COOTBETCTBME TPe6OBaHUAM CleAyIoLero cTaHaapTa:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013 — HeunHBa3uBHble CGUrMOMAHOMETPbI.

Yactb 2. KnuHuueckve nccneposaHna Moaeneii ¢ aBToMaTUYeCKUM TUMOM U3MepPeHNA.

A MpepynpexaeHus

NPEAYNPEXAEHUE! TekcT ¢ Takum 0603HauU€HMEM COIEPXKUT OnmcaHme ycnoBuid nnm
[leNCTBNI, KOTOPblE MOTYT MPMBECTY K 601e3HU, TpaBMe UK NieTaribHoMy ncxogy. B uepHo-
6enbix [JOKyMeHTax CUMBOSbI NPeaynpeXaeHa NpeAcTaBneHbl Ha cepom doHe.
NPEAYNPEXAEHUE! BryTpuBeHHble (BB) cuctembl — He noficoefjuHATe MaHXeTbl C
HaKoHeUYHWKOM J1io3pa K CricTeMam BHYTPVIBEHHOTO BMBaHUA. B npoTnBHOM ciyyae B Teno
naLveHTa MOXeET NonacTb BO3AyX.

NPEAYNPEXAEHUE! He ncnonb3yiite MaHXeTy NMOBTOPHO 6o/ee YeM Ha OHOM MauueHTe.
MOBTOPHOE NCNONb30BaHNE MaHXeTbl GoNee Yem Ha OHOM MaLIMEHTE MOXET NPUBECTM K
nepefave MHGeKUMN MeXay naLmeHTamu.

NPEAYNPEXAEHUE! 3anpeLyaeTtcs YnctuTb, Ae3vHOGULMPOBATL WM CTEPUIN30BaTh
MaHXeTy. T MeToAbl He Gbiny NpPoBepeHbl Ha SGHEKTUBHOCTL MNW BAVAHKE Ha
NPaBUNLHOCTb PABOTbI MaHXETbI.

NPEAYNPEXAEHUE! Vcnonb3yiite MaHXeTy TONbKO B TOM Clyyae, Korfa nopT nonagaeT B
OKHO MHAMKaTOpa finana3oHa Ha MaHXeTe. B NpoT1BHOM ClyyYae BO3MOXHO MojyyeHne
OLWNGOYUHDBIX MOKa3aHWiA.

NPEAYNPEXAEHUE! He HaknazblBaliTe MaHXeTy Ha 0611acTu Tena nauveHTa, rae Koxa
UyBCTBUTENbHA UNW NOBPEXAeHa. MHOrOKpaTHO NPoBepAiiTe MeCTo YCTaHOBKM MaHXeTbl Ha
Hanuuve pasgpaxeHus.

NPEAYNPEXAEHUE! He HaknagbiBaiiTe MaHXeTY Ha PyKY, NCMONb3yemyto And
BHYTPUBEHHOIO BNINBAHVA. 3aNONHEHNE MaHXeTbl BO3[lyXOM Ha 3TOWN pyKe MOXeT
NpenATCTBOBaTb BHY TPUBEHHOMY BAIMIBaHMIO.

MNPEAYNPEXAEHUE! lNocTapaiiTech CBECTW K MUHUMYMY NOJBUKHOCTb PYKM NaLneHTa 1
MaH>XeTbl BO BPEMA CHATUA MOKa3aHWiA. V3nuiiHee fBUXeHMe MOXET NOBUATL Ha NOKa3aHUs.
NPEAYNPEXXAEHUE! lMNposepbTe BO34yXOHENPOHULI@EMYIO M30NIALMIO Ha BCEX TOUKaX
coefiMHeHNA Nepef UCNonb3oBaHNeM. Ype3mepHas yTeuka MOXeT NMOBAVATb Ha NMoKasaHWA.
NPEAYNPEXAEHUE! Bo Bpemsa HanoXeHNA MaHXeTbl Ha MaLMeHTa OCTaBbTe pacCTOAHME B
1-2 nanblja Mexy BepXHeil YacTbio PyKV NaLMeHTa 1 MaHeTol, 4Tobbl obecneunTs
NpaBuIbHYI0 NOCaAKy.

NPEAYNPEXAEHMUE! He ponyckaiite nonagaHna Mycopa B NOpPT MaHXeTbl. Hannume mycopa
B MOPTY MaHXETbl MOXeET MPUBECTU K ee NOBPEXAEHNIO.

MNPEAYNPEXAEHUE! BryTpuBeHHble (BB) cuctemMbl — He noficoejuHATE MaHXeTbl C
HaKoHeUYHUKOM Jlio3pa K cricTeMam BHYTPVIBEHHOTO BMBaHWA. B npoTrBHOM cnyyae B
MaH>KeTy MOXET MonacTb XUAKOCTb U MOBPeAUTH ee.

& MpepocTepexeHns

BHUMAHMUE! TeKkcT ¢ TakumM 0603HaueHMeM COAepKMT OnmncaHune yCrnoBui unm 4encraui,
KOTOpble MOTYT NPUBECTH K NOBPEXKAEHNIO 060PYA0BaHNA UK APYTOro UMYLLECTBa NGO K
noTtepe AaHHbIX.

BHUMAHMUE! Mepepn 3anonHeHnem MaHXXeTbl BO3YXOM 3aKpenuTe ee C MOMOLLbIO 3aCTEXKN-
NMNYYKU. HenpasunbHoOe 3aKpbiThe 3aCTEXKI MOXKET NPUBECTU K MOBPEXAEHUI0 MaHXETbI.

OcTraTouHble pUckn
[laHHOe 13penme cooTBeTCTBYeT TPE6OBAHUAM YCTONUNBOCTY K SNIEKTPOMArHUTHBIM
nomexam, MexaHn4yecKoil 6e30nacHOCTy, GUONOrNYecKo COBMECTUMOCTH, a TakxKe
3KcnyaTauMoHHbIM TpeGOBaHVIﬂM, N3N10XKEHHbIM B NPUMEHMMbIX CTaHA4apTax. Tem He MeHee,
APV NCNONb30BaHNW N3[eMNA HEMb3A MONMHOCTbIO UCKNKYNTb BEPOATHOCTb MPUYNHEHUA
BpeAa 340pO0Bblo NaLMeHTa Wi Nonb3oBaTena B pe3synbrate cnefylowmnx npuimnH:

+ Bpea 340p0OBbI0 UM NOBPEXAEHYE YCTPONCTBA B Pe3ynbTaTe 3M1eKTPOMarHATHBIX
BO3AENCTBUN
Bpep 300pOBbI0 B pe3y/ibTaTe MeXaHUYeCKX BO3eNncTBni
Bpea 3A0p0BbI0, MPUUNHEHHDIN YCTPONCTBOM UNM BCNEACTBIE HEMPABUIBHOTO
GYHKLIMOHVPOBaHUA YCTPOIICTBA UM HEAOCTYMHOCTV M3MEPAEMOro NapameTpa
Bpen 3[0PO0BbI0 BCNIEACTBME HEHAANEXALLEro NCMOMb30BaHUA, Hanpumep Henpan‘leoﬁl
YnCcTKY 1 (Unn)
Bpea 3A0p0BbI0 BCIEACTBME KOHTAKTa YCTPOCTBA C GUOMOTNYECKNMM BELeCTBaMK,
KOTOpble MOryT BbI3BaTb TAXKENYI0 CUCTEMHYIO annepriuyeckyto peakLmio

DYHKLIMOHUpOBaHUE

MpumeyaHus:

MaH«eTa paboTaeT C pyuHbIMW 1 aBTOMATUYECKUMI CHUTMOMAHOMETPAMM C OAHOM Unn

[IBYMs TpyGKamu.

MaH>xeTa paboTaeT Tonbko ¢ pazbemamu FlexiPort.

Wcnonb3yiiTe MaHXeTy OAHOKPATHO MM MHOFOKPAaTHO Ha OfHOM MaL1eHTe, a 3aTemM

yTURU3npyiTe ee.

He ncnonb3yiTte MaHXeTy NOBTOPHO AA APYroro naumeHTa.

He nbiTantech YnCTUTh, AE3NHOULMPOBATL WU CTEPUIM30BaTb MaHXKETY.

Mopsapok n3mepeHnA apTepranbHOro AaBneHnsA:
1. YTo6bl HafleTb MaHXeTy, COBMeCTUTE yKa3atenb apTepui (1) Ha MaHXeTe C nneyeBoi
apTepueli 1 0bepHUTE MaHXETY BOKPYr BEPXHE YacTu PyKM, YTOObI YaCTb MaHXeTbI C
OKHOM MHAMKaTopa Anana3oHa (3) okasanacb cBepxy nopTa (2).

. Y6eputecs, uto nopT (2) BuAeH yepes oKHO MHAMKATOpa AnanasoHa (3), n nogcoeanHute

pa3sbem FlexiPort (4) kK nopty yepes okHO MHAMKaTOpa AnanasoHa. (Ecnv nopT He

nonafaeT B OKHO MHAMKAaTOpa AnanasoHa, BbibepuTe MaHXeTy Apyroro pasmepa).

BbinonHmTe n3mepeHne apTepranbHOro AaBieHunA.

. YT06bI CHATB MaHXeTy, oTcoeanHuTe pasbem FlexiPort ot nopra.

5. CHUMUTE MaHXeTy C BEpXHEI 4acTu PyKu.

N

Aw

Kopn napTtum (ykasaH Ha MaHXeTe)

Pacumdposka Koga napTum

YYYY-MM-DD TT rae Y —rog, M — mecau, D — aeHb n T — npon3BoAcTBeHHas
yCTaHOBKa

CraHgapTbl

[laHHaA MaHXXeTa NpefHa3HayYeHa ANa SKCNyaTaLymn B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMM
cnepytoulero ctaHpapta ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) —
HewnHBazueHble churmomaHometpbl. YacTb 1. Tpe6GoBaHWA 1 MeTOLbl UCMbITaHWA MOAenel C
HeaBTOMaTU4YeCKMM TUNOM N3MepPeHNA.

He noanapaeT nop TpeboBaHma ctaHaapta ISO 80369. Coegunutent FlexiPort He cuntaeTca
coeaviHUTENeM Manoro AMameTpa B CUMTy TOro, YTO AUAMETP €ro BHYTPEHHEro KaHana ana
KunpkocTy npesbiwaet 8,5 mm (1SO 80369-1, pasgen 3.13).

Ycnosust akcnnyarauum

BHMMAHMUE! XpaHuTe n ncnonb3yiTte MaHXeTy Npu 3aAaHHbIX AnanasoHax
TemnepaTypbl U BNaXXKHOCTW. B MPOTNBHOM Cily4yae MaHXeTa MOXeT He COOTBETCTBOBaTb
DYHKLMOHaNbHbIM XapaKTepUCTKaM.
Temnepatypa xpaHeHus
OTHOCUTENbHas BNaXKHOCTb XpaHeHunAa
Pabouasn Temneparypa
Pabouasi OTHOCUTENbHASA BNAXXHOCTb

o1-20 o 70 °C (o1 -4 no 158 °F)
ot 15 fo 95 % (6e3 KoHaeHcaLun)
o1 10 8o 40 °C (o1 50 go 104 °F)
ot 15 10 90 % (6e3 KoHaeHcaummn)

BesonacHas ytunusauus

YTUnusauma meguLMHCKUX YCTPONCTB 1 MPUHAANEXHOCTe AOoMKHa NPOBOANTLCA
6e30MacHbIM CNOCO6OM B COOTBETCTBUM CO BCEMM ¢ep,epaanb|MV|, rocyfaapcTBeHHbIMU,
pernoHanbHbIMU 1 (I/IJ'II/I) MeCTHbIMM 3aKOHaMW1 1 HOPMaTUBHbIMW NpaBuiaMn. I'Ipm Hannynn
COMHEHUIN NoNb30BaTeNb YCTPOCTBA OMKEH CHauana o6paTuTbCA B CyXOy TeXHUYECKO
noAAepKM KomnaHum Baxter 3a pasbAcHeHeM npasun 6e30MacHoON yTuAnsaumu.

MpuMeyaHue Ans nonb3osatenei U (unu) nauueHTos B EC

060 BCeX Cepbe3HbIX MPONCLIECTBIAX, CBA3AHHDBIX C AAHHBIM YCTPONCTBOM, HEOBXOAMMO
COOﬁLL[aTb NpOon3BOAUTENIO, @ TaKXKe COTPYAHMKaM ynoJIHOMOYEHHOro opraHa pernoHa,
B KOTOPOM HaxoAwuTcA nonb3oBartenb N (I/IJ'II/I) nayuneHT.

YnonHomoueHHbI npeacTasuTens B KasaxcraHe:
TOO «Orthodox ®apm»
Mpocnekt Ynbl lana 7/4, ke. 136, Hyp-Cyntan 010000, KasaxcraH

X

&

B RIE
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o AT SRERNEF e NIETERE-R.

AHF{NAT S FlexiPort B4 ECEER.

SRS RATE—BE, MEETUER.
BOER—TE R TEbEE,

BB TIEE. HeKE.

BTIENS:

1. ERAMEE, BT EREEKRC (1) SHEAIBkSTT, HiSsaaTaaEt
g, (s e pElE e e (3) AR Tind (2) L7,

2. EfRitRRO (2) BIETEIEREEEN 3) 1, FHBICEISREsE 1% FlexiPort
E&E#F) (4) SROBE. (NRHEOFGTEEIERSEEON, BEEEbHTR

3. iCRMENEE,

4. EEUTHE, 1545 FlexiPort Bt Sit M.

5. oA LETET.

S 7S
vt EEENEA R RS AS CE PRI, A, AR
TRAENERETIE.

FERE -20°C &= 70°C (-4°F = 158°F)
FHEEREE 15% 3| 95% (Fi8%k)
TERE 10°C & 40°C  (50°F = 104°F)
TIREREE 15% % 90% (FTidigd)

BESSAK
EARIBST 1SO 80369 ¥k, FLEXIPORT IEIESEHINREEERAT 8.5 mm, At
TR ANORERERE (15O 80369-1 55 3.13 )

EMES: BRI (GF) 2013512041015
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FlexiPort EcoCuf f [T 7 (3, LB CIREBHMEATEE LHICHERAT L L
SEREHINTULET, 7K. MESATEST . MNRYA IMLHAY A XFE
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BE FARC. TRTOEBEBUEHERICTEEO D —ILTENTESL,
ELINRNBED L., BIEEICHEFZEZ2BNALHY T,

BE BHICHLTHIZERT . BRENSLEBRBEH T EDOBICHET ~ 2K
HELESICZL, BRIZHAITNEEIZT 4 v FFTEHESITLTLESLY,
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AR AZCREBOEEBEE. FEBFEEZTOM OBRHEOWE. F-(E
T—AMRIZDLENIETIND HEAERARACERAEERELTVET,
B N IJEBRISEDHIC. IOV O T—TJEEELTLESL, @YY
CysT—TEERLEWVE, hIMNBIETIBENLHY EFT,

AR A ITDOR—FZTHPALHEVESIZLTLEESL, hIDR—+rAIZD
HNBHBE. W INBIETITREENHY FT,

FEE OB (V) R-U7—0v 9 R0 2 Fh 7 ZBIRMAICES LALTL
ZEW, BRI DL, BADBDTIZAY, hIDBEETIRNANHY FT,
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N2FTFra—TBEV2F1—JDFEHE L VEBMET THELET.

N 71 FlexiPort DT 4 VT4 VT & FERATIEEICOHERELET,

HIFBE—ANHLTIEULFERAL., ZORBEELTLLLESIL,

BDBEETHIEZBEFEALGLVTLESIL,

© NTORkE. BB, BLTHBEETHOREVLTLESL,

mEAEZETS=HIZ:

1. WI7%ERTHEHIC, W IOBIRERE (1) £ LHRBRICEHETLREBISHhIF
%?;—rg LU HEE#R Q) Ohd N I0—EHAR—+ 2) OLEIZED K SI1ZL
TLESL,

2. HRICTLUDHEER Q) OXISR—F D MRXBE5I1ITL, LUDHEEZREEL
T FlexiPort D7 1+ v T 125 (B) ZR—MIHERTDHELSICLTLLEZEL, (
,<:'f—|é:fﬁt/)>~’)#‘éff:—ﬁif¢o>§ﬁlﬂmlzuiBm\i%& BERDZHYAADHITEERLT

&Y,

3. MEAEETO>TL LS,

4. Hh2%EHNTH=OHIZ, IR— M S FlexiPort DT 4 v T4 T EHLTLESL,

5. EBEDAH T EMNTLIEEY,

b & e

A AE NJE FEORERLVERESEANTRE, FRALTEZEL,

FEDHENTRE. EALAGLE. WM HRERRESYICEELEY

Ao

RERE -20° C~70° C (-4° F~ 158" F)
REARIRE 15% ~ 95% (#EEmE_ L)
EBERE 10° C~40° C (50" F~104° F)
BRARERRE 15% ~ 90% (#HEBHE &)
BREAOHESHE

IS0 80369 %P . FlexiPort JR%Y 2 —(&, FKREAANRE 8.5 m 28X 51
& (IS0 80369-1 43> 3.13), MNARIRVZ—LIFRLGEShFEEA.

ADVARSEL Intravengse systemer (IV) — Mansjetter med luer lock-koblinger skal ikke kobles til
intravengse vaeskesystemer. Ellers kan vaeske trenge inn i mansjetten og skade den.

& Forsiktig

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

FORSIKTIG Lukk borrelasfestet far mansjetten bldses opp. Hvis ikke festet lukkes riktig, kan
mansjetten bli skadet.

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

« Skade eller enhetsskade forbundet med elektromagnetiske farer,

- Skade fra mekanisk fare,

« Skade fra enhets-, funksjons- eller parameterutilgjengelighet,

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

« Skade fra eksponering av enheten for biologisk materiale som kan resultere i en alvorlig,

systemisk allergisk reaksjon.

Bruk

Merknader:

+ Mansjetten fungerer sammen med ettrors og torers manuelle og automatiske
blodtrykksmalere.

+ Mansjettene fungerer bare med FlexiPort-koblinger.

« Bruk mansjetten én eller flere ganger pa én pasient, og kast den deretter.

« Ikke bruk mansjetten om igjen pa en annen pasient.

- Ikke forsgk a rengjere, sterilisere eller desinfisere mansjetten.

Slik tar du en blodtrykksmaling:

1. Nar du setter pa mansjetten, plasserer du arteriemarkegren (1) pa mansjetten overfor
overarmsarterien og legger mansjetten rundt overarmen slik at delen av mansjetten med
omradeindikatorvinduet (3) er over porten (2).

. Pase at porten (2) kan ses gjennom omradeindikatorvinduet (3), og koble FlexiPort-
koblingen (4) til porten gjennom omradeindikatorvinduet. (Hvis porten ikke befinner seg
innenfor omradeindikatorvinduet, ma du velge en annen mansjettstorrelse.)

. Ta blodtrykksmélingen.

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

5. Lesne mansjetten fra overarmen.

Partikode [markert direkte pa mansjett)

Partidekoder
AAAA-MM-DD-VV

N

w

Der A = &r, M = méned, D = dag and 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 mélingstype.

Unntak fra ISO 80369. FlexiPort-koblingen regnes ikke som en kobling med liten diameter,

fordi den innvendige vaeskebanen er stgrre enn 8,5 mm i diameter (ISO 80369-1, avsnitt 3.13).

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

-20°Ctil 70 °C (-4 °F til 158 °F)

15 % til 95 %, (ikke-kondenserende)

10 °C til 40 °C (50 °F til 104 °F)

15 % til 90 %, (ikke-kondenserende)

Oppbevaringstemperatur
Relativ luftfuktighet
Driftstemperatur

Relativ luftfuktighet under drift

Sikker kassering

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

Merknad til brukere og/eller pasienter i EU

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

MAGYAR

Bevezetés

Felhasznalasi teriilet

A FlexiPort EcoCuff vérnyomasméré mandzsetta nem invaziv vérnyomasméré rendszerekkel
valé egylttes hasznélatra szolgél a felsé karon. Ez a nem steril mandzsetta gyermek és felnétt
méretekben is elérhetd. Az eszkdz nem alkalmas Ujsziilotteken valé hasznélatra. A

FlexiPort EcoCuff vérnyomasméré mandzsetta kizarélag a megjelolt felhasznalasi tertleten
vald alkalmazas céljabol keriilt kifejlesztésre és forgalmazasra.

A Welch Allyn véryomasméré mandzsettat kizardlag klinikailag szakképzett egészségligyi
szakember hasznalhatja.

Ellenjavallatok

A Welch Allyn EcoCuff vérnyomasméré mandzsettak Ujsziilotteken valé hasznalata
ellenjavallott. Ne hasznalja Ujsziil6tteken.

Kompatibilis eszkézok

Ez a vérnyoméasméré mandzsetta a kdvetkez6 szabvanyok szerint vizsgalt, nem automatikus
vérnyomasmérdkkel egylitt is alkalmazhato:

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

Ez a vérnyoméasméré mandzsetta a kévetkezd szabvényok szerint vizsgélt automatikus
vérnyomasmérdkkel egylitt is alkalmazhato:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Nem invaziv vérnyoméasmérék. 2. rész: Az automatikus mérék
klinikai vizsgalata.

A Figyelmeztetések

FIGYELEM! A kézikonyvben szereplé figyelmeztetések olyan allapotok vagy gyakorlatok
azonositasara szolgalnak, amelyek betegséghez, sériléshez vagy haldlesethez vezethetnek. A
figyelmeztetd nyilatkozatok sziirke hattérrel jelennek meg a fekete-fehér dokumentumban.
FIGYELEM! Intravénas (V) rendszerek — Ne csatlakoztasson Luer-Lock csatlakozdkkal ellatott
mandzsettakat infuzids oldatok beadasara szolgald rendszerekhez. Ellenkezé esetben levegd
kertlhet a betegbe.

FIGYELEM! Ne hasznalja a mandzsettat egynél tobb betegen. A mandzsetta tobb betegen
valoé hasznalata keresztfertézéshez vezethet.

FIGYELEM! Ne tisztitsa, ne fert6tlenitse és ne sterilizalja a mandzsettat. Ezeknek a
modszereknek a mandzsettan vald hatékonysagat és a mandzsetta teljesitményére gyakorolt
hatésat nem vizsgaltak.

FIGYELEM! Csak akkor hasznalja a mandzsettat, ha a mandzsetta nyilasa a mérettartomanyt
jelz6 ablakba esik. Ellenkez6 esetben hibas eredmények keletkezhetnek.

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

FIGYELEM! Ne hasznadlja a mandzsettat azon a karon, amelyikhez IV infuziés szerelék
csatlakozik. A mandzsetta felfijasa ezen a karon megszakithatja az infuzié dramlasat.
FIGYELEM! Mérés kozben csokkentse minimalisra a mandzsetta és a kar mozgasat. A tulzott
mozgas befolyasolhatja az eredményeket.

FIGYELEM! Hasznalat el6tt minden csatlakozasi pontnal ellenérizze a [égmentes zarast. A
tulzott szivargas befolyasolhatja az eredményeket.

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

FIGYELEM! Tartsa tisztan, tormelékektSl mentesen a mandzsetta nyilasat. A nyilasban lévé
tormelékek karosithatjak a mandzsettat.

FIGYELEM! Intravénas (V) rendszerek — Ne csatlakoztasson Luer-Lock csatlakozdkkal ellatott
mandzsettakat infuzids oldatok beadasara szolgald rendszerekhez. Ellenkezé esetben
folyadék juthat a mandzsettaba és kdrosodast okozhat benne.

A Ovintézkedések

OVINTEZKEDES A kézikdnyvben szereplé évintézkedések olyan allapotokat vagy
gyakorlatokat azonositanak, amelyek a berendezés vagy mas tulajdon karosodasahoz, illetve
adatvesztéshez vezethetnek. Ez a meghatérozas vonatkozik mind a sarga, mind a fekete-fehér
szimbdlumokra.

OVINTEZKEDES Csatolja be a tépézarat a mandzsetta felfujasa el6tt. A tépézar nem
megfelel$ becsatolasa a mandzsetta karosodasat okozhatja.

Fennmaradé kockazat

Ez a termék megfelel az elektromagneses interferenciara, mechanikai biztonsagra,

teljesitményre és biokompatibilitasra vonatkozé kapcsol6dé szabvanyoknak. A termék

hasznélata soran azonban nem zérhatok ki teljesen az alabbiakbdl szarmazo, a beteget vagy a

felhasznaldt éré lehetséges karok:

Elektromagneses veszélyforrasokkal kapcsolatos sériilés vagy az eszk6zok karosodasa;

mechanikai veszélyforrasokbdl szarmazo sériilés;

valamely eszkdz, funkcid vagy paraméter rendelkezésre nem &llasabol szarmazé sérilés;

nem megfelel6 hasznélatbdl, példaul elégtelen tisztitdsbol szarmazo sériilés; és/vagy

- olyan sériilés, amelyet az eszkoz sulyos szisztémas allergias reakciot kivalto biologiai
agenseknek torténd kitétele okoz.

Miikodtetés
Megjegyzések:

« A mandzsetta egycsoves és kétcsdves kézi és automatikus vérnyomasmérskkel is mikodik.

» A mandzsetta csak FlexiPort toml6kkel muikodik.

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

« Ne hasznélja a mandzsettat masik betegen.

+ Ne probalja tisztitani, sterilizalni vagy fert6tleniteni a mandzsettat.

A vérnyomas megmérése:

1. A mandzsetta felcsatoldsahoz igazitsa a mandzsetta artériajelzését (1) a felkar artéridjara,
majd tekerje a mandzsettat a felkar koré Ugy, hogy a mandzsettanak a mérettartomanyt
jelzo ablaka (3) a mandzsetta nyilasa folé illeszkedjen (2).

Ugyeljen arra, hogy a nyilas (2) latszédjon a mérettartomanyt jelzé ablakban (3), majd
csatlakoztassa a FlexiPort toml6t (4) a nyildsba a mérettartomanyt jelz6 ablakon keresztil.
(Ha a nyilds nem a mérettartomanyt jelz6 ablakba esik, valasszon més méretd
mandzsettat.)

3. Végezze el a vérnyomasmérést.

4. A mandzsetta eltavolitasahoz vélassza le a FlexiPort toml6t a mandzsetta nyilasarol.

5. Tekerje le a mandzsettat a felkarrdl.

[N

Tételkéd (a mandzsettan jeldlve)

Tételkod felépitése
EEEE-HH-NN EE Ahol E = Ev, H = Hénap, N = Nap, és E = Eszkoz
Szahvanyok

Ez a vérnyomasméré mandzsetta a kovetkez6 szabvanyok altal elSirt hatarértékeken beldl
hasznalhaté ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Nem invaziv
vérnyomasmérok. 1. rész: A nem automatikus mérék kovetelményei és vizsgélati modszerek.

ISO 80369 mentesség. A FlexiPort csatlakozé nem tekinthetd kis furatu csatlakozénak, mivel
belsé folyadékutja 8,5 mm atmérénél nagyobb (ISO 80369-1, 3.13. fejezet).
Kérnyezeti adatok

OVINTEZKEDES A mandzsettat a megadott hdmérsékleti és paratartalom
A tartomanyokban tarolja és hasznalja. Ellenkezé esetben a mandzsetta nem fog
megfelelni a teljesitményjellemzéknek.
-20 °C és 70 °C kozott (-4°F és 158°F kozoitt)
15% és 95% kozott (nem lecsapddo)
10 °C és 40 °C kozott (50°F és 104°F kozott)
15% és 90% kozott (nem lecsapddo)

Tarolasi hémérséklet

Tarolasi relativ paratartalom
Muikodési hémérséklet

Mukodési relativ paratartalom
Biztonsagos artalmatlanitas

A felhasznaldk kotelesek az orvostechnikai eszkdzok és tartozékok biztonsagos
artalmatlanitdsara vonatkozé minden szovetségi, allami, regionalis és/vagy helyi térvénynek
és szabalyozasnak megfelelen eljarni. Ha kétségei vannak, akkor az eszkoz felhasznaléjanak
el6szor fel kell vennie a kapcsolatot a Baxter miiszaki tamogatasaval a biztonsagos
leselejtezési protokollokkal kapcsolatos Utmutatasért.

Figyelmeztetés az EU felhasznaldi és/vagy betegei szamara

Az eszkozzel kapcsolatban tortént barmely sulyos esetet jelenteni kell a gyarténak és a
felhasznald, illetve a beteg tartézkodasi helye szerinti tagorszég illetékes hatésaganak.

NORSK

Indikasjoner CESKY
Tiltenkt bruk .

FlexiPort EcoCuff blodtrykksmansjett er beregnet for bruk pa overarmen i forbindelse med Uvod

systemer for ikke-invasiv blodtrykksmaling. Mansjetten er ikke-steril og er tilgjengelig i Uréené pouziti

starrelser fra barn til voksen. Enheten er ikke beregnet for bruk pa nyfgdte. FlexiPort EcoCuff
blodtrykksmansjett er ikke utformet, solgt eller tiltenkt for annen bruk enn den som er angitt.

Welch Allyn blodtrykksmansjett er tiltenkt brukt av klinisk opplaert helsepersonell.

Kontraindikasjoner

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

Kompatible enheter

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

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

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

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

A Advarsler

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

ADVARSEL Intravengse systemer (IV) — Mansjetter med luer lock-koblinger skal ikke kobles til
IV-vaeskesystemer. Ellers kan det trenge luft inn i pasienten.

ADVARSEL Mansjetten skal ikke brukes om igjen pa flere enn én pasient. Hvis en mansjett
brukes om igjen pa flere enn én pasient, kan det forarsake krysskontaminering.

ADVARSEL Mansjetten skal ikke rengjores, desinfiseres eller steriliseres. Disse metodene har
ikke blitt testet for effektivitet eller virkning pa mansjettens ytelse.

ADVARSEL Bruk mansjetten kun nar porten er innenfor omradeindikatorvinduet pa
mansjetten. Ellers kan det forekomme feil maleverdier.

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

ADVARSEL Ikke sett mansjetten pa en arm som benyttes til IV-infusjon. Nar mansjetten pa
denne armen blases opp, kan IV-strammen bli avbrutt.

ADVARSEL Pass pa at mansjetten og armen beveges sa lite som mulig under malinger. Mye
bevegelse kan pavirke maleverdiene.

ADVARSEL Serg for lufttett lukning ved alle tilkoblingspunkter for bruk. Store lekkasjer kan
pavirke méleverdiene.

ADVARSEL Nar mansjetten settes pa pasienten, skal det veere plass til 1 til 2 fingre mellom
pasientens overarm og mansjetten for a sikre at den sitter riktig.

ADVARSEL Hold rusk unna porten til mansjetten. Rusk i mansjettporten kan skade
mansjetten.

Manzeta na méfeni krevniho tlaku FlexiPort EcoCuff je ur¢ena k pouziti na horni ¢asti paze
spolu s neinvazivnimi systémy na méreni krevniho tlaku. Tato manZeta neni sterilni a je

k dispozici ve velikostech pro déti i pro dospélé. Tento prostiedek neni ur¢en pro pouziti

u novorozencd. ManZeta na méfeni krevniho tlaku FlexiPort EcoCuff neni navrhovana,
prodavana ani ur¢end k zadnému jinému nez ur¢enému pouziti.

Manzeta na méfeni krevniho tlaku od spole¢nost Welch Allyn je urcena k pouziti klinicky
vyskolenym zdravotnickym pracovnikem.

Kontraindikace

Manzety na méteni krevniho tlaku EcoCuff od spole¢nosti Welch Allyn jsou kontraindikovany
pro novorozence. NepouZivejte je u novorozencd.

Nekompatibilni zaFizeni

Tato manzeta na méfeni krevniho tlaku je urena k funkci na neautomatizovanych
sfygmomanometrech testovanych v souladu se smérnici

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

Cést 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 / 1SO 81060-1: 2013, Neinvazivni sfygmomanometry - Cést 2 Klinické zkoumani
méfeni automatizovaného typu.

A Varovani

VAROVANI Varovani uvedend v tomto manuélu oznacuji podminky nebo postupy, které
mohou vést k onemocnéni, zranéni nebo smrti. Varovani se zobrazuje se $edym pozadim v
cernobilém dokumentu.

VAROVANI Intravenézni (IV) systémy — Nepfipojujte manzety s konektory luer lock

k systémim IV podavéni tekutin. Jinak by mohl do téla pacienta vniknout vzduch.
VAROVANI Nepouzivejte manzetu opakované u vice nez jednoho pacienta. Opakované
pouziti manzety u vice nez jednoho pacienta by mohlo zpusobit kfizovou kontaminaci.
VAROVANI Manzetu nemyjte, nedezinfikujte ani nesterilizujte. Nebyly provedeny z4dné testy,
které by potvrzovaly ucinnost nebo vliv téchto metod na vykon manzety.

VAROVANI Manzetu pouzivejte jen v pfipadé, Ze port spada do okna indikatoru rozsahu na
manzeté. Jinak by mohlo dojit k nesprdvnému odectu.

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

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

VAROVANI B&hem odectd omezte pohyb manzety a paze. Nadmérny pohyb by mohl ovlivnit
hodnoty odecta.

VAROVANI Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou viechny pfipojovaci body vzduchotésné.
Nadmérny unik by mohl ovlivnit hodnoty odectd.

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

VAROVANI Davejte pozor, aby se do portu na manzeté nedostaly necistoty. Necistoty v portu
manzety by ji mohly poskodit.

VAROVANI Intravenézni (IV) systémy - Nepfipojujte manzety s konektory luer lock

k systémum intravenozniho podavani tekutin. Jinak by mohla do manzety vniknout kapalina
a poskodit ji.

A Upozornéni

UPOZORNENI Upozornéni uvedena v tomto manudlu oznacuji podminky nebo postupy,
které mohou vést k poskozeni zafizeni nebo jinych véci nebo ke ztraté dat. Tato definice se
vztahuje na Zluté i cernobilé symboly.

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

Zbytkové riziko

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

Poskozeni zdravi nebo poskozeni zafizeni spojené s elektromagnetickymi riziky,
Poskozeni zpUsobené mechanickymi riziky,

« Poskozeni zpUsobené nedostupnosti zafizeni, funkci nebo parametra,

Poskozeni zplisobené nespravnym pouzivanim, jako je nedostate¢né cisténi a/nebo
Poskozeni zplisobené vystavenim zarizeni biologickym faktorlim, které mohou vést

k zévazné systémové alergické reakci.

Provoz

Poznamky:

+ Tato manzeta funguje na automatizovanych i manualnich sfygmomanometrech s jednou

¢i dvéma trubicemi.

« Tato manzeta funguje pouze pfi pouziti uchyceni FlexiPort.

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

« Nepouzivejte stejnou manzetu u dalsiho pacienta.

« Nepokousejte se manzetu myt, sterilizovat nebo dezinfikovat.

Jak provést méfeni krevniho tlaku:

1. Chcete-li manzetu prilozit, zarovnejte znacku tepny (1) na manzeté s brachiélni tepnou
a ovinte manzetu kolem horni ¢asti paze tak, aby ¢ast manzety s okénkem indikéatoru
rozsahu (3) byla nad portem (2).

Zkontrolujte, Ze je port (2) v okénku indikdtoru rozsahu vidét (3) a pripojte uchyceni
FlexiPort (4) do portu skrze okénko indikatoru rozsahu. (Pokud port nespada do okna
indikdtoru rozsahu, vyberte si manzetu o jiné velikosti.)

Provedte méteni krevniho tlaku.

Chcete-li manzetu sundat, odpojte uchyceni FlexiPort od portu.

Sundejte manZetu z horni ¢asti paze.
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Kod sarze (uvedeny pfimo na manzeté)

Dekodér sarze

RRRR-MM-DD NN Kde R = rok, M = mésic, D = den a N = nastroj

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 méfeni.

ISO 80369 - Vyjim. Konektor FlexiPort neni povazovan za konektor s malym otvorem
vzhledem k vnitfnimu vedeni tekutiny vétsimu nez 8,5 mm v prameéru (ISO 80369-1 Cést 3.13).
Specifikace prostredi

UPOZORNENI Manzetu skladujte a pouzivejte v uvedenych teplotnich a vihkostnich
& rozmezich. Jinak by manzeta nemusela nadéle spliovat technické parametry.

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

Teplota pfi skladovani
Relativni vihkost pfi uskladnéni
Provozni teplota

Provozni relativni vihkost

Bezpecna likvidace

UZivatelé by se méli fidit vdemi mistnimi, ndrodnimi a/nebo regionalnimi zakony

a smérnicemi, které se tykaji bezpecné likvidace zdravotnickych prostredku a pfislusenstvi.
V pripadé pochybnosti se uZivatel zatizeni musi nejprve obratit na technickou podporu
spole¢nosti Baxter, aby ziskal pokyny ohledné protokold o bezpecné likvidaci.

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty v EU

Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim, by mél byt nahlasen
vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel nebo pacient nachazi.

UPOZORENJE Osigurajte da su sva priklju¢na mjesta hermeticki zatvorena prije uporabe.
Pretjerano curenje moze utjecati na ocitanja.

UPOZORENVJE Pri postavljanju manzete na pacijenta, osigurajte slobodan prostor od 1 do 2
prsta izmedu nadlaktice pacijenta i manzete kako biste osigurali ispravno pristajanje.

UPOZORENJE Pobrinite se da u ulaz na manzeti ne ulaze necistoce. Necistoce u ulazu
manzete mogu ostetiti manzetu.

UPOZORENJE Intravenski (IV) sustavi - Nemojte povezivati manzete s luer lock priklju¢cima

sa sustavima za intravensku (IV) infuziju. U suprotnom tekuc¢ina moze uci u manzetu i ostetiti je.

& Mjere opreza

OPREZ Mjere opreza u ovom priru¢niku identificiraju uvjete ili prakse koje mogu rezultirati
ostecenjem opreme ili druge imovine ili gubitkom podataka.

OPREZ Zatvorite Cic¢ak traku prije napuhavanja manzete. Neispravno zatvaranje trake moze
uzrokovati $tetu na manzeti.

Preostali rizik

Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim normama o elektromagnetskim smetnjama,
mehanickoj zastiti, radnom ucinku i biokompatibilnosti. Medutim, pri upotrebi 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 mehanickim opasnostima,

- ozljeda povezanih s nedostupno3cu uredaja, funkcije ili parametra,

ozljeda povezanih s nepropisnom upotrebom kao $to je neodgovarajuce ¢is¢enje i/ili
ozljede povezane s izlaganjem uredaja bioloskim okidacima $to moze dovesti do teske
sustavne alergijske reakcije.

Napomene:

» Manzeta radi s ru¢nim i automatiziranim sfigmomanometrima s jednom i dvije cijevi.

Manzeta radi samo s prikljuccima FlexiPort.

Upotrebljavajte manzetu jednom ili vise puta na jednom pacijentu i nakon toga je odlozite

u otpad.

Nemojte ponovno upotrebljavati manzetu na drugom pacijentu.

Nemojte pokusavati Cistiti, sterilizirati ili dezinficirati manzetu.

Za mjerenje krvnog tlaka:

. Kako biste postavili manzetu, poravnajte oznaku arterije (1) na manzeti s nadlakticnom
arterijom i omotajte manzetu oko nadlaktice tako da dio manzete s prozorom za
oznacavanje raspona (3) pokriva ulaz (2).

. Pobrinite se da je ulaz (2) vidljiv kroz prozor za oznacavanje raspona (3) i prikljucite

prikljucak FlexiPort (4) na ulaz kroz prozor za oznacavanje raspona. (Ako se ulaz ne nalazi

unutar prozora za oznacavanje raspona, odaberite manzetu druge veli¢ine.)

Izvriite mjerenje krvnog tlaka.

. Kako biste uklonili manzetu, odvojite prikljuc¢ak FlexiPort s ulaza.

Odmotajte manzetu s nadlaktice.
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Sifra partije (oznaéena na manzeti)
Objasnjenje sifre partije
GGGG-MM-DDTT Gdje je G = godina, M = mjesec, D = dani T = alat

Norme

Ova manzeta za krvni tlak namijenjena je da radi unutar ogranicenja koja propisuje norma
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Neinvazivni sfigmomanometri —
1. dio: Zahtjevi i metode ispitivanja za neautomatizirane vrste mjerenja.

Izuzeto iz 1SO 80369. Prikljucci FlexiPort ne smatraju se priklju¢cima malog promjera jer je
promjer unutarnje cijevi za tekucinu veci od 8,5 mm (ISO 80369-1 odjeljak 3.13).
Specifikacije okoline

OPREZ Skladistite i upotrebljavajte manzetu unutar navedenih raspona temperature
& i vlaznosti. U suprotnom manzeta mozda nece zadovoljiti specifikacije za radni ucinak.

-20°Cdo 70°C (-4 °F do 158 °F)
15 % do 95 % (nekondenzirajuce)
10°C do 40 °C (50 °F do 104 °F)
15 % do 90 % (nekondenzirajuce)

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 uredaja i dodatnog pribora.
U slucaju nedoumica korisnik uredaja najprije se mora obratiti tehnickoj podrsci tvrtke Baxter
radi uputa o protokolima za sigurno odlaganje

Obavijest korisnicima ifili pacijentima u EU

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

EESTI KEEL LATVIESU
Sissejuhatus levads
Sihtotstarve Paredzétais lietojums

FlexiPort EcoCuffi vererohu mansett on ette ndhtud 6lavarrel kasutamiseks koos
mitteinvasiivsete vererohu mootmise stisteemidega. Mansett on mittesteriilne ja kdttesaadav
suurustes lapsest kuni taiskasvanuni. Seade pole méeldud vaststindinutel kasutamiseks.
FlexiPort EcoCuffi vererohu masett pole méeldud, muiidud ega ette nahtud muuks kui
naidustatud kasutamiseks.

Welch Allyni vereréhumansett on méeldud kasutamiseks kliinilise valjadppega
meditsiinitootajatele.

Vastunéidustused

Welch Allyni vererohumansetid pole naidustatud kasutamiseks vaststindinutel. Mitte
kasutada vastsiindinutel.

Uhilduvad

See vererdhumansett on méeldud té6tama koos mitteautomaatsete sfligmomanomeetritega,
mis on testitud vastavalt standardile:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Non-invasive sphygmomanometers -
Part 1 Requirements and test methods for nonautomated measurement type.
(Mitteinvasiivsed sfligmomanomeetrid - 1. osa: nduded ja testmeetodid mitteautomaatsetele
modteseadmetele)

See vererdhumansett on mdeldud kasutamiseks koos automaatsete sfigmomanomeetritega,
mis on testitud vastavalt standardile:

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

2. 0sa: automaatsete mooteseadmete tutvustus)

A Hoiatused

HOIATUS Selles juhendis marksénaga ,HOIATUS” téhistatud teated puudutavad olukordi voi
tegevusi, mille tulemuseks voib olla haigus, kehavigastus v6i surm. Mustvalges dokumendis
on hoiatustingmargi taust hall.

HOIATUS Intranevoossed (i.v.) siisteemid - drge (ihendage mansette Luer-liitmikuga i.v.
stisteemidega. Vastasel juhul voib 6hk sattuda patsiendi.

HOIATUS Arge korduskasutage mansetti rohkem kui iihel patsiendil. Manseti
korduskasutamine rohkem kui Ghel patsiendil voib tingida ristsaaste tekkimise.

HOIATUS Arge puhastage, desinfitseerige ega steriliseerige mansetti. Neid meetodeid pole
testitud efektiivsuse voi manseti toimivuse suhtes.

HOIATUS Kasutage mansetti ainult siis, kui port on mansetil toodud vahemiku néidikuaknas.
Vastasel juhul voidakse saada vigane tulemus.

HOIATUS Arge asetage mansetti kehal kohtadesse, kus nahk on 6rn véi kahjustatud.
Jélgige sageli, kas manseti paigalduskoht vajab niisutust.

HOIATUS Arge asetage mansetti jasemetele, mida kasutatakse i.v. infusiooniks. Sellel kael
manseti tditmine voib katkestada i.v. voolu.

HOIATUS Tagage md&tmise ajal manseti ja jaseme liikumatus. Uleméaarane liikkumine vdib
méjutada ndidu moéotmist.

HOIATUS Enne kasutamist veenduge, et kéik Gihendused oleksid 6hukindlalt suletud.
Ulemaarane lekkimine vaib ndite méjutada.

HOIATUS Manseti kinnitamisel patsiendile véimaldage 1 kuni 2 sérme jagu vaba ruumi
patsiendi 6lavarre ja manseti vahele, et tagada nduetekohane istuvus.

HOIATUS Viltige voérkehade sattumist manseti porti. Manseti porti sattunud védrkehad
véivad mansetti kahjustada.

HOIATUS Intravenoossed (i.v.) slisteemid - drge tihendage Luer-lukuga liitmikuga mansette
intravenoossete vedelikusiisteemidega. Vastasel juhul v6ib vedelik tungida mansetti ja seda
kahjustada.

A Ettevaatusabindud

ETTEVAATUST Selles juhendis mérksénaga ,ETTEVAATUST” téhistatud teated puudutavad
olukordi véi tegevusi, mille tulemuseks voib olla seadme véi muu vara kahjustumine voi
andmete kaotsiminek.

ETTEVAATUST Sulgege takjakinnitused enne manseti 6huga téitmist. Kinnituse mitte
asjakohane sulgemine voib kahjustada mansetti.

Jaakrisk

See toode vastab asjakohastele elektromagnetiliste héirete, mehaanilise ohutuse, toimivuse

ja biothilduvuse standarditele. Siiski ei saa toode taielikult véltida patsiendi voi kasutaja

kahjustamist jargmistel pohjustel:

elektromagnetiliste ohtudega seotud kahjustused voi seadme kahjustus,

« kahjustused mehaaniliste ohtude tottu,

kahjustused seadme, funktsiooni voi parameetri kattesaadamatuse tottu,

kahjustused vaarkasutamise tottu, nt ebapiisav puhastamine, ja/voi

« kahjustused seadme kokkupuutest bioloogiliste paastikutega, mis voivad kaasa tuua tosise
stisteemse allergilise reaktsiooni.

Kasutamine

Markused:

+ Mansett to6tab Uhe ja kahe voolikuga sfigmomanomeetritega.

+ Mansett too6tab ainult FlexiPorti pordiotsadega.

- Kasutage mansetti Gks voi rohkem korda tihel patsiendil, seejarel korvaldage see.

- Arge kasutage mansetti uuesti teisel patsiendil.

« Arge proovige mansetti puhastada, steriliseerida ega desinfitseerida.

Vereréhu ndidu méotmiseks tehke jargmist.

1. Paigaldage mansett, joondage mansetil olev arteri marker (1) 6lavarre arteriga ja mahkige
mansett imber 6lavarre nii, et manseti vahemiku naidikuaknaga osa (3) asub pordi
kohal (2).

2. Veenduge, et port (2) paistab labi vahemiku néidikuakna (3) ja ihendage FlexiPorti
pordiots (4) pordiga labi vahemiku naidikuakna. (Kui port ei asu vahemiku naidikuaknas,
valige teise suurusega mansett.)

3. Mootke vererdhu nditu.

4. Manseti eemaldamiseks (ihendage lahti FlexiPorti pordiots pordist.

5. Votke mansett 6lavarre timber éra.

Partii kood [otse mansetil)

Partii dekodeerija

AAAA-KK-PPTT A = aasta, K = kuu, P = pédevja T = to0riist

Standardid

See vererdhumansett on moeldud té6tama piirides, mida kirjeldab standard 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 (Mitteinvasiivsed sfigmomanomeetrid - 1. osa: nduded ja
testmeetodid mitteautomaatseks médtemeetodiks).

Erandina on ISO 80369. FlexiPorti liitmikku ei loeta vaikese soonega liitmikuks, sest selle
sisemise vedelikutee 1abimd6t on suurem kui 8,5 mm (ISO 80369-1, 16ik 3.13).
Keskkonna tehnilised andmed

ETTEVAATUST Hoidke ja kasutage mansetti etteantud temperatuuri ja 6huniiskuse
& vahemikes. Vastasel juhul ei pruugi mansett vastata toimivuse spetsifikatsioonidele.

—20 °C kuni 70 °C (-4 °F kuni 158 °F)
15% kuni 95% (mittekondenseeruv)
10 °C kuni 40 °C (50 °F kuni 104 °F)

15% kuni 90% (mittekondenseeruv)

Séilitustemperatuur

Suhteline 6huniiskus séilitamisel
ToGtemperatuur

Suhteline 6huniiskus kasutamisel

Ohutu kérvaldamine

Kasutajad peavad meditsiiniseadmete ja lisatarvikute ohutuks korvaldamiseks jargima koiki
foderaalseid, riiklikke, piirkondlikke ja/véi kohalikke seadusi ja maarusi. Kahtluse korral peab
seadme kasutaja kdigepealt votma Ghendust Baxter tehnilise toega, et saada juhiseid ohutu
korvaldamise protokollide kohta

Markus kasutajatele ja/vdi patsientidele EL-is

Koigist seadmega seoses esinenud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja kasutaja
ja/véi patsiendi asukohaks oleva liikkmesriigi padevale ametkonnale.

HRVATSKI

Uvod

Namjena

Manzeta za krvni tlak FlexiPort EcoCuff namijenjena je za uporabu na nadlaktici zajedno

s neinvazivnim sustavima za mjerenje krvnog tlaka. Manzeta je nesterilna i dostupna je

u veli¢inama za djecu i odrasle. Uredaj nije namijenjen za primjenu kod novorodencadi.
Manzeta za krvni tlak FlexiPort EcoCuff nije osmisljena, ne prodaje se i nije namijenjena za
uporabu ako to nije u skladu s indikacijama.

Manzeta za krvni tlak tvrtke Welch Allyn namijenjena je za uporabu za klinicki obucene
medicinske stru¢njake.

Kontraindikacije

Manzete za krvni tlak Welch Allyn EcoCuff kontraindicirane su za primjenu kod
novorodencadi. Nemojte upotrebljavati na novorodencadi.

Kompatibilni uredaji

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 81060-1:2013, Neinvazivni sfigmomanometri - 2. Dio: Klinicka ispitivanja
automatiziranih vrsta mjerenja.

& Upozorenja

UPOZORENJE Upozorenja u ovom priru¢niku identificiraju uvjete ili prakse koje mogu
dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti. Simbol upozorenja prikazuje se sa sivom pozadinom u
crno-bijelom dokumentu.

UPOZORENVJE Intravenski (IV) sustavi - Nemojte povezivati manzete s luer lock priklju¢cima sa
sustavima za intravensku (V) infuziju. U suprotnom postoji mogucnost ulaska zraka u pacijenta.
UPOZORENJE Nemojte ponovno upotrebljavati manzetu na vise pacijenata. Ponovna
uporaba manzete na viSe pacijenata moze uzrokovati unakrsnu kontaminaciju.
UPOZORENJE Nemojte Cistiti, dezinficirati ili sterilizirati manzetu. U¢inkovitost ili utjecaj
navedenih metoda na radni u¢inak manzete nije ispitan.

UPOZORENJE Manzetu upotrebljavajte samo kada ulaz pada unutar prozora za oznacavanje
raspona na manzeti. U suprotnom moze do¢i do pogresnih ocitanja.

UPOZORENJE Nemojte postavljati manZetu na dijelove pacijenta gdje je koza osjetljiva

ili oStecena. Cesto provjeravajte ima li iritacije na mjestu gdje je postavljena manzeta.
UPOZORENJE Nemojte primjenjivati manZetu na ruku koja se upotrebljava za intravensku
(IV) infuziju. Napuhavanje manzete na toj ruci moze prekinuti intravenski (IV) protok.
UPOZORENJE Smanjite pomicanje manzete i kretanje ruke tijekom ocitanja. Pretjerano
pomicanje moze utjecati na ocitanja.

FlexiPort EcoCuff asinsspiediena mérisanas aproci paredzéts izmantot uz augsdelma kopa
ar neinvazivam asinsspiediena noteiksanas sisttmam. Aproce nav sterila, un ir pieejami
aproces izméri, kas pieméroti gan pediatriskiem, gan pieaugusiem pacientiem. lerici nav
paredzéts izmantot jaundzimusiem pacientiem. FlexiPort EcoCuff asinsspiediena mérisanas
aproce ir konstruéta, tiek tirgota un ir paredzéta tikai noraditajai lietosanai.

Welch Allyn asinsspiediena mérisanas aproci drikst izmantot tikai kliniski apmacits medicinas
specialists.

Kontrindikacijas

Welch Allyn EcoCuff asinsspiediena mérianas aproces ir kontrindicétas lietosanai
jaundzimusiem pacientiem. Neizmantojiet darba ar jaundzimusiem pacientiem.

Saderigas ierices

St asinsspiediena mérisanas aproce ir izstradata lieto$anai kopa ar neautomatizétiem
sfigmomanometriem, kuri testéti atbilstosi standarta

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) prasibu par neinvaziviem
sfigmomanometriem 1. dalai: Prasibas un testésanas metodes neautomatizétam mérijumu
noteiksanas veidam.

St asinsspiediena mérisanas aproce ir izstradata lieto$anai kopa ar automatizétiem
sfigmomanometriem, kuri testéti atbilstosi standarta

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013 prasibu par neinvaziviem sfigmomanometriem

2. dalai: Kliniska izpéte, izmantojot automatizétu mérijumu veidu.

A Bridinajumi

BRIDINAJUMS Bridinajumu pazinojumi 3aja rokasgramata norada uz apstakliem vai
darbibam, kas var izraisit saslimsanu, traumas vai navi. Melnbalta dokumenta bridinajuma
simboli ir attéloti uz peléka fona.

BRIDINAJUMS Intravenozas (IV) sisttmas — ar Luer Lock tipa savienotajiem aprikotas
aproces nedrikst pievienot IV $kidrumu sistémam. Pretéja gadijuma pacienta organisma var
iek|at gaiss.

BRIDINAJUMS Konkrétu aproci drikst izmantot tikai vienam pacientam. Aproces atkartota
izmantosana darba ar vairakiem pacientiem var radit savstarpéju piesarnojumu.
BRIDINAJUMS Aproce nav jatira, jadezinficé vai jasterilizé. So metozu efektivitate un ietekme
uz aproces efektivitati nav parbaudita.

BRIDINAJUMS Izmantojiet aproci tikai tad, ja pieslégvieta ir aproces diapazona indikatora
loga. Pretéja gadijuma mérijumu radijumi var bat kladaini.

BRIDINAJUMS Nelietojiet aproci uz jutigas vai bojatas pacienta adas. Regulari parbaudiet,
vai aproces uzlik$anas vieta nerodas kairinajums.

BRIDINAJUMS Nelieciet aproci uz rokas, kas tiek izmantota intravenozai infazijai. Piepasot
aproci uz $adas rokas, IV plasma var tikt traucéta.

BRIDINAJUMS Meérijuma radijumu noteik3anas laika lidz minimumam samaziniet aproces un
rokas kustibas. Parmérigas kustibas var ietekmét mérijumu radijumus.

BRIDINAJUMS Pirms lieto$anas visos savienojuma punktos janodrosina gaisnecaurlaidigs
blivéjums. Parmérigas nopludes var ietekmét mérijumu radijumus.

BRIDINAJUMS Uzliekot aproci pacienta rokai, starp pacienta augsdelmu un aproci
janodrosina atstatums 1-2 pirkstu platuma, lai aproce pienacigi piegultu rokai.
BRIDINAJUMS Nepielaujiet sveskermenu iek|a3anu aproces pieslégvieta. Sveskermeni
aproces pieslégvieta var bojat aproci.

BRIDINAJUMS Intravenozas (IV) sisttmas — ar Luer Lock tipa savienotajiem aprikotas
aproces nedrikst pievienot IV $kidrumu sistémam. Pretéja gadijuma skidrums var iek|ut aprocé
un to sabojat.

A Piesardzibas pasakumi

UZMANIBU Pazinojumi ar noradi “Uzmanibu!” $aja rokasgramata norada uz apstakliem vai
darbibam, kas var izraisit aprikojuma vai cita ipasuma bojajumus vai datu zudumu.
UZMANIBU Pirms aproces piepisanas aizveriet aka un cilpas stiprinajumu. Nepienacigi
aizverts stiprinajums var izraisit aproces bojajumus.

Atlikusais risks

Sis produkts atbilst saistoso elektromagnétisko traucéjumu, mehaniskas drogibas, veiktspéjas
un biosaderibas standartu prasibam. Tomér izstradajums nevar pilniba novérst talak noradito
potencialo pacienta vai lietotaja apdraudéjumu.

Kaitéjumu vai ierices bojajumus, kas saistiti ar elektromagnétisko apdraudé&jumu.
Mehaniska apdraudéjuma raditu kait&umu.

- lerices, funkciju vai parametru nepieejamibas raditu kaitéjumu.

Nepareizas lietosanas, pieméram, nepienacigas tirisanas, raditu kaitéjumu un/vai
Kaitéjumu, ko rada ierices pakjausana biologiskajiem rosinatajiem, kuri var izraisit spécigu
sistémisku, alergisku reakciju.

Darbiba

Piezimes:
- Aproci var izmantot kopa ar vienas caurules un divu caurulu manualajiem
un automatizétajiem sfigmomanometriem.
« Aproci varizmantot tikai kopa ar FlexiPort piederumiem.
- Izmantojiet aproci vienu vai divas reizes vienam pacientam un péc tam utilizéjiet aproci.
« Aproci nedrikst izmantot atkartoti darba ar citu pacientu.
- Neméginiet tirit, sterilizét vai dezinficét aproci.

Lai noteiktu asinsspiedienu, veiciet talak noraditas darbibas.

1. Lai uzliktu aproci, salagojiet uz aproces esoso artériju markieri (1) ar pleca artériju un
aplieciet aproci ap augsdelmu t3, lai aproces dala ar diapazona indikatora logu (3) atrastos
pieslégvietas augspusé (2).

. Parliecinieties, vai pieslégvieta (2) ir redzama diapazona indikatora loga (3), un pievienojiet
FlexiPort piederumu (4) pieslégvietai caur diapazona indikatora logu. (Ja pieslégvieta nav
redzama diapazona indikatora loga, izvélieties citu aproces izméru.)

3. Izmériet asinsspiedienu.

4. Lai nonemtu aproci, atvienojiet FlexiPort piederumu no pieslégvietas.

5. Nonemiet aproci no augsdelma.

N

Partijas kods (noradits tiesi uz aproces)

Partijas dekodétajs

GGGG-MM-DD RR Kur G = gads, M = ménesis, D = diena un R = riks

Standarti

St asinsspiediena mérisanas aproce ir konstruéta ta, lai funkcionétu atbilstosi ierobezojumiem
standarta ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) par neinvaziviem
sfigmomanometriem 1. dala: Prasibas un testé$anas metodes neautomatizétam mérijumu
noteikSanas veidam.

Atbrivots no atbilstibas standarta ISO 80369 prasibam. FlexiPort savienotaji netiek uzskatiti
par mazizméra savienotajiem, jo to iek3éja skidruma cela diametrs parsniedz 8,5 mm
(ISO 80369-1 3.13. sadala).
Vides specifikacijas
UZMANIBU Aproce jaglaba un jalieto noraditaja temperataras un mitruma diapazona.
Pretéja gadijuma aproce var nedarboties atbilstosi veiktspéjas specifikacijam.

Uzglabasanas temperattra
Uzglabasanas relativais mitrums
Darba temperatira

Darba relativais mitrums

No -20 °C lidz 70°C (no -4 °F lidz 158°F)
15-95% (bez kondensata)

No 10 °C lidz 40 °C (no 50 °F lidz 104 °F)
15-90% (bez kondensata)

Drosa utilizacija

Lietotajiem jaievéro visi valsts, regiona un/vai vietéjie likumi un noteikumi, kas attiecas uz
medicinisko ieri¢u un piederumu drosu utilizaciju. Ja rodas Saubas par ieri¢u drosu utilizaciju,
sazinieties ar Baxter tehniska atbalsta dienestu, lai sanemtu ieteikumus.

Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem Eiropas Savieniba

Par jebkadu nopietnu ar So ierici saistitu negadijumu ir jazino razotajam un kompetentajai tas
dalibvalsts iestadei, kura ir lietotaja un/vai pacienta mitnes zeme.

BBITTAPCKA

BbBenenve

MpeaHasHaveHne

MaHweTsT 3a KpbBHO HansiraHe FlexiPort EcoCuff e npegHasHaueH fa ce 13nosn3sa Ha
ropHaTta 4acT Ha pbKaTta B KOM6VIHaL|VIﬂ C HEVWHBA3NBHN CUCTEMU 3a N3MEPBaHe Ha KOPbBHO
HanAraHe. MaHWeTbLT e HeCTepUEeH 1 ce Npefara B pasMepy 3a NeanaTpUYHN 40 Bb3pacTHN
NaumMeHT. YCTPOCTBOTO He e NpeAHasHaueHo 3a NPUNOXEHNA NPy HoBopopeHU. MaHLWweTsT
3a KpbBHO HansraHe FlexiPort EcoCuff He e npoekTupaH, NpofasaH wim npegHasHayeH 3a
M3non3BaHe no Apyr Ha4nH, OCBEH KaKTO e yKa3aHo.

MaHweTsT 3a KpbBHO HanAraHe Ha Welch Allyn e npegHasHaueH fa 6bae U3nonseaH ot
KSIMHUYHO 06y4eH MEAVNLIMHCKMN CNeLnanucT.

MpoTtuBonokasaHus
MaHwweTnTe 3a KpbBHO HanAraHe EcoCuff Ha Welch Allyn ca npotvsonokasaHu 3a
n3nonssaHe Npu HOBOPOAEHW. ,El,a He ce u3nonsea npuv HOBOpPoAeHU NauneHTun.

CbBMeCTMMM YCTpoiicTBa

To3u MaHLLET 3a KPbBHO HanAraHe e NpefHa3HayeH Aa GyHKLMOHMPa C HeaBTOMaT3NPaH
cHUrMomMaHOMETPU, N3NUTaHN NO:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) AnapaTti 3a 3mMepBaHe Ha KpbBHO
HanAraHe No HeMHBasnBeH meTog (cpurmomaHomeTpy). YacT 1: 3nckBaHmA n MeToam 3a
M3NMTBaHe Ha CPEACTBa 3a N3MepBaHe C HeaBTOMATUYHO felCTBYe.

To31 MaHLLET 3a KPBBHO HanAraHe e NpefHa3HayeH Aa GyHKLUMOHMPA C aBTOMATU3MPaHU
chUrMomMaHOMETPU, N3NUTaHU NO:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, AnapaTu 3a 3MepBaHe Ha KPbBHO HanfAraHe No HenHBa3VBeH
meTog (cdurmomaHomeTpum). YacT 2: KNMHMYHO M3NUTBaHE Ha aBTOMATMYHU CpefCTBa 3a
n3mepBaHe.

& MpepynpexaeHus

NPEAYNPEXAEHUE MNpepynpexaeHuaTta B TOBa PbKOBOACTBO NMOCOYBAT YC/IOBUA N
NpaKTVKW, KOWTO MoraT Aa ioBeaaT A0 3a6onABaHe, HapaHABaHe UMK CMBPT.
MpeaynpeanTenHnTe CUMBONY LU Ce NOKa3BaT CbC CUB GOH B HEPHO-6AN JOKYMEHT.
NPEAYNPEXAEHUE WNHTpaBeHo3HM (IV) cicTemn — He CBbp3BaliTe MaHLLETH C lyep-noK
KOHEKTOPU KbM VHTPaBEHO3HU CUCTEMY 3a TEYHOCTW. B NpOTHBEH Clyyail B NaLieHTa MoXe
[la HaBnese Bb3ayX.

NPEAYNPEXAEHUE He n3non3saiite NOBTOPHO AafileH MaHLLET Npu NoBeye oT einH
nauveHT. TOBTOPHOTO U3MOM3BaHe Ha MaHLLIET NPU MoBeyYe OT efJVH NaLMeHT MoXe Aa
MPUYMHU KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHeE.

NPEAYNPEXAEHUE He nouncrtBaiiTe, He fe3nHbeKumpaniTe n He CTepunnsmpante
MaHLeTa. Te3n MeToau He ca 6UNK N3NUTaHN 3a epeKTUBHOCT UK BINAHKE BBPXY
dYHKLVIOHUPAHETO Ha MaHLUeTa.

NPEAYNPEXXAEHUE 3non3salite MaHLWweTa camo KOrato NOpTbT NonagHe B Npo30opyeTo Ha
MHAMKaTOpa 3a 1ana3oH Ha MaHLueTa. B npoTvBeH cnyyai MoXe fja ce CTUrHe 10 NorpeLlHn
roKasaHus.

NPEQYNPEXAEHUE He nocTaBaiTe MaHLWeTa Ha 30HM NO NauMeHTa, KbETO KoXaTa e
[lenvKaTHa unv yspeaeHa. NMposepsaBaiiTe MACTOTO Ha MaHLUETa PEAOBHO 3a Apa3HeHe.
NPEAYNPEXAEHUE He nocTaBaiTe MaHLweTa BbPXY PbKa, M3Mon3BaHa 3a MHTPaBeHO3Ha
(IV) nHdysna. HapyBaHeTo Ha MaHLUET Ha Ta3n pbKa MOXe fAia MpekbcHe |V noToKa.
NPEAYNPEXAEHUE CeepeTe 4O MHMMYM MECTEHETO Ha MaHLLETa U ABVXKEHVETO Ha pbKaTa
no BpeMe Ha NokasaHuATa. [IPekoMepHOTO ABMKEHVE MOXeE fa 3aCerHe nokasaHuATa.
NPEAYNPEXAEHUE O6e3neyeTte XepMeTUUHO YMTBTHEHVE BbB BCUYKM TOUKU Ha CBbp3BaHe
npeau ynotpeba. [IpeKOMePHYUAT Teu MoXe Aa 3acerHe nokasaHuaTa.

NPEAYNPEXAEHUE Korato nocTaBaATe MaHLWWeTa Ha NauMeHTa, ocTaBeTe MACTo 3a 1 Jo 2
NpbCTa MEXAY FOPHaTa YacT Ha pbKaTa Ha NaLuMeHTa U MaHLUEeTa, 3a fja ocurypute fo6po
nocTaBsHe.

NPEAYNPEXXAEHUE MopTbT Ha MaHLWweTa Aa ce nasu ot octaTbuym. OcTarbuuTe B NOpTa Ha
MaHLUeTa MoraT fla NoBpeAAT MaHLueTa.

NPEAYNPEXAEHUE VHTtpaseHo3HM (IV) cucTeMu — He CBbp3BaliTe MaHLWETV C yep-NoK
KOHEKTOPU KbM UHTPaBEHO3HN CUCTEMU 3a TEYHOCTU. B NpOoTUBEH Cnyyalil B MaHLLIeTa MOXe Aa
HaBfie3e TeYHOCT U fla ro NoBpeaw.

& CurHanu 3a BHUMaHue

BHUMAHMUE [MpenopbKuTe € NpeanasHu Mepku B TOBa PbKOBOACTBO NMOCOYBAT YCIOBUA U
NPaKTVKW, KOUTO MOTaT Aa AOBEAAT A0 YBPeXAaHe Ha 060pyABaHETO 1NN Apyra co6CTBEHOCT
unu 3aryba Ha faHHu.

BHUMAHMUE 3atBopeTe puKcaTopa C KyKUUKM 1 NMPUMKW, TPEAV Aa HajyeTe MaHLeTa.
HenpasunHoTo 3aTBapAHe Ha $prKcaTopa MOXe Aa AoBee 0 NOBPeAa Ha MaHLIeTa.

OcTaTbyeH puck

To3mn NPOAyKT OTrOBapA Ha CbOTBETHUTE CTaHAAPTN 3a eN1eKTPOMAarHUTHN CMyLLIeHWSA,
MexaHW4YHa 6e30MacHOCT, PaboTHU XapaKTePUCTIKM U 61IOCHBMECTUMOCT. MpoayKTbT obaye
He MOXXe HanmbJIHO Aa eNuMUHNPa NoTeHUManHa Bpea 3a nauneHTa nin I'IOTpEﬁI/ITEHﬂ
BCnefcTBMe Ha:

Bpena unun noBpena Ha yCTpOVICTBOTO, CBbp3aHa C eN1eKTPOMarHUTHU ONacHOCTU,

Bpega OT MeXaHUYHWN OMaCcHOCTK,

+ Bpepna oT HeHanNMUHOCTTa Ha YCTPOWCTBO, PYHKLMA 1N MapameTbp,

Bpe/:la OT rpeLwKka npu HenpasuiHa yn0Tpe6a, KaTo HeENPaBWITHO NOYNCTBaAHE, n/vnn
Bpeua OT MU3naraHe Ha n3fenmeTo Ha 6uonornyHmn AKTNBATOpPWU, KOUTO MOXe Aa Aoseaat Ao
TeXKa CUCTeMHa anepruyHa peakyma.

Ekcnnoatauus
3abenexku:

+ MaHwWeTbT paboTu C PbUHM 1 aBTOMATVU3MPaHN CGUrMOMAHOMETPY C efjHa 1 C ABE TPBLOU.

+ MaHwetsT pabotn camo ¢ dputuru FlexiPort.

« M3non3BariTe MaHLLETa €AViH UK NOBEeYE MbTW Ha 4UH NALWEHT 1 Clief ToBa ro
n3xebvpnete.

+ He n3nonsgaiiTe NOBTOPHO MaHLLETa Ha APYT NaLUEHT.

« He ce onuTBaiTe ga nouncTearte, CTepUAMMpaTe UNn aesmHdeKumpare MaHLeTa.

3a fja M3BBLPLINTE N3MEPBaHe Ha KPBBHOTO HanAraHe:

1. 3a fa nocTaBuUTe MaHLLIETa, NOAPaBHeTe MapKepa 3a apTepusa (1) no maHweTa ¢
6paxmanHaTa apTepua n 06BUITE MaHLIETa OKOJNO ropHarta 4acT Ha pbKaTa, Taka 4Ye YacTTa
OT MaHLeTa C NPO30pY€eTO Ha NHAWKATOpPa 3a Anana3oH (3) Aa € OTrope Ha nopTa (2)

2. YBeperTe ce, e NopTbT (2) ce NokasBa Npe3 NPo30pYeTo Ha MHAMKaTopa 3a AnanasoH (3), n
cebpKeTe duTuHra FlexiPort (4) kbM nopTa upes Npo3opyeTo Ha MHAMKATOPa 3a
finanasoH. (AKO NOPTHT He NOMaja B PaMKiTe Ha NPO30PYETO Ha MHAVKATOPa 33
[inanasoH, nsbepeTe Apyr pasmep MaHLLeT.)

3. M3BbpLUeTe U3MEPBAHETO Ha KPbBHOTO HanAraHe.

4. 3a cBansiHe Ha MaHLWeTa pa3kauete duTuHra FlexiPort ot nopra.

5. Pa3BuiiTe MaHLLEeTa OT ropHaTa YacT Ha pbKaTa.

MapTuaeH koA (MapKMpaH AMPEKTHO BbPXY MaHLLETA)

[Llekopep 3a napTugata

YYYY-MM-DDTT Kbgeto Y = rognHa, M = mecew, D = geH n T = MHCTpyMeHT

CraHpapi

To3u MaHLLIeT 32 KPbBHO HanAraHe e npefHasHaueH Aa GyHKUMOHMPa B pamMKuTe Ha
orpaHuueHunaTa, npegnmcann ot ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012),
AnapaTit 3a U3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe Mo HeMHBasVBeH MeToA (churmomaHomeTpm).
Yact 1: Mi3nckBaHuA 1 MeToaw 3a N3NMTBaHe Ha CPeAICTBa 3a M3MePBaHe C HeaBTOMaTUYHO
nencreve.

OcBob6opaeH oT ISO 80369. KoHnekTopuTe FlexiPort He ce cunTaT 3a KOHEKTOp C Ma/TbK OTBOP

Mo CMMCbAa Ha CBOA BbTPELLEH MbT 3a TeYHOCT, No-roNiAm oT 8,5 mm B AnameTtbp (ISO 80369-
1, paspen 3.13).

Cneuudukalum Ha okonHaTta cpefa
BHUMAHMUE CbxpaHsaBaiTe 1 13MON3BaNTE MAHLIETA B PaMKUTE Ha 3aABeHUTe

& [iManasoHu 3a TemnepaTypa v BaXHOCT. B NpoT1BEH cilyyail MaHILETbT MOXe Aa He
OTroBOpY Ha cneluduKaLmmTe 3a paboTHN XapaKTePUCTUKM.

ot -20°C go 70°C (o1 —4°F go 158°F)

0T 15% A0 95% (6e3 KoHAeH3auwWs)

o1 10°C po 40°C (o1 50°F o 104°F)

0T 15% po 90% (6e3 KoHAeH3auwms)

TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue
OTHOCUTENHa BNaXXHOCT NPU CbXpaHeHue
PaboTHa Temnepatypa

OTHOCHTENHa BaXXHOCT Npu paboTa

BesonacHo nsxsbpnsiHe

nOTpeﬁl/ITeJ'IVITe TpﬂﬁBa Aa Cna3BaTt BCUYKN ¢enepanHM, WaTCKN, permoHanHun n/Vinn MecTtHn
3aKOHW 1 pernameHTn, LOKOJIKOTO Ce OTHACAT O 6e30MacHOTO N3XBbpNAHe Ha MeAUUNHCKN
n3aenua n akcecoapu. Mpy CbMHeHVie NOTPEBUTENAT Ha YCTPOWNCTBOTO TPAGBA Aa Ce CBBbPXKE
NbpPBO COTAENA MO TEXHNYECKO 06cny>KBaHe Ha Baxter 3a YKa3aHuAa OTHOCHO NMpoToKonuTe 3a
6e30nacHo n3xgbpnaHe.

3abenexka 3a noTpedutenu uwunm naumeHtn B EC:

Bcekn €AuNH cepno3eH NHUNAEHT, Bb3HNKHA/ BbB BPpb3Ka CyCTpOVICTBOTO, TpﬂﬁBa Aa ce
AOK/afBa Ha Npon3BoanTeNA N Ha KOMNETEHTHNA OpPraH Ha AbpXaBaTa Y/ieHKa no
MEeCTOXXMBEEHE Ha n0Tpe6|/|Tenﬂ w/vinun na UneHTa.

ROMANA

Introducere

Domeniu de utilizare

Brasarda de tensiune arteriala FlexiPort EcoCuff este destinata utilizarii pe bratul superior
impreuna cu sistemele de masurare a tensiunii arteriale neinvazive. Brasarda este nesterila si
este disponibila in variantele de marimi de la copii si pana la adulti. Dispozitivul nu este
destinat aplicatiilor neonatale. Brasarda de tensiune arteriala FlexiPort EcoCuff nu este
proiectatd, vanduta sau destinata utilizarii decat in cazurile indicate.

Brasarda de tensiune arteriala Welch Allyn sunt destinate utilizarii de citre profesionisti
medicali instruiti clinic.

Contraindicatii

Brasardele de tensiune arteriala Welch Allyn sunt contraindicate pentru utilizarea neonatala.
Nu utilizati la pacientii neonatali.

Dispozitive compatibile

Aceastd brasarda de tensiune arteriald este conceputa s& 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.
Aceastd brasarda de tensiune arteriala este conceputa sa functioneze cu sfigmomanometre
automatizate testate conform cu:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Sfigmomanometre pentru masurare neinvaziva —

Partea 2 Investigatie clinica a tipului de masurare automatizat.

& Avertismente

AVERTISMENT Avertizdrile din acest manual identifica practicile sau conditiile care ar putea
conduce la boala, rénire sau deces. Avertizarile sunt afisate pe fundal gri, intrun document alb-
negru.

AVERTISMENT Sisteme intravenoase (IV) - Nu conectati brasarde cu conectori de tip luer lock
la sistemele de fluide intravenoase. In caz contrar, aerul poate patrunde in pacient.
AVERTISMENT Nu reutilizati o brasarda la mai multi pacienti. Reutilizarea unei brasarde la mai
multi pacienti poate cauza contaminarea incrucisata.

AVERTISMENT Nu curatati, nu dezinfectati si nu sterilizati brasarda. Aceste metode nu au fost
testate pentru eficacitate sau impact asupra performantei brasardei.

AVERTISMENT Utilizati brasarda numai atunci cand portul se afld in fereastra indicatorului de
interval de pe brasarda. In caz contrar, pot rezulta citiri eronate.

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

AVERTISMENT Nu aplicati brasarda pe bratul utilizat pentru perfuzie intravenoasa. Umflarea
brasardei pe acest brat poate intrerupe fluxul intravenos.

AVERTISMENT Minimizati miscarea brasardei si miscarea bratului in timpul citirilor. Miscarea
excesiva ar putea afecta citirile.

AVERTISMENT Asigurati o etansare perfecta in toate punctele de conectare inainte de
utilizare. Scurgerile in exces ar putea modifica citirile.

AVERTISMENT Atunci cand aplicati brasarda pe pacient, lasati un spatiu de 1 pana la 2 degete
intre bratul superior al pacientului si brasarda, pentru a asigura o fixare adecvata.
AVERTISMENT Tineti reziduurile departe de portul de pe brasarda. Reziduurile din portul
brasardei pot deteriora brasarda.

AVERTISMENT Sisteme intravenoase (IV) - Nu conectati brasarde cu conectori de tip luer lock
la sistemele de fluide intravenoase. In caz contrar, lichidul poate patrunde in brasarda si o
poate deteriora.

& Atentionari

ATENTIONARE Atentionarile din acest manual identifica practicile sau conditiile care ar putea
duce la deteriorarea echipamentelor sau a altor bunuri sau la pierderea datelor. Aceasta
definitie se aplica atat simbolurilor galbene, cét si celor alb-negru.

ATENTIONARE Inchideti elementele de prindere tip arici inainte de a umfla brasarda. Daca nu
inchideti corect elementul de prindere, acest lucru poate conduce la deteriorarea brasardei.

Risc rezidual

Acest produs respectd standardele relevante privind interferenta electromagnetica, siguranta

mecanica, performanta si biocompatibilitatea. Cu toate acestea, produsul nu elimina complet

urmatoarele pericole potentiale pentru pacient sau utilizator:

Vatdmarea sau deteriorarea dispozitivului in asociere cu pericolele electromagnetice,

- Vatamarea cauzata de pericole mecanice,

Vatamarea cauzata de dispozitiv, de functionare sau de indisponibilitatea parametrilor,

Vatamarea cauzata de erorilegate 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 alergicd sistemica severa.

Operarea
Note:
« Brasarda functioneaza cu sfigmomanometre automatizate si manuale cu un tub si doua
tuburi.
« Brasarda functioneaza numai cu accesoriile FlexiPort.
- Utilizati brasarda de una sau mai multe ori pe un pacient, apoi aruncati-o.
« Nu reutilizati brasarda pe un alt pacient.
«+ Nuincercati sd curatati, sa sterilizati sau sa dezinfectati brasarda.
Pentru a efectua o masurare a tensiunii arteriale:
1. Pentru a aplica brasarda, aliniati marcatorul de artera (1) de pe brasarda in drept cu artera
brahiald si infasurati mangeta in jurul bratului superior, astfel incat partea brasardei cu
fereastra indicatorului de interval (3) sa se afle deasupra portului (2).
. Asigurati-va ca portul (2) este afisat prin fereastra indicatorului de interval (3) si conectati
accesoriul FlexiPort (4) la portul prin fereastra indicatorului de interval. (Daca portul nu se
incadreaza in intervalul indicatorului de interval, selectati o altd dimensiune a brasardei.)
Efectuati masurarea tensiunii arteriale.
. Pentru a scoate brasarda, deconectati accesoriul FlexiPort de la port.
. Desfasurati brasarda de pe bratul superior.

N
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Codul lotului (marcat direct pe brasarda)

Decodor lot
AAAA-LL-ZZ I Unde A = An, L = Luna, Z = Zi si | = Instrument
Standarde

Aceastd brasarda de tensiune arteriala este conceputa sa functioneze in limitele prescrise de
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012), Sfigmomanometre neinvazive —
Partea 1: Cerinte si metode de testare pentru tipul de masurare neautomatizata.

Scutit de ISO 80369. Conectoarele FlexiPort nu sunt considerate 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).

Specificatii de mediu
ATENTIONARE Pastrati si utilizati brasarda in intervalele de temperatura si umiditate

A specificate. In caz contrar, este posibil ca brasarda sa nu indeplineasca specificatiile de
performanta.

Temperatura de depozitare

Umiditatea relativa de depozitare

Temperatura de functionare

Umiditatea relativa la functionare

intre -20 °C si 70 °C (-4 °F si 158 °F)
15% - 95% (fara condens)
intre 10 °C si 40 °C (50 °F si 104 °F)
15% — 90% (fara condens)

Eliminare in sigurantd

Utilizatorii trebuie sa respecte toate legile si reglementérile 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 intai departamentul de
Asistenta tehnica Baxter pentru indrumari privind protocoalele de eliminare in conditii de
siguranta.

Notificare adresata utilizatorilor gi/sau pacientilor din UE:

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

SLOVENCINA

Uvod

Urcené pouzitie

Manzeta FlexiPort EcoCuff na meranie krvného tlaku je ur¢end na pouzitie na ramene

Vv spojeni s neinvazivnymi systémami merania krvného tlaku. Manzeta nie je sterilna a je
k dispozicii vo velkostiach pre deti az dospelych. Pomocka nie je urcend na pouzitie

u novorodencov. ManZeta FlexiPort EcoCuff na meranie krvného tlaku nie je navrhnuta,
preddvand ani ur¢ena na iné pouzitie, ako je uvedené.

Manzeta na meranie krvného tlaku od spolocnosti Welch Allyn je ur¢ena pre klinicky
vyskoleny zdravotnicky personal.

Kontraindikacie

Manzety EcoCuff na meranie krvného tlaku od spolo¢nosti Welch Allyn su kontraindikované
na pouzitie u novorodencov. Nepouzivajte u novorodencov.

Kompatibilné pomécky

Tato manzeta na meranie krvného tlaku je navrhnuté na pouzivanie s neautomatizovanymi
tlakomermi (tonometrami) testovanymi v stilade s normou:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) o neinvanzivnych tonometroch -
Cast 1: Poziadavky a skisobné metddy tonometrov s neautomatickym meranim.

Tato manzeta na meranie krvného tlaku je navrhnutd na pouzivanie s automatizovanymi
tlakomermi (tonometrami) testovanymi v stilade s normou:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013 o neinvanzivnych tonometroch - ¢ast 2: Klinické meranie
automatizovaného typu.

& Vystrahy

VYSTRAHA Vystrahy uvedené v tejto priru¢ke opisuji podmienky alebo postupy, ktoré mézu
viest k ochoreniu, zraneniu alebo smrti. Vystrazné symboly sa zobrazia v ¢iernobielom
dokumente na sivom pozadi.

VYSTRAHA Intravenézne (IV) systémy — Manzety nepripéjajte pomocou konektorov typu luer
lock k intravenéznym systémom na podavanie tekutin.V opa¢nom pripade by sa do tela
pacienta mohol dostat vzduch.

VYSTRAHA Manzetu nepouzivajte opakovane u viac ako jedného pacienta. Opatovné
pouzitie manzety u viac ako jedného pacienta méze spdsobit krizovi kontaminaciu.
VYSTRAHA Manzetu necistite, nedezinfikujte ani nesterilizujte. Tieto metédy neboli
testované z hladiska ucinnosti alebo vplyvu na vykon manzety.

VYSTRAHA Manzetu pouzivajte len vtedy, ked port zapadé do okienka indikatora rozsahu na
manzete. V opa¢nom pripade by mohlo dojst k chybnym meraniam.

VYSTRAHA Manzetu neaplikujte na miesta, kde ma pacient citlivd alebo poskodent pokozku.
Miesto aplikacie manzety ¢asto kontrolujte, ¢i nedochadza k podrazdeniu.

VYSTRAHA Manzetu neaplikujte na rameno, kde je napojené IV inftzia. Nafknutie manzety
na tomto ramene moze prerusit prietok IV infuzie.

VYSTRAHA Pocas merania minimalizujte pohyb manZety aj ramena. Nadmerny pohyb moze
ovplyvnit meranie.

VYSTRAHA Pred pouzitim sa uistite, ¢i su vietky spoje vzduchotesne uzavreté. Nadmerny
unik moze ovplyvnit meranie.

VYSTRAHA Pri aplikicii manzety na pacienta nechajte medzi ramenom pacienta a manzetou
priestor pre 1 az 2 prsty, aby sa zabezpecilo spravne umiestnenie.

VYSTRAHA Port na manzete udrziavajte ¢isty. Neistoty v porte manzety moézu manzetu
poskodit.

VYSTRAHA Intravenézne (V) systémy — Manzety nepripéjajte pomocou konektorov typu luer
lock k intravenéznym systémom na podavanie tekutin. Inak by sa do manzety mohla dostat
tekutina a poskodit ju.

& Upozornenia

UPOZORNENIE Upozornenia uvedené v tejto prirucke opisuji podmienky alebo postupy,
ktoré mézu viest k poskodeniu zariadenia alebo iného majetku, alebo k strate tdajov.
UPOZORNENIE Pred nafuknutim manzety zapnite suchy zips. Nespravne zapnutie moze viest
k poskodeniu manzety.

Zvyskoveé riziko

Tento vyrobok je v sulade s relevantnymi normami o elektro-magnetickych interferenciach,

mechanickej bezpecnosti, vykonnosti a biokompatibilite. Aviak vyrobok nedokaze tplne

eliminovat potencialne zranenie pacienta alebo pouzivatela v nasledujcich pripadoch:

zranenie alebo poskodenie pomocky v suvislosti s elektromagnetickymi rizikami,

- zranenia sp6sobené mechanickymi rizikami,

zranenia sposobené pomdockou, nedostupnostou funkcie alebo parametra,

zranenie sposobené nespravnym pouzivanim, ako je nevhodné Cistenie a/alebo

- zranenie sposobené vystavenim pomdcky biologickym latkam, ktoré mézu spdsobit vazne
systematické alergické reakcie.

Prevadzka

Poznamky:

» Manzeta funguje s jedno- a dvojhadi¢kovymi manualnymi a automatickymi tonometrami.
+ Manzeta funguje len s pripojkami FlexiPort.

+ Manzetu pouzite jeden alebo viackrat na jednom pacientovi a potom ju zlikvidujte.

- Manzetu opdtovne nepouzivajte na inom pacientovi.

« Manzetu sa nepokusajte istit, sterilizovat ani dezinfikovat.

Meranie krvného tlaku:

. Ak chcete manzetu aplikovat, zarovnajte znac¢ku artérie (1) na manzete s brachidlnou
artériou a ovinte manzetu okolo ramena tak, aby ¢ast manzety s okienkom indikatora
rozsahu (3) bola na hornej strane portu (2).

. Uistite sa, Ze port (2) je viditelny cez okienko indikatora rozsahu (3) a pripojku FlexiPort (4)

pripojte k portu cez okienko indikétora rozsahu. (Ak port nezapadé do okienka indikatora

rozsahu, vyberte int velkost manzety.)

Viykonajte meranie krvného tlaku.

Ak chcete manZetu odstranit, odpojte pripojku FlexiPort od portu.

5. Odoberte manzetu z ramena.
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Kéd Sarze (uvedeny priamo na manzete)

Dekéder sarze
RRRR-MM-DD TT Kde R = rok, M = mesiac, D = den a T = nastroj
Normy

Tato manzeta na meranie krvného tlaku je navrhnutd tak, aby fungovala v ramci limitov
predpisanych normou ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) o neinvazivnych
tonometroch - ¢ast 1: Poziadavky a skisobné metddy tonometrov s neautomatickym meranim.

Okrem normy ISO 80369. Konektory FlexiPort sa nepovazuju za konektory s malym otvorom,
pretoze ich vnutorna draha kvapaliny ma priemer vacsi ako 8,5 mm (ISO 80369-1, cast 3.13).

Environmentalne Specifikacie

UPOZORNENIE Manzetu skladujte a pouzivajte v uvedenych teplotnych a vlhkostnych
& rozsahoch. V opa¢nom pripade by manzeta nemusela splnat specifikacie vykonu.

Teplota pri skladovani -20°Caz70°C
Relativna vihkost pri skladovani 15 % az 95 % (bez kondenzacie)
Prevadzkova teplota 10°Caz40°C

Relativna vlhkost pri prevadzke 15 % az 90 % (bez kondenzacie)

Bezpecna likvidacia
Pouzivatelia musia dodrZiavat vetky federalne, narodné, regionalne a/alebo lokéalne zékony
a predpisy, pretoze je dolezité zarudit bezpe¢nu likvidaciu zdravotnickych pomécok alebo

prislusenstva. V pripade pochybnosti musi pouzivatel pomocky kontaktovat oddelenie
technickej podpory spoloc¢nosti Baxter, ktoré mu poskytne protokoly bezpecnej likvidacie.

Informacie pre pouzivatelov alebo pacientov v EU
Akukolvek vaznu nehodu, ku ktorej by doslo v suvislosti s pomockou, je potrebné nahlasit

vyrobcovi a kompetentnému Uradu clenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient
bydlisko.

SLOVENSCINA

Uvod

Predvidena uporaba

Manseta za merjenje krvnega tlaka FlexiPort EcoCuff je namenjena uporabi na nadlakti
skupaj s sistemi za neinvazivno merjenje krvnega tlaka. Manseta je nesterilna, na voljo pa je v
velikostih za otroke in odrasle. Pripomocek ni namenjen za uporabo pri novorojenckih.
Manseta za merjenje krvnega tlaka FlexiPort EcoCuff je zasnovana ter namenjena prodaji in
uporabi samo v skladu z navedenim.

Manseto za merjenje krvnega tlaka Welch Allyn lahko uporabljajo samo klini¢no usposobljeni
zdravstveni delavci.

Kontraindikacije

Mansete za merjenje krvnega tlaka Welch Allyn so kontraindicirane za uporabo pri
novorojenckih. Ne uporabljajte pri novorojenckih.

Zdruzljivi pripomocki

Ta manseta za merjenje krvnega tlaka je zasnovana tako, da deluje v kombinaciji z
neavtomatskimi sfigmomanometri, preskusenimi 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, preskusenimi po standardu:

ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2013, Neinvazivni sfigmomanometri - 2. del: Klini¢ne raziskave
avtomatiziranih vrst merjenja.

A Opozorila

OPOZORILO Opozorila v tem priro¢niku se nanasajo na stanja oziroma ravnanja, ki lahko
privedejo do bolezni, poskodbe ali smrti. Opozorilni simboli so v ¢rno-belih dokumentih
prikazani na sivem ozadju.

OPOZORILO Intravenski (IV) sistemi — manset s prikljuckom po Luerju ne povezujte s sistemi
za infuzijo. V nasprotnem primeru lahko v pacienta vstopi zrak.

OPOZORILO Mansete ne uporabljajte na ve¢ kot enem pacientu. Ce manseto uporabite na
vec kot enem pacientu, lahko pride do navzkrizne kontaminacije.

OPOZORILO Mansete ne Cistite, razkuzujte ali sterilizirajte. U¢inkovitost teh metod oz. njihov
vpliv na delovanje mansete namre¢ nista bila preskusena.

OPOZORILO Manseto lahko uporabljate samo, kadar je njen vhod znotraj okenca indikatorja
razpona ha manseti.V nasprotnem primeru lahko pride do napacnih od¢itkov.

OPOZORILO Mansete ne namescajte na predele, na katerih je pacientova koza ob¢utljiva ali
poskodovana. Redno preverjajte, ali je koZza na mestu namestitve mansete razdrazena.
OPOZORILO Mansete ne namescajte na roko, na kateri je nastavljena intravenska infuzija.
Napihovanje mansete na tej roki lahko namre¢ prekine pretok infuzije.

OPOZORILO Med odcitavanjem poskrbite za mirovanje mansete in roke. Prekomerno
premikanje lahko namre¢ vpliva na odcitke.

OPOZORILO Pred uporabo zagotovite neprepustno tesnjenje vseh priklju¢nih spojev.
Prekomerno puscanje lahko namrec vpliva na odcitke.

OPOZORILO Pri namescanju mansete na pacienta morate za zagotovitev ustreznega
prileganja med manseto in pacientovo nadlaktjo pustiti za 1-2 prsta prostora.

OPOZORILO Pazite, da v vhod na manseti ne zaidejo ostanki umazanije. Ostanki umazanije v
vhodu mansete lahko namre¢ poskodujejo manseto.

OPOZORILO Intravenski (IV) sistemi — man3et s priklju¢kom po Luerju ne povezujte s sistemi
za infuzijo. V nasprotnem primeru lahko v manseto zaide tekocina in jo poskoduje.

& Svarila

SVARILO Svarila v tem priro¢niku se nanasajo na stanja oziroma ravnanja, ki lahko privedejo
do poskodb opreme ali drugega premozenja oziroma do izgube podatkov.

SVARILO Pred napihovanjem mansete zapnite trak za pritrditev z jezkom. Neustrezno
zapenjanje traku za pritrditev lahko privede do poskodbe mansete.

Preostalo tveganje
Ta izdelek je skladen z veljavnimi standardi glede elektromagnetnih motenj, mehanske
varnosti, delovanja in bioloske zdruZjivosti. Ni pa mogoce v celoti odpraviti morebitnih
tveganj za pacienta in uporabnika zaradi naslednjih nevarnosti:

- telesne poskodbe ali materialna skoda v povezavi z elektromagnetnimi nevarnostmi,
telesne poskodbe zaradi mehanskih nevarnosti,
telesne poskodbe zaradi nerazpoloZljivosti pripomocka, funkcije ali parametra,
- telesne poskodbe zaradi napacne uporabe, na primer neustreznega ¢iscenja, in/ali
telesne poskodbe zaradi izpostavljenosti bioloskim dejavnikom, ki lahko sproZijo resno
sistemsko alergijsko reakcijo.

Uporaba

Opombe:
« Ta manseta se lahko uporablja z enocevnimi in dvocevnimi ro¢nimi in avtomatskimi
sfigmomanometri.
+ Manseta deluje samo s prikljucki FlexiPort.
» Manseto lahko na istem pacientu uporabite enkrat ali veckrat, nato pa jo morate zavreci.
+ Mansete ne smete uporabiti na drugem pacientu.
+ Mansete ne poskusajte ocistiti, sterilizirati ali razkuziti.
Meritev krvnega tlaka:
. Za namestitev mansete oznacevalec za arterijo (1) na manseti poravnajte z brahialno
arterijo, nato pa manseto ovijte okoli nadlakti tako, da je del man3ete z okencem
indikatorja razpona (3) nad njenim vhodom (2).
Prepricajte se, da je vhod (2) viden skozi okepce indikatorja razpona (3), nato pa skozi to
okence namestite prikljucek FlexiPort (4). (Ce vhod ni znotraj okenca indikatorja razpona,
izberite drugo velikost mansete.)
Izvedite meritev krvnega tlaka.
Manseto odstranite tako, da iz vhoda odstranite prikljucek FlexiPort.
Manseto odvijte z nadlakti.
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Stevilka partije (navedena neposredno na manseti)

Razlaga stevilke partije
YYYY-MM-DDTT Y = leto, M = mesec, D = dan in T = orodje
Standardi

Ta manseta za merjenje krvnega tlaka je zasnovana tako, da deluje v okviru omejitev,
predpisanih s standardom ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 (EN/ISO 81060-1:2012) Neinvazivni
sfigmomanometri - 1. del: Zahteve in preskusne metode za neavtomatizirane vrste merjenja.

lzvzeto iz standarda ISO 80369. Prikljucki FlexiPort ne veljajo za prikljucke z majhnim
premerom, saj je premer notranje stene za prehod tekocin vegji od 8,5 mm
(ISO 80369-1, tocka 3.13).

Okoljske specifikacije
SVARILO Pri shranjevanju in uporabi mansete upostevajte navedene razpone
& temperature in vlaznosti. V nasprotnem primeru manseta morda ne bo delovala v
skladu s svojimi specifikacijami zmogljivosti.
0d -20°Cdo 70 °C (od -4 °F do 158 °F)
0Od 15 do 95 % (brez kondenzacije)
0Od 10 °Cdo 40 °C (od 50 °F do 104 °F)
Od 15 do 90 % (brez kondenzacije)

Temperatura za shranjevanje
Relativna vlaznost za shranjevanje
Temperatura za delovanje
Relativna vlaznost za delovanje

Varno odstranjevanje

Uporabniki morajo upostevati vse zvezne, drzavne, regionalne in/ali lokalne zakone oziroma
predpise, ki urejajo varno odstranjevanje medicinskih pripomockov in dodatne opreme. Ce
ste kot uporabnik pripomocka v dvomih, se najprej obrnite na tehni¢no podporo podjetja
Baxter, ki vam bo posredovala informacije o protokolih varnega odstranjevanja.

Obvestilo za uporabnike in/ali paciente v EU

O resnih nezgodah, do katerih bi priSlo zaradi uporabe tega pripomocka, obvestite
proizvajalca in pristojni organ v drzavi ¢lanici bivanja uporabnika in/ali pacienta.
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For information on the origin of these symbols,
see the Welch Allyn symbols glossary:

welchallyn.com/symbolsglossary

Produkta identifikators
NpeHTnduKaTop Ha npoayKTa
Identificator de produs
Identifikator vyrobku

Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena

YnbnHomoleH npegcrasuTten B EBponeiickaTa o6wHocT
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Uriin kimligi Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi Lot kodu
| # I NneHTndukatop nsgenus m YnonHomoueHHbI NpeacTaBuTens B EBponeiickom coobiyectse Koa naptun
N 53 FEERRRF RRMIEEIAMEAR (U= HRAIBRS
e L HNARKOER KEE Oy ka— FES
™ ; “L:E Produkt-ID Autorisert representant i EU Lotkodenummer
@ Sco Termékazonosito Megbizott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben Tétel kodszama
m ; éus'? Identifikator vyrobku Autorizovany zastupce v Evrf)pském Spolecenstvi Cislo 3arze
Tootenumber Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses Partii kood
Identifikator proizvoda Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici Sifra partije

Partijas kods
MapTugeH ko
Cod lot

Cislo 3arze

Identifikacija izdelka

Yeniden siparis numarasi
Homep nosTopHOro 3akasa
BIWRS
BIXES
Nummer for ny bestilling
Ujrarendelési szam
Cislo pro dalsi objednavku
Kordustellimuse number
Broj ponovne narudzbe
Atkartota pasatijuma numurs
Homep 3a noBTOpHa Nopbyka
Numar comanda noud
Cislo doobjednévky
Stevilka za ponovno narotilo

Pooblas¢eni zastopnik za Evropsko skupnost Serijska koda

Global Ticari Urin Numarasi
[MobanbHblii HOMEP TOBapPHO eANHULIbI

SRRZNENE BRI
EMERS I EMAES (GTIN) EAGAEESR

Globalt handelsartikkelnummer

Globadlis kereskedelmi azonositd szam
Mezinarodni ¢islo obchodni polozky
Globaalne kaubanimetuse number

Globalni broj trgovacke jedinice

Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs
Mno6aneH apTukyneH Homep

Numérul Global al Articolului Comercial

Cislo polozky medzindrodného obchodu
Globalna trgovinska identifikacijska Stevilka

Se bruksanvisningen

Lugege kasutusjuhendit
Pogledajte upute za upotrebu
Skatit lietosanas noradijumus

Precitajte si ndvod na pouzitie
Preberite navodila za uporabo

Kullanim talimatlarina bagvurun
CM. pyKOBOACTBO MO 3KCNAyaTaLum

Olvassa el a hasznalati utasitast
Nahlédnéte do navodu k pouziti

HanpaBeTe crnpaBka B yKa3aHusATa 3a ynotpe6a (IFU)
Consultati instructiunile de utilizare (IU)

/’. Tek hastada kullanim icindir Sicaklik siniri A Polipropilen Ust kol gevresi (min./maks.) Uretici Boyut Méret Pasmep
1 ) Jina ncnonb3osaHmA TONbKO C OAHUM NaLMEHTOM TemnepaTypHblii AnanasoH 5 Nonunponunex ‘ o ’ O6xBaT BepxHeil YacTy pyku (MVH./mMaKc.) Mpown3ssogutens CQCEJK GYERMEK B JETE
RNV e msmm SRR L,) BRFIE FERK (B/IME/EKE) SRy KUGUK YETISKIN KICSI FELNOTT Bb3PACTEH C APEBHO TEIOC/IOXEHWE
RA—8%F - EREER SEEHIR PP KRyYJOELY tEEOAER (RE/ &R A—h— YETISKIN KISMERETU, FELNOTT Bb3PACTEH
Kun til bruk pa én pasient Temperaturgrense Polypropylen Overarmens omkrets (min./maks.) Produsent BUYUK YETISKIN NAGYMERETU, FELNOTT Bb3PACTEH C EAPO TENOCNIOXEHUE
Egy beteg - tobbszori hasznalat Hémérsékleti hatarértékek Polipropilén Végtag korfogata (minimum/maximum) Gyarté ! . .
Jeden pacient - Vicendsobné pouziti Omezeni teploty Polypropylen Obvod konéetiny (min./max.) Vyrobce Pasmep Velikost Dimensiune
Uhel patsiendil - korduskasutamine Temperatuuri piirang Pollproptileen Olavarre imberméét (min/max) Tootjad PEBEHOK = . DITE . COPIL ~
Za jednog pacijenta - visekratna uporaba Ogranicenje temperature Polipropilen Opseg nadlaktice (min./maks.) Proizvodac HEBOJIbLLIOW B3POCIIbIN MALY DOSPELY ADULT DETALIE MICA
Daudzkartéjai lietosanai vienam pacientam Temperataras ierobezojums Polipropiléns Augsdelma apkartmérs (min./maks.) Razotajs B3POC”|’,M . DOSPELY N ADULT
3aynotpeba npu eanH NaymneHT — MHOFOKPaTHO OrpaHuyeHue 3a TemnepaTypa Monunponunex O6MKOKa Ha ropHaTa 4acT Ha pbKaTa (MVH./MaKc.) Mpoussogunten KPYMHBIM B3POC/TbIN VELKY DOSPELY ADULT DETALIE MARE
Un singur pacient - utilizare multipla Limite de temperatura Polipropilena Circumferinta bratului superior (min./max.) Producéator R Suurus Velkost
Jeden pacient - viacero pouziti Teplotné limity Polypropylén Obvod ramena (min./max.) Vyrobca = LAPS DIETA
Za enega pacienta - ve¢ uporab Temperaturne omejitve Polipropilen Obseg nadlakti (najm./najv.) Proizvajalec INSRRA VAIKEST KASVU TAISKASVANU DOSPELY MALEJ POSTAVY
Ust iiste koyma sinin Nem sinirlamasi Tibbi cihaz Dogal kauguk lateksle yapilmamistir BRA R TAISKASVANU DOSPELY
% [lonycTmas BbicoTa LTabenmpoBaHus [lnanasoH BNaxHOCTU MeanumHCcKoe yCTpoiicTBO @ M3rotoBneHo 6e3 Ncnonb3oBaHyA HaTypanbHOro naTekca KERRA SUURT KASVU TAISKASVANU DOSPELY VELKEJ POSTAVY
B BT RIR 2 ERR ETiRE JERIARILHIR e, Velicina Velikost
BREFAHOLR R ERHE KATLST Vo AEEASNTOEY A e DJECA 77 OTROKE
Stablingsbegrensninger etter nummer Luftfuktighetsgrenser Medisinsk utstyr Inneholder ikke naturgummilateks o &
A . . . X i L . ) y BAR I MANJA ODRASLA OSOBA ZA MANJSE ODRASLE
Maximalisan egymasra rakhat6 darabok szama Paratartalomra vonatkozo hatarértékek Orvostechnikai eszkoz Nem tartalmaz természetes gumilatexet N ODRASLA OSOBA ZA ODRASLE
Omezeny pocet pfi stohovani Omezeni vlhkosti Zdravotnicky prostredek Neni vyrobeno z pfirodniho latexu AR Hk VELIKA ODRASLA OSOBA ZAVECIE ODRASLE
Virnastamise piirang Ohuniiskuse piirang Meditsiiniseade Ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist K
Ogranicenje slaganja jedno na drugo Ogranicenje vlaznosti Medicinski uredaj Ne sadrzi prirodni gumeni lateks Storrelse Izmérs
Krausanas ierobezojums Pielaujama mitruma diapazons Mediciniska ierice Nav izgatavots, izmantojot dabisko kaucuka lateksu BARN BERNS
OrpaHunyeHme 3a NoApexaaHe efjHo BbPXY Apyro OrpaHuyeHue 3a BNaxKHOCT MepauumHcKo nspenve He e ©3paboTeHo C ecTecTBeH Kay4yKOB laTekc LITEN VOKSEN MAZA AUGUMA PIEAUGUSAIS
Limitd de stivuire Limite de umiditate Dispozitiv medical Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural VOKSEN PIEAUGUSAIS
Limit pri naskladani na seba Vlhkostné limity Zdravotnicka pomocka Pri vyrobe nebol pouzity prirodny latex STOR VOKSEN LIELA AUGUMA PIEAUGUSAIS

Omejitev za zlaganje

Omejitve vlaznosti

Medicinski pripomocek

Ni izdelano iz lateksa iz naravne gume
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