WelchAllyn -

FlexiPort® Blood Pressure Cuffs
Flexiport: Soft, Vinyl, and Reuse

Trimline " Blood Pressure Cuffs

Trimline: Soft Reuse, Isolation

Two-Piece Reusable Blood Pressure
Cuffs

Directions for use
723529 DIR 80019996 Ver. B Revised 2015-05

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician
& or licensed healthcare practitioner. This device should be used by trained personnel.

Standards
This device is designed to function within the limits prescribed by:

e AAMI/ANSI/EN/ISO 801060-1:2007 specification for non-invasive sphygmomanometers - Part 1:
Requirements and test methods for non-automated measurement type
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For information about any Welch Allyn product, contact Welch Allyn Technical Support:

www.welchallyn.com/en/about-us/locations.html.

Warranty

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

*FlexiPort and Trimline Blood Pressure Cuff Warranty:
Welch Allyn Two-Piece Cuff: Two-year warranty

Welch Allyn Flexiport Reusable Cuff: Three-year warranty
Welch Allyn Trimline Reusable Cuff: Two-year warranty

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

Welch Allyn Inc.

4341 State Street Road

Skaneateles Fall, NY 13153 USA

Tel: 800-535-6663 (USA only) or 315-685-4560 ® Fax: 315-685-3361 ® www.welchallyn.com

™

q

| EC | REP I Regulatory Affairs Representative, Welch Allyn Limited, Navan Business Park, Dublin Road, Navan,
County Meath, Republic of Ireland

For patent information, visit www.welchallyn.com/patents.

2015 Welch Allyn, Inc. All rights reserved. No one is permitted to reproduce or duplicate, in any form, this manual or
any part thereof without permission from Welch Allyn. Welch Allyn assumes no responsibility for any injury to anyone,

or for any illegal or improper use of the product, that may result from failure to properly use the product in accordance
with the instructions, cautions, warnings, or statement of intended use published in this manual. Welch Allyn‘@ and
FlexiPort" are trademarks of Welch Allyn, Inc.

POLSKI
Wprowadzenie

Przeznaczenie

Mankiety do pomiaru cisnienia tetniczego krwi dla pacjentow dorostych i pediatrycznych firmy
Welch Allyn stuza do nieinwazyjnego pomiaru cisnienia tetniczego krwi i s przeznaczone do uzycia
Z recznymi oraz zautomatyzowanymi sfigmomanometrami w celu 0znaczenia cisnienia Krwi

U pacjentow dorostych oraz dzieci.

Przeciwwskazania

Mankiety do pomiaru cisnienia tetniczego krwi dla pacjentow dorostych i pediatrycznych firmy Welch
Allyn sg przeciwwskazane do stosowania u noworodkow.

AOstrzeZenia A

Ostrzezenie zawarte w ninigjsze] instrukcji okresla stan lub sposob postepowania, ktory moze
doprowadziC do urazu, choroby lub Smierci pacjenta, o ile nie zostanie niezwtocznie skorygowany lub
przerwany.

OSTRZEZENIE: Mozliwy bad pomiaru. Nalezy korzysta¢ wylacznie z zatwierdzonych mankietow do
pomiaru cisnienia tetniczego krwi | akcesoriow; zastosowanie innych moze spowodowac bigd pomiaru.

OSTRZEZENIE: Ryzyko niedoktadnego pomiaru. Mankietu nalezy uzywac jedynie wowczas,

gdy znacznik wskaznika tetnicy wypada w nadrukowanym zakresie wskazanym na mankiecie;

W przeciwnym razie moze dojsc do btednych odczytow.

OSTRZEZENIE: Ryzyko urazu u pacjenta. Nigdy nie nalezy mocowac tacznikow typu Luer-Lock na
przewodach mankietu do pomiarow cisnienia tetniczego krwi firmy Welch Allyn. Uzycie tacznikow typu
Luer-Lock na przewodzie mankietu do pomiaru cisnienia tetniczego stwarza ryzyko btednego
podtaczenia przewodu do pomiaru ciSnienia tetniczego do linii dozyinej pacjenta, co moze spowodowac
dostanie sie powietrza do ukfadu krazenia pacjenta.

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

OSTRZEZENIE: Umieszczajac mankiet nalezy pozostawi¢ przestrzen na okolo 1-2 palce.
OSTRZEZENIE: Mankietu nie nalezy umieszczac na koficzynach wykorzystywanych do wiewu

dozylnego.

OSTRZEZENIE: Podczas odczytow nalezy do minimum ograniczyé przesuniecia mankietu i ruchy { ! }
konczyny.

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem upewnic sie, ze wszystkie potaczenia sg hermetyczne.

/1\ Przestrog

Przestroga w niniejsze] instrukcji okresla informacje, ktorych zlekcewazenie moze doprowadzic do
uszkodzenia sprzetu.

PRZESTROGA: Nie nalezy prasowac mankietu gorgcym zelazkiem.

PRZESTROGA: Nie nalezy pompowac mankietu do momentu zacisniecia rzepu.
PRZESTROGA: Nie nalezy dopusci¢ do zanieczyszczenia rurki lub portu na mankiecie.
PRZESTROGA: Nie nalezy uzywac pary lub ciepfa do sterylizacji mankietu lub rurki.

PRZESTROGA: Nie nalezy przekraczac cisnienia 250 mm Hg w przypadku jednorazowych mankietow
zakfadanych na udo lub temperatury powyzej 30°C/86°F .

PRZESTROGA: Systemy dozylne (IV) — Nie wolno podigczac mankietow ze zigczami typu Luer-Lock
do systemdéw do podawania ptyndw dozylnych; w przeciwnym razie ptyn moze przedostac sie do
mankietu.

Obstuga

Mankietow do pomiaru cisnienia tetniczego krwi firmy Welch Allyn nalezy uzywaé w taki sam sposob jak
tradycyjnych mankietow do pomiaru cisnienia krwi. Mankiet do pomiaru cisnienia tetniczego krwi dziata
Z recznymi oraz zautomatyzowanymi sfigmomanometrami.

Dobra¢ rozmiar rekawa odpowiedni dla obwodu ramienia pacjenta. Zakres stosowania, w centymetrach,
jest drukowany na kazdym mankiecie.

Zakres cisnienia podczas pracy: Od 0 do 300 mm Hg

UWAGA: Znacznik wskaznika tetnicy na mankiecie powinien si¢ znajdowac w nadrukowanym zakresie
wskazanym na mankiecie. Jezeli znacznik wskaznika tetnicy spadnie ponize] zakresu, nalezy
zastosowac wigkszy mankiet, aby zapewnic doktadne wyniki. Jezeli znacznik wskaznika tetnicy znajduje
sie za zakresem, nalezy zastosowac mniejszy mankiet, aby zapewnic doktadne wyniki.

Czyszczenie | dezynfekcja niskiego stopnia

jednoczesciowych mankietow do pomiaru cisnienia A
tetniczego krwi (FlexiPort i Trimline) oraz mankietow
dwuczesciowych

& OSTRZEZENIE: Procedury czyszczenia i dezynfekcji musza by¢ prowadzone przez osoby @

przeszkolone w czyszczeniu | dezynfekcji urzadzen medycznych.

OSTRZEZENIE: Nalezy zapoznaé sie z odpowiednimi instrukcjami producentow w celu prawidtowego
wykorzystania srodkow czyszczacych | bakteriobojczych oraz znalezienia informacji na temat
skutecznosci bakteriobojcze).

PRZESTROGA: Przed czyszczeniem nalezy zatozyc korek lub zatyczke FlexiPort na rurke mankietu; w
przeciwnym razie moze dojsc do uszkodzenia balonu wypetiajacego mankiet.

PRZESTROGA: Nalezy stosowac wytacznie wymienione srodki czyszczace lub bakteriobojcze;
W przeciwnym razie moze dojSc do uszkodzenia mankietu.

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

PRZESTROGA: Nie nalezy agresywnie szorowa¢ mankietu, gdyz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
znacznikow na mankiecie i/lub naruszenia integralnosci zamknigcia mankietu.

Materiaty

e Enzymatyczny detergent czyszczacy o obojetnym pH.

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

e (zyste lub sterylne sciereczki, miekka szczoteczka, tacka do namaczania oraz woda pitna do
sptukiwania (najlepie] zmigkczona).

Czyszczenie | dezynfekcja niskiego stopnia jednoczesciowych mankietow
do pomiaru cisnienia tetniczego krwi (FlexiPort i Trimline)

Przygotowanie do czyszczenia

Zatozyc zatyczke FlexiPort lub korek na rurke mankietu. Informacje na temat odpowiedniego dla danego
mankietu korka lub odpowiedniej zatyczki znajdujg sie ponizej.

* Nrreferencyjny korka: 5082-163 w przypadku mankietow do pomiaru cisnienia tetniczego krwi
wielokrotnego uzytku, miekkich jednorazowego uzytku oraz izolujgcych za wyjatkiem mankietow
dla noworodkow

* Nrreferencyjny korka: 5082-198 tylko w przypadku miekkich mankietow jednorazowego uzytku do
pomiaru tetniczego cisnienia krwi u noworodkow

* Nrreferencyjny zatyczki FlexiPort: 5082-159 w przypadku mankietow do pomiaru cisnienia
tetniczego krwi wielokrotnego uzytku FlexiPort, migkkich | winylowych jednorazowego uzytku

Tylko czyszczenia (mankiety i akcesoria ztaczy)

1. Przygotowac roztwor enzymatycznego detergentu czyszczacego o obojetnym pH zgodnie
Z instrukcjami producenta.

2. Zanurzyc lub zamoczyC mankiet i akcesoria w roztworze.

3. Miekka szczoteczkg wyczyscic wszystkie powierzchnie mankietu i akcesoria w celu usuniecia
widocznych zabrudzen. W razie potrzeby powtorzyc czynnosci.

Czyszczenie | dezynfekcja (mankiety)

1. Czyszczenie: Dokfadnie zaimpregnowac (spryskac lub zanurzy¢) wszystkie powierzchnie mankietu i
akcesoriow bakteriobojczym srodkiem czyszczacym.

* Miekkg szczoteczka usungc widoczne zabrudzenia.
e Splukac woda.
® Podsuszyc i sprawdziC.
2. Dezynfekcja: Ponownie doktadnie zaimpregnowac (spryskac lub zanurzyc) wszystkie powierzchnie
mankietu | akcesoriow bakteriobojczym srodkiem czyszczacym.

3. Miekka szczoteczka wyczyscic wszystkie powierzchnie. Umozliwic 5 minutowe lub diuzsze dziatanie
Srodka bakteriobojczego, zgodnie z wytycznymi producenta. Nie przekracza¢ 10 minut.

Po zakonczeniu czyszczenia lub czyszczenia | dezynfekci

Dokfadnie sptukac woda.
Osuszyc czystg szmatka.
Usunac korek lub zatyczke FlexiPort i wysuszy¢ na powietrzu.

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

Czyszczenie | dezynfekgja niskiego stopnia dwuczesciowych mankietow do
pomiaru cisnienia tetniczego krwi wielokrotnego uzytku

Przygotowanie do czyszczenia

1. Umiesci¢ korek (nr ref 5082-163) w rurce balona wypetniajacego mankiet.
2. Usuna¢ balon z rekawa mankietu.

Tylko czyszczenie (mankiet | balon)

1. Przygotowac roztwor enzymatycznego detergentu czyszczacego o obojetnym pH zgodnie
Z instrukcjami producenta.

2. Zanurzyc lub zamoczy¢ mankiet i balon w roztworze.

3. Miekka szczoteczkg wyczyscic wszystkie powierzchnie mankietu | balona w celu usuniecia
widocznych zabrudzen. W razie potrzeby powtorzyc czynnosci.

Czyszczenie | dezynfekcja (mankiet | balon)

1. Czyszczenie: Dokfadnie zaimpregnowac (spryskac lub zanurzy¢) wszystkie powierzchnie mankietu i
balona bakteriobojczym srodkiem czyszczacym.

* Miekka szczoteczka usungc widoczne zabrudzenia.
e Sptukac woda.
® Podsuszyc i sprawdzic.
2. Dezyntekcja: Ponownie dokfadnie zaimpregnowac (spryskac lub zanurzyc) wszystkie powierzchnie
mankietu i balona bakteriobojczym srodkiem czyszczacym.

3. Miekka szczoteczka wyczyscic wszystkie powierzchnie. Umozliwic 5 minutowe lub diuzsze dziatanie
Srodka bakteriobojczego, zgodnie z wytycznymi producenta. Nie przekracza¢ 10 minut.

Po zakonczeniu czyszczenia lub czyszczenia | dezynfekgj|

Dokfadnie sptukac woda.

Osuszyc czystg szmatka.

Usunac korek i wysuszyc na powietrzu.
Wtozy¢ balon do rekawa mankietu.

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

Specyfikacja srodowiskowa

UWAGA: Postepowac zgodnie z wymaganiami regionalnymi przy utylizacji recznych

sfigmomanometrow | akcesoriow.

Temperatura podczas przechowywania 0d -20°C do 70°C (od -4°F do 158°F)
Wilgotnosc wzgledna podczas przechowywania Od 15 do 95% (bez kondensacji)
Temperatura podczas pracy Od 10°C do 40°C (od 50°F do 104°F)
Wilgotnosc wzgledna podczas pracy Od 15 do 90% (bez kondensacii)
Nota prawna

Firma Welch Allyn nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia ciata jakichkolwiek 0sob
oraz nielegaine i nieprawidtowe korzystanie z produktu, ktore mogtoby wynikac z niestosowania si¢ do
Instrukcji obstugi, ostrzezen, przestrog lub oswiadczen dotyczacych przeznaczenia, zamieszczonych w
ninigjszej instrukci.



