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Introduccion

Las lecturas que toma el dispositivo digital para la presion arterial ProBP 2000 de Welch Allyn son equivalentes
a las que se obtienen de un observador capacitado utilizando el método de auscultacién con brazalete y
estetoscopio. Este dispositivo utiliza el algoritmo SureBP de Baxter para permitir que el dispositivo registre
rapidamente las lecturas de la presion arterial (en aproximadamente 20 segundos) mientras se infla el brazalete,
lo cual contribuye a la comodidad del paciente.

Estas instrucciones de uso contienen informacién importante sobre seguridad y cuidados y proporcionan
instrucciones paso a paso para utilizar el dispositivo. Lea el manual detenidamente antes de utilizar el
dispositivo.

Descripcion del dispositivo

El dispositivo digital para la presion arterial ProBP 2000 proporciona mediciones oportunas y precisas de la
presion arterial y la frecuencia del pulso a médicos y personal médico calificado.

Uso previsto e indicaciones de uso

El dispositivo digital para la presion arterial Welch Allyn ProBP 2000 estd disefiado para medir la presion arterial
y la frecuencia del pulso en pacientes de, al menos, 3 afios de edad o mayores con una circunferencia del brazo
de entre 15 cm y 55 cm (aproximadamente de 5,9 a 21,7 pulgadas).

El dispositivo Welch Allyn ProBP 2000 mide automaticamente la presion sistélica y diastélica y la frecuencia del
pulso. El dispositivo esta destinado para su uso por parte de médicos y personal médico calificado.

Contraindicaciones

Este dispositivo no esta disefiado para su uso en neonatos, lactantes ni ninos menores de 3 aios. No se ha
establecido la eficacia de este dispositivo en pacientes embarazadas, incluidas las que padecen preeclampsia.

Informacidn de sequridad para IRM

No es seguro utilizar el dispositivo digital para la presion arterial ProBP 2000 cerca de un escaner de imagenes
por resonancia magnética (IRM).

Simbolos

Para obtener informacion sobre el origen de estos simbolos, consulte el glosario de simbolos de Welch Allyn:
bax.to/docs-wa-symbols.

Simbolos de la documentacidn

C AVERTIZARE Las advertencias en este manual identifican condiciones o practicas que podrian llevar a
enfermedades, lesiones o la muerte. El color amarillo de este simbolo aparecera gris en un documento
en blanco y negro.

e PRECAUCION Las precauciones en este manual identifican condiciones o practicas que podrian
ocasionar danos al equipo u otra propiedad, o bien la pérdida de datos.

ProBP 2000-A: Instrucciones de uso 1
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Siga las instrucciones de uso (IFU). Esta accién es obligatoria. Hay una copia de las IFU disponible en
;a4 este sitio web. Puede solicitar una copia impresa de las IFU a Baxter, que se entregara en un plazo de
baxtoldocs 7 dias. El color azul de este simbolo aparecera gris en un documento en blanco y negro.

Simbolos de funcionamiento

-—— Corriente continua (CC)
(D Encendido/pantalla de ahorro de energia

Simbolos de envio, almacenamiento y ambiente

Limitacion de humedad

Recoleccién separada de equipos eléctricos y electrénicos. No los deseche como residuo municipal
sin clasificar.

Limite de temperatura

Limitacién de presidén atmosférica

Reciclable

Limite de apilamiento por nimero

mei | ©7| @S| x| &

Simbolos varios

I Fabricante
[I Fecha de fabricacion

ﬂ Pieza aplicada de tipo BF

@ Numero de serie
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Introduccion

Numero de pedido nuevo

LOT Cdédigo de lote

Identificador del producto

((( ))> Radiacién electromagnética no ionizante
°

UDI Identificador Unico del dispositivo

Equipo de clase I

Grado de proteccidn de la carcasa (cédigo IP)

Solo con receta o “Para uso por un profesional médico autorizado o por orden de este”

de imagenes por resonancia magnética (IRM). Los pacientes con dispositivos peligrosos para RM no
deben someterse a escaneres.

IPXX
Rx onLy
@ Los articulos peligrosos para resonancia magnética (RM) no deben ingresarse a la sala del escaner

Marca de seguridad SGS

Algoritmo SureBP para medir la presién arterial

Funcionamiento con un solo botdn

Tecnologia de brazalete de presion sanguinea FlexiPort de Welch Allyn

Acerca de las advertencias y precauciones

Las advertencias y precauciones pueden aparecer en el dispositivo digital para la presion arterial ProBP 2000, en
el embalaje, en el contenedor de envio o en estas instrucciones de uso.

Advertencias y precauciones

C AVERTIZARE Riesgo de lesiones del paciente. El dispositivo no es adecuado para medir la presion
arterial de neonatos, lactantes ni ninos menores de 3 afnos.

C AVERTIZARE Riesgo de lesiones del paciente. La decision de utilizar el dispositivo en pacientes
embarazadas o que padecen preeclampsia queda a discrecion del clinico capacitado que utilice el
equipo.

ProBP 2000-A: Instrucciones de uso 3
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AVERTIZARE Riesgo de lesiones. No queme las baterias. Las baterias pueden presentar fugas o explotar.

AVERTIZARE Riesgo de lesiones del paciente. Si el paciente presenta molestias durante una medicion,
como dolor en el brazo u otras incomodidades, pulse inmediatamente el botén de encendido para
liberar el aire del brazalete. Afloje y retire el brazalete del brazo del paciente.

AVERTIZARE Riesgo de lesiones del paciente. En el caso poco probable de que una falla provoque

que el brazalete permanezca totalmente inflado durante la medicién, abra el brazalete de inmediato.

La aplicacion prolongada de alta presion en el brazo (presion del brazalete > 300 mmHg o presién
constante > 15 mmHg durante mas de 3 minutos) podria provocar hematomas y decoloracién de la piel.

AVERTIZARE Riesgo de lesiones del paciente. Esta unidad no es adecuada para el control continuo
durante emergencias u operaciones médicas.

AVERTIZARE Riesgo de lesiones del paciente. Medir la presion arterial con demasiada frecuencia podria
afectar la circulacion sanguinea y provocar lesiones.

AVERTIZARE Riesgo de lesiones del paciente. No coloque el brazalete en el brazo del mismo lado de
una mastectomia. Si es necesario, utilice la arteria femoral del muslo para realizar una medicion.

AVERTIZARE Riesgo de lesiones del paciente. No tuerza el tubo de conexidn durante el uso. La presién
del brazalete podria aumentar continuamente, lo que podria impedir el flujo sanguineo y causar lesiones.

AVERTIZARE Riesgo de lesiones del paciente. No coloque el brazalete en zonas del paciente donde la
piel sea delicada o esté lastimada. Compruebe con frecuencia si hay irritacién en la zona donde se coloca
el brazalete.

AVERTIZARE Riesgo de lesiones del paciente. No utilice la unidad si el paciente es alérgico al poliéster o
a materiales sintéticos.

AVERTIZARE Riesgo de lesiones del paciente. No conecte el tubo de aire a otros equipos médicos. Esto
podria provocar el bombeo de aire a los sistemas intravasculares o una presion elevada, lo que podria
llevar a lesiones graves.

AVERTIZARE Riesgo de lesiones del paciente. El dispositivo no esta disefiado para usarlo con equipo
quirurgico de alta frecuencia (AF) y no brinda proteccidn contra los elementos de peligro para el
paciente.

AVERTIZARE Riesgo de medicién inexacta. No coloque el brazalete en una zona donde pueda alterar la
correcta circulacion sanguinea. No coloque el brazalete en ninguna zona en la que la circulacidn se vea
comprometida ni en ninguna extremidad que se utilice para aplicar infusiones intravenosas. No utilice
simultdneamente un pulsioximetro de SpO2 y un brazalete de presion arterial en la misma extremidad. Si
esto ocurre, podria producirse una pérdida temporal del flujo pulsatil, lo que podria provocar que no se
obtenga ninguna lectura o que la SpO2 o la frecuencia del pulso sean inexactas hasta que se restablezca
el flujo.

AVERTIZARE Riesgo de medicién inexacta. No utilice el dispositivo en pacientes que tengan un sistema
de circulacion extracorporal.

AVERTIZARE Riesgo de medicién inexacta. No utilice el dispositivo en pacientes que presenten
convulsiones o temblores.

AVERTIZARE Riesgo de lesiones. No toque la salida de las baterias o del adaptador y al usuario
simultaneamente.

AVERTIZARE Riesgo de lesiones. Una longitud excesiva de los tubos podria causar estrangulamiento si
no los manipula adecuadamente.

AVERTIZARE Riesgo de lesiones. Deseche los accesorios, las piezas desmontables y el dispositivo de
acuerdo con las directrices locales.

ProBP 2000-A: Instrucciones de uso
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AVERTIZARE Riesgo de lesiones. No lleve a cabo ninguna operacién de reparacién ni mantenimiento
mientras utiliza el dispositivo.

AVERTIZARE Riesgo de lesiones. Utilice inicamente accesorios aprobados por el fabricante. El uso de
accesorios no aprobados podria causar dafos en la unidad y lesiones a los usuarios.

AVERTIZARE Riesgo de lesiones. No se permite modificar este equipo. Modificar el equipo podria dafar
la unidad o poner en peligro al usuario.

AVERTIZARE El cable de alimentacion tiene la funcion de dispositivo de desconexion para aislar el
equipo del suministro eléctrico. No posicione el equipo de una forma en que sea dificil alcanzarlo o
desconectarlo.

AVERTIZARE El dispositivo no esta disefiado para su uso durante el transporte de pacientes.

PRECAUCION Este dispositivo esta destinado a la medicién y el monitoreo no invasivos de la presién
arterial. No esta disefado para su uso en extremidades distintas del brazo ni para fines distintos de la
obtencion de una medicién de la presién arterial.

PRECAUCION La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta, la distribucién o el uso de este
dispositivo a médicos o profesionales de la salud autorizados.

PRECAUCION No coloque el brazalete en el mismo brazo en el que haya colocado otro dispositivo
de monitoreo. Si intenta utilizar ambos dispositivos en el mismo brazo al mismo tiempo, uno o ambos
dispositivos podrian dejar de funcionar temporalmente.

PRECAUCION Para evitar errores en la medicién, no realice mediciones de la presién arterial cerca de
un campo electromagnético intenso que irradie una sefal de interferencia o una sefal eléctrica rapida
transitoria o en rafaga.

PRECAUCION Utilice el dispositivo en el entorno descrito en estas instrucciones de uso. De lo contrario,
afectara el rendimiento del dispositivo y reducird su vida util.

PRECAUCION No intente reparar usted mismo la unidad en caso de mal funcionamiento. Las
reparaciones solamente deben llevarlas a cabo a los centros de servicio autorizados.

PRECAUCION Informe al fabricante sobre cualquier funcionamiento o evento inesperado.

PRECAUCION Utilice un pafio suave para limpiar toda la unidad. No utilice agentes limpiadores
abrasivos ni volatiles. Consulte las instrucciones de limpieza que se presentan mas adelante en estas
instrucciones de uso.

PRECAUCION Antes de utilizarlo, asegurese de que el dispositivo funciona de forma segura y esta en
condiciones de uso adecuadas.

NOTA No se ha evaluado el uso de este dispositivo en personas que utilizan un dispositivo o
instrumento electrénico portatil o implantable, como un marcapasos o un desfibrilador.

NOTA Este dispositivo no esta disefado para su uso en un entorno sanitario doméstico. Esta disefado
para un uso profesional en un entorno clinico.

Configuraciones del dispositivo

El dispositivo ProBP 2000 esta disponible en varias configuraciones. Cuando realice un pedido, elija entre los

siguientes niumeros de .

ProBP 2000-A: Instrucciones de uso 5
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Accesorios incluidos

Informacion del dispositivo

Fuente de
alimentacién y kit de

Brazalete para adaptador de enchufe
adultos FLEXIPORT de CA

Promedio de la

presion arterial &
Medicién Gnicade memoria de Gltimas

la presion arterial mediciones?
2000-A v — v —
2000 PLUS-A v v v v

1

Puede pulsar el botén 3} para tomar automéaticamente 3 mediciones de la presién arterial y ver el

promedio. Este promedio puede brindarle una mejor comprensién de la presion arterial real del paciente

en comparacién con una sola medicion.

mediciones realizadas.

Contenido de la caja

Después de que las mediciones desaparezcan de la pantalla, puede pulsar el botén ) para ver las ultimas

Cada dispositivo ProBP 2000 viene con los accesorios que se incluyen con la configuraciéon del dispositivo y los

siguientes articulos:
« Guia deinicio
- 4 baterias alcalinas AA

Opciones de alimentacion

PRECAUCION Para obtener un rendimiento 6ptimo y proteger el dispositivo, utilice solo las baterias
correctas o el adaptador de enchufe de corriente alterna (CA) aprobado por Baxter.

El dispositivo se alimenta de una de estas dos fuentes:

4 baterias alcalinas AA

CA:6V = = =, 1 A (con adaptador de enchufe, opcional)

Elementos de |la pantalla

La pantalla de cristal liquido (LCD, por sus siglas en inglés) muestra los siguientes elementos: presién arterial
sistolica (mmHgq), presion arterial diastélica (mmHg), frecuencia del pulso en latidos por minuto (Ipm), deteccién
del pulso durante la medicién de la presion arterial, alerta de movimiento y nivel de carga de la bateria.

ProBP 2000-A: Instrucciones de uso
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Simbolo

Descripcion

mmHg

Resultado de la presion arterial sistdlica
mmHg = unidad de medida

PLUS solo configuracién: Cuando se completa un programa de promediacion, cada resultado
individual de presidn arterial sistdlica aparece debajo de SYS (sistdlica).

mmHg

Resultado de la presion arterial diastdlica
mmHg = unidad de medida

PLUS solo configuracién: Cuando se completa un programa de promediacién, cada resultado
individual de presién arterial diastélica aparece debajo de DIA (diastélica).

Frecuencia del pulso

Latidos por minuto.

Se esta detectando el pulso

El dispositivo detecta pulso durante la medicion.

Bateria completa

Indica la carga actual de la bateria.

Bajo nivel de bateria

Indica la carga actual de la bateria.

Movimiento

El movimiento puede provocar una medicién inexacta.

ProBP 2000-A: Instrucciones de uso 7
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Simbolo

Descripcion

H

Lectura alta, fuera de rango

Sistélica >260 mmHg o diastélica >220 mmHg. HI (alta) puede aparecer en el &rea SYS
(sistolica) o DIA (diastolica) de la pantalla. Para borrar esta advertencia, mantenga pulsado el
botdén de encendido. Vuelva a realizar la medicion.

Lectura baja, fuera de rango

Sistélica <50 mmHg o diastélica <25 mmHg. LO(baja) puede aparecer en el drea SYS
(sistolica) o DIA (diastdlica) de la pantalla. Para borrar esta advertencia, mantenga pulsado el
botén de encendido. Vuelva a realizar la medicién. Si el problema persiste y el nivel de carga
de la bateria es bajo, reemplace las baterias o utilice un suministro de alimentacién externa,
si cuenta con uno, y vuelva a realizar la medicién.

4 =; G cf; g i:; El programa de promediacién estd activo (PLUS solo configuracién)

Indica qué medicion de un programa de promediacion esta en proceso.
;’ﬁ\; Resultado del programa de promediacion (PLUS solo configuracion)
_/

Indica que la presién arterial visualizada proviene del programa de promediacion.

El resultado proviene de la memoria (PLUS solo configuracion)

Indica que se muestra el resultado de presion arterial realizado mas recientemente.

Insercion o reemplazo de las baterias

/_\ AVERTIZARE Riesgo de lesiones. No queme las baterias. Las baterias pueden presentar fugas o explotar.

& PRECAUCION Si el dispositivo no se utiliza con regularidad, retire las baterias.

& PRECAUCION Deseche las baterias agotadas siguiendo las directrices locales de reciclaje.

Si no utiliza alimentacion de CA, debe insertar 4 baterias alcalinas AA antes de utilizar el dispositivo.

Sustituya las baterias cuando ocurra cualquiera de las siguientes situaciones:

« Aparece BAt Lo (Bateria baja) durante 3 segundos y aparece el icono de bateria baja: @
« Lapantalla se atenua.
« Lapantalla no se ilumina.

Inserte las baterias como se indica a continuacion:

1. Retire la tapa del compartimento de las baterias.

ProBP 2000-A: Instrucciones de uso



Introduccion

2. Inserte las baterias, haciendo coincidir la polaridad como se muestra en el diagrama.

3. Vuelva a colocar la tapa.

Acerca de la presion arterial

Cuando los ventriculos se contraen y bombean sangre fuera del corazén, la presién arterial alcanza su valor
maximo en el ciclo, lo que se denomina presién sistélica. Cuando los ventriculos se relajan, la presion arterial
alcanza su valor minimo en el ciclo, lo que se denomina presion diastdlica.

La clasificacion de la presién arterial publicada por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Sociedad
Internacional de Hipertension (ISH, por sus siglas en inglés) en 1999 es la que se indica a continuacién:

Presion arterial Nivel
(mmHg) Optimo Normal Alto-normal Leve Moderado Grave
Sistolica <120 120-129 130-139 140-159 160-179 >180
Diastdlica <80 80-84 85-89 90-99 100-109 >110

Q PRECAUCION Solo un médico puede indicarle su rango de presion arterial normal. Si los resultados de
la medicién estan fuera del rango, comuniquese con un médico. Solo un médico puede saber si el valor
de su presidn arterial alcanzé un punto peligroso.

ProBP 2000-A: Instrucciones de uso 9



Introduccion

10 ProBP 2000-A: Instrucciones de uso



Uso del dispositivo

Como colocar el brazalete de presion arterial en el
paciente
Para obtener una lectura precisa de la presion arterial, utilice un brazalete que haya sido aprobado por

el fabricante para este dispositivo. También debe colocar correctamente el brazalete y preparar al paciente
siguiendo estos pasos. Para obtener una guia ilustrada, visite bax.to/docs-bp-bestprac.

Coloque el brazalete en un brazo descubierto.

Confirme que el brazalete sea de la talla adecuada. Si sirven dos tallas del brazalete, utilice la mas grande.
Coloque el marcador arterial sobre la arteria humeral.

Ajuste el brazalete, sin dejar espacio para mas de dos dedos.

Permita que el paciente se siente tranquilamente durante cinco minutos.

No hable con el paciente mientras toma la presion arterial.

N o vk wh =

Durante la medicion, la espalda del paciente debe estar apoyada y este debe mantener los pies en el suelo.
Las piernas no deben estar cruzadas.

8. Mantenga la parte superior del brazo al nivel del corazén y apoye pasivamente la parte inferior del brazo.
9. Mantenga el brazo inmdévil durante el ciclo de medicion.

Controles e indicadores

Parte frontal del dispositivo

N.°c Caracteristica Descripcion
1 Brazalete de presion arterial Se coloca alrededor de la parte superior del brazo del paciente
FlexiPort para medir la presion arterial.

ProBP 2000-A: Instrucciones de uso 11
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N.°c Caracteristica Descripcion

2 Botdn de encendido Enciende el dispositivo e inicia la medicién de la presién arterial.

3 Pantalla de cristal liquido (LCD) Muestra las lecturas de la presién arterial y otra informacién
relevante.

4  Boton de promediaciéon Enciende el dispositivo e inicia un programa automatico que

(PLUS solo configuracién) promedia 3 mediciones de la presién arterial.

5 Botén de memoria Enciende el dispositivo y muestra los resultados de presion arterial

(PLUS solo configuracion) mas recientes.

Parte posterior del dispositivo

N.c Caracteristica Descripcion
1 Conexién de alimentacion por corriente Cuando se utiliza con un cable de alimentacién accesorio
continua (CC) (puede que no esté incluido), conecta el dispositivo a una

toma de corriente.

2 Compartimento de las baterias (detrds dela  Contiene 4 baterias alcalinas AA.
tapa)

Como medir la presion arterial

« Asegurese de que el brazalete FlexiPort esté conectado al dispositivo.
« Coloque el brazalete correctamente en el paciente.

1. Pulse (D .

La pantalla se iluminara y comenzara la medicién. Mientras el dispositivo realiza la medicién, puede volver a
pulsar este botdn para detenerla.

Cuando la mediciéon haya finalizado, apareceran las mediciones de la presion arterial y el pulso.
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Uso del dispositivo

2. (Opcional) Soloconfiguracién PLUS: pulse el botén 427 para tomar automaticamente 3 mediciones de la
presidn arterial y ver el promedio. Este promedio puede brindarle una mejor comprensién de la presién
arterial real del paciente en comparacién con una sola medicion.

La pantalla se iluminard y se iniciara la primera medicidn, lo que se indicarad con un “1” en la pantalla. Una vez
finalizada la primera medicion, aparecerd una cuenta regresiva de 60 segundos. Cuando la cuenta regresiva
llegue a cero, el dispositivo realizard una segunda y una tercera medicién de la misma forma. Mientras el
dispositivo realiza las mediciones, puede volver a pulsar el mismo botén para detenerlas.

Cuando se hayan completado todas las mediciones, aparecerd el promedio de las mediciones de presion
arterial y de pulso junto con las 3 mediciones individuales de presidn arterial.

NOTA Soloconfiguracién PLUS: después de que las mediciones desaparezcan de la pantalla, puede

pulsar el botén ™ para ver las ultimas mediciones realizadas.
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Mantenimiento

Mantenimiento del dispositivo

El dispositivo no requiere calibracién.
Para obtener el mejor rendimiento de su dispositivo, siga estas practicas:

« Guarde el dispositivo en un lugar seco y alejado de la luz solar directa.
« Evite sacudir y dejar caer el dispositivo.
« Evite utilizar el dispositivo en entornos con mucho polvo y temperatura inestable.

« Cuando guarde el dispositivo, el cable de alimentacién y los accesorios, asegurese de que se cumplen las
condiciones ambientales de almacenamiento que se indican en las especificaciones del producto.

Limpieza y desinfeccion del dispositivo

Limpie y desinfecte el dispositivo solo cuando sea necesario. Para obtener informacién sobre la limpieza y
desinfeccidn del brazalete FlexiPort, consulte las instrucciones de uso del brazalete.

& PRECAUCION Utilice un pafio suave para limpiar toda la unidad. No utilice limpiadores abrasivos.

PRECAUCION No se recomienda utilizar productos de limpieza con amonio cuaternario, ya que pueden
provocar que el plastico se agriete.

1. Elimine la suciedad visible.

2. Limpie y desinfecte el dispositivo con uno de los siguientes agentes compatibles:

« Alcohol isopropilico al 70 %
+  Solucién de lejia con cloro al 10 %/agua al 90 % (toallita con lejia comun)

Por ejemplo, puede utilizar toallitas, aprobadas por la Agencia de Proteccién Ambiental (EPA, por sus siglas en
inglés) o un organismo internacional equivalente, que contengan alcohol isopropilico al 70 % o lejia con cloro al
10 %. Siga las instrucciones del fabricante de la toallita para obtener resultados 6ptimos.

Eliminacion de equipos electronicos

Este producto y sus componentes deben desecharse de acuerdo con las leyes y normativas locales.
No deseche este producto como residuo municipal sin clasificar. Para obtener informaciéon mas
especifica sobre la eliminacién o el cumplimiento de las normativas, consulte bax.to/docs-weee o
comuniquese con el soporte técnico de Baxter: baxter.com/contact-us.
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Solucion de problemas

En esta seccidn, se incluye una lista de mensajes de error y preguntas frecuentes para los problemas que pueda
tener con su dispositivo de presién arterial. Si el dispositivo no funciona como cree que deberia, consulte esta
seccion antes de comunicarse con el soporte técnico de Baxter: baxter.com/contact-us.

Problemas y mensajes de error

El dispositivo presenta mensajes de errores técnicos y fisioldgicos. Los mensajes de error técnico aparecen
cuando se produce un error relacionado con el dispositivo. Los mensajes de error fisiolégico aparecen cuando las
mediciones de presién arterial caen fuera de los limites establecidos.

Mensajes y condiciones de error técnico

Condicion

Causa

Solucidén

La pantalla no se ilumina.

Las baterias estan agotadas.

Sustitlyalas por baterias nuevas.

Las baterias se insertaron
incorrectamente.

Inserte las baterias de forma correcta.

El adaptador de enchufe de CA se
insertd incorrectamente.

Inserte firmemente el adaptador de
enchufe de CA.

Aparece BAt Lo (Bateria
baja) durante 3 segundos
y aparece el icono de
bateria baja:

El nivel de las baterias es bajo.

Sustituyalas por baterias nuevas.

Aparece BAt HI
durante 30 segundos. El
dispositivo se apaga.

La CC es demasiado alta (mas de
7,5V).

Inserte el adaptador de enchufe de CA
autorizado.

Aparece EO1L. El brazalete no esta bien ajustado, Vuelva a ajustar el brazalete, haga que el
estd demasiado apretado o se paciente se relaje un momento y vuelva a
detecté una fuga. realizar la medicién. Inspeccione el tubo de

conexién para detectar fugas o torceduras.

Aparece EO3. Hay demasiada presién en el Vuelva a ajustar el brazalete y realice la
brazalete. medicion de nuevo.

Aparece E10 o E11. El dispositivo detecté movimiento Vuelva a ajustar el brazalete, haga que

durante la medicion.

el paciente se relaje un momento,
manténgalo inmévil y vuelva a realizar la
medicion.

ProBP 2000-A: Instrucciones de uso
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Solucién de problemas

Condicion Causa Solucion

Aparece EE 0 E19. Error de hardware. Vuelva a realizar la medicion. Si el
problema persiste, comuniquese con el
soporte técnico de Baxter: baxter.com/
contact-us.

Mensajes y condiciones de error fisiolégico

Condicion Causa Solucién
H ] Lectura alta, fuera de rango. Para borrar esta advertencia, mantenga
[ | Sistélica > 260 mmHg o diastdlica pulsado el botén de encendido. Vuelva a
>220 mmHg. realizar la medicién. Si el problema persiste,
HI aparece en el area SYS comuniquese con el soporte técnico de
0 DIA de la pantalla. Baxter: baxter.com/contact-us.
Lectura baja, fuera de rango. Sistélica  Para borrar esta advertencia, mantenga
<50 mmHg o diastélica <25 mmHg.  pulsado el botén de encendido. Vuelva
a realizar la medicién. Si el problema
LOaparece en el area SYS persiste y el nivel de carga de la bateria
o DIA de la pantalla. es bajo, reemplace las baterias o utilice

un suministro de alimentacion externa,
si cuenta con uno, y vuelva a realizar

la medicién. Si el problema persiste,
comuniquese con el soporte técnico de
Baxter: baxter.com/contact-us.
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Especificaciones

Elemento

Especificacion

Version de software

A01

Fuentes de alimentacién y sus modos

de adaptador de enchufe de CA
(opcionales)

Modelo UEO8WCP-060100SPA:
Entrada: de 100V a 240V, de 50 Hz a 60 Hz, 400 mA. Salida: 6V, 1 A.

Modelo UESO6WNCP-060100SPA (la Unica opcién de fuente de
alimentacién aprobada para la configuraciéon PLUS):
Entrada: de 100V a 240V, de 50 Hz a 60 Hz, 200 mA. Salida: 6 V, 1 A.

Modo alimentacién por bateria (CC)

6V, 4 baterias AA

Vida util prevista de la bateria

Aproximadamente 750 mediciones individuales o aproximadamente
250 mediciones medias triples (solo en la configuracion PLUS)

Modo de pantalla

LCD digital, alineacion vertical (AV), 68 mm x 90 mm

Modelo de medicién

Modo de ensayo oscilométrico

Rango de medicién

Presiéon nominal del brazalete: de 0 mmHg a 300 mmHg

Presion de medicion: sistdlica de 50 mmHg a 260 mmHg, diastélica de
25 mmHg a 220 mmHg

Valor de pulso: de 40 a 199 latidos por minuto

Exactitud

Presion: £3 mmHg
Valor de pulso: +4 %

Condiciones de funcionamiento

Temperatura: de 5 °Ca 40 °C
Humedad relativa: del 15 % al 90 %
Presion atmosférica: de 70 kPa a 106 kPa

Condiciones de almacenamiento y
transporte

Temperatura: de -20 °C a 60 °C
Humedad relativa: del 10 % al 93 %
Presion atmosférica: de 50 kPa a 106 kPa

Tipos de uso o reutilizacién

Varios pacientes, varios usos

Vida util del producto

5afos o 15 000 mediciones, lo que ocurra primero

Dimensiones externas

Aprox. 94 mm x 142 mm x 66 mm

Peso neto, aproximado (sin baterias)

2000-A:335 g
2000 PLUS-A: 354 g

Grado de proteccidén contra
descargas eléctricas

Pieza aplicada de tipo BF

ProBP 2000-A: Instrucciones de uso

19



Especificaciones

Elemento Especificacion

Grado de proteccion contra el ingreso 1P22: el dispositivo estd protegido contra objetos extrafios sélidos de
de objetos 12,5 mm de didmetro o mds y contra la caida vertical de gotas de agua
cuando la carcasa estd inclinada hastaen 15.
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Prueba de exactitud del transductor

Herramientas, equipos y accesorios necesarios

Para completar la prueba de exactitud del transductor, necesita contar con las siguientes herramientas y
accesorios:

«+ Tijeras u otro dispositivo de corte
« Una conector en T de 4 vias con lenglieta de manguera para el tubo de caucho de silicona

« Al menos 81 cm (32") de tubo de caucho de silicona (o equivalente) con 3,175 mm (0,125") de didmetro
interior (DI)

o >36.cm (14") desde la bomba de inflado manual hasta el conector en T de 4 vias
° >30cm (12") desde el accesorio de reparacion del volumen de prueba hasta el conector en T de 4 vias
° >15cm (6") desde el simulador del medidor de presion hasta el conector en T de 4 vias

También necesita el equipo de prueba que se indica en la siguiente tabla.

Para obtener mas informacion o si desea solicitar el equipo de prueba, comuniquese con el soporte técnico de
Baxter: baxter.com/contact-us.

N.° Equipo de prueba Descripcion

1 Accesorio de reparacion del volumen para pruebas de presion arterial
407672 de Welch Allyn o equivalente con colector de prueba, bomba
y valvula, conector en T de 4 vias con lenglieta de manguera y tubo de
caucho de silicona de 6,35 mm (0,25") de didmetro exterior (DE)

Simulador de medidor de presion (con una exactitud de £3 mmHg)

3 Dispositivo digital para la presion arterial ProBP 2000
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Prueba de exactitud del transductor

Como realizar |la prueba de exactitud del transductor

1. Utilice unas tijeras u otro dispositivo cortante para cortar el accesorio de conexién del brazalete FlexiPort
del extremo del tubo del dispositivo digital para la presion arterial ProBP 2000.

==

2. Prepare el equipo de prueba.

®

@,

a. Conecte el tubo del dispositivo ProBP 2000 (elemento 3) al conector en T de 4 vias.

b. Conecte el tubo de caucho de silicona al conector en T de 4 vias y al puerto de volumen de 500 ml del
colector de prueba (elemento 1).

¢. Conecte la bomba manual (con valvula de purga) al tubo de caucho de silicona y al conector en T de
4 vias.

d. Conecte el simulador del medidor de presion (elemento 2) al tubo de caucho de silicona y al conector en
T de 4 vias.

3. Si utiliza el adaptador de enchufe de CA opcional, desconecte la fuente de alimentacién del dispositivo
ProBP 2000.

4. Ponga el dispositivo ProBP 2000 en modo interno:

v

a. Abra el compartimento de las baterias y extraiga una de estas.

b. Pulsey suelte el botén de encendido. De esta forma, se asegura de que se haya retirado toda fuente de
alimentacién del dispositivo.

¢. Mantenga pulsado el botén de encendido mientras vuelve a colocar la bateria. Cuando aparezcat ESt en
la pantalla, suelte el botén de encendido.

d. Pulse el botén de encendido 3 veces.

5. Encienda el simulador del medidor de presién. Péngalo en cero si es necesario.

6. Realice la prueba de exactitud del transductor con la bomba manual:
a. Presurice el dispositivo a 50 = 3 mmHg. Espere 10 segundos para que la presién se estabilice.
b. Presurice el dispositivo a 150 + 3 mmHg. Espere 10 segundos para que la presién se estabilice.
¢. Presurice el dispositivo a 280 + 3 mmHg. Espere 10 segundos para que la presidn se estabilice.

Si la diferencia entre el dispositivo y el manémetro de referencia en cualquier punto de calibracién supera los
+3 mmHg mas la exactitud indicada del manémetro de referencia, comuniquese con el soporte técnico de
Baxter: baxter.com/contact-us.

7. Desarme el equipo de prueba. Deslice el extremo del tubo del dispositivo sobre la lenglieta de conexién de
manguera del brazalete FlexiPort .

8. Abra el compartimento de las baterias y extraiga una de estas para apagar el dispositivo.
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9. Pulsey suelte el botén de encendido. De esta forma, se asegura de que se haya retirado toda fuente de
alimentacién del dispositivo. Ahora puede encender el dispositivo y utilizarlo en modo normal.
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Normas y cumplimiento

Este dispositivo cumple las siguientes normas de seguridad y rendimiento.

Elemento

Estandar

Gestion de riesgos

ISO/EN 14971 Dispositivos médicos - Aplicacion de la gestion de riesgos a los
dispositivos médicos

Etiquetado

ISO/EN 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos que se deben utilizar con la
informacion que el fabricante debe proporcionar. Parte 1: Requisitos generales.

Manual del usuario

ISO/EN 20417 Dispositivos médicos: Informacidn que el fabricante debe
proporcionar.

Requisitos generales de
seguridad

IEC/EN 60601-1+A1+A2 Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales
para la seguridad basica y el rendimiento fundamental.

Compatibilidad
electromagnética

IEC/EN 60601-1-2+A1 Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales
para la seguridad basica y el rendimiento fundamental. Norma colateral:
Interferencias electromagnéticas. Requisitos y pruebas.

Requisitos de rendimiento e
investigacion clinica

IEC/EN 80601-2-30 Equipos electromédicos - Parte 2-30: Requisitos
particulares para la seguridad basica y el rendimiento fundamental de los
esfigmomandmetros automaticos no invasivos.

ISO 81060-2 Esfigmomanometros no invasivos - Parte 2: Investigacion clinica
para el tipo con medicién automatizada intermitente.

Procesos del ciclo de vida
del software

IEC/EN 62304+A1 Software para dispositivos médicos - Procesos del ciclo de vida
del software.

Aptitud de uso

IEC/EN 62366-1+A1 Dispositivos médicos - Parte 1: Aplicacién de ingenieria de
aptitud de uso a los dispositivos médicos.

IEC/EN 60601-1-6+A1+A2 Equipos electromédicos - Parte 1-6: Requisitos
generales para la seguridad basica y el rendimiento fundamental. Norma
colateral: Aptitud de uso.

Conectores de pequefo
calibre

IEC 80369-5 Conectores de pequeno calibre para liquidos y gases en aplicaciones
sanitarias. Parte 5: Conectores para aplicaciones de inflado del brazalete para
extremidades.
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Declaracion sobre interferencia de la FCC

Se evalué y comprobé que este equipo cumple con los limites establecidos para los dispositivos digitales

de Clase B, de conformidad con la parte 15 de las reglas de la Comision Federal de Comunicaciones (FCC,

por sus siglas en inglés). Estos limites se establecieron para proporcionar una proteccién razonable contra
interferencias perjudiciales en una instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia
de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias
perjudiciales en las radiocomunicaciones. Sin embargo, no se garantiza que no se producird interferencia tras
una instalacion concreta. Si este equipo causa interferencias perjudiciales en la recepcién de radio o television,
lo que puede determinarse mediante el encendido y apagado del equipo, se recomienda al usuario que intente
corregir la interferencia mediante una de las siguientes medidas:

Cambie la orientacion o la ubicacion de la antena receptora.

Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito distinto al que estd conectado el receptor.
Consulte al distribuidor o a un técnico experimentado en radio o television para obtener ayuda.

HwnN -
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Garantia

Welch Allyn garantizara que el dispositivo para la presion arterial esté libre de defectos de materiales y mano de
obray que funcionara de acuerdo con las especificaciones del fabricante durante el periodo de un afio a partir
de la fecha de compra a Welch Allyn o a sus distribuidores o representantes autorizados.

Welch Allyn garantizara que el brazalete FlexiPort esté libre de defectos de materiales y mano de obray que
funcionara de acuerdo con las especificaciones del fabricante durante el periodo de tres afos a partir de la fecha
de compra a Welch Allyn o a sus distribuidores o representantes autorizados.

El periodo de garantia comenzard en la fecha de compra. La fecha de compra es: 1) la fecha de envio facturada

si el dispositivo se compro directamente a Welch Allyn, 2) la fecha especificada durante el registro del producto
o0 3) la fecha de compra del producto de un distribuidor autorizado de Welch Allyn, seguiin se documenta en un

recibo de dicho distribuidor.

Esta garantia no cubre los dafios causados por: 1) la manipulacion durante el envio, 2) el uso o el mantenimiento
contrario a las instrucciones de la etiqueta, 3) la alteracién o reparacién realizada por cualquier persona no
autorizada por Welch Allyn y 4) accidentes.

La garantia del producto también estd sujeta a los siguientes términos y limitaciones.

« Los accesorios no estan cubiertos por la garantia.
+ No seincluye el costo de envio para devolver un dispositivo a un centro de servicio de Baxter.

« Se debe obtener un nimero de notificacion de servicio de Baxter antes de devolver cualquier producto
0 accesorio a centros de servicios designados de Baxter para su reparacion. Para obtener un nimero de
notificacién de servicio, comuniquese con el soporte técnico de Baxter: baxter.com/contact-us.
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Accesorios aprobados

Puede utilizar el dispositivo con las siguientes piezas aplicadas y componentes desmontables opcionales. Para
obtener informacién sobre el funcionamiento, la limpieza y la desinfeccion, asi como sobre las precauciones, los
riesgos, etc., relacionados con cada articulo, consulte las instrucciones de uso de ese articulo.

Piezas aplicadas: Brazaletes reutilizables FLEXIPORT

Elemento Tamaiio (circunferencia de la parte superior del brazo)
REUSE-09 Nifo (entre 15y 21 cm)

REUSE-10 Adulto de talla pequena (entre 20 cmy 26 cm)

REUSE-11 Adulto (entre 25 cmy 34 cm)

REUSE-11L Adulto de estatura alta (entre 25 cmy 34 cm)

REUSE-12 Adulto de talla grande (entre 32 cm y 43 cm)

REUSE-12L Adulto de talla grande y estatura alta (entre 32 cmy 43 cm)
REUSE-13 Muslo (entre 40 cm y 55 cm)

Componentes desmontables opcionales

Elemento Descripcion

107201 Kit de funda (funday soporte de pared)

107195  Soporte movil con kit de funda

107194 Canasta con kit de funda

107041 Fuente de alimentacion con adaptadores de enchufe de CA para EE. UU.,, la UE, Reino Unido y
Australia
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Lineamientos y declaracion del fabricante
sobre la EMC

Cumplimiento de la EMC

Este producto requiere precauciones especiales en cuanto al cumplimiento de la compatibilidad
electromagnética (EMC, por sus siglas en inglés), y debe instalarse y utilizarse de acuerdo con la informacion de
EMC proporcionada.

C AVERTIZARE Riesgo de lesiones del paciente. El dispositivo no esta disefiado para usarlo con equipo
quirdrgico de alta frecuencia (AF) y no brinda proteccidn contra los elementos de peligro para el
paciente.

AVERTIZARE No se acerque al equipo quirdrgico activo de AF ni a la sala blindada contra RF de un
sistema ME para imagenes por resonancia magnética, en los que la intensidad de las interferencias
electromagnéticas (EM) es elevada.

AVERTIZARE No se debe utilizar este equipo junto a otro equipo o apilado sobre este, ya que podria
provocar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es necesario, este equipo y el otro equipo deben
mantenerse bajo observacién para verificar que estén funcionando normalmente.

proporcionados por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo y causar un
funcionamiento incorrecto.

AVERTIZARE Los equipos portatiles de comunicacidn de RF (incluidos los periféricos, como los cables
de antena y las antenas externas) deben utilizarse a un maximo de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
parte del equipo, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse
una degradacion del rendimiento de este equipo.

PRECAUCION No utilice teléfonos celulares ni otros dispositivos que emitan campos electromagnéticos
cerca de la unidad. La unidad puede verse afectada por equipos de comunicaciones de radiofrecuencia
(RF) portatiles y moviles, lo que puede provocar un funcionamiento incorrecto de la unidad.

C AVERTIZARE El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o

:-'l NOTA Esta unidad se evalué e inspecciond minuciosamente para garantizar un rendimiento y
T funcionamiento correctos.

Descripcién técnica:

- Todas las instrucciones necesarias para mantener la SEGURIDAD BASICA y el RENDIMIENTO ESENCIAL con
respecto a las interferencial electromagnéticas durante la vida util prevista.
« Orientacion y declaraciones del fabricante con respecto a las emisiones electromagnéticas y la inmunidad.

Este dispositivo esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado en las tablas de
emisiones e inmunidad. El cliente o usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Cumplimiento
Emisiones de RF: CISPR 11 Grupo 1
Emisiones de RF: CISPR 11 Clase A
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Prueba de emisiones

Cumplimiento

Emisiones arménicas: IEC 61000-3-2

Clase A

Fluctuaciones de voltaje/emisiones de parpadeo: I[EC 61000-3-3

Cumple

Inmunidad electromagnetica

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601-1-2

Nivel de cumplimiento

Descarga electrostatica (ESD,

por sus siglas en inglés)

IEC 61000-4-2

+8 kV por contacto

+2 kV, +4 kV, =8 kV, £15 kV en el aire

+8 kV por contacto

+2 kV, 4 kV, =8 kV, £15 kV en el aire

Senal eléctrica rapida
transitoria o en rafaga

Cables de alimentacion de +2 kV

Lineas de entrada o salida de sefal de

Cables de alimentacion de +2 kV

Lineas de entrada o salida de sefal de

IEC 61000-4-4 +1kV +1kV
Sobrecarga +0,5kV, £1 kV delinea alinea +0,5 kV, £1 kV de linea a linea
IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +£1 kV, +2 kV de linea a tierra +0,5 kV, +1 kV, +2 kV de linea a tierra

Caidas de voltaje,
interrupciones breves y
variaciones de voltaje en
las lineas de entrada del
suministro eléctrico

IEC 61000-4-11

0 % de Uy, medio ciclo a 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°, 315°

0 % de Ur, 1 ciclo
70 % de Uq, 25/30 ciclos
0 % de Uy, 250/300 ciclos

0 % de Uy, medio ciclo a 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,270° 315°

0 % de Ur, 1 ciclo
70 % de Uq, 25/30 ciclos
0 % de Uy, 250/300 ciclos

Campo magnético de 30 A/m 30 A/m

frecuencia eléctrica 50/60 Hz 50/60 Hz

IEC 61000-4-8

RF conducida 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 0,15-80 MHz 0,15-80 MHz
6 Vrms en bandas ISM y de 6 Vrms en bandas ISM y de
radioaficionados entre 0,15 MHz y radioaficionados entre 0,15 MHz y
80 MHz 80 MHz

RF radiada 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz-2.7 GHz 80 MHz-2.7 GHz

80 % en AMa 1 kHz

80 % en AMa 1 kHz
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?'1] NOTA Uses el voltaje de la red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.
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Lineamientos y declaracion del fabricante sobre la EMC

Especificaciones de comprobacion de la inmunidad del
puerto de la carcasa a los campos magneticos de
proximidad

Frecuencia de prueba Modulacién’ Nivel de prueba de inmunidad (A/m)
134.2 kHz Modulacién por pulso 2.1 kHz 65 (rms antes de aplicar la modulacién)
13.56 MHz Modulacién por pulso 50 kHz 7.5 (rms antes de aplicar la modulacién)

1 El portador se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.

Especificaciones de ensayo de la inmunidad del puerto
de la carcasa a los equipos de comunicaciones
inalambricas por RF [IEC 61000-4-3]

Frecuencia de Modulacion Potencia Nivel de prueba  Nivel de
prueba (MHz) maxima (W) de inmunidad cumplimiento
(V/m)

385 Modulacién por pulso' 1.8 27 27
18 Hz

450 FM? Desviacién de +5 kHz: 2 28 28
Seno de 1 kHz

710 Modulacién por pulso ! 0,2 9 9

745 217 Hz

780

810 Modulacién por pulso ! 2 28 28

870 18 Hz

930

1720 Modulacién por pulso ! 2 28 28

1845 217 Hz

1970

2450 Modulacién por pulso ! 2 28 28
217 Hz

5240 Modulacién por pulso ! 0,2 9 9

5500 217 Hz

5785

ProBP 2000-A: Instrucciones de uso 35



36

Lineamientos y declaracion del fabricante sobre la EMC

Frecuencia de Modulacion

Potencia Nivel de prueba  Nivel de
prueba (MHz)

maxima (W) de inmunidad

cumplimiento
(V/m)

—

f l NOTA Tiempo de permanencia minimo 3 's.

1 El portador se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.

2 Como alternativa a la modulacién FM, puede utilizarse una modulacién por pulso del 50 % a 18 Hz porque,
aunque no representa la modulacion real, seria el peor de los casos.
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