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Einfiihrung

Die von dem Welch Allyn ProBP 2000 Digital Blood Pressure Device erfassten Messwerte

entsprechen jenen, die ein ausgebildeter Beobachter anhand einer Manschette und der Auskultation per
Stethoskop erhalten wiirde. Dieses Gerat verwendet den Baxter SureBP Algorithmus, damit das Gerat
Blutdruckmesswerte schnell (in ca. 20 Sekunden) erfassen kann, wéahrend die Manschette aufgeblasen
wird, was den Patientenkomfort verbessert.

Diese Gebrauchsanweisung enthélt wichtige Sicherheits- und Pflegeinformationen sowie Schritt-fiir-
Schritt-Anleitungen fiir die Verwendung des Geréts. Bitte lesen Sie das Handbuch vor der Verwendung
des Gerats aufmerksam durch.

Produktbeschreibung

Das ProBP 2000 Digital Blood Pressure Device ermdglicht zeitnahe und genaue Blutdruck- und
Pulsfrequenzmessungen fiir Arzte und qualifiziertes medizinisches Personal.

Verwendungszweck/Indikationen

Das Welch Allyn ProBP 2000 Digital Blood Pressure Device ist zur Messung des Blutdrucks und der
Pulsfrequenz von Patienten ab 3 Jahren mit einem Armumfang von 15 cm bis 55 cm (ungefahr 5,9 bis
21,7 Zoll) vorgesehen.

Das Welch Allyn ProBP 2000 Gerat misst automatisch den systolischen und den diastolischen Blutdruck
sowie die Pulsfrequenz. Das Gerat ist zur Verwendung durch Arzte und medizinisch qualifiziertes
Personal vorgesehen.

Kontraindikationen

Dieses Gerat ist nicht zur Verwendung bei Neugeborenen, Saduglingen oder Kindern unter 3 Jahren
vorgesehen. Die Wirksamkeit dieses Gerats wurde nicht bei schwangeren Patientinnen nachgewiesen,
einschlielllich Praeklampsie-Patientinnen.

MRT-Sicherheitshinweise

Die Verwendung des ProBP 2000 Digital Blood Pressure Device in der Nahe eines
Magnetresonanztomographen (MRT) ist gefahrlich.

Symbole

Fir Informationen zum Ursprung dieser Symbole siehe Symbolglossar von Welch Allyn: bax.to/docs-wa-
symbols.
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Einflihrung

Dokumentationssymbole

é WARNUNG Warnhinweise in diesem Handbuch geben Fehler oder Verfahrensweisen an, die
zu Krankheit, Verletzung oder Tod fiihren konnen. Der gelbe Bereich in diesem Symbol wird in
einem Schwarzweilldokument grau angezeigt.

& ACHTUNG Vorsichtshinweise in diesem Handbuch bezeichnen Fehler oder Vorgehensweisen,
die zu einer Beschadigung des Geréts, anderen Sachschaden oder Datenverlusten fiihren
konnen.

Gebrauchsanweisung (IFU) befolgen — zwingend erforderlich. Eine Kopie der
.4 Gebrauchsanweisung ist auf dieser Website verfiigbar. Eine gedruckte Version der
baxtoldocs G€brauchsanweisung kann bei Baxter zur Lieferung innerhalb von 7 Tagen bestellt werden.
Der blaue Bereich in diesem Symbol wird in einem Schwarzweilldokument grau angezeigt.

Stromversorgungssymbole

_ Gleichstrom (DC)
d) Einschalten/Energiesparmodus der Anzeige

Transport-, Lagerungs- und Umgebungssymbole

Zulassige Luftfeuchtigkeit

Separate Sammlung von Elektro- und Elektronikaltgeraten Nicht als unsortierten Hausmiill
entsorgen.

Zulassiger Temperaturbereich

Zulassiger Luftdruck

Recycelbar

Maximale Stapelhche nach Anzahl

mei| 0| @, 5| =g

N
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Einflihrung

Verschiedene Symbole

Hersteller

Herstellungsdatum

Anwendungsteil vom Typ BF

Seriennummer

Nachbestellnummer

Chargencode

RHENENEIENES] #

Produktkennung

Nicht ionisierende elektromagnetische Strahlung

N
~~
[ ]
N

N—

Eindeutige Produktkennung

[=
=

Gerat Klasse Il

IPXX Schutzart des Gehé&uses (IP-Code)

Rcony Verschreibungspflichtig oder ,Fiir die Verwendung durch oder im Auftrag einer lizenzierten
medizinischen Fachkraft”

MR-unsichere Gegenstéande diirfen nicht in den MRT-Raum gelangen. Patienten mit MR-
unsicheren Geraten diirfen nicht gescannt werden.

Medizinprodukt

Bluetooth®-Drahtlostechnologie

Importeur

Autorisierter Vertreter in der Europaischen Union

ijf & @ e

Autorisierter Vertreter in der Schweiz

s SGS-Sicherheitszeichen

o
&
G
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Einflihrung

SureBP Algorithmus zur Blutdruckmessung

@ Ein-Tasten-Betrieb
@ Welch Allyn FlexiPort Blutdruckmanschetten-Technologie

:-‘I HINWEIS Erkundigen Sie sich bei Baxter, welche Funktionen in Ihrer Geratekonfiguration

T enthalten sind und von Baxter unterstiitzt werden.

Warn- und Vorsichtshinweise

Warn- und Vorsichtshinweise konnen auf dem ProBP 2000 Digital Blood Pressure Device, auf der
Verpackung oder dem Versandbehalter angebracht oder in dieser Gebrauchsanweisung enthalten sein.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Das Gerat ist nicht zur Blutdruckmessung bei
Neugeborenen oder Kindern unter 3 Jahren geeignet.

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Die Entscheidung zur Verwendung des Gerats bei
schwangeren und unter Praeklampsie leidenden Patientinnen liegt im Ermessen des geschulten
Arztes, der das Geréat verwendet.

WARNUNG Verletzungsgefahr. Batterien nicht verbrennen. Batterien kénnen auslaufen oder
explodieren.

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Wenn sich der Patient wahrend einer Messung
unwohl fiihlt und beispielsweise Schmerzen im Arm oder andere Beschwerden hat, zum Ablassen
der Luft aus der Manschette umgehend die Ein/Aus-Taste driicken. Die Manschette anschlieBend
lockern und vom Arm des Patienten abnehmen.

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. In dem seltenen Fall eines Fehlers, bei dem die
Manschette wahrend der Messung vollstandig aufgeblasen bleibt, die Manschette umgehend
offnen. Wenn am Arm (iber léngere Zeit ein hoher Druck anliegt (Manschettendruck > 300 mmHg
oder konstanter Druck > 15 mmHg fiir eine Dauer von iiber 3 Minuten), kénnte dies Blutergiisse
und Hautverfarbungen zur Folge haben.

> B> bbb

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Diese Einheit ist nicht fur eine kontinuierliche
Uberwachung bei medizinischen Notfallen oder Operationen geeignet.

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Wenn der Blutdruck zu haufig gemessen wird, kann
dies eine Unterbrechung des Blutkreislaufs sowie Verletzungen zur Folge haben.

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Die Manschette darf nicht am Arm der Korperseite
angebracht werden, an der eine Mastektomie vorgenommen wurde. Bei Bedarf die Messung an
der Femoralarterie des Oberschenkels durchfiihren.

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Den Verbindungsschlauch wahrend der Verwendung
nicht knicken. Der Manschettendruck konnte kontinuierlich ansteigen, was die Durchblutung
verhindern und Verletzungen zur Folge haben kénnte.

> BB

H
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Einflihrung

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Manschette nicht an Hautpartien anlegen, die
empfindlich oder geschadigt sind. Manschettenposition regelmalig auf Hautreizungen priifen.

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Die Einheit nicht verwenden, wenn der Patient gegen
Polyester oder synthetische Materialien allergisch ist.

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Den Luftschlauch nicht an andere medizinische
Gerate anschlieRBen. Dies kdnnte dazu fiihren, dass Luft in intravaskuldre Systeme gepumpt oder
ein hoher Druck aufgebaut wird, was zu schweren Verletzungen fiihren konnte.

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Das Gerét ist nicht fiir den Einsatz mit Instrumenten
fur die Hochfrequenzchirurgie (HF-Instrumenten) bestimmt und bietet keinen entsprechenden
Schutz fiir den Patienten.

WARNUNG Risiko von ungenauer Messung. Die Manschette nicht an einer Stelle anlegen, wo

sie die ordnungsgemaRe Blutzirkulation behindern kann. Die Manschette nicht anlegen an Stellen,
wo die Blutzirkulation geféhrdet ist, oder an Extremitaten, die zu intravendsen Infusionen genutzt
werden. Sp0O2-Fingerclipsensor und Blutdruckmanschette nicht gleichzeitig am selben Korperglied
benutzen. Andernfalls kann es bei einem voriibergehenden Verlust des Pulsflusses zu fehlenden
oder falschenSp0O2- oder Pulsfrequenzmesswerten kommen, bis der Fluss wiederhergestellt ist.

WARNUNG Risiko von ungenauer Messung. Das Gerat nicht bei Patienten verwenden, die an eine
Herz-Lungen-Maschine angeschlossen sind.

WARNUNG Risiko von ungenauer Messung. Das Gerat nicht bei Patienten verwenden, die unter
Krampfen oder Zittern leiden.

WARNUNG Verletzungsgefahr. Den Ausgang der Batterien/des Adapters und den Benutzer
niemals gleichzeitig berihren.

WARNUNG Verletzungsgefahr. Zu lange Schldauche konnen eine Strangulation zur Folge haben,
wenn sie nicht ordnungsgeman verlegt werden.

WARNUNG Verletzungsgefahr. Zubehorteile, abnehmbare Teile und das Gerdat gemal den lokalen
Richtlinien entsorgen.

WARNUNG Verletzungsgefahr. Wahrend der Verwendung des Gerétes keine
WartungsmaRnahmen durchfihren.

WARNUNG Verletzungsgefahr. Nur Zubehor verwenden, das vom Hersteller zugelassen wurde.
Die Verwendung nicht zugelassener Zubehorteile kdnnte Schaden an der Einheit und Verletzungen
der Benutzer zur Folge haben.

WARNUNG Verletzungsgefahr. Keine Anderungen an diesem Gerat vornehmen. Anderungen an
diesem Gerat konnten Schaden an der Einheit zur Folge haben oder den Benutzer geféhrden.

WARNUNG Das Netzkabel dient als Trennvorrichtung, um dieses Gerat vom Stromnetz zu
trennen. Das Gerat muss so platziert werden, dass es einfach zu erreichen oder vom Stromnetz zu
trennen ist.

WARNUNG Das Gerat darf nicht wahrend des Transports des Patienten verwendet werden.

ACHTUNG Dieses Gerét ist zur nichtinvasiven Messung und Uberwachung des arteriellen
Blutdrucks vorgesehen. Es ist nicht zur Verwendung an anderen Extremitdten als dem Arm oder zu
anderen Zwecken als der Erhebung eines Blutdruckwertes vorgesehen.

ACHTUNG Die Manschette nicht an denselben Arm anlegen, an dem bereits ein anderes
Uberwachungsgerat angewendet wird. Eines der beiden Gerate oder beide Gerate kénnte(n)
die Funktion voriibergehend einstellen, wenn versucht wird, sie gleichzeitig an demselben Arm
anzuwenden.

ProBP 2000: Gebrauchsanweisung 5



Einflihrung

ACHTUNG Zum AusschlieRen von Messfehlern Blutdruckmessungen in der Nahe von
Storsignalen vermeiden, die von einem starken elektromagnetischen Feld ausgehen, oder in der
Nahe von Signalen, die aus elektrischen Stérimpulsen/Einschaltspannungen resultieren.

ACHTUNG Das Gerat nur in der Umgebung verwenden, die in der vorliegenden
Gebrauchsanweisung beschrieben wird. Anderenfalls wird die Leistung des Gerats beeintrachtigt
und dessen Lebensdauer verringert.

ACHTUNG Nicht versuchen, die Einheit im Falle einer Fehlfunktion eigenstandig zu reparieren.
Reparaturen diirfen nur von autorisierten Servicecentern durchgefiihrt werden.

ACHTUNG Alle unerwarteten Vorgange oder Ereignisse sind dem Hersteller zu melden.

ACHTUNG Die gesamte Einheit mit einem weichen Tuch reinigen. Keine scheuernden oder
flichtigen Reinigungsmittel verwenden. Anweisungen zur Reinigung finden sich weiter hinten in
der vorliegenden Gebrauchsanweisung.

ACHTUNG Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass das Gerat sicher funktioniert und sich in
einem einwandfreien Betriebszustand befindet.

> bbDB b b

HINWEIS Dieses Gerat wurde nicht fiir Personen evaluiert, die an ein tragbares oder
implantierbares elektronisches Gerat oder Instrument wie einen Herzschrittmacher oder
Defibrillator angeschlossen sind.

1-1-17
b |

::'l HINWEIS Dieses Gerat ist nicht fiir die Verwendung fiir die hdusliche Gesundheitsversorgung
T vorgesehen. Es ist fir den professionellen Einsatz in einer klinischen Umgebung bestimmt.

Meldung von unerwiinschten Ereignissen

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU: Alle schwerwiegenden Vorfille, die im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedsstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.

Geratekonfigurationen

Das ProBP 2000 Gerat ist in mehreren Konfigurationen erhaltlich. Wenn Sie eine Bestellung aufgeben,
wahlen Sie eine der folgenden Katalognummern aus.

6 ProBP 2000: Gebrauchsanweisung



Einflihrung

Mitgeliefertes Zubehor Gerateinformationen
Blutdruck-

FLEXIPORT IV1IitteIwe'rtbiIduI|g

Mans_t_:hette Netzteil und _ ‘ Ietitzﬁ\::slz:::;
Katalognummer Erwaf;:sene WeChselst;?tmadapter BIutdIrElIJ?:T(?\:Zessung 2
2000-CE v - 2000 v -
2000-P v v 2000 v -
2000 PLUS-CE v v 2000 v v

PLUS

::3 HINWEIS Nicht alle Konfigurationen sind in allen Landern erhéltlich. Erkundigen Sie sich
T bei Baxter, welche Funktionen in lhrer Konfiguration enthalten sind und von Baxter unterstiitzt
werden.

' Durch Driicken der {3-Taste kénnen automatisch 3 Blutdruckmessungen durchgefuhrt und der
Mittelwert angezeigt werden. Dieser Durchschnitt bietet Ihnen eine umfassendere Ubersicht {iber
den tatsachlichen Blutdruck des Patienten als eine einzige Messung.

2 Nachdem die Messwerte auf dem Bildschirm ausgeblendet wurden, kdnnen Sie die ™)-Taste
driicken, um die zuletzt erfassten Messwerte anzuzeigen.

Packungsinhalt

Jedes ProBP 2000 Geréat wird mit dem Zubehor geliefert, das in der Konfiguration des Geréats enthalten ist,
sowie mit den folgenden Komponenten:

Startanleitung
4 AA-Alkali-Batterien

Entgegennahme und Inspektion des Gerats

Uberpriifen Sie die Verpackung des Geréts auf Beschddigung und Vollstandigkeit des Inhalts. Stellen Sie
vor der Verwendung sicher, dass das Gerat oder das Zubehor nicht sichtbar beschadigt ist und dass das
gesamte Verpackungsmaterial entfernt wurde. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie Zweifel haben,
und wenden Sie sich an lhren Handler oder die angegebene Kundendienstadresse.

Stromversorgungszubehor

ACHTUNG Verwenden Sie nur die korrekten Batterien oder den von Baxter zugelassenen
Wechselstromadapter, um eine optimale Gerateleistung und den Schutz Ihres Geréats
sicherzustellen.

Das Gerat wird liber eine von zwei Quellen betrieben:

4 AA-Alkali-Batterien
Wechselstrom: 6 V == =, 1 A (mit Steckeradapter, optional)

ProBP 2000: Gebrauchsanweisung 7



Einflihrung

Bildschirmelemente

Auf der Flissigkristallanzeige (LCD) werden die folgenden Parameter angezeigt: systolischer Blutdruck
(mmHg), diastolischer Blutdruck (mmHg), Pulsfrequenz in Schlagen pro Minute, wéhrend der
Blutdruckmessung erkannter Puls, Alarm bei Bewegung und Batterieladung.

Auf dem LCD-Display kann auch die Bluetooth-Verbindung angezeigt werden.

@
©
%

\ _/
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2000 PLUS

2000

Symbol

Beschreibung

mmHg

Messwert des systolischen Blutdrucks
mmHg = Maleinheit

Nur PLUS-Konfiguration: Wenn ein Mittelwertprogramm abgeschlossen ist, wird jeder
einzelne Messwert des systolischen Blutdrucks unter SYS angezeigt.

mmHg

Messwert des diastolischen Blutdrucks
mmHg = Maleinheit

Nur PLUS-Konfiguration: Wenn ein Mittelwertprogramm abgeschlossen ist, wird jeder
einzelne Messwert des diastolischen Blutdrucks unter DIA angezeigt.

Pulsfrequenz

Schlédge pro Minute

Puls wird erkannt

Das Geréat erkennt wahrend der Messung einen Puls.

UnregelmaRiger Puls

Das Gerat hat wahrend der Messung einen unregelmafigen Puls erkannt.

ProBP 2000: Gebrauchsanweisung



Einflihrung

Beschreibung

Batterie voll

Zeigt den aktuellen Ladezustand der Batterien an.

(%]
<
D@B
T
=3

Schwacher Akku

Zeigt den aktuellen Ladezustand der Batterien an.

)

{

Bewegung

Bewegungen kénnen Messungenauigkeiten zur Folge haben.

=

Bluetooth-Verbindung

Wenn ein Ausrufezeichen (1) neben diesem Symbol angezeigt wird, weist dies auf
einen Dateniibertragungsfehler hin.

X

Hoher Messwert, auRerhalb des Bereichs

Entweder systolisch > 260 mmHg oder diastolisch > 220 mmHg. H kann im SYS- oder
im DIA-Bereich des Bildschirms angezeigt werden. Um diesen Status zu I6schen, die
Ein-/Aus-Taste gedriickt halten. Erneut eine Messung vornehmen.

=
(.

Niedriger Messwert, auBerhalb des Bereichs

Entweder systolisch < 50 mmHg oder diastolisch < 25 mmHg. LOkann im SYS- oder
im DIA-Bereich des Bildschirms angezeigt werden. Um diesen Status zu I6schen,
die Ein-/Aus-Taste gedriickt halten. Erneut eine Messung vornehmen. Wenn das
Problem weiterhin besteht und die Batterieladung niedrig ist, ersetzen Sie entweder
die Batterien oder verwenden Sie das externe Netzteil, falls vorhanden, und messen
Sie erneut.

Das Mittelwertprogramm ist aktiv (nur PLUS-Konfiguration)

Gibt an, welche Messung eines Mittelwertprogramms durchgefiihrt wird.

Ergebnis des Mittelwertprogramms (nur PLUS-Konfiguration)

Gibt an, dass der angezeigte Blutdruck vom Mittelwertprogramm abgeleitet wurde.

Ergebnis aus dem Speicher (nur PLUS-Konfiguration)

Zeigt an, dass der zuletzt erfasste Blutdruckmesswert angezeigt wird.

Einsetzen oder Auswechseln der Batterien

C WARNUNG Verletzungsgefahr. Batterien nicht verbrennen. Batterien konnen auslaufen oder
explodieren.

Q ACHTUNG Die Batterien entnehmen, wenn das Gerat nicht regelmaRig verwendet wird.

& ACHTUNG Alte Batterien gemal den lokalen Recycling-Richtlinien entsorgen.

Wenn das Gerat nicht mit Netzstrom betrieben wird, miissen 4 AA-Alkali-Batterien eingesetzt werden, um
das Gerat verwenden zu konnen.

ProBP 2000: Gebrauchsanweisung



Einflihrung

Die Batterien unter den folgenden Bedingungen auswechseln:

BAt Lo wird 3 Sekunden lang angezeigt, und das Symbol fiir niedrige Batterieladung wird angezeigt:

Der Bildschirm wird abgedunkelt.
Die Anzeige leuchtet nicht.

So setzen Sie die Batterien ein:

1. Die Batterie-Abdeckung abnehmen.

2. Die Batterien einsetzen und dabei darauf achten, dass die Position der Batteriepole der unten
stehenden Abbildung entspricht.

3. Die Abdeckung wieder aufsetzen.

Informationen zum Blutdruck

Wenn sich die Ventrikel zusammenziehen und Blut aus dem Herzen pumpen, erreicht der Blutdruck
seinen maximalen Wert im Zyklus, der als systolischer Druck bezeichnet wird. Wenn sich die Ventrikel
entspannen, erreicht der Blutdruck seinen minimalen Wert im Zyklus, der als diastolischer Druck
bezeichnet wird.

Die von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und der International Society of Hypertension (ISH) im
Jahr 1999 veroffentlichte Blutdruckklassifizierung ist folgende:

Flachstellung

BIUtd:_‘IJCk Optimal Normal Hoch-normal Leichter Bluthochdruck Mittel Starker
(mmHg) Bluthochdruck
Systolisch <120 120-129 130-139 140-159 160-179 >180
Diastolisch <80 80-84 85-89 90-99 100-109 =110

ACHTUNG Nur ein Arzt kann lhren normalen Blutdruckbereich bestimmen. Wenden Sie sich an
einen Arzt, wenn Ihre Messwerte auBerhalb des Bereichs liegen. Nur ein Arzt kann feststellen, ob
Ihr Blutdruck einen gefahrlichen Wert erreicht hat.
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Einflihrung

Informationen zur Erkennung einer unregelmafligen
Pulsfrequenz

Wahrend jeder Blutdruckmessung zeichnet das Gerét die Herzschlagintervalle auf und
berechnet den Durchschnitt. Wenn es Schwankungen der Pulsfrequenz erkennt, wird das

Symbol fir eine unregelmaRige Herzfrequenz (rechts) zusammen mit den systolischen und O
diastolischen Messwerten unter folgenden Umstanden angezeigt:

Es gibt 2 oder 3 Herzschlagintervalle, und die Differenz zwischen jedem Intervall und dem Mittelwert
ist groRer als der Durchschnittswert + 25 %.

Es gibt 4 oder mehr Herzschlagintervalle, und die Differenz zwischen jedem Intervall und dem
Mittelwert ist groRer als der Durchschnittswert + 15 %.

& ACHTUNG Das Symbol fiir eine unregelmaRige Pulsfrequenz weist auf eine PulsunregelmaRigkeit
hin, die mit einem unregelméfigen Herzschlag einhergeht. Dies ist in der Regel kein Grund zur
Besorgnis. Wenn dies haufig auftritt, sollte ein Arzt aufgesucht werden. Das Gerat dient dazu,
Herzrhythmusstorungen friihzeitig zu erkennen; es ersetzt keine kardiologische Untersuchung.
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Verwendung des Gerats

Positionieren der Blutdruckmanschette am Patienten

Um genaue Blutdruckmesswerte zu erhalten, eine Manschette verwenden, die vom Hersteller fiir dieses
Gerat zugelassen ist. AuBerdem die Manschette ordnungsgemal positionieren und den Patienten gemaf
den vorgegebenen Schritten vorbereiten. Fir eine illustrierte Anleitung siehe bax.to/docs-BP-bestprac.

1.
2.

8.
9.

Die Manschette an einem freigemachten Arm anlegen.

Uberpriifen, dass die Manschette die richtige GréRe hat. Wenn zwei ManschettengréRen passen, die
groRere verwenden.

Die Manschette so positionieren, dass die Arterienmarkierung tber der A. brachialis liegt.

Die Manschette eng anlegen, sodass zwischen Manschette und Oberarm héchstens zwei Finger
passen.

Den Patienten fiinf Minuten lang ruhig sitzen lassen.
Wahrend der Blutdruckmessung nicht mit dem Patienten sprechen.

Den Riicken des Patienten stiitzen und darauf achten, dass die FiiRe des Patienten wahrend der
Messung auf dem Boden stehen. Achten Sie darauf, dass die Beine nicht liberkreuzt sind.

Darauf achten, dass der Oberarm sich auf Herzhohe befindet, und den Unterarm passiv stiitzen.
Der Arm muss wahrend des Messzyklus stillgehalten werden.

Bedienelemente und Anzeigen

Vorderseite des Gerats

ProBP 2000: Gebrauchsanweisung 13
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Verwendung des Gerats

Nr. Funktion Beschreibung

1  FlexiPort Blutdruckmanschette Wird um den Oberarm des Patienten gelegt, um den
Blutdruck zu messen.

2 Ein-/Aus-Schalter Dient zum Einschalten des Gerats sowie zum Starten einer
Blutdruckmessung.

3 Flissigkristallanzeige (Liquid Crystal Zeigt die Blutdruckmesswerte und andere relevante
Display, LCD) Informationen an.

4  Taste zur Mittelwertbildung Schaltet das Geréat ein und startet ein automatisches
. Programm, mit dem der Mittelwert aus 3
(Nur PLUS-Konfiguration) Blutdruckmesswerten ermittelt wird.

5 Speichertaste Schaltet das Gerat ein und zeigt die zuletzt erfassten

(Nur PLUS-Konfiguration) Blutdruckmesswerte an.

Rickseite des Gerats

Nr. Funktion Beschreibung

1 Gleichstrom-Netzanschluss Wenn das Gerat mit einem zuséatzlichen Netzkabel (mdglicherweise
nicht im Lieferumfang enthalten) betrieben wird, dient dieser
Anschluss der Verbindung des Gerédts mit einer Netzsteckdose.

2 Akkufach (hinter Fasst 4 AA-Alkali-Batterien.
Abdeckung)

Durchfiihren einer Blutdruckmessung

Sicherstellen, dass die FlexiPort Manschette an das Gerat angeschlossen ist.
Die Manschette ordnungsgemaRl am Patienten anlegen.

1. Die Taste (I) driicken.

Der Bildschirm leuchtet auf, und die Messung beginnt. Wahrend die Messung durchgefiihrt wird,
konnen Sie diese Taste erneut driicken, um sie zu stoppen.

Nach Abschluss der Messung werden die Blutdruck- und Pulsmesswerte angezeigt.
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Verwendung des Gerats

2. (Optional) Nur PLUS-Konfiguration: Die i3-Taste driicken, um automatisch 3 Blutdruckmessungen
durchzufihren und den Mittelwert anzuzeigen. Dieser Durchschnitt bietet Ihnen eine umfassendere
Ubersicht (iber den tatsdchlichen Blutdruck des Patienten als eine einzige Messung.

Der Bildschirm leuchtet auf, und die erste Messung beginnt, wie durch eine 1 auf dem Bildschirm
angezeigt. Nach Abschluss der ersten Messung wird ein 60-sekiindiger Countdown angezeigt. Wenn
der Countdown null erreicht, fiihrt das Gerat auf die gleiche Weise eine zweite und dritte Messung
durch. Wahrend das Gerat die Messungen durchfiihrt, konnen Sie dieselbe Taste erneut driicken, um
sie zu stoppen.

Wenn alle Messungen abgeschlossen sind, werden der gemittelte Blutdruck- und Pulsmesswert
zusammen mit den 3 individuellen Blutdruckmesswerten angezeigt.

rl HINWEIS Nur PLUS-Konfiguration: Nachdem die Messwerte auf dem Bildschirm ausgeblendet
wurden, kénnen Sie die ®-Taste driicken, um die zuletzt erfassten Messwerte anzuzeigen.

ProBP 2000: Gebrauchsanweisung
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Wartung

Warten des Gerats

Eine Kalibrierung des Geréts ist nicht erforderlich.
Um die beste Leistung lhres Geréts zu erzielen, befolgen Sie diese Vorgehensweisen:

Das Gerat an einem trockenen Ort vor direktem Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.
Das Gerat nicht schitteln und nicht fallen lassen.
Das Gerat nicht in staubigen Umgebungen sowie Umgebungen mit instabiler Temperatur betreiben.

Beachten Sie bei der Lagerung des Geréats, des Netzkabels und des Zubehors die
Umgebungsbedingungen fir die Lagerung, die in den Produktspezifikationen angegeben sind.

Reinigen und Desinfizieren des Gerats

Das Gerat nur bei Bedarf reinigen und desinfizieren. Informationen zur Reinigung und Desinfektion der
FlexiPort Manschette sind in der Gebrauchsanweisung der Manschette enthalten.

& ACHTUNG Die gesamte Einheit mit einem weichen Tuch reinigen. Keine scheuernden
Reinigungsmittel verwenden.

& ACHTUNG Reinigungsmittel mit quartaren Ammoniumverbindungen werden nicht empfohlen, da
sie Risse im Kunststoff zur Folge haben konnen.

1. Sichtbare Verschmutzungen entfernen.
2. Das Gerat mit einem der folgenden kompatiblen Mittel reinigen und desinfizieren:

70%iger Isopropylalkohol
10%iges Chlorbleichmittel/90%ige Wasserlosung (handelsiibliches Wischtuch mit Bleichmittel)

Sie konnen beispielsweise Wischtiicher verwenden, die von der Environmental Protection Agency (EPA)
oder einer gleichwertigen internationalen Behorde zugelassen sind und 70 % Isopropylalkohol oder

10 % Chlorbleichmittel enthalten. Befolgen Sie zur Erzielung optimaler Ergebnisse die Anweisungen des
Wischtuchherstellers.

Haufigkeit der Reinigung und Desinfektion

Bei mehrmaligem Gebrauch an einem einzelnen Patienten die Gerateoberflache einmal im Monat oder bei
Bedarf reinigen. Andere Wartungsverfahren wie angewiesen befolgen.

Bei Verwendung an mehreren Patienten muss das Gerat vor und nach jeder Verwendung gereinigt
werden. Andere Wartungsverfahren wie angewiesen befolgen.

Entsorgung von elektronischen Geraten

Vorschriften entsorgen. Dieses Produkt nicht im normalen Hausmiill entsorgen. Genauere
Informationen zur Entsorgung oder Einhaltung der Vorschriften finden Sie unter bax.to/docs-
weee, oder wenden Sie sich an den technischen Support von Baxter unter: baxter.com/contact-
us.

ﬁ Dieses Produkt und seine Komponenten in Ubereinstimmung mit lokalen Gesetzen und
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Fehlerbehebung

Dieser Abschnitt enthélt eine Liste von Fehlermeldungen und héaufig gestellten Fragen zu Problemen,
die bei lhrem Blutdruckmessgerat auftreten konnen. Wenn das Gerét nicht so funktioniert, wie Sie
es erwarten, sollten Sie diesen Abschnitt lesen, bevor Sie sich unter der folgenden Adresse an den
technischen Kundendienst von Baxter wenden: baxter.com/contact-us.

Probleme und Fehlermeldungen

Das Gerat gibt technische und physiologische Fehlermeldungen aus. Technische Fehlermeldungen
treten auf, wenn ein Geratefehler vorliegt. Physiologische Fehlermeldungen treten auf, wenn
Blutdruckmesswerte festgelegte Grenzen unter- oder iiberschreiten.

Technische Fehlermeldungen und -zustande

Bedingung

Grund

Abhilfe

Bildschirm leuchtet
nicht.

Die Batterien sind leer.

Neue Batterien einsetzen.

Die Batterien wurden nicht korrekt

eingesetzt.

Die Batterien korrekt einsetzen.

Der Netzadapter wurde nicht

korrekt eingesteckt.

Den Netzadapter fest einstecken.

BAt Lo wird

3 Sekunden lang
angezeigt, und das
Symbol fiir niedrige
Batterieladung wird
angezeigt:

Die Batterieladung ist niedrig.

Neue Batterien einsetzen.

BAt HI wird
30 Sekunden lang

angezeigt. Das Gerat

schaltet sich aus.

Die Gleichstromversorgung ist zu

hoch (liber 7,5 V).

Den zugelassenen
Wechselstromadapter einstecken.

EO01 wird angezeigt.

Die Manschette liegt nicht fest an,
ist zu fest oder es wurde eine
Undichtigkeit festgestellt.

Den Sitz der Manschette kontrollieren,
den Patienten einen Moment
entspannen lassen und dann

erneut eine Messung vornehmen.

Den Verbindungsschlauch auf
Undichtigkeiten oder Knicke priifen.

EO03 wird angezeigt.

Der Manschettendruck ist zu hoch.

Die Manschette neu anlegen und dann
erneut eine Messung vornehmen.

ProBP 2000: Gebrauchsanweisung
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Fehlerbehebung

Bedingung

Grund

Abhilfe

E10 oder E11 wird
angezeigt.

Das Gerat hat wahrend der
Messung eine Bewegung erkannt.

Den Sitz der Manschette kontrollieren,
den Patienten einen Moment
entspannen und ruhig sitzen lassen und
dann erneut eine Messung vornehmen.

EE oder E19 wird
angezeigt.

Hardwarefehler.

Erneut eine Messung vornehmen. Wenn
das Problem weiterhin besteht, wenden
Sie sich an den technischen Support von
Baxter: baxter.com/contact-us.

Physiologische Fehlermeldungen und -zustande

Bedingung

Grund

Abhilfe

H |

HI' wird im SYS- oder
im DIA-Bereich des
Bildschirms angezeigt.

Hoher Messwert, aulerhalb des
Bereichs. Entweder systolisch

> 260 mmHg oder diastolisch

> 220 mmHg.

Um diesen Status zu I6schen, die
Ein-/Aus-Taste gedriickt halten. Erneut
eine Messung vornehmen. Wenn das
Problem weiterhin besteht, wenden Sie
sich an den technischen Support von
Baxter: baxter.com/contact-us.

LOwird im SYS- oder
im DIA-Bereich des
Bildschirms angezeigt.

Niedriger Messwert, auflerhalb
des Bereichs. Entweder systolisch
< 50 mmHg oder diastolisch

<25 mmHg.

Um diesen Status zu |6schen, die
Ein-/Aus-Taste gedriickt halten. Erneut
eine Messung vornehmen. Wenn das
Problem weiterhin besteht und die
Batterieladung niedrig ist, ersetzen Sie
entweder die Batterien oder verwenden
Sie das externe Netzteil, falls vorhanden,
und messen Sie erneut. Wenn das
Problem weiterhin besteht, wenden Sie
sich an den technischen Support von
Baxter: baxter.com/contact-us.

20

ProBP 2000: Gebrauchsanweisung


https://www.baxter.com/contact-us
https://www.baxter.com/contact-us
https://www.baxter.com/contact-us

Technische Daten

Teil

Spezifikationen

Software-Version

AO1

Netzteile und ihre
Wechselstromadapter-Modi
(optional)

Modell UEO8BWCP-060100SPA:
Eingang: 100-240 V, 50-60 Hz, 400 mA. Ausgang: 6 V, 1 A.

Modell UES06WNCP-060100SPA (die einzige zugelassene
Netzteiloption fiir die PLUS-Konfiguration):
Eingang: 100-240 V, 50-60 Hz, 200 mA. Ausgang: 6 V, 1 A.

Batteriebetrieb (DC)

6V, 4 AA-Batterien

Erwartete Lebensdauer der Batterien

Ca. 750 Einzelmessungen oder ca. 250 dreifache gemittelte
Messungen (nur PLUS-Konfiguration)

Anzeigemodus

Digitales LCD-Display, vertikale Ausrichtung (VA), 68 x 90 mm

Messmodell

Oszillometrischer Priifmodus

Messbereich

Nenndruck der Manschette: 0—-300 mmHg

Messdruck: systolisch 50-260 mmHg, diastolisch 25—
220 mmHg

Pulsmesswert: 40—199 Schldage pro Minute

Genauigkeit

Druck: £ 3 mmHg
Pulsmesswert: + 4 %

Betriebsbedingungen

Temperatur: 5-40 °C
relative Luftfeuchtigkeit: 15-90 %
Luftdruck: 70-106 kPa

Lagerungs- und
Transportbedingungen

Temperatur: -20-60 °C
relative Luftfeuchtigkeit: 10-93%
Luftdruck: 50-106 kPa

Arten der Verwendung oder
Wiederverwendung

Mehrfache Verwendung fiir mehrere Patienten

Voraussichtliche Lebensdauer des
Produkts

5 Jahre oder 15.000 Messungen, je nachdem, was zuerst
erreicht ist

Abmessungen aulen

Ca. 94 mm x 142 mm x 66 mm

Ungefahres Nettogewicht (ohne
Batterien)

2000: 335 g
2000 PLUS: 354 g

ProBP 2000: Gebrauchsanweisung
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Technische Daten

Teil

Spezifikationen

Schutzgrad vor Stromschlag

Anwendungsteil vom Typ BF

Schutzklasse gegen das Eindringen
von Fremdkorpern/Fliissigkeiten

IP22: Das Gerdat ist geschiitzt gegen feste Fremdkorper mit
einem Durchmesser = 12,5 mm sowie gegen senkrecht fallendes
Tropfwasser, solange das Gehause nicht um mehr als 15°

geneigt wird.

22
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Prifung der Sensorgenauigkeit

Erforderliche Werkzeuge, Ausrlistung und Zubehorteile

Fir die Durchfiihrung der Priifung der Sensorgenauigkeit bendtigen Sie die folgenden Werkzeuge und
Zubehorteile:

Schere oder andere Schneidevorrichtung

Ein 4-Wege-Adapter mit Widerhaken fiir Schldauche aus Silikongummi

Schlauch aus Silikongummi (oder gleichwertig) mit mindestens 81 cm (32 Zoll) Lénge und einem
Innendurchmesser (ID) von 3,175 mm (0,125 Zoll)

o 236 cm (14 Zoll) vom Pumpball zum 4-Wege-Adapter
o 230 cm (12 Zoll) vom Test-Volumen-Reparatur-Set zum 4-Wege-Adapter
o =15 cm (6 Zoll) vom Druckmesser-Simulator zum 4-Wege-Adapter

Sie bendtigen auch die Priifausriistung, die in der folgenden Tabelle aufgefiihrt ist.

Fir weitere Informationen oder zur Bestellung der Priifausriistung wenden Sie sich bitte an den
technischen Support von Baxter: baxter.com/contact-us.

Nr. Priifausriistung Beschreibung

1 Welch Allyn Blood Pressure Test-Volumen-Reparatur-Set 407672
oder vergleichbares Produkt mit Testverteiler, -pumpball und -ventil,
4-Wege-Adapter mit Widerhaken fiir Schlduche sowie Schlauch
aus Silikongummi mit einem Auflendurchmesser von ca. 6,35 mm
(0,25 Zoll)

Druckmesser-Simulator (mit einer Genauigkeit von + 3 mmHg)

3 ProBP 2000 Digital Blood Pressure Device
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Priifung der Sensorgenauigkeit

Durchfiihren der Priifung der Sensorgenauigkeit

1.

Das Schlauchanschlussstiick der FlexiPort Manschette mithilfe einer Schere oder einem anderen
Schneidegerat vom Ende des Schlauchs am ProBP 2000 Digital Blood Pressure Device abschneiden.

==

2. Die Testausriistung einrichten.
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O

Den Schlauch vom ProBP 2000 Gerat (Teil 3) an den 4-Wege-Adapter anschlielen.

Den Schlauch aus Silikongummi an den 4-Wege-Adapter und den 500-ml-Volumenanschluss des
Testverteilers (Teil 1) anschlielen.

. Den Pumpball (mit Entliftungsventil) mit dem Schlauch aus Silikongummi und dem 4-Wege-

Adapter verbinden.
Den Druckmesser-Simulator (Teil 2) mit dem Schlauch aus Silikongummi und dem 4-Wege-Adapter
verbinden.

. Wenn Sie den optionalen Wechselstromadapter verwenden, trennen Sie das Netzteil vom ProBP 2000

Gerat.
Das ProBP 2000 Gerat in den internen Modus schalten:

a.
b.

C.

d.

Die Batterieklappe 6ffnen und eine der Batterien entnehmen.

Die Ein/Aus-Taste driicken und loslassen. So wird sichergestellt, dass am Gerét kein Strom mehr
anliegt.

Die Ein/Aus-Taste gedriickt halten und die Batterie wieder einsetzen. Wenn auf dem Bildschirm

t ESt (Test) angezeigt wird, die Ein/Aus-Taste loslassen.

Die Ein/Aus-Taste 3 Mal driicken.

Den Druckmesser-Simulator einschalten. Ggf. einen Nullabgleich durchfiihren.
Die Priifung der Sensorgenauigkeit mit dem Pumpball durchfiihren:

a.

b.

Das Gerat auf 50 + 3 mmHg unter Druck setzen. 10 Sekunden warten, bis sich der Druck stabilisiert
hat.

Das Gerat auf 150 + 3 mmHg unter Druck setzen. 10 Sekunden warten, bis sich der Druck
stabilisiert hat.

Das Gerat auf 280 + 3 mmHg unter Druck setzen. 10 Sekunden warten, bis sich der Druck
stabilisiert hat.

Wenn die Differenz zwischen dem Gerat und dem Referenzmanometer an irgendeinem
Kalibrierungspunkt mehr als + 3 mmHg plus die angegebene Genauigkeit des Referenzmanometers
betragt, den technischen Support von Baxter kontaktieren: baxter.com/contact-us.
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7. Die Priifausriistung demontieren. Das Ende des Gerateschlauchs tiber den Schlauchanschluss der
FlexiPort Manschette schieben.

8. Zum Ausschalten des Geréts die Batterieklappe 6ffnen und eine der Batterien entnehmen.

9. Die Ein/Aus-Taste driicken und loslassen. So wird sichergestellt, dass am Gerat kein Strom mehr
anliegt. Sie kdnnen das Geraét jetzt einschalten und es im normalen Modus verwenden.
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Einhaltung von Normen

Dieses Gerat entspricht den folgenden Sicherheits- und Leistungsnormen.

Teil

Standard

Risikomanagement

ISO/EN 14971: Medizinprodukte — Anwendung des
Risikomanagements auf Medizinprodukte.

Kennzeichnung

ISO/EN 15223-1: Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden Informationen - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Benutzerhandbuch

ISO/EN 20417: Medizinprodukte — Anforderungen an vom Hersteller
bereitzustellende Informationen.

Allgemeine Anforderungen an
die Sicherheit

IEC/EN 60601-1+A1+A2: Medizinische elektrische Gerate —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen an grundlegende Sicherheit und
wesentliche Leistung.

Elektromagnetische
Vertraglichkeit

IEC/EN 60601-1-2+A1: Medizinische elektrische Gerate —

Teil 1-2: Allgemeine Anforderungen an die grundlegende

Sicherheit und grundlegende Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm:
Elektromagnetische StorgréRen — Anforderungen und Priifungen.

Anforderungen fiir die Leistung
und klinische Priifung

IEC/EN 80601-2-30: Medizinische elektrische Gerate — Teil 2—-30:
Besondere Anforderungen fiir die grundlegende Sicherheit und
grundlegende Leistungsmerkmale von automatischen nichtinvasiven
Blutdruckmessgeraten.

ISO 81060-2: Nichtinvasive Blutdruckmessgerate — Teil 2: Klinische
Validierung der intermittierenden automatisierten Messung.

Software-Lebenszyklus-
Prozesse

IEC/EN 62304+A1: Medizingerate-Software — Software-Lebenszyklus-
Prozesse.

Gebrauchstauglichkeit

IEC/EN 62366-1+A1: Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der
Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte.

IEC/EN 60601-1-6+A1+A2: Medizinische elektrische Gerate —

Teil 1-6: Allgemeine Anforderungen an die grundlegende

Sicherheit und grundlegende Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit.

Verbindungsstiicke mit kleinem
Durchmesser

IEC 80369-5 Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir
Flissigkeiten und Gase in medizinischen Anwendungen - Teil 5:
Verbindungsstiicke fiir Anwendungen zum Aufblasen von Manschetten
fur Extremitaten.
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Informationen fiir die Europaische Union

EU-Konformitatserklarung

Hiermit erklart Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd., dass der Sender mit geringer

Leistung in diesem Gerat den grundlegenden Anforderungen und anderen relevanten Bestimmungen der
Funkgeraterichtlinie 2014/53/EU (RED) entspricht. Fiir die Bewertung der Einhaltung dieser Richtlinien
und Verordnungen wurden folgende Normen und Anforderungen angewendet:

Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Artikel 3.1(b) EN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Funk - Artikel 3.2 EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

Gesundheit — Artikel 3.1(a) EN 62479:2010 (2010-09)

Allgemeine Funkvertraglichkeit

Teil Spezifikationen
Teilenummer des drahtlosen Bluetooth-Moduls AW51822
Hochfrequenzbereich (HF) 2402-2480 MHz
Ausgangsleistung 0 dBm
Versorgungsspannung 1,8-36V
Antennenverstarkung

2000: 0,0 dBi

2000 PLUS: 0,6 dBi
Ubertragungsentfernung 10 Meter (30 FuB)
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Informationen fiir die Europdische Union

Internationale Funkvertraglichkeit

Siidkorea Korea Communications Commission (CHEH 1= && & 412 ¥3]) - KCC
Gerét der Klasse A (Geréte fiir industrielle Rundfunk- & Kommunikationsanwendungen)
AZ 717] (AT E Y $SLTIRA)
Bei diesem Gerat handelt es sich um ein Gerat, das fiir elektromagnetische Wellen im
industriellen Bereich geeignet ist (Klasse A). Der Kaufer oder Nutzer sollte dies beachten.
Dieses Gerdat ist nicht fiir die Nutzung zuhause geeignet.
0| 717l HF (A=) TAIAHE 7|7|2 M T OiAI EE= AE A= Ol HE F2lstAl7|
Hi2t O, 7HER| 9| X[HFoM AL st WE SHMa = gL
Taiwan National Communications Commission (BIZX i@ {EEZEE) NCC
«
RThERE RS B EIEPEE
B+ 2R KRR E AR ZMINRGRE ¥, FFEFTA, RE.
ESREEREINSIEBREEER. A RNEERRS
ZHFE R ThEE.
HTIF RThRIMABE Z AT S ER MLk TEEE
BE, KRBPRETERRE, BIAEH, INEEETE
R 1ISHEERER.
Singapur Dieses Gerat entspricht den IMDA-Vorschriften.
Philippinen Typgenehmigungsnummer: ESD-1920202C
Hongkong Zertifiziert fiir den Einsatz in Hongkong.
Zertifizierungsnummer: HK0012002117
Stidafrika Independent Communications Authority of South Africa
rcé}u
TA2019-1251
Oman RA/TA-R/7759/19
Jordanien TRC/28/5519/2020
Vereinigte TRA ER72256/19
Arabische 14 flernummer: DA44647/15
Emirate
Katar ictQATAR CRA/SM/2019/R-7925
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Gewahrleistung

Welch Allyn garantiert, dass das Blutdruckmessgerat ein Jahr ab Datum des Erwerbs iiber Welch Allyn
bzw. seine autorisierten Vertragshandler oder Vertreter keine Material- und Verarbeitungsfehler aufweist
und gemal den Herstellerangaben funktioniert.

Welch Allyn garantiert, dass die FlexiPort Manschette drei Jahre ab Datum des Erwerbs iber Welch Allyn
bzw. seine autorisierten Vertragshandler oder Vertreter keine Material- und Verarbeitungsfehler aufweist
und gemal den Herstellerangaben funktioniert.

Der Garantiezeitraum beginnt mit dem Datum des Erwerbs. Das Datum des Erwerbs ist: 1) das auf der
Rechnung angegebene Lieferdatum, wenn das Gerét direkt von Welch Allyn gekauft wurde, 2) das bei der
Produktregistrierung angegebene Datum, 3) das Datum des Erwerbs von einem autorisierten Welch Allyn
Vertragshandler gemal der vom Vertragshandler ausgestellten Quittung.

Diese Garantie deckt keine Schaden ab, die durch Folgendes verursacht wurden: 1) Handhabung wahrend
des Transports; 2) Verwendung oder Wartung entgegen den Anweisungen auf den Kennzeichnungen; 3)
Anderung oder Reparatur durch einen nicht von Welch Allyn autorisierten Techniker sowie 4) Unflle.

Dariiber hinaus unterliegt die Produktgarantie den folgenden Bestimmungen und Bedingungen.

+  Zubehor ist nicht von der Garantie gedeckt.
Die Kosten fiir die Riicksendung eines Geréts an ein Baxter Servicecenter sind nicht inbegriffen.

+ Vor der Riicksendung eines Produkts oder Zubehorteils zur Reparatur an ein von Baxter benanntes
Servicecenter muss eine Servicebenachrichtigungsnummer bei Baxter angefordert werden. Um eine

Servicebenachrichtigungsnummer anzufordern, wenden Sie sich an den technischen Support von
Baxter unter baxter.com/contact-us.
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Zugelassenes Zubehor

Sie kdnnen das Gerat mit den folgenden Anwendungsteilen und optionalen abnehmbaren Komponenten
verwenden. Informationen zu Betrieb, Reinigung und Desinfektion sowie Vorsichtsmallnahmen, Risiken
usw. in Bezug auf die einzelnen Teile finden Sie in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Teils.

Anwendungsteile: Wiederverwendbare FLEXIPORT Manschetten

Teil GroBe (Oberarmumfang)

REUSE-09 Kinder (15-21 cm)

REUSE-10 Erwachsene (klein) (20-26 cm)
REUSE-11 Erwachsene (25-34 cm)

REUSE-11L Erwachsene (lang) (25-34 cm)
REUSE-12 Erwachsene (breit) (32-43 cm)
REUSE-12L Erwachsene (breit, lang) (32-43 cm)
REUSE-13 Oberschenkel (40-55 cm)

Optionale abnehmbare Komponenten

Teil Beschreibung
107201 Holster-Kit (Holster und Wandhalterung)
107195 Fahrbarer Stander mit Holster-Kit

107194 Korb mit Holster-Kit

107041 Netzteil mit Wechselstromadaptern fiir USA, EU, UK und AU
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Zugelassenes Zubehor
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EMV-Konformitat und Herstellererklarung

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Fiir dieses Produkt gelten besondere VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich der EMV. Es muss gemaR den
EMV-Informationen in den dazugehdrigen Dokumenten installiert und in Betrieb genommen werden.

C WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Das Gerét ist nicht fiir den Einsatz mit Instrumenten
fuir die Hochfrequenzchirurgie (HF-Instrumenten) bestimmt und bietet keinen entsprechenden
Schutz fiir den Patienten.

WARNUNG Das Gerét darf nicht in der Nahe chirurgischer Hochfrequenzgerate oder in MRT-
Raumen mit HF-Abschirmung fiir die Magnetresonanztomographie verwendet werden, in denen
starke EM-Storungen vorliegen.

WARNUNG Der Einsatz dieses Gerats neben oder gestapelt mit anderen Geraten sollte
vermieden werden, da dies zu einem nicht ordnungsgemafen Betrieb fiihren kdnnte. Wenn eine
solche Anwendung erforderlich ist, sollten dieses und auch die anderen Gerate hinsichtlich ihrer
ordnungsgemaRen Funktion Giberwacht werden.

oder gelieferten Zubehorteilen, Sensoren und Kabeln kdnnte zu erhdhten elektromagnetischen
Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit und einem nicht
ordnungsgemaRen Betrieb fiihren.

WARNUNG Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieflich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten mit einem Mindestabstand von 30 cm (12 Zoll)
von Teilen des Gerdts, einschliellich der vom Hersteller angegeben Kabel, verwendet werden.
Andernfalls kann es zu Beeintrachtigungen der Systemleistung dieses Gerats kommen.

ACHTUNG Verwenden Sie in der Nahe des Gerats keine Mobiltelefone oder andere

Gerate, die elektromagnetische Felder abgeben. Das Gerat kann durch tragbare und mobile
HF-Kommunikationsgerate (Hochfrequenz) beeintrachtigt werden, was zu einer Fehlfunktion des
Gerats fiihren kann.

C WARNUNG Die Verwendung von anderen als den vom Hersteller dieses Gerdts angegebenen

:'1] HINWEIS Dieses Gerat wurde sorgfaltig getestet und gepriift, um die ordnungsgemaRe Leistung
T und Funktionsweise sicherzustellen.

Beschreibung der Technik:

Alle erforderlichen Anweisungen zur Aufrechterhaltung der GRUNDLEGENDEN SICHERHEIT und der
WESENTLICHEN LEISTUNG in Bezug auf elektromagnetische Stérungen wahrend der erwarteten
Lebensdauer.

Leitlinien und Herstellererklarungen zu elektromagnetischen Emissionen und Storfestigkeit.

Dieses Gerat ist fiir den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen bestimmt, die in den
Emissions- und Storfestigkeitstabellen angegeben sind. Der Kunde oder der Benutzer des Gerats muss
gewahrleisten, dass diese Umgebungsbedingungen eingehalten werden.

Elektromagnetische Emissionen

Emissionstest Konformitat
HF-Emissionen: CISPR 11 Gruppe 1
HF-Emissionen: CISPR 11 Klasse A
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EMV-Konformitat und Herstellererklarung

Emissionstest

Konformitat

Emissionen von Oberschwingungen: IEC 61000-3-2

Klasse A

Spannungsschwankungen/Flicker: IEC 61000-3-3

Erfillt

Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitstest

IEC 60601-1-2 Priifpegel

Erfiillungsgrad

Elektrostatische Entladung

(ESE)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt
+2kV, +4kV, +8kV, +15kV Luft

+ 8 kV Kontakt
+2kV, +4kV, +8kV +15kV Luft

Schnelle, transiente
elektrische StorgroRen/
Bursts

IEC 61000-4-4

+2kVan
Stromversorgungsleitungen

+ 1 kV an Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+2kVan
Stromversorgungsleitungen

+ 1 kV an Eingangs-/
Ausgangsleitungen

Stoflspannungen
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £ 1 kV Leitung zu Leitung

+0,5kV, £ 1kV, +2KkV Leiter zu Erde

+0,5kV, £ 1 kV Leitung zu Leitung
+0,5kV, £ 1kV, +2kV Leiter zu Erde

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°,
135°,180°,225°,270° und 315°

0 % Ut; 1 Zyklus
70 % U+; 25/30 Zyklen
0 % Ur; 250/300 Zyklen

0 % Ur; 0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°,
135°,180°,225°,270° und 315°

0 % U; 1 Zyklus
70 % Ut; 25/30 Zyklen
0 % Ur; 250/300 Zyklen

Magnetfeld mit 30 A/m 30 A/m

energietechnischen 50/60 Hz 50/60 Hz

Frequenzen

IEC 61000-4-8

Geleitete HF 3 Veff 3 Veff

IEC 61000-4-6 0,15-80 MHz 0,15-80 MHz
6 Veff in ISM- 6 Veff in ISM-

und Amateurfunkfrequenzbandern
(0,15-80 MHz)

und Amateurfunkfrequenzbandern
(0,15-80 MHz)

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

36

:.'1] HINWEIS U ist die Netzwechselspannung vor Anwendung des Priifpegels.
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EMV-Konformitat und Herstellererklarung

Prifspezifikationen fur die Storfestigkeit des
Gehauseanschlusses gegeniiber Magnetfeldern in der
Nahe

Testfrequenz Modulation? Storfestigkeitspriifpegel (A/m)
134,2 kHz Impulsmodulation 2,1 kHz 65 (Effektivwert vor Anwendung der Modulation)
13,56 MHz Impulsmodulation 50 kHz 7,5 (Effektivwert vor Anwendung der Modulation)

1 Der Trager muss anhand des Rechteckwellensignals eines halben Betriebszyklus moduliert werden.

Priifspezifikationen fur die Storfestigkeit des
Gehauseanschlusses gegeniiber drahtlosen HF-
Kommunikationsgeraten (IEC 61000-4-3)

Testfreq. Modulation Max. Storfestigkeitspriifpegel Erfiillungsgrad
(MHz) Leistung (W) (V/m)
385 Pulsmodulation’ 18 Hz 1,8 27 27
450 FMZ Abweichung von 2 28 28
+ 5kHz: 1 kHz sinus
710 Pulsmodulation’ 0,2 9 9
745— 217 Hz
780
810 Pulsmodulation’ 18 Hz 2 28 28
870
930
1720 Pulsmodulation’ 2 28 28
T 217 Hz
1970
2450 Pulsmodulation’ 2 28 28
217 Hz
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EMV-Konformitat und Herstellererklarung

Testfreq. Modulation Max. Storfestigkeitspriifpegel Erfiillungsgrad
(MHz) Leistung (W) (V/m)

5240 Pulsmodulation’ 0,2 9 9
5500  217Hz

5785

—

e | HINWEIS Mindestverweildauer 3 s.

1 Der Trager muss anhand des Rechteckwellensignals eines halben Betriebszyklus moduliert werden.

2 Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50%ige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden;
auch wenn es sich nicht um eine tatsachliche Modulation handelt, ware dies der ungiinstigste Fall.
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