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Bevezeteés

A Welch Allyn ProBP 2000 digitélis vérnyomasméré altal végzett mérések megegyeznek egy képzett
személy altal, mandzsettaval és sztetoszkoppal végzett mérés eredményeivel. Az eszkdz az Baxter SureBP
algoritmus segitségével lehet6évé teszi, hogy az eszkdz gyorsan (koriilbellil 20 masodperc alatt) rogzitse a
vérnyomasértékeket a mandzsetta felfujasa kézben, biztositva a kényelmét.

Ezek az utasitasok fontos biztonsagi és kezelési informacidkat tartalmaznak, valamint 1épésrél 1épésre haladé
utmutatdsokkal szolgélnak az eszk6z haszndlatarol. A késziilék hasznélatédnak megkezdése el6tt kérjik, olvassa el
alaposan az Utmutatét.

Eszkoz leirasa

A ProBP 2000 digitélis vérnyomasméré eszkdz megfeleléen iddzitett és pontos vérnyomasmérést és
pulzusmérést biztosit az orvosok és az orvosilag képzett személyzet szdmadra.

Javasolt felhasznalas/Felhasznalasi javallatok

A Welch Allyn ProBP 2000 digitélis vérnyomasméré olyan felnéttek és gyermekek (3 éves kortdl)
vérnyomasanak és pulzusszamanak mérésére szolgal, akik karjanak kérmérete 15 cm és 55 cm kozott van.

A Welch Allyn ProBP 2000 eszk6z automatikusan elvégzi a szisztolés és diasztolés vérnyomas, valamint a
pulzusszdm mérését. A késziilék klinikusok és egészségligyi végzettséggel rendelkezdk altali hasznélatra késziilt.

Kontraindikaciok

Jelen késziilék nem alkalmas Ujsziilotteken, csecsemoékon vagy 3 év alatti gyermekeken térténd hasznélatra. A
készllék hatékonysagat nem bizonyitottak terhesség soran, illetve preeklampszids betegeken.

MRI-biztonsagi tajekoztatas

A ProBP 2000 digitélis vérnyomasméré hasznalata nem biztonsdgos MRI (magneses rezonancias képalkotd)
berendezés kozelében.

Szimbolumok

A szimboélumok eredetével kapcsolatban lasd a Welch Allyn szimbélumok széjegyzékét: bax.to/docs-wa-
symbols.

Szimholumok a dokumentacidhan

C FIGYELMEZTETES A kézikdnyvben szereplé figyelmeztetések olyan éllapotok vagy gyakorlatok
azonositasara szolgalnak, amelyek betegséghez, sériiléshez vagy haldlesethez vezethetnek. A
szimbdlum sarga szine sziirkén jelenik meg egy fekete-fehér dokumentumban.

e FIGYELMEZTETES A kézikdnyvben szereplé dvintézkedések olyan allapotokat vagy gyakorlatokat
azonositanak, amelyek a berendezés vagy mas tulajdon kdrosodasahoz, illetve adatvesztéshez
vezethetnek.
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Kovesse a hasznalati utasitast (IFU) - kotelezé mivelet. A hasznélati Utmutatd egy példanya elérhetd
;4 €zen a honlapon. A hasznalati utasitas (IFU) nyomtatott valtozata megrendelheté a Baxter véllalattol
baxtoldocs 7 Naptari napon beliili szallitassal. A szimbdlum kék szine sziirkén jelenik meg egy fekete-fehér
dokumentumban.

Tapellatasra vonatkozo szimbadlumok

- - Egyenaram (DC)
(D Bekapcsolva/kijelz6 energiatakarékos tizemmaodban

Szallitassal, tarolassal és kdrnyezettel kapcsolatos szimbolumok

Paratartalomra vonatkozo6 hatarértékek
~

Elkilonitett gyUjtésd elektromos és elektronikus berendezések. Ne artalmatlanitsa kommunalis
hulladékként.

Hémérsékleti hatarértékek

Légnyomadsra vonatkozé hatarértékek

Ujrahasznosithato

Darabszamra vonatkozo halmozasi hatarérték

mei| 50| @ =S| 3=

Vegyes jelzések

I Gyarto
[I Gyartasi datum

ﬂ BF tipusu beteggel érintkezd rész

@ Sorozatszam
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Ujrarendelési szam

Tételkod

Termékazonositd
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Nem ionizal6 elektromagneses sugarzas
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Egyedi eszk6zazonositd

[=
=

II. osztalyu berendezés

IPXX A burkolat altal biztositott védelem szintje (IP kéd)

Ry ony Vénykoteles, illetve kizarolag miikédési engedéllyel rendelkezd egészséguigyi szakember dltal vagy
rendelésére hasznalhato”

MR szempontjabol nem biztonsagos targyak nem keriilhetnek be az MRI-szkenner helyiségébe. Az
MR szempontjabdl nem biztonsagoseszkozzel él6 betegek nem szkennelheték.

Orvostechnikai eszkoz

Bluetooth® vezeték nélkdli technolégia

Importér

Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Unidban

B

Svajci meghatalmazott képviseld

s SGS biztonsagi jelzés

o
e
G

SureBP algoritmus a vérnyomas mérésére

©

Egygombos mUkodtetés

Welch Allyn FlexiPort vérnyomas-mandzsetta technologia

::'1] MEGJEGYZES Erdeklédjon a Baxter-nél, hogy megtudja mely funkcidkat tartalmazza az eszkéz
T konfigurécioja, és melyeket tdmogat a Baxter.
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Bevezetés

Figyelmeztetések és avintezkedések

A ProBP 2000 digitélis vérnyomdasméré eszkdzon, a toltén, a csomagoladson, a szallitdshoz hasznalt tarolén, vagy

111111

Figyelmeztetések es avintézkedések
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FIGYELMEZTETES Beteg sériilésének veszélye. Az eszkéz nem alkalmas Gjsziiléttek vagy 3 év alatti
gyermekek vérnyomasanak mérésére.

FIGYELMEZTETES Beteg sériilésének veszélye. A késziilék varandds vagy preeklampszias betegeken
torténd hasznalatardl a késziiléket hasznalo, szakképzett orvosnak kell dontenie sajat beldtasa szerint.

FIGYELMEZTETES Sériilésveszély. Ne égesse el az elemeket. Az elemek szivaroghatnak vagy
felrobbanhatnak.

FIGYELMEZTETES Beteg sériilésének veszélye. Ha a beteg kellemetlenséget tapasztal mérés kdzben,
példaul fajdalmat érez a karjdban vagy egyéb panasza van, azonnal nyomja meg a bekapcsolégombot,
hogy kiengedje a leveg6ét a mandzsettabdl. Lazitsa meg és vegye le a mandzsettét a beteg karjarol.

FIGYELMEZTETES Beteg sériilésének veszélye. Azon ritka alkalmakkor, amikor egy hiba miatt a
mandzsetta teljesen felfujédva marad a mérés soran, azonnal csatolja ki a mandzsettat. A fenntartott
nagy nyomas a karon (mandzsettanyomas > 300 Hgmm vagy allandé nyomés > 15 Hgmm tébb mint
3 percen keresztiil) varalafutashoz és a bér elszinez6déséhez vezethet.

FIGYELMEZTETES Beteg sériilésének veszélye. Ez a késziilék nem alkalmas az orvosi vészhelyzetek vagy
mUtétek alatti folyamatos monitorozésra.

FIGYELMEZTETES Beteg sériilésének veszélye. A tul sirl vérnyomasmérés megzavarhatja a
vérkeringést és sériilések kialakulasahoz vezethet.

FIGYELMEZTETES Beteg sériilésének veszélye. Ne helyezze a mandzsettat a karra a masztektémia
helyével azonos oldalon. Sziikség esetén haszndlja a combban lévé combartériat a mérés elvégzéséhez.

FIGYELMEZTETES Beteg sériilésének veszélye. Ne térje meg a leveg6tdmlét hasznalat kézben. A
mandzsettanyomas folyamatosan emelkedhet, amely gatolja a véraramlast és sérlilésekhez vezethet.

FIGYELMEZTETES Beteg sériilésének veszélye. Ne hasznalja a mandzsettat a beteg olyan testfeliiletén,
ahol a bér érzékeny vagy sérilt. Gyakran ellenérizze a mandzsetta helyét, hogy nem tapasztalhato-e
irritacio.

FIGYELMEZTETES Beteg sériilésének veszélye. Ne hasznalja a berendezést, amennyiben a beteg
allergiés a poliészterre vagy a szintetikus anyagokra.

FIGYELMEZTETES Beteg sériilésének veszélye. Ne csatlakoztassa a leveg6témlét mas orvosi
berendezésekhez. Ez intravaszkuldris rendszerekbe juttatott levegét vagy magas vérnyomast
eredményezhetne, amely komoly sériilésekhez vezethetne.

FIGYELMEZTETES Beteg sériilésének veszélye. Ez a berendezés nem alkalmas nagyfrekvencias
sebészeti eszkdzokkel egyiitt torténd haszndlatra, és nem nyujt védelmet a beteget éré veszélyekkel
szemben.

FIGYELMEZTETES Pontatlan mérés veszélye. Ne helyezze a mandzsettat olyan helyre, ahol az zavarhatja
a megfelel6 keringést. Ne helyezze a mandzsettat nem megfeleld vérkeringésu teriiletre, vagy olyan
végtagra, amelyet intravénas infuzidhoz hasznalnak. Ne hasznéljon egyidejlileg ugyanazon a végtagon
ujjcsipeszes SpO2-érzékel6t és vérnyomasmérd mandzsettat. Ez a liikteté dramlds dtmeneti megszlinését
okozhatja, ami az dramlds visszatértéig vagy a leolvasas hidnyat, vagy pontatlan SpO2-értéket, illetve
pulzusszdmot eredményez.

FIGYELMEZTETES Pontatlan mérés veszélye. Ne hasznélja a késziiléket sziv-tiid6 gépen lévé betegek
monitorozasara.

ProBP 2000: Hasznalati utmutaté
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FIGYELMEZTETES Pontatlan mérés veszélye. Ne hasznalja a késziiléket, ha a betegnek gércsrohama van
vagy remeg.

FIGYELMEZTETES Sériilésveszély. Ne érjen egyszerre az elemek/adapter kimenetéhez és a beteghez.

FIGYELMEZTETES Sériilésveszély. Nem megfelel6 hasznalat esetén a tul hosszu témlé feltekeredhet a
betegre.

FIGYELMEZTETES Sériilésveszély. A helyi iranyelvek szerint jarjon el, ha a berendezést, annak
alkatrészeit, illetve leszerelhetd részeit hulladékként ki szeretné dobni.

FIGYELMEZTETES Sériilésveszély. Hasznalat kdzben ne végezzen javitasi vagy karbantartasi
mlveleteket a késziiléken.

FIGYELMEZTETES Sériilésveszély. Csak a gyarto altal jovahagyott alkatrészeket hasznélja. A nem
tamogatott alkatrészek karosithatjak a késziiléket és sériilésekhez vezethetnek.

FIGYELMEZTETES Sériilésveszély. A késziilék modositasa nem engedélyezett. Az eszkéz médositasa
karosithatja a késziiléket és a felhasznald sériiléséhez vezethet.

FIGYELMEZTETES A késziilék a tapkabel levalasztasaval izolalhaté a halézati dramforrastol. A késziiléket
ugy kell elhelyezni, hogy kdnnyen elérhetd legyen és egyszer( legyen a levélasztasa.

FIGYELMEZTETES Az eszkdz nem hasznélhaté a beteg szallitasa kdzben.

FIGYELMEZTETES Ez az eszkoz az artérias vérnyomas nem invaziv mérésére és monitorozasara
alkalmas. A karon kivil mas végtagon nem hasznélhatd, valamint a vérnyomasméréstél eltérd
hasznélatra sem alkalmas.

FIGYELMEZTETES Ne helyezze a mandzsettét olyan karra, amelyre masik monitorozé eszkdzt is
felhelyeztek. Egy vagy tébb késziilék mikodése ideiglenesen ledllhat, ha egy idében ugyanazon a karon
prébalja alkalmazni 6ket.

FIGYELMEZTETES A mérési hiba elkeriiléséhez keriilje a vérnyomasmérést olyan kdrnyezetben, ahol
erds elektromagneses mezdinterferencia vagy gyors villamos tranziens/burst jelenség talélhaté.

FIGYELMEZTETES Az eszkoz kizarolag a jelen hasznalati utasitasban leirt kérnyezetben hasznélhato.
Egyéb kornyezetben torténé hasznélat befolydsolhatja a késziilék teljesitményét, illetve csdkkentheti az
élettartamat.

FIGYELMEZTETES Meghibasodas esetén ne kisérelje meg megjavitani a késziiléket. Javitast csak a
hivatalos szervizkdzpontokban végeztessen.

FIGYELMEZTETES Ertesitse a gyartot minden vératlan mikddésrél vagy eseményrél.

FIGYELMEZTETES Puha kendét hasznaljon a késziilék tisztitasahoz. Ne hasznaljon surol6- vagy
illésav-tartalmu tisztitdszereket. A tisztitasi Utmutatét megtaldlja a jelen hasznalati utasitas egy késébbi
fejezetében.

FIGYELMEZTETES Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdz biztonsdgosan miikédik, és
megfelel6 miikodési dllapotban van.

MEGJEGYZES A viselhetd vagy beiiltethetd elektronikus eszk6zhdz vagy miiszerhez (példaul
szivritmus-szabalyozohoz vagy defibrillatorhoz) csatlakozé személyek esetében a késziilék értékelése
nem tortént meg.

MEGJEGYZES Ez az eszkdz nem otthoni apoldsi kdrnyezetben térténé hasznalatra szolgal. Klinikai
kornyezetben valé professzionalis hasznalatra szolgal.

ProBP 2000: Hasznalati utmutaté 5
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Nemkivanatos esemenyek jelentese

Figyelmeztetés az EU felhasznaldi és/vagy betegei szdmara: A jelen eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos varatlan
eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint azon tagéllam illetékes hatosaga felé, amelyben a felhasznalo
és/vagy a beteg letelepedett.

Eszkozkonfiguraciok

A ProBP 2000 eszkoz tobbféle konfiguracidban kaphaté. Rendelés leaddsakor vélasszon a kovetkezd
kataldgusszamok koziil.

Mellékelt tartozékok Informacio a késziilékrol
Tapegység Vérnyomas
FLEXIPORT és halézati atlagolasa’ &
felnétt csatlakozédugé Egyszeri Utolsé mérés
Katalogusszam | mandzsetta adapterkészlet vérnyomasmérés memériaja2
2000-CE v — 2000 v —
2000-P v v 2000 v —
2000 PLUS-CE v v 2000 PLUS v v

T'-_l] MEGJEGYZES Nem minden konfiguracié érhetd el minden orszagban. Erdeklédjon a Baxternél,
T hogy megtudja mely funkciokat tartalmazza a konfiguracidja, és melyeket tdmogat a Baxter.

' A gomb megnyomaséval automatikusan 3 vérnyomdsmérést végezhet, és megtekintheti az
atlagértéket. Ez az atlag pontosabb képet ad a beteg valddi vérnyomasarél, mint egyetlen mérés.

% Miutan a mérések eltiintek a képernyérdl, a ™ gomb megnyomdasaval megtekintheti a lequtobb elvégzett
méréseket.

A doboz tartalma

Minden ProBP 2000 eszkdzh6z az eszkdz konfiguracidjdhoz mellékelt tartozékok és a kdvetkezd elemek
tartoznak:

« Inditasi tmutato
« 4 darab AA alkali elem

Az eszk0z atvétele és ellendrzése

Ellenérizze, hogy az eszkdz csomagoldsa nem sériilt-e, és gy6z6djon meg arrdl, hogy minden megvan benne.
Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdz vagy a tartozékok nem sériiltek meg, és hogy minden
csomagoldanyagot eltavolitott. Ha kétségei vannak, ne hasznalja az eszkozt, és forduljon a keresked6h6z vagy a
megadott tUgyfélszolgalathoz.

Elektromos taplalasi lehetosegek

FIGYELMEZTETES Az eszkdz optimalis teljesitményének és védelmének érdekében hasznaljon
megfeleld elemeket, vagy pedig a Baxter altal jévdhagyott adaptert.

A késziilék az aldbbi aramforrasokrél Gzemeltethet6:

6 ProBP 2000: Hasznalati utmutaté



Bevezetés

« 4 darab AA alkali elem

« Halézati: 6V = = =, 1 A (csatlakozéadapterrel, opcionalis)

A kijelzo részei

A folyadékkristalyos (LCD) képernyé az aldbbiakat jeleniti meg: szisztolés vérnyomas (Hgmm), diasztolés
vérnyomas (Hgmm), pulzusszam (bpm), szivverés a vérnyomasmérés kézben, mozgasi riasztas és elemek

toltottségi szintje.

Az LCD-kijelzén a Bluetooth csatlakoztathatésdag is lathato.

®
ad

) QPULS
(W ==-==-= Q/MIN

Szimbodlum

Leiras

mmHg

Szisztolés vérnyomas eredménye
Hgmm = mértékegység

Csak PLUS konfigurdci6 esetén: Amikor egy atlagolasi program befejezédik, minden egyes
szisztolés vérnyomasérték megjelenik a SYS alatt.

mmHg

Diasztolés vérnyomas
Hgmm = mértékegység

Csak PLUS konfigurdcié esetén: Amikor egy atlagolasi program befejezédik, minden egyes
diasztolés vérnyomasérték megjelenik a DIA alatt.

Pulzusszam

Szivverés/perc

Pulzus észlelése

Az eszkdz mutatja a pulzust a vérnyomas mérése kdzben.
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Bevezetés

Szimbolum

Leiras

Q)

Szabalytalan pulzus

Az eszkoz szabdlytalan pulzust észlelt a vérnyomas mérése kdzben.

Teljesen feltoltott elem

Az elemek aktudlis toltottségi szintjét jelzi.

e

Alacsony elemtoltottség.

Az elemek aktudlis toltottségi szintjét jelzi.

)

{

Mozgas

A mozgas pontatlan mérést eredményezhet.

oG

Bluetooth csatlakoztathatésag

Ha felkialtéjel (1) jelenik meg a szimbolum mellett, az adatatviteli hibat jelez.

XL

Magas érték, tartomanyon kivil

Vagy szisztolés >260 Hgmm, vagy diasztolés >220 Hgmm. A Hl jelenik meg a SYS vagy a DIA
kijelz6terileten. Az allapot torléséhez tartsa lenyomva a bekapcsolégombot. Ismételje meg
a mérést.

=
(.

Alacsony érték, tartoményon kivul

Vagy szisztolés <50 Hgmm, vagy diasztolés <25 Hgmm. A LOjelenik meg a SYS vagy a DIA
kijelz6terileten. Az allapot torléséhez tartsa lenyomva a bekapcsolégombot. Ismételje meg
a mérést. Ha a probléma tovabbra is fennall, és az elem t61tottsége alacsony, cserélje ki az
elemeket, vagy hasznalja a kiilsé tapegységet (ha van), és végezze el Ujra a mérést.

\

1
\
/
\

1
/

¢
¢
¢

o
-
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N Az atlagolasi program aktiv (csak PLUS konfiguracio esetén)

Azt jelzi, hogy egy atlagolé program melyik mérése van folyamatban.

[ ]
N
o /,

Atlagolasi program eredménye (csak PLUS konfiguracié esetén)

Azt jelzi, hogy a kijelzett vérnyomas az atlagol6 programbol szarmazik.

g

Az eredmény a memoériabol szarmazik (csak PLUS konfiguracio esetén)

Azt jelzi, hogy a legutdbb elvégzett vérnyomasérték jelenik meg.

Az elemek behelyezése es csereje

FIGYELMEZTETES Sériilésveszély. Ne égesse el az elemeket. Az elemek szivaroghatnak vagy
felrobbanhatnak.

e FIGYELMEZTETES Amennyiben nem hasznalja rendszeresen a késziiléket, vegye ki az elemeket.

& FIGYELMEZTETES A helyi iranyelveknek megfelel6en artalmatlanitsa a hasznalt elemeket.
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Bevezetés

Ha nem haldzati adapterrél mikodteti, hasznalat el6tt helyezzen be 4 db AA alkali elemet az eszkoz
mukodtetéséhez.

Cserélje ki az elemeket, ha az alabbi esetekbdl barmelyik felmerdil:

ABAt Lo felirat lathaté 3 masodpercig, és megjelenik az alacsony toltottségi szintet jelz6 ikon: @
« Akijelz6 homalyos.
« Akijelzé nem kapcsol be.
Helyezze be az elemeket az aldbbiak szerint:
1. Csusztassa arrébb az elemtarto fedelét.
2. Helyezze be az elemeket az dbran lathaté polaritdsnak megfeleléen.

3. Helyezze vissza a fedelet.

Tudnivalok a vérnyomasrol

Amikor a kamrak 0sszehtzédnak és kipumpaljak a vért a szivbél, a vérnyomas eléri a maximalis értéket a
ciklusban, amelyet szisztolés nyomdasnak neveznek. Amikor a kamrak ellazulnak, a vérnyomas eléri a minimalis
értéket a ciklusban, amit diasztolés nyomdasnak neveznek.

Az Egészséguigyi Vilagszervezet (WHO) és az International Society of Hypertension (ISH) dltal 1999-ben kozzétett
vérnyomasosztalyozas a kdvetkezé:

Vizszintbe helyezés

Vérnyomas
(Hgmm) Optimalis Normal Magas-normal Enyhe Mérsékelt Sulyos
Szisztolés <120 120-129 130-139 140-159 160-179 >180
Diasztolés <80 80-84 85-89 90-99 100-109 >110

FIGYELMEZTETES Csak orvos tudja megmondani a normal vérnyomastartomanyt. Ha a mérési
eredmények a tartomdanyon kiviilre esnek, forduljon orvoshoz. Csak orvos tudja megmondani, hogy a
vérnyomasértéke elérte-e a veszélyes pontot.
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Bevezetés

Tudnivaldk a szabalytalan pulzus eszlelesérdl

Az eszkdz minden vérnyomasmérés soran rogziti az 6sszes pulzusintervallumot, és kiszamitja az
atlagot. Ha a pulzusszam valtozasait észleli, szabalytalan pulzus szimbdlumot (jobbra) jelez a ((O»
szisztolés és diasztolés mérésekkel egylitt az aldbbi korlilmények kdzott:

2 vagy 3 impulzusintervallum van, és az egyes intervallumok és az atlag kézotti kiilonbség nagyobb mint az
atlagos érték +25%.

« 4 vagy tobb impulzusintervallum van, és az egyes intervallumok és az atlag kozotti kiilonbség nagyobb mint
az atlagos érték +15%.

FIGYELMEZTETES A szabalytalan pulzus szimboélum szabalytalan szivverést jelez. Ez altalaban nem
okoz gondot. Ha ez gyakran el6fordul, forduljon orvoshoz. Az eszkdz a pulzus szabalytalansagainak korai
észlelésére szolgdl; nem helyettesiti a kardioldgiai vizsgélatot.
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Az eszk0z hasznalata

A mandzsetta felhelyezese a beteq karjara

A pontos vérnyomasmérés érdekében olyan mandzsettat hasznaljon, amelyet a gyarté jovahagyott ehhez az
eszkdzhoz. Megfeleléen helyezze el a mandzsettat is, és a beteget is készitse el6 az aldbbi [épéseket kdvetve. Az
illusztralt utmutatét lasd: bax.to/docs-BP-bestprac.

1. Helyezze a mandzsettat csupasz karra.

2. Ellendrizze, hogy a mandzsetta mérete megfeleld-e. Ha két mandzsettaméret is megfeleld, hasznélja a
nagyobbat.

3. lgazitsa az artériajelzést a karartéria folé.

4. Kényelmesen helyezze fel a mandzsettat; két ujjnyi helynél tobbet ne hagyjon.

5. Hagyja, hogy a beteg 6t percig csendben ljon.

6. Ne beszélgessen a beteggel a vérnyomds mérése kdzben.

7. A mérés soran a beteg tdmassza meg a hatat a labai padléra helyezésével. Ne tegye keresztbe a labat.

8. Tartsa a felkart szivmagassagban és passzivan tdmassza ala az alkart.

9. Tartsa mozdulatlanul a kart a mérés alatt.

KezelGszervek es allapotjelzdk

A készulék ellils6 oldala

Szam Jellemzé6 Leiras

1 FlexiPort vérnyomasmérd A beteg felkarja koré tekerve végzi el a vérnyomdasmérést.
mandzsetta

2 Fékapcsold Be-/kikapcsolja az eszkdzt, és elinditja a vérnyomas mérését.
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Az eszkoz hasznalata

Szam Jellemzo Leiras

3 Folyadékkristalyos kijelzé (LCD) Kijelzi a vérnyomdas mérésének eredményét és egyéb Iényeges
informaciokat.

4 Atlagolas gomb Bekapcsolja az eszkozt, és elindit egy automatikus programot,

(csak PLUS konfiguracié esetén) amely 3 vérnyomasmérést atlagol.

5 Memériagomb Bekapcsolja az eszkozt, és megjeleniti a lequtébb kapott

(csak PLUS konfiguracio esetén) vérnyomaseredményeket,

A készulek hatoldala

®\

Szam Jellemzo6 Leiras

1 Halézati csatlakozo (DC) A kiegészité tapkabellel hasznédlva (nem minden esetben
van mellékelve) ezen keresztiil csatlakoztathat6 az eszkoz az
elektromos aljzathoz.

2 Akkumulatorrekesz (a fedél mégott) 4 darab AA alkali elem tarolasara szolgal.

A vérnyomas megmerese

Gy6z6djon meg réla, hogy a FlexiPort mandzsetta csatlakoztatva van az eszkdzhoz.
Helyezze a mandzsettat megfeleléen a betegre.

1. Nyomja meg a 0] gombot.
A képernyd vilagitani kezd, és megkezdddik a mérés. Amig az eszkdz végzi a mérést, a gomb ismételt
megnyomadsaval ledllithatja azt.
Amikor a mérés befejezédik, megjelennek a vérnyomds- és pulzusmérések.

2. (Opcionalis) csak PLUS konfigurdcio esetén: Nyomja meg 3a gombot a 3 vérnyomasmérés automatikus
elvégzéséhez és az atlag megtekintéséhez. Ez az dtlag pontosabb képet ad a beteg valddi vérnyomasardl,
mint egyetlen mérés.

A képernyd vildgitani kezd, és megkezddédik az elsé mérés, amint azt a képernydn lathaté 1-es jelzi. Az elsé
mérés befejezése utan megjelenik egy 60 masodperces visszaszamlalas. Amikor a visszaszamlalas eléri a
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Az eszkoz hasznalata

nullat, az eszkéz ugyanilyen médon végez egy masodik és egy harmadik mérést. Amig az eszkdz végzi a
méréseket, ugyanennek a gombnak a megnyomasdval leallithatja.

Ha minden mérés befejez6dott, megjelenik az atlagolt vérnyomds- és pulzusmérés, valamint a 3 egyedi
vérnyomasmeres.

55'1] MEGJEGYZES Csak PLUS konfigurdci6 esetén: Miutan a mérések elt(intek a képernyérél, a Q) gomb
megnyomasdaval megtekintheti a legutdbb elvégzett méréseket.
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Az eszkoz hasznalata
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Karbantartas

Készulék karbantartasa

A készilék nem igényel kalibraciét.

Az eszkdz legjobb teljesitménye érdekében kdvesse az aldbbi [épéseket:

«  Akésziiléket zart helyen, kozvetlen napfénytél védve térolja.

+ Kerlilje a készuilék rdzasat és elejtését.

« Kerilje a késziilék poros vagy ingadozd hémérsékleten torténé hasznalatat.

A késziilék, a tapkabel és a tartozékok tarolasa sordn tigyeljen a termék miszaki adatainal megadott tarolasi
korilmények betartdsara.

Az eszkoz tisztitasa es fertotlenitese
Az eszkozt csak szlikség esetén tisztitsa és fertétlenitse. A FlexiPort mandzsetta tisztitasaval és fertétlenitésével
kapcsolatban ldsd a mandzsetta hasznalati utasitasat.

& FIGYELMEZTETES Puha kendét hasznaljon a késziilék tisztitdsahoz. Ne hasznaljon strolétartalmu
tisztitdszereket.

& FIGYELMEZTETES Kvaterner ammoniumos tisztitdszerek hasznalata nem javasolt, mivel a mianyag
megrepedését okozhatjak.

1. Tavolitsa el a lathaté szennyezddést.
2. Tisztitsa meg és fertStlenitse az eszkdzt az aldbbi kompatibilis szerek egyikével:
70%-os izopropil-alkohol
« 10% kldros fehérit6/90% viz oldat (hagyomanyos fehéritészer)

Hasznalhat példdul az Environmental Protection Agency (EPA) vagy az annak megfelel6 nemzetkdzi ligyndkség
altal jovahagyott torl6kendéket, amelyek 70%-os izopropil-alkoholt vagy 10%-os kloros fehérit6t tartalmaznak.
Kbvesse a tisztitdszer-gyartd Utmutatasait a legmegfelel6bb eredményért.

A tisztitas és fertotlenités gyakaorisaga

Egy betegnél torténd tobbszori hasznalat esetén havonta egyszer vagy sziikség esetén tisztitsa meg az eszkoz
felliletét. Kbvesse az egyéb karbantartasi eljarasokat az utasitasok szerint.

Tobb betegnél val6 hasznalat esetén minden hasznélat el6tt és utdn tisztitsa meg az eszkdzt. Kovesse az egyéb
karbantartasi eljardsokat az utasitasok szerint.

Az elektronikus eszkoz artalmatlanitasa

artalmatlanitani. Ne dobja a terméket a kommunalis szemétbe. Tovabbi konkrét artalmatlanitasi
vagy megfeleléségi informacidkért lasd: bax.to/docs-weee, vagy forduljon a Baxter muiszaki
Ugyfélszolgalatahoz: baxter.com/contact-us.

ﬁ Ezt a terméket és komponenseit a helyi torvényeknek és rendeleteknek megfeleléen kell
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Karbantartas
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Hibaelharitas

Ez a rész egy sor hibat és gyakran ismételt kérdést tartalmaz azokrél a problémakrél, amelyekkel taldlkozhat
a vérnyomasméré hasznalata soran. Amennyiben az eszkéz nem ugy mikddik, ahogy On szerint kellene,
ellendrizze ezt a szakaszt, miel6tt a Baxter m(iszaki tigyfélszolgalatdhoz fordulna: baxter.com/contact-us.

Problémak és hibalzenetek

Az eszkoz technikai és fiziologiai hibalizeneteket jelenit meg. Technikai hibatizenetek akkor jelentkeznek, amikor
valamilyen késziilékkel kapcsolatos hiba Iép fel. Fiziologiai hibalizenetek pedig akkor keletkeznek, amikor a

vérnyomasmérés kiviil esik a bedllitott tartomanyon.

Technikai hibalzenetek es feltetelek

Allapot ok

Megoldas

A képernyd nem vildgit. Az elemek lemeriiltek.

Cserélje ki az elemeket.

Az elemek nem megfeleléen vannak
behelyezve.

Helyezze be megfeleléen az elemeket.

A haldzati csatlakozd adapter nem
medfeleléen van csatlakoztatva.

Csatlakoztassa megfeleléen a halézati
csatlakozé adaptert.

ABAt Lo felirat Az elemek toltottségi szintje alacsony
lathaté 3 masodpercig, és

megjelenik az alacsony

toltottségi szintet jelzé

ikon:

Cserélje ki az elemeket.

ABAT HI felirat jelenik Az egyendramu tapellatas tul magas
meg 30 masodpercig. A (7,5V felett).
készulék kikapcsol.

Helyezze be a jévahagyott halézati
adaptert.

Megjelenik az EO1. A mandzsetta nincs rogzitve, a Helyezze fel ismét a mandzsettat,
mandzsetta tul szoros, vagy szivargas pihentesse a beteget egy percig, majd
észlelhetd. ismételje meg a mérést. Vizsgalja meg a
csatlakozdcsovet, hogy nincs-e szivargas,
vagy nem tort-e meg.
Megjelenik az EO3. Tdl magas a nyomas a Tegye fel Ujra a mandzsettat, majd
mandzsettaban. ismételje meg a mérést.
E10 vagy E11 jelenik A készulék mozgast észlelt mérés Helyezze fel ismét a mandzsettét,
meg. kozben. pihentesse a beteget egy percig, kérje meg,

hogy ne mozogjon, majd ismételje meg a
mérést.

ProBP 2000: Hasznalati utmutaté
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Hibaelharitas

Allapot Ok Megoldas

EE vagy E19 jelenik meg. Hardverhiba. Ismételje meg a mérést. Ha a probléma
tovabbra is fennall, forduljon a Baxter
muszaki Ugyfélszolgalatahoz: baxter.com/
contact-us.

Fiziologiai hibalzenetek és allapotok

Allapot Ok Megoldas
H ] Magas érték, tartomanyon kivdl. Az allapot torléséhez tartsa lenyomva
[ | Vagy szisztolés > 260 Hgmm, vagy  a bekapcsolégombot. Ismételje meg
diasztolés >220 Hgmm. a mérést. Ha a probléma tovabbra
Megjelenika HI a is fennall, forduljon a Baxter mdszaki
SYSvagy a DIA ligyfélszolgalatahoz: baxter.com/contact-
kijelz6teruleten. us.
Alacsony érték, tartomanyon kivdil. Az allapot torléséhez tartsa lenyomva
Vagy szisztolés <50 Hgmm, vagy a bekapcsolégombot. Ismételje meg a
diasztolés <25 Hgmm. mérést. Ha a probléma tovabbra is
Megjelenik a LOa fennall, és az elem toltottsége alacsony,
SYSvagy a DIA cserélje ki az elemeket, vagy hasznalja a
kijelzGterileten. kiilsé tapegységet (ha van), és végezze

el ujra a mérést. Ha a probléma

tovabbra is fenndll, forduljon a Baxter
mUszaki Uigyfélszolgalatdhoz: baxter.com/
contact-us.
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MUszaki adatok

Elem

Miiszaki adatok

Software version (Szoftververzio)

AO01

Tapegységek és azok
halézati csatlakozédugd-adapter
lizemmadjai (opcionalis)

Modell UEO8WCP-060100SPA:
Bemenet 100-240V, 50-60 Hz, 400 mA. Kimenet:6 'V, 1 A.

Modell UESO6WNCP-060100SPA (az egyetlen jévahagyott tapegység-
opcié a PLUS konfiguraciéhoz):
Bemenet 100-240V, 50-60 Hz, 200 mA. Kimenet:6 'V, 1 A.

Elemes (DC) izemmod

6V,4db AA elem

Az elem varhato élettartama

Korilbeliil 750 egyszeri mérés vagy korilbelil 250 tripla, atlagolt mérés
(csak PLUS konfiguracio esetén)

Kijelz6

Digitalis LCD, fliggbleges elrendezés (VA), 68 mm x 90 mm

Mérési modell

Oszcillometrias mérési mod

Mérési tartomany

Névleges mandzsettanyomas: 0-300 Hgmm
Mérési nyomas: szisztolés 50-260 Hgmm, diasztolés 25-220 Hgmm
Pulzusérték: 40-199 Uités percenként

Pontossag

Nyomas: +£3 Hgmm
Pulzusérték: +4%

MUikodési feltételek

Hémérséklet: 5-40 °C
Relativ paratartalom: 15-90%
Légkori nyomas: 70-106 kPa

Tarolasi és szallitasi feltételek

Hémérséklet: -20-60°C
Relativ paratartalom: 10-93%
Légkori nyomds: 50-106 kPa

A felhaszndlas vagy
Ujrafelhasznalas tipusai

Egy beteg - tdbbszori hasznalat

A termék varhato élettartama

5 év vagy 15 000 mérés, amelyikre el6bb kerl sor

Kilsé méretek

Kb.94 mm x 142 mm x 66 mm

Nettd tdmeg, hozzavetbleges
(elemek nélkal)

2000:335 g
2000 PLUS: 354 g

Elektromos aramutés elleni
védelem szintje

BF tipusu beteggel érintkezé rész

ProBP 2000: Hasznalati utmutaté
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Mdszaki adatok

Elem Miiszaki adatok
Behatolas elleni védelem szintje IP22: Az eszkdz védve van a 12,5 mm atmérdjd vagy annal nagyobb

szilard, idegen targyak ellen, valamint a fligg6legesen esé vizcseppek
ellen, amelyek maximum 15°-0s szdgben érik a fellletét.
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Transzduktor pontossagi teszt

SzUkseges eszk0z0k, berendezések es kiegeszitok

A méréfej pontossdgdnak ellendrzéséhez a kovetkezd eszkdzdkre és tartozékokra van sziikség:

« Ollé vagy mas vagoeszkoz
« Egy 4-utas cs6toldalék idom a szilikon-gumi cséhoz
+ Legaldbb 81 cm (32") szilikongumi csé (vagy ezzel egyenérték) 3,175 mm (0,125") belsé atmérével (ID)

° >36 cm (14") a gumilabdatél a 4-utas idomhoz
° >30cm (12") a vérnyomasméré nyomaskalibracids tartozékatol a 4-utas idomhoz
° >15cm (6") a nyomdsmérd szimulatortdl a 4-utas idomhoz

Az aldbbi tablazatban felsorolt tesztberendezésekre is sziiksége van.

A tovéabbi informacidkkal vagy a tesztberendezés megrendelésével kapcsolatban forduljon a Baxter m(iszaki
Ugyfélszolgélatahoz: baxter.com/contact-us.

Szam Tesztberendezés Leiras

1 Welch Allyn vérnyomdasméré nyomaskalibracids tartozék 407672
vagy ezzel egyenértéki elosztd, gumilabda és szelep, 4-utas
cs6toldalék idom és 6,35 mm (0,25") kiils6é dtméréj szilikon gumicsé

C
500 C¢
NEARITY
@Q® we

@

Nyomasmérd szimulator (pontossaga +£3 Hgmm)

3 ProBP 2000 Digitélis vérnyomasméré késziilék
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Transzduktor pontossagi teszt

A vizsgalofej pontossaganak ellendrzese

1.

Hasznaljon oll6t vagy mas vagdeszkozt a FlexiPort mandzsetta tomlGilleszték ProBP 2000 digitalis
vérnyomasmérd csovérdl torténd levagasahoz.

==

2. Szerelje Ossze a tesztfelszerelést.

22

O

a. Csatlakoztassa az ProBP 2000 eszkdz csovét (3. tétel) a 4-utas idomhoz.

b. Csatlakoztassa a szilikongumi csévet a 4-utas idomhoz és a tesztcsonk 500 ml-es térfogatcsatlakozéjahoz
(1. tétel).

¢. Csatlakoztassa a gumilabdat (csapoldszeleppel) a szilikon gumicséhoz és a 4-utas idomhoz.
d. Csatlakoztassa a nyoméasméré szimulatort (2. tétel) a szilikon gumicséhoz és a 4-utas idomhoz.

Az opcionalis halézati adapter haszndlata esetén huzza ki a tdpegységet a ProBP 2000 eszkozbdl.

4. Allitsa a ProBP 2000 eszkozt belsé lizemmédba:

a. Nyissa fel az elemtarté fedelét és vegye ki az elemeket.

b. Nyomja meg és engedje fel a bekapcsoldgombot. Ezzel megbizonyosodhat arrél, hogy az eszkdz nincs
aram alatt.

¢. Tartsa nyomva a bekapcsolégombot, amig visszahelyezi az elemeket. Amikor at ESt (izenet megjelenik a
kijelzén, engedje el a bekapcsolégombot.

d. Nyomja meg haromszor a bekapcsolégombot.
Kapcsolja be a nyomasméré szimulatort. Sziikség esetén nulldzza.

6. Végezze el a méréfej pontossdganak ellenérzését a gumilabdaval:

a. Helyezze nyomas ald az eszkdzt 50 + 3 Hgmme-re. Varjon 10 méasodpercet, amig a nyomas stabilizalodik.
b. Helyezze nyomas ald az eszkdzt 150 + 3 Hgmme-re. Varjon 10 masodpercet, amig a nyomas stabilizalodik.
¢. Helyezze nyomas ala az eszkdzt 280 + 3 Hgmme-re. Varjon 10 masodpercet, amig a nyomas stabilizalodik.
Ha a kilonbség az eszkdz és a referencia nyomasmérd kozott barmikor meghaladja a +3 Hgmm-t plusz

a referencia nyoméasméré jelolt pontossagat, forduljon a Baxter muiszaki tigyfélszolgalathoz: baxter.com/
contact-us.

Szerelje szét a tesztberendezést. Csusztassa ra az eszkdz csévének végét a FlexiPort mandzsetta
tomldcsatlakozé toldalékara.

8. Nyissa fel az elemtarté fedelét és vegye ki az elemeket az eszkdz dramtalanitédsdhoz.
9. Nyomja meg és engedje fel a bekapcsoldgombot. Ezzel megbizonyosodhat arrdl, hogy az eszkdz nincs aram

alatt. Most mar bekapcsolhatja az eszkozt, és normal médban hasznalhatja.
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Szabvanyok és megfelelGseg

Az eszkdz megfelel a kdvetkezé biztonsdgi és miikddési szabvanyoknak:

Elem

Szabvany

Kockazatiranyitas

ISO/EN 14971 orvostechnikai eszkdozok — A kockazatmenedzsment alkalmazasa
orvostechnikai eszkdzokre.

Cimkézés

ISO/EN 15223-1 - Orvostechnikai eszk6zok — A gyarto altal megadandé
tajékoztatoban hasznalt szimbolumok - 1. rész: Altalanos kévetelmények.

Felhasznaloi kézikonyv

ISO EN 20417 - Orvostechnikai eszk6zok — A gyarté altal megadando tajékoztatas.

Az alapvet§ biztonsagra
vonatkoz6 altalanos
kovetelmények

IEC/EN 60601-1+A1+A2 — Gyogyaszati villamos késziilékek - 1. rész: Az alapvetd
biztonsagra és a Iényeges mikodésre vonatkozd altalanos kbvetelmények.

Elektromagneses
kompatibilitas

IEC/EN 60601-1-2+A1 - Gydgyaszati villamos készulékek — 1-2. rész: Az alapvetd
biztonséagra és a lényeges mlkddésre vonatkozé altaldnos kovetelmények —
Kiegészitd szabvany: Elektromagneses zavarok. Kévetelmények és vizsgalatok.

Teljesitményi elSirdsok és
klinikai vizsgalatok

IEC/EN 80601-2-30 — Gydgydszati villamos készllékek — 2-30. rész: Automatikus,
nem invaziv vérnyomasmérdk alapvetd biztonsagra és Iényeges miikodésre
vonatkozo kdvetelményei.

ISO 81060-2 — Nem invaziv vérnyomdasmérék — 2. rész: Az automatikus méréstipus
klinikai vizsgalata.

Szoftveréletciklus-
folyamatok

IEC/EN 62304+A1 — Orvostechnikaieszkoz-szoftver — Szoftveréletciklus-folyamatok.

Hasznalhatésag

IEC/EN 62366-1+A1 - Orvostechnikai eszk6zok - 1. rész: A j6 hasznalhatésagra
irdnyulo tervezés alkalmazésa az orvostechnikai eszkdzokre.

IEC/EN 60601-1-6+A1+A2 - Gyogyaszati villamos készllékek - 1-6. rész:
Az alapvet6 biztonsagra és a Iényeges mukodésre vonatkozé éltalanos
kovetelmények - Kiegészitd szabvany: Hasznalhatdsag.

Kis belsé atmérdju
csatlakozék

IEC 80369-5 — Egészségligyi hasznalatu kis belsé atmérdji csatlakozok
folyadékokhoz és gazokhoz - 5. rész: Csatlakozok végtagmandzsetta-felfijé
alkalmazasokhoz.
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Eurdpai Unigs informacio

Europai megfelelosegi nyilatkozat

A Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. kijelenti, hogy az eszkdzben talalhaté alacsony teljesitményd
adé megfelel a 2014/53/EU radidberendezésekre vonatkozé irdnyelv (RED) alapveté kévetelményeinek és egyéb

vonatkozo rendelkezéseinek. Az ezen irdnyelveknek és szabalyozasoknak valé megfelelés értékeléséhez a
kovetkez6 szabvanyokat és kovetelményeket alkalmaztak:

Elektroméagneses kompatibilitds (EMC) — 3.1. cikk b) pont EN 301 489-1V2.2.3(2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Réadio - 3.2. cikk EN 300 328V2.2.2 (2019-07)

Egészség - 3.1. cikk a) pont EN 62479:2010 (2010-09)

Radiora vonatkozo altalanos megfelel6seg

Elem Miiszaki adatok
Bluetooth vezeték nélkiili modul cikkszama AW51822
Radiofrekvencias (RF) tartomany 2402-2480 MHz
Kimend teljesitmény 0dBm
Tapfesziiltség 1,8-36V
Antennaerdsités
2000: 0,0 dBi
2000 PLUS: 0,6 dBi
Adasi tavolsag 10 méter

ProBP 2000: Hasznalati utmutaté
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Eurépai Unids informacid

Nemzetkozi radiomegfeleldseg

Dél-Korea Koreai Kommunikaciés Bizottsag (CH e 213 & & & 412 ¥ 3]) - KCC
A osztalyu berendezés (ipari misorszorasi & kommunikécids berendezés)

AZ 717 (HF8 & &S AITIRERN)

€

Jelen berendezés egy ipari (A osztalyu) elektromagneses hulldmokra alkalmas berendezés, és
az eladonak errdl tajékoztatnia kell, valamint jelen berendezés csak a lakéépileteken kiviil
hasznalhato.

0| 717|= YF E(AZ) PALME 77| 2 M E OfA} EE= AFEXHE O HE FolstA|7]
Hi2t O, 7HE 2| o] X[ A8 st AE SXMe = #fLict

IEEZET) NCC

N

Tajvan Nemzeti Kommunikécios Bizottsag (B2 i@

«

RINREREEST L EREEIE

B+ R ERREGRZRIIRGIAE #, IFEEFA, Q8.
BESREERAEYNSEEEEER. MAL) XNEERRt
ZHE R INRE.

BTUF RIHRGEER 2 ERASHER ML hTEBEE
BfE; RERETREREKE, BIEH, TNEEETE

R 7 1ISHEERER.

=114

Szingapur Az eszkdz megfelel az IMDA elirasainak.

Fulop-szigetek Tipusjovahagyasi szam: ESD-1920202C

Hongkong Hongkongban térténd hasznalata engedélyezett.

Tanusitvany szama: HK0012002117

Dél-Afrika Independent Communications Authority of South Africa
IC‘G}SA

TA2019-1251

Omén RA/TA-R/7759/19
Jordénia TRC/28/5519/2020

Egyesiilt Arab  TRA ER72256/19

Emirségek  \1arkakereskeds széma: DA44647/15
Katar icCtQATAR CRA/SM/2019/R-7925
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Jotallas

A Welch Allyn garanciat véllal arra, hogy a vérnyomdasmérd késziilék mentes az anyag- és gyartasi hibaktol, és
vallalja, hogy a termék a gyartoi specifikacidknak megfeleléen miikddik a Welch Allyn cégtél vagy az altala
felhatalmazott forgalmazoktdl vagy ligynokoktél torténd vasarlas napjatdl szamitott egy éves idétartamon
keresztul.

A Welch Allyn garanciat vallal arra, hogy a FlexiPort mandzsetta mentes az anyag- és gydrtasi hibaktol, és
vallalja, hogy a termék a gyartoi specifikacidknak megfeleléen miikddik a Welch Allyn cégtél vagy az altala
felhatalmazott forgalmazoktol vagy ligynokoktdl torténd véasarlas napjatdl szamitott harom éves idétartamon
keresztuil.

A garancialis id6szak a vasarlds datumaéval kezdédik. A vasarlas datuma: 1) a szamlan szerepl6 szallitasi datum,
ha az eszkozt kozvetleniil a Welch Allyn véllalattdl vasaroltak, 2) a termékregisztracié soran megadott datum,
3) a termék vasarlasanak datuma a Welch Allyn altal meghatalmazott forgalmazotdl torténé vasarlas esetén, a
forgalmazé altal kiadott nyugtan dokumentaltak szerint.

Ez a garancia nem terjed ki az aldbbiak altal okozott kérokra: 1) széllitas kozbeni kezelés, 2) az utasitasoktdl eltérd

modon torténd hasznalat vagy karbantartas, 3) a Welch Allyn felhatalmazasaval nem rendelkez6 személy altal
torténé modositas vagy javitas és 4) balesetek.

A termékszavatossag tovabbi feltétele a kovetkezd feltételek és korldtozasok teljesiilése.

« Ajotallas nem vonatkozik a tartozékokra.

« Akésziilék a(z) Baxter szervizk6zpontba valé visszaszallitasanak koltsége nem képezi a garancia részét.

« Miel6tt barmilyen terméket vagy tartozékot javitasra visszakiildene a Baxter kijelolt szervizkdzpontjaba, be
kell szerezni egy szervizbejelentési szamot Baxter-tél. A szervizbejelentési szdm beszerzéséhez forduljon a
Baxter mszaki Ugyfélszolgéalatahoz: baxter.com/contact-us.

ProBP 2000: Hasznalati utmutaté
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Jovahagyott tartozekok

Az eszkozt a kovetkezd beteggel érintkezd alkatrészekkel és opciondlis levehetd alkatrészekkel hasznalhatja. Az
egyes elemekkel kapcsolatos Gizemeltetési, tisztitasi és fertétlenitési informacidkat, valamint 6vintézkedéseket,
kockazatokat stb. lasd az adott elem hasznalati Gtmutatéjaban.

Beteggel érintkez6 részek: FLEXIPORT tébbszér hasznalatos mandzsettak

Elem Méret (felkar keriilete)

REUSE-09 Gyermek (15-21 cm)

REUSE-10 Kis termet( feln6tt (20-26 cm)

REUSE-11 Felnétt (25-34 cm)

REUSE-11L Felnétt, hosszu (25-34 cm)

REUSE-12 Nagy termet( felnétt (32-43 cm)
REUSE-12L Nagy termett( feln6tt, hosszu (32-43 cm)
REUSE-13 Comb (40-55 cm)

Opcionalis levehetd alkatrészek

Elem Leiras

107201 Tartokészlet (tartd és fali tartd)

107195 Mobil allvany taskakészlettel

107194 Kosar taskakészlettel

107041 Tapegység haldzati adapterekkel az Egyesiilt Allamok, az EU, az Egyesiilt Kiralysag és Ausztralia
szamara
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Elektromagneses kompatibilitas - Utmutatd és
gyartoi nyilatkozat

EMC-megfelel6seg

A termék esetében be kell tartani a speciélis EMC évintézkedéseket, és a megadott EMC informdcioknak
megfeleléen kell telepiteni és izembe helyezni azokat.

FIGYELMEZTETES Beteg sériilésének veszélye. Ez a berendezés nem alkalmas nagyfrekvencias
sebészeti eszkozokkel egyiitt torténd hasznalatra, és nem nyujt védelmet a beteget éré veszélyekkel
szemben.

FIGYELMEZTETES Ne tartozkodjon aktiv HF sebészeti berendezések és magneses rezonancia képalkot6
ME rendszer RF-arnyékolt helyisége kézelében, ahol az EM zavarok intenzitdsa magas.

FIGYELMEZTETES Keriilje a berendezés mas berendezés kdzvetlen kdzelében vagy egymasra helyezett
pozicidban valé lizemeltetését, mert ez nem megfelelé miikodést eredményezhet. Ha ez a fajta
elhelyezés mégis elkerilhetetlen, ellenérizze, hogy a berendezés és a tobbi berendezés megfeleléen
mUkodnek-e.

FIGYELMEZTETES Kizarolag a berendezés gyartoja altal mellékelt tartozékokat, transzducereket és
kabeleket hasznaljon, ellenkezé esetben megndhet az elektromdagneses kibocsatas vagy lecsékkenhet a
berendezés elektromagneses zavartirése, ami nem megfelelé mikodést eredményezhet.

FIGYELMEZTETES A hordozhaté radidfrekvencids hirkdzlé berendezéseket (beleértve a perifériakat is,
mint példaul antennakdbelek és kiils6 antenndk) nem szabad a berendezés barmely részéhez képest,
beleértve a gyarté éltal meghatarozott kabeleket is, 30 cm-nél (12 hiivelyk) kdzelebb hasznalni. Ellenkez6
esetben csokkenhet a berendezés teljesitménye.

FIGYELMEZTETES Ne hasznaljon mobiltelefont, vagy mas elektromagneses mezét kibocsatéd eszkdzt
az eszkdz kdzvetlen kdrnyezetében. A készilék miikddését hordozhatéd és mobil raddiofrekvencids (RF)
kommunikacids berendezések zavarhatjak, ami a készllék hibas mlikddéséhez vezethet.

N i R - i

1-1-17

l MEGJEGYZES Jelen berendezést atfogé ellenérzésnek és vizsgalatnak vetették ala a megfeleld
teljesitmény és mlikodés biztositasa érdekében.

Mdiszaki leiras:

- Minden sziikséges utasitas az elektromagneses zavarokkal kapcsolatos ALAPVETO BIZTONSAG és ALAPVETO
MUKODES fenntartasahoz a varhato élettartam alatt.

« Utmutaté és a gyartoi nyilatkozat az elektromagneses kibocsatasrol és zavart(irésrél.

Ez az eszkdz az elektromos kibocsatasra és zavartiirésre vonatkozé tablazatokban meghatarozott kornyezetben
val6 hasznalatra szolgal. Arrél, hogy az eszkdz alkalmazasara ilyen kdrnyezetben kertiljon sor, az eszkoz
vasarldjanak vagy felhasznaldjanak kell gondoskodnia.

Elektromagneses kibocsatas

Kibocsatasi teszt Megfeleloség
RF-kibocsatas: CISPR 11 1. csoport
RF-kibocsatas: CISPR 11 JA” osztély
Harmonikus kibocsétas: IEC 61000-3-2 LA” osztaly
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Elektromagneses kompatibilitas — Utmutato és gyartoi nyilatkozat

Kibocsatasi teszt

Megfeleloség

Fesziiltségingadozas/villogas (flicker): IEC 61000-3-3

Megfelel

Elektromagneses zavartures

Zavartiirés-vizsgalat

IEC 60601-1-2 tesztszint

Megfelel6ségi szint

Elektrosztatikus kisUlés (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV, érintkezés

+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV levegé

+ 8 kV, érintkezés

+2 KV, +4 KV, 8 kV, £15 kV levegd

Elektromos gyors tranziens/burst

IEC 61000-4-4

+ 2 kV a tapellatasi vezetékekhez

+1 kV a jelbemenetekhez/
jelkimenetekhez

+ 2 kV a tapellatasi vezetékekhez

+1 kV a jelbemenetekhez/
jelkimenetekhez

Tulfesziltség

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV vezetékek kozott

+0,5 kV, +1 kV, +2 kV vezeték és fold
kozott

+0,5 kV, £1 kV vezetékek kozott

+0,5 kV, £1 kV, +2 kV vezeték és fold
kozott

Fesziiltségletorések, rovid
idejl fesziiltségkimaradasok
és fesziiltségvaltozasok a
tapvezetékeknél

IEC 61000-4-11

0% Ut 0,5 ciklus 0, 45, 90, 135, 180,
225,270, 315 fokon

0% Uqy; 1 ciklus
70% U+; 25/30 ciklus
0% Uy; 250/300 ciklus

0% Ut 0,5 ciklus 0, 45, 90, 135, 180,
225,270, 315 fokon

0% Uy; 1 ciklus
70% Uq; 25/30 ciklus
0% Uy; 250/300 ciklus

Halozati frekvencias magneses 30 A/m 30 A/m

ter 50/60 Hz 50/60 Hz

IEC 61000-4-8

Vezetett RF 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 0,15-80 MHz 0,15-80 MHz
6 Vrms ISM- és amatdrradid-savokon 6 Vrms ISM- és amat6rradid-savokon
0,15 Mhz és 80 Mhz kozott 0,15 Mhz és 80 Mhz kodzott

Sugarzott RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz

80% AM 1 kHz-en

80% AM 1 kHz-en

Ly
1
T
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MEGJEGYZES Us alatt a tesztszint alkalmazasa el6tti valtakozédram-fesziiltség értendd.
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Tesztspecifikaciok a berendezés portjanak a kozelseqgi
magneses mezokkel szembeni zavartlireséhez

Tesztfrekvencia Modulacié?! Zavartlirés-vizsgalat szintje (A/m)
134,2 kHz Impulzusmodulécié 2,1 kHz 65 (rms a modulacio alkalmazasa elétt)
13,56 MHz Impulzusmodulacié 50 kHz 7,5 (rms a modulacié alkalmazasa el6tt)

1 A hordoz6 50%-os kitoltési tényezdji négyzethulldm hasznélatadval modulalhaté.

Tesztspecifikaciok a berendezés portjanak az RF
vezetek nelkuli kommunikacios eszkozzel szembeni
zavarturésehez [IEC 61000-4-3]

Tesztfrekv. Modulacio Max. Zavartiirési teszt Megfelel6ségi

(MHz) teljesitmény (W) szintje (V/m) szint

385 Impulzusmodulacié! 18 Hz 1,8 27 27

450 FMZ £5 kHz-es eltérés: 1 kHz 2 28 28
szinuszos

710 Impulzusmodulacié' 217Hz 0,2 9 9

745

780

810 Impulzusmodulacié' 18 Hz 2 28 28

870

930

1720 Impulzusmodulacié’ 217 Hz 2 28 28

1845

1970

2450 Impulzusmodulacié’ 217Hz 2 28 28

5240 Impulzusmodulacié' 217Hz 0,2 9 9

5500

5785

T"_l] MEGJEGYZES Megallasiid minimum 3's.

1 A hordoz6 50%-os kitoltési tényezbji négyzethulldm hasznélataval modulalhaté.

2 Az FM moduldcié alternativdjaként 50%-os impulzusmoduldcié is alkalmazhaté 18 Hz-en, mivel amig ez
nem jelent valés modulacidt, addig ez lenne a legrosszabb eset.
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