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Innledning

Malingene som utfares av Welch Allyn ProBP 2000 digital blodtrykksmaler, tilsvarer de som ble oppnddd av

en gvet observater ved hjelp av auskultasjonsmetoden med mansjett og stetoskop. Dette utstyret bruker Baxter
SureBP-algoritmen til & la utstyret registrere blodtrykksavlesningene raskt (i ca. 20 sekunder) mens mansjetten
blases opp, noe som ivaretar pasientkomforten.

Denne bruksanvisningen inneholder viktig sikkerhets- og pleieinformasjon samt trinnvise instruksjoner for bruk
av utstyret. Les denne handboken naye for du bruker utstyret.

Beskrivelse av utstyret

ProBP 2000 digital blodtrykksmaler gir raske og ngyaktige malinger av blodtrykk og puls til klinikere og
kvalifisert helsepersonell.

Tiltenkt bruk / indikasjoner for bruk

Welch Allyn ProBP 2000 digital blodtrykksmaler er ment for bruk til 8 male blodtrykket og hjertefrekvensen hos
pasienter som er minst 3 ar eller eldre, med armomkretser fra 15 til 55 cm (ca. 5,9 til 21,7 tommer).

Welch Allyn ProBP 2000 maler automatisk systolisk og diastolisk trykk og pulsfrekvens. Utstyret er beregnet pa
a brukes av leger og kvalifisert medisinsk personell.

Kontraindikasjoner

Dette utstyret er ikke beregnet for bruk pa nyfadte, spedbarn eller barn under 3 ar. Effektiviteten til denne
enheten er ikke etablert ved bruk hos gravide, inkludert pasienter med preeklampsi.

MR-sikkerhetsinformasjon

ProBP 2000 digital blodtrykksmaler er ikke trygg & bruke i naerheten av en MR-skanner.

Symboler

Mer informasjon om betydningen av disse symbolene finnes i Welch Allyns symbolordliste: bax.to/docs-wa-
symbols.

Dokumentasjonssymboler

ADVARSEL Advarselsformuleringene i denne bruksanvisningen identifiserer betingelser eller praksis

som kan fore til sykdom, personskade eller dgd. Det gule i dette symbolet vises gratt i et svarthvitt
dokument.

som kan fore til skader pa utstyret eller annen eiendom, eller tap av data.

Folg bruksanvisningen - obligatorisk handling. Et eksemplar av bruksanvisningen finnes pa dette
7d nettstedet. Et trykt eksemplar av bruksanvisningen kan bestilles fra Baxter med levering innen 7

e VAR FORSIKTIG Forsiktighetsmeldinger i denne bruksanvisningen identifiserer forhold eller rutiner
baxEto/docs dager. Det bld i dette symbolet vises gratt i et svart-hvitt-dokument.
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Strgmsymboler

- Likestrem

Strem pa / stremsparing for skjerm

Frakt-, lagrings- og miljgsymboler

Luftfuktighetsgrenser

Separat kassering av elektrisk og elektronisk utstyr. Skal ikke kastes som usortert kommunalt avfall.

Tem peraturgrense

Grenser for atmosfaerisk trykk

Gjenvinnbar

Stablingsbegrensninger etter nummer

mei| 00 @ =S| 3

Diverse symboler

Produsent

Produksjonsdato

Pasientkontaktdel av type BF

Serienummer

Nummer for ny bestilling

BlEIEEN] =

Partikode

P
o
—

Produkt-ID

H
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Innledning

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Unik utstyrsidentifikator

Klasse ll-utstyr

Kapslingsgrad (IP-kode)

Kun pa resept eller «For bruk av eller etter anvisning fra lisensiert lege»

MR-usikre artikler ma ikke komme inn i MR-skannerrommet. Pasienter med MR-usikre enheter ma
ikke skannes.

Medisinsk utstyr

Tradlgs Bluetooth®-teknologi

Importar

Autorisert representant i EU

e | g A =
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Autorisert representant i Sveits

s SGS-sikkerhetsmerke

o
&
G

SureBP-algoritme for maling av blodtrykk

&

Betjening med trykk pa én knapp

Welch Allyn FlexiPort blodtrykksmansjetteknologi

-1-1

I MERK Hgr med Baxter hvilke funksjoner som er inkludert i utstyrskonfigurasjonen og stattes av Baxter.

Om advarsler og forsiktighetsregler

Advarsler og forsiktighetsregler kan vises pa ProBP 2000 digital blodtrykkmaler, pa emballasjen, pa
forsendelsesbeholderen eller i denne bruksanvisningen.

ProBP 2000: Bruksanvisning 3
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Advarsler og forsiktighetsregler

>>bEEPEPEE DB PPDBPDP

BB BB

H

ADVARSEL Fare for pasientskade. Dette utstyret er ikke egnet til maling av blodtrykk hos nyfadte,
spedbarn eller barn under 3 ar.

ADVARSEL Fare for pasientskade. Beslutningen om a bruke denne enheten pa kvinner som er gravide
eller har svangerskapsforgiftning, skal tas av en kliniker som har fatt oppleering i bruken av utstyret.

ADVARSEL Fare for skade. Batteriene ma ikke brennes. Batteriene kan lekke eller eksplodere.

ADVARSEL Fare for pasientskade. Hvis pasienten opplever ubehag under en maling, som smerter i
armen eller andre plager, trykker du pa stremknappen umiddelbart for a slippe ut luft fra mansjetten.
Lgsne og flern mansjetten fra pasientens arm.

ADVARSEL Fare for pasientskade. | et sjeldent tilfelle av en feil som forarsaker mansjetten at forblir
helt oppblast under malingen, dpner du mansjetten umiddelbart. Langvarig hgyt trykk som paferes
armen (mansjettrykk > 300 mmHg eller konstant trykk > 15 mmHg i mer enn tre minutter), kan fore til
blamerker og misfarget hud.

ADVARSEL Fare for pasientskade. Denne enheten er ikke egnet for kontinuerlig overvaking under
medisinske akuttsituasjoner eller operasjoner.

ADVARSEL Fare for pasientskade. Hvis du tar blodtrykksmalinger for ofte, kan det forstyrre
blodsirkulasjonen og fordrsake skader.

ADVARSEL Fare for pasientskade. Ikke plasser mansjetten pa armen pa samme side som en mastektomi.
Om ngdvendig bruker du lararterien i laret for & ta malingen.

ADVARSEL Fare for pasientskade. Ikke knekk forbindelsesrgret under bruk. Mansjettrykket kan komme
til 8 oke kontinuerlig, noe som kan forhindre blodstrem og fore til skade.

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

ADVARSEL Fare for pasientskade. Ikke bruk enheten dersom pasienten er allergisk overfor polyester
eller syntetiske materialer.

ADVARSEL Fare for pasientskade. Ikke koble luftrgret til annet medisinsk utstyr. Dette kan forarsake at
luft pumpes inn i intravaskulaere systemer eller hoyt trykk, som kan fare til alvorlige skader.

ADVARSEL Fare for pasientskade. Enheten er ikke utviklet for bruk med hayfrekvent kirurgisk utstyr (HF)
og beskytter ikke pasienten mot farer.

ADVARSEL Fare for ungyaktig maling. Ikke plasser mansjetten pa steder der den kan hindre god
sirkulasjon. Ikke plasser mansjetten pa et omrade der sirkulasjonen blir hindret, eller pa eventuelle
ekstremiteter som brukes for intravengse infusjoner. Ikke bruk en SpO2-fingerklemmesensor og en
blodtrykksmansjett samtidig pa samme lem. Hvis du gjer dette kan det fore til midlertidig tap av pulsatil
stremning, som enten forer til ingen avlesning eller en ungyaktig SpO2 eller puls til strammen kommer
tilbake.

ADVARSEL Fare for ungyaktig maling. Ikke bruk utstyret pa pasienter som er koblet til hjerte-/
lungemaskiner.

ADVARSEL Fare for ungyaktig maling. Ikke bruk apparatet pa pasienter som opplever kramper eller
skjelvinger.

ADVARSEL Fare for skade. Ikke bergr utgangen til batteriene/adapteren og brukeren samtidig.
ADVARSEL Fare for skade. Hvis slangene er for lange, kan det fare til kvelning hvis du ikke handterer

dem ordentlig.
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ADVARSEL Fare for skade. Kasser tilbehgr, avtakbare deler og utstyret i henhold til lokale retningslinjer.
ADVARSEL Fare for skade. lkke utfgr service eller vedlikehold mens utstyret brukes.

ADVARSEL Fare for skade. Bruk bare tilbehgr som er godkjent av produsenten. Bruk av uautorisert
tilbeher kan fare til skade pa enheten og skade brukerne.

ADVARSEL Fare for skade. Det er ikke tillatt 3 modifisere dette utstyret. Modifisering av utstyret kan
skade enheten eller sette brukeren i fare.

ADVARSEL Strgmledningen anses som frakoblingsenhet for a isolere utstyret fra stremnettet. Ikke
plasser utstyret slik at det er vanskelig & na eller koble fra.

ADVARSEL Utstyret er ikke beregnet for bruk under pasienttransport.

VAR FORSIKTIG Dette utstyret er ment for ikke-invasiv maling og overvéking av arterielt blodtrykk.
Det er ikke beregnet for bruk pa ekstremiteter annet enn armen eller til andre formal enn a foreta en
blodtrykksmaling.

VAR FORSIKTIG Ikke fest mansjetten pa samme arm som det er festet annen overvakningsenhet. En
eller begge enheter kan slutte a fungere midlertidig dersom du prgver a bruke dem pa samme arm pa
samme tid.

VAR FORSIKTIG Unnga malefeil ved a ikke utfere blodtrykksmalinger i naerheten av et sterkt
elektromagnetisk felt med interferenssignal eller raske elektriske transienter/stgtsignal.

VAR FORSIKTIG Bruk utstyret i miljget som er beskrevet i denne bruksanvisningen. Ellers vil du svekke
ytelsen til utstyret og redusere levetiden.

VAR FORSIKTIG Ikke forsgk a reparere enheten selv om det er feilfunksjoner. Fa utfart reparasjoner
bare av autoriserte servicesentre.

VAR FORSIKTIG Rapporter uventet funksjon eller hendelser til produsenten.

VAR FORSIKTIG Bruk en myk klut for & rengjere hele enheten. Ikke bruk slipemidler eller flyktige
rengjeringsmidler. Se rengjgringsanvisningen senere i denne bruksanvisningen.

VAR FORSIKTIG Fgr bruk ma du kontrollere at utstyret fungerer trygt og fungerer som det skal.

MERK Denne enheten er ikke evaluert for personer som er koblet til baerbare eller implanterte
elektroniske enheter eller instrumenter, for eksempel en pacemaker eller defibrillator.

=D B PPEPEPEEDP

MERK Dette utstyret er ikke beregnet pa bruk i et hjemmesykepleiemiljo. Det er beregnet pa
profesjonell bruk i et klinisk miljg.

Rapportering av bivirkninger

Merknad til brukere og/eller pasienter i EU: Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med utstyret,
skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemslandet der brukeren holder til.

Utstyrskonfigurasjon

ProBP 2000 fas i flere konfigurasjoner. Nar du legger inn en bestilling, velger du fra falgende katalognumre.

ProBP 2000: Bruksanvisning 5
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Inkludert tilbehor Utstyrsinformasjon
FLEXIPORT Sett med Gjennomsnittsberegning
mansjett  stremforsyning Enkeltstiende  av blodtrykk' og minne
Katalognummer | for voksne og nettadapter blodtrykksmaling fra siste maling?
2000-CE v — 2000 v —
2000-P v v 2000 v —
2000 PLUS-CE v v 2000 v v
PLUS

'-‘I MERK Ikke alle konfigurasjoner er tilgjengelige i alle land. Her med Baxter hvilke funksjoner som er

T inkludert i konfigurasjonen og stattes av Baxter.

" Dukan trykke pad knappen {3} for automatisk 4 ta tre blodtrykksmalinger og se gjennomsnittet. Dette
gjennomsnittet kan gi deg et bredere bilde av pasientens egentlige blodtrykk enn en enkelt maling.

% Nar malingene forsvinner fra skjermen, kan du trykke pa knappen ®™ for 4 se de sist fullforte malingene.

Innhold i esken

Hver ProBP 2000 leveres med tilbehgr som felger med utstyrets konfigurasjon og felgende elementer:

«  Oppstartsveiledning
Fire AA alkaliske batterier

Motta og inspisere utstyret

Kontroller at det ikke er tuklet med utstyrsemballasjen, og kontroller at alt innhold er til stede. Fgr bruk ma du
kontrollere at det ikke er synlig skade pa utstyret eller tilbehgret, og at alt emballasjemateriale er fjernet. Hvis du
er i tvil, ma du ikke bruke utstyret, og kontakte forhandleren eller den angitte kundeserviceadressen.

Stremalternativer

VAR FORSIKTIG For a fa optimal ytelse og beskytte utstyret ma du bare bruke riktige batterier eller
Baxter-godkjent nettstremadapter.

Utstyret drives av én av to kilder:

« Fire AA alkaliske batterier
+ AC:6V ===, 1 A(med pluggadapter, tilleggsutstyr)

Skjermelementer

LCD-skjermen viser falgende: systolisk blodtrykk (mmHg), diastolisk blodtrykk (mmHg), pulsfrekvens i slag per
minutt (bpm), puls mens det innhentes blodtrykksmalinger, varsel ved overdreven bevegelse og batteriets
ladetilstand.

LCD-skjermen kan ogsa vise Bluetooth-tilkobling.

6 ProBP 2000: Bruksanvisning
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Symbol

Beskrivelse

mmHg

Systolisk blodtrykksresultat
mmHg = maleenhet

Bare PLUS-konfigurasjon: Nar et program for gjennomsnittsberegning er fullfert, vises hvert
enkelt systolisk blodtrykksresultat under SYS.

mmHg

Diastolisk blodtrykksresultat
mmHg = maleenhet

Bare PLUS-konfigurasjon: Nar et program for gjennomsnittsberegning er fullfert, vises hvert
enkelt diastolisk blodtrykksresultat under DIA.

Pulsfrekvens

Slag per minutt

Puls som registreres

Utstyret oppdager en puls under maling

Uregelmessig puls

Utstyret oppdaget en uregelmessig puls under maling.

Fullt batteri

Indikerer gjeldende batterilading.

Ul

Svakt batteri

Indikerer gjeldende batterilading.
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Beskrivelse

Bevegelse

)

Bevegelse kan fare til en ungyaktig maling.

(

Bluetooth-tilkobling

Hvis et utropstegn (!) vises ved siden av dette symbolet, indikerer det en dataoverfgringsfeil.

>

Hey lesing, utenfor omradet

o

Enten systolisk >260 mmHg eller diastolisk >220 mmHg. HI kan vises i enten SYS- eller
DIA-omradet av skjermen. Hvis du vil fierne dette vilkaret, holder du inne av/pa-knappen.
Mal pa nytt.

Lav avlesning, utenfor omradet

=
cd

Enten systolisk <50 mmHg eller diastolisk <25 mmHg. LOkan vises i enten SYS- eller
DIA-omradet av skjermen. Hvis du vil flerne dette vilkaret, holder du inne av/pa-knappen.
Mal pa nytt. Hvis problemet vedvarer og batterinivaet er lavt, ma du enten bytte batteriene
eller bruke den eksterne stremforsyningen hvis du har det, og male pa nytt.

\
1

\
/
\
()]

U

z f; 4 - N M=) Program for gjennomsnittsberegning er aktivt (bare PLUS-konfigurasjon)
Angir hvilken maling av et gjennomsnittsprogram som utfores.
;'_‘; Resultat av gjennomsnittsprogram (bare PLUS-konfigurasjon)

Indikerer at det viste blodtrykket ble avledet fra programmet for gjennomsnittsberegning.

Resultatet er fra minnet (bare PLUS-konfigurasjon)

g [

Indikerer at det sist fullfarte blodtrykksresultatet vises.

Sette inn eller bytte batteriene

Q ADVARSEL Fare for skade. Batteriene ma ikke brennes. Batteriene kan lekke eller eksplodere.
& VAR FORSIKTIG Ta ut batteriene hvis utstyret ikke brukes regelmessig.
Q VAR FORSIKTIG Kasser gamle batterier ved & fglge lokale retningslinjer for resirkulering.

Hvis du ikke bruker nettstream, ma du sette inn fire AA alkaliske batterier for du bruker utstyret.

Skift ut batteriene nar ett av felgende skjer:

« BAt Lo visesitre sekunder, og ikonet for lavt batteriniva vises: @

« Skjermen blir mgrkere.
Skjermen tennes ikke.

Sett inn batteriene pa falgende mate:

1. Skyv batteridekselet av.

8 ProBP 2000: Bruksanvisning



Innledning

2. Settinn batteriene sa de passer med polariteten som vist i diagrammet.

3. Sett tilbake dekslet.

Om blodtrykk

Nar ventriklene presses sammen og pumper blod ut av hjertet, nar blodtrykket sin maksimale verdi i syklusen,
som kalles systolisk trykk. Nar ventriklene slapper av, nar blodtrykket sin minimumsverdi i syklusen, som kalles
diastolisk trykk.

Dette er blodtrykksklassifiseringen som ble publisert av Verdens helseorganisasjon (WHO) og International
Society of Hypertension (ISH) i 1999:

Blodtrykk Niva
(mmHg) Optimal Normal Hey-normal Mild Moderat Alvorlig
Systolisk <120 120-129 130-139 140-159 160-179 =180
Diastolisk <80 80-84 85-89 90-99 100-109 =110

VAR FORSIKTIG Bare en lege kan avgjare ditt normale blodtrykksomrade. Kontakt en lege hvis
maleresultatene faller utenfor omradet. Bare en lege kan fortelle om blodtrykksverdien din har nadd et
farlig punkt.

Om pavisning av uregelmessig puls

Under hver blodtrykksmaling registrerer utstyret alle pulsintervallene og beregner

gjennomsnittet. Hvis det registreres variasjoner i pulsfrekvensen, viser utstyret symbolet for «@»
uregelmessig puls (til hgyre) sammen med systoliske og diastoliske malinger under fglgende

omstendigheter:

+ Deterto eller tre pulsintervaller, og forskjellen mellom hvert intervall og gjennomsnittet er mer enn
gjennomsnittsverdien + 25 %.

+ Deter fire eller flere pulsintervaller, og forskjellen mellom hvert intervall og gjennomsnittet er mer enn
gjennomsnittsverdien + 15 %.

& VAR FORSIKTIG Symbolet for uregelmessig puls indikerer en pulsuregelmessighet som er forenlig
med en uregelmessig hjerterytme. Vanligvis er ikke dette grunn til bekymring. Sek legehjelp hvis det
vises ofte. Utstyret tjener til 3 oppdage pulsuregelmessigheter pa et tidlig stadium. Det erstatter ikke en
hjerteundersgkelse.

ProBP 2000: Bruksanvisning 9
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Bruke utstyret

Plasser blodtrykksmansjetten pa pasienten

For & oppna en nayaktig blodtrykksavlesning ma du bruke en mansjett som er godkjent av produsenten for
dette utstyret. Plasser ogsa mansjetten riktig og klargjer pasienten ved a folge disse trinnene. En illustrert

veiledning finnes i bax.to/docs-bp-bestprac.

0 X N O U A W=

La pasienten sitte stille i fem minutter.

Plasser mansjetten pa en utildekket arm.

Kontroller at mansjetten har riktig starrelse. Hvis to mansjettstarrelser passer, bruk den stgrste.
Plasser arteriemerket over brakialarterien.

Plasser mansjetten sa den sitter godt, med plass til ikke mer enn to fingre.

Ikke snakk til pasienten mens du tar blodtrykket.

Stett pasientens rygg med fattene pa gulvet under malingen. Bena skal ikke krysses.
Hold overarmen pa niva med hjertet mens du passivt stgtter underarmen.

Hold armen stille under malingssyklusen.

Kontroller og indikatorer

Utstyrets forside

Nr. Funksjon

Beskrivelse

1 FlexiPort blodtrykksmansjett

Legges rundt pasientens overarm for a ta en blodtrykksmaling.

2 Pa-knapp

Slar pa utstyret og starter og stopper en blodtrykksmaling

3 LCD-display

Viser blodtrykksmalinger og annen relevant informasjon.
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Bruke utstyret

Nr.

Funksjon Beskrivelse

Knapp for gjennomsnittsberegning Slar pa utstyret og starter et automatisk program som beregner

(bare PLUS-konfigurasjon) gjennomsnittet av tre blodtrykksmalinger.

Minneknapp SIar pa utstyret og viser de sist fullforte blodtrykksresultatene.

(bare PLUS-konfigurasjon)

Utstyrets bakside

Nr. Funksjon Beskrivelse

1

Batteristremtilkobling Kobler utstyret til et stromuttak ndr den brukes sammen med en ekstra
stremledning (ikke inkludert).

2

Batterirom (bak dekselet) Rommer fire alkaliske AA-batterier

Ta en blodtrykksmaling

12

Serg for at FlexiPort-mansjetten er koblet til utstyret.
Plasser mansjetten riktig pa pasienten.

. Trykk pa (I)

Skjermen tennes og maélingen starter. Mens utstyret utferer malingen, kan du trykke pa denne knappen igjen
for a stoppe den.
Nar malingen er fullfart, vises blodtrykket og pulsmalingene.

(Valgfritt) Bare PLUS-konfigurasjon: Trykk pa knappen #2 for automatisk  ta tre blodtrykksmalinger og se
gjennomsnittet. Dette gjennomsnittet kan gi deg et bredere bilde av pasientens egentlige blodtrykk enn en
enkelt maling.

Skjermen tennes, og den farste malingen starter, som angitt med tallet 1 pa skjermen. Etter at den fgrste
malingen er fullfert, vises en 60-sekunders nedtelling. Nar nedtellingen nar null, utfgrer utstyret en andre og
tredje maling pa samme mate. Mens utstyret utferer malingene, kan du trykke pa den samme knappen igjen
for a stoppe den.

Nar alle mélingene er fullfart, vises gjennomsnittsberegnet blodtrykk og pulsmalinger sammen med de

tre individuelle blodtrykksmalingene.
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55'1] MERK Bare PLUS-konfigurasjon: Nar malingene forsvinner fra skjermen, kan du trykke pa knappen ™
for a se de sist fullfgrte malingene.
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Vedlikehold

Vedlikeholde utstyret

Utstyret krever ingen kalibrering.

For & fa best mulig ytelse fra utstyret ma du felge denne praksisen:

«  Oppbevar utstyret pa et tart sted beskyttet mot direkte sollys.
« Unnga ariste og slippe utstyret.
«Unnga a bruke utstyret i stovete omgivelser og ustabile temperaturmiljoer.

+ Nardu lagrer enheten, ledningen og tilbehgret, ma du ta hensyn til oppbevaringsbetingelsene for
omgivelsene, som er oppgitt i produktspesifikasjonene.

Rengjer og desinfiser utstyret

Rengjor og desinfiser apparatet bare nar det er nedvendig. Informasjon om rengjering og desinfisering av
FlexiPort mansjetten finnes i bruksanvisningen for mansjetten.

& VAR FORSIKTIG Bruk en myk klut for a rengjore hele enheten. Ikke bruk slipende rengjgringsmidler.

VAR FORSIKTIG Rengjgringsprodukter med kvaternaere ammoniumforbindelser er ikke anbefalt, da de
kan fere til at plasten sprekker.

1. Fjern synlig smuss.
2. Rengjor og desinfiser utstyret med ett av felgende kompatible midler:

+ 70 % isopropylalkohol
blanding av 10 % husholdningsklor og 90 % vann (standard klorserviett)

Du kan for eksempel bruke servietter — godkjent av det amerikanske miljgdirektoratet (EPA) eller tilsvarende
internasjonalt organ — som inneholder 70 % isopropylalkohol eller 10 % klorblekemiddel. Fglg instruksjonene til
produsenten av tarkeserviettene for a fa optimale resultater.

Hyppighet av rengjering og desinfisering

Rengjor overflaten én gang i maneden eller nar det er ngdvendig for flere gangers bruk pa én pasient. Falg
andre vedlikeholdsprosedyrer som anvist.

Rengjor utstyret for og etter hver bruk for flere pasienter. Folg andre vedlikeholdsprosedyrer som anvist.

Kassering av elektronisk utstyr

produktet ma ikke kastes som usortert restavfall. Mer informasjon om kassering eller samsvar
finnes pa www.welchallyn.com/weee eller fas ved henvendelse til Baxters tekniske statte: baxter.com/
contact-us.

Ej Dette produktet og dets komponenter ma kasseres i henhold til lokale lover og forskrifter. Dette
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Feilsgking

Dette avsnittet inneholder en liste over feilmeldinger og vanlige spgrsmal om problemer som kan oppsta med
blodtrykksenheten. Hvis utstyret ikke virker som du mener det skal, kan du se her fgr du kontakter Baxters
tekniske statte: baxter.com/contact-us.

Problemer og feilmeldinger

Utstyret viser tekniske og fysiologiske feilmeldinger. Tekniske feilmeldinger vises nar det har oppstatt en
utstyrsrelatert feil. Fysiologiske feilmeldinger vises nar blodtrykksmalinger faller utenfor innstilte grenser.

Tekniske feilmeldinger og -tilstander

Betingelse

Arsak

Lasning

Skjermen tennes ikke.

Batteriene er tomme.

Sett i nye batterier.

Batteriene er satt inn feil.

Sett inn batteriene riktig.

Nettstreamadapteren er satt inn feil.

Sett nettstremadapteren helt inn.

BAt Lo visesitre
sekunder, og ikonet for
lavt batteriniva vises:

Batteriene er lave.

Sett i nye batterier.

BAt HI visesi
30 sekunder. Utstyret slar
seg av.

Likestrgmmen er for hay (over 7,5 V).

Sett inn den autoriserte
nettstremadapteren.

EO1 vises.

Mansjetten er ikke sikker, mansjetten
er for stram, eller det oppdages en

lekkasje.

Juster mansjetten, fa pasienten til a
slappe av et gyeblikk, og mal pa nytt.
Kontroller om det er lekkasjer eller knekk
i tilkoblingsslangen.

EO3 vises.

Det er for mye trykk i mansjetten.

Fest mansjetten igjen, og deretter maler du
igjen.

E10 eller E11 vises.

Utstyret oppdaget bevegelse under

maling.

Juster mansjetten, fa pasienten til a slappe
av et gyeblikk, hold pasienten i ro og mal
pa nytt.

EE eller E19 vises.

Maskinvarefeil.

Mal pd nytt. Hvis problemet vedvarer,
kan du kontakte Baxters tekniske statte:
baxter.com/contact-us.

ProBP 2000: Bruksanvisning
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Feilsgking

Fysiologiske feilmeldinger og -tilstander

Betingelse

Arsak

Lasning

H |

HI visesienten SYS-eller

DIA-omradet pa skjermen.

Hey avlesing, utenfor omradet. Enten
systolisk > 260 mmHg eller diastolisk
> 220 mmHg.

Hvis du vil fjerne dette vilkaret,
holder du inne av/pa-knappen. Mal
pa nytt. Hvis problemet vedvarer, kan
du kontakte Baxters tekniske stotte:
baxter.com/contact-us.

LOvises i enten SYS- eller

DIA-omradet pa skjermen.

Lav avlesning, utenfor omradet. Enten
systolisk <50 mmHg eller diastolisk
<25 mmHg.

Hvis du vil flerne dette vilkaret, holder

du inne av/pa-knappen. Mal pa nytt. Hvis
problemet vedvarer og batterinivaet er
lavt, ma du enten bytte batteriene eller
bruke den eksterne stramforsyningen hvis
du har det, og male pa nytt. Hvis problemet
vedvarer, kan du kontakte Baxters tekniske
stgtte: baxter.com/contact-us.

18
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Spesifikasjoner

Vare

Spesifikasjon

Programvareversjon

AO01

Stremforsyninger og deres

nettstremadaptermoduser (valgfritt)

Modell UEOSWCP-060100SPA:
Inngang: 100-240V, 50-60 Hz, 400 mA Utgang: 6V, T A

Modell UESO6WNCP-060100SPA (det eneste godkjente
stremforsyningsalternativet for PLUS-konfigurasjonen):
Inngang: 100-240V, 50-60 Hz, 200 mA Utgang: 6V, 1 A

Batteridrevet (DC) modus

6V, 4 AA-batterier

Batteriets forventede levetid

Ca. 750 enkeltmalinger eller ca. 250 trippelmalinger,
gjennomsnittsberegnede malinger (bare PLUS-konfigurasjon)

Visningsmodus

Digital LCD, vertikal justering (VA), 68 mm x 90 mm

Malingsmodell

Oscillometrisk testmodus

Maleomrade

Nominelt mansjettrykk: 0-300 mmHg
Maletrykk: systolisk 50-260 mmHg, diastolisk 25-220 mmHg
Pulsverdi: 40-199 slag per minutt

Ngyaktighet

Trykk: £ 3 mmHg
Pulsverdi: + 4 %

Driftsbetingelser

Temperatur: 5-40 °C
Relativ luftfuktighet: 15-90 %
Atmosfaerisk trykk: 70-106 kPa

Oppbevarings- og transportvilkar

Temperatur: -20-60 °C
Relativ luftfuktighet: 10-93 %
Atmosfaerisk trykk: 50-106 kPa

Typer av bruk eller gjenbruk

Flere pasienter, flere bruksomrader

Produktets forventede levetid

5 dr eller 15 000 malinger, avhengig av hva som kommer forst

Eksterne mal

Ca.94 x 142 x 66 mm

Nettovekt, omtrentlig (ekskl. batterier)

2000:335 g
2000 PLUS: 354 g

Grad av beskyttelse mot elektrisk stgt

Pasientkontaktdel av type BF

Kapslingsgrad mot inntrenging

IP22: Utstyret er beskyttet mot faste fremmedlegemer med 12,5 mm

diameter eller starre og mot vertikalt fallende vanndraper nar
kapslingen holdes pa skra opptil 15°.

ProBP 2000: Bruksanvisning



Spesifikasjoner

20 ProBP 2000: Bruksanvisning



Transduserens n@yaktighetstest

Neodvendig verktgy, utstyr og tilbehar

For & fullfgre testen av transduserens ngyaktighet trenger du fglgende verktgy og tilbehgr:

+ Saks eller annet skjeereredskap
+  Enfireveis T-kobling for silikongummislanger
+  Minst 81 cm (32") silikongummislange (eller tilsvarende) med 3,175 mm (0,125") innvendig diameter (ID)

o >36 cm (14") fra handballongen til den fireveis T-koblingen
° >30cm (12") fra reparasjonsfestet for testvolum til den fireveis T-koblingen
° >15cm (6") fra trykkmalersimulatoren til den fireveis T-koblingen

Du trenger 0gsa testutstyret som er oppfert i tabellen nedenfor.

Mer informasjon eller bestilling av testutstyret er tilgjengelig ved henvendelse til Baxters tekniske statte:
baxter.com/contact-us.

Nr. Testutstyr Beskrivelse

1 Welch Allyn reparasjonsinnretning for blodtrykkstestvolum 407672
eller tilsvarende med testmanifold, ballong og ventil, fireveis T-kobling
og silikongummislange med 6,35 (0,25") utvendig diameter.

00 cC
AR
@Q® we
@

A

Trykkmalersimulator (med en ngyaktighet pa = 3 mmHg)

3 ProBP 2000 digital blodtrykksmaler
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Transduserens ngyaktighetstest

Utfer testen av transduserens ngyaktighet

1.

2.

Bruk saks eller annet skjaereredskap for a kappe av FlexiPortmansjettens slangekobling fra enden av slangen
til ProBP 2000 digital blodtrykksmaler.

==

Sette opp testutstyret.

®

a. Koble slangen fra ProBP 2000 (element 3) til den fireveis T-koblingen.

b. Koble silikongummislangen til den fireveis T-koblingen og testmanifoldens 500 ml volumport (element 1).
c. Koble handballongen (med lufteventil) til silikongummislangen og den fireveis T-koblingen.

d. Koble trykkmalersimulatoren (element 2) til silikongummislangen og den fireveis T-koblingen.

Hvis du bruker den ekstra nettstremadapteren, ma du koble stremforsyningen fra ProBP 2000.

4. Sett ProBP 2000 i intern modus:

a. Apne batteridgren og ta ut det ene batteriet.
b. Trykk pa og slipp av/pa-knappen. Dette sikrer at all strom er fjernet fra utstyret.

¢. Hold inne av/pa-knappen mens du setter inn batteriet. Nart ESt vises pa skjermen, slipper du av/pa-
knappen.

d. Trykk pa av/pa-knappen tre ganger.
SIa pa trykkmalersimulatoren. Nullstill hvis det er ngdvendig.

6. Utfar testen av transduserens ngyaktighet ved hjelp av handballongen:

a. Trykksett utstyret til 50 £ 3 mmHg. La det ga ti sekunder til trykket stabiliserer seg.

b. Trykksett utstyret til 150 £ 3 mmHg. La det ga ti sekunder til trykket stabiliserer seg.

c. Trykksett utstyret til 280 + 3 mmHg. La det ga ti sekunder til trykket stabiliserer seg.

Hvis forskjellen mellom utstyret og referansemanometeret pa et kalibreringspunkt overskrider + 3 mmHg

pluss den oppgitte nagyaktigheten av referansemanometeret, tar du kontakt med Baxters tekniske stotte:
baxter.com/contact-us.

7. Demonter testutstyret. Skyv enden pa utstyrets slange over FlexiPort-mansjettens slangemothake.
8. Apne batterideren og ta ut det ene batteriet for & sl& av utstyret.

9. Trykk pa og slipp av/pa-knappen. Dette sikrer at all strem er fjernet fra utstyret. Du kan na sla pa utstyret og

22

bruke det i vanlig modus.
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Standarder og samsvar

Dette utstyret er i samsvar med folgende standarder for sikkerhet og ytelse:

Vare

Standard

Risikostyring

ISO/EN 14971 Medisinsk utstyr — Bruk av risikostyring for medisinsk utstyr.

Merking

ISO/EN 15223-1 Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon som skal
leveres av produsenten - Del 1: Generelle krav.

Bruksanvisning

ISO/EN 20417 Medisinsk utstyr — Informasjon som skal leveres av produsenten.

Generelle krav til sikkerhet

IEC/EN 60601-1+A1+A2 Medical electrical equipment—Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance.

Elektromagnetisk
kompatibilitet

IEC/EN 60601-1-2+A1 Medical electrical equipment—Part 1-2: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral standard:
Electromagnetic disturbances - Requirements and tests.

Ytelseskrav og klinisk
undersgkelse

IEC/EN 80601-2-30 Medical electrical equipment—Part 2-30: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of automated
noninvasive sphygmomanometers.

ISO 81060-2 Ikke-invasive blodtrykksmalere — Del 2: Klinisk undersgkelse av
intermitterende automatisert malingstype.

Programvarens
livssyklusprosesser

IEC/EN 62304+A1 Medical device software—Software life cycle processes.

Egnethet

IEC/EN 62366-1+A1 Medisinsk utstyr — Del 1: Teknisk anvendelse av egnetheten til
medisinsk utstyr.

IEC/EN 60601-1-6+A1+A2 Medical electrical equipment—~Part 1-6: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral standard:
Egnethet.

Forbindelsesstykker med
liten diameter

IEC 80369-5 Forbindelsesstykker med liten diameter for vaesker og gass til
medisinsk bruk — Del 5: Forbindelsesstykker for bruk med oppblasbare mansjetter.

ProBP 2000: Bruksanvisning
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EU-informasjon

EU-samsvarserkleering

Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd., erkleerer med dette at laveffektssenderen i dette utstyret er i
samsvar med de essensielle kravene og andre relevante bestemmelser i radioutstyrsdirektiv (RED) 2014/53/EU.
For vurdering av etterlevelse av disse direktivene og forordningene ble falgende standarder og krav anvendt:

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) - artikkel 3.1 bokstav b) EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)

EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Radio - artikkel 3.2 EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

Helse - artikkel 3.1 bokstav a) EN 62479:2010 (2010-09)

Generelt radiosamsvar

Vare Spesifikasjon
Artikkelnummer for tradlgs Bluetooth-modul AW51822
Radiofrekvensomrade (RF) 2402-2480 MHz
Utgangseffekt 0dBm
Forsyningsspenning 1,8-36V

Antenneforsterkning
2000: 0,0 dBi

2000 PLUS: 0,6 dBi

Overfgringsavstand 10 meter (30 fot)

Internasjonalt radiosamsvar

Ser-Korea

Korea Communications Commission (Ci 8t 212 2& & &1 #3]) - KCC
Utstyr i klasse A (utstyr for industrikringkasting og -kommunikasjon)

AZ 717 (HF8 Y &S ATIRA)

€

Dette utstyret er industrielt utstyr (klasse A) egnet for elektromagnetiske bglger, og selger
og bruker begr veere oppmerksom pa det. Utstyret er beregnet for bruk pa andre steder enn i
hjemmet.

0| 7|71 YF (A=) TRIIME 7| 7|2 M B OfR} EE= A RHE O] M2 F2l5tA|7]
b2t O, 7HE 2l o] X[ Fo M A8t AWE SX o= FfLch
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EU-informasjon

Taiwan National Communications Commission (B2 @ {FEEZEE) - NCC
«
RIHERE KRS B EIENNE
B+ R RBRTHR AR ZRTNRGEE 1%, LT, Q8.
BISREAEY N SEEEERE. AT XREERRE
Z MR IhEE.
F+I% KhRGABR Z ERFAECER MR TEEZE
BE; KBRRETRREHE, BIER, INEEETE
R A1SEEER,
Singapore Dette utstyret er i samsvar med IMDA-forskriften.
Filippinene Typegodkjent nummer: ESD-1920202C
Hongkong Sertifisert for bruk i Hongkong
Sertifikatnummer: HK0012002117
Ser-Afrika Independent Communications Authority of South Africa
lcvé}s;\
TA2019-1251
Oman RA/TA-R/7759/19
Jordan TRC/28/5519/2020
De forente TRA ER72256/19
aral.mske Forhandlernummer: DA44647/15
emirater
Qatar ictQATAR CRA/SM/2019/R-7925
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Garanti

Welch Allyn vil garantere at blodtrykksenheten er fri for material- og produksjonsfeil og vil fungere i
overensstemmelse med produsentens spesifikasjoner i en periode pa ett ar fra datoen da produktet ble kjgpt fra
Welch Allyn eller deres autoriserte forhandlere eller agenter.

Welch Allyn vil garantere at FlexiPort-mansjetten er fri for material- og produksjonsfeil og vil fungere i
overensstemmelse med produsentens spesifikasjoner i en periode pa tre ar fra datoen da produktet ble kjgpt fra
Welch Allyn eller deres autoriserte forhandlere eller agenter.

Garantiperioden starter pa kjgpsdatoen. Kjgpsdato regnes som: 1) den fakturerte forsendelsesdatoen, dersom
utstyret ble kjgpt direkte fra Welch Allyn, 2) datoen som ble spesifisert under registrering av produktet, 3) datoen
produktet ble kjgpt fra en Welch Allyn-autorisert distributer som dokumentert ved en kvittering fra nevnte
distributer.

Denne garantien dekker ikke skader som skyldes: 1) hdndtering under transport, 2) bruk eller vedlikehold som
ikke er i samsvar med angitte instruksjoner, 3) forandringer eller reparasjoner av noen som ikke er godkjent av
Welch Allyn, samt 4) uhell.

Produktgarantien er dessuten gjenstand for felgende betingelser og begrensninger.

« Tilbehgr dekkes ikke av garantien.
« Forsendelseskostnader for a returnere utstyr til et Baxter-servicesenter er ikke inkludert.

+ Etserviceoppdragsnummer ma innhentes fra Baxter for noe produkt eller tilbehgr returneres til Baxters
utpekte servicesentre for reparasjon. Du kan innhente et serviceoppdragsnummer ved & kontakte Baxters
tekniske stgtte pd: baxter.com/contact-us.
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Godkjent tilbehar

Du kan bruke utstyret med felgende pasientkontaktdeler og valgfrie avtakbare komponenter. Informasjon om
bruk, rengjering og desinfisering samt forholdsregler, risikoer osv. som er relatert til hvert element, finnes i
bruksanvisningen for det aktuelle elementet.

Pasientkontaktdeler FLEXIPORT mansjetter for flergangsbruk

Vare Storrelse (omkrets pa overarmen)
REUSE-09 Barn (15-21 cm)

REUSE-10 Liten for voksne (20-26 cm)
REUSE-11 Voksne (25-34 cm)

REUSE-11L Lang for voksne (25-34 cm)
REUSE-12 Stor for voksne (32-43 cm)
REUSE-12L Stor, lang for voksne (32-43 cm)
REUSE-13 Lar (40-55 cm)

Valgfrie avtakbare komponenter

Vare Beskrivelse

107201 Hylstersett (hylster og veggmonteringsbrakett)

107195 Mobilt stativ med hylstersett

107194 Kurv med hylstersett

107041 Stromforsyning med nettstremadaptere for USA, EU, Storbritannia og AU
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Veiledning og produsentens erklaeringer om
elektromagnetisk kompatibilitet

Etterlevelse av elektromagnetisk kompatibilitet (EMC]

Dette produktet krever sarlige forholdsregler for EMC og ma installeres og settes i drift i henhold til den
medfelgende EMC-informasjonen.

ADVARSEL Fare for pasientskade. Enheten er ikke utviklet for bruk med hayfrekvent kirurgisk utstyr (HF)
og beskytter ikke pasienten mot farer.

ADVARSEL Ikke vzer i naerheten av det aktive hgyfrekvente kirurgiske utstyret og det RF-skjermede
rommet til et EM-system for magnetresonanstomografi, der intensiteten av EM-forstyrrelser er hgy.

kan fore til at utstyret ikke fungerer som det skal. Hvis slik bruk er nadvendig, skal dette utstyret og annet
utstyr observeres for a kontrollere at det virker som normalt.

ADVARSEL Bruk av annet tilbehgr, andre transdusere og andre kabler enn de som er spesifisert
eller gitt av produsenten av dette utstyret, kan fare til gkt elektromagnetisk straling eller redusert
elektromagnetisk immunitet pa utstyret og fore til feilaktig funksjon.

ADVARSEL Bzerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter, for eksempel
antennekablene og eksterne antenner) bgr ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del
av utstyret, inkludert kabler som er angitt av produsenten. Hvis dette ikke overholdes, kan det fare til
reduksjon av ytelsen til utstyret.

C ADVARSEL Unnga bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr, fordi det

VAR FORSIKTIG Ikke bruk en mobiltelefon eller annet utstyr som utstraler elektromagnetiske felt, naer
utstyret. Utstyret kan pavirkes av baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr, noe som farer til at det
fungerer feil.

:{l MERK Denne enheten er blitt grundig testet og inspisert for a sikre riktig ytelse og drift.

Teknisk beskrivelse:

+ Alle ngdvendige instruksjoner for & opprettholde GRUNNLEGGENDE SIKKERHET og ESSENSIELL YTELSE med
hensyn til elektromagnetiske forstyrrelser i den forventede levetiden.

Veiledning og produsentens erkleeringer om elektromagnetisk stradling og immunitet.

Dette utstyret er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt i tabellene for strdling og
immunitet. Kunden eller brukeren av utstyret skal forsikre seg om at det brukes i et slikt milje.

Elektromagnetisk straling

Stralingstest Etterlevelse
RF-straling: CISPR 11 Gruppe 1
RF-straling: CISPR 11 Klasse A
Harmonisk straling: IEC 61000-3-2 Klasse A
Spenningsvariasjoner/flimmerstrdling: IEC 61000-3-3 Etterlever
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Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 testniva

Etterlevelsesniva

Elektrostatisk utladning
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+2kV, £4kV, £8KkV, + 15 kV luft

+ 8 kV kontakt
+2kV, £4kV, £8KkV, + 15 kV luft

Elektrisk hurtig transient/burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV for stramforsyningsledninger

+ 1 kV for inngangs-/
utgangsledninger

+ 2 kV for stramforsyningsledninger

+ 1 kV for inngangs-/
utgangsledninger

Overspenning

IEC 61000-4-5

+0,5kV, £ 1 kV hovedspenning
+0,5kV, £ 1 kV, + 2 kV fasespenning

+0,5kV, £ 1 kV hovedspenning
+ 0,5 kV, £ 1 kV, = 2 kV fasespenning

Spenningsfall, korte avbrudd
0g spenningsvariasjoner pa
stremforsyningsledningene

[EC 61000-4-11

0% Uq; 0,5 sykluser ved 0°, 45°,90°,
135°,180° 225°,270°, 315°

0% Uq; 1 syklus
70 % Ur; 25/30 sykluser
0 % Uq; 250/300 sykluser

0% Uq; 0,5 sykluser ved 0°, 45°,90°,
135°,180° 225°,270°, 315°

0% Uq; 1 syklus
70 % Uq; 25/30 sykluser
0 % Uq; 250/300 sykluser

Stremfrekvensens magnetfelt 30 A/m 30A/m

IEC 61000-4-8 50/60 Hz 50/60 Hz
Ledet radiofrekvens 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 0,15-80 MHz 0,15-80 MHz

6 Vrms i ISM- og amaterradioband
mellom 0,15 og 80 MHz

6 Vrms i ISM- og amaterradioband
mellom 0,15 og 80 MHz

Radiostréling

IEC 61000-4-3

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

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

"l MERK Us er vekselstremspenningen for pafering av testnivaet.

Testspesifikasjoner for innkapslingsportens immunitet
mot neerliggende magnetiske felter

Testfrekvens Modulasjon' Immunitetstestniva (A/m)
134,2 kHz Pulsmodulering 2,1 kHz 65 (rms for modulasjon brukes)
13,56 MHz Pulsmodulering 50 kHz 7,5 (rms for modulasjon brukes)

1 Beereren skal moduleres ved hjelp av en 50 % driftssyklus med firkantbglgesignal.
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Testspesifikasjoner for innkapslingsportens immunitet
mot tradlgst radiokommunikasjonsutstyr [IEC
61000-4-3]

Testfrekv. Modulering Storste Immunitetstestniva Etterlevelsesniva

(MHz) effekt (W) (V/m)

385 Pulsmodulasjon’ 18Hz 1,8 27 27

450 FM? + 5 kHz avvik: 1 kHz 2 28 28
sinus

710 Pulsmodulering! 217 Hz 0,2 9 9

745

780

810 Pulsmodulering’ 18 Hz 2 28 28

870

930

1720 Pulsmodulering! 217 Hz 2 28 28

1845

1970

2450 Pulsmodulering! 217 Hz 2 28 28

5240 Pulsmodulering’ 217 Hz 0,2 9 9

5500

5785

:_'B MERK Oppholdstid minst 3 s.

1 Baereren skal moduleres ved hjelp av en 50 % driftssyklus med firkantbglgesignal.

2 Som et alternativ til FM-modulasjon kan det benyttes 50 % pulsmodulasjon ved 18 Hz. Fordi den ikke
representerer faktisk modulasjon, ville det veere verste fall.
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