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Introduktion

Avldsningar av den digitala Welch Allyn ProBP 2000-blodtrycksenheten motsvarar dem som erhalls av en
utbildad vardpersonal som anvander auskultation med manschett och stetoskop. Enheten anvander Baxter
SureBP-algoritmen sa att enheten kan goéra blodtrycksmatningar snabbt (pa cirka 20 sekunder) medan
manschetten blases upp, vilket bidrar till patientkomforten.

Bruksanvisningen innehaller viktig information om sdkerhet och skotsel samt stegvisa instruktioner for hur
enheten ska anvdndas. Las handboken noggrant innan du anvander enheten.

Beskrivning av enheten

Den digitala ProBP 2000-blodtrycksenheten ger snabba och noggranna matningar av blodtryck och
pulsfrekvens till Iakare och vardpersonal.

Avsedd anvandning/indikationer for anvandning

Den digitala Welch Allyn ProBP 2000-blodtrycksenheten &r avsedd att anvéndas for att méata blodtryck och
pulsfrekvens hos patienter som dr minst tre ar med armomkrets mellan 15 cm och 55 ¢cm (cirka 5,9-21,7 tum).

Welch Allyn ProBP 2000-enheten méter automatiskt systoliskt och diastoliskt tryck och pulsfrekvens. Enheten
ar avsedd att anvéndas av lakare och sjukvardspersonal.

Kontraindikationer

Enheten &r inte avsedd att anvandas pa nyfodda, spadbarn eller barn under 3 ars alder. Det ar inte faststallt hur
effektiv denna enhet ar pa gravida kvinnor eller patienter med preeklampsi.

MR-sakerhetsinformation

Den digitala ProBP 2000-blodtrycksenheten ar inte sdker att anvdanda ndra en MR-kamera
(magnetresonanstomografi).

Symboler

Information om dessa symbolers ursprung finns i Welch Allyn-symbolférteckningen: bax.to/docs-wa-symbols.

Dokumentsymboler

C VARNING Varningar i den har bruksanvisningen anger forhallanden eller tillvdgagangssatt som kan
leda till sjukdom, kroppsskador eller dodsfall. Det gula i den hdr symbolen ser gratt ut i ett svartvitt
dokument.

& FORSIKTIGHET Texter med denna symbol i manualen anger férhallanden eller férfaranden som kan
orsaka skada pa utrustningen eller annan egendom eller férlust av data.

Folj bruksanvisningen — obligatorisk atgard. En kopia av bruksanvisningen finns pa den har
;4 Webbplatsen. Du kan bestalla ett tryckt exemplar av bruksanvisningen fran Baxter. Den levereras
baxtoldocs INOM 7 dagar. Det bla i den har symbolen ser gratt ut i ett svartvitt dokument.
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Stromsymboler

- Likstrom (DC)
(I) Strom pd/skdrmens energisparlage

Symboler for frakt, férvaring och miljo

Luftfuktighetsgréns

Separat sortering av elektrisk och elektronisk utrustning. Kassera inte som osorterat avfall.

Temperaturgrans

Atmosfartrycksgrans

Atervinningsbar

Staplingsgrans, antal

w00 @S| x| &

Ovriga symbaoler

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Applicerad del av Typ BF

Serienummer

Bestallningsnummer

BlEIEEN] =

Batchnummer

P
o
—

Produktidentifikation

H
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Introduktion

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

Unik enhetsidentifierare

Klass ll-utrustning

Grad av skydd som tillhandahalls av kapslingen (IP-kod)

Endast recept eller for anvandning av eller pa uppdrag av legitimerad ldkare

Foremal som inte ar MR-sakra far inte tas in i MR-skannerrummet. Patienter med enheter som inte ar
MR-sakra far inte skannas.

Medicinteknisk produkt

Bluetooth® tradlos -teknik

Importor

Auktoriserad representant for Europeiska unionen

e | g A =
EE@QE@%’?DS%
£ ~l =

Auktoriserad representant i Schweiz.

s SGS-sdkerhetsmarkning

o
&
G

SureBP-algoritm fér matning av blodtryck

&

En knapptryckning

Welch Allyn FlexiPort-blodtrycksmanschettsteknik

L‘I ANM Kontakta Baxter for att ta reda pa vilka funktioner som ingar i din enhetskonfiguration och stods

T av Baxter.

Om varningar och forsiktighetsanvisningar

Meddelanden med varningar och férsiktighetsanvisningar kan visas pa den digitala ProBP 2000-
blodtrycksenheten, pa férpackningarna, pa fraktladan eller i den har bruksanvisningen.

ProBP 2000: Bruksanvisning 3



Introduktion

Varningar och forsiktighetsatgarder
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VARNING Risk for patientskada. Enheten ar inte avsedd att anvandas for att mata blodtrycket pa
nyfodda eller barn under 3 ars alder.

VARNING Risk for patientskada. Beslut om att anvanda denna enhet for gravida kvinnor eller patienter
med preeklampsi fattas av utbildade kliniker som anvander utrustningen.

VARNING Skaderisk. Brann inte batterierna. De kan lacka eller explodera.

VARNING Risk for patientskada. Om patienten upplever obehag vid en matning, till exempel smarta i
armen eller andra besvar, trycker du genast pa stromknappen for att sldppa ut luften ur manschetten.
Lossa och ta bort manschetten fran patientens arm.

VARNING Risk for patientskada. Om mot férmodan ett fel skulle uppsta som gor att manschetten ar
helt uppblast under en méatning ska du genast 6ppna manschetten. Langvarigt hégt tryck mot armen
(manschettryck > 300 mmHg eller konstant tryck > 15 mmHg i mer d@n 3 minuter) kan orsaka blamarken
och missfargningar pa huden.

VARNING Risk for patientskada. Den hdr enheten ar inte lampad for kontinuerlig 6vervakning vid
medicinska nodsituationer eller ingrepp.

VARNING Risk for patientskada. Att méata blodtrycket for ofta kan forsamra blodcirkulationen och leda
till skador.

VARNING Risk for patientskada. Placera inte manschetten pa armen pa samma sida som en mastektomi
har utforts pa. Anvand vid behov femoralartaren i laret for att gdra en matning.

VARNING Risk for patientskada. Vik inte slangen under anvandning. Manschettrycket kan oka
kontinuerligt, vilket kan férhindra blodflodet och leda till skador.

VARNING Risk for patientskada. Satt inte manschetten pa omraden pa patienten dar huden ar émtalig
eller skadad. Titta ofta efter irritation vid manschettplaceringen.

VARNING Risk for patientskada. Anvand inte enheten om patienten &r allergisk mot polyester eller
syntetmaterial.

VARNING Risk for patientskada. Anslut inte luftslangen till annan medicinsk utrustning. Da kan luft
pumpas in i intravaskuldra system eller sa kan hogt tryck uppsta, vilket kan leda till allvarliga skador.

VARNING Risk for patientskada. Enheten har inte konstruerats for anvandning med hogfrekvent
kirurgisk utrustning och skyddar inte patienten mot sadana risker.

VARNING Risk for felaktiga méatningar. Placera inte manschetten dar den kan hindra blodcirkulationen.
Placera inte manschetten pa nagot stalle med dalig blodcirkulation eller pa nagon extremitet som
anvands for intravendsa infusioner. Anvand inte en SpO2-fingerklamma och en blodtrycksmanschett
samtidigt pa samma extremitet. Om du gor detta kan temporar forlust av pulsflode forkomma, vilket
resulterar i ingen avlasning eller ett felaktigt varde for SpO2 eller pulsfrekvens tills flodet aterupptas.

VARNING Risk for felaktiga matningar. Anvand inte enheten pa patienter som &r kopplade till hjart-/
lungmaskiner.

VARNING Risk for felaktiga matningar. Anvand inte enheten pa patienter som har muskelryckningar
eller darrningar.

VARNING Skaderisk. Vidror inte anslutningen for batterier/adapter och anvandaren samtidigt.
VARNING Skaderisk. For langa slangar kan orsaka strypning om du inte hanterar dem korrekt.

VARNING Skaderisk. Kassera tillbehor, I6stagbara delar och enheten enligt lokala foreskrifter.

ProBP 2000: Bruksanvisning
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VARNING Skaderisk. Utfor inte service eller underhall medan enheten anvands.

VARNING Skaderisk. Anvand endast tillbehor som dr godkanda av tillverkaren. Om ett icke godkant
tillbehor anvands kan det skada enheten och anvandarna.

VARNING Skaderisk. Den har utrustningen far inte dndras. Om utrustningen dndras kan det skada
enheten eller medfora fara for anvandaren.

VARNING Natsladden &r det tillbehr som anvands for att koppla fran utrustningen fran stromkallan.
Placera inte utrustningen sa att det ar svart att komma at eller dra ur natsladden.

VARNING Enheten ar inte avsedd att anvandas under patienttransport.

FORSIKTIGHET Enheten &r avsedd for icke-invasiv mitning och évervakning av artarblodtryck.
Den dr inte avsedd att anvandas pa andra extremiteter dn armarna i andra syften an att erhdlla en
blodtrycksmétning.

FORSIKTIGHET Fist inte manschetten p& samma arm som en annan dvervakningsenhet dr ansluten
till. En eller bdda enheterna kan sluta att fungera tillfalligt om du forsdker anvanda dem pa samma arm
samtidigt.

FORSIKTIGHET For att undvika métfel ska blodtrycksmatningar inte géras i ndrheten av en kraftig
utstrdlad storningssignal fran ett elektromagnetiskt falt eller en elektrisk snabb transient/puls.

FORSIKTIGHET Anvind enheten i en sddan miljé som beskrivs i den hir bruksanvisningen. Annars
forsamras enhetens prestanda och livslangd.

FORSIKTIGHET Forsok inte att reparera enheten sjilv om den inte fungerar. Reparationer ska endast
utforas av auktoriserade servicecenter.

FORSIKTIGHET Rapportera alla eventuella ovdntade funktioner eller hiandelser till tillverkaren.

FORSIKTIGHET Anvind en mjuk duk fér att rengéra hela enheten. Anvénd inte slipande eller flyktiga
rengdringsmedel. Se rengdringsanvisningarna langre fram i den hér bruksanvisningen.

FORSIKTIGHET Fére anviandning ser du till att enheten fungerar siakert och &r i gott skick.

ANM Enheten har inte testats for anvandning for personer som &r anslutna till en barbar eller
implanterbar elektronisk enhet eller instrument, som en pacemaker eller defibrillator.

ANM Enheten ska inte anvdandas i hemsjukvard. Den ar avsedd for professionell anvdndning i klinisk
miljo.

EEpbPDE B PEPPEPDPEDP

Rapportering av negativa handelsers

Till anvandare och patienter i EU: Allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras
till tillverkaren och den behoriga myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren eller patienten befinner sig.

Enhetskonfigurationer

ProBP 2000-enheten finns i flera konfigurationer. Nar du lagger en bestéllning kan du valja bland foljande
katalognummer.

ProBP 2000: Bruksanvisning 5
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Medfoljande tillbehor Enhetsinformation

FLEXIPORT- Stromforsorjnings-
manschett och AC- Enkel Blodtrycksmedelviardesberidkning
Katalognummer | forvuxna kontaktadapterkit blodtrycksmitning ' & minne fér senaste matningar?

2000-CE v — 2000 v/ —

2000-P v v 2000 v —

2000 PLUS-CE v v 2000 v v
PLUS

l-‘l ANM Inte alla konfigurationer ar tillgangliga i alla lander. Kontakta Baxter for att ta reda pa vilka funktioner som
T ingar i din enhetskonfiguration och stdds av Baxter.

! Tryck pa knappen {3 for att automatiskt gora tre blodtrycksmatningar och se medelvdrdet. Medelvardet kan ge en
bredare bild av patientens verkliga blodtryck an en enda matning.

Nar matningarna forsvinner fran skarmen kan du trycka pa knappen ™ for att se de senaste matningarna.

Forpackningsinnehall
ProBP 2000-enheten levereras med de tillbehor som ingdr i enhetens konfiguration och foljande artiklar:

- Starthandbok
4 alkaliska AA-batterier

Ta emot och inspektera enheten

Kontrollera att ingen enhetsférpackning har manipulerats och att allt innehall finns kvar. Se fére anvdndning till
att det inte finns nagra synliga skador pa enheten eller tillbehdren och att allt férpackningsmaterial har tagits
bort. Anvand inte enheten om du ar osaker, utan kontakta aterforsaljaren eller den angivna kundtjanstadressen.

Stromforsorjningsalternativ

FORSIKTIGHET For att f4 optimala prestanda och skydda enheten ska du endast anvinda ratt batterier
eller den Baxter-godkanda AC-kontaktadaptern.

Enheten drivs av ndgon av foljande tva stromkallor:

+ 4 alkaliska AA-batterier
« AC:6V ===, 1A (med kontaktadapter, tillval)

Skarmelement

P& LCD-skdrmen (Liquid Crystal Display) visas foljande: systoliskt blodtryck (mmHg), diastoliskt blodtryck
(mmHg), pulsfrekvens i slag per minut (bpm), puls detekteras samtidigt som blodtrycket méts, rérelsevarning
och batteriets laddningsniva.

P& LCD-skdrmen visas dven Bluetooth-anslutning.

6 ProBP 2000: Bruksanvisning
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Symbol

Beskrivning

mmHg

Resultat for systoliskt blodtryck
mmHg = mattenhet

Endast PLUS-konfiguration: Nar ett medelvardesberakningsprogram ar klart visas varje enskilt
systoliskt blodtrycksresultat under SYS.

mmHg

Resultat for diastoliskt blodtryck
mmHg = mattenhet

Endast PLUS-konfiguration: Nar ett medelvardesberakningsprogram ar klart visas varje enskilt
diastoliskt blodtrycksresultat under DIA.

Pulsfrekvens

Slag per minut

Puls detekteras

Enheten detekterar en puls under matningen.

Oregelbunden puls

Enheten detekterar en oregelbunden puls under matningen.

Fullt batteri

Visar den aktuella batteriladdningsnivan.

Ul

Lag batteriniva

Visar den aktuella batteriladdningsnivan.

ProBP 2000: Bruksanvisning 7
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Beskrivning

)

(

Rorelse

Rorelser kan leda till att matningen blir felaktig.

>

Bluetooth-anslutning

Om ett utropstecken (!) visas bredvid denna symbol indikerar det ett datadverforingsfel.

o

Hogt véarde som ar utanfér omradet

Antingen systoliskt blodtryck > 260 mmHg eller diastoliskt blodtryck > 220 mmHg. HI
(hogt) kan visas i skarmomradet SYS eller DIA. Hall in strdmknappen for att dtgarda
tillstandet. Méat igen.

=
cd

Lagt varde som dr utanfér omradet

Antingen systoliskt blodtryck < 50 mmHg eller diastoliskt blodtryck < 25 mmHg. LO(lagt)
kan visas i skarmomradet SYS eller DIA. Hall in stromknappen for att dtgarda tillstandet. Mat
igen. Om problemet kvarstar och batteriladdningen ar lag byter du batterier eller anvander
den externa stromforsorjningen om sadan finns och mater igen.

\
1
\
/
\
()]
/

o
-;,
o
|1
o7
o

¢
C
(

o’

Medelvardesberakningsprogrammet ar aktivt (endast PLUS-konfiguration)

Indikerar vilken matning i ett medelvardesberdakningsprogram som pagar.

o
\
1
/
[ X4

Medelvardesberakningsprogramresultat (endast PLUS-konfiguration)

Indikerar att det visade blodtrycket har harletts fran medelvardesberdakningsprogrammet.

g [

Resultatet ar fran minnet (endast PLUS-konfiguration)

Indikerar att resultatet av den senaste blodtrycksmatningen visas.

Satta i eller byta ut batterierna

& VARNING

Skaderisk. Brann inte batterierna. De kan lacka eller explodera.

& FORSIKTIGHET Ta ur batterierna om enheten inte anvinds regelbundet.

Q FORSIKTIGHET Kassera gamla batterier enligt lokala riktlinjer fér &tervinning.

Om enheten inte ar ansluten till vaxelstrom maste du satta i 4 alkaliska AA-batterier innan du anvander den.

Byt ut batterierna om ndgot av féljande hander:

«  BAt Lo (Iag batteriniva) visas i tre sekunder och ikonen for 1ag batteriniva visas: @
« Skdrmen tonas ned.
Skarmen tands inte.

Satt i batterierna enligt féljande:

1. Skjut upp batteriluckan.

ProBP 2000: Bruksanvisning
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2. Satti batterierna sa att polariteten 6verensstaimmer med bilden.

3. Satt tillbaka luckan.

Om blodtryck

Nar hjartkamrarna drar ihop sig och pumpar ut blod ur hjartat nar blodtrycket sitt hogsta varde i cykeln, vilket

kallas systoliskt tryck. Nar hjartkamrarna slappnar av nar blodtrycket sitt lagsta varde i cykeln, vilket kallas
diastoliskt tryck.

Blodtrycksklassificeringen som publicerades av Varldshalsoorganisationen (WHO) och International Society of
Hypertension (ISH) 1999 ar foljande:

Blodtryck Niva

(mmHg) Optimalt Normal Hogt normalt Milt Moderat Svart
Systoliskt <120 120-129 130-139 140-159 160-179 >180
Diastoliskt <80 80-84 85-89 90-99 100-109 >110

FORSIKTIGHET Endast en likare kan avgéra vad ditt normala blodtrycksomréade &r. Kontakta en lskare
om dina matresultat ligger utanfér omradet. Endast en ldkare kan avgora om ditt blodtrycksvarde har
natt en farlig punkt.

Om detektion av oregelbunden puls

Under varje blodtrycksmatning registrerar enheten alla pulsintervall och berdknar medelvardet.

Om den upptacker variationer i pulsfrekvensen visar den symbolen for oregelbunden puls «@»
(till hoger) tillsammans med de systoliska och diastoliska tryckmatningarna under féljande
omstandigheter:

« Det finns 2 eller 3 pulsintervall, och skillnaden mellan varje intervall och medelvardet &r mer an medelvardet
+25 %.

« Det finns 4 pulsintervall eller fler, och skillnaden mellan varje intervall och medelvérdet ar mer an
medelvardet £15 %.

& FORSIKTIGHET Symbolen fér oregelbunden puls indikerar en pulsoregelbundenhet som
Overensstammer med en oregelbunden hjértrytm. Det &r vanligen inte nagon anledning till oro. Uppsok

vard om det uppstar ofta. Enheten tjanar till att upptacka pulsoregelbundenheter i ett tidigt skede. Den
ersdtter inte en hjartundersokning.

ProBP 2000: Bruksanvisning 9
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Anvanda enheten

Placera blodtrycksmanschetten pa patienten

For att fa ett korrekt blodtrycksvdrde ska du anvdnda en manschett som har godkants av tillverkaren for
denna enhet. Placera ocksa manschetten korrekt och forbered patienten genom att folja dessa steg. Illustrerad
vdgledning finns pa bax.to/docs-bp-bestprac.

Placera manschetten pa en bar arm.

Kontrollera att manschetten ar av [amplig storlek. Om tva olika storlekar passar valjer du den storre.
Placera artarmarkoren over brakialartaren.

Spann fast manschetten tatt sa att det far plats hogst tva fingrar mellan manschetten och armen.
Lat patienten sitta tyst i fem minuter.

Tala inte med patienten medan du mater blodtrycket.

Se till att patientens rygg har stod och att fotterna vilar mot golvet under méatningen. Benen ska inte vara
korsade.

N o vk wh =

©

Hall patientens éverarm i niva med hjartat och stéd passivt underarmen.
9. Hall armen stilla under matningscykeln.

Styrfunktioner och indikatorer

Enhetens framsida

Nummer Funktion Beskrivning

1 FlexiPort-blodtrycksmanschett  Lindas runt patientens 6verarm for att mata blodtrycket.
2 Strombrytare Startar enheten och startar en blodtrycksmatning.

3 LCD-skarm (Liquid Crystal Display) Visar blodtrycksvarden och annan viktig information.

ProBP 2000: Bruksanvisning 1
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Anvanda enheten

Nummer Funktion Beskrivning

4 Medelvardesberakningsknapp Startar enheten och startar ett automatiskt program som

(endast PLUS-konfiguration) berdknar medelvardet av tre blodtrycksmatningar.

5 Minnesknapp Startar enheten och visar resultaten av de senaste

(endast PLUS-konfiguration) blodtrycksmdtningarna.

Enhetens baksida

Nummer Funktion Beskrivning

1 Likstromsanslutning (DC) Nar enheten anvands tillsammans med en stromsladd (kanske
inte ingar) ansluts den till ett natuttag.

2 Batteriutrymme (innanfor kdpan) Rymmer 4 alkaliska AA-batterier.

Mata blodtrycket

+ Anslut FlexiPort-manschetten till enheten.
Placera manschetten ordentligt pa patienten.

1. Tryck pa (I)
Skarmen tands och matningen startar. Medan enheten mater kan du trycka pa den har knappen igen for att
stoppa den.
Nar matningen ar klar visas blodtrycks- och pulsméatningarna.

2. (Tillval) Endast PLUS-konfiguration: Tryck p& knappen %3} for att automatiskt gora tre blodtrycksmétningar och
se medelvardet. Medelvdrdet kan ge en bredare bild av patientens verkliga blodtryck an en enda méatning.
Skdrmen téands och den férsta matningen startar, vilket indikeras av "1” pa skarmen. Nér den forsta
matningen &r klar visas en 60-sekundersnedrakning. Nar nedrékningen nar noll gor enheten en andra och en
tredje matning pa samma satt. Medan enheten gor matningarna kan du trycka pa samma knapp igen for att
stoppa den.

Nar alla matningar &r klara visas de genomsnittliga blodtrycks- och pulsmatningarna tillsammans med de tre
individuella blodtrycksmétningarna.
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Anvanda enheten

::'1] ANM  Endast PLUS-konfiguration: Nar matningarna forsvinner fran skdarmen kan du trycka pa knappen

M™ for att se de senaste matningarna.
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Anvanda enheten
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Underhall

Underhalla enheten

Enheten behover inte kalibreras.
Observera foljande for att enheten ska fungera optimalt:

« Forvara enheten pa en torr plats dar den ar skyddad fran direkt solljus.

« Undvik att skaka eller tappa enheten.

« Anvand inte enheten i miljoer med damm och varierade temperatur.
Observera forvaringsmiljokraven som finns angivna i produktspecifikationerna innan enheten, strémsladden
och tillbehoren ldaggs undan for férvaring.

Rengora och desinfektera enheten

Enheten ska bara rengoéras och desinfekteras nar det ar nédvandigt. Information om hur FlexiPort-manschetten
rengors och desinfekteras finns i bruksanvisningen till manschetten.

FORSIKTIGHET Anvind en mjuk duk for att rengéra hela enheten. Anvind inte slipande
rengoringsmedel.

FORSIKTIGHET Rengéringsprodukter som innehaller kvartira ammoniumféreningar rekommenderas
inte eftersom de kan gora att plasten spricker.

1. Avlagsna synlig smuts.
2. Rengor och desinfektera enheten med ett av féljande kompatibla medel:

70 % isopropylalkohol
+ Losning med 10 % klorblekmedel/90 % vatten (vanlig klorduk)

Du kan till exempel anvénda vatservetter, som har godkénts av Naturvardsverket eller motsvarande
internationell myndighet, med 70 % isopropylalkohol eller 10 % klorblekmedel. Folj tillverkarens anvisningar
for att fa basta mojliga resultat.

Frekvens av rengoring och desinfektion
Vid upprepad anvdndning pa en patient ska enhetsytan rengdras en gang i manaden eller vid behov. Folj 6vriga
underhallsprocedurer enligt anvisningarna.

Vid anvandning pa flera patienter ska enheten rengoras fore och efter varje anvandning. Folj dvriga
underhallsprocedurer enligt anvisningarna.

Kassering av elektronisk utrustning

foreskrifter. Kassera inte denna produkt som osorterat avfall. Mer specifik information om kassering
och efterlevnad finns pa bax.to/docs-weee. Du kan dven kontakta Baxters tekniska support pa
baxter.com/contact-us.

ﬁ Den hér produkten och dess komponenter maste kasseras i enlighet med lokala lagar och

ProBP 2000: Bruksanvisning 15
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Underhall
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Felsokning

Detta avsnitt innehaller en lista med felmeddelanden och vanliga fragor om problem som kan uppsta nar du
anvander blodtrycksenheten. Om enheten inte fungerar som den borde ska du kontrollera det har avsnittet
innan du kontaktar Baxters tekniska support pa baxter.com/contact-us.

Problem och felmeddelanden

Enheten visar tekniska och fysiologiska felmeddelanden. Tekniska felmeddelanden intréffar vid enhetsrelaterade
fel. Fysiologiska felmeddelanden intraffar nar blodtrycksmatningar faller utanfor de instéllda granserna.

Tekniska felmeddelanden och -tillstand

Tillstand

Orsak

Atgard

Skarmen tands inte.

Batterierna ar slut

Satt i nya batterier.

Batterierna har satts i felaktigt

Satt i batterierna ratt.

AC-kontaktadaptern har satts i
felaktigt.

Satt i AC-kontaktadaptern ordentligt.

BAt Lo (lag batteriniva)
visas i tre sekunder och
ikonen for lag batteriniva
visas:

Batterinivan ar lag

Satt i nya batterier.

BAt HI (hog batteriniva)
visas i 30 sekunder.
Enheten stdngs av.

Likstrommen ar for hog (6ver 7,5 V).

Satt i den godkanda AC-kontaktadaptern.

EO1 visas. Manschetten sitter inte ordentligt, Korrigera manschetten, sag at patienten
manschetten sitter for hart eller ett att slappna av en stund och mat sedan
lackage detekteras. igen. Kontrollera om anslutningsslangen ar

kinkad eller lacker.

EO3 visas. Det ar for hogt tryck i manschetten Korrigera manschetten och mat igen.

E10 eller E11 visas.

Enheten detekterade rorelser under
pagaende matning

Korrigera manschetten, sdg at patienten
att slappna av och halla sig stilla och mat
sedan igen.

EE eller E19 visas.

Maskinvarufel.

Mat igen. Kontakta Baxters tekniska
support om problemet kvarstar:
baxter.com/contact-us.

ProBP 2000: Bruksanvisning

17


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

Felsokning

Fysiologiska felmeddelanden och

-tillstand

Tillstand Orsak Atgard
H ] Hogt varde som ar utanfér omradet.  Hall in stromknappen for att atgarda
[ | Antingen systoliskt blodtryck tillstandet. Mat igen. Kontakta Baxters
> 260 mmHg eller diastoliskt tekniska support om problemet kvarstar:
HI' (hogt) visas i blodtryck > 220 mmHg. baxter.com/contact-us.
skarmomradet SYS eller
DIA.

Lagt varde som &r utanfor omradet.
Antingen systoliskt blodtryck

< 50 mmHg eller diastoliskt blodtryck
LO(lagt) visasi < 25 mmHg.
skarmomradet SYS eller

DIA.

Hall in stromknappen for att atgarda
tillstandet. Mat igen. Om problemet
kvarstar och batteriladdningen &r lag
byter du batterier eller anvander den
externa stromforsérjningen om sadan
finns och mater igen. Kontakta Baxters
tekniska support om problemet kvarstar:
baxter.com/contact-us.

18
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Specifikationer

Artikel

Specifikation

Programvaruversion

AO1

Stromforsorjningar och tillhérande
AC-kontaktadaptrar (tillval)

Modell UEOBWCP-060100SPA:
Ingang: 100-240V, 50-60 Hz, 400 mA. Utgang: 6V, 1 A.

Modell UESO6WNCP-060100SPA (det enda godkédnda
stromforsorjningstillvalet for PLUS-konfigurationen):
Ingdng: 100-240V, 50-60 Hz, 200 mA. Utgang: 6V, 1 A.

Batterildage (DC)

4 AA-batterier pa 6 Vv

Batteriets forvantade livslangd

Cirka 750 enstaka matningar eller cirka 250 trippelmedelvardesmatningar
(endast PLUS-konfiguration)

Skarmlage Digital LCD, vertikalt Iage (VA), 68 mm x 90 mm

Matmodell Oscillometriskt testlage

Matomrade Nominellt manschettryck: 0-300 mmHg
Mattryck: 50-260 mmHg systoliskt, 25-220 mmHg diastoliskt
Pulsvarde: 40-199 slag per minut

Noggrannhet Tryck: £3 mmHg
Pulsvéarde: +4 %

Driftmiljo

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

Forvarings- och
transportforhallanden

Temperatur: —20-60 °C
Relativ luftfuktighet: 10-93 %
Atmosfarstryck: 50-106 kPa

Typer av anvandning eller
ateranvandning

Flera patienter, flera anvandningar

Produktens férvantade livslangd

5 ar eller 15 000 matningar, beroende pa vad som intraffar forst

Yttermatt

Cirka 94 mm x 142 mm x 66 mm

Ungefarlig nettovikt (utan batterier)

2000: 335 g
2000 PLUS: 354 g

Grad av skydd mot elektrisk stot

Applicerad del av Typ BF

ProBP 2000: Bruksanvisning
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Specifikationer

Artikel

Specifikation

Grad av skydd mot intrdng

IP22: Enheten ar skyddad mot intrang av fasta frammande foremal som ar

12,5 mm och storre samt mot vertikalt fallande vattendroppar nar héljet
ar vinklat upp till 15°.
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Test av givarnoggrannhet

Verktyg, utrustning och tillbehor som behaovs

For att genomfora testet av givarnoggrannhet behover du féljande verktyg och tillbehor:

« Saxeller annat skarverktyg
«  En hullingférsedd fyrvagsslangkoppling for silikongummislangen
«  Minst 81 cm (32 tum) silikongummislang (eller motsvarande) med en innerdiameter pa 3,175 mm (0,125 tum)

° =36 cm (14 tum) fran handblasan till fyrvdagskopplingen
° >30cm (12 tum) fran testvolymreparationsarmaturen till fyrvagskopplingen
° > 15 cm (6 tum) fran tryckmatarsimulatorn till fyrvagskopplingen

Du behover ocksa testutrustningen som anges i foljande tabell.

Om du vill ha mer information eller bestélla testutrustningen kontaktar du Baxters tekniska support pa
baxter.com/contact-us.

Nummer Testutrustning Beskrivning

1 Welch Allyn -blodtryckstestvolymreparationsarmatur 407672
eller motsvarande med testgrenrdor, blasa och ventil,
hullingférsedd fyrvagskoppling och 6,35 mm (0,25 tum) OD-
silikongummislang

cC,
LVZUE‘Z‘”W
Q% wc
@

‘w,rwllh'"

Tryckmatarsimulator (med en noggrannhet pa +3 mmHg)

3 ProBP 2000 digital blodtrycksenhet
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Test av givarnoggrannhet

Utfor testet av givarnoggrannhet

1. Anvénd sax eller annat skarverktyg for att klippa av FlexiPort-manschettens slangkoppling fran dnden av
den digitala ProBP 2000-blodtrycksenhetens slang.

==

2. Koppla in testutrustningen.

®

a. Anslut slangen fran ProBP 2000-enheten (objekt 3) till fyrvdgskopplingen.
b. Anslut silikongummislangen till fyrvagskopplingen och testgrenrérets 500 ml-volymport (objekt 1).
c. Kopplaihop handblasan (med avluftningsventil) med silikongummislangen och fyrvdagskopplingen.
d. Anslut tryckmatarsimulatorn (objekt 2) till silikongummislangen och fyrvagskopplingen.
3. Om AC-kontaktadaptern (tillval) anvands kopplar du bort strémforsoérjningen fran ProBP 2000-enheten.
4. Forsatt ProBP 2000-enheten i internt lage:
a. Oppna batteriluckan och ta ut ett av batterierna.
b. Tryck pa och slapp stromknappen. Det sdkerstéller att det inte finns nagon strom i enheten.

¢. Hallin stromknappen medan du satter i batteriet igen. Nart ESt visas pa skarmen sldpper du
stromknappen.

d. Tryck pa stromknappen tre ganger.

5. SIa pa tryckmatarsimulatorn. Nollstall den om nédvandigt.

6. Utfor testet av givarnoggrannhet med hjalp av handbldsan:
a. Trycksatt enheten till 50 + 3 mmHg. Lat 10 sekunder ga sa att trycket stabiliseras.
b. Trycksdtt enheten till 150 + 3 mmHg. Lat 10 sekunder ga sa att trycket stabiliseras.
¢. Trycksatt enheten till 280 + 3 mmHg. Lat 10 sekunder ga sa att trycket stabiliseras.

Om skillnaden mellan enheten och referensmanometern éverskrider £3 mmHg plus den angivna
noggrannheten for referensmanometern vid nagon kalibreringspunkt ska du kontakta Baxters tekniska
support pa baxter.com/contact-us.

7. Demontera testutrustningen. Skjut enhetsslangens ande over FlexiPort-manschettens
slangkopplingshulling.
8. Oppna batteriluckan och ta ut ett av batterierna for att stinga av enheten.

9. Tryck pa och slapp stromknappen. Det sdkerstéller att det inte finns nagon strom i enheten. Nu kan du sla pa
enheten och anvanda den i normalt lage.
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Standarder och overensstammelse

Enheten uppfyller féljande sdkerhets- och prestandastandarder.

Artikel Standard

Riskhantering ISO/EN 14971 Medicintekniska produkter - Tillampning av ett system for
riskhantering for medicintekniska produkter.

Markning ISO/EN 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler att anvdndas vid markning
av produkt och information till anvandare - Del 1: Allmanna krav.

Bruksanvisning ISO/EN 20417 Medicintekniska produkter — Information som ska tillhandahallas av
tillverkaren.

Allméanna fordringar IEC/EN 60601-1+A1+A2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allménna

betrdffande sdakerhet fordringar betraffande sakerhet och vasentliga prestanda.

Elektromagnetisk IEC/EN 60601-1-2+A1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allménna

kompatibilitet fordringar betraffande sdkerhet och vasentliga prestanda - Tilldggsstandard for

elektromagnetiska storningar.

Prestandakrav och klinisk  IEC/EN 80601-2-30 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Sakerhet och
undersoékning vasentliga prestanda — Del 2-30: Sarskilda fordringar pa utrustning fér automatisk

icke-invasiv blodtrycksovervakning.

ISO 81060-2 Blodtrycksmaétare for indirekt blodtrycksmatning — Del 2: Klinisk

validering av modeller fér automatiska méatningar.

Livscykelprocesser for IEC/EN 62304+A1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Livscykelprocesser for
programvara programvara.
Anvandbarhet IEC/EN 62366-1+A1 Medicintekniska produkter — Del 1: Tilldmpning av metoder for

att sakerstalla medicintekniska produkters anvandarvanlighet.

IEC/EN 60601-1-6+A1+A2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Sakerhet
och vasentliga prestanda - Del 1-6: Allmanna fordringar - Tillaggsstandard:

Anvdndarvanlighet.

Finkalibriga kopplingar IEC 80369-5 Finkalibriga kopplingar for vatskor och gaser inom halso- och sjukvard

- Del 5: Kopplingar fér manschetter.

ProBP 2000: Bruksanvisning
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Standarder och dverensstammelse
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EU-information

Forsakran om overensstammelse i EU

Harmed forsdakrar Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. att Iageffektsandaren i den har enheten
Overensstdammer med de vdsentliga kraven och andra relevanta bestémmelser i radioutrustningsdirektivet
2014/53/EU (RED). Vid utvarderingen av efterlevnaden av dessa direktiv och férordningar anvandes foljande
standarder och krav:

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) - artikel 3.1b EN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

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

Halsa - artikel 3.1a EN 62479:2010 (2010-09)

Allman radiooverensstammelse

Artikel Specifikation
Tradl6sa Bluetooth-modulens artikelnummer AW51822
Radiofrekvensomrade (RF) 2402 till 2480 MHz
Uteffekt 0dBm
Strdmspanning 1,8-36V

Antennforstarkning
2000: 0,0 dBi
2000 PLUS: 0,6 dBi

Sandningsavstand 10 meter (30 tum)
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EU-information

Internationell radiooverensstammelse

Sydkorea Koreas kommunikationskommission (CH 2t 21= 24& S 412 B 3) - KCC
Klass A-utrustning (industriell séndnings- & kommunikationsutrustning)

AZ 717 (HF8 Y &S ATIRA)

€

Denna utrustning ar industriklassad (klass A) och lampad for elektromagnetiska vagor och
sdljaren eller anvandaren bor beakta detta, och denna utrustning ska anvandas pa sddana
platser med undantag fér hemmiljoer.

0| 717|= UF E(AZ) MR L ME 7|7| 2 M E 0fX} EE= AEXFE O HE FolstA|7]
b2t O, 7HE 2l o] X[ Ho M A8t AWE SXHo = FfLc

Taiwan National Communications Commission (B2 @:EIEEZE D) NCC

«

RINR BRI S B EEIEE

B+ R SRR SRZRINRGEE 1%, FFEEFA, Q8.
BRI EREYNSEEEERR. MAL) XNEERRS
ZHFE R INRES

F+OF RIHRGEER 2 ERASHER M2 hTREZX
BiE; RERETRAKE, BIEH, TNEEETE
R SEER.

Singapore Den har enheten uppfyller IMDA-féreskrifterna.

Filippinerna Ange det godkdanda numret: ESD-1920202C

Hongkong Certifierad for anvandning i Hongkong.

Certifikatnummer: HK0012002117

Sydafrika Independent Communications Authority of South Africa
1CG}S/\

TA2019-1251

Oman RA/TA-R/7759/19
Jordanien TRC/28/5519/2020
Forenade TRA ER72256/19

arabemiraten Aterforsaljarnummer: DA44647/15

Qatar ictQATAR CRA/SM/2019/R-7925
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Garanti

Welch Allyn garanterar att blodtrycksenheten ar fri fran defekter i material och utférande och fungerar i enlighet
med tillverkarens specifikationer under ett ar fran datumet for inkdp fran Welch Allyn eller dess auktoriserade
distributorer eller ombud.

Welch Allyn garanterar att FlexiPort-manschetten ar fri fran defekter i material och utférande och fungerar i
enlighet med tillverkarens specifikationer under en period pa tre ar fran datumet for inkop fran Welch Allyn eller
dess auktoriserade distributorer eller ombud.

Garantiperioden ska starta pa inkdpsdatumet. Inképsdatumet ar det tidigaste datumet av féljande: 1) det
fakturerade leveransdatumet om enheten inkdptes direkt fran Welch Allyn, 2) det datum som specificerats under
produktregistrering, 3) det datum produkten kdptes fran en distributdr som auktoriserats av Welch Allyn, enligt
kvittot fran néamnda distributor.

Denna garanti tacker inte skador som orsakats av: 1) hantering under transport, 2) anvandning eller underhall
som strider mot instruktionerna i dokumentationen, 3) dndring eller reparation som utférs av nagon som inte
har auktoriserats av Welch Allyn och 4) olyckshdndelser.

Produktgarantin galler &ven med féljande villkor och begransningar.

« Tillbehor técks inte av garantin.
« Transportkostnader for att returnera en enhet till ett Baxter-servicecenter inkluderas inte.

« Ettservicereferensnummer ska erhallas fran Baxter innan nagra produkter eller tillbehor returneras till
ett angivet Baxter-servicecenter for reparation. For att fa ett servicereferensnummer kontaktar du Baxters
tekniska support pa baxter.com/contact-us.
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Godkanda tillbehor

Du kan anvdanda enheten med foljande patientndra delar och l6stagbara tillvalskomponenter. For information
om drift, reng6ring och desinfektion samt forsiktighetsatgarder, risker osv. i samband med varje artikel ser du
bruksanvisningen till artikeln.

Patientnéara delar: Ateranvandbara FLEXIPORT-manschetter

Artikel Storlek (6verarmsomkrets)
REUSE-09 Barn (15-21 cm)

REUSE-10 Vuxen, small (20-26 cm)
REUSE-11 Vuxen (25-34 cm)

REUSE-11L Vuxen, lang (25-34 cm)
REUSE-12 Vuxen, large (32-43 cm)
REUSE-12L Vuxen, large, lang (32-43 cm)
REUSE-13 Lar (40-55 cm)

Lostaghara tillvalskomponenter

Artikel Beskrivning

107201 Holstersats (holster och vaggfaste)

107195 Mobilt stativ med holstersats

107194 Korg med holstersats

107041 Stromforsérjning med AC-kontaktadaptrar for US, EU, UK och AU

ProBP 2000: Bruksanvisning



Godkanda tillbehor
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EMC-riktlinjer och tillverkarens forsakran

EMC-0verensstammelse

For denna produkt galler speciella forsiktighetsatgarder betraffande EMC. Den maste installeras och anvandas i
enlighet med den EMC-information som anges.

VARNING Risk for patientskada. Enheten har inte konstruerats for anvandning med hogfrekvent
kirurgisk utrustning och skyddar inte patienten mot sadana risker.

VARNING Befinn dig inte nara aktiv kirurgisk hogfrekvensutrustning eller det RF-avskdarmade rummet
for ett ME-system for magnetresonanstomografi, dédr intensiteten av EM-storningar ar hog.

VARNING Undvik att anvdanda utrustning i narheten av eller ovanpa annan utrustning eftersom det
kan leda till felaktig funktion. Om sadan anvdndning ar nédvandig ska du observera utrustningen och
sakerstalla att de fungerar normalt.

VARNING Anvdndning av andra tilloehor, givare eller kablar an de som anges eller tillhandahalls av
tillverkaren av utrustningen kan leda till 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos utrustningen och leda till felaktig funktion.

VARNING Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) ska inte anvandas ndrmare ndgon del av utrustningen @n 30 cm (12 tum), inklusive
kablar som specificerats av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda forsamras.

FORSIKTIGHET Anvind inte mobiltelefoner eller annan utrustning som avger
elektromagnetiska falt i narheten av enheten. Enheten kan paverkas av barbar och mobil
radiofrekvenskommunikationsutrustning, vilket kan resultera i felaktig enhetsdrift.

S -

::'1] ANM Enheten har testats och inspekterats noggrant for att sdkerstélla att den fungerar pa ratt satt.

Teknisk beskrivning:

. Alla nédvéndiga instruktioner for att uppratthalla GRUNDLAGGANDE SAKERHET och VASENTLIGA
PRESTANDA med avseende pa elektromagnetiska storningar under den forvantade livslangden.

Riktlinjer och tillverkarens deklarationer for elektromagnetisk stralning och immunitet.

Enheten dr avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges i tabellerna éver stralning och
immunitet. Kunden eller anvdndaren av enheten ska se till att den anvands i en sddan miljo.

Elektromagnetiska emissioner

Emissionstest Overensstimmelse
Radiofrekvent stralning: CISPR 11 Grupp 1
Radiofrekvent stralning: CISPR 11 Klass A

Harmoniska 6vertoner: I[EC 61000-3-2 Klass A
Spanningsfluktuationer/flimmer: IEC 61000-3-3 Uppfyller kraven
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Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Testniva enligt IEC 60601-1-2 Overensstammelseniva

Elektrostatisk urladdning +8 kV vid kontakt + 8 kV kontakt

(ESD) +2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV i luft +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV i luft

IEC 61000-4-2

Elektrisk snabb transient/puls +2 kV i matarledningar +2 kV i matarledningar

IEC 61000-4-4 +1 kV i linjer for ingdende/ +1 kVi linjer fér ingdende/utgdende signal
utgdende signal

Stotpulser +0,5 kV, £1 kV ledning till ledning 0,5 kV, +1 kV ledning till ledning

IEC 61000-4-5 +0,5 kV, £1 kV, £2 kV ledning till +0,5 kV, £1 kV, £2 kV ledning till jord
jord

Spanningsfall, korta avbrott 0% Ur, 0,5 cykel vid 0°, 45°, 90°, 0% Ur, 0,5 cykel vid 0°, 45°,90°, 135°, 180°,

och spanningsvariationer 135°, 180°,225°,270°,315° 225°,270° 315°

i ingaende 0 kel 0 kel

natstromsledningar. 0% Ur, 1 cyke 0% Ur, 1 cyke

IEC 61000-4-11 70 % UT, 25/30 cykler 70 % UT, 25/30 cykler
0 % Ur, 250/300 cykler 0 % Ur, 250/300 cykler

Kraftfrekvent magnetfalt 30 A/m 30 A/m

IEC 61000-4-8 50/60 Hz 50/60 Hz

Ledningsbunden RF 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 0,15 till 80 MHz 0,15 till 80 MHz
6 Vrms i ISM- och amatérradioband 6 Vrms i ISM- och amatérradioband 0,15-
0,15-80 MHz 80 MHz

Utstralad RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz

:-'1] ANM Uq ar natspanningen fore applicering av testnivan.

Testspecifikationer for holjets immunitet mot
narliggande magnetiska falt

Testfrekvens Modulering’ Immunitettestniva (V/m)

134,2 kHz Pulsmodulering 2,1 kHz 65 (kvadratroten innan modulering tillampas)

32 ProBP 2000: Bruksanvisning



EMC-riktlinjer och tillverkarens forsdkran

Testfrekvens Modulering’ Immunitettestniva (V/m)

13,56 MHz Pulsmodulering 50 kHz 7,5 (kvadratroten innan modulering tillampas)

1 Barvagen ska moduleras med en fyrkantvagssignal med 50 % arbetscykel.

Testspecifikationer for holjets immunitet mot tradlos
RF-kommunikationsutrustning [IEC 61000-4-3]

Testfrekv. Modulering Max. Immunitetstestniva Overensstimmelseniva
(MHz) effekt (W) (V/m)
385 Pulsmodulering’ 18 Hz 1,8 27 27
450 FMZ2 +5 kHz avvikelse: 2 28 28
1 kHz sinusvag
710 Pulsmodulering’ 0,2 9 9
745— 217 Hz
780
810 Pulsmodulering’ 18 Hz 2 28 28
870
930
1720 Pulsmodulering’ 2 28 28
1845— 217 Hz
1970
2450 Pulsmodulering’ 2 28 28
217 Hz
5240 Pulsmodulering’ 0,2 9 9
T 217 Hz
5785

:-'1] ANM Minsta uppehallstid &r 3 sekunder.

1 Bdrvagen ska moduleras med en fyrkantvagssignal med 50 % arbetscykel.

2 Som ett alternativ till FM-modulering kan 50-procentig pulsmodulering vid 18 Hz anvandas eftersom det
skulle utgora ett varsta fall-scenario, dven om det inte motsvarar faktisk modulering.
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