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1. INDLEDNING

Tak fordi du kebte B.Well overarm blodtryksmaler MED-55.
Designet til bekvem og nem betjening, giver denne enhed hurtig og palidelig maling af

sys

tolisk og diastolisk blodtryk samt puls ved hjzelp af oscillometrisk mdlemetode.

MED-55 er en fuldautomatisk, digital blodtryksmaler til overarmen.
Vigtige fordele ved MED-55:

Kontroltilstand: intellektuel analyse af tre pa hinanden falgende malinger
Farvet display baggrundsbelysning angiver blodtryksniveauet

Opdateret Intellect Active-teknologi bruger oscillometrisk maling under indflytning
for hurtigt, praecist og blidt resultat

Hukommelse med 60 malinger for hver af 2 brugere

Traffic Light Indication ifglge European Society of Hypertension (ESH)
Pulsarytmidetektionsteknologien

Indikator for kontrol af manchetten: Enheden viser, om manchetten er korrekt
pafert

Dato og tid

Ventilatorformet anatomisk manchet til arm, vaskbar

Muligheden for at bruge Micro USB-adapter

2. KLASSIFICERING AF BLODTRYKSVARDIER
Tabel til klassificering af blodtryksvaerdier (nmHg) efter European Society of
Hypertension (ESH)
Systolisk Diastolisk .
Intervall blodtryk blodtryk Foranstaltninger
Grad 3: Hgjere eller lig Hgjere eller lig o .
svaer hypertension med 180 med 110 50g omgdende laegehjeelp!
GLad 2 modgrat 160-179 100-109 Kontakt straks din laege
ypertension
Grad 1: let 140-159 90-99 Kontakt din lege
hypertension
Hgj normal 130-139 85-89 Kontakt din lege
Normal Under 130 Mindre end 85 Selvkontrol
Optimal Mindre end 120 Mindre end 80 Selvkontrol

®

3.

BEMARK: Vis de malte vaerdier til din leege. Brug aldrig resultaterne af dine
malinger til at endre de doser af leegemidler, som din laege har ordineret.

INDHOLD OG DISPLAYINDIKATORER

Model MED-55
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LCD-display

Luftslangeprop

Luftrgrsokkel

3check slidekontakten: 3check eller
enkeltfunktionsmaling

Trafiklysindikator

Hukommelsesknap for den

USB-port til stramforsyning

anden bruger (M2)
Startknap

Tidsknap

Hukommelsesknap for den

4.

forste bruger (M1)

TILSIGTET ANVENDELSE

Den digitale automatiske blodtryksmaler er velegnet til hjemmepleje og er et ikke-
invasivt blodtryksmalingssystem, der er beregnet til at male det diastoliske og

sys

toliske blodtryk og pulsfrekvensen hos en voksen person ved hjzlp af en ikke-

invasiv teknik, hvor en oppustelig manchet er viklet rundt om overarmen.

Ma
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nchettens omkreds er begraenset til 22 cm-42 cm.

KONTRAINDIKATIONER

Det er upassende for personer med hudsar pa overarmene.
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FORHOLDSREGLER

Laes denne brugsanvisning omhyggeligt inden brug.

| tilfelde af spargsmal om brug af blodtryksmaler og deraf fglgende

blodtryksvaerdier, skal du kontakte en lzege.

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke MED-55 i naerheden af anzestetika, brandfarlige eller iltholdige

blandinger eller med nitrogenoxid.

Glem ikke: selvmaling betyder kontrol, ikke diagnose eller behandling. Usaedvanlige

vaerdier skal altid diskuteres med en lzege. En behandling ma under ingen

omstaendigheder endres eller &ndres uden recept fra en lzege.

Pulsdisplayet er ikke egnet til at kontrollere frekvensen af hjertepacemakere.

| tilfelde af uregelmaessigheder i hjertet (I.H.B.) ber malinger foretaget med dette

apparat kun evalueres efter samrad med en laege.

Zndringer i enheden af brugeren er ikke tilladt.

Vi anbefaler, at du radferer dig med en laege, for du bruger blodtryksmaleren pa

patienter med praeeklampsi eller under graviditet.

Enheden kreever ingen kalibrering.

Knaekning af slanger kan forarsage kontinuerligt manchettryk og kan resultere i

interferens med blodgennemstrgmningen og patientskade.

For hyppige malinger kan forarsage skade pa patienten pa grund af forstyrrelser i

blodgennemstrgmningen.

Bemaerk venligst, at de pagaeldende lemmer’s funktioner kan vare svaekket, ved

bevaegelse.

Under blodtryksmalingen ma blodcirkulationen ikke stoppes i ungdigt lang tid.

Hvis enheden ikke fungerer korrekt, fjernes manchetten fra armen.

Brugeren skal kontrollere, at udstyret fungerer sikkert og se, at alle dets dele er

under korrekte forhold fer brug.

Slap altid af et minimum af 1-1,5 minutter mellem malingerne, s blodcirkulationen

i dinarm kan komme sig. Langvarig overbelastning (manchettrykket overstiger

300 mmHg eller holdes over 15 mmHg i mere end 3 minutter) af blzeren kan

forarsage ekkyom i armen.

Kontakt din laege, hvis du er i tvivl om nedenstdende tilfaelde:

1) Pafering af manchetten over et sar eller beteendelsessygdomme;

2) Pafering af manchetten pa ethvert lem, hvor intravaskulaer adgang eller
behandling, eller en arteriovengs (A-V) shunt, er til stede;

3) Pafering af manchetten pa armen pa siden af en mastektomi;

4) Samtidig brug med andet medicinsk udstyr til overvagning pa samme lem.

& Denne automatiske blodtryksmaler er beregnet til voksne og ma aldrig anvendes

til spaedbern eller smdbern. Kontakt din lzege eller andet sundhedspersonale for

brug pa ldre barn.

Brug ikke denne enhed i et keretgj i bevaegelse. Dette kan resultere i fejlmaling.

Blodtryksmalinger, der bestemmes af denne monitor, svarer til dem, der er opnaet

af en uddannet observatgr ved hjzelp af cuff/stetoskop auskultationsmetoden

inden for de graenser, der er foreskrevet af American National Standard Institute,

elektroniske eller automatiske sphygmomanometre.

Oplysninger om potentiel elektromagnetisk eller anden interferens mellem

blodtryksmaleren og andre anordninger samt rad om undgdelse af en sadan

interferens henvises til OPLYSNINGERNE om delvis ELEKTROMAGNETISK

KOMPATIBILITET.

Brug ikke manchetten pd anden made end den, der leveres af producenten, da det

ellers kan medfgre biokompatibel fare og resultere i malefejl.

& Monitoren opfylder muligvis ikke sine ydelsesspecifikationer eller forarsager

sikkerhedsfare, hvis den opbevares eller anvendes uden for de specificerede

temperatur- og fugtighedsomrader i specifikationerne.

& Du m3 ikke dele manchetten med andre smittede personer for at undgd

krydsinfektion.

Dette udstyr er blevet testet og fundet at overholde graenserne for en digital

enhed i klasse B, i henhold til del 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er udformet med

henblik pa at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i et boliganleg.

Dette udstyr genererer, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi og kan,

hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med instruktionerne,

forarsage skadelig interferens til radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for,

at der ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation. Hvis dette udstyr

forarsager skadelig interferens til radio- eller tv-modtagelse, som kan bestemmes

ved at slukke og taende for udstyret, opfordres brugeren til at forsgge at korrigere

interferensen ved hjalp af en eller flere af fglgende foranstaltninger:

» Omorientere eller flytte modtagerantennen;

» (ge afstanden mellem udstyr og modtager;

o Tilslut udstyret til en stikkontakt pa et andet kredslgb end det, som modtageren
er tilsluttet;

= Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjzelp.

OPSATNINGS- OG DRIFTSPROCEDURER

. Indsaettelse af batterierne

Fjern batteridaekslet fra batterirummet.

Seet fire AAA-kraftfulde batterier i rummet og serg for, at hvert batteri er i den
rigtige retning.

Udskift batteridaekslet.

Nar advarselssymbolet for lavt batteri “®J “ vises, er enheden blokeret, indtil
batterierne er blevet udskiftet. Brug "AAA” Long-Life 1,5 V batterier.
Genopladelige batterier er ikke egnede til denne skaerm.

Efterlad aldrig lavt batteri i batterirummet, da de kan lzekke og fordrsage skade pa
enheden. Hvis blodtryksmaleren efterlades ubrugt i lange perioder, skal
batterierne tages ud af enheden.

Undga batterivaesken for at komme i gjnene. Hvis det skulle komme i gjnene, skal
du straks skylle med rigeligt rent vand og kontakte en laege.

Monitoren, batterierne og manchetten skal bortskaffes i henhold til lokale

mm bestemmelser efter endt brug.

7.2. Brug af en stremadapter

1)
2)

Seet stremadapteren i et 110-240 V, 50/60 Hz stikkontakt.

Szt mikro-USB-stikket i USB-porten pa venstre side af enheden.
Micro-USB-porten er kun til stremforsyning. USB-porten kan ikke bruges til
datadownload.

Hvis du har brug for en adapter, kan du kebe den separat. B.Well anbefaler at
bruge B.Well Micro USB-adapteren til MED-55-enheden. Brug venligst certificerede
Micro USB-adaptere, hvis udgang er 6V DC 600 mA.

7.3. Indstilling af tid og dato

a.

b.

Nar batterierne er indsat, og enheden stadig er i SLUKKET tilstand, blinker
arscifferet pa displayet. Se billede 3-1.

Tryk pa “M1™-knappen for at rykke ar frem eller “M2"-knappen for at ryke ar
tilbage. Hvis du holder knappen nede i mere end 3 sekunder, kan du skifte
hurtigere til det gnskede ciffer.

Tryk pa knappen “Tid" for at bekraefte og skifte til manedsvaerdien.

Se billede 3-2.

Tryk pa “M1™-knappen for at rykke maneden frem eller “M2"-knappen for at rykke
maneden tilbage.

Gentag ovennavnte procedure for at indstille dag, time og minutter.

Se billede 3-3.

Ved afslutningen af proceduren skal du trykke pa knappen “Tid" for at bekraefte
den aktuelle indstilling og gd i SLUKKET tilstand. Displayet vil nu vise ur og dato.
Hvis du har brug for at korrigere klokkeslzet eller dato, skal du trykke og holde
“Tid” nede i 3 sekunder, indtil arstallet blinker pa displayet. Hver gang batterierne
skiftes, beholdes tids- og datoindstillingerne.

MONTH-DAY TIME
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Billede 3-1 Billede 3-2 Billede 3-3

7.4. Tilslutning af manchetten til skaermen

a.

&

Seet luftslangestikket fast i luftslangestikket pa siden af skaermen. Serg for, at
stikket er helt indsat for at forhindre luftleekage under brug

Undgd kompression eller begraensning af forbindelsesslangen under malingen,
hvilket kan fordrsage indstrgmningsfejl eller skadelig skade pa grund af

kontinuerligt manchettryk.

7.5. Pafgring af manchetten

a.
b.

n

Fjern enhver beklaedningsgenstand, der sidder taet pa overarmen.

Traek manchettens ende gennem medaljelgkken (manchetten er allerede

pakket pa denne made), vend den udad (vaek fra kroppen) og stram den og luk
velcrolukningen.

Anbring en manchet omkring en nggen hand 2-3 cm hgjere end en albuestang.
Arranger en manchet pa en hand, sa det rade maerke (arteriemarke) er over en
albuestang.

Der ma ikke vaere fri afstand mellem armen og manchetten. Tgjet ma ikke
begraense armen. Ethvert stykke tgj, der gor det (f.eks. en pullover), skal tages af.
Manchetten skal daekke taet en hand, ellers vil resultatet af malingen vaere forkert.

S>>

2-3cm

7.6. Udferelse af en maling

For malingen:

Undga at spise, ryge samt alle former for anstrengelser direkte fgr mdlingen. Alle
disse faktorer pavirker maleresultatet.

Prgv at finde tid til at slappe af ved at sidde i en laenestol i en stille atmosfaere i
omkring ti minutter fgr malingen.

Mal altid pa samme arm.

Forsgg at udfgre malingerne regelmaessigt pd samme tidspunkt af dagen, da
blodtrykket &ndrer sig i Iabet af dagen.

Siddende komfortabel maling:

a.
b.

Seet dig med fgdderne pa gulvet og kryds ikke benene.

Placer handfladen pa hovedet foran dig pa en gulvoverflade sdsom et skrivebord
eller bord.

Serg for at sidde i en behagelig position med armene strakt ud og ryggen lenet
mod ryglaenet.

Midten af manchetten skal vaere pa hjertets niveau. For at undga fejl i malingen er
det vigtigt at forblive ubevaegelig under malingen og i stilhed.

Faelles fejlkilder:

®

Bevaegelse under maling

Armarterien ligger betydeligt lavere (hgjere) end hjertet
Manchetten passer ikke til dig i starrelse

Las manchet eller sidelens fremspringende luftlomme

Advarsel: Brug kun originale handjern! Ved gentagne malinger akkumuleres der
blod i den respektive arm, hvilket kan fgre til falske resultater. Korrekt udfgrte
blodtryksmalinger bar derfor fgrst gentages efter 1 minuts pause.

7.7. Angiver bruger

Tryk pa knappen “Tid" for at veelge brugeren. Tryk pa knappen “Tid" for at skifte mellem
bruger 1 og bruger 2. Den forudvalgte bruger blinker.

MED-55 er beregnet til to brugere og kan opbevare op til 60 blodtryksmalinger for
hver bruger.

7.8. Valg af mdlemodus

a)

“3check” modus.

For at vaelge maling i “3check’-tilstand, skal du skubbe kontakten pa hovedet mod
“3check”.

“3check” modus tager generelt 3 malinger i trek og beregner resultatet.
“3check™symbolet pa displayet angiver, at enheden er indstillet til “3check™-
tilstand.

Enkeltfunktion.
For at foretage en enkelt maling, skal du skubbe kontakten mod nr. 1. Enkelt
tilstand har 1 maling.

Gaestetilstand.

Denne tilstand kan bruges til at traeffe en foranstaltning for en anden bruger.

Tryk og hold “Start™-knappen nede i mere end 3 sekunder. Tids-/datooplysningerne
forsvinder pa displayet. Slip “Start’-knappen, og armmanchetten begynder
automatisk at flyde ind. Nar malingen er foretaget, flyder manchetten, og
vaerdierne vises pa displayet belyst med HVEM farve. Der gemmes ingen vaerdier i
hukommelserne.

Bade enkeltmalingstilstand og “3check’-tilstand er tilgaengelige til maling i
gaestetilstand.

7.9. Aflesning af dit blodtryk

a.

Nar manchetten er placeret korrekt, skal du trykke pa “Start’-knappen for at starte
malingen. “0” vises i “DIA™-feltet: skaermen er klar til malingen.
Se billede 7-1.

®

Manchettens indflytning starter, og displayet viser stigende trykvaerdier i “DIA’-
feltet. Symbolet “Manchetpositionskontrol” vises under hele malingen.

Se billede 7-2.

Hvis manchetten pafares for stramt eller for lgst, vises fejlsymbolet E3, og
symbolet «manchetpositionskontrol” blinker.

Nar hjerteslaget registreres, blinker symbolet “Hjerteslag’, og en bippende

lyd genereres i samme rytme som hjerteslaget. Nar malingen er feerdig, er
manchetten aflastet.

Nar enheden er indstillet til 3check mode, vil der normalt finde 3 separate
malinger sted i treek og beregner din detekterede blodtryksvaerdi. Der vil vaere
15 sekunders hviletid mellem hver maling.

En nedtzelling angiver den resterende tid, og et bip vil lyde 5 sekunder far 2. og
3. laesning begynder. Hvis et enkelt stykke data fra hver cyklus afviger for meget
fra hinanden, udfares en fjerde maling, far resultatet vises. Nar alle malingerne er
afsluttet, viser displayet resultatet.

| enkeltmalingstilstand, nar den forste mdling er afsluttet, og manchetten er
afluftet, viser displayet det systoliske/diastoliske tryk og puls.

Displayets baggrundsbelysning lyser i henhold til, hvem farveskalaen er, og
HVEM segmenter vises i henhold til de malte veerdier.

Udseendet af pulsarytmidetektionssymbolet indikerer, at der blev detekteret
uregelmaessig hjerterytme.

Se billede 7-3.

Malevaerdien gemmes automatisk. Hvis malingen blev foretaget i “3check’-
tilstand, vises symbolet “3check” pa displayet med maleresultatet.

Efter maling slukker skaermen automatisk efter 1 minut uden betjening.
Alternativt kan du trykke pa “Start"™-knappen for at slukke skarmen manuelt.
Under malingen kan du trykke pd knappen “Start” for at slukke skaermen manuelt.

BEMARK: Kontakt en lzege eller sygeplejerske for fortolkning af trykmalinger.
(I
o L

Billede 7-1 Billede 7-2 Billede 7-3

7.10. Pulsarytmidetektion

Symbolets udseende |~ tegn pd, at en bestemt puls uregelmaessighed blev
opdaget under malingen. Resultatet kan variere fra dit normale blodtryk. Det er bedre
at gentage malingen. Som regel giver dette ikke anledning til bekymring; men hvis
symbolet “|~¥ optraeder hyppigere (f.eks. flere gange om ugen ved malinger, der
udfgres dagligt), eller hvis det pludselig optraeder hyppigere end normalt, anbefaler vi,
at du informerer din laege.

7.11. Trafiklysindikator

De farvede bjaelker i venstre kant af displayet viser dig det omrdde, inden for hvilket
de angivne blodtryksveerdier ligger. Afhaengigt af stangens hgjde er afleesningsvaerdien
enten inden for det normale (grenne), graenseomradet (gult og orange) eller
fareomradet (redt). Hvis veardierne for systol og diastole falder i to forskellige
kategorier (f.eks. systol i kategorien Hgj normal og diastole i kategorien Normal), viser
den grafiske klassifikation pa enheden altid den hgjere kategori (f.eks. Hgj).
Klassificeringen svarer til de 6 intervaller i tabellen som defineret af ESH og beskrevet i
tabellen i punkt 2. Anbefalingerne fra European Society of Hypertension (ESH) gar det
muligt at diagnosticere og behandle hypertension mere effektivt og er ikke i modstrid
med Verdenssundhedsorganisationens anbefalinger.

Bemaerk venligst, at disse standardveerdier kun tjener som en generel retningslinje, da
det individuelle blodtryk varierer hos forskellige personer og forskellige aldersgrupper
osv., er det vigtigt at konsultere din laege regelmaessigt for radgivning.

Derudover varierer farverne pa displayet afhaengigt af afleesningerne. Hvis for
eksempel aflaesningerne er i omrddet 1, 2,3 er displaybelysningen grgn, i omrddet 4,5
er lyset gult, og i omrddet 6 er displaybelysningen rgd.

Rad

Appelsin

Gul

Gren
Gren
Gron

Red
Appelsin
Gul

Rad
Appelsin
Gul

Grgn Grgn

Gren Gron

Gron Gren

-,
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712. Viser gemte resultater

a.

b.

| SLUKKET tilstand skal du trykke pa knappen “M1" eller “M2” for at vise gemte
veerdier.

Det samlede antal registrerede foranstaltninger vises brieFlyy pa displayet.

Se billede 10-1.

Derefter vises de seneste malte vaerdier.

Se billede 10-2.

Ved at trykke pd “M1"/“M2" vises det sidste men ene mal.

Se billede 10-3.

Hold trykke pa hukommelsesknappen i mere end 3 sekunder for at rulle hurtigere
de registrerede veerdier.

Enheden slukker automatisk efter et minut eller ved at trykke pa “Start™-knappen.
Nar hukommelsen for en af to brugere har gemt 60 resultater, hukommelsen er
fuld. Fra dette tidspunkt gemmes en ny malt veerdi ved at overskrive den zldste
veerdi.
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Billede 10-1 Billede 10-2 Billede 10-3

7.13. Sletning af malinger fra hukommelsen

Hvis du er sikker p3, at du vil fjerne alle gemte veerdier permanent, skal du trykke

og holde “M1” og “M2" nede sammen, indtil “CL" vises og derefter slippe knappen. Se
billede 11. Tryk igen pa “M1” eller “M2” for at bekraefte valget og rense alle minder eller
“Start” knappen for at afslutte proceduren og slukke for enheden.

Efter bekrzeftelse blinker “CL*-ikonet, og bippende lyde indikerer vellykket clearance,
hvorefter enheden slukkes automatisk.

Individuelle veerdier kan ikke ryddes.
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Billede 11

7.14. Teknisk alarmbeskrivelse.

Monitoren viser “Fejl” pa LCD-skaermen uden forsinkelse, hvis det bestemte blodtryk
(systolisk eller diastolisk) ligger uden for det nominelle omrade, der er specificeret i
DELSPECIFIKATIONERNE.

| dette tilfelde bar du konsultere en lzege eller kontrollere, om din operation
overtradte instruktionerne.

7.15. Fejlfinding (1)
| tilfeelde af fejlindikation skal du fglge nedenstdende anbefalede handlinger og trykke

pa “Start™-knappen for at starte en anden maling:
PROBLEM MULIG ARSAG ANBEFALET HANDLING
E1 Pulsen blev ikke registreret
korrekt Bevaegelse kan kompromittere
malingen.
Losn tejet pa armen, slap af et
E2 Ukorrekt aflaesning gjeblik og prov igen
£3 Manchetten er ikke korrekt Pafgr manchetten igen,
fastgjort og prov igen
E5 Pumpetrykket er for hgjt Slap af et gjeblik, og prov igen
Gentag laesningen.
E6 Systemfejl Hvis problemet vedvarer, skal du
kontakte kundeservice
7.16. Fejlfinding (2)
PROBLEM MULIGE ARSAGER ANBEFALET HANDLING

Displayet viser symbolet
“lavt batteri” &3

Batterierne er tamt Udskift alle batterier med nye

De viste
blodtryksvaerdier er
unormalt hgje eller lave

Manchetten er ikke pakket
korrekt ind eller ikke pa
hjertets niveau

Wrap manchetten korrekt og
loft handen, sa manchetten er pa
samme niveau af dit hjerte

Der péfares for meget stress

pa skulderen eller armen Slap af og foretag malinger

Du bevaeger dine arm- eller
armmuskler under malingen

Sta stille og flyt ikke musklerne
under malingen

Symbolet
“Pulsarytmidetektion”
vises, men min puls skal
veere normal

Du bevaeger dine arm- eller
armmuskler under malingen

Sta stille og flyt ikke musklerne
under malingen
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10.

1.

12.
13.
14.
15.
16.

17.

18.

. VEDLIGEHOLDELSE

& Tab ikke denne skaerm eller udszette den for kraftig pavirkning.

& Undga hgj temperatur og solarisering. Nedsaenk ikke monitoren i vand, da dette
vil resultere i beskadigelse af monitoren.

Hvis denne skaerm opbevares taet pa nedfrysning, skal den akklimatiseres til
stuetemperatur far brug.

& Forspg ikke at demontere denne skarm.

Det anbefales, at ydelsen kontrolleres hvert andet ar eller efter reparation. Kontakt
venligst servicecenteret.

Renggr monitoren med en tor, blgd klud eller en blgd klud klemt godt efter fugtning
med vand, fortyndet desinfektionsmiddel alkohol eller fortyndet renggringsmiddel.
Brug ikke oplgsningsmidler.

Ingen komponent kan vedligeholdes af brugeren i skaermen.

Det anbefales, at manchetten desinficeres 2 gange om ugen, hvis det er ngdvendigt
(f.eks. pa hospitalet eller i klinikken). Ter indersiden (siden kommer i kontakt med
huden) af manchetten med en blgd klud klemt efter fugtning med ethylalkohol
(75-90%), og ter derefter manchetten ved at lufte.

Manchetbetraekket kan handvaskes ved 30°C. Fjern farst det pneumatiske kammer
gennem lommen i manchetdaekslet.

ADVARSEL:
Luftkammeret kan ikke vaskes. Betraekket kan ikke stryges.

SPECIFIKATIONER

Produktnavn: Overarm blodtryksmaler

Model MED-55.

Klassifikation: Internt drevet, Type BF anvendt del, [P21.
Maskinstgrrelse: 85 mm x 170 mm x 48 mm.

Manchetomkreds: 22 cm~42 cm.

Vaegt: ca. 275 g (ekskl. batterier og manchetter).

Mélemetode: oscillometrisk metode,

automatisk lufttilfarsel og maling.

Hukommelsesvolumen: 60 gange for hver af 2 brugere med tids- og datostempel.
Strgmkilde: DC 6V === 600mA, batterier: 4x1,5V === STORRELSE AAA.
Strgmadapter (ekstraudstyr).

Mdleomrade:

Manchettryk: 0-300 mmHg

Systolisk: 40-255 mmHg

Diastolisk: 40-255 mmHg

Pulsfrekvens: 40-200 beat/minut

Ngjagtighed

Tryk: £3 mmHg,

Pulsfrekvens: £5%.

Omgivelsestemperatur for drift: 10°C~40°C (50°F~104°F).
Miljgfugtighed ved drift: <85% RH.

Miljgtemperatur ved opbevaring og transport: -20°C~70°C (-4°F~122°F).
Miljgfugtighed ved opbevaring og transport: 10%~95% RH.
Miljgtryk: ot 84~106,7 kPa.

Batterilevetid: Ca. 300 gange.

Blodtryksmalersaet:

M-L stgrrelse vifte form manchet (overarm omkreds 22-42 cm),
en opbevaringspose,

AAA batterier - 4 stykker,

stremadapter (hvis det er inkluderet i plukning),
brugsanvisningen.

® BEMARK: Disse specifikationer kan @ndres uden varsel.

10. ANVENDTE STANDARDER

Udstyret er i overensstemmelse med Radets direktiv 93/42/EF om medicinsk udstyr og
med den geeldende europaiske standard for ikke-invasiv blodtryksmaler:

EN 1060-3 Ikke-invasive blodtryksmalere - Supplerende krav til elektromekaniske
blodtryksmalingssystemer

EN 60601-1 Elektriske sikkerhedskrav

EN 60601-1-2 Elektromagnetisk kompatibilitet

IEC 80601-2-30 Seerlige krav til den grundlzeggende sikkerhed og vaesentlige ydeevne
for automatiserede ikke-invasive blodtryksmalere.

L

. SYMBOLOPLYSNINGER

LAS BRUGSANVISNINGEN

FABRIKANTENSNAVN
FOR BRUG

ADVARSEL NAVN ARTIKELNUMMER

ul

TYPE BF ANVENDTE DELE
(Manchetten er type BF anvendt del)

[SN]

LOBENUMMER

m
H

g6 I BIPO

MILJ@BESKYTTELSE -

Affald af elektriske produkter ma
ikke bortskaffes sammen med
husholdningsaffald. Genbrug, hvor
der findes anlaeg. Kontakt din lokale
myndighed eller forhandler for at fa
rad om genbrug.

CE (0044)

CE...

1P21
Jﬂr 40°C
10°C OPERATION
CONDITION

70°C
-20°C STORAGE
CONDITION

BESKYTTELSE MOD
INDTRANGEN | BOLIGEN: IP21

DRIFTSTILSTAND,

MEDICINSK TYR
EDICINSKUDS TEMPERATUR 10°C ~ 40°C

UNIK ENHEDSIDENTIFIKATION

OPBEVARINGSTILSTAND,

E EF-REPRASENTANT TEMPERATUR -20°C ~ 70°C

12. GARANTIOPLYSNINGER

Garantiperioden er 3 ar fra kabsdatoen for monitor, 1 ar for manchet og adapter.

Denne garanti daekker ikke skader fordrsaget af forkert brug, samt batteri og
emballage. Nar en fabrikationsfejl afslgres i garantiperioden, vil en defekt enhed blive
repareret eller, hvis reparation er umulig, udskiftet med en anden. Garantien daekker
ikke komponenter og forbrugsstoffer, der er underlagt slitage og batterier, poser og
emballage af varen.

Fremstillingsdatoen er anfart i et lsbenummer: WWYYXXXXX.

Fabrikanten kan om ngdvendigt helt eller delvist udskifte enhederne uden forudgdende
varsel.

13. ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITETSINFORMATION

Tabel 1
For alt ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER

Vejledning og fabrikanterklaering - elektromagnetiske emissioner

MED-55 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af MED-55 skal sikre, at den anvendes i et sddant milje.

Emissionsprevning Overholdelse | Elektromagnetisk miljgvejledning
MED-55 bruger kun RF-energi til
sin interne funktion. Derfor er dens

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 RF-emissioner meget lave og vil
sandsynligvis ikke forarsage interferens
i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner CISPR 11 Klasse B MED-55 er velegnet til brug i alle
virksomheder, herunder private

Harmoniske emissioner KI A virksomheder og virksomheder, der

IEC 61000-3-2 asse er direkte tilsluttet det offentlige
lavspaendingsnet, som forsyner

Spaendingsflytninger/flamme- bygninger, der anvendes til

emissioner IEC 61000-3-3 Overholder | husholdningsbrug.

Tabel 2
For alt ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER

Vejledning og fabrikanterklaering - elektromagnetisk immunitet

MED-55 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af MED-55 skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg

Immunitetstest

IEC 60601
prevningsniveau

Elektromagnetisk

Overholdelsesniveau a0
miljgvejledning

Elektrostatisk
udladning (ESD)

Gulve skal vaere
af tree, beton eller
keramisk flise.
Hvis gulvene

+ 6 kv kontakt er daekket med

+ 6 kV kontakt

IEC 61000-4-2 = 8 KVluft = 8 KVluft syntetisk materiale,
skal den relative
luftfugtighed veere
mindst 30%.

Stremforsyning Elnatets kvalitet

Elektrisk hurtig + 2 kV for Strgmforsyning bér vara den

transient/burst strgmforsyningsledninger | = 2 kV for hos en typisk

IEC 61000-4-4 +1kV forind-/ strgmforsyningsledninger | kommersiell miljo

udgangsledninger eller sjukhusmiljé.

Overspanding
IEC 61000-4-5

Stremforsyningens
kvalitet bar

vaere af typisk
kommerciel eller
hospitalsmaessig
karakter.

=1 kV-linje(r) til linje(r)

+ 2 kV-ledning( er) til jord + 1kV-linje(r) til linje(r)

<5% UT (>95 % fald i UT) |<5 % UT (95 % fald i UT)

Spandingsfald, 10,5 cyklus 10,5 cyklus Stremforsyningens
korte afbrydelser og 40% UT (60 % fald i UT) | 40% UT (60 % fald i UT) | kvalitet bar
spaendingsvariationer |15 cyklusser i5 cyklusser veere af typisk
pa stremforsyningsind- | 70% Ut (30 % fald i UT) | 70% UT (30 % fald i UT) | kommerciel eller
gangsledninger i 25 cyklusser i 25 cyklusser hospitalsmaessig
IEC 61000-4-11 <5.% UT (>95 % fald i UT) | <5 % UT (95 % fald i Uy) | <arakter.

i5s i5s

IM_MED-55_DA_022

Stremfrekvens
(50/60 Hz)

magnetisk felt
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Strgmfrekvens-
magnetiske felter
skal veere pa
niveauer, der er
karakteristiske for
et typisk sted i et
typisk erhvervs-
eller hospitalsmiljg.

Tabel 3

For ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER, der ikke ER LIVSUNDERST@TTENDE
Vejledning og fabrikanterklzering - elektromagnetisk immunitet

MED-55 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af MED-55 skal sikre, at den anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest

IEC 60601

prevningsniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljgvejledning

Ledet RF
IEC 61000-4-6

Stralet RF
IEC 61000-4-3

150 KHz til
80 MHz
3Vrms

3V/m
80 MHz
til 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr bar ikke
anvendes taettere pa nogen del af
MED-55, herunder kabler, end den
anbefalede separationsafstand
beregnet ud fra den ligning, der
geelder for senderens frekvens.

Anbefalet adskillelsesafstand
d=1,2vP

d=1,2vP 80 MHztil 800 MHz
d=2.3vP 800 MHztil 2,5 GHz

Hvor, Pis senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifalge
senderproducenten, d er den
anbefalede separationsafstand i
meter (m)

Feltstyrker fra fikserede RF-
sendere, som bestemt ved en
elektromagnetisk undersggelse

pa stedet, bgr vaere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.

Der kan forekomme interferens i
naerheden af udstyr, der er maerket
med felgende symbol: (§)

NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz galder det hgjere frekvensomrade.

NOTE 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og tilbagetraekning fra strukturer, objekter og mennesker.

a. Feltstyrker fra faste sendere, sasom basisstationer til radiotelefoner (mobiltelefoner/
tradlgse) og landmobilradioer, amaterradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser,
kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg
pd grund af fikserede RF-sendere bgr en elektromagnetisk stedsundersggelse overvejes.
Hvis den mdlte feltstyrke pa det sted, hvor MED-55 anvendes, overstiger det geeldende RF-
overensstemmelsesniveau ovenfor, skal MED-55 observeres for at verificere normal drift. Hvis
der observeres unormal perfor- mance, kan yderligere foranstaltninger vaere ngdvendige, sdsom
omlaegning eller flytning af MED-55.

b.| frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.

Tabel 4

For ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER, der ikke ER LIVSUNDERST@TTENDE

Anbefalede afstande mellem barbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og MED-55

MED-55 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser
kontrolleres. Kunden eller brugeren af MED-55 kan hjaelpe med at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og MED-55 som anbefalet nedenfor i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

. . Adskillelsesafstand efter senderens frekvens, m
Nominel maksimal
udgangseffekt for
Se“wde’ 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 23

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfart ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) estimeres ved hjcelp af den ligning, der geelder for senderens
frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifolge senderproducenten.
NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder separationsafstanden for det hgjere frekvensomrade.

NOTE 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og tilbageflugt fra strukturer, genstande og mennesker.
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