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Bruksanvisning

PRO-39

Automatisk blodtrycksmatare

B.WELL
1. INLEDNING

Tack for att du kopte B.Wells blodtrycksmatare for handleden
PRO-39. Denna enhet ar utformad for bekvam och enkel
anvandning och ger snabb och tillférlitlig matning av systoliskt
och diastoliskt blodtryck, samt hjartfrekvens med hjalp av
oscillometrisk matningsmetod.

PRO-39 ar en helautomatisk, digital blodtrycksmatare for
handleden.

Avsedd anvandning: Blodtrycksmatare PRO-39 inklusive tillbehor
ar ett icke-invasivt blodtrycksmatningssystem avsett att mata
diastoliskt och systoliskt blodtryck och pulsfrekvens hos en vuxen
individ med hjalp av den oscillometriska matmetoden.
Anvandningsomrade: fér anvandning av sjukvardspersonal eller

i hemmet.

Viktiga fordelar med PRO-39:

o Uppdaterad IntellectClassic-teknik anvander oscillometrisk
matning under deflation for snabbt, exakt och smartfritt
resultat.

Teknik for detektering av oregelbunden puls.

Senaste matminnet.

Denna enhet har bevisats tillhandahalla utméarkt precision i
kliniska studier.

2. KLASSIFICERING AV BLODTRYCKSVARDEN

Tabell for klassificering av blodtrycksvéarden (mmHg)
enligt European Society of Hypertension (ESH)

Systoliskt | Diastoliskt .
Intervall blodtryck | blodtryck Atgarder
Grad 3: svar Hggre eller Hogre eller Sok snabbt
i likamed | . , .
hypertoni 180 lika med 110 lakarvard!
Grahd 2: matFIlg 160-179 100-109 Kontakta din lakare
ypertoni omedelbart
Ghrad T late 140-159 90-99 | Radfraga din lakare
ypertoni
Hog normal 130-139 85-89 Radfraga din lakare
Normal La%;%an Lagre an 85 Sjalvtest
Optimal La%géan Lagre an 80 Sjalvtest

® 0BS! Visa de uppmatta vardena for din lakare. Anvénd aldrig
resultaten av dina matningar for att andra doserna av
lakemedel som har ordinerats av din lakare.

3. INNEHALL OCH DISPLAYINDIKATORER

Modell PRO-39

¥ Symbol fér hjartslag

v Sjalvjustering fére matning

2 Symbol for 13gt batteri

A Symbol for detektering av
oregelbunden puls

Systoliskt tryck

Diastoliskt tryck

Pulsfrekvens

Startknapp

LCD-skarm

Manschett
4. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte enheten om det finns en skada pa pa handledens
hud. Det ar olampligt for personer med allvarlig arytmi att
anvanda denna enhet.

5. FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Las all information i bruksanvisningen innan du anvander
enheten.

2. Hall dig stilla, lugn och vila i 5 minuter fore blodtrycksmétning.

3. Manschetten ska placeras pa samma niva som ditt hjarta.

4. Under matningen ska du varken tala eller réra pa kroppen och
armen.

5. Matning pad bada armarna for varje matning. Darefter ska
matning goras pa den arm dar blodtrycket ar hogre.

6. Slappna alltid av ca 5 minuter mellan matningarna for att
blodcirkulationen i armen ska dterhamta sig. Langvarig
6veruppblasning av blasan (manschettryck overskrider
300 mmHg eller bibehalls 6ver 15 mmHg under langre tid an
3 minuter) kan orsaka ekkymos i armen.

7. Radfraga din lakare om du har ndgra tvivel om nedanstaende
omstandigheter:

1) Applicering av manschetten dver ett sar eller inflammation
sjukdomar;

2) Applicering av manschetten pa alla extremiteter dar det
foreligger intravaskular dtkomst eller behandling, eller en
arteriovends (A-V) shunt;

3) Applicering av manschetten pa armen pad sidan av en
mastektomi;

4)Samtidig anvandning med annan medicinsk
overvakningsutrustning pd samma lem;

5)Anvandning av en person med en hjartpacemaker. Enheten
paverkar inte hjartpacemakern. Vid allvarlig arytmi eller 13g
puls kan dock matresultaten vara felaktiga.

8.4 Denna digitala automatiska blodtrycksmatare ar utformad
for vuxna och bér aldrig anvandas pa spadbarn eller sma barn.
Rédfraga din lakare eller annan hélso- och sjukvardspersonal
fore anvandning pa aldre barn.

9. Anvand inte denna enhet i ett fordon i rérelse, detta kan leda
till felaktig matning.

10. Blodtrycksmatningar som bestams av denna matare ar
likvardiga med dem som erhalls av en utbildad observatér
genom auskultationsmetod med manschett/stetoskop, inom de
granser som foreskrivs av American National Standard Institute
for elektroniska eller automatiska sfygmomanometrar.

. Information om potentiella elektromagnetiska eller andra
storningar mellan blodtrycksmataren och andra enheter
tillsammans med rad om undvikande av sadana storningar,
se del ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITETSINFORMATION.

12. Anvénd inte manschetten pa annat satt an vad som
tillhandahalls av tillverkaren, annars kan det medféra risk for
biokompatibilitet och resultera i matfel.

13. & Monitorn kanske inte kan uppfylla sina
prestandaspecifikationer eller orsaka en sakerhetsrisk om den
lagras eller anvands utanfér de angivna temperatur- och
fuktighetsintervallen i specifikationerna.

14. & Anvand inte manschetten tillsammans med andra
smittsamma personer sa att korsinfektion undviks.

15. Observera att andringar eller modifieringar som inte uttryckligen
godkants av den part som ansvarar for efterlevnaden kan
upphava anvandarens behérighet att anvanda utrustningen.

16. Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla granserna
for en digital enhet av klass B, i enlighet med del 15 i FCC-
reglerna. Dessa gransvarden ar utformade for att ge rimligt
skydd mot skadliga stérningar i en bostadsanlaggning.

Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala
radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och anvands
i enlighet med instruktionerna, orsaka skadliga storningar pa
radiokommunikationen. Det finns dock ingen garanti for att
storningar inte kommer att uppsta i en viss installation. Om
denna utrustning orsakar skadliga storningar pa radio- eller

TV-mottagning, vilket kan faststallas genom att stanga av och

pa utrustningen, uppmanas anvandaren att forsoka korrigera
stérningen genom en eller flera av féljande dtgarder:

— Rikta om eller flytta mottagningsantennen.

— Oka avstandet mellan utrustning och mottagare.

— Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets an den
som mottagaren ar ansluten till.

— Radfraga aterforsaljaren eller en erfaren radio-/TV-tekniker
for hjalp.

6. INSTALLATIONS- OCH DRIFTSRUTINER

6.1. Batteriladdning

a. Oppna batteriluckan p& matarens baksida.

b. Ladda fyra AAA-batterier. Var uppmarksam pa polariteten.

c. Stang batteriluckan.

d.

Nar du har installerat batterierna eller stangt av skarmen visar
LCD-skarmen inte nagonting. Nu ar mataren avstangd.

1

jry

& 0m LCD-skarmen visar batterisymbolen im &r batterierna pa
vag att ta slut. Vanligen byt ut alla batterier mot nya.

A Efter att LCD-skarmen visar batterisymbolen &=» kan
skarmen inte tandas. Vanligen byt ut alla batterier mot nya.
A Uppladdningsbara batterier ar inte lampliga for denna matare.
A Ta ur batterierna om mataren inte kommer att anvandas pa en
manad eller mer for att undvika skador fran batterilackage.
A Undvik att fa batterivatska i 6gonen. Om det skulle komma

i 6gonen, skolj omedelbart med rikligt med rent vatten och
kontakta lakare.

Monitorn, batterierna och manschetten mdste bortskaffas i
mm C1'lighet med lokala bestémmelser nar de har anvants kiart.

6.2. Applicera manschetten

a. Placera manschetten runt en bar handled
1-2 cm ovanfér handledsleden pd sidan
med handflatan.

b. Placera armen med manschetten framfor
sig pa ett skrivbord eller bord med
handflatan uppat. Om manschetten ar
korrekt placerad kan du lasa LCD-displayen.

¢. Manschetten far varken vara for stram \ 5
eller for 16s. Samtidigt far det inte finnas
nagot fritt utrymme mellan manschetten
och handleden.

6.3. Utfora en métning
Fdre matningen:

» Undvik att ata och roka, samt alla former av anstrangning direkt
fore matningen. Alla dessa faktorer paverkar matresultatet.
Forsok att hitta tid att slappna av genom att sitta i en fatolj i en
lugn atmosfar i ungefar tio minuter fére matningen.

» Mat alltid pd samma arm.

e Forsok att utféra matningarna regelbundet vid samma tid pa
dagen, eftersom blodtrycket férandras under dagens gang.

Kroppsstéllning under matning

Sitt med fotterna placerade med halarna i golvet

och korsa inte benen.

Det forsta sattet att mata

a. Placera handflatan uppat framfér dig pa en
plan yta sdsom ett skrivbord eller bord.

b. Placera nagonting under armen (till exempel
forvaringsvaskan for mataren) sa att mitten av
manschetten ligger i nivd med hjértat. Se till att manschetten
inte trycks ihop av nagot.

Det andra sdttet att mata

a. Anvand den fria handen for att fatta tag i armbagen pa armen
med blodtrycksmataren.

b. Placera armen med mataren sa att armens handflata befinner
sig intill motsatt axel och mataren - i niva med hjartat.

c. Se till att du ser matarens display. Slappna av i handleden och
handleden (rér inte handleden framat eller bakat, knyt inte
naven).

Vanliga felkallor:

» Rorelse under matning.

» Monitorn befinner sig inte i niva med hjartat.

o Manschetten passar dig inte i storlek

e L6s manschett

6.4. Lasa av blodtrycket

a. Nar du har applicerat manschetten och kroppen befinner sig i
en bekvam position, trycker du pa “START"-knappen.
Ett pip hors och alla visningstecken visas for sjalvtest.
Se bild 1. Kontakta servicecentret om segment saknas.

b. LCD-skarmen visar kortvarigt resultatet a fran den senaste
matningen. Se bild 1-1. Efter att ha slagits pa kommer
LCD-skarmen att visa 0. Se bild 1-2.
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¢. Monitorn bldser upp manschetten tills tillrackligt tryck har
byggts upp for en matning. Darefter slapper mataren langsamt
ut luft fran manschetten och utfér matningen. Slutligen
kommer blodtrycket och pulsfrekvensen att berdknas och visas
pa LCD-skarmen. Oregelbundna hjartslag symbol (om nagon)
kommer att blinka. Se bild Bild 1-3.

d. Efter matning stangs mataren av automatiskt efter 1 minut
utan drift. Alternativt kan du trycka pa “START"-knappen for
att stanga av mataren manuellt.

e. Under matningen kan du trycka pa “START"-knappen for att
stanga av mataren manuellt.

® 0BS: Monitorn kan memorera det senaste resultatet. Om du
byter batterier sparas det senaste resultatet.

® 0BS: Kontakta sjukvardspersonal for tolkning av
tryckmatningar.

6.5. Detektion av oregelbunden puls

Utseende av detektion av pulsarytmi

Om symbolen for detektering av oregelbunden puls 4 visas
innebar det att en viss oregelbunden puls upptacktes under
matningen. | detta fall kan resultatet variera fran ditt faktiska
blodtryck.

Darfor bor du vila i 15 minuter och upprepa matningen.

I regel ar detta ingen anledning till oro, men om symbolen visas
mer frekvent rekommenderar vi att du informerar din lakare.
Monitorn ersatter inte den kardiologiska undersokningen, men
den gor att du kan upptacka arytmin aven i tidiga stadier.

6.6. Teknisk larmbeskrivning

Monitorn visar "HI” eller “Lo” som tekniskt larm pa LCD-skarmen
utan férdrojning om det faststallda blodtrycket (systoliskt

eller diastoliskt) ligger utanfor det nominella intervall som
anges i avsnittet SPECIFIKATIONER. | detta fall bor du

radfraga en lakare eller kontrollera om din operation brét mot
instruktionerna.

Det tekniska larmtillstandet (utanfor markomradet) ar forinstallt
pa fabriken och kan inte justeras eller inaktiveras. Detta
larmtillstand tilldelas 1ag prioritet enligt IEC 60601-1-8.

Det tekniska larmet &r inte I3st och behover ingen aterstélining.
Signalen som visas pa LCD-skarmen forsvinner automatiskt efter
ca 8 sekunder.

6.7. Felsokning (1)

PROBLEM MOJLIG ORSAK LOSNING

6.8. Felsokning (2)

PROBLEM

MOJLIG ORSAK

LOSNING

LCD-skarmen visar
symbolen for lagt
batteri =

Lagt batteri

Byt batterier

LCD-skarmen visar
“Er 0"

Trycksystemet ar
instabilt fore matning

LCD-skarmen visar
“Er1”

Misslyckades med att
upptacka systoliskt

Ror dig inte och

uppblasningen

LCD-skarmen visar
“Er4”

Pneumatiskt
systemlackage eller
manschetten ar for 16s
vid uppblasningen

tryck forsok igen
R . Underlatenhet att

ECD-?karmen visar detektera diastoliskt

Er2
tryck
Pneumatiksystemet

LCD-skarmen visar ar blockerat eI__Ier

“Er3 manschetten ar Applicera
for stram under PP

manschetten

korrekt och forsok
igen

LCD-skarmen visar
“Er5”

Manschettryck éver
300 mmHg

LCD-skarmen visar
“Er6”

Mer an 3 minuter med
manschettryck éver
15 mmHg

LCD-skarmen visar
“Er7”

EEPROM é&tkomstfel

LCD-skarmen visar
“Er 8”

Fel vid kontroll av
enhetsparameter

LCD-skarmen visar
“Er A"

Parameterfel for
tryckgivare

Mat igen efter
fem minuter.

Om mataren
fortfarande ar
onormal, kontakta
den lokala
distributéren eller
fabriken

Inget svar nar du
trycker pa knappen
eller laddar batteriet

Felaktig drift eller
stark elektromagnetisk
storning

Ta ut batteriernaii
fem minuter och satt
sedan tillbaka alla
batterier

7. UNDERHALL

1. & Tappa inte eller utsatt denna matare for kraftiga slag och

stotar.

2.8 Undvik hog temperatur och solarisering. Sank inte ner
mataren i vatten eftersom detta kan leda till skador p& mataren.
3.0m denna matare forvaras nara frysniva, lat den acklimatisera
sig till rumstemperatur fére anvandning.
4.4 Forsok inte plocka isar denna matare och koppla inte bort
manschetten fran mataren.
5. Vanligen ta ur batterierna om du inte anvander mataren under

en langre tid..

o

Det rekommenderas att prestandan kontrolleras vartannat

ar eller, efter att den har tappats i marken. Kontakta

servicecentret.

7. Rengdr mataren med en torr, mjuk trasa eller en mjuk trasa
som har pressats ur val efter fuktning med vatten, utspadd
desinfektionsalkohol eller utspatt rengéringsmedel.

8.Hall manschetten ren. Det rekommenderas att manschetten
desinficeras tva ganger i veckan vid behov (till exempel pa
sjukhus eller klinik). Torka av manschettens insida (sidan
kommer i kontakt med huden) med en mjuk trasa som
pressats ur efter att ha fuktats med en 3 % I6sning av
vateperoxid och 13t sedan manschetten lufttorka.

9. Anvandaren kan inte utféra underhall pa nagon av méatarens

komponenter.

10. Blodtrycksmatarnas och manschettens yttre ytor ar resistenta
mot desinfektion med en 3 % l6sning av vateperoxid.

8. SPECIFIKATIONER
1. Produktnamn: Blodtrycksmatare for handleden, modell: PRO-39
2. Klassificering: Internt driven, typ BF tillampad del, IPX0, ingen

AP eller APG, Kontinuerlig drift
3. Maskinstorlek: Cirka 73 mm x 62 mm x 28,5 mm
(27/8"x21/2" x11/8")
4. Handledsmanschettens omkrets: 14 -19,5 cm (ca 51/2" -7 11/16")
5. Vikt: hogst 69,3 g + 10% (exklusive batterier)
6. Matmetod: oscillometrisk metod, automatisk luftuppblasning

och matning

7. Minneskapacitet: Den senaste matningen sparas.

8.Stromkalla: batterier: 2 x 1,5V === STORLEK AAA

9. Matomrade: Manschettryck: 0-300 mmHg,
systoliskt: 60-260 mmHg, diastoliskt: 40-199 mmHg,
puls: 40-180 slag/minut.

LCD-displayen
visar onormalt
resultat

Manschettpositionen
var inte korrekt eller sa
var den inte ordentligt
atdragen

Applicera manschetten
korrekt och forsok igen

Kroppsstallningen var
inte korrekt under testet

Granska avsnitten
"KROPPSHALLNING
UNDER MATNING" i
instruktionerna och
testa igen

Talar, utfor arm- eller
kroppsrorelser, ar arg,
upphetsad eller nervos
under testning

Testa igen nar det ar
lugnt och utan att tala
eller rora dig under
testet

Oregelbundna hjartslag
(arytmi)

Det ar olampligt
for personer med
allvarlig arytmi att
anvanda denna
blodtrycksmatare

10. Noggrannhet: tryck: £3 mmHg, puls: +5%.

11. Omgivningstemperatur vid drift: 10°C~40°C (50°F~104°F).

12. Omgivningsfuktighet vid drift: <85% RH.

13. Omgivningstemperatur vid lagring och transport: -20°C-55°C
(-4°F-131°F)

14.0mgivningsfuktighet vid lagring och transport: <85% RH.

15. Omgivningstryck: 80kPa-105kPa.

16. Batteritid: Cirka 270 ganger.

17. Blodtrycksmatarens delar: blodtrycksmatare - 1del,
handledsmanschett - 1del, blasa - 1 del, AAA-batterier - 2 delar,
bruksanvisning - 1del, Iada - 1 del, en forvaringspase - 1 del.

® O0BS! Dessa specifikationer kan dndras utan foregdende
meddelande.

9. TILLAMPADE STANDARDER

Den digitala automatiska blodtrycksmataren éverensstammer
med nedanstdende standarder:

IEC 60601-1:2005/EN 60601-1: 2006/AC: 2010 (Medicinsk
elektrisk utrustning - Del 1: Allmanna krav pa grundlaggande
sakerhet och vasentliga prestanda).

IM_PRO-39_SV_0222

IEC60601-1-2:2007/EN 60601-1-2: 2007/AC: 2010 (Medicinsk
elektrisk utrustning - Del 1-2: Allménna krav pa grundlaggande
sakerhet och vasentlig prestanda - Sakerhetsstandard:
Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav och tester).

IEC 80601-2-30 : 2009+Cor.2010 (Medicinsk elektrisk utrustning -
Del 2-30: Sarskilda krav pa grundlaggande sékerhet och vasentlig
prestanda hos automatiserade icke-invasiva blodtrycksmatare).
EN 1060-1: 1995 + A1: 2002 + A2: 2009 (Icke-invasiva
sfygmomanometrar - Del 1: Allménna krav),

EN 1060-3: 1997 + A1: 2005 + A2: 2009 (Icke-invasiva
sfygmomanometrar - Del 3: Kompletterande krav for
elektromekaniska blodtrycksmatningssystem).

10. SYMBOLINFORMATION

DRIFTSMANUALEN MASTE LASAS
@ (Skyltens bakgrundsfarg: bla Tecknets NAMN ARTIKELNUMMER
grafiska symbol: vit)
@] SERIENUMMER
[5 VARNING
mé{r‘“‘c DRIFTSFORHALLANDE,
ANVANDA DELAR AV BF_TYP OPERATON  TEMPERATUR 10°C - 40°C
R (Manschetten ar en anvand del av BF-typ)
,ZU.C_,H”SS e FORVARINGSFORHALLANDE,
MILJOSKYDD - coNoITIoN ~ TEMPERATUR -20°C - 55°C
Avfall av elektriska produkter ska inte
E: bortskaffas tillsammans med hushallsavfall I TILLVERKARENS NAMN
Vanligen atervinn nar det finns anlaggningar
e for det. Kontakta din lokala myndighet eller SKYDDSGRAD FOR INTRANG | HOLJE
aterforsaljare for réd om atervinning, P 22 (Skyddad frn intrangning av
fasta kroppar med dimension storre an
MEDICINSK UTRUSTNING IP22 125 mm.pspkyddad frén penetration av

vertikalt fallande vattendroppar)

m
O

E EG-REPRESENTANT
11. GARANTIINFORMATION

Garantiperioden loper 3 ar fran inkdpsdatum for matare och
13ar for manschett och adapter. Denna garanti galler inte for
skador som har orsakats av felaktig anvandning, eller for batteri
och férpackningar. Nar ett tillverkningsfel upptacks under
garantitiden repareras en felaktig enhet eller, om reparation ar
omojlig, byts den ut mot en annan.

Garantin omfattar inte komponenter och férbrukningsvaror som
ar foremal for slitage eller for batterier, pasar och produktens
férpackning.

Tillverkningsdatum anges i ett serienummer: WWYYXXXXX.
Tillverkaren fdr vid behov helt eller delvis byta ut enheter utan
féregdende meddelande.

12. ELEKTROMAGNETISK
KOMPATIBILITETSINFORMATION

For all ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM
Tabell 1 - Utslapp

Fenomen Efterlevnad Elektromagnetisk miljo
- CISPR 11, - -
RF-utslapp grupp 1, Klass B Hemsjukvardsmiljo
Harmonisk IEC 61000-3-2 e -
—— Klass A Hemsjukvardsmiljo
Orvrangning ass
Spanningsfluktua- IEC 61000-3-3 Hemsiukvardsmili
tioner och flimmer Efterlevnad ) !

Tabell 2 - Kapslingsport

Fenomen Grundléggande Immunitetstestnivaer
EMC-standard Hemsjukvardsmiljo
) +8 kV kontakt
Elektrostatisk [EC61000-42 | 2KV, =4 KV, =8 KV,
g 15 KV luft
10 V/m,
Stralat RF EM-falt | IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz,
80% AM vid 1k Hz
Narhetsfalt fran RF
tradlés kommuni- | IEC 61000-4-3 Se tabell 3
kationsutrustning
Nominell
effektfrekvens | IEC61000-4-8 | 20A/M
" 50 Hz
magnetfalt

Tabell 3 - Nérhetsfalt fran tradlés RF-kommunikationsutrustning

Provnings- Immunitetstestnivier
frekvens Band (MHz) Halsovardsmilo
(MHz)
385 380-390 | Pulsmodulering 18 Hz, 27 V/m
FM, = 5 kHz avvikelse, 1kHz sinus,
450 430-470 28V/m
710
745 704-787 | Pulsmodulering 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 | Pulsmodulering 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 | Pulsmodulering 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 | Pulsmodulering 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 | Pulsmodulering 217 Hz, 28 V/m
5785
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