BWell©v

Caring for everyone

Bruksanvisning

PRO-35

Automatisk overvaking
av blodtrykk i overarmen

1. INTRODUKSJON

Takk for at du kjgpte B.Well overarmsblodtrykksmaler PRO-35.
Designet for praktisk og enkel betjening, gir denne enheten rask

og palitelig maling av systolisk og diastolisk blodtrykk samt
hjertefrekvens ved hjelp av den oscillometriske malemetoden. PRO-35
er en helautomatisk, digital blodtrykkmaler for overarmen.

Viktige fordeler med PRO-35

® Oppdatert IntellectClassic-teknologi bruker oscillometrisk maling under
deflasjon for raskt, presist og smertefritt resultat.

® Pulsarytmipavisningsteknologien.

® Minne fra 30 malinger.

o Trafikklysindikasjon ifglge European Society of Hypertension (ESH).

@ Fan-form anatomisk mansjett for arm, vaskbar.

® Muligheten for & bruke stremadapter.

® Denne enheten er enkel & bruke og har blitt bevist i kliniske studier for & gi
utmerket ngyaktighet.

2. KLASSIFISERING AV BLODTRYKKSVERDIER

Tabell for klassifisering av blodtrykksverdier (nmHg) i henhold til European
Society of Hypertension (ESH)

CONTROLLED

Systolisk Diastolisk

Omréde blodtrykk blodtrykk

Tiltak

Grad 3: alvorlig hypertensjon Hoyere eller lik 180|  Hoyere eller lik 110 Sk raskt legehjelp!

Kontakt legen din

Grad 2: moderat hypertensjon 160-179 100-109 umiddelbart
Grad 1: Lett hypertensjon 140-159 90-99 Rédfar deg med legen
Hey normal 130-139 85-89 Radfer deg med legen

Normal Lavere enn130 Lavere enn 85 Egenkontroll

Optimal Lavere enn120 Lavere enn 80 Egenkontroll

® MERKNAD: Vis de malte verdiene til legen din. Bruk aldri resultatene av
malingene dine til & endre dosene av legemidler foreskrevet av legen din.

3. INNHOLD OG VISNINGSINDIKATORER

Modell PRO-35

W Hijerteslag symbol

v Symbol for nullsgking

3 Batteriene tar slutt

C» Symbol for lavt batteri

A Symbol for pulsarytmipavisning
1 Indikasjon pa blodtrykksniva

Systolisk trykk

Diastolisk trykk

Pulsfrekvens

Mansjett \ ® H Luftrerstikkontakt
Luftror \

LCD-skjerm

P~ Strgmadapt-
erkontakt

Minneknapp

Luftrerplugg
Startknapp

4. BEREGNET BRUK

Den digitale automatiske blodtrykksmaleren er til bruk av medisinsk personell
eller hjemme og er et ikke-invasivt blodtrykkmalingssystem beregnet pa a méle
diastolisk og systolisk blodtrykk og puls hos en voksen person ved hjelp av en ikke-
invasiv teknikk der en oppblasbar mansjett er viklet rundt overarmen.
Mansjettomkretsen er begrenset til 22 cm-42 cm.

5. KONTRAINDIKASJON

Det er feil bruk for personer med alvorlig arytmi d bruke den digitale automatiske
blodtrykksmaleren.

6. FORHOLDSREGLER

1. Les all informasjonen i bruksanvisningen og all annen litteratur i esken fgr du

bruker enheten.

Hold deg i ro, og hvil deg i 5 minutter for blodtrykksmaling.

Mansjetten skal plasseres pd samme niva som hjertet ditt.

Under maling skal du verken snakke eller bevege kroppen og armen.

Maling pa venstre arm for hver maling.

Vennligst slapp alltid av et minimum gyeblikk pa 1 til 1,5 minutter mellom

malingene for & la blodsirkulasjonen i armen komme seg. Langvarig

overoppbldsing (mansjetttrykk over 300 mmHg eller opprettholdt over 15 mmHg

i lengre enn 3 minutter) av blaeren kan forarsake ekkyom i armen.

Radfer deg med legen din hvis du er i tvil om falgende tilfeller:

1) Pafering av mansjetten over et sar eller betennelsessykdommer;

2) Pafgring av mansjetten pa ethvert lem der intravaskulzer tilgang eller

behandling, eller en arteriovengs (A-V) shunt, er til stede;

3) Pafering av mansjetten pa armen pa siden av en mastektomi;

4) Samtidig brukt med annet medisinsk utstyr for overvaking pa samme lem;

5) Ma sjekke blodsirkulasjonen til brukeren.

8. & Denne digitale automatiske blodtrykksmaleren er designet for voksne og skal
aldri brukes pa spedbarn eller sma barn. Radfer deg med legen eller annet
helsepersonell fgr bruk pa eldre barn.

9. Ikke bruk denne enheten i et kjgretoy i bevegelse, dette kan fore til feilaktig
maling.

10. Blodtrykkmalinger bestemt av denne monitoren tilsvarer de som er oppnadd av
en opplart observatgr ved hjelp av mansjett/stetoskop auskultasjonsmetoden,
innenfor grensene foreskrevet av American National Standard Institute,
elektroniske eller automatiserte sfygmomanometre.
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11. Informasjon om potensiell elektromagnetisk eller annen interferens mellom
blodtrykksmaleren og andre enheter sammen med rad om a unnga slik
interferens, se del ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITETSINFORMASJON.

12. Vennligst ikke bruk mansjetten annet enn levert av produsenten, da det kan
medfare biokompatibel fare og kan fare til malefeil.

13. & Skjermen oppfyller kanskje ikke ytelsesspesifikasjonene eller forarsaker
sikkerhetsfare hvis den lagres eller brukes utenfor de spesifiserte temperatur- og
fuktighetsomradene i spesifikasjonene.

14. & |kke del mansjetten med andre smittsomme personer for a unnga
kryssinfeksjon.

15. Vaer oppmerksom pa at endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig
godkjent av parten som er ansvarlig for samsvar, kan ugyldiggjere brukerens
myndighet til & bruke utstyret.

16. Dette utstyret er testet og funnet i samsvar med grensene for en digital enhet
i klasse B, i henhold til del 15 i FCC-reglene. Disse grensene er utformet for a
gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i et boliganlegg. Dette utstyret
genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi og, hvis det ikke installeres
og brukes i samsvar med instruksjonene, kan det forarsake skadelig interferens
for radiokommunikasjon. Det er imidlertid ingen garanti for at det ikke vil oppsta
interferens i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret forarsaker skadelig
interferens for radio- eller fjernsynsmottak, som kan bestemmes ved 4 sla
utstyret av og pa, oppfordres brukeren til 8 prave & korrigere interferensen ved
ett eller flere av fglgende tiltak:

— Nyorienter eller flytt mottakerantennen.

— Pk avstanden mellom utstyret og mottakeren.

— Koble utstyret til en stikkontakt pa en annen krets enn den mottakeren er koblet
til.

— Kontakt forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for & fa hjelp.

17. Hvis dette komplette settet ikke slo pa stremadapteren, kan det skaffes separat.
Bruk bare adapteren AD-155. Vekselstremsadapteren med utgang DC 6.0V
600mA og i samsvar med | EC 60601-1/EN 60601-1/UL 60601-1 og IEC 60601-1-
2/EN 60601-1-2/UL 60601-1-2. Bor ikke bruke en annen adaptermodell.

7. PROSEDYRER FOR OPPSETT OG DRIFT
7.1. Batterilading

a. Apne batteridekselet p& baksiden av skjermen.

b. Lad fire “AAA” -batterier. Veer oppmerksom pa polaritet.

¢. Lukk batteridekselet.

d. Nar du har installert batteriene eller slatt av skjermen, viser ikke LCD-skjermen
noe. N& er skjermen i Av.

& Huvis LCD-skjermen viser batterisymbolet B er batteriene ferdige. Vennligst
bytt ut alle batterier med nye.

Etter at LCD-skjermen viser batterisymbolet == , kan ikke skjermen dpnes.
Vennligst bytt ut alle batterier med nye.

Oppladbare batterier er ikke egnet for denne skjermen.

Fjern batteriene hvis skjermen ikke vil bli brukt pa en maned eller mer for a
unnga relevant skade pa batterilekkasje.

Unnga batterivaesken for & komme i gynene. Hvis det skulle komme i gynene,
skyll umiddelbart med rikelig med rent vann og kontakt lege.
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ﬁ: Skjermen, batteriene og mansjetten md kastes i henhold til lokale forskrifter
mm etter endt bruk.

7.2. Bruke en stremadapter

1) Koble stremadapteren til en 100-240 V, 50/60 Hz
stikkontakt.

2) Koble DIN-pluggen til stikkontakten pa heyre side
av instrumentet. Ingen strgm tas fra batteriene
mens stremadapteren er koblet til instrumentet.

& ADVARSEL: Hvis du trenger stremadapter, kan du

kjgpe den separat. Bruk bare stremadapteren AD-155. Bruk av andre adaptere kan
gjore garantien ugyldig.

7.3. Koble mansjetten til skjermen

Sett luftslangepluggen godt inn i luftslangestikkontakten pa siden av skjermen. Sgrg
for at pluggen er helt satt inn for & hindre luftlekkasje under bruk.

& Unngd kompresjon eller begrensning av tilkoblingsrgret under maling, noe som kan
forarsake oppblasingsfeil, eller skadelig skade pa grunn av kontinuerlig
mansjetttrykk.

7.4. Bruk av mansjetten

a. Trekk mansjettenden gjennom medalj n
(mansjetten er allerede pakket slik), snu den
utover (vekk fra kroppen) og stram den og lukk
borreldsfestet.

Plasser en mansjett rundt en naken hand 1-2 cm
hayere enn en albuestang.

. Nar du er i sittende stilling, kan du sette en
handflate opp foran deg pa en vanlig overflate,
for eksempel pa et bord. Arranger en mansjett
pa en hand slik at bunnkanten var 1-2 cm

fra hverandre over en albuebgye. Den rgde
merkelappen (Arteriemerke) ma vaere over en
albuestang.

Mansjetten ma dekke en tett hand, ellers blir
resultatet av malingen feil. Det anbefales ikke &
kle en mansjett over kleer.
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7.5. Utfore en maling

Fer malingen:

® Unnga & spise, royke samt alle former for anstrengelse direkte for malingen. Alle
disse faktorene pavirker maleresultatet. Prov a finne tid til & slappe av ved &
sitte i en lenestol i en rolig atmosfaere i omtrent ti minutter for malingen.

® Fjern plagg som passer godt til overarmen.

® Mal alltid pa samme arm.

e Forspk & utfore malingene regelmessig pa samme tidspunkt pa dagen, siden

blodtrykket endres i Iapet av dagen.

Sittende komfortabel maling

a. Sitt med fottene flate pa gulvet, og ikke kryss bena.

b. Plasser handflaten opp-ned foran deg pa en flat
overflate, for eksempel et skrivebord eller bord.

c. Midten av mansjetten skal vaere pa hjertets niva.

Liggende nedmaling

7.6. Tar blodtrykksmalingen (8ilde 1,11, 1-2)

Etter & ha pafert mansjetten og kroppen er i en komfortabel posisjon, trykk pa
“START"-knappen. Et pip hgres og alle visningstegn vises for selvtest. Se bilde 1.
Kontakt servicesenteret hvis segmentet mangler.

a. Deretter begynner monitoren & sgke nulltrykk. Se bilde 1-1.

b. Monitoren blaser opp mansjetten til det er bygget opp tilstrekkelig trykk for
en maling. Deretter slipper monitoren sakte ut luft fra mansjetten og utfgrer
malingen. Til slutt vil blodtrykket og pulsfrekvensen bli beregnet og vist pa LCD-
skjermen. Uregelmessig hjerteslag symbol (hvis noen) vil blinke. Se bilde 1-2.
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c. Etter maling vil skjermen slas av automatisk etter 1 minutt uten drift. Alternativt
kan du trykke pa “START"-knappen for & sl av skjermen manuelt.

d. Under maling kan du trykke pa “START"-knappen for & sla av skjermen manuelt.
@ Merknad: Ta kontakt med helsepersonell for tolkning av trykkmalinger.

@ Merknad: Skjermen kan lagre 30 resultater. Hvis du bytter batterier, vil
resultatene bli lagret.

7.7. Pulsarytmi-deteksjon

Utseendet til symbolet -AA-A- betyr at en viss puls uregelmessighet ble oppdaget
under malingen. Resultatet kan variere fra ditt normale blodtrykk. Som regel er dette
ikke grunn til bekymring, men hvis symbolet 4} oftere (f.eks. flere ganger i uken pa
malinger utfert daglig) eller hvis det plutselig vises oftere enn vanlig, anbefaler vi at
du informerer legen din.
Det er 2 forhold der signalet for pulsarytmi-deteksjon vil vises:

1) Variasjonskoeffisienten (CV) for pulsperioden >25%.

2) Forskjellen mellom tilstatende pulsperiode 2 0,14 s, og antallet slike pulser tar

mer enn 53 prosent av det totale antallet pulser.

7.8. Trafikklysindikasjon

De fargede stolpene pa venstre kant av displayet viser deg omradet som de
angitte blodtrykksverdiene ligger innenfor. Avhengig av heyden pa stolpen, er
avlesningsverdien enten innenfor det normale (grenne), grenseomradet (gult og
oransje) eller fareomradet (redt).

Klassifiseringen tilsvarer de seks omradene i tabellen som definert av ESH og
beskrevet i tabelleninr. 2.

Anbefalingene fra European Society of Hypertension (ESH) gjer det mulig &
diagnostisere og behandle hypertensjonen mer effektivt og er ikke i strid med
anbefalingene fra Verdens helseorganisasjon.

Indikasjon pa et «normalt»

Indikasjon pa et «Borderline» Indikasjon pa et «farlig»
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7.9. Viser lagrede resultater

a. Etter malingen kan du gjennomga malingene i gjeldende minnebank ved & trykke
pa knappen “MEM”. N3 viser LCD-skjermen mengden av resultatene i gjeldende
bank. Se bilde 2. Hvis intet resultat lagres, vil LCD-skjermen vise null som bilde 2-1.
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Da vises det siste resultatet. Se bilde 2-2. Deretter vil blodtrykket og
pulsfrekvensen bli vist separat. Uregelmessig hjerteslag symbol (hvis noen) vil
blinke. Se bilde 2-2 og 2-3.

Trykk pa “MEM"-knappen igjen for & gjennomga neste resultat. Se bilde 2-4.

Pa denne maten viser gjentatte trykk pd “MEM™-knappen de respektive resultatene
som er malt tidligere. Nar du viser de lagrede resultatene, vil skjermen slas av
automatisk etter 1 minutt uten drift. Du kan ogsa trykke pa knappen “START” for &
sla av skjermen manuelt.

7.10. Sletter malinger fra minnet

Nar et resultat (unntatt gjennomsnittlig avlesning av de tre siste resultatene) vises,
og du trykker pa knappen “MEM” i tre sekunder, slettes alle resultatene i gjeldende
minnebank etter tre “pip". LCD-skjermen vil vise bilde 3, trykk pa knappen “MEM”
eller “START", skjermen vil sl3s av.

7.11. Teknisk alarmbeskrivelse

Monitoren vil vise “HI” eller “Lo” som teknisk alarm pa LCD-skjermen uten forsinkelse
hvis det bestemte blodtrykket (systolisk eller diastolisk) er utenfor det nominelle
omradet angitt i del SPECIFIKASJONER. | dette tilfellet skal du konsultere en lege
eller sjekke om operasjonen din brat instruksjonene.

Den tekniske alarmtilstanden (utenfor merkeomrédet) er forh&ndsinnstilt p&
fabrikken og kan ikke justeres eller deaktiveres. Denne alarmtilstanden er tildelt lav
prioritet i henhold til IEC 60601-1-8.

Den tekniske alarmen er ikke 13st og trenger ingen tilbakestilling. Signalet som vises
pa LCD-skjermen vil forsvinne automatisk etter ca. 8 sekunder.

7.12. Feilsgking (1)

PROBLEM

LCD-skjermen viser
symbol C®FOR LAVT
BATTERINIVA

MULIG ARSAK LASNING

Lavt batteriniva Bytt batteriene

LCD-skjermen viser “Er 0" | Trykksystemet er ustabilt far maling|

d. Legg deg pa ryggen.

e. Plasser venstre arm rett langs siden med handflaten
pa hodet.

f. Mansjetten skal plasseres pd samme nivd som hjertet
ditt.

Vanlige feilkilder:

® Bevegelse under maling.

® Armarterien ligger betydelig lavere (hgyere) enn hjertet.
® Mansjetten passer ikke til deg i stgrrelse.

® Lgs mansjett eller en sidelengs utstikkende luftlomme.

® Merknad:
® Ved gjentatte malinger akkumuleres blod i den respektive armen, noe som
kan fare til falske resultater. Riktig utferte blodtrykkmalinger skal derfor farst
gjentas etter 1 minutts pause.

LCD-skjermen viser “Er1* | Kunne ikke oppdage systolisk trykic | IKke flytt og prov igien

LCD-skjermen viser “Er 2" | Kunne ikke oppdage systolisk trykk

Pneumatisk system blokkert eller
mansjetten er for stram under
oppblasing

LCD-skjermen viser “Er 3"
Pafer mansjetten riktig og prov igjen

Pneumatisk systemlekkasje eller

LCD-skjermen viser “Er 4 mansjett er for lgs under oppblasing

LCD-skjermen viser “Er 5" | Manchetttrykk over 300 mmHg

Mer enn 3 minutter med
mansjetttrykk over 15 mmHg

EEPROM-tilgangsfeil

LCD-skjermen viser “Er 6 M3l pa nytt etter fem minutter

Hvis skjermen fortsatt er unormal, vennligst|
kontakt den lokale distributgren eller

Feil ved kontroll av fabrikken

enhetsparameter

LCD-skjermen viser “Er 7"

LCD-skjermen viser “Er 8"

LCD-skjermen viser “Er A" | Trykksensorparameterfeil

Ingen respons nar du
trykker pa knappen eller
laster batteriet

Feil drift eller sterk
elektromagnetisk interferens

Ta ut batterier i fem minutter, og installer
deretter alle batterier pa nytt

7.13. Feilsoking (2)

PROBLEM MULIG ARSAK L@SNING

Mansjettposisjonen var ikke riktig

eller den var ikke strammet skikkelig| Pafor mansjetten riktig og prov igjen

Gjennomgd “*KROPPSHOLDNING UNDER
MALING” -delene av instruksjonene og
prov pa nytt

Kroppsstilling var ikke riktig under
testing

LCD-skjerm viser unormalt

resultat Tale, arm- eller kroppsbevegelse, | Test pa nytt nar det er rolig og uten &
sint, spent eller nervas under testing| snakke eller bevege seg under testen

Det er feil bruk for personer med alvorlig

Uregelmessig hjerterytme (arytm) arytmi & bruke denne blodtrykksméleren

1. & Ikke slipp denne skjermen eller utsett den for sterk pavirkning.
2. Unnga hey temperatur og solarisering. Ikke senk monitoren i vann, da dette vil
fore til skade pd monitoren.
. Hvis denne skjermen lagres naer frysing, la den akklimatisere seg til
romtemperatur fgr bruk.
.& Ikke prgv & demontere denne skjermen.
Det anbefales at ytelsen kontrolleres hvert 2. ar eller etter reparasjon. Ta
kontakt med servicesenteret.
Rengjor skjermen med en tarr, myk klut eller en myk klut klemt godt etter
fukting med vann, fortynnet desinfeksjonsmiddel, alkohol eller fortynnet
vaskemiddel.
Ingen komponent kan vedlikeholdes av brukeren i skjermen. Kretsdiagrammer,
komponentdelelister, beskrivelser, kalibreringsinstruksjoner eller annen
informasjon som vil hjelpe brukerens kvalifiserte tekniske personell med &
reparere de delene av utstyret som kan repareres, kan leveres.
.Skjermen kan opprettholde sikkerhets- og ytelsesegenskapene i minst
10 000 malinger eller tre ar, og mansjettens integritet opprettholdes etter
1000 apne lukkesykluser av lukkingen.
Det anbefales at mansjetten desinfiseres 2 ganger hver uke om ngdvendig
(for eksempel pa sykehus eller i klinikk). Terk innsiden (siden kommer i kontakt
med huden) av mansjetten med en myk klut klemt etter fukting med etylalkohol
(75-90%), terk deretter mansjetten ved a lufte.
Mansjetttrekket kan handvaskes pa 30°C. Fjern farst det pneumatiske kammeret
gjennom et spesielt teknologisk hull i mansjettdekselet.

& ADVARSEL! Luftkammeret kan ikke vaskes! Trekket kan ikke strykes!
Det teknologiske hullet trenger ikke a sys opp!

9. SPESIFIKASJONER

Produktnavn: Blodtrykksmonitor, modell: PRO-35

Klassifisering: Internt drevet, type BF-pafert del, IPXO, ingen AP eller APG,

kontinuerlig drift

Maskinstarrelse: 87 mm x 122 mm x 53 mm (3 7/16” x 4 13/16” x 2 3/32")
Mansjettomkrets: 22 cm~42 cm (8 21/32"~16 17/32") eller 22 cm~32 cm

(8 21/32"~ 12 19/32") (avhengig av plukking av enheten)

Vekt: ca. 200 g) (ekskluder batterier og mansjett)

Malemetode: oscillometrisk metode, automatisk luftoppblasing og maling

Minnevolum: 30 resultater

Strgmkilde: DC 6V === 600mA, batterier: 4*1,5V === storrelse AAA

strgmadapter (valgfritt)

. Mdleomradet: mansjetttrykk: 0-300 mmHg, systolisk: 60-260 mmHg,
diastolisk: 40-199 mmHg, pulsfrekvens: 40-180 slag/minutt

10. Ngyaktighet: trykk: £3 mmHg, pulsfrekvens: 5%

11. Miljgtemperatur for drift: 10 °C~40 °C (50 °F~104 °F)

12. Miljgfuktighet for drift: <85% RH

13. Miljgtemperatur for lagring og transport: -20 °C~50 °C (-4 °F~122 °F)

14. Miljgfuktighet for lagring og transport: <85% RH

15. Miljgtrykk: 80KPa-105KPa

16. Batteritid: ca. 270 ganger

Blodtrykksovervakingssett: M-L starrelse vifte form mansjett (overarm omkrets

22-42 cm) eller M starrelse vifte form mansjett (overarm omkrets 22-32 cm)

(avhengig av plukking av enheten), en oppbevaringspose, AAA batterier -

4 stykker, stromadapteren (hvis det er inkludert i plukking), bruksanvisningen.

@ Merknad:
Disse spesifikasjonene kan endres uten varsel.

10. ANVENDTE STANDARDER

Den digitale automatiske blodtrykksmaleren tilsvarer standardene nedenfor:

IEC 60601-1: 2005/EN 60601-1: 2006/AC: 2010 (Medisinsk elektrisk utstyr -

Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse),
IEC60601-1-2: 2007/EN 60601-1-2: 2007/AC: 2010 (Medisinsk elektrisk utstyr

- Del 1-2: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse -
Sikkerhetsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet - krav og previnger),

IEC 80601-2-30 : 2009+Cor.2010 (Medisinsk elektrisk utstyr - Del 2-30: Seerlige krav
til grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse for automatiserte ikke-invasive
sphygmomanometre),

NS-EN 1060-1: 1995 + A1: 2002 + A2: 2009 (Ikke-invasive sphygmomanometre -

Del 1: Generelle krav),

NS-EN 1060-3: 1997 + A1: 2005 + A2: 2009 (Ikke-invasive sphygmomanometre -

Del 3: Tilleggskrav til elektromekaniske blodtrykksmalesystemer).

11. SYMBOLINFORMASJON

BRUKSANVISNINGEN MA LESES (Tegnets
bakgrunnsfarge: bl Tegnets grafiske
symbol: hwit)
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NAVN ARTIKKELNUMMER

2R

SERIENUMMER
ADVARSEL
CE-merke (0044) KOMPILERER MED
TYPE BF BRUKTE DELER 0044  MDDI/42/EECKRAV
(mansjetten er type BF pafart del)
[CECRS] POLARITET OF DC-STROMKONTAKT

MILJBVERN - Avfall av elektriske e
produkter skal ikke kastes sammen med . JH’ “seszon  DRIFTSTILSTAND, TEMPERATUR
husholdningsavfall. Vennligst resirkuler @NBiToN  10°C - 40°C

der det finnes anlegg. Sjekk med lokale soc
myndigheter eller forhandlere for réd om 20°
resirkulering

OPPBEVARINGSTILSTAND,
COBION  TEMPERATUR -20 °C - 50 °C

3

PRODUSENTENS NAVN HOLD T@RR

IPZO BESKYTTELSESGRAD FOR INNGANG -

I HUSET

MEDISINSK ENHET

12. GARANTIINFORMASJON

Garantiperioden er 3 ar fra kjgpsdato for skjerm og 1ar for mansjett og adapter.

Denne garantien dekker ikke skader forarsaket av feil bruk, og ogsa batteri og
emballasje.

N&r en produksjonsfeil avdekkes i garantiperioden, vil en defekt enhet bli reparert eller,
hvis reparasjon er umulig, erstattet med en annen.

Garantien dekker ikke komponenter og forbruksvarer som er utsatt for slitasje og
batterier, vesker og pakker av varen.

Produksjonsdato er i et serienummer: WWYYXXXXX.

Produsenten kan skifte enheter helt eller delvis om ngdvendig, uten
forvarsel.

UNIK ENHETSIDENTIFIKASJON

EF-REPRESENTANT

IM_PRO35_NO_SV_4722

13. ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITETSINFORMASJON

Tabell 1
For alt ME-UTSTYR og ME-SYSTEMER

Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk utslipp

PRO-35 er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av PRO-35 skal kontrollere at den brukes i et slikt miljo.

Utslippsproving Samsvar Elektromagnetisk miljoveiledning

PRO-35 bruker RF-energi bare til sin interne
RE-utsli funksjon

PP Gruppe 1 Derfor er RF-utslippene svart lave og vil

CISPR 11 o o .

sannsynligvis ikke forarsake forstyrrelser i

elektronisk utstyr i naerheten
RF-utslipp

Klasse B
CISPR 11 PRO-35 er egnet til bruk i alle virksomheter,
Harmoniske utsli inkludert private virksomheter og slike
PP Klasse A som er direkte koblet til det offentlige
|IEC61000-3-2 . .
tet som forsyner bygninger som

Spenningsfluktuasjoner/ Samsvarer brukes til boligformal
flimmerutslipp IEC 61000-3-3

Tabell 2
For alt ME-UTSTYR og ME-SYSTEMER

Veiledning og produsenterklzring - elektromagnetisk immunitet

PRO-35 er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av PRO-35 skal kontrollere at den brukes i et slikt milja.

Immunitetstest IEC 696.01 i isk miljoveiledning
testniva

Elektrostatisk E:r‘;;figﬁz fv tre, betong eller

iy 2 S vkomald * 6Vkontakt Hvis gulv er dekket med syntetisk

(ESD) + 8KV Iuft + 8KV Iuft 8 y

materiale, skal den relative fuktigheten

EC61000-4-2 vaere minst 30 %
Elektrisk rask * 2 kV for strgmfor-
transient/ syningsledninger +2kV for stremfor- Nettstromkvaliteten skal vaere den

samme som i et typisk forretnings- eller

stot +1kV forinngangs-/ | syningsledninger sykehusmiljo

IEC 61000-4-4 utgangsledninger

* 1 kV-linjefer) tl * 1. KV-linje(er) tl Nettstrgmkvaliteten skal veere den
Overspenning line (er) linje (er) samme som i et typisk forretnings- eller
IEC 61000-4-5 + 2 kV-linje (er) + 2 kV-linje (er) .

N s sykehusmiljo

tiljord til jord

<5%UT <5%UT

(>95 % fall i UT) (>95 % fall i UT)
Spenningsdyp, f&;ﬂgﬁ;yk\us ;t)(;g,a;yk\us Nettstromkvaliteten skal vaere den

korte avbrudd og samme som i et typisk naringsmiljo

(60 % fall i UT) (60 % fall i UT)

spennings- eller sykehusmiljo.
variasjoner pa ;%;SJTM“SH %r;]stﬂduser Hvis brukeren av PRO-35 krever fortsatt
stromforsyning- (30 % fall i UT) (30 % fall i UT) drift under strembrudd, anbefales
sledninger for 25 sykluser for 25 sykluser det at PRO-35 drives fra en uavbrutt
IEC 61000-4-11 59 UT 59 UT stremforsyning eller et batteri

(>95 % fall i UT) (>95 % fall i UT)

i5s i5s
Stremfrekvens Stremfrekvensens magnetfelt skal vaere
(50/60 Hz) 3A/m 3A/m pa nivaer som er karakteristiske for et
magnetfelt typisk sted i et typisk kommersiellt miljg
IEC 61000-4-8 eller sykehusmiljg

Tabell 3
For ME-UTSTYR og ME-SYSTEMER som ikke ER LIVSVIKTIGE

Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet

PRO-35 er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av PRO-35 skal kontrollere at den brukes i et slikt miljo.

IEC60601

Immunitetstest testniva g

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
skal ikke brukes narmere noen del av PRO-35,
Ledet RF 3Vrms 3vrms inkludert kabler, enn den anbefalte separasjon-
IEC61000-4-6 | 150 kHz til savstanden beregnet ut fra ligningen som gjelder
80 MHz for senderfrekvensen

Anbefalt separasjonsavstand

d=12vP

3V/m d=1,2VP 80 MHz til 800 MHz

d=2.3vP 800 MHz til 2,5 GHz

Utstralet RF 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz
il der vP er senderens maksimale utgangseffekt i
25GHz watt (W) i henhold til senderprodusenten, og d er
den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sendere, bestemt

ved en elektromagnetisk stedsundersgkelse?,

skal vaere mindre enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade®.

Interferens kan oppsta i naerheten av utstyr
merket med fglgende symbol: ()

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomradet.
MERKNAD 2 TDisse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

a. Feltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradlas) og landmobil-
radioer, amatarradio, AM- og FM-radiosending og TV-sending, kan ikke forutsies teoretisk med noyaktighet.
For & vurdere det elektromagnetiske miljget pa grunn av faste RF-sendere, skal en elektromagnetisk sted-
sundersokelse vurderes. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der PRO-35 brukes, overskrider gjeldende RF-
samsvarsniva ovenfor, skal PRO-35 observeres for & verifisere normal drift. Hvis unormal ytelse observeres,
kan det vaere ngdvendig med ytterligere tiltak, for eksempel nyorientering eller flytting av PRO-35.

b. Over frekvensomréadet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene vaere mindre enn 3 V/m

Tabell 4
For ME-UTSTYR og ME-SYSTEMER som ikke ER LIVSVIKTIGE
Anbefalte avstander mellom barbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr og PRO-35

PRO-35 er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-forstyrrelser styres.

Kunden eller brukeren av PRO-35 kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens ved a opprettholde
en minimumsavstand mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og PRO-35 som
anbefalt nedenfor, i henhold til den utgangseffekten til kommL tyret.

Nominell maksi- Separasjonsavstand i henhold til senderfrekvens, m
mal utgangseffekt | 150 khz til 80 MHz 80 MHz il 800 MHz 800 MHz til 2.5 GHz
for sender W d=12vP d=12vP d=23vP

001 012 012 023

01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73

100 12 12 23

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfart ovenfor, kan den anbefalte separas-
d i meter (m) ved hjelp av ligningen som gjelder for senderfrekvensen der P er

senderens maksimale utgangseffekt i watt (W) i henhold til senderprodusenten.

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hayere frekvensomradet

MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner.

Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og men-

nesker.
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Bruksanvisning

PRO-35

Automatisk dverarm SVBVvIv;LSL
Blodtrycksmatare CONTROLLED
1. INLEDNING

Tack for att du képte B.Well blodtrycksmatare foér 6verarmen PRO-35.
Denna enhet ar utformad for bekvéam och enkel anvandning och ger
snabb och tillférlitlig matning av systoliskt och diastoliskt blodtryck,
samt hjartfrekvens med hjalp av oscillometrisk matningsmetod. PRO-
35 &r en helautomatisk, digital blodtrycksmatare for 6verarmen.

Viktiga fordelar med PRO-35

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

® Teknik for detektering av oregelbunden puls.

® Minne av 30 matningar.

o Trafikljusindikering enligt European Society of Hypertension (ESH).

® Flaktformad anatomisk manschett for arm, tvattbar.

® Mojlighet att anvanda natadapter.

® Denna enhet dr latt att anvanda och har bevisats ge utmarkt precision i kliniska
studier.

2. KLASSIFICERING AV BLODTRYCKSVARDEN

Tabell fér klassificering av blodtrycksvarden (mmHg)
enligt European Society of Hypertension (ESH)

Systoliskt Diastoliskt

blodtryck blodtryck Augarder

Intervall

Hogre eller lika Hogre eller lika

ard!
med 180 med 110 Sok snabbt lakarvard

Grad 3: svar hypertoni

Radfraga omedelbart

Grad 2: méttlig hypertoni 160-179 100-109 din lakare
Grad 1: latt hypertoni 140-159 90-99 Radfraga din lakare
Hog normal 130-139 85-89 Radfraga din lakare

Normal Lagre an130 Lagre an 85 Sjalvtest

Optimal Lagre an 120 Léagre &n 80 Sjalvtest

® oBs! visa de uppmatta vardena for din ldkare. Anvand aldrig resultaten av dina
matningar for att andra doserna av lakemedel som har ordinerats av din lakare.

3. INNEHALL OCH DISPLAYINDIKATORER
Modell PRO-35

& Symbol for hjértslag

¥ Nollsokande symbol

> Batterierna héller p4 att ta slut

> Symbol for lagt batteri

- Symbol for detektering av oregelbunden puls
1 Indikation av blodtrycksniva

S
L
=
L

-
0
.
0

Systoliskt tryck

-
Un(
=
.

Diastoliskt tryck

'
L
-
2

Pulsfrekvens

0
ha

Manschett ” Luftslangsuttag

Luftslan,

LCD-skarm

Stromadapter-
uttag

Minnesknapp

Luftslangsplugg

Startknapp

4. AVSEDD ANVANDNING

Den digitala automatiska blodtrycksmataren ar avsedd att anvandas av
sjukvardspersonal eller hemmavid och &r ett icke-invasivt blodtrycksméatningssystem
som ar avsett att mata diastoliskt och systoliskt blodtryck och puls hos en vuxen
individ med hjalp av en icke-invasiv teknik varvid en uppbldsbar manschett lindas runt
6verarmen. Manschettomkretsen ar begransad till 22 cm-42 cm.

5. KONTRAINDIKATIONER

Det ar olampligt for personer med allvarlig arytmi att anvéanda den digitala
automatiska blodtrycksmataren.

6. FORSIKTIGHETSATGARDER

. Las all information i anvandningsmanualen och eventuell annan litteratur som

finns i Iddan innan du anvander enheten.

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

Manschetten ska placeras pa samma niva som ditt hjarta.

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

Matning pa vanster arm for varje matning.

. Slappna alltid av i minst 1 till 1,5 minuter mellan matningarna for att
blodcirkulationen i armen ska aterhamta sig. Langvarig 6veruppblasning
(manschettryck 6ver 300 mmHg eller bibehdlls ver 15 mmHg under langre tid an
3 minuter) av bldsan kan orsaka ekkymos i armen.

Radfraga din lakare om du har nagra tvivel om nedanstaende omstandigheter:

1) Applicering av manschetten 6ver ett sar eller inflammation sjukdomar;

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

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

4) Samtidig anvandning med annan medicinsk dvervakningsutrustning pa samma lem;

5) Behéver kontrollera blodcirkulationen hos anvéandaren.

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

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

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

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

12. Anvéand inte manschetten pa annat satt &n vad som tillhandahalls av tillverkaren,

annars kan det medféra risk fér biokompatibilitet och resultera i matfel.

LU
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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. & Anvéand inte manschetten med andra smittsamma person sa att korsinfektion
undviks.

15. Observera att andringar eller modifieringar som inte uttryckligen har 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 anvénds i enlighet med
instruktionerna, orsaka skadliga storningar pa radiokommunikationen. Det finns
dock ingen garanti for att stérningar 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 férsoka korrigera stérningen genom en eller flera av féljande
atgarder:

— 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.

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

17.0m denna kompletta uppsattning inte inkluderade natadaptern kan den kdpas
separat. Anvand endast adaptern AD-155. AC-adaptern som har utgangen DC 6.0V
600mA och uppfyller kraven i | EC 60601-1/EN 60601-1/UL 60601-1 och IEC 60601-
1-2/EN 60601-1-2/UL 60601-1-2. Nagon annan adaptermodell bor ej anvandas.

7. INSTALLATIONS- OCH DRIFTSRUTINER
7.1. Batteriladdning

a. Oppna batteriluckan pd 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.

& Om LCD-skarmen visar batterisymbolen = fardiga. Vanligen byt ut alla
batterier mot nya.

Efter att LCD-skarmen visar batterisymbolen == skarmen inte 6ppnas. Vanligen
byt ut alla batterier mot nya.

Uppladdningsbara batterier ar inte lampliga fér denna matare.

Ta ur batterierna om mataren inte kommer att anvandas pa en manad eller
mer for att undvika skador fran batterilackage.

Undvik att fa batterivatska i 6gonen. Om det skulle komma i 6gonen, skolj
omedelbart med rikligt med rent vatten och kontakta lakare.

A
A
A
A

ﬁ: Monitorn, batterierna och manschetten mdste bortskaffas i enlighet med
mm /okala bestdmmelser ndr de har anvdnts.

7.2. Anvanda en natadapter

1) Anslut natadaptern till ett 100-240 V, 50/60 Hz eluttag.

2) Anslut DIN-kontakten till uttaget pa instrumentets hogra sida.
Ingen strém tas fran batterierna nar natadaptern
ar ansluten till instrumentet.

AVARNING: Om du behéver natadapter kan du kdpa
den separat. Anvand endast natadaptern AD-155.
Anvéndning av andra adaptrar kan gora din garanti
ogiltig.

7.3. Ansluta manschetten till métaren
Satt i luftslangspluggen ordentligt i luftslangsuttaget pa sidan av mataren. Se till att
pluggen ar helt inférd for att férhindra luftlackage under anvandning.

& Undvik kompression eller begransning av anslutningsslangen under matningen,
vilket kan orsaka uppblasningsfel eller skadliga skador pa grund av kontinuerligt
manschettryck.

7.4. Applicera manschetten

a. Dra manschettens ande genom medaljoglan
(manschetten &r redan forpackad sé har), vrid den
utdt (bort fran kroppen) och dra &t den och stang
kardborrebandet.

. Placera en manschett runt en bar arm 1-2 cm hégre
an en armbégen.

. Placera i sittande stallning en handflata framfor
dig pa en slat yta, till exempel pa ett bord.

Placera en manschett pa en hand sa att dess
underkant befinner sig 1-2 cm ovanfér en
armbagsvecket. Den roda taggen (artdrmarke)
ska befinna sig dver armbagsvecket.

. Manschetten méste oms|uta armen tatt, annars
blir resultatet av matningen felaktigt. Det
rekommenderas inte att en manschettplaceras
over klader.

o

)

a

7.5. Utfora en matning

Fore matningen:

® Undvik att ata och réka, 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 fore
matningen.

® Tabort alla eventuella plagg som sitter tatt dver 6verarmen.

o Mt alltid pd samma arm.

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

Matning i bekvém sittande stéllning

a. Sitt med fotterna platta pa golvet och korsa inte benen.
b. Placera handflatan uppat framfor dig pa en plan yta -
sasom ett skrivbord eller bord.
c. Manschettens mittdel ska befinna sig i niva med hjartat
Matning i liggande stallning

d. Lagg dig pa rygg.

e. Placera vanster arm rak langsmed din sida och med
handflatan upp.

f. Manschetten ska placeras pd samma niva som ditt hjarta.

a. Darefter borjar mataren soka nolltryck. Se bild 1-1.

b. Monitorn blaser upp manschetten tills tillrackligt tryck har byggts upp for en
matning. Darefter sldpper mataren langsamt ut luft fran manschetten och utfér
matningen. Slutligen kommer blodtrycket och pulsfrekvensen att beraknas och
visas pa LCD-skarmen. Oregelbundna hjartslag symbol (om nagon) kommer att
blinka. Se bild Bild 1-2.
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Bild 1 Bild 1-1

n

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

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

a

@ Obs! Kontakta sjukvardspersonal for tolkning av tryckmatningar.

@ Obs! Monitorn kan memorera 30 resultat. Om du byter batterier sparas
resultaten.

7.7. Detektion av oregelbunden puls

Symbolen -AA-A- visar att en viss oregelbundenhet i puls upptacktes under matningen.
Resultatet kan variera fran ditt normala blodtryck. | regel ar detta ingen anledning
till oro, men om symbolen mer frekvent (t.ex. flera ganger i veckan vid
matningar som utférs dagligen) eller om den plotsligt visas mer frekvent an vanligt
rekommenderar vi att du informerar din lakare.
Det finns tva villkor for att symbolen for detektion av oregelbunden puls ska visas.

1) Variationskoefficienten (CV) for pulsperioden >25 %.

2) Avvikelsen mot intilliggande pulsperiod 2 0,14 s och antalet sadana pulser

upptar mer an 53 procent av det totala antalet pulser.

7.8. Trafikljusindikering

De fargade staplarna pa displayens vanstra kant visar inom vilket intervall de
angivna blodtrycksvérdena ligger. Beroende pa stapelns hojd ligger avlasningsvéardet
antingen inom normalomrédet (grént), gransomradet (gult och orange) eller
faroomradet (rott).

Klassificeringen motsvarar de sex intervall i tabellen som definieras av ESH och
beskrivs i tabellen i punkt 2.

Rekommendationerna fran European Society of Hypertension (ESH) gor det mojligt
att diagnostisera och behandla hypertonin mer effektivt och dessa strider inte mot
Varldshalsoorganisationens rekommendationer.

Indikation fér ett “normalt” Indikation fér ett blodtryck Indikation for ett “farligt”

blodtryck “pa gransen” blodtryck
Rod  [] (I u(] Rod Rod
gr?ngeH “: :' orange[]| [ sYs OrTngeD
ul -y - Gul Gul

O I T N [ ] N
Gron ] -t Gron (oisTousK)  Gron
Gron [] =5 Gron PULS Gron

7.9. Visa lagrade resultat

a. Efter matningen kan du granska matningarna i den aktuella minnesbanken genom
att trycka pa knappen “MEM”. Nu visar LCD-skdrmen mangden resultat i den
aktuella minnesbanken. Se bild 2. Om inget resultat lagras kommer LCD-skarmen
att visa noll som Bild 2-1.
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Bild 2 Bild 2-1 Bild 2-2 Bild23  Bild24 Bild 3

o

. Sedan visas det senaste resultatet. Se bild 2-2. Darefter visas blodtrycket och

pulsfrekvensen separat. Oregelbundna hjartslag symbol (om ndgon) kommer att
blinka. Se bild 2-2 och 2-3. Tryck pa knappen “MEM” igen for att granska nasta
resultat. Se bild 2-4.
Genom att upprepade ganger trycka pa knappen “MEM” visas de resultat som har
uppmatts tidigare. Nar de lagrade resultaten visas stangs mataren av automatiskt
efter 1 minut utan drift. Du kan ocksd trycka pa knappen “START” for att stanga av
skdrmen manuellt.

7.10. Radera métningar fran minnet

Nar nagot resultat (forutom genomsnittlig avldsning av de tre senaste resultaten)
visas och knappen “MEM” halls intryckt i tre sekunder raderas alla resultat i den
aktuella minnesbanken efter tre “pip”. LCD-skarmen visar bild 3, tryck pa knappen
“MEM” eller “START", skarmen stangs av.

7.11. Teknisk larmbeskrivning

Monitorn visar “HI" eller “Lo” som tekniskt larm p& LCD-skarmen utan fordrojning om
det faststallda blodtrycket (systoliskt eller diastoliskt) ligger utanfor det nominella
intervall som anges i avsnittet SPECIFIKATIONER. | detta fall bor du radfraga en
lékare eller kontrollera om din operation brét mot instruktionerna.

Det tekniska larmtillstandet (utanfér markomradet) &r forinstallt pa fabriken och
kan inte justeras eller inaktiveras. Detta larmtillstand tilldelas 1ag prioritet enligt

IEC 60601-1-8.

Det tekniska larmet &r inte 1ast och behéver ingen aterstallning. Signalen som visas
pa LCD-skarmen forsvinner automatiskt efter ca 8 sekunder.

7.12. Felsokning (1)

PROBLEM MOJLIG ORSAK LOSNING

LCD-skérmen visar

symbolen Chfor lagt Lagt batteri Byt batterier

batteri

LCD-skérmen visar “Er 0" Trycksystemet ar instabilt fore
matning

LCD-skarmen visar “Er 1" Misslyckades med att upptacka Ror dig inte och forsok igen
systoliskt tryck

LCD-skérmen visar "Er 2+ | Underldtenhet att detektera

diastoliskt tryck

Vanliga felkallor:

® Rérelse under matning.

® Armartaren ligger betydligt lagre (hogre) an hjartat.

® Manschetten passar dig inte i storlek.

® Los manschett eller en sidledes utstickande luftficka.

@ Obs!

@ Vid upprepade matningar ansamlas blod i respektive arm, vilket kan leda
till felaktiga resultat. Korrekt utférda blodtrycksmatningar bor darfér forst
upprepas efter en 1 minuters paus.

7.6. Lasa av blodtrycket (gild 1, 1-1,1-2)

Nar du har applicerat manschetten och kroppen &r 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.

Pneumatiksystemet ar blockerat
eller manschetten ar for stram
under uppblésningen

LCD-skérmen visar
Applicera manschetten korrekt och
Pneumatiskt systemlackage forsok igen

4" | eller manschetten &r for 6s vid
uppbldsningen

LCD-skérmen visar “Ei

LCD-skérmen visar “Ei

5" | Manschettryck 6ver 300 mmHg

Mer an 3 minuter med
manschettryck over 15 mmHg

LCD-skarmen visar “Er 7" | EEPROM dtkomstfel

LCD-skérmen visar “Er 6"

Mat igen efter fem minuter

Om métaren fortfarande ar onormal,
kontakta den lokala distributoren eller
fabriken

LCD-skarmen visar “Er 8" Fel vid kontroll av enhetsparameter

LCD-skérmen visar “Ei

A" | Parameterfel for tryckgivare

Inget svar nar du trycker
pa knappen eller laddar
batteriet

Ta ut batterierna i fem minuter och satt
sedan tillbaka alla batterier

Felaktig drift eller stark
elektromagnetisk storning

7.13. Felsokning (2)

PROBLEM MOJLIG ORSAK LOSNING

Manschettpositionen var inte
korrekt eller s3 var den inte
ordentligt atdragen

Applicera manschetten korrekt och
forsok igen

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

Kroppsstallningen var inte korrekt
under testet

LCD-displayen visar
onormalt resultat

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

Det ar olampligt for personer med allvarlig

Oregelbundna hjartslag (arytm) arytmi att anvanda denna blodtrycksmatare|

8. UNDERHALL

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

2. & Undvik hog temperatur och solarisering. Sank inte ner mataren i vatten

eftersom detta kan leda till skador pa mataren.

Om denna méatare forvaras nara frysniva, lat den acklimatisera sig till

rumstemperatur fére anvandning.

4.8 Forsok inte demontera denna matare.

Det rekommenderas att prestandan kontrolleras vartannat ar eller efter

reparation. Kontakta servicecentret.

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

. Anvandaren kan inte utfora underhdll pa nagon av matarens
komponenter. Kretsscheman, listor éver komponentdelar, beskrivningar,
kalibreringsanvisningar eller annan information som hjélper anvandarens
lampligt kvalificerade tekniska personal att reparera de delar av utrustningen
som kan repareras.

. Monitorn kan bibehalla sékerhets- och prestandaegenskaperna under minst

10 000 matningar eller under tre ars tid, och manschettens integritet

uppratthalls efter 1000 cykler av 6ppning/stangning.

Det rekommenderas att manschetten desinficeras 2 ganger i veckan vid behov

(till exempel pa sjukhus eller i klinik). Torka av manschettens insida (sidan kommer

i kontakt med huden) med en mjuk trasa som pressats ur efter fuktning med

etylalkohol (75-90%) och torka sedan manschetten genom att Iata den luftas.

Manschettskyddet kan handtvattas i 30°C. Ta forst bort den pneumatiska

kammaren genom ett speciellt tekniskt hdl i manschettskyddet.
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AVARNING! Luftkammaren kan inte tvéttas! Overdraget gar inte att stryka!
Det tekniska halet behover inte sys upp!

9. SPECIFIKATIONER

1. Produktnamn: Blodtrycksmatare, modell: PRO-35
2. Klassificering: Internt driven, typ BF tillampad del, IPX0, ingen AP eller APG,
Kontinuerlig drift
3. Maskinstorlek: 87 mm x 122 mm x 53 mm (3 7/16” x 4 13/16" x 2 3/32")
4. Manschettens omkrets: 22 cm~42 cm (8 21/32 tum ~16 17/32 tum) eller
22 cm-~32 cm (8 21/32 tum ~ 12 19/32 tum) (beroende pa enhetens uppsattning)
5. Vikt: ca 200 g (exkl. batterier och manschetter)
6. Matmetod: oscillometrisk metod, automatisk luftuppblasning och matning
7. Minnesvolym: 30 resultat
8. Strémkalla: DC 6V === 600mA, batterier: 41,5V === STORLEK AAA natadapter
(tillval)
9. Matomrade: manschettryck: 0-300 mmHg, systoliskt: 60-260 mmHg,
diastoliskt: 40-199 mmHg, puls: 40-180 slag/minut
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~50°C (-4°F~122°F)
14. Omgivningsfuktighet vid lagring och transport: <85 % RH
15. Omgivningstryck: 80KPa-105KPa
16. Batteritid: ca 270 ganger
17. Blodtrycksmatare installd: M-L storlek flaktformad manschett (omkrets for
6verarm 22-42 cm) eller M storlek flaktformad manschett (omkrets for overarm
22-32 cm) (beroende pd val av enhet), en forvaringsvéaska, AAA batterier -
4 stycken, natadaptern (om det ingdr i valet), bruksanvisningen.

@ Obs!
Dessa specifikationer kan andras utan foregaende meddelande.

10. TILLAMPADE STANDARDER

Den digitala automatiska blodtrycksmataren 6verensstammer med nedanstadende
standarder: IEC 60601-1:2005/EN 60601-1: 2006/AC: 2010 (Medicinsk elektrisk
utrustning - Del 1: Allménna krav pa grundldggande sakerhet och vasentliga prestanda).
IEC60601-1-2:2007/EN 60601-1-2: 2007/AC: 2010 (Medicinsk elektrisk utrustning -
Del 1-2: Allmanna krav pa grundlaggande sakerhet och vasentlig prestanda -
Sakerhetsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav och tester).

IEC 80601-2-30 : 2009+C0r.2010 (Medicinsk elektrisk utrustning - Del 2-30: Sarskilda
krav pa grundlaggande sékerhet och vésentlig prestanda hos automatiserade icke-
invasiva blodtrycksmatare).

EN 1060-1: 1995 + A1: 2002 + A2: 2009 (Icke-invasiva blodtrycksmatare -

Del 1: Allménna krav),

EN 1060-3: 1997 + A1: 2005 + A2: 2009 (Icke-invasiva sfygmomanometrar -

Del 3: Kompletterande krav for elektromekaniska blodtrycksmatningssystem).

11. SYMBOLINFORMATION

MANOVERHANDBOKEN MASTE LASAS
(Tecknets bakgrundsfarg: bld Tecknets
grafiska symbol: vit)

=

NAMN ARTIKELNUMMER

SERIENUMMER

VARNING
CE-markning (0044)
OVERENSSTAMMER MED
0044

ANVANDA DELAR AV BF_TYP MDD93/42/EEG-KRAV

(Manschetten ar en anvind del av BF-typ)
@—@—O  LIKSTROMSKONTAKTENS POLARITET

MILJOSKYDD - Avfall av elektriska oc DRIFTSFORHALLANDE, TEMPERATUR
produkter ska inte bortskaffas tilsammans 1o, K000 0 - a0'C
med hushallsavfall. Vaniigen atervinn nar N

det finns anlaggningar for det. Kontakta din soc
3 " FORVARINGSFORHALLANDE,
lokala myndighet eller dterforsaljare for rad 20 ch e A A

om dtervinning,

TILLVERKARENSNAMN HALLTORRT

IPZO HOUSING INGRESS PROTECTION RATE

MEDICINSK UTRUSTNING

12. GARANTIINFORMATION

Garantitiden ar 3 ar fran inkopsdatum for matare och 1r for manschett och adapter.
Denna garanti géller inte for skador som har orsakats av felaktig anvandning, eller for
batteri och forpackningar.

Nar ett tillverkningsfel upptacks under garantitiden repareras en felaktig enhet eller, om
reparation ar omajlig, byts den ut mot en annan.

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

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

UNIK ENHETSIDENTIFIERING

EG-REPRESENTANT

IM_PRO35_NO_SV_4722

13. ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITETSINFORMATION

Tabell 1
For all ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM

Végledning och tillverkarens forsakran - elektromagnetiska utslapp

PRO-35 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av PRO-35 ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Utsléppstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljovéagledning
PRO-35 anvander RF-energi endast fér sin
RF-utsla interna funktion.
PP Grupp 1 Darfor ar dess RF-utslapp mycket laga och
CISPR 11 5 2
orsakar sannolikt inga storningar i narliggande
elektronisk utrustning
RF-utslapp
Klass B
CISPR11 PRO-35 &r lamplig for anvandning i alla
Harmoniska utsla anlaggningar, inklusive bostader och de
PP Klass A som ar direkt anslutna till det offentliga
IEC61000-3-2 o :
lagspanningselnatet som forsorjer byggnader
Spanningsfluktuationer/ Efterl som anvands for hushallsandamal
flimmerutslapp IEC 61000-3-3 eriever

Tabell 2
For all ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM

Végledning och tillverkarens forsakran - elektromagnetisk immunitet

PRO-35 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av PRO-35 ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljé.

Immunitetstest | 1EC 60601 testniva

Golv ska utgoras av tra, betong eller

Elektrostatisk keramiska plattor.

(ué‘sa[?)dmng f gt\\; :(uuf:[akt f gt\\; :(uuf:takt 0Om golv ar tackta med syntetiskt
|EC 61000-4-2 ) - material ska den relativa luftfuktigheten

varaminst 30 %

Snabb elektrisk =2 kV for stromfo-
transient/ rsorjningsledningar =2 kV for stromfor- Elnatets kvalitet bor vara som hos en ty-
urladdning =1kVforin-/ sorjningsledningar pisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo
IEC 61000-4-4 utgangsledningar

=1kV-ledning(er)
till ledning(ar) =
2 kV-ledning(ar)

=1kV-ledning(er)
till ledning(ar) =
2 kV-ledning(ar)

Elnatets kvalitet bor vara som hos en ty-
pisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo

Overspanning
IEC 61000-4-5

till jord till jord
<5%UT <5%UT
(>95 % fall i UT) (>95 % fall i UT)

Spanningsfall for 0,5 cykel for 0,5 cykel Elnatets kvalitet bor varg»den hos
Korta avbrott. 40 % UT 40 % UT en typisk kommersiell miljo eller
och spannings- (60 % fall i UT) (60 % fall i UT) sjukhusmiljo.
variationer i for 5 cykler for 5 cykler Om anvandaren av PRO-35 behdver
inmatningsled- 70%UT 70 % UT fortsatt drift under natavbrott rekom-
ningarna (30 % fall i UT) (30 % fall i UT) menderas det att PRO-35 drivs fran en
|EC 61000-4-11 for 25 cykler for 25 cykler avbrottsfri stromforsorjning eller med
<5%UT <5%UT hjalp av ett batteri
(>95 % fall i UT) (>95 % fall i UT)
i5s i5s
Stromfrekvens Stromfrekvensens magnetfalt bor ligga
(50/60 Hz) pa nivaer som ar utmérkande for en
magnetfalt 3A/m 3A/m typisk plats i en typisk kommersiell miljo
IEC 61000-4-8 eller sjukhusmiljo

Tabell 3
For ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM som inte ar LIVSUPPEHALLANDE

Vagledning och tillverkarens forsakran - elektromagnetisk immunitet

PRO-35 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av PRO-35 ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

IEC 60601 Efterlevnad-

Immunitetstest vy
testniva sniva

Elektromagnetisk miljovagledning

Baérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
bor inte anvandas narmare nagon del av PRO-35,

Genomford RF 3Vrms inklusive kablar, an det rekommenderade sepa-

IEC 61000-4-6 150 kHz till 3Vrms rationsavstandet beraknat utifrén den ekvation
80 MHz som ar tillamplig for sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand
d=12vP
3V/m d=1,2vP 80 MHz till 800 MHz

Strélad RF 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz
till
2,5GHz

d=2.3vP 800 MHz till 2,5 GHz

ddr /P dr sandarens maximala avgiven effekt i
watt (W) enligt tillverkaren av sandaren och d
ardet r epa o]

i meter (m).

Faltstyrkor frén fasta RF-sandare, bestamda
genom en elektromagnetisk platsundersokning?,
bor vara lagre dn dverensstammelsenivan i varje
frekvensomrade?.

Storningar kan forekomma i narheten av utrust-
ning méarkt med foljande symbol: (§)

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hagre frekvensomradet.

ANMARKNING 2 Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflektion fran strukturer, foremdl och méanniskor.

a. Faltstyrkor frén fasta sandare, sdsom basstationer for radiotelefoner (mobila/tradldsa) och landmobilra-
dio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med preci-
sion. For att bedoma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk
platsundersokning overvagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar PRO-35 anvands overstiger
den tillampliga RF-Gverensstammelsenivan ovan bor PRO-35 observeras for att verifiera normal drift.

Om onormal prestanda observeras kan ytterligare dtgarder vara nodvandiga, sésom att rikta om eller
flytta PRO-35.

b. Inom frekvensomrédet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkorna vara mindre an 3 V/m.

Tabell 4
Fér ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM som inte &r LIVSUPPEHALLANDE
Rekommenderade separationsavstdnd mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och PRO-35

PRO-35 ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-storningar kontrolleras.
Kunden eller anvandaren av PRO-35 kan hjélpa till att forhindra elektromagnetiska storningar genom att
hélla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och PRO-35
enligt rekommendationerna nedan, beroende pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Markvarde for Separationsavstand enligt sandarens frekvens, m
maximal avgiven
effekt for sandare 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2.5 GHz
iw d=12vP d=12vP d=23vP
0,01 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

For sindare med en maximal utgdngseffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separation-
savstdndet d i meter (m) uppskattas med hjdlp av den ekvation som dr tillimplig for séndarens frekvens
ddr P dr sandarens maximala utgdngseffekt i watt (W) enligt tillverkaren av sindaren.

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

ANMARKNING 2 Dessa riktlinjer ar kanske inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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