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Efterlevnad

Efterlevnad av EU-direktiv

Enheten efterlever direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter.

Detta framgar av CE-markningen angaende efterlevnad
tillsammans med referensnumret for utsedd myndighet.
Enheten efterlever RoHS-direktiv 2011/65/EU.

Enheten efterlever direktiv 2014/53/EU om radioutrustning.
A&D Company, Limited férsakrar harmed att enheten efterlever
direktiv 2014/53/EU om radioutrustning.

Hela texten i EU-forsakran finns att tillga via foljande
webbadress:
http://www.aandd.jp/products/manual/manual_medical.html

Efterlevnad av FCC-regler

Enheten efterlever del 15 av FCC-reglerna. Dess drift lyder under
foljande tva villkor: (1) Enheten kan orsaka skadliga stérningar
och (2) enheten maste kunna hantera alla mottagna stérningar,
inbegripet stoérning som kan medféra odnskad drift. (FCC =
Federal Communications Commission i USA.)

Efterlevnad av Australiens EMC-regelverk

Enheten efterlever féljande krav:

EMC-emissionsstandard for industriell, vetenskaplig och
medicinteknisk utrustning AS/ NZS 2064:1997, allman
EMC-immunitetsstandard AS/ NZS 4252. 1:1994. Detta framgar
av C-bockmarkningen.
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Bluetooth®-éverforing

Enheten ar utrustad med en tradlés Bluetooth-funktion och kan
anslutas till andra Bluetooth-enheter som &r medicintekniska
Bluetooth-enheter aktiverade for tradlos teknik.

Program och enheter som &r kompatibla med Bluetooth 4.1.
Alla enheter maste ha ett program for att ta emot data.



Varningsdefinitioner

For att forebygga olyckor pa grund av felaktig hantering
innehaller denna produkt och dess handbok féljande
varningssymboler och -méarken.

Dessa varningssymboler och -mérken har féljande betydelser.

Varningsdefinitioner

En omedelbart farlig situation som, om den inte
AFara undviks, kommer att leda till dédsfall eller allvarliga
personskador.
AVarnin En potentiellt farlig situation som, om den inte undviks,
g kan leda till dodsfall eller allvarliga personskador.

En potentiellt farlig situation som, om den inte undviks,
AFdrsikti het kan leda till lindriga eller mattliga personskador.

g Symbolen kan ocksa anvandas som varning for osaker
hantering.

Symbolexempel

Symbolen /\ anger "Forsiktighet”. Férsiktighetsorsaken
A beskrivs via text eller bild inuti eller i narheten av symbolen.
Exemplet anger forsiktighet gallande elektrisk stot.
Symbolen O anger "Gér ej”. Den férbjudna atgérden

@ beskrivs via text eller bild inuti eller i narheten av symbolen.
Exemplet anger "Far ej demonteras”.

Symbolen @ anger en obligatorisk atgérd. Den

0 obligatoriska atgarden beskrivs via text eller bild inuti eller i
narheten av symbolen. Exemplet anger en allman
obligatorisk atgard.

Ovrigt
Obs! Tillhandahaller anvandbar anvandarinformation vid bruk av
* |enheten.

Sakerhetsforeskrifter for alla atgarder beskrivs i den har
handboken. Las instruktionshandboken innan du anvander
enheten.



Sdkerhetsforeskrifter vid anvdndning

Vid anvandning av TM-2441 (registreringsenhet for
ambulatoriskt blodtryck) ska féljande sakerhetsforeskrifter lasas
noggrant i syfte att sakerstélla séker och korrekt anvandning av
matarenheten. Utdver information om saker matarhantering ger
féljande innehall en sammanfattning av allmanna fragor gallande
patient- och anvandarsakerhet. Sakerhetsforeskrifter for alla
atgarder beskrivs i den har handboken. Las
instruktionshandboken innan du anvander enheten.

1. Sékerhetsforeskrifter ndr registreringsenheten anviands och
férvaras.

/A\Fara

A

Se till att halla enheten borta fran utrymmen dar det finns
brandfarliga anestetika eller gaser, hégtryckskamrar med
syrgas eller syrgastalt. Om enheten anvands i dessa
utrymmen kan det orsaka explosion.

/N\Farsiktighet

| syfte att uppratthalla enhetens funktioner och kapacitet ska
féljande miljoforhallanden beaktas nar registreringsenheten

an
pa
(al
a

a

vands och forvaras. Registreringsenhetens prestanda kan
verkas av extrema temperaturer, luftfuktighet och hojd
titud).

Undvik platser dar enheten kan utsattas for vattenstank.
Undvik platser med hég temperatur, hog luftfuktighet, direkt
solljus, damm, salt och svavel i luften.

Undvik platser dar enheten kan valta, utsattas for
vibrationer eller slag (aven under transport).

Undvik platser dar kemikalier forvaras eller dar det kan
finnas gas.

Driftférhallanden:

Temperatur:  +10 °C till +40 °C,

Luftfuktighet: 30 % RH till 85 % RH (icke-kondenserande).




o Transport- och forvaringsférhallanden:

Temperatur:  -20 °C till +60 °C,
Luftfuktighet: 10 % RH till 95 % RH (icke-kondenserande).

2. Sakerhetsforeskrifter innan registreringsenheten anvands.

/N\Forsiktighet

Bekrafta att enheten fungerar sakert och korrekt.

Nar registreringsenheten anvands samtidigt
som/tillsammans med andra enheter kan det medfora
felaktiga diagnoser eller sakerhetsproblem. Bekrafta att
enheter kan samverka/anslutas pa ett sakert sétt.
Kontrollera om det uppstar émsesidiga stérningar med
andra medicintekniska enheter. Bekréafta att enheten kan
anvandas pa korrekt satt.

Anvand tillbehdr, valbara alternativ och férbrukningsvaror
som anges av A&D.

Las tillbehérens medféljande instruktionshandbécker
noggrant. Dess forsiktighetsanvisningar och varningar
ingar inte i den har handboken.

Utfor inspektion av enheten innan den anvands for att
sakerstalla saker och korrekt anvandning.

Forvara enheten inom normala driftférhallanden i en timme
innan den anvands.

O

Anslut endast den dedikerade kringutrustningen till
USB-kontakten.

Anslut inte nagra andra enheter.

Endast den godkadnda manschetten fran A&D far anslutas
till luftuttaget.

Obs!

Forberedelse av registreringsenheten

o Ta bort alla senast lagrade data fran registreringsenheten innan
den anvands pa nasta patient.

o Byt ut batterierna innan registreringsenheten anvands pa nasta
patient.




Enhet

o Registreringsenheten far endast anvands i diagnos- och
atgardssyfte.

o Sakerstall att luftslangen och manschetten sitter korrekt.
(Exempel: kontrollera att luftslangen inte ar bojd eller strackt och
att manschetten sitter at ratt hall.)

Anvisningar till patient som bar enheten

o Informera patienten om hur denne stéller /AUTO | -knappen
till "OFF” for att stdnga av enheten i handelse av problem nar
patienten ar ensam.

o Informera patienten om hur denne snabbt tar av sig
registreringsenheten vid smarta eller om andra problem uppstar.

o Var forsiktig nar registreringsenheten anvands i narheten av barn
eller spadbarn, eftersom luftslangen medfor strypningsrisk.

. Sédkerhetsforeskrifter fér batterier som anvinds fér

blodtrycksmétning.

/N\Forsiktighet

Sétt i batterierna i enlighet med polsymbolerna "+” och ”-”
som anges inuti batteriluckan. (Forsiktighet, polaritet)

Byt alltid ut bada batterierna samtidigt.

Ta ur batterierna nar registreringsenheten inte ska
anvandas under en lang period. Batterierna kan lacka och
orsaka funktionsfel.

Anvand tva alkaliska batterier (AA-storlek) eller angivna
laddningsbara batterier (Ni-MH, AA-storlek).

Tryck och hall ned ”-"-fiaderplintarna med batteriet.

Skjut sedan in och sétt fast batteriets "+”-pol mot "+"-sidan i
batterifacket. Om batteriet séatts i mot "+”-sidan forst kan
batteriluckan skadas.

Ror inte vid batteriet och patienten samtidigt. Detta kan
medféra elektrisk stot.

Kombinera inte nya och gamla batterier. Anvand inte
batterier av olika typ eller fran olika tillverkare. Detta kan
orsaka lackage, varmealstring och explosion. Funktionsfel

kan intraffa hos registreringsenheten.
Vi




4. Sikerhetsforeskrifter under anvindning.

/N\Fara

O

Anvand inte registreringsenheten under tiden som du kor bil
eller andra fordon.

Exempel: Enheten kan hindra kropps- och armrérelser nar
fordon o.s.v. kors.

/\Varning

Den har medicintekniska enheten far endast anvandas av
lakare och andra personer som ar auktoriserade for
anvandning enligt lag. Beskriv korrekt anvandning for
patienten och sakerstall att hen har formaga att avbryta
matningen om problem uppstar.

Anvand inte mobiltelefoner i narheten av enheten. Detta kan
orsaka funktionsfel.

/N\Farsiktighet

Avbryt anvandning av enheten och stall |AUTO -knappen
till "OFF” om patienten kdnner smarta i armen eller om
matningen inte ar korrekt.

Enheten far inte anvéndas inom starka magnetiska eller
elektriska falt.

Enheten far inte anvandas av en patient som anvander/har
hjart-lungmaskin.

Obs!

Anvisningar till patient

Vid laga temperaturer reduceras batterikapaciteten och antalet
matningar som kan utféras blir farre.

vii




5. Sakerhetsforeskrifter efter att registreringsenheten har anvants.

/N\Forsiktighet

Bearbeta matningsdata

a

Se till att omedelbart bearbeta matningsdata med den
dedikerade kringutrustningen.

Registreringsenhet

a

a

Rengor, sortera och forvara tillbehoren.

Rengor registreringsenheten sa att den ar klar for nasta
matning.

Stall |AUTO -knappen till "OFF”. Om JAUTO -knappen
ldmnas pa "ON” sa inleds den automatiska matningens
trycksattning vid ndsta matningsstarttid, och manschetten
eller andra delar kan da skadas av Iuftfyliningen.

Ta ur batterierna om registreringsenheten inte ska
anvandas under en lang period. Batterierna kan lacka och
skada enheten.

Se till att barn inte anvander enheten pa egen hand. Placera
inte enheten pa en plats dar ett spadbarn kan na den. Detta
kan leda till olyckor eller skador.

O

Hall i kopplingshdljet nar du ansluter eller kopplar bort
kabeln. Dra inte i kabeln.

Obs!

Sakerhetsforeskrifter efter att
registreringsenheten har anvants (TM-2441)

Se till att omedelbart bearbeta matningsdata med den
dedikerade kringutrustningen nar matningen har slutforts.

Laddningsbart reservlitiumbatteri

Registreringsenheten ar utrustad med ett reservlitiumbatteri.
Detta batteri stromforsorjer den inbyggda klockan nar
AA-batterierna som anvands for blodtrycksmatningar byts ut.
Litiumbatteriet laddas av AA-batterierna.
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Forlanga reservbatteriets brukstid

o Vid férsta anvandningstillfallet eller nar enheten har forvarats i en
manad eller langre ska du satta i/byta ut batterierna och ladda
reservbatteriet. Reservbatteriet behdver laddas i minst 48
timmar.

(Reservbatteriet laddas alltid av AA-batterierna.)

o Satt i tva nya AA-batterier nar batteriindikatorn visar 4.

o Nér batteriindikatorn visar (4 ar det inte méjligt att utféra
blodtrycksmatningar eller uppratta datakommunikation. Satt i tva
nya AA-batterier.

o Ta ur batterierna for att skydda enheten fran vatskelackage fran
batteriet nar enheten inte ska anvandas pa minst en manad.

6. Atgarder nir ett fel har uppstatt hos enheten

/N\Varning

o Stang av enheten och ta ur AA-batterierna. Om
batteripolerna har kortslutits kan batterierna vara varma.
o Nar fel intraffar kan manschetten bli varm under méatning.
Hantera forsiktigt.
0 o Satt en varningsetikett dar det star "Felfunktion”
eller "Anvand ej” pa enheten. Kontakta din aterforsaljare.
o Stdng omedelbart av registreringsenheten om
matningstiden 6verskrider 180 sekunder och lufttrycket
Overstiger 299 mmHg.




7. Sikerhetsforeskrifter vid underhall

/N\Varning

Bekrafta att registreringsenheten fungerar sakert och
korrekt nar den inte har anvants under en lang period.
Utfor inspektion och underhall innan enheten anvénds for
att sakerstalla korrekta och sékra matningar. Anvandaren
(sjukhuset, inrattningen o.s.v.) ansvarar for hantering och
skotsel av medicinteknisk utrustning. Om inspektion och
underhall inte utfors pa ratt satt kan det medféra olyckor.

/N\Forsiktighet

Anvand en torr, luddfri trasa nar registreringsenheten torkas
av.

Flyktiga @mnen sasom thinner och bensen far inte
anvandas.

En vat trasa far inte anvandas.

®

Registreringsenheten (elektronisk medicinteknisk enhet) far
inte demonteras eller modifieras. Detta kan orsaka skador.

8. Sikerhetsforeskrifter och atgarder vid felfunktion till foljd av
starka elektromagnetiska vagor

/N\Forsiktighet

Registreringsenheten efterlever EMC-standard
IEC60601-1-2:2007. For att undvika elektromagnetisk
storning fran andra enheter ska du dock inte anvanda
mobiltelefoner i narheten av enheten.

Om enheten &r nara starka elektromagnetiska vagor kan
vagformiga stérningar trdnga in i enheten och funktionsfel
uppsta.

Om ovantade funktionsfel uppstar under anvandning ska du
undersoka den elektromagnetiska stérningen och vidta
lampliga atgarder.

Anvand inte Bluetooth-anslutning inom rackhall for ett
tradlost natverk eller andra tradldsa enheter, i nérheten av
enheter som avger radiovagor (t.ex. mikrovagsugnar) eller

X




pa platser dar det finns manga hinder eller dar
signalstyrkan ar svag. Detta kan medféra att anslutningen
ofta avbryts, mycket langsam kommunikation och andra fel.

/N\Forsiktighet

Foljande exempel anger vanliga orsaker till funktionsfel och

motsvarande atgarder.

Anvandning av mobiltelefoner

Radiovagor kan orsaka ovantade funktionsfel.

= Tradlésa kommunikationsenheter, hemnatverksenheter
(t.ex. walkie-talkie och mobiltelefoner), sladdldsa
telefoner och liknande kommunikationsenheter kan
paverka registreringsenheten. Darfor kravs det att dessa
enheter halls pa ett avstand pa minst 33 m fran
registreringsenheten.

Om det finns statisk elektricitet i anvandningsmiljon

(urladdningar fran enheter eller i omgivningen)

= Se till att bade anvandare och patient ar fria fran statisk
elektricitet innan registreringsenheten anvands.

= Oka rummets luftfuktighet.

Om registreringsenheten anvands i narheten av en tradlos

natverksenhet av typ IEEE802.11g/b/n kan émsesidiga

storningar uppsta, vilka kan medfora férsémrad

kommunikationshastighet eller svarigheter att uppratta en

anslutning. Om detta sker ska du stanga av strommen till

enheten som inte anvands, eller anvanda

registreringsenheten pa en annan plats.

9. Miljsskydd

/N\Farsiktighet

o

Innan registreringsenheten kasseras ska du avlagsna
litiumbatteriet fran enheten.

Xi




Sdkerhetsforeskrifter for saker mdtning

| det har avsnittet anges sakerhetsforeskrifter gallande matning
och sensorn. Konsultera alltid en lakare for bedémning av resultat
och behandling. Sjalvdiagnos och -behandling baserat pa
resultaten kan vara farligt.

Blodtrycksmaétning

/N\Varning

Se till att slangen inte ar bdjd och att luften flodar
obehindrat. Om en bdjd luftslang anvands kan lufttrycket
stanna kvar i manschetten och hindra blodflédet till armen.

O

Utfor inte blodtrycksmatningar pa en arm som far
intravenodst dropp eller blodtransfusion. Detta kan orsaka
olyckor.

Satt inte manschetten ovanpa en skada pa armen. Detta
kan férsvara skadan och medféra infektion.

/N\Forsiktighet

Kontrollera patientens tillstind om matningsproblem
uppstar. Patientens tillstand kan férsdmras om maximalt
antal matningar dverskrids eller om en bdjd luftslang hindrar
luftflodet.

Om blodtryck mats for ofta kan det medféra skador pa
kroppen till foljd av blodflédesstérningar. Kontrollera att
anvandning av enheten inte medfér langvariga
forsadmringar av blodcirkulationen nar enheten anvands
upprepade ganger.

Blodtrycksmatningen kan bli felaktig om patienten har
pagaende arytmi eller ror pa sig for mycket.
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/N\Forsiktighet

o Satt manschetten i h6jd med hjartat. (Om hojden inte
Overensstammer med hjartats position medfor detta ett fel i
matningsvardet.)

o o Registreringsenheten reagerar pa artefakter och chock. Om

tvivelaktiga matningsvarden foreligger ska blodtrycket
matas med auskultation eller palpation.

o Matningsfel kan intréffa om manschettens omkrets inte
passar omkretsen pa patientens arm.

Fyll inte manschetten med luft innan den har virats runt
® patientens arm. Detta kan orsaka skada pa manschetten
eller att den brister.

Obs!

o Blodtrycksmatningar kan orsaka underhudsblédning. Denna
underhudsblédning ar temporar och forsvinner med tiden.

o Om patienten anvander en hjart-lungmaskin kan blodtrycket inte
matas eftersom hjartslag saknas.

o Blodtrycket kan inte matas korrekt om patienten bar tjocka klader.

o Blodtrycket kan inte matas korrekt om kladesplagg rullas upp och
kldammer armen.

o Blodtrycket kan inte matas korrekt om den perifera cirkulationen
ar oftillracklig, blodtrycket ar mycket lagt eller om patienten har
hypotermi (orsakar otillrackligt blodfléde).

o Blodtrycket kan inte matas korrekt om patienten har frekvent
arytmi.

o Blodtrycket kan inte méatas korrekt om manschettstorleken inte ar
korrekt.

o Blodtrycket kan inte méatas korrekt om manschetten inte sitter i
héjd med hjartat.

o Blodtrycket kan inte matas korrekt om patienten ror pa sig eller
pratar under tiden som matningen utfors.

o Kliniska studier har inte utférts med nyfédda spadbarn eller
gravida kvinnor.

o Radfraga lakare innan matningar utférs om du har genomgatt
mastektomi.
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Manschett

/N\Varning

o Kassera manschetter som ar kontaminerade av blod for att
forhindra smittspridning av infektidsa bakterier.

0 o Forvara inte manschetten hopvikt eller luftslangen bdjd

under langa perioder. Om detta gors kan komponenternas

brukstid férkortas.

Mitning av pulsfrekvens

/\Varning

® Anvand inte den visade pulsfrekvensen som grund for
diagnos av oregelbundna hjartslag.

Obs!

Registreringsenheten mater pulsfrekvens nar den mater
blodtryck.
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/AN\Forsiktighet |
Registreringsenheten ar ett precisionsinstrument som ska
o anvandas med forsiktighet.

Kraftiga stotar kan orsaka skador och funktionsfel.

Obs!

Registreringsenheten fraktas i en specialutformad
forpackningslada som skyddar den fran skador under transport.
Nar du 6ppnar férpackningsladdan ska du kontrollera att den
innehaller alla delar som anges i packlistan. Vid eventuella fragor
ska du vanda dig till din lokala aterforsaljare eller narmaste
A&D-distributdr. Vi rekommenderar att du sparar den
specialutformade forpackningen.

Se "10. Tillvalsartiklar (bestdlls separat)” for information om
tillbehorsalternativ.

Blodtrycksregistreringsenhet .............cccocoiiiiiiii i 1

Tillbehor
Manschett, vuxen (Adult) 20till 31 cm (7,8 tum till 12,2 tum) till vansterarm
TM-CF302A .....ccccoieee. 1

Manschett, stor (Large) ~ 281till 38 cm (11,0 tum till 15,0 tum) till vansterarm

TM-CF402A ......ccccveeeeee. 1
Manschettskydd, VUXEN .........ccooiiiiiiiiiiciee e 2
Manschettskydd, stor ....
Barfodral .......cccooiiiiinineiceee

BAIte oo

SPANNE .. |
Aktivitetsregisterblad (10 blad) 1
USB-kabel .......cccccoviiiiiiiiiiiieeee 1
CD med analysprogram ............ e 1
Den har instruktionshandboken ..o 1
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Manschett, vuxen (Adult) till vansterarm

Blodirycksregistreringsenhet Manschett, stor (Large) till vansterarm

Barfodral Spanne Manschettskydd, vuxen
Manschettskydd, stort

Aktivitetsregisterblad (10 blad)

CD med analysprogram USB-kabel Den hér instruktionshandboken

O W

Xvi



Innehall

Efterlevnad.........cooiii e i
Varningsdefinitioner . i
Séakerhetsforeskrifter vid anvandning ..........ccccccoveriieiiiniiiiecnee iv
Sékerhetsforeskrifter for sdker matning...........ccocoovveviiiiiieiee Xii
Blodtrycksmatning
MaNSChEtt........cooiiii e i
Matning av pulsfrekVens ..........c.ccoeviiiniiiiiceeecee e Xiv
Packlista
1. INIEANING .. 5
2. FUNKLONET ...t 5
3. Forkortningar och symboler...........cccveiiiiiiiiienic e, 7
4. Specifikationer ..o 12
4.1. Registreringsenhet...........cccooiiiiiiiii e 12
4.2, ML oo 15
5. Komponenternas Namn .........ccccceevvecveeieeeeeesiiieee e 16
5.1. Registreringsenhet...........cccccooiiniiiiiini 16
5.2.  SKAM ..ot 17
5.2.1. LCD-panel (skarm med flytande kristaller) .................... 17
5.2.2. OLED-skarm........c......... 18
5.3.  Huvudsakliga knappfunktioner ............c.cccocoeviiiiiennnnnne. 19

5.3.1. A-BPM-funktioner
5.3.2. S-BPM-funktioner
5.3.3. Ovriga funktioner-................... 24




6. Funktioner vid blodtrycksmatning ............ccooeevciiniiniiinnens
6.1.  Automatisk blodtrycksmatning (A-BPM)

6.1.1. A-BPM-vantelage..............
6.1.2. Vilofunktion och intervalltid..........cccceoeevrverncrncrncncnnernennens
6.1.3. Stoppa matning..............

6.2.  Sjalvutford blodtrycksmatning (S-BPM).........cccooeenneenee. 30
6.2.1. S-BPM-program............. 31
6.2.2. S-BPM-vantelage............... 35
6.2.3. Stoppa och avbryta matning .........cccceevevenciccnnneneccenne 36

6.3.  Matningsresultat...........cccceeiiiiiiiiiiie 37
6.3.1. Visa matningsresultat............... 37
6.3.2. Lagra matningsresultat ........... 37
6.3.3. Utmatning av matningsresultat............cccoveereereecirencinenns 38
6.3.4. ID-nummer............ 38

7. Forbereda registreringsenheten ..o, 39

7.1. Satta i batterier (byte av batterier)...........c.cccoeceiieennnnn. 39
7.1.1. Byta batterier............ 42

7.2. Forbereda barfodralet .............cccoooiiiiiniiniciiiee 43

7.3.  Inspektion infor anvandning ...........cccccevoeenieiiiinin i
7.3.1.  Checklista innan batterier Satts i.........cccccccoeverrererrerrennns

7.3.2. Checklista efter att batterier har satts i



8.

FUNKLHONET ..o

8.1. Flodesschema Gver funktioner

8.2. Initiala installningar...........ccccveiiiniiiiie 47
8.2.1. Fabriksinstéllningar-.................... 47
8.2.2. Klock- och évervakningsfunktion féor matning................ 48
8.2.3. Initialt trycksattningsvarde............cocooeerrnncncesnnenencenns 50

8.3. A-BPM forinstallda program ...........ccccevieeieenieeneeneeenne 50
8.3.1. A-BPM-poster och -parametrar..........c.ccccceeeverrrrreennnes 52
8.3.2. Exempel pad A-BPM-program..........cccceeeureeeureeurensurensunens 54

8.4.  S-BPM-Program ........ccccceeirouieniiriiieniiesreesiee e 56
8.4.1. S-BPM-poster och -parametrar...........cccooccmerreccureccunenes 57

8.4.2. Skarmvisningsexempel for S-BPM....

8.5. Ta bort matningsdata............cccoeeriiiiiiiniieiee 61
8.6. Satta fast produkten pa patienten .............cccceoeriiienennn 62
8.6.1. Information till patienter................ 62
8.6.2. Manschettskydd............ 64
8.6.3. Sétta fast manschetten, barfodralet och
registreringsenheten................... 65
8.7. Forfarande vid blodtrycksmatning ...........cccccevveeiieeneennne. 68
8.7.1. A-BPM-funktioner-.............. 68
8.7.2. S-BPM-funktioner-.............. 70
8.7.3. Manuell matning ............ 72
8.7.4. Stoppa och avbryta matning ...........cccoveeeureeeureecirensirescnens 73

8.8.  Anslut registreringsenheten till dedikerad
kringutrustning
8.8.1. Anslut via USB-kabel.............
8.8.2. Anvanda Bluetooth®-kommunikation
8.8.3. Avbryta Bluetooth®-kommunikation (flygplanslage) ....78
3




9. Underhall.........cccooiiii e 79

9.1. Forvaring, inspektion och sékerhetshantering

AV PrOAUKLET ... 79

9.2.  Renglra produkten ..........cccceeviiriiiiieniieee e 79
9.3.  Regelbunden kontroll ............ccoocveeiiiiiniiee e, 81
9.3.1. Inspektion innan batterier SAttS i.......ccccovereveerrvererccnnns 81
9.3.2. Inspektion efter att batterier har satts i.........ccccceveeueeeee 82

9.4, KaASSEIING .eiiiiiiiiiiieetee et 83
9.5, FelSOKNING ...c..eiiiieiieiiee it 84
9.6.  FelKOGEr .....coviiiiiiiieeee e 85
10.  Tillvalsartiklar (bestélls separat)............ccceceeieeieininnnnnnn. 88
11, Bilaga .. 90
11.1.  Principer for blodtrycksmatning ..........c.cccovveiiiniieeneens 90
11.2.  EMC-information ..o 92



1. Inledning

Tack for ditt kop!
TM-2441 registreringsenhet for ambulatorisk blodtrycksmatning
gor det mojligt att automatiskt och korrekt mata patientens
blodtryck vid forinstallda tidpunkter (t.ex. kontinuerligt under 24
timmar). | den har handboken beskrivs installningar,
anvandningsmetoder, lagen och program som erbjuds vid
blodtrycksmatning, samt kommunikation med dedikerad
kringutrustning, underhall, specifikationer och varningar. Las
handboken for att sakerstalla korrekt anvandning och férvara den
pa en lattatkomlig plats.

Sammanfattning
Registreringsenheten ar en ambulatorisk blodtrycksméatare som
ar barbar och utformad for hdg analytisk prestanda och enkel
anvandning.

Enheten kan méata och lagra blodtrycksdata at patienter i deras
vardag.

Malgrupp for blodtrycksmétning

Registreringsenheten ar avsedd for vuxna (12 ar och aldre).

Anvindningssyfte
Registreringsenheten har tva lagen for blodtrycksmatning.
Blodtrycksvarden kan anvandas vid konsultation med lékare och
som underlag fér hantering av den egna hélsan.

Automatisk blodtrycksmatning (A-BPM)
| det har l1aget kan sex uppsattningar ungefarliga starttider och
intervall per varje 24-timmarsperiod anges, vilket méjliggor
automatisk matning och registrering av blodtryck.
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Sjalvutférd blodtrycksmatning (S-BPM)
Detta lage anvands huvudsakligen i hemmet, dar patienter pa
egen hand kan mata och registrera sitt blodtryck genom att
sjalva anvanda enheten. Det finns fem programtyper att valja
bland i detta lage.

Bérbar enhet
Registreringsenheten vager ungefar 135 g (utan batterier).
Den &r lika stor som en handflata och &r utrustad med en
mikropump.
Enheten drivs av tv& AA-batterier. (LR6 eller AA-storlek)
Det gar aven att anvénda tva laddningsbara batterier (Ni-MH,
AA-storlek).

Anvindning
Registreringsenhetens installningar och
blodtrycksmatningsprogrammen kan enkelt konfigureras via ett
analysprogram som installeras pa datorn (dedikerad
kringutrustning).

Omfattande analysprestanda
Matningsintervall och -tider kan stéllas in for att fa automatiska
blodtrycksmaétningar.
Blodtryck kan dven matas nar som helst via manuell méatning.
S-BPM har fem olika program som passar olika tillstand.
Analyserna genomfors effektivt med hjalp av ett analysprogram
som installeras pa datorn (dedikerad kringutrustning).

Kortare métningstid
Lufttdmningshastigheten styrs i syfte att ge kortare matningstider.
Trycksattningsvardet styrs i syfte att ge kortare matningstider.

Enkel bekvamlighet
Dedikerad kringutrustning tar emot data via en USB-kabel.
Mottagna data kan enkelt analyseras och skrivas ut.
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3. Forkortningar och symboler

Symboler Betydelse
SYS Systolic blood pressure (systoliskt blodtryck)
DIA Diastolic blood pressure (diastoliskt blodtryck)
PUL Pulse rate (pulsfrekvens)
PP Pulse pressure (pulstryck) PP =SYS - DIA
mkr::I’jg Blodtrycksenhet
/min Pulsfrekvensenhet /minute (/minut)
BPM Blood pressure measurement (blodtrycksmatning)
Automatic blood pressure measurement (automatisk
A-BPM  |blodtrycksmatning)
Blodtrycksregistrering, 24 timmar.
Self blood pressure measurement (sjalvutford
S-BPM |blodtrycksmatning)
Fem lagen utformade fér anvandning i hemmet.
OBP Office blood pressure (blodtryck pa sjukhus) ‘
S-BPM-symboler. #?
AOBP Automated noff.ice blood pressure (automatiserat ‘
blodtryck pa sjukhus) S-BPM-symboler. #?
HBP Home blood pressure (blodtryck i hemmet)
S-BPM-symboler. #?
ANBP Automated night blood pressure (automatiserat ‘
blodtryck under natt) S-BPM-symboler. #?
ASBP Automated _s__elf bIo<_)d pressure (automatiserat ‘
blodtryck, sjéalvtagning) S-BPM-symboler. #2
03 S-BPM START-symbol
@ S-BPM STOPP-symbol
[ " Symbol som indikerar hjartslag under matning.
uCon I.H.B.-symbolen
(Irregular Heartbeat) (oregelbundna hjartslag)
1) Visar: A-BPM utfors.
Blinkar: Intervalltiden fér "1 omfang” utfors.




Symboler

Betydelse

Batteriindikator: Nar niva 1 ¢__# visas maste

7 /] batterierna bytas ut innan registreringsenheten kan
anvandas.
== Symbol pa batterifacket.
Riktning (polaritet) som batteriet ska sattas in i.
%4 Ljud av
3 Bluetooth anvands.
) Minnet ar fullt. Ta bort data for att starta matningen.
) A-BPM vilolagessymbol
7’ Symbolen visas under konfigurering.
\SMALL\ Symbol for liten (Small) manschett .
Armomkrets 15till 22 cm 5,9 tum till 8,7 tum
ADULT Symbol for vuxen (Adullt) manschett '
Armomkrets 20 till 31 cm 7,8 tum till 12,2 tum
LARGE Symbol for stor (Large) manschett .
Armomkrets 28 till 38 cm11,0 tum till 15,0 tum
Symbol for extra stor (Extra large) manschett
EXTLARGE | | ~Y™0 O krets 36(tiII 50 cmgl4),2 tum till 19,7 tum
Large
cuff Symbol pa férpackningen.
28-38cm| |Stor (large) manschett ingar i tillbehoren.

11"-15"

Symbol pa férpackningen.
Vuxen (Adult) manschett ingar i tillbehoéren.

Symbol pa férpackningen.
Batterier ingar inte i tillbehoren.

Serienummer

Varningssymbol

Utom rackhall/intervall eller orealistiskt
matningsvarde.

Felkoder. xx= {7 til §9

Liquid crystal display (LCD-skarm)

Organic light emitting diode (organisk ljusdiod)
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Symboler Betydelse
EMC Electromagnetic compatibility (elektromagnetisk
kompatibilitet)
&) Niva av skydd mot elektriska stotar:
Utrustning typ BF.
] Tillverkare av CE-markningen. Tillverkningsdatum.
(&) Se instruktionshandboken eller -héaftet.
* Symbol for "Hall torr” och "Hall borta fran regn”.
Y Symbol fér "Hantera forsiktigt”.
Symbol for waste electrical and electronic equipment
E directive (direktiv om elektriskt och elektroniskt
- avfall).
Symboler Betydelse

Sleep, Cycle, Hour,

_ - #
START, Operation | /*~BPM-symboler. ]

Pairing, FlightMode |Bluetooth-symboler. 3

Not made with natural |Sakerhetsforeskrift for patient. Tryckt pa
rubber latex. manschetten.

/M\Caution A\Sakerhetsanvisningar pa batteriluckan.
+ Use alkaline batteries or specified |0 Anvand alkaliska batterier eller angivna
rechargeable batteries and ensure . . o " "
correct polarity (+—). laddningsbara batterier och sakerstall ratt
« Do not mix new, used or different pOlaritet (+ T )
pranded bateres. o Blanda inte nya och férbrukade
batterier, eller olika
batterimarken.
o Anslut manschettens luftslang ordentligt
till huvudenheten.

#1: Se "6.1. Automatisk blodtrycksmdtning (A-BPM)” och "8.3.
A-BPM forinstéllda program”.
#2: Se "6.2. Sjlvutford blodtrycksmatning (S-BPM)” och "8.4.
S-BPM-program”.
#3: Se "8.8.2. Anvanda Bluetooth®-kommunikation” och "8.8.3.
Avbryta Bluetooth®-kommunikation (flygplansldge)”.
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.H.B.
I.H.B.-symbolen (oregelbundna hjartslag) *CO" visas nér
registreringsenheten detekterar oregelbundna hjartslag som
varierar med +15 % i forhallande till den genomsnittliga
pulsfrekvensen.

De huvudsakliga faktorerna som medfér att I.H.B.-symbolen
visas ar fysiologiska faktorer samt hjartrelaterade,
sjukdomsrelaterade och andra faktorer.

Exempelvis kan symbolen visas pa grund av kroppsrorelser, en
6kning av kroppstemperaturen, aldersrelaterade faktorer,
fysiologiska egenskaper och kénslomassiga férandringar.
Symbolen kan visas nar en latt vibration detekteras, sdsom
darrningar eller skakningar.

Pulsfrekvensen ar minst 15 % snabbare an
genomsnittsvardet.

Pulsfrekvensen ar minst 15 %
langsammare @n genomsnittsvardet.

<o>l—4&— >

1 omfang
1 omfang” bestar av en uppséttning blodtrycksmatningar och
intervalltider som upprepas tills det angivna antalet matningar
har uppnatts. Den sista intervalltiden utelamnas.
Blodtrycksmatning

TITET .
<> Tid T: Intervalltid

g

Starttid \ Antal matningar
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Vanteldge

A-BPM-vdnteldge ar en period under vilken blodtrycket inte
mats under intervalltiden.

+Starttid *Starttid Blodtrzcksmétning
TOATHETHETH T T T
AT AT AT hTa AT RS A Tig

Sektion Sektion T: Intervalltid

S-BPM-vdnteldge ar en period under vilken blodtrycket inte
mats under intervalltiden, mellan det senaste "1 omfang” och
nasta”1 omfang’.

Starttid Starttid

Blodtgcksmétning

TET e e TET
<> <»|_ Vintelige |<> <> Tid
« 0 ) d

1 omfing 1 omfing

T: Intervalltid

Dedikerad kringutrustning

Dedikerad kringutrustning ar den huvudsakliga datorn pa vilken

analysprogrammet &r installerat. Analysprogrammet finns pa en
tillbehoérs-CD.



4. Specifikationer

4.1. Registreringsenhet

Poster Beskrivningar
Matningsmetod Oscillometrisk matningsmetod
Tryckdetekteringsmetod|Halvledare, trycksensor
Tryckvisningsintervall |0 till 299 mmHg

Métningsprecision Tryck: +3 mmHg
Pulsfrekvens: +5 %

Minsta Tryck: 1 mmHg

visningsuppdelning Pulsfrekvens: 1 slag/minut
Systoliskt tryck: 60 till 280 mmHg

Matningsomfang Diastoliskt tryck: 30 till 160 mmHg

Pulsfrekvens: 30 till 200 slag/minut
Konstant lufttdmning med kontrollerad
lackventil som sadkerhetsmekanism

Tryckutjamning

Lufttdmning Elektromagnetisk ventil
Trycksattningsmetod Mikropump
Automatisk

trycksattning 85 till 299 mmHg

Intervaller vid varje sektion, vilka delar
upp 24 timmar i max. sex delar.
Intervall: OFF, 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120
minuter
Klocka 24-timmarsklocka
A-BPM:

OLED, 96 x 39 pixlar, vita tecken
S-BPM:
Skarm LCD, 40 x 50 mm, skarmvisningar:
systolisk tryck, diastoliskt tryck,
pulsfrekvens, klocka, fel,
statusdvervakning och symboler

Intervalltid (for A-BPM)
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Poster

Beskrivningar

Antal matningar

200 eller fler. Detta varierar beroende pa
matningsforhallanden.

Minne

Matningsdata: Max. 600 dataposter.

Strémforsorjning

Med samma batterityp:

o 2x1,5 V-batterier (LR6 eller
AA-storlek)

o Alkaliskt batteri eller nickel-vatebatteri
(Ni-MH), minst 1 900 mAh

Reservbatteri till inbyggd klocka:
Laddningsbart litiumbatteri av
knappcellstyp ML2016

Markspanning

DC 2,4V och DC 3,0V

Granssnitt

o USB: USB 1.1-kompatibel.
Kabellangd: Max. 1,5 m.
Mikro-USB B-kontakt kan anslutas till
den dedikerade kringutrustningen
(med drivrutin och programvara av
standardtyp).

o Bluetooth ver.4.1 (BLE):
Tradlos enhet kan anslutas.

Driftférhallanden Temperatur:  +10 till +40 °C
Luftfuktighet: 30 till 85 % RH (icke-ondenserande)

Transport- och Temperatur: -20 till +60 °C

forvaringsforhallanden |Luftfuktighet: 10 till 95 % RH (icke-kondenserande)

Atmosfartryck for bade
drift och foérvaring

700 till 1 060 hPa

Typ av skydd mot
elektriska stotar

Internt driven ME-utrustning

Typ av skydd mot
elektriska stotar

&)

Typ BF: Registreringsenheten,
manschetten och slangarna ar utformade
att ge sarskilt skydd mot elektriska stotar.

CE-markning C €0123

EC-direktivetikett for medicinteknisk
enhet.
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Poster Beskrivningar

Certifieringsvarumarke registrerat till ACA

C-bockmarkning av varumarkesverket.

Matt Ca. 95 (L) x 66 (B) x 24,5 (H) mm

Vikt Ca. 135 g (utan batterier)

Registreringsenhet: 5 ar.
Sjalvautentisering med interna data.
Brukstid Korrekt anvandning och underhall under
optimala férhallanden. Hallbarheten
varierar beroende pa bruksférhallanden.

Vatskeintrangningsskyd

d Enhet: IP22
Standardlage Kontinuerlig matning
On?star"(stld efter Omedelbart
kalibrering

EMC IEC 60601-1-2: 2007

LBCA2HNZYZ (MURATA Manufacturing Co. Ltd)
Bluetooth ver. 4.1 BLP

Frekvensband: 2 402 MHz till 2 480 MHz
Maximal RF-uteffekt: 2,1 dBm

Tradlés kommunikation

Obs!
1t Specifikationerna kan komma att andras i forbattringssyfte
utan forvarning.

# Kiliniska studier av enheten har utforts i enlighet med ISO
81060-2:2013.

# Registreringsenheten ar inte en medicinteknisk enhet avsedd
for patientdvervakning. Vi rekommenderar inte att enheten
anvands for patientdvervakning i realtid pa platser sdsom
intensivvardavdelningar.

ACA: Australian Communications Authority
(australiska kommunikationsmyndigheten)
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4.2 Matt

66

24,5

95

Enhet: mm

15




5. Komponenternas namn

5.1. Registreringsenhet

Vuxen manschett och stor Artérpositionsmarke
manschett till vansterarm
Luftslana \
Luftplugg
Luftuttag
EVENT -knapp for
A-BPM
OLED-skarm for
A-BPM
START- och R
STOP -knapp for
A-BPM
AUTO -knapp:
LCD-panel Knapp for att vaxla
$START Loch mellan A-BPM och
&@STOPP -knapp for S-BPM
S-BPM | LAS -knapp for
A-BPM
Batterifack och 2
LR6-batterier Batterilucka

(AA-storlek) for matning

Micro USB-port
(pa undersida),
datakommunikationsuttag

e




52. Skdrm

Obs!

For att stalla en korrekt diagnos maste du se till att Iasa av data
som visas pa enheten noggrant och tolka dessa korrekt.

LCD-panel (skirm med flytande kristaller)

g "‘

sys':“:""
%vuuQ“

ufulu
‘D‘gg?" uua

kPa mmHg

w ~ d88b -

Ovre figurer

mmHg

Mittfigurer

Nedre figurer

/min

Foljande varden kan visas i de olika lagena:

Matningsresultat A-BPM S-BPM
= ) Systoliskt .
Ovre figurer blodtryck Intervalltid Program
e Diastoliskt . . N
Mittfigurer blodtryck Aterstaende tid |Tryckvarde
Nedre figurer |Puls Klockslag Klockslag

Se "3. Forkortningar och symboler” for information om vad
symbolerna pa LCD-panelen betyder.
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5.2.2. OLED-skdrm

Tillstandet for A-BPM anges pa OLED-skarmen.

Klockslag.
Tillstand/lage for installningar och drift.
Métningsvérde for A-BPM.

SYS  Systoliskt blodtryck.
888SYSH DIA  Diastoliskt blodtryck.

s mmHg =z UV mnHg| PUL  Pulsfrekvens.

mmHg Enhet fér blodtrycksvarde.

/min  Enhet for pulsfrekvens.

Se "3. Forkortningar och symboler” for information om vad
symbolerna pa OLED-skarmen betyder.

Symboler Betydelse
F Symbolen visas under konfigurering.
Visar: A-BPM utfors.
O Blinkar: Intervalltiden fér ”1 omfang” utférs.

3 Bluetooth anvands.
M [Minnet ar fullt
)  |A-BPM vilolagessymbol

¢ /M |Batteriindikator

18



5.3. Huvudsakliga knappfunkti

5.3.1. A-BPM-funktioner

Starta eller pausa A-BPM.

Véxla mellan A-BPM och S-BPM

Steg 1. Lagra det forinstéllda programmet (med starttider och intervall)
for A-BPM.

Steg2. Tryck pa |AUTO -knappen for att utfora foljande funktioner.

"ON" -----A-BPM startas och symbolen @) visas.
Blodtrycksmatningar utfors i enlighet med det
forinstallda A-BPM-programmet.

"OFF”---A-BPM pausas och symbolen @ dbljs.
Blodtrycksmatningar kan utféras med de forinstallda
S-BPM-programmen.

Lasa A-BPM till "ON”.
Las AUTO rknappen till "ON” genom att trycka pa
LAS ~knappen sé att A-BPM kan utféras.

Utdka intervalltiden for A-BPM.
Steg 1. Stall vilolaget till "ON” innan méatningen utfors.

Steg2. Stall |AUTO -knappen "ON” for att anvanda A-BPM.
Symbolen @ visas.

Steg 3. Nar du trycker pa | EVENT -knappen under tiden som A-BPM
pagar sa dubbleras intervalltiden.
Nar du trycker pa | EVENT -knappen igen sa atergar
intervalltiden till dess ursprungliga varde.
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Avbryta A-BPM
Nar du trycker pa | START/STOP -knappen under en
pagaende blodtrycksmatning tdms luften omedelbart ur
manschetten och matningen avbryts. A-BPM ar dock
fortfarande aktivt. Nasta blodtrycksmatning utfors i enlighet
med instéllningarna fér A-BPM.

Stélla in program for A-BPM.
Steg1. Stall AUTO -knappen till "OFF”.

Steg 2. Om indikatorn pa skarmen ar dold ska du trycka pa
\ START/STOP - eller | EVENT -knappen for att aterga till
visning av vantelaget.

Steg 3. Tryck pa och hall ned | START/STOP -knappen samtidigt som
du trycker pa och haller ned | EVENT -knappen i minst 3
sekunder.

[Sleep | visas pa OLED-skarmen.

Steg4. Funktionsknapparna ar foljande:
Se "8.3.1. A-BPM-poster och -parametrar”

\ EVENT -knapp:--««-eeeeeee Andra aktuell parameter.
START/STOP -knapp----Valj, nasta post, slut pa

installningar.

Mita blodtryck omedelbart under A-BPM.

(Manuell blodtrycksméatning med A-BPM)

Steg 1. Om indikatorn pa OLED-skarmen &r dold ska du trycka pa
[START/STOP - eller |[EVENT -knappen for att aterga till
visning av A-BPM-vantelaget. A-BPM-vanteldge ar en
period under vilken blodtrycket inte méats under
intervalltiden.

Steg2. Tryck pa | START/STOP -knappen under A-BPM-vantelage.
20



Justera klockan.
Stalla in dvervakningsfunktion fér A-BPM.
Steg 1. Stall |AUTO -knappen till "OFF”.

Steg2. Om indikatorn pa skarmen &r dold ska du trycka pa
| START/STOP - eller | EVENT -knappen fér att aterga till
visning av vantelaget.

Steg 3. Tryck pa och hall ned | START/STOP -knappen samtidigt som
du trycker pa och haller ned  EVENT -knappen i minst 6
sekunder.

| Display| visas pa OLED-skdrmen.

Steg4. Funktionsknapparna ar foljande:
Se "8.2.2. Klock- och évervakningsfunktion fér métning”

|EVENT |-knapp -+-+---s-se-- Andra aktuell parameter.
START/STOP -knapp--:-Valj, nasta post, slut pa
installningar.
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Starta S-BPM.

Steg 1. Valj S-BPM-program och lagra dess parametrar.
Steg2. Stall |AUTO -knappen till "OFF”.
Steg 3. Funktionerna ar féljande:

S-BPM-program

Funktioner

Blodtryck pa sjukhus

OBP | Tryck pa | D/ Lknappen

Automatiserat blodtryck pa sjukhus

for att starta det forinstallda

AOBP |programmet under
Blodtryck i hemmet HBP |vantelage.
Automatiserat blodtryck, natt  ANBP |Férinstéllda program gar in

i standbylage tills "starttid”

Automatiserat blodtryck, sjalvtagning

eller "starttid for larm”

ASBP |intraffar.
Stoppa S-BPM.
Funktionerna ar f6ljande:
S-BPM-program Funktioner

Blodtryck pa sjukhus
OBP

Automatiserat
blodtryck pa sjukhus
AOBP

Blodtryck i hemmet
HBP

Tryck pa | >/ -knappen for att avbryta
blodtrycksmatningen.

Automatiserat
blodtryck, natt ANBP

Automatiserat
blodtryck,
sjalvtagning ASBP

Tryck pa | <D/ Fknappen for att avbryta
blodtrycksmatningen. Vid nasta starttid mats
blodtrycket eller sa avger summern en
ljudsignal. #
Om du behover stanga av
registreringsenheten helt ska du ta ut
batterierna ur enheten eller vaxla till OBP,
AOBP eller HBP.

# : Se”6.2.1. S-BPM-program”.
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Stalla in program for S-BPM.
Steg 1. Stall |AUTO -knappen till "OFF”.

Steg2. Hall ned <D/Q -knappen och héll ned

START/STOP -knappen i minst 3 sekunder. | SEL | visas pa
LCD-panelen.

Steg 3. Funktionerna ar féljande:
Se "8.4. S-BPM-program”.

DIQD Fknapp:-s-seeeeesesens Andra aktuell parameter.
| START/STOP -knapp---- Valj, nasta post, slut pa
installningar.

Mita blodtryck omedelbart under S-BPM.

(Manuell blodtrycksmatning med S-BPM)

Steg 1. Om indikatorn pa LCD-panelen ar dold ska du trycka pa
[START/STOP - eller |[EVENT -knappen for att aterga till
visning av S-BPM-véantelaget.

Steg2. Tryck pa | <>/ -knappen under S-BPM-vénteldge.
Blodtrycksmatningarna inom 1 omfang” utférs omedelbart.

"1 omfang” bestar av en uppséttning blodtrycksmatningar
och intervalltider som upprepas tills det angivna antalet
matningar har uppnatts. Den sista intervalltiden uteldmnas.
S-BPM-vanteldge ar en period under vilken blodtrycket inte
mats under intervalltiden, mellan det senaste "1 omfang” och
nésta "1 omfang’.
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5.3.3. Ovriga funktioner

Aterga fran vintelage och visa skarmen.
Om indikatorn pa OLED-skarmen eller LCD-panelen ar dold
ska du trycka pa | START/STOP - eller | EVENT -knappen for
att aterga till visning av vantelaget.

Ta bort métningsdata

Steg 1. Stall |AUTO -knappen till "OFF”.

Steg2. Om indikatorn pa skarmen ar dold ska du trycka pa
| START/STOP - eller | EVENT -knappen for att aterga till
visning av vantelaget.

Steg 3. Hall ned | START/STOP -knappen och hall ned
| EVENT lknappen i minst 9 sekunder. | DataClear | visas pa
OLED-skarmen.

Steg4. Tryck pa och hall ned | START/STOP -knappen i 3 sekunder.
Data tas bort och registreringsenheten atergar till vantelage.

Starta datakommunikation med dedikerad kringutrustning via

USB-kabel.

Steg 1. Anslut micro USB-kabeln fran registreringsenheten till den
dedikerade kringutrustningen.

Steg2. Summern ljuder och Sk visas pa LCD-skarmen.
Datakommunikationsfunktionen gar in i standbylage.

Steg 3. Utfor analys med hjalp av dedikerad kringutrustning.
Datakommunikationsfunktionen gar endast in i aktivt
onlinelage vid USB-kommunikation.
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Parkoppla for Bluetooth®-kommunikation.

Steg 1. Stall |AUTO -knappen till "OFF”.

Steg2. Om indikatorn pa skarmen &r dold ska du trycka pa
| START/STOP - eller | EVENT -knappen fér att aterga till
visning av vantelaget.

Steg 3. Tryck pa och hall ned \ EVENT -knappen i minst 6 sekunder.
Summern ljuder och | Pairing | visas pa OLED-skarmen.

Steg4. Nar Bluetooth-parkopplingen har genomforts visas symbolen
3 pa LCD-panelen.

Avbryta Bluetooth® -kommunikation. (flygplanslige)

Steg 1. Stall |AUTO -knappen till "OFF”.

Steg 2. Om indikatorn pa skarmen ar dold ska du trycka pa
[START/STOP - eller | EVENT -knappen for att aterga till
visning av vantelaget.

Steg 3. Under tiden som Bluetooth-kommunikation pagar trycker du
pa och haller ned  EVENT -knappen i minst 3 sekunder.
Summern ljuder och | FlightMode | visas pa OLED-skarmen.

Steg4. Flygplanslaget kan aktiveras/inaktiveras genom att trycka pa

START/STOP -knappen.
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6. Funktioner vid blodtrycksmétning

Registreringsenheten &r utrustad med funktioner for automatisk
blodtrycksmatning (A-BPM) samt sjalvutférd blodtrycksmatning
(S-BPM) och kan lagra matningstillstand och matningsresultat.

6.1. Automatisk blodtrycksmatning (A-BPM)

/N\Farsiktighet

o Nar A-BPM har avbrutits eller inte anvands ska du stalla
AUTO ~knappen till "OFF”. Om |AUTO -knappen lamnas
pa "ON” kommer en métning att starta vid nasta starttid och

0 manschetten kan da brista.

o Anvand @-knappen for att hindra AUTO -knappen fran
att oavsiktligt 6verga till "OFF” under tiden som A-BPM

anvands.
AUTO -knapp till "OFF” AUTO -knapp till "ON”
l | L%AUTO%D\ l

LAS -knapp till ”LAS"v

AUTO -knapp

A-BPM-funktionen mater blodtrycket vid forinstallda intervall
enligt tiden hos den inbyggda klockan, och lagrar
matningsresultatet i minnet.
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A-BPM kan startas och pausas med | AUTO -knappen. Anvand
| LAS |-knappen fér att hindra oavsiktliga vaxlingar niar A-BPM
anvands.

Symbolen @ visas pa LCD-panelen nar A-BPM anvands.
Blodtrycket mats automatiskt vid starttiden for A-BPM.

Ett initialt trycksattningsvarde kan stallas in pa férhand.

160, 180, 210, 240, 270, AUTO [mmHg]
Om AUTO anges som initialt trycksattningsvarde valjs ett
trycksattningsvarde automatiskt. Fabriksinstallningen ar 180
mmHg. Se "8.2.3. Initialt trycksattningsvarde” for information
om hur du valjer ett initialt trycksattningsvarde.

Om den forsta trycksattningen inte ar tillracklig utfors ytterligare
trycksattningar automatiskt tva ganger.

Nér du tar bort data fran minnet eller vaxlar AUTO -knappen
till "OFF” sa aterstalls trycksattningsvardet till det initiala vardet.

Nar ett matningsfel intraffar, och vantetiden till nasta starttid ar
langre &n 8 minuter, sa mats blodtrycket en gang efter 120
sekunder. Matningsresultatet lagras i minnet.

Om du vill pausa A-BPM frigér du | LAS -knappen och stéller
|AUTO |-knappen till "OFF”.
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6.1.1. A-BPM-vanteldge

Poster som avser 6vervakning av matningstillstand kan visas pa
LCD-panelen under tiden som A-BPM-vantelage ar aktivt.

# | vantelaget ar indikatorerna automatiskt dolda.
Tryck pa valfri knapp for att visa posterna.

A-BPM-vantelage ar en period under vilken blodtrycket inte
mats under intervalltiden.

Méatningsintervall =]

o T

Aterstaende tid till nasta starttid Ia
) [ X

Aktuell tidpunkt ‘;’33"45

6.1.2. Vilofunktion och intervalltid

Stall vilolaget till "ON” i det forinstallda programmet.

Nar du trycker pa EVENT -knappen under tiden som A-BPM
pagar dubbleras intervalltiden.

Nar du trycker pA EVENT -knappen igen under tiden som

A-BPM pagar atergar intervalltiden till dess ursprungliga
installning.

Se "8.3. A-BPM forinstéllda program” for information om hur

du stéller in vilolaget.

Blodtrycksmatning T: Intervalltid
T T 2T 2T 2T T T

Tid
T 7 EVENT -knapp 7 EVENT -knapp

AUTO -knapp till "ON”
Lagra parametrar for vilolaget
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6.1.3. Stoppa mdtning

Nar du trycker pa | START/STOP -knappen under en pagaende
blodtrycksmatning téms luften omedelbart ur manschetten och
matningen avbryts. A-BPM ar dock fortfarande aktivt. Nasta
blodtrycksmatning utférs i enlighet med instéllningarna for
A-BPM.

Obs!

Nar matningen stoppas visas stoppkod EQ7 | pa
OLED-skarmen och informationen lagras i minnet.
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6.2. Sjdlvutford blodtrycksmatning (S-BPM)

Stall \AUTO knappen till "OFF” for att anvénda
S-BPM-programmen.

Registreringsenheten har fem olika program for S-BPM som
passar olika matningsférhallanden och tillstdnd. Parametrar och
matningsresultat kan lagras i minnet.

Namn Beskrivning och programmets atgarder Poster
Blodtryck pa sjukhus
OBP |Program avsett for blodtrycksmatning som utférs Ej

obP |av vardpersonal. "1 omfang”: Blodtrycksmétning |tillampligt

utfrs en gang.

Automatiserat blodtryck pa sjukhus

AOBP Progra}m av§ett ft?r plodtryclfsmétniong fom"utf.érs Antal

Aob eft?r V|Iop_er|9d pa s_]ukhus_: 1 omfapg " Matningar
utfdrs enligt installiningar for antal méatningar och | Intervall

intervalltider.

Blodtryck i hemmet #1
HBP Program avsett for blodtrycksmétning som utfors i |  Antal
hbP hemmet.
Intervall

"1 omfang”: Métningar utférs enligt installningar
for antal matningar och intervalltider.

Automatiserat blodtryck under natt #2 Starttid
Program avsett for blodtrycksméatning som utférs

A":,’\'l_'%P under natten. Programmet anvander instéllningar | Antal
for antal matningar och intervalltider. Inom ANBP
kan upp till sex starttider per dag anges. Intervall
Automatiserat blodtryck, sjalvtagning #2 | Larmets
Program som indikerar starttider genom att starttid

A,‘:.,SS%P summern ljuder. Tryck pa | <D/ ~knappen for att Antal
mata blodtryck i hemmet. Summern kan stallas in a
att ljuda upp till sex ganger per dag. Intervall

#1 : Blodtryck mats i enlighet med reglerna fran Japanese Society
of Hypertension.

#2 1 Nar antal matningar och intervalltider for ANBP eller ASBP
andras, andras aven installningarna fér HBP.
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6.2.1. S-BPM-program

Blodtryck pa sjukhus 08P ghP
Nar du trycker pa | /@ |-knappen mats blodtrycket en gang och
resultatet lagras i minnet.

Blodtrycksmétning Tid
TTryck pa | D/ knappen for att starta matningen.

Automatiserat blodtryck pa sjukhus AOBP Aoh
Nér du trycker pa  <D/Q -knappen startas AOBP.
Enheter inleder med att vara inaktiv under en intervalltid sa att
patienten kan slappna av.
Dérefter utfér AOBP ett "1 omfang”.
"1 omfang” bestar av en uppséttning blodtrycksmatningar och
intervalltider som upprepas tills det angivna antalet matningar har
uppnatts. Den sista intervalltiden utelamnas.

Om du trycker pa | O/ -knappen under tiden som ”1 omfang”
utférs avbryts ”1 omfang’.
T: Intervalltid

Blodtrycksmatning 1 omfang
Lomtang
T T T T T

Tid
TTryck pa <>/ knappen for att starta ”1 omfang”.

Tryck pa | <D/ -knappen for att avbryta ”1 omfang”. Ej matt
T T T i T T

Tid
'TTryck pa | D/ knappen for att starta ”1 omfang”.
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Blodtryck i hemmet HBP hbP
Nér du trycker pa <>/ -knappen startas HBP.
HBP utfér ett "1 omfang”.
1 omfang” bestar av en uppséttning blodtrycksmatningar och
intervalltider som upprepas tills det angivna antalet matningar har
uppnatts. Den sista intervalltiden utelamnas.

Om du trycker pa | O/ -knappen under tiden som ”1 omfang”
utférs avbryts ”1 omfang’.

Blodtrycksmétning 1 omfang T: Intervalitid
~ T T T T
« T o T B T Je T o T

TTryck pa <>/ -knappen for att starta ”1 omfang”.

Tryck pa | /@ -knappen for att avbryta ”1 omfang”.  Ej matt

T T T LT

TTryck pa | O/ knappen for att starta ”1 omfang”.
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Automatiserat blodtryck, natt ANBP Anb
Inom ANBP kan upp till sex starttider per dag anges.
Nar parametrar for ANBP-programmet lagras startas ANBP
och "1 omfang” utférs for varje starttid.
1 omfang” bestar av en uppsattning blodtrycksmétningar och
intervalltider som upprepas tills det angivna antalet matningar har
uppnatts. Den sista intervalltiden utelamnas.

Obs!

Manuell blodtrycksmatning med ANBP

Nar du trycker pa | <>/@ knappen under tiden som
S-BPM-véntelége &r aktivt utfors ett "1 omfang”.

1 omfang Blodtrycksmaétning 1 omfang
<< <>l<>  Tid

4 Starttid Starttid

ANBP startas nar ANBP-programmet stélls in.
(ANBP gar in i vantelage tills starttiden intraffar)

1 omfing 1 omfang 1 omfang
<< < <> <>l<> Tid

Starttid A Tryck pa Starttid

DI knappen for att
starta manuell BPM.

1 omfang 1 omfing
<O iy <>l<> T

ATryck pa DI -knappen Starttid

for att avbryta ”1 omfang”.

T: Intervalltid
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Automatiserat blodtryck, sjalvtagning AsBP AShH
Inom ASBP kan upp till sex forinstallda starttider for larmet

anges.

Nar parametrarna for ASBP-programmet lagras sa startas ASBP
och summern ljuder vid varje starttid. Tryck pa | /@ -knappen
for att utféra ett ”1 omfang” nar summern ljuder.

1 omfang” bestar av en uppséttning blodtrycksmétningar och
intervalltider som upprepas tills det angivna antalet matningar har
uppnatts. Den sista intervalltiden utelamnas.

Obs!

Manuell blodtrycksméatning med ASBP

Nar du trycker pa |<D/@ Hknappen i vantelige mellan det
senaste "1 omfang” och nasta *1 omfang” utférs "1 omfang’.

1 omfang Blodtrycksmétning 1 omfang
TPT T
) <Y€ Q) [< >R T@
A TMryck pa [</© -knappen MTryck pa  $I© -knappen
for att starta "1 omfang”. for att starta ”1 omfang”.
Larmets starttid Larmets starttid
ASBP startas nar ASBP-programmet stélls in.
(ASBP gar in i vantelage tills starttiden intraffar)
1 omfang 1 omfang 1 omfang
s e I
Q) <P < >R <] ) << Ti\d

Mryck pa | B/ knappen

for att utféra manuell BPM.

T: Intervalltid
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1 omfing Ejmétt 1 omfing
?T: / ;; |
) ) Tid

TTryck pa <DIQ -knappen for att avbryta ”1 omfang”.

Tryck pa <D/& -knappen for att starta ”1 omfang’.
Larmets starttid T: Intervalltid

6.2.2. S-BPM-vantelige

Funktionslage och tryckvarde visas pa LCD-panelen under tiden
som S-BPM-vantelaget ar aktivt.

# Indikatorerna pa LCD-panelen déljs automatiskt efter nagra
minuters inaktivitet. Aven nér indikatorerna pa LCD-panelen ar
dolda kan manuell blodtrycksmatning startas genom att trycka
pa <O/ -knappen. Nar du trycker p4 | START/STOP - eller
EVENT -knappen sa aterupptas indikatorerna.

"1 omfang” bestar av en uppsattning blodtrycksmatningar och
intervalltider som upprepas tills det angivna antalet matningar
har uppnatts. Den sista intervalltiden utelamnas.

Klocksymbolen @ blinkar pa LCD-panelen under en intervalltid
som motsvarar "1 omfang”.

S-BPM-vénteldge ar en period under vilken blodtrycket inte
mats under “intervalltiden”, mellan det senaste "1 omfang” och
nésta "1 omfang’.

Program for S-BPM /,abp
Trycksattningsvarde
lsatnngae| gy

Aktuell tidpunkt .
o (30
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6.2.3. Stoppa och avbryta mitning

Obs!

Nar A-BPM stoppas visas stoppkod | EQ7 | pa LCD-panelen och
informationen lagras i minnet.

S-BPM-program

Funktioner

Blodtryck pa sjukhus
OBP

Automatiserat
blodtryck pa sjukhus
AOBP

Tryck pa | <D/ -knappen for att avbryta
blodtrycksmatningen.

Blodtryck i hemmet
HBP

Automatiserat
blodtryck, natt ANBP

Tryck pa [ <D/ -knappen for att avbryta
blodtrycksmatningen. Vid nasta starttid mats
blodtrycket eller s avger summern en

Automatiserat
blodtryck,
sjalvtagning ASBP

ljudsignal. #H
Om du behéver stanga av
registreringsenheten helt ska du ta ut

batterierna ur enheten eller vaxla till OBP,

AOBP eller HBP.

#

Se "6.2.1. S-BPM-program”.
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6.3. Matningsresultat

6.3.1. Visa mdtningsresultat

Pa skarmen kan du valja mellan kommandona "Display ON”
eller "Display OFF” for att visa eller délja matningsresultatet av
A-BPM. Funktionen ar inte tillgénglig for S-BPM.

Innehallet som visas med kommandot "Display ON”
inbegriper "Tryckvarde under matning”, "Matningsresultat”
och "Felkod fér matningsresultat”.

Nar du valjer kommandot "Display OFF” visas klockan.
Fabriksinstéllningen ar "Display ON”.

Se "8.2.2. Klock- och évervakningsfunktion fér matning”.

6.3.2. Lagra métningsresultat

/N\Farsiktighet

o Databehandling av médtningsresultatet
Anvand inte inom starka elektromagnetiska falt.

Minneskapaciteten for matningsresultat ar 600
datauppsattningar.

N&r minnet ar fullt visas symbolen (M) och registreringsenheten
kan inte utféra fler matningar férran data har tagits bort fran
minnet.

Obs!

Ta bort alla data fran minnet innan registreringsenheten ges till
en ny patient. Vi rekommenderar att registreringsenhetens
minne anvands till en person i taget. Om registreringsenheten
lagrar data fran olika personer kan det vara svart att behandla
data pa korrekt satt.
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6.3.3. Utmatning av matningsresultat

Matningsdata som har lagrats i minnet kan matas ut till
kringutrustning via USB-6verforing.

Se "8.8. Anslut registreringsenheten till dedikerad
kringutrustning”.

Obs!

Nér batteriindikatorn visar (_4 kan datadverféring inte
utféras. Byt ut batterierna for att utféra datadverféringar.

6.3.4. ID-nummer

Det fabriksinstallda ID-numret &ar "1”.
Konfigurera ID-nummer via den dedikerade kringutrustningen.

Obs!

ID-nummer kan inte konfigureras direkt pa registreringsenheten
—den dedikerade kringutrustningen méaste anvandas.
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7. Forbereda registreringsenheten

7.1. Sdttai batterier (byte av batterier)

/N\Forsiktighet

o Séatt i tva nya batterier och se till att folja
polaritetsriktningarna "+” och ”-” som ar markta inuti
batterifacket innan du anvander registreringsenheten.

o Byt ut bada batterierna samtidigt.

o Ta ur batterierna om registreringsenheten inte ska
anvandas under en lang period. Batterierna kan lacka och

0 orsaka funktionsfel.

o Anvand tva alkaliska batterier av typ LR®6 eller angivna
laddningsbara Ni-MH-batterier av AA-storlek.

o Nar du satter i batterier i batterifacket ska du forst trycka
ned fjaderplinten med batteriets "-"-sida. Darefter satter du
i "+"-sidan.

Om batteriet satts i med "+"-sidan forst kan batteriets
Overdrag skadas av fjaderplinten.

Kombinera eller anvand inte olika typer av batterier, och
® kombinera inte forbrukade och nya batterier. Detta kan
orsaka lackage, varmealstring eller skada.

Obs!

o Nar batteriniva 1 (_4 visas ska du byta till tva nya batterier
innan du anvander registreringsenheten.

o Registreringsenheten kan inte utféra blodtrycksmatningar eller
datadverféringar nar niva 1 (A visas.

o Nar bade det vanliga och det inbyggda batteriet ar urladdade
visas ingenting pa skarmen.

o Séatt i batterierna i enlighet med riktningssymbolen ().

39



Forfarande

Steg 1. Oppna batteriluckan. Satt i batterier.

Steg 2. Ta ur férbrukade batterier.

Steg 3. Se till att folja
riktningssymbolen
(=) inuti batterifacket.
Satt i tva nya batterier i |

ratt riktning enligt "+ &

och N Q .

n_»

Steg 1. Oppna.
Tryck ned fjaderplinten

med "-"-sidan av ?\
batteri X
atteriet. @ Q
Steg4. Satt i batteriet genom @@O
att trycka pa "+”-sidan.

Steg 2. Ta ur batterierna. Stegﬁ Stang.
Steg 5. Satt i det andra

batteriet pa samma
satt som det forsta.

Steg 3. Tryck ned fjaderplinten.
Stegd. Satti. >

Steg 6. Stang batteriluckan.

/N\Forsiktighet

o Hall batterier och batteriluckan utom rackhall fér spadbarn
och barn, eftersom det finns risk for oavsiktlig fortaring och

® andra olyckor.

o Anvand AA-batterier av standardtyp. Anvand inte ett
laddningsbart batteri som ar uppsvallt eller som &r inlindat i
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‘ tejp. Detta kan gora det svart att 6ppna luckan.
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7.1.1. Byta batterier

Matningsresultat och installningsparametrar sparas nar
batterierna tas ur. Nar det inbyggda batteriet laddas ur aterstalls
datumet till 01/01/2017 00:00.

Kontrollera och justera aktuell tid nar batterierna har bytts.
Se "8.2.2. Klock- och évervakningsfunktion fér matning” for
information om hur du justerar klockan.
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7.2. Forbereda bérfodralet

Obs!
Anvand baltet nar registreringsenheten ligger i barfodralet.

Vi rekommenderar att ett balte som passar registreringsenheten
och patienten anvands.

Barfodralet ska anvandas nar registreringsenheten anvands.

Fast barfodralet genom att féra fodralet genom tillbehoérsbaltet
eller genom ett kladesbalte.

Barfodral

Balte
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7.3. Inspektion infor anvandning

/N\Forsiktighet

Inspektera registreringsenheten for att sékerstalla dess
prestanda, sakerhet och effektivitet innan den anvands.

Ga igenom foljande checklista innan/efter att batterierna satts i.
Om ett problem eller fel upptacks ska du satta en varningsetikett
som anger "Funktionsfel” eller "Anvand ej” pa enheten.
Kontakta din lokala aterforséljare for reparation.

7.3.1. Checklista innan batterier satts i

Nr

Del

Beskrivning

Utsida

Inga skador eller deformiteter till foljd av
att enheten har tappats.

Inga skador eller 16sa delar runt knappar
0.S.V.

Batteri

Kontrollera att batterierna inte ar
urladdade. Byt till tva nya batterier innan
patienten anvander enheten.

Manschett

Kontrollera att manschetten inte ar sliten
eller nétt. Om manschetten ar sliten kan
det medfdra att den brister till foljd av
inre tryck.

Manschettanslutning

Kontrollera att luftslangen inte ar knuten
eller bojd.

Kontrollera att luftuttaget och kopplingen
ar ordentligt anslutna.

Tillbehor

Kontrollera att det inte finns skador pa
tillbehor. (Barfodral, balte o0.s.v.)
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7.3.2.Checklista efter att batterier har satts i

Nr Del Beskrivning
Kontrollera att det inte uppstar eld, rok eller
onormal lukt.
Kontrollera att det inte forekommer onormala
ljud.

. Kontrollera att det inte forekommer nagra
2 | Skarm » L
onormala skarmvisningar.

. Kontrollera att registreringsenheten fungerar
3 | Drift
korrekt.
Kontrollera att matningsfunktionerna kan
utféras korrekt. Fastsattning av manschetten,
matning, skarmvisningar och resultat ar
korrekta.

1 | Batteri

4 | Matning

8.1. Flodesschema dver funktioner

Obs!

De initiala installningarna (av den inbyggda klockan,
Overvakningsfunktionerna och initialt trycksattningsvarde) och
de forinstallda programmen (A-BPM och S-BPM) behdver inte
lagras vid varje anvandningstillfalle. Dessa behdver endast
lagras om de har tagits bort, uppdaterats eller nar
registreringsenheten anvands for forsta gangen.
Registreringsenhetens instéliningar kan lagras i den dedikerade
kringutrustningen. Se analysprogrammets instruktionshandbok.

Matningsforfarandena fér A-BPM och S-BPM skiljer sig at.

o A-BPM kan anvandas for blodtrycksmatningar som utférs
regelbundet under 24 timmar.

o S-BPM kan anvandas for blodtrycksmatningar i hemmet.
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{ Satta i batterierna. ]

Initiala installningar av den inbyggda klockan,
matningsovervakningsfunktioner och trycksattningsvarde.

A-BPM ... s S=BPM o,

(i 24 timmar) (fér matning i hemmet) ™

{Spara forinstallt program for S—BPM.}

{Spara forinstallt program f6rA—BPM.]§

{ Sétt fast registreringsenheten och manschetten. } { Sétt fast registreringsenheten och manschetten. }

Stall |AUTO -knappen Stall AUTO -knappen
till "ON”. i till "OFF”. :

[ A-BPM } ’ Tryck pa ‘@START -knappen. ‘

Stall | AUTO -knappen
till "OFF”.

-+ [Blodtryck pa sjukhus OBP |

i| |IAutomatiserat blodtryck pa
i| |sjukhus AOBP

Blodtryck i hemmet HBP

Anslut registreringsenheten till

den dedikerade | |Automatiserat blodtryck,
kringutrustningen. (| Inatt ANBP
Databehandling. :

{| |Automatiserat blodtryck,
sjalvtagning ASBP

Rengor och férvara produkten.}

Det fullstindiga anvdandningsforfarandet
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8.2. Initiala instdllningar

8.2.1. Fabriksinstallningar

Fabriksinstallningarna (initiala installningar) beskrivs nedan:

Vanliga installningsposter

Post Fabriksinstallning
Overvakningsfunktion ON (indikeras pa skarmen)
Ar, manad, dag, timme, minut | Leveransdatum

Poster hos A-BPM

Post Fabriksinstallning
Vilolage OFF
Intervalltid da vilolaget ar ON (aktivt) 30 minuter
Starttid for sektion 1 0 timmar
Intervalltid for sektion 1 30 minuter
Starttid for sektion 2 0 timmar #1
Starttid for automatiserad matning OFF
Funktionstid for automatiserad matning OFF

Innehallet i fabriksinstallningarna
Nar AUTO -knappen stélls till "ON” startas A-BPM. Blodtrycket
mats var 30:e minut tills knappen stélls till "OFF”.

#1 1 Instéliningarna som avser perioderna mellan intervalltiden hos
sektion 2 och intervalltiden hos sektion 6 ar utelamnade
eftersom starttiden for sektion 1 och sektion 2 ar samma
varde.



Poster hos S-BPM

Post Fabriksinstallning
Programval Blodtryck pa sjukhus (OBP)
Blodtryck pa SJukhgTBP Ej tillampligt
Automatiserat blodtryck| Antal métningar 2 matningar
pa sjukhus AOBP | Intervalltid 5 minuter
Blodtryck i hemmet Antal matningar 2 matningar

HBP | Intervalltid 1 minut
Sektionens starttid 2 timmar
Automatiserat Antal matningar 2 matningar
blodtryck, natt ANBP
Intervalltid 1 minut
Automatiserat Larmets starttid 7 timmar, 22 timmar
blodtryck, sjalvtagning | Antal matningar 2 matningar
ASBP | |ntervalltid 1 minut

Innehallet i fabriksinstillningarna
Nér du trycker pa | <>/Q l-knappen efter att | AUTO -knappen har
stallts till "OFF” startas det forinstéllda programmet (OBP) for
S-BPM. Programmet (OBP) mater blodtrycket en gang och
lagrar resultatet i minnet.

8.2.2.Klock- och dvervakningsfunktion for mitning

De initiala installningarna kan konfigureras pa foljande satt.

o Ett satt ar att anvanda knapparna pa registreringsenheten.

o Ett annat séatt &r att anvanda den dedikerade
kringutrustningen som ansluts till registreringsenheten via
USB-kabeln.
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Forfarande med knappar

Steg 1. Stall |AUTO -knappen till "OFF”.

Steg2. Om indikatorn pa skarmen &r dold ska du trycka pa
| START/STOP - eller | EVENT -knappen fér att aterga till
visning av vantelaget.

Steg 3. Hall ned | START/STOP -knappen och hall ned
EVENT -knappen i minst 6 sekunder. | Display visas pa
OLED-skéarmen.

Steg4. Funktionsknapparna ar féljande:

EVENT -knapp-----«---=ee- Andra aktuell parameter.
START/STOP -knapp-----Valj, nasta post, slut pa
installningar.

Darefter kan knapparna anvandas for andra poster.

Steg 5. Nar du har konfigurerat instéllningarna trycker du pa
\ START/STOP -knappen for att aterga till vantelaget.

Post OLED Intervall

Overvakningsfunktion Displayxx xx = OFF,

Ar Clock | xx=[17] till 99.

Year xx De tva sista siffrorna i aret.

Manad | 9% 1= manad [1] til 12
Dag gg’;k | % =dag [] til 31

Timme | 5% 1= timme [0] il 23
Minut | SO = minut [0] il 59

|Tecken markerade med ruta| : Fabriksinstallningar och initiala
instéllningar nar batterierna har férbrukats helt.
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8.2.3.Initialt trycksattningsvirde

Ett initialt trycksattningsvarde kan stallas in pa férhand.
160, 180, 210, 240, 270, AUTO [mmHg]

Om AUTO anges som initialt trycksattningsvarde valjs ett Iampligt
trycksattningsvarde automatiskt. Fabriksinstallningen ar 180
mmHg.

Steg1. Stall AUTO -knappen till "OFF”.

Steg 2. Om indikatorn pa skarmen ar dold ska du trycka pa
| START/STOP - eller | EVENT -knappen for att aterga till
visning av vantelaget.

Steg 3. Valj ett trycksattningsvarde med | START/STOP -~knappen.

S-BPM-program [
> obP
Trycksattningsvarde = ]n]
>80

Aktuell tidpunkt >10:95

2L
{7}

8.3. A-BPM forinstallda program

De initiala installningarna kan konfigureras pa foljande satt.

o Ett satt ar att anvanda knapparna pa registreringsenheten.

o Ett annat sétt &r att anvanda den dedikerade
kringutrustningen som ansluts till registreringsenheten via
USB-kabeln.

A-BPM kan endast anvandas nar automatiserade matningar kan
utforas.
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Forfarande med knappar
Steg 1. Stall |AUTO -knappen till "OFF”.

Steg2. Om indikatorn pa skarmen &r dold ska du trycka pa
| START/STOP - eller | EVENT -knappen fér att aterga till
visning av vantelaget.

Steg 3. Hall ned | START/STOP -knappen och hall ned
EVENT -knappen i minst 3 sekunder. | Sleep  visas pa
OLED-skarmen.

Steg4. Ange instéllningar for vilolage med foljande knappar.
Om vilolaget ar "ON” (aktivt) kan du ga till steg 5.
EVENT -knapp:-----=seeee+ Andra aktuell parameter.
\ START/STOP -knapp-----Valj, nasta post.

Steg 5. Ange starttid och intervall for upp till sex sektioner med
féljande knappar.
\ EVENT -knapp:------==++==+ Andra aktuell parameter.
START/STOP -knapp---:-Valj, nasta post.

Steg6. Ange starttid och funktionstid for automatiserade
matningar med foljande knappar.

EVENT -knapp -+ Andra aktuell parameter.
START/STOP -knapp-----Valj, nasta post, slut pa
installningar.

Steg 7. Efter konfigurationen atergar registreringsenheten fill
vantelage.

/N\Farsiktighet

Ta inte ur batterierna under tiden som du anger

o installningarna.

Om batterierna tas ur maste du ange installningarna igen.

51



8.3.1. A-BPM-poster och -parametrar

Det forinstallda programmet for A-BPM ar foljande:
Post OLED Parameter

Vilolage Sleep lx=0N, #, #2

inenvallid | Y |x =OFF, 5, 10, 15, 20, [30], 60, 120 mvier

o |Hour 1| _.. .
Starttid o x =timme [0] till 23

Sektion 1

inenvatid | Y® 1 =OFF, 5, 10, 15, 20, [30], 60, 120 mvier

Hour 2
XX

Cycle 2
XX

Hour 3
XX

Cycle 3
XX

.. |Hour 4
Starttid xx

Cycle 4
XX

.. |Hour 5
Starttid o

Cycle 5
XX

.. |Hour 6
Starttid o

Cycle 6
XX

Starttid x =timme [0] till 23

Sektion 2

Intervalltid xx =|OFF]|, 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minuter

Starttid xx =timme [0] till 23

Sektion 3

Intervalltid xx =|OFF]|, 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minuter

xx =timme [0] till 23
Sektion 4

Intervalltid xx =|OFF ]|, 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minuter

xx =timme [0] till 23
Sektion 5

Intervalltid xx =[OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minuter

xx =timme [0] till 23
Sektion 6

Intervalltid xx =[OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minuter

serid | START 1 <[OFF], timme 0 till 23 #3, #4

/ Funktionstid OPe™@ON| . -[GFFT, timme 1 till 27 #3, #4

XX

L
|Automatiserad métning| [ Tecken markerade med ruta | : Fabriksinstliningar.
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#1:

#2

#4

Nar vilolaget ar "ON” (aktivt) anvander A-BPM starttiden och
funktionstiden som avser i automatiserade matningar.
Intervalltiden som avser dessa sektioner (1 till 6) anvands

inte.

: Nar vilolaget &r "OFF” (inaktivt) visas inte intervalltiden.
#3:

Exempel pa automatiserad matning.

Starttid:
Funktionstid:
Foljande sker:

Lagrar en tidpunkt. (timme O till 23 )
Stall till "OFF”

A-BPM startar blodtrycksmatningar vid
forinstallda starttider, och fortsatter att
utféra dem tills |AUTO -knappen stalls
till "OFF”.

Exempel pa automatiserad matning.

Starttid:
Funktionstid:

Foljande sker:

Posternas innehall
Viloldge:
Intervalltiden for vilken automatiserade métningar kan stéllas
in. Intervalltiden for sektion 1 till 6 kan inte anvandas.

Se "6.1.2. Vilofunktion och intervalltid”.

Sektion:
24 timmar kan delas upp i maximalt sex sektioner. For varje
sektion kan du ange en starttid och ett intervall. A-BPM kan
endast anvandas nar automatiserade matningar kan utforas.

Stall till "OFF”

Lagrar tidsperioden under vilken métningar
ska fortga. (1 till 27 timmar)

A-BPM startar blodtrycksmatningar och
avslutar matningarna nar funktionstiden
har passerat.

Automatiserad méatning:
Du kan styra hela A-BPM-forloppet. Ange starttid och
funktionstid. Se "8.3.2. Exempel pa A-BPM-program”.
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8.3.2. Exempel pa A-BPM-program
Exempel Starttider och intervall. Forenklad inmatning.

24:00
Dubbla sektioner an 00:00
a 5° : 22:00 .

Starttid for sektion 1 = 07:00 Sektion 2
Intervalltid for sektion 1 = 15 1800 06:00
Starttid for sektion 2 = 22:00 07:00
Intervalltid for sektion 2 = 60 200 Sektion 1
Starttid for sektion 3 = 07:00 ...Samma starttid som sektion 1

Sektion 3 och efterféljande poster visas inte eftersom starttiden
for sektion 3 ar densamma som starttiden for sektion 1.

Nar starttiden for sektion 2, 3, 4, 5 eller 6 &r densamma som
starttiden for sektion 1 s& visas inte dessa starttider och
intervall.

Exempel 1 Automatisk matning

Starttiden fér automatiserad matning = OFF.

Funktionstiden for automatiserad matning = OFF.

Nar | AUTO -knappen ar stalld till "ON” utférs A-BPM i enlighet
med starttid och intervall for varje sektion tills

AUTO -knappen stalls till "OFF”.

Blodtrycksmatning Ej matt
Sektion 1 Sektion 2 Tid

AUTO -knapp till "ON” AUTO rknapp till "OFF”
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Exempel 2 Automatisk matning
Starttiden fér automatiserad matning = 07:00.
Funktionstiden for automatiserad matning = OFF.
Nar  AUTO -knappen stalls till "ON” startar A-BPM kl. 07:00.
A-BPM fortsatter att utféra matningar i enlighet med angivna
starttider och intervall for varje sektion tills |AUTO -knappen
stalls till "OFF”.

07:00 Blodtrycksmatning Ej matt
Y T .
€< IR OROJO OO O
) Tid
Sektion 1 Sektion 2

AUTO -knapp till "ON”  |AUTO -knapp till "OFF”

Exempel 3 Automatisk mdtning
Starttiden for automatiserad matning = OFF.
Funktionstiden for automatiserad méatning = 26 timmar.
Nar AUTO -knappen stélls till "ON” fortsatter A-BPM att utfora
matningar i enlighet med angivna starttider och intervall for
varje sektion under 26 timmar.

Blodtrycksmatning Ej matt
A < | S L AP Y A ¥ d AEa bR rEaE T
A >
Sektion 1 Sektion 2 Tid
AUTO |-knapp till "ON” Efter 26 timmar
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84. S-BPM-program

De initiala instéllningarna kan konfigureras pa féljande satt.

o Ett satt ar att anvanda knapparna pa registreringsenheten.

o Ett annat séatt &r att anvanda den dedikerade
kringutrustningen som ansluts till registreringsenheten via
USB-kabeln.

Forfarande med knappar
Steg1. Stall AUTO -knappen till "OFF”.
Steg2. Hall ned <>/Q -knappen och hall ned

START/STOP -knappen i minst 3 sekunder.
GEL visas pa LCD-panelen.

Steg 3. Valj S-BPM-program med foljande knappar.
Program: OBP, AOBP, HBP, ANBP, ASBP
DI knapp::-sseseeeersenne Andra aktuell parameter.
\ START/STOP -knapp-:---- Valj, nasta post.

Steg4. Ange instéliningar for varje post (antal matningar,
intervalltid, starttid och larmets starttid) med foljande

knappar.
DI knapp:--s-seseseeseeses Andra aktuell parameter.
START/STOP |-knapp:------ Valj, nasta post, slut pa

instéllningar.

Steg 5. Nar installningarna har gjorts visas S-BPM-klockan.

/N\Farsiktighet

Ta inte ur batterierna under tiden som du anger

0 installningarna.

Om batterierna tas ur maste du ange instéllningarna igen.
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8.4.1.5-BPM-poster och -parametrar

Program ‘ Post ‘ Parameter

S-BPM-program
Program | [0BP], AOBP, HBP, ANBP, ASBP
Blodtryck pa sjukhus
OBP |  Ejtilampligt | Ej tilampligt
Automatiserat blodtryck pa sjukhus

Antal matningar 1 till 5 matningar

3 till 10 minuter

AOBP

(][]

Intervalltid

Blodtryck i hemmet

Antal matningar 1 till 5 méatningar

HBP

Intervalltid 1 till 5 minuter

(=[]

Automatiserat blodtryck, natt
Starttid

ANBP | Antal matningar
Intervalltid

timme O till 23 #1
1 till 5 matningar

[=][xe][xe]

1 till 5 minuter

Automatiserat blodtryck, sjalvtagni

=}
«Q

Larmets starttid
ASBP | Antal matningar
Intervalltid

22|, timme O till 23 #2
1 till 5 matningar

[=re][=]

! 1 till 5 minuter

|Tecken markerade med ruta| : Fabriksinstallningar.

#1 : 24 timmar kan delas upp i maximalt sex sektioner.
For varje sektion kan du ange en starttid for
blodtrycksmatningen.

#2 : 24 timmar kan delas upp i maximalt sex sektioner.
For varje sektion kan du ange larmets starttid for
blodtrycksmatningen.
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8.4.2.Skarmvisningsexempel for S-BPM
Visning av Blodtryck pa sjukhus OBP obP

Det finns inga installningar att konfigurera for OBP.

obFP

KL/

Visning av Automatiserat blodtryck pé sjukhus AOBP Fob
AOBP anvéander forinstallda varden fér antal mdtningar och
intervalltid.

AOBP utfér ett "1 omfang” efter ett vanteintervall under vilket
patienten kan slappna av.
Se ”6.2.1. S-BPM-program” for information om 1 omfang”.

Antal mdtningar Intervalltid

Visning av Blodtryck i hemmet HBP hb&P
HBP anvander forinstallda varden for antal matningar och
intervalltid.

HBP utfor ett "1 omfang”.
Se ”6.2.1. S-BPM-program” for information om 1 omfang”.

Antal matningar Intervalltid
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Visning av Automatiserat blodtryck under natt ANBP Anb
Inom ANBP kan upp till sex férinstéllida starttider fér "1 omfang”
anges. Se "6.2.1. S-BPM-program” for information om "1

omfang’.

Nar den sista starttiden &r densamma som den forsta
starttiden sa ar instéllningarna for starttider kompletta.
Darefter anges antal matningar och intervalltid for "1

omfang’.

Anb

D =

22l

LZZ]

™

Forsta starttiden Andra starttiden

KCZZ]

Anb

CnE

A

Antal mdtningar Intervalltid
24:00
99:00 00:00
Exempel  Instdllningar och forenklad inmatning 04:00
Matningar utférs kl. 22:00 och kl. 04:00. 1800 06:00
Starttid for sektion 1 = 04:00
Starttid fér sektion 2 = 22:00 19:00
Starttid for sektion 3 = 04:00 ..... Samma starttid som sektion 1
Antal mdtningar = 2 matningar
Intervalltid = 0:01 minut
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Visning av Automatiserat blodtryck, sjdlvtagning ASBP RSb
Inom ASBP kan upp till sex forinstallda starttider for larmet
anges.

Nar du trycker pa | <D/ |-knappen sa startas ASBP. Summern
avger ett ljud vid varje starttid. Tryck pa | <>/@ -knappen for att
utféra ett 1 omfang” nar summern ljuder. Se "6.2.1.
S-BPM-program’ fér information om "1 omfang”.

Nér den sista starttiden ar densamma som den forsta
starttiden sa ar instéllningarna for starttider kompletta.
Darefter anges antal matningar och intervalltid for "1
omfang’.

Forsta starttiden Andra starttiden Tredje starttiden
for larm for larm fér larm

Antal mdtningar Intervalltid
24:00
Exempel  Instillningar och forenklad inmatning ~ 22:00_ %%
® Summern ljuder kl. 22:00 och kl. 07:00.
Tryck pa | <O/ [-knappen for att utfora ”1 18:00 06:00
omfang’. 0700
m Starttid for sektion 1 = 22:00 12:00
Starttid for sektion 2 = 07:00
Starttid for sektion 3 = 22:00 ..... Samma starttid som sektion 1
Antal mdtningar = 2 matningar
Intervalltid = 0:01 minut
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8.5. Tabort matningsdata

Atgirdens syfte och beskrivning av funktionen
Endast matningsdata tas bort, ej installningar.
De initiala installningarna kan konfigureras pa foljande satt.
o Ett satt ar att anvanda knapparna pa registreringsenheten.
o Ett annat séatt &r att anvanda den dedikerade
kringutrustningen som ansluts till registreringsenheten via
USB-kabeln.

/N\Farsiktighet

o Om matningsdata tas bort kan de inte aterstallas eller
anvandas igen. Sakerhetskopiera data innan du tar bort
dem.

0 o Ta bort méatningsdata fran féregaende patient innan
registreringsenheten ges till en ny patient.

o Det kan ta flera minuter att ta bort alla data.

Utfér inga andra atgarder pa enheten under tiden som data
tas bort.

Forfarande med knappar
Steg 1. Stall [AUTO ~knappen till "OFF”.

Steg2. Om indikatorn pa skarmen ar dold ska du trycka pa
| START/STOP - eller | EVENT -knappen fér att aterga till
visning av vantelaget.
Steg 3. Hall ned | START/STOP -knappen och hall ned
EVENT -knappen i minst 9 sekunder.
DataClear | visas pa OLED-skarmen.

Steg4. Tryck pa och hall ned OLED-skarm
START/STOP -knappen i minst DataClear
3 sekunder. Borttagning av data Steg 4. Tar bort Erasing
paborjas. Det kan ta flera minuter
att ta bort alla data.

Steg 5. Registreringsenheten atergar till vantelage efter borttagning.
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8.6. Satta fast produkten pa patienten

8.6.1. Information till patienter

Informera patienten om féljande punkter sa att denne kan
anvanda registreringsenheten pa ett sakert satt.

Obs!
Féljande finns beskrivet i aktivitetsregisterbladet.
Vi rekommenderar att patienten far aktivitetsregisterbladet nar
denne har fatt registreringsenheten forklarad.
o Sakerhetsforeskrifter for blodtrycksmatningar under en
24-timmarsperiod.
o Korrigerande atgarder vid fel eller oférutsedda handelser.

Sakerhetsforeskrifter for blodtrycksmétningar
o Lat armen vara avslappnad och var tyst under tiden som
luftfylining pabdrjas.

o Behall samma position under hela matningens gang.

o Undvik vibrationer och oljud/brus under tiden som méatningen
pagar.

o Blodtrycket mats ungefar 1 minut efter att trycksattningen har
utforts. Se till att vara tyst tills matningen har slutforts.
Matningsvaraktigheten fran fylining av manschetten tills luften
tdms ar upp till 170 sekunder.

o Registreringsenheten kan komma att fyllas med Iuft igen i syfte
att ater mata blodtrycket nar trycksattningen har slutforts. Detta
kan exempelvis intréffa om patienten ror pa sig.

o Registreringsenheten kan inleda blodtrycksmatningen igen efter
cirka 120 sekunder, om matningsdata ar ogiltiga och nasta
matning inte kommer att ske forrdn om minst 8 minuter. Detta
kan exempelvis intréffa om patienten ror pa sig.

o Registreringsenheten kan forsvara fordonskorning eller
anvandning av maskiner. Undvik att kéra fordon eller anvanda
maskiner under tiden som registreringsenheten anvands.
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Stoppa eller avbryta métningen
Tryck pa | START/STOP -knappen for att avbryta
blodtrycksmatningen. En felkod lagras i minnet. Blodtrycket mats
igen efter 120 sekunder.
Nar du anvander A-BPM eller S-BPM i ANBP- eller ASBP-lage
kan endast den aktuella blodtrycksmatningen avbrytas, varpa "1
omfang” utférs vid nésta starttid. Stall AUTO -knappen
till "OFF” for att pausa A-BPM.

Ta av manschetten om den aktuella blodtrycksmatningen inte
kan avbrytas med | START/STOP |-knappen.

/N\Farsiktighet

o Tryck pa | START/STOP -knappen for att avbryta
matningen. ”1 omfang” utférs &nda vid nésta starttid for
A-BPM samt ANBP- och ASBP-lagena hos S-BPM.

o o Om smarta i armen eller annan ovantad handelse intraffar

ska du avbryta matningen, ta av manschetten och radfraga

lakare om problemet.

Stall |AUTO -knappen till "OFF” for att pausa A-BPM.

Stall |AUTO -knappen till "ON” for att ateruppta automatiserad
matning med A-BPM. Symbolen @ visas pa LCD-panelen och
pa OLED-skarmen. Registrering av data fortgar tills knappen
stalls till "OFF”.

Anvinda manuell métning under A-BPM

Steg 1. Om indikatorn pa OLED-skarmen &r dold ska du trycka pa
[START/STOP - eller | EVENT -knappen for att aterga till
visning av A-BPM-vantelaget.

Steg 2. Tryck pa | START/STOP -knappen for att omedelbart mata
blodtrycket under tiden som A-BPM anvéands.

Steg 3. Matningsresultaten lagras i minnet.

Om du trycker pa  START/STOP -knappen under en
pagaende matning avbryts matningen.
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Sakerhetsforeskrifter ndr registreringsenheten anvands
o Registreringsenheten &r ett precisionsinstrument. Enheten far
inte utsattas for stétar eller tappas.

o Varken registreringsenheten eller manschetten ar vattentata
(vattentaliga). Forhindra att produkten kommer i kontakt med
regn, svett eller vatten.

o Lagg eller stall inte nagonting pa produkten.

o Om manschetten forflyttar sig pa grund av haftiga rorelser eller
tréning ska du satta fast manschetten i ratt 1age igen.

o Positionera luftslangen pa ett satt som forhindrar att knutar
uppstar eller att den viras runt halsen under tiden som du sover.

Sétta i batterier (byte av batterier)
Nar symbolen __4 visas kan registreringsenheten inte méta
blodtryck eller kommunicera med den dedikerade
kringutrustningen. Byt omedelbart till tva nya batterier.

8.6.2. Manschettskydd

Obs!

Se till att halla manschettskyddet rent.

o Byt manschettskydd infér varje ny anvandare.

o Anvand ett manschettskydd som passar den valda
manschetten.

o Manschettskyddet kan anvandas pa bade héger och vanster
arm.
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8.6.3. Sitta fast manschetten, barfodralet och registreringsenheten

/N\Forsiktighet
o Manschetten ska inte sattas fast pa en patient som har
dermatit (hudinflammation), sar pa huden eller liknande.
o Avlagsna och sluta anvanda manschetten om dermatit eller
andra symtom uppstar.

0 o Forhindra att luftslangen virar sig runt halsen eller kroppen.
o Var forsiktig nér enheten anvands i narheten av spadbarn,
eftersom luftslangen medfor strypningsrisk.
o Séatt fast luftslangens koppling ordentligt tills den inte kan
vridas mer. Om kopplingen sitter 16st kan luftlackage och
matningsfel uppsta.

Obs!

o Satt fast manschetten i ratt position och vira den runt armen sa
att blodtrycksmatningar kan utféras korrekt.

o Foérhindra att manschetten och luftslangen vibrerar under tiden
som matningar pagar. Registreringsenheten laser av sma
férandringar i lufttrycket inuti manschetten.

o Den medféljande manschetten ar avsedd for vuxna patienters
vansterarm. Om manschettstorleken inte passar ska en
tillvalsmanschett kdpas.

Armomekrets
Liten manschett (Small) 15till 22 cm 5,9 tum till 8,7 tum
Manschett, vuxen (Adult) 20 till 31 cm 7,8 tum till 12,2 tum
Manschett, stor (Large) 28 till 38 cm 11,0 tum till 15,0 tum
Extra stor manschett (Extra large) 36 till 50 cm 14,2 tum till 19,7 tum

o Se till att halla manschetten ren.

o Vi rekommenderar att patienten anvander barfodralet och baltet.

o Manschetten ar inte tillverkad av naturgummilatex.
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Ta pa sig manschetten, registreringsenheten och barfodralet
Steg 1. For igenom manschettens ande genom ringen sa att dess
form blir som ett armband.

Steg 2. Lokalisera vansterarmens pulsader genom palpation (k&dnn
efter med handen var adern ar).

Steg 3. Satt fast manschetten direkt mot huden sa att den vita
markeringen sitter precis ovanpa pulsadern och
manschettens nedre kant sitter cirka 1-2 cm ovanfér insidan
av armbagen.

Steg4. Vira manschetten sa att ringen sitter inom intervallet och
manschetten sitter plant och inte glider ned, men att tva
fingrar fortfarande ryms mellan manschetten och armen.

Steg 5. Fast luftslangen med hafttejp sa att den ligger 6ver axeln.
Steg6. FOr in baltet genom barfodralet.

Steg 7. Justera baltet s att barfodralet sitter pa vanster sida.

Steg 8. Koppla luftpluggen till luftuttaget pa registreringsenheten.
Steg9. Placera registreringsenheten i barfodralet.

[Steg 2. Pulsader }/’

Steg 3. Vit
adermarkering

Cirka 1-2 cm !
ovanfor ;

ISteg 3. Vit &dermarkering

lSteg 4. Se till att tva fingrar ryms
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Steg 5. Luftslang
Luftslang

Steg 8. Luftuttag

Steg 9. Forin

Barfodral




Nar A-BPM startas mats blodtryck i enlighet med de forinstallda
parametrarna.

Obs!

o Konfigurera den inbyggda klockan och initialt

trycksattningsvarde innan matningar utfors, da A-BPM
anvander sig av dessa instéllningar. Se "8.2.2. Klock- och
6vervakningsfunktion for méatning” och "8.3. A-BPM
forinstéllda program”.

o Nar du tar av dig registreringsenheten ska du stalla

[AUTO -knappen till "OFF".

Om registreringsenheten tas av under tiden som A-BPM pagar
utfors anda Iuftfylining av manschetten vid nasta starttid, vilket
kan innebara att manschetten brister. Nar A-BPM aterupptas
stéller du |AUTO -knappen till "ON”.

o Symbolen @ visas nar A-BPM anvands.

o Manuell blodtrycksmatning kan utféras under

A-BPM-vantelage.

0 Resultatet fran den manuella blodtrycksmatningen kan lagras i

minnet.

o Nar A-BPM stoppas visas felkod | EQ7 | pa OLED-skarmen och
informationen lagras i minnet.

Starta A-BPM
Steg 1. Stall |AUTO -knappen till "ON".

Steg 2. Symbolen @ visas pa OLED-skarmen och pa LCD-panelen.

A-BPM startas.
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Pausa A-BPM
Steg 1. Stall |AUTO -knappen till "OFF”.

Steg2. Symbolen @ déljs. A-BPM pausas.

Avbryta A-BPM
Nar du trycker pa | START/STOP -knappen under en
pagaende blodtrycksmatning téms luften omedelbart ur
manschetten och matningen avbryts. A-BPM ar dock
fortfarande aktivt. Nasta blodtrycksmatning utfors i enlighet
med installningarna fér A-BPM.

Mita blodtryck omedelbart under A-BPM

(Manuell blodtrycksmatning med A-BPM)

Steg 1. Om indikatorn pa OLED-skarmen &r dold ska du trycka pa
| START/STOP - eller | EVENT -knappen fér att aterga till
visning av A-BPM-vantelaget. A-BPM-vanteldge ar en
period under vilken blodtrycket inte mats under
intervalltiden.

Steg2. Tryck pa | START/STOP

-knappen under A-BPM-vantelage.

Utdka eller aterstalla intervalltiden
Nar vilolaget ar "ON” (aktivt) och du trycker pa
EVENT -knappen under A-BPM-vantelage dubbleras
intervalltiden.
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8.7.2.5-BPM-funktioner

Obs!

o Konfigurera den inbyggda klockan och initialt
trycksattningsvarde innan matningar utférs, da S-BPM
anvander sig av dessa instéllningar. Se "8.2.2. Klock- och
Overvakningsfunktion for mdtning” och "8.4.
S-BPM-program’.

o Ta ur batterierna nar patienten inte anvander
registreringsenheten och manschetten under tiden som ANBP
eller ASBP anvands (aven under vantelage). Om batterierna
sitter kvar i batterifacket kan manschetten brista nar
registreringsenheten fyller manschetten igen vid nasta "1
omfang”. Om patienten &terupptar matningarna ska batterierna
sattas i igen och [<D/@ -knappen darefter tryckas in.

o Manuell blodtrycksmétning kan utféras under
S-BPM-vantelage.

o Resultatet fran den manuella blodtrycksmatningen kan lagras i
minnet.

o Néar S-BPM stoppas visas felkod | EO7 | pa OLED-skarmen och
informationen lagras i minnet.

Starta S-BPM
Steg1. Stall [AUTO -knappen till "OFF”.
Steg2. Funktionerna ar féljande:

S-BPM-program Funktioner
Blodtryck pa sjukhus OBP | Tryck pa | <P/ -knappen
Automatiserat blodtryck pa sjukhus for att starta det forinstallda

AOBP |programmet under

Blodtryck i hemmet HBP |véntelage.
Automatiserat blodtryck, natt ANBP |Férinstallda program gar in
i standbylage tills "starttid”

eller "starttid for larm”
intraffar.

Automatiserat blodtryck, sjalvtagning
ASBP
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Mata blodtryck omedelbart under S-BPM.
(Manuell blodtrycksmatning med S-BPM)
Steg 1. Om indikatorn pa LCD-panelen &r dold ska du trycka pa

| START/STOP -

eller | EVENT -knappen for att aterga till

visning av S-BPM-vantelaget.

Steg2. Tryck pa | <>/ -knappen under S-BPM-vinteldge.
Blodtrycksmétningarna inom 1 omfang” utférs omedelbart.

Stoppa eller avbryt S-BPM

Funktionerna ar foljande:

S-BPM-program

Funktioner

Blodtryck pa sjukhus
OBP

Automatiserat
blodtryck pa sjukhus
AOBP

Tryck pa | <D/ -knappen for att avbryta
blodtrycksmatningen.

Blodtryck i hemmet
HBP

Automatiserat
blodtryck, natt ANBP

Automatiserat
blodtryck,
sjalvtagning ASBP

Tryck pa | <D/ knappen for att avbryta
blodtrycksmatningen. Vid nasta starttid mats
blodtrycket eller s& avger summern en
ljudsignal.

Om du behéver stanga av
registreringsenheten helt ska du ta ut
batterierna ur enheten eller véxla till OBP,

#

AOBP eller HBP.

#

Se "6.2.1. S-BPM-program”.

71




8.7.3.Manuell matning

Anvand funktionen manuell blodtrycksmatning for att utféra en
forsta testmatning eller en omedelbar blodtrycksmatning.

Obs!
o En manuell blodtrycksmatning kan startas omedelbart i
vantelaget.
o Matningsresultatet lagras i minnet.

Mita blodtryck omedelbart under A-BPM.

(Manuell blodtrycksméatning med A-BPM)

Steg 1. Om indikatorn pa OLED-skarmen &r dold ska du trycka pa
[START/STOP - eller | EVENT ~knappen fér att aterga till
visning av A-BPM-vantelaget. A-BPM-vanteldge ar en
period under vilken blodtrycket inte méats under
intervalltiden.

Steg2. Tryck pa START/STOP -knappen under A-BPM-vantelage.

Mita blodtryck omedelbart under S-BPM.

(Manuell blodtrycksmatning med S-BPM)

Steg 1. Om indikatorn pa LCD-panelen ar dold ska du trycka pa
[START/STOP - eller | EVENT ~knappen for att aterga till
visning av S-BPM-vantelaget.

Steg2. Tryck pa | <>/& -knappen under S-BPM-vinteldge.
Blodtrycksmétningarna inom 1 omfang” utférs omedelbart.
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8.7.4.Stoppa och avbryta mitning

Pagaende A-BPM-, S-BPM- och manuella blodtrycksmétningar
kan ndr som helst stoppas eller avbrytas omedelbart.

Obs!

Nar S-BPM stoppas visas stoppkod |[E07 | pa OLED-skarmen
och informationen lagras i minnet.

Pausa A-BPM
Steg 1. Stall | AUTO -knappen till "OFF”.

Steg2. Symbolen @ déljs. A-BPM pausas.

Avbryta A-BPM
Nar du trycker pa | START/STOP -knappen under en
pagaende blodtrycksmatning tdms luften omedelbart ur
manschetten och matningen avbryts. A-BPM ar dock
fortfarande aktivt. Nasta blodtrycksmatning utfors i enlighet
med installningarna fér A-BPM.

73



Stoppa eller avbryt S-BPM

Funktionerna ar foljande:

S-BPM-program

Funktioner

Blodtryck pa sjukhus
OBP

Automatiserat
blodtryck pa sjukhus
AOBP

Tryck pa | <D/ knappen for att avbryta
blodtrycksméatningen.

Blodtryck i hemmet
HBP

Automatiserat
blodtryck, natt ANBP

Tryck pa | D/ Fknappen for att avbryta
blodtrycksmatningen. Vid nasta starttid mats

Automatiserat
blodtryck,
sjalvtagning ASBP

blodtrycket eller sa avger summern en
ljudsignal.

Om du behéver stanga av
registreringsenheten helt ska du ta ut
batterierna ur enheten eller vaxla till OBP,
AOBP eller HBP.

4

#

I

#o:

Se "6.2.1. S-BPM-program’.
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8.8. Anslut regi

8.8.1. Anslut via USB-kabel

Se analysprogrammets instruktionshandbok for information om
kommunikationsinstallningar.

/N\Farsiktighet
Ansluta kabeln

o Anslut en godkand USB-kabel till micro USB-kontakten.

o Séatti kabeln i ratt riktning. Felaktig anslutning kan orsaka fel
och funktionsproblem. Kontrollera att kontaktkabeln ar
korrekt ansluten.

o o Utfor inte blodtrycksmatningar under tiden som kabeln ar
ansluten.

Kabeln kan oavsiktligt viras runt halsen eller kroppen.

Forberedelse av dedikerad kringutrustning

o Ta av registreringsenheten och manschetten fran patienten
innan registreringsenheten (TM-2441) ansluts till den
dedikerade kringutrustningen.

#1 1 Virekommenderar att anvanda produkter som uppfyller
IEC60601-1-2: 2007.

#2 : Anvand en USB-kabel som ar maximalt 1,5 m (4,9 fot) lang.

Ansluta registreringsenheten till dedikerad kringutrustning via

USB-kabeln

Steg 1. Oppna luckan till micro USB-kontakten pa
registreringsenheten.
Anslut USB-kabeln.

Micro USB-kontakt

USB-kabel




Uppratta datakommunikation med dedikerad kringutrustning

Steg 1. Anslut micro USB-kabeln fran
registreringsenheten till den
dedikerade kringutrustningen.

Steg 2. Summern ljuder och  uSh| visas
pa LCD-skarmen.
Datakommunikationsfunktionen
gar in i standbylage.

Steg 3. Utfor analys med hjalp av
dedikerad kringutrustning.
Datakommunikationsfunktionen
gar endast in i aktivt onlinelage vid
USB-kommunikation.

Anslut micro USB-kabeln

Pi (n

Standbylage

Aktivt

onlinelage

uSh
hoS

p— ofF

uSh
hoS

[———> on
7]

Avbryta datakommunikation med dedikerad kringutrustning

Steg 1. Koppla bort kabeln i standbylage.

76



8.8.2.Anvinda Bluetooth® -kommunikation

En Bluetooth-enhet maste parkopplas med en annan enhet for
att kunna kommunicera med den enheten. Nar
registreringsenheten har parkopplats med en annan enhet kan
de bada enheterna kommunicera med varandra automatiskt.

Obs!

o Se till att stdnga av alla andra Bluetooth-enheter nar du
parkopplar registreringsenheten. Flera enheter kan inte
parkopplas samtidigt.

o Om registreringsenheten parkopplas till en andra enhet bryts
parkopplingen till den forsta enheten.

o Om enheterna inte kan kommunicera efter att de har
parkopplats ska du utféra parkopplingen igen.

Bluetooth®-parkoppling

Steg 1. Stall | AUTO -knappen till "OFF”.

Steg2. Om indikatorn pa skarmen &r dold ska du trycka pa
|START/STOP - eller | EVENT ~knappen for att aterga
till visning av vantelaget.

Steg 3. Tryck pa och hall ned | EVENT -knappen i minst 6 sekunder.
Summern ljuder och | Pairing | visas pa OLED-skarmen.

Steg4. Nar parkopplingen har genomfdrts visas symbolen ¥ pa
LCD-panelen. Om det inte fungerar att parkoppla enheterna
ska du trycka pa | EVENT -knappen for att aterga till
klockvisningen.
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8.8.3. Avbryta Bluetooth®-kommunikation (flygplanslige)

Flygplanslaget avbryter Bluetooth-kommunikationen.

Anvinda flygplansldge

Steg 1. Stall | AUTO -knappen till "OFF”.

Steg2. Om indikatorn pa skarmen &r dold ska du trycka pa
[START/STOP - eller | EVENT ~knappen for att aterga
till visning av vantelaget.

Steg 3. Under tiden som Bluetooth-kommunikation pagar trycker du
pa och haller ned  EVENT -knappen i minst 3 sekunder.
Summern ljuder och | FlightMode | visas pa OLED-skarmen.

Steg4. Flygplanslaget kan aktiveras/inaktiveras genom att trycka pa
START/STOP -knappen.

FlightMode| ~ START/STOP -knapp FlightMode
ON OFF

A
v
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Medicintekniska enheter, sasom denna registreringsenhet,
maste hanteras pa ett satt som sakerstaller att enheten fungerar
korrekt nar den behdvs samt att patientens och anvandarens
sakerhet uppratthalls. En generell regel ar att patienten ska
inspektera enheten vid dagliga kontroller, sdsom finns beskrivet i
bland annat "Inspektion vid anvandning”.

Daglig korrekt hantering och inspektioner vid anvandning ar
nddvandiga for att bibehalla registreringsenhetens prestanda,
sakerhet och effektivitet.

Vi rekommenderar dven att registreringsenheten inspekteras
grundligt en gang per ar.

Obs!

Det aligger vardinrattningen att soérja for skotsel som
uppratthaller sakert bruk av den medicintekniska enheten.

9.2. Rengdra produkten

/N\Farsiktighet

o Nar registreringsenheten rengdrs ska den inte stdnkas ned
med vatten eller blétlaggas.

o Autoklav eller gassterilisering (EOG, formaldehydanga,

0 ozongas o0.s.v.) far inte anvandas.

o Ldsningsmedel sdsom thinner, petroleum/bensen o.s.v. far
inte anvandas. Rengor registreringsenheten i enlighet med
vardinrattningens rutiner en gang per manad.
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/N\Forsiktighet

Kontroll efter reng6ring

o Kontrollera att manschettblasan ar korrekt inford i
manschettyget. Om blasan inte &r korrekt inford kan det

medféra skador eller explosion vid luftfylining.

Rengdra registreringsenheten
Torka av smuts och damm fran enhetens utsida med en mjuk,
torr trasa. Torka av blod- och lakemedelsrester 0.s.v. med en
trasa fuktad med milt rengéringsmedel.

Rengéra manschetten

Klam eller vrid inte ur manschetten eller manschettskyddet under

rengdring. BI6tldagg manschetten och manschettskyddet i ett milt
rengéringsmedel och se till att tyget inte skadas. Skélj av med
vatten.

Obs!

o Manschetten och manschettskyddet ar forbrukningsprodukter.

o Om matningsfel ofta intraffar eller om méatningar inte kan utféras
ska manschetten och manschettskyddet bytas ut.
Se "10. Tillvalsartiklar (bestalls separat)” for information om
bestallningsalternativ.
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9.3. Regelbunden kontroll

Utfér dagliga, regelbundna inspektioner av registreringsenheten.
Inspektionsférfarandet beskrivs nedan:

9.3.1. Inspektion innan batterier satts i

Poster Beskrivning

Inga skador eller deformiteter till féljd av att

enheten har tappats.

Utsida Ingen smuts, rost eller repor pa nagon del.

Panelen &r inte sprackt eller innehaller I6sa

delar.

Knappar eller brytare ar inte skadade eller

I8sa.

Skarm Ingen smuts eller repor pa skarmpanelen.

Byt ut manschetten om fel eller problem

intraffar.

Manschetten ska kasseras.

o Om det finns sprickor eller haftmassa
mellan manschetten och manschettblasan.

o Om luftslangen inte langre ar bojbar eller
hardnar.

o Nar luftslangens utsida blir glansig eller

kanns oljig.

Nar det uppstar sprickor i luftblasan.

#1 Virekommenderar att manschetter byts ut
vart tredje ar, oavsett hur ofta de anvands.

Luftslangen far inte béjas. Om luft blir kvar i

manschetten kan det medfora perifera

stérningar eftersom armens blodfléde hindras.

Manschettblasan ska vara korrekt inford i

manschettyget.

Manschetten far inte vara sliten eller nott.

Manschetten far inte vara fransad.

Barfodralet, baltet eller manschetten far inte

vara skadade.

Anslutning Luftpluggen &r korrekt kopplad till luftuttaget.
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9.3.2. Inspektion efter att batterier har satts i

Del Beskrivning
Utsida Ingen eld, rok e!ler onormal lukt.
Inga onormala ljud.
Drift Knappar och brytare ska fungera korrekt.

Matningsmanschett

Matningsvarden ligger inom eller nara
férvantade varden.

Inga onormala ljud eller atgarder intraffar
under matning.

Inspektion av
blodtrycksvarde

Om blodtrycksvardena ar felaktiga ska du
kontakta din lokala aterférsaljare.
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94. Kassering

Folj alla lagar och lokala foreskrifter for kassering och atervinning
av produkten i syfte att skydda miljon.

Kassera manschetten
En manschett som har anvants av en patient anses vara
medicinskt avfall.
Kassera produkten pa korrekt satt.

Kassera det inbyggda laddningsbara batteriet
/N\Farsiktighet

Ta ur litiumbatteriet fran registreringsenheten och kassera
o batteriet pa korrekt satt nar registreringsenheten tas ur
bruk.

Ovrigt
Namn Del Material
Lada Kartong
Forpackning Dyna Luftdyna, speciallada
Pase Vinyl
Lada ABS + PC-harts
Interna delar | Almanna delar

Chassi Jarn
Inut Egss‘la(?\;gamﬁtril Laddningsbart litumbatteri av
regisireringsenheten :
gisienng enheten knappcellstyp: ML2016
Alkaliskt batteri:1,5 V LRG6 eller AA-storlek
Batteri Laddningsbart batteri: AA-storlek

Ni-MH-batterier, minst 1 900 mAh
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9.5. Felsokning

Ga igenom féljande checklista och listan éver felkoder innan du
kontaktar din lokala aterforsaljare.
Om de angivna atgarderna inte avhjalper problemet, eller om
problemet intraffar igen, ska du kontakta aterforsaljaren.

Problem

Huvudorsak

Atgard

Ingenting visas pa
skarmen nar
enheten slas pa.

Batterierna ar
urladdade.

Byt ut mot nya batterier.

Data gar forlorade
nar batterierna
byts.

Reservbatteriet laddas
inte. #

Ladda i 48 timmar nar
nya batterier har satts i.

Ingen
trycksattning

Manschetten ar inte
ansluten ordentligt.

Kontrollera att
manschetten och
luftslangen inte ar bojda
eller knutna och att
anslutningen sitter
ordentligt.

Ingen
kommunikationi?

Kommunikationskabeln
har kopplats ur.

Kontrollera att kabeln &r
korrekt ansluten.

Batteriluckan kan
inte 6ppnas

Batterier av fel storlek
har satts i.

Kontakta din lokala
aterforsaljare.

#

Anvandare (som ej ar behoriga att utfora underhall) far inte

byta reservbatteriet (litiumbatteriet) som sitter pa en

elektronisk skiva inuti registreringsenheten. Reservbatteriet
laddas av de vanliga batterierna (LR6 eller AA-storlek) som
anvands vid matningar.

Dedikerad kringutrustning krévs.

/N\Farsiktighet

Registreringsenheten far inte demonteras eller modifieras.
Enheten kan skadas.
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96. Felkoder

Felkoder vid matning

Kod Betydelse Orsak och atgéard
To6m ut luften som finns kvar i
n
EL3 Nolitrycksfel manschetten.
E DY [Svagt batteri Byt ut mot nya batterier.

o Luftfyliningen nar inte maltrycket.
o Se till att manschetten ar korrekt

ansluten.
£05 Trycksattning o Om det finns problem med
Y4 |fungerar inte manschettens anslutning kan

funktionsfel uppsta hos
registreringsenheten, och den
behdver da inspekteras.

Kroppsrorelser kan ha férekommit
under trycksattningen. Slappna av
E06 Trycket Gverstiger och var tyst under tiden som matning
HB 1299 mmHg pagar. Om denna atgard inte
avhjalper problemet ska
registreringsenheten inspekteras.

Tvinga fram avbrott |\ oot pa | START/STOP - eller
E07 genom att trycka pa
Ui

START/STOP - eller DI |-knappen om det &r
|/ -knappen. noédvandigt.
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Kod Betydelse Orsak och atgard
o Hijartslag kan inte detekteras pa
grund av kroppsrorelser eller
oljud/stérningar fran klader.
o Slappna av och se till att inte réra
. dig.
Blodtryck kan inte
EDB méta;y o Bekréfta att manschetten sitter ratt.
' a Om felet intréffar &ven nar du
slappnar av ska du kontakta din
lokala aterforsaljare for inspektion
och reparation av
registreringsenheten.
£09 Fel hos den inbyggda | Ta ur batterierna och satt i dem pa
Y9 lacceleratorsensorn. | nytt.
£Em For kraftiga Slappna av och var tyst under tiden
Y lkroppsrorelser. som métning pagar.
n |Utanfor intervall,
EcO 30 <PUL <200 Om dessa fel intréffar flera ganger
£21 Utanfor intervall, zlra d(tju uktforzfl.tyt.terllgare
30 <DIA <160 : odtrycksmatningar.
Utanfor int I # PP =SYS - DIA
E22 60""2‘;{'2 ‘1”238(') SYS: Systoliskt blodtryck
= = DIA: Diastoliskt blodtryck
£23 Utanfor intervall, PP:  Pulstryck
10 =PP =150 #l
Matningen har pagatt |Om fylinings- eller
E 30 |i mer an 180 témningshastigheten &r fér langsam
sekunder. ska enheten inspekteras.
Témningen har N . .
E3 ! |pagatti mer &n 90 Témningshastigheten kan vara for

sekunder.

langsam. Inspektion bor utféras.
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Kod

Betydelse

Orsak och atgard

EYB

Hjartslag kan inte
detekteras.

Hjartslag kan inte detekteras pa grund
av kroppsrorelser eller liknande. Mat
blodtrycket nar du ar avslappnad och
stilla.

EBD

Installningarna for
intervalltid ar
felaktiga.

Om intervalltiden ar installd pa 120
minuter kan differensen mellan den
senaste starttiden och nasta starttid
inte delas upp i exakta
tvatimmarsperioder.

£90

Nolltrycksfel for

o Visas vid méatningens starttid.
o Tom ut all luft som finns kvar i

skyddskrets.
manschetten.
o Kroppsrorelser kan ha detekterats
under trycksattningen. Slappna av
Skyddskretsen och var stilla nér matningen pagar.
E9 ! |detekterar o Om felet intr&ffar &ven nar du ar

overbelastningstryck.

avslappnad och stilla ska du
kontakta din lokala aterforsaljare
for inspektion av enheten.

Maskinvarufelkoder hos registreringsenheten
Kod Betydelse Orsak och atgard
o Funktionsfel i det inbyggda minnet.
ES2 [Minnesfel o Kontakta din lokala aterforséljare

for inspektion av enheten.

Obs!

Felkoderna kan komma att andras utan férvarning.
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10. Tillvalsartiklar (bestdlls separat)

Manschetter
Namn Beskrivning Bestallningskod

Manschett, liten (Small) Armomkrets

tilvinsieram | 1560122cm 59 tum il 8Tum | 202
Manschett, vuxen (Adult) Armomkrets

ill vansterarm |20 il 31cm 7,8 tum till 12,2 tum T-CF302A
Manschett, stor (Large) Armomkrets

ill vansterarm |28l 38cm 11,0 tum till 15,0 tum TN-CFA02A
Manschett, Extra stor (Extra large) | Armomkrets

fill vansterarm {36l 50cm 14,2 tum till 19,7 tum TH-CFS02A
Manschett, vuxen (Adult) Armomkrets

til hégerarm |20t 31cm 7,8 tum till 12,2 tum THI-CF802A
Manschett, engangs- 10 blad TM-CF306A
Manschettskydd, litet till vansterarm 10 blad AX-133024667-S
Manschettskydd, vuxen till vénsterarm 10 blad AX-133024500-S
Manschettskydd, stort fill vénsterarm 10 blad AX-133024663-S
Manschettskydd, extra stort fill vénsterarm 10 blad AX-133024503-S
Manschettskydd, vuxen il hdgerarm 10 blad AX-133024353-S
Manschettyg, litet till vansterarm 2 blad AX-133025101-S
Manschettyg, vuxen till vansterarm 2 blad AX-133024487-S
Manschettyg, stort till vénsterarm 2 blad AX-133025102-S
Manschettyg, extra stort till vénsterarm 2 blad AX-133025103-S
Manschettyg, vuxen il hogerarm 2 blad AX-133025104-S

Luftslangsadapter

TM-CT200-110
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Dataanalys

Namn Beskrivning Bestallningskod
USB-kabel — AX-KOUSB4C
Ovrigt

Namn Beskrivning Bestallningskod
Aktivitetsregisterblad 10 blad AX-PP181-8
Barfodral — AX-133025995
Balte — AX-00U44189
Spannen 5 stycken AX-110B-20-S
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11. Bilaga

Matningsforfarande: Vira manschetten runt 6verarmen. Fyll
manschetten med luft till ett tryckvarde som ar hégre an det
systoliska blodtrycket. Tom sedan ut luften ur manschetten
gradvis. Nar trycket detekteras i manschetten under tiden som
den tdms pa luft uppstar en pulsvagform som ar synkroniserad
med hjartslagen. Pulsvagformen hojs plotsligt nar den narmar sig
det systoliska blodtrycket. Den hgjs ytterligare alltmedan
tdmningen pagar tills den nar hogsta amplitud, varpa den sedan
gradvis sanks. Pulsvagformens férandringar illustreras pa nasta
sida. Under oscillometrisk blodtrycksmatning specificeras det
systoliska blodtrycket som punkten dar amplituden plétsligt hojs
nar pulsen detekteras i manschettrycket, det genomsnittliga
blodtrycket specificeras som punkten dar amplituden nar sin
hdgsta niva, och det diastoliska blodtrycket specificeras som
punkten dar amplituden gradvis sénks och blir Iag. Trycksensorn
detekterar egentligen sma férandringar i manschettrycket over tid,
lagrar pulsvagformen i minnet och utvarderar sedan det
systoliska och diastoliska blodtrycket i enlighet med en algoritm
som ar anpassad efter den oscillometriska matningen.
Algoritmens detaljer varierar beroende pa vilken
blodtrycksmatare som anvands. Blodtrycket hos vuxna och
spadbarn mats med oscillometrisk metod och vardena jamfors
med motsvarande varden som matts med auskultationsmetod.
Det diastoliska blodtrycket definieras som slutpunkten av fas 4
nar auskultationsmetod anvands. Pulsvagformen som avges av
manschettrycket beror pa manschettmaterialets egenskaper.
Genom att anvanda specificerad manschett tillsammans med
motsvarande matningsalgoritm kan matningsprecisionen darfor
bibehallas. Luftslangens langd &r maximalt 3,5 m da slangen har
dampande egenskaper till foljd av pulsvagsspridning.
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Manschettryck (vansterarm)

mmHg Direktmetod (vansterarm)
200 /

150

100
50

0
Manschettryck (vénsterarm) Tid

900 / Direktmetod (vénsterarm)
50| Tk —
100 w
50

0
Systoliskt blodtryck

Genomshnittligt blodtryck
Diastoliskt blodtryck

Tid

Mikrofonmetod wﬁwmﬁ
Oscillometrisk
matningsmetod

Felfaktorer vid blodtrycksmatning
Pulsdiagrammet kan vara en objektiv
indikation pa tillforlitigheten hos
matningsprecisionen. Nar brus/stérningar
uppstar till foljd av oregelbundna hjartslag eller
fysiska rorelser férandras amplituden i
diagrammet. Nar pulsdiagrammet inte visar en
jamn linje ska matningen utféras igen eller en Pulsdiagram
annan metod anvandas.

Manschettlage pa samma hojd som hjartat
Vira manschetten runt armen pa en hdjd som motsvarar hjartats
niva. Om manschettens lage ar felaktigt kan méatningsfel intraffa.
Om manschetten exempelvis sitter 10 cm nedanfor hjartats niva
blir blodtrycksmatningen 7 mmHg hogre.
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Ritt manschettstorlek
Anvand en manschett av ratt storlek. Om manschetten ar for liten
eller stor kan métningsfel intraffa. Matningar med en for liten
manschett tenderar att aviasas som hdgt blodtryck, oavsett vad
det verkliga blodtrycket ligger pa eller om artaren fungerar
normalt. Matningar med en fér stor manschett tenderar att
avlasas som lagt blodtryck, sarskilt hos patienter som har
allvarlig aderforkalkning eller abnorma karlklaffar. Felaktig
manschettstorlek ar en av orsakerna till skillnader mellan
direktmatningsmetoden och den oscillometriska
matningsmetoden. Pa manschettens etikett anges intervall for
armomkrets. Valj och anvand ratt manschettstorlek som passar
den enskilda patienten. Precisionen hos blodtrycksméatningen
garanteras av precisionen hos trycksensorn,
lufttdmningsegenskaperna och matningsalgoritmen sa lange ratt
manschettstorlek och ratt luftslang anvands. Kontrollera
trycksensorns precision och luftttmningsegenskaperna
regelbundet.

Kraven som géller elektronisk medicinteknisk utrustning beskrivs
nedan:

Prestanda enligt EMC-riktlinjer
Elektrisk medicinteknisk utrustning kraver sarskilda
forsiktighetsatgarder angaende EMC (elektromagnetisk
kompatibilitet) och maste installeras och anvandas i enlighet med
EMC-informationen som anges nedan. Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (t.ex. mobiltelefoner) kan paverka
elektrisk medicinteknisk utrustning.
Registreringsenheten ar avsedd for anvandning i den
elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Kunden eller
anvandaren av registreringsenheten ansvarar for att den
anvands i en sadan miljo.
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Tillbehér som efterlever EMC-standarder
Registreringsenhetens tillbehor och valbara artiklar efterlever
IEC60601-1-2:2007.

/\Varning

Anvand tillbehér som anges av A&D Company.
Icke-godkanda tillbehdr kan paverkas av elektromagnetiska
emissioner och ha reducerad immunitet mot stérningar.

Elektromagnetiska RF-emissioner

Emissionstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljé

RF-emissioner

Registreringsenheten anvander
endast RF-energi for interna
funktioner. Darfor ar

Grupp 1 |RF-emissionerna mycket laga och
ISPR11
cis det ar osannolikt att de orsakar
stérningar hos narliggande
elektronisk utrustning.
RF-emissioner
CISPRI1 o | eatstrerisenhoton & imolia &
Harmoniska . eg|§ rerln.gslfan ‘e en z?r amp ‘g for
L Ej bruk i alla inrattningar, inklusive
emissioner S . . «
tillampligt |bostader och anlaggningar som ar
IEC61000-3-2 . . i
— - direkt anslutna till det allmanna
Spann.lngsfluktu.an . lagspanningselnatet som forser
oner/flimmeremis Ej hushall med strém.
sioner tillampligt

IEC61000-3-3
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Elektromagnetisk immunitet

Testniva enligt

Immunitetstest [EC60601-1-2 Efterlevnadsniva | Elektromagnetisk miljé
Golven ska vara av tra,
betong eller

, , SGKVKontakt | 8KV kontakt | CremKPaor Om
Elektrostatisk urladdning golven &r belagda med
(ESD) IEC61000-4-2 8KVt 5KVl syntetlsklt material méste

den relativa
luftfuktigheten vara minst
30 %.
T
Elektriska snabba . ’2 K or )
. . stromtillforselsledningar e T
transienter/stromskurar . Ej tillampligt | E; tillampligt eftersom
+1 KV for ineffekt-/ o
IEC61000-4-4 . stromforsorjningsenheten
uteffektledningar "
A - ] o arinbyggd.
Overspénning +1 KV differentiallage Ei tlamolict
IEC61000-45 2KV nomallage | P
Effekifrekvensens
Eetishersn gl g
(50/60 Hz) magnetfalt 3Am 30 Alm e
EC610004-8 karaktenstlskalgn
normal kommersiell miljo
eller sjukhusmilio.
Rek derat
Ledningsbunden RF g Vims 15%\&'11:“" esglg::]eer:s:vr:ténd-
IEC61000-4- 150 kHz till 80 MH '
€61000-4-6 50 kHz till 80 MHz MMz |d=12/F
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Testniva enligt

Immunitetstest EC60601-1-2 Efterlevnadsniva | Elektromagnetisk miljé
Rekommenderat
i sakerhetsavstand:
Utsrélad RF 3Vim 801%;1“” d-12VP
IEC61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz 80 MHz till 800 MHz
2,6 GHz
d=23VP
800 MHz till 2,5 GHz
<5% Ur
(>95 % fall i Ur) under
0,5 cykler
. <40 % Ur
Spanningsfall, korta (60 % al§ Uy) under -
avbrott och 5 oykler Ej tilldmpligt eftersom
spanningsvariationer i 0% Uy Ejtillampligt ~ |stromfdrsorjningsenheten
strémtillforselledningar (30 % fall§ Uy) under arinbyggd.
IEC61000-4-11
25 cykler
<5%Ur

(>95 % fall i Ur) under

5 sekunder

Obs!: Ur ar natstrdmmens spanning innan testnivan appliceras.
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Elektromagnetisk milj6 for ledningsbunden RF och utstralad RF

Vi rekommenderar att mobil eller barbar
RF-kommunikationsutrustning placeras pa ett sakerhetsavstand
om minst d meter (m) fran séndaren. d berdknas enligt séndarens
frekvens. Dar P ar sandarens maximala markuteffekt i watt (W)
som anges i specifikationerna fran sandartillverkaren. Faltstyrkor
fran fasta RF-sandare, som anges som a vid elektromagnetiska
platsundersokningar, ska ligga under efterlevnadsnivan i vardera
frekvensintervall, angivna som b. | annat fall kan

storningar uppsta i narheten av utrustning som ar markta (((i)))

med féljande symbol:

OBS!'1:  Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre
frekvensintervallet.

OBS!2: Dessa riktlinjer ar eventuellt inte tillampliga i alla
situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av strukturers,
foremals och personers absorption och reflektion.

a: Faltstyrkor fran fasta sandare, sasom basstationer for
radiotelefoner (mobil/tradlés) och landbaserad mobilradio,
amatorradio, radioséndningar via AM/FM och tv-sandningar kan
inte teoretiskt forutsdgas med saker precision. For att utvardera
den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta
RF-sandare bor det dvervagas att genomfora en
elektromagnetisk platsundersékning. Om den uppmatta
faltstyrkan pa platsen dar registreringsenheten anvands
overskrider den tillampliga RF-efterlevnadsnivan som anges
ovan, ska registreringsenheten observeras for att bekrafta
normal funktion. Om onormala prestanda upptacks kan
ytterligare atgarder behodva vidtas, sdsom att flytta
registreringsenheten eller andra dess riktning.

b: Korrekt frekvensintervall &r 150 kHz till 80 MHz.

Korrekta faltstyrkor ska ligga under 3 V/m.
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Rekommenderade sikerhetsavstand

Registreringsenheten ar avsedd for bruk i elektromagnetiska
miljéer dar utstralad RF-storning &r kontrollerad. Elektromagnetiska
stoérningar kan forebyggas genom att bibehalla ett minimiavstand
mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare)
och registreringsenheten enligt rekommendationerna nedan, i
enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens markuteffekt (W)

Rekommenderat sékerhetsavstand d
i enlighet med sandarens frekvens (m)
150 kHz till 80 MHz |80 MHz till 800 MHz| 800 MHz till 2,5 GHz
d=12/P d=12P d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For sandare vars maximala uteffekt inte anges ovan kan det
rekommenderade sékerhetsavstandet d i meter (m) uppskattas
genom att anvanda ekvationen som ar tillamplig fér sandarens
frekvens. Dar P ar sandarens maximala markuteffekt i watt (W)
som anges i specifikationerna fran sandartillverkaren.
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