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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.

Efterlevnad av Australiens EMD-regelverk

Enheten efterlever foljande krav:

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



Varningsdefinitioner

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

och -marken.

Dessa varningssymboler och -méarken har féljande betydelser.

Varningsdefinitioner

&F ara En omedelbart farlig situation som, om den inte undviks,
kommer att leda till dédsfall eller allvarliga personskador.

AVarnin En potentiellt farlig situation som, om den inte undviks,
9 kan leda till dodsfall eller allvarliga personskador.

. En potentiellt farlig situation som, om den inte undviks,
AFiirmktlghet kan leda till lindriga eller méttliga personskador. Symbolen
kan ocksa anvandas som varning for osaker hantering.

Symbolexempel

Symbolen /\ anger "Férsiktighet’. Férsiktighetsorsaken
A beskrivs via text eller bild inuti eller i nérheten av symbolen.
Exemplet anger forsiktighet gallande elektrisk stot.

Symbolen © anger "Gér j". Den forbjudna atgarden beskrivs
@ via text eller bild inuti eller i ndrheten av symbolen.
Exemplet anger "Far ej demonteras”.

Symbolen @ anger en obligatorisk atgard. Den obligatoriska
0 atgarden beskrivs via text eller bild inuti eller i narheten av
symbolen. Exemplet anger en allmén obligatorisk atgard.

Ovrigt
Tillhandahaller anvandbar anvandarinformation vid bruk av
Obs!
enheten.

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

Vid anvandning av TM-2440 (registreringsenhet for ambulatoriskt
blodtryck) ska foljande sakerhetsforeskrifter Iasas noggrant i syfte att
sakerstélla séker och korrekt anvandning av matarenheten. Utover
information om saker méatarhantering ger foljande innehall en
sammanfattning av allmanna fragor géllande patient- och
anvandarsakerhet. Sakerhetsforeskrifter for alla atgarder beskrivs i
den har handboken. Las instruktionshandboken innan du anvéander
enheten.

1. Sékerhetsforeskrifter nar registreringsenheten anvands och férvaras.

/A\Fara

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

Anvand inte registreringsenheten tillsammans med ett system
fér magnetisk resonanstomografi (MRT).

/N\Farsiktighet

| syfte att uppréatthalla enhetens funktioner och kapacitet ska

foljande miljférhallanden beaktas nar registreringsenheten

anvands och forvaras. Registreringsenhetens prestanda kan

paverkas av extrema temperaturer, luftfuktighet och héjd (altitud).

o Undvik platser dar enheten kan utsattas for vattenstank.

o o Undvik platser med hég temperatur, hdg luftfuktighet, direkt
solljus, damm, salt och svavel i luften.

o Undvik platser dar enheten kan valta, utséattas for vibrationer
eller slag (&ven under transport).

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




0

/\Forsiktighet
Driftftérhallanden:

Temperatur: ~ +10 °C ill +40 °C,

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

Temperatur:  -20 °C ill +60 °C,

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

2. Sakerhetsforeskrifter innan registreringsenheten anvinds.

/N\Farsiktighet

o Bekrafta att enheten fungerar sakert och korrekt.
o Nar registreringsenheten anvands samtidigt som/tilsammans

med andra enheter kan det medféra felaktiga diagnoser eller
sakerhetsproblem. Bekrafta att enheter kan samverka/anslutas
pa ett sékert satt.

Kontrollera om det uppstar 6msesidiga stémingar med andra
medicintekniska enheter. Bekrafta att enheten kan anvandas pa
korrekt satt.

Anvand tillbehér, valbara alterativ och forbrukningsvaror som
anges av A&D.

Las tillbehdrens medféljande instruktionshandbdcker noggrant.
Dess forsiktighetsanvisningar och varningar ingar inte i den har
handboken.

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

Lat registreringsenheten vara i normalt driftlage en timme eller
mer fore anvandning.

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 anvéands 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 &r bojd eller strackt och att manschetten
sitter at ratt hall.)

Anvisningar till patient som bar enheten

o Informera patienten om hur denne avbryter den automatiska
blodtrycksmaétningen och stoppar registreringsenheten om problem
skulle uppsta nar patienten ar ensam.

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

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

3. Sdkerhetsforeskrifter for batterier som anvands for

blodtrycksmitning.
/N\Farsiktighet

o Satt i batterierna i enlighet med polsymbolema "+” och ”-” som
anges pa insidan av batteriluckan. (Forsiktighet, polaritet)
o Byt alltid ut bada batterierna samtidigt.
o Ta ur batteriema nér registreringsenheten inte ska anvandas under
o en lang period. Batterierna kan lacka och orsaka funktionsfel.
o Anvand tva alkaliska batterier (AA-storlek) eller angivna
laddningsbara batterier (Ni-MH, AA-storlek).
o Tryck och hall ned ”-"-figderplintarna med batteriet.
Skjut sedan in och st fast batteriets "+’-pol mot "+"-sidan i batterifacket.
Om batteriet sétts i mot "+"-sidan forst kan batteriluckan skadas.

\'



/N\Farsiktighet

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

O

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

4. Sékerhetsféreskrifter under anvindning.

/\Fara

O

Anvand inte registreringsenheten under tiden som du kér 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 férmaga att avbryta méatningen om problem uppstar.

%)

Anvand inte mobiltelefoner néra registreringsenheten
(mindre &n 30 cm). Det kan leda il fel.

/\Forsiktighet

Avbryt anvandning av registreringsenheten och stoppa den
automatiska blodtrycksmaétningen om patienten kénner smarta i
armen eller om méatningen inte ar korrekt.

Enheten far inte anvéndas inom starka magnetiska eller
elektriska falt.

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

Vi




Obs!

Anvisningar till patient

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

5. Sékerhetsforeskrifter efter att registreringsenheten har anvants.

/N\Forsiktighet

Bearbeta matningsdata

a

Se till att omedelbart bearbeta matningsdata med den
dedikerade kringutrustningen.

Registreringsenhet

a

a

a

Rengdr, sortera och forvara tillbehdren.

Rengdr registreringsenheten sa att den ar klar fér nasta matning.
Avbryt automatisk blodtrycksmatning. Annars inleds den
automatiska matningens trycksattning vid nasta matningsstarttid,
och manschetten eller andra delar kan da skadas av
luftfyliningen.

Ta ur batteriema 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.

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

Sakerhetsforeskrifter efter att registreringsenheten

har anvants (TM-2440)
Se till att omedelbart bearbeta métningsdata med den dedikerade
kringutrustningen nar matningen har slutforts.

Laddningsbart reserviitiumbatteri
Registreringsenheten ar utrustad med ett reserviitumbatteri. Detta
batteri stromférsorjer den inbyggda klockan nar AA-batterierna som
anvands for blodtrycksmatningar byts ut. Litiumbatteriet laddas av
AA-batteriema.

Forlanga reservbatteriets brukstid

o Vid férsta anvandningstillfallet eller nar enheten har férvarats i en
manad eller langre ska du sétta i/byta ut batterierna och ladda
reservbatteriet. Reservbatteriet behdver laddas i minst 48 timmar.
(Reservbatteriet laddas alltid av AA-batterierna.)

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

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

o Ta ur batteriema 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
o har kortslutits kan batterierna vara varma.
o Nar fel intraffar kan manschetten bli varm under matning.
Hantera forsiktigt.

viii




o Satt en vamingsetikett dar det star "Funktionsfel” eller "Anvand

ej” pa registreringsenheten. Kontakta din aterforsaljare.

o Stang omedelbart av registreringsenheten om matningstiden

Overskrider 180 sekunder och lufttrycket 6verstiger 299 mmHg.

7. Sikerhetsforeskrifter vid underhall

/\Varning

0

Bekrafta att registreringsenheten fungerar sakert och korrekt nar
den inte har anvants under en lang period.

Utfor inspektion och underhall innan enheten anvands for att
sakerstélla korrekta och sékra méatningar. 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 medfdra 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 atgirder vid felfunktion till féljd av
starka elektromagnetiska vagor

/N\Forsiktighet

0

o Registreringsenheten eftedever EMD-standard

IEC60601-1-2:2014. For att undvika elektromagnetisk stérning
fran andra enheter ska du dock inte anvanda mobiltelefoner
i nérheten av enheten.




o Om enheten ar nara starka elektromagnetiska vagor kan
vagformiga stomingar trénga in i enheten och funktionsfel
uppsta.

Om ovantade funktionsfel uppstar under anvandning ska du
undersdka den elektromagnetiska stomingen och vidta lampliga
atgarder.

/N\Forsiktighet

Féljiande exempel anger vanliga orsaker till funktionsfel och
motsvarande atgéarder.
o Anvandning av mobiltelefoner
Radiovagor kan orsaka ovantade funktionsfel.
= Tradlosa kommunikationsenheter, hemnatverksenheter
(t.ex. walkie-talkie och mobiltelefoner), sladdiésa
telefoner och liknande kommunikationsenheter kan
paverka registreringsenheten. Darfor kravs det att dessa
enheter halls pa ett avstand pa minst 30 cm fran
registreringsenheten.
o Om det finns statisk elektricitet i anvandningsmiljén (urladdningar
fran enheter eller i omgivningen)
= Se ill att bade anvandare och patient &r fria fran statisk
elektricitet innan registreringsenheten anvands.
= Oka rummets luftfuktighet.

9.Miljéskydd

/N\Forsiktighet

Innan registreringsenheten kasseras ska du avlagsna
litiumbatteriet frdn enheten.




Sakerhetsforeskrifter for saker matning

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

Blodtrycksmatning

/\Varning
Se till att slangen inte ar béjd och att luften fiédar obehindrat.
o Om en bdjd luftslang anvands kan lufttrycket stanna kvar i
manschetten och hindra blodflddet till armen.

o Mat inte blodtrycket pa en arm om patienten har féljande.
Detta kan leda till en olycka eller férvarra skadan.

1) En skada eller en sjukdom som drabbat en arm.

® 2) En arm som anvands for intravendst dropp eller
blodtransfusion.

3) En kroppsdel som shuntats for artificiell dialys.

4) Varit sangliggande under langre tid (risk for trombos).

/N\Forsiktighet

o Kontrollera patientens tillstdnd om matningsproblem
uppstar. Patientens tillstand kan férsamras om maximalt
antal matningar dverskrids eller om en bdjd luftslang hindrar
luftflodet.

o Om blodtryck mats for ofta kan det medféra skador pa

0 kroppen till foljd av blodflédesstorningar. Kontrollera att
anvandning av enheten inte medfér langvariga
férsamringar av blodcirkulationen nar enheten anvands
upprepade ganger.

o Blodtrycksmatningen kan bli felaktig om patienten har
pagaende arytmi eller ror pa sig for mycket.

Xi



/N\Forsiktighet

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

0 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 férsvinner med tiden.

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

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

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

o Blodtrycket kan inte méatas korrekt om den perifera cirkulationen ar
ofillracklig, blodtrycket ar mycket lagt eller om patienten har hypotermi
(orsakar ofillrackligt blodflode).

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

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

o Blodtrycket kan inte matas korrekt om manschetten inte sitter i hojd
med hjartat.

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

o Kiiniska studier har inte utforts med nyfédda spadbarm eller gravida
kvinnor.

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

xii




Manschett

/N\Varning

o Kassera manschetter som &r kontaminerade av blod for att
forhindra smittspridning av infektiésa bakterier.

o o Férvara inte manschetten hopvikt eller luftslangen béjd under

langa perioder. Om detta gors kan komponenternas brukstid

forkortas.

Mdtning av pulsfrekvens

/N\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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/N\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 férpackningsladan ska du kontrollera att den
innehaller alla delar som anges i packlistan. Vid eventuella fragor
ska du vanda dig till din lokala aterforséljare eller ndrmaste
A&D-distributér. Vi rekommenderar att du sparar den
specialutformade forpackningen.

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

Blodtrycksregistreringsenhet ...........ccccccoiiiiiiiiiiiiiieeen 1
Tillbehor
Manschett, vuxen (Adult) 20til31em (7,8 tum till 12,2tum) fill vansterarm
TM-CF302A ................ 2
Manschettskydd, VUXEN ..........coouiiiiiiiiiiiiii e 2
Barfodral .......ccccoooiiiiiniee AX-133025995 ........... 1
Balte ..o AX-00U44189 ............ 1
SPEANNE et a e aeas 1
Aktivitetsregisterblad (10 blad) ........ AX-PP181-S ......ccc.... 1
USB-kabel .......ccccviriieiiieiiines AX-KOUSB4C ............ 1
CD-skiva med ABPM Data Manager ..........ccccoccceeviieeiniiiennns 1

Den hér instruktionshandboken
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Blodtrycksmatare Manschett, vuxen till vansterarm

Barfodral Spanne

Aktivitetsregisterblad (10 blad)

CD-skiva med ABPM
USB-kabel Data Manager Den har instruktionshandboken

—
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1. Inledning

Tack for ditt kop!
TM-2440 registreringsenhet for ambulatorisk blodtrycksmatning
g6r det mojligt att automatiskt och korrekt mata patientens
blodtryck vid forinstéllda tidpunkter (t.ex. kontinuerligt under 24
timmar). | den har handboken beskrivs instéllningar,
anvandningsmetoder, lagen och program som erbjuds vid
blodtrycksmétning, samt kommunikation med dedikerad
kringutrustning, underhall, specifikationer och varningar. Las
handboken for att sdkerstalla korrekt anvandning och férvara den
pa en lattatkomlig plats.

Sammanfattning
Registreringsenheten ar en ambulatorisk blodtrycksmatare som
icke-invasivt kan mata patientens blodtrycksvarde och puls under
vagledning av en lakare. Syftet ar att mata och spara variationer
av blodtrycket under en normal dag. Registreringsenheten ar
konstruerad for mobilitet, datahantering och enkel drift.

Malgrupp for blodtrycksmétning

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



Anvdndningssyfte
Registreringsenheten gor det méjligt att utféra automatisk
blodtrycksmatning och manuell blodtrycksmatning.
Blodtrycksvarden kan anvandas vid konsultation med lakare och
som underlag fér hantering av den egna héalsan.

Automatisk blodtrycksmatning (A-BPM)
| A-BPM-laget kan sex uppsattningar ungefarliga starttider och
intervall per varje 24-timmarsperiod anges, vilket mojliggor
automatisk matning och registrering av blodtryck.

Manuell blodtrycksmatning
Blodtrycket kan nar som helst matas manuellt, aven nar
A-BPM-laget ar aktiverat.

Bérbar enhet
Registreringsenheten vager ungefar 120 g (utan batterier).
Den &r lika stor som en handflata och ar utrustad med en
mikropump.
Enheten drivs av tva AA-batterier. (LR6 eller AA-storlek)
Det gar aven att anvanda tva laddningsbara batterier (Ni-MH,
AA-storlek).

Anvindning
Installningarna for registreringsenheten och programmet fér
blodtryckshantering kan enkelt konfigureras med hjalp av ABPM Data
Manager installerat pa en dator (dedikerad kringutrustning).

Omfattande analysprestanda
Matningsintervall och -tider kan stéllas in for att fa automatiska
blodtrycksmatningar.
Blodtryck kan aven matas nar som helst via manuell matning.
Analys kan enkelt géras med hjalp av ABPM Data Manager installerat

pa datorn (dedikerad kringutrustning).
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Kortare mdtningstid
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.

3. Forkortningar och symboler

Symboler Betydelse
SYS Systoliskt blodtryck
DIA Diastoliskt blodtryck

PUL Pulsfrekvens

PP Pulstryck PP = SYS - DIA

mkgﬁg Enhet for blodtryck

/min Enhet for pulsfrekvens /minut
® Visar: A-BPM utfors.

[@ Minne fullt, radera data for att starta matningen.

7 7] Batter.||nd|ka.t.or. Narfuva 1 t|‘ ‘ visas ska du byta ut
batterierna for att anvanda registreringsenheten.

) Symbol fér A-BPM-sémn

5 Symbolen visas under konfiguration.
Exx Felkoder. xx = 00 till 99

OLED Organisk ljus-emitterande diod
A Varningssymbol

- Graden skydd mot elstétar:
IE0
Utrustning av typ BF.
il Utfardare av CE-markning. Tillverkningsdatum.
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Symboler Betydelse
Symb;\)rlriogrrl:ﬁ:tsmanscrﬁttill 22cm 5,9" till 8,7"
T oo 20 3o 78w 122
Symtf:;ogr:L?;tr:anSChze;ttiII 38cm  11,0"till 15,0"
T amomias 3 als0am 142" 197

Symbol tryckt pa férpackningen.

Vuxenmanschett medfoljer bland tillbehdren.

Se bruksanvisning eller broschyr.

Symbol for "Férvaras torrt” och "Skydda mot regn”.

Serienummer

Symbol tryckt pa batterifacket.
Batteriernas riktning (polaritet).

D 1.5V LR6
1.2V HR6
not included

Symbol tryckt pa férpackningen.
Batterier ingar inte bland tillbehdren.

EMD

Elektromagnetiska storningar

\?

Symbol for "Hanteras varsamt”.

il

Symbolen fér WEEE-direktivet.




Symboler Betydelse

BPM Blodtrycksmatning

A-BPM Automatisk blodtrycksmatning.

Sleep, Cycle, Hour,

START, Operation |*-BFM-symboler. I

Not made with natural |Forsiktighetsatgard for patient. Ar tryckt pa
rubber latex. manschetten.

/\ Caution /\Férsiktighetsatgarder géllande

« Use alkaline batteries or batteriluckan.
specified rechargeable batteries

and ensure correct polarity (+). |2 Anvand alkaliska batterier eller

+ Do not mix new, used or different specificerade laddningsbara batterier och
branded batteries. . .. .
) ' sakerstall korrekt polaritet (+,-).
« Firmly secure cuff air hose to R
main body. o Blanda inte nya och gamla
“| batterier eller batterier av olika
marken.
o Satt fast manschettluftslangen ordentligt i
huvudenheten.

#1: Se "6.1. Automatisk blodtrycksmatning (A-BPM)” och
”8.3. Forinstallda A-BPM-program” for 24-timmars
blodtrycksregistreringsenhet.



I.H.B.
Registreringsenheten detekterar oregelbundna hjartslag som
varierar med +25 % i férhallande till den genomsnittliga
pulsfrekvensen som |.H.B. (oregelbundna hjartslag).

De huvudsakliga faktorerna som medfor att 1.H.B.-symbolen
visas ar fysiologiska faktorer samt hjartrelaterade,
sjukdomsrelaterade och andra faktorer.

Exempelvis kan symbolen visas pa grund av kroppsrorelser, en
okning av kroppstemperaturen, aldersrelaterade faktorer,
fysiologiska egenskaper och kénslomassiga férandringar.
I.H.B. kan visas nar en latt vibration detekteras, sadsom
darrningar eller skakningar.

Utfor analysen med hjalp av dedikerad kringutrustning for att
faststélla om I.H.B. har detekterats eller inte.

Se bruksanvisningen for ABPM Data Manager for mer
information.

Pulsfrekvensen ar minst 25 % snabbare an
genomsnittsvardet.
Pulsfrekvensen ar minst 25 % langsammare
an genomsnittsvardet.

SUBNEIN o e B DAY DA B




Vanteldge
A-BPM-véntelage ar en period under vilken blodtrycket inte
méats under intervalltiden.

Starttid Starttid Blodtrycksmatning
TITITITAT LT LT
111 —1—1 Tid

Sektion Sektion T: Intervalltid

Dedikerad kringutrustning

Dedikerad kringutrustning innebar datorn som ABPM Data
Manager ar installerat pa. ABPM Data Manager ligger pa den
medféljande CD-skivan. Anslut registreringsenheten till
kringutrustning som uppfyller kraven for elektrisk utrustning for
medicinskt bruk (IEC60601-1). Anslut inte registreringsenheten till
nagon annan enhet (till exempel: IEC60950) i omradet dar medicinsk
utrustning anvands.

Anvand en USB-kabel som &r kortare &n 1,5 m.
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4. Specifikationer

4.1. Registreringsenhet

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

oy - Tryck: +3 mmHg
Metningsprecision Pulsfrekvens: 5%
Minsta Tryck: 1 mmHg
visningsuppdelning Pulsfrekvens: 1 slag/minut

Systoliskt tryck: 60 till 280 mmHg

Maétningsomfang Diastoliskt tryck: 30 till 160 mmHg
Pulsfrekvens: 30 till 200 slag/minut

TryckuEmning Ifonstan.t qutté')m.r.ﬂng med kontr(.)llerad
lackventil som sékerhetsmekanism

Lufttdmning Elektromagnetisk ventil

Trycksattningsmetod Mikropump

Automatisk trycksattning |85 till 299 mmHg

Intervalltid (for A-BPM)

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

Skam

OLED, 96 x 39 pixlar, vita tecken

Antal matningar

200 eller fler. Detta varierar beroende pa
maétningsforhallanden.

Minne

Matningsdata: Max. 600 dataposter.




Poster

Beskrivningar

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 ML2016H

Markspanning

DC24VochDC3,0V

Granssnitt

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).

Driftforhallanden

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

Transport- och
forvaringsforhallanden

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

Atmosfartryck for bade |44 i1 1 060 hPa

drift och forvaring

:?;T(;};Iflaqggt;:m Intemt driven ME-utrustning

Typ av skydd mot Typ BF: Registreringsenheten, manschetten

elektriska stétar och slangarna ar utformade att ge sarskilt
&l skydd mot elektriska stétar.

CE-markning C €o123

EC-direktivetikett for medicinteknisk enhet.

Certifieringsvarumarke registrerat till ACA av

C-bockmérkning varumarkesverket.
Matt Ca. 95 (L) x 66 (B) x 24,5 (H) mm
Vikt Ca. 120 g (utan batterier)
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Poster

Beskrivningar

Registreringsenhet: 5 ar. Sjalvautentisering
med interna data. Korrekt anvandning och

Brukstid underhall under optimala férhallanden.
Hallbarheten varierar beroende pa
bruksférhallanden.

Vatskeintrangningsskydd |Enhet: IP22

Standardlage Kontinuerlig métning

Omstar.tshd efter Omedelbart

kalibrering

EMD IEC 60601-1-2: 2014

Obs!

# Specifikationerna kan komma att &ndras i forbattringssyfte

utan forvarning.

# Kliniska studier av enheten har utforts i enlighet med 1ISO

81060-2:2013.

# Registreringsenheten &r 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)

13



4.2 Matt

66 24,5

95

Enhet: mm
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5. Komponenternas namn

5.1. Registreringsenhet

Manschett, vuxen (Adult) till vansterarm Artarpositionsmarke

Luftslang
Luftplugg
Luftuttag
EVENT tknapp Ve

OLED-display

START -och
STOP |-knapp

Batterifack och
2 LR6-batterier (AA-storlek)
for matning

Batterilucka

?’

Micro USB-port (pa undersida),
datakommunikationsuttag




5.2. OLED-display (Organisk ljus-emitterande diod)

Obs!

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

Status for A-BPM visas pa OLED-skarmen.

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

SYS  Systoliskt blodtryck.
DIA Diastoliskt blodtryck.
PUL  Pulsfrekvens.

mmHg Enhet for blodtrycksvarde.
/min  Enhet for pulsfrekvens.

Se "3. Forkortningar och symboler” for information om
symbolerna som visas pa OLED-displayen.

Symboler Betydelse

Symbolen visas under konfigurering.
Visar: A-BPM utférs.
Minnet ar fullt

A-BPM vilolagessymbol

Batteriindikator

HHEv@@\
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5.3. Huvudsakliga knappfunktioner

5.3.1. A-BPM-funktioner

Starta eller pausa A-BPM.

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

Steg 2. Hall in knappen | EVENT | for att vaxla mellan foljande tillstand.

"ON” oo A-BPM startas och symbolen @ visas.
Blodtrycksmatningar utférs i enlighet med det
forinstallda A-BPM-programmet.

"OFF"---- A-BPM stoppas och symbolen @ doljs.

Manuell blodtrycksmétning kan dock utféras genom att

trycka pa | START ~knappen.

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

Steg 2. Starta A-BPM genom att halla in knappen | EVENT |.
@ -symbolen visas.

Steg 3. Nar du trycker pa | EVENT -knappen under tiden som A-BPM
pagar dubbleras intervalltiden.

Na&r du trycker pa | EVENT -knappen igen atergar intervalltiden till
dess ursprungliga varde.



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

Stalla in program for A-BPM.

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

Steg2. Om @-symbolen visas, hall in knappen | EVENT | 6r att pausa
A-BPM.

Steg 3. Samtidigt som du haller in knappen | START/STOP |, hallin
knappen \EVENT\ tils | Sleep | visas pa OLED-displayen.
Steg 4. Funktionsknapparna ar foljande:
Se "8.3.1. A-BPM-poster och -parametrar”
EVENT rknapp :-weeeeeeeere Andra aktuell parameter.
START/STOP -knapp ----+-Valj, nésta post, slut pa installningar.

Mata blodtryck omedelbart under A-BPM.

(Manuell blodtrycksmatning med A-BPM)

Steg 1. Om indikationen pa OLED-skarmen ar dold, tryck pa knappen
| START/STOP | eller | EVENT | fér att &terga till visning av
vantelage for A-BPM. A-BPM-vdnteldge ar en period under
vilken blodtrycket inte méats under intervalltiden.

Steg2. Tryck pa  START/STOP ~knappen under A-BPM-vantelage.
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Justera klockan,

Stalla in dvervakningsfunktion fér A-BPM.

Steg 1. Om indikatorn pa skarmen &r dold ska du trycka pa
| START/STOP | - eller | EVENT Fknappen fér att aterga il
visning av vantelaget.

Steg2. Om @-symbolen visas, hall in knappen EVENT for att pausa
A-BPM.

Steg 3. Samtidigt som du haller in knappen | START/STOP |, hall in
knappen | EVENT | tills [ Display] (efter [Sleep |) visas pa
OLED-displayen.

Steg 4. Funktionsknapparna ar foljande:

Se "8.2.2. Klock- och dvervakningsfunktion fér métning”
EVENT rknapp :-weeeeeeeere Andra aktuell parameter.
START/STOP -knapp - Valj, nasta post, slut pa installningar.
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5.3.2. Ovriga atgarder

Att aterga fran vanteldge och visa métaren.

Om indikationen pa OLED-displayen &r dold, tryck pa
Knappen | START/STOP ]| eller [EVENT | for att aterga till
visning av vantelage.

Radera mdtdata

Steg 1.

Steg 2.

Steg 3.

Steg 4.

]

]

Steg 5.

Om indikationen pa displayen ar dold, tryck pa
Knappen | START/STOP| eller [EVENT | for att aterga till
visning av vantelage.

Om @-symbolen visas, hall in knappen | EVENT | for att
pausa A-BPM.
Samtidigt som du haller in knappen | START/STOP

hall in knappen | EVENT | tills [ DataClear
(efter [Sleep| och |Display |) visas p4 OLED-displayen.

Valj en atgard.
Om du vill radera data, hall in knappen | START/STOP |.

blinkar under | DataClear

pa OLED-displayen och Steg4. Radering
dataraderingen startas. DataClear
9 OLED Erasing

Fortsatt till steg 5 efter slutférd radering.

Om du vill spara (inte radera) data, tryck pa
knappen EVENT] och fortsatt till steg 5.

Registreringsenheten atergar till vantelage.
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Starta datakommunikation med dedikerad kringutrustning via USB-kabel,

Steg 1.

Steg 2.

Steg 3.

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

Summenmn ljuder och féljande symbol visas pa OLED-displayen.
Datakommunikationen forsatts i vantelage.

) ) &
START/STOP EVENT
OFF
m' (/f——
Standbylage D Medical / 0

Utfor analys med hjélp av den dedikerade kringutrustningen.
Datakommunikationsfunktionen gar endast in i aktivt
onlinelage vid USB-kommunikation.
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6. Funktioner vid blodtrycksmétning

Registreringsenheten &r utrustad med funktioner for automatisk
blodtrycksmatning (A-BPM) och kan lagra méatningstillstand och
matningsresultat.

6.1. Automatisk blodtrycksmétning (A-BPM)

/N\Forsiktighet

Nar A-BPM-funktionen inte anvands kan du pausa funktionen
0 genom att halla in knappen |[EVENT]| sa att symbolen @

slocknar. Annars kommer en matning att pabdrjas vid nasta
starttid och manschetten kan da brista.

A-BPM-funktionen méter blodtrycket vid forinstallda intervall
enligt tiden hos den inbyggda klockan, och lagrar
matningsresultatet i minnet.

A-BPM kan startas och pausas genom att man haller in knappen

EVENT |.

Symbolen @ visas pa OLED-displayen nar A-BPM anvands.
Blodtrycket méats automatiskt nar A-BPM startas.

Det initiala trycksattningsvardet ar installt pa 180 mmHg fran
fabrik.

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

Nar du tar bort data fran minnet eller stoppar A-BPM aterstalls
trycksattningsvardet till det initiala trycksattningsvardet.

22




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

Om du vill pausa A-BPM haller du in knappen | EVENT |.

6.1.1. A-BPM-vdnteldge

| vantelaget for A-BPM visas aktuell tid tilsammans med
@ -symbolen enligt féljande pa OLED-displayen.

| vantelaget ar indikatorerna automatiskt dolda.

Tryck pa valfri knapp for att visa posterna.

A-BPM-vanteldge ar en period under vilken blodtrycket inte
méats under intervalltiden.

&

am C_)
START/STOP EVENT

m1 340

Aktuell tidpunkt
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6.1.2. Vilofunktion och intervalltid

Stall vilolaget till "ON” i det forinstéllda 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.

Blodtrycksméatning T: Intervalltid

T I T 2T 2T 2T I T.T I
EVENT -knapp | EVENT -knapp

Starta A-BPM
Lagra parametrar for vilolaget
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6.1.3. Stoppa mdtning

Na&r 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 stoppkoden pa
OLED-displayen och sparas i minnet.
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6.2. Matningsresultat

6.2.1. Visa mdtningsresultat

Pa skarmen kan du valja mellan kommandona "Display ON”
eller "Display OFF” for att visa respektive dolja
matningsresultatet av A-BPM.

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

Nar du valjer kommandot "Display OFF” visas klockan.
Fabriksinstallningen &r "Display ON".

Se "8.2.2 Klock- och dvervakningsfunktion for méatning”.

6.2.2. Lagra matningsresultat

/N\Forsiktighet

0 Databehandling av métningsresultatet
Anvand inte inom starka elektromagnetiska falt.

Minneskapaciteten for matningsresultat ar 600 datauppsattningar.

Nar minnet &r fullt visas symbolen (M) och registreringsenheten kan
inte utfora 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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6.2.3. Utmatning av métningsresultat

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

Se "8.7. Ansluta registreringsenheten till dedikerad
kringutrustning”.

Obs!
Nér batteriindikatorn visar (__4 kan datadverforing inte
utféras. Byt ut batterierna for att utféra datadverforingar.

6.2.4. |D-nummer

Det fabriksinstéllda ID-numret ar "0”".
Konfigurera ID-nummer via den dedikerade kringutrustningen.

Obs!

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

7.1. Sétta i batterier (byte av batterier)

/N\Forsiktighet

o Satt 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 orsaka

0 funktionsfel.

o Anvand tva alkaliska batterier av typ LRG6 eller angivna
laddningsbara Ni-MH-batterier av AA-storlek.

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

Om batteriet satts i med "+"-sidan forst kan batteriets dverdrag
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 utfdra blodtrycksmatningar eller
datadverféringar nar niva 1 (_4 visas.

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

o Satt i batterierna i enlighet med riktningssymbolen (%).
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Forfarande

Steg 1. Oppna batteriluckan. Sétt i batterier.

Steg 2. Ta ur forbrukade batterier.

Steg3. Se till att félja <
riktningssymbolen Q
(=) inuti batterifacket.
Séatt i tva nya batterier i ratt
riktning enligt "+ och ”-". Steg 1. Oppna.

Tryck ned fjaderplinten

med "-"-sidan av
batteriet. =3
Steg4. Satt i batteriet genom att %@ O
trycka pa "+"-sidan. @@
\/

Steg. Satt i det andra batteriet Steg 2. Ta ur batteriema. Steg 6. Stang.

p“a samma satt som det Steg 3. Tryck ned fiaderplinten.
forsta. Steg 4. Satti. >

Steg 6. Stang batteriluckan. </1
OO

/N\Forsiktighet

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

® olyckor.

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

Matningsresultat och instéllningsparametrar 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 méatning” for
information om hur du justerar klockan.
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7.2. Forbereda barfodralet

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 tillbehérsbaltet
eller genom ett kladesbalte.

Barfodral

Bélte
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7.3. Inspektion infor anvandning
/\Forsiktighet

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

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

7.3.1. Checklista innan batterier satts i

Nr Del Beskrivning

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

Inga skador eller I6sa delar runt knappar o.s.v.

Kontrollera att batteriemna inte ar urladdade.
2 | Batteri Byt till tva nya batterier innan patienten
anvander enheten.

Kontrollera att manschetten inte ar sliten eller
3 | Manschett n6tt. Om manschetten &r sliten kan det
medftra att den brister till foljd av inre tryck.

Kontrollera att luftslangen inte &r knuten eller
bojd.

Kontrollera att luftuttaget och kopplingen &r
ordentligt anslutna.

4 | Manschettanslutning

Kontrollera att det inte finns skador pa
tillbehor. (Barfodral, béalte 0.s.v.)
32
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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
1 | Batteri lukt.
Kontrollera att det inte forekommer onormala ljud.

Kontrollera att det inte férekommer nagra onormala

2 | Skarm W
skaérmvisningar.

Kontrollera att registreringsenheten fungerar

3 | Drif korrekt.

Kontrollera att matningsfunktionema kan utféras
4 | Méatning korrekt. Fastsattning av manschetten, matning,
skarmvisningar och resultat ar korrekta.

Obs!

De initiala installningarna (av den inbyggda klockan,
dvervakningsfunktionerna och initialt trycksattningsvarde) och det
forinstallda programmet for A-BPM behdver inte lagras vid varje
anvandningstillfalle. Konfigurera instaliningama nar
registreringsenheten anvands for férsta gangen, nar installningarna
har raderats eller nar installningarna behéver andras.
Installningarna kan aven konfigureras med hjélp av dedikerad
kringutrustning.

Se bruksanvisningen for ABPM Data Manager for mer information.
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{ Sétta i batteriema. }
¥
Initiala installningar av den inbyggda klockan,
matningsdvervakningsfunktioner och trycksattningsvarde.

. A-BPM
(i 24 timmar)

{ Spara férinstallt program for A-BPM. }
¥
[Sétt fast registreringsenheten och manschetten.}
¥
Starta A-BPM genom att halla in
‘ knappen | EVENT |. ‘
¥
| A-BPM }
¥
‘ Paus A-BPM genom att hélla in ‘

knappen | EVENT | igen.

s se )

Anslut registreringsenheten till den dedikerade kringutrustningen.

Databehandling.
¥

[ Rengdr och férvara produkten. J

Det fullstandiga anvdandningsférfarandet
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8.2. Initiala installningar

8.2.1. Fabriksinstdllningar

Fabriksinstallningarna (initiala installningar) beskrivs nedan:

Vanliga instdlIningsposter

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

Poster hos A-BPM

Post Fabriksinstallning
Vilolage OFF
Intervalltid da vilolaget &r 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 méatning OFF
Funktionstid for automatiserad matning OFF

Innehallet i fabriksinstallningarna
Nar du haller in knappen |EVENT | startas A-BPM. Blodtrycket méats
var 30:e minut tills A-BPM pausas genom att man haller in knappen

EVENT| igen.

#1 : Instdliningarna 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.



8.2.2. Klock- och 6vervakningsfunktion for matning

De initiala installningama kan konfigureras pa foljande sétt.

o Ett satt &r att anvanda knapparna pa registreringsenheten.

o Metoden att anvanda den dedikerade kringutrustningen som
ansluts till registreringsenheten via USB-kabeln.

Forfarande med knappar
Steg 1. Om indikatom pa skarmen ar dold ska du trycka pa START/STOP -
eller | EVENT -knappen for att aterga till visning av vantelaget.

Steg2. Om (—D-symbolen visas, hall in knappen EVENT | for att pausa
A-BPM. @-symbolen slocknar.

Steg 3. Samtidigt som du haller in knappen | START/STOP | hall in
knappen |EVENT | tills [Display| (efter [Sleep]) visas pa
OLED-displayen.

Steg4. Funktionsknapparna &r fdljande:

EVENT knapp::«=-eeeeee Andra aktuell parameter.
START/STOP ~knapp =+ Valj, nasta post, slut pa installningar.
Darefter kan knapparna anvandas for andra poster.

Steg5. Nar du har konfigurerat installningarna trycker du pa
START/STOP -knappen for att aterga till vantelaget.
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Post OLED Intervall
Overvakningsfunktion Displayxx x = OFF,
Ar olock = [A7] 99, Detasieshoraie.
Manad olook = maned [1] til 12
Dag gg’y"k o = cag [T] 31
Timme ﬁlc?:rk o | = tmme [0] till 23
Minut ok = minut [0] il 59

[ Tecken markerade med rutal: Fabriksinstallningar och initiala
installningar nar batterierna har férbrukats helt.

8.2.3. Initialt trycksattningsvarde

Det initiala trycksattningsvardet ar installt pa 180 mmHg fran
fabrik.

8.3. A-BPM forinstallda program

De initiala installningarna kan konfigureras pa foljande satt.

o Ett satt &r att anvanda knapparna pa registreringsenheten.

o Metoden att anvénda den dedikerade kringutrustningen som
ansluts till registreringsenheten via USB-kabeln.

A-BPM kan endast anvandas nar automatiserade matningar kan
utforas.



Forfarande med knappar
Steg 1. Om indikatom pa skarmen ar dold ska du trycka pa START/STOP -
eller | EVENT -knappen for att aterga ill visning av vantelaget.

Steg2. Om @-symbolen visas, hall in knappen EVENT for att pausa
A-BPM. @ -symbolen slocknar.

Steg 3. Samtidigt som du haller in knappen | START/STOP |, hall in knappen
|EVENT | tills | Sleep | visas pa OLED-displayen.

Steg4. Ange installningar for vilolage med foljande knappar.

Om vilolaget ar "ON” (aktivt) kan du ga till steg 5.
EVENT knapp:-::-=weweeene Andra aktuell parameter.
START/STOP ~knapp =+ Valj, nasta post.

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

Steg6. Ange starttid och funktionstid for automatiserade méatningar
med foljande knappar.
EVENT knapp::«=weweeeee Andra aktuell parameter.
START/STOP ~knapp =+ Valj, nasta post, slut pa installningar.

Steg 7. Efter konfigurationen atergar registreringsenheten till vantelage.

/N\Forsiktighet

0 Ta inte ur batterierna under tiden som du anger installningama.
Om batterierna tas ur maste du ange instéllningarmna igen.
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8.3.1. A-BPM-poster och -parametrar

Det forinstéllda programmet for A-BPM ar foljande:

Post OLED Parameter
Vilolage Sleeb =N, #, #2
Intervaltid| Y€ = OFF, 5,10, 15, 20, [30], 60, 120 minuter
. |Hour 1 e .
Sektion|  Stertid o = timme [0] till 23
! Jintervaitia| Y% ! = OFF,; 5, 10, 15, 20, [30] 60, 120 minuter
. |Hour 2| _ . .
Sektion Sttt o |2x= timme [0] till 23
2 intervaltia | €Yl 2 | =[OFF],5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minuter
. |Hour 3 _ . )
Sektion| St o |x¢= timme [0] till 23
3 Intervaltia| CYcle 3 e =[OFF],5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minuter
., |Hour 4|  _ . .
Sektion|  Startid « |2¢= timme [0] till 23
4 | intervalitia Cvcle # lx=[OFF],5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minvter
., |Hour 5 _ . )
Sektion|  Startid o |0¢= timme [0] till 23
5 Intervaltia| CYce 5 x=[OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minuter
. Hour 6 o .
Sektion|  Startid o |x¢= timme [0] till 23
6 Intervaltia| CYce 5 =[OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minuter
Startiid [START o= [OFF], timme 0 till 23 #3, #14
/ Funktonstid OPera%M |,y = [GFF], fimme 1 till 27 #3, #14
r4
[Automatiserad métning I [ Tecken markerade med ruta |: Fabriksinstallningar.
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#1 : Nar somnlage &r instéllt pa "ON” kan starttid och
anvandningstid for automatisk matning, och intervalltid for
sémnlaget anvandas. Intervalltid for dessa avsnitt (1 till 6) kan

#2

#3:

#4:

inte anvandas.

: Nér sdmnlége &r installt pa "OFF” visas inte intervalltid for
soémnlaget.

Exempel pa automatisk méatning.

Starttid:
Drifitid:
Response:

Sparar en tid. (O till 23 timmar)

Installd pa "OFF”

A-BPM startar blodtrycksméatningen vid
forinstélld starttid och fortsatter tills A-BPM
pausas.

Om du haller in knappen [ EVENT | tills

@ -symbolen visas, startar A-BPM forinstalld
starttid.

Exempel pa automatisk méatning.

Starttid:
Drifttid:

Respons:

Installd pa "OFF”

Sparar tid som ska aterupptas.

(1 till 27 timmar)

A-BPM startar blodtrycksméatning och
stoppas efter drifttiden.

om @ -symbolen délis genom att man haller
in knappen EVENT] under atgérdstiden
stoppas A-BPM.

Om (—D-symbolen visas genom att man haller
knappen EVENT] intryckt igen utférs A-BPM
for atgardstiden.
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Posternas innehall

Vilolage:
Intervalltiden or vilken automatiserade matningar kan stallas 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.

Automatiserad matning:
Du kan styra hela A-BPM-forloppet. Ange starttid och
funktionstid. Se "8.3.2. Exempel pa A-BPM-program’”.

8.3.2. Exempel pa A-BPM-program

Exempel Starttider och intervall. Forenklad inmatning.

24:00
Dubbla sektioner 99:00..00:00
Starttid for sektion 1 = 07:00
Intervalltid for sektion 1 = 15 18:00
Starttid for sektion 2 = 22:00
Intervalltid for sektion 2 = 60 2:00 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 &r densamma som starttiden for sektion 1.

Nar starttiden for sektion 2, 3, 4, 5 eller 6 ar densamma som starttiden
for sektion 1 sa visas inte dessa starttider och intervall.
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Exempel 1 Automatisk matning
Starttiden for automatiserad méatning = OFF.
Funktionstiden for automatiserad métning = OFF.
Nar A-BPM har startats utférs blodtrycksmatning i enlighet med de
angivna starttiderna och intervallen for varje sektion tills A-BPM
stoppas.

Blodtrycksmatning Ej matt
«>>|«—>| D D N I I
Sektion 1 Sektion 2 Tid
A-BPM startas. A-BPM stoppas.

Exempel 2 Automatisk matning
Starttiden for automatiserad méatning = 7:00.
Funktionstiden for automatiserad métning = OFF.
Nar A-BPM har startats utfors blodtrycksmatning kl. 7.00.
A-BPM fortsétter att utféra matningar i enlighet med den angivna
starttiden och intervallet for varje sektion tills A-BPM stoppas.

07:00 Blodtrycksmatning Ej matt
[ e ]
Sektion 1 Sektion 2 Tid
A-BPM startas. A-BPM stoppas.
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Exempel 3 Automatisk matning
Starttiden fér automatiserad matning = OFF.
Funktionstiden for automatiserad matning = 26 timmar.
Nar A-BPM har startats utfors blodtrycksmatning i enlighet med
den angivna starttiden och intervallet for varje sektion i
26 timmar.

Blodtrycksmatning Ej matt
-
Sektion 1 Sektion 2 Tid
A-BPM startas. Efter 26 timmar

84. Ta bort métningsdata

Atgirdens syfte och beskrivning av funktionen
Endast matningsdata tas bort, €] instéllningar.
De initiala installningama kan konfigureras pa foljande sétt.
o Ett satt &r att anvanda knapparna pa registreringsenheten.
o Metoden att anvénda den dedikerade kringutrustningen som
ansluts till registreringsenheten via USB-kabeln.

/N\Forsiktighet

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

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

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

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

43




Driftprocedur med hjélp av knappar

Steg 1. Om indikationen pa displayen ar dold, tryck pa knappen
[START/STOP | eller |EVENT | fér att aterga till visning av
vantelage.

Steg2. Om @-symbolen visas, hall in knappen |[EVENT] for att
pausa A-BPM. Symbolen @ slocknar.

Steg 3. Samtidigt som du haller in knappen |START/STOP,
hall in knappen |[EVENT | tills [ DataClear| (efter [Sleep| och
) visas pa OLED-displayen.

Steg4. Valj en atgard.

o Om du vill radera data, hall in knappen | START/STOP |.
blinkar under pa OLED-displayen och
dataraderingen startas. Fortsatt till steg 5 efter slutférd
radering.

o Om du vill spara (inte radera) data, tryck pa knappen
EVENT | och ga vidare till steg 5.

Steg5. Registreringsenheten atergar till vantelage.
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Informera patienten om féljande punkter sa att denne kan anvanda
registreringsenheten pa ett sakert satt.

Sakerhetsforeskrifter for blodtrycksmatningar

a

Lat armen vara avslappnad och var tyst under tiden som
luftfylining paborjas.

Behall samma position under hela méatningens gang.

Undvik vibrationer och oljud/brus under tiden som matningen
pagar.

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
téms ar upp till 170 sekunder.

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.

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

Registreringsenheten kan férsvara fordonskérning eller
anvandning av maskiner. Undvik att kdra 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 avbryts endast den aktuella
blodtrycksmatningen, varpa nasta matning utfors vid nasta
starttid.
For att pausa A-BPM haller du in knappen | EVENT| sa att
@-symbolen slocknar.

Ta av manschetten om den aktuella blodtrycksméatningen inte
kan avbrytas med | START/STOP rknappen.

/\Forsiktighet

o Tryck pa | START/STOP -knappen for att avbryta
blodtrycksmatningen. En felkod lagras i minnet.
Nar du anvander A-BPM avbryts endast den aktuella
blodtrycksmatningen, varpa nasta matning utfors vid nasta

o starttid.

o Om smarta i armen eller annan ovantad handelse intraffar
ska du avbryta matningen, ta av manschetten och radfraga
lakare om problemet.

Pausa A-BPM genom att halla in knappen | EVENT | s3 att
@-symbolen slocknar.

Hall in knappen | EVENT | igen for att ateruppta automatisk
A-BPM-matning. @-symbolen visas pa OLED-displayen.
Registrering av data sker kontinuerligt forutom under den
pausade perioden.
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Anvdnda manuell matning under A-BPM
Proceduren for en tillfallig matning ingar inte i det férinstallda
programmet.

Steg 1. Om indikationen pa OLED-skarmen ar dold, tryck pa knappen
| START/STOP| eller [ EVENT| for att aterga till visning av
vantelage for A-BPM.

Steg2. Tryck pa | START/STOP |-knappen for att omedelbart mata
blodtrycket under tiden som A-BPM anvands.

Steg 3. Matningsresultaten lagras i minnet.

Om du trycker pa | START/STOP ~knappen under en pagaende
matning avbryts matningen.

Sakerhetsforeskrifter ndr registreringsenheten anvands
o Registreringsenheten ar ett precisionsinstrument. Enheten far
inte utsattas for stotar 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 Iage igen.

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

Byta batterier
Nar symbolen 4 visas kan registreringsenheten inte méta
blodtryck eller kommunicera med den dedikerade
kringutrustningen. Byt omedelbart till tva nya batterier.
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8.5.2. Manschettskydd

Obs!

Se till att halla manschettskyddet rent.
o Byt manschettskydd infor varje ny anvandare.
o Anvand ett manschettskydd som passar den valda manschetten.
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85.3. Satta fast manschetten, barfodralet och registreringsenheten

/\Forsiktighet

o Manschetten ska inte sattas fast pa en patient som har
dermatit (hudinflammation), sar pa huden eller liknande.

o Avlagsna och sluta anvédnda manschetten om dermatit eller
andra symtom uppstar.

o 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 luftiackage och
matningsfel uppsta.

Obs!

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

Forhindra att manschetten och luftslangen vibrerar under tiden
som matningar pagar. Registreringsenheten laser av sma
forandringar i lufttrycket inuti manschetten.

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

Armomkrets
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 56y 56 o 14.2 tum till 19,7 tum
(Extra large)

Se till att halla manschetten ren.
Vi rekommenderar att patienten anvander barfodralet och baltet.
Manschetten ar inte tillverkad av naturgummilatex.

49




Ta pa sig manschetten, registreringsenheten och barfodralet
Steg 1. For igenom manschettens dnde genom ringen sa att dess
form blir som ett armband.

Steg2. Lokalisera vansterarmens pulsader genom palpation (kéann
efter med handen var adern &r).

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 ovanfor 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.

Steg5. Fast luftslangen med hafttejp sa att den ligger 6ver axeln.
Steg6. For in baltet genom barfodralet.

Steg 7. Justera baltet sa att barfodralet sitter pa vanster sida.
Steg8. Koppla luftpluggen till luftuttaget pa registreringsenheten.
Steg9. Placera registreringsenheten i barfodralet.

Steg 1. Ring ‘ ISteg 2. Pulsader

Steg 3. Vit

adermarkering _ﬂ\
Cirkay | ‘@

1-2 cm ovanfor | \/Zi—

ISteg 3. Vit &dermarkering

ISteg 4. Se till att tva fingrar ryms
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Steg 5. Tejp

Steg 5. Luftslang
Luftslang

Steg 7. Barfodral

Steg 8. Luftplugg ‘

Steg 8. Luftuttag ‘

Steg 9. Forin

Barfodral

Steg 6. Balte
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8.6.1. A-BPM-funktioner

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

Obs!

o Konfigurera den inbyggda klockan och initialt
trycksattningsvarde innan matningar utférs, da A-BPM
anvander sig av dessa installningar. Se "8.2.2. Klock- och
overvakningsfunktion for métning” och "8.3.A-BPM férinstallda
program”.

o Nar registreringsenheten tas bort kan du pausa A-BPM genom att
hala in knappen | EVENT |.
Om registreringsenheten avlagsnas under tiden A-BPM pagar
utfors anda luftfylining av manschetten vid nasta starttid, vilket
kan innebara att manschetten brister.
For att ateruppta A-BPM haller du in knappen | EVENT | igen.

Symbolen @ visas nar A-BPM aktiveras.

o

o

Manuell blodtrycksmétning kan utféras under
A-BPM-vantelage.

Resultatet fran den manuella blodtrycksmatningen kan lagras i
minnet.

Nar A-BPM stoppas visas felkoden pa OLED-displayen
och sparas i minnet.

O

o

Starta A-BPM
Steg 1. Hall in knappen | EVENT |.
Steg 2. (—D-symbolen visas pa OLED-displayen. A-BPM &r startat.
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Pausa A-BPM
Steg 1. Hall in knappen | EVENT |.
Steg2. Symbolen @ ardold. A-BPM stoppas.

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

Mata blodtryck omedelbart under A-BPM

(Manuell blodtrycksmatning med A-BPM)

Steg 1. Om indikationen pa OLED-skarmen ar dold, tryck pa knappen
| START/STOP| eller [ EVENT| for att aterga till visning av
vantelage for A-BPM. A-BPM-vdnteldge ar en period under
vilken blodtrycket inte méats under intervalltiden.

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

Utoka eller aterstalla intervalltiden
Nar viloléaget ar "ON” (aktivt) och du trycker pa | EVENT rknappen i
A-BPM-vantelaget dubbleras intervalltiden.
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8.6.2. Manuell métning

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.

Mata blodtryck omedelbart under A-BPM.

(Manuell blodtrycksmatning med A-BPM)

Steg 1. Om indikationen pa OLED-skarmen ar dold, tryck pa knappen
| START/STOP | eller [ EVENT| for att aterga till visning av
vantelage for A-BPM. A-BPM-vdnteldge ar en period under
vilken blodtrycket inte méats under intervalltiden.

Steg2. Tryck pa = START/STOP ~knappen under A-BPM-vantelage.
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8.6.3. Stoppa och avbryta métning

A-BPM-funktionen kan stoppas om det behévs. Aven pagaende
A-BPM eller en manuell blodtrycksmatning kan stoppas
omedelbart.

Obs!

Nar blodtrycksmatningen stoppas visas stoppkoden | EQ7 | pa
OLED-displayen och sparas i minnet.

Pausa A-BPM
Steg 1. Hall in knappen | EVENT |.

Steg2. Symbolen @ ardold. A-BPM stoppas.

Stoppa pagdende blodtrycksmitning
Nar du trycker pa | START/STOP -knappen under en pagaende
blodtrycksmatning téms Iuften omedelbart ur manschetten och

matningen avbryts.
Men under pagaende A-BPM avbryts inte funktionen. Nasta
blodtrycksmatning utfors i enlighet med instéllningarna for

A-BPM.

55



8.7. Ansluta registreringsenheten till

8.7.1. Ansluta med USB-kabel

Se bruksanvisningen fér ABPM Data Manager for information om
kommunikationsinstallningar.

/\Forsiktighet

Anslutning av kabeln

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

o Satt in kabeln at ratt hall. Felaktig anslutning kan leda till fel.
Bekrafta att uttagskabeln ar korrekt ansluten.

o Blodtryck kan inte méatas under USB-kommunikation.

0 o Anslut inte till patienten nar registreringsenheten ar

ansluten till kabeln. Kabeln kan lindas runt kroppen eller
halsen.

Forberedelse av dedikerad kringutrustning
o Ta bort registreringsenheten och manschetten fran

patienten innan du ansluter registreringsenheten
(TM-2440) till dedikerad kringutrustning.

Ansluta registreringsenheten till dedikerad kringutrustning med hjilp
av USB-kabeln
Steg 1. Oppna micro USB-uttaget pa registreringsenheten.

Anslut USB-kabeln.

Micro USB-uttag

USB-kabel




Upprétta datakommunikation med dedikerad kringutrustning

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

Steg 2. Summern ljuder och féljande symbol visas pa
OLED-displayen.
Datakommunikationsfunktionen gar in i standbylage.

N

o C &
START/STOP EVENT
e —0 |
| /e e |
Standbylége Agdeacal /;

Steg 3. Utfor analys med hjalp av den dedikerade kringutrustningen.
Datakommunikationsfunktionen gar endast in i aktivt onlinelage vid
USB-kommunikation.

[ ] C ) &b
START/STOP EVENT

Aktivt [N 0
onlinelage M

Avbryta datakommunikation med dedikerad kringutrustning
Steg 1. Koppla bort kabeln i standbylage.
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9. Underhall

9.1. Forvaring,

Medicintekniska enheter, sdsom 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, sasom finns beskrivet i
bland annat "Inspektion vid anvandning”.

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

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

Obs!

Det aligger vardinrattningen att sorja for skotsel som
uppratthaller sékert bruk av den medicintekniska enheten.
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9.2. Rengdra produkten

/N\Forsiktighet

o Rengor registreringsenheten fére och efter anvandning.
Rengor registreringsenheten innan den ansluts till nasta
patient.

o Du far inte spruta vatten pa eller sdnka ned
registreringsenheten i vatten nar du rengor den.

Det kan leda till fel.

o Rengor registreringsenheten efter att ha torkat bort vatten
och antiseptisk l6sning, sa att sadana vatskor inte tranger
in pa insidan av enheten.

o Desinficera registreringsenheten regelbundet for att

o forhindra infektion. Anvand inte en sterilisator pa

registreringsenheten.

o Anvand inte organiska Idsningsmedel (till exempel thinner)
eller povidonjodl&sning for att rengéra registreringsenheten.
Det kan leda till missfargningar, skador och fel.

o Anvand inte en hartork eller dylikt for att torka
registreringsenheten. Det kan leda till fel och skador.

Kontroll efter rengéring.
Kontrollera att manschettblasan ar korrekt inférd
i manschettyget. Om blasan inte &r korrekt inférd kan
det medféra skador eller explosion vid uppblasning.

Rengora registreringsenheten
Torka bort smuts och damm pa registreringsenhetens utsida med
hjalp av gasvav som fuktats med varmt vatten och vridits ur
ordentligt. Om blod, 1akemedel eller liknande har fastnat pa holjet
ska du forst rengdra det med hjélp av en gasvav som fuktats med
antiseptisk I6sning och vridits ur ordentligt, och sedan torka med
en gasvav som fuktats med varmt vatten och vridits ur ordentligt.
Vi rekommenderar anvandbara kemikalier (ingrediensnamn)
med antiseptisk 16sning i tabellen (Exempel pa anvandbar
antiseptisk 16sning (ingrediensnamn)).
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Rengdra manschetten
Nar du rengdr och desinficerar manschettskyddet och
manschettyget ska du ta bort manschettblasan inuti
manschettyget. Torka bortsmuts och damm med hjalp av gasvav
som fuktats med varmt vatten och vridits ur ordentligt.
Se antiseptiska l6sningar i tabellen (Exempel pa anvandbar
antiseptisk 16sning (ingrediensnamn)) fér desinficering.

Exempel pa anvandbar antiseptisk 16sning (ingrediensnamn)

Komponentnamn Produktnamn
Bensalkoniumklorid Bensalkoniumklorid 10-procentig
I6sning
Isopropanol 70 % i 1-propanol
Etanol Etanol for desinfektion 76,9 till 81,4
volymprocent

Anvand produkten enligt anvisningarna pa forpackningen.

Obs!
Manschett och luftslang ar férbrukningsartiklar.
Om maétfel intréffar regelbundet, eller om blodtrycket inte gar att

mata, maste de bytas ut mot nya.
Se "10. Tillvalsartiklar (bestalls separat)” i denna

bruksanvisning.
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9.3. Regelbunden kontroll

Utfor dagliga, regelbundna inspektioner av registreringsenheten.
Inspektionsforfarandet beskrivs nedan:

9.3.1. Inspektion innan batterier satts i

Poster

Beskrivning

Utsida

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

Ingen smuts, rost eller repor pa nagon del.

Panelen ar inte sprackt eller innehaller 16sa
delar.

Drift

Knappar eller brytare ar inte skadade eller l6sa.

Skérm

Ingen smuts eller repor pa skarmpanelen.

Matningsmanschett

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.

Vi rekommenderar att manschetter byts ut vart

tredje ar, oavsett hur ofta de anvands.

o

Luftslangen far inte bdjas. Om luft blir kvar
i manschetten kan det medféra 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.

Bérbara tilloehor

Barfodralet, baltet eller manschetten far inte
vara skadade.

Anslutning

Luftpluggen ar 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 korreki.
Matningsvarden ligger inom eller néra
Matningsmanschett | férvantade varden.

Inga onormala ljud eller atgarder intraffar
under matning.

Inspektion av
blodtrycksvarde

Om blodtrycksvardena &r felaktiga ska du
kontakta din lokala aterforséljare.
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94. Kassering

Falj alla lagar och lokala féreskrifter 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\Forsiktighet

Registreringsenheten ar utrustad med ett reservbatteri.
o Nar registreringsenheten kasserar ska batteriet kasseras pa
l&mpligt satt enligt lokala miljdskyddsbestdmmelser.

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

Chassi Jam
Inuti i
P R?ser.vba.ltter} Laddningsbart litiumbatteri av
registrerings-| pa skiva inuti ‘ stvo: ML2016H
enheten enheten nappcelistyp:

Alkaliskt batteri: 1,5 V LR6 eller AA-storlek
Batteri Laddningsbart batteri: AA-storlek

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

Ga igenom foljande 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 Atgérd
Inget vi a displ
ngetvisas pa dispiayen Batteriet ar urladdat. Sétt i nya batterier.
efter knapptryck.
OLED-visning kan
Ingen OLED-vishing L X 9 Plocka ut batterierna och satt
forsvinna pa grund av . }
under A-BPM. . . sedan in dem igen.
statisk elektricitet.
Klockan nollstélls Reservbatteriet laddas Ladda det i 48 timmar med
regelbundet. inte. #1 |nya batterier.
. Kontrollera manschetten och
. Manschetten ar inte .
Ingen luftfyllning luftslangen med avseende pa
korrekt ansluten. )
veck och korrekt anslutning.
Ingen — x
L Kommunikationskabeln  |Kontrollera att kabeln &r
USB-kommunikation N
# ar borttagen. korrekt ansluten.
o N Batterier som inte ar av )
Det gar inte att 6ppna Kontakta din lokala
. standardstorlek har R
batteriluckan N aterforsaljare.
anvants.

#1 : Anvandare (som ej &r behdriga att utféra 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.

#2 : Dedikerad kringutrustning kravs.

/\Forsiktighet

® Registreringsenheten far inte demonteras eller modifieras.
Enheten kan skadas.
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9.6. Felkoder

Felkoder vid matning

Kod Betydelse Orsak och atgard
Tém ut luften som finns kvar
ED3 |Nolirycksfel i manschetten.
] Svagt batteri Byt ut mot nya batterier.

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

ansluten.
EnS Tryckséttning fungerar |a Om det finns problem med
Ul | .
inte manschettens anslutning kan

funktionsfel uppsta hos
registreringsenheten, och den
behover da inspekteras.

Kroppsrorelser kan ha forekommit under
trycksattningen. Slappna av och var tyst
under tiden som méatning pagar. Om
denna atgard inte avhjalper problemet
ska registreringsenheten inspekteras.

EDE Trycket 6verstiger
HB 1299 mmHg

Tvinga fram avbrott

D7 genom att tryckapa | Tryck endast pa | START/STOP
' START/STOP -knappen om det ar nddvandigt.

-knappen.

o Hijartslag kan inte detekteras pa
grund av kroppsrorelser eller
oljud/stérningar fran klader.

o Slappna av och se till att inte rora dig.

o Bekrafta att manschetten sitter ratt.

o Om felet intraffar &ven nar du
slappnar av ska du kontakta din
lokala aterforsaljare for inspektion och
reparation av registreringsenheten.
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Kod Betydelse Orsak och atgard
EM For kraftiga Slappna av och var tyst under tiden som
kroppsrorelser. métning pagar.
E2n Utanfér intervall,
30 = PUL = 200 Om dessa fel intraffar flera ganger ska
E2! Utanfor intervall, du utféra ytterligare blodtrycksmétningar.
'130 = DIA= 160 # PP = SYS - DIA
E22 Utanfor intervalll, SYS: Systoliskt blodtryck
60 = SYS = 280 DIA: Diastoliskt blodtryck
£23 Utanfér intervall, PP: Pulstryck
10 = PP = 150 #
E30 Matningen har pagatti |Om fylinings- eller tdmningshastigheten
Y Imer sn 180 sekunder. |&r for langsam ska enheten inspekteras.
E3! TOmningen har pagatt i| Tdomningshastigheten kan vara fér
! |mer &n 90 sekunder. langsam. Inspektion bor utféras.
Hjartslag kan inte detekteras pa grund
£yl Hjartslag kan inte av kroppsrorelser eller liknande. Mat
detekteras. blodtrycket nar du ar avslappnad och
stilla.
Om intervalltiden &r instélld pa 120
Instéliningarna for minuter kan differensen mellan den
EED | g4 . |senaste starttiden och nasta starttid
intervalltid ar felaktiga. |: )
inte delas upp i exakta
tvatimmarsperioder.
. o Visas vid métningens starttid.
ES0 Nolltrycksfel for a Tém ut all luft som finns kvar i

skyddskrets.

manschetten.
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Kod Betydelse Orsak och atgard
o Kroppsrorelser kan ha detekterats
under trycksattningen. Slappna av
Skyddskretsen och var stilla nér matningen pagar.
ES ! |detekterar o Om felet intraffar &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 Registrering kan aktiveras om
registreringsenheten utsatts for stotar,
till exempel om man tappar den.

E G2 [Minnesfel o Om den har koden visas ofta kan det

vara fel med den inbyggda minnet.

Kontakta din lokala aterférsaljare for

att fa enheten kontrollerad.

Obs!

Felkoderna kan komma att &ndras utan férvaming.
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10. Tillvalsartiklar (bestalls separat)

Manschetter
Namn Beskrivning Bestallningskod

Manschett, liten (Small) |Armomkrets

till vansterarm  |15till22cm 5,9 tum till 8,7 tum TM-CF202A
Manschett, vuxen (Adult) |Armomkrets

till vansterarm |20l 31 cm 7,8 tumtill 12,2 tum TM-CF302A
Manschett, stor (Large) |Armomkrets

till vansterarm  |281till38cm 11,0 tum till 15,0 tum TM-CF402A
Manschett, extra stor Armomkrets

(Extra large) 364150cm  14,2tumftill 19,7 | TM-CF502A

till vansterarm  |tum
Manschett, vuxen (Adult) |Armomkrets

till hdgerarm 20till31em 7,8 tumtill 12,2 tum TM-CF802A
Manschett, engangs- 10 blad TM-CF306A
Manschettskydd, litet till vansterarm 10 blad AX-133024667-S
Manschettskydd, vuxen |till vansterarm 10 blad AX-133024500-S
Manschettskydd, stort till vansterarm 10 blad AX-133024663-S
Manschetiskydd, &8 |, snsterarm 10 blad | AX-133024503-S
stort
Manschettskydd, vuxen |till 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 vansterarm 2 blad AX-133025102-S
Manschettyg, extra stort |till vénsterarm 2 blad AX-133025103-S
Manschettyg, vuxen till hégerarm 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-S
Barfodral - AX-133025995
Balte - AX-00U44189
Spannen 5 stycken AX-110B-20-S
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11. Bilaga

1.1,

Matningsforfarande: Vira manschetten runt dverarmen.
Fyll manschetten med Iutt till ett tryckvarde som &r hégre an det
systoliska blodtrycket. Tém sedan ut luften ur manschetten gradvis.
Nar trycket detekteras i manschetten under tiden som den téms pa
luft uppstar en pulsvagform som ar synkroniserad med hjartslagen.
Pulsvagformen héjs plétsligt nar den narmar sig det systoliska
blodtrycket. Den hdjs ytterligare alltmedan tdmningen pagar tills den
nar hégsta amplitud, varpa den sedan gradvis sanks.
Pulsvagformens forandringar illustreras pa nasta sida. Under
oscillometrisk blodtrycksmatning specificeras det systoliska
blodtrycket som punkten dar amplituden pl6tsligt héjs nar pulsen
detekteras i manschettrycket, det genomsnittliga blodtrycket
specificeras som punkten dar amplituden nar sin hogsta niva, och
det diastoliska blodtrycket specificeras som punkten dar amplituden
gradvis sanks och blir 14g. Trycksensorn detekterar egentligen sma
forandringar i manschettrycket 6ver tid, lagrar pulsvagformen i
minnet och utvarderar sedan det systoliska och diastoliska
blodtrycket i enlighet med en algoritm som &r anpassad efter den
oscillometriska matningen. Algoritmens detaljer varierar beroende pa
vilken blodtrycksmatare som anvands. Blodtrycket hos vuxna och
spadbarn méts med oscillometrisk metod och vardena jamférs 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 méatningsprecisionen darfér
bibehallas. Luftslangens langd &r maximalt 3,5 m da slangen har
déampande egenskaper till foljd av pulsvagsspridning.

70



Manschettryck (vansterarm)

e~ Direkimetod (vansterarm)

LT R e o S L I o O I I R
100 g /
R e R
0 ‘ ‘

Manschettryck (vénsterarm) ) 5 B Tid
; Direktmetod (vansterarm)
200 | ™ :

150

100

50

0
Systoliskt blodtryck

Genomsnittligt blodtryck
Diastoliskt blodtryck

Mikrofonmetod WWWTW

Oscillometrisk 3 \
matningsmetod

Tid

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

Manschettlige pa samma héjd som hjértat
Vira manschetten runt armen pa en hojd som motsvarar hjartats
niva. Om manschettens lage &r felaktigt kan matningsfel intraffa.
Om manschetten exempelvis sitter 10 cm nedanfér hjartats niva blir
blodtrycksmatningen 7 mmHg hogre.
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Rétt manschettstorlek
Anvand en manschett av ratt storlek. Om manschetten ar for liten
eller stor kan matningsfel intréffa. Matningar med en for liten
manschett tenderar att avidsas som hogt blodtryck, oavsett vad det
verkliga blodtrycket ligger pa eller om artaren fungerar normailt.
Matningar med en for stor manschett tenderar att aviasas som lagt
blodtryck, sérskilt hos patienter som har allvarlig aderférkalkning eller
abnorma karlklaffar. Felaktig manschettstorlek ar en av orsakerna till
skillnader mellan direktmatningsmetoden och den oscillometriska
matningsmetoden. P4 manschettens etikett anges intervall for
armomkrets. Valj och anvand ratt manschettstorlek som passar den
enskilda patienten. Precisionen hos blodtrycksmatningen garanteras
av precisionen hos trycksensorn, lufttdmningsegenskaperna och
matningsalgoritmen sa lange ratt manschettstorlek och ratt luftslang
anvands. Kontrollera trycksensorns precision och
lufttdmningsegenskaperna regelbundet.

11.2. EMD-information

Kraven som géller elektronisk medicinteknisk utrustning beskrivs
nedan:

Prestanda enligt EMD-riktlinjer
Na&r registreringsenheten anvands maste sarskilda
forsiktighetsatgarder vidtas gallande EMD (elektromagnetiska
stormingar). Anvand registreringsenheten enligt de
forsiktighetsatgarder géllande EMD som beskrivs i denna
bruksanvisning. Barbar och mobil radiofrekvent
kommunikationsutrustning (t.ex. mobiltelefoner) kan paverka
elektrisk utrustning for medicinskt bruk.
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Tillbehdr som uppfyller EMD-standarderna
Den har registreringsenhetens tillbehor och alternativ uppfyller
villkoren i IEC60601-1-2:2014. Om ej godkanda tillbehor
anvands kan det leda till 6kad stralning och lagre
bullerimmunitet.

/N\Forsiktighet

Anvand tillbehér som rekommenderas av A&D.
o Ej godkanda tillbehdr kan paverkas av elektromagnetisk
stralning och f& minskad immunitet mot stérningar.

EMISSIONSGRANSER
Fenomen Overensstammelse
Utstralad RF-emission CISPR11 Grupp 1Klass B
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TESTNIVAER FOR IMMUNITET: Héljets anslutning

Fenomen Testnivaer for immunitet
Elektrostatisk urladdning 18 KV kontakt
IEC 61000-4-2|+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV luft

Utstralade radiofrekventa
elektromagnetiska falt
IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Faltstyrkor fran radiofrekvent
tradlés
kommunikationsutrustning

Se tabell (Testspecifikationer for
IMMUNITET FOR HOLJETS
ANSLUTNING till radiofrekvent

IEC 61000-4-3|tradlés kommunikationsutrustning)
Markeffektfrekvens magnetiska|30 A/m
falt IEC 61000-4-8/50 Hz / 60 Hz

TESTNIVAER FOR IMMUNITET: PATIENTANSLUTNING

Fenomen Testnivaer for immunitet
Elektrostatisk urladdning +8 kV kontakt
IEC 61000-4-2 |+2 kV, +4 kV, +8 kV, £15 kV luft

TESTNIVAER FOR IMMUNITET: anslutning for

signalingéng/signalutgang

Fenomen Testnivaer for immunitet
Elektrostatisk urladdning +8 kV kontakt
IEC 61000-4-2 |+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV luft

Elektriska snabba
transienter/toppar
IEC 61000-4-4

1 kV
100 kHz repetitionsfrekvens

Uppmaétta stérningar inférda
genom radiofrekvensfalt
IEC 61000-4-8

3V 0,15-80 MHz

6 V i ISM- och amatérradioband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz
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Testspecifikationer for IMMUNITET FOR HOLJETS ANSLUTNING till
radiofrekvent trédl6s kommunikationsutrustning

2 o < 5w
5 owm 3 £ g |z 58
N N o — ~|BEE
$zT S = 3 BEEEHE
s =2 m 2 o ks} x < & =|5E=
< ~ n s} o] < Qe
& = = g =
385 | 380-390 TETRA40p  |ulsmodulenng| 4o o5 | o7
18 Hz
FM
450 | 430-470 GMRS460 | 5\ iz awikelse 2 | 03 | 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 Pulsmoduleri
745 | 704-787 | LTE-band 13,17 | USnocUeiNgl g5 1 g3 | 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA800 Pulsmodulerin:
870 | 800-960 iDEN 820 18 Ha 9 2 | 03| 28
%30 CDMA 850
LTE-band 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
1845 . GSM 1900 Pulsmodulering
1700-1 990 DECT o b 2 | 03| 28
1970 LTE-band 1, 3, 4, 25
UMTS
Blutooth
» WLAN 802.11 b/g/n | Pulsmodulering
2450 | 2400-2570 | " oL S L o 2 | 03| 28
LTE-band 7
5240 ousmodulen
5500 | 5100-5800 | WLAN 80211 a/n |« omOCUeiNg| 55 1 g3 | o
e 217 Hz
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ANTECKNINGAR
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