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Overensstemmelse

Overensstemmelse med europaisk direktiv

Udstyret overholder direktivet for medicinsk udstyr 93/42/EQF.
Det tilkendegives af CE-maerket for konformitet ledsaget af
referencenummeret fra en udpeget myndighed.

Udstyret overholder RoHS-direktivet 2011/65/EU.

Overensstemmelse med de australske EMC-rammer

Udstyret overholder falgende krav:

EMC emissionsstandard for industrielt, videnskabeligt og medicinsk
udstyr AS/ NZS 2064:1997, EMC generel immunitetsstandard AS/ NZS
4252. 1:1994 Ovennaevnte er dokumenteret af C-Tick-maerket.



Advarselsdefinitioner

For at forebygge ulykker, der skyldes uhensigtsmaessig handtering,
indeholder dette produkt og dets vejledning falgende
advarselstegn og -mzerker.

Betydningen af disse advarselstegn og -meerker er som fglger.

Advarselsdefinitioner

AF are En overhaengende farlig situation, som vil resultere i dgd
eller alvorlig personskade, hvis den ikke undgas.

& Advarsel En potentielt farlig situation, som kan resultere i dad eller
alvorlig personskade, hvis den ikke undgas.

o En potentielt farlig situation, som kan resultere i mindre
AFormgtlg eller moderat personskade, hvis den ikke undgés. Den
kan ogsa bruges til at advare om risikabel praksis.

Symboleksempler

Symbolet /\ indikerer »Forsigtighed«. Den pakraevede

A forsigtigheds natur er beskrevet inde i eller i naerheden af
symbolet vha. tekst eller et billede. Eksemplet indikerer

forsigtighed over for elektrisk sted.

Symbolet © indikerer »Undlad at«. Den forbudte handling er

® beskrevet inde i eller i naerheden af symbolet vha. tekst eller et billede.

Eksemplet indikerer »Ma ikke skilles ad«.

Symbolet @ indikerer en Obligatorisk handling. Den obligatoriske

0 handling er beskrevet inde i eller i naerheden af symbolet vha. tekst

eller et billede. Eksemplet indikerer generel obligatorisk handling.

Andet

Fremseetter oplysninger, som vil hjselpe brugeren med at

Bemaerk betjene udstyret.

Sikkerhedshensyn for hver betjening er beskrevet pa sideme i denne
vejledning. Lees instruktionsvejledningen, inden udstyret tages i brug.




Sikkerhedshensyn ifm. brug

For at bruge TM-2440 (optageenheden til ambulatorisk
blodtryksmonitor) pa en sikker og korrekt made skal fglgende
sikkerhedshensyn laeses ngje igennem, inden monitoren tages i
brug. Felgende indhold opsummerer generelle spgrgsmal ifm.
patienters og operatgrers sikkerhed, foruden sikker handtering af
monitoren. Sikkerhedshensyn for hver betjening er beskrevet pa
siderne i denne vejledning. Lees instruktionsvejledningen, inden

udstyret tages i brug.

1. Sikkerhedshensyn ifm. brug og opbevaring af optageenheden.

/N\Fare

7N

Hold optageenheden vaek fra omrader med breendbare
anzestetika eller breendbare gasser, oxygenkamre under hgit
tryk og oxygentelte. Brug af optageenheden i disse omrader kan
forarsage en eksplosion.

/N\Forsigtig

For at bevare udstyrets egenskaber skal falgende miljgforhold
overvejes under brug og opbevaring af optageenheden. Ekstrem
temperatur, luftfugtighed og hgjde kan pavirke optageenhedens
ydeevne.

a

a

Undga steder, hvor optageenheden kan blive sprgjtet med vand.

Undga steder med hgje temperaturer, hgj luftfugtighed, direkte

sollys, stav, salt og svowl i luften.

Undga steder, hvor optageenheden kan blive vippet, vibreret

eller pavirket (inklusive under transport).

Undga steder, hvor kemikalier opbevares, og gas forekommer.

Driftsforhold:

Temperatur:  +10 °C til +40 °C,

Luftfugtighed: 30 % relativ luftfugtighed til 85 % relativ
luftfugtighed (ingen kondensering).
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o Transport- og opbevaringsforhold:

Temperatur: - 20 °C il +60 °C,
Luftfugtighed: 10 % relativ luftfugtighed til 95 % relativ
luftfugtighed (ingen kondensering).

2. Sikkerhedshensyn, inden optageenheden tages i brug.

/N\Forsigtig

Bekraeft, at optageenheden fungerer sikkert og korrekt.

Nar optageenheden bruges sammen med andet udstyr, kan
den forarsage en forkert diagnose eller sikkerhedsproblemer.
Bekraeft, at udstyr kan tilsluttes pa en sikker made.

Kontrollér for gensidig interferens med andet medicinsk udstyr.
Bekraeft, at optageenheden kan bruges pa den korrekte made.
Brug tilbehgr, ekstraudstyr og forbrugsvarer, der er specificeret
af A&D.

Laes instruktionsvejledningere, der falger med de valgfrie dele,
ngje igennem. Forsigtighedsregler og advarsler er ikke
beskrevet i denne vejledning.

Udfar eftersyn inden brug for sikker og korrekt brug af
optageenheden.

Efterlad optageenheden én time i normalt driftsforhold inden
brug, og teend for den.

O

Tilslut kun en dertil indrettet perifer enhed til
USB-konnektoren.

Tilslut ikke andet udstyr.

Kun manchetter godkendt af A&D ma sluttes til lufttilslutningen.

Bemaerk

Klargering af optageenheden

o Slet de sidste data, der er opbevaret i optageenheden, inden den
bruges af den neaeste patient.
o Udskift batterier, inden optageenheden bruges af den naeste patient.
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Udstyr

o Brug udelukkende optageenheden til diagnose og
modforanstaltninger.

o Bekreeft, at luftslangen og manchetten baeres korrekt. (Eksempel: knaek pa
og stramning af luftslangen, manchettens placering og retning)

Instruktioner til patienten, som baerer udstyret

o Informer patienten om, hvordan man stopper automatisk maling af
blodtryk midlertidigt for at standse optageenheden, hvis der opstar
problemer, nar vedkommende er alene.

o Informer patienten om hurtigt at fierne optageenheden, hvis
vedkommende har smerter, eller hvis der opstar problemer.

o Veer forsigtig, nar den bruges i naerheden af babyer og
spaedbgrn, da luftslangen udger en kvaelningsfare.

. Sikkerhedshensyn ifm. batterier, der bruges til maling af blodtryk.

/N\Forsigtig

Iseet batterier i henhold til polaritetstegnene »+« og »-«, som er vist
pa batterideekslets inderside. (Forsigtighedsregel ifm. polariteter)
Udskift brugte batterier med nye samtidig.

Tag batterierne ud, hvis optageenheden ikke skal bruges i lang
tid. Batteriet kan lsekke og forarsage en funktionsfejl.

Brug to alkaliske batterier (starrelse AA) eller specificerede
genopladelige batterier (starrelse AA, Ni-MH).

Tryk og hold »-«-fiederterminalen inde med batteriet.

Skub og iseet batteriets »+«-terminal langs »+«-terminalen i
batterirummet. Hvis batteriet er isat fra »+«-terminalen, kan
batterideekslet blive beskadiget.

Undlad at rere ved batteriet og patienten pa samme tid. Det
kan eventuelt forarsage et elektrisk stad.

Undlad at blande et gammelt batteri med et nyt. Undlad at bruge
forskellige typer batterier og batterier fra forskellige producenter.
Hvis ikke det undlades, kan det forarsage laekage, varme og
eksplosion. Der kan forekomme funktionsfejl i optageenheden.
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4. Sikkerhedshensyn under brug.

/\Fare

O

Undlad at bruge optageenheden, nar der keres bil eller andre
karetgier.

Eksempel: Optageenheden kan haemme krops- eller
armbevaegelse under kgrsel m.m.

/MN\Advarsel

Dette medicinske udstyr kan kun betjenes af en leege eller
person bemyndiget ved lov. Forklar den korrekte brug for
patienten, og sgrg for, at de kan standse maling, nar der opstar
problemer.

Undlad at bruge en mobiltelefon i naerheden af optageenheden.
Det kan forarsage en funktionsfejl.

/N\Forsigtig

Stop brugen af optageenheden, og stop automatisk maling af
blodtryk midlertidigt, hvis patienten meerker smerter i sin arm,
eller malingen er forkert.

Undlad at bruge optageenheden i et kraftigt magnetisk eller
elektrisk omrade.

Undlad at bruge optageenheden til en patient, der bruger en
hjerte-lunge-maskine.

Bemaerk

Instruktioner til patienten

Hvis temperaturen er lav, bliver batteristrammen lavere, og
malingsteellingen reduceres.
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5. Sikkerhedshensyn efter brug af optageenheden.

/N\Forsigtig

Behandling af malingsdata

o Serg for at behandle malingsdata med det samme ved hjeelp af
en dertil indrettet perifer enhed.

Optageenheden

o Nar tilbeher er blevet rengjort, skal det arrangeres og opbevares.

o Renger optageenheden, sa den er klar il brug til neeste maling.

o Stop automatisk maling af blodtryk midlertidigt. Ellers startes
tryksaetning for den automatiske maling ved starttidspunktet for
den naeste maling, og manchetten eller andre dele kan blive
@delagt under oppumpning.

o Tag batterierne ud af optageenheden, hvis den ikke skal bruges i
lang tid. Batterier kan leekke og beskadige optageenheden.

o Forhindr bgrn i selv at bruge optageenheden. Undlad at
anbringe optageenheden et sted, som er tilgaengeligt for
speedbgm. Ellers kan det forarsage ulykker eller beskadigelse.

O

Hold fat i konnektorhuset, nar kablet tilsluttes eller fiemes. Undlad
at traekke i kablet.

Bemaerk

Sikkerhedshensyn efter brug af optageenheden (TM-2440)

Serg for at behandle malingsdata med det samme ved hjeelp af en
dertil indrettet perifer enhed, nar maling er afsluttet.

Genopladeligt lithium-batteri til backup

Optageenheden er konstrueret med et lithium-batteri til backup. Dette
batteri leverer strem til det indbyggede ur, nar AA-batterieme, som
bruges til maling af blodtryk, udskiftes. Lithium-batteriet oplades fra
AA-batterierne.
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Sadan kan backup-batteriets levetid forlanges

a

Nar det bruges for fgrste gang efter kab eller efter en maneds
opbevaring eller laengere, skal batterierne udskiftes og
backup-batteriet oplades. Det er nok, hvis backup-batteriet oplades i
mindst 48 timer.

(Backup-batteriet oplades altid af AA-batterieme.)

Udskift med to nye AA-batterier, nar batteriindikatoren viser 4
Nar 4 vises pa batteriindikatoren, kan maling af blodtryk og
datakommunikation ikke foretages. Udskift med to nye AA-batterier.
Tag batterierne ud for at forhindre, at optageenheden udsaettes for
leekage af batterivaeske, hvis optageenheden ikke bruges i mindst en
maned.

. Modforanstaltninger, nar udstyret har en fejl

/MN\Advarsel

o Stop brugen, og tag AA-batterierne ud. Hvis batteriterminalerne
er blevet kortsluttede, kan batteriet vaere varmt.
o | tilfeelde af en funktionsfejl kan manchetten blive varm

o under maling, sa den skal handteres forsigtigt.

o Saet oplysningsmaerkaten med »Funktionsfejl« eller »Ma ikke
bruges« pa optageenheden. Kontakt din forhandler.

o Stop omgaende optageenheden, nar maletiden er mere end 180
sekunder, og lufttrykket bliver hgjere end 299 mmHg.
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7. Sikkerhedshensyn ifm. vedligeholdelse

/MN\Advarsel

Bekraeft optageenhedens korrekte ydeevne og sikkerhed, nar
den ikke har veeret i brug i lang tid.

For at opretholde korrekt maling og sikkerhed skal der foretages
eftersyn og vedligeholdelse inden brug. Brugeren (hospital, klinik
osv.) er ansvarlig for administration af det medicinske udstyr. En
ulykke kan forekomme, hvis der ikke foretages korrekt eftersyn
og vedligeholdelse.

/A\Forsigtig

Brug en ter og fnugfri klud til optageenhedens pleje.
Undlad at bruge flygtige midler sdsom fortyndervaeske, benzen.
Undlad at bruge en vad klud.

®

Undlad at skille optageenheden ad eller modificere den
(medicinsk elektronisk udstyr). Det kan forarsage beskadigelse.

8. Sikkerhedshensyn og modforanstaltninger ifm. funktionsfejl, der
skyldes kraftige elektromagnetiske balger

/N\Forsigtig

Optageenheden er i overensstemmelse med EMC-standarden
IEC60601-1-2:2007. For at forhindre elektromagnetisk
interferens med andet udstyr skal brug af mobiltelefoner i
neerheden af optageenheden imidlertid undlades.

Hvis optageenheden er placeret i neerheden af
elektromagnetiske bglger, kan stgj invadere i bglgeformer, og
der kan forekomme funktionsfejl.

Hvis der forekommer uventet funktionsfejl under brug, skal den
elektromagnetiske interferens kontrolleres, og den passende
handling skal foretages.




/N\Forsigtig

Felgende eksempler er generelle arsager til funktionsfejl og
modforanstaltninger.
o Brug af mobiltelefoner
Radiobglger kan forarsage uventede funktionsfejl.
= Tradlgst kommunikationsudstyr, hjemmenetvaerksudstyr
sasom walkie-talkies, mobiltelefoner, tradlgse telefoner
og disse typer kommunikationsudstyr kan pavirke
optageenheden. Det er derfor ngdvendigt, at de har en
minimumsafstand pa mindst 33 m fra optageenheden.
o Hvis der er statisk elektricitet i anvendelsesmiljget (afladninger
fra udstyr eller det omkringliggende omrade)
= Inden optageenheden tages i brug, skal der sgrges for, at
operatgren og patienten har afladet statisk elektricitet.
= Befugt rummet.

9. Miljgbeskyttelse

/N\Forsigtig

0

Lithium-batteriet skal tages ud af optageenheden, inden den
bortskaffes.




Sikkerhedshensyn ifm. sikker maling

Dette afsnit beskriver sikkerhedshensyn vedrarende malingen og
sensoren. Tal med en lsege om vurdering af resultaterne og
behandlingen. Selvdiagnose og selvbehandling baseret pa
resultater kan veere farligt.

Maling af blodtryk

/MNAdvarsel

Serg for, at slangen ikke er alt for bgjet, og at luften lgber korrekt
o igennem den. Hvis en bgijet luftslange bruges, kan der forblive
lufttryk i manchetten, hvilket kan forhindre blodet i at Igbe til

armen.

o Undlad at male blodtrykket pa en arm, der har et drop til
blodtransfusion fastgjort. Det kan forarsage en ulykke.

® o Undlad at baere manchetten over en udvendig

personskade. Det kan forarsage skade pa saret eller fare til

infektion.

/N\Forsigtig

o Bekreeft patientens tilstand, hvis der er problemer med
maling. Den formoder, at tilstanden forveerres over
malingsgreensen, eller at den bgjede luftslange har
forhindret luftgennemstrgmningen.

o For hyppig maling af blodtryk kan forarsage

o legemsbeskadigelse som falge af forstyrrelse af
blodgennemstremningen. Bekreeft, at brug af udstyret ikke
medfgrer leengerevarende forringelse af blodkredslgbet,
nar udstyret bruges gang pa gang.

o Maling af blodtryk er muligvis ikke ngjagtigt, hvis patienten
har vedvarende arytmi eller bevaeger sig umadeholdent.
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/N\Forsigtig

o Baer manchetten pa samme niveau som hjertet. (Hvis
niveauet er forskelligt, forekommer der en fejl i
maleveerdien.)

o o Optageenheden reagerer pa artefakt og chok. Hvis der er

nogen tvivl om m aleveaerdien, skal blodtrykket males ved
auskultation eller palpation.

o Der kan forekomme malingsfejl, hvis manchetten ikke
egner sig til patientens armomkreds.

Undlad at pumpe manchetten op, inden den er svgbt om
® patientens arm. Det kan medfgre skader, og at manchetten
spraenger.

Bemaerk

Maling af blodtryk kan forarsage subkutan blgdning. Denne subkutane
bladning er midlertidig og forsvinder med tiden.

Hvis patienten bruger en hjerte-lunge-maskine, kan blodtrykket ikke
males, da hjerteslaget udebliver.

Blodtrykket kan ikke males korrekt, hvis der baeres tyk beklaedning.
Blodtrykket kan ikke males korrekt, hvis beklsedningen er rullet op og
klemmer armen.

Blodtrykket kan ikke males korrekt, hvis den perifere cirkulation er
utilstreekkelig, blodtrykket er alt for lavt, eller hvis patienten lider af
hypotermi (blodgennemstremningen er utilstraekkelig).

Blodtrykket kan ikke males korrekt, hvis patienten har hyppig arytmi.
Blodtrykket kan ikke males korrekt med en uegnet manchetstarrelse.
Blodtrykket kan ikke males korrekt, hvis manchetten ikke baeres pa
samme niveau som hjertet.

Blodtrykket kan ikke males korrekt, hvis patienten bevaeger sig eller
taler under malingen.

Der er ikke foretaget kliniske forsag pa nyfedte spsedb@rn og gravide
kvinder.

Seg rad fra en leege inden brug, hvis du har gennemgaet en
mastektomi.
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Manchet

/N\Advarsel

o Bortskaf manchetter, der er blevet kontamineret af blod, for at
forhindre infektigse sygdomme i at sprede sig.

o o Undga opbevaring af den foldede manchet eller snoede

luftslange pa trange steder i leengere perioder. Sadan

behandling kan forkorte komponenternes levetid.

Maling af pulsfrekvensen

/M\Advarsel

® Undlad at bruge den viste pulsfrekvens til at diagnosticere det
uregelmaessige hjerteslag.

Bemaerk

Optageenheden maler pulsfrekvensen, nar blodtrykket males.
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/NForsigtig |

Optageenheden er et preecisionsinstrument, sa det skal bruges

o forsigtigt.

For store rystelser kan medfare svigt og funktionsfejl.

Bemaerk
Optageenheden sendes i en seerlig emballage, der er designet til
at beskytte den mod beskadigelse under transport. Nar du abner
denne aeske, skal du serge for, at du har alt det, der er anfert pa
paklisten. Hvis du har nogen spergsmal, kan du kontakte din lokale
forhandler eller den neermeste A&D-forhandler. Vi anbefaler, at du
gemmer den seerlige emballage.

Der henvises til »10. Valgfrie varer (skal bestilles)« for
valgmuligheder.

Optageenhed til bIodtryK ........coooieieeiiieee s 1
Tilbehar
Manchet til voksne 20 til 31 cm  (7,8" til 12,2") til venstre arm
TM-CF302A ............... 1
Betraek til manchet til vOKsSne ...........ccccooiiiiiiiiiiiiee 2
Baereholder ........ccoooviviiniiiiicies AX-133025995 .......... 1
Baelte ....cocoviiiiie AX-00U44189 ............ 1
KIEBMME ..o 1
Aktivitetsoptagelsesark (10 ark) ...... AX-PP181-S ............ 1
USB-kabel .......cccccovviiiiiiiiiieieee AX-KOUSB4C ........... 1
CD med analysesoftware ............ccoeeveiiieenieniiienie e 1
Denne instruktionsvejledning .........cccccoooiiiiiniiiiicies 1
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Optageenhed til blodtryk Manchet til voksne til venstre arm

Baereholder Klemme
Betraek til manchet til voksne

Aktivitetsoptagelsesblad (10 blade)

CD med analysesoftware =~ USB-kabel Denne instruktionsvejledning

O
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1. Introduktion

Tak for dit keb!
TM-2440 optageenhed til ambulatorisk blodtryk muligger
ngjagtig maling af patientens blodtryk automatisk pa
forudindstillede tidspunkter (f.eks. 24 timer kontinuerligt). Denne
vejledning forklarer indstillingerne, betjeningen, tilstande og
programmer til maling af blodtryk, foruden kommunikation med
den dertil indrettede perifere enhed, vedligeholdelse,
specifikationer og advarsel. Laes denne vejledning for korrekt
brug, og opbevar den pa et tilgeengeligt sted.

Opsummering
Optageenheden er en monitor til ambulatorisk blodtryk, der er
udstyret til beveegelighed, analytisk ydeevne og nem betjening.

Optageenheden kan male og opbevare patienters blodtryksdata i
Igbet af deres daglige livsfarelse.

Mal for maling af blodtryk

Denne optageenhed er designet til voksne (over 12 ar).

Brugsformal
Optageenheden muligger automatisk maling af blodtryk og
manuel maling af blodtryk. Blodtryksmaletal kan bruges til at
radfgre sig med laeger og til styring af egenomsorg.

Automatisk maling af blodtryk (A-BPM)
A-BPM-funktionen kan specificere seks par arbitreere
starttidspunkter og intervaller for hver 24 timer og kan
automatisk male og registrere blodtryk.
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Manuel maling af blodtryk
Blodtryk kan males manuelt nar som helst, ogsa nar
A-BPM-funktionen er aktiveret.

Bevegelighed
Optageenhedens veegt er ca. 120 g (ekskl. batterier).
Den er pa starrelse med en handflade og udstyret med en
mikropumpe.
To alkaliske AA-batterier kan bruges. (LR6 eller AA-starrelse)
To genopladelige batterier (AA-stgrrelse, Ni-MH-batteri) kan
bruges.

Funktionalitet
Optageenhedens indstillinger og programmet til maling af blodtryk
kan nemt konfigureres vha. analysesoftware, der er installeret pa
computeren (dertil indrettet perifer enhed).

Omfattende analytisk ydeevne
Malingsintervallet kan indstilles for den automatiske maling af
blodtryk.
Blodtrykket kan males omgaende med manuel maling nar som helst.
Analysen kan foretages pa effektiv vis vha. analysesoftware, der er
installeret pa computeren (dertil indrettet perifer enhed).

Kortere maletid
Hastigheden for luftudslip er kontrolleret for at minimere maletiden.
Tryksaetningsveerdien er kontrolleret for at minimere maletiden.

Bekvemmelighed
Dertil indrettet perifer enhed kan modtage data vha. et USB-kabel.
Modtagede data kan nemt analyseres og udskrives.



3. Forkortelser og symboler

Symboler Betydning
SYS Systolic blood pressure (Systolisk blodtryk)
DIA Diastolic blood pressure (Diastolisk blodtryk)
PUL Pulse rate (Pulsfrekvens)
PP Pulse pressure (Pulstryk) PP =SYS - DIA
mkrsl?ig Blodtryksenhed
/min Pulsfrekvensenhed /minute (/minut)
BPM Blood pressure measurement (Maling af blodtryk)
Automatic blood pressure measurement (Automatisk
A-BPM  |maling af blodtryk)
24-timers optageenhed til blodtryk.
9 Viser: A-BPM udfgres.
(oaa | Batterindikator Nar niveau 1 A vises, skal
batterierne udskiftes for at bruge optageenheden.
&= Symbol trykt i batterirummet.
e Retning (polaritet), som batteriet skal iseettes i.
™ Hukommelsen er fuld. Slet data for at starte
malingen.
) A-BPM slumremaerke
5 Meerket vises under konfiguration.
Symbol til lille manchet
Y Armomkreds 15 til 22 cm 5,9" til 8,7"
Symbol til manchet til voksne
’ Armomkreds 20t 31 ecm  7,8"til 12,2"
Symbol til stor manchet
Y Armomkreds 28 til 38 ecm  11,0" til 15,0"
Symbol til ekstra stor manchet
EXTLARGE ’ Armomkreds 36 til 50 cm  14,2" til 19,7"




Symboler

Betydning

Adult
cuff
20-31cm
7.8"-12.2"

Symbol trykt pa emballagen.
Manchet til voksne er inkluderet i tilbehgr.

Dq(szv LR6 | |Symbol trykt pa emballagen.
12VHR6 | |Batterier er ekskluderet fra tilbehar.
not included
Serienummer
A Advarselsmeaerke
Exx Fejlkoder. xx =00 til 99
OLED Organic light emitting diode (Organisk lysemitterende
diode)
EMC Electromagnetic compatibility (Elektromagnetisk
kompatibilitet)
Beskyttelsesgrad mod elektriske stad:
(LY Udst;lrstype gF.
o] CE-maerkningens producent. Fremstillingsdato.
foo) Der henvises til instruktionsvejledningen eller
brochuren.
+ Symbol til »Hold tar« og »Hold veek fra regn«.
Y2 Symbol til »Skal handteres med omhuc.

Symbolet for waste electrical and electronic
equipment directive (direktivet om affald fra elektrisk

og elektronisk udstyr).




Symboler Betydning

Sleep, Cycle, Hour,

— n #
START, Operation A-BPM-symboler.

Not made with natural |Advarsel til patienten. Den er trykt pa
rubber latex. manchetten.

A\Caution /\Forsigtighedsregler pa batterideekslet.
« Use alkaline batteries or specified ||O Brug alkaliske batterier eller
rechargeable batteries and ensure ™ . .
correct polarity (+,—). specificerede genopladelige batterier, og
* Do ot mix new, used or different serg for korrekt polaritet (+,—).
pranded bateres. o Undlad at blande nye og brugte
batterier samt batterier af
forskellige maerker.
o Fastger manchettens luftslange
forsvarligt pa den primaere del.

« Firmly secure cuff air hose to
main body.

#1: Der henvises til »6.1. Automatisk maling af blodtryk (A-BPM)« og
»8.3. Forudindstillede A-BPM-programmer«.



.H.B.
Optageenheden registrerer et uregelmaessigt hjerteslag, der
afviger £25 % fra den gennemsnitlige pulsfrekvens som |.H.B.
(Uregelmeessigt hjerteslag).

De primaere faktorer til, at I.H.B. vises, er fysiologiske faktorer
sammen med hjerte, sygdom og andre faktorer.

Eksempler omfatter kropsbevaegelse, en stigning i
kropstemperatur, aldring, fysiologiske egenskaber og
folelsesmaessige eendringer.

I.H.B. kan vise, nar en meget let vibration sdsom skaelven eller
rysten forekommer.

Foretag analysen vha. en dertil indrettet perifer enhed for at
vide, om |.H.B. er blevet registreret eller ej.

Der henvises til analysesoftwarens instruktionsvejledning for
detaljerede oplysninger.

Pulsfrekvensen er hurtigere 25 % end
gennemsnitsveerdien eller mere.

Pulsfrekvensen er langsommere 25 % end
gennemsnitsveerdien eller mere.

<o>l—4&— >
Standby-tilstand




Ventetilstand
Ventetilstand for A-BPM er en tilstand, hvor blodtrykket ikke

males i Igbet af intervalperioden.

Starttidspunkt  Starttidspunkt Maling af blodtryk

THTRETATH T T T
PP OO < DI} Tidspunlst

>

Sektion Sektion T : Intervalperiode

Dertil indrettet perifer enhed
Dertil indrettet perifer enhed betyder principielt den computer, hvor
analysesoftwaren er installeret. Analysesoftwaren er gemt pa en

tilbehars-CD.
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4. Specifikationer

4.1. Optageenhed

Elementer Beskrivelser

Malemetode Oscillometrisk malemetode
Trykregistreringsmetode |Halvleder-tryksensor
Trykvisningsomrade 0 til 299 mmHg (299 mmHg eller mere er skjult)

. - Tryk: +3 mmHg

Mélenojagtighed Pulsfrekvens: 5%

Minimal Tryk: 1 mmHg

visningsinddeling Pulsfrekvens: 1 slag/minut
Systolisk tryk: 60 til 280 mmHg

Maleomrade Diastolisk tryk: 30 til 160 mmHg
Pulsfrekvens: 30 til 200 slag/minut

Fjemelse af tryk Konstant udlledning.med kontrolleret.
leekageventil som sikkerhedsmekanisme

Udledning Elektromagnetisk ventil

Tryksaetningsmetode Mikropumpe
Automatisk tryksaetning |85 til 299 mmHg
Intervaller ved hver sektion, som inddeler 24

I(n;fe/\ri/;;;e)node timer i maks. seks dele. .
Interval: OFF, 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minutter

Ur 24 timers ur

Skaerm OLED, 96 x 39 pixel, hvide tegn

Malingsteslling 20}) gange eller mere. Det svinger som falge af
maleforholdene.

Hukommelse Maledata: 600 data maks.




Elementer

Beskrivelser

Strgmforsyning

Med den samme type batterier:

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

o Alkalisk batteri eller nikkel-hydrogen-batteri
(Ni-MH) 1900 mAh eller mere

Backup-batteri til det indbyggede ur:
Genopladeligt lithium-mgntcellebatteri
ML2016

Normeret spaending

Jeevnstrom 2,4 V og jeevnstrem 3,0 V

USB: USB1.1-kompatibel.
Kabellzengde: 1,5 m eller kortere.
Micro-USB-terminalen af typen B kan

Graenseflade oprette forbindelse til en dertil indrettet
perifer enhed (vha. standard
driver-software).

Temperatur:  +10 til +40 °C
Driftsforhold Luftfugtighed: 30 til 85 % relativ luftfugtighed

(ingen kondensering)

Transport- og
opbevaringsforhold

Temperatur:  -20til +60 °C
Luftfugtighed: 10 til 95 % relativ luftfugtighed
(ingen kondensering)

Atmosfeerisk tryk til bade

drifts- og 700 til 1060 hPa

opbevaringsforhold

Beskyttelsestype mod -

elektriske stad Intemt stremforsynet medicinsk udstyr
Beskyttelsestype mod | Type BF: Optageenheden, manchetten og
elektriske stad slangen er designet til at yde seerlig beskyttelse

||

mod elektriske stad.

CE-maerkning C €0123

EC-direktivets maerkat til medicinsk udstyr.
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Elementer Beskrivelser

Certificeringsvaremaerket registreret til ACA af

C-Tick-maerkning varemaerkekontoret.
Mal Ca. 95 (L) x 66 (B) x 24,5 (H) mm
Masse Ca. 120 g (ekskl. batterier)

Optageenhed: 5 ar. Selvgodkendelse med
interne data. Korrekt drift og vedligeholdelse
under de bedste forhold. Holdbarhed varierer
afhaengigt af anvendelsesforholdene.
Indtreengningsbeskyttelse |Udstyr: IP22

Estimeret levetid

Standardtilstand Kontinuerlig maling
Genstarttidspunkt efter .
defibrillering Omgaende
EMC IEC 60601-1-2: 2007
Bemeerk:
#  Specifikationer kan aendres til forbedring uden forudgaende
varsel.

+=

Klinisk forseg med dette udstyr er foretaget baseret pa ISO
81060-2:2013.

Optageenheden er ikke medicinsk udstyr til
patientmonitorering. Vi anbefaler ikke den
anvendelsesmetode, hvor patienten skal monitoreres i realtid,
som er pa plads pa intensivafdelinger.

ESS

ACA: Australian Communications Authority (den australske
kommunikationsmyndighed)
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Enhed: mm
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5. Komponentnavne

51. Optageenhed

Manchet til voksne til venstre arm Arterieplaceringsmaerke

Luftslange
Luftprop

Lufttilslutning
EVENT tknap

OLED-skeerm

START - 0g
STOP - knap

Batterirum og
2 LR6 (AA-starrelse) batterier Batterideeksel

til maling 7

Micro-USB-port (nederst),
datakommunikationsterminal




52. OLED-skerm

Bemaerk

For at fa en ngjagtig diagnose skal man vaere omhyggelig med at
afleese de data, der vises pa optageenheden, ngjagtigt og tolke
dem korrekt.

Tilstanden for A-BPM indikeres pa OLED-skaermen.

Klokkesleet.
Indstillings- og driftstilstand.
Malingsveerdien for A-BPM.

SYS  Systolisk blodtryk.

l
o)) 88 QYSH—| DA Diastolisk blodryk.

\vaa mmHg i PUL  Pulsfrekvens.

mmHg Enhed for blodtryksveerdi.
/min  Enhed for pulsfrekvens.

Der henvises til »3. Forkortelser og symboler« for
betydningerne af symboler pa OLED-skaermen.

Symboler Betydning
#  |Meerket vises under konfiguration.
@  |Viser: A-BPM udferes.
™M) Hukommelsen er fuld
) Slumremeerke for A-BPM
L[/ /]
¢ A |Batteriindikator

4
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5.3.

5.3.1. A-BPM-handlinger

Start eller midlertidigt stop af A-BPM.
Tin 1. Gem det forudindstillede program (med starttidspunkter og intervaller)
for A-BPM.

Tin2. Tryk og hold | EVENT |-knappen nede i mindst 3 sekunder for at

skifte mellem fglgende tilstande.

»ON« - A-BPM startes, og maerket @ vises.
Malinger af blodtryk foretages iht. det
forudindstillede A-BPM-program.

»OFF« - A-BPM stoppes midlertidigt, og masrket @ slukkes.
Manuel maling af blodtryk kan dog udferes ved at
trykke pa | START -knappen.

Udvidelse af A-BPM intervalperioden.

Tin 1.  Seet slumretilstanden til »ON« inden malingen.

Tin2. Start A-BPM ved at trykke og holde | EVENT -knappen nede i
mindst 3 sekunder.
Maerket @ vises.

Tin 3. Nar der trykkes pa | EVENT -knappen under A-BPM, fordobles
intervalperioden.
Nar der trykkes pa | EVENT -knappen igen, vender
intervalperioden tilbage til grundvaerdien.
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Standsning under A-BPM
Nar der trykkes pa | START/STOP -knappen under maling af
blodtrykket, udledes luften omgéaende, og den aktuelle maling
standses. A-BPM fortseetter dog. Den nzeste maling af
blodtryk udferes iht. indstillingerne for A-BPM.

Konfiguration af programmet til A-BPM.

Tin 1. Hvis skaermens indikation er skjult, skal der trykkes pa
| START/STOP- eller | EVENT -knappen for at vende tilbage
til visning af ventetilstanden.

Tin2. Hvis maerket @) vises, skal | EVENT -knappen trykkes og holdes
nede i mindst 3 sekunder for at stoppe A-BPM midlertidigt.

Tin3. Mens | START/STOP |-knappen trykkes og holdes nede,
skal | EVENT -knappen trykkes og holdes nede i mindst 3
sekunder.
| Sleep | vises pa OLED-skaermen.

Tin4. Betjeningsknapperne er som falger:

Der henvises til »8.3.1. A-BPM's elementer og parametre«

EVENT |-knap «e-e-eeeeeerererees AEndr det aktuelle parameter.
| START/STOP -knap -+ Beslutning, naeste element, slut pa
indstillinger.

Omgaende maling af blodtryk under A-BPM.

(Manuel méling af blodtryk for A-BPM)

Tin 1. Hvis OLED-skaermens indikation er skijult, skal der trykkes pa
[ START/STOP- eller | EVENT ~knappen for at vende tilbage til
visningen af ventetilstanden for A-BPM. Ventetilstand for
A-BPM er en tilstand, hvor blodtryk ikke males i Igbet af
intervalperioden.

Tin2. Tryk pa | START/STOP -knappen under ventetilstanden for
A-BPM.
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Indstilling af uret.

Konfiguration af monitorfunktionen for A-BPM.

Tin 1. Hvis skaermens indikation er skjult, skal der trykkes pa
| START/STOP|- eller | EVENT knappen for at vende tilbage il
visning af ventetilstanden.

Tin2. Hvis maerket @ vises, skal | EVENT -knappen trykkes og holdes
nede i mindst 3 sekunder for at stoppe A-BPM midlertidigt.

Tin 3. Mens | START/STOP knappen trykkes og holdes nede,
skal | EVENT -knappen trykkes og holdes nede i mindst 6
sekunder. | Display | vises pa OLED-skaermen.

Tin4. Betjeningsknapperne er som falger:
Der henvises til »8.2.2. Ur og monitorfunktion til maling«
| EVENT HKnap +-reeesseeeeenssees /Endr det aktuelle parameter.
START/STOP -knap --------Beslutning, neeste element, slut pa
indstillinger.
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5.3.2. Andre handlinger

Tilbagevenden fra ventetilstand og visning af monitoren.

Hvis OLED-skaermens indikation er skjult, skal der trykkes pa
| START/STOP/- eller | EVENT -knappen for at vende tilbage til
visning af ventetilstanden.

Sletning af malingsdata

Trin 1.

Trin 2.

Trin 3.

Trin 4.

Hvis skaermens indikation er skjult, skal der trykkes pa
\ START/STOP - eller | EVENT knappen for at vende tilbage til
visning af ventetilstanden.

Hvis meerket @ vises, skal | EVENT -knappen trykkes og holdes
nede i mindst 3 sekunder for at stoppe A-BPM midlertidigt.

Mens | START/STOP «nappen holdes nede, skal | EVENT knappen
holdes nede i mindst 9 sekunder. | DataClear | vises pa
OLED-skaermen.

Tryk og hold | START/STOP -knappen nede i 3 sekunder. Data
slettes, og optageenheden vender tilbage til ventetilstanden.
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Start af datakommunikation med en dertil indrettet perifer enhed vha.
USB-kablet.

Trin 1.

Trin 2.

Trin 3.

Forbind micro-USB-kablet mellem optageenheden og den
dertil indrettede perifere enhed.

Brummeren lyder, og felgende symbol vises pa OLED-skaermen.
Datakommunikationstilstanden gar i standby-tilstand.

[ ] C_J
START/STOP EVENT
OFF
Stand by.t| Istand | A&D Medical /___0 @ ‘

Foretag analysen vha. den dertil indrettede perifere enhed.
Datakommunikationstilstanden ga kun i aktiv online tilstand
under USB-kommunikation.
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6. Maling af blodtryk Funktioner

Optageenheden er udstyret med automatisk maling af blodtryk
(A-BPM) og kan gemme malingstilstande og malingsresultater.

6.1. Automatisk maling af blodtryk (A-BPM)

/N\Forsigtig
Nar A-BPM-funktionen ikke bruges, skal funktionen stoppes
midlertidigt ved at trykke og holde | EVENT -knappen nede i
0 mindst 3 sekunder, sa meerket @ slukkes. Ellers vil malingen
starte ved det naeste starttidspunkt, og manchetten kan
spreenge.

A-BPM-funktionen maler blodtrykket ved forudindstillede
intervaller vha. det indbyggede ur og gemmer malingsresultatet i
hukommelsen.

A-BPM kan startes og stoppes midlertidigt ved at trykke og holde
EVENT -knappen nede i mindst 3 sekunder.

Meerket @) vises pa OLED-skaermen, mens A-BPM bruges.
Blodtryk males automatisk ved starttidspunktet for A-BPM.

Den indledende tryksaetningsveerdi indstilles til 180 mmHg pa
fabrikken.

Hvis den forste tryksaetning ikke er nok, udfares tryksaetning
automatisk igen op til to gange.

Nar du sletter data fra hukommelsen eller stopper A-BPM
midlertidigt, nulstilles trykssetningsvaerdien til den indledende
tryksaetningsvaerdi.
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Nar en malingsfejl forekommer, og ventetiden til det naeste
starttidspunkt er leengere end 8 minutter, males blodtrykket én
gang efter 120 sekunder. Malingsresultatet gemmes i
hukommelsen.

Hvis du gnsker at stoppe A-BPM midlertidigt, skal
EVENT -knappen trykkes og holdes nede i mindst 3 sekunder.

6.1.1. Ventetilstand for A-BPM

#

| ventetilstanden for A-BPM viser OLED-skaermen det aktuelle
klokkeslaet sammen medmeerket @ som falger.

| ventetilstanden skjules indikatorerne automatisk.

Tryk pa en vilkarlig knap for at vise elementer.

Ventetilstand for A-BPM er en tilstand, hvor blodtryk ikke
males i lgbet af intervalperioden.

am C ) &
START/STOP EVENT

Aktuelt
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6.1.2. Slumrefunktion og intervalperiode

Seet slumretilstanden til »ON« i det forudindstillede program.
Nar der trykkes pa | EVENT -knappen under A-BPM, fordobles
intervalperioden.

Nar der trykkes pa | EVENT -knappen igen under A-BPM,
vender intervalperioden tilbage til den originale laengde.

Der henvises til »8.3. Forudindstillede A-BPM-programmer«
for oplysninger om, hvordan slumretilstanden konfigureres.

Maling af blodtryk T : Intervalperiode

v

T T 2T 2T 2T T.T
Tidsp
‘f\ EVENT 4nap T EVENT nap

Start A-BPM

Gem slumretilstandens parametre
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6.1.3. Standsning af méling

Nar der trykkes pa \ START/STOP -knappen under maling af
blodtrykket, udledes luften omgaende, og den aktuelle maling
standses. A-BPM fortsaetter dog. Den naeste maling af blodtryk
udfgres iht. indstillingerne for A-BPM.

Bemaerk

Nar maling standses, vises stopkode | EQ7 | pa
OLED-skaermen, og den gemmes i hukommelsen.
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6.2. Malingsresultat

6.2.1. Visning af malingsresultater

Monitorfunktionen kan veelge »Display ON«- eller »Display
OFF«-kommandoen for A-BPM's malingsresultat.

»Display ON«-kommandoens indhold omfatter
» Tryksaetningsveerdi under malingen«, »malingsresultat« og
»Fejlkode til malingsresultatet«.

Nar »Display OFF«-kommandoen veelges, vises uret.
Fabriksindstillingen er sat til »Display ON«.

Der henvises til »8.2.2 Ur og monitorfunktion til maling«.

6.2.2. Gemning af malingsresultater

/N\Forsigtig
0 Databehandling af malingsresultatet
Ma ikke bruges i et kraftigt elektromagnetisk felt.

Hukommelseskapaciteten for malingsresultatet er 600 datasaet.

Nar hukommelsen er fuld, vises maerket (M), og optageenheden kan
ikke udfgre maling, til der er slettet data fra hukommelsen.

Bemaerk
Slet data fra hukommelsen, inden optageenheden gives til en ny
patient. Vi anbefaler, at der bruges separate hukommelsesdata i
optageenheden til hver person. Hvis optageenheden husker flere
personers data, kan det veere vanskeligt at behandle dataene
korrekt.




6.2.3. Udlasning af malingsresultater

Malingsdata, der er gemt i hukommelsen, kan udlzeses til den
perifere enhed vha. USB-dataoverfarsel.

Der henvises til »8.7 Forbindelse af optageenheden til den
dertil indrettede perifere enhed.

Bemaerk
Nar batteriindikatoren viser {4, kan dataoverfarsel ikke
bruges. Udskift batterierne for at bruge dataoverfgrsel.

6.2.4. ID-numre

Det fabriksindstillede ID-nummer er »1«.
Konfigurer ID-numre vha. den dertil indrettede perifere enhed.

Bemaerk
ID-numre kan ikke konfigureres med optageenheden og kreever
brug af en dertil indrettet perifer enhed.




7. Klargering af optageenheden

7.1, Isztning af batterier (batteriskift)

/N\Forsigtig

o Iseet to nye batterier iht. den korrekte retning for »+« and »-« i
batterirummet, inden optageenheden fastgeres.

o Udskift begge batterier pa samme tid.

o Tag batterierne ud af optageenheden, hvis den ikke skal
bruges i lang tid. Batterier kan leekke og forarsage en
funktionsfejl.

0 o Brug to alkaliske batterier: typen LR6 eller specifikke
genopladelige AA Ni-MH-batterier.

o Nar batteriet seettes i batterirummet, skal fiederterminalen farst
skubbes ind vha. batteriets »-«-terminal. Isaet derefter
»+«-terminalen.

Hvis batteriet iseettes fra »+«-terminalen, kan batteriets
belaegning blive beskadiget af fiederterminalen.

Undlad at blande og bruge forskellige slags batterier eller
® brugte og nye batterier. Det kan forarsage lsekage, varme eller
skader.

Bemaerk
o Narniveau 1 4 for batteriets niveau vises, skal batterierne
udskiftes med to nye batterier, inden optageenheden fastgares.
o Optageenheden kan ikke udfgre maling af blodtryk eller
dataoverfersel, nar niveau 1 (4 vises.
o Nar batteriet og det indbyggede batteri er dadt, vises ingenting.
o Iseet batterier iht. retningssymbolet (== ).




Procedure
Trin 1. Abn batterideekslet.

Trin2. Tag de brugte batterier ud.

Iszet batterier.

Trin3. Der henvises til
retningssymbolet ()
inde i batterirummet. Isaet
to nye batterier i den
korrekte retning for »+« og
»=«.

Skub fiederterminalen

med batteriets % ‘
»-«-terminal. g e

Trin4. Iseet batteriet ved at @ O
skubbe »+«-terminalen. @

Trin 2. Tag batterierne ud. Trin 6. Luk.

Trin 3. Skub fiederterminalen.
vha. samme metode. Trin 4. Iszet. \1
iy

Trin6. Luk batteridaekslet. </ 1/

Trin 5. Iseet det andet batteri

/N\Forsigtig
o Hold batterier og batteridaekslet uden for spaedbegrns og berns
reekkevidde for at forhindre, at de sluges, eller andre ulykker.
® o Brug standard AA-batterier. Undlad brug af et udbulet
genopladeligt batteri eller et, der er svgbt i tape. Det kan gare
det vanskeligt at Abne daekslet.
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7.1.1. Sadan udskiftes batterier

Malingsresultater og indstillingsparametre gemmes, nar batterier
tages ud. Nar det indbyggede batteri bliver afladet, nulstilles
dataene til 01/01/2017 00:00.

Kontroller og indstil det aktuelle klokkeslaet, nar batterierne
udskiftes. Der henvises til »8.2.2. Ur og monitorfunktion til
maling« for at indstille uret.
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7.2. Klargaring af bareholderen

Bemaerk

Brug baereholderen til tilbeher, nar baereholderen fastgeres.

Vi anbefaler brug af baeltet for at fastgere optageenheden til en
patient.

Brug tilbehgrsbaereholderen, nar optageenheden bruges.
For at fastgere baereholderen skal den placeres gennem
tilbeharsbeeltet eller gennem et almindeligt beelte.

Beereholder

Beelte
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7.3. Eftersyn til brug

/A\Forsigtig
o Efterse optageenheden for at opretholde ydeevne og
sikkerhed pa effektiv vis inden brug.

Bekreeft folgende tjekliste inden/efter iseetning af batterier.
Hvis der konstateres et problem, skal brug af optageenheden
standses og meddelelsen »Funktionsfejl« eller »Ma ikke
bruges« paszettes. Kontakt din lokale forhandler for reparation.

7.3.1. Tjeklister inden isatning af batterier

Nr. Element Beskrivelse
. Ingen skader og deformation som falge af fald.
1 | Yderside
Ingen skader og l@se knapper.
Kontroller batterierne, der ikke skal aflades.
2 | Batteri Udskift med to nye batterier, inden

patientbrug.

Kontroller, at manchetten ikke er treeviet. Hvis
3 | Manchet manchetten er traevlet, kan den forarsage
spraengning som falge af internt tryk.

Kontroller, at slangen ikke er knaekket eller
foldet sammen.

4 | Manchetforbindelse - -
Kontroller, at lufttilslutningen og -konnektoren

er forsvarligt forbundet.

Kontroller, at tilbehar ikke er beskadiget.

5 | Fast |
asigareiser (Baereholder, baelte osv.)
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7.3.2.Tjeklister efter is@tning af batterier

Nr. Del Beskrivelse

Kontroller, at der ikke er nogen ild, rag eller
1 | Batteri ubehagelige lugte.

Kontroller, at der ikke er nogen underlige lyde.

2 | Skaerm Kontroller, at der ikke er nogen underlig visning.

3 | Drift Kontroller, at optageenheden fungerer korrekt.
Kontroller, at malingsfunktionen kan udfaeres korrekt.

4 | Maling Fastgarelsesmanchet, maling, skaerm og resultat er
korrekt.

8. Handlinger
8.1. Rutediagram for handlinger

Bemaerk
De indledende indstillinger (for det indbyggede ur, monitorfunktion
og indledende tryksaetningsvaerdi) og det forudindstillede program
for A-BPM behgver ikke udfgres hver gang. Udfer indstillingerne,
nar optageenheden bruges for farste gang, nar indstillingerne er
gaet tabt, eller nar indstillingerne bgr aendres.
Disse indstillinger kan ogsa udferes vha. en dertil indrettet perifer
enhed. Der henvises til analysesoftwarens instruktionsvejledning for
detaljerede oplysninger.




{ Iszetning af batteriene. }

De indledende indstillinger til det indbyggede ur,
malingsmonitorfunktionen og trykseetningsvaerdien.

A-BPM
(I 24 timer)

{Gem det forudindstilede A—BPM-program.}

[ Fastger optageenheden og manchetten.]

Start A-BPM ved at trykke og holde \ EVENT -knappen
nede i mindst 3 sekunder.

{ A-BPM ]

Stop A-BPM midlertidigt ved igen at trykke og holde
EVENT -knappen nede i mindst 3 sekunder.

Forbind optageenheden til den dertil indrettede perifere
enhed.

{ Rens og gem produktet. J

Hele brugsproceduren
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8.2. Indledende indstillinger

8.2.1. Fabriksindstillinger

Fabriksindstillingerne (indledende indstillinger) er beskrevet nedenfor:

Almindelige elementer ifm. indstillingerne

Element Fabriksindstilling
Monitorfunktion ON (er indikeret)
Ar, méned, dag, time, minut Forsendelsesdato

A-BPM's elementer

Element Fabriksindstilling
Slumretilstand OFF
Intervalperiode, nar slumretilstanden er ON 30 minutter
Starttidspunkt for sektion 1 0 time
Intervalperiode for sektion 1 30 minutter
Starttidspunkt for sektion 2 Otime #1
Starttidspunkt for den automatiske maling OFF
Diriftstid for den automatiske maling OFF

Fabriksindstillingernes indhold
Nar | EVENT -knappen trykkes og holdes nede i mindst 3 sekunder,
startes A-BPM. Blodtryk males hvert 30. minut, til A-BPM stoppes
midlertidigt ved igen at trykke og holde | EVENT knappen nede i
mindst 3 sekunder.

#1 : Indstillingerne mellem intervalperioden for sektion 2 og
intervalperioden for sektion 6 er udeladt, da starttiden for
sektion 1 og 2 er den samme veerdi.
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8.2.2.Ur og monitorfunktion til maling

De indledende indstillinger kan konfigureres vha. falgende metoder.

o Metoden til at bruge knapper pa optageenheden.

o Metoden til at bruge en dertil indrettet perifer enhed, som er
forbundet til optageenheden vha. USB-kablet.

Driftsprocedure, der bruger knapper

Tin 1. Hvis skeermens indikation er skjult, skal der trykkes pa
| START/STOP | -eller | EVENT ~knappen for at vende tilbage
visning af ventetilstanden.

Trin2. Hvis maerket @) vises, skal | EVENT -knappen trykkes og
holdes nede i mindst 3 sekunder for at stoppe A-BPM midlertidigt.
Meerket @ slukkes.

Trin3. Mens  START/STOP |-knappen holdes nede, skal
EVENT knappen trykkes og holdes nede i mindst 6 sekunder.
Display | vises pa OLED-skaermen.

Trin4. Betjeningsknapperne er som falger:

EVENT |-knap «-s-seeeeeereeeees AEndring af det aktuelle parameter.
START/STOP -knap -+ Beslutning, naeste element, slut pa
indstillinger.

Brug derefter disse knapper i andre punkter.

Trin5. Efter konfiguration af indstillinger skal du trykke pa
| START/STOP|-knappen for at vende tilbage til ventetilstanden.

Element OLED Omrade
Monitorfunktion| D'SP13Y = OFF, [ON
Clock _ . ) ‘s
Ar Year x| T il 99. Sidste to tal i aret.
. Clock _ . .
Maned Mon. x| = til 12. maned
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Clock _ .
Dag Day x| = til 31. dag
) Clock A .
Time Hour x| &= | 0.] til 23. time
Minut Clock = til 59 minutter
Min.  xx

Medfelgende tegn | : Fabriksindstillinger og indledende indstillinger,
nar batterierne er helt afladede.

8.2.3.Indledende tryksatningsvardi

Den indledende tryksaetningsvaerdi indstilles til 180 mmHg pa
fabrikken.

8.3. Forudindstillede A-BPM-programmer

De indledende indstillinger kan konfigureres vha. fglgende metoder.

o Metoden til at bruge knapper pa optageenheden.

o Metoden til at bruge en dertil indrettet perifer enhed, som er
forbundet til optageenheden vha. USB-kablet.

A-BPM kan kun bruges, mens den automatiske maling kan udferes.

Driftsprocedure, der bruger knapper

Tin 1. Hvis skaermens indikation er skjult, skal der trykkes pa
[ START/STOP - eller | EVENT -knappen for at vende tilbage
visning af ventetilstanden.

Trin2. Hvis maerket @) vises, skal | EVENT -knappen trykkes og holdes
nede i mindst 3 sekunder for at stoppe A-BPM midlertidigt.
Maerket @ slukkes.
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Trin 3.

Trin 4.

Trin 5.

Trin 6.

Trin 7.

Mens | START/STOP ~knappen holdes nede, skal
| EVENT knappen trykkes og holdes nede i mindst 3 sekunder.
Sleep | vises pa OLED-skaermen.

Specificer slumretilstanden vha. felgende kontakter.

Hvis slumretilstanden er »ON«, skal der fortsaettes til trin 5.
EVENT knap::---rereeeeeese AEndring af det aktuelle parameter.
START/STOP -knap -+ Beslutning, naeste element.

Specificer starttidspunkt og interval for op til seks sektioner vha.
falgende knapper.

EVENT knap::---erereeeeeene AEndring af det aktuelle parameter.
| START/STOP -knap -+ Beslutning, neeste element.

Specificer starttidspunkt og driftstid for den automatiske maling
vha. felgende knapper.

\ EVENT knap::---ereeeeeeeene AEndring af det aktuelle parameter.
START/STOP -knap -+ Beslutning, naeste element, slut pa
indstillinger.

Efter indstilling vender optageenheden tilbage til
ventetilstanden.

/N\Forsigtig

Undlad at tage batterierne ud under aendring af indstillingerne.
Hvis batterierne tages ud, skal indstillingerne indtastes igen.
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8.3.1.A-BPM's elementer og parametre

Det forudindstillede program til A-BPM er som fglger:

Element OLED Parameter
Slumretilstand | S1€€P o X =ON, i
Intﬁ(r)\éz:;pe Cycle w | =OFF, 5, 10, 15, 20, [30, 60, 120 minutter
Starttidsp |Hour 1 _ . i
Sektion|  unkt P XX XX- til 23. time
1
Imﬁf%aelpe Croe x1x xx = OFF, 5, 10, 15, 20, |30}, 60, 120 minuteer
Starttidsp [Hour 2 | _ . .
Sektion|  unkt o Pxc=[0] til 23. time
2
Imﬁ%aépe Cyele xi x=[OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minutter
Starttidsp |Hour 3 |  _ . )
Sektion|  unkt o Px=[0] til 23. time
Intﬁg\éjaelpe CyC|e x?( X= , 5, 10, 15, 20, 301 60, 120 minutter|

Starttidsp Hour - 4|, _ 57 4| 23, fime

Sektion|  unkt XX
4
Intﬁcr)\éaelpe Cycle xi w=[OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minutter
Starttidsp |Hour 5| _ ) ]
Sektion|  unkt o |c=[0] til 23. ime
5
Intervalpe Cycle 5 |, = [OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minuter
Starttidsp |Hour 6 | _ i ]
Sektion|  unkt . x=[0] til 23. time
6
Interveaipe Cycle. © |=[OFF],5, 10, 1, 20, 30, 60, 120 minuter
StamgSp STARTXX xx =[OFF], 0 til 23. time 43, #4
f Drifistid | OPeratON | = [OFF, 1 il 27. time 3, #4

Automatisk maling Medfelgende tegn | : Fabriksindstillinger.
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#1:

#2:
#3:

#4 :

Nar slumretilstanden er sat til »ON«, bruges A-BPM til
Starttidspunkt og Driftstid for den automatiske maling. Disse
sektioners intervalperiode (1 til 6) kan ikke bruges.

Nar slumretilstanden er sat til »OFF«, vises intervalperiode ikke.
Eksempel pa automatisk maling.

Starttidspunkt:  Gemmer et tidspunkt. (O til 23. time)

Driftstid : Sat til »OFF«

Respons: A-BPM starter maling af blodtrykket pa det
forudindstillede Starttidspunkt og fortseetter, til
A-BPM stoppes midlertidigt.

Eksempel pa automatisk maling.
Starttidspunkt:  Sat til »OFF«

Driftstid : Gemmer tidspunkt, der skal fortsaettes. (1 til 27
timer)

Respons: A-BPM starter maling af blodtrykket og stopper
Driftstidspunktet.

Elementets indhold
Slumretilstand:

Intervalperiode for den automatiske maling kan specificeres.
Intervalperiode for sektion 1 til 6 kan ikke bruges. Der henvises til
»6.1.2 Slumrefunktion og intervalperiode«.

Sektion:

24 timer kan inddeles i maksimum 6 sektioner. Hver sektion kan
specificere Starttidspunkt og Interval. A-BPM kan kun bruges,
mens den automatiske maling kan udfares.

Automatisk maling :

Hele A-BPM kan kontrolleres. Specificer Starttidspunkt og
Driftstid. Der henvises til »8.3.2. A-BPM-programeksemplerx.
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8.3.2. A-BPM-programeksempler
Eksempel Starttidspunkter og intervaller. Forenklet input.

24:00

Dobbelte sektioner . 0:00
X _ 22:00 :

Starttidspunkt for sektion 1 = 7:00 Sektion 2
Intervalperiode for sektion 1 = 15 1800 06:00
Starttidspunkt for sektion 2 = 22:00 07:00
Intervalperiode for sektion 2 = 60 200 Sektion 1
Starttidspunkt for sektion 3 = 7:00 ... Det samme som sektion 1

Sektion 3 og falgende elementer vises ikke, da starttidspunktet for
sektion 3 er det samme som sektion 1.

Nar starttidspunktet for sektion 2, 3, 4, 5 eller 6 er det samme som
sektion 1, vises disse starttidspunkter og intervaller ikke.

Eksempel 1 Automatisk maling
Starttidspunktet for den automatiske maling = OFF,
Driftstiden for den automatiske méaling = OFF.
Efter A-BPM er startet, udfgres maling af blodtryk int. starttidspunktet
og intervallet for hver sektion, til A-BPM stoppes midlertidigt.

Maling af blodtryk Ikke malt
\ ﬁ
Sektion 1 Sekton2 | Tidspunkt

A-BPM starter. A-BPM er stoppet midlertidigt.
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Eksempel 2 Automatisk maling
Starttidspunktet for den automatiske maling = 7:00,
Driftstiden for den automatiske maling = OFF.
Efter A-BPM er startet, startes maling af blodtryk kl. 7:00. A-BPM
fortseettes int. starttidspunktet og intervallet for hver sektion, til den
stoppes midlertidigt.

07:00 Maling af blodtryk Ikke malt
¥ \
< SRR OFEO OO O
Sektion 1 Sektion 2 Tidspunkt
A-BPM starter. A-BPM er stoppet midlertidigt.

Eksempel 3 Automatisk maling
Starttidspunktet for den automatiske maling = OFF,
Driftstiden for den automatiske maling = 26 timer.
Efter A-BPM er startet, udferes maling af blodtryk iht.
starttidspunktet og intervallet for hver sektion for 26 timer.

Maling af blodtryk lkke malt

~a
A - L R . L A A2 AT e W R

3

Tidspunkt

Sektion 1 Sektion 2
A-BPM starter. Efter 26 timer

42



84. Sletning af malingsdata

Formal med brug og forklaring af funktion
Malingsdata slettes, men indstillinger slettes ikke.
De indledende indstillinger kan konfigureres vha. felgende metoder.
o Metoden til at bruge knapper pa optageenheden.
o Metoden til at bruge en dertil indrettet perifer enhed, som er
forbundet til optageenheden vha. USB-kablet.

/A\Forsigtig
o Hvis malingsdata slettes, kan de ikke bruges igen.
Sikkerhedskopier data inden sletning.
0 o Slet den sidste patients malingsdata, inden den naeste
patient bruger optageenheden.
o Sletning af data kan tage adskillige minutter.
Hav ingen drift for at slette data korrekt.

Driftsprocedure, der bruger knapper

Tin 1. Hvis skaermens indikation er skjult, skal der trykkes pa
| START/STOP -eller | EVENT ~knappen for at vende tilbage
visning af ventetilstanden.

Trin2. Hvis maerket @) vises, skal | EVENT -knappen trykkes og holdes
nede i mindst 3 sekunder for at stoppe A-BPM midlertidigt.
Meerket @ slukkes.

Trin3. Mens | START/STOP -kontakten holdes nede, skal

EVENT -knappen trykkes og holdes nede i mindst 9 sekunder.
DataClear | vises pa OLED-skaermen.

Trind. Tryk og hold | START/STOP |-knappen nede i mindst 3 sekunder.
Sletning af data starter. | Erasing | vises under
DataClear | pa OLED-skaermen.
Sletning af data kan tage adskillige minutter.

Trin5. Efter sletning vender optageenheden tilbage til ventetilstanden.
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8.5.1. Oplysninger til patienter

Forklar fglgende til patienten, s& vedkommende kan bruge
optageenheden pa sikker vis.

Sikkerhedshensyn under maling af blodtryk

a

a

a

Afspaend armen, og sid stille, nar oppumpning starter.
Hold den samme stilling under hele malingen.
Undga vibration og stgj under malingen.

Blodtrykket males i ca. 1 minut efter tryksaetning. Forhold dig
stille, til malingen afsluttes. Malingsprocessen mellem
oppumpning af manchetten til udledning af luften kraever op til
170 sekunder.

Optageenheden kan pumpes op igen for at male blodtrykket igen
efter afslutning pa tryksaetningen. Det kan eventuelt skyldes
kropsbevaegelse osv.

Optageenheden kan starte maling af blodtrykket efter ca. 120
sekunder, nar malingsdata er ugyldige, og den naeste maling er
efter 8 minutter. Det kan eventuelt skyldes kropsbevaegelse osv.

Optageenheden kan vanskeliggere betjening af karetajer og
maskiner. Undga at betjene keretgjer og maskiner, nar
optageenheden baeres.
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Standsning og midlertidigt stop af malingen
Tryk pa | START/STOP |-knappen for at standse maling af
blodtryk. En fejlkode gemmes i hukommelsen. Blodtrykket males
igen efter 120 sekunder.
Ifm. A-BPM stoppes kun den aktuelle maling af blodtryk, og
maling vil blive udfert ved det neeste starttidspunkt.
For at stoppe A-BPM midlertidigt skal | EVENT -knappen trykkes
og holdes nede i mindst 3 sekunder, sa maerket @ slukkes.

Fjern manchetten, hvis den aktuelle maling af blodtryk ikke kan
standses med | START/STOP |-knappen.

/N\Forsigtig

o Tryk pa | START/STOP -knappen for at standse maling af
blodtryk. En fejlkode gemmes i hukommelsen.
Under A-BPM stoppes kun den aktuelle maling af blodtryk,
og maling vil blive udfert ved det nzeste starttidspunkt.
0 o Stands malingen, fiern manchetten, og sperg en leege til
rads, hvis der opleves smerter i armen, eller der opstar et
uventet forhold.
For at stoppe A-BPM midlertidigt skal | EVENT -knappen
trykkes og holdes nede i mindst 3 sekunder, s& maerket @
slukkes.

Tryk og hold igen | EVENT -knappen nede i mindst 3 sekunder
for at genoptage automatisk maling af A-BPM. Maerket @ vises pa
OLED-skaermen. Registrering af data udferes kontinuerligt med
undtagelse af i lgbet af den midlertidigt stoppede periode.
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Brug af manuel maling under A-BPM
Tin 1. Hvis OLED-skaermens indikation er skjult, skal der trykkes pa

|START/STOP- eller | EVENT knappen for at vende tilbage il
visningen af ventetilstanden for A-BPM.

Tin2. Tryk pa START/STOPknappen for omgaende at male

blodtrykket under A-BPM.

Tin 3. Malingsresultater gemmes i hukommelsen.

Nar der trykkes pa| START/STOP -knappen under maling,
stoppes malingen midlertidigt.

Sikkerhedshensyn ifm. brug af optageenheden

a

Optageenheden er et praecisionsinstrument. Undlad at tabe eller
ryste optageenheden.

Optageenheden og manchetten er ikke vandtaette
(vandafvisende). Forhindr produktet i at komme i kontakt med
regn, sved og vand.

Undlad at anbringe noget oven pa produktet.

Hvis manchetten flytter sig som felge af overdreven beveegelse
og motion, skal manchetten fastggres igen.

Arranger luftslangen, sa der ikke opstar kneek, og sa den ikke
vikles omkring patientens hals om natten.

Is®tning af batterier (batteriskift)

Nar maerket (_4 vises, kan optageenheden ikke male
blodtryk eller kommunikere med den dertil indrettede perifere
enhed. Udskift omgaende med to nye batterier.
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Bemaerk

Hold manchetten og manchetbetraekket rent.

o Skift manchetbetraek til hver person.
o Brug et passende manchetbetraek, ekstra manchetter.

o Manchetbetraekket kan bruges til hgjre og venstre arm.

47



8.5.3. Fastgarelse af manchet, bareholder og optageenhed

/N\Forsigtig
o Undlad at fastggre manchetten, hvis patienten har
dermatitis, udvendige sar osv.

o Fjern manchetten, og stop brug, hvis patienten udvikler
dermatitis eller andre symptomer.

o Forhindr luftslangen i at vikle sig omkring patientens hals og

o krop.

o Veer forsigtig, nar den bruges i neerheden af spaedbgrn, da
luftslangen udger en kvaelningsfare.

o Iseet luftslangens konnektor forsvarligt, til den ikke kan
drejes leengere. Hvis forbindelsen ikke er korrekt, kan det
medfgre luftieekage og malingsfejl.

Bemaerk
o Fastger manchetten i den rigtige stilling, og sveb den omkring
armen for at male blodtrykket korrekt.

o Forhindr manchetten og luftslangen i at vibrere under maling.
Optageenheden maler sma aendringer i lufttrykket inde i
manchetten.

o Manchettilbehgret er en manchet til voksne til venstre arm. Hvis
manchettens stgrrelse ikke passer, kan der kebes ekstra
manchetter.

Armomkreds
Lille manchet 15 til 22 cm 5,9"til 8,7"
Manchet til voksne 20 til 31 cm 7,8"til 12,2"
Stor manchet 28 til 38 cm 11,0" til 15,0"
Ekstrastor manchet 36 til 50 cm 14,2" til 19,7"

o Hold manchetten ren.
o Vi anbefaler, at patienten bruger baereholderen og bzeltet.

o Manchetten er fremstillet uden brug af naturlig gummilatex.
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Pasatning af manchetten, optageenheden og holderen
Trin 1. Fer manchettens ende gennem ringen, og lav et armband.

Trin2. Find arteria brachialis i venstre arm vha. palpation.

Trin3. Fastger manchetten direkte mod huden, sa det hvide meerke er
direkte over arteria brachialis, og manchettens nederste kant
placeres ca. 1 - 2 cm over albuens inderside.

Trin4. Sveb manchetten, sa ringen er inden for omradet, sa den er
flad og ikke glider ned, men sa der er plads til at indszette to
fingre.

Trin5. Fastger luftslangen med tape, sa den Igber over skulderen.
Trin6. For beeltet gennem baereholderen.

Trin7. Juster baeltet, sa baereholderen sidder pa venstre side.
Trin8. Forbind luftproppen til lufttilslutningen pa optageenheden.

Trin9. Saet optageenheden i baereholderen.

Tin1. Ring |

[Trin 2. Arteria brachialis }/’

Trin 3. Hvidt meerke til
placering pa arterie

1-2cm
ovenover

’Trin 3. Hvidt maerke til placering pa arterie

Trin4. Serg for, at der er plads il
at indsaette to fingre
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Trin 5. Luftslange Trin 5. Tape

Trin 7. Beelte

Trin 7. Baereholder |
w \_| Trin 8. Luﬂprop |
o

Trin 8. Lufttislutning |

Trin 9. Isaet

I Baereholder

Trin 6. Beelte
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Nar A-BPM starter, males blodtrykket iht. de forudindstillede
parametre.

Bemaerk

o Indstil det indbyggede ur og den indledende tryksaetningsveerdi
inden maling, da A-BPM bruger dem. Der henvises til »8.2.2. Ur
og monitorfunktion til maling« og »8.3. Forudindstillede
A-BPM-programmer«.

o Nar optageenheden fiemes, skal A-BPM stoppes midlertidigt ved at
trykke og holde | EVENT |-knappen nede i mindst 3 sekunder.
Hvis optageenheden fiernes under A-BPM, starter oppumpning
af manchetten ved nzeste starttidspunkt, kan manchetten
spraenge.
For at genoptage A-BPM skal | EVENT -knappen igen trykkes og
holdes nede i mindst 3 sekunder.

o Meaerket @ vises, mens A-BPM er aktiveret.

o Manuel maling af blodtryk kan udfgres i Igbet af ventetilstanden
for A-BPM.

0 Malingsresultatet af den manuelle maling af blodtryk kan
gemmes i hukommelsen.

o Nar A-BPM standses, vises fejlkode | EO7 | pa
OLED-skaermen, og den gemmes i hukommelsen.

Start af A-BPM
Trin1. Tryk og hold | EVENT ~knappen nede i mindst 3 sekunder.

Trin2. Maerket @ vises pa OLED-skeermen. A-BPM starter.
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Sadan stoppes A-BPM midlertidigt
Trin 1. Tryk og hold | EVENT ~knappen nede i mindst 3 sekunder.

Trin2. Maerket @ er skjult. A-BPM er stoppet midlertidigt.

Standsning under A-BPM
Nar der trykkes pa \ START/STOP -knappen under maling af
blodtrykket, udledes luften omgéende, og den aktuelle maling
standses. A-BPM fortseetter dog. Den naeste maling af
blodtryk udfares iht. indstillingerne for A-BPM.

Omgaende maling af blodtryk under A-BPM

(Manuel maling af blodtryk af A-BPM)

Trin 1. Hvis OLED-skaermens indikation er skjult, skal der trykkes pa
| START/STOP- eller | EVENT |knappen for at vende tilbage til
visningen af ventetilstanden for A-BPM. Ventetilstand for
A-BPM er en tilstand, hvor blodtryk ikke males i Igbet af
intervalperioden.

Trin2. Tryk pa | START/STOP|-knappen under ventetilstanden for
A-BPM.

Udvidelse af intervalperioden eller tilbagebringelse heraf
Nar slumretilstanden er »ON«, og der trykkes pa \ EVENT knappen
i labet af ventetilstanden for A-BPM, fordobles intervalperioden.
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8.6.2.Manuel maling

Brug den manuelle maling af blodtryk til en forelgbig testmaling og
omgaende maling af blodtryk.

Bemaerk
o Manuel maling af blodtryk kan starte omgaende i en ventetilstand.
o Malingsresultatet gemmes i hukommelsen.

Omgaende maling af blodtryk under A-BPM.

(Manuel maling af blodtryk for A-BPM)

Trin 1. Hvis OLED-skaermens indikation er skjult, skal der trykkes pa
| START/STOP- eller | EVENT |knappen for at vende tilbage til
visningen af ventetilstanden for A-BPM. Ventetilstand for
A-BPM er en tilstand, hvor blodtryk ikke males i Igbet af
intervalperioden.

Trin2. Tryk pa | START/STOP -knappen under ventetilstanden for
A-BPM.
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8.6.3.Standsning og midlertidigt stop af malinger

A-BPM-funktionen kan stoppes midlertidigt efter behov. Og
igangveerende A-BPM eller manuel maling af blodtryk kan
omgaende stoppes.

Bemaerk

Nar maling af blodtryk standses, vises stopkode | EO7 | pa
OLED-skaermen, og den gemmes i hukommelsen.

Sadan stoppes A-BPM midlertidigt
Trin1. Tryk og hold | EVENT -knappen nede i mindst 3 sekunder.

Trin2. Meerket @ er skjult. A-BPM er stoppet midlertidigt.

Standsning af igangvaerende maling af blodtryk
Nar der trykkes pa | START/STOP -knappen under maling af
blodtrykket, udledes luften omgaende, og den aktuelle maling
standses.
Under A-BPM er denne funktion imidlertid ikke midlertidigt
stoppet. Den naeste maling af blodtryk udferes iht. indstillingerne
for A-BPM.
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bindelse af optageenh

8.7.1. Forbindelse med USB-kabel

Der henvises il instruktionsvejledningen til analysesoftwaren
vedrgrende kommunikationsindstillingerne.

/N\Forsigtig

Forbindelse af kablet

o Forbind et godkendt USB-kabel til micro-USB-terminalen.

o Iseet kablet i den rigtige retning. Forkert forbindelse kan
forarsage driftssvigt og funktionsfejl. Bekraeft, at
terminalkablet er korrekt forbundet.

0 o Undlad at méle blodtryk, mens et kabel forbindes.

Kablet kan blive viklet omkring patientens krop eller hals.

Klargering af en dertil indrettet perifer enhed

o Fjern optageenheden og manchetten fra patienten, inden
optageenheden forbindes (TM-2440) til den dertil indrettede
perifere enhed.

#1 1 Vianbefaler, at produktet bruges i overensstemmelse med
IEC60601-1-2: 2007.

12 : Brug et USB-kabel, der er kortere end 1,5 m (4,9 ft).

Forbindelse af optageenheden til en dertil indrettet perifer enhed vha.
USB-kablet

Trin 1. Abn micro-USB-terminalen pa optageenheden.
Forbind det medfglgende USB-kabel.

\ // Micro-USB-terminal
( = USB-kabel
%/
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Start af datakommunikation med en dertil indrettet perifer enhed

Trin 1.

Trin 2.

Trin 3.

Forbind micro-USB-kablet mellem optageenheden og den
dertil indrettede perifere enhed.

Brummeren lyder, og falgende symbol vises pa
OLED-skaermen.

Datakommunikationstilstanden gér i standby-tilstand.

) ||

am
START/STOP EVENT
OFF
Standby-tilstan "A8D Medical @ @ ‘

Foretag analysen vha. den dertil indrettede perifere enhed.
Datakommunikationstilstanden ga kun i aktiv online tilstand under
USB-kommunikation.

] C ) & \
START/STOP EVENT
Aktiver /ﬁ @
onlinetilstand ‘ aAD U | ‘

Standsning af datakommunikation med en dertil indrettet perifer

enhed

Trin 1.

Fjern kablet i standby-tilstanden.
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9. Vedligeholdelse

9.1. Produktopbevaring, eftersyn og sikke

Medicinske instrumenter sdsom denne optageenhed skal
handteres, sa de fungerer korrekt efter behov, og sa patient- og
operatgrsikkerhed opretholdes palideligt. En tommelfingerregel
er, at det er ngdvendigt for patienten at inspicere instrumentet
med daglige tjek sdsom »Eftersyn inden brug«.

Daglig handtering sasom eftersyn inden brug er nadvendig for at
opretholde optageenhedens ydeevne, sikkerhed og effektivitet.

Vi anbefaler et periodisk eftersyn af optageenheden hvert ar.

Bemaerk
Den medicinske institution skal udfare vedligeholdelse for at
sikre sikker brug af det medicinske instrument.

9.2. Rengaring af produktet

/A\Forsigtig

o Under renggring af optageenheden ma udstyret ikke
sprojtes med eller nedsaenkes i vand.

o Undlad brug af en autoklave og gassterilisering (EOG,

0 formaldehydgas, ozongas osv.) til sterilisering.

o Undlad brug af oplgsningsmidler sdsom fortynderveeske,
petroleumbenzin osv. Rens optageenheden iht. hospitalets
regler hver maned.
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/N\Forsigtig

Kontroller efter rengering

o Bekraeft, at manchetblzeren er korrekt isat i manchetmaterialet.
Hvis den ikke er korrekt isat, kan der forekomme beskadigelse

eller eksplosion under oppumpning.

Renggaring af optageenheden
Ter snavs og stev af optageenhedens yderside med en blgd og ter
klud. Fjern blod, medicin osv. med en klud fugtet med mildt
vaskemiddel.

Rengaring af manchetten
Undlad at trykke pa manchetten og manchetbetraekket under vask.
Nedsaenk manchetten og manchetbetraekket i mildt vaskemiddel og
vask, sa materialet undergar beskadigelse. Skyl med vand.

Bemaerk

o Manchetten og manchetbetreekket er forbrugsvarer.

o Nar der hyppigt opstar en malingsfejl, og maling ikke kan udfares,
skal manchetten og manchetbetraekket udskiftes med nye.
Der henvises til »10. Valgfrie varer (skal bestilles) « for
oplysninger om bestillingsmuligheder.
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9.3. Periodisk eftersyn

Udfer det daglige periodiske eftersyn for at bruge optageenheden
korrekt.
Eftersynet er beskrevet nedenfor:

9.3.1. Eftersyn inden isatning af batterier

Elementer Beskrivelse
Ingen skader eller deformation som felge af fald.
Yderside Intet snavs, rust eller ridser pa nogen dele.
Ingen revner i eller raslen fra panelet.
Drift Ingen skader til raslen af knapper.
Skaerm Intet snavs og ingen ridser pa skeermpanelet.

Udskift manchetten, hvis der konstateres et problem.

Manchetten er udskiftelig.

o Huvis der er revner i eller klaebestof pa forbindelsen
mellem manchetten og manchetbleeren.

o Huvis luftslangen mister sin smidighed og bliver hard.

o Nar luftslangens overflade bliver glat eller fales

- fedtet.

Mlings- o Nar der er revner i luftbleeren.

manchet #1 Vianbefaler udskiftning af manchetter hvert tredje
ar, uanset hyppigheden af brug.

Luftslangen ma ikke foldes. Hvis der forbliver luft i

manchetten, kan det medfgre perifer funktionsfejl som

falge af, at blodtilfarsel til armen standses.

Manchetblaeren er korrekt isat i manchetmaterialet.

Manchetten er ikke treevlet. Manchetten traevier ikke.

Redskaber til
brug
Forbindelse | Luftproppen er korrekt forbundet til lufttilslutningen.
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9.3.2. Eftersyn efter is@tning af batterier

Element

Beskrivelse

Yderside

Ingen brand, rag eller ubehagelige lugte.

Ingen underlige lyde.

Drift

Ingen problemer med at bruge knapperne.

Malings-manchet

Malingsveerdier taet pa den saedvanlige veerdi.

Ingen underlige lyde eller handlinger under
maling.

Eftersyn af
blodtryksvaerdien

Kontakt din lokale forhandler, hvis
blodtryksveerdierne er forkerte.
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94. Bortskaffelse

Folg den lokale regerings love vedrgrende bortskaffelse og genbrug
af produktet ifm. miljgbeskyttelse.

Bortskaffelse af manchetten
Manchetten, der beeres af patienten, er medicinsk affald.
Bortskaf pa korrekt vis som medicinsk affald.

Bortskaffelse af det indbyggede genopladelige batteri

/A\Forsigtig

Tag lithiumbatteriet ud af optageenheden, og bortskaf det, nar
optageenheden bortskaffes.

Andet
Navn Del Materiale
Etui Karton
Emballage Pude Luftpude, seerligt etui
Pose Vinyl
Etui ABS- + PC-resin
Inavendige Generelle dele
dele
Inde i op- Ramme Jern
tageenhe- Baucku.p-batteri Genopladeligt lithium-mgntcellebatteri :
den pa printplade ML2016
Alkalisk batteri : 1,5V LRG6 eller
Batteri AA-stgrrelse
Genopladeligt batteri : AA-starrelse
Ni-MH-batterier, mindst 1900 mAh
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9.5. Fejlfinding

Se folgende tjekliste og liste over fejlkoder, inden du kontakter din

lokale forhandler.

Kontakt din lokale forhandler, hvis disse metoder ikke udbedrer
problemet, eller hvis problemet opstar igen.

Problem Primaer arsag Lasning
Ingen visning, nar .
der taendes for Batteristrammen er Udskift med nye batterier.
blevet opbrugt.

udstyret.
Data.ga.r tabt ved Backup-batteriet Oplad det i 48 timer med
udskiftning af oplader ikke #1 |nye batterier.
batterier. P ' . 4 '

. Manchetten er ikke Kontroller manchett.en og
Ingen tryksaetning forbundet naiagtiat luftslangen for foldning,

jaghgt. knaek og forbindelse.

Ingen Kommunikationskablet |Bekreetft, at kablet er
kommunikation#? |er fiernet. korrekt forbundet.
Batterideekslet kan | Der blev brugt Kontakt din lokale
ikke abnes ikke-standardbatterier.  |forhandler.
#1 : Brugere (uautoriseret vedligeholdelsespersonale) kan ikke

udskifte backup-batteriet (lithium-batteri), som sidder pa
printpladen inde i optageenheden. Backup-batteriet oplades
fra batterierne (LR6 eller AA-starrelse) til malingen.

Dertil indrettet perifer enhed er pakraevet.

/N\Forsigtig

Undlad at skille optageenheden ad eller at modificere den. Den
kan blive beskadiget.
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96. Fejlkoder

Fejlkoder ifm. maling

Kode Betydning Arsag og lgsning
53 Fejl med nul tryk Udled den luft, der er tilbage i
manchetten.
E DM |Lavt batteri Udskift med nye batterier.

o Oppumpning nar ikke maltrykket.

o Bekraeft manchetforbindelsen.

o Hvis der er problemer med
manchetforbindelsen, kan
optageenheden have svigtet og
behgve eftersyn.

EDS |Mislykket tryksaetning

Kropsbevaegelse kan veere forekommet
under tryksaetning. Slap af, og forbliv
stille under maling. Efterse
optageenheden, hvis lgsningen ikke er
nok.

EDE Trykket overstiger
H 1299 mmHg

Gennemtving stop vha.

ED7 | START/STOP Tryk kun pa = START/STOP -knappen

efter behov.
-knappen.

o Hijerteslaget kan ikke registreres som
falge af kropsbevaegelse eller stgj fra
beklaedning.

o Slap af, og undlad at bevaege dig.

o Bekraeft manchettens placering.

o Huvis fejlen forekommer, selv i
afslappet tilstand, skal du kontakte
din forhandler for eftersyn og
reparation af optageenheden.

Blodtryk kan ikke
£og o0
males.
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Kode Betydning Arsag og lgsning

£ i |Overareven Slap af, og forbliv stille under malingen.
kropsbevaegelse.
Uden for omrade,

ECD

30 =PUL =200

Uden for omrade,

Prav med en anden maling af blodtryk,

E2! hvis disse fejl forekommer flere gange.
30 =DIA =160 t# PP =SYS - DIA
£22 Uden for omrade, SYS: Systolisk blodtryk
60 <SYS =280 DIA : Diastolisk blodtryk
£23 Uden for omrade, PP:  Pulstryk
10 =PP =150 {1
~ |Maling er mere end Hvis o;.)pumpnlpgshastlgheden eller
E30 udledningshastigheden er langsom, er et
180 sekunder. )
eftersyn ngdvendigt.
E3! Udledning er mere Udledningshastigheden kan veere
" lend 90 sekunder. langsom, et eftersyn er ngdvendigt.
Hjerteslag kan ikke registreres pga.
Hjerteslag kan ikke  |kropsbevaegelse osv. Mal blodtrykket,
EvB | N :
registreres. nar patienten er afslappet og ikke
bevaeger sig.
Hvis intervalperioden er sat til 120
Indstillingerne for minutter, kan forskellen mellem det sidste
EED |intervalperioden er  |starttidspunkt og neeste
forkerte. starttidspunkt ikke inddeles perfekt i to
timer.
) o Vises pa starttidspunktet for malingen.
Fejl med nul tryk for
£90 ¥ v o Udled den luft, der er tibage i

sikkerhedskredslab.

manchetten helt.
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Kode Betydning Arsag og lgsning

o Kropsbeveegelse kan veere blevet
registreret under tryksaetning. Slap

Sikkerhedskredslgb af, og undlad bevaegelse under

registrerer maling.

overbelastningstryk. |o Kontakt din forhandler for eftersyn,

hvis denne fejl forekommer, selv nar

du er afslappet og ikke bevaeger dig.

E9

Fejlkoder ifm. optageenhedens hardware

Kode Betydning Arsag og lzsning

o Funktionsfejl med den indbyggede
E G2 |Hukommelsesfejl hukommelse.
o Kontakt din forhandler for eftersyn.

Bemaerk

Fejlkoderne kan eendres uden varsel.
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10. Valgfrie varer (skal bestilles)

Manchetter
Navn Beskrivelse Bestillingskode
Lille manchet
. Armomkreds
til venstre 15 1l 22 cm 5.9" il 87" TM-CF202A
arm
Manchet til voksne
. Armomkreds
til venstre 20 1il 31 cm 7.8"112,2" TM-CF302A
arm
Stor manchet
. Armomkreds
thvenstre ocfigsem 11,07 15,07 | OO
arm
Ekstrastor manchet Armomkreds
til venstre 361l 50 &m 14.2" 1 19,7" TM-CF502A
arm
Manchet til voksne |Armomkreds
til hgjre arm |20 til 31 cm 7,8"til 12,2" THI-CF802A
Engangsmanchet 10 ark TM-CF306A
Betrak il lille til venstre arm 10 ark AX-133024667-S
manchet
Betrask til manchet til, | onstre arm 10 ark AX-133024500-S
voksne
Betraok il stor til venstre arm 10 ark AX-133024663-S
manchet
Betreek il ekstra stor til venstre arm 10 ark AX-133024503-S
manchet
Betraek til manchet tl . | e arm 10 ark AX-133024353-S
voksne
Materiale tillile | | enstre arm 2 ark AX-133025101-S

manchet
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Navn

Beskrivelse

Bestillingskode

Materiale til manchet
til voksne

til venstre arm 2 ark

AX-133024487-S

Materiale til stor
manchet

til venstre arm 2 ark

AX-133025102-S

Materiale til ekstra
stor manchet

til venstre arm 2 ark

AX-133025103-S

Materiale til manchet

. til hgjre arm 2 ark AX-133025104-S

til voksne
Luftslangeadapter — TM-CT200-110
Dataanalyse

Navn Beskrivelse Bestillingskode
USB-kabel — AX-KOUSB4C
Andet

Navn Beskrivelse Bestillingskode
Aktivitetsoptagelsesblad 10 ark AX-PP181-S
Baereholder — AX-133025995
Beelte — AX-00U44189
Klemmer 5 stk. AX-110B-20-S
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Malingsprocedure: Svgb manchetten omkring overarmen. Oppump
manchetten til et tryk, der overstiger det systoliske blodtryk. Udled
derefter luften fra manchetten gradvist. Nar der registreres tryk i
manchetten i fasen med luftudledning, forekommer bglgeformen i
synkronisering med hjerteslaget. Pulsbglgeformen stiger pludseligt
taet pa det systoliske blodtryk. Den stiger yderligere ved udledning, til
den nar den hgjeste svingningshgjde, hvorefter den falder gradvist.
AEndringerne i pulsbglgeformen er illustreret pa naeste side. | den
oscillometriske maling af blodtryk specificeres det systoliske blodtryk
som det punkt, hvor svingningshgjden stiger pludseligt, efter pulsen i
manchettrykket registreres, den gennemsnitlige blodtryksvaerdi
specificeres som det punkt, hvor svingningshgjden nar det hgjeste,
det diastoliske blodtryk specificeres som det punkt, hvor
svingningshgjden falder gradvist og bliver lille. Faktisk registrerer
tryksensoren de harfine aendringer i manchettrykket med tiden,
gemmer pulsbglgeformen i hukommelsen samt evaluerer det
systoliske og diastoliske blodtryk iht. den oscillometriske
malingsalgoritme. Detaljer i algoritmen svinger med
blodtryksmonitoren. Blodtryksveerdier for voksne og spaedbgrn
maéles vha. den oscillometriske metode og sammenlignes med dem,
der males vha. den auskultatoriske metode. Diastolisk blodtryk
defineres som slutpunktet for fase 4 i den auskultatoriske metode.
Manchettrykkets pulsbalgeform athaenger af manchetmaterialets
karakteregenskaber. Ved at bruge den specificerede manchet og
malingsalgoritmen opretholdes malingsngjagtigheden derfor.
Luftslangens laengde er inden for 3,5 m pga.
dsempningsegenskaberne som falge af spredning af pulsbglgeform.

68



Manchettryk (venstre arm)

mmHg Direkte metode (venstre arm)
200

150
100
50
0

Manchettryk (venstre arm) Tidspun
Direkte metode (venstre arm)

200 ~—
150 R
100
50
0
Systolisk blodtryk
Gennemsnitligt blodtryk
Diastolisk blodtryk

Tidspunkt

Mikrofonmetode wﬁmjmmﬁ
Oscillometrisk
mélemetode

Fejlfaktorer ifm. maling af blodtryk
Pulsgrafen kan veere en objektiv indikator pa,
hvor palidelig malingsngjagtigheden er. Nar der
forekommer stgj som fglge af uregelmaessigt
hjerteslag eller fysiske beveegelser, sendres
grafens svingningshgjde. Kontroller igen, eller
brug andre metoder, nar pulsgrafen ikke er et Pulsgraf
jeevnt omrids.

Manchettens placering i samme hgjde som hjertet
Svegb manchetten om armen pa samme niveau som hjertet. Hvis
manchettens placering er forkert, forekommer der en malingsfejl.
Hvis manchetten for eksempel er 10 cm lavere end hjerteniveauet,
bliver blodtrykket malt 7 mmHg hgjere.
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Korrekt manchetstarrelse
Brug en manchet med en passende starrelse. Hvis storrelsen er for
lille eller for stor, opstar der en malingsfejl. Malinger med en manchet,
der er for lille, har en tendens til at blive evalueret som hgit blodtryk,
uanset det korrekte blodtryk og normal arterie. Malinger med en
manchet, der er for stor, har en tendens til at blive evalueret som lavt
blodtryk, iseer hos dem, der lider af alvorlig ateriosklerose, eller som
har unormale arterieklapper. Den forkerte manchetstarrelse er en
arsag til forskelle mellem den direkte metode og den oscillometriske
malemetode. Manchetten har en meerkat, der beskriver
armomkredsens omrade. Veelg og fastger den korrekte
manchetstarrelse til hver patient. Ngjagtigheden ved malingen af
blodtryk garanteres med tryksensorens trykngjagtighed,
udledningsegenskaberne og malingsalgoritmen, sa laenge der
anvendes den korrekte manchet og luftslange. Efterse periodisk
tryksensorens trykngjagtighed og udledningsegenskaberne.

11.2. EMC-oplysninger

De krav, der geelder for elektromedicinske instrumenter, er beskrevet
nedenfor:

Ydeevne ifm. EMC-retningslinjerne
Elektromedicinsk udstyr kraever saerlige sikkerhedshensyn
vedrgrende EMC (elektromagnetisk kompatibilitet) og skal installeres
og seettes i brug iht. de EMC-oplysninger, der er fremsat nedenfor.
Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (f.eks. mobiltelefoner)
kan pavirke elektromedicinsk udstyr.
Optageenheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg,
der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af
optageenheden skal sikre, at den bruges i et sadant milj.
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Tilbehar, der er i overensstemmelse med EMC-standarder
Tilbeharet og ekstraudstyr til denne optageenhed overholder
betingelserne i IEC60601-1-2:2007.

/\Advarsel

o

Brug tilbehar, der er udpeget af A&D Company.
Ikke-godkendt tilbeher kan blive pavirket af elektromagnetisk
emission og have reduceret immunitet over for forstyrrelser.

RF-elektromagnetiske emissioner

O -
Emissionstest verens Elektromagnetisk miljg
stemmelse
Optageenheden bruger kun RF-energi
til dens intere funktion. Derfor er dens
RF-emissioner Gruooe 1 RF-emissioner meget lave, og det er
CISPR11 PP | Usandsynligt, at den vil forarsage
nogen interferens i elektronisk udstyr i
neerheden.
RF-emissioner
Klasse B . .
CISPR11 Optageenheden er egnet til brug i alle
Harmoniske bygninger, bade private hjem og andre
o Ikke . . )
emissioner relevant bygninger, der er tilsluttet det offentlige
IEC61000-3-2 lavspaendingsnetvaerk, som forsyner
Speendingsudsving/ Ik bygninger, der anvendes til
flckeremissioner relevzn |bopasisformal.
IEC61000-3-3
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Elektronisk immunitet

Immunitetstest| 0000 12 | QUIENSSIEMM | oy dretisk miljo
testniveau -elsesniveau
Gulve skal veere tree,
+6 kV +8KkV  |beton eller keramiske
Elektrostatisk
© rc_)s s kontakt kontakt |fliser. Hvis gulve er
afladning .
(ESD) daekket af syntetisk
IEC610004-2 +8 kV +15kV  |materiale, skal den
i luft i luft relative luftfugtighed
veere mindst 30 %.
. +2 KV il
Hurtige .
8 stremforsyningsle
elektriske .
) dninger Ikke
overspaending . .
+1 kV il relevant |Erikke gaeldende, da
er/stramstgd |, d ud den indb p
IEC6100044 | ™ gangs.- udgang en in ygge e
sledninger stremforsyningsenhed
+1 kV differential er indbygget.
Overspaending tilstand Ikke
IEC61000-4-5 | +2 kV almindelig | relevant
tilstand
Stregmfrekvens
Stremfrekvens magnetiske felter bgr
(50/60 Hz) 3 Am 30 Alm veere pa samme nlvegu
magnetisk felt som ved anvendelse i
IEC61000-4-8 et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilja.
Anbefalet
Ledt RF 3Vrms' 6Vrms' nbe ae.
IEC610004-6 150 kHz til 150 kHz til | separationsafstand:
80 MHz 80MHz |d=12/P

72




Immunitetstest IEC606.301_1_2 Overensgtemm Elektromagnetisk milig
testniveau -elsesniveau
Anbefalet
3Vim 10Vim separationsafstand:
Udstralet RF soMHztl | sommztl (4712
IEC61000-4-3 80 MHz til 800 MHz
2,5 GHz 2,6 GHz
d=23'P
800 MHz til 2,5 GHz
<5 % Ut
(>95 % fald i Ur)
for 0,5 cyklus
Speendingsdyk, korte | <40 % Ut
60 % fald i U
forstyrrglserogl ) > b fald i Ur) Er ikke geeldende, da
spaendingsvariationer| for 5 cyklus Ikke )

. strgmforsyningsenheden
pa stremforsynende | <70 % Ut relevant er indbvaaet
indgangsledninger | (>30 % fald i Ur) vaest
[EC61000-4-11 for 25 cyklus

<5% Ut
(>95 % faldi Ur)i
5 sekunder
Bemeerk:  Urer netspaendingen fer testniveauet.
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Elektromagnetisk miljg for ledt RF og udstralet RF

Vi anbefaler, at de mobile og baerbare
RF-kommunikationsinstrumenter er placeret veek fra senderen med
den anbefalede separationsafstand d meter (m) eller mere. Denne
d beregnes med senderens frekvens. Hvor P er senderens
maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) iht.
senderfabrikanten. Feltstyrker fra faste RF-sendere, bestemt ved
en elektromagnetiskmaling pa stedet a, ber ligge under
overensstemmelsesniveauet i allefrekvensomrader b.

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr, der er (((‘)))
meerket med fglgende symbol: ‘

NOTE1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.

NOTE2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk stralingsspredning pavirkes af absorption og
refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

a: Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. stationer til mobil- og tradlgse
telefoner, mobilradioer, amatgrradioer, AM- og FM-radioudsendelser
og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed.
Hvis det elektromagnetiske miljg forarsaget af faste RF-sendere skal
vurderes, bar man overveje at fa foretaget en elektromagnetisk
maling pa stedet. Hvis den malte feltstyrke, pa det sted hvor
optageenheden anvendes, overstiger det geeldende
RF-overensstemmelsesniveau, som angivet ovenfor, bar
optageenheden overvages ngije for at kontrollere, at det fungerer
normalt. Hvis optageenheden ikke fungerer normalt, ber der tages
yderligere forholdsregler som f.eks. at flytte optageenheden eller
anbringe det, sa det vender i en anden retning.

b: Korrekt frekvensinterval er 150 kHz til 80 MHz.

Korrekte feltstyrker bgr vaere mindre end 3 V/im.
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Anbefalede separationsafstande

Optageenheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor
udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede. Elektromagnetisk
interferens kan forhindres ved at opretholde en minimumsafstand
mellem baerbart eller mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og
optageenheden som anbefalet nedenfor, iht. kommunikationsudstyrets
maksimale udgangseffekt.

Senderens maksimale nominelle udgangseffekt (W)

Anbefalet separationsafstand d
iht. senderens frekvens (m)
150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
d=12/P d=12/P 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 sendere, der er normeret til en maksimal udgangseffekt, som
ikke er anfart ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i
meter (m) beregnes vha. ligningen, der er relevant for senderens
frekvens. Hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i
watt (W) iht. senderfabrikanten.
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