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Tack for att du képt armblodtrycksmonitorn. Anordningen
anvander oscillometrisk metod for méatning av blodtryck. Den
ar avsedd for professionellt och hushallsbruk med vervakning
av diastoliskt och systoliskt blodtryck och pulshastighet.

Anordningen kan anvédndas vid sjukvard i hemmet och
patienten &r en avsedd operatdr och alla funktioner kan
anvandas sakert.

Denna monitor éverensstimmer med kraven i 1SO 81060-2.

1. Inspektion av uppackning

Oppna forpackningen forsiktigt fére anvandning och
kontrollera om alla delar finns enligt foljande packlista och
om delarna har skadats under transport, installera sedan och
anvand i 6verensstammelse med manualen.

hd

Packlista

Nr. Namn Mangd

Armmonitor med manschett for blo-
dtrycksmatning

Anvdndarmanual
Snabbstartguide
Bluetooth snabbstartguide
Laddningskabel typ-C

ws|w|N
B R e e
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3. Symboldefinition

Varningar och illustrationer som visas i manualen &r avsedda
for att mojliggora for dig att anvanda anordningen sékert och
korrekt, och pé detta satt férhindra skador pa dig och andra,

specifika betydelser for vilka visas nedan:

Varsamhet

APPLICERAD DEL TYP BF

WEEE-avfallshantering

Se instruktionsmanualen

Forvaras torrt

[+ @p=p b

Lagspanning prompt

L

N\
ok

Forvara pé avstand fran solljus

— | u)
—

Vertikalt uppat

2 Skyddad mot fasta frammande féremal pa 12,5

P22 |mm @ och stérre;
2 Skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar
vid lutad inh&gnad pa upp till 15°
ROHS |RoHS-mirke
C € 0123|CE-mrke
Tillverkare

Tillverkningsdatum

Serienummer

Satskod

Auktoriserad representant i Europagemenskapen

Medicinteknisk produkt

(=18

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

Importdér

e

Unik produktidentifierare

172
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4. Produktsammansattning
Denna anordning bestar av huvudkropp och manschett.

5. Avsedd anvindning/Instruktioner fér anvindning
Armblodtrycksmonitorn &r avsedd att méta systoliskt och
diastoliskt tryck, liksom pulshastigheten hos en vuxen person
via icke-invasiv oscillometrisk metod vid sjukvardsanldggningar
eller hemma.

Avsedda anvindare
1.Lekman eller kliniskt professionella.
2.kan lasa och forsta anvandarmanualen.

Klinisk fordel

Patienter kan monitorera systoliskt, diastoliskt tryck och
pulshastigheten i hemmet nar som helst, och start minska
antalet besék pa sjukhuset, minska risken for resa och forbattra
patientens livskvalitet.

6. Kontraindikationer

Anvand inte denna anordning om patientens forhallande
stammer med féljande kontraindikationer, for att undvika
felaktiga méatningar eller skador.

1.Anordningen &r inte ldmplig att anvdnda pa patienter med
implanterade, elektriska anordningar sdsom pacemaker och
fibrillator.

2.Undvik matning pa armen pa sidan av mastektomi eller
lymfkértelborttagning.

3.Anordningen mater blodtryck med en tryckmanschett.

Om armen dar métning gors lider av skador (till exempel

oppna sar) eller under behandlingsférhallanden (till exempel
intravendst dropp) sa att det &ar olampligt for ytkontakt eller
trycksattning, anvand inte anordningar for att undvika att skador
eller férhallanden forsamras.

4.Undvik att géra méatningar pa patienter med férhallanden,
sjukdomar och kénslig fér miljoférhallanden som leder till
okontrollerbara rérelser (till exempel skakning eller darrning) och
omdjlighet att kommunicera tydligt (som barn och medvetslésa
patienter).

5.Anordningen anvéander oscillometrisk metod for att bestamma
blodtrycket. Armen dar méatningen gors ska ha normal infusion.
Anordningen dr inte avsedd att anvandas pa arm eller ben med
begransad eller nedsatt blodcirkulation. Om du lider av perfusion
eller blodsjukdom, radfraga din ldkare innan anordningen
anvands.
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7. Produktdelar
(1)Huvudkropp

Hogtalare

(2)Displaykontur

Laddningsport

1) on for systoksk blodiryck
2) eon for diastolskt blodiryck
3) Pushastighetsion

4) Pushastighetsvarde.

4 Indikalor for“oregelbundna
hartsiag”

5) Blodaycksenhet

6) Batenindikator

7) *Amvandare 1*ikon

8) *Anvandaro 2*ikon

9) Anvandaro (Qast) kon

10) Rorstse”incikator

12) Minnosoummar
13) Indikalor for "siten manschett”
14) Minnesikon

15) MadalTrppol
Matningindikstor

16) Datum & Td

17) WHO Blodycksindikator

18) Systoksi! bodycksverdo

19) Diastoliskt bodsycksvarde.
20) Bhstooth-ikon
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8. 3-fargs indikator med bakgrundsbelysning

Grant indikatorljus for Gult indikatorljus far milt hogt
Normal blodtryck eller Hypotension

Rétt indikatorfjus f&r hdgt

blodtryck
Systoliskt blodtryck |  Diastoliskt blo- Indikator- | Hierarkisk
(mmHg) dtryck (mmHg) farg relation
2160 >100 Rod och (eller)
140-159 90-99 Gul och (eller)
90-139 60- 89 Gron och (eller)
<90 <60 Gul och (eller)

Varning: Nar blodtrycksindikatorn &r rod, innebar det att du har

hogt blodtryck.

Radfraga omedelbart din ldkare.

9. Forberedning:Laddning typ-C

Kontrollera anordningens effekt innan du anvénder den. Nar

batteriet tagit slut, anvand tillverkarens laddningskabel typ-C

(d.c. 5V, 1A) for att ladda anordningen tills indikatorn “ (NIE, ”

slutar blinka.

0BS:

eAnslutningsdonet typ-C ar avsett att anvdndas som en

laddningsport endast for anordningen.

Adaptern som anvands ska Gverensstamma med kraven i

standard IEC 60601-1,0ch specifikationerna maste uppfylla

kraven: ingang: AC 100~240V 50/60 Hz, utgang: DC 5V 1.0A.

Andra AC-adaptrar kan variera i utspanning och polariteteter och

kan representera en risk for ditt liv och skada anordningen.

10. Funktionsinstéllning

(1) For att vélja anvandare

| laget effekt-av, tryck pa knappen “ H “ for att komma till

granssnlttet for val av anvandargrupp. Tryck sedan pa knappen
“igen for att vaxla och vilja anvandargrupper.
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3:07 «:\‘ am ‘=

Anvandare 1 Anvindare 2

Anvéandare 3 (Gastlage)

(2) Instalining av Ar/Manad/Datum

| Iaget effekt-av, tryck pa knappen ﬁ%” i cirka 3 sekunder for att
gain pa datumlnstallnmg s& blinkar “ar”. Tryck pa knappen “

for att justera till 5nskat ar och tryck sedan pa knappen “ = “ for
att bekrafta valet. Nar “ar” har stallts in, kommer du automatiskt
till instaliningen av manad. Nu kommer ikonen “manad”

att blinka. Du kan véxla till dnskat vdrde genom att trycka

pé knappen “ B “ Félj samma steg for att stalla in “datum”,
“timme”, och “minut”.

Timme

Minut

(3) Instéllning av enhetens display

| laget effekt-av , hall intryckt knappen “ B “i cirka 3 sekunder
fér att komma till val av enhet. Tryck pa knappen “ ('3 “ for att
vixla mellan mmHg and kPa, och tryck sedan pa knappen “ A&
for att bekréfta valet. Standardenhet ar mmHg.
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=]

mmHglage kPa lage

11. S3 hér tar du ritta métningar

(1) Forberedning fére méatning

--Mét alltid pa samma arm (vanligen vénster arm).

--Var stilla och lugn under matningen.

--Slappna av sa mycket som méjligt och prata inte under
MATNINGSPROCEDUREN.

t ditt blodtryck vid ungefar samma tid varje dag.

--Mat inte genast efter fysisk vning eller ett bad. Vila

i 20 till 30 minuter fére matning.

--Texten under férhéllandena som anges nedan kan paverka
resultaten:

Inom en timme efter middag, efter att ha druckit vin, kaffe, te,
sportat, pratat, varit nervs, pa ostadigt humor, bojt dig framat,
rort dig, om rumstemperaturen dndras kraftigt under méatning;
inuti ett fordon som ror sig, upprepad och kontinuerlig métning.

(2) Bdra manschetten korrekt
1) Rulla upp manschetten. Sétt i armen i den. (Vi rekommenderar
starkt att anvanda vanster arm.)

2) Se till att anordningens skarm sitter pa din innerarm som visas
i diagrammet. Manschettens bottenkant ska vara 0,8-1,2 tum (2
till 3 cm) ovanfér armbagens insida.
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0,8-1,2 tum
(2 till 3em)

Bottenkant

3) Tata manschetten kring armen, sé att den inte kan rora sig
kring din arm.

Anm.: Upprepad matning kan resultera i stas i armen, vilket

kan paverka méatresultatet. Var noga med att inte vila armen

pa luftslangen. For att undvika denna situation rader vi dig att
hoja vanster hand och halla knytnéven flera ganger, eller ta av
manschetten och vila i minst 2-3 minuter innan matningen gors.
(3) Méatningstips

 For att gora en matning behoéver du vara avslappnad och sitta
bekvamt i ett rum med lamplig temperatur.

o Sitt i en bekvam stol med rygg och arm stédda.

 Hall dina fétter plant och benen inte korsade.

* Anordningen ska vara placerad p& din innerarm pa samma niva
som hjartat, med armen bekvamt stédd pa ett bord.

/|

(4) Gora en matning

Tryck pé knappen “ £.3“ s& bérjar monitorn bldsa upp. Rér dig
eller prata inte under méatningen.
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Obs: Om du kdnner dig obehag under matningen, trycker du
omedelbart pa knappen “(_)* for att stoppa matningen. Nar
lufttrycket fyllts till ett visst varde, kommer vérdet pa displayen
sakta att falla med en viss hastighet, och hjartslagssymbolen
blinkar. N&r matningen slutforts, visas det systoliska, diastoliska
trycket och pulsens matningar pa skarmen.

Anm.: Radfraga din lakare om ovéntade resultat erhalls.

(5) Minnesfunktion

1) Varje uppmatt vérde lagras automatiskt under den egna
Anvandargruppen. Denna anordning kan lagra upp till 120
maétningar for varje anvandare. (Anm.: Det finns inget minne

foér “Gast”.) D& minnesloggen ar full, férnyas de gamla vardena
med de nya.

2) | liget effekt-av, tryck pa knappen “B en gang

och anordningen kommer att visa medelvérdet for
blodtrycksméatningarna som gjorts de senaste 2 eller 3 gangerna.
Tryck igen pa knappen “B* s visas det senast uppmiitta vardet.
Tryck igen pé knappen “B“ s4 visas de resterande minnena ett

i taget.

(6) Radera minne

| laget effekt-av, tryck pa knappen “ “ for att valja
anvandargruppen vars uppmdtta varden behover raderas. Tryck
pa “ S for att stdnga av anordningen, tryck sedan p3 “B“ en
gang och hall sedan knappen “B“ intryckt i 3 sekunder for att
radera minnen fér den valda anvandaren sa visas ikonen “B"
pa skiarmen.

(7) Detektering “sliten manschett”

Ikonen “[I[}" visas alltid pa skirmen nar manschetten bérs
korrekt. Nar manschetten bars for 16st, kommer ikonen “
alltid att blinka for att pdminna dig. Om ikonen”# | “ blinkar hela
tiden, tryck pa knappen “I_“ fér att stoppa méatningen.
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(8) Indikation “Var stilla”

Ikonen “474 blinkar nér du ror dig eller skakar handen under
matningen, vilket kan orsaka felaktiga métresultat. Mat igen.
(9)Sténg av enheten

Tryck pa knappen "Q)" for att stanga av blodtrycksmonitorn.
Monitorn stangs automatiskt av efter 1 minut.

12. Varningar och Varsamhet

Varningar

o Utfér inget underhall eller skotsel under anvandning.
eMatningar som gors for ofta kan orsaka skada pa PATIENTEN
pé grund av blodflédets interferens.

eRadfraga din lakare innan du anvénder denna monitor pa

en arm dar det finns intravaskuldr access eller terapi, eller en
arteriovends (A-V) shunt, dérfor att tillfallig interferens med
blodflédet kan resultera i skada.

e Radfraga din likare innan du anvander denna monitor om du
har fatt en mastektomi eller borttagen lymfkértel.

eAnvand inte monitorering med ME-UTRUSTNING pa samma
arm samtidigt. Detta kan tillfalligt orsaka forlust av funktion eller
en icke exakt matning.

eKontrollera om armblodtrycksmonitorns funktion leder till
langre forsamring av patientens blodcirkulation genom att
observera den berdrda armen.

eAnvand komponenten (t.ex. manschett) fran tillverkaren.
Annars paverkas matningens noggrannhet.

eingen andring av denna utrustning &r tillaten.

®For att undvika strypning, hall luftslangen och laddningskabeln
typ-C utom rackhall fér spadbarn, sméabarn och barn.

® Lamna inte smadelar dar barn inte kan na dem. Barn kan
svalja dem. Om ett barn av misstag svaljer dem, batterilock,
kontakta omedelbart lakare

eManschetten 6verensstdmmer med kraven i ISO 10993-5,
1SO 10993-10, I1SO 10993-23. Men fa kansliga personer kan ha
allergier.

eAnvind INTE denna monitor pa en skadad arm eller arm med
medicinsk behandling.

Varsamhet

e Utfor inte matningar oftare an nédvandigt. Pa grund av
interferensen med blodflode, kan sar uppsta.

eUnderhall ska goras av tillverkaren, som rekommenderat.

® Nar rumstemperaturen ar mindre &n 5 °C, ta anordningen

till en plats dar rumstemperaturen ligger mellan 5 °C~40 °Cii
minst 1 timme; Nar rumstemperaturen ar hogre an 40 °C, ta
anordningen till en plats dar rumstemperaturen ligger mellan 5
°C~40 °Ci minst 2 timmar.

e Anvand INTE denna monitor for spadbarn, smabarn barn eller
personer som inte kan uttrycka sig sjdlva.

® Ta INTE medicin baserat pa matresultaten pa denna
anordning. Kontakta din lkare for specifik information om ditt
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blodtryck. Patienten ska inte diagnostisera eller medicinera sig
sjalv efter uppmatta resultat. Folj instruktionerna fran din lakare
eller vardgivare.

e Anvand INTE anordningen medan du &r pa intravendst dropp
eller blodtransfusion.

e Anvand INTE denna monitor pa omraden som innehaller
kirurgutrustning med hog frekvens (HF), utrustning for
magnetisk resonanstomografi(MRI), datortomografiskanner
(CT). Detta kan resultera i felaktig funktion av monitorn och/eller
orsaka felaktig méatning.

eSe till att manschetten inte sitter pa en arm dar artérer

eller vener undergar medicinsk behandling, som till exempel
intravaskular access eller intravaskular terapi eller en
arteriovends (AV) shunt.

e Radfraga din lakare innan du anvander denna monitor om

du har allman arytmi som férmaks- och kammarprematurslag
eller formaksflimmer, artér skleros, dalig perfusion, diabetes,
graviditets, havandeskapsforgiftning eller njursjukdom. NOTERA
att vissa av dessa forhallanden utéver patientens rorelse,
darrning eller skakning kan paverka matresultatet.

® Sluta anvanda denna monitor och radfraga din ldkare om du
erfar hudirritation eller obehag.

e Radfraga din likare innan du anvander denna monitor om

du har svara blodflédesproblem eller blodsjukdomar, darfér att
manschettens uppblasning kan orsaka sar.

e Anvand INTE denna monitor for andra syften an for att mata
blodtryck och pulshastighet.

e Demontera INTE och forsok inte att reparera denna monitor
eller andra komponenter. Detta kan orsaka en felaktig matning.
e Anvand INTE pa plats dér fukt eller risk att vatten stanker pa
monitorn. Detta kan skada monitorn.

® Anvand INTE denna monitor i ett fordon som ror sig som i

en bil.

® Tappa INTE denna monitor och utsatt inte for kraftiga stotar
eller vibrationer.

e Anvand eller lagra inte denna monitor utanfér tillverkarens
specificerade forhallanden (extremt hoga eller laga
temperaturer och fuktighet), eftersom detta kan paverka
prestanda eller orsaka felaktiga matningar.

e Nir prestanda dndras (sésom felaktig méatning eller

onormal display), sluta anvinda den omedelbart och kontakta
servicepersonalen i tid.

eProduktens maximala yttemperatur (ndra motorn) ar 41,6°C,
anvand inte kontinuerligt under en langre tid, annars kan

det orsaka matavvikelse och utrustningen upphettas, det
rekommenderas att varje métintervall & nagra minuter.
eAnvand inte vid laddning.

13. Allmédnna fragor och svar om Blodtryck

Q1: Varfor erhalls blodtrycksvérdet i hemmet ldgre dn det som
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erhalls pa sjukhuset?

® Blodtryckets skillnad mellan matningar hemma och pa sjukhus
ar cirka 20 mmHg - 30 mmHg (2.7 kPa - 4.0 kPa). Detta beror pa
att personer tenderar att vara mer avslappnade i hemmet &n
pa sjukhuset.

® Dessutom tenderar blodtrycksvardet nar anordningen
placeras pa ett stélle 6ver hjartat, att bli mycket lagre &n det
faktiskt dr. Se till att anordningen sitter ratt pa hjartniva.

Q2: Varfor erhlls blodtrycksvérdet hogre dn det som erhalls
pa sjukhuset?

® Den blodtryckssankande medicin som patienten kan ha har
forlorat sin effektivitet. Folj lakarens instruktioner.

e Manschetten kanske inte sitter i korrekt lage. Om
manschetten inte sitter ratt, erhalls inget artdrtrycksvarde, och
blodtrycksvérdet kan bli mycket hogre &n det ar. Placera darfor
manschetten korrekt.

e Manschetten sitter inte tillrackligt tatt. Om manschetten

ar 16s, kan komprimeringskraften misslyckas att verfora till
artdren och orsaka att blodtrycksvardet blir mycket hogre dn det
ar. Justera darfér manschetten pa nytt och téta ytterligare.

® Patienten sitter inte korrekt under matningen. Att réra dig,
luta eller boja dig och sitta med korsade ben rekommenderas
inte under blodtrycksmatningar eftersom det 6kar abdominalt
tryck eller armlaget ar under hjértniva. Gor matningar i korrekt
stéllning.

Q3: Nir kan jag fa bast matresultat?

e Matningarna tas bast pa morgnarna efter att du tomt
urinblasan eller nér kropp och sjél &r stabila. Vi rekommenderar
att alltid géra méatningarna vid samma tid pa dagen.

Q4. Varfor blir blodtrycksvérdet annorlunda varje gang?

1) Vid systol varje gang &ndras blodtrycket nagot. Till exempel
far en person med puls pa 70 hjértslag per minut 100,800
dndringar av blodtryck varje dag. Eftersom blodtrycket konstant
dndras, ar det svart att erhalla korrekt blodtrycksvirde genom
att endast mata en gang. Gor matningen 2~3 ganger. Den
foérsta matningen blir vanligen hogre pa grund av nervositet
eller otillracklig forberedelse, och vid den andra méatningen

ar nervositeten nagot mindre, sa i allmanhet blir den andra
métningen SmmHg-10mmHg (0,7kPa-1,3kPa) lagre an den
forsta gangen. Detta blir tydligare for de med hégre blodtryck.
--Vid kontinuerlig matning, notera att:

Det kan finnas extravasalt blod darfor att armen &r
komprimerad, med resultatet att fingertoppsblodet inte flyter
jamnt, Om du fortsatter matningen vid extravasalt blod, kan du
inte fa korrekt uppmétt vérde. Lossa armbandet, hoj handen
over huvudet, och knip ihop och strack ut vanster och hoger
handflata 15 ganger. Darefter kan det extravaserade blodet l6sas
upp och du kan fortsétta blodtrycksméatningen.

2) Manschettlage och tvinningsmetod. Det uppmaétta véardet
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varierar med manschettens storlek. Speciellt om manschetten ar
lindad kring armbagen kan du inte erhalla korrekt matvarde.
--Anvand korrekt tvinningsmetod pa manschetten fér matning.
Armens omkrets pa den slutna manschetten &r 22742 cm
(mitten av dvre armen). Om modellen &r inkonsistent, kép den
separat.

14. Onormala fenomen och Hantering
Om métningen ar onormal, kan nagon av féljande symboler
visas. Anvand den rekommenderade metoden for matning.

Fel Orsak
ErU  |Uppblasningen kan inte na 30 mmHg pa 12 sekunder.
ErH |Uppblasningen nar 295mmHg,

Erl Pulshastigheten detekteras inte korrekt.

For mycket stérning (Férflyttning, prat eller magneti-

Er2 sk stérning under en métning)

Er3 Mitresultatet &r onormalt.

Er23 |SYS-vérdet avldser lagre &n 57mmHg.

Er 24 |SYS-vardet avldser hogre an 255mmHg.
Er 25 |DIA-vardet avldser lagre an 25mmHg.

Er 26 |DIA-vardet avldser hogre dn 195mmHg.

*Felsokning
Anomali Inspekti atgérd,

Ladda om anordnin-
Slar inte pa Batteriet &r slut gen tills indikatorn “

“slutar blinka

Om armen rér sig | Hall arm och kropp
vid trycksattning stilla

Kan inte méta pa
grund av displayfel |Om du pratar
under métning

Var tyst under
maétning av blo-

dtrycket
Kontakta aterforsa-
Luftlackage pa Manschettens luftpase ljaren for att byta
i 3 utmot en ny man-
manschetten ar sonderriven

schett. Andra inte
manschetten sjélv

Om blodtrycket fortfarande inte kan matas efter att ha forsokt
ovan namnda Isningar, kontakta aterforséljaren. Forsok INTE
demontera anordningen sjalv.




[BITT- svenska 184

15. Rengdring och desinficering

15.1 Rengdring

Anordningen kan rengéras med en mjuk ren trasa fuktad med
en liten mangd milt rengoringsmedel eller vatten.

Det rekommenderas att rengéra monitorn fore och efter varje
anvandning. Utfér rengdringen pa 3 minuter varje gang. Antalet
upprepade rengoringar varje gang far inte dverskrider 3 ganger.
Anvand inte nagra irriterande rengéringsmedel. Vid reng6ring,
var noga med att inte blota nagon del av monitorn for att
undvika vétskeflode i instrumentet.

15.2 Desinficering

Rekommenderat desinficeringsmedel

75 % medicinsk alkohol Steg:

1) Torka noga av anordningen med en mjuk och ren trasa fuktad
med en liten méngd av ovan ndmnda desinficeringsmedel, och
torka omedelbart med en mjuk,ren och torr trasa.

2) Anordningens kropp kan ocksa rengéras med en mjuk och
ren trasa fuktad med en liten méngd 75 % medicinsk alkohol fér
desinficering.

Desinficera inte med metoder som hogtemperaturs dnga eller
ultraviolett stralning. Dessa kan skada anordningen och minska
dess livslangd.

Det rekommenderas att desinficera monitorn fére och efter
varje anvandning. Varje gang ska desinficeringen slutféras inom
1 minut. Antalet gdnger som desinficeringar upprepas far inte
overskrida 2 ganger.

15.3 Bortskaffning

Bortskaffa monitorn, andra komponenter och extra tillbehor i
enlighet med tillampbara lokala bestammelser.

Olaglig bortskaffning kan orsaka miljéférorening.
Anmarkningar

® Boj eller bocka inte luftslangen for mycket.

® Lagra inte monitorn eller dess komponenter:

- om monitorn eller dess delar &r vata

- pa stéllen med extrema temperaturer, direkt solljus, damm
eller fratande gaser.

- pa omraden med hog risk for vibrationer eller stétar.

16. Skétsel och Underhall
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Hall alltid monitorns yta ren och proper for att férldnga
blodtrycksmonitorns livslangd.

- Om slangen dr smutsig, torka av den med en torr och mjuk
trasa. Om smutsen inte &r latt att eliminera, torka av med en
mjuk trasa fuktad med vatten eller milt rengéringsmedel och
torka sedan med en torr trasa.

-Vi rekommenderar att kalibrera monitorn minst en gdng om
dret. Kontakta tillverkaren eller representanten vid behov.

Varning: Lat inte vatten eller annan vétska floda in i anordnin-
gen. Armmonitorn far inte langre anvandas om vétska tranger
in och skadar anordning och manschett.

17. Specifikationer

Modell AOJ-33A
Display LED-skarm
Matmetod Oscillometrisk matning
Mitdel Ovre arm
Pneumatiskt
tryckmatning- |0~295 mmHg (0~39,3 kPa)
somrade
Maximalt
tryckskydd 295 mmHg (39,3 kPa)
Protezione
da pressione |295 mmHg (39,3 kPa)
eccessiva
Blodtryck- SIS: 57~255 mmHg (7,6~34,0 kPa);
. . svarde DIA: 25~195 mmHg (3,3~26,0 kPa);
Métomrade

Pulshastighet (407199 bpm

Precision hos

manschettryck +3 mmHg(+0,4kPa)

Precision hos

9
pulshastighet 5%
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Kan anvandas for 3 anvandare (anvandare 1,
anvandare 2 och gastlage).

Minne 2 anvandare*120 minnen och gastlage utan
minne.

Effektkalla 3.7V omladdningsbart litiumbatteri

Laddning- Laddningsport typ-C; Laddningsspanning:

smetod d.c. 5V,1A

Lag batte- Nar effekten ar lagre an 3.4V,sténgs anord-

riniva ningen av

Dimension 123 mm (L) x 59 mm (I) x 28.2mm (H)

Skarmstorlek

75mm (L) x 35 mm (1) (3,2 tum)

Manschett- 15,45 . (8,6~16,5 tum)
storlek
Vikt Cirka 225¢g
Athmah.Sk 1 minut utan drift
avstangning
Elektronisk .
antichockgrad Tipo BF
Skydd mot
skadligt
intrdngande  |IP22
av vatten eller
partiklar
Livslangd 5ar
Skydd mot i e
elektrisk chock Internt stromford
Manschettens .
livslingd 10000 ganger
Temperatur- Om forvarad
emp 5°C~40°C eller anvand
forhallande
under avsedd
0/ ~ON0, temperatur
L |Fuktforhalia- | P%790% ok fukei-
Driftsmiljo umidita -
nde . ghetsomrade,
relativa
kommer den
Atmosfariskt | 70kPa™ |nte__att kunna
anvandas

forhallande 106kPa korrekt.
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Undvik starka eller direkta stotar, exponering
eller regn under transport.

Foérvara din monitor och andra komponenter
Transport och |pa ett rent och sakert stalle.

forvarings- Anordningen ska forvaras inomhus vid tempe-
miljé ratur pa -20 °C~55 °C och relativ fuktighet pa
10 %~93 %, atmosfariskt forhallande:
70kPa~106kPa utan fratande gas och med god
ventilation.

Produkten har undersokts kliniskt i enlighet med kraven i ISO
81060-2.

Anm.: Den specificerade stromtillférseln ska uppfylla féljande
férhallande:

Utspénning: DC 5V,

Utstréom 1000mA

Klass Il

Stamma med IEC 60601-1,

Forse med minst tva MOOP-isoleringar mellan ac-intag och
dc-uttag,

Stamma med US- och Kanada-krav for avvikelse

Vasentlig prestanda

1. Matomrade (Blodtryck):

SYS: 57-255mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Pulshastighet: 40-199 bpm

2. Precision hos manschettens tryck: +3 mmHg (+0.4 Kpa )
Pulshastighetens precision:5 %

Bluetooth:

Armblodtrycksmonitor som anvander Bluetooth 4.2 teknik,
oversandnings- och mottagningsfrekvenser pa 2402-2480MHz,
moduleringstyp GFSK, effektiv stralningseffekt pa 2.79dBm.
Personlig hilsoinformation ingér inte i hantering, férvaring
eller transmission (hélsorapporter, hilsohistorik som inkluderar
individuella identifierare som bild, halsoférsékringsnummer,
annan ID-identifiering eller namn).

Data som kan Gverforas via Bluetooth ar tidsangivelse for
matning, matningsfelkod, systoliskt tryck, diastoliskt tryck,
pulshastighet, oregelbunden puls och batteriniva.
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18. Bilaga 1 EMC-information

och till

Armblodtrycksmonitorn &r avsedd for anvandning i
elektromagnetisk miljé som specificeras nedan. Kunden eller

anvandaren av Armblodtrycksmonitorn ska sakerstélla att den
anvands i en sadan miljo.

Emissioner derenlss- ElektrttmagrgUSk miljé

Armblodtrycksmonitorn
anvander RF-energi endast

for sin interna funktion.
o Déarfor ar dess RF-stralning
RF-CeIrsnplfzsaolner Grupp 1 véldigt 1ag och det &r

inte sannolikt att den
orsakar interferens med
narliggande elektronisk

utrustning.

Armblodtrycksmonitorn
ar lamplig for anvandning
i alla lokaler, inklusive
e hushall och de som
RF-CeIr;F;;saolner Klass B ar direkt anslutna till
allmént natverk med
lagspanningseffekttillforsel
som forser byggnader for
hushallssyften.

Harmoniska
emissioner N.A.
IEC61000-3-2

Spanningsvariation-
e'/f,“”?me' N.A.
emissioner

IEC61000-3-3
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och till

Armblodtrycksmonitorn &r avsedd for anvandning i den

elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av Armblodtrycksmonitorn ska sakerstélla att den
anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60.6(21 Efterlevnadsniva
testniva
Elektrostatisk +8kV kontakt +8kV kontakt
urladdning (ESD) +2 kV,+4kV, 28 kV, |+2 kV,+4 kv,
IEC 61000-4-2 +15kV luft +8 kV,+15 kV luft

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

+8kV kontakt
+2 kV,+4 kV, £8

+8kV kontakt
+2 kV,+4kV,x8 kV,

IEC 61000-4-2 kV,£15 kV luft +15kV luft
Elektrisk snabb

transient/skur IEC  |SIP/SOP:1Kv SIP/SOP:1Kv
61000-4-4

Toppstrom S . AT .

|EC 61000-4-5 Ej tillampningsbart |Ej tillampningsbart

Spanningsfall, korta
avbrott och spann-
ingsvariationer pa
effekttillforselns
ingdngslinjer IEC

Ej tillampningsbart

Ej tillampningsbart

61000-4-11
Effektfrekvens
magnetfilt IEC 30A/m, 50/60Hz 30A/m, 50/60Hz
61000-4-8
SIP/SOP:3V 0,15 SIP/SOP: 3V
MHz-80MHz6V |0,15 MHz—80 MHz
Ledningsbunden RF |i ISM-band mellan |6 Vi ISM-band
IEC61000-4-6 0,15 MHz och 80 mellan 0,15 MHz
MHz 80 % AM vid  |och 80 MHz
2 Hz 80 % AM vid 2 Hz
10 V/m 10 V/m

Utstralad RF
IEC61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM vid 2Hz

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM vid 2Hz

OBS: UT &r ac-natspanning fore applikation av testniva
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idning och till ™ ki -
Armblodtrycksmonitorn &r avsedd fér anvandning i den
elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av Armblodtrycksmonitorn ska sékerstélla att den
anvands i en sadan miljo.
Ut- Test Band Service | Module- | Max. Av- IEC Over-
stralad | Frek- (MHz) ring effekt  |stind  |60601- |enss-
RFO-4-3 |vens (W) (m) 12 tamme-
(Test- [ (MHz) Testniva | Ise niva
speci- (V/m) | (v/m)
fikatio-
ner 385 380- TETRA Puls 18 03 27 27
for 390 400 module-
ENCLO- ring
SURE- 18 Hz
PORT 1450 430- GMRS |FM#5 |2 03 28 28
IMMU- 470 460, kHz
NITET FRS awvikel-
mot RF 460 se 1
tradlos kHz
kommu- sine
:"::;" 710 704~ |Banda |Puls |02 03 9 9
e 1787 LTE 13, |module-
ning) 745 i ting
780 217 Hz
810 800- ™M Puls 2 03 28 28
960 800/900, | module-
TETRA | ring
870 800, 18 Hz
DEN 820,
COMA
930 850,
(43
Band5
1720 1700- GSM Puls 2 03 28 28
1990 1800; module-
CDMA  |ring
S 1900; 217 Hz
1845 GSM
1900;
DECT;
[ Ppe— LTE
1970 Band 1,
3,4,25;
umTsS
2450 2400~ Blue- Puls 2 03 28 28
2570 tooth, module-
WLAN, | ring
802,11 217 Hz
b/g/n,
RFID
2450,
LTE
Band 7
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5240 5100- WLAN Puls. 0,2 03 9 9
5500 5800 802,11 | module-
a/n ring

5785 217 Hz
Utstralad | Test Module-  |IEC Overenss-
RF Frekvens |ring 60601-1-2 |tdmmande
IEC61000- Testniva niva (A/m)
4-39 (A/m)
(Testspeci- 30 kHz cw 8 8
fikationer
for
INHAGNAD
PORT 134,2 kHz |Puls 65 65
IMMUNI- module-
TET mot ring
proximi- 2,1 kHz
tetsma-  [13,56 MHz |Puls 7,5 7,5
gnetfalt) modulering

50 kHz

Meddelande: “Armblodtrycksmonitorn AOJ-33A testades enligt
rekommendationer fran Teknisk rapport IEC TR 60601-4-2:
Medicinsk elektrisk utrustning — Del 4-2: Guidning och tolkning —
Elektromagnetisk immunitet, prestanda for medicinsk elektrisk
utrustning och medicinska elektriska system.”

Varning:

® Anvandning av denna utrustning nara eller staplad med
andra utrustningar ska undvikas darfor att det kan resultera i
felaktig drift. Om det &r nédvandigt att anvanda systemet direkt
i ndrheten av eller staplad ovanpa annan utrustning maste
dessa utrustningar évervakas noggrant for att kontrollera att de
fungerar normalt.

® Anvandning av tillbehér, omvandlare och kablar andra an de
som specificeras eller tillhandahélls av tillverkaren av denna
utrustning kan resultera i 6kad elektromagnetisk emission eller
minskad elektromagnetisk immunitet pa denna utrustning och
resultera i felaktig drift.”

©Ga inte nira aktiv HF-kirurgutrustning och RF-skirmat rum for
ett ME-system fér magnetresonanstomografi, dér intensiteten
ar hog for EM-storningar.

eBarbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustningar sdsom antennkablar och externa antenner) far
inte anvandas ndrmare nagon annan del av utrustningen an 30
cm (12 tum), inklusive kablar som specificerats av tillverkaren.
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Annars kan forsamring av utrustningens prestanda bli resultatet.

Meddelande:

Om anvéndare eller patienter har erfarit nagon allvarlig olycka i
relation till anordningen, anmal till tillverkaren och kompetent
myndighet i medlemsstaten dar du bor.
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‘Shenzhen AOJ Medical Technology Co. Lid.

EU-forsa om &

Undertecknadiundertecknade (1 tilverkaren eller (] tilverkarens representant)
Tiverkare ‘Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.
Adross Room 30184F, Block A, Building A, Jingfa Inteligent
Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community, Xixiang

Street, Bao'an District, 518126 Shenzhen, FOLKREPUBLIKEN

KINA
Produkinamn Ammonitor fo blodiryck
Model . AOJIIA
Makesnamn .

Maskinvaruversion vio
Programvaruversion V100

@ Radioutrustningsdirekivel (2014(53/EU)

Vasentlgt krav Tilampad standard Se rapport
Arikel 3.1(2) | Haisa SS-EN 62478:2010
CHTEW22120120
SS-EN 506632017
Sakerhet 12017
Adkel 3.4b) | EMC ETSI EN 301 489-1V2.2.3: 2019-11
CHTEW22120119
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4: 2020.09
kel 3.2 Radio ETSI EN 300 328 V2.2.2: 2019-07 CHTEW22120118
v Model e Tiverkare
AC Adapter - -
Batier 602040 'Dongguan Zhongehengsheng Technology CO., LTD.

Anmiitorgan som medverkat
Inget
Kompletterande information
ingen
Undertacknad pa tilverkarens vignar av
Namn : Jack Wang

c E S Underskn Jack Wang
Tel e

Epost : _sales@aojmedical.com Datm 0510272025






