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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

- ARM BLOOD PRESSURE MONITOR
- TENSIOMETRE A BRASSARD
- MONITOR DE PRESION ARTERIAL DE BRAZO
- OBERARM-BLUTDRUCKMESSGERAT

- NIEZOMETPO MIPATZOY
- CISNIENIOMIERZA NARAMIENNEGO
- MERIC KREVNIHO TLAKU NA PAZI

- BLODTRYCKSMONITOR
- TENSIOMETRUL ELECTRONIC DE BRAT
- ARMBLOEDDRUKMETER
- MJERAC KRVNOG TLAKA NA RUCI

- RANKOS KRAUJOSPUDZIO MONITORIAUS

- All serious accidents concerning the medical
device supplied by us must be reported to
the manufacturer and competent authority
of the member state where your registered
office i located.

- Il est nécessaire de signaler tout accident

grave survenu et lié au dispositif médical
que nous avons livré au fabricant et & Fau-
torité compétente de V'état membre o1 on a
le sidge social.

- Es necesario informar al fabricante y a la au-

toridad competente del Estado miembro en
el que se encuentra la sede sobre cualquier
incidente grave que haya ocurrido en rela-
ci6n con el producto sanitario que le hemos
suministrado.

- Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit

‘dem von uns gelieferten medizinischen Gerat
muss unbedingt dem Hersteller und der
2ustindigen Behdrde des

dem das Gerdt verwendet wird, gemeldet
jerden.
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- Nalety poinformawaé producenta | kompe-

tentne wiadze danego Kraju czlonkowskiego
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‘wyrobem medycznym naszej produkcji.

- Je tieba nahlssit jakoukoli vaznou nehodu, ke
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adraotnickjm prostdem, virohi 3 s
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Tack for att du képt denna elektroniska monitor for blodtrycksmétning.
Monitom kan anvandas och lagra méatresultat for tva anvandare. Den
anvander oscillometrisk metod for blodtrycksmétning. Detta innebar att
denna monitor detekterar din blodrérelse genom din amms artar och
konverterar rérelsema i en digital avidsning.

Denna monitor verensstammer med kraven i ISO 81060-2.

1. Inspektion av uppackning

Fore anvandning vanligen dppna forsiktigt férpackningen och kontrollera
om alla delar finns enligt féljiande packlista och om nagra delar skadats
under

transport. Installera sedan och anvand strikt enligt manualen.

2. Packlista

Nr. Namn Mangd
1 IArmmonitor for blodtryck 1

2 Manschett 22~42cm (8,6~16,5 tum) 1

3 IAnvandarmanual 1

%) 'Snabbstartguide 1
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3. Sakerhetsforeskrifter

Vamingar och illustrationer som visas i manualen ar avsedda for att
majliggora for dig att anvanda anordningen sakert och korrekt, och pa
detta satt forhindra skador pa dig och andra, specifika betydelser for
vilka visas nedan:

Varning: las instruktionerna ! = "
A (varningarna) noggrant Omtalig, hanteras varsamt
u Tillverkare /:/\J:li\ Hall borta fran solljus
0
&I Tillverkningsdatum IP21 |Téckande skyddsgrad
;| Folj instruktionerna for . -
I@\ anvandning m Lagspanningsprompt
Serienummer @ Tilldmpad del av typ BF
. Auktoriserad representant i
Partinummer Europeiska gemenskapen
WEEE-avfallshantering % Importerad av

c € Medicintekniska produkter som
uppfyller férordning (EU)
0123 2017/745

Medicinsk apparat

g[8 1 e

Unik enhetsidentifierare REF| |Produktkod

T Forvara svalt och torrt Fuktighetsgréns
Atmosfarstryckgrans /i/ Temperaturgrans
T T Vertikal uppat ROHS |RoHS-marke
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4. Produktsammansattning
Denna produkt bestar av huvudkropp och manschett.

5. Avsedd anvandning/Instruktioner for anvandning

Armmonitom for blodtrycksmatning &r avsedd for att méta systoliskt och
diastoliskt tryck, liksom pulshastigheten hos vuxen person via icke-invasiv
oscillometrisk metod vid sjukvardsanléggningar eller i hemmet.

Avsedda anvéndare

1. Lekman eller Klinisk personal.

2. Kan lasa och forsta anvéandarmanualen.
Klinisk fordel

Patienter kan méta systoliskt tryck, diastoliskt tryck och pulshastighet i
hemmet nar som helst, och kraftigt minska antalet besok pa sjukhuset och
minska risken for resa och darmed forbattra patientens livskvalitet.

6. Kontraindikationer
Anvand inte denna anordning om patientens forhallanden méter foljande
kontraindikationer, for att undvika felaktig méatning eller skador.

1.Anordningen ar lamplig for anvandning pa patienter

med implanterade elektriska anordningar, sasom

pacemakers och hjartstartare.

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

3.Anordningen méter blodtryck med en tryckmanschett. Om
extremiteten dar matningen gors har skador (ill exempel 6ppna sar)
eller under forhallanden eller behandlingar (som till exempel intravendst
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dropp) som gér det olampligt for ytkontakt eller trycksattning, anvand
inte anordningen for att undvika att skador eller forhallanden forsémras.
4.Undvik att géra matningar pa patienter med forhallanden,

sjukdomar och som &r kénsliga for miljoforhallanden som leder ill
okontrollerbara rorelser (t.ex skakning eller darming) och omdjlighet

att kommunicera tydligt (till exempel bam och medvetslésa

patienter).

5.Anordningen anvander oscillometrisk metod for att bestdmma
blodtryck. Amen dar métningen gors ska ha normal infusion.

Anordningen &r inte avsedd att anvéndas pa arm eller ben med begrénsad
eller nedsatt blodcirkulation. Om du lider av perfusion eller blodsjukdom,
radfraga din lakare innan anordningen anvands.

7. Produktdelar

(1) Huvudkropp
Display

&)
o I(-Iggtalare‘»

endast talversion)

Anvandarvalknappfor
instalining av datumtid

PAAV-knapp
Minnesknapp Effektingéng fr DC-grénssnitt typ C
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(2) Display-skarm

[
Anvéndarikon —% [ 1
Uppblasningsikon '&ﬁ A :
i
——i
Urblasningsikon s L]
Minnesikon L Klassffioering blodryck
g n
R -
Detektering "sliten [ |
manschett" __E -
L

Minnesnummer

Detektering "Hall stilla"
Hijartslagsikon Gegomsnmhgt
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8. Forberedelse
(1) Installera batteriet

1) Oppna batterilocket enligt metoden som visas pa figuren.

2) Sétti 4 AAA-batterier i batterifacket och se upp med batteriemas
elektroindikation. Installera batteriema som bilden indikerar till héger under
denna mening.

D

(2) Utbyte av batteri

Varning: Ta ur batteriera om du inte avser att anvanda anordningen
under en langre tid (6ver 3 manader).

(3) Anslutning typ-C for effekttillforsel (Kabeln ingar inte i packlistan)

Produktens effekt kan tillfiéras genom inpluggning i d.c. 5V, 1A extem
effekttillforsel genom ett granssnitt typ-C.
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OBS:

o Adaptems atkomstfunktion &r lamplig for tillfallig anvandning nér du inte
har lampliga AAA-batterier.

Adaptem ska 6verensstdmma med kraven i standard IEC 60601-1 och
specifikationera maste méta 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.

9. Funktionsinstillning
(1) Anvandarsatt
| standbylage tryck pa knappen AL " for att ga ini granssnittet for val av

anvandargrupp. Tryck sedan pa knappen " A igen for att vaxla och vélja
anvandargrupper .

Tryck pa
SR PV /linqppen " ENETY
e |
mmH (11}
g mmHg Ll

(2) Datum- och tidsinstalining
| standby-lage tryck pa knappen " Al " cirka 3 sekunder for att gain pa
datuminstélining, och "ar" kommer att blinka. Tryck pa " @ " for att justera till

onskat &r och tryck sedan pa " Al " for att bekrfta valet. Nar du valt "ar",
kommer du automatiskt till instalining av manad. Nu kommer ikonen "manad"”
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att blinka. Du kan véxla till 5nskat varde genom att trycka pa knappen " A
Folj samma steg for att stélla in "datum”, "timme" och "minut”

T AT AL P L5 BE;

a "
seoon

n an

ar ménad datum timme minut

(3) Enhetens displayinstalining
[
| standby-l&ge hall knappen intryckt " O i cirka
5 sekunder for att komma till val av enhet, och tryck pa " E for att

vixla mmHg/kPa. Tryck pa& " &% " for att bekrafta valet; standardenhet
armmHg.

mm

=t b -
A | e m
(ELE = @

@
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10. Sa har tar du réatta méatningar

(1) Forberedning fore métning

—~Ta av klddema pa armen.

—Maét alltid pa samma am (vanligen vanster arm). —Var stilla och lugn
under matningen.

—Slappna av sa mycket som mdjligt och prata inte under
MATNINGSPROCEDUREN.
—Mat ditt blodtryck vid ungefar samma tid varje dag.
—~Mét inte genast efter fysisk 6vning eller et bad. Vila 20 fill 30 minuter fore
matningen.

—Texten under forhallandena som anges nedan kan paverka resultaten:

Inom en timme efter middag, efter att ha druckit vin, kaffe, te, sportat;
pratat, varit nervds, varit pa ostadigt humér, béjt dig framat, flyttat,
rumstemperatur som dramatiskt andras under matning, i et fordon som
ror sig, upprepad och kontinuerlig matning.
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(2) Att satta pa armmanschetten
1) Anslut ammanschetten till din monitor genom att satta i luftpluggen i

uttaget sakert.

Manschett  Luftplugg

Luftslang Luftutiag

2) Placera handen genom manschettens slinga. Dra manschetten tills

den nar din 6vre vanstra am.

~»

Anm.

* Armmanschettens bottenkant ska vara 0,8-1,2 tum (2 till 3 cm) 6ver
armbagens insida. Luftslangen &r pa insidan av din arm och riktas in
med ditt langfinger.
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0,8-1,2tum (2
il 3cm)

Bottenkant

«Se fill att luftslangen sitter pa insidan av din arm och dra &t
manschetten sakert, sa att den inte kan rora sig kring din arm.

Anm.: Upprepad matning resulterar i stas i amen, vilket kan paverka
métresultatet.

Var forsiktig sa att armen inte vilar pa luftslangen.

Hur underviker man stas och sakerstéller att upprepad matning &r
noggrann?

Du kan héja vanster hand och halla néven knuten flera ganger eller ta av
manschetten och vila i minst 2-3 minuter innan matning tas igen.

(3) Sitta korrekt
For att gbra en méatning behdver du vara avslappnad och sitta bekvamt i
ett rum med l&mplig temperatur. L&gg armen péa bordet.

« Sitti en bekvam stol med stdd for rygg och am.
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« Hall féttema pa marken och korsa inte benen.
» Ammanschetten ska sitta pa din arm pa samma niva som hjértat, med

amen som vilar bekvamt pa ett bord.

Varning: Krok inte anslutningsledningen, som
resultat kan kontinuerligt tryck p4 manschetten
orsaka interferens med blodfiédet och skada pa
patienten.

(4) Gora en matning
1)Fast atmmanschetten enligt instruktionen

om "SA HAR APPLICERAS
ARMMANSCHETTEN". Starta métningen
nar manschetten placerats korrekt.

2) Tryck pa knappen" & ", Efter att alla ikoner
har slagits pa, kommer monitom att borja blasa upp for métning och visa "
M v
LI LI

Kontrollera de uppmétta varden efter att matningen avslutats.

i
(S

188 e!891

@) & ave A AL

@) (11}
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Anm.: Om du kanner dig obekvam under matningen trycker du

omedelbart pa knappen " {.L} " for att stoppa matningen. Nér lufttrycket
fyllts till ett visst varde, faller vardet pa displayen sakta till en viss hastighet
och hjartslagssymbolen blinkar. Efter att métningen slutforts, visas det
systoliska och diastoliska trycket och pulshastigheten pa skarmen.

Anm.: Radfraga din ldkare om ovéntade resultat erhalls.
(5) Minnesfunktion
1) Varje uppmétt varde lagras automatiskt under ratt anvéndargrupp.

Denna anordning kan lagra upp till 99 métningar for varje anvéndare. Da

minnesloggen ar full, kommer gamla varden att fdomyas med nya.

| laget effekt av, tryck en gang pa knappen " R och anordningen visar
medelvardet for blodtrycksmatningama for de senaste 2 eller 3 gangema.

Tryck igen pa knappen " e sa visas det senast uppmétta vardet.

Tryck igen pa knappen " F-'; " 54 visas Ovre uppmatta varden ett i taget.
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(6) Radera minne

| laget effekt av tryck pa knappen " AL " foratt vélja anvandargruppen
vars uppmatta varden behéver raderas.

[
Tryck pa knappen" U " for att stnga av anordningen och tryck igen pa

knappen " - " for att aktivera skamen. Hall sedan knappen " = " intryckt
i cirka 3 sekunder for att radera minnena av den valda anvéndaren sa

kommer ikonen "1 il " att visas pa skarmen.

(7) Detektering av "sliten manschett"

lkonen " *—=/ " visas alltid pa skarmen nér manschetten har lindats korrekt.
Nar manschetten ar for I6s, kommer ikonen " O) " alltid att blinka for att

I
paminna dig. Om ikonen" o ) " blinkar, trycker du pa knappen " O vor
att stoppa méatningen.

(8) Indikation att "Var stilla"

lkonen " " blinkar nér du ror kroppen eller skakar aimmen under
matningen, vilket kan orsaka felaktiga méatresultat. Justera din stélining
och matigen.

(9) Sténg av enheten

1
Tryck pa knappen " U " for att stnga av blodtrycksmonitomn. Monitom
stangs automatiskt av efter 1 minut.
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11. Varningar och varsamhet

Varningar

o Utfor inget underhall eller skétsel under anvandning.

o Métningar som gors for ofta kan orsaka skada pa

PATIENTEN pa grund av blodfiédesinterferens.

o Radfraga din lakare innan du anvander denna monitor pa en arm med
intravaskular access eller terapi, eller en arteriovends (A-V) shunt, pa
grund av att tillfallig interferens med blodflddet kan resultera i skada.

o Radfraga din lakare innan du anvander denna monitor om du har en
mastektomi eller borttagen lymfkortel.

o Anvand inte ME-UTRUSTNING for monitorering pa samma am
samtidigt. Detta kan filifalligt orsaka forlust av funktion eller en icke exakt
matning.

o Kontrollera om blodtrycksmonitoms funktion pa armen leder till
foriangd forsamr ing av patientens blodcirkulation genom att observera
den berdrda armen.

e Anvand komponenten (t.ex. manschett) som tillverkaren
tilhandahaller. Annars paverkas matningens noggrannhet.

® Ingen andring av denna utrustning &r tillaten.

o FFor att undvika strypning, forvara luftslangen och laddningskabeln typ-C
pa avstand fran spadbam, smabam och bam.

e Lamna inte smadelar dér bam inte kan na dem. Bam kan svélja

dem. Om ett bam av misstag

svalier dem, kontakta omedelbart [akare
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e Manschetten 6verensstammer med kraven i ISO 10993-5, ISO
10993-10, ISO 10993-23. Men fa kansliga personer kan ha allergier.

o Anvand INTE denna monitor pa en skadad arm eller en atm med
medicinsk behandling.

Varsamhet
o Utfor inte matningar oftare &n nddvandigt. Pa grund av
interferens med blodfiodet, kan sar uppsta.

e Underhall ska utforas av tillverkaren s& som rekommenderat.

o Nar rumstemperaturen ar mindre én 5 °C, ta anordningen till en plats
dér rumstemperaturen ligger mellan 5 °C~40 °C i minst 1 imme; Nar
rumstemperaturen ar hogre én 40 °C, ta anordningen till en plats dér
rumstemperaturen ligger mellan 5 °C~40 °C i minst 2 timmar.

e Anvand INTE denna monitor for spadbam, smabam bam eller
personer som inte kan uttrycka sig sjélva.

o Ta INTE medicin baserat pa métresultaten pa denna anordning.
Kontakta din lakare for specifik information om ditt blodtryck. Patienten ska
inte diagnostisera eller medicinera sig sjélv efter uppmatta resultat. Folj
instruktionemna fran din I&kare eller vardgivare.

o Anvand INTE anordningen medan du ar pa intravendst dropp eller
blodtransfusion.

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

o Se till att manschetten inte sitter pa en arm dar artérer eller vener

undergar medicinsk behandling, t.ex. intravaskular access eller
intravaskular terapi, eller en arteriovends (AV) shunt.
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o Radfraga din lakare innan du anvander denna monitor om du har
allman arytmi som fdrmaks- och kammarprematurslag eller
formaksflimmer, artar skleros, dalig perfusion, diabetes, graviditets,
havandeskapsforgiftning eller njursjukdom.

o Sluta anvanda denna monitor och radfraga din lékare om du erfar
hudirritation eller obehag.

o Radfraga din lakare innan du anvénder denna monitor om du har svara
blodfiédesproblem eller blodsjukdomar, darfor att manschettens
uppblasning kan orsaka sar.

o Anvand INTE denna monitor for andra syften an for att méata
blodtryck och pulshastighet.
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e Demontera INTE och forsok inte att reparera denna monitor eller
andra komponenter. Detta kan orsaka en felaktig méatning.

o Anvand INTE pa plats dér fukt eller risk att vatten stanker pa monitom.
Detta kan skada monitorn.

e Anvand INTE denna monitor i ett fordon som rér sig som i en bil.

e Tappa INTE denna monitor och utsétt inte for kraftiga stétar eller
vibrationer.

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

© Nér prestanda &ndras (sdsom felaktig métning eller onormal display),
sluta anvanda den omedelbart och kontakta servicepersonalen i tid.

12. Allménna fragor och svar om Blodtryck

Q1: Varfor erhalls blodtrycksvardet i hemmet ldgre &n det som
erhalls pa sjukhuset?

® Blodirycksskillnaden mellan métningar i hem och pa sjukhus &r cirka
20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). Detta beror pa att personer
tenderar att vara mer avslappnade i hemmet én pa sjukhuset.

o Dessutom tenderar blodtrycksvardet nér anordningen placeras pa ett
stélle ver hjartat, att bli mycket lagre an det faktiskt ar. Se till att
anordningen sitter rétt pa hjartniva.

Q2: Varfor erhalls blodtrycksvardet hogre dn det som erhalls pa
sjukhuset?

o Det blodtryckssé@nkande medlet kan ha forlorat sin effekt. Folj
lakarens instruktioner.



o Manschetten kanske inte sitter i korrekt Idge. Om manschetten inte
sitter rétt, kommer inget artartryck att erhallas, och blodtrycksvardet kan
bli mycket hégre an det ar. Placera darfor manschetten korrekt.

e Manschetten sitter inte fillréckligt tatt. Om manschetten ar 16s, kan
komprimeringskraften misslyckas att dverfora till artaren och orsaka att
blodtrycksvardet blir mycket hdgre én det ar.

Justera darfor manschetten pa nytt och tata ytterligare.

o Patienten sitter inte korekt under matningen. Att réra dig, luta eller boja
dig och sitta med korsade ben rekommenderas inte under
blodtrycksméatningar eftersom det 6kar abdominalt tryck eller armlége
under hjartniva. Gér matningar i korrekt stalining.

Q3: Nér kan jag fa bast matresuitat?

e Méatningama tas bast pa morgnama efter att du tdmt urinblasan
eller nér kropp och sjél &r stabila. Vi rekommenderar att alltid gora
métningama vid samma tid pa dagen.



Q4. Varfor blir blodtrycksvardet annorlunda varje gang?

1) Vid systol varje gang, andras blodtrycket nagot. Till exempel en
person med 70 hjartslag per minut kommer att ha 100,800
blodtrycksandringar varje dag. Eftersom bloditrycket andras konstant, ar
det svart att fa korrekt blodtrycksvarde genom att bara mata en gang.
Gor matningen 2~3 ganger. Den forsta métningen blir vanligen hogre pa
grund av nervositet eller ofillicklig forberedelse, och vid den andra
métningen &r nervositeten nagot mindre, sa i allmanhet blir den andra
métningen 5mmHg-10mmHg (0,7kPa-1,3kPa) langre &n den forsta
gangen. Detta blir tydligare for de med hogre blodtryck.

-Vid kontinuerlig matning, notera att: Det kan finnas extravasalt blod darfor
att armen &r komprimerad, med resulltatet att fingertoppsblodet inte flyter
j@mnt, Om du fortsatter matningen vid extravasalt blod, kan du inte fa
korrekt uppmétt varde. Lossa atmbandet, héj handen éver huvudet och
knip ihop och stréck ut vanster och hdger handflata 15 ganger. Darefter
kan det extravaserade blodet I6sas upp och du kan fortsatta
blodtrycksmatningen

2) Manschettens position och tvinningsmetod. Det uppmatta vardet
varierar med manschettens storlek. Speciellt om manschetten r lindad
kring armbagen kan du inte erhalla korrekt matvarde.

—Anvand korrekt tvinningsmetod pa manschetten for matning: Armens
omkrets pa den slutna manschetten ar 22~42 cm (mitten av 6vre amen).
Om modellen &r inkonsistent, kdp den separat.

13. Onormala fenomen och Hantering
* Nar matningen ar onormal visas foljande symboler. Anvand korrekt
metod for matning.
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Fel

Orsak/Losning

Er U Uppblasningen kan inte na 30 mmHg pa 12
sekunder.

Er H Uppblasningen nar 295mmHg

Er1 Pulshastigheten detekteras inte korrekt.

Er 2 For mycket stérning (Forflyttning, prat eller
magnetisk stérning under en matning)

Er3 Métresultatet &r onormalt.

Er 23 SYS-vardet ar lagre an 57mmHg.

Er 24 SYS-vardet ar hogre an 255mmHg.

Er 25 DIA-vardet ar lagre an 25mmHg.

Er 26 DIA-vardet &r hdgre an 195mmHg.
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* Felsokning

ar sénderriven

IAnomali Mojligt fel Ldsning
Slar inte pa  |Om effekten ar Byt ut batterierna eller
otillracklig satt i laddningskabeln
typ-C for effekttillforsel
Om positiva och Installera batterierna
negativa poler pa korrekt
batteriet har
installerats fel
Ingen Om luftslangens plugg [Satt i luftslangens plugg
trycksattning | ar isatt tatt stadigt i uttaget
Om luftslangen ar Kontakta aterforsaljaren
sonder eller lacker for att byta ut mot en ny
manschett
Kan inte Om armen ror sig vid  [Hall arm och kropp stilla
mata pa trycksattning
grund av
displayfel Om du pratar under ar tyst under
matningen blodtrycksmatningen
Luftidackage |Om manschetten ar Tata manschetten
pa lindad for I0st
hett
nmansc ete Manschettens luftpase |Kontakta aterforséljaren

for att byta ut mot en ny
manschett

IOm blodtrycket fortfarande inte kan métas efter att ha forsokt
ovan namnda I8sningar, kontakta aterforsaljaren. Forsok INTE
demontera anordningen sjélv.
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14. Rengoring och desinficering

(1) Rengoring

Anordningen kan rengdras med en mjuk ren trasa fuktad med en liten
mangd milt rengéringsmedel eller vatten. Det rekommenderas att
rengdra monitom fore och efter varje anvéndning. Utfor rengdringen pa
3 minuter varje gang. Antalet upprepade rengdringar varje gang far inte
Overskrider 3 ganger.

Anvand inte nagra imiterande rengéringsmedel. Vid rengéring var
noga sa att inte ndgon del av monitom bléts, for att undvika vatskeflode in
iinstrumentet.

(2) Desinficering

Rekommenderat desinficeringsmedel

75 % medicinsk alkohol

Steg:

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

2) Anordningens kropp kan ocksa rengdras med en mjuk, ren trasas
fuktad med en liten méngd av 75 % medicinsk alkohol for desinficering.

Desinficera inte med metoder som hdgtemperaturs anga eller
ultravioletta stralar. Dessa kan skada anordningen och minska dess
livslangd.
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Det rekommenderas att desinficera monitom fore och efter varje
anvandning. Varje gang ska desinficeringen slutfdras inom 1 minut.
Antalet ganger som desinficeringar upprepas far inte Gverskrida 2
ganger.

(3) Bortskaffning

Bortskaffa monitom, andra komponenter och extra tillbehdr i
enlighet med tilldmpbara lokala bestémmelser.  Olaglig
bortskaffning kan orsaka miljéfdrorening.

Anmérkningar
o Boj eller bocka inte luftslangen fér mycket.
o Lagra inte monitom eller dess komponenter:

- om monitom eller dess delar ar vata.

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

- pa omraden med hog risk for vibrationer eller stotar.
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15. Skotsel och Underhall

Vatten eller milt
rengdéringsmedel

r Hall alltid monitorns yta ren och proper for att forlanga
blodtrycksmonitorns livslangd.

+ Om slangen ar smutsig, torka av den med en torr och mjuk
trasa. Om smutsen inte ar |att 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 gang om
aret. Kontakta tillverkaren eller representanten vid behov.

Varning: Lat inte vatten eller annan vétska floda in i
anordningen. Armmonitorn far inte langre anvandas om vatska
tranger in och skadar anordning och manschett.
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16. Specifikationer

Produktnamn IArmmonitor for blodtryck
Modell IARM-30E+
Display LCD-display
Matmetod Oscillometrisk matning
Métdel Ovre arm
Matomrade Blodtrycksvarde |SYS: 57~255 mmHg;
DIA: 25~195 mmHg
Pulshastighet 40~199 bpm
Precision pa +3 mmHg(+0.4kPa)
manschettens
tryck
Precision pa +5 %
pulshastighet

Lag batteriniva

4,2V+0.1V: lag batteriniva; <4,0V+0.1V:
artikeln stangs av

Automatisk 1 minut utan drift
nedsténgning
Effektkalla 4xAAA d.c. 6V eller d.c. 5V,1A kabel typ C
\Applicerad del Typ BF
IAnvandningslage [Kontinuerlig funktion
IP-klassificering 1P21

ikt

Cirka 220g (utan batterier)

Dimensioner 118mm(langd)*98mm(bredd)*62.5mm
(héjd)

Skarmstorlek 44,5mm (I) x 58,5mm (w) 2,9 tum

Manschettstorlek  22~42 cm (8,6~16,5 tum)

Monitorns livslangd

5 ar
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Manschettens 10000 ganger
livslangd
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'Skydd mot elchock

Internt effekttillférd ME-utrustning (Vid
anvandning endast av batterier) Klass Il
ME-utrustning (om forsedd med AC-
adapter)

Driftmiljé

Temperaturf |5 °C~40 °C Om den
orhallande forvaras eller

Fuktighetsfo [15 %~95 %RH | anvands

rhallande under
avsedd

IAtmosféariskt [70kPa~106kP | temperatur
forhallande | a och
fuktighetsom
rade,
kommer den
inte att
kunna
anvandas
korrekt

Transport och
férvaringsmiljo

Undvik starka eller direkta stétar,
exponering eller regn under transport.

Forvara din monitor och andra komponenter
pa ett rent och sékert stalle.

'Ta bort armmanschetten fran monitorn.

Linda forsiktigt luftslangen i
armmanschetten.

Den forpackade blodtrycksmonitorn ska

férvaras inomhus vid temperatur 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.
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Anm.: Den specificerade effekttillforseln ska méta féljande
forhallande:

Utspanning: DC 5V,

Utstrom:1000mA,

Stamma med IEC 60601-1,

Kilass Il

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

Stdmma med US- och Kanada-krav for awvikelse.

Vasentlig prestanda
1.Matomrade (Blodtryck):

SYS: 57-255mmHg

DIA: 25-195 mmHg
Pulshastighet: 40-199 bpm
2.Manschettryckets precision: 3
mmHg (0.4 Kpa )

Pulshastighetens precision:+5 %

17. Bilaga 1 EMC-information
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IGuidning och tillverkarens forsakran - Elektromagnetisk

emission

IArmblodtrycksmonitorn &r avsedd for anvandning i den
elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av Armblodtrycksmonitorn ska sékerstélla att den
anvands i en sadan miljo.

Emissioner Overensstam  [Elektromagnetisk miljé -
mande guidning
RF-emissioner  |Grupp 1 IArmblodtrycksmonitorn

CISPR 11

anvander endast RF-energi
for sin interna funktion.
Darfor ar dess RF-emissioner
mycket laga och orsakar
troligen ingen interferens i
elektronisk utrustning i

nérheten.
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RF-emissioner [Klass B IArmblodtrycksmonitorn ar
CISPR 11 lamplig fér anvandning i alla
lokaler, inklusive hushall och
de som &r direkt anslutna till
allmant natverk med
lagspanningseffekttillforsel
som forser byggnader for
hushallssyften.
Harmoniska N.A.
emissioner
IEC61000-3-2
Spanningsvariati [N.A.
oner/-
flimmeremissio
ner [IEC61000-
3-3

immunitet

Guidning och tillverkarens forsakran - Elektromagnetisk

anvands i en sadan

miljé.

Armblodtrycksmonitorn ar avsedd fér anvandning i den
elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av Armblodtrycksmonitorn ska sakerstalla att den

Immunitetstest IEC 60601- Efterlevnadsniva
testniva
Elektrostatisk +8kV kontakt +8kV kontakt
urladdning (ESD) 2 kV, +4 kV, +2 kV, 4 kV,
IEC 61000-4-2 +8 kV, £15 kV luft 8 kV, +15 kV Iuft
Elektrisk 1 kV 1 kV
snabbtransient/sku | signalingang/utga | signalingang/utgang
r IEC 61000-4-4 ng 100 kHz 100 kHz repetition
repetition frekvens
frekvens
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Overstrém IEC
61000-4-5

Ej tilldampningsbart

Ej tilldampningsbart

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariation
er pa
effekttillférselns
ingangslinjer IEC

Ej tilldmpningsbart

Ej tilldmpningsbart

61000-4-11
Effektfrekvens B0A/m, 50/60Hz  30A/m, 50/60Hz
Magnetiskt falt IEC
61000-4-8
Ledningsbunden RF [3V 3V
IEC61000-4-6 signalingang/utga | signalingang/utgang;
ng; 0,15MHz - 0,15MHz-80MHz 6 V i
80MHz 6 VilSM | ISM och
och amatérradioband

amatoérradioband
mellan 0,15 MHz
och 80 MHz 80
% AM vid 2Hz

mellan 0,15 MHz och
80 MHz 80 % AM vid
2Hz

Utstralad RF
IEC61000-4-3

10V/m

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

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80
% AM vid 2 Hz

OBS: UT &r ac-natspanning fore applikation av testniva
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agledning och tillverkarens forsakran- elektromagnetisk
immunitet

IArmblodtrycksmonitorn &r avsedd for anvandning i den
elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av Armblodtrycksmonitorn ska séakerstélla att den
anvands i en sadan miljo.

Utstralad
RFO0-4-
3

(Testspe
cifikatio
ner for
IMMUN
ITET
FOR
PORT
HOLJE
till
tradlos
RF-
kommu
nikation
sutrust

ning)

Testfr Ban [Service [Moduler [Max. |Avst |[EC  Over
ekve | d ing Effek | an 6060 | ens
ns M t d 1-1- | sta
(MH | Hz) (W) [ (m) |2 mm
z) Test | else
Niva | niva
(V/m | (V/
) m)
385 [380- TETRA |Pulsmo (1,8 (0,3 27 27
390 | 400 dulerin
g18
Hz
450 430- GMRS FMt5 2 0,3 28 28
470 1460, kHz
FRS avvikel
460 se 1
kHz
sine
710 [704- LTE Pulsmo 0,2 0,3 9 9
745 [787 [Band dulerin
780 13,17 | g 217
Hz
810 |800- GSM  |Pulsmo 2 0,3 28 28
870 |960 | 800/9 | dulerin
930 00, g
TETR (18 Hz
A
800,
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DEN
820,
CDM

850,
LTE
Band 5

1720

1845

1970

1700

199

GSM
1800;
CDMA
1900;
GSM
1900;
DECT;
LTE
Band
1, 3,
4, 25;

Pulsmo
dulerin
g217
Hz

UMTS

0,3

28
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2450 2400 Bluetoo Pulsmo 2 0,3 28 28
- th, dulerin
257 | WLAN | g 217
0 ) Hz
802.1
1
b/g/n,
RFID
2450,
LTE
Band
7
5240 5100 WLAN |Pulsmo 0,2 0,3 9 9
5500 | - 802.1 | dulerin
5785 (5800 | 1a/n | g217
Hz

agledning och tillverkarens férsékran- elektromagnetisk

immunitet

Utstralad  [Testfrekven Modulering |[EC 60601- (Overenssta
RF s 1-2 mmelseniv
IEC61000- Testniva a (A/m)
4-39 (A/m)

(Testspecif (30 kHz CcwW 8 8

ikationer  134,2 kHz Pulsmodule 65 65
IMMUNIT ring 2,1

ET FOR kHz

PORT 13,56 MHz |Pulsmodule (7,5 7,5

HOLJE till ring 50

proximitets kHz

magnetfalt

)
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Vaming:

e Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning ska
undvikas darfor att det kan resuttera i felaktig funktion. Om sadan anvandning ar
nddvandig, ska denna utrustning och andra utrustningar observeras for att bekrafta att
de fungerar nomait.

® Anvandning av tilbehdr, omvandlare och kablar andra &n de som specificerats
eller tilhandahllits av tillverkaren av denna utrustning kan resultera i 6kade
elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet pa

denna utrustning och darmed felaktig funktion.”

#Ga inte ndra aktiv HF kirurgutrustning och RF-skamat rum for ett ME-system for
magnetresonanstomografi, dar intensiteten &r hog for EM-stdmingar.

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

Meddelande:

Om anvéndare eller patienter har erfarit ndgon allvariig olycka i relation till
anordningen, anmal till tillverkaren och kompetent myndighet i medlemsstaten dar du
bor.

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.

Anvéndarna ska bortskaffa utrustningarna som ska skrotas , genom att ta dem
till  en uppsamlingsplats, som anges for atervinning av elektriska och

E Bortskaffande: Produkten far inte bortskaffas med annat hushallsavfall.
WER  c/cktroniska utrustningar.
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