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DIGITAALINEN VERENPAINEMITTARI
PROLIFE PX7 PREMIUM fi

1 ESITTELY

Laékinnallisen laitteen nimi
Digitaalinen verenpainemittari Prolife PX7 Premium (BP136A)*.

Kiitos, ettd valitsit Prolife PX7 Premium -automaattisen verenpainemittarin
(jaliempand “verenpainemittari”). Laite mittaa verenpainetta oskillometriselld
menetelmadlld, joka tunnistaa veren virtauksen olkavarsivaltimossa ja muuntaa sen
digitaaliseksi dataksi tulosten ndyttamista varten.

Prolife PX7 Premium -verenpainemittari on varustettu Prolife Alm -tekniikalla,
joka kayttaa tekodlya verenpaineen ja sykkeen analysointiin seka eteisvérindn (AFIB)
havaitsemiseen jo ensimmadisestd mittaussyklistd ldhtien, jotta seuraavan ja
mahdollisesti  kolmannen mittauksen mittauskokemus voidaan optimoida.
Mittauksen mukavuus ja tarkkuus paranevat merkittavasti.

Prolife PX7 Premium -laitteessa on ainutlaatuinen Prolife AFIB Smart -tekniikka, joka
mahdollistaa eteisvarinan varhaisen havaitsemisen — eteisvarina on vaarallinen sydamen
rytmihairio, joka liittyy ldheisesti myos korkeaan verenpaineeseen. Eteisvaring esiintyy
usein oireettomana, mutta se lisdd merkittdvasti aivohalvauksen ja sydamen
vajaatoiminnan riskia ikdantyneilld tai potilailla, joilla on riskitekijoita, kuten korkea
verenpaine, diabetes tai syddamen vajaatoiminta. AFIB Smart -tekniikka toimii yhdessa
Prolife Alm -tekniikan kanssa. Se parantaa merkittdvasti eteisvarindan havaitsemisen
herkkyyttd ja tarkkuutta, mikd on ratkaisevan tdrkedd eteisvarindn saanndllisessa
seulonnassa.

1.1 Turvallisuus -ohjeet

Tama kayttoohje sisaltaa tarkeitd tietoja verenpainemittarista. Varmistaaksesi taman
verenpainemittarin turvallisen ja asianmukaisen kaytén, LUE ja YMMARRA kaikki
turvallisuus- ja kdyttoohjeet. Jos et ymmarra nditd ohjeita tai sinulla on kysyttavaa,
ota yhteyttd jalleenmyyjaan ennen kuin yritat kdyttaa tatd verenpainemittaria. Kysy
laakariltasi tarkempia tietoja omasta verenpaineestasi.

* Kayttoohjeen tekstissd kdytetaan laitteen lyhennettyd nimed: Digitaalinen verenpainemittari
Prolife PX7 Premium.




1.2 in kayttotarkoitus

Verenpainemittari on tarkoitettu sekd terveydenhuollon ammattilaisten ettd
kotikdyttajien kayttoon. Laite on ei-invasiivinen jarjestelmd, joka on kehitetty
aikuisten potilaiden systolisen ja diastolisen verenpaineen, eteisvarindn seulonnan
sekd sykkeen mittaamiseen. Mittaus suoritetaan yldkdsivarteen asetettavalla
taytettavalld mansetilla.

1.3 -laitteen kayttajat

Ladketieteellinen henkildkunta tai potilaat, jotka osaavat kdyttdaa tuotetta
kayttéohjeen mukaisesti.

1.4 Kohderyhma

Verenpainemittari on tarkoitettu sekd terveydenhuollon ammattilaisten etta
kotikayttajien kdyttoon. Laite sopii yli 12-vuotiaille henkildille.

Keskustele ladkarisi kanssa ennen tdman verenpainemittarin kaytt6d, jos sinulla on
yleisia rytmihairioitd, kuten eteis- tai kammio-ekstsistenssejd tai eteisvarinds;
valtimonkovettumatauti; huono verenkierto; diabetes; raskaus; pre-eklampsia tai
munuaissairaus. HUOMAA, ettd mika tahansa ndistd tiloista sekd potilaan liike,
puhuminen tai vapina voivat vaikuttaa mittaustulokseen.

1.5 Kayttotarkoitus -ymparisto:
Verenpainemittari on tarkoitettu seka terveydenhuollon ammattilaisten etta
kotikdyttdjien kdyttoon. Kayttdolosuhteet 5-40 °C, 15-85 % suhteellinen kosteus (ei
tiivistymista), 700-1060 hPa.
1.6 Kayttoaiheet:
N&ayttaa aikuisen diastolisen ja systolisen verenpaineen sekd sykkeen
mittaustulokset.
1.7 Vasta-aiheet:

e Ald kayta tata laitetta defibrillaattorin kanssa.

Al3 kayta tata laitetta magneettikuvauksen aikana.
e Al4 kéyta laitetta syttyvassa ympéristdssa (eli happirikkaassa ympéristdssa).

e Ald upota laitetta veteen tai muihin nesteisiin. Ald puhdista laitetta asetonilla
tai muilla haihtuvilla liuoksilla.

* Jossinulle on tehty rinnanpoisto, ota yhteyttd |adkariisi ennen laitteen
kayttoa.
* Al3 kiyté laitetta liikkuvassa ajoneuvossa, kuten autossa tai lentokoneessa.

* Valta kylpemista, alkoholin tai kofeiinin nauttimista, tupakointia, liikkuntaa ja
syomista vahintdan 30 minuuttia ennen mittausta.




1.8 Odotettu kliininen hyoty

Tarjota kayttdjille verenpainemittari, jonka tarkkuus tayttda viranomaisten
vaatimukset verenpaineen mittaamiseksi.

1.9 Johdanto laitteen toimintaperiaatteesee

Laite kdyttaa oskillometrimetodia verenpaineen mittaamiseen tayttamisen aikana.
Toimintaperiaate: laite kayttdd ilmapumppua tdyttdmaan mansetin ja painamaan
valtimoa taytettdvalld mansetilla. Mansetin paineen noustessa valtimot kdyvat lapi
muutoksen, jossa ne avautuvat kokonaan, avautuvat asteittain ja tukkeutuvat kokonaan.
Verenpaineen tdyttamisen aikana valtimopaineen amplitudi muuttuu alla olevan kuvan
mukaisesti:

Systolinen
Keskim verenpaine
aara
® Diastolinen paine M .
2 " ansettip
E verenpaine aine

Aika

Paineanturi kerda mansetin paineamplitudin muutokset, muuntaa ne digitaaliseksi
signaaliksi ja ldhettdd sen CPU:lle. Sisaanrakennettua ohjelmistoa kaytetaan
analysoimaan ja tunnistamaan vastaavat painepisteet valtimoverenvirtauksen
estymisprosessissa  ihmiskehon  diastolisen,  systolisen ja  keskim&araisen
verenpaineen madrittamiseksi.

2  TARKEAT TURVALLISUUS- JA TIEDOT

Lue taméan kayttoohjeen tdrkedt turvallisuustiedot ennen verenpainemittarin
kdyttoa. Noudata tata kayttoohjetta huolellisesti turvallisuutesi vuoksi. Sailytd ohje
myohempaa kayttéd varten. Kysy laakariltdsi tarkempia tietoja omasta
verenpaineestasi.

2.1 Varoitus

g IImaisee mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka voi johtaa kuolemaan tai
vakavaan loukkaantumiseen, ellei sita valteta.
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Ennen laitteen kayttod varmista, etta olet lukenut tdman kdyttéohjeen
huolellisesti ja ymmartanyt taysin siihen liittyvat varotoimet ja riskit.

Ala kayta tata laitetta defibrillaattorin kanssa.
Ala kayta tata laitetta magneettikuvaus (MRI) -tutkimuksen aikana.

Ala kayta laitetta palovaarallisessa ymparistossa (esim. happirikkaassa
ymparistossa).

Al3 koskaan upota laitetta veteen tai muihin nesteisiin. Ald puhdista laitetta
asetonilla tai muilla haihtuvilla liuoksilla.

Al3 pudota tata laitetta tai altista sitd voimakkaille iskuille.
Al4 laita tat4 laitetta paineastioihin tai kaasun sterilointilaitteeseen.

Ala pura laitetta, silla se voi aiheuttaa vaurioita tai toimintahairioita tai haitata
laitteen toimintaa.

Kysy laakariltdsi ennen laitteen kayttoa, jos sinulla on yleisia rytmihairioita
kuten eteis- tai kammion ennenaikaisia lyonteja tai eteisvdrindg;
valtimonkovettumatauti; huono verenkierto; diabetes; raskaus; pre-eklampsia
tai munuaissairaus. HUOMAA, ettd mikd tahansa ndistd tiloista yhdessa
potilaan liikkeiden, vapinan tai varindn kanssa voi vaikuttaa mittaustulokseen.

Tatd laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi henkiloille (mukaan lukien lapset),
joilla on rajoittuneet fyysiset, aistilliset tai henkiset kyvyt tai joilla on
kokemuksen ja/tai tietojen puutetta, ellei heitd valvo henkild, joka on
vastuussa heidan turvallisuudestaan, tai elleivat he saa talta henkiloltd ohjeita
laitteen kaytosta. Lapsia on valvottava laitteen ldhelld, jotta varmistetaan,
etteivat he leiki silla.

Al sdilyta laitetta seuraavissa paikoissa: paikoissa, joissa laite altistuu suoralle
auringonvalolle, korkeille lampétiloille tai kosteudelle tai voimakkaalle
likaantumiselle; paikoissa, jotka ovat ldhelld vesi- tai tulildhteitd; tai paikoissa,
joihin kohdistuu voimakkaita séhkomagneettisia vaikutuksia.

Taman laitteen avulla tehdyt verenpaineen mittaukset eivdt voi tunnistaa
kaikkia sairauksia. Taman laitteen avulla tehdystd mittauksesta riippumatta
sinun tulee ottaa valittomasti yhteytta ldakariisi, jos sinulla ilmenee oireita,
jotka voivat viitata akuuttiin sairauteen.

Al3 tee itse diagnoosia tai ldakitd itsedsi taman laitteen perusteella ilman
laakarin konsultaatiota. Al4 erityisesti aloita uuden ladkkeen kayttda tai muuta
nykyisen ladkkeen tyyppia ja/tai annostusta ilman etukateen saatua lupaa.




Tata laitetta ei voi kdyttaa sairauksien diagnosointiin. Tdma on yksinomaan
lagkarisi vastuulla.

Puhdista laite ja mansetti kuivalla, pehmedlld liinalla tai liinalla, joka on
kostutettu vedelld ja neutraalilla pesuaineella. Ald koskaan kayta alkoholia,
bentseenid, ohenninta tai muita voimakkaita kemikaaleja laitteen tai mansetin
puhdistamiseen.

Verenpaineen mittaamiseksi mansetti on kiristettavd kasivarteen riittdvan
tiukasti, jotta verenkierto valtimossa pysahtyy tilapdisesti. Tama voi aiheuttaa
kipua, puutumista tai tilapdisen punaisen jaljen kdsivarteen. Tama ilmio
esiintyy erityisesti, kun mittausta toistetaan perakkain. Kipu, puutuminen tai
punaiset jaljet haviavat ajan myota.

Henkildiden, joilla on vakava verenkierron vajaatoiminta kasivarressa, on
neuvoteltava |adkdrin kanssa ennen laitteen kayttod terveysongelmien
valttamiseksi.

Ald korjaa tai huolla laitetta kdyton aikana, jotta viltit laitteen virheellisen
toiminnan ja mittausarvon poikkeaman tai virheen.

Mittausmenettely tarkistaa CUFF-letkun. Al4 kierrd CUFF-letkua, jotta CUFF:n
paine ei aiheuta kipua, puutumista tai valiaikaisia punaisia jalkid kayttajan
kasivarteen.

Ald mittaa liian usein, silld se voi aiheuttaa kipua ja puutumista kayttajan
kasivarteen verenkierron estymisen vuoksi.

Ala kayta mansettia ksivarressa, jossa on haava, silld se voi aiheuttaa lissvammoja.
Kun manketti kiinnitetddn raajaan ja paine kohdistuu, mittaus voidaan

keskeyttda, jos paine hdiritsee tilapaisesti verenkiertoa ja aiheuttaa puutumista
kasivarteen.

Kun varmistetaan, ettei raajassa ole ilmeisida epdmukavuuden oireita,
verenpainemittarin  kayttd ei aiheuta pitkdaikaista vahinkoa potilaan
verenkierrolle.

Varoitus

IiImaisee mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka voi aiheuttaa kayttajalle tai
potilaalle lievén tai kohtalaisen vamman tai vahingoittaa laitetta tai muuta
omaisuutta, ellei sita vélteta.

Lopeta tamdn verenpainemittarin kdytto ja ota yhteytta laakariisi, jos sinulla
ilmenee ihodrsytystd tai epamukavuutta.

Jos sinulle on tehty rinnanpoisto tai imusolmukkeiden poisto, keskustele
ladkarisi kanssa ennen taman laitteen kayttoa.

Tayta kdsivarren mansetti AINOASTAAN, kun se on kiinnitetty olkavarteen.

Poista kasivarren mansetti, jos se ei ala tyhjentya mittauksen aikana.




ALA kiaytd tata verenpainemittaria mihinkdan muuhun tarkoitukseen kuin
verenpaineen mittaamiseen.

Varmista mittauksen aikana, ettei mitddn matkapuhelinta tai muuta
sahkolaitetta, joka ldhettdd sahkomagneettisia kenttid, ole 30 cm:n sateelld
tastd verenpainemittarista. Tama voi aiheuttaa verenpainemittarin virheellisen
toiminnan ja/tai epatarkan lukeman.

ALA kdyta titd verenpainemittaria liikkuvassa ajoneuvossa, kuten autossa tai
lentokoneessa.

ALA kiyta tata verenpainemittaria samanaikaisesti muiden laiketieteellisten
sahkolaitteiden (ME) kanssa. Tama voi aiheuttaa laitteen virheellisen
toiminnan ja/tai epatarkan lukeman.

Vilta kylpemistd, alkoholin tai kofeiinin nauttimista, tupakointia, liikuntaa ja
syomistd vahintdan 30 minuuttia ennen mittausta.

Lep&a vahintdan 5 minuuttia ennen mittausta.
Poista tiukat tai paksut vaatteet kasivarrestasi mittauksen aikana.
Pysy liikkumatta ja ALA puhu mittauksen aikana.

Kayta kasimansettia VAIN henkil6illd, joiden kéasivarren ymparysmitta on
mansetin madritellylld alueella.

Varmista, ettd verenpainemittari on sopeutunut huoneenlampdtilaan ennen
mittausta. Mittauksen suorittaminen darimmadisen lampotilanmuutoksen
jalkeen voi johtaa epéatarkkoihin lukemiin. On suositeltavaa odottaa noin 2
tuntia, jotta verenpainemittari ehtii lammeta tai jadhtyd, kun sitd kdytetdan
ympdristossd, jonka lampétila on maaritelty kayttoolosuhteiksi, sen jalkeen kun
se on sdilytetty joko suurimmassa tai pienimmadssa  sallitussa
sailytyslampotilassa. Lisatietoja kdytto- ja sailytys-/kuljetuslampétiloista on
kohdassa 12.

Mittauksen aikana on véltettdvd mansetin puristumista tai muiden ulkoisten
voimien vaikutusta, ja sitd saa kdyttad vain henkil6illd, joiden kdsivarren
ymparysmitta on mansetin maaritellylla alueella.

Kéyta vain mansetteja, joiden tekniset tiedot ovat méaaritellyt; muiden mansettien
kayttd voi johtaa virheellisiin lukemiin. (Katso mansettien tekniset tiedot taman
kayttoohjeen kohdasta 8.6).

Lue ja noudata kohdassa 10 olevia ohjeita ”“Taman tuotteen oikea
havittdaminen”, kun havitat laitteen ja kdytetyt lisdvarusteet tai valinnaiset
osat.

ALA aseta paristoja paikoilleen vaarinpain.




Kaytd tdman verenpainemittarin kanssa AINOASTAAN neljaa AAA-alkali- tai
mangaaniparistoa.

ALA kayta muunlaisia paristoja. ALA kdytd uusia ja kaytettyja paristoja
yhdessa. ALA kayta eri merkkisia paristoja yhdessa.

Poista paristot, jos verenpainemittaria ei kayteta pitkaan aikaan.

Jos pariston nestettd paasee silmiin, huuhtele ne vélittémasti runsaalla
puhtaalla vedelld. Ota valittomasti yhteytta laakariin.

Jos paristonestettd paasee iholle, pese iho vélittomasti runsaalla maaralla
puhdasta, haaleaa vettd. Jos arsytys, vamma tai kipu jatkuu, ota yhteyttd
lagkariin.

ALA kayta paristoja niiden viimeisen kayttopaivin jilkeen.

Tarkista paristot saanndéllisesti varmistaaksesi, etta ne ovat hyvassa kunnossa.

in yleiset varotoimet
Voit lopettaa mittauksen painamalla ON/OFF-painiketta mittauksen aikana.

Kun mittaat oikeaa kasivartta, ilmaputken tulee olla kyynérpaan sivulla. Varo,
ettet nojaa kasivarttasi ilmaputkeen.

Verenpaine voi vaihdella oikean ja vasemman kaden vililld, mika voi johtaa
erilaisiin mittaustuloksiin. Kayta mittauksissa aina samaa katta. Jos arvoissa on
huomattavaa eroa, mittauksessa tulisi kdyttda sita kattd, jossa arvot ovat
korkeammat.

TUTUSTU -LAITTEESEEN

-laitteen kayttopainike
ON / OFF-painike: virran kytkeminen pé&alle/pois, asetukset.

MEMORY-painike: muistin tarkistus ja mittausarvojen tyhjentdminen,
asetukset.
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3.2 Digitaalinen LCD-naytt6 :n kuvaus
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3.3 inyleiset toiminnot:
* Verenpaine ja syke mitataan.
*  Muistin tallennus- ja tyhjennystoiminnot.

e Pdivamaara- ja aika-asetukset.

A Huomautus: Kayttsja voi kayttad ylld mainittuja perustoimintoja turvallisesti.
3.4 in toimintojen kuvaus

Varoitus alhaisesta akkutasosta: ﬂ

Jos naytossa nakyy varhainen paristojen VafOitUSD ikoni, paristoissa on jéljelld 20 %
virtaa, mika varoittaa kayttajaa siita, ettd paristot loppuvat pian.

Jos naytossad nakyy akun tyhjenemisen varoitusD -kuvake, akut ovat tyhjat ja ne on
vaihdettava.

A Huomio! Kun akun varoituskuvake ilmgtyy, laite on kdyton estetty, kunnes
paristot on vaihdettu.

3.5 Valmistautuminen mittaukseen
30 minuuttia ennen

Valta syomista, tupakointia seka kaikenlaista rasitusta valittomasti ennen mittausta.
Kaikki ndma tekijat vaikuttavat mittaustulokseen. Yritd |0ytaa aikaa rentoutumiseen
istumalla nojatuolissa rauhallisessa ymparistdssa noin kymmenen minuuttia ennen
mittausta.

DO®OOWE

5 minuuttia ennen: Rentoudu ja lepaa

Mittaa aina samasta kasivarresta.




4  VALMISTELUT ENN IN KAYTTOA
Tarkista kaikki lisdvarusteet ennen tdaman tuotteen kayttoa.
Lopulliseen kokoonpanoon kuuluu tdmén pariston asentaminen (katso kohta 4.1) ja
mansetin pukeminen (katso kohta 5.1).
4.1 :nparistojen asennus
1. Aseta paristot (4 x AAA 1,5 V) paikoilleen noudattaen merkittyja napaisuuksia.
2. Jos ndytossa ndkyy varhainen paristovaroitus, paristoissa on jéljelld 20 % virtaa,
mika varoittaa kayttajaa siita, efdid paristot loppuvat pian.

3. Jos ndytossa nakny -paristovaroituskuvake, paristot ovat tyhjat ja ne on
vaihdettava.

A Huomio!

Kun paristojen varoituskuvake |ImElstyy, laite lukittuu, kunnes paristot on
vaihdettu.

Kayta «AAAx»-kestoparistoja tai 1,5 V:n alkaliparistoja. 1,2 V:n paristojen kayttoa ei
suositella.

Jos verenpainemittaria ei kdytetd pitkdan aikaan, poista paristot laitteesta.

4.2 Paivamaaran ja kellonajan asettaminen ()

Tdssd verenpainemittarissa on sisdanrakennettu kello, jossa nakyy pdivamaara.
Taman ansiosta jokaisesta mittauksesta tallennetaan paitsi verenpainearvot myoés
mittauksen tarkka ajankohta.

Kun uudet paristot on asetettu paikoilleen, kello alkaa nayttdd aikaa 12:00 ja
paivamaaraa 1-01. Tamén jalkeen sinun on sydtettdvd paivamaard ja kellonaika
uudelleen. Toimi seuraavasti.

Paivamaaran ja kellonajan asettaminen

Kéynnisté laite painamalla ON/OFF-painiketta.

1. Paina ja pidd ON / OFF-painiketta painettuna 5 sekuntia, jolloin laite siirtyy
asetustilaan. «Vuosi»-ilmaisin vilkkuu. Oikea vuosi (vuodesta 2024 l|ahtien)
voidaan sy6ttda painamalla MEMORY-painiketta.

> y
Vuoden asettaminen — vuodesta 20! 5 sek \En EL‘/
paina vuoden saatamiseksi P> u

7 N




Paina ON [/ OFF-painiketta uudelleen. N&ytté vaihtuu nyt nykyiseen
paivamaaraan, jolloin ensimmainen merkki (kuukausi) vilkkuu. Vastaava
kuukausi voidaan nyt sy6ttaa painamalla MEMORY-painiketta.

Aseta kuukausi(‘
N

Paina ON / OFF-painiketta uudelleen. Kaksi viimeistad merkkia (p&iva) vilkkuvat
nyt. Vastaava pdiva voidaan nyt syottda painamalla MEMORY-painiketta.

Péivan asettam[/ N N
= 9‘5‘ { -> = uﬂg- 1'8
R 7N

Paina ON/OFF-painiketta uudelleen. Naytté siirtyy nyt nykyiseen kellonaikaan,
jolloin ensimmadinen merkki (tunti) vilkkuu. Vastaava tunti voidaan nyt syottaa

painamalla MEMORY-painiketta.
e . .
Tunnin asettamk A (T T . o "
,/l (XN ,/1

Paina ON/OFF-painiketta uudelleen. Kaksi viimeistd merkkid (minuutit)
vilkkuvat nyt. Tarkka kellonaika voidaan nyt syottad painamalla MEMORY-
painiketta.

Maarita minuutr\ e S Tt
‘\ -> |B>/uu\\"' = OB-,/.:I,:-i.\\

Kun kaikki asetukset on tehty, paina ON/OFF-painiketta asetusten
vahvistamiseksi. Laite siirtyy lepotilaan.

mn
Ly

A
sy

Jos mitddn painiketta ei paineta 30 sekunnin kuluessa, laite tallentaa
asetusarvon ja siirtyy lepotilaan.




Lisatietoja

Jokaisella painikkeen (MEMORY) painalluksella tehddan yksi syétté (arvo muuttuu
+1). Jos kuitenkin pidat kyseistd painiketta painettuna, voit vaihtaa nopeammin
halutun arvon |6ytamiseksi.

5 -LAITTEEN KAYTTO

5.1 Kasivarren verenpainemansetin asettaminen

Yritd suorittaa mittaukset sadannollisesti samaan aikaan paivastd, koska verenpaine
vaihtelee péivén aikana.

1. Poista tiukat vaatteet tai tiukasti ylés kdaritty hiha vasemman olkavartesi
paélta. Ald aseta kisivarren mansettia paksujen vaatteiden paille.

2. Aseta ilmaletku tiukasti mansetin liitdntdaukkoon.

limaliitin

3. Kiinnitd mansetti tarranauhalla niin, ettd se
istuu mukavasti ja tiukasti kéasivarteesi.
Mansetin letkupuolen tulee olla 1-2 cm
kyyndrpaan  sisapuolella.  Varmista, ettd
ilmaletku on kasivarren sisdpuolella, ja kiedo
mansetti.

A Huomautukset:
* Kun mittaat oikeaa kéisivartta, ilmaletku on Paavaltimo
kyyndrpaan sivulla. Varo, ettet nojaa
kasivarttasi ilmaletkuun.

1-2cm




* Verenpaine voi vaihdella oikean ja vasemman kaden valilld, ja mitatut
verenpainearvot voivat olla erilaisia, joten on suositeltavaa kayttaa
mittaukseen aina samaa katta. Jos arvojen ero molempien kéasien valilld on
huomattava, mittaukseen tulisi kayttaa katta, jonka arvot ovat korkeammat.

5.2 in oikea kaytto istuessa

1. Istu mukavasti selkd ja kasivarret
tuettuina.

2. Aseta kasimansetti syddamen
korkeudelle.

3. Pida jalat tasaisella alustalla, &l
ristita jalkoja, pysy liikkumatta ja
ala puhu.

4. Verenpainemittari on sijoitettu
siten, ettd kdyttdja voi kayttaa sita
helposti ja mittauksen jdlkeen

naytossa nakyvat
verenpainelukemat voidaan lukea
tarkasti.

5.3 Mittauksen suorittaminen
Mittausmenettely Mittaaminen
vakiotilassa

A Huomautus: AFIB-seulontaa ei suositella vakiotilassa. Kaytd AFIB-seulontaan
AFIB-dlytilaa.

Vakiotilassa on mahdollista saada IHB- ja AFIB-ilmoitus. Kun mansetti on
kiinnitetty tukevasti, voit aloittaa mittauksen:

1. K&ynnista laite painamalla ON/OFF-
painiketta, jolloin "varillinen —}
taustavalorenka” muuttuu
vihredksi.

2. Paina ON/OFF-painiketta
uudelleen, jolloin pumppu alkaa

tayttdad mansettia. Tana aikana
mansetin painearvot nakyvat '
jatkuvasti naytossa.

Virillinen
taustaval
orenka




Pysy paikallasi. Laite mittaa verenpainetta mansetin tayttyessa.

Mansetin istuvuuden tunnistus.

-
Jos mansetti on liian 18ysalla, kuvakes= syttyy
mittauksen aikana.

Kasivarren liikkeen tunnistus

Kuvake((i)) tulee ndkyviin, jos on havaittu
liikettd, joka voi vaikuttaa mittaustuloksen
tarkkuuteen. Jos lilke ei ole liilan voimakas,
mittausta voidaan jatkaa.

Jos liike on liian voimakas, ndyttoon
tulee Err2.

LI

—

prolife

-

Mansetin
tarkistusilmaisin

Mansetti on liian 16ysalla,
mansetin tarkistusilmaisin syttyy

Kisivarren liikkeen ilmaisin
Jos liikettd havaitaan,
késivarren liikkeen

merkkivalo syttyy



4. Kun mansetti tdyttyy, laite maarittdd automaattisesti
ihanteellisen tayttotason. Laite mittaa verenpaineen ja
sykkeen tdyton aikana. Kun laite havaitsee sykkeen
tayton aikana, syddnsymboli

jokaisen sykayksen tviissa.

Kun mittaus on paattynyt, ndytolle ilmestyvdt mitatut
systolisen ja diastolisen verenpaineen arvot seka syke.

Mittausesimerkkejd, jotka on mitattu vakiotilassa:

Mittaustulokset

prolife

Esimerkki 1:
Systolinen paine 120,
diastolinen paine 80,
pulssi 70,

ja epasaannollinen
sydamenlyonti havaittu
mansetti istuu hyvin.

Esimerkki 2:
Systolinen paine 120,
diastolinen paine 80,
pulssi 70 ja
epasaannollinen
sydamenlyénti havaittu,
mansetti istuu liian
16ysasti.

naytossd alkaa vilkkua

Esimerkki 3:
Systolinen paine 128,
diastolinen paine 86,
pulssi 68,

ja liikke havaittu,
mansetti istuu hyvin.




Vai
Kotiverenpaineen luokitus ESH:n / WHO:n suositusten mukaan

llisen taustavalorenkaan maaritelma:

Luokka Virillisen Systolinen | Diastolin
taustavalorenkaan | (mmHg) en
vari (mmHg)
Optimaalinen Vihrea <120 <80
Normaali Oranssi 120-129 80-84
Korkea-normaali Oranssi 130-139 85-89
1. asteen verenpainetauti Punainen 140-159 90-99
2. asteen verenpainetauti Punainen 160-179 100-109
3. asteen verenpainetauti Punainen >180 2110
Erillinen systolinen hypertensio Punainen >140 <90
Erillinen diastolinen hypertensio Punainen <140 >90

Lisamadritelma varilliselle taustavalorenkaalle: Vaikka

se olisi WHO:n luokituksen mukaan vihred, sen on -

oltava keltainen, jos IHB, @ Vérillinen
mansetin istuvuus on lilan 16ysa tai mittauksen taustavaloren
aikana havaitaan kasivarren liiketta. ka

Kun AFIB havaitaan, rengas on aina punainen.

Mittaus Alm-tekniikkatilassa.
Eteisvéarinan (AFIB) havaitseminen AFIB Smart -tilassa.

Tassd tekodlylla toimivassa tilassa laite suorittaa 2—-3 mittausta, ja jokainen
seuraava mittaus on edellistd mukavampi ja sujuvampi. Mittaussyklin
signaalien analysoinnin jalkeen vyhdistetyt tiedot johtavat korkeimpaan
objektiivisuuteen ja tarkkuuteen. Lisdksi laite hyodyntda AFIB Smart -
tekniikkaa, joka lisdd (parantaa) merkittavasti eteisvarindn tunnistuksen
herkkyytta ja tarkkuutta.

Kun mansetti on kiinnitetty oikein, voit aloittaa mittauksen:

1. Kaynnista laite painamalla ON/OFF-painiketta,
jolloin "varillinen taustavalorenka” muuttuu vihredksi.
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Pidd ON/OFF-painiketta painettuna yli kaksi sekuntia,
kunnes nayttéon ilmestyy symboli@ , jolloin pumppu
alkaa tdyttdad mansettia. Tana aikana mansetin
painearvot nakyvat jatkuvasti ndytossa.

Pysy paikallasi. Laite mittaa verenpainetta mansetin
tayttyessd. Mittauksen aikana ndytén vasemmalla
puolella ndkyy numero 1, 2 tai 3 riippuen siitd, kumpaa
kahdesta  perdkkdisestd  mittauksesta parhaillaan
suoritetaan.

Mittausten valinen aika on 15 sekuntia (tayttaa “Rapid
Oscillometric Technique ROT” -vaatimukset, julkaistu
artikkelissa ”Blood pressure monitoring, 2001, 6:145-
147”  oskillometrisille  laitteille).  Laitteessa on
lahtolaskenta.

Ensimmdisen  mittauksen  tuloksia ei  ndytetd.
Verenpainearvot ndytetdan vasta kahden mittauksen
jalkeen. Ald poista mansettia késivarresta perakkaisten
mittausten aikana.

Joissakin tapauksissa kolmas mittaus voidaan suorittaa
automaattisesti tarkan tuloksen saamiseksi.

>2 sek




Mittausesimerkkeja Alm-tekniikkatilassa:
Mittaustulokset

) M

(%
Esimerkki 1: Esimerkki 2:
Systolinen paine 128, Systolinen paine 128,
diastolinen paine 86, diastolinen paine 86,
Pulssi 68, pulssi 68,
Eteisvarina havaittu. epasaannollinen sydémenlyénti*-"l/‘ havaittu,
Epésaannollisen syddmenlyonnin mutta eteisvarinaa ei havaittu.
kuyake“ﬁf‘ja eteisvarinan kuvake Kasivarren liike havaittu i]
Af@ vilkkuvat, ja mansetti istuu hyvin.

kasivarren liike havaittu,
mansetin istuvuus liian 16ysa
havaittu.

Mittaustulokset nakyvat ndytossa, kunnes laite sammutetaan. Jos mitdan
painiketta ei paineta 3 minuutin kuluessa, laite sa mmuu automaattisesti.

Eteisvérinan ilmaisin varhaiseen havaitsemiseen.

Tama laite pystyy havaitsemaan eteisvarindn (AFIB). Tama kuvakeA@ osoittaa,
ettd mittauksen aikana havaittiin eteisvarinda. Jos eteisvarinda havaitaan, on
suositeltavaa toistaa mittaus. Jos AFIB-symboIiAf@ ilmestyy toistettujen
mittausten jdlkeen, on suositeltavaa odottaa yksi tunti ja suorittaa mittaus vield
kerran. Jos AFIB-symboli ilmestyy ndyttéon tunnin tauon jdlkeen, on
suositeltavaa ottaa yhteyttd l|adkariin. Jos AFIB-symbolia ei endd nay
toistettujen mittausten jalkeen, ei ole syytd huoleen. Tdssa tapauksessa on
suositeltavaa mitata uudelleen seuraavana pdivana.

Pida kasivarsi liikkumattomana mittauksen aikana vaarien lukemien valttamiseksi.
Laite ei valttamatta tunnista eteisvarinda henkildilla, joilla on sydamentahdistin tai
defibrillaattori.
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Epéasaannollisen sydamenlyonnin ilmaisin (IHB-tunnistus).

AA(A Tama symboli osoittaa, ettd mittauksen aikana havaittiin tiettyja pulssin
epasaannollisyyksia. Useimmissa tapauksissa tama ei ole syy huoleen
(esimerkiksi niin sanotun hengitysrytmihdirion tapauksessa, joka on normaali
epasaannollisyys). Jos symboli kuitenkin ilmestyy sdanndollisesti (esim. useita
kertoja viikossa paivittdin suoritettavien mittausten yhteydessd), on
suositeltavaa ilmoittaa asiasta laakarille.

Nayta ladkarillesi seuraava selitys.

Tamd laite on oskillometrinen verenpainemittari, joka analysoi myds
pulssitaajuuden mittauksen aikana. Laite on kliinisesti testattu. -
symbgfignakyy mittauksen jalkeen, jos mittauksen aikana esiintyy sykkeen
epdsaannollisyyksia. Laite ei korvaa EKG-tutkimusta, vaan sen tarkoituksena on
havaita rytmihairiét varhaisessa vaiheessa.

Mittaustulokset nakyvat naytolld, kunnes laite sammutetaan tai se sammuu
automaattisesti paristojen sadstamiseksi.

Tulokset voidaan kuitenkin hakea laitteen muistista milloin tahansa
my&hemmin. Katso lisatietoja kohdasta 5.5.

Kun mittaustulokset ovat seuraavat:

- Mittaustulokset osoittavat virhettd, noudata kohdassa 7 olevia ohjeita.
- Jos mittaustulokset poikkeavat merkittavasti, mittaa uudelleen.
Jos tilanne toistuu, ota yhteyttd ladkariin.

5.4 -mittauksen keskeyttdminen

Jos verenpaineen mittaus on jostain syystd keskeytettdva (esim. potilas voi
huonosti), ON/OFF-painiketta voidaan painaa milloin tahansa. Laite laskee talléin
valittomdsti mansettipaineen automaattisesti.

5.5 -laitteen muistitoimintojen kaytto

Muisti. Mittaustulosten tallennus ja hakeminen

Verenpainemittari  tallentaa  automaattisesti 199  viimeista
mittausarvoa. Painamalla MEMORY-painiketta voidaan nayttaa
perakkain viimeisten 3 mittauksen keskiarvo seka viimeisin mittaus
ja sita edeltavat 198 mittausta (MR199, MR198, ..., MR1).
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M? : viimeisten M? : mittaus M® : mittaus M® : mittaus
3 mittauksen arvot muistista 3 arvot muistista 6 muistin 8 mittausarvot

Kaikkien lukemien poistaminen

Ennen kuin poistat kaikki muistiin tallennetut lukemat, varmista, ettd et tarvitse
niitd myohemmin. Kirjallisen muistiinpanon pitdaminen on jarkevaa ja voi tarjota
lisatietoa ladkarikaynnilla.

Poistaaksesi kaikki tallennetut lukemat, paina

MEMORY-painiketta vdhintadn 5 sekunnin ajan, °

kunnes ndytdssa nakyy symboli «CL», ja vapauta -»>

sitten painike. Tyhjentadksesi muistin pysyvasti,

paina MEMORY-painiketta 5sek r '
LL

«CL» poistaa tallennetut lukemat.

6  HYODYLLISTA TIETOA ISTA

Mita on verenpaine?
Verenpaine on mitta siitd voimasta, jolla veri painaa valtimoiden seindmia.
Valtimoverenpaine muuttuu jatkuvasti syddmen syklin aikana.

Sykliin korkein paine on systolinen verenpaine ja matalin diastolinen verenpaine.
Seka systolinen etta diastolinen paine ovat valttamattomia, jotta l1aakari voi arvioida
potilaan verenpaineen tilaa.
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Mika on rytmi 67

Rytmih&irio on tila, jossa syddmen syke on epanormaali sydamen sykettd ohjaavan
bioelektrisen jarjestelman toimintahdirididen wvuoksi. Tyypillisia oireita ovat
sydamenlyontien véliin jddminen, ennenaikaiset supistukset sekd epanormaalin
nopea (takykardia) tai hidas (bradykardia) pulssi.

Tarkeita faktoja eteisvarinasta (AFIB)

Mita on eteisvarina (AFIB)? Normaali sydan toimii rytmisesti, vuorotellen supistumis-
ja rentoutumisvaiheita.

Erikoistuneet  sydénlihassolut (ns. syddmen  johtojarjestelmd) tuottavat
sahkdimpulsseja, jotka saavat syddamen supistumaan ja «tyontdvat» veren
verisuoniin. Eteisvdrina syntyy, kun syddmen johtojarjestelméan toiminta hairiintyy ja
eteisiin syntyy epdjarjestyksellisia sahkoisia signaaleja, jotka aiheuttavat niiden
epdsaanndllisen supistumisen (védrindn). Eteisvarind on yleisin sydamen rytmihairié
tai epdsaanndllinen sydamenlyonti. Eteisvarind voi olla oireeton, mutta se lisaa
merkittavasti aivohalvauksen riskid. Tdma vaatii ladkarin seurantaa.

Miten eteisvarina vaikuttaa minuun tai perheeseeni?

lhmisilld, joilla on eteisvarind ja muita riskitekijoitd, on viisinkertainen riski saada
aivohalvaus. Koska aivohalvauksen riski kasvaa idan myota, eteisvarindn seulontaa
suositellaan yli 65-vuotiaille. Yli 50-vuotiaat, joilla on korkea verenpaine (diagnoosina
hypertensio), diabetes, syddmen vajaatoiminta tai aiempi aivohalvaus, tarvitsevat
myds eteisvdrindn oikea-aikaisen diagnoosin. AFIB Smart -tunnistus tarjoaa katevan
tavan eteisvdrindn seulontaan. Verenpaineen tunteminen ja tieto siitd, onko sinulla
tai perheenjasenilldsi eteisvarindd, voi auttaa vdahentdmaan aivohalvauksen riskia.
AFIB Smart -tunnistus tarjoaa kdtevdn tavan eteisvdrindn seulontaan verenpaineen
mittauksen yhteydessa. Riskitekijat, joita voit hallita Korkea verenpaine ja eteisvarina
katsotaan molemmat

«hallittaviksi» aivohalvauksen riskitekijoiksi. Verenpaineen tunteminen ja tieto siitd,
onko sinulla eteisvdrindga, on ensimmainen askel ennakoivassa aivohalvauksen
ehkaisyssa.

Kuinka arvioin verenpaineeni?

Ndytdon vasemmassa reunassa olevat viivat osoittavat alueen, johon mitattu
verenpainearvo sijoittuu. Arvo on joko optimaalinen, korkea, normaali tai
hypertensio. Luokitus vastaa seuraavia kansainvilisten ohjeiden (2023 ESH)
maarittelemia alueita. Mittayksikkd on millimetria elohopeaa (mmHg).
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Verenpainetaudin luokitus:

N&ama arvot on madritelty vuoden 2023 ESH-ohjeissa verenpainetaudin hoidosta.
Verenpaineen luokka maaritetdan korkeimman verenpaineen tason perusteella, olipa se
systolinen tai diastolinen.

Erillinen systolinen tai diastolinen verenpainetauti luokitellaan asteikolla 1, 2 tai 3 SBP-
ja DBP-arvojen mukaan ilmoitetuissa alueissa. Samaa luokitusta kaytetaan 16-vuotiaille

ja sitd vanhemmille nuorille.

Luokka Systolinen (mmHg) Diastolinen (mmHg)
Alhainen verenpaine <100 <60
Optimaalinen <120 <80
Normaali 120-129 80-84
Korkea — Normaali 130-139 85-89
1. asteen verenpainetauti 140-159 90-99
2. asteen verenpainetauti 160-179 100-109
3. asteen verenpainetauti 2180 2110
Erlllmen.systollrfen 5140 <90
verenpainetauti
Erillinen dl.astollnen <140 590
hypertensio

Liséatietoja

Jos arvosi ovat padosin normaaleja lepotilassa, mutta poikkeuksellisen korkeita
fyysisen tai psyykkisen stressin tilanteissa, on mahdollista, ettd sinulla on ns. «labiili
hypertensio». Tama tila vaatii myds korjausta, ota yhteytta laakariin.

7  VIRHEILMOITUKSET JA VIANMAARITYS

Jos jokin alla mainituista ongelmista ilmenee mittauksen aikana, varmista, ettei 30
cm:n sateelld ole muita sdhkolaitteita. Jos ongelma jatkuu, katso alla oleva taulukko.

Virheen numero| Mahdolliset syyt

Err
[
(

Laite ei pysty maarittdmaan pulssin arvoa
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Epatavalliset paineimpulssit vaikuttavat mittaustulokseen. Syy: Kasivartta
3 liikutettiin mittauksen aikana (artefakti)

Mansetin tayttyminen kest&a liian kauan. Mansetti

on asetettu vaarin tai vaihda mansetti

paineen valil

Mitatuissa lukemissa ilmeni liian suuri ero systolisen ja diastolisen
. Ota uusi mittaus noudattaen ohjeita huolellisesti. Ota
’- yhteytta ladkariisi, jos saat edelleen epatavallisia lukemia

™

crr

MANSETIN paine >290 mmHg

Muut mahdolliset toimintahairi6t ja niiden korjaaminen

Jos laitteen kaytossa ilmenee ongelmia, seuraavat seikat on tarkistettava ja tarvittaessa

on ryhdyttava vastaaviin toimenpiteisiin:

Toimintahiirio

Korjaus

Naytto pysyy tyhjana, kun laite kytketaan
paalle, vaikka paristot ovat paikoillaan

1. Tarkista paristojen napaisuus ja aseta ne
tarvittaessa oikein paikoilleen.

2. Jos néytt on epétavallinen, aseta paristot
uudelleen paikoilleen tai vaihda ne

Laite ei useinkaan mittaa verenpainearvoja
tai mitatut arvot ovat liian alhaiset
(lilan korkeat)

Tarkista mansetin sijainti.

Mittaa verenpaine uudelleen rauhallisessa
ympadristossa noudattaen kohdassa 5 annettuja
ohjeita

Jokainen mittaus tuottaa eri
arvon, vaikka

laite toimii normaalisti ja naytossa
ndkyvat arvot ovat normaaleja

Toista mittaus.

Huomaa: Verenpaine vaihtelee jatkuvasti, joten
perakkaisissa mittauksissa esiintyy vaihtelua

Mitattu verenpaine eroaa ladkarin
mittaamista arvoista

Kirjaa arvojen paivittdinen kehitys ja ota yhteytta
laakariisi. Huomaa: Ladkarissa kayvat henkilot
kokevat usein ahdistusta, mika voi johtaa siihen,
ettd ladkarissa saadut lukemat ovat korkeampia
kuin kotona lepotilassa mitatut
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8 HuUOLTO
Kayttajat voivat suorittaa laitteelle seuraavat huoltotoimenpiteet, mutta kiinnita
huomiota kunkin huoltokohdan varoituksiin.

8.1 Huolto
Suojaa laitteesi vaurioilta noudattamalla seuraavia ohjeita:

Valmistajan hyvaksymattomat muutokset tai muokkaukset mitatoivat
kayttajatakuun.

& Varoitus

ALA pura tai yritd korjata taté laitetta tai sen muita osia. Tdma voi aiheuttaa
epatarkkoja lukemia.

8.2 Sailytys
Sailyta laite sailytyskotelossa, kun et kayta sita.
1. Irrota késivarsimansetti laitteesta.
Varoitus

Irrota ilmatulppa vetdamalla letkun pohjassa olevasta muovisesta ilmatulpasta,
ala letkusta itsestaan.

2. Taita ilmaputki varovasti kdsivarren mansettiin. Huomautus: Al4 taivuta tai
rypistd ilmaputkea liikaa.
3. Laita laite ja muut osat sailytyskoteloon.
e Séilyta laite ja muut osat puhtaassa ja turvallisessa paikassa.
e Al3 sdilyts laitetta ja muita osia:
- Jos laite ja muut osat ovat markia.

- Paikoissa, jotka ovat alttiina darimmaisille lampétiloille, kosteudelle,
suoralle auringonvalolle, pélylle tai syovyttaville hoyryille, kuten
valkaisuaineelle.

- Paikoissa, jotka ovat alttiina tarinalle tai iskuille.

8.3 Puhdistus
Puhdista laite ja kasivarsimansetti pehmealla kuivalla liinalla tai miedolla
(neutraalilla) pesuaineella kostutetulla pehmealld liinalla ja pyyhi ne sitten kuivalla
liinalla.
A Seuraavat toimet ovat kiellettyja:

e Al3 kdytd hankaavia tai haihtuvia puhdistusaineita.

* Ala pese tai upota laitetta, kdsivarsimansettia tai muita osia veteen.

27




8.4
1.
2.

Ala kdyta bensiinia, ohenteita tai vastaavia liuottimia laitteen,
kdsivarsimansetin tai muiden osien puhdistamiseen.
Pariston vaihto ja huolto

Kun laite ilmoittaa akun olevan véhissd, vaihda akku ajoissa.

Kun akku on asennettu laitteeseen eika sita kayteta pitkaan aikaan (noin 1
kuukausi), se on otettava pois ajoissa ja sdilytettava erikseen.

A Huomautus: Pariston asennus on kuvattu yksityiskohtaisesti timan kayttéohjeen kohdassa

4.1.

8.5

Kalibrointi ja huolto

Taman verenpainemittarin tarkkuus on testattu huolellisesti, ja laite on
suunniteltu pitkdaikaiseen kayttoon.

Laakinnallisia laitteita koskevien méaardysten mukaan laite on tarkastutettava
kahden vuoden viélein sen oikean toiminnan ja tarkkuuden varmistamiseksi.
Ota yhteyttd valtuutettuun jalleenmyyjaan tai asiakaspalveluun, jonka osoite
on pakkauksessa tai mukana olevissa painetuissa materiaaleissa.

Kuinka siirtya testitilaan kalibrointitarkistusta varten
(VAIN VALTUUTETUILLE
HUOLTOASIANTUNTIJOILLE):

A

8.6
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Tama toiminto on tarkoitettu vain ammattilaisille, jotta he voivat siirtya
elektronisen verenpainemittarin kalibrointitilaan ja tarkistaa laitteen paineen
arvon standardin mukaisella painemittarilla.

Pidd ON/OFF-painiketta painettuna, kun paristo on asennettu, jolloin nayttéén
ilmestyy "CA” ja ”0”. Sammuta laite kalibrointitarkistuksen jalkeen. Laite siirtyy
sen jalkeen normaaliin mittaustilaan.

Valinnaiset Medical -lisdvarusteet

- Prolife-vakiomansetti 22—-32 cm;

- Prolife-vakiomansetti 22—-42 cm;

- Prolife-kartiokdsivarsimansetti 22—-42 cm;

- Prolife-kartiokasivarsimansetti 22-45 cm;

- Prolife Smart kartiomainen mansetti 22-45 cm.




9 IN RAJOITETTU TAKUU

Digitaalisella verenpainemittarilla PX7 Premium on 10 vuoden takuu ostopdivésta
lukien. Takuu ei kata vahinkoja, jotka johtuvat virheellisestd kasittelysta,
onnettomuuksista, kayttéohjeiden noudattamatta jittdmisestd tai kolmansien
osapuolten laitteeseen tekemistda muutoksista.

Takuu on voimassa vain, jos mukana on virallisen edustajan tdyttama takuukortti,
jossa vahvistetaan myyntipdiva, seka ostokuitti. Tiedot kulutustarvikkeiden, osien ja
lisavarusteiden takuusta on ilmoitettu takuukortissa.

Takuuta ja maksutonta huoltoa ei mydnnets, jos:
* laitetta on kdytetty kdyttoohjeiden vastaisesti;

* vauriot johtuvat kuluttajan tahallisista tai virheellisista toimista, jotka johtuvat
virheellisesta tai huolimattomasta kasittelystd;

* laitteen rungossa on mekaanisten iskujen jalkid, kolhuja, halkeamia, lohkeamia
jne. laitteen rungossa, kotelon avaamisen tai purkamisen jalkia, merkkeja
korjausyrityksista  valtuutetun huoltokeskuksen ulkopuolella, merkkeja
kosteuden tai syovyttdvien aineiden tunkeutumisesta tai muista vieraista
esineista laitteen rakenteessa, sekd muissa tapauksissa, joissa kuluttaja on
rikkonut kdyttdohjeessa annettuja laitteen sdilytys-, puhdistus-, kuljetus- ja
kayttoohjeita;

e 0oljyn, polyn, hyonteisten, nesteiden ja muiden vieraiden esineiden
tunkeutuminen laitteen sisdan.

Noudata ohjeita tarkasti laitteen luotettavan ja pitkdaikaisen toiminnan
varmistamiseksi.

Korjaus- ja huoltopalveluita varten ota yhteyttd erikoistuneeseen huoltopalveluun.

10 -TUOTTEEN OIKEA HAVITTAMINEN
(Sahko- ja elektroniikkalaiteromu)

ETémé tuotteessa tai sen ohjeissa oleva merkintd osoittaa, ettd laitetta ei saa
havittaa muiden kotitalousjatteiden mukana sen kayttoidn paatyttya.

PP iksesi hallitsemattomasta jatteiden havittamisestd aiheutuvat mahdolliset haitat
ymparistolle tai ihmisten terveydelle, erota tdma tuote muista jatteistd ja kierratd se
vastuullisesti materiaalien kestavan uudelleenkdyton edistamiseksi.
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Kotitalouskayttdjien tulee ottaa yhteyttd joko jalleenmyyjaan, jolta tuotteen ostivat,
tai paikalliseen viranomaiseen saadakseen lisdtietoja siitd, mihin ja miten tuotteen
voi palauttaa ymparistoystavallista kierratysta varten.

Yrityskayttdjien tulee ottaa yhteyttd toimittajaansa ja tarkistaa ostosopimuksen
ehdot. Tata tuotetta ei saa sekoittaa muihin yritysjatteisiin havitettdessa.

11 VALMISTAJAN TIEDOT

Yhteystiedot

Valmistaja: Shenzhen Combei Technology Co., Ltd.
11-5B, No.105, Huanguan South Road, Dahe Community, Guanhu Street, Longhua
District, Shenzhen, 518110 Guangdong, Kiina.

Suunniteltu Montex Swiss AG:lle, Sveitsi.

EU:n edustajan tiedot

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa:

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Saksa.
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12 TEKNISET TIEDOT JA ERITTELYT

Tuotekuvaus Digitaalinen verenpair ittari
Tuoteryhmi Elektroniset verenpainemittarit
Malli Prolife PX7 Premium (BP136A)
Naytto Digitaalinen LCD-naytto

Mansettipainealue

0-290 mmHg

Verenpaineen mittausalue

SYS: 60-255 mmHg
DIA: 30-199 mmHg

Staattinen tarkkuus

Paine: £3 mmHg

Pulssi

Pulssin mittausalue: 40-199 lyéntid/min

Tarkkuus: £5 % ndyton lukemasta

Mittausmenetelma

Oskillometrinen, vastaa Korotkoffin menetelmaa: Vaihe I:
systolinen, Vaihe V: diastolinen

IP-luokitus 1P20

llmantaytto Automaattinen sahképumpulla
limanpoisto Automaattinen paineenpoistoventtiili
Kayttokohde

Tyyppi BF (kdsimansetti)

Virtalahteen liitanta

——= 5V/1A,USB-C

Toimintatapa

Automaattinen yksittdinen mittaus tai useita mittauksia

Virtaldhde:

4 x 1,5V AAA-alkaliparistoa

Kestavyys (kayttoika)

Verenpainemittari (paayksikko): 10 vuotta

Kayttoolosuhteet

5-40 °C, 15-85 % suhteellinen kosteus (ei tiivistymistd)
700 hPa—1060 hPa

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet
olosuhteet

-10-55 °C 10-95 % suhteellinen kosteus (ei
tiivistyvaa) 500 hPa — 1060 hPa

Suojaus sahkaiskulta

LUOKKA Il ja SISAISESTI KAYTTOVIRTA

Mitat

175x91,5x53,5+1,0 mm
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PX7 Premium: noin 288 +10 g (ilman paristoja)
Paino Varsimansetti: noin 170 g

- Prolife-vakiomansetti 22—32 cm;

- Prolife-vakiomansetti 22—42 cm;

L - Prolife-kartiokésivarsimansetti 22—-42 cm;
Lisdvarusteet:

- Prolife-kartioinen mansetti 22—45 cm;

- Prolife Smart kartiomainen mansetti 22—45 cm;

- Verkkolaite

- Verenpainemittari;
- Prolife Smart kartiomainen mansetti 22-45 cm;
- 4 kpl AAA-paristoja (valinnainen);

Sisalto - Verkkolaturi;
- Prolife-kotelo;
- Kéyttoohje;
- Takuukortti
Muisti 1 x 199 muistipaikkaa 1 kayttajalle (SYS, DIA, Pulse)

A Huomautus
Nama tekniset tiedot voivat muuttua ilman erillista ilmoitusta.

Tama verenpainemittari on kliinisesti testattu standardin ISO 81060-2 vaatimusten
mukaisesti.

IP-luokitus on kotelon tarjoama suojausaste standardin IEC 60529 mukaisesti.

Kayttajat voivat ostaa markkinoilta verkkolaiteen, jonka on oltava standardien
EN60601-1 ja EN60601-1-2 mukainen.

13 -MERKIT JA NIIDEN SELITYKSET

Symbolit Kuvaus Symbolit Kuvaus

lImaisee valtuutetun edustajan ) Sovellettu osa — Tyyppi BF.

Euroopan yhteiséssa / Sahkoiskun (vuotovirran)
Euroopan unionissa suojausluokka
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Erdkoodi

lImaisee valmistajan
eranumeron, jotta erd voidaan
tunnistaa

Sahko- ja
elektroniikkalaitteiden
merkinnt.

Vahennd sahko- ja
elektroniikkalaiteromua
lajittelemattomana
jatteend ja kerda se
erikseen

C€on97

CE-
vaatimustenmukaisuusmerkinta
ja ilmoituslaitosn
tunnusnumero

Katso kayttdohje / esite

IP20

IEC 60529 -standardin mukainen
suojausluokka

Yleinen varoitusmerkki

=]

Luokan Il laite. Suojaus sdhkaiskulta

Varoitus

il

Valmistuspaiva

Pida kuivana

Sarjanumero

Valmistaja lImaisee
laakinnllisen laitteen
valmistajan

limaisee, ettd tuote on
lagkinnéllinen laite

Laitteen yksil6llinen
tunniste

—-—p
—p

Tama on jakelupakkausten oikea
pystyasento kuljetusta ja/tai
varastointia varten

Mansettiliitin

=
e
=

Liikkuvat kéarjet (lisdvaruste)

@1/@5249>@ |;ﬁ

MANSETTI-kérjet
(lisdvaruste)

Mittaustilan karjet (lisdvaruste)

Hauras, kasiteltava
varoen

Alimmaiselle pakkaukselle
pinottavien samanlaisten
kuljetuspakkausten / tavaroiden
enimmaismaara, jossa ”6” on
enimmaismaara

Tasavirta

N mex| ©

33




Varoitus! Ei sovellu alle 3- - limaisee tahon, joka

vuotiaille lapsille %‘ﬁ jakelee laakinnallisen

laitteen kyseiselld alueella

limaisee tahon, joka tuo
laakinnallisen laitteen kyseiseen
maahan

14 OHJEET JA VALMISTAJAN SAHKOMAGNEETTISEN YHTEENSOPIVUUDEN
(EMC) VAKUUTUS

Tarkeaa tietoa sahkomagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC).
Tarke&a tietoa sahkomagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC).

PC-tietokoneiden ja matkapuhelimien kaltaisten elektronisten laitteiden maaran
kasvaessa kaytossa olevat lddkinnalliset laitteet voivat olla alttiita muiden laitteiden
aiheuttamille sdahkdmagneettisille hairidille. Sahkomagneettiset hairiot voivat
aiheuttaa ladkinnéllisen laitteen virheellisen toiminnan ja luoda potentiaalisesti
vaarallisen tilanteen. Ladkinnallisten laitteiden ei myoskdan tulisi aiheuttaa hairioita
muille laitteille.

EMC-vaatimusten  (sdhkdmagneettinen  yhteensopivuus) sddntelemiseksi ja
vaarallisten tilanteiden ehkaisemiseksi on otettu kdyttoon standardi IEC60601-1-2.
Tama standardi madarittelee l|daketieteellisten laitteiden sdhkomagneettisen
héairionsiedon tasot sekd séhkomagneettisten paastdjen enimmadistasot.

Ladketieteelliset laitteemme ovat IEC60601-1-2-standardin mukaisia
hairionsietokyvyn ja paastojen osalta.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sahké iset padsts

u g P

Témi tuote soveltuu alla kuvattuun sihkémagneettiseen ympéristoon. Kayttijien on
varmistettava, etts laitetta kiytetian tillaisessa ympiaristossa

Paastotesti mu | Sat inen ymparisté
kaisuus

RF-sateily CISPR 11 Ryhma 1 Kaikki mallit kayttavat RF-energiaa vain sisaisiin
toimintoihinsa. Siksi niiden RF-sateily on hyvin

vahiista eikd todenndkoisesti aiheuta héirisita

léhelld oleville elektronisille laitteille

RF-séteily CISPR 11 Luokka B
Kaikki mallit soveltuvat kaytettavaksi kaikissa
tiloissa ja niiss&, jotka on kytketty suoraan

Vaatimustenmuk| julkiseen matalajanniteverkkoon, joka syottaa

aisuus kotitalouskayttéon tarkoitettuja rakennuksia.

Ylasavelpaastot IEC
61000-3-2

Jannitteen vaihtelut /

valkkyminen IEC 61000- | Vaatimustenmuk
33 aisuus
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Sahkomagneettinen hairionsietokyky: (IEC 60601-1-2)

Ohjeet ja ilmoitus — sahkomagneettinen hairionsietokyky

sihké

Tama tuote soveltuu seur tiseen ympiristoon. Kayttsjien

on varmistettava, etti tuotetta kiytetain tillaisessa ympiristossa

Hairiénsietotesti

IEC 60601 -
testitaso

Vaatimustenmuk
aisuustaso

Sahkomagneettinen
ympéristd — ohjeet

Sahkostaatti
nen purkaus
(ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV kosketus

+2 kV, £4 kV,
+8 kV, £15 kv

+8 kV kosketus

+2 kV, £4 kV,
+8 kV, £15 kv

Lattian tulee olla puuta,
betonia tai keraamisia laattoja.
Jos lattiat on paallystetty
synteettiselld materiaalilla,

iima ima suhteellisen kosteuden tulisi
olla véhintaan 30 %
Séhkoiset nopeat | +2 kV +2 kV Verkkovirran laadun tulisi

transientit /
purskeet IEC

virransyottéjohtim
ille

virransyottolinjoill
e

vastata tyypillista kaupallista
tai sairaalaympdristoa

61000-4-4 +1 kV tulo-ja

|ahtojohtimille
Ylijannite +0,5 kV, 1 kV +0,5 kV, #1 kV
IEC 61000-4-5 johtojen vélinen johto-johto

+0,5 kV, £1 kv,

+2 kV linja-maa
Jénnitteen <5% UT <5 % UT (>95 % Verkkovirran laadun tulisi
alenemat, lyhyet (95 %:n lasku UT:ssa) vastata tyypillistd kaupallista
katkokset ja jannitteen lasku 0,5 syklin ajan tai sairaalaymparistod. Jos
jannitteenvaihte suhteessa kayttaja tarvitsee kaikkien

lut virransy6tén
tulolinjoilla IEC
61000-4-11

nimellisjannittees
een) 0,5 jakson
ajan

<5 % UT

(>95 %:n
jannitteen lasku
UT:ssa) 1 jakson
ajan

70 % UT (30 %
lasku UT:ssa) 25
/ 30 syklin ajan
<5% UT (>95 %
lasku UT:ssa) 5
/ 6 sekunnin
ajan

<5 % UT

(>95 % lasku
UT:ssa) 1 syklin
ajan

70 % UT (30 %
lasku UT:ssa) 25
/ 30 jaksoa

<5 % UT (>95 %
lasku UT:ssa) 250
/300 syklin ajan

mallien jatkuvaa toimintaa
verkkosahkokatkosten aikana,
suositellaan, etta kaikki mallit
kytketaan keskeytymattomaan
virtaldhteeseen tai akkuun
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Verkkotaaju

us (50 / 60

Hz)
magneettikenttd
|IEC 61000-4-8

3A/m

Eisovelleta

Ei sovelleta

HUOMAUTUS: UT - on vaihtovirtajannite ennen testitason soveltamista.




Ohijeet ja ilmoitus - Sihkémagneettinen hiirionsietokyky

Tami tuote soveltuu kaytettiviksi alla mairitellyssa sahkomagneettisessa ympiristossa.
Kiyttijien on varmistettava, etti tuotetta kiytetsan tillaisessa ympiristossa

IEC 60601 - Vaatimustenm | Sahko ttinen ympaéristo —
testitaso ukaisuustaso | ohjeet

Johtuva RF 3 Vrms 150 kHz Ei sovelleta Kannettavia ja liikkuvia RF-

IEC 61000- — 80 MHz viestintélaitteita ei saa kayttaa

4-6 lahempana mink&an mallin osaa,

kaapelit mukaan lukien,

kuin lahettimen taajuudelle
sovellettavasta kaavasta laskettu
suositeltu etaisyys.

Siteilevi RF 6 Vrms ISM- ja Ei sovelleta Suositeltu etdisyys:
IEC 61000-4-3 amatooriradioal d=[3,5/V1]xP1/2
ueilla 10V/m, ,2xP1 /2 80 MHz — 800 MHz
80 MHz — d=2,3xP1/2 800 MHz —
10 V/m, 2,7 GHz 2,7GHz
80 MHz — jossa P on ldhettimen suurin
2,7 GHz 385 MHz — nimellislihtdteho watteina (W)
5785 MHz |ahettimen valmistajan mukaan ja d
385 MHz — Testausmaari on suositeltu etdisyys
5785 MHz tykset metreina (m).
Testausmdarity | KOTELON Kiinteiden RF-lahettimien
kset ENCLO- PORTTIEN kenttévoimakkuuksien, jotka on
SURE PORT - HAIRIOKESTA | maaritetty séhkémagneettisella
laitteiden VYYDELLE paikan p&allad tehdyssa
(katso taulukko 9 | (katso mittauksessa,
standardista IEC taulukko 9 (a) tulisi olla pienempi kuin
60601- standardista vaatimustenmukaisuustaso kussakin
1-2:2014) |EC 60601-1- taajuusalueella. (b)
2:2014) Hairisita voi esiintya

laitteiden laheisyydessa, (.)
jotka on merkitty
seuraavalla symbolilla ‘

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Nimi ohjeet eivat vilttimattd pade kaikissa tilanteissa.
Sahkomagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten
aiheuttama vaimennus ja heijastuminen.
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a. Kiinteiden ldhettimien, kuten radio- (matkapuhelin-/langattomien puhelinten)
ja maaliikenteen radiopuhelimien tukiasemien, amatdoriradion, AM- ja FM-
radioldhetysten sekd televisioldhetysten kenttdavoimakkuuksia ei voida ennustaa
teoreettisesti tarkasti. Kiinteiden RF-ldhettimien aiheuttaman sdhkomagneettisen
ympariston arvioimiseksi tulisi harkita sahkémagneettisen paikan kartoitusta. Jos
mitattu  kenttdvoimakkuus mallien kayttopaikalla vylittéa edelld mainitun
sovellettavan RF-vaatimustenmukaisuustason, mallia Air Mi 1 tulisi tarkkailla
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epdnormaalia toimintaa,
lisatoimenpiteet, kuten mallien uudelleensuuntaaminen tai siirtdminen, voivat olla
tarpeen.

b. Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttavoimakkuuden tulisi olla alle 3 V/m.

etaisyydet k vien ja liikkkuvien RF-viestintilaitteiden ja
kaikkien mallien vililla

Tamai tuote soveltuu radioha
voivat auttaa
pitamalls vahi
(lahettimien)

isen ympéristén hallintaan.
isia
1 ja liikkuvien RF-viestintilaitteiden

Lihettimen Eturijiysetiisyys lihettimen taajuuden mukaan
nimellinen (m)
suurin lahtsteho ™ £y khz - 80 80 MHz — 800 MHz | 800 MHz — 2,5
MHz d=1,2\P d=1,2\P GHz d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Lahettimille, joiden suurinta nimellisléhtétehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu
etdisyys d metreind (m) voidaan arvioida kdyttamalld |dhettimen taajuuteen
sovellettavaa kaavaa, jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama ldhettimen
suurin nimellislahtoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeamman
taajuusalueen etdisyytta.

HUOMAUTUS 2: Nidmé& ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa.
Sahkdémagneettisen aallon etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja
ihmisten aiheuttama vaimennus ja heijastuminen.
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Turvallisuutesi vuoksi on tarkedd noudattaa nditd ohjeita tarkasti. Sdilyta tama ohje
tulevia tarkistuksia varten. Kysy omalta |adkariltasi tarkat tiedot verenpaineestasi.

* Ohjeiden tekstissa kdytetadn seuraavia lyhenteita: Prolife PX7 Premium -automaattinen
verenpainemittari, verenpaineen mittauslaite.
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ARTERIAALINEN AUTOMAATTINEN MITTAUSLAITE
PROLIFE PX7 PREMIUM kk

1 KIRISPE

Laaketieteellisen laitteen nimi
Prolife PX7 Premium (BP136A)* automaattinen verenpainemittari.

Kiitamme teitd Prolife PX7 Premium -automaattisen verenpainemittarin
(jaljempand tonometri) valinnasta. Tdama verenpainemittari kdyttdaa verenpaineen
mittaamiseen oskillometristd menetelmaa, se mittaa veren virtausta kyynarvaltimon
kautta ja muuntaa tulokset numeerisiksi arvoiksi.

Prolife PX7 Premium -tonometri on varustettu Profile Alm -teknologialla, joka
hyodyntda tekodlyd (AFIB). Tama parantaa toista ja mahdollisesti kolmatta
mittausta, mika parantaa mittauksen tarkkuutta ja luotettavuutta.

Prolife PX7 Premium -verenpainemittari on varustettu ainutlaatuisella Prolife
AFIB Smart -teknologialla, joka mahdollistaa eteisvarindn havaitsemisen jo
varhaisessa vaiheessa — tama on sydamen rytmihairio, joka aiheuttaa syddmen
rytmin hairioitd. Syddmen eteisvdrind etenee usein oireettomasti, mutta nuorilla
ihmisilla seka potilailla, joilla on riskitekijoita, kuten verenpainetauti, diabeteksen tai
syddmen vajaatoiminnan kaltaisia riskitekijoitd, aivohalvauksen ja syddmen
vajaatoiminnan riski kasvaa merkittavasti. AFIB SMART -tekniikka toimii yhdessa
Prolife Alm -tekniikan kanssa, mikd parantaa merkittdvasti eteisvarinan
havaitsemisen herkkyytta ja tarkkuutta jarjestelmallisessa seulonnassa.

1.1 Turvallisuusohjeet

Tdssa ohjeessa on tarkeitd tietoja tonometrin turvallisesta kdytostd. Lue huolellisesti
kaikki turvallisuus- ja kayttGohjeet varmistaaksesi laitteen oikean ja turvallisen
kdyton. ja ymmarrd ne. Jos jokin asia jaa epdselvaksi tai sinulla on kysyttavaa,
ottakaa yhteytta jakelijaan ennen verenpainemittarin kdyton aloittamista. Ota
yhteytta isi saadaksesi ladketieteellistd neuvontaa ja verenpaineen mittausta
koskevia ohjeita.

*Ohjeiden tekstissd kéytetddn laitteiden lyhennettyjd nimia: Prolife PX7 Premium -
automaattinen verenpainemittari.
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1.2 :n kayttd

Verenpainemittari on tarkoitettu sekd@ terveydenhuollon ammattilaisille ettd
kotikayttajille. Laite on tarkoitettu idkkdiden potilaiden systolisen ja diastolisen
verenpaineen mittaamiseen, AFIB-seulontaan seka syddamen sykkeen
mittaamiseen.Mittaus suoritetaan mittausalueelle asetettavan manmetin avulla.

1.3 -laitteen kaytto

Potilaat, jotka voivat kayttda tuotetta ladkintahenkilokunnan ohjeiden tai
kayttoohjeiden mukaisesti.

1.4 Kohderyhma

Verenpainemittari on tarkoitettu sekd terveydenhuollon ammattilaisille ettad
kotikayttajille. Laite on tarkoitettu yli 12-vuotiaille.

Jos sinulla on seuraavia oireita tai tiloja, ota yhteytta laakariin ennen tdman
verenpainemittarin kayttod, erityisesti: rytmihdiriot (syddmen rytmihdiriot tai
kammiovéarind), ateroskleroosi, verenkierron hdiriét, diabetes, raskaus, pre-
eklampsia tai munuaissairaudet.

Muistakaa, ettd edelld mainittujen tilojen esiintyminen sekd potilaan liikkuvuus,
hengitys tai vapina voivat vaikuttaa mittaustuloksiin.
1.5 -laitteen kayttdo
Verenpainemittari on tarkoitettu sekd terveydenhuollon ammattilaisille ettd
kotikayttdjille. Kayttdolosuhteet 5-40 °C, 15-85 % suhteellinen kosteus (ilman
kondenssia), 700-1060 hPa.
1.6 Naytot
Nayttdd aikuisen diastolisen ja systolisen verenpaineen sekd sykkeen
mittaustulokset.
1.7 Vastavaitteet naytot

e Al4 kayta tata laitetta defibrillaattorin kanssa.

e Ala kayta tata laitetta magneettikuvauksen aikana.

e Ala kiytd laitetta tulen laheisyydessa (eli avotulella). Ald upota laitetta veteen
tai muihin nesteisiin. Ald kaytd laitteen puhdistamiseen asetonia tai muita
liuottimia.

* Jos olet kdynyt rintasyopaleikkauksessa, keskustele ladkarisi kanssa ennen
taman laitteen kayttoa.
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e Al kayta laitetta liikkuvassa ajoneuvossa, kuten autossa tai lentokoneessa.
e Valtd vahintadan 30 minuuttia ennen mittausta tupakointia, alkoholin tai
kofeiinin nauttimista, liikkuntaa ja syomista.
1.8 Potilaille tarkoitettu kliininen

Suosittelemme kayttdjille verenpaineen mittaamiseen tarkoitettua, standardien
mukaisia vaatimuksia tdyttavaa ja luotettavaa verenpainemittaria.

1.9 :ntoimintaperiaate

Laite  kayttdd  oszillometristdi  menetelmdd verenpaineen  mittaamiseen
mittaushetkella.

Laitteen toimintaperiaate on seuraava:

Systolinen
Keskima  Paine
arainen
pain

Paine

Diastolinen

paine Manometrin

paine

Aika

Manometrin  tdyttdmiseen ja valtimon paineen mittaamiseen kdytetdan
ilmapumppua. Mansetin paineen noustessa valtimon tila muuttuu tdydellisesta
aukiolosta osittaiseen aukioloon ja lopulta tdydelliseen sulkeutumiseen.

Paineen mittausprosessin aikana verenpaineen amplitudin muutos on esitetty alla
olevassa kuvassa:

Paineanturi mittaa mansetin paineamplitudin muutoksia, muuntaa ne digitaalisiksi
signaaleiksi ja lahettda tiedot keskusyksikkdon (CPU). Ohjelmoitu jarjestelma analysoi
ihmisen diastolisen, systolisen ja keskimaardisen verenpaineen maarittamiseksi.




2 :N TURVALLISUUSTIEDOT

Lue kayttoohjeet ennen tonometrin kdyttod. Noudata nditd ohjeita turvallisuutesi
vuoksi. Sdilytd kayttoohjeet, jotta ne ovat aina saatavilla. Kysy laakariltasi tarkempia
tietoja omasta verenpaineestasi.

2.1 Varoitus
Q Jos sita ei voida valttaa, se voi johtaa vakaviin vammoihin tai kuolemaan.

Lue ndmé ohjeet huolellisesti ennen laitteen kayttoa ja varmista, ettd olet
téysin ymmartanyt tarvittavat turvallisuustoimenpiteet ja varotoimet.

e Alkaa kayttako laitteita, joissa on defibrillaattori.

* Al kayta laitetta magneettikuvauksen (MRI) aikana.

e Al4 kéyta laitetta tulen l3hell3 (eli avotulella).

*  Alkaa upottako laitetta veteen tai muihin nesteisiin. Alkaa puhdistako laitetta
asetonilla tai muilla liuottimilla.

* Als heit3 laitetta tai altista sitd voimakkaille iskuille.

* Al4 laita laitetta tulen lahelle tai kaasunpoistolaitteisiin.

* Al4 pura laitetta, silld se voi vahingoittaa laitetta, sen osia tai toimintaa.

e Jos sinulla on seuraavia sairauksia tai tiloja, ota yhteytta ladkariin ennen taman
verenpainemittarin  kdyttéd: rytmihairiot (sydamen liilan nopea syke tai

eteisvarind), ateroskleroosi, verenkierron hairiot, diabetes, raskaus, pre-
eklampsia tai munuaissairaudet.

OTTAKAA HUOMIOON, ettd edelld mainittujen tilojen esiintyminen seka
potilaan liikkuvuus, hengitys tai vapina voivat vaikuttaa mittaustuloksiin.

® a laitetta eivat saa kayttad henkilot (mukaan lukien lapset), joiden fyysiset,
aistilliset tai henkiset kyvyt ovat rajoittuneet tai joiden kokemus ja/tai tietdmys
eivat riitd, elleivat he ole sellaisen henkilon valvonnassa, joka on vastuussa
heidén turvallisuudestaan, tai elleivat he saa kyseiseltd henkil6ltd ohjeita
laitteen kaytostd, eivat saa kayttda sitd. Lapset eivat saa leikkia laitteella ilman
valvontaa.
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Al3 sailyta laitetta seuraavissa paikoissa: paikoissa, joissa laite altistuu suoralta
auringonvalolle, korkeille lampdétiloille tai kosteudelle tai voimakkaalle
tarinalle; paikoissa, jotka ovat ldhelld vesi- tai tulildhteitd; tai paikoissa, jotka
altistuvat voimakkaalle sahkomagneettiselle sateilylle.

Verenpaineen mittaaminen talld laitteella ei valttamattd paljasta kaikkia
mahdollisia sairauksia. Taman laitteen avulla suoritetuista mittauksista
huolimatta, jos sinulla ilmenee vakavan sairauden oireita, sinun on
hakeuduttava valittomasti ladkarin hoitoon.

Tamadn laitteen avulla ei voi tehdd itsediagnoosia tai itsehoitoa ilman ladkarin
ohjeita. Toisin sanoen, &ld aloita minkdan uuden ladkkeen kayttéa tai muuta
minkdan laakkeen tyyppia tai annostusta ilman ldakarin etukdteen antamaa
suostumusta.

Tata laitetta ei saa kdyttda sairauksien tai oireiden diagnosointiin. Tama on
yksinomaan |aédkarisi vastuulla.

Puhdista laite ja mansetti pehmealld liinalla tai kostealla liinalla, joka on
kostutettu betasidi-puhdistusaineella. Al4 koskaan kayté laitteen tai mansetin
puhdistamiseen alkoholia, bentsiinid, liuottimia tai muita voimakkaasti
syovyttavia kemikaaleja.

Verenpaineen mittaamiseksi sinun on puristettava kdsimansetti ja pysaytettava
véliaikaisesti verenkierto valtimossa. Taméa voi aiheuttaa kaden turvotusta,
kipua tai valiaikaista punoitusta. Tama tilanne ilmenee erityisesti, kun
mittauksia toistetaan. Mahdollinen kipu, puutuminen tai punoitus haviaa ajan
myota.

Henkildiden, joilla on selked taipumus verenkierron hairicihin kasissa, on
neuvoteltava ldakarin kanssa ennen laitteen kayttod terveydellisten ongelmien
valttamiseksi.

Laitteen oikean toiminnan varmistamiseksi ja mitattujen arvojen- tai virheiden
valttamiseksi laitteita ei saa kayttaa tai huoltaa itse.

Mittausprosessin aikana on tarkistettava manjetin tiiviys. Kayttajan kadessa ei
saa olla painetta, uneliaisuutta tai tilapdisia punaisia ldiskid aiheuttavaa
MANIJETIN puristusta varten MANJETIN letkua ei saa vaantaa tai puristaa.

Ald tee mittauksia lilan usein, silld tdma voi aiheuttaa kiyttdjan kiden
turvotusta ja puutumista verenkierron heikkenemisen vuoksi.

Jos katesi on loukkaantunut, dla kdytd MANIJETTIA, silla se voi pahentaa
loukkaantumista.




MANJETTI asetetaan kummallekin kadelle, ja kun puristusta kdytetdan, jos
paine hairitsee verenkiertoa tilapdisesti ja kdsi voi puutua, mittaus voidaan
keskeyttaa.

Kun huomaat, ettei epamukavuuden selvia merkkeja ole, verenpainemittarin
kaytto ei aiheuta potilaan verenkierrolle pitkdaikaista haittaa.

Turvallisuusohjeet

Jos sitd ei voida valttda, se viittaa kayttdjan tai potilaan lieviin tai kohtalaisiin
vammoihin taitai muuhun omaisuuteen.

Jos ihollanne ilmenee kutinaa tai epamukavuutta, lopettakaa tdman
tonometrin kaytto ja ottakaa yhteyttd laakariin.

Jos teille on tehty rinnanpoisto tai imusolmukkeiden poisto, keskustelkaa
ladkarinne kanssa ennen taman laitteen kayttoa.

Paina vain, kun mansetti on tiukasti kadessasi.
Jos manketti ei ala tayttya mittauksen aikana, irrota se kadestdsi.

Al3 kdyta tatd verenpainemittaria mihinkdan muuhun tarkoitukseen kuin
verenpaineen mittaamiseen.

Mittauksen aikana varmista, ettd — matkapuhelin tai mikd tahansa muu
sahkolaite, varmista, ettd se on vdhintddn 30 cm:n pdédssad tasta
verenpainemittarista. Tama voi estdd taman verenpainemittarin oikean
toiminnan ja/tai aiheuttaa virheellisia lukemia.

Ald kéytd tatd verenpainemittaria liikkuvassa ajoneuvossa, kuten autossa tai
lentokoneessa.

Ala kayta titd verenpainemittaria samanaikaisesti muiden liaketieteellisten
sahkélaitteiden kanssa. Tamid voi aiheuttaa virheellisen toiminnan ja/tai
virheellisia lukemia.

Valta vdahintadan 30 minuuttia ennen mittausta tupakointia, alkoholin tai
kofeiinin nauttimista, tupakointia, lilkkuntaa ja syomista.

Lepda vahintdan 5 minuuttia ennen mittausta.
Poista tiukat tai paksut vaatteet kasistdsi mittauksen aikana.
Al liiku tai puhu mittauksen aikana.

Kayta mansettia vain henkil6ille, joiden kasivarren ympéarysmitta on mansetin
merkitylla alueella.
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Ennen mittauksen aloittamista varmistakaa, ettd verenpainemittarin lampétila
on sama kuin huoneen lampétila. Lampotilan akilliset muutokset voivat
aiheuttaa virheitd lukemissa. Tonometrin on suositeltavaa antaa lammeta tai
jaahtya huoneen lampétilaan noin 2 tuntia, jos se on sdilytetty taméan ajan
kuluessa suurimmassa tai pienimmadssa sallitussa lampotilassa sallitussa
ympéristdssa. Lisdtietoja kayttod- ja siilytys-/kuljetuslampdtiloista on kohdassa
12.

Mittauksen aikana on véltettdva painamista tai muiden ulkoisten voimien
vaikutusta.

Kaytd vain ohjeissa mainittuja mansetteja, muiden mansettien kaytté voi
johtaa virheellisiin lukemiin. (Katso mankettien tekniset tiedot tdman
kayttéohjeen kohdasta 8.6).

Kun laite ja kdytetyt lisdvarusteet tai lisdosat kierrdtetdan lue ja noudata osion
10 ohjeita “Taman tuotteen oikea kierratys”.

Asenna paristot noudattaen merkittyja napoja.

Kayta tassa verenpainemittarissa vain 4 kpl "AAA"-tyyppisid tai
mangaaniparistoja.

Ala kayta muita paristotyyppeja. Ald kaytd uusia ja kiytettyja paristoja
yhdessa. Ala kédyta eri merkkisid paristoja yhdessa.

Jos tata verenpainemittaria ei kdyteta pitkaan aikaan, poista paristot.

Jos sahkolaitteen elektrolyytti roiskuu silmiin, huuhtele silmat valittomasti
runsaalla puhtaalla vedelld. Ota valittomasti yhteyttd ladkariin.

Jos sahkolaitteen elektrolyytti on joutunut iholle, huuhtele se vélittomasti
runsaalla maaralla puhdasta vettd. Jos kutinaa, kipua tai drsytysta ei poistu, ota
yhteytta ladkariin.

Kayta akkuja niiden kayttoian paatyttya.
Varmista, ettd laite toimii oikein, tarkistamalla virtaldhteet saanndllisesti.




2.3 Yleiset turvallisuusohjeet
e Pysaytd mittaus painamalla mittauksen aikana "PYSAYTA / KAYNNISTA" -painiketta.

* Oikean kaden mittauksen
aikana ilmaputken on oltava
kiinni. Varo, ettet laita kattasi
ilmaputkeen.

* Verenpaine voi vaihdella oikean ja vasemman kaden valilla, mika voi johtaa
erilaisten lukemien saamiseen mittauksen aikana. Kaytd mittaukseen aina
samaa katta. Jos tulokset molemmissa kéasissa eroavat toisistaan merkittavasti,
kayta mittaukseen sita katta, jolla on korkeammat lukemat.

3  TUTUSTU LAITTEESEEN

3.1 -painikkeet
* "KOCY / OUIPY" -painike: lisaa / poista, asenna.
* "XKAL"-painike: tarkista ja puhdista mittausasetukset, asenna.

A

&

USB-C-
Manetille tarkoitettu :{ latausportti
liitin
Sydamen Liikkeen Mansetin JAD
eteisvaring (AFIB) ilmaisimet merkkivalot painike
-ilmaisimet Valaistu sdilytyslokero

KAYNNISTYS / SAMMUTUS-painike
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3.2 Sankydik SK-ndytén kuvaus
Aika ja paiva ,BE.EB _y, U, S
DD¥-asteikon *
ilmaisimet . T||||E DATE
| Systolinen paine

Jad-merkki -, by,
Lampétilan lukema ,
Mittausyksikot l Alm-tila

Rytmihairidindikaattori  mmHg - -

t(IHB) ——\,‘ O T, Y, W, |
Sydamen indikaattorit I
Akun varausilmaisimet ' D

1

3.3 :nyleiset toiminnot:

Diastolinen paine

* Verenpaineen ja sydamen sykkeen mittaaminen.
* Tietojen tallennus ja puhdistus.
*  Paiva- ja aikamaaritykset.

Huomautus: kiyttija voi kayttaa edelld mainittuja perustoimintoja turvallisesti.

3.4 :ntoiminnallinen kuvaus

Varoitus akkujen alhaisesta varauksesta: E]

Jos naytossa nakyy akkujen tyhjennysilmaisin, se tarkoittaa, ettd Ekujen varaus on
20 %, ja ne on vaihdettava pian.

Jos naytolla nakyy akkujen tyhjennysilmaisin, se tarkoittaa, _ettd akut ovat
tyhjentyneet ja ne on vaihdettava.

Huomio!
Kun ndytén akun varausilmaisimet syttyvat, laite lukittuu, kunnes [Bristot
vaihdetaan.
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3.5 Valmistautuminen
mittaukseen 30 minuuttia

ennen mittausta

Valta sydomistd, tupakointia ja kaikenlaista fyysistd rasitusta ennen mittausta. Kaikki
nama tekijat vaikuttavat mittaustulokseen. Yritd istua rauhallisessa paikassa
kymmenen minuuttia ennen mittausta.

DOP®Y

5 minuuttia ennen mittausta: tyhjenna
virtsarakko ja kdy vessassa

Mittaa aina samalla kadella.

4  VALMISTELUT ENNEN KAYTTOA ﬁ
Tarkista lisdvarusteet ennen laitteen kayttoa.

Viimeinen vaihe sisdltda paristojen asettamisen (katso kohta 4.1) ja rannekkeen
kiinnittamisen (katso kohta 5.1).

4.1 Paristojen asennus

1. Aseta virtaldhteet (4 kpl x 1,5 V, AAA-koko) noudattaen merkittyja
napaisuuksia.

2. Jos paristojen tyhjennysmerkkivalo palaa ndytdssé, paristojen varauElon 20 %,
ja ne on vaihdettava pian.

3. Jos paristojen merkkivalo palaa ndytossa, paristot ovat tyhjentyneet g ne on
vaihdettava. ﬂ

A Huomio!

Kun ndyton paristojen tyhjennysmerkkivalo palaa, gite lukittuu, kunnes paristot
vaihdetaan.

Kayta 1,5 V:n AAA-alkaliparistoja. 1,2 V:n akkuja ei saa kayttaa.

Jos verenpainemittaria ei kdyteta pitkdaan aikaan, poista paristot laitteesta.

51




4.2

in paivamaaran ja kellonajan asettaminen

Verenpainemittarissa on sisdanrakennettu kello, joka nayttaa pdivan. Jokaisen
mittauksen yhteydessa tallennetaan paitsi verenpaineen arvo myo6s tarkka
mittausajankohta.

Kun uudet paristot on asetettu paikoilleen, kello ndyttda 12:00, ja kun painat "AIKA"-
painiketta, se nayttaa paivan 1-01. Nykyinen paivamaara ja kellonaika on asetettava
uudelleen. Suorita seuraavat toimet tata varten.

Paivan ja kellonajan asettaminen
Kaynnista tonometri painamalla "KAYNNISTA / SAMMUTA" -painiketta.

1.
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Siirry asetustilaan painamalla "K&ynnistd / Sammuta" -painiketta 5 sekunnin
ajan. "Vuosi" -valikko avautuu. Oikea vuosi (vuodesta 2024 alkaen) voidaan
sy6ttdd painamalla "JAD"-painiketta.

Vuoden asettaminen — vuodesta >5 sek Q A 7
2024 alkaen EIJ Eq
7 AN

vuoden %p\aina

"QUIT / EXIT" -painiketta uudelleen. N&yttd siirtyy nykyiseen péivaan, jolloin
ensimmdinen merkki (kuukausi) korostuu. Voit syottda haluamasi kuukauden
painamalla "JAD"-painiketta.

Kuukau
den
asettam
inen

Paina uudelleen "KAYNNISTA / SAMMUTA" -painiketta. Kaksi viimeistd
merkkia (pdiva) syttyvat vilkkuen. Voit sy6ttdd halutun péivan painamalla

"XAL"-painiketta.

Piivin e N Spy?
asettam - - -
k > o gl/u “ .- //18\\

inen




4. Paina uudelleen "QUIT / EXIT" -painiketta. N&yttd siirtyy nykyiseen
kellonaikaan, ja ensimmdinen merkki (tunti) ndkyy. Voit asettaa halutun
kellonajan painamalla "XKAL"-painiketta.

Kellon . / I\ TlME\\‘ /c n TWE\\
asettami A\ > /,E.\ﬂu - = /18
nen v > v

5. Paina uudelleen "KOSU / OSHIRU" -painiketta. Kaksi viimeistdi numeroa
(minuutit) alkavat vilkkua. Tarkka aika voidaan asettaa painamalla "XKAQ"-

. o

oo

Zz

painiketta.

Minuuttie s o, e
n - . = - :
asettamin k fH//UB\\ 18033\\
en

6. Kaikki asetukset on tehty. Asetusten vahvistamiseksi paina "KAYNNISTA /
SAMMUTA"
-painiketta. Laite siirtyy lepotilaan.
Jos painiketta ei paineta 30 sekunnin kuluessa, laite sailyttaa asetukset ja siirtyy
lepotilaan.

Lisatietoja
"XKAL"-painiketta painettaessa asetus muuttuu (esim. +1). ">KALO"-painiketta
painamalla arvoja voidaan muuttaa nopeasti.
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5 -LAITTEEN KAYTTO

5.1 -laitteen kiinnittdminen ranteeseen

Yritd mitata verenpaineesi sdanndéllisin véliajoin, silla verenpaine vaihtelee péivan
aikana.

1. Irrota tai avaa vaatteet, jotka ovat tiukasti kiinni vasemmasta késivarrestasi.
Mansettia ei voi laittaa paksun vaatteen paille.

2. Kiinnit4 liittimet tiukasti hihan suuhun.

Liitin
Hihansuu

3. Kiristd hihansuu kiristysnauhalla, jolloin hihansuu 1-2cm

istuu tiukasti kadessdsi ja on sinulle mukava.
Mansetin reunan tulee olla 1-2 cm korkeampi kuin
ranteen ympdrysmitta. Varmista, ettd mansetti on
ranteen sisdpuolella, ja kiinnitd se.

A Huomautukset: s £
Paavalti

* Kun mittaat oikeaa kattasi, ilmaputki on ranteen mo
yldpuolella. Ole varovainen, ettet osu kadellasi
ilmaputkeen.

* Verenpaine voi vaihdella oikeassa ja vasemmassa kadessd, joten atut
verenpainearvot voivat vaihdella kummassakin kddessa, mittausta varten
kayta aina samaa kattd. Jos molempien kdsien lukemat eroavat toisistaan
selvasti, mittaukseen on kaytettava sitd katta, jonka lukema on korkeampi.
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5.2
1.

4.

5.3

Oikea asento

Istukaa mukavasti, nojatkaa selkdnojaan ja nostakaa kddet poydalle niin, etta
kyynadrpaat ovat korkealla.

Asettakaa kasivarren manketti
syddmen tasolle.

Aseta jalkasi tasaiselle alustalle ja
pida ne yhdessd, ala liiku tai puhu.

Verenpainemittarin kayttdja
asetetaan asentoon, jossa han voi
hallita sitd- ja kun mittaus on
paattynyt, naytossa nakyvat
verenpainelukemat  eivat muutu
milldan tavalla.

Mittauksen
suorittaminen
Mittausmenettely.
Mittaus vakiotilassa

Huomautus: AFIB-seulontaa ei suositella vakiotilassa. Kdyta AFIB-seulontaan
AFIB Smart -tilaa.

Tassa tilassa IHB- ja AFIB-ilmaisut
ovat mahdollisia. Kun mansetti on
kiinnitetty kunnolla, mittaus
voidaan aloittaa:

Kaynnista  laite painamalla Valo syttyy
"KAYNNISTA / SAMMUTA" -
painiketta,  jolloin painikkeen
ymparilla oleva varillinen
merkkivalo syttyy vihredksi.

Paina uudelleen "KAYNNISTA /
SAMMUTA" -painiketta, jolloin
laite alkaa tayttdda mansettia.
Talloin mansetin painearvot
nakyvat jatkuvasti.

Ole rauhallinen. Laite mittaa
verenpainetta manmetin
tayttyessa.
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Mansetin kiinnityksen tarkistaminen.
Jos mansetti on liian 16ys3, se
—

=2

Tunnista kaden liike.

Jos (@) like, joka voi vaikuttaa
tarkkuuteen, havaitaan, se nakyy
merkkivalossa.

Jos liike ei ole liilan voimakasta, mittaus
voi jatkua. Jos liike on liilan voimakasta,
ndytetdan virhe Err2.

Err

Manetin
merkkivalot

Manetti on liian 16ys3,
maniketti on liian 16ysa

7

Kaden liikkeen
ilmaisimet

Jos lilketta havaitaan, kdaden
liikeilmaisin syttyy




4. Mansetin  kiinnittdmisen aikana laite ma&éarittaa
automaattisesti ihanteellisen kiinnitystason. Tama
laite mittaa verenpainettasi ja sykettasi, kun manketti
on paikoillaan. Kun laite tunnistaa sykkeen, nayton
syddnkuvake alkaa vilkkua jokaisen sykkeen lyonnin

yhteydessi @ .

5. Mittauksen paatyttyd naytélld nikyvat systolisen ja
diastolisen verenpaineen mittaustulokset seka syke.

Esimerkkeja vakiotilassa suoritetuista mittauksista:
Mittaustulokset

1-esimerkki: 2. esimerkki: 3- Esimerkki:
Systolinen Systolinen Systolinen

paine 120, paine 120, paine 128,
diastolinen diastolinen paine 80, diastolinen paine 86,
80, syke 70, rytmihairié pulssi 70, pulssi 68, kiden liike
havaittu, mansetti rytmihéirié havaittu, havaittu, mansetti
kiinnitetty oikein. mansetti liian 16ysalla. kiinnitetty oikein.

57




58

Erilaisten valaistusten vaikutus

Kotona mitatun verenpaineen luokittelu Euroopan hypertensioyhdistyksen

(ESH)/WHO:n suositusten mukaisesti.

. Systolinen paine Diastolinen paine
Sanat Paineen (mmHg) (mmHg)
mittaus
Normaali Vihred <120 <80
Vakiomuotoinen Keltainen 120-129 80-84
Korkea Vaaleanp 130-139 85-89
unainen.
1. asteen verenpainetauti Punainen 140-159 90-99
2. asteen hypertensio Punainen 160-179 100-109
3. asteen verenpainetauti Punainen 2180 =110
Toissijainen systolinen Punainen =140 <90
hypertensio
Diastolinen hypertensio Punainen <140 >90

Lisaselvitys valaistun alueen erottelusta: jos DDY-
luokituksen mukaan sen pitdisi olla vihred, se
muuttuu  keltaiseksi, jos mittauksen aikana
havaitaan: rytmihdirio, manmetin liian 16ysa kiinnitys
tai kaden liike.

Kun AFIB on havaittu, syke on aina punainen.

Mittaus Alm-tekniikan tilassa.
AFIB Smart

Erivarisilla valoilla

valaistu syke

ilassa eteisvarinan (AFIB) tunnistaminen.

Tassa tekodlyyn perustuvassa tilassa laite suorittaa 2—3 mittausta, ja jokainen

niista on tarkka ja luotettava.

Koko mittaussyklin tulosten perusteella

analysoidut yhdistetyt tiedot takaavat erittdin korkean objektiivisuuden ja

tarkkuuden. Lisaksi laite




kayttaa AFIB Smart -tekniikkaa, joka parantaa huomattavasti herkkyytta ja
tarkkuutta eteisvarinan tunnistamisessa.

Mittaus voidaan aloittaa, kun mansetti on kiinnitetty oikein

1. Laitteen kaynnistimiseksi paina "KAYNNISTA /
SAMMUTA" -painiketta, jolloin painikkeen ympérilla
oleva vérillinen valo muuttuu vihredksi.

2. Paina "KAYNNISTA / SAMMUTA" -painiketta
vahintdadan kahden sekunnin ajan, kunnes naytélle
ilmestyy merkki@ , jolloin laite alkaa mitata. Talloin
manmetin lukemat nakyvat jatkuvasti.

>2 sek

3. Pysy paikallasi. Laite mittaa verenpainetta manmetin
téyttyessd. Mittauksen aikana ndytén vasemmalla 9:32
puolella ndkyy numero 1, 2 tai 3 riippuen siitd, mikd mitta THE
on parhaillaan kdynnissa.

"Rapid Oscillometric Technique ROT" / "Blood Pressure l
Monitoring, 2001, 6:145-147" -vaatimusten mukaisesti).
Laitteessa on toistotoiminto.

®
4. Mittausten  valinen aika on 15 sekuntia
(oskilloskooppisten laitteille I l

5. Valiaikaisia mittaustuloksia ei ndytetd. Verenpaineen
arvot nakyvat vasta, kun 2 (3) mittausta on suoritettu.
Ala irrota mansettia kdsivarrestasi mittausten aikana. !
Joissakin tapauksissa tarkkojen tulosten saamiseksi

toinen mittaus voidaan suorittaa automaattisesti. '-'
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Esimerkkeja Alm-tekniikalla suoritetuista mittauksista:
Mittaustulokset

P D

7
o b

pro

O) @

(b
1- esimerkki: 2- Esimerkki:
Systolinen paine 128, Systolinen paine 128,
diastolinen paine 86, diastolinen paine 86,
Pulssi 68, pulssi 68,
Sydamen eteisvarina (AFIB) Rytmihairi6é havaittu, mutta eteisvarinaa
todettu, (AFIB) ei havaittu. Kasien
ja rytmihdirion oindgt liiketts havaittiin ()
viittaavat AFIB:iin  Afib) manetti on kiinnitetty oikein.

on voimakas, kaden liike'havaittu,
mansetti lilan 16ysalla.

Mittaustulokset nakyvat laitteen naytolld. Jos painiketta ei paineta 3 minuutin
kuluessa, laite sammuu automaattisesti.

Eteisvarindn merkkivalo syttyy laitteen etupaneelissa.

Tama laite mahdollistaa eteisvarinan (AFIB) havaitsemisen. Tama merkkivalo
osoittaa, ettd eteisvarind on havaittuA“JJ) . Kun eteisvarindg on havaittu,
muutoksen toistamista suositellaan. Jos merkki toistuu




Kun olet suorittanut mittauksen, odota tunti ja toista mittaus, josAf@ -symboli
nakyy. Jos symboli ilmestyy uudelleen ndytolle tunnin kuluttua, ota yhteytta
Arl_@i'akériin. Jos symbolia ei ndy uudelleen mittauksen jalkeenAlD) | ej ole syyta
huoleen, mutta seuraavana pdivana

mittaus on suositeltavaa.

Pida katesi liikkumattomina mittauksen aikana, jotta vaaria lukemia ei synny.
Tama laite on sydamentahdistin.

Rytmihairidindikaattorien kayttd (INV-tunnistus).

’JV\ Tama symboli osoittaa, ettd mittauksen aikana on havaittu tietty sydamen
rytmihdirio. Useimmissa tapauksissa tama ei aiheuta huolta (esimerkiksi
tavallinen hengityksen rytmihairio). Jos symboli kuitenkin ilmestyy toistuvasti
(esimerkiksi useita kertoja paivittdisen mittauksen aikana), ota yhteytta
laakariin.

Esita ladkarille seuraavat tiedot:

Tama laite on oskillometrinen tonometri, joka mittaa my6s syddmen sykkeen
mittauksen aikana. Laite on lapaissyt kliiniset testit.A@ -merkki nakyy
mittauksen jalkeen, jos sydamen rytmi on epdsaannollinen. Tama laite ei korvaa
kardiologista tutkimusta EKG:n avulla, mutta se auttaa havaitsemaan sydamen
rytmihairiot varhaisessa vaiheessa.

Mittaustulokset ndkyvat naytolld, kunnes laite sammutetaan tai virta
katkaistaan, jolloin ne katoavat automaattisesti. Tulokset voidaan kuitenkin
tarkastella myohemmin laitteen muistista (katso tarkemmin kohta 5.5).

Jos mittaustuloksissa on virheitd, noudata kohdassa 7 annettuja ohjeita
virheiden korjaamiseksi. Jos tulokset poikkeavat selvasti normaalista, toista
mittaus tai ota yhteytta laakariin.

5.4 -mittauksen keskeyttdminen

Jos verenpaineen mittaaminen on keskeytettdva jostain syystd (esimerkiksi jos
potilas tuntee olonsa huonoksi), paina milloin tahansa "STOP / POISTA".
Mansetin paine laskee automaattisesti.
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5.5 Muistitoiminnon kaytto
Mittaustulosten tarkastelu:

Laite tallentaa automaattisesti 199 viimeisintd mittaustulosta
muistiin. Kun painat ""MUISTI"-painiketta painettaessa naytetdan
kolmen viimeisen mittauksen keskiarvo, viimeisen mittauksen
tulos (MR1) seka sita edeltavat 198 mittausta (MR199, MR198,..,

MR1) ndytetddn yhdessa

i
[ HE

o) ® el () @
e J\e o)
M? : viimeisten 3 Me: Moz Me: 8.
mittauksen keskiarvo 3- viiden 6. mittauksen arvo mittauksen arvo

mitta-arvo

Poista kaikki mittaustulokset tallennustilasta

Ennen kuin poistat kaikki tallennetut merkinnat, varmista, etta et tarvitse naita
mittaustuloksia. Voit tallentaa mittaustiedot tekstimuodossa ladkérille annettavaa
lisatietoa varten ja pitaa itse paivakirjaa.

Kun laite on kytketty pois pdaltd, poista kaikki

tallennetut tulokset, kunnes ndytéssa nakyy

merkki "CL". Paina "XKA"-painiketta vahintdan - o

5 sekuntia ja vapauta sitten painike. "CL"-merkki %\ '- l

alkaa  vilkkua. Puhdista laite  kokonaan 5sek l
LL

painamalla ">KA"-painiketta, kun "CL"-merkki
vilkkuu.
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6 HYODYLLINEN -LAITE

Mité tarkoittaa verenpaine?

Verenpaine on mitta, joka kuvaa veren painetta valtimoiden seindmia vasten.
Verenpaine vaihtelee jatkuvasti syddmen syklin aikana.

Syklin korkein paine on systolinen verenpaine; matalin on diastolinen verenpaine.
Seka systolinen ettd diastolinen paine ovat ladkarille térkeitd potilaan verenpaineen
arvioimiseksi.

Mita tarkoittaa rytmihairio?

Rytmih&irié on tilanne, jossa sydamen syke poikkeaa normaalista sydamen syketta
ohjaavan bioelektrisen jarjestelman hairion vuoksi. Sen oireita ovat syddamen
lyéntien puuttuminen, epasaannollisyys sekd epanormaalin nopea (takykardia) tai
hidas (bradykardia) syke.

Téarkeaa tietoa eteisvarinasta (AFIB)

Mita tarkoittaa eteisvarind (AFIB)? Terve sydan toimii automaattisessa rytmissd,
jossa supistumis- ja rentoutumisvaiheet vuorottelevat.

Sydamen erityiset solut (kutsutaan myds "johtojarjestelmaksi") tuottavat sydamen
supistumista ohjaavia sdhkdimpulsseja ja "ldhettdvat" ne verisuoniin. Sydamen
kammiot fibrilloituvat, kun johtojarjestelmé ei toimi oikein, ja syddmen kammioissa
syntyy epdsdanndllisia  sahkoisia  signaaleja, jotka aiheuttavat sydamen
epasaanndllisen sykkeen (fibrillaation). Sydamen eteisvarind on yleisin syddamen
rytmihdirididen tai sydamen rytmihairididen tyyppi. Eteisvarind voi olla oireeton,
mutta se lisda aivohalvauksen riskid. Talloin ldakarin seuranta on tarpeen.

Miten eteisvarina (AFIB) vaikuttaa perheeseeni tai minuun?

Eteisvarinapotilailla, joilla on muita riskitekij6ita, on viisinkertainen aivohalvausriski
verrattuna terveisiin ihmisiin. Koska aivohalvauksen riski kasvaa ian myo6ta, yli 65-vuotiaille
suositellaan  seulontaa eteisvarindn  havaitsemiseksi. Eteisvarinan  oikea-aikainen
diagnosointi on tarpeen vyli 50-vuotiaille, joilla on korkea verenpaine (diagnoosi
"arteriaalinen hypertensio"), diabetesta, syddmen vajaatoimintaa ja aivohalvauksen
anamneesia sairastaville.

AFIB Smart -teknologia, joka on tarkoitettu syddmen eteisvarindn varhaiseen
havaitsemiseen, ja sen jdlkeinen oikea hoito vdhentdvat aivohalvauksen riskid
merkittavasti.
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AFIB Smart on helppo tapa diagnosoida eteisvarind. Verenpaineen ja eteisvdrindn
seuranta vahentdd aivohalvauksen riskid. AFIB Smart -teknologia mahdollistaa
eteisvarindn havaitsemisen verenpaineen mittauksen yhteydessa. Korkea verenpaine
ja eteisvarind ovat tunnistettuja aivohalvauksen riskitekijoitd. Verenpaineen ja
eteisvarindn seuranta on aivohalvauksen ehkaisyn ensimmainen askel.

Miten voin mitata verenpaineeni?

N&ayton vasemmalla puolella olevat merkkivalot (DDU-asteikon merkkivalot)
osoittavat verenpaineen mitatun arvon sijainnin asteikolla. Arvo voi olla normaali,
kohonnut tai hypertensiivinen. Luokitus perustuu kansainvalisten suositusten
mukaisiin seuraaviin alueisiin (2023 ESH). Mitta-yksikké on mmHg.

Hypertension luokittelu

Nama arvot perustuvat vuoden 2023 ESH-ohjeisiin, jotka on tarkoitettu
verenpaineen hallintaan. Verenpaineen luokitus riippumatta siitd, onko kyseessa
systolinen vai diastolinen verenpaine, maaritetadn verenpaineen korkeimman tason
perusteella.

Systolinen tai diastolinen hypertensio luokitellaan 1., 2. tai 3. asteen luokkiin, jotka
liittyvat SAD- ja DAD-arvojen esitettyihin vaihteluvaleihin. Tata luokitusta sovelletaan
yli 16-vuotiaisiin nuoriin.

Mdiritelm Systolinen Diastolinen
(mmHg) (mmHg)
Hypotensio <100 <60
Normaali <120 <80
Normaali 120-129 80-84
Yli-normaali 130-139 85-89
1. asteen verenpainetauti 140-159 90-99
2. asteen verenpainetauti 160-179 100-109
3. asteen verenpainetauti 2180 2110
Kohonnut systolinen verenpaine 5140 <90
Hoidettu diastolinen hypertensio <140 590
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Lisatietoja
Jos mittauksen aikana ilmenee jokin alla luetelluista ongelmista, muiden laitteiden
on oltava vdhintdan 30 cm:n p&dassa laitteesta.

7  VAROITUKSET JA TURVALLISUUSOHJEET

Jos mittauksen aikana ilmenee jokin alla luetelluista ongelmista, varmistakaa, etta
muut sahkolaitteet eivat ole alle 30 cm:n etdisyydelld laitteesta. Jos ongelma ei
ratkea, katso alla oleva taulukko.

Virhekoodi Mahdolliset syyt
[ .
or I '
¢ Laite ei tunnista pulssin arvoa
{
_r Mittaustulokseen vaikuttavat epanormaalit impulssit. Syy: kaden liike
J (artefakti) mittausprosessin aikana
E [l e Mansetti on liian 18ysalls.
3 Syy: mansettia ei ole kiinnitetty oikein tai mansetti on liian 16ysalla
Systolisen ja diastolisen paineen vilinen sallittu ero.
E ,- '- Lue ohjeet huolellisesti ja toista mittaus.
Pt Jos mittaustulokset poikkeavat normaalista
3 , ota yhteyttd laakariin

Mansetin paine on yli 290 mmHg.

Muut mahdolliset ongelmat ja niiden ratkaisut

Jos laitteen kayton aikana ilmenee ongelmia, tarkista seuraavat kohdat ja ryhdy
tarvittaessa asianmukaisiin toimenpiteisiin:
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Vika

Korjausohjeet

Laitteen ollessa kytkettyn& naytto
pysyy pimeéna, vaikka akku on
paikallaan

1. Tarkista virtaldhteiden napaisuus.

2. Asenna virtaldhteet uudelleen tai vaihda
ne

Laite ei yleensd mittaa
verenpainearvoja tai mitatut arvot
ovat liian alhaiset (liian korkeat)

Tarkista mansetin asento.

5 - Noudata kohdassa 5 annettuja ohjeita ja mittaa
paine uudelleen rauhallisessa ja hiljaisessa tilassa

Jokainen mittaus antaa hieman
arvot, mutta laite toimii oikein ja
naytetyt arvot ovat normaaleja

Toista mittaus vield kerran noudattaen kaikkia
ohjeita.

HUOMIO: verenpaine on dynaaminen arvo, jonka
taso muuttuu jatkuvasti, minka vuoksi perakkaisissa
mittauksissa ndytossa nakyviin lukemiin voi tulla
pienid eroja

Verenpaineen arvo voi poiketa
|aakarin suorittamien mittausten
tuloksista

Pida paivakirjaa omasta seurannastasi ja nayta
se ladkarille seuraavalla kayntikerralla.
HUOMIO: Liékarin vastaanotolla potilaalla voi
ilmeté "valkoisen takin oireyhtyma".

Tallgin verenpaine on yleensa

kotitilanteeseen verrattuna

8 TEKNISEN HUOLLON ESITTELY

Kayttajat voivat suorittaa seuraavat toimet laitteen teknisen huollon yhteydessa,
huoltotoimenpiteessa on

mutta jokaisessa
turvallisuusohjeita.

8.1 -laitteen tekninen huolto

noudatettava

Suojataksesi laitteen vaurioilta, noudata seuraavia ohjeita:

Valmistajan hyvaksymattomat muutokset tai muokkaukset mitatoivat laitteen
toimivuuden ja kayttdjan takuun.

/\ Huomioi seuraavaa

Alkaa purkako tai yrittako korjata tata laitetta tai sen osia. Se voi johtaa virheellisiin

lukemiin.
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8.2 Sailytys
Kun laitetta ei kdytetd, sailyta se kotelossa (laukussa).
1. Irrota mansetti laitteesta.
Huomio
Irrota liitin vetamalla liittimen muoviosaa ilmaputken kohdalta.
2. Kierrd ilmaputki tiukasti mankettiin.
Huomautus: Al kirista tai vaanna ilmaputkea liikaa.
3. Sdilyts laite ja sen osat sailytyskotelossa (kotelossa).
e Sailyta laite ja sen osat puhtaassa ja turvallisessa paikassa.

e Ala sailyts laitetta ja sen osia seuraavissa olosuhteissa:
Jos laite ja sen osat ovat kosteita.
- Paikoissa, joissa on korkea lampétila, kosteus, suora auringonvalo, suola
tai valkaisuaineet, jotka voivat aiheuttaa korroosiota.

- Paikoissa, joissa on kosteutta tai likaa.

8.3 Puhdistus
Laitteen ja tiivisteen puhdistamiseen kdytd pehmeda, kosteaa liinaa tai pehmeaa
(neutraalia) pesuainetta.
Seuraavia toimenpiteita ei saa suorittaa:
e Al4 kdyta hankaavia tai terévia puhdistusvélineita.
* Laitetta, tiivistetta tai muita osia ei saa upottaa veteen tai kastella.

* Ala kdyta bensiini, liuottimia tai vastaavia liuottimia laitteen, tiivisteen tai
muiden osien puhdistamiseen.

8.4 Paristojen vaihto ja tekninen huolto
Kun laitteen paristojen varaus on vahissd, vaihda ne ajoissa.
Jos laitetta ei kdytetd pitkdan aikaan (noin 1 kuukausi), poista paristot.

1
2
A Huomautus: Paristojen asennus on kuvattu yksityiskohtaisesti taman
kayttoohjeen kohdassa 4.1.

67




8.5

Kalibrointi ja huolto naytto

Taman verenpainemittarin tarkkuus on tarkistettu, ja se on suunniteltu
pitkdaikaiseen kayttoon.

Ladketieteellisten laitteiden standardien mukaisesti laitteen oikean ja tarkan
toiminnan varmistamiseksi suositellaan sen tarkastamista kahden vuoden
vélein. Ota yhteyttd viralliseen jalleenmyyjaan tai viralliseen huoltokeskukseen
pakkauksessa tai mukana toimitetuissa ohjeissa ilmoitetun osoitteen
mukaisesti.

Kalibroinnin tarkistamiseksi laite voidaan asettaa testitilaan (VAIN
HUOLTOHENKILOSTOLLE):

A

8.6

9

Tama toiminto on tarkoitettu ammattilaisille, jotta he voivat siirtyd elektronisen
verenpainemittarin kalibrointitilaan ja tarkistaa paineen-testausmenetelméan
avulla.

Kun asennat paristot, paina "PAALLE / POIS" -painiketta, jolloin naytolle
ilmestyy "CA" ja "0". Tarkista kalibrointi ja sammuta laite. Tdman jalkeen laite
siirtyy normaalitilaan.

LISatIetO]a ladketieteellisista vaatimuksista:
Prolife-mansetin vakiokoko on 22-32 cm;

- Prolife-mansetti, vakio 22—42 cm;

- Prolife-mansetti, kartiomainen, 22—42 cm;

- Prolife-mansetti, kartiomainen, 22—-45 cm;

- Prolife Smart kartiomainen mansetti 22-45 cm.

-TAKU

Prolife PX7 Premium -verenpainemittarille myonnetddn 10 vuoden takuu
ostopaivasta lukien. Takuu kattaa toimintahdiriot, vikoja, kdyttoohjeiden noudattamatta
jattamisestd tai kolmansien osapuolten laitteeseen tekemistd muutoksista johtuvia
vikoja.

Takuu on voimassa vain, jos takuukortti on tdytetty virallisella edustajalla myyntipdivana
ja kassakuitti on liitetty siihen. Tiedot takuusta materiaaleille, osille ja lisdvarusteille on
esitetty takuukupongissa.

Takuuta ja ilmaista huoltopalvelua ei mydnneta seuraavissa tapauksissa:
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e kdyttdjdn tahallisesta tai huolimattomasta toiminnasta johtuva vahinko, joka on
aiheutunut laitteen virheellisestd tai epdasianmukaisesta kaytosta;

* laitteen kotelossa olevat mekaaniset vauriot, kolhut, naarmut, kolhut jne., kotelon
avaamisen jaljet, hajottaminen, jaljet, jotka johtuvat laitteen korjaamisesta
muualla kuin valtuutetussa huoltokeskuksessa, jdljet, jotka johtuvat kemikaalien
tai syOvyttavien aineiden joutumisesta laitteeseen, tai muut laitteen rakenteeseen
kohdistuneet vieraat vaikutukset, sekd — laitteen puhdistaminen, kuljetus ja
tekninen kayttd, jotka on madritelty ohjeissa tapauksissa, joissa kayttdja on
rikkonut kayttoohjeita;

* laitteen sisdan joutuneet rasvat, lika, roskat, nesteet ja muut vieraat aineet.

Noudata ohjeita laitteen luotettavan ja pitkaaikaisen toiminnan varmistamiseksi.
Ota yhteytta asiantuntijapalveluun, jos sinulla on kysymyksia laitteen huollosta ja
teknisesta kaytosta.

10 TAMA TUOTE ON

Tuotteessa tai sen mukana toimitetuissa materiaaleissa oleva tama merkki-
merkitsee, ettd tuotetta ei saa havittad muiden kotitalousjatteiden mukana sen
mmm k3yttoian paatyttya.
Jotta jatteet eivat aiheuttaisi vahinkoa ympaéristolle tai ihmisten terveydelle, kun ne
paatyvat luontoon ilman valvontaa, erottele taman tuotteen jatteet muista
jatteistdja kierrattaa se asianmukaisesti materiaalisia resursseja sadstaaksesi.
Kayttajien tulee ottaa yhteyttd tuotteen ostopaikkaan tai paikalliseen viranomaiseen
ja pyytaa tdydelliset tiedot siitd, mihin ja miten tuote palautetaan ekologista
kierratysta varten.
Yrityskdyttajien on otettava yhteytta toimittajaansa ja tarkistettava ostosopimuksen
ehdot. Tatd tuotetta ei saa sekoittaa muihin kaupallisiin jatteisiin.

11  :N YRITYSTIEDOT

Yhteystiedot

Valmistaja: Shenzhen Combei Technology Co., Ltd.
11-5B, No0.105, Huanguan South Road, Dahe Community, Guanhu Street,
Longhua District, Shenzhen, 518110 Guangdong, PRC / KHP.

Montex Swiss AG, Sveitsi.
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Tietoa EU-edustajasta.

EU:n valtuutettu edustaja:
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Saksa / FepmaHus.

Kazakstanin tasavallan alueella toimivan valmistajan valtuutettu edustaja, Kazakstanin
tasavallan alueella lagketieteellisia laitteita koskevia valituksia (ilmoituksia)
vastaanottava organisaatio, Kazakstanin tasavallan alueella lddketieteellisten laitteiden
turvallisuuden valvonnasta vastaava organisaatio: "IG Trend" XLUC Paiibimbek
AanFbinbl, Ne 169, Anmatbl, Kazakstanin tasavalta, puh.: +7 727 339-3474,
sahkoposti:info@igtrend.kz .

Jos haluatte saada huoltopalvelua Kazakstanin tasavallan alueella
+7(701) 035 1445 puhelimitse taiservice@igtrend.kz séhkopostitse.

12 -LAITTEIDEN TEKNISET TIEDOT

Tuotteen kuvaus Automaattinen valtimopaineen mittari
Tuotteen nimi Sahkoiset verenpainemittarit

Mallit Prolife PX7 Premium (BP136A)
Naytto Digitaalinen LCD-ndytto

Mansetin painealue 0-290 mm

. . Systolinen: 60-255 mmHg Diastolinen: 30-199 mmHg
Verenpaineen mittausalue

Staattinen tarkkuus Paine: +3 mmHg

Syddamen sykkeen mittausalue: 40-199
Pulssi lyéntia/min

Tarkkuus: +5 % ndyton lukemista

Korotkovin oskillometriset menetelmat:

Mittausmenetelma N N ) N N
Vaihe I: systolinen, vaihe V: diastolinen

IP-luokitus P20

. Automaattinen paineistus sisdisen kompressorin avulla
Toiminta

Paineenpoisto Automaattiset paineenalennusventtiilit

Turvallisuusohjeet BF-tyyppinen liitin (kasikdyttdinen manetti)
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Virtalahteen liitanta

——=5V/1A, USB-C

Toimintatil Automaattinen yhden tai useamman (2, 3)
oimintatiia mittauksen suorittaminen

Virtalahde 4x 1,5V AAA-paristoa

Kayttoaika Verenpainemittari (padyksikko): 10 vuotta

Kayttoolosuhteet

5-40 °C, 15-85 % suhteellinen kosteus
(ilman kondenssia)

700 hPa ~ 1060 hPa

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet

10-55 °C, 10-95 % suhteellinen kosteus (ilman
kondenssia)

500 gPa ~ 1060 gPa

Sahkaiskun suojaus

LUOKKA 11 JA SISAKAYTTO

Mitat

175x91,5x 53,5 +1,0 mm

Paino

Prolife PX7 Premium: noin 288+10 g
(ilman akkuja)

Ranneke: noin 170 g

Tarvikkeet

- Prolife-ranneke, vakiokoko 22—-32 cm;

- Prolife-mansetti, vakio 22—-42 cm;

- Prolife kartiomainen mansetti 22-42 cm;

- Prolife kartiomaiset mansetit 22—-45 cm;

- Prolife Smart kartiomaiset mansetit 22—45 cm;
- Vaihdettava virta-adapteri

Sisalto

Automaattinen valtimopaineen mittari
PX7 Premium (BP136A):
Verenpainemittari;
- Prolife Smart -mansetti, koko 22—45 cm;
- AAA-kokoinen
4 paristoa (valinnainen)
- Vaihtovirta-adapteri;
- Prolife-kantolaukku;
- Kayttoohje;
- Takuukortit

Paino

1 kayttajalle 199 mittausta (systolinen paine,
diastolinen paine, pulssi)

A Varoitus

Tama verenpainemittari on lapdissyt ISO 81060-2 -standardin mukaisen

kliinisen validointitutkimuksen.




IP-luokitus on IEC 60529 -standardin mukainen kotelon suoja-aste.
Kayttajat voivat ostaa sopivan verkkolaitteen erikseen, ja laitteen on oltava
standardien EN60601-1 ja EN60601-1-2 mukainen.

13 SYMBOLIEN SELITYS

Symboli

Selitys

Symboli

Selitys

Euroopan unionin edustaja

R

Kaytettdva osa - BF-
tyyppi. Sdhkovirran
suojausluokka
(vuosivirta)

Erén koodi.

Valmistajan eranumero eran
tunnistamista varten

Sahké- ja
elektroniikkalaitteiden
merkitseminen.
Vahentakaa sahko- ja
elektroniikkalaitteiden
maaraa jatteeksi
luokittelemattomina
jatteina ja keratkaa ne
erikseen

C€onr

Merkitse CE-merkinta
ilmoittamalla valtuutetun
elimen tunnistenumero

Kayttd
katso ohjeet

P20

IEC 60529 -standardin mukainen
suojausluokka

Yleinen varoitusmerkki

=]

Luokan Il laite. Suojaus sahkaiskulta

Huomioi

il

Valmistuspaiva

Sailytd kuivassa
paikassa

Sarjanumero (eré-
/sarjanumero)

Valmistaja. lImaisee
ladketieteellisen laitteen
valmistajan

limaisee, ettd tuote on
ldaketieteellinen laite

Tuotteen yksil6llinen
tunniste
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Kuljetus- ja/tai sdilytyspakkausten Maniketin liittimet

oikea asento

-
L

Kayttoohjeet (valinnainen) Maniketin liittimet

® | b

=
e
=

Hyddyllistd tietoa
manketeista
(valinnainen)

Mittaustila Lisdvarusteet

Yhden keréyslaatikon / esineen
enimmaismaara voidaan asettaa
alla olevaan kenttaan, tassa

tapauksessa luku "6" Vakiojannite

Varoitus! Ei sovellu alle 3-
vuotiaille lapsille

Téssa kohdassa nakyy
laaketieteellisid laitteita
tuova organisaatio

&

Ladketieteellisia laitteita tdhan
alueeseen tuovalle
organisaatiolle

&) @ mex| €

14 VALMISTAJAN TIEDOT JA -ILMOITUS

(EMC) koskevat tarkeét tiedot.
Tarkeaa tietoa sahkomagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC).

Ladketieteelliset laitteet, joita kdytetdan yhdessa Ladketieteellisten laitteiden, kuten
matkapuhelimien, kdytté sahkomagneettisten hairididen kanssa. Sdhkomagneettiset
hdiriot voivat estdd l|adketieteellisen laitteen oikean toiminnan ja aiheuttaa
mahdollisesti vaarallisia tilanteita. Ladketieteellisten laitteiden ei tule hairitda muiden
laitteiden toimintaa.

Sdhkomagneettisen yhteensopivuuden (EMC) asetettujen vaatimusten noudattamiseksi
ja vaarallisten tilanteiden vélttamiseksi on otettu kayttoon standardi IEC 60601-1-2.
Tama standardi madrittelee  sdhkomagneettisten  hdiriiden sietotasot seka
ladketieteellisten laitteiden séhkdmagneettisen sateilyn enimmaistasot.
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Laaketieteelliset laitteemme ovat IEC 60601-1-2 -standardin mukaisia.

V istajan ohjeet ja i — sdahkomagneettinen sateily

Laite on tarkoitettu kaytettdvaksi alla kuvatussa sdhkomagneettisessa
ympdristossa. Laitteen tai kdyttdjan on varmistettava, ettd laitetta
kaytetddn tallaisessa ympaéristossa

Siteilytesti Yhteensopiv| Sahkémagneettinen ymparisto
uus
CISPR 111 -radiotaajuushairiot 1.ryhma Kaikki mallit kayttavat radiotaajuista energiaa

vain sisaisiin toimintoihinsa. Taman vuoksi
niiden radiohéiridsuojaus on erittdin alhainen ja
voi aiheuttaa hairioita lahella sijaitseville
elektronisille laitteille.

CISPR 111 -radiohdiridsuojaus Luokka B

Kaikki mallit on tarkoitettu kaytettavaksi
kaikissa tiloissa, mukaan lukien asuin- ja
toimistorakennukset, joissa on matalataajuinen
julkinen verkko

IEC 61000-3-2 -yhteensopiva Vaaditaan
sateily

Ytimen héiriét / hairion Vaati "
siirtoarvot IEC 61000-3-3 aatimusten

mukainen

Vv istajan ohjeet ja i — sdhko

1eettinen yhteensopivuus

Laite on tarkoitettu kaytettdvaksi alla esitetyissa sdhkomagneettisissa ymparistoissa.
Laitteen asiakkaan tai kdyttdjan on varmistettava, etté laitetta kaytetadn tillaisessa
ympéristossa

Varmistus testien IEC 60601 - Yh pivuu| Sahkomag
avulla testitaso staso ymparisto — ohjeet
Sahkostaattinen +8 kv +8 kv Sen on oltava valmistettu
purkaus 42 KV, +4 KV DKV, +4 KV puusta, betonista tai
(ESD) IEC 61000-4-2 e L 1E oy oA g Ly keraamisista laatoista. Jos
8KV, £15 kv RV, 215KV | 1 co o pasilystetty
ima aya synteettiselld materiaalilla,

sen suhteellisen
lapaisevyyden on oltava
vahintdan 30 %.
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Sahkaiset nopeat | *2 kV sdhko- ja +2 kv Séahkoverkon laadun on
prosessit / impulssit magneettikenttie sahkoverkon vastattava tavanomaisia
IEC 61000-4-4 n suhteen hairidsuojausv kaupallisia tai
+1 KV sybtto- erkkojen sairaalalaitteita koskevia
7Iéhtt’>verkkojen osalta vaatimuksia
osalta
Hairiot 0,5 kV, 1 kV +0,5 kv,
IEC 61000-4-5 verkko verkko *1kv
+0,5 kV, #1 kV,
+2 kV rauta
rauta
Séahkolaitteiden <5 % UT (>95 % <5 % UT Séhkoverkon laadun on
kytkentakaapeleiden lasku UT.) 0,5 (>95 % vastattava tavanomaisia

ytimen
epdyhtendisyys, lyhyet
katkokset ja

syklin sisalla

<5 % UT (>95 %
lasku UT) 1 syklin

UT) 0,5 syklin
ajan

kaupallisia tai
sairaalakayttoon tarkoitettuja
vaatimuksia. Jos kaikkien

jannitteen vaihtelut ) <5 % UT mallien kaytto edellyttaa
IEC 61000-4-11 aikana (>95 % nousu keskeytyksetonta toimintaa
UT) 1 syklin séhkoverkon hairididen
ajan aikana, kaikkien mallien
o o virransy6tto on suositeltavaa
70 % UT (30 % 70 % UT toteuttaa
Tycy UT) 25/ 30 Keskeytyksettdmasts
syklin aikana (30 % lasku eskeytyksettomasta
UT) 25 /30 virtaldhteesta tai akkuista
<5 % UT (>95 % syklia kohti
lasku UT)5/6
sekunnin <59% UT
(>95 %
UT) 250 / 300
syklia kohti
Teollisuuden 3A/m N/A Ei mééritelty

taajuusalueen
magneettikenttd
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

HUOMAUTUS:

UT on testitasolla kdytettévissa oleva vaihtovirta.
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\

jan ohjeet ja ilmoitus — sdhkémagneettinen yhteensopivuus

Laite on tarkoitettu kaytettdvéksi alla kuvatussa séhko ttisessa ympari
Laitteen asiakkaan tai kdyttdjan on varmistettava, etta laitetta kédytetaan tallaisessa
ympadristossa

Varmistu: . P :
t east a:: s :E;igz?1 Yhteensopivu | Sahkémagneettiset
ustaso hairiot
Suunnatut 3V (keskiarvo) 150 [ N/A Kannettavat ja mobiilit
radiotaajuushair kHz:sta radioviestintdlaitteet on asennettava
i6t IEC 61000-4- 80 MHz:iin kaikkien mallien mihin tahansa
6 osaan, myos sellaisiin kohtiin, jotka
eivat ole kaapeleiden Iaheisyydessd,
6V (keskiarvo) N/A ja ne on kdytettava suositellun
o ISM- ja etdisyyden mukaisesti, joka on
Sahkémagneett lentoliikenteen laskettu kéyttoolosuhteiden
isen hairion : - "
> perusteella.
sietokyky radiotaajuusalueil >
|EC 61000-4-3 la ?uzoslteltu etdisyys d=[3,5 / V1]xP1
;%V’a’: m d=1,2xP1 / 2 80 MHz:sts
) zstd 10V/m, | 800 MHziin
7 Ghziin 80 MHz:std [ = 3xP1/2 800 MHz:std
2,7 GHz 2,7 GHziiin
Téssa P on lahettimen valmistajan
385 MHz - 385 MHz — tietojen mukainen ldhettimen

suurin nimellisteho watteina (W), ja
5785 MHz 5785 MHz d on metreina (m) ilmaistu etaisyys.
porttien Porttien Sateilyn voimakkuuden on oltava
:<0t5|°'der{ km?";' pienempi kuin kunkin

angattomien radio taajuusalueen vaatimusten
yhteyksien etokyvyn mukainen taso, joka on

laitteiden testausominai madritetty kohteen

\r/]hteensoplvuude suudet sahkémagneettisen mittauksen

nsi

. tuloksena.
testausominaisuu noKsena. L
det (katso Hairiot voivat esiintya
standardin |ahelld laitteita, jotka on
9 1EC 60601-1- merkitty seuraavalla ((,))
2:2014) symbolilla: A

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuusalueilla kdytetdan korkeita
taajuusalueita.

HUOMAUTUS 2: Niitd ohjeita voidaan soveltaa kaikissa tilanteissa.
Sdhkomagneettisen kentdn levidamiseen vaikuttavat rakenteet, esineet ja
ihmiset.
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a. Radio- (langattomat) puhelimet ja maanpdalliset matkaviestinverkot,
lentoliikenteen radio, AM- ja FM-radioldhetykset seka televisio-lahetysten jakeluun
tarkoitettujen tukiasemien kaltaisten kiinteiden Idhetysasemien sateilykeilan
suuntaa ei ole teoriassa mahdollista maarittdad tarkasti.  Kiinteiden
radioldhetysasemien muodostaman sdhkémagneettisen ympariston arvioimiseksi on
tarpeen harkita sdhkdmagneettisen mittauksen suorittamista kohteessa. Jos mitattu
lapaisykyky paikassa, jossa laitteita kdytetddn, ylittaa radioaaltojen edelld mainitun
vastaavan tason, Air Mi 1 -mallia on tarkkailtava normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Jos toiminnassa havaitaan poikkeamia, saattaa olla tarpeen
suorittaa lisdtoimenpiteitd, kuten laitteiden uudelleenasennus tai siirto.

b. Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz signaalin voimakkuuden on oltava alle 3
V/m.

Kannettavien ja mobiilien radi juisten viestintalaitteiden ja kaikkien
laitteiden véliset suositellut etéisyydet
Laite on tarkoitettu kaytettévaksi sahk ttisessa ympari
radiotaajuushairi6ité valvotaan. Laitteen asiakkaan tai kayttdjén on varmlstettava etta
laitteen ja alla suositeltujen kannettavien ja mobiilien radiotaajuisten
laitteiden(lahettimet) j ja laitteen vélisen etdisyyden mahdollisimman pieneksi, mika
auttaa 1 sahk i 1 héirididen syntymista
Lahettimen Léahetti taajuuden i etaisyys, m
nimellinen suurin N e "
P 150 kHz:sta 80 MHz:sté 800 MHz:sta
lahtoteho (W) " > . N
80 MHz:iin 800 MHz:iin asti 2,7 GHz asti
d=1,2xp1/2 d=1,2xp1/2 d=2,3xp1/2
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Yll& esitettyjen, suurimmalle ldhtoteholle laskettujen jakelijoiden osalta d-n metrin
(m) valin voidaan arvioida kdyttdamalld jakosuhdetta, jota sovelletaan jakokytkimen
tiheyteen, jossa P on antennin valmistajan tietojen mukainen antennin suurin
nimellisteho watteina (W).
HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla kdytetdan valista etdisyytta
korkeiden taajuusalueiden osalta.

HUOMAUTUS 2: Niitd ohjeita voidaan soveltaa kaikissa tilanteissa.
Sahkomagneettinen sateily vaikuttaa rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin.
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Turvallisuutesi vuoksi on tarkedd noudattaa tatd kayttoohjetta huolellisesti. Sdilytd ohje
myOhempaa tarvetta varten. Kysy laakariltdsi tarkempia tietoja verenpaineestasi.

* Kayttoohjeessa kaytetdan laitteiden lyhenteitd: automaattinen verenpainemittari Prolife PX7 Premium.
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AUTOMAATTINEN VERENPAINEMITTARI
PROLIFE PX7 PREMIUM ru

1 JOHDANTO

Laakinnallisen laitteen nimi
Prolife PX7 Premium (BP136A)* automaattinen verenpainemittari.

Kiitdmme teitd Prolife PX7 Premium -automaattisen verenpainemittarin
(jaljempana ”“tonometri”) valinnasta. Tama tonometri kdyttdd verenpaineen
mittaamiseen  oskillometristd ~menetelmdd, joka mittaa veren virtausta
olkavarsivaltimossa ja muuntaa sen digitaalisiksi tiedoiksi tulosten ndyttamistd
varten.

Prolife PX7 Premium -tonometri on varustettu Prolife Alm -tekniikalla, joka
kayttad tekodlyad verenpaineen ja sykkeen analysointiin sekd eteisvarinan (AFIB)
havaitsemiseen jo ensimmaisestd mittauksesta ldhtien. Tama optimoi seuraavan
toisen ja mahdollisen kolmannen mittauksen, mikad parantaa mittausten mukavuutta
ja tarkkuutta merkittavasti.

Prolife PX7 Premium -verenpainemittari on varustettu myds ainutlaatuisella
Prolife AFIB Smart -tekniikalla, joka mahdollistaa eteisvarinan havaitsemisen
varhaisessa vaiheessa — tdmd on vaarallinen syddmen rytmihdirio, joka liittyy
laheisesti korkeaan verenpaineeseen. Eteisvdrind on usein oireeton, mutta se lisaa
merkittavasti aivohalvauksen ja syddmen vajaatoiminnan riskid ikaantyneilld seka
potilailla, joilla on riskitekijoitd, kuten korkea verenpaine, diabetes tai sydamen
vajaatoiminta. AFIB Smart -tekniikka toimii yhdessa Prolife Alm -tekniikan kanssa,
mikd parantaa merkittavasti eteisvarindn havaitsemisen herkkyytta ja tarkkuutta,
mika on tarkeda saannollisessa seulonnassa.

1.1 -tekniikan kaytt6- ja turvallisuusohjeet

Tama kayttoohje sisdltaa tarkeitd tietoja verenpainemittarin turvallisesta kaytosta.
Laitteen oikean ja turvallisen kaytén varmistamiseksi LUE HUOLELLISESTI ja
YMMARRA kaikki turvallisuus- ja kayttdohje Jos jokin asia jaa epaselvdksi tai
sinulla on kysyttavaa, ota yhteyttd jélleenmyyjadn ennen verenpainemittarin kayton
aloittamista. Kdanny ladkarin puoleen saadaksesi ladketieteellistd neuvontaa ja
suosituksia verenpaineeseesi liittyen.

*Kéyttdohjeessa kdytetdadn laitteen lyhennettyd nimed: Prolife PX7 Premium -automaattinen
verenpainemittari.
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1.2 in kayttotarkoitus

Verenpainemittari on tarkoitettu sekd terveydenhuollon ammattilaisten etta
kotikdyttdjien kayttoon. Laite on ei-invasiivinen jarjestelmd, joka on kehitetty
aikuisten potilaiden systolisen ja diastolisen verenpaineen sekd sykkeen
mittaamiseen sekd eteisvdrindn seulontaan. Mittaus suoritetaan olkapadhan
asetettavan tdytettavan mansetin avulla.

1.3 Kohderyhma

Terveydenhuollon henkilosto tai potilaat, jotka osaavat kayttda tuotetta
kayttoohjeiden mukaisesti.

1.4 Kohderyhma

Verenpainemittari on tarkoitettu sekd terveydenhuollon ammattilaisten ettd
kotikdyttajien kayttoon. Laite sopii yli 12-vuotiaille.

Kysy laakariltdsi neuvoa ennen taman verenpainemittarin kayttéd, jos sinulla on
seuraavia sairauksia tai tiloja: rytmihairiot (mukaan lukien syddmen ennenaikaiset
supistukset tai eteisvarind), ateroskleroosi, verenkierron hairit, diabetes, raskaus,
pre-eklampsia tai munuaissairaudet.

HUOMAA, ettd edelld mainitut sairaudet seka potilaan liikkeet, vapina tai tarina
voivat vaikuttaa mittaustulosten tarkkuuteen.
1.5 Kayttoymparisto
Verenpainemittari on tarkoitettu sekd terveydenhuollon ammattilaisten etta
kotikayttajien kayttoon. Kayttéolosuhteet 5-40 °C, 15-85 % suhteellinen kosteus
(ilman kondenssia), 700 gPa—1060 gPa.
1.6 Naytot
N&yttda aikuisen diastolisen ja systolisen verenpaineen sekd sykkeen
mittaustulokset.
1.7 Vasta-aiheet

e Al4 kayts tata laitetta defibrillaattorin kanssa.

e Ala kayta tata laitetta magneettikuvauksen aikana.

e Al4 kéyta laitetta helposti syttyvdssa ympéristossa (eli happirikkaassa
ymparistossa).
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e Al4 upota laitetta veteen tai muihin nesteisiin. Ald kdytd asetonia tai muita
haihtuvia liuottimia laitteen puhdistamiseen.

* Jos olet kdynyt ldpi rinnanpoistoleikkauksen, ota yhteyttd |adkariin ennen
tdman laitteen kayttoa.

* Al kayta laitetta liikkuvassa kulkuneuvossa, kuten autossa tai lentokoneessa.

e Vilta uimista, alkoholin tai kofeiinin kdyttoa, tupakointia, lilkuntaa ja ruokailua
vahintddn 30 minuuttia ennen mittausta.

1.8 -potilaiden oletettu kliininen hyoty

Tarjota verenpainemittari, jonka tarkkuus vastaa normatiivisia vaatimuksia ja jonka
avulla kdyttajat voivat mitata verenpainearvoja.

1.9 Johdanto toimintaperiaatteeseen

Laite kayttaa oskillometrista menetelmaa verenpaineen mittaamiseen tayttévaiheen
aikana.

Laitteen toimintaperiaate kuvataan seuraavasti:
Cucronnueckoe

CPEAHee AaBneHne
AdBneHune

[Anactonuueckoe

fAaBneHune Dasnenue

B MaHXeTe

[asnenve

Bpemsa

Laitteessa  kdytetdan ilmapumppua mansetin tdyttdmiseen ja valtimon
puristamiseen tdytetyllda mansetilla. Mansetin paineen kasvaessa valtimon tila
muuttuu taysin auki olevasta osittain auki olevaksi ja lopulta taysin tukkeutuneeksi.

Arterian sisdisen paineen amplitudin muutokset tayttoprosessin aikana on esitetty
alla olevassa kuvassa:
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Paineanturi kerdd manetin paineen amplitudin muutokset, muuntaa ne digitaalisiksi
signaaleiksi ja |dhettdd tiedot keskusprosessorille (CPU). Sisddnrakennettua
ohjelmistoa kaytetddn analysoimaan ja tunnistamaan asianmukaiset painepisteet
valtimoverenkierron tukkeutumisprosessissa ihmisen diastolisen, systolisen ja
keskimaardisen valtimopaineen maarittamiseksi.

2 INTURVALLISUUTTA KOSKEVAA TARKEAA TIETOA

Lue kdyttéohjeen tarkedt turvallisuustiedot ennen verenpainemittarin kdyttoa.
Noudata ndita ohjeita huolellisesti turvallisuutesi vuoksi. Sdilyta kayttéohje
mybhempaa kayttéd varten. KYSY LAAKARILTASI tarkempia tietoja omasta
verenpaineestasi.

2.1 Varoitus

Q Viittaa mahdollisesti vaaralliseen tilanteeseen, joka voi johtaa vakaviin
vammoihin tai kuolemaan, ellei sita valteta.

* Ennen laitteen kaytt6a varmista, ettd olet lukenut tdméan kdyttoohjeen
huolellisesti ja ymmarrat tdysin siihen liittyvat varotoimet ja riskit.

e Al4 kayts laitetta defibrillaattorin kanssa.
* Al kdyts laitetta magneettikuvauksen (MRI) aikana.
e Al4 kéyta laitetta palavassa ymparistdssa (eli happirikkaassa ympéristdssa).

* Al4 koskaan upota laitetta veteen tai muihin nesteisiin. Al4 puhdista laitetta
asetonilla tai muilla haihtuvilla liuottimilla.

* Ala pudota laitetta &laka altista sita voimakkaille iskuille.
* Al4 laita laitetta paineastioihin tai kaasusterilointilaitteisiin.

* Al4 pura laitetta, silld se voi vahingoittaa laitetta, aiheuttaa toimintahairisita
tai estaa laitteen toiminnan.

e Kysy ladkariltdsi neuvoa ennen taman verenpainemittarin kayttdd, jos sinulla
on seuraavia sairauksia tai tiloja: rytmihdiriot (mukaan lukien syddamen
ennenaikaiset supistukset tai eteisvarind), ateroskleroosi, verenkierron hairiot,
diabetes, raskaus, pre-eklampsia tai munuaissairaudet.
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HUOMAA, ettd edelld mainitut sairaudet sekd potilaan liikkeet, vapina tai tarind
voivat vaikuttaa mittaustulosten tarkkuuteen.

Tatd laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi henkildiden (mukaan lukien lapset)
toimesta, joilla on fyysiset, aistilliset tai henkiset rajoitukset tai joilla on
puutteellista kokemusta ja/tai tietoa, elleivdt he ole turvallisuudestaan
vastaavan henkilon valvonnassa tai elleivat he ole saaneet kyseiselta henkilolta
ohjeita laitteen kayttoon. Lasten on oltava laitteen Idhelld valvonnan alaisina,
jotta he eivat leiki silla.

Ala sailyta laitetta seuraavissa paikoissa: paikoissa, joissa laite altistuu suoralle
auringonvalolle, korkeille |ampétiloille tai kosteustasoille tai voimakkaalle
likaantumiselle; paikoissa lahelld vesi- tai tulildhteitd; tai paikoissa, jotka ovat
alttiina voimakkaille sshkdmagneettisille vaikutuksille.

Taman laitteen avulla tehdyt verenpaineen mittaukset eivat voi paljastaa
kaikkia sairauksia. Riippumatta tdman laitteen avulla tehdystd mittauksesta,
sinun on valittdmasti otettava yhteyttd |dakariin, jos sinulla ilmenee oireita,
jotka voivat viitata akuuttiin sairauteen.

Al tee itse diagnoosia tai itsehoitoa tdman laitteen perusteella ilman la4karin
konsultaatiota. Ald erityisesti aloita uusien lddkkeiden kayttod tai muuta
nykyisten lddkkeiden tyyppid ja/tai annostusta ilman hoitavan ladkarisi
etukateen antamaa lupaa.

Tata laitetta ei voi kayttdd vaivojen tai sairauksien diagnosointiin. Se on
yksinomaan laakarisi vastuulla.

Puhdista laite ja mansetti kuivalla pehmedlld liinalla tai liinalla, joka on
kostutettu vedelld ja neutraalilla pesuaineella. Ald koskaan kiyta alkoholia,
bentseenid, ohenninta tai muita voimakkaita kemikaaleja laitteen tai mansetin
puhdistamiseen.

Verenpaineen mittaamiseksi kasivarsi on puristettava mansetilla riittavan
tiukasti, jotta verenkierto valtimossa pysdhtyy tilapdisesti. Tama voi aiheuttaa
kipua, puutumista tai tilapdistd punoitusta késivarressa. Tama tila ilmenee
erityisesti, kun mittauksia toistetaan perakkadin. Kipu, puutuminen tai punaiset
jaljet havidvat ajan myota.

Henkiléiden, joilla on selvd verenkierron puute kddessd, tulee neuvotella
laakarin kanssa ennen laitteen kayttoa terveysongelmien valttamiseksi.




Al3 korjaa tai huolla laitetta kidyton aikana, jotta viltat laitteen virheellisen
toiminnan ja mitatun arvon poikkeamat tai virheet.

Mittauksen aikana on tarkistettava MANKETIN letku. MANKETIN letkua ei saa
vaantaa tai puristaa, jotta valtetddan MANKETIN paine, joka aiheuttaa kipua,
puutumista tai véliaikaisia punaisia jalkia kayttdjan kateen.

Ala mittaa lilan usein, silld se voi aiheuttaa kipua ja puutumista kayttdjan
kateen verenkierron vaikeutumisen vuoksi.

Ald kaytd MANJETTA kidesss, jossa on haava, silli se voi aiheuttaa
lissvammoja.

Kun MANJETTI asetetaan mihin tahansa raajaan ja paineita lisataan, mittaus
voidaan keskeyttad, jos paine estaa tilapaisesti verenkiertoa ja voi aiheuttaa
puutumista kadessa.

Jos raajassa ei havaita selvida epamukavuuden oireita, verenpainemittarin
kaytto ei aiheuta pitkaaikaista haittaa potilaan verenkierrolle.

in varotoimenpiteet
Viittaa potentiaalisesti vaaralliseen tilanteeseen, joka voi johtaa kayttdjan tai
potilaan lieviin tai kohtalaisiin vammoihin tai laitteen tai muun omaisuuden
vahingoittumiseen, ellei sita valteta.

Lopeta tdman verenpainemittarin kdytto ja ota yhteyttd ladkariin, jos ihollasi
ilmenee arsytysta tai epamukavuutta.

Jos sinulle on tehty rinnanpoisto tai imusolmukkeiden poisto, ota yhteytta
|a&kariin ennen taman laitteen kayttoa.

Tayta mansetti vain, kun se on kiinnitetty olkapaahan.

Poista mansetti kddestd, jos se ei ala tyhjentya mittauksen aikana.

ALA kayta titd verenpainemittaria mihinkdan muuhun tarkoitukseen kuin
verenpaineen mittaamiseen.

Varmista mittauksen aikana, ettei mikddan mobiililaite tai muu
sahkdmagneettista sateilya lahettava laite ole 30 cm:n sateelld tdstd
verenpainemittarista. Tamd voi aiheuttaa verenpainemittarin virheellisen
toiminnan ja/tai epatarkkoja lukemia.
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ALA kayta tatd verenpainemittaria liikkuvassa kulkuneuvossa, kuten autossa tai
lentokoneessa.

ALA kaytd tiata verenpainemittaria samanaikaisesti muiden lisketieteellisten
sahkolaitteiden kanssa. Tama voi aiheuttaa laitteen virheellisen toiminnan
ja/tai epatarkkoja lukemia.

imista, alkoholin tai kofeiinin kdyttoa, tupakointia, liikuntaa ja ruokailua
an 30 minuuttia ennen mittausta.

Lep&a vdhintaan 5 minuuttia ennen mittausta.
Poista tiukasti istuvat tai paksut vaatteet kadesta mittauksen aikana.
ALA liiku tai puhu mittauksen aikana.

Kayta mansettia vain henkil6illd, joiden kasivarren ymparysmitta on mansetin
ilmoitetun alueen sisalla.

Varmista ennen mittausta, ettd verenpainemittarin lampétila on tasaantunut
huoneenlampdtilaan. Mittausten suorittaminen akillisen Iampétilan muutoksen
jalkeen voi johtaa epatarkkoihin lukemiin. On suositeltavaa odottaa noin 2
tuntia, kunnes  verenpainemittari on |dmmennyt tai jdahtynyt
huoneenldmpétilaan, jos se on aiemmin ollut varastoituna suurimmassa tai
pienimmassa sallitussa varastointildmpatilassa. Lisatietoja kdytto-, varastointi-
ja kuljetuslampétiloista on kohdassa 12.

Mittauksen aikana on vdltettdva painamista tai muiden ulkoisten voimien
kohdistamista mansettiin.

Kayta vain manetteja, joilla on ilmoitetut ominaisuudet; muiden manettien
kayttd voi johtaa virheellisiin lukemiin (katso manettien tekniset tiedot taman
kayttéohjeen kohdasta 8.6).

Lue ja noudata kohdan 10 ”“Tamdn tuotteen asianmukainen havittdminen”
ohjeita, kun havitat laitteen ja kaikki kdytetyt lisdvarusteet tai lisdosat.

Asenna paristot noudattaen ilmoitettua napaisuutta.

KAYTA tidmin verenpainemittarin kanssa AINOASTAAN 4 kpl AAA-alkali- tai
mangaaniparistoja.

ALA kdytd muita paristotyyppejd. ALA kidytd uusia ja kiytettyjd paristoja
yhdessa. ALA kayta eri merkkisia paristoja yhdessa.




Poista paristot, jos verenpainemittaria ei kdyteta pitkaan aikaan.

Jos paristojen elektrolyytti joutuu silmiin, huuhtele silmat valittomasti
runsaalla maaralla puhdasta vetta. Ota valittomasti yhteytta laakariin.

Jos paristojen elektrolyytti joutuu iholle, huuhtele iho vélittomasti runsaalla
maaralla puhdasta, lammintd vetta. Jos arsytys, vamma tai kipu ei katoa, ota
yhteyttd laakariin.

ALA kayta paristoja niiden kayttoian paatyttya.

Tarkista paristot saannollisesti varmistaaksesi, ettd ne ovat hyvassa
toimintakunnossa.

:n yleiset varotoimenpiteet

Pysdyta mittaus painamalla ON/OFF-painiketta
mittauksen aikana.

Kun mittaat oikeasta kadestd, ilmaputken tulee sijaita kyynarpdan sivulla. Ole
varovainen, ettet laita kattasi ilmaputken paalle.

Verenpaine voi vaihdella oikean ja vasemman kaden vililld, mika voi johtaa
erilaisiin mittaustuloksiin. Kdyta mittauksissa aina samaa katta. Jos tulokset
molemmissa késissd eroavat toisistaan merkittavasti, mittauksessa tulee
kayttaa kattd, jossa tulokset ovat korkeammat.

TUTUSTU -LAITTEESEEN

-laitteen painikkeet
Painike «PAALLE / POIS»: virran kytkeminen / katkaiseminen, asetukset.

”MUISTI”-painike: muistin tarkistus ja mittausarvojen tyhjentdminen, asetukset.

89




USB-C-
Manetin aukko virtaliitin
Fibrillaation MUISTI-
ilmaisin Liikkeen Mansetin painike
ilmaisin Virinaytts merkkivalo
eteisvarina kasien
(AFIB) valaistu rengas

PAALLE/POIS-painike

3.2 Digitaalisen LCD-nédyton kuvaus

Aika ja paivamaara _HE.EB -, W,
WHO-asteikon *
ilmaisin TIME DATE
Muistisymboli ‘ - - ‘&’ | Systolinen paine
Muistipaikan numero I 'BE
Mittayksikot
traykstko I l Alm-tila
Rytmiha&irién ilmaisin I “ mmHg 4R &I "&EY

Sydéanilmaisin
v 1 ' Diastolinen paine
Paristojen tyhjenemisen ilmaisin

~———geduL
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3.3 inyleiset toiminnot:
* Verenpaineen ja sykkeen mittaukset.
*  Muistin tallennus ja tyhjennys.
e Paivdmaaran ja kellonajan asetukset.

A Huomautus: kayttéjs voi kayttaa edelld mainittuja yleisid perustoimintoja
turvallisesti.

3.4 Toimintojen kuvaus

Varoitus paristojen vahaisesta varauksesta: Ij

Jos naytolld palaa paristojen tyhjenemisen merkkivalo, se tarkoittaa, etta parE}ojen
varaus on 20 % ja ne on vaihdettava pian.

Jos naytolla palaa paristojen tyhjenemisen merkkivalo, se tarkoittaa

ettd paristot
ovat tyhjentyneet ja ne on vaihdettava. D

Huomio!
Kun ndytossa syttyy paristojen tyhjenemisen merkkivalo, Ij
laite lukittuu, kunnes paristot on vaihdettu.

3.5 Valmistautuminen
mittaukseen 30 minuuttia ennen

mittausta

Valta syomistd, tupakointia sekd kaikenlaista fyysista rasitusta valittémasti ennen
mittausta. Kaikki ndma tekijat vaikuttavat mittaustulokseen. Yrita |0ytda aikaa
rentoutumiseen istumalla tuolissa rauhallisessa ympéristéssa noin kymmenen
minuuttia ennen mittausta.

DO®OU®

5 minuuttia ennen mittausta: Rentoudu ja
lepaa
Mittaa aina samasta kadesta.
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4

VALMISTELUT ENN IN KAYTTOA

Tarkista lisdvarustepaketti ennen laitteen kayttoa.

Lopullinen kokoonpano siséltda paristojen asennuksen (katso kohta 4.1) ja mansetin
asettamisen (katso kohta 5.1).

41
1.

2.

3.

Paristojen asennus
Aseta paristot (4 kpl x 1,5 V, koko AAA) noudattaen merkittya napaisuutta.

Jos ndytdssd palaa paristojen tyhjenemisen merkkivalo , se tarkoittags ettd
paristojen varaus on 20 % ja ne on vaihdettava pian. Bg

Jos ndytdssa palaa paristojen tyhjenemisen merkkivalo , se tarkoittaa, ettad
paristot ovat tyhjat ja ne on vaihdettava. ﬁ

A Huomio! EI

Kun ndytossa syttyy paristojen tyhjenemisen merkkivalo, laite lukittuu, kunne
paristot vaihdetaan.

Kayta alkaliparistoja
«AAA» 1,5 V. 1,2 V:n akkujen kayttoa ei suositella.

Jos verenpainemittaria ei kdyteta pitkaan aikaan, poista paristot laitteesta.

4.2 Paivamaééran ja kellonajan asettaminen

Verenpainemittarissa on sisddnrakennettu kello, joka ndyttaa paivamaaran. Jokaisen
mittauksen yhteydessd tallennetaan paitsi verenpaineen arvo myds mittauksen
tarkka kellonaika.

Kun uudet paristot on asetettu paikoilleen, kellossa nakyy KELLO 12:00 ja
PAIVAMAARA 1-01. Nykyinen kellonaika ja pdivdmé&éara on asetettava uudelleen.
Tee tdma seuraavasti.

92




Paivamaaran ja kellonajan asettaminen
Kéynnisté verenpainemittari painamalla ON/OFF-painiketta.

1. Paina ja pidd ON/OFF-painiketta painettuna 5 sekunnin ajan siirtydksesi
asetustilaan. Vuosi-ilmaisin alkaa vilkkua. Oikea vuosi (vuodesta 2024 alkaen)
voidaan syottad painamalla MUISTI-painiketta.

Vuoden asetus — vuodesta 2024 alkae| >5sek X r 7
paina %\Qmen valitsemiseksi E‘U EL{
7 N

2. Paina uudelleen ON/OFF-painiketta. Nayttd vaihtuu nykyiseen pdivimaaraan,
ja ensimmainen merkki (kuukausi) vilkkuu. Voit sy6ttdd haluamasi kuukauden
painamalla MEMORY -painiketta.

P
Kuukauden I
asettaminen .

QA
X N 7 -
> orot o
P U e o %\ - 9 LN
— 7N A

3. Paina uudelleen ON/OFF-painiketta. Kaksi viimeistd merkkid (paivd) alkavat
vilkkua. Voit sy6ttda haluamasi pdivan painamalla MEMORY-painiketta.

Paivan e Sy /7 Sa
asettamine = '3-._. | = -> n.-ES- I'B
R Pk

n

4. Paina uudelleen ON/OFF-painiketta. Naytt6 vaihtuu nykyiseen kellonaikaan,
jolloin ensimméinen merkki (tunti) vilkkuu. Voit sy6ttdd haluamasi tunnin
painamalla MEMORY -painiketta.

Tunnin /_ |
asettamine | =
n =

5. Paina uudelleen ON/OFF-painiketta. Kaksi viimeistda merkkia (minuutit) alkavat
vilkkua. Tarkka aika voidaan sy6ttaa painamalla MUISTI-painiketta.

Minuttien f \ S 4 N S
. TIME - n n TME .
asettaminen K . - "I H ._,\\-b - " IH .//3 .:l'\\
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6. Kaikki asetukset on tehty, paina ON/OFF-painiketta vahvistaaksesi
asetukset. Laite siirtyy lepotilaan.

Jos mitaan painiketta ei paineta 30 sekunnin kuluessa, laite tallentaa asetukset ja siirtyy
lepotilaan.

Lisatietoja

Joka kerta, kun painat MUISTI-painiketta, sydtetddn yksi arvo (arvo muuttuu +1).

Arvoja voi kuitenkin muuttaa nopeammin pitdmaélla MUISTI-painiketta painettuna.

5 -LAITTEEN KAYTTO

5.1 -mansetin asettaminen kiteen

Yrita suorittaa mittaukset sadnndllisesti samaan aikaan paivastd, koska verenpaine
vaihtelee péivan aikana.

1. Riisu tiukat vaatteet tai vaatteet, joissa on tiukasti kdaritty hiha, vasemmalta
olalta. Ald aseta mansettia paksun vaatteen paalle.

2. Kiinnita liitin tukevasti mansetin aukkoon.

Liitin

Mansetti

1-2cm

3. Kiinnitd mansetti tarranauhalla niin, ettd se on
mukava, mutta mansetin on oltava tiukasti kiinni
kddessa. Mansetin letkupuolen on oltava 1-2 cm
kyynartaipeen  yldpuolella.  Varmista, ettd
ilmaletku on kaden sisdpuolella, ja kiedo  Paavaltim
mansetti. o
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A Huomautukset:

5.2

5.3

A Huomautus: AFIB-seulontaa ei suositella

Kun mittaat oikeaa kattd, ilmaputki on kyynarpaan sivulla. Ole varovainen,
ettet laita kattasi ilmaputken paalle.

Verenpaine voi vaihdella oikean ja vasemman kaden vililla, joten eri kasista
mitatut verenpainearvot voivat olla erilaisia. On suositeltavaa kayttda aina
samaa katta mittaukseen. Jos arvoissa on huomattavaa eroa molemmissa
kdsissa, mittaukseen tulee kayttaa katta, jonka arvot ovat korkeammat.

Oikea asento

Istu mukavasti, nojaa tuolin selkdnojaan ja
aseta katesi poydalle kimmen yléspéin.
Aseta mansetti sydamen tasalle.

Aseta jalat tasaisesti, ald ristita niita, ala
liiku dlaka puhu.

Verenpainemittari sijoitetaan asentoon,
jossa kayttdja voi kayttaa sitd normaalisti ja
jossa mittauksen paatyttyd naytettavat
verenpainelukemat eivat vaaristy millddn
tavalla.

Mittauksen suorittaminen
Mittausmenettely. Mittaus vakiotilassa

vakiotilassa. Kayta AFIB L 2

Smart -tilaa AFIB-seulontaan. Varillinen

Tassa tilassa IHB- ja AFIB-ilmaisut ovat rengas
mahdollisia. Kun mansetti on kiinnitetty
tukevasti, mittaus voidaan aloittaa:

Paina ON/OFF-painiketta laitteen
kdynnistamiseksi, painikkeen  ympérilla
oleva varillinen valaistu rengas muuttuu
vihreaksi.
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2. Paina ON/OFF-painiketta uudelleen, jolloin pumppu alkaa téyttda mansettia. Talléin
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mansetin paine-arvot nakyvat jatkuvasti naytolla.

Pysy paikallasi. Laite mittaa verenpainetta mansetin tayttymisen aikana.

Mansetin virheellisen kiinnityksen
tunnistus.

Jos mansetti on lilan |6ysélla, merkki
-
£, syttyy
mittauksen aikana. "=

Kéden liikkeen havaitseminen. Kuvake
({i}) ilmestyy, jos
liike, joka voi
vaikuttaa mittaustarkkuuteen.
Jos liike ei ole lilan voimakas, mittaus voi
jatkua. Jos liike on liian voimakas, nayttoon
tulee virhe Err2.

trr

Mansettimerkki

salla, mansettimerkki

palaa

Kéden liikkeen ilmaisin Jos
liikettd havaitaan, kaden liikkeen
ilmaisin syttyy.




4. Mansetin  tdyttymisen

aikana laite

naytolla alkaa vilkkua jokaisen sykkeen tahdissa.

5. Kun mitt
systolisen

on valmis,

Esimerkkeja vakiotilassa suoritetuista mittauksista:
Mittaustulokset

Esimerkki 1:
Systolinen paine

120, diastolinen

paine 80,

pulssi 70, rytmihairio
havaittu,

mansetti on kiinnitetty
oikein.

naytolla nakyvat mitatut
diastolisen verenpaineen arvot seka syke.

Esimerkki 2: Systolinen
paine 120, diastolinen

paine 80,

pulssi 70, rytmihéirio
havaittu,

mansetti on kiinnitetty liian
|6ysasti.

madrittaa
automaattisesti ihanteellisen tayttotason. Tama laite
mittaa verenpaineesi ja sykkeesi mansetin tayttymisen
aikana. Kun laite havaitsee sykkeen, sydansymboli

Esimerkki 3: Systolinen
paine 128, diastolinen paine
86,

pulssi 68,

kaden liike havaittu,

mansetti on kiinnitetty oikein.
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Virillisen valaistavan renkaan valaistuksen selitys

Luokitus ~ ESH:n  (Euroopan  hypertensioyhdistys)/WHO:n  (Maailman
terveysjdrjestd) suositusten mukaisesti kotona tapahtuvaan verenpaineen
seurantaan

Renkaan Systolinen paine | Diastolinen paine
Luokka g (mmHg) (mmHg)
vari
Optimaalinen Vihred <120 <80
Normaali Oranssi 120-129 80-84
Korkea normaali Oranssi. 130-139 85-89
1. asteen verenpainetauti Punainen 140-159 90-99
2. asteen verenpainetauti Punainen 160-179 100-109
3. asteen verenpainetauti Punainen =180 2110
Eristetty systolinen Punainen =140 <90
hypertensio
Erillinen Punainen <140 =90
diastolinen
hypertensio rly
=4
Lisaselitys vdrillisen valaistavan renkaan valaistuksesta:
vaikka sen pitdisi olla vihred WHO:n luokituksen mukaan,
se on keltainen, jos mittauksen aikana havaitaan
rytmihairig, liian |6ysa mansetin kiinnitys tai kaden liike.
Jos AFIB havaitaan, rengas on aina punainen. Varillinen valaistu

Mittaus Alm-tekniikan tilassa. rengas

Eteisvéarindn (AFIB) havaitseminen AFIB Smart -tilassa.

Tdssd tekodlyyn perustuvassa tilassa laite suorittaa 2-3 mittausta, joista
jokainen seuraava on mukavampi ja sujuvampi. Koko mittaussyklin tulosten
perusteella analysoidut yhdistetyt tiedot takaavat korkeimman
objektiivisuuden ja tarkkuuden. Lisdksi laite kayttaa AFIB Smart -tekniikkaa,
joka parantaa merkittavasti  herkkyyttda ja  tarkkuutta eteisvarinan
havaitsemisessa.




Kun mansetti on kiinnitetty oikein, mittaus voidaan aloittaa.

1. Kéynnistd laite painamalla ON/OFF-painiketta;
painikkeen ymparilld oleva varillinen valaistu rengas
muuttuu vihreadksi.

2. Paina ja pidd ON/OFF-painiketta painettuna yli
kaksi sekuntia, kunnes nayttéén ilmestyy symboli(
ja pumppu alkaa tdyttda mansettia. Talldin mansetin
paine-arvot ndkyvat jatkuvasti.

>2 sek

3. Pysy paikallasi. Laite mittaa valtimopaineen mansetin
tdyttymisen aikana. Mittauksen aikana nayton
vasemmalla puolella ndkyy numero 1, 2 tai 3 sen
mukaan, mika perakkdisistd  mittauksista on
parhaillaan kdynnissa.

g:3

TIME

4. Mittausten vélinen aika on |
15 sekuntia (vastaa vaatimuksia "Rapid Oscillometric
Technique  ROT", julkaistu "Blood pressure
monitoring, 2001, 6:145-147"  oskillometrisille
laitteille). Laitteessa on ldhtolaskenta.

9:32

TINE

5. Vilimittausten tuloksia ei ndytetd. Verenpaineen
arvot naytetdan vasta 2 (3) mittauksen paatyttya. Ala
poista mansettia kadestasi perakkdisten mittausten 1)
aikana. Joissakin tapauksissa tarkka tulos saatetaan
saada suorittamalla automaattisesti kolmas mittaus.

——
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Esimerkkeja Alm-tekniikalla suoritetuista mittauksista:

Mittaustulokset

—

prolife

I8
(e A

), @ [O) RV
Esimerkki 1: Esimerkki 2:

Systolinen paine 128,

Systolinen paine 128,
diastolinen paine 86,

Diastolinen paine 86,

Pulssi 68, Pulssi 68,
Eteisvarina (AFIB) havaittu, Rytmiha&irié havaittu, mutta
Rytmihairion kuvake eteisvarinaa (AFIB) ei havaittu.
ja AFIB-kuvake -M\/vilkkuvat, Kaden liike havaittu Ul
kaden liike havaitAf@ansetti manketti on kiinnitetty oikein.

kiinnitetty liian 6ysasti.
Mittaustulokset ndkyvat, kunnes sammutat laitteen. Jos mitdan painiketta ei
paineta 3 minuutin kuluessa, laite sammuu automaattisesti.

Eteisvarinan merkkivalo syttyy varhaisessa vaiheessa.

Tama laite havaitsee eteisvarindn (AFIB). Tama symboIiArLb) osoittaa, ettd
mittauksen aikana havaittiin eteisvarind. Eteisvarindn havaitsemisen jalkeen on
suositeltavaa toistaa mittausprosessi. Jos symboli ilmestyi uudelleenmittauksen
jalkeen, odota yksi tunti ja suorita mittaus uudelleen. Jos tunnin kuluttua
symboli ilmesAwudelleen ndytolle, ota yhteyttd ladkariin.

Aty
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Jos symbolia AfiB) ei ndy, ei ole syytd
huoleen, mutta on suositeltavaa suorittaa mittaus uudelleen seuraavana
paivana.

Pida kasi liilkkumattomana mittauksen aikana vaarien lukemien valttamiseksi.
Tata laitetta ei ole tarkoitettu kdytettdvdksi syddamentahdistinta tai
defibrillaattoria kdyttaville henkildille.

Rytmihairion merkkivalon syttyminen (IHB-tunnistus).

"A/‘ Tama symboli osoittaa, ettd mittauksen aikana havaittiin tiettyja sykkeen
poikkeamia. Useimmissa tapauksissa tdama ei ole syy huoleen (esimerkiksi
hengityssykkeen rytmihairio, joka on normaalia). Jos symboli kuitenkin ilmestyy
sadnndllisesti (esimerkiksi useita kertoja viikossa paivittdisissa mittauksissa), on
suositeltavaa ottaa yhteytta ladkariin.

Nayta ladkérille seuraava selitys:

Tama laite on oskillometrinen verenpainemittari, joka analysoi my6s sykkeen

mittauksen aikana. Laite on ldpaissyt kliiniset testit. Symboli nakyy
mittauksen jdlkeen, jos mittauksen aikana ilmeni sykkeen haipjfji§g. Tama laite
ei korvaa EKG:lad tehtdvda kardiologista tutkimusta, utta auttaa

havaitsemaan rytmihdiriot varhaisessa vaiheessa.

Mittaustulokset nakyvat naytolld, kunnes sammutat laitteen tai se sammuu
automaattisesti  paristojen saddstdmiseksi. Tulokset voidaan kuitenkin
tarkastella myohemmin laitteen muistista (katso lisatietoja kohdasta 5.5).

Jos mittaustuloksissa on virhe, noudata kohdassa 7 olevia ohjeita
vianmaaritykseen. Jos tulokset poikkeavat merkittdvasti normaalista, toista
mittaus. Jos tilanne toistuu, ota yhteyttd |adkariin.

5.4 -mittauksen lopettaminen

Jos verenpaineen mittaus on jostain syystd keskeytettava (esimerkiksi potilas tuntee
olonsa huonoksi), voit painaa ON/OFF-painiketta milloin tahansa. Mansetin paine
laskee automaattisesti.
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5.5 Muistitoiminnon kayttd Mittaustulosten
tarkastelu:

Laite tallentaa automaattisesti muistiin 199 viimeisinta
mittausarvoa.  Painamalla  MUISTI-painiketta naytetaan
perdkkdin viimeisten 3 mittauksen keskiarvo, viimeisen mittauksen
tulos (MR1) ja seuraavat 198 mittausta (MR199, MR198,..., MR1).

)
E'B

019 %

MA : viimeisten M2 M° Me
3 mittauksen kolmannen kuudennesta 8. mittauksen
keskiarvo mittauksen mittauksesta

Kaikkien mittaustulosten poistaminen laitteen muistista

Ennen kuin poistat kaikki muistissa olevat tiedot, varmista, ettd et endd tarvitse
nditd mittaustuloksia. Voit pitaa itsevalvontapaivdkirjaa, johon kirjaat mittaustiedot
kirjallisesti, jotta voit antaa lisdtietoja laakarillesi.

Poistaaksesi kaikki tallennetut tulokset laitteen

ollessa  sammutettuna, paina ja  pida

painettuna MUISTI-painiketta vihintdan 5 =

sekuntia, kunnes naytélle ilmestyy merkki ”"CL”,

ja vapauta sitten painike. Merkki “CL” alkaa 5sek

'-
vilkkua. Tyhjenna muisti lopullisesti painamalla L,
MUISTI-painiketta, kun "CL"-merkki vilkkuu. -
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6  HYODYLLISTA TIETOA

Mita on verenpaine?

Verenpaine on mitta siitd voimasta, jolla veri painaa valtimoiden seinamia.
Verenpaine muuttuu jatkuvasti sydamen syklin aikana.

Syklin korkein paine on systolinen verenpaine; matalin on diastolinen verenpaine.
Ladkari tarvitsee molemmat arvot, systolisen ja diastolisen paineen, arvioidakseen
potilaan verenpaineen tilaa.

Mika on rytmihairio?
Rytmih&irio on tila, jossa syddmen syke on epdanormaali syddmen sykettd ohjaavan
bioelektrisen jarjestelman hairididen vuoksi. Tyypillisia oireita ovat sydamenlyontien

valiin jadminen, ennenaikaiset supistukset sekd epanormaalin nopea (takykardia) tai
hidas (bradykardia) pulssi.

Tarkeité faktoja eteisvarinasta (AFIB)

Mitd eteisvarind (AFIB) on? Terve syddn toimii automaattisesti rytmisesti,
vuorotellen supistumis- ja rentoutumisvaiheita.

Erityiset sydansolut (ns. johtojdrjestelmd) tuottavat sdahkdimpulsseja, jotka saavat
syddmen supistumaan ja "tyontamaan" verta verisuoniin. Eteisvarind syntyy, kun
johtavan jarjestelmdn rytminen toiminta hdiriintyy ja eteisiin  syntyy
epajarjestyksellisid sahkoisia signaaleja, jotka aiheuttavat niiden epasaannéllisen
supistumisen  (varindn). Eteisvarind on yleisin syddmen rytmihdirié tai
epasaanndllinen syddmen rytmi. Eteisvarind voi olla oireeton, mutta se lisda
merkittavasti aivohalvauksen riskid. Talléin tarvitaan ladkarin seurantaa.

Miten eteisvarina (AFIB) vaikuttaa minuun tai perheeseeni?

Aivohalvauksen riski on eteisvarindpotilailla viisi kertaa suurempi kuin terveilld
ihmisilla. Koska aivohalvauksen riski kasvaa ian myota, yli 65-vuotiaille suositellaan
eteisvdrindn seulontaa. Myos yli 50-vuotiaat, joilla on korkea verenpaine (diagnoosi
"verenpainetauti”), diabetes, syddmen vajaatoiminta tai aivohalvaus aiemmin,
tarvitsevat eteisvarinan oikea-aikaisen diagnoosin.
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AFIB Smart -tekniikka eteisvarindn varhaiseen havaitsemiseen ja sen jalkeinen
asianmukainen  hoito  mahdollistavat  aivohalvauksen  riskin  merkittavan
pienentamisen. AFIB Smart on kdteva tapa diagnosoida eteisvarind. Verenpaineen ja
eteisvarindn hallinta pienentdd aivohalvauksen riskid. AFIB Smart -tekniikan avulla
eteisvérind voidaan havaita verenpaineen mittauksen yhteydessa. Korkea
verenpaine ja eteisvdrind ovat hallittavissa olevia aivohalvauksen riskitekijoita.
Verenpaineen ja eteisvdrinan hallinta on ensimméinen askel aivohalvausten
ehkaisyssa.

Kuinka voin arvioida verenpaineeni?

N&yton vasemmassa reunassa olevat viivat (WHO-asteikko) osoittavat, mihin
alueeseen mitattu verenpaine kuuluu. Arvo on joko optimaalinen, korkea-normaali
tai hypertensiivinen. Luokitus vastaa seuraavia kansainvélisten suositusten (2023
ESH) madrittelemia alueita. Mittayksikké on mmHg.

Hypertension luokitus

N&ma arvot on esitetty vuoden 2023 ESH-suosituksissa verenpainetaudin hoidosta.
Verenpaineen luokka maaritetddan korkeimman verenpaineen tason perusteella,
olipa kyseessd sitten systolinen tai diastolinen paine.

Erillinen systolinen tai diastolinen verenpainetauti luokitellaan 1., 2. tai 3. asteen
verenpainetaudiksi systolisen ja diastolisen verenpaineen arvojen perusteella edelld
mainituissa vaihteluvédleissd. Samaa luokitusta kdytetddn yli 16-vuotiaiden nuorten
kohdalla.

Luokka Systolinen Diastolinen (mmHg)
(mmHg)

Hypotensio <100 <60

Optimaalinen <120 <80

Normaali 120-129 80-84

Korkea-normaali 130-139 85-89

1. asteen verenpainetauti 140-159 90-99

2. asteen verenpainetauti 160-179 100-109

3. asteen hypertensio 2180 2110
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Eristetty systolinen hypertensio 5140 <90

Erillinen diastolinen hypertensio <140 590

Lisatietoja

Jos arvosi ovat padosin normaaleja lepotilassa, mutta poikkeuksellisen korkeita
fyysisen tai psyykkisen stressin tilanteissa, saatat kdrsid niin sanotusta ”labiilista
verenpaineesta”. Tama tila vaatii myos hoitoa, joten ota yhteyttd ldakariin.

7  VIRHEILMOITUKSET JA VIAN KORJAUS

Jos mittauksen aikana ilmenee jokin alla luetelluista ongelmista, varmista, ettei
laitteen 30 cm:n sateelld ole muita sdhkolaitteita. Jos ongelma ei korjaannu, katso
alla oleva taulukko.

Virhekoodi Mahdolliset syyt
Err
¢ Laite ei pysty maarittamaan pulssiarvoa
{
L '- '- Mittaustulokseen vaikuttavat epanormaalit paineimpulssit. Syy: kdaden

liike mittauksen aikana (artefakti)

c

g '- '- Mansetin tayttd kestaa liian kauan.

3 Syy: mansetin virheellinen kiinnitys tai vaihda mansetti

Systolisen ja diastolisen paineen vélinen ero on liian

E ,- '- suuri.

S Lue ohjeet huolellisesti ja toista mittaus. Ota yhteytta

mittaustulokset poikkeavat tavanomaisista
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Err
g

Mansetin paine on yli 290 mmHg.

Muut mahdolliset viat ja niiden korjaaminen

Jos laitteen kdyton aikana ilmenee ongelmia, tarkista seuraavat kohdat ja ryhdy
tarvittaessa asianmukaisiin toimenpiteisiin:

Vika

Korjausohjeet

Naytto pysyy sammutettuna, vaikka laite
on kytketty paalle ja paristot ovat
paikoillaan

1. Tarkista paristojen napaisuus.

2. Aseta paristot uudelleen paikoilleen tai
vaihda ne

Laite ei useinkaan pysty mittaamaan
verenpainearvoja tai mitatut arvot ovat
liian alhaiset (liian korkeat)

Tarkista mansetin sijainti.

Mittaa paine uudelleen hiljaisuudessa ja
levossa noudattaen kohdassa 5 annettuja
ohjeita

Jokainen mittaus antaa erilaisia arvoja,
vaikka laite toimii normaalisti ja ndytdssa
nakyvat arvot ovat normaaleja

Toista mittaus vield kerran varmistaen, etta
noudatat kaikkia mittauksen saantgja.
HUOMAUTUS: verenpaine on dynaaminen
indikaattori, jonka taso vaihtelee jatkuvasti,
joten pieni ero

lukemissa perdkkaisissa

mittauksissa

Verenpaine-arvo eroaa |adkarin luona
saaduista mittaustuloksista

Pida itsevalvontapaivakirjaa ja naytd se
ladkarille seuraavalla kaynnilla.
HUOMAUTUS: l4akérin vastaanotolla
potilaalla voi ilmeta ”valkoisen takin
oireyhtyma”. Talléin verenpaineen lukema on
korkeampi kuin tutussa kotiymparistossa

8 TEKNINEN HUOLTO

Kayttajat voivat suorittaa seuraavat laitteen huoltotoimenpiteet, mutta huomioi

kussakin huoltokohdassa mainitut varotoimet.
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8.1 Tekninen huolto
Suojaa laite vaurioilta noudattamalla seuraavia ohjeita:

Valmistajan hyvdksymattoméat muutokset tai muokkaukset mitatoivat kayttajan
takuun.

/A\ Huomio

Al3 pura tai yritd korjata tata laitetta tai sen osia. Se voi johtaa epatarkkoihin
lukemiin.

8.2 Siilytys
Kun laitetta ei kdytetd, sdilytd sita sailytyskotelossa.
1. Irrota mansetti laitteesta.
Huomio
Irrota liitin vetamalla liittimen muoviosasta, ala ilmaletkusta.

2. Taita ilmaputki varovasti mansettiin.
Huomautus: Al3 taivuta tai vdinna ilmaputkea liikaa.

3. Laita laite ja sen osat séilytyskoteloon.
* Sailyta laite ja sen osat puhtaassa ja turvallisessa paikassa.

*  Al4 sailyta laitetta ja sen osia:
- Jos laite ja sen osat ovat kosteita.
- Paikoissa, jotka ovat alttiina adrimmadisille Iampétiloille, kosteudelle, suoralle
auringonvalolle, polylle tai syovyttaville hoyryille, kuten valkaisuainehoyryille.
- Paikoissa, jotka ovat alttiina tarindlle tai iskuille.

8.3 Puhdistus

Kayta laitteen pinnan ja mansetin puhdistamiseen pehmedd kuivaa liinaa tai
pehmeda liinaa, joka on kostutettu miedolla (neutraalilla) pesuaineella, ja pyyhi ne
sitten kuivalla liinalla.

A Seuraavat toimet ovat kiellettyja:
* Ala kdyta hankaavia tai haihtuvia puhdistusaineita.
* Al pese tai upota laitetta, mansettia tai muita osia veteen.

« Al4 kdyta bensiinia, liuottimia tai vastaavia ohennusaineita laitteen, mansetin
tai muiden osien puhdistamiseen.
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8.4

Paristojen vaihto ja tekninen huolto
Kun laite ilmoittaa, ettd paristot ovat tyhjat, vaihda ne ajoissa.
Poista paristot, jos laitetta ei kdyteta pitkdan aikaan (noin 1 kuukausi).

Huomautus: Paristojen asennus on kuvattu yksityiskohtaisesti taiman
kayttoohjeen kohdassa 4.1

Kalibrointi ja huolto

Taman verenpainemittarin tarkkuus on tarkistettu huolellisesti, ja se on
suunniteltu pitkdaikaiseen kayttoon.

Ladketieteellisten laitteiden kdyttdohjeissa suositellaan laitteen tarkistamista
kahden vuoden vélein sen oikean toiminnan ja tarkkuuden varmistamiseksi.
Ota yhteytta viralliseen jalleenmyyjdan tai viralliseen huoltokeskukseen, jonka
osoite on mainittu pakkauksessa tai mukana toimitetuissa painetuissa
materiaaleissa.

Kuinka siirtya testitilaan kalibroinnin tarkistamiseksi
(VAIN VALTUUTETUILLE HUOLTOASIAINASIANTUNTIJOILLE):

7'y

8.6

9

Tama toiminto on tarkoitettu vain ammattilaisille, jotta he voivat siirtya
elektronisen verenpainemittarin  paineen kalibrointitilaan ja tarkistaa
elektronisen verenpainemittarin paineen arvon paineenmittaimen
vakiotestausmenetelmalla.

Paina ja pidd painettuna ON/OFF-painiketta paristojen asennuksen aikana,
minkd jalkeen ndyttéon ilmestyy ”“CA” ja ”“0”. Sammuta laite kalibroinnin
tarkistuksen jalkeen. Sen jalkeen laite siirtyy normaaliin mittaustilaan.

Lisévarusteet

- Prolife-varsimansetti, vakio, 22-32 cm;

- Prolife-varsinauha, vakio, 22—-42 cm;

- Prolife kartiomainen mansetti 22-42 cm;

- Prolife kartiomainen mansetti 22—45 cm;

- Prolife Smart kartiomainen mansetti 22—45 cm.

-RAJOITETTU TAKUU

Prolife PX7 Premium -automaattisella verenpainemittarilla on 10 vuoden takuu
ostopdivastd lukien. Takuu ei kata vahinkoja, jotka johtuvat vaardsta kaytosta,
onnettomuuksista
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onnettomuuksista, kayttdohjeiden noudattamatta jattdmisestd tai kolmansien
osapuolten laitteeseen tekemista muutoksista.

Takuu on voimassa vain, jos mukana on virallisen edustajan tayttama takuukortti,
jossa on vahvistettu myyntipdiva, sekd kassakuitti. Takuutiedot kulutusosista, osista
ja lisdvarusteista on mainittu takuukortissa.

Takuu- ja ilmaista huoltoa ei suoriteta seuraavissa tapauksissa:
* laitteen kaytto kayttoohjeiden vastaisesti;

* jos vahinko on aiheutunut kuluttajan tahallisista tai virheellisista toimista, jotka
johtuvat vaarasta tai huolimattomasta kasittelystd;

* laitteen kotelossa on merkkeja mekaanisesta vaikutuksesta, kolhuista,
halkeamista, lohkeamista jne., merkkeja kotelon avaamisesta, purkamisesta,
merkkeja  korjausyrityksistd valtuutetun huoltokeskuksen ulkopuolella,
merkkeja kosteuden tai sydvyttdvien aineiden joutumisesta laitteeseen tai
muusta laitteen rakenteeseen kohdistuneesta ulkopuolisesta puuttumisesta,
sekd tapauksissa, joissa kuluttaja on rikkonut kayttdohjeessa madariteltyja
laitteen sailytys-, puhdistus-, kuljetus- ja kdyttoohjeita;

e 0Oljyn, polyn, hyodnteisten, nesteiden ja muiden vieraiden esineiden
tunkeutuminen laitteen sisdan.

Noudata ohjeita tarkasti laitteen luotettavan ja pitkdaikaisen toiminnan
varmistamiseksi.

Korjaus- ja huoltokysymyksissa ota yhteyttd erikoistuneeseen huoltopalveluun.

10 -TUOTTEEN OIKEA HAVITTAMINEN

Tama merkintd, joka on tuotteessa tai sen painetuissa materiaaleissa,
osoittaa, ettd sitd ei saa havittad muiden kotitalousjatteiden mukana sen
mmm kayttoidn paatyttyd.
Jotta viltetadn ympadristolle tai ihmisten terveydelle aiheutuvat mahdolliset haitat
hallitsemattomasta jatteiden havittamisestd, erottele tama tuote muista jatteista ja
kierrata se vastuullisesti edistddksesi materiaalien kestavda uudelleenkayttoa.

Kotitalouskayttajien tulee ottaa yhteytta joko jalleenmyyjaan, jolta he ovat ostaneet
tdman tuotteen, tai paikalliseen viranomaiseen saadakseen tarkempia tietoja siitd,
mihin ja miten he voivat palauttaa tdman tuotteen ymparistoystavallista kierratysta
varten.

Yrityskdyttdjien tulee ottaa yhteyttd toimittajaansa ja tarkistaa myyntisopimuksen
ehdot. Tata tuotetta ei saa sekoittaa muihin kaupallisiin jatteisiin havittamista
varten.
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11 TIETOJA VALMISTAJASTA ()

Yhteystiedot

Valmistaja: Shenzhen Combei Technology Co., Ltd.
11-5B, nro 105, Huanguan South Road, Dahe Community, Guanhu Street, Longhua
District, Shenzhen, 518110 Guangdong, Kiina / KHP.

Suunniteltu Montex Swiss AG:lle, Sveitsi.

Tiedot EU:n edustajasta. Valtuutettu edustaja EU:ssa:

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Minster, Saksa /
FepmaHua.

Valmistajan valtuutettu edustaja Kazakstanin tasavallan alueella, organisaatio, joka

vastaanottaa kuluttajilta ladkinnallista laitetta koskevia valituksia (ehdotuksia)

Kazakstanin tasavallan alueella, organisaatio, joka vastaa ladkinnallisen laitteen

turvallisuuden rekisterdinnin jalkeisestd seurannasta Kazakstanin tasavallan alueella:

TOO "IG Trend". Kazakstanin tasavalta, Almaty, Raiymbek-prospekti 169, puh.: +7

727 339-3474, sahkoposticinfo@igtrend.kz .

Kazakstanin tasavallan alueella huoltopalveluita koskevissa kysymyksissa ota

yhteyttad puhelimitse: +7(701) 035 1445 tai sdhkopostitse:service@igtrend.kz .

12 TEKNISET OMINAISUUDET

Automaattinen verenpainemittari
Tuotekuvaus
Tuoteryhma Sahkoiset verenpainemittarit
Malli Prolife PX7 Premium (BP136A)
Naytto Digitaalinen LCD-n&ytto
Mansetin painealue 0-290 mmHg
Verenpaineen mittausalue Systolinen: 60-255 mmHg Diastolinen: 30-199 mmHg
Staattinen tarkkuus Paine: #3 mmHg
Pulssin mittausalue: 40-199 lyontia
Pulssi minuutissa
Tarkkuus: 5 % ndyton lukemista
" . Korotkovin oskillometriset menetelma:
Mittausmenetelma . . . N R
vaihe I: systolinen, vaihe V: diastolinen
IP-luokitus 1P20
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Pumppaus

Automaattinen taytto sisdisen kompressorin
avulla

Paineenpoisto

Automaattinen paineenalennusventtiili

Turvallisuusluokitus

BF-tyyppinen laite (kdsimansetti)

Virtaldhteen liitanta

———= 5V/1A, USB-C

Automaattinen kertamittaus tai toistuva (2, 3) mittaus

Kayttotila
Virtaldhde 4 x 1,5V AAA-alkaliparistoa
Kayttoika Verenpainemittari (padyksikko): 10 vuotta

Kayttéolosuhteet

5-40 °C, 15-85 % suhteellinen kosteus (ilman
kondenssia)

700 hPa ~ 1060 hPa

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet

10-55 °C, 10-95 % suhteellinen kosteus (ilman
kondenssia)

500 hPa ~ 1060 hPa

Suojaus sahkoiskulta

LUOKKA 11 JA S SISAISELLA VIRRANSYOTTOLLA

Mitat 175x91,5x53,5+1,0 mm
Prolife PX7 Premium: noin 288+10 g (ilman
Paino paristoja)

Mansetti: noin 170 g

Lisavarusteet

- Prolife-varsinauha, vakio 22-32 cm;

- Prolife-varsimansetti, vakio, 22—-42 cm;

- Prolife kartiomainen mansetti 22-42 cm;

- Prolife kartiomainen mansetti 22-45 cm;

- Prolife Smart kartiomainen mansetti 22—45 cm;
- Vaihtovirta-adapteri

Sisaltd

Automaattinen verenpainemittari PX7 Premium
(BP136A):

- Verenpainemittari;

- Prolife Smart kartiomainen mansetti 22—45 cm;
- 4 AAA-paristoa (valinnainen);

- Vaihtovirta-adapteri;

- Prolife-kantolaukku;

- Kayttoohje;

- Takuukortti
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199 tallennusta yhdelle kayttajalle (systolinen paine,

Muisti diastolinen paine, syke)

A Huomautus
N&ita teknisia tietoja voidaan muuttaa ilman erillista ilmoitusta.

Tama verenpainemittari on kliinisesti testattu standardin ISO 81060-2
vaatimusten mukaisesti.

IP-luokitus on kotelon tarjoama suojausaste standardin IEC 60529 mukaisesti.
Kayttajat voivat ostaa vaihtovirta-adapterin markkinoilta itse; adapterin on
oltava standardien EN60601-1 ja EN60601-1-2 mukainen.

13 -MERKKIEN KUVAUS

Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus

Valtuutettu edustaja r Kaytettdva osa -

Euroopan unionissa Tyyppi BF.
sahkoiskun

(vuotovirta)

Erdnumero. Sahko- ja
IlImaisee valmistajan erdnumeron, elektron!,kkalalttelden
merkinnat.

jotta erd voidaan tunnistaa

Vdhenna sahko- ja
elektroniikkalaiteromun
madraa
lajittelemattomana
jatteenad ja keraa se
erikseen

C € 0197 CE- Katso kayttoohje
vaatimustenmukaisuusmerkinta,
jossa on ilmoitettu ilmoitetun

laitoksen tunnistenumero

Suojausluokka tunkeutumista Yleinen varoitusmerkki
|P20 vastaan

IEC 60529

Luokan Il laite. Suojaus
@ sahkoiskulta

Huomio

BB D
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Valmistuspdiva

Sailytd kuivassa paikassa

Sarjanumero (eré-/sarjanumero)

Valmistaja. lImaisee
ladkinnallisen laitteen
valmistajan

limaisee, ettd tuote on
lddkinnallinen laite

Laitteen yksildllinen
tunniste

—
—-—)

Tama on kuljetus- ja/tai
varastointipakkausten oikea
pystysuora asento

Manetin liitin

=
e
=

Hyodyllista tietoa
liikkeesta (valinnainen)

Hyodyllista tietoa
mansetista
(valinnainen)

Mittaustila Suositukset
(valinnainen)

Hauras, kasiteltava varoen

Samanlaisten

kuljetuspakkausten / esineiden
enimmaismaara

jotka voidaan sijoittaa alimpaan
pakkaukseen, jossa "6" on
enimmaismaara

Tasavirta

Varoitus! Ei sovellu alle 3-
vuotiaille lapsille

llmaisee organisaation,
joka tuo ladkinnéllisen
laitteen kyseiselle
alueelle

@& @ mx| €

Viittaa organisaatioon, joka tuo
laakinnallisen laitteen
kyseiselle alueelle

14 -OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS
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Tarkeaa tietoa (EMC).
Tarkeda tietoa sahkémagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC).

Elektronisten laitteiden, kuten henkil6kohtaisten tietokoneiden ja matkapuhelimien,
madran kasvaessa kaytettavat ladketieteelliset laitteet voivat olla alttiita muiden
laitteiden aiheuttamille sdhkomagneettisille hairicille. Sahkémagneettiset hairiot
voivat aiheuttaa l|daketieteellisen laitteen virheellisen toiminnan ja luoda
potentiaalisesti vaarallisen tilanteen. Ladketieteellisten laitteiden ei myoskddn saa
hairitd muiden laitteiden toimintaa.

Sdhkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC) vaatimusten sddntelemiseksi ja
tuotteen aiheuttamien vaaratilanteiden ehkdisemiseksi on otettu kaytt66n standardi
IEC60601-1-2. Tama standardi maarittelee sshkdmagneettisten hairididen sietokyvyn
tasot seka laaketieteellisten laitteiden sahkomagneettisen sateilyn enimmaistasot.

Ladketieteelliset laitteemme tdyttavat standardin  IEC60601-1-2 vaatimukset
hairionsietokyvyn ja sateilyn osalta.

Valmistajan ohjeet ja ilmoitus — sdhkdmagneettinen sateily

Laite on tarkoitettu kdytettaviaksi alla mainitussa sahkémagneettisessa ymparistossa.

Asiakkaan tai laitteen kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kaytetdan tallaisessa

ympéristossa

Siteilytestit Vaatimustenmuk| Sahkomagneettinen ymparistd

aisuus

Radiotaajuussateily Ryhma 1 Kaikki mallit kayttavat radiotaajuista

CISPR111 energiaa vain sisdisiin toimintoihinsa.
N&in ollen niiden radiotaajuinen sateily
on erittdin vahaista eika
todennékéisesti aiheuta hairisita
lahelld oleville elektronisille laitteille

Radiotaajuussateily CISPR Luokka B Kaikki mallit soveltuvat kaytettavaksi

1 kaikissa tiloissa, mukaan lukien asuintilat

Harmoniset hairiosateilyt IEC ja tilat, jotka on kytketty suoraan

61000-3-2 Vastaa rakennuksia sydttavaan
matalajanniteverkkoon, jota kdytetaan

Jannitteenvaihtelut / asuintarkoituksiin

sateilypiikit Vastaa

IEC 61000-3-3
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Valmistajan ohjeet ja ilmoitus — sdhkémagneettinen kestévyys
Laite on tarkoitettu kaytettava tisessa ymparistossa
Asiakk 1 tai laitteen kayttaja , ettd laitetta kdytetdan tallaisessa
ymparistossa
:. ns!e:oll((oe .IrECt(.SQOGM Vaatimustenmuk | Sahkémagneettinen
airionsietokyvyn estitaso aisuustaso ympiristd — ohjeet
Sahkostaattinen +8 kV kosketus +8 kV kosketus Lattian tulee olla puu-,
purkaus (ESD)IEC | 5 v, 24 kv, 2KV, t4ky, | betoni-tai
61000-4-2 +8 KV, +15 kV +8 KV, +15 kV keraamilaattapohjainen. Jos
iima iima lattia on‘pééllystett\{ )
synteettiselld materiaalilla,
ilman suhteellisen
kosteuden tulee olla
vahintdan 30 %.
Séhkoiset nopeat +2 kv +2 kV Sahkéverkon laadun on
siirtymaprosessit / virransyéttdlinjoill | séhksjohtoje vastattava tyypillistd
impulssit e n osalta kaupallista tai
IEC 61000-4-4 +1 KV sybtto- sairaalalaitteistoa
/poistolinjoille
Ylijannite +0,5kV, 1 kv 0,5 kV, 1 kV
|IEC 61000-4-5 linja linjaan linja linjaan
40,5 kV, +1 kV,
+2 kV linja-maa
Jannitteen alenemat, | <5 % UT (>95 % <5% UT Sahkoverkon laadun on
lyhytaikaiset UT:n lasku) 0,5 (>95 % UT:n vastattava tyypillista
katkokset ja jakson aikana lasku) 0,5 kaupallista tai
jénnitteen vaihtelut <5 9% UT (595 % syklin ajan sairaalalaitteistoa. Jos
syéttéjohtojen UT:n laskua) <59% UT kayttaja tarvitsee kaikissa
tuloliitannoissa 1 syklin (>95 %:n lasku m.aIIe.issa kg‘iksyl:yrrlzétbnté
IEC 61000-4-11 UT:ssa) 1 syklin | toimintaa sahkékatkosten
ZJO % IUTk(3)02%/ ajan aikana, suositellaan kaikkien
T:n lasku) 25 mallien virransyottoa
o 9 9
30 syklin aikana ZJ(')I'ﬁ g;rk(aa(; % keskeytyméattomasta
<5 % UT (>95 % ) ua, virtaldhteesta tai akkuista
25/ 30 syklille
UT:n lasku) 5/
6 sekunnin ajan <5 % UT (>95 %
UT:n laskua)
250/ 300
syklia
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Teollisuustaajuinen 3A/m Ei maaritelty Ei maaritelty
magneettikentta (50 /
60 Hz) IEC 61000-4-8

HUOMAUTUS: UT on vaihtovirtajannite ennen testitason soveltamista.
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Valmistajan ohjeet ja ilmoitus — sdhkomagneettinen kestavyys

Laite on tarkoitettu kéytettavaksi alla dhko tisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai laitteen kayttdjan on varmistettava, etta laitetta
kaytetadn tallai ympéri =
Hairionsietok IEC 60601 V P : P
oe Testitaso tenmukai fz:arh'eet b 1 ymparisto
testitaso suustaso g
Indusoidut 3V (keskiarvo) Ei sovelleta Kannettavia ja liikkuvia
radiotaajuiset 150 kHz:sta radiotaajuusviestintalaitteita on
ha&iriot IEC — 80 MHz kaytettava vahintaan suositellun
61000-4-6 etdisyyden paassa kaikista laitteen
osista, kaapelit mukaan lukien.
Suositeltu etdisyys lasketaan
o . lahettimen taajuuteen
Séteilevan 6V (keskiarvo) N/A sovellettavalla kaavalla.
radiotaajuisen [ ISM-ja Suositeltu etéisyys  d=[3,5/
maEneets | R euaatueils ViP1 /2
en kentan ! d=1,2xP1/ 2 80 MHz:sti
kestavyys IEC 800 MHz:ii
61000-4-3 ziin
d=2,3xP1 /2 800 MHz:sta
2,7 GHz:iin
jossa P on ldhettimen suurin
10 V/m,A B 10V/m, nimellislahtéteho watteina (W)
80 MHZ{ta 80 MHz lshettimen valmistajan tietojen
2,7 GHz:iin —2,7GHz mukaan ja d on suositeltu etéisyys
metreind (m).
385 MHz— 385 MHz- Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
5785 MHz 5785 MHz Kiinteista radiotaajuuslihettimists,
kotelon porttien Kotelon joka on maéritetty kohteen
vakauden porttien sahkémagneettisen tutkimuksen
testausominaisu radiohdirionk | tuloksena, on oltava pienempi kuin
udet estavyystesti vaatimustenmukaisuustaso kussakin
langattomien en taajuusalueella.

viestintalaitteid
en
radiotaajuuksille
(ks. taulukko 9
standardissa

IEC
60601-1-2:2014)

ominaisuude
t

Hairioita voi esiintya

laitteiden valittomassa
|aheisyydessa, jotka on

merkitty seuraavalla (( . ))
symbolilla: A
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HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kdytetdan korkeampaa
taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Niitd suosituksia ei voida soveltaa kaikissa tilanteissa.
Sahkomagneettisen kentdn levidmiseen vaikuttavat imeytyminen ja
heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisista.

a. Kiinteiden ldhettimien, kuten radio- (matkapuhelin-/langattomien) puhelimien
ja maanpaillisten mobiililaitteiden tukiasemien, harrastajien radioiden, AM- ja FM-
radio- ja televisioldhetysten, aiheuttamaa kentdn voimakkuutta ei teoriassa voida
ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien luoman sdhkémagneettisen
ympadriston arvioimiseksi on harkittava kohteen sdahkéomagneettisen tutkimuksen
suorittamista. Jos mitattu kenttdvoimakkuus laitteiden kayttopaikalla ylittaa edella
madaritetyn sovellettavan radiotaajuuksien vaatimustenmukaisuustason, Air Mi 1 -
mallin normaalia toimintaa on seurattava. Jos toiminnassa havaitaan poikkeamia,
saatetaan tarvita lisdtoimenpiteitd, kuten mallien uudelleen suuntaamista tai
siirtamista.

b. Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttavoimakkuuden on oltava alle 3 V/m.

Suositellut etdisyydet kannettavien ja liikkuvien radi juuslaitteiden ja kaikkien
laitteiden valilla

Laite on tarkoi ka i sahko tisessa ympari:
sateilevaa radlotaajulsta ha valvotaan.
Laitteen asiakas tai kdyttdja voi auttaa estamaan séhko ttisi i pitamalla

kannettavien ja liikkuvien radiotaajuuslaitteiden (lahettimien) ja laitteen vilisen
etdisyyden vahintaan alla suositellun suurimpana, viestintéalaitteiden suurimman
lahtétehon mukaisesti

Lahetti Lahetti taajuusero, m
nimellinen suurin

ldhtdteho (W) 150 kHz 80 MHz 800 MHz
—80 MHz d 800 MHz d = 2,7 GHz:iin
=1,2xp1/2 1,2xp1/2 d=2,3%xp1/2

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

118




10

38

38

73

100

12

12

23

Lahettimille, jotka on mitoitettu suurimmalle lIaht6teholle jota ei ole mainittu edella,

suositeltu etdisyys d metreind (m) voidaan arvioida

|ldhettimen taajuuteen

sovellettavan yhtalén avulla, jossa P on ldhettimen suurin nimellisldhtoteho watteina

(W) ldhettimen valmistajan tietojen mukaisesti.

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suuremman
taajuusalueen etdisyytta.

HUOMAUTUS 2: Niitd suosituksia ei valttamattd voida soveltaa kaikkiin
tilanteisiin. Sahkomagneettisen sateilyn etenemiseen vaikuttavat rakenteiden,
esineiden ja ihmisten aiheuttama vaimennus ja heijastuminen.
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