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DIGITAL BLODTRYCKSMATARE
PROLIFE PX7 PREMIUM N

1 INLEDNING

Namn pa medicinteknisk produkt
Digital blodtrycksméatare Prolife PX7 Premium (BP136A)*.

Tack for att du har valt den automatiska blodtrycksméataren Prolife PX7 Premium
(nedan kallad ”blodtrycksmataren”). Denna enhet anvander den oscillometriska
metoden for att méata blodtrycket genom att registrera blodflédet i dverarmsartdren
och omvandla det till digitala data som visas som resultat.

Prolife PX7 Premium blodtrycksméatare ar utrustad med Prolife Aim-teknik, som
anvander artificiell intelligens for att analysera blodtryck, hjartfrekvens och upptacka
formaksflimmer (AFIB) redan fran den allra foérsta matcykeln for att optimera
matupplevelsen fér den nastfoljande andra och eventuellt tredje matningen.
Matkomforten och noggrannheten forbattras avsevart.

Prolife PX7 Premium-enheten har den unika Prolife AFIB Smart-tekniken, som
mojliggor tidig upptackt av formaksflimmer — en farlig hjartrytmstorning som ocksa ar
néra kopplad till hogt blodtryck. Férmaksflimmer upptrader ofta utan symtom men 6kar
avsevart risken for stroke och hjartsvikt hos &ldre, eller hos patienter med riskfaktorer
siasom hogt blodtryck, diabetes eller hjartsvikt. AFIB Smart-tekniken fungerar
tillsammans med Prolife Alm-tekniken. Den forbattrar avsevart kansligheten och
specificiteten vid upptédckt av férmaksflimmer, vilket dr avgérande for regelbunden
screening av formaksflimmer.

1.1 Séakerhets sinstruktioner

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om blodtrycksmataren. For att
sikerstilla en siker och korrekt anvdndning av denna blodtrycksmatare, LAS och
FORSTA alla sikerhets- och bruksanvisningar. Om du inte férstar dessa anvisningar
eller har nagra fragor, kontakta din aterférsaljare innan du férsdker anvanda denna
blodtrycksmatare. For specifik information om ditt eget blodtryck, radfraga din
lakare.

* | bruksanvisningen anvénds en forkortning av enhetens namn: Digital blodtrycksmatare Prolife
PX7 Premium.




1.2 Avsedd anvandning av blodtrycksmataren

Blodtrycksmataren ar avsedd att anvdandas av bade vardpersonal och hemanvéandare.
Enheten ar ett icke-invasivt system som utvecklats for att mata systoliskt och
diastoliskt blodtryck, AFIB-screening samt pulsfrekvens hos vuxna patienter.
Maétningen utférs med hjalp av en uppblasbar manschett som placeras runt
oGverarmen.

1.3 Avsedda anvandare av blodtrycksmataren

Medicinsk personal eller patienter som kan anvdnda produkten enligt
bruksanvisningen.
1.4 Avsedd patient

Blodtrycksmataren ar avsedd att anvandas av bade vardpersonal och hemanvandare.
Enheten ar lamplig for personer 6ver 12 ar.

Radgér med din ldkare innan du anvander denna blodtrycksmatare om du har
vanliga arytmier sasom fortida slag i formaket eller kammaren eller férmaksflimmer,
aderforkalkning, délig genomblddning, diabetes, graviditet, preeklampsi eller
njursjukdom. OBSERVERA att nagot av dessa tillstand i kombination med patientens
rorelser, pratande eller skakningar kan péverka méatresultatet.
1.5 Avsedd anvandning smiljo:
Blodtrycksmataren ar avsedd att anvandas av bade vardpersonal och hemanvandare.
Driftsférhallanden 5-40 °C, 15-85 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande), 700
hPa-1060 hPa.
1.6 Indikationer:
Visar matresultaten for diastoliskt och systoliskt blodtryck samt pulsfrekvens hos en
vuxen person.
1.7 Kontraindikationer:

*  Anvand inte denna enhet tillsammans med en defibrillator.

* Anvand inte denna enhet under en MR-undersokning.

* Anvdnd inte enheten i en brandfarlig miljo (dvs. en syreberikad miljo).

* Sankinte ner enheten i vatten eller andra vatskor. Anvand inte aceton eller
andra flyktiga I6sningar for att rengdra enheten.

*  Om du har genomgatt en mastektomi, radfraga din ldkare innan du anvander
denna enhet.

* Anvand inte enheten i ett fordon i rérelse, sasom en bil eller ett flygplan.

* Undvik att bada, dricka alkohol eller koffein, roka, trdna och dta minst 30
minuter fore matningen.




1.8 Forvantad klinisk nytta

Att tillhandahdlla en blodtrycksmatare med en noggrannhet som uppfyller
myndighetskraven for anvdandare att mata blodtrycksvarden.

1.9 Introduktion till principen for arbets en

Enheten anvander oscillometermetoden for att mata blodtrycket genom att mata
under uppblasning.

Funktionsprincip: enheten anvander en luftpump for att bldsa upp manschetten och
trycka pa artarblodkdrlet med den uppbldsbara manschetten. Med tryckokningen i
manschetten visade artarkarlen en forandringsprocess fran helt 6ppen — gradvis 6ppen —
till helt blockerad. Under processen med blodtrycksuppblasning férandras amplituden
for det intraarteriella trycket enligt figuren nedan:

Systoliskt
Medelv blodtryck
arde

Diastoliskt Manschett

tryck

Tryck

Tid

Trycksensorn registrerar forandringarna i tryckamplituden i manschetten, omvandlar
dem till en digital signal och skickar den till CPU:n. Den inbyggda programvaran
anvands for att analysera och identifiera motsvarande tryckpunkter under processen
med obstruktion av det arteriella blodflédet fér att bestimma det diastoliska,
systoliska och genomsnittliga blodtrycket i méanniskokroppen.

2 VIKTIG SAKERHETS

Las den viktiga sdkerhetsinformationen i denna bruksanvisning innan du anvéander
denna blodtrycksmatare. F6lj denna bruksanvisning noggrant for din sakerhet. Spara
den for framtida bruk. For specifik information om ditt eget blodtryck, RADGOR
MED DIN LAKARE.

2.1 Varning

n Indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till
daodsfall eller allvarlig skada.




Innan du anvander enheten boér du se till att du har last igenom denna
bruksanvisning noggrant och att du fullt ut férstar de tillhérande
sakerhetsanvisningarna och riskerna.

Anvand inte denna enhet tillsammans med en defibrillator.

Anvénd inte denna enhet under en MR-undersékning (magnetisk
resonanstomografi).

Anvind inte enheten i en brandfarlig miljé (dvs. en syreberikad miljo).

Sank aldrig ner enheten i vatten eller andra vatskor. Rengor inte enheten med
aceton eller andra flyktiga |6sningar.

Tappa inte enheten och utsatt den inte for kraftiga stotar.
Placera inte denna enhet i tryckkarl eller gassteriliseringsutrustning.

Demontera inte enheten, eftersom detta kan orsaka skador eller funktionsfel
eller hindra enhetens drift.

Radgér med din ldkare innan du anvander denna enhet om du har vanliga
arytmier sasom fortida férmaks- eller kammarslag eller férmaksflimmer;
aderforkalkning; dalig perfusion; diabetes; graviditet; preeklampsi eller
njursjukdom. OBSERVERA att nagot av dessa tillstand i kombination med
patientens rérelser, darrningar eller skakningar kan paverka matresultatet.

Denna enhet &r inte avsedd att anviandas av personer (inklusive barn) med
nedsatt fysisk, sensorisk eller mental férmaga eller brist pa erfarenhet
och/eller kunskap, sdvida de inte évervakas av en person som ansvarar for
deras sakerhet eller far instruktioner frdn denna person om hur enheten ska
anvandas. Barn bor 6vervakas i ndrheten av enheten for att sdkerstélla att de
inte leker med den.

Foérvara inte enheten pa féljande platser: platser dar enheten utsatts for direkt
solljus, héga temperaturer eller fuktnivaer, eller kraftig férorening; platser nira
vatten- eller eldkéllor; eller platser som utsatts for starka elektromagnetiska
paverkan.

Blodtrycksmatningar, sdsom de som gérs med denna enhet, kan inte identifiera
alla sjukdomar. Oavsett matresultatet med denna enhet bér du omedelbart
konsultera din ldkare om du upplever symtom som kan tyda pd en akut
sjukdom.

Stall inte egen diagnos och medicinera inte sjdlv pa grundval av denna enhet
utan att radfraga din ldkare. Bérja framfor allt inte ta nagon ny medicin eller
idndra typen och/eller doseringen av befintlig medicin utan féregaende
godkdnnande.




Det &r inte mojligt att anvdnda denna enhet for att diagnostisera sjukdomar.
Detta ar uteslutande din ldkares ansvar.

Rengor apparaten och manschetten med en torr, mjuk trasa eller en trasa
fuktad med vatten och ett neutralt rengéringsmedel. Anvand aldrig alkohol,
bensen, thinner eller andra starka kemikalier for att rengéra apparaten eller
manschetten.

For att mata blodtrycket maste armen pressas ihop av manschetten tillrackligt
hart for att tillfalligt stoppa blodflédet genom artdren. Detta kan orsaka
smarta, domningar eller ett tillfalligt rott marke pa armen. Detta tillstand
upptrader sarskilt ndr matningen upprepas flera ganger i foljd. Eventuell
smarta, domningar eller réda marken férsvinner med tiden.

Personer med allvarliga cirkulationsproblem i armen maste konsultera en
|akare innan de anvander enheten for att undvika medicinska problem.
Reparera eller underhall inte enheten under anvdndning foér att undvika
felaktig funktion och avvikelser eller fel i matvardet.

Métproceduren kontrollerar manschettslangen. Vrid inte manschettslangen for
att undvika att trycket fran manschetten orsakar smirta, domningar eller
tillfalliga réda marken pa anvandarens arm.

Mét inte for ofta, eftersom detta kan orsaka smaérta och domningar i
anvandarens arm pa grund av hindrat blodfléde.

Anvind inte en manschett pd en arm med sar, eftersom det kan orsaka ytterligare skada.

Nar manschetten satts pa en lem och tryck appliceras kan matningen avbrytas
om trycket tillfalligt stor blodflodet och kan orsaka domningar i armen.

Genom att se till att det inte finns nagra uppenbara tecken pa obehag i
lemmen kommer anvandningen av blodtrycksmataren inte att orsaka
langvariga skador pa patientens blodcirkulation.

Varning

Indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till
mindre eller mattliga skador pd anvandaren eller patienten eller skada pa
enheten eller annan egendom.

Sluta anvdnda denna blodtrycksmétare och radfraga din lakare om du
upplever hudirritation eller obehag.

Om du har genomgatt en mastektomi eller lymfkértelavlagsnande, tala med
din lakare innan du anvander denna matare.

Pumpa upp manschetten ENDAST nér den &r placerad pa éverarmen.

Ta av manschetten om den inte borjar tommas under en méatning.




Anvédnd INTE denna blodtrycksméatare fér nagot annat andamal &n att mata
blodtryck.

Se till att inga mobila enheter eller andra elektriska apparater som avger
elektromagnetiska falt befinner sig inom 30 cm fran blodtrycksmataren under
matningen. Detta kan leda till att blodtrycksmataren inte fungerar korrekt
och/eller orsaka felaktiga matvarden.

Anvand INTE denna blodtrycksmatare i ett fordon i rérelse, t.ex. i en bil eller
pa ett flygplan.

Anvind INTE denna blodtrycksméatare samtidigt med annan medicinsk
elektrisk utrustning (ME). Detta kan leda till felaktig funktion och/eller orsaka
felaktiga matvarden.

Undvik att bada, dricka alkohol eller koffein, réka, trana och ata i minst 30
minuter innan du gér en matning.

Vila i minst 5 minuter innan du mater.
Ta av atsittande eller tjocka klader fran armen nadr du mater.
Hall dig stilla och prata INTE medan du méter.

Anviand endast manschetten pa personer vars armomkrets ligger inom det
angivna intervallet for manschetten.

Se till att blodtrycksméataren har anpassat sig till rumstemperaturen innan du
gor en matning. Att géra en matning efter en extrem temperaturférandring kan
leda till ett felaktigt matvarde. Vi rekommenderar att du vantar i cirka 2 timmar
sa att blodtrycksméataren hinner varmas upp eller kylas ner nar den anvands i
en miljé inom det temperaturintervall som anges som driftsférhallanden efter
att den har foérvarats vid antingen den hogsta eller lagsta
forvaringstemperaturen. For ytterligare information om drift- och férvarings-
/transporttemperatur, se avsnitt 12.

Under matningen bor man undvika att manschetten utsétts for yttre paverkan
eller andra yttre krafter, och den bor endast anvdndas pa personer vars
armomkrets ligger inom det angivna intervallet for manschetten.

Anvand endast manschetter med angivna specifikationer, anvandning av andra
manschetter kan leda till felaktiga mé&tvarden. (Se avsnitt 8.6 i denna
bruksanvisning fér manschettspecifikationer).

Las och folj avsnittet “Korrekt avfallshantering av denna produkt” i avsnitt 10
nar du kasserar enheten och eventuella anvanda tillbehor eller tillvalsdelar.

Satt INTE i batterier med felaktig polaritet.




Anvand ENDAST 4 ”AAA”-alkaliska eller manganbatterier med denna
blodtrycksmatare.

Anvand INTE andra typer av batterier. Anvand INTE nya och begagnade
batterier tillsammans. Anvand INTE batterier av olika marken tillsammans.

Ta ur batterierna om blodtrycksmataren inte ska anvandas under en langre tid.

Om batterivdatska kommer i 6gonen, skolj omedelbart med rikligt med rent
vatten. Kontakta din lakare omedelbart.

Om batterivatska kommer pa huden, tvitta huden omedelbart med rikligt med
rent, ljlummet vatten. Om irritation, skada eller smarta kvarstar, kontakta din
lakare.

Anvénd INTE batterier efter utgangsdatumet.
Kontrollera batterierna regelbundet for att sdkerstélla att de ar i gott skick.

Allménna forsiktighetsatgarder vid anvandning av blodtrycksmétaren
For att avbryta en métning, tryck pd ON/OFF-knappen medan maétningen
pagar.

N&r du méater pa hoger arm ska luftslangen placeras vid armbagens sida. Se till
att du inte vilar armen pa luftslangen.

Blodtrycket kan skilja sig mellan hoger och vanster arm, vilket kan leda till olika
matvdrden. Anvand alltid samma arm for matningarna. Om vdrdena mellan de
bada armarna skiljer sig vasentligt at, bér den arm som har de hogre virdena
anvandas for matningen.

LAR KANNA DIN -ENHET

-knapp
ON/OFF-knapp: sl& pd/sténga av, instéllning.

MEMORY-knapp: kontrollera minnet och radera mitvarden, instéllning.
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3.3 Vanliga funktioneri :
* Blodtryck och hjartfrekvens mats.
*  Funktioner for lagring och radering av minnesdata.

* Instéllningar for datum och tid.

A Obs: Ovanstaende grundldggande normala funktioner kan anvandas sakert av anvéndaren.
3.4 Beskrivning av funktions

Varning fér lagt batteriniva: ﬂ

Om ijkonen for tidig batteriD visas pa displayen har batterierna 20 % kvar, vilket varnar
anvandaren om att batterierna snart kommer att ta slut.

Om ikonen for batteriD en visas pa displayen ar batterierna tomma och maste bytas
ut.

Observeral Nir ikonen for batterivarngg visas ar enheten spérrad tills
batterierna har bytts ut.

3.5 Forberedelser infér en matning
30 minuter fore

Undvik att ata, roka samt alla former av anstrangning direkt fére matningen. Alla
dessa faktorer paverkar méatresultatet. Férsok att hitta tid att koppla av genom att
sitta i en fatolj i en lugn miljd i cirka tio minuter fére méatningen.

DO®OOWE

5 minuter fore: Koppla av och vila
Mét alltid pa samma arm.




4  FORBEREDELSER INNAN FORST
Kontrollera att alla tillbehor finns med innan du anvander produkten.

Slutmonteringen omfattar installation av detta batteri (se avsnitt 4.1) och pasattning av
manschetten (se avsnitt 5.1).

4.1 era batterier
1. Sattibatterierna (4 st. AAA 1,5 V) och félj den angivna polariteten.
2. Om batterivarningen visas pa dl;ﬁlayen aterstar 20 % batterikapacitet for att varna

anvéandaren om att batteriernalghart kommer att ta slut.

3. Om battenvarnmgmkonenD visas pa displayen &r batterierna tomma och
maste bytas ut.

A Obs!

N&r batterivarningsikonen visas érDznheten spdrrad tills batterierna har bytts ut.
Anvand «AAA» Long-Life- eller alkaliska 1,5 V-batterier. Anvdndning av 1,2 V-
batterier rekommenderas inte.
Om blodtrycksmataren inte anvands under en langre tid ska batterierna tas ur
enheten.

4.2 Stalla in datum och klock

Denna blodtrycksméatare har en inbyggd klocka med datumvisning. Férdelen med
detta &r att vid varje méatning sparas inte bara blodtrycksvirdena utan dven det
exakta tidpunkten for matningen.

N&r nya batterier har satts i borjar klockan ga med TID 12:00 och DATUM 1-01. Du
maste da stélla in datum och aktuell tid pa nytt. Gor sa har

Stilla in datum och tid
Tryck pd ON/OFF-knappen fér att sla p& enheten.

1. Hall ON/OFF knappen intryckt i 5 sekunder for att ga in i instéllningslaget.
Indikatorn «Ar» blinkar. Ratt &r (frdn 2024) kan stillas in genom att trycka pa
MEMORY-knappen.

N\ 7/

Stall in &r —fran 2024 >5 sek ‘E,-, E"f/
. B s K]

tryck for att justera ar Z RN




Tryck pa ON/OFF-knappen igen. Displayen véaxlar nu till det aktuella datumet,
dar den forsta siffran (manaden) blinkar. Den motsvarande manaden kan nu
matas in genom att trycka pa MEMORY-knappen.

Still in manad (‘
N

Tryck pa ON/OFF-knappen igen. De tva sista tecknen (dag) blinkar nu. Den
motsvarande dagen kan nu matas in genom att trycka pd MEMORY-knappen.

stillindag (/] N N>
ey s o ]
4 > 7N

Tryck pd ON/OFF-knappen igen. Displayen véxlar nu till aktuell tid, dar den
forsta siffran (timmen) blinkar. Den 6nskade timmen kan nu stéllas in genom

att trycka p4 MEMORY-knappen.
e . .
Stll in timme K - YT - e
,/l (XN ,/1

Tryck pa ON/OFF-knappen igen. De tva sista siffrorna (minuter) blinkar nu. Den
exakta tiden kan nu stéllas in genom att trycka pd MEMORY-knappen.

Stallin minut (7, N N
S = "ig.00 SAE-H-E

Nér alla instéllningar &r klara trycker du pa ON/OFF-knappen for att bekrafta
installningarna. Enheten gar in i vilolage.

mn
Ly

A
sy

Om ingen knapp trycks in inom 30 sekunder sparar enheten instéllningsvardet
och garinivilolage.




Ytterligare information

Varje gang du trycker pa knappen (MEMORY) gérs en inmatning (virdet dndras
med +1). Om du ddremot haller respektive knapp intryckt kan du bladdra snabbare
for att hitta 6nskat varde.

5  ANVANDNING AV BLODTRYCKSMATARE

5.1 Pasattning av manschetten for arm

Forsok att utféra matningarna regelbundet vid samma tidpunkt pa dagen, eftersom
blodtrycket forandras under dagen.

1. Taav atsittande klidder eller upprullade drmar fran vanster éverarm. Placera
inte manschetten 6ver tjocka klader.

2. Séttiluftanslutningen ordentligt i manschettens anslutningséppning.

Luftanslutning

3. Fast manschetten med kardborrebandet sa att
den sitter bekvamt och tdtt mot armen.
Manschettens slangidnde ska ligga 1-2 cm 1-2cm
ovanfér armbégens insida. Se till att luftslangen
ligger p& insidan av armen och linda fast
manschetten.

A Anmirkningar:

e Niar du maiter pd hoger arm kommer  Huvudartdr
luftslangen att ligga vid sidan av armbagen.
Var forsiktig sd att du inte vilar armen pa
luftslangen.




5.2

5.3

Blodtrycket kan skilja sig mellan héger och védnster arm, och de uppmatta
blodtrycksvardena kan vara olika. Det rekommenderas darfor att alltid anvénda
samma arm fér matningen. Om véardena mellan de bada armarna skiljer sig
vésentligt at, bér den arm som har de hégre vardena anvandas fér métningen.

Sitt era korrekt

Sitt bekvamt med rygg- och
armstod.

Placera blodtrycksmanschetten i
hojd med hjartat.

Stall fotterna plant pa golvet, hall
benen isdr, sitt stilla och prata
inte.

Blodtrycksmataren &r placerad pa
ett satt som gor det enkelt for
anvandaren att hantera den, och
blodtrycksvardena som visas efter
matningen kan avldsas korrekt.

Att gora en métning
Matprocedur Matning i

standardlage

A Obs: AFIB-screening rekommenderas inte i standardldget. Anvand AFIB Smart-

laget fér AFIB-screening.

| standardlaget ar det mojligt att fa en indikation pa IHB och AFIB. Nar

manschetten sitter ordentligt fast kan du starta matningen:

Tryck pa ON/OFF-knappen for att
sld pd enheten, da lyser den
"fargade

bakgrundsbelysningsringen” gront.

Tryck pa ON/OFF-knappen igen
sa bérjar pumpen blasa upp
manschetten. Under tiden visas
manschettens tryckvarden
kontinuerligt.

@-»
@-»

Fargad
bakgrund
sbelysnin
gsring




Hall dig stilla. Enheten méter blodtrycket medan manschetten fylls med luft.

Kontroll av manschettens passform.

-
Om manschetten sitter for 8st tands ikonen "<& " {7
under méatningen. prolife

-

Indikator for
manschettkontr
oll

Manschetten &r for 16s,
tands indikatorn fér manschettkontroll

Detektering av armrorelser

Ikonen((i)) visas om en rorelse har upptackts
som kan paverka noggrannheten. Om rorelsen
inte ar alltfor kraftig kan matningen fortsatta.

Om rorelsen ar for kraftig visas Err2.

LI

Indikator fér armrérelse
Om rorelse upptacks tands
indikatorn for armrérelse




4. Nar manschetten fylls med luft bestimmer enheten

automatiskt din ideala uppblasningsniva. Enheten mater
ditt blodtryck och din puls under uppblasningen. Nar
enheten registrerar pulsen under uppblasningen bérjar
hjartsymbolen pa d‘vayen att blinka for varje hjartslag.

N&r matningen ar avslutad visas de uppmatta vardena for
systoliskt och diastoliskt blodtryck samt pulsfrekvensen.

Matningsexempel mitta i standardldge:
Matresultat

Exempel 1: Exempel 2: Exempel 3:
Systoliskt tryck 120, Systoliskt tryck 120, Systoliskt tryck 128,
Diastoliskt tryck 80, Diastoliskt tryck 80, Puls Diastoliskt tryck 86,
Puls 70, 70 och oregelbunden puls 68,
och oregelbunden hjértrytm upptéckt, och en rérelse
hjartrytm upptackt manschetten sitter fér upptickt,
manschetten sitter bra. 16st. manschetten sitter
bra.




Definition av fargad bakgrundsbelysningsring:
Klassificering av blodtryck matt hemma enligt ESH/WHO:s rekommendationer

Kategori Firg pé den firgade| Systoliskt | Diastolisk
9 bakgrundsbelysnin| (mmHg) t (mmHg)
gsringen
Optimal Gron <120 <80
Normal Orange 120-129 80-84
Hog- Normal Orange 130-139 85-89
Grad 1-hypertoni Rod 140-159 90-99
Grad 2-hypertoni Rod 160-179 100-109
Grad 3-hypertoni Réd 2180 =110
Isolerad systolisk hypertoni Rod >140 <90
Isolerad diastolisk hypertoni Rod <140 =90

En ytterligare definition for den fargade

bakgrundsbelysningsringen: Aven om den &r grén .

enligt WHO:s klassificering maste den vara gul o — Féargad

fér 16s manschettpassform eller armrérelser bakgrundsbel
upptédcks under matningen. ysningsring
Nar formaksflimmer detekteras ar ringen alltid rod.

Matning i Alm-tekniklaget.

Detektering av formaksflimmer (AFIB) i AFIB Smart-lage.

| detta ldge, som drivs av artificiell intelligens, utfér enheten 2 till 3 matningar,
dar varje efterfoljande matning blir mer bekvdm och smidig. De kombinerade
uppgifterna, efter analys av signalerna fran miatcykeln, leder till hogsta
objektivitet och noggrannhet. Dessutom anvander enheten AFIB Smart-teknik,
vilket avsevart okar (forbattrar) kansligheten och specificiteten vid detektering
av formaksflimmer.

N&r manschetten &r ordentligt fastsatt kan du starta matningen:

1. Tryck pd ON/OFF-knappen for att sl pa enheten,
da lyser den "fargade bakgrundsbelysningsringen” grént.
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Hall ON/OFF-knappen intryckt i mer @n tva sekunder
tills symbolen@ visas pa displayen, da borjar pumpen
att blasa upp manschetten. Under denna tid visas
manschettens tryckvarden kontinuerligt.

Hall dig stilla. Enheten mater blodtrycket medan
manschetten fylls med luft. Under métningen visas
siffran 1, 2 eller 3 pa vénster sida av displayen,
beroende pa vilken av de tvd pa varandra féljande
matningarna som just nu utfors.

Intervallet mellan maé&tningarna &r 15 sekunder
(6verensstammer med ”Rapid Oscillometric Technique
ROT”, publicerad i “Blood pressure monitoring, 2001,
6:145-147” for oscillometriska instrument). Det finns en
nedrdkningsfunktion.

Resultaten fran den forsta matningen visas inte.
Blodtrycksvardena visas forst efter tvda matningar. Ta
inte bort manschetten fran armen under hela den tid
som de pa varandra féljande méatningarna pagar.

| vissa fall kan den tredje matningen utféras
automatiskt for att fa ett exakt resultat.

>2 sek




Exempel pa matningar utférda i Aim-tekniklége:
Matresultat

) M

(@
Exempel 1: Exempel 2:
Systoliskt tryck 128, Systoliskt tryck 128,
Diastoliskt tryck 86, diastoliskt tryck 86,
Puls 68, puls 68,
AFIB upptéckt. ti hjartrytmen upptackt,
Ikonen for oregelbundet hjértslag men ingen férmaksflimmer upptackt.
“A"Loch AFIB—ikonenAf@ blinkar, Armrérelse upptackt i
armrorelse upptackt, och manschetten sitter bra.

manschetten sitter for lost.

Métresultaten visas tills du stanger av enheten. Om ingen knapp trycks in pa 3
minuter stangs enheten av automatiskt.

Utseende pa indikatorn for formaksflimmer for tidig upptéckt.

Denna enhet kan upptacka férmaksflimmer (AFIB). Denna ikan@ indikerar
att formaksflimmer upptdcktes under matningen. Om formaksflimmer
upptacks rekommenderas det att matningen upprepas. Om AFIB-symbolen
AfID) visas efter upprepad matning rekommenderas du att vanta en timme och
utféra matningen en gang till. Om AFIB-symbolen visas pa displayen efter en
paus pa 1 timme rekommenderas du att konsultera en ldkare. Om AFIB-
symbolen inte ldngre visas efter upprepad matning finns det ingen anledning
till oro. | detta fall rekommenderas det att mata igen nasta dag.

Hall armen stilla under méatningen for att undvika felaktiga matresultat. Denna
enhet kanske inte upptacker formaksflimmer hos personer med pacemaker eller
defibrillator.
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Indikatorn for oregelbunden hjartrytm (IHB-detektering) visas.

Denna symbol indikerar att vissa pulsavvikelser har upptackts under
matningen. | de flesta fall ar detta ingen anledning till oro (till exempel vid sa
kallad respiratorisk arytmi, vilket &r en normal avvikelse). Om symbolen dock
visas regelbundet (t.ex. flera ganger i veckan vid dagliga maétningar)
rekommenderas du att informera din ldkare.

Visa féljande forklaring for din lakare.

Denna enhet dr en oscillometrisk blodtrycksméatare som &dven analyserar
pulsfrekvensen under  matningen. Enheten ar  kliniskt  testad.
Afib) symbolen visas efter matningen om pulsoregelbundenheter uppstar
under matningen. Enheten ersatter inte en hjartundersékning med EKG, men
tjanar till att upptacka rytmstérningar i ett tidigt skede.
Matresultaten visas tills du stdnger av enheten eller tills den stings av
automatiskt for att spara pé batterierna.
Resultaten kan dock hdmtas fran enhetens minne nédr som helst senare. For
mer information, se punkt 5.5.
Om matresultaten ser ut enligt foljande:
- Matresultaten visar ett fel, folj instruktionerna i avsnitt 7.
- Om matresultaten avviker avsevart, mat om.
Om detta upprepas, kontakta din ldkare.

5.4 Avbryta en métning med

Om det av nagon anledning dr nédvédndigt att avbryta en blodtrycksmétning (t.ex.
om patienten mar daligt) kan strémbrytaren ON/OFF tryckas in ndr som helst.
Enheten sanker dd omedelbart manschetttrycket automatiskt.

5.5 Anvanda minnes- och sfunktioner

Minne. Lagring och aterhamtning av matningar

Blodtrycksmataren lagrar automatiskt de 199 senaste matvardena.
Genom att trycka pa MEMORY-knappen kan ett genomsnittsvérde
av de tre senaste matningarna samt den senaste matningen och de
ytterligare 198 senaste matningarna (MR199, MR198, ..., MR1) visas
efter varandra.
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M?* : medelvérde av M?® : métvérden M® : mat M8 : mét
de senaste vérdena i minne 3 véardena i minne 6 vérden for minne 8

3 matningarna

Radera alla matvérden

Innan du raderar alla matvarden som lagrats i minnet, se till att du inte kommer att
behéva anvanda matvardena vid ett senare tillfalle. Det &r klokt att fora en skriftlig
journal och detta kan ge ytterligare information vid ditt ldkarbesok.

For att radera alla lagrade matvarden, hall

MEMORY-knappen intryckt i minst 5 sekunder, °

displayen visar symbolen «CL» och sldpp sedan ->

knappen. For att permanent rensa minnet, tryck

pa MEMORY-knappen medan 5sek r '
LL

«CL» raderar lagrade matvarden.

6  ANVANDBAR INFORMATION OM BLODTRYCK

Vad é&r blodtryck?

Blodtryck ar ett matt pa den kraft med vilken blodet trycker mot artarvaggarna.
Arteriellt blodtryck forandras standigt under hjartats cykel.

Det hogsta trycket i cykeln kallas det systoliska blodtrycket; det lagsta ar det
diastoliska blodtrycket. Bada trycken, det systoliska och det diastoliska, ar
nodvandiga for att en lakare ska kunna utvardera patientens blodtrycksstatus.
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Vad ar arytmi?

Arytmi ar ett tillstand dar hjartrytmen ar onormal pa grund av fel i det bioelektriska
system som styr hjartslagen. Typiska symtom &r uteblivna hjartslag, for tidiga
sammandragningar, onormalt snabb (takykardi) eller langsam (bradykardi) puls.

Viktiga fakta om formaksflimmer (AFIB)

Vad &r formaksflimmer (AFIB)? Ett normalt hjarta arbetar rytmiskt och véxlar mellan
faser av sammandragning och avslappning.

Specialiserade hjartmuskelceller (det sa kallade hjartledningssystemet) genererar
elektriska impulser som far hjartat att dra ihop sig genom att “trycka” blodet ut i
karlen. Férmaksflimmer uppstar nar hjartledningssystemet inte fungerar som det ska
och det uppstar oordnade elektriska signaler i férmaken, vilket orsakar
oregelbundna sammandragningar (flimmer). Férmaksflimmer &r den vanligaste
formen av hjdrtarytmi eller oregelbunden hjartrytm. Férmaksflimmer kan vara
symptomfritt, men Okar risken for stroke avsevart. Detta fall kréaver medicinsk
overvakning.

Hur paverkar férmaksflimmer mig och min familj?

Personer med formaksflimmer i kombination med andra riskfaktorer har en fem
ganger hogre risk att drabbas av stroke. Eftersom risken for stroke 6kar med aldern
rekommenderas screening for formaksflimmer for personer Gver 65 ar. Personer
over 50 ar med hogt blodtryck (diagnostiserad hypertoni), diabetes, hjartbesvar och
tidigare stroke behoéver ocksa en snabb diagnos av férmaksflimmer. AFIB Smart
Detection erbjuder ett smidigt satt att screena for formaksflimmer. Att kdnna till ditt
blodtryck och veta om du eller dina familjemedlemmar har férmaksflimmer kan
bidra till att minska risken for stroke. AFIB Smart Detection erbjuder ett smidigt satt
att screena for formaksflimmer samtidigt som du mater ditt blodtryck. Riskfaktorer
du kan kontrollera Hogt blodtryck och férmaksflimmer anses bada vara
«kontrollerbara» riskfaktorer for stroke. Att kdnna till ditt blodtryck och veta om du
har formaksflimmer ar det forsta steget i proaktivt forebyggande av stroke.

Hur utvarderar jag mitt blodtryck?

De markerade linjerna pa displayens vanstra kant anger det intervall inom vilket det
uppmatta blodtrycksvardet ligger. Vardet ligger antingen inom intervallet optimalt,
hogt, normalt eller hogt blodtryck. Klassificeringen motsvarar féljande intervall som
definieras av internationella riktlinjer (2023 ESH). Mattenheten &r millimeter
kvicksilver (mmHg).
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Klassificering av hogt blodtryck:

Dessa varden tillhandahalls av 2023 ESH-riktlinjerna fér hantering av hogt blodtryck.
Blodtryckskategorin definieras av det hogsta blodtrycksvardet, oavsett om det &r det
systoliska eller det diastoliska.

Isolerad systolisk eller diastolisk hypertoni graderas 1, 2 eller 3 enligt SBP- och DBP-
vdrdena i de angivna intervallen. Samma klassificering anvands for ungdomar >16 ar.

Kategori Systoliskt (mmHg) Diastoliskt (mmHg)
Lagt blodtryck <100 <60

Optimal <120 <80

Normal 120-129 80-84

Hog — Normal 130-139 85-89

Grad 1-hypertoni 140-159 90-99

Grad 2-hypertoni 160-179 100-109

Grad 3-hypertoni >180 >110

Isolerad systolisk hypertoni 5140 <90

Isolerad diastolisk hypertoni <140 590

Ytterligare information

Om dina vérden oftast & normala i vila men exceptionellt héga vid fysisk eller
psykisk stress, dr det mojligt att du lider av s& kallad «labil hypertoni». Aven detta
tillstand kréver behandling, vanligen konsultera en ldkare.

7 FELMEDDELANDEN OCH FELSOKNING AV

Om nagot av nedanstaende problem uppstar under méatningen, kontrollera att inga
andra elektriska apparater befinner sig inom 30 cm. Om problemet kvarstar, se
tabellen nedan.

Fel nr Méjliga orsaker

Err

[]
{

Enheten kan inte faststalla pulsvardet
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E l- '- Onaturliga tryckimpulser paverkar matresultatet. Orsak: Armen rérdes
3 under méatningen (artefakt)

E '- '- Det tar for lang tid att pumpa upp manschetten.
3 Manschetten ar felaktigt placerad eller byt ut

manschetten
c De uppmatta vardena visade en oacceptabel skillnad mellan systoliskt
o ’- ’- och diastoliskt tryck. Gér en ny méatning och félj anvisningarna
,- noggrant. Kontakta din ldkare om du fortsatter att fa onormala

3 métvarden

8 Manschetttryck >290 mmHg

Andra majliga fel och hur man atgardar dem

Om problem uppstar vid anvdndning av enheten bér féljande punkter kontrolleras och vid
behov vidtas motsvarande atgarder:

Fel Atgard

1. Kontrollera att batterierna har ratt polaritet

Displayen forblir tom nar instrumentet och sétt i dem pa ratt satt vid behov.

slas pa trots att batterierna sitter pa
plats 2. Om displayen ser ovanlig ut, satt i
batterierna pa nytt eller byt ut dem

Enheten misslyckas ofta med att mata Kontrollera manschettens placering.
blodtrycksvardena, eller sa &r de
uppmétta vardena for laga

(for hoga)

Mat blodtrycket igen i lugn och ro och folj
anvisningarna i punkt 5

Varje métning ger ett annat Upprepa matningen.
vérde trots att

instrumentet fungerar normalt och de
varden som visas &r normala

Observera: Blodtrycket fluktuerar kontinuerligt,
sa pa varandra féljande matningar kommer att
visa viss variation

Notera vdrdenas dagliga utveckling och radfraga
din ldkare. Observera: Personer som besdker sin
Det uppmiitta blodtrycket skiljer sig fran de | ldkare upplever ofta dngest, vilket kan resultera i
virden som mits av lakaren ett hogre vdrde hos ldkaren dan det som erhalls
hemma under viloférhallanden
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8 UNDERHALL
Anvandaren kan utféra féljande underhéllstgarder pa enheten, men var
uppmarksam pa de forsiktighetsatgarder som namns i varje underhallspunkt.

8.1 Underhall
For att skydda din enhet fran skador, félj anvisningarna nedan:

Andringar eller modifieringar som inte godkants av tillverkaren upphaver
anvandargarantin.

A Varning

Demontera INTE och férsék INTE reparera denna enhet eller andra
komponenter. Detta kan orsaka felaktiga matvarden.

8.2 Forvaring
Forvara enheten i forvaringsfodralet nar den inte anvénds.
1. Tabort manschetten fran enheten.

Varning

For att dra ut luftpluggen, dra i plastpluggen vid slangens bas, inte i sjalva
slangen.

2. Vik forsiktigt in luftslangen i armmanchetten. Obs: Béj eller veck inte
luftslangen for mycket.

3. Lagg enheten och évriga komponenter i férvaringsvéskan.

* Forvara enheten och évriga komponenter pa en ren och séker plats.

e Forvara inte enheten och 6vriga komponenter:
- Om enheten och 6vriga komponenter ar vata.

- Paplatser som utséatts for extrema temperaturer, fukt, direkt solljus,
damm eller fratande angor, t.ex. blekmedel.

- Pa platser som utsatts for vibrationer eller stotar.

8.3 Rengoring
Anvand en mjuk, torr trasa eller en mjuk trasa fuktad med ett milt (neutralt)
rengoringsmedel for att rengdra enheten och manschetten, och torka sedan av dem
med en torr trasa.
A Foljande atgérder &r forbjudna:

* Anvand inte slipande eller flyktiga rengéringsmedel.

e Tvatta eller sénk inte ner enheten, armmanchetten eller andra komponenter i
vatten.
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8.4
1.
2.

Anvéand inte bensin, thinner eller liknande |6sningsmedel for att rengéra
enheten, armmanchetten eller andra komponenter.

Batteribyte och underhall av

N&r enheten visar att batterinivan dr |ag ska du byta batteriet i god tid.

Na&r batteriet ar installerat i produkten och inte anvands under en langre tid (cirka 1
manad) bor det tas ut i tid for separat forvaring.

A Obs: Installation av batteriet beskrivs i detalj i avsnitt 4.1 i denna manual.

8.5

Kalibrering och service av blodtrycksmataren

Noggrannheten hos denna blodtrycksmatare har noggrant testats och den ar
konstruerad for en lang livslangd.

Enligt foreskrifterna fér medicintekniska produkter rekommenderas att
enheten inspekteras vartannat ar for att sdkerstélla korrekt funktion och
noggrannhet. Vanligen kontakta din auktoriserade aterférsdljare eller
kundtjanst pa den adress som anges pa férpackningen eller i medféljande
tryckt material.

Sa hér gar du in i testldget for kalibreringskontroll
(ENDAST FOR AUKTORISERADE
SERVICETEKNIKER):

A

8.6
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Denna funktion &r endast avsedd for yrkesverksamma som vill ga in i
tryckkalibreringsldget pa den elektroniska blodtrycksméataren och kontrollera
tryckvdrdet pa den elektroniska blodtrycksmataren med hjalp av en
standardtryckmatare.

Hall ON/OFF-knappen intryckt medan batteriet ar isatt, d& visas ”CA” och ”0”.
Stang av enheten efter kalibreringskontrollen. Den gar darefter in i normalt
matlage.

Tillbehor till Prolife Medical-
Prolife standardmanschett 22-32 cm;
- Prolife standardmanschett 22-42 cm;
- Prolife konisk manschett 22—-42 cm;
- Prolife konisk manschett 22—-45 cm;
- Prolife Smart konisk manschett 22—45 cm.




9 -GARANTI

Den digitala blodtrycksméataren PX7 Premium har 10 &rs garanti fran inképsdatumet.
Garantin géller inte skador orsakade av felaktig hantering, olyckor, bristande efterlevnad
av bruksanvisningen eller andringar som gjorts pa enheten av tredje part.

Garantin géller endast om ett garantikort, ifyllt av en officiell representant, som
bekraftar forsaljningsdatumet och kvittot finns. Information om garantin for
forbrukningsvaror, delar och tillbehor anges i garantikortet.
Garanti och kostnadsfri service utfors inte nar:

* enheten anvands i strid med bruksanvisningen;

e skador till foljd av avsiktliga eller felaktiga handlingar fran konsumentens sida
pa grund av felaktig eller vardslos hantering;

* det finns spar av mekaniska stotar, bucklor, sprickor, flisor etc. pa enhetens
hélje, spar av att héljet har 6ppnats, demontering, spar av reparationsforsok
utanfér det auktoriserade servicecentret, spar av fuktintrdngning eller
aggressiva amnen, eller nagon annan frdmmande inblandning i enhetens
konstruktion, samt i andra fall ddr konsumenten bryter mot reglerna for
férvaring, rengoring, transport och teknisk drift av enheten, som anges i
bruksanvisningen;

* intrangning av olja, damm, insekter, vatskor och andra fraimmande féremal
inuti enheten.

Folj anvisningarna noggrant for att sdkerstilla en palitlig och langvarig drift av
enheten.

For reparation och underhall, vanligen kontakta en specialiserad kundtjanst.

10 KORREKT AVFALLSHANTERING AV DENNA PRODUKT FRAN
(Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning)

E Denna markning pa produkten eller i dess dokumentation anger att den inte ska
kasseras tillsammans med annat hushallsavfall nér den &r uttjént.

FB™att forhindra eventuell skada p& miljon eller méanniskors hilsa till foljd av
okontrollerad avfallshantering, vénligen separera denna produkt fran andra typer av
avfall och atervinn den pa ett ansvarsfullt satt for att framja hallbar ateranvandning
av materialresurser.
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Privatpersoner bor kontakta antingen aterforsdljaren dar de kopte produkten eller
sin lokala myndighet for information om var och hur de kan ldamna in produkten for
miljévanlig atervinning.

Foretagskunder bor kontakta sin leverantor och kontrollera villkoren i kopeavtalet.
Denna produkt far inte blandas med annat féretagsavfall fér bortskaffande.

11 INFORMATION OM TILLVERKAREN

Kontaktinformation

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

Utvecklad fér Montex Swiss AG, Schweiz.

Information om EU-ombud

Auktoriserad representant i Europeiska unionen:
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Tyskland.
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12 TECHNISKA SPECIFIKATIONER FOR

Produktbeskrivning

Digital blodtrycksmitare

Produktkategori Elektroniska blodtrycksmitare
Modell Prolife PX7 Premium (BP136A)
Display Digital LCD-display

Manschettens tryckintervall

0 till 290 mmHg

Blodtrycksmatningsomrade

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

Statisk noggrannhet

Tryck: 3 mmHg

Puls

Pulsmétningsomrade: 40 till 199 slag/min

Noggrannhet: +5 % av visat varde

Métmetod

Oscillometrisk enligt Korotkoff-metoden: Fas I: systoliskt,
Fas V: diastoliskt

IP-klassificering

1P20

Uppblasning

Automatisk med elektrisk pump

Toémning

Automatisk tryckavlastningsventil

Anvéndningsomrade

Typ BF (armmanschett)

Stromfoérsorjningsgranssnitt

——= 5V/1A,USB-C

Driftlage

Automatisk enkelmatning eller multipelmatning

Stromkalla:

4 st 1,5V AAA-alkaliska batterier

Livslangd

Blodtrycksmaétare (huvudenhet): 10 ar

Driftsforhallanden

5-40 °C, 15-85 % relativ luftfuktighet (utan kondens)
700 hPa—1060 hPa

Forvarings-
/transportférhallanden
forhéllanden

-10-55 °C 10-95 % relativ luftfuktighet (icke-
kondenserande) 500 hPa—-1060 hPa

Skydd mot elchock

KLASS Il och INRE STROMFORSORINING

Matt

175x91,5x53,5+1,0 mm

SV
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PX7 Premium: cirka 288 +10 g (exklusive
Vikt batterier)

Armmanschett: cirka 170 g

- Prolife standardmanschett 22—-32 cm;

- Prolife standardmanschett 22-42 cm;
) " - Prolife konisk manschett 22-42 cm;

Tillbehor:

- Prolife konisk manschett 22-45 cm;

- Prolife Smart konisk manschett 22—-45 cm;

- Nétadapter

Blodtrycksmatare;

Prolife Smart konisk manschett 22-45 cm;
- 4 st AAA-batterier (tillval);

Innehall - Natadapter;

- Prolife-fodral;

- Bruksanvisning;

- Garantikort

Minne 1 x 199 minnesplatser for 1 anvandare (SYS, DIA, Pulse)

A Obs

Dessa specifikationer kan dndras utan féregdende meddelande.
Denna blodtrycksmatare &r kliniskt utvarderad enligt kraven i 1ISO 81060-2.

IP-klassificering ar skyddsgrader som tillhandahalls av kapslingar i enlighet med
IEC 60529.

Anvindare kan kdpa natadaptern pa marknaden, vilken maste uppfylla kraven
i EN60601-1, EN60601-1-2.

13 SYMBOLER BESKRIVNING

Symboler Beskrivning Symboler Beskrivning

Anger den behoriga ) Anvénd del - Typ BF.
representanten i Skyddsgrad mot elchock
Europeiska gemenskapen / (lackstrom)

Europeiska unionen
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Partikod

Anger tillverkarens
batchnummer sa att batchen
eller partiet kan identifieras

Markning av elektrisk och
elektronisk utrustning.

Minska elektroniskt och
elektriskt avfall som
osorterat avfall och
samla in det separat

C€oy7

CE-markning

med angivande av det anmalda
organets
identifikationsnummer

Se
bruksanvisningen/broschyrel
n

IP20

Graden av intrangningsskydd
enligt IEC 60529

Allmén varningsskylt

EEEE

Utrustning av klass Il. Skydd mot Varning
elchock
Tillverkningsdatum Hall torrt

Serienummer

Tillverkare Anger
tillverkaren av den
medicinska produkten

Anger att produkten ar en
medicinteknisk produkt

Unikt produkt-ID

—-—)
—

Detta &r den korrekta
uppréttstaende positionen for
distributionsférpackningarna vid
transport och/eller férvaring

Manschettanslutning

=
e
=

Tips for mobila enheter (tillval)

®| | k|

Tips for manschetten
(tillval)

Matlage Tips (tillval)

Omtaligt, hanteras
varsamt

mEx| &

Maximalt antal identiska
transportférpackningar/artiklar
som far staplas pa den nedersta
forpackningen, dar ”6” ar det
hogsta antalet

Likstrém
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Varning! Ej lampligt fér barn "’ o Anger den enhet som
under 3 ar s distribuerar den
%m medicintekniska
produkten till omradet

Anger den enhet som importerar
den medicintekniska produkten
till platsen

14 VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS FORKLARING OM ELEKTROMAGNETISK
KOMPATIBILITET (EMC)

Viktig information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).
Viktig information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Med det 6kade antalet elektroniska enheter sasom datorer och mobiltelefoner kan
medicintekniska produkter som anvands vara kénsliga for elektromagnetisk stérning
fran andra enheter. Elektromagnetisk stérning kan leda till felaktig funktion hos den
medicintekniska produkten och skapa en potentiellt farlig situation. Medicintekniska
produkter bor inte heller stéra andra enheter.

For att reglera kraven pa EMC (elektromagnetisk kompatibilitet) i syfte att férebygga
osakra produktsituationer har standarden IEC60601-1-2 inforts. Denna standard
definierar nivaerna fér immunitet mot elektromagnetiska stérningar samt maximala
nivaer for elektromagnetiska utslapp fér medicintekniska produkter.

Vara medicintekniska produkter uppfyller IEC 60601-1-2 vad galler immunitet och
utslapp.

Véagledning och tillverkarens forsakran — elektromagnetiska utslapp

Denna produkt ar 14 for den elektr iska miljo som beskrivs nedan.
Anvindare bér sikerstilla att produkten anvinds i en sadan miljé

Stralningsprovning o) ] Elektr isk miljo
Ise
RF-emission CISPR 11 Grupp 1 Alla modeller anvénder RF-energi endast for sin

interna funktion. Darfor ar deras RF-emissioner
mycket laga och det &r osannolikt att de orsakar
nagon stérning i narliggande elektronisk
utrustning

RF-emissioner Klass B
CISPR 11 Alla modeller ar lampliga fér anvandning i alla
anlaggningar och i de som ar direkt anslutna till
Overensstammel| det allménna lagspanningsnatet som forsorjer

Overtoner IEC 61000-3-
2

se byggnader som anvénds for bostadsandamal.
Spéanningsvariationer/fli | .. "
mmer IEC 61000-3-3 ?"ere"SStamme'
e
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Elektromagnetisk immunitet: (IEC 60601-1-2)

Végledning och forsédkran — elektromagnetisk immunitet

Denna produkt dr lamplig fér féljande elektromagnetiska miljé. Anvindare bér
sikerstilla att produkten anvinds i en sadan miljé

Immunitetstest IEC 60601- Overensstaimmel | Elektromagnetisk miljo —
testniva seniva véagledning

Elektrostatis +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golven bor vara av tra, betong

k urladdning eller keramikplattor.

(ESD) IEC f; tz' iisk\lg/ i; tz :iSk\lg/ Om golven &r tickta med

61000-4-2 - e - ’ syntetiskt material bor den

luft

luft

relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %

Elektrisk snabb
transient/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV for
stromfoérsorjningsl
edningar

+1 kV for ingangs-
/utgangsledningar

+2 kV for
stromforsérjningsl
edningar

Overspanning
|IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV
mellan ledningar
+0,5 kV, +1 kV,
+2 kV ledning till
jord

40,5 kV, +1 kV
ledning till ledning

Natspanningens kvalitet ska
motsvara den i en typisk
kommersiell miljé eller
sjukhusmiljo

Spanningsfall,
korta avbrott
och
spanningsvariati
oner pa
stromforsorjning
ens
ingangsledninga
r IEC 61000-4-11

<5 % UT

(95 %
spanningsfall i
UT) under 0,5
cykel

<5 % UT

(>95 %
spanningsfall i
UT) under 1
cykel

70 % UT (30 %
sankning av UT)

<5 % UT (>95 %
sankning av UT) i
0,5 cykel

<5 % UT

(>95 % nedgéang
iUT) i1 cykel
70 % UT (30 %
sankning av UT)
i25/30 cykler
<5 % UT (>95 %
fall'i UT) under

Kvaliteten pa natstrémmen
bor motsvara den i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo. Om anvédndaren
av alla modeller kraver
kontinuerlig drift under
stromavbrott rekommenderas
det att alla modeller drivs fran
en avbrottsfri stromférsérjning
eller ett batteri

under 25/30 250/300 cykler
cykler
<5% UT (>95%
sankning av
UT) i 5/6 sek
Natfrekven 3A/m Ej tillampligt Ej tillampligt
s (50/60 Hz)
magnetfalt
IEC 61000-4-8

SV
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ANMARKNING: UT — ir vixelstrémsnatspanningen fore tillforsel av
provningsnivan.




Vigledning och deklaration - Elektromagnetisk immunitet

Denna produkt dr lamplig fér anvindning i den elektromagnetiska miljé
nedan. Anvindare bér sikerstilla att produkten anvinds i en sddan miljé

som anges

Immunitets IEC 60601- Overer Elektre isk miljo —
test testniva elseniva végledning
Ledningsbu 3 Vrms 150 kHz Ej tillampligt Bérbar och mobil RF-
nden RF [EC till 80 MHz kommunikationsutrustning far inte
61000-4-6 anvéndas narmare nagon del av
nagon modell, inklusive kablar,
&n det rekommenderade avstandet
som beréknas utifran ekvationen
som galler for sandarens frekvens.
Utstralad RF 6 Vrms i ISM- N/A Rekommenderat avstand:
IEC 61000-4-3 | och d=[3,5/V1]xP1/2
amatbrradioban | 10V/m, ,2xP1 / 2 80 MHz till 800 MHz
80 MHz till d=2,3xP1 /2 800 MHz till
2,7 GHz 2,7 GHz
10V/m, dér P &r sandarens maximala
80 MHz till 385 MHz - nominella uteffekt i watt (W) enligt
2,7 GHz 5785 MHz sandartillverkaren och d &r det
Testspecifikat rekommenderade
385 MHz — ioner for i meter (m).
5785 MHZ_ . KAPSLINGEN Féltstyrkor fran fasta RF-sdndare,
Testspecifikatio S sasom faststallts genom en
ner for ENCLO- PORTIMMUN elektromagnetisk
SURE PORT ITET platsundersokning,
IMMUNITET for tradlds (a) bér vara ldgre an gransvirdet i
mot RF- respektive frekvensomrade. (b)
tradlds RF- kommunikat Stérningar kan uppsta i
kommunikations - ionsutrustni nérheten av utrustning
utrustning (Se ng (Se tabell som ar markt med (( 1 ))
tabell 91 IEC 9i foljande symbol ‘
60601- IEC 60601-1-
1-2:2014) 2:2014)

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hégre frekvensomradet.

ANMARKNING 2: Dessa

riktlinjer galler

kanske inte i alla situationer.

Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer,
foremal och méanniskor.
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a. Faltstyrkor  fran  fasta sdndare, sasom  basstationer fér  radio
(mobiltelefoner/tradlésa telefoner) och landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-
radiosandningar samt TV-siandningar kan inte forutsdgas teoretiskt med
noggrannhet. For att bedoma den elektromagnetiska miljon orsakad av fasta RF-
sandare bor en elektromagnetisk platsundersokning 6vervagas. Om den uppmatta
faltstyrkan pa den plats dar modellerna anvéands o6verskrider den tillampliga RF-
gransvardet ovan, bor modellen Air Mi 1 observeras for att verifiera normal drift.
Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara nédvéandiga, sasom
att vanda eller flytta modellerna.

b. Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér filtstyrkan vara mindre &n 3
V/m.

Rekommenderade avstind mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och alla modeller

Denna produkt ir lamplig fér att kontrollera den elektromagnetiska miljsn med
avseende pé radiofrekvensstérningar. Anvindare kan bidra till att férebygga

elektromagnetisk
stérningar genom att uppritthalla ett minimiavstiand mellan birbara och mobila RF-

kommunikationsenheter (sindare)

Siandarens Avstand enligt sindarens frekvens (m)
nominella
umt:’f‘f':::'a 150 kHz till 80 80 MHz till 800 800 MHz till 2,5
W) MHz d=1,2\P MHz 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

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det
rekommenderade avstandet d i meter (m) berdknas med hjalp av den ekvation som
galler for sandarens frekvens, dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkarens uppgifter.
ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller avstandet fér det hogre
frekvensomradet.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer géller inte nédvandigtvis i alla situationer.
Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran
byggnader, foremal och méanniskor.
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AUTOMATISK BLODTRYCKSMATARE

Modell: Prolife PX7 Premium (BP136A)*
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IM-PX7PREMIUM-EN-KK-RU-VO1
Utgivningsdatum: 2024-09-12

For din sakerhet ar det viktigt att du foljer dessa instruktioner noggrant. Spara dem for
framtida referens. RADGOR MED DIN LAKARE fér att fa korrekt information om ditt

blodtryck.

* I bruksanvisningen anvands férkortningar for féljande: Prolife PX7 Premium automatisk
blodtrycksmatare, blodtrycksmatare.
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AUTOMATISK MATARE FOR ARTERIELLT BLODTRYCK
PROLIFE PX7 PREMIUM kk

1 INLEDNING

Produktnamn
Prolife PX7 Premium automatisk blodtrycksmétare (BP136A)*.

Tack fér att du valde Prolife PX7 Premium automatisk blodtrycksmétare (harnast
tonometer). Denna blodtrycksméatare anvander den oscilometriska metoden for att
mata blodtrycket, som registrerar blodflédet genom armartdren och omvandlar det
till numeriska varden for att visa resultaten.

Prolife PX7 Premium-tonometern &r utrustad med Profile Alm-teknik som
anvander artificiell intelligens (AFIB). Detta optimerar den andra och eventuella
tredje matningen, vilket avsevart forbattrar matningens noggrannhet och precision.

Prolife PX7 Premium-blodtrycksméataren &r dessutom utrustad med den unika
Prolife AFIB Smart-tekniken, som gor det mojligt att upptéacka formaksflimmer i ett
tidigt skede — detta ar en allvarlig stérning i hjartats rytm som kan leda till
hjartinfarkt. Hjartflimmer forlopte ofta utan symtom, men hos &ldre personer,
liksom hos patienter med riskfaktorer sdsom hypertoni, diabetes eller hjartsvikt, 6kar
risken for stroke och hjartsvikt avsevart. AFIB SMART-tekniken fungerar tillsammans
med Prolife AIm-tekniken, vilket avsevart 6kar kansligheten och specificiteten for att
upptacka formaksflimmer vid rutinméssig screening.

1.1 Sékerhetsanvisningar

Dessa anvisningar innehaller viktig information om sdker anvindning av
blodtrycksmataren. LAS NOGGRANT IGENOM  ALLA  SAKERHETS- OCH
ANVANDARANVISNINGAR  FOR  ATT SAKERSTALLA KORREKT ~OCH SAKER
ANVANDNING AV ENHETEN OCH FORSTA DEM. Om nagot ar oklart eller om du har
fragor, kontakta din distributér innan du bérjar anvdnda blodtrycksmataren.
Kontakta din ldkare fér medicinsk radgivning och rekommendationer angaende
blodtryck.

*| bruksanvisningen anvinds férkortade bendmningar p& produkterna: Prolife PX7 Premium
automatisk blodtrycksmatare.
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1.2 Anviandning av

Blodtrycksmataren &r avsedd fér bade medicinsk personal och hemmabruk. Enheten
ar avsedd fér matning av systoliskt och diastoliskt blodtryck hos vuxna patienter, for
screening av formaksflimmer samt for matning av hjartfrekvensen.Méatningen utférs
med hjalp av en uppblasbar manschett som placeras runt armbagen.

1.3 -anvéandare

Patienter som kan anvdnda produkten i enlighet med anvisningarna fran medicinsk
personal eller anvdandarhandboken.

1.4 Téankta patienter

Tonometern &r avsedd fér anvandning av bade medicinsk personal och anvéandare i
hemmet. Denna enhet &r lamplig for personer éver 12 ar.

Om du har féljande sjukdomar eller tillstand bor du radfraga en lakare innan du
anvander denna blodtrycksmatare, sarskilt: arytmi (fér tidiga hjartslag eller
hjartflimmer), aderférkalkning, nedsatt blodcirkulation, diabetes, graviditet,
preeklampsi eller njursjukdomar.

Tank pa att forekomsten av ovan ndmnda tillstand samt patientens rorelser, andning
eller tremor kan paverka matningens noggrannhet.
1.5 -enheten
Tonometern &r avsedd fér anvandning av bade medicinsk personal och anvédndare i
hemmiljo. Driftférhallanden 5-40 °C, 15-85 % relativ luftfuktighet (utan kondens),
700 hPa—-1060 hPa.
1.6 Indikatorer
Visar matresultaten for diastoliskt och systoliskt blodtryck samt hjartfrekvens hos
vuxna.
1.7 Kontraindikationer

* Anvéand inte denna enhet tillsammans med en defibrillator.

* Anvdnd inte denna enhet under MR-undersdkning.

* Anvéand inte enheten i en brandfarlig miljé (dvs. i en miljé dar det finns 6ppen
eld). Sank inte ner enheten i vatten eller andra vatskor. Anvdnd inte aceton
eller andra l6sningsmedel for att rengdra enheten.

* Om du har genomgatt en mastektomi bér du radfraga din ldkare innan du
anvander denna produkt.
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* Anvand inte enheten i fordon eller flygplan.
* Undvik att &ata, dricka alkohol eller koffein, roka, trdna och &ta minst 30
minuter fére matningen.

1.8 For patienter som behover klinisk évervakning ()
Rekommenderar en blodtrycksmatare som uppfyller de normer som ger anvandarna
mojlighet att mata blodtryckets varden.
1.9 :enintroduktion till funktionsprincipen
Appen anvander oscilometrisk metod for att mata blodtrycket vid matning.
Funktionsprincipen for enheten beskrivs enligt foljande:

Systoliskt

Medelbl  tryck
odtryck

Tryck

Diastoliskt

tryck Trycki

manschette
n

Tid

En luftventil anvdnds for att blasa upp manschetten och fér att trycka ihop den mot
artaren. Nar manschetttrycket 6kar férandras artdrens tillstand fran att vara helt
oppen till att vara delvis 6ppen och slutligen helt stangd.

Forandringen i blodtryckets amplitud under uppblasningsprocessen visas i bilden
nedan:

Tryckgivaren registrerar fordndringarna i tryckamplituden i manschetten, omvandlar
dem till digitala signaler och skickar data till centralprocessorn (CPU). Den inbyggda
programvaran analyserar och identifierar relevanta tryckpunkter under systoliska och
genomsnittliga blodtrycket hos en person. Den anvénds for att analysera och identifiera
relevanta tryckpunkter under arteriell blodflédescykeln.




2

Lds den viktiga sdkerhetsinformationen i bruksanvisningen innan du anvander
blodtrycksmataren. Folj denna bruksanvisning noggrant for din sikerhet. Spara
bruksanvisningen foér framtida bruk. Radgér med din ldkare for att fa korrekt
information om ditt blodtryck.

2.1 Varning
A Om detta inte ar mojligt, kan det leda till allvarliga skador eller dodsfall.

* Las igenom dessa anvisningar noggrant innan du anvander enheten och se till
att du forstar de nédvédndiga sikerhetsatgarderna och riskerna.

* Anvand inte utrustning som innehaller defibrillatorer.

* Anvind inte enheten under en MR-undersékning (magnetisk
resonanstomografi).

* Anvand inte enheten i en brandfarlig milj6 (dvs. en miljé dar det finns 6ppen
eld).

e  Utsdtt inte enheten for vatten eller andra vatskor. Rengor inte enheten med aceton
eller andra l6sningsmedel.

* Kasta inte enheten eller utsatt den inte for kraftiga stotar.
e Placera inte enheten i el- eller gasdrivna apparater.

* Dela inte upp enheten, eftersom detta kan leda till skador, fel eller
funktionsstorningar.

* Om du har féljande sjukdomar eller tillstand, bér du radfraga en ldkare innan
du anvander denna blodtrycksmatare: arytmi (inklusive for tidiga hjartslag eller
hjartflimmer), aderférkalkning, nedsatt blodcirkulation, diabetes, graviditet,
preeklampsi eller njursjukdomar.

VAR UPPMARKSAM p& att férekomsten av ovanstdende tillstdnd samt
patientens rérelser, andning eller tremor kan paverka méatresultaten.

® Denna produkt ar inte avsedd for personer (inklusive barn) med nedsatt fysisk,

sensorisk eller kognitiv férmaga eller bristande erfarenhet och/eller kunskap,
far inte anvdanda produkten om de inte star under uppsikt av en person som
ansvarar for deras sakerhet eller om de inte har fatt instruktioner om hur
produkten ska anvandas av denna person. Barn maste hallas under uppsikt nar
de leker med den.
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Foérvara inte enheten pa féljande platser: platser som utsétts for direkt solljus,
hoga temperaturer eller fuktighet, eller dar det férekommer kraftiga stotar;
platser nadra vatten eller eluttag; eller platser som utsatts for stark
elektromagnetisk stralning.

Blodtrycksmatning, till exempel, kan inte upptédcka alla sjukdomar som kan
upptidckas med hjilp av denna apparat. Oavsett matresultatet fran denna
enhet bor du omedelbart uppsoka ldkare om du upplever symtom som tyder
pa allvarlig sjukdom.

Utan lakarkonsultation kan du inte anvdnda denna enhet for sjalvdiagnos eller
sjalvbehandling. Med andra ord, bérja inte ta négra nya lakemedel och &ndra
inte typen av eller eller dosen utan att férst ha fatt godkdnnande fran likaren.

Denna enhet far inte anvandas for att diagnostisera sjukdomar eller tillstand.
Detta ar enbart din ldkares ansvar.

Rengor enheten och manschetten med en mjuk trasa eller en trasa fuktad med
ett milt rengéringsmedel. Anvand aldrig alkohol, bensin, |6sningsmedel eller
andra starka kemikalier for att rengéra enheten eller manschetten.

For att mata blodtrycket maste du satta pa manschetten och tillfalligt stoppa
blodflodet genom artdren. Detta kan leda till att armen kdnns tung, domnar
eller tillfalligt svullnar. Detta intraffar sarskilt ofta vid upprepade matningar.
Eventuell smarta, svullnad eller rodnad férsvinner med tiden.

Personer med nedsatt blodcirkulation i armarna bor réadfraga en likare innan
de anvander enheten for att undvika halsorelaterade problem.

For att undvika fel eller brister i enhetens funktion- eller felaktigheter, ska du
inte anvanda apparaten eller utfora tekniska ingrepp.

Under matningen maste man kontrollera manschettens tdtning. For att undvika
att manschetten trycker pa anvandarens arm, sémnighet eller tillfalliga roda
flackar i 6gonen.

Utfor inte matningar for ofta, eftersom detta kan leda till att anvandarens
hand svullnar och domnar till pa grund av blodflédet.

Anvand inte manchetten om din hand ar skadad, eftersom detta kan leda till
ytterligare skador.




MANCHETTEN ska placeras pa en arm och nar trycket appliceras om trycket
tillfalligt hindrar blodflédet och det ar mojligt att fa handen att svélla, kan
matningen avbrytas.

Om du inte méarker né&gra tydliga tecken p& obehag, orsakar
blodtrycksmatarens  funktion ingen langvarig skada pa patientens
blodcirkulation.

Sakerhetsatgarder

Om det inte gar att undvika visar det pa en potentiellt farlig situation som kan
leda till latta till mattliga skador pa anvdndaren eller patienteneller annan
egendom.

Om du kdnner stickningar eller obehag i huden ska du sluta anvdnda
tonometern och radfraga din ldkare.

Om du har genomgatt en mastektomi eller fatt lymfkortlarna borttagna, boér du
radfraga din ldkare innan du anvdnder denna enhet.

Satt endast pa manschetten nar den ar helt torr.
Om manchetten inte bérjar pumpas upp under méatningen, ta bort den fran armen.
Anvind inte denna blodtrycksmétare fér andra dndamal &n att méata blodtrycket.

Under méatningen ska du se till att — en mobil enhet eller nagon annan elektrisk
enhet befinner sig inom 30 cm fran denna blodtrycksmatare. Detta kan leda till
att blodtrycksmataren inte fungerar korrekt och/eller ger felaktiga matvarden.

Anvéand inte denna blodtrycksmatare i rérliga fordon, till exempel i en bil eller
pa ett flygplan.

Anvind inte denna blodtrycksmatare samtidigt med andra medicinska
elektriska apparater. Detta kan leda till felaktig funktion och/eller felaktiga
matvdrden.

Undvik rékning, alkohol, koffein, trdning och mat minst 30 minuter fore
matningen.

Vila i minst 5 minuter fére matningen.
Ta av dig tata eller tjocka kldader under matningen.
ROr dig inte och prata inte under méatningen.

Anvidnd manschetten endast pa personer vars armomfang ligger inom
manschettens angivna intervall.
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Innan matningen pabérjas, kontrollera att blodtrycksmétarens temperatur
overensstimmer med rumstemperaturen. Pl6tsliga temperaturféréandringar
kan leda till felaktiga matresultat. Tonometern bér véanta i ungefar 2 timmar
tills den har anpassat sig till rumstemperaturen, om den under denna tid
forvaras vid den maximala eller minimala forvaringstemperaturen i en godkand
miljo.  Ytterligare  information ~om  anvandning och  forvarings-
/transporttemperatur finns i avsnitt 12.

Vid matning maste manschetten vara fri fran tryck eller paverkan av andra
yttre krafter.

Anvand endast manschetter med angivna specifikationer, eftersom anvdandning
av andra manschetter kan leda till felaktiga méatresultat. (Se avsnitt 8.6 i denna
bruksanvisning foér tekniska specifikationer fér manschetterna).

Vid ateranvdndning av enheten och tillbehér eller extra delar Lds och félj
anvisningarna i avsnitt 10 “Korrekt atervinning av denna produkt”.

Satt i batterierna med den angivna polariteten.

Anvand endast 4 st. “AAA”-batterier av litiumtyp eller manganbatterier med
denna blodtrycksmaétare.

Anvand inte andra typer av batterier. Anvdnd inte nya och begagnade
batterier tillsammans. Anvédnd inte batterier av olika méarken tillsammans.

Om blodtrycksmataren inte anvands under en langre tid, ta ut batterierna.

Om elektrolyten fran batteriet kommer i kontakt med 6gonen, skoélj dem
omedelbart med rikligt med rent vatten. Radgor med en ldkare.

Om elektrolyten fran det elektriska batteriet kommer i kontakt med huden,
skolj omedelbart med rikligt med rent, kallt vatten. Om svullnad, sar eller
smadrta kvarstar, kontakta en ldkare.

Anvind inte batterierna efter att deras livslangd har gatt ut.

Kontrollera batterierna regelbundet for att sdkerstalla att de fungerar korrekt.




2.3 Allménna sdkerhetsatgarder
*  Tryck pa knappen "START/STOPP" under métningen fér att avbryta matningen.

e Under métningen  maste
luftslangen vara ansluten till
armbagen. Var forsiktig sa att
du inte satter luftslangen pa
armen.

* Blodtrycket kan variera mellan hoger och vanster arm, vilket kan leda till olika
matvarden. Anvénd alltid samma arm fér méatningen. Om vérdena mellan de
tva armarna skiljer sig avsevart, bér du anvdnda den arm som har de hogre
vardena for matningen.

3 LAR KANNA DIN ENHET

3.1 -knapparna
« Knappen "LAGG TILL/TA BORT": lagg till/ta bort, stall in.

* "XXAL"-knappen: kontrollera och rensa matvardena, stilla in.

B USB-C-
Oppnirig fér f laddningspo
manschett r\{ rt

Indikatorer for

hjartflimmer orer for torer JAD

(AFIB) handen Belyst display knapp

Pa/Av-knapp

49




3.2 Lada SK-skarmspecifikationer

Tid och datum 788 .EB Ty, W, S

-
Indikatorer for DD- *
skalan . T||||E DATE
Métarvarde & > - ‘&’ | Systoliskt tryck
Viktens nummer ,
Méttenheter l .

- | Alm-lage

Indikatorer fér arytmi \ mmHg AR "4

- —_\W@ =

Hjartindikatorer I
' Diastoliskt tryck
Indikatorer fér [ D v

urladdning av _ -,
kraftelement

Puls _"

3.3 Allmanna funktioner for :
e Matning av blodtryck och hjartfrekvens.
*  Lagring och rensning av data.

* Installning av dag och tid.

A Obs: Anvandaren kan anvanda de grundldggande funktionerna som ndmns ovan pa ett
sdkert satt.

3.4 Funktionsbeskrivning av

Varning om lag laddning i batterierna:

Om indikatorerna for urladdning av batterierna lyser pa displayea betyder det att
batteriernas kapacitet &r nere pa 20 % och att de bor bytas ut inom kort.

Om laddningsindikatorerna for batterierna lyser pa displayen _betyder det att
batterierna ar urladdade och maste bytas ut.

Observera!
Nar laddningsindikatorerna for batterierna lyser pa displayen ar er@eten last
tills batterierna har bytts ut.
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3.5 Forberedelser infor
matningen 30 minuter fore

maétningen
Undvik att ata, dricka eller utféra nagon form av fysisk aktivitet fore matningen. Alla
dessa faktorer paverkar matresultatet. Forsok att sitta stilla i tio minuter fére
matningen.

DOPO® g

5 minuter fore matningen: tom tarmarna
och kissa

Mat alltid med en hand.

4 FORBEREDELSER INNAN ANVANDNING ﬁ
Kontrollera tillbehdrssatsen innan du anvander apparaten.
Den sista monteringen omfattar installation av batterierna (se avsnitt 4.1) och
montering av manschetten (se avsnitt 5.1).
4.1 Montering av batterier

1. Sattibatterierna (4 st x 1,5V, AAA-storlek) med rétt polaritet.

2. Om indikatorn fér batteriniva lyser pa displayen betyder det att bgtterierna
har 20 % kvar och maste bytas ut inom kort.

3. Om indikatorn fér batterierna lyser pa displayen betyder det att battegierna ar
slut och maste bytas ut. Er

A Observera!
Nar laddningsindikatorn for batterierna lyser pa diﬁlayen ar enheten last tills
batterierna byts ut.

Anvand endast 1,5 V AAA-alkaliska batterier. Anvand inte 1,2 V-batterier.

Om blodtrycksmataren inte anvdnds under en ldngre tid, ta ut batterierna ur
enheten.
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4.2 Still in datum och tid pa

Blodtrycksmataren har en inbyggd klocka som visar datum och tid. Vid varje matning
sparas inte bara blodtrycksvardet, utan dven den exakta mattiden.

N&r nya batterier sétts in visar klockan 12:00, och nir du trycker pa knappen "TID"
visas datumet 1-01. Det &r nodvandigt att stalla in aktuell tid och datum. For att gora
detta, folj stegen nedan.

Stélla in dag och tid
Tryck pa knappen "PAJAV" for att starta blodtrycksmétaren.

1.
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Hall knappen "SATT PA/STANG AV" intryckt i 5 sekunder for att g& in i
instaliningslaget. "Ar"-lampan bérjar blinka. Du kan stélla in ratt ar (frén och
med 2024) genom att trycka pa knappen "JAD".

Still in aret — fran och med 2024 >5 sek S a7
c0 2
7 N

for att %ﬁck

. Tryck péa knappen "KOSU / OSHIRU" igen. Displayen véxlar till dagens datum,

och den férsta siffran (manaden) markeras. Du kan ange 6nskad manad genom att
trycka pa knappen "2XKAL".

- N
Stall in ( ( \ NP
manade 0! = - o =0
n N N RN

Tryck pé knappen "START/STOPP" igen. De tva sista siffrorna (dagen) borjar
blinka. Du kan stélla in 6nskad dag genom att trycka pa knappen "XKAL".

Stélla

. ./| S (7 S =
in A\ = w30 > = w3 18
datum z N 7n




4. Tryck pa knappen "START/STOPP" igen. Displayen véxlar till aktuell tid och
den forsta siffran (timmen) blinkar. Du kan stélla in 6nskad tid genom att
trycka pa knappen "XXALO".

s-té"a in / I\ TlME\\‘ /c n TWE\\
tiden A\ > //,E\_\ﬂu - = //18

5. Tryck pa knappen "START/STOPP" igen. De tva sista siffrorna (minuter)
blinkar. Du kan stélla in den exakta tiden genom att trycka pa knappen ">KAQ".

Stélla in o N N
minuter k - ™ ,‘B.:Eﬂ\-b %\-’ " 18;33\

6. Allainstéllningar &r klara. Tryck pa knappen "START/STOPP"
. Enheten gar in i viloldge.

. o

oo

Zz

Om ingen knapp trycks in inom 30 sekunder behaller enheten instéllningarna och
garinivilolage.

Ytterligare information

Varje gang du trycker pa ">XALO"-knappen dndras instéllningen (till exempel till +1).
Men nér du haller ned "XKAL"-knappen kan du snabbt &ndra vardena.
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5

ANVANDNING AV

5.1 Satt pa blodtrycksmétaren pa armen

Forsok att mata vid samma tidpunkt varje dag, eftersom blodtrycket varierar under
dagen.

1.

Ta av eller dra upp klader som sitter tatt runt vanster arm. Manschetten far
inte placeras 6ver tjocka klader.

2. Sétt fast kontakterna ordentligt i manschettens 6ppning.

A Observera:
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Anslutningsdon

Manschetten

Fast manschetten med hjalp av spannena sa att den 1-2cm

sitter tdtt mot armen och kénns bekvam for dig.
Manschettens 6vre kant ska ligga 1-2 cm ovanfoér
armbagsvecket. Se till att manschetten sitter pa
insidan av armen och dra &t den.

Huvudart
Nar du méter pa hoéger arm ska luftventilen vara dren
placerad vid armbagens utsida. Var forsiktig sa
att du inte satter armen pa luftventilen.

Blodtrycket kan variera mellan héger och véanster arm, darfor kan de up
vardena for blodtrycket i de olika armarna variera, anvand alltid samma arm
for matningen. Om vdrdena i de bada armarna skiljer sig avsevart fran
varandra, b6r den arm med det hogre vardet anvandas for matningen.




5.2

5.3

Ratt sitt

Sitt bekvamt, luta dig tillbaka i stolen och placera armarna pa armstéden med

handlederna vanda uppat.

Placera manschetten i h6jd med
hjartat.

Stall dig rakt och hall dem raka, ror
dig inte och prata inte.

Tonometern placeras i en position
dér anvandaren kan kontrollera
denoch efter att matningen ar
avslutad ska visningarna av det
uppmatta blodtrycket inte forvrangas
pa nagot satt.

Genomfor matningen
Matprocedur.
Matning i standardlage

Obs: AFIB-screening erbjuds inte i standardldget. Anvand AFIB Smart-ldget fér

AFIB-screening.

| detta lage kan IHB och AFIB
indikeras. Nar manschetten &ar
ordentligt fastsatt kan matningen
paborjas:

Tryck pa knappen
"START/STOPP” for att starta
enheten, en gron indikatorlampa
tands i knappen.

Tryck pa knappen
"STARTISTOPP" igen sd borjar
manschetten pumpas upp. Under
tiden visas  blodtrycksvardena
kontinuerligt pa manschetten.

Var lugn. Enheten mater
blodtrycket medan manschetten
blases upp.

Om mschetten
lyser rott
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Kontrollera att manschetten ar korrekt fastsatt.

Om manschetten ar for 16s, borjar den
—

Kontrollera handens rérlighet.

Oom ((i)) en rorelse som kan paverka
noggrannheten upptdcks, visas en
varning.

Om rorelsen inte &ar for kraftig kan
matningen fortsatta. Om rorelsen ar for
kraftig visas felet Err2.

Err
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Mansettindika
torer

Manchetten &r for 16s,
manschetten lyser

7

Indikator for

handens rorelse

Om rorelse upptacks tands
handens rérelseindikator




4. Under métningen faststéller enheten automatiskt den
ideala matnivan. Denna enhet mater ditt blodtryck
och hjartfrekvens nar manschetten blases upp. Nar
enheten registrerar pulsen boérjar hjartsymbolen pa
displayen att blinka vid varje pulsslag' .

5. N&r mitningen &r klar visas de uppmaétta vardena fér
systoliskt och diastoliskt blodtryck samt
hjéartfrekvensen pa displayen.

Exempel pa métningar utférda i standardléage:
Matresultat

1- Exempel: 2- Exempel: 3- Exempel:

Systoliskt tryck Systoliskt tryck Systoliskt tryck

120, diastoliskt 120, 128,

tryck 80, puls 70, diastoliskt tryck 80, puls Diastoliskt tryck 86, puls

arytmi upptackt, 70, 68, handens rorelse

manschetten korrekt arytmi konstaterad, konstaterad,

fastsatt. manschetten ar for 6st manschetten korrekt
atdragen. fastsatt.
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Forklaring av olika fairgmarkeringar pa méataren

Klassificering enligt rekommendationerna fran European Society of
Hypertension (ESH)/WHO fér méatning av blodtryck i hemmet.

Systoliskt tryck Diastoliskt

Sanat E:;t(:‘ti;ycks (mm Hg) blodtryck

9 (mm Hg)
Normal Gron <120 <80
Standard Rédgult 120-129 80-84
Ho6g normalvikt Rodgult. 130-139 85-89
Grad 1-hypertoni Rod 140-159 90-99
Grad 2-hypertoni Rod 160-179 100-109
Grad 3-hypertoni Rod >180 2110
Behandlad systolisk hypertoni Rott =140 <90
Behandlad diastolisk Réd <140 =90
hypertoni

Ytterligare forklaring av klassificeringen av blodtryck:
aven om den enligt DDY-klassificeringen borde vara
gron, blir den gul om féljande upptacks vid
matningen: arytmi, for stor glapp i manschetten eller
roérelse i armen.

N&r AFIB konstateras blir matvardet alltid rott. Indikatorn lyser i
olika farger

Matning i Alm-tekniklage.

Detektering av formaksflimmer (AFIB) i AFIB Smart-laget.

| detta lage, som bygger pa artificiell intelligens, utfér enheten 2—3 matningar,

och var och en av dem ar enkel och korrekt. De sammanstallda resultaten fran

hela maétcykeln garanterar mycket hog objektivitet och tillforlitlighet.
Dessutom anvander enheten

58




AFIB Smart-tekniken, som avsevart forbattrar kansligheten och specificiteten vid

detektering av formaksflimmer.

Métningen kan pabérjas nar manschetten ar korrekt fastsatt

Tryck pa knappen "START/STOPP" fér att starta
enheten, och den gréna lampan runt knappen tands.

Hall knappen "START/STOPP" intryckt i mer &n tva
sekunder tills symbolen) visas pa displayen, da
borjar manchetten att pumpa. Under denna tid visas
tryckvdrdena pa manschetten kontinuerligt.

Var lugn. Enheten mater blodtrycket medan manschetten
pumpas upp. Under matningen visas siffrorna 1, 2 eller 3
pa displayens vénstra sida, beroende pa vilken av de tre
maétningarna som utfors just nu.

Intervallet mellan maétningarna &r 15 sekunder

(for enlighet
med kraven i "Rapid Oscillometric Technique ROT" /
"Blood Pressure Monitoring, 2001, 6:145-147"). En
&terupprakningsfunktion finns.

Resultaten fran mellanméatningarna visas inte.
Blodtrycksvardena visas forst efter att 2 (3) matningar
har slutforts. Ta inte bort manschetten fran armen
under alla matningar. | vissa fall kan matningen
utféras automatiskt for att fa ett exakt resultat.

>2 sek

9:3¢

TIME

——

——
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Exempel pa matningar som utférts i Alm-tekniklaget:

Matresultat

—

prolife prolife

o
2 b

O) @

(b
1- Exempel: 2- Exempel:
Systoliskt tryck 128, Systoliskt tryck 128,
Diastoliskt tryck 86, diastoliskt tryck 86,
Puls 68, Puls 68,
Férmaksflimmer (AFIB) Arytmi konstaterades, men ingen
konstaterades, foérmaksflimmer (AFIB) pavisades.
och tecken p& aryt}pi, kontraktioner konstaterades (i)
sérskilt AFIB Afib manschetten &r korrekt fastsatt.

ar tydliga, handens rérelse har
konstaterats, manschetten &r for
|6st tdragen.

Matresultaten visas pa skdrmen tills enheten stdngs av. Om inte en knapp
trycks in inom 3 minuter stangs enheten av automatiskt.

Indikatorn for formaksflimmer visas i det 6vre féltet.

Denna enhet mojliggor detektering av férmaksflimmer (AFIB). Denna indikator
visar att formaksflimmer har detekterats vidAfID) | Nar formaksflimmer har
konstaterats rekommenderas att forandringsprocessen upprepas. Om tecknet
aterkommer




Om symbolenA@ inte visas efter att den har férsvunnit, vanta en timme och
upprepa matningen. Om symbolen dterkommer pa skdrmen efter en timme,
A@akta din likare. Om symbolenAfib} inte visas efter att matningen har gjorts
om, finns det ingen anledning till oro, men

rekommenderas att du mater igen.

Hall hdnderna stilla under matningen for att undvika felaktiga visningar. Denna
enhet dr en pacemaker.

Indikatorer for arytmi (detektering av INV).

’JV\ Denna symbol visar att en viss hjartrytmstorning har upptackts under
matningen. | de flesta fall ar detta inte nagot att oroa sig for (t.ex. arytmi vid
normal andning). Om symbolen diremot visas ofta (t.ex. flera génger per dag
under den dagliga matningen), bér du radfraga din lakare.

Visa foljande information for lakaren:

Denna enhet ar en oscilometrisk blodtrycksmatare som &ven mater
hjartfrekvensen under madtningen. Enheten har genomgatt kliniska tester.
Indikationen “AfID) ” yisas efter matningen om hjartfrekvensen &r for lag vid
matningstillfallet. Denna enhet ersatter inte en kardiologisk undersokning med
EKG, men hjalper till att upptacka hjartrytmstorningar i ett tidigt skede.
Métresultaten visas pa displayen tills enheten stangs av eller tills den stangs av
automatiskt for att spara batteri. Resultaten kan dock ses senare i enheten (se
avsnitt 5.5 for mer information).

Om métresultaten &r felaktiga, folj anvisningarna i avsnitt 7 for att atgarda
felen. Om resultaten avviker avsevirt fran det normala, upprepa méatningen
eller radfraga en lakare.

5.4

Om det av nagon anledning ar nédvandigt att avbryta blodtrycksméatningen (t.ex. om
patienten kénner sig illaméende), kan du nar som helst trycka pa knappen
"START/ "OSHIRU". Manschettens tryck sénks automatiskt.
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5.5 Anvianda minnesfunktionen
Granska métresultaten:

Enheten lagrar automatiskt de senaste 199 matvardena i minnet.Nar
man trycker pa knappen "MINNE" visas det genomsnittliga vardet
av de tre senaste matningarna, resultatet av den senaste
matningen (MR1) och de efterféljande 198 matningarna (MR199,
MR198,.., MR1) visas samtidigt

—

i
[ HE

o) ® el () @
M* : medelvérdet av M Moz Mé: 8:e
de tre senaste 3- vardet vardet for det sjatte Vardet pa mattet
matningarna virdet av mattet mattet

Ta bort alla matningsresultat fran minnet

Innan du raderar alla anteckningar som sparats i anteckningsboken, se till att du inte
behover dessa matresultat. For att ge lakaren ytterligare information kan du skriva
ner matdata i anteckningsform och féra en egen dagbok.

Né&r enheten ar avstangd, tryck pa "CL"-knappen
pa displayen fér att radera alla sparade
méatvarden Hall knappen "XAL" intryckt i - o
minst 5 sekunder och slapp sedan knappen. @E I~ -
"CL"-symbolen borjar blinka. For att rensa 5 ' l
sek l
LL

minnet helt, tryck pa ">KAL"-knappen nar "CL"-
symbolen blinkar.
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6  ANVANDNINGS

Vad éar blodtryck?

Blodtryck ar ett matt pa den kraft med vilken blodet trycker mot artarvaggarna.
Blodtrycket férandras kontinuerligt under hjartcykeln.

Det hogsta trycket i cykeln kallas systoliskt blodtryck; det ldgsta kallas diastoliskt
blodtryck. Bade det systoliska och det diastoliska trycket ar nédvandiga for ldkaren
for att bedéma patientens blodtryck.

Vad ar arytmi?

Arytmi ar ett tillstand dar hjartslaget avviker fran det normala pd grund av
storningar i det bioelektriska systemet som styr hjartats rytm. Typiska symtom &r
avsaknad av hjartslag, for tidiga slag samt onormalt snabba (takykardi) eller
langsamma (bradykardi) hjartslag.

Viktiga fakta om formaksflimmer (AFIB)

Vad &r formaksflimmer (AFIB)? Ett friskt hjarta arbetar i en automatisk rytm, dar
faserna av sammandragning och avslappning alternerar.

Hjartats speciella celler (dven kallat "ledningssystemet") genererar de elektriska
impulser som styr hjirtats sammandragningar och "skickar vidare" dem till hjartats
kammar. Hjartflimmer uppstar nir ledningssystemet inte fungerar som det ska och
oregelbundna elektriska signaler uppstar i hjartmusklerna, vilket leder till
oregelbundna hjartslag (fibrillering). Hjartflimmer &r den vanligaste formen av
hjartarytmi eller stérning i hjartats rytm. Formaksflimmer kan vara symptomfritt,
men okar risken for stroke avsevart. | detta fall krdvs lakardévervakning.

Hur paverkar formaksflimmer (AFIB) min familj eller mig?

Personer med férmaksflimmer i kombination med andra riskfaktorer har en fem ganger
hogre risk att drabbas av stroke jamfort med friska personer. Eftersom risken for stroke
Okar med aldern rekommenderas screening for formaksflimmer hos personer Gver 65 ar.
En tidig diagnos av formaksflimmer ar nédvandig for personer 6ver 50 ar med hogt
blodtryck (diagnosen “arteriell hypertoni”), har diabetes, hjartsvikt och en anamnes med
stroke.

AFIB Smart-tekniken, som &r avsedd for tidig upptackt av formaksflimmer, minskar
risken for stroke avsevart vid korrekt behandling.
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AFIB Smart ar en enkel metod for att diagnostisera formaksflimmer. Att Gvervaka
blodtrycket och formaksflimmer minskar risken for stroke. AFIB Smart-tekniken gor
det maojligt att upptacka formaksflimmer vid blodtrycksmatning. Hogt blodtryck och
formaksflimmer &r kanda riskfaktorer for stroke. Att Gvervaka blodtrycket och
formaksflimmer ar det forsta steget i forebyggandet av stroke.

Hur kan jag mata mitt blodtryck?

Indikatorstrecken pé displayens vénstra sida (indikatorerna pa DDY-skalan) visar det
matvardet for blodtrycket inom det aktuella intervallet. Vardet kan ligga inom det
normala, férhojda eller hypertensiva intervallet. Klassificeringen Gverensstammer
med féljande intervall som faststéllts enligt internationella rekommendationer (2023
ESH). Mattenheter i mm Hg.

Klassificering av hypertoni

Dessa varden ar baserade pa 2023 ESH-riktlinjerna for hantering av hypertoni.
Oavsett om blodtryckskategorin &r systolisk eller diastolisk, faststélls den utifran det
hogsta blodtrycksvardet.

Klassificeras som isolerad systolisk eller diastolisk hypertoni i grad 1, 2 eller 3 i
enlighet med de intervall som anges fér SBP och DBP. Just denna klassificering
tillampas pa ungdomar 6ver 16 ar.

Sanat Systoliskt (mm Diastoliskt (mm
Hg) Hg)
Hypotoni <100 <60
Normal <120 <80
Normalt 120-129 80-84
Overvikt 130-139 85-89
1:a gradens hypertoni 140-159 90-99
Hypertoni av grad 2 160-179 100-109
3:e gradens hypertoni >180 >110
Behandlad systolisk hypertoni 5140 <90
Behandlad diastolisk hypertoni <140 590
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Ytterligare information

Om nagot av de nedan angivna problemen uppstar under matningen, maste andra
elektriska apparater placeras minst 30 cm fran enheten.

7  MEDDELANDEN OM KAT och FEL

Om nagot av de nedan angivna problemen uppstar vid matningen, se till att inga
andra elektriska apparater befinner sig inom 30 cm fran enheten. Om problemet
kvarstar, se listan nedan.

Felkod Mojliga orsaker
[ .
or ) . i
‘ Enheten kan inte faststalla pulsvardet
{
™~ ™ s 2 . " .
l_ | Matresultatet paverkas av onormala impulser. Orsak: rorelse i handen under
J matningen (artefakt)
E ’- l- Manschetten &r for hart atdragen.
3 Orsak: manschetten &r inte korrekt fastsatt eller manschetten ar sliten
Skillnaden mellan systoliskt och diastoliskt tryck &r for liten.
E ,- '- Las igenom anvisningarna noggrant och upprepa matningen.
Pt Om maétresultaten avviker fran det normala
3 , kontakta din ldkare

B Manschettens tryck dr hogre an 290 mm Hg.

Andra méjliga fel och hur man atgardar dem

Om problem uppstér vid anvdndning av enheten ska féljande punkter kontrolleras och
lampliga atgarder vidtas vid behov:
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Fel Atgarder

" . 1. Kontrollera batteriernas polaritet.
Nar enheten startas slocknar displayen,|
men batterierna sitter pé plats 2. sitt tillbaka eller byt ut batterierna

Enheten kan ofta inte mita Kontrollera manschettens placering.

blodtrycket eller de uppmétta 5 - Folj anvisningarna i avsnitt 5 och mat
vérdena dr for laga (fér héga) blodtrycket igen i lugn och ro

Upprepa méatningen en gang till och félj alla
anvisningar for att utféra den.

VARNING: blodtrycket &r en dynamisk indikator,
dess niva férandras standigt, darfér kan det
férekomma vissa avvikelser i visningarna vid
upprepade matningar

Varje méatning ger olika
, men apparaten fungerar som den ska
och de visade vardena ar korrekta

For dagbok dver sjalvmatningarna och visa den

for lakaren vid nésta besok.

VARNING: Vid likarbesok kan patienten drabbas av
"vitrock-syndromet”.

| detta fall &r blodtrycksnivan vanligtvis

hogre @n vid normala férhallanden

Blodtryckets vérde skiljer sig frén de
mitresultat som erhallits av lakaren

8

Anvandarna kan utféra féljande atgarder for att utfora tekniskt underhdll pa
anldggningen, men var uppmarksam pa sakerhetsatgdrderna som anges i respektive
underhallsavsnitt.

8.1
Folj anvisningarna nedan for att skydda enheten mot skador:

Andringar eller modifieringar som inte godkidnts av tillverkaren upphéaver
tillverkarens garanti.

/\ Var forsiktig
Forsok inte ta isar eller reparera denna enhet eller dess komponenter. Detta kan leda
till felaktiga indikationer.
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8.2 Forvaring
Forvara enheten i fodralet nar den inte anvands.
1. Ta bort manschetten fran enheten.
Observera
For att ta bort kontakten, dra i kontaktens plastdel i stdllet for i luftventilen.
2. Fast luftslangen ordentligt i manschetten.
Obs: Drainte i luftventilen fér hart och vrid inte pa den.
3. Férvara enheten och dess komponenter i fodralet.
* Forvara enheten och dess komponenter pa en ren och sédker plats.

* Férvara inte enheten och dess komponenter under féljande férhallanden:
- Om enheten och dess komponenter ar fuktiga.
- Paplatser dér det finns korrosiva @mnen, sdsom extrem temperatur, fukt,
direkt solljus, sand eller blekmedel.

- Panplatser dar det finns fukt eller vatska.

8.3 Rengbring
Anvand en mjuk, fuktad trasa eller en mjuk (neutral) rengéringsduk for att rengora
enheten och manschetten.
A Foljande atgarder &r forbjudna:
* Anvand inte slipande eller skdrande rengéringsmedel.

* Enheten, manschetten eller andra komponenter far inte skoljas eller doppas i
vatten.

* Anvand inte bensin, I6sningsmedel eller liknande I6sningsmedel for att
rengora enheten, manschetten eller andra komponenter.

8.4 Byt ut batterierna och utfor tekniskt underhall
1. Nér enheten visar att batterierna &r slut ska du byta ut dem i tid.

2. Om enheten inte anvands under en léngre tid (cirka 1 manad) ska batterierna
tas ur.

A Obs: Installation av batterier beskrivs i detalj i avsnitt 4.1 i denna bruksanvisning.
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8.5

Kalibrering och visning av drift

Denna blodtrycksmétare har testats noggrant och ar avsedd fér langvarig
anvandning.

Enligt medicinska standarder rekommenderas att enheten testas vartannat ar
for att sdkerstdlla att den fungerar korrekt och noggrant. Kontakta en
auktoriserad aterforsiljare eller ett auktoriserat servicecenter enligt adressen
som anges i bruksanvisningen eller i det medféljande tryckta materialet.

S4& hir gar du in i testliget for att kontrollera kalibreringen (ENDAST FOR
AUTORISERADE SERVICETEKNIKER):

A

8.6

9

Denna funktion ar endast avsedd for professionella anvdandare och anvands for
att kontrollera trycket p& den elektroniska blodtrycksméataren genom att gd in i
kalibreringslaget och anvanda standardtryckmatningsmetoden-metoden for att
kontrollera tryckvirdet p& den elektroniska blodtrycksmataren.

Na&r du sétter i batterierna ska du trycka pa knappen "PAJAV", varefter "CA"
och "0" visas. Stang av enheten efter att ha kontrollerat kalibreringen. Dérefter
overgar den till normalt matlage.

Ytterllgare medicinska tillbehor —
Prolife-manschetten &r standardstorlek 22—-32 cm;

- Prolife-manschetten standard 22—42 cm;
- Prolife-manschett, konisk, 22—-42 cm;

- Prolife-manschett, konisk, 22—-45 cm;

- Prolife Smart konisk manschett 22-45 cm.

-GARANTI

Prolife PX7 Premium automatisk blodtrycksméatare har 10 &rs garanti fran
inkopsdatumet. Garantin galler vid felaktig funktion, defekter, bristande efterlevnad av
bruksanvisningen eller skador orsakade av dndringar utférda av tredje part.

Garantin géller endast om det finns en garantikupong som fyllts i av en officiell
representant och som stammer 6verens med inkdpsdatumet och kvittot. Information
om garantin fér material, delar och tillbehér anges pa garantikupongen.

Garantin och kostnadsfri service galler inte i foljande fall:

68

vid felaktig anvandning av produkten;




* skador som uppstatt till féljd av felaktig eller vardslés hantering av produkten;

* spar av mekanisk paverkan pa apparatens hélje, repor, flickar, repor m.m., spar
av 6ppnande av héljet, sénderdelning, spér av reparationer utférda av icke-
auktoriserade servicecenter, spar av vatskor eller aggressiva amnen eller andra
ingrepp i apparatens konstruktion, samt — rengéring, transport och teknisk
anvandning av utrustningen som anges i bruksanvisningen vid brott mot
sakerhetsféreskrifterna;

* Forekomst av smuts, damm, skrap, vatskor och andra frammande féremal
inuti utrustningen.

Folj anvisningarna noggrant for att sdkerstélla att utrustningen fungerar tillforlitligt
och under lang tid.

Kontakta en auktoriserad serviceverkstad for fragor om reparationer och teknisk
service.

10

E Denna symbol, som visas pa produkten eller pa material som medféljer den-
indikerar att produkten inte far kastas tillsammans med 6vrigt hushallsavfall
mmm efter att dess livslangd har upphort.

For att undvika skador pa miljon eller méanniskors halsa som kan uppsta genom
okontrollerad hantering av avfall, ska denna produktoch atervinn den pa ratt satt for
att framja en hallbar &teranvandning av materialresurser.

Anviandare bor kontakta den aterforsaljare dar produkten koptes eller den lokala
myndigheten fér att fa fullsténdig information om var och hur produkten ska
aterlamnas for miljovanlig atervinning.

Foretagskunder bor kontakta sin leverantér for att kontrollera villkoren i
kdpeavtalet. Denna produkt far inte blandas med annat kommersiellt avfall fér att
atervinnas.

11 INFORMATION OM

Kontaktuppgifter

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

Montex Swiss AG, Schweiz.
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Information om EU-ombudet.

EU-ombud:

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Tyskland / Fepmanus.

Behorig ombud for tillverkaren inom Republiken Kazakstans territorium, Organisation
som tar emot klagomal (anmalningar) frdn konsumenter i Republiken Kazakstan
avseende medicintekniska produkter, Organisation som ansvarar for att vervaka
sakerheten hos medicintekniska produkter efter registrering i Republiken Kazakstan: "IG
Trend" XKLLUC Paiibimbek aaHgsbinbl, N2 169, Anmatsl K., KasakcraH Pecnybaukacel, Ten.:
+7 727 339-3474, e-mail:info@igtrend.kz .

For att fa service inom Republiken Kazakstans territorium
+7(701) 035 1445 eller via e-post tillservice@igtrend.kz .

12 TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR

Produktbeskrivning Automatisk blodtrycksmétare
Produktkategori Elektroniska blodtrycksmaétare
Modeller Prolife PX7 Premium (BP136A)
Display Digital LCD-skdrm

Manschettens tryckintervall 0-290 mm

L . Systoliskt: 60-255 mm Hg Diastoliskt: 30-199 mm Hg
Blodtrycksmatningsomrade

Statisk noggrannhet Tryck: 3 mm Hg

Matomrade for hjartfrekvens: 40-199
Puls slag/min
Noggrannhet: +5 % av visade varden

Korotkovs oscilometriska metod:

Matmetod
Fas I: systolisk, fas V: diastolisk
IP-klassificering 1P20
Drift Automatisk drift med hjélp av en inbyggd kompressor
Dekompression Automatiska tryckavlastningsventiler

Sakerhetsklassning

BF-typ (handmanchet)
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Granssnitt for ——= 5V/1A, USB-C
stromforsérjningsenheten

Automatisk matning av en eller flera (2, 3) varden

Driftlage
Stromkalla 4 st 1,5V AAA-batterier
Driftstid Blodtrycksmétare (huvudenhet): 10 ar

5-40 °C, 15-85 % relativ luftfuktighet (utan
Anvéndningsforhallanden kondens)
700 hPa ~ 1060 hPa

10 ~ 55 °C 10 % ~ 95 % relativ luftfuktighet (utan
Forvarings- och transportforhallanden | kondens)
500 hPa ~ 1060 hPa

Skydd mot elektrisk strom KLASS 1l och INNANVANDNING

Matt 175x91,5x53,5+1,0 mm

Prolife PX7 Premium: ca 288+10 g (utan
Vikt batterier)

Manschett: ca 170 g

Tillbehér - Prolife-manschetten &r standardstorlek 22-32 cm;
- Prolife-manschett, standard 22—42 cm;

- Prolife konisk manschett 22—-42 cm;

- Prolife koniska manschetter 22—-45 cm;

- Prolife Smart manschetter, koniska 22—-45 cm;

- Utbytbar stromadapter

Innehall Automatisk blodtrycksméatare
PX7 Premium (BP136A):
- Blodtrycksmatare;
- Prolife Smart manschett, konisk, 22—-45 cm;
- 4 AAA-batterier
4 batterier (tillval)
- Laddningsbar strémadapter;
- Prolife-véaska;
- Anvandarhandbok;
- Garantibevis

Vikt 199 matningar per anvéandare (systoliskt tryck,

diastoliskt tryck, puls)
A Varning

Denna blodtrycksmatare har genomgatt klinisk validering i enlighet med kraven
i1SO 81060-2.
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IP-klassificering — detta ar skyddsgraden for holjet enligt IEC 60529.
Anvéndare kan kdpa en lamplig ndtadapter pa marknaden, vilken maste
uppfylla kraven i EN60601-1 och EN60601-1-2.

13 BESKRIVNING AV SYMBOLER

Symbol

Beskrivning

Symbol

Beskrivning

Representant for Europeiska
unionen

R

Anvandningsomrade —
typ BF. Skyddsgrad mot
elektrisk strom
(stromférande delar)

Partikod.

For att identifiera partiet, se
tillverkarnas partikod

Mérkning av elektriska
och elektroniska
produkter.

Minska méngden
elektroniskt och
elektriskt avfall genom
att sortera och samla in
det separat

C€onr

Ange det registrerade
organets registreringsnummer
for att marka CE-

Overensstimmelse

Anvéandning
Se anvisningarna

P20

Skyddsklass enligt IEC 60529

Allman varningssymbol

=]

Klass Il-utrustning. Skydd mot
elektriska stotar

Observera

il

Tillverkningsdatum

Forvaras pa torr
plats

Serienummer (Parti-
/serienummer)

Tillverkare. Anger
tillverkaren av den
medicinska utrustningen

Anger att produkten dr en
medicinteknisk produkt

En unik identifierare for
produkten
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Korrekt placering av de fasta
fastena pa transport- och/eller
forvaringsbehallarna

Manschettens anslutningar

-
L

Anviandbar information om

anvandningen (valfritt) Manschettens anslutningar

® | b

=
e
=

Anvéndbar information

Matlage Anslutningar (tillagg) om manschetten

(valfritt)
Det maximala antalet
enheter/objekt i en enskild
behallare kan anges i faltet L
Strém

nedan, dér siffran "6" &ar standard

Varning! Ej lampligt for barn
under 3 ar

Har visas organisationer
som importerar medicinsk
utrustning till detta
omréade

&

Anmaler organisationen som
importerar medicinsk utrustning
till detta omrade

&) @ mex| €

14 TILLVERKARENS CERTIFIKAT OCH VIKTIG INFORMATION OM

(EMC) - viktig information.
Viktig information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Med den 6kande anvandningen av elektroniska enheter som barbara datorer och
mobiltelefoner telefoner och liknande elektroniska enheter som anvands i samband
med medicinsk utrustning kan vara kansliga for elektromagnetiska storningar fran
annan utrustning. Elektromagnetiska storningar kan paverka den medicinska
utrustningens korrekta funktion och kan orsaka oonskade, men ofarliga situationer.
Medicinsk utrustning far inte stéra driften av annan utrustning.

| syfte att reglera kraven pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) har standarden IEC
60601-1-2 inforts i syfte att reglera kraven och foérhindra farliga situationer. Denna
standard faststaller toleransnivaer for elektromagnetiska storningar samt maximala
nivaer for elektromagnetisk stralning for medicinsk utrustning.
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Vara medicinska apparater uppfyller standarden IEC 60601-1-2 for sékerhet och
elektromagnetisk stralning.

Tillverkarens anvisningar och deklaration — elektromagnetisk stralning

Utrustningen ar avsedd att anviandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av utrustningen maste se till att den anvénds i en

sadan miljo
Stralningsgransvarden Kompatibilit | Elektromagnetisk miljé
et

CISPR 111 radiostérningar 1-serie Alla modeller anvander radiofrekvensenergi
enbart for interna funktioner. Darfor ar deras
radiostérningar mycket laga och orsakar inga
storningar pa elektronisk utrustning som ar
placerad i narheten.

CISPR 111 radiostorni tsla

radiostérningsutslapp| o

Alla modeller ar avsedda fér anvandning i alla

IEC 61000-3-2 kompatibilitet Galler

miljer, inklusive bostader och byggnader som
ar direkt anslutna till det allménna elnétet och
som anvénds fér bostadséandamal

Storningar i
karnfrekvensen /
storningsutsldapp IEC
61000-3-3

Uppfyller
kraven

Tillverkarens anvisningar och deklaration — elektromagnetisk kompatibilitet

Utrustningen &r avsedd att anvéandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvéndaren av utrustningen maste se till att den anvénds i en

urladdning
(ESD) IEC 61000-4-2

2 KV, +4 KV,
+8 kV, +15 kV
luft

sadan miljo

Test av skydd mot IEC 60601 Kompatibilitets| Elektromagnetisk miljo
storningar testniva niva — anmarkningar
Elektrostatisk +8 kV stot +8 kV stot Det maste vara tillverkat av

+2 KV, +4 KV, tra, betong eller ker‘an'!.iska
+8 KV, £15 kV plattor. Om. golvet ar .tackt
’ med syntetiskt material
aya maste golvets relativa
fuktighet vara minst 30 %.
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Elektriska snabba
processer/impulser

+2 kv for
natanslutningsled

+2 kv
for elektriska

Elnatets kvalitet méste
uppfylla kraven for vanliga

IEC 61000-4-4 ningar nat kommersiella eller
+1 KV for sjukhusanslutningar
matnings-

/utgdngsnat

Stérningar 0,5 kV, 1 kV +0,5 kV,

IEC 61000-4-5 nt till nat +1kV gel-gel
+0,5 kV, #1 kV,
+2 kV jord
till jord

Felikarnani <5 % UT (>95 % <5 % UT Elnatets kapacitet maste

ingangsnatet for avbrott UT.) (>95 % uppfylla de vanliga

elforsorjning, korta
avbrott och

inom 0,5
cykler

UT) under 0,5
cykler

kommersiella eller
sjukhusrelaterade kraven.

storningar i Om det kravs oavbruten drift
spanningen <5 % UT (>95 % <5 % UT vid stromavbrott i elndtet for
|EC 61000-4-11 UT) inom 1 cykel (>95 % alla modeller som anvinds,
UT) 1 cykel rekommenderas att alla
modeller drivs med en
70 % UT (30 % 70 % UT oav:;:'uten s.trbrnkélla eller
Tycy UT) inom (30 % av med batterier
25/30 cykler uT) 25/30
per cykel
<59% UT (>95 %
TYcy UT)5/6 <5% UT
CeKkyHAKa (>95%
UT) 250 / 300
per cykel
Magnetiska 3A/m N/A N/A

stérningar fran
industriella nat
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

ANMARKNING: UT 4r den nominella strémstyrkan vid den testnivan.

75




Tillverkarens anvisningar och deklaration — elektromagnetisk kompatibilitet

Enheten &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av utrustningen maste se till att den anvéands i en sadan

enheterna (se
tabell 9i
standarden
9ilEC 60601-1-
2:2014)

miljé
T ] # " .
est a IEC 696.01 Overensstam | Elektromagnetiska
skydd mot Testniva melse stérningar
storningar 9
Riktade 3V (effektivvarde) | N/A Den bérbara och mobila
radiost6rningar fran 150 kHz radiokommunikationsutrustningen
IEC 61000-4-6 upp till 80 MHz ska anvandas i enlighet med den
avsedda anvéndningen for alla
modeller, inklusive pa avstand fran
6V N/A kablar, och ska anvindas i enlighet
. (effektivvirde) med den rekommenderade
Ell(ektromagnetl 1SM- och avstdndet som beréknats utifran den
s i i frekvens som anvénds for
kompatibilitet flzﬁtraflkradloban omvandlaren.
IEC 61000-4-3 Det rekommenderade avstandet d
10 V/m, =[3,5/V1]xP1/2
80 MHz 10 V/m, d=1,2xP1/ 2 fran 80 MHz
2,7 GHz 80 MHz 800 MHz
2,7 GHz d=2,3xP1 /2 frdn 800 MHz
2,7 GHz
Har &r P den maximala nominella
385 MHz - 385 MHz — uteffekten for sandaren i watt (W)
5785 MHz 5785 NJHZ enligt tillverkarens specifikationer,
kroppens portar Krav pa och d &r det féreslagna avstdndet i
har tradlésa testning av meter (m).
?nslutningar podrtarnas Den elektromagnetiska
Or att testa radiostornings a1ni s ond
stabiliteten hos skerhet stralningen fran stationara

radioséndare som faststallts
genom elektromagnetisk matning
av objektet maste ligga under den
tillatna nivan for respektive
frekvensband.

Stérningar kan uppsta i
néarheten av
anlaggningar som ar (((.)))

markerade med féljande

symbol: A

ANMARKNING 1: Hogfrekvensbanden 80 MHz och 800 MHz anvinds.

VARNING 2: Dessa anvisningar

galler

under alla omstandigheter.

Elektromagnetiska félt kan paverka konstruktioner, foremal och méanniskor.
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a. Radio- (tradlosa) telefoner och markbundna mobila radiostationer, flygradio,
AM- och FM-radiosandningar samt- Det &r teoretiskt omojligt att exakt forutsaga
stralningsfordelningen for stationdra sandare, sdsom basstationer avsedda for
sandning av TV-signaler. For att bedoma det elektromagnetiska faltet som skapas av
stationdra radiosiandare bor man Overvaga mojligheten att utféra en
elektromagnetisk matning pa platsen. Om den uppmaétta stralningsintensiteten pa
platsen dar utrustningen anvédnds dverstiger den angivna nivan for radiovagor, maste
Air Mi 1-modellen kontrolleras for att sdkerstdlla korrekt funktion. Om avvikelser
uppticks under driften kan det bli nédvandigt med ytterligare atgérder, sdsom
omkalibrering eller justering av modellerna.

b. | frekvensomradet fran 150 kHz till 80 MHz méste stralningsintensiteten vara

lagre &n 3 V/m.

Rekommenderade avstand mellan barbara och mobila
radiokommunikationsenheter och all annan utrustning

Anordningen ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar radiostérningar
fran anordningen kan 6vervakas. Enligt vad som anges nedan, i enlighet med den
maximala uteffekten for kommunikationsutrustningen, hjélper det till att forhindra
elektromagnetiska storningar genom att uppratthalla det minsta avstandet mellan
barbara och mobila radiok ikati ustningar(sandare) och enh vilket
bidrar till att forhindra elektromagnetiska stérningar

i Avstandet mellan sandarna, m
e okt | 150 kHz Frén 80 MHz fran 800 MHz
W) 80 MHz till 800 MHz upp till 2,7 GHz
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

For spridare som inte anges ovan kan man berékna spridningsvinkeln med hjélp av
formeln for spridningsvinkeln som anvédnds fér spridare med en rekommenderad
spridningsbredd p& d-metern (m) kan berdknas med hjilp av den ekvation som
anvands for att berdkna stralningens intensitet, dar P — den maximala nominella
uteffekten i watt (W) for antennen enligt tillverkarens uppgifter.
ANMARKNING 1: For frekvensband 6ver 80 MHz och 800 MHz anvéands ett
avstand som motsvarar det hogsta frekvensomradet.

ANMARKNING 2: Dessa anvisningar giller under alla omstindigheter.
Elektromagnetisk stralning fran konstruktioner, foremal och manniskor kan
paverka och stéra funktionen.
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orolife

BRUKSANVISNING FOR AUTOMATISK

BLODTRYCKSMATARE
Modell: Prolife PX7 Premium (BP136A)*

ru

IM-PX7PREMIUM-EN-KK-RU-VO1
Utgivningsdatum: 2024-09-12
For din sdkerhet ar det viktigt att du noggrant foljer denna bruksanvisning. Spara den for
framtida bruk. Ra&dgér med din ldkare for att fa specifik information om ditt blodtryck.
* | bruksanvisningen anvands férkortade bendmningar pa apparaterna: automatisk blodtrycksmatare

Prolife PX7 Premium.
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AUTOMATISK BLODTRYCKSMATARE
PROLIFE PX7 PREMIUM ru

1 INLEDNING

Namn pa medicinteknisk produkt
Automatisk blodtrycksmatare Prolife PX7 Premium (BP136A)*.

Tack fér att du har valt den automatiska blodtrycksméataren Prolife PX7 Premium
(nedan kallad blodtrycksméataren). Denna blodtrycksmatare anvander en
oskillometrisk metod for att mata blodtrycket, som registrerar blodflédet genom
axelartaren och omvandlar det till digitala data for att visa resultaten.

Blodtrycksmétaren Prolife PX7 Premium &r utrustad med Prolife Alm-teknik, som
anvander artificiell intelligens for att analysera blodtryck, puls och upptacka
férmaksflimmer (AFIB) redan vid den forsta matningen. Detta optimerar den
efterfoljande andra och eventuella tredje matningen, vilket avsevart o©kar
maétningarnas komfort och noggrannhet.

Blodtrycksméataren Prolife PX7 Premium &r ocksd utrustad med den unika
tekniken Prolife AFIB Smart, som gor det mojligt att upptacka formaksflimmer i ett
tidigt skede — en farlig hjartrytmstorning som ar nara kopplad till hogt blodtryck.
Formaksflimmer forloper ofta utan symtom, men 6kar avsevart risken for stroke och
hjartsvikt hos &aldre personer, samt hos patienter med riskfaktorer som hogt
blodtryck, diabetes eller hjartsvikt. AFIB Smart-tekniken fungerar tillsammans med
Prolife Alm-tekniken, vilket avsevart okar kansligheten och specificiteten vid
upptackt av formaksflimmer, vilket ar viktigt for regelbunden screening.

1.1 s- och sédkerhetsanvisningar

Denna bruksanvisning innehdller viktig information om sdker anvédndning av
blodtrycksmaétaren. Fér att sakerstélla korrekt och sdker anvdndning av enheten, LAS
NOGGRANT och FORSTA alla sikerhets- och bruksanvisningar. Om nagot ar oklart
eller om du har fragor, kontakta din &terférsdljare innan du borjar anvanda
blodtrycksmataren. Kontakta en ldkare for medicinsk radgivning och
rekommendationer om ditt blodtryck.

*| bruksanvisningen anvidnds en férkortad bendmning pa enheten: automatisk blodtrycksmatare
Prolife PX7 Premium.
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1.2 Avsett anvindnings

Blodtrycksmataren &r avsedd att anvdndas bade av vardpersonal och av anvédndare i
hemmet. Enheten &r ett icke-invasivt system som ar utvecklat for att mata systoliskt
och diastoliskt blodtryck, pulsfrekvens samt fér screening av férmaksflimmer hos
vuxna patienter. Matningen utférs med hjalp av en uppblasbar manschett som
placeras runt axeln.

1.3 Tankta anvandare

Vardpersonal eller patienter som kan anvanda produkten i enlighet med
bruksanvisningen.

1.4 Tankt patientgrupp

Blodtrycksmataren &r avsedd att anvéndas bade av vardpersonal och av anvandare i
hemmet. Enheten &r lamplig fér personer éver 12 ar.

Radgor med en ldkare innan du anvdnder denna blodtrycksmatare om du har
féljande sjukdomar eller tillstand: arytmier (inklusive for tidiga hjartslag eller
formaksflimmer), &aderférkalkning, cirkulationsstérningar, diabetes, graviditet,
preeklampsi eller njursjukdomar.

OBSERVERA att férekomsten av ovanstaende tillstdnd, liksom patientens rorelser,
skakningar eller tremor, kan paverka matningarnas noggrannhet.
1.5 Anvandningsmiljo for den avsedda anvandningen
Tonometern &r avsedd att anvandas av bade vardpersonal och anvandare i hemmet.
Driftférhallanden 5-40 °C, 15-85 % relativ luftfuktighet (utan kondens), 700 hPa—
1060 hPa.
1.6 Indikationer
Visar matresultat for diastoliskt och systoliskt blodtryck samt pulsfrekvens hos
vuxna.
1.7 Kontraindikationer

* Anvénd inte denna enhet tillsammans med en defibrillator.

e Anvand inte denna enhet under en MR-undersokning.

* Anvdnd inte enheten i en brandfarlig miljo (dvs. i en syreberikad miljo).
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* Sank inte ner enheten i vatten eller andra vatskor. Anvand inte aceton eller
andra flyktiga 16sningsmedel for att rengora enheten.

* Om du har genomgatt en mastektomi, radfraga din lakare innan du anvander
denna enhet.

* Anvand inte enheten i ett fordon i rérelse, sasom en bil eller ett flygplan.

* Undvik att bada, dricka alkohol eller koffein, roka, tréna och &ta minst 30
minuter fére matningen.

1.8 Forvéantad klinisk nytta for patienter med

Tillhandahallande av en blodtrycksmatare med en noggrannhet som uppfyller
normativa krav, vilket gor det majligt for anvandare att mata blodtrycksvarden.

1.9 Introduktion till principen for

Apparaten anvdnder en oskillometrisk metod for att méata blodtrycket genom
matning under uppblasning.

Principen fér apparatens funktion beskrivs pa féljande satt:
Cucronnueckoe

CPEAHee AaBneHne
AdBneHune

[Anactonuueckoe

fAaBneHune Dasnenue

B MaHXeTe

[asnenve

Bpemsa

Enheten anvénder en luftpump foér att pumpa upp manschetten och komprimera
artaren med den uppbldsta manschetten. Nar trycket i manschetten dkar férandras
artarens tillstand fran helt 6ppen till delvis ppen och helt blockerad.

Forandringarna i det intraarteriella trycket under uppblasningsprocessen visas i
figuren nedan:
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Tryckgivaren registrerar forandringarna i tryckamplituden i manschetten, omvandlar
dem till digitala signaler och skickar data till centralprocessorn (CPU). Den inbyggda
programvaran anvands for att analysera och identifiera relevanta tryckpunkter
under obstruktionen av det arteriella blodflédet for att bestamma personens
diastoliska, systoliska och genomsnittliga arteriella tryck.

2 VIKTIG SAKERHETSINFORMATION ()

Lds den viktiga sdkerhetsinformationen i bruksanvisningen innan du anvdnder
blodtrycksmataren. Folj bruksanvisningen noggrant foér din sdkerhet. Spara
bruksanvisningen for framtida bruk. RADGOR MED DIN LAKARE for specifik
information om ditt eget blodtryck.

2.1 Varning

Q Varnar for en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till
allvarliga skador eller dédsfall.

* Innan du anvander apparaten ska du se till att du har last igenom denna
bruksanvisning noggrant och att du fullt ut forstar de tillampliga
sakerhetsforeskrifterna och riskerna.

* Anvand inte enheten tillsammans med en defibrillator.
* Anvand inte enheten under MR-undersékning (magnetisk resonanstomografi).

* Anvand inte enheten i en brandfarlig miljé (dvs. en miljo som &r berikad med
syre).

* Sank aldrig ner enheten i vatten eller andra vétskor. Rengér inte enheten med
aceton eller andra flyktiga I6sningsmedel.

* Tappa inte enheten och utsatt den inte for kraftiga stotar.
* Placera inte enheten i tryckkarl eller enheter f6r gassterilisering.

* Demontera inte apparaten, eftersom detta kan leda till skador, fel eller
storningar i apparatens funktion.

* R&dgor med en ldkare innan du anvander denna blodtrycksmétare om du har
féljande sjukdomar eller tillstdnd: arytmier (inklusive for tidiga hjartslag eller
formaksflimmer), aderférkalkning, cirkulationsstorningar, diabetes, graviditet,
preeklampsi eller njursjukdomar.
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OBSERVERA att forekomsten av ovanstdende tillstand, liksom patientens
rorelser, skakningar eller tremor, kan paverka matningarnas noggrannhet.

Denna apparat ar inte avsedd att anvdndas av personer (inklusive barn) med
nedsatt fysisk, sensorisk eller mental formaga eller bristande erfarenhet
och/eller kunskap, om de inte star under uppsikt av en person som ansvarar fér
deras sakerhet eller om de inte har fatt instruktioner om hur apparaten ska
anvandas av denna person. Barn ska hallas under uppsikt i ndrheten av
apparaten sa att de inte leker med den.

Forvara inte apparaten pa féljande platser: platser dar apparaten utsatts for
direkt solljus, hoga temperaturer eller fuktnivaer eller kraftig nedsmutsning;
platser ndra vatten- eller eldkdllor; eller platser som utsatts for starka
elektromagnetiska paverkan.

Blodtrycksmatningar, sasom de som utférs med denna apparat, kan inte
upptdcka alla sjukdomar. Oavsett matresultatet fran denna apparat bor du
omedelbart uppsoka lakare om du upplever symtom som kan tyda pa en akut
sjukdom.

Utfor inte sjalvdiagnos eller sjélvbehandling baserat pa denna apparat utan att
radfrdga en ldkare. | synnerhet bér du inte bérja ta négra nya lakemedel eller
andra typ och/eller dosering av befintliga likemedel utan féregédende
godkannande fran din behandlande lakare.

Denna apparat far inte anvindas for att diagnostisera sjukdomar eller besvar.
Detta ar uteslutande din ldkares ansvar.

Rengdr apparaten och manschetten med en torr, mjuk trasa eller en trasa
fuktad med vatten och ett neutralt rengéringsmedel. Anvénd aldrig sprit,
bensen, thinner eller andra starka kemikalier for att rengéra apparaten eller
manschetten.

For att méta blodtrycket maste armen pressas ihop av manschetten tillrackligt
hart for att tillfalligt stoppa blodflédet i artiren. Detta kan orsaka smadrta,
domningar eller tillfllig rodnad pa armen. Detta tillstand upptrader sarskilt vid
upprepade matningar. All smarta, domningar eller réda marken forsvinner med
tiden.

Personer med uttalad cirkulationsbrist i armen bor radfraga en lakare innan de
anvander apparaten for att undvika halsoproblem.




Utfér inte reparationer eller underhdll pa apparaten under anvdndning fér att
undvika felaktig funktion och avvikelser eller fel i matvérdet.

Kontrollera manschettens slang under métningen. Vrid inte och klam inte &t
manschettens slang for att undvika att manschetten trycker s& hart att det
orsakar smérta, domningar eller tillfalliga réda marken pa anvandarens arm.
Gor inte méatningar for ofta, eftersom detta kan orsaka smérta och domningar i
anvéandarens arm pa grund av nedsatt blodfléde.

Anvédnd inte MANCHETTEN pa en arm med sar, eftersom detta kan leda till
ytterligare skada.

Nar MANCHETTEN placeras pa en extremitet och tryck appliceras kan
matningen avbrytas om trycket tillfalligt hindrar blodflédet och kan orsaka
domningar i armen.

Om inga tydliga symtom pa obehag i extremiteten observeras, kommer
blodtrycksmatarens funktion inte att orsaka langvarig skada pa patientens
blodcirkulation.

a forsiktighetsatgarder

Indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till
lindriga eller mattliga skador pa anvandaren eller patienten eller skada pa
enheten eller annan egendom.

Sluta anvdnda denna blodtrycksmétare och radfraga en ldkare om du upplever
hudirritation eller obehag.

Om du har genomgatt en mastektomi eller lymfkortelavliagsnande, radfraga
din ldkare innan du anvander denna enhet.

Pumpa upp manschetten endast nir den &r pasatt pa armen.

Ta av manschetten frén armen om den inte bérjar témmas under métningen.
Anvand INTE denna blodtrycksmatare for nagot annat dndamal an att mata
blodtrycket.

Se till att inga mobila enheter eller andra elektriska apparater som avger
elektromagnetiska falt befinner sig inom 30 cm fran blodtrycksmataren under
matningen. Detta kan leda till att blodtrycksmataren inte fungerar korrekt
och/eller till felaktiga matvarden.
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Anvand INTE denna blodtrycksmatare i ett fordon i rorelse, till exempel i en bil
eller ett flygplan.

Anvand INTE denna blodtrycksméatare samtidigt med annan medicinsk elektrisk
utrustning. Detta kan leda till felaktig funktion och/eller felaktiga méatvarden.

Undvik att bada, dricka alkohol eller koffein, roka, tréana eller dta mat under
minst 30 minuter fére matningen.

Vila i minst 5 minuter fére matningen.
Ta av atsittande eller tjocka klader fran armen under miatningen.
ROr dig INTE och prata INTE under matningen.

Anvidnd endast manschetten p& personer vars armomkrets ligger inom det
angivna intervallet for manschetten.

Se till att blodtrycksmatarens temperatur har anpassat sig il
rumstemperaturen innan  matningen. Madtningar efter en plotslig
temperaturférandring kan leda till felaktiga matvarden. Det rekommenderas
att vanta cirka 2 timmar tills blodtrycksméataren har varmts upp eller svalnat till
rumstemperatur, om den tidigare har férvarats vid maximal eller minimal
forvaringstemperatur, i en miljd med den temperatur som anges som tillaten.
Ytterligare information om drift- och férvarings-/transporttemperatur finns i
avsnitt 12.

Undvik tryck eller andra yttre krafter pa manschetten under méatningen.

Anviand endast manschetter med angivna egenskaper, anvandning av andra
manschetter kan leda till felaktiga mé&tvarden (se avsnitt 8.6 i denna
bruksanvisning for manschettens tekniska specifikationer).

Las och folj anvisningarna i avsnitt 10 ”Korrekt avfallshantering av denna
produkt” vid avfallshantering av apparaten och eventuella anvinda tillbehér
eller extra delar.

Satt i batterierna endast med angiven polaritet.

ANVAND ENDAST alkaliska eller zink-batterier av typen 4x”AAA” med denna
blodtrycksmatare.

Anvand INTE andra typer av batterier. Anvdand INTE nya och begagnade
batterier tillsammans. Anvand INTE batterier av olika marken tillsammans.




Ta ut batterierna om blodtrycksmataren inte ska anvandas under en langre tid.

Om batterivatska kommer i 6gonen, skolj omedelbart 6gonen med rikligt med
rent vatten. Uppsok omedelbart lakare.

Om batterivatska kommer i kontakt med huden, skélj omedelbart med rikligt
med rent, ljummet vatten. Om irritation, skada eller smarta kvarstar, kontakta
lakare.

Anvand INTE batterierna efter att de har passerat utgangsdatumet.

Kontrollera batterierna regelbundet for att sdkerstalla att de ar i gott skick.

Allméanna sakerhetsanvisningar for

For att avbryta matningen, tryck pa knappen «ON/OFF»
under matningen.

Vid matning pa hoger arm ska luftslangen placeras pé sidan av armbagen. Var
forsiktig sa att du inte lagger handen pa luftslangen.

Blodtrycket kan skilja sig at mellan hoger och vénster arm, vilket kan leda till
olika matvarden. Anvand alltid samma arm fér matningarna. Om véardena pa
bada armarna skiljer sig vasentligt at, bor du anvanda den arm som har de
hogre vardena for matningen.

LAR KANNA DIN -ENHET

-kontrollknappar
Knappen «PAJAV»: pa/av, instillning.

Knappen "MINNE”: kontroll av minnet och radering av matvarden, instéllning.

89




Oppning fér
manschetten

Indikator for

Rorelseindika

Manschettin

formaksflimmer tor dikator
for formak hand 3
(AFIB) belyst ring

PA/AV-knapp

3.2 Beskrivning av den digitala LCD-

skarmen

Tid och datum

Indikator for WHO-
skalan

Minsksymbol
Minnesstallningsnumme

r Mattenheter

Indikator for arytmi
(IHB)

Hjartindikator

Indikator for batteriniva
Puls

\ mmHg

7-.3&59 aTulw

_\*Jb-’“@- -,
I'D
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3.3 Aliménna funktioner for :
* Matning av blodtryck och hjartfrekvens.
* Lagring och rensning av minnet.

* Instéllning av datum och tid.

A Anmarkning: Ovanstaende grundldggande allmédnna funktioner kan anvdndas
sakert av anvandaren.

3.4 Funktions

Varning om lag batteriniva: Ij
Om indikatorn for lag batteriniva lyser pa displayen betyder det att batterierE}a har
20 % kvar och maste bytas ut inom kort.

urladdade och maste bytas ut.

A Obs!
N&r indikatorn for 1ag batteriniva lyser pa displayen Ij
lases enheten tills batterierna har bytts ut.

Om indikatorn fér &g batteriniva lyser pa displayen betyder det att ﬁatterierna ar

3.5 Forberedelser infor
matningen 30 minuter fére

matningen

Undvik att &ta, roka och utféra alla typer av fysisk anstréngning direkt fére
matningen. Alla dessa faktorer paverkar matresultatet. Forsok att hitta tid att vila
genom att sitta i en stol i en lugn miljo i cirka tio minuter fore matningen.

POPO® g

5 minuter fére méatningen: Slappna av och
vila
Mat alltid pa samma arm.
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FORBEREDELSER INNAN ANVANDNING

Kontrollera tillbehorssatsen innan du anvander apparaten.

Den slutliga monteringen omfattar installation av batterier (se avsnitt 4.1) och
pasattning av manschetten (se avsnitt 5.1).

4.1 Montering av batterier
1. Sattibatterierna (4 st. x 1,5V, storlek AAA) och se till att polerna &r rattvdnda.
2. Om indikatorn fér urladdade batterier lyser pa displayen betyder dat att
batterierna har 20 % kvar och maste bytas ut inom kort. D
3. Om indikatorn fér urladdade batterier lyser pa displayen betyder det att
batterierna ar urladdade och maste bytas ut.
A Observera!

Nar indikatorn for urladdade batterier tands pa displayen lases enheten tills Ij
batterierna byts ut.

Anvand alkaliska batterier av typen
«AAA» 1,5 V. Anvandning av 1,2 V-batterier rekommenderas inte.

Om blodtrycksmataren inte anvands under en langre tid ska batterierna tas ur enheten.

4.2 stall in datum och klock
Blodtrycksmataren har en inbyggd klocka med datumvisning. Vid varje métning
sparas inte bara blodtrycksvardet utan dven den exakta mattiden.

Nér nya batterier har satts i visas TID 12:00 och DATUM 1-01 pé& klockan. Du maste
stalla in aktuell tid och datum pa nytt. Gor sa har
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Stélla in datum och tid
Tryck pa ON/OFF-knappen fér att sl p& blodtrycksmétaren.

1.

Hall ON/OFF-knappen intryckt i 5 sekunder for att ga in i instaliningslaget.
Indikatorn "Ar” bérjar blinka. Rétt ar (fran och med 2024) kan anges genom att
trycka pa MEMORY-knappen.

Instillning av ar — fran 2024 >5sek N 7
tryck %ﬁ{att vilja ar E‘U EL{
14 N

Tryck pa ON/OFF-knappen igen. Displayen véxlar till aktuellt datum och det
forsta tecknet (manaden) blinkar. Du kan ange 6nskad manad genom att trycka
pa MEMORY-knappen.

- X\
Stalla in I \ S Ny
ménad A\, = o AT P = o 90
S 7N )

Tryck pa ON/OFF-knappen igen. De tva sista tecknen (dagen) bérjar blinka. Du
kan stélla in ritt dag genom att trycka p&4 MEMORY-knappen.

Stélla in e N o
dag - g'u { = -> n.-;g‘ I'B
4 > N

Tryck pa ON/OFF-knappen igen. Displayen véxlar till aktuell tid och det férsta
tecknet (timmen) blinkar. Du kan stélla in ritt timme genom att trycka pa
MEMORY-knappen.

Stélla in 7 S et
timmen - M2 = =p AL
\ ,,f \;UU ,/J \{uu

. Tryck pa ON/OFF-knappen igen. De tva sista siffrorna (minuterna) bérjar

blinka. Du kan stélla in den exakta tiden genom att trycka pA MEMORY-
knappen.

Stélla in f R R — -1
minuter k, - .'E;/ﬂﬂ\\-’ - l'E-,,i'_:l'\\
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6. Alla instéllningar &r klara, tryck pa ON/OFF-knappen for att bekréfta
installningarna. Enheten gar in i vilolage.

Om ingen knapp trycks in inom 30 sekunder sparar enheten instéllningarna och garin i
vilolage.
Ytterligare information

Varje gang du trycker poA MEMORY-knappen utférs en inmatning (virdet dndras
med +1). Du kan dock dndra virdena snabbare genom att halla MEMORY-knappen
intryckt.

5 ANVANDNING AV

5.1 Placering av manschetten pa armen

Forsok att mata regelbundet vid samma tidpunkt pé dagen, eftersom blodtrycket
varierar under dagen.

1. Taav atsittande klader eller klader med tatt upprullade drmar fran vanster
axel. Satt inte pa manschetten 6ver tjocka klader.

2. Sattikontakten ordentligt i manschettens dppning.

Anslutningsdon

Manschetten

1-2cm

3. Fist manschetten med kardborrebandet s& att
den sitter bekvamt, samtidigt som manschetten
ska ligga tatt mot armen. Den sida av
manschetten som har slangen ska sitta 1-2 cm
ovanfér armbagsvecket. Se till att luftslangen Huvudart
ligger péd insidan av armen och linda fast dren
manschetten.
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A Anmaérkningar:

5.2

N&r du mater pa héger arm ska luftslangen ligga pa sidan av armbégen. Var
forsiktig sa att du inte lagger handen pa luftslangen.

Blodtrycket kan variera mellan héger och vanster arm, darfér kan de uppmatta
blodtrycksvérdena pa olika armar skilja sig at. Det rekommenderas att alltid
anvanda samma arm for matningen. Om vardena pa bada armarna skiljer sig
vasentligt at bor du anvédnda den arm som har de hogre vardena for
matningen.

-stéllning

Satt dig bekvamt, luta dig mot ryggstodet
och lagg handen pa bordet med handflatan
uppat.

Placera manschetten i hojd med hjartat.
Stall fotterna plant och korsa dem inte, ror
dig inte och prata inte.

Blodtrycksmataren placeras i ett lage dar
anvandaren kan hantera den normalt och
dar blodtrycksvardena som visas efter
avslutad matning inte paverkas pa nagot
satt.

Genomférande av matningen
Matprocedur. Matning i standardlage

Obs: AFIB-screening i standardlage
rekommenderas inte. Anvand laget AFIB
Smart for AFIB-screening.
| detta lage kan IHB och AFIB visas. Nar
manschetten & ordentligt fastsatt kan
métningen paborjas:

Tryck p& ON/OFF-knappen fér att sld pa
enheten; den fargade, upplysta ringen runt
knappen blir gron.
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2. Tryck pa ON/OFF-knappen igen sa bérjar pumpen att pumpa upp manschetten.

Under tiden visas tryckvardena i manschetten kontinuerligt.

Ligg stilla. Enheten méter blodtrycket medan manschetten pumpas upp.

Detektering av felaktig
manschettplacering.

Om manschetten sitter for l6st tands
- P

|kc3ne‘n b=, under
matningen. -

Upptackt av armrorelse. lkonen
{i}) visas om
en rorelse som kan
paverka noggrannheten.
Om rorelsen inte &r alltfor kraftig kan
matningen fortsatta. Om rorelsen &r for
kraftig visas felmeddelandet Err2.

trr

Manschettindikator

or 16st,
manschettindikatorn lyser

Indikator fér handrérelse Om
en rorelse upptacks tands
indikatorn fér handrorelse.




4. Né&r manschetten pumpas upp bestimmer enheten
automatiskt den optimala uppblasningsnivan. Denna
enhet mater ditt blodtryck och din pulsfrekvens
medan luften pumpas in i manschetten. Nar enheten
upptacker en puls bérjar hjartsymbolen pad  displayen
barjar blinka vid varje hjartslag.

5. Nar métn”en ar klar visas de uppmatta vardena for
systoliskt och diastoliskt blodtryck samt
pulsfrekvensen pa displayen.

Exempel pa métningar utférda i standardlage:
Matresultat

Exempel 1: E pel 2: Systoliskt E pel 3: Systoliskt
Systoliskt tryck 120, tryck 120, diastoliskt tryck tryck 128, diastoliskt tryck
diastoliskt tryck 80, 80, 86,

Puls 70, arytmi upptackt, puls 70, arytmi upptéckt, puls 68,

manschetten &ar korrekt manschetten ar for 16st armrorelse upptackt,

fastsatt. fastsatt. manschetten ar korrekt fastsatt.
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Forklaring av fargade ringar

Klassificering

enligt

rekommendationer
hypertoniféreningen)/WHO (Vérldshilsoorganisationen) fér blodtryckskontroll

fran

ESH

(Europeiska

i hemmet
. Ringens 7 tryck D! tryck
Kategori farg (mm Hg) (mm Hg)
Optimalt Gront <120 <80
Normalt Orange 120-129 80-84
Hogt normalt Orange. 130-139 85-89
Hypertoni grad 1 Rod 140-159 90-99
Hypertoni grad 2 Rod 160-179 100-109
Hypertoni grad 3 Rod >180 2110
Isolerad systolisk hypertoni Rod =140 <90
Isolerad diastolisk Rod <140 =90
hypertoni
hy
=4
Ytterligare forklaring av den fargade ringens belysning:
dven om den enligt WHO:s klassificering ska vara gron,
blir den gul om féljande upptdcks under matningen:
arytmi, for |16s manschettfastning eller armrorelse.
Om férmaksflimmer upptécks ar ringen alltid réd. Fargbelyst ring

Matning i Alm-tekniklage.

Detektering av formaksflimmer (AFIB) i AFIB Smart-lage.

| detta ldge, som baseras pa artificiell intelligens, utfér enheten 2—3 méatningar,
dar varje efterféljande matning blir mer bekvdm och smidig. Sammanstallda
data, analyserade utifran resultaten fran hela matcykeln, sikerstéller hogsta
objektivitet och noggrannhet. Dessutom anvédnder enheten AFIB Smart-teknik,
som avsevart forbattrar kdnsligheten och specificiteten vid upptackt av
férmaksflimmer.




N&r manschetten ar korrekt fastsatt kan matningen paborjas.

1. Tryck pa ON/OFF-knappen fér att sld pa enheten;
den fargade, upplysta ringen runt knappen blir gron.

2. Hall ON/OFF-knappen intryckt i mer &n tva
sekunder tills symbolen() visas pa displayen, da
bérjar pumpen att fylla manschetten. Under tiden
visas tryckvardena i manschetten kontinuerligt.

>2 sek

3. Hall dig stilla. Enheten méter det arteriella trycket
medan manschetten pumpas upp. Under matningen 9
visas siffran 1, 2 eller 3 pa vanster sida av displayen,
beroende pa vilken av de pa varandra foljande
matningarna som utfors just nu.

TN

4. Intervallet mellan mé&tningarna ar |
15 sekunder (uppfyller kraven for "Rapid |
Oscillometric Technique ROT", publicerad i "Blood
pressure  monitoring, 2001, 6:145-147"  for
oscillometriska apparater). Det finns en
nedrdkningsfunktion. a:37

5. Resultaten fran de mellanliggande métningarna visas
inte. Blodtrycksvardena visas forst efter att 2 (3) 1)
matningar har slutforts. Ta inte av manschetten frén n
armen under de pa varandra féljande matningarna. |
vissa fall kan en tredje matning utforas automatiskt E U

for att fa ett exakt resultat.
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Exempel pa matningar utférda i Alm-lage:
Métresultat

100

—

prolife

I8
(e A

e e
Exempel 1: Exempel 2:
Systoliskt tryck 128, Systoliskt tryck 128,
Diastoliskt tryck 86, Diastoliskt tryck 86,
Puls 68, Puls 68,
Formaksflimmer (AFIB) har Arytmi har upptéackts, men
upptéckts, formaksflimmer (AFIB) har inte
Ikon fér arytmi upptéackts.
och AFIB-ikonen Aﬂ_b) blinkar, Rorelse i armen har upptéckts (@)
armrorelse upptackt, manschetten ar korrekt fastsatt.

manschetten sitter for lost.

Maétresultaten visas tills du stanger av enheten. Om ingen knapp trycks in inom
3 minuter stdangs enheten av automatiskt.

Indikatorn for formaksflimmer i ett tidigt skede visas.

Denna enhet gor det mgjligt att uppticka férmaksflimmer (AFIB). Denna
symbolAfiD) indikerar att formaksflimmer uppticktes under méatningen. Om
formaksflimmer upptdcks rekommenderas att matningen upprepas. Om
symbolen visas efter den upprepade matningen, vanta en timme och utfér
matningen igen. Om symm@ aterkommer pa skarmen, kontakta lakare.
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Om symbolen Afib) inte visas finns det
ingen anledning till oro, men det rekommenderas att matningen goérs om ndsta
dag.

Hall handen stilla under méatningen for att undvika felaktiga matresultat. Denna
enhet ar inte avsedd att anvdndas av personer med pacemaker eller
defibrillator.

Arrytmiindikatorn visas (IHB upptackt).

‘4\/‘ Denna symbol indikerar att vissa pulsavvikelser upptdcktes under
matningen. | de flesta fall &r detta inget att oroa sig for (till exempel
andningsarytmi, vilket ar normalt). Om symbolen dock dyker upp regelbundet
(till exempel flera ganger i veckan vid dagliga matningar) rekommenderas det
att du radgér med en lakare.

Visa foljande forklaring for lakaren:

Denna enhet &r en oscilometrisk blodtrycksmatare som &ven analyserar
pulsfrekvensen under matningen. Enheten har genomgatt kliniska tester.
Symbolen Afib) visas  efter
matningen om pulsstérningar uppstod under matningen. Denna“enhet ersatter
inte en kardiologisk undersokning med EKG, men hjdlper till att upptacka
rytmstorningar i ett tidigt skede.

Métresultaten visas péd displayen tills du sténger av enheten eller tills den
stdngs av automatiskt for att spara pa batteriet. Resultaten kan dock ses senare
i enhetens minne (se punkt 5.5 for mer information).

Om matresultaten innehaller fel, félj anvisningarna i avsnitt 7 for felsokning.
Om resultaten avviker avsevart fran det normala, upprepa matningen. Om
situationen upprepas, konsultera en lakare.

5.4 Avbryta méatningen

Om det av nagon anledning dr nédvandigt att avbryta blodtrycksmatningen (t.ex. om
patienten mar déligt) kan du nar som helst trycka pa ON/OFF-knappen. Trycket i
manschetten sdnks automatiskt.
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5.5 Anviandning av minnesfunktionen
Visning av métresultat:

Enheten lagrar automatiskt de 199 senaste matvardena i minnet.
Né&r du trycker pa MEMORY-knappen visas i tur och ordning
medelvardet for de senaste 3 madtningarna, resultatet av den
senaste matningen (MR1) och de efterféljande 198 matningarna

(MR199, MR198,..., MR1).

prolife prolife prolife
' rl EE3 l E 3E' EE3 '
| o E | e [ e :
1A LU = ! i b ey
i Hn i i 5 i Hﬁ
an an
0 DU [ UG 58 b8
o) @ o () @
MA M? : vérdet M® : vérdet M? : vérdet
medelvardet for den tredje matningen  den 6:e matningen den 8:e méatningen

de senaste 3
matningarna

Rensa alla matresultat fran enhetens minne

Innan du raderar alla poster som lagras i minnet, se till att du inte ldngre behover
dessa matresultat. Du kan fora en sjalvkontrolldagbok med skriftliga matdata for att
ge ytterligare information till din lakare.

FOr att radera alla sparade resultat nar enheten
ar avstangd, hill MEMORY-knappen intryckt i

minst 5 sekunder tills symbolen ”CL” visas pa =
displayen, slépp sedan knappen. Symbolen ”CL” %\
5sek

-
bérjar blinka. Fér att rensa minnet helt, tryck pa '
MEMORY-knappen medan symbolen ”CL” L l
blinkar. =




6  ANVANDBAR INFORMATION OM BLODTRYCK

Vad ar blodtryck?

Blodtryck ar ett matt pa den kraft med vilken blodet trycker mot artarvaggarna.
Blodtrycket férandras kontinuerligt under hjartcykeln.

Det hogsta trycket i cykeln kallas systoliskt blodtryck; det ldgsta kallas diastoliskt
blodtryck. Bada vardena, det systoliska och det diastoliska trycket, &r nédvandiga for
ldkaren for att bedéma patientens blodtryck.

Vad ar arytmi?

Arytmi &r ett tillstdnd dar hjartrytmen &r onormal pa grund av stérningar i det
bioelektriska systemet som styr hjartslagen. Typiska symtom inkluderar uteblivna
hjartslag, for tidiga sammandragningar samt onormalt snabb (takykardi) eller
langsam (bradykardi) puls.

Viktiga fakta om formaksflimmer (AFIB)

Vad ar formaksflimmer (AFIB)? Ett friskt hjdrta arbetar automatiskt och rytmiskt, och
vaxlar mellan sammandragning och avslappning.

Speciella hjartceller (det sa kallade ”ledningssystemet”) genererar elektriska
impulser som far hjartat att dra ihop sig och ”driva” blodet ut i blodkarlen.
Formaksflimmer uppstar nar det ledande systemets rytmiska funktion stérs och
oordnade elektriska signaler uppstdr i férmaken, vilket orsakar oregelbundna
sammandragningar (flimmer). Foérmaksflimmer &r den vanligaste formen av
hjartarytmi eller oregelbunden hjartrytm. Formaksflimmer kan vara symptomfritt,
men Okar risken for stroke avsevart. | detta fall kravs lakarkontroll.

Hur paverkar formaksflimmer (AFIB) mig eller min familj?

Risken for stroke ar fem ganger hogre hos personer med formaksflimmer an hos
friska personer. Eftersom risken for stroke ©kar med aldern rekommenderas
personer Over 65 ar att genomgad screening for att upptacka formaksflimmer.
Personer 6ver 50 ar med hogt blodtryck (diagnosen “arteriell hypertoni”), diabetes,
hjértsvikt och stroke i anamnesen behdver ocksa en tidig diagnos av formaksflimmer.
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Tekniken AFIB Smart for tidig upptéackt av formaksflimmer och efterféljande korrekt
behandling gor det mojligt att avsevart minska risken fér stroke. AFIB Smart ar ett
bekvamt satt att diagnostisera formaksflimmer. Kontroll av blodtryck och
formaksflimmer minskar risken foér stroke. AFIB Smart-tekniken gor det mojligt att
upptacka formaksflimmer vid  blodtrycksmétning. Hogt  blodtryck  och
férmaksflimmer &r riskfaktorer fér stroke som gér att kontrollera. Kontroll av
blodtryck och formaksflimmer &r det forsta steget i forebyggandet av stroke.

Hur kan jag mata mitt blodtryck?

Indikatorlinjerna pé vénster sida av displayen (WHO-skalan) visar det intervall som
det uppmatta blodtrycket ligger inom. Vardet ligger inom det optimala, hogt
normala eller hypertensiva intervallet. Klassificeringen motsvarar féljande intervall,
som faststéllts i internationella rekommendationer (2023 ESH). Mattenheten & mm
Hg.

Klassificering av hypertoni

Dessa virden anges i ESH:s rekommendationer fran 2023 fér behandling av
hypertoni.

Blodtryckskategorin bestdms av det hogsta blodtrycksvardet, oavsett om det &r det
systoliska eller det diastoliska.

Isolerad systolisk eller diastolisk hypertoni klassificeras som grad 1, 2 eller 3
beroende pa védrdena for systoliskt blodtryck (SBT) och diastoliskt blodtryck (DBT)
inom de angivna intervallen. Samma klassificering anvands fér ungdomar éver 16 ar.

Kategori Systoliskt (mm Diastoliskt (mm Hg)
Hg)

Hypotoni <100 <60

Optimalt <120 <80

Normalt 120-129 80-84

Hoég-normal 130-139 85-89

Hypertoni grad 1 140-159 90-99

Hypertoni grad 2 160-179 100-109

Hypertoni grad 3 2180 2110
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Isolerad systolisk hypertoni

=140 <90

Isolerad diastolisk hypertoni

<140 290

Ytterligare information

Om dina varden i huvudsak ar normala i vila, men exceptionellt héga under fysisk
eller psykisk stress, kan du lida av sa kallad ”labil hypertoni”. Detta tillstand kréver
ocksa behandling, vanligen radfraga din lakare.

7 FELMEDDELANDEN OCH FELAVHJALPNING
Om nagot av nedanstaende problem uppstar under matningen, se till att inga andra
elektriska apparater befinner sig inom 30 cm frdn mataren. Om problemet inte
atgardas, se tabellen nedan.

5

Felkod Méjliga orsaker
-
Errm | oo e st s
¢ Mataren kan inte faststalla pulsvardet
{
E '- '- Maétresultatet paverkas av  onaturliga tryckimpulser. Orsak:
8 handrérelse under matningen (artefakt)
t - Manschetten pumpas upp for lange.
or
3 Orsak: felaktig fastsattning av manschetten eller byt ut manschetten
Otillaten skillnad mellan systoliskt och diastoliskt
E'- '- tryck.

Las igenom instruktionerna noggrant och upprepa matningen. Kontakta
en lakare om du upplever att matresultaten avviker frén det normala
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Andra méjliga fel och hur man atgardar dem

Om problem uppstdr under anviandning av apparaten bor féljande punkter
kontrolleras och vid behov vidtas lampliga atgarder:

Trycket i manschetten ar hogre an 290 mm Hg.

Fel Atgirder

. - . . 1. Kontrollera batteriernas polaritet.
Displayen forblir avstangd nar apparaten
ar paslagen, trots att batterierna sitter pa 2. sittibatterierna pa nytt eller byt ut dem

plats

Enheten kan ofta inte mata Kontrollera manschettens placering.
blodtrycksv?rden ellf_-r Sﬂé ar de . Mat blodtrycket igen i tystnad och i vila,
uppmatta vérdena for laga (for hoga) enligt rekommendationerna i punkt 5

Upprepa matningen igen och se till att alla
regler for matningen foljs.

ANMARKNING: blodtrycket ar en dynamisk
indikator, dess niva varierar standigt, darfor ar
en obetydlig skillnad

i vdardena vid pa varandra féljande
matningar

Varje méatning ger olika varden, dven om
apparaten fungerar normalt och de visade
vardena &r normala

For en dagbok 6ver sjalvkontrollen och visa den
for lakaren vid nasta besok.

Blodtrycksvérdet skiljer sig fran de ANMARKNING: Vid likarbesoket kan

matresultat som erhallits hos lakaren patienten drabbas av "vitrock-syndromet”. D&
registreras blodtrycket hogre an i den vanliga
hemmiljén

8  TECHNISKT UNDERHALL

Anvandare kan utféra foljande underhadllsatgarder pa enheten, men var
uppmarksam pa de sakerhetsatgarder som namns i varje underhallspunkt.
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8.1 Tekniskt underhall
Folj instruktionerna nedan for att skydda enheten mot skador:

Andringar eller modifieringar som inte godkints av tillverkaren upphaver
anvandargarantin.

/\ Varning
Demontera inte och férsok inte reparera denna apparat eller dess komponenter.
Detta kan leda till felaktiga matvarden.

8.2 Forvaring
Nar enheten inte anvands ska den forvaras i forvaringsfodralet.
1. Koppla bort manschetten fran enheten.
Observera
For att koppla bort kontakten, dra i kontaktens plastdel, inte i luftslangen.
2. Fall forsiktigt in luftslangen i manschetten.
Obs: Vrid inte och bdj inte luftslangen for hart.
3. Liagg enheten och dess komponenter i férvaringsfodralet.
* Forvara enheten och dess komponenter pa en ren och saker plats.
* Forvara inte apparaten och dess komponenter:
- Om apparaten och dess komponenter &r fuktiga.
- Pa platser som utsatts for extrema temperaturer, fukt, direkt solljus, damm
eller korrosiva angor, sasom angor fran blekmedel.
- Paplatser som utsatts for vibrationer eller stotar.
8.3 Rengéring
Anvdnd en mjuk, torr trasa eller en mjuk trasa fuktad med ett milt (neutralt)
rengoringsmedel for att rengéra enhetens yta och manschetten, och torka sedan av
dem med en torr trasa.
A Foljande atgédrder &r forbjudna:
* Anvand inte slipande eller flyktiga reng6ringsmedel.

e Tvatta eller sank inte ner apparaten, manschetten eller andra komponenter i
vatten.

* Anvand inte bensin, I6sningsmedel eller liknande utspadningsmedel for att
rengdra enheten, manschetten eller andra komponenter.
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8.4 Byte av batterier och teknisk service
1. Nér enheten visar att batterierna ar urladdade ska du byta ut dem i tid.
2. Ta ut batterierna om apparaten inte kommer att anviandas under en langre tid
(cirka 1 manad).

A Obs: Installation av batterier beskrivs i detalj i avsnitt 4.1 i denna
bruksanvisning

8.5 Kalibrering och service

* Noggrannheten hos denna blodtrycksmatare har noggrant kontrollerats och &r
avsedd for langvarig anvandning.

* Reglerna for anvandning av medicintekniska produkter rekommenderar att
enheten kontrolleras vartannat ar for att sakerstalla korrekt funktion och
noggrannhet. Vinligen kontakta din auktoriserade aterforséljare eller ett
auktoriserat servicecenter pa den adress som anges pé forpackningen eller i
medféljande tryckt material.

Sa hér gar du in i testlaget for att kontrollera kalibreringen

(ENDAST FOR AUKTORISERADE SERVICEEXPERT):

A Denna funktion &r endast avsedd for yrkesverksamma for att ga in i
kalibreringslaget for det elektroniska blodtrycksméatarens tryck och kontrollera
tryckvirdet pa det elektroniska blodtrycksmataren med hjilp av en
standardmetod for testning av tryckmatare.

* Hall ON/OFF-knappen intryckt medan du satter i batterierna, varefter "CA"
och "0" visas. Stang av enheten efter att du har kontrollerat kalibreringen.
Dérefter 6vergar den till normalt matlage.

8.6 Ytterligare medicinska tillbehor
- Prolife standardmanschett 22-32 cm;
- Prolife standardmanschett 22-42 cm;
- Prolife konisk manschett 22—-42 cm;
- Prolife konisk manschett 22—-45 cm;
- Prolife Smart konisk manschett 22-45 cm.

9  -GARANTI

Den automatiska blodtrycksméataren Prolife PX7 Premium har 10 ars garanti fran
inképsdatumet. Garantin galler inte skador orsakade av felaktig hantering,
olyckshandelser
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olyckor, bristande efterlevnad av bruksanvisningen eller dndringar som gjorts pa
apparaten av tredje part.

Garantin géller endast om det finns ett garantibevis, ifyllt av en officiell
representant, som bekraftar forsaljningsdatumet samt ett kvitto. Information om
garantin for forbrukningsmaterial, delar och tillbehor anges i garantibeviset.

Garantiservice och kostnadsfri service utfors inte i foljande fall:
* anvandning av apparaten i strid med bruksanvisningen;

* skador orsakade av avsiktliga eller felaktiga handlingar fran konsumentens sida
till foljd av felaktig eller vardslos hantering;

* spar av mekanisk paverkan, bucklor, sprickor, flisor etc. pa apparatens hdlje,
spar av att holjet har 6ppnats, demontering, spar av reparationsforsok utanfor
ett auktoriserat servicecenter, spar av fukt eller fratande dmnen, eller nagot
annat frammande ingrepp i apparatens konstruktion, samt i fall dar
konsumenten bryter mot reglerna for forvaring, rengéring, transport och
teknisk drift av apparaten som anges i bruksanvisningen;

* inkréntning av olja, damm, insekter, vatskor och andra fraimmande féremal
inuti apparaten.

Folj anvisningarna noggrant for att sakerstdlla en palitlig och langvarig drift av
apparaten.
Vand dig till en specialiserad serviceavdelning foér fradgor om reparation och
underhall.

10 KORREKT AVFALLSHANTERING AV DENNA PRODUKT

Denna markning, som finns pa produkten eller i tryckt material som medféljer
den, anger att den inte far kasseras tillsammans med annat hushallsavfall nar
mmm den har tjdnat ut.

For att forhindra eventuell skada pa miljon eller méanniskors halsa till foljd av
okontrollerad avfallshantering, vanligen separera denna produkt fran andra typer av
avfall och atervinn den pa ett ansvarsfullt satt for att framja hallbar ateranvandning
av materialresurser.

Privatpersoner bor kontakta antingen den aterférsiljare dar de kdpte produkten
eller den lokala myndigheten for att fa detaljerad information om var och hur de kan
lamna tillbaka produkten fér miljévanlig atervinning.

Foretagskunder bor kontakta sin leverantér och kontrollera villkoren i képeavtalet.
Denna produkt bor inte blandas med annat kommersiellt avfall for bortskaffande.
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11 INFORMATION OM TILLVERKAREN

Kontaktuppgifter
Tillverkare: Shenzhen Combei Technology Co., Ltd.
11-5B, nr 105, Huanguan South Road, Dahe Community, Guanhu Street, Longhua
District, Shenzhen, 518110 Guangdong, Kina.

Utvecklat for Montex Swiss AG, Schweiz.

Information om representanten i EU. Auktoriserad

representant i EU:
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Tyskland /

Fepmanua.

Tillverkarnas auktoriserade representant i Republiken Kazakstan, organisation som
tar emot klagomal (forslag) om medicintekniska produkter fran konsumenter i
Republiken Kazakstan, organisation som ansvarar for sakerhetsdvervakning av
medicintekniska produkter efter registrering i Republiken Kazakstan: TOO "IG Trend".
Republiken Kazakstan, Almaty, Raiymbek-prospekt, nr 169, tel.: +7 727 339-3474, e-
post:info@igtrend.kz .

For fragor om service och support inom Republiken Kazakstan, kontakta oss pa tel.:
+7(701) 035 1445 eller via e-post:service@igtrend.kz .

12 TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Automatisk blodtrycksmatare

Produktbeskrivning

Produktkategori Elektroniska blodtrycksmaétare

Modell Prolife PX7 Premium (BP136A)

Display Digital LCD-skdrm

Manschettens tryckomrade 0 till 290 mm Hg

Blodtrycksmatningsomrade Systoliskt: 60 till 255 mm Hg. Diastoliskt: 30 till 199 mm Hg.
Statisk noggrannhet Tryck: £3 mm Hg

Pulsmatningsomrade: 40-199
puls slag/min

Noggrannhet: +5 % av visningen pa displayen

Korotkovs oscilometriska metod:

Mitmetod fas I: systolisk, fas V: diastolisk

IP-klassificering 1P20
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Uppblasning

Automatisk uppblasning med hjélp av en
inbyggd kompressor

Tryckavlastning

Automatisk tryckavlastningsventil

Sakerhetsklassificeri

Utrustning av typ BF (armmanschett)

ng

th"rs'o'srrt‘liifrsbrjningsgr ——— 5V/1A, USB-C

Driftlage Automatisk engangsmatning eller upprepad métning (2, 3)
Stromkalla 4 st 1,5V AAA-alkaliska batterier

Livslangd Blodtrycksmétare (huvudenhet): 10 ar

Driftsforhallanden

5-40 °C, 15-85 % relativ luftfuktighet (utan kondens)
700 hPa ~ 1060 hPa

Forvarings-/transportforhallanden

10~ 55 °C 10 % ~ 95 % relativ luftfuktighet (utan
kondens)

500 hPa ~ 1060 hPa

Skydd mot elstotar

KLASS Il och C MED INBYGGT STROMFORSORINING

Matt

175x91,5x 53,5 £1,0 mm

Vikt

Prolife PX7 Premium: cirka 288+10 g (utan
batterier)

Manschett: cirka 170 g

Tillbehor

- Prolife standardmanschett 22-32 cm;

- Prolife standardmanschett 22—42 cm;

- Prolife konisk manschett 22—-42 cm;

- Prolife konisk manschett 22—-45 cm;

- Prolife Smart konisk manschett 22—-45 cm;
- Véxelstréomsadapter

Innehall

Automatisk blodtrycksméatare PX7 Premium
(BP136A):

- Blodtrycksmatare;

- Prolife Smart konisk manschett 22—-45 cm;
- 4 batterier av typen AAA (tillval);

- Natadapter;

- Prolife-fodral;

- Bruksanvisning;

- Garantikort
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199 matningar per anvandare (systoliskt tryck, diastoliskt

Minne tryck, puls)

A Anmarkning
Dessa tekniska specifikationer kan dndras utan féregdende meddelande.

Denna blodtrycksmatare har kliniskt testats i enlighet med kraven i ISO 81060-
2.

IP-klassificeringen ar den skyddsgrad som holjet ger i enlighet med IEC 60529.
Anvéndare kan kdpa en véxelstromsadapter pd marknaden pa egen hand,
adaptern maste uppfylla EN60601-1, EN60601-1-2.

13 -symbolbeskrivning

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
Auktoriserad representant r Anvandbar del — Typ
i Europeiska unionen BF.
skyddsklass mot elstétar

(lackstrom)

Partikod. Markning av elektrisk

Anger tillverkarens partikod sa att och elelftromsk
utrustning.

partiet kan identifieras

Minska mangden
elektroniskt och
elektriskt avfall som
osorterat avfall och
samla in det separat

C € 0197 CE-markning med angivande av Se bruksanvisningen
det anmalda organets

identifikationsnummer

BB D

Skyddsklass mot intrangning i Allméant varningsmarke
|P20 enlighet

IEC 60529

Utrustning av klass Il. Skydd Varning
@ mot elstétar
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Tillverkningsdatum

Forvaras pa torr plats

Serienummer (Parti-
/serienummer)

Tillverkare. Anger
tillverkaren av den
medicinska enheten

Anger att produkten &r en
medicinteknisk produkt

Enhetens unika
identifierare

—
—-—)

Detta &r det korrekta vertikala
laget for
transportférpackningar vid
transport och/eller férvaring

Manschettans anslutning

=
e
=

Anvéndbar information
om rorelse (valfritt)

Anvéandbar
information om
manschetten
(tillval)

Matlage
Rekommendationer
(tillval)

Omtéligt, hanteras varsamt

Maximalt antal identiska
transportférpackningar/férema

|

som kan placeras pa
underférpackningen, dar ”6” &r
det maximala antalet

Likstrom

Varning! Inte lampligt fér barn
under 3 ar

Anger den organisation
som importerar den
medicinska produkten
till denna region

@& @ mx| €

Anger den organisation som
importerar den medicinska
produkten till denna region

14 -ANVISNINGAR OCH TILLVERKARENS FORKLARING
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Viktig information om (EMC).
Viktig information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Med Okningen av antalet elektroniska enheter, sdsom persondatorer och
mobiltelefoner, kan medicintekniska produkter vara kansliga for elektromagnetisk
stérning fran andra enheter. Elektromagnetisk stérning kan leda till att den
medicintekniska produkten inte fungerar korrekt och skapa en potentiellt farlig
situation. Medicinska apparater far inte heller stéra driften av andra enheter.

For att reglera kraven pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och férhindra farliga
situationer med produkten har standarden IEC60601-1-2 inforts. Denna standard
faststaller nivaer foér motstandskraft mot elektromagnetiska stérningar samt
maximala nivaer for elektromagnetisk stralning for medicintekniska produkter.

Vara medicinska enheter uppfyller standarden IEC60601-1-2 vad géller talighet och
stralning.

Anvisningar och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk stralning

Enheten ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av enheten maste se till att den anvands i en sadan miljé

Stralningsprovning

O a || Elektr isk miljo
se
Radiofrekvent stralning Grupp 1 Alla modeller anvander
CISPR111 radiofrekvensenergi endast for sin

interna funktion. Darfor &r deras
radiofrekvensstralning mycket Iag och
kommer sannolikt inte att orsaka nagra
storningar i elektronisk utrustning i

narheten.
Radiofrekvent strélning Klass B Alla modeller &r lampliga fér anvandning
CISPR 11 i alla miljoer, inklusive bostader och
Harmoniska storningar enligt Uppfyler miljé?gr som ar gire.kt anﬁlutna till det
|EC 61000-3-2 allménna lagspanningsnatet som
forsorjer byggnader som anvénds for
Spéanningsvariationer / bostadsindamal
strélningsstérningar Uppfyller
IEC 61000-3-3
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Anvisningar och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk talighet

Enheten &r avsedd att anvédndas i den elektromagnetiska miljéo som anges nedan.
Kunden eller anvéndaren av enheten maste se till att den anvénds i en sadan miljé

Test
av
storningshérdighet

IEC 60601
Testniva

[¢]

miljé —

seniva

Elektromag
anvisningar

Elektrostatisk
urladdning (ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV kontakt
£2 KV, +4 kV,

+8 kV kontakt
+2 kV, 4 kV,

Golven ska vara av trg,
betong eller keramiska
plattor. Om golven &r tackta

+8 kV, £15 kV +8 kV, £15 kV
luft luft med syntetiskt material ska
den relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.
Elektriska snabba +2 kV for +2 kV for Elnétets kvalitet ska
overgangsprocesser / | stromférsdrjnings elnat motsvara typisk
impulser ledningar kommersiell eller
IEC 61000-4-4 +1 kV for sjukhusutrustning
ingangs-

/utgangsledning
ar

Overspanning
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV
linje till linje
40,5 kV, +1 kV,
+2 kV linje till
jord

0,5 kV, 1 kV
ledning till ledning|

Spanningsfall,
kortvariga avbrott
och
spanningsvariationer
pa ingangslinjerna for
stromforsdrjningen
IEC 61000-4-11

<5% UT (>95 %
fall av UT)
under 0,5
cykler

<5 % UT (>95 %
fall av UT) under
1 cykel

70 % UT (30 %
fall i UT) under
25/30 cykler

<5 % UT (>95 %
falliuT)i5/6
sek

<5 % UT

(>95 % UT-fall)
under 0,5

cykel

<5 % UT

(>95 % fall av
UT) fér 1 cykel
70 % UT (30 %
fall av UT) for
25/30 cykler
<5 9% UT (>95 %
fall av UT) for
250/ 300
cykler

Elnatets kvalitet ska
motsvara typisk kommersiell
eller sjukhusutrustning. Om
anvéndaren av alla modeller
behover oavbruten drift
under strémavbrott
rekommenderas att alla
modeller drivs fran en
avbrottsfri stromkalla eller
batterier
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Magnetfélt med 3A/m N/A N/A
industriell frekvens
(50/60 Hz) IEC 61000-
4-8

ANMARKNING: UT ir vixelstromsnatspanningen fére tillimpning av provnivan.
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Anvisningar och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk talighet

Enheten &r avsedd att anvédndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvdndaren av enheten maste se till att den anvéands i en sadan milj6é

Testav IEC 60601 Overenss . _—
storningshéard Testniva tammelse Erllil;tsr"oi:agvnetlsk miljé —
ighet testniva 9
Inducerade 3V N/A Bérbar och mobil
radiofrekvenss (effektivvarde) radiofrekvensutrustning ska
torningar IEC fran 150 kHz anvindas pa ett avstand som inte &r
61000-4-6 till 80 MHz narmare nagon del av alla modeller,
inklusive kablar, an det
rekommenderade avstandet,
R berdknat enligt ekvationen som
Motstandskraft 6V L N/A géller for sandarens frekvens.
mot utstralat (effektt)lvv:rde) Rekommenderat avstand
erll(ofrekvent ) ;ICShM- anden d=[3,5/ V1]xP1/2
elektromagnetis _ s
Kt falt IEC 61000- | amatérradioba (:!—l,ZxPl / 2 frén 80 MHz
43 nden till 800 MHz
d=2,3xP1 /2 fran 800 MHz
till 2,7 GHz
dar P ar sandarens maximala
1[2 v/m, 10_ V/m, nominella uteffekt i watt (W)
frén 80 MHz frén 80 MHz enligt séndartillverkarens
till 2,7 GHz till 2,7 GHz uppgifter, och d ar det
rekommenderade avstandet i
385 MHz— 385 MHz— meter (m).
5785 MHz 5785 MHz Faltstyrkan
testkarakteristika Testkrav for frén stationara
for stabilitet hos holjets radiofrekvenssandare, faststélld som
portarna pa portars resultat av en elektromagnetisk
holjet motstandskr undersokning av anlaggningen, ska
mot aft mot vara lagre dn gransvardet i varje
radiofrekvensutr radiofrekven frekvensband.
ustning for sstérningar Stérningar kan uppsta i
tradlés omedelbar narhet av
kommunikation utrustning som ar markt me
(se tabell 9 féljande symbol: (('))
standarden
IEC

60601-1-2:2014)

117




ANMARKNING 1: Vid frekvenserna 80 MHz och 800 MHz tillimpas ett hogre
frekvensomrade.

ANMARKNING 2: Dessa rekommendationer kan inte tillimpas i alla
situationer. Spridningen av det elektromagnetiska faltet paverkas av
absorption och reflektion fran konstruktioner, féremal och ménniskor.

a. Féltstyrkan  fran stationdra sandare, sasom basstationer fér radio
(mobiltelefoner/tradlésa telefoner) och markbundna mobila radiostationer,
amatorradio, AM- och FM-radiosandningar samt TV-sandningar, kan teoretiskt sett
inte forutsdgas med exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon som
skapas av stationdra radiofrekvenssandare bor man Overvdga att genomféra en
elektromagnetisk undersdkning av anldggningen. Om den uppmétta faltstyrkan pd
den plats dar enheterna anvands 6verskrider den ovan angivna tillampliga gréansen
for radiofrekvenser, bor Air Mi 1-modellen 6vervakas for att kontrollera att den
fungerar normalt. Om avvikelser i funktionen observeras kan ytterligare atgarder
kravas, sasom omorientering eller omplacering av modellerna.

b. Ifrekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderade avstand mellan barbar och mobil radiofrekvensutrustning och alla
apparater

Enheten &r avsedd att anvéndas i en elektromagnetisk milj6é dar utstralade
radiofrekvensstorningar kontrolleras.

Kunden eller anvédndaren av apparaten kan bidra till att forhindra elektromagnetiska
storningar genom att iaktta det minsta avstandet mellan barbar och mobil
radiofrekvensutrustning (sdndare) och apparaten, enligt rekommendationerna nedan, i
enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt

Sandarens Frekvensavstand for sandaren, m
u’t';:;‘e'"(‘:a(ﬁ) Fran 150 kHz Fréan 80 MHz Fran 800 MHz
till 80 MHz d till 800 MHz d till 2,7 GHz
=1,2xp1/2 =1,2xp1/2 d=23xp1/2
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
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10

38

38

73

100

12

12

23

For sdndare som &r konstruerade for maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det
rekommenderade avstandet d i meter (m) berdknas med hjalp av en ekvation som ar
tillamplig pa sandarens frekvens, dar P ar sandarens maximala nominella uteffekt i
watt (W) enligt uppgifter fran sandarens tillverkare.

ANMARKNING 1: Vid frekvenserna 80 MHz och 800 MHz giller avstandet fér

det hogre frekvensomradet.

ANMARKNING 2: Dessa rekommendationer giller inte i alla situationer.

Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
konstruktioner, féremal och ménniskor.

reflektion fran
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