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DIGITAL BLODTRYKSMALER
PROLIFE PX7 PREMIUM da

1 INTRODUKTION

Navn pa medicinsk udstyr
Digitalt blodtryksapparat Prolife PX7 Premium (BP136A)*.

Tak, fordi du har valgt Prolife PX7 Premium automatisk blodtryksmaler
(herefter benzevnt »blodtryksmaleren«). Denne enhed anvender den
oscillometriske metode til at male blodtrykket ved at registrere blodets
bevaegelse gennem overarmsarterien og omdanne denne information til
digitale data, der vises som resultat.

Prolife PX7 Premium blodtryksmaleren er udstyret med Prolife Alm-
teknologi, som bruger kunstig intelligens til at analysere blodtryk og
hjertefrekvens samt registrere atrieflimren (AFIB) allerede fra den allerfgrste
malecyklus for at optimere maleoplevelsen ved den naeste og eventuelt tredje
maling. Malekomforten og ngjagtigheden forbedres dermed betydeligt.

Prolife PX7 Premium-enheden er udstyret med den unikke Prolife AFIB Smart-
teknologi, som muligggr tidlig pavisning af atrieflimren — en farlig
hjerterytmeforstyrrelse, der ogsd er tet forbundet med forhgjet blodtryk.
Atrieflimren forekommer ofte uden symptomer, men gger risikoen for slagtilfaelde
og hjertesvigt betydeligt hos zldre eller hos patienter med risikofaktorer sasom
forhgjet blodtryk, diabetes eller hjertesvigt. AFIB Smart-teknologien fungerer
sammen med Prolife Alm-teknologien. Den forbedrer fglsomheden og
specificiteten ved pavisning af atrieflimren betydeligt, hvilket er afggrende for
regelmaessig screening for atrieflimren.

1.1 Sikkerheds svejledning

Denne brugsanvisning indeholder vigtige oplysninger om blodtryksmaleren.
For at sikre sikker og korrekt brug af denne blodtryksmaler skal du LESE og
FORSTA alle sikkerheds- og betjeningsinstruktionerne. Hvis du ikke forstar
disse instruktioner eller har spgrgsmal, skal du kontakte din forhandler, inden
du forsgger at bruge denne blodtryksmaler. For specifikke oplysninger om dit
eget blodtryk skal du konsultere din leege.

* | brugsanvisningen anvendes en forkortet betegnelse for enheden: Digital blodtryksmaler
Prolife PX7 Premium.




1.2 Tilsigtet anvendel

Blodtryksmaleren er designet til brug af bade sundhedspersonale og
hjemmebrugere. Enheden er et ikke-invasivt system udviklet til maling af
systolisk og diastolisk blodtryk, AFIB-screening samt pulsfrekvens hos voksne
patienter. Malingen udfgres ved hjalp af en oppustelig manchet, der placeres
omkring overarmen.

1.3 Tilsigtede brugere af blodtryksmaleren

Medicinsk personale eller patienter, der kan anvende produktet i henhold til
brugsanvisningen.

1.4 Malgruppe

Blodtryksmaleren er designet til brug af bade sundhedspersonale og
hjemmebrugere. Denne enhed er velegnet til personer over 12 ar.

Konsulter din lege, fgr du bruger dette blodtryksapparat, hvis du har
almindelige arytmier, sasom for tidlige slag i forkamrene eller hjertekamrene
eller atrieflimren; arteriel sklerose; darlig perfusion; diabetes; graviditet;
praeeklampsi eller nyresygdom. BEMARK, at enhver af disse tilstande samt
patientens bevaegelser, snakken eller rysten kan pavirke maleresultatet.

1.5 sformal:

Blodtryksmaleren er designet til brug af bade sundhedspersonale og
hjemmebrugere.  Driftsbetingelser 5~40 °C, 15%~85% RF (ikke-
kondenserende), 700 hPa~1060 hPa.
1.6 Indikationer:
Viser maleresultaterne for det diastoliske og systoliske blodtryk samt
pulsfrekvensen hos en voksen person.
1.7 Kontraindikationer:

* Brugikke dette apparat sammen med en defibrillator.

* Brug ikke dette apparat under en MR-undersggelse.

e Brugikke enheden i et brandfarligt miljg (dvs. et iltberiget miljg).

* Nedsank ikke enheden i vand eller andre vaesker. Brug ikke acetone eller
andre flygtige oplgsninger til at renggre enheden.

e Hvis du har faet foretaget en mastektomi, skal du konsultere din lzege,
f@r du bruger denne enhed.

* Brugikke enheden i et kgretgj i beveaegelse, sdsom en bil eller et fly.

* Undga at bade, drikke alkohol eller koffein, ryge, traene og spise mindst
30 minutter fgr malingen.




1.8 Forventet klinisk fordel

Levering af et blodtryksapparat med en ngjagtighed, der opfylder lovkravene,
sa brugerne kan male deres blodtryk.

1.9 Introduktion til arbejds sprincippet

Enheden bruger oscillometermetoden til at male blodtrykket ved at male
under oppustning.

Funktionsprincip: Enheden bruger en luftpumpe til at pumpe manchetten op og
trykke pa arterien med den oppustelige manchet. Med trykstigningen i
manchetten gennemgik arterierne en forandringsproces fra fuldstendig dben —
gradvis aben - til fuldstaendig blokeret. Under blodtryksopblaesningen andrer
amplituden af det intraarterielle tryk sig som vist i figuren nedenfor:

Systolisk
Genne blodtryk
msnit
Diastolisk blodt

Mansette
tryk

Tryk

Tid

Tryksensoren registrerer aendringer i trykamplituden i manchetten, omdanner
dem til et digitalt signal og sender det til CPU'en. Den indbyggede software
bruges til at analysere og identificere de tilsvarende trykpunkter i processen
med obstruktion af det arterielle blodgennemstrgmning for at bestemme det
diastoliske, systoliske og gennemsnitlige blodtryk i menneskekroppen.

2  VIGTIGE SIKKERHEDS ER

Lees de vigtige sikkerhedsoplysninger i denne brugsanvisning, inden du bruger
dette blodtryksapparat. Fglg denne brugsanvisning ngje for din egen
sikkerheds skyld. Opbevar den til senere brug. For specifikke oplysninger om
dit eget blodtryk, KONSULTER DIN LEGE.

2.1 Advarsel

A Angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan
medfgre dgd eller alvorlig personskade.




Fgr du tager enheden i brug, skal du sikre dig, at du har lzest denne
vejledning grundigt igennem og fuldt ud forstar de tilhgrende
forholdsregler og risici.

Brug ikke denne enhed sammen med en defibrillator.

Brug ikke denne enhed under MR-undersggelser (magnetisk
resonansbilleddannelse).

Brug ikke enheden i et braendbart miljg (dvs. et iltberiget miljg).

Nedszenk aldrig enheden i vand eller andre vaesker. Renggr ikke enheden
med acetone eller andre flygtige oplgsninger.

Enheden ma ikke tabes eller udsaettes for kraftige stgd.
Anbring ikke denne enhed i trykbeholdere eller gassteriliseringsudstyr.

Enheden ma ikke skilles ad, da dette kan forarsage skader eller
funktionsfejl eller forhindre enhedens drift.

Radfgr dig med din leege, fgr du bruger denne enhed, hvis du har
almindelige arytmier, sasom for tidlige slag i forkamrene eller
hjertekamrene eller atrieflimren; arteriel sklerose; darlig perfusion;
diabetes; graviditet; praeeklampsi eller nyresygdom. BEMARK, at enhver
af disse tilstande sammen med patientens bevaegelse, rysten eller
skaelven kan pavirke maleresultatet.

Denne enhed er ikke beregnet til brug af personer (herunder bgrn) med
begreensede fysiske, sensoriske eller mentale evner eller manglende
erfaring og/eller manglende viden, medmindre de overvéges af en
person, der har ansvaret for deres sikkerhed, eller de modtager
instruktioner fra denne person om, hvordan enheden skal bruges. Bgrn
skal overvages i naerheden af enheden for at sikre, at de ikke leger med
den.

Opbevar ikke enheden pa fglgende steder: steder, hvor enheden
udseettes for direkte sollys, hgje temperaturer eller fugtighedsniveauer
eller kraftig forurening; steder taet pa vand- eller ildkilder; eller steder,
der er udsat for steerke elektromagnetiske pavirkninger.

Blodtryksmalinger, sdsom dem der foretages med denne enhed, kan ikke
identificere alle sygdomme. Uanset malingen foretaget med denne
enhed, bgr du straks konsultere din laege, hvis du oplever symptomer,
der kan indikere en akut sygdom.

Du ma ikke stille din egen diagnose eller selvmedicinere pa baggrund af
dette apparat uden at konsultere din laege. Du ma iszer ikke begynde at
tage ny medicin eller ndre typen og/eller doseringen af eksisterende
medicin uden forudgdende godkendelse.




Det er ikke muligt at bruge dette apparat til at diagnosticere sygdomme.
Dette er udelukkende din laeges ansvar.

Renggr apparatet og manchetten med en tgr, blgd klud eller en klud
fugtet med vand og et neutralt renggringsmiddel. Brug aldrig alkohol,
benzen, fortynder eller andre staerke kemikalier til at renggre apparatet
eller manchetten.

For at male blodtrykket skal armen klemmes af manchetten hardt nok til
midlertidigt at stoppe blodgennemstrgmningen gennem arterien. Dette
kan forarsage smerte, fglelseslgshed eller et midlertidigt rgdt maerke pa
armen. Denne tilstand vil iseer opsta, nar malingen gentages flere gange i
traek. Eventuel smerte, fglelseslgshed eller rede maerker forsvinder med
tiden.

Personer med alvorlig cirkulationssvigt i armen skal konsultere en laege,
for de bruger apparatet, for at undga helbredsmaessige problemer.
Enheden ma ikke repareres eller vedligeholdes under brug for at undga
forkert drift af enheden og afvigelser eller fejl i den malte vaerdi.
Maleproceduren kontrollerer manchetens slange. Vrid ikke manchetens
slange for at undga, at trykket fra manchetten forarsager smerter,
folelseslgshed eller midlertidige réde maerker pa brugerens arm.

Mal ikke for ofte, da dette kan forarsage smerter og fglelseslgshed i
brugerens arm pa grund af hindret blodgennemstrgmning.

Brug ikke en manchet pa en arm med et sar, da det kan forarsage yderligere skade.
Nar manchetten anbringes pa et lem, og der udgves tryk, kan malingen
afbrydes, hvis trykket midlertidigt forstyrrer blodgennemstrgmningen og
kan forarsage fglelseslgshed i armen.

Ved at sikre, at der ikke er nogen tydelige symptomer pa ubehag i
lemmet, vil brugen af blodtryksmaleren ikke forarsage langvarig skade pa
patientens blodcirkulation.

Forsigtig

Angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan
resultere i mindre eller moderat skade pa brugeren eller patienten eller
beskadigelse af enheden eller anden ejendom.

Stop med at bruge dette blodtryksapparat, og kontakt din lsege, hvis du
oplever hudirritation eller ubehag.

Hvis du har faet foretaget en mastektomi eller fjernelse af lymfeknuder,
skal du tale med din laege, fgr du bruger dette maleapparat.

Pump KUN manchetten op, nar den er anbragt pa din overarm.
Fjern manchetten, hvis den ikke begynder at tgmme sig under en mali




Brug IKKE dette blodtryksapparat til andre formal end maling af blodtryk.

Sgrg for, at der ikke er nogen mobilenheder eller andre elektriske
apparater, der udsender elektromagnetiske felter, inden for 30 cm af
dette blodtryksapparat under malingen. Dette kan medfgre forkert
funktion af blodtryksapparatet og/eller forarsage en ungjagtig maling.

Brug IKKE dette blodtryksapparat i et kgretgj i bevaegelse, f.eks. i en bil
eller et fly.

Brug IKKE dette blodtryksapparat sammen med andet medicinsk
elektrisk udstyr (ME). Dette kan medfgre forkert funktion og/eller give
en ungjagtig maling.

Undga at bade, drikke alkohol eller koffein, ryge, treene og spise i mindst
30 minutter fgr maling.

Hvil i mindst 5 minutter, fgr du foretager en maling.
Fjern stramt siddende eller tykt tgj fra armen, mens du tager en maling.
Hold dig i ro og tal IKKE, mens du foretager en maling.

Brug KUN armmanchetten pa personer, hvis armomkreds ligger inden for
det angivne interval for manchetten.

Sgrg for, at blodtryksmaleren har tilpasset sig stuetemperaturen, fgr der
foretages en maling. Maling efter en ekstrem temperaturaendring kan
fore til en ungjagtig aflaesning. Det anbefales at vente ca. 2 timer, indtil
blodtryksmaleren er blevet varm eller kold, nar blodtryksmaleren bruges i
et miljg inden for den temperatur, der er angivet som driftsbetingelser,
efter at den har veeret opbevaret ved enten den maksimale eller den
minimale opbevaringstemperatur. For yderligere oplysninger om drifts-
og opbevarings-/transporttemperatur henvises til afsnit 12.

Under malingen skal man undga, at manchetten udseettes for tryk eller
andre ydre kraefter, og den ma kun anvendes pa personer, hvis
armombkreds ligger inden for det angivne interval for manchetten.

Brug kun manchetter med de angivne specifikationer; brug af andre
manchetter kan resultere i forkerte malinger. (Se afsnit 8.6 i denne
vejledning for manchettspecifikationer).

Lees og felg afsnittet "Korrekt bortskaffelse af dette produkt" i afsnit 10,
nar du bortskaffer enheden og eventuelt brugt tilbehgr eller
ekstraudstyr.

Seet IKKE batterier i med forkert polaritet.




Brug KUN 4 "AAA" alkaline- eller manganbatterier til dette
blodtryksapparat.

Brug IKKE andre typer batterier. Brug IKKE nye og brugte batterier
sammen. Brug IKKE batterier af forskellige maerker sammen.

Fjern batterierne, hvis dette blodtryksapparat ikke skal bruges i leengere tid.

Hvis batteriveeske kommer i gjnene, skal du straks skylle dem med
rigeligt rent vand. Kontakt straks din laege.

Hvis batterivaeske kommer pa huden, skal du straks vaske huden med
rigeligt rent, lunkent vand. Hvis irritation, skade eller smerter fortsaetter,
skal du konsultere din laege.

Brug IKKE batterier efter udlgbsdatoen.
Kontroller batterierne regelmaessigt for at sikre, at de er i god stand.

Generelle forholdsregler vedrgrende blodtryks

For at afbryde en maling skal du trykke pa ON/OFF-knappen, mens
malingen er i gang.

Nar du tager en maling pa hgjre arm, skal luftslangen placeres ved siden
af albuen. Pas pa ikke at laegge armen pa luftslangen.

Blodtrykket kan variere mellem hgjre og venstre arm, hvilket kan
resultere i forskellige maleveerdier. Brug altid den samme arm til
malingerne. Hvis vaerdierne mellem de to arme afviger vaesentligt, skal
den arm med de hgjeste vaerdier bruges til malingen.

LAR DIN -ENHED AT KENDE

Betjeningsknap til blodtryksmaleren
ON/OFF-knap: teend/sluk, indstilling.

MEMORY-knap: Kontrol af hukommelse og sletning af maleveerdier,
indstilling.
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3.3 Almindelige funktioneri :
* Blodtryk og puls males.
* Funktioner til lagring og sletning af data.
* Indstilling af dato og klokkesleet.

A Bemaerk: Ovenstaende grundlaeggende standardfunktioner kan bruges sikkert af
brugeren.

3.4 Beskrivelse af funktionerne i

Advarsel om lavt batteriniveau:

Hvis jkonet for tidlig batteriadvarselsgvises pa displayet, har batterierne 20 %
strgm tilbage for at advare brugeren om, at batterierne snart Igber tgr.

Hvis ikonet for batteriadvarselsD en vises pa displayet, er batterierne tomme
og skal udskiftes.

A OBS! Nér ikonet for batterivarsling \ELes, er enheden spaerret, indtil
batterierne er udskiftet.

3.5 Forberedelse til en maling 30
minutter for

Undgd at spise, ryge samt alle former for anstrengelse umiddelbart fgr
malingen. Alle disse faktorer pavirker maleresultatet. Prgv at finde tid til at
slappe af ved at sidde i en laenestol i en rolig atmosfaere i cirka ti minutter fgr
malingen.

DO®O®U®

5 minutter for: Slap af og hvil
Mal altid pa samme arm.




4 FORBEREDELSE FOR BRUG AF
Kontroller alt tilbehgr, inden du bruger dette produkt.

Den endelige samling omfatter installation af dette batteri (se afsnit 4.1) og
pasaetning af manchetten (se afsnit 5.1).

4.1 -batterier
1. Seet batterierne (4 x stgrrelse AAA 1,5 V) i, og overhold den angivne
polaritet.

2. Huvis batterivarslingen vises pgdisplayet, har batterierne stadig 20 % strgm
tilbage for at advare brugeren om, at batterierne snart er flade.

3. Huvis batteriadvarselsikonetD vises pa displayet, er batterierne tomme og
skal udskiftes.

A OBS!
Nar batterivarselsikonet vises, 4] enheden spaerret, indtil batterierne er
udskiftet.

Brug venligst «<AAA» Long-Life- eller alkaliske 1,5 V-batterier. Brug af 1,2 V-
batterier anbefales ikke.

Hvis blodtryksmaleren ikke bruges i laengere tid, skal du fjerne batterierne fra
enheden.

4.2 Indstilling af dato og klokkeslzet pa

Dette blodtryksapparat har et indbygget ur med datovisning. Fordelen herved
er, at der ved hver maling ikke kun gemmes blodtryksvaerdierne, men ogsa det
ngjagtige tidspunkt for malingen.

Né&r der er sat nye batterier i, starter uret med TID 12:00 og DATO 1-01. Du skal
derefter indtaste datoen og det aktuelle klokkeslaet igen. Ggr fglgende for at ggre
dette.

Indstilling af dato og klokkeslaet

Tryk pa ON/OFF-knappen for at taende for enheden.

1. Hold ON/OFF—ynappen nede i 5 sekunder for at ga ind i indstillingsmodus.
Indikatoren «Ar» blinker. Det korrekte ar (fra 2024) kan indtastes ved at
trykke pa MEMORY-knappen.

Indstil ar — fra 2024 >5

tryk %&r at justere aret ek

N7

%
0 M
N




Tryk pa ON/OFF-knappen igen. Displayet skifter nu til den aktuelle dato,
hvor det fgrste tegn (maned) blinker. Den tilhgrende maned kan nu
indtastes ved at trykke pa MEMORY-knappen.

. ( S NN
Indstil méned\h = e (T  =P > o 300
7N 2T

Tryk p& ON/OFF-knappen igen. De sidste to tegn (dag) blinker nu. Den
gnskede dag kan nu indtastes ved at trykke pa MEMORY-knappen.

Indstil dag (7} N S
> e IO - = .9 18
“ » 7 >

Tryk pa ON/OFF-knappen igen. Displayet skifter nu til det aktuelle
klokkeslzet, hvor det fgrste tegn (time) blinker. Den gnskede time kan nu
indtastes ved at trykke pa MEMORY-knappen.

e e
00 -+ \Ono> 1800
Z o

Tryk p& ON/OFF-knappen igen. De sidste to tegn (minutter) blinker nu.
Det ngjagtige klokkeslaet kan nu indtastes ved at trykke pa MEMORY-
knappen.

N N
Indstil minut |\~ = -E-,/uu\\" - -E-,/R.:u'\\

Nar alle indstillinger er feerdige, skal du trykke pa ON/OFF-knappen for at
bekraefte indstillingen. Enheden gar i dvaletilstand.

| N
Indstil time k - ™

i
%

Zea

Hvis der ikke trykkes pa en knap inden for 30 sekunder, gemmer enheden
indstillingsveerdien og gar i dvaletilstand.




Yderligere oplysninger

Hver gang du trykker pa knappen (MEMORY), foretages der en indtastning
(veerdien @&ndres med +1). Hvis du imidlertid holder den pageeldende knap
nede, kan du skifte hurtigere for at finde den gnskede veerdi.

5 BRUG AF BLODTRYKS

5.1 Pasaetning af arm smanchetten

Forsgg at foretage malingerne regelmaessigt pd samme tidspunkt af dagen, da
blodtrykket @endrer sig i Igbet af dagen.

1. Fjern tetsiddende tgj eller stramt oprullede srmer fra din venstre
overarm. Placer ikke manchetten over tykt tgj.

2. Seet luftslangen sikkert ind i manchetten.

Luftstik

3. Fastggr manchetten med velcrolukningen,
sa den sidder behageligt og teet til armen.
Manchetten skal sidde 1-2 cm over
indersiden af albuen. Sgrg for, at luftslangen
er pa indersiden af armen, og vikl
manchetten rundt.

A Bemezrkninger:

* Nar du tager en maling pa hgjre arm, vil
luftslangen veere ved siden af din albue.
Pas pa ikke at laegge armen pa luftslangen.

Hovedarteri




5.2

5.3

Blodtrykket kan variere mellem hgjre og venstre arm, og de malte
blodtryksveerdier kan veere forskellige. Det anbefales derfor altid at bruge
den samme arm til maling. Hvis vaerdierne mellem de to arme afviger
vaesentligt, bgr den arm med de hgjeste vaerdier bruges til maling.

Korrekt siddestilling

Seet dig behageligt med ryggen
og armene stpttet.

Placer blodtryksmanchetten i
samme hgjde som dit hjerte.

Hold fgdderne fladt pa gulvet,
benene ikke krydsede, hold dig i
ro og tal ikke.

Blodtryksmaleren er placeret pa
en made, der ggr det let for
brugeren at betjene den, og de
blodtryksmalinger, der vises
efter malingen, afleeses
ngjagtigt.

Udferelse af en maling
Maleprocedure Maling i
standardtilstand

A Bemazerk: AFIB-screening anbefales ikke i standardtilstand. Brug venligst

AFIB Smart-tilstand til AFIB-screening.

| standardtilstand er det muligt at fa en indikation af IHB og AFIB. Nar
manchetten er fastgjort korrekt, kan du starte malingen:

Tryk pa ON/OFF-knappen for at Farvet
teende enheden, hvorefter den baggrun
"farvede dsbelysni
baggrundsbelysningsring" lyser ngsring
gront.

Tryk pa ON/OFF-knappen
igen, sa begynder pumpen at
pumpe manchetten op. |
Igbet af denne tid vises
manchettryksvaerdierne
Igbende.




Hold dig i ro. Enheden maler blodtrykket, mens manchetten pustes op.

Detektering af manchetpasform.

Hvis manchetten sidder for lgst, lyser ikonet "
<=0 " under malingen.

Detektering af armbevagelse

Ikonet((i)) vises, hvis der er registreret en
bevagelse, der kan pavirke ngjagtigheden.
Hvis bevzegelsen ikke er for kraftig, kan
malingen fortsaettes.

Hvis bevaegelsen er for kraftig,
vises Err2.

e

Indikator for
manchetkontr
ol

Manchetten er for lgs,
blinker manchetkontrolindikatoren

Indikator for armbevagelse
Hvis der registreres
bevaegelse, lyser

indikatoren for

armbevaegelse



4. Nar manchetten pustes op, bestemmer apparatet
automatisk  det optimale  oppustningsniveau.
Apparatet registrerer dit blodtryk og din puls under
oppustningen. Nar apparatet registrerer pulsen
under oppustning@# begynder hjertesymbolet pa
displayet at blinke for hvert hjerteslag.

5. Nar malingen er afsluttet, vises de malte systoliske
og diastoliske blodtryksvaerdier samt pulsfrekvensen.

Maleeksempler malt i standardtilstand:
Maleresultater

Eksempel 1: Eksempel 2: Eksempel 3:
Systolisk tryk 120, Systolisk tryk 120, Systolisk tryk 128,
Diastolisk tryk 80, diastolisk tryk 80, puls Diastolisk tryk 86,
puls 70, 70, og uregelmaessig puls 68,
og uregelmaessig hjerterytme og en bevaegelse
hjerterytme registreret registreret, registreret,
manchetten sidder godt. manchetten sidder for manchetten sidder
Igst. godt.




Definition af farvet baggrundsbelysningsring:

Klassificering af blodtryk malt derhjemme i henhold til ESH/WHO-
anbefalinger

Kategori Farve pé den Systolisk | Diastolis
farvede (mmHg) k
baggrundsbelysn (mmHg)
ingsring

Optimal Grgn <120 <80

Normal Orange 120-129 80-84

Hgj- Normal Orange 130-139 85-89

Grad 1 hypertension Red 140-159 90-99

Grade 2 hypertension Red 160-179 100-109

Grad 3 hypertension Red >180 2110

Isoleret systolisk hypertension Red 2140 <90

Isoleret diastolisk hypertension Rod <140 =90

En yderligere definition for den farvede

baggrundsbelysningsring: Selv om den er grgn
ifplge WHO-klassifikationen, skal den vaere gu @ Farvet

hvis der under mélingen registreres IHB, baggrundsb
man maler med for Igs manchet, eIIue_r der elysningsrin
registreres armbevaegelse under malingen.

g

Nar AFIB registreres, er ringen altid rgd.

Maling i Alm-teknologitilstand.
Detektion af atrieflimren (AFIB) i AFIB Smart-tilstand.

| denne tilstand, der er drevet af kunstig intelligens, udfgrer enheden 2
til 3 malinger, hvor hver efterfglgende maling bliver mere behagelig og
jeevn. De kombinerede data, efter analyse af signalerne fra
malecyklussen, fgrer til den hgjeste objektivitet og ngjagtighed.
Derudover anvender enheden AFIB Smart-teknologi, som vaesentligt
gger (forbedrer) fglsomheden og specificiteten ved detektering af
atrieflimren.

Nar manchetten er korrekt fastgjort, kan du starte malingen:

1. Tryk pa ON/OFF-knappen for at teende enheden,
hvorefter den "farvede baggrundsbelysningsring" bliver grgn.
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Hold ON/OFF-knappen nede i mere end to
sekunder, indtil symboletl vises pa displayet,
hvorefter pumpen begynder at pumpe manchetten
op. | Igbet af denne tid vises manchettrykket
Igbende.

Hold dig i ro. Enheden maler blodtrykket, mens
manchetten pustes op. Under malingen vises tallet
1, 2 eller 3 i venstre side af displayet, afhaengigt af
hvilken af de to pa hinanden fglgende malinger der
aktuelt udfgres.

Intervallet mellem malingerne er 15 sekunder (i
overensstemmelse med "Rapid Oscillometric

Technique ROT", offentliggjort i "Blood pressure |u

monitoring, 2001, 6:145-147" for oscillometriske
instrumenter). Der er en nedtallingsfunktion.

. Resultaterne af den fgrste maling vises ikke.

Blodtryksvaerdierne vises fgrst efter 2 malinger.
Fjern ikke manchetten fra armen under hele
forlpbet af de pa hinanden fglgende malinger.
| nogle tilfeelde kan den tredje maling udfgres
automatisk for at opna det ngjagtige resultat.

>2 sek

9:3¢

TINE

=

I
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Eksempler pa malinger foretaget i Alm-teknologitilstand:

Maleresultater

? \’/ Fry
sl () @

Eksempel 1: Eksempel 2:

Systolisk tryk 128, Systolisk tryk 128,

Diastolisk tryk 86, diastolisk tryk 86,

Puls 68, puls 68,

AFIB pavist. uregelmaessig hjerterytme (*-"I/‘ ) registreret,
Ikonet for uregelmaessig men ingen AFIB registreret.
hjgrterytmeﬁﬁu" og AFIB-ikonet Armbevaegelse registreret (@)

Af@ blinker, og manchetten sidder godt.

armbevaegelse registreret,
manchetten sidder for Igst.

Maleresultaterne vises, indtil du slukker for enheden. Hvis der ikke trykkes
pa nogen knap i 3 minutter, slukker enheden automatisk.

Visning af indikatoren for atrieflimren til tidlig pavisning.

Denne enhed kan registrere atrieflimren (AFIB). Dette ikonA@ angiver,
at der blev registreret atrieflimren under malingen. Hvis der registreres
atrieflimren, anbefales det at gentage mélingen. Hvis AFIB-symboletAfib)
vises efter gentagen maling, anbefales det at vente en time og udfgre
malingen endnu en gang. Hvis AFIB-symbolet vises pa displayet efter en
pause pa 1 time, anbefales det at konsultere en laege. Hvis AFIB-symbolet
ikke laengere vises efter gentagen maling, er der ingen grund til
bekymring. | dette tilfelde anbefales det at male igen den naeste dag.
Hold armen i ro under malingen for at undga forkerte malinger. Denne
enhed registrerer muligvis ikke atrieflimren hos personer med pacemaker

ller defibrillator.

21




Fremkomst af indikatoren for uregelmaessig hjerterytme (IHB-detektion).

J\M Dette symbol angiver, at der blev registreret visse
pulsuregelmaessigheder under malingen. | de fleste tilfeelde er der ingen
grund til bekymring (f.eks. ved den sakaldte respiratoriske arytmi, som er
en normal uregelmassighed). Hvis symbolet imidlertid vises
regelmaessigt (f.eks. flere gange om ugen ved daglige malinger),
anbefales det, at du informerer din lege.

Vis venligst din lege folgende forklaring.

Dette apparat er et oscillometrisk blodtryksapparat, der ogsa analyserer
pulsfrekvensen under malingen. Apparatet er klinisk testet.
Afll:) symbolet  vises efter malingen, hvis der opstar
pulsuregelmaessigheder under malingen. Apparatet erstatter ikke en
hjerteundersggelse ved hjelp af EKG, men tjener til at opdage
rytmeforstyrrelser pa et tidligt stadium.
Maleresultaterne vises, indtil du slukker for enheden, eller indtil den
slukker automatisk for at spare pa batterierne.

Resultaterne kan dog hentes frem fra enhedens hukommelse nar som
helst senere. Se punkt 5.5 for detaljer.
Nar maleresultaterne ser saledes ud:
- Maleresultaterne viser en fejl, skal du fglge instruktionerne i afsnit 7.
- Hvis maleresultaterne afviger markant, skal du male igen.

Hvis det gentager sig, skal du konsultere din laege.

5.4 Afbrydelse af en -maling

Hvis det af en eller anden grund er ngdvendigt at afbryde en blodtryksmaling
(f.eks. hvis patienten fgler sig utilpas), kan du til enhver tid trykke pa
tend/sluk-knappen. Enheden saenker derefter straks manchettrykket
automatisk.

5.5 Brug af hukommelses sfunktioner

Hukommelse. Lagring og hentning af malinger

Blodtryksmaleren gemmer automatisk de 199 seneste
maleveaerdier. Ved at trykke pa MEMORY-knappen kan en
gennemsnitsveerdi af de sidste 3 malinger samt den sidste
maling og de yderligere 198 malinger (MR199, MR198, ..., MR1)
vises efter hinanden.
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MA M?® : malevaerdier M® : mélevaerdier M?® : mélevaerdier
gennemsnitsvaerdi veerdier i veerdier i veerdier i hukommelse
af de sidste hukommelse 3 hukommelse 6 8

3 malinger

Sletning af alle malinger

Fgr du sletter alle malinger, der er gemt i hukommelsen, skal du sikre dig, at
du ikke far brug for at henvise til malingerne pa et senere tidspunkt. Det er
klogt at fgre en skriftlig oversigt, da den kan give yderligere information ved
dit leegebesag.

For at slette alle gemte malinger skal du holde
MEMORY-knappen nede i mindst 5 sekunder, ®
indtil displayet viser symbolet «CL», og nd
derefter slippe knappen. For at slette r'
hukommelsen permanent skal du trykke pa 5sek
LL

MEMORY-knappen, mens
«CL» sletter gemte malinger.

6  NYTTIG INFORMATION OM BLODTRYKS

Hvad er blodtryk?

Blodtryk er et mal for den kraft, hvormed blodet presser mod arterievaeggene.
Det arterielle blodtryk endrer sig konstant i Igbet af hjertets cyklus.

Det hgjeste tryk i cyklusen kaldes det systoliske blodtryk; det laveste er det
diastoliske blodtryk. Begge tryk, det systoliske og det diastoliske, er
ngdvendige for at en laege kan vurdere status for en patients blodtryk.
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Hvad er arytmi?

Arytmi er en tilstand, hvor hjerterytmen er unormal pa grund af fejl i det
bioelektriske system, der styrer hjerteslagene. Typiske symptomer er
uregelmaessige hjerteslag, for tidlige sammentraekninger, en unormalt hurtig
(takykardi) eller langsom (bradykardi) puls.

Vigtige fakta om atrieflimren (AFIB)
Hvad er atrieflimren (AFIB)? Et normalt hjerte fungerer rytmisk og veksler
mellem faser med sammentraekning og afslapning.

Specialiserede hjertemuskelceller (det sakaldte hjerteoverledningssystem)
genererer elektriske impulser, som far hjertet til at traekke sig sammen ved at

«skubbe» blodet ud i karrene. Atrieflimren opstar, nar
hjerteoverledningssystemet ikke fungerer korrekt, og der opstar
uorganiserede elektriske signaler i forkamrene, hvilket forarsager

uregelmaessige  sammentraekninger (flimren). Atrieflimren er den mest
almindelige form for hjertearytmi eller uregelmaessig hjerterytme. Atrieflimren
kan veaere asymptomatisk, men gger risikoen for slagtilfelde betydeligt. Dette
tilfaelde kraever lzegelig overvagning.

Hvordan pavirker AFIB min familie eller mig?

Personer med AFIB kombineret med andre risikofaktorer har en fem gange
hgjere risiko for at fa et slagtilfelde. Da risikoen for at fa et slagtilfaelde stiger
med alderen, anbefales AFIB-screening til personer over 65 ar. Personer over
50 ar med forhgjet blodtryk (diagnosticeret med hypertension), diabetes,
hjerteproblemer og tidligere slagtilfeelde har ogsa brug for en rettidig diagnose
af atrieflimren. AFIB Smart Detection er en praktisk made at screene for AFIB
pa. At kende dit blodtryk og vide, om du eller dine familiemedlemmer har
AFIB, kan hjzlpe med at reducere risikoen for slagtilfeelde. AFIB Smart
Detection er en praktisk made at screene for AFIB pa, mens du maler dit
blodtryk. Risikofaktorer, du kan kontrollere Hgjt blodtryk og AFIB betragtes
begge som

«kontrollerbare» risikofaktorer for slagtilfeelde. At kende dit blodtryk og vide,
om du har AFIB, er det fgrste skridt i proaktiv forebyggelse af slagtilfeelde.

Hvordan vurderer jeg mit blodtryk?

De angivne linjer i venstre side af displayet angiver det interval, som den malte
blodtryksveerdi ligger inden for. Veerdien ligger enten inden for det optimale,
hgje, normale eller hypertensive interval. Klassificeringen svarer til fglgende
intervaller, der er defineret af internationale retningslinjer (2023 ESH).
Maleenheden er millimeter kviksglv (mmHg).
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Klassificering af forhgjet blodtryk:

Disse veerdier er angivet i 2023 ESH-retningslinjerne for behandling af forhgjet
blodtryk.

Blodtrykskategorien defineres af det hgjeste blodtryksniveau, uanset om det er det
systoliske eller det diastoliske.

Isoleret systolisk eller diastolisk hypertension klassificeres som 1, 2 eller 3 i

henhold til SBP- og DBP-veerdier inden for de angivne intervaller. Den samme
klassificering anvendes for unge 216 ar.

Kategori Systolisk (mmHg) Diastolisk (mmHg)
Lavt blodtryk <100 <60

Optimal <120 <80

Normal 120-129 80-84

Hgj — Normal 130-139 85-89

Grad 1 hypertension 140-159 90-99

Grade 2 hypertension 160-179 100-109

Grad 3 hypertension 2180 2110

Yderligere oplysninger

Hvis dine veerdier for det meste er normale i hvile, men uszedvanligt hgje
under fysisk eller psykisk stress, er det muligt, at du lider af sakaldt «labil
hypertension». Denne tilstand kraever ogsa behandling, sa kontakt en leege.

7 FEJLMEDDELELSER OG FEJLFINDING AF

Hvis et af nedenstdaende problemer opstdr under malingen, skal du
kontrollere, at der ikke er andre elektriske apparater inden for 30 cm. Hvis
problemet fortsaetter, skal du se tabellen nedenfor.

Fejlnummer Mulige arsager

EI’"
[]
{

Enheden kan ikke bestemme pulsvaerdien
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E l- '- Unaturlige trykimpulser pavirker méleresultatet. Arsag: Armen blev
3 bevaeget under malingen (artefakt)

E .- '- Det tager for lang tid at pumpe manchetten op.
3 Forkert placering af manchetten, eller udskift

manchetten
c De malte vaerdier viste en uacceptabel forskel mellem det
o [ systoliske og det diastoliske tryk. Foretag en ny maling ved ngje
~ at fglge anvisningerne. Kontakt din laege, hvis du fortsat far
3 usadvanlige maleresultater

B MANCHETTRYK >290 mmHg

Andre mulige fejl og deres afhjaelpning

Hvis der opstar problemer ved brug af enheden, skal fglgende punkter kontrolleres,
og om ngdvendigt skal de tilsvarende foranstaltninger traeffes:

Fejl Afhjzelpning

1. Kontroller, at batterierne har den rigtige
polaritet, og seet dem om ngdvendigt
korrekt i.

Displayet forbliver tomt, nar
instrumentet teendes, selvom
batterierne er pa plads o X
2. Hvis displayet ser usaedvanligt ud, skal
batterierne sattes i igen eller udskiftes

Enheden maler ofte ikke blodtrykket, Kontroller manchetten placering.
eller de mélte vaerdier er for lave

Mal blodtrykket igen i ro og fred under
(for hgje)

overholdelse af detaljerne i punkt 5

Hver maling giver en anden Gentag mélingen.
veerdi, selvom

apparatet fungerer normalt, og de
viste veerdier er normale

Bemaerk: Blodtrykket svinger konstant, sa pa
hinanden fglgende malinger vil vise en vis
variation

Notér den daglige udvikling i veerdierne, og
kontakt din lege. Bemaerk: Personer, der

Det malte blodtryk adskiller sig fra de besgger deres lzege, oplever ofte angst,

vaerdier, der males hos laegen hvilket kan resultere i en hgjere maling hos
lzegen end den, der opnds derhjemme under
hvileforhold
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8 VEDLIGEHOLDELSE
Brugere kan udfgre fglgende vedligeholdelsesopgaver pa enheden, men vaer

opmarksom pa de forholdsregler, der er naevnt under hvert
vedligeholdelsespunkt.

8.1 Vedligeholdelse

For at beskytte din enhed mod skader skal du fglge nedenstaende anvisninger:
Zndringer eller modifikationer, der ikke er godkendt af producenten, vil ggre
brugerens garanti ugyldig.

& Advarsel
Enheden ma IKKE skilles ad, og der ma ikke foretages forspg pa at

reparere denne enhed eller andre komponenter. Dette kan medfgre

ungjagtige malinger.

8.2 Opbevaring
Opbevar enheden i opbevaringsaesken, nar den ikke er i brug.

1. Fjern armmanchetten fra enheden.

Advarsel
For at traekke luftproppen ud skal du traekke i plastluftproppen i bunden af
slangen, ikke i selve slangen.
Fold luftslangen forsigtigt ind i armmanchetten. Bemaerk: Bgj eller krgl
ikke luftslangen for meget.
3. Leegenheden og de gvrige komponenter i opbevaringsetuiet.
Opbevar enheden og de gvrige komponenter pa et rent og sikkert sted.
* Opbevar ikke enheden og de gvrige komponenter:
Hvis enheden og andre komponenter er vade.
Pa steder, der er udsat for ekstreme temperaturer, fugt, direkte
sollys, stgv eller zetsende dampe, sasom blegemiddel.
Pa steder, der er udsat for vibrationer eller stgd.

8.3 Rengering
Brug en blgd, ter klud eller en blgd klud fugtet med et mildt (neutralt)

renggringsmiddel til at renggre enheden og armmanchetten, og tgr dem
derefter af med en tgr klud.

A Fglgende handlinger er forbudt:

Brug ikke slibende eller flygtige renggringsmidler.
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* Vask eller nedsaenk ikke enheden, armmanchetten eller andre
komponenter i vand.




8.4

Brug ikke benzin, fortyndere eller lignende oplgsningsmidler til at
renggre enheden, armmanchetten eller andre komponenter.

Udskiftning af batteri og vedligeholdelse af

Nar enheden viser, at batteriet er lavt, skal du udskifte batteriet i tide.

Nar batteriet er monteret i produktet og ikke bruges i leengere tid (ca. 1
maned), skal det tages ud i tide og opbevares separat.

A Bemaerk: Installation af batteriet er beskrevet i afsnit 4.1 i denne vejledning.

8.5

Kalibrering og service af blodtryksmaleren

Ngjagtigheden af dette blodtryksapparat er omhyggeligt testet, og det er
designet til en lang levetid.

| henhold til reglerne for medicinsk udstyr anbefales det at fa enheden
efterset hvert andet ar for at sikre korrekt funktion og ngjagtighed.
Kontakt venligst din autoriserede forhandler eller kundeservice pa den

adresse, der er angivet pa emballagen eller i det vedlagte trykte
materiale.

Sadan gar du ind i testtilstand for
kalibreringskontrol (KUN FOR AUTORISEREDE
SERVICETEKNIKERE):

A Denne funktion er kun beregnet til fagfolk, der skal g& ind i

8.6

trykkalibreringsfunktionen pa det elektroniske blodtryksapparat og
kontrollere trykvaerdien pa det elektroniske blodtryksapparat ved hjzelp
af en standardtrykmaler.

Hold ON/OFF-knappen nede, mens batteriet er isat, hvorefter "CA" og "0"

vises. Sluk for enheden efter kalibreringskontrollen. Den gar derefter over
i normal malemodus.

Valgfrlt tilbeher til Prolife Medical-
Prolife standardmanchet 22 - 32 cm;
- Prolife standardmanchet 22 - 42 cm;
- Prolife konisk manchet 22 - 42 cm;
- Prolife konisk manchet 22 — 45 cm;
- Prolife Smart konisk manchet 22 — 45 cm.
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9 BEGRANSET GARANTI FRA

Det digitale blodtryksapparat PX7 Premium har 10 ars garanti fra kgbsdatoen.
Garantien daekker ikke skader forarsaget af forkert handtering, uheld, manglende
overholdelse af brugsanvisningen eller andringer foretaget pa apparatet af
tredjeparter.

Garantien er kun gyldig, hvis der foreligger et garantibevis, udfyldt af en officiel
repraesentant, der bekraefter salgsdatoen og kvitteringen. Oplysninger om
garantien for forbrugsvarer, dele og tilbehgr er angivet i garantibeviset.

Garanti og gratis service ydes ikke, hvis:
* enheden er blevet brugt i strid med brugsanvisningen;

* skader som fglge af bevidste eller fejlagtige handlinger fra forbrugerens
side pa grund af forkert eller uagtsom behandling

* der er spor af mekaniske stgd, buler, revner, skar osv. pa enhedens
kabinet, spor efter dbning af kabinettet, adskillelse, spor efter forsgg pa
reparation uden for det autoriserede servicecenter, spor efter
indtreengning af fugt eller aggressive stoffer eller anden fremmed
indblanding i enhedens konstruktion samt i andre tilfeelde, hvor
forbrugeren har overtradt reglerne for opbevaring, renggring, transport
og teknisk betjening af enheden, som er angivet i brugsanvisningen;

¢ indtraengning af olier, stgv, insekter, vaesker og andre fremmedlegemer
inde i enheden.
Folg instruktionerne ngje for at sikre en palidelig og langvarig drift af
enheden.

Kontakt en specialiseret kundeservice for reparation og vedligeholdelse.

10 KORREKT BORTSKAFFELSE AF DETTE WEEE-PRODUKT
(Affald af elektrisk og elektronisk udstyr)

EDenne maerkning, der er vist pa produktet eller i produktlitteraturen,
angiver, at det ikke ma bortskaffes sammen med andet husholdningsaffald,
W ndr dets levetid er udigbet.

For at forhindre mulig skade pa miljget eller menneskers sundhed som fglge af
ukontrolleret bortskaffelse af affald skal du adskille dette produkt fra andre
typer affald og genbruge det pa en ansvarlig made for at fremme baeredygtig
genbrug af materialeressourcer.




Privatbrugere bgr kontakte enten den forhandler, hvor de har kgbt dette
produkt, eller deres lokale myndigheder for at fa oplysninger om, hvor og
hvordan de kan aflevere dette produkt til miljgmaessigt sikker genanvendelse.

Erhvervsbrugere bgr kontakte deres leverandgr og tjekke vilkarene og
betingelserne i kgbskontrakten. Dette produkt bgr ikke blandes med andet
erhvervsaffald ved bortskaffelse.

11  OPLYSNINGER OM PRODUCENTEN

Kontaktoplysninger

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

Udviklet for Montex Swiss AG, Schweiz.

Oplysninger om EU-reprasentanten

m Autoriseret repraeesentant i Den Europziske Union:
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Munster, Tyskland.
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12 TECHNISKE SPECIFIKATIONER FOR

Produktbeskrivelse

Digital blodtryksmaler

Produktkategori Elektroniske blodtryksmalere
Model Prolife PX7 Premium (BP136A)
Display LCD-display

Manchettrykomrade 0 til 290 mmHg

Blodtryksmaleomrade

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

Statisk ngjagtighed

Tryk: £3 mmHg

Puls

Pulsméaleomrade: 40 til 199 slag/min

Ngjagtighed: +5 % af den viste vaerdi

Mélemetode

Oscillometrisk i overensstemmelse med Korotkoff-
metoden: Fase I: systolisk, Fase V: diastolisk

IP-klassificering

1P20

Oppustning Automatisk via elektrisk pumpe
Deflation Automatisk trykudlgsningsventil
Anvendt del

Type BF (armmanchet)

Strgmforsyningsgraenseflade

=—= 5V/ 1A, USB-C

Funktionsmade

Automatisk enkeltmaling eller flere malinger

Strgmkilde:

4x1,5 V AAA-alkalibatterier

Levetid

Blodtryksmaler (hovedenhed): 10 ar

Driftsbetingelser

5~40 °C 15 %~85 % RF (ikke-kondenserende)
700 hPa~1060 hPa

Opbevaring/transport
betingelser

-10~55 °C 10 %~95 % RF (ikke-
kondenserende) 500 hPa ~ 1060 hPa

Beskyttelse mod elektrisk
stgd

KLASSE Il og INTERNT DRIVET

Dimensioner

175 x 91,5 X 53,5 1,0 mm




PX7 Premium: ca. 288 +10 g (ekskl.
Vaegt batterier)
Armband: ca. 170 g
- Prolife standardmanchet 22 —32 cm;
- Prolife standardmanchet 22 — 42 cm;
) - Prolife konisk manchet 22 — 42 cm;
Tilbehgr: . .
- Prolife konisk manchet 22 — 45 cm;
- Prolife Smart konisk manchet 22 — 45 cm;
- AC-adapter
- Blodtryksmaler;
- Prolife Smart konisk manchet 22 — 45 cm;
- 4 stk. AAA-batterier (valgfrit);
Indhold - Strgmadapter;
- Prolife-etui;
- Brugsanvisning;
- Garantibevis
Hukommelse 1 x 199 hukommelsespladser til 1 bruger (SYS, DIA, puls)

A Bemaerk

Disse specifikationer kan andres uden varsel.
Dette blodtryksapparat er klinisk undersggt i henhold til kravene i ISO 81060-2.

IP-klassificering er beskyttelsesgrader, der ydes af kabinetter i
overensstemmelse med IEC 60529.

Brugere kan kgbe en netadapter pa markedet, som skal overholde
EN60601-1, EN60601-1-2.

13 SYMBOLER SBESKRIVELSE

Symboler | Beskrivelse Symboler | Beskrivelse

Angiver den bemyndigede ) Anvendt del — Type BF.
repraesentant i R Beskyttelsesgrad mod
Det Europeeiske Faellesskab / elektrisk stgd
Den Europaeiske Union (lekagestrgm)
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Partikode

Angiver producentens
batchnummer, sd batchen
eller partiet kan identificeres

Meerker pa elektrisk og
elektronisk udstyr.

Reducer elektronisk og
elektrisk affald som
usorteret affald, og
indsaml det separat

C€oy7

CE-
overensstemmelsesmaerkning
med angivelse af det

bemyndigede organs
identifikationsnummer

Se brugsanvisningen /
haeftet

IP20

Indtraengningsbeskyttelsesgra
d i henhold til IEC 60529

Generelt advarselsskilt

Klasse Il-udstyr. Beskyttelse mod
elektrisk stpd

Advarsel

Fremstillingsdato

Opbevares tgrt

Serienummer

Producent Angiver
producenten af det
medicinske udstyr

Angiver, at varen er et
medicinsk udstyr

Unik enhedsidentifikator

-
—

Dette er den korrekte
opretstaende position for
distributionsemballagen til
transport og/eller opbevaring

Manchetstik

=
e
=

Tips til mobil (valgfrit)

o pEEP PP Q1=

Manchet-tip (valgfrit)

Malefunktionstips (valgfrit)

Skgrt, handteres med
forsigtighed

mEx| &

Maksimalt antal identiske
transportpakker/genstande,
der ma stables pa den
nederste pakke, hvor "6" er
det maksimale antal

Jaevnstrgm




Advarsel! Ikke egnet til bgrn 49 = Angiver den enhed, der
under 3 ar T 5 distribuerer det

m medicinske udstyr i
Angiver den enhed, der

importerer det medicinske
udstyr til lokaliteten

14 VEJLEDNING OG PRODUCENTENS ERKLARING OM
ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Vigtig information vedrgrende (EMC).
Vigtig information vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Med det stigende antal elektroniske enheder sasom pc'er og mobiltelefoner
kan medicinsk udstyr, der er i brug, veere udsat for elektromagnetisk
interferens fra andre enheder. Elektromagnetisk interferens kan medfgre
forkert funktion af det medicinske udstyr og skabe en potentielt usikker
situation. Medicinsk udstyr bgr heller ikke forstyrre andre enheder.

For at regulere kravene til EMC (elektromagnetisk kompatibilitet) med det
formal at forhindre usikre produktsituationer er standarden IEC60601-1-2
blevet implementeret. Denne standard definerer niveauerne for immunitet
over for elektromagnetisk interferens samt maksimale niveauer for
elektromagnetisk emission for medicinsk udstyr.

Vores medicinske udstyr overholder IEC60601-1-2 med hensyn til immunitet
og emissioner.

Vejledning og producentens erklaring — elektromagnetiske emissioner

Dette produkt er egnet til det elektromagnetiske miljg, som beskrevet nedenfor.
Brugere skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg

Emissionsprgvning Overensstem | Elektromagnetisk miljp

melse
RF-emission CISPR 11 Gruppe 1 Alle modeller bruger kun RF-energi til deres
interne funktion. Derfor er deres RF-
emissioner meget lave og vil sandsynligvis
ikke forarsage interferens i elektronisk
udstyr i neerheden
RF-emissioner Klasse B

CISPR 11 Alle modeller er egnet til brug i alle
Harmoniske virksomheder og i virksomheder, der er
emissioner IEC 61000-| Overensstemm| direkte tilsluttet det offentlige

32 else lavspaendingsnet, som forsyner bygninger
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Spaendingsudsving/fli
mmer IEC 61000-3-3

Overensstemm
else

til husholdningsbrug

36




Elektromagnetisk immunitet: (IEC 60601-1-2)

Vejledning og erklaering — elektromagnetisk immunitet

Dette produkt er egnet til felgende elektromagnetiske miljg. Brugere
skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg

Immunitetsprg
vning

IEC 60601~
testniveau

Overensstemm
elsesniveau

Elektromagnetisk miljo —
vejledning

Elektrostati
sk afladning
(ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV kontakt
£2 KV, +4 kV,
+8 kV, £15 kv
luft

+8 kV kontakt
£2 KV, +4 KV,
+8 kV, ¥15 kv
luft

Gulvene bgr veere af trae,
beton eller keramiske fliser.
Hvis gulvene er belagt med
syntetisk materiale, skal
den relative luftfugtighed
vaere mindst 30 %

Elektrisk hurtig | +2 kV for +2 kV for
transient / burst | strgmforsyningsl| stremforsyningsl
IEC 61000-4-4 edninger edninger

+1 kV for

indgangs-

/udgangsledninge

v
Overspaending +0,5 kV, £1 kV +0,5 kV, +1 kV
IEC 61000-4-5 ledning til ledning| fase til fase

+0,5 kv, 1 kv,
+2 kV fase til jord

Strgmforsyningens kvalitet
skal svare til et typisk
kommercielt miljp eller et
hospitalsmiljg

Spaendingsfald, | <5 % UT <5 % UT (>95% Netspaendingens kvalitet
korte (95 % faldi UT)i | faldiUT)i skal svare til et typisk
afbrydelser og 0,5 cyklus 0,5 cyklus kommercielt miljg eller
spaendingsvari <59% UT <5 9% UT hospitalsmiljg. Hvis
ationer pa (>95 % fald i (>95 % fald i brugeren af alle modeller
strgmforsyning UT) i 1 cyklus UT) i 1 cyklus har behov for kontinuerlig
sindgangslinjer drift under
IEC 61000-4-11 | 70% UT (30 % 70 % UT (30 % strgmafbrydelser, anbefales
fald i UT)i fald i UT)i25/ det, at alle modeller
25/30 30 cyklusser forsynes fra en
cyklusser <5 9% UT (>95 % ngdstrgmsforsyning eller et
<5% UT (>95% | faldiUT)i batteri
faldiUT)i5/ 250/300
6 sek. cyklusser
Netfrekve 3A/m Ikke relevant Ikke relevant
ns (50 / 60
Hz)
magnetfelt
IEC 61000-4-8
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BEMAERK: UT - er vekselstremsnetspaendingen fgr pafgring af testniveauet.




Vejledning og erklzering - Elektromagnetisk immunitet

Dette produkt er egnet til brug i det elektromagnetiske miljp, der er angivet
nedenfor. Brugere skal sikre sig, at det anvendes i et sadant miljp

Immunitet IEC 60601- Overensstem| Elektromagnetisk miljo —

sprgvning testniveau melsesniveau| vejledning

Ledningsba 3 Vrms 150 kHz | Ikke relevant | Baerbart og mobilt RF-

ren RF IEC til 80 MHz kommunikationsudstyr ma ikke

61000-4-6 anvendes taettere pa nogen del
af alle modeller, herunder
kabler,

end den anbefalede afstand, der
. beregnes ud fra den ligning, der
Udsendt RF 6 Vrms i ISM- N/A geelder for senderens frekvens.

IEC 61000-4-3 | o8

ioba 10V/m, Anbefalet

?mmat(arradloba 80 l\iIHz til sikkerhedsafstand:

2,7 GHz d=[3,5/V1]xP1/2
10V/m, d=1,2xP1 / 2 80 MHz til 800 MHz
80 MHz til 385 MHz — d=2,3xP1 /2 800 MHz til
2,7 GHz 5785 MHz 2,7 GHz

Testspecifik hvor P er senderens maksimale
385 MHz — ationer for nominelle udgangseffekt i watt
5785 MHz KABINETPO (W) ifglge senderproducenten,
Testspecifikati RTS og d er den anbefalede
oner for IMMUNITET | imeter (m).
ENCLO-SURE over for Feltstyrker fra faste RF-sendere,
PORT tradlgst RF- som bestemt ved en
IMMUNITET kommunik elektromagnetisk undersggelse
over for ationsudsty af stedet,
tradlgst RF- r (Se tabel (a) bgr veere mindre end
kommunikation | 9i overensstemmelsesniveauet i
sudstyr (Se |EC 60601-1- hvert frekvensomréde. (b)
tabel 9 IEC 2:2014) Der kan forekomme
60601- interferens i naerheden ((_)))
1-2:2014) af udstyr, der er ‘

maerket med fglgende
symbol

NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.

NOTE 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, genstande og mennesker.
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a. Feltstyrker fra faste sendere, sasom basestationer til radio-
(mobiltelefoner/tradlgse telefoner) og landmobile radioer, amatgrradio, AM-
og FM-radioudsendelser samt tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk
med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljp forarsaget af
faste RF-sendere bgr der overvejes en elektromagnetisk undersggelse af
stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor modellerne anvendes,
overskrider det ovenfor angivne geeldende RF-overensstemmelsesniveau, bgr
modellen Air Mi 1 overvages for at kontrollere, at den fungerer normalt. Hvis
der observeres unormal ydeevne, kan yderligere foranstaltninger vaere
ngdvendige, sdisom omplacering eller flytning af modellerne.

b. | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrken veere mindre end 3
V/m.

Anbefalede afstande mellem bzrbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og alle modeller
Dette produkt er egnet til at kontrollere det elektromagnetiske miljg for
radiofrekvensinterferens. Brugere kan hjzlpe med at forhindre
elektromagnetisk
forstyrrelser ved at opretholde en minir fstand llem bzerbare og mobile
RF-kommunikationsenheder (sendere)
Senderens Afstand i henhold til senderens frekvens (m)
nominelle
'"aks"“a";f 150 kHz il 80 80 MHz til 800 800 MHz til 2,5
“dga’ﬁe ekt | MHz d=1,2VP MHz d=1,2VP GHz d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 3,8 73
100 12 12 23

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfgrt ovenfor, kan
den anbefalede afstand d i meter (m) estimeres ved hjeelp af den ligning, der
geelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt
i watt (W) ifglge senderproducenten.

NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder afstandskravet for det hgjere
frekvensomrade.

NOTE 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, genstande og personer.
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For din egen sikkerheds skyld skal du fglge disse instruktioner ngje. Opbevar dem
for fremtidig reference. KONTAKT DIN LLEGE for at fa praecise oplysninger om dit
blodtryk.

* | vejledningens tekst anvendes forkortede betegnelser for apparater: Prolife PX7 Premium
automatisk blodtryksmaler, blodtryksmaler.
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AUTOMATISK MALER TIL ARTERIELT TRYK
PROLIFE PX7 PREMIUM kk

1 INDLEDNING

Navn pa det medicinske udstyr
Prolife PX7 Premium automatisk blodtryksmaler (BP136A)*.

Prolife PX7 Premium automatisk blodtryksmaler (herefter blodtryksmaéler) —
tak, fordi du valgte den. Dette blodtryksmaler bruger den oszillometriske
metode til maling af blodtryk, som registrerer blodets bevaegelse gennem
armarterien og omdanner det til digitale data for at vise resultaterne.

Prolife PX7 Premium-tonometeret er udstyret med Profile Alm-teknologi,
der bruger kunstig intelligens til at (AFIB). Dette forbedrer den anden og
mulige tredje maling, hvilket forbedrer malingens ngjagtighed og palidelighed.

Prolife PX7 Premium-tonometeret er udstyret med den unikke Prolife AFIB
Smart-teknologi, der ggr det muligt at opdage atrieflimren i et tidligt stadium
— dette er en forstyrrelse i hjertets rytme, der er forbundet med hgj risiko for
blodpropper. Hjerteflimmer forekommer ofte uden symptomer, men hos
xldre mennesker samt hos patienter med risikofaktorer som forhgjet
blodtryk, diabetes eller hjertesvigt, gger risikoen for slagtilfeelde og hjertesvigt
markant. AFIB SMART-teknologien fungerer sammen med Prolife Alm-
teknologien, hvilket markant gger fglsomheden og specificiteten ved pavisning
af atrieflimren i forbindelse med rutinemaessig screening.

1.1 Sikkerhedsvejledning

Denne vejledning indeholder vigtige oplysninger om sikker brug af
tonometeret. LES ALLE SIKKERHEDS- OG BRUGSANVISNINGER OMHYGGELIGT
FOR AT SIKRE KORREKT OG SIKKER BRUG AF UDSTYRET OG FORSTA DEM. Hvis
der er noget, du ikke forstar, eller hvis du har spgrgsmal, skal du kontakte
forhandleren, inden du begynder at bruge blodtryksmaleren. Kontakt din lege
for at fa radgivning om medicin og blodtryk.

*| brugsanvisningen anvendes forkortede betegnelser for komponenterne: Prolife PX7
Premium automatisk blodtryksmaler.
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1.2

Blodtryksmaleren er beregnet til brug af bade sundhedspersonale og brugere i
hjemmet. Enheden er beregnet til maling af systolisk og diastolisk blodtryk hos
voksne  patienter til screening for AFIB og til maling af
hjertefrekvensen.Malingen udfgres ved hjeaelp af en manchet, der placeres
omkring armens omkreds.

1.3 -kategori

Medicinsk personale eller patienter, der kan anvende produktet i
overensstemmelse med brugsanvisningen.

1.4 Anbefalede patienter

Tonometeret er beregnet til brug af bade sundhedspersonale og brugere i
hjemmet. Dette apparat er egnet til personer over 12 ar.

Hvis du har fglgende sygdomme eller tilstande, skal du konsultere en laege,
inden du bruger dette blodtryksapparat, herunder: arytmi (hjerteflimmer eller
hjertefibrillering), areforkalkning, forstyrrelser i blodcirkulationen, diabetes,
graviditet, praeeklampsi eller nyresygdomme.

Vaer opmaerksom pa, at forekomsten af ovennaevnte tilstande samt patientens
bevaegelse, rysten eller tremor kan pavirke maleresultaterne.
1.5 -milje
Tonometeret er beregnet til brug af bade sundhedspersonale og brugere i
hjemmet. Driftsbetingelser: 5-40 °C, 15 %—85 % relativ luftfugtighed (uden
kondens), 700 hPa—1060 hPa.
1.6 Indikatorer
Viser resultaterne af maling af en voksens diastoliske og systoliske blodtryk
samt hjertefrekvens.
1.7 Kontraindikationer

* Brugikke dette udstyr sammen med en defibrillator.

* Brug ikke dette udstyr under MR-scanning.

* Brug ikke apparatet i et brandfarligt miljg (dvs. i et miljg med aben ild).
Saenk ikke apparatet ned i vand eller andre vaesker. Brug ikke acetone
eller andre oplgsningsmidler til at renggre enheden.

* Hvis du har gennemgaet en mastektomi, skal du radfgre dig med din
leege, inden du bruger dette produkt.
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* Brugikke enheden i et fly eller lignende transportmiddel.

* Undgd at spise, drikke alkohol eller koffein, ryge, traene eller spise i
mindst 30 minutter fgr malingen.

1.8 Klinisk anbefalet blodtryksmaler til patienter

Anbefal et blodtryksapparat, der overholder de lovmaessige krav, og som giver
brugerne mulighed for at male blodtrykket.

1.9 s funktionsprincip

Apparatet anvender oszillometrisk metode til maling af blodtryk ved hjelp af
malemetoden under pulsering.

Arbejdsprincippet for enheden er som fglger:
Systolisk
Genne Elodtry

msnitli
Diastolisk tryk gt

Tryk

Mansjettryk

Tid

Luftventilen bruges til at pumpe manchetten op og til at male blodtrykket i
arterien med den oppustede manchet. Med stigende manchettryk aendres
arteriens tilstand fra fuldstaendig aben til delvist aben og til fuldstaendig lukket.

Zndringen i blodtrykkets amplitude under oppumpningsprocessen er vist pa
nedenstaende figur:

Trykfgleren registrerer aendringer i trykamplituden i manchetten, omdanner dem
til digitale signaler og sender dataene til centralprocessoren (CPU). Den
indbyggede softwarekonstruktion er designet til at bestemme en persons
diastoliske, systoliske og gennemsnitlige blodtryk ved at analysere og identificere
relevante trykpunkter i processen med at male arterielt blodtryk.




2 -OPLYSNINGER OM SIKKERHED

Lees de vigtige sikkerhedsoplysninger i vejledningen, inden du bruger
blodtryksmaleren. Fglg denne vejledning ngje for din sikkerheds skyld. Opbevar
brugsanvisningen, sa du kan finde den frem, nar du har brug for den. Radfgr dig
med din laege for at fa praecise oplysninger om dit blodtryk.

2.1 Advarsel

A Hvis det ikke er muligt at undga det, angiver det en potentiel farlig
situation, der kan fgre til alvorlig skade eller dgd.

* Laes denne vejledning grundigt, inden du bruger udstyret, og sgrg for, at
du fuldt ud forstar de relevante sikkerhedsforanstaltninger og risici.

* Brug ikke udstyr, der indeholder defibrillatorer.
* Brug ikke udstyret under MR-scanning (magnetisk resonans-tomografi).
» Brug ikke enheden i et brandfarligt miljg (dvs. et miljg med aben ild).

* Udseet aldrig enheden for vand eller andre vaesker. Renggr ikke enheden med
acetone eller andre oplgsningsmidler.

* Undga at tsmme enheden eller udsatte den for kraftige stgd.

* Anlegget ma ikke placeres i steder med steerk luftcirkulation eller i
anlaeg til rensning af gas.

e Undga at udsette enheden for ekstreme temperaturer, da dette kan
medfgre beskadigelse, fejl eller funktionssvigt.

* Hvis du har fglgende sygdomme eller tilstande, skal du konsultere en
lege, inden du bruger dette blodtryksapparat: arytmi (herunder
hjerteflimmer eller ventrikulzer fibrillation), areforkalkning, forstyrrelser i
blodcirkulationen, diabetes, graviditet, preeeklampsi eller nyresygdomme.

Veer opmaerksom pa, at tilstedevzerelsen af ovennaevnte tilstande samt
patientens bevaegelse, rysten eller tremor kan pavirke maleresultatet.

® Dette produkt er ikke beregnet til personer (herunder bgrn) med nedsat
fysisk, sensorisk eller mental funktionsevne eller manglende erfaring
og/eller viden, ma ikke anvende dette produkt, medmindre de er under
opsyn af en person, der er ansvarlig for deres sikkerhed, eller de har
modtaget instruktioner om brugen af produktet fra denne person. Bgrn
skal holdes under opsyn i naerheden af udstyret, sa de ikke leger med det.
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Opbevar ikke udstyret pa fglgende steder: steder, der er udsat for direkte
sollys, hgje temperaturer eller fugtighed, eller hvor der er risiko for
kraftige stgd; steder teet pa vand eller ild; eller steder, der udsaettes for
staerk elektromagnetisk pavirkning.

Blodtryksmaling, f.eks. ved hjalp af dette apparat, kan ikke pavise alle
sygdomme. Uanset malingerne fra dette apparat skal du straks kontakte
en laege, hvis du oplever symptomer, der tyder pa en alvorlig sygdom.

Uden laegelig vejledning kan dette apparat ikke bruges til selvdiagnose
eller selvbehandling. Nar det er sagt, skal du ikke begynde at tage nye
legemidler, og du ma ikke @ndre typen og/eller eller doseringen af et
legemiddel uden forudgdende samtykke fra din laege.

Dette udstyr ma ikke bruges til at diagnosticere sygdomme eller lidelser.
Dette er udelukkende din laeges ansvar.

Renggr enheden og manchetten med en blgd klud eller en klud fugtet
med et mildt renggringsmiddel. Brug aldrig alkohol, benzin,
oplgsningsmidler eller andre staerkt aetsende kemikalier til renggring af
enheden eller manchetten.

For at male blodtrykket skal man stramme manchetten om armen og
midlertidigt stoppe blodgennemstrgmningen i arterien. Dette kan
medfgre smerter, heaevelse eller midlertidig redme i handen. Dette ses
iseer, nar malingerne gentages. Eventuel svimmelhed, slgvhed eller
rgdme forsvinder efter kort tid.

Personer, der har en tendens til at fa blodudtraengninger i handen, bgr
konsultere en lege, fgr de bruger enheden, for at undga
sundhedsmaessige problemer.

For at undga fejl eller mangler ved apparatet- eller fejl, skal du ikke bruge
apparatet eller udfgre teknisk service.

Under maleprocessen skal man kontrollere manchetten. For at undga, at
brugeren fgler ubehag, sgvnighed eller midlertidige r@de pletter, ma
manchetten ikke strammes eller strammes yderligere.

Udfgr ikke malinger, da dette kan medfgre smerter i brugerens hand og
folelseslgshed pa grund af nedsat blodgennemstrgmning.

Brug ikke manchetten, hvis din hand er skadet, da dette kan forveerre
skaden.




MANCHETTEN kan placeres pa enhver hand, og nar den strammes, kan
malingen afbrydes, hvis trykket forarsager midlertidig forstyrrelse af
blodgennemstrgmningen og kan medfgre, at handen svulmer op.

Hvis der ikke er tydelige tegn pa ubehag, vil blodtryksmalerens funktion
ikke forarsage langvarige skader pa patientens blodomlgb.
-forholdsregler

Hvis det ikke er muligt at undga det, viser det en potentiel farlig situation,
der kan medfgre lette til moderate skader pa brugeren eller patienten
eller- eller anden ejendom.

Hvis De oplever kige eller ubehag i huden, skal De stoppe med at bruge
dette tonometer og radfgre Dem med Deres laege.

Hvis du har faet foretaget en mastektomi eller har faet fjernet
lymfeknuder, skal du radfgre dig med din laege, inden du bruger dette
apparat.

Traek kun i manchetten, nar den sidder teet pa din handled.
Hvis manchetten ikke begynder at pumpe, skal du fjerne den fra din arm.
Brug ikke dette blodtryksapparat til andre formal end maling af blodtryk.

Under malingen skal du sikre dig, at — en mobiltelefon eller et hvilket
som helst andet elektrisk udstyr, skal veere mindst 30 cm vaek fra dette
blodtryksapparat. Dette kan forhindre, at blodtryksmaleren fungerer
korrekt, og/eller fgre til forkerte malinger.

Brug ikke dette blodtryksapparat i bevaegelige kgretgjer, f.eks. i en bil
eller et fly.

Brug ikke dette blodtryksapparat samtidig med andre medicinske
elektriske apparater. Dette kan medfgre forkert funktion og/eller
forkerte malinger.

Undga at spise, drikke alkohol eller koffein, ryge, traene eller spise i
mindst 30 minutter fgr malingen.

Vent mindst 5 minutter fgr maling.
Tag teet eller tykt tgj af under malingen.
Undga at bevaege dig eller tale under malingen.

Brug manchetten til personer, hvis handomkreds ligger inden for
manchetten angivne interval.
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Fgr malingen skal du kontrollere, at blodtryksmalerens temperatur svarer
til rumtemperaturen. Pludselige sendringer i temperaturen kan medfgre,
at maleresultaterne ikke er ngjagtige. Tonometeret skal opbevares i ca. 2
timer, indtil det har tilpasset sig rumtemperaturen, hvis det opbevares
ved den maksimale eller minimale opbevaringstemperatur i det angivne
tidsrum.  Yderligere  oplysninger om brug og opbevarings-
/transporttemperatur findes i afsnit 12.

Under maling skal man undga tryk pa manchetten eller pavirkning fra
andre ydre kraefter.

Brug kun manchetter med de angivne specifikationer, da brug af andre
manchetter kan fgre til ungjagtige malinger. (Se afsnit 8.6 i denne
vejledning for de tekniske specifikationer for manchetterne).

Ved genbrug af udstyret og de anvendte tilbehgrsdele eller ekstra
komponenter Laes og fglg anvisningerne i afsnit 10, "Korrekt genbrug af
dette produkt".

Se¢rg for, at batterierne er monteret med den angivne polaritet.

Brug kun 4 stk. "AAA"-batterier eller manganbatterier til dette
blodtryksapparat.

Brug ikke andre typer batterier. Brug ikke nye og brugte batterier
sammen. Brug ikke batterier af forskellige maerker sammen.

Hvis blodtryksmaleren ikke har veeret i brug i leengere tid, skal du fjerne
batterierne.

Hvis elektrolytten fra batteriet kommer i kontakt med gjnene, skal du
straks skylle dem grundigt med rent vand. Kontakt straks en laege.

Hvis elektrolyt fra det elektriske apparat kommer i kontakt med huden,
skal du straks skylle det med rigeligt rent, koldt vand. Hvis der opstar
svimmelhed, forvirring eller svaghed, skal du kontakte en lzege.

Brug ikke batterierne, nar deres levetid er udlgbet.
Kontroller batterierne regelmaessigt for at sikre, at de fungerer korrekt.




2.3 Generelle sikkerhedsforanstaltninger
e Tryk pa knappen "TIL/FRA" under malingen for at stoppe mélingen.
e Under maling med hgjre
hand skal luftventilen veere
placeret pa hgjre side af
handleddet. Veer forsigtig
med ikke at placere handen
over luftventilen.

* Blodtrykket kan variere mellem hgjre og venstre hand, hvilket kan fgre til
forskellige resultater under malingen. Brug altid den samme hand til
maling. Hvis der er en markant forskel i malingerne mellem de to
haender, skal du bruge den hdand, der har de hgjeste malinger, til
malingen.

3 LARDIT BLODTRYK AT KENDE

3.1 Betjeningsknapper pa
* "TIL/FRA" -knap: til/fra, indstilling.

* "XAQL"-knappen: kontrol af indstillinger og nulstilling af maleveaerdier,
indstilling.

USB-C-

Manschetten strgmkabel

Indikatorer for,
hjerteflimmer Bevaegelsesi
(AFIB) ndikatorer

Manchetindi
katorer
Belyst skaerm

JAD
knap

Taend/sluk-knap

49




3.2 SK-displaybeskrivelse

Tid og dato —38'88 -, -, .

Indikatorer p& DD-

skalaen [ TIME  DATE
| Systolisk tryk

Maleindikator —L -y, D, G
Vaegtens nummer _I_ ]EB
Maleenheder 1 ( Alm-tilstand

Indikatorerfor |

arytmi (IHB) 1 ‘J)’—f\ @
Hjerteindikatorer —l—' EI Diastolisk tryk
-y, . —

Indikatorer for —
afladning af
strgmforsyningen
Puls '
' "4 T

3.3 Generelle funktionerii :
* Maling af blodtryk og hjertefrekvens.

* Opbevaring og renggring.
* Indstilling af dato og klokkesleet.

A Bemaerk: Brugeren kan sikkert benytte de ovenfor naevnte grundlaeggende
funktioner.

3.4 Funktionsbeskrivelse af

Advarsel om lavt batteriniveau: E]
Hvis indikatorerne for strgmforsyningens opladning lyser pa sl&rmen, betyder
det, at stremforsyningens ressourcer er pa 20 %, og at de skal udskiftes
snarest muligt.
Hvis opladningsindikatorerne for batterierne lyser pa skaermerE] betyder det, at
batterierne er afladede og skal udskiftes.

Var opmarksom!

Nar opladningsindikatorerne for batterierne lyser pa displayet,/er
enheden l3st, indtil batterierne er udskiftet.
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3.5 Forberedelse til maling

30 minutter for malingen

Undga at spise, drikke og udgve enhver form for fysisk aktivitet far malingen.
Alle disse faktorer pavirker maleresultatet. Forsgg at finde tid til at sidde stille
i ti minutter fgr malingen.

DORO®D g

5 minutter for malingen: tem blzaeren
og tem maven

Mal altid med den samme hand.

4 FORBEREDELSE F@R BRUG ﬁ

Kontroller tilbehgrsseettet, fgr du tager apparatet i brug.

Den endelige samling omfatter montering af batterier (se afsnit 4.1) og
montering af manchetten (se afsnit 5.1).

4.1 Montering af batterier

1. Indsaet batterierne (4 stk. x 1,5 V, stgrrelse AAA) under overholdelse af
den angivne polaritet.

2. Hvis batteriniveauindikatoren pa displayet lyser, er batteriege 20 %
opbrugt, og de skal udskiftes snarest muligt.

3. Hvis indikatoren for batterierne lyser pa displayet, betyder ﬁet, at
batterierne er opbrugt og skal udskiftes.

A Vaer opmaerksom!

Nar indikatorerne for batteriniveauet pa displa@at lyser, skal batterierne
udskiftes.

Brug ikke 1,2 V-batterier i stedet for 1,5 V "AAA"-alkalibatterier.

Hvis blodtryksmaleren ikke skal bruges i leengere tid, skal batterierne tages
ud af enheden.
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4.2 Indstilling af dato og klokkeslzet
Blodtryksmaleren har et indbygget ur, der viser datoen. Ved hver maling
gemmes ikke kun blodtrykket, men ogsa det ngjagtige maletidspunkt.

Nar de nye batterier er sat i, viser uret kl. 12:00, og nar du trykker pa knappen
"TID", viser det datoen 1-01. Det er ngdvendigt at indstille den aktuelle dato
og klokkeslaet. Fglg nedenstaende trin for at ggre dette.

Indstilling af dato og klokkeslaet
Tryk pa knappen "TAEND/SLUK" for at teende blodtryksmaleren.

1.
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Hold knappen "Teend/Sluk" nede i 5 sekunder for at gd ind i
indstillingsmodus. "Ar"-indikatoren begynder at blinke. Det korrekte ar
(fra 2024) kan indtastes ved at trykke pa "JAD"-knappen.

N v/
Indstilling af ar — fra 2024 >5 sek \3,'_'} E"-f/
PR

ar %s\kal du trykke

. Tryk igen pé knappen "KOSU / OSHIRU". Displayet skifter til den aktuelle

dag, og det fgrste tegn (maned) vises. Den gnskede maned kan indtastes ved
at trykke pa "XXAL"-knappen.

Indstill
ing af
maned

Tryk igen pa knappen "TIL/FRA". De sidste to tegn (dag) begynder at
blinke. Den gnskede dag kan indtastes ved at trykke pa knappen "XKALQ".

Indstill e N . 4
ing af < <> e 30 > - 18
dato




4. Tryk pa knappen "TIL/FRA" igen. Displayet skifter til det aktuelle
klokkesleet, og det fgrste tal (timen) vises. Det gnskede klokkeslaet kan
indstilles ved at trykke pa knappen "XXALQ".

Indstilli /l“\ 4 i e, ]
ng af & .- ,,: E\'\QU - g //!8\9"'8
klokkesl

et

&

5. Tryk igen pa knappen "TIL/FRA". De sidste to cifre (minutter) begynder at
blinke. Det ngjagtige klokkeslaet kan indstilles ved at trykke pa knappen
MKAL".

Indstillin (77 S BN
gaf SN TBOL > 7833
minutter

6. Alle indstillinger er nu feerdige. Tryk pa knappen "TIL/FRA"
. Enheden gar i dvaletilstand.

Hvis der ikke trykkes pa en knap inden for 30 sekunder, bevarer enheden
indstillingerne og gar i dvaletilstand.
Yderligere oplysninger

Hver gang du trykker pa "XXAL"-knappen, @ndres indstillingen (f.eks. til +1).
Men nar "XKAL"-knappen holdes nede, kan vaerdierne @ndres hurtigt.
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5
5.1

BRUG AF

-manchetten saettes pa armen

Sgrg for at male pa samme tidspunkt hver dag, da blodtrykket kan variere i
Igbet af dagen.
Tag tgj eller smykker af, der sidder stramt omkring venstre handled.

1.

Manchetten kan ikke bruges pa tykt tgj.
Seet stikket fast i manchetten.

Manchetten

Treek manchetten fast med hjelp fra en
klemme, sa den sidder taet om din hand, hvilket
vil veere behageligt for dig. Manchetten skal
vaere 1-2 cm hgjere end handleddet. Sgrg for,
at manchetten sidder pa indersiden af
handleddet, og stram den.

A Bemaerkninger:

54

Nar du maler pd din hgjre hand, skal
luftventilen vaere pa ydersiden af handleddet.
Veer forsigtig, sa du ikke satter handleddet
pa luftventilen.

1-2cm

Hovedar
terien

Blodtrykket kan variere mellem hgjre og venstre arm, derfor kan de
malte veerdier for blodtrykket i de to arme variere, Brug altid den samme
arm til maling. Hvis veerdierne i de to arme er markant forskellige, skal
man bruge den arm, der har de hgjeste vaerdier, til maling.




5.2 Den korrekte stilling

1. Seet Dem komfortabelt, l&2n Dem tilbage i stolen, og hold armene pa bordet
med handleddene vendt opad.

2. Placer handleddet pa samme
niveau som hjertet.

3. Placer dine fgdder fladt pa gulvet,
og sg¢rg for, at de ikke er krydsede,
bevaeg dem ikke, og tal ikke.

4. Brugeren af blodtryksmaleren
placeres i en position, hvor den
kan holdes fast, og nar malingen
er afsluttet, eendres de viste
blodtryksveerdier ikke.

5.3 Maleproceduren.
Maling i standardtilstand

A Bemaerk: AFIB-screening tilbydes ikke i standardtilstand. Brug AFIB Smart-
tilstanden til AFIB-screening.

| denne tilstand kan der vises
indikationer for IHB og AFIB. Nar
manchetten er korrekt fastgjort,
kan malingen pabegyndes:

1. Tryk pa knappen "TIL/IFRA" for
at teende enheden; en grgn
indikatorlampe i knapens midte
lyser.

2. Tryk pé& knappen "TIL/FRA"
igen, sa begynder manchetten at
pumpe. | dette gjeblik vises
manchettrykket kontinuerligt.

3. Ver rolig. Blodtrykket males,
mens manchetten pumper.
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Kontroller, at manchetten er korrekt fastgjort.

Hvis manchetten er for Igs, vil den
-

Kontroller handens bevaegelse.
Hvis ((i)) der registreres en
bevaegelse, der kan pavirke
ngjagtigheden, vises en advarsel.

Hvis bevaegelsen ikke er for kraftig,
kan malingen  fortseette. Hvis
bevaegelsen er for kraftig, vises fejl

Err2.

trr
¢

Mansjetindik
atorer

Manchetten er for lgs,
manchetten lyser

O
(@

Indikator for

handens

bevaegelse

Hvis der registreres
bevaegelse, teendes
handens bevagelseslampe




4. Under malingen bestemmer enheden automatisk
det optimale maleniveau. Dette apparat maler dit
blodtryk og hjertefrekvens, nar manchetten er
pasat. Nar enheden registrerer pulsen, begynder
hjerteikonet pa displayet at blinke ved hvert
pulsslag@ .

5. Nar malingen er afsluttet, vises de malte veerdier
for systolisk og diastolisk blodtryk samt
hjertefrekvensen pa displayet.

Eksempler pa malinger udfert i standardtilstand:
Maleresultater

1-Eksempel 2- Eksempel 3- Eksempel

: Systolisk : Systolisk tryk : Systolisk tryk

tryk 120, 120, 128,

diastolisk diastolisk tryk 80, puls diastolisk tryk 86, puls

tryk 80, puls 70, 70, 68, handens

arytmi konstateret, arytmi konstateret, bevaegelse er

manchet korrekt manchetten er for registreret,

fastgjort. Igs. manchetten er
korrekt fastgjort.
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Forklaring af farvekoden pa det farvede lys

Maling af blodtryk i hjemmet i overensstemmelse med anbefalingerne
fra European Society of Hypertension (ESH)/WHO.

. Systolisk tryk Diastolisk

Sanat :aleresult (mm Hg) blodtryk

(mm Hg)
Normal Grgn <120 <80
Standard Rgdbrun 120-129 80-84
Hgj normalvaegt Rgdbrun. 130-139 85-89
1. grads hypertension Red 140-159 90-99
2. grad af hypertension Red 160-179 100-109
3. grad af hypertension Rod =180 2110
Kombineret systolisk Red > 140 <90
hypertension
Behandlet diastolisk Red <140 =90
hypertension

Yderligere forklaring til opdeling af den inddelte
kategori: Selvom det ifplge DDY-klassifikationen
skal veere grgnt, bliver det gult, hvis der under
malingen konstateres: arytmi, for lgs manchet
eller handens bevaegelse.

Nar der konstateres AFIB, bliver pulsbandet altid Indikator med

redt. forskellige
farver

Maling i Alm-teknologitilstand.

AFIB Smart-tilstand til pavisning af atrieflimren (AFIB).

| denne tilstand, der er baseret pa kunstig intelligens, udfgrer enheden

2-3 malinger, og hver af disse er praecis og ngjagtig. De samlede data,

der er analyseret pa baggrund af resultaterne af hele malecyklussen,

sikrer en meget hgj grad af objektivitet og ngjagtighed. Derudover

anvender enheden




AFIB Smart-teknologien, der forbedrer falsomheden og ngjagtigheden

betydeligt ved pavisning af atrieflimren.

Malingen kan startes, nar manchetten er korrekt fastgjort

Tryk pé "TIL/IFRA"-knappen for at teende
enheden; en grgn indikatorlampe i knapens midte
lyser.

Hold knappen "TIL/FRA" nede i mere end to
sekunder, indtil der vises et symbol pa displayet
@ , hvorefter manchetten begynder at pumpe. |
dette gjeblik vises malingerne pd manchetten
kontinuerligt.

Bliv rolig. Enheden maler blodtrykket, mens
manchetten pumper. Under malingen vises tallene 1,
2 eller 3 pa skarmens venstre side, afhangigt af
hvilken af de tre malinger der udfgres pa dette
tidspunkt.

Der er et interval pa 15 sekunder mellem
malingerne (i overensstemmelse med i
overensstemmelse med kravene i "Rapid
Oscillometric Technique ROT" / "Blood Pressure
Monitoring, 2001, 6:145-147"). Der er en
genmalingsfunktion.

Resultaterne af de mellemliggende malinger vises
ikke. Blodtryksveaerdierne vises fgrst, nar 2 (3)
malinger er afsluttet. Fjern manchetten fra armen
efter alle ngdvendige malinger. | visse tilfaelde kan
den tredje maling udfgres automatisk for at opna
et preecist resultat.

>2 sek

9:3

TIME

——

=
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Eksempler pa malinger udfert i AlIm-teknologitilstand:

Maleresultater

—

prolife

- icd
s 0

:Ew p{: [0} .: M)

i 2

1- Eksempel:
Systolisk tryk 128,
Diastolisk tryk 86,

N

6a | H E

[O) (W)

2- Eksempel:
Systolisk tryk 128,
diastolisk tryk 86,

puls 68,

Der blev konstateret arytmi, men der
blev ikke fundet atrieflimren (AFIB).
er fastslaet {a)

manchetten er korrekt fastgjort.

Puls 68,

Atrieflimren (AFIB) er pavist,
og tegn pa arytmi svarer

til AFIB

er tydelig, héndens‘%ﬁ@egelse
er konstateret, manchetten er
for lgs.

Maleresultaterne vises, indtil enheden slukkes. Hvis der ikke trykkes pa
en knap inden for 3 minutter, slukker enheden automatisk.

Indikatorerne for atrieflimren vises tidligt.

Dette apparat ggr det muligt at pavise atrieflimren (AFIB). Dette symbol
viser, at der er pavist atrieflimren underAfllﬂ) . Nar atrieflimren er pavist,
anbefales det at gentage maleprocessen. Hvis symbolet vises igen
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5.4

Hvis symboletA@ ikke vises efter malingen, skal du vente en time og
derefter gentage malingen. Hvis symbolet vises pa skaermen igen efter en
A@]e, skal du kontakte din leege. Hvis symboletA@ ikke vises efter en ny
maling, er der ingen grund til bekymring, men det anbefales at

anbefales det at male igen.

Hold haenderne i ro under malingen for at undga falske resultater. Dette
er en pacemaker.

Visning af arytmiindikatorer (INV-detektion).

’JV\ Dette symbol angiver, at der er registreret en afvigelse i en bestemt
hjerterytme under malingen. | de fleste tilfeelde er dette ikke
alarmerende (f.eks. arytmi ved dyb indanding). Men hvis symbolet vises
ofte (f.eks. flere gange om dagen under maling), skal du kontakte din
laege.

Vis laegen folgende oplysninger:

Dette apparat er et oszillometrisk blodtryksmaler, der ogsd maler
hjertefrekvensen under malingen. Apparatet har bestdet kliniske test.
Afib) -indikatoren vises efter malingen, hvis der er en forstyrrelse i
hjerterytmen pa det tidspunkt. Dette apparat erstatter ikke en kardiologisk
undersggelse med EKG, men hjalper med at identificere forstyrrelser i
hjerterytmen i de tidlige stadier.

Maleresultaterne vises pa displayet, indtil enheden slukkes, eller indtil
batterierne er flade, hvorefter de automatisk slukkes. Resultaterne kan
dog ses senere pa enheden (se afsnit 5.5 for yderligere oplysninger).

Hvis der er fejl i maleresultaterne, skal du fglge vejledningen i afsnit 7 for
at fjerne fejlene. Hvis resultaterne afviger markant fra det normale, skal
du gentage malingen eller konsultere en lege.

-maling

Hvis det af en eller anden grund er ngdvendigt at afbryde blodtryksmalingen
(f.eks. hvis patienten fgler sig utilpas), kan du til enhver tid trykke pa
knappen "STOP / " til enhver tid. Manchetten sankes automatisk.
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5.5 Brug af
hukommelsesfunktionen Vis
maleresultater:

Enheden gemmer automatisk de seneste 199 malevaerdier i
hukommelsen.Nar man trykker pa "HUKOMMELSE"-
knappen, vises gennemsnittet af de sidste 3 malinger,
resultatet af den seneste maling (MR1) og de efterfglgende
198 malinger (MR199, MR198,.., MR1) vises samlet

——

ax
I E'E

k\mo)/\m =)

MA M3 : M®: z: Mé: 8.
gennemsnitsveerdie 3- veerdien af veerdien af den 6. Veerdien af malingen
n af de sidste 3 vaerdien af maling

malinger malingen

Slet alle maleresultater fra enhedens hukommelse

For du sletter alle gemte optegnelser, skal du sikre dig, at disse maleresultater
ikke er ngdvendige for dig. For at give laegen yderligere oplysninger kan du
skrive maledataene ned i en logbog og fgre din egen dagbog.

Nar enheden er slukket, vises "CL" pa
displayet for at slette alle gemte resultater

Hold ">AL"-knappen nede i mindst 5 -» | ©®
sekunder, og slip derefter knappen. "CL"- %\ '-'
symbolet begynder at blinke. For at nulstille 5sek

"CL"-symbolet skal du trykke pa "XXAO"- LL

knappen, mens "CL"-symbolet blinker.
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6 NYTTIG INFORMATION

Hvad er blodtryk?

Blodtryk er et mal for den kraft, som blodet udgver pa arterievaeggene.
Blodtrykket aendrer sig Igbende i Igbet af hjertets cyklus.

Det hgjeste tryk i cyklus kaldes systolisk blodtryk; det laveste kaldes diastolisk
blodtryk. Bade det systoliske og det diastoliske tryk er ngdvendige for, at
leegen kan vurdere patientens blodtryk.

Hvad er arytmi?

Arytmi er en tilstand, hvor hjerteslagene afviger fra det normale mgnster pa
grund af forstyrrelser i det bioelektriske system, der styrer hjerteslagene.
Symptomerne omfatter manglende hjerteslag, uregelmaessig hjerterytme
samt for hurtig (takykardi) eller for langsom (bradykardi) hjerterytme.

Vigtige fakta om atrieflimren (AFIB)

Hvad er atrieflimren (AFIB)? Et sundt hjerte slar i en automatisk rytme, hvor
faser med sammentraekning og afslapning veksler.

Hjertets saerlige celler (ogsa kaldet '"ledningssystemet") genererer de
elektriske impulser, der far hjertet til at traekke sig sammen, og "leder" dem til
hjertets kamre. Hvis ledningssystemet ikke fungerer korrekt under hjertets
rytmiske arbejde, opstar der uregelmaessige elektriske signaler i hjertets vaev,
hvilket forarsager uregelmaessig hjerteaktivitet (fibrillering). Hjerteflimmer er
den mest udbredte form for hjerterytmeforstyrrelser eller hjertearytmi.
Hjerteflimmer kan vaere asymptomatisk, men g@ger risikoen for slagtilfeelde
betydeligt. | dette tilfaelde er legelig overvagning ngdvendig.

Hvordan pavirker atrieflimren (AFIB) min familie eller mig?

Personer med atrieflimren, der har andre risikofaktorer, har en fem gange hgjere
risiko for at fa et slagtilfelde end raske personer. Da risikoen for slagtilfeelde stiger
med alderen, anbefales det, at personer over 65 ar gennemgar screening for
atrieflimren. Tidlig diagnosticering af atrieflimren er ogsad ngdvendig for personer
over 50 ar med forhgjet blodtryk (diagnosen "arteriel hypertension"),
sukkerdiabetes, hjertesvigt og personer med en historie med slagtilfeelde.

AFIB Smart-teknologien, der er udviklet til tidlig pavisning af atrieflimren,
reducerer risikoen for slagtilfeelde betydeligt ved rettidig behandling.

63




AFIB Smart er en enkel metode til diagnosticering af atrieflimren. Overvagning
af blodtryk og atrieflimren reducerer risikoen for slagtilfeelde. AFIB Smart-
teknologien g@r det muligt at pavise atrieflimren, nar blodtrykket males. Hgjt
blodtryk og atrieflimren er kendte risikofaktorer for udvikling af slagtilfeelde.
Overvagning af blodtryk og atrieflimren er det fgrste skridt i forebyggelsen af
slagtilfeelde.

Hvordan kan jeg male mit blodtryk?

Indikatorstregene pa skaermens venstre side (indikatorerne pa DDY-skalaen)
viser det malte blodtryksveerdi inden for det angivne interval. Det kan veere
normalt, forhgjet eller i det hypertensive omrade. Klassificeringen er i
overensstemmelse med de fglgende omrader, der er fastlagt i internationale
retningslinjer (2023 ESH). Maleenheden er mm Hg.

Klassificering af hypertension

Disse verdier er baseret pa 2023 ESH-retningslinjerne for behandling af
hypertension. Uanset om blodtrykket er systolisk eller diastolisk, bestemmes
det af det hgjeste niveau.

Klassificeret som isoleret systolisk eller diastolisk hypertension i grad 1, 2 eller
3 i henhold til de angivne intervaller for SBP og DBP. Denne klassifikation
anvendes til unge over 16 ar.

Sanat Systolisk (mm Diastolisk (mm
Hg) Hg)
Hypotoni <100 <60
Normal <120 <80
Normalt 120-129 80-84
Overvaegt 130-139 85-89
1. grad af hypertension 140-159 90-99
2. grad af hypertension 160-179 100-109
3. grad af hypertension 2180 2110
Behandlet systolisk hypertension 5140 <90
Kontrolleret diastolisk hypertension <140 590
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Yderligere oplysninger

Hvis der opstéar nogen af de nedenfor anfgrte problemer under malingen, skal
der veere en afstand pa mindst 30 cm mellem det pageeldende elektriske
udstyr og andre elektriske installationer.

7  MEDDELELSER OM SIKKERHED OG FOREBYGGELSE

Hvis der opstar nogen af de nedenfor anfgrte problemer under malingen, skal
du sikre dig, at der er mindst 30 cm afstand til andre elektriske installationer.
Hvis problemet ikke Igses, se afsnittet nedenfor.

Fejlkoder Mulige arsager
[l et _ )
¢ Enheden kan ikke registrere pulsen
{
[ [l Maleresultatet pavirkes af unormale impulser. Arsag: handbevasgelser
E (artefakt) under méaleprocessen

E [ Manchetten er trukket for langt op.

3 Arsag: Manschetten er ikke korrekt fastgjort, eller manschetten skal
udskiftes

Der er en uregelmaessig forskel mellem systolisk og diastolisk tryk.

E ~r Lees vejledningen omhyggeligt, og gentag malingen.
It Hvis maleresultaterne afviger fra det forventede
3 , skal du kontakte din laege

8 Mansettets tryk er hgjere end 290 mm Hg.

Andre mulige fejl og lesninger

Hvis der opstar problemer under brug af udstyret, skal du kontrollere fglgende
punkter og treeffe de ngdvendige foranstaltninger, hvis det er ngdvendigt:
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Fejl

Lesningsmetoder

Né&r enheden er tilsluttet, forbliver
skaermen slukket, men batterierne
er pa plads

1. Kontroller batteriernes polaritet.

2. Seet batterierne pa plads igen, eller
udskift dem

Enheden kan muligvis ikke male
blodtrykket, eller de mélte
veaerdier er for lave (for hgje)

Kontroller manchetten.

5 - Fglg anvisningerne i afsnit 5, og mal
blodtrykket igen i ro og stilhed

Hver maling giver forskellige
, men apparatet fungerer korrekt,
og de viste veerdier er korrekte

Gentag malingen endnu en gang, og overhold
alle reglerne for udfgrelse.

BEMAERK: Blodtrykket er en dynamisk
indikator, hvis niveau andrer sig konstant,
hvilket kan fgre til en vis afvigelse i malingerne

Blodtrykket kan afvige fra de
maéleresultater, du har faet hos
lzegen

Fgr en dagbog over selvmalinger, og vis den
til leegen, nar du kommer til konsultation.
BEMAERK: Der kan forekomme "hvid kittel-
syndrom" hos patienten under laegens
konsultation.

| dette tilfaelde vil blodtrykket typisk

hgjere end under normale omstaendigheder

8 TECHNISK SERVICE

Brugere kan udfgre fglgende handlinger i forbindelse med teknisk service af
udstyret, men veer opmarksom pd de sikkerhedsforanstaltninger, der er

angivet i hvert servicekapitel.

8.1

Fglg nedenstaende anvisninger for at beskytte udstyret mod beskadigelse:

/ndringer eller modifikationer, der ikke er godkendt af producenten, kan
medfgre, at garantien bortfalder.

/\ Ver opmarksom

Undlad at adskille eller forsgge at reparere dette udstyr eller dets komponenter.

Dette kan fgre til ukorrekte malinger.

66




8.2 Opbevaring
Opbevar enheden i etuiet (etui), nar den ikke er i brug.
1. Fjern manchetten fra enheden.
Vaer opmaerksom
Traek i stikkets plastdel i stedet for luftslangen for at fjerne stikket.
2. Seet luftslangen fast pa manchetten.
Advarsel: Undga at bgje eller klemme luftslangen for hardt.
3. Leeg enheden og dens komponenter i et etui (etui) for at opbevare dem.
* Opbevar udstyret og dets komponenter pa et rent og sikkert sted.

* Opbevar ikke udstyret og dets komponenter under fglgende forhold:
- Hvis udstyret og dets komponenter er fugtige.
- Steder, hvor der er ekstreme temperaturer, fugt, direkte sollys, salt
eller blegemidler, som kan forarsage korrosion.
- Pasteder, der er udsat for fugt eller stgd.

8.3 Rengering

Brug en blgd klud eller en blgd (neutral) renggringsklud til at renggre
overfladen af enheden og manchetten.

A Fglgende handlinger er forbudt:
* Brug ikke slibende eller skurende renggringsmidler.

* Enheden, manchetten eller andre komponenter ma ikke vaskes eller
nedsaenkes i vand.

* Brug ikke benzin, oplgsningsmidler eller lignende oplgsningsmidler til
renggring af enheden, manchetten eller andre komponenter.

8.4 Udskiftning af batterier og teknisk service
1. Nar enheden viser, at batterierne er flade, skal du udskifte dem i tide.
2. Hvis enheden ikke har veeret i brug i lengere tid (ca. 1 maned), skal
batterierne fjernes.

A Bemaerk: Montering af batterier er beskrevet i afsnit 4.1 i denne
vejledning.
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8.5

Kalibrering og service
Dette blodtryksmaler er ngjagtigt kalibreret og beregnet til langvarig brug.

| henhold til reglerne for medicinsk udstyr anbefales det at kalibrere
udstyret hvert andet ar for at sikre, at det fungerer korrekt og praecist.
Kontakt den officielle forhandler eller det officielle servicecenter i
henhold til de kontaktoplysninger, der er angivet i emballagen eller i det
medfglgende trykte materiale.

Sadan gar du ind i testtilstand for at kontrollere kalibreringen (KUN
TIL AUTORISEREDE SERVICETEKNIKERE):

A

8.6

9

Denne funktion er kun beregnet til fagfolk og er beregnet til at
kontrollere det elektroniske blodtryksmalerens tryk i kalibreringsmodus
og ved hjeelp af standardtrykmalingved hjzelp af testmetoden.

Nar batterierne er sat i, skal du trykke pa knappen "TIL/FRA", hvorefter
"CA" og "O" vises. Sluk for enheden efter at have kontrolleret
kalibreringen. Derefter skifter den til standardmalefunktion.

Yderligere medicinsk udstyr —
- Prolife-manchetten er standard 22 — 32 cm;

- Prolife-manchetten er standard 22 — 42 cm;
- Prolife-manchet, konisk, 22—42 cm;

- Prolife-manchet, konisk, 22—45 cm;

- Prolife Smart manchet, konisk 22 — 45 cm.

-GARANTI

Prolife PX7 Premium automatisk blodtryksmaler har 10 &rs garanti fra
kgbsdatoen. Garantien daekker fejlfunktioner, defekter, manglende overholdelse
af brugsanvisningen eller skader forarsaget af tredjeparts @ndringer.

Garantien geelder kun, hvis der foreligger et garantibevis, der er udfyldt af en
autoriseret repraesentant pa kgbsdagen og med kassebon. Oplysninger om
garantien for materialer, dele og tilbehgr er angivet pa garantibeviset.

Garantien og gratis service geelder ikke i fglgende tilfeelde:
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« skader forarsaget af forkert eller uforsigtig handtering som fglge af brugerens
uagtsomhed eller fejl;

* mekaniske skader pa apparatets kabinet, sdsom buler, ridser, skrammer
osv., skader pa kabinettet, brud, spor efter reparationer udfgrt af
uautoriserede vaerksteder, spor efter indtraengen af vaesker eller aggressive
stoffer eller andre ugnskede indtraengninger i apparatets konstruktion,
samt — renggring, transport og teknisk brug af udstyret, som er fastlagt i
vejledningen, i tilfeelde af overtraedelse af reglerne for opbevaring af hvidt
udstyr;

* indtraengning af vaesker, stgv, snavs, fugt og andre fremmedlegemer i
udstyret.

Fglg instruktionerne ngje for at sikre, at udstyret fungerer palideligt og i lang
tid.

Kontakt en autoriseret serviceafdeling vedrgrende reparationer og teknisk
service.

10

Dette maerke, der er angivet pa produktet eller pa de materialer, det er
pakket i- betyder, at produktet ikke ma bortskaffes sammen med
=== almindeligt husholdningsaffald, nar dets levetid er udlgbet.
For at undgd skader pa miljget eller menneskers sundhed som fglge af
uforsvarlig bortskaffelse af affald skal dette produktog genanvende dem
korrekt for at fremme baeredygtig genbrug af materialer.
Brugere i hjemmet skal kontakte den forhandler, hvor de har kgbt dette
produkt, eller den lokale forvaltningsmyndighed for at fa fuldstaendige
oplysninger om, hvor og hvordan dette produkt skal returneres med henblik pa
miljgvenlig genanvendelse.
Erhvervsbrugere skal kontakte deres leverandgr for at kontrollere kravene i
kgbs- og salgsbetingelserne. Dette produkt ma ikke blandes med andet
kommercielt affald med henblik pa bortskaffelse.

11 OPLYSNINGER OM

Kontaktoplysninger

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

Montex Swiss AG, udviklet til Schweiz.
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Oplysninger om EU-repraesentanten.

EU-reprasentant:

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

Den bemyndigede repraesentant for producenten i Republikken Kasakhstan,
Organisation, der modtager klager (henvendelser) vedrgrende medicinsk udstyr
fra forbrugere i Republikken Kasakhstan, Organisation, der er ansvarlig for at
overvage sikkerheden af medicinske produkter efter registrering i Republikken
Kasakhstan: "IG Trend" }LUC Paibimbek ganfbinbl, Ne 169, Anmartsl, Republikken
Kasakhstan, tif.: +7 727 339-3474, e-mail:info@igtrend.kz .

For at fa service i Republikken Kasakhstan
+7(701) 035 1445 eller via e-mail tilservice@igtrend.kz .

12 TECHNISKE SPECIFIKATIONER FOR

Produktbeskrivelse Automatisk blodtryksmaler
Produktkategori Elektroniske blodtryksmalere
Modeller Prolife PX7 Premium (BP136A)
Display Digital LCD-skaerm

Maleomrade for manchettryk 0-290 mm

Systolisk: 60-255 mm Hg Diastolisk: 30-199 mm Hg
Blodtryksmaleomrade

Statisk ngjagtighed Tryk: 3 mm Hg

Maleomrade for hjertefrekvens: 40 til
Puls 199 slag/min

Ngjagtighed: £5 % af det viste tal

Korotkovs oszillometriske metode:

Malemetode Fase I: systolisk, fase V: diastolisk

IP-klassificering P20

Drift Automatisk trykregulering ved hjaelp af indbygget
kompressor

Dekompression Automatiske trykudligningsventiler

Sikkerhedsklassificering

BF-type manchet (handmanchet)
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Strgmforsyningens interface ——= 5V/ 1A, USB-C

Driftsmodus Automatisk enkeltmaling eller flere (2, 3)

malinger
Strgmkilde 4x1,5 V AAA-batterier
Driftslevetid Blodtryksmaler (hovedenhed): 10 ar
5~40 °C 15%~85% relativ luftfugtighed
Driftsbetingelser (uden kondens)

700 hPa ~ 1060 hPa

10~ 55 °C 10 % ~ 95 % relativ luftfugtighed
Opbevarings-/transportbetingelser | (uden kondens)

500 hPa ~ 1060 hPa

Beskyttelse mod elektrisk stad KLASSE Il OG INDEND@RS BRUG

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

Prolife PX7 Premium: ca. 288+10 g
Vaegt (uden batterier)

Manchet: ca. 170 g

Tilbehgr - Prolife-manchetten er standard 22 — 32 cm;
- Prolife-manchet, standard 22 — 42 cm;

- Prolife konisk manchet 22 — 42 cm;

- Prolife konisk manchet 22 — 45 cm;

- Prolife Smart manchet, konisk 22 — 45 cm;

- Udskiftelig streamadapter

Indhold Automatisk blodtryksmaler
PX7 Premium (BP136A):
- Blodtryksmaler;
- Prolife Smart manchet, konisk, 22-45 cm;
- 4 AAA-batterier i standardstgrrelse
4 batterier (valgfrit)
- Strgmadapter;
- Prolife-taske;
- Brugsanvisning;
- Garantibeviser

199 malinger pr. bruger (systolisk tryk, diastolisk

Strom tryk, puls)

A\ Advarsel

Dette blodtryksapparat er underkastet en klinisk valideringsundersggelse
i overensstemmelse med kravene i ISO 81060-2.
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IP-klassificering — dette er beskyttelsesgraden for kabinettet i henhold til IEC

60529.

Brugere kan kgbe en passende stremadapter pa markedet, og adapteren
skal overholde EN60601-1 og EN60601-1-2.

13 BESKRIVELSE AF SYMBOLER

Symbol

Beskrivelse

Symbol

Beskrivelse

Repraesentant for Den
Europaeiske Union

R

Anvendt del - type BF.
Beskyttelsesgrad mod
elektrisk stgd
(stgdsikkerhed)

Partikode.

For at identificere partiet skal
man se producentens
partikode

Meerkning af elektriske
og elektroniske
apparater.

Reducer mangden af
elektronisk og
elektrisk affald ved at
sortere det og
indsamle det separat

C€o97

Angiv  det registrerede
organs

overensstemmelsesnumme
r for at maerke CE-

overensstemmelse

Brug
Se vejledningen

IP20

IEC 60529-
overensstemmende
indtraengningsbeskyttelsesgra
d

Generelt advarselsmaerke

=]

Klasse Il-udstyr. Beskyttelse mod
elektrisk stgd

Vaer opmaerksom

il

Produktionsdato

Opbevares pa
et tgrt sted

Serienummer (Parti-
/serienummer)

Producent. Angiver
producenten af det
medicinske udstyr

Angiver, at produktet er et
medicinsk udstyr

Produktets unikke
identifikator




Manchettenes
konnektorer

Korrekt placering af de
medfglgende transport-
og/eller opbevaringsbeholdere

-
L

Nyttig information om brugen

(valgfrit) Mansettens stik

=
e
=

Nyttig information om

Malefunktion Indstillinger manchetten (valgfrit)

(ekstra)

I—I{@)@

Det maksimale antal af de
enkelte beslag/genstande, der
kan placeres i det nederste
beslag, er angivet med tallet
ngn

Fast strom

Viser organisationer, der
importerer medicinsk
udstyr til dette omrade

Advarsel! Ikke egnet til bgrn
under 3 ar

&

En organisation, der
importerer medicinsk udstyr til
dette omrade

&) @ mex| €

14 PRODUCENTENS CERTIFIKATER OG -ERKLARING

(EMC) om vigtige oplysninger.
Vigtige oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Med stigningen i elektroniske enheder sdsom baerbare computere og telefoner
samt elektroniske apparater, der anvendes i forbindelse med medicinsk udstyr,
kan vaere fglsomme over for elektromagnetiske forstyrrelser fra andet udstyr.
Elektromagnetiske forstyrrelser kan pavirke det medicinske udstyrs korrekte
funktion og kan skabe en potentiel, men farlig situation. Medicinsk udstyr ma
ikke forstyrre driften af andet udstyr.

For at opfylde kravene til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) er standarden IEC
60601-1-2 blevet indfgrt med det formal at regulere kravene og forhindre farlige
situationer. Denne standard fastleegger graenseveerdier for elektromagnetisk
interferens samt maksimale greenseveerdier for elektromagnetisk straling for
medicinsk udstyr.
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Vores medicinske udstyr overholder IEC 60601-1-2-standarderne for sikkerhed og
eksponering.

Producentens anvisninger og erklzaering — elektromagnetisk straling

Udstyret er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af udstyret skal sikre sig, at det anvendes i
et sadant miljo

Stralingstest Overensste | Elektromagnetisk miljo

mmelse
CISPR 111 1. kategori Alle modeller bruger radiofrekvensenergi
radiofrekvensforstyrrelser udelukkende til interne funktioner. Derfor

er deres radiofrekvensemissioner meget
lave og forarsager naesten ingen
forstyrrelser pé elektronisk udstyr i

naerheden.
CISPR 111
diofrek . Klasse B
radioirekvensemission Alle modeller er i alle lokaler, herunder i
JEC 61000-3-2 Geelder bygnmger,‘der er direkte forbundet mgd
S det offentlige netvaerk med lav spaending,
kompatibilitetskrav . " A
der anvendes til bolig- og erhvervsformal
Stgj fra kernen / stgj fra Overholder

stregmforsyningen IEC
61000-3-3

Producentens anvisninger og erklaering — elektromagnetisk kompatibilitet

Udstyret er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af udstyret skal sikre, at det anvendes i et
sadant miljo

Test for IEC 60601 Overensstem | Elektromagnetisk
elektromagnetis testniveau melsesniveau| milje — anbefalinger

k forenelighed

Elektrostatisk +8 kV spaending +8 kV stgd Det skal vaere fremstillet af
afladning £2 KV, +4 KV, £2 KV, +4 KV trae, beton eller keramiske

(ESD) IEC 61000-4-2 | 4g kv +15 kv +8 kv, +15 kv | fliser. Hvis underlaget er
- - - daekket af syntetisk
materiale, skal luftens
relative fugtighed veere
mindst 30 %.

luft aya

74




Elektriske  hurtige | +2 kV for +2 kV Elnettets kvalitet skal
forlgb / impulser elektriske for elektriske overholde de geaeldende
IEC 61000-4-4 forsyningsnet forsyningsne standarder for

+1 kV for t !«Jmme_rcielle eller

indgangs- industrielle anlaeg

/udgangsnet
Stgjafledning +0,5 kV, £1 kV +0,5 kV,
IEC 61000-4-5 net til net +1 kV gel-gel

+0,5 kV, +1 kV,

+2 kV jord

til jord
Uregelmaessigheder | <5 % UT (>95% | <5 % UT Elektrisk netvaerkskvalitet
i kernens fald UT.) (>95 % skal overholde gaeldende
indgangssignaler i inden for UT)i 0,5 cyklus| kommercielle eller
elektriske 0,5 cyklus y hospitalstandarder. Hvis

<5 % UT i

udstyrssystemer, <5 % UT (>95 % >9; % det er ngdvendigt, at alle
korte . N ( o modeller fungerer uden
. . fald i UT) inden tigni
intermitterende stigning afbrydelser under

for 1 cyklus X
afbrydelser og UT) 1 cyklus stremafbrydelser i
svingninger i o elnettet, anbefales det at
spaendingen 7;)0/3/UT forsyne alle modeller med
IEC 61000-4-11 70 % UT (30 % (30% strgm fra en uafbrudt

Tycy UT) i Igbet afbrydelse strgmkilde eller

af 25/30 cykler uT) 25/30

<5 % UT (>95 %

for en cyklus

strgmforsyningsenheder

Tyey UT)i5/6 | <5% UT
sekunder (>95 %
UT) 250 / 300
for cyklus
Den industrielle 3A/m N/A N/A

frekvens (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

BEMAERK: UT er den nominelle strgmstyrke, der anvendes ved denne

testniveau.
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Producentens anbefalinger og erklaering om elektromagnetisk kompatibilitet

Udstyret er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af udstyret skal sikre, at det anvendes i et

installation (se
afsnit

9iIEC 60601-1-
2:2014)

s-immunitet

sadant milje
Test for IEC 60601 .
modstand Testnive Overensste | Elektromagnetisk
" mmelsesnive| e forstyrrelser
sdygtighe au au
d over for
forstyrrels
er
Direkte 3V N/A Det beerbare og mobile
radiofrekvensf (effektivvaerdi) fra radiokommunikationsudstyr skal
orstyrrelser 150 kHz anvendes i overensstemmelse
IEC 61000-4-6 op til 80 MHz med den angivne afstand, der er
beregnet ud fra udstyrets
6V . N/A stralingsintensitet, og skal
Elektromagnet | (effektivvardi) anvendes i henhold til den
isk ISM og beregnede afstand, der er angivet
kompatibilitet luftbarne . i henhold til den anvendte effekt.
i ra_dlokop'\munlk Den anbefalede afstand d = [3,5
radiggervens ationsbhand /V1]xP1/2
omrade
10 V/m, 10 V/m, d=1,2xP1/ 2 fra 80 MHz
IEC61000-4-3 | ¢ra 80 MHz 80 MHz 800 MHz
2,7 GHz 2,7 GHz d=2,3xP1 / 2 fra 800 MHz
2,7 GHz
385 Mz - 38 Mz e udgangcrtokt watt
i:gisn’;/ltt‘ezts SKZaS\?tw:'eZst (W) for senderen i henhold til
orters af specifikationerne for senderen,
po . og d er den anbefalede afstand i
tradlgse portkabinett
N meter (m).
radiofrekvens- ets . o
til en fast radiofrekven | Den elektromagnetiske straling

fra stationzere radiosendere,
der er identificeret som fglge
af elektromagnetisk
undersggelse af objektet, skal
veaere mindre end det
tilsvarende niveau i hvert
frekvensomrade.
Forstyrrelser kan
forekomme i

naerheden af udstyr,

der er markeret med
fglgende symbol:

()

BEMARKNING 1: Der anvendes hgjfrekvensomrader ved 80 MHz og 800

MHz.

BEMZERKNING 2: Disse anbefalinger kan anvendes i alle situationer.
Elektromagnetiske felter kan pavirkes af konstruktioner, genstan
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a. Radio- (tradlgse) telefoner og jordbaserede mobilradiostationer,
luftfartsradio, AM- og FM-radioudsendelser samt- Det er ikke teoretisk muligt
at forudsige stralingsintensiteten fra stationaere sendere, sasom basestationer,
der er beregnet til transmission af tv-signaler. For at vurdere det
elektromagnetiske miljg, der skabes af stationaere radioudsendere, er det
ngdvendigt at undersgge muligheden for at udfgre elektromagnetiske
malinger pad stedet. Hvis den malte stralingsintensitet pa det sted, hvor
antennerne anvendes, overstiger det tilsvarende niveau for radiobglger, skal
Air Mi 1-modellen kontrolleres for at sikre korrekt funktion. Hvis der
konstateres afvigelser i driften, kan det veere ngdvendigt at foretage yderligere
foranstaltninger, sasom at omkalibrere eller justere modellerne.

b. | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal stralingsintensiteten veere
mindre end 3 V/m.

Anbefalede afstande mellem baerbare og mobile
radiokommunikationsenheder og alle andre enheder

Udstyret er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor radiobglgerne, der
udsendes af udstyret, overvages. | overensstemmelse med udstyrets maksimale
udgangseffekt, som angivet nedenfor, skal kunden eller brugeren af
udstyret(sendere) og udstyret, og bidrager dermed til at forhindre
elektromagnetiske forstyrrelser

Senderens Afstand i henhold til senderens frekvens, m
,:oakmslinr:!lee 150 kHz fra 80 MHz fra 800 MHz
udgangseffekt 80 MHz til 800 MHz op til 2,7 GHz
d=1,2xp1/2 d=1,2xp1/2 d=23xp1/2
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 spredere, der er beregnet til den maksimale udkastsafstand, der er angivet
ovenfor, kan d-meter (m) kan vurderes ved hjzelp af den formel, der anvendes
til beregning af spredningsvinklen, hvor P — den maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) for antennen i henhold til producentens
specifikationer.
BEMARKNING 1: Der anvendes en afstand for de hgjeste
frekvensomrader ved 80 MHz og 800 MHz.

BEMAERKNING 2: Disse anbefalinger kan anvendes i alle situationer.
Elektromagnetiske forstyrrelser kan pavirke konstruktioner, materialer og
mennesker.
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AUTOMATISK BLODTRYKSMALER
PROLIFE PX7 PREMIUM ru

1 INDLEDNING

Betegnelse for det medicinske udstyr
Automatisk blodtryksméler Prolife PX7 Premium (BP136A)*.

Tak, fordi du har valgt det automatiske blodtryksapparat Prolife PX7
Premium (herefter kaldet blodtryksmaleren). Denne blodtryksmaler bruger
den oscilometriske metode til maling af blodtryk, som registrerer blodets
bevaegelse gennem armarterien og omdanner den til digitale data til visning af
resultaterne.

Prolife PX7 Premium-blodtryksmaleren er udstyret med Prolife Alm-
teknologi, der bruger kunstig intelligens til at analysere blodtryk, puls og pavise
atrieflimren (AFIB) allerede ved den fgrste maling. Dette optimerer den
efterfglgende anden og eventuelle tredje maling, hvilket gger komforten og
ngjagtigheden af malingerne betydeligt.

Prolife PX7 Premium-blodtryksmaleren er ogsé udstyret med den unikke
Prolife AFIB Smart-teknologi, der ggr det muligt at pavise atrieflimren i de
tidlige stadier — en farlig hjerterytmeforstyrrelse, der er taet forbundet med
forhgjet blodtryk. Atrieflimren forlgber ofte uden symptomer, men gger
risikoen for slagtilfeelde og hjertesvigt betydeligt hos aldre samt hos patienter
med risikofaktorer som forhgjet blodtryk, diabetes eller hjertesvigt. AFIB
Smart-teknologien fungerer sammen med Prolife Alm-teknologien, hvilket
gger fplsomheden og specificiteten ved pavisning af atrieflimren betydeligt,
hvilket er vigtigt for regelmaessig screening.

1.1 s-og sikkerhedsvejledning

Denne vejledning indeholder vigtige oplysninger om sikker betjening af
blodtryksmaleren. For at sikre korrekt og sikker brug af enheden skal du LESE
OMHYGGELIGT og FORSTA alle sikkerheds- og betjeningsinstruktionerne. Hvis
noget er uklart, eller hvis du har spgrgsmal, skal du kontakte din forhandler,
inden du begynder at bruge blodtryksmaleren. Kontakt en lege for at fa
medicinsk radgivning og anbefalinger vedrgrende dit blodtryk.

*| brugsanvisningen anvendes en forkortet betegnelse for apparatet: Prolife PX7
Premium automatisk blodtryksmaler.
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1.2 tanvendelsesformal

Blodtryksmaleren er beregnet til brug af bade sundhedspersonale og brugere i
hjemmet. Enheden er et ikke-invasivt system, der er udviklet til maling af
systolisk og diastolisk blodtryk, pulsfrekvens samt screening for AFIB hos
voksne patienter. Malingen foretages ved hjzelp af en oppustelig manchet, der
placeres omkring skulderen.

1.3 Tankte brugere

Medicinsk personale eller patienter, der kan anvende produktet i
overensstemmelse med brugsanvisningen.

1.4 Tilsigtet patientgruppe

Blodtryksmaleren er beregnet til brug af bade sundhedspersonale og brugere i
hjemmet. Enheden er egnet til personer over 12 ar.

Inden du bruger dette blodtryksapparat, skal du konsultere din laege, hvis
du har fglgende sygdomme eller tilstande: arytmi (herunder for tidlige
hjerteslag eller atrieflimren), areforkalkning, blodcirkulationsforstyrrelser,
sukkersyge, graviditet, preeeklampsi eller nyresygdomme.

VAR OPMARKSOM PA, at tilstedevaerelsen af ovennaevnte tilstande samt
patientens bevaegelser, rysten eller tremor kan pavirke malengjagtigheden.
1.5 Anvendelsesmiljg for det pataenkte
Tonometeret er beregnet til brug af bade sundhedspersonale og brugere i
hjemmet. Driftsbetingelser 5~40 °C, 15 %~85 % relativ luftfugtighed (uden
kondens), 700 hPa~1060 hPa.
1.6 Indikationer
Viser maleresultater for diastolisk og systolisk blodtryk samt pulsfrekvens hos
voksne.
1.7 Kontraindikationer

* Brugikke denne enhed sammen med en defibrillator.

* Brugikke denne enhed under en MR-undersggelse.

* Brug ikke enheden i et brandfarligt miljg (dvs. et miljg med forhgjet
iltindhold).
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* Nedsaenk ikke enheden i vand eller andre vaesker. Brug ikke acetone eller
andre flygtige oplgsningsmidler til renggring af enheden.

e Hvis du har gennemgaet en mastektomi, skal du konsultere din laege, for
du bruger denne enhed.

* Brug ikke enheden i et kgretgj i bevaegelse, sdsom en bil eller et fly.
* Undga at bade, indtage alkohol eller koffein, ryge, udfgre fysisk traening
og spise mindst 30 minutter fgr malingen.
1.8 Forventet klinisk nytte for patienter med
Levering af et blodtryksapparat, der har en ngjagtighed, der opfylder de
lovmaessige krav, og som ggr det muligt for brugerne at male blodtrykket.
1.9 Introduktion til 's funktionsprincip
Apparatet anvender den oszillometriske metode til maling af blodtryk ved
hjaelp af maling under oppumpning.
Apparatets funktionsprincip beskrives som fglger:
Cucronnueckoe

CpeAHee AaBneHve
AasneHne

[Awnactonnueckoe

nasnenve Aasnetine

B MaHXeTe

[asnenve

Bpemsa

Apparatet bruger en luftpumpe til at pumpe manchetten op og komprimere
arterien med den oppustede manchet. Nar trykket i manchetten stiger,
2endres arteriens tilstand fra fuldstaendig aben til delvist aben og fuldstaendig
blokeret.
/ndringerne i det intraarterielle tryk under oppumpningen er vist pa figuren
nedenfor:
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Tryksensoren registrerer andringer i trykamplituden i manchetten, omdanner
dem til digitale signaler og sender dataene til den centrale processor (CPU).
Den indbyggede software bruges til at analysere og identificere de relevante
trykpunkter under obstruktionen af den arterielle blodgennemstrgmning for at
bestemme personens diastoliske, systoliske og gennemsnitlige arterietryk.

2 VIGTIG SIKKERHEDSINFORMATION OM

Lees de vigtige sikkerhedsoplysninger i brugsanvisningen, inden du bruger
blodtryksmaleren. Fglg denne vejledning ngje for din egen sikkerheds skyld.
Opbevar brugsanvisningen, sa du kan sla op i den senere. For at fa specifikke
oplysninger om dit eget blodtryk SKAL DU KONSULTERE DIN LAGE.

2.1 Advarsel

A Angiver en potentielt farlig situation, der, hvis den ikke undgas, kan fgre
til alvorlige skader eller dgd.

e Fg¢r du tager apparatet i brug, skal du sikre dig, at du har laest denne
vejledning grundigt igennem og fuldt ud forstar de relevante
sikkerhedsforanstaltninger og risici.

* Brugikke apparatet sammen med en defibrillator.

* Brug ikke apparatet under MR-scanning (magnetisk resonans-tomografi).

* Brug ikke apparatet i et braendbart miljg (dvs. et miljg med forhgjet
iltindhold).

* Nedsank aldrig apparatet i vand eller andre vaesker. Renggr ikke
apparatet med acetone eller andre flygtige oplgsningsmidler.

* Lad ikke apparatet falde, og udsaet det ikke for kraftige stgd.

* Apparatet ma ikke anbringes i trykbeholdere eller apparater til
gassterilisering.

e Apparatet ma ikke skilles ad, da dette kan medfgre beskadigelse,
funktionsfejl eller forstyrre apparatets funktion.

* Inden du bruger dette blodtryksapparat, skal du konsultere en lzege, hvis
du har fglgende sygdomme eller tilstande: arytmier (herunder for tidlige
hjerteslag eller atrieflimren), areforkalkning, cirkulationsforstyrrelser,
diabetes, graviditet, praeeklampsi eller nyresygdomme.
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VAR OPMARKSOM PA, at tilstedevaerelsen af ovennaevnte tilstande samt
patientens  bevaegelser, rysten eller tremor kan  pdavirke
malengjagtigheden.

Dette apparat er ikke beregnet til brug af personer (herunder bgrn) med
nedsatte fysiske, sensoriske eller mentale evner eller manglende erfaring
og/eller viden, medmindre de er under opsyn af en person, der er
ansvarlig for deres sikkerhed, eller har modtaget instruktioner i brugen af
apparatet fra denne person. Bgrn skal holdes under opsyn i naerheden af
apparatet, sa de ikke leger med det.

Opbevar ikke apparatet pa fglgende steder: steder, hvor apparatet
udsaettes for direkte sollys, hgje temperaturer eller fugtighedsniveauer
eller kraftig forurening; steder i naerheden af vand- eller ildkilder; eller
steder, der er udsat for steerke elektromagnetiske pavirkninger.

Blodtryksmalinger, sasom dem der foretages med dette apparat, kan ikke
afslgre alle sygdomme. Uanset malingen foretaget med dette apparat
skal du straks kontakte en laege, hvis du far symptomer, der kan tyde pa
en akut sygdom.

Du ma ikke foretage selvdiagnose eller selvbehandling pa baggrund af
dette apparat uden at konsultere en leege. Du ma isaer ikke begynde at
tage nye lagemidler eller andre typen og/eller doseringen af
eksisterende leegemidler uden forudgaende godkendelse fra din
behandlende lzege.

Dette apparat kan ikke bruges til diagnosticering af ubehag eller
sygdomme. Dette er udelukkende din laeges ansvar.

Renggr apparatet og manchetten med en tgr, blgd klud eller en klud
fugtet med vand og et neutralt renggringsmiddel. Brug aldrig sprit,
benzen, fortynder eller andre aggressive kemikalier til at renggre
apparatet eller manchetten.

For at male blodtrykket skal armen strammes med manchetten sa hardt,
at blodgennemstrgmningen i arterien midlertidigt standses. Dette kan
forarsage smerter, fglelseslgshed eller midlertidig redme pa armen. Dette
forekommer iseer ved gentagne malinger. Eventuelle smerter,
folelseslgshed eller rede maerker forsvinder med tiden.

Personer, der lider af udtalt nedsat blodcirkulation i armen, bgr
konsultere en laege inden brug af apparatet for at undga
helbredsmaessige problemer.




Udfgr ikke reparationer eller vedligeholdelse af apparatet under brug for
at undga funktionsfejl og afvigelser eller fejl i malevaerdien.

Under malingen skal man kontrollere manchetens slange. Man ma ikke
vride eller klemme manchetens slange for at undgda, at manchetten
udgver et tryk, der forarsager smerter, fglelseslgshed eller midlertidige
rgde maerker pa brugerens hand.

Udfgr ikke malinger for ofte, da dette kan forarsage smerter og
folelseslgshed i brugerens arm pa grund af nedsat
blodgennemstrgmning.

Brug ikke manchetten pa en arm med et sar, da dette kan fgre til
yderligere skade.

Nar manchetten anbringes pa en lem og der udgves tryk, kan malingen
afbrydes, hvis trykket midlertidigt hindrer blodgennemstrgmningen og
kan forarsage fglelseslgshed i armen.

Sa lenge der ikke er tydelige symptomer pd ubehag i lemmet, vil

blodtryksmalerens funktion ikke forarsage langvarig skade pa patientens
blodcirkulation.

e sikkerhedsforanstaltninger

Angiver en potentielt farlig situation, der, hvis den ikke undgas, kan fgre
til mindre eller moderat personskade pa brugeren eller patienten eller
beskadigelse af apparatet eller anden ejendom.

Stop med at bruge dette blodtryksapparat, og kontakt en laege, hvis du
oplever hudirritation eller ubehag.

Hvis du har gennemgaet en mastektomi eller fiernelse af lymfeknuder,
skal du konsultere en lzege, fgr du bruger dette apparat.

PUMP manchetten op, nar den er pasat skulderen.

Fjern manchetten fra armen, hvis den ikke begynder at tgmme sig under
malingen.

Brug IKKE dette blodtryksapparat til andre formal end maling af blodtryk.

Sgrg for, at der ikke er nogen mobiltelefoner eller andre elektriske
apparater, der udsender elektromagnetiske felter, inden for 30 cm af
blodtryksmaleren  under malingen. Dette kan medfgre, at
blodtryksmaleren ikke fungerer korrekt og/eller giver ungjagtige
malinger.
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Brug IKKE dette blodtryksapparat i et kgretgj i bevaegelse, f.eks. i en bil
eller et fly.

Brug IKKE dette blodtryksapparat samtidig med andet medicinsk elektrisk
udstyr. Dette kan medfgre funktionsfejl og/eller ungjagtige malinger.

Undga at bade, indtage alkohol eller koffein, ryge, udfgre fysisk traening
og spise i mindst 30 minutter fgr malingerne.

Hvil dig i mindst 5 minutter fgr malingen.
Tag teetsiddende eller tykt tgj af armen under malingen.
Bevaeg dig IKKE og tal IKKE under malingen.

Brug kun manchetten pa personer, hvis armomkreds ligger inden for det
angivne manchetomrade.

Fgr malingen skal du sikre dig, at blodtryksmalerens temperatur er pa
stuetemperatur. Malinger efter en pludselig temperaturaendring kan fgre
til ungjagtige resultater. Det anbefales at vente ca. 2 timer, indtil
blodtryksmaleren er opvarmet eller afkglet til stuetemperatur, hvis den
forinden har veeret opbevaret ved den maksimale eller minimale
opbevaringstemperatur i et miljg med den angivne tilladte temperatur.
Yderligere oplysninger om drifts- og opbevarings-/transporttemperatur
findes i afsnit 12.

Under malingen bgr man undgd tryk eller pavirkning fra andre ydre
kraefter pa manchetten.

Brug kun manchetter med de angivne specifikationer; brug af andre
manchetter kan fgre til forkerte malinger (se afsnit 8.6 i denne vejledning
for manchetternes tekniske specifikationer).

Lees og fglg anvisningerne i afsnit 10 "Korrekt bortskaffelse af dette
produkt", ndr du bortskaffer apparatet og eventuelle brugte tilbehgrsdele
eller ekstra dele.

Seet kun batterierne i med den angivne polaritet.

BRUG KUN alkaliske eller zink-batterier af typen 4x "AAA" til dette
blodtryksapparat.

Brug IKKE andre typer batterier. Brug IKKE nye og brugte batterier
sammen. Brug IKKE batterier af forskellige maerker sammen.




Fjern batterierne, hvis blodtryksmaleren ikke skal bruges i leengere tid.

Hvis batteriveeske kommer i gjnene, skal du straks skylle gjnene med
rigeligt rent vand. Kontakt straks en laege.

Hvis batteriveeske kommer i kontakt med huden, skal du straks skylle
huden med rigeligt rent, lunkent vand. Hvis irritation, skade eller smerter
ikke forsvinder, skal du konsultere en laege.

Brug IKKE batterierne efter udlgbsdatoen.

Kontroller batterierne med jeevne mellemrum for at sikre, at de er i god
stand.

Generelle sikkerhedsforanstaltninger

For at stoppe malingen skal du trykke pa knappen «ON/OFF»
under malingen.

Ved maling pa hgjre arm skal luftslangen placeres pa siden af albuen. Pas
pa ikke at laegge handen pa luftslangen.

Blodtrykket kan variere mellem hgjre og venstre arm, hvilket kan fgre til
forskellige maleresultater. Brug altid den samme arm til malingerne. Hvis
veaerdierne pa begge arme adskiller sig vaesentligt, skal du bruge den arm,
der har de hgjeste veerdier, til malingen.

LAR DIT -APPARAT AT KENDE

-betjeningsknapper
Knappen «TIL/FRA»: taend/sluk, indstilling.

Knappen «HUKOMMELSE»: kontrol af hukommelsen og sletning af
maleveerdier, indstilling.
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3.3 Generelle funktioneri :
« Maling af blodtryk og hjertefrekvens.
* Lagring og rydning af hukommelsen.
* Indstilling af dato og klokkeslaet.

A Bemaerk: Ovenstdende grundlaeggende generelle funktioner kan bruges
sikkert af brugeren.

3.4 Funktions

Advarsel om lavt batteriniveau: [j

Hvis indikatoren for lavt batteriniveau lyser pa displayet, betyder dgt, at
batterierne har 20 % kapacitet tilbage, og de skal udskiftes snarest muligt.

Hvis indikatoren for lavt batteriniveau lyser pa displayet, betyder det, at
batterierne er afladede og skal udskiftes.

OBS!
Nar indikatoren for lavt batteriniveau lyser pa skaermen, Ij
blokerer enheden, indtil batterierne er udskiftet.

3.5 Forberedelse til maling 30

minutter for malingen

Undga at spise, ryge samt alle former for fysisk anstrengelse umiddelbart fgr
malingen. Alle disse faktorer pavirker maleresultatet. Forsgg at finde tid til at
slappe af ved at sidde i en stol i rolige omgivelser i cirka ti minutter fgr
malingen.

DO®O®U®

5 minutter for malingen: Slap af og hvil
dig
Mal altid pa samme arm.

Iy
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4 FORBEREDELSE F@R BRUG AF
Kontroller venligst tilbehgrssaettet, fgr du bruger dette apparat.

Den endelige samling omfatter isaetning af batterier (se afsnit 4.1) og
pasaetning af manchetten (se afsnit 5.1).

4.1 Montering af batterier
1. Indszet batterierne (4 stk. x 1,5 V, stgrrelse AAA) og overhold den
angivne polaritet.

2. Huvis indikatoren for lavt batteriniveau lyser pa displayet, betyder c@t, at
batterierne har 20 % kapacitet tilbage, og at de skal udskiftes snarest
muligt.

3. Huvis indikatoren for lavt batteriniveau lyser pa displayet, betyder Elet, at
batterierne er afladede og skal udskiftes.

A OBS!

Nar indikatoren for lavt batteriniveau lyser pa displayet, lases enheden,n
indtil batterierne udskiftes.

Brug venligst alkaliske
«AAA» 1,5 V. Brug af 1,2 V-genopladelige batterier frarades.

Hvis blodtryksmaleren ikke bruges i leengere tid, skal batterierne tages ud af
enheden.

4.2 Indstilling af dato og klokkesl

Blodtryksmaleren har et indbygget ur med datoangivelse. Ved hver maling
gemmes ikke kun blodtrykket, men ogsa det ngjagtige maletidspunkt.

Nar der er sat nye batterier i, viser uret TID 12:00 og DATO 1-01. Det er
ngdvendigt at indstille den aktuelle tid og dato pa ny. For at ggre dette skal du
fglge nedenstaende trin.
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Indstilling af dato og klokkeslaet
Tryk pa ON/OFF-knappen for at taende blodtryksmaleren.

1.

Hold ON/OFF-knappen nede i 5 sekunder for at ga ind i
indstillingsmodus. Indikatoren "Ar" begynder at blinke. Det korrekte ar
(fra 2024) kan indtastes ved at trykke pa MEMORY-knappen.

N
Indstilling af ar — fra 2024 >5 \EU E"'{/
tryk %fo\rat valge ar k 7 N

. Tryk igen pa ON/OFF-knappen. Displayet skifter til den aktuelle dato,

og det fgrste tegn (maneden) blinker. Den gnskede maned kan indtastes
ved at trykke pa MEMORY-knappen.

o

Indstilling ([ eIy N2 Dz
o I\ [ ] ot
af maned \S@\» e (LA — T e LI

. Tryk igen pa ON/OFF-knappen. De sidste to tegn (dag) begynder at blinke.

Den gnskede dag kan indtastes ved at trykke pa MEMORY-knappen.

Indstilling / %
af dag &_ = e 9:/!.! [ -> urcg

. Tryk igen pa knappen ON/OFF. Displayet skifter til det aktuelle klokkeslet,

og det fgrste tegn (timen) blinker. Den gnskede time kan indtastes ved at
trykke pa knappen MEMORY.

Indstilling / o
af timen = 0= - ,," RaLY

e ‘

//- .\\

. Tryk igen pa knappen ON/OFF. De sidste to tegn (minutter) begynder at

blinke. Det ngjagtige klokkeslaet kan indtastes ved at trykke pa knappen
MEMORY.

Indstilling f R I N
af minutter  \.~ = " EO0 S B-ER
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6. Alle indstillinger er nu feerdige. Tryk pa ON/OFF-knappen for at
bekrzefte indstillingerne. Enheden gar nu i dvaletilstand.

Hvis der ikke trykkes pa nogen knapper inden for 30 sekunder, gemmer enheden
indstillingsvaerdien og gar i dvaletilstand.
Yderligere oplysninger

Hver gang du trykker pa MEMORY-knappen, udfgres en indtastning (vaerdien
andres til +1). Veerdierne kan dog @ndres hurtigere ved at holde MEMORY-
knappen nede.

5 BRUG AF

5.1 Pasatning af manchetten pa armen

Forsgg at foretage malinger regelmaessigt pa samme tidspunkt af dagen, da
blodtrykket @ndrer sig i Ipbet af dagen.

1. Tag stramt tgj eller tgj med taet opsmggede aermer af venstre skulder.
Anbring ikke manchetten over tykt tgj.

2. Seet stikket sikkert i abningen til manchetten.

Manchetten

1-2cm

3. Fastggr manchetten med velcro, sa den sidder
behageligt, men samtidig taet til armen. Den
side af manchetten, hvor slangen sidder, skal
vere 1-2 cm over albuen. Sgrg for, at
luftslangen er pa indersiden af armen, og vikl ~ Hovedart
manchetten rundt. erien
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A Bemaerkninger:

5.2

5.3

Nar du maler pa hgjre arm, vil luftslangen veere placeret pa siden af
albuen. Pas pa ikke at laegge handen pa luftslangen.

Blodtrykket kan variere mellem hgjre og venstre arm, sa de malte
blodtryksveaerdier pa de forskellige arme kan veere forskellige. Det
anbefales altid at bruge den samme arm til maling. Hvis vaerdierne pa
begge arme adskiller sig vaesentligt, skal du bruge den arm, der har de
hgjeste veerdier, til maling.

-stillingen

Seet dig behageligt, leen dig tilbage i
stolen, og leeg handen pa bordet med
handfladen opad.

Placer manchetten i hgjde med hjertet.
Stil fedderne fladt pa gulvet, og kryds
dem ikke, bevaeg dig ikke, og tal ikke.
Blodtryksmaleren placeres i en position,
hvor brugeren kan betjene den normalt,
og blodtryksmalingerne, der vises efter
malingens afslutning, forvraenges ikke pa
nogen made.

Gennemforelse af malingen
Maleproceduren. Maling i
standardtilstand

Bemaerk: AFIB-screening i
standardtilstand anbefales ikke. Brug e
venligst AFIB
Smart til AFIB-screening. Den farve
| denne tilstand kan IHB og AFIB vises. Nar lysende ring

manchetten er fastgjort korrekt, kan
malingen pabegyndes:

Tryk pa ON/OFF-knappen for at
tende enheden; den farvede, oplyste
ring omkring knappen bliver grgn.
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2. Tryk igen pa ON/OFF-knappen, s& begynder pumpen at pumpe
manchetten op. | mellemtiden vises manchettrykket kontinuerligt.

3. Hold digiro. Enheden maler blodtrykket, mens manchetten pumpes op.

Detektering af forkert fastgorelse af
manchetten.

Hvis manchetten sidder for Igst, lyser
ikonet &p, under
malingen. -~

Manchetindikator

er for lpst,
manchetindikatoren lyser

Registrering af handbevagelse.
Ikonet ({i}) vises, hvis der
registreres en bevaegelse, der kan
pavirke ngjagtigheden.

Hvis bevaegelsen ikke er for kraftig, kan
malingen fortsaette. Hvis bevaegelsen er
for kraftig, vises fejlen Err2.

trr

Indikator for
handbevagelse Hvis der
registreres en bevaegelse, lyser

indikatoren for
handbevaegelse.
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4. Under oppumpningen af manchetten bestemmer
enheden automatisk det optimale
oppumpningsniveau. Denne enhed maler dit
blodtryk og din pulsfrekvens, mens manchetten
pumpes op med luft. Nar enheden registrerer en
puls, begynder hjertesymbolet pa displayet
begynde' blinke ved hvert hjerteslag.

5. Nar malingen er afsluttet, vises de malte veerdier
for det systoliske og diastoliske blodtryk samt
pulsfrekvensen pa displayet.

Eksempler pa malinger udfert i standardtilstand:
Maleresultater

Eksempel 1: Eksempel 2: Systolisk Eksempel 3: Systolisk

Systolisk tryk 120, tryk 120, diastolisk tryk tryk 128, diastolisk tryk

diastolisk tryk 80, 80, 86,

puls 70, arytmi pavist, puls 70, arytmi pavist, puls 68,

manchetten er fastgjort manchetten er fastgjort héndbevaegelse pavist,

korrekt. for Ipst. manchetten er fastgjort
korrekt.
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Forklaring af farvet lysende ring

Klassificering i henhold til anbefalingerne fra ESH (Det Europaeiske
Selskab for Hypertension)/WHO (Verdenssundhedsorganisationen) til
blodtrykskontrol i hjemmet

Kategori Ringens (Sn{::gik vk ::)r:‘a::ﬁ);sk e
farve

Optimalt Grgn <120 <80

Normalt Orange 120-129 80-84

Hgjt normalt Orange. 130-139 85-89

1. grads hypertension Rod 140-159 90-99

Forhgjet blodtryk, grad 2 Rgd 160-179 100-109

Hypertoni grad 3 Red >180 =110

Isoleret systolisk Rod >140 <90

hypertension

Isoleret Rgd <140 =90

diastolisk

hypertension

Yderligere forklaring pa farvede ringe: selvom den

ifglge WHO-klassifikationen skal veere grgn, vil den

veere gul, hvis der under malingen konstateres:

arytmi, for Igs fastggrelse af manchetten eller

bevaegelse af armen. Farvet lysende
Ved pavisning af AFIB er ringen altid rgd. ring
Maling i Alm-tilstand.

Pavisning af atrieflimren (AFIB) i AFIB Smart-tilstand.

| denne tilstand, der er baseret pa kunstig intelligens, udfgrer enheden 2-
3 malinger, hvor hver efterfglgende bliver mere behagelig og jeevn. De
samlede data, der analyseres ud fra resultaterne af hele malecyklussen,
sikrer den hgjeste objektivitet og ngjagtighed. Derudover bruger enheden
AFIB Smart-teknologi, som forbedrer fglsomheden og specificiteten
betydeligt ved pavisning af atrieflimren.




Nar manchetten er korrekt fastgjort, kan malingen pabegyndes.

Tryk pa ON/OFF-knappen for at taende for
enheden; den farvede, oplyste ring omkring
knappen bliver grgn.

Hold ON/OFF-knappen nede i mere end to
sekunder, indtil symbolet(?) vises pa displayet,
hvorefter pumpen begynder at pumpe
manchetten op. | denne periode Vvises
manchettrykket kontinuerligt.

Hold dig i ro. Enheden maler det arterielle
blodtryk, mens manchetten pumpes op. Under
malingen vises tallet 1, 2 eller 3 pa venstre side af
displayet, afhangigt af hvilken af de pa hinanden
felgende malinger der udfgres i gjeblikket.

Intervallet mellem malingerne er

15 sekunder (i overensstemmelse med kravene i
"Rapid Oscillometric Technique ROT",
offentliggjort i "Blood pressure monitoring, 2001,
6:145-147" for oscillometriske apparater). Der er
en nedteellingsfunktion.

. Resultaterne af de mellemliggende malinger vises
ikke. Blodtryksveaerdierne vises fgrst efter
afslutningen af 2 (3) malinger. Fjern ikke
manchetten fra armen under de pad hinanden
felgende malinger. | nogle tilfeelde kan der
automatisk udfgres en tredje maling for at opna
et ngjagtigt resultat.

>2 sek

Ex

N
(U
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Eksempler pa malinger udfert i Alm-tilstand:
Maleresultater

O} R

()]
Eksempel 1: Eksempel 2:
Systolisk tryk 128, Systolisk tryk 128,
Diastolisk tryk 86, Diastolisk tryk 86,
Puls 68, Puls 68,
Atrieflimren (AFIB) pavist, Der er registreret arytmi, men der
Ikon for arytmi er ikke registreret atrieflimren
og AFIB-ikonet _“lblinker, (AFIB).
handbevagelse treret, Der er registreret bevaegelse i armen ()
manchetten sidder for Igst. manchetten er fastgjort korrekt.

Maleresultaterne vises, indtil du slukker for enheden. Hvis der ikke
trykkes pa nogen knapper inden for 3 minutter, slukkes enheden
automatisk.

Indikatoren for atrieflimren vises i et tidligt stadium.

Dette apparat ggr det muligt at pavise atrieflimren (AFIB). Dette symbol
AfiD) angiver, at der blev pavist atrieflimren under malingen. Hvis der
pavises atrieflimren, anbefales det at gentage maleprocessen. Hvis
symbolet vises efter en gentagen maling, skal du vente en time og udfgre
malingen igen. Hvis synﬂf@t igen vises pa skaermen, skal du kontakte en

lege.
Afi)




Hvis symbolet Afib) ikke vises, er der
ingen grund til bekymring, men det anbefales at foretage malingen igen
den fglgende dag.

Hold handen stille under malingen for at undga falske malinger. Dette
apparat er ikke beregnet til brug af personer med pacemaker eller
defibrillator.

Fremkomst af arytmiindikatoren (detektering af IHB).

“JV‘ Dette symbol angiver, at der under malingen blev registreret visse
pulsforstyrrelser. | de fleste tilfelde er der ingen grund til bekymring
(f.eks. respiratorisk arytmi, som er normalt). Hvis symbolet imidlertid
vises regelmaessigt (f.eks. flere gange om ugen ved daglige malinger),
anbefales det at konsultere en laege.

Vis laegen folgende forklaring:

Dette apparat er et oszillometrisk blodtryksapparat, der ogsa analyserer
pulsfrekvensen under malingen. Apparatet har gennemgaet kliniske test.
Symbolet Afib) vises efter
malingen, hvis der opstod pulsforstyrrelser under malingen. Dette
apparat erstatter ikke en kardiologisk undersggelse ved hjelp af EKG,
men hjaelper med at afslgre rytmeforstyrrelser i de tidlige stadier.

Maleresultaterne vises pa displayet, indtil du slukker for apparatet, eller
det automatisk slukker for at spare pa batteriet. Resultaterne kan dog
senere ses i apparatets hukommelse (se afsnit 5.5 for detaljer).

Hvis maleresultaterne indeholder en fejl, skal du fglge instruktionerne i
afsnit 7 for at afhjeelpe fejlen. Hvis resultaterne afviger vaesentligt fra det
normale, skal du gentage malingen. Hvis situationen gentager sig, skal du
konsultere en laege.

5.4 Afbrydelse af malingen

Hvis det af en eller anden grund er ngdvendigt at afbryde blodtryksmalingen
(f.eks. hvis patienten fgler sig utilpas), kan du til enhver tid trykke pd ON/OFF-
knappen. Trykket i manchetten saenkes automatisk.
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5.5 Brug af hukommelsesfunktionen
Visning af maleresultater:

Apparatet gemmer automatisk de 199 seneste maleveaerdier i
hukommelsen. Nar der trykkes pa knappen
HUKOMMELSE, vises gennemsnitsveerdien af de seneste 3
malinger, resultatet af den seneste maling (MR1) og de
efterfglgende 198 malinger (MR199, MR198,.., MR1) i
raekkefglge.

o7
i

q

Ie

3 Ich
I HE

b

) WM :}‘"-”):: o) &
e I\ =
MA M3 : veerdien Mé : veerdien M8 : vaerdien
gennemsnitsv den 3. méling den 6. maling 8. maling
zerdien af de
sidste 3
malinger

Sletning af alle maleresultater fra enhedens hukommelse

F@r du sletter alle poster, der er gemt i hukommelsen, skal du sikre dig, at du
ikke laengere har brug for disse maleresultater. Du kan fgre en selvkontrol-
dagbog med skriftlig registrering af maledata for at give vyderligere
information til din laege.

For at slette alle gemte resultater, nar
apparatet er slukket, skal du holde
MEMORY-knappen nede i mindst 5 - (@
sekunder, indtil symbolet «CL» vises pa %\ '-l
displayet, og derefter slippe knappen. 5sek

LL

Symbolet «CL» begynder at blinke. For at
slette hukommelsen helt skal du trykke pa
MEMORY-knappen, mens symbolet "CL"
blinker.
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6  NYTTIG INFORMATION OM BLODTRYK

Hvad er blodtryk?

Blodtryk er et mal for den kraft, hvormed blodet trykker mod arterievaeggene.
Blodtrykket aendrer sig konstant i Igbet af hjertecyklussen.

Det hgjeste tryk i cyklus kaldes systolisk blodtryk; det laveste kaldes diastolisk
blodtryk. Begge malinger, systolisk og diastolisk tryk, er ngdvendige for legen
for at vurdere patientens blodtryk.

Hvad er arytmi?

Arytmi er en tilstand, hvor hjerterytmen er unormal pa grund af forstyrrelser i
det bioelektriske system, der styrer hjerteslagene. Typiske symptomer
omfatter udeladte hjerteslag, for tidlige sammentrakninger samt unormalt
hurtig (takykardi) eller langsom (bradykardi) puls.

Vigtige fakta om atrieflimren (AFIB)

Hvad er atrieflimren (AFIB)? Et sundt hjerte arbejder rytmisk i automatisk
tilstand og veksler mellem sammentraeknings- og afslapningsfaser.

Specielle hjerteceller (det sakaldte "ledningssystem") genererer elektriske
impulser, der far hjertet til at traekke sig sammen og "skubbe" blodet ud i
blodkarrene. Atrieflimren opstar, nar det ledende systems rytmiske arbejde
forstyrres, og der opstar uorganiserede elektriske signaler i forkamrene,
hvilket forarsager uregelmaessig sammentraekning (flimren). Atrieflimren er
den mest udbredte form for hjertearytmi eller uregelmaessig hjerterytme.
Atrieflimren kan vaere symptomfri, men gger risikoen for at fa et slagtilfeelde
betydeligt. | dette tilfeelde er laegekontrol pakraevet.

Hvordan pavirker atrieflimren (AFIB) min familie eller mig?

Risikoen for at fa et slagtilfeelde er fem gange hgjere hos personer med
atrieflimren end hos raske personer. Da risikoen for slagtilfeelde stiger med
alderen, anbefales det, at personer over 65 ar screenes for atrieflimren.
Personer over 50 ar med forhgjet blodtryk (diagnosen "arteriel hypertension"),
diabetes, hjertesvigt og tidligere slagtilfelde har ogsa brug for rettidig
diagnosticering af atrieflimren.
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AFIB Smart-teknologien til tidlig pavisning af atrieflimren og efterfglgende
korrekt behandling g@r det muligt at reducere risikoen for slagtilfeelde
betydeligt. AFIB Smart er en praktisk metode til diagnosticering af atrieflimren.
Kontrol af blodtryk og atrieflimren reducerer risikoen for slagtilfeelde. AFIB
Smart-teknologien ggr det muligt at pavise atrieflimren ved maling af
blodtrykket. Hgjt blodtryk og atrieflimren er risikofaktorer for slagtilfeelde, som
kan kontrolleres. Kontrol af blodtryk og atrieflimren er det fgrste skridt i
forebyggelsen af slagtilfaelde.

Hvordan kan jeg vurdere mit blodtryk?

Indikatorlinjerne i venstre side af displayet (WHO-skalaen) angiver det interval,
hvor den malte blodtryksveerdi befinder sig. Veerdien ligger inden for det
optimale, hgjt-normale eller hypertensive interval. Klassificeringen svarer til
folgende intervaller, der er fastlagt i internationale anbefalinger (2023 ESH).
Maleenheden er i mm Hg.

Klassificering af hypertension

Disse veerdier er angivet i ESH-anbefalingerne fra 2023 om behandling af
hypertension.

Blodtrykskategorien bestemmes ud fra det hgjeste blodtryk, uanset om det er
det systoliske eller det diastoliske.

Isoleret systolisk eller diastolisk hypertension klassificeres som grad 1, 2 eller

3 afhaengigt af veaerdierne for systolisk og diastolisk blodtryk inden for de
angivne intervaller. Den samme klassificering anvendes for unge over 16 ar.

Kategori I?Smlisk (mm Diastolisk (mm Hg)
Hypotension <100 <60

Optimalt <120 <80

Normal 120-129 80-84

Hgj-normal 130-139 85-89

Grad 1 hypertension 140-159 90-99

Hypertoni grad 2 160-179 100-109

Hypertoni grad 3 2180 2110
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Isoleret systolisk hypertension 5140 <90

Isoleret diastolisk hypertension <140 590

Yderligere oplysninger

Hvis dine veerdier generelt er normale i hvile, men usaedvanligt hgje under
fysisk eller psykisk stress, lider du muligvis af sdkaldt «labil hypertension».
Denne tilstand kraever ogsa behandling, sa kontakt venligst din laege.

7 FEJLMEDDELELSER OG FEJLFINDING

Hvis der opstar et af nedenstdende problemer under malingen, skal du sikre
dig, at der ikke er andre elektriske apparater inden for 30 cm fra maleren. Hvis
problemet ikke Igses, skal du se tabellen nedenfor.

Fejlkode Mulige arsager
Err
¢ Apparatet kan ikke registrere pulsvaerdien
{
[y ~r Maleresultatet pavirkes af unaturlige trykstgd. Arsag:

E handbevaegelse under malingen (artefakt)

E r Manchetten pumpes op for laenge.
3 Arsag: forkert fastggrelse af manchetten eller udskift manchetten

c Uacceptabel forskel mellem systolisk og diastolisk
g ~r tryk.

Laes instruktionerne omhyggeligt, og gentag méalingen. Kontakt en
5 laege, hvis du mener, at maleresultaterne afviger fra det seedvanlige
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Err

8 Trykket i manchetten er over 290 mm Hg

Andre mulige fejl og fejlfinding

Hvis der opstar problemer under brug af apparatet, skal du kontrollere
folgende punkter og om ngdvendigt traeffe passende foranstaltninger:

Fejl Lesning

. . 1. Kontroller batteriernes polaritet.
Skaermen forbliver slukket, nar

apparatet er teendt, selvom 2. Seet batterierne i igen, eller udskift

batterierne er pa plads dem

Apparatet kan ofte ikke male Kontroller manchetten.

blodtrykket, eller _de mélte vaerdier Mal blodtrykket igen i stilhed og ro, og
er for lave (for hgje) fglg anbefalingerne i punkt 5

Gentag malingen endnu en gang, og sgrg
for at overholde alle reglerne for
udfgrelse af malingen.

BEMZAERK: Blodtrykket er en dynamisk
indikator, hvis niveau konstant svinger, og
derfor er en ubetydelig forskel

i malingerne ved pa hinanden fglgende
malinger

Hver maling giver forskellige veerdier,
selvom apparatet fungerer normalt,
og de viste vaerdier er normale

Fgr en selvkontrol-dagbog, og vis den til
lzegen ved naeste besgg.
Blodtryksvaerdien adskiller sig fra de BEMAERK: Ved lzgebesgget kan
maleresultater, der er opnaet hos patienten opleve "hvid kittel-syndrom". |
legen dette tilfaelde registreres blodtrykket
hgjere end i de vante hjemlige omgivelser

8 TECHNISK VEDLIGEHOLDELSE

Brugere kan udfgre fglgende vedligeholdelsesopgaver pa apparatet, men vaer
opmarksom pa de sikkerhedsforanstaltninger, der er naevnt i hvert
vedligeholdelsespunkt.
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8.1 Teknisk vedligeholdelse

For at beskytte apparatet mod skader skal du fglge nedenstdende
instruktioner:

Zndringer eller modifikationer, der ikke er godkendt af producenten,
annullerer brugerens garanti.

/\ Advarsel
Demonter eller forsgg ikke at reparere dette apparat eller dets
komponenter. Dette kan fgre til ungjagtige malinger.

8.2 Opbevaring
Nar apparatet ikke er i brug, skal det opbevares i opbevaringsetuiet.
1. Fjern manchetten fra enheden.
Bemaerk

For at afmontere stikket skal du traekke i stikkets plastdel og ikke i
luftslangen.

2. Fold luftslangen forsigtigt sammen i manchetten.
Bemaerk: Luftledningen ma ikke bgjes for meget eller knaekkes.
3. Leeg apparatet og dets komponenter i opbevaringsetuiet.
* Opbevar apparatet og dets komponenter pa et rent og sikkert sted.

* Apparatet og dets komponenter ma ikke opbevares:
- Hvis apparatet og dets komponenter er fugtige.
- P& steder, der er udsat for ekstreme temperaturer, fugt, direkte sollys,
stgv eller aetsende dampe, sasom blegemiddeldampe.
- Pasteder, der er udsat for vibrationer eller stgd.

8.3 Rengering
Brug en blgd, tgr klud eller en blgd klud fugtet med et mildt (neutralt)
renggringsmiddel til at renggre apparatets overflade og manchetten, og tgr
dem derefter af med en tgr klud.
A Fglgende handlinger er forbudt:

* Brug ikke slibende eller flygtige renggringsmidler.

* Vask eller nedsaenk ikke apparatet, manchetten eller andre
komponenter i vand.

* Brug ikke benzin, oplgsningsmidler eller lignende fortyndere til renggring
af enheden, manchetten eller andre komponenter.
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8.4

Udskiftning af batterier og teknisk vedligeholdelse

Nar apparatet viser, at batterierne er afladede, skal du udskifte dem i
tide.

Fjern batterierne, hvis apparatet ikke skal bruges i en laengere periode
(ca. 1 maned).

Bemaerk: Installation af batterier er beskrevet i detaljer i afsnit 4.1
denne vejledning

Kalibrering og service

Ngjagtigheden af dette blodtryksapparat er omhyggeligt kontrolleret og
beregnet til lang levetid.

Reglerne for brug af medicinsk udstyr anbefaler, at enheden kontrolleres
hvert andet ar for at sikre korrekt funktion og ngjagtighed. Kontakt
venligst din autoriserede forhandler eller det officielle servicecenter pa

den adresse, der er angivet pa emballagen eller i det medfglgende trykte
materiale.

Sadan gar du ind i testtilstand for at kontrollere kalibreringen
(KUN FOR AUTORISEREDE SERVICEEXPERT):

7'y

8.6

9

Denne funktion er kun beregnet til fagfolk, der skal ga ind i
kalibreringsmodus for det elektroniske blodtryksapparat og kontrollere
blodtryksveerdien ved hjzelp af en standardtestmetode for
blodtryksmalere.

Hold ON/OFF-knappen nede, mens du setter batterierne i, hvorefter
"CA" og "0" vises. Sluk for apparatet efter kalibreringskontrollen. Derefter
gar det over i normal malemodus.

Ekstra medicinsk tilbehar

- Prolife standardmanchet 22-32 cm;

- Prolife standardmanchet 22-42 cm;

- Prolife konisk manchet 22-42 cm;

- Prolife konisk manchet 22-45 cm;

- Prolife Smart konisk manchet 22—45 cm.

-BEGRANSET GARANTI

Det automatiske blodtryksapparat Prolife PX7 Premium har 10 ars garanti fra
kgbsdatoen. Garantien dakker ikke skader forarsaget af forkert handtering,
uheld
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, manglende overholdelse af brugsanvisningen eller @ndringer foretaget pa
apparatet af tredjeparter.
Garantien gaelder kun, hvis der foreligger et garantibevis, der er udfyldt af en
officiel repraesentant, som bekreefter salgsdatoen, samt en kvittering.
Oplysninger om garantien pa forbrugsvarer, dele og tilbehgr er angivet i
garantibeviset.
Der ydes ikke gratis service under fglgende omsteendigheder:

* brug af apparatet i strid med brugsanvisningen;

e skader forarsaget af forseetlige eller uagtsomme handlinger fra
forbrugerens side som fglge af forkert eller uforsigtig handtering;

* hvis der er spor efter mekanisk pavirkning, buler, revner, skar osv. pa
apparatets kabinet, spor efter abning af kabinettet, adskillelse, spor efter
reparationsforsgg uden for et autoriseret servicecenter, spor efter
indtreengen af fugt eller aggressive midler eller enhver anden
uautoriseret indgriben i apparatets konstruktion, samt i tilfeelde af, at
forbrugeren har overtradt reglerne for opbevaring, renggring, transport
og teknisk drift af apparatet, som er angivet i brugsanvisningen;

* indtraengning af olie, st@v, insekter, vaesker og andre fremmedlegemer i
apparatet.

Fplg instruktionerne ngje for at sikre en palidelig og langvarig drift af
apparatet.

Kontakt en specialiseret serviceafdeling ved spgrgsmal om reparation og
vedligeholdelse.

10 KORREKT BORTSKAFFELSE AF DETTE PRODUKT

Denne maerkning, der er angivet pa produktet eller i trykte materialer
tilhgrende det, angiver, at det ikke ma bortskaffes sammen med andet
mmm husholdningsaffald ved udlgbet af dets levetid.

For at forhindre mulig skade pa miljget eller menneskers sundhed som fglge af
ukontrolleret bortskaffelse af affald bedes du adskille dette produkt fra andre
typer affald og genanvende det pa en ansvarlig made for at fremme
baeredygtig genbrug af materielle ressourcer.

Privatbrugere bgr kontakte enten den forhandler, hvor de har kgbt dette
produkt, eller de lokale myndigheder for at fa naeermere oplysninger om, hvor
og hvordan de kan aflevere dette produkt til miljgvenlig genanvendelse.
Erhvervsbrugere skal kontakte deres leverandgr og tjekke betingelserne i
kgbsaftalen. Dette produkt ma ikke blandes med andet erhvervsaffald til
bortskaffelse.
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11 OPLYSNINGER OM PRODUCENTEN

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

Udviklet for Montex Swiss AG, Schweiz.

Oplysninger om repraesentanten i EU. Autoriseret

m repraesentant i EU:
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Tyskland /
FepmaHums.
Producentens autoriserede repraesentant i Republikken Kasakhstan,
organisation, der modtager klager (forslag) vedrgrende medicinsk udstyr fra
forbrugere i Republikken Kasakhstan, organisation, der er ansvarlig for
overvagning af sikkerheden af medicinsk udstyr efter registrering i Republikken
Kasakhstan: TOO "IG Trend". Republikken Kasakhstan, Almaty, Raiymbek-
prospekt, nr. 169, tIf.: +7 727 339-3474, e-mail:info@igtrend.kz .
Ved spgrgsmal vedrgrende service og support i Republikken Kasakhstan bedes
De kontakte os pa tif.: +7(701) 035 1445 eller e-mail:service@igtrend.kz .

12 TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Automatisk blodtryksmaler

Produktbeskrivelse

Produktkategori Elektroniske blodtryksmalere

Model Prolife PX7 Premium (BP136A)

Display Digitalt LCD-display

Mansettets trykomrade 0 til 290 mm Hg

Blodtryksmaleomréade Systolisk: fra 60 til 255 mm Hg. Diastolisk: fra 30 til
199 mm Hg.

Statisk ngjagtighed Tryk: £3 mm Hg

Pulsmaleomrade: fra 40 til 199
Puls slag/min
Ngjagtighed: +5 % af displayets visning

Korotkovs oscillometriske metode:

Malemetode fase I: systolisk, fase V: diastolisk

IP-klassificering P20
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Oppumpning

Automatisk oppumpning ved hjaelp af
indbygget kompressor

Dekompression

Automatisk trykaflastningsventil

Sikkerhedsklassific
ering

BF-udstyr (armmanchet)

Strgmforsyningsgr
aenseflade

—— 5V/1A, USB-C

Driftsmodus

Automatisk enkeltmaling eller gentagen maling (2, 3)

Strgmkilde

4x1,5 V AAA-alkalibatterier

Levetid

Blodtryksmaler (hovedenhed): 10 &r

Driftsbetingelser

5~40 °C 15%~85% relativ luftfugtighed (uden
kondens)

700 hPa ~ 1060 hPa

Opbevarings-
/transportbetingelser

10~ 55°C 10 % ~ 95 % relativ luftfugtighed (uden
kondens)

500 hPa ~ 1060 hPa

Beskyttelse mod elektrisk
stgd

KLASSE Il OG C MED INTERN STRBMFORSYNING

Dimensioner

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

Vaegt

Prolife PX7 Premium: ca. 288+10 g (uden
batterier)

Manchet: ca. 170 g

Tilbehgr

- Prolife standardmanchet 22-32 cm;

- Prolife standardmanchet 22-42 cm;

- Prolife konisk manchet 22-42 cm;

- Prolife konisk manchet 22-45 cm;

- Prolife Smart konisk manchet 22-45 cm;
- Vekselstrgmsadapter

Indhold

Automatisk blodtryksmaler PX7 Premium
(BP136A):

- Blodtryksmaler;

- Prolife Smart konisk manchet 22-45 cm;
- 4 AAA-batterier (valgfrit);

- Vekselstrgmsadapter;

- Prolife-etui;

- Brugsanvisning;

- Garantibevis
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199 registreringer for 1 bruger (systolisk tryk,

Hukommelse diastolisk tryk, puls)

A Bemaerkning
Disse tekniske specifikationer kan @ndres uden forudgaende varsel.

Dette blodtryksapparat er klinisk testet i overensstemmelse med kravene
i1SO 81060-2.

IP-klassificering er en beskyttelsesgrad, der sikres af kabinettet i
overensstemmelse med IEC 60529.

Brugere kan selv kgbe en vekselstrgmsadapter pa markedet; adapteren
skal overholde EN60601-1, EN60601-1-2.

13 BESKRIVELSE AF SYMBOLERNE | » «

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
Bemyndiget repraesentant r Anvendt del - Type
i Den Europaeiske Union BF.
beskyttelsesgrad mod
elektrisk
(lekage-strgm)
Partikode. Meaerkning af elektrisk
Angiver producentens og elektronisk udstyr.
partinummer, sa partiet kan Reducer maengden af
identificeres elektronisk og elektrisk

—— affald som usorteret
affald, og indsaml det
separat

C € 0197 CE- Se brugsanvisningen
overensstemmelsesmaerkning

med angivelse af det

bemyndigede organs

identifikationsnummer

> O

Beskyttelsesgrad mod Generelt advarselsskilt
|P20 indtraengning i henhold

IEC 60529

Klasse Il-udstyr. Beskyttelse 0OBS
@ mod elektrisk stpd
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Produktionsdato

Opbevares tgrt

Serienummer (Parti-
/serienummer)

Producent. Angiver
producenten af det
medicinske udstyr

Bl | &

Angiver, at varen er et
medicinsk udstyr

Unikt
identifikationsnumme
r for udstyret

—
L g

Dette er den korrekte
lodrette position for
transportemballagen til
transport og/eller
opbevaring

Manchetstik

=
e
=

Nyttig information
om bevagelse (valgfrit)

Nyttige
oplysninger om
manchetten
(valgfrit)

Malefunktion
Anbefalinger (valgfrit)

Skgrt, handteres med

forsigtighed
Maksimalt antal identiske
transportemballager/gensta
nde

Jeevnstrpm

der kan placeres pa den
nederste emballage, hvor "6" er
det maksimale antal

Advarsel! Ikke egnet til bgrn
under 3 ar

Angiver den
organisation, der
importerer det
medicinske udstyr til
denne region

& @ mx| €

Angiver den organisation,
der importerer det
medicinske udstyr til denne
region

14

-ANGIVELSER OG -ERKLARING FRA PRODUCENTEN
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Vigtig information vedregrende (EMC).
Vigtig information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Med stigningen i antallet af elektroniske enheder, sasom pc'er og
mobiltelefoner, kan medicinsk udstyr veere fglsomt over for elektromagnetisk
interferens fra andre enheder. Elektromagnetisk interferens kan fgre til, at det
medicinske udstyr ikke fungerer korrekt og skabe en potentielt farlig situation.
Medicinske apparater ma heller ikke forstyrre driften af andre enheder.

For at regulere kravene til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) med henblik
pa at forhindre usikre situationer med produktet er standarden IEC60601-1-2
blevet indfgrt. Denne standard fastleegger niveauerne for modstandsdygtighed
over for elektromagnetisk interferens samt de maksimale niveauer for
elektromagnetisk straling for medicinske enheder.

Vores medicinske enheder overholder standarden IEC60601-1-2 med hensyn
til modstandsdygtighed og straling.

Producentens anvisninger og erklaering — elektromagnetisk straling

Apparatet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af apparatet skal sikre sig, at det anvendes i et
sadant miljo

Stralingstest : -
9 Overensstemm | Elektromagnetisk miljg
else

Radiofrekvent straling Gruppe 1 Alle modeller bruger kun

CISPR 111 radiofrekvensenergi til deres interne
funktioner. Deres
radiofrekvensstraling er derfor
meget lav og vil naeppe forarsage
nogen forstyrrelser i elektronisk
udstyr i naerheden

Efsd;:f;_ikve"t straling Klasse B Alle modeller er velegnede til brug i
alle typer af bygninger, herunder

Harmonisk stréling IEC boliger og bygninger, der er direkte

61000-3-2 Overholder tilsluttet det offentlige

Spaendingssvingninger / Iavsp.aendingsnet, som forsyner

stralingsspidser Overholder bygnlnger: der anvendes til

IEC 61000-3-3 boligformal
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Producentens anvisninger og erklzering — elektromagnetisk immunitet

Apparatet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af apparatet skal sikre sig, at det anvendes i et

sadant milje

ZfeSt !I'Ee(;t?\(i)\?gz:u Overensstemm | Elektromagnetisk milje
interferensmodst elsesniveau - retningslinjer

and

Elektrostatisk
afladning (ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Gulvene skal vaere af trze,
beton eller keramiske

+2 KV, +4 kV, +2 KV, +4 kV, € ¢
IEC 61000-4-2 +8 KV, £15 kV +8 KV, +15 kV fliser. Hvis gulveng er
\uft \uft belagt med syntetisk
materiale, skal den
relative luftfugtighed
veere mindst 30 %.
Elektriske hurtige +2 kV for +2 kV for Elnettets kvalitet skal
overgangsprocesse strgmforsynings | strgmforsyn svare til typisk
r / impulser ledninger ingsledning kommercielt udstyr eller
IEC 61000-4-4 +1 KV for er udstyr til hospitaler
indgangs-
/udgangslinjer
Spaendingsspids +0,5 kV, £1 kV +0,5 kV, £1 kV
IEC 61000-4-5 ledning til ledning| ledning til
+0,5kV, +1ky, | ledning
+2 kV linje til
jord
Spaendingsfald, <5%UT (>95% | <5 % UT Elnettets kvalitet skal
kortvarige faldiUT)i0,5 (>95 % fald i svare til typisk
afbrydelser og cyklus umio,s kommercielt eller
spaendingsudsving <5 % UT (>95 % cyklus hospitalsudstyr. Hvis
pa indgangslinjerne | fald i UT)ilgbet | <5% UT brugeren af alle modeller
til af (>95 % fald i har brug for uafbrudt drift
strgmforsyningen 1 cyklus UT) i 1 cyklus under strgmafbrydelser,
IEC 61000-4-11 70 % UT (30 % 70% UT (30 % | anbefales det at forsyne
fald i UT) i fald i UT) for alle modeller fra en
Ipbet af 25 / 25/30 ngdstrgmsforsyning eller
30 cyklusser cyklusser batterier
<5%UT (>95% | <5 % UT (>95%
faldiUT)i5/ fald i UT) for
6 sek. 250/ 300
cyklusser
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Magnetfelt med 3A/m N/A N/A
netfrekvens (50 / 60
Hz) IEC 61000-4-8

BEMAERK: UT er vekselstrgmsnetspandingen fgr anvendelse af testniveauet.
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Producentens anvisninger og erklaering — elektromagnetisk
modstandsdygtighed
Apparatet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af apparatet skal sikre sig, at det anvendes i
et sadant miljo
Test af IEC 60601 Overens Elektromagnetisk milie —
stgjmodstan Testniveau stemmel . a9 12
. . retningslinjer
testniveau seshivea
u
Induceret 3V N/A Baerbart og mobilt
radiofrekvens (effektivvaerdi) radiofrekvenskommunikationsud
forstyrrelse fra 150 kHz styr skal anvendes i en afstand,
IEC 61000-4-6 til 80 MHz der ikke er mindre end den
anbefalede afstand, beregnet
ved hjaelp af den ligning, der
Modstandsdyg | 6V N/A geelder for senderfrekvensen, til
tighed over for (effektivvaerdi) nogen del af alle modeller,
udstralet i1SM- inklusive kabler.
radiofrekvent bandene og Anbefalet afstand  d=[3,5/
elektromagneti | amatgrradiob V1]xP1/2
sk felt IEC andene d=1,2xP1/ 2 fra 80 MHz
61000-4-3 til 800 MHz
d=2,3xP1 / 2 fra 800 MHz
10V/m, 10V/m, til 2,7 GHz
fra 80 MHz fra 80 MHz hvor P er senderens maksimale
til 2,7 GHz til2,7 GHz nominelle udgangseffekt i watt
(W) i henhold til
385 MHz— 385 MHz- senderproducentens data, og d
5785 MHz . 5785 MHZ er den anbefalede afstand i
testkaraktgrlstl Pre\ynmgskr meter (m).
ka for§tab|||tet av t_lI Feltstyrken
af kabinettets kabinettets fra stationaere
porte porters radiofrekvenssendere, bestemt
over for modstandsd | som resultat af en
hgjfrekvent ygtighed elektromagnetisk undersggelse af
udstyr til over for objektet, skal veere mindre end
tradlgs radiofrekve overensstemmelsesniveauet i
kommunikatio ns hvert frekvensomrade.
n Der kan opsta forstyrrelser
(se tabel 9i i umiddelbar naerhed af
standarden udstyr, der er maerket ((_))
IEC med fglgende symbol: A
60601-1-2:2014)
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BEMAERKNING 1: Ved frekvenserne 80 MHz og 800 MHz anvendes et
hgjere frekvensomrade.

BEMAERKNING 2: Disse anbefalinger kan ikke anvendes i alle
situationer. Spredningen af det elektromagnetiske felt pavirkes af
absorption og refleksion fra konstruktioner, genstande og mennesker.

a. Feltstyrken fra stationaere sendere, sasom basestationer til radio-
(mobiltelefoner/tradigse telefoner) og jordbaserede mobile radiostationer,
amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser, kan teoretisk
set ikke forudsiges med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske
miljg, der skabes af stationaere radiofrekvenssendere, bgr man overveje
muligheden for at foretage en elektromagnetisk undersggelse af objektet. Hvis
den malte feltstyrke pa det sted, hvor enhederne anvendes, overskrider det
ovenfor angivne geldende niveau for radiofrekvenser, bgr Air Mi 1-modellen
overvages for at kontrollere, at den fungerer normalt. Hvis der observeres
afvigelser i driften, kan yderligere foranstaltninger veere ngdvendige, sasom
omplacering eller flytning af modellerne.

b. | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre
end 3V/m.

Anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt radiofrekvensudstyr og alle
apparater

Apparatet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
radiofrekvensforstyrrelser kontrolleres.

Kunden eller brugeren af apparatet kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at overholde den mindste afstand mellem bzerbart og mobilt
radiofrekvensudstyr (sendere) og apparatet, som anbefalet nedenfor, i
overensstemmelse med kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt

Senderens Frekvensafstand til senderen, m
nominelle
maksimale Fra 150 kHz Fra 80 MHz Fra 800 MHz
udgangseffekt til 80 MHz til 800 MHz d til 2,7 GHz
w) d=1,2xp1/ =1,2xp1/2 d=2,3%xp1/
2 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 sendere, der er beregnet til den maksimale udgangseffekt, der ikke er
angivet ovenfor, kan den anbefalede afstand d i meter (m) estimeres ved
hjeelp af en ligning, der gealder for senderens frekvens, hvor P er senderens
maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til oplysninger fra

senderens producent.

BEMAERKNING 1: Ved frekvenserne 80 MHz og 800 MHz anvendes

afstandskravet for det hgjere frekvensomrade.

BEMAERKNING 2: Disse anbefalinger kan

ikke anvendes

alle

situationer. Den elektromagnetiske udbredelse pavirkes af absorption og

refleksion fra konstruktioner, genstande og personer.
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