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DIGITAL BLODTRYKKSMALER
PROLIFE PX7 PREMIUM n

1 INTRODUKSJON

Navn pa medisinsk utstyr
Digital blodtrykksméler Prolife PX7 Premium (BP136A)*.

Takk for at du har valgt Prolife PX7 Premium automatisk blodtrykksmaler
(heretter kalt «blodtrykksmaleren»). Denne enheten bruker den
oscillometriske metoden til 8 male blodtrykket ved & registrere blodstrgmmen
gjennom overarmsarterien og omforme den til digitale data for visning av
resultatet.

Prolife PX7 Premium blodtrykksmaler er utstyrt med Prolife Alm-teknologi,
som bruker kunstig intelligens til & analysere blodtrykk, hjertefrekvens og
oppdage atrieflimmer (AFIB) helt fra den fgrste malesyklusen for &
optimalisere maleopplevelsen for den neste og eventuelt tredje malingen.

Malekomforten og ngyaktigheten vil bli betydelig forbedret.

Prolife PX7 Premium-enheten har den unike Prolife AFIB Smart-teknologien, som
muliggjgr tidlig pavisning av atrieflimmer — en farlig hjerterytmeforstyrrelse som
ogsa er nart knyttet til hgyt blodtrykk. Atrieflimmer oppstér ofte uten symptomer,
men gker risikoen for hjerneslag og hjertesvikt betydelig hos eldre, eller hos
pasienter med risikofaktorer som hgyt blodtrykk, diabetes eller hjertesvikt. AFIB
Smart-teknologien fungerer sammen med Prolife Alm-teknologien. Den forbedrer
fglsomheten og spesifisiteten ved pavisning av atriefimmer betydelig, noe som er
avgjprende for regelmessig screening av atrieflimmer.

1.1 Sikkerhets sinstruksjoner

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om blodtrykksmaleren. For
a sikre sikker og riktig bruk av denne blodtrykksmaleren, ma du LESE og
FORSTA alle sikkerhets- og bruksanvisningene. Hvis du ikke forstar disse
instruksjonene eller har spgrsmal, ma du kontakte forhandleren din fgr du
prgver @ bruke denne blodtrykksmaleren. For spesifikk informasjon om ditt
eget blodtrykk, ma du radfgre deg med legen din.

* | bruksanvisningen brukes en forkortet betegnelse pa enheten: Digital blodtrykksmaler
Prolife PX7 Premium.




1.2 Tilttenkt bruk av blodtrykksmaleren

Blodtrykksmaleren er utviklet for bruk av bade helsepersonell og
hjemmebrukere. Enheten er et ikke-invasivt system utviklet for maling av
systolisk og diastolisk blodtrykk, AFIB-screening samt pulsfrekvens hos voksne
pasienter. Malingen utfgres ved hjelp av en oppblasbar mansjett som
plasseres rundt overarmen.

1.3 Tilte brukere

Medisinsk personell eller pasienter som kan bruke produktet i henhold til
bruksanvisningen.

1.4 Malgruppe

Blodtrykksmaleren er utviklet for bruk av bade helsepersonell og
hjemmebrukere. Enheten er egnet for personer over 12 ar.

Radfgr deg med legen din fgr du bruker dette blodtrykksapparatet hvis du har
vanlige arytmier som for tidlige slag i forkamrene eller hjertekamrene eller
atrieflimmer;  arteriosklerose; darlig perfusjon; diabetes; graviditet;
preeklampsi eller nyresykdom. MERK at noen av disse tilstandene, i tillegg til
pasientens bevegelse, rastlgshet eller skjelving, kan pavirke maleresultatet.
1.5 -miljo for tiltenkt bruk:

Blodtrykksmaleren er utviklet for bruk av bade helsepersonell og
hjemmebrukere. Driftsforhold 5-40 °C, 15-85 % relativ fuktighet (ikke-
kondenserende), 700 hPa—1060 hPa.
1.6 Indikasjoner:
Viser maleresultatene for diastolisk og systolisk blodtrykk samt pulsfrekvens
hos en voksen person.
1.7 Kontraindikasjoner:

* Ikke bruk dette apparatet sammen med en defibrillator.

* lIkke bruk dette apparatet under en MR-undersgkelse.

* Ikke bruk enheten i et brannfarlig miljg (dvs. et oksygenberiket miljg).

* |kke senk enheten ned i vann eller andre vaesker. Ikke bruk aceton eller
andre flyktige Igsninger til a rengjgre enheten.

e Hvis du har gjennomgatt en mastektomi, ma du konsultere legen din fgr
du bruker denne enheten.

* lkke bruk enheten i et kjgretgy i bevegelse, for eksempel en bil eller et fly.

* Unnga a bade, drikke alkohol eller koffein, r@yke, trene og spise minst 30
minutter fgr malingen.




1.8 Forventet klinisk nytte

A tilby en blodtrykksmaler med ngyaktighet som  oppfyller
myndighetskravene, slik at brukerne kan male blodtrykksverdier.

1.9 Introduksjon til prinsippet for arbeids

Enheten bruker oscillometermetoden for @ male blodtrykket ved & male under
oppblasing.

Funktionsprinsipp: Enheten bruker en luftpumpe til & blase opp mansjetten og
presse pa arterien med den oppblasbare mansjetten. Med trykkgkningen i
mansjetten gjennomgikk arteriene en endringsprosess fra fullstendig apen —
gradvis apen — til fullstendig blokkert. Under oppblasingen av blodtrykket endres
amplituden av det intraarterielle trykket som vist i figuren nedenfor:

Systolisk
Gjenno blodtrykk
msnitt

Diastolisk

Trykk

Mansjettt
rykk

Tid

Trykksensoren registrerer endringene i trykkamplituden i mansjetten,
konverterer den til et digitalt signal og sender det til CPU-en. Den innebygde
programvaren brukes til & analysere og identifisere de tilsvarende
trykkpunktene i prosessen med obstruksjon av arteriell blodstrgm for a
bestemme det diastoliske, systoliske og gjennomsnittlige blodtrykket i
menneskekroppen.

2  VIKTIG SIKKERHETS

Les den viktige sikkerhetsinformasjonen i denne bruksanvisningen fgr du
bruker denne blodtrykksmaleren. Fglg denne bruksanvisningen ngye for din
egen sikkerhet. Oppbevar den for fremtidig bruk. For spesifikk informasjon om
ditt eget blodtrykk, RADFQR DEG MED LEGEN DIN.

2.1 Advarsel

A Indikerer en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngas, kan fgre
til dgd eller alvorlig skade.
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For du tar enheten i bruk, ma du sgrge for at du har lest denne
bruksanvisningen ngye og fullt ut forstar de tilhgrende forholdsreglene
og risikoene.

Ikke bruk denne enheten sammen med en defibrillator.

Ikke bruk denne enheten under MR-undersgkelse (magnetisk
resonansavbildning).

Ikke bruk enheten i et brannfarlig miljg (dvs. et miljg med hgyt
oksygeninnhold).

Senk aldri enheten ned i vann eller andre vaesker. Rengjgr ikke enheten
med aceton eller andre flyktige Igsninger.

Ikke la enheten falle ned eller utsettes for kraftige stgt.
Ikke plasser denne enheten i trykkbeholdere eller gasssteriliseringsutstyr.

Ikke demonter enheten, da dette kan forarsake skade eller funksjonsfeil
eller hindre driften av enheten.

Radfgr deg med legen din fgr du bruker denne enheten hvis du har
vanlige arytmier som for tidlige slag i forkamrene eller hjertekamrene
eller atrieflimmer; arteriosklerose; darlig perfusjon; diabetes; graviditet;
preeklampsi eller nyresykdom. MERK at noen av disse tilstandene, i
tillegg til pasientens bevegelse, skjelving eller rystelser, kan pavirke
maleresultatet.

Denne enheten er ikke beregnet for bruk av personer (inkludert barn)
med nedsatt fysisk, sensorisk eller mental funksjonsevne eller
manglende erfaring og/eller kunnskap, med mindre de er under oppsyn
av en person som har ansvar for deres sikkerhet, eller de far
instruksjoner fra denne personen om hvordan enheten skal brukes. Barn
bgr holdes under oppsyn i naerheten av enheten for a sikre at de ikke
leker med den.

Ikke oppbevar enheten pa fglgende steder: steder der enheten utsettes
for direkte sollys, hgye temperaturer eller fuktighet, eller kraftig
forurensning; steder i naerheten av vann- eller brannkilder; eller steder
som er utsatt for sterke elektromagnetiske pavirkninger.

Blodtrykksmalinger, slik som de som tas med dette apparatet, kan ikke
identifisere alle sykdommer. Uavhengig av malingen som er tatt med
dette apparatet, bgr du umiddelbart oppsgke lege dersom du opplever
symptomer som kan tyde pa akutt sykdom.

Ikke still din egen diagnose eller behandle deg selv pa grunnlag av dette
apparatet uten a konsultere legen din. Du ma spesielt ikke begynne a ta
nye medisiner eller endre type og/eller dosering av eksisterende
medisiner uten forhandsgodkjenning.




Det er ikke mulig @ bruke dette apparatet til 3 diagnostisere sykdommer.
Dette er utelukkende legen din sitt ansvar.

Rengjgr apparatet og mansjetten med en tgrr, myk klut eller en klut
fuktet med vann og et ngytralt rengjgringsmiddel. Bruk aldri alkohol,
benzen, tynner eller andre sterke kjemikalier til a rengjgre apparatet eller
mansjetten.

For & male blodtrykket ma armen klemmes hardt nok av mansjetten til at
blodstrgmmen gjennom arterien midlertidig stoppes. Dette kan forarsake
smerte, nummenhet eller et midlertidig rgdt merke pa armen. Denne
tilstanden vil oppsta spesielt nar malingen gjentas flere ganger etter
hverandre. Eventuell smerte, nummenhet eller rgde merker vil forsvinne
med tiden.

Personer med alvorlig sirkulasjonssvikt i armen ma konsultere lege for de
bruker enheten, for & unnga medisinske problemer.

Ikke reparer eller vedlikehold enheten under bruk for & unnga
feilfunksjon og avvik eller feil i maleverdien.

Maleprosedyren kontrollerer manchetten. Ikke vri pa manchetten for a
unnga at trykket fra manchetten forarsaker smerte, nummenhet eller
midlertidige réde merker pa brukerens arm.

lkke male for ofte, da dette kan forarsake smerte og nummenhet i
brukerens arm pa grunn av hindret blodstrgm.

Ikke bruk en mansjett pad en arm med et sar, da dette kan forarsake ytterligere skade.
Nar manchetten settes pa en lem og trykk pafgres, kan malingen stoppes
hvis trykket midlertidig forstyrrer blodstremmen og kan forarsake
nummenhet i armen.

Ved a observere at det ikke er noen apenbare symptomer pa ubehag i
lemmet, vil bruken av blodtrykksmaleren ikke forarsake langvarig skade
pa pasientens blodsirkulasjon.

Forsiktig

Indikerer en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngas, kan
fgre til mindre eller moderat skade pa brukeren eller pasienten eller
skade pa enheten eller annen eiendom.

Slutt & bruke denne blodtrykksmaleren og kontakt legen din hvis du
opplever hudirritasjon eller ubehag.

Hvis du har gjennomgatt en mastektomi eller fierning av lymfeknuter,
ma du snakke med legen din fgr du bruker dette maleapparatet.

Pump KUN opp armmanchetten nar den er pafgrt overarmen.
Fjern mansjetten hvis den ikke begynner & tsmmes under en malin




IKKE bruk dette blodtrykksapparatet til andre formal enn a male
blodtrykk.

Under malingen ma du sgrge for at ingen mobilenheter eller andre
elektriske enheter som avgir elektromagnetiske felt, befinner seg
innenfor 30 cm fra denne blodtrykksmaleren. Dette kan fgre til
feilfunksjon av blodtrykksmaleren og/eller gi ungyaktige malinger.

IKKE bruk dette blodtrykksapparatet i et kjgretgy i bevegelse, for
eksempel i en bil eller pa et fly.

IKKE bruk dette blodtrykksapparatet samtidig med annet medisinsk
elektrisk (ME) utstyr. Dette kan fgre til feil i driften og/eller gi et
ungyaktig maleresultat.

Unnga a bade, drikke alkohol eller koffein, rgyke, trene og spise i minst
30 minutter fgr du tar en maling.

Hvil i minst 5 minutter fgr du tar en maling.
Fjern tettsittende eller tykt tgy fra armen mens du tar en maling.
Hold deg i ro og IKKE snakk mens du tar en maling.

Bruk KUN armmanchetten pa personer hvis armomkrets ligger innenfor
det angitte omradet for manchetten.

Sgrg for at blodtrykksmaleren har tilpasset seg romtemperaturen fgr du
tar en maling. A ta en maling etter en ekstrem temperaturendring kan
fgre til en ungyaktig avlesning. Det anbefales & vente i ca. 2 timer for at
blodtrykksmaleren skal varme seg opp eller kjgle seg ned nar
blodtrykksmaleren brukes i et miljg innenfor temperaturen som er
spesifisert som driftsbetingelser etter at den har veert oppbevart ved
enten maksimal eller minimal oppbevaringstemperatur. For ytterligere
informasjon om drifts- og oppbevarings-/transporttemperatur, se avsnitt
12.

Under malingen bgr man unnga at mansjetten utsettes for ytre
pavirkning eller andre ytre krefter, og den bgr kun brukes pa personer
hvis armombkrets ligger innenfor det angitte omradet for mansjetten.

Bruk kun mansjetter med angitte spesifikasjoner; bruk av andre mansjetter
kan fgre til feil malinger. (Se avsnitt 8.6 i denne handboken for
spesifikasjoner for mansjetter).

Les og fglg «Korrekt avhending av dette produktet» i avsnitt 10 nar du
kasserer enheten og eventuelt brukt tilbehgr eller valgfrie deler.

IKKE sett inn batterier med feil polaritet.




Bruk KUN 4 «AAAx-alkalibatterier eller manganbatterier med denne
blodtrykksmaleren.

IKKE bruk andre typer batterier. IKKE bruk nye og brukte batterier
sammen. IKKE bruk batterier av forskjellige merker sammen.

Ta ut batteriene hvis blodtrykksmaleren ikke skal brukes pa en stund.

Hvis batteriveeske kommer i gynene, skyll umiddelbart med rikelig med
rent vann. Kontakt legen din umiddelbart.

Hvis batteriveeske kommer pa huden din, ma du umiddelbart vaske
huden med rikelig med rent, lunkent vann. Huvis irritasjon, skade eller
smerte vedvarer, ma du oppsgke lege.

IKKE bruk batterier etter utlgpsdatoen.
Kontroller batteriene med jevne mellomrom for 3 sikre at de er i god stand.

Generelle forholdsregler for blodtrykksmaler

For a stoppe en maling, trykk pa ON/OFF-knappen mens du tar en
maling.

Nar du tar en maling pa hgyre arm, skal luftslangen ligge ved siden av
albuen. Pass pa at du ikke legger armen pa luftslangen.

Blodtrykket kan variere mellom hgyre og venstre arm, og dette kan gi
forskjellige maleverdier. Bruk alltid samme arm til malingene. Hvis
verdiene mellom de to armene avviker betydelig, bgr armen med de
hgyeste verdiene brukes til maling.

BLI KIENT MED DITT -APPARAT

Betjeningsknapp for
ON/OFF-knapp: sla pa/av, innstilling.
MEMORY-knapp: sjekk minne og slett maleverdier, innstilling.
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3.3

Vanlige funksjoner i « »:

Blodtrykk og hjertefrekvens males.
Funksjoner for lagring og sletting av minne.
Innstillinger for dato og klokkeslett.

A Merk: Ovennevnte grunnleggende standardfunksjoner kan brukes trygt av brukeren.

3.4

Beskrivelse av funksjonene i

Advarsel om lavt batteriniva: ﬂ

DHV]S ikonet for tidlig batterivarsel vises pa displayet, har batteriene 20 % strgm
igjen for & advare brukeren om at batteriene snart vil ga tomme.

Hvis ikonet for batterivarselD en vises pa displayet, er batteriene tomme og ma
skiftes ut.

A

3.5

Oppmerksomhet! Etter at batterivEl'seIxmI—ph—OOOO@deepI.internaI—

ikonet vises, er enheten blokkert inntil batteriene er skiftet ut.

Forberedelse til maling 30

minutter for

Unnga a spise, rgyke og all form for anstrengelse rett fgr malingen. Alle disse
faktorene pavirker maleresultatet. Prgv a finne tid til & slappe av ved a sitte i
en lenestol i en rolig atmosfaere i omtrent ti minutter fgr malingen.

DO@OOWE

5 minutter for: Slapp av og hvil

Mal alltid pa samme arm.




4 FORBEREDELSER FOR BRUK AV

Kontroller at alt tilbehgr er til stede fgr du bruker dette produktet.
Sluttmontering inkluderer at dette batteriet er installert (se avsnitt 4.1) og at
mansjetten er pa (se avsnitt 5.1).

4.1 ere batterier

1. Settinn batteriene (4 x stgrrelse AAA 1,5 V) og fglg den angitte
polariteten.

2. Hvis batterivarselet vises pa zElsplayet, har batteriene fortsatt 20 % strgm for
4 advare brukeren om at batteriene snart vil gd tomme.

3. Huvis batteriadvarselsikonetD vises pa displayet, er batteriene tomme og

ma skiftes ut.

A Oppmerksomhet!
Nar batterivarselsikonet vises, 4] enheten blokkert inntil batteriene er skiftet
ut.
Bruk «AAA» Long-Life- eller alkaliske 1,5 V-batterier. Bruk av 1,2 V-batterier
anbefales ikke.
Hvis blodtrykksmaleren ikke skal brukes pa lenge, ma du ta ut batteriene fra
enheten.

4.2 Innstilling av dato og klokkes

Dette blodtrykksapparatet har en innebygd klokke med datovisning. Fordelen
med dette er at ved hver maling lagres ikke bare blodtrykksverdiene, men ogsa
det ngyaktige tidspunktet for malingen.

N&r nye batterier er satt inn, starter klokken med TID 12:00 og DATO 1-01. Du
ma da legge inn dato og gjeldende klokkeslett pa nytt. Gjgr fglgende for a gjgre
dette.

Innstilling av dato og klokkeslett

Trykk pd ON/OFF-knappen for & sla pa enheten.

1. Trykk og hold inne ON/OFF-knappen i 5 sekunder for & ga inn i
innstillingsmodus. Indikatoren «Year» vil blinke. Det riktige aret (fra
2024) kan angis ved a trykke pa MEMORY-knappen.

Still inn ar —fra 2024 >5

trykk %&r 4 justere ar ek

N7

%
0 M
N




Trykk pa ON/OFF-knappen igjen. Displayet viser na dagens dato, og det
fgrste tegnet (maneden) blinker. Den aktuelle maneden kan na angis ved
a trykke pa MEMORY—knappen.

/ I S o
Still inn méne\kr S U = :wz//g\:U

Trykk pa ON/OFF-knappen igjen. De to siste tegnene (dag) blinker na.
Den aktuelle dagen kan na angis ved a trykke pa MEMORY-knappen.

Still inn dag f /,
-ngguf" -’9

Trykk pa ON/OFF-knappen igjen. Displayet viser na gjeldende klokkeslett,
og det fgrste tegnet (time) blinker. Du kan na angi den aktuelle timen

ved 3 trykke pd MEMORY-knappen.
mr e /,l'i‘f'l
i =" 8:00
‘4 N

-—

|
Stille inn time& - ™ '

Zea

. Trykk pa ON/OFF-knappen igjen. De to siste tegnene (minutter) blinker

na. Den ngyaktige tiden kan na angis ved a trykke pa MEMORY-knappen.

Still inn m|nu &
- 'E:EE - - ™15 33

N&r alle innstillinger er fullfgrt, trykker du p& ON/OFF-knappen for &
bekrefte innstillingene. Enheten gar over i hvilemodus.

Hvis ingen knapp trykkes inn innen 30 sekunder, lagrer enheten
innstillingsverdien og gar inn i hvilemodus.




Tilleggsinformasjon
Hvert trykk p& knappen (MEMORY) utfgrer en inndata (endrer verdien med
+1). Men hvis du holder den aktuelle knappen nede, kan du bytte raskere for a
finne den gnskede verdien.

5

BRUK AV BLODTRYKK UTSTYR

5.1 Pafering av arm mansjetten

Forsgk a utfgre malingene regelmessig pa samme tid pa dagen, siden blodtrykket
endrer seg i Igpet av dagen.

1.

Fjern tettsittende klzer eller tett opprullede ermer fra venstre overarm.

Ikke plasser mansjetten over tykke klzer.

2. Sett luftkoblingen godt inn i mansjettens tilkoblingsapning.

3.

Luftkobling

Fest mansjetten med borrelds slik at den
sitter komfortabelt og tett inntil armen.
Slangesiden av mansjetten skal veere 1-2 cm
over innsiden av albuen. Sgrg for at
luftslangen ligger pa innsiden av armen, og
vikle mansjetten rundt.

A Merknader:

Nar du tar en maling pa hgyre arm, vil
luftslangen vaere pa siden av albuen. Veaer
forsiktig sa du ikke legger armen pa
luftslangen.

Hovedarteri
e



5.2

5.3

Blodtrykket kan variere mellom hgyre og venstre arm, og de malte
blodtrykksverdiene kan vere forskjellige. Det anbefales derfor a alltid
bruke samme arm til maling. Hvis verdiene mellom de to armene avviker

betydelig, bgr armen med de hgyeste verdiene brukes til maling.

Riktig sitt
Sitt komfortabelt med stgtte
for rygg og armer.

Plasser blodtrykksmansjetten pa
samme hgyde som hjertet.

Hold fgttene flate, ikke kryss
bena, hold deg i ro og ikke
snakk.

Blodtrykksmaleren er plassert
pa en mate som gjgr det enkelt
for brukeren a betjene den, og
blodtrykksmalingene som vises
etter malingen, er ngyaktige.

Gjennomfering av maling
Maleprosedyre Maling i
standardmodus

A Merk: AFIB-screening anbefales ikke i standardmodus. Bruk AFIB Smart-

modus for AFIB-screening.

| standardmodus er det mulig a fa en indikasjon pa IHB og AFIB. Nar
mansjetten er festet ordentlig, kan du starte malingen:

Trykk pa ON/OFF-knappen for & Farget
sld pd enheten, s vil den =) — bakgrunn
«fargede sbelysnin

bakgrunnsbelysningsringen» gsring
lyse grent.

Trykk pa ON/OFF-knappen
igjen, sa begynner pumpen a
blase opp mansjetten. | Igpet
av  denne tiden vises
mansjetttrykkverdiene
kontinuerlig.




3. Hold degi ro. Enheten maler blodtrykket mens mansjetten blases opp.

Deteksjon av mansjettpassform.

-
Hvis mansjetten sitter for Igst, vil ikonets=L lyse/(~ B

under malingen.

Deteksjon av armbevegelse

Ikonet((i)) vises hvis det oppdages en
bevegelse som kan pavirke ngyaktigheten.
Hvis bevegelsen ikke er for alvorlig, kan
malingen fortsette.

Hvis bevegelsen er for alvorlig,
vises Err2.

e

Indikator for

- mansjettkontr
M‘/ oll

Mansjetten er for lgs,
vil mansjettkontrollindikatoren lyse

Indikator for armbevegelse
Hvis det oppdages

bevegelse, lyser

indikatoren for

armbevegelse



4.

Nar mansjetten blases opp, bestemmer enheten
automatisk det ideelle oppblasningsnivaet. Enheten
registrerer blodtrykket og pulsen din under

oppblasingen. Nar enheten registrerer pulsen under
oppbléasingen, begfiher hjertesymbolet p& displayet
a blinke for hvert hjerteslag.

Nar malingen er fullfgrt, vises de malte verdiene for
systolisk og diastolisk blodtrykk samt pulsfrekvensen.

Eksempler pa malinger i standardmodus:

Maleresultater

Eksempel 1: Eksempel 2: Eksempel 3:
Systolisk trykk 120, Systolisk trykk 120, Systolisk trykk 128,
Diastolisk trykk 80, diastolisk trykk 80, puls Diastolisk trykk 86,
Puls 70, 70, og uregelmessig Puls 68,
og uregelmessig hjerterytme oppdaget, og en bevegelse
hjerterytme oppdaget mansjetten sitter for oppdaget,
mansjetten sitter godt. lgst. mansjetten sitter
godt.




Definisjon av farget bakgrunnsbelysningsring:
Klassifisering av blodtrykk malt hjemme i henhold til ESH/WHO-anbefalinger

rorgephfaget | Syt | Dol
ngsring (mmHg)
Optimal Grgnn <120 <80
Normal Oransje 120-129 80-84
Hgy-Normal Oransje 130-139 85—-89
Grade 1 hypertensjon Red 140-159 90-99
Grad 2 hypertensjon Red 160-179 100-109
Grad 3 hypertensjon Red >180 2110
Isolert systolisk hypertensjon Red >140 <90
Isolert diastolisk hypertensjon Red <140 >90

En tilleggsdefinisjon for farget
bakgrunnsbelysningsring: Selv om den er gre)n
hvis IHB, @

Farget
bakgrunnsb
elysningsrin
g

henhold til WHO-klassifiseringen, ma den veer

mansjetten sitter for Igst, eller det oppdages
armbevegelser under malingen.

Nar AFIB oppdages, er ringen alltid rgd.

Maling i Alm-teknologimodus.
Deteksjon av atrieflimmer (AFIB) i AFIB Smart-modus.

| denne modusen, drevet av kunstig intelligens, utfgrer enheten 2 til 3
malinger, hvor hver pafglgende maling blir mer behagelig og jevn. De
kombinerte dataene, etter analyse av signalene fra malesyklusen, fgrer
til hgyest mulig objektivitet og ngyaktighet. | tillegg benytter enheten
AFIB  Smart-teknologi, som gker (forbedrer) fglsomheten og
spesifisiteten ved pavisning av atrieflimmer betydelig.

Nar mansjetten er riktig festet, kan du starte malingen:

1. Trykk pd ON/OFF-knappen for & sla pa enheten,
deretter vil «farget bakgrunnsbelysningsring» bli grgnn.
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Trykk og hold ON/OFF-knappen inne i mer enn to
sekunder til symboletl® vises p& displayet, og
pumpen begynner & blase opp mansjetten. | Igpet
av denne tiden vises mansjettens trykkverdier
kontinuerlig.

Hold deg i ro. Enheten maler blodtrykket mens
mansjetten blases opp. Under malingen vises tallet
1, 2 eller 3 pa venstre side av displayet, avhengig av
hvilken av de to pafglgende malingene som utfgres
for gyeblikket.

Intervallet mellom malingene er 15 sekunder (i
samsvar med «Rapid Oscillometric Technique ROT»,
publisert i «Blood pressure monitoring, 2001, 6:145-
147» for oscillometriske instrumenter). Det er en
nedtellingsfunksjon.

. Resultatene av den fgrste malingen vises ikke.

Blodtrykksverdiene vises fgrst etter 2 malinger. Ikke
fjern mansjetten fra armen under hele varigheten
av de pafglgende malingene.

| noen tilfeller kan den tredje malingen utfgres
automatisk for & oppna et ngyaktig resultat.

>2 sek

I3

=

I
U




Eksempler pa malinger utfort i Alm-teknologimodus:

Maleresultater

? \’/ Fry
sl () @

Eksempel 1: Eksempel 2:

Systolisk trykk 128, Systolisk trykk 128,

Diastolisk trykk 86, diastolisk trykk 86,

Puls 68, puls 68,

AFIB oppdaget. uregelmessig hjerterytme*-"l/‘ ¢ oppdaget,
Ikonet for uregelmessig men ingen AFIB oppdaget.
hjgrterytmeﬁﬁu" og AFIB-ikonet Armbevegelse oppdaget (@)

Af@ blinker, og mansjetten sitter godt.

armbevegelse oppdaget,
mansjetten sitter for Igst.

Maleresultatene vises til du slar av enheten. Hvis ingen knapp trykkes inn i
Igpet av 3 minutter, slas enheten automatisk av.

Utseende pa indikatoren for atrieflimmer for tidlig pavisning.

Denne enheten kan oppdage atrieflimmer (AFIB). Dette ikonetArLb)
indikerer at det ble oppdaget atrieflimmer under malingen. Hvis det
oppdages atrieflimmer, anbefales det & gjenta malingen. Hvis AFIB-
symboletAfib) vises etter gjentatt maling, anbefales det & vente i en time
og utfgre malingen én gang til. Hvis AFIB-symbolet vises pa displayet
etter en pause pa 1 time, anbefales det & oppsgke lege. Hvis AFIB-
symbolet ikke lenger vises etter gjentatt maling, er det ingen grunn til
bekymring. | dette tilfellet anbefales det @ male igjen neste dag.

Hold armen i ro under malingen for a unnga feilaktige malinger. Denne
enheten oppdager kanskje ikke atrieflimmer hos personer med pacemaker

ller defibrillator.
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Visning av indikatoren for uregelmessig hjerterytme (IHB-deteksjon).

J\M Dette symbolet indikerer at visse pulsuregelmessigheter ble
oppdaget under malingen. | de fleste tilfeller er dette ingen grunn til
bekymring (for eksempel ved sakalt respiratorisk arytmi, som er en
normal uregelmessighet). Hvis symbolet imidlertid vises regelmessig
(f.eks. flere ganger i uken ved daglige malinger), anbefales det at du
informerer legen din.

Vennligst vis legen din falgende forklaring.

Dette apparatet er et oscillometrisk blodtrykksmaler som ogsa analyserer
pulsfrekvensen under malingen. Apparatet er klinisk testet.
Afll:) symbolet vises etter malingen hvis det oppstar
uregelmessigheter i pulsen under malingen. Enheten erstatter ikke en
hjerteundersgkelse med EKG, men tjener til 8 oppdage rytmeforstyrrelser
pa et tidlig stadium.
Maleresultatene vises inntil du slar av enheten eller den slas av
automatisk for a spare pa batteriene.

Resultatene kan imidlertid hentes frem fra enhetens minne nar som
helst senere. For detaljer, se punkt 5.5.
Nar maleresultatene er som fglger:
- Maleresultatene viser feil, fglg instruksjonene i avsnitt 7.
- Hvis maleresultatene avviker betydelig, ma du male pa nytt.
Hvis dette gjentar seg, kontakt legen din.

5.4 Avbryte en maling med

Hvis det av en eller annen grunn er ngdvendig a avbryte en blodtrykksmaling
(f.eks. hvis pasienten fgler seg uvel), kan du trykke pa ON/OFF-knappen nar
som helst. Enheten senker da automatisk mansjetttrykket umiddelbart.

5.5 Bruk av minne- -funksjoner

Minne. Lagring og henting av malinger

Blodtrykksmaleren  lagrer automatisk de 199  siste
maleverdiene. Ved & trykke pd MEMORY-knappen kan en
gjennomsnittsverdi av de tre siste malingene samt den siste
malingen og de ytterligere 198 siste malingene (MR199,
MR198, ..., MR1) vises etter hverandre.




—

prolife

s icU

: M
mn L'
I
o) @ o) @
MA M?3 : méleverdier M@ : méleverdier M?® : méle
giennomsnittsverdi verdiene i minne 3 verdiene i minne 6 verdier i minne 8

av de siste
3 malingene

Slette alle malinger

For du sletter alle malingene som er lagret i minnet, ma du forsikre deg om at
du ikke trenger a se pa malingene senere. Det er lurt a fgre skriftlig oversikt,
da dette kan gi ytterligere informasjon ved legebesgket.

For & slette alle lagrede malinger, trykk pa

MEMORY-knappen i minst 5 sekunder, °

displayet vil vise symbolet «CL», og slipp -

deretter knappen. For a@ tgmme minnet r'

permanent, trykk pa MEMORY-knappen mens 5sek ' L
-

«CL» sletter lagrede malinger.

6  NYTTIG INFORMASJON OM BLODTRYKK

Hva er blodtrykk?

Blodtrykk er et mal pa kraften som blodet utgver mot arterieveggene.
Arterielt blodtrykk endrer seg kontinuerlig i Igpet av hjertets syklus.

Det hgyeste trykket i syklusen kalles det systoliske blodtrykket; det laveste er
det diastoliske blodtrykket. Begge trykkene, det systoliske og det diastoliske,
er ngdvendige for at en lege skal kunne vurdere statusen til pasientens
blodtrykk.
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Hva er arytmi?

Arytmi er en tilstand der hjerterytmen er unormal pa grunn av feil i det
bioelektriske systemet som styrer hjerteslagene. Typiske symptomer er
hjerteutslag, for tidlig sammentrekning, unormalt rask (takykardi) eller
langsom (bradykardi) puls.

Viktige fakta om atrieflimmer (AFIB)

Hva er atrieflimmer (AFIB)? Et normalt hjerte fungerer rytmisk, og veksler
mellom faser med sammentrekning og avslapning.

Spesialiserte hjertemuskelceller (det sakalte hjerteoverledningssystemet)
genererer elektriske impulser som far hjertet til & trekke seg sammen ved &
«presse»  blodet ut i blodarene.  Atrieflimmer  oppstar  nar
hjerteoverledningssystemet ikke fungerer som det skal og det oppstar
uorganiserte elektriske signaler i forkamrene, noe som fgrer til uregelmessig
sammentrekning (flimmer). Atrieflimmer er den vanligste formen for
hjertearytmi eller uregelmessig hjerterytme. Atrieflimmer kan vaere
symptomfritt, men gker risikoen for hjerneslag betydelig. Dette tilfellet krever
medisinsk oppfglging.

Hvordan pavirker AFIB meg eller familien min?

Personer med AFIB kombinert med andre risikofaktorer har en fem ganger
hgyere risiko for a fa hjerneslag. Siden sjansen for a fa hjerneslag gker med
alderen, anbefales AFIB-screening for personer over 65 ar. Personer over 50 ar
med hgyt blodtrykk (diagnostisert med hypertensjon), diabetes, hjertesvikt og
tidligere hjerneslag trenger ogsa rettidig diagnose av atrieflimmer. AFIB Smart
detection er en praktisk mate & screene for AFIB pa. A kjenne blodtrykket ditt
og vite om du eller familiemedlemmer har AFIB, kan bidra til & redusere
risikoen for hjerneslag. AFIB Smart detection er en praktisk mate a screene for
AFIB pa mens du maler blodtrykket ditt. Risikofaktorer du kan kontrollere Hgyt
blodtrykk og AFIB regnes begge som

«kontrollerbare» risikofaktorer for hjerneslag. A kjenne blodtrykket ditt og vite
om du har AFIB er det fgrste trinnet i proaktiv forebygging av hjerneslag.

Hvordan vurderer jeg blodtrykket mitt?

Linjene pa venstre side av displayet viser omradet som den malte
blodtrykksverdien ligger innenfor. Verdien ligger enten innenfor omradet for
optimalt, hgyt, normalt eller hypertensjon. Klassifiseringen tilsvarer fglgende
omrader definert av internasjonale retningslinjer (2023 ESH). Maleenheten er
millimeter kvikksglv (mmHg).
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Klassifisering av hypertensjon:

Disse verdiene er hentet fra ESH-retningslinjene fra 2023 for behandling av
hypertensjon.

Blodtrykkskategorien defineres av det hgyeste blodtrykksnivaet, enten det er
systolisk eller diastolisk.

Isolert systolisk eller diastolisk hypertensjon graderes som 1, 2 eller 3 i henhold til

SBP- og DBP-verdiene i de angitte omradene. Den samme klassifiseringen brukes
for ungdommer 216 ar.

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

Optimal <120 <80

Normal 120-129 80-84

Hgy — Normal 130-139 85-89

Grad 1 hypertensjon 140-159 90-99

Grad 2 hypertensjon 160-179 100-109

Grad 3 hypertensjon 2180 2110

Ytterligere informasjon

Hvis verdiene dine for det meste er normale i hvile, men unormalt hgye under
fysisk eller psykisk stress, er det mulig at du lider av sakalt «labil
hypertensjon». Denne tilstanden krever ogsa behandling, s3 oppsgk lege.

7  FEILMELDINGER OG FEILS@KING AV

Hvis noen av problemene nedenfor oppstdr under malingen, ma du
kontrollere at det ikke er andre elektriske apparater innenfor 30 cm. Hvis
problemet vedvarer, vennligst se tabellen nedenfor.

Feil nr. Mulige arsaker

EI’"
[]
{

Enheten kan ikke bestemme pulsverdien
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E l- '- Unaturlige trykkimpulser pavirker maleresultatet. Arsak: Armen ble
3 beveget under malingen (artefakt)

Det tar for lang tid & pumpe opp mansjetten.
3 Feil plassering av mansjetten, eller bytt ut

mansjetten
c De malte verdiene indikerte en uakseptabel forskjell mellom
o [ systolisk og diastolisk trykk. Ta en ny maling ved a fglge
~ instruksjonene ngye. Kontakt legen din hvis du fortsetter a fa
3 uvanlige malinger

B MANKETRYKK >290 mmHg

Andre mulige feil og hvordan du lgser dem

Hvis det oppstar problemer ved bruk av enheten, bgr fglgende punkter
kontrolleres, og om ngdvendig ma de tilsvarende tiltakene iverksettes:

Feil

Lgsning

Displayet forblir tomt nar
instrumentet slas pa, selvom
batteriene er pa plass

1. Kontroller at batteriene har riktig
polaritet, og sett dem inn pa riktig mate
om ngdvendig.

2. Hvis displayet ser uvanlig ut, sett inn
batteriene pa nytt eller bytt dem ut

Enheten klarer ofte ikke a male
blodtrykksverdiene, eller de malte
verdiene er for lave

(for hgye)

Kontroller plasseringen av mansjetten.

Mal blodtrykket pd nytt i ro og fred, og folg
instruksjonene i punkt 5

Hver maling gir en annen
verdi, selvom

apparatet fungerer normalt og
verdiene som vises er normale

Gjenta malingen.

Merk: Blodtrykket svinger kontinuerlig, sa
pafglgende malinger vil vise en viss variasjon

Det malte blodtrykket avviker fra
verdiene som males av legen

Noter den daglige utviklingen av verdiene og
kontakt legen din. Merk: Personer som
besgker legen sin, opplever ofte angst, noe
som kan fgre til en hgyere maling hos legen
enn den som oppnas hjemme under
hvileforhold
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8 VEDLIKEHOLD
Brukere kan utfgre fglgende vedlikeholdsoperasjoner pa enheten, men veer
oppmerksom pa forholdsreglene som er nevnt i hvert vedlikeholdspunkt.

8.1 Vedlikehold

For & beskytte enheten mot skade, fglg instruksjonene nedenfor:
Endringer eller modifikasjoner som ikke er godkjent av produsenten, vil
ugyldiggjgre brukergarantien.

A Forsiktig

IKKE demonter eller forsgk a reparere denne enheten eller andre
komponenter. Dette kan fgre til ungyaktige malinger.

8.2 Oppbevaring
Oppbevar enheten i oppbevaringsetuiet nar den ikke er i bruk.
1. Fjern armmanchetten fra enheten.

& Forsiktig

For a trekke ut luftpluggen, trekk i plastpluggen ved bunnen av slangen,
ikke i selve slangen.

2. Brett luftslangen forsiktig inn i armmanchetten. Merk: Ikke bgy eller krgll
luftslangen for mye.

3. Legg enheten og andre komponenter i oppbevaringsetuiet.

* Oppbevar enheten og andre komponenter pa et rent og sikkert sted.

* lkke oppbevar enheten og andre komponenter:
- Hvis enheten og andre komponenter er vate.
- Pasteder som er utsatt for ekstreme temperaturer, fuktighet,
direkte sollys, stgv eller etsende damper, for eksempel blekemiddel.
- P& steder som er utsatt for vibrasjoner eller stgt.

8.3 Rengjering
Bruk en myk, tgrr klut eller en myk klut fuktet med et mildt (ngytralt)
rengjgringsmiddel til & rengjgre enheten og armmanchetten, og tgrk dem
deretter av med en tgrr klut.
A Fglgende handlinger er forbudt:

* lkke bruk slipende eller flyktige rengjgringsmidler.

* lkke vask eller senk enheten, armmanchetten eller andre komponenter
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ned i vann.




* lkke bruk bensin, tynner eller lignende Igsemidler til a rengjgre enheten,
armmanchetten eller andre komponenter.

8.4 Batteribytte og vedlikehold av
1. Nar enheten viser at batteriet er svakt, ma du skifte batteriet i tide.

2. Nar batteriet er installert i produktet og ikke brukes pa lenge (ca. 1 maned),
bgr det tas ut i tide for separat oppbevaring.

A Merk: Installasjonen av batteriet er beskrevet i detalj i avsnitt 4.1 i denne handboken.

8.5 Kalibrering og service av blodtrykksmaleren

* Ngyaktigheten til denne blodtrykksmaleren er ngye testet, og den er
designet for lang levetid.

* Regelverket for medisinsk utstyr anbefaler at enheten inspiseres hvert
annet ar for a sikre korrekt funksjon og ngyaktighet. Ta kontakt med din
autoriserte forhandler eller kundeservice pa adressen som er oppgitt pa
emballasjen eller i vedlagte trykte materialer.

Slik gar du inn i testmodus for kalibreringskontroll

(KUN FOR AUTORISERTE SERVICETEKNIKERE):

A Denne funksjonen er kun ment for fagpersoner som skal ga inn i
trykkalibreringsmodus pa det elektroniske blodtrykksapparatet og sjekke
trykkverdien ved hjelp av en standard testmetode.

* Trykk og hold inne ON/OFF-knappen mens batteriet er installert, sa vises
«CA» og «O». Etter kalibreringskontrollen slar du av enheten. Den gar da
inn i normal malemodus.

8.6 Valdfritt tilbeher til Medical
- Prolife standardmansjett 22-32 cm;
- Prolife standard mansjett 22-42 cm;
- Prolife konisk mansjett 22-42 cm;
- Prolife konisk mansjett 22—45 cm;
- Prolife Smart konisk mansjett 22-45 cm.
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9 -BEGRENSET GARANTI

Den digitale blodtrykksmaleren PX7 Premium har 10 ars garanti fra
kjgpsdatoen. Garantien gjelder ikke skader forarsaket av feil handtering, ulykker,
manglende overholdelse av bruksanvisningen eller endringer pa enheten utfgrt av
tredjeparter.

Garantien er kun gyldig dersom det foreligger et garantikort, utfylt av en
offisiell representant, som bekrefter salgsdatoen og kvittering. Informasjon om
garantien for forbruksvarer, deler og tilbehgr er angitt i garantikortet.

Garanti og kostnadsfri service ytes ikke nar:

* enheten brukes i strid med bruksanvisningen;

* i tilfelle skade som fglge av forsettlige eller feilaktige handlinger fra
forbrukerens side pa grunn av feil eller uaktsom behandling;

* det foreligger spor etter mekanisk pavirkning, bulker, sprekker, flis, osv.
pa enhetens kabinett, spor etter apning av kabinettet, demontering, spor
etter reparasjonsforsgk utenfor det autoriserte servicesenteret, spor
etter fuktinntrengning eller aggressive stoffer, eller annen fremmed
innblanding i enhetens konstruksjon, samt i andre tilfeller hvor
forbrukeren har brutt reglene for oppbevaring, rengjgring, transport og
teknisk drift av enheten, som angitt i bruksanvisningen;

* inntrengning av oljer, st@v, insekter, vaesker og andre fremmedlegemer
inne i enheten.

Folg instruksjonene ngye for a sikre palitelig og langvarig drift av enheten.

For reparasjon og vedlikehold, vennligst kontakt en spesialisert kundeservice.

10 KORREKT AVHENDING AV DETTE WEEE-PRODUKTET
(Avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr)
Denne merkingen pa produktet eller i dokumentasjonen indikerer at det ikke
skal kastes sammen med annet husholdningsavfall nar det er uttjent.
Fora forhindre mulig skade pa miljget eller menneskers helse som fglge av
ukontrollert avfallshandtering, ma du skille dette produktet fra andre typer
avfall og resirkulere det pa en ansvarlig mate for & fremme baerekraftig
gjenbruk av materialressurser.




Privatbrukere bgr kontakte enten forhandleren der de kjgpte dette produktet,
eller sin lokale myndighet, for detaljer om hvor og hvordan de kan returnere
denne gjenstanden for miljgvennlig gjenvinning.

Bedriftsbrukere bgr kontakte leverandgren sin og sjekke vilkarene i
kjppekontrakten. Dette produktet skal ikke blandes med annet nzeringsavfall
ved avhending.

11 INFORMASJON OM PRODUSENTEN

Kontaktinformasjon

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

Utviklet for Montex Swiss AG, Sveits.

Informasjon om EU-representant

m Autorisert representant i Den europeiske union:
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Munster, Tyskland.
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12 TECHNISKE SPESIFIKASJONER FOR

Produktbeskrivelse

Digital blodtrykksmaler

Produktkategori Elektroniske blodtrykksmalere
Modell Prolife PX7 Premium (BP136A)
Skjerm Digitalt LCD-display

Maéleomrade for mansjetten

0 til 290 mmHg

Blodtrykksmaleomrade

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

Statisk ngyaktighet

Trykk: £3 mmHg

Puls

Pulsméaleomrade: 40 til 199 slag/min

Ngyaktighet: 5 % av visningen

Mélemetode

Oscillometrisk i henhold til Korotkoff-metoden: Fase I:
systolisk, Fase V: diastolisk

IP-klassifisering

1P20

Oppblasing Automatisk med elektrisk pumpe
Deflasjon Automatisk trykkavlastningsventil
Bruk

Type BF (armmansjett)

Strgmforsyningsgrensesnitt

=== 5V/1A USB-C

Automatisk enkeltmaling eller flere malinger

Driftsmodus

Strgmkilde: 4x1,5 V AAA-alkalibatterier

Levetid Blodtrykksmaler (hovedenhet): 10 ar
Driftsforhold 5-40 °C, 15-85 % relativ luftfuktighet (ikke-

kondenserende)
700 hPa—1060 hPa

Oppbevaring/transport
betingelser

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

Beskyttelse mot elektrisk
stot

KLASSE Il og INNEBYGGET STREMFORSYNING

Dimensjoner

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




PX7 Premium: ca. 288 +10 g (uten
Vekt batterier)
Armmansijett: ca. 170 g
- Prolife standardmansjett 22 =32 cm;
- Prolife standardmansjett 22-42 cm;
) - Prolife konisk mansjett 22-42 cm;
Tilbehgr: . . .
- Prolife konisk mansjett 22-45 cm;
- Prolife Smart konisk mansjett 22-45 cm;
- Strgmadapter
- Blodtrykksmaler;
- Prolife Smart konisk mansjett 22-45 cm;
- 4 stk. AAA-batterier (valgfritt);
Innhold - Strgmadapter;
- Prolife-etui;
- Bruksanvisning;
- Garantikort
Minne 1 x 199 minner for 1 bruker (SYS, DIA, Pulse)

A Merk

Disse spesifikasjonene kan endres uten forvarsel.

Dette blodtrykksapparatet er klinisk testet i henhold til kravene i ISO 81060-2.

IP-klassifisering er beskyttelsesgrader gitt av innkapslinger i samsvar med

IEC 60529.

Brukere kan kjgpe strgmadapteren i butikk, og denne ma vaere i samsvar

med EN60601-1, EN60601-1-2.

13 SYMBOLER BESKRIVELSE

Symboler

Beskrivelse

Symboler

Beskrivelse

Angir den autoriserte
representanten i

Det europeiske fellesskap /
Den europeiske union

R

Brukbar del — Type BF.

Beskyttelsesgrad mot
elektrisk stgt
(lekkasjestrgm)
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Partikode

Angir produsentens
batchnummer slik at batchen
eller partiet kan identifiseres

Merking av elektrisk og
elektronisk utstyr.

Reduser elektronisk og
elektrisk avfall som
usortert avfall, og
samle det inn separat

C€oy7

CE-samsvarsmerking

med angivelse av
identifikasjonsnummeret til
det notifiserte organet

Se bruksanvisning / hefte

IP20

Inngangssikringsgrad i
henhold til IEC 60529

Generelt advarselsskilt

IEEEIE

Klasse Il-utstyr. Beskyttelse mot Forsiktig
elektrisk stgt
Produksjonsdato e Hold tgrt

Serienummer

Produsent Angir
produsenten av det
medisinske utstyret

Angir at produktet er et
medisinsk utstyr

Unik utstyrsidentifikator

—-—)
—

Dette er den riktige oppreiste
posisjonen for
distribusjonspakningene ved
transport og/eller lagring

Mansjettkobling

=
e
=

Tips til mobil (valgfritt)

®| | k|

MANSETTE-tips
(valgfritt)

Malemodus-spisser (tilvalg)

Skjgrt, handteres med
forsiktighet

mEx| &

Maksimalt antall identiske
transportpakker/gjenstander
som kan stables pa den
nederste pakken, der «6» er
det maksimale antallet

Likestrgm




Advarsel! Ikke egnet for barn 49 = Angir enheten som
under 3 ar T 5 distribuerer det

m medisinske utstyret til
Angir enheten som importerer

det medisinske utstyret til
stedet

14 VEILEDNING OG PRODUSENTENS ERKLARING OM
ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

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

Med det gkende antallet elektroniske enheter som PC-er og mobiltelefoner,
kan medisinsk utstyr som er i bruk vaere utsatt for elektromagnetisk
forstyrrelse fra andre enheter. Elektromagnetisk forstyrrelse kan fgre til
feilfunksjon av det medisinske utstyret og skape en potensielt usikker
situasjon. Medisinsk utstyr skal heller ikke forstyrre andre enheter.

For a regulere kravene til EMC (elektromagnetisk kompatibilitet) med sikte pa
a forhindre usikre produktsituasjoner, er standarden IEC60601-1-2
implementert. Denne standarden definerer nivaene for immunitet mot
elektromagnetisk forstyrrelse samt maksimale nivaer for elektromagnetisk
utstraling for medisinsk utstyr.

Vare medisinske enheter oppfyller IEC60601-1-2 nar det gjelder immunitet og
utslipp.

Veiledning og produsentens erklaring — elektromagnetisk straling

Dette produktet er egnet for det elektromagnetiske miljget som beskrevet
nedenfor. Brukere bgr sikre at de brukes i et slikt miljg

Stralingstest Overholdelse | Elektromagnetisk miljs

RF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1 Alle modeller bruker RF-energi kun til
interne funksjoner. Derfor er RF-utslippene
sveert lave og vil neppe forarsake
forstyrrelser i elektronisk utstyr i nerheten

RF-utslipp CISPR

11 Klasse B Alle modeller er egnet for bruk i alle
Harmoniske utslipp Overholdelse bygninger og ide som er direkte koblet til
IEC 61000-3-2 det offentlige lavspenningsnettet som

forsyner bygninger brukt til
Spenningssvingninger husholdningsformal

/ flimmer EC 61000-3-| Overholdelse
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Elektromagnetisk immunitet: (IEC 60601-1-2)

Veiledning og erklaering — elektromagnetisk immunitet

Dette produktet er egnet for fsplgende elektromagnetiske miljg. Brukere

bgr sikre at de brukes i et slikt miljp

Immunitetsprg
ving

IEC 60601
testniva

Overholdelsesn
ivad

Elektromagnetisk miljo —
veiledning

Elektrostati
sk
utladning
(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 av tre,
betong eller keramiske
fliser.

Hvis gulvene er dekket med
syntetisk materiale, bgr den
relative luftfuktigheten
veere minst 30 %

Elektrisk hurtig | +2 kV for +2 kV for Strgmnettets kvalitet skal
transient / burst | strgmforsyningsli| stremforsyningsl | vaere den samme somi et
IEC 61000-4-4 njer injer typisk kommersielt miljg
+1 kV for eller sykehusmiljp
inngangs-
Jutgangslinjer
Overspenning +0,5 kv, £1 kv 0,5 kV, £1 kV
|IEC 61000-4-5 linje til linje linje til linje
+0,5 kV, #1 kv,
+2 kV linje til
jord
Spenningsfall, <5 % UT <5 % UT (>95 % Strgmnettkvaliteten bgr
korte avbrudd (95 % fall i UT) i fall i UT) i vaere den som er typisk for
og 0,5 syklus 0,5 syklus et kommersielt miljg eller et
spenningsvaria | _g o5 <59% UT sykehusmiljg. Hvis brukeren
sjoner pa _ (>95 % fall i (>95 % fall i av al!e mof:lellelne krever
s_trmmforsv_mpg UT) i 1 syklus UT) i 1 syklus kontinuerlig drift under
sinngangslinjer strembrudd, anbefales det
IEC 61000-4-11 | 70 % UT (30 % 70 9% UT (30 % at alle modellene drives av
falliuT)i25/ falliuT)i25/ en avbruddsfri
30 sykluser 30 sykluser strgmforsyning eller et
<59% UT (>95% | <5 % UT (>95% | batteri
falliuT)is/ fall i UT) i
6 sek 250/300
sykluser
Nettfrekve 3A/m Ikke relevant N/A
ns (50 / 60
Hz)
magnetfelt
IEC 61000-4-8
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MERKNAD: UT - er vekselstrgmspenningen fgr pafgring av testnivaet.




Veiledning og erklzering - Elektromagnetisk immunitet

Dette produktet er egnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er
spesifisert nedenfor. Brukere bgr sgrge for at de brukes i et slikt miljg

Immunitet IEC 60601 Overholdelse | Elektromagnetisk miljo —
spreving testniva sniva veiledning
Ledningsba 3 Vrms 150 kHz | Ikke relevant | Baerbart og mobilt RF-
ren RF IEC til 80 MHz kommunikasjonsutstyr bgr ikke
61000-4-6 brukes naermere noen del av
alle modeller, inkludert kabler,
enn den anbefalte avstanden
beregnet ut fra ligningen som
X gjelder for senderens frekvens.
Utstralt RF 6 Vrms i ISM- N/A
|EC 61000-4-3 | og Afbefalt avstand:
amatgrradioba | 10V/m, d=[3,5/V1xP1/2
nd 80 MHz til d=1,2xP1 /2 80 MHz til 800 MHz
2,7 GHz d=2,3xP1 /2 800 MHz til
10 V/m, 2,7 GHz
80 MHz til 385 MHz — der P er senderens maksimale
2,7 GHz 5785 MHz nominelle utgangseffekt i watt
Testspesifik (W) i henhold til
385 MHz — asjoner for senderprodusenten, og d er den
5785 MHz KABINETTET anbefalte avstanden
Testspesifikasj | S i meter (m).
oner for PORTIMMU | Feltstyrker fra faste RF-sendere,
ENCLO-SURE NITET som bestemt ved en
PORT for tradlgst elektromagnetisk undersgkelse
IMMUNITET RF- av stedet,
mot kommunik (a) bgr veere lavere enn
tradlgst RF- asjonsutsty grenseverdien i hvert
kommunikasjon | r (Se tabell frekvensomréde. (b)
sutstyr (Se 9i Det kan oppsta
tabell 9 IEC IEC 60601-1- forstyrrelser i naerheten (((_)))
60601- 2:2014) av utstyr merket med ‘
1-2:2014) fglgende symbol

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner.
Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, gjenstander og mennesker.
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a. Feltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for radio
(mobiltelefoner/tradlgse telefoner) og landmobile radioer, amatgrradio, AM-
og FM-radiosendinger og TV-sendinger, kan ikke forutsies teoretisk med
ngyaktighet. For @ vurdere det elektromagnetiske miljget forarsaket av faste
RF-sendere, bgr det vurderes a gjennomfgre en elektromagnetisk
undersgkelse av stedet. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der modellene
brukes overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, bgr modellen Air
Mi 1 overvakes for a verifisere normal drift. Hvis det observeres unormal
ytelse, kan det vzaere ngdvendig med vytterligere tiltak, for eksempel a
omplassere eller flytte modellene.

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

Anbefalte avstander mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
og alle modeller

Dette produktet er egnet for & kontrollere det elektromagnetiske miljget
for radiofrekvensforstyrrelser. Brukere kan bidra til & forhindre
elektromagnetisk

forstyrrelser ved a opprettholde en minimumsavstand mellom bzarbare og
mobile RF-kommunikasjonsenheter (sendere)

Nominell Avstand i henhold til senderens frekvens (m)
maksimal

;‘;?Z:gg:fe“ 150 kHz til 80 80 MHz til 800 800 MHz til 2,5
w) MHz d=1,2\P MHz d=1,2\P GHz d=2,3\P

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

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 12 23

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfgrt ovenfor, kan
den anbefalte avstanden d i meter (m) beregnes ved hjelp av ligningen som
gjelder for senderens frekvens, der P er senderens maksimale utgangseffekt i
watt (W) i henhold til senderprodusenten.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstandsreglene for det
hgyere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle
situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
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BRUKSVEILEDNING
AUTOMATISK BLODTRYKKMALER
Modeller: Prolife PX7 Premium (BP136A)*

kk

IM-PX7PREMIUM-EN-KK-RU-VO1
Utgivelsesdato: 12.09.2024

For din egen sikkerhet er det viktig at du fglger denne bruksanvisningen ngye.
Oppbevar den for fremtidig bruk. RADF@R DEG MED DIN LEGE for & fa ngyaktig
informasjon om ditt blodtrykk.

* | bruksanvisningen brukes forkortelser for fglgende: Prolife PX7 Premium automatisk
blodtrykksmaler, blodtrykksmaler.
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AUTOMATISK MALER FOR ARTERIELT TRYKK
PROLIFE PX7 PREMIUM kk

1 INNTRODUKSJON

Navn pa medisinsk utstyr
Prolife PX7 Premium automatisk blodtrykksmaler (BP136A)*.

Takk for at du valgte Prolife PX7 Premium automatisk blodtrykksmaler
(heretter  blodtrykksmaler).  Dette  blodtrykksmaleren  bruker den
oszillometriske metoden for & male blodtrykket, den registrerer blodstremmen
giennom armarterien og omregner den til numeriske data for & vise
resultatene.

Prolife PX7 Premium-tonometeret er utstyrt med Profile Alm-teknologi som
bruker kunstig intelligens (AFIB). Dette forbedrer den andre og mulige tredje
malingen, og forbedrer malingens ngyaktighet og palitelighet.

Prolife PX7 Premium-tonometeret er utstyrt med den unike Prolife AFIB
Smart-teknologien, som gjgr det mulig & oppdage atrieflimmer pa et tidlig
stadium — dette er en forstyrrelse i hjerterytmen som er forbundet med hgyt
blodtrykk. Hjerteflimmer forekommer ofte uten symptomer, men hos eldre
mennesker, samt hos pasienter med risikofaktorer som hypertensjon, diabetes
eller hjertesvikt, gker risikoen for hjerneslag og hjertesvikt betydelig. AFIB
SMART-teknologien fungerer sammen med Prolife AlIm-teknologien, noe som
gker fglsomheten og spesifisiteten for a oppdage atrieflimmer ved
rutinemessig screening.

1.1 Sikkerhetsinstruksjoner

Denne veiledningen inneholder viktig informasjon om sikker bruk av
tonometeret. Les ngye gjennom alle sikkerhets- og bruksanvisninger for a sikre
riktig og sikker bruk av utstyret. OG FORSTA DEM. Hvis noe er uklart eller du
har spgrsmal, md du kontakte distributgren fgr du begynner & bruke
blodtrykksmaleren. Kontakt din lege for medisinsk rad og anbefalinger
angdende blodtrykk.

*| bruksanvisningen brukes forkortede navn p& produktene: Prolife PX7 Premium
automatisk blodtrykksmaler.
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1.2

Blodtrykksmaleren er beregnet pa bruk av bade medisinsk personell og
hjemmebrukere. Enheten er beregnet pa a male systolisk og diastolisk
blodtrykk hos voksne pasienter, til AFIB-screening og maling av
hjertefrekvensen.Malingen utfgres ved hjelp av en oppblasbar mansjett som
plasseres rundt armens omkrets.

1.3 Pasienter som er egnet for bruk av « »

Pasienter som kan bruke produktet i henhold til instruksjonene fra medisinsk
personell eller brukerveiledningen.

1.4 Anbefalte pasienter

Tonometeret er beregnet pa bruk av bade medisinsk personell og brukere
hjemme. Dette apparatet er beregnet pa personer over 12 ar.

Hvis du har fglgende sykdommer eller tilstander, bgr du konsultere legen din
for du bruker dette blodtrykksmaleren, spesielt: arytmi
(hjerterytmeforstyrrelser eller hjerteflimmer), aterosklerose, forstyrrelser i
blodomlgpet, diabetes, graviditet, preeklampsi eller nyresykdommer.

Vaer oppmerksom pa at forekomsten av de ovennevnte tilstandene, samt
pasientens bevegelse, kan pavirke ngyaktigheten av malingene av
hjertefrekvensen eller tremor.

1.5 Anbefalt bruk

Tonometeret er beregnet pa bruk bade av medisinsk personell og av brukere i
hjemmet. Driftsbetingelser 5-40 °C, 15 %—85 % relativ luftfuktighet (uten
kondens), 700 hPa—1060 hPa.
1.6 Indikatorer
Viser maleresultatene for diastolisk og systolisk blodtrykk samt hjertefrekvens
hos voksne.
1.7 Kontraindikasjoner

* lkke bruk dette utstyret sammen med en defibrillator.

* Ikke bruk dette apparatet under MR-undersgkelse.

* |kke bruk apparatet i brennbare omgivelser (dvs. i omgivelser med apen
ild). Ikke dypp apparatet i vann eller andre vaesker. Ikke bruk aceton eller
andre Igsemidler til & rengjgre enheten.

* Hvis du har gjennomgatt en mastektomi, bgr du radfgre deg med legen
din fgr du bruker denne enheten.
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* lIkke bruk enheten i bevegelige kjgretgy, for eksempel biler eller fly.

* Unnga a spise, drikke alkohol eller koffein, rgyke, trene eller spise minst
30 minutter fgr malingen.

1.8 Klinisk informasjon for pasienter

Anbefal brukere et blodtrykksmaler som oppfyller de gjeldende standardene
for maling av blodtrykk.

1.9 Introduksjon til s arbeidsprinsipp

Apparatet bruker oscillometrisk metode for @ male blodtrykket ved maling
under bevegelse.

Arbeidsprinsippet til enheten er beskrevet som fglger:
Systolisk

Gjenno  trykk
msnittli

Trykk

Diastolisk
trykk

Mansjetttry
kk

Tid

Luftventilen brukes til @ blase opp mansjetten og til & male blodtrykket i
arterien med en oppblast mansjett. Nar manchettrykket gker, endres
arterietonen fra fullstendig apen til delvis apen og til slutt helt lukket.

Endringen i blodtrykkets amplitude under maleprosessen er vist i figuren
nedenfor:

Trykkfgleren registrerer endringer i trykkamplituden i mansjetten, konverterer
disse til digitale signaler og sender dataene til sentralprosessoren (CPU). Den
innebygde programvaren analyserer og identifiserer de relevante trykkpunktene i

systoliske og gjennomsnittlige blodtrykket ved a analysere og identifisere
relevante trykkpunkter i prosessen med & male arterielt blodtrykk.
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Les den viktige sikkerhetsinformasjonen i bruksanvisningen fgr du bruker
blodtrykksmaleren. Fglg denne bruksanvisningen ngye for din egen sikkerhet.
Oppbevar bruksanvisningen for fremtidig bruk. Radfgr deg med legen din for a fa
ngyaktig informasjon om ditt blodtrykk.

2.1 Advarsel
A Hvis dette ikke er mulig, kan det fgre til alvorlig skade eller dgd.

* Les denne bruksanvisningen ngye fgr du bruker utstyret, og s¢rg for at
du forstar de ngdvendige sikkerhetstiltakene og farene.

* lkke bruk utstyret i naerheten av defibrillatorer.

* Ikke bruk utstyret under MR-undersgkelse (magnetisk
resonansavbildning).

* Ikke bruk enheten i et brannfarlig miljg (dvs. et miljg med apen ild).

* lkke utsett enheten for vann eller andre vaesker. Ikke rengjgr enheten med
aceton eller andre Ipsemidler.

* lkke kast enheten eller utsett den for kraftige stgt.
* Ikke plasser enheten i brannfarlige omrader eller i gassutlgpsanlegg.

* lkke demonter enheten, da dette kan fgre til skade pa enheten, deler
eller funksjonalitet.

* Hvis du har fglgende sykdommer eller tilstander, bgr du konsultere legen
din fgr du bruker dette blodtrykksapparatet: arytmi (inkludert
hjerteflimmer eller ventrikkelflimmer), aterosklerose, forstyrrelser i
blodomlgpet, diabetes, graviditet, preeklampsi eller nyresykdommer.

Vaer oppmerksom pa at forekomsten av de ovennevnte tilstandene, samt
pasientens bevegelser, kan pavirke ngyaktigheten av malingene av puls
eller tremor.

® Dette produktet er ikke beregnet pa personer (inkludert barn) med

nedsatt fysisk, sensorisk eller kognitiv funksjonsevne, eller som mangler
erfaring og/eller kunnskap, hvis de ikke er under oppsyn av en person
som er ansvarlig for deres sikkerhet, eller hvis de ikke har fatt
instruksjoner om bruk av utstyret fra denne personen, ma de ikke bruke
det. Barn ma holdes under oppsyn i naerheten av utstyret for & hindre at
de leker med det.
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Oppbevar ikke utstyret pa fglgende steder: steder som er utsatt for
direkte sollys, hgye temperaturer eller fuktighet, eller steder der det er
fare for kraftig stgv; steder i naerheten av vann eller ild; eller steder utsatt
for sterke elektromagnetiske pavirkninger.

Maling av blodtrykk, for eksempel, kan ikke oppdage alle sykdommer som
kan oppsta ved bruk av dette apparatet. Uavhengig av malingene som er
gjort med dette apparatet, ma du oppsgke lege umiddelbart hvis du
opplever symptomer som indikerer en alvorlig sykdom.

Uten a konsultere en lege kan du ikke bruke dette apparatet til 3 stille din
egen diagnose eller behandle deg selv. Nar det er sagt, ma du ikke
begynne & ta nye medisiner eller endre typen og/ eller dosen uten
forhandsgodkjenning fra legen.

Dette utstyret kan ikke brukes til & diagnostisere sykdommer eller
lidelser. Dette er utelukkende din leges ansvar.

Rengjgr enheten og mansjetten med en myk klut eller en klut fuktet med
et mildt rengjgringsmiddel. Bruk aldri alkohol, bensin, Igsemidler eller
andre sterke kjemikalier til & rengjgre enheten eller mansjetten.

For @ male blodtrykket ma du stramme mansjetten rundt armen og
midlertidig stoppe blodstrgmmen gjennom arterien. Dette kan fgre til
smerter, hevelse eller midlertidig redhet i handen. Dette skjer spesielt nar
malingene gjentas. Eventuell smerte, nummenhet eller rgdhet forsvinner
etter kort tid.

Personer med nedsatt blodgjennomstrgmning i handen bgr konsultere en
lege for de bruker enheten for @ unnga helseproblemer.

For @ unnga feil eller mangler ved enheten- eller feil, ma du ikke justere
enheten eller utfgre teknisk vedlikehold under bruk.

Det er ngdvendig a kontrollere manchetten under maleprosessen. For &
unngd at brukeren fgler ubehag, sgvnighet eller midlertidig rgdhet i
gynene, ma man ikke bgye eller kkemme manchetten.

Ikke utfgr malinger for ofte, da dette kan fgre til smerter og nummenhet
i brukerens hand pa grunn av blodstrgmmen.

Hvis handen din er skadet, ma du ikke bruke MANJETT, da dette kan fgre
til ytterligere skade.




* MANJETT kan brukes pa hvilken som helst hand, og nar den er pa, kan
malingen avbrytes hvis trykket midlertidig hindrer blodstrgmmen og det
er mulig a lgsne mansjetten.

e Hvis du ikke ser noen tydelige tegn pa ubehag, vil bruken av
blodtrykksmaleren ikke forarsake langvarig skade pa pasientens
blodomlgp.

2.2 Sikkerhets

& Hvis det ikke er mulig @ unnga det, indikerer dette en potensiell farlig
situasjon som kan fgre til lette eller moderate skader pa brukeren eller
pasienten, eller- eller annen eiendom.

* Hvis du opplever prikking eller ubehag i huden, ma du slutte a bruke
dette tonometeret og radfgre deg med legen din.

* Hvis du har gjennomgatt mastektomi eller fjerning av lymfeknuter, bgr du
radfgre deg med legen din fgr du bruker dette apparatet.

* Taav mansjetten sa snart den kommer i kontakt med huden din.
* Hvis manchetten ikke begynner a blase seg opp under malingen, ma du ta den av.
* Ikke bruk dette blodtrykksapparatet til andre formal enn @ male blodtrykket.

* Under malingen ma du sgrge for at — en mobiltelefon eller andre
elektriske apparater, ma du sgrge for at de ikke befinner seg neermere
enn 30 cm fra blodtrykksmaleren. Dette kan fgre til at blodtrykksmaleren
ikke fungerer som den skal og/eller gir feil malinger.

* lkke bruk dette blodtrykksapparatet i bevegelige kjgretgy, for eksempel i
en bil eller et fly.

e lkke bruk dette blodtrykksapparatet samtidig med andre medisinske
elektriske apparater. Dette kan fgre til feilfunksjon og/eller feilaktige
malinger.

* Unnga a reyke, drikke alkohol eller koffein, trene eller spise i minst 30
minutter fgr malingen.

¢ Ventiminst 5 minutter fgr maling.
* Taav deg tett eller tykt tgy for malingen.
* Ikke beveg deg eller snakk under malingen.

* Bruk mansjetten pa personer som befinner seg innenfor det angitte
omradet for mansjetten.
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Fgr malingen utfgres, ma du kontrollere at blodtrykksmalerens
temperatur samsvarer med romtemperaturen. Plutselige
temperaturendringer kan fgre til feilaktige malinger. Det anbefales & la
tonometeret sta i rommet i ca. 2 timer fgr maling, enten det er varmt
eller kaldt, hvis den oppbevares ved den maksimale eller minimale
oppbevaringstemperaturen i et miljg der temperaturen er tillatt.
Ytterligere informasjon om bruk og oppbevarings-/transporttemperatur
finnes i kapittel 12.

Under maling ma man unnga a bli pavirket av trykk fra mansjetten eller
andre ytre krefter.

Bruk kun mansjetter med angitte spesifikasjoner, da bruk av andre
mansjetter kan fgre til feilaktige malinger. (Se kapittel 8.6 i denne
bruksanvisningen for tekniske spesifikasjoner for mansjetter).

Ved gjenbruk av utstyret og tilbehgr eller ekstra deler Les og fglg
instruksjonene i kapittel 10, «Riktig gjenbruk av dette produktet».

Sett inn batteriene med den angitte polariteten.

Bruk kun 4 stk. «AAAx-batterier eller manganbatterier med denne
blodtrykksmaleren.

Ikke bruk andre typer batterier. Ikke bruk nye og brukte batterier
sammen. lkke bruk batterier av forskjellige merker sammen.

Hvis blodtrykksmaleren ikke skal brukes pa lenge, ma du ta ut batteriene.
Hvis elektrolytten fra batteriet kommer i kontakt med gynene, skyll gynene
grundig med rene, rikelige mengder vann. Kontakt lege umiddelbart.

Hvis elektrolytten fra det elektriske apparatet kommer i kontakt med
huden, skyll straks med rikelig med rent, kaldt vann. Hvis svie, sar eller
smerter ikke forsvinner, kontakt lege.

Bruk ikke batteriene etter at holdbarhetsdatoen er utlgpt.

Kontroller batteriene med jevne mellomrom for & sikre at de fungerer
som de skal.




2.3 Generelle sikkerhets
e Trykk p& «PA/AV»-knappen for & stoppe malingen.
e Under maling med hgyre

hand ma luftslangen veere

plassert pa utsiden av

albuen. Veer forsiktig sa du

ikke setter handen pa

luftslangen.

* Blodtrykket kan variere mellom hgyre og venstre arm, noe som kan fgre
til forskjellige resultater under malingen. Bruk alltid den samme handen
til maling. Hvis verdiene mellom de to armene er tydelig forskjellige, ma
du bruke den armen som har de hgyeste verdiene til malingen.

3  BLIKJENT MED ENHETEN DIN

3.1 Kontrollknappene pa
« "KOSU / OSHIRU"-knappen: legge til / slette, redigere.
« "JUST" -knapp: justere og kalibrere maleinnstillingene, justere.

N

prolife /

gn |
4

& |

USB-C-
ladekabel

Indikatorer for,
hjerteflimmer Bevegelsesin
(AFIB) dikatorer

JAD
knapp

Mansjettindi
katorer
Belyst skjerm

PA/AV-knapp
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3.2 Batteri SK-skjermbeskrivelse

Tid og dato —38'88 -, -, .

Indikatorer for DD-
skalaen [ TIME  DATE
| Systolisk trykk

Maler —L -, b, b
Vektens nummer _I_ IEB
Maleenheter 1 l Alm-modus

Indikatorerfor |

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

Ladningsindikatorer _—

for batterielementer
Puls '
' "4 T

3.3 Generelle funksjoneri :
* Maling av blodtrykk og hjertefrekvens.

* Lagring og sletting av data.
* Innstilling av dato og klokkeslett.

A Merknad: Brukere kan trygt benytte seg av de ovennevnte grunnleggende
funksjonene.

3.4 Funksjonell beskrivelse av

Advarsel om lavt batteriniva: D
Hvis indikatorene for utladning av batteriene lyser pa skjermel;, betyr dette at
batterienes kapasitet er pa 20 %, og at de ma byttes ut snart.
Hvis batterinivaindikatorene pa skjermen lyser, betyr det batteriene er
tomme og ma skiftes ut.
A Vaer oppmerksom!
Nar indikatorene for utladning av batteriet lyser pa displayet, gr enheten
last inntil batteriene er skiftet ut.
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3.5 Forberedelse til maling

30 minutter for maling

Unnga 3 spise, drikke og all form for fysisk aktivitet fgr malingen. Alle disse
faktorene pavirker maleresultatet. Forsgk a finne tid til & sitte i ro i ti minutter
fgr malingen.

DOP®D g

5 minutter for malingen: tem blzaeren
og ga pa toalettet

Mal alltid med samme hand.

(4

Den siste monteringen omfatter montering av batteriene (se avsnitt 4.1) og
montering av mansjetten (se avsnitt 5.1).

4 FORBEREDELSER F@R BRUK
Kontroller tilbehgrssettet fgr du bruker apparatet.

4.1 Montering av batterier
1. Settinn batteriene (4 stk. x 1,5V, stgrrelse AAA) med riktig polaritet.

2. Hvis batterinivdindikatoren pa displayet lyser, er batterie 20 %
oppbrukt, og de ma byttes ut snart. E

3. Huvis batterinivaindikatoren pa displayet lyser, betyr dette at baneriene
er tomme og ma skiftes ut.

A Var oppmerksom!
Nar indikatorene for batteriniva pa displayet lysér, vil enheten lases inntil
batteriene er skiftet ut.
Bruk 1,5 V «AAAx»-alkalibatterier. Det er ikke anbefalt & bruke 1,2 V-
batterier.

Hvis blodtrykksmaleren ikke skal brukes pa lenge, ma du ta batteriene ut av
enheten.
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4.2 Stille inn dato og klokkeslett

Blodtrykksmaleren har en innebygd klokke som viser dato og klokkeslett. Ved
hver maling lagres ikke bare blodtrykksverdien, men ogsa det ngyaktige
maletidspunktet.

Nar nye batterier settes inn, viser klokken 12:00, og nar du trykker pa «TID»-
knappen, vises datoen 1-01. Nd ma du stille inn dato og klokkeslett pa nytt.
Fglg disse trinnene for a gjgre det.

Stille inn dag og klokkeslett

Trykk pa «PA/AV»-knappen for & sla pa blodtrykksmaleren.

1.
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For a ga inn i innstillingsmodus, hold «SI& pé/Av»-knappen inne i 5
sekunder. «Ar»-indikatoren begynner a blinke. Du kan angi riktig ar (fra
2024) ved a trykke pa «JAD»-knappen.

X _ 2

Innstilli ar — fra 2024 >5 sek N
illing av ar — fra E'ﬂ Lij
7 N

Fora Mkk

. Trykk pd «kKOSU / OSHIRU»-knappen igjen. Skjermen skifter til dagens dato,

og den fgrste sifferet (maneden) vises. Du kan legge til den aktuelle maneden
ved & trykke pa «JAD»-knappen.

. R\
Angi H/( { S N
maned ‘\S@\-’ we ALl { => = o 900
N e

Trykk pd «START/STOPP»-knappen igjen De to siste tegnene (dag)
begynner a blinke. Du kan angi riktig dag ved a trykke pa «*XA»-knappen.

_Sti"e ./l S 7 e
inn A\ w30 > - 8

dato




4. Trykk pa "SETT / SLA AV" -knappen igjen. Displayet skifter til
gjeldende klokkeslett, og det fgrste tallet (timen) vises. Du kan stille inn
gnsket klokkeslett ved a trykke pa «XAO»-knappen.

StI"e / I-‘\ TIME\\ /’ TIME\\ “
inn A\, - ,j&'\ﬂﬂ - -> ,/18\;3&'
klokkesl

ett

&

5. Trykk pa «PA/AV»-knappen igjen. De to siste sifrene (minutter) begynner a
blinke. Du kan angi ngyaktig tid ved a trykke pa «XA»-knappen.

stileinn (/). e sz
minutter N =" J'B-:/UB\\" =" 132/33\\

6. Alle innstillingene er fullfgrt. Trykk pa «PA/AV»-knappen
. Enheten gar over i hvilemodus.

Hvis ingen knapp trykkes inn innen 30 sekunder, beholder enheten
innstillingene og gar over i hvilemodus.

Tilleggsinformasjon

Hver gang du trykker pa «XA»-knappen, endres verdien med én (for
eksempel til +1). Men nar du holder «JAD»-knappen nede, kan du endre
verdiene raskt.
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5
5.1

-BRUK AV ENHETEN

-mansjetten pa armen

Prgv @ male blodtrykket pa samme tid hver dag, da blodtrykket endrer seg i
Igpet av dagen.
Ta av deg kleer som sitter stramt rundt venstre arm, eller Igsne dem.

1.

Mansjetten kan ikke brukes over tykke kleer.
Fest kontakten godt til mansjettens apning.

Kobling

Mansjetten

Fest mansjetten med hjelp av
mansjettklemmen, slik at mansjetten sitter tett
rundt handleddet og er behagelig for deg.
Mansjettens kant ma vaere 1-2 cm hgyere enn
armhulen. Sgrg for at mansjetten sitter pa
innsiden av armen, og trekk den pa.

A Merknader:

54

Nar du maler pa hgyre arm, vil luftventilen
veere pa utsiden av albuen. Veer forsiktig sa
du ikke setter armen pa luftventilen.

1-2cm

Hovedar
terien

Blodtrykket kan variere mellom hgyre og venstre hand, derfor kan
malingene av blodtrykket i de to armene variere, bruk alltid den samme
handen til maling. Hvis verdiene i de to armene er tydelig forskjellige, bar
du bruke armen med den hgyeste verdien til maling.




5.2 Riktig stilling

1. Sett deg komfortabelt, len deg tilbake i stolen, og legg armene pa bordet
med handleddene vendt oppover.

2. Plasser handleddet pa samme niva
som hjertet.

3. Plasser fgttene flatt pa gulvet, og
ikke kryss dem, beveg dem eller
snakk.

4. Brukeren av blodtrykksmaleren
plasseres i en posisjon der den kan
holdes stabilt, og etter at
malingen er fullfgrt, endres ikke
visningene for det malte
blodtrykket pa noen mate.

5.3 Gjennomfgring av
malingen
Maleprosedyren.
Maling i standardmodus

A Merk: AFIB-screening er ikke tilgjengelig i standardmodus. Bruk AFIB Smart-
modus for AFIB-screening.

| denne modusen er det mulig a
fa indikasjoner pa IHB og AFIB.
Nar mansjetten er riktig festet,
kan malingen startes:

1. Trykk pa «PA/AV»-knappen for &
starte enheten; en grgnn
indikatorlampe il lyse i
knappenes ring.

2. Trykk pd  «PA/AV»-knappen
igjen, s3 begynner manchetten a
pumpe. | dette gyeblikket vises
blodtrykksmalingene
kontinuerlig pa manchetten.

3. Var rolig. Enheten maler
blodtrykket mens mansjetten
blases opp.
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Kontroller at mansjetten er riktig festet.

Hvis mansjetten er for Igs, vil den
-

Kontroller bevegelsen til handen.
Hvis ((i)) det oppdages bevegelse
som kan pavirke ngyaktigheten, vises
en melding.

Hvis bevegelsen ikke er for kraftig,
kan malingen fortsette. Hvis
bevegelsen er for kraftig, vises
feilmelding Err2.

Err

Mansjettindi
katorer

Manchetten er for lgs,
mansjetten lyser

O

(@

Indikatorer for
handbevegelse

Hvis bevegelse oppdages,
lyser
bevegelsesindikatoren




4. Under malingen bestemmer enheten automatisk
det ideelle malenivaet. Denne enheten maler
blodtrykket og hjertefrekvensen din  nar
mansjetten blases opp. Nar enheten registrerer
pulsen, begynner hjerteikonet pa displayet a
blinke ved hvert pulsslag'.

5. Etter at malingen er fullfgrt, vises de malte
verdiene for systolisk og diastolisk blodtrykk samt
hjertefrekvensen pa displayet.

Eksempler pa malinger utfert i standardmodus:
Maleresultater

1-Eksempel 2- Eksempel 3- Eksempel

: Systolisk : Systolisk : Systolisk

trykk 120, trykk 120, trykk 128,
diastolisk diastolisk trykk 80, Diastolisk trykk 86,
trykk 80, puls 70, puls 70, puls 68, bevegelse i
arytmi pavist, arytmi pavist, handen pavist,
mansjetten er riktig mansjetten er for lgs. mansjetten er riktig
festet. festet.
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Beskrivelse av ulike farger pa lysindikatoren

Maling av blodtrykk hjemme i henhold til retningslinjene fra European
Society of Hypertension (ESH)/WHO.

. Systolisk trykk Diastolisk

Sanat Maleresult] (mm Hg) blodtrykk
(mmHg)
Normal Grgnn <120 <80
Standard Rgdbrun 120-129 80-84
Hgy normal Rgdbrun. 130-139 85-89
1. grads hypertensjon Red 140-159 90-99
2. grads hypertensjon Red 160-179 100-109
3. grads hypertensjon Rod =180 2110
Sekundaer systolisk Red > 140 <90
hypertensjon
Behandlet diastolisk Red <140 =90
hypertensjon
Tilleggsforklaring til klassifiseringen av

blodtrykksmalinger: selv om den i henhold til
DDY-klassifiseringen skal vaere grgnn, blir den gul
hvis det oppdages fglgende under malingen:
arytmi, for lgs manchetten eller bevegelse av

armen. Indikator med
Nar AFIB er pavist, blir sensoren alltid rgd. forskjellige
farger

Maling i Alm-teknologimodus.

AFIB Smart-modus for a oppdage atriefimmer (AFIB).

| denne modusen, som er basert pa kunstig intelligens, utfgrer enheten
2-3 malinger, og hver av dem er ngyaktig og palitelig. De samlede
dataene som analyseres basert pa resultatene av hele malesyklusen,
sikrer sveert hgy objektivitet og ngyaktighet. | tillegg bruker enheten




AFIB Smart-teknologi som forbedrer fplsomheten og ngyaktigheten

betydelig ved pavisning av atrieflimmer.

Malingen kan startes nar mansjetten er riktig festet

Trykk pa «PA/AV»-knappen for & sla pa enheten,
og en grgnn indikator rundt knappen vil lyse.

Hold «PA/AV»-knappen inne i mer enn to
sekunder til symbolet vises pa displayet@ , og
malingen starter. | dette @yeblikket vises
malingene pa mansjetten kontinuerlig.

Veer rolig. Enheten maler blodtrykket mens
mansjetten blases opp. Under malingen vises tallene
1, 2 eller 3 pa venstre side av displayet, avhengig av
hvilken av de tre malingene som utfgres.

Intervallet mellom malingene er 15 sekunder (i
samsvar med kravene til i henhold
til kravene i "Rapid Oscillometric Technique ROT" /
"Blood Pressure Monitoring, 2001, 6:145-147").
Enheten har en tilbakestillingsfunksjon.

Mellommalingene vises ikke. Blodtrykksverdiene
vises fgrst etter at 2 (3) malinger er fullfgrt. Ikke
ta av mansjetten fgr alle ngdvendige malinger er
fullfgrt. | noen tilfeller kan det hende at malingen
utfgres automatisk for a oppna et ngyaktig
resultat.

>2 sek

9:3¢

TINE

——

——
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Eksempler pa malinger utfort i Alm-teknologimodus:
Maleresultater

P —

o

ol il

X5 o

2w ld) ™ [O) )

i§h = L

1- Eksempel: 2- Eksempel:
Systolisk trykk 128, Systolisk trykk 128,
Diastolisk trykk 86, diastolisk trykk 86,
Puls 68, Puls 68,
Atrieflimmer (AFIB) er pavist, Arytmi ble pavist, men det ble ikke
og tegn pa arytmi, funnet atrieflimmer (AFIB).
spesielt AFIB ble pavist (@)
er tydelig, bevegels@@nden mansjetten er riktig festet.

er pavist, mansjetten er for Igs.

Maleresultatene vises pa skjermen til enheten slas av. Hvis det ikke
trykkes pa en knapp innen 3 minutter, slas enheten automatisk av.

Indikatorene for atrieflimmer vises tidlig.

Dette apparatet gjgr det mulig & oppdage atrieflimmer (AFIB). Dette
symbolet indikerer at atrieflimmer er oppdaget underAfiD) . Nar
atrieflimmer er pavist, anbefales det & gjenta maleprosessen. Hvis
symbolet vises igjen




Hvis symboletAf'Lb) ikke vises etter at det har forsvunnet, ma du vente i en
time og deretter utfgre malingen pa nytt. Hvis symbolet dukker opp pa
sléﬁ\@nen igjen etter en time, ma du kontakte legen. Hvis symboletAﬁJ}) ikke
vises etter at malingen er utfgrt pa nytt, er det ingen grunn til bekymring,
men det anbefales a

anbefales det @ male pa nytt.

Hold hendene i ro under malingen for @ unnga falske visninger. Dette er
en pacemaker.

Indikatorer for arytmi (INV-deteksjon).

’JV\ Dette symbolet indikerer at en bestemt hjerterytmeforstyrrelse er
registrert under malingen. | de fleste tilfeller er dette ikke alarmerende
(for eksempel arytmi ved normal hjerterytme). Imidlertid, hvis symbolet
vises ofte (for eksempel flere ganger om dagen under maling), bgr du
konsultere legen din.

Vis legen folgende informasjon:

Dette apparatet er et oszillometrisk blodtrykksmaler som ogsa maler
hjertefrekvensen under malingen. Enheten har bestatt kliniske tester.
A@ -symbolet vises etter malingen hvis det oppstar forstyrrelser i
hjerterytmen under malingen. Dette apparatet erstatter ikke kardiologisk
undersgkelse med EKG, men hjelper til med & oppdage forstyrrelser i
hjerterytmen i tidlige stadier.

Maleresultatene vises automatisk pa displayet til enheten slas av eller
batteriene byttes ut. Resultatene kan imidlertid senere vises pa enheten
(se avsnitt 5.5 for mer informasjon).

Hvis maleresultatene er unormale, fglg instruksjonene i kapittel 7 for a
utfgre feilspking. Hvis resultatene avviker betydelig fra det normale, ma
du gjenta malingen eller konsultere en lege.

5.4 Stopp malingen

Hvis det av en eller annen grunn er ngdvendig @ avbryte blodtrykksmalingen
(for eksempel hvis pasienten fgler seg uvel), kan du ndr som helst trykke pa
"STOP / «SLA AV/SLA PA»r-knappen. Manchetten vil automatisk tsmme seg.
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5.5 Bruk av minnefunksjonen Vis
maleresultater:

Enheten lagrer automatisk de siste 199 malingene i minnet. Nar
du trykker pa «Né&r du trykker p& «MINNE»-knappen, vises
giennomsnittet av de tre siste malingene, resultatet av den
siste malingen (MR1) og de 198 pafglgende malingene
(MR199, MR198,.., MR1) vises samlet

—\

i
b

)

MA M3 : M®: z: Mé:8
gjennomsnittet av 3- verdien verdien av den 6. Verdien av mélingen
de tre siste malingens verdi malingen

malingene

Slett alle maleresultatene fra enheten

For du sletter alle oppfgringene som er lagret i loggen, ma du forsikre deg om
at du ikke trenger disse maleresultatene. For a gi legen tilleggsinformasjon,
kan du skrive ned maledataene i en logg og f@gre en egen kontrolljournal.

Nar enheten er slatt av, vises «CL» pa

displayet for a slette alle lagrede resultater

Hold «XA[»-knappen inne i minst 5 -»> o
sekunder, og slipp deretter knappen. «CL»- %\ '-'
symbolet begynner a blinke. For a tgmme 5sek

minnet helt, trykk pa «XA»-knappen mens L L
«CL»-symbolet blinker.
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6 NYTTIG INFORMASJON

Hva er blodtrykk?

Blodtrykk er et mal pa kraften blodet utgver pa arterieveggene. Blodtrykket
endrer seg kontinuerlig giennom hjertets syklus.

Det hgyeste trykket i syklusen kalles systolisk blodtrykk; det laveste kalles
diastolisk blodtrykk. Bade systolisk og diastolisk trykk er ngdvendig for at legen
skal kunne vurdere pasientens blodtrykk.

Hva er arytmi?

Arytmi er en tilstand der hjerterytmen avviker fra det normale pa grunn av
forstyrrelser i det bioelektriske systemet som styrer hjerteslagene.
Symptomene inkluderer manglende hjerterytme, tidlig hjerterytme, samt
unormalt rask (takykardi) eller langsom (bradykardi) hjerterytme.

Viktige fakta om atrieflimmer (AFIB)

Hva er atrieflimmer (AFIB)? Et sunt hjerte slar i en automatisk rytme, der faser
av sammentrekning og avslapning veksler.

Hjertets spesielle celler (ogsa kalt «ledningssystemet») genererer de elektriske
impulsene som fgrer til hjertets sammentrekning, og «leder» dem til
hjertekamrene. Hjerteflimmer oppstar nar ledningssystemet ikke fungerer som
det skal, og uregelmessige elektriske signaler oppstar i hjertekamrene,
forarsaker uregelmessig sammentrekning (fibrillering) av disse. Hjerteflimmer
er den vanligste formen for forstyrrelser i hjerterytmen eller hjertearytmi.
Hjerteflimmer kan vaere asymptomatisk, men gker risikoen for hjerneslag
betydelig. | dette tilfellet er det ngdvendig med legetilsyn.

Hvordan pavirker atrieflimmer (AFIB) familien min eller meg?

Personer med atrieflimmer som har andre risikofaktorer, har fem ganger hgyere
risiko for a fa hjerneslag enn friske personer. Siden risikoen for hjerneslag gker med
alderen, anbefales det at personer over 65 ar giennomgar screening for a oppdage
atrieflimmer. Tidlig diagnostisering av atrieflimmer er ngdvendig for personer over
50 ar med hgyt blodtrykk (diagnosen «arteriell hypertensjon»), sukkerdiabetes,
hjertesvikt og personer med tidligere hjerneslag.

AFIB Smart-teknologien, som er utviklet for tidlig pavisning av atrieflimmer,
reduserer risikoen for hjerneslag betydelig ved riktig behandling.
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AFIB Smart er en enkel metode for diagnostisering av atrieflimmer. Overvaking
av blodtrykk og atrieflimmer reduserer risikoen for hjerneslag. AFIB Smart-
teknologien gjgr det mulig & oppdage atrieflimmer ved maling av blodtrykket.
Hgyt blodtrykk og atrieflimmer er kjente risikofaktorer for hjerneslag.
Overvaking av blodtrykk og atrieflimmer er det fgrste trinnet i forebygging av
hjerneslag.

Hvordan kan jeg male blodtrykket mitt?

Indikatorlinjene pa venstre side av skjermen (indikatorene pa DDY-skalaen)
viser maleverdien for blodtrykket i det aktuelle omradet. Verdien kan veere
normal, forhgyet eller i hypertensivt omrade. Klassifiseringen samsvarer med
fglgende omrader som er definert i internasjonale retningslinjer (2023 ESH).
Maleenheten er mm Hg.

Klassifisering av hypertensjon

Disse verdiene er basert pa 2023 ESH-retningslinjene for behandling av
hypertensjon. Uansett om blodtrykket er systolisk eller diastolisk, bestemmes
det av det hgyeste nivaet av blodtrykket.

Klassifisert som isolert systolisk eller diastolisk hypertensjon i grad 1, 2 eller 3,
avhengig av SBP og DBP innenfor angitte intervaller. Ngyaktig denne
klassifiseringen brukes for ungdommer over 16 ar.

Sanat Systolisk (mm Diastolisk (mm
Hg) Hg)
Hypotoni <100 <60
Normal <120 <80
Normal 120-129 80-84
Overvektig 130-139 85-89
1. grads hypertensjon 140-159 90-99
2. grads hypertensjon 160-179 100-109
3. grads hypertensjon 2180 2110
Resistent systolisk hypertensjon 5140 <90
Behandlet diastolisk hypertensjon <140 590
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Tilleggsinformasjon

Hvis noen av problemene som er nevnt nedenfor oppstar under malingen, ma
det sikres at det ikke er andre elektriske apparater innenfor en avstand pa 30
cm fra enheten.

7  VIKTIGE MELDINGER OG SIKKERHETSTIPS

Hvis noen av problemene som er nevnt nedenfor oppstar under malingen, ma
du sgrge for at det ikke er mindre enn 30 cm avstand mellom hver elektrisk
installasjon og installasjonen. Hvis problemet ikke Igses, se listen nedenfor.

Feilkoder Mulige arsaker
[l et _ )
¢ Enheten kan ikke registrere pulsen
{
[ [l Uregelmessige impulser pavirker maleresultatet. Arsak: bevegelse i

3 handen under mélingen (artefakt)

E '- '- Mansjetten er for stram.

3 Arsak: Mansjetten er ikke festet riktig, eller du ma bytte mansjetten

Det er en uakseptabel forskjell mellom systolisk og diastolisk trykk.

E ~r Les instruksjonene ngye og gjenta malingen.
Hvis maleresultatene avviker fra det forventede
[) X
3 , kontakt legen din

8 Mansjettens trykk er hgyere enn 290 mm Hg.

Andre mulige feil og hvordan du lgser dem

Hvis det oppstar problemer under bruk av enheten, ma du sjekke fglgende
punkter og iverksette ngdvendige tiltak hvis ngdvendig:
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Feil Lesningsmetoder

1. Kontroller polariteten til

Nar enheten slas pa, forblir batteriene.
skjermen svart, men batteriene er . . .

3 pl 2. Sett batteriene pa plass igjen eller bytt
pa plass

dem ut

Enheten kan ikke male Kontroller at mansjetten sitter riktig.
blodtrykket, eller de malte 5 - Fplg anbefalingerne vist i trinn 5, og male
verdiene er for lave (for hgye) blodtrykket p& nytt i ro og ro

Gjenta méalingen en gang til, og folg alle
instruksjonene for a utfgre den.

MERK: Blodtrykket er en dynamisk indikator,
nivaet endrer seg kontinuerlig, derfor kan det
oppsta sma awvik i visningene under gjentatte
malinger

Hver maling gir forskjellige
, men enheten fungerer som den
skal og viser de angitte verdiene

Fgr en dagbok over selvmalingene, og vis

den til legen ved neste besgk.
Blodtrykksverdien kan avvike fra

maleresultatene du har fatt av
legen

MERK: Det er mulig at pasienten lider av «hvit
frakk-syndromet» nar legen undersgker ham.

| dette tilfellet vil blodtrykket vanligvis

hjemme

8 TECHNISK SERVICE VIS

Brukerne kan utfgre fglgende handlinger for a utfgre teknisk service pa
enheten, men vaer oppmerksom pa sikkerhetsforanstaltningene som er angitt i
hver tjenesteavdeling.

8.1
Fglg instruksjonene nedenfor for & beskytte utstyret mot skade:
Endringer eller modifikasjoner som ikke er godkjent av produsenten, kan fgre

til at garantien opphgrer.

/\ Var oppmerksom
Ikke demonter eller forsgk & reparere denne enheten eller dens komponenter.
Dette kan fgre til feilaktige indikasjoner.
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8.2 Oppbevaring
Nar enheten ikke er i bruk, skal den oppbevares i etuiet.
1. Fjern mansjetten fra enheten.
Vaer oppmerksom

For a fjerne kontakten, trekk i den plastdelen av kontakten i stedet for
luftslangen.

2. Fest luftslangen til mansjetten.
Advarsel: Ikke bgy eller tgy luftslangen for hardt.
3. Legg enheten og komponentene i et etui for oppbevaring.
* Oppbevar enheten og komponentene pa et rent og sikkert sted.

* lkke oppbevar enheten og komponentene under fglgende forhold:
- Hvis enheten og komponentene er fuktige.
- Steder utsatt for ekstreme temperaturer, fuktighet, direkte sollys,
salt eller kjemikalier som kan forarsake korrosjon.

- Pasteder utsatt for fuktighet eller vann.

8.3 Rengjering
Bruk en myk, fuktig klut eller en myk (ngytral) rengjgringsklut til a rengjgre
overflaten pa enheten og mansjetten.
Fglgende operasjoner er forbudt:
* lkke bruk slipende eller skarpe rengjgringsmidler.

* Enheten, mansjetten eller andre komponenter ma ikke vaskes eller
dyppes i vann.

* Bruk ikke bensin, Igsemidler eller lignende Igsemidler til rengjgring av
enheten, mansjetten eller andre komponenter.

8.4 Bytte av batterier og teknisk service
1. Nar enheten viser at batteriene er tomme, ma du bytte dem i tide.
2. Hvis enheten ikke skal brukes i lengre tid (ca. 1 maned), ma du ta ut
batteriene.

A Merk: Montering av batterier er beskrevet i detalj i avsnitt 4.1 i denne
bruksanvisningen.
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8.5 Kalibrering og vedlikehold Visning av

Ngyaktigheten til dette blodtrykksmaleren er ngye kontrollert og beregnet
for langvarig bruk.

Medisinske standarder anbefaler at utstyret testes hvert annet ar for a
sikre at det fungerer korrekt og ngyaktig. Kontakt en autorisert
forhandler eller et autorisert servicesenter i henhold til adressen som er
angitt i bruksanvisningen eller i det medfglgende trykte materialet.

Slik gar du inn i testmodus for a sjekke kalibreringen (KUN FOR
AUTORISERTE SERVICE-TECHNIKERE):

A

8.6

9

Denne funksjonen er kun beregnet pa fagpersoner og brukes til @ ga inn i
kalibreringsmodus for det elektroniske blodtrykksapparatet og til a
kontrollere trykkverdien pa det elektroniske blodtrykksapparatet ved
hjelp av standard trykkmalemetoden-metoden.

Nar du setter inn batteriene, ma du trykke pa "PAJAV"-knappen,
deretter vises "CA" og "0". SI3 av enheten etter at du har sjekket
kalibreringen. Deretter gar den over til standard malemodus.

T|Ileggsutstyr for medisinsk bruk —
Prolife-mansjetten er standard 22—-32 cm;

- Prolife-mansjetten standard 22—-42 cm;

- Prolife-mansjett, konisk, 22—-42 cm;

Prolife konisk mansjett 22—-45 cm;

- Prolife Smart konisk mansjett 22—-45 cm.

-GARANTI

Prolife PX7 Premium automatisk blodtrykksmaler har 10 &rs garanti fra
kippsdatoen. Garantien dekker feil i funksjonen, defekter, manglende overholdelse
av bruksanvisningen eller skader forarsaket av endringer utfgrt av tredjeparter.

Garantien gjelder kun dersom det foreligger et garantikort utfylt av en autorisert
representant som bekrefter kjppsdatoen og kvitteringen. Informasjon om
garantien for materialer, deler og tilbehgr er angitt pa garantikupongen.

Garantien og kostnadsfri service gjelder ikke i fglgende tilfeller:
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* skade forarsaket av feil eller uforsvarlig bruk som fglge av brukerens
uaktsombhet eller feil;

* mekaniske skader pa apparatets kabinett, riper, riper, bulker og lignende,
spor etter a ha apnet kabinettet, demontering, spor etter reparasjoner
utfgrt av uautoriserte servicesteder, spor etter bruk av skarpe eller
aggressive gjenstander eller andre inngrep i apparatets konstruksjon, samt —
rengjgring, transport og teknisk bruk av utstyret som er angitt i
bruksanvisningen i tilfeller der brukeren har brutt sikkerhetsreglene;

* inntrengning av smgremidler, smuss, stgv, veesker og andre
fremmedlegemer i utstyret.

Fglg instruksjonene ngye for a sikre palitelig og langvarig drift av utstyret.
Kontakt en autorisert serviceavdeling for spgrsmal om reparasjon og teknisk
service.

10

Dette merket, som er angitt pa produktet eller pa materialene det er
laget av-indikerer at produktet ikke ma kastes sammen med annet
mmm= husholdningsavfall etter at levetiden er utlgpt.
For @ unnga skade pa miljget eller menneskers helse som fglge av uforsvarlig
handtering av avfall, ma dette produktet, og resirkuler den pa riktig mate for a
bidra til baerekraftig gjenbruk av materialressurser.
Brukere bgr kontakte forhandleren der de kjgpte dette produktet eller den
lokale myndigheten for a fa fullstendig informasjon om hvor og hvordan dette
produktet skal returneres for miljgvennlig gjenvinning.
Bedriftsbrukere ma kontakte sin leverandgr for a sjekke kravene i kjgps- og
salgsvilkarene. Dette produktet ma ikke blandes med annet kommersielt avfall
for & kunne resirkuleres.

11 INFORMASJON OM

Kontaktinformasjon

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

Montex Swiss AG, utviklet for Sveits.
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Informasjon om EU-representant.

EU-representant:

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

Den autoriserte representanten for produsenten i Republikken Kasakhstan,
Organisasjon som mottar klager (henvendelser) fra forbrukere i Republikken
Kasakhstan angaende medisinsk utstyr, Organisasjon som er ansvarlig for a
overvake sikkerheten til medisinsk utstyr etter registrering i Republikken
Kasakhstan: "IG Trend" }LUC Paibimbek ganfbinbl, Ne 169, Anmartsl, Republikken
Kasakhstan, tif.: +7 727 339-3474, e-post:info@igtrend.kz .

For & motta service i Republikken Kasakhstan
+7(701) 035 1445 eller via e-post tilservice@igtrend.kz .

12 TEKNISKE SPESIFIKASJONER FOR

Produktbeskrivelse Automatisk blodtrykksmaler
Produktkategori Elektroniske blodtrykksmalere
Modeller Prolife PX7 Premium (BP136A)
Skjerm Digital LCD-skjerm

Mansjettens trykkomrade 0-290 mm

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

Maleomrade for blodtrykk "
g

Statisk ngyaktighet Trykk: 3 mm Hg

Maéleomrade for hjertefrekvens: 40-199
Puls slag/min
Ngyaktighet: £5 % av visningen

Korotkovs oszillometriske metode:

Malemetode Fase I: systolisk, fase V: diastolisk

IP-klassifisering P20
Drift Automatisk drift ved bruk av innebygd kompressor
Dekompresjon Automatisk trykkavlastningsventil

Sikkerhetsklassifisering

BF-type pakning (mansjett for handtak)
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Strgmforsyningens grensesnitt —=5V/1A, USB-C

Driftsmodus Auwt&_Jmatlsk enkeltmaling eller flere (2, 3)
malinger

Strgmkilde 4x1,5 V AAA-batterier

Driftslevetid Blodtrykksmaler (hovedenhet): 10 ar

5-40 °C, 15-85 % relativ luftfuktighet
Bruksbetingelser (uten kondens)

700 hPa ~ 1060 hPa

10 ~ 55 °C 10 % ~ 95 % relativ luftfuktighet (uten
Oppbevarings-/transportbetingelser [ kondens)

500 hPa ~ 1060 hPa

Beskyttelse mot elektrisk stgt KLASSE Il OG INNEND@RS BRUK

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

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

Mansjett: ca. 170 g

Tilbehgr - Prolife-mansjetter i standardstgrrelser 22—-32
cm;

- Prolife standard mansjett 22 — 42 cm;

- Prolife konisk mansjett 22-42 cm;

- Prolife konisk mansjett 22 — 45 cm;

- Prolife Smart mansjetter, koniske 22-45 cm;

- Strgmadapter

Innhold Automatisk blodtrykksmaler

PX7 Premium (BP136A):

- Blodtrykksmaler;

- Prolife Smart mansjett, konisk, 22—-45 cm;

- 4 AAA-batterier
4 batterier (valgfritt)

- Strgmadapter;

- Prolife-veske;

- Bruksanvisning;

- Garantikuponger

199 malinger per bruker (systolisk trykk, diastolisk
Vekt
trykk, puls)

A Advarsel

Dette blodtrykksapparatet er i ferd med a gjennomga klinisk validering i
henhold til kravene i ISO 81060-2.
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IP-klassifisering — dette er beskyttelsesgraden som oppfyller kravene i IEC 60529.

Brukere kan kjgpe en passende strgmadapter pa markedet, og
adapteren ma vaere i samsvar med EN60601-1, EN60601-1-2.

13 BESKRIVELSE AV SYMBOLENE

Symbol

Beskrivelse

Symbol

Beskrivelse

Representant i Det
europeiske parlamentet

R

Brukbar del — type BF.
Beskyttelsesgrad mot
elektrisk strgm
(stromstgt)

Partikode.

For & identifisere partiet, se
produsentens partikode

Merking av elektriske
og elektroniske
komponenter.

Reduser mengden
elektronisk og
elektrisk avfall ved &
sortere det og samle
det separat

C€oryr

Angi  nummeret til den
utpekte myndigheten for a
merke CE-samsvar

Bruk
Se bruksanvisningen

IP20

IEC 60529-samsvarende
beskyttelsesgrad mot
inntrengning

Generell advarsel

=]

Klasse Il-utstyr. Beskyttelse mot
elektrisk stgt

Vaer oppmerksom

Produksjonsdato

Oppbevares
pa et tgrt sted

al
[5N]

Serienummer (Parti-
/serienummer)

Produsent. Angir
produsenten av det
medisinske utstyret

Angir at produktet er medisinsk
utstyr

Unikt
identifikasjonsnummer




Korrekt plassering av transport-
og/eller
oppbevaringsbeholdere

Mansjettens tilkoblinger

-
L

Nyttig informasjon om bruk

(valgfritt) Mansjettens kontakter

=
e
=

Nyttig informasjon om

Malemodus Tilbehgr (ekstra) mansjetten (valgfritt)

I—I{@)@

Maksimalt antall identiske
enheter/objekter kan legges i
den nedre boksen, her er tallet —_— Strgm
ngn

Viser organisasjonen
som importerer
medisinsk utstyr til dette
omradet

Advarsel! Ikke egnet for barn
under 3 ar

&

Organisasjon som importerer
medisinsk utstyr til dette
omradet

&) @ mex| €

14 PRODUSENTENS SERIENUMMER OG ERKL/ERING OM
SAMSVAR ()

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

Med gkningen i elektroniske enheter som stasjonzere datamaskiner og
baerbare (bzerbare) telefoner og lignende elektroniske enheter som brukes i
medisinsk utstyr, kan veere fglsomme for elektromagnetiske forstyrrelser fra
andre enheter. Elektromagnetiske forstyrrelser kan pavirke den korrekte
funksjonen til medisinsk utstyr og kan fgre til ugnskede situasjoner. Medisinsk
utstyr ma ikke forstyrre driften av annet utstyr.

For & oppfylle kravene til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) er innfgrt i
henhold til standarden IEC60601-1-2 for a forhindre farlige situasjoner med
utstyret. Denne standarden fastsetter toleransegrenser for elektromagnetiske
forstyrrelser, samt maksimale nivaer for elektromagnetisk straling for medisinsk
utstyr.
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Vare medisinske apparater oppfyller IEC60601-1-2-standardene for sikkerhet og
eksponering.

Produsentens instruksjoner og erklaering — elektromagnetisk straling

Utstyret er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av utstyret ma vaere oppmerksom pa at det
brukes i et slikt miljo

Stralingstester Overensste | Elektromagnetisk miljo

mmelse
CISPR 111 1 Alle modeller bruker radiofrekvensenergi
radiofrekvensforstyrrelser utelukkende til interne funksjoner. Derfor

er radiofrekvensstralingen sveert lav, og det
er lite sannsynlig at den vil forstyrre
elektronisk utstyr i naerheten.

CISPR 111

diofrek 3l Klasse B
radiofrekvensstraling Alle modeller er godkjent for bruk i alle
. lokaler, inkludert i bygninger som er
IEC 61099 3 2 Gjelder direkte koblet til det offentlige nettet, og
kompatibilitetskrav R " " .
som brukes til bolig- og boligformal
Sty / forstyrrelser fra | samsvar

nettet IEC 61000-3-3

Produsentens instruksjoner og erklaring — elektromagnetisk forenlighet

Utstyret er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av utstyret ma serge for at det brukes i et
slikt milje

Test for IEC 60601 Kompatibilitet| Elektromagnetisk
elektromagnetis testniva sniva miljg — retningslinjer

k forstyrrelse

Elektrostatisk +8 kV spenning +8 kV utlgsning| Det ma veere laget av tre,
utladning £2 KV, +4 KV, £2 KV, +4 KV betong eller keramiske

(ESD) IEC 61000-4-2 | 4g kv +15 kv 48 kv, +15 kv | fliser. Hvis gulvet er belagt
- ~ - med syntetisk materiale,
ma gulvets relative
fuktighet vaere minst 30 %.

luft aya
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Elektriske +2 kV for +2 kV Kvaliteten pa det
hurtigforlgpende elektriske for elektriske elektriske nettet ma vaere
prosesser forsyningsnett forsyningsne i samsvar med vanlige
impulser +1 kV for inn- tt kommersielle eller
IEC 61000-4-4 ;g sykehusstandarder
utgangsnett
Forstyrrelser +0,5 kV, +1 kV +0,5 kv,
IEC 61000-4-5 nett til nett +1 kV gel-gel
+0,5kV, £1kV,
+2 kV jord
Ujevnheter i <5% UT (>95% | <5 % UT Kvaliteten pa det elektriske
kjerneforbindelsene | fall UT.) (>95 % nettverket ma veere i
iinngangsnettet til innen 0,5 UT) i 0,5 syklus| samsvar med vanlige
elektriske anlegg, sykluser kommersielle eller

<5 % UT i
korte <5 % UT (>95 % g; % fall svkehusstandar.den Hvis
avbrudd og . (> o Ta det er ngdvendig med

; y . fall UT) innenfor UT) 1 syklus N

svingninger i 1 syklus Y| uavbrutt drift under

spenningen 70 % UT strgmbrudd i strgmnettet

IEC 61000-4-11 30 Z/ for alle modeller som

(UT 2°SaV30 brukes, anbefales det &

70 % UT (30 % )25/ koble alle modeller til en
TvCy U/T) i lppet for syklus uavbrutt strgmkilde eller
av25/30 lade dem fra batterier
sykluser <5%UT

(>95 %

<5 % UT (>95 % UT) 250/ 300
Tycy UT)i5/6 per syklus
sekunder
Magnetisk felt i 3A/m N/A N/A

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

MERKNAD: UT er den gjennomsnittlige strgmstyrken fgr testnivaet.
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Produsentens instruksjoner og erklzering — elektromagnetisk forenlighet
Enheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av utstyret ma sikre at det brukes i et slikt
miljo
Test for IEC 60601 .
skade Testniva Overensstfe ) Elektromagnetisk
mmelsesniva| e forstyrrelser
Rettede 3V (effektivverdi)| N/A Baerbare og mobile
radiofrekvensf fra 150 kHz radiokommunikasjonsenheter skal
orstyrrelser 80 MHz brukes i henhold til den angitte
IEC 61000-4-6 avstanden, som er beregnet ut fra
utstyrets stralingsintensitet, i
6V . N/A henhold til beregningene for den
Krav til (effektivverdi) anbefalte avstanden som er
elektromagnet ISM og beregnet ut fra utstyrets
isk forenlighet luftbaren . frekvensband.
for gz?o'ﬁki"mm“"'k Den anbefalte avstanden d =
radiofrekvens
er frekvensbandet 10/ Efi é Vplj ’;;1 / 280 VH
m, =1,2x ra z
IEC61000-4-3 | 10v/m, 80 MHz 800 MHz
fra 80 MHz 2,7 GHz d=2,3xP1 /2 fra 800 MHz
2,7 GHz 2,7 GHz
385 MHz — 385 MHz — r:‘:r:'\?r:eﬁIe_u?e:nmsaekfsfieTtaeli til
5785 MHz 5785 MHz Roren et fa) 1 hemhold til
kabinettets Krav til test senceren | watt ( ; ) thenhold ti
spesifikasjonene til
?r%gleﬁrsse ?:d?g;:eelz‘veesn senderprodusenten, og d er den
" > foreslatte avstanden i meter (m).
tilkoblings- s-og X
for & teste elektromagn | Den elektromagnetiske
stabiliteten til etiske stralingen fra objektet ma
tradlgse kompatibilite | vV&re lavere enn det
radioforbindels t tilsvarende nivaet i hvert
er (se frekvensband for stasjonzere
9 |EC 60601-1- radiosendere, som er fastsatt
2:2014) som et resultat av
elektromagnetisk testing.
Forstyrrelser kan
oppsta i nerheten av
utstyret som er angitt (((0)))
med fglgende symbol: A

MERKNAD 1: Hgye frekvensomrader brukes ved 80 MHz og 800 MHz.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene kan brukes i alle situasjoner.
Elektromagnetiske felt kan pavirke konstruksjoner, gjenstander og
personer.
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a. Radio- (tradlgse) telefoner og mobile radiostasjoner pa bakken, flyradio,
AM- og FM-radiosendinger og- Det er teoretisk umulig a forutsi stralingsnivaet
fra stasjonzere sendere, slik som basestasjoner beregnet pa distribusjon av TV-
signaler. For & vurdere det elektromagnetiske miljget som stasjonaere
radiosendere utgjgr, ma man vurdere muligheten for a utfgre
elektromagnetiske malinger pa stedet. Hvis den malte stralingsintensiteten pa
stedet der antennene brukes, overskrider det tilsvarende nivaet for
radiobglger ovenfor, ma Air Mi 1-modellen overvakes for a sikre normal drift.
Hvis det oppstar forstyrrelser i driften, kan det veere ngdvendig med
tilleggstiltak som omkonfigurering eller flytting av modellene.

b. | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz ma stralingsintensiteten vaere
mindre enn 3 V/m.

Anbefalte avstander mellom baerbare og mobile
radiokommunikasjonsenheter og alle installasjoner

Utstyret er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljo der
radiofrekvensforstyrrelser kan forventes. Kunden eller brukeren av utstyret ma,
i samsvar med den maksimale utgangseffekten til
kommunikasjonsutstyret,(sendere) og enheten, og bidrar til & forhindre
elektromagnetiske forstyrrelser

Send.erens Avstand i henhold til senderens frekvens, m
nominelle 150 kHz Fra 80 MHz fra 800 MHz
utgangseffekt 80 MHz til 800 MHz 2,7 GHz
(W) d=1,2xp1/2 d=1,2xp1/2 d=2,3xp1/2
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

For spredere beregnet pa maksimal utgangseffekt som ikke er angltt ovenfor,
kan d- kan beregnes ved hjelp av formelen som brukes for & beregne
spredningsvinkelen, der P — er antennens maksimale nominelle utgangseffekt i
watt (W) i henhold til produsentens spesifikasjoner.
MERKNAD 1: Avstandsfaktoren brukes for hgyfrekvensomrader over 80
MHz og 800 MHz.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene kan brukes i alle situasjoner.
Elektromagnetisk straling pavirker konstruksjoner, gjenstander og
mennesker.
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BRUKSANVISNING FOR AUTOMATISK

BLODTRYKKSMALER
Modell: Prolife PX7 Premium (BP136A)*

ru

IM-PX7PREMIUM-EN-KK-RU-VO1
Utgivelsesdato: 12.09.2024
For din egen sikkerhet er det viktig at du fglger denne bruksanvisningen ngye.
Vennligst oppbevar den for fremtidig bruk. For & fa spesifikk informasjon om ditt
blodtrykk, RADF@R DEG MED LEGEN DIN.

* | bruksanvisningen brukes forkortede betegnelser pa apparatet: automatisk blodtrykksméler
Prolife PX7 Premium.
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AUTOMATISK BLODTRYKKSMALER
PROLIFE PX7 PREMIUM ru

1 INNTRODUKSJON

Betegnelse pa medisinsk utstyr
Automatisk blodtrykksmaler Prolife PX7 Premium (BP136A)*.

Takk for at du har valgt den automatiske blodtrykksmaleren Prolife PX7
Premium (heretter kalt blodtrykksmaleren). Denne blodtrykksmaleren bruker
en oscilometrisk metode for maling av blodtrykk, som registrerer
blodstrgmmen gjennom arteria brachialis og konverterer den til digitale data
for visning av resultatene.

Prolife PX7 Premium-tonometeret er utstyrt med Prolife Alm-teknologi,
som bruker kunstig intelligens til & analysere blodtrykk, puls og oppdage
atrieflimmer (AFIB) allerede ved den fgrste malingen. Dette optimaliserer den
pafglgende andre og eventuelle tredje malingen, noe som gker komforten og
ngyaktigheten av malingene betydelig.

Prolife PX7 Premium-blodtrykksmaleren er ogsa utstyrt med den unike
Prolife AFIB Smart-teknologien, som gjgr det mulig & oppdage atrieflimmer i
tidlige stadier — dette er en farlig hjerterytmeforstyrrelse som er nzert knyttet
til hgyt blodtrykk. Atrieflimmer forlgper ofte uten symptomer, men gker
risikoen for hjerneslag og hjertesvikt betydelig hos eldre mennesker, samt hos
pasienter med risikofaktorer som hypertensjon, diabetes eller hjertesvikt. AFIB
Smart-teknologien fungerer sammen med Prolife Alm-teknologien, noe som
gker fglsomheten og spesifisiteten ved pavisning av atrieflimmer betydelig,
noe som er viktig for regelmessig screening.

1.1 s-og sikkerhetsinstruksjoner

Denne bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om sikker bruk av
blodtrykksmaleren. For a sikre riktig og sikker bruk av enheten, ma du LESE
N@YE GJENNOM og FORSTA alle instruksjoner om sikkerhet og bruk. Hvis noe
er uklart eller du har spgrsmal, ma du kontakte forhandleren din fgr du
begynner 3 bruke blodtrykksmaleren. Kontakt lege for medisinsk radgivning og
anbefalinger angaende blodtrykket ditt.

*| bruksanvisningen brukes en forkortet betegnelse pa apparatet: automatisk
blodtrykksméler Prolife PX7 Premium.
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1.2 Forutsatt bruks

Blodtrykksmaleren er beregnet pa bruk bade av helsepersonell og av brukere i
hjemmet. Enheten er et ikke-invasivt system utviklet for maling av systolisk og
diastolisk blodtrykk, pulsfrekvens samt screening for AFIB hos voksne
pasienter. Malingen utfgres ved hjelp av en oppblasbar mansjett som
plasseres rundt skulderen.

1.3 Forventede brukere

Helsepersonell eller pasienter som kan bruke produktet i henhold til
bruksanvisningen.

1.4 Malgruppe

Blodtrykksmaleren er beregnet pa bruk bade av helsepersonell og av brukere i
hjemmet. Enheten er egnet for personer over 12 ar.

Radfgr deg med legen din fgr du bruker dette blodtrykksapparatet hvis du har
folgende sykdommer eller tilstander: arytmier (inkludert for tidlige hjerteslag
eller atrieflimmer), aterosklerose, sirkulasjonsforstyrrelser, diabetes,
graviditet, preeklampsi eller nyresykdom.

VAR OPPMERKSOM PA at tilstedeveerelsen av ovennevnte tilstander, samt
pasientens bevegelser, skjelving eller tremor, kan pavirke malengyaktigheten.
1.5 Milje for forventet bruk
Tonometeret er beregnet pa bruk av bade helsepersonell og brukere i
hjemmet. Driftsforhold 5-40 °C, 15-85 % relativ fuktighet (uten kondens), 700
hPa—1060 hPa.
1.6 Indikasjoner
Viser maleresultatene for diastolisk og systolisk blodtrykk samt pulsfrekvens
hos voksne.
1.7 Kontraindikasjoner

¢ Ikke bruk denne enheten sammen med en defibrillator.

¢ Ikke bruk denne enheten under MR-undersgkelse.

* |kke bruk enheten i et lettantennelig miljg (dvs. i et miljg med hgyt
oksygeninnhold).
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* Ikke senk enheten ned i vann eller andre vaesker. Ikke bruk aceton eller
andre flyktige Igsninger til a rengjgre enheten.

e Hvis du har gjennomgatt en mastektomi, bgr du radfgre deg med legen
din fgr du bruker denne enheten.

* lkke bruk enheten i et kjgretgy i bevegelse, for eksempel en bil eller et
fly.

* Unnga a bade, innta alkohol eller koffein, rgyke, trene eller spise minst 30
minutter fgr malingen.

1.8 Antatt klinisk nytte for pasienter med

Tilveiebringelse av et blodtrykksapparat med ngyaktighet i samsvar med
regulatoriske krav, som gjgr det mulig for brukere & male blodtrykksverdier.

1.9 Introduksjon til prinsippet for
Apparatet bruker en oscilometrisk metode for @ male blodtrykket ved hjelp av
en maling under oppblasing.
Prinsippet for apparatets funksjon beskrives som fglger:
Cucronnueckoe

CpeAHee AaBneHne
AaBneHune

[Awnactonnueckoe

AaBneHme [asnenve

B MaH>eTe

Jasnexve

Bpems

Enheten bruker en luftpumpe til 8 pumpe opp mansjetten og klemme arterien
med den oppblaste mansjetten. Nar trykket i mansjetten gker, endres
arteriens tilstand fra full 3pning til delvis apning og full blokkering.

Endringene i det intraarterielle trykket under oppblasingsprosessen er vist i
figuren nedenfor:
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Trykksensoren registrerer endringene i trykkamplituden i mansjetten,
konverterer dem til digitale signaler og sender dataene til sentralprosessoren
(CPU). Den innebygde programvaren brukes til & analysere og identifisere
relevante trykkpunkter i prosessen med obstruksjon av arteriell blodstrgm for
4 bestemme pasientens diastoliske, systoliske og gjennomsnittlige
arterietrykk.

2 VIKTIG INFORMASJON OM SIKKERHET

Les den viktige sikkerhetsinformasjonen i bruksanvisningen fgr du bruker
blodtrykksmaleren. Fglg denne veiledningen ngye for din egen sikkerhet.
Oppbevar bruksanvisningen for fremtidig bruk. For a fa spesifikk informasjon
om ditt eget blodtrykk, RADF@R DEG MED LEGEN DIN.

2.1 Advarsel

A Viser pa en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngas, kan fgre
til alvorlige skader eller dgd.

e Fgr du tar apparatet i bruk, ma du sgrge for at du har lest denne
bruksanvisningen ngye og fullt ut forstar de relevante sikkerhetsreglene
og risikoene.

* lkke bruk apparatet sammen med en defibrillator.

* lkke bruk apparatet under MR-undersgkelse (magnetisk
resonansavbildning).

* Ikke bruk apparatet i et brennbart miljg (dvs. et miljg som er beriket med
oksygen).

* Senk aldri apparatet ned i vann eller andre vaesker. Rengjgr ikke
apparatet med aceton eller andre flyktige Igsninger.

* lkke la enheten falle ned, og ikke utsett den for kraftige stgt.
* lkke plasser enheten i trykkbeholdere eller gasssteriliseringsutstyr.

* Ikke demonter apparatet, da dette kan fgre til skade, funksjonsfeil eller
forstyrre apparatets drift.

* Radfgr deg med legen din fgr du bruker dette blodtrykksapparatet hvis
du har fglgende sykdommer eller tilstander: arytmier (inkludert for tidlige
hjerteslag eller atrieflimmer), aterosklerose, sirkulasjonsforstyrrelser,
diabetes, graviditet, preeklampsi eller nyresykdom.
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VAR OPPMERKSOM PA at tilstedevaerelsen av ovennevnte tilstander,
samt pasientens bevegelser, skjelvinger eller tremor, kan pavirke
malengyaktigheten.

Dette apparatet er ikke beregnet pa bruk av personer (inkludert barn)
med nedsatt fysisk, sensorisk eller mental funksjonsevne, eller med
manglende erfaring og/eller kunnskap, med mindre de er under oppsyn
av en person som er ansvarlig for deres sikkerhet, eller har fatt
instruksjoner i bruk av apparatet fra denne personen. Barn ma holdes
under oppsyn i naerheten av apparatet, slik at de ikke leker med det.

Ikke oppbevar apparatet pa fglgende steder: steder hvor apparatet
utsettes for direkte sollys, hgye temperaturer eller fuktighetsnivaer eller
kraftig forurensning; steder i naerheten av vann- eller ildkilder; eller
steder som er utsatt for sterke elektromagnetiske pavirkninger.

Blodtrykksmalinger, slik som de som utfgres med dette apparatet, kan
ikke avdekke alle sykdommer. Uavhengig av malingen utfgrt med dette
apparatet, ma du umiddelbart oppsgke lege dersom du far symptomer
som kan tyde pa en akutt sykdom.

Ikke foreta selvdiagnose eller selvbehandling basert pd dette apparatet
uten a konsultere lege. Spesielt ma du ikke begynne a ta nye medisiner
eller endre type og/eller dosering av eksisterende medisiner uten
forhandsgodkjenning fra din behandlende lege.

Dette apparatet kan ikke brukes til @ diagnostisere plager eller sykdommer.
Dette er utelukkende din leges ansvar.

Rengjgr apparatet og mansjetten med en tgrr, myk klut eller en klut
fuktet med vann og et ngytralt rengjgringsmiddel. Bruk aldri sprit,
benzen, tynner eller andre aggressive kjemikalier til & rengjgre apparatet
eller mansjetten.

For & male blodtrykket ma armen strammes til med mansjetten hardt nok
til & midlertidig stoppe blodstrgmmen i arterien. Dette kan forarsake
smerte, nummenhet eller midlertidig rgdhet pa armen. Dette
forekommer spesielt ved gjentatte malinger. Eventuell smerte,
nummenhet eller rgde merker vil forsvinne etter hvert.

Personer med uttalt nedsatt blodsirkulasjon i armen bgr konsultere lege
for bruk av apparatet for @ unnga helseproblemer.




Ikke reparer eller utfgr vedlikehold pa apparatet under bruk for @ unnga
feilfunksjon og avvik eller feil i maleverdien.

Under malingen bgr du kontrollere slangen til MANCHETTEN. Det er ikke
tillatt & vri eller klemme slangen til MANCHETTEN for @ unnga at trykket
fra MANCHETTEN forarsaker smerte, nummenhet eller midlertidige rgde
merker pa brukerens hand.

Ikke foreta malinger for ofte, da dette kan forarsake smerte og
nummenhet i brukerens arm pa grunn av nedsatt
blodgjennomstrgmning.

Ikke bruk MANCHETTEN pa en arm med sar, da dette kan fgre til
ytterligere skade.

Nar MANCHETTEN legges pa en lem og trykk péfgres, kan malingen
stoppes hvis trykket midlertidig hindrer blodstrgmmen og kan forarsake
nummenhet i handen.

Sa lenge det ikke er tydelige symptomer pa ubehag i lemmet, vil bruk av
blodtrykksmaleren ikke forarsake langvarig skade pa pasientens
blodsirkulasjon.

-sikkerhetsregler

Indikerer en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngas, kan
fgre til mindre eller moderate skader pa brukeren eller pasienten, eller
skade pa apparatet eller annen eiendom.

Slutt & bruke dette blodtrykksapparatet og kontakt lege hvis du opplever
hudirritasjon eller ubehag.

Hvis du har gjennomgatt mastektomi eller fjerning av lymfeknuter, bgr
du konsultere legen din fgr du bruker dette apparatet.

Pump opp mansjetten bare nar den er pafgrt skulderen.

Fjern mansjetten fra armen hvis den ikke begynner a tsmme seg under
malingen.

IKKE bruk dette blodtrykksapparatet til andre formal enn maling av
blodtrykk.

Under malingen ma du sgrge for at ingen mobiltelefoner eller andre
elektriske apparater som avgir elektromagnetiske felt, befinner seg
innenfor 30 cm fra blodtrykksmaleren. Dette kan fgre til feilfunksjon av
blodtrykksmaleren og/eller ungyaktige malinger.

87




88

IKKE bruk dette blodtrykksapparatet i et kjgretgy i bevegelse, for
eksempel i en bil eller et fly.

IKKE bruk dette blodtrykksapparatet samtidig med annet medisinsk
elektrisk utstyr. Dette kan fgre til feilfunksjon og/eller ungyaktige
malinger.

Unnga & bade, drikke alkohol eller koffein, rgyke, trene eller spise i minst
30 minutter fgr malingene utfgres.

Hvil i minst 5 minutter fgr malingen.
Ta av tettsittende eller tykt tgy fra armen under malingen.
Ikke beveg deg og ikke snakk under malingen.

Bruk mansjetten kun pa personer hvis armomkrets ligger innenfor det
angitte mansjettomradet.

Fgr malingen utfgres, ma du forsikre deg om at blodtrykksmalerens
temperatur har tilpasset seg romtemperaturen. Malinger etter en bra
temperaturendring kan fgre til ungyaktige malinger. Det anbefales a
vente ca. 2 timer til blodtrykksmaleren har varmet seg opp eller avkjglt
seg til romtemperatur, dersom den tidligere har veert oppbevart ved
maksimal eller minimal oppbevaringstemperatur, i et miljg med en
temperatur som er angitt som tillatt. Ytterligere informasjon om drifts- og
oppbevarings-/transporttemperatur finnes i kapittel 12.

Under malingen bgr du unnga trykk eller pavirkning fra andre ytre krefter
pa mansjetten.

Bruk kun mansjetter med de angitte egenskapene; bruk av andre
mansjetter kan fgre til feilaktige malinger (se avsnitt 8.6 i denne
bruksanvisningen for tekniske spesifikasjoner for mansjetter).

Les og fglg instruksjonene i avsnitt 10 «Korrekt avhending av dette
produktet» nar du avhender apparatet og eventuelt brukt tilbehgr eller
ekstra deler.

Sett inn batteriene med riktig polaritet.

BRUK KUN alkaliske eller mangansel-ler 4 stk. «AAA» med dette
blodtrykksapparatet.

Bruk IKKE andre typer batterier. Bruk IKKE nye og brukte batterier
sammen. Bruk IKKE batterier av forskjellige merker sammen.




Ta ut batteriene hvis blodtrykksmaleren ikke skal brukes over lengre tid.

Hvis batteriveeske kommer i gynene, skyll gynene umiddelbart med
rikelig med rent vann. Oppsgk lege umiddelbart.

Hvis elektrolytt fra batteriene kommer i kontakt med huden, skyll den
umiddelbart med rikelig med rent, lunkent vann. Huvis irritasjon, skade
eller smerte vedvarer, kontakt lege.

IKKE bruk batteriene etter utlgpet av holdbarhetsdatoen.

Kontroller batteriene med jevne mellomrom for a sikre at de er i god
stand.

Generelle sikkerhetsregler for

For & stoppe malingen, trykk pa «ON/OFF»-knappen

mens malingen pagar.

Ved maling pa hgyre arm skal luftslangen veere plassert pa siden av
albuen. Veer forsiktig sa du ikke legger handen pa luftslangen.

Blodtrykket kan variere mellom hgyre og venstre arm, noe som kan fgre
til forskjellige maleverdier. Bruk alltid samme arm til malingene. Hvis
verdiene pa begge armene avviker betydelig, bgr du bruke armen med de
hgyeste verdiene til malingen.

BLI KJENT MED DITT -APPARAT

-kontrollknapper
Knappen «PAJAV»: sl3 pa/sla av, innstilling.
«MINNE»-knapp: sjekk minne og slett maleverdier, innstilling.
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USB-C-

Apning for strgmko
mansjetten ntakt
Indikator for Bevegelsesi Mansjettind MINNE-
fibrillering ndikator Fargeskje ikator knapp
(AFIB) hand
(AFIB) belyst ring

PA/AV-knapp

3.2 Beskrivelse av digitalt LCD- -display

Tidogdato | 88 EB -,
Indikatorfor

WHO-skala T"“E DME ' '
Minneikon L o’
Minneplassnummer — = JBB | ' '
Maleenheter 11

Indikator for arytmi _\ -
- “A—A O ' ' -'

\ mmHg
Hjerteindikator I ' EI

Indikator for utladnlngay_
batterier
Puls o | '

A"
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3.3 Generelle funksjoner :
* Maling av blodtrykk og hjertefrekvens.
* Lagring og sletting av minne.
* Innstilling av dato og klokkeslett.

A Merknad: Ovennevnte grunnleggende generelle funksjoner kan brukes av
brukeren uten fare.

3.4 Funksjons

Advarsel om lavt batteriniva: [j

Hvis indikatoren for lavt batteriniva lyser pa displayet, betyr det at battQiene
har 20 % kapasitet igjen, og de ma byttes ut snarest.

Hvis indikatoren for lavt batteriniva lyser pa displayet, betyr det at batteriene
er utladet og ma byttes ut. EI

Viktig!
Nar indikatoren for lavt batteriniva lyser pa skjermen, Ij
blir enheten last inntil batteriene er skiftet ut.

3.5 Forberedelse til maling 30

minutter for maling

Unnga a spise, rgyke og all form for fysisk aktivitet rett fgr malingen. Alle disse
faktorene pavirker maleresultatet. Prgv a finne tid til & slappe av ved 3 sitte i
en stol i rolige omgivelser i omtrent ti minutter fgr malingen.

DOR®D g

5 minutter for malingen: Slapp av og
hvil

Mal alltid pd samme arm.

Iy

91




4 FORBEREDELSER FZR BRUK AV
Vennligst sjekk tilbehgrssettet fgr du bruker dette apparatet.

Den endelige monteringen omfatter montering av batterier (se avsnitt 4.1) og
pasetting av mansjetten (se avsnitt 5.1).

4.1 Montering av batterier
1. Settinn batteriene (4 stk. x 1,5V, stgrrelse AAA) og fglg angitt polaritet.

2. Hvis indikatoren for tomme batterier lyser pa displayet, betyr det at
batteriene har 20 % kapasitet igjen og ma skiftes ut snarest.

3. Huvis indikatoren for tomme batterier lyser pad displayet, betyr ﬂet at
batteriene er tomme og ma skiftes ut.

A Viktig!

Nar indikatoren for tomme batterier lyser pa displayet, blir enheten Iast
inntil batteriene er skiftet ut.

Bruk alkalinebatterier
«AAA» 1,5 V. Bruk av 1,2 V-batterier anbefales ikke.

Hvis blodtrykksmaleren ikke skal brukes pa en stund, ma du ta batteriene ut av

enheten.

4.2 Innstilling av dato og klokkes

Blodtrykksmaleren har en innebygd klokke med dato. Ved hver maling lagres
ikke bare blodtrykksverdien, men ogsa det ngyaktige maletidspunktet.

Nar nye batterier er satt inn, vises klokken 12:00 og datoen 1-01 pa klokken.
Du ma stille inn gjeldende klokkeslett og dato pa nytt. Gjgr fglgende for a
gjgre dette.
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Innstilling av dato og klokkeslett
Trykk pd ON/OFF-knappen for & sl pa blodtrykksmaleren.

1.

Trykk og hold inne ONIOFF-knappen i 5 sekunder for a ga inn i
innstillingsmodus. «Ar»-indikatoren begynner & blinke. Riktig ar (fra og
med 2024) kan angis ved & trykke pa MEMORY-knappen.

N
Innstilling av ar — fra 2024 >5 \EU E"'{/
trykk %}‘o\ré velge ar k 2 >

. Trykk pa ON/OFF-knappen igjen. Displayet skifter til dagens dato, og

det fgrste tegnet (maneden) blinker. Du kan angi den aktuelle maneden
ved & trykke pa MEMORY -knappen.

o

Innstilling ([ eIy N2 Dz
o I\ [ ] ot
av maned \S@\—} OATE //l\\u { =» —pm// \\u i

. Trykk pda ON/OFF-knappen igjen. De to siste tegnene (dag) begynner a

blinke. Du kan angi den aktuelle dagen ved & trykke p4 MEMORY-knappen.

Innstilling / %
av dag &_ = e 9:/!.! [ -> urcg

. Trykk pa ON/OFF-knappen igjen. Displayet skifter til gjeldende klokkeslett,

og det fgrste tegnet (timen) vil blinke. Du kan angi den aktuelle timen ved a
trykke pa MEMORY-knappen.

Innstilling / St
av - 1300 - = ,/:' RHE
klokkeslet

t

//- .\\

. Trykk pa ON/OFF-knappen igjen. De to siste tegnene (minutter)

begynner & blinke. Du kan angi ngyaktig tid ved 3 trykke p& MEMORY -
knappen.
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Innstilling
minutter %-’ ‘800~ %\-’ 833




6. Alle innstillingene er fullfgrt. Trykk pd ON/OFF-knappen for 3 bekrefte

innstillingene. Enheten gar over i hvilemodus.

Hvis ingen knapper trykkes inn i Igpet av 30 sekunder, lagrer enheten
innstillingene og gar over i hvilemodus.

Tilleggsinformasjon

Hver gang du trykker pa MEMORY-knappen, utfgres én inntasting (verdien
endres med +1). Du kan imidlertid endre verdiene raskere ved a holde
MEMORY-knappen nede.

5

BRUK AV -ENHETEN

5.1 Pafering av mansjetten pa armen

Forsgk a ta malinger regelmessig pa samme tid pa dagen, da blodtrykket
endrer seg i Igpet av dagen.

1.

Ta av tettsittende klzer eller kleer med tett opprullede ermer fra venstre
skulder. Ikke sett mansjetten pa tykke klzer.

2. Sett kontakten godt inn i mansjettapningen.

Koblingen

Mansjetten

1-2cm

Fest mansjetten med borrelas slik at den sitter
komfortabelt, samtidig som mansjetten skal
ligge tett inntil armen. Siden av mansjetten
med slangen skal veere 1-2 cm over
albuebgyen. Forsikre deg om at luftslangen  Hovedart
ligger pa innsiden av armen, og vikle ©Men
mansjetten rundt.
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A Merknader:

5.2

5.3

Nar du maler pa hgyre arm, vil luftslangen vaere pa siden av albuen. Veer
forsiktig sa du ikke legger handen pa luftslangen.

Blodtrykket kan variere mellom hgyre og venstre arm, og derfor kan de
malte blodtrykksverdiene pa de ulike armene veaere forskjellige. Det
anbefales a alltid bruke den samme armen til maling. Hvis verdiene pa
begge armene avviker vesentlig, bgr du bruke armen med de hgyeste

verdiene til maling.

Riktig sittestilling

Sett deg komfortabelt, len deg tilbake i
stolen og legg handen pa bordet med
handflaten opp.

Plasser mansjetten pa samme niva som
hjertet.

Sta med beina jevnt og ikke kryss dem,
ikke beveg deg og ikke snakk.
Blodtrykksmaleren  plasseres i en
posisjon der brukeren kan betjene den
normalt, og blodtrykksmalingene som
vises etter at malingen er fullfgrt,
forvrenges ikke pa noen mate.

Gjennomfering av malingen
Maleprosedyre. Maling i
standardmodus

A Merk: AFIB-screening i standardmodus

1.

anbefales ikke. Vennligst bruk AFIB
Smart-modus for AFIB-screening.

| denne modusen er det mulig a indikere IHB
og AFIB. Nar mansjetten er sikkert festet, kan
du starte malingen:

Trykk pa ON/OFF-knappen for & sla pa
enheten; den fargede, opplyste ringen
rundt knappen blir grgnn.




2. Trykk pa ON/OFF-knappen igjen, s& begynner pumpen & pumpe opp
mansjetten. | Igpet av denne tiden vil trykkverdiene i mansjetten vises
kontinuerlig.

3. Hold deg i ro. Enheten maler blodtrykket mens mansjetten pumpes opp.

Det oppdages feil festing av

mansjetten.

Hvis mansjetten sitter for lIgst, vil
ikonet &p lyse  under
malingen. -~

Mansjettindikator

mansjettindikatoren lyser

Det oppdages bevegelse i armen.

Ikonet ({i} vises hvis det registreres
bevegelse som kan

pavirke ngyaktigheten.

Hvis bevegelsen ikke er for kraftig, kan

malingen fortsette. Hvis bevegelsen er

for kraftig, vises feilmeldingen Err2.

LI

Indikator for
handbevegelse Hvis det
oppdages bevegelse, lyser
indikatoren for
handbevegelse.
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4. Mens mansjetten pumpes opp, bestemmer
enheten automatisk det ideelle
opppumpingsnivaet. Denne enheten maler
blodtrykket og pulsen din mens luften pumpes inn
i mansjetten. Nar enheten oppdager pulsen,
begynner hjertesymbolet pa displayet
begynnefblinke ved hvert hjerteslag.

5. Nar malingen er fullfgrt, vises de malte verdiene
for systolisk og diastolisk blodtrykk samt
pulsfrekvensen pa displayet.

Eksempler pa malinger utfert i standardmodus:
Maleresultater

Eksempel 1: Eksempel 2: Systolisk Eksempel 3: Systolisk
Systolisk trykk trykk 120, diastolisk trykk 128, diastolisk trykk
120, diastolisk trykk 80, 86,

trykk 80, puls 70, arytmi puls 68,

Puls 70, arytmi oppdaget, bevegelse i armen
oppdaget, mansjetten er festet for oppdaget,

mansjetten er festet riktig. Igst. mansjetten er festet riktig.




Forklaring av fargede lysende ringer

Klassifisering i henhold til anbefalingene fra ESH (European Society of
Hypertension)/WHO (Verdens helseorganisasjon) for blodtrykkskontroll i
hjemmet

. Systolisk trykk | Diastolisk trykk

Kategori Ringens | (1mHg) (mmHg)

farge
Optimalt Grgnn <120 <80
Normalt Oransje 120-129 80-84
Hgyt normalt Oransje. 130-139 85-89
Hypertoni grad 1 Rod 140-159 90-99
Hypertoni grad 2 Rgd 160-179 100-109
Hypertoni grad 3 Red >180 =110
Isolert systolisk Rod >140 <90
hypertensjon
Isolert diastolisk Rgd <140 =90
hypertensjon

Ytterligere forklaring pa fargen pa den opplyste
ringen: selv om den skal vaere grgnn i henhold til
WHOs klassifisering, vil den veere gul hvis fglgende
oppdages under malingen: arytmi, for Igs
mansjettfeste eller bevegelse i armen. Farget opplyst

Ved pavisning av AFIB er ringen alltid rgd. ring

Maling i Alm-modus.
Pavisning av atrieflimmer (AFIB) i AFIB Smart-modus.

| denne modusen, som er basert pa kunstig intelligens, utfgrer enheten
2-3 malinger, og hver pafglgende maling blir mer behagelig og jevn.
Samlede data, analysert ut fra resultatene av hele malecyklussen, sikrer
hgyeste objektivitet og n@gyaktighet. | tillegg bruker enheten AFIB Smart-
teknologi, som forbedrer fglsomheten og spesifisiteten ved pavisning av
atrieflimmer betydelig.
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Nar mansjetten er riktig festet, kan du starte malingen.

Trykk pd ON/OFF-knappen for & sla p& enheten;
den fargede, opplyste ringen rundt knappen blir
grenn.

Trykk og hold inne ON/OFF-knappen i mer enn
to sekunder til symbolet? vises pa displayet, og
pumpen begynner & pumpe opp mansjetten. |
Igpet av denne tiden vil trykkverdiene i

mansjetten vises kontinuerlig.

Hold deg i ro. Enheten maler arterietrykket mens
mansjetten pumpes opp. Under malingen vil tallet
1, 2 eller 3 vises pa venstre side av displayet,
avhengig av hvilken av de pafglgende malingene
som utfgres for gyeblikket.

Intervallet mellom malingene er

15 sekunder (i samsvar med kravene til «Rapid
Oscillometric Technique ROT», publisert i «Blood
pressure monitoring, 2001, 6:145-147» for
oscillometriske  apparater). Det finnes en
nedtellingsfunksjon.

. Resultatene fra de mellomliggende malingene

vises ikke. Blodtrykksverdiene vises fgrst etter at 2
(3) malinger er fullfgrt. Ikke ta manchetten av
armen under de pafglgende malingene. | noen
tilfeller kan en tredje maling utfgres automatisk
for @ oppna et ngyaktig resultat.

>2 sek

g3

TIME

|

——




Eksempler pa malinger utfert i Alm-modus:

Maleresultater

OO

()]
Eksempel 1: Eksempel 2:
Systolisk trykk 128, Systolisk trykk 128,
Diastolisk trykk 86, Diastolisk trykk 86,
Puls 68, Puls 68,
Atrieflimmer (AFIB) oppdaget, Arytmi oppdaget, men
Ikon for arytmi atrieflimmer (AFIB) ikke oppdaget.
og AFIB-ikonet *-’l/blinker, Det er oppdaget bevegelse i armen (@)
bevegelse i arméi!@ppdaget, mansjetten er festet riktig.

mansjetten sitter for Igst.

Maleresultatene vises inntil du slar av enheten. Hvis ingen knapper
trykkes inn i lgpet av 3 minutter, slas enheten av automatisk.

Indikator for atrieflimmer i tidlig stadium vises.

Dette apparatet gjgr det mulig & oppdage atriefimmer (AFIB). Dette
symboletAﬁP) indikerer at det ble pavist atrieflimmer under malingen.
Ved pavisning av atrieflimmer anbefales det a gjenta maleprosessen. Hvis
symbolet dukker opp etter en ny maling, ma du vente en time og utfgre
malingen pa nytt. Hvis sifibolet vises pa skjermen igjen, ma du
oppsoke lege.

At
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Hvis symbolet Afib) ikke vises, er det
ingen grunn til bekymring, men det anbefales & utfgre malingen pa nytt
neste dag.

Hold handen stille under malingen for & unnga feilaktige malinger. Dette
apparatet er ikke beregnet pa bruk av personer med pacemaker eller
defibrillator.

Arrytmiindikatoren vises (IHB oppdaget).

“JV‘ Dette symbolet indikerer at det ble oppdaget visse pulsforstyrrelser
under malingen. | de fleste tilfeller er dette ikke grunn til bekymring (for
eksempel respiratorisk arytmi, som er normalt). Hvis symbolet imidlertid
vises regelmessig (for eksempel flere ganger i uken ved daglige malinger),
anbefales det 3 oppsgke lege.

Vis legen folgende forklaring:

Dette apparatet er et oszillometrisk blodtrykksmaler som ogsa analyserer
pulsfrekvensen under malingen. Apparatet har gjennomgatt kliniske
tester. Symbolet A@ vises etter
malingen hvis det oppstod pulsforstyrrelser under malingen. Dette
apparatet erstatter ikke en kardiologisk underspkelse med EKG, men
hjelper til med a oppdage rytmeforstyrrelser pa et tidlig stadium.

Maleresultatene vises pa displayet inntil du slar av apparatet eller det
slds av automatisk for & spare pa batteriet. Resultatene kan imidlertid
senere hentes frem fra apparatets minne (se punkt 5.5 for detaljer).

Hvis maleresultatene inneholder en feil, fglg instruksjonene i avsnitt 7 for
feilspking. Hvis resultatene avviker betydelig fra det normale, gjenta
malingen. Hvis situasjonen gjentar seg, kontakt legen din.

5.4 Avbryte malingen

Hvis det av en eller annen grunn er ngdvendig a avbryte blodtrykksmalingen
(for eksempel hvis pasienten fgler seg uvel), kan du nar som helst trykke pa
ON/OFF-knappen. Trykket i mansjetten vil automatisk synke.




5.5 Bruk av minnefunksjonen Visning
av maleresultater:

Enheten lagrer automatisk de 199 siste maleverdiene i
minnet. Nar du trykker pa MINNE-knappen, vises
giennomsnittsverdien for de siste 3 malingene, resultatet av
den siste malingen (MR1) og de pafglgende 198 malingene
(MR199, MR198,..., MR1) i rekkefglge.

—

i prolife
[
[

7 5 I

q:

fome

b8

o @ ||| =@ ®
NGl U™
MA M3 : verdien M¢ : verdien M8 : verdien
giennomsnitte den tredje den 6. malingen 8. méling
tav de siste 3 malingen
malingene

Slette alle maleresultatene fra enhetens minne

For du sletter alle oppfgringene som er lagret i minnet, ma du forsikre deg om
at du ikke lenger trenger disse maleresultatene. Du kan fgre en
selvkontrolldagbok med skriftlig registrering av maledata for a gi
tilleggsinformasjon til legen din.

For & slette alle lagrede resultater nar
enheten er slatt av, trykk og hold inne

MEMORY-knappen i minst 5 sekunder til - | ©®

symbolet «CL» vises pa displayet, og slipp %\ '-'
deretter knappen. Symbolet «CL» begynner 5sek

& blinke. For 3@ tgmme minnet fullstendig, L L

trykk pa MEMORY-knappen mens symbolet
«CL» blinker.

103



104

6  NYTTIG INFORMASJON OM BLODTRYKK

Hva er blodtrykk?

Blodtrykk er et mal pa kraften som blodet utgver pa arterieveggene.
Blodtrykket endrer seg kontinuerlig gjennom hjertesyklusen.

Det hgyeste trykket i syklusen kalles systolisk blodtrykk; det laveste kalles
diastolisk blodtrykk. Begge verdiene, systolisk og diastolisk trykk, er
ngdvendige for at legen skal kunne vurdere pasientens blodtrykksstatus.

Hva er arytmi?

Arytmi er en tilstand der hjerterytmen er unormal pa grunn av forstyrrelser i
det bioelektriske systemet som styrer hjerterytmen. Typiske symptomer
inkluderer utelatte hjerteslag, for tidlige sammentrekninger, samt unormalt
rask (takykardi) eller langsom (bradykardi) puls.

Viktige fakta om atrieflimmer (AFIB)

Hva er atrieflimmer (AFIB)? Et sunt hjerte fungerer automatisk og rytmisk, og
veksler mellom sammentrekning og avslapning.

Spesielle hjerteceller (det sakalte «ledningssystemet») genererer elektriske
impulser som far hjertet til & trekke seg sammen og «presse» blodet ut i
blodarene. Atrieflimmer oppstar nar det oppstar en forstyrrelse i det rytmiske
arbeidet til ledningssystemet og det oppstar uorganiserte elektriske signaler i
forkamrene, noe som forarsaker uregelmessig sammentrekning (flimmer).
Atrieflimmer er den vanligste formen for hjertearytmi eller uregelmessig
hjerterytme. Atrieflimmer kan vaere symptomfritt, men gker risikoen for
hjerneslag betydelig. | dette tilfellet er det ngdvendig med legetilsyn.

Hvordan pavirker atrieflimmer (AFIB) meg eller familien min?

Risikoen for a fa hjerneslag hos personer med atrieflimmer er fem ganger
hgyere enn hos friske personer. Siden risikoen for hjerneslag gker med
alderen, anbefales det at personer over 65 ar gjennomgar screening for a
oppdage atrieflimmer. Personer over 50 ar med hgyt blodtrykk (diagnosen
«arteriell hypertensjon»), diabetes, hjertesvikt og tidligere hjerneslag trenger
ogsa rettidig diagnostisering av atrieflimmer.




AFIB Smart-teknologien for tidlig pavisning av atrieflimmer og pafglgende riktig
behandling gjor det mulig & redusere risikoen for hjerneslag betydelig. AFIB
Smart er en praktisk mate a diagnostisere atrieflimmer pa. Kontroll av
blodtrykk og atrieflimmer reduserer risikoen for hjerneslag. AFIB Smart-
teknologien gjgr det mulig & oppdage atrieflimmer ved maling av blodtrykket.
Hgyt blodtrykk og atrieflimmer er risikofaktorer for hjerneslag som kan
kontrolleres. Kontroll av blodtrykk og atrieflimmer er det fgrste trinnet i
forebygging av hjerneslag.

Hvordan kan jeg vurdere blodtrykket mitt?

Indikatorlinjene pa venstre side av skjermen (WHO-skalaen) viser hvilket
omrade det malte blodtrykket befinner seg i. Verdien ligger innenfor det
optimale, hgyt normale eller hypertensive omradet. Klassifiseringen samsvarer
med fglgende intervaller, definert av internasjonale anbefalinger (2023 ESH).
Maleenheten er i mm Hg.

Klassifisering av hypertensjon

Disse verdiene er angitt i ESH-anbefalingene fra 2023 for behandling av
hypertensjon.

Blodtrykkskategorien bestemmes av det hgyeste blodtrykksnivaet, enten det
er systolisk eller diastolisk.

Isolert systolisk eller diastolisk hypertensjon klassifiseres som grad 1, 2 eller 3,
avhengig av verdiene for systolisk og diastolisk blodtrykk innenfor de angitte
intervallene. Den samme klassifiseringen brukes for ungdommer over 16 ar.

Kategori I?l)stolisk (mm Diastolisk (mm Hg)
Hypotoni <100 <60

Optimal <120 <80

Normal 120-129 80-84

Hgy-normal 130-139 85-89

Fgrste grads hypertensjon 140-159 90-99

Hypertoni grad 2 160-179 100-109

Hypertoni grad 3 2180 2110
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Isolert systolisk hypertensjon 5140 <90

Isolert diastolisk hypertensjon <140 590

Tilleggsinformasjon

Hvis verdiene dine i hovedsak er normale i hvile, men sveaert hgye under fysisk
eller psykisk stress, kan det vaere at du lider av sakalt «labil hypertensjon».
Denne tilstanden krever ogsa behandling, sa vennligst oppsok lege.

7 FEILMELDINGER OG FEILBESKJEDER

Hvis et av problemene nedenfor oppstar under malingen, ma du forsikre deg
om at ingen andre elektriske apparater befinner seg innenfor 30 cm fra
enheten. Hvis problemet ikke Igses, se tabellen nedenfor.

Feilkode Mulige arsaker
Err
¢ Enheten kan ikke bestemme pulsverdien
{
[y ~r Maleresultatet pavirkes av unaturlige trykkimpulser. Arsak:

E bevegelse av handen under malingen (artefakt)

E r Mansjetten pumpes opp for lenge.
3 Arsak: feil festing av mansjetten eller bytt ut mansjetten

c Uakseptabel forskjell mellom systolisk og
[y Il diastolisk trykk.

Les instruksjonene ngye og gjenta malingen. Kontakt lege hvis du
5 mener at maleresultatene avviker fra det vanlige




Err

8 Trykket i mansjetten er hgyere enn 290 mm Hg.

Andre mulige feil og hvordan du leser dem

Hvis det oppstar problemer under bruk av apparatet, bgr du sjekke fglgende

punkter og om ngdvendig iverksette passende tiltak:

Feil

Lasninger

Skjermen forblir slatt av nar apparatet
er slatt pa, selv om batteriene er pa
plass

1. Kontroller polariteten pa batteriene.

2. Sett batteriene pa plass igjen eller
bytt dem ut

Enheten klarer ofte ikke & male
blodtrykket, eller de malte verdiene
er for lave (for hoye)

Kontroller manchettenes plassering.

Mal blodtrykket pa nytt i stillhet og ro,
og fglg anbefalingene i punkt 5

Hver maling gir forskjellige verdier,
selv om apparatet fungerer normalt
og de viste verdiene er normale

Gjenta malingen igjen, og s@rg for at alle
regler for giennomfg@ring er overholdt.

MERKNAD: blodtrykket er en dynamisk
indikator, nivaet svinger kontinuerlig,
derfor er en ubetydelig forskjell

i verdiene ved pafglgende

malinger

Blodtrykksverdien avviker fra
maleresultatene du fikk hos legen

Fgr en selvkontrolldagbok og vis den til
legen ved neste besgk.

MERKNAD: Pasienten kan oppleve
«hvitfrakk-syndrom» hos legen. | slike
tilfeller registreres blodtrykket hgyere enn i
vanlige hjemmeforhold

8 TECHNISK VEDLIKEHOLD

Brukere kan utfgre fglgende vedlikeholdsoperasjoner pa enheten, men vaer
sikkerhetsforanstaltningene

oppmerksom pa
vedlikeholdspunkt.

som er nevnt i

hvert
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8.1 Teknisk vedlikehold
For & beskytte apparatet mot skader, fglg instruksjonene nedenfor:

Endringer eller modifikasjoner som ikke er godkjent av produsenten, vil
ugyldiggj@re brukergarantien.

/!\ Viktig
Ikke demonter eller forsgk a reparere dette apparatet eller dets
komponenter. Dette kan fgre til ungyaktige malinger.

8.2 Oppbevaring
Nar apparatet ikke er i bruk, skal det oppbevares i oppbevaringsetuiet.
1. Koble mansjetten fra enheten.
A Viktig
For a koble fra kontakten, trekk i plastdelen av kontakten, ikke i luftslangen.
2. Legg luftslangen forsiktig inn i mansjetten.
Merk: Ikke bgy eller knek luftslangen for mye.
3. Legg apparatet og dets komponenter i oppbevaringsetuiet.
* Oppbevar apparatet og dets komponenter pa et rent og sikkert sted.

* Ikke oppbevar apparatet og dets komponenter:
- Hvis apparatet og dets komponenter er fuktige.
- Pa steder som er utsatt for ekstreme temperaturer, fuktighet, direkte
sollys, stgv eller korrosive gasser, for eksempel blekemiddelgasser.

- Pasteder som er utsatt for vibrasjoner eller stgt.

8.3 Rengjoering

Bruk en myk, tgrr klut eller en myk klut fuktet med et mildt (ngytralt)
rengjgringsmiddel til  rengjgre overflaten pa apparatet og mansjetten, og terk
dem deretter av med en tgrr klut.

A Fglgende handlinger er forbudt:

* lkke bruk slipende eller flyktige rengjgringsmidler.

* |kke vask eller senk apparatet, mansjetten eller andre komponenter i
vann.

e lkke bruk bensin, Igsemidler eller lignende fortynningsmidler til &
rengjgre enheten, mansjetten eller andre komponenter.
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8.4 Bytte av batterier og teknisk vedlikehold
1. Nar enheten viser at batteriene er tomme, ma du skifte dem i tide.
2. Ta ut batteriene hvis apparatet ikke skal brukes i en lengre periode (ca. 1
maned).

A Merknad: Installasjon av batterier er beskrevet i detalj i avsnitt 4.1 i
denne veiledningen

8.5 Kalibrering og service

* Ngyaktigheten til dette blodtrykksapparatet er ngye kontrollert og
beregnet for lang levetid.

* Regler for bruk av medisinsk utstyr anbefaler at enheten kontrolleres
hvert annet ar for a sikre at den fungerer som den skal og er ngyaktig. Ta
kontakt med din autoriserte forhandler eller det offisielle servicesenteret
pa adressen som er angitt pa emballasjen eller i det medfglgende trykte
materialet.

Slik gar du inn i testmodus for a sjekke kalibreringen

(KUN FOR AUTORISERTE SERVICEEXPERTER):

A Denne funksjonen er kun ment for fagpersoner for a g& inn i
kalibreringsmodus for det elektroniske blodtrykksapparatet og

kontrollere blodtrykksverdien ved hjelp av en standard testmetode for
blodtrykksmalere.

* Trykk og hold inne ON/OFF-knappen mens du setter inn batteriene,
deretter vises «CA» og «O». Sla av enheten etter at du har sjekket
kalibreringen. Deretter gar den over til vanlig malemodus.

8.6 Ekstra medisinsk utstyr
- Prolife standard mansjett 22—-32 cm;
- Prolife standard mansjett 22—-42 cm;
- Prolife konisk mansjett 22-42 cm;
- Prolife konisk mansjett 22—45 cm;
- Prolife Smart konisk mansjett 22—-45 cm.

9 -BEGRENSET GARANTI

Det automatiske blodtrykksmaleren Prolife PX7 Premium har 10 ars garanti
fra kjppsdatoen. Garantien gjelder ikke for skader forarsaket av feil bruk, uhell
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, manglende overholdelse av bruksanvisningen eller endringer utfgrt pa
apparatet av tredjeparter.
Garantien gjelder kun ved fremvisning av garantikort, utfylt av en autorisert
forhandler, som bekrefter salgsdatoen, samt kvittering. Informasjon om
garanti pa forbruksvarer, deler og tilbehgr er angitt i garantikortet.
Garantiservice og gratis service utfgres ikke i fglgende tilfeller:

* bruk av apparatet i strid med bruksanvisningen;

* skade forarsaket av forsettlige eller feilaktige handlinger fra forbrukerens
side som fglge av feil eller uaktsom handtering;

* det foreligger spor etter mekanisk pavirkning, bulker, sprekker, avskalling
osv. pa apparatets kabinett, spor etter apning av kabinettet,
demontering, spor etter reparasjonsforsgk utenfor et autorisert
servicesenter, spor etter inntrengning av fuktighet eller aggressive midler,
eller annen uautorisert inngripen i apparatets konstruksjon, samt i
tilfeller hvor forbrukeren har brutt reglene for oppbevaring, rengjgring,
transport og teknisk bruk av apparatet som er angitt i bruksanvisningen;

* inntrengning av olje, stgv, insekter, vaesker og andre fremmedlegemer
inn i apparatet.

Fglg instruksjonene ngye for a sikre palitelig og langvarig drift av apparatet.

Kontakt en spesialisert serviceavdeling for spgrsmal om reparasjon og
vedlikehold.

10 KORREKT AVFALLSHANDTERING AV DETTE -PRODUKTET

E Denne merkingen, som er angitt pa produktet eller i trykte materialer
tilhgrende produktet, indikerer at det ikke ma kastes sammen med annet
mmm husholdningsavfall ved slutten av levetiden.

For @ forhindre mulig skade pa miljget eller menneskers helse som fglge av
ukontrollert avfallshandtering, ma du skille dette produktet fra andre typer
avfall og resirkulere det pa en ansvarlig mate for & bidra til barekraftig
gjenbruk av materialressurser.

Privatbrukere bgr kontakte enten forhandleren der de kjgpte dette produktet
eller lokale myndigheter for a fa detaljert informasjon om hvor og hvordan de
kan returnere dette produktet for miljgvennlig gjenvinning.

Bedriftskunder bgr kontakte sin leverandgr og sjekke vilkdrene i kjgpsavtalen.
Dette produktet skal ikke blandes med annet naeringsavfall for avhending.




11 INFORMASJON OM PRODUSENTEN ()

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

Utviklet for Montex Swiss AG, Sveits.

Informasjon om representant i EU. Autorisert

m representant i EU:
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Tyskland /
FepmaHums.
Autorisert representant for produsenten i Republikken Kasakhstan,
organisasjon som mottar klager (innspill) om medisinsk utstyr fra forbrukere i
Republikken Kasakhstan, organisasjon som er ansvarlig for overvaking av
sikkerheten til medisinsk utstyr etter registrering i Republikken Kasakhstan:
TOO «IG Trend». Republikken Kasakhstan, Almaty, Raiymbek-prospekt, nr. 169,
tif.: +7 727 339-3474, e-post:info@igtrend.kz .
For spgrsmal om service og support i Republikken Kasakhstan, vennligst
kontakt oss pa tIf.: +7(701) 035 1445 eller e-post:service@igtrend.kz .

12 TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Produktbeskrivelse Automatisk blodtrykksmaler

Produktkategori Elektroniske blodtrykksmalere

Modell Prolife PX7 Premium (BP136A)

Skjerm Digitalt LCD-display

Mansjettens trykkomrade 0 til 290 mm Hg

Maleomrade for blodtrykk Systolisk: fra 60 til 255 mm Hg. Diastolisk: fra 30 til
199 mm Hg.

Statisk ngyaktighet Trykk: £3 mm Hg

Maéleomrade for puls: fra 40 til
Puls 199 slag/min

Ngyaktighet: 5 % av visningen pa displayet

Korotkovs oszillometriske metode:

Malemetode fase I: systolisk, fase V: diastolisk

IP-klassifisering P20
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Oppblasing

Automatisk oppblasing ved hjelp av en
innebygd kompressor

Dekompresjon

Automatisk trykkavlastningsventil

Sikkerhetsklassifis
ering

Utstyr av type BF (armmansjett)

Strgmforsyningsgr
ensesnitt

—— 5V/1A, USB-C

Driftsmodus

Automatisk enkeltmaling eller gjentatt maling (2, 3)

Strgmkilde

4 x 1,5V AAA-alkalibatterier

Levetid

Blodtrykksmaler (hovedenhet): 10 ar

Driftsforhold

5-40 °C, 15-85 % relativ luftfuktighet (uten
kondens)

700 hPa ~ 1060 hPa

Oppbevarings-
/transportbetingelser

10~ 55°C 10 % ~ 95 % relativ fuktighet (uten
kondens)

500 hPa ~ 1060 hPa

Beskyttelse mot elektrisk
stgt

KLASSE Il og C MED INNEBYGGET
STREMFORSYNING

Dimensjoner

175x91,5x 53,5 41,0 mm

Vekt

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

Mansjett: ca. 170 g

Tilbehgr

- Prolife standard mansjett 22—32 cm;

- Prolife standard mansjett 22-42 cm;

- Prolife konisk mansjett 22-42 cm;

- Prolife konisk mansjett 22-45 cm;

- Prolife Smart konisk mansjett 22-45 cm;
- Vekselstrgmadapter

Innhold

Automatisk blodtrykksmaler PX7 Premium
(BP136A):

- Blodtrykksmaler;

- Prolife Smart konisk mansjett 22-45 cm;
- 4 batterier av typen AAA (valgfritt);

- Vekselstrgmadapter;

- Prolife-etui;

- Bruksanvisning;

- Garantibevis




199 registreringer for 1 bruker (systolisk trykk,

Minne diastolisk trykk, puls)

A Merknad
Disse tekniske spesifikasjonene kan endres uten forvarsel.

Dette blodtrykksapparatet er klinisk testet i henhold til kravene i ISO
81060-2.

IP-klassifiseringen er graden av beskyttelse som kabinettet gir i henhold til IEC
60529.

Brukere kan kjgpe en vekselstrsmadapter pa markedet pa egen hand.
Adapteren ma veere i samsvar med EN60601-1, EN60601-1-2.

13 BESKRIVELSE AV SYMBOLENE | « »

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse

Autorisert representant r Brukt del — Type

i Den europeiske union BF.
beskyttelsesgrad mot
elektrisk
(lekkasjestrgm)

Partikode. Merking av elektrisk og

Angir produsentens partikode, elektronisk utstyr.

slik at partiet kan identifiseres Reduser mengden

elektronisk og elektrisk
—— avfall som usortert
avfall, og samle det
separat

CE-samsvarsmerking med
C € 0197 angivelse av

identifikasjonsnummeret til
det notifiserte organet

Se bruksanvisningen

BB D

Graden av beskyttelse mot Generelt advarselsskilt
|P20 inntrengning i henhold

IEC 60529

Utstyr i klasse II. Beskyttelse Vaeer oppmerksom
@ mot elektrisk stgt
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Produksjonsdato

Oppbevares pa et tort
sted

Serienummer (Parti /
serienummer)

Produsent. Angir
produsenten av det
medisinske utstyret

Angir at varen er et medisinsk
utstyr

Unik identifikator for
utstyret

—
—-—)

Dette er den riktige
vertikale stillingen for
transportemballasjen ved
transport og/eller lagring

Mansjettkobling

=
e
=

Nyttig informasjon
om bevegelse (valgfritt)

Nyttig
informasjon om
mansjetten
(valgfritt)

Malemodus
Anbefalinger
(valgfritt)

Skjgrt, handteres forsiktig

Maksimalt antall identiske
transportemballasjer /

gjenstander
som kan legges pa den nederste
emballasjen, der «6» er

maksimalt antall

Likestrgm

Advarsel! Ikke egnet for barn
under 3 ar

Angir organisasjonen
som importerer det
medisinske utstyret til
denne regionen

@& @ mx| €

Angir organisasjonen som
importerer medisinsk utstyr
til denne regionen

14 -ERKLARING OG ANVISNINGER FRA PRODUSENTEN
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Viktig informasjon om (EMC).
Viktig informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Med gkningen i antall elektroniske enheter, som personlige datamaskiner og
mobiltelefoner, kan medisinsk utstyr veere utsatt for elektromagnetisk
forstyrrelse fra andre enheter. Elektromagnetisk forstyrrelse kan fgre til
feilfunksjon av medisinsk utstyr og skape en potensielt farlig situasjon.
Medisinsk utstyr skal heller ikke forstyrre driften av andre enheter.

For a regulere kravene til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og forhindre
farlige situasjoner med produktet, ble standarden IEC60601-1-2 innfgrt. Denne
standarden definerer nivaer for motstandsdyktighet mot elektromagnetisk
forstyrrelse, samt maksimale nivaer for elektromagnetisk straling for medisinsk

utstyr.
Vire medisinske

enheter

motstandsdyktighet og straling.

oppfyller

standarden  IEC60601-1-2  for

Anvisninger og erklzring fra produsenten — elektromagnetisk straling

et slikt miljo

Enheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten ma forsikre seg om at den brukes i

Stralingstester

Overholdelse

Elektromagnetisk miljo

Radiofrekvensstraling
CISPR 111

Gruppe 1

Alle modeller bruker
radiofrekvensenergi kun til interne
funksjoner. Dermed er
radiofrekvensstralingen sveert lav og
vil neppe forarsake forstyrrelser i
elektronisk utstyr i neerheten.

Radiofrekvensstraling
CISPR 11

Klasse B

Harmonisk stréling IEC
61000-3-2

I samsvar med

Spenningssvingninger /
utslipp av straling
IEC 61000-3-3

I samsvar med

Alle modeller er egnet for bruk i alle
typer bygninger, inkludert boliger og
bygninger som er direkte koblet til
det offentlige lavspenningsnettet
som forsyner bygninger brukt til
boligformal
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Produsentens anvisninger og erklaering — elektromagnetisk immunitet

Enheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljeet som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten ma forsikre seg om at den brukes i

et slikt miljo
Test IEC 69691 Overholdelsesn| Elektromagnetisk miljo
for Testniva iva - retningslinjer
forstyrrelsesmots gsiin}
tand
Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulvene mé vzere av tre,
utladning (ESD) +2 KV, £4 KV, +2 KV, +4 KV, bletong e!ler keramiske
IEC 61000-4-2 +8 KV, £15 kV +8 KV, +15 kV fliser. Hvis gulveng er
belagt med syntetisk
luft luft N 2
materiale, ma den
relative luftfuktigheten
veere minst 30 %.
Elektriske hurtige +2 kV for +2 kV for Kvaliteten pa
overgangsprosesse | strgmforsynings | stremforsyn strgmnettet ma
r / impulser linjer ingslinjer samsvare med typisk
IEC 61000-4-4 +1 KV for kommersielt eller
inngangs- sykehusutstyr
/utgangslednin
ger
Spenningsspike +0,5 kV, £1 kV +0,5 kV, £1 kV
IEC 61000-4-5 linje til linje linje til linje
+0,5 kV, 1 kV,
+2 kV linje til
jord
Spenningsfall, <5%UT (>95% | <5 % UT Kvaliteten pa strgmnettet
kortvarige avbrudd | falliUT)i (>95 % fall i ma samsvare med typisk
og Igpet av 0,5 uT)io5 kommersielt eller
spenningssvingning syklus syklus sykehusutstyr. Hvis
erpa <5%UT (>95% | <5 % UT brukeren av alle modeller
inngangslinjene til falli UT)ilgpetav| (>95 % fall i trenger uavbrutt drift
strgmforsyningen 1 syklus uT) for 1 under strgmbrudd,
IEC 61000-4-11 70 % UT (30 % syklus anbefales det & koble alle
fall i UT) i 70% UT (30% | modeller til en
Ippet av 25 / fall i UT) for avbruddsfri strgmkilde
30 sykluser 25/30 eller batterier
<59 UT (95 % | Sykluser
falliuT)i5/6 <5 % UT (>95 %
sek fall i UT) for
250 /300
sykluser
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Magnetfelt med
industriell frekvens
(50 / 60 Hz) IEC
61000-4-8

3A/m

N/A

N/A

MERKNAD: UT er vekselstramspenningen i nettet fgr testnivaet brukes.
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Produsentens anvisninger og erklaering — elektromagnetisk stabilitet

Enheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten ma forsikre seg om at den brukes

118

i et slikt miljo
Test av IEC 60601 Overhol Elektromagnetisk milig —
forstyrrelses | Testniva delsesni . agnetis 12
s N retningslinjer
motstand testniva va
Indusert 3V N/A Beerbart og mobilt
radiofrekvens (effektivverdi) radiofrekvenskommunikasjonsut
forstyrrelse fra 150 kHz styr skal brukes pa en avstand
IEC 61000-4-6 | til 80 MHz som ikke er naermere noen del av
alle modeller, inkludert kabler,
enn den anbefalte avstanden
Motstandsdykt | 6V N/A beregpet ved hjelp av ligningen
ighet mot (effektivverdi) som gjelder for
utstralt i1SM- senderfrekvensen.
radiofrekvent bandene og Anbefalt avstand  d=[3,5/
elektromagneti | amatg@rradiob 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
10 V/m, 10 V/m, til 2.7 GHz
f|_'a 80 MHz fra 80 MHz der P er maksimal nominell
til 2,7 GHz til 2,7 GHz utgangseffekt for senderen i
385 MHz— 385 MHz— watt (W‘) i henhold til
opplysningene fra
5785MHz 5785 MHz senderprodusenten, og d er
testkaraktgrlstl Testkrav for | anbefalt avstand i meter (m).
ka for stabilitet avurdere Feltstyrken
av husportene | ¢, stasjonaere
kabinettporter s motstand radiofrekvenssendere, bestemt
mot mot som et resultat av en

radiofrekvensu
tstyr for
tradlgs
kommunikasjo
n

(se tabell 9i
standarden

IEC
60601-1-2:2014)

radiofrekve
ns

elektromagnetisk undersgkelse
av objektet, ma vaere mindre enn
samsvarsnivaet i hvert
frekvensband.

Forstyrrelser kan oppsta i
umiddelbar naerhet av

utstyr merket med ((. ))
fglgende symbol: ‘




MERKNAD 1: Ved frekvensene 80 MHz og 800 MHz brukes et hgyere
frekvensomrade.

MERKNAD 2: Disse anbefalingene kan ikke anvendes i alle
situasjoner. Spredningen av det elektromagnetiske feltet pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra konstruksjoner, gjenstander og mennesker.

a. Feltstyrken fra stasjonzere sendere, som for eksempel basestasjoner for
radio  (mobiltelefoner/trédigse  telefoner) og bakkebaserte mobile
radiostasjoner, amatgrradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger, kan i
teorien ikke forutsies med ngyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske
miljget som skapes av stasjonare radiofrekvenssendere, bgr man vurdere
muligheten for a gjennomfgre en elektromagnetisk undersgkelse av objektet.
Hvis den malte feltstyrken pa stedet der enhetene brukes, overskrider det
ovenfor angitte gjeldende nivaet for radiofrekvenser, bgr Air Mi 1-modellen
overvakes for & kontrollere at den fungerer normalt. Hvis det observeres avvik
i driften, kan det veere ngdvendig med vytterligere tiltak, for eksempel
omplassering eller flytting av modellene.

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

Anbefalte avstander mellom baerbart og mobilt radiofrekvensutstyr og alle
apparater

Enheten er beregnet for bruk i et elektromagnetisk milje der utstralt
radiofrekvensforstyrrelse kontrolleres.

Kunden eller brukeren av apparatet kan bidra til & forhindre elektromagnetisk
forstyrrelse ved a opprettholde en minimumsavstand mellom barbart og mobilt
radiofrekvensutstyr (sendere) og apparatet, som anbefalt nedenfor, i samsvar
med kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt

Senderens Frekvensavstand fra senderen, m
nominelle
maksimale Fra 150 kHz Fra 80 MHz Fra 800 MHz
utgangseffekt 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




10 38 3,8 73
100 12 12 23

For sendere som er beregnet for maksimal utgangseffekt, som ikke er angitt
ovenfor, kan den anbefalte avstanden d i meter (m) beregnes ved hjelp av en
ligning som gjelder for senderens frekvens, der P er senderens maksimale
nominelle utgangseffekt i watt (W) i henhold til opplysningene fra
senderprodusenten.
MERKNAD 1: Ved frekvensene 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for
det hgyere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse anbefalingene kan ikke brukes i alle situasjoner.
Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
konstruksjoner, gjenstander og mennesker.
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