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Efterlevnad

Efterlevnad av EU-direktiv

Enheten efterlever direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.
Detta visas av CE-markningen samt referensnumret fran anmélt organ.
Enheten efterlever RoHS-direktiv 2011/65/EU.

Efterlevnad av Australiens EMD-ramverk

Enheten uppfyller foljande krav:

EMD-emissionsstandard for utrustning inom industri, vetenskap och
medicin AS/NZS 2064:1997, EMD generisk immunitetsstandard
AS/NZS 4252. 1:1994. Det forutndmnda visas av C-Tick-etiketten.

TM-2440 Bruksanvisning i



Varningsdefinitioner

For att forebygga olyckor pa grund av felaktig hantering innehaller
denna produkt och dess manual féljande varingsskyitar och
varningssymboler.

Dessa vamingsskylitar och varmingssymboler har féljande betydelser.

Varningsdefinitioner
En omedelbart farlig situation som, om den inte

/\Fara undviks, kommer att leda till dédsfall eller allvarliga
personskador.
. En potentiellt farlig situation som, om den inte undviks,
/\ Varning

kan leda till dodsfall eller allvarliga personskador.

En potentiellt farlig situation som, om den inte undviks,
A\ Forsiktighet |kan leda till lindriga eller méttiga personskador. Den
kan ockséa anvandas som vaming for oséker hantering.

Symbolexempel

Symbolen A\ anger "Férsiktighet”. Férsiktighetsorsaken

A beskrivs via text eller bild inuti eller i nérheten av symbolen.
Exemplet anger forsiktighet gallande elektrisk stot.

Symbolen © anger "Gér ej”. Den férbjudna atgérden beskrivs
@ via text eller bild inuti eller i ndrheten av symbolen.

Exemplet anger "Far ej demonteras”.

Symbolen @ anger en obligatorisk atgérd. Den obligatoriska
0 atgarden beskrivs via text eller bild inuti eller i narheten av
symbolen. Exemplet anger en allmén obligatorisk atgard.

Ovrigt
Obs! Ger anvandaren anvandbar information om anvandning av
* |enheten.

Forsiktighetsatgarder for alla atgarder beskrivs i den har manualen.
Las bruksanvisningen innan du anvander enheten.



Forsiktighetsatgarder vid anvandning

Vid anvandning av TM-2440 (registreringsenheten fér ambulatorisk
blodtrycksmaétare) ska foljande sakerhetsforeskrifter Idsas noggrant
innan mataren anvands. Féljande innehall sammanfattar allménna
fragor gallande patient- och anvandarsakerhet och aven saker
hantering av méataren. Forsiktighetsatgarder for alla atgarder beskrivs

i den har manualen. Las bruksanvisningen innan du anvander enheten.

. Forsiktighetsatgarder nar registreringsenheten anvands och

forvaras.
/\Fara

Se till att halla registreringsenheten borta fran utrymmen dar

det finns brandfarliga anestetika eller gaser, hogtryckskamrar

& med syrgas eller syrgastalt. Om registreringsenheten anvands
i dessa utrymmen kan det orsaka explosion.

Anvand inte registreringsenheten tillsammans med ett system

for magnetisk resonanstomografi (MRT).

/\Forsiktighet

| syfte att uppréatthalla enhetens funktioner och kapacitet ska

foljande miljférhallanden beaktas nar registreringsenheten

anvands och forvaras. Registreringsenhetens prestanda kan

paverkas av extrema temperaturer, luftfuktighet och altitud.

o Undvik platser dar registreringsenheten kan utsattas for

0 vattenstank.

o Undvik platser med hoég temperatur, hdg luftfuktighet, direkt
solljus, damm, salt och svavel i luften.

0 Undvik platser dar registreringsenheten kan valta, utsattas for
vibrationer eller slag (&ven under transport).

0 Undvik platser dar kemikalier forvaras eller dar det finns gas.




/\Forsiktighet

Driftférhallanden:

Temperatur: ~ +10 °C ill +40 °C,

Luftfuktighet: 30 % RH till 85 % RH (icke-kondenserande).
Transport- och forvaringsforhallanden:

Temperatur:  -20 °C ill +60 °C,

Luftfuktighet: 10 % RH till 95 % RH (icke-kondenserande).

2. Forsiktighetsatgarder innan registreringsenheten anvénds.

/\Forsiktighet

0 Bekrafta att registreringsenheten fungerar sakert och korrekt.
o Nar registreringsenheten anvands samtidigt som/tillsammans

med andra enheter kan det medfora felaktiga diagnoser eller
sakerhetsproblem. Bekréfta att enheterna kan anslutas pa ett
sakert satt.

Kontrollera om det uppstar émsesidiga stdmingar med andra
medicintekniska produkter. Bekréafta att registreringsenheten
kan anvandas pa korrekt satt.

Anvand tillbehor, valbara altemativ och férbrukningsvaror som
anges av A&D.

Las tillbehérens medféljande bruksanvisningar noggrant.
Dess forsiktighetsanvisningar och varningar ingar inte i den
har manualen.

Utfor inspektion av registreringsenheten innan den anvands,
for att sékerstalla séker och korrekt anvandning.

Lat registreringsenheten vara i normalt driftldge en timme eller
mer fére anvandning och sla pa den.

Anslut endast den dedikerade kringutrustningar till USB-
kontakten.

Anslut inte nagra andra enheter.

Anslut inga manschetter som inte &r en manschett godkand av
A&D fill luftanslutningen.




Obs!

Forberedelse av registreringsenheten

0 Ta bort alla de senast lagrade data fran registreringsenheten innan
den anvands pa nasta patient.
0 Byt ut batteriema innan registreringsenheten anvands pa nasta patient.

Enhet

o Registreringsenheten far endast anvands i diagnos- och atgardssyfte.
o Sakerstall att luftslangen och manschetten sitter korrekt. (Exempel: om
luftslangen &r bojd eller strackt och manschettens riktning.)

Anvisningar till patienten som bar enheten

o Informera patienten om hur automatisk blodtrycksmétning pausas for
att stoppa registreringsenheten nar ett fel intraffar.

o Informera patienten om hur denne snabbt tar av sig
registreringsenheten vid smarta eller om andra problem uppstar.

o Var forsiktig nar registreringsenheten anvands i narheten av bamn eller
spadbarn, eftersom det foreligger fara for oavsiktlig strypning med
luftslangen.

3. Forsiktighetsatgérder for batterier som anvands for
blodtrycksmatning.

/\Forsiktighet

0 Satti batterierna i enlighet med polsymbolerna "+’ och ”-” som
anges inuti batteriluckan. (Observera polariteterna)

0 Byt alltid ut bada batterierna samtidigt.

0 Ta ur batteriemna nér registreringsenheten inte ska anvandas under
en lang period. Batterierna kan lacka och orsaka funktionsfel.

0 0 Anvand tva alkaliska batterier (AA-storlek) eller angivna
laddningsbara batterier (Ni-MH, AA-storlek).

o Tryck och hall ned "-"fjaderplintarna med batteriet.
Skjut sedan in och sétt fast batteriets "+’-pol mot "+"-sidan
i batterifacket. Om batteriet satts i mot "+"-sidan forst kan
batteriluckan skadas.




0

o Vidror inte batteriet och patienten samtidigt. Detta kan medféra
elektrisk stét.

O

Blanda inte gamla och nya batterier. Anvand inte batterier av
olika typ eller fran olika tillverkare. Sddan anvandning kan orsaka
lackage, varmealstring och explosion. Registreringsenheten kan
fa ett funktionsfel.

4. Forsiktighetsatgarder under anviandning.

/\Fara

O

Anvand inte registreringsenheten under tiden som du kér bil eller

andra fordon.

Exempel Registreringsenheten kan hindra kropps- och
amrorelser nar fordon osv. kors.

/A\ Varning

Den har medicintekniska produkten far endast anvandas av
en lakare eller person som ar behdrig enligt lag. Beskriv den
korrekta anvandningen for patienten och sakerstall att hen har
formaga att avbryta matningen om problem uppstar.

Anvand inte mobiltelefoner nara registreringsenheten (mindre an
30 cm). Det kan leda till fel.

/\Forsiktighet

o Avbryt anvandning av registreringsenheten och pausa
automatisk blodtrycksmatning om patienten kdnner smarta
i armen eller om matningen inte ar korrekt.

o Registreringsenheten far inte anvéndas inom starka magnetiska
eller elektriska falt.

0 Registreringsenheten far inte anvandas av en patient som
anvander sig av hjart-lungmaskin.

Vi




Obs!

Anvisningar till patient

Om temperaturen ar lag reduceras batterikapaciteten och antalet
matningar som kan utforas blir farre.

5. Forsiktighetsatgarder efter att registreringsenheten har anvénts.

/\Foérsiktighet

Bearbeta matdata

Se till att omedelbart bearbeta matdata med den dedikerade
kringutrustningen.

Registreringsenhet

a

a

m]

Rengdr, sortera och forvara tillbehdren.

Rengdr registreringsenheten for nasta méatning.

Pausa automatisk blodtrycksmétning. | annat fall sa inleds den
automatiska matningens luftfylining vid nasta méatningsstarttid,
och manschetten eller andra delar kan da skadas av
uppblasningen.

Ta ur batteriema ur registreringsenheten nar den inte ska
anvandas under en lang period. Batterierna kan lacka och
skada registreringsenheten.

Undvik att lata ett barn sjélv anvanda registreringsenheten.
Placera inte registreringsenheten pa en plats dar ett spadbarn
kan na den. Detta kan leda till olyckor eller skador.

Hall i kopplingshdljet nar du ansluter eller kopplar bort kabeln.
Dra inte i kabeln.

vii




Obs!

Forsiktighetsatgarder efter att registreringsenheten

har anvants (TM-2440)

Se till att omedelbart bearbeta matdata med en dedikerad
kringutrustning nar matningen har slutforts.

Uppladdningsbart reservlitiumbatteri

Registreringsenheten har ett reserviitiumbatteri. Detta batteri
stromforsorjer den inbyggda klockan nar AA-batterierna som
anvands for blodtrycksmatningar byts ut. Litiumbatteriet laddas
av AA-batterierna.

Forlanga reservbatteriets brukstid

a

Vid forsta anvandningstilifallet eller nar enheten har forvarats i en
manad eller langre ska du byta batterierna och ladda reservbatteriet.
Reservbatteriet behéver laddas i minst 48 timmar.

(Reservbatteriet laddas alltid av AA-batterierna.)

O Sétt i tva nya AA-batterier nar batteriindikatorn visar (4.
o Nar batteriindikatorn visar (_4 &r det inte méjligt att utfora

blodtrycksmatningar eller uppratta datakommunikation. Satt i tva
nya AA-batterier.

Ta ur batterierna for att skydda registreringsenheten fran
vatskelackage fran ett batteri nar registreringsenheten inte ska
anvandas pa minst en manad.
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6. Atgéarder nir ett fel har uppstatt hos enheten

/\ Varning

o

Stoppa anvandningen av enheten och ta ur AA-batteriema.

Om batteripolerna har kortslutits kan batterierna vara varma.

| handelse av ett fel kan registreringsenheten bli varm under
maétning. Hantera den varsamt.

Séatt en vamingsetikett dar det star "Felfunktion” eller

"Anvand ej” pa registreringsenheten. Kontakta din aterforséljare.
Stoppa omedelbart registreringsenheten nar matningstiden
Overskrider 180 sekunder och lufttrycket 6verstiger 299 mmHg.

7. Forsiktighetsatgarder vid underhall

/\ Varning

Bekréafta att registreringsenheten fungerar sakert och korrekt nar
den inte har anvants under en lang period.

Utfor en inspektion och underhall innan enheten anvands for

att sékerstalla korrekta och sdkra matningar. Anvandaren
(sjukhuset, inrattningen o.s.v.) ansvarar for hanteringen av
medicinteknisk utrustning. Om inspektionen och underhallet

inte utfors pa ratt satt kan det medféra olyckor.

/\ Varning

Anvand en torr, luddfri trasa nar registreringsenheten torkas av.
Flyktiga @mnen sasom thinner och bensin far inte anvandas.
En vét trasa far inte anvandas.

2]

Registreringsenheten (elektronisk medicinteknisk enhet) far inte
demonteras eller modifieras. Detta kan orsaka skador.




8. Forsiktighetsatgarder och atgarder vid felfunktion till foljd av
starka elektromagnetiska falt

/\Forsiktighet

0 Registreringsenheten uppfyller EMD-standard IEC60601-1-2:
2014. For att undvika elektromagnetisk storing fran andra
enheter ska du dock inte anvanda mobiltelefoner i narheten
av registreringsenheten.

0 o Om registreringsenheten ar nara starka elektromagnetiska falt

kan stérningar paverka vagformen och funktionsfel uppsta.

Om ett ovantat funktionsfel uppstar under anvandningen ska du

undersoka den elektromagnetiska stérmingen och vidta lampliga

atgarder.

/\Férsiktighet

Foéljande exempel anger vanliga orsaker till funktionsfel och deras
motsvarande atgarder.
0 Anvandning av mobiltelefoner
Radiovagor kan orsaka ovantade funktionsfel.
= Tradlésa kommunikationsenheter, enheter i hemmanatverk
sasom sladdldsa telefoner och andra typer av
0 kommunikationsenheter kan paverka registreringsenheten.
Darfér maste de hallas pa ett avstand om minst 30 cm eller
mer fran registreringsenheten.
0 Om det finns statisk elektricitet i anvandningsomradet
(urladdningar fran enheter eller i omgivningen)
= Se till att bade anvandare och patient ar fria fran all statisk
elektricitet innan registreringsenheten anvands.
= Oka rummets luftfuktighet.

9. Miljsskydd

/\Forsiktighet

0 Innan registreringsenheten kasseras ska du aviagsna
litiumbatteriet fran registreringsenheten.

X



Forsiktighetsatgarder for saker matning

Det har avsnittet beskriver forsiktighetsatgarder for matning och
sensom. Informera patienten om féljande innehall och férklara det
for dem. Vagled patienten avseende den korrekta anvandningen av
enheten.

Blodtrycksmatning

/A\ Varning

0

Se till att slangen inte ar veckad och att luften flédar igen den
korrekt. Om en veckad luftslang anvands kan luften stangas in
i manschetten, vilket kan stoppa blodflédet till armen.

a

Maét inte blodtrycket pa en arm om patienten har féljande
tilstand. Detta kan leda till en olycka eller forvarra skadan.
En arm som ar skadad eller drabbad av sjukdom.
En arm som anvands for intravendst dropp eller
blodtransfusion.
En kroppsdel som shuntats for artificiell dialys.
Patienten har varit sdngliggande under en langre tid
(Foreligger risk fér trombos.)

/\Forsiktighet

Kontrollera patientens tillstand om det férekommer
matningsproblem. Enheten gissar att tillstandet forsamras
bortom gransen fér méatning eller om en veckad Iuftslang
hindrar Iuftfiddet pa grund av att luftslangen ar bojd.

Om blodtrycket mats for ofta kan det leda till kroppsskador pa
grund av stérmingar i blodflédet. Kontrollera att anvandningen av
enheten inte leder till langvarig forsdmring av blodcirkulationen
nar enheten anvands upprepade ganger.

Blodtrycksmatningen kanske inte ar korrekt om patienten lider
av kontinuerlig arytmi eller rér sig 6verdrivet mycket.

Xl




/\Forsiktighet

0 Satt manschetten i h6jd med hjartat. (Om héjden inte
overensstammer med hjartats position medfér detta ett fel
i matvardet.)

0 0 Registreringsenheten reagerar pa artefakter och stétar.

Om tvivelaktiga matningsvarden foreligger ska blodtrycket

matas med auskultation eller palpation.

0 Ett matningsfel kan intréffa om manschettens omkrets inte
passar patientens armomkerets.

® Fyll inte manschetten med luft innan den har virats runt
patientens arm. Manschetten kan skadas eller brista.

Obs!

0 Blodtrycksmatningar kan orsaka underhudsbl6dning. Denna
underhudsblédning ar temporar och forsvinner med tiden.

o Om patienten anvander en hjart-lungmaskin kan blodtrycket inte
maétas eftersom hjartrytm saknas.

0 Blodtrycket kan inte matas korrekt om patienten bar tjocka klader.

o Blodtrycket kan inte méatas korrekt om kladesplagg rullas upp och
klammer amen.

0 Blodtrycket kan inte matas korrekt om den perifera cirkulationen ar
ofillracklig, blodtrycket &r mycket Iagt eller om patienten har hypotermi
(orsakar ofillrackligt blodfléde).

0 Blodtrycket kan inte métas korrekt om patienten har frekvent arytmi.

0 Blodtrycket kan inte méatas korrekt om manschettstorleken inte ar
korrekt.

0 Blodtrycket kan inte méatas korrekt om manschetten inte sitter i hojd
med hjartat.

0 Blodtrycket kan inte méatas korrekt om patienten ror pa sig eller pratar
under tiden som matningen utfors.

o Kiliniska studier har inte utforts med nyfédda spadbam eller gravida
kvinnor.

0 Radfraga lakare, innan matningar utférs, om du har genomgatt
masektomi.
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Manschett

A\ Varning

o Kassera manschetter som &r kontaminerade av blod for att
forhindra smittspridning av infektidsa bakterier.

0 o Fdrvara inte manschetten hopvikt eller Iuftslangen béjd under

langa perioder. Om detta gors kan komponenternas brukstid

forkortas.

Métning av pulsfrekvens

A\ Varning

® Anvand inte den visade pulsfrekvensen som grund for diagnos
av hjartrytmrubbningar.

Obs!

Registreringsenheten mater pulsfrekvens nar den mater blodtryck.
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A\ Forsiktighet

Registreringsenheten &r ett precisionsinstrument. Anvand med

0 forsiktighet.

Kraftiga st6tar kan orsaka skador och funktionsfel.

Obs!

Registreringsenheten fraktas i en specialutformad forpackningslada
som skyddar den fran skador under transport. Nar du éppnar
forpackningsladan ska du kontrollera att den innehaller alla delar som
anges i packlistan. Vid eventuella fragor ska du vanda dig till din lokala
aterforsaljare eller narmaste A&D-distributor. Vi rekommenderar att du
sparar den specialutformade forpackningen.

Se "0. Tillvalsartiklar (bestélls separat)” for information om
tilbehdrsalternativ.

Blodtrycksregistreringsenhet ............ 1
Tillbehor
Vuxenmanschett 20 till 31 cm (7,8 tum till 12,2 tum) till vanster arm
TM-CF302B .......cconeunee. 1
Manschettskydd, vuxen ........ 2
Barfodral .. AX-133025995 ... 1
Bélte ............. AX-00U44189 ............. 1
Spanne ......cceeeeee. 1
Aktivitetsregisterblad (10 blad) .................. AX-PP181-S .. v 1
USB-kabel ......... AX-KOUSBA4C ............. 1
CD-skiva med ABPM Data Manager ........ 1
Den har bruksanvisningen ......... 1




Blodtrycksregistreringsenhet Vuxenmanschett for vanster arm

Béarfodral Spanne

Aktivitetsregisterblad (10 blad)

CD med ABPM Data Manager USB-kabel  Den hér bruksanvisningen

() &2
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1. Inledning

Tack for ditt kop!
TM-2440 ambulatorisk blodtrycksregistreringsenhet gor det
mojligt att exakt méata patientens blodtryck automatiskt under
forinstallda tidsperioder (t.ex. 24 timmar kontinuerligt). | den har
manualen forklaras installningar, anvandning, ldgen och program
for blodtrycksmatning samt kommunikation med dedikerad
kringutrustning, underhall, specifikationer och varningar.
Lés bruksanvisningen och forvara den pa en tillganglig plats.

2. Funktioner

Sammanfattning
Registreringsenheten ar en ambulatorisk blodtrycksmatare
som icke-invasivt kan mata patientens blodtrycksvarde och
pulsfrekvens under vagledning av en lakare. Syftet ar att mata
och spara variationer av blodtrycket under en normal dag.
Registreringsenheten ar konstruerad for mobilitet, och har
en datahanteringsfunktion och ar latt att anvanda.

Malgrupp for blodtrycksmétning

Registreringsenheten ar avsedd fér vuxna (12 ar fyllda).



Syfte med anvandning
Registreringsenheten aktivera automatisk blodtrycksmatning och
manuell blodtrycksmatning. Blodtrycksavlasningar kan géras for
att radgora med lakare och egenvard.

Automatisk blodtrycksmatning (A-BPM)

| det har Iaget kan man ange sex par godtyckliga starttider och
intervall for var 24:e timme och det kan méta och registrera
blodtrycket automatiskt.

Manuell blodtrycksmatning
Blodtryck kan nar som helst matas manuellt, inklusive nar A-BPM-
funktionen ar aktiverad.

Mobilitet
Registreringsenheten vager ca 120 g (utan batterier).
Den far plats i handen och ar utrustad med en mikropump.
Tva alkaliska AA-batterier kan anvandas. (Storlek LR6 eller AA)
Tva uppladdningsbara batterier (storlek AA, Ni-MH-batteri) kan
anvandas.

Anvéndning
Installningarna for registreringsenheten och programmet for
blodtrycksmatning kan enkelt konfigureras med hjalp av ABPM
Data Manager installerat pa datorn (dedikerad kringutrustning).

Omfattande analytisk prestanda
Matningsintervalltiden kan stéllas in for automatisk

blodtrycksmatning.

Blodtrycket kan matas direkt med hjalp av manuell matning nar
som helst.

Analysen kan enkelt géras med hjalp av ABPM Data Manager
installerat pa datorn (dedikerad kringutrustning).
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Kortare matningstid
Lufttdmningshastigheten kontrolleras for att minimera
matningstiden.
Luftfyliningsvardet kontrolleras for att minimera matningstiden.

Praktisk
En dedikerad kringutrustning kan ta emot data via USB-kabel.
Mottagna data kan enkelt analyseras och skrivas ut.

3. Forkortningar och symboler

Symboler Betydelse

SYS Systoliskt blodtryck

DIA Diastoliskt blodtryck

PUL Pulsfrekvens

PP Pulstryck PP = SYS - DIA

mkni’ﬁg Enhet for blodtryck
/min Enhet for pulsfrekvens/minut
9) Visar: A-BPM utfors.
M Minne fullt, radera data for att starta matningen.

Batteriindikator

Om niva 1 {__A visas &r det inte méjligt
[(va att utféra blodtrycksmaétningar eller upprétta
datakommunikation. Byt batterierna till 2 nya
LR6-batterier (AA-storlek).

A-BPM vilolagessymbol

W

Symbolen visas under konfigurering.

Exx Felkoder. xx = 00 till 99

OLED Organisk ljus-emitterande diod
6




Betydelse

Varningssymbol

Graden av skydd mot elstotar:
Utrustning av typ BF.

Utfardare av CE-markning. Tillverkningsdatum.

Symbol for liten manschett
Armomkrets 15till22cm  5,9" till 8,7"

Symbol fér manschett fér vuxna
Armomkrets 20till31cm 7,8"till 12,2"

Symbol for stor manschett
Armomkrets 28 till 38 cm 11,0" till 15,0"

Symbol for extrastor manschett
Armomkrets 36 till 50 cm 14,2" till 19,7"

Symbol tryckt pa férpackningen.
Vuxenmanschetten medféljer bland tillbehoren.

Se bruksanvisning eller broschyr.

Symbol for "Forvaras torrt” och "Skydda mot regn”.

Serienummer

Symbol tryckt pa batterifacket.

F -
Batteriernas riktning (polaritet).
x2
D1.5V LR6 | |Symbol tryckt pa férpackningen.
1;2\/ HR6 | |Batterier ingar inte bland tillbehoren.
not included

EMD

Elektromagnetiska stérningar

\?

Symbol for "Hanteras varsamt”.

)il

Symbolen fér WEEE-direktivet.




Symboler Betydelse
BPM Blodtrycksmatning
A-BPM Automatisk blodtrycksmatning.

Sleep, Cycle, Hour,
START, Operation

A-BPM-symboler. #1

Not made with natural
rubber latex.

Forsiktighetsatgard for patient. Detta &r
tryckt pa manschetten.

/M\Caution ——

* Use alkaline batteries or specified
rechargeable batteries and ensure
correct polarity (+,-).

» Do not mix new, used or different
branded batteries.

« Firmly secure cuff air hose to
main body.

/\Férsiktighetsatgarder géllande
batteriluckan.

o Anvand alkaliska batterier eller de
specificerade uppladdningsbara
batterierna och sakerstall korrekt
polaritet (+,-).

o Blanda inte nya och gamla
batterier eller batterier av olika
marken.

o Satt fast manschettluftslangen ordentligt
i huvudenheten.

#1: Se "6.1. Automatisk blodtrycksmatning (A-BPM)” och
”"8.3. Forinstéllda A-BPM-program” for 24-timmars
blodtrycksregistreringsenhet.




Vintelage
A-BPM-véntelage ar en period under vilken blodtrycket inte
mats under intervalltiden.

Starttid Starttid Blodtrycksmatning

TITPTIT T LT T _
i D D | | D D | Tid

Sektion Sektion T: Intervalltid

Dedikerad kringutrustning

En dedikerad kringutrustning innebar datorn som ABPM Data
Manager ar installerat pa. ABPM Data Manager ligger pa en
medféljande CD-skiva.

Nar registreringsenheten ansluts till en kringutrustning ska
kringutrustning som uppfyller kraven for elektrisk medicinteknisk
utrustning (IEC60601-1) anvandas. Anslut inte registreringsenheten
till andra enheter (Exempel: IEC60950) i ett omrade dar
medicinteknisk utrustning anvands.

Anvand en USB-kabel som ar kortare an 1,5 m.



4. Specifikationer

4.1. Registreringsenhet

Poster Beskrivningar

Méatmetod Oscillometrisk matningsmetod
Tryckdetekteringsmetod |Halvledartryckgivare
Tryckvisningsintervall 0 till 299 mmHg

. Tryck: +3 mmHg
Matnoggrannhet Pulsfrekvens: 5%
Minsta Tryck: 1 mmHg
visningsenhet Pulsfrekvens: 1 slag/minut
Systoliskt tryck: 60 till 280 mmHg
Matintervall Diastoliskt tryck: 30 till 160 mmHg
Pulsfrekvens: 30 till 200 slag/minut
. Kontant témning med kontrollerad lackventil for
Lufttémning i
extra sékerhet
TOmning Elektromagnetisk ventil
Luftfyllningsmetod Mikropump

Automatisk luftfylining |85 till 299 mmHg

Intervaller vid varje sektion som delar in
Intervalltid (for A-BPM) |24 timmar i sex delar som mest.

Intervall: AV, 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minuter

Klocka 24-timmarsformat
Skarm OLED, 96 x 39 bildpunkter, vita tecken
Minne Matdata: max. 600 datapunkter.




Poster

Beskrivningar

Stromtillfrsel

Med samma typ av batterier:

o 2x1,5 V-batterier (storlek LR6 eller AA)

o Alkaliska batterier eller nickel-
metallhydridbatterier (Ni-MH)
1 900 mAh eller mer

Reservbatteri for inbyggd klocka:
Uppladdningsbart litiumknappcellsbatteri
ML2016H

Antal méatningar

200 ganger eller mer.

(Nar nya alkaliska batterier eller nickel-
metallhydridbatterier anvands. Kan variera
beroende pa matforhallanden.)

DC 3,0 V (alkaliskt batteri, LRG),

Merkspanning DC 2,4 V/ (nickel-vétebatteri, storlek AA)
USB: USB 1.1-kompatibel.
Kabellangd: 1,5 m eller kortare.
Granssnitt Micro USB-uttag typ B kan ansluta till

dedikerad kringutrustning (med hjalp av
standarddrivrutin).

Driftférhallanden

Temperatur:  +10 till +40 °C
Luftfuktighet: 30 till 85 %RH (icke-kondenserande)

Transport- och
forvaringsforhallanden

Temperatur:  -20 till +60 °C
Luftfuktighet: 10 till 95 %RH (icke-kondenserande)

Atmostartryck 1or bade |71 11 060 hPa

drift och forvaring

Typ"a v skydd mot Intemt utrustad utrustning

elstétar

Graden av skydd mot | Typ BF: Registreringsenheten, manschetten

elstétar och slangen ar utformade sa att de ger sarskilt
& skydd mot elektriska stétar.
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Poster

Beskrivningar

CE-markning C €o23

Etikett for EU-direktiv for medicintekniska
produkter.

Certifieringsvarumarke som registrerats i ACA

C-Tick-symbol av varumarkesbyran.
Matt Ca 95 (L) x 66 (B) x 24,5 (H)mm
Vikt Ca 120 g (utan batterier)

Anvandbar livstid

Registreringsenhet: 5 ar. Sjalvautentisering
med interna data. Korrekt drift och underhall

i optimala forhallanden. Hallbarheten varierar
beroende pa anvandningsforhallanden.

Kapslingsklass

Enhet: IP22

Standardlage

Kontinuerlig méatning

Omstartstid efter
defibrillering

Omedelbart

EMD

IEC 60601-1-2: 2014

Obs!
#

#

Specifikationer kan

Klinisk prévning for
ISO 81060-2:2013.

forbattras utan féregdende meddelande.

den har enheten utfors baserat pa

Registreringsenheten &r inte en medicinteknisk produkt for
patientdvervakning.

Vi rekommenderar inte anvandning nar

patienten maste dvervakas i realtid, till exempel pa en
akutvardsavdelning.

ACA:

Australian Communications Authority
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42. Matt

66 24,5

- I

Enhet: mm @

13



5. Komponentnamn

5.1. Registreringsenhet

Vuxenmanschett for vanster arm Positioneringsméarke for artar

Luftslang
Luftkoppling
Luftanslutning

EVENT ~knapp

OLED

START | och

STOP -knapp

Batterifack och
2 LR6-batterier
(storlek AA) fér matning

Batterilucka

Micro USB-uttag (pa undersidan),

Datakommunikationsuttag \
N

14




5.2. OLED-skarm (organisk ljus-emitterande diod)

Obs!

For att stélla en korrekt diagnos maste du se till att Iasa av data som
visas pa registreringsenheten noggrant och tolka dessa korrekt.

Status for A-BPM visas pa OLED-skarmen.

Klockslag.
Tillstand/lage for installningar och drift.
Méatningsvarde for A-BPM.

\L SYS  Systoliskt blodtryck.
o 8 8 QYS<—| DIA  Diastoliskt biodtryck.
oos mmHg PUL  Pulsfrekvens.
mmHg Enhet for blodtrycksvarde.
/min  Enhet for pulsfrekvens.

Se ”3. Forkortningar och symboler” for information om
symbolerna som visas pa OLED-displayen.

Symboler Betydelse

Symbolen visas under konfigurering.
Visar: A-BPM utfors.
Minnet &r fullt

A-BPM vilolagessymbol

ﬂ@v@@\

Batteriindikator

U

15



5.3.1.  A-BPM-funktioner

Starta eller pausa A-BPM.
Steg1. Lagra det férinstallda programmet (med starttider och intervall)
for A-BPM.

Steg2. Hall in | EVENT ~knappen for att vaxla mellan féljande tillstand.

"ON”......A-BPM startas och symbolen @) visas.
Blodtrycksmatningar utfors i enlighet med det
forinstallda A-BPM-programmet.

"OFF” ....A-BPM pausas och symbolen @ slacks.
Manuell blodtrycksmatning kan utféras genom att

trycka pa | START -knappen.

Utoka A-BPM-intervalltiden.
Utoka intervalltiden for A-BPM.

Steg1. Stall vilolaget till "ON” innan matningen utfors.
Steg2. Starta A-BPM genom att halla in | EVENT |-knappen.
Symbolen @ visas.

Steg3. Nar du trycker pa | EVENT -knappen under tiden som A-BPM
pagar sa dubbleras intervalltiden.
Nar du trycker pa | EVENT -knappen igen sa atergar
intervalltiden till dess ursprungliga varde.

16



Avbryta A-BPM

Nar du trycker pa | START/STOP -knappen under en
pagaende blodtrycksmatning téms luften omedelbart ur
manschetten och méatningen avbryts. A-BPM &r dock
fortfarande aktivt. Nasta blodtrycksmatning utfors i
enlighet med installningarna fér A-BPM.

Stlla in program for A-BPM.

Steg 1.

Steg 2.

Steg 3.

Steg 4.

Om visningen ar dold ska du trycka pa | START/STOP -
knappen eller | EVENT -knappen for att aterga till visning
av vantelage.

Om symbolen @ visas, hall in [EVENT -knappen for att
pausa A-BPM.

Samtidigt som du haller in | START/STOP -knappen,

Hall pa | EVENT -knappen tills visas pa OLED.
Driftknapparna ar enligt féljande:

Se "8.3.1. A-BPM-poster och -parametrar”

EVENT -knapp .............. Andra aktuell parameter.
START/STOP -knapp .... Valj, nasta post, slut pa instéllningar.

Mata blodtryck omedelbart under A-BPM.
(Manuell blodtrycksmatning med A-BPM)

Steg 1.

Steg 2.

Om OLED 4r dold, tryck pa | START/STOP| eller |[EVENT -
knappen for att aterga till visning av A-BPM-vantelage.
A-BPM-viéntelage &r ett tillstdnd under vilket blodtrycket
inte méts under intervalltiden.

Tryck pa START/STOP -knappen under A-BPM-vantelaget.

17



Justera klockan.
Stlla in dvervakningsfunktion for A-BPM.
Steg1. Om visningen ar dold ska du trycka pa | START/STOP
eller | EVENT ~knappen for att aterga till visning av vantelage.

Steg2. Om symbolen @ visas, hall in [EVENT -knappen for att
pausa A-BPM.

Steg3. Samtidigt som du haller in | START/STOP -knappen, hall
in | EVENT |-knappen tills [Display| (efter [Sleep]) visas
pa OLED-skarmen.

Stegd. Funktionsknapparna ar foljande:
Se "8.2.2. Klock- och dvervakningsfunktion for matning”
EVENT -knapp......ccceece. Andra aktuell parameter.
START/STOP -knapp ... Valj, nasta post, slut pa installningar.

18



532. Ovriga atgérder

Att aterga fran vanteldge och visa mataren.
Om OLED-visningen ar dold ska du trycka pa

START/STOP -knappen eller | EVENT -knappen

for att aterga till visning av vantelage.

Radera métdata

Steg1. Om visningen ar dold ska du trycka pa | START/STOP -
knappen eller | EVENT -knappen for att aterga till visning
av vantelage.

Steg2. Om symbolen @ visas, hall in [EVENT -knappen for att
pausa A-BPM.

Steg3. Samtidigt som du haller in | START/STOP -knappen,

hall in \EVENT -knappen tills | DataClear

(efter att [ Sleep | och [ Display |) visas pa OLED.

Stegd. Valj en atgard.
8 Om du vill radera data, hall in  START/STOP -knappen.

blinkar under | DataClear Steg4. Radering

pa OLED-displayen och dataraderingen o gp|PataClear
tartas Erasing

s .

Fortsatt till steg 5 efter slutférd radering.

0 Om du vill spara (inte radera) data, tryck pa
EVENT -knappen och fortsatt till steg 5.

Steg5. Registreringsenheten atergar till vantelage.
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6. Funktioner vid blodtrycksmatning

Registreringsenheten ar utrustad med funktioner for automatisk
blodtrycksméatning (A-BPM) och kan lagra matningstillstand och
matningsresultat.

6.1. Automatisk blodtrycksmatning (A-BPM)

/N Forsiktighet
Nar A-BPM-funktionen inte anvands ska funktionen pausas

genom att halla in [ EVENT ~knappen sa att symbolen @
0 slocknar. | annat fall kommer en matning att starta vid nasta
starttid och manschetten kan da brista.

A-BPM-funktionen mater blodtrycket vid férinstallda
intervall enligt tiden hos den inbyggda klockan, och
lagrar matningsresultatet i minnet.

A-BPM kan startas och pausas genom att hallain |[EVENT -
knappen.

Symbolen @ visas pa OLED-displayen nar A-BPM anvénds.
Blodtrycket méts automatiskt vid starttiden for A-BPM.

Nar symbolen @ visas pa OLED anges AUTO som initialt
luftfyliningsvarde sa att ett lampligt Iuftfyliningsvarde valjs
automatiskt.

Nar symbolen @ ar dold stalls det initiala luftfyliningsvardet
in till 180 mmHg.

Om den forsta luftfyliningen &r otillracklig utfors ytterligare
luftfyliningar automatiskt tva ganger.
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Nar du tar bort data fran minnet eller pausar A-BPM sa aterstalls
luftfyliningsvardet till det initiala luftfyliningsvardet.

Nar ett matningsfel intraffar, och vantetiden till nasta starttid
ar langre an 8 minuter, sa mats blodtrycket en gang efter
120 sekunder. Matningsresultatet lagras i minnet.

Om du vill pausa A-BPM, hall in | EVENT -knappen.

6.1.1. A-BPM-véntelage

| A-BPM-vantelaget visar OLED aktuell tid tillsammans med
symbolen @ enligt féljande.

| vantelaget ar indikatorerna automatiskt dolda.

Tryck pa valfri knapp for att visa posterna.

A-BPM-viéntelage &r ett tillstand under vilket blodtrycket inte
mats under intervalltiden.

2134 @

Aktuell tidpunkt
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6.1.2.  Vilofunktion och intervalltid

Stall vilolaget till "ON” i det forinstallda programmet.

Nar du trycker pa EVENT -knappen under tiden som A-BPM
pagar dubbleras intervalltiden.

Nar du trycker pa EVENT -knappen igen under tiden som
A-BPM pagar atergar intervalltiden till dess ursprungliga
installning.

Se "8.3. A-BPM forinstallda program” for information om hur
du stéller in vilolaget.

Blodtrycksmétning T: Intervalltid

T T 2T 2T 2T TT
<_>|<_>|<—>|<_>|<_>|<_>|<_>| Tid
EVENT -knapp EVENT -knapp
Starta A-BPM
Lagra parametrar for vilolaget

6.1.3. Stoppa métning

Nar du trycker pa | START/STOP -knappen under en pagaende
blodtrycksmatning téms luften omedelbart ur manschetten och
matningen avbryts. A-BPM ar dock fortfarande aktivt. Nasta
blodtrycksmatning utférs i enlighet med instéallningarna for A-BPM.

Obs!

o Nar matningen stoppas visas stoppkoden pa OLED-
displayen och sparas i minnet.
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6.2. Matningsresultat

6.2.1. Visar Matningsresultaten

Overvakningsfunktionen kan vélja mellan "Display ON” eller
"Display OFF” for att visa eller ddlja matningsresultatet av A-BPM.

Innehallet som visas med kommandot "Display ON”

inbegriper "Tryckvarde under matning”, "Matningsresultat”
och "Felkod for matningsresultat”.

Nar du valjer kommandot "Display OFF” visas klockan.
Fabriksinstallningen ar "Display ON”.

Se "8.2.2 Klock- och 6vervakningsfunktion for matning.

6.2.2. Lagra métningsresultat

/\Forsiktighet
0 Databehandling av matningsresultatet
Anvand inte inom starka elektromagnetiska falt.

Minneskapaciteten for matningsresultat ar 600 datauppsattningar.

Nar minnet &r fullt visas symbolen M och registreringsenheten kan
inte utfora fler matningar forran data har tagits bort fran minnet.

Obs!

Ta bort alla data fran minnet innan registreringsenheten ges
till en ny patient. Vi rekommenderar att registreringsenhetens
minnesdata anvands separat for alla personer.

Om registreringsenheten lagrar data fran olika personer

kan det vara svart att behandla data pa korrekt satt.
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6.2.3. Utmatning av métningsresultat

Méatdata som har lagrats i minnet kan matas ut till kringutrustning
via USB-6verforing.

Se "8.7 Ansluta registreringsenheten till en dedikerad
kringutrustning”.

A\ Forsiktighet
Dra inte ut kabeln under USB-kommunikation.
0 Det kan ge upphov till skador pa data.

Obs!
Nér batteriindikatorn visar (__4 kan datadverféring inte
utféras. Byt ut batterierna for att utféra datadverforingar.

6.2.4. ID-nummer

Det fabriksinstallda ID-numret &r "0”.
Konfigurera ID-nummer via den dedikerade kringutrustningen.

Obs!

ID-nummer kan inte konfigureras pa registreringsenheten —
den dedikerade kringutrustningen maste anvandas.
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7. Forbereda registreringsenheten

7.1. Sattai batterierna (byta batterier)

A\ Forsiktighet

0 Sattitva nya batterier, med korrekt riktning for "+” och "=
som ar markta inuti batterifacket, innan du anvander
registreringsenheten.

0 Byt ut bada batterierna samtidigt.

o Ta ur batterierna om registreringsenheten inte ska
anvandas under en lang period. Batterierna kan lacka

0 och orsaka funktionsfel.

o Anvand tva alkaliska batterier av typ LR6 eller angivna
uppladdningsbara Ni-MH-batterier av AA-storlek.

o Nar du satter i batterier i batterifacket ska du forst trycka
ned fjaderplinten med batteriets "-"-sida. Darefter satter
du i "+"-sidan.

Om batteriet satts i med "+"-sidan forst kan batteriets
overdrag skadas av fjaderplinten.

Anvand inte olika typer av batterier, och kombinera inte
® forbrukade och nya batterier. Detta kan orsaka lackage,
varmealstring eller skada.

Obs!

O Nar batteriniva 1 __A visas ska du byta till tva nya batterier
innan du anvander registreringsenheten.

o Registreringsenheten kan inte utféra blodtrycksmatningar eller
datadverféringar nar niva 1 |4 visas.

o Nar bade det vanliga och det inbyggda batteriet ar urladdade
visas ingenting pa skarmen.

0 Sétt i batterierna i enlighet med riktningssymbolen (E=).
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Forfarande
Steg 1.
Steg 2.

Steg 3.

Steg 4.

Steg 5.

Steg 6.

Oppna batteriluckan.

Ta bort de anvanda
batterierna.

Se till att félja
riktningssymbolen
() inuti batterifacket.
Satt i tva nya batterier

i ratt riktning enligt "+”
och ”-".

Steg Oppna.

Tryck ned fjaderplinten {-

med ”-’-sidan av gg ~
batteriet. @ U

Satt i batteriet genom egG Stang
att trycka pa "+"-sidan. Steg 2. Ta ur batterlerna

Sétt i det andra /SegS Tryck ned fjaderplmten.
batteriet pa samma =
Steg4. Satt in.

satt som det forsta.

Sténg batteriluckan.

/\Forsiktighet

o Hall batterier och batteriluckan utom rackhall fér spadbarn
och barn, eftersom det finns risk for oavsiktlig fortaring eller
andra olyckor.

o Anvand AA-batterier av standardtyp. Anvand inte ett
uppladdningsbart batteri som ar uppsvallt eller som ar
inlindat i tejp. Det kan géra det svart att 6ppna luckan.
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7.1.1.  Byta batterier

Matningsresultat och instéllningsparametrar sparas nar
batterierna tas ur. Nar det inbyggda batteriet laddas ur
aterstalls datumet till 01/01/2017 00:00.

Kontrollera och justera aktuell tid nar batterierna har bytts.
Se "8.2.2. Klock- och dvervakningsfunktion for matning”
har information om hur du justerar klockan.

7.2. Forbereda harfodralet
Obs!

Anvand baltet nar registreringsenheten ligger i barfodralet.
Vi rekommenderar att anvanda ett balte till att fasta
registreringsenheten pa patienten.

Bérfodralet ska anvandas nér
registreringsenheten anvands.

Fast barfodralet genom att foéra barfodralet
genom tillbehdrsbaltet eller genom det
kladesbalte som patienten har pa sig.

Barfodral




7.3. Inspektion infor anvandning

/\Forsiktighet

Inspektera registreringsenheten for att sakerstalla dess
prestanda, sékerhet och effektivitet innan den anvands.

Bekréafta féljande checklista fore/efter batterierna satts i.

Om ett problem upptécks ska anvandningen av registreringsenheten
upphdra och en vamingsetikett som anger "Funktionsfel”

eller "Anvand ej” ska sattas fast pa registreringsenheten.

Kontakta din lokala aterforsaljare for reparation.

7.3.1.  Checklista innan batterier satts i

Nr

Post

Beskrivning

Utsida

Inga skador eller deformiteter till foljd av
att enheten har tappats.

Ingen skada eller glapp i knappar osv.

Batteri

Kontrollera att batterierna inte ar
urladdade. Byt till tva nya batterier
innan patienten anvander enheten.

Manschett

Kontrollera att manschetten inte ar sliten
eller nétt. Om manschetten ar sliten kan
den birista till f6ljd av inre tryck.

Manschettanslutning

Kontrollera att luftslangen inte ar knuten
eller bojd.

Kontrollera att luftanslutningen och
kopplingen ar ordentligt anslutna.

Tillbehor

Kontrollera att det inte finns skador pa
tillbehor. (Barfodral, balte osv.)
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7.3.2.  Checklista efter att batterier har satts i

Nr Del Beskrivning

Kontrollera att det inte forekommer eld, rok eller
1 | Batteri onormal lukt.

Kontrollera att det inte férekommer onormala ljud.

Kontrollera att det inte férekommer nagra onormala

2 | Skarm N .
skarmvisningar.

3 | Operation| Kontrollera att registreringsenheten fungerar korrekt.

Kontrollera att matningen kan utféras korrekt och att
4 | Matning | fastsattningen av manschetten, matningen,
visningen och resultaten ar korrekta.

8.1. Flodesschema dver funktioner

Obs!
De initiala installningarna (av den inbyggda klockan,
Overvakningsfunktionerna och initialt luftfyliningsvarde) och det
forinstallda programmet for A-BPM behdver inte utféras vid varje
anvandningstillfalle. Gor installiningarna nar registreringsenheten
anvands en forsta gang, nar installningarna har gatt férlorade
eller nar installningarna behéver andras.
Dessa instéllningar kan aven goras pa en dedikerad
kringutrustning. Information finns i bruksanvisningen
till ABPM Data Manager.
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{ Séatta i batterierna. }
v
Initiala installningar av den inbyggda klockan,
matningsovervakningsfunktioner och luftfyliningsvarde.

- ABPM {

Spara forinstallt program for A-BPM.}
v

[Sétt fast registreringsenheten och manschetten. }
¥
Starta A-BPM genom att halla in

EVENT -knappen.
¥

{ A-BPM }
¥
Pausa A-BPM genom att halla in
EVENT -knappen igen.

Anslut registreringsenheten till dedikerad kringutrustning.
Databehandling.
¥

[Rengér och férvara produkten.}

Komplett anvandningsforfarande
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8.2. Initiala instéllningar

8.2.1. Fabriksinstallningar

Fabriksinstallningarna (initiala installningar) beskrivs nedan:

Vanliga instéllningsposter

Post Fabriksinstallning
Overvakningsfunktion ON (indikeras)
Ar, manad, dag, timme, minut | Leveransdatum

Poster hos A-BPM
Post Fabriksinstalining

Vilolage OFF
Intervalltid da vilolaget &r ON (aktivt) 30 minuter
Starttid for sektion 1 0 timmar
Intervalltid for sektion 1 30 minuter
Starttid for sektion 2 0 timmar #1
Starttid for automatiserad matning OFF
Anvandningstid for automatiserad méatning OFF

Innehallet i fabriksinstallningarna
Nar du héller in | EVENT -knappen starta A-BPM. Blodtrycket
mats var 30:e minut tills A-BPM pausas genom att halla
in |[EVENT -knappen igen.

#1 : Instaliningarna som avser perioderna mellan intervalltiden
for sektion 2 och intervalltiden for sektion 6 ar utelamnade
eftersom starttiden for sektionerna 1 och 2 ar samma varde.



8.2.2.  Klock- och dvervakningsfunktion for métning

De initiala installningarna kan konfigureras pa foljande satt.

0 Anvanda knappar pa registreringsenheten.

0 Anvanda en dedikerad kringutrustning som ansluts till
registreringsenheten via USB-kabeln.

Férfarande med knappar

Steg1. Om visningen &ar dold ska du trycka pa | START/STOP -
knappen eller | EVENT -knappen for att aterga till visning
av vantelage.

Steg2. Om symbolen @ visas, hall in [EVENT -knappen for att
pausa A-BPM. Symbolen @ slacks.

Steg3. Samtidigt som du haller in | START/STOP -knappen,

hall in | EVENT -knappen tills (efter att
| Sleep|) visas pa OLED-skarmen.

Steg4. Driftknapparna ar enligt féljande:

EVENT -knappen.............. Andra aktuell parameter.
START/STOP -knappen ... Valj, nasta post, slut pa installningar.

Darefter kan knapparna anvandas fér andra poster.

Steg5.  Nar du har konfigurerat instéllningarna trycker du
pa | START/STOP -knappen for att aterga till vantelaget.

Post OLED Intervall
Overvaknings-| Display _

funktion xx | XX =OFF,

Ar %%Crk o | XX= till 99. De tva sista siffrorna i aret.
Méanad ,c\:/llgr?k wx | <= [1] till 12 manader

Dag gf;k < | 0¢= [T till 31 dagar

Timme (H:Ic?frk wx | <= [0] till 23 timmar

Minut f\:ﬂli?fk s | <= [0] till 59 minuter
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[Tecken markerade med ruta | Fabriksinstallningar och initiala
instaliningar nar batterierna har férbrukats helt.

8.2.3. Initialt luftfyliningsvérde

Nar symbolen @ visas pa OLED anges AUTO som initialt
luftfyliningsvarde sa att ett lampligt Iuftfyliningsvarde valjs
automatiskt.

Nar symbolen @ ar dold stalls det initiala Iuftfyliningsvardet
in till 180 mmHg.

8.3. A-BPM forinstallda program

De initiala installningarna kan konfigureras pa foljande satt.

o Anvanda knappar pa registreringsenheten.

o Anvanda en dedikerad kringutrustning som ansluts till
registreringsenheten via USB-kabeln.

A-BPM kan endast anvandas nar den automatiserade méatningen
kan utféras.

Obs!
Ange starttiden och intervallet som beraknats fran tiden som
symbolen @ initialt visar p4 OLED.

Det ar nédvandigt att ange dem igen nar en annan A-BPM
anvands.




Anvéndning med knappar

Steg 1.

Steg 2.

Steg 3.

Steg 4.

Steg 5.

Steg 6.

Steg 7.

Om visningen ar dold ska du trycka pa | START/STOP -
knappen eller | EVENT -knappen for att aterga till visning
av vantelage.

Om symbolen @ visas, hall in [EVENT -knappen for att
pausa A-BPM. Symbolen @ slacks.

Samtidigt som du haller in | START/STOP -knappen, hall

in [EVENT kknappen tills visas pa OLED-displayen.
Ange installningar for vilolage med foljande knappar.

Om vilolaget &r "ON” (aktivt) kan du ga till steg 5.

EVENT -knapp......ccceece. Andra aktuell parameter.
START/STOP |-knapp .... Valj, nasta post.

Ange starttid och intervall i upp till sex sektioner med
féljande knappar.

EVENT -knapp......cccece. Andra aktuell parameter.
START/STOP |-knapp .... Valj, nasta post.

Ange starttid och anvandningstid for automatiserade
matningar med féljande knappar.

EVENT -knapp......ccceec. Andra aktuell parameter.
START/STOP -knapp .... Valj, nasta post, slut pa installningar.

Efter konfigurationen atergar registreringsenheten till
vantelage.

/N\ Forsiktighet

Ta inte ur batterierna under tiden som du anger installningama.
Om batterierna tas ur maste du ange instéllningarmna igen.
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8.3.1.  A-BPM-poster och -parametrar

Det forinstallda programmet for A-BPM ar foljande:

Post

OLED

Parameter

Vilolage

Sleep
XX

xx= ON, #1,#2

Intervalltid

Cycle
XX

xx =OFF, 5, 10, 15, 20, [30], 60, 120 minuter

Starttid

Hour 1
XX

xx =[ 0] till 23 timmar

Sektion
! Intervalltid

Cycle 1
XX

xx =OFF, 5, 10, 15, 20, [30], 60, 120 minuter

Starttid

Hour 2
XX

xx =[0] till 23 timmar

Sektion
2 Intervalltid

Cycle 2
XX

xx =[OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minuter

Starttid

Hour 3
XX

xx =[0] till 23 timmar

Sektion
3 Intervalltid

Cycle 3
XX

xx =[OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minuter

Starttid

Hour 4
XX

xx =[0] till 23 timmar

Sektion
4 Intervalltid

Cycle 4
XX

xx =[OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minuter

Starttid

Hour 5
XX

xx =[0] till 23 timmar

Sektion
> lintervalltid

Cycle 5
XX

xx =[ OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minuter

Sektion Starttid
6

Hour 6
XX

xx =[0] till 23 timmar

Intervalltid

Cycle 6
XX

xx =[ OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minuter

START
XX

xx =[ OFF], 0 till 23 timmar #3,#4

Starttid
/ Anvéndningstd

Operation
XX

xx =[ OFF], 1 till 27 timmar #3,#4

Automatiserad
matning

[ Tecken markerade med ruta| : Fabriksinstaliningar.
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#1 : Nar vilolaget ar installt pa "ON” kan starttid och
anvandningstid for automatiserad méatning, och intervalltiden
for vilolaget anvandas. Intervalltiden for dessa avsnitt (1 till 6)
kan inte anvandas.

#2 1 Nar vilolaget ar installt pa "OFF” visas inte intervalltiden for
vilolaget.

#3 : Om starttid anges och anvandningstid ar installd pa "OFF”,
nar | EVENT -knappen halls in startar den automatiserade
matningen och fortsatter tills | EVENT -knappen halls in.
Om | EVENT -knappen halls in igen fortsatter den
automatiserade matningen omedelbart.

Obs!

Nar anvandningstiden ar angiven, dven om | EVENT -
knappen anvands under den automatiserade méatningen
sa fortsatter den automatiserade matningen under
anvandningstiden fran tiden da | EVENT rknappen initialt
anvants.

#4: Om starttid ar instélld pa "OFF” och anvandningstiden
har angetts och | EVENT -knappen halls in sa utférs den
automatiserade matningen den forsta blodtrycksmatningen
och fortsatter under anvandningstiden.
Om | EVENT -knappen halls in under den automatiserade
matningen sa stoppas den.
Om | EVENT -knappen halls in igen fortsatter den
automatiserade matningen under anvédndningstiden.
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Obs!

Nar starttiden ar angiven och | EVENT -knappen halls in

knappen halls in igen startar den automatiserade méatningen
omedelbart.

under automatiserad métning sa stoppas den. Om | EVENT -

Alternativets innehall

Vilolage:
Intervalltiden for den automatiserade matningen kan anges.
Intervalltiden for sektionerna 1 till 6 kan inte anvandas.
Se ”6.1.2 Vilofunktion och intervalitid”.

Sektion:
24 timmar kan som mest delas in i sex segment. For varje
sektion kan man ange en starttid och intervall. A-BPM kan
endast anvandas nar den automatiserade matningen kan
utféras.

Automatiserad matning:
Hela A-BPM kan kontrolleras. Ange starttid och
anvandningstid. Se "8.3.2. Exempel pa A-BPM-program”.
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8.3.2. Exempel pa A-BPM-program

Exempel  Starttider och intervall. Férenklad inmatning.

24:00
Dubbla sektioner .00 _0:00
Starttiden for sektion 1 = 7:00 2%
Intervalltiden fér sektion 1= 15 18:00
Starttiden for sektion 2 = 22:00
Intervalltiden for sektion 2= 60 2700
Starttiden for sektion 3 = 7:00 Samma starttid som sektion 1

Sektion 3 och efterfdljande poster visas inte eftersom starttiden
for sektion 3 ar densamma som starttiden for sektion 1.

Nar starttiden for sektionerna 2, 3, 4, 5 eller 6 ar densamma
som for sektion 1 sa visas inte dessa starttider och intervall.

Exempel 1 Automatisk métning
Starttiden for automatiserad matning = OFF,
Anvandningstiden for automatiserad matning = OFF.
Efter att A-BPM startats gors blodtrycksmatning enligt
starttid och intervall for alla sektioner tills A-BPM pausas.

Blodtrycksmatning Ej matt
Sektion 1 Sektion 2 Tid
A-BPM ar startad. A-BPM ar pausad.
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Exempel 2 Automatisk métning
Starttiden for automatiserad matning = 7:00,
Anvandningstiden for automatiserad matning = OFF.
Efter att A-BPM startats sa startar blodtrycksmatning 7:00.
A-BPM fortsatter att utféra matningar i enlighet med angivna
starttider och intervall for varje sektion tills den pausas.
7:00 Blodtrycksmatning Ej matt

kT I\lli"EEL/
| i

Sektion 1 Sektion 2 Tid
A-BPM ar startad. A-BPM ar pausad.

# Aven om symbolen Q) ddljs en gang och visas igen under
automatiserad matning sa fortsatter den automatiserade
maétningen.

Exempel 3 Automatisk métning
Starttiden for automatiserad matning = OFF,
Anvandningstiden for automatiserad matning = 26 timmar.
Efter att A-BPM startats gors blodtrycksmatning enligt starttid
och intervall for alla sektioner i 26 timmar.

Blodtrycksmatning Ej matt
o 11
Sektion 1 Sektion 2 Tid
A-BPM startas. Efter 26 timmar

# Aven om symbolen @ déljs en gang och visas igen under
automatiserad matning sa fortsatter den automatiserade
matningen inte efter anvdandningstiden.
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84. Radera matdata

Syftet med atgarden och forklaring av funktionen
Méatdata raderas med instéllningarna raderas inte.
De initiala installningarna kan konfigureras pa foljande satt.

]
a

Anvanda knappar pa registreringsenheten.
Anvanda en dedikerad kringutrustning som ansluts fill
registreringsenheten via USB-kabeln.

/\Forsiktighet

0

o Om méatdata raderas kan de inte anvandas igen.
0 Ta bort matdata fér senaste patienten innan nasta

0 Det tar ungefar tio sekunder att radera data.

Sakerhetskopiera data fére radering.
patient anvander registreringsenheten.

Anvand inte enheten medan data raderas, for att
sdkerstélla att dessa raderas korrekt.

Férfarande med knappar

Steg 1.

Steg 2.

Steg 3.

Steg 4.
u]

Steg 5.

Om visningen &r dold ska du trycka pa | START/STOP -

knappen eller | EVENT -knappen for att aterga till visning
av vantelage.

Om symbolen @ visas, hall in [EVENT -knappen for att
pausa A-BPM. Symbolen @ slacks.

Samtidigt som du haller in | START/STOP -knappen,

hall in [EVENT -knappen tills | DataClear | (efter
[Sleep| och [Display |) visas pa OLED-displayen.

Valj en atgard.

Om du vill radera data, hall in | START/STOP -knappen.

blinkar under | DataClear | pa OLED-displayen och
dataraderingen startas. Fortsatt till steg 5 efter slutford radering.
Om du vill spara (inte radera) data, tryck pa | EVENT -
knappen och ga vidare till steg 5.

Registreringsenheten atergar till vantelaget.
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85. Satta fast produkten pa patienten

8.5.1.  Information till patiente

Forklara foljande for patienten sa att hen kan anvanda
registreringsenheten pa ett sakert satt.

Forsiktighetsatgérder for blodtrycksmatningar

o Lat armen vara avslappnad och var tyst under tiden som
uppblasning pabdrjas.

o Behall samma position under hela matningen.

o Undvik vibrationer, oljud och brus under tiden som matningen
pagar.

o Blodtrycket mats ungefar 1 minut efter att luftfyliningen har
utforts. Var stilla tills matningen har slutforts.
Matningsvaraktigheten fran fyllning av manschetten tills luften
téms ar upp till 170 sekunder.

o Registreringsenheten kan komma att fyllas med luft igen i syfte
att ater mata blodtrycket nar Iuftfyliningen har slutforts. Detta kan
exempelvis intraffa om patienten ror pa sig, osv.

o Registreringsenheten kan inleda blodtrycksméatningen efter cirka
120 sekunder, om matdata ar ogiltiga och nasta matning inte
sker férran om minst 8 minuter. Detta kan exempelvis intraffa
om patienten ror pa sig, osv.

o Registreringsenheten kan forsvara fordonskorning eller
anvandning av maskiner. Undvik att kéra fordon eller anvanda
maskiner under tiden som registreringsenheten anvands.
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Stoppa eller avbryta matningen
Tryck pa START/STOP -knappen for att avbryta
blodtrycksmatningen. En felkod lagras i minnet. Blodtrycket
mats igen efter 120 sekunder.
For A-BPM stoppas bara den aktuella blodtrycksméatningen
och matningen utfors vid nasta starttid.
Pausa A-BPM genom att halla in | EVENT -knappen sa att
symbolen @ slacks.

Ta av manschetten om den aktuella blodtrycksmatningen inte
kan avbrytas med | START/STOP -knappen.

/\Forsiktighet

o Tryck pa | START/STOP -knappen for att stoppa
blodtrycksmatningen. En felkod lagras i minnet.

Under A-BPM stoppas bara den aktuella
0 blodtrycksmatningen och métningen utfors vid nasta starttid.
o Om smarta i armen eller ett ovantat tillstand intraffar ska du
stoppa matningen, ta av manschetten och radfraga lakare.
Pausa A-BPM genom att halla in | EVENT |-knappen
s& att symbolen @ slacks.

Hall in | EVENT -knappen igen for att ateruppta A-BPM-
automatiserad méatning. Symbolen @ visas pa OLED-
displayen. Data registreras kontinuerligt férutom under den
pausade perioden.
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Anvénda manuell matning under A-BPM
Proceduren for en tillfallig méatning som inte ingar i det
forinstallda programmet.
Steg1. Om OLED-visningen ar dold ska du trycka pa | START/STOP
eller | EVENT -knappen for att aterga till visning av A-BPM-
vantelage.

Steg2. Tryck pa | START/STOP -knappen for att omedelbart mata
blodtrycket under tiden som A-BPM anvands.

Steg3. Matningsresultaten lagras i minnet.

Om du trycker pa | START/STOP rknappen under en
pagaende matning avbryts matningen.

Forsiktighetsatgarder nar registreringsenheten anvands
o Registreringsenheten ar ett precisionsinstrument.
Registreringsenheten far inte utsattas for stétar eller tappas.

o Varken registreringsenheten eller manschetten ar vattentata
(vattentaliga). Skydda produkten fran kontakt med regn, svett
eller vatten.

o Lagg eller stall inte nagonting pa produkten.

o Om manschetten forflyttar sig pa grund av haftiga rorelser eller
traning ska du satta fast manschetten i ratt Iage igen.

o Positionera luftslangen pa ett satt som forhindrar att knutar
uppstar eller att den viras runt halsen under tiden som du sover.

Byta batterier
Néar symbolen A visas kan registreringsenheten inte méta
blodtryck eller kommunicera med en dedikerad kringutrustning.
Byt omedelbart till tva nya batterier.
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8.5.2.  Manschettskydd

Obs!

Se till att halla manschettskyddet rent.

0 Byt manschettskydd inf6r varje ny anvandare.

0 Anvand ett tillvalsmanschettskydd som passar den valda
manschetten.

44




Sétta fast manschetten, barfodralet och registreringsenheten

/\Forsiktighet

o Manschetten ska inte séttas fast pa en patient som har
dermatit (hudinflammation), sar pa huden eller liknande.

0 Avlagsna och sluta anvanda manschetten om dermatit
(hudinflammation) eller andra symtom uppstar pa patienten.

0 0 Férhindra att luftslangen virar sig runt halsen eller kroppen.

0 Var forsiktig nar enheten anvands i narheten av spadbarn,
eftersom luftslangen medfér strypningsrisk.

o Satt fast luftslangens koppling ordentligt tills den inte kan
vridas mer. Om kopplingen sitter fel kan luftlackage och ett
matningsfel uppsta.

Obs!

o Satt fast manschetten i korrekt position och vira den runt armen
sa att blodtrycksmatningar kan utféras korreki.

0 Férhindra att manschetten och luftslangen vibrerar under tiden
som matningar pagar. Registreringsenheten laser av sma
forandringar i lufttrycket inuti manschetten.

0 Den medféljande manschetten ar avsedd for vuxna patienters
vansterarm.Om manschettstorleken inte passar ska en
tillvalsmanschett kopas.

Armomekrets
Liten manschett (Small) 15till 22 cm 5,9 tum till 8,7 tum
Manschett, vuxen (Adult) 20 till 31 cm 7,8 tum till 12,2 tum
Manschett, stor (Large) 28 till 38 cm 11,0 tum till 15,0 tum

Extra stor manschett a4 4y 56 oy 14,2 tum till 19,7 tum
(Extra large)

o Se till att halla manschetten ren.

0 Vi rekommenderar att patienten anvander barfodralet och baltet.

o Manschetten ar inte tillverkad av naturgummilatex.
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Ta pa sig manschetten, registreringsenheten och bérfodralet

Steg 1.

Steg 2.

For igenom manschettens ande genom ringen sa att dess
form blir som ett armband.

Lokalisera vansterarmsartaren genom palpation (kann efter
med handen var artaren &r).

Steg 3. Satt fast manschetten direkt mot huden sa att den

Steg 4.

Steg 5.
Steg 6.
Steg 7.
Steg 8.
Steg 9.

vita markeringen sitter precis ovanpa armartéren och
manschettens nedre kant sitter cirka 1 till 2 cm ovanfér
insidan av armbagen.

Vira manschetten sa att ringen sitter inom intervallet och
manschetten sitter plant och inte glider ned, men sa att tva
fingrar fortfarande ryms mellan manschetten och armen.

Fast luftslangen med hafttejp sa att den ligger 6ver axeln.
For in baltet genom barfodralet.

Justera baltet sa att barfodralet sitter pa vanster sida.
Koppla luftpluggen till luftanslutningen pa registreringsenheten.
Placera registreringsenheten i barfodralet.

Steg1. Ring ‘ lStegZ Armartar

Steg3. Vitt
positionerings

marke f?fngefér )
1 -2 cm ovanfor |

Steg 3.

Vitt positioneringsmarke
for artar

Steg 4.

Vit adermarkering




Luftslang

Steg5. Luftslang

|

Steg7. Balte

Steg7. Bérfodral \

Steg8. Luftplugg ‘

Steg8. Luftanslutning ‘

}Bérfodral




8.6. Forfarande vid blo

8.6.1. A-BPM-funktione

Nar A-BPM startas mats blodtrycket i enlighet med de
forinstallda parametrarna.

Obs!

o Stall in den inbyggda klockan och initialt luftfyliningsvarde innan
matningar utfors, eftersom A-BPM anvander sig av dessa
installningar. Se "8.2.2. Klock- och 6vervakningsfunktion
for méatning” och "8.3. A-BPM forinstéllda program”.

0 Nar registreringsenheten avlagsnas ska A-BPM pausas genom
att halla inne | EVENT |-knappen.
Om registreringsenheten tas av under tiden som A-BPM pagar
utférs uppblasning av manschetten vid nasta starttid, vilket kan
innebara att manschetten brister.
Nar A-BPM aterupptas, hall inne | EVENT -knappen igen.

o0 Symbolen @ visas nar A-BPM anvands.
o Manuell blodtrycksméatning kan utféras under A-BPM-vantelage.

o Resultatet frdn den manuella blodtrycksmatningen kan lagras
i minnet.

o Nar A-BPM stoppas visas felkoden pa OLED-displayen
och sparas i minnet.

Starta A-BPM
Steg1. Hallin | EVENT rknappen.
Steg2. Symbolen @ visas pa OLED. A-BPM &r startat.
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Pausa A-BPM
Steg1. Hallin | EVENT rknappen.
Steg2. Symbolen @ dolis. A-BPM pausas.

Avbryta A-BPM
Nar du trycker pa | START/STOP -knappen under en
pagaende blodtrycksmatning téms luften omedelbart ur
manschetten och matningen avbryts. A-BPM ar dock
fortfarande aktivt. Nasta blodtrycksmatning utfors i enlighet
med installningarna fér A-BPM.

Mata blodtryck omedelbart under A-BPM

(Manuell blodtrycksmatning med A-BPM)

Steg1. Om OLED-visningen ar dold ska du trycka pa
| START/STOP | eller | EVENT -knappen for att aterga till
visning av A-BPM-vantelage. A-BPM-vanteldget ar ett
tillstand under vilket blodtrycket inte méats under
intervalltiden.

Steg2. Tryck pa START/STOP -knappen under A-BPM-vantelaget.

For att dubbla eller aterstilla intervalltiden
Nar vantelage ar "ON” och  EVENT ~knappen trycks pa
under A-BPM-vantelage dubbleras intervalltiden.

49



8.6.2.  Manuell matning

Anvand funktionen manuell blodtrycksmatning for att utféra en
forsta testmatning eller en omedelbar blodtrycksmatning.

Obs!

o En manuell blodtrycksmatning kan startas omedelbart
i vantelaget.

0 Matningsresultatet lagras i minnet.

Mata blodtryck omedelbart under A-BPM.
(Manuell blodtrycksmétning for A-BPM)

Steg1. Om OLED-visningen ar dold ska du trycka pa
| START/STOP | eller | EVENT -knappen for att aterga till
visning av A-BPM-vantelage. A-BPM-vanteldge ar en period
under vilken blodtrycket inte mats under intervalltiden.

Steg2. Tryck pa START/STOP -knappen under A-BPM-vantelage.
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8.6.3. Stoppa och avbryta métningar

A-BPM-funktionen kan vid behov pausas. Pagaende A-BPM-,
S-BPM- och manuella blodtrycksmétningar kan nar som helst
stoppas omedelbart.

Obs!
Nar blodtrycksmatningen stoppas ar stoppkoden

Nar blodtrycksmatningen stoppas visas stoppkoden pa
OLED-displayen och sparas i minnet.

Pausa A-BPM
Steg1. Hallin | EVENT rknappen.
Steg2. Symbolen @ dolis. A-BPM pausas.

Stoppa pagaende blodtrycksmétning
Nar du trycker pa | START/STOP -knappen under en pagaende
blodtrycksmatning tdms luften omedelbart ur manschetten och
matningen avbryts.
Dock fortsatter A-BPM. Nasta blodtrycksmatning utfors
i enlighet med installningarna fér A-BPM.
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8.7.  Ansluta registreringsenheten till en dedi

8.7.1.  Ansluta med en USB-kabel

Se bruksanvisningen for ABPM Data Manager for information om
kommunikationsinstallningar.

A\ Forsiktighet

Ansluta kabeln

o Anslut en godkand USB-kabel till micro USB-uttaget.

o Satti kabeln i ratt riktning. Felaktig anslutning kan orsaka
fel och funktionsproblem. Kontrollera att kontaktkabeln &r
korrekt ansluten.

0 Blodtryck kan inte matas under USB-kommunikation.

o Anslut inte till patienten nar registreringsenheten ar

0 ansluten till kabeln. Kabeln kan oavsiktligt viras runt
halsen eller kroppen.

Forberedelse av en dedikerad kringutrustning
Ta av registreringsenheten och manschetten fran patienten
innan registreringsenheten (TM-2440) ansluts till en
dedikerad kringutrustning.

0 Omniva1 A visas ska registreringsenheten
(TM-2440) anslutas till kringutrustningen efter att
batterierna bytts.

52



Ansluta registreringsenheten till dedikerad kringutrustning via USB-kabeln
Steg1. Oppna luckan till micro USB-uttaget pa registreringsenheten.
Anslut tillbehoret till USB-kabeln.

§ \ Micro USB-uttag
U ‘// USB-kabel
Upprétta datakommunikation med en dedikerad kringutrustning

Steg1.  Anslut micro USB-kabeln fran registreringsenheten till den
dedikerade kringutrustningen.

Steg2. Summern ljuder och féljande symbol visas pa OLED.
Datakommunikationen gar in i standbylage.

Standbylage

Steg3. Utfoér analys med hjalp av dedikerad kringutrustning.
Datakommunikations gar endast in i aktivt onlinelage vid
USB-kommunikation.

Aktivt onlinelage /

Avbryta datakommunikation med en dedikerad kringutrustning
Steg1. Koppla bort kabeln i standbylage.
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9. Forvaring, inspektion och
sakerhetshantering av produkter

9.1. Engenerellregel ar att patienten ska inspektera enheten
vid dagliga kontroller, sésom finns beskrivet i bland
annat "Inspektion vid anvandning’.

Medicinska instrument, sddana som den har registreringsenheten,
maste hanteras sa att de fungerar pa ratt satt nar det behdvs och
tiliforlitligt sakerstalla sékerheten for patienten och operatéren.
Som en tumregel ska operatéren inspektera det har instrumentet
dagligen gen om att folja "Inspektion fére anvandning”.

Daglig hantering, sddant som inspektion innan anvandning,
ar nddvandiga for att uppratthalla registreringsenhetens
prestanda, sakerhet och effektivitet.

Vi rekommenderar att registreringsenheten inspekteras
regelbundet varje ar.

Obs!

Sjukvardsinrattningar maste utféra underhallshantering for att
sakerstalla att det medicinska instrumentet ar sakert att
anvanda.
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9.2. Rengora produkten

/\Forsiktighet

0 Rengdr registreringsenheten innan den ansluts till ndsta patient.
Rengor registreringsenheten innan den ansluts till nasta patient.

o Du féarinte spruta vatten pa eller sénka ned registreringsenheten
i vatten nar du rengdr den. Det kan leda till fel.

o Torka registreringsenheten efter att den torkats av med
vatten och den antiseptiska lI6sningen for att hindra att
vatskan tranger in i registreringsenheten.

o Desinficera registreringsenheten regelbundet for att
forhindra infektion. Anvand inte en steriliseringsapparat

0 pa registreringsenheten.

o Anvand inte ett organiskt I6sningsmedel (till exempel thinner)
eller povidonjodidsning for att reng6ra registreringsenheten.
Det kan leda till missfargningar, skador och fel.

o Anvand inte en hartork eller dylikt for att torka
registreringsenheten. Det kan leda till fel och skador.

Kontroll efter rengdéring av manschetten

Kontrollera att manschettblasan ar korrekt inférd
i manschettyget. Om den inte ar korrekt inférd kan
det medféra skador eller explosion vid uppblasning.

Rengora registreringsenheten
Torka bort smuts och damm pé registreringsenhetens utsida
med hjalp av gasvav fuktad med varmt vatten och vridits ur
ordentligt. Nar blod eller mediciner osv. fastnar pa fodralet ska
den forst rengéras med antiseptisk |6sning pa en gasvav som
vridits ur ordentligt. Torka sedan av det vata héljet med gasvav
som fuktats med varmt vatten och vridits ur ordentligt.
Vi rekommenderar att anvanda kemikalier (ingrediensnamn)
fran den antiseptisk l16sning som listas i tabellen (Exempel
pa anvandbar antiseptisk 16sning (ingrediensnamn)).
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Rengora manschetten
Nar du rengdr och desinficerar manschettskyddet och
manschettyget ska du ta bort manschettblasan inuti
manschettyget. Torka bort smuts och damm med hjalp av
gasvav som fuktats med varmt vatten och vridits ur ordentligt.
Se antiseptiska I6sningar i tabellen (Exempel pa anvandbar
antiseptisk I6sning (ingrediensnamn)) fér desinficering.

Exempel pa anvandbar antiseptisk 16sning
(ingrediensnamn)

Komponentnamn Produktnamn
Bensalkoniumklorid |Bensalkoniumklorid 10-procentig 16sning
Isopropanol 70 % i 1-propanol
Etanol Etanol for desinfektion 76,9 till 81,4

volymprocent

Anvand produkten enligt anvisningarna pa férpackningen.

Obs!

Manschett och Iuftslang ar forbrukningsartiklar.

Om matningsfel intraffar regelbundet, eller om blodtrycket inte
gar att mata, maste de bytas ut mot nya.

Se "0. Tillvalsartiklar (bestélls separat)”’ i den har manualen.
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9.3. Inspektion innan batteriet sétts i

Utfér den dagliga inspektionen for att kunna anvanda
registreringsenheten korrekt. Inspektionen beskrivs har nedanfor:

9.3.1. Inspektion efter att batterier har satts i

Poster Beskrivning
Inga skador eller deformation fran att enheten tappats.
Utsida Ingen smuts, rost eller repor.
Inga sprickor eller skrammel.
Operation Inga skador eller skrammel fran knappar och brytare.
Skarm Ingen smuts eller repor pa displayen.

o Luftslangen far inte vara veckad. Om det finns
luft kvar i manschetten kan det leda till fel pa
grund av att blodflédet i armen stoppas.
Manschettblasan ar korrekt inford i manschettyget.
Manschetten &r inte tradsliten. Manschetten ar
inte ihoptrasslad.

Byt ut manschetten om problem patraffas.

Manschetten gar att byta ut.

0 Om det férekommer sprickor eller lim i kopplingen
mellan manschetten om manschettblasan.

o Om Iuftslangen tappat sin flexibilitet och blivit
hardare.

o Om ytan pa luftslangen blivit glansig eller kdnns
oljig.

0 Om det forekommer sprickor i luftblasan.

Vi rekommenderar att man byter ut manschetten
var tredje ar, oavsett hur ofta den anvands.

Béarverktyg | Inga skador pa barfodral, balte och manschett.

Luftanslutningen &ar korrekt ansluten till

luftanslutningen.

Matning
Manschett

Anslutning

57



9.3.2. Inspektion efter att batterier har satts i

Post Beskrivning
Utsida Ingen eld, rok e!ler starka lukter.
Inga onormala ljud.
Operation Knappar och brytare ska fungera korrekt.
Matvarden ligger inom eller nara férvantade
Matning varden.
Manschett Inga onormala ljud eller atgarder intraffar

under matning.

Inspektion av
blodtrycksvarde

Om blodtrycksvardena ar felaktiga ska du
kontakta din lokala aterforsaljare.
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94. Kassering

F&lj alla lagar och lokala foreskrifter for kassering och
atervinning av produkten i syfte att skydda miljon.

Kassera manschetten
En manschett som har anvants av en patient anses vara
medicinskt avfall. Kassera produkten pa korrekt satt.

Kassera det inbyggda uppladdningsbara batteriet
/\Forsiktighet

Registreringsenheten ar utrustad med ett reservbatteri.

0 Nar registreringsenheten kasseras ska batteriet kasseras
pa lampligt satt enligt lokala miljéskyddsbestdmmelser.

Ovrigt
Namn Del Material
Lada Kartong
Férpackning Dyna Luftdyna, speciallada
Pase Vinyl
Lada ABS + PC-harts
Interna delar | Allmanna delar
Chassi Jarn
Inuti Reservbatteri .
regsreing:  paskiva | R SIIONET L MLzoten
senheten | inuti enheten ppeefisbatien:
Alkaliskt batteri: 1,5V LR6 eller AA-storliek
Batteri Uppladdningsbart batteri: ~ AA-storlek
Ni-MH-batterier, minst 1 900 mAh
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9.5. Felsokning

Ga igenom foljande checklista och listan 6ver felkoder innan du
kontaktar din lokala aterforsaljare.
Om dessa atgarder inte avhjalper problemet, eller om problemet
intraffar igen, ska du kontakta din lokala aterforsaljare.

Problem

Huvudorsak

Atgérd

Inget visas pa
displayen efter
knapptryck.

Batteriet ar urladdat.

Byt ut mot nya batterier.

Ingen OLED under
A-BPM.

OLED-visning kan
forsvinna pa grund
av statisk elektricitet.

Plocka ut batterierna och
satt sedan in dem igen.

Klockan nollstalls
regelbundet.

Reservbatteriet

laddas inte. #1

Ladda i 48 timmar med
nya batterier.

Ingen Iuftfylining

Manschetten &r inte
korrekt ansluten.

Kontrollera manschetten
och luftslangen med
avseende pa veck och
korrekt anslutning.

Ingen USB-
kommunikation #2

Kommunikationskabeln
ar borttagen.

Kontrollera att kabeln ar
korrekt ansluten.

Det gar inte
att dppna
batteriluckan

Batterier som inte ar av
standardstorlek har
anvants.

Kontakta din lokala
aterforsaljare.

#1: Anvandare (som ej ar behoriga att utféra underhall) far inte byta
reservbatteriet (litiumbatteriet) som sitter pa kretskortet inuti
registreringsenheten. Reservbatteriet laddas av de vanliga
batterierna (LR6 eller AA-storlek) som anvands vid matningar.

#2: Det kravs en dedikerad kringutrustning.

/\ Forsiktighet

®

Registreringsenheten far inte demonteras eller modifieras.
Enheten kan skadas.
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96. Felkoder

Felkoder vid métning

Kod Betydelse Orsak och atgard

ED3 Nolltrycksfel Tom ut luften som finns kvar
i manschetten.

EOM Svagt batteri Byt ut mot nya batterier.

o Uppblasningen nar inte maltrycket.
o Kontrollera manschettens anslutning.
0 Om det finns problem med
manschettens anslutning
kan funktionsfel uppsta hos
registreringsenheten, och
den behover da inspekteras.

Kroppsrorelse kan intraffa under

EnS If_uftfyllnln.g
ungerar inte

Tryckvéardet luftfylining. Koppla av och var stilla
EDB |6verskrider under matningen. Om det inte hjalper
299 mmHg behdver registreringsenheten
inspekteras.
Tvinga fram

Eo anvandningsstopp Tryck endast pa4 | START/STOP -
Y *med [ START/STOP - |knappen om det &r nédvandigt.
knappen.

o Hjartrytm kan inte detekteras pa
grund av kroppsrorelser eller
storljud fran klader.

o Slappna av och se till att inte réra dig.

o Bekrafta att manschetten sitter ratt.

o Om felet intraffar &ven nar du
slappnar av ska du kontakta din
lokala aterforsaljare for inspektion och
reparation av registreringsenheten.
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Kod

Betydelse

Orsak och atgard

Ed

For kraftiga
kroppsrorelser.

Koppla av och var stilla under
matningen.

EcD

Utanfor intervall,
30 £ PUL = 200

E2t

Utanfor intervall,
30 = DIA = 160

Ecd

Utanfor intervall,
60 = SYS = 280

Ec3

Utanfor intervall,
10 = PP = 150 #1

Om dessa fel intraffar flera ganger
ska du utfora ytterligare
blodtrycksmatningar.

#1 PP = SYS - DIA

SYS: Systoliskt blodtryck

DIA: Diastoliskt blodtryck

PP:  Pulstryck

E30

Matningen har
pagatt i mer an
180 sekunder.

Om fylinings- eller
tdmningshastigheten ar for langsam
ska enheten inspekteras.

E3

Témningen har
pagatt i mer an
90 sekunder.

Témningshastigheten kan vara for
langsam. Inspektion bor utforas.

Hjartrytm kan inte detekteras

EYg Hjartrytm kan inte pa grund av kroppsrorelser eller
detekteras. liknande. Mat blodtrycket nar du
ar avslappnad och stilla.
Om intervalltiden ar installd pa
Installningarna 120 minuter kan differensen mellan
EBD |for intervalitid den senaste starttiden och nasta

ar felaktiga.

starttid inte delas upp i exakta
tvatimmarsperioder.

3=H

Nolltrycksfel for
skyddskrets.

o Visas vid matningens starttid.
o Toém ut all luft som finns kvar
i manschetten.
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Overbelastningstryck.

Kod Betydelse Orsak och atgard
Kroppsrorelser kan ha detekterats
under luftfyliningen. Slappna av

Skyddskretsen och se till att inte réra dig.

E9 ! |detekterar Om felet intraffar &ven nar du

ar avslappnad och stilla ska du
kontakta din lokala aterférsaljare
for inspektion av enheten.

Maskinvarufelkoder i registreringsenheten

Kod Betydelse Orsak och atgard
Det kan handa vid en kraftig
paverkan, sadan som att
registreringsenheten tappas.
ES? Minnesfel Om den har koden visas ofta kan

det vara fel med den inbyggda
minnet. Kontakta din lokala
aterforsaljare for att fa enheten
kontrollerad.

Obs!

Felkoderna kan komma att &ndras utan férvarning.
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10. Tillvalsartiklar (bestalls separat)

Manschetter
Namn Beskrivning Bestallningskod

Liten manschett (Small)| Armomkrets

till vansterarm ~ |15till22cm 5,9 tum till 8,7 tum TH-CF2028
Manschett, vuxen (Adult) | Armomkrets

till vénsterarm |20l 31cm 7,8 tumtill 12,2 tum TH-CF3028
Manschett, stor (Large) Armomkrets

till vénsterarm {281l 38 cm 11,0 tum till 15,0 tum TW-CF4028
Extra stor manschett  |Armomkrets

till vansterarm |36 till50cm 14,2 tum till 19,7 tum TM-CF5028
Manschett, vuxen (Adult) | Armomkrets

ill hdgerarm 20t 31 em 7,8 tumftill 12,2 tum TW-CF8028
Manschett, engangs, 10 blad TM-CF306A
Manschettskydd, litet |till vansterarm 10 blad AX-133024667-S
Manschettskydd, vuxenl|till vansterarm 10 blad AX-133024500-S
Manschettskydd, stort |till vansterarm 10 blad AX-133024663-S
Manscheliskydd, | ansterarm 10 blad AX-133024503-S
extra stort
Manschettskydd, vuxenl|till hégerarm 10 blad AX-133024353-S
Manschettyg, litet till vansterarm 2 blad AX-133025101-S
Manschettyg, vuxen |till vansterarm 2 blad AX-133024487-S
Manschettyg, stort till vansterarm 2 blad AX-133025102-S
Manschettyg, fil vansterarm 2 blad AX-133025103-
extra stort
Manschettyg, vuxen |till hégerarm 2 blad AX-133025104-S

Luftslangsadapter

TM-CT200-110A
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Dataanalys

Namn Beskrivning Bestallningskod

USB-kabel - AX-KOUSB4C
Ovrigt

Namn Beskrivning Bestallningskod
Aktivitetsregisterblad 10 blad AX-PP181-S
Barfodral - AX-133025995
Balte - AX-00U44189
Spannen 5 stycken AX-110B-20-S
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11. Bilaga

11.1. Principer for blodtrycksméatning

Matningsforfarande: Vira manschetten runt dverarmen.
Fyll manschetten med Iuft till ett tryckvarde som &r hdgre an det
systoliska blodtrycket. Tom sedan ut luften ur manschetten gradvis.
Nar trycket detekteras i manschetten under tiden som den téms pa
luft uppstar en pulsvagform som ar synkroniserad med hjartrytmen.
Pulsvagformen héjs plétsligt nar den nédrmar sig det systoliska
blodtrycket. Den hgjs ytterligare alltmedan témningen pagar tills den
nar hogsta amplitud, varpa den sedan gradvis sanks. Forandringar
i pulsens vagform illustreras pa nasta sida. Under oscillometrisk
blodtrycksmatning specificeras det systoliska blodtrycket som
punkten dar amplituden plétsligt hdjs nér pulsen detekteras i
manschettrycket, medan blodtryckets medelvarde specificeras som
punkten dar amplituden nar sin maximala niva, och det diastoliska
blodtrycket specificeras som punkten dar amplituden gradvis sanks.
Tryckgivaren detekterar egentligen de sma forandringarna i
manschettrycket dver tid, lagrar pulsens vagform i minnet och
utvarderar sedan det systoliska och diastoliska blodtrycket i enlighet
med en algoritm som &r anpassad efter den oscillometriska
matningen. Algoritmens detaljer varierar beroende pa vilken
blodtrycksméatare som anvands. Blodtrycksvarden hos vuxna
och spadbarn méts med oscillometrisk metod och vardena jamfors
med motsvarande varden som matts med auskultationsmetod.
Det diastoliska blodtrycket definieras som slutpunkten av fas
4 nar auskultationsmetod anvands. Pulsvagformen som avges av
manschettrycket beror pa manschettmaterialets egenskaper. Genom
att anvanda specificerad manschett tillsammans med motsvarande
matningsalgoritm kan matningsprecisionen darfor bibehallas.
Luftslangens langd ar kortare an 3,5 m da slangen har dampande
egenskaper till foljd av pulsvagsspridning.
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Manschettryck (vénsterarm)

mmHg
200

150

100, N
50
0

Direktmetod (vansterarm)

Tid

Manschettryck (vansterarm) P
; Direktmetod (vansterarm)

200t~
150 ;
100 1
50

0 j ; >
Systoliskt blodtryck 3 i i Tid
Genomsnittligt blodtryck
Diastoliskt blodtryck

Mikrofonmetod MWW

Oscillometrisk 3 \
matningsmetod

Faktorer vid blodtrycksmatningsfel
Pulsdiagrammet kan vara en objektiv
indikation pa tillforlitligheten hos
matningsprecisionen. Om brus hors pa grund
av oregelbundet hjartslag eller fysiska rérelser
andras grafens amplitud. Nar pulsdiagrammet
inte visar en jamn linje ska matningen utféras
igen eller en annan metod anvandas.

P S—

Pulsdiagram

Manschettldge pa samma hojd som hjartat
Vira manschetten runt armen pa en héjd som motsvarar hjartats
niva. Om manschettens lage ar felaktigt kan matningsfel intraffa.
Om manschetten exempelvis sitter 10 cm nedanfér hjartats niva
blir blodtrycksmatningen 7 mmHg hogre.
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Rétt manschettstorlek
Anvand en manschett av ratt storlek. Om manschetten ar for
liten eller stor kan méatningsfel intraffa. Matningar med en for liten
manschett tenderar att avidsas som hogt blodtryck, oavsett vad det
verkliga blodtrycket ligger pa eller om artarena fungerar normalt.
Matningar med en for stor manschett tenderar att aviasas som lagt
blodtryck, sarskilt hos patienter som har allvarlig aderforkalkning eller
abnorma karlklaffar. Felaktig manschettstorlek ar en av orsakerna till
skillnader mellan direktméatningsmetoden och den oscillometriska
matningsmetoden. Manschettens intervall for armomkrets framgar
av etiketten. Valj och anvand ratt manschettstorlek som passar den
enskilda patienten. Precisionen hos blodtrycksméatningen garanteras
av precisionen hos tryckgivaren, lufttdmningsegenskaperna och
matningsalgoritmen sa lange ratt manschettstorlek och ratt luftslang
anvands. Kontrollera tryckgivarens precision och
lufttdmningsegenskaperna regelbundet.

11.2. EMD-information

De krav som galler fér medicinska elektroniska instrument
beskrivs nedan:

Uppygifter inom EMD-riktlinjer
Nar registreringsenheten anvands maste sarskilda
forsiktighetsatgarder vidtas for EMD (elektromagnetiska
stérningar). Anvand registreringsenheten enligt de varningar
gallande EMD som beskrivs i denna manual. Barbar och mobil
radiofrekvent kommunikationsutrustning (t.ex. mobiltelefoner)
kan paverka elektrisk utrustning for medicinskt bruk.
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Tillbehor som uppfyller EMD-standarderna
Den har registreringsenhetens tillbehér och alternativ uppfyller
villkoren i IEC60601-1-2:2014. Om ej godkanda tillbehor
anvands kan det leda till 6kad stralning och lagre

bullerimmunitet.

/\ Varning

Anvand tillbehér som rekommenderas av A&D.
0 Ej godkanda tillbehor kan paverkas av elektromagnetisk
stralning och fa minskad immunitet mot stérningar.

EMISSIONSGRANSER

Fenomen

Efterlevnad

Utstralad RF-emission CISPR11

Grupp 1, Klass B

TESTNIVAER FOR IMMUNITET: Héljets anslutning

Fenomen

Testnivaer for immunitet

Elektrostatisk urladdning +8 kV kontakt
IEC 61000-4-2|+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV luft

Utstralade radiofrekventa 10 V/Im
elektromagnetiska falt 80 MHz-2,7 GHz
IEC 61000-4-3(80 % AM vid 1 kHz

Faltstyrkor fran Se tabell (Testspecifikationer for

radiofrekvent tradlés IMMUNITET FOR HOLJETS

kommunikationsutrustning ANSLUTNING till radiofrekvent
IEC 61000-4-3|tradlés kommunikationsutrustning)

Markeffektfrekvens magnetiska|30 A/m
falt IEC 61000-4-8|50 Hz/60 Hz
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TESTNIVAER FOR IMMUNITET: PATIENTANSLUTNING

Fenomen

Testnivaer for immunitet

Elektrostatisk urladdning

IEC 61000-4-2

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

TESTNIVAER FOR IMMUNITET: Port for inmatning/utmatning av signal

Fenomen

Testnivaer for immunitet

Elektrostatisk urladdning

IEC 61000-4-2

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

toppar

Elektriska snabba transienter/

IEC 61000-4-4

+1 kV
100 kHz repetitionsfrekvens

Uppmatta stérningar inférda
genom radiofrekvensfalt

IEC 61000-4-8

3V 0,15-80 MHz

6 V i ISM- och amatdrradioband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz
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Testspecifikationer for IMMUNITET FOR HOLJETS ANSLUTNING till
radiofrekvent tradlds kommunikationsutrustning

® - _E
§ . . ® 2 < ° =5
N T N O = = “C —| O e
8 @ 2 s < 82
= £
385 | 380-390 | TETRA400 P”'STg‘ﬁz'e”“Q 18 | 03 | 27
FM
GMRS 460 +5 kHz
450 | 430-470 FRS 460 awikelse | 2 |03 | 28
1 kHz sinus
7o Pulsmoduleri
745 | 704-787 | LTE-band 13,47 | U'SMOAuenngl oo 1 g3 | 9
e 217 Hz
810 GSM 800/900
TETRA 800 .
870 | 800- 960 |  IDEN 820 P”'STgclj_fZ'e””g 2 | 03| 28
930 CDMA 850
LTE-band 5
GSM 1800
1720 CDMA 1900
1845 ) GSM 1900 Pulsmodulering
1700 - 1990 DECT 7 Ho 2 |03 28
LTE-band 1, 3, 4, 25
1970 UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 b/g/n |Pulsmodulering
2450 2400-2570 " SRS o1 2 03| 28
LTE-band 7
5240 Sulsmoduler
5500 |5 100 -5 800 WLAN 802,11 a/n | USMOCUENING| 45 | g3 | ¢
e 217 Hz
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ANTECKNINGAR
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