SEAGULLS ™

SMART BLODTRYKKSMALER FOR OVERARM

Brukerhandbok FDBP-A13

Denne handboken beskriver bruken av blodtrykksmaleren for
overarmen FDBP-A13.

« Takk for at du kjgpte denne enheten.
« Les handboken ngye far bruk, og ta vare pa den for senere
referanse.
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1. Hurtigguide

1. Sitt i riktig maleposisjon.

2. Som angitt pa mansjetten, surr
mansjetten rundt overarmen. Pilen skal
peke mot handen din, og den nedre
kanten av mansjetten skal veaere 2-3 cm
over albueleddet.

3. Stram mansjetten og fest den.

4. Trykk pa START/STOPP for a starte malingen.

5. Trykk pa MINNE for a se tidligere malinger.

2. Beskrivelse av produktstruktur

Struktur og sammensetning: Produktet bestar av hovedenheten
(inkludert luftpumpe, trykksensor, deflasjonsventil, stremforsyning,
mikrodatamaskinkontroller, displaymodul og programvare) og

mansjetten.

2.1 Blodtrykksmaler for overarmen

2.2 Forklaring av displayet
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3. Advarsler og forholdsregler

& 3.1 Merknade

« Dette produktet er kun til hjemmebruk. Hvis du har spersmal om
maleresultatene etter maling, ber du kontakte legen din. lkke
utfer selvdiagnose eller selvbehandling basert pa maleresultatene.
Blodtrykksmalinger ber tolkes av helsepersonell.

« Vanlige arytmier (som for tidlig atrieslag, for tidlig ventrikkelslag
og atrieflimmer) kan pavirke ngyaktigheten av blodtrykksmalingen.
Hvis tilstandene er sporadiske, ma du hvile i to timer og male pa
nytt. Hvis tilstandene er hyppige, ma du umiddelbart oppseke
lege pa sykehus for diagnose og behandling.

« lkke la barn bruke enheten uten tilsyn. Noen smé deler kan utgjere
en kvelningsfare.

« Hvis et bryst er fjernet, skal ikke blodtrykket maéles pa armen pa
den siden.

« Elektroniske blodtrykksmalere for overarmen skal ikke brukes
i neerheten av eller stables oppé andre enheter, for eksempel
heyfrekvent utstyr.

A 3.2 Merknader

« Unnga hgye temperaturer, fuktighet, stev og direkte sollys.
Ikke demonter enheten uten spesielle instruksjoner. Ellers vil
produsentens kalibrering veere ugyldig.

« Unnga a miste eller utsette enheten for sterke vibrasjoner/stat.

» Den normale mélesyklusen varer i omtrent 1 minutt. Hvis enheten
forblir i maletilstand uten a stoppe, trykk manuelt pa [START/
STOPP]-knappen for & avslutte malingen. Unnga langvarig trykk
pa overarmen for & forhindre nummenhet i lemmene.

« For bedre avlesning pa skjermen, vaer oppmerksom pa falgende
synlige forhold:

- Omgivelseslysstyrke: 100 Im til 1500 Im
- Avstand: mindre enn 30 cm
- Vinkel: Normal visning +30°

« Ekstreme temperatur-, fuktighets- og heydeforhold kan pévirke
malingene, og blodtrykksmalerens ytelse oppfyller kanskje ikke de
pastatte ytelsesspesifikasjonene.

« Ikke plasser mansjetten over et sar, da dette kan forarsake
ytterligere skade.

« lkke mal blodtrykket pa en arm med eksisterende intravaskulaer
tilgang eller terapi, eller en arteriovengs (A-V) shunt.

3.3 Tiltenkt bruk

Enheten er egnet for maling av systolisk, diastolisk og puls hos
voksne ved hjelp av oscillografi, og verdiene er kun ment som
referanse ved diagnose.

3.4 Kontraindikasjoner

Elektroniske blodtrykksmélere er ikke egnet for pasienter med
alvorlig arytmi.

4. Forklaring

4.1 Produktegenskaper

Blodtrykksmaleren maler bade heyt og lavt blodtrykk sammen
med pulsfrekvens ved hjelp av trykkoscillasjonsteknologi. Det
brukervennlige grensesnittet er designet for hjemmebruk og sikrer
starre bekvemmelighet for brukerne.

4.2 Maling av ditt eget blodtrykk

Husk: Selvmaling er for selvmonitorering, ikke diagnose eller
behandling. Hvis du har unormale blodtrykksavlesninger, kontakt
legen din umiddelbart og ta medisinen din, hvis noen, som anvist.

« Pulsen som vises av denne enheten er veiledende og kan ikke
brukes til diagnose.

e Hvis brukeren har en historie med alvorlig arytmi, bar
blodtrykksmalingene bekreftes av en lege.

4.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
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Blodtrykksmaleren inneholder sensitive elektroniske komponenter.
For ngyaktige malinger, unngé & bruke enheten i miljger med sterk
elektromagnetisk interferens (f.eks. i naerheten av mobiltelefoner eller
mikrobglgeovner), da dette kan fere til ungyaktig maling.

4.4 Produktbrukerveiledning

Forholdsregler :

« lkke bruk blodtrykksmaleren under lading.

« Hvis du har spgrsmal om adapteren, kan du kontakte forhandleren
der den ble kjgpt.

5. Bruksanvisning

5.1 Produktlading

Hvis displayet viser et signal
for lavt stramniva, ma du lade
produktet.

Ikonet lyser: Batteriet er lavt.
Lo-ikonet lyser: Batteriet er
utladet. T

Koble til adapteren for lading
(serg for at det er av samme type som angitt).

Nar produktet lades, blinker den farste indikatoren pa
blodtrykksmaleren én gang per sekund. Nar batteriet nar 50 %,
blinker den andre indikatoren én gang per sekund. Batteriikonet
blinker under lading og slutter & blinke etter lading.

¥lkke bruk produktet under lading.
Merk:

Nar indikatoren for lavt batteriniva vises, kan ikke blodtrykksmaleren
brukes fgr den er ladet.

5.2 Bruk av stremadapteren

Bruk en USB 5V-adapter for lading. Adaptere som ikke oppfyller
kravene, kan sette produktsikkerheten i fare.

6. Pafering av mansjetten

Pafer mansjetten riktig

Ikke start oppblasingen fer mansjetten er viklet rundt overarmen.
Mal med mansjetten plassert direkte mot huden eller over tynne
kleer.

Hvis du bruker tykke kleer, ikke brett opp ermet. Fjern de tykke
kleerne fgr maling.

Malinger kan tas pa enten venstre eller hayre arm

N

. Som angitt pa mansjetten, skal mansjetten festes til overarmen
som skal males, med pilen pekende mot handen og den nedre
kanten av mansjetten plassert 2 cm til 3 ¢cm over albueleddet.

2. Hovedenheten til blodtrykksmaleren plasseres pa mansjetten over
arterieomradet. Trekk mansjetten tett og fest den

Merk: Serg for at mansjetten sitter tett, men komfortabel. Unnga &
pakke den for tett eller for lgst.

7.Riktig holdning for maling

Unnga a spise, rayke eller utfgre noen form for aktivitet far maling,
da alle disse aktivitetene vil pavirke maleresultatene. Prev & slappe av
i et rolig miljg og hvil i minst 10 minutter fgr maling.

« Hvis du har pa deg tykke klzer, fiern dem fra overarmen.

« Velg én arm for maling (vanligvis venstre). For konsistente
resultater, mal alltid pa samme arm og sitt alltid pa samme mate.

« Mal blodtrykket til samme tid hver dag, da det varierer over tid.

Vanlige faktorer som farer til feil

Merk: Sammenlignende blodtrykksmalinger bgr tas under de samme
forholdene (normale
hvileforhold).

« Hvis armen med
enheten plassert lavere
(hgyere) enn hjertets
niva, vil den malte
blodtrykksverdien veere
hgyere (lavere). (Hver 15
cm hgydeforskjell vil gi
en feilverdi pa 1,3 kPa
(9,7 mmHg))

« Denne enheten er ikke
egnet for nyfgdte.

« Enlos eller eksponert
mansjett kan fere til feil
blodtrykksavlesninger.

«+ Gjentatte malinger (& J
kan forarsake
vaskuleaer kompresjon i armen, noe som ogsa kan fare til skjeve
blodtrykksavlesninger. Serg derfor for & hvile i 3 til 5 minutter for
du utfgrer gjentatte malinger, eller lgft armen i 3 minutter for a
avlaste blodtrykket.

« Ikke rist armmusklene under malingen. Bruk om ngdvendig en
myk pute under armen for statte.

8.Blodtrykksmaling

8.1 Start maling
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Trykk pa [START/STOPP]-knappen for a
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Hvis det oppstar ubehag eller av 3

annen grunn (f.eks. hvis mansjetten er
overoppblast over lengre tid) og det

kan oppsta en potensiell forstyrrelse, "
stopp malingen. Du kan na trykke
pé [START/STOPP]-knappen, og

blodtrykksmaleren vil umiddelbart 4
slippe ut lufttrykket fra mansjetten.

8.2 Lagre maleresultater :.:':_,'
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hjerteslagene er uregelmessige under
malingen, vises symbolet for uregelmessig hjerterytme sammen
med resultatene. Nar symbolet for uregelmessig hjerterytme vises, er
det kanskje ikke mulig & male riktig. Sitt stille og ta malingen pa nytt.
Hvis symbolet for uregelmessig hjerterytme vises ofte, kontakt legen
din.

2) Feilalarmfunksjon:

ﬁ,o\\\. Dette indikerer at tale eller kroppsbevegelse er oppdaget under
malingen, noe som kan forarsake feil resultater. Prgv & male pa nytt.

8.3 Fjerne mansjetten

Hvis du fgler nummenhet i overarmen etter malingen, lgsner

du mansjetten og svinger armen fra side til side for & fremme
blodsirkulasjonen.

8.4 Automatisk avstenging

Maleresultatet vil forbli synlig til enheten slar seg av automatisk.

Merk:Dette produktet viser trykket i millimeter kvikksglv (mmHg).
Denne blodtrykksmaleren registrerer automatisk 2x99 malinger.
Nar minnet er fullt, vil tidligere malinger bli overskrevet med nye.

9. Vise tidligere maleresultater

9.1 Gjennomgang av minne s¥s DA G PLin
Trykk pa [MEM]-tasten i av-tilstand
for a vise gjennomsnittsverdien (de
tre siste malingene).

Vise neste lagrede maling

Trykk pa [MEM]-tasten igjen for a vise neste lagrede maleverdi med
dato og klokkeslett

9.2 Temme minne

Denne blodtrykksmaleren kan
bare slette alle registreringer

samtidig; individuelle registreringer --
kan ikke slettes.Mens du er i

minnevisningsmodus, trykker du
pé og holder inne [MEM]-tasten og
trykker samtidig pa og holder inne [START/STOP]-tasten i omtrent 3
sekunder.

Merk: Ikke trykk pa [START/STOP]-knappen farst, da dette vil aktivere
andre funksjoner.

10. Stille inn funksjoner

10.1 Velge bruker

Systemet er som standard satt til bruker 1. | av-tilstand, trykk pa
[INNSTILLING]-knappen for a bytte til bruker 2. Valget kan veksles
(mellom bruker 1 og bruker 2).
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10.2 Stille inn tid, dato og maleenhet (mmHg/kPa)

Denne blodtrykksmaleren registrerer automatisk dato og klokkeslett
for hver maling. Denne funksjonen er viktig ettersom blodtrykket
svinger daglig, sa vi anbefaler & stille inn riktig tid nar du bruker
enheten for farste gang. For & konfigurere tiden, felg disse trinnene
(f.eks. still inn tiden til 13:02 den 13. februar 2026)

1.Trykk og hold inne [SET]-tasten i 3 sekunder i av-tilstand for a ga
inn i funksjonsinnstillingene (hvis ikke valgt, gar systemet tilbake
til fabrikkaret som standard). De to siste sifrene i aret vil blinke pa
skjermen. Du kan legge inn aret ved a trykke pa [MEM]-knappen
(f.eks. gker aret fra ‘25" til ‘26" hvis du trykker én gang).

’-'- :”: DATE ’-‘- :": DATE -
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2.Trykk pa [SET]-knappen. Maneden begynner a blinke nederst pa
skjermen. Det farste sifferet i maneden begynner a blinke. Du kan
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legge inn méaneden ved & trykke pa [MEM]-knappen (f.eks. sker
maneden fra ‘1" til ‘2" hvis du trykker én gang).
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3.Trykk pa [SET]-knappen igjen for a bytte til datoinnstilling. De to
siste sifrene i datoen begynner & blinke. Du kan legge inn datoen ved
a trykke pa [MEM]-knappen (f.eks. endrer du datoen fra ‘01" til ‘02’
hvis du trykker én gang).
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4.Trykk pa [SET]-knappen igjen for & bytte til tidsinnstilling. Na
begynner de to farste sifrene (som representerer timen) & blinke.
Trykk pa [MEM]-tasten for a legge inn tiden (f.eks. endrer du tiden fra
00:00 til 13:00 hvis du trykker pa [MEM]-tasten 13 ganger).
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5.Trykk pa [SET]-tasten igjen, og de to siste sifrene (som indikerer
minutter) vil blinke. Du kan angi minutter ved & trykke pa [MEM]-
tasten (f.eks. gker to trykk pa tasten tiden fra 0 minutter til 02
minutter).
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6.Trykk pa [SET]-tasten igjen for & velge enhet (mmHg eller kPa).
Trykk pa [MEM]-tasten for & velge kPa eller mmHg. Nar du velger
mmHg, vil displayet vise “0" ; nar du velger kPa, vil det vise "0.0" .
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7. Det siste trinnet er & stille inn datoen ved & trykke pé [SET]-
tasten. Etter innstillingen vil datoen vises (vises farst, deretter vil
den automatisk bytte til tid etter 3 sekunder). Hvis ingen operasjon
utfares, vil enheten automatisk sla seg av etter 30 sekunder.
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11. WHOs blodtrykksklassifisering

11.1 Funksjon for WHOs blodtrykksklassifisering

Enheten er utstyrt med en hypertensjonsindikator og en indikatorlinje
for risikokategori. Ved a referere til WHOs blodtrykksklassifisering
kan enheten tolke om blodtrykket faller inn under kategoriene
Optimal, Normal, Hey-Normal, Grad 1 Hypertensjon (Mild), Grad 2
Hypertensjon (Moderat) eller Grad 3 Hypertensjon (Alvorlig).

Etter malingen vises blodtrykksindikatoren pa tilsvarende
posisjon basert pa blodtrykksnivaet.

Merk: Blodtrykksverdier over 140 mmHg (18,7 kPa) systolisk eller 90
mmHg (12,0 kPa) diastolisk indikerer hypertensjon.

12. Vedlikehold og oppbevaring

12.1 Oppbevaring
Ikke plasser enheten pa folgende steder:

+ Omrader der det er sannsynlig med vannsprut.

« Steder med hoaye temperaturer, fuktighet, direkte sollys, mye stov
og heyt saltinnhold.

« utsatt for hgye temperaturer, fuktighet, direkte sollys, mye stav
eller hgy saltkonsentrasjon.

« Omrader som er utsatt for vipping, vibrasjon eller stat.

+ Omrader som brukes til oppbevaring av kjemikalier eller der det
genereres etsende gasser (mer enn 3 maneder).

12.2 Vedlikeholdsanbefalinger
O Merk:

« Nar blodtrykksmaleren og tilbeharet ikke er i bruk, ma de
oppbevares riktig for & unnga sterke stet eller vibrasjoner.

« Siden mansjetten inneholder en forseglet luftpute, ma du handtere
den forsiktig og unnga a brette, trekke eller vri mansjetten.

« Hvis enheten er skitten, rengjer og desinfiser den ved & tgrke den
av med en myk, terr klut dyppet i 75 % medisinsk desinfiserende
alkohol. Unngd & bruke véte kluter til & torke av enheten. Tark
ogsa av mansjetten og gummiluftslangen med en myk, tarr
klut dyppet i 75 % medisinsk desinfiserende alkohol. Sgrg for at
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vaesken ikke kommer inn i enheten eller mansjetten for a forhindre
skade. Det anbefales a rengjgre enheten én gang i maneden.

12.3 Vedlikehold

« Vart firma autoriserer ikke noen organisasjon eller person til a
utfgre vedlikehold.

» Denne blodtrykksméleren ma ikke demonteres eller repareres
uten tillatelse.

« lkke skift ut interne deler uten tillatelse.

« Ikke slipp eller rist enheten voldsomt.

« lkke bruk autoklaver eller gasssteriliseringsutstyr (formaldehyd,
ozon osv.). Ellers kan det skade enheten.

« Ikke bruk tynnere, flyktige oljer eller andre lasemidler til & tarke av
enheten, da de kan skade den ytre overflaten.

« Huvis du har spgrsmal om produktet i lgpet av garantiperioden,
kan du kontakte distributeren eller produsenten for a fa hjelp.

12.4 Kalibrering

Denne elektroniske blodtrykksméleren ble kalibrert ved
produksjonstidspunktet. Vi anbefaler & sjekke enheten hvert andre é&r,
for eksempel ved & sammenligne den med en annen enhet.

13. Spersmal og svar om blodtrykksmaling (nar

malingen er hagy/lav)

Hvorfor er blodtrykket hjemme lavere enn pa sykehuset?

Svar: Det er vanlig a fole seg nervgs eller stresset for a oppna det nar
man maler blodtrykket pa sykehuset, s& malingen vil veere hoyere.
Fordi du er avslappet hjemme, vil avlesningen noen ganger veere 20
mmHg-30 mmHg lavere enn maélingen pa sykehuset. Det er svart
viktig & vite blodtrykket ditt nar du maler det hjemme.

Svar: Hvis apparatets plassering er hgyere enn hjertets niva, kan det
fare til en lavere avlesning.

Hvorfor er blodtrykksavlesningen hjemme hgyere enn pa
sykehuset?

Svar: Hvis du tar blodtrykkssenkende medisiner, kan effektiviteten
reduseres, noe som potensielt kan fare til at blodtrykket stiger.
Effekten av medisinen avtar vanligvis i lgpet av noen fa timer, og
blodtrykket kan deretter stige tilsvarende. For spesifikk veiledning,
kontakt legen din.

Svar: Hvis mansjetten ikke er i riktig posisjon, kan det fgre til en
forheyet avlesning. Nar mansjetten er feiljustert, kan det hende at
blodtrykksmaleren ikke kan oppdage det arterielle signalet, noe
som farer til en hgyere avlesning. Vennligst sjekk mansjetten igjen.

Svar: En mansjett som er for lgs kan ogsa fere til en hgy avlesning.
Nar mansjetten er for lgs, hindrer den trykket i & na arterien, noe
som farer til en hgyere blodtrykksavlesning enn den faktiske
verdien. Serg for at det ikke er noe mellomrom mellom mansjetten
og armen nar du knyter den.

Svar: Feil sittestilling under maling kan noen ganger fore til hayere

avlesninger. A sitte med beina i kors, pd en sofa eller lene seg
fremover ved et lavt bord kan forarsake press pa magen eller
plassere mansjetten under hjertet, noe som resulterer i forhoyede
blodtrykksavlesninger.

Hvorfor varierer blodtrykksavlesningene mine hver gang?

Svar: Blodtrykket varierer over tid og kan svinge selv innenfor samme
dag. For a handtere blodtrykket effektivt ber du méle det til samme
tid hver dag.

Hvorfor foler jeg smerte og nummenhet nar mansjetten er
oppblast?

Svar: Dette er et midlertidig og normalt fenomen, ikke bekymre
deg. Nar mansjetten males, strammes den for a midlertidig stoppe
blodstremmen i arterien, noe som kan forarsake smerter og
nummenhet i armen. Disse fglelsene forsvinner vanligvis etter at
mansjetten er fiernet og du har hvilt en kort stund.

Hva er ngkkelen til effektiv blodtrykkshandtering?

Vennligst dokumenter medisineringsplanen din og
livsstilsinformasjon. Daglige blodtrykkssvingninger hjelper deg med
& bedre forsta blodtrykkstrender, noe som er viktig for personlig
helsehandtering. Denne registreringen er ogsa viktig for legers
diagnose. Derfor anbefaler vi a registrere bade blodtrykksmalingene
og den relevante malekonteksten (f.eks. bruk av blodtrykkssenkende
medisiner, livsstil osv.).

Nar er det beste tidspunktet a male blodtrykket?

Svar: Det beste tidspunktet & male blodtrykket er innen 1 time etter
at du vakner om morgenen eller far du legger deg om kvelden. Det
anbefales ogsa & male blodtrykket til samme tid hver dag.

14. Om blodtrykk

14.1 Hoyt trykk og lavt trykk

Den hgyeste blodtrykksverdien, nar hjertet trekker seg sammen for a
pumpe blod inn i arteriene, kalles "hayt trykk". Den laveste verdien,
nar hjertet utvider seg for & reservere blod til neste slag, kalles "lavt
trykk". Disse kalles profesjonelt henholdsvis systolisk trykk (SYS) og
diastolisk trykk (DIA). Verdens helseorganisasjon (WHO) har etablert
en standard klassifiseringsmetode for blodtrykk, som vist i tabellen
nedenfor: Enhet: mmHg

SYS (mmHg) DIA (mmHg) |Hva du skal gjere

Fa blodtrykket
sjekket av legen
din
Overvak
blodtrykket ditt
selv

Hypopiesia <100 <60

Ideelt blodtrykk 100~120 60~80
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| denne forbindelse anbefalte Joint National Committee (JNC) on
Hypertension fra 1988 at en persons blodtrykk (bade systolisk/hayt
trykk og diastolisk/lavt trykk) ber males minst tre ganger for videre
diagnose kan stilles hvis malingene viser seg & vaere over normale
nivaer.

14.2 Hvilke tiltak ber iverksettes nar blodtrykket er for
hoyt eller for lavt?

1) Kontakt legen din.

2) Langvarig gradvis skning i blodtrykket (pa tvers av ulike typer
hypertensjon) utgjer en alvorlig helserisiko. Opphopning av
avleiringer i blodareveggene begrenser blodstremmen, noe som
forer til aterosklerose — en sveert farlig tilstand. Dette kan fore til
utilstrekkelig blodtilfgrsel til vitale organer (hjerte, hjerne, muskler
osv.) og i alvorlige tilfeller til og med forarsake strukturell skade pa
hjertet.

3) Det er mange faktorer som kan fare til hypertensjon,
som vi klassifiserer som vanlig primar hypertensjon og
sekundaer hypertensjon. Sekundaer hypertensjon kan forarsake
organdysfunksjon. Hvis blodtrykket fortsetter a stige, kontakt legen
din for & identifisere mulige arsaker.

A endre livsstilsvanene dine kan ogs4 bidra til & forhindre eller senke
hgyt blodtrykk. Disse endringene bar veere en integrert del av et
sunt liv og inkluderer:

Livsstilsendringer for a forebygge eller redusere hgyt
blodtrykk:

A. Kosthold Fglg legens rad og oppretthold normal vekt. Unnga
overdrevent saltinntak; vaer oppmerksom pa at mange «pakket
matvarer» har mye salt og fett.

B. Sykdomsforebygging Felg medisinske rad for & forebygge visse
sykdommer, som diabetes, lipidmetabolismeforstyrrelser og leddgikt.
C. Livsstilsvaner Ikke reyk og unnga overdrevent alkohol eller
brennevin med hay alkoholkonsentrasjon; begrens koffeininntaket
(kaffe, te, sjokolade osv.).

D. Fysisk trening Etter en medisinsk sjekk, delta i regelmessig fysisk
trening ved a velge dynamiske aktiviteter som krever utholdenhet i
stedet for hgy intensitet, og unnga & overskride dine fysiske grenser.
Personer over 40 med en sykehistorie ber konsultere en lege for de
starter et treningsprogram.

15. Feilvarsel / Feilsgking

15.1 Feilvarsel

Hva du ber

Feilmelding | Feilbeskrivelse .
gjore

Mulig arsak

Stayen er for hoy til

Malefeil a registrere et tydelig
pulssignal Hvili 2
| | minutter, juster
PP Intet pulssignal mansjetten, og
Malefeil registrert hold deg rolig
og stille under
Testresultatene awviker |Malingen.
Malefeil fra det normale

intervallet

Det statiske
Er01 trykket overstiger | Trykket overstiger Mal blodtrykket
hgyeste grensen for apparatet |pa nytt.

oppumpning

1. Hold
mansjetten stille

1. Trykkfluktuasjonene | =" 7" Glistiller

fortsetter under

s . in tiden;
Nullstillingstid nullstilling; .
utlept 2. Sensorkretsen er f‘er'f?(;gﬁgsr
unormal; .
¢ stremforsyning;
3. Sensoren er skadet |3- Bytt ut
sensoren.
Juster
mansjetten slik
at den sitter tett
1. Mansjetten var ikke |rundt armen, slik
pasatt at det er akkurat
Er02 Feil 2. For lgst pasatt nok plass til at
mansjettposisjon |3. For stramt tey pa én finger kan gli
4. Unormalt inn, og plasser
mansjetttrykk mansjettens
luftapning over
albuebgyen. 2-3
cm over.
o Forsyningsspenningen ad
Lo Lavt batterinivd  |er under den minimale umiddelbart.

driftsspenningen

15.2 Annen informasjon

Selv hos friske personer svinger blodtrykket konstant (og viser et
«sagmgnster»). Derfor ma sammenlignende malinger alltid utferes
under ensartede, standardiserte forhold (f.eks. i rolige omgivelser
og i hvile). Hvis forskjellen mellom malinger tatt under de riktige
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forholdene er stgrre enn 15 mmHg, eller hvis du registrerer
uregelmessig hjerterytme under visse omstendigheter, ma du
kontakte legen din.

15.3 Feilsgking

Feil Tiltak

Trykk pa en hvilken som helst tast,

men skjermen reagerer ikke. Lad produktet.

20. Beskrivelse av standardiserte symboler

Generell advarsel

Folg instruksjonene i handboken

Monitoren registrerer ofte ikke
blodtrykket, eller malingene er
unormalt haye/lave.

1) Sett mansjetten pa riktig igjen.
2) Hvis overarmen er dekket av klaer,
ma du fjerne dem og male igjen.

Selvmalingene avviker fra legens
malinger

Registrer daglige malinger, og
kontakt legen din.

16. Referansestandarder

I ORGP

Det elektroniske blodtrykksapparatet FDBP-A13 av armtypen
oppfyller felgende standarder:

Ytelses- og sikkerhetsstandard: IEC 80601-2-30
Elektromagnetisk kompatibilitet: IEC 60601-1-2
Sikkerhetsstandard: IEC 60601-1

Erkleering: Blodtrykksverdiene malt av denne enheten samsvarer
med de som oppnas ved den auskultatoriske metoden. Malefeilen
oppfyller kravene angitt i YY 0667-2008 (Medisinsk elektrisk
utstyr — Del 2-30: Spesielle krav til sikkerhet og vesentlig ytelse for
automatiserte ikke-invasive blodtrykksmalere).

17. Rad om avhending

Hvis blodtrykksmaleren er skadet og skal kastes, skal elektronisk
avfall behandles i samsvar med relevante nasjonale lover
og regler. Kast ikke batterier eller produktet direkte i en
husholdningsavfallsbeholder. Hvis du har spgrsmal, vennligst kontakt
den autoriserte forhandleren eller lokale myndigheter som er
ansvarlige for avfallshandtering.

18. Tekniske spesifikasjoner

Apparat for bruk pa mennesker

Type elektrisk statbeskyttelse: Klasse II-utstyr

Elektronisk utstyr. Ma ikke kastes som
husholdningsavfall i henhold til direktiv 2002/96/EF

(WEEE)

N
m

1639

Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Notified
Body er SGS Belgium NV.

FDBP-A13 bruker kun RF-energi
til sin interne funksjon. Derfor
- er RF-emisjonene svaert lave o
RF emisjoner CISPR 11 Gruppe 1|y sannsynJIigvis ikke forérsakeg
forstyrrelser i elektronisk utstyr i
neerheten.
RF emisjoner CISPR 11 Klasse B
FDBP-A13 er egnet for bruk i
alle bygninger, inkludert private
R . hjem og bygninger som er
Harmoniske emisjoner |- o o direkte koblet til det offentlige
IEC 61000-3-2 lavspenningsnettet som forsyner
bygninger som brukes til private
Spenningssvingninger formal.
og flimmerutslipp IEC Oppfylles
61000-3-3

21.2 Veiledning og produsentens erklzering -
elektromagnetisk immunitet (for alt UTSTYR og
SYSTEMER)

FDBP-A13 er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som

er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av FDBP-A13 ma sgrge for
at den brukes i et slikt miljg.

nettportimmu-
nitet mot tradlast
RF-kommuni-
kasjonsutstyr

(Se tabell 9'i IEC
60601-1-2:2014)

3Vrms
150 kHz-80 MHz

(Se tabell 9i IEC
60601-1-2:2014)

Testspesifi-
kasjoner for
kabinettpor-
timmunitet mot

Baerbart og mobilt
RF-kommunikasjon-

sutstyr bar ikke brukes

naermere noen del av
FDBP-A13, inklud-
ert kabler, enn den
anbefalte avstanden

beregnet ut fra lignin-

gen som gjelder for
senderens frekvens.

3Vrms 6 VilSM- og Anbefalt avstand

150 kHz-80 MHz |amaterradioband | d=[ 5> 1VP

6V ilISM- og mellom 0,15 MHz | d=[ = VP

amaterradioband |og 80 MHz 10 V/ | d=[ - 1VP 80 MHz to
Ledet RF IEC mellom 0,15 m 80 MHz-2,7 800 MHZ
61000-4-6 | MHz 0g 80 MHz |GHz Testspesi- d=[ +-1JP 800 MHz to

10V/m fikasjoner for 2.7 GHz

80 MHz-2,7 GHz |kabinettpor- der p er senderens
Stralad - timmunitet mot | maksimale utgangsef-
RF IEC jl'estspesmkas; tradlgast Rkaomf fekt i watt (W) ifglge
61000-4-3 |ioner for kabi-  |munikasjonsutstyr|senderprodusenten,

og d er den anbefalte
avstanden i meter
(m) Feltstyrker fra
faste RF-sendere,
som bestemt ved en
elektromagnetisk
undersgkelse av ste-

Produsent

Autorisert representant i EU

Serie nummer

g 5L

(%]
<
(7]

Systolisk trykk

DIA The value of DIASTOLIC BLOOD PRESSURE

P21 Beskyttelsesniva mot inntrengning av vann eller
partikler i medisinsk utstyr

Stromforsyning Oppladbart 3,7 V lithium batteri

Bruksanvisning (inkl. garanti), sertifikat, Type-C-

Tilbehor ladekabel

Dimensjoner 127 x 67 x 100 mm (incl mansjet)

Vekt ~221g
Hayeste trykk i
mansjetten 360 mmHg

Passer til en armomkrets p& 220-420 mm.

Mansjett Mansjetten forventes & vare i 5000 malinger.
Type beskyttelse :
mot elektrisk stat | "€ strgmforsyning

Grad av beskyttelse

n G S Sikret mot at brukeren far stat

Forventet levetid

for selve apparatet 5ar

Forventet levetid

for mansjetten 5000 malinger

Driftsmodus Malinger kan utfgres kontinuerlig

Temperatur 5-40 °C; Luftfuktighet 15%RH-90%RH;

Driftsforhold Atmosfeerisk trykk 70-106 kPa

Temp - 2510 55°C;

Luftfuktighet 15-95% (ingen kondens);
Atmosfaerisk trykk 70-106 kPa. Overhold venligst
ngje de miljgmaessige betingelser for transport og
opbevaring, da udstyrets ngjagtighed ellers kan
blive pavirket.

9. Liste over tilbehor

« Blodtrykksmaler med fastmontert mansjett

Transport og op-
pbevaring

« Brukerhandbok (inkludert produktgarantikort)
e Kvalitetssertifikat

',;v Ikke bruk annet elektronisk utstyr i neerheten. Dette
- </ kan pavirke mali
Model FDBP-A13 = an pavirke malingene.
Ski=gn LED Medisinsk utstyr
Malemetode Oscillografisk
Varenummer
a - Blodtrykk: 0-295 mmHg (0-39.3 kPa);
Méleomrade
Puls: 40-199 b
o pm Unikt varenummer i henhold til MDR
Minne Lagrer automatisk 99 malesett per bruker
&I Produksjonsdato
q Blodtrykk +3 mmHg (+0.4 kPa);
Neyaktighet Puls innenfor +5%

21. Informasjon om elektromagnetisk

kompatibilitet

@ Merk:

« Overarmsblodtrykksmaleren FDBP-A13 oppfyller kravene til
elektromagnetisk kompatibilitet i IEC60601-1-2, IEC60601-1-11,
1S080601-2-30;

« Brukere bgr installere og bruke informasjonen om
elektromagnetisk kompatibilitet som finnes i tabellene nedenfor.
Beerbare og mobile RF-kommunikasjonsenheter kan pavirke
ytelsen til overarmsblodtrykksmaleren FDBP-A13. Unnga sterk
elektromagnetisk interferens under bruk, f.eks. i nserheten av
mobiltelefoner, mikrobglgeovner osv.

« Instruksjonene i bruksanvisningen og fra produsenten er
beskrevet i detalj i denne bruksanvisningen.

A Advarsel:

« Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet oppa annet utstyr
ber unngas, da det kan fare til feilfunksjon. Hvis slik bruk er
ngdvendig, ma dette utstyret og det andre utstyret overvakes for
a kontrollere at de fungerer normalt.

« Bruk av annet tilbehgar, transdusere og kabler enn de som er
spesifisert eller levert av produsenten av denne FDBP-A13,
kan fare til gkt elektromagnetisk utslipp eller redusert
elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og fare til
feilfunksjon.

« Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert tilbehgr som
antennekabler og eksterne antenner) bar ikke brukes naermere
enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av FDBP-A13, inkludert
kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan det fore til forringelse
av utstyrets ytelse.

Vedlegg:
Veiledning og produsentens erkleaering — elektromagnetisk utstraling
— for alt UTSTYR OG SYSTEMER

21.1 Veiledning og produsentens erkleering —
elektromagnetisk utstraling

FDBP-A13 er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er
spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av FDBP-A13 ma sikre at det
brukes i et slikt miljg.

Overhold- | Veiledning for elektromagnetisk

Emisjonstest else miljg

Immu- . ‘s Overhold- |Elektromagnetisk
nitetsprgving IEC 60601 pravingsniva elsesniva | miljg — veiledning
Gulv skal vaere av
+8 kV
tre, betong eller
Elektrostatisk fg w kontakt li%?(%akt keramiske fliser.
utladning 4KV Y Hvis gulv er dekket
(ESD) IEC 8 k\/ 8KV av syntetisk materi-
61000-4-2 15 k'V luft 15 kv ale, ma den relative
= iuft luftfuktigheten
veere minst 30 %
Elektrostatisk |+2 kV for +2 kV for
transient / stremforsyningsledninger |strem-
burst IEC +1 kV forinngangs-/ forsyning-
61000-4-4  |utgangsledninger sledninger Nettstramk-
valiteten skal veere
den samme som i
et typisk kommer-
K sielt miljg eller
Overspennin- " o +1kV sykehusmilje.
gIEC 61000~ | ] KV differensial; £21V | jigreren-
4-5 sialmodus
0% UT; 0,5
SA%k(I)ES ‘L1JST° Nettstramk-
90°, 135° valiteten skal veere
Spaendings- ¢ ' |den samme som i

dyk, korte af-
brydelser og

0 % UT; 0,5 syklus UT For

180°,
225°,270°

et typisk kommersi-
elt eller sykehusmil-

spaendings- e, f}so’ 99°’ 135°$ 1%0", 199 3157 jo. Hvis brukeren av
high 225°,270° 0g 315° 0 % UT; |0 % UT;
variationer o y FDBP-A13 krever
F 1 syklus og 70 % UT; 25/30 |1 syklus . . A
pa strom- sykluser 0970 % kontinuerlig drift
forsyningens Enfaset: for 0° 0 % UT: UT; 25/30 under strembrudd,
indgangsled- 2507300 syklus sykluser anbefales det at
ninger IEC Y E):n‘aset' FDBP-A13 forsynes
61000-4-11 foroe o |med stram fraen
% UT: ngdstramforsyning
2"50/3'00 eller et batteri.
syklus
Nettfrekvensens
~ magnetfelt skal
L\lee;;f{%}/gg veere pa nivaer som
Fiz) mag- 30A/m 30A/m er karakteristiske
netfelt [EC for en typisk plas-
61000-4-8 sering i et typisk

kommersielt eller
sykehusmiljg.

Merk: UT er vekselstramspenningen til nettspenningen fer testnivaet tas i

bruk.

21.3 Veiledning og produsentens erklaering —
elektromagnetisk immunitet
FDBP-A13 er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som

er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av FDBP-A13 ma serge for
at den brukes i et slikt milja.

Immu- . e
nitetsprov- :Egsi?\?? PreV= | overholdelsesniva El\e/le(itlreod??r?;emk milje
ing
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trédlast RF-kom- |det, bar veere mindre
munikasjonsutstyr | enn samsvarsnivaet i
(Se tabell 91 IEC™ |hvert frekvensomrade.
60601-1-2:2014) |b Interferens kan
forekomme i naerheten
av utstyr merket med
folgende symbol:

@)

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomra-
det.

Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner.
Elektromagnetisk straling pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra struk-
turer, gjenstander og personer.

« ISM-bandene (industrielle, vitenskapelige og medisinske) mellom
150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til
13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz.
Amatgrradiobandene mellom 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0
MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz,

« 53 MHz til 54 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz, 14
MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz,
24,89 MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0
MHz.

« Feltstyrker fra faste sendere, slik som basestasjoner for radiotelefoner
(mobiltelefoner/tradlgse) og landmobile radioer, amatgrradio, AM- og
FM-radiosendinger og TV-sendinger, kan ikke forutsies teoretisk med
neyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske miljget forarsaket
av faste RF-sendere, bar en elektromagnetisk undersgkelse av stedet
vurderes. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der FDBP-A13 brukes,
overskrider det gjeldende RF-overholdelsesnivaet ovenfor, ma
FDBP-A13 observeres for & bekrefte normal drift. Hvis det observeres
unormal ytelse, kan det vaere ngdvendig med ytterligere tiltak, for
eksempel & omplassere eller flytte FDBP-A13.

« | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkene vaere mindre
enn 3 V/m.

21.4 Anbefalte avstander mellom bzerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr og UTSTYRET eller SYSTEMET

FDBP-A13 er beregnet for bruk i et elektromagnetisk milje der
utstralte RF-forstyrrelser er under kontroll. Kunden eller brukeren

av FDBP-A13 kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens
ved a opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og FDBP-A13 som anbefalt ned-
enfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangsef-
fekt.

Avstandskrav i henhold til senderfrekvens
Nominell
tmakS'mf?l kt| 150 kHz-80 | 150 kiz-80
utgangseffel i
for sender | |opiZ g‘;gfnf’ "I’é',f,f"ggea";?r 80 MHZ-800 | 800 MHz-2,7
W) atgrradioban- | aterradioban- l\gl;lz G:‘Z
dene dene da=[ - IP | d=[ - VP
—r 3.5
d=[ 5> IVP | d=[ 172 WP
0.01 0.12 0.20 0.035 0.07
0.1 0.38 0.63 0.11 0.22
1 1.2 2.00 0.35 0.70
10 3.8 6.32 1.10 221
100 12 20.00 35 70

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

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hayere
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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