SEAGULLS ™

SMART Blodtryksapparat til overarm

Brugermanual FDBP-A13

« Denne manual beskriver brugen af overarms-blodtryksmaleren
FDBP-A13.

« Tak fordi du har kebt denne enhed.

« Lees venligst manualen grundigt fer brug og gem den, sa du kan
sla op i den efterfalgende.
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1. Hurtig vejledning

1. Sid i korrekt maleposition.
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2. Som angivet pa manchetten, vikles
manchetten rundt om overarmen. Pilen
skal pege mod handen, og manchettens
underkant skal veere 2-3 cm over
albueleddet. Delete — text is double

3. Stram manchetten og fastger den.

4. Tryk pa START/STOP for at begynde malingen.

2. Beskrivelse af produktstruktur

Struktur og sammensatning: Produktet bestar af hovedenheden
(inklusive luftpumpe, tryksensor, deflationsventil, stramforsyning,
mikrocomputercontroller, displaymodul og software) og manchetten.

2.1 Blodtryksmaler til overarmen
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2.2 Diastolisk, systolisk tryk og puls
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3. Advarsler og forholdsregler

& 3.1 Advarsel .

« Dette produkt er ikke egnet til nyfadte.

» Dette produkt er udelukkende beregnet til hjemmebrug. Hvis
du har spgrgsmal vedrgrende maleresultaterne efter maling,
bedes du kontakte din leege. Du ma ikke selvdiagnosticere eller
selvbehandle baseret pd maleresultaterne. Blodtryksmélingerne
ber fortolkes af sundhedspersonale!

« Tilstedeverelsen af almindelige arytmier (f.eks. for tidlige
atrieslag, for tidlige ventrikuleere slag og atrieflimren) kan
pavirke ngjagtigheden af blodtryksmalingen. Hvis tilstandene
er lejlighedsvise, skal du hvile i to timer og male igen. Hvis
tilstandene er hyppige, skal du straks sgge leegehjaelp pa et
hospital for diagnose og behandling.

« Lad ikke bern bruge apparatet uden opsyn. Nogle sma dele kan
udgare en kvaelningsfare.

« Hvis et bryst er fjernet, ma der ikke males blodtryk pa armen i den
side.

» Elektroniske blodtryksmalere til armen bar ikke anvendes i
naerheden af eller stablet oven pa andre apparater, sdsom
hgjfrekvent udstyr.

& 3.2 bemeaerkninger

« Undga hgje temperaturer, fugtighed, stev og direkte sollys. Skil
ikke apparatet ad uden seerlig vejledning. Ellers vil producentens
kalibrering veere ugyldig.

« Undga at tabe eller udseette apparatet for steerke vibrationer/sted.

« Den normale malecyklus varer cirka 1 minut. Hvis apparatet
forbliver i en maletilstand uden at stoppe, skal du manuelt
trykke pa [START/STOP]-knappen for at afslutte malingen. Undga
langvarigt tryk pa overarmen for at forhindre fglelseslashed i
lemmerne.

« Brug den originale streamadapter fra producenten eller en, der
overholder medicinske standarder (f.eks. IEC 60601-1). Ikke-
originalt tilbehar kan medfare uforudsigelige risici.

« For bedre aflesning af displayet skal du veere opmaerksom pa
falgende synlige forhold:

- Omgivende lysstyrke: 100 Im til 1500 Im
- Afstand: mindre end 30 cm
- Vinkel: Normal visning +30°

« Ekstreme temperatur-, fugtigheds- og hgjdeforhold kan pévirke
malingerne og blodtryksmalerens ydeevne opfylder muligvis ikke
de pastaede ydeevnespecifikationer.

« Anbring ikke manchetten over et sar, da dette kan forarsage
yderligere skade.

« Mal ikke blodtrykket pa en arm med eksisterende intravaskulaer
adgang eller terapi, eller en arteriovengs (A-V) shunt.

3.3 Anvendelsesomrade

Apparatet er egnet til maling af systolisk, diastolisk og puls hos
voksne ved hjaelp af oscillografi, og vaerdierne er kun til reference
ved diagnose.

3.4 Kontraindikationer

Elektroniske blodtryksmalere er ikke egnede til patienter med sveer
arytmi.

4. Forklaring

4.1 Produktegenskaber

Blodtryksapparatet maler bade hgjt og lavt blodtryk sammen med
puls ved hjaelp af trykoscillationsteknologi. Den brugervenlige
graenseflade er designet til brug i hjemmet og sikrer starre
bekvemmelighed for brugerne.

4.2 Maling af dit eget blodtryk

Husk: Egenmaling er til selvkontrol, ikke diagnose eller behandling.
Hvis du har unormale blodtryksaflaesninger, skal du straks kontakte
din laege og tage din eventuelle medicin som anvist.
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« Den puls, der vises af denne enhed, er vejledende og kan ikke
anvendes til diagnosticering.

e Hvis brugeren har en historik med alvorlig arytmi, ber
blodtryksmalingerne bekreeftes af en professionel lege.

4.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Blodtryksméleren indeholder fglsomme elektroniske komponenter.
For ngjagtige malinger skal du undga at bruge enheden i miljger
med steerk elektromagnetisk interferens (f.eks. i nerheden af
mobiltelefoner eller mikrobglgeovne), da dette kan fare til
ungjagtighed i malingen.

4.4 Produktbetjeningsvejledning

Forholdsregler :

« Brug ikke blodtryksmaleren, nar du lader den op.

« Hvis du har spgrgsmal om adapteren, bedes du kontakte
forhandleren ved kebsstedet.

5. Vejledning i brugen

5.1 Produktopladning

Hvis displayet viser et lavt
stremsignal, skal du oplade
produktet.

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

Tilslut adapteren til opladning (serg for, at det er af samme type som
angivet).

Nar produktet oplades, blinker den fgrste indikator for
blodtryksmaleren én gang i sekundet. Nar batteriet nar 50 %, blinker
den anden indikator én gang i sekundet. Batteriikonet blinker under
opladning og stopper med at blinke efter opladning.

%Brug ikke produktet, mens det oplades.

Bemaerk:

Nar indikatoren for lavt batteri vises, kan blodtryksmaleren ikke
bruges, for den er opladet.

5.2 Brug af stremadapteren

Brug en USB 5V-adapter til opladning. Adaptere, der ikke
opfylder kravene, kan kompromittere produktsikkerheden.
Serg for, at den valgte adapter overholder relevante medicinske
sikkerhedscertificeringer (f.eks. IEC 60601-1).

6. Paszetning af manchetten

Pasaet manchetten korrekt
Start ikke oppustningen, far manchetten er viklet rundt om
overarmen.
Mal med manchetten placeret direkte mod huden eller over tyndt
taj.
Hvis du har tykt tgj pa, ma du ikke rulle armet op. Fjern det tykke
tgj for maling.
Malinger kan tages pa enten venstre eller hgjre arm
. Som angivet pa manchetten, skal manchetten saettes pa den
overarm, der skal méles pa, med pilen pegende mod handen og
manchettens underkant placeret 2 cm til 3 cm over albueleddet.
2. Blodtryksmalerens hovedenhed er placeret pa manchetten over
arterieomradet. Traek manchetten teet, og fastger den.
Bemaerk: Sgrg for, at manchetten sidder teet, men behageligt. Undga
at vikle den for stramt eller for last.

7.Korrekt kropsholdning til maling

Undga at spise, ryge eller udfare nogen form for aktivitet far maling,
da alle disse aktiviteter vil pavirke maleresultaterne. Prgv at slappe af
i et roligt miljg og hvile i mindst 10 minutter fgr maling.

N

« Hvis du har tykt tej pa, skal du fijerne det fra din overarm.

« Velg én arm til maling (normalt den venstre). For ensartede
resultater skal du altid méle pa den samme arm og altid sidde pa
samme made.

« Mal dit blodtryk pa samme tidspunkt hver dag, da det varierer
over tid.

Almindelige faktorer, der forer til fejl

Bemaerk: Sammenlignende blodtryksmalinger bgr foretages under
de samme forhold (normalt hvileforhold)

e Hvis armen med Ve ~
apparatet er placeret
lavere (hgjere) end
hjerteniveauet, vil den
malte blodtryksveerdi
veere hgjere (lavere).

(Hver 15 cm Q 4
hgjdeforskel vil give en o <
fejlveerdi pa 1,3 kPa (9,7

mmHg)) Z4

« Enlgs eller blottet
manchet kan
fore til forkerte
blodtryksmalinger.
« Gentagne malinger
kan forarsage vaskulaer ~ \_ )
kompression i armen,
hvilket ogsa kan resultere i skaeve blodtryksveerdier. Serg derfor
for at hvile i 3 til 5 minutter farst, nar du udferer gentagne
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malinger, eller lgft armen i 3 minutter for at afhjaelpe trykket.
« Ryst ikke armmusklerne under mélingen. Brug om ngdvendigt en
blgd pude under armen som statte.

8. Maling af blodtryk

8.1 Start malingen
Tryk pa knappen [START/STOP] for at starte den automatiske maling.

Stop af malingen

= Sy DIA AVG B Pl |
Hvis der opstar ubehag eller af anden 02021 D:li:u:l,‘l‘f.'._l""f_':
grund (f.eks. hvis manchetten forbliver 000000 oz

for oppustet i leengere tid), og der kan 06 W O OL A mHg kPa |

opsta en potentiel forstyrrelse, skal du I
stoppe malingen. Pa dette tidspunkt
kan du trykke pa knappen [START/ "
STOP], og blodtryksmaleren vil straks [
frigive lufttrykket fra manchetten. a mmHg
8.2 Bekraftelse af 2
maleresultater
Maleresultaterne gemmes automatisk, :,-‘,' :
nar malingen er afsluttet. 6 ® @ g
1) Indikation af uregelmaessig ¥
hjerterytme (IHB) st o A
Q) Huis intervallerne mellem 000

¢ ; (D Uy DA} s
hjerteslag er uregelmaessige under

0 an mmHg |

malingen, vises symbolet for
uregelmaessig hjerterytme sammen
med resultaterne. Nar symbolet for uregelmaessig hjerterytme vises,
er det muligvis ikke muligt at male korrekt. Sid stille, og foretag
malingen igen. Hvis symbolet for uregelmaessig hjerterytme vises
ofte, skal du kontakte din laege.

2) Alarmfunktion for fejlfunktion:

f/Q\\‘- Dette indikerer, at der er registreret tale eller bevaegelse
afkroppen under malingen hvilket kan forarsage forkerte resultater.
Prev at male igen.

8.3 Fjernelse af manchetten

Hvis du fgler folelseslgshed i din overarm efter malingen, skal du
lasne manchetten og svinge armen fra side til side for at fremme
blodcirkulationen.

8.4 Automatisk nedlukning

Maleresultatet forbliver synligt, indtil apparatet automatisk slukker.

Bemaerk: Dette produkt viser trykket i millimeter kviksglv (mmHg)
Denne blodtryksmaler registrerer automatisk 2x99 malinger.

Nar hukommelsen er fuld, overskrives tidligere malinger med nye.

9. Se tidligere maleresultater

9.1 Gennemgang af

hukommelse St _ DA MG Plien
Tryk pa [MEM]-tasten i R
slukket tilstand for at vise . J—" |
gennemsnitsvaerdien (de sidste tre °

aflaesninger).

Se naeste maling

Tryk pd [MEM]-tasten igen for at vise den nzeste gemte mélevaerdi
med dato og klokkeslaet

L4 -4 SYs DIA & Pl
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9.2 Sletning af hukommelse
Denne blodtryksmaler kan kun slette N

alle poster pa én gang; individuelle
poster kan ikke slettes.Mens du er i - =-- --
hukommelsesvisningstilstand, skal du

trykke pa og holde [MEM]-knappen
nede og samtidig trykke pa og holde
[START/STOP]-knappen nede i cirka 3 sekunder.

Bemaerk: Tryk ikke pé [START/STOP]-knappen farst, da det vil
aktivere andre funktioner.

10. Indstilling af funktioner

10.1 Valg af bruger

Systemet er som standard indstillet til Bruger 1. | slukket tilstand skal
du trykke pa knappen [INDSTILLING] for at skifte til Bruger 2. Valget
kan skiftes (mellem Bruger 1 og Bruger 2).

] 2}

10.2 Indstilling af tid, dato og maleenhed (mmHg/kPa)
Denne blodtryksmaler registrerer automatisk dato og tidspunkt for
hver maling. Denne funktion er afgerende, da blodtrykket svinger
dagligt, sa vi anbefaler at indstille det korrekte tidspunkt, nar du
bruger apparatet for farste gang. For at konfigurere tiden skal du
folge disse trin (f.eks. indstille tiden til 13:02 den 13. februar 2026)

1.Tryk og hold [SET]-tasten nede i 3 sekunder i slukket tilstand for
at ga ind i funktionsindstillingerne (hvis den ikke er valgt, indstilles
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systemet som standard til fabriksaret). De sidste to cifre i aret blinker
pé skeermen. Du kan indtaste aret ved at trykke pa knappen [MEM]
(feks. gger et tryk én gang aret fra 25" til ‘26" ).

) :": ATE ) (_ _
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2.Tryk pa knappen [SET]. Maneden begynder at blinke nederst pa
skeermen. Det fgrste ciffer i maneden begynder at blinke. Du kan
indtaste méaneden ved at trykke pa knappen [MEM] (f.eks. ager et
tryk én gang maneden fra ‘1" til ‘2" ).

(_ :”: WE (_ :“: WE
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3.Tryk pa knappen [SET] igen for at skifte til datoindstilling. De sidste

to cifre i datoen begynder at blinke. Du kan indtaste datoen ved at

trykke pa knappen [MEM] (f.eks. aendrer et tryk én gang datoen fra
‘01" il 02" ).

(. ZoZ "™t (. ZoZ ™M
b 207 20 oSSl

4.Tryk pa knappen [SET] igen for at skifte til tidsindstilling. Pa dette
tidspunkt begynder de farste to cifre (som repraesenterer timen) at
blinke. Tryk pa [MEM]-tasten for at indtaste tiden (f.eks. aendrer et
tryk pa [MEM]-knappen 13 gange tiden fra 00:00 til 13:00).

R L _ ST o
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5.Tryk pa [SET]-knappen igen, og de sidste to cifre (som angiver
minutter) blinker. Du kan indtaste minutter ved at trykke pa [MEM]-
knappen (f.eks. ager et tryk pa knappen to gange tiden fra 0 minutter
til 02 minutter).

[ | [ R |
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6.Tryk pa [SET]-knappen igen for at veelge enheden (mmHg eller kPa).
Tryk pa [MEM]-knappen for at veelge kPa eller mmHg. Nér du veelger
mmHg, viser displayet “0" ; nar du veelger kPa, viser det “0.0" .

X "~ 0T T
e >0 L0
mmHg kPa

7. Det sidste trin er at indstille datoen ved at trykke pa [SET]-
knappen. Efter indstillingen vises datoen (vises forst, derefter skifter
den automatisk til tid efter 3 sekunder). Hvis der ikke udferes nogen
handling, slukker enheden automatisk efter 30 sekunder.

_ ST o ST o
S | g S - Pl I | o B B I

11. WHO Blodtryksklassificering

WHO Blodtryksklassificeringsfunktion

Enheden er udstyret med en hypertensionindikator og en
risikokategoriindikatorbjaelke. Ved at henvise til WHO's
blodtryksklassificering kan apparatet fortolke, om blodtrykket
falder ind under kategorierne Optimal, Normal, Hgj-Normal, Grad
1 Hypertension (Mild), Grad 2 Hypertension (Moderat) eller Grad 3
Hypertension (Svaer).

Efter malingen vises blodtryksindikatoren pa den tilsvarende
position baseret pa blodtryksniveauet.

Bemazerk: Blodtryksveerdier over 140 mmHg (18,7 kPa) systolisk eller
90 mmHg (12,0 kPa) diastolisk indikerer hypertension.

12. Vedligeholdelse og opbevaring

12.1 Opbevaring

Placer ikke apparatet pa folgende steder:

« Omréder, hvor der er sandsynlighed for vandsprgijt.

« Steder med hgje temperaturer, fugtighed, direkte sollys, meget
stav og hgijt saltindhold.

 udsat for hgje temperaturer, fugtighed, direkte sollys, overdreven
stav eller hgj saltkoncentration.

« Omrader, der er udsat for haeldning, vibrationer eller stgd.

« Omrader, der bruges til opbevaring af kemikalier, eller hvor der
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genereres aetsende gasser (mere end 3 maneder).
12.2 Vedligeholdelsesanbefalinger

@ Bemeerk:

e Nar blodtryksmaleren og tilbehgret ikke er i brug, skal den
opbevares korrekt for at undga kraftige stad eller vibrationer.

« Da manchetten indeholder en teaetlukket luftpude, skal den bruges
forsigtigt og undga at folde, traekke eller vride manchetten.

« Hvis apparatet er snavset, skal det rengeres og desinficeres ved
at tarre det af med en blgd, tor klud dyppet i 75% medicinsk
desinfektionssprit. Undga at bruge vade klude til at torre
apparatet af. Tor ligeledes manchetten og gummiluftslangen af
med en blgd, ter klud dyppet i 75% medicinsk desinfektionssprit.
Serg for, at vaesken ikke treenger ind i apparatet eller manchetten
for at forhindre skader. Det anbefales at rengere apparatet en
gang om maneden.

« 12.3 Vedligeholdelse

« Vores virksomhed bemyndiger ikke nogen organisation eller
person til at udfere vedligeholdelse.

« Denne blodtryksmaler ma ikke skilles ad eller repareres uden
tilladelse.

« Udskift ikke indvendige dele uden tilladelse.

« Undga at apparatet tabes eller rystes voldsomt.

e Brug ikke autoklaver eller gassteriliseringsudstyr (formaldehyd,
ozon osv.). Ellers kan det beskadige apparatet.

« Brug ikke fortyndingsmidler, flygtige olier eller andre oplgsninger
til at afterre apparatet, da det kan beskadige den ydre overflade.

« Hvis du har spgrgsmal om produktet i garantiperioden, bedes du
kontakte distributgren eller producenten for at fa hjeelp.

12.4 Kalibrering

Denne elektroniske blodtryksmaler blev kalibreret pa
fremstillingstidspunktet. Vi anbefaler en kontrol af apparatet hvert
andet ar f.eks. ved sammenligning med et andet apparat.

13. Spergsmal og svar om blodtryksmaling (nar

malingen er hgj/lav)

-Q:Hvorfor er blodtrykket derhjemme lavere end pa hospitalet?

-Svar: Det er almindeligt at fele sig nerves eller stresset for at na det,
nar man maler blodtryk pa hospitalet, s& malingen vil veaere hgjere.
Fordi du er i en afslappet tilstand derhjemme, vil afleesningen nogle
gange vaere 20 mmHg~30 mmHg lavere end malingen pa hospitalet.
Det er meget vigtigt at kende dit blodtryk, som du maler det
derhjemme.

-Svar: Hvis apparatets position er hgjere end hjerteniveauet, kan det
resultere i en lavere aflaesning.

-Q: Hvorfor er blodtryksaflasningen derhjemme hgjere end pa
hospitalet?

-Svar: Hvis du tager antihypertensiv medicin, kan dens effektivitet
mindskes, hvilket potentielt kan fa dit blodtryk til at stige.
Medicinens virkning aftager normalt inden for et par timer, og dit
blodtryk kan derefter stige tilsvarende. For specifik vejledning,
kontakt venligst din laege.

-Svar: Hvis manchetten ikke er i den korrekte position, kan det
resultere i en forhgjet afleesning. Nar manchetten er forkert justeret,
kan blodtryksmaleren muligvis ikke registrere det arterielle signal,
hvilket ferer til en hgjere aflaesning. Kontroller venligst manchetten
igen.

-Svar: En for les manchet kan ogsa resultere i en hgj maling. Nar
manchetten er for lgs, forhindrer den trykket i at na arterien, hvilket
farer til en hgjere blodtryksmaling end den faktiske veerdi. Serg for,
at der ikke er noget mellemrum mellem manchetten og din arm, nar
du binder den.

-Svar: Forkert siddestilling under malingen kan nogle gange fare til
hgjere malinger. At sidde med benene over kors, pa en sofa eller
baje sig forover ved et lavt bord kan forarsage tryk pa maven eller
placere manchetten under hjertet, hvilket resulterer i forhgjede
blodtryksafleesninger.

-Q: Hvorfor varierer mine blodtryksmalinger hver gang?

-Svar: Blodtrykket varierer med tiden og kan svinge selv inden for
samme dag. For at styre dit blodtryk effektivt skal du male det pa
samme tidspunkt hver dag.

-Q: Hvorfor faler jeg smerte og folelseslgshed, nar manchetten
pustes op?

-Svar: Dette er et midlertidigt og normalt feenomen, bare rolig.
Nar manchetten males, strammes den for midlertidigt at stoppe
blodgennemstremningen i arterien, hvilket kan forarsage smerter
og folelseslashed i armen. Disse fornemmelser forsvinder normalt,
efter at manchetten er fiernet og du har hvilet kort.

-Q: Hvad er ngglen til effektiv blodtryksstyring?

-Dokumenter venligst din medicinplan og dine livsstilsoplysninger.
Daglige blodtryksudsving hjelper dig med bedre at forsta
dine blodtrykstendenser, hvilket er afggrende for personlig
sundhedsstyring. Denne registrering er ogsa afggrende for laegernes
diagnose. Derfor anbefaler vi at registrere bade blodtryksmalingerne
og den relevante malekontekst (f.eks. brug af antihypertensiv
medicin, livsstil osv.).

-Q: Hvornar er det bedste tidspunkt at male blodtrykket?

-Svar: Det bedste tidspunkt at male blodtrykket er inden for 1
time efter at have vagnet om morgenen eller for du gér i seng
om aftenen. Det anbefales ogsa at male blodtrykket pa samme
tidspunkt hver dag.

14. Om blodtryk

14.1 Hgjt tryk og lavt tryk

Den hgjeste blodtryksvaerdi, nar hjertet treekker sig sammen for at
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pumpe blod ud i arterierne, kaldes "hgijt tryk". Den laveste veerdi,
nar hjertet udvider sig for at reservere blod til det naeste slag, kaldes
"lavt tryk". Disse kaldes professionelt henholdsvis systolisk tryk (SYS)
og diastolisk tryk (DIA). Verdenssundhedsorganisationen (WHO) har
etableret en standardklassificeringsmetode for blodtryk, som vist i
tabellen nedenfor: Enhed: mmHg

Sadan bgr du
SYS (mmHg) DIA (mmHg) forholde dig
. Fa din leege til at
Hypopiesia <100 <60 tiekke blodtrykket
Hold selv gje med
Ideelt blodtryk 100~120 60~80 blodtrykket
Normalt Hold selv gje med
blodtryk 120~130 80~85 blodtrykket
Normalt hgjt Hold selv gje med
blodtryk 130~139 85~89 blodtrykket
Mildt forhgjet Fa din leege til at
blodtryk 140~159 9099 | yiekke blodtrykket
Moderate - .
forhgjet 160~179 100~109 tf:k‘;'e”b'f’ggfr“l'dfett
blodtryk J Y
g e
II;(I)rZ?ei 2180 =110 undersggt af en
oatry! lege

| forbindelse med dette anbefalede den faelles nationale komité (JNC)
for hypertension fra 1988, at en persons blodtryk (bade systolisk/
hgijt tryk og diastolisk/lavt tryk) skal males mindst tre gange, fer der
kan stilles yderligere diagnose, hvis aflaesningerne viser sig at veere
over normale niveauer.

14.2 Hvilke foranstaltninger skal der traeffes, nar
blodtrykket er for hgijt eller for lavt?

1) Kontakt din laege.

2) Langvarig gradvis stigning i blodtrykket (pa tveers af forskellige
typer hypertension) udger alvorlige sundhedsrisici. Opbygning af
aflejringer i blodkarvaeggene begraenser blodgennemstremningen,
hvilket fgrer til areforkalkning - en meget farlig tilstand. Dette kan
resultere i utilstreekkelig blodforsyning til vitale organer (hjerte,
hjerne, muskler osv.) og kan i alvorlige tilfeelde endda forarsage
strukturel skade pa hjertet.

3) Der er mange faktorer, der kan fgre til hypertension, som
vi klassificerer som almindelig primaer hypertension og
sekundeer hypertension. Sekundaeer hypertension kan forarsage
organdysfunktion. Hvis dit blodtryk fortseetter med at stige, skal du
kontakte din leege for at identificere potentielle arsager.

At &ndre dine livsstilsvaner kan ogsa hjeelpe med at forebygge eller
saenke forhgjet blodtryk. Disse sendringer skal vaere en integreret del
af et sundt liv og omfatter:

Livsstilseendringer for at forebygge eller reducere forhgjet
blodtryk:

A. Kostvaner Fglg din leeges rad og oprethold din normale vaegt.
Undga overdreven saltindtagelse; vaer opmaerksom pa, at mange
“pakkede fadevarer” indeholder et hgijt salt- og fedtindhold.

B. Sygdomsforebyggelse Falg laegelige rad for at forebygge visse
sygdomme, sasom diabetes, fedtstofskifteforstyrrelser og gigt.

C. Livsstilsvaner Undlad at ryge og undga at indtage for meget
alkohol eller spiritus med hgj alkoholkoncentration; begreaens dit
koffeinindtag (kaffe, te, chokolade osv.).

D. Fysisk treening Efter et leegetjek skal du dyrke regelmaessig fysisk
treening ved at veelge dynamiske aktiviteter, der kraever udholdenhed
snarere end hgj intensitet, og undga at overskride dine fysiske
graenser. Personer over 40 med en sygehistorie skal konsultere en
laege, for de starter et traeningsprogram.

15. Fejladvarsel / Fejlfinding

15.1 Fejladvarsel

Dette skal du

Fejlmeddelelse | Fejlbeskrivelse
gere

Mulig arsag

Stgjen er for stor
Malefejl til at detektere et
effektivt pulssignal |4 i >

minutter, juster
manchetten,
og forbliv stille
og tavs under
malingen.

21 fai Intet pulssignal
Malefejl registreret

Testresultaterne
Malefejl afviger fra det
normale interval

Det statiske tryk | Trykket overstiger

Er01 overstiger hgjeste |graensen for iMsLbIodtrykket
oppumpning apparatet gen.
1) Hold

1) Trykudsvingene

fortszetter under | manchetten stille,

nar du nulstiller

nulstilling; 1
illingsti ! tiden;
Nulstillingstime- |2) ;
out Sensorkredslgbet ?gf;’:;’g;'er
er unormalt; o s
3) Sensoren er ; rﬁg‘ Eﬁynlng,
beskadiget ) Udski
sensoren.
7

Forkert
Er02 manchetposition

1) Manchetten var

ikke pasat;

2) For lgst pasat;

3) For stramt tgj
a;

4) Unormalt

manchettryk

Juster
manchetten, sa
den sidder teet
omkring armen,
sa der er lige nok
plads til, at én
finger kan glide
ind, og placer
manchettens
luftvejsabning
over
albuebgjningen.
2 cm~3 cm over.

Lo Lavt batteri

Forsyningsspaen-
dingen er under
den minimale
driftsspaending

Oplad
omgaende.

15.2 Andre oplysninger

Selv hos raske personer svinger blodtrykket konstant (og viser et
"savtaksmenster"). Derfor skal sammenlignende malinger altid
foretages under ensartede, standardiserede forhold (f.eks. i rolige
omgivelser og i hvile). Hvis forskellen mellem aflaesninger taget
under de korrekte forhold er starre end 15 mmHg, eller hvis du
registrerer uregelmaessig hjerterytme under visse omstaendigheder,
skal du kontakte din leege.

15.3 Problemlgsning

Fejl Handling

Tryk pa en vilkarlig tast, men

displayet reagerer ikke, Oplad venligst produktet.

Monitoren registrerer ofte ikke|1) Seet manchetten korrekt pa igen.
blodtryk, eller malingerne er|2) Hvis overarmen er daekket af tgj,
unormalt hgje/lave. skal du fjerne den og male igen.

Egenmalingerne afviger fra laegens|Registrer daglige malinger, og
malinger kontakt din leege.

16. Referencestandarder

I OB P>

Den elektroniske blodtryksmaler FDBP-A13 af armtypen overholder
folgende standarder: Ydeevne- og sikkerhedsstandard: IEC
80601-2-30 Elektromagnetisk kompatibilitet: IEC 60601-1-2
Sikkerhedsstandard: IEC60601-1

Erklaering: Blodtryksveerdierne malt af denne enhed svarer til dem,
der opnas ved den auskultatoriske metode. Malefejlen overholder
kravene angivet i YY 0667-2008 (Medicinsk elektrisk udstyr -
Del 2-30: Sarlige krav til sikkerhed og vaesentlig ydeevne for
automatiserede ikke-invasive blodtryksmalere).

17. Rad om bortskaffelse

Hvis blodtryksméleren er beskadiget og skal bortskaffes, skal
elektronisk affald behandles i overensstemmelse med relevante
nationale love og regler. Bortskaf ikke batterier eller produktet direkte
i en husholdningsaffaldsbeholder. Hvis du har spgrgsmal, bedes du
kontakte den autoriserede forhandler eller lokale myndighed, der er
ansvarlig for bortskaffelse af affald.

18. Tekniske specifikationer

Model FDBP-A13
Display LED
Malemetode Oscillografisk

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

RattsTo ol Atmosfaerisk tryk 70-106 kPa
Temp - 25 to 55 °C; Luftfugtighed 15-95% (ingen
kondens); Atmosfeerisk tryk 70-106 kPa. Overhold
:’:ia'l"lsport & opbev- venligst ngje de miljsmaessige betingelser for
9 transport og opbevaring, da udstyrets ngjagtighed
ellers kan blive pavirket.
Driftsforhold Temperatur 5-40 °C; Luftfuktighet < 85%;

Atmosfeerisk trykk 80-106 kPa

Temp - 20to 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

Transport og op-
pbevaring

blive pavirket.

Tilbehgrsliste

« Blodtryksapparat med fastmonteret manchet
e Brugermanual (inklusive produktgarantikort)

« Kvalitetscertifikat

20. Standardiseret symbolbeskrivelse

Generel advarsel

Folg instruktionerne i manualen

Apparat til anvendelse pa mennesker

Elektrisk stadbeskyttelsestype: Klasse Il-udstyr

Elektronisk udstyr. Ma ikke sorters som
husholdningsaffald | henhold til direktiv 2002/96/EC
(WEEE)

Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Notified
1639 | Body er SGS Belgium NV.

N
m

Producent

Authoriseret repraesentant i EU

g 5L

Serie nummer

specificeret eller leveret af producenten af denne FDBP-A13,

kan resultere i @get elektromagnetisk emission eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i forkert
drift.

« Baerbart RF-kommunik ationsudstyr (inklusive periferiudstyr
sasom antennekabler og eksterne antenner) ber ikke anvendes
teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af FDBP-A13,
inklusive kabler specificeret af producenten. Ellers kan det
resultere i forringelse af udstyrets ydeevne.

Bilag:

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk emission

— for alt UDSTYR OG SYSTEMER

21.1 Vejledning og producentens erklaering -
elektromagnetisk emission

FDBP-A13 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er
specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af FDBP-A13 skal sikre,
at det bruges i et sadant miljg.

Overhold-

Emissions test
else

Elektromagnetisk miljg vejledning

FDBP-A3 bruger kun RF-energi til
dens interne funktion. Derfor er
dens RF-emissioner meget lave
og vil sandsynligvis ikke forarsage
interferens i elektronisk udstyr i
neerheden.

RF emissioner CISPR 11 |Gruppe 1

RF emissioner CISPR 11 |Klasse B FDBP-A13 er egnet til brug i

alle bygninger, herunder private
hjem og bygninger, der er direkte
forbundet til det offentlige
lavspaendingsnet, der forsyner

bygninger, der anvendes til private
Overholdes |formal.

Harmoniske emissioner

IEC 61000-3-2 Klasse A

Spaendingsudsving
flimmeremissioner IEC
61000-3-3

21.2 Vejledning og producentens erklaering -
elektromagnetisk emission

FDBP-A13 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er
specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af FDBP-A13 skal sikre,
at det bruges i et sadant milja.

p Overhold- .
Immunitetst- . h Elektromagnetisk
est IIEC 60601 testniveau elsesniv- miljo — vejledning

eau
Gulve skal veere
+8 kV af tree, beton
: +8 kV kontakt kontakt eller keramiske
Eﬁll;té?‘is:‘amk +2 kv, +2kV fliser. Hvis gulve er
(ESD) IECg +4 kv, +4 kV daekket af syntetisk
61000-4-2 +8 kV, +8 kV materiale, skal den
+15 kV luft +15 kV relative luftfug-
luft tighed veere mindst
30%.
Elektrostatisk |+2 kV for +2 kV for

%)
<
w

Systolisk tryk

DIA Diastolisk tryk

P21 Beskyttelsesniveau for indtraengning af vand eller
partikler i medicinsk udstyr

'@ Brug ikke andet elektronisk udstyr i naerheden. Dette
& vil kunne pavirke malingerne.
p 9

Medicinsk udstyr

Tryk: 0-295 mmHg (0-39.3 kPa);

Malingsinterval Puls: 40-199 bpm

Gemmer automatisk 99 szet

Lidkominstse malinger pr bruger

Blodtryk +3 mmHg (+0.4 kPa);

Preecision Puls indenfor +5%

Stromforsyning Genopladeligt 3,7 V lithium batteri

" Manual (incl. garantibevis), certifikat,
Tilbehar Type-C ladekabel

Dimension 127 x 67 x 100 mm (incl manchet)

Vaegt ~221g

:I:gtets:: trykiman- |5, mmHg

Manchet Rianchetion forventes ot hde 6 5000 malinger
Type of beskyttelse

mod elektrisk stad Intern stremforsyning

Grad af beskyttelse

el A S Sikret imod at brugeren far stad

Forventet levetid

for selve apparatet >ar

Driftstilstand Malinger kan foretages kontinuerligt

Varenummer

Unikt varenummer i henhold til MDR

Produktionsdato

21. Oplysninger om elektromagnetisk

kompatibilitet

@ Bemeaerk:

 Blodtryksmaleren til overarmen FDBP-A13 opfylder kravene til
elektromagnetisk kompatibilitet i 1IEC60601-1-2, IEC60601-1-11,
1SO80601-2-30;

« Brugere bor installere og bruge de oplysninger om
elektromagnetisk kompatibilitet, der findes i nedenstaende
tabeller. Baerbare og mobile RF-kommunikationsenheder kan
pavirke ydeevnen af blodtryksmaleren til overarmen FDBP-A13.
Undga steerk elektromagnetisk interferens under brug, f.eks. i
naerheden af mobiltelefoner, mikrobglgeovne osv.

« Instruktionerne til vejledningen og producenten er detaljeret i den
denne vejledning.

& Advarsel:

« Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet oven pa andet
udstyr bgr undgas, da det kan resultere i forkert drift. Hvis
sadan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr
observeres for at kontrollere, at de fungerer normalt.

« Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end dem, der er

9

transient / stramforsyningsledninger |stram- ;
burst IEC +1 kV for Input/Output  |forsyning- L\Ikeatls\gzgla/:rtlteten
61000-4-4 ledninger sledninger samme som i et
Overspaend- . o +1 kV typisk kommerc!glt
ing IEC fiaglllé\s/ ﬂ;g‘;f:gt'e': +2kV | Jittarential | €ller hospitalsmilje.
61000-4-5 tilstand

0% UT; 0,5

gk(l)lfsk{; Netstrgmkvaliteten

90°, 135° skal vaere den
Spaendings- 180° ' |samme som i et

dyk, korte af- x o o [typisk kommercielt
brydelser og 80%4%1’ 09(5)‘,cy1k‘|:,t§5° U'.IFSFOOJ 3)2531 52]0 eller hospitalsmilja.
spendings- 555> 270° 0g 31590 % UT; |09 UT; | Hvis brugeren af
variationer |4 cyclus og 70 % UT; 25/30 |1 cyclus FDBP-AT3 kraever
pa strom- Cyklusser 0070 % fortsatfcfanf%u?der
forsyningens . o 3 3 stremafbrydelser,
Enfaset: for 0° 0 % UT; UT; 25/30 anbefales det, at

indgangsled-
ninger EC | 250/300 cyklus CyKlusser |EDgp A13 strom-
61000-4-11 for0° 0 forsynes fra en
% UT: ngdstremsforsyn-
2"50/3’00 ing eller et batteri.
cyklus
Netfrekvensens
- magnetfelter skal
iﬁr{"s‘%’f&; veere pa niveauer,
der er karakteris-
Eezgfgl]ta ?E_C 30A/m 30A/m tiske for en typisk
61000-4-8 placering i et typisk

kommercielt eller
hospitalsmilja.

@ Bemeaerk:

UT er vekselspaendingen til netspaendingen for anvendelse af
testniveauet.

21.3 Vejledning og producentens erklaering -
elektromagnetisk immunitet

FDBP-A13 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af FDBP-A13 skal sikre, at
den bruges i et sadant milje.

Immunitet- |[IEC 60601 test- |Overhold- Elektromagnetisk miljg —
stest niveau elsesniveau vejledning
10

3Vrms
150 kHz-80
MHz

6 VilSM- og
Ledet RF amatgrra-
IEC 61000- |dioband mellem

80 MHz-2,7 GHz

3 Vrms
150 kHz-80 MHz
6 VilSM- og

amatgrradioband
mellem 0,15 MHz

80 MHz-2,7 GHz

Beerbart og mobilt

RF-kommunikationsud-
styr bar ikke anvendes

teettere pa nogen del

af FDBP-A13, inklusive

kabler, end den
anbefalede afstand
beregnet ud fra den

ligning, der gaelder for

d=[ 32 1P

d=[— IVP

d=[ 3> 1Vp 80 MHz to
800 MHz

d=[ -=-1/7 800 MHz to

2.7 GHz

4-6 0,15 MHz og 80 |og 80 MH senderens frekvens.
MHz 209 9 i Anbefalet afstand
10 V/m 10 V/m hvor p er senderens

maksimale udgangseZe-

kt i watt (W) ifelge

senderproducenten, og

Udstralet |Testspecifika- | Testspecifika- d er den anbefalede
tioner for tioner for afstand i meter (m) Felt-

IEC 61000- | kabinetportim- |kabinetportim- |Styrker fra faste RF-sen-

4-3 munitet over | munitet over for |dere, som bestemt ved
for tradlast tradlast RF-kom- |€N X
RF-kommu- munikationsud- | elektromagnetisk un-

nikationsudstyr |styr (Se tabel 9 |dersggelse af stedet, bar
(Se tabel 91 IEC |i IEC 60601-1- vaere mindre end over-

60601-1-2:2014) [2:2014] ensstemmelsesniveauet i
) ) hvert frekvensomrade.b

Interferens kan forekom-
me i neerheden af udstyr
markeret med fglgende
symbol:

()

Bemaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjere frekvensom-
rade.

Bemaerkning 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk straling pavirkes af absorption og refleksion fra struktur-
er, genstande og personer.

ISM-bandene (industrielle, videnskabelige og medicinske) mellem 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. Amater-
radiobandene mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5
MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 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, sasom basestationer til radiotelefoner
(mobiltelefoner/tradlgse) og landmobile radioer, amatgrradio, AM- og
FM-radioudsendelser og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk
med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljo forarsag-
et af faste RF-sendere bar en elektromagnetisk undersggelse af stedet
overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor FDBP-A13 an-
vendes, overstiger det gaeldende RF-overholdelsesniveau ovenfor, skal
FDBP-A13 observeres for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres
unormal ydeevne, kan yderligere foranstaltninger vaere ngdvendige,
sasom at omorientere eller flytte FDBP-A13.

¢ | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne veere mindre end
3V/m.

o

21.4 Anbefalede afstande mellem bzerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og UDSTYRET eller SYSTEMET

FDBP-A13 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor
udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede. Kunden eller brugeren af
FDBP-A13 kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens
ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og FDBP-A13 som anbefalet
nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale
udgangseffekt.

Separationsafstand i henhold til senderfrekvens

Nominel 150 kHz-80
maksimal - 150 kHz-80
?grgjenngdsgrff(%; ’I‘gaz_‘g%e;‘:ﬁf MHz indenfor |80 MHz-800| 800 MHz-2,7
atarradioban- | 'SM- 0g am- MHz GHz

dene amrra:(ziioban d:[%]ﬁ d=[%]ﬁ
d=[22yp | =50V

0.01 0.12 0.20 0.035 0.07
0.1 0.38 0.63 0.11 0.22
1 12 2.00 0.35 0.70
10 3.8 6.32 1.10 2.21
100 12 20.00 35 70

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

Bemaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder afstanden for det hgjere
frekvensomrade.

Bemaerkning 2: Disse retningslinjer geaelder muligvis ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, genstande og mennesker.
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