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Den anvander den oscillometriska metoden for att mojliggora tillforlitiga matningar av systoliskt och
diastoliskt blodtryck samt puls.
Las den har bruksanvisningen noggrant och férvara den sedan pa en saker plats innan produkten

anvands.

1.1 Kom ihag ...
Endast sjukvardspersonal ar kvalificerade att tolka blodtrycksmatningar.

® Den har enheten ar INTE avsedd att ersatta vanliga lakarundersdkningar.

® Blodtrycksavlasningar som gors med den har enheten bor verifieras innan lakemedel foreskrivs, eller
justeringar gors pa existerande lakemedel, som anvands for att kontrollera hypertoni. Under inga
omstandigheter far DU andra doseringen av lakemedel som har ordinerats av din l&kare.

® Den har mataren ar endast avsedd att anvandas av vuxna. Radgér med en lakare innan den har
produkten anvands pa ett barn.

® Vid oregelbunden hjartrytm ska matningar som har utférts med det har instrumentet endast
utvarderas efter samrad med en lakare.

® Vardprodukter, inklusive tillbehor, ska bearbetas i enlighet med lokala bestammelser nar slutet av

livscykeln uppnas.

1.2 Varningar och forsiktighetsatgarder A\
Varning: Att anvanda andra tillbehdr an de som specificeras eller tillhandahalls av utrustningens

tillverkare kan orsaka att elektromagnetisk stralning okar eller reducerar den
elektromagnetiska immuniteten. Detta kan i sin tur leda till funktionsfel

Varning: Den har systemet kanske inte kan tillhandahalla specificerad matnoggrannhet om det

anvands eller férvaras i temperatur- eller fuktighetsforhallanden utanfér de intervall som
anges i avsnittet Tekniska Specifikationer i den har handboken.

Varning: Den separata natadaptern som ar avsedd att ansluta USB-granssnittet till

blodtrycksmataren har inte utvarderats enligt IEC 60601-1. Produktens sakerhet ska
utvarderas igen om den strémforsérjs med en separat natadapter.

Varning: Anvandaren maste kontrollera att utrustningen fungerar pa ett sékert satt och att den ar i

gott skick innan anvandning.

Varning: Enheten ar inte lamplig for att anvandas i narvaro av brandfarliga blandningar av

beddvningsmedel med luft eller med syre eller lustgas.

Varning: Patienten ar den avsedda anvandaren. Funktionerna som majliggéra dévervakning av

blodtryck och puls kan sakert utféras av patienten. Rutinmassig rengoring och byte av
batterier kan utféras av patienten.

Varning: Denna enhet kan inte anvandas tillsammans med hogfrekvent kirurgisk utrustning.
Varning: Anvanda natadaptrar

1. Adapter: inmatning 100-240 V, 50/60 Hz, utmatning 5 VDC, 1 A

2. Placera inte enheten sa att det blir svart att anvanda nodfrankopplingen nar en
adapter anvands.

3. Undvik att anvanda i vata eller fuktiga omgivningar, hdga temperaturer eller fratande
gasmiljéer och i direkt solljus.

Varning: Alitfor frekventa matningar kan orsaka skada pa PATIENTEN pa grund av stérningar pa
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blodflédet.

Placera inte manschetten 6ver ett sar.

Trycksattning av MANSCHETTEN kan tillfalligt orsaka funktionsbortfall for personlig ME
OVERVAKNINGSUTRUSTNING som anvands pa samma lem.

Hall den har enheten borta fran barn och placera inte slangar runt halsen for att undvika
risken for oavsiktlig strypning.

Hall den har enheten borta fran barn och husdjur fér att undvika skada pa enheten.

Standardmaterialet som anvands for blasan och slangen ar latexfritt.

Sjalvmatning innebar kontroll och inte diagnos eller behandling. Ovanliga varden maste
alltid diskuteras med en lakare. Under inga omstandigheter far du andra doseringen av
lakemedel som har ordinerats av en lakare.

Skarmen som visar pulsen ar inte [amplig for att kontrollera frekvensen pa pacemakers!
Vid oregelbunden hjartrytm ska matningar som har utférts med det har instrumentet
endast utvarderas efter samrad med en lakare.

For att erhalla storsta méjliga noggrannhet fran blodtrycksinstrumentet rekommenderas
att det anvands inom den angivna temperaturen och den relativa luftfuktigheten. Se
Tekniska specifikationer for mer information.

Manschetten behandlas som tillbehdret. Anvandaren bdr vid behov kontakta tillverkaren
for hjalp med att montera, anvanda eller underhalla enheten.

Den har enheten innehaller kansliga elektroniska komponenter. Undvik starka elektriska
eller elektromagnetiska falt i direkt narhet av enheten (sdsom mobiltelefoner eller
mikrovagsugnar) under anvandning. Dessa stérningar kan leda till felaktiga resultat.
Forsok inte att underhalla eller reparera den har enheten sjalv. Kontakta den lokala
aterforsaljaren eller tillverkaren om ett fel uppstar.

2.1 Hur uppstar hogt eller lagt blodtryck?

Blodtrycket bestams i hjarnans cirkulationscentrum och anpassar sig till en mangd olika situationer fran
feedback som skickas av nervsystemet. For att justera blodtrycket andras hjartats styrka och hastighet
(puls) men aven bredden pa blodkarlen. Blodkarlens bredd styrs av fina muskler i blodkarlsvaggarna.
Ditt arteriella blodtryck andras regelbundet under hjartaktiviteten: Under "blodutmatning” (systole) ar
vardet som hogst (systoliskt blodtrycksvarde). Vid slutet av hjartats "viloperiod” (diastole) ar trycket som
lagst (diastoliskt blodtrycksvarde).



2.2 Vilka varden ar normala?
Se diagrammet nedan (Bild 01)

A

Diastoliskt blodtryck
(mmHg)
Svar hypertoni
110
Mattlig hypertoni
100
Mild hypertoni
a0
Hégt normalvarde
85
Normalt blodtryck
a0
Optimalt blodtryck .
P (mélvérde)ry Systoliskt blodtryck (mmHg)

120 130 140 160 180 >
Bild 01
Det finns sex rutnat pa enhetens skarm. Se bild 01-01. Olika rutnat representerar olika intervallskalor fran
WHO.

'ﬁlﬂlliﬁi a |

Blodtrycksvarde WHO-rutnat i enheten WHO-klassificering
DIA <80 och SYS <120 1 Optimalt blodtryck
DIA <85 och SYS <130 2 Normalt blodtryck
DIA <90 och SYS <140 3 Hogt normalvarde
DIA <100 och SYS < 160 4 Mild hypertoni
DIA <110 och SYS < 180 5 Mattlig hypertoni
DIA >= 110 och SYS >= 180 6 Svar hypertoni

Bild 01-01




3 Komponenter som tillhor blodtrycksmataren

3.1 Matenhet

LED-sk'érm‘

Knappen -
START/STOP

Minnesknapp Natadapterns uttag

Manschettens anslutningsuttag Natadapterns uttag

Bild 02
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3.2 Symbolerna pa LCD-skdarmen
1. Anvéndare A 2. Anvéndare B
3. Symbol for oregelbundna hjartslag 4. Symbol for rorelsefel
5. Symbol for tystat ljud 6. Manschett med automatisk detektering
7. AM-symbol 8. PM-symbol
9. Symbol for lag batteriniva 10. Symbol fér WHO-efterlevnad
11. Symbol fér puls (blinkar under matning) 12. Symbol fér medelvarde
13. Symbol fér nummer 14. Symbol for puls
15. Symbol fér datum 16. Symbol fér minut
17. Systoliskt blodtryck 18. Symbol fér manad
19. Symbol for timme 20. Diastoliskt blodtryck

3.3 Funktionerna i C02/FB160

1.
3.
5.
7.
9
1

4 Anvanda bildskdarmen for forsta gangen

Manschett med automatisk detektering
Medelvardesfunktion
WHO-efterlevnad

Stod for extern natadapter
Manschettférvaring

1. Akryllins

o RN

8.
10.
12.

Dubbla anvandare: 2 x 120 minnesplatser
Kontroll av oregelbundna hjartslag

Visar lag batteriniva

Automatisk avstangning

LED-ské&rm

Visning av tid och data

4.1 Aktivera de forinstallerade batterierna

Installera batterier

Anvand endast 1,5 V alkaliska "AA” -batterier med den har enheten.

1.

Tryck pa kroken pa undersidan av batteriluckan och lyft locket i pilens riktning (Bild 04).

2. Satti 3 "AA” -batterier och garantera att + (positiv) och - (negativ) polaritet matchar polaritet som ar
markerad i batterifacket. Stdng sedan batteriluckan. Garantera att batteriluckan sitter sakert pa plats.



Bild 04

Utbyte av batteri

Indikator for I1ag batteriniva

1. Nar indikatorn for 1&g batteriniva visas pa skarmen ska du stang av bildskarmen och ta ur alla batterier.
Byt alltid ut mot tre nya batterier samtidigt. Alkaliska batterier med lang livslangd rekommenderas.

2. Ta ut batterierna om bildskarmen inte anvands under en langre tidsperiod (vanligtvis langre an tre
manader) for att forhindra skada pa den pa grund av lackt batterivatska. Om batterivatska kommer i
ogonen ska du skolja omedelbart med rikliga mangder rent vatten. Kontakta en lakare omedelbart.

3. Kassera enheten, komponenterna och valfria tillbehér enligt gallande lokala bestdmmelser. Olaglig
kassering kan orsaka miljé6féroreningar.

4.2 Systeminstallningar

Satt i batterierna eller anslut bildskarmen till en stromkalla. Tryck sedan pa och hall knappen SET
nedtryckt i mer an tre sekunder. Enheten ar nu redo att konfigureras.

Stalla in aret:

Tryck pa knappen MEM kontinuerligt medan skdrmen med aret blinkar. Den 6kar med 1 steg at gangen
till 2099. Sedan atergar den till det forsta aret. Tryck pa knappen SET for att bekrafta, efter att aret har
stallts in.

Stilla in manad/datum:

Initial manad/datum ar 1/01. Tryck pa knappen MEM medan skarmen med manaden blinkar. Manaden
Okar med 1 steg at gangen. Tryck sedan pa knappen SET for att bekrafta installningen. Stall aven in
datumet pd samma satt.

Stélla in tiden:

Tryck pa knappen MEM medan skdrmen med timmarna blinkar. Timmen 6kar med 1 steg at gangen.
Tryck sedan pa knappen SET for att bekrafta instéllningen. Stall aven in minuterna pa samma satt.
Konfigurera anvandaren:

Tryck pa knappen MEM for att valja Anvandare A eller Anvandare B. Tryck pa knappen MEM fér att vaxla
till anvandare B (A) nar A (B) visas pa skarmen. Tryck pa knappen SET for att bekrafta.

Radera registret:

Medan minnesdata visas kan du trycka pa och halla knappen MEM nedtryckt for att radera anvandares
befintliga matningsdata.

Obs:

Om alla register raderas rekommenderas att de bevaras pa ett annat satt ifall de behdvs vid ett senare
tilifalle. Att ta ut batteriet leder inte till att register raderas.



5 Matningsprocedur

5.1 Fore matning:

® Undvik att ata och roka samt all form av anstrangning direkt fére en matning. Dessa faktorer paverkar
matresultaten. Ta en stund for att koppla av genom att sitta i en fatdlj i en lugn atmosfar under cirka
tio minuter innan en matning utfors.

® Ta bort alla plagg som sitter at pa éverarmen.

® Mat alltid pa samma arm (vanligtvis vanster).

5.2 Placera manschetten

Se bild 05

a) Linda manschetten runt vanster éverarm. Gummislangen ska sitta pa insidan av armen och stracka
sig nedat mot handen. Garantera att manschetten placeras cirka 2—-3 cm ovanfér armbagen. Viktigt!

) pa kanten av manschetten (markering for artar) maste placeras éver artaren som I6per ner pa

insidan av armen.

b) Sakra manschetten genom att linda den runt armen och sakra sedan kardborrebanden.

c) Det bor finnas nagot ledigt utrymme mellan armen och manschetten. Tva fingrar bor fa plats mellan
armen och manschetten. Manschetter som inte passar ordentligt kan resultera i falska matvarden.
Mat armens omkrets om du inte ar saker pa ratt passform.

d) Placera armen pa ett bord (handflatan uppat) pa ett satt sa att manschetten ar i samma héjd som
hjartat. Se till att slangen inte ar krokt.




Bild 05

5.3 Matningsprocedur

Se bild 06

1. Sitt bekvamt i en stol med fétterna plant pa golvet.

2. Valjanvandar-ID (A eller B).

3. Strack ut armen framat pa bordet och fortsatt slappna av. Garantera att handflatan ar vand uppat.
Garantera att armen ar i ratt position for att undvika kroppsrorelser. Sitt stilla och prata eller ror dig
inte under matningen.

Nar manschetten har placerats korrekt pad armen och anslutits till blodtrycksmataren kan matningen

pabdrjas:

a) Tryck pa knappen START/STOP. Pumpen bérjar blasa upp manschetten. Pa skarmen visas
kontinuerligt det 6kande trycket i manschetten.

b) Efter att ett individuellt tryck uppnas automatiskt stannar pumpen och trycket faller langsamt.
Manschettens tryck visas under matningen.

c) Nar enheten har detekterat pulsen bérjar hjartsymbolen pa skarmen att blinka.

d) Nar matningen har avslutats visas de uppmatta systoliska och diastoliska blodtrycksvardena samt
aven pulsen.

e) Matresultaten visas till enheten stédngs av. Om ingen knapp trycks in under 60 sekunder stangs
enheten av automatiskt.

f) Symbol fér sjalvkontroll av manschetten ()

Symbolen for felaktig manschett () visas om manschettlindningen ar for |6s for att detektera

tillrackligt tryck.

g) Symbol for rérelsefel ( = )

Yy

Symbolen for rorelsefel ( = ) visas om kroppen ror pa sig under matningen. Ta bort manschetten och

vanta i 2-3 minuter. Satt pd manschetten igen och utfér en annan méatning.

OBS:

Patientens position:

1) Sittandes bekvamt 2) Benen raka utan att vara korsade
3) Fotterna plant pa golvet 4) Rygg och arm stddda

5) Mitten av MANSCHETTEN i nivad med hjartats
hdégra formak



Overarmen &r inte tackt eller
trycks inte in av veckade klader

Sitt vertikalt och slappna
av i kroppen

niva

Manschetten och hjartat
befinner sig p4 samma

Slappna av i handen med
handflatan uppat

—=1¢

Bild 06
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Detektor for oregelbundna hjartslag

Den har symbolen — D@ _indikerar att oregelbundenheter i hjartslagen detekterades under méatningen.
| det har fallet kan resultatet avvika fran det normala basala blodtrycken — upprepa matningen.

Informera din lakare om symbolen foér oregelbundna hjartslag forekommer ofta.

Detta instrument ar en oscillometrisk blodtrycksméatare som aven analyserar pulsen under matningen.
Instrumentet ar kliniskt testat.

Om oregelbundenheter i hjartslagen uppstar under matningen visas symbolen for oregelbundna hjartslag
efter matningen. Om symbolen visas ofta (sasom flera ganger i veckan vid matningar som utférs dagligen)
eller om den plétsligt visas oftare an vanligt rekommenderas att patienten uppsoker en lakare.
Instrumentet ersatter inte en hjartundersokning. Den ar endast avsedd att upptacka oregelbundenheter i
hjartslagen i ett tidigt skede.

5.4 Felindikeringar
Foljande symbol visas pa skarmen vid onormala matningar

SYMBOL ORSAK KORRIGERING

Byt ut alla batterier mot nya. Kontrollera
. . Svaga batterier eller felaktig yiu . ..I Y .
Ingen skarm visas lacerin batterierna betraffande korrekt placering av
P g polariteterna.

Kontrollera om pumpen fungerar eller inte.
Om den fungerar ar problemet en ej

Er1 Onormal givare 1ng P )

fungerande givare. Skicka enheten till den
lokala aterforsaljaren.

Kontrollera om luftutslappet ar for langsamt.
Om det ar for langsamt ska du kontrollera
om det finns damm i manschettens
slangkontakt och dess uttag pa enheten.
Rengdr om sa ar fallet och paborja
matningen igen. Skicka tillbaka enheten till
den lokala aterforsaljaren om sa inte ar

Bildskdarmen kunde inte detektera
Er2 pulsen eller kan inte berakna
blodtrycksdata

fallet.

Er3 Matresultaten ar onormala (SYS < | Ibland — mat en gang till/Alltid — skicka

35 mmHg, DIA < 23 mmHg) enheten till den lokala aterforsaljaren

For 16 hett eller luftlack

or O_S mar:sc ere eTr Hifackage Stang manschetten korrekt och se till att

Er4 (kan inte blasas upp till 30 mmHg N L :

) luftkontakten ar ordentligt isatt i enheten

inom 15 sek.)
Er5 Luftslangen ar bojd Korrigera detta och utfér matningen igen

Givaren detekterar stora ) .
Er 6 . ) Prata inte och var stilla
fluktuationer i trycket

Trycket som givaren kanner av ar Skicka tillbaka enheten till den lokala

Er7 ) a P
Over gransvardet aterforsaljaren.

Avgransningen ar felaktig eller sa
Er8 har enhetens avgransningar inte
konfigurerats

Skicka tillbaka enheten till den lokala
aterforsaljaren.

11




Problem

Kontrollera

orsak och |ésningar

Ingen strom

Kontrollera batterispanningen

Byt ut mot ett nytt

Kontrollera polariteten

Installationen betraffande korrekt
placering av batteriernas
polariteter

Ingen uppblasning

Huruvida kontakten sitter i

satt i kontakten ordentligt i
luftuttaget

Om kontakten ar trasig eller
l&cker

Byt ut mot en ny manschett

Fel och slutar fungera

Om du rér pa armen medan den
blases upp

Hall kroppen lugn

Kontrollera du samtalar vid
matning

Var tyst medan matningen utférs

Manschetten lacker

Om manschetten ar for [06s

Linda manschetten hart

Om manschetten ar sonder

Byt ut mot en ny manschett

A Kontakta aterférsaljaren om problemet inte kan Iésas. Demontera inte enheten sjalv!

BESKRIVNING AV SYMBOLER
Foljande symboler kan forekomma i den har manualen, pa den digitala blodtrycksmataren C02/FB160
eller pa dess tillbehor. Vissa av symbolerna representerar standarder och dverensstammelse med den
digitala blodtrycksmataren C02/FB160 och dess anvandning.

EC|REP

Auktoriserad representant i EU

CE.

CE-markning: efterlever vasentliga krav i direktivet om medicintekniska produkter

93/42/EEC.

]

Tillverkningsdatum.

o

Tillverkare

SN

Anger serienumret

Del av typ BF

R

Likstrom

12




KASSERING: Den har produkten far inte kasseras med hushallsavfall. Separat insamling
av sadant avfall for speciell bearbetning ar ett krav.

Folj bruksanvisningarna

Placera med denna sida upp

Omtalig

a2 D =t

Utsatt inte for regn

c’

} :

Utsatt inte for direkt solljus

Utrustning klass I

Hantera varsamt

Temperaturintervall

~]| ] O

Inget krav pa sterilisering

Apparaten far inte anvandas i narheten av brandfarliga gaser

Anvandning: kontinuerlig

5.5 Minne
Varje enhet kan lagra 120 matningar for 2 anvandare — totalt 240 matningar (anvandare A och B).

Visa de lagrade vardena

Tryck pa minnesknappen med enheten avstangd. Skarmen visar forst "A”. Sedan visas ett medelvarde av
alla matningar som finns lagrade pa enheten. Observera: Matningar fér varje anvandare beraknas som
ett medelvarde och lagras separat. Se till att du ser matvarden for ratt anvandare. Tryck pa
minnesknappen igen for att se féregaende varde. Tryck pa och hall minnesknappen nedtryckt for att se
ett specifikt lagrat minne och bladdra till den lagrade avlasningen.

13




5.6 Avbryta en matning
Om det ar nédvandigt att avbryta en blodtrycksmatning (patienten mar daligt) kan knappen Start/Stop
tryckas in nar som helst. Apparaten sanker dd omedelbart manschettrycket automatiskt.

5.7 Anvanda natadaptern

Du kan ocksa anvanda den har skarmen med en CE-godkand natadapter (utmatning 5 VDC/1 A med en
Type-C-kontakt).

a) Se till att natadaptern och kabeln inte ar skadade.

b) Anslut adapterkabeln till ndtadapterns uttag pa hoger sida av blodtrycksmataren.

c) Anslut adaptern till ett vagguttag. Nar natadaptern ar ansluten forbrukas ingen batteristrém.

Obs: Ingen strém dras fran batterierna medan natadaptern ar ansluten till bildskdrmen. Om
stromférsorjningen avbryts (natadaptern kopplas bort oavsiktligt fran uttaget) maste bildskarmen
aterstallas genom att dra ut kontakten ur uttaget och koppla in natadaptern igen.

6 Vard och underhall

Tvatta handerna efter varje matning.

Tvatta handerna fére och efter varje anvandning om en enhet anvands av olika patienter.

a) Utsatt inte enheten for extrema temperaturer, fukt, damm eller direkt solljus.

b) Manschetten innehaller en kanslig och lufttat bubbla. Hantera manschetten forsiktigt och undvik alla
typer av stress som kommer fran vridning eller bojning.

c) Rengor enheten med en mjuk och torr trasa. Anvand inte gas, thinner eller liknande 16sningsmedel.
Flackar p4 manschetten kan tas bort forsiktigt med en fuktig trasa och diskmedel. Manschetten med
sin blasan far inte diskas i diskmaskin, tvattmaskin eller sinkas ned i vatten.

d) Hantera slangen forsiktigt. Dra inte i den. Lat inte slangen béjas och hall den borta fran vassa kanter.

e) Tappa inte bildskarmen och behandla den varsamt. Undvik starka vibrationer.

f) Oppna aldrig upp bildskarmen! Detta ogiltigférklarar tillverkarens garanti.

g) Batterier och elektroniska instrument maste kasseras i enlighet med lokalt tillampliga bestammelser
och inte tillsammans med hushallsavfall.

7 Garanti/service

Din blodtrycksmatare tacks av en garanti under 24 manader, fran inkdpsdatumet, mot defekter vid
tillverkning och endast for den ursprungliga képaren. Garantin géller inte skador som har orsakats av
felaktig hantering, olyckor, professionell anvandning, underlatenheten att folja bruksanvisningen eller
modifieringar som har gjorts pa instrumentet av tredje part.

Garantin tacker endast huvudenheten och manschetten. Alla andra tillbehér técks inte av garantin.

Det finns inga delar i enheten som anvandaren kan reparera. Batterier eller skador frin gamla batterier
tacks inte av garantin.



8 Certifieringar

Enhetsstandard:

Den har enheten har tillverkats for att uppfylla standarderna fér europeiska blodtrycksmatare:
EN1060-3/IEC 80601-2-30/1SO81060-1/IEC60601-1-11/IEC60601-1

Elektromagnetisk kompabilitet:

Enheten efterlever kraven i den internationella standarden IEC60601-1-2

Forsakran om efterlevnad finns tillganglig pa:

http://DOC.hesdo.com/FB160-DOC.pdf

9 Tekniska Specifikationer

Modell: C02 / FB160

Vikt: 326,4 g (batterier ingar)

Skarm: 62,5 x 63,5 mm digital LED-ska&rm

Storlek: 123 (B) x 82 (L) x 25 (H) mm

Tillbehor: 1 x huvudenhet, 1 x manschett, 1 x bruksanvisning, 1 x fodral, 3 x AA-batterier
Driftsforhallanden: Temperatur: 5 till 40 °C, Luftfuktighet: 15 till 93 % RH;

Forvarings- och fraktvillkor: Temperatur: -25 till 70 °C. Luftfuktighet: < 93 % RH;
Atmosfariskt tryckintervall: 70-106 kPa

Matningsmetod: Oscillometrisk

Tryckgivare: Resistiv

Matintervall: DIA: 40-130 mmHg SYS 60-230

Puls: 40 till 170 per minut

Visningsintervall for manschettens tryck: < 300 mmHg

Minne: Lagrar automatiskt de senaste 120 matningarna for 2 anvandare (totalt 240 st)
Matningsintervall: 1 mmHg

Noggrannhet: Tryck inom + 3 mmHg/puls + 5 % av avlasningen

Stromkalla: a) 3 x AA-batterier, 1,5V

b) naradapter med INMATNINGEN: 100-240 VAC, 50/60 Hz och UTMATNINGEN: 5 VDC, 1 A
Tillbehor: Stel manschett med stor diameter pa 22—40 cm

Automatisk avstangning: 60 sekunder

Anvandare: Vuxen

10 EMC-deklaration

1) *Den har produkten kraver sarskilda forsiktighetsatgarder betraffande EMC och maste monteras och
tas i bruk enligt den tillhandahallna EMC-informationen. Den har enheten kan dessutom paverkas av
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning.

2) * Anvand inte en mobiltelefon eller andra enheter som avger elektromagnetiska falt i narheten av
enheten. Detta kan leda till fel pa enheten.

3) * Forsiktighet: Den har enheten har testats och inspekterats noggrant for att garantera korrekt
prestanda och funktionalitet!



4) * Forsiktighet! Den har enheten bor inte anvandas intill eller staplad pa annan utrustning. Om
anvandning intill eller staplad pa annan utrustning ar nédvandig bor den har enheten observeras for
att verifiera normal funktion i den konfiguration som den ska anvandas i

Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Enheten ar avsedd for att anvandas i den elektromagnetiska omgivning som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av enheten ska forsakra sig om att den anvands i en sddan omgivning.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk omgivning —
végledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

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

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

Golv ska vara av tra, betong eller
keramiska plattor. Om golvet ar
tackt med syntetiskt material bor
den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Elektriska snabba
transientskurar IEC
61000-4-4

1+ 2 kV for
stromférsdrjningsfrek
vensen

+ 1 kV for
in-/utmatningsledning
ar

Kan ej tillampas

Kvaliteten pa natstrommen boér
vara den for en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Stromsprang IEC
61000-4-5

1 1 kV ledning(ar) till
ledning(ar)

1 2 kV ledning(ar) till
jord

Kan gj tillampas

Kvaliteten pa natstrommen bor
vara den for en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljé.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariatione
rpa
strdmférsorjningsle
dningar IEC
61000-4-11

0 % UT, 0,5 cykel vid
0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°,
315°

0 % UT, 1 cykel

70 % UT, 25/30 cykler

0 % UT, 250/300
cykler

Kan ej tillampas

Kvaliteten pa natstrommen bor
vara den for en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljé. Om anvandaren
kraver fortsatt drift under ett
stromavbrott rekommenderas att
enheten stromférsoérjs med en
avbrottsfri stromkalla eller ett
batteri.

Effektfrekvens (50
Hz/60 Hz)
magnetfalt IEC
61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

30 A/m
50/60 Hz

Magnetfalts effektfrekvenser bor
ligga pa nivaer som ar
karakteristiska for en typisk plats i
en typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljé.

OBS UT ar natspanningen fore tillampning av testnivan.
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Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Enheten ar avsedd for att anvandas i den elektromagnetiska omgivning som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av enheten ska forsakra sig om att den anvands i en sddan omgivning.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk omgivning —
végledning

3Vrms

150 kHz till 80 MHz 3 V
RMS utanfor
ISM-bandet, 6 V RMS i

Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning ska
inte anvandas narmare nagon del
av enheten, inklusive kablar, an
det rekommenderade
separationsavstandet beraknat
med ekvationen som galler for
sandarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand

Ledningsbunden | ISM- och
RF IEC amatdrbanden d=0,35Vp
61000-4-6 80 % AM vid 1 kHz Kan ¢j tillampas d=12p
Utstralad RF IEC | 10 V/m 10 V/m 80 MHz till 800 MHz :
61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz 80 | 80 MHztill 2,7 GHz |[d=1,2p
% AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz 800 MHz till 2,7 GHz :
d=2,3Vp

Déar P ar sédndarens maximala
uteffekt i watt (W) enligt dess
tillverkare och d ar det
rekommenderade
separationsavstandet.

()

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
som har faststallts av en
elektromagnetisk undersokning pa
plats, bér vara lagre an
efterlevnadsnivan i varje
frekvensintervall.

Stoérningar kan uppsta i narheten
av utrustning markt med féljande
symbol:

OBS 1 —vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensintervallet.
NOT 2 — dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

A

Faltstyrkor fran fasta séandare, sdsom basstationer pa radiotelefoner (mobila/tradlésa) samt mobil
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landradio, amatdrradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte teoretiskt
forutsagas med nagon noggrannhet. For att utvardera den elektromagnetiska omgivningen med
hanseende till fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk undersdkning pa plats évervagas. Om
den uppmatta faltstyrkan, pa den plats dar enheten anvands, éverstiger den tillampliga
RF-efterlevnadsnivan ovan bér enheten observeras for att verifiera normal funktionalitet. Om
onormal funktionalitet observeras kan ytterligare atgarder vara nédvandiga, sdsom att omorientera
eller flytta pa enheten.

B

Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz, bér faltstyrkorna vara mindre 8n 3 V/m.

Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk utstralning

Enheten ar avsedd for att anvandas i den elektromagnetiska omgivning som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av enheten ska forsakra sig om att den anvands i en sddan omgivning.

Utstralningstest Efterlevnad | Elektromagnetisk omgivning — vagledning
Enheten anvander endast RF-energi for sin
interna funktionalitet. Darfér ar dess

RF-utstralning CISPR 11 Grupp 1 RF-utstralning mycket lag och orsakar sannolikt
inte stérningar i narliggande elektronisk
utrustning.

RF-utstralning CISPR 11 Klass B Enheten ar Iamplig for anvandning inom alla

R L Kan ej anlaggningar, inklusive andra anlaggningar an

Overtonsutstraining IEC 61000-3-2 tillampas hushall och de som &r direkt anslutna till det

Spéanningsfluktuationer/flimmerutstralning | Kan e allménna lagspanningsnatet som forsorjer

IEC 61000-3-3 tillAmpas byggnader som anvands for hushallsandamal.

Rekommenderade separationsavstand mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och enheten

Enheten ar avsedd for att anvandas i en elektromagnetisk omgivning dar utstralade RF-stdrningar kan
kontrolleras. Kunden eller anvandaren av enheten kan forhindra elektromagnetiska stérningar genom att
uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och
enheten, enligt rekommendationerna nedan och i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala

uteffekt.
Sandarens nominella och | Separationsavstand enligt sandarens frekvens (m)
maximal uteffekt (W) 150 KHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
[ — | — [
d = 12/P d =12+ P d=23JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

18




For sandare som har en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med ekvationen som ar tillamplig pa sandarens frekvens, dar

P ar sandarens maximala uteffekt i W, enligt sandartillverkaren.

NOTERA 1 — vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet. NOT 2
— dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption

och reflektion fran strukturer, fdremal och manniskor.

Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Enheten ar avsedd for att anvandas i den elektromagnetiska omgivning som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av enheten ska forsakra sig om att den anvands i en sddan omgivning.

Testfrekvens | Band @ Service Modulering @ Maximal Avstand | IMMUNITETSTESTNIVA
(MHz) (MHz) g effekt (W) | (m) (V/m)
Pul leri
385 380-300 | TETRA 400 | usmodulering |, o 0,3 27
b) 18 Hz
FM o9
GMRS 460, | +5kHz
450 430-470 2 0,3 28
FRS 460 avvikelse ’
1 kHz sin
710 LTE-band Pul duleri
-ban ulsmodulering
745 704-787 0,2 0,3 9
13,17 b) 217 Hz
780
810 GSM
870 800/900,
TETRA 800, | Pulsmodulering
- 2 2
930 800-960 iDEN 820, b)18 Hz 0.3 8
CDMA 850,
LTE-band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA
1900;
GSM 1900; | Pulsmodulering
1700-1 2 2
1970 00-1990 DECT; b) 217 Hz 0.3 8
LTE-band
1,3
4.25:UMTS
Bluetooth,
WLAN
802.11 Pulsmodulering
2450 2400-2570 2 0,3 28
b/g/n, ®) 217 Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 WLAN Pulsmodulering
5100-5800 0,2 0,3 9
5500 802.11 a/n b) 217 Hz
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5785 | | |

OBS! Om det &r nédvandigt for att uppnéd IMMUNITETSTESTNIVAN kan avstandet mellan sdndarantennen
och personlig OVERVAKNINGSUTRUSTNING eller personligt SYSTEM reduceras till 1 m. Testavstandet pa 1
m ar tillatet enligt IEC 61000-4-3.

a) For vissa tjanster ingar endast frekvenserna vid upplank.

b) Barvagen ska moduleras med en kvadratvag med 50 % sandningscykel.

c) Som ett alternativ till FM-modulering. 50 % pulsmodulering vid 18 Hz kan anvandas d& den inte
representerar faktisk modulering, men det skulle vara i varsta fall.

TILLVERKAREN ska 6vervaga att reducera det minsta separationsavstandet baserat pa RISKHANTERING
samt anvanda hégre IMMUNITETSTESTNIVAER som &r lampliga fér det reducerade minsta
separationsavstandet. Minsta separationsavstand for hdgre IMMUNITETSTESTNIVAER ska beridknas med
féljande ekvation:

—
E=—._P

gy
Dar P ar den maximala effekten i W, d ar det minsta separationsavstandet i m och E ar
IMMUNITETSTESTNIVAN i V/m.
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