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1. Inledning

Tack for att du har valt OMRON HEM-6411T-MAE automatisk blodtrycksmatare

for handleden. Denna blodtrycksmétare ska placeras pa handleden. Denna
blodtrycksmatare anvénder den oscillometriska metoden for blodtrycksmatning.

Nér bandet blases upp kanner enheten av tryckpulserna i artaren under bandet.
Pulsationerna kallas oscillometriska pulsationer. Den elektroniska tryckgivaren visar en
digital avlasning av blodtrycket.

Enheten kan &dven registrera andra matningar.
Aktivitetsmétning
Enheten registrerar steg och berdknar kaloriférbranning och avstand.

Sémnmatning
Enheten méter sovtimmar och vaken tid.

1.1 Sakerhetsanvisningar

Den hér anvandarhandboken innehaller viktig information om OMRON HEM-6411T-MAE
automatisk blodtrycksmatare for handleden. For att sakerstélla saker och korrekt anvand-
ning av enheten &r det viktigt att LASA och FORSTA alla anvisningar gallande sakerhet
och anvandning. Om du inte forstar dessa anvisningar eller om du har nagra fragor bor
du kontakta din OMRON-aterforsaljare eller -distributor innan du anvander enheten. Om
du vill ha specifik information om ditt blodtryck ska du vdanda dig till din lakare.

1.2 Avsedd anvandning

Enheten &r en digital enhet avsedd for matning av blodtryck och pulsfrekvens hos
vuxna patienter med en handledsomkrets mellan 16 cm och 19 cm. Enheten kdnner av
oregelbundna hjértslag under matningen och avger i sé fall en varningssignal i samband
med avldsningen. Den ar huvudsakligen avsedd for allmén anvandning i hemmet.

1.3 Uppackning och inspektion
Ta ut enheten ur férpackningen och inspektera den avseende skador. ANVAND INTE enheten
om den ar skadad, utan kontakta istallet din OMRON-aterforsaljare eller -distributor.

2. Beskrivning av blodtrycksmitaren
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2018 ESH/ESC” Riktlinjer for hantering av arteriell hypertoni
Definitioner av hypertoni genom uppmétta blodtrycksnivaer pa kontoret och i hemmet

Kontoret Hemmet
Systoliskt blodtryck > 140 mmHg > 135 mmHg
Diastoliskt blodtryck > 90 mmHg > 85 mmHg

Dessa véarden ar hamtade fran statistiska varden for blodtryck.
* European Society of Hypertension (ESH) och European Society of Cardiology (ESC).

Indikator for blodtrycksniva (farg)

Nér det systoliska eller diastoliska blodtrycket ligger 6ver riktlinjerna fran ESC/ESH
visas siffran i rétt. Mer information finns i 2018 ESH/ESC Riktlinjer for hantering av
arteriell hypertoni.

3. Viktig sikerhetsinformation
Las avsnittet "Viktig sdkerhetsinformation" i den hér anvdandarhandboken innan du

anvander enheten. Folj noggrant stegen i den har anvandarhandboken av sakerhetsskal.

Spara den for framtida bruk. Om du vill ha specifik information om ditt blodtryck ska du
VANDA DIG TILL DIN LAKARE.

Varnar for en potentiellt farlig situation, som om den inte undviks kan

I A3.Vamning o4 dodsfall eller allvarlig skada,

« Anvand INTE denna enhet pa barn eller personer som inte kan tala.

- Andra INTE ndgon medicinering baserat pd avlasningar frdn denna blodtrycksmétare.
Ta dina mediciner enligt ldkarens ordination. ENDAST en |dkare &r kvalificerad att
diagnostisera och behandla hégt blodtryck.

- Anvand INTE denna enhet pa en skadad arm eller en arm som undergar medicinsk
behandling.

« Bar INTE manschetten runt handleden medan du ar kopplad till intravendst dropp
eller genomgar en blodtransfusion.

« Anvand INTE denna enhet i omraden dar det finns hogfrekvent kirurgisk utrustning,
utrustning for magnetisk resonanstomografi (MRT) eller datortomografi (CT). Det kan
gora att enheten inte fungerar normalt och/eller leda till en felaktig avlasning.

« Anvand INTE denna enhet i syreberikade miljcer eller i ndrheten av lattantandliga
gaser.

- Radfraga din ldkare innan du anvénder enheten om du har nagon vanlig hjartarytmi
sasom prematura formaks- eller kammarslag eller formaksflimmer, arterioskleros
(aderforkalkning), dalig blodcirkulation, diabetes, njursjukdom eller om du &r gravid
eller har preeklampsi. OBS! De har tillstdnden kan, liksom om patienten rér pa sig,
darrar eller skakar, paverka avlasningen av blodtrycksmétningen.

- Du ska ALDRIG diagnostisera eller behandla dig sjalv baserat pa dina avldsningar.
Radfraga ALLTID din ldkare.

- Hall natadapterkabeln utom rackhall fér spadbarn, smabarn och barn for att undvika
strypning.

« Denna produkt innehaller smadelar som kan utgéra en kvavningsrisk om de rakar
svéljas av sma barn.

Datadverforing

« Denna produkt avger radiofrekvenser i 2,4 GHz-bandet. Anvénd INTE denna produkt
pa platser dér radiofrekvenser ar begransade, till exempel ombord pa flygplan eller pa
sjukhus. Stang av enhetens Bluetooth®-funktion, ta ur batterierna och/eller koppla ur
natadapterkabeln i sddana omraden.

Hantering och anvandning av natadaptern

« Anvand INTE natadaptern om enheten eller natadapterkabeln ar skadad. Om enheten
eller natadapterkabeln ar skadad ska strommen stangas av och natadaptern kopplas
ur omedelbart.

« Anslut natadaptern till ett eluttag med ratt spanning. Anslut INTE till ett grenuttag.

- Du far ALDRIG sétta i natadapterns stickpropp i eluttaget eller dra ut den ur eluttaget
med vata hander.

« Ta INTE isér och forsok INTE att reparera natadaptern.

- Torka hdnderna innan du vidroér natadaptern, laddningsklamman och enhetens
laddningselektroder.

- Hall alltid natadaptern, laddningsklamman och enhetens laddningselektroder torra.

Hantering och anvandning av det laddningsbara batteriet

« Det laddningsbara batteriet har utformats specifikt for den hér enheten. Det far INTE
anvandas i andra enheter.

- Ladda INTE det laddningsbara batteriet nér det tagits ur enheten.

« Kassera INTE batteriet genom att brénna det.

« Krossa eller punktera INTE batteriet eftersom det kan orsaka spontana lagor.

- Demontera eller modifiera INTE batteriet.

« Anslut INTE +polen och —polen med metallbitar eller andra ledande féremal.

« Bar eller férvara INTE batteriet tillsammans med féremal som halsband och harspannen.

- Batteriet far INTE laddas, anvéndas eller lamnas i miljoer med hég temperatur, som
exempelvis ndra en eld eller i direkt solljus. Det kan leda till att batteriet dverhettas,
antands eller spricker.

- Lédmna INTE ett batteri som har tagits ur enheten inom rackhall for spadbarn, smabarn, barn
eller husdjur. Detta kan leda till personskador eller olyckor. Om batteriet kommer i kontakt
med vatska kan brand uppsta eller en olycka intraffa.

- Enheten har ett inbyggt laddningsbart batteri. For att undvika risken for 6verhettning, brand
eller explosion ska batteriet INTE kastas i en eld, utsattas for varme, punkteras eller krossas,
eller anvandas eller Iamnas i miljoer med hog temperatur.

Varnar for en potentiellt farlig situation, som om den inte undviks
/N 3.2 Var forsiktig  kan leda till mindre eller méttlig skada pa anvéndaren eller patien-
ten, eller kan skada utrustningen eller annan egendom.

« Sluta anvénda blodtrycksmataren och radfraga din lakare om hudirritation eller obehag
uppstar.

« Anvand INTE den hér enheten om du har nagon metallallergi.

Hall enheten ren. Sluta att anvdnda enheten och radgér med en dermatolog om

enheten orsakar hudirritation pa grund av svett eller kontamination.

Langvarigt skav och tryck kan irritera huden. Lat handleden vila genom att ta av

enheten en stund efter langvarig anvandning.

Lat INTE kemiska produkter som exempelvis lotioner, oljor, hudkramer eller kosmetika

ansamlas pa bandet. Se till att torka av alla kemiska produkter som har ansamlats pa bandet

for att undvika skador pa bandmaterialet.

Radgor med din lakare innan du anvénder denna enhet pa en arm dér intravaskular

access eller behandling, eller en arteriovends (AV) shunt, foreligger eftersom det sker

en tillféllig stérning av blodflédet och detta kan leda till skador.

Radfraga din ldkare innan du anvander blodtrycksmataren om du har genomgatt en

mastektomi eller lymfadenektomi.

Radfraga din ldkare innan du anvénder denna enhet om du har allvarliga problem med

blodcirkulationen eller en blodsjukdom eftersom manschetten kan orsaka blamarken

néar den blases upp.

Gor INTE fler matningar an nédvandigt eftersom blaméarken kan uppsta pa grund av

att blodflédet stors.

Blas ENDAST upp manschetten nar den sitter runt handleden.

Ta bort bandet om manschetten inte bérjar tommas under blodtrycksmatningen.

Under matningen far inte mobila enheter eller annan elektrisk utrustning som avger

elektromagnetisk stralning finnas narmare @n 30 cm fran enheten. Det kan gora att

enheten inte fungerar normalt och/eller leda till en felaktig avlasning.

Ta INTE isar och forsok inte reparera blodtrycksmaétaren eller dess komponenter. Det

kan leda till felaktig avlasning.

Anvand INTE pa en plats dar det finns fukt eller risk att vatten kan stanka pa

blodtrycksmataren. Det kan skada enheten.

Enheten och natadaptern &r inte avsedda for anvandning i vatten eller vata miljoer.

Anvénd INTE blodtrycksmétaren i ett fordon i rorelse, t.ex. i en bil eller pa ett flygplan.

Undbvik att tappa eller utsétta blodtrycksmataren for kraftiga stotar eller vibrationer.

« Anvand INTE blodtrycksmétaren pa platser med hog eller lag luftfuktighet eller temperatur.
Se avsnitt 9.

« Observera armen under méatningen for att se till att blodtrycksmétaren inte hindrar

blodcirkulationen.

Denna enhet &r INTE avsedd for miljoer med frekvent anvandning sasom ldakarmottagningar

eller kliniker.

Anvand INTE enheten samtidigt med annan medicinsk elektrisk (ME) utrustning. Det kan

gobra att enheten inte fungerar normalt och/eller leda till en felaktig avldsning.

Anvand ENDAST denna enhet pa personer vars handledsomkrets ligger inom

manschettens angivna intervall.

- Lat enheten acklimatisera sig till rumstemperatur innan du gér en matning. Om

en matning gors efter en extrem temperaturforandring kan felaktiga avlasningar

uppsta. OMRON rekommenderar att du vantar i cirka tva timmar tills enheten varms

upp eller svalnar da enheten anvands i en miljo med den temperatur som anges

under driftférhallanden efter att den har férvarats vid antingen den hogsta eller den

lagsta forvaringstemperaturen. Mer information om drifttemperatur och férvarings-/

transporttemperatur finns i avsnitt 9.

Anvédnd INTE denna enhet efter att hallbarhetstiden har gatt ut. Se avsnitt 9.

Vecka INTE bandet for mycket.

Anvand INTE funktionen fér blodtrycksmétning for nagot annat &ndamal.

Anvdnd INTE enheten for att diagnostisera somnstorningar.

- R&dgor med din Idkare eller vardgivare om du pabérjar ett viktminsknings- eller

traningsprogram.

Forvara produkten utom rackhall for spadbarn, smabarn och barn.

Undvik att bada, dricka alkohol eller koffein, réka, motionera och dta minst 30 minuter

innan du gor en méatning.

PDOOD®

« Vila i minst fem minuter innan du gér métningen.

- Ta av atsittande eller tjocka kldder och eventuella accessoarer fran armen fore
blodtrycksméatningen.

« Sitt still hela tiden och prata INTE medan du gér en médtning.

Hantering och anvandning av ndtadaptern

« Anslut INTE natadapterkabeln till nagon annan enhet an den har blodtrycksmétaren.

« For in natadaptern helt i uttaget.

« Nar du kopplar bort ndtadaptern fran vagguttaget ska du se till att dra i
natadapterkontakten pa ett sakert satt. Dra INTE i ndtadapterkabeln.

« Vid hantering av natadapterkabeln:
Skada den INTE. / Ha INTE sonder den. / Gor INGA otillatna @ndringar av den. / Klam
den INTE. / Boj eller dra INTE hart i den. / Vrid den inte.
Anvand den INTE om den &r hopvirad.
Placera den INTE under tunga féremal.

« Torka bort eventuellt damm och skrép fran natadaptern.

« Koppla ur ndtadaptern nér den inte anvands.

« Koppla ur ndtadaptern innan du rengér blodtrycksmétaren.

- Anvand ENDAST den natadapter som specificeras for den har blodtrycksmataren.
Andra natadaptrar kan skada blodtrycksmétaren och/eller utsétta den for risker.

Hantering och anvandning av det laddningsbara batteriet
- Ladda INTE batteriet nar natadaptern ar vat.

4. Stdnga av blodtrycksmitaren
Tryck pa hall in den mittersta och nedersta knappen samtidigt i mer én 7 sekunder for
att stanga av blodtrycksmataren.

5. Felmeddelanden och fels6kning
Om ndgot av nedanstaende problem uppstar under matning bor du kontrollera att det inte
finns ndgon annan eldriven enhet inom 30 cm. Se tabellen nedan om problemet kvarstar.

Skarmvisning/

el Orsak Losning

Oregelbundna
hjartslag har

upptéckts.

Ta av blodtrycksmataren. Vdnta 2-3 minuter
och gor sedan en ny méatning. Upprepa
stegen i anvandarhandboken (2). Om felet
kvarstar rekommenderar vi att rdidgéra med
din lakare.

Din kropp rérde sig  Las noga och upprepa stegen i
under en mdtning.  anvandarhandboken (2.

Blodtrycksméataren  Justera handledens hojd enligt

arinte i ratt hojd. hjartomradesindikatorn. Se steg 8 i
anvandarhandboken (2.
Pa grund av individuella skillnader i
storlek och kroppsbyggnad kanske den
har funktionen inte &r till hjalp i alla fall.
Stang av funktionen om handledens
position INTE &r i hojd med hjartat och
folj istéllet ditt omdome. Se baksidan av
anvandarhandboken (2 for att inaktivera
den har funktionen.

Ladda batteriet. Se steg 2 i

) Batteriet ar slut.
12:35 anvandarhandboken (2).

Blodtrycksmataren  Félj anvisningarna i appen HeartAdvisor.
kan inte ansluta Kontakta din OMRON-aterforséljare
$  Error tillen smart enhet eller -distributér om symbolen
eller 6verforadata  fortfarande visas efter att du kontrollerat
korrekt. appen. Kontaktuppgifter finns pa
www.omron-healthcare.com.

Bandet drinte fist ~ Fast bandet korrekt och gor sedan en ny
pa ratt satt. maétning. Se steg 7 i anvandarhandboken (2).

EEI Luft lacker ut fran Kontakta din Omron-aterforsaljare eller
manschetten. -distributor. Kontaktuppgifter finns pa
Ezog www.omron-healthcare.com.

Klader inverkar pa  Ta bort de kldder som inverkar pa bandet.
bandet.

Bandet kan sitta for  Féast bandet korrekt och gor sedan en ny
Error 2 16st. maétning. Se steg 7 i anvandarhandboken (2).

Manschetten Vidror inte blodtrycksmataren under
blastes upp till matningen.
Error 3 Over det maximala

tillatna trycket.

Du rér pa dig
eller pratar under
matningen.
Vibrationer stor
matningen.

Bandet har inte Fast bandet korrekt och gor sedan en ny
[:E] fasts pa ratt satt matning. Se steg 7 i anvandarhandboken (2).
Error § eller flyttades under Var stilla och sitt pa ratt satt under
en métning. matningen.

Du flyttar Gor en ny matning och se till att inte réra
[:E] handleden uppat  handleden.
Error 7 och nedat under
matningen.

Fortsatt till baksidan

Var stilla och prata inte under matningen.

Error 4
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Skarmvisning/
problem

Orsak Losning

Temperaturfel har ~ Vénta i nagra minuter och gor sedan

upptackts. en ny matning pé en plats med mattlig

I:E Ett funktionsfel rumstemperatur. Kontakta din OMRON-

h arst aterforsaljare eller -distributor om felet
ar uppstatt i

blodtrycksmétaren. upptrader igen. Kontaktuppgifter finns pa
www.omron-healthcare.com.

Bandet kan sitta for  Fast bandet korrekt och gor sedan en ny
B @ hart. matning. Se steg 7 i anvandarhandboken (2).

Rumstemperaturen Ladda batteriet vid méttlig rumstemperatur.
ar for hog for att
ladda batteriet.

Ett funktionsfel Kontakta din OMRON-aterforséljare eller

har uppstatt i -distributor om felet upptrader igen vid

blodtrycksmataren. mattliga temperaturer. Kontaktuppgifter
finns pa www.omron-healthcare.com.

E Ett funktionsfel Stédng av blodtrycksmétaren och sla sedan
XXX har uppstatt i pa den igen. Se avsnitt 4 for att stanga av
blodtrycksmataren. blodtrycksmétaren.

Om ett tresiffrigt Kontakta din OMRON-aterforsiljare

nUMME visas. eller -distributor om felet kvarstar.

("xxx" ar ett Kontakt ifter fi A

tresiffrigt nummer.) ontaktuppgifter nnns pa
www.omron-healthcare.com.

Blodtrycksma-
taren kan inte
anvéandas.

Ingenting visas pa skarmen. Ladda batteriet. Se steg 2 i
anvdndarhandboken (2.
Blodtrycksmataren dr avstangd. Se steg
3 i anvandarhandboken (2) for att sla pa

blodtrycksmataren.

Avldsningarna verkar vara fér héga
eller for laga.

Blodtrycket varierar hela tiden. Manga
faktorer kan paverka blodtrycket, exempelvis
stress, tid pa dagen och/eller hur bandet
fasts pa handleden.

Ovriga kommunikationsproblem. Folj anvisningarna pa den smarta enheten eller
ga till hjalpavsnittet i appen HeartAdvisor for
att fa mer information. Om problemet kvarstar
kontaktar du din OMRON-aterforsaljare

eller -distributor. Kontaktuppgifter finns pa

www.omron-healthcare.com.

Blodtrycksmataren eller ndtadaptern  Blodtrycksmétaren eller natadaptern

ar onormalt varm vid laddning av kan vara skadad. Koppla omedelbart

batteriet. bort natadaptern fran uttaget och
kontakta din OMRON-éterforsaljare eller
-distributor. Kontaktuppgifter finns pa
www.omron-healthcare.com.

Drifttiden ar kort eller sa kan
blodtrycksmataren inte anvandas,
aven nér batteriet ar fulladdat.

Det kan bero pa det laddningsbara
batteriets livslangd. Batteriet kan inte bytas
ut. Kontakta din OMRON-aterforsaljare eller
kassera blodtrycksmataren. Kontaktuppgifter
finns pa www.omron-healthcare.com.

6. Anvandbara funktioner

HeartGuide har ndgra andra anvdndbara funktioner &n att gora blodtrycks-/aktivitets-/
sdmnmatningar. Funktionerna kan stéllas in med hjalp av appen HeartAdvisor. Mer
information om de har funktionerna finns i appen.

6.1 Ta emot aviseringar fran din smarta enhet

Blodtrycksmataren tar emot en avisering (telefonsamtal, meddelande och e-post) fran
din smarta enhet.

Nar blodtrycksmataren far en avisering vibrerar den.

Tryck pé valfri knapp for att stdnga aviseringen.

6.2 Ta emot en paminnelse
Paminnelsefunktionen varnar vid en viss tid pa dagen genom vibrationer och
paminnelsesymbolen pa skarmen.

6.3 Registrera en handelse

Tiden for en atgérd eller aktivitet, exempelvis att dta, ta medicin, trdna eller annan
handelse, kan registreras som en héndelse.

Tryck pé och hall in knappen ( (§ ) i mer dn 3 sekunder. En bockmarkering visas da.

7. Begrdansad garanti

Tack for att du har valt en OMRON-produkt. Denna produkt &r tillverkad av material

med hog kvalitet och stor omsorg har tillampats vid tillverkningen. Den &r utformad

for att fungera pé ett tillfredsstallande satt, forutsatt att den anvands pa ratt satt och

underhalls enligt beskrivningen i anvandarhandboken.

OMRON ger tva érs garanti pa denna produkt fran inkdpsdatum. OMRON garanterar

produktens konstruktion, utférande och material. Under garantiperioden kommer

OMRON att reparera eller ersdtta en defekt produkt eller defekta delar utan att ta betalt

for arbete eller material. Garantin tacker inte ndgot av foljande:

A. Transportkostnader och transportrisker.

B. Reparationskostnader och/eller defekter som orsakats av att reparation utforts av obehériga
personer.

C. Periodiska kontroller och underhall.

D. Bristande funktion hos eller slitage av tillvalsdelar eller andra tillbehor utover sjalva huvudenheten,
savida detta inte uttryckligen garanteras ovan.

E. Kostnader till fljd av nekat ansprak (avgift tas ut for dem).

F. Skador av alla slag inklusive personskador som orsakats av misstag eller pa grund av felaktig
anvéandning.

G. Kalibreringsservice ingar inte i garantin.

Om garantiservice kravs ber vi dig att kontakta aterforsaljaren som du képte produkten

av, eller en auktoriserad OMRON-aterforsaljare. Adressen finns i produktforpackningen/

broschyren eller hos din specialiserade aterforséljare. Om du har svart att hitta OMRON

kundservice kan du kontakta oss for information: www.omron-healthcare.com

Reparation eller ersattning under garantin ger inte ratt till forlangning eller fornyelse
av garantiperioden. Garantin beviljas endast om den kompletta produkten atersands
tillsammans med originalfakturan/kontantkvittot som kunden fétt av aterforsaljaren.

8. Underhall
8.1 Underhall

Andringar eller modifieringar som inte har godkints av tillverkaren gér garantin ogiltig.

I /\Var forsiktig

Ta INTE isér och forsok inte reparera blodtrycksmétaren eller dess komponenter.

8.2 Byta ut manschettfodralet

Byt ut manschettfodralet nér det blir smutsigt. Vi rekommenderar att byta ut
manschettfodralet efter sex manaders anvandning.

Se illustrationen nedan for att ta av manschettfodralet och satta pa ett nytt
manschettfodral. Se framsidan av anvandarhandboken (2.

8.3 Forvaring
- Forvara blodtrycksmataren pa en ren, saker plats.
« Forvara inte blodtrycksmataren:
+ om enheten &r vat.
- pa platser som utsétts for extrema temperaturer, luftfuktighet, direkt solljus, damm
eller fratande angor sasom fran blekmedel.
« pa platser som utsétts for vibrationer eller stotar.

8.4 Rengoring

Rengdr manschettfodralet nar det blir smutsigt (reng6ring en gang i veckan

rekommenderas).

« Anvand inte slipande eller flyktiga rengéringsmedel.

« Anvand en mjuk torr trasa eller en mjuk trasa fuktad med ett neutralt (milt)
rengdringsmedel for att rengora blodtrycksmataren och manschetten. Torka sedan av
med en torr trasa.

« Blodtrycksmétaren och manschetten far inte rengtras med eller sénkas ned i vatten.

« Anvéand inte bensin, tinner eller liknande 16sningsmedel for att rengora
blodtrycksmataren och manschetten.

- Anvand inte en vat trasa pa natadapterns eller ndtadapterkabelns kontakter eller pa
laddningsklammans terminal.

- Handtvatta manschettfodralet med ett neutralt (milt) rengéringsmedel och
1at lufttorka. BI6tldgg det inte i vatten under ldngre perioder. Anvand inte
steriliseringskemikalier, desinfektionsmedel eller mjukgorare.

I /\Var forsiktig

- Sluta anvénda blodtrycksmétaren och radfraga din ldkare om hudirritation eller
obehag uppstar.

- Langvarigt skav och tryck kan irritera huden. Lat handleden vila genom att ta av
blodtrycksméataren en stund efter langvarig anvandning.

- Se noga till att inte lata kemiska produkter som exempelvis lotioner, oljor, hudkramer
eller kosmetika ansamlas pa bandet. Om detta hdnder ska de torkas av omedelbart
eftersom de annars kan paverka produktens material och livslangd.

8.5 Kalibrering och service

« Blodtrycksmaétarens exakthet har testats noggrant och ar utformad for att vara under
produktens fulla livslangd.
« Underhallet begrénsas till byte av manschettfodral.

9. Specifikationer

Produktbeskrivning Bérbar blodtrycksmatare

Modell (kod) HeartGuide (HEM-6411T-MAE)

Produktkategori Elektroniska sfygmomanometrar

Bildskarm Transflektiv LCD-skarm med memory-in-pixel-teknik
Minne Blodtrycksmétning: upp till 100 ganger

Aktivitetsmatning: upp till 7 dagar
Soémnmaétning: upp till 7 ganger
Handelser: upp till 100 objekt

Overféringsmetod

Tradlés kommunikation  Frekvensomréade: 2,4 GHz (2 400-2 483,5 MHz)
Modulering: GFSK
Effektiv utstralad effekt: <20 dBm

Bluetooth® ldgenergi

Driftlage Kontinuerlig drift

IP-klassificering Blodtrycksmataren: IP22/Nétadaptern: [P22

DC3,8V3,0W

Inbyggt uppladdningsbart litiumjonpolymerbatteri
(3,8V, cirka 164 mAh)
Néatadapter (AC in 100-240V, 50-60 Hz 0,12-0,065 A)

Varar i cirka 500 cykler, matningar atta ganger/dag vid
normala temperaturer pa 25 °C nér det nya batteriet ar
fulladdat

Klassificering

Stromkalla

Batteriets livslangd

Batteritid Batteritid* pa upp till 2 dagar (48 timmar) per laddning

*Villkor for batteritiden finns i avsnittet Information om batteritid.

Hallbarhetstid Blodtrycksmétaren: 2 &r/Natadaptern: 2 ar/
(livslangd) Manschettfodralet: 0,5 &r

Driftvillkor +5 till +40 °C, 15 till 90 % RH (icke-kondenserande),
800 till 1 060 hPa

Forhallanden vid +10 till +35 °C, 15 till 90 % RH (icke-kondenserande),
laddning/datadverféring 800 till 1 060 hPa

Forvaringsforhallanden  -20 till +40 °C, 10 till 90 % RH (icke-kondenserande)

Transportférhallanden -20 till +60 °C, 10 till 90 % RH (icke-kondenserande)
Vikt Cirka1159g

Matt Holjets diameter: cirka 48 mm
Holjets tjocklek: cirka 14 mm
Bandets bredd: cirka 30 mm

Métbar 160 till 190 mm
handledsomkrets

Innehall Blodtrycksmatare, laddningsklamma (HEM-CLIP-01),
nétadapter (HHP-CHO3), 2 manschettfodral for utbyte
(HEM-CUCV-01), anvandarhandbok (D och @

Personansluten del Typ BF (manschett)

Skydd mot elstot Medicinteknisk utrustning med intern kraftkalla

Maximal temperatur pa  Lagre én +48 °C
personansluten del

Information om batteritid

Batteritiden baseras pa tva dagar (48 timmar) vid féljande anvandning i en miljé vid

23 °C och med en handledsomkrets pa 170 mm: 8 blodtrycksmatningar (uppblasning
till 150 mmHg) per dag, 16 timmar stegrakning per dag, 8 timmar smnmatning per
dag, 96 knapptryckningar per dag, 16 inkommande samtal per dag, 1 alarmringning per
dag, 16 timmar Bluetooth-kommunikation per dag.

Batteritiden beror pa aktuella anvéandningsforhallanden och lagringsmiljo.

Blodtrycksmétning
Manschettens
tryckmataromréade

Blodtrycksmatomrade SYS: 60 till 230 mmHg
DIA: 40 till 160 mmHg

40 till 180 slag/min (bpm)

0till 299 mmHg

Pulsmatomréde
Exakthet Tryck: £3 mmHg/Puls: £5 % av avlasningen pa skarmen

Uppblasning Automatiskt med elektrisk pump

Tomning Automatisk snabbtomning

Métmetod Oscillometrisk metod

Aktivitetsmatning/somnmatning

Méatomrade Steg: 0 till 99 999 steg
Avstand: 0,0 till 999,9 km, 0,0 till 621,3 engelska mil
Tid: 0:00 till 23:59
Kaloriférbranning: 0 till 59 999 kcal

Tid: 0:00 till 23:59

Vikt: 9,97 till 136,08 kg (i steg om 0,01 kg),

22 till 300 Ib (i steg om 1 Ib)

Langd: 100,00 till 199,00 cm (i steg om 0,01 cm),
3'4" till 6'6" (i steg om 1 tum)

Steglangd: 30,00 till 121,92 cm (i steg om 0,01 cm),
12" till 48" (i steg om 1 tum)

Instéllningsomrade

Obs!

- Dessa specifikationer kan @ndras utan foregaende meddelande.

« Den har blodtrycksmataren har undersoks kliniskt i enlighet med kraven i
SS-EN 1SO 81060-2:2014 och 6verensstimmer med SS-EN ISO 81060-2:2014 och
81060-2:2019+A1:2020. | den kliniska valideringsstudien anvandes K5 pa 85 patienter
for att faststalla diastoliskt blodtryck.

« Blodtrycksmaétaren har inte validerats for anvéandning pa gravida patienter.

- IP-klassificering i skyddsgrader som tillhandahalls via kapsling i enlighet med
IEC 60529. Blodtrycksmataren och natadaptern &r skyddade mot fasta frammande
foremal med en diameter pa 12,5 mm och storre, sasom ett finger, och mot snett
fallande vattendroppar som kan orsaka problem under normal anvéndning.

- Klassificeringen ar tryckt pa manschetten.

- Se till att inte placera blodtrycksmataren pa en plats dér det &r svart att ansluta och
koppla ur natadaptern.

Om stérningar i tradlés kommunikation

Produktens Bluetooth-funktion anvéands for att ansluta till sérskilda appar p& mobila
enheter sa att datum/tid kan synkroniseras fran den mobila enheten till produkten,

och sa att matdata kan synkroniseras fran produkten till den mobila enheten. Vidare
hantering av data pa den mobila enheten ar upp till den enskilda anvéndaren. Denna
produkt anvander frekvensen 2,4 GHz pa ett olicensierat ISM-band dér tredje parter kan
fanga upp radiovagorna, avsiktligen eller ouppsatligt, i okédnt syfte. Om denna produkt
anvénds i narheten av andra tradlésa enheter, t.ex. mikrovagsugnar eller tradlost LAN,
som anvander samma frekvensband som denna produkt, finns det risk for att stérningar
kan uppsta. Om storningar uppstar ska du stoppa driften av de andra enheterna eller
flytta den hér produkten bort fran andra tradl6sa enheter innan den anvands.

10. Korrekt kassering av denna produkt

Denna markering som visas pa produkten eller dess litteratur, indikerar att

den inte ska avyttras med annat hushallsavfall i slutet av dess livslangd.

For att forhindra mojlig skada pa miljon eller hélsan fran icke kontrollerad

avyttring, vénligen separera produkten fran annat typ av avfall och atervinn

den ansvarsfullt for att bidra till hallbar ateranvéandning av materiella resurser.

Privata anvandare skall antingen kontakta aterforsaljaren dar produkten har  p—_
inhandlats, eller det kommunala renhéllningsbolaget, for att fa information

om var och hur de kan ldmna in produkten for miljoséker atervinning.

Kommersiella anvandare skall kontakta sin leverantor och kontrollera villkoren i
inkopsavtalet. Denna produkt far inte blandas med annat kommersiellt avfall for
deponering.

Information om hur blodtrycksmétaren kasseras finns pa www.omron-healthcare.com.

11. Viktig information om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMCQ)

Blodtrycksmataren tillverkas av OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. och uppfyller standarden

EN60601-1-2:2015 for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Ytterligare dokumentation i enlighet med den har EMC-standarden finns hos

OMRON HEALTHCARE EUROPE pa den adress som anges i anvandarhandboken eller pa

www.omron-healthcare.com.

12. Riktlinjer och tillverkarens deklaration

« Blodtrycksmétaren ar utformad i enlighet med den europeiska standarden EN1060
géllande icke-invasiva sfygmomanometrar, del 1 om allmanna krav och del 3 om
sarskilda krav for elektromekaniska blodtrycksmatningssystem.

« OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. forsakrar hdrmed att radioutrustningstypen
HEM-6411T-MAE 6verensstimmer med direktiv 2014/53/EU.

« Den fullsténdiga texten i EU-forsakran om 6verensstammelse finns pa foljande
webbadress:
www.omron-healthcare.com

- Den har OMRON-produkten tillverkas i enlighet med det strdnga kvalitetssystem som
tillampas av OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japan.

- Rapportera alla allvarliga incidenter som har uppstatt i samband med denna enhet till
tillverkaren och den behériga tillsynsmyndigheten i den medlemsstat dar du ar bosatt.

13. Valfria medicinska tillbehor

Manschettfodral
HEM-CUCV-01

'

Natadapter
HHP-CHO3 (fér Europa)

Laddningsklamma
HEM-CLIP-01

HHP-BFHO03
(for Storbritannien)

J

14. Beskrivning av symboler

Patientansluten del. Klass ll-apparat. Skydd mot

Skyddsniva mot elstot @ elstot
(lackstrém): typ BF.
Kapslingsklass i enlighet med CE-maérknin
IP XX | e e083 ’ ?

mn
m

IEC 60529

Serienummer Unik produktidentifiering

Medicinteknisk produkt Likstrom

Vaxelstrom

Indikering av kontaktpoler

Temperaturgrans Fuktighetsgrans

Gréns for atmosfariskt tryck Korrekt placering av bandet

pa handleden

Anvandaren maste ldsa denna
anvéandarhandbok

Korrekt placering av
blodtrycksmataren pa
handleden

Tillverkningsdatum Stromforsorjningens

effektivitetsniva

LB (@[

Anger allméant férhojda och
potentiellt farliga nivaer av
icke-joniserande stralning,
eller anger utrustning eller
system i exempelvis omraden

Forbjuden atgard

(@i’)) med medicinsk elektrisk
utrustning som innefattar RF-
sandare eller som avsiktligt
anvéander elektromagnetisk
RF-stralning for diagnostik
eller behandling.

Endast for inomhusbruk

SRNEERE

Bluetooth®-mérket och -logotyperna ér registrerade varumarken som tillhor Bluetooth
SIG, Inc. och all anvandning av dessa marken av OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. sker
under licens. Andra varumédrken och handelsbeteckningar tillhor sina respektive dgare.
App Store och App Store-logotypen &r servicemarken som tillhor Apple Inc. och &r
registrerade i USA och andra lander.

Google Play och Google Play-logotypen ar varumarken som tillhér Google LLC.

https://www.omron-healthcare.com/
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