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1. Indledning

Tak fordi du har kebt et OMRON automatisk blodtryksapparat til overarmen.
Dette blodtryksapparat anvender den oscillometriske metode til
blodtryksméling. Det betyder, at apparatet maler blodgennemstremningen
gennem arteria brachialis og konverterer dette til en digital méling.

1.1 Sikkerhedsanvisninger

Denne brugervejledning indeholder vigtige oplysninger om OMRON
automatisk blodtryksapparat til overarmen. LAS og FORSTA alle sikkerheds-
og betjeningsanvisninger, sa apparatet bruges sikkert og korrekt. Kontakt din
OMRON-forhandler eller -distributer, for du forseger at bruge apparatet,
hvis du ikke forstar disse isnil eller har spargsmal. Kontakt din
leege for at fa specifikke oplysninger om dit eget blodtryk.

1.2 Tilsigtet brug

Dette er et digitalt overvagningsmaleapparat, der er beregnet til at méle
blodtrykket og pulsen hos voksne personer. Apparatet registrerer uregelmaessig
hjerterytme under malingen og angiver dette via et symbol sammen med
maleresultaterne. Apparatet er primaert beregnet til hjemmebrug.

Apparatet kan registrere en uregelmaessig puls, der kan tyde pa atrieflimren
(Afib). Veer opmaerksom pa, at apparatet ikke er beregnet til diagnosticering af
atrieflimren. Diagnosen atrieflimren kan kun bekraeftes af et elektrokardiogram
(EKG). Seg laege, hvis symbolet for atrieflimren vises.

1.3 Modtagelse og inspektion

Tag apparatet og andre dele ud af pakken, og inspicer det for beskadigelse.
BRUG IKKE apparatet, hvis det eller andre komponenter er beskadiget, men
kontakt din OMRON-forhandler eller -distributer.

2. Vigtige sikkerhedsoplysninger

Laes Vigtige sikkerhedsoplysninger i denne brugervejledning, for du bruger
apparatet. Fglg denne brugervejledning ngje af hensyn til din sikkerhed.
Gem den til senere brug. KONTAKT DIN LAGE for at fa specifikke oplysninger
om dit eget blodtryk.

Angiver en potentielt farlig situation, som -
A 2.1 Advarsel hvis den ikke undgés - kan medfore dedsfald
eller alvorlig tilskadekomst.

Brug IKKE apparatet pa spaedbern, sma bern eller personer, som ikke kan
udtrykke deres samtykke.

Medicin mé IKKE justeres p& grundlag af blodtryksapparatets méleresultater.
Tag medicin efter laegens anvisninger. Det er KUN laeger, som er kvalificerede
til at diagnosticere og behandle hgjt blodtryk og atrieflimren.

« Brug IKKE apparatet pa en tilskadekommet arm eller en arm, der behandles.
Laeg IKKE armmanchetten om armen, nér der er anlagt et intravengst drop
eller en blodtransfusion i armen.

Brug IKKE apparatet i omrader med hejfrekvent (HF), kirurgisk udstyr, MR-
(magnetisk resonans), eller CT- (computertomografi) scannere. Det kan
medfere forkert drift af apparatet og/eller en ungjagtig maling.

« Brug ikke apparatet i atmosfeaerer med hejt iltindhold eller i nzerheden

af brandfarlig gas.

Kontakt din lzege, for du bruger apparatet, hvis du har almindelige
arytmier sasom atriale eller ventrikulaere ekstrasystoler eller atrieflimren,
arteriosclerose, forringet perfusion, diabetes, er gravid eller har praeeklampsi
eller nyrelidelser. BEMARK, at ud over disse forhold kan méalingen ogsa
pavirkes af patientbevaegelse, -rystelse eller -skaelven.

Stil ALDRIG selv en diagnose, og pabegynd ikke en behandling pé basis

af resultaterne. Kontakt ALTID din laege.

Hold luftslangen og lysnetadapterens ledning uden for barns raekkevidde.
Produktet indeholder sma dele, der er forbundet med kvaelningsfare, hvis
de sluges af born.

Lysnetadapter (ekstraudstyr), handtering og brug

« Brug IKKE lysnetadapteren, hvis apparatet eller lysnetadapterens ledning

er beskadiget. Hvis apparatet eller lysnetadapteren er beskadiget, skal

du slukke for strommen og omgéende tage lysnetadapterens stik ud

af stikkontakten.

Seet lysnetadapteren i en egnet stikkontakt. Md IKKE sluttes til en stikdase

med flere udtag.

« Set ALDRIG lysnetadapterens stik i, og tag det aldrig ud af stikkontakten, med
vade hander.

« Forseg IKKE at adskille eller reparere lysnetadapteren.

Handtering og brug af batterier
« Opbevar batterier uden for berns raekkevidde.

Angiver en potentielt farlig situation, som - hvis
. .. denikke undgas - kan forarsage mindre eller
A 2.2 Forsigtig moderat tilskadekomst for brugeren eller patienten
eller beskadige udstyret eller anden ejendom.

Stop brugen af apparatet, og kontakt din laege, hvis du far hudirritationer eller

andet ubehag.

- Kontakt din lenge, for du bruger dette apparat pa en arm med intravaskulaer
adgang eller behandling7 eller en arterie-vengs (A-V) shunt pga. midlertidig
pavirkning af blodomlgbet, som kan medfere tilskadekomst.

« Kontakt din leege, for du bruger apparatet, hvis du har faet foretaget en mastektomi.

Kontakt din leege, for, du bruger apparatet, hvis du har alvorlige problemer

med blodomlgbet eller blodsygdomme, da oppumpningen af manchetten

kan give bla maerker.

Foretag IKKE malinger hyppigere end nedvendigt, da du kan fa bla maerker

pga. indgreb i blodomlgbet.

Armmanchetten mé& F@RST pumpes op, nar den er sat pa overarmen.

Fjern armmanchetten, hvis luften ikke begynder at sive ud under méalingen.

« Brug IKKE apparatet til noget andet formél end méling af blodtryk og/eller

registrering af potentiel atrieflimren.

Sorg for, at mobile enheder eller andre elektriske apparater, som udsender

elektromagnetiske felter, er mindst 30 cm fra dette apparat under maling.

Det kan medfere forkert drift af apparatet og/eller en ungjagtig maling.

Apparatet eller dets komponenter ma IKKE skilles ad eller forsages repareret.

Det kan fordrsage en ungjagtig maling.



Apparatet ma IKKE bruges pa steder, hvor der er fugt eller risiko for
vandstaenk pa apparatet. Det kan beskadige apparatet.

Brug IKKE apparatet i et koretgj i bevaegelse sésom i en bil eller et fly.

Tab IKKE apparatet, og udsaet det ikke for kraftige sted eller vibrationer.

Brug IKKE apparatet pa steder med hgj eller lav luftfugtighed eller hgje eller
lave temperaturer. Se afsnit 6.

Hold gje med armen under maling for at sikre, at apparatet ikke forarsager
leengere tids forringelse af blodomlgbet.

Brug IKKE apparatet i miljoer, hvor det vil blive anvendt hyppigt, f.eks.

pa klinikker eller i leegehuse.

Brug IKKE apparatet samtidigt med andet medicinsk-elektrisk (ME) udstyr.
Det kan medfere forkert funktion og/eller en ungjagtig méling.

Undga at bade, indtage alkohol eller koffein, ryge, dyrke motion og spise

i mindst 30 minutter, for en maling foretages.

Hvil dig i mindst 5 minutter, for du foretager en maling.

Fjern teetsiddende eller tykt tgj samt smykker eller lignende fra armen, mens
malingen foretages.

Sid stille, og tal IKKE under en méling.

Brug KUN armmanchetten pa personer, hvis armomkreds ligger inden for det
angivne omrade for manchetten.

Serg for at apparatet har tilpasset sig til rummets temperatur, for der foretages
en maling. Méleresultatet kan blive ungjagtigt, hvis der tages en maling efter
en ekstrem temperaturaendring. OMRON anbefaler, at du lader apparatet
varme op eller kole af i ca. 2 timer, hvis det anvendes i et miljg inden for det
temperaturomrade, der er angivet som anvendelsesforhold, efter at det har
veeret opbevaret ved den maksimale eller minimale opbevaringstemperatur.
Se afsnit 6 for at fa flere oplysninger om anvendelses- og opbevarings-/
transporttemperatur.

Brug IKKE apparatet efter udlgbet levetid. Se afsnit 6.

UNDLAD at folde armmanchetten eller luftslangen for meget.

Fold eller knaek IKKE luftslangen sammen, mens malingen foretages. Det kan
forérsage tilskadekomst, fordi blodomlgbet afbrydes.

Nar du tager luftstikket ud, skal du traekke i luftstikket ved bunden af
slangen, ikke i selve slangen.

Brug KUN den lysnetadapter, armmanchet, de batterier og det tilbeher, der
er specificeret for dette apparat. Brug af ikke understattede lysnetadaptere,
armmanchetter og batterier kan beskadige og/eller edeleegge apparatet.
Brug KUN den armmanchet, der er godkendt til dette apparat. Brug af andre
armmanchetter kan give forkerte malinger.

Ved oppustning til et hgjere tryk end ngdvendigt kan det medfere bla
maerker, hvor manchetten er anlagt. BEMARK: Se "Hvis det systoliske tryk

er mere end 210 mmHg" i afsnit 11 i brugervejledningen (23 for at 4 flere
oplysninger.

Laes og falg "Korrekt bortskaffelse af produktet" i afsnit 7, nar apparatet

og eventuelle brugte tilbehgrsdele eller ekstraudstyr skal bortskaffes.

Lysnetadapter (ekstraudstyr), handtering og brug

« Saet lysnetadapterens stik helt ind i stikkontakten.

- Traek forsigtigt i lysnetadapteren, nér du fjerner den fra stikkontakten. Traek
IKKE i lysnetadapterens ledning.

«+ Ved héndtering af lysnetadapterens ledning:

Den ma ikke beskadiges. / Den ma knaekkes. / Den ma aendres. / Den ma IKKE
komme i klemme. / Den ma ikke bgjes eller traekkes i med magt. / Den ma
ikke drejes. / Den ma IKKE bruges, hvis den ligger i en bunke. / Den ma IKKE
placeres under tunge genstande.

- Renger lysnetadapterens for stov.

- Tag lysnetadapterens stik ud af stikkontakten, nar lysnetadapteren ikke
eribrug.

- Tag lysnetadapterens stik ud af stikkontakten for rengering af apparatet.

Handtering og brug af batterier

« Saet IKKE batterierne i med forkert polaritet.

« Brug KUN 4 alkaline- eller manganbatterier storrelse "AA" til dette apparat.
Brug IKKE andre typer batterier. Brug IKKE nye og gamle batterier sammen.
Brug IKKE batterier af forskellige maerker sammen.

- Tag batterierne ud af apparatet, hvis det ikke skal bruges i l&engere tid.

« Huvis du far batterivaeske i gjnene, skal du omgaende skylle med rigelige
maengder rent vand. Seg omgaende laege.

« Hvis du far batteriveeske pa huden, skal du omgaende skylle med rigelige
mangder rent, lunkent vand. Seg leege i tilfaelde af vedvarende irritation, sar
eller smerte.

« Brug IKKE batterier efter deres udlgbsdato.

« Kontroller jeevnligt batterierne for at sikre, at de er i god tilstand.

2.3 Generelle forholdsregler

« Tryk pa START/STOP-knappen under en maling for at stoppe den.

- Nar du foretager en maling pa hgjre arm, skal luftslangen sidde pa siden
af din albue. Pas pa ikke at hvile armen pa luftslangen.

Blodtrykket kan variere mellem hgjre og venstre arm, hvilket kan medfere
forskellige mélevaerdier. Foretag altid malinger pa samme arm. Hvis
vaerdierne mellem armene afviger vaesentligt, skal du sperge lseegen, hvilken
arm du skal bruge til malingerne.

Nar du bruger en lysnetadapter (ekstraudstyr), ma apparatet ikke

placeres pa et sted, hvor det er vanskeligt at seette lysnetadapterens stik i
stikkontakten eller tage det ud.

Handtering og brug af batterier

- Bortskaffelse af brugte batterier skal ske i overensstemmelse med lokale regler.
- De medfglgende batterier kan have kortere levetid end nye batterier.
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3. Fejlmeddelelser og fejlfinding
Hvis et af nedenstaende problemer opstar under maling, skal det kontrolleres, at der ikke er andre elektriske apparater inden for en afstand pa 30 cm.
Se nedenstaende tabel, hvis problemet fortszetter.

Display/Problem

E ( vises, ellers

{ armmanchetten
pumpes ikke op.

vises, eller der
kan ikke udferes
E E en maling efter
oppumpning af
armmanchetten.

==
EY s
=L

vises

% blinker ikke under
v en maling

EE e

DA3

Mulig arsag

Der er trykket pa knappen [START/STOP],
hvor armmanchetten ikke har veeret

sat pa.

Luftstikket er ikke sat helt

i apparatet.

Armmanchetten er ikke sat korrekt pa.

Der siver luft ud af armmanchetten.

Du bevaeger dig eller taler under
malingen, og armmanchetten pumpes
ikke tilstraekkeligt op.

Da det systoliske tryk ligger over 210 mmHg,
kan der ikke foretages en maling.

Armmanchetten er pumpet op til over det
maksimalt tilladte tryk.
Du bevaeger dig eller taler under

malingen. Vibrationer afbryder en maling.

Pulshastigheden registreres ikke korrekt.

Der blev ikke foretaget blodtryksmalinger
korrekt ved en maling i Afib-funktion.

Losning

Tryk pa knappen [START/STOP] igen for at slukke apparatet.
Tryk pa knappen [START/STOP], nar luftstikket er sat helt i, og
armmanchetten er sat korrekt pa.

Seet luftstikket korrekt i.

Seet armmanchetten korrekt pa, og foretag endnu en maling.
Se afsnit 5 i brugervejledningen (2.

Udskift armmanchetten med en ny. Se afsnit 12
brugervejledningen (2.

Sid stille, og tal ikke under en maling. Hvis "E2" vises
gentagne gange, skal armmanchetten pumpes manuelt op,
til det systoliske tryk ligger 30 til 40 mmHg over det forrige
maéleresultat. Se afsnit 11 i brugervejledningen (2.

Undga at bergre armmanchetten og/eller at bgje luftslangen,
mens mélingen foretages. Se afsnit 11 i brugervejledningen
(2)ved manuel oppumpning af armmanchetten.

Sid stille, og tal ikke under en méling.

Seet armmanchetten korrekt pa, og foretag endnu en méling.
Se afsnit 5 i brugervejledningen (2). Sid stille, og sid korrekt
under en maling.

Hvis symbolet " 84" fortsat vises, anbefaler vi, at du
kontakter din laege.

Seet armmanchetten korrekt pa, og foretag endnu en maling.
Se afsnit 5 i brugervejledningen (2). Sid stille, og sid korrekt
under en maling. Se afsnit 6 i brugervejledningen (2),



Display/Problem

E r vises

E blinker

vises, eller apparatet
E slukkes uventet under
en maling

Der vises intet i apparatets
display.

Malingerne forekommer for
heje eller for lave.

Der opstar andre problemer.

Mulig arsag Lasning

Der er fejl ved apparatet. Tryk pa knappen [START/STOP] igen. Kontakt OMRON-
forhandleren eller -distributeren, hvis "Er" fortsat vises.

Lav batteristand. Det anbefales at udskifte alle 4 batterier med nye. Se afsnit 3 i
brugervejledningen (20.
Batterierne er flade. Udskift straks alle 4 batterier med nye. Se afsnit 3 i

brugervejledningen (2.

Batteriernes poler vender forkert. Kontroller batterierne for korrekt placering. Se afsnit 3 i
brugervejledningen (20.

Blodtrykket varierer konstant. Mange faktorer kan pavirke dit blodtryk, f.eks. stress, tidspunkt pa dagen,
og hvordan armmanchetten er monteret. Laes afsnit 2 i brugervejledningen (2).

Tryk pa knappen [START/STOP] for at slukke apparatet, og tryk derefter pa den igen for at foretage en
maling. Tag alle batterierne ud, og vent i 30 sekunder, hvis problemet fortsaetter. Seet derefter batterierne
iigen. Kontakt OMRON-forhandleren eller -distributgren, hvis problemet varer ved.

Fejlfinding for funktionen Afib-indikator:

Hvad er forskellen mellem
funktionen Afib-indikator og
EKG?

Betyder det, at der ikke er
mulighed for atrieflimren, hvis
symbolet " "ikke vises?
Bar jeg kontakte min lzege, hvis
symbolet " " vises?

Hvad er forskellen mellem
funktionen Afib-indikator og
funktionen uregelmaessig
hjerterytme?

Hvad skal jeg gere, hvis
symbolet " " sommetider
vises?

Funktionen Afib-indikator og EKG anvender helt forskellige teknologier. Et EKG maler hjertets elektriske
aktivitet og kan bruges til diagnosticering af atrieflimren. Funktionen Afib-indikator registrerer
uregelmaessig hjerterytme og kan indikere muligheden for atrieflimren med en falsomhed pa 95,5% og
en specificitet pa 93,8%. Se afsnit 11 for at fa flere oplysninger.

Der er stadig en mulighed for atrieflimren, selvom symbolet " " ikke vises.

Vi anbefaler, at du seger lege, da der er en mulighed for atrieflimren. Symbolet " "kan dog blive vist
af andre grunde, f.eks. hjertearytmier.

Funktionen uregelmaessig hjerterytme registrerer uregelmaessigheder i blodbglgerne i én maling.
Funktionen Afib-indikator indikerer muligheden for atrieflimren, nar blodtrykket males 3 gange efter
hinanden.

Atrieflimren har ikke altid symptomer. Vi anbefaler, at du kontakter din laege og felger dennes anvisninger.
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Display/Problem Mulig arsag

Jeg er diagnosticeret med
atrieflimren af laegen, men
symbolet " i " vises ikke.

Lasning

Atrieflimren har muligvis ikke forekommet pa tidspunktet for specifikke blodtryksmélinger. Vi anbefaler,
at du kontakter din lzege med jeevne mellemrum.

Atrieflimren og uregelmaessig hjerterytme kan pévirke blodtryksmalingerne og gere det vanskeligt

Er blodtryksmalingen palidelig,
nér symbolet " B " vises?

at opna en ngjagtig maling. Det kan veere ngdvendigt med gentagne malinger for at udligne
ustadighederne.* | funktionen Afib tages blodtryksmélingerne 3 gange, og gennemsnittet vises.
Apparatet angiver en fejlmeddelelse (E5/E6), hvis den uregelmaessig hjerterytmes pévirkning er for

alvorlig til at give et maleresultat. Vi anbefaler, at du seger laege, hvis dette sker gentagne gange.
* Prof. Roland Asmar et al. European Society of Hypertension Recommendations for Conventional, Ambulatory and Home Blood Pressure Measurement

4. Begreaenset garanti

Tak, fordi du har kebt et OMRON-produkt. Produktet er opbygget

af kvalitetsmaterialer og fremstillet med stor omhu. Det er beregnet til

at fungere til din tilfredshed, hvis det betjenes korrekt og vedligeholdes som

beskrevet i brugervejledningen.

Produktet er omfattet af en garanti fra OMRON i en periode pa 5 ar efter

kebsdatoen. Produktets konstruktion, handveerksmaessige udferelse og materialer

er garanteret af OMRON. | garantiperioden reparerer eller udskifter OMRON

produktet eller defekte dele uden at tage betaling for arbejdslan eller reservedele.

Garantien daekker ikke fglgende:

A. Transportomkostninger og -risici.

B. Reparationsomkostninger for en reparation foretaget hos en uautoriseret
reparater.

. Periodiske kontroller og vedligeholdelse.

Fejl i eller slid pa ekstraudstyr eller andet tilbeher bortset fra selve apparatet,

medmindre det udtrykkeligt er garanteret herover.

Omkostninger, som skyldes en reklamation, der ikke accepteres (disse vil

blive opkraevet).

Skade af enhver art, herunder fordrsaget ved menneskeligt uheld eller

forkert brug.

Kalibrering indgar ikke i denne garanti.

Ekstraudstyr er omfattet af et (1) ars garanti fra kebsdatoen. Ekstraudstyr

omfatter, men er ikke begreenset til felgende: Manchet og manchetslange.

Kontakt den forhandler, produktet blev kgbt hos, eller en autoriseret OMRON-

forhandler, hvis der er brug for garantiservice. Adressen findes pa produktets

emballage/i produktdokumenterne eller hos specialforhandleren. Kontakt

os for at fa oplysninger, hvis du har svaert ved at finde OMRON-kundeservice:

www.omron-healthcare.com

Reparation eller udskiftning i henhold til garantien medferer ikke forlaengelse

eller fornyelse af garantiperioden.

m m onN

o

Der ydes kun garanti, hvis hele produktet returneres sammen med
garantikortet samt original faktura/kassebon udstedt til forbrugeren
af forhandleren.

5. Vedligeholdelse
5.1 Vedligeholdelse

Folg nedenstaende anvisninger for at beskytte apparatet mod beskadigelse:
Eventuelle a&endringer, som producenten ikke har godkendt, gor
brugergarantien ugyldig.

A\ Forsigtig

Apparatet eller dets komponenter ma IKKE skilles ad eller forseges repareret.
Det kan forarsage en ungjagtig maling.

5.2 Opbevaring
« Opbevar apparatet i etuiet, nar det ikke er i brug.
1. Fjern armmanchetten fra apparatet.

A\ Forsigtig

Treek i plastikluftstikket ved bunden af slangen, ikke i selve slangen for
at tage luftstikket af.

2. Rul forsigtigt luftslangen op inde i armmanchetten. Bemaerk: Luftslangen
ma ikke bgjes eller foldes for kraftigt.
3. Anbring apparatet og andre komponenter i opbevaringsetuiet.
« Opbevar apparatet og andre komponenter pa et rent, sikkert sted.
« Opbevar ikke apparatet og andre komponenter:
« Hvis apparatet og andre komponenter er vade.
« P& steder med ekstreme temperaturer, fugtighed, direkte sollys, stov
og &tsende dampe sasom blegemiddel.
« Pa steder, der udsaettes for vibrationer og sted.
« Til beskyttelse af apparatet kan der fas en afdaekning til displayet som
tilbeher. Se afsnit 13 i brugervejledningen (2.



5.3 Renggring

« Brug ikke slibende eller flygtige rengeringsmidler.

« Brug en blgd, ter klud eller en blad klud fugtet med et mildt (neutralt)
rengeringsmiddel til rengering af apparatet og armmanchetten, og ter efter
med en tor klud.

« Vask ikke apparatet, og nedsaenk hverken det eller armmanchetten eller
andre komponenter i vand.

« Brug ikke benzin, fortynder eller lignende oplasningsmidler til rengering
af apparatet og armmanchetten eller andre komponenter.

5.4 Kalibrering og service

« Dette blodtryksapparats ngjagtighed er testet meget grundigt, og det
er udviklet til langtidsbrug.

- Generelt anbefales det at fa apparatet efterset hvert andet ar, sa korrekt
funktion og nejagtighed sikres. Kontakt din autoriserede OMRON-forhandler
eller OMRONSs kundeservice pa den adresse, der er angivet pa emballagen

eller det medfglgende materiale.

6. Specifikationer

Produktkategori
Produktbeskrivelse

Model (kode)

Display
Manchettens
trykomrade

Omréde for
blodtryksmaling

Omrade for pulsméling
Ngjagtighed

Oppumpning
Deflation
Malemetode
Funktion

IP-klassifikation

Elektroniske blodtryksmalere

Automatisk blodtryksapparat til
overarmen

M6 Comfort (HEM-7360-E) /
X6 Comfort (HEM-7360-EO)

Digitalt LCD-display
0 til 299 mmHg

SYS: 60 til 260 mmHg
DIA: 40 til 215 mmHg

40 til 180 slag/min.

Tryk: £3 mmHg

Puls: £5% af displayets maling
Automatisk vha. elektrisk pumpe
Automatisk overtryksventil
Oscillometrisk metode
Kontinuerlig drift

Skaerm: IP20

Lysnetadapter (ekstraudstyr): IP21
(HHP-CMO1) eller IP22 (HHP-BFHO1)

Effekt
Stremkilde

Batteriets levetid

Levetid

Anvendelsesforhold

Opbevarings-/
transportforhold

Indhold

Beskyttelse mod elektrisk

sted

Veegt

Mal (omtrentlig veerdi)

Armmanchetomkreds
passende til apparatet

Hukommelse

Anvendt del

DC6V4,0W

4 batterier 1,5V storrelse "AA"
eller lysnetadapter (ekstraudstyr)
(INDGANG AC 100 - 240V

50/60 Hz 0,12 - 0,065 A)

Ca. 1.000 malinger (med nye
alkalinebatterier)

Antallet af gange kan blive reduceret ved
brug af Afib-funktion, da én Afib-indikation
bestér af 3 almindelige malinger.
Apparat: 5 ar/ Manchet: 5 ar/
Lysnetadapter (ekstraudstyr): 5 &r
+10 til +40°C/ 15 til 90% relativ

luftfugtighed (ikke kondenserende) /
800 til 1.060 hPa

-20 +60°C / 10 til 90% relativ
luftfugtighed (ikke kondenserende)
Apparat, armmanchet

(HEM-FL31), 4 batterier storrelse

"AA", brugervejledning (D og (23,
opbevaringsetui

Internt stremforsynet ME-udstyr (nar
der kun bruges batterier)

Klasse Il ME-udstyr (lysnetadapter som
ekstraudstyr)

Apparat: Ca. 460 g (ekskl. batterier)
Armmanchet: Ca. 163 g

Apparat: 191 mm (B) X 85 mm (H) x
120 mm (L) / Armmanchet: 145 mm x
532 mm (luftslange: 750 mm)

220 til 420 mm

Kan indeholde op til 100 malinger pr.
bruger

Type BF (armmanchet)
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Bemaerk

Disse specifikationer kan a&ndres uden varsel.

Dette apparat er klinisk undersggt i henhold til kravene i EN I1SO 81060-2:2014
og opfylder EN ISO 81060-2:2014 og EN ISO 81060-2:2019 + A1:2020. | den
kliniske valideringsundersagelse blev K5 udfert pa 85 testpersoner for at
fastsla det diastoliske blodtryk.

- Dette apparatet er valideret til brug pa gravide patienter og patienter med
praeeklampsi i henhold til the Modified European Society of Hypertension
Protocol*.

Dette apparat er valideret til brug pa personer med diabetes (type II).
IP-klassifikationen er den beskyttelsesgrad, der ydes af kabinetter i henhold
til IEC 60529. Dette apparat og lysnetadapteren (ekstraudstyr) er beskyttet
mod massive fremmedlegemer med en diameter pa 12,5 mm og stgrre som
f.eks. en finger. Lysnetadapteren (ekstraudstyr) (HHP-CMO1) er beskyttet
mod lodret faldende vanddraber, som kan forarsage problemer under
normal drift. Lysnetadapter HHP-BFHO1 (ekstraudstyr) er beskyttet mod skrat
faldende vanddréber, der kan fordrsage problemer under normal drift.

*Topouchian J et al. Vascular Health and Risk Management 2018:14 189-197
** Chahine M.N. et al. Medical Devices: Evidence and Research 2018:11 11-20

7. Korrekt bortskaffelse af dette produkt (affald
af elektrisk og elektronisk udstyr)

Dette maerke pé produktet eller dets dokumentation angiver,

at det ikke ma bortskaffes sammen med andet husholdningsaffald,
nar det er udtjent.

For at forebygge skader pa miljget eller den menneskelige
sundhed forarsaget af ukontrolleret bortskaffelse af affald skal .
produktet adskilles fra andre typer affald og genbruges pa

ansvarlig vis for at fremme baeredygtig genbrug af materialeressourcer.
Hjemmebrugere skal enten kontakte den forhandler, hvor produktet blev
kobt, eller kommunen vedrgrende oplysninger om, hvortil og hvordan de kan
returnere dette produkt til miljgmaessig sikker genbrug.

Erhvervsbrugere skal kontakte leveranderen og gennemlaese betingelserne
og vilkdrene i kebekontrakten. Dette produkt ma ikke blandes sammen med
andet kommercielt affald ved bortskaffelse.

8. Vigtig information vedrgrende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

HEM-7360-E/EO opfylder standarden EN60601-1-2:2015 Elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC).

Der kan fas yderligere dokumentation i overensstemmelse med denne EMC-
standard hos OMRON HEALTHCARE EUROPE pa den adresse, der er naevnt i
brugervejledningen, eller pa: www.omron-healthcare.com.

9. Vejledning og producentdeklaration

« Dette blodtryksapparat er udviklet i overensstemmelse med
Europaeisk Standard EN1060 omhandlende non-invasive blodtryksmalere
del 1: Generelle krav og del 3: Supplerende krav til elektromekaniske
blodtryksmalesystemer.

« Dette OMRON-produkt er fremstillet efter det strenge kvalitetssystem
hos OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japan. Kernekomponenten i OMRON-
blodtryksapparater, som er tryksensoren, er fremstillet i Japan.

« Venligst indrapporter eventuelle alvorlige haendelser, der er opstaet
i forbindelse med dette apparat, til producenten og de kompetente
myndigheder i det medlemsland, du bor .

10. Sadan beregnes ugegennemsnit

Beregning af ugentligt morgengennemsnit

Dette er gennemsnittet for de malinger, der er foretaget om morgenen

(4:00 - 9:59) mellem sgndag og lerdag. De 2 eller 3 malinger, der tages inden
for det forste 10 minutters tidsrum om morgenen mellem 4:00 og 9:59 bruges
til beregning af morgengennemsnittet for hver dag.

Beregning af ugentligt aftengennemsnit

Dette er gennemsnittet for de mélinger, der er foretaget om aftenen

(19:00 - 1:59) mellem sendag og lerdag. De 2 eller 3 malinger, der tages inden
for det sidste 10 minutters tidsrum om aftenen mellem 19:00 og 1:59 bruges til
beregning af aftengennemsnittet for hver dag.

Inden for 10 min. Inden for 10 min.

— —_
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9:55 190 59

Malinger om
aftenen

\ Y
~\c )’—

Malinger om
morgenen




11. Nyttig information
Hvad er blodtryk?

Blodtryk er en maling af den kraft, hvormed blodet flyder mod arterievaeggene.

Arterielt blodtryk aendrer sig konstant i Iobet af hjertets cyklus.

Det hgjeste tryk i cyklus kaldes det systoliske blodtryk, og det laveste er det
diastoliske blodtryk. Begge tryk, det systoliske og det diastoliske, er nedvendige
for, at en leege kan vurdere status for en patients blodtryk.

Hvad er arytmi?

Arytmi er en tilstand, hvor hjerterytmen er unormal pga. defekter i det bio-
elektriske system, der styrer hjerteslagene. Typiske symptomer er oversprungne
slag, for tidlig sammentraekning eller unormalt hurtig (takykardi) eller langsom
puls (bradykardi).

Hvad er atrieflimren?

Atrieflimren (ogsa kaldet Afib eller AF) er en sitrende eller uregelmaessig
hjerterytme (arytmi), der kan medfere blodpropper, slagtilfeelde, hjertesvigt

og andre hjerterelaterede komplikationer. Under atrieflimren slar hjertets to
overste kamre (atriet) kaotisk og uregelmaessigt — ude af koordinering med
hjertets to nederste kamre (ventriklerne). Atrieflimren kan komme og g3, eller du
kan udvikle atrieflimren, der ikke gar veek, og som kan kraeve behandling.
Funktionen Afib-indikator registrerer muligheden for atrieflimren med en
nojagtighed pa 94,2% (med en folsomhed pé 95,5% og en specificitet pa 93,8%)
som pavist i studiet* med single-lead EKG som referenceméling.

*M. Ishizawa, T. Noma, T. Minamino et al., Multiple measurements with
automated blood pressure monitor can detect atrial fibrillation with high
sensitivity and specificity in general cardiac patients, ESC Congress 2018
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Symbolbeskrivelse

R

Anvendt del - type BF
Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad (leekstrom)

Begraensning for atmosfaerisk tryk

Nacad

Angivelse af stikpolaritet

=

Klasse Il-udstyr. Beskyttelse mod elektrisk stod

{}

Kun til brug inden dgre

IP XX

Indtreengningsbeskyttel
IEC 60529

grad i henhold til

O Intelli
Y7 sense

OMRONSs varemaerketeknologi for
blodtryksmaling

q3

CE-meerke

“nl 2

Identifikator for manchetter, der er kompatible
med apparatet

UK

UKCA-meerkning

Serie nr.

ART.

o

Markgr pa manchetten, placeres over aren

Partinr.

Unik enhedsidentifikator

QUALITY
PASS

pass

Producentens kvalitetskontrolmaerke

LATEX FREE

Indeholder ikke naturlig gummilatex

Medicinsk udstyr

Armomkreds

Angiver producentens katalognummer

Det er ngdvendigt, at brugeren laeser
brugervejledningen

Temperaturbegransning

Folg brugervejledningen omhyggeligt af hensyn til din
sikkerhed.

EEIEIEEEE

Fugtighedsbegraensning

Direkte strom

Q)|

Vekselstrom




Produktionsdato

Q%

Forbudt handling
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