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1 Introduction

Thank you for purchasing the OMRON Automatic Upper Arm Blood Pressure
Monitor. This blood pressure monitor uses the oscillometric method of blood
pressure measurement. This means this monitor detects your blood movement

through your brachial artery and converts the movements into a digital reading.

1.1 Safety Instructions

This instruction manual provides you with important information about the
OMRON Automatic Upper Arm Blood Pressure Monitor. To ensure the safe and
proper use of this monitor, READ and UNDERSTAND all of these instructions. If
you do not understand these instructions or have any questions, contact
your OMRON retail outlet or distributor before attempting to use this
monitor. For sp nformation about your own blood pressure, consult
with your physician.

1.2 Intended Use

Intended Purpose

This device is a digital monitor intended for use in measuring blood pressure
and pulse rate in adult patient population. The device can detect an irregular
pulse suggestive of Atrial Fibrillation (AFib). Please note that the device is not
intended to diagnose AFib.

*Note: A diagnosis of AFib can only be confirmed by a physician with an

Electrocardiogram (ECG). If the AFib symbol appears, consult with your physician.

Intended Patients

Adult patient population

Intended Users

Adult population (may include patients themselves) who can understand this
instruction manual.

Clinical Benefit

Patient’s blood pressure can be measured non-invasively and simply in the
home environment, and the possibility of AFib is detected from the pulse wave
obtained from the blood pressure measurement and provided to the user.
Type of Use

This monitor is intended to be multiple patient multiple use.

Limitation

Patient’s arm circumference must be 22 - 42 cm.

Indication

This device is used by healthy individuals, patients with hypertension, patients
with health-conscious individuals, in a general household situation for the
following purpose.

- measure blood pressure and pulse rate

- evaluate the possibility of AFib

1.3 Receiving and Inspection

Remove this monitor and other components from the packaging and inspect for
damage. If this monitor or any other components is damaged, DO NOT USE and
consult with your OMRON retail outlet or distributor.

2 Important Safety Information

Read the Important Safety Information in this instruction manual before using
this monitor. Follow this instruction manual thoroughly for your safety.

Keep for future reference. For specific information about your own blood
pressure, consult with your physician.

2.1 Contraindications

« DO NOT use this monitor on an injured arm or an arm under medical
treatment.

« DO NOT apply the arm cuff on your arm while on an intravenous drip or blood
transfusion.

« DO NOT use this monitor on infants, toddlers, children or persons who cannot
express themselves.

2.2 Side Effects

« Taking measurements more often than necessary may cause bruising due to
blood flow interference.

« Inflating to a higher pressure than necessary may result in bruising of the arm
where the cuff is applied. NOTE: refer to “If your systolic pressure is more than
210 mmHg” in the end of instruction manual 2 for additional information.

« Stop using this monitor and consult with your physician if you experience skin
irritation or discomfort.

2.3 Warning

A Indicates a potentially hazardous situation which, if not
avoided, could result in death or serious injury.

- DO NOT adjust medication (including altering your use of any drug or

treatment) based on readings from this blood pressure monitor. Take

medication as prescribed by your physician. ONLY a physician is qualified to

diagnose and treat high blood pressure and heart related conditions.

NEVER diagnose or treat yourself based on your readings. ALWAYS consult

with your physician.

« The possible AFib screening feature evaluates for a possibility of AFib ONLY. It

will NOT detect other potentially life-threatening arrhythmias or diseases,

such as a possibility of other cardiac arrhythmias or heart attack.

If you are experiencing any symptoms or concerns, consult with your

physician.

- DO NOT postpone/stop regular checkups or physician visits based on the
results that you are getting from this monitor.

« The possible AFib screening feature is not intended to be used for the users
who have already been diagnosed with AFib.

EN1
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« This monitor may not detect a possibility of AFib in people with pacemakers
or defibrillators. People with pacemakers or defibrillators should therefore not
use this monitor to detect a possibility of AFib.

« DO NOT use this monitor in areas containing high frequency (HF) surgical
equipment, magnetic resonance imaging (MRI) equipment, computerized
tomography (CT) scanners. This may result in incorrect operation of the
monitor and/or cause an inaccurate reading.

« DO NOT use this monitor in oxygen rich environments or near flammable gas.

Consult with your physician before using this monitor if you have common

arrhythmias such as atrial or ventricular premature beats or atrial fibrillation;

arterial sclerosis; poor perfusion; diabetes; pregnancy; pre-eclampsia or renal

disease. NOTE that any of these conditions in addition to patient motion,

trembling, or shivering may affect the measurement reading.

To help avoid strangulation, keep the air tube and AC adapter cable away

from infants, toddlers and children.

This product contains small parts that may cause a choking hazard if

swallowed by infants, toddlers and children.

AC Adapter (optional accessory) Handling and Usage

- DO NOT use the AC adapter if this monitor or the AC adapter cable is
damaged. If this monitor or the cable is damaged, turn off the power and
unplug the AC adapter immediately.

« Plug the AC adapter into the appropriate voltage outlet. DO NOT use in a
multi-outlet plug.

« NEVER plug in or unplug the AC adapter from the electric outlet with wet
hands.

« DO NOT disassemble or attempt to repair the AC adapter.

Battery Handling and Usage
- Keep the batteries out of the reach of infants, toddlers and children.
2.4 Precaution

Indicates a potentially hazardous situation which, if not

& avoided, may result in minor or moderate injury to the
user or patient, or cause damage to the equipment or
other property.

« Consult with your physician before using this monitor on an arm where
intravascular access or therapy, or an arterio-venous (A-V) shunt, is present
because of temporary interference to blood flow and could result in injury.

« Consult with your physician before using this monitor if you have had a
mastectomy or lymph node clearance.

« Consult with your physician before using this monitor if you have severe
blood flow problems or blood disorders as cuff inflation can cause bruising.

« ONLY inflate the arm cuff when it is applied on your upper arm.

« Remove the arm cuff if it does not start deflating during a measurement.

« DO NOT use this monitor for any purpose other than measuring blood
pressure and/or detecting a possibility of AFib.

« During measurement, make sure that no mobile device or any other electrical
device that emits electromagnetic fields is within 30 cm of this monitor. This
may result in incorrect operation of the monitor and/or cause an inaccurate
reading.

« DO NOT disassemble or attempt to repair this monitor or other components.
This may cause an inaccurate reading.

« DO NOT use in a location where there is moisture or a risk of water splashing
this monitor. This may damage this monitor.

« DO NOT use this monitor in a moving vehicle such as in a car or on an aircraft.

« DO NOT drop or subject this monitor to strong shocks or vibrations.

« DO NOT use this monitor in places with high or low humidity or high or low
temperatures. Refer to section 6.

« During measurement, observe the arm to ensure that the monitor is not
causing prolonged impairment to blood circulation.

« DO NOT use this monitor with other medical electrical (ME) equipment
simultaneously. This may result in incorrect operation of the devices and/or
cause an inaccurate reading.

« Avoid bathing, drinking alcohol or caffeine, smoking, exercising and eating
for at least 30 minutes before taking a measurement.

« Rest for at least 5 minutes before taking a measurement.

« Remove tight-fitting or thick clothing from your arm while taking a
measurement.

« Remain still and DO NOT talk while taking a measurement.

« ONLY use the arm cuff on persons whose arm circumference is within the

specified range of the cuff.

Ensure that this monitor has acclimated to room temperature before taking a

measurement. Taking a measurement after an extreme temperature change

could lead to an inaccurate reading. It is recommended that you wait for
approximately 2 hours for the monitor to warm up or cool down when the
monitor is used in an environment within the temperature specified as
operating conditions after it is stored either at the maximum or at the
minimum storage temperature. For additional information on operating and

storage / transport temperature, refer to section 6.

- DO NOT use this monitor after the durable period has ended. Refer to section 6.

« DO NOT crease the arm cuff or the air tube excessively.

« DO NOT fold or kink the air tube while taking a measurement. This may cause
an injury by interrupting blood flow.

« To unplug the air plug, pull on the plastic air plug at the base of the tube, not
the tube itself.

« ONLY use the AC adapter, arm cuff, batteries and accessories specified for this
monitor. Use of unsupported AC adapters, arm cuffs and batteries may
damage and/or may be hazardous to this monitor.

« ONLY use the approved arm cuff for this monitor. Use of other arm cuffs may
result in incorrect readings.

« Read and follow the “Correct Disposal of This Product” in section 7 when
disposing of the device and any used accessories or optional parts.
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AC Adapter (optional accessory) Handling and Usage

« Fully insert the AC adapter into the outlet.

« When unplugging the AC adapter from the outlet, be sure to safely pull from
the AC adapter. DO NOT pull from the AC adapter cable.

« When handling the AC adapter cable:
DO NOT damage it./ DO NOT break it. / DO NOT tamper with it. / DO NOT
pinch it./ DO NOT forcibly bend or pull it. / DO NOT twist it./ DO NOT use it if
itis gathered in a bundle./ DO NOT place it under heavy objects.

« Wipe any dust off of the AC adapter.

« Unplug the AC adapter when not in use.

« Unplug the AC adapter before wiping this monitor.

Battery Handling and Usage

- DO NOT insert batteries with their polarities incorrectly aligned.

« ONLY use 4 “AA" alkaline or manganese batteries with this monitor. DO NOT
use other types of batteries. DO NOT use new and used batteries together.
DO NOT use different brands of batteries together.

« Remove the batteries if this monitor will not be used for a long period of time.

« If battery fluid should get in your eyes, immediately rinse with plenty of clean
water. Consult with your physician immediately.

« If battery fluid should get on your skin, wash your skin immediately with
plenty of clean, lukewarm water. If irritation, injury or pain persists, consult
with your physician.

- DO NOT use batteries after their expiration date.

« Periodically check the batteries to ensure they are in good working condition.

2.5 General Notices

« To stop a measurement, press the [START/STOP] button while taking a
measurement.

« When you take a measurement on the right arm, the air tube should be at the
side of your elbow. Be careful not to rest your arm on the air tube.

Blood pressure may differ between the right and left arm, and may resultin a
different measurement value. Always use the same arm for measurements. If
the values between both arms differ substantially, check with your physician
on which arm to use for your measurements.

When using an optional AC adapter, make sure not to place your monitor in a
location where it is difficult to plug and unplug the AC adapter.

« We recommend keeping batteries in your monitor at all times, even if you
choose to use the optional AC adapter. If only the AC adapter is used without
keeping batteries in your monitor, you may need to reset the date and time
each time you unplug and plug back the AC adapter. The readings will not be
deleted.

Battery Handling and Usage

« Disposal of used batteries should be carried out in accordance with local
regulations.

« The supplied batteries may have a shorter life span than new batteries.

« Replacing batteries will not delete previous readings.

EN3
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3 Error Messages and Troubleshooting
If any of the below problems occur during measurement, check to make sure that no other electrical device is within 30 cm of the monitor. If the problem persists,
refer to the table below.

Display/Problem Possible Cause Solution
The [START/STOP] button was pressed  Press the [START/STOP] button again to turn the monitor
while the arm cuff is not applied. off.

Air plug is not completely plugged into
E { appears or thearm  the monitor.

l cuff does not inflate.
The arm cuff s not applied correctly. Apply the arm cuff correctly', then tgke anot.her
measurement. Refer to section 4 of instruction manual 2.

Insert the air plug securely.

Replace the arm cuff with a new one. Refer to section 10 of

Air is leaking from the arm cuff. . f
instruction manual 2.

Moving ortalking during a measurement
?np;izr:;::m causes the arm cuff to not inflate Remain still and do not talk during a measurement. If “E2"
pt——" sufficiently. appears repeatedly, inflate the arm cuff manually until the
N . . systolic pressure is 30 to 40 mmHg above your previous
p finfl The systolic pressureisabove210mmHg  readings. Refer to the end of instruction manual 2.
arm cuff inflates. and a measurement cannot be taken.
The arm cuffis inflated exceeding the Do not touch the arm cuff and/or bend the air tube while
E 3 appears I gl el e Eresse 9 taking a measurement. If inflating the arm cuff manually,

refer to the end of instruction manual 2.

Moving ortalking during a measurement
E L‘ appears results in vibrations that disrupt the Remain still and do not talk during a measurement.
measurement.

Apply the arm cuff correctly, then take another
E S appears The pulse rate is not detected correctly. measurement. Refer to section 4 of instruction manual 2.
Remain still and sit correctly during a measurement.

Th itor h lfunctioned Press the [START/STOP] button again. If “Er” still appears,
E r ELIELS QeI RS contact your OMRON retail outlet or distributor.
appears Apply the arm cuff correctly, then take another
/ measurement. Refer to section 4 of instruction manual 2.
n Remain still and sit correctly during a measurement.
SRRe The pulse rate is not detected correctly. ) - I
If the irregular heartbeat symbol continues to
o~ does notflash during appear, it is recommended that you consult with your
\/Z a measurement physician.
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Display/Problem

mh flashes

H { appears, or the
{ monitor is turned off

and unexpectedly during
h a measurement.

Nothing appears on the display of
the monitor.

Readings appear too high or too low.

Any other problem occurs.

Possible Cause Solution

Replacing all 4 batteries with new ones is recommended.

Ee e Refer to section 3 of instruction manual 2.

Immediately replace all 4 batteries with new ones. Refer to

Batteries are depleted. section 3 of instruction manual 2.

Battery polarities are not properly Check the battery installation for proper placement. Refer to
aligned. section 3 of instruction manual 2.

Blood pressure varies constantly. Many factors including stress, time of day, and/or how you apply the
arm cuff, may affect your blood pressure. Review sections 2, 4 and 5 of instruction manual 2.

Press the [START/STOP] button to turn the monitor off, then press it again to take a measurement.
If the problem continues, remove all batteries and wait for 30 seconds. Then re-install the batteries.
If the problem still persists, contact your OMRON retail outlet or distributor.

EN5
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4 Limited Warranty

Thank you for buying an OMRON product. This product is constructed of high

quality materials and great care has been taken in its manufacturing. It is

designed to give you a high level of comfort, provided that it is properly

operated and maintained as described in the instruction manual.

This product is warranted by OMRON for a period of 5 years after the date of

purchase. The proper construction, workmanship and materials of this product

is warranted by OMRON. During this period of warranty OMRON will, without

charge for labour or parts, repair or replace the defect product or any defective

parts.

The warranty does not cover any of the following:

A. Transport costs and risks of transport.

B. Costs for repairs and / or defects resulting from repairs done by unauthorised
persons.

C. Periodic check-ups and maintenance.

D. Failure or wear of optional parts or other attachments other than the main
device itself, unless explicitly warranted above.

E. Costs arising due to non-acceptance of a claim (those will be charged for).

F. Damages of any kind including personal caused accidentally or from misuse.

G. Calibration service is not included within the warranty.

H.Optional parts have a one (1) year warranty from date of purchase. Optional
parts include, but are not limited to the following items: cuff and cuff tube.

Should warranty service be required please apply to the dealer whom the
product was purchased from or an authorised OMRON distributor. For the
address refer to the product packaging / literature or to your specialised retailer.
If you have difficulties in finding OMRON customer services, visit our website
(www.omron-healthcare.com) for contact information.

Repair or replacement under the warranty does not give rise to any extension or
renewal of the warranty period.

The warranty will be granted only if the complete product is returned together
with the original invoice / cash ticket issued to the consumer by the retailer.

5 Maintenance

5.1 Maintenance

To protect your monitor from damage, follow the directions below:

Changes or modifications not approved by the manufacturer will void the user
warranty.

&Precaution

DO NOT disassemble or attempt to repair this monitor or other components.
This may cause an inaccurate reading.

5.2 Storage

« Keep your monitor and other components in the storage case when not in
use.

« Store your monitor and other components in a clean, safe location.

« Gently fold the air tube into the arm cuff. Note: Do not bend or crease the air
tube excessively.

« Place your monitor and other components in the storage case.

« Do not store your monitor and other components:
- If your monitor and other components are wet.
- In locations exposed to extreme temperatures, humidity, direct sunlight,

dust or corrosive vapors such as bleach.

- In locations exposed to vibrations or shocks.

5.3 Wiping the Monitor

« Do not use any abrasive or volatile cleaners.

« Use a soft dry cloth or a soft cloth moistened with mild (neutral) detergent to
wipe your monitor and arm cuff, and then wipe them with a dry cloth.

« Do not wash or immerse your monitor and arm cuff or other components in
water.

« Do notuse gasoline, thinners or similar solvents to wipe your monitor and arm
cuff or other components.

5.4 Calibration and Service

« The accuracy of this blood pressure monitor has been carefully tested and is
designed for a long service life.

« Itis generally recommended to have the unit inspected every two years to
ensure correct functioning and accuracy. Please consult your authorised
OMRON dealer or the OMRON Customer Service at the address given on the
packaging or attached literature.
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6 Specifications

Product Category

Product description

Model (Code)
Display
Cuff pressure range

Blood pressure
measurement range

Pulse measurement
range

Accuracy

Measurement method
Operation mode

IP classification

Rating

Power source

Battery life

Durable period (Service
life)

Operating conditions

Electronic Sphygmomanometers

Automatic Upper Arm Blood Pressure
Monitor

M3 Comfort AFib (HEM-7196-FLE)
LCD digital display
0to 299 mmHg

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

40 to 180 beats / min.

Pressure: £3 mmHg
Pulse: +5 % of display reading

Oscillometric method
Continuous operation

Monitor: IP21

Optional AC adapter:

IP21 (HHP-CMO1 / HHP-AMO1) or
1P22 (HHP-BFHO1)

DCé6 V4 W

4 "AA”" batteries 1.5 V or optional
AC adapter (INPUT AC 100 - 240V
50-60Hz0.12-0.065 A)

Approx. 900 measurements (Using new
alkaline batteries and included arm cuff.
Depending on the type of battery and
arm cuff.)

Monitor: 5 years or the time when
reaching 30000 times of use. / Cuff:
5 years or the time when reaching
10000 times of use. /

Optional AC adapter: 5 years

+10to +40°C/ 15 to 90 % RH
(non-condensing) / 800 to 1060 hPa

Storage / Transport -20to +60°C/ 10 to 90 % RH
conditions (non-condensing)
Weight Monitor: approx. 350 g
(not including batteries)
Arm cuff: approx. 163 g
Dimensions Monitor: approx. 165 mm (W) X 70 mm

(H) x 98 mm (L) / Arm cuff: approx.
145 mm x 532 mm (air tube: 750 mm)

Cuff circumference 22to42cm

applicable to the monitor

Memory Stores up to 60 readings per user

Monitor, arm cuff (HEM-FL31), 4 “AA”
batteries, Instruction Manual 1 and 2,
storage case

Contents

Protection against
electric shock

Internally powered ME equipment
(when using only batteries)

Class Il ME equipment (when using
optional AC adapter)

Applied part Type BF (arm cuff)

Note

« These specifications are subject to change without notice.

« This monitor is clinically investigated according to the requirements of
EN 1SO 81060-2:2014 and complies with EN ISO 81060-2:2019+A1:2020+A2:2024
(excluding pregnant and pre-eclampsia patients). In the clinical validation study,
K5 was used on 85 subjects for determination of diastolic blood pressure.

« This device has been validated for use on pregnant and pre-eclampsia

patients according to the Modified European Society of Hypertension

Protocol*.

This device has been validated for use on diabetic (Type Il) population**.

« IP classification is degrees of protection provided by enclosures in accordance
with [EC 60529. This monitor and optional AC adapter are protected against
solid foreign objects of 12.5mm diameter and greater such as a finger. The
monitor and optional AC adapter HHP-CMO01 and HHP-AMO1 are protected
against vertically falling water drops which may cause issues during a normal
operation. The optional AC adapter HHP-BFHO1 is protected against oblique
falling water drops which may cause issues during a normal operation.

« Operation mode classification complies with IEC 60601-1.

* 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

EN7
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7 Correct Disposal of This Product
(Waste Electrical & Electronic Equipment)

This marking shown on the product orits literature, indicates that
it should not be disposed of, with other household wastes at the
end of its working life.

To prevent possible harm to the environment or human health
from uncontrolled waste disposal, please separate this product
from other types of wastes and recycle it responsibly to promote
the sustainable reuse of material resources.

Household users should contact either the retailer where they
purchased this product, or their local government office, for details of where and
how they can return this item for environmentally safe recycling.

Business users should contact their supplier and check the terms and conditions
of the purchase contract. This product should not be mixed with other
commercial waste for disposal.

8 Important Information regarding

Electromagnetic Compatibility (EMC)
This device conforms to the EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Electromagnetic
Compatibility (EMC) standard.
Further documentation in accordance with this EMC standard is available at
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility
Refer to the EMC information for this device on the website.

9 Guidance and Manufacturer’s Declaration

« This OMRON product is produced under the strict quality system of
OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japan. The Core component for OMRON
blood pressure monitors, which is the Pressure Sensor, is produced in Japan.
The AFib algorithm was developed using several databases published by
PhysioNet that are available under the ODC Attribution License.
For more information, please visit the product page:
www.omron-healthcare.com

« Please report to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which you are established about any serious incident that
has occurred in relation to this device.

10 Additional Information

What is Blood Pressure?

Blood pressure is a measure of the force of blood flowing against the walls of the
arteries. Arterial blood pressure is constantly changing during the course of the
heart's cycle.

The highest pressure in the cycle is called the Systolic Blood Pressure; the lowest
is the Diastolic Blood Pressure. Both pressures, the Systolic and Diastolic, are
necessary to enable a physician to evaluate the status of a patient’s blood
pressure.

What is Arrhythmia?

An arrhythmia, or irregular heartbeat, is an abnormal heart rhythm. These are
caused by flaws in the electrical impulses that manage the speed and rhythm of
the heart. The heart may skip beats, beat too quickly (tachycardia), too slowly
(bradycardia), or with an irregular rhythm.

Source: Desai DS, Hajouli S. Arrhythmias. [Updated 2023 Jun 5]. In: StatPearls
[Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2024 Jan-.

What is AFib?

Atrial Fibrillation (AFib) is a type of arrhythmia, in which the heart rhythm is
irregular and often very rapid. During an episode of AFib, the upper chambers of
the heart, called atria, beat chaotically and irregular. AFib can lead to the
formation of blood clots in the heart. This can lead to major health problems,
such as strokes, Transient Ischemic Attacks (TIA's), heart failure and other heart
related complications.

Source: Nesheiwat Z, Goyal A, Jagtap M. Atrial Fibrillation. [Updated 2023 Apr 26].
In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2024 Jan.

Possible AFib Detection

L AFib

OMRON's trademarked technology alerts you once possible AFib is detected,
even with a single measurement.

The monitor will notify you of a possibility of AFib if your monitor determines an
irregularity from pulse to pulse intervals during a measurement.

The possible AFib screening feature ONLY evaluates for a possibility of AFib after
taking a measurement. It does NOT continuously monitor your heart and
therefore cannot alert you if AFib happens at any other time. This monitor
cannot detect all forms of AFib. If the irregularity of the heart rhythm is too small,
it may not be detected. For example, if there is an abnormality in the conduction
between the atria and the ventricle, the heart rhythm may be in sinus rhythm, in
which case a possibility of AFib cannot be detected by this monitor.

The state in which “ " symbol is displayed can influence your
blood pressure measurements and make it difficult to get an accurate reading.
If this occurs, it is recommended that you consult with your physician.

What is the difference between the possible AFib screening
feature and ECG?

The possible AFib screening feature uses pulse wave detection to detect a
possibility of AFib with a sensitivity of 95.1 % and specificity of 98.6 %*. ECG
measures the electrical activity of the heart and can be used by a physician to
diagnose AFib.

* Janik M et al. Diagnostic accuracy for detecting atrial fibrillation using a novel
machine learning algorithm in a blood pressure monitor. Heart Rhythm. 2024
Apr 30:51547-5271(24)02520-7
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If the “ ” symbol does not appear, does it mean
there is no possibility of AFib?
Even if the ” " symbol does not appear, there is still a possibility

of AFib. If taking a measurement at a time when AFib does not occur, possible
AFib might not be detectable. This monitor cannot detect all forms of AFib.

AWarning

The possible AFib screening feature evaluates for a possibility of AFib ONLY. It
will NOT detect other potentially life-threatening arrhythmias or diseases, such
as a possibility of other cardiac arrhythmias or heart attack.

Should I consult with my physician if the ” symbol

Itis recommended that you consult with your physician if the * "
symbol appears. This symbol may be displayed for other reasons, such as other
heart arrhythmias.

What should I do if the “ ” symbol sometimes
appears?

AFib does not always have symptoms. It is recommended that you consult with,
and follow the directions of your physician.

I have been diagnosed with AFib by my physician, but the

“ " symbol does not appear.

AFib may not occur at the time of specific blood pressure measurements. It is
recommended that you consult with your physician regularly.

Is the blood pressure reading reliable when the “ ”

symbol or the irregular heartbeat symbol “ ”
appears?

AFib or an irregular heartbeat can influence your blood pressure measurements
and make it difficult to get an accurate reading. Repeated measurements may
be required to overcome variabilities.* The monitor will indicate an error
message (E5) if the influence of the irregular heartbeat is too severe to give a
measurement result. If this occurs repeatedly, it is recommended that you
consult with your physician.

*O'Brien E, et al.; J Hypertens. 2003; 21: 821-848.

EN9
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1 Introduction

Merci d'avoir fait I'acquisition du tensiométre automatique brassard OMRON. Ce
tensiometre fonctionne sur le principe de l'oscillométrie pour mesurer votre
pression artérielle. Cela signifie qu'il détecte la circulation de votre sang dans
I'artére brachiale et la convertit en une mesure numérique.

1.1 Consignes de sécurité

Ce mode d’emploi vous fournit des informations importantes sur le tensiométre
automatique brassard OMRON. Pour une utilisation sdre et correcte de ce
tensiometre, LIRE et COMPRENDRE toutes ces instructions. Si vous ne
comprenez pas ces instructions ou avez des questions, contactez votre
détaillant ou votre revendeur OMRON avant d’essayer d'utiliser ce
tensiométre. Pour des informations spécifiques sur votre propre pression
artérielle, consultez votre médecin.

1.2 Utilisation prévue

Objectif visé

Ce tensiométre numérique est congu pour mesurer la pression artérielle et le pouls
chez les patients adultes. L'appareil peut détecter un pouls irrégulier suggérant

une fibrillation auriculaire (AFib). Noter que I'appareil nest pas congu pour
diagnostiquer la fibrillation auriculaire.

*Remarque : Un diagnostic de fibrillation auriculaire peut uniquement étre
confirmé par un médecin a l'aide d’'un électrocardiogramme (ECG). Si le symbole
de fibrillation auriculaire apparait, consulter un médecin.

Patients visés

Population de patients adultes

Utilisateurs visés

Population adulte (y compris les patients eux-mémes) capable de comprendre
ce mode d’emploi.

Avantage clinique

La pression artérielle du patient peut étre mesurée de maniére non invasive et
simple a domicile, et I'existence possible d'une fibrillation auriculaire est
détectée a partir de 'onde de pouls obtenue lors de la mesure de la pression
artérielle et est communiquée a I'utilisateur.

Type d'utilisation

Ce tensiométre est destiné a un usage multiple par plusieurs patients.
Limitation

La circonférence du bras du patient doit étre comprise entre 22 et 42 cm.
Indication

Cet appareil est utilisé par des personnes en bonne santé, des patients souffrant
d’hypertension, des patients soucieux de leur santé, dans un cadre domestique
général, dans le but suivant.

- mesurer la pression artérielle et le pouls

- évaluer la possibilité de fibrillation auriculaire

1.3 Réception et inspection

Retirer le tensiométre et les autres composants de I'emballage et vérifier qu'ils
ne sont pas endommagés. Si le tensiometre ou tout autre composant est
endommagé, NE PAS L'UTILISER et consulter un détaillant ou un revendeur
OMRON.

2 Informations importantes sur la sécurité

Lire les informations importantes sur la sécurité dans ce mode d’emploi avant
d'utiliser ce tensiométre. Suivre attentivement le présent mode d’emploi pour
votre sécurité.

Le conserver pour s'y référer ultérieurement. Pour des informations
spécifiques sur votre propre pression artérielle, consultez votre médecin.

2.1 Contre-indications

« NE PAS utiliser ce tensiométre sur un bras blessé ou placé sous traitement
médical.

« NE PAS porter le brassard sur le bras dans lequel une perfusion ou une
transfusion de sang est en cours.

- NEPAS utiliser ce tensiométre sur des nourrissons, des tout-petits, des enfants
ou des personnes qui ne peuvent pas s’exprimer.

2.2 Effets secondaires

« La prise de mesures plus souvent que nécessaire peut provoquer des
ecchymoses consécutives aux interférences avec le flux sanguin.

« Le gonflage du brassard a une pression plus élevée que nécessaire peut
provoquer des ecchymoses sur le bras a I'endroit ou le brassard est posé.
REMARQUE : se reporter a I'encadré « Si votre pression systolique est
supérieure a 210 mmHg » a la fin du mode d’emploi 2 pour plus
d'informations.

« Arréter d'utiliser ce tensiométre et consulter votre médecin en cas d'irritation
cutanée ou de géne.

2.3 Avertissement

Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si
elle n’est pas évitée, peut entrainer la mort ou de graves
lésions.

« NE PAS ajuster le traitement (y compris modifier I'utilisation d'un médicament
ou d’un traitement) sur la base des relevés de ce tensiométre. Suivre le
traitement prescrit par votre médecin. SEUL un médecin est qualifié pour
diagnostiquer et traiter I'hypertension et des problemes cardiaques.

« Ne JAMAIS poser un diagnostic ou vous traiter vous-méme sur la base des
mesures réalisées. TOUJOURS consulter un médecin.

« Lafonction de dépistage de la fibrillation auriculaire possible évalue la
possibilité d'une fibrillation auriculaire UNIQUEMENT. Elle ne détectera PAS
d’autres arythmies ou maladies potentiellement mortelles, telles que la
possibilité d'autres arythmies cardiaques ou de crise cardiaque.

« Sivous ressentez un symptome ou éprouvez une inquiétude quelconque,
consultez votre médecin.

FR1
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« NE PAS reporter/arréter les contrdles réguliers ou les visites chez le médecin

en fonction des résultats que vous fournit ce moniteur.

La fonction de dépistage possible de la fibrillation auriculaire n’est pas

destinée aux utilisateurs chez qui une fibrillation auriculaire a déja été

diagnostiquée.

Ce tensiométre peut ne pas détecter une possibilité de fibrillation auriculaire

chez les personnes portant un stimulateur cardiaque ou un défibrillateur. Les

personnes équipées d'un stimulateur cardiaque ou d'un défibrillateur ne
doivent donc pas utiliser ce tensiomeétre pour détecter une éventuelle
fibrillation auriculaire.

NE PAS utiliser ce tensiométre dans des lieux contenant des équipements

chirurgicaux a haute fréquence (HF), d'imagerie par résonance magnétique

(IRM) ou de tomodensitométrie (CT). Cela risquerait de perturber le

fonctionnement du moniteur et/ou de provoquer des erreurs de mesure.

NE PAS utiliser ce tensiométre dans des environnements riches en oxygéne ou

a proximité de gaz inflammables.

Consulter votre médecin avant d'utiliser ce tensiométre dans I'une des

conditions suivantes : arythmies courantes telles qu’extrasystoles auriculaires

ou ventriculaires ; fibrillation auriculaire ; artériosclérose ; mauvaise
perfusion ; diabéte ; grossesse ; pré-éclampsie ou maladie rénale. NOTEZ que
toutes ces conditions, en plus des mouvements, tremblements ou frissons du
patient peuvent avoir un impact sur la mesure.

« Pour éviter tout risque de strangulation, conserver le tuyau a air et le cable de
I'adaptateur secteur hors de portée des bébés et des enfants.

« Ce produit contient des petites piéces pouvant présenter un risque
d'étouffement en cas d'ingestion par des bébés et des enfants.

Manipulation et utilisation de I'adaptateur secteur

(accessoire en option)

« NE PAS utiliser 'adaptateur secteur si le tensiométre ou le cable de
I'adaptateur secteur est endommagé. Si le tensiométre ou le cable de
I'adaptateur secteur est endommagé, éteindre I'appareil et débrancher
I'adaptateur secteur immédiatement.

« Brancher I'adaptateur secteur sur la prise de tension appropriée. NE PAS
utiliser avec une multiprise.

« NEJAMAIS brancher ou débrancher I'adaptateur secteur de la prise électrique
avec les mains mouillées.

« NE PAS démonter ou tenter de réparer I'adaptateur secteur.

Manipulation et utilisation de la pile
« Garder les piles hors de la portée des bébés et des enfants.

2.4 Précaution

Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si
A elle n’est pas évitée, peut entrainer des blessures

mineures ou modérées chez l'utilisateur ou le patient, ou

endommager I'appareil ou tout autre équipement.

- Consulter votre médecin avant d'utiliser ce tensiometre sur un bras muni
d’une perfusion intravasculaire ou sous traitement intravasculaire, ou pourvu
d’une anastomose artérioveineuse en raison d'interférences temporaires avec
le flux sanguin et du risque de blessure.

« Si une mastectomie ou une ablation de ganglion lymphatique a été subie,
consulter un médecin avant d'utiliser ce tensiometre.

- Consulter votre médecin avant d'utiliser ce tensiométre si vous étes atteint de
graves problémes de circulation sanguine ou de troubles sanguins car le
gonflage du brassard peut causer des ecchymoses.

« NE gonfler le brassard QUE lorsqu'il enroulé autour de votre bras.

« Retirer le brassard s'il ne commence pas a se dégonfler lors d’'une mesure.

- NE PAS utiliser ce tensiométre a d'autres fins que la mesure de la pression
artérielle ou la détection d'une possible fibrillation auriculaire.

« Pendant la mesure, veiller a ce qu'aucun appareil mobile ou autre appareil
électrique émettant des champs électromagnétiques ne se trouve dans un
rayon de 30 cm de ce moniteur. Cela risquerait de perturber le
fonctionnement du moniteur et/ou de provoquer des erreurs de mesure.

« NE PAS démonter ou tenter de réparer le tensiométre ou d’autres
composants. Cela pourrait compromettre la précision de lecture.

« NE PAS utiliser le tensiométre dans un endroit humide ou dans lequel il

pourrait étre éclaboussé par de I'eau. Cela risque de I'endommager.

NE PAS utiliser ce tensiométre dans un véhicule en mouvement, comme une

voiture ou un avion.

NE PAS laisser tomber le tensiométre ou le soumettre a des vibrations ou

chocs violents.

NE PAS utiliser ce tensiometre dans des endroits présentant une humidité

élevée ou faible, ou des températures élevées ou basses. Se reporter a la

section 6.

Pendant la mesure, observer le bras pour vérifier que le tensiométre ne

provoque pas une altération prolongée de la circulation sanguine.

NE PAS utiliser ce tensiomeétre en méme temps qu’un autre équipement

médical électrique. Cela risquerait de perturber le fonctionnement des

appareils et/ou de provoquer des erreurs de mesure.

Eviter de prendre un bain, de consommer de I'alcool ou de la caféine, de fumer

ou de faire du sport 30 minutes avant la mesure.

Se reposer pendant au moins 5 minutes avant la mesure.

Retirer les vétements moulants ou épais de votre bras lorsque vous effectuez

une mesure.

Rester immobile et NE PAS parler pendant la mesure.

N'utiliser le brassard QUE sur des personnes dont la circonférence du bras se

situe dans la plage spécifiée du brassard.
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« Veillez a ce que le tensiometre ait atteint la température ambiante avant
d'effectuer une mesure. Toute mesure réalisée aprés un changement de
température extréme pourrait fournir un résultat incorrect. Il est recommandé
d‘attendre environ 2 heures pour que le tensiometre se réchauffe ou se
refroidisse lorsqu'il est utilisé dans un environnement dont la température se
situe dans la plage des températures indiquées comme températures de
fonctionnement, aprés qu'il a été conservé a la température de stockage
maximum ou minimum. Pour plus d'informations sur la température de
fonctionnement et de stockage/transport, se reporter a la section 6.

NE PAS utiliser ce tensiometre aprés expiration de sa durée de vie. Se reporter

alasection 6.

NE PAS tordre le brassard et ne pas plier excessivement le tuyau a air.

NE PAS plier ou couder le tuyau a air pendant la réalisation d'une mesure. Cela

pourrait provoquer des lésions par interruption du flux sanguin.

Pour débrancher la prise de gonflage, tirer la prise de gonflage en plastique a

la base du tuyau, et non le tuyau lui-méme.

N'utiliser QUE I'adaptateur secteur, le brassard, les piles et les accessoires

spécifiés pour ce tensiométre. L'utilisation d’adaptateurs secteur, brassards et

piles inappropriés peut s'avérer dangereuse pour le moniteur et/ou

I'endommager.

Utiliser UNIQUEMENT le brassard approuvé pour ce tensiométre. L'utilisation

d'autres brassards peut fausser les résultats des mesures.

Lire et suivre la procédure de « Mise au rebut correcte de ce produit » de la

section 7 pour la mise au rebut de I'appareil et des accessoires ou pieces

optionnelles utilisés.

Manipulation et utilisation de I'adaptateur secteur

(accessoire en option)

« Insérer entierement I'adaptateur secteur dans la prise.

« Pour débrancher I'adaptateur secteur de la prise, tirer délicatement
I'adaptateur secteur. NE PAS tirer sur le cable de I'adaptateur secteur.

« Lors de la manipulation du cable de I'adaptateur secteur:

NE PAS 'endommager. / NE PAS le casser. / NE PAS le modifier. /
NE PAS le pincer. / NE PAS le plier ou le tirer avec force. / NE PAS le tordre. /
NE PAS l'utiliser s'il est entortillé. / NE PAS le placer sous des objets lourds.

« Dépoussiérer 'adaptateur secteur.

« Débrancher I'adaptateur secteur lorsqu'il n’est pas utilisé.

« Débrancher |'adaptateur secteur avant de nettoyer le tensiométre.

Manipulation et utilisation de la pile

« NE PAS introduire les piles en inversant leur polarité.

« Utiliser UNIQUEMENT 4 piles alcalines ou au manganése « AA » avec ce
tensiometre. NE PAS utiliser d'autres types de piles. NE PAS utiliser des piles
neuves et usagées en méme temps. NE PAS utiliser des piles de marques
différentes en méme temps.

« Retirer les piles si le tensiometre ne doit pas étre utilisé pendant une longue
période.

En cas de projection du liquide provenant des piles dans les yeux, rincer
immédiatement et abondamment a I'eau. Consulter immédiatement votre
médecin.

« En cas de projection du liquide provenant des piles sur votre peau, la laver
immédiatement et abondamment a |'eau tiede. En cas d'irritation, de blessure
ou de douleur persistante, consulter votre médecin.

« NE PAS utiliser de piles aprés leur date d'expiration.

« Vérifier régulierement les piles pour vous assurer qu’elles sont en bon état.

2.5 Remarques générales

« Pour arréter une mesure, appuyer sur le bouton [START/STOP] au cours de la
mesure.

« Lorsque la mesure est effectuée sur le bras droit, le tuyau a air doit se trouver
a coté de votre coude. Veiller a ne pas poser le bras sur le tuyau a air.

La pression artérielle peut étre différente entre le bras droit et le bras gauche.

Les résultats de la mesure peuvent donc étre différents. Toujours utiliser le

méme bras pour les mesures. Si les valeurs mesurées aux deux bras sont trop

différentes, consulter votre médecin pour savoir quel bras utiliser pour les

mesures.

« En cas d'utilisation d’un adaptateur secteur en option, veiller a ne pas placer

votre tensiométre a un endroit ot il est difficile de brancher et débrancher

I'adaptateur secteur.

Nous recommandons de conserver les piles dans le tensiométre en

permanence, méme en cas d'utilisation de I'adaptateur secteur en option.

Si seul I'adaptateur secteur est utilisé, sans conserver les piles dans le

tensiométre, il peut s'avérer nécessaire de régler I'heure et la date a chaque

branchement/débranchement de 'adaptateur secteur. Les mesures ne seront

pas supprimées.

Manipulation et utilisation de la pile

« La mise au rebut des piles usagées doit étre effectuée conformément aux
réglementations locales.

- |I'se peut que les piles fournies aient une durée de vie plus courte que des piles
neuves.

« Le remplacement des piles ne supprime pas les mesures précédentes.

FR3
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3 Messages d’erreur et dépannage
Si I'un des problémes ci-dessous se produit pendant la mesure, vérifier qu‘aucun autre appareil électrique ne se trouve a moins de 30 cm du tensiométre. Si le
probléme persiste, se reporter au tableau ci-dessous.

Affichage/Probléeme Cause possible Solution

Le bouton [START/STOP] a été utilisé Appuyer une nouvelle fois sur le bouton [START/STOP] pour
alors que le brassard n'est pas en place. éteindre le tensiométre.

La prise de gonflage n’est pas

3 o . S Brancher la prise de gonflage fermement.
( s'affiche ou le entierement insérée dans le tensiométre. P 9 9
E { brassard ne se gonfle .
pas , . Poserle brassard correctement, puis effectuer une nouvelle
o Le brassard n’est pas correctement posé.

mesure. Se reporter a la section 4 du mode d’emploi 2.

Remplacer le brassard par un brassard neuf. Se reporter a la

Le brassard laisse échapper de I'air. section 10 du mode d’emploi 2.

Si vous bougez ou parlez pendant une

s'affiche ou il est mesure, le brassard ne se gonfle pas Resterimmobile et ne pas parler pendant la mesure. Si« E2 »
impossible suffisamment. apparait a plusieurs reprises, gonfler le brassard

E E d'effectuer une . . - . manuellement jusqu'a ce que la pression systolique soit de
mesure aprés que le  La pression systolique est supérieurea 30340 mmHg supérieure aux résultats précédents.

brassard s'est gonflé. 210 mmHg etil estimpossible deréaliser se reporter 4 la fin du mode d’emploi 2.

une mesure.
2y 2 8 Ne pas toucher le brassard et/ou plier le tuyau a air pendant
Ioer Le brassard a été gonflé au-dela de la P el Y P
s'affiche ; h e une mesure. Pour gonfler le brassard manuellement, se
pression maximale admissible

reporter a la fin du mode d’emploi 2.

Le fait de bouger ou de parler pendant
E |-| s'affiche une mesure provoque des vibrations qui Rester immobile et ne pas parler pendant la mesure.
perturbent la mesure.

Poser le brassard correctement, puis effectuer une nouvelle
E S s'affiche Le pouls n’est pas détecté correctement. mesure. Se reporter a la section 4 du mode d’emploi 2. Rester
immobile et s'asseoir correctement pendant la mesure.

Appuyer a nouveau sur le bouton [START/STOP]. Si « Er »

E r s'affiche Le tensiométre a mal fonctionné. continue de s'afficher, contacter un détaillant ou un
revendeur OMRON.
s'affiche Poser le brassard correctement, puis effectuer une nouvelle

mesure. Se reporter a la section 4 du mode d’emploi 2. Rester
immobile et s'asseoir correctement pendant la mesure.

Si le symbole de pulsations cardiaques irréguliéres

« » continue de s'afficher, il est recommandé de
consulter un médecin.

saffiche Le pouls n’est pas détecté correctement.

ne clignote pas
pendant une mesure
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Affichage/Probléme Cause possible Solution

Il est recommandé de remplacer les 4 piles par des neuves.

D gt Lowip e soni il Se reporter a la section 3 du mode d'emploi 2.

H { s'affiche ou le

( tensiomeétre s'éteint N L, Remplacer immédiatement les 4 piles par des piles neuves.
et accidentellement Les piles sont épuisées. Se reporter a la section 3 du mode d’emploi 2.

: I| pendant une mesure.

Rien ne s'affiche sur I'affichage du

s Les polarités des piles ne sont pas Vérifier que les piles sont correctement installées.
tensiomeétre.

correctement alignées. Se reporter a la section 3 du mode d’emploi 2.

La pression artérielle varie constamment. De nombreux facteurs, y compris le stress, I'neure de la
journée et/ou la fagon dont vous posez le brassard, peuvent avoir une incidence sur votre pression m
artérielle. Se reporter aux sections 2, 4 et 5 du mode d’emploi 2.

Les résultats semblent trop hauts ou
trop bas.

Appuyer sur le bouton [START/STOP] pour arréter le tensiométre, puis appuyer une nouvelle fois
dessus pour effectuer une mesure. Si le probléme persiste, retirer toutes les piles et atteindre

30 secondes. Réinstaller ensuite les piles. Si le probleme persiste, contacter votre détaillant ou votre
revendeur OMRON.

Un autre probléme se produit.

FR5
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4 Garantie limitée

Merci d'avoir acheté un produit OMRON. Ce produit est fabriqué a I'aide de

matériaux de haute qualité et les plus grands soins ont été apportés a sa

fabrication. Il est congu pour vous apporter un haut niveau de confort, a

condition de l'utiliser et de I'entretenir correctement, conformément aux

indications du mode d’emploi.

Ce produit est garanti par OMRON pour une période de 5 ans aprés la date

d'achat. La qualité de la fabrication, de la main d’ceuvre et des matériaux est

garantie par OMRON. Pendant cette période de garantie, OMRON réparera ou
remplacera le produit défectueux ou tout piéce défectueuse sans facturer la
main d’ceuvre ni les piéces.

La garantie ne couvre aucun des éléments suivants :

A. Frais et risques liés au transport.

B. Colits des réparations et/ou des défauts résultant de réparations effectuées
par des personnes non agréées.

C. Controles et maintenance périodiques.

D. Défaillance ou usure de piéces optionnelles ou d'autres accessoires autres
que l'appareil principal lui-méme, a moins que cela ne soit explicitement
garanti ci-dessus.

E. Colts résultant de la non-acceptation d’une réclamation (ces couts seront
facturés).

F. Dommages quelconques, y compris dommages personnels d'origine
accidentelle ou résultant d’une utilisation inappropriée.

G. Le service d'étalonnage n’est pas inclus dans la garantie.

H. Les pieces optionnelles ont une garantie de un (1) an a partir de la date
d’achat. Les piéces optionnelles comprennent, sans y étre limitées, les
éléments suivants : brassard et tuyau du brassard.

Si un entretien au titre de la garantie est requis, s'adresser au détaillant chez
lequel le produit a été acheté ou a un revendeur OMRON agréé. Pour les
adresses, se référer a I'emballage/a la documentation du produit ou a votre
détaillant spécialisé. Si vous rencontrez des difficultés a trouver le service client
OMRON, rendez-vous sur notre site Internet (www.omron-healthcare.com) pour
trouver leurs coordonnées.

La réparation ou le remplacement sous garantie ne donne pas droit a une
extension ou a un renouvellement de la période de garantie.

La garantie ne s'applique que sile produit complet est retourné, accompagné de
la facture/du ticket de caisse d'origine établi(e) au nom du consommateur par le
détaillant.

5 Maintenance

5.1 Maintenance

Pour protéger votre tensiométre contre des dommages éventuels, procéder
comme suit :

Toute modification non autorisée par le fabricant annulera la garantie utilisateur.

& Précaution
NE PAS démonter ou tenter de réparer le tensiométre ou d’autres composants.
Cela pourrait compromettre la précision de lecture.

5.2 Stockage

« Conserver le tensiométre et les autres composants dans |'étui de rangement
lorsqu'ils ne sont pas utilisés.

- Conserver votre tensiometre et ses composants dans un endroit propre et sur.

« Plier délicatement le tuyau a air dans le brassard. Remarque : ne pas plier ou
tordre excessivement le tuyau a air.

« Placer le tensiométre et les autres composants dans I'étui de rangement.

« Ne pas stocker votre tensiométre et les autres composants :

- Sivotre tensiometre et les autres composants sont mouillés.

- Dans des endroits soumis a des températures extrémes, a I'humidité, a la
lumiére directe du soleil, a la poussiére ou a des vapeurs corrosives telles
que I'eau de Javel.

- Dans des endroits exposés a des vibrations ou a des chocs.

5.3 Nettoyage du tensiométre

« Ne pas utiliser de produits nettoyants abrasifs ou volatils.

« Utiliser un chiffon doux et sec ou un chiffon doux imprégné de détergent
doux (neutre) pour nettoyer votre tensiométre et le brassard, puis les sécher a
I'aide d'un chiffon sec.

« Ne pas laver ou immerger votre tensiométre et le brassard ou les autres
composants dans 'eau.

« Ne pas utiliser d’essence, de diluant ou autre solvant pour nettoyer votre
tensiométre, le brassard et les autres composants.

5.4 Etalonnage et entretien

« Des tests rigoureux ont été réalisés afin de garantir la précision de ce
tensiométre et de lui assurer une longue durée de vie.

« Il est généralement recommandé de faire inspecter I'appareil tous les deux
ans afin de garantir son bon fonctionnement et sa précision. Veuillez
contacter votre revendeur OMRON agréé ou le service clientele dOMRON a
I'adresse indiquée sur I'emballage ou dans la documentation fournie.
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6 Spécifications
Catégorie du produit
Description du produit
Modeéle (réf.)

Affichage

Plage de pressions du
brassard

Plage de mesure de la
pression artérielle

Plage de mesure du pouls

Précision

Méthode de mesure

Mode de
fonctionnement

Classification IP

Valeur nominale

Source d’alimentation

Durée de vie des piles

Durée de vie

Conditions d'utilisation

Sphygmomanomeétres électroniques
Tensiometre automatique brassard
M3 Comfort AFib (HEM-7196-FLE)
Affichage numérique LCD

02299 mmHg

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

40 a 180 pulsations/min.

Pression : +3 mmHg
Pouls : £5 % de la mesure affichée

Méthode oscillométrique

Fonctionnement continu

Tensiometre : 1P21

Adaptateur secteur en option :
IP21 (HHP-CMO1 / HHP-AMO1) ou
1P22 (HHP-BFHO1)

6VCC4W

4 pilesAA 1,5V ou adaptateur secteur
en option (ENTREE CA 100 - 240 V
50-60Hz0,12-0,065 A)

Environ 900 mesures (avec des piles
alcalines neuves et le brassard inclus.
Dépend du type de pile et de brassard.)

Tensiomeétre : 5 ans ou aprés

30 000 utilisations. / Brassard :

5 ans ou aprés 10 000 utilisations. /
Adaptateur secteur en option : 5 ans

+10°Ca+40°C/15a90 % HR
(sans condensation) / 800 a 1060 hPa

Conditions de stockage  -20°Ca+60°C/10a 90 % HR
et de transport (sans condensation)

Poids Tensiometre : environ 350 g
(sans les piles)
Brassard : environ 163 g

Dimensions Tensiométre : environ 165 mm (P) x
70 mm (H) x 98 mm (L) /
Brassard : environ 145 mm x 532 mm
(tuyau a air : 750 mm)

Circonférence du 22a42cm
brassard applicable au
tensiometre

Mémoire Enregistre jusqu’a 60 résultats par
utilisateur
Contenu Tensiométre, brassard (HEM-FL31),

4 piles « AA », Mode d'emploi 1 et 2,
étui de rangement

Protection contre les Equipement ME alimenté en interne
chocs électriques (en cas d'utilisation exclusive de piles)
Equipement ME de classe Il
(en cas d'utilisation de I'adaptateur
secteur en option)

Piece appliquée Type BF (brassard)
Remarque
« Ces spécifications sont sujettes a

Abépost  ADEPosER
MAGASIN  EN DECHETERIE

T
modification sans préavis. é
Ce tensiométre fait 'objet d’'un examen
clinique conformément aux exigences de
la norme EN ISO 81060-2:2014, et est
conforme a la norme EN ISO 81060-2:2019+A1:2020+A2:2024 (a |'exception
des patientes enceintes et souffrant de pré-éclampsie). Lors de I'étude de
validation clinique, K5 a été utilisé sur 85 sujets afin de déterminer la pression
artérielle diastolique.

Cet appareil a été validé pour utilisation chez les patientes enceintes et
pré-éclamptiques conformément au Protocole modifié de I'European Society
of Hypertension*.

« Cetappareil a été validé pour utilisation sur des patients diabétiques (Type I)**.
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« La classification IP indique le degré de protection fourni par les boitiers
conformément a la norme CEl 60529. Ce tensiométre et |'adaptateur secteur
en option sont protégés contre les corps solides de 12,5 mm de diamétre et
plus, comme un doigt. Le tensiometre et I'adaptateur secteur en option
HHP-CMO1 et HHP-AMO1 sont protégés contre les chutes verticales de
gouttes d'eau susceptibles de provoquer des problémes pendant une
utilisation normale. L'’adaptateur secteur en option HHP-BFHO1 est protégé
contre les chutes obliques de gouttes d’eau susceptibles de provoquer des
problémes pendant une utilisation normale.

« Lemode de fonctionnement est classifié conformément a la norme CEI 60601- 1.

*Topouchian J et al. Santé vasculaire et gestion des risques 2018:14 189-197
** Chahine M.N. et al. Dispositifs médicaux : Preuves et recherche 2018:11 11-20

7 Mise au rebut correcte de ce produit (déchets
d’équipements électriques et électroniques)

Ce marquage sur le produit ou sadocumentation indique qu‘il ne
doit pas étre éliminé en fin de vie utile avec les autres déchets
ménagers.

La mise au rebut incontrolée des déchets pouvant porter
préjudice a I'environnement ou a la santé humaine, veuillez
séparer ce produit des autres types de déchets et le recycler de
facon responsable. Vous favoriserez ainsi la réutilisation durable | N INIlN
des ressources matérielles.

Les particuliers sont invités a contacter le distributeur leur ayant vendu le
produit ou a se renseigner aupres de leur mairie/maison communale pour savoir
ol et comment ils peuvent rapporter ce produit afin qu'il soit recyclé dans le
respect de |'environnement.

Les entreprises sont invitées a contacter leur fournisseur et a consulter les
conditions de leur contrat de vente. Ce produit ne doit pas étre mis au rebut
avec les autres déchets commerciaux.

8 Informations importantes sur la compatibilité

électromagnétique (CEM)
Cet appareil est conforme a lanorme EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Compatibilité
électromagnétique (CEM).
D’autres documents relatifs a la norme CEM sont disponibles sur
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility
Se reporter aux informations relatives a la norme CEM pour cet appareil,
disponibles sur le site Web.

9 Conseils et déclaration du fabricant

« Ce produit OMRON est fabriqué selon le systéme de qualité strict
d’OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japon. Le composant-clé de ce tensiométre
OMRON, c’est-a-dire le capteur de pression, est fabriqué au Japon.
L'algorithme fibrillation auriculaire a été développé a partir de plusieurs bases de
données publiées par PhysioNet et disponibles sous 'ODC Attribution License.
Pour plus d'informations, se rendre sur la page produits :
www.omron-healthcare.com

- Signalerau fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel
vous étes établi tout incident grave qui s'est produit impliquant cet appareil.

10 Informations supplémentaires

Qu’est-ce que la pression artérielle ?

La pression artérielle est une mesure de la pression exercée par le sang sur les
parois des artéres. La pression artérielle change constamment tout au long du
cycle cardiaque.

La pression la plus élevée au cours du cycle est appelée pression artérielle
systolique ; la plus basse est la pression artérielle diastolique. Les deux mesures
de la pression (systolique et diastolique) permettent au médecin d'évaluer la
pression artérielle d’un patient.

Qu’est-ce que I'arythmie ?

Une arythmie, ou pulsations cardiaques irréguliéres, est un rythme cardiaque
anormal. Ce trouble est provoqué par des perturbations au niveau des
impulsions électriques qui contrdlent la fréquence et le rythme des battements
cardiaques. Le cceur peut sauter des battements ou battre trop rapidement
(tachycardie), trop lentement (bradycardie) ou avec un rythme irrégulier.
Source : Desai DS, Hajouli S. Arrhythmias (« Arythmies »). [Mise & jour 5 juin 2023].
Dans : StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL) : StatPearls Publishing ; Jan. 2024.

Qu’est-ce que la fibrillation auriculaire ?

La fibrillation auriculaire (AFib) est un type d'arythmie dans lequel le rythme
cardiaque est irrégulier et souvent trés rapide. Pendant une crise de fibrillation
auriculaire, le battement des cavités supérieures du coeur, ou atria, est chaotique
etirrégulier. La fibrillation auriculaire peut provoquer la formation de caillots
sanguins dans le coeur. Ceci peut étre a I'origine de graves problémes de santé,
tels que des accidents vasculaires cérébraux, des accidents ischémiques
transitoires (AIT), des insuffisances cardiaques et d'autres complications
cardiaques.

Source : Nesheiwat Z, Goyal A, Jagtap M. Atrial Fibrillation (« Fibrillation
auriculaire »). [Mise a jour 26 avr. 2023].

Dans : StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL) : StatPearls Publishing ; Jan. 2024

Détection d’une possible fibrillation auriculaire

DLl AFib

La technologie brevetée d’'OMRON vous alerte dés qu’un risque de fibrillation
auriculaire est détecté, méme avec une seule mesure.

Le tensiométre vous informera de la possibilité d’une fibrillation auriculaire s'il
détecte une irrégularité entre les intervalles de pouls au cours d'une mesure.
La fonction de dépistage de la fibrillation auriculaire possible évalue
UNIQUEMENT la possibilité d'une fibrillation auriculaire aprés avoir effectué une
mesure. Elle NE surveille PAS constamment votre cceur et ne peut donc pas vous
prévenir qu’une fibrillation auriculaire est en train de se produire a tout autre
moment. Ce tensiometre ne peut pas détecter toutes les formes de fibrillation
auriculaire. Si l'irrégularité du rythme cardiaque est trop faible, elle peut ne pas
étre détectée. Par exemple, en cas d’anomalie de la conduction entre les
oreillettes et le ventricule, le rythme cardiaque peut étre sinusal, auquel cas le
tensiométre ne peut pas détecter la possibilité d’une fibrillation auriculaire.

L'état dans lequel le symbole « 1Ot AFib » s'affiche peut influencer les
mesures de la pression artérielle et rendre difficile I'obtention d’'une mesure
précise. Si cela se produit, il est recommandé de consulter votre médecin.
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Quelle est la différence entre la fonction de dépistage d'une
éventuelle fibrillation auriculaire et 'ECG ?

La fonction de dépistage d'une possible fibrillation auriculaire utilise la
détection de I'onde de pouls pour détecter la possibilité d'une fibrillation
auriculaire avec une sensibilité de 95,1 % et une spécificité de 98,6 %*. Un ECG
mesure |'activité électrique du coeur et peut étre utilisé par un médecin pour
diagnostiquer la fibrillation auriculaire.

* Janik M et al. Diagnostic accuracy for detecting atrial fibrillation using a novel
machine learning algorithm in a blood pressure monitor (« Précision de
diagnostic pour la détection d'une fibrillation auriculaire & I'aide d'un nouvel
algorithme d’apprentissage automatique dans un tensiométre »).

Heart Rhythm. 30 avr. 2024 : S1547-5271(24)02520-7

Si le symbole « » n’apparait pas, cela signifie-t-il
qu’une fibrillation auriculaire ne peut pas se produire ?

Méme si le symbole « » n‘apparait pas, une fibrillation
auriculaire reste possible. Si la mesure est réalisée a un moment ol aucune
fibrillation auriculaire ne se produit, une éventuelle fibrillation auriculaire risque
de ne pas étre détectée. Ce tensiometre ne peut pas détecter toutes les formes
de fibrillation auriculaire.

AAvertissement

La fonction de dépistage de la fibrillation auriculaire possible évalue la
possibilité d’une fibrillation auriculaire UNIQUEMENT. Elle ne détectera PAS
d’autres arythmies ou maladies potentiellement mortelles, telles que la
possibilité d'autres arythmies cardiaques ou de crise cardiaque.

Dois-je consulter mon médecin si le symbole « »
s'affiche ?

Il est recommandé de consulter votre médecin si le symbole « »
s'affiche. Ce symbole peut s'afficher pour d'autres raisons, comme d'autres
arythmies cardiaques.

Que dois-je faire si le symbole « » s'affiche parfois ?
La fibrillation auriculaire n’est pas toujours symptomatique. Il est recommandé
de consulter votre médecin et de suivre ses recommandations.

Mon médecin m’a diagnostiqué une fibrillation auriculaire mais

le symbole « » ne s'affiche pas.

Il est possible que la fibrillation auriculaire ne se produise pas lors de certaines
mesures de la pression artérielle. Il est recommandé de consulter votre médecin
régulierement.

La mesure de pression artérielle est-elle fiable lorsque le
symbole « »oule symbole de pulsations cardiaques

irréguliéres « » s'affiche ?

La fibrillation auriculaire ou des pulsations cardiaques irréguliéres peuvent
influencer les mesures de la pression artérielle et rendre difficile I'obtention
d’une mesure précise. Des mesures répétées peuvent étre nécessaires pour
compenser les variabilités.* Le tensiométre indique un message d’erreur (E5) si
I'influence des pulsations cardiaques irréguliéres est trop importante pour
permettre une mesure correcte. Si cela se produit de maniére répétée, il est
recommandé de consulter votre médecin.

*O'Brien E, et al.; J Hypertens. 2003 ; 21 : 821-848.
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1 Einfiihrung

Vielen Dank, dass Sie sich fiir das automatische Oberarm-Blutdruckmessgerat
von OMRON entschieden haben. Dieses Blutdruckmessgerat verwendet zur
Blutdruckmessung die oszillometrische Methode. Das bedeutet, dass dieses
Messgerat die Bewegung lhres Blutes durch lhre Oberarmarterie erkennt und
diese Bewegungen in einen digitalen Messwert umwandelt.

1.1 Sicherheitshinweise

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen zum automatischen
Oberarm-Blutdruckmessgerdt von OMRON. Um die sichere und ordnungsgemaRe
Verwendung dieses Messgerates sicherzustellen, missen Sie alle Anweisungen
LESEN und VERSTEHEN. Wenn Sie die Anweisungen nicht verstehen oder
Fragen dazu haben, wenden Sie sich an lhren OMRON Einzelhéndler oder
Vertreter, bevor Sie das Messgerit verwenden. Fiir ausfiihrliche
Informationen zu lhrem Blutdruck wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

1.2 Verwendungszweck

Verwendungszweck

Das Gerét ist ein digitales Messgerat zur Messung von Blutdruck und
Pulsfrequenz bei erwachsenen Patienten. Das Gerat kann unregelmaBige
Pulsschldge erkennen, die Anzeichen fiir ein Vorhofflimmern (AFib, vom engl.
JAtrial fibrillation”) sein konnen. Beachten Sie, dass das Gerat nicht zur Diagnose
von Vorhofflimmern bestimmt ist.

*Hinweis: Eine solche Diagnose kann nur von einem Arzt mittels
Elektrokardiogramm (EKG) zuverléssig gestellt werden. Wenn das AFib-Symbol
angezeigt wird, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Vorgesehene Patienten

Erwachsene

Vorgesehene Benutzer

Erwachsene (dazu kdnnen auch die Patienten selbst gehéren), die in der Lage
sind, diese Gebrauchsanweisung zu verstehen.

Klinischer Nutzen

Der Blutdruck des Patienten kann ganz unkompliziert zu Hause auf nicht invasive
Weise gemessen werden. Anhand der Pulswellen wahrend der Blutdruckmessung
wird mégliches Vorhofflimmern erkannt und dem Benutzer angezeigt.

Art der Anwendung

Das Blutdruckmessgerat ist zur (mehrfachen) vielfachen Verwendung durch
mebhrere Patienten vorgesehen.

Einschrdankung

Der Armumfang des Patienten muss 22-42 cm betragen.

Indikation

Das Gerdt ist fur die Verwendung durch gesunde Personen, Patienten mit
Bluthochdruck oder gesundheitsbewusste Personen in einer nicht-klinischen
Umgebung (Haushaltsgebrauch) vorgesehen.

- Messung von Blutdruck und Pulsfrequenz

- Erkennung von méglichem Vorhofflimmern

1.3 Priifung des Packungsinhaltes

Nehmen Sie das Messgerat und die zugehérigen Komponenten aus der
Verpackung und tiberpriifen Sie alles auf Unversehrtheit. Ist das Messgerat oder
eine Komponente beschadigt, darf das Messgerat NICHT VERWENDET werden.
Wenden Sie sich in diesem Fall an lhren OMRON-Einzelhéndler oder Vertreter.

2 Wichtige Sicherheitsinformationen

Lesen Sie die Wichtigen Sicherheitsinformationen in dieser
Gebrauchsanweisung, bevor Sie das Messgerat verwenden. Halten Sie sich aus
Sicherheitsgriinden genau an diese Gebrauchsanweisung.

Bewahren Sie sie zum spateren Nachschlagen auf. Fiir ausfiihrliche
Informationen zu lhrem Blutdruck wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

2.1 Kontraindikationen

« Dieses Messgerat NICHT an einem verletzten Arm oder an einem Arm
anwenden, der medizinisch behandelt wird.

« Die Manschette NICHT wahrend einer Infusion oder Bluttransfusion anlegen.

« Das Messgerat NICHT bei Babys, Kleinkindern, Kindern oder Personen
verwenden, die ihren Willen nicht ausdriicken kénnen.

2.2 Nebenwirkungen

« Werden die Messungen héufiger als notwendig durchgefihrt, konnen sich
durch die Beeintrachtigung des Blutflusses Blutergtisse bilden.

« Aufpumpen auf einen héheren Druck als notwendig kann am Arm, wo die
Manschette angelegt ist, zu Blutergiissen fithren. HINWEIS: Weitere
Informationen finden Sie unter ,Wenn lhr systolischer Druck hoher ist als
210 mmHg" am Ende der Gebrauchsanweisung 2.

« Verwenden Sie dieses Messgerat nicht mehr und wenden Sie sich an Ihren
Arzt, wenn Hautirritationen oder Beschwerden auftreten.

2.3 Warnhinweis

Zeigt eine moglicherweise gefdhrliche Situation an, die
wenn sie nicht vermieden wird, zum Tod oder zu sehr
schweren Verletzungen fiihren kann.

« Nehmen Sie aufgrund der Messergebnisse dieses Blutdruckmessgerétes

KEINE Anderungen an Ihrer Medikation oder an bestehenden Therapien vor.

Nehmen Sie die Medikamente wie von lhrem Arzt verschrieben. NUR ein Arzt

ist qualifiziert, um Bluthochdruck und Herzerkrankungen zu diagnostizieren

und zu behandeln.

Die Messwerte sollten NIE zur Eigendiagnose oder Selbstbehandlung

herangezogen werden. Wenden Sie sich IMMER an |hren Arzt.

Die Funktion zur Erkennung von maéglichem Vorhofflimmern weist NUR auf

ein mogliches Vorhofflimmern hin. Sie erkennt KEINE anderen potenziell

lebensbedrohlichen Arrhythmien oder Erkrankungen wie weitere

Herzrhythmusstérungen oder einen Herzinfarkt.

« Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Symptome auftreten oder wenn Sie
Bedenken haben.

- Die Ergebnisse dieses Blutdruckmessgerates sollten Sie NICHT dazu
veranlassen, regelméBige Vorsorgeuntersuchungen oder Arzttermine
aufzuschieben oder auszusetzen.

DE1
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« Die Funktion zur Erkennung von maéglichem Vorhofflimmern ist nicht fiir
Benutzer bestimmt, bei denen bereits ein Vorhofflimmern diagnostiziert wurde.

« Bei Personen mit Herzschrittmachern oder Defibrillatoren wird ein mégliches
Vorhofflimmern eventuell nicht erkannt. Personen mit Herzschrittmachern
oder Defibrillatoren sollten daher dieses Messgerat nicht verwenden, um
maogliches Vorhofflimmern festzustellen.

« Dieses Messgerét NICHT in Bereichen mit Hochfrequenz-Chirurgiegeraten,
MRT-Geraten oder CT-Scannern verwenden. Dies konnte zu einer Fehlfunktion
des Messgerates fiihren und/oder eine ungenaue Messung verursachen.

- Dieses Messgerat NICHT in sauerstoffangereicherten Umgebungen oder in
der Ndhe brennbarer Gase verwenden.

« Wenden Sie sich an Ihren Arzt, bevor Sie dieses Messgerat in folgenden Fallen
verwenden: hiufig auftretende Arrhythmien wie zum Beispiel atriale oder
ventrikuldre Extrasystolen oder Vorhofflimmern, Arteriosklerose, schlechte
Durchblutung, Diabetes, Schwangerschaft, Praeklampsie, Nierenerkrankungen.
BEACHTEN Sie, dass diese Erkrankungen sowie Bewegung, Zittern oder
Schlottern des Patienten den Messwert beeintriachtigen konnen.

« Der Luftschlauch und das Netzteilkabel sollten auBer Reichweite von
Sauglingen, Kleinkindern und Kindern aufbewahrt werden, da
Strangulationsgefahr besteht.

- Dieses Produkt enthdlt Kleinteile, die bei Verschlucken eine Erstickungsgefahr
fur Sauglinge, Kleinkinder und Kinder darstellen kénnen.

Handhabung und Verwendung des Netzteils (optionales Zubehdr)
« Verwenden Sie das Netzteil NICHT, wenn das Messgerat oder das Netzteilkabel
beschadigt ist. Ist das Messgerat oder das Kabel beschédigt, schalten Sie das

Gerét aus und ziehen Sie sofort das Netzteil aus der Steckdose.

« SchlieBen Sie das Netzteil an einer geeigneten Steckdose an. Schlieen Sie das
Gerat NICHT an einer Mehrfachsteckdose an.

- Stecken Sie das Netzteil NIE mit nassen Handen in die Steckdose stecken oder
Ziehen es heraus.

« Das Netzteil NICHT zerlegen oder versuchen, es selbst zu reparieren.

Batterie-Handhabung und -ver dung

« Bewahren Sie die Batterien fiir Sduglinge, Kleinkinder und Kinder
unzuganglich auf.

2.4 Vorsicht

Zeigt eine maglicherweise gefahrliche Situation an, die
wenn sie nicht vermieden wird, zu leichten oder
mittelschweren Verletzungen des Benutzers oder des
Patienten oder Gerdteschdaden beziehungsweise
Schiaden an anderen Gegenstéanden fiihren kann.

« Fragen Sie lhren Arzt, bevor Sie dieses Messgerat an einem Arm mit
intravasalem Zugang bzw. intravaskularer Therapie oder AV-Ableitung
(arteriovendse Ableitung) verwenden, da die voriibergehende
Beeintrachtigung des Blutflusses zu Verletzungen fiihren kann.

@

« Wenn bei Ihnen eine Brustamputation oder eine Lymphknotenausraumung
durchgefiihrt wurde, fragen Sie lhren Arzt, bevor Sie dieses Messgerat
verwenden.

« Personen mit ernsthaften Durchblutungsstérungen oder Blutkrankheiten
sollten vor Verwendung des Messgerates ihren Arzt konsultieren, da das
Aufpumpen der Manschette zur Bildung von Blutergtissen fiihren kann.

« Pumpen Sie die Manschette NUR auf, wenn sie am Oberarm angelegt wurde.

« Nehmen Sie die Manschette ab, wenn wéahrend der Messung kein Luftablass
erfolgt.

- Dieses Messgerat darf NUR zum Messen des Blutdrucks und/oder Erkennen

eines moglichen Vorhofflimmerns verwendet werden.

Stellen Sie wéahrend der Messung sicher, dass sich kein Mobilgerét oder

anderes elektrisches Gerét, das elektromagnetische Felder erzeugt, in einem

Abstand von 30 cm um dieses Messgeréat befindet. Dies kdnnte zu einer

Fehlfunktion des Messgerétes fihren

und/oder eine ungenaue Messung verursachen.

« Das Messgerat und andere Komponenten NICHT zerlegen oder versuchen,
diese selbst zu reparieren. Dies kdnnte falsche Messwerte hervorrufen.

« NICHT an einem feuchten Ort verwenden oder an Orten, an denen das Risiko

besteht, dass Wasserspritzer auf das Messgerat gelangen. Anderenfalls kann

das Messgerat beschadigt werden.

Dieses Messgerat NICHT in einem sich bewegenden Fahrzeug verwenden,

etwa in einem Auto oder Flugzeug.

« Dieses Messgerat NICHT fallen lassen oder starken Erschiitterungen oder
Vibrationen aussetzen.

- Dieses Messgerat NICHT an Orten mit hoher oder niedriger Luftfeuchtigkeit
bzw. hohen oder niedrigen Temperaturen verwenden. Details dazu finden Sie
in Abschnitt 6.

« Beobachten Sie wahrend der Messung lhren Arm, um zu vermeiden, dass die
Blutzirkulation unnétig lange unterbunden wird.

« Verwenden Sie das Messgerat NICHT gleichzeitig mit anderen medizinischen

elektrischen Geraten (ME-Geraten). Dies kdnnte zu einer Fehlfunktion der

Geréte fiihren und/oder eine ungenaue Messung verursachen.

Mindestens 30 Minuten vor der Messung sind Baden, Alkohol- und

Koffeingenuss, Rauchen, Sport und Essen zu meiden.

« Ruhen Sie sich vor der Messung mindestens 5 Minuten aus.

Entfernen Sie enge oder dicke Kleidungsstticke von Ihrem Arm, bevor Sie die

Messung durchfiihren.

« Halten Sie wéhrend der Messung still und sprechen Sie NICHT.

« Verwenden Sie die Manschette nur bei Personen mit dem fir die Manschette
angegebenen Oberarmumfang.

« Bringen Sie das Messgerat vor der Messung auf Raumtemperatur. Messungen,
die nach einem groferen Temperaturwechsel vorgenommen werden,
kénnen ungenau sein. Es wird empfohlen, das Messgerat etwa 2 Stunden lang
auf die in den Betriebsbedingungen angegebene Umgebungstemperatur zu
bringen, wenn es zuvor bei maximaler oder minimaler
Aufbewahrungstemperatur gelagert wurde. Weitere Informationen zur
Betriebs- und Lager-/Transporttemperatur finden Sie in Abschnitt 6.
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« Verwenden Sie das Messgerat nach Ablauf der Nutzungsdauer NICHT mehr.
Details dazu finden Sie in Abschnitt 6.

Die Manschette und den Luftschlauch NICHT tibermaBig knicken.

Den Luftschlauch wahrend der Messung NICHT zusammendriicken oder
knicken. Dies kann durch Unterbrechung des Blutflusses Verletzungen zur
Folge haben.

Fassen Sie am Stecker und nicht am Schlauch an, wenn Sie den Kunststoff-
Luftschlauchstecker aus dem Schlauchende ziehen.

Verwenden Sie NUR Netzteile, Manschetten, Batterien und andere
Zubehorteile, die speziell fur dieses Gerat bestimmt sind. Die Verwendung
nicht zugelassener Netzteile, Manschetten und Batterien kann das Messgerat
beschédigen und/oder zu Gefahren im Zusammenhang mit dem Messgerat
fuhren.

Verwenden Sie NUR die fiir dieses Messgerat zugelassene Manschette. Die
Verwendung anderer Manschetten kann zu falschen Messergebnissen fiihren.
Lesen und befolgen Sie vor der Entsorgung des Gerates, von Zubehor oder
optionalen Teilen die Hinweise unter ,Korrekte Entsorgung dieses Produktes”
in Abschnitt 7.

Handhabung und Verwendung des Netzteils (optionales Zubehor)

« Stecken Sie das Netzteil vollstandig in die Steckdose.

« Ziehen Sie beim Trennen des Netzteils von der Steckdose aus
Sicherheitsgriinden am Stecker. Ziehen Sie NICHT am Kabel des Netzteils.

« Korrekter Umgang mit dem Netzteilkabel:

NICHT beschédigen. / NICHT unterbrechen. / NICHT manipulieren. /

NICHT einklemmen./ NICHT gewaltsam biegen oder ziehen. / NICHT verdrehen. /
NICHT verwenden, wenn es zu einem Knauel aufgewickelt ist. / NICHT unter
schwere Gegenstande legen.

« Befreien Sie das Netzteil von Staub.

- Trennen Sie das Netzteil, wenn das Gerét nicht verwendet wird.

« Ziehen Sie das Netzteil aus der Steckdose vor der Reinigung des Messgerates.

Batterie-Handhabung und -verwendung

- Die Batterien NICHT in verkehrter Richtung (Pole auf den falschen Seiten)
einsetzen.

« Verwenden Sie fur dieses Messgerat ausschlieBlich 4 Alkali- oder
Manganbatterien vom Typ AA. KEINE anderen Batterietypen verwenden.
KEINE neuen und gebrauchten Batterien zusammen verwenden.

KEINE unterschiedlichen Batteriemarken zusammen verwenden.

« Nehmen Sie die Batterien heraus, wenn das Messgerat liber einen ldngeren
Zeitraum nicht benutzt wird.

« Wenn Batteriesdure in lhre Augen gelangt, spilen Sie diese sofort mit
reichlich klarem Wasser aus. Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

« Wenn Batteriesaure auf Ihre Haut oder Ihre Kleidung gelangt, spulen Sie diese
sofort mit reichlich klarem, lauwarmem Wasser ab. Wenn weiterhin Hautreizung,
Verletzung oder Schmerzen bestehen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

- Verwenden Sie Batterien NICHT nach dem Ablaufdatum.

« Prifen Sie die Batterien regelméaBig, um sicherzustellen, dass sie sich im guten
Betriebszustand befinden.

2.5 Aligemeine Hinweise

« Zum Beenden der Messung kann wéhrenddessen die Taste [START/STOP]
gedriickt werden.

« Wenn Sie die Messung am rechten Arm durchfiihren, sollte sich der
Luftschlauch an der Seite Ihres Ellenbogens befinden. Achten Sie darauf, dass
Ihr Arm nicht auf dem Luftschlauch liegt.

Der Blutdruck kann sich zwischen dem rechten und linken Arm

unterscheiden. Die gemessenen Blutdruckwerte konnen daher

unterschiedlich sein. Verwenden Sie immer denselben Arm fur Messungen.

Falls sich die Werte zwischen beiden Armen deutlich unterscheiden, sollten

Sie mit Ihrem Arzt absprechen, welchen Arm Sie fir Messungen verwenden.

« Verwenden Sie das Messgerat bei Verwendung eines optionalen Netzteils
nicht an einem Ort, an dem Sie das Netzteil nur schwer anschlieBen und
trennen kénnen.

« Wir empfehlen, die Batterien immer in Ihrem Messgerét zu belassen, auch
wenn Sie das optionale Netzteil verwenden. Wenn nur das Netzteil ohne
Batterien im Messgerat verwendet wird, miissen Sie mdglicherweise jedes
Mal Datum und Uhrzeit erneut einstellen, wenn Sie das Netzteil von der
Steckdose trennen und wieder einstecken. Die Messwerte werden dabei nicht
geldscht.

Batterie-Handhabung und -verwendung

- Entsorgen Sie verbrauchte Batterien gemaR den geltenden Bestimmungen.

- Die mitgelieferten Batterien haben eventuell eine kirzere Lebensdauer als
neue Batterien.

« Beim Ersetzen der Batterien werden die letzten Messwerte nicht gelscht.
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3 Fehlerm

eldungen, Fehlersuche und -behebung

Sollte wahrend der Messung eines der folgenden Probleme auftreten, stellen Sie zunachst sicher, dass sich keine anderen elektrischen Geréte in einem Abstand von
weniger als 30 cm zum Messgerat befinden. Sollte das Problem weiterhin bestehen, beachten Sie die nachstehende Tabelle.

Display/Fehler

Maogliche Ursache

Die Taste [START/STOP] wurde gedriickt,
wahrend die Manschette nicht angelegt

war.

Der Luftschlauchstecker wurde nicht

erscheintoderdie  orrekt in das Messgerét eingesteckt.

Manschette pumpt

nicht auf. Die Manschette wurde nicht richtig

angelegt.

Die Manschette verliert Luft/hat ein Leck.

Wenn Sie wahrend der Messung

wird angezeigt oder
sprechen oder sich bewegen, wird die

nach Aufpumpen

Losung

Driicken Sie die Taste [START/STOP] erneut, um das
Messgerat auszuschalten.

Stecken Sie den Luftschlauchstecker fest ein.

Legen Sie die Manschette korrekt an und messen Sie erneut.
Details dazu finden Sie in Abschnitt 4 von
Gebrauchsanweisung 2.

Die Manschette durch eine neue ersetzen. Details dazu
finden Sie in Abschnitt 10 von Gebrauchsanweisung 2.

Halten Sie still und sprechen Sie wéhrend der Messung
nicht. Wenn ,E2” wiederholt angezeigt wird, pumpen Sie

derManschettekann Manschette nicht korrekt aufgepumpt.  gje Manschette manuell auf, bis der systolische Druck um
E E keine Messung Der systolische Blutdruck liegt tiber 30 bis 40 mmHg Uber Ihrem letzten Messergebnis liegt.
durchgefiihrt 210 mmHg und es kann keine Messung Details dazu finden Sie am Ende von
werden. durchgefiihrt werden. Gebrauchsanweisung 2.
Die Manschette wéhrend der Messung nicht anfassen bzw.
E 3 erscheint Die Manschette wurde Gber dem den Luftschlauch nicht knicken. Informationen zum
maximal zuldssigen Druck aufgepumpt. manuellen Aufpumpen der Manschette finden Sie am Ende
von Gebrauchsanweisung 2.
Wenn Sie wahrend der Messung
. sprechen oder sich bewegen, entstehen Halten Sie still und sprechen Sie wahrend der Messung
E L‘ erscheint A . N
Vibrationen, welche die Messung nicht.
beeintréchtigen.
Legen Sie die Manschette korrekt an und messen Sie erneut.
E S erscheint Die Pulsfrequenz wird nicht korrekt Details dazu finden Sie in Abschnitt 4 von
erkannt. Gebrauchsanweisung 2. Halten Sie still und setzen Sie sich
wahrend der Messung richtig hin.
L . Driicken Sie die Taste [START/STOP] erneut. Falls ,Er”
. Es ist ein Funktionsfehler des P . - o
E r erscheint Messqerit a—— weiterhin angezeigt wird, wenden Sie sich an lhren
gerates aufgetreten.

OMRON:-Einzelhé@ndler oder Vertreter.
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Display/Fehler
erscheint
- erscheint

blinkt nicht wahrend

A /
O
Y/ einer Messung
II |] blinkt
H (
{

wird angezeigt oder
das Messgerat
schaltet sich

und wéhrend einer
! Messung unerwartet
aus.

Auf dem Display des Messgerdtes
wird nichts angezeigt.

Die Messwerte erscheinen zu hoch
oder zu niedrig.

Sonstige Probleme

Mégliche Ursache

Die Pulsfrequenz wird nicht korrekt
erkannt.

Der Ladestand der Batterien ist niedrig.

Die Batterien sind leer.

Die Batteriepole sind nicht richtig
ausgerichtet.

Losung

Legen Sie die Manschette korrekt an und messen Sie erneut.

Details dazu finden Sie in Abschnitt 4 von
Gebrauchsanweisung 2. Halten Sie still und setzen Sie sich
wahrend der Messung richtig hin.

Wenn das Symbol fir unregelméaBigen Herzschlag

,, Q " weiterhin angezeigt wird, sollten Sie sich an
Ihren Arzt wenden.

Es wird empfohlen, alle 4 Batterien gleichzeitig durch neue
zu ersetzen. Details dazu finden Sie in Abschnitt 3 von
Gebrauchsanweisung 2.

Ersetzen Sie umgehend alle 4 Batterien durch neue. Details

dazu finden Sie in Abschnitt 3 von Gebrauchsanweisung 2. E

Uberpriifen Sie, ob die Batterien richtig eingesetzt sind.
Details dazu finden Sie in Abschnitt 3 von
Gebrauchsanweisung 2.

Der Blutdruck schwankt standig. Viele Faktoren einschlieBlich Stress, Tageszeit und Lage der
Manschette konnen den Blutdruck beeinflussen. Lesen Sie dazu die Abschnitte 2,4 und 5 in der

Gebrauchsanweisung 2.

Driicken Sie die Taste [START/STOP], um das Messgerat auszuschalten. Driicken Sie die Taste dann
erneut, um eine Messung durchzufiihren. Wenn das Problem weiterhin auftritt, entnehmen Sie alle
Batterien und warten Sie 30 Sekunden. Setzen Sie anschlieBend die Batterien wieder ein. Falls das
Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an Inren OMRON-Einzelhandler oder -Vertreter.
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DE6

4 Eingeschriankte Garantie

Vielen Dank fiir den Kauf eines OMRON-Produkts. Diese Produkt wurde aus

hochwertigen Materialien und mit groBRer Sorgfalt hergestellt. Es wurde

entwickelt, um Ihnen ein hohes Maf3 an Komfort zu geben, sofern es korrekt

betrieben und gewartet wird, wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben.

OMRON tibernimmt fiir dieses Produkt eine Garantie fiir die Zeitdauer von

5 Jahren nach dem Kauf. OMRON garantiert die korrekte Konstruktion,

Fertigung und Materialien fir dieses Produkt. Wahrend dieser Garantiedauer

tUbernimmt OMRON, ohne Gebiihren fiir Arbeiten oder Teile zu erheben, die

Reparatur bzw. den Austausch defekter Produkte oder defekter Teile.

Folgende Félle werden nicht durch die Garantie abgedeckt:

A. Transportkosten und -risiken.

B. Kosten flir Reparaturen bzw. Defekte, die durch Reparaturen unbefugter
Personen entstanden sind.

C. RegelmiBige Uberpriifung und Instandhaltung.

D. Ausfall oder Verschlei3 optionaler Teile oder anderen Zubehérs auBer dem
Hauptgerét selbst, auBer oben ausdricklich garantiert.

E. Kosten, die durch eine Anspruchsverweigerung entstehen (hier werden
Gebiihren erhoben).

F. Schaden jeglicher Art, einschlieBlich Personenschéden, die versehentlich
oder durch unsachgeméaBen Gebrauch entstanden.

G. Kalibrierungsdienste sind nicht in der Gewahrleistung enthalten.

H. Fur optionale Teile gilt eine Gewéhrleistung von einem (1) Jahr nach dem
Kauf. Zu den optionalen Teilen gehoren unter anderem die folgenden Teile:
Manschette und Manschettenschlauch.

Falls Garantieleistungen in Anspruch genommen werden missen, wenden Sie
sich an den Handler, bei dem das Produkt gekauft wurde, oder einen
autorisierten OMRON-Vertreter. Die Adresse finden Sie auf der
Produktverpackung/den Broschiiren oder erhalten Sie bei lhrem Fachhandler.
Die Kontaktdaten fiir den OMRON-Kundendienst finden Sie auf unserer Website
www.omron-healthcare.com.

Eine Reparatur oder ein Austausch im Rahmen der Garantie fiihrt nicht zu einer
Verldngerung oder Erneuerung der Garantiedauer.

Die Garantie wird nur gewdhrt, wenn das komplette Produkt zusammen mit der
Originalrechnung/dem Kassenbeleg fiir den Kunden ausgestellt durch den
Handler zuriickgesandt wird.

5 Wartung

5.1 Wartung

Damit das Messgerat nicht beschadigt wird, bitte Folgendes beachten:
Verdnderungen oder Modifikationen, die vom Hersteller nicht genehmigt sind,
fiihren zum Erléschen der Benutzergarantie.

&Vorsicht

Das Messgerat und andere Komponenten NICHT zerlegen oder versuchen, diese
selbst zu reparieren. Dies kdnnte falsche Messwerte hervorrufen.

5.2 Lagerung
« Bewahren Sie Ihr Messgerat und die zugehérigen Komponenten in der

Aufbewahrungstasche auf.

« Bewahren Sie das Messgerat und die Komponenten an einem sauberen und
sicheren Ort auf.
« Legen Sie den Luftschlauch vorsichtig gefaltet in die Manschette. Hinweis:

Biegen oder knicken Sie den Luftschlauch nicht ibermaBig.

« Legen Sie lhr Messgerat und die zugehérigen Komponenten in die
Aufbewahrungstasche.
« Beachten Sie weiterhin Folgendes zur Lagerung des Messgerates und der

Komponenten:

- Das Messgerat und die Komponenten diirfen nicht in nassem Zustand
gelagert werden.

- Orte, die extremen Temperaturen, Luftfeuchtigkeit, direktem Sonnenlicht,
Staub oder dtzenden Dampfen, wie etwa Bleichmitteln, ausgesetzt sind,
sind als Aufbewahrungsorte nicht geeignet.

- Orte, die Erschiitterungen oder St6Ben ausgesetzt sind, sind als
Aufbewahrungsorte nicht geeignet.

5.3 Reinigen des Messgerdtes

« Keine Scheuermittel oder fliichtigen Reinigungsmittel verwenden.

« Reinigen Sie das Messgerat und die Manschette mit einem weichen trockenen
Tuch oder einem weichen, mit mildem (neutralem) Reinigungsmittel
befeuchteten Tuch und wischen Sie anschlieBend mit einem trockenen Tuch
nach.

« Messgerat und Manschette oder andere Komponenten durfen nicht mit
Wasser abgewaschen oder in Wasser getaucht werden.

« Zum Reinigen des Messgerates und der Manschette kein Benzin, Verdiinner
oder dhnliche Losungsmittel verwenden.

5.4 Kalibrierung und Wartung

- Die Genauigkeit dieses Blutdruckmessgerates wurde sorgfaltig geprift und
im Hinblick auf eine lange nutzbare Lebensdauer entwickelt.

« Es wird im Allgemeinen empfohlen, bei dem Messgerét alle zwei Jahre eine
Messtechnische Kontrolle durchfiihren zu lassen, um die korrekte Funktion
und die Genauigkeit des Gerétes sicherzustellen. Wenden Sie sich an lhren
autorisierten OMRON-Fachhéndler oder OMRON-Kundendienst, dessen
Adresse auf der Verpackung oder den beigelegten Broschiiren angegeben ist.
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6 Technische Daten

Produktkategorie
Produktbeschreibung

Modell (Artikelnummer)

Display

Manschettendruckbereich

Messbereich fiir
Blutdruckmessung

Messbereich fiir Puls

Genauigkeit

Messmethode
Betriebsart

IP-Klassifizierung

Nenngr6en

Stromquelle

Batterielebensdauer

Nutzungsdauer
(Betriebszeit)

Betriebsbedingungen

Elektronische Blutdruckmessgerate

Automatisches Oberarm-
Blutdruckmessgerat

M3 Comfort AFib (HEM-7196-FLE)
Digitales LCD-Display
0 bis 299 mmHg

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

40 bis 180 Schldge/Min.

Druck: + 3 mmHg
Puls: + 5 % des angezeigten Werts

Oszillometrische Methode
Dauerbetrieb

Messgerat: IP21

Optionales Netzteil:

1P21 (HHP-CMO01 / HHP-AMO?1) oder
1P22 (HHP-BFHO1)

6VDC, 4 W

4 AA-Batterien 1,5V oder optionales
Netzteil (Eingangsleistung 100-240 VAC,
50-60 Hz, 0,12-0,065 A)

Ca. 900 Messungen (mit neuen
Alkalibatterien und mitgelieferter
Manschette; je nach Art der Batterie und
Manschette)

Messgerét: 5 Jahre oder maximal
30.000 Anwendungen. /
Manschette: 5 Jahre oder maximal
10.000 Anwendungen. /
Optionales Netzteil: 5 Jahre

+10 bis +40 °C/ 15 bis 90 % relative
Luftfeuchtigkeit (ohne Kondensation) /
800 bis 1.060 hPa

-20 bis +60 °C/ 10 bis 90 % relative
Luftfeuchtigkeit (ohne Kondensation)

Lagerungs-/
Transportbedingungen

Gewicht Messgerét: ca. 350 g (ohne Batterien)
Manschette: ca. 163 g
Abmessungen Messgerét: ca. 165 mm (B) x 70 mm (H) x

98 mm (L) / Manschette: ca. 145 mm X
532 mm (Luftschlauch: 750 mm)

Manschettenumfang fur 22 bis 42 cm

dieses Messgerat

Speicher Maximal 60 Messwerte pro Benutzer

Inhalt Messgerét, Manschette (HEM-FL31),
4 AA-Batterien, Gebrauchsanweisung
1 und 2, Aufbewahrungstasche

Schutz vor Stromschlagen ME-Gerét mit interner Versorgung
(bei reinem Batteriebetrieb);
Gerat der Klasse Il ME (wenn das
optionale Netzteil verwendet wird)

Anwendungsteil Typ BF (Manschette)

Hinweis

- Anderung dieser technischen Daten ohne Ankiindigung vorbehalten.

« Dieses Messgerat wurde gemaR den Anforderungen der Norm
EN ISO 81060-2:2014 klinisch getestet und entspricht den Anforderungen der
Norm EN ISO 81060-2:2019+A1:2020+A2:2024 (ausgenommen fiir Schwangere
und Praeklampsie-Patientinnen). In der klinischen Validierungsstudie wurde K5
zur Messung des diastolischen Blutdrucks bei 85 Probanden verwendet.

« Dieses Gerat wurde fiir den Einsatz bei Schwangeren und Praeklampsie-
Patientinnen gemafll dem modifizierten Protokoll der Europdischen
Gesellschaft fur Hypertonie* validiert.

« Dieses Gerat wurde fiir den Einsatz bei Diabetikern (Typ II) validiert**.

Die IP-Klassifizierung gibt den Schutzgrad von Gehdusen gemaf IEC 60529

an. Dieses Messgerat und das optionale Netzteil sind gegenuber festen

Fremdkérpern mit einem Durchmesser ab 12,5 mm - etwa einem Finger —

geschitzt. Das Messgerat und das optionale Netzteil HHP-CM01 und

HHP-AMO1 sind gegen vertikal fallende Wassertropfen geschiitzt, die im

Normalbetrieb Probleme verursachen kénnen. Das optionale Netzteil

HHP-BFHO1 ist gegen schrég fallende Wassertropfen geschtzt, die im

Normalbetrieb Probleme verursachen kénnen.

- Die Betriebsart entspricht der Klassifizierung nach IEC 60601-1.

* 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
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7 Korrekte Entsorgung dieses Produktes
(Elektro- und Elektronik-Altgerate)

Die Kennzeichnung auf dem Produkt bzw. auf der
dazugeharigen Literatur gibt an, dass es nach seiner
Lebensdauer nicht zusammen mit dem normalen Haushaltsmdill
entsorgt werden darf.

Entsorgen Sie dieses Produkt bitte getrennt von anderen
Abfillen, um der Umwelt bzw. der menschlichen Gesundheit
nicht durch unkontrollierte Millbeseitigung zu schaden.
Recyceln Sie das Gerdt, um die nachhaltige Wiederverwertung
von stofflichen Ressourcen zu férdern.

Private Nutzer sollten den Héndler, bei dem das Produkt gekauft wurde, oder die
zustédndigen Behorden kontaktieren, um in Erfahrung zu bringen, wo und wie
sie das Gerat auf umweltfreundliche Weise recyceln kénnen.

Gewerbliche Nutzer sollten sich an ihren Lieferanten wenden und die
Bedingungen des Kaufvertrags prifen. Dieses Produkt darf nicht zusammen mit
anderem Gewerbemdill entsorgt werden.

8 Wichtige Informationen zur

elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)
Dieses Gerat entspricht der Norm EN 60601-1-2:2015+A1:2021 zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV).
Weitere Informationen zur Konformitat mit dieser EMV-Norm sind dokumentiert
unter: https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility
Beachten Sie die EMV-Informationen zu diesem Gerét auf unserer Webseite.

9 Zeichenerkldrung und Herstellererkldarung

« Dieses OMRON-Produkt wurde unter Einhaltung des strengen Qualitatssystems
von OMRON HEALTHCARE Co,, Ltd., Japan, hergestellt. Das Herzstuick fur
OMRON-Blutdruckmessgerate, der Drucksensor, wird in Japan hergestellt.

Der AFib-Algorithmus wurde mithilfe mehrerer Datenbanken entwickelt, die
von PhysioNet veroffentlicht wurden und unter der ODC Attribution License
verfuigbar sind.

Weitere Informationen finden Sie auf der Produktseite:
www.omron-healthcare.com

Bitte melden Sie dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaates, in dem Sie anséssig sind, alle schweren Vorfalle, die sich im
Zusammenhang mit diesem Gerét ereignet haben.

10 Weitere Informationen

Blutdruck - was ist das eigentlich?

Der Blutdruck ist die Kraft, mit der der Blutstrom gegen die Arterienwande

drickt. Der arterielle Blutdruck dndert sich im Verlauf des Herzzyklus standig.

Der hochste Druck im Zyklus wird systolischer Blutdruck genannt, der niedrigste

ist der diastolische Blutdruck. Beide Blutdruckwerte, der systolische und der

diastolische, werden benétigt, damit der Arzt den Blutdruck des Patienten
DES beurteilen kann.

Was ist Arrhythmie?

Eine Arrhythmie, also ein unregelméBiger Herzschlag, ist ein abnormaler
Herzrhythmus. Diese werden durch Fehler in den elektrischen Impulsen
verursacht, die die Geschwindigkeit und den Rhythmus des Herzens steuern.
Das Herz kann Schlage auslassen, zu schnell (Tachykardie), zu langsam
(Bradykardie) oder in einem unregelmaBigen Rhythmus schlagen.

Quelle: Desai DS, Hajouli S. Arrhythmie. [Aktualisiert 2023 Jun 5]. In: StatPearls
[Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2024 Jan-.

Was ist Vorhofflimmern (AFib)?

Vorhofflimmern ist eine Arrhythmie, bei der der Herzrhythmus unregelmafig
und oft sehr schnell ist. Bei einem Vorhofflimmern schlagen die beiden oberen
Herzkammern (die Vorhéfe) ungeordnet und unregelmaBig. Vorhofflimmern
kann zur Bildung von Blutgerinnseln im Herzen fiihren. Dies kann zu
schwerwiegenden Gesundheitsproblemen wie Schlaganfallen, transitorischen
ischamischen Attacken (TIA), Herzversagen und anderen herzbezogenen
Komplikationen fiihren.

Quelle: Nesheiwat Z, Goyal A, Jagtap M. Atrial Fibrillation. [Aktualisiert 2023 Apr 26].
In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2024 Jan.

Erkennung von méglichem Vorhofflimmern

DuRiAFib

Die markenrechtlich geschiitzte Technologie von OMRON warnt bei moglichem
Vorhofflimmern - auch bei einer Einzelmessung.

Das Messgerat warnt, dass ein mogliches Vorhofflimmern vorliegen konnte,
wenn bei einer Messung unregelmaBige Pulswellenintervalle festgestellt
werden.

Die Funktion zur Erkennung von maoglichem Vorhofflimmern weist nach einer
Messung NUR auf ein mogliches Vorhofflimmern hin. Ihr Herz wird NICHT
kontinuierlich tiberwacht. Sie werden daher nicht gewarnt, wenn zu einem
anderen Zeitpunkt Vorhofflimmern auftritt. Dieses Messgerat kann nicht alle
Formen von Vorhofflimmern erkennen. Wenn der Herzrhythmus nur
geringflgig unregelmaRig ist, wird dies moglicherweise nicht erkannt. Wenn
beispielsweise eine Abnormalitét in der Erregungsleitung zwischen den
Vorhdofen und der Herzkammer vorliegt, kann der Herzschlag im Sinusrhythmus
sein. In diesem Fall kann das Messgerét ein mogliches Vorhofflimmern nicht
erkennen.

Ein Zustand, in dem das Symbol ,, “ angezeigt wird, kann die
Blutdruckmessung beeinflussen und es schwierig machen, einen exakten
Messwert zu erhalten. Wir empfehlen lhnen in diesem Fall, sich an Ihren Arzt zu
wenden.
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Was ist der Unterschied zwischen der Funktion zur Erkennung
von méglichem Vorhofflimmern und einem EKG?

Die Funktion zur Erkennung von maéglichem Vorhofflimmern nutzt Pulswellen,
um mogliches Vorhofflimmern mit einer Empfindlichkeit von 95,1 % und einer
Spezifitdt von 98,6 %* festzustellen. Bei einem EKG wird die elektrische Aktivitat
des Herzens gemessen. Ein Arzt kann auf dieser Grundlage ein Vorhofflimmern
diagnostizieren.

* Janik M et al. Diagnostic accuracy for detecting atrial fibrillation using a novel
machine learning algorithm in a blood pressure monitor. Heart Rhythm. 2024
Apr 30:51547-5271(24)02520-7

Wenn das Symbol ,, “nicht angezeigt wird, kann
dann ein Vorhofflimmern ausgeschlossen werden?

Selbst wenn das Symbol ,, “ nicht angezeigt wird, besteht
dennoch die Mdglichkeit, dass ein Vorhofflimmern vorliegt. Wenn Sie die
Messung zu einem Zeitpunkt vornehmen, an dem kein Vorhofflimmern vorliegt,

kann ein mégliches Vorhofflimmern nicht erkannt werden. Dieses Messgerat
kann nicht alle Formen von Vorhofflimmern erkennen.

AWarnhinweis

Die Funktion zur Erkennung von méglichem Vorhofflimmern weist NUR auf ein
magliches Vorhofflimmern hin. Sie erkennt KEINE anderen potenziell
lebensbedrohlichen Arrhythmien oder Erkrankungen wie weitere
Herzrhythmusstérungen oder einen Herzinfarkt.

Sollte ich mich an meinen Arzt wenden, wenn das Symbol

. “ angezeigt wird?

Wir empfehlen lhnen, sich an Ihren Arzt zu wenden, wenn das Symbol

" “ angezeigt wird. Dieses Symbol kann auch aus anderen
Griinden angezeigt werden, wie beispielsweise andere
Herzrhythmusstérungen.

Wie sollte ich mich verhalten, wenn das Symbol
gelegentlich angezeigt wird?

Vorhofflimmern geht nichtimmer mit Symptomen einher. Wir empfehlen Ihnen,
sich an lhren Arzt zu wenden und dessen Anweisungen zu befolgen.

Mein Arzt hat bei mir ein Vorhofflimmern diagnostiziert, aber
das Symbol ,, “ wird nicht angezeigt.

Es kann sein, dass zum Zeitpunkt der Messung gerade kein Vorhofflimmern
vorliegt. Wir empfehlen lhnen, sich regelmaBig arztlich untersuchen zu lassen.

Ist der Blutdruckmesswert zuverldssig, wenn das Symbol

" “ oder das Symbol fiir unregelméaBigen
Herzschlag , “ angezeigt wird?

Vorhofflimmern und unregelméBiger Herzschlag kénnen die
Blutdruckmessung beeinflussen und es schwierig machen, einen exakten
Messwert zu erhalten. Unter Umstédnden sind mehrere Messungen erforderlich,
um Schwankungen auszumitteln.* Das Messgeréat gibt eine Fehlermeldung (E5)
aus, wenn der Einfluss des unregelmaBigen Herzschlags zu hoch ist, um ein
Messergebnis zu ermitteln. Wir empfehlen lhnen, sich an lhren Arzt zu wenden,
wenn dies wiederholt vorkommt.

*O'Brien E, et al.; J Hypertens. 2003; 21: 821-848.
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1 Introduzione

Grazie per aver acquistato il misuratore automatico di pressione arteriosa da
braccio OMRON. Questo misuratore di pressione misura la pressione arteriosa
mediante il metodo oscillometrico. Cio significa che questo misuratore rileva la
pressione del sangue attraverso |'arteria brachiale e converte la pressione in una
misura digitale.

1.1 Istruzioni di sicurezza

Questo manuale di istruzioni fornisce all'utilizzatore informazioni importanti sul
misuratore automatico di pressione arteriosa da braccio OMRON. Per garantire
I'utilizzo sicuro e corretto di questo misuratore, LEGGERE e COMPRENDERE le
presenti istruzioni nella loro interezza. Se non si comprendono le presenti
istruzioni o si hanno eventuali domande, contattare il rivenditore o il
distributore OMRON prima di utilizzare il misuratore. Per informazioni
specifiche riguardo la propria pr arteriosa, c Itare il medico
curante.

1.2 Destinazione d’uso

Finalita prevista

Questo dispositivo & un misuratore digitale destinato alla misurazione della
pressione arteriosa e della frequenza delle pulsazioni nei pazienti adulti. Il
dispositivo & in grado di rilevare la presenza di pulsazioni irregolari che
potrebbero essere un sintomo di fibrillazione atriale (AFib). Si prega di notare
che il dispositivo non & specificamente destinato a diagnosticare la fibrillazione
atriale (AFib).

*Nota: Una diagnosi di fibrillazione atriale (AFib) puo essere confermata
soltanto da un medico tramite un elettrocardiogramma (ECG). Se dovesse
apparire il simbolo AFib, consultare il proprio medico curante.

Pazienti ai quali & destinato il prodotto

Popolazione di pazienti adulti

Utilizzatori ai quali & destinato il prodotto

Popolazione adulta (inclusi i pazienti stessi) in grado di comprendere il presente
manuale diistruzioni.

Vantaggi clinici

La pressione arteriosa del paziente puo essere misurata in modo semplice e non
invasivo in ambiente domestico; inoltre, la possibile presenza di fibrillazione
atriale (AFib) viene rilevata tramite 'onda sfigmica ottenuta dalla misurazione
della pressione arteriosa e viene indicata all'utilizzatore.

Tipo di utilizzo

Questo misuratore & destinato a utilizzi multipli da parte di piti pazienti.
Limitazioni

La circonferenza del braccio del paziente deve essere compresa tra 22 e 42 cm.

Indicazioni

Questo dispositivo viene utilizzato da individui sani, pazienti con ipertensione,
pazienti attenti alla propria salute, in situazioni domestiche generiche, per lo
scopo indicato di seguito.

- misurare la pressione arteriosa e la frequenza delle pulsazioni

- valutare la possibile presenza di fibrillazione atriale

1.3 Ricezione e ispezione

Estrarre dalla confezione il misuratore e gli altri componenti e ispezionare il tutto
per rilevare eventuali danni. Se il misuratore o un qualsiasi altro componente &
danneggiato, NON UTILIZZARLO e rivolgersi al rivenditore o al distributore
OMRON.

2 Informazioni importanti sulla sicurezza

Prima di usare il misuratore, leggere attentamente la sezione “Informazioni
importanti sulla sicurezza” nel presente manuale di istruzioni. Per la propria
sicurezza, attenersi completamente al presente manuale di istruzioni.
Conservare il manuale per farvi riferimento in futuro. Per informazioni specifiche
riguardo la propria pr arteriosa, Itare il medico curante.

2.1 Controindicazioni

« NON utilizzare il misuratore su un braccio ferito o sottoposto a cure mediche.

« NON applicare il bracciale sul braccio mentre lo stesso viene sottoposto a
fleboclisi o trasfusione sanguigna.

« NON usare il misuratore su neonati, bambini o persone che non sianoin grado
di esprimersi.

2.2 Effetti collaterali

« Eseguire la misurazione piti spesso del necessario puo causare la formazione
di ecchimosi dovute a interferenze nel flusso sanguigno.

« Il gonfiaggio a una pressione maggiore del necessario puo causare ecchimosi
sul braccio nell'area di applicazione del bracciale. NOTA: fare riferimento al
paragrafo “Se la pressione sistolica & superiore a 210 mmHg” nella parte finale
del manuale di istruzioni 2 per ulteriori informazioni.

« In caso di irritazioni cutanee o altri problemi, smettere di utilizzare il
misuratore e rivolgersi al medico curante.

2.3 Avvertenza

Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se
non evitata, puo causare lesioni gravi o la morte.

« NON modificare le dosi dei farmaci (inclusi i cambiamenti nell'utilizzo di un
qualsiasi farmaco o trattamento) in base alle misurazioni ottenute con il
presente misuratore di pressione arteriosa. Assumere i farmaci secondo la
dose prescritta dal proprio medico curante. SOLO i medici sono idonei ad
emettere una diagnosi di ipertensione e patologie cardiache e prescrivere i
relativi trattamenti.

« NON eseguire autonomamente diagnosi né auto-prescrizioni di farmaci in
base ai valori delle misurazioni. Consultare SEMPRE il medico curante.

IT1




3149889-3A IM1-HEM-7196-FLE-02-11-2024.book Page 2 Thursday, December 12,2024 11:21 AM

IT2

« La funzione di screening della potenziale presenza di fibrillazione atriale

(AFib) valuta ESCLUSIVAMENTE la possibile presenza di AFib. NON rileva altre

aritmie o patologie potenzialmente mortali, come la possibilita di altre aritmie

cardiache o di un attacco cardiaco.

Se si dovessero riscontrare eventuali sintomi o problemi, rivolgersi al proprio

medico curante.

NON rimandare né interrompere i controlli o le visite mediche di routine in

base ai risultati ottenuti con il presente misuratore.

La funzione di screening della potenziale presenza di fibrillazione atriale

(AFib) non é destinata all'utilizzo da parte di utenti ai quali sia gia stata

diagnosticata la AFib.

Questo misuratore potrebbe non rilevare la potenziale presenza di

fibrillazione atriale nei portatori di pacemaker o defibrillatore. | portatori di

pace-maker o defibrillatore non devono pertanto utilizzare il presente

misuratore per rilevare la potenziale presenza di fibrillazione atriale.

NON utilizzare il misuratore in aree in cui siano presenti apparecchi chirurgici

ad alta frequenza (AF) o apparati per risonanza magnetica (RM) o scanner per

tomografia computerizzata (TC). Cio potrebbe determinare il funzionamento

errato del misuratore e/o dare luogo a risultati imprecisi.

NON utilizzare il misuratore in ambienti ricchi di ossigeno o in prossimita di

gas infiammabili.

Consultare il medico curante prima di utilizzare il misuratore in presenza di

aritmie comuni quali battito atriale o ventricolare prematuro oppure

fibrillazione atriale, arteriosclerosi, scarsa perfusione, diabete, gravidanza,

preeclampsia o malattie renali. NOTA: la presenza di una di queste patologie,

oltre al movimento, tremore o brividi da parte del paziente, pud influire sui

valori della misurazione.

Per evitare i rischi di strangolamento, tenere il tubo dell'aria e il cavo

dell’alimentatore CA lontani da neonati e bambini.

Questo prodotto contiene componenti di piccole dimensioni che possono

causare rischi di soffocamento se ingeriti da neonati e bambini.

Gestione e utilizzo dell’alimentatore CA (accessorio opzionale)

- NON utilizzare I'alimentatore CA se il misuratore o il cavo dell’alimentatore CA
appaiono danneggiati. Se il misuratore o il cavo sono danneggiati, spegnere
I'alimentazione e scollegare immediatamente I'alimentatore CA.

« Inserire 'alimentatore CA in una presa di tensione corretta. NON utilizzare con
prese multiple.

« Non collegare né scollegare MAI I'alimentatore CA dalla presa elettrica con le
mani bagnate.

« NON smontare né tentare di riparare |'alimentatore CA.

Gestione e utilizzo delle batterie
« Mantenere le batterie fuori dalla portata di bambini e neonati.

2.4 Precauzione

Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se
non evitata, puo causare lesioni di lieve o media entita
all’'utente o al paziente oppure causare danni
all’apparecchio o altri danni materiali.

« Consultare il medico curante prima di utilizzare il misuratore su un braccio ove

sia presente un accesso o una terapia endovascolare oppure uno shunt

artero-venoso (AV), a causa dell'interferenza temporanea sul flusso sanguigno

che potrebbe causare lesioni.

Le persone che hanno subito una mastectomia o un‘asportazione dei

linfonodi devono consultare il medico prima di usare il misuratore.

Consultare il medico curante prima di usare il misuratore se si & affetti da gravi

problemi circolatori o disturbi del sangue, in quanto il gonfiaggio del

bracciale puo causare ecchimosi.

Gonfiare il bracciale SOLO quando & posizionato intorno al braccio.

Rimuovere il bracciale se questo non inizia a sgonfiarsi durante una

misurazione.

NON usare il misuratore per scopi diversi dalla misurazione della pressione

arteriosa e/o dal rilevamento della potenziale presenza di fibrillazione atriale

(AFib).

Durante la misurazione, verificare che non siano presenti, entro 30 cm di

distanza dal misuratore, dispositivi portatili o altri dispositivi elettrici che

emettono campi elettromagnetici. Cio potrebbe determinare il

funzionamento errato del misuratore e/o dare luogo a risultati imprecisi.

« NON smontare né tentare di riparare il misuratore o gli altri componenti.

Questo puo determinare risultati imprecisi.

NON utilizzare in luoghi in cui sia presente umidita o in cui il misuratore possa

essere soggetto a schizzi d'acqua. Si rischia di danneggiare il misuratore.

NON utilizzare il misuratore in un veicolo in movimento, ad esempio in

automobile o in aereo.

NON lasciar cadere né sottoporre il misuratore a urti violenti o a vibrazioni.

« NON usare il misuratore in luoghi con umidita eccessiva o insufficiente né a
temperature troppo alte o basse. Fare riferimento alla sezione 6.

« Durante la misurazione, osservare il braccio per assicurarsi che il misuratore

non stia causando problemi prolungati alla circolazione del sangue.

NON utilizzare il misuratore contemporaneamente ad altri apparati

elettromedicali (EM). Cio potrebbe determinare il funzionamento errato dei

dispositivi e/o dare luogo a risultati imprecisi.

Evitare di fare il bagno, non assumere bevande alcoliche o a base di caffeina,

non fumare, non svolgere attivita fisica né mangiare per almeno 30 minuti

prima di eseguire una misurazione.

Riposare per almeno 5 minuti prima di eseguire una misurazione.

« Togliere dal braccio eventuali indumenti eccessivamente aderenti o spessi

quando si esegue la misurazione.

Rimanere fermi e NON parlare mentre si esegue la misurazione.

Utilizzare il bracciale SOLO su persone con una circonferenza del braccio

compresa nell'intervallo specifico al quale & destinato il bracciale.




3149889-3A IM1-HEM-7196-FLE-02-11-2024.book Page 3 Thursday, December 12,2024 11:21 AM

« Assicurarsi che il misuratore si sia adattato alla temperatura ambiente prima
di effettuare una misurazione. Se la misurazione viene eseguita dopo un
cambiamento drastico di temperatura, si rischia di ottenere un risultato
impreciso. E consigliabile attendere per circa 2 ore che il misuratore si riscaldi
o si raffreddi quando il misuratore deve essere utilizzato in un ambiente con
una temperatura che rientra tra quelle specificate nelle condizioni operative
dopo essere stato conservato alla temperatura di conservazione massima o
minima. Per ulteriori informazioni sulla temperatura di funzionamento e di
conservazione/trasporto, fare riferimento alla sezione 6.

NON utilizzare il misuratore dopo il termine del periodo di durata operativa.

Fare riferimento alla sezione 6.

NON piegare eccessivamente il bracciale né il tubo dell'aria.

NON piegare né attorcigliare il tubo dell’aria mentre si esegue una misurazione.

Si rischia di causare lesioni dovute all'interruzione del flusso sanguigno.

Per rimuovere l'attacco del tubo dellaria, tirarlo afferrandolo dall’attacco in

plastica alla base del tubo e non dal tubo stesso.

Utilizzare SOLO l'alimentatore CA, il bracciale, le batterie e gli accessori

specificati per questo misuratore. L'uso di alimentatori CA, bracciali e batterie

non supportati pud danneggiare e/o esporre a potenziali rischi il misuratore.

Usare SOLO il bracciale approvato per questo misuratore. L'uso di bracciali

differenti puo causare risultati errati.

Per smaltire I'apparecchio ed eventuali accessori o componenti opzionali di

ricambio usati, leggere e attenersi alle indicazioni relative al “Corretto

smaltimento del prodotto” nella sezione 7.

Gestione e utilizzo dell’alimentatore CA (accessorio opzionale)

« Inserire a fondo I'alimentatore CA nella presa di corrente.

« Quando si scollega I'alimentatore CA dalla presa, assicurarsi di estrarre il cavo
tenendolo dall’alimentatore in modo sicuro. NON estrarre |'alimentatore CA
tirando il cavo.

+ Quando si maneggia il cavo dell’alimentatore CA:

NON danneggiareil cavo./NON rompereil cavo./ NON manomettere il cavo. /
NON incastrare il cavo./ NON piegare né tirare con forza il cavo. /

NON attorcigliare il cavo. / NON utilizzare il cavo se & avvolto su se stesso. /
NON posizionare il cavo sotto oggetti pesanti.

« Spolverare spesso |'alimentatore CA.

« Scollegare I'alimentatore CA dalla corrente quando non viene utilizzato.

« Scollegare I'alimentatore CA dalla corrente prima di pulire il misuratore.

Gestione e utilizzo delle batterie

« NON inserire le batterie con le polarita allineate in modo errato.

« Utilizzare per il misuratore SOLO 4 batterie alcaline o al manganese di tipo
“AA".NON utilizzare altri tipi di batterie. NON adoperare
contemporaneamente batterie nuove e usate. NON adoperare
contemporaneamente batterie di marche diverse.

« Rimuovere le batterie se non si intende utilizzare il misuratore per un periodo
di tempo prolungato.

« Seil liquido delle batterie dovesse entrare a contatto con gli occhi, lavare
immediatamente con abbondante acqua corrente. Consultare
immediatamente il medico curante.

« Seil liquido delle batterie dovesse entrare a contatto con la pelle, lavare
immediatamente con abbondante acqua tiepida. Se dovessero persistere
irritazioni, lesioni o dolore, consultare il medico curante.

« NON utilizzare le batterie dopo la data di scadenza indicata.

« Controllare periodicamente le batterie per verificare che siano nelle
condizioni operative corrette.

2.5 Note di carattere generale

« Perinterrompere una misurazione, premere il pulsante [START/STOP] durante
I'esecuzione di una misurazione.

« Quando si esegue la misurazione al braccio destro, il tubo dell'aria dovra
trovarsi in posizione laterale rispetto al gomito. Prestare attenzione a non
appoggiare il braccio sul tubo dell’aria.

- La pressione arteriosa puo differire tra il braccio destro e il braccio sinistro,
dando luogo a valori di misurazione differenti. Utilizzare sempre lo stesso
braccio per le misurazioni. Se i valori presentano delle differenze sostanziali
tra le due braccia, rivolgersi al medico curante per sapere su quale braccio
effettuare le misurazioni.

« Quando si utilizza un alimentatore CA opzionale, assicurarsi di non
posizionare il misuratore in luoghi in cui risulti difficile inserire ed estrarre
I'alimentatore CA dalla presa.

- E consigliabile mantenere sempre le batterie all'interno del misuratore, anche
quando si utilizza I'alimentatore CA opzionale. Se si utilizza soltanto
I'alimentatore CA senza tenere le batterie nel misuratore, potrebbe essere
necessario ripristinare la data e I'ora ogni volta che I'alimentatore CA viene
scollegato e ricollegato. Le misurazioni non verranno cancellate.

Gestione e utilizzo delle batterie

« Lo smaltimento delle batterie esaurite deve essere eseguito in osservanza
delle normative locali.

« Le batterie fornite in dotazione possono presentare una durata inferiore
rispetto a batterie nuove.

« Quando si sostituiscono le batterie, i risultati precedenti non vengono
cancellati.
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3 Messaggi di errore e risoluzione dei problemi
Se durante la misurazione si dovesse verificare uno dei problemi riportati di seguito, assicurarsi che non siano presenti altri dispositivi elettrici entro 30 cm di distanza
dal misuratore. Se il problema persiste, fare riferimento alla tabella che segue.

Indicazione sul display/Problema Possibile causa Soluzione

Il pulsante [START/STOP] ¢ stato premuto Premere nuovamente il pulsante [START/STOP] per
senza aver applicato il bracciale. spegnere il misuratore.

L'attacco del tubo dell’aria non € inserito

) Inserire correttamente I'attacco del tubo dell‘aria.
viene visualizzato afondo nel misuratore.

E ( ClepoiE il br'acuale | iz fem e sEie apglizie Applicare correttamente il bracciale, quindi eseguire
non si gonfia. un’altra misurazione. Fare riferimento alla sezione 4 del
correttamente. o L
manuale di istruzioni 2.

Sostituire il bracciale. Fare riferimento alla sezione 10 del

Perdite di aria dal bracciale. - I
manuale di istruzioni 2.

viene visualizzato ~ Muoversio parlare durantela Rimanere fermi e non parlare durante la misurazione.

oppure non & misurazione causa un gonfiaggio Se compare ripetutamente I'indicazione “E2”, gonfiare il

possibile completare insufficiente del bracciale. bracciale manualmente fino a raggiungere una pressione
E E la misurazione dopo | 3 pressione sistolica & superiore a sistolica da 30 a 40 mmHg superiore rispetto ai risultati

il gonfiaggio del 210 mmHg, pertanto non & possibile ottenutiin precedenza. Fare riferimento alla parte finale del

bracciale. eseguire una misurazione. manuale di istruzioni 2.

Non toccare il bracciale né piegare il tubo dell’aria mentre si
esegue una misurazione. Se il bracciale viene gonfiato
manualmente, fare riferimento alla parte finale del manuale
diistruzioni 2.

Il bracciale é stato gonfiato a una
E 3 viene visualizzato pressione superiore a quella massima
consentita.

Muoversi o parlare durante la
E L‘ viene visualizzato misurazione causa delle vibrazioni che ~ Rimanere fermi e non parlare durante la misurazione.
disturbano la misurazione.

Applicare correttamente il bracciale, quindi eseguire
. - La frequenza delle pulsazioni non viene un‘altra misurazione. Fare riferimento alla sezione 4 del
viene visualizzato - . P ’
rilevata correttamente. manuale di istruzioni 2. Rimanere fermi e sedere nel modo
corretto durante la misurazione.

viene visualizzato visualizzato ancora il simbolo “Er”, contattare il rivenditore o

. . Premere nuovamente il pulsante [START/STOP]. Se viene
E Il misuratore non ha funzionato
r correttamente. il distributore OMRON.
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Indicazione sul display/Problema

) viene visualizzato

H

~

viene visualizzato

non lampeggia
durante la
misurazione

lampeggia

viene visualizzato
oppure il misuratore
si spegne
inaspettatamente
durante una
misurazione.

J-=

Sul display del misuratore non
appare nulla.

I risultati appaiono troppo alti o
troppo bassi.

Si verifica un qualsiasi altro
problema.

Possibile causa

La frequenza delle pulsazioni non viene
rilevata correttamente.

Le batterie sono in via di esaurimento.

Le batterie sono esaurite.

La polarita delle batterie non ¢ allineata
correttamente.

Soluzione

Applicare correttamente il bracciale, quindi eseguire
un‘altra misurazione. Fare riferimento alla sezione 4 del
manuale di istruzioni 2. Rimanere fermi e sedere nel modo
corretto durante la misurazione.

Se il simbolo di battito cardiaco irregolare “ "
continua ad apparire, & consigliabile consultare il medico
curante.

Si consiglia di sostituire contemporaneamente tutte e 4 le
batterie con batterie nuove. Fare riferimento alla sezione 3
del manuale di istruzioni 2.

Sostituireimmediatamente tutte e 4 e batterie con batterie
nuove. Fare riferimento alla sezione 3 del manuale di
istruzioni 2.

Controllare l'installazione delle batterie per verificarne il
corretto posizionamento. Fare riferimento alla sezione 3 del
manuale di istruzioni 2.

La pressione arteriosa varia costantemente. Diversi fattori, tra cui lo stress, |'ora del giorno e/o il modo
in cui viene indossato il bracciale, possono influire sulla pressione arteriosa. Rivedere le sezioni 2,4 e 5

del manuale di istruzioni 2.

Premere il pulsante [START/STOP] per spegnere il misuratore, quindi premerlo nuovamente per
eseguire una misurazione. Se il problema persiste, rimuovere tutte le batterie e attendere 30 secondi.

Quindi, reinserire le batterie. Se il problema persiste, contattare il rivenditore o il distributore OMRON.
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4 Garanzia limitata

Grazie per aver acquistato un prodotto OMRON. Questo prodotto € stato

costruito impiegando materiali di alta qualita ed é stato realizzato con estrema

cura. Il dispositivo & progettato per offrire all'utilizzatore un livello di comfort
elevato, purché venga usato nel modo corretto e gestito secondo le indicazioni
fornite nel manuale di istruzioni.

Il prodotto & garantito da OMRON per un periodo di 5 anni a partire dalla data di

acquisto. La correttezza di realizzazione, la competenza tecnica e i materiali

utilizzati per questo prodotto sono garantitida OMRON. Nell'ambito del periodo

di garanzia, OMRON riparera o sostituira il prodotto difettoso o eventuali

componenti difettosi, senza alcun costo per la manodopera o i componenti di

ricambio.

La garanzia non copre in alcun caso quanto segue:

A. Costi di trasporto e rischi associati al trasporto.

B. Costi relativi a riparazioni e/o difetti derivanti da riparazioni eseguite da
persone non autorizzate.

C. Controlli e manutenzione periodici.

D. Guasti o usura di componenti opzionali o altri accessori diversi dal dispositivo
principale propriamente detto, fatte salve le garanzie esplicitamente
summenzionate.

E. Costi derivanti da richieste di intervento in garanzia ingiustificate
(tali richieste sono soggette a pagamento).

F. Danni di qualsiasi tipo, inclusi danni a persone causati accidentalmente o
dovuti a utilizzo errato.

G. |l servizio di calibrazione non € incluso nella garanzia.

H.| componenti opzionali sono garantiti per un (1) anno a partire dalla data di
acquisto. | componenti opzionali includono, a titolo meramente
esemplificativo, i seguenti elementi: bracciale e relativo tubo.

Per le richieste di assistenza in garanzia, rivolgersi al rivenditore presso il quale &
stato acquistato il prodotto oppure a un distributore autorizzato OMRON. Per
I'indirizzo, fare riferimento alla confezione del prodotto o alla documentazione
fornita in dotazione oppure rivolgersi al rivenditore. In caso di problemi nel
reperire il servizio assistenza clienti, visitare il sito web OMRON
(www.omron-healthcare.com) per le informazioni di contatto.

La riparazione o la sostituzione in garanzia non comportano in alcun caso
I'estensione o il rinnovo del periodo di garanzia.

La garanzia ¢ valida solo se il prodotto viene restituito nella sua interezza insieme
alla fattura o allo scontrino originale rilasciato dal negoziante al consumatore.

5 Manutenzione

5.1 Manutenzione

Per proteggere il misuratore da eventuali danni, attenersi alle indicazioni
riportate di seguito:

Cambiamenti e modifiche non approvati dal produttore renderanno nulla la
garanzia utente.

&Precauzione
NON smontare né tentare di riparare il misuratore o gli altri componenti.
Questo puo determinare risultati imprecisi.

5.2 Conservazione

« Quando non si usa il misuratore o i suoi componenti, riporli nell'apposita
custodia.

« Riporre il misuratore e gli altri componenti in un luogo sicuro e pulito.

« Piegare con attenzione il tubo dell'aria all'interno del bracciale. Nota: non
piegare né attorcigliare eccessivamente il tubo dell'aria.

« Conservare il misuratore e gli altri componenti nella custodia.

« Non riporre il misuratore e gli altri componenti:
- Se il misuratore e gli altri componenti sono umidi.
- In ambienti esposti a temperature estreme, umidita, luce diretta del sole,

polvere o vapori corrosivi come ad esempio quelli della candeggina.

- In ambienti esposti a vibrazioni o urti.

5.3 Pulizia del misuratore

« Non utilizzare detergenti abrasivi o volatili.

« Utilizzare un panno morbido e asciutto oppure un panno morbido inumidito
con un detergente delicato (neutro) per pulire il misuratore e il bracciale,
quindi asciugare con un panno asciutto.

« Non lavare né immergere in acqua il misuratore e il bracciale né gli altri
componenti.

« Non utilizzare benzina, diluenti o solventi analoghi per pulire il misuratore e il
bracciale né gli altri componenti.

5.4 Calibrazione e assistenza

« La precisione di questo misuratore di pressione arteriosa é stata verificata con
cura; I'apparecchio é progettato per durare a lungo.

« Per garantirne la precisione e il funzionamento corretto, si consiglia di far
controllare I'apparecchio ogni due anni. Contattare il rivenditore autorizzato
OMRON o il Servizio clienti OMRON all'indirizzo presente sulla confezione o
nella documentazione allegata al prodotto.




*

Categoria di prodotto

Descrizione del prodotto

Modello (codice)

Display

Intervallo di pressione del

bracciale

Gamma di misurazione
della pressione arteriosa

Gamma di misurazione
pulsazioni

Precisione

Metodo di misurazione

Modalita di
funzionamento

Classificazione IP

Tensione nominale

Fonte di alimentazione

Durata delle batterie

Durata (vita operativa)

6 Caratteristiche tecniche

Sfigmomanometri elettronici

Misuratore automatico di pressione
arteriosa da braccio

M3 Comfort AFib (HEM-7196-FLE)
Display LCD digitale
Da 0a 299 mmHg

Pressione sistolica: da 60 a 260 mmHg
Pressione diastolica: da 40 a 215 mmHg

Da 40 a 180 battiti/min.

Pressione: +3 mmHg
Pulsazioni: +5% rispetto al valore
visualizzato

Metodo oscillometrico

Funzionamento continuo

Misuratore: IP21

Alimentatore CA opzionale:
P21 (HHP-CMO1 / HHP-AMO1) o
1P22 (HHP-BFHO1)

6VCC4W

4 batterie “AA” da 1,5 V o alimentatore
CA opzionale (INGRESSO 100 - 240 V CA
50-60Hz0,12-0,065 A)

Circa 900 misurazioni (utilizzando
batterie alcaline nuove e il bracciale in
dotazione. Dipende dal tipo di batteriae
dal bracciale.)

Misuratore: 5 anni o al raggiungimento
di 30.000 utilizzi. / Bracciale: 5 anni o al
raggiungimento di 10.000 utilizzi. /
Alimentatore CA opzionale: 5 anni
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Condizioni operative

Condizioni di
conservazione e
trasporto

Peso

Dimensioni

Circonferenza del
bracciale applicabile al
misuratore

Memoria

Contenuto della
confezione

Protezione contro le
folgorazioni

Parti applicate
Nota

« Le caratteristiche tecniche indicate sono soggette a modifica senza preavviso.

Da +10 a +40°C/ Dal 15 al 90% di
umidita relativa (senza condensa) /
Da 800 a 1.060 hPa

Da -20 a +60 °C/ Dal 10 al 90%
di umidita relativa (senza condensa)

Misuratore: circa 350 g
(batterie escluse)
Bracciale: circa 163 g

Misuratore: circa 165 mm (larghezza) x
70 mm (altezza) x 98 mm (lunghezza) /
Bracciale: circa 145 mm x 532 mm (tubo
dell’aria: 750 mm)

da22a42cm

Conserva fino a 60 risultati per utente

Misuratore, bracciale (HEM-FL31),
4 batterie “AA”, manuale diistruzioni1e2,
custodia

Apparato ME alimentato internamente
(quando si usano soltanto le batterie)
Apparato ME di Classe Il (quando si
utilizza I'alimentatore CA opzionale)

Tipo BF (bracciale)

« Questo misuratore € stato sottoposto a prove cliniche secondo i requisiti
EN ISO 81060-2:2014 ed & conforme con
EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020+A2:2024 (con esclusione delle pazientiin
gravidanza e con pre-eclampsia). Nella validazione clinica, & stato utilizzato K5
su 85 soggetti per la determinazione della pressione diastolica.

« Il dispositivo & stato validato per |'uso su pazienti in gravidanza o con
preeclampsia secondo il Protocollo modificato della Societa Europea
dell'lpertensione Arteriosa (ESH)*.

« Questo dispositivo e stato convalidato per I'uso sulla popolazione diabetica

(tipo 11)**,
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« La classificazione IP corrisponde al livello di protezione garantito da involucri
secondo IEC 60529. Questo misuratore e |'alimentatore CA opzionale sono
protetti contro i corpi estranei solidi con un diametro di 12,5 mm e oltre, ad
esempio un dito. Il misuratore e |'alimentatore CA opzionale HHP-CMO01 e
HHP-AMO1 sono protetti contro la caduta verticale di gocce d’acqua che
possono causare problemi durante il funzionamento. L'alimentatore CA
opzionale HHP-BFHO1 & protetto contro la caduta obliqua di gocce d’acqua
che possono causare problemi durante il funzionamento.

- La classificazione della modalita di funzionamento & conforme a IEC 60601-1.

*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 Corretto smaltimento del prodotto (Rifiuti da
Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche)

Il marchio riportato sul prodotto o sulla sua documentazione
indica che il prodotto non deve essere smaltito con altri rifiuti
domestici al termine del ciclo di vita.

Per evitare eventuali danni all'ambiente o alla salute causati
dall'inopportuno smaltimento dei rifiuti, si invita I'utente a
separare questo prodotto da altri tipi di rifiuti e a riciclarlo in
maniera responsabile per favorire il riutilizzo sostenibile delle
risorse naturali.

Gli utenti domestici sono invitati a contattare il rivenditore presso il quale é stato
acquistato il prodotto o I'ufficio locale preposto per tutte le informazioni relative
alla raccolta differenziata e al riciclaggio per questo tipo di prodotto.

Gli utenti aziendali sono invitati a contattare il proprio fornitore e verificare
eventuali termini e condizioni del contratto di acquisto. Questo prodotto non
deve essere smaltito unitamente ad altri rifiuti commerciali.

8 Informazioni importanti relative alla

compatibilita elettromagnetica (EMC)
Questo dispositivo & conforme allo standard EN 60601-1-2:2015+A1:2021 sulla
compatibilita elettromagnetica (EMC).
Ulteriore documentazione in conformita a tale standard EMC & disponibile
presso
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility
Fare riferimento alle informazioni sulla compatibilita elettromagnetica relative a
questo dispositivo disponibili sul nostro sito web.

9 Guida e dichiarazione del produttore

« Questo prodotto OMRON é realizzato in base ai severi criteri di qualita adottati
da OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Giappone. Il componente principale dei
misuratori di pressione arteriosa OMRON, rappresentato dal sensore di
pressione, & prodotto in Giappone.
L'algoritmo per la fibrillazione atriale (AFib) & stato sviluppato utilizzando vari
database pubblicati da PhysioNet, disponibili su licenza di attribuzione ODC.
Per ulteriori informazioni, visitare la pagina del prodotto:

IT8 www.omron-healthcare.com
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« Si prega di riferire eventuali incidenti gravi occorsi in relazione al presente
dispositivo al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui
sirisiede.

10 Informazioni aggiuntive

Che cos’e la pressione arteriosa?

La pressione arteriosa & una misura della forza esercitata dallo scorrimento del
sangue contro le pareti delle arterie. La pressione arteriosa cambia
costantemente nel corso del ciclo cardiaco.

La pressione piu elevata nel ciclo & detta Pressione sistolica, mentre quella piu
bassa & detta Pressione diastolica. Entrambi i valori pressori, quello Sistolico e
quello Diastolico, sono necessari per consentire al medico di valutare lo stato
della pressione arteriosa di un paziente.

Che cos’e I'aritmia?

L'aritmia, o battito cardiaco irregolare, & un ritmo cardiaco anomalo. Questo &
causato da alterazioni degliimpulsi elettrici che regolano la velocita eil ritmo dei
battiti cardiaci. Il cuore puo saltare i battiti, battere troppo velocemente
(tachicardia), troppo lentamente (bradicardia) o con un ritmo irregolare.
Fonte: Desai DS, Hajouli S. Arrhythmias. [Aggiornato il 5 giugno 2023]. In:
StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; gen 2024.

Che cos’¢ lafibrillazione atriale?

La fibrillazione atriale (AFib) & un tipo di aritmia in cui il ritmo cardiaco &
irregolare e spesso molto rapido. Durante un episodio di fibrillazione atriale, le
camere superiori del cuore, dette atri, battono in modo caotico e irregolare. La
fibrillazione atriale puo portare alla formazione di coaguli di sangue nel cuore.
Questo puo causare gravi problemi di salute, come ictus, attacchi ischemici
transitori (TIA), insufficienza cardiaca e altre complicazioni associate al cuore.
Fonte: Nesheiwat Z, Goyal A, Jagtap M. Atrial Fibrillation. [Aggiornato il 26 aprile
2023].

In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; gen 2024.

Rilevazione della potenziale presenza di fibrillazione atriale
DumiAFib

La tecnologia brevettata da OMRON avvisa l'utilizzatore una volta rilevata la
potenziale presenza di fibrillazione atriale, anche con una misurazione singola.
Il misuratore notifica la potenziale presenza di fibrillazione atriale nel caso in cui
rilevi un’irregolarita negli intervalli tra una pulsazione e I'altra durante una
misurazione.

La funzione di screening della potenziale presenza di fibrillazione atriale (AFib)
valuta ESCLUSIVAMENTE la possibile presenza di AFib una volta eseguita la
misurazione. Questa funzione NON esegue il monitoraggio continuo del cuore
e pertanto non & in grado di avvisare I'utilizzatore nel caso in cui la AFib si
verifichi in un qualsiasi altro momento. Il misuratore non & in grado di rilevare
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tutte le forme di fibrillazione atriale. Se I'irregolarita del ritmo cardiaco & molto
lieve, potrebbe non essere rilevata. Ad esempio, se & presente un’anomalia della
conduzione tra atri e ventricolo, il ritmo cardiaco potrebbe essere in ritmo
sinusale; in tal caso, questo misuratore non ¢ in grado di rilevare la potenziale
presenza di fibrillazione atriale.

Lo stato in cui viene visualizzato il simbolo “ " puo influire sulla
misurazione della pressione arteriosa e rendere difficoltoso ottenere un risultato
preciso. Se cio avviene, e consigliabile rivolgersi al proprio medico curante.
Qual e la differenza tra la funzione di screening della potenziale
presenza di AFib e 'ECG?

La funzione di screening della potenziale presenza di fibrillazione atriale
impiega il rilevamento dell'onda sfigmica per rilevare la potenziale presenza di
fibrillazione atriale con una sensibilita del 95,1% e una specificita del 98,6%*.
L’ECG misura l'attivita elettrica del cuore e puo essere utilizzato da un medico
per diagnosticare la fibrillazione atriale (AFib).

* Janik M et al. Diagnostic accuracy for detecting atrial fibrillation using a novel
machine learning algorithm in a blood pressure monitor. Heart Rhythm. 2024
Apr 30:51547-5271(24)02520-7

Se il simbolo " non appare, significa che non vi é
una possibile presenza di fibrillazione atriale (AFib)?

Anche se il simbolo “ " non appare, € comunque possibile la
presenza di fibrillazione atriale (AFib). Se si esegue la misurazione in un
momento in cui non si verifica AFib, I'eventuale presenza di AFib potrebbe non
essere rilevabile. Il misuratore non & in grado di rilevare tutte le forme di
fibrillazione atriale (AFib).

AAvvertenza

La funzione di screening della potenziale presenza di fibrillazione atriale (AFib)
valuta ESCLUSIVAMENTE la possibile presenza di AFib. NON rileva altre aritmie o
patologie potenzialmente mortali, come la possibilita di altre aritmie cardiache
o di un attacco cardiaco.

Se appare il simbolo “ ", devo consultare il medico
curante?

E consigliabile consultare il medico curante se appare il simbolo

“ ".Questo simbolo potrebbe essere visualizzato per altri motivi,
ad esempio aritmie cardiache di altro tipo.

Cosa devo fare se il simbolo “ " appare di tanto in
tanto?

La fibrillazione atriale (AFib) non presenta sempre dei sintomi. E consigliabile
rivolgersi al proprio medico curante e seguirne le indicazioni.

Mi e stata diagnosticata da un medico la fibrillazione atriale
(AFib), ma il simbolo “ " non appare.

La fibrillazione atriale (AFib) potrebbe non verificarsi nel momento specifico in
cui vengono eseguite le misurazioni della pressione arteriosa. E consigliabile
consultare il proprio medico curante con cadenza regolare.

Il valore di pressione arteriosa ottenuto quando appareiil
simbolo “ " o il simbolo di battito cardiaco
irregolare “ " & affidabile?

La presenza di fibrillazione atriale (AFib) o di battito cardiaco irregolare pud
influire sulla misurazione della pressione arteriosa e rendere difficoltoso
ottenere un risultato preciso. Per superare i problemi di variabilita potrebbe
essere necessario eseguire misurazioni ripetute.* Se il battito cardiaco irregolare
influisce in modo troppo intenso e non permette di ottenere un risultato di
misurazione, sul misuratore appare un messaggio di errore (E5). Se questo
problema si verifica piu volte, & consigliabile rivolgersi al proprio medico
curante.

*O'Brien E, et al.; J Hypertens. 2003; 21: 821-848.
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1 Introducciéon

Gracias por adquirir el monitor de presion arterial automatico de brazo OMRON.
Este monitor de presion arterial utiliza el método oscilométrico de medicion de la
presion arterial. Esto significa que el monitor detecta el movimiento de la sangre a
través de la arteria braquial y convierte ese movimiento en una lectura digital.
1.1 Instrucciones de seguridad

En este manual de instrucciones se proporciona informacién importante sobre
el monitor de presion arterial automatico de brazo OMRON. Para asegurarse de
usar el monitor de forma segura y adecuada, debe LEERy ENTENDER todas estas
instrucciones. Si no entiende las instrucciones o tiene preguntas, péngase
en contacto con su tienda o distribuidor OMRON antes de tratar de usar el
monitor. Para obtener informacién especifica sobre su presion arterial,
consulte a sumédico.

1.2 Uso previsto

Finalidad prevista

Este dispositivo es un monitor digital que mide la presion arterial y la frecuencia
cardiaca en la poblacién de pacientes adultos. El dispositivo detecta el pulso
irregular, lo que puede indicar la presencia de fibrilacion auricular (AFib). Tenga en
cuenta que el dispositivo no esté destinado al diagndstico de la fibrilacion auricular.

*Nota: El diagnostico de fibrilacion auricular solamente puede confirmarlo un
médico mediante un electrocardiograma (ECG). Si aparece el simbolo de
fibrilacién auricular, péngase en contacto con su médico.

Pacientes a los que esta destinado

Poblacién de pacientes adulta

Usuarios a los que esta destinado

Poblacién adulta (puede incluir a los pacientes mismos) que pueda comprender
este manual de instrucciones.

Beneficios clinicos

La presion arterial del paciente puede medirse de forma no invasivay sencillaen
el entorno doméstico. La posible fibrilacion auricular se detecta a partir de la
onda de pulso obtenida al medir la presion arterial y se facilita al usuario.
Tipo de uso

Monitor para uso muiltiple en varios pacientes.

Limitaciones

La circunferencia del brazo de los pacientes ha de estar entre los 22 y los 42 cm.

Indicacion

Este dispositivo esta indicado para su uso por individuos sanos, pacientes con
hipertension y personas preocupadas por su salud, en situaciones domésticas
generales, con el objetivo de:

- medir la presion arterial y la frecuencia cardiaca

- valorar una posible fibrilacion auricular

1.3 Recepcion e inspeccion

Saque el monitor y los demas componentes del embalaje e inspeccidnelos
para detectar danos. Si el monitor o cualquier otro componente esta danado,
NO LO USE y consulte a su tienda o distribuidor OMRON.

2 Informacion importante sobre la seguridad
Lea atentamente la Informacion importante sobre la seguridad de este manual
de instrucciones antes de usar el monitor. Siga rigurosamente este manual de
instrucciones para su seguridad.

Guarde las instrucciones para consultarlas en el futuro. Para obtener
informacién especifica sobre su presién arterial, consulte a su médico.

2.1 Contraindicaciones

« NO utilice el monitor si tiene una herida o lesién en el brazo o esta recibiendo
algun tratamiento para este.

« NO se ponga el manguito mientras lleve en el brazo una via intravenosa para
suero o transfusion de sangre.

« NO utilice el monitor en nifios o personas que no puedan expresarse.

2.2 Efectos secundarios

« Realizar mas mediciones de las necesarias puede provocar moratones, ya que
el flujo sanguineo se obstaculiza.

« Inflar el manguito a una presién mas alta de la necesaria puede producir
hematomas en la zona del brazo en la que se coloca el manguito.
NOTA: consulte “Si su presion sistdlica es superior a 210 mmHg” al final del
manual de instrucciones 2 para mas informacion.

« Deje de usar el monitor y consulte a su médico si sufre irritaciones en la piel u
otras molestias.

2.3 Advertencia

Indica una posible situacion de riesgo que, si no se evita,
A puede provocar la muerte o graves lesiones.

« NO ajuste la medicacion (ni modifique el uso que hace de cualquier
medicamento o tratamiento) basandose en las lecturas de este monitor de
presion arterial. Tome la medicacién que le haya recetado su médico. SOLO un
médico esta cualificado para diagnosticar y tratar la presion arterial alta y las
afecciones cardiacas relacionadas.

« NUNCA se autodiagnostique ni se trate a si mismo basandose en las lecturas.

Consulte SIEMPRE a su médico.

La funcién de deteccion de una posible fibrilacion auricular SOLO evalta la

posible presencia de fibrilacién auricular. NO detecta otras arritmias o

enfermedades potencialmente mortales, como la posibilidad de sufrir otras

arritmias cardiacas o un infarto de miocardio.

En caso de padecer sintomas o si algo le preocupa, pdngase en contacto con

su médico.

- NO posponga/suspenda sus revisiones periédicas ni sus visitas al médico
basandose en los resultados que obtenga en este monitor.
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- La funcion de deteccion de una posible fibrilacion auricular no esté pensada
para usuarios a los que ya se les ha diagnosticado fibrilacion auricular.
Puede que este monitor no detecte una posible fibrilacion auricular en
personas con marcapasos o desfibriladores. Por lo tanto, las personas con
marcapasos o desfibriladores no deben utilizar este monitor para detectar
una posible fibrilacién auricular.

NO utilice el monitor en zonas donde haya equipos de cirugia de alta
frecuencia (AF) o escaneres de resonancia magnética (RM) o de tomografia
axial computarizada (TAC). Esto puede provocar un funcionamiento
incorrecto del monitor o llevar a una lectura inexacta.

Consulte a sumédico antes de utilizar el monitor si padece arritmias comunes,

como contraccién auricular prematura, contraccion ventricular prematura o

fibrilacién auricular; arteriosclerosis; riego sanguineo deficiente; diabetes;

embarazo; preeclampsia; o enfermedades renales. TENGA EN CUENTA que si

existe alguna de estas afecciones, asi como que el paciente se mueva o

tiemble, podria afectar a la lectura de la medicion.

Para evitar la estrangulacién, mantenga el cable del adaptador de CAy el tubo

de aire fuera del alcance de los nifios pequefos y de los bebés.

Este producto contiene piezas pequeiias que pueden provocar asfixia si son

ingeridas por nifios pequeros o bebés.

Manipulacion y uso del adaptador de CA (accesorio opcional)

« NO utilice el adaptador de CA si el monitor o el cable del adaptador de CA
estan dafados. Si el monitor o el cable estdn danados, apague la alimentacion
y desenchufe el adaptador de CA de inmediato.

« Enchufe el adaptador de CA en una toma con el voltaje apropiado. NO lo
utilice con una regleta.

« NO enchufe ni desenchufe el adaptador de CA de la toma eléctrica con las
manos himedas en NINGUN caso.

« NO desmonte ni trate de reparar el adaptador de CA.

Manipulacion y uso de las pilas
« Mantenga las pilas fuera del alcance de los nifios pequefios y los bebés.
2.4 Precauciones

Indica una posible situacion de riesgo que, si no se evita,
puede provocar lesiones menores o moderadas al
usuario, o causar danos al equipo o a otros objetos.

NO utilice el monitor en entornos ricos en oxigeno o cerca de gas inflamable.

- Consulte a sumédico antes de utilizar el monitor en el brazo si tiene un acceso
o tratamiento intravascular o un shunt arteriovenoso (AV) en dicho brazo, ya
que la interferencia temporal del flujo sanguineo podria producir lesiones.

« Consulte a sumédico antes de utilizar el monitor si se ha sometido a una
mastectomia o a una extirpacion de los ganglios linfaticos.

« Consulte a sumédico antes de utilizar el monitor si tiene problemas o trastornos

circulatorios graves, ya que el inflado del manguito puede producir moratones.

« NO infle el manguito sin tenerlo colocado alrededor del brazo.
« Retire el manguito si no comienza a desinflarse durante una medicion.
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« NO utilice el monitor para ningun otro fin que no sea medir la presion arterial
y/o detectar una posible fibrilacion auricular.

« Al realizar la medicion, asegurese de que no haya ningun dispositivo mévil u
otros dispositivos eléctricos que emitan campos electromagnéticos a una
distancia inferior a 30 cm del monitor. Esto puede provocar un
funcionamiento incorrecto del monitor o llevar a una lectura inexacta.

« NO desmonte ni trate de reparar el monitor ni otros componentes. Esto podria

causar una lectura incorrecta.

NO utilice el monitor en lugares himedos o donde exista riesgo de que le

salpique agua. Esto podria danar el monitor.

« NO utilice el monitor en vehiculos en movimiento como coches o aviones.

EVITE que el monitor se caiga y que sufra golpes o vibraciones fuertes.

« NO utilice el monitor en lugares cuya humedad o temperatura sean altas o

bajas. Consulte la seccién 6.

Durante la medicion, observe el brazo para asegurarse de que el monitor no

impida la circulacién sanguinea de forma prolongada.

« NO utilice el monitor con otros equipos médicos eléctricos (EME)
simultédaneamente. Esto puede provocar un funcionamiento incorrecto de los
dispositivos y/o llevar a una lectura inexacta.

« Evite banarse, beber alcohol o cafeina, fumar, hacer ejercicio o comer durante

al menos los 30 minutos previos a la realizacién de la medicion.

Descanse durante al menos 5 minutos antes de realizar una medicion.

No lleve prendas que opriman el brazo o sean muy gruesas mientras realiza la

medicion.

« Quédese quieto y NO hable durante la medicién.

Utilice el manguito SOLO en personas que tengan un perimetro de brazo que

entre dentro del intervalo especificado en el manguito.

Cercidrese de que el monitor se haya aclimatado a la temperatura ambiente

antes de realizar una medicion. Si se realiza una medicion después de un

cambio extremo de temperatura, se podria producir una lectura incorrecta.

Es recomendable que espere unas 2 horas a que el monitor se caliente o se

enfrie cuando vaya a usarlo en un entorno en el rango de temperaturas

indicadas como condiciones de funcionamiento tras haberlo tenido
guardado a la temperatura de conservacion méaxima o minima. Para obtener
mas informacion sobre la temperatura de funcionamiento y de conservacion

o transporte, consulte la seccién 6.

« NO use el monitor una vez que haya terminado su periodo de duracién.
Consulte la seccién 6.

« NO curve el manguito ni el tubo de aire excesivamente.

« NO doble ni enrosque el tubo de aire durante una medicién. Esto puede

causar una lesion por interrupcion del flujo sanguineo.

Para extraer el conector para tubo de aire, tire del conector para tubo de aire

de plastico situado en la base del tubo, no del propio tubo.

« SOLO debe utilizar el adaptador de CA, el manguito, las pilas y los accesorios
especificados para su uso con este monitor. El uso de otros adaptadores de
CA, manguitos y pilas puede dafar el monitor o resultar peligroso.

« Utilice SOLO el manguito indicado para este monitor. El uso de otros
manguitos puede ocasionar lecturas incorrectas.
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- Lea atentamente y siga las indicaciones incluidas en el apartado “Eliminacién
correcta de este producto” en la seccién 7 cuando vaya a deshacerse del
dispositivo y de cualquier accesorio o pieza opcional usados.

Manipulacion y uso del adaptador de CA (accesorio opcional)
« Introduzca el adaptador de CA en la toma.
« Al desenchufar el adaptador de CA de la toma, asegurese de tirar de forma
segura del adaptador de CA. NO tire del cable del adaptador de CA.
« Al manipular el cable del adaptador de CA:
NO lo daiie./ NO lo rompa. / NO lo manipule indebidamente. /
NO deje que quede aprisionado./ NO lo doble ni tire de él con fuerza excesiva. /
NOloretuerza./NO lo use si esta atado en un fardo./ NO deje que quede debajo
de objetos pesados.
« Limpie el polvo que pueda haber en el adaptador de CA.
- Desenchufe el adaptador de CA cuando no lo esté utilizando.
- Desenchufe el adaptador de CA antes de limpiar el monitor.
Manipulacién y uso de las pilas
NO introduzca las pilas con las polaridades alineadas de forma incorrecta.
Utilice UNICAMENTE 4 pilas alcalinas o de manganeso “AA” con este monitor.
NO utilice otro tipo de pilas. NO utilice conjuntamente pilas nuevas y viejas.
NO utilice marcas distintas de pilas juntas.
Retire las pilas si no va a utilizar el monitor durante un periodo de tiempo
prolongado.
Si el liquido de la pila entra en contacto con los ojos, enjuaguelos
inmediatamente con abundante agua limpia. Consulte a su médico de
inmediato.
Si el liquido de las pilas entra en contacto con la piel o la ropa, enjudguese
inmediatamente la zona con abundante agua limpia y tibia. Si presenta
irritacién, lesién o dolor, consulte a su médico.
NO utilice las pilas después de su fecha de caducidad.

2.5 Avisos generales

« Paradetener una medicién, pulse el boton [START/STOP] durante la medicién.

« Cuando realice una medicién en el brazo derecho, el tubo de aire deberia
quedar colocado en el lado interno del codo. Asegurese de no apoyar su brazo
sobre el tubo de aire.

« La presion arterial puede diferir entre el brazo derecho e izquierdo, y puede
producir un valor de medicion diferente. Utilice siempre el mismo brazo para
llevar a cabo las mediciones. Si los valores entre los dos brazos varian
sustancialmente, confirme con su médico qué brazo utilizar para llevar a cabo
las mediciones.

« Cuando utilice un adaptador de CA opcional, asegurese de no colocar el
monitor en un lugar donde sea dificil enchufar y desenchufar dicho adaptador.

Revise periddicamente las pilas para asegurarse de que estan en buen estado.

« Recomendamos mantener las pilas dentro del monitor en todo momento,
incluso aunque decida utilizar el adaptador de CA opcional. Si el monitor se
utiliza con el adaptador de CA sin que las pilas estén dentro, puede que tenga
que restablecer lafechay la hora cada vez que desconecte y vuelva a conectar
el adaptador de CA. No se borraran las lecturas.

Manipulacion y uso de las pilas

« Elimine las pilas usadas seguin las normativas locales al respecto.

« Las pilas suministradas podrian tener una vida util mas corta que las pilas
nuevas.

« Cambiar las pilas no borrara las lecturas anteriores.

ES3
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3 Mensajes de error y resolucion de problemas
Si se produjera alguno de los problemas descritos a continuacién durante la medicién, compruebe que no haya ningun otro dispositivo eléctrico a una distancia de
30 cm del monitor. Si el problema persiste, consulte la tabla que encontraré a continuacion.

Pantalla/Problema

Ec

E3
EM

ES
Er

aparece o el
manguito no se infla.

aparece o no se
puede completar
una medicién
después de inflar el
manguito.

aparece

aparece

aparece

aparece

Causa posible

Se ha pulsado el botén [START/STOP],
pero el manguito no estaba puesto.

El conector para tubo de aire no esta
totalmente enchufado en el monitor.

El manguito no esta colocado
correctamente.

El aire se pierde a través del manguito.

Moverse o hablar mientras realiza una
mediciéon impide que el manguito se
infle lo suficiente.

La presion sistdlica es superior a

210 mmHg y no se puede realizar una
medicion.

El manguito se ha inflado excediendo la

cantidad maxima de presién permitida.

Moverse o hablar mientras realiza una
medicién produce vibraciones que
alteran la medicion.

La frecuencia cardiaca no se detecta
correctamente.

El monitor ha funcionado
incorrectamente.

Solucion

Pulse el botén [START/STOP] de nuevo para apagar el
monitor.

Conecte con firmeza el conector para tubo de aire.

Ponga el manguito en el brazo correctamente y luego
realice otra medicion. Consulte la seccion 4 del manual de
instrucciones 2.

Reemplace el manguito por uno nuevo. Consulte la secciéon
10 del manual de instrucciones 2.

Quédese quieto y no hable durante las mediciones.
Si aparece “E2" de forma reiterada, infle el manguito
manualmente hasta que la presion sistélica alcance
30 0 40 mmHg por encima de las lecturas anteriores.
Consulte el final del manual de instrucciones 2.

No toque el manguito ni doble el tubo de aire durante la
medicion. Si infla el manguito manualmente, consulte el
final del manual de instrucciones 2.

Quédese quieto y no hable durante las mediciones.

Ponga el manguito en el brazo correctamente y luego
realice otra medicion. Consulte la seccién 4 del manual de
instrucciones 2. Quédese quieto y siéntese correctamente
durante las mediciones.

Pulse el boton [START/STOP] de nuevo. Si sigue
apareciendo “Er”, pdngase en contacto con su tienda o
distribuidor OMRON.
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Pantalla/Problema

aparece

A /

aparece

©

I no parpadeadurante
\/V una medicion

parpadea

aparece o el monitor
se apaga
inesperadamente
durante una
medicion.

0-2 0

No aparece nada en la pantalla del
monitor.

Las lecturas que aparecen son muy
altas o muy bajas.

Se produce algun otro problema.

Causa posible Solucion

Ponga el manguito en el brazo correctamente y luego

realice otra medicion. Consulte la seccion 4 del manual de
La frecuencia cardiaca no se detecta instrucciones 2. Quédese quieto y siéntese correctamente
correctamente. durante las mediciones.

Sielsimbolo de latido cardiacoirregular “ "sigue

apareciendo, es recomendable que consulte a su médico.

Se recomienda cambiar las 4 pilas por otras nuevas.

Las pilas estan bajas. - . .
P ) Consulte la seccién 3 del manual de instrucciones 2.

Cambie inmediatamente las 4 pilas por unas nuevas.

Las pilas estan agotadas. Consulte la seccion 3 del manual de instrucciones 2.

Las polaridades de las pilas no estan bien Compruebe que las pilas se hayan introducido de forma
alineadas. correcta. Consulte la seccion 3 del manual de instrucciones 2.

La presion arterial varia constantemente. Muchos factores, como el estrés, la hora del dia y/o la E
colocacién del manguito, pueden influir en la presién arterial. Revise las secciones 2,4y 5 del manual
de instrucciones 2.

Pulse el boton [START/STOP] para apagar el monitor y vuelva a pulsarlo para realizar una medicion. Si el
problema continua, retire todas las pilas y espere 30 segundos. A continuacién, vuelva a colocar las
pilas. Si el problema persiste, péngase en contacto con su tienda o distribuidor OMRON.

ES5
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4 Garantia limitada

Gracias por adquirir un producto OMRON. Este producto esta fabricado con

materiales de calidad y su fabricacion se ha realizado con total escrupulosidad.

Estd disefiado para proporcionarle un alto nivel de comodidad, siempre que se

utilice correctamente y se realice un mantenimiento adecuado tal como se

describe en el manual de instrucciones.

OMRON ofrece una garantia de 5 afios para este producto a partir de la fecha de

compra. OMRON garantiza la fabricacion, la elaboracion y los materiales

adecuados de este producto. Durante este periodo de garantia, y sin que se

cobre porlamano de obra nilas piezas, OMRON reparara o cambiard el producto

defectuoso o cualquier pieza defectuosa.

La garantia no cubre lo siguiente:

A. Costes y riesgos del transporte.

B. Costes por reparaciones y/o defectos derivados de reparaciones realizadas
por personas sin autorizacion.

C. Comprobaciones periédicas y mantenimiento.

D.El fallo o el desgaste de piezas opcionales u otros accesorios distintos del
dispositivo principal, a menos que lo cubra expresamente la garantia.

E. Los costes generados por la no aceptacion de una reclamacion (estos se
cobraran).

F. Danos de cualquier tipo, incluidos los personales causados accidentalmente o
como resultado de un uso indebido.

G. El servicio de calibracién no estd incluido en la garantia.

H. Las piezas opcionales tienen un (1) afo de garantia desde la fecha de compra.
Las piezas opcionales incluyen los siguientes elementos, aunque sin limitarse
a ellos: manguito y tubo del manguito.

Si el uso de la garantia resulta necesario, péngase en contacto con la tienda en
la que adquirié el producto o con un distribuidor OMRON autorizado. Para
obtener la direccion, consulte el envase, la documentacién adjunta o su tienda
especializada. Si tiene problemas para encontrar servicios de atencion al cliente
de OMRON, visite nuestro sitio web (www.omron-healthcare.com) para obtener
informacion de contacto.

La reparacion o sustitucion del dispositivo utilizando la garantia no significa que
esta se extienda o que se renueve la duracién de la misma.

La garantia se aplicard solamente si se devuelve el producto en su totalidad
junto con el tique/factura original proporcionado por la tienda al usuario.

5 Mantenimiento

5.1 Mantenimiento

Para proteger su monitor de cualquier dafo, tenga en cuenta las indicaciones
siguientes:

Los cambios o las modificaciones no autorizadas por el fabricante anularan la
garantia.

& Precauciones
NO desmonte ni trate de reparar el monitor ni otros componentes. Esto podria
causar una lectura incorrecta.

5.2 Conservacion

« Guarde el monitor y los demas componentes en el estuche protector cuando
no los use.

« Guarde el monitor y los demds componentes en un lugar limpio y seguro.

« Enrolle con cuidado el tubo de aire y coléquelo dentro del manguito. Nota: no
curve ni doble el tubo de aire en exceso.

« Guarde el monitor y los demds componentes en el estuche protector.

« No guarde el monitor y los demds componentes:
- Si el monitor y los demas componentes estan himedos.
- Enlugares expuestos a temperaturas extremas, humedad, luz solar directa,

polvo o vapores corrosivos como la lejia.

- En lugares expuestos a vibraciones o golpes.

5.3 Limpieza del monitor

« No utilice limpiadores abrasivos o volatiles.

« Utilice un pafio suave y seco o humedecido con detergente suave (neutro) para
limpiar el monitor y el manguito y, a continuacion, séquelos con un pano seco.

« No lave ni sumerja en agua el monitor y el manguito o los demas
componentes.

« No utilice gasolina, disolventes de limpieza o solventes similares para limpiar
el monitor y el manguito o los demas componentes.

5.4 Calibracion y servicio

- La precision de este monitor de presion arterial ha sido verificada
cuidadosamente y esté disefiado para tener una larga vida util.

« Como norma general, se recomienda hacer una revisién del monitor de
presion arterial cada dos afos para asegurar su funcionamiento correcto y su
precision. Consulte a su distribuidor autorizado OMRON o al Servicio de
atencion al cliente de OMRON en la direccién que figura en el envase o en la
documentacion adjunta.
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6 Especificaciones

Categoria del producto

Descripcion del producto

Modelo (cédigo)
Pantalla

Rango de presion del
manguito

Rango de medicién de la
presion arterial

Rango de medicion del
pulso

Precision

Método de mediciéon
Modo de funcionamiento

Clasificacion IP

Tension

Fuente de alimentacion

Duracion de las pilas

Duracién (vida atil)

Esfigmomandmetros electrénicos

Monitor de presion arterial automatico
de brazo

M3 Comfort AFib (HEM-7196-FLE)
Pantalla digital LCD
De 0 a 299 mmHg

SIS: de 60 a 260 mmHg
DIA: de 40 a 215 mmHg

De 40 a 180 latidos/min. (bpm)

Presion: £3 mmHg
Pulso: 5 % de la lectura mostrada

Método oscilométrico
Funcionamiento continuo

Monitor: IP21

Adaptador de CA opcional:

P21 (HHP-CM01 / HHP-AMO01) o
1P22 (HHP-BFHO1)

CCeVvaw

4 pilas “AA” de 1,5 V o adaptador de CA
opcional (CA DE ENTRADA 100 - 240 V,
50-60Hz, 0,12-0,065 A)

Aproximadamente 900 mediciones
(con el uso de pilas alcalinas nuevas y el
manguito incluido; este valor puede
que varie en funcién de las pilas y el
manguito usados).

Monitor: 5 afos o lo que tarden en
alcanzarse los 30 000 usos. / Manguito:
5anos o lo que tarden en alcanzarse los
10 000 usos. / Adaptador de CA
opcional: 5 afios

Requisitos de
funcionamiento

Requisitos de
conservacion/transporte

Peso

Dimensiones

Perimetro de brazo
aplicable al monitor

Memoria

[ndice

Proteccion contra
descargas eléctricas

Partes en contacto

Nota

De +10a+40°C/de 15 % a 90 % de
humedad relativa (sin condensacion) /
de 800 a 1060 hPa

De -20 a +60 °C / de 10 % a 90 % de
humedad relativa (sin condensacion)

Monitor: aprox. 350 g (sin incluir las
pilas)
Manguito: aprox. 163 g

Monitor: aprox. 165 mm (Anc.) X

70 mm (Alt.) X 98 mm (Lar.) /
Manguito: aprox. 145 mm X 532 mm
(tubo de aire: 750 mm)

De22a42cm

Almacena hasta 60 lecturas por usuario

Monitor, manguito (HEM-FL31),
4 pilas “AA”, manual de instrucciones
1y 2, estuche protector

Equipo ME con alimentacion interna
(cuando se usan solo las pilas)

Equipo ME de clase Il (cuando se usa el
adaptador de CA opcional)

Tipo BF (manguito)

- Estas especificaciones estan sujetas a cambios sin previo aviso.

« Este monitor se ha analizado desde el punto de vista clinico de acuerdo con
los requisitos de la norma EN I1SO 81060-2:2014 y cumple con las normas
EN ISO 81060-2:2019+A1:2020+A2:2024 (excepto pacientes embarazadas y
con preeclampsia). En el estudio de validacion clinica, se utilizd el ruido K5 en
85 sujetos para determinar la presion arterial diastdlica.

« Se ha validado el uso de este dispositivo con pacientes embarazadas y con
preeclampsia de acuerdo con el protocolo modificado de la Sociedad Europea

de Hipertensién*.

« Se ha validado el uso de este dispositivo en personas diabéticas (tipo II)**.
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« La clasificacion IP se refiere a los grados de proteccion proporcionados por
contenedores de acuerdo con la norma IEC 60529. El monitor y el adaptador de
CA opcional estan protegidos frente a la entrada de objetos sélidos extraiios de
12,5 mm de didmetro o mas, como, por ejemplo, los dedos. El adaptador de CA
opcional HHP-CMO01y HHP-AMO1 y el monitor estan protegidos contra las gotas
de agua que caen de forma vertical, que pueden causar problemas durante el
funcionamiento normal. El adaptador de CA opcional HHP-BFHO1 estd
protegido contra las gotas de agua que caen de forma oblicua, que podrian
causar problemas durante el funcionamiento normal.

« La clasificacion del modo de funcionamiento cumple la norma IEC 60601-1.

*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 Eliminacion correcta de este producto
(residuos de equipos eléctricos y electrénicos)

La presencia de esta marca en el producto o en el material
informativo que lo acompana indica que al finalizar su vida util no
debera eliminarse con otros residuos domésticos.

Para evitar los posibles dafios al medio ambiente o a la salud
humana que representa la eliminacion incontrolada de residuos,
separe este producto de otros tipos de residuos y reciclelo
correctamente para fomentar la reutilizacion sostenible de
recursos materiales.

Los usuarios particulares pueden contactar con el establecimiento donde
adquirieron el producto, o con las autoridades locales pertinentes, para
informarse sobre cémo y dénde pueden devolverlo para que sea sometido a un
reciclaje ecolégico y seguro.

Los usuarios comerciales pueden contactar con su proveedor y consultar las
condiciones del contrato de compra. Este producto no debe eliminarse en
combinacién con otros residuos comerciales.

8 Informacion importante sobre la

compatibilidad electromagnética (EMC)
Este dispositivo cumple la norma EN 60601-1-2:2015+A1:2021 de
compatibilidad electromagnética (EMC).
Existe documentacion complementaria de conformidad con esta norma de EMC
en https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility
Consulte la informacién sobre la compatibilidad electromagnética (EMC) de
este dispositivo en el sitio web.

9 Guiay declaracién del fabricante

« Este producto OMRON esté fabricado bajo el exigente sistema de calidad de
OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japdn. El componente principal de los monitores
de presion arterial OMRON, el sensor de presion, esta fabricado en Japén.
El algoritmo de la fibrilacion auricular se ha desarrollado a partir de varias
bases de datos publicadas por PhysioNet disponibles bajo una licencia ODC
Attribution.
Para mas informacion, visite la pagina del producto:
www.omron-healthcare.com

« Le rogamos que informe al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido sobre cualquier incidente grave que se
haya producido en relacién con este dispositivo.

10 Informacién adicional

¢{Qué es la presion arterial?

La presion arterial es una medicion de la fuerza ejercida por el flujo sanguineo
contra las paredes de las arterias. La presion arterial varia constantemente
durante el transcurso del ciclo cardiaco.

El valor maximo de la presion arterial durante el ciclo se denomina presion
arterial sistolica; el valor minimo se denomina presion arterial diastélica. Ambas
medidas, la sistélica y la diastélica, son necesarias para que un médico pueda
evaluar el estado de la presion arterial de un paciente.

{Qué es la arritmia?

Cualquier arritmia, o latido cardiaco irregular, es un ritmo cardiaco anémalo.
Su causa son los fallos en los impulsos eléctricos que regulan la velocidad y el
ritmo del corazén. Puede que el corazon se salte latidos, lata demasiado rapido
(taquicardia), demasiado lento (bradicardia) o tenga un ritmo irregular.
Fuente: Desai DS, Hajouli S. Arrhythmias. [Actualizado el 5 de junio de 2023].
En StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; enero 2024.

¢Qué es la fibrilacion auricular?

La fibrilacion auricular es un tipo de arritmia en la que el ritmo cardiaco es
irregular y a menudo muy rapido. Durante un episodio de fibrilacion auricular,
las cavidades superiores del corazén, denominadas auriculas, laten de forma
caotica e irregular. La fibrilacion auricular puede provocar la formacién de
coagulos sanguineos en el corazén. Esto puede provocar graves problemas de
salud, como accidentes cerebrovasculares, accidentes isquémicos transitorios
(AIT), insuficiencia cardiaca y otras complicaciones relacionadas con el corazén.
Fuente: Nesheiwat Z, Goyal A, Jagtap M. Atrial Fibrillation. [Actualizado el 26 de
abril de 2023].

En: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; enero 2024.
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Deteccion de una posible fibrilacion auricular

Qs AFib

La tecnologia de OMRON le notifica la deteccién de una posible fibrilacion
auricular incluso con una Gnica medicién.

Elmonitor le notificara una posible fibrilacion auricular si, durante una medicion,
detecta una irregularidad en los intervalos entre pulsaciones.

La funcién de deteccion de una posible fibrilacion auricular SOLO evalta la
posible presencia de fibrilacién auricular tras haber realizado una medicién.
NO monitoriza continuamente su corazén y, por lo tanto, no podré alertarle si la
fibrilacion auricular se produce en cualquier otro momento. Este monitor no
puede detectar todas las formas de fibrilacién auricular. Si la irregularidad del
ritmo cardiaco es demasiado pequena, es posible que no se detecte. Por
ejemplo, si existe una anomalia en la conduccién entre las auriculas y el
ventriculo, el ritmo cardiaco puede estar en ritmo sinusal, en cuyo caso este
monitor no podra detectar la posible fibrilacién auricular.

El modo en que se muestra el simbolo * " puede influir en las
mediciones de presion arterial y producir una lectura incorrecta. Si esto ocurre,
es recomendable que consulte a su médico.

¢Qué diferencia hay entre la funcion de deteccion de una posible
fibrilacion auricular y un ECG?

La funcién de deteccion de una posible fibrilacion auricular se sirve de la
deteccion de la onda de pulso para detectar la posibilidad de fibrilaciéon
auricular con una sensibilidad del 95,1 % y una especificidad del 98,6 %*.

El ECG mide laactividad eléctrica del corazén y puede servir para que un médico
diagnostique fibrilacion auricular.

* Janik M et al. Diagnostic accuracy for detecting atrial fibrillation using a novel
machine learning algorithm in a blood pressure monitor. Heart Rhythm. 2024
Apr 30:51547-5271(24)02520-7

¢Sinoaparece el simbolo” 1Ot AFib ", significa que no existe
la posibilidad de padecer fibrilacion auricular?

Aunque no aparezca el simbolo “ 10t AFib ", sigue existiendo la
posibilidad de padecer fibrilacion auricular. Si se realiza una medicién en un
momento en el que no se produce fibrilacion auricular, es posible que no se
detecte la posible fibrilacién auricular. Este monitor no puede detectar todas las
formas de fibrilacién auricular.

AAdvertencia

La funcién de deteccion de una posible fibrilacién auricular SOLO evalda la
posible presencia de fibrilacion auricular. NO detecta otras arritmias o
enfermedades potencialmente mortales, como la posibilidad de sufrir otras
arritmias cardiacas o un infarto de miocardio.

iDeberia consultar a mi médico si aparece el simbolo

Si aparece el simbolo “ ", es recomendable que consulte a su

meédico. El simbolo puede aparecer por otras razones, como arritmias cardiacas.

£Qué debo hacer si a veces aparece el simbolo “ "2
La fibrilacién auricular no siempre tiene sintomas. Es recomendable que
consulte a sumédico y siga sus recomendaciones.

El médico me ha diagnosticado fibrilacién auricular, pero el

simbolo “ " no aparece.

Puede que la fibrilacion auricular no se produzca en el momento especifico en
que se mide la presion arterial. Es recomendable que consulte a su médico con
regularidad.

¢Es fiable la lectura de la presion arterial cuando aparecen el
simbolo“ " o el simbolo de latido cardiaco irregular

. "

La fibrilacién auricular o el latido cardiaco irregular pueden influir en las
mediciones de presion arterial y producir una lectura incorrecta. Para evitar
dicha variabilidad, puede que sea necesario realizar mediciones repetidas.*

El monitor mostrard un mensaje de error (E5) si el latido cardiaco irregular
influye gravemente en la medicién e impide mostrar un resultado. Si esto ocurre
de forma persistente, es recomendable que consulte a su médico.

* O'Brien E, et al.; J Hypertens. 2003; 21: 821-848.
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1 Inleiding

Bedankt voor de aankoop van de OMRON automatische
bovenarmbloeddrukmeter. Deze bloeddrukmeter maakt gebruik van
oscillometrische bloeddrukmeting. Dit betekent dat deze meter de beweging
van uw bloed door uw arteria brachialis (bovenarmslagader) detecteert en de
bewegingen converteert naar een digitale meting.

1.1 Veiligheidsinstructies

Deze gebruiksaanwijzing bevat belangrijke informatie over de automatische
bovenarmbloeddrukmeter van OMRON. Om de veilige en juiste werking van
deze meter te garanderen, verzoeken wij u deze aanwijzingen te LEZEN en te
BEGRIJPEN. Wanneer u deze instructies niet begrijpt of als u vragen heeft,
raadpleeg dan uw OMRON-winkel of -distributeur voordat u probeert deze
meter te gebruiken. Raadpleeg uw arts voor specifieke informatie over uw
eigen bloeddruk.

1.2 Beoogd gebruik

Beoogd gebruik

Ditapparaat is een digitale meter, die is bedoeld voor het meten van de bloeddruk
en hartslag bij volwassen patiénten. Het apparaat kan een onregelmatige hartslag
detecteren, die kan wijzen op atriumfibrillatie (AFib). Opmerking: het apparaat is
niet bedoeld voor de diagnose van AFib.

*Opmerking: Een AFib-diagnose kan alleen worden bevestigd door een arts
door middel van een elektrocardiogram (ECG). Neem contact op met uw arts als
het AFib-symbool verschijnt.

Beoogde patiénten

Volwassen patiénten

Beoogde gebruikers

Volwassenen (kunnen patiénten zelf zijn) die deze gebruiksaanwijzing begrijpen.
Klinisch voordeel

De bloeddruk van de patiént kan niet-invasief en eenvoudig in de thuisomgeving
worden gemeten en de mogelijkheid van AFib wordt gedetecteerd bij een
onregelmatige hartslag die blijkt uit de bloeddrukmeting en die aan de gebruiker
wordt getoond.

Type gebruik

Deze bloeddrukmeter is bedoeld voor hergebruik voor meerdere patiénten.
Begrenzing

De armomtrek van de patiént moet 22 - 42 cm zijn.

Indicatie

Dit apparaat wordt gebruikt door gezonde personen, patiénten met
hypertensie, patiénten met gezondheidsbewustzijn, in een algemene
huishoudelijke situatie voor het volgende doel.

- bloeddruk en hartslag meten

- de kans op AFib beoordelen

1.3 Ontvangst en inspectie

Haal de meter en andere onderdelen uit de verpakking en controleer ze op
schade. Als de meter of andere onderdelen beschadigd zijn, GEBRUIK DEZE DAN
NIET en raadpleeg uw OMRON-winkel of distributeur.

2 Belangrijke veiligheidsinformatie

Lees de belangrijke veiligheidsinformatie in deze gebruiksaanwijzing voordat u
deze meter gaat gebruiken. Houd u zorgvuldig aan deze gebruiksaanwijzing
voor uw eigen veiligheid.

Bewaar de gebruiksaanwijzing voor toekomstig gebruik. Raadpleeg uw arts
voor specifieke informatie over uw eigen bloeddruk.

2.1 Contra-indicaties

« Gebruik deze bloeddrukmeter NIET als de arm is verwond of onder medische
behandeling is.

« Breng de armmanchet NIET aan rond de arm wanneer er een intraveneus
infuus of een bloedtransfusie wordt uitgevoerd.

« Gebruik deze bloeddrukmeter NIET bij baby's, peuters, kinderen of personen
die niet in staat zijn hun toestemming daarvoor te verlenen.

2.2 Bijwerkingen

« Vaker meten dan nodig kan kneuzingen veroorzaken door belemmering van
de bloedcirculatie.

« Wanneer u de manchet oppompt tot een hogere druk dan nodig, kan dit leiden
tot blauwe plekken op de arm waar de manchet is aangebracht. OPMERKING:
raadpleeg het onderdeel “Als uw systolische druk hoger is dan 210 mmHg” aan
het einde van gebruiksaanwijzing 2 voor aanvullende informatie.

« Gebruik deze bloeddrukmeter niet meer en raadpleeg uw arts als u last krijgt
van huidirritatie of ongemak.

2.3 Waarschuwing

Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, wanneer
deze niet vermeden wordt, kan leiden tot de dood of tot
ernstig letsel.

« Pas uw medicatie NIET aan (inclusief verandering van medicijngebruik of
behandeling) op basis van metingen van deze bloeddrukmeter. Neem
medicatie zoals voorgeschreven door uw arts. ALLEEN een arts is
gekwalificeerd voor een diagnose en behandeling van hoge bloeddruk en
hartaandoeningen.

« Stel NOOIT zelf een diagnose of begin NOOIT zelf een behandeling op basis
van uw metingen. Raadpleeg ALTIJD uw arts.

« De screeningsfunctie op mogelijke AFib evalueert ALLEEN de mogelijkheid
van AFib. Andere mogelijk levensbedreigende ritmestoornissen of ziekten,
zoals mogelijke andere hartritmestoornissen of een hartaanval, worden NIET
gedetecteerd.

« Neem contact op met uw arts als u symptomen ondervindt of zich zorgen maakt.

« Stel regelmatige controles of doktersbezoeken NIET uit op basis van de
resultaten van deze bloeddrukmeter.

NL1
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« De screeningsfunctie op mogelijke AFib is niet bedoeld voor gebruikers bij
wie al AFib is gediagnosticeerd.
Deze bloeddrukmeter detecteert mogelijk geen AFib bij mensen met
pacemakers of defibrillatoren. Mensen met pacemakers of defibrillatoren
mogen deze bloeddrukmeter daarom niet gebruiken om de mogelijkheid van
AFib te detecteren.
Gebruik deze bloeddrukmeter NIET in ruimten met hoogfrequente
chirurgische apparatuur (HF), MRI-apparatuur (Magnetic Resonance Imaging,
oftewel beeldvorming door magnetische resonantie) of CT-scanners
(Computerized Tomography, oftewel computertomografie). Dit kan een
onjuiste werking van de bloeddrukmeter en/of een onnauwkeurig
meetresultaat tot gevolg hebben.
Gebruik deze bloeddrukmeter NIET in zuurstofrijke omgevingen of in de
nabijheid van ontvlambaar gas.
Raadpleeg uw arts voordat u deze bloeddrukmeter gebruikt als u lijdt aan
algemene ritmestoringen, zoals atriale of ventriculaire extrasystolen of atriale
fibrillatie, arteriéle sclerose, slechte doorbloeding, diabetes, zwangerschap,
pre-eclampsie of nierziekten. LET OP dat elk van deze aandoeningen, naast de
bewegingen, trillingen of rillingen van de patiént, de meetresultaten kunnen
beinvioeden.
Houd de luchtslang en de kabel van de netadapter uit de buurt van baby'’s,
peuters en kinderen om verwurging te voorkomen.
« Dit product bevat kleine onderdelen die bij inslikken verstikkingsgevaar
kunnen opleveren voor baby'’s, peuters en kinderen.
Behandeling en gebruik van de netadapter (optioneel accessoire)
« Gebruik de netadapter NIET als deze bloeddrukmeter of de kabel van de
netadapter beschadigdis. Als deze bloeddrukmeter of de kabel beschadigd s,
schakel dan de stroom uit en koppel de netadapter onmiddellijk los.
« Steek de stekker van de netadapter in een geschikt stopcontact.
NIET gebruiken in een meervoudig stopcontact.
« Steek de netadapter NOOIT met natte handen in het stopcontact en trek deze
er ook NOOIT met natte handen uit.
« Haal de netadapter NIET uit elkaar en probeer deze NIET zelf te repareren.

Hantering en gebruik van batterijen
- Bewaar de batterijen buiten het bereik van baby's, peuters en kinderen.

2.4 Voorzorgsmaatregel

Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, wanneer

A deze niet vermeden wordt, kan leiden tot licht tot matig
letsel bij de gebruiker of patiént of tot schade aan de
apparatuur of aan andere eigendommen.

« Raadpleeg uw arts voordat u deze bloeddrukmeter gaat gebruiken op een
arm waar een intravasculaire toegang of behandeling of een arterioveneuze
shunt (A-V) aanwezig is, omdat dit een tijdelijke verstoring van de
bloeddoorstroming kan veroorzaken en kan leiden tot letsel.

@

« Raadpleeg uw arts voordat u deze bloeddrukmeter gebruikt als bij u een

mastectomie of lymfklierverwijdering is uitgevoerd.

Raadpleeg uw arts voordat u deze bloeddrukmeter gebruikt als u last hebt

van ernstige problemen met de doorstroming van het bloed of aan

bloedaandoeningen lijdt, aangezien het opblazen van de manchet tot
kneuzingen kan leiden.

« Pomp de armmanchet ALLEEN op als deze is aangebracht op uw bovenarm.

Verwijder de armmanchet als deze niet begint met ontluchten tijdens een

meting.

« Gebruik deze bloeddrukmeter UITSLUITEND voor het meten van de

bloeddruk en/of het detecteren van een mogelijkheid op AFib.

Zorg ervoor dat er tijdens de meting binnen een bereik van 30 cm van deze

bloeddrukmeter geen mobiel apparaat aanwezig is of een ander elektrisch

apparaat dat elektromagnetische velden afgeeft. Dit kan een onjuiste werking
van de bloeddrukmeter en/of een onnauwkeurig meetresultaat tot gevolg
hebben.

« Haal deze bloeddrukmeter of andere onderdelen hiervan NIET uit elkaar en
probeer deze NIET zelf te repareren. Dit kan een onnauwkeurig meetresultaat
tot gevolg hebben.

« Gebruik de bloeddrukmeter NIET op een locatie die vochtig is of waar het
risico bestaat dat er water op deze bloeddrukmeter spat. Anders kan deze
bloeddrukmeter beschadigd raken.

« Gebruik deze bloeddrukmeter NIET in een bewegend voertuig, zoals in een
auto of in een vliegtuig.

- Laat deze bloeddrukmeter NIET vallen en stel deze niet bloot aan sterke
schokken of trillingen.

« Gebruik deze bloeddrukmeter NIET op plaatsen met hoge of lage
luchtvochtigheid of hoge of lage temperaturen. Zie paragraaf 6.

« Houd tijdens de meting de arm in de gaten om er zeker van te zijn dat de
bloeddrukmeter geen langdurige belemmering van de bloedcirculatie
veroorzaakt.

« Gebruik de meter NIET tegelijk met andere medische elektrische (ME)
apparatuur. Dit kan een onjuiste werking van de apparaten en/of een
onnauwkeurig meetresultaat tot gevolg hebben.

« Vermijd het nemen van een bad, het drinken van alcohol of cafeine, roken,
lichamelijke inspanning en eten gedurende ten minste 30 minuten voordat u
een meting verricht.

« Rust minimaal 5 minuten uit voordat u een meting verricht.

« Verwijder strakke of dikke kleding van uw arm bij het uitvoeren van een meting.

« BIijf stilzitten en praat NIET tijdens een meting.

« Gebruik de armmanchet ALLEEN bij personen wiens armomtrek binnen het
gespecificeerde bereik van de manchet valt.
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« Zorg dat deze bloeddrukmeter op kamertemperatuur geacclimatiseerd is
voordat u een meting gaat uitvoeren. Het uitvoeren van een meting na een
grote temperatuurverandering kan leiden tot een onnauwkeurig
meetresultaat. Als u de bloeddrukmeter gaat gebruiken bij temperaturen die
geschikt zijn voor gebruik, nadat de bloeddrukmeter werd opgeslagen op de
maximale of minimale temperatuur voor opslag, wordt u aanbevolen
ongeveer 2 uur te wachten tot de bloeddrukmeter is opgewarmd of
afgekoeld. Raadpleeg paragraaf 6 voor aanvullende informatie over de
werkingstemperatuur en de temperatuur voor opslag/transport.

Gebruik deze bloeddrukmeter NIET nadat de levensduur ervan is verstreken.

Zie paragraaf 6.

Vouw/buig de armmanchet of de luchtslang NIET te ver door.

Vouw de luchtslang NIET op en knel deze NIET af tijdens een meting. Dit kan

letsel veroorzaken door onderbreking van de bloedstroom.

Als u de plug van de luchtslang wilt verwijderen, trekt u aan de plastic plug bij

de aansluiting van de slang en niet aan de slang zelf.

Gebruik ALLEEN een netadapter, armmanchet, batterijen en accessoires die

zijn gespecificeerd voor deze bloeddrukmeter. Het gebruik van niet-

ondersteunde netadapters, armmanchetten en batterijen kan leiden tot
schade en/of kan gevaarlijk zijn voor deze bloeddrukmeter.

Gebruik UITSLUITEND de armmanchet die voor deze meter is goedgekeurd. Het

gebruik van andere armmanchetten kan leiden tot onjuiste meetwaarden.

Lees wanneer u het apparaat, de gebruikte accessoires of de optionele

onderdelen verwijdert het gedeelte “Correcte verwijdering van dit product”

in paragraaf 7 en volg de daar gegeven aanwijzingen.

Behandeling en gebruik van de netadapter (optioneel accessoire)

« Druk de netadapter volledig in het stopcontact.

« Zorg ervoor dat het loskoppelen van de netadapter van het stopcontact op
een veilige manier gebeurt. Trek NIET aan de kabel van de netadapter.

« Correcte omgang met de kabel van de netadapter:

Beschadig de kabel NIET. / Breek de kabel NIET. / Verander de kabel NIET. /
Zorg dat de kabel NIET bekneld raakt. / Buig de kabel NIET en trek er NIET te
hard aan./ Draai de kabel NIET. / Gebruik de kabel NIET als deze in een kluwen
zit. / Plaats GEEN zware voorwerpen op de kabel.

« Houd de netadapter stofvrij.

« Trek de netadapter uit het stopcontact wanneer u deze niet gebruikt.

« Trek de netadapter uit het stopcontact voordat u deze bloeddrukmeter afveegt.

Hantering en gebruik van batterijen

« Plaats de batterijen NIET met de polariteit in de onjuiste positie.

« Gebruik ALLEEN 4 “AA"-alkaline- of mangaanbatterijen voor deze
bloeddrukmeter. Gebruik GEEN ander type batterijen. Gebruik GEEN oude en
nieuwe batterijen tegelijk. Gebruik GEEN verschillende merken batterijen
tegelijk.

« Verwijder de batterijen als deze bloeddrukmeter gedurende lange tijd niet zal
worden gebruikt.

« Als u batterijvloeistof in uw ogen krijgt, moet u direct spoelen met veel
schoon water. Raadpleeg onmiddellijk uw arts.

« Als u batterijvloeistof op uw huid krijgt, wast u de huid direct met ruim
schoon, lauwwarm water. Raadpleeg uw arts als de irritatie, het letsel of de
pijn aanhoudt.

« Gebruik GEEN batterijen waarvan de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

« Controleer van tijd tot tijd de batterijen om er zeker van te zijn dat deze naar
behoren werken.

2.5 Algemene mededelingen

« Als u een meting wilt stoppen, drukt u tijdens de meting op de knop
[START/STOP].

« Als u een meting verricht op de rechterarm, moet de luchtslang zich aan de
elleboogzijde bevinden. Let erop dat u met uw arm niet op de luchtslang rust.

De bloeddruk kan verschillen tussen de rechter- en de linkerarm en dit kan
leiden tot een verschillende meetwaarde. Gebruik altijd dezelfde arm voor het
meten van de bloeddruk. Als de bloeddruk in beide armen substantieel
verschilt, vraagt u aan uw arts welke arm u voor uw metingen moet gebruiken.
Bij gebruik van een optionele netadapter mag u uw bloeddrukmeter niet op
een locatie plaatsen waar het moeilijk is de netadapter in het stopcontact te
doen en er weer uit te halen.

« Wijadviseren te allen tijde batterijen in uw bloeddrukmeter te laten zitten, zelfs
als u ervoor kiest om de optionele netadapter te gebruiken. Als alleen de
netadapter wordt gebruikt en er geen batterijen in uw bloeddrukmeter zitten,
moet u de datum en tijd mogelijk opnieuw instellen telkens als u de netadapter
loskoppelt en vervolgens opnieuw aansluit. De metingen worden niet gewist.

Hantering en gebruik van batterijen

« Afvoer en verwerking van gebruikte batterijen dient plaats te vinden in
overeenstemming met de plaatselijke regelgeving.

- De meegeleverde batterijen hebben mogelijk een kortere levensduur dan
nieuwe batterijen.

- Door de vervanging van batterijen worden eerdere metingen niet verwijderd.

NL3
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3 Foutmeldingen en problemen oplossen
Controleer in geval van onderstaande problemen tijdens de meting eerst of er geen andere elektrische apparatuur binnen 30 cm van de bloeddrukmeter aanwezig
is. Als het probleem aanhoudt, raadpleeg dan de tabel hieronder.

Weergave/probleem

Ec

E3
EM

ES
Er

NL4

verschijnt of de
armmanchet pompt
niet op.

verschijnt of een
meting kan niet
worden voltooid
nadat de
armmanchet is

opgepompt.

verschijnt

verschijnt

verschijnt

verschijnt

Mogelijke oorzaak

De knop [START/STOP] werd ingedrukt
terwijl de armmanchet niet aangebracht is.

De plug is niet volledig ingebracht in de
bloeddrukmeter.

De armmanchet is niet juist aangebracht.

Er lekt lucht uit de armmanchet.

Bewegen of praten tijdens een meting
zorgt ervoor dat de armmanchet niet
voldoende wordt opgepompt.

De systolische druk is hoger dan
210 mmHg en er kan geen meting
worden uitgevoerd.

De armmanchet is harder opgepompt
dan de maximaal toegestane druk.

Bewegen of praten tijdens een meting
resulteert in trillingen die de meting
verstoren.

De hartslag wordt niet juist
gedetecteerd.

Er is een storing opgetreden in de
bloeddrukmeter.

Oplossing

Druk nogmaals op de knop [START/STOP] om de meter uit
te schakelen.

Druk de plug stevig in de luchtslang.

Breng de armmanchet op de juiste wijze aan en voer nog
een meting uit. Raadpleeg paragraaf 4 van
gebruiksaanwijzing 2.

Vervang de armmanchet door een nieuwe. Raadpleeg
paragraaf 10 van gebruiksaanwijzing 2.

Zit stil en praat niet tijdens een meting. Als "E2"
herhaaldelijk verschijnt, moet u de armmanchet handmatig
oppompen tot de systolische druk 30 tot 40 mmHg boven
uw vorige meetwaarden is. Raadpleeg het einde van
gebruiksaanwijzing 2.

Raak de armmanchet niet aan en/of buig de luchtslang niet
tijdens een meting. Zie het einde van gebruiksaanwijzing 2
als de armmanchet handmatig wordt opgepompt.

Zit stil en praat niet tijdens een meting.

Breng de armmanchet op de juiste wijze aan en voer nog
een meting uit. Raadpleeg paragraaf 4 van
gebruiksaanwijzing 2. Zit stil en neem een juiste houding
aan tijdens een meting.

Druk nogmaals op de knop [START/STOP]. Als “Er” nog
steeds wordt weergegeven, neemt u contact op met uw
OMRON-winkel of -distributeur.




*
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Weergave/probleem

verschijnt

il / verschijnt

I knippert niet tijdens
\/V een meting
II l] knippert

verschijnt of de
bloeddrukmeter is
onverwachts
uitgeschakeld
tijdens een meting.

0@

Er verschijnt niets op het scherm van
de bloeddrukmeter.

De metingen lijken te hoog of te laag.

Er doet zich een ander probleem voor.

Mogelijke oorzaak

De hartslag wordt niet juist
gedetecteerd.

Batterijen zijn bijna leeg.

Batterijen zijn leeg.

De polariteiten van de batterij zijn niet
goed uitgelijnd.

Oplossing

Breng de armmanchet op de juiste wijze aan en voer nog
een meting uit. Raadpleeg paragraaf 4 van
gebruiksaanwijzing 2. Zit stil en neem een juiste houding
aan tijdens een meting.

Als het symbool voor onregelmatige hartslag “ "
blijft verschijnen, is het raadzaam uw arts te raadplegen.

Er wordt aanbevolen om de 4 batterijen te vervangen door
nieuwe exemplaren. Raadpleeg paragraaf 3 van
gebruiksaanwijzing 2.

Vervang onmiddellijk de 4 batterijen door nieuwe

exemplaren.Raadpleeg paragraaf 3 van gebruiksaanwijzing 2.

Controleer of de batterijen correct zijn geplaatst. Raadpleeg
paragraaf 3 van gebruiksaanwijzing 2.

De bloeddruk schommelt voortdurend. Vele factoren, waaronder stress, tijdstip van de dag en/of de
manier waarop de armmanchet is aangebracht, kunnen van invloed zijn op uw bloeddruk. Lees
paragrafen 2, 4 en 5 van gebruiksaanwijzing 2.

Druk op de knop [START/STOP] om de bloeddrukmeter uit te schakelen en druk de knop daarna
nogmaals in om een meting uit te voeren. Als het probleem aanhoudt, verwijder dan alle batterijen en
wacht 30 seconden. Plaats de batterijen daarna terug. Als het probleem zich blijft voordoen, neemt u
contact op met uw OMRON-winkel of -distributeur.

NL5
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4 Beperkte garantie

Dank u voor de aankoop van een OMRON-product. Dit product is vervaardigd

van hoogwaardige materialen en er is veel zorg besteed bij de fabricage ervan.

Het is ontworpen voor een hoog gebruikscomfort, mits het juist wordt gebruikt

en onderhouden, zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing.

Dit product valt onder de garantie van OMRON voor een periode van 5 jaar vanaf

de aankoopdatum. De juiste constructie, afwerking en materialen van dit

product vallen onder de garantie van OMRON. Tijdens deze garantieperiode zal

OMRON, zonder kosten voor arbeid of onderdelen, het defecte product of de

defecte onderdelen repareren of vervangen.

De garantie geldt niet voor het volgende:

A. Transportkosten en transportrisico's.

B. Kosten voor reparaties en/of defecten die het gevolg zijn van reparaties die
zijn uitgevoerd door onbevoegde personen.

C. Periodieke controles en onderhoud.

D. Storingen in of slijtage van optionele onderdelen of andere hulpstukken
buiten het hoofdapparaat zelf, tenzij hierboven expliciet gegarandeerd.

E. Kosten die voortvloeien uit afwijzing van een claim (deze worden in rekening
gebracht).

F. Alle schades, inclusief de schades die per ongeluk of door misbruik zijn ontstaan.

G. Kalibratieservice valt niet onder de garantie.

H. Optionele onderdelen hebben een garantie van één (1) jaar vanaf de
aankoopdatum. Optionele onderdelen zijn onder andere (geen uitputtende
lijst): manchet en manchetslang.

Als garantieonderhoud nodig is, gaat u naar de dealer waar het product werd
aangeschaft of naar een erkende OMRON-distributeur. Raadpleeg de
productverpakking/-informatie of de gespecialiseerde verkoper voor het adres.
Als u moeite hebt om een OMRON-klantenservice te vinden, gaat u naar onze
website (www.omron-healthcare.com) voor contactinformatie.

Reparatie of vervanging onder de garantie vormt geen aanleiding voor enige
uitbreiding of verlenging van de garantieperiode.

De garantie wordt alleen verleend als het volledige product wordt
geretourneerd, samen met de originele factuur/aankoopbon die aan de
consument is overhandigd door de verkoper.

5 Onderhoud
5.1 Onderhoud

Neem de onderstaande aanwijzingen in acht om beschadiging van uw
bloeddrukmeter te voorkomen:

Veranderingen of modificaties die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd,
maken de garantie ongeldig.

&Voorzorgsmaatregel

Haal deze bloeddrukmeter of andere onderdelen hiervan NIET uit elkaar en
probeer deze NIET zelf te repareren. Dit kan een onnauwkeurig meetresultaat
tot gevolg hebben.

5.2 Opslag
« Bewaar uw bloeddrukmeter en andere onderdelen in het opbergetui als deze
niet worden gebruikt.
« Bewaar uw bloeddrukmeter en andere onderdelen op een schone, veilige plaats.
« Vouw de luchtslang voorzichtig in de armmanchet. Opmerking: buig of vouw
de luchtslang niet te veel.
« Plaats uw bloeddrukmeter en andere onderdelen in het opbergetui.
« Sla uw bloeddrukmeter en andere onderdelen niet op:
- Als uw bloeddrukmeter en andere onderdelen nat zijn.
- Op locaties die zijn blootgesteld aan extreme temperaturen, vochtigheid,
direct zonlicht, stof of bijtende dampen, zoals bleekmiddel.
- Op locaties die zijn blootgesteld aan trillingen of schokken.

5.3 De bloeddrukmeter afvegen

« Gebruik geen schurende of vluchtige reinigingsmiddelen.

« Gebruik een zachte, droge doek of een zachte doek die vochtig is gemaakt
met een mild (neutraal) reinigingsmiddel om uw bloeddrukmeter en de
armmanchet af te vegen en veeg beide vervolgens af met een droge doek.

« Was uw bloeddrukmeter en armmanchet of andere onderdelen niet met
water of dompel deze niet onder in water.

« Gebruik geen benzine, verdunners of vergelijkbare oplosmiddelen om uw
bloeddrukmeter en armmanchet of andere onderdelen af te vegen.

5.4 Kalibratie en onderhoud

« De nauwkeurigheid van deze bloeddrukmeter is zorgvuldig getest en de
meter is ontworpen voor een lange levensduur.

« Het wordt algemeen aanbevolen de meter elke twee jaar te laten controleren
op juiste werking en nauwkeurigheid. Raadpleeg de erkende verkoper of de
klantenservice van OMRON via het op de verpakking of in de bijgevoegde
informatie vermelde adres.
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6 Specificaties
Productcategorie

Productbeschrijving

Model (hummer)

Display

Drukbereik van manchet

Meetbereik voor
bloeddrukmeting

Meetbereik voor
hartslagmeting

Nauwkeurigheid

Meetmethode
Gebruiksmodus

IP-classificatie

Vermogen

Stroomvoorziening

Levensduur batterijen

Levensduur

Elektronische sfygmomanometers

Automatische
bovenarmbloeddrukmeter

M3 Comfort AFib (HEM-7196-FLE)
Digitale LCD-weergave
0 tot 299 mmHg

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

40 tot 180 slagen/min.

Druk: £3 mmHg
Hartslag: £5% van de weergegeven
waarde

Oscillometrische methode
Continugebruik

Bloeddrukmeter: IP21

Optionele netadapter:

IP21 (HHP-CMO1 / HHP-AMO1) of
1P22 (HHP-BFHO1)

DCé6V4W

4 "AA" batterijen 1,5 V of optionele
netadapter (INPUT AC 100 - 240V
50-60Hz0,12-0,065 A)

Circa 900 metingen (met nieuwe
alkalinebatterijen en meegeleverde
armmanchet. Afhankelijk van het type
batterij en armmanchet.)

Bloeddrukmeter: 5 jaar of na 30.000 keer
gebruik. / Manchet: 5 jaar of na

10.000 keer gebruik. /

Optionele netadapter: 5 jaar
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Omstandigheden tijdens

bedrijf

Omstandigheden tijdens

opslag/transport
Gewicht

Afmetingen

Manchetomtrek van
toepassing op de meter

Geheugen

Inhoud

Bescherming tegen
elektrische schokken

Toegepast onderdeel

Opmerking

+10 tot +40°C/ 15 tot 90% RV
(zonder condensvorming) /
800 tot 1.060 hPa

-20 tot +60°C/10 tot 90% RV
(zonder condensvorming)

Meter: ongeveer 350 g
(exclusief batterijen)
Armmanchet: ongeveer 163 g

Meter: ongeveer 165 mm (B) x 70 mm
(H) x 98 mm (L) / Armmanchet:
ongeveer 145 mm x 532 mm
(luchtslang: 750 mm)

22tot42cm

Slaat tot maximaal 60 metingen per
gebruiker op

Bloeddrukmeter, armmanchet
(HEM-FL31), 4 “AA"-batterijen,
gebruiksaanwijzing 1 en 2, opbergetui

ME-apparatuur, inwendig van voeding m

voorzien (als alleen de batterijen
worden gebruikt)

Klasse Il ME-apparatuur (bij gebruik van
optionele netadapter)

Type BF (armmanchet)

« Deze specificaties kunnen zonder kennisgeving worden gewijzigd.

« Deze bloeddrukmeter is klinisch onderzocht volgens de vereisten van
EN ISO 81060-2:2014 en voldoet aan EN ISO 81060-2:2019+A1:2020+A2:2024
(met uitzondering van zwangere vrouwen en patiénten met pre-eclampsie).
In de klinische validatiestudie werd K5 gebruikt bij 85 personen voor het
bepalen van de diastolische bloeddruk.

- Ditapparaatis goedgekeurd voor gebruik bijzwangere vrouwen en patiénten
met pre-eclampsie in overeenstemming met de herziening van het protocol
van de European Society of Hypertension (ESH)*.

- Dit apparaat is goedgekeurd voor gebruik door diabetici (type 11)**.

NL7
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« IP-classificatie is de mate van bescherming die de behuizing biedt in
overeenstemming met IEC 60529. Deze bloeddrukmeter en de optionele
netadapter zijn beveiligd tegen vreemde vaste voorwerpen met een diameter
van 12,5 mm en groter, zoals een vinger. De bloeddrukmeter en optionele
netadapter HHP-CMO01 en HHP-AMO1 zijn beveiligd tegen naar beneden vallende
waterdruppels die problemen kunnen veroorzaken bij normaal gebruik. De
optionele netadapter HHP-BFHO1 is beveiligd tegen schuin invallende
waterdruppels die problemen kunnen veroorzaken bij normaal gebruik.

« De classificatie van de gebruiksmodus voldoet aan IEC 60601-1.

*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 Correcte verwijdering van dit product
(Afgedankte elektrische en elektronische

apparatuur)
Dit merkteken op het product of het bijbehorende
informatiemateriaal duidt erop dat het niet met ander huishoudelijk
afval verwijderd moet worden aan het einde van zijn gebruiksduur.
Om mogelijke schade aan het milieu of de menselijke
gezondheid door ongecontroleerde afvoer van afval te
voorkomen, moet u dit product van andere soorten afval
scheiden en op een verantwoorde manier recyclen, zodat het
duurzame hergebruik van materiaalbronnen wordt bevorderd.
Thuisgebruikers moeten contact opnemen met de winkel waar ze dit product
hebben gekocht of met de gemeente waar ze wonen om te vernemen waar en
hoe ze dit product milieuvriendelijk kunnen laten recyclen.
Zakelijke gebruikers moeten contact opnemen met hun leverancier en de
algemene voorwaarden van de koopovereenkomst nalezen. Dit product mag
niet worden gemengd met ander bedrijfsafval voor verwijdering.

8 Belangrijke informatie met betrekking tot

elektromagnetische compatibiliteit (EMC)
Dit apparaat voldoet aan norm EN 60601-1-2:2015+A1:2021
elektromagnetische compatibiliteit (EMC).
Meer documentatie in overeenstemming met deze EMC-standaard is
beschikbaar op
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility
Raadpleeg de EMC-informatie voor dit apparaat op de website.

9 Begeleiding en verklaring van de fabrikant

« Dit OMRON-product is vervaardigd conform het strenge kwaliteitssysteem
van OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japan. De hoofdcomponent voor
OMRON-bloeddrukmeters, de druksensor, wordt geproduceerd in Japan.
Het AFib-algoritme werd ontwikkeld met behulp van verschillende databases
die worden gepubliceerd door PhysioNet en die beschikbaar zijn onder de
ODC Attribution License.
Ga voor meer informatie naar de productpagina:
www.omron-healthcare.com

- Rapporteer eventuele serieuze incidenten die zijn voorgevallen met
betrekking tot dit apparaat aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de
lidstaat waarin u bent gevestigd.

10 Aanvullende informatie

Wat is bloeddruk?

Bloeddruk is de druk van het bloed op de slagaderwand. Arteriéle bloeddruk
verandert voortdurend tijdens de hartcyclus.

De hoogste bloeddruk in deze cyclus wordt de systolische bloeddruk genoemd;
de laagste is de diastolische bloeddruk. Zowel de systolische als de diastolische
druk zijn voor een arts noodzakelijk om de status van de bloeddruk van een
patiént te kunnen beoordelen.

Wat is aritmie?

Een aritmie, of onregelmatige hartslag, is een abnormaal hartritme. Deze
worden veroorzaakt door storingen in de elektrische impulsen die de snelheid
en het ritme van het hart regelen. Het hart kan slagen overslaan, te snel slaan
(tachycardie), te langzaam slaan (bradycardie) of een onregelmatig ritme
hebben.

Bron: Desai DS, Hajouli S. Arrhythmias. [Bijgewerkt 5 juni 2023]. In: StatPearls
[Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2024 Jan-.

Wat is AFib?

Atriumfibrilatie (AFib) is een type aritmie waarbij het hartritme onregelmatig en
vaak erg snel is. Tijdens een episode van AFib slaan de bovenste kamers van het
hart, de boezems of atria genoemd, chaotisch en onregelmatig. AFib kan leiden
tot de vorming van bloedstolsels in het hart. Dit kan leiden tot grote
gezondheidsproblemen, zoals beroerten, TIA's (Transient Ischemic Attacks),
hartfalen en andere hartgerelateerde complicaties.

Bron: Nesheiwat Z, Goyal A, Jagtap M. Atrial Fibrillation. [Bijgewerkt 26 april 2023].
In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2024 Jan.
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Detectie van mogelijke AFib
Qi AFib

De technologie voor bloeddrukmeting onder handelsmerk van OMRON

waarschuwt u wanneer mogelijk AFib is gedetecteerd, zelfs bij een enkele meting.

De bloeddrukmeter zal u op de hoogte brengen van een mogelijke AFib als uw
bloeddrukmeter een onregelmatigheid vaststelt in de intervallen tussen
hartslagen tijdens een meting.

De mogelijke screeningsfunctie op mogelijke AFib evalueert ALLEEN de
mogelijkheid van AFib na een meting. De detector voert GEEN continue
hartbewaking uit en kan u dus niet waarschuwen bij AFib op enig ander
moment. Deze bloeddrukmeter kan niet alle vormen van AFib detecteren. Als de
onregelmatigheid van het hartritme te klein is, wordt deze mogelijk niet
gedetecteerd. Als er bijvoorbeeld een afwijking is in de geleiding tussen de
boezems en de kamer, kan het hartritme in sinusritme zijn; in dat geval kan de
mogelijkheid van AFib niet worden gedetecteerd door deze bloeddrukmeter.
De toestand waarin het symbool “ " wordt weergegeven, kan
uw bloeddrukmetingen beinvloeden en het moeilijk maken een nauwkeurige
meting te verkrijgen. Als dit gebeurt, wordt aanbevolen uw arts te raadplegen.
Wat is het verschil tussen de screeningsfunctie op mogelijke
AFib en een ECG?

De screeningsfunctie op mogelijke AFib maakt gebruik van detectie van
onregelmatige hartslag om de mogelijkheid van AFib te detecteren met een
gevoeligheid van 95,1% en een specificiteit van 98,6%*. Een ECG meet de
elektrische activiteit van het hart en kan worden gebruikt door een arts om AFib
te diagnosticeren.

* Janik M et al. Diagnostic accuracy for detecting atrial fibrillation using a novel
machine learning algorithm in a blood pressure monitor. Heart Rhythm. 2024
Apr 30:51547-5271(24)02520-7

Als het symbool " niet verschijnt, betekent dat
dan dat AFib is uitgesloten?

Ook als het symbool “ " niet verschijnt kan er sprake zijn van
AFib. Als er een meting wordt gedaan op een moment dat AFib niet optreedt, is
mogelijke AFib eventueel niet detecteerbaar. Deze bloeddrukmeter kan niet alle
vormen van AFib detecteren.

A Waarschuwing

De screeningsfunctie op mogelijke AFib evalueert ALLEEN de mogelijkheid van
AFib. Andere mogelijk levensbedreigende ritmestoornissen of ziekten, zoals
mogelijke andere hartritmestoornissen of een hartaanval, worden NIET
gedetecteerd.

Moet ik contact opnemen met mijn arts als het symbool

“ " verschijnt?

Het wordt aanbevolen om uw arts te raadplegen als het symbool

“ " verschijnt. Dit symbool kan echter ook om andere redenen
verschijnen, zoals andere hartritmestoornissen.

Wat moet ik doen als het symbool “ ” soms
verschijnt?

AFib gaat niet altijd gepaard met symptomen. Het wordt aanbevolen contact op
te nemen met uw arts en zijn of haar aanwijzingen op te volgen.

Mijn arts heeft me gediagnosticeerd met AFib, maar het

symbool “ " verschijnt niet.

Het is mogelijk dat AFib niet optreedt tijdens specifieke bloeddrukmetingen.
Het wordt aanbevolen om regelmatig uw arts te raadplegen.

Is de bloeddrukmeting betrouwbaar als het symbool
u " of het symbool voor onregelmatige hartslag

u " verschijnt?

AFib of een onregelmatige hartslag kan invloed hebben op uw
bloeddrukmetingen en het moeilijk maken een nauwkeurige meting te
verkrijgen. Bij schommelingen kunnen herhaalde metingen nodig zijn om een
gemiddelde te bepalen.* De meter geeft een foutmelding (E5) als de invloed van
de onregelmatige hartslag zo groot is dat het niet mogelijk is een meetresultaat te

verstrekken. Als dit regelmatig gebeurt, wordt aanbevolen uw arts te raadplegen.

*O'Brien E, et al.; J Hypertens. 2003; 21: 821-848.
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1 BsepeHue

Bnaropapum Bac 3a nokynky aBTOMaTU4eCcKoro nsmeputens apTepuanbHoro
[naeneHna n yactoTbl nynbca OMRON. B 5Tom aBTOMaTU4eCKOM U3mepuTene
apTepnanbHOro aBfeHNA U YacToTbl My/bca NCNOoNb3yeTca
OCLMNNIOMETPUYECK NI METO/ U3MEPEHNA apTepuanbHOro faeneHuna. 31o
03HauyaeT, YTo Npnbop onpeaenaeT ABMKEHNE KPOBW MO MIeYEBO apTepu 1
npeobpasyeT 3TO IBUXKEHVE B UNCIOBOE 3HaUEHMe.

1.1 UHCTpYKLUMN NO TeXHUKe 6e30nacHoCTn

3TO PyKOBOACTBO MO SKCMNyaTaLnm COAEPXNT BaxHyto HdopmaLvio 06
aBTOMATMYECKOM V3MepUTeNe apTepuasbHOro AaBNeHNA 1 YacToTbl Nynbca
OMRON. insa obecneyeHuns 6e3onacHoii 1 NPaBuIbHON SKCMyaTauum 3Toro
npubopa Heobxoanmo NMPOYECTb 1 YCBOWTD Bce 3T MHCTpYyKLun. Ecnu 3Th

VHCTPYKUMMN THbI UK T pocbl, To nepes
3KcnayaTayum 3Toro npubopa ob6paTutech K Bawemy npogaeuy unn
ANCTP TOpy OMRON. Mp yNbTUpYyiiTech ¢ wy

P OTHOCW PeTHbIX i1 Bawero aptep 0
AaBneHna.

1.2 HasHaueHne

O6nacTb NpuMeHeHnA

Mpubop npefcTaBnset co6oi LMGPOBOIL SNEKTPOHHBIN 610K,
npefHa3HaueHHbI ANA U3MePeHNA apTepranbHOro AaBNeHNA 1 4acToTbl
nynbca y B3pOC/bIX. ITOT NPUGOP CNOCoGeH onpefenaTb HapyLWeHNA pUTMa,
noxoxue Ha ¢prnbpunnauymio npeacepanin (O). MomHUTe, 4TO 3TOT NPUBOP He
npeaHasHayeH Ana auarHoctukm Orl.

*Mpumeyanue. [inarHos ON MoXeT 6biTb NOATBEPXAEH TONbKO BPaUuoM C
nomoLbto 3nekTpokapanorpammsl (3KI). Mpwu nossneHnn cumsona QI
obpaTuTech K nevalyemy Bpauy.

MaymeHTbl

Bce B3poc/ible nauyueHTbl

Kpyr nonb3oBateneii

B3pocnble ntoam (BKOYas cammx NaLmMeHToB), CNOCO6HbIE MOHATL 3TO
PYKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLn.

KnuHnyeckas s¢pdpekTnBHoCTD

ApTepuanbHoe AaBreHe NaLuneHTa MOXHO N3MepPATb HEMHBA3NBHbIM 1
NPOCTbIM CMOCO6OM B JOMALLHUX YCIIOBUAX, NPY STOM BepOATHOCTb OI1
BbIABNIAETCA MO MyNbCOBOVI BOMHE, ONpe/enAeMoil Npy n3mepeHnn
apTepuanbHoOro AaBneHNs, 1 NPeAoCTaBAACTCA NOJb30BaTeNio.

Tun ncnonbsoBaHusA

3TOT NpMGOP NpeHasHaueH AN MHOTOKPATHOTO MCMO/b30BaHMUsA y
HECKOJbKVX MaLMEeHTOB.

OrpaHunyeHnsa

OKpY>KHOCTb N/leya naumeHTa oMmKkHa 6biTb B AranasoHe 22-42 cm.

MNokasaHua

Stor I'IpVI60p npegHasHayeH AnAa ncnosib3oBaHnA 340pOBbIMU NOAbMN,
nayneHtamm c I'I/II'IepTOHVIeVI, nwgbmun, aegAawlnmMmm 3a COCToAHNEM CBoOero
3[10POBbA B YC/IOBUAX NOBCEHEBHON XW3HU, ANA CNefyoWmnx Lenen.

- V3MepeHne apTepuanbHOro AaBneHnA n 4acToTbl Nysibca

- oueHKa BepoaTHocTn QI

1.3 MonyyeHne n ocmoTp

W3Bneknte TOHOMETP N ApYyrne KOMMOHEHTbI U3 YNaKOBKW, OCMOTPUTE UX N
ybeaunTech B OTCYTCTBIM NOBpPeXAeHUI. ECv nprnbop nm Apyrue KOMMNOHEHTbI
nospexaeHsl, HE MOMNb3YWTECH npuopom 1 obpatutech K Bawemy npoaasuy
nan guctpnbblotopy kKomnaHun OMRON.

2 BaxHana de)opmau,ml no 6esonacHocTn
Mepen Hauanom UCMoONb30BaHKA NPMGOPa NPOUTUTE B STOM PYKOBOZACTBE MO
3KcnnyaTtauum pasaen «BaxHan nHdopmauwa no 6esonacHocT». insA Bawen
6€30MacHOCTI HEeYKOCHUTENbHO BbINOMHANTE UHCTPYKLUW, MPUBEfEHHbIE B
HacToALleM pyKOBOACTBE NO 3KCnyaTayun.
CoxpaHuTe ero A nonyyYeHns HeO6XOANMbIX CBEAIEHWIA B ByayLuem.
MpoKoHcynbTMPYIiTECH C 1eYal M BPa4OM OTHOCUTENIbHO KOHKPETHbIX
i1 Bawero aprey o

2.1 MpoTnBonokasaHusa

« HE UCMNOJIb3YITE npn6op Ha pyke, eCvi OHa TPaBMUPOBaHa Ui
OCYLLECTBNACTCA ee NleyeHue.

« HE HALLEBAWTE maHxeTy BO Bpems MCMONb30BaHUA KanebHNLbI Uav Npu
nepenvBaH1n KPoBU.

« He ucnonb3yitte 3T0T Nprbop Ana UsmepeHus laBneHna y ieTeii u nuu, He
OTBEYaloWKX 3a CBOU f1eiCTBINA.

2.2 Mo6oyHblie 3dppeKTbl

« BbinonHeHune I/|3MEpEHI/IVI Yaule, yem HeOﬁXOﬂVIMO, MOXeT NpuBecTu K
06pa30BaHI0 CUHAKOB BCIECTBUE OFPaHIYeHIA KPOBOTOKA.
HarHeTaHve Gonbluero AaBneHuns, 4em TpeGyeTca MOXET NPUBECTU K
06pa3oBaHIIio KPOBOMOATEKOB Ha Nleye B MeCTe HaNloXKeHUA MaHXeTbl.
MPUMEYAHWUE. lononHuTenbHyto nHpopmaumio cm. B pasaene «Ecnm
CUCTONNYECKoe flaBfieHVe Bbille 210 MM PT. CT.» B KOHLIE PYKOBOACTBa N0
3KCnnyaTayum 2.

MpekpatuTe ncnonb3oBaHue Npubopa 1 obpaTnTeCh K Neyalyemy Bpady npu
NOABNEHNN pa3fpaKeHNA Ha KOXKe N1 BOSHUKHOBEHUN HEMPUATHbIX
OLLYLEHNA.

2.3 Mpepynpexaexne!
0O603Havaet noTeHynaabHO onacHyl cutTyayuio,

KoTOopas, ec/in ee He NpefoTBPaTUTb, MOXeT NpnBeCcTn K
CMepTN NN TAXKEeNbIM TpaBMaM.

« HE MI3MEHAWTE neueHue (BKioyan M3MeHeHVe pexmnma nprema nio6oro
npenapata uam u3MeHeHue Tepanum) Ha OCHOBaHUM Pe3ynbTaToB U3MepeHus
apTepuanbHOro AasneHns 3TM nprubopom. MpuH1MaiiTe npenapatbl B
COOTBETCTBUM C Ha3HauYeHVeM nevatyero spaya. TOJIbKO keannduumposaHHbii
BPay MOXeT CTaBUTb AVArHO3 v N€UNTb MUMEPTOHMIO 11 COCTOAHNA, CBA3aHHbIE C
HapyLueH1em paboTbl cepaeUHO-COCYANCTON CUCTEMBI.

RU1




3149889-3A IM1-HEM-7196-FLE-02-11-2024.book Page 2 Thursday, December 12,2024 11:21 AM

RU2

HW B KOEM CJTYYAE He cTaBbTe cebe AnarHos 1 He neunte ceba Ha
OCHOBaHUM NosyyeHHbIx pesynbratoB. OBA3ATE/IbHO KoHcynbTupyiTech ¢
Neyvalyim Bpayom.

« OyHKUMA oueHKn BepoaTHocTn O oueHnsaeT TOSIbKO BepoATHOCTD

Hanuuna OT. Ox HE onpepenaeT apyrvie mnsHeyrpoxaloLye aputmim 1

3aboneBaHNA, Takne Kak BEPOATHOCTb APYTVIX HapyLLEHNIA cepieYHOro

pVTMa UNK CTEHOKapANK.

Ecnny Bac cyuiectsytoT Kakne-nnbo CMnToMbl N >Kanobbl Ha

camouyBCTBUE, 0BpaTUTeCh K Neyalliemy Bpavy.

HE oTknapabisaiite/HE oTMeHAliTe perynapHble NPOBEPKM NN BU3UTbI Bpaya

Ha OCHOBaHUM Pe3yNbTaToB, MOMTYUEHHBIX C MOMOLLbIO 3TOro Npr6opa.

OyHKUMA oLeHKn BepoaTHocTM O He NpeaHa3HayeHa ANA UCMONb30BaHNA Y

NNL| C paHee ycTaHOB/eHHbIM AnarHosom O,

3TOT NPUGOP MOXKET He BbIABUTb BEPOATHOCTL Oy Ny ¢

KapavocTumynatopamu unu fednbpunnaropamu. Mostomy nuuam c

KapavocTumynatTopamu 1 ilednbpunnatopamm He cnefyeT UCNonb3oBaTb

3TOT Npu6Op ANA BbiABNEHNA BepoAaTHOCTM DI,

« HE UCMOJIb3YWTE gaHHbIi npubop B6113m BbICOKOUAcTOTHOrO (BY)
XUpypruyeckoro o6opyaoBaHws, 060pya0BaHNA ANA MarHUTOPE30HAHCHO
Tepanuv (MPT) unu annapatos KomnbtoTepHoii Tomorpadum (KT). 3To moxeT
HapyLwaTtb paboTy npubopa 1/vnn NPUBOAUTL K HETOUHBIM pe3y/bTaTaM.

« HE MCMNOJIb3YWTE 30T nprbop B cpefie, HacbllLeHHOI KUCIIOPOAOM 1

BONW3M BOCMIAMEHSAIOLLINXCA ra30B.

MpPOKOHCYNbTUPYITECH C NevalyymM BPayoM Npex/e, Yem 1Cnonb3osaTb

nprbop NpPU YacTo BCTPEYAIoLLMXCA apUTMUAX (Hanprmep, NpeacepaHas unn

KEeNy/i0uKoBan 3KCTPACUCTONNA UM MepLaTeNbHas apuTMua),

apTepuocKnepose, CHUXKeHHol nepdysun, Anabete, 6epemeHHOCTH,

npesKnamncum unm noyeyHom HegocratouHoctn. O6PATUTE BHUMAHUE,
4TO NI06OE U3 STVX COCTOAHUI, @ TaKKE IBVKEHUA, TPDEMOP UMK IpOXaHne
navuyeHTa, MOryT NOB/INATL Ha NoKasaHuA npuéopa.

Bo n3bexaHue yayuieHna xpaHnTe BO3lyxo0BOAHY'0 TPyOKy 1 agantep

nepemMeHHOro ToKa B MecTax, He[JOCTyMHbIX 1A AeTel.

W3penvie copepXut menkue fetany, KoTopble Npu NpornaTbiBaHun

MnajieHLieM MOryT CTaTb NPUYNHON yAyLLIEHWA.

WUcnonb3oBaHue apanTtepa nepeMeHHOro Toka

(npuo6peTtaetca oTAenbHO)

« HE NONb3YMTECb anantepom nepemMeHHOro Toka Npu NoBpeXaeHun
3N1eKTPOHHOrO 6/10Ka UM CeTeBOrO WHYpPa ajjanTepa nepemMeHHoOro Toka.
Ecnv sneKTPOHHBbI 610K U CETEBO WIHYP NOBPEXAEH, HEMeANEHHO
OTKIOUUTE MUTaHVE 1 N3BNEKNTE afanTep NepemMeHHOro ToKa 13 Po3eTKN.

- BkntouaiiTe ajanTep nepemMeHHOro Toka TONIbKO B PO3ETKY C
cooTBeTcTBYOWMM HanpsixeHrem. HE MOAKMIOYANTE k poseTke ¢
pasBeTBUTENEM.

« KATEFTOPUYECKW 3AMPELLAETCA nopkniouaTb afanTtep nepemMeHHOro Toka K
pO3eTKe UK OTKIoUaTb €ro MOKPbIMY PyKamul.

« HE PA3BMPATE aganTep nepemMeHHOro ToKa 1 He MbiTaiiTech

PEeMOHTMpPOBaTb ero.

WUc {TOB NUTaHUA
. XpaHVITE 3N1eMeHTbl NUTaHUA B MecTax, HeAOCTYNHbIX Ana AeTeI?I.

2.4 Mepbl Npef0CTOPOXKHOCTU

06o3Ha4aeT NOTEHUNANbHO ONaCHYI0 CUTYyauuio,
KOTOpas, ecv ee He NPeOTBPaTUTb, MOXKEeT NPNBECTU K
TpaBMaMm NIerkoil unu cpeiHen TAXKECTN NoNb3oBaTens
WM NaLMeHTa, NN e K NoBpexaeHuto obopyaoBaHua
VAN ApYyroro MMylyecTBa.

« [POKOHCYNbTMPYITECH C NeYallyiM BPauyoM Npexae, Yem UCMoNb30BaTh STOT

npnbop Ha nneye, e Ha HeM eCTb BHYTPUCOCY ANCTbIN AOCTYM WV BBOAATCA

NeKapcTBa, NN e UMeeTcA apTeproBeHosHas (A-B) ducTyna, nockonbky B

3TOM C/ly4ae BO3MOXHO BpeMeHHOe NpekpallieHne KpoBOTOKa, CnocobHoe

NPVBECTU K MOBPEXAEHNIO.

MpOKOHCYNbTUPYITECH C NevallyimM BPayom Nepef UCnosb3oBaHNeM 3TOro

npubopa, ecnu Bbl nepeHecsIn MacT3KTOMIO MW IMbaZIeH3KTOMIIO.

« Ecnn Bl cTpapaeTe cepbesHbiMi HapyLeHUAMU KPOBOOBpaLleHNa nnn
3abonesaHnAMY KPOBW, TO Nepe/l NCrosnb3oBaHnem npubopa Heobxoarmo
NPOKOHCYNbTUPOBATLCA C NIEYALLVM BPaYOM, MOCKOJbKY HarHeTaHue BO3ayxa
B MaHXeTy MOXET NPUBECT K 06pa3oBaHIio KPOBOMOATEKOB.

« HarHertarite Bo3ayx B maHxeTy TOJIbKO ecnv oHa o6epHyTa BOKpYr nieuva.

« CHUMUTE MaHXeTy, eClv BO3[lyX He BbIXOAUT U3 MaHXeTbl aBTOMaTUUeCK
noce 3aBepLIeHNs N3MePeHNA.

« HE UCMOJIb3YWTE 310T nprbop Hn Ans Kakux Lenei, KpoMe U3mMepeHus
apTepuanbHoro AaBneHus U/unm onpefeneHns BO3MoxHoro Hanmuna O,

« Mpw n3mepexnn ybeautecs, uto Ha pacctoaHun 30 cm oT npubopa HeT
COTOBbIX TeNepOHOB NN APYTVX INEKTPUUECKUX YCTPONCTB, U3ydaloLLnx
3N1eKTPOMarHUTHble BOSIHbI. 3TO MOXeT HapyLwaTb paboTy npubopa n/unu
NpVBOANTL K HETOYHBIM pe3ynibTaTam.

« HE PA3BUPAWTE npn6op 1 Apyrie KOMNOHEHTbI 1 HE MbiTaiiTech
PEMOHTUPOBATb UX. B NPOTNBHOM Clyyae 3TO MOXET NPUBECTN K HETOUHOCTN
noKasaHui 1 Bbixofly Nprbopa n3 cTpos.

« HE UCMONb3YWTE B MecTax NOBbILWEHHOM BNAXHOCTY U BO3SMOXHOTO
nonagaHna BoAbl BHYTPb Nprbopa. 3T MOXET NPMBECTU K MOBPEXAEHIO
npubopa.

« HE UCMOJIb3YWTE 3T0T Nprbop B ABMXKYLIEMCA TPAHCMOPTHOM CPeACTBe
(Hanpvmep, B aBTOMObUNE UK B CaMOreTe).

« HE [IONYCKAWTE nageHus TOHOMeTpa 1 He NofiBepraiite ero CUibHbIM
COTPACEHNAM UAn BUGpaLmAm.

« HE MCMNOJb3YWTE faHHbIN Npu6op B MecTax C BLICOKOW MK HU3KON
BNI@XKHOCTbIO VAW MPW BbICOKNX UNW HU3KKUX TemnepaTypax. Cm. pasgen 6.

« Bo Bpemsa nsmepeHua cnegute 3a Tem, 4Tobbl NPMGOP Ha Neye He Bbi3biBan
orpaHuyeHnsa KPOBOTOKa B TeUEHNe JONTOro BpeMeHU.

« HE UCMOJIb3YWTE npnbop 0fHOBPEMEHHO C APYrM MEAULMHCKIM
3neKTpuYeckum obopyaosaHviem (knacca ME). 3To MoXeT HapyLlwaTb paboTy
V3Aenna n/Unu NprBoANTb K HETOYHOMY U3MEPEHMUIO.

« B TeueHmne 30 MUHYT A0 N3MePEHNA He crieflyeT NPUHMMATb BaHHY, MTb

anKorofibHble HaNUTKK UK Kode, KypuTb, BLINOHATL r3nyeckne

YNpaXKHEHUA VNV NPUHUMATb NLLY.

MNepen n3mepeHnem HeO6XOAMMO OTAOXHYTb HE MEHee 5 MUHYT.

Mepen BbINONHEHVEM N3MEPEHNIA CHUMUTE C Nfleya NNOTHO NpuAeraoLlyto

ofexay Unu NIOTHO 3aKaTaHHbI PyKaB.

« He asuraittecs n HE PA3TOBAPVBAWTE Bo Bpems namepeHus.
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Wcnonb3yitte manxeTy TOJIbKO y nauyeHTOB, y KOTOPbIX OKPYXXHOCTb Nneva
HaXOANTCA B YKa3aHHOM ANA MaHXeTbl AnanasoHe.

« Mepen BbINONHEHNEM U3MepPeHU1 ybeaunTech, 4To TemnepaTtypa npmbopa
COOTBETCTBYET KOMHATHOW. BbiNoNHeHVe n3MepeHwii Nocie peskoro
nepernaja TemMnepaTyp MOXET MPUBECTY K MOJyYEHNIO HETOUHbIX 3HaYEHU.
Ecnu npnbop nnaHnpyeTca NCnonb3osaTb Npu TemnepaType, ykasaHHOM B
YCNOBUAX SKCMyaTaLmm, Mocsie TOro Kak OH XpaHUICA Npu MakcmManbHoM
VAN MUHVMaNbHON TemnepaType XpaHeHus, PeKoMeHlyeTca NooXaAaTb
npubnn3nTenbHO 2 Yaca, YTobbl NPUBOP Harpencs Unu oxnaaunca.
[ononHuTenbHyto MHGopMaLMio O TemnepaType 3KCMlyaTaummn U xpaHeHus/
TPaHCMOPTUPOBKM CM. B pasgene 6.

HE UCMONb3YWTE npubop nocne ncteueHms cpoka ciy6bl. Cm. pasaen 6.

« HE CTUBAWMTE maH:KeTy 1 BO3AYyX0BOAHYIO TPYOKY Upe3mepHo.

BbinonHss nsmeperns, HE MEPETMBATE u He nepekpyumBaiite
BO3/lyXOBOJHY!0 TPYOKY. ITO MOXET NPUBECTU K OMacHOi TpaBMe BCeACTBUE
npepbiBaHNA KPOBOOGPaLLEHNA.

Mpw oTCoeArHEHN BO3AAYILHOTO WTeKepa CeayeT TAHYTb 3a NNacTUKOBbIA
BO3/YLUHbII WITEKEP B OCHOBaHWM TPYOKM, a He 3a camy TPy6Ky.
Wcnonb3yiite TOJIbKO aganTtep nepeMeHHOro Toka, MaHXeTy, 31eMeHTbl
NUTaHUA U NPUHAANEXHOCTY, NPeHa3HaueHHble ANA UCNONb30BaHNA C
AaHHbIM Nprbopom. Mcnonb3osaHue ApYrux afanTepos NepemMmeHHOro Toka,
MaH>eT 11 31IeMEHTOB NMIUTaHNA MOXeT NPNBECTU K NOBPeX/AeHNIo TOHOMEeTPa
n/Unn MOXeT BbITb ONaCcHbLIM [N1A Hero.

Wcnonb3yite TOJIbKO npeaHasHayeHHyto AnA AaHHOTO Nprbopa MaHXeTy.
Mcnonb3oBaHue Apyrux MaHeT MOXET MPUBECTU K NONYyUYeHNo
HenpaBWbHBIX 3HAYEHWNIA.

MpounTaiite pekomeHpaumy «<Hagnexalas ytunusauua npubopar B pasgene
7 v cnepyiiTe UM NpuW yTUAKU3aLmmn Nprbopa 1 UCMomb3yemblX C HUM
NPUYHAANEXHOCTEN NN AOMONTHATENbHBIX 3aMacHbIX YacTeil.

WUcnonb3oBaHune apjanTtepa nepemMeHHOro Toka

(npno6peTaeTca oTAeNbHO)

« MonHoCTbIO BCTaBbTe aaanTep NepeMeHHOro TOKa B PO3ETKY.

« MNpwu oTKNIOYeHNN aganTepa NepemeHHOro Toka OT PO3eTKM BO3bMUTEC 3a

kopnyc apantepa. HE TAHWUTE 3a ceTeBo WHYp.

Mpw obpalyeHNn C ceTeBbIM LHYPOM ajjanTepa NepeMeHHOro ToKa:

HE JONYCKAWTE nospexaeHus wHypa. / HE TOMAWTE ero. /

HE PA3BUPAWTE ero./ HE 3ALLEMNATE ero./ HE CTUBAWTE 1 He TAHWTe ero

c ycunvem. / He CKPYYUBAWTE ero. / HE UICNONb3YWTE, ecnv oH 3aBA3aH B

y3en./HE CTABbTE Ha Hero Taxenble npeameTbl.

« MonHoCTbIO yaanaiTe Nbiib CO WTEKepa afanTepa nepeMeHHOro ToKa.

- OTK/loYaTe ajanTep OT SNEKTPUYECKON PO3ETKM, KOTa OH He UCMONb3yeTca.

- OTknlovaliTe afanTep NepemMmeHHOro ToKa nepez Tem, Kak npotepeTb Npuéop.

Ucnonb3oBaHune 3neMeHTOB NUTaHWNA

« Mpw ycTaHoBKe 3nemeHToB NuTaHua OBA3ATE/IbHO cobniogaiite
NONAPHOCTb.

« [ina paHHoro npubopa NCnonb3yinTe TONbKO 4 LWENOYHbIX MY MapraHLEeBbIX
anemeHTa nuTaHns Tna «AAx. HE ICMOMNb3YWTE anemeHTbl nutaHus
apyroro Tnna. HE UCMOJb3YWTE HoBble 1 CTapble 3nemMeHTbl IUTaHus
smecte. HE VICTMOJIb3YWTE BMecTe 3nemMeHTbl TUTaHMsA Pa3HbIX MapoK.
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« BblHMMaiTe 3nemMeHTbI NUTaHKA, e Npnbop He ByAeT NCNoNb30BaTLCA B
TeyeHue JINTENbHOTO BPeMeHU.

« Mpy nonaaaHum B rnasa 3neKTPoNTa U3 3eMeHTa NTaHNA HemMeJ/IEHHO
NPOMOiiTe NX 60MbLIMM KONMYECTBOM YMCTO BOAbl. HemeaneHHO
obpaTuTtech K CBOEMy levallemy Bpauy.

« Mpy NonaaaHumM 3NeKTPONNTa U3 3N1EMEHTa NMNTaHNA Ha KOXKY HEMeANeHHO
NPOMOIiTE KOXY 6ONBLLMM KONIMUECTBOM YMCTON Tennol Boabl. Ecim
pasapaeHue, TpaBMa 1 60Mb COXPaHAKOTCA, 06paTUTECh K CBOEMY
Nevatemy Bpayy.

« HE UCMOJIb3YNTE 3nemeHTbl IMTaHNA NOCAEe UCTEUYEHNA X CPOKA FOAHOCTY.

« MNeproanueckn NnposepAiiTe aN1eMeHTbI NUTaHNA, 4To Bbl ybeanTbCA B X
paboTocnocobHoCTI.

2.5 O6wue cBegeHnA

« YTO6bI OCTAHOBWTH M3MepPEHME, HaXMUTE KHOMKY [START/STOP] Bo Bpemsa
v3mMepeHus.

lMpu U3MepeHUn JaBNeHNA Ha NPaBoil PyKke BO3AyXOBOAHaA TPy6GKa A0MKHa
npoxoauTb 60Ky oT nokTA. CobniopaiiTe OCTOPOKHOCTb, UTOObI He NepeXxaTb
PYKOI1 BO3[YXOBOAHYIO TPYOKY.

. ApTepmaanoe AaBNieHNe MOXKET pa3nnyaTbCAa Ha npasoﬁ v neBoWt pyKax,
MO3TOMY pe3ynbTaTbl USMEPEHNA MOTYT Pas3inyaTbCA. Bcerna Msmepﬂﬁre
AaBneHne Ha OIJHOM 1 TOW Xe pyke. B cny4ae CyueCcTBeHHOro pasnnyuva
MeXxay 3HaYeHNAMM Ha pPa3HbIX pyKax HeOGXOlJVIMO O6paTVITbCﬂ KBpayy n
onpeaenntb, Ha Kakon pyke cnegyet npoBoAUTb N3SMepeHnA.

. |-|pl/l nCcNonb3oBaHUKM aganTepa nepemMeHHOro Toka (,ElOI'IO!'IHI/ITeTIbHaﬂ

I'IpI/IHaAJ'IE)KHOCTb) He pasmeu.(alh're TOHOMETP B MecTax, rae noaknyeHne

Wnn OTKNIYeHne aganTtepa nepeMeHHOoro Toka npeacTaBnaeT TpyAHOCTU.

PeKomeHnyeTcn NOCTOAHHO AepXaTb 3N1eMeHTbl NUTaHUA BHYTPU np|/|6opa

Aake Npun NCNonb3oBaHUN AONONHNTENbHOrO afanTepa NnepemMeHHOro Toka.

Ecnun aflanTep NnepeMeHHOro Toka NCnonb3yeTcA, Koraa anemMeHTbl NUTaHuA B

npm6ope OTCYTCTBYIOT, MOXET I'lOHaLlOﬁMTbCﬂ Ka)Klell;l pa3s ycTaHaBnInBaTb

AaTy 1 Bpema nocse oTKIYeHUA U NOAKNI0YEHMA afanTepa nepemeHHoro

TOKa. an 3TOM 3HaYeHUA N3 NaMATU He yAanATCA.

WUcnonb TOB NUTaHWNA

« YTunusauma snemeHTOB NUTaHNA JOMKHA OCYLLeCTBNATbCA B COOTBETCTBUN C
MeCTHbIMU HOpMaTUBaMu.

« DNeMeHTbI NUTaHNA N3 KOMMEKTa NOCTaBKN moryTt npopa60Tan> MeHblue,
4yem HOBble.

. an 3aMeHe 3/IeMEHTOB NUTaHWA NpeablayLme n3MepeHna He yaanAaTCcA.

RU3
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3 YcTpaHeHMe own60K 1 HeucnpaBHocTel
EcnmnBo BpemA nsmepeHuna BO3HWKaeT Nitobas Henonafka, ykasaHHaa Hnxe, yﬁeﬂMTer, YTO Ha pacCToAHUN 30cmor npméopa HeT ApYrux aNeKTpuYeckmx yCTpOVICTB.
Ecnmn Henonaaky ycTpaHUTb He yaaeTca, CM. Ta6nmuy HUXe.

Auncnnei/HencnpaBHocTb

Ed

E3

EM
ES
Er

0T06pa)KaeTCﬂ nwnn
BO34yX He
HarHeTaeTcAa B
MaHXeTy.

OTOﬁpa)KaeTCﬂ wnn
He yfaeTca
BbINOJIHNTb
n3mepeHune nocne
HarHeTaHunA BO3ayxa
B MaHXeTy.

oTobpaxaeTca

oTobpaxaeTca

oTobpaxaeTca

oTobpaxaercs

Bo3moxkHaa npuumnHa

KHonka [START/STOP] 6bina HaxaTa,
Kora MaH>eTa He 6blna HanoxeHa.

Bo3ayLwWwHbIN WTeKep He NNOTHO
BCTaB/eH B Nprbop.

MaH>eTa npuKkpenieHa HenpasubHO.

YT1euka BO34yXa N3 MaHXeTbl.

[IBMXeHVie 1Ny pasroBop BO BpeMst
M3MepeHVIsi MIPUBOANUT K TOMY, UTO
MaHeTa He[JOCTaTOYHO HAMOMHAETCA
BO3/YXOM.

M3mepeHune He MOXeET 6bITb BbINOJIHEHO
13-3a TOro, YTO CUCTONNYECKOE
nAasneHue Bbiwe 210 Mm pT. CT.

MaHxeTa 6bina HakayaHa ¢
npesbllleHNeM MaKCUMallbHO
AO0MYyCTUMOro AaBneHnA.

[BUXEeHVe nnn pasroBop BO BpemsA
V3MepPEeHNA Bbi3blBatoT BUGpaLum,
MCKaX<awoLue pesynbTaTbl USMepeHus.
YacToTa cepAeyHbIX COKpaLlueHnin

onpenenAaeTca HEKOPPEKTHO.

Mpr6op HencnpaseH.

Cnoco6 pelueHnn

Haxmute ewye pa3 kHonky [START/STOP], uTo6bl OTKNIOUUTH
npubop.

lnoTtHo noacoeanHuTte BOBAyLIJHbIVI wrekep.

3aern|/|Te MaHXeTy NpaBWibHO 1 BbIMOSIHUTE gpyroe
n3mepeHue. Cm. pasgen 4 PYKOBOACTBA Mo 3KcnayaTtaunn 2.

3ameHNTe MaHXeTy Ha HoByto. CM. pasgen 10 pykoBoacTea
0 3KCnayaTaumm 2.

He aBuraiiTech n He pasroBapyiBaiTe BO BpeMA U3MePeHUA.
Ecnn cumBon «E2» noABNAeTcsA HEOLHOKPATHO, ClieayeT
BPYYHYIO HarHeTaTb BO3AyX B MaH>XeTy O TeX Nop, noka
naBneHue He nogHUmetca Ha 30 - 40 Mm PT.CT. Bbile
npepapigyLero 3HayeHns. CM. nHGOpPMaLio B KOHLe
PyKOBOACTBa NO 3KCNyaTaLmm 2.

He npuKacaiTecb K MaHXeTe 1/unu He neperubarite
BO3/yXOBOAHYIO TPYOKY BO BpeMs nsmepeHus. Ecnv Boayx
B MaH>XeTy HarHeTaeTca BPY4Hyto, CM. uHpopmauuio B
KOHL|e pyKOBOACTBA MO dKCMyaTaumm 2.

He aBuraiTech 1 He pa3roBapuBaiiTe BO BPeMsl U3MEPEHUS.

3aern|/|Te MaHXXeTy NpaBWbHO U BbIMOSIHUTE gpyroe
n3mepeHue. Cm. pasgen 4 PYKOBOACTBA NO 3KcnayaTaunn 2.
He pBurantech 1 cagbTe NpaBUIbHO BO BPEMA U3MEPEHUA.

Haxmute kKHonKy [START/STOP] ewwe pa3. Ecam Er
npofo/mKaeT oTobpaxkaTbcs, obpaTuTech K Bawemy
npogasLy unu auctprbblotopy KomnaHum OMRON.
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Ancnnen/HencnpaBHocTb

oTob6paxaetca
-
oTobpaxaetcs

He Muraet BO BpemMA
n3mMepeHna

Muraet

5¢f

oTobpaxaeTca unu
npubop
HeoXnaaHHO
OTK/IOYaeTcA BO
BPEMS U3MEePEeHUS.

N

Ha gucnnee npu6opa Hyyero He
oTobpakaeTcs.

CnvLKOM BbICOKME AN CINLIKOM
HU3KWe 3HaYeHunA.

Nio6as Apyras HencnpaBHoCTb.

Bo3morkHasa npuunHa

YacToTa cepfeyHbIX COKpaLleHunin
onpeaenaeTcs HEKOPPEKTHO.

SnemMeHTbl NUTaHna pa3pAXeHbl.

OnemeHTbl MUTaHNA NOTHOCTbIO
paspsKeHb.

MonNAPHOCTb 3N1EMEHTOB NMUTAHWA He
cobnoaeHa.

Cnoco6 peweHns

3akpenure MaHXeTy NpaBu/IbHO 1 BbINONHUTE ApYyroe

nsmepeHvie. CM. pasgen 4 pyKkoBOACTBa MO SKCnayaTaLuum 2.
He aBuraiitech 1 cAAbTe NPaBUIbHO BO BPEMSA N3MEPEHUS.

Ecnv HAMKaTOp HeperynapHoro cepauebueHmns

« » IPOROKAET OTOBPaKaTbCA, PeKOMeHAYeM
Bam 06paTUTBCA K Nleyallemy Bpayy.

PeKomeHnyeTcn 3aMeHUTb BCe 4 3/1eMEHTa NUTaHWA
HoBbIMK. CM. pa3gen 3 PYKOBOACTBA MO 3KcnayaTaymn 2.

HemepaneHHo 3ameHWTe Bce 4 3f1eMeHTa NUTaHKUA HOBbIMU.
CMm. pasgen 3 pyKoBOACTBa MO SKCMyaTaLum 2.

[poBepbTe 3nemMeHTbl NUTaHWA Ha NPaBUNbHOCTb

yctaHoBKu. CM. pa3fen 3 pyKoBOACTBaA MO SKCMayaTaLuum 2.

ApTepuanbHoe faBfieHne NOCTOAHHO n3MeHseTcA. Ha apTepuranbHoe faBneHre OKa3biBaloT
BO3[EeNCTBME MHOTME GpaKTOPbl, @ UMEHHO CTPECC, BPEMA CYTOK W/MIN CNOCO6 HaNOXEHNA MaHXeTb.
Cm. pa3fensbl 2,4 1 5 pyKoBOACTBa NO 3KCNayaTaumm 2.

HaxmuTe KHonKy [START/STOP], uTo6bl OTKNIOUNTD NPUOOP, 3aTEM HaXKMUTE ee ellie pas, YToobl
BbINOHUTL U3MepeHue. Ecnvm Henonaaka He yCTpaHeHa, U3BNEKUTE BCe SNIEMEHTbI MUTaHWA U
nopoxauTe 30 ceKyHA. 3aTeM CHOBa YCTaHOBUTE 3/IeMEHTbI MUTaHuA. Ecniv Henonafka He ycTpaHeHa,
obpaTtuTech B 6nvKanLwnii K Bam LieHTp TexHuuyeckoro obcny»kusaHua OMRON.

RU5
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4 OrpaHuvyeHHas rapaHTuAa

bnaropapum 3a npnobpeTeHne nsgenuna komnadnm OMRON. 3toT npudop

V3roTOBJIEH 13 BbICOKOKaYeCTBEHHbIX MaTepranos C NpeenbHomn

OCTOPOXHOCTbI0. OH cnocobeH obecneyunTb BbICOKMIA ypOBeHb yA06CTBa Npu

YCNOBWM Hafexalleil SKCMyaTaLmmn 1 TEXHUYECKOTo 06CyXNBaHUA B

COOTBETCTBUM C PyKOBO/ICTBOM MO SKCMyaTaLuu.

Komnanuma OMRON npefioctaBnfeT Ha 3TO U3fenme rapaHTuio CPOKOM 5 roga ¢

natbl nokynku. Komnanua OMRON rapaHTupyeT Haanexallee KauecTso

KOHCTPYKLIW, U3TOTOBNEHWA 1 MaTepnanos 3TOro nsgenua. B eueHne

rapaHTUNHOro cpoka komnaHna OMRON 6yfeT oCyLecTBAATb PEMOHT Ui

3amMeHy HeMCnpPaBHOro YCTPONCTBA N NoBbIX HENCNPaBHbIX AeTanei 6e3
onnaTbl CTOMMOCTY PaboTbl UK AeTaneit.

FapaHTVA He NOKpPbIBAET CrefyowWye Cyyvan:

A.Pacxopbl ¥ pUCKK, CBA3aHHbIE C TPAHCMOPTUPOBKOA.

B. Pacxozibl Ha PEMOHT /N HEeNCNPaBHOCTY, CBA3aHHbIE C BbINOSIHEHNEM
PEeMOHTa HeynoSHOMOUEHHBIMM IMLIAMU.

B. Mepuoanyeckue nposepkm 1 06cyxnBaHue.

I. HencnpaBHOCTb MW M3HOC AOMONHUTENbHBIX NPUHAANEXHOCTEN UK APYTUX
3anacHbIX YacTell MOMUMO OCHOBHOTO NPUG0OPa, eC/IN 3TO ABHO He yKasaHo B
rapaHTum.

[.Pacxopbl, cBA3aHHbIE C OTKAa30M B MPUHATUM UCKa (3a HUX ByfeT B3uMaTbca
nnara).

E. Bo3melueHvie nto6oro yuep6a, BKAOUAA NMNYHDINA, NONYYEHHOTO CyyanHo
VU B pe3ynbTaTe HenpaBUIbHOTO NCMONb30BaHUA U3AENNA.

E. FapaHTia He NOKpbIBAET yCyru no Kannbposke.

K.TapaHTnA Ha ;onoNHUTENbHble NPUHAANEXHOCTM COCTaBNAeT oauH (1) roa ¢
MOMeHTa NOKyNKU. K AONONHNTENbHBIM NPUHAANEXHOCTAM MOMUMO NPOYero
OTHOCATCA CleflyloLye SeMEHTbI: MaHXeTa 1 TPyOKa MaHXeTbl.

B cnyyae He06X0AMMOCTY rapaHTUIHOTO 06CNYXKBaHUA obpaLLaiTech K
npeAcTaBuTeNio, y KOToporo Bbl nprnobpenn nsaenue, unm K ynonHomMouYeHHomy
ancTpubbiotopy kKomnaHu OMRON. Anpec ykasaH Ha ynakoBKe U3fenva unm s
[IOKYMEHTaLMK, a TaKKe ero MOXHO y3HaTb Y Ballero posHuuHoro Toprosua.
Ecnuy Bac BO3HVKaIOT TPYAHOCTV MPU MOUCKE LIeHTPa 06CYKIBaHNA KTMEHTOB
OMRON, obpalyaiitech 3a KOHTAKTHOM NHPOPMaLMell Ha Hal BebcainT
(www.omron-healthcare.com).

[apaHTWIHBI PEMOHT UNW 3aMeHa 13[eNnA He NofIPasyMeBaloT pacluvpeHne
1N B0306HOBEHME rapaHTUIIHOrO Nepuoaa.

FapaHTVA NpeaoCTaBNACTCA TONBKO B C/lyyae BO3BpaTa 13fenus B NoHOMN
KOMMIEKTaLMy BMeCTe C OPUrMHANOM cyeTa-paKTypbl/yeKa, BbiaaHHOro
K/INEHTY PO3HNYHbIM NPOAABLIOM.

5 TexHuueckoe ob6cnyKuBaHue

5.1 TexHnyeckoe o6cnyKnuBaHue

BbinonHAlTe cnepytowye yKasaHua A 3aluTbi pubopa oT NOBPeXAeHNIA.
BHeceHme B Npubop n3meHeHmnin nnn moandukaumin, He ofobpeHHbIX
npoussoanTenem, NprBeaeT K aHHYIMPOBaHMIO rapaHTUN.

& Mepbl npefocTOpoOXKHOCTU

HE PA3BUPAMTE npu6op nan Apyrie KOMNOHEHTbI 11 He MbiTalTech
PEMOHTMPOBATL VX. B NPOTMBHOM ClyyYae 3TO MOXET NPUBECTU K HETOYHOCTU
riokasaHui 1 BbIxogy Npuéopa 13 CTpos.

5.2 XpaHeHune

« Ecm I'Ipl/l60p He Ncnonb3yeTca, NoMecTuTe ero U Apyrne KOMNOHeHTbl B
yexon AN XxpaHeHus npuéopa.

. Xpaan'e I'Ipl/l60p 1 €ro KOMMOHEHTbI B YUNCTOM 1 6€30MacHOM MecTe.

« AKKypaTHO CIOXWTe BO3/lyXOBOJHYIO TPYGKY BHYTPM MaHXeTbl. [pmeyaHme:

He neperu6aiite v He MHWTE BO3AYXOBOAHYIO TPYGKY CIIMLIKOM CUNBHO.

« Ecnv npu6op He ncnonb3yeTcs, NOMECTUTE ero v ipyrie KOMMNOHEHTbI B
yexon AN XxpaHeHus npuéopa.
« He xpaHwuTe npr6op 1 Apyrve KOMMOHEHTbI B CNIEAYIOLMX YCTIOBUAX:

- Ecnv nprbop 1 Apyrue KOMMNOHEHTbI BNaXHble.

- Ecnm mecTo XpaHeHus NoaBepXKeHO BO3AEICTBIIO BbICOKVX TemnepaTyp,
BNAXKHOCTY, AEVCTBUIO MPAMbIX CONTHEUHbIX JTyYel, MbIN NN eK1X NapoB
(Hanpumep, Ae3nHOULMPYIOLLEro pacTBOpa).

- B mecTax, nofBep>KeHHbIX BUOpaLmm nav yaapam.

5.3 Ouncrtka n gesnHdekumna

« He I/ICI'IOnb3yI7ITE a6pa3I/IBHbIE Wnn nerko ucnapawwmnecs Yyncrawme cpeacrea.

. |/|CI'IO!'Ib3yI7ITe MArKYI0 CyXYyH0 TKaHb U MATKYIO TKaHb, CMOYEHHYI0 MATKUM
(HeMTpanbHbIM) MOLLVM CPEACTBOM, YUTOBbI NPOTEPeTb NPUOOP 1 MaHXETY,
a 3aTemM NpoTpuTe nx cyx017| TKaHblO.

+ He mounTe npubop 1 MaHXeTy U Apyriie KOMMOHEHTbI U He NOrpyXaiiTe ux
B BOfY.

« He ncnonb3yite 6eH3unH, pazbasuteny unv noaobHble pacTBopuTeny Ans
NPOTUPKY NPUGoPa, MaHXeTbl N APYTNX KOMMOHEHTOB.

5.4 KannbpoBka 1 o6cnyxusaHue

« TOUHOCTb AaHHOTO NPKUGOPa ANA 3MepPEHNA apTepranbHOTo JaBneHNa 6bina
TUWaTeNbHO NPOBEPeHa 1 COXPaHAETCA B TEUEHWE A/INTENIbHOTO BPEMEHU.

« PekomeHayeTcA NpoBepATb TOUHOCTb M3MEPEHNA U NPaBUIbHOCTb PaboTbl
npubopa Kaxpble ABa roaa. lMoxanyincra, CBAXNTECH C NOTHOMOUHbIM
npepacrasutenem OMRON vnu ¢ LieHTpom o6cnyxuBaHus knneHtos OMRON
o agpecy, yKasaHHOMY Ha yNakoBKe, U1 B NPUIIOKEHHO [JOKyMEeHTaLmu.




Kateropua usgenua

HavmeHoBaHue

Mogenb (ko)
Ivicnnein

[vana3oH gaBneHus B
MaHxeTe

JlnanasoH nsmepeHua

apTepuanbHOro AaBneHns

JlnanasoH usmepeHua
4acToThl Myfbca

Mpepenbl gonyckaemon

a6CONIOTHOMN MOTPELLHOCTI
Npu U3MepeHnn AaBeHns

BO3/yXa B
KOMMPEeCCUOHHOMN
MaHXxeTe

MeTog nsmepeHua
Pexxim paboTbl

Knaccudpurkaums IP

MapameTpbl NCTOUHMKa
nuTaHus

WcTouHMK nutaHna

CpoK CIty>6bl 35leMeHTOB
nuTaHus

6 TexHMUYecKne XapaKTepucTuku

ONEeKTPOHHbIV CHUrMOMaHOMETP

|/]3MEpI/ITe}1b apTepuasibHOro AaBeHnA
1 4acToTbl Nysibca ABTOMATMYECKUN

M3 Comfort AFib (HEM-7196-FLE)
Lindposoi KK-pgrcnnen

o1 0 80 299 MM™ pT. CT.

SYS: o1 60 fo 260 MM pT. CT.
DIA: oT 40 5o 215 MM pT. CT.

Ot 40 po 180 ynapos/mMuH

[laBneHme: 3 mm pT. CT.
YacroTa nynbca: 5 % OoT 3HaueHusa Ha
avcnnee

OcupnnomeTpuyecknin
HenpepbiBHOE UCNonb3oBaHve

OneKTPOHHbIN 610K: IP21
[lononHuTenbHbI apganTtep
nepemMeHHOro Toka:

IP21 (HHP-CMO1 / HHP-AMO1) nnun
IP22 (HHP-BFHO1)

MocTosiHHbIN TOK 6 B, 4 BT

4 3nemeHTa nuTaHna AA 1,5 B unu
[OMNONHUTENbHbIV ajanTep
nepemeHHoro Toka (BXO[
MEPEMEHHOTIO TOKA

100-240 B 50-60 I'y 0,12-0,065 A)

Mpu6n. 900 nmepeHmii

(MPV NCNONBb30BaHNMN HOBBIX LLIEIOYHBIX
3/1EMEHTOB MUTaHVA 1 MOCTAB/IAEMOI B
KOMI/IEKTE MaH>eTbl. 3aBICUT OT TMMa
3/1EMEHTOB MUTAHVA N MAHXETbI).
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Cpok cy»6bl

Ycnosusa SKCnyataynun:

Ycnosua xpaHeHus/
TPaHCMOPTUPOBKMN

Bec

[abapuTHble pa3mepbl

MaH>eTa: OKpyKHOCTb
nneva

Mamatb

KomnnekT noctaBku

3alyTa OT NopaKeHma
3NEeKTPUYECKMM TOKOM

CreneHb 3aLumTbl OT
nopaxeHna
3NEKTPUYECKIM TOKOM
(TOKWM yTeuKku)

ONeKTPOHHbIV 67I0K: 5 neT nnn
30 000 ncnonb3oBaHuiA. /
MaH>xerta: 5 net vnu

10 000 ncnonb3oBaHuiA. /
[lononHuTenbHbI apgantep
nepemMeHHoro ToKa: 5 net

OT1+10 go +40°C/ ot 15 fo 90%
OTHOCUTENBHOM BNAaXHOCTN
(6e3 KoHaeHcauuu) / ot 800 fo 1060 rMa

OT1-20 go +60°C/ ot 10 5o 90%
OTHOCUTENBHOM BNAaXHOCTN
(6e3 KoHAEeHCaLMI)

ONeKTPOHHbIV 6510K: Npn6bn. 350 &
(6e3 3n1emMeHToB NUTaHUA)
MaH>eTa: npu6n. 163 r

OneKTPOHHbIV 6510K: Npr6A. 165 MM (LLI)
X 70 mm (B) x 98 mm (1) /

MaHeTa: npu6n. 145 Mm X 532 mm
(BO3AyxoBogHas TpybKa: 750 Mm)

22—42 cm

CoxpaHseTca ao 60 pe3ynbTaToB Ans
O[HOro NoJb30BaTeNs

MoHuTop, maHxeta (HEM-FL31),

4 snemeHTa NUTaHKA «AA», pyKOBOACTBa
no sKkcnnyataumm 1 1 2, yexon AnA
XpaHeHus nprbopa

Knacc Il (npw pa6oTe oT agantepa
nepemeHHOro ToKa)

MepwnumHcKoe o6opyaoBaHme ¢
BHYTPEHHUM UCTOYHNKOM MUTaHUA
(npw paboTe OT 3nEMEHTa NUTAHWA)

Tun BF (MaHxeTa)

RU7
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Mpumevanne

« TexHUYeCKMe XapaKTepUCTVKN MOTYT N3MEHATbCA 6e3 NpeABapUTENbHOTO
yBeOMIEHMA.

« 10T NpUGOP NpOLIEN KNMHNYECKME UCMbITaHNA B COOTBETCTBUM C

Tpe6osaHnAamK EN I1SO 81060-2:2014 1 cooTBeTCTBYET

EN ISO 81060-2:2019+A1:2020+A2:2024 (3a nckntoyeHnem 6epemeHHbIX 1

NaLyeHTOK C NpesKnamncueil). B xofe KNMHNYeCKoro BannaLuMoHHOro

VccnefoBaHnA Ana onpefeneHna JUacToNnyeckoro apTepruanbHoro

nasnenua K5 ucnonbsosanca y 85 yenosek.

[laHHOe yCTPOCTBO YTBEPXKAEHO ANA NCMONb30BaHNA Y 6epemMeHHbIX

XKEHLLVH 1 NaLMeHTOB C NpesKnamncuei cornacHo ismeHeHHOMY NpoToKony

ryunepTeH3un EBponeiickoro coobujectsa*.

[laHHOe YCTPONCTBO YTBEPXKAEHO ANA NCMONb30BaHUA Y 60/bHbIX ArabeTom

(Tvn 11)**,

Knaccnmkauma crenenu 3aiumtbl 0605104KM NpeficTaBnsAeT coboit cTeneHb

3alnThI, KOTOpasA obecneyrBaeTca KOPMycom Npubopa, B COOTBETCTBUM CO

craHpapTom |EC 60529. 3TOT Npnbop 1 AONONHUTENBHDIA aganTep

nepeMeHHOTO TOKa 3aLLMLLEHbI OT MPOHUKHOBEHNA TBEPAbIX IHOPOAHBIX

06bEKTOB AnameTpom 12,5 Mm 1 6onblue (Hanpumep, nanew). Mpubop n

[OMONHUTENbHDIV aganTep nepemeHHoro Toka HHP-CMO1 n HHP-AMO1

3alyyiLLeHbl OT NoNafaHKA BEPTUKabHO NajaloLyx Kanenb BOAbl, KOTOpble

MOryT Bbi3BaTb HeMonaaku nNpu obbluHo paboTe. [lononHUTENbHbIA ananTep

nepemeHHoro Toka HHP-BFHO1 3awymieH oT nonagaHusa HaKNOHHO NaaaloLLMX

Kanenb BOAbl, KOTOPble MOTYT Bbi3BaTb HEMosnazKn Npy 06bi4HON paboTe.

« Knaccudukaums pexvima pabotbl cootsetctayet IEC 60601-1.

*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 Hapnexawas yrunusauyma npu6opa
(oTpaboTaHHOe 3neKTpuYecKoe n

JJIeKTPOHHOe oGopynosaHme)
TOT CMBON Ha NPUBOPE UM ONNCAHUN K HEMY yKa3blBaeT, YTo
[NiaHHbI NPUGOP He NOANEXNT YTUAM3aLUK BMeCTe C APYTVMA
ZIOMaLLHNMI OTXO/AaMI MO OKOHYaHN CPOKa CyXObI.
YTo6bl NpeoTBPaTUTL BO3MOXHbII YLLep6 AnA oKpy»KatoLLei
cpefibl U 3[0POBbA YeNOBeKa BCEACTBIE HEKOHTPONIMPYeMOi
YTUNU3aLymn OTXOA0B, NOXanyincTa, OTAENNTE 3TO n3genue ot
ZPYryX TUMOB OTXOZ0B U YTUNN3NPYITE ero Haznexalium
06pa3om AnA paLMoHanbHOro MOBTOPHOTO UCMOMb30BaHUA
MaTepuabHbIX PecypCcoB.
[llomaluHMm noTpebuTenam cnefyeT CBA3ATbCA C PO3HUYHBIM TOPTOBbLIM
npeacTaBrTeNeM, y KoToporo 6bin npruobpeTteH Nprbop, UK e C MECTHbIM
OpraHoMm BNlacTh AnA Nosy4eHns noapo6Ho MHPOPMaLIKM O TOM, KyAa 1 Kak

MOHO BEPHYTb laHHbI NPrbOp ANA SKonornyeckn GesonacHoi nepepaboTku.

MPOMbILUNEHHBIM MOTPEGUTENAM HAANEXNT CBA3ATLCA C NOCTABLUMKOM 1
NPOBEPUTL CPOKM 1 YCNOBUA KOHTPAKTa Ha 3aKynky. [laHHbil npubop He
RUS aieayet ytTunnsnposaTb COBMECTHO C PYTrMMU KOMMepPYeCKUmMn oTxogamun.

8 BaxHaa nHpopmMaLuA 06 351eKTPOMarHUTHoON
coBmectumocTtu (SMC)

3TOT NPUGOP COOTBETCTBYET CTAaHAAPTY SMIEKTPOMArHUTHOM COBMECTIIMOCTM
(3MC) EN 60601-1-2:2015+A1:2021.

[lononHuTenbHas IOKyMEeHTaLWA 0 COOTBETCTBUM CTaHAapTy SMC gocTynHa no
agpecy

https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility

Nudpopmaumto 06 SMC atoro npmbopa cm. Ha Beb-caiiTe.

9 [lepeyeHb NnpumMeHAeMbIX NponsBoauTenem
HaLMOHaNbHbIX CTaHAAPTOB

« [laHHoe nzpenvie OMRON U3roToBREHO B YCI0BUAX NMPYIMEHEHUA CUCTEMbI
CTPOroro KOHTponA Kauectsa komnaHu OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.,
AnoHuA. [laTunK AaBneHnA — raBHblii KOMMOHEHT NPUGOPOB ANA U3MepPeHNA
apTepuvanbHoro aasneHns komnaHun OMRON — n3roTtasnusaeTcs B AnoHun.
Anroputm Of1 paspaboTaH ¢ UCMONb30BaHNEM HECKOMbKNX 6a3 AaHHbIX,
onybnukoBaHHbIX PhysioNet, KoTopble AOCTYNHbI Mo AnueH3un ODC
Attribution.

[ina nonyyeHus 6onee noapo6bHOIN HOPMAaLIKU NOCETUTE CTPaHULY STOTO
n3genua: www.omron-healthcare.com

« CoobujaiiTe ynonHoMoueHHOMY Npe/CcTaBuTeNio Npon3soauTena 060 Bcex
Cepbe3HbIX NPOUCIIECTBUAX, CBA3AHHBIX C 3TUM n3aeNnem.

10 [ononHutenbHaa MH$opmauusa

Yro TaKoe apTepmnanbHoe AaBneHmne?

ApTepuanbHoe aBieHne — 3TO NoKasaTesb AaBeHs NOTOKa KPOBY Ha
CTeHKM apTepuin. ApTepuasnbHoe AaBeHne NOCTOAHHO MEHAETCA B LMK
COKpalLeHus cepaula.

Camoe BbICOKOE [1aB/ieHIie Ha MPOTAXEHNN CEPAEUHOTO LiIKNa Ha3biBaeTcA
«CUCTONMMYECKNM apTepuasibHbIM AaBNeHNeM»; Camoe HU3Koe —
«ANACTONNYECKNM apTepuanbHbIM iaBneHeM». [N oLeHKN COCTOAHNA
apTepnanbHOro AaBeHUs NaymeHTa Bpady HeOGXOAMMbI 06a 3HaueHMs:
CUCTONNYECKOE U AUACTONMNYECKOE.

Yro Takoe aputmna?

ApuUTMIIS, UK HeperynspHoe cepauebneHue, npeacTasnseT cobon
NaTOMNOrMYECKII CePAEYUHbIN PUTM. TO COCTOSIHME BbI3BaHO C60AMM
CepAeUHbIX IMMY/bCOB, YNPaBMAIOLVX CKOPOCTbIO U puTMOM cepala. Cepaue
MOeET NPOoMyCKaTb COKpalLieH1e, COKPaLLaTbCA CNLIKOM YacTo (Taxmkapaus),
CMLWIKOM MefyIeHHO (6pafuKapava), i C HeperyAPHbLIM PUTMOM.
Wctounwk: Desai DS, Hajouli S. Arrhythmias. [O6HoBneHO 5 ntoHsa 2023]. B:
StatPearls [MHTepHeT]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2024 Jan-.




3149889-3A IM1-HEM-7196-FLE-02-11-2024.book Page 9 Thursday, December 12,2024 11:21 AM

Yro takoe ®N?

Dubpunnauma npeacepawii (Or) npeactaBnaeT coboii TMN apUTML, NpK
KOTOPOM CEpAEUHbIN PUTM ABNAETCA HEPerynapHbLIM 1 B 60NIbLUIMHCTBE Cllyyaes
cnnwKom 6bicTpbiM. Bo Bpema npuctyna O BepxHue Kameps! cepaua
(NpecepAna) COKpaLLalTCA Xa0TUUHO 1 HeperynapHo. O moxeT NpuBoAUTL K
obpasoBaHuio TPOMGOB B ceppLie. ITO MOXKET MPUBOAUTL K TAXKESbIM
nocneACTBUAM 1A 3[l0POBbA, TAKNM Kak UHCYNbTbl, TPAH3UTOPHbIE
nwemnyeckue ataku (TUA), ceppeyHoit HeOCTaTOUHOCTN U APYTUM
OCJIOKHEHMAM O CTOPOHbI cepaLa.

Wctounuk: Nesheiwat Z, Goyal A, Jagtap M. Atrial Fibrillation. [O6HoBneHO

26 anpens 2023].

B: StatPearls [MHTepHeT]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2024 Jan.

Onpepenenne sepoaTHoctn O

DuiAFib

3apeructpupoaHHas TexHonorna OMRON cpasy npegynpexpaet Bac o
BbifiBNEHUN BepoATHOCTU O, faxe NP OAHOKPATHOM U3MEPEeHUU.

Mprbop yBefomnAeT 0 BEPOATHOCTU + On npu
HeperynApHOCTV NHTEPBaNoB MeXAy VMMy/bCaMi BO BPEMA U3MEPeHUs.
DyHKLMA oLeHK BepoaTHocTn O oueHmsaeT TOJIbKO BepoAaTHOCTb Hannuma O
nocne nsmepeHua. OH HE ocylecTBnaeT HenpepblBHbIN MOHUTOPUHT cepAeyYHON
[NeATeNbHOCTY, MOSTOMY He MOXET npeaynpeauTs, ecin O passrBaeTca B nioboe
Apyroe Bpema. 3TOT NPUBOP He MOXeT BLIABNATL Bce Gpopmbl OI. Ecin
HeperynApHOCTb CEP/I@YHOTO PUTMa CAINLLKOM KPaTKOBPEMEHHa, OHa MOXeT ObiTb
He BbifBneHa. Hanpumep, Npy HapyLieHny NpesicepaHO-Xenyi04KoBOro
NpoBeAeHNA CepAEUHbBIN PUTM MOXET ObITb CUHYCOBbIM; B STOM C/lyyae
BepPOATHOCTb O MOXET 6biTb He BbiABNEHa STVM NPrGOpPoM.

CocTosAHMe, NPy KOTOPOM OTOGPaXKAETCA CUMBOJT « », MOXeT
BNUATb Ha U3MepeHne apTepunasibHOro AaBneHnA N MOXeT 3aTPYyAHATb
nony4yeHne TO4YHbIX 3HaueHwuir. B Takom cny4yae pekomeHayeTca o6pawm=cn K
nevatiemy Bpauy.

B uem pasHuua mexay pyHKUMell oLeHKN BepoAaTHocTn OMun KI?
DyHKUWA oLeHKN BepoaTHocTU O Ana BbiABneHnA BepoaTHocTy O
ncnonb3yeT PernucTpaLmio MybCoBOW BOMHbI C YyBCTBUATENbHOCTbIO 95,1 % 1
cneumnduruHocTbio 98,6 %*. Mpwu K n3mepaeTca anekTpnyeckas akTMBHOCTb
cepaLa, YTo No3BOJIAET Bpayy AvarHocTposats Q.

*Janik M et al. Diagnostic accuracy for detecting atrial fibrillation using a novel
machine learning algorithm in a blood pressure monitor. Heart Rhythm. 2024
Apr 30:51547-5271(24)02520-7

Ecnu cumeon « » He OTOGpaXkaeTcs, O3HaYaeT Nn
370, uTo BepoATHOCTN O HeT?

[axe ecnu cumson « » He oTobpaaeTca, BepoATHOCTb DI
cyuwiectsyeT. Ecnn nsmepeHme BbinonHsetcs, koraa O Het, BepoaTHocTb O
MOXeT He OnpeaenuTbCA. ITOT NPUBOP He MOXeT BbIABNATL Bce Gopmbl OI1.

A MpepynpexaeHue!

DOyHKUWA oueHkK BepoaTHocTy O oueHnBaeTt TONIbKO BepoATHOCTL Hannuuns
@M. On HE onpepenseT apyrvie )usHeyrpoxaloLyyie aputmii 1 3abonesanus,
TaKme Kak BePOATHOCTb APYrvX HapyLLEHUI CepAeyHoro putMa unm
CTeHOKapAuu.

Cnenye‘r n OGPaTIIITbCﬁ K nevauiemy Bpauy, ecnm

0TO6paXKaeTCcA CUMBO « »?

Ecnmn oTo6paxaeTca cmMBON « 1Ot AFib », peKoMeHayeTcA 06paTUTLCA K
nevatyemy Bpavy. OToGpaxeHue 3TOro CMBOJIa MOXET GbiTb BbI3BaHO 1
APYTMMU MPUYYHAMMY, B YaCTHOCTU APYTVIMIA HAPYLIEHNAMU PUTMA.

Yro mHe penatb, ecnn nHorpa OTOGPB)KaeTCﬂ camson

Ol He BcCerga npoasnaeTca KaKUMU-N60o CUMNTOMaMU. PEKOMEH,EWEM Bam
O6paTI/ITbC5| Kneyvaulemy Bpayy 1 ceoBaTb €ro ykasaHuam.

Bpau nocraeun mHe auarsos Of1, Ho cumeon « » He
oTobpakaeTca.

Ol MOXET He NOABNATLCA BO BpemA OTAENbHO B3ATOro U3mepeHna
apTepunanbHOro AaBneHusA. PeKOMeHﬂyETCﬂ PerynapHO KOHCY/IbTUPOBaTbCA y
neyaulero spava.

flBnsAeTca nn 06beKT
AaBneHus, ecn oTo6paKaeTca CMMBON « »unmn

cumeon neperynspHoro cepaue6uenus « [ »?

OI unn HeperynapHoe ceppLe6UeHie MOXET BAATL Ha N3MepeHe
apTepunanbHOro AasneHna n MOXeT 3aTPyAHATb NONyYeHne TOYHbIX 3HaYeHUi.
nOBTOprIE N3MepeHna MoryT KOMneHCMpoBaTb HETOYHOCTb, BbI3BAHHYIO
M3MEeHYMBOCTbIO pe3ynbTaToB.* Ecnn Bo3aeincTme HeperynsapHoro
cepaLebneHns HaCTONbKO CUMIbHOE, YTO He AaeT NoJYUYUTb pesysbTaT
n3MepeHusn, Ha Npubope oTobparkaeTcsa coobuieHne 06 owmnbke (ES). Ecnm oHo

3Ha oro

aprep

OTOﬁpa)KaeTCﬂ HEeOAHOKpPaTHO, peKkomeHAayeTcAa OﬁpaTMTbCﬂ Kneyawlemy Bpavy.

*O'Brien E, et al.; J Hypertens. 2003; 21: 821-848.
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1 Giris

OMRON Otomatik Ust Kol Kan Basinci Olgiim Cihazi'ni satin aldiginiz igin
tesekkir ederiz. Bu tansiyon 6l¢tim cihazi, osilometrik kan basinci 8lgim metodu
ile alisir. Yani, bu 6lgim cihazi kol atardamarlarinizdaki kan hareketini algilar ve
bu hareketleri dijital bir veriye donisturir.

1.1 Giivenlik Talimatlari

Bu kullanim kilavuzunda, OMRON Otomatik Ust Kol Kan Basinci Olgiim Cihazi ile
ilgili onemli bilgiler verilmektedir. Bu cihazin diizgiin ve giivenli kullanildigindan
emin olmak igin, tim bu talimatlari OKUYUP ANLAYINIZ. Bu talimatlar
anlamiyorsaniz veya sorulariniz varsa 6lgiim cihazini kullanmaya
calismadan 6nce OMRON perakende satis noktaniz veya distribiitoriiniiz
ile iletisime gegin. Kan basinciniz hakkinda tibbi bilgileri almak igin
DOKTORUNUZA BASVURUN.

1.2 Kullanim Amaci

Beyan Edilen Amag

Bu dijital cihaz, yetiskin hastalarin tansiyon ve nabiz degerlerini 6lgmek igin
kullanilir. Bu cihaz, Atriyal Fibrilasyonu (AFib) isaret eden diizensiz nabzi tespit
edebilir. Cihazin AFib tanisi koymak iin tasarlanmadigini unutmayin.

*Not: AFib tanisi yalnizca bir doktor tarafindan Elektrokardiyogram (EKG) ile
onaylanabilir. AFib sembolii gériiniirse doktorunuza danisin.

Hedeflenen Hastalar
Yetiskin hasta popiilasyonu
Hedeflenen Kullanicilar

Bu kullanim kilavuzunu anlayabilecek yetiskin popiilasyon (hastalarin kendileri
de olabilir).

Klinik Fayda
Hastanin kan basinci, basit bir ev ortaminda invazif olmayan yontemle lgilebilir

ve kan basinci lgimiinden elde edilen nabiz dalgasindan AFib olma olasilig
tespit edilerek kullaniciya bilgi verilir.

Kullanim Tipi

Bu 6l¢lim cihazi birden fazla hastada ¢ok kullanimli olarak tasarlanmistir.
Sinirlama

Hastanin kol gevresi 22-42 cm araliginda olmalidir.

Endikasyon

Bu cihaz saglikl bireyler, hipertansiyon hastalari ve saglik bilincine sahip

kimseler tarafindan genel ev ortaminda ve asagida belirtilen amaglarla kullanilir.

- Kan basincini ve nabiz sayisini 6lgmek
- AFib olasiligini degerlendirmek

1.3 Teslim Alma ve inceleme

Olgiim cihazini ve diger aksesuarlari ambalajindan gikarin ve bunlarin hasarli
olup olmadiklarini inceleyin. Bu 6l¢iim cihazi veya diger herhangi bir bilesen
hasarliysa kesinlikle KULLANMAYIN ve OMRON perakende satis noktaniz veya
distributoriiniiz ile gorisin.

2 Onemli Giivenlik Bilgileri

Olgiim cihazini kullanmadan 6nce bu kullanim kilavuzundaki Onemli Giivenlik
Bilgileri kismini okuyun. Guvenliginiz igin bu kullanim kilavuzuna dikkatle uyun.
Daha sonra basvurabilmek igin saklayin. Kan basinciniz hakkinda tibbi
bilgileri almak icin DOKTORUNUZA BASVURUN.

2.1 Kontrendikasyonlar

« Bu 6lglim cihazini, yarali bir kol ya da tibbi tedavi goren bir kol lizerinde
KULLANMAYIN.

- Intravendz damlatma ya da kan transfiizyonu sirasinda kollugu kolunuza
TAKMAYIN.

« Bu 6lglim cihazini bebeklerde, yeni ylriimeye baslayan bebeklerde,
cocuklarda ve kendini ifade edemeyen kisilerde KULLANMAYIN.

2.2 Yan Etkiler

« Gerekenden daha sik 6l¢iim yapilmasi, kan akisina midahale edilmesine bagh
olarak morarmaya neden olabilir.

« Gerektiginden daha ytiksek bir basinca sisirmek, kol Gzerinde kollugun
uygulandigi yerde morarmaya neden olabilir. NOT: Daha fazla bilgi igin 2 no'lu
kullanim kilavuzunun sonunda yer alan “Sistolik basinciniz 210 mmHg'den
yliksek oldugunda” kismina bakin.

« Ciltte tahris veya rahatsizlik yasarsaniz bu 6l¢tim cihazini kullanmay birakin ve
hekiminize bagvurun.

2.3 Uyan

Onlenmediginde 6liime ya da ciddi yaralanmaya neden
A olabilecek potansiyel bir tehlike durumunu belirtir.

« Bu kan basinci 6lgiim cihazindan elde edilen degerlere gére tedavi
duzenlemesi (kullandiginiz herhangi bir ilaci veya tedaviyi degistirmek dahil)
YAPMAYIN. Hekiminizin belirttigi sekilde ilaglari alin. Yiiksek kan basincini ve
kalple ilgili rahatsizliklari teshis edip tedavi uygulama yetkinligine YALNIZCA
doktorlar sahiptir.

- HIGBIRZAMAN kendi degerlerinize dayanarak kendinize teshis koymayin veya
tedavi uygulamayin. DAIMA doktorunuza danisin.

« Olasi AFib taramasi 6zelligi YALNIZCA AFib olasiligini degerlendirir. Baska bir
kardiyak aritmi veya kalp krizi olasiligi gibi yasami tehdit edebilecek diger
aritmileri veya hastaliklari tespit ETMEZ.

« Herhangi bir belirti yasiyorsaniz veya endiseleriniz varsa doktorunuza danisin.

« Bu 6lglim cihazindan aldiginiz sonuglara dayanarak diizenli kontrollerinizi
veya doktor ziyaretlerinizi ERTELEMEYIN/BIRAKMAYIN.

« Olasi AFib taramasi 6zelligi, halihazirda AFib tanisi koyulmus hastalar
tarafindan kullanim icin tasarlanmamistir.
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« Bu 6l¢im cihazi, kalp pili veya defibrilator bulunan kisilerde AFib olasiligini

tespit edemeyebilir. Dolayisiyla kalp pili veya defibrilatér bulunan kisiler, AFib

olasiligini tespit etmek amaciyla bu 6lgtim cihazini kullanmamalidir.

Bu 6lgtim cihazini yuiksek frekansli (HF) cerrahi ekipmanlar, manyetik rezonans

gorintiileme (MRI) ekipmanlari ya da bilgisayarl tomografi (CT) tarayicilarinin

bulundugu alanlarda KULLANMAYIN. Bu, 6l¢iim cihazinin yanlis sekilde

calismasina ve/veya hatali bir okumaya neden olabilir.

Bu 6lgtim cihazini oksijen oraninin yiksek oldugu ortamlarda veya yanici

gazlarin yakininda KULLANMAYIN.

Premattire atriyal kasilma, ventrikuler premattir, gibi diizensiz kalp atiglarina

sebebiyet verecek bir durumunuz varsa bu 6lgiim cihazini kullanmadan 6nce

doktorunuza danisin. Hastanin él¢iim sirasinda hareket etmesine ek olarak bu

durumlardan herhangi birinin de 6l¢iimi etkileyecegini UNUTMAYIN.

Bogulmayi 6nlemek i¢in hava borusunu ve AC adaptér kablosunu

bebeklerden ve ¢ocuklardan uzak tutun.

Bu urtin, bebeklerin ve ¢ocuklarin yutmasi durumunda bogulmalarina neden

olabilecek kiiiik pargalar icerir.

AC Adaptdarii (istege bagh 1ar) Tasima ve Kullanim

« Bu 6l¢lim cihazi ya da AC adaptor kablosu hasar gérmiisse AC adaptoriini
KULLANMAYIN. Bu 6l¢tim cihazi veya kablo hasarliysa hemen giict kapatin ve
AC adaptoriinu prizden gekin.

« AC adaptoriini voltaj degeri uygun olan bir prize takin. Coklu prizlerde
KULLANMAYIN.

- AC adaptériinii elektrik prizine KESINLIKLE 1slak elle takmayin ya da prizden
1slak elle cikarmayin.

« AC adaptoriin pargalarina AYIRMAYIN ya da onarmaya CALISMAYIN.

Pillerin idaresi ve Kullanimi
« Pilleri bebeklerin, yeni yiirlimeye baslayan ¢ocuklarin ve diger cocuklarin
erisemeyecegi yerlerde saklayin.

2.4 Onlem

Kaginilmadigi takdirde, kullanicinin veya hastanin hafif
A veya orta derecede yaralanmasina neden olabilecek,

iinitenin ya da diger cihazlarin zarar gérmesine neden

olabilecek potansiyel bir tehlike durumunu belirtir.

« Kan akisinda yasanacak kisa stireli bir engellemenin yaralanmaya yol
acabilecek olmasi nedeniyle bu 6l¢lim cihazini, intravaskiiler erisim veya
tedavi uygulanan ya da arteriyovendz (A-V) sant bulunan bir kolda
kullanmadan 6nce doktorunuza danisin.

« Mastektomi gegirdiyseniz veya lenf diigiimu aldirdiysaniz (lenf nodu klirensi)
bu 6l¢tim cihazini kullanmadan 6nce doktorunuzla gérusun.

- Ciddi kan akisi sorunlariniz veya kan bozukluklariniz varsa kollugun sismesi
morarmaya neden olabileceginden, bu 6l¢tim cihazini kullanmadan 6nce
doktorunuza danisin.

« Kollugu YALNIZCA st kolunuza takildiginda sisirin.

- Olgiim sirasinda sénmeye baslamazsa kollugu cikarin.

« Budl¢tim cihazini, kan basinci (tansiyon) 6lgmek ve/veya AFib olasiligini tespit
etmek disinda bir amagla KULLANMAYIN.

- Olgiim sirasinda, bu monitdriin 30 cm yakininda hicbir mobil cihaz veya
elektromanyetik alan yayan herhangi bir elektrikli cihazin bulunmadigindan
emin olun. Bu, 6l¢iim cihazinin yanlis sekilde calismasina ve/veya hatali bir
okumaya neden olabilir.

« Bu 6l¢lim cihazini veya diger bilesenleri parcalarina AYIRMAYIN ya da

onarmaya GCALISMAYIN. Bu, yanlis okumaya neden olabilir.

Nemli veya bu 6l¢iim cihazina su sigrama riski bulunan yerlerde

KULLANMAYIN. Aksi takdirde bu 6lgtim cihazi zarar gorebilir.

« Bu 6l¢lim cihazini araba veya ugak gibi hareket halindeki bir aracin iginde
KULLANMAYIN.

« Bu 6l¢lim cihazini diisiirmeyin ya da cihazi siddetli darbelere veya titresimlere
maruz BIRAKMAYIN.

« Bu 6l¢lim cihazini yiiksek veya dustik rutubetli ya da sicakligin yiiksek veya
dustk oldugu yerlerde KULLANMAYIN. 6. bolume bakin.

- Olglim esnasinda kolu gézleyerek 6lciim cihazinin kan dolagiminda uzun
stireli bozukluga neden olmadigindan emin olun.

« Bu 6l¢lim cihazini bagka elektrikli tibbi (ME) ekipmanlar ile ayni anda
KULLANMAYIN. Aksi halde, cihazlar yanlis sekilde calisabilir ve/veya hatali bir
okumaya neden olabilir.

- Olglim yapmadan &nce en az 30 dakika boyunca banyo yapmaktan, alkol ya

da kafein almaktan, sigara icmekten, egzersiz yapmaktan ve yemek yemekten

kaginin.

Olglim yapmadan 6nce en az 5 dakika dinlenin.

Olgtim yaparken viicudu saran veya kalin giysileri kolunuzdan gikarin.

Olgtim sirasinda hareket etmeyin ve KONUSMAYIN.

Kollugu YALNIZCA kol gevresi, kollugun belirtilen araligi dahilinde olan

kisilerde kullanin.

Olgiim yapmadan énce cihazin oda sicakliginda oldugundan emin olun. Agiri

sicaklik degisiminden sonra 6l¢lim yapilmasi halinde yanlis degerler olusabilir.

Olgtim cihazinin, maksimum ya da minimum saklama sicakliginda

saklanmasinin ardindan, galisma kosullari olarak belirtilen sicaklik arahigindaki

bir ortamda kullanilacagi zaman isinmasi veya sogumasi igin yaklasik 2 saat
beklemeniz 6nerilir. Calisma ve saklama/tagima sicakligi hakkinda daha fazla
bilgi igin 6. boltime bakin.

Kullanma suresi sona erdikten sonra bu 6l¢iim cihazini KULLANMAYIN. 6.

bélime bakin.

Kollugu veya hava borusunu asiri KIVIRMAYIN.

Olgiim yaparken hava borusunu KATLAMAYIN veya BUKMEYIN. Bu, kan akisini

engelleyerek yaralanmaya neden olabilir.

Hava tipasini gikarmak igin, borunun kendisini degil, borunun tabanindaki

hava tipasini gekin.

YALNIZCA bu 6lgtim cihazi igin belirtilmis AC adaptoérind, kollugu, pilleri ve

aksesuarlari kullanin. Desteklenmeyen AC adaptorleri, kolluklar ve pillerin

kullaniimasi bu 6l¢iim cihazina zarar verebilir ve/veya 6lciim cihazi igin
tehlikeli olabilir.
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« YALNIZCA bu 6l¢iim cihazi i¢in onaylanan kollugu kullanin. Bagka kolluklarin
kullaniimasi hatali degerlere neden olabilir.

« Cihazi ve varsa kullanilmis aksesuarlari ya da istege bagli paralari atmadan
once 7. boliimde yer alan “Uriiniin Dogru Bertarafi” kismini okuyun ve
buradaki talimatlari uygulayin.

AC Adaptdarii (istege bagh aksesuar) Tasima ve Kullanim

« AC adaptoriinii prize tam olarak takin.

« Prizden gikarirken AC adaptdriini gtlivenli sekilde prizden ¢ektiginizden emin
olun. AC adaptdrii kablosundan tutarak GEKMEYIN.

« AC adaptori kablosunu tutarken:

Zarar VERMEYIN. / KOPARMAYIN. / KURCALAMAYIN. / EZMEYIN. /
Zorla BUKMEYIN ya da CEKMEYIN. / KIVIRMAYIN. / Dolasmissa KULLANMAYIN. /
Adir cisimler altina KOYMAYIN.

« AC adaptori tzerinde toz varsa silin.

« AC adaptori kullanimda degilken adaptérii prizden gekin.

« Bu 6l¢tim cihazini silmeden 6nce AC adaptoriini prizden gikarin.

Pillerin idaresi ve Kullanimi

« Pilleri, kutuplari hatali hizalanmis sekilde TAKMAYIN.

« Bu6l¢lim cihazinda YALNIZCA 4 adet “AA” alkalin veya manganez pil kullanin.
Diger pil tiplerini KULLANMAYIN. Biten pilleri ve yeni pilleri bir arada
KULLANMAYIN. Farkli markalarda pilleri bir arada KULLANMAYIN.

« Bu 6lgtim cihazi uzun bir siire kullaniimayacaksa pilleri gikarin.

« Pil sivisinin goézuintize kagmasi durumunda gozlerinizi derhal bol temiz suyla
yikayin. Hemen doktorunuza danigin.

« Pil sivisinin cildinize gelmesi durumunda, cildinizi derhal bol miktarda temiz

ve ilik suyla yikayin. Tahris, hasar veya agr devam ederse doktorunuza danigin.

« Pilleri son kullanma tarihi gectikten sonra KULLANMAYIN.

« Pilleri diizenli araliklarla kontrol ederek iyi ve calisir durumda olmalarini saglayin.

2.5 Genel Bildirimler

« Ol¢timii durdurmak igin él¢tim sirasinda [START/STOP] diigmesine basin.

« Sag koldan 6l¢iim aldiginizda, hava borusu dirsek tarafinizda olmalidir.
Kolunuzu hava borusuna yaslamamaya dikkat edin.

« Sag ve sol kol arasinda kan basinci farklilik g6sterebilir ve farkli bir 6lgtim
degeri olusabilir. Olgiimler icin daima ayni kolu kullanin. iki kol arasindaki
degerler cok farklilik gosterirse, 6lgiminuz i¢in hangi kolun kullanilacagini
doktorunuza danigin.

- istege bagl AC adaptérii kullanirken, 8lgiim cihazinizi AC adaptériiniin takilip
clkariimasi zor olan bir yere koymayin.

- istege baglh AC adaptériinii kullanmayi tercih etseniz bile 6l¢iim cihazinizda
her zaman pil bulundurulmasini éneriyoruz. Ol¢tim cihazinizda pil
bulundurulmaksizin yalnizca AC adaptéri kullanilirsa AC adaptérintin fisini
her gikarip geri taktiginizda tarih ve saat bilgisini sifirlamaniz gerekebilir.
Olgiim degerleri silinmez.

Pillerin idaresi ve Kullanimi

« Kullanilmis piller, yerel diizenlemelere uygun sekilde atilmalidir.
« Verilen pillerin kullanim émrii yeni pillerden daha kisa olabilir.
« Piller degistirildiginde dnceki 6l¢tim degerleri silinmez.
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3 Hata Mesajlari ve Sorun Giderme

Olgiim sirasinda agagidaki sorunlardan herhangi biri meydana gelirse etrafi kontrol ederek 6lgiim cihazinin 30 cm yakininda bagka bir elektrikli cihaz bulunmadigindan
emin olun. Sorun devam ederse asagidaki tabloya basvurun.

Ekran/Sorun

goriinlyor veya
kolluk sismiyor.

goriiniyor veya
kolluk sistikten sonra
olcim
tamamlanamiyor.

goriintyor

goriniyor

goriniyor

goriintyor
gortintyor
gortintyor

ol¢lim sirasinda
yanip sénmuyor

Olasi Neden

Kolluk takili degilken [START/STOP]
diigmesine basiimistir.

Hava tipasi 6lgiim cihazina tamamen
takilmamustir.

Kolluk diizgiin sekilde takilmamistir.

Kolluktan hava sizintisi var.

Olctim sirasinda hareket edilmesi veya
konusulmasi kollugun yeterince
sismemesine neden olur.

Sistolik basing 210 mmHg degerinin
tzerindedir ve 6l¢tim yapilamiyordur.

Kolluk, izin verilen maksimum basinci
asacak sekilde sisirilmistir.

Olctim sirasinda hareket edilmesi veya
konusulmasi, 6l¢imi bozan titresimler
meydana getirir.

Nabiz dogru tespit edilmemistir.

Ol¢lim cihazi arizalanmistir.

Nabiz dogru tespit edilmemistir.

Coziim

Olgtim cihazini kapatmak icin [START/STOP] diigmesine
tekrar basin.

Hava tapasini saglam sekilde takin.

Kollugu duizglin sekilde takin, ardindan bagska bir 6l¢im
yapin. Bkz. Kullanim kilavuzu 2, bolim 4.

Kollugu yenisiyle degistirin. Bkz. Kullanim kilavuzu 2,
bolim 10.

Olglim sirasinda hareket etmeyin ve konusmayin. Siirekli
olarak “E2” goriintileniyorsa sistolik basing 6nceki dlgtim
degerinizin 30 ila 40 mmHg lizerinde olana kadar kollugu
manuel olarak sisirin. 2 no'lu kullanim kilavuzunun sonuna
bakin.

Olgiim yaparken kolluga dokunmayin ve/veya hava
borusunu biikmeyin. Kolluk manuel olarak sisiriliyorsa 2
no'lu kullanim kilavuzunun sonuna bakin.

Olctim sirasinda hareket etmeyin ve konugmayin.

Kollugu duizgin sekilde takin, ardindan bagka bir 6l¢im
yapin. Bkz. Kullanim kilavuzu 2, bslim 4. Ol¢iim sirasinda
hareket etmeyin ve diizgiin oturun.

[START/STOP] diigmesine tekrar basin. “Er” kodu
gorinmeye devam ederse OMRON perakende satis
noktaniz veya distribiitériiniiz ile iletisime gegin.

Kollugu diizgiin sekilde takin, ardindan bagka bir 6l¢iim
yapin. Bkz. Kullanim kilavuzu 2, bsliim 4. Ol¢iim sirasinda
hareket etmeyin ve diizgiin oturun.

Diizensiz kalp atisi semboli “ " gériinmeye
devam ederse doktorunuza danismaniz onerilir.
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Ekran/Sorun Olasi Neden Coziim
- I Ay 4 pilin de yenileriyle degistirilmesi 6nerilir.
II I] yanip sénuyor Pillerin seviyesi duisiik. Bkz. Kullanim kilavuzu 2, balim 3.
( goriniyor veya
H ( 9|§9m cihazi bir . L 4 pili de hemen yenileriyle degistirin.
ve Olciim esnasinda Piller bitmistir. Bkz. Kullanim kilavuzu 2, balim 3.
D beklenmedik sekilde
kapaniyor.

Olctim cihazinin ekraninda bir sey ) . Pillerin dogru takildigini kontrol edin.
gériinmiiyor. Pil kutuplari diizgtin hizalanmamistir. Bkz. Kullanim kilavuzu 2. balim 3.

Kan basinci siirekli degisir. Stres, glinlin saati ve/veya kollugu takma sekliniz de dahil olmak lizere
birgok faktor kan basincinizi etkileyebilir. 2 no'lu kullanim kilavuzunun 2, 4 ve 5. bolimlerini gézden
gecirin.

Olctim degerleri cok yiiksek veya ¢ok
disuik goriniyor.

Ol¢iim cihazini kapatmak icin [START/STOP] diigmesine basin ve ardindan dl¢iim yapmak icin ayni

Baska bir sorun olusuyor. diigmeye tekrar basin. Sorun devam ederse tiim pilleri ¢ikarin ve 30 saniye bekleyin. Sonra pilleri
yeniden takin. Sorun devam ederse OMRON satis noktaniza ya da distribltoriiniize basvurun.

TR5
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4 Sinirh Garanti

Bir OMRON uriini satin aldiginiz igin tesekkir ederiz. Bu Uriin yiiksek kaliteli

malzemelerden Uretilmis ve Uretimi sirasinda buly(ik dikkat gosterilmistir.

Kullanim kilavuzunda belirtildigi gibi kullanildigi ve bakimi yapildigi stirece size

en iyi sekilde hizmet sunmak lzere tasarlanmistir.

Bu trtin OMRON tarafindan satin alinma tarihinden itibaren 5 yil garantilidir. Bu

Griinuin uygun sekilde imalaty, isciligi ve malzemeleri OMRON garantisi

altindadir. Bu garanti stiresi boyunca, OMRON iscilik ve parca parasi almadan

arnizali Uriinleri ya da hasarli pargalari onaracak ya da degistirecektir.

Garanti asagidakileri kapsamaz:

A. Nakliye masraflari ve nakliye riskleri.

B. Yetkisiz kisilerin yaptigi onarimlardan kaynaklanan kusurlarin ve/veya
onarimlarin masraflari.

C. Periyodik kontroller ve bakimlar.

D. Yukarida agik¢a garanti edilmedikge, ana cihazin kendisi disindaki istege bagl
parcalarda veya diger ek parcalarda olusan ariza veya asinma.

E. Bir talebin kabul edilmemesi nedeniyle ortaya ¢ikan masraflar (ticret
uygulanacak olanlar).

F. Kaza ya da yanhs kullanim kaynakli her tur hasar.

G. Kalibrasyon hizmeti garanti kapsaminda yer almaz.

H.istege bagl parcalarin garanti siiresi satin alma tarihinden itibaren bir (1)
yildir. Aksesuarlar seti su 6geleri icerir, ancak bunlarla sinirl degildir: kolluk ve
kolluk borusu.

Garanti servisinin gerekmesi durumunda, trriiniin satin alindigi bayiye ya da yetkili
OMRON distributdriine bagvurun. Adres icin Grlintin paketine / eklerine ya da
uzman bayinize basvurun. OMRON miisteri hizmetlerine ulasmakta zorlanirsaniz
iletisim bilgileri icin web sitemizi (www.omron-healthcare.com) ziyaret edin.
Garanti kapsaminda yapilan onarim ya da degisim, garanti periyodunun
uzatilmasi veya yenilenmesine imkan vermez.

Uriin ancak musteriye verilen orijinal faturasi/fisi ile birlikte eksiksiz sekilde iade
edilirse garanti saglanacaktir.

5 Bakim
5.1 Bakim

Olgiim cihazinizin zarar gérmemesi igin asagidaki talimatlara uyun:
Ureticinin onaylamadigi degisiklikler ya da modifikasyonlar kullanici garantisini
gegersiz kilacaktir.

/\ 6nlem

Bu 6l¢tim cihazini veya diger bilesenleri pargalarina AYIRMAYIN ya da onarmaya
CALISMAYIN. Bu, yanhs okumaya neden olabilir.

5.2 Saklama

- Olgiim cihazinizi ve diger bilesenleri kullanmadiginiz zamanlarda saklama
cantasinda bulundurun.

- Olgiim cihazinizi ve diger bilesenleri temiz, glivenli bir yerde saklayin.

« Hava borusunu hafifce katlayarak kollugun igine yerlestirin. Not: Hava
borusunu fazla kivirmayin ya da katlamayin.

- Olglim cihazinizi ve diger bilesenleri saklama gantasina yerlestirin.

- Olgiim cihazinizi ve diger bilesenleri asagidaki kosullar altinda saklamayin:
- Olgiim cihaziniz ve aksesuarlar islaksa.
- Agiri sicak, nem, dogrudan giines 151g1, toz veya ¢camasir suyu gibi asindirici

madde buharina maruz kalinan yerlerde.

- Titresim veya darbeye maruz kalan yerlerde.

5.3 Ol¢iim Cihazinin Silinmesi

« Asindirici ya da ugucu olmayan temizleyicileri kullanmayin.

- Olgtim cihazinizi ve kollugunuzu silmek iin yumusak kuru bir bez veya hafif
(n6tr) deterjanla nemlendirilmis yumusak bir bez kullanin ve ardindan kuru bir
bezle silin.

- Olgiim cihazinizi ve kollugu ya da diger bilesenleri yikamayin veya suya
daldirmayin.

- Olgiim cihazinizi ve kollugu veya diger bilegenleri silmek icin benzin, tiner ya
da benzeri ¢oziictiler kullanmayin.

5.4 Kalibrasyon ve Servis

« Bu kan basinci 8lgim cihazinin 6l¢tim hassasiyeti dikkatli bir sekilde test
edilmis ve cihaz uzun sure kullaniimak tGzere tasarlanmistir.

« Genel olarak, diizgiin sekilde calismasini ve dogrulugunu saglamak igin
Unitenin iki senede bir kontrol ettirilmesi 6nerilmektedir. Litfen yetkili
OMRON saticiniza ya da paketin Ustiinde veya ekteki belgede adresi verilen
OMRON Misteri Hizmetlerine bagvurun.
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6 Ozellikler Kilo Olgiim cihaz:: Yaklasik 350 g
S c S oen (piller harig)
EJrun Kategorisi EIektron|kNSf|gmomanometreINer Kolluk: YaKlasik 163 g
Urlin tanimi gitr:)ar;atlk Ust Kol Kan Basinci Olgiim Boyutlar Olctim cihaz: Yaklasik 165 mm (G) X
70 mm (Y) X 98 mm (U) /
Model (Kod) M3 Comfort AFib (HEM-7196-FLE) Kolluk: Yaklasik 145 mm x 532 mm
Ekran LCD dijital ekran (hava borusu: 750 mm)
Z Olgiim cihazi igin 22ila42 cm
Kolluk basing araligi 0-299 mmHg lygulanabiiiKolluk
Kan basinci 6l¢iim araligi SIS: 60 ila 260 mmHg cevresi
DIE 0 2 2113 fiwlie Hafiza Kullanici basina 60 adede kadar dl¢lim
Nabiz 6l¢iim aralig 40 ila 180 atim/dk. degeri depolar
Dogruluk Basing: £3 mmHg icindekiler Olgtim cihaz, kolluk (HEM-FL31),
Nabiz: Gorlinttilenen degerin £%5'i 4 “AA” pil, Kullanim Kilavuzu 1 ve 2,
Olgctim metodu Osilometrik metot paiamaleantas]
GaRmalmodl Kesntezcalima Elektrik carpmasina karsi  Dahili ener}|y|e calisan ME ekipmani
koruma (yalnizca piller kullanilirken)
IP siniflandirmasi Olgiim cihaz: IP21 Sinif Il ME ekipmani (istege bagh
istege bagh AC adaptérii: AC adaptori kullanilirken)
P21 (HHP-CM01 / HHP-AMO01) veya "
IP22 (HHP-BEHO1) Uygulanan kisim Tip BF (kolluk)
Besleme degeri DC6 V4 W Not
« Bu 6zellikler 6nceden uyar yapilmadan degistirilebilir.
Gug kaynagi 4 "AA" pil 1,5V veya istege bagh « Bu 6l¢iim cihazi EN 1SO 81060-2:2014 gereklilikleri uyarinca klinik agidan
AC adaptorii (GiRiS AC 100-240V incelenmis olup EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020+A2:2024 ile uyumludur (gebe TR
50-60 Hz 0,12-0,065 A) ve pre-eklampsi hastalar haric). Klinik onaylama ¢alismasinda, diyastolik kan
! ! basincinin saptanmasi i¢in 85 gondlll tizerinde K5 kullaniimistir.
Pil 6mri Yaklasik 900 6l¢tim (Yeni alkalin piller ve « Bu cihaz, Degistirilmis Avrupa Toplulugu Hipertansiyon Protokoli* uyarinca
birlikte verilen kolluk kullanilarak. Pil ve hamile hastalar ve preeklampsi hastalarinda kullanim icin valide edilmistir.

« Bu cihaz, diyabetik (Tip Il) poptilasyonda kullanim i¢in onaylanmistir**.
« IP siniflandirmasi, IEC 60529 uyarinca mahfaza tarafindan saglanan koruma
Kullanma suresi (Servis (")Igijm cihazi: 5 y|| veya 30.000 kullanim derecesidir. Bu 6l¢iim cihazi ve istege bagh AC adaptérdi, 12,5 mm ve daha
émri) sayisina ulasildigi zaman. / Kolluk: 5 yil byt capl kati yabanci cisimlere (parmak gibi) karsi korumalidir. Olgim
veya 10.000 kullanim sayisina ulasildigi cihazi ve istege bagl AC adaptorii HHP-CMO1 ve HHP-AMO1, normal calisma
ey istege bagh AC adaptdrii: 5 yil sirasinda sorynlara neden olabilecek dikey diisen su damlalarina karsi
: . korumalidir. Istege bagh AC adapt6ri HHP-BFHO1, normal calisma sirasinda

kolluk tipine baghdir.)

Galisma kosullari +10ila +40°C/%15 ila %90 BN sorunlara neden olabilecek egik dusen su damlalarina karsi korumalidir.
(yo§usmasiz)/800 ila 1060 hPa « Calisma modu siniflandirmasi IEC 60601-1 ile uyumludur.
. K i * Topouchian J et al. Damar Saghgi ve Risk Yonetimi 2018:14 189 -197
Saklama / Nakliye -20ila +60°C/%10 ila %90 BN ** Chahine M.N. et al. Tibbi Cihazlar: Kanit ve Aragtirma 2018:11 11 -20
kosullari (yogusmasiz)

TR7
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7 Uriiniin Dogru Bertarafi
(Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman)

Uriin (izerinde ve belgelerde bulunan bu isaret, kullanim émrii
sona erdiginde cihazin diger ev atiklariyla birlikte atilmamasi
gerektigini belirtir.

Atiklarin denetimsiz sekilde elden ¢ikarilmasi sonucunda gevre ya
dainsan saghginin tehlikeye girmesini 6nlemek igin lttfen bu
Grinu diger atiklardan ayirin ve malzemelerin tekrar
kullaniimasini desteklemek tizere geri dontisime tabi tutun.

Ev kullanicilari, gevre agisindan glvenli sekilde geri dontusim
yapilmasi amaciyla bu cihazi teslim edecekleri yer hakkinda ayrintili bilgi almak
icin UrlinG satin aldiklar saticlya ya da yerel makamlara bagvurmalidir.

Is yerleri, tedarikgileri ile temasa gegmeli ve satin alma sézlesmesinin kogullarini
kontrol etmelidir. Bu triin diger ticari atiklarla kanstirilmamalidir.

8 Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) ile llgili
Onemli Bilgiler

Bu cihaz, EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)

standardina uygundur.

Bu EMC standardina uygun diger belgeler asagidaki adreste bulunabilir:

https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility

Web sitesinde bu cihaza iliskin EMC bilgilerine bakin.

9 Kilavuz ve Uretici Beyani

« BuOMRON urtinti siki OMRON HEALTHCARE Co. Ltd., Japonya kalite sistemi
altinda uretilmektedir. OMRON kan basinci l¢tim cihazlarinin Temel bileseni
olan Basing Sensorii Japonya'da Uretilmistir.
AFib algoritmasi, PhysioNet tarafindan yayinlanan ve ODC Attribution Lisansi
altinda bulunan gesitli veri tabanlar kullanilarak gelistirilmistir.
Daha fazla bilgi icin Griin sayfasini ziyaret edebilirsiniz:
www.omron-healthcare.com

« Bucihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylari lGtfen tireticiye ve yerlesik
oldugunuz Uye Devletin yetkili makamina rapor edin.

10 EkBilgiler

Kan Basinci Nedir?

Kanbasinci, arter duvarlarinda akan kanin akis gticiiniin 6l¢iimidr. Arteryal kan
basinc, kalp atarken sirekli olarak degisir.

Dongtideki en yiiksek basinca Sistolik Kan Basinci, en duisiik basinca ise Diyastolik
Kan Basinci denir. Hekimin hastanin kan basincini degerlendirebilmesi iin her iki
basing degeri de (Sistolik ve Diyastolik) gereklidir.

Aritmi Nedir?

Aritmi ya da diizensiz kalp atisi, anormal kalp ritmidir. Kalbin hizini ve ritmini
yoneten elektrik sinyallerindeki (impuls) kusurlardan kaynaklanir. Kalp atim
atlayabilir, cok hizli (tasikardi), ok yavas (bradikardi) veya diizensiz bir ritimle
atabilir.

Kaynak: Desai DS, Hajouli S. Arrhythmias. [Guincellenme tarihi: 5 Haziran 2023].
Konum: StatPearls [internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2024 Jan-.
AFib Nedir?

Atriyal Fibrilasyon (AFib), kalp ritminin diizensiz ve siklikla ¢ok hizli oldugu bir
aritmi turadur. AFib atagdi sirasinda, kalbin atriyum adi verilen tst odaciklar
diizensiz ve karmasik bir sekilde atar. AFib, kalpte kan pihtilarinin olusmasina
neden olabilir. Bu durum da inme (felg), Gegici iskemik Atak (TIA) ve kalp
yetmezligi gibi 5nemli saglik sorunlarina ve kalple ilgili diger komplikasyonlara
yol acabilir.

Kaynak: Nesheiwat Z, Goyal A, Jagtap M. Atrial Fibrillation. [Glincellenme tarihi:
26 Nisan 2023].

Konum: StatPearls [internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2024 Jan.

Olasi AFib Tespiti

DuniAFib

OMRON'un ticari markali teknolojisi, tek bir 6lciimle bile olasi AFib tespit
edildiginde sizi uyarnr.

Olgiim cihaziniz, él¢tim sirasinda nabizdan nabza araliklarda bir diizensizlik
belirlediginde olasi bir AFib oldugunu size bildirir.

Olasi AFib taramasi 6zelligi, YALNIZCA 6l¢iim yapildiktan sonra AFib olasiligini
degerlendirir. Kalbinizi siirekli olarak IZLEMEZ ve dolayisiyla baska bir zaman
AFib olmasi durumunda sizi uyaramaz. Bu 6l¢iim cihazi, tim AFib bigimlerini
tespit edemez. Kalp ritminin dizensizligi ¢ok kigukse tespit edilemeyebilir.
Ornegin, kulakgiklar ile karincik arasindaki iletimde bir anormallik varsa kalp
ritmi sinUs ritminde olabilir ve boyle bir durumunda AFib olasiligi bu 6lgim
cihazi tarafindan tespit edilemeyebilir.

“ " semboluintin gosterildigi durum, kan basinci dlgimlerinizi
etkileyebilir ve dogru bir okuma yapilmasini zorlastirabilir. Boyle bir durum
gergeklesirse doktorunuza danismaniz énerilir.

Olasi AFib taramasi 6zelligi ile EKG arasindaki fark nedir?
Olasi AFib taramasi 6zelligi, nabiz dalgasi algilamasindan yararlanarak %95,1
duyarlilik ve %98,6* 6zgilliik ile AFib olasiligini tespit eder. EKG, kalbin
elektriksel aktivitesini dlger ve AFib tanisi koymak icin doktor tarafindan
kullanilabilir.

* Janik M et al. Diagnostic accuracy for detecting atrial fibrillation using a novel
machine learning algorithm in a blood pressure monitor. Heart Rhythm. 2024
Apr 30:51547-5271(24)02520-7
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« EEEEl " semboliiniin goriir i AFib olasiliginin
bulunmadigi anlamina mi gelir?

“ " semboli gériinmese bile AFib olasiligi yine de mevcuttur.
AFib'in olmadigi bir anda 6l¢tim yapiliyorsa olasi AFib tespit edilemeyebilir. Bu
6lgtim cihazi, tiim AFib bicimlerini tespit edemez.

A Uyari

Olasi AFib taramasi 6zelligi YALNIZCA AFib olasiligini degerlendirir. Bagka bir
kardiyak aritmi veya kalp krizi olasiligi gibi yasami tehdit edebilecek diger
aritmileri veya hastaliklari tespit ETMEZ.

“  sembolii gériiniirse doktoruma danismali
miyim?

“ " semboli goriinlirse doktorunuza danismaniz énerilir. Bu
sembol, diger kalp aritmileri gibi baska sebeplerle de gériintiilenebilir.

“ " sembolii ara sira goriiniiyorsa ne yapmaliyim?
AFib her zaman belirti gdstermeyebilir. Doktorunuza danismanizi ve onun
talimatlarina uymanizi éneririz.

Doktorum bana AFib tanisi koydu ancak * S
sembolii goriinmiiyor.

Belirli kan basinci dlglimleri sirasinda AFib gerceklesmeyebilir. Diizenli araliklarla
doktorunuza danismaniz 6nerilir.

“ " sembolii veya diizensiz kalp atisi sembolii

“ " goriindiigiinde kan basina 6l¢iim degeri giivenilir
midir?

AFib veya diizensiz kalp atisi, kan basinci élgtimlerinizi etkileyebilir ve dogru bir

okuma yapilmasini zorlagtirabilir. Degiskenlikleri gidermek igin tekrarl lgtimler
gerekebilir.* Diizensiz kalp atisinin etkisi bir 6l¢ctim sonucu veremeyecek kadar

siddetli ise monitor (E5) hata mesajini gosterecektir. Bu durum tekrarli olarak
gerceklesirse doktorunuza danismaniz énerilir.

* O'Brien E, et al.; J Hypertens. 2003; 21: 821-848.
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Symbols Description

m Description des symboles \IM Beschrijving van symbolen
E Beschreibung der Symbole m OnvicaHne CMBONOB
Simgelerin Agiklamasi

o

Il Descrizione dei simboli

E Descripcion de los simbolos

=]

6.
[SN]

10. 1. 12

1. 2.

| & D55

13. 14. 15. 16. . o

QuuAFb @)

ART.’

17. 18 19 20.

LATEX FREE DE
21. 22. 23. 24.

~
25. 26. ,\ 27. @ 28.

XY
(- - %
YYY

29.

1.

Applied part - Type BF Degree of protection against electric shock (leakage
current)

Piece appliquée - Type BF Degré de protection contre les chocs électriques
(courant de fuite)

Anwendungsteil - Typ BF

Schutz vor Stromschlidgen (Ableitstrom)

Parti applicate - Tipo BF Livello di protezione contro le folgorazioni
(corrente di dispersione)

Partes en contacto: Tipo BF Grado de proteccion contra descargas
eléctricas (corriente de fuga)

Toegepast onderdeel - Type BF-beschermingsgraad tegen elektrische
schokken (lekstroom)

Pa6 yacTb para-C 3awWmThl OT
INEKTPUYECKMM TOKOM (ToKu yTeuku) Tun BF
Uygulanan parga - Tip BF Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi (kagak
akim)

BF £ 5l (udal) JLill) 4l <) cilasall s Llaad) da 3 1 Gabaall 5 )

2.

Classlleq Protection ag. electric shock

Equipement de classe Il Protection contre les chocs électriques
Gerét der Klasse Il. Schutz vor Stromschlagen

Apparecchiatura di Classe Il. Protezione contro le folgorazioni
Equipo de Clase Il. Proteccion contra descargas eléctricas
Apparatuur van Klasse Il. Bescherming tegen elektrische schokken
Uspenne knacca Il 3awyura oT nopaxkeHNa 3MeKTPUYECKUM TOKOM
Sinif Il Ginite. Elektrik carpmasina karsi koruma

Al gl Slasall wa Aaad) ] &) 0a Sl

3.

Ingress protection degree provided by IEC 60529

Degré de protection selon CEl 60529

Grad des Eindringschutzes gemaf IEC 60529

Livello di protezione IP in base a IEC 60529

Grado de proteccion segtin la norma internacional IEC 60529
Beschermingsgraad tegen binnendringing volgens IEC 60529
CreneHb 3aWuThl, 06ec! /i, B COOTBETCTBMN CO
cranpaptom IEC 60529

Su girmesine karsi koruma derecesi IEC 60529 tarafindan verilmistir
IEC 60529 _lna L 5 (ill g 31 gall J533 (a gbanll a0

4,

CE Marking Marcado CE CE isareti

Marquage CE CE-merkteken Aall) pa (3853 A-d&
CE-Kennzeichnung 3HaK cooTBeTCTBUA (CE) 4 su8¥)

Contrassegno CE AnpekTuBe EC




5.

UKCA marking UKCA-markering UKCA i
Marquage UKCA 3HaK cOOTBETCTBUA
UKCA-Kennzeichnung  Ttpe6oBanuam gna

Marchio UKCA Bennko6putanum

Marcado UKCA UKCA isareti

6.

Serial number

Numero de serie

Seri numarasi

Numéro de série Serienummer Seabeatiall o8 )

Seri Mops i

Numero di serie (cepwiiHbiil) Homep

7.

Unique device identifier Unieke apparaat-ID
Identifiant unique des dispositif: Vi 1 ugeHTnPuKaTop
Produktidentifizier KOro 1 B
Identificatore univoco del EBponeiickom Coloze
dispositivo Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Identificador tnico del producto
8.

Medical device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Dispositivo medico
Producto sanitario
Medisch apparaat

9.

Temperature limitation
Limitation de température
Temperaturbegrenzung
Limite di temperatura
Limitacion de la temperatura

10.

Humidity limitation
Limitation d’humidité
Luftfeuchtigkeits-

begrenzung

L gl e

MepauuuHcKoe nsgenue B
COOTBETCTBMM C NpaBunamu/
AVPEKTUBOI N0 MeANLMHCKAM
usgennam EBponeiickoro Colo3a
Tibbi cihaz

e

Temperatuurbegrenzing
TemnepaTypHblii AuanasoH
Sicaklik sinirlamasi

Aaaliall B0 ad da 8 dgaa
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1.

Atmospheric pressure limitation Luchtdrukbegrenzing
Limitation de pression OrpaHuyeHune atmocdpepHoro
atmosphérique AaBneHua

Luftdruckbegrenzung
Limite di pressione atmosferica
Limitacion de la presion atmosférica

12

Atmosferik basing sinirlamasi
uliall (g g2l laiuall 3gas

Indication of connector polarity Indicacion de la polaridad del

Indication de la polarité des conector
connecteurs Indicatie van polariteit van
Anzeige der Steckerpolaritit aansluiting

Indicazione della polarita dei
connettori

MonspHocTb pa3bema agantepa
Baglanti polarite gostergesi
sl il s Al

13.

Para uso solo en interiores
Alleen voor gebruik binnenshuis
AnA ncnonb3oBaHWA TONbKO
BHYTPW NOMeLYEHNIA

Sadece i¢ mekanda kullanim i¢in
Laid AQlial) (ghlial) B aladiodl i

For indoor use only

Pour un usage a l'intérieur
uniquement

Nur fiir die Nutzung in
Innenbereichen

Solo per uso in interni

14.

OMRON's trademarked technology alerts you once possible AFib is
detected, even with a single measurement.

La technologie brevetée d’'OMRON vous alerte dés qu’un risque de
fibrillation auriculaire est détecté, méme avec une seule mesure.

Die markenrechtlich geschiitzte Technologie von OMRON warnt bei
maoglichem Vorhofflimmern - auch bei einer Einzelmessung.

La tecnologia brevettata da OMRON avvisa I'utilizzatore una voltarilevata
la potenziale presenza di fibrillazione atriale, anche con una misurazione
singola.

La tecnologia de OMRON le notifica la deteccion de una posible fibrilacién
auricular incluso con una tinica medicién.

Limite di umidita ™
Limitacion de la
h dad

Vochtigheidsbegrenzing

De technologie voor bloeddruk ing onder handel k van OMRON
Nem sinirlamasi waarschuwt u wanneer mogelijk AFib is gedetecteerd, zelfs bij een enkele
Aalial Ay gkl agaa meting.

3apernctpupoBaHHasa TexHonorua OMRON cpa3y npeaynpexpaet Baco

BblAABNIeHU BepoAaTHocTU O, Aaxke Npyu 0AHOKPaTHOM N3MEpPEHMNM.

OMRON'un ticari markali teknolojisi, tek bir 6l¢iimle bile olasi AFib tespit

edildiginde sizi uyarir.

T s cJaina (Al Chdin ) CLEIS) 3 ey gty Ay Jlad Aadiay Aaaall OMRON 4 o 5
L4l g abd




*

15.

Identifier of cuffs compatible for the device

Identificateur des brassards compatibles avec I'appareil
Kennzeichnung der mit dem Gerét kompatiblen Manschetten
Identifica i bracciali compatibili con il dispositivo

Identificador para manguitos compatibles con el dispositivo
Identificatie van manchetten die compatibel zijn met het apparaat
MaH>KeTbl COBMECTUMbIE C YCTPONCTBOM

Cihaz ile uyumlu kolluklarin tanitim isareti

S g A8 gial) A Lial) daif i) paat cladle

16.

Artery mark Contrassegno per Mapkep apTepun
Marque d’artére I'arteria Arter isareti
Arterienmarkierung Marca de la arteria sl Je A Ade

Adersymbool

17.

Arm circumference

Circonferenza del

oKPy)KHOCTb nneva

Circonférencedubras  braccio Kol gevresi

Armumfang Perimetro de brazo g1 b
Armomtrek

18.

Not made with natural rubber latex
Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Enthilt kein Naturlatex

No contiene latex de caucho natural
Bevat geen natuurrubberlatex

He copepuUT HaTypanbHbIii naTekc
Dogal kau;uk lateksten

Non contiene lattice dig
naturale

19.

._,v,pu\ Bl 0¥ plaSTu ()93 geall o3

Need for the user to consult this instruction manuallL'utilisateur doit

consulter le présent mode d’emploi

Der Benutzer muss diese Gebrauchsanweisung lesen
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20.

Need for the user to follow this instruction manual thoroughly for your
safety. (Background: blue)
L'utilisateur doit suivre attentivement ce mode d’emploi pour votre
sécurité. (Fond : bleu)
Damit die Sicherheit gewahrleistet ist, muss der Benutzer diese
Gebrauchsanweisung sorgfiltig befolgen. (Hintergrund: blau)
Per la propria sicurezza, I'utente deve seguire attentamente il presente
manuale di istruzioni. (Sfondo: blu)
Es necesario que el usuario siga rigur este Ide
instrucciones para su seguridad. (Fondo: azul)
Noodzaak voor de gebrulker om zich voor de eigen veiligheid zorgvuldig
aan deze gebruil jzing te houden. (Achtergrond: blauw)
0O6paTuTtech K pyKOBOACTBY MO 3KCMIyaTaunm (Oou CNHUIA)
Giivenlik agisindan kullanicinin bu kull K dikkatle uy
gerekir. (Arka plan: mavi)

Al e Bliall 138 JalSily sl ) Jala (A 531 gl sl Yl gLl ) padiaal) dala

[EESERY S
21.
Direct current Corrente diretta MocToAHHbIN TOK
Courant continu Corriente directa Dogru akim
Gleichstrom Gelijkstroom el )
22,

Corrente alternata
Corriente alterna

MepemeHHbIi TOK
Alternatif akim

Alternating current
Courant alternatif

Wechselstrom Wisselstroom kel Ll
23.
Date of manufacture Data di fabbricazione J[laTa n3roToBneHns B
Date de fabrication Fecha de fabricacion ¢opmarte ITTTMMAL
Herstellungsdatum Productiedatum Uretim tarihi

il g S

24.

Efficiency level of power supply Grado de eficienciade la

L’utente deve c Itare il presente le di istruzioni . d'efficacité d li iz
Es necesario que el usuario consulte este manual de instrucciones I:ll\.{eau efficacité de alimentacién )
Noodzaak voor de gebruiker om deze gebruik ijzing te raadpl I électrique Efficiéntieniveau van de voeding
H TheA € TB(;M no 3Kcnny;'ra|.mv| Effizienz der Stromversorgung YpoBeHb 3pdpeKTuBHOCTI

Py

Kullanicinin bu kullanim kilavuzuna ba;vurmaﬂ gerekir
138 @IaLE Y S Bl gl clagheall ) £ sl ) addieal dala

Livello di efficienza WCTOYHMKA NUTaHMNA
dell’alimentazione Giig kay verimlilik seviy
Al i BUES (5 gina
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25.

Prohibited action Operazione proibita 3anpewyeHHoe

Action interdite Accion prohibida AeiicTBue

Verbotene Aktion Verboden handeling Yasakl s eylem
Jshiaa gl

26.

Recycle mark X: Material number Y: Material abbreviation

Refer to 97/129/EC for more information.

Marque de recyclage X : Numérotation des matériaux Y : Abréviation pour
les matériaux Voir 97/129/CE pour plus d’informations.
Recyclingsymbol X: Materialnummer Y: Materialabkiirzung

Weitere Informationen siehe 97/129/EG.

Simbolo diriciclaggio X: Codice materiale Y: Abbreviazione materiale
Fare riferimento a 97/129/CE per ulteriori informazioni.

Marca de reciclaje X: Nimero de material Y: Abreviatura del material
Consulte 97/129/CE para mas informacion.

Recyclemarkering X: Materiaalnummer Y: Materiaalafkorting
Raadpleeg 97/129/EG voor meer informatie.

3Hak nepepaboTku X: Yncnosoe mar Y:Mopp o
COKp maTep cm. 97/129/EC.
Geri donlisiim isareti X: Mal. numarasi Y: Malzeme kisaltmasi

Daha fazla bilgi icin bkz. 97/129/EC.
e slaall (s 234l 97/129/EC gl Salall JLaill 1Y Salall o 5 X sl 3als) Aadls

27.

Recycling mark Contrassegno di 3Hak nepepaboTkun

Marque de recyclage riciclaggio Geri donuistiim isareti

Recycling-Zeichen Marca de reciclado sl Bale) Aade
Recyclemarkering

28.

LOT number Numero di lotto Kop (Homep) naptum

Numéro de LOT Numero de lote Parti numarasi

LOT-Nummer Partijnummer sz L8,

29.

Recycling instruction for packaging elements
Instruction de recyclage pour les éléments d’emballage
Recycling-Anleitung fiir Verpackungsel
Istruzioni per il riciclaggio dei comp i dell’i
Instrucciones de reciclaje de los elementos de embalaje
Hergebruikinstructies voor verpakkingsonderdelen
WHcTpyKumsa no nepep Ke OB Y Ana
Ambalaj 6geleri icin geri doniistiirme talimati

Clil) jualind g o) Bale) ol )

o




