= OMRON

Tensiometru portabil

HeartGuide (HEM-6411T-MAE)

Manual cu instructiuni de
utilizare (D

Ce0197

Cititi manualul cu instructiuni de utilizare inainte de utilizare.

Informatiile importante privind siguranta se afla in manualul
cu instructiuni de utilizare (D.

Modalitatea de configurare a tensiometrului pentru incheie-
tura mainii se afla in manualul cu instructiuni de utilizare 2.

All for Healthcare

IM1-HEM-6411T-MAE-RO-03-09/2022
Data publicarii: 2022-10-12

Manualul de utilizare detaliat pentru HeartGuide este
acum disponibil pe site-ul web. Scanati codul QR de mai
jos folosind smartphone-ul sau introduceti URL-ul de
mai jos pentru a accesa manualul nostru cu instructiuni
de utilizare online.

1. Introducere

Va multumim ca ati achizitionat tensiometrul automat pentru incheietura mainii
OMRON HEM-6411T-MAE. Acest tensiometru trebuie purtat pe incheietura mainii.
Acest tensiometru utilizeazd metoda oscilometrica de mdsurare a tensiunii arteriale.

Pe madsura ce cureaua se umfla, tensiometrul sesizeaza pulsatiile arterei de sub curea.
Pulsatiile sunt denumite pulsatii oscilometrice. Senzorul electronic de presiune afiseaza
o valoare digitala a tensiunii arteriale.

Acest tensiometru poate monitoriza si alte masuratori.

Masurarea activitatii fizice.

Acest tensiometru monitorizeaza pasii, calculeaza caloriile arse si distanta
parcursa.

g Masurarea intervalului de somn

=25 Acest tensiometru masoard orele de somn si ora de trezire.

1.1 Instructiuni de siguranta

Acest manual cu instructiuni de utilizare vé ofera informatii importante despre
tensiometrul automat pentru incheietura méainii OMRON HEM-6411T-MAE. Pentru

a asigura utilizarea sigurad si adecvata a tensiometrului, CITITI si INTELEGETI toate
instructiunile de siguranta si de utilizare. Dacd nu intelegeti aceste instructiuni sau aveti
intrebari, contactati punctul de vanzare sau distribuitorul OMRON inainte de a incerca sa
utilizati acest tensiometru. Pentru informatii detaliate privind tensiunea dumneavoastra
arteriald, consultati medicul.

1.2 Utilizarea corespunzatoare

Dispozitivul este un tensiometru digital destinat masurarii tensiunii arteriale si frecventei
pulsului la pacientii din randul populatiei adulte cu circumferinta incheieturii mainii
cuprinsd intre 16 si 19 cm. Acest tensiometru detecteaza aparitia batailor neregulate

ale inimii in timpul masurétorilor si atentioneaza printr-un semnal de avertizare, asupra
valorilor masurate. Aparatul este destinat in principiu utilizarii generale la domiciliu.

1.3 Primirea si verificarea

Scoateti tensiometrul din ambalaj si verificati daca prezinta deteriorari. NU UTILIZATI
tensiometrul daca acesta este deteriorat si contactati punctul de vanzare sau
distribuitorul OMRON.

2. Specificatiile dispozitivului
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Ghidul 2018 ESH/ESC* privind gestionarea hipertensiunii arteriale
Definitiile hipertensiunii arteriale in functie de nivelurile tensiunii arteriale masurate la
cabinetul medical sau la domiciliu

Cabinet medical Acasa
Tensiunea sistolicd > 140 mmHg > 135 mmHg
Tensiunea diastolica >90 mmHg > 85 mmHg

Aceste date provin din valori statistice pentru tensiunea arteriala.
* Societatea Europeand de Hipertensiune Arteriald (ESH) si Societatea Europeana de
Cardiologie (ESC).

Indicatorul pentru nivelul tensiunii arteriale (colorat)
Atunci cand tensiunea arteriala sistolica sau diastolica depdseste valorile stabilite de
Ghidul ESH/ESC, numarul va fi afisat cu rosu. Consultati,Ghidul 2018 ESH/ESC privind

gestionarea hipertensiunii arteriale” pentru mai multe informatii.

3. Informatii importante referitoare la siguranta

Tnainte de a utiliza acest tensiometru, cititi informatiile importante privind siguranta din
acest manual de instructiuni. Din motive de sigurantd, respectati cu strictete specificatiile
din acest manual cu instructiuni. Pastrati-l pentru consultare ulterioara. Pentru informatii
detaliate privind tensiunea dumneavoastra arteriala, CONSULTATI MEDICUL.

Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata,
poate cauza decesul sau ranirea grava.

I A 3.1 Avertisment

- NU UTILIZATI aparatul pe bebelusi, nou nascuti, copii sau persoane care nu isi pot

exprima intentiile.

NU ajustati medicatia in functie de rezultatele masuratorilor realizate cu acest

tensiometru. Luati medicamentele in modul prescris de medic. NUMAI un medic este

calificat sa diagnosticheze si sa trateze hipertensiunea arteriala.

NU utilizati aparatul pe un brat ranit sau un brat supus unui tratament medical.

NU purtati tensiometrul pe incheietura in timpul administrarii intravenoase a unor

substante sau in timpul unei transfuzii sangvine.

NU utilizati acest tensiometru in zone care contin echipament chirurgical de inalta

frecventa (HF), echipament de imagistica prin rezonanta magnetica (RMN), computer

tomograf (CT). Acest lucru poate determina functionarea incorecta a tensiometrului
si/sau prezentarea de date eronate.

NU utilizati acest tensiometru in medii bogate in oxigen sau in apropierea gazului inflamabil.

Consultati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest tensiometru daca aveti

aritmii comune, de exemplu extrasistole atriale sau ventriculare sau fibrilatii atriale,

scleroza arteriald, insuficienta circulatorie, diabet, sarcind, pre-eclampsie sau boald renald.

TINETI CONT de faptul cé oricare dintre aceste afectiuni, pe langa faptul ca PACIENTUL se

misca, tremura, are frisoane, pot afecta valorile masurate ale tensiunii arteriale.

. [\lICIODATA nu va diagnosticati sau tratati pe baza rezultatelor masurate. Contactati

INTOTDEAUNA medicul.

Pentru a evita strangularea, nu tineti cablul adaptorului de c.a. la indemana

bebelusilor, a nou-nascutilor sau a copiilor.

Acest produs contine piese de mici dimensiuni care, daca sunt inghitite de bebelusi,

nou nascuti sau copii, pot cauza sufocarea.

Transmiterea datelor

« Acest produs emite frecvente radio (RF) in banda de 2,4 GHz. NU UTILIZATI acest
produs in locatii unde RF este restrictionata, cum ar fi in aeronave sau in institutii
spitalicesti. Opriti functia Bluetooth® de pe acest tensiometru, scoateti bateriile si/sau
deconectati adaptorul de c.a. in zonele respective.

Manipularea si utilizarea adaptorului de c.a.

« NU folositi adaptorul de c.a. daca tensiometrul sau cablul adaptorului de c.a. este
deteriorat. Daca tensiometrul sau cablul adaptorului de c.a. este deteriorat, intrerupeti
alimentarea cu energie si deconectati imediat adaptorul de c.a.

- Conectati adaptorul de c.a. la o prizd de alimentare cu tensiune corespunzatoare. A NU se
utiliza intr-o priza multipla.

- La conectarea si deconectarea la / de la priza, nu atingeti NICIODATA adaptorul de c.a.
cu mainile ude.

- NU demontati si NU incercati sa reparati adaptorul de c.a.

« Uscati-va mainile inainte de a atinge adaptorul de c.a., clema de incarcare si electrozii
de incarcare ai dispozitivului.

- Mentineti adaptorul de c.a., clema de incarcare si electrozii de incarcare ai dispozitivului in
permanentd uscati.

Manipularea si utilizarea bateriei reincarcabile.

- Bateria a fost conceputd special pentru acest tensiometru. NU o utilizati pe alte dispozitive.

« NU reincarcati bateria odata ce a fost demontata de la tensiometru.

« NU aruncati bateria in foc.

« NU striviti si NU perforati bateria deoarece acest lucru poate cauza flacari spontane.

« NU dezasamblati si NU modificati bateria.

+ NU conectati polii + si - folosind o bucata de metal sau alte obiecte conducatoare de electricitate.

« NU o transportati si NU o depozitati impreuna cu obiecte, precum lantisoare si agrafe de par.
- NU reincdrcati, utilizati sau lasati bateria intr-un mediu cu temperatura ridicatd, de
exemplu, intr-un loc in apropierea unei surse de foc sau in lumina solara direct. In caz
contrar, bateria se poate supraincalzi, poate lua foc sau se poate crapa.

NU lasati bateria demontata la indemana bebelusilor, nou-nascutilor, copiilor sau animalelor
de companie. In caz contrar, acestia se pot réni sau accidenta. Daca un lichid intra in contact
cu bateria, se poate produce un incendiu sau un accident.

Acest tensiometru are o baterie reincarcabild incorporata. Pentru a preveni riscul de supraincalzire,
izbucnirea unui incendiu sau producerea unei explozii, NU aruncati bateria in foc, nu o incalziti, nu
o perforati si nu o striviti, nu o utilizati si nu o lasati intr-un mediu cu temperatura ridicata.

Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate
cauza raniri minore sau moderate utilizatorului sau pacientului sau
poate cauza defectarea echipamentului sau a altor bunuri.

Tncetati utilizarea tensiometrului si contactati medicul daca prezentati iritatii ale pielii
sau disconfort.

NU utilizati acest dispozitiv daca sunteti alergic(d) la metale.

« Mentineti tensiometrul curat. Daca tensiometrul cauzeaza iritatia pielii prin transpiratie
sau contaminare, incetati sa-| utilizati si consultati un dermatolog.

Frecarea si purtarea indelungata pot cauza iritatia pielii. Lasati incheietura libera
indepartand tensiometrul de pe mana dupa o perioada indelungata de purtare.

NU permiteti acumularea produselor chimice, de exemplu, lotiuni, uleiuri, creme
dermatologice sau produse cosmetice, pe curea. Pentru a evita deteriorarea materialului
curelei, asigurati-va ca stergeti produsele chimice acumulate pe curea.

Consultati medicul inainte de a utiliza acest tensiometru pe un brat unde este prezent
un dispozitiv de acces sau terapie intravascular(a) sau un sunt arterio-venos (A-V) din
cauza interferentei temporare cu fluxul sanguin care ar putea duce la raniri.

- Dacd ati suferit o operatie de mastectomie sau de inldturare a unui ganglion limfatic,
consultati medicul inainte de a utiliza tensiometrul.

Consultati medicul inainte de a utiliza acest tensiometru daca aveti probleme grave de
circulatie sanguina sau boli de sange deoarece umflarea mansonului poate provoca vanatai.
NU EFECTUATI masuratori mai des decat este necesar deoarece pot aparea vanatai
datorate interferentei cu fluxul sanguin.

Umflati mansonul DOAR cand acesta este aplicat pe incheietura.

Scoateti cureaua dacd aceasta nu incepe sa se dezumfle in timpul masurdrii tensiunii arteriale.
Tn timpul efectuarii masuratorilor, asigurati-va ca nu se afla niciun dispozitiv mobil sau
orice alt dispozitiv electric care emite campuri electromagnetice pe o raza de 30 cm
in jurul acestui tensiometru. Acest lucru poate determina functionarea incorecta a
tensiometrului si/sau prezentarea de date eronate.

NU DEMONTATI si nu incercati sa reparati acest tensiometru sau alte componente. In
caz contrar, rezultatele pot fi eronate.

NU UTILIZATI tensiometrul intr-o locatie unde exista umiditate sau risc de stropire cu
apa. Acest lucru poate deteriora acest tensiometru.

Tensiometrul si adaptorul de c.a. nu sunt concepute pentru a fi utilizate in apa sau
medii umede.

NU utilizati aceste tensiometru intr-un vehicul in miscare, de exemplu in masina sau avion.
Nu scdpati pe jos si nu supuneti tensiometrul la socuri sau la vibratii puternice.

NU utilizati acest tensiometru in locuri cu umiditate ridicata sau scazuta sau cu temperaturi
ridicate sau scazute. Consultati sectiunea 9.

Asigurati-vd cd tensiometrul nu afecteaza circulatia sanguind observand bratul in timp ce se
efectueaza masurarea.

NU UTILIZATI acest tensiometru in medii cu utilizare frecventd, cum ar fi clinicile medicale sau
cabinetele medicale.

NU UTILIZATI acest tensiometru in acelasi timp cu un alt echipament medical electric
(ME). Acest lucru poate determina functionarea incorecta a tensiometrului si/sau
prezentarea de date eronate.

- Utilizati acest tensiometru NUMAI pe persoane ale caror circumferinte ale incheieturii
sunt in limitele specificate ale mansonului.

Asigurati-va ca acest tensiometru a fost aclimatizat la temperatura camerei inainte

de a efectua o masurare. Efectuarea unei masurari dupa o modificare extrema a
temperaturii ar putea duce la o valoare inexacta. OMRON recomanda utilizatorului sa
astepte timp de aproximativ 2 ore pentru ca tensiometrul sa se incalzeascd sau sd se
raceasca atunci cand tensiometrul este utilizat intr-un mediu aflat la o temperatura
care respectd conditiile de functionare dupa ce este depozitat fie la temperatura
maxima, fie la temperatura minima de depozitare. Pentru informatii suplimentare
privind temperatura de functionare si de depozitare/transport, consultati sectiunea 9.
- NU UTILIZATI acest tensiometru dupd expirarea perioadei de valabilitate. Consultati
sectiunea 9.

NU indoiti excesiv cureaua.

NU utilizati functia de masurare a tensiunii arteriale in alte scopuri.

NU utilizati tensiometrul pentru a diagnostica tulburari de somn.

Consultati medicul sau furnizorul de servicii medicale daca incepeti un program de
scadere in greutate sau de exercitii fizice.

« Nu lasati produsul la indemana bebelusilor, nou-nascutilor si copiilor.

Cu cel putin 30 de minute inainte de masurarea tensiunii arteriale, nu faceti baie, nu
consumati alcool sau cofeina, nu fumati, nu faceti efort fizic si nu mancati.

PDOOS®

Odihniti-va cel putin 5 minute, inainte de a face o mdsurare.

Indepartati imbracamintea strans, imbracimintea groas si orice accesorii de pe brat

n timp ce efectuati masurarea tensiunii arteriale.

- Stati linistit si NU vorbiti in timp ce se efectueaza o masurare.

Manipularea si utilizarea adaptorului de c.a.

- NU conectati cablul adaptorului de c.a. la un alt dispozitiv decat acest tensiometru.

« Introduceti adaptorul de c.a. in prizé pana la capat.

- Cand deconectati adaptorul de c.a. de la priza, trageti cu grija de adaptorul de c.a.
NU trageti de cablul adaptorului de c.a.

« Cand manipulati cablul adaptorului de c.a.:

NU il deteriorati. / NU il distrugeti. / NU il modificati. / NU il taiati. / NU il indoiti si NU il
trageti excesiv. / NU il rasuciti.

NU il utilizati daca este adunat intr-un manunchi.

NU il asezati sub obiecte grele.

- Stergeti praful sau reziduurile de pe adaptorul de c.a.

« Deconectati adaptorul de c.a. daca nu il utilizati.

« Deconectati adaptorul de c.a. inainte de a curata tensiometrul.

« Folositi NUMAI adaptorul de c.a. specificat pentru acest tensiometru. Utilizarea
adaptoarelor de c.a. nerecomandate poate determina deteriorarea tensiometrului
si/sau poate fi periculoasa pentru acesta.

Manipularea si utilizarea bateriei reincarcabile

« NU incércati bateria atunci cand adaptorul de c.a. este umed.

4. Oprirea tensiometrului
Apasati si mentineti apasat simultan butonul din mijloc si cel inferior mai mult de
7 secunde pentru a opri tensiometrul.

/\ 3.2 Atentie

5. Mesaje de eroare si depanarea

Daca apare oricare dintre problemele indicate mai jos in timpul efectuarii masuratorii,
asigurati-va ca nu exista dispozitive electrice pe o raza de 30 cm. Daca problema persista,
va rugam sd consultati tabelul de mai jos.

Afisaj/

Bl Cauza Solutie

Detectarea pulsului  Indepartati tensiometrul. Asteptati 2 - 3 minute
neregulat. si apoi efectuati o noud mdsuratoare. Repetati
pasii enumerati in manualul cu instructiuni de
utilizare (2). Daca eroarea apare in continuare,
va recomanddm sd consultati medicul.

Corpul Cititi cu atentie si repetati pasii enumerati in
,&\ dumneavoastra manualul cu instructiuni de utilizare (2).

se miscd in timpul

masurarii.

Tensiometrul nu Reglati pozitia incheieturii mainii dumneavoastra
este amplasat la urmand indicatorul pentru zona inimii. Consultati
inéltimea corecta. pasul 8 din manualul cu instructiuni de utilizare
2.
Datorita dimensiunilor si diferentelor fizice,
este posibil ca aceasta caracteristica sa nu fie
utilad in toate cazurile. Dacd simtiti ca pozitia
incheieturii mainii NU corespunde nivelului
inimii, dezactivati aceasta caracteristica si
actionati cum considerati oportun. Pentru a
dezactiva aceastd caracteristica, consultati
coperta din spate a manualului cu instructiuni
de utilizare (2.

Acumulatoru |l este  Incércati acumulatorul. Consultati pasul 2 din
[ERE consumat. manualul cu instructiuni de utilizare (2.

Tensiometrulnuse  Urmati instructiunile indicate in aplicatia
poate conecta laun ,HeartAdvisor”. Daca, dupa ce ati verificat

$  Error dispozitiv inteligent  aplicatia, inca apare, contactati punctul de
sau nu poate vanzare sau distribuitorul OMRON. Consultati
transmite date in www.omron-healthcare.com” pentru

mod corect. informatii de contact.

Cureaua nu este Amplasati corect cureaua, apoi efectuati o alta

amplasata corect. masurare. Consultati pasul 7 din manualul cu
instructiuni de utilizare (2.

EE] Aerul iese din Contactati punctul de vanzare sau
manson. distribuitorul OMRON. Consultati
Errorsi /www.omron-healthcare.com” pentru

informatii de contact.

Hainele intra in Scoateti hainele care intra in contact cu

contact cu cureaua.  cureaua.

Cureaua poate fi Amplasati corect cureaua, apoi efectuati o alta
stransa insuficient.  masurare. Consultati pasul 7 din manualul cu
ey 2 instructiuni de utilizare (2.
Mansonul a fost Nu atingeti tensiometrul in timp ce efectuati o
umflat excesiv, masurare.
Error 3 depasind presiunea
maxima permisd.
V& miscati sau Ramaneti nemiscat si nu vorbiti in timpul
vorbiti in timpul masuratorii.
unei masurari.
e & Vibratiile perturba o
masurare.
Cureaua nu a fost Amplasati corect cureaua, apoi efectuati o alta
EE] amplasata corect madsurare. Consultati pasul 7 din manualul cu
sau a fost miscata in instructiuni de utilizare (2).
Error 5 timpul masurarii. Ramaneti nemiscat si stati asezat corect in

timpul masuratorii.
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Afisaj/
Problema

Incheietura este
EEI deplasata in sus
Error 7 $| [n J°§ in tlmPUI

masuratorii.

Este detectatd

o eroare de
EEI temperatura.
Error 8 Tensiometrul s-a

defectat.

Cureaua poate fi Amplasati corect cureaua, apoi efectuati o alta
stransa excesiv. masurare. Consultati pasul 7 din manualul cu
Error 9 instructiuni de utilizare (2.

Cauza Solutie

Efectuati o alta masuratoare asigurandu-va ca
nu miscati incheietura mainii.

Asteptati cateva minute, apoi efectuati o
masuratoare noua intr-un loc cu temperatura
ambianta moderatd. Daca eroarea reapare,
contactati punctul de vanzare sau distribuitorul
OMRON. Consultati ,www.omron-healthcare.com”
pentru informatii de contact.

Temperatura Incércati bateria la o temperaturd ambianta
ambianta este prea  moderata.

ridicata pentru a

incarca bateria.

Tensiometrul s-a Daca eroarea apare la temperatura
defectat. moderatd, contactati punctul de vanzare

sau distribuitorul OMRON. Consultati
L,www.omron-healthcare.com” pentru
informatii de contact.
Tensiometrul s-a
Error

Daci este afisat vanzare sau distribuitorul OMRON. Consultati

un numar din ,Www.omron-healthcare.com” pentru

3 cifre. informatii de contact.

(,xxx" este

un numar din
3 cifre.)

Opriti tensiometrul, apoi reporniti-l. Pentru a
opri tensiometrului, consultati sectiunea 4.
Dacé eroarea inca apare, contactati punctul de

Tensiometrul
nu poate fi
utilizat.

Incarcati acumulatorul. Consultati pasul 2 din
manualul cu instructiuni de utilizare (2.
Tensiometrul este oprit. Consultati pasul 3 din
manualul cu instructiuni de utilizare (2 pentru
a porni tensiometrul.

Nu apare nimic pe afisajul
tensiometrului.

Valorile masurate apar prea sus sau  Tensiunea arteriala variaza in mod constant.

prea jos. Multi factori, inclusiv stresul, ora si/sau modul
in care aplicati cureaua pot afecta tensiunea
dumneavoastra arteriala.

Apare orice altd problema de
comunicare.

Urmati instructiunile afisate pe dispozitivul
inteligent sau vizitati sectiunea,Help” (Ajutor)
din aplicatia,HeartAdvisor” pentru ajutor
suplimentar. Daca problema persista, contactati
punctul de vanzare sau distribuitorul OMRON.
Consultati , www.omron-healthcare.com” pentru
informatii de contact.

Tensiometrul sau adaptorul de c.a.  Tensiometrul sau adaptorul de c.a. poate fi

se infierbantd in mod neobisnuitin  deteriorat. Deconectati imediat adaptorul

timpul incarcdrii bateriei. de c.a. de la mufa si contactati punctul de
vanzare sau distribuitorul OMRON. Consultati
,www.omron-healthcare.com” pentru informatii
de contact.

Durata de utilizare este scurtd sau Acest lucru se poate datora duratei de viatd

tensiometrul nu functioneaza, desi  a bateriei reincarcabile. Bateria nu poate

bateria este incarcata complet. fi inlocuita. Contactati punctul de vanzare
OMRON sau eliminati tensiometrul. Consultati
,www.omron-healthcare.com” pentru informatii
de contact.

6. Functii utile

HeartGuide prezintd cateva functii utile pe langa masurarea tensiunii arteriale/activitati
fizice/intervalului de somn. Aceste functii pot fi setate folosind aplicatia,HeartAdvisor".
Consultati aplicatia pentru mai multe detalii despre aceste functii.

6.1 Primirea notificarilor de la dispozitivul dumneavoastra inteligent
Tensiometrul dumneavoastra primeste o notificare (apel, mesaj si e-mail) de la
dispozitivul dumneavoastra inteligent.

Atunci cand tensiometrul primeste o notificare, acesta vibreaza.

Apasati orice buton pentru a inchide notificarea.

6.2 Primirea unui memento

Functia memento va va atentiona intr-un moment specific al zilei prin vibratii si aparitia
pictogramei,Memento” pe afisaj.

6.3 Inregistrarea unui eveniment

Puteti inregistra ora unei actiuni sau activitati ca,Event” (Eveniment), de exemplu, ora la
care ati luat masa, la care ati luat un medicament, la care ati facut exercitii sau la care a
avut loc un alt eveniment.

Apasati si mentineti apasat butonul ( [§ ) mai mult de 3 secunde, apoi va aparea
marcajul,bifa".

7. Garantie limitata

V& multumim cd ati cumparat un produs OMRON. Acest produs este confectionat

din materiale de foarte buna calitate si s-a acordat multd atentie la fabricarea sa. Este

conceput pentru a va oferi satisfactie deplina, cu conditia sé-I utilizati in mod corect si

sd-l intretineti in modul descris in manualul de instructiuni.

Acest produs este garantat de OMRON pentru o perioada de 2 ani de la data cumpararii.

Fabricarea corectd, manopera si materialele folosite la acest produs sunt garantate de

OMRON. In timpul acestei perioade de garantie OMRON va repara sau inlocui produsul

defect sau orice componente defecte, fard a fi nevoie sa achitati ceva pentru manopera

sau piese. Garantia nu acopera urmatoarele:

. Costurile si riscurile cu transportul.

. Costurile cu reparatiile si/sau defectiunile rezultate ca urmare a reparatiilor efectuate de persoane
neautorizate.

. Verificarile periodice si intretinerea.

. Defectiunea sau uzura pieselor optionale sau a altor accesorii decat aparatul in sine, exceptand
cazul unor garantii explicite oferite mai sus.

. Costurile aparute din cauza neacceptarii unei reclamatii (acestea vor fi achitate).

- Daunele de orice fel, inclusiv leziunile personale accidentale sau cauzate de utilizarea incorecta.

. Serviciul de calibrare nu este inclus in garantie.

Tn cazul in care solicitati service in garantie va rugadm si depuneti cererea la distribuitorul

de la care ati cumparat produsul sau la un distribuitor autorizat OMRON. Pentru adrese

consultati ambalajul produsului / documentatia sau distribuitorul specializat. Dacd

on wx

amm

intampinati dificultati in a gasi serviciile clienti OMRON, va rugdm sa ne contactati,
pentru a obtine informatii suplimentare: www.omron-healthcare.com

Repararea sau inlocuirea in garantie nu presupune prelungirea sau reinnoirea perioadei
de garantie. Garantia va fi oferita numai in cazul returnarii produsului complet,
impreuna cu factura originald/bonul de casa emis clientului de catre vanzator.

8. intretinere

8.1 Intretinerea
Modificérile neautorizate de cétre producator vor duce la anularea garantiei.

I /\ Atentie

NU DEMONTATI si nu incercati sd reparati acest tensiometru sau alte componente.

8.2 Inlocuirea mansonului

Inlocuiti mansonul cand acesta se murdareste. Se recomanda sa inlocuiti mansonul
dupad sase luni de utilizare.

Consultati ilustratia de mai jos pentru desprinderea mansonului si montarea unui
manson nou. Consultati partea din fatad a manualului cu instructiuni de utilizare 2.

8.3 Depozitarea
- Depozitati tensiometrul intr-o locatie curata si sigura.

« Nu depozitati tensiometrul:
« Daca tensiometrul este umed.
« In locatii expuse la conditii extreme de temperaturd, umiditate, radiatii solare directe,

praf sau vapori corozivi, de exemplu provenind de la solutiile de albire.

« In locatii expuse la vibratii sau socuri.

8.4 Curatarea

Curatati mansonul atunci cand se murdareste (se recomandd curatarea o data pe

saptamana).

- Nu utilizati substante de curdtare abrazive sau volatile.

- Utilizati o carpa moale uscata sau o carpa moale umezitd cu detergent neutru, pentru
a curdta tensiometrul si mansonul de incheieturd, apoi stergeti-le cu o carpd uscata.

« Nu spélati si nu scufundati tensiometrul si mansonul de incheietura in apa.

« Nu folositi benzina, diluanti sau solventi similari pentru a curata tensiometrul si
mansonul de incheietura.

« Nu folositi o carpa umeda pe fisele adaptorului de c.a., cablul adaptorului de c.a. sau
borna clemei de incdrcare.

- Spalati mansonul manual cu detergent neutru si uscati-l la aer. Nu il inmuiati in apa
pentru perioade lungi de timp. Nu folositi substante chimice de sterilizare, solutii
dezinfectante sau balsam.

I /\ Atentie

- Incetati utilizarea tensiometrului si contactati medicul daca prezentati iritatii ale pielii
sau disconfort.

- Frecarea si purtarea indelungata pot cauza iritatia pielii. Lasati incheietura libera
indepartand tensiometrul de pe méana dupa o perioada indelungata de purtare.

« Aveti grija sa nu permiteti acumularea produselor chimice, de exemplu, lotiuni, uleiuri,
creme dermatologice sau produse cosmetice, pe curea. In acest caz, stergeti-o imediat,
pentru a nu afecta materialul si durata de viata a produsului.

8.5 Calibrare si service

- Precizia acestui tensiometru a fost testatd cu atentie, acesta fiind conceput pentru o
durata de viata completa.
- Intretinerea este limitata la inlocuirea mansonului.

9. Specificatii

Descrierea Tensiometru portabil

produsului

Model (cod) HeartGuide (HEM-6411T-MAE)

Categoria de produs ~ Tensiometru electronic

Afisare LCD transreflectiv cu tehnologie memory-in-pixel
Memorie Masurare tensiune arteriald: pana la 100 de ori

Masurare activitate: pana la 7 zile
Masurare interval de somn: pana la de 7 ori
Eveniment: pana la 100 de elemente

Metoda de
transmitere

Comunicare fara fir ~ Gama de frecvente: 2,4 GHz (2400 - 2483,5 MHz)
Modulatie: GFSK
Putere iradiata efectiva: <20 dBm

Bluetooth® Low Energy

Mod de functionare  Operare continud
Clasificare IP Tensiometru: IP22 / adaptor c.a.: P22
Valoare nominald 38Vcc.30W

Sursa de alimentare  Baterie reincarcabild incorporata cu polimer de litiu-ion (3,8 V;

aproximativ 164 mAh)

Adaptor de c.a. (INTRARE 100-240V c.a., 50-60 Hz 0,12-

0,065 A)
Durata de viata a Va oferi aproximativ 500 de cicluri de functionare, masuratori
bateriei de 8 ori/zi la temperaturi normale de 25 °C cand bateria noua

este incdrcata complet.

Durata de viata a Pana la 2 zile (48 de ore) de utilizare a bateriei* pe incarcare.
bateriilor * Consultati sectiunea, Informatii privind durata de viaté a bateriei” pentru detalii
aferente duratei de viata ale bateriei.

Perioada de
valabilitate (durata
de viatd utila)

Tensiometru: 2 ani / adaptor c.a.: 2 ani / manson: 0,5 ani

Intre +5 si +40 °C / UR intre 15% si 90% (fara condensare) /
intre 800 si 1060 hPa

Conditii de lucru

Conditii de incarcare / Intre +10 si +35 °C/ UR intre 15 si 90% (fara condensare) /
transmitere a datelor intre 800 si 1060 hPa

Conditii de
depozitare

Conditii de transport  Intre -20 si +60 °C / UR intre 10 si 90% (f&rd condensare)

Intre -20 si +40 °C / UR intre 10 si 90% (f&ra condensare)

Greutatea Aproximativ 115 g

Dimensiuni Diametru carcasa: aproximativ 48 mm
Grosime carcasa: aproximativ 14 mm

Latime curea: aproximativ 30 mm

Circumferinta 160 - 190 mm

madsurabild a

incheieturii mainii

Cuprins Tensiometru, clema de incarcare (HEM-CLIP-01), adaptor de

c.a. (HHP-CH03), 2 mansoane de schimb (HEM-CUCV-01),
manual cu instructiuni de utilizare (D si (2

Piesa aplicata Tip BF (manson)

Protectie impotriva Echipament ME cu alimentare interna
electrocutdrii

Temperatura maxima Sub +48 °C
a partii aplicate

Informatii privind durata de viata a bateriei

Durata de viata a bateriei are la baza 2 zile (48 de ore) de utilizare in urmatorul scop:

n mediu de 23 °C, circumferinta de 170 mm a incheieturii mainii, masurarea de 8 ori a
tensiunii arteriale (mansonul se umfla pana la 150 mmHg) pe zi, contorizarea a 16 ore de
mers pe zi, masurarea a 8 ore de somn pe zi, 96 de apdsari ale butonului pe zi, 16 apeluri
primite pe zi, 1 alarma declansata pe zi, 16 ore de comunicare prin Bluetooth pe zi.
Durata de viata a bateriei depinde de termenii de utilizare si de mediul de depozitare.

Masurarea tensiunii arteriale

Interval de presiune  0-299 mmHg
manseta

Intervalul de SYS:intre 60 si 230 mmHg
masurare a tensiunii  DIA:intre 40 si 160 mmHg

arteriale

Intervalul de masurare ~ Intre 40 si 180 batai/minut.

a pulsului

Precizie Tensiune: £3 mmHg / Puls: £5% din valoarea afisata
Umflare Automatd, cu pompa electrica

Dezumflare Dezumflare rapida automata

Metoda de Metoda oscilometrica

masurare

Masurarea activitatii / intervalului de somn

Interval de masurare Pasi: 0 - 99.999 pasi
Distanta: 0,0 - 999,9 km /0,0 - 621,3 mile
Timp: 0:00 - 23:59
Calorii arse: 0 - 59.999 kcal

Timp: 0:00 - 23:59

Greutate: 9,97 - 136,08 kg (in incremente de 0,01 kg) /

22-300 Ib (in incremente de 1 Ib)

Inaltime: 100,00 - 199,00 cm (in incremente de 0,01 cm) /
3'4"-6'6" (in incremente de 1 inch)

Lungimea pasului: 30,00 - 121,92 cm (in incremente de 0,01 cm) /
12"-48" (in incremente de 1 inch)

Interval de setare

Nota

« Aceste specificatii pot fi modificate fara nicio notificare.

« Acest tensiometru este testat clinic in conformitate cu cerintele standardului
EN ISO 81060-2:2014 si respecta standardele 1SO 81060-2:2014 si
EN ISO 81060-2:2019+A1:2020. In studiul de validare clinica,
K5 s-a utilizat pe 85 de subiecti, pentru determinarea tensiunii diastolice.

« Acest tensiometru nu a fost validat pentru utilizarea de cétre pacientele insarcinate.

- Clasificarea IP reprezinta indicele de protectie asigurat de carcase, in conformitate cu
standardul IEC 60529. Acest tensiometru si adaptorul de c.a. sunt protejate impotriva
obiectelor strdine solide cu diametrul de 12,5 mm si mai mare, cum ar fi degetele, si
impotriva picaturilor de apa cu directie de cadere oblicd, care pot cauza probleme in
timpul unei functionari normale.

- Indicatia puterii este stantata pe manson.

« Aveti grija sa nu asezati tensiometrul intr-un loc in care conectarea si deconectarea
adaptorului de c.a. este dificil de realizat.

Informatii privind interferentele in comunicatiile fara fir

Optiunea Bluetooth a produsului este utilizata pentru conectarea la aplicatiile dedicate
ale dispozitivelor mobile pentru a sincroniza datele referitoare la datd/ora de la
dispozitivul mobil la produs, si pentru a sincroniza datele de masurare de la produs la
dispozitivul mobil. Gestionarea ulterioard a datelor de pe dispozitivul mobil tine de
discretia utilizatorului. Acest produs functioneaza pe o banda ISM fara licenta, la 2,4 GHz,
in cazul cdreia parti terte pot intercepta undele radio, intentionat sau nu, cu scop
necunoscut. In cazul in care acest produs este utilizat in apropierea altor dispozitive fara
fir, cum ar fi cuptorul cu microunde si reteaua LAN fara fir, care functioneaza pe aceeasi
banda de frecvente ca acest produs, exista posibilitatea aparitiei de interferente. Daca
se produc interferente, opriti functionarea celorlalte dispozitive sau mutati acest produs
departe de alte dispozitive fara fir inainte de a incerca sa il utilizati.

10. Aruncarea corecta la deseuri a acestui produs (Deseurile
de echipamente electrice si electronice)

Acest marcaj aplicat pe produs sau in documentatia acestuia indica faptul ca

acesta nu trebuie sd fie eliminat impreund cu deseurile menajere la terminarea

duratei de utilizare.

Pentru a preveni eventuala afectare a mediului inconjurator sau a séanatatii

oamenilor din cauza elimindrii necontrolate a deseurilor, va rugdm sa separati

acest produs de celelalte tipuri de deseuri si sa il reciclati in mod responsabil

pentru a promova utilizarea sustenabila a resurselor materiale.

Utilizatorii casnici trebuie sa contacteze distribuitorul de la care au cumparat acest
produs sau biroul administratiei locale pentru detalii referitoare la locul si modul in care
pot returna acest produs pentru a fi reciclat in mod ecologic.

Utilizatorii, persoane juridice, trebuie s& contacteze furnizorul si sé verifice termenii si
conditiile din contractul de cumparare. In momentul eliminarii, acest produs nu trebuie
amestecat cu alte deseuri comerciale.

Pentru a elimina tensiometrul, consultati www.omron-healthcare.com.

11.Informatii importante privind compatibilitatea
electromagnetica (CEM)

Acest dispozitiv este produs de OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. si se conformeaza

standardului de compatibilitate electromagnetica (CEM) EN60601-1-2:2015.

Documentatia suplimentara in conformitate cu acest standard CEM este disponibila la

OMRON HEALTHCARE EUROPE, la adresa mentionata in acest manual cu instructiuni de

utilizare sau pe: www.omron-healthcare.com.

12. Ghidul si declaratia producatorului

- Acest tensiometru este construit in conformitate cu standardul european EN1060,
Sfigmomanometre neinvazive, Partea 1: Cerinte generale si Partea 3: Cerinte
suplimentare pentru sistemele electromecanice de masurare a tensiunii sangvine.

« Prin prezenta, OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. declara ca echipamentul radio de tip
HEM-6411T-MAE este in conformitate cu Directiva 2014/53/UE.

- Textul complet al declaratiei de conformitate UE este disponibil pe urmatorul site web:
www.omron-healthcare.com

« Acest produs OMRON este fabricat in conformitate cu sistemul strict de control al
calitatii dezvoltat de catre OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japonia.

« Va rugam sa raportati producatorului si autoritatii competente din Statul Membru in
care aveti resedinta orice incident grav produs cu acest dispozitiv.

13. Accesorii medicale optionale

Manson Transformator de c.a. Clema de incarcare
HEM-CUCV-01 HHP-CHO3 (pentru Europa) HEM-CLIP-01

J

HHP-BFHO3 (pentru Rega-
tul Unit)

J

14. Descrierea simbolurilor

Componentd aplicata - Tip BF, Echipament din Clasa a

grad de protectie impotriva @ Il-a. Protectie impotriva

electrocutarii (pierderilor de electrocutarii

curent)

Grad de protectie impotriva Marcaj CE

|P XX | factorilor externi conform C E

IEC 60529

Numdr de serie Identificator unic al
dispozitivului

Dispozitiv medical ——— | Curent continuu

Curent alternativ Indicatia polaritatii

conectorului

Limitare temperatura Limitare umiditate

Limitare presiune atmosferica Pozitionarea corecta a curelei

pe incheietura

Este necesar ca utilizatorul
sd consulte manualul de
instructiuni

Pozitionarea corecta
a tensiometrului pe
incheietura

Data fabricatiei Nivel de eficienta al sursei de

alimentare cu energie

LB (@)=

Pentru a indica nivelurile in
general inalte si potential
periculoase de radiatii
neionizante sau pentru
aindica echipamente

sau sisteme, de exemplu,

Actiune interzisa

(((,)» dispozitive electrice medicale,
A printre care se numarad si
dispozitivele emitatoare
de radiofrecventa sau cele
care utilizeaza campuri
electromagnetice de
radiofrecventa in scopuri de
diagnosticare sau tratament.

Exclusiv pentru utilizare in
interior

x| O @ ew

Marca si siglele Bluetooth® sunt mdrci inregistrate detinute de Bluetooth SIG, Inc. si
orice utilizare a acestor marci de caitre OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. se face pe baza
unui contract de licenta. Celelalte marci comerciale si denumiri comerciale apartin
respectivilor detinatori.

App Store si sigla App Store sunt marci de serviciu ale Apple Inc., inregistratd in SUA si in
alte tari.

Google Play si sigla Google Play sunt mdrci comerciale ale Google LLC.

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