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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.

User’s blood pressure can be measured non-invasively and simply in the home
environment, and allows healthy individuals, patients with hypertension,
patients with health-conscious individuals to get an accurate indication of any
changes in blood pressure in a general household situation.

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 the safety and
operating 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 specific information about your own
blood pressure, consult with your physician.

1.2 Intended Purpose

This device is a digital monitor intended for use in measuring blood pressure
and pulse rate in adult patient population who can understand this instruction
manual with the arm circumference 22 - 42 cm. Users may include patients
themselves. The device detects the appearance of irregular heartbeats during
measurement and indicates this via a symbol with the measurement results. It is

mainly designed for multiple use by multiple patients for general household use.

The device can detect an irregular pulse suggestive of Atrial Fibrillation (Afib).
Please note that the device is not intended to diagnose Afib. A diagnosis of Afib
can only be confirmed by Electrocardiogram (ECG). If the Afib symbol appears,
consult your physician.

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.

Indicates a potentially hazardous situation
A 2.1 Warning which, if not avoided, could result in death or
serious injury.

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

DO NOT adjust medication 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 Afib.

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

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.

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

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.

Data Transmission

« This product emits radio frequencies (RF) in the 2.4 GHz band. DO NOT use
this product in locations where RF is restricted, such as on an aircraft or in
hospitals. Turn off the Bluetooth® feature in this monitor, remove batteries
and/or unplug the AC adapter when in RF restricted areas.

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 batteries out of the reach of infants, toddlers and children.

Indicates a potentially hazardous situation which,
N if not avoided, may result in minor or moderate
A 2.2 Precaution injury to the user or patient, or cause damage to
the equipment or other property.

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

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

« Consult with your physician before using this monitor on an arm where
intravascular access or therapy, or an arteriovenous (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.
DO NOT take measurements more often than necessary because bruising,
due to blood flow interference, may occur.

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 the possibility of Afib.

During measurement, make sure that no mobile device or any other
electrical device that emit 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 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, thick clothing and any accessories 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. OMRON recommends waiting
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.

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 section 13 of instruction manual (23 for additional information.
Read and follow the “Correct Disposal of This Product”in section 7 when
disposing of the device and any used accessories or optional parts.

Data Transmission

- DO NOT replace batteries or unplug the AC adapter while your readings are
being transferred to your smart device. This may result in incorrect operation
of this monitor and failure to transfer your blood pressure data.

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 it is
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 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.
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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 batteries to ensure they are in good working condition.

2.3 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 result in 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
alocation where it is difficult to plug and unplug the AC adapter.

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.




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. If the problem persists, please refer to

the table below.

Display/Problem

Ed

E3

EM
ES

appears or the arm
cuff does not inflate.

appears or a
measurement cannot
be completed after
the arm cuff inflates.

appears

appears

appears

appears

does not flash during
a measurement

Possible Cause

The [START/STOP] button was pressed
while the arm cuff is not applied.

Air plug is not completely plugged
into the monitor.

The arm cuff is not applied correctly.

Air is leaking from the arm cuff.

You move or talk during a measurement
and the arm cuff does not inflate
sufficiently.

Due to the systolic pressure is above
210 mmHg, a measurement cannot be
taken.

The arm cuff is inflated exceeding the
maximum allowable pressure.

You move or talk during a measurement.

Vibrations disrupt a measurement.

The pulse rate is not detected correctly.

Solution

Press the [START/STOP] button again to turn the monitor off.
After inserting the air plug securely and applying the arm cuff

correctly, press the [START/STOP] button.

Insert the air plug securely.

Apply the arm cuff correctly, then take another measurement.

Refer to section 7 of instruction manual (2).

Replace the arm cuff to the new one. Refer to section 14 of

instruction manual (2).

Remain still and do not talk during a measurement. If “E2”
appears repeatedly, inflate the arm cuff manually until the
systolic pressure is 30 to 40 mmHg above your previous
readings. Refer to section 13 of instruction manual (2.

Do not touch the arm cuff and/or bend the air tube while
taking a measurement. If inflating the arm cuff manually, refer

to section 13 of instruction manual (2.,

Remain still and do not talk during a measurement.

Apply the arm cuff correctly, then take another measurement.
Refer to section 7 of instruction manual (2). Remain still and

sit correctly during a measurement.

If the ” &4 " symbol continues to appear, we recommend you

to consult with your physician.

EN4



EN5

Display/Problem

EB sopes
Er

appears
appears
rr
P flashes
(] flashes
5/ flashes
appears
E flashes

appears or the
monitor is turned off
unexpectedly during
ameasurement

(]

Nothing appears on the display
of the monitor.

Readings appear too high or
too low.

Any other communication
issue occurs.

Possible Cause

Blood pressure measurements were
not taken correctly in an Afib mode
measurement.

The monitor has malfunctioned.

The monitor cannot connect to a smart
device or transmit data correctly.

The monitor is waiting for pairing with
the smart device.

The monitor is ready to transfer your
readings to the smart device.

More than 80 readings are not
transferred.

The date and time is not set.

100 readings are not transferred.

Batteries are low.

Batteries are depleted.

Battery polarities are not properly
aligned.

Solution

Apply the arm cuff correctly, then take another measurement.
Refer to section 7 of instruction manual (2. Remain still and
sit correctly during a measurement. Refer to section 8 of
instruction manual (2.

Press the [START/STOP] button again. If “Er” still appears,
contact your OMRON retail outlet or distributor.

Follow the instructions shown in the “OMRON connect” app. If
the “Err” symbol still appears after checking the app, contact
your OMRON retail outlet or distributor.

Refer to section 5 of instruction manual (2 for pairing your
monitor with your smart device, or press [START/STOP] button
to cancel pairing and turn your monitor off.

Open the “OMRON connect” app to transfer your readings.

Pair or transfer your readings to the “OMRON connect” app
so you can keep them in memory in the app, and this error
symbol disappears.

Replacing all 4 batteries with new ones is recommended.
Refer to section 4 of instruction manual (2),

Immediately replace all 4 batteries with new ones. Refer to
section 4 of instruction manual (2.

Check the battery installation for proper placement. Refer to
section 4 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 section 2 of instruction manual (2).

Follow the instructions shown in the smart device, or visit the “Help” section in the “OMRON connect” app
for further help. If the problem still persists, contact your OMRON retail outlet or distributor.



Display/Problem

Any other problem occurs.

Possible Cause Solution

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 batteries. If the problem
still persists, contact your OMRON retail outlet or distributor.

Troubleshooting for Afib indicator function:

What is different between the
Afib indicator function and
ECG?

If the” "symbol does not
appear, it means there is no
possibility of Afib?

Should | consult with my
physician if the “ g " symbol
appears?

What is different between

Afib indicator function and
irregular heart beat function?

What should I do if the ” i "
symbol sometimes appears?

I have been diagnosed with
Afib by the physician, but the
“ B8 ” symbol does not appear.

Is the blood pressure reading
reliable when the" "

symbol appears?

The Afib indicator function and ECG use completely different technologies. An ECG measures the electrical
activity of the heart and can be used to diagnose Afib. The Afib indicator function detects irregular
heartbeat and can suggest the possibility of Afib with a sensitivity of 95.5% and specificity of 93.8%. Refer
to section 11 for details.

Even if the ” B8 " symbol does not appear, there is still a possibility of Afib.

We recommend you to consult with your physician because there is a possibility of Afib. However, the “ B&d ”
symbol may be displayed for other reasons, such as other heart arrhythmias.

The irregular heartbeat function detects irregularities in the pulse waves in one measurement. The Afib
indicator function suggests the possibility of Afib when blood pressure is measured 3 consecutive times.

Afib does not always have symptoms. We recommend you to consult with and follow the directions of
your physician.

Afib may not occur at the time of specific blood pressure measurements. We recommend you to consult
with your physician regularly.

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.* In Afib mode,
the blood pressure measurement is taken 3 times, and the average is displayed. The monitor will indicate
an error message (E5/E6) if the influence of the irregular heartbeat is too severe to give a measurement
result. If this occurs repeatedly, we recommend that you consult with your physician.

* Prof. Roland Asmar et al. European Society of Hypertension Recommendations for Conventional, Ambulatory and Home Blood Pressure Measurement
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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 every satisfaction, 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.

Periodic check-ups and maintenance.

. 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, contact us

for information:

www.omron-healthcare.com

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.

on

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.

I /\ 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 in the storage case when not in use.
1. Gently fold the air tube into the arm cuff. Note: Do not bend or crease the
air tube excessively.
2. Place your monitor and other components in the storage case.
« Store your monitor and other components in a clean, safe location.
« 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.
- To protect your monitor during storage, an optional LCD cover is available as
accessory. Refer to section 15 of Instruction Manual (23,

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 not use 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.



6. Specifications
Product Category

Product description
Model (Code)

Display
Cuff pressure range

Blood pressure
measurement range

Pulse measurement range

Accuracy

Inflation

Deflation
Measurement method
Transmission method

Wireless communication

Operation mode

IP classification

Rating

Power source

Electronic Sphygmomanometers

Automatic Upper Arm Blood Pressure
Monitor

M7 Intelli IT (HEM-7361T-EBK) /
X7 Smart (HEM-7361T-ESL)

LCD digital display
0 to 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

Automatic by electric pump
Automatic pressure release valve
Oscillometric method
Bluetooth’ Low Energy

Frequency range: 2.4 GHz (2400 -
2483.5 MHz) / Modulation: GFSK
Effective radiated power: < 20 dBm

Continuous operation

Monitor: IP20
Optional AC adapter: IP21 (HHP-CMO1)
or IP22 (HHP-BFHO1)

DC6V 4.0 W

4"AA" batteries 1.5V or optional
AC adapter (INPUT AC 100 - 240 V
50/60 Hz 0.12 - 0.065 A)

Battery life

Durable period (Service
life)

Operating conditions

Storage / Transport
conditions

Weight

Dimensions
(approximately value)

Cuff circumference
applicable to the monitor

Memory

Contents

Protection against
electric shock

Applied part

Note

Approximately 1000 measurements
(using new alkaline batteries)

The number of times may decrease when
using Afib mode because one Afib indication
consists of 3 regular measurements.

Monitor: 5 years or 30000 times of use,
whichever comes first. / Cuff: 5 years or
10000 times of use, whichever comes
first. / Optional AC adapter: 5 years

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

-20 to +60°C / 10 to 90% RH
(non-condensing)

Monitor: approximately 460 g
(not including batteries)
Arm cuff: approximately 163 g

Monitor: 191 mm (W) x 85 mm (H) x
120 mm (L) / Arm cuff:145 mm X
532 mm (air tube: 750 mm)

220to 420 mm

Stores up to 100 readings per user

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

Internally powered ME equipment
(When using only batteries)

Class Il ME equipment (Optional AC
adapter)

Type BF (arm cuff)

« 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 81060-2:2014 and
EN ISO 81060-2:2019 + A1:2020. In the clinical validation study, K5 was used
on 85 subjects for determination of diastolic blood pressure.
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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 IEC 60529. This monitor and optional AC adapter are
protected against solid foreign objects of 12.5 mm diameter and greater such
as a finger. The optional AC adapter HHP-CMO1 is 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.

Communication with a smart device is paired and encrypted according to
Bluetooth Low Energy specifications. Pairing requires user interaction.

*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

About a wireless communication interference

This product operates in an unlicensed ISM band at 2.4 GHz. In the event
this product is used near other wireless devices such as microwave and
wireless LAN, which operate on the same frequency band as this product,
there is a possibility that interference may occur. If interference occurs, stop
the operation of the other devices or relocate this product away from other
wireless devices before attempting to use it.

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

This marking shown on the product or its 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)

HEM-7361T-EBK/ESL 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
OMRON HEALTHCARE EUROPE at the address mentioned in this instruction
manual or at: www.omron-healthcare.com.

9. Guidance and Manufacturer’s Declaration

« This blood pressure monitor is designed according to the European Standard
EN1060, Non-invasive sphygmomanometers Part 1: General Requirements
and Part 3: Supplementary requirements for electromechanical blood
pressure measuring systems.

Hereby, OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., declares that the radio equipments
type HEM-7361T-EBK/ESL is in compliance with Directive 2014/53/EU.

The full text of the EU declaration of conformity is available at the following
internet address: www.omron-healthcare.com

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.
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. How to Calculate Weekly Averages

Morning Weekly Average Calculation

This is the average for the measurements taken during the morning (4:00 - 9:59)
between Sunday and Saturday. The 2 or 3 readings taken within the first

10 minute timeframe in the morning between 4:00 - 9:59 will be used to
calculate the morning average for each day.

Evening Weekly Average Calculation

This is the average for the measurements taken during the evening (19:00 - 1:59)
between Sunday and Saturday. The 2 or 3 readings taken within the last

10 minute timeframe in the evening between 19:00 - 1:59 will be used to
calculate the evening average for each day.

Within 10 min. Within 10 min.

Measurements
in the evening

Measurements
in the morning




11. Useful 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?

Arrhythmia is a condition where the heartbeat rhythm is abnormal due to flaws in
the bio-electrical system that drives the heartbeat. Typical symptoms are skipped
heartbeats, premature contraction, an abnormally rapid (tachycardia) or slow
(bradycardia) pulse.

What is Afib?

Atrial fibrillation (also called Afib or AF) is a quivering or irregular heartbeat
(arrhythmia) that can lead to blood clots, stroke, heart failure and other heart-
related complications. During atrial fibrillation, the heart’s two upper chambers (the
atria) beat chaotically and irregularly — out of coordination with the two lower
chambers (the ventricles) of the heart. Episodes of atrial fibrillation can come and
go, or you may develop atrial fibrillation that doesn’t go away and may require
treatment.

Afib indicator function detects the possibility of Afib with an accuracy of 94.2%
(with sensitivity of 95.5% and specificity of 93.8%) as demonstrated in the study*
with Single-lead ECG as reference measurement.

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

Merci d'avoir fait 'acquisition du tensiometre brassard OMRON automatique.
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. La pression artérielle
de I'utilisateur peut étre mesurée de facon non invasive et, tout simplement,
dans I'environnement familial. Cet appareil permet aux personnes en bonne
santé ou soucieuses de leur santé et aux patients souffrant d’hypertension

d'obtenir chez eux une indication précise de tout changement au niveau de leur

pression artérielle.

1.1 Consignes de sécurité

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

1.2 Objectif visé

Ce tensiométre numérique est congu pour mesurer la pression artérielle et

le pouls, avec une circonférence de bras comprise entre 22 et 42 cm, chez

les patients adultes 8 méme de comprendre le présent mode d'emploi. Les
utilisateurs peuvent inclure les patients eux-mémes. L'appareil détecte les
pulsations cardiaques irréguliéres pendant la mesure et l'indique par le biais d’'un
symbole accompagnant les résultats des mesures. Il est principalement destiné
a un usage multiple par des patients multiples pour une utilisation générale au
domicile. Lappareil peut détecter un pouls irrégulier suggérant une fibrillation
auriculaire . Veuillez noter que I'appareil n'est pas congu pour diagnostiquer

la fibrillation auriculaire. Un diagnostic de fibrillation auriculaire ne peut étre
confirmé que par un électrocardiogramme (ECG). Si le symbole de fibrillation
auriculaire apparait, consultez votre médecin.

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 tensiométre ou tout autre composant est
endommagé, NE PAS L'UTILISER et consulter votre revendeur OMRON.

2. Informations importantes sur la sécurité

Lire les informations importantes sur la sécurité dans le mode d'emploi avant
d'utiliser ce tensiometre. 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, CONSULTER VOTRE MEDECIN.

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

A 2.1 Avertissement

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

NE PAS modifier le traitement sur la base des mesures réalisées a I'aide de
ce tensiometre. Suivre le traitement prescrit par votre médecin. SEUL un
médecin est qualifié pour diagnostiquer et traiter I'hypertension et 'Afib.
NE PAS utiliser ce tensiometre 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.

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 '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.

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

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 pieces pouvant présenter un risque
d'étouffement en cas d'ingestion par des bébés et des enfants.

Trar ission des d

« Ce produit émet des radiofréquences (RF) sur la bande 2,4 GHz. NE PAS
I'utiliser dans des endroits avec restrictions de RF, comme dans un avion
ou dans les hopitaux. Désactiver la fonction Bluetooth® de ce tensiométre,
retirer les piles et/ou débrancher 'adaptateur secteur lorsque vous vous
trouvez dans des zones RF restreintes.

Manipulation et utilisation de I'adaptateur secteur
(accessoire en option)

« NE PAS utiliser I'adaptateur secteur si le tensiométre ou le cable de
I'adaptateur secteur est endommagé. Si le tensiometre 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 'adaptateur secteur de la prise électrique
avec les mains mouillées.
« NE PAS démonter ou tenter de réparer 'adaptateur secteur.

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

Indique une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut

/N 2.2 Précaution entrainer des blessures légéres ou modérées
chez I'utilisateur ou le patient, ou endommager
I'appareil ou autre équipement.

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

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 vous avez subi une mastectomie, consulter votre médecin avant d'utiliser
ce tensiométre.

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 PAS effectuer de mesures plus souvent que nécessaire car cela peut pro-
voquer des ecchymoses consécutives aux interférences avec le flux sanguin.
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 tensiometre a d'autres fins que la mesure de la pression
artérielle ou la détection d'une possible Afib.

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 tensioméetre 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 l'eau. Cela risque de '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 tensiométre 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 tensiométre dans des environnements a forte utilisation,
tels que les cliniques médicales ou les cabinets de médecins.

NE PAS utiliser ce tensiométre en méme temps qu’un autre équipement
médical électrique. Cela risquerait de perturber le fonctionnement 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.

Enlevez les vétements serrés et épais et tous les accessoires de votre bras
lorsque vous prenez 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.

Veillez a ce que le tensiométre ait atteint la température ambiante avant
d'effectuer une mesure. Toute mesure réalisée aprés un changement

de température extréme pourrait fournir un résultat incorrect. OMRON
recommande d'attendre environ 2 heures pour que le tensiométre 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 tensiométre apres expiration de sa durée de vie. Se reporter
ala section 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 tensiometre. L'utilisation d’adaptateurs secteur, brassards
et piles inappropriés peut s'avérer dangereuse pour le moniteur et/ou
'endommager.

Utiliser UNIQUEMENT le brassard approuvé pour ce tensiometre. L'utilisation
d‘autres brassards peut fausser les résultats des mesures.

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 l'encadré « Si votre pression systolique est
supérieure a 210 mmHg » de la section 13 du mode d'emploi @ pour plus
d'informations.

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.

Transmission des d é

« NE PAS remplacer les piles ou débrancher 'adaptateur secteur pendant
le transfert de vos mesures sur votre appareil intelligent. Cela risquerait
de perturber le fonctionnement du tensiometre et d'entrainer I'échec du
transfert de vos données de pression artérielle.
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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 I'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
I'utiliser s'il est entortillé. / NE PAS le placer sous des objets lourds.
Dépoussiérer I'adaptateur secteur.

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

Débrancher I'adaptateur secteur avant de nettoyer le tensioméetre.

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 tensiométre 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 & I'eau. Consulter immédiatement votre
médecin.

En cas de projection du liquide provenant des piles sur votre peau, la

laver immédiatement et abondamment a I'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.

2.3 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.

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 tensiometre a un endroit ou il est difficile de brancher et débrancher
I'adaptateur secteur.

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

Manipulation et utilisation de la pile

« La destruction des piles usagées doit étre effectuée conformément aux
réglementations locales.

« Il se peut que les piles fournies aient une durée de vie plus courte que des
piles neuves.



3. Messages d’erreur et dépannage

Sil'un des problemes ci-dessous se produit pendant la mesure, vérifier qu'aucun autre appareil électrique ne se trouve a moins de 30 cm. Si le probléme persiste, se

reporter au tableau ci-dessous.

Affichage/Probleme

E

Ec

E3

EM
ES

s'affiche ou le brassard
ne se gonfle pas.

s'affiche ou il est

impossible d'effectuer
une mesure aprés que
le brassard s'est gonflé.

s'affiche

s'affiche

s'affiche

s'affiche

ne clignote pas pendant
une mesure

Cause possible

Le bouton [START/STOP] a été utilisé
alors que le brassard n'est pas en place.

L'embout de gonflage n'est pas
entierement inséré
dans le tensiométre.

Le brassard n'est pas correctement
posé.

Le brassard laisse échapper de I'air.

Vous bougez ou parlez pendant une
mesure et le brassard ne se gonfle pas
suffisamment.

La pression systolique étant supérieure
4210 mmHg, il est impossible de
réaliser une mesure.

Le brassard est gonflé a une pression
supérieure a la

pression maximale admissible.

Vous bougez ou parlez pendant la

mesure. Les vibrations perturbent la
mesure.

Le pouls n'est pas détecté
correctement.

Solution

Appuyer une nouvelle fois sur le bouton [START/STOP] pour
éteindre le tensiométre. Aprés avoir inséré la prise de gonflage
fermement et avoir posé le brassard correctement, appuyer

sur le bouton [START/STOP].

Brancher la prise de gonflage fermement.

Poser le brassard correctement, puis effectuer une nouvelle
mesure. Se reporter a la section 7 du mode d’emploi (2).

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

section 14 du mode d’emploi (2).

Rester immobile et ne pas parler pendant la mesure. Si

«E2 » apparait a plusieurs reprises, gonfler le brassard
manuellement jusqu'a ce que la pression systolique soit de 30
a 40 mmHg supérieure aux résultats précédents. Se reporter a

la section 13 du mode d’emploi (2).

Ne pas toucher le brassard et/ou plier le tuyau a air pendant
une mesure. Pour gonfler le brassard manuellement, se
reporter a la section 13 du mode d’emploi (2.

Rester immobile et ne pas parler pendant la mesure.

Poser le brassard correctement, puis effectuer une nouvelle
mesure. Se reporter a la section 7 du mode d’emploi (2).
Rester immobile et s'asseoir correctement pendant la mesure.
Si le symbole « &4 » continue a s'afficher, nous vous
recommandons de consulter votre médecin.
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Affichage/Probleme

E E s'affiche

Er
E

rr

s'affiche

s'affiche

P clignote

o

clignote

B4 clignote

s'affiche

N @

clignote

s'affiche ou le
tensiometre s'éteint
accidentellement
pendant une mesure

(]

Rien ne s'affiche sur Iécran du
tensiometre.

Les résultats semblent trop hauts
ou trop bas.

Cause possible

Les mesures de la pression artérielle
n'ont pas été effectuées correctement
en mode Afib.

Le tensiometre a mal fonctionné.

Le tensiomeétre n‘arrive pas a se

connecter a un appareil intelligent ou a

transmettre les données correctement.

Le tensiométre est en attente de
jumelage avec I'appareil intelligent.

Le tensiométre est prét a transmettre
vos résultats a I'appareil intelligent.

Plus de 80 mesures ne sont pas
transférées.

La date et I'heure ne sont pas définies.

100 mesures ne sont pas transférées.
Les piles sont faibles.

Les piles sont épuisées.

Les polarités des piles ne sont pas
correctement alignées.

Solution

Poser le brassard correctement, puis effectuer une nouvelle
mesure. Se reporter a la section 7 du mode demploi (2.

Rester immobile et s'asseoir correctement pendant la mesure.

Se reporter a la section 8 du mode d'emploi (2.

Appuyer a nouveau sur le bouton [START/STOP]. Si « Er »
continue a s'afficher, contacter votre détaillant ou votre
revendeur OMRON.

Suivre les indications fournies dans I'application « OMRON
connect ». Si le symbole « Err » s'affiche encore aprés la
vérification de I'application, contacter votre détaillant ou
votre revendeur OMRON.

Se reporter a la section 5 du mode d'emploi (2 pour le
jumelage de votre tensiométre avec votre appareil intelligent,
ou appuyer sur le bouton [START/STOP] pour annuler le
jumelage et éteindre votre tensiomeétre.

Ouvrir I'application « OMRON connect » pour transférer vos
mesures.

Jumeler avec I'application « OMRON connect » ou transférer
vos mesures dans |'application pour pouvoir les conserver en
mémoire dans I'application. Ce symbole d'erreur disparaitra.

Il est recommandé de remplacer les 4 piles par des neuves. Se
reporter a la section 4 du mode d’emploi (2).

Remplacer immédiatement les 4 piles par des piles neuves. Se
reporter a la section 4 du mode d'emploi (2.

Vérifier que les piles sont correctement installées. Se reporter
ala section 4 du mode d’emploi (2).

La pression artérielle varie constamment. De nombreux facteurs, y compiris le stress, I'neure de la
journée et/ou la facon dont vous posez le brassard, peuvent avoir une incidence sur votre pression
artérielle. Se reporter a la section 2 du mode d’emploi (2).



Affichage/Probleme Cause possible Solution

Suivre les instructions affichées sur I'appareil intelligent ou consulter la section « Aide » de I'application
« OMRON connect » pour obtenir de I'aide. Si le probléme persiste, contacter votre détaillant ou votre
revendeur OMRON.

Appuyer sur le bouton [START/STOP] pour arréter le tensiométre, puis une nouvelle fois pour effectuer
Un autre probleme se produit. une mesure. Si le probleme 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 de
communication se produit.

Dépannage de la fonction indicateur Afib :

La fonction indicateur Afib et I'ECG utilisent des technologies totalement différentes. Un ECG mesure
Quelle différence y a-t-il entre la  I'activité électrique du coeur et peut étre utilisé pour diagnostiquer I'Afib. La fonction indicateur Afib
fonction indicateur Afib et 'ECG ? détecte les pulsations cardiaques irréguliéres et peut indiquer la possibilité d’Afib avec une sensibilité
de 95,5 % et une spécificité de 93,8 %. Se reporter a la section 11 pour plus de détails.

Si le symbole « » n‘apparait Méme si le symbole « » n‘apparait pas, une Afib reste possible.
pas, cela signifie-t-il qu'une Afib
ne peut pas se produire ?

Dois-je consulter mon médecin ~ Nous vous recommandons de consulter votre médecin car il y a une possibilité d’Afib. Toutefois, le

si le symbole « f&g » s'affiche ? symbole « B » peut s'afficher pour d’autres raisons, comme d’autres arythmies cardiaques.

Quelle différence y a-t-il entre La fonction pulsations cardiaques irrégulieres détecte les irrégularités des ondes pulsatiles en une

la fonction indicateur Afib et la seule mesure. La fonction indicateur Afib indique la possibilité d’Afib lorsque la pression artérielle est
fonction pulsations cardiaques mesurée a 3 reprises consécutives.

irrégulieres ?

Que dois-je faire si le symbole L’Afib n'est pas toujours symptomatique. Nous vous recommandons de consulter votre médecin et de
«[BQ» s'affiche parfois ? suivre ses recommandations.

Mon médecin m'a diagnostiqué Il est possible que I'Afib ne se produise pas lors de certaines mesures de la pression artérielle. Nous vous
une Afib mais le symbole « 8§ »  recommandons de consulter régulierement votre médecin.

ne s'affiche pas.

Afib ou des pulsations cardiaques irréguliéres peuvent influencer les mesures de la pression artérielle
La mesure de la pression et rendre difficile I'obtention d’'une mesure précise. Des mesures répétées peuvent étre nécessaires
artérielle est-elle fiable lorsque le  POUr compenser les variabilités.* En mode Afib, la mesure de la pression artérielle est réalisée 3 fois et la
. moyenne est affichée. Le tensiometre indiquera un messages d'erreur (E5/E6) si le rythme des pulsations
symbole « » s'affiche ? N PP . h ;
cardiaques irréguliéres est trop important pour permettre une mesure correcte. Si cela se produit de
maniéere répétée, nous vous recommandons de consulter votre médecin.

* Prof. Roland Asmar et al. Recommandations de la Société Européenne d’Hypertension artérielle pour la mesure conventionnelle, ambulatoire et a domicile de la
tension artérielle
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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 toute satisfaction, a condition de

I'utiliser et de l'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. Couts des réparations et/ou des défauts résultant de réparations effectuées
par des personnes non agréées.

C. Contrdles et maintenance périodiques.

D. Défaillance ou usure de piéces optionnelles ou d’autres accessoires autres
que I'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 piéces optionnelles ont une garantie de un (1) an a partir de la date

d’achat. Les pieces 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 l'emballage/a la documentation du produit ou a votre
détaillant spécialisé. En cas de difficultés pour trouver les services clientele
d’OMRON, nous contacter pour information :
www.omron-healthcare.com
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 si le 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.

A\ 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 dans son étui de rangement lorsqu'il n'est pas utilisé.

1. Replier délicatement le tuyau a air dans le brassard. Remarque : ne pas

plier ou tordre excessivement le tuyau a air.

2. Placer le tensiométre et les autres composants dans I’étui de rangement.

Conserver votre tensiométre et ses composants dans un endroit propre et sur.

Ne pas stocker votre tensiometre et les autres composants :

« Si votre tensiométre et les autres composants sont mouillés.

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

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

Pour protéger votre tensiométre pendant le stockage, un cache LCD en

option est disponible comme accessoire. Se reporter a la section 15 du mode

d'emploi (2.

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
al'aide d'un chiffon sec.

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

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

5.4Etalonnage 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 clientéle d'OMRON a
I'adresse indiquée sur I'emballage ou dans la documentation fournie.



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

Gonflage
Dégonflage

Méthode de mesure

Méthode de
transmission

Communication sans fil

Mode de
fonctionnement

Classification IP

Valeur nominale
Source d'alimentation

Sphygmomanomeétres électroniques
Tensiomeétre automatique brassard

M7 Intelli IT (HEM-7361T-EBK) /
X7 Smart (HEM-7361T-ESL)

Affichage numérique LCD
0a299 mmHg

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

40 a 180 pulsations/min.

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

Automatique par une pompe électrique

Soupape de régulation automatique de
la pression

Méthode oscillométrique

Bluetooth’ Low Energy

Plage de fréquences : 2,4 GHz (2400 -
2483,5 MHz) / Modulation : GFSK
Puissance rayonnée efficace : <20 dBm

Fonctionnement continu

Tensiométre : IP20
Adaptateur secteur en option :
P21 (HHP-CMO1) ou IP22 (HHP-BFHO1)

6VCC40W

4 piles « AA» 1,5V ou adaptateur
secteur en option (ENTREE CA 100 -
240V 50/60 Hz 0,12 - 0,065 A)

Durée de vie des piles

Durée de vie

Conditions d'utilisation

Conditions de stockage
et de transport

Poids

Dimensions (valeur
approximative)

Circonférence du
brassard applicable au
tensiométre

Mémoire

Table des matiéres

Protection contre les
chocs électriques

Piece appliquée

Environ 1000 mesures

(avec piles alcalines neuves)

Le nombre de fois peut diminuer lorsque le
mode Afib est utilisé car une indication d’Afib
est le résultat de 3 mesures normales.

Tensiomeétre : 5 ans ou 30 000 utilisations,

a la premiére des deux échéances. /
Brassard : 5 ans ou 10 000 utilisations,
a la premiére des deux échéances. /
Adaptateur secteur en option : 5 ans

+10a+40°C/ 15490 % HR

(sans condensation) / 800 a 1060 hPa
-20a+60°C/10a90 % HR

(sans condensation)

Tensiométre : environ 460 g

(sans les piles)

Brassard : environ 163 g

Tensiométre : 191 mm (P) X 85 mm (H) x
120 mm (L) / Brassard :145 mm X

532 mm (tuyau a air : 750 mm)

2202420 mm

Enregistre jusqu’a 100 résultats par
utilisateur

Tensiométre, brassard (HEM-FL31),

4 piles « AA », Mode d’emploi (D et (2),
étui de rangement

Equipement ME alimenté en interne
(en cas d'utilisation exclusive de piles)
Dispositif Médical classe Il
(adaptateur secteur en option)

Type BF (brassard)
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Remarque

Ces spécifications sont sujettes a modification sans préavis.

Ce tensiometre fait 'objet d’'un examen clinique conformément aux
exigences de la norme EN ISO 81060-2:2014 et est conforme aux normes
EN ISO 81060-2:2014 et EN I1SO 81060-2:2019+A1:2020. 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*.

Cet appareil a été validé pour une utilisation sur des patients diabétiques
(Type I1)**.

La classification IP indique le degré de protection fourni par les boitiers
conformément a la norme CEI 60529. Ce tensiométre et I'adaptateur secteur
en option sont protégés contre les corps solides de 12,5 mm de diamétre
et plus, le doigt par exemple. L'adaptateur secteur en option HHP-CMO01
est protégé 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 problemes pendant une
utilisation normale.

La communication avec un appareil intelligent est jumelée et cryptée
conformément aux spécifications Bluetooth Low Energy. Le jumelage
demande une interaction de l'utilisateur.

*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

ot gecllecte s
Prdleies a éparsion oo ot

A propos des interférences de communication sans fil
Ce produit fonctionne dans la bande ISM sans licence a 2,4 GHz. Si ce produit est
utilisé & proximité d'autres appareils sans fil comme un four a micro-ondes et un
LAN sans fil, utilisant la méme bande de fréquences que ce produit, il est possible

que des interférences se produisent. Si c’est le cas, éteindre les autres appareils
ou éloigner ce produit des autres appareils sans fil avant d'essayer de l'utiliser.

7. Mise au rebut correcte de ce produit (déchets

d’équipements électriques et électroniques)
Ce marquage sur le produit ou sa documentation indique qu'il
ne doit pas étre éliminé en fin de vie utile avec les autres déchets
ménagers.
La mise au rebut incontrdlée 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 .
fagon responsable. Vous favoriserez ainsi la réutilisation durable
des ressources matérielles.
Les particuliers sont invités a contacter le distributeur leur ayant vendu le
produit ou a se renseigner aupreés de leur mairie/maison communale pour
savoir ot et comment ils peuvent rapporter ce produit afin qu'il soit recyclé
dans le respect de l'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)

HEM-7361T-EBK/ESL est conforme a la norme EN 60601-1-2:2015+A1:2021
Compatibilité électromagnétique (CEM).

D’autres documents relatifs a la norme CEM sont disponibles auprés d‘'OMRON
HEALTHCARE EUROPE a I'adresse indiquée dans le mode d’emploi ou sur
www.omron-healthcare.com.

9. Conseils et déclaration du fabricant

« Ce tensiométre est con¢u conformément a la norme européenne EN 1060,
Tensiomeétres non invasifs Partie 1 : Exigences générales et Partie 3 :
Exigences complémentaires pour les systémes électromécaniques de mesure
de la pression artérielle.

OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., déclare par la présente que le type
d'équipement radio HEM-7361T-EBK/ESL est conforme a la directive
2014/53/UE.

Le texte intégral de la déclaration de conformité UE peut étre consulté a
I'adresse Internet suivante : www.omron-healthcare.com

Ce produit OMRON est fabriqué selon le systeme 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.

Signaler au 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. Comment calculer les moyennes hebdomadaires

Calcul de la moyenne hebdomadaire du matin

Il s'agit de la moyenne des mesures réalisées le matin (4:00 - 9:59) du dimanche
au samedi. Les 2 ou 3 mesures effectuées au cours des 10 premiéres minutes

le matin entre 4:00 et 9:59 seront utilisées pour calculer la moyenne du matin
pour chaque jour.

Calcul de la moyenne hebdomadaire du soir

Il s'agit de la moyenne des mesures réalisées le soir (19:00 - 1:59) du dimanche
au samedi. Les 2 ou 3 mesures effectuées au cours des 10 derniéres minutes le
soir entre 19:00 et 1:59 seront utilisées pour calculer la moyenne du soir pour

chaque jour.
Dans les 10 min. Dans les 10 min.
~—
O O OO0 ee
9:00 55

Mesures du
soir

Mesures du
matin

11. Informations utiles

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 ?

L'arythmie est un état dans lequel le rythme cardiaque est anormal en raison de
défaillances du systéeme bioélectrique qui commande les pulsations cardiaques.
Les symptomes classiques sont des pulsations cardiaques manquantes, une
contraction prématurée, un pouls anormalement rapide (tachycardie) ou
anormalement lent (bradycardie).

Qu’est-ce que I'Afib ?

La fibrillation auriculaire (aussi appelée Afib ou FA) est une arythmie (pulsations
cardiaques irréguliéres) susceptible de provoquer la formation de caillots,
accident vasculaire cérébral, insuffisance cardiaque et d’autres complications
cardiaques. Durant la fibrillation auriculaire, les deux cavités supérieures du
cceur (les oreillettes) se contractent de fagon asynchrone et irréguliére — sans
coordination avec les deux cavités inférieures (les ventricules) du cceur. Les
épisodes de fibrillation auriculaire peuvent apparaitre puis disparaitre, ou vous
pouvez développer une fibrillation auriculaire qui ne cesse pas et peut exiger un
traitement.

La fonction indicateur Afib détecte la possibilité d’une Afib avec une précision
de 94,2 % (avec une sensibilité de 95,5 % et une spécificité de 93,8 %) comme
démontré dans I'étude* avec I'ECG a dérivation unique comme mesure de
référence.

*M. Ishizawa, T. Noma, T. Minamino et al., De multiples mesures avec un
tensiométre automatisé permettent de détecter la fibrillation auriculaire

général, Congres 2018 de I'ESC
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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. Der Blutdruck
des Benutzers kann nicht-invasiv und einfach in der hauslichen Umgebung
gemessen werden und ermdglicht es gesunden Personen, Patienten mit
Bluthochdruck und gesundheitsbewussten Personen, sich Veranderungen des
Blutdrucks zu Hause genau anzeigen zu lassen.

1.1 Sicherheitshinweise

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen zum
automatischen Oberarm-Blutdruckmessgerat von OMRON. Um die sichere und
ordnungsgemafe Verwendung dieses Messgerates sicherzustellen, miissen Sie
alle Sicherheits- und Bedienungsanweisungen LESEN und VERSTEHEN. Wenn
Sie die Anweisungen nicht verstehen oder Fragen dazu haben, wenden

Sie sich an lhren OMRON-Einzelhdndler oder -Vertreter, bevor Sie das
Messgerat verwenden. Fiir ausfiihrliche Informationen zu lhrem Blutdruck
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

1.2 Verwendungszweck

Bei dem Gerét handelt es sich um ein digitales Gerét zur Messung des Blutdrucks
und der Pulsfrequenz bei erwachsenen Patienten, die diese Gebrauchsanweisung
verstehen kénnen. Der Armumfang des Anwenders muss zwischen 22 und

42 cm liegen. Zu den Anwendern kénnen auch die Patienten selbst gehdren.
Dieses Gerat erkennt das Auftreten unregelmaBiger Herzschlage wéhrend der
Messung und zeigt dies zusammen mit den Messergebnissen durch ein Symbol
an. Es ist vor allem fiir die mehrfache Verwendung durch mehrere Patienten

fiir den allgemeinen Hausgebrauch gedacht. Das Gerét kann unregelméaBige
Pulsschldge erkennen, die Anzeichen fir ein Vorhofflimmern (AFib, vom engl.
JAtrial fibrillation”) sein konnen. Beachten Sie, dass das Gerét nicht zur Diagnose
von Vorhofflimmern bestimmt ist. Eine solche Diagnose kann nur mittels
Elektrokardiogramm (EKG) zuverléssig gestellt werden. Wenn das Afib-Symbol
angezeigt wird, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

1.3 Priifung des Packungsinhaltes

Nehmen Sie das Messgerat und die zugehorigen 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 Ihren 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 spéteren Nachschlagen auf. Fir ausfiihrliche
Informationen zu Ihrem Blutdruck WENDEN SIE SICH AN IHREN ARZT.

Zeigt eine moglicherweise geféahrliche

. . Situation an, die wenn sie nicht
A 2.1 Warnhinweis vermieden wird, zum Tod oder zu sehr

schweren Verletzungen fiihren kann.

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

Passen Sie die Medikation NICHT aufgrund der Messergebnisse dieses
Blutdruckmessgerates an. Nehmen Sie die Medikamente wie von lhrem Arzt
verschrieben. NUR ein Arzt ist qualifiziert, um Bluthochdruck und Afib zu
diagnostizieren und zu behandeln.

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.
Dieses Messgerat NICHT in Bereichen mit Hochfrequenz-Chirurgiegeraten,
MRT-Geréten oder CT-Scannern verwenden. Wird dieser Abstand nicht
eingehalten, kann dies zu einer Fehlfunktion des Messgerétes fiihren und/
oder eine ungenaue Messung verursachen.

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

Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie dieses Messgerét in folgenden Fllen
verwenden: haufig 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 beeintrdchtigen kdnnen.

Die Messwerte sollten NIE zur Eigendiagnose oder Selbstbehandlung
herangezogen werden. Wenden Sie sich IMMER an |hren Arzt.

Der Luftschlauch und das Netzteilkabel sollten auer Reichweite

von Sauglingen, Kleinkindern und Kindern aufbewahrt werden, da
Strangulationsgefahr besteht.

Dieses Produkt enthalt Kleinteile, die bei Verschlucken eine Erstickungsgefahr
fur Sduglinge, Kleinkinder und Kinder darstellen kénnen.

Dateniibertragung

Dieses Produkt strahlt Hochfrequenzen (HF) im 2,4-GHz-Band ab. Die
Verwendung dieses Produktes an Orten, an denen die Nutzung von HF-Geréten
eingeschrankt sind, etwa in Flugzeugen oder in Krankenhdusern, wird nicht
empfohlen. An Orten, an denen die Nutzung von HF-Geréten eingeschrankt ist,
sollte die Bluetooth®-Funktion des Messgerates ausgeschaltet, die Batterien
entnommen und/oder das Netzteil aus der Steckdose gezogen werden.

d

Handhabung und Ver g des Netzteils (optionales Zubehér)

- Verwenden Sie das Netzteil NICHT, wenn das Messgerat oder das Netzteil-
kabel beschadigt ist. Ist das Messgerat oder das Kabel beschadigt, schalten
Sie das Gerét aus und ziehen Sie sofort das Netzteil aus der Steckdose.

« SchlieBen Sie das Netzteil an einer geeigneten Steckdose an. SchlieBen Sie
das Gerdt 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 -verwendung
« Bewahren Sie die Batterien fiir Sduglinge, Kleinkinder und Kinder
unzuganglich auf.
Zeigt eine moglicherweise gefahrliche Situation
an, die wenn sie nicht vermieden wird, zu leichten
. oder mittelschweren Verletzungen des Benutzers
A 2.2 Vorsicht oder des Patienten fiihren ode?Geréteschéiden
beziehungsweise Schaden an anderen Gegen-
standen verursachen kann.

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

Fragen Sie Ihren Arzt, bevor Sie dieses Messgerat an einem Arm mit
intravaskularem Zugang bzw. intravaskulérer Therapie oder AV-Shunt
(arteriovendser Shunt) verwenden, da die voriibergehende Beeintrachtigung
des Blutflusses zu Verletzungen fiihren kann.

Wenn bei lhnen eine Brustamputation durchgefiihrt wurde, fragen Sie lhren Arzt,
bevor Sie dieses Messgerat verwenden.

Personen mit ernsthaften Durchblutungsstérungen oder Blutkrankheiten
sollten vor Verwendung des Messgerétes ihren Arzt konsultieren, da das
Aufpumpen der Manschette zur Bildung von Blutergtissen fiihren kann.
Fiihren Sie die Messungen NICHT héufiger als notwendig durch, weil sich
durch die Beeintrachtigung des Blutflusses Blutergiisse bilden kénnen.
Pumpen Sie die Manschette NUR auf, wenn sie am Oberarm angelegt wurde.
Nehmen Sie die Manschette ab, wenn wahrend der Messung kein Luftablass
erfolgt.

Dieses Messgerat darf NUR zum Messen des Blutdrucks und/oder Erkennen
eines moglichen Afibs verwendet werden.

Stellen Sie wéhrend der Messung sicher, dass sich kein Mobilgerat oder
anderes elektrisches Gerét, das elektromagnetische Felder erzeugt, in einem
Abstand von 30 cm um dieses Messgerdt befindet. Wird dieser Abstand nicht
eingehalten, kann dies zu einer Fehlfunktion des Messgerétes fiihren und/
oder eine ungenaue Messung verursachen.

Das Messgerat und andere Komponenten NICHT zerlegen oder versuchen,
diese selbst zu reparieren. Dies konnte 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 Ihren Arm, um zu vermeiden, dass die
Blutzirkulation unnétig lange unterbunden wird.

Verwenden Sie dieses Messgerat NICHT in Umgebungen mit hdufiger
Nutzung, wie etwa medizinischen Kliniken oder Arztpraxen.

Verwenden Sie das Messgerat NICHT gleichzeitig mit anderen medizinischen
elektrischen Geraten (ME-Geréten). Dies kénnte zu einer Fehlfunktion fihren
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.

Tragen Sie wahrend der Messung keine eng sitzende, dicke Kleidung oder
eng sitzenden Schmuck.

Halten Sie wahrend der Messung still und sprechen Sie NICHT.

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

Bringen Sie das Messgeréat vor der Messung auf Raumtemperatur. Messungen,
die nach einem gréBeren Temperaturwechsel vorgenommen werden, kénnen
ungenau sein. OMRON empfiehlt, 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.

Verwenden Sie das Messgerat nach Ablauf der Nutzungsdauer NICHT mehr.
Details dazu finden Sie in Abschnitt 6.

Die Manschette und den Luftschlauch NICHT GberméBig knicken.

Den Luftschlauch wéhrend 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 fiir dieses Gerét bestimmt sind. Die Verwendung
nicht zugelassener Netzteile, Manschetten und Batterien kann das Messgerat
beschadigen 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.

Aufpumpen auf einen héheren Druck als notwendig kann am Arm, wo

die Manschette angelegt ist, zu Blutergtissen fiihren. HINWEIS: Weitere
Informationen finden Sie unter,Wenn lhr systolischer Druck hoher ist als

210 mmHg" in Abschnitt 13 dieser Gebrauchsanweisung (2.

Lesen und befolgen Sie vor der Entsorgung des Gerétes, von Zubehor oder
optionalen Teilen die Hinweise unter ,Korrekte Entsorgung dieses Produktes”

in Abschnitt 7. DE2
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Dateniibertragung

« Tauschen Sie die Batterien NICHT aus und trennen Sie das Netzteil NICHT,
wahrend lhre Messwerte an |hr Smartphone oder Tablet Gibertragen werden.
Dies kann zu Fehlfunktionen dieses Messgerates und zu Fehlern bei der
Ubertragung Ihrer Blutdruckwerte fiihren.

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 beschadigen. / Nicht unterbrechen. / Nicht manipulieren. / NICHT
einklemmen. / Nicht gewaltsam biegen oder ziehen. / Nicht verdrehen. /
NICHT verwenden, wenn es zu einem Knduel 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 fiir 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 Giber einen langeren
Zeitraum nicht benutzt wird.

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

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

Verwenden Sie Batterien NICHT nach dem Ablaufdatum.

Priifen Sie die Batterien regelmaBig, um sicherzustellen, dass sie sich in
einem guten Betriebszustand befinden.

2.3 Aligemeine Hinweise

« Zum Beenden der Messung kann wahrend der Messung 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 kdnnen daher
unterschiedlich sein. Verwenden Sie immer denselben Arm fir Messungen.
Falls sich die Werte zwischen beiden Armen deutlich unterscheiden, sollten
Sie mit Ihrem Arzt absprechen, welchen Arm Sie fiir Messungen verwenden.
« Verwenden Sie das Messgerat bei Nutzung des optionalen Netzteils nicht
an einem Ort, an dem Sie das Netzteil nur schwer anschlieBen und trennen
konnen.

Batterie-Handhabung und -verwendung

« Entsorgen Sie verbrauchte Batterien gemaR den geltenden Bestimmungen.

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



3. Fehlermeldungen, Fehlersuche und -behebung
Sollte wahrend der Messung eines der folgenden Probleme auftreten, stellen Sie zunéchst sicher, dass sich keine anderen elektrischen Gerate in einem Abstand von
weniger als 30 cm zum Messgerét befinden. Ist dies nicht der Fall und das Problem besteht weiterhin, sehen Sie bitte in der folgenden Tabelle nach.

Display/Fehler

Ed

E3

EM
ES

erscheint oder die
Manschette pumpt
nicht auf.

wird angezeigt oder
nach Aufpumpen
der Manschette
kann keine Messung
durchgefiihrt
werden.

erscheint.

erscheint.

erscheint.

erscheint.

blinkt nicht wahrend
einer Messung

Mégliche Ursache

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

Der Luftschlauchstecker wurde nicht korrekt
in das Messgerét eingesteckt.

Die Manschette wurde nicht richtig angelegt.

Die Manschette verliert Luft/hat ein Leck.

Sie haben wéahrend der Messung gesprochen
oder sich bewegt und die Manschette ist
nicht ausreichend aufgepumpt.

Da der systolische Blutdruck tiber 210 mmHg
liegt, kann keine Messung durchgefiihrt
werden.

Die Manschette wurde tiber den maximal
zuldssigen Druck aufgepumpt.

Sie haben wahrend der Messung
gesprochen oder sich bewegt. Vibrationen
beeintrachtigen die Messleistung.

Die Pulsfrequenz wird nicht korrekt erkannt.

Losung

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

ein und legen Sie die Manschette korrekt an. Driicken Sie
anschlieBend die Taste [START/STOP].

Stecken Sie den Luftschlauchstecker fest ein.

Legen Sie die Manschette korrekt an und messen Sie
erneut. Details dazu finden Sie in Abschnitt 7 dieser
Gebrauchsanweisung (2),

Ersetzen Sie die Manschette durch eine neue. Details dazu
finden Sie in Abschnitt 14 dieser Gebrauchsanweisung (2).

Halten Sie still und sprechen Sie wahrend der Messung ni
cht. Wenn ,E2" wiederholt angezeigt wird, pumpen Sie die
Manschette manuell auf, bis der systolische Druck um 30
bis 40 mmHg tber Ihrem letzten Messergebnis liegt. Details
dazu finden Sie in Abschnitt 13 in Gebrauchsanweisung (2.

Die Manschette wahrend der Messung nicht anfassen
bzw. den Luftschlauch nicht knicken. Informationen zum
manuellen Aufpumpen der Manschette finden Sie in
Abschnitt 13 dieser Gebrauchsanweisung (2.

Halten Sie still und sprechen Sie wahrend der Messung
nicht.

Legen Sie die Manschette korrekt an und messen Sie
erneut. Details dazu finden Sie in Abschnitt 7 dieser
Gebrauchsanweisung (2). Halten Sie still und setzen Sie sich
wahrend der Messung richtig hin.

Wird das Symbol,, &4 “ weiterhin angezeigt, sollten Sie sich
an lhren Arzt wenden.
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Display/Fehler Magliche Ursache

Blutdruckmessungen im Afib-Modus wurden

nicht richtig durchgefihrt.
E E erscheint.
Es ist ein Funktionsfehler des Messgerates
E )= erscheint. aufgetreten.
E Das Messgerat kann nicht mit einem
i Smartphone oder Tablet verbunden werden
- ’ oder die Daten kénnen nicht korrekt

tbertragen werden.

Das Messgerat wartet auf die Kopplung mit
dem Smartphone oder Tablet.
P blinkt.

Das Messgerét ist bereit fiir die Ubertragung

(] blinkt. lhrer Messwerte auf das Smartphone oder
Tablet.
Mehr als 80 Messwerte werden nicht
blinkt. bertragen.

Datum und Uhrzeit wurden nicht eingestellt.

100 Messwerte werden nicht tibertragen.

erscheint.

Der Ladestand der Batterien ist niedrig.
blinkt.
wird angezeigt Die Batterien sind leer.

oder das Messgerat
E schaltet sich wahrend

einer Messung

unerwartet aus.

Auf dem Display des
Messgerates wird nichts
angezeigt.

Die Batteriepole sind nicht richtig
ausgerichtet.

DE5

Losung

Legen Sie die Manschette korrekt an und messen Sie
erneut. Details dazu finden Sie in Abschnitt 7 dieser
Gebrauchsanweisung (2). Halten Sie still und setzen Sie sich
wahrend der Messung richtig hin. Details dazu finden Sie in
Abschnitt 8 in Gebrauchsanweisung (2).

Driicken Sie die Taste [START/STOP] erneut. Falls,,Er”
weiterhin angezeigt wird, wenden Sie sich an Ihren
OMRON-Einzelhédndler oder -Vertreter.

Befolgen Sie die Anweisungen in der App OMRON connect.
Wenn das Err-Symbol nach Befolgen der App-Anweisungen
weiterhin angezeigt wird, wenden Sie sich an Ihren
OMRON-Einzelh@ndler oder -Vertreter.

Informationen zur Kopplung lhres Messgerates mit lhrem
Smartphone oder Tablet finden Sie in Abschnitt 5 dieser
Gebrauchsanweisung (2). Sie kénnen auch die Taste
[START/STOP] driicken, um die Kopplung abzubrechen und
Ihr Messgerat auszuschalten.

Offnen Sie die App OMRON connect, um Ihre Messwerte zu
Ubertragen.

Ubertragen Sie Ihre Messwerte in die App OMRON
connect, um sie dort zu speichern. AnschlieBend wird das
Fehlersymbol nicht mehr angezeigt.

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

Ersetzen Sie umgehend alle 4 Batterien durch
neue. Details dazu finden Sie in Abschnitt 4 dieser
Gebrauchsanweisung (2),

Uberpriifen Sie, ob die Batterien richtig eingesetzt
sind. Details dazu finden Sie in Abschnitt 4 dieser
Gebrauchsanweisung (2).



Display/Fehler

Die Messwerte erscheinen zu
hoch oder zu niedrig.

Sonstige
Kommunikationsprobleme

Sonstige Probleme

Méogliche Ursache

Der Blutdruck schwankt standig. Viele Faktoren einschlieB3lich Stress, Tageszeit und Lage der Manschette
kénnen den Blutdruck beeinflussen. Lesen Sie dazu Abschnitt 2 dieser Gebrauchsanweisung (2.

Befolgen Sie die auf dem Smartphone oder Tablet angezeigten Anweisungen oder rufen Sie die
Hilfesektion in der App OMRON connect auf. Falls das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an lhren
OMRON:-Einzelhé@ndler oder -Vertreter.

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 lhren OMRON-Einzelhé@ndler oder -Vertreter.

Fehlersuche und -behebung bei der Afib-Hinweisfunktion:

Was unterscheidet die Afib-
Hinweisfunktion von einem
EKG?

Heil3t keine Anzeige des
Symbols,, ”, dass kein Afib
vorliegt?

Muss ich meinen Arzt
aufsuchen, wenn das Symbol
” “ angezeigt wird?

Was ist der Unterschied
zwischen der Afib-
Hinweisfunktion und der
Erkennung unregelmaBiger
Herzschlage?

Was muss ich tun, wenn das
Symbol,, ” ab und zu
angezeigt wird?

Mein Arzt hat bei mir Afib
diagnostiziert, aber das
Symbol,, ” wird nicht
angezeigt.

Die Afib-Hinweisfunktion basiert auf einer vollig anderen Technologie als das EKG. Ein EKG misst die
elektrische Aktivitat des Herzens und kann genutzt werden, um Afib zu diagnostizieren. Die Afib-
Hinweisfunktion erkennt unregelmaBigen Herzschlag und kann mit einer Sensitivitat von 95,5 % und
einer Spezifitat von 93,8 % auf méglicherweise vorliegendes Afib hinweisen. Details dazu finden Sie in

Abschnitt 11.

Auch wenn das Symbol,, “ nicht angezeigt wird, ist Afib nicht ausgeschlossen.

Wir raten dazu, Ihren Arzt zu konsultieren, da Sie moglicherweise an Afib leiden konnten. Das Symbol,,“ E

kann allerdings auch aus anderen Griinden, wie etwa anderen Herzarrythmien, angezeigt werden.

Die Erkennung unregelmaBiger Herzschlage erkennt UnregelmaBigkeiten in den Pulswellen innerhalb
einer Messung. Die Afib-Hinweisfunktion erkennt méglicherweise vorliegendes Afib, wenn der Blutdruck 3
Mal hintereinander gemessen wird.

Afib geht nicht immer mit Symptomen einher. Wir empfehlen, sich an einen Arzt zu wenden und dessen

Anweisungen zu befolgen.

Es kann sein, dass zum Zeitpunkt der Messung gerade kein Afib vorliegt. Wir empfehlen, sich regelmaBig
arztlich untersuchen zu lassen.
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Display/Fehler Magliche Ursache

Losung

Afib und unregelmaBiger Herzschlag konnen die Blutdruckmessung beeinflussen und es schwierig

Ist der gemessene
Blutdruckwert zuverldssig,
wenn das Symbol,,
angezeigt wird?

machen, einen exakten Messwert zu erhalten. Unter Umstanden sind mehrere Messungen erforderlich,
um Schwankungen auszumitteln.* Im Afib-Modus wird die Blutdruckmessung 3 Mal wiederholt und der
Mittelwert angezeigt. Wenn sich der unregelmaBige Herzschlag so stark auswirkt, dass kein Messergebnis
erhalten werden kann, zeigt das Messgerat eine Fehlermeldung (E5/E6) an. Wir empfehlen, Ihren Arzt

aufzusuchen, wenn dies wiederholt vorkommt.

* Prof. Roland Asmar et al. Empfehlungen der Europdischen Gesellschaft fiir Hypertonie fiir konventionelle, ambulante und hausliche Blutdruckmessung

4. Eingeschrdnkte Garantie
Vielen Dank fiir den Kauf eines OMRON-Produkts. Diese Produkt wurde aus
hochwertigen Materialien und mit gro3er Sorgfalt hergestellt. Es wurde
entwickelt, um Sie voll zufrieden zu stellen, insofern 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 fiir dieses Produkt. Wahrend dieser Garantiedauer
Ubernimmt OMRON, ohne Gebitihren fiir Arbeiten oder Teile zu erheben, die
Reparatur bzw. den Austausch defekter Produkte oder defekter Teile.
Folgende Fille werden nicht durch die Garantie abgedeckt:
A. Transportkosten und -risiken.
B. Kosten fir Reparaturen bzw. Defekte, die durch Reparaturen unbefugter
Personen entstanden sind.
RegelmaBige Uberpriifungs- und Wartungsarbeiten.
. Ausfall oder Verschleil optionaler Teile oder anderen Zubehérs auBer dem
Hauptgerét selbst, auBBer oben ausdriicklich garantiert.
Kosten, die durch eine Anspruchsverweigerung entstehen (hier werden
Gebuhren erhoben).
Jegliche Schéden und Verletzungen, die versehentlich oder durch
Missbrauch entstehen.
. Kalibrierungsdienste sind nicht in der Gewahrleistung enthalten.
Fir optionale Teile gilt eine Gewdhrleistung von einem (1) Jahr nach dem
Kauf. Zu den optionalen Teilen gehéren unter anderem die folgenden Teile:
Manschette und Manschettenschlauch.
Falls Garantieleistungen in Anspruch genommen werden miissen,
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 Broschtiren oder erhalten Sie bei Ihrem Fachhandler.
Falls Sie Schwierigkeiten haben sollten, den OMRON-Kundendienst zu finden,
wenden Sie sich fiir weitere Informationen an uns:
www.omron-healthcare.com
Eine Reparatur oder ein Austausch im Rahmen der Garantie fiihrt nicht zu einer
Verlangerung 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.

m on
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5. Wartung

5.1 Wartung

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

I /\ Vorsicht

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

5.2Lagerung

-« Bewahren Sie Ihr Messgerat in der Aufbewahrungstasche auf.

1. Legen Sie den Luftschlauch vorsichtig gefaltet in die Manschette. Hinweis:

Biegen oder knicken Sie den Luftschlauch nicht iberméaBig.
2. Legen Sie Ihr Messgerat und die zugehdrigen Komponenten in die
Aufbewahrungstasche.

Bewahren Sie das Messgerat und die Komponenten an einem sauberen und

sicheren Ort auf.

Beachten Sie weiterhin Folgendes zur Lagerung des Messgerétes 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 St6Ren ausgesetzt sind, sind als
Aufbewahrungsorte nicht geeignet.

Fur die sichere Aufbewahrung des Messgerates ist eine Display-Schutzhiille

als zusatzliches Zubehor erhdltlich. Details dazu finden Sie in Abschnitt 15 in

Gebrauchsanweisung (2).



5.3 Reinigen des Messgerites

« 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 diirfen 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 sorgféltig geprift und
im Hinblick auf eine lange nutzbare Lebensdauer entwickelt.

« Eswird 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-Fachhandler oder OMRON-Kundendienst, dessen

Adresse auf der Verpackung oder den beigelegten Broschiiren angegeben ist.

6. Technische Daten

Produktkategorie
Produktbeschreibung

Modell (Artikelnummer)

Display
Manschettendruckbereich

Messbereich fir
Blutdruckmessung

Messbereich fiir Puls

Genauigkeit
Aufpumpen

Luftablass
Messmethode
Ubertragungsmethode

Drahtlose
Kommunikation

Betriebsart

IP-Klassifizierung

NenngréBen

Stromquelle

Elektronische Blutdruckmessgerate

Automatisches Oberarm-
Blutdruckmessgerat

M7 Intelli IT (HEM-7361T-EBK) /
X7 Smart (HEM-7361T-ESL)

Digitales LCD-Display
0 bis 299 mmHg

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

40 bis 180 Schlage/Min.
Druck: £3 mmHg

Puls: +5 % des angezeigten Werts

Automatisch durch die elektrische

Pumpe

Automatisches Luftablassventil

Oszillometrische Methode

Bluetooth’ Low Energy

Frequenzbereich: 2,4 GHz (2.400-
2.483,5 MHz) / Modulation: GFSK
Effektive Strahlungsleistung: < 20 dBm

Dauerbetrieb
Messgerat: IP20

Optionales Netzteil: IP21 (HHP-CMO01)

oder IP22 (HHP-BFHO1)
6VDC, 4,0W

4 AA-Batterien 1,5V oder optionales

Netzteil (Eingangsleistung

100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,12-0,065 A)

DE8



DE9

Batterielebensdauer

Nutzungsdauer
(Betriebszeit)

Betriebsbedingungen

Lagerungs-/
Transportbedingungen

Gewicht

Abmessungen
(ungefahr)

Manschettenumfang fir
dieses Messgerat

Speicher
Inhalt

Schutz vor
Stromschlagen

Anwendungsteil

Ca. 1.000 Messungen

(mit neuen Alkalibatterien)

Die Zahl der Messungen kann bei
Verwendung des Afib-Modus geringer
ausfallen, da eine Afib-Messung 3 reguldre
Messungen umfasst.

Messgerat: 5 Jahre oder

30.000 Messungen, je nachdem,
was zuerst eintritt. /
Manschette: 5 Jahre oder
10.000 Messungen, je nachdem,
was zuerst eintritt. /

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)

Messgerat: ca. 460 g (ohne Batterien)
Manschette: ca. 163 g

Messgerat: 191 mm (B) x 85 mm (H) x
120 mm (L) / Manschette:145 mm x
532 mm (Luftschlauch: 750 mm)

220 bis 420 mm

Maximal 100 Messwerte pro Benutzer

Messgerat, Intelli Wrap Manschette
(HEM-FL31), 4 Batterien vom Typ AA,
Gebrauchsanweisung (D und (2,
Aufbewahrungstasche

ME-Gerat mit interner Versorgung
(bei reinem Batteriebetrieb)
Gerat der Klasse Il ME

(optionales Netzteil)

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 Normen EN ISO 81060-2:2014 und EN ISO 81060-2:2019 + A1:2020. In
der klinischen Validierungsstudie wurde K5 zur Messung des diastolischen
Blutdrucks bei 85 Probanden verwendet.

- Dieses Gerdt wurde fiir den Einsatz bei Schwangeren und Praeklampsie-
Patientinnen gemal dem modifizierten Protokoll der Europdischen
Gesellschaft fiir Hypertonie* validiert.

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

- Die IP-Klassifizierung gibt den Schutzgrad von Gehadusen gemaf IEC 60529
an. Dieses Messgerat und das optionale Netzteil sind gegentiber festen
Fremdkérpern mit einem Durchmesser ab 12,5 mm - etwa einem Finger -
geschtzt. Das optionale Netzteil HHP-CMO1 ist gegen vertikal fallende

Wassertropfen geschiitzt, die im Normalbetrieb Probleme verursachen kénnen.

Das optionale Netzteil HHP-BFHO1 ist gegen schrdg fallende Wassertropfen
geschtzt, die im Normalbetrieb Probleme verursachen kénnen.

- Die Kommunikation mit einem Smartphone oder Tablet wird gemaR den
Bluetooth Low Energy Spezifikationen gekoppelt und verschliisselt. Das
Koppeln erfordert eine Interaktion des Benutzers.

*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

Hinweise auf Storungen der drahtlosen Kommunikation
Dieses Produkt arbeitet im lizenzfreien ISM-Band bei 2,4 GHz. Wird dieses
Produkt in der Nahe anderer drahtloser Gerate wie Mikrowellengerate und
WLAN-Geréte verwendet, die das gleiche Frequenzband wie dieses Produkt
verwenden, kdnnen Stérungen auftreten. Beenden Sie bei auftretenden
Stérungen den Betrieb der anderen Geréte oder verwenden Sie dieses Produkt
nicht in der Ndhe anderer drahtloser Gerate.

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

Die Kennzeichnung auf dem Produkt bzw. auf der dazugehérigen
Literatur gibt an, dass es nach seiner Lebensdauer nicht zu-
sammen mit dem normalen Haushaltsmll entsorgt werden darf.
Entsorgen Sie dieses Produkt bitte getrennt von anderen Abféllen,
um der Umwelt bzw. der menschlichen Gesundheit nicht durch
unkontrollierte Millbeseitigung zu schaden. Recyceln Sie das
Gerat, um die nachhaltige Wiederverwertung von stofflichen
Ressourcen zu fordern.

Private Nutzer sollten den Héandler, bei dem das Produkt gekauft wurde, oder
die zustandigen 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 Gewerbemiill entsorgt werden.



8. Wichtige Informationen zur
elektromagnetischen Vertréaglichkeit (EMV)

Das Messgerat HEM-7361T-EBK/ESL entspricht der Norm EN 60601-1-2:2015+A1:2021
zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV).

Weitere Dokumentationen nach dieser EMV-Norm sind bei OMRON
HEALTHCARE EUROPE unter der in dieser Gebrauchsanweisung genannten
Adresse oder unter www.omron-healthcare.com erhéltlich.

9. Zeichenerkldarung und Herstellererklarung
Dieses Blutdruckmessgerat wurde gemdf der europdischen Norm

EN1060 entwickelt. Nichtinvasive Blutdruckmessgerate Teil 1:

Allgemeine Anforderungen und Teil 3: Erganzende Anforderungen fiir
elektromechanische Blutdruckmessgerate.

OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. erklért hiermit, dass das Funkgerat vom

Typ HEM-7361T-EBK/ESL den Bestimmungen der Richtlinie 2014/53/EU
entspricht.

Der vollstandige Text der EU-Konformitatserklarung ist unter der folgenden
Internetadresse verfligbar: www.omron-healthcare.com

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

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

10. So werden die wochentlichen Mittelwerte
berechnet

Berechnung des wochentlichen Morgenmittelwertes

Das ist der Mittelwert flir Messungen, die am Morgen (4:00 Uhr bis 9:59 Uhr)
zwischen Sonntag und Samstag erfasst werden. Als Berechnungsgrundlage
des jeweiligen Tages-Morgenmittelwertes dienen die 2 oder 3 Messwerte,
die morgens zwischen 4:00 und 9:59 Uhr innerhalb der ersten 10-Minuten-
Zeitspanne gemessen werden.

Berechnung des wochentlichen Abendmittelwertes

Das ist der Mittelwert fiir Messungen, die am Abend (19:00 Uhr bis 1:59 Uhr)
zwischen Sonntag und Samstag erfasst werden. Als Berechnungsgrundlage
des jeweiligen Tages-Abendmittelwertes dienen die 2 oder 3 Messwerte,
die abends zwischen 19:00 und 1:59 Uhr innerhalb der letzten 10-Minuten-
Zeitspanne gemessen werden.

Zeitspanne von 10 Min.
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11. Hilfreiche Informationen

Blutdruck - was ist das eigentlich?

Der Blutdruck ist die Kraft, mit der der Blutstrom gegen die Arterienwande
drickt. Der arterielle Blutdruck andert 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 bendtigt, damit der Arzt den Blutdruck des Patienten
beurteilen kann.

Was ist Arrhythmie?

Arrhythmie ist eine Krankheit, bei der der Herzrhythmus aufgrund von Fehlern
im bioelektrischen System, das den Herzschlag steuert, anormal ist. Typische
Symptome sind ausgelassene Herzschldge, vorzeitige Kontraktionen, ein anormal
schneller (Tachykardie) oder langsamer (Bradykardie) Puls.

Was ist Afib?

Vorhofflimmern, aus der englischen Bezeichnung,atrial fibrillation” abgekirzt
auch als Afib oder AF bezeichnet, ist ein zitternder oder unregelmagiger
Herzschlag, der zu Blutgerinnseln, Schlaganfall, Herzversagen und weiteren
herzbedingten Komplikationen fiihren kann. Bei Vorhofflimmern schlagen die
zwei oberen Kammern des Herzens (die Vorhofe) chaotisch und unregelméBig
und nicht mit den zwei unteren Herzkammern (den Ventrikeln) abgestimmt.
Vorhofflimmern kann in vereinzelten Schiiben auftreten oder anhaltend bestehen
und in diesem Fall eine Behandlung erfordern.

Die Afib-Hinweisfunktion erkennt mdgliches Afib mit einer Genauigkeit von
94,2 % (bei einer Sensitivitat von 95,5 % und einer Spezifitat von 93,8 %), wie in
der Studie* mit Einkanal-EKG als Referenzmessung nachgewiesen wurde.

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

Grazie per aver acquistato il misuratore automatico della 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 l'arteria brachiale e converte la pressione

in una misura digitale. La pressione arteriosa dell'utilizzatore puo essere
misurata facilmente e in modo non invasivo negli ambienti domestici; questo
permette agli individui sani, ai pazienti con patologie correlate all'ipertensione
e ai pazienti attenti alla propria salute di ottenere un‘indicazione precisa

sugli eventuali cambiamenti nella propria pressione arteriosa in situazioni
domestiche generiche.

1.1 Istruzioni di sicurezza

Questo manuale di istruzioni fornisce all'utilizzatore informazioni importanti
sul misuratore automatico della pressione arteriosa da braccio OMRON.

Per garantire I'utilizzo sicuro e corretto di questo misuratore, LEGGERE e
COMPRENDERE tutte le istruzioni di sicurezza e d'uso. 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 rig la propria pr I

il medico curante.

1.2 Finalita prevista

Questo dispositivo & un misuratore digitale destinato all'utilizzo per la
misurazione della pressione arteriosa e della frequenza delle pulsazioni nei
pazienti adulti in grado di comprendere il presente manuale di istruzioni e che
presentano una circonferenza del braccio compresa tra 22 e 42 cm. Gli utilizzatori
possono comprendere i pazienti stessi. Il dispositivo rileva la presenza di battito
cardiaco irregolare durante la misurazione e la indica con un simbolo insieme
ai risultati della stessa. E destinato principalmente all'utilizzo multiplo da parte
di piu pazienti per I'utilizzo generico in ambienti domestici. 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 é specificamente destinato a diagnosticare la fibrillazione atriale. Una
diagnosi di fibrillazione atriale (Afib) puo essere confermata soltanto mediante
elettrocardiogramma (ECG). Se dovesse apparire il simbolo Afib, consultare il
proprio medico curante.

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.

arteriosa, ¢ e

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 pressione arteriosa, CONSULTARE IL MEDICO CURANTE.

Indica una situazione potenzialmente pe-
A\ 2.1 Attenzione ricolosa che, se non evitata, puo causare
lesioni gravi o la morte.

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

NON modificare le dosi dei farmaci assunti in base alle misurazioni ottenute
utilizzando 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 Afib e prescrivere il
relativo trattamento.

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 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, puo influire sui
valori della misurazione.

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

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.

Trasmissione dati

« Questo prodotto emette radiofrequenze (RF) nella banda 2,4 GHz. NON
utilizzare il prodotto in luoghi soggetti a limitazioni per quanto concerne
le radiofrequenze, ad esempio in aereo o negli ospedali. Nelle aree
soggette a limitazioni per quanto concerne le radiofrequenze, disattivare la
funzione Bluetooth® del misuratore, rimuovere le batterie e/o scollegare
I'alimentatore CA.



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 |'alimentazione e scollegare immediatamente I'alimentatore CA.
Inserire I'alimentatore CA in una presa di tensione corretta. NON utilizzare
con prese multiple.

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

NON smontare né tentare di riparare l'alimentatore CA.

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

Indica una situazione potenzialmente perico-
losa 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.

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

Consultare il medico curante prima di utilizzare il misuratore su un braccio
ove sia presente un accesso o una terapia endovascolare oppure uno shunt
arterovenoso (AV), a causa dell'interferenza temporanea sul flusso sanguigno
che potrebbe causare lesioni.

Le persone che hanno subito una mastectomia devono consultare il medico prima
di usare il misuratore.

Consultare il medico curante prima di usare il misuratore se si é affetti da
gravi problemi circolatori o disturbi del sangue, in quanto il gonfiaggio del
bracciale pud causare ecchimosi.

NON eseguire la misurazione pil spesso del necessario in quanto si rischia la
formazione di ecchimosi dovute a interferenze nel flusso sanguigno.
Gonfiare il bracciale SOLO quando é 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 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.

/\ 2.2 Precauzione

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 usare il misuratore in ambienti ad alta frequenza di utilizzo, ad esempio
ospedali o studi medici.

NON utilizzare il misuratore contemporaneamente ad altri apparati
elettromedicali (EM). Cio potrebbe determinare il funzionamento errato 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 e
gli eventuali accessori 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 nellintervallo specifico al quale é destinato il bracciale.

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. OMRON consiglia di 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 |'attacco del tubo dell‘aria, tirarlo afferrandolo dall’attacco in
plastica alla base del tubo e non dal tubo stesso.

Utilizzare SOLO I'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.

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 sezione 13
del manuale di istruzioni (2 per ulteriori informazioni.

Per smaltire I'apparecchio ed eventuali accessori o componenti di ricambio
usati, leggere e attenersi alle indicazioni relative al “Corretto smaltimento del
prodotto” nella sezione 7.

IT2



IT3

Trasmissione dati

« NON sostituire le batterie né scollegare I'adattatore CA mentre i risultati
vengono trasferiti al dispositivo smart. Si rischia di causare il funzionamento
errato del misuratore e il mancato trasferimento dei dati relativi alla
pressione arteriosa.

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 danneggiare il cavo. / Non rompere il 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 sé stesso./ NON
posizionare il cavo sotto oggetti pesanti.

Spolverare spesso I'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.

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

Se il 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.

2.3 Note di carattere generale

« Perinterrompere una misurazione, premere il pulsante [START/STOP] durante
l'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 dellaria.

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

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 nuove batterie.



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. Se il problema persiste, fare riferimento alla tabella che segue.
Indicazione sul display/Problema Possibile causa

Il pulsante [START/STOP] é stato
premuto senza aver applicato il
bracciale.

L'attacco del tubo dell’aria non &

viene visualizzato oppure  jnserito a fondo nel misuratore.

E U il bracciale non si gonfia. . . i
Il bracciale non é stato applicato
correttamente.

Perdite di aria dal bracciale.

Ci si @ mossi o si & parlato durante
viene visualizzato oppure  la misurazione e il bracciale non si
non & possibile completare gonfia a sufficienza.
la misurazione dopo il A causa di una pressione sistolica
gonfiaggio del bracciale.  syperiore a 210 mmHg, non &

Ed

possibile eseguire una misurazione.

Il bracciale é stato gonfiato a una
pressione superiore
a quella massima consentita.

E3

EM
ES

% non lampeggia durante la
misurazione

viene visualizzato

Ci si & mossi o si e parlato durante
la misurazione. Le vibrazioni
disturbano la misurazione.

viene visualizzato

La frequenza delle pulsazioni non

viene visualizzato viene rilevata correttamente.

viene visualizzato

Soluzione

Premere nuovamente il pulsante [START/STOP] per spegnere
il misuratore. Dopo aver inserito saldamente I'attacco del tubo
dell’aria e aver applicato correttamente il bracciale, premere il
pulsante [START/STOP].

Inserire correttamente I'attacco del tubo dell’aria.

Applicare correttamente il bracciale, quindi eseguire un‘altra
misurazione. Fare riferimento alla sezione 7 del manuale di
istruzioni (2,

Sostituire il bracciale con uno nuovo. Fare riferimento alla
sezione 14 del manuale di istruzioni (2.

Rimanere fermi e non parlare durante la misurazione. Se
compare ripetutamente l'indicazione “E2", gonfiare il bracciale
manualmente fino a raggiungere una pressione sistolica

da 30 a 40 mmHg superiore rispetto ai risultati ottenuti in
precedenza. Fare riferimento alla sezione 13 del 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 sezione 13 del manuale di
istruzioni (2,

Rimanere fermi e non parlare durante la misurazione.

Applicare correttamente il bracciale, quindi eseguire un‘altra
misurazione. Fare riferimento alla sezione 7 del manuale di
istruzioni (2), Rimanere fermi e sedere nel modo corretto
durante la misurazione.

Se il simbolo“ [#4” continua ad apparire, & consigliabile
consultare il medico curante.
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Indicazione sul display/Problema Possibile causa

viene visualizzato

Eb

Er
E

rr

viene visualizzato

viene visualizzato

P lampeggia
(] lampeggia

Z— .
lampeggia

viene visualizzato

lampeggia

viene visualizzato oppure
il misuratore si spegne
inaspettatamente durante
una misurazione

Sul display del misuratore non
appare nulla.

| risultati appaiono troppo alti o
troppo bassi.

Le misurazioni della pressione
arteriosa non sono state eseguite
correttamente nella modalita di
misurazione Afib.

Il misuratore non ha funzionato
correttamente.

Il misuratore non é in grado di
collegarsi al dispositivo smart o di
trasmettere correttamente i dati.

Il misuratore & in attesa di associarsi
con il dispositivo smart.

Il misuratore é pronto a trasferire i
risultati al dispositivo smart.

Non vengono trasferiti pit di
80 risultati.

La data e l'ora non sono state
impostate.

Non vengono trasferiti 100 risultati.

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 7 del manuale di
istruzioni (2). Rimanere fermi e sedere nel modo corretto
durante la misurazione. Fare riferimento alla sezione 8 del
manuale di istruzioni (2,

Premere nuovamente il pulsante [START/STOP]. Se viene
visualizzato ancora il simbolo “Er’, contattare il rivenditore o il
distributore OMRON.

Attenersi alle istruzioni fornite nella app “OMRON connect”. Se
il simbolo “Err” continua ad essere visualizzato dopo il controllo
della app, rivolgersi al rivenditore o al distributore OMRON.

Per associare il misuratore con il proprio dispositivo smart, fare
riferimento alla sezione 5 del manuale di istruzioni (2) oppure
premere il pulsante [START/STOP] per annullare I'associazione
e spegnere il misuratore.

Aprire la app “OMRON connect” per trasferire i risultati.

Associare o trasferire i risultati alla app “OMRON connect”in
modo da poterli conservare in memoria nella app; in tal modo,
questo simbolo di errore scomparira.

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

Sostituire immediatamente tutte e 4 le batterie con batterie
nuove. Fare riferimento alla sezione 4 del manuale di istruzioni

Controllare I'installazione delle batterie per verificarne il
corretto posizionamento. Fare riferimento alla sezione 4 del
manuale di istruzioni (2,

La pressione arteriosa varia costantemente. Diversi fattori, tra cui lo stress, l'ora del giorno e/o il modo
in cui viene indossato il bracciale, possono influire sulla pressione arteriosa. Rivedere la sezione 2 del

manuale di istruzioni (2.



Indicazione sul display/Problema Possibile causa

Si verificano problemi di
comunicazione di altra natura.

Si verifica un qualsiasi altro
problema.

Soluzione

Attenersi alle istruzioni visualizzate sul dispositivo smart oppure visitare la sezione “Guida” della app
“OMRON connect” per ottenere ulteriore supporto. Se il problema persiste, contattare il rivenditore o
il distributore OMRON.

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, reinstallare le batterie. Se il problema persiste, contattare il rivenditore o il distributore OMRON.

Risoluzione dei problemi per la funzione dell'indicatore Afib:

Qual ¢ la differenza tra la funzione
dellindicatore Afib e 'ECG?

Se il simbolo” & " non appare,
significa che non vi & una possibile
presenza di Afib?

Se appare il simbolo” & " devo
consultare il medico curante?

Quali sono le differenze tra la
funzione dell'indicatore Afib

e la funzione battito cardiaco
irregolare?

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

Mi é stata diagnosticata da un
medico la Afib, ma il simbolo “ i&
non appare.

Il valore di pressione arteriosa
ottenuto quando appare il simbolo
“ R ¢ affidabile?

La funzione dellindicatore Afib e 'ECG impiegano tecnologie totalmente differenti. Un ECG

misura l'attivita elettrica del cuore e puo essere utilizzato per diagnosticare la Afib. La funzione
dell'indicatore Afib rileva il battito cardiaco irregolare e puo suggerire la potenziale presenza di Afib
con una sensibilita del 95,5% e una specificita del 93,8%. Per maggiori dettagli fare riferimento alla
sezione 11.

Anche se il simbolo” & " non appare, & comunque possibile la presenza di Afib.

E consigliabile rivolgersi al proprio medico curante, in quanto & possibile la presenza di Afib. Tuttavia,
il simbolo” ¥ " potrebbe essere visualizzato per altri motivi, ad esempio aritmie cardiache di altro
tipo.

La funzione battito cardiaco irregolare rileva le irregolarita delle pulsazioni in un’unica misurazione.
La funzione dell'indicatore Afib suggerisce la potenziale presenza di Afib quando la pressione
arteriosa viene misurata per 3 volte consecutive.

La Afib non presenta sempre dei sintomi. E consigliabile rivolgersi al proprio medico curante e
seguirne le indicazioni.

La 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.

La presenza di Afib o di battito cardiaco irregolare puo 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.* In modalita Afib, la pressione arteriosa
viene misurata 3 volte e viene visualizzata la media. 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/E6). Se questo problema si verifica piu volte, & consigliabile rivolgersi al
proprio medico curante.

* Prof. Roland Asmar et al. European Society of Hypertension Recommendations for Conventional, Ambulatory and Home Blood Pressure Measurement
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4. Garanzia limitata

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

costruito impiegando materiali di alta qualita ed é stato realizzato con

estrema cura. Il dispositivo & progettato per soddisfare al meglio le esigenze
dell'utilizzatore, 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 garantiti da 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.

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

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

. Il servizio di calibrazione non & incluso nella garanzia.

. | 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, contattare OMRON per informazioni:
www.omron-healthcare.com

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.

m m

o

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.

A\ 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, riporlo nell'apposita custodia.

1. Piegare con attenzione il tubo dell'aria all'interno del bracciale. Nota: non

piegare né attorcigliare eccessivamente il tubo dell'aria.

2. Conservare il misuratore e gli altri componenti nella custodia.

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

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.

Per proteggere il misuratore durante la conservazione, é disponibile come

accessorio una copertura opzionale per il display LCD. Fare riferimento alla

sezione 15 del manuale di istruzioni (2.

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 '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
Gonfiaggio
Sgonfiaggio

Metodo di misurazione
Metodo di trasmissione

Comunicazione senza fili

Modalita di

funzionamento

Classificazione IP

Tensione nominale

Fonte di alimentazione

6. Caratteristiche tecniche

Sfigmomanometri elettronici

Misuratore automatico di pressione
arteriosa da braccio

M7 Intelli IT (HEM-7361T-EBK) /
X7 Smart (HEM-7361T-ESL)

Display LCD digitale
Da 0 a 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

Automatico tramite pompa elettrica

Valvola per il rilascio automatico della
pressione

Metodo oscillometrico
Bluetooth’ Low Energy

Intervallo di frequenze: 2,4 GHz (2.400
- 2.483,5 MHz) / Modulazione: GFSK
Potenza effettiva irradiata: < 20 dBm

Funzionamento continuo

Misuratore: IP20
Alimentatore CA opzionale:
IP21 (HHP-CMO01) o IP22 (HHP-BFHO1)

6VCC40W

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

Durata delle batterie

Durata (vita operativa)

Condizioni operative

Condizioni di
conservazione e
trasporto

Peso

Dimensioni
(approssimative)

Circonferenza del
bracciale applicabile al
misuratore

Memoria

Contenuto della
confezione

Protezione contro le
folgorazioni

Parti applicate

Circa 1.000 misurazioni

(utilizzando batterie alcaline nuove)

Il numero di volte puo risultare inferiore
quando si utilizza la modalita Afib, in quanto
una singola indicazione Afib consiste in

3 misurazioni normali.

Misuratore: 5 anni o0 30.000 utilizzi,

se effettuati prima di tale arco di tempo. /
Bracciale: 5 anni 0 10.000 utilizzi,

se effettuati prima di tale arco di tempo. /
Alimentatore CA opzionale: 5 anni

Da +10a +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 460 g
(batterie escluse)
Bracciale: circa 163 g

Misuratore: 191 mm (larghezza) x
85 mm (altezza) x

120 mm (lunghezza) /

Bracciale: 145 mm X

532 mm (tubo dell'aria: 750 mm)

Da 220 a 420 mm

Conserva fino a 100 risultati per utente

Misuratore, bracciale (HEM-FL31),
4 batterie "AA", manuale di istruzioni (1D
e (2], custodia

Apparato ME alimentato internamente
(quando alimentato solo a batterie)
Apparato ME di Classe Il

(alimentatore CA opzionale)

Tipo BF (bracciale)
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Nota

Le caratteristiche tecniche indicate sono soggette a modifica senza preavviso.
Questo misuratore & stato sottoposto a prove cliniche secondo i requisiti
EN1SO 81060-2:2014 ed é conforme con EN ISO 81060-2:2014 ed

EN ISO 81060-2:2019 + A1:2020. Nella valutazione clinica, & stato utilizzato K5
su 85 soggetti per la determinazione della pressione diastolica.

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

Questo dispositivo é stato convalidato per I'uso sulla popolazione diabetica
(tipo 11)**,

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. L'alimentatore CA opzionale HHP-CMO1 & protetto 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 comunicazione con il dispositivo smart viene associata e criptata secondo le
specifiche Bluetooth Low Energy. L'associazione richiede l'intervento dell'utente.

*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

Informazioni sulle interferenze nella comunicazione
wireless

Questo prodotto opera su banda ISM senza licenza a 2,4 GHz. Nel caso in
cui il prodotto venga utilizzato in prossimita di altri dispositivi wireless quali
microonde e LAN wireless che funzionano sulla stessa banda di frequenza
del prodotto stesso, si potrebbero verificare delle interferenze. In caso
diinterferenze, arrestare il funzionamento degli altri dispositivi oppure
allontanare il prodotto dagli altri dispositivi wireless prima di utilizzarlo.

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 &
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)

HEM-7361T-EBK/ESL & conforme allo standard EN 60601-1-2:2015+A1:2021
sulla compatibilita elettromagnetica (EMC).

Ulteriore documentazione relativa a tale normativa EMC & disponibile presso
OMRON HEALTHCARE EUROPE all'indirizzo indicato nel presente manuale di
istruzioni oppure sul sito: www.omron-healthcare.com.

9. Guida e dichiarazione del produttore

« Il presente misuratore di pressione é stato progettato secondo i requisiti
previsti dallo standard europeo EN1060 sugli sfigmomanometri non invasivi,
Parte 1: Requisiti generali e Parte 3: Requisiti supplementari per sistemi
elettromeccanici di misurazione della pressione arteriosa.

OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. dichiara che il tipo di apparecchiatura radio
HEM-7361T-EBK/ESL & conforme alla Direttiva 2014/53/EU.

Il testo completo della dichiarazione di conformita é disponibile presso il
seguente indirizzo Internet: www.omron-healthcare.com

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.

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. Come calcolare le medie settimanali

Calcolo della media settimanale mattutina

Si tratta della media delle misurazioni effettuate di mattina (dalle ore 4:00

alle ore 9:59), dalla domenica al sabato. Le 2 o 3 misurazioni eseguite entro il
primo intervallo di tempo di 10 minuti al mattino tra le 4:00 e le 9:59 vengono
utilizzate per calcolare la media mattutina per ciascun giorno.

Calcolo della media settimanale serale

Si tratta della media delle misurazioni effettuate di sera (dalle ore 19:00 alle

ore 1:59), dalla domenica al sabato. Le 2 o 3 misurazioni eseguite entro I'ultimo
intervallo di tempo di 10 minuti alla sera tra le 19:00 e la 1:59 vengono utilizzate
per calcolare la media serale per ciascun giorno.

Entro 10 min. Entro 10 min.
~—

O O OO eee

9:0 55

Misurazioni
serali

Misurazioni
mattutine

11. Informazioni utili

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 e detta Pressione sistolica, mentre quella piti
bassa e 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 € una condizione nella quale il ritmo cardiaco presenta un‘anomalia
dovuta a problemi a livello del sistema bioelettrico che determina il battito
cardiaco. | sintomi tipici sono il “salto” di battiti cardiaci, la contrazione prematura
del cuore o un'anomalia nelle pulsazioni, che si presentano eccessivamente rapide
(tachicardia) o eccessivamente lente (bradicardia).

Che cos‘e la Afib?

La fibrillazione atriale (detta anche AFib o AF) & un battito cardiaco tremolante
o irregolare (aritmia) che puo causare coaguli di sangue, ictus, insufficienza
cardiaca o altre complicanze cardiache. Durante la fibrillazione atriale, le due
cavita cardiache superiori (gli atri) battono in modo caotico e irregolare, senza
coordinazione con le due cavita cardiache inferiori (i ventricoli). Gli episodi di
fibrillazione atriale possono comparire e sparire sporadicamente oppure si pud
sviluppare una fibrillazione atriale che non scompare e puo richiedere delle cure.
La funzione dell'indicatore Afib rileva la potenziale presenza di Afib con una
precisione del 94,2% (con una sensibilita del 95,5% e una specificita del 93,8%)
come dimostrato in uno studio* condotto con ECG a singola derivazione come
misura di riferimento.

*M. Ishizawa, T. Noma, T. Minamino et al., Multiple measurements with
automated blood pressure monitor can detect atrial fibrillation with high
sensitivity and specificity in general cardiac patients, Congresso ESC 2018
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Instruction Manual (1]

Monitor de presidn arterial automatico de brazo

M7 Intelli IT (HEM-7361T-EBK)
X7 Smart (HEM-7361T-ESL)

Lea el manual de instrucciones (1) y (2) antes del uso.

UK
ALl for Healthcare & C€0197

OMmRON



ES1

1. Introduccién

Gracias por adquirir el monitor de presién 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. La presion arterial del usuario se puede medir facilmente y

de forma no invasiva en el entorno doméstico y permite a personas sanas,
pacientes con hipertension o personas concienciadas con la salud a obtener
una indicacién precisa de las alteraciones de la presion arterial en una situacion
doméstica general.

1.1 Instrucciones de seguridad

En este manual de instrucciones se proporciona informacion importante sobre
el monitor de presion arterial automatico de brazo OMRON. Para asegurarse
de usar el monitor de forma segura y adecuada, debe LEER y ENTENDER

todas las instrucciones de seguridad y de funcionamiento. 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 presién arterial, consulte a su médico.

1.2 Finalidad prevista

Este dispositivo es un monitor digital cuyo uso esta previsto para la medicion
de la presion arterial y el pulso en pacientes adultos que tengan la capacidad
para comprender este manual de instrucciones y que tengan un perimetro
de brazo de 22-42 cm. Los usuarios pueden ser los pacientes mismos. Este
dispositivo detecta la aparicion de latidos cardiacos irregulares durante la
medicién y lo indica mediante un simbolo en el resultado de la medicion.
Esta disenado principalmente para usos multiples en distintos pacientes en
el entorno doméstico general. El dispositivo detecta el pulso irregular, lo

que puede indicar la presencia de fibrilacién auricular. Tenga en cuenta que
el dispositivo no esta destinado al diagnéstico de la fibrilacion auricular. El
diagndstico de fibrilacion auricular solamente puede confirmarse mediante
un electrocardiograma (ECG). Si aparece el simbolo de fibrilacion auricular,
pdngase en contacto con su médico.

1.3 Recepcion e inspeccion

Saque el monitor y los demés componentes del embalaje e inspecciénelos para
detectar dafios. Si el monitor o cualquier otro componente esta dafiado, NO LO
USE y consulte a su tienda o distribuidor OMRON.

2. Informacién importante sobre la seguridad
Lea atentamente la “Informacién 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
informacion especifica sobre su presion arterial, CONSULTE A SU MEDICO.

Indica una posible situacion de riesgo
A\ 2.1 Advertencia que, sino se evita, puede provocar la
muerte o graves lesiones.

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

NO modifique su medicacion basandose en lecturas realizadas con este
monitor de presion arterial. Tome la medicacion que le haya recetado su
meédico. SOLO un médico esta cualificado para diagnosticar y tratar la presion
arterial altay la Afib.

NO utilice el monitor si tiene una herida o lesion en el brazo o esté recibiendo
alguin 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 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.

NO utilice el monitor en entornos ricos en oxigeno o cerca de gas inflamable.
Consulte a su médico antes de utilizar el monitor si padece arritmias
comunes, como contraccién auricular prematura, contraccion ventricular
prematura o Afib; 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.

NUNCA se autodiagnostique ni se trate a si mismo basandose en las lecturas.
Consulte SIEMPRE a su médico.

Para evitar la estrangulacion, 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 pequenas que pueden provocar asfixia si son
ingeridas por nifos pequenos o bebés.

Transmision de datos

« Este producto emite radiofrecuencia (RF) en la banda de 2,4 GHz. NO utilice
este producto en lugares con radiofrecuencia limitada como aviones u
hospitales. Apague el Bluetooth® del monitor, retire las pilas y/o desenchufe el
adaptador de CA cuando se encuentre en zonas con radiofrecuencia limitada.

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 danados. Si el monitor o el cable estan dafados, 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.



Manipulacién y uso de las pilas
« Mantenga las pilas fuera del alcance de los nifios pequefos y de los bebés.

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

/\ 2.2 Precauciones

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

Consulte a sumédico antes de usar el monitor en el brazo si tiene un
acceso o tratamiento intravascular o un shunt arteriovenoso (AV), ya que la
interferencia temporal del flujo sanguineo podria producir lesiones.
Consulte a su médico antes de utilizar el monitor si se ha sometido a una
mastectomia.

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 realice mas mediciones de las necesarias, ya que pueden aparecer
moratones debido a que se obstaculiza el flujo sanguineo.

NO infle el manguito sin tenerlo colocado alrededor del brazo.

Retire el manguito si no comienza a desinflarse durante una medicion.

NO utilice el monitor para ningtin otro fin que no sea medir la presion arterial
y/o detectar una posible Afib.

Al realizar la medicion, asegurese de que no haya ningun dispositivo movil
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 seccion 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 en entornos con un alto indice de uso como clinicas o
consultas médicas.

NO utilice el monitor con otros equipos médicos eléctricos (EME)
simultdneamente. Eso podria ocasionar un funcionamiento incorrecto y/o
una lectura errénea.

Evite banarse, beber alcohol o cafeina, fumar, hacer ejercicio o comer durante
al menos los 30 minutos previos a la realizacion de la medicion.

Descanse durante al menos 5 minutos antes de realizar una medicion.
Retire las prendas gruesas o que opriman el brazo, asi como cualquier
accesorio, para realizar una medicion.

Quédese quieto y NO hable durante la medicion.

« 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 medicién después de un
cambio extremo de temperatura, se podria producir una lectura incorrecta.
OMRON recomienda esperar unas 2 horas para que el monitor se caliente o
se enfrie cuando se use en un entorno cuya temperatura quede dentro de las
especificaciones indicadas como condiciones de funcionamiento después de
haberlo guardado a la temperatura de conservacién maxima o minima. Para
mas informacion sobre el funcionamiento y la conservacion o la temperatura
de transporte, consulte la seccion 6.

NO use el monitor una vez que haya terminado su periodo de duracion.
Consulte la seccion 6.

NO curve el manguito ni el tubo de aire excesivamente.

NO doble ni enrosque el tubo de aire durante una medicion. 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 danar el monitor o resultar peligroso.

Utilice SOLO el manguito indicado para este monitor. El uso de otros
manguitos puede ocasionar lecturas incorrectas.

Inflar el manguito a una presiéon 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” en la seccion 13 del
manual de instrucciones (2) para ver mas informacion.

Lea atentamente y siga las indicaciones incluidas en el apartado “Eliminacion
correcta de este producto”en la secciéon 7 cuando vaya a tirar el dispositivo y
cualquier accesorio o pieza opcional que haya utilizado.

Transmision de datos

« NO cambie las pilas ni desenchufe el adaptador de CA mientras transfiere las
lecturas al dispositivo inteligente. Esto podria provocar un funcionamiento
incorrecto del monitor e impedir que se transfieran correctamente los datos
sobre presion arterial.

Manipulacién 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. / No lo
retuerza. / 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.
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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 bateria entra en contacto con los ojos, enjudguelos
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
irritacion, lesion o dolor, consulte a su médico.

NO utilice las pilas después de su fecha de caducidad.

Revise periddicamente las pilas para asegurarse de que estén en buen
estado.

2.3 Avisos generales

- Para detener la medicion, 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 medicién 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, asegtrese de no colocar

el monitor en un lugar donde sea dificil enchufar y desenchufar dicho
adaptador.

Manipulacion y uso de las pilas
- Elimine las pilas usadas segtin las normativas locales al respecto.

« Las pilas suministradas podrian tener una vida util mas corta que las pilas
nuevas.




3. Mensajes de error y resolucion de problemas
Si se produjera alguno de los problemas descritos a continuacion durante la medicion, compruebe que no haya ningtn otro dispositivo eléctrico a una distancia de
30 cm. Si el problema persiste, consulte la tabla siguiente.

Pantalla/Problema Causa posible Solucion

Se ha pulsado el botén [START/STOP] Pulse el botén [START/STOP] de nuevo para apagar el monitor.

pero el manguito no estaba puesto. Después de introducir con firmeza el conector para tubo de
aire y de poner el manguito correctamente, pulse el botén
[START/STOP].

El conector para tubo de aire no esta Conecte con firmeza el conector para tubo de aire.

E | apareceoel totalmente enchufado en el monitor.
l manguito no se infla.
El manguito no esta colocado Ponga el manguito en el brazo correctamente y luego
correctamente. realice otra medicion. Consulte la seccion 7 del manual de

instrucciones (2.

El aire se pierde a través del manguito. Cambie el manguito por uno nuevo. Consulte la seccién 14
del manual de instrucciones (23,

Usted se mueve o habla mientras realiza Quédese quieto y no hable durante las mediciones. Si aparece
aparece 0 no se una medicién y el manguito no seinflalo  “E2”de forma reiterada, infle el manguito manualmente hasta
E E puede completar una Suficiente. que la presion sistélica alcance 30 0 40 mmHg por encima de
las lecturas anteriores. Consulte la seccién 13 del manual de

medicién después de el .
Como la presién sistélica es superior a T —— )

inflar el manguito. 210 mmHg, no se puede realizar una

medicion.

El manguito se ha inflado excediendola  No toque el manguito ni doble el tubo de aire durante la
E 3 aparece cantidad méaxima de presion permitida. ~ medicién. Si el manguito se infla manualmente, consulte la

seccion 13 del manual de instrucciones (2).

Usted se mueve o habla mientras se Quédese quieto y no hable durante las mediciones.
E Ll aparece realiza una medicion. Las vibraciones

interrumpen una medicion.
E 5 La frecuencia cardiaca no se detecta Ponga el manguito en el brazo correctamente y luego

GIPRIEER correctamente. realice otra medicién. Consulte la seccién 7 del manual de

instrucciones (2). Quédese quieto y siéntese correctamente

w durante las mediciones.

aparece Si sigue apareciendo el simbolo” [& le recomendamos que
consulte a su médico.
% no parpadea durante
una medicion
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Pantalla/Problema

Eb

aparece
E |~ aparece
E aparece
-
FI parpadea
[m] parpadea
parpadea
aparece
parpadea
aparece o el

':: monitor se apaga

improvisadamente
durante una medicion

No aparece nada en la pantalla

del monitor.

Las lecturas que aparecen son

muy altas o muy bajas.
ES5

Causa posible

Las mediciones de presion arterial no se
llevaron a cabo correctamente en modo
Afib.

El monitor ha funcionado
incorrectamente.

El monitor no se conecta a un dispositivo
inteligente o no transmite los datos
correctamente.

El monitor estd esperando a sincronizarse
con el dispositivo inteligente.

El monitor estd listo para transferir las
lecturas al dispositivo inteligente.

Hay mas de 80 lecturas que no se han
transferido.

La fecha y la hora no se han configurado.

Hay 100 lecturas que no se han
transferido.

Las pilas estan bajas.

Las pilas estan agotadas.

Las polaridades de las pilas no estan bien
alineadas.

Solucion

Ponga el manguito en el brazo correctamente y luego
realice otra medicion. Consulte la seccion 7 del manual de
instrucciones (2). Quédese quieto y siéntese correctamente
durante las mediciones. Consulte la secciéon 8 del manual de
instrucciones (23,

Pulse el boton [START/STOP] de nuevo. Si sigue apareciendo

“Er’, péngase en contacto con su tienda o distribuidor OMRON.

Siga las instrucciones que se indican en la aplicacion
“OMRON connect”. Si el simbolo “Err” sigue apareciendo tras
comprobar la aplicacién, péngase en contacto con su tienda
o distribuidor OMRON.

Consulte la seccién 5 del manual de instrucciones (2) para
sincronizar el monitor con su dispositivo inteligente o pulse el
botén [START/STOP] para cancelar la sincronizaciéon y apagar
el monitor.

Abra la aplicacion “OMRON connect” para transferir las
lecturas.

Sincronice o transfiera las lecturas a la aplicacion “OMRON
connect” para conservarlas en la memoria de esta. Asi
desaparecerd el simbolo de error.

Se recomienda cambiar las 4 pilas por otras nuevas. Consulte
la seccion 4 del manual de instrucciones (2,

Cambie inmediatamente las 4 pilas por unas nuevas. Consulte
la seccién 4 del manual de instrucciones (2).

Compruebe que las pilas se hayan introducido de forma
correcta. Consulte la seccién 4 del manual de instrucciones (2.

La presion arterial varia constantemente. Muchos factores, como el estrés, la hora del dia y/o la colocacion
del manguito, pueden influir en la presién arterial. Revise la seccion 2 del manual de instrucciones (2).



Pantalla/Problema Causa posible Solucion

Siga las instrucciones que se indican en el dispositivo inteligente o visite la seccion “Ayuda” de la
aplicacion “OMRON connect” para obtener mas ayuda. Si el problema persiste, pongase en contacto con
su tienda o distribuidor OMRON.

Se produce cualquier otro
problema de comunicacién.

Pulse el botdn [START/STOP] para apagar el monitor. Luego, vuelva a pulsarlo para realizar una medicion.
Si el problema continua, retire todas las pilas y espere 30 segundos. A continuacion, vuelva a instalar las
pilas. Si el problema persiste, péngase en contacto con su tienda o distribuidor OMRON.

Se produce algun otro
problema.

Resolucion de problemas en la funcién de indicador de Afib:

La funcién de indicador de Afib y los ECG utilizan tecnologias completamente distintas. El ECG mide la
actividad eléctrica del corazén y puede utilizarse para diagnosticar la Afib. La funcion de indicador de Afib
detecta el latido cardiaco arritmico y puede indicar una posible Afib con una sensibilidad del 95,5 %y una

{Qué diferencia hay entre la
funcién de indicador de Afib y

un ECG? P iy P
especificidad del 93,8 %. Consulte la seccién 11 para obtener mas detalles.
iSi no aparece el simbolo Aunque no aparezca el SI'mboIo“ ", sigue existiendo la posibilidad de padecer Afib.

“ B8 significa que no existe la
posibilidad de padecer Afib?

;Deberia consultar a mi médico Le recomendamos que consulte a su médico, ya que existe la posibilidad de padecer Afib. Sin embargo,
si aparece el simbolo” "? puede que el simbolo“ B¥ " aparezca por otras razones, como arritmias cardiacas.

;Qué diferencia hay entre la La funcién de latido cardiaco arritmico detecta la aparicién de irregularidades en las ondas de pulso
funcion de indicador de Afib durante la medicion. La funcién de indicador de Afib indica una posible Afib cuando la presién arterial se
y la funcién de latido cardiaco  mide 3 veces consecutivas.

irregular?
¢Qué debo hacer si a veces La Afib no siempre tiene sintomas. Le recomendamos que consulte a su médico y siga sus
aparece el simbolo” " recomendaciones.

El médico me ha diagnosticado Puede que la Afib no se produzca en el momento especifico de la medicion de la presion arterial. Le
Afib, pero el simbolo” "no recomendamos que consulte regularmente a su médico.

aparece.

La Afib o el latido cardiaco arritmico pueden influir en las mediciones de presion arterial y producir una
lectura incorrecta. Para evitar dicha variabilidad, puede que sea necesario realizar mediciones repetidas.*
En el modo de Afib, la medicion de presion arterial se realiza 3 veces y se muestra el valor promedio. El
monitor mostrara un mensaje de error (E5/E6) si el latido cardiaco arritmico influye gravemente en la
medicién e impide mostrar un resultado. Si este sigue apareciendo, le recomendamos que consulte a su
médico.

(Es fiable la lectura de la
presion arterial cuando
aparece el simbolo” B&g "?

* Prof. Roland Asmar et al. European Society of Hypertension Recommendations for Conventional, Ambulatory and Home Blood Pressure Measurement
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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.

Esta disenado para utilizarse en cualquier situacion, suponiendo que se

manipule correctamente y se realicen las labores de mantenimiento adecuadas

como se describe en el manual de instrucciones.

OMRON ofrece una garantia de 5 afos 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 por la mano de obra ni las piezas, OMRON reparara o cambiara el

producto defectuoso o cualquier pieza defectuosa.

La garantia no cubre lo siguiente:

A. Costes y riesgos del transporte.

B. Costes por reparaciones o defectos derivados de reparaciones realizadas por
personas sin autorizacion.

C. Comprobaciones periddicas 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
cobrarén).

F. Dafos de cualquier tipo, incluidos los personales causados accidentalmente
o como resultado del uso incorrecto.

G. El servicio de calibracion no estd incluido en la garantia.

H. Las piezas opcionales tienen un (1) afio 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 direccién, consulte el envase, la documentacion adjunta o su tienda

especializada. Si tiene dificultad para encontrar el servicio de atencion al cliente
de OMRON, pdngase en contacto con nosotros para obtener informacion:
www.omron-healthcare.com

La reparacion o sustitucion del dispositivo utilizando la garantia no significa

que esta se extienda o que se renueve la duracion de la misma.

La garantia se aplicara 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 dafio, tenga en cuenta las indicaciones
siguientes:

Los cambios o las modificaciones no autorizadas por el fabricante anularén la
garantia.

A\ Precauciones

NO desmonte ni trate de reparar el monitor ni otros componentes. Esto podria
causar una lectura incorrecta.

5.2 Conservacion

« Guarde el monitor de presion arterial en el estuche protector cuando no lo
use.
1. Enrolle con cuidado el tubo de aire y coléquelo dentro del manguito.

Nota: no curve ni doble el tubo de aire en exceso.

2. Guarde el monitor y los demas componentes en el estuche protector.

« Guarde el monitor y los demas componentes en un lugar limpio y seguro.

« No guarde el monitor y los demas componentes:
« Si el monitor y los demds componentes estan humedos.
« En lugares expuestos a temperaturas extremas, humedad, luz solar directa,

polvo o vapores corrosivos como la lejia.

« En lugares expuestos a vibraciones o golpes.

« Para proteger el monitor durante su conservacion, hay un protector de
pantalla LCD disponible como accesorio opcional. Consulte la seccion 15 del
manual de instrucciones (2.

5.3 Limpieza del monitor

« No utilice limpiadores abrasivos o volatiles.

« Utilice un pafo suave y seco o humedecido con detergente suave (neutro)
para limpiar el monitor y el manguito y, a continuacion, séquelos con un
paio 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 esta 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 direccion que figura en el envase o en la
documentacién adjunta.



Categoria del producto

Descripcion del
producto

Modelo (cédigo)

Pantalla

Rango de presién del
manguito

Rango de medicion de
la presion arterial

Rango de medicion del
pulso

Precision
Inflado

Desinflado

Método de medicion
Método de transmision
Comunicacion

inaldmbrica

Modo de

funcionamiento

Clasificacion IP

Tension

Fuente de
alimentacion

6. Especificaciones

Esfigmomandmetros electrénicos

Monitor de presion arterial automatico
de brazo

M7 Intelli IT (HEM-7361T-EBK) /
X7 Smart (HEM-7361T-ESL)

Pantalla digital LCD
de 02299 mmHg

SIS: de 60 a 260 mmHg
DIA: de 40 a 215 mmHg

de 40 a 180 pulsaciones/min.

Presién: £3 mmHg
Pulso: £5 % de la lectura mostrada

Automatico mediante bomba eléctrica
Va’Ivg]a automatica de liberacién de
presion

Método oscilométrico

Bluetooth’ de baja energia

Intervalo de frecuencia: 2,4 GHz (2.400-
2.483,5 MHz) / Modulacién: GFSK
Potencia radiada aparente: <20 dBm

Funcionamiento continuo

Monitor: IP20
Adaptador de CA opcional:
IP21 (HHP-CMO01) o IP22 (HHP-BFHO1)

CC6V40W

4 pilas“AA" de 1,5V o adaptador de CA
opcional (CA DE ENTRADA 100-240V,
50-60 Hz, 0,12-0,065 A)

Duracion de las pilas

Duracion (vida atil)

Requisitos de
funcionamiento

Requisitos de
conservacion/
transporte

Peso

Dimensiones (valor
aproximado)

Perimetro de brazo
aplicable al monitor

Memoria

[ndice

Proteccién contra
descargas eléctricas

Partes en contacto

Aproximadamente 1.000 mediciones
(utilizando pilas alcalinas nuevas)

Es posible que el nimero de mediciones sea
menor al utilizar el modo de Afib, ya que la
funcion de indicador de Afib toma 3 mediciones
regulares.

Monitor: 5 anos o 30 000 usos,

lo que ocurra primero. /
Manguito: 5 anos o 10 000 usos,
lo que ocurra primero. /
Adaptador de CA opcional: 5 afios

De +10°C a +40 °C/de 15 % a 90 % de
humedad relativa (sin condensacién)/
de 800 a 1.060 hPa

de -20°Ca +60 °C/de 10 % a 90 % de
humedad relativa (sin condensacion)

Monitor: aproximadamente 460 g
(sin incluir las pilas)
Manguito: aproximadamente 163 g

Monitor: 191 mm (Anc.) x 85 mm (Alt.) X
120 mm (Lar.) / Manguito: 145 mm x
532 mm (tubo de aire: 750 mm)

De 220 mm a 420 mm

Almacena hasta 100 lecturas por usuario m

Monitor, manguito (HEM-FL31), 4 pilas
“AA", manual de instrucciones Dy (2),
estuche protector

Equipo ME con carga eléctrica interna
(cuando se usan solo las pilas)

Equipo ME de clase Il (adaptador de CA
opcional)

Tipo BF (manguito)
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Nota

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 EN ISO 81060-2:2014 y cumple con la EN ISO 81060-2:2014
y la EN I1SO 81060-2:2019 + A1:2020. En el estudio de validacion clinica, se
utilizé el ruido K5 en 85 sujetos para determinar la presién arterial diastélica.
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 Hipertension*.

Se ha validado el uso de este dispositivo en personas diabéticas (tipo I1)**.

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 extrafios
de 12,5 mm de didmetro o mas, como, por ejemplo, los dedos. El adaptador de
CA opcional HHP-CMO01 esté protegido contra las gotas de agua que caen de
forma vertical, las cuales podrian causar problemas durante el funcionamiento
normal. El adaptador de CA opcional HHP-BFHO1 esta protegido contra las
gotas de agua que caen de forma oblicua, las cuales podrian causar problemas
durante el funcionamiento normal.

La comunicacién con dispositivos inteligentes se sincroniza y encripta

segun las especificaciones de Bluetooth de bajo consumo. La sincronizacion
requiere la interaccion del usuario.

*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

Acerca de las interferencias en la comunicacion

inalambrica

Este producto opera en una banda ISM sin licencia a 2,4 GHz. Si este producto
se utiliza cerca de otros dispositivos inalambricos, como microondas y LAN
inalambricas, que operen en la misma banda de frecuencia, existe la posibilidad
de que se produzcan interferencias. Si se producen interferencias, detenga el
funcionamiento de los otros dispositivos o coloque este producto en otro lugar
alejado de esos dispositivos inalambricos antes de intentar usarlo.

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 atil no
deberd 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)

HEM-7361T-EBK/ESL cumple la norma EN 60601-1-2:2015+A1:2021 de
compatibilidad electromagnética (EMC).

OMRON HEALTHCARE EUROPE pone a su disposicion méas documentacion
conforme al estandar de compatibilidad electromagnética (EMC)

en la direccion mencionada en este manual de instrucciones o en:
www.omron-healthcare.com.

9. Guiay declaracion del fabricante

Este monitor de presion arterial se ha disefiado de acuerdo con la norma
europea EN1060, esfigmomandémetros no invasivos, parte 1: Requisitos
generales, y parte 3: Requisitos adicionales para sistemas electromecénicos
de medicion de la presion arterial.

Por la presente, OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., declara que el tipo de equipo
de radio del HEM-7361T-EBK/ESL cumple con la Directiva 2014/53/EU.

El texto completo de la declaraciéon UE de conformidad esta disponible en la
direccion Internet siguiente: www.omron-healthcare.com

Este producto OMRON esta fabricado bajo el exigente sistema de calidad de
OMRON HEALTHCARE Co,, Ltd., Japon. El componente principal de los monitores
de presion arterial OMRON, el sensor de presion, esta fabricado en Japon.

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 relacion con este dispositivo.



10. Como calcular mediciones semanales

Calculo del valor promedio semanal de mafana

Es el promedio de las mediciones realizadas por las mafnanas (4:00 - 9:59)
de domingo a sabado. Las 2 o 3 mediciones de la manana realizadas en los
10 primeros minutos entre las 4:00 y las 9:59 se utilizaran para calcular el
promedio matinal de cada dia.

Calculo de valor promedio semanal de noche

Es el promedio de las mediciones realizadas por las noches (19:00 - 1:59)
de domingo a sabado. Las 2 o 3 mediciones de la noche realizadas en los
10 ultimos minutos entre las 19:00 y la 1:59 se utilizaran para calcular el
promedio nocturno de cada dia.

En 10 min.

~—

O O] OO0 eee
9:00 55

Mediciones
nocturnas

Mediciones
matinales

11. Informacion util

{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 diastolica, son necesarias para que un médico pueda evaluar el
estado de la presion arterial de un paciente.

:{Qué es la arritmia?

La arritmia es una afeccién en la que el ritmo cardiaco es anormal debido a fallos
en el sistema bioeléctrico que regula el latido cardiaco. Los sintomas tipicos son
latidos cardiacos interrumpidos, contraccion prematura, un pulso anormalmente
rapido (taquicardia) o lento (bradicardia).

i{Qué es la Afib?

La fibrilacién auricular es un latido cardiaco arritmico o anormal (arritmia) que
puede derivar en codgulos sanguineos, accidentes cerebrovasculares, insuficiencia
cardiaca y otras complicaciones cardiacas. Durante la fibrilacion auricular, las dos
cavidades cardiacas superiores (las auriculas) laten de forma cadtica e irregular,

sin coordinarse con las dos cavidades inferiores (los ventriculos). Puede que la
fibrilacion auricular se presente en episodios intermitentes, o que no desaparezca
y requiera tratamiento.

La funcién de indicador de Afib detecta una posible Afib con una precision del
94,2 % (con una sensibilidad del 95,5 % y una especificidad del 93,8 %), tal y como
se demuestra en el estudio* con ECG de 1 derivacion como medicion de referencia.

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

Bedankt voor de aankoop van de OMRON automatische bovenarmbloed-
drukmeter. 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. De bloeddruk van de gebruiker kan
niet-invasief en eenvoudig in de huiselijke omgeving worden gemeten en
stelt gezonde personen, patiénten met hypertensie en gezondheidsbewuste
personen in staat om een nauwkeurige indicatie te krijgen van eventuele
veranderingen in de bloeddruk in een reguliere thuisomgeving.

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 de veiligheids- en
gebruiksaanwijzingen te LEZEN en te BEGRIJPEN. Wanneer u deze instructies
niet begrijpt of als u vragen heeft, raadpleeg dan uw OMRON-winkel of
-distributeur alvorens u probeert deze meter te gebruiken. Raadpleeg uw
arts voor specifieke informatie over uw eigen bloeddruk.

1.2 Beoogd gebruik

Dit apparaat is een digitale meter die is bedoeld voor gebruik bij de meting van
de bloeddruk en hartslag bij volwassen patiénten die deze gebruiksaanwijzing
kunnen begrijpen en die een armomtrek van 22-42 cm hebben. Gebruikers
kunnen patiénten zelf zijn. Het apparaat detecteert onregelmatige hartslagen
tijdens de meting en geeft deze aan via een symbool met de meetresultaten.
Dit apparaat is voornamelijk bedoeld voor hergebruik door meerdere patiénten
in een reguliere thuisomgeving. Het apparaat kan een onregelmatige hartslag
detecteren, die kan wijzen op atriumfibrillatie (Afib). Opmerking: het apparaat is
niet bedoeld voor de diagnose van Afib. Een Afib-diagnose kan alleen worden
bevestigd door een elektrocardiogram (ECG). Neem contact op met uw arts als
het Afib-symbool verschijnt.

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.

Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie
: aan die, wanneer deze niet vermeden
A 2.1 Waarschuwing wordt, kan leiden tot de dood of tot
ernstig letsel.

Gebruik deze bloeddrukmeter NIET bij baby’s, peuters, kinderen of personen
die niet in staat zijn hun toestemming daarvoor te verlenen.

Pas NOOIT medicatie aan 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 .
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 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.

Stel NOOIT zelf een diagnose of begin NOOIT zelf een behandeling op basis
van uw metingen. Raadpleeg ALTIJD uw arts.

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.

Gegevenstransmissie

« Dit product zendt radiogolven (RF) uit in het bandbreedtebereik van 2,4 GHz.
Gebruik dit product NIET op locaties waar RF-beperkingen gelden, zoals in
een vliegtuig of in het ziekenhuis. Schakel de Bluetooth®-functie van deze
bloeddrukmeter uit en verwijder de batterijen en/of koppel de netadapter
los wanneer u zich in een ruimte bevindt waarin RF niet is toegestaan.



Behandeling en gebruik van de netadapter (optioneel accessoire)
Gebruik de netadapter NIET als deze bloeddrukmeter of de kabel van de
netadapter beschadigd is. Als deze bloeddrukmeter of de kabel beschadigd
is, 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 op plekken buiten het bereik van baby’s, peuters en
kinderen.

Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die,
wanneer deze niet vermeden wordt, kan leiden
A 2.2 ‘nl1°agl;zrgrges|- tot licht tot matig letsel bij de gebruiker of
9 patiént of tot schade aan de apparatuur of aan
andere eigendommen.

Gebruik deze bloeddrukmeter niet meer en raadpleeg uw arts als u last krijgt
van huidirritatie of ongemak.

Raadpleeg uw arts voordat u deze bloeddrukmeter gaat gebruiken op een
arm waar een intraveneuze 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 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.

Voer NIET vaker dan nodig is metingen uit omdat anders kneuzingen kunnen
optreden door belemmering van de bloedcirculatie.

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 de 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 deze bloeddrukmeter NIET in omgevingen met intensief gebruik
zoals medische klinieken of huisartsenpraktijken.

Gebruik de meter NIET tegelijk met andere medische elektrische (ME)
apparatuur. Dit kan een onjuiste werking 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.

Draag geen nauw aansluitende, dikke kleding en accessoires aan uw arm
tijdens het uitvoeren van een meting.

Blijf stilzitten en praat NIET tijdens een meting.

Gebruik de armmanchet ALLEEN bij personen wiens armomtrek binnen het
gespecificeerde bereik van de manchet valt.

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, raadt OMRON u

aan 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.
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« 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”in paragraaf 13 van gebruiksaanwijzing (2) voor aanvullende
informatie.

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.

Gegevenstransmissie

Vervang de batterijen NIET of ontkoppel de netadapter NIET terwijl uw
meetwaarden worden overgedragen naar uw smartapparaat. Dit kan
resulteren in een onjuiste werking van deze bloeddrukmeter en kan ertoe
leiden dat het overdragen van uw bloeddrukgegevens mislukt.

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.
Tijdens het omgaan met de kabel van de netadapter:

Beschadig de kabel niet. / Breek de kabel niet. / Knoei niet met de kabel. /
Zorg dat de kabel NIET bekneld raakt. / Buig of trek niet met kracht aan de
kabel. / 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.

2.3 Algemene mededelingen

« Als ueen 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.

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.



3. Foutmeldingen en problemen oplossen
Indien tijdens de meting een van de onderstaande problemen optreedt, controleer dan eerst of er geen ander elektrisch apparaat aanwezig is binnen een bereik
van 30 cm. Als het probleem aanhoudt, raadpleeg dan de tabel hieronder.

Weergave/probleem

( verschijnt of de
E { armmanchet pompt
niet op.

verschijnt of een
meting kan niet

E E worden voltooid
nadat de armmanchet
is opgepompt.

E 3 verschijnt

El'l verschijnt
ES verschijnt

verschijnt

% knippert niet tijdens
een meting

Mogelijke oorzaak

De knop [START/STOP] werd ingedrukt

terwijl de armmanchet niet aangebracht is.

De plug van de luchtslang is niet volledig
ingebracht in de meter.

De armmanchet is niet juist aangebracht.

Er lekt lucht uit de armmanchet.

U beweegt of praat tijdens een meting
en de armmanchet wordt niet voldoende
opgepompt.

Omdat de systolische druk hoger is dan
210 mmHg, kan er geen meting worden
uitgevoerd.

De armmanchet is harder opgepompt dan
de maximaal toegestane druk.

U beweegt of praat tijdens een meting.
Trillingen verstoren een meting.

De hartslag wordt niet juist gedetecteerd.

Oplossing

Druk nogmaals op de knop [START/STOP] om de meter
uit te schakelen. Nadat de plug stevig is ingevoerd en
de armmanchet juist is aangebracht, drukt u op de knop
[START/STOP].

Druk de plug stevig in de luchtslang.

Breng de armmanchet op de juiste wijze aan en voer nog
een meting uit. Zie paragraaf 7 van de gebruiksaanwijzing

Vervang de armmanchet door een nieuwe. Zie paragraaf 14
van de 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. Zie paragraaf 13 van de gebruiksaanwijzing
@

Raak de armmanchet niet aan en/of buig de luchtslang
niet tijdens een meting. Zie paragraaf 13 van de
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. Zie paragraaf 7 van de gebruiksaanwijzing
(2), Zit stil en neem een juiste houding aan tijdens een
meting.

Wanneer het symbool “” blijft verschijnen, raden wij u
aan uw arts te raadplegen.
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Weergave/probleem

E E verschijnt

E )= verschijnt

verschijnt
-
P knippert
[m] knippert
24— .
B4  knippert
verschijnt
E knippert
verschijnt of de
bloeddrukmeter
':: is onverwachts
uitgeschakeld tijdens
een meting

Er verschijnt niets op het
scherm van de bloeddrukmeter.

De metingen lijken te hoog of
te laag.

Mogelijke oorzaak

De bloeddrukmetingen zijn niet correct
uitgevoerd bij de metingen in de Afib-
modus.

Er is een storing opgetreden in de
bloeddrukmeter.

De bloeddrukmeter kan geen verbinding
maken met een smartapparaat of de
gegevens op de juiste manier verzenden.

De bloeddrukmeter wacht om te worden
gekoppeld met het smartapparaat.

De bloeddrukmeter is klaar om uw metingen
te verzenden naar het smartapparaat.

Meer dan 80 metingen werden niet
doorgestuurd.

De datum en tijd zijn niet ingesteld.

Er zijn 100 metingen niet doorgestuurd.

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. Zie paragraaf 7 van de gebruiksaanwijzing
(2), Zit stil en neem een juiste houding aan tijdens een
meting. Zie paragraaf 8 van gebruiksaanwijzing (2.

Druk nogmaals op de knop [START/STOP]. Als “Er" nog
steeds verschijnt, neemt u contact op met uw OMRON-
winkel of -distributeur.

Volg de instructies die worden getoond in de app “OMRON
connect”. Als het symbool “Err” nog steeds verschijnt nadat
u de app hebt gecontroleerd, neemt u contact op met uw
OMRON-winkel of -distributeur.

Raadpleeg paragraaf 5 van de gebruiksaanwijzing (2) voor
het koppelen van uw bloeddrukmeter met uw smartapparaat
of druk op de knop [START/STOP] om de koppeling te
annuleren en uw bloeddrukmeter uit te schakelen.

Open de app “OMRON connect” om uw metingen door te
sturen.

Koppel of verstuur uw metingen naar de app “OMRON
connect” zodat u deze kunt bewaren in het geheugen van
de app en dit foutsymbool verdwijnt.

Er wordt aanbevolen om de 4 batterijen te vervangen
door nieuwe exemplaren. Zie paragraaf 4 van de
gebruiksaanwijzing (2.

Vervang onmiddellijk de 4 batterijen door nieuwe
exemplaren. Zie paragraaf 4 van de gebruiksaanwijzing (2.

Controleer of de batterijen correct zijn geplaatst. Zie
paragraaf 4 van de 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 paragraaf

2 van gebruiksaanwijzing (2).



Weergave/probleem Mogelijke oorzaak Oplossing

Volg de instructies die worden getoond op het smartapparaat of ga naar de paragraaf“Hulp”in de app
“OMRON connect” voor verdere hulp. Als het probleem zich blijft voordoen, neemt u contact op met uw
OMRON-winkel of -distributeur.

Druk op de knop [START/STOP] om de bloeddrukmeter uit te schakelen en druk de knop daarna
Er doet zich een ander nogmaals in om een meting uit te voeren. Als het probleem aanhoudt, verwijder dan alle batterijen en
probleem voor. wacht 30 seconden. Plaats de batterijen daarna terug. Als het probleem zich blijft voordoen, neemt u
contact op met uw OMRON-winkel of -distributeur.

Er doet zich een ander
communicatieprobleem voor.

Probleemoplossing voor de Afib-indicatorfunctie:

De Afib-indicatorfunctie en ECG gebruiken compleet verschillende technologieén. Een ECG meet
Wat is het verschil tussen de de elektrische activiteit van het hart en kan worden gebruikt om Afib te diagnosticeren. De Afib-
Afib-indicatorfunctie en ECG?  indicatorfunctie detecteert een onregelmatige hartslag en kan de mogelijkheid op Afib suggereren met
een gevoeligheid van 95,5% en specificiteit van 93,8%. Zie paragraaf 11 voor meer details.

Als het symbool ‘@&’ niet Ook als het symbool "”niet verschijnt kan er sprake zijn van Afib.
verschijnt, betekent dat dan
dat Afib is uitgesloten?

Moet ik contact opnemen met  We raden u aan om contact op te nemen met uw arts, aangezien er mogelijk sprake is van Afib. Het
mijn arts als het symbool ”” symbool ”” kan echter ook om andere redenen verschijnen, zoals andere hartritmestoornissen.
verschijnt?

Wat is het verschil tussen de De onregelmatige hartslagfunctie detecteert onregelmatigheden in pulssignalen in een enkele meting.
Afib-indicatorfunctie en de De Afib-indicatorfunctie suggereert de mogelijkheid op Afib wanneer de bloeddruk 3 keer achter elkaar
onregelmatige hartslagfunctie? wordt gemeten.

Wat moet ik doen als het Afib gaat niet altijd gepaard met symptomen. We raden u aan contact op te nemen met uw arts en zijn of
symbool soms verschijnt?  haar aanwijzingen op te volgen.

Mijn arts heeft me Het is mogelijk dat Afib niet optreedt tijdens specifieke bloeddrukmetingen. We raden u aan regelmatig
gediagnosticeerd met Afib, contact te hebben met uw arts.

maar het symbool
verschijnt niet.

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.* In Afib-modus wordt de bloeddruk 3 keer gemeten en wordt het
gemiddelde weergegeven. De meter geeft een foutmelding (E5/E6) als de invloed van de onregelmatige
hartslag zo groot is dat het niet mogelijk is een meetresultaat te verstrekken. Als dit vaker gebeurt, raden
wij u aan uw arts te raadplegen.

Is de bloeddrukmeting
betrouwbaar wanneer het
symbool verschijnt?

* Prof. Roland Asmar et al. European Society of Hypertension Recommendations for Conventional, Ambulatory and Home Blood Pressure Measurement
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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 optimale gebruiksvriendelijkheid, 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 risico’s van transport.

B. Kosten voor reparaties en/of defecten als gevolg van reparaties door niet-

erkende personen.

Periodieke controles en onderhoud.

. Storingen in of slijtage van optionele onderdelen of andere hulpstukken
buiten het hoofdapparaat zelf, tenzij hierboven expliciet gegarandeerd.

. Kosten als gevolg van een afgewezen claim (deze worden in rekening

gebracht).

Schade van welke aard dan ook, inclusief persoonlijke schade, als gevolg van

een ongeval of misbruik.

Kalibratieservice valt niet onder de garantie.

. 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, neemt u contact

met ons op voor informatie: www.omron-healthcare.com

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
5.10nderhoud

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.

on

m

m

o

I /\ 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.

5.20pslag

- Bewaar uw bloeddrukmeter in het opbergetui als deze niet wordt gebruikt.

1. Vouw de luchtslang voorzichtig in de armmanchet. Opmerking: buig of

vouw de luchtslang niet te veel.

2. Plaats uw bloeddrukmeter en andere onderdelen in het opbergetui.

Bewaar uw bloeddrukmeter en andere onderdelen op een schone, veilige

plaats.

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.

Er is een optionele LCD cover beschikbaar om de meter tijdens de opslag te

beschermen is. Zie paragraaf 15 van gebruiksaanwijzing (2).

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.



6. Specificaties

Productcategorie

Productbeschrijving
Model (nummer)

Display
Drukbereik van manchet

Meetbereik voor
bloeddrukmeting

Meetbereik voor
hartslagmeting

Nauwkeurigheid

Oppompen
Ontluchten
Meetmethode
Overdrachtsmethode

Draadloze
communicatie

Gebruiksmodus

IP-classificatie

Vermogen

Stroomvoorziening

Elektronische sfygmomanometers

Automatische
bovenarmbloeddrukmeter

M7 Intelli IT (HEM-7361T-EBK) /
X7 Smart (HEM-7361T-ESL)

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

Automatisch door elektrische pomp
Automatisch ontluchtingsventiel
Oscillometrische methode
Bluetooth’ Low Energy

Frequentiebereik: 2,4 GHz (2.400 -
2.483,5 MHz) / Modulatie: GFSK
Effectief uitgestraalde energie:
<20dBm

Continugebruik

Meter: IP20
Optionele netadapter:
P21 (HHP-CMO1) of IP22 (HHP-BFHO1)

DC6V 4,0W

4"AA"-batterijen van 1,5V of optionele
netadapter (INPUT AC 100 - 240V
50-60Hz0,12-0,065 A)

Levensduur batterijen

Levensduur

Omstandigheden tijdens

bedrijf

Omstandigheden tijdens

opslag/transport
Gewicht

Afmetingen
(benaderingswaarde)

Manchetomtrek van
toepassing op de meter

Geheugen

Inhoud

Bescherming tegen
elektrische schokken

Toegepast onderdeel

Circa 1.000 metingen

(met nieuwe alkalinebatterijen)

Het aantal metingen kan lager zijn bij gebruik
van de Afib-modus, omdat één Afib-indicatie
uit 3 normale metingen bestaat.

Bloeddrukmeter: 5 jaar of 30.000 keer
gebruik, wat zich het eerst voordoet. /
Manchet: 5 jaar of 10.000 keer
gebruik, wat zich het eerst voordoet. /
Optionele netadapter: 5 jaar

+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 460 g
(exclusief batterijen)
Armmanchet: circa 163 g

Meter: 191 mm (W) x 85 mm (H) x
120 mm (L) / Armmanchet: 145 mm x
532 mm (luchtslang: 750 mm)

220 tot 420 mm

Slaat tot maximaal 100 metingen per
gebruiker op

Bloeddrukmeter, armmanchet
(HEM-FL31), 4 “AA” batterijen,
gebruiksaanwijzing (D en (2),
opbergetui

ME-apparatuur, inwendig van voeding
voorzien (als alleen de batterijen
worden gebruikt)

Klasse Il ME-apparatuur

(optionele netadapter)

Type BF (armmanchet)
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Opmerking

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 81060-2:2014 en

EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020. In de klinische validatiestudie werd K5
gebruikt bij 85 personen voor het bepalen van de diastolische bloeddruk.

- Dit apparaat is goedgekeurd voor gebruik bij zwangere 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 I1)**.
IP-classificatie is de mate van bescherming die de behuizing biedt in overeen-
stemming met IEC 60529. Deze bloeddrukmeter en de optionele netadapter zijn
beveiligd tegen vreemde vaste voorwerpen met een diameter van 12,5 mmen
groter, zoals een vinger. De optionele netadapter HHP-CMO1 is beveiligd tegen
recht naar beneden vallende waterdruppels die problemen kunnen veroorzaken
bij normaal gebruik. De optionele netadapter HHP-BFHOT1 is beveiligd tegen schuin
invallende waterdruppels die problemen kunnen veroorzaken bij normaal gebruik.
De communicatie met een smart device is gekoppeld en gecodeerd in
overeenstemming met de energiezuinige specificaties van Bluetooth.

De koppeling vereist interactie met de gebruiker.

*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

Informatie over verstoring van draadloze communicatie
Dit product maakt gebruik van een niet-gelicentieerde ISM-band op 2,4 GHz. In
het geval dat dit product wordt gebruikt in de nabijheid van andere draadloze
apparaten, zoals een magnetron en draadloze LAN, die werken op dezelfde
frequentieband als dit product kan er een verstoring optreden. Indien er een
verstoring optreedt, stop dan de werking van de andere apparaten of verplaats
dit product uit de buurt van andere draadloze apparaten voordat u deze
probeert te gebruiken.

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)

HEM-7361T-EBK/ESL voldoet aan norm EN 60601-1-2:2015+A1:2021 voor
elektromagnetische compatibiliteit (EMC).

Meer documentatie met betrekking tot deze EMC-norm is verkrijgbaar bij
OMRON HEALTHCARE EUROPE op het adres dat in deze gebruiksaanwijzing
staat vermeld of op: www.omron-healthcare.com.

9. Begeleiding en verklaring van de fabrikant

« Deze bloeddrukmeter is ontworpen volgens de Europese standaard EN1060,
niet-invasieve sfingomanometer deel 1: Algemene vereisten en deel 3:
Aanvullende vereisten voor elektromechanische bloeddrukmeetsystemen.

« Hierbij verklaart OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. dat de radioapparatuur van

het type HEM-7361T-EBK/ESL voldoet aan Richtlijn 2014/53/EU.

De volledige tekst van de EU-conformiteitsverklaring is beschikbaar op het

volgende internetadres: www.omron-healthcare.com

- 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.

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. Wekelijkse gemiddelden berekenen

Berekening ochtendweekgemiddelde
Dit is het gemiddelde van de metingen die 's ochtends zijn genomen (4:00 - 9:59)
van zondag tot en met zaterdag. De 2 of 3 metingen die ‘s ochtends binnen de
eerste 10 minuten tussen 4:00 en 9:59 worden genomen, worden gebruikt om
het ochtendgemiddelde voor elke dag te berekenen.

d 1 cddald

Berekening av g lelde

Dit is het gemiddelde van de metingen die ‘s avonds zijn genomen (19:00 - 1:59)
van zondag tot en met zaterdag. De 2 of 3 metingen die s avonds binnen de
laatste 10 minuten tussen 19:00 en 1:59 worden genomen, worden gebruikt
om het avondgemiddelde voor elke dag te berekenen.

Binnen 10 min. Binnen 10 min.

~— ~—
1806 00| O O O] 00 ees

9:59 19:0 59
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metingen
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Ochtend-
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11. Nuttige 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?

Aritmie is een toestand waarbij het hartritme abnormaal is door storingen in
het bio-elektrische systeem dat voor de hartslag zorgt. Typische symptomen
zijn overgeslagen hartslagen, voortijdige samentrekking, abnormaal snelle
(tachycardie) of langzame (bradycardie) hartslag.

Wat is Afib?

Atriumfibrillatie (of Afib / AF) is een trillende of onregelmatige hartslag (aritmie)
die kan leiden tot een bloedprop, beroerte, hartfalen en andere hartgerelateerde
complicaties. Tijdens atriumfibrillatie kloppen de twee bovenste kamers van

het hart (de atria) chaotisch en onregelmatig - niet gecodrdineerd met de twee
onderste kamers (de ventrikels) van het hart. Episodes van atriumfibrillatie kunnen
van voorbijgaande aard zijn, maar u kunt ook atriumfibrillatie ontwikkelen die niet
weggaat en waar u mogelijk voor behandeld moet worden.

De Afib-indicatorfunctie detecteert de mogelijkheid van Afib met een
nauwkeurigheid van 94,2% (met een gevoeligheid van 95,5% en specificiteit van
93,8%) zoals aangetoond in het onderzoek* met een éénkanaals-ECG afleiding als
referentiemeting.

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

Bnarogapum Bac 3a NoKynKy aBTOMaT4eckoro nsmepuTens apTepuanbHOro
fasneHuna n Yactotbl nynbca OMRON. B 3Tom aBTOMaTMyeckom

nmeputene apTepunanbHOro AaBieHnA U 4acToTbl NyNbCca NCMNOb3yeTca
OCL[VIJ'I}'IOMeTpI/I‘-IeCKI/IVI MeToa N3MepeHna apTepnanbHOro AasneHus. 310
‘O3HayaerT, uTo I'IpVI60p onpeaenAaeT ABNXeHNe KpOoBU NO nneyesom aptepun n

CoxpaHuTe ero /1A NosyyeHna HeobXoAVMbIX CBefleHNIA B byayLlem.
MPOKOHCY/BTUPYWTECH C JIEYALLM BPAYOM OTHOCUTENBHO KOHKPETHBIX
3HaueHu Baluero apTepnanbHOro AasneHuna.

0603HayaeT NOTeHUMaNbHO
OnacHyIo CUTyaLuio, KoTopas,

A 2.1 MpepynpexpeHune! ecnn ee He npefoTBPaTUTD,
MOXET NPUBECTY K CMEpTI AN
TAKENbIM T[

npeoﬁpa3yeT ITO ABUXKEHWEe B YMC/TIOBOEe 3HavyeHune. Ap'repman bHOe [
MOXXHO U3MePATb HEMHBA3NBHbLIM N yLLOﬁHbIM cnocobom B AOMALIHUX YCNOBUAX.
Takan BO3MOXHOCTb NO3BOMIAET 3[0POBbIM JIIOAAM, NALMEHTaM C TMNepToHMei,
a TaKe n1Lam, 3a60TALYMMCA O CBOEM 3[10POBbE, NOMy4aTb TOUHbIE YKa3aHUA
OTHOCWTENBHO NOGbIX U3MEHEHWIA B apTepuanbHOM AaBEHUMN B 06bIYHON
[lOMaLuHeln 0b6CTaHOBKe.

1.1 UHcTpyKuymm no 6e3onacHocTu

370 pyKOBOACTBO MO IKCMyaTaLMn COAEPXKNT BaxkHylo MHGOpMaLio 06
aBTOMaTNYECKOM U3MepuTene apTepnanbHOro AaBieHUs 1 YacToTbl Myfibca
OMRON. [ina obecneyeHna 6e30nacHo N NPaBUIbHO SKCMNyaTaLymn 3Toro
npubopa Heobxoanmo BHVIMATE/IbHO npouunTaTh BCe MHCTPYKLMMU NO
6e30nacHoOCT 3KCnayataymn. Ecnu atn WHCTPYKUNN HEMOHATHbI NN
BbI3bIBalOT BOMPOChI, TO Nepef Hauyanom sKcnayaTaymm storo npuéopa

obpartuTecs K B. y np y Unu gncTp Py OMRON.
MpoKOHCYNbLTUPYIATECH C IeYalyM BPauOM OTHOCUTENIbHO KOHKPETHBIX
1 Bawero apTep o

1.2 O6nacTb NpUMeEHEeHNA

370 YCTPOIICTBO NpeiHa3HaueHo 1A U3MePEHNsA apTepranbHOro JaBneHus

1 4acToTbI MyNbCa y B3POC/IbIX MALMEHTOB C [NIMHOI OKPYXKHOCTY Meya
22-42 cM, 03HaKOMUBLLMXCA C STUM PYKOBOZACTBOM MO SKCrlyaTaLuu.
Monb3oBaTenamn MoryT GbiTb 1 Camyt NaLMeHTbl. ITOT NpUGop onpepenaet
Hanume HeperynapHoro cepfiLebreHa Bo Bpema U3MepeHns 1 oTobpaxaeT
COOTBETCTBYIOLMUI UHAUKATOP BMECTE C pe3ysnbTaTaMil N3MepeHNA.
PekomeHzyeTca NperMyLeCTBEHHO AR NCMOMb30BaHNA HECKONbKUMM
nonb3oBaTeNAMY B JOMALLIHUX YCIOBUAX. DTOT Npn6Op cnocobeH onpeaenaTts
HapyLeHNA puTMa, Noxoxue Ha pubpunnaumio npeacepawii (O). MomuuTe,
4TO 3TOT NPUGOP He NpeAHasHaueH Ana auarHocTukn O, inarHos O moxeT
6bITb MOATBEPXKAEH TOJBKO C MOMOLLbIO 3neKTpoKapavorpammel (KI). Mpwn
nosgneHnn crimaona O NPOKOHCYNLTUPYIATECH C NeYaLLyiM BPauoMm.

1.3 PacnakoBKa 11 oCMOTp

W3Bnekute npubop v ipyrue KOMMNOHEHTbI 13 YNaKOBKY 1 OCMOTPUTE Ha
Hanuuvie noBpexaeHnit. Ecnv npnbop nospexaeH unu apyrvie KOMNOHeHTbI
nospexnaeHbl, HE MOSb3YUTECH umun n obpatutech K Bawwemy npoaasuy nin
AncTpubbioTopy komnanun OMRON.

2. BaxHan I/IH¢OPMaI.|I/IiI no 6esonacHoCT
Mepey Hayanom 1cnonb3oBaHWA Nprbopa NPoYTHTe pasen HacToALero
PYKOBOACTBA MO 3KCMyaTaLum «BaxHaa nHpopmawma no 6esonacHoCcTU».
[ins Baweit 6e30MacHOCTY HEYKOCHWTEbHO BbINOMHANTE MHCTPYKLMY,
npriBeAeHHble B HAaCTOALLEM PYKOBOACTBE MO 3KCryaTaLnm.

HE VICMOJIb3YMTE paHHbIi nprbop AN 3MepeHns AasneHns y MaaaeHues,
ManeHbKIX AeTel, a TaKxKe y JIoel, KOTopble He MOTYT BblpasuTb CBOe
OTHOLLEHMeE K npoleaype.

3AMMPELLAETCA camocToATeNbHO Ha3HauaTb cebe fleyeHne Ha OCHOBE
Pe3ynbTaToB, NOJTyUYEHHbIX C MOMOLLbIO 3TOTO M3MepUTENA apTepUanbHOro
nasnenvia. MpyHUMaiTe Npenaparsl B COOTBETCTBUM C Ha3HaUYeHNEM
nevatuero Bpaya. TOJIbKO KBanupnumpoBaHHbIii Bpay MOXeT CTaBUTb
[IMarHo3 v neunTb runeptoHuio n Afib.

HE MCMOJIb3YWTE aaHHbIi npubop Ha pyke, eCvi oHa TpaBMUpOBaHa unm
eC/ OCYLLEeCTBNACTCA ee fleyeHue.

HE HAZLEBAWTE mar»keTy Ha pyKy BO BPeMs 1CMONb30BaHNA KanenbHNLbl
VAU Npy NepenvBaHum KpoBU.

HE NCMNOSb3YWTE paHHbIii npubop B6a131 BbicOkoYacToTHOro (BY)
Xvpypruyeckoro o60pyaoBaHus, 060pyA0BaHUA AN MarHUTOPE30HaHCHO
Tepanun (MPT) nnu annapaTos KomnbloTepHoii Tomorpadum (KT). 3To moxeT
HapylwaTtb paboTy MOHWUTOPa W/UNK NPUBOANTL K HETOYHOMY N3MEPEHNIO.
HE VCMOJb3YITE 3ToT Npubop B cpefie, HacblLeHHOM KUCTOPOAOM 1K
BO/IM31 BOCMNAMEHSAIOLVXCA ra30B.

MPOKOHCYNBTUPYIATECH C NIeYaLM BPayoM, Npex/e Yem UCMosb3oBaTb
nprbop Npy YacTo BCTPeUaLWMUXCA apuTMUAX (Hanpumep, NnpeacepaHas
VU KeNyA04KOBaA IKCTPACUCTONMA NN MepLaTeNbHaa aputmus),
apTepurocknepose, CHUXeHHo nepdysunn, AnabeTe, bepemeHHOCTY,
npesKnamncum NNy noyeyHoit HegoctatouHoct. OBPATUTE BHUMAHWE,
4TO NI06OE U3 STUX COCTOAHUN, @ TaKXKe ABUKEHNA, TDEMOP WA ApoXKaHue
nauyeHTa, MoryT NOBAUATb Ha NOKa3aHus npnbopa.

HW B KOEM CJTYYAE He cTaBbTe cebe anarHos 1 He neunte cebs Ha
OCHOBaHUM NoslyyeHHbIx pesynbratoB. OBA3ATE/IbHO KoHcynbTupyiiTech ¢
Neyvalyim Bpayom.

Bo n3bexaHue yaylieHnA XpaHnTe BO3yXOBOAHYIO TPYGKY U LWHYpP afantepa
nepemMeHHOro ToKa B MecTaX, He[JOCTYMHbIX /1A MA1afleHLEeB U leTell.
M3penvie cofeput Menkue fetany, KoTopble MOryT Npe/icTaBNATL
0MacHOCTb yAyLWEHWA, eCIN UX NPOTNOTUT MAazieHel| 1N pebeHok.

nepenaua AaHHbIX

« 370T NpMbOpP U3ny4aeT papmoyacToTHyio (PY) sHepruio B gnanasoHe 2,4 M.
HE UCMOSb3YMTE a10T Npnbop & MecTax, rae Ha 1Cnonb3osaHie
PaAMoYaCTOTHOM SHEPrM HaNaralTCA OrpaHNYeHA (Hanpumep, Ha GopTy
camoneTa unu B 6onbHuuax). OTknounte dpyHkumio Bluetooth® Ha npubope,
V3BMNEKUTE SNIEMEHTbI MUTaHNA W/UNi OTCOEAMHUTE aanTep NnepemMeHHOro Toka
B MeCTax C OrpaHU4eHNAMY Ha UCTIONb30BaHME PaAVYoYacTOTHON SHepPrm.



OGPaI.I.I,eHVIE capanTepom nepemMeHHOro Toka
(AOI’IOHHVITeIIbHaSl I'IpIIIHaAIIe)KHOCTb) 1 ero ucnosibsoBaHve

HE NOJIb3YWUTECh agantepom nepemMeHHOro Toka npu NoBpeKaeHnn
npubopa nnu WHypa agantepa nepemeHHoro Toka. Ecnm npnbop nnu wxyp
afanTtepa nepemeHHOro Toka noBpeXxaeH, HeMeAeHHO OTKYUTe NUTaHne
n otcoeagnHuTe afantep NnepemMeHHoro Toka.

Bkniouaite apanTep NepemMeHHOro Toka TONbKO B PO3eTKYy C COOTBETCTBYOLWUM
Hanpsikervem. HE NMOAKMIOYAWTE k poseTke ¢ passeTsuTenem.

HW B KOEM C/TYYAE He BcTaBnAaiiTe WHYp afantepa NepeMeHHOro Toka B
PO3eTKY 11 He BbIHUMalTe ero MOKPbIMU pyKami.

HE PA3BUPAWTE aganTep nepemMeHHOro TOKa 1 He MbiTaiiTech ocyLecTsnTb
€ro PeMOoHT.

06pau.|erme C3JIeMeHTaMM NUTaHUA N UX NCNosib3oBaHne
. XpaHMTe S/IEMEHTbI NUTaHNA B MeCTax, HeAOCTYNMHbIX ANA feTeil n MnapeHLes.

0603HayaeT NOTEHLMaNbHO ONacHylo
cuTyaumio, KoTopas, ecnu ee He NPeaoTBpa-
TUTb, MOXET NPUBECTN K TPaBMam nerkomn
VNN cpeaHel TAXECTN Y nonb3oBaTens unm
nauyeHTa, Un Bbi3BaTb NOBPeXAeHNe
060pYA0BaHNA NN APYrOro UMYLLECTBA.

/\ 2.2 Mepbi npego-
CTOPOXKHOCTY

MpekpatuTe Ncnonb3oBaHWe 3Toro Npubopa n obpaTUTECH K Nevalyemy
Bpauy Mpu NOABIEHNI Pa3apaXeHVA Ha KOXe NNV BO3HNKHOBEHUN
AnckomdopTa.

MPOKOHCYNBTVPYATECH C NIeYaLM BPaioM Npex[e, Yem UCMosb3oBaTb
3TOT NPUBOP Ha Nneye, €CIN Ha HEM eCTb BHYTPUCOCYANCTbIN AOCTYN UK
BBOAATCA NIEKapPCTBa, U €CIIN UMEeETCA apTeproBeHo3Has (A-B) puctyna,
NOCKO/bKY B 3TOM C/lyyae BO3MOXHO BpeMeHHOe MpeKpalleHie KpOBOTOKa,
CrnocobHoe NpYBECTU K NOBPEXAEHMIO.

TpOKOHCYNbTUPYITECH C NevallyymM BpayoM Nepes UCrnonb3oBaH1eM 3Toro npubopa,
ecnv Bbl nepeHecn MacTKToOMMIO.

Ecnu Bbl cTpapaeTe cepbesHbiMI HapyLeHUAMI KPOBOOGpaLLeHA nnn
3aboneBaHUAMY KPOBY, TO Nepef NCrosib3oBaHem npnbopa Heo6xoaNMo
NPOKOHCYNBTVPOBATLCA C NleyalliM BPauoM, MOCKONbKY HarHeTaHue Bo3ayxa
B MaHXXeTy MOXeET NPUBECTV K 06pa3oBaHIIio CYHAKOB.

HE BbIMONHANTE nsmepeHus yatye, yem HeO6X0AMMO, MOCKOSbKY 3TO
MOXeT NprBeCTV K 06pa3oBaHWI0 CUHAKOB B pe3ynbTaTe HapylleHna
KpoBoOGpaLleHA.

HarnetaiiTe Bo3gyx B markeTy TOJIbKO ecnv oHa o6epHyTa BOKpPYr nneva.
CHUMUTE MaHXeTy, C/IN OHa He HaUYMHaEeT ClyBaTbCA BO BPEMA U3MEPEeHUs.
HE MCMOJIb3YMTE 5ToT npnbop HUM Ans Kakux Lenei, Kpome 13MepeHis
apTepuanbHOro aBneHna u/vnm onpefeneHna BosmoxxHoro Hannuusa Afib.
Mpw n3mepeHnn ybeanTech, YTo Ha paccToAHNM 30 CM OT Mpubopa HeT
MOBWBHBIX YCTPOICTB UMK APYTNX SNEKTPUYECKIX YCTPONCTB, U3MYUaIoLWNX
3NeKTPOMarH1THble NonA. To MOXeT HapyluaTb PaboTy MOHWTOPa U/Unu
NpVBOANTL K HETOUHOMY V3MePEHNIo.

HE PA3BUPANTE 3T0T npr60op 1 Apyriie KOMMOHEHTbI, 1 He MbiTailTech
BbINOHUTb X PEMOHT. B NPOTUBHOM Clyyae 3TO MOXeET NPUBECTN K
HETOYHOCTU MOKa3aHum.

HE VCMOJIb3YMTE B MecTax C BbICOKOI1 BNaHOCTbIO UM TaM, rae Ha npubop
MOTYT MONacTb BOAAHbIE GPbI3rU. ITO MOXET NPYBECTYN K NOBPEXAEHUIO
npubopa.

HE MCMOJIb3YMTE 70T nprbop B ABUKYLIEMCA TPaHCMOPTHOM CPeAcTBe
(Hanpvimep, B aBTOMObGWIIE N CamoneTe).

HE JONYCKAWTE naaerus 3toro nprubopa 1 He NoaBepraiiTe ero CuibHbIM
COTPACEHVAM UKW BUOPaLIMAM.

HE CMOJIb3YMTE paHHbIi nprbop B MecTax C BbICOKOM UM HIN3KOM
BJTaXKHOCTbIO UJIN NPV BbICOKNX U HU3KUX TemnepaTypax. Cm. paszen 6.
Bo Bpems n3mepeHua creanTe 3a Tem, 4Tobbl MPUGOP Ha Nieye He Bbi3biBan
OrpaHu4eHe KpOBOTOKa B TeYEHUE [JONITOro BPeMeHN.

HE MCMNOJIb3YMTE paHHbIf nprbop B Cpefie MHTEHCUBHOTO MPUMEHeHs
obopyaoBaHuA (Hanpumep, B NOSIMKANHUKE Ui B KabuHeTe Bpaya).

HE VICMOJIb3YMTE npr60op 0aHOBPEMEHHO C APYTUM MEAVLIMHCKAM
aneKkTpuyeckum obopyaosaHvem (knacca ME). 3To MoXeT HapyLaTb paboTy
U/VNn NPUBOAUTL K HETOYHbIM Pe3ynibTaTam.

B TeyeHue He MeHee 30 MVHYT [0 U3MEPEHNA He CeflyeT MPUHNMATb BaHHY,
NUTb aNKOro/bHbIE HAMWUTKIU UMK KOde, KypUTb, BLIMONHATL $ri3nyeckne
YNpaxKHEHNA NN NPYHUMATD NULLY.

Mepepn 3mepeHnemM HEOBXOAVMO OTAOXHYTb HE MEHEE 5 MUHYT.

lMepep BbINOMHEHVEM U3MEPEHWIA CHUMWTE C MJleya NA0THO obnerakoLyio,
TONCTYI0 OfieX/ly, a Takxe fitobble yKpalleHNs.

He peuraitteck n HE PA3TOBAPVBAWTE Bo Bpems n3mepeHns.
Wcnonb3yite manxeTy TOJIbKO ana nauneHToB, y KOTOPbIX OKPY>XHOCTb
nneya HaxouUTCA B yKa3aHHOM [/ MaHKETbI [jianasoHe.

Mepep BbINONHEHVIEM N3MepeHNii y6eauTech, YTO Temnepatypa npnbopa
COOTBETCTBYET KOMHATHOW. BbINONHEHVe 3MepeHnii Nocne pe3koro
nepenaaa TemnepaTyp MOXeT NPUBECTY K NMOJYYEHNI0 HETOUHBIX
3HaueHwit. Ecnv npubop nnaHupyeTca 1cnonb3oBaTtb Npy Temnepatype,
yKasaHHOI B yCNIOBUAX IKCN/TyaTaLmi Noc/e TOro, Kak OH XpaHWCca npu
MaKCManbHOM UM MUHUMaNbHOM TemnepaType XpaHeH)A, KoMNaHua
OMRON pekomeHgyeT nofoxaaTb NPUGAN3UTENbHO 2 Yaca, YTobbl Nprubop
Harpenca unu oxnaaunca. [ina nonyyeHna AONONHNTENbHOM MHPopMaLn

no Temnepatype 3KCnjyaTtalmny U XpaHeHNA/TPaHCMOPTUPOBKIM CM. pasaen 6.
HE UCNONb3YWTE 310t Nnpubop nocse ucteueHns cpoka cyx6bl. Cm. pasgen 6.

HE CTUBAWTE maH3keTy 1 BO3AYXOBOAHYIO TPY6KY Upe3MepHo.

BbinonHas usmepenus, HE MEPETVIBATE n He nepekpyunsalite
BO3/lyXOBO/HYI0 TPYOKY. DTO MOXKET NPUBECTY K TPaBMe BClefCTBre
HapylleHusa KpoBoobpalyeHnA.

Mpw oTcoeANHEHN BO3AYLIHOTO LWTeKepa ClefyeT TAHYTH 3a MNacTUKOBbIN
BO3/IyLLHbIVI LUTEKEP B OCHOBaHUM TPYOKK, @ He 3a camy TPyOKy.
Wcnonb3yite TONTbKO agantep nepemMeHHOro ToKa, MaH»eTy, S1eMeHTbI
NUTaHKA 1 NPUHAANEXHOCTY, YKasaHHble Ana 3Toro npubopa. Mpu pabote
C ApyrMu afianTepami NepeMeHHOro TOKa, MaHXeTamu 1 SNemMeHTamm
NUTaHNA BO3MOXHO NOBPEXAEHME /WA BbIXOA NPUbopa 13 cTpos.
Wcnonb3yiite TOJIbKO npeaHasHayueHHyto Ana AaHHoro npubopa
MaHXeTy. /icnonb3oBaHne ApYrnx MaHXeT MOXeT NPUBECTU K MONyYeHio
HeNpaBWsIbHbIX 3HAYEHUI.
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« HarHeTaHve 6onbluero AaBnexus, 4em TpebyeTca MOXKET NPUBECTN K
06pa30BaHIio CUHAKOB Ha Mpefnieybe B MECTe HaNOXeHUA MaHXeTbl.
MPUMEYAHVIE: gns nonyyeHvs JONOAHUTENbHOM UHOpMaLmn cm. «Ecnn
cucTonnyeckoe gasneHue Boiwe 210 MM.PT.CT.» B pa3aene 13 pykoBoacTsa no
skcnnyaraumn (23,

MpouuTaiiTe pekomeHaauny «Haanexalias ytunmsauma npubopa» B
pasgene 7 u cnefyiite UM Npw yTunusauum nprbopa 1 Mcnosb3yemblx C HUM
NpYHaANEXHOCTEN NN AOMONHUTENbHbIX 3aNacHbIX YacTel.

Mepepaya aaHHbIX

« HE 3AMEHAWTE 3nemeHTbl IUTaHUA 1 He OTKMloualiTe aganTep nepemMeHHoro
TOKa BO BpeMsA Nepe/jauun pe3ynbTaToB N3MepPeHNil Ha CMapT-yCTPOIICTBO.
3TO MOXeT MPUBECTU K HEMpPaBUbHOW paboTe nprbopa 1 ownbKe Npu
nepejaye pesynbTaToB U3MEPeHUI apTepuanbHOro aBieHNA.

06pau.|,emne cajanTtepom nepemMeHHOro Toka

¢:1 TenbHas np an Tb) V1 €ro NCNosb3(

« TMonHOCTbIO BCTaBbTE afanTep NepemMeHHOro Toka B PO3eTKy.

« [Npw oTCOeArHEHNM aaanTepa NepemMeHHOro TOKa OT PO3ETKY TAHWTE TONMBKO 3a
apjanTep nepemeHHoro Toka. HE TAHWTE 3a WwHyp agantepa nepemeHHoro Toka.

« TNpu obpalieHnn co LWHYPOM ajjanTepa nepemMeHHoro Toka:

He nospesxpaiite ero./ He nomatite ero. / He pasbupaiite ero./ HE
3ALLEMNAVITE ero. / He crubaiite n He TaHNTe ero ¢ ycunuem. / He
ckpyumsaitte ero. / HE UCMOJIb3YWTE, ecnn oH 3aes3saH B ysen. / HE CTABBTE
Ha Hero Taxenble NpeaMeTbI.

« YpanaiiTe nbinb € afanTtepa nepemMeHHoro Toka.

« Ecnv afanTep nepemMeHHOr0 TOKa He 1CMoNb3yeTcs, 0TCOeANHUTE ero oT
poseTku.

- OTkniovaliTe aganTep nepemMeHHoOro Toka nepep Tem, Kak npotepeTtb Nprbop.

O6pauy 4 TaMn NUTaHUA N UX NCNOJIb30BaHue

« Tpw ycTaHOoBKe 3nemeHToB nutaHua OBA3ATESIbHO cobniopaiite
NONAPHOCTb.

« [Ina faHHOro NprGopa NCMonb3yiTe TONbKO 4 LWENOYHbIX WAV MapraHLeBbIX
snemeHTa nuTaHua Tuna «AA». HE UCMOJMNb3YMTE snemeHTsl iuTaHna
npyroro Tuna. HE NCMOMNb3YWTE BMecTe HoBble 1 CTapble 3n1eMeHTbl
nutaHua. HE UCMOJb3YWTE BMecTe 3neMeHTbl MUTaHNsA pasHbiX MapokK.

« BbiHMMaiiTe 3nemeHTbI NUTaHWA, eCn NPUBOoP He NpeanonaraeTca
MCMosb30BaTh B TeUEHVIE ANIUTENIbHOTO BPEMEHN.

« Tpu nonagaHny B rnasa 3NeKTPoNnTa 13 SNeMeHTa MUTaHNA HemeJIeHHO
NPOMOIiTe NX GONbLINM KONMYECTBOM YMCTOI BOAbl. HemeaneHHo
obpaTtuTech K CBOeMy fievaliemy Bpady.

« TNpu NonagaHny 3NeKTPONNTa 13 SNEeMEHTa MUTAHWA Ha KOXY HeEMEeANIEHHO
NPOMOViTe KOXY 60MbLIMM KONMYECTBOM YMCTON Tennol Bogbl. Ecnu
pasgpaxeHue, TpaBma Uan 601b CoxpaHATCA, 0bpaTUTeCh K CBOEMY
Nevatyemy Bpayy.

« HE VCMOJb3YNTE 3neMeHTbI NTaHUA NOCNe UCTeYeHNA X CPOKa FOAHOCTH.

« lMepriogunyeckn NpoBepANTe 3NeMeHTbl MTaHUA, YTo6bl y6eauTbCa B UX
paboTocnoco6HoCTH.

2.3 O6wue cBegeHnn

« JInA 0CTaHOBKM M3MepeHus, HaxxmuTe KHonKy [START/STOP] Bo Bpema
V3MepeHus.

Mpw n3mepeHnn JaBneHNA Ha NPaBo pyKe BO3[yxoBoAHasA Tpybka byaet
npoxoauTb c60Ky oT NoKTA. CobnoaanTe OCTOPOKHOCTb, YTOObI HE NMepexaTb
PyKOW BO3AYXOBOJHYIO TPYOKY.

ApTepuanbHoe faBneHne Ha NPaBoii 1 IEBOW PyKe MOXET OTAINYaTbCs, B
pe3synbTate MOryT GbITb MOMyYeHbl Pa3Hble pesysbTaTbl N3MepeHuil. Becerpa
n3mepsNTe JaBfieHVe Ha OfHON U TO xe pyKe. B cnyyae cyllecTBeHHOro

p MeXxzy 3Ha Ha pasHbIX pyKax Heobxoarmo 06paTUTbCA K
Bpauy 1 ONpeAeniTh, Ha Kakoil pyKe ciefyeT NPpOBOANTb U3MEPEHUA.

Mpw ncnonb3oBaHUK AOMONHNUTENLHOTO aanTepa NepPeMeHHOro Toka

He pa3melljalite Npubop B MecTax, rie NoAKIYeHe UK OTKloYeHne
ajjanTtepa nepemMeHHoro Toka NpeAcTaBnaeT TPYAHOCTU.

06pau.|,eume C3NIeMeHTaMM NUTaHUA N UX NCNOoJib30BaHne

« DnemeHTbl NuTaHnsa cnefyet yTunusnpoBaTtb B COOTBETCTBUU C MECTHbIMWN
npasunamu ytunnsauun.

« DnemeHTbl MUTaHUA 13 KOMIJIEKTa MOCTaBKM MOryT UMeTb 6onee KOpOTKVIIh
CPOK 3KcnyaTaynu, 4em HoBble.



3. CoobueHns 06 owmbKax n ycTpaHeHNe HelCNpPaBHOCTEN

Ecnn Bo Bpema M3MepeHI/llh BO3HUMKalOT I'IpO6J'IeMbI, YKa3aHHble HuXe, yﬁeﬂVITer, YTO Ha pacCToOAHUN 30cmor I'lpl/léopa HEeT ApYyrux aneKTpnuyecknx yCTpOIhCTB. Ecnun

Henonagky yCcTpaHuUTb He YAaeTcA, CM. Ta6nmuy HUXe.

Coobuy /HemcnpaBHOCTb np
KHonka [START/STOP] HaxkaTa, Korga
MaH>KeTa He HanoXeHa.
oTo6paaeTca Bo3ayLwHbI WTeKep He 40 KoHLa

Ed

E3

EM
ES

Olo]

VN B MaHXeTy He
HarHeTaeTcAa BO3AyX.

oTobpaxKaeTca unu He
YAAETCA BbIMONHNTD
n3mepeHue nocne
HarHeTaHUsA BO3/lyXxa B
MaHXeTy.

oTobpaxkaetcs

oTob6paxaeTca

oTobpakaerca

oTobpakaercs

He Muraet BO Bpems
n3mepeHnsa

BCTaBJIEH B 3MepuUTesib.

MaH>keTa HanoXeHa HenpaBWUIbHO.

YTeuka BO3/yXa N3 MaHXeTbl.

Bbl ABMraeTech unun pa3sroesapuBaeTe
BO BpeMA U3MEPEHUA, N MaHXeTa
HeAOoCTaTOYHO HakKavaHa.

V13MepeHe He MOXeT BbITb BbIMOSIHEHO
13-3a TOTO, YTO CUCTONIMYECKOE laBeHe
Bbilwe 210 MM.pT.CT.

MaH»eTa 6bina HakauaHa ¢
NPeBbILEHEM MAKCMMASTIbHO
[OMyCTUMOTO aBNIEHNA.

Bo BpemsA n3mepeHus Bbl ABrraetech
nnn pasrosapusaete. Bubpauum
NPenAaTCTBYIOT M3MEPEHNIO.

YacToTa cepaeyHbIX COKpaLLeHNiA
onpepaenaeTca HEKOPPEKTHO.

Cnoco6 peweHuns

Haxmute kHonky [START/STOP], uto6bl OTKMIOUNTL NPUGOP.
MNoTHO NoAcoeAVHMTE BO3AYLLHbIN LUTEKEP, NPaBUIbHO
HanoXwuTe MaH>eTy, 3aTem HakmuTe KHonky [START/STOP].

MnoTHO noacoeanHUTE BO3AYLLHDBIN LWITEKEP.

Hanoxwre MaHXeTy npaBuiibHO 1 BbIMONHUTE APYroe
n3mepeHve. CM. pasgen 7 pyKoBOACTBA Mo SKcryaTaumm (22,

3amMeHwnTe MaHXeTy Ha HoByto. CM. pasgen 14 pyKoBOACTBa Mo
aKkcnnyatayum (23,

He aBuraintechb 1 He pasroBapuBaiiTe BO BPeMsA 3MepeHus.
Ecnu cumBon «E2» nosBnseTca HEOAHOKPATHO, cegyet
BPYUYHYIO HarHeTaTb BO3/lyX B MaHXeTy A0 TeX Nop, MoKa
AaBneHue He nogHUMeTcA Ha 30 - 40 MM.PT.CT. Bbllue
npepbipyLero 3HaveHms. Cv. pasgen 13 pykoBofCTBa no
skcnnyataymn (2.

He npukacaiitecb K MaHxeTe n/unm He nepermbaiite
BO3/lyXOBOAHYI0 TPYOKY BO Bpems nsmepeHus. ViHpopmaLmio
0 PYYHOM HarHeTaHWUM BO3Jyxa B MaHXeTy CM. B pasgene 13
pykoBogacTBa no akcrutyataymy (2,

He pBuraiTech n He pa3roaapv|Ba|7|Te BO BpemMA nsmepeHua.

Hanoxwte MaH>XeTy MpaBuIbHO 1 BbIMOMHUTE pyroe
n3mepeHue. CM. pasgen 7 pyKoBOACTBA Mo 3KcnayaTaumm (22,
He gBuraitech n cagbTe NPaBuibHO BO BPEMA N3MEPEHUS.
Ecnu cumson « &4 » npofonkaeT oTo6paxkaTbcs,
peKkomeHayem 06paTUTLCA K Nevallemy Bpauy.
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Coo6uweHne/HencnpaBHocTb

Eb

oTobpaxaeTca
E |~ orobpaxaerca
oTobpaxkaercs

rr

P muraet

muraet
Muraet

oTobpaxkaercs

mMuraet

oTobpaxaeTcs unu
npu6op HEOXKUAAHHO
OTK/IIOYAEeTCA BO
BpeMA n3MepeHus

3

Ha gucnnee npubopa Huyero
He oTobpaxaeTca.

CnuLWKOM BbICOKME nnn
C/IULLKOM HU3KME 3HaYeHUA.
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BosmoxHasn npunynHa

V13mepeHue apTepuanbHOro AaBneHnA
He BbINOTHAETCA NPaBUbHO NPY
n3mepeHum B pexxume Afib.

Mpunbop HencnpaseH.

Mpr6op He MOXKET NOAKMIOUNTLCA K
CMapT-yCTPOWCTBY UM NPaBUIbHO
nepeaatb AaHHble.

Mpunbop oxmnpaeT CUHXPOHMU3ALMK CO
CMapT-yCTPOWCTBOM.

Mpubop roTos K nepepaye pesynbTaToB
N3MepeHNI Ha CMapT-yCTPONCTBO.

Bonee 80 pe3ynbraToB U3mepeHuin He
nepepaaHbl.

[laTa 1 Bpems He yCTaHOB/EHbI.

100 pe3ynbTaToB N3MEPEHUIA He
nepepaaHbl.

DnemeHTbl NUTaHuA paspAxKeHbl.

neMeHTbI NNTaHUsA NOHOCTbIO
paspsiKeHbl.

MonNAPHOCTbL 311EMEHTOB NMUTAHUSA He
cobnofeHa.

Cnoco6 peweHns

Hanoxwre MaHeTy NpaBuiIbHO 1 BbIMOHUTE APYroe
u3mepeHve. CM. pasgen 7 pykoBOACTBa Mo aKcrnnyataymny (2).
He gBuranTech 1 cagbTe NPaBMIIbHO BO BPEMS U3MEPEHNS.
Cm. pa3gen 8 pyKoBOACTBa Mo dKcryataumm (2.

Haxmute kHonKy [START/STOP] ewe pas. Eciv «Er»
npoAo/mKaeT oTobpaxaTbca, obpaTnTech K Balwemy npopaasLy
nnn ancTprbblotopy KomnaHum OMRON.

CnepyiTte ykasaHuaAm B npunoxeHnn «OMRON connect».
Ecnn cumson «Err» npoaosnkaeT otobpaxkaTbca nocne
NpPOoBepPKM NPUNOXKeHNA, 0bpaTnTech K Balemy npoaasLy nnm
[ncTpmbbloTopy KomnaHu OMRON.

NHdopmauuio o cuHXpoHu3auum npobopa co cMapT-
YCTPONCTBOM CM. B pa3fene 5 pyKoBOACTBa MO SKCrlyaTauum
(2), nnn HaxmuTe KHonKy [START/STOP], uto6bl OTMEHUTH
CUHXPOHM3aLIO 1 BbIKNIOUNTL NpUGop.

OrtkpoviTte npunoxeHne «OMRON connect», uTo6bl NepeaaTb
pe3ynbTaTbl USMEPEHWA.

BbINonHMUTE CUHXPOHM3aLMIO UK NepeaaiTe pesynbTaTbl
n3mepeHui B npunoxerne «OMRON connect», 4To6bl OHU
OCTaNuCb B NAMATV NPUSIOXKEHVSA, U TOT CYMBOJST OLINGKN
ncyesaer.

PekomeHayeTcsA 3aMeHNTb BCE 4 3f1IeMEHTa NMUTAHUSA HOBBIMM.
CMm. pasaen 4 pykoBoACTBa No sKkcnnyataumn (25,

HemepneHHo 3ameHwnTe Bce 4 3n1emMeHTa NUTaHus HoBbIMM. CM.
paspen 4 pyKoBOACTBA Mo 3KcnayaTaumm (2),

MpoBepbTe 371eMeHTbI MUTaHUsA Ha NPABUIbHOCTb YCTAHOBKM.
Cm. pa3gen 4 pyKoBOACTBa Mo dKcnyataumm (2.

ApTepuanbHoe aaBieHne NOCTOAHHO 13MeHsAeTcA. Ha apTepuanbHoe AaBieHne okasbiBaloT BO3JeiicTare
MHoOTUe $aKTOpbl, @ UMEHHO CTPECC, BPEMA CyTOK /Ui cnocob HanoxeHrsa maHxeTbl. CM. pasaen 2

pyKOBOACTBA MO 3KcnnyaTauuy (2,



Coob6uweHne/HencnpaBHocTb

Jiobas apyrasa HEUCNPaBHOCTb,
CBfi3aHHasA C 0O6MeHOM
LaHHBIMU.

TNio6as apyras HEMCNPaBHOCTb.

Bo3MoXKHas npuunHa Cnoco6 pewieHns

CnepyiiTe MHCTPYKLUMAM, OTOBPakaeMbiM Ha CMapT-yCTPOWCTBE, Ui nocetute pasgen «Help (Cnpaska)»
npunoxeHna «<OMRON connect» Ana noslyyeHnA LONONHUTENbHO CNpaBoYHON nHGopmaLmu. Ecnin
Heronajka He ycTpaHeHa, obpatuTtech K Bawemy npoaasuy unv guctpubbiotopy Komnasmun OMRON.

HaxmuTte kHonKy [START/STOP], uTo6bl OTKNIOUUTb MPUGOP, 3aTEM HaXXMUTE ee eLLe pas3, YToObI
BbIMONHUTb U3MepeHune. Ecnv Hemonagka He ycTpaHeHa, U3BNeKNUTE BCe SNIeMEHTbI NTAHWA U MOJOXKANTE
30 ceKyHA. 3aTeM CHOBa YCTaHOBMTE 3MieMeHTbl MUTaHUA. ECnv Henonaaka He ycTpaHeHa, o6paTtntech K
Bawwemy npopaasuy unv guctpubblotopy KomnaHun OMRON.

YcTpaHeHne HercnpaBHOCTe NPU MCNonb3oBaHUM GYHKLMM MHAMKaTopa Afib:

B uem pasHuLa mexay
dyHKUMen nHankatopa Afib n
KI?

Ecnun cumson « » He
oTobpaXkaeTcs, 03HavYaeT nu
370, uTo BepoATHOCTM Afib HeT?
Cnepgyet nu o6patnTbCca

K Nlevallemy Bpady, ecnv
0OTOOpaKaeTcA CUMBON « »?
B uem pasHuLa mexay
dyHKUVeh nHamnkatopa Afib

1 GyHKLUMEN HeperynapHoro
cepguebunenna?

YTo MHe fenatb, ecnu nHoraa
oTO6paXKaeTcA CUMBON « »?

Bpau noctaBun MHe grarHo3
Afib, Ho cumBon « » He
oTobpakaetcs.

fBnAaeTca nM AOCTOBEPHbIM
3HaYeHve apTepranbHOro
[laBNIeHNsA, ecnin oTobpaxaerca
CUMBOJ « »?

B dyHKumn nHaukatopa Afib n SKI ncnonb3ytotca NonHOCTbio pasHble meToanku. Mpu K nsmepsetca
3NeKTpUYeCcKan akTMBHOCTb CEPALIA, UTO NO3BONAeT AnarHocTmposatb Afib. OyHkuma nHamkatopa Afib
onpepenseT HeperynapHoe cepaLebreHrie 1 NO3BONAET ceNaTb 3aKioyeHre o Bo3MoxXHocTU Afib ¢
YyBCTBUTENBHOCTbIO 95,5% 1 cneunduruHocTbio 93,8%. Bonee noapobHo cm. pasgen 11.

[laxke ecnun cumeon « » He 0T06pa>KaeTcn, BEPOATHOCTb Afib CyllecTByeT.

MockonbKy cylwecTByeT BeposaTHOCTb Afib, pekomeHayeTcs 06paTuTbes K fevallemy Bpady. OaHako
oTo6pakeHVe CMBONA « B¥ » MOXeET 6biTb BbI3BAHO 1 APYTVIMU MPUYMHAMY, B YaCTHOCTY APYTMMUA
HapyLUEHVAMN pUTMA.

DyHKUMA HeperynsapHoro cepfLebueHns BbiABNAET HEPerynApHOCTb MybCOBOV BOJHbI MPU OAHOM
n3mepeHnn. DyHKuma nHamkatopa Afib BbiasnaeT BepoAaTHOCTb Afib npu 3-x nocnegoBaTenbHbIX
N3MepEeHVAX apTepUanbHOro AaBneHus.

Afib He Bcerpa npoAsnAaeTca KakvMu-nm6o cumntomamu. PeKomeH,qyeM OGpaTMTbCﬂ K neyaiiemy Bpavy u
C/1iefoBaTb €ro ykasaHnAm.

Afib MoXeT He 6bITb BO BpeMA OTAEIbHO B3ATOIO M3MEPEHNA apTepranbHOro AaBneHns. PekomeHgyem
perynspHo obpalyaTtbCs K sieyallemy Bpayy.

Afib nnn HeperynapHoe cepaLiebreHne MOXeT BIUATb Ha U3MepEeHe apTepuanbHOTo AaBieHNA 1
MOET 3aTPYAHATb NOyYeHNe TOUHbIX 3HaueHWIA. [TOBTOPHbIe N3MepeHUa MOryT KOMMEeHCMPOoBaTb
HETOUYHOCTb, BbI3BaHHYIO M3MEHUMBOCTbIO pe3ynbTaToB.* B pexume Afib nusmepeHve aptepuansHoro
NlaBNeHNA BbINONHAETCA 3 pa3a, U oTobpaxaeTca cpeAHee 3HauveHKe. Ecnn HeperynapHoe cepauebueHne
HaCTONbKO TAXeNoe, 4TOo He AaeT NOoNYYUTb pe3ynbTaT U3MePeHusA, Ha U3MepuTene oTobpaxaeTca
coobueHne 06 owmnbke (E5/E6). Ecniv 370 coobleHrie oTobpaxaeTca HEOAHOKPATHO, peKoMeHayeTcA
06paTUTLCA K Nleyalliemy Bpayy.

*Npod. PonaHa Acmap (Roland Asmar) n ap., PekomeHaaumm EBponeinckoro o6uectsa rurneptoHny Mo KANHUYeCKomy, ambynaTopHOMY 1 JOMaLLHEMY N3MEePEHNI0

apTepunanbHOro AasneHus
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4, OrpaanquHan rapaHTnAa
Bnarogapum 3a nprobpeteHve nsaenua komnadun OMRON. 3Tot
nprbop N3roToBNEH U3 BbICOKOKAYECTBEHHbIX MaTePUasoB C npeaenbHom
OCTOPOXHOCTbI0. OH CNOCOGEH YAOBNETBOPUTD t06bIE MOTPEGHOCTY NPK
YCNOBUM HafiIexallieit SKCnTyaTaLmm i TEXHNYECKOro 0bcyXXnBaHus B
COOTBETCTBUM C PyKOBOACTBOM MO 3KCMyaTaLmu.
KomnaHua OMRON npefocTaBnsieT Ha 310 U3fenie rapaHTuio Cookom 5 net
c patbl nokynku. Komnanua OMRON rapaHTupyeT Hagnexallee kauectBo
KOHCTPYKLIVY, U3TOTOBJIEHA 11 MaTepuanos 3Toro nsenva. B teueHne
rapaHTUnHoOro cpoka komnauua OMRON 6yaeT ocyLecTBAATL PEMOHT Un
3aMeHy HeMCnpPaBHOro YCTPOICTBa WA NGbIX HeNCrpaBHbIX AeTanei 6e3
onnatbl CTOUMOCTY PaboTbl UNK feTanei.
FapaHTVA He MOKpPbIBAET CieayloLLme Cyyau:
A. Pacxofibl 1 prCKK, CBA3aHHbIE C TPAHCMIOPTUPOBKON.
. PacxoAbl Ha PEMOHT W/VN HENCNPABHOCTY, CBA3aHHbIE C BbIMONHEHVEM
PEMOHTa HEYNOHOMOYEHHBIMW NINLAMM.
Mepuoanyeckrie nposepkm 1 obCnyxrBaHue.
HencnpaBHOCTb UMK U3HOC [JOMONHUTENbHbIX 3aNacHbIX YacTell Unu pyrux
NpYHaANeXHOCTeN MOMYMO OCHOBHOTO NPKB0Pa, eCAIN 3TO ABHO He YKa3aHo
B rapaHTuu.
. Pacxopbl, cBA3aHHbIE C OTKAa30M B MPUHATUM UCKa (3a HUX byfieT B3UMaTbca
nnara).
E. Bo3melleHue no6oro yiep6ba, BKMOUYAA NNYHBIA, MONYUYEHHOTO B pe3ynbrate
HeMpaBWIbHOTO UCMOMb30BaHUA N3AENNA.
K.TapaHTnA He NOKPbIBaeT yCyrii no KanubpoBke.
3. TapaHTVA Ha JONONHUTENbHbIE NPYHAANEXHOCTY COCTaBAAET oauH (1)
rof} C MOMeHTa NOKYMNKU. K JONONHNTENbHbIM NPUHAANEXHOCTAM NOMUMO
NPOYero OTHOCATCA CIeAyIOLLME SNEMEHTbI: MaHXeTa 11 Tpy6Ka MaHKeTbl.
B cnyyae Heo6XoAMMOCTY rapaHTUIIHOTO 06CNyX1BaHUA obpaLyanTech K
NpeAcTaBuTeNto, y KOTOPOro Bbl nproGpenyt nsgenve, Unu K yrosHOMOYeHHOMY
ancTprbbloTopy KomnaHu OMRON. Agpec ykasaH Ha ynakoBKe U3fienus uim
B [JOKyMEHTaLK, a TakXKe ero MoXHO y3HaTb y Ballero po3H1yHoro Toprosua.
Ecnu y Bac BO3HMKaIOT TPYAHOCTY NPV NOWCKe LieHTpa 06cyXnBaHua
knnentoB OMRON, obpalaiiteck 3a MHGopMaLmen K Ham:
www.omron-healthcare.com
FapaHTUIHBIN PEMOHT 1NV 3aMeHa U3eNnA He NoapasyMeBaloT paclunpeHe
1M BO306HOB/NEHME rapaHTUNHOIO Nepuoaa.
FapaHTVA NpeoCTaBNAETCA TONbKO B C/lyyae BO3BpaTa 13[enuns B NoHOM
KOMMNeKTaLny BMeCTe C OPUrMHANOoM cyeTa-GpakTypbl/4eKa, BblJaHHOTO
KNNEHTY PO3HUYHbIM NPOAABLIOM.
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5. TexHuueckoe o6cnyKuBaHue

5.1 TexHnueckoe o6cnyKnBaHue

BbinonHaiiTe crefytowye ykasaHus Ans 3alwmtel nprubopa oT NoBpexaeHni.
BHeceHue B Npu6op M3mMeHeHN U MOANGUKaLni, He Ofl06PEHHBIX
npownssopuTenem, npueeaeT K aHHyNMPOBaHUIO rapaHTUK.

A\ Mepbi npepocropoxHocTn

HE PA3BUPAVTE 310T Npn6op 1 Apyriie KOMMOHEHTbI, 1 HE MbITaliTeCh BbINOAHUTL
VX PEMOHT. B NPOTUBHOM Cilyyae 3TO MOXET NPVUBECTU K HETOYHOCTM MOKa3aHWNA.

5.2 XpaHeHne
« Ecnn npubop He Ncnonb3yeTcs, NOMEeCTVTE ero B 4eXON 1A XpaHeHUs npubopa.
1. AKKYpaTHO CJI0XWTe BO3[yXOBOAHYIO TPYOKy BHYTPY MaHXeTbl. MpumeyaHue:
He nepervibaiite 1 He MHIUTE BO3AYXOBOAHYO TPYOKY CIINLIKOM CUIIbHO.
2. MomecTuTe NpMGOP 1 APYrue KOMMOHEHTbI B 4eXO 1A XpaHeHna npubopa.
. XpaHI/lTe I'Ipl/l60p V1 €r0 KOMMOHEHTbI B YMCTOM 1 6e30MacHOM MecTe.
« He xpaHute npubop 1 apyrne KOMMOHEHTbI B ClIEAYIOWMUX YCNOBUAX.

« Ecnv npubop v Apyriie KOMMOHEHTbI BRaHbIe.

« Ecnv mecTo XxpaHeHusA nofBepKeHO BO3AEICTBIIO BbICOKVX TemnepaTyp,
BNIAXKHOCTH, ,EIQVICTBVHO NPAMbIX CONMHEYHbIX nyqeﬁ, AbIIN N e[KNX NapoB
(Hanpumep, Ae3nHGULMPYIOLLEro PacTBOpa).

« B MecTax, nofBepeHHbIX BUbpaLumu unv yaapam.

. ﬂ,l‘lﬂ 3alWnTbl U3MepuUTesiA BO BPpEMA XPaHEHNA B KayecTBe NpUHaAnexHoCTn

MOXHO UCNONb30BaTb JONOTHUTENIbBHO anOGpeTaeMle KPbILWKY Ana KK

aKkpaHa. Cm. pasaen 15 pykoBoaCTBa Mo SKCnyaTauum @.

5.3 Ounctka u aesnHdeKuns

« He ucnonb3yiite abpasnBHble MV IErko UCNapPAIOLLMECs YACTALLME CPeACTBA.

. |/|CI'IO]'Ib3yI7ITE MATKYI0 CYyXYyH0 TKaHb UN MATKYIO TKaHb, CMOYEHHYI0O MATKUM
(HerTpanbHbIM) MOILLVM CPEACTBOM, UTOObI MPOTEPETb NPUGOP 1 MaHXKETY,
a 3aTemMm nNpoTpuTe nx CyXOl7I TKaHbiO.

+ He mounte I'IpVIﬁOp N MaHXeTy nnu gpyrve KOMnoHeHTbl N He I'IOpr>KaI;ITE
nx s Boay.

« He ucnonb3yiite 6eH3unH, pazbasuTeny unm noaobHble pacTBopuUTeny Ans
NPOTUPKM NPrGopa, MaHXEeTbl NV APYTNX KOMIOHEHTOB.

5.4 Kanu6poBKa n o6cnyxuBaHne

« TouHoCTb AaHHOro np|/|60pa ANA N3MepeHna apTepnanbHOro AasneHnsa 6bina
TwaTenbHO NPOBEpPeHa N COXPaHAETCA B TeHeHne ANNTENIbHOro BpeMeHN.

« PekomeHpyeTcs NPOBEPATL TOUHOCTb U3MEPEHUA 1 NPaBUIbHOCTb PaboTbl
npu6opa Kaxpable fBa roga. Moxanyincra, CBAXMTECH C NMOTHOMOYUHbBIM
npepcrasutenem OMRON vnu ¢ LieHTpom 06cnyxuBaHua knueHtos OMRON
no aapecy, ykasaHHOMY Ha ynakoBKe, Ui B NPUSIOXKEHHOW AOKYMeHTaLuN.




6. TexHMuYecKue XapaKTepucTuKun

Kateropus nsgenua
HaumeHoBaHve

Mogenb (Kog)

Aucnnen

[nanasoH nHanKaumm
apTepuanbHOro AaBneHus

JlnanasoH n3mepeHus
apTepuanbHOro AasnieHua

[nanasoH n3mepeHma
4acToThl Nysibca

Mpepenbl fonyckaemon
norpeLHocTy npuéopa
npuv n3mepeHnm

Komnpeccusa
[lekomnpeccusa

MeTop nsmeperua
MeTopn nepepaym AaHHbIX

BecnpoBopHas ceA3b

Pexxum paboTbl

Knaccudwmkaums crenequ
3aLUMTbl 0605T0UKM

MapameTpbl NCTOYHMKA
nuTaHna

WcTOUHMK nuTaHua

SNEeKTPOHHbBIN CHUrMoMaHOMETP
M3meputenb apTepuanbHoro
[laBNEeHVA 1 YacToTbl MyNbca
aBTOMaTUYECKNI

M7 Intelli IT (HEM-7361T-EBK) /
X7 Smart (HEM-7361T-ESL)

Undposoii KK-gucnnein
ot 0 0 299 MM.pT.CT.

SYS (CUCT.): ot 60 [0 260 MM.PT.CT.
DIA (AWACT.): oT 40 Ao 215 MM.PT.CT.

ot 40 o 180 ya/muiH.

[laBneHvie Bo3yxa B MaHxXeTe:

+3 MM PT. CT.

Yactota nynbca: +5% OT nokasaHuA
Ha gucnnee

ABTOMaTUYECKan C MOMOLLbIO
3/1eKTPUYECKOro Hacoca

KnanaH aBTomaTunyeckoro cbpoca
faBneHns

OcuunnomeTpryecKuin MeTos
Bluetooth’ c H13kuM
3HepronoTpebneHnem

[nana3oH yacToT: 2,4 My (2400 -
2483,5 Mru) / Mopynauua: GFSK
SddeKTUBHAA MOLLHOCTb U3NTyYeHus:
<20 gbm

MocTosAHHan paboTta

SNeKTPOHHbIN 6510K: IP20
[lononHuTenbHbIN agantep
nepemeHHoro Toka: IP21 (HHP-CMO01)
nnm IP22 (HHP-BFHO1)

[MocTosHHbIV TOK 6 B 4,0 BT

4 3nemeHTa nuTaHua «<AA» 1,5 B
VAN AOMNOMNHUTENbHbIN afanTep
nepemeHHoro Toka (BXO
MEPEMEHHOTO TOKA 100 - 240 B
50/60 40,12 - 0,065 A)

CpoK cny6bl 3N1IEMEHTOB
nuTaHus

CpoK cny»K6bl

Ycnosua SKcnayatTaunn

Ycnoua xpaHeHus/
TPaHCMOPTUPOBKN

Macca

Pa3mepbl
(NpubnusutenbHble
3HayeHwun)

OKpYHOCTb MaHXeTbl,
nogxogaALas K npuéopy
Mamatb

KomnnekT noctaBku

3awmTa oT nopaxxeHus
31EKTPUYECKNM TOKOM

Pa6ouas yacTb annapara

MpubnunsutenbHo 1000 n3mepeHni
(npw ncnonb3oBaHUM HOBbIX
LLIeNIOYHbIX 371IeMEHTOB NUTaHWA)
Yncno nsmepeHnin MoXKeT yMeHbLIaTbCA Npu
ncnonb3oBaHuK pexuma Afib, nockonbky
nony4yeHve oAHOro 3Ha4yeHnA B pexnme
Afib TpebyeT 3-X 06bIUYHbIX N3MEPEHWIA.
Mpubop: 5 net unwv 30 000
1CMOJIb30BaHWiA, B 3aBUCMOCTH

OT TOrO, YTO HaCTaHeT paHbLue. /
MawxeTa: 5 net unu 10 000
CMNOJIb30BaHWiA, B 3aBUCYMOCTH

OT TOrO, YTO HACTaHeT paHbLue. /
[ononHutenbHbIn agantep
nepemMeHHOro Toka: 5 net

OT+10 po +40°C/ ot 15 fo 90%
OTHOCUTENbHOI BNaxHocT (6e3
KoHaeHcauwuw) / ot 800 go 1060 rlla
OT-20 po +60°C / ot 10% po 90%
OTHOCUTENbHOW BiaXKHOCTY (6e3
KOHZeHcauum)

Mpunbop: npnénnsntenbHo 460 r
(6e3 3nemeHTOB NUTaHWsA)
MaHxeTa: npnénmsntenbHo 163 r
Mpur6op: 191 mm (L) x 85 mMm (B) x

120 mm () / MaHxeTa: 145 Mm X

532 MM (BO3AyxoBoAHaA Tpy6Ka: 750 Mm)

ot 220 fo 420 mm

CoxpaHsetca go 100 pesynbTatoB
[N1A OfHOrO Nnosib3oBaTensa

MoHuTtop, maHxeTa (HEM-FL31),

4 3nemeHTa NuTaHNA «AA»,
pykoBoacTBa no akcnyataumy (D n
(2, yexon ans xpaHeHus nprbopa
MepguuuHcKoe o6opynoBaHue ¢
BHYTPEHHUM NCTOYHNKOM NTaHUA
(TonbKo nNpu paboTe OT 351eMeHTOB
nUTaHUA)

O6opypoBaHue knacca [l ME
(pononHWTENbHbIN CeTEeBON aganTep)

Tun BF (MaHxeTa)
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MpumeuaHune

TexHVuecKre XapakTepuUCTUKIN MOTYT N3MEHATbCA 6e3 npe/iBapuTeNbHOro
yBEZIOMNEHUA.

70T NPUGOP NPOLIEN KNUHNYECKNE UCMbITAHWA B COOTBETCTBUN C
Tpe6osaHvamu EN ISO 81060-2:2014 1 cootetcTyeT EN ISO 81060-2:2014
n ENISO 81060-2:2019 + A1:2020. B xofje KNMHWYecKoro BanngaLoHHOro
VCCNeoBaHNA ANA onpeaeneHya ANacToMYeckoro apTepranbHoro
nasneHus K5 ncnonb3oBanca ans 85 yenosek.

JlaHHOE YCTPONCTBO YTBEPXK/AEHO ANA NCMONb30BaHNUA Y GepemMeHHbIX
KEHLUMH 1 NaLMeHTOB C Npe3KiaMncueil CornacHo Mi3meHeHHOMY NpoToKony
runepteH3suy EBponeiickoro coobiectsa*.

JlaHHOe yCTPOWCTBO yTBEPMKAEHO [N1A NCMNONb30BaHUA Y 60/bHbIX ArabeTom
(Tian 11)**,

Knaccudukauya ctenenm 3awutbl 060104Ky npefcTasiaeT coboi

CTeneHb 3alLuTbl, KOTOpas obecneyrnBaeTca KOpnycom npmubopa, B
COOTBETCTBUM CO cTaHAapTom IEC 60529. 3ToT nprbOp 1 AOMNONHUTENbHDII
ajjanTep nepemMeHHOro TOKa 3aLUULLEHbI OT MPOHUKHOBEHNA TBEPABIX
WHOPOZHbIX 06bEKTOB AMaMeTpom 12,5 Mm 1 bonbLue (Hanpumep, nanew).
JlononHuTenbHbIv afantep nepemeHHoro Toka HHP-CMO1 3awumieH ot
nonagaHva BepTKanbHO NajaloLyx Kanesb BOAbl, KOTOPble MOTYT Bbi3BaTb
Henonaakm npw o6bivHON paboTe. [JoNoNHUTENbHbIN aaanTep NepemeHHoOro
Toka HHP-BFHO1 3awuweH ot nonajaHus HakNOHHO NafarLwmx Kanesb
BO/jbl, KOTOPbIE MOTYT BbI3BaTb HEMONAAKM NPK 06bIYHON paboTe.

Mpu 06MeHe JaHHBIMU CO CMAPT-YCTPOMCTBOM CUHXPOHW3ALMA 1 lMppoBaHme
BbINOMHATCA B COOTBETCTBUM C XapakTepucTkamu Bluetooth ¢ H1skum
3HepronoTpebneHrem. CUHXPOHU3aLWA TpebyeT AeCTBUI NONb30BaTENS.

*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

O nomexax 6ecnpoBoAHOI CBA3MN

370 n3genue paboTaeT B HENMLIEH3MPOBAHHOW MOJIOCE YaCTOT, OTBEAEHHO
[N NPOMBbILLNIEHHON, HAaYYHOW 1 MEAVLIMHCKON pagunocnyx6bl (ISM) 2,4 Ty,
B cnyuae, ecnv 310 n3genune NCnonb3yeTcs 0Kono 6eCnpoBOAHbIX YCTPOWCTB
(MI/IKpOBOHHOBbIE neuyn, 6ECHpOBOAHbIE NOKanbHble CETVI), pa6o‘ra|0u.w|x Ha
TOW Xe 4acToTe, YTO U 3TO U3genne, BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME Nomex. I'Ipm
BO3HMKHOBEHUW NOMEX NpeKpaTuTe NCNob30BaHne Apyrmnx yCTpOVICTB,
VM Nepey CoNb30BaHeM NepemecTiTe 3To U3fjenue noaasblue ot
6ecrpoBOAHbIX yCTPONCTB.

7. Hapnexawas ytunusauns nsgenus
(oTpaboTaHHOeE dN1eKTpUYecKoe n
aneKTpoHHoe o6opyfoBaHue)

70T CMBON Ha NPUBOPE UK ONNCAHNI K HEMY YKa3blBaeT, YTo

[IaHHbIV NPU6OP He NOANEXNT yTUNU3aLmMmn BMeCTe C ApYriMm

[IOMALLHMMI OTXOflaMV MO OKOHYaHUM CPOKa CyKGbl.

YTo6bl NpeaoTBPaTUTL BO3MOXHBIN yLIEP6 AN1A OKpYKatoLen

cpefibl VN 310POBbA YenoBeKa BCIeACTBIE HEKOHTPONMPYEMOiA
YTUNU3aLWy OTXO[0B, MOXanyncTa, OTAeNNTE 3TO U3fjenmne ot

APYTVX TUMOB OTXOAO0B U YTUAU3MPYIATE ero Hajnexalym obpasom L
ANA PaLVoHabHOro NOBTOPHOTO UCMONb30BaHNA MaTeprabHbIX PecypCoB.
[lomalH1M NoTpebuTenam cnefyeT CBA3aTbCA C PO3HUYHBIM TOPrOBbIM
npeacTaBrTenem, y KoToporo 6bin Npro6peTeH NpUGOP, MK e C MECTHBIM
OpraHoM BlacTyvi 1A Nony4YeHna NoApo6HON MHopmaLn O TOM, Kyaa

1 KaK MOKHO BEPHYTb AaHHbI NPUGOP ANA SKONOrMyeckn 6e3onacHom
nepepaboTku.

MpoMbiLNEHHbIM NOTPEBUTENAM HaANEXUT CBA3ATLCA C MOCTABLUMKOM 1
NPOBEPUTb CPOKM 1 YCNIOBUA KOHTPAKTa Ha 3aKynKy. [laHHbIi npu6op He
cneayeT yTUnM3npoBaTh COBMECTHO C APYTVIMI KOMMEPYECK MU OTXOAAMMU.

8. BaxHasi uHpopmauLuA 06 SNEeKTPOMarHuTHOM
coBmectumoctu (AMC)

HEM-7361T-EBK/ESL cooTBeTCTBYeT CTaHAapTy 3/1eKTPOMarH1THoM
coBmectumocTut (AMC) EN 60601-1-2:2015+A1:2021.

OcTanbHas JOKYMeHTaLusA O COOTBETCTBIUM cTaHAapTy IMC HaxoanTca B opuce
komnaHnm OMRON HEALTHCARE EUROPE no appecy, ykazaHHOMY B 3TOM
PYKOBOACTBE MO 3KCMIyaTaLum, unm no agpecy: www.omron-healthcare.com.

9. YKasaHuA n 3aABNieHne npowvisBoguTena

« [laHHbli Npu6op ANA U3MepeHus apTepranbHOro AasieHna CNPOeKTUPOBaH
B COOTBETCTBUU C eBponeinckum ctaHaapTom EN1060 «HenHBasmsHble
churmomaHomeTpbI», yacTb 1 «O6Lmne TpeboBaHMA» N YacTb 3
«[lononHuTenbHbie TpeboBaHNA AN1A SNEKTPOMEXaHNYECKIX CUCTEM
V3MepeHus apTepranbHOro AaBieHnsy.

HacToawwum komnanus OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. 3assnseT, uto Tvin
obopynosaHua pagunocsasn HEM-7361T-EBK/ESL cooTseTcTByeT [lupektuse
2014/53/EU.

C NoNHbIM TEKCTOM AileKnapaLn cooTeeTcTBuA EC MOXHO 03HaKOMUTBLCA Ha
Be6-cate: www.omron-healthcare.com

[Hanxoe nsgenne OMRON 13roToBfIEHO B YCNOBUAX NPYMEHEHNA

CMCTEMbI CTPOroro KOHTpona Kayectsa komnaHum OMRON HEALTHCARE

Co., Ltd., AinoHwnA. [laTunk AasneHus — rnaBHblii KOMIOHEHT NPUGOPOB

[NAl U3MepeHua apTepuanbHoro fasneHnsa komnaHu OMRON —
13rotasnvBaeTca B AnoHuu.

CoobujaiiTe NPOV3BOANTENIO 11 YNOHOMOYEHHBIM MHCTaHLMAM rocyapcTaa-
yy4aCTHUKa, B KOTOPOM Bbl HaxoguTech, 060 BCex cepbesHbIX NPONCLIECTBUAX,
CBA3AHHbIX C 3TUM U3AeNVem.



10. Kak paccumTbiBaloTCA cpefHne 3Ha4YeHUA 3a
Hepento

Pacuer cpeaHero yTpeHHero sHa4yeHuA 3a Hefeno

MpencraBnsAeT coboit cpeaHee 3HaUeHNEe U3MEPEHUI, BLINOMTHEHHBIX YTPOM
(4:00-9:59) ¢ BOCKpeceHbA no cy660Ty. [11A pacyeTa CPeAHNX yTPEHHUX
3HAYEHUI ANA KaXAO0ro JHA NCNOMb3YITCA 2 UMW 3 U3MEPEHUS, BbINOTHEHHbIE
B TeyeHue nepsbix 10 MUHYT yTpom B nepuog ¢ 4:00 go 9:59.

Pacuer cpepHero B P '0 3Ha' 3a Jil

MpepctaBnaet coboii cpefjHee 3HaueHne N3MEPEHNIA, BbIMOIHEHHbIX BEYEPOM
(19:00-1:59) c BOCKpeceHbA Mo cy660Ty. [1nA pacyeTa CpeHUX BeYePHUX
3HauYeHUI AN1A KaXKOro IHA NCMOMb3YIOTCA 2 U 3 U3MEPEHUSA, BbINOSTHEHHbIE
B TeyeHue nocneaHux 10 MMHYT Bedepom B neprop ¢ 19:00 go 1:59.

B TeyeHue 10 MyH.

~
O O eeo

B TeueHune 10 MuH.

~—
|90® OO | O O O
5D 5:58 18:00

Y

\\7,
-

N3mepeHunsa
yTpom

N3mepeHuna
Beyepom

11. NonesHasa nupopmauyua

Yro TaKkoe apref A ?

ApTepl/laanoe AaB/ieHne — 3TO NoKasaTtesb laB/ieHUA NOTOKa KPOBU Ha
CTEeHKN apTepvu?l. ApTepmaanoe AasneHne NoCTOAHHO MeHAETCA B UnKne
COKpaLlleHna cepaua.

Camoe BbicOKoe AaBneHne Ha NPOTAXEHUN CepAeyHOoro uMkna HasbliBaeTtca
«CUCTONNYECKUM apTepuanbHbIM AaB/ieHUEM»; CaMO€e HU3Koe — «AnacToNnyecknm
apTepunanbHbIM faBneHnem». ﬂnﬂ OL|eHKM COCTOAHNA apTepuasibHOro fAaBneHna
naumeHTa Bpavy HeOGXO[J,l/IMbI 06a 3HaYeHNA: CUCTONMNYECKOE U Anactonuyeckoe.

Yro Takoe aputmunA?

ApUTMNA — 3TO COCTOAHME, KOTfia PUTM cepiLiebreHns HapyLeH n3-3a cboes

B B103neKTprYecKoil cucteme, ynpasnatowein cepauebueHnem. Ee TunnyHbimm
npu3HaKamy ABNAIOTCA BbiNajaloline CoOKpaLleHns cepaLa, NpexaeBpemMeHHble
COKpaLLeHVsA, HeOBbIYHO YaCTbIi (TaxKapAUA) v peakuii (bpagnkapavs) nynbC.

Yro Takoe Afib?

Dubpunnaumna npegcepanii (Afib) npeacrasnser coboii xaoTndeckne cepaeyHble
COKpaLLeHus nin HeperynsapHoe cepauebnerme (apumna), cnocobHble
BbI3blBaTb 06pa3oBaHyie TPOMOOB, HapyLLEHIA MO3rOBOrO KPOBOOGPaLLEHNs,
CepieyuHyI0 HeJOCTaTOYHOCTb 1 APYrne CepeYHO-COCYANCTbIE OCIIOKHEHUA.
Mpw dnbpunnaumn npeacepanii ABe BEPXHNX Kamepbl cepaua (npeacepans)
COKpALLAKTCA XaOTUYHO N HEPUTMUYHO, 6e3 KOOpAMHaUnn C ABYMA HUXKHUMN
Kamepamu (enyfoukamu) cepaua. dnusoabl GrbpunnaLmmu npeacepanii MoryT
6bITb KPATKOBPEMEHHDBIMY, NN e GPUBPUNNALNA NPeACEPANIA MOXKET CTaTb
MOCTOAHHON, YTO TpebyeT NeyeHus.

DyHKunAa nHankatopa Afib onpegenset BepoatHocTb Afib ¢ TouHoCTbIO

110 94,2% (C 4yBCTBUTENBHOCTBIO 95,5% 1 CneLMPUUHOCTbIO 93,8%), Kak
NPOAEMOHCTPMPOBAHO B UcCnefoBaHun® ¢ ogHUM otBefieHnem IKI B KauecTse
KOHTPO/IbHOTO U3MepeHnAa.

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

OMRON Otomatik Ust Koldan &lcer Tansiyon Cihazini satin aldiginiz igin tegekkiir
ederiz. Bu tansiyon 6l¢tim cihazi, osilometrik kan basinci l¢iim metodu ile
calisir. Yani, bu 6l¢iim cihazi kol atardamarlarinizdaki kan hareketini algilar ve bu
hareketleri dijital bir veriye dontsturdr. Kullanicinin kan basinci, ev ortaminda
basitce ve invazif olmayan bir yontemle 6lctilebilir. Bu sayede saglikl bireylerin,
hipertansiyon hastalarinin ve saglik bilincine sahip kimselerin genel ev
ortaminda kan basinglarinda meydana gelen olasi degisiklikler hakkinda dogru
bir 6l¢lim elde etmeleri saglanir.

1.1 Giivenlik Talimatlari

Bu kullanim kilavuzu, OMRON Otomatik Ust Koldan &lcer Tansiyon Olgiim
Cihaziyla ilgili 5nemli bilgileri icermektedir. Bu 6l¢iim cihazinin giivenli ve
diizglin kullanilmasini saglamak icin tiim givenlik ve kullanim talimatlarini
OKUYUN ve ANLAYIN. Bu talimatlari anlamiyorsaniz veya sorulariniz varsa,
ol¢iim cihazini kullanmaya ¢alismadan 6nce OMRON satis noktasi ya

da distribiitoriiyle irtibata gegin. Kan basinciniz hakkinda tibbi bilgileri
almak icin DOKTORUNUZA BASVURUN.

1.2 Beyan Edilen Amag

Bu cihaz, kol gevresi 22-42 cm olan ve bu kullanim kilavuzunu anlayabilecek
yetiskin hasta poptilasyonunda kan basinci ve nabiz sayisi 6lgimuinde kullanima
yonelik bir dijital 6l¢iim cihazidir. Kullanicilar arasinda hastalarin kendileri de

yer alabilir. Cihaz, 6l¢tim sirasinda diizensiz kalp atislarinin gértintimiini algilar
ve bunu, él¢tim sonuglarini iceren bir sembol ile gosterir. Esasen genel ev tipi
kullanim icin birden fazla hastada ¢ok kullanimlik olarak tasarlanmistir. Cihaz,
Atriyal Fibrilasyonu (Afib) isaret eden diizensiz nabzi tespit edebilir. Cihaz Afib
tanist igin tasarlanmamustir. Afib tanisi yalnizca Elektrokardiyogramla (EKG)
onaylanabilir. Afib semboll gériintirse hekiminize danigin.

1.3 Satin Alim ve Inceleme

Olgiim cihazini ve diger aksesuarlari ambalajindan gikarin ve bunlarin hasarli
olup olmadiklarini inceleyin. Bu 6l¢iim cihazi veya diger herhangi bir aksesuar
hasarliysa, KULLANMAYIN ve OMRON satis noktaniza ya da distribttorintize
danigin.

2. Onemli Giivenlik Bilgileri

Cihazi kullanmadan énce bu kullanim kilavuzundaki Onemli Giivenlik Bilgileri
kismini okuyun. Glvenliginiz igin bu kullanim kilavuzuna dikkatle uyun.

Daha sonra basvurabilmek igin saklayin. Kan basinciniz hakkinda tibbi bilgileri
almak icin DOKTORUNUZA BASVURUN.

Onlenmediginde 6liime ya da ciddi yaralan-
maya neden olabilecek potansiyel bir tehlike

2.1 Uyan
A Y durumunu belirtir.

Bu &l¢lim cihazini bebeklerde, yeni yiirlimeye baslayan bebeklerde,

cocuklarda ve kendini ifade edemeyen kisilerde KULLANMAYIN.

« Bu tansiyon 6l¢tim cihazinin degerlerine dayali olarak tedaviyi AYARLAMAYIN.
Hekiminizin belirttigi sekilde ilaclari alin. YALNIZCA bir hekim yiiksek tansiyon
(kan basinci) veya Afib teshisi koyabilir ve bunlara yonelik tedavi uygulayabilir.

« Bu 6l¢tim cihazini, yarali bir kol ya da tibbi tedavi goren bir kol tizerinde

KULLANMAYIN.

intraven6z damlatma ya da kan transfiizyonu sirasinda kollugu kolunuza

TAKMAYIN.

Bu 6l¢tim cihazini yiiksek frekansli (HF) cerrahi ekipmanlar, manyetik

rezonans goruntileme (MRI) ekipmanlari ya da bilgisayarli tomografi (CT)

tarayicilarinin bulundugu alanlarda KULLANMAYIN. Bu, monitoriin yanlis
sekilde calismasina ve/veya hatali bir okumaya neden olabilir.

Bu 6l¢tim cihazini oksijen oraninin yiiksek oldugu ortamlarda veya yanici

gazlarin yakininda KULLANMAYIN.

Prematdire atriyal kasilma, ventrikiler prematdr, gibi diizensiz kalp atislarina

sebebiyet verecek bir durumunuz varsa bu 6l¢tim cihazini kullanmadan 6nce

doktorunuza danisin. Hastanin 6l¢iim sirasinda hareket etmesine ek olarak
bu durumlardan herhangi birinin de 6l¢iimi etkileyecegini UNUTMAYIN.

HICBIR ZAMAN kendi degerlerinize dayanarak kendinize teshis koymayin

veya tedavi uygulamayin. DAIMA doktorunuza danisin.

Bogulmayi 6nlemek icin hava borusunu ve AC adaptor kablosunu

bebeklerden ve ¢ocuklardan uzak tutun.

Bu Urlin, bebeklerin ve cocuklarin yutmasi durumunda bogulmalarina neden

olabilecek kiiciik parcalar icerir.

Veri iletimi

« Bu Uirlin 2,4 GHz bandinda radyo frekanslari (RF) yayar. Bu trin, ugak veya
hastane gibi RF'nin yasak oldugu yerlerde KULLANMAYIN. RF'nin yasak
oldugu alanlardayken bu 6l¢iim cihazinda Bluetooth® 6zelligini kapatin,
pilleri gikarin ve/veya AC adaptoriini prizden ¢ekin.



AC Adaptorii (istege bagh aksesuar) Tasima ve Kullanim

Bu &l¢lim cihazi ya da AC adaptor kablosu hasar gérmiisse AC adaptorini
KULLANMAYIN. Bu 6l¢tim cihazi veya kablo hasarliysa hemen gticii kapatin
ve AC adaptoriini prizden gekin.

AC adaptorlnii voltaj degeri uygun olan bir prize takin. Coklu prizlerde
KULLANMAYIN.

+ AC adaptdriinii elektrik prizine KESINLIKLE islak elle takmayin ya da prizden islak

elle gikarmayin.
AC adaptoriinii parcalarina AYIRMAYIN ya da onarmaya CALISMAYIN.

Pillerin idaresi ve Kullanimi

Pilleri bebeklerin ve cocuklarin erisemeyecedi yerlerde saklayin.

Onlenmediginde, kullanici ya da hastanin diisiik ya
da orta seviyede yaralanmasina veya ekipmanin ya
da diger cihazlarin zarar gérmesine neden olabile-
cek potansiyel bir tehlike durumunu belirtir.

A 2.20nlem

Ciltte tahris veya rahatsizlik yasarsaniz bu 6l¢iim cihazini kullanmayi birakin
ve hekiminize bagvurun.

Kan akisina gegici miidahale nedeniyle veya yaralanmayla
sonuglanabileceginden, arterioven6z malformasyon veya intravaskuler tedavi
olan bir kol tizerinde bu 6l¢iim cihazini kullanmadan 6nce doktorunuza
danisin.

« Mastektomi gegirdiyseniz bu 6l¢tim cihazini kullanmadan énce doktorunuzla

qgorisiin.

Ciddi kan akisi sorunlariniz veya kan bozukluklariniz varsa mansetin sismesi
morarmaya neden olabileceginden, bu 6l¢tim cihazini kullanmadan 6nce
doktorunuza danisin.

Gerekenden daha sik 6l¢iim YAPMAYIN; kan akisina midahale edilmesine
bagl morarmalar meydana gelebilir.

Kollugu YALNIZCA st kolunuza takildiginda sisirin.

Olgiim sirasinda sénmeye baslamazsa kollugu cikarin.

« Bu 6l¢iim cihazini, tansiyonu 6lgmek ve/veya Afib olasiligini saptamak disinda

bir amag igcin KULLANMAYIN.

Olgiim sirasinda, bu 8lgtim cihazinin 30 cm yakininda hicbir mobil cihaz veya
elektromanyetik alan yayan herhangi bir elektrikli cihazin bulunmadigindan
emin olun. Bu, monitdriin yanhs sekilde calismasina ve/veya hatali bir
okumaya neden olabilir.

Bu 6l¢tim cihazini veya diger bilesenleri parcalarina AYIRMAYIN ya da
onarmaya CALISMAYIN. Bu, yanlis okumaya neden olabilir.

Nemli veya bu 6l¢tim cihazina su sigrama riski bulunan yerlerde
KULLANMAYIN. Aksi takdirde bu 6l¢lim cihazi zarar gorebilir.

Bu 6l¢lim cihazini araba veya ugak gibi hareket halindeki bir aracin icinde
KULLANMAYIN.

Bu 6lgtim cihazini distirmeyin ya da cihazi siddetli darbelere veya titresimlere
maruz BIRAKMAYIN.

« Bu olctim cihazini yliksek veya diisiik rutubetli ya da sicakhgin yiiksek veya

(:!U§Uk oldugu yerlerde KULLANMAYIN. Bkz. bolim 6.

- Olclim esnasinda kolu gézleyerek 6l¢iim cihazinin kan dolagiminda uzun

stireli bozukluga neden olmadigindan emin olun.
Bu 6l¢tim cihazini, kullanim sikhginin yiiksek oldugu tibbi klinik veya
muayenehane gibi ortamlarda KULLANMAYIN.

« Bu 6lctim cihazini baska elektrikli tibbi (ME) ekipmanlar ile ayni anda

KULLANMAYIN. Aksi halde, monitér yanlis sekilde calisabilir ve/veya hatali
qkumaya neden olabilir.

« Olglim yapmadan 6nce en az 30 dakika boyunca banyo yapmaktan, alkol ya

da kafein almaktan, sigara icmekten, egzersiz yapmaktan ve yemek yemekten
kaginin.

. QIgUm yapmadan 6nce en az 5 dakika dinlenin.

Olgiim yaparken viicudu saran, kalin giysileri ve herhangi bir aksesuari
kolunuzdan ¢ikarin.

- Olclim 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.
Asiri sicaklik degisiminden sonra 6l¢tim yapilmasi halinde yanlis degerler
olugabilir. OMRON, 6l¢tiim cihazinin maksimum ya da minimum saklama
sicakliginda beklemis ise, 6l¢tim 6ncesi calisma kosullar olarak belirtilen
normal oda sicakligi olan bir ortamda isinmasi veya sogumasi igin yaklasik
2 saat beklenmesini 6nerir. Calisma ve saklama/tasima sicakligiyla ilgili daha
fazla bilgi icin, béltim 6'ya bakin.

« Kullanma siiresi sona erdikten sonra bu 6l¢iim cihazint KULLANMAYIN. Bkz.

bolim 6.

« Kollugu veya hava borusunu asiri KIVIRMAYIN.
- Olclim yaparken hava borusunu KATLAMAYIN veya BUKMEYIN. Bu, kan akisini

engelleyerek yaralanmaya neden olabilir.

« Hava tipasini ¢ikarmak icin, borunun kendisini degil, borunun tabanindaki

hava tipasini gekin.

YALNIZCA bu 6l¢tim cihazi igin belirtilmis AC adaptériing, kollugu, pilleri ve
aksesuarlari kullanin. Desteklenmeyen AC adaptorleri, kolluklar ve pillerin
kullaniimasi bu 6l¢tim cihazina zarar verebilir ve/veya 6l¢tim cihazi icin
tehlikeli olabilir.

« YALNIZCA bu 6l¢iim cihazi icin onaylanan kollugu kullanin. Baska kolluklarin

kullaniimasi hatali degerlere neden olabilir.

Gerektiginden daha ytiksek bir basinca sisirmek, kol tizerinde kollugun
uygulandigi yerde morarmaya neden olabilir. NOT: Daha fazla bilgi
icin, kullanim kilavuzu @J)'de bélim 13'te yer alan “Sistolik basinciniz
210 mmHg'den yiiksek oldugunda” kismina bakin.

« Cihazi, kullanilmis aksesuar ya da istege bagl parcalari atmadan 6nce

boliim 7'deki “Urliniin Dogru Sekilde imhasi” bdlimiini okuyun ve buradaki
talimatlari uygulayin.
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Veri iletimi

- Olclim degerleriniz akilli cihaziniza aktanildigi sirada pilleri DEGISTIRMEYIN ya
da AC adaptériinii prizden CEKMEYIN. Bunun yapilmasi bu élgiim cihazinin
diizglin calismamasina ve kan basinci verilerinizin aktarilamamasina
neden olabilir.

AC Adaptorii (istege bagh aksesuar) Tagima ve Kullanim

AC adaptoriini prize tam olarak takin.

Prizden ¢ikarirken AC adaptdriinii giivenli sekilde prizden ¢ektiginizden emin
olun. AC adaptdrii kablosundan tutarak CEKMEYIN.

AC adaptori kablosunu tutarken:

Zarar vermeyin. / Koparmayin. / Kurcalamayin. / EZMEYIN. / Zorla biikmeyin
ya da cekmeyin. / Kivirmayin. / Dolasmissa KULLANMAYIN. / Agir cisimler
altina KOYMAYIN.

AC adaptorii tizerinde toz varsa silin.

AC adaptori kullanimda degilken adaptori prizden gekin.

Bu 6l¢tim cihazini silmeden 6nce AC adaptoriini prizden gikarin.

Pillerin idaresi ve Kullanimi
Pilleri, kutuplari hatali hizalanmis sekilde TAKMAYIN.

Diger pil tiplerini KULLANMAYIN. Biten pilleri ve yeni pilleri bir arada
KULLANMAYIN. Farkl markalarda pilleri bir arada KULLANMAYIN.

Bu 6l¢im cihazi uzun siire kullanilmayacaksa pilleri gikarin.

Pil sivisinin goziintize kagmasi durumunda gozlerinizi derhal bol temiz suyla
yikayin. Hemen doktorunuza danisin.

Pil sivisinin cildinize gelmesi durumunda, cildinizi derhal bol miktarda temiz

ve ilik suyla yikayin. Tahris, hasar veya agri devam ederse doktorunuza danigin.

Pilleri son kullanma tarihi gegtikten sonra KULLANMAYIN.
Pilleri duizenli araliklarla kontrol ederek pillerin iyi ve calisir durumda
olduklarindan emin olun.

Bu 6l¢lim cihazinda YALNIZCA 4 adet “AA” alkalin veya manganez pil kullanin.

2.3 Genel Bildirimler

« Ol¢timii durdurmak icin, 8lctim sirasinda [START/STOP] diigmesine basin.

« Sag koldan 6l¢tim aldiginizda, hava borusu dirsek tarafinizda olmalidir.
Kolunuzu hava borusuna yaslamamaya dikkat edin.

« Sag ve sol kol arasinda kan basinci farklilik gosterebilir ve farkli bir lgim
degeri olusabilir. Olctimler igin daima ayni kolu kullanin. iki kol arasindaki
degerler ok farklilik gosterirse, 6l¢iminiz igin hangi kolun kullanilacagini
doktorunuza danisin.

« lstege bagl AC adaptérii kullanirken monitérii, AC adaptériiniin kolayca
takilip cikarilamayacadi bir konuma yerlestirmeyin.

Pillerin idaresi ve Kullanimi

« Kullanilmis piller, yerel diizenlemelere uygun sekilde atilmalidir.
« Verilen pillerin mri yeni pillerden daha kisa olabilir.



3. Hata Mesajlari ve Sorun Giderme
Olgiim sirasinda asagidaki problemlerden herhangi biri meydana gelirse herhangi bir elektrikli cihazin 30 cm yakinda olmadigini kontrol edin. Sorun devam ederse

lutfen asagidaki tabloya bakin.
Ekran/Sorun

gorunuyor veya
kolluk sismiyor.

gorlinuyor veya
kolluk sistikten
sonra dl¢tim

Ed

tamamlanamiyor.

E 3 gorunuyor
E Ll gorunuyor
E 5 goruntyor

oruintiyor
o

% 6l¢lim sirasinda
yanip sénmuyor

Olasi Neden

Manset takili degilken [START/STOP]
diigmesine basilmistir.

Hava tipasi 6l¢lim cihazina tamamen
takilmamistir.

Manset diizgiin sekilde takilmamistir.
Kolluktan hava sizintisi var.

Olciim esnasinda hareket etmis veya
konusmus olabilirsiniz veya kolluk
yeterince sismemis olabilir.

Sistolik basincin 210 mmHg degerinin
Ustlinde olmasi nedeniyle 6lgiim
yapilamiyordur.

Manset, izin verilen maksimum basinci
asacak sekilde sisirilmistir.

Olciim sirasinda hareket etmissinizdir ya
da konusmussunuzdur. Hareket etmek
Ol¢limii bozar.

Nabiz dogru tespit edilmemistir.

Coziim

Olgiim cihazini kapatmak igin [START/STOP] diigmesine tekrar
basin. Hava tipasini saglam sekilde taktiktan ve kollugu dogru
sekilde kola taktiktan sonra [START/STOP] dliigmesine basin.

Hava tapasini saglam sekilde takin.

Kollugu diizgiin sekilde takin, ardindan bagka bir 6l¢iim yapin.
Kullanim kilavuzu (2)Yde béliim 7'ye bakin.

Manseti yenisiyle degistirin. Kullanim kilavuzu (2)'de bslim
14'e bakin.

Olclim sirasinda hareket etmeyin ve konusmayin. Stirekli

olarak “E2" goruinttleniyorsa sistolik basing 6nceki 6l¢iim

degerinizin 30 ila 40 mmHg lizerinde olana kadar kollugu
manuel olarak sisirin. Kullanim kilavuzu (2)de béliim 13'e
bakin.

Olgiim yaparken kolluga dokunmayin ve/veya hava borusunu
biikmeyin. Manset manuel olarak sisiriliyorsa kullanim
kilavuzu (2'de bélim 13'e bakin.

Olciim sirasinda hareket etmeyin ve konusmayin.

Kollugu diizgiin sekilde takin, ardindan baska bir 6l¢tim yapin.
Kullanim kilavuzu 2)'de bsliim 7'ye bakin. Ol¢iim sirasinda
hareket etmeyin ve diizgiin oturun.

’” sembolii gériinmeye devam ediyorsa doktorunuza
danismanizi 6neririz.
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goruntyor

gorintyor

gorunuyor

yanip sénlyor

yanip sénlyor

yanip sénlyor

gorunuyor

yanip sonlyor

goriintyor veya
Ol¢tim cihazi bir
Ol¢tim esnasinda
beklenmedik sekilde
kapaniyor

Olgiim cihazinin ekraninda bir
sey goériinmuyor.

Olgiim degerleri cok yiiksek
veya cok diistik gortintiyor.

TR5

Olasi Neden

Afib modu &l¢limiinde tansiyon él¢limleri
dogru yapilmamustir.

Olciim cihazi arizalanmistir.

Olgiim cihazi akilli cihaza baglanamiyor
veya verileri dogru iletemiyordur.

Olciim cihazi akilli cihazla eslestirilmeyi
bekliyordur.

Olciim cihazi, 6l¢tim degerlerinizi akilli
cihaza aktarmak icin hazirdir.

80'den fazla 6l¢im degeri aktariimaz.
Tarih ve saat ayarlanmamistir.

100 6lcuim degeri aktariimaz.
Pillerin seviyesi duisik.

Piller bitmistir.

Pil kutuplari diizgtin hizalanmamistir.

Coziim

Kollugu diizgiin sekilde takin, ardindan baska bir 6lciim yapin.

Kullanim kilavuzu (2'de béliim 7'ye bakin. Ol¢iim sirasinda
hareket etmeyin ve diizgiin oturun. Kullanim kilavuzu (2)'de
boliim 8'e bakin.

[START/STOP] diigmesine tekrar basin.“Er” hala gériiniiyorsa
OMRON satis noktaniza ya da distribuitoriintize basvurun.

“OMRON connect” uygulamasinda gosterilen talimatlari
izleyin. Uygulamayi kontrol ettikten sonra “Err” simgesi
hala goriintiileniyorsa OMRON satis noktaniza veya
distribtoriintize basvurun.

Olclim cihazinizi akilli cihazinizla eslestirmek icin kullanim
kilavuzunda (2) béliim 5'e bakin veya eslestirmeyi iptal etmek
tizere [START/STOP] diigmesine basin ve dl¢tim cihazinizi
kapatin.

Olciim degerlerinizi aktarmak icin “OMRON connect”
uygulamasini agin.

Olctim degerlerinizi uygulamanin belleginde saklayabilmek
icin “OMRON connect” uygulamasiyla eslestirin veya
uygulamaya aktarin; bu hata simgesi kaybolur.

4 pilin de yenileriyle degistirilmesi &nerilir. Kullanim kilavuzu
(2)de bslum 4'e bakin.

4 pili de hemen yenileriyle degistirin. Kullanim kilavuzu (2'de
bolim 4'e bakin.

Pillerin dogru takildigini kontrol edin. Kullanim kilavuzu (2)de
boélim 4'e bakin.

Kan basinci strekli degisir. Stres, gliniin saati ve/veya kollugu takma sekliniz de dahil olmak tizere bir¢ok
faktor kan basincinizi etkileyebilir. Kullanim kilavuzu (2)'de bélim 2'yi inceleyin.



Ekran/Sorun

Baska bir iletisim sorunu
olusuyor.

Baska bir sorun olusuyor.

Olasi Neden Coziim

Akilli cihazda gosterilen talimatlari izleyin veya daha fazla yardim almak icin “OMRON connect”
uygulamasindaki "Yardim" bolimiine gidin. Sorun devam ederse OMRON satis noktaniza ya da
distribltoriintize basvurun.

Ol¢iim cihazini kapatmak icin [START/STOP] diigmesine basin, ardindan él¢ciim yapmak icin digmeye
tekrar basin. Sorun devam ederse tim pilleri gikarin ve 30 saniye bekleyin. Ardindan pilleri tekrar takin.
Sorun devam ederse OMRON satis noktaniza ya da distribitdriintize bagvurun.

Afib gostergesi fonksiyonu icin sorun giderme:

Afib gostergesi fonksiyonu ve
EKG arasindaki fark nedir?

“ B " semboliiniin
gortinmemesi, Afib olasiliginin
bulunmadigr anlamina mi
gelir?

“ i) " sembolii goriintirse
doktoruma mi danismaliyim?
Afib gosterge islevi ve
diizensiz kalp atisi fonksiyonu
arasinda ne fark var?

Bazen” E&4 " sembolii
gorlnurse ne yapmaliyim?
Doktor bana Afib tanisi

koydu, ancak” "sembolli
gorinmuyor.

" B " semboli

gorinduginde tansiyon
degeri glivenilir midir?

Afib gostergesi fonksiyonu ve EKG tamamen ayri teknolojiler kullanir. EKG, kalbin elektriksel aktivitesini
Olger ve Afib tanisi icin kullanilabilir. Afib gostergesi islevi, diizensiz kalp atisini saptar, %95,5 hassasiyet ve
%93,8 6zglilltikle Afib olasiligini isaret edebilir. Ayrintilar icin bolim 11'e bakin.

" "sembolli gériinmese dahi, Afib olasiligi mevcuttur.

Afib olasiligi bulundugundan doktorunuza danismanizi dneririz. Ancak “ g ” sembolii, diger kalp aritmileri
gibi baska sebeplerle de gériintiilenebilir.

Diizensiz kalp atisi fonksiyonu, nabiz dalgalarindaki diizensizlikleri tek bir 6lctimde tespit eder. Afib
gosterge fonksiyonu, tansiyon art arda 3 kez 6lculdiglinde Afib olasiligini isaret eder.

Afib'in her zaman semptomu olacak diye bir sart yoktur. Doktorunuza danismanizi ve kendisinin
yonergelerini izlemenizi 6neririz.

Spesifik tansiyon Sl¢timleri sirasinda Afib gerceklesmeyebilir. Diizenli olarak doktorunuza danismanizi
oneririz.

Afib veya diizensiz kalp atisi tansiyon 6lctimlerinizi etkileyebilir ve dogru bir okuma yapilmasini
zorlastirabilir. Degiskenlikleri gidermek icin tekrarli 6l¢timler gerekebilir.* Afib moduna, tansiyon él¢imu
3 kez yapllir ve ortalama gértinttilenir. Diizensiz kalp atisinin etkisi, bir 6l¢lim sonucu vermek icin ¢ok
siddetliyse, 6l¢tim cihazinda bir hata mesaji (E5/E6) gosterilir. Bu tekrarli olarak gerceklesirse, doktorunuza
danismanizi 6neririz.

* Prof. Roland Asmar et al. Avrupa Hipertansiyon Dernegi'nin Geleneksel, Ambulatuvar ve Evde Tansiyon Olciimi Tavsiyeleri
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4. Sinirh Garanti

Bir OMRON (irtinii satin aldiginiz igin tesekkdir ederiz. Bu Uriin yiksek kaliteli

malzemelerden Uretilmis ve Uretimi sirasinda buyuk dikkat gosterilmistir.

Kullanim kilavuzunda belirtildigi gibi kullanimi ve bakimi yapildig stirece sizi

memnun edecek sekilde tasarlanmustir.

Bu Urtin OMRON tarafindan satin alinma tarihinden itibaren 5 yil garantilidir.

Bu Uriintin uygun sekilde imalaty, isciligi ve malzemeleri OMRON garantisi

altindadir. Bu garanti stiresi boyunca, OMRON iscilik ve parca parasi almadan

arizal trdinleri ya da hasarli parcalari onaracak ya da degistirecektir.

Garanti asagidakileri kapsamaz:

A. Nakliye maliyetleri ve nakliyat riskleri.

. Yetkisiz kisilerce yapilan onarimlarin maliyetleri ve/veya bu onarimlardan

kaynakli arizalar.

Periyodik kontroller ve bakim.

. Yukarida agikca garantisi belirtiimediyse, istege bagli parcalarin veya ana
cihazin kendisi disinda diger pargalarin arizasi ya da yipranmasi.

Bir iddianin kabul gormemesi sonucu olusan maliyetler (maliyeti tahsil
edilecek olanlar).
Kaza ya da yanlis kullanim kaynakli kisisel yaralanma dahil her tiir hasar.

. Kalibrasyon hizmeti garanti kapsaminda degildir.

. Istege bagli parcalar satin alma tarihinden itibaren bir (1) yil garantiye
sahiptir. Aksesuarlar seti su 6geleri igerir, ancak bunlarla sinirl degildir:
manset ve manset borusu.

Garanti servisinin gerekmesi durumunda, Griintin satin alindigi bayiye ya da

yetkili OMRON distribiitoriine basvurun. Adres icin Griiniin paketine / eklerine

ya da uzman bayinize bagvurun. OMRON miisteri hizmetlerini bulmakta gticlik
yaslyorsaniz, bilgi icin bizimle temasa gegin:

www.omron-healthcare.com

Garanti kapsaminda yapilan onarim ya da degisim, garanti periyodunun

uzatilmasi veya yenilenmesine imkan vermez.

Uriin ancak miisteriye verilen orijinal faturasi/fisi ile birlikte eksiksiz sekilde iade

edilirse garanti saglanacaktir.

5. Bakim
5.1Bakim

Olgiim cihazinizin zarar gérmemesi icin asagidaki talimatlara uyun:
Ureticinin onaylamadigi degisiklikler ya da modifikasyonlar kullanici garantisini
gegersiz kilacaktir.
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Bu 6l¢tim cihazini veya diger bilesenleri parcalarina AYIRMAYIN ya da onarmaya
CALISMAYIN. Bu, yanlis okumaya neden olabilir.

5.2Saklama

« Kullanmadiginiz zaman 6lcim cihazini saklama ¢antasinda tutun.
1. Hava borusunu hafifce katlayarak kollugun icine yerlestirin. Not: Hava

borusunu fazla kivirmayin ya da katlamayin.

2. Olclim cihazinizi ve diger aksesuarlari saklama cantasina yerlestirin.

- Olclim cihazinizi ve diger bilesenleri temiz, glivenli bir yerde saklayin.

- Olclim cihazinizi ve diger bilesenleri agsagidaki kosullar altinda saklamayin:
« Olgiim cihaziniz ve aksesuarlar islaksa.
« Asiri sicak, nem, dogrudan gtines i51g1, toz veya camasir suyu gibi agindirici

madde buharina maruz kalinan yerlerde.

«Titresim veya darbeye maruz kalan yerlerde.

« Depolama sirasinda 6lgtim cihazinizi korumak icin, istege bagh bir LCD
kaplama aksesuar olarak kullanilabilir. Kullanim kilavuzu (2)de boliim 15'e
bakin.

5.3 Ol¢iim Cihazinin Silinmesi

« Asindirici ya da ugucu olmayan temizleyicileri kullanmayin.

« Ol¢iim cihazinizi ve kollugunuzu silmek icin yumusak kuru bir bez veya hafif
(n6tr) deterjanla nemlendirilmis yumusak bir bez kullanin ve ardindan kuru
bir bezle silin.

- Olclim cihazinizi ve kollugu ya da diger bilesenleri yikamayin veya suya
daldirmayin.

« Olclim cihazinizi ve kollugu veya diger bilesenleri silmek icin benzin, tiner ya
da benzeri ¢oziictler kullanmayin.

5.4 Kalibrasyon ve Servis

« Bu kan basinci 6l¢tim cihazinin 6l¢lim hassasiyeti dikkatli bir sekilde test
edilmis ve cihaz uzun sire kullaniimak tizere tasarlanmistir.

« Genel olarak, duizgiin sekilde calismasini ve dogrulugunu saglamak igin
tinitenin iki senede bir kontrol ettirilmesi 6nerilmektedir. Lutfen yetkili
OMRON saticiniza ya da paketin Ustlinde veya ekteki belgede adresi verilen
OMRON Miisteri Hizmetlerine basvurun.



6. Ozellikler
Uriin Kategorisi
Urtin tanimi
Model (Kod)

Ekran
Kolluk basing araligi

Kan basinci 6l¢iim
araligi

Nabiz 6l¢iim araligi

Dogruluk

Sisirme
indirme

Olgiim metodu
iletim metodu

Kablosuz iletisim

Calisma modu

IP siniflandirmasi

Besleme degeri

Glg kaynag

Pil 6mrt

Elektronik Sfigmomanometreler
Otomatik Ust Kol Kan Basinci Ol¢iim Cihazi

M7 Intelli IT (HEM-7361T-EBK) /
X7 Smart (HEM-7361T-ESL)

LCD dijital ekran
0-299 mmHg

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

40 ile 180 atim/dk.

Basing: £3 mmHg
Nabiz: goriintiilenen degerin +%>5'i

Elektrikli pompayla otomatik
Otomatik basing tahliye valfi
Osilometrik metot
Bluetooth’ Diisiik Enerji

Frekans arahigr: 2,4 GHz (2400-
2483,5 MHz) / Modiilasyon: GFSK
Etkin yayilim giicii: <20 dBm

Kesintisiz calisma

Monitér: IP20
istege baglh AC adaptérii:
IP21 (HHP-CMO01) veya IP22 (HHP-BFHO1)

DC6V 4,0W

4"AA"pil 1,5V veya istege bagh AC
adaptérii (GIRIS AC 100-240 V 50/60 Hz
0,12-0,065 A)

Yaklasik 1000 6l¢tim (yeni alkalin piller ile)
Bir Afib gosterimi 3 normal 6l¢iimden
olustugundan, Afib modu kullanilirken élgim
saysi azalabilir.

Kullanma stiresi (Servis
omri)

Calisma kosullari

Saklama / Nakliye
kosullari

Agirhk

Boyutlar (yaklasik
deger)

Olgiim cihazi icin
uygulanabilir manset
cevresi

Hafiza

icindekiler

Elektrik carpmasina
karst koruma

Uygulanan kisim

Not

« Bu o6zellikler 5nceden uyari yapilmadan degistirilebilir.

Olgiim Cihazi: 5 yil veya 30.000 kullanim
sayisi (hangisi daha 6nce gerceklesirse). /
Kolluk: 5 yil veya 10.000 kullanim sayisi
(hangisi daha 6nce gerceklesirse). /
Istege bagli AC adaptori: 5 yil

+10ila +40°C/ %15 ila 90 BN
(yogusmasiz) / 800 ila 1060 hPa

-20°Cila +60°C/ %10 ila 90 BN
(yogusmasiz)

Olgiim cihazi: yaklasik 460 g (piller haric)
Kolluk: yaklasik 163 g

Olgiim cihazi: 191 mm (G) x 85 mm (Y) x
120 mm (U) / Kolluk: 145 mm x
532 mm (hava hortumu: 750 mm)

220 ile 420 mm

Kullanici bagina 100 adede kadar 6l¢tim
degeri depolar

Olgiim cihaz, kolluk (HEM-FL31),

4"AA" pil, Kullanim Kilavuzu (1 ve (2),
saklama cantasi

Dahili olarak gtic verilen ME Unitesi
(Yalnizca pil kullanirken)

Sinif Il ME Uinitesi (istege bagl AC
adaptoru)

Tip BF (manset)

« Bu 6lctim cihazi, EN I1SO 81060-2:2014 gereklilikleri uyarinca klinik agidan
incelenmekte olup EN ISO 81060-2:2014 ve EN ISO 81060-2:2019 + A1:2020
ile uyumludur. Klinik onaylama calismasinda, diyastolik kan basincinin
saptanmasi icin 85 denek tizerinde K5 kullanilmistir.

« Bucihaz, Degistirilmis Avrupa Toplulugu Hipertansiyon Protokoli* uyarinca
hamile hastalar ve preeklampsi hastalarinda kullanim icin valide edilmistir.

« Bu cihaz, diyabetik (Tip Il) poptlasyonda kullanim igin onaylanmistir**.
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IP siniflandirmasi, IEC 60529 uyarinca mahfaza tarafindan saglanan koruma
derecesidir. Bu 6l¢lim cihazi ve istege baglh AC adapt6rd, ¢api 12,5 mm

veya daha fazla olan (6rnegin bir parmak gibi) yabanci kati nesnelere

karsi korumalidir. istege baglh AC adaptéri HHP-CMO1, normal ¢alisma
sirasinda sorunlara neden olabilecek dikey olarak diisen su damlalarina karsi
korumalidir. istege bagh AC adaptérii HHP-BFHO1, normal galisma sirasinda
sorunlara neden olabilecek egik disen su damlalarina karsi korumalidir.

Akilli cihaz ile kurulan iletisim, Bluetooth Dustik Enerji spesifikasyonlarina uygun
olarak eslestirilir ve sifrelenir. Eslestirme islemi icin kullanici etkilesimi gerekir.

*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

Kablosuz iletisim frekans ¢catismasi hakkinda

Bu iirlin, 2,4 GHZz'de lisanssiz ISM bandinda calisir. Bu Griiniin mikrodalga

ve kablosuz LAN gibi tirtinle ayni frekans bandinda calisan diger kablosuz
cihazlarin yakininda kullanilmasi halinde etkilesim meydana gelebilir. Etkilesim
olusursa bu trtint kullanmaya ¢alismadan 6nce diger cihazlar kapatin veya bu
uriinti diger kablosuz cihazlardan uzaklastirin.

7. Uriiniin Dogru Sekilde Atilmasi (Atik Elektrikli
ve Elektronik Ekipman)

Uriin Gizerinde ve belgelerde bulunan bu isaret, kullanim émri

sona erdiginde cihazin diger ev atiklariyla birlikte atilmamasi

gerektigini belirtir.

Atiklarin denetimsiz sekilde elden gikarilmasi sonucunda gevre

ya da insan saghginin tehlikeye girmesini dnlemek icin IGtfen bu

Grin diger atiklardan ayirin ve malzemelerin tekrar kullanilmasini
desteklemek tizere geri dontistime tabi tutun.  ——
Ev kullanicilari, cevre acisindan glvenli sekilde geri dontsiim yapilmasi
amaciyla bu cihazi teslim edecekleri yer hakkinda ayrintili bilgi almak igin Griint
satin aldiklari saticiya ya da yerel makamlara bagvurmalidir.

Is yerleri, tedarikgileri ile temasa gegmeli ve satin alma sdzlesmesinin kosullarini
kontrol etmelidir. Bu Griin diger ticari atiklarla karistiriilmamalidir.

8. Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) ile llgili
Onemli Bilgiler

HEM-7361T-EBK/ESL, EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Elektromanyetik Uyumluluk

(EMC) standardina uygundur.

Bu EMC standardina uygun diger belgeler OMRON HEALTHCARE EUROPE

sirketinin bu talimat kilavuzunda belirtilen adresinde veya
www.omron-healthcare.com sayfasinda mevcuttur.

9. Kilavuz ve Uretici Beyani

- Bukan basinci 6l¢iim cihazi, Avrupa Standardi EN1060, invazif olmayan
sfigmomanometreler Bélim 1: Genel Ozellikler ve Boliim 3: Elektromekanik
kan basinci 6lgtim sistemleri icin tamamlayici 6zellikler kosullarina uygun
olarak tasarlanmistir.

« OMRON HEALTHCARE Co,, Ltd. isbu belgeyle, radyo ekipman tipi
HEM-7361T-EBK/ESL'nin, 2014/53/EU sayili Yonerge ile uyumlu oldugunu
beyan eder.

« ABuygunluk beyaninin tam metni su internet adresinde bulunabilir:
www.omron-healthcare.com

« Bu OMRON triint stkt OMRON HEALTHCARE Co. Ltd., Japonya kalite sistemi
altinda uretilmektedir. OMRON kan basinci 6l¢iim cihazlarinin Temel bileseni
olan Basing Sensorti Japonya'da Gretilmistir.

« Bu cihazlailgili olarak meydana gelen ciddi olaylari lutfen treticiye ve yerlesik
oldugunuz Uye Devletin yetkili makamina rapor edin.

10. Haftalik Ortalamalari Hesaplama

Haftalik Sabah Ortalamasini Hesaplama

Pazar ile Cumartesi glnleri arasinda sabah (4:00 - 9:59) yapilan 6lgimlerin
ortalamasidir. Sabah 4:00-9:59 arasinda ilk 10 dakikada yapilan 2 veya 3 6l¢tim,
her glintin sabah ortalamasini hesaplamak icin kullanilir.

Haftalik Aksam Ortalamasini Hesaplama
Pazar ile Cumartesi glinleri arasinda aksam (19:00 - 1:59) yapilan &l¢timlerin

ortalamasidir. Aksam 19:00-1:59 arasinda son 10 dakikada yapilan 2 veya
3 6lctim, her gtintin gece ortalamasini hesaplamak igin kullanilir.

10 dk. iginde 10 dk. iginde
~— —
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oo 9:59 9:00 55
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Sabah yapilan
Olglimler

Aksam yapilan
dlglimler




11. Yararh Bilgiler

Kan Basinci Nedir?

Kan basinci, arter duvarlarinda akan kanin akis gtictiniin 6lgimudr. Arteryal
kan basinci, kalp atarken strekli olarak degisir.

Dongtideki en yiiksek basinca Sistolik Kan Basinci, en diistik basinca ise Diyastolik
Kan Basinci denir. Hekimin hastanin kan basincini degerlendirebilmesi icin her iki
basing degeri de (Sistolik ve Diyastolik) gereklidir.

Aritmi Nedir?

Aritmi, kalp atisini tahrik eden biyoelektrik sistemdeki bozukluklara bagli olarak
kalp atigi ritminin anormal olmasi durumudur. Tipik belirtileri atlanan kalp atislari,
prematiire kontraksiyon, anormal hizli (tasikardi) ya da yavas (bradikardi) nabizdir.

Afib Nedir?

Atrial fibrilasyon (AFib veya AF olarak da adlandirilir) kan pihtilarina, kalp krizine,
kalp yetmezligine ve kalple ilgili diger komplikasyonlara neden olabilecek
titresimli veya diizensiz kalp atisidir(aritmi). Atrial fibrilasyon sirasinda, kalbin
tstteki iki odacigi (atrium) kaotik ve diizensiz sekilde atar; kalbin alttaki iki
odacigiyla (ventrikiiller) koordine olmaz. Atrial fibrilasyon ataklari gelip gecebilir
veya gegmeyip tedavi gerektirebilir.

Referans 6l¢iim olarak tek kablolu EKG ile yapilan ¢alismada* ortaya kondugu gibi;
Afib gostergesi fonksiyonu, Afib olasiligini %94,2 dogrulukla (%95,5 hassaslik ve
%93,8 6zg(lliik) tespit eder.

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

m Description des symboles Beschrijving van symbolen

m Beschreibung der Symbole m Onucanue cumsonos

Descrizione dei simboli Simgelerin Agiklamasi

B Descripcién de los simbolos sl Caag m

° Applied part - Type BF Degree of protection against
R electric shock (leakage current)

| P XX Ingress protection degree provided by IEC 60529

m Degré de protection selon [m Beschermingsklasse
CEI 60529 volgens IEC 60529

E3 Grad des Eindringschutzes m CreneHb 3aWuThl,
gemaB IEC 60529 obecneynBaemas

Livello di protezione IP in
base a IEC 60529

B Grado de proteccién segun

obonoukon, B
COOTBETCTBUN CO

ctaHpapTom IEC 60529

Eﬂ Partie appliquée - Type BF Toegepast

Degré de protection contre
les chocs électriques
(courant de fuite)

m Anwendungsteil - Typ BF

onderdeel - Type BF-
beschermingsgraad tegen
elektrische schokken
(lekstroom)

Schutz vor Stromschlagen  [IT] Pa6ouas uacts annapara

(Ableitstrom)

Parti applicate - Tipo BF
Livello di protezione contro
le folgorazioni (corrente di
dispersione)

B Partes en contacto: Tipo
BF Grado de proteccion
contra descargas eléctricas
(corriente de fuga)

- Tun BF CreneHb
3aLMTb OT NOpaXeHnA
3NEKTPUYECKUM TOKOM

(TOKM yTeukmn)

Uygulanan parga - Tip BF

Elektrik carpmasina karsi
koruma derecesi (kagak
akim)

h;é—BFgﬂ'yé@aﬁm

1,80 lodeal) 2ua dlaal)

(el all)

la norma internacional
IEC 60529

Su girmesine karsi koruma
derecesi IEC 60529
tarafindan verilmistir

EFPRERICTIERGY AR |
IEC 60529 sl

CE Marking
Eﬂ Marquage CE

Es CE-Kennzeichnung

YW CE-merkteken
m 3HaK cooTBeTCTBMA

Class Il equipment. Protection against electric shock

[E Equipement de classe II.
Protection contre les chocs
électriques

m Apparatuur van Klasse II.

Bescherming tegen
elektrische schokken

m Gerét der Klasse Il. Schutz m O6opynosaHue knacca Il

vor Stromschlagen
Apparecchiatura di

3aLLlI/ITa OT nopaxkeHua

3NEeKTPUYECKNM TOKOM

Classe Il. Protezione contro Sinif Il ekipman. Elektrik

le folgorazioni

B Equipo de Clase Il
Proteccién contra
descargas eléctricas

carpmasina karsi koruma

IEETORNTEVINE W A\ R |

Al el cilareall

Contrassegno CE nvpektuse EC
B3 Marcado CE G cE isareti
EP ISR LR AR |
(CE)

UK |UKCA marking
C n ﬂn Marquage UKCA m! UKCA-markering

B3 ukcA-kennzeichnung ¥ Mapkupoeka UKCA

Marchio UKCA UKCA isareti

3 Marcado UKCA bl (38 51 s Edle [AR]

sasiall ASlaalls

Serial number

4|

mNuméro de série MSerienummer

E3 Seriennummer m CepwiiHbli HOmep

Numero di serie LI Seri numarasi

B Numero de serie JSRRREA (-] m
LOT LOT number

m Numéro de LOT m Partijnummer

E3 LOT-Nummer
Numero di lotto
E Namero de lote

[ Homep NAPTIM
Parti numarasi

w0 o [




Unique device identifier

I3 identifiant unique des T8 unieke apparaat-ID

Atmospheric pressure limitation

m Limitation de pression [m Luchtdrukbegrenzing
atmosphérique m JlnanasoH atmocpepHoro

Ea Luftdruckbegrenzung nasneHua

Limite di pressione Atmosferik basing
atmosferica sinirlamasi

A Limitacion de la presion el (5 sall Laraall 3 50a m

atmosférica

dispositifs [0 YHukanbhbiit

B3 Produktidentifizierungs- naeHTUdMKaTOp
nummer ycTponcTBa

Identificatore univoco del Benzersiz cihaz
dispositivo tanimlayicisi

A dentificador unico del 2l leal) Gaea m
producto

Medical device

m Dispositif médical m Medisch apparaat

Ea Medizinprodukt m MeanumHckuii nprbop

Dispositivo medico LI Tibbi cihaz

B Producto sanitario b e m

Indicates the manufacturer’s catalogue number
3 indique le numéro de T Geeft het
catalogue du fabricant catalogusnummer van de

Y3 Angabe der Hersteller- fabrikant aan

Katalognummer m YKasblBaeT HoOMep B
Indica il numero di KaTanore npoussoanTensa
catalogo del produttore Ureticinin katalog

numarasini belirtir

EERUEREIIRESEST] AR|
Axiiadll 4 a1

B Indica el nimero de
catalogo del fabricante

&-E—® |Indication of connector polarity
@3 indication de la polarit¢ [N} Indicatie van polariteit van
des connecteurs aansluiting

B3 Anzeige der

[ virankaums nonsiproctn

Steckerpolaritat pasbema
Indicazione della polarita Baglanti polarite
dei connettori gOstergesi

B Indicacion de la polaridad
del conector

URERERURR-ERN AR |

Temperature limitation

ﬂn Limitation de température m!Temperatuurbegrenzing

m Temperaturbegrenzung m TemnepatypHbIn

Limite di temperatura AnanasoH

B Limitacién de la
temperatura

LI Sicaklik sinirlamasi

[ TS PN ERSIRIN AR|

Humidity limitation

] Limitation d'humidité XM vochtigheidsbegrenzing
m Luftfeuchtigkeits- m [nana3oH BnaxHocTn
begrenzung Nem sinirlamasi

Limite di umidita
A Limitacion de la humedad

CRTUERRRSINEN AR |

For indoor use only
m Pour un usage a l'intérieur [m Alleen voor gebruik
uniquement binnenshuis
B3 Nur fiir die Nutzung in
Innenbereichen
Solo per uso in interni nomeLyeHunin
A Para uso solo en interiores Sadece i¢ mekanda
kullanim igin
L b st s IR
Ladé dalaall

[T i7s ncnonbsosarus
TONbKO BHYTPU

QUALITY [Manufacturer’s quality control mark
PASS &5 Marque de contréle dela [Nl Symbool voor
qualité du fabricant kwaliteitscontrole van
Ea Qualitatskontrollzeichen fabrikant
des Herstellers
Contrassegno controllo
qualita del produttore
I3 Marca del control de
calidad del fabricante

m OTmeTka npoussoamnTens
0O KOHTpOe KayecTBa
L Ureticinin kalite kontrol
isareti
ERIUPRIFRCE R AR |
aiead) 480
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C)) Intelli
T sense

OMRON'’s trademarked technology for blood

pressure measurement
@ Technologie brevetée

OMRON pour la mesure de

la pression artérielle
m Markenrechtlich
geschitzte Technologie
von OMRON zur
Blutdruckmessung
Tecnologia brevettata

OMRON per la misurazione
della pressione arteriosa

XM Technologie voor
bloeddrukmeting onder
handelsmerk van OMRON

m 3aperucTpupoBaHHas
TEXHONOTUA N3MepeHNA
apTepuanbHOro JaBneHuna
OMRON

OMRON'un kan basinci
Slgtimu igin ticari markal
teknolojisidir

A La tecnologia de OMRON  OMRON s il &udlall s AR]

para medir la presion
arterial

ol i il

Marker on the cuff to be positioned above the artery

@ Repere sur le brassard,
positionner au-dessus de
l'artere

B3 Markierung auf der
Manschette, die oberhalb
der Arterie liegen muss

Contrassegno sul bracciale
da posizionare al di sopra
dell'arteria

[m Markering op de manchet
die boven de slagader
moet worden geplaatst

m YKkasaTtenb Ha MaHxeTe
ANA pacnonoXeHua Haa
apTepuen

Kolluk iizerindeki isaretin
konumu arterin lizerine
gelmelidir

I L2 marca del manguito debe 3 30 Lz Lall Ly 2l dadle [AR]

colocarse sobre la arteria

Sl B a5 s S

@ P

Identifier of cuffs compatible for the device
m Identificateur des brassards Identificatie van

compatibles avec I'appareil

m Kennzeichnung der mit
dem Gerat kompatiblen
Manschetten

Identifica i bracciali
compatibili conil
dispositivo

B Identificador para
manguitos compatibles
con el dispositivo

manchetten die
compatibel zijn met het
apparaat

m MaH>eTbl, COBMECTUMbIE C
YCTPOMCTBOM

Cihaz ile uyumlu
kolluklarin tanitim isareti

FUSIR BRI AR |

Sleal) g 48 il

Arm circumference

m Circonférence du bras
m Armumfang
Circonferenza del braccio
B Perimetro de brazo

T8 Armomtrek

m OKpy>HOCTb Nneya
Kol gevresi

g, me

LATEX FREE

Not made with natural rubber latex
m Ne contient pas de latex de Bevat geen

caoutchouc naturel
m Enthalt kein Naturlatex
Non contiene lattice di
gomma naturale
I No contiene latex de
caucho natural

natuurrubberlatex
m He copepxut
HaTypasbHbI naTekc
Dogal kauguk lateksten
tretilmemistir
GSEY aladial (50 aaill o3 m
(sxahll Lalaall

Need for the user to follow this instruction manual
thoroughly for your safety. (Background: blue)

I3 Lutilisateur doit suivre
attentivement ce mode
d'emploi pour votre
sécurité. (Fond : bleu)

E3 Damit die Sicherheit
gewahrleistet ist, muss
der Benutzer diese
Gebrauchsanweisung
sorgféltig befolgen.
(Hintergrund: blau)

Per la propria sicurezza,
I'utente deve seguire
attentamente il presente
manuale di istruzioni.
(Sfondo: blu)

B Es necesario que el usuario
siga rigurosamente este
manual de instrucciones
para su seguridad.
(Fondo: azul)

m!V()or de eigen veiligheid
dient de gebruiker zich
zorgvuldig aan deze
gebruiksaanwijzing
te houden.
(Achtergrond: blauw)

m B yensx obecneyenns
6e30MacHOCTU CTPOro
cnepyiiTe yKasaHnam B
[IaHHOM PYKOBOZCTBE
no sKcnayaTaumu.
(DoH: cuHnn)

3 Giivenlik agisindan
kullanicinin bu kullanim
kilavuzuna dikkatle
uymasi gerekir.

(Arka plan: mavi)
NERIEPNIRWERN A R|
e Llaall i sl
[EBESR)ERW]




Direct current
m Courant continu

3 Gleichstrom
Corrente diretta
A Corriente directa

MGeIijkstroom
m MocToAHHBIN TOK
Dogru akim

JERUBEN AR|

“\_~ [Alternating current
IE Courant alternatif IXT® wisselstroom
m Wechselstrom m MepemeHHbI TOK
Corrente alternata Alternatif akim
B Corriente alterna sl ) m
Date of manufacture

M m Date de fabrication m Productiedatum
B3 Herstellungsdatum [ Aara wsrotoenenus
Data di fabbricazione Uretim tarihi
B Fecha de fabricacién il & 5 m
Prohibited action

® I Action interdite ITH verboden handeling
m Verbotene Aktion m 3anpelyeHHble feicTenA
Operazione proibita Yasaklanm|§ eylem
BAccién prohibida shaa el ) m

,\ Recycle mark
’ X\ X: Material number

@m 4= |Y: Material abbreviation

mMarque de recyclage
X : Numérotation des

matériaux

X: Materialnummer
Y: Materialabkiirzung

siehe 97/129/EG.
X: Codice materiale
Fare riferimento a

informazioni.
BMarca de reciclaje

mas informacion.

Y : Abréviation pour les

Weitere Informationen
Simbolo diriciclaggio

Y: Abbreviazione materiale

97/129/CE per ulteriori

X: Numero de material

Y: Abreviatura del material
Consulte 97/129/CE para

Refer to 97/129/EC for more information.

MRecycIemarkering
X: Materiaalnummer

Y: Materiaalafkorting
Raadpleeg 97/129/EG voor

matériaux meer informatie.

Voir 97/129/CE pour plus [ 3Hak nepepa6orku

diinformations. X: Yncnosoe o603HaueHne
EgRecycIingsymboI matepuana

Y:MNoppobHee o
COKpaLLleHHOM Ha3BaHWN
maTepuanos
c<m. 97/129/EC.
Geri donusim isareti
X: Malzeme numarasi
Y: Malzeme kisaltmasi
Daha fazla bilgi icin bkz.
97/129/EC.
PUCTREWERS AR |
salall 40X
sl sl Y
e 2341 97/129/EC &1
il slaal)

Recycling instruction for packaging elements

m Instruction de recyclage pour les
éléments d'emballage

m Recycling-Anleitung fiir
Verpackungselemente

Istruzioni per il riciclaggio dei
componenti dellimballaggio

B Instrucciones de reciclaje de los
elementos de embalaje

Hergebruikinstructies voor
verpakkingsonderdelen
m VIHCTpyKLWMA Mo nepepatoTke
31EMEHTOB ynakoBKu AnA OpaHumm
Ambalaj ogeleriicin geri
donusturme talimati
NI IWRER SR PRISIETERSN AR |

SD4



SD5

()

diagnosis or treatment.

m Pour indiquer des niveaux généralement élevés, potentiellement
dangereux, de rayonnement non ionisant, ou pour indiquer
I'équipement ou les systémes, par exemple dans le domaine de
I'électricité médicale qui comprennent des émetteurs RF ou qui
utilisent intentionnellement Iénergie électromagnétique RF pour le
diagnostic ou le traitement.

Ea Als Hinweis auf allgemein erhohte, potenziell geféhrliche Stufen
nicht-ionisierender Strahlung oder als Hinweis auf Gerate oder
Systeme zum Beispiel im medizinisch-elektrischen Bereich, etwa HF-
Ubertragungsgeréte, bzw. auf solche, die elektromagnetische HF-
Strahlung zur Diagnose oder Behandlung verwenden.

- Indica livelli generalmente elevati, potenzialmente pericolosi, di
radiazioni non ionizzanti oppure indica apparecchiature o sistemi
(ad esempio per le aree elettromedicali in cui sono presenti
trasmettitori RF o in cui viene intenzionalmente applicata energia
elettromagnetica a radiofrequenza per la diagnosi o il trattamento).

B Para indicar niveles de radiacién no ionizante generalmente
elevados y potencialmente peligrosos, o bien para indicar equipos
o sistemas, como los usados en el ambito electro médico, que
incorporen transmisores de radiofrecuencia o que apliquen energia
electromagnética de radiofrecuencia intencionadamente para

diagndsticos o tratamientos.

To indicate generally elevated, potentially hazardous, levels of non-ionizing radiation, or to indicate equipment or systems.
e.g. in the medical electrical area that include RF transmitters or that intentionally apply RF electromagnetic energy for

Geeft in het algemeen verhoogde, potentieel gevaarlijke niveaus aan

van niet-ioniserende straling of duidt op apparatuur of systemen,
bijvoorbeeld in de medische elektrische omgeving, die RF-zenders

bevatten of die opzettelijk elektromagnetische RF-energie toepassen

voor diagnose of behandeling.
[¥] Ans yrazaHus nosbiweHHbIX 1 MOTEHLMANBHO ONACHBIX
YPOBHEN HEVOH3NPYIOLLE PaaNaLIMU UK e 060PYAOBaHNA
WM CUCTEM (Hanpumep, B 30He pasmMelleHns MEAULIMHCKOrO
371eKTPOOGOPYAOBAHNA), BKAKUAILLMX B CE6s pagnonepefaTinkm
VI YCTPOWCTBA, UCMOSb3YIOLLME PaANOYACTOTHYIO
3N1EKTPOMArHUTHYIO SHEPTVIO B LIENAX AUArHOCTVKM UV Tepanmm.
Genellikle ytiksek ve zararli olabilecek iyonlasmayan radyasyon
seviyelerini belirtir veya RF vericileri iceren veya tani ya da tedavi
amaciyla bilingli olarak RF elektromanyetik enerji uygulayan (6rnegin
medikal elektrik alaninda bulunan) ekipman ve sistemleri belirtir.
055 o demall G gle 4 iyl Ayl Lt Bt i i ) 5 sy R
e B sinadl (8L B8 sm sall e el 515 5ea Y1 5 LIS ol 6 sk
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The Bluetooth® word mark and logos are registered trademarks owned by the Bluetooth SIG, Inc. and any use of such marks by OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. is
under license. Other trademarks and trade names are those of their respective owners. App Store is a service mark of Apple Inc,, registered in the U.S and other

countries. Google Play and the Google Play logo are trademarks of Google LLC..
Eﬂ La marque verbale et les logos Bluetooth® sont des marques déposées

détenues par Bluetooth SIG, Inc. et I'utilisation de ces marques par OMRON
HEALTHCARE Co., Ltd. se fait sous licence. Les autres marques commerciales

et noms de marque sont ceux de leurs détenteurs respectifs. App Store est

une marque de service d’Apple Inc., déposées aux Etats-Unis et dans d'autres
pays. Google Play et le logo Google Play sont des marques commerciales de

Google LLC.

m Die Bluetooth®-Wortmarke und -Logos sind eingetragene Marken
der Bluetooth SIG, Inc. und die Verwendung solcher Marken durch
OMRON HEALTHCARE Co,, Ltd. erfolgt in Lizenz. Andere Marken und
Markennamen gehdren ihren jeweiligen Eigentiimern. App Store ist eine
Dienstleistungsmarke der Apple Inc., die in den USA und anderen Landern
eingetragen ist. Google Play und das Google Play-Logo sind Marken von
Google LLC.

Il marchio e i logotipi Bluetooth® sono marchi commerciali registrati di

Het woordmerk en de logo’s van Bluetooth® zijn gedeponeerde

handelsmerken van Bluetooth SIG, Inc. en enig gebruik hiervan door
OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. geschiedt onder licentie. Overige
handelsmerken en handelsnamen zijn van hun respectievelijke eigenaren.
App Store is een servicemerk van Apple Inc. en gedeponeerd in de V.S. en
in andere landen. Google Play en het Google Play-logo zijn handelsmerken
van Google LLC.

[T Crosectbiin 3Hak 1 norotun Bluetooth® sBnsioTCA 3apermcTpUpoBaHHbIMM

TOBaPHbIMY 3HaKaMu, ABNAIWMMUCA COOCTBEHHOCTbIO KoMNaHum Bluetooth
SIG, Inc., n no6oe ncnonb3osaHve 3TrX 3HakoB komnaHuen OMRON
HEALTHCARE Co., Ltd. o6ecneunsaetca nuueHsuein. [ipyrue toBapHble
3HaKW V1 TOProBble MapKi ABMAKTCA COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLUX
BnagenbLes. App Store aBnAaeTcA 3Hakom obcnyxusanna Apple Inc.,
3aperncTprpoBaHHbim B CLUA 1 gpyrux ctpatax. Google Play n norotun

Google Play ansioTca ToBapHbIMK 3Hakamu Google LLC.

Bluetooth SIG, Inc. e I'utilizzo di tali marchi da parte di OMRON HEALTHCARE Bluetooth® marka adi ve logolari, Bluetooth SIG Inc. kurulusunun tescilli

Co,, Ltd. & stato concesso in licenza. Gli altri marchi e nomi commerciali sono

di proprieta dei rispettivi titolari. App Store & un marchio commerciale di
Apple Inc,, registrato negli Stati Uniti e in altri Paesi. Google Play e il logo
Google Play sono marchi commerciali di Google LLC.

B El nombre y los logotipos de Bluetooth® son marcas registradas de
Bluetooth SIG, Inc. y cualquier uso de dichas marcas hecho por OMRON

HEALTHCARE Co,, Ltd. se ha llevado a cabo con su licencia correspondiente.
Otras marcas registradas también pertenecen a sus respectivos propietarios.

App Store es una marca de servicio registrada de Apple Inc. en EE. UU.
y en otros paises. Google Play y el logotipo de Google Play son marcas
comerciales de Google LLC.

ticari markalaridir ve OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. bu markalari lisans
kapsaminda kullanmaktadir. Diger ticari markalar ve ticari isimler, ilgili
sahiplerine aittir. App Store, Apple Inc. firmasinin ABD ve diger Ulkelerde
tescilli hizmet markasidir. Google Play ve Google Play logosu, Google LLC
firmasinin ticari markasidir.
S laa Alase 4yl cladle (4 Ll e s Bluetooth® 4alS iadle ¢ (AR]
S dlanl g ciladlall o3¢d pasil 51 5% 5 Bluetooth SIG, Inc. 48,4
Al Gledlal) &5 ek 5 50 OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.
Sl dexd &adle App Store s 4Sile dali el 3¢ & jladll clenllly 5 AY)
Google Play o .cs a1 olalis 85691 sasiall SiY gl 8 dlswsa a5 Apple Inc.
.Google LLC 48,4 (il ol a3 (liedle Google Play stads
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Automatic Upper Arm Blood Pressure Monitor
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—\N/- Intellisense

ALl for Healthcare

Read Instruction manual (1) and (2) before use.
@ Lire le mode demploi (D et (2) vant l'utilisation.
EH Lesen Sie vor der Verwendung Gebrauchsanweisung (1) und (2).
Leggere il manuale di istruzioni (1D e (2 prima dell’uso.
H Lea el manual de instrucciones (D y (2) antes del uso.
Lees gebruiksaanwijzing (1D en (2) voor gebruik.
[ MpouTnTe pyKoBoACTBa No 3Kkcnnyataumy (D u (2) nepes UCMOIb30BaHKEM.
Kullanmadan 6nce, kullanim kilavuzu (1 ve (2)'yi okuyun.
Ahasiayl Ja (@), (D sy dis |3 R
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Preparing for a Measurement

[E Préparation pour une prise de mesure Een meting voorbereiden

B3 Vorbereiten einer Messung [ MoarotoBKa K usamepeHuio

Preparazione per la misurazione Ol¢iim Hazirhg

A Preparacion para una medicion oalil) Llaad agast) QY

30 minutes before
@ 30 minutes avant

[ 30 Minuten vorher
30 minuti prima

A 30 minutos antes
30 minuten ervoor % %
¥ 3a 30 munyT oo Q &
30 dakika 6nce

SV By i (s sinall s peal) die g e 348 e ) @V AR

5 minutes before: Relax and rest.
[ 5 minutes avant : détente et repos.

[BX 5 Minuten vorher: ruhig hinsetzen.

5 minuti prima: rilassarsi e stare a riposo.

A 5 minutos antes: relajese y descanse.
5 minuten ervoor: ontspan en rust.
[ 3a 5 muHyT go: paccnabbTech 1 OTHOXHUTE. ‘ ‘

5 dakika 6nce: Gevseyin ve dinlenin.

s il 1 © &l saa bl Ja B



Downloading the "OMRON connect" App

[E Téléchargement de I'application « OMRON connect »
[E Herunterladen der App ,OMRON connect”
Download dell'app “OMRON connect”

A Descarga de la aplicacion “OMRON connect”

# Download on the
@& App Store
GETITON
» Google Play

v

[ omron connect |Q]

De app “OMRON connect” downloaden
[ 3arpyska npunoxkeHua «KOMRON connect»
"OMRON Connect" Uygulamasini indirme

"OMRON Juail" gk gy 55 (R




/'Y Inserting Batteries

& Mise en place des piles De batterijen plaatsen

[BH Einlegen von Batterien {1 YcTaHOBKa 3nemMeHTOB NUTaHNA
Inserimento delle batterie Pilleri Takma

A Introduccidn de las pilas ETg S ERT AR |

-
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Pairing Your Smart Device

@ Jumelage de votre appareil intelligent Uw smartapparaat koppelen

B3 Koppeln mit Smartphone oder Tablet [ CrHXpoHM3aLMA CoO CMapT-YCTPOIICTBOM
Associazione del dispositivo smart Akill Cihazinizin Eslestirilmesi

A Sincronizacion con un dispositivo inteligente EREEFIBEN AR|

g Follow the instructions.
& suivez les instructions.

0r—\

Bluetooth @O ON

B3 Befolgen Sie die Anweisungen.
Attenersi alle istruzioni.

A siga las instrucciones.

I8 Volg de instructies.

\ Y, ¥ Buinonwsiite uHcTpyKLmu.
K Talimatlari izleyin.

QRPN AR |

The date and time will automatically be set when your monitor is paired with the app.
[E La date et I'heure seront automatiquement réglées lorsque votre tensiométre sera jumelé avec l'application.

I3 Wenn Ihr Messgerit mit der App verkniipft ist, werden Datum und Uhrzeit automatisch eingestellt.

La data e 'ora verranno impostate automaticamente una volta che il misuratore verra associato alla app.

A La fechay la hora se ajustaran automaticamente cuando el monitor se sincronice con la aplicacién.

De datum en tijd worden automatisch ingesteld wanneer uw bloeddrukmeter is gekoppeld aan de app.

m J:laTa N Bpemsa YCTaHOBATCA aBTOMaTUYeCKM NOoC/ie CUHXPOHU3aUNN C NPUNOXKEHVEM.

Olgiim cihaziniz uygulamayla eslestirildiginde tarih ve saat otomatik olarak ayarlanir.

Gl oy (alal G Slen o)) e LAK o a5 il i s BT



Setting Date and Time Manually

[Ed Réglage manuel de la date et de I'heure Datum en tijd handmatig instellen
B Manuelles Einstellen von Datum und Uhrzeit [ YcTaHOBKa AaTbl Y BPEMEHM BPYUHYIO
Impostazione manuale di data e ora I Tarih ve Saatin Manuel Olarak Ayarlanmasi
A Ajuste manual de la fecha y la hora Gl gl g cd gl lavia (XY
If your monitor is paired with your smart device, date A si el monitor esta sincronizado con su dispositivo inteligente, la
and time is set automatically. When you need to set them fechay la hora se ajustaran automaticamente. Cuando tenga que

A configurarlas manualmente, ajuste afio > mes > dia > hora > minuto.
manually, set year > month > day > hour > minute.

Als uw bloeddrukmeter gekoppeld is met uw smartapparaat, worden

@ si votre tensiométre est jumelé avec votre appareil intelligent, la date de datum en tijd automatisch ingesteld. Wanneer u ze handmatig
et I'heure sont réglées automatiquement. Si vous devez les régler moet instellen, stelt u jaar > maand > dag > uur > minuut in.
manuellement, réglez dans l'ordre année > mois > jour > heure >

) [T Ecnu npubop cuHxpoHn3MpoBaH co cMapT-ycTPOICTBOM, AaTa 1 Bpems
minute. yCTaHaBNMBAIOTCA aBTOMATUYECKN. ECI HEO6XOAVMO YCTaHOBHTL MX
m Wenn Ihr Messgerat mit Ihrem Smartphone oder Tablet gekoppelt ist, BPYUHYI0, BbIbepUTE rog > MecsL, > fieHb > 4ac > MUHYTA.
werden Datum und Uhrzeit automatisch eingestellt. Bei manueller
Einstellung mussen Sie Jahr > Monat > Tag > Stunde > Minute
einstellen.
Se il misuratore viene accoppiato con un dispositivo smart, la data . ) . } ) .
e lora verranno impostate automaticamente. Se occorre impostarle = -S4 gl S5l L b (S Sleadls oy Galal) Gl Slea 018 da SR

Olciim cihaziniz akilli cihazinizla eslestirilmisse tarih ve saat otomatik
olarak ayarlanir. Bunlari manuel olarak ayarlamaniz gerektiginde,
yil > ay > glin > saat > dakika degerini ayarlayin.

manualmente, impostare anno > mese > giorno > ore > minuti. < (ps) day < (L&) month < (i) year Lssl sy Lghas ) dalad
.(3&441) minute < (3=Lul) hour

Year Month Day Hour Minute

al, al, AV, Aal,

»’A‘» »’A‘» »('-"A-"» »u(-."u‘

Back / Forward

(@) Arriére / Avant (® Terug / vooruit '

(13 Zuriick / Vorwaérts GIY) Hazap / Bnepeg,
Indietro / Avanti ileri / Geri

(B Atras / Adelante Al / ¢ sal 0D
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y4 Applying the Cuff on the Left Arm

[E Pose du brassard sur le bras gauche De manchet op de linkerarm aanbrengen
[BH Anbringen der Manschette am linken Arm W PacnonokeHne MaHXeTbl Ha JIeBOI pyKe
Applicazione del bracciale sul braccio sinistro Kollugun Sol Kola Takilmasi

A Colocacién del manguito en el brazo izquierdo saul) B4 e il by yil) it [




@Tube side of the cuff should be 1 -2 cm above the
inside elbow.

@ Le coté tuyau du brassard doit étre positionné 132 cm
au-dessus de l'intérieur du coude.

B3 Das Manschettenstiick mit dem Schlauch muss 1 bis 2 cm
oberhalb des Ellbogens liegen.

I lato del bracciale con il tubo deve trovarsi al di sopra del
gomito interno, a una distanza di circa 102 cm.

A El lado del tubo del manguito deberé quedar 1 0 2 cm por
encima de la parte interna del codo.

De kant met de slang van de manchet moet 1 - 2 cm boven de
binnenkant van de elleboog liggen.

[ Kpait marseTbl € Tpy6KOI OMKEH HaXOANTLCA Ha 1 -2 CM
Bbillle IOKTEBOTO Criiba.

Kollugun boru tarafi, dirsek i¢inin 1-2 cm Gsttinde olmalidir.
Gl G ¥ Y e et liall oy 3l (e st a0 s i of e I

If taking measurements on the right arm, refer to:

& Pour la prise de mesures au bras droit,
voir :

B3 Bei Messungen am rechten Arm siehe:

Se la misurazione viene eseguita al
braccio destro, fare riferimento a:

[ES| Z| va ahreallzar rnefilaones enelbrazo ¢t ction Manual(T)
erecho, consulte: 1523

T Als u metingen aan de rechterarm
uitvoert, raadpleeg dan:
X Mpu usmepernn Ha npagoii pyke cwm.
Sag koldan 6l¢tim yapiyorsaniz asagidakilere bakin:

(M e o g e Gl ¢ el ds 2 R

Make sure that air tube is on the inside of your
arm and wrap the cuff securely so it can no
longer slip round.

@ Assurez-vous que le tuyau 2 air se trouve du cété intérieur de
votre bras et enroulez fermement le brassard de maniére qu'il
ne puisse plus tourner.

B3 stellen Sie sicher, dass der Luftschlauch an der Arminnenseite
sitzt, und befestigen Sie die Manschette sicher, so dass sie
nicht verrutscht.

Assicurarsi che il tubo dell’aria si trovi all'interno del braccio
e avvolgere il bracciale saldamente in modo che non possa
ruotare.

A Asegurese de que el tubo de aire se encuentra en la cara
interna del brazo y enrolle el manguito con firmeza para que
no pueda deslizarse.

Zorg ervoor dat de luchtslang zich aan de binnenkant van uw
arm bevindt en wikkel de manchet stevig rond uw arm zodat
deze niet meer kan wegglijden.

[0 Y6enutecs, uto Bo3ayxoBOAHaA TPY6Ka HAXOAUTCA Ha
BHYTPEHHEV MOBEPXHOCTY Mfleya 1 HaAEKHO 06epHITE
MaHXeTy, UTo6bl OHa He MPOKPYUMBaNach BOKPYT PyKU.

Hava borusunun kolunuzun i¢ tarafinda oldugundan emin
olun ve kollugu kaymayacak sekilde sabit sekilde sarin.
Lo Ll Ty 801 iy e 53 (he A1 sl e el sgll asha i of e S BT
oW ds 35 Y dua dSaly



Sitting Correctly

[ Position assise correcte

[H Korrekte Korperhaltung

Come sedersi nel modo corretto
[H Cémo sentarse correctamente

Correct zitten
[ CapgbTe npaBUIbHO
Duizgiin Oturma

(oW AN ] AR |



0 Sit comfortably with your back and arm supported.
@ S'asseoir confortablement de maniére a ce que le dos et le bras soient bien soutenus.
[BX Bequem hinsetzen, mit dem Riicken anlehnen und den Arm auf eine Unterlage legen.
Sedere comodamente con la schiena e il braccio ben sostenuti.
A Siéntese cbmodamente de modo que la espalda y el brazo estén bien apoyados.
Neem een comfortabele zitpositie in, met uw rug en arm ondersteund.
[T Cagbte yno6Ho, utobbl CrivHa 1 pyKa Onupanucb Ha YTo-nmnéo.
Sirtiniz ve kolunuz desteklenerek rahat bir sekilde oturun.
EEMFICYNE TS PSR CF NSNS ERINY AR|
@ Place the arm cuff at the same level as your heart.
@ Le brassard doit se trouver au méme niveau que votre coeur.
[ Die Manschette auf Herzhéhe platzieren.
Posizionare il bracciale allo stesso livello del cuore.
A Coloque el manguito al mismo nivel que el corazén.
Plaats de armmanchet op hetzelfde niveau als uw hart.
[ Mat>keTa gomxHa HaxoAUTbCA Ha YPOBHE cepaLia.
Kollugu kalbinizle ayni diizeye getirin.
RV PP RO PR BASVSR R PYCA AR |
g Keep feet flat, legs uncrossed, remain still and do not talk.
@ Garder les pieds a plat, les jambes non croisées, ne pas bouger et ne pas parler.
B FiBe flach auf den Boden stellen, die Beine nicht kreuzen, still halten und nicht sprechen.
Il Tenere i piedi ben poggiati, non incrociare le gambe, rimanere fermi e non parlare.
A Mantenga los pies planos, las piernas sin cruzar, quédese quieto y no hable.
I Houd de voeten plat, benen niet gekruist, zit stil en praat niet.
[ NocTaBbTe HOrM POBHO, He NMepeKpeLLMBas KX, He ABUraNTeCh U He pa3roBapuBaiTe.
Ayaklarinizi diiz, bacaklarinizi acik tutun, hareketsiz kalin ve konusmayin.
s Yy il e Jadla g aeliie iy o Sl s s s b lei Jan) (R



Selecting User ID (1 or 2)

@ Sélection de I'ID Utilisateur (1 ou 2) Gebruikers-ID selecteren (1 of 2)

[BH Auswahl der Benutzer-ID (1 oder 2) [T Bbi6epuTe naeHTndukatop nosnbsosarens (1 wan 2)
Selezione dell’'ID utente (1 0 2) Kullaniar Kimligini Se¢me (1 veya 2)

A Seleccion de ID de usuario (1 0 2) (Y o V) padiecal) 4ga 1035 [

Switching user ID enables you to save readings for 2 people.

@ Changer d'ID Utilisateur permet d'enregistrer les résultats pour 2 personnes.

[ Mit verschiedenen Benutzer-IDs lassen sich Messwerte fir 2 Personen speichern.

Cambiare ID utente permette di registrare i risultati relativi a 2 persone.

[E Cambiar de ID de usuario le permite guardar las lecturas de 2 personas.

Door het wisselen van gebruikers-ID kunt u metingen voor 2 personen opslaan.

[T NepeknioueHmne ngeHTMdUKaTopa Nonb3oBaTtess NO3BOMAET COXPAHATL Pe3ynbTaThl A4 2-X N0AeN.

Kullanicr kimlikleri arasinda gecis yapma, 2 kisi icin 6lciim degerlerini kaydetmenizi saglar.
Opadil el il Lain aadisdl) G e i 4lSa) &l s BT



Taking a Measurement

[E Réalisation d’'une mesure Een meting verrichten
[BH Eine Messung vornehmen Y BbinonHeHne namepeHni
Misurazione Bir Olgﬁm Yapma

A Obtencion de una lectura

i g

= P18

When the [START/STOP] button is pressed, the measurement is taken and saved
automatically. Open the app to transfer the reading.

[ Apreés une pression sur le bouton [START/STOP], la mesure démarre et le résultat est enregistré
automatiquement. Ouvrir I'application pour transférer le résultat.

[X3 Beim Driicken der Taste [START/STOP] erfolgt die Messung. Die Messwerte werden automatisch
gespeichert. Offnen Sie die App, um die Messwerte zu Ubertragen.

Il Quando si preme il pulsante [START/STOP], la misurazione viene eseguita e salvata
automaticamente. Aprire la app per trasferire i risultati.

A Al pulsar el botén [START/STOP], se obtiene la medicién, que se guarda automaticamente. Abra la
aplicacion para transferir la lectura.

Wanneer op de knop [START/STOP] wordt gedrukt, wordt de meting automatisch uitgevoerd en
opgeslagen. Open de app om de meting te versturen.

W Mocne Toro, kak kHorka [START/STOP] HaxaTa, N3MepeHme BbIMOHAETCA U COXPAHAETCA
aBTOMaTN4eckn. OTKpOITe NpunoxeHue, 4Tobbl NepefaTb pesynbTaThbl.

[START/STOP] diigmesine basildiginda él¢iim yapilir ve otomatik olarak kaydedilir. Olctim degerini
aktarmak icin uygulamayi agin.

el Al Jil kel il aliia 5 Gl ) sa) o ([START/STOP] L e il e R

EEECEART] AR|
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Taking a measurement in Afib mode A Obtencién de una lectura en modo Afib

& Réalisation d’une mesure en mode Afib Een meting in Afib-modus afnemen

[ Vornehmen einer Messung im Afib-Modus [ Boinonterue nsmepenuii 8 pexume Afib

Misurazione in modalita Afib Afib modunda él¢iim yapma
Afib o5 pladinds ol ¢ o) (R

In the Afib mode, your monitor automatically takes 3 A En el modo Afib, el monitor realiza 3 mediciones consecutivas
consecutive readings at 30-second intervals and displays the automaticamente a intervalos de 30 segundos y muestra el valor
average. If there is a possibility of atrial fibrillation (Afib) promedio. Si existe una posible fibrilacién auricular (Afib), aparecera
el e 4 - 4 ’ el“simbolo indicador de Afib” (&).

Afib indicator symbol” (&) will appear. Esto no es un diagndstico, simplemente la deteccién de una posible
This is not a diagnosis, it is only a potential finding for Afib. Afib. Debera ponerse en contacto con su médico para hablar de los

resultados. En caso de padecer sintomas, péngase en contacto con un
profesional sanitario.

. In de Afib-modus neemt uw meter automatisch 3 achtereenvolgende
professional. metingen met intervallen van 30 seconden en toont vervolgens het
gemiddelde. Als er een mogelijkheid is op Afib verschijnt het “Afib-
indicatorsymbool” ().

Dit is geen diagnose, het is slechts een vaststelling dat er mogelijk
sprake is van Afib. Neem contact op met uw arts om de bevindingen
te bespreken. Neem contact op met een medische professional als u
symptomen ondervindt.

You should contact your physician to discuss the findings.
If you are experiencing any symptoms, contact a medical

@ En mode Afib, votre moniteur effectue automatiquement 3 mesures
consécutives a 30 secondes d'intervalle et affiche la moyenne. S'ily a
une possibilité de fibrillation auriculaire (Afib), le « symbole indicateur
Afib » () s'affiche.

Il ne s'agit pas d'un diagnostic mais seulement de l'indication d'une

Afib possible. Vous devriez consulter votre médecin pour discuter des

résultats. Si vous ressentez un symptéme quelconque, consultez un [RUN:] pexume Afib aBToMaTIYeCKN BbINONHAETCA 3 NOCNe[0BaTENbHbIX

professionne| de la santé. n3mepeHuns ¢ 30-ceKyHAHbIM MHTEPBaANOM, NOC/e Yero 0To6pa>KaeTcn
cpefHee 3HayeHve. B cnyyae BepoATHOCTM GUbpUNNALMM
npeacepaui (Afib) otobpaxaertca «3Hauok nHavkatopa Afib» ().
3T0 He NarHos, a ToNbKo BepoATHOCTb 06HapyxeHua Afib. [ina

06CyXaeHNA NoNyYeHHbIX Pe3ynbTaToB HEOOXOANMO 06PATUTLCA K

Dabei handelt es sich nicht um eine Diagnose, sondern lediglich um nedauemy Bpaqy.6Ecn|/| y Bac cyulectaylor Kakvie-nu60 xano6el Ha
einen Befund, dass Afib vorliegen kénnte. Wenden Sie sich an Ihren CaMOUYBCTBUE, OOPATUTECH K Bpaty.

Arzt, um den Befund weiter abzukliren. Konsultieren Sie bei Auftreten Cihaziniz Afib modunda iken, otomatik olarak 30 saniyelik araliklarda
von Symptomen eine medizinische Fachkraft. ardisik 3 6l¢lim yapar ve ortalamayi gosterir. Atrial fibrilasyon (Afib)

[ . olasihigi varsa "Afib gosterge sembolu" (&) gorinar.
Nglla mgda_llta Afib, |I'm|su'ratore esegue automaticamente 3 h Bu bir tani degildir, yalnizca olasi Afib bulgusudur. Doktorunuzla
misurazioni consecutive a intervalli di 30 secondi e visualizza la media.

In caso di potenziale presenza di fibrillazione atriale (Afib) viene iletisime gecerek bulgulan konusmaniz gerekir. Semptom yasiyorsaniz
visualizzato il “simbolo dell'indicatore Afib” (). bir tip uzmaniyla iletisime gecin.

B Im Afib-Modus nimmt das Messgerit automatisch 3 Messungen
hintereinander im Abstand von je 30 Sekunden vor und zeigt den
Mittelwert an. Wenn die Moglichkeit von Afib besteht, erscheint das
,Afib-Hinweissymbol” (@&).

Questa non & una diagnosi ma & soltanto un rilevamento della Lk 2l e o 4”""“‘%‘ el 7B Gl Slen ok Afib ens m
potenziale presenza di Afib. E opportuno rivolgersi al proprio medico Da" eday Cased Sl 10l Afib S 1Y) Jaxad) (2 2 O “:»:‘L' v L@:'*
curante per discutere questo risultato. Se si dovessero riscontrare (&) "Afib ise

Slle Cin & Gas Afib &saad Jeine GLIES) Y o Lab (Lapdlii o) ) 13 a3 Y
ey Juai¥) dlle Cand ol yel 6V i jai 1Y) i) LAl Calally Jlasy)

eventuali sintomi, rivolgersi a un medico.
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Taking a measurementin guest mode A Obtencién de una lectura en modo de invitado

[ Réalisation d’une mesure en mode Invité Een meting in gastmodus afnemen
[ Vornehmen einer Messung im Gast-Modus [ BoinonHeHue usmepeHnii B rocTeBoM pexkmme
Misurazione in modalita Ospite Konuk modunda &l¢iim yapma

RETEN FICPINER ISR ENPNY AR |

The guest mode can be used to take a single measurement  [E Para realizar una tnica medicién para otro usuario, se puede utilizar

for another user. No readings are stored in the memory, el modo de invitado. Cuando se selecciona el n'.wcjlo de invitédo, no se
and the Afib mode is not available when the guest mode is gutalrg_an Iec_tt;Jlras en la memoria y el modo de fibrilacién auricular no
selected. esta disponible.
De gastmodus kan worden gebruikt om één enkele meting uit
@ Le mode Invité permet de mesurer la pression artérielle d’'une autre te voeren voor een andere gebruiker. Er worden geen metingen
personne une seule fois. Les résultats ne sont pas enregistrés dans opgeslagen in het geheugen en de Afib-modus is niet beschikbaar
la mémoire et le mode fibrillation auriculaire n'est pas disponible wanneer de gastmodus is geselecteerd.
lorsque le mode Invité est sélectionné. [T rocteBoit pesim ncnonb3yeTcs Ans eAMHUYHOTO N3MepeHUs
B3 soll eine einzelne Messung bei einem anderen Benutzer durchgefiihrt apTepuanbHOro AasneHus y apyroro nvua. Ecnv Beibpax rocteson
werden, kann dafiir der Gast-Modus aktiviert werden. Im Gast-Modus PEXIM, TO N3MEPEHIA He COXPAHAIOTCA B NAMATY, U HEAOCTYNeH
werden keine Messwerte gespeichert und der Afib-Modus steht nicht pexum O,
zur Verfigung. Konuk modu, baska bir kisi icin tek bir él¢iim yapmak tizere
La modalita Ospite puo essere utilizzata per eseguire una singola kullanilabilir. Konuk modu secildiginde, 6l¢tim degerleri hafizada
misurazione su un diverso utente. | risultati ottenuti non vengono saklanmaz ve Afib modu kullanilamaz.

memorizzati e Ie? modalita Afib non & disponibile quando si seleziona o (335 Y AT psiesdd san s ok e el aY Cenll i izt (s [N
la modalita Ospite. Gamll ny yaad i LBl 558 Y Y1 Glin ) s of L 3 S Jals sl 3

o While holding the > button down, press the [START/STOP] button.
I Tout en maintenant le bouton —) enfoncé, appuyer sur le bouton [START/STOP].
33 Halten Sie die Taste —®) gedriickt und driicken Sie gleichzeitig die Taste [START/STOP].
I Mentre si tiene premuto il pulsante o, premere il pulsante [START/STOP].
& Mientras mantiene pulsado el botén _»), pulse el botén [START/STOP].

3 (
T8 Houd de knop D) ingedrukt en druk tegelijkertijd op de knop [START/STOP]. ',‘ »
—: S’

X8 Yepxusas kHonky ") B HaXaToM NONOXeHMY, HaxmuTe KHonKy [START/STOP]. Tor G

“388
> diigmesini basili tutarken, [START/STOP] diigmesine basin. ‘ l a B E s @ B E =
(<l&l/s) [START/STOP] 13l e L) D 3 e Ll PERE-MYIE:] AR | 7 o882 ol
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Checking Readings in Comparison Mode
I Vérification des mesures en mode de comparaison [T} Metingen bekijken in vergelijkingsmodus

3 Uberpriifen von Messwerten im Vergleichsmodus

Controllo dei risultati in modalita Confronto

I Comprobacion de las lecturas en modo comparativo

[W NMpoBepka pe3ynstaToB USMEPEHUI B peXKnme
CcpaBHeHusA

Karsilastirma Modunda Olciim Degerlerini Kontrol
Etme

A aal) pag A el 8 e @8al IR

Prior reading

(E Mesure antérieure

(3 Vorheriger Messwert

Valore precedente

(@ Lectura anterior

(® Eerdere meting

(U Mpownoe 3HaueHne

Onceki dlctim degeri
Bled pun® [

E
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|I| Appears when the reading was taken in Afib mode. A Aparece cuando la lectura fue realizada en el modo de fibrilacién
@ saffiche lorsque la mesure a été effectuée en mode Fibrillation

auriculaire.

B Erscheint, wenn der Messwert im AFib-Modus ermittelt wurde. [ Orobpaxaerca, ecnu sHauenne nonyyeHo g pexume OTI.

Appare quando la misurazione é stata effettuata in modalita Afib.

auricular.
Verschijnt wanneer de meting in de Afib-modus werd verricht.

Olgiim Afib moduna alininca gériindr.
(N lin Sl gy el e pemn) i Losie el [T




Appears if a possibility of Afib* was detected
during the Afib mode measurement. If it continues
to appear, we recommend you to consult with and
follow the directions of your physician.

@ s'affiche si une possibilité d'Afib* a été détectée durant une
mesure en mode Afib. S'il continue d’apparaitre, nous vous
recommandons de consulter votre médecin et de suivre ses
recommandations.

X wird angezeigt, wenn bei einer Messung im Afib-Modus ein
maogliches Afib* erkannt wurde. Wird das Symbol weiterhin
angezeigt, sollten Sie sich an einen Arzt wenden und dessen
Anweisungen befolgen.

Appare se durante la misurazione in modalita Afib & stata rilevata
una potenziale Afib.* Se il simbolo continua ad apparire, &
consigliabile rivolgersi al proprio medico curante e seguirne le
indicazioni.

[ES| Aparece si se ha detectado la posibilidad de Afib* durante la medicién
en modo de Afib. Si esto sigue apareciendo, le recomendamos que
consulte a sumédico y siga sus recomendaciones.

Verschijnt als een mogelijkheid van Afib* werd gedetecteerd
tijdens de Afib-modusmeting. Als dit blijft verschijnen raden we u
aan contact op te nemen met uw arts en zijn of haar aanwijzingen
op te volgen.

[ Oro6parxaetcs, ecnn npu namepernm B pexume Afib 6bina
onpepaeneHa BepoATHOCTb Afib*. Ecnu 3T HapylueHua putma
NPOAOMKAIOTCA, PEKOMEHAYeM 06PaTUTLCA K Jievaliemy Bpauy 1
CflefoBaTh ero yKasaHusm.

Afib modunda 6l¢im esnasinda Afib* olasiligi saptandiginda
gorindr. Gérinmeye devam ediyorsa doktorunuza danismanizi
ve kendisinin yonergelerini izlemenizi 6neririz.

alasinly Gl o1 el 38 *(Afib) 231 Glis ) CLaS) s el Y
bl Capdall 8 Ll dlia 3 Ll ¢ selall (S paid 13) 5 Afib g
Adlaglad gLl 5 &y

SYS
DIAA

Appears if "SYS" is 135 mmHg or above and/or

"DIA" is 85 mmHg** or above.

[ S'affiche si « SYS » est égale ou supérieure a 135 mmHg et/ou
«DIA » égale ou supérieure a 85 mmHg**.

B wird angezeigt, wenn,SYS” 135 mmHg oder mehr betrigt und/
oder wenn ,DIA” 85 mmHg** oder mehr betragt.

Viene visualizzato se la pressione sistolica “SYS” & pari o superiore
a 135 mmHg e/o la pressione diastolica “DIA” & pari o superiore a
85 mmHg**.

A Aparece si“SYS” es 135 mmHg o superior y/0 “DIA” es 85 mmHg**
o superior.
Verschijnt als“SYS” 135 mmHg of hoger is en/of “DIA” 85 mmHg**
of hoger is.
[RU] OTobpaxaeTtcs, ecnu «SYS» 135 MM.PT.CT. 1 Bbiwwe n/unm «DIA»
85 MM.pT.CT.** 1 BbILe.
"SYS" 135 mmHg ya da iistiinde oldugunda ve/veya "DIA"
85 mmHg** ya da ustlinde oldugunda gorindr.
Ao "DIA" 5i /5 ST 5 sy ) edle 170 &y "SYS" S 13 ek [T
LSS G5 el

®

Cuff is tight enough.
I Le brassard est suffisamment serré.
B Manschette sitzt ausreichend straff.
Il bracciale é stretto a sufficienza.
A El manguito esta lo suficientemente prieto.
Manchet zit strak genoeg.
W] ManseTa 3aTAHyTa gOCTaTOUHO Tyro.
Kolluk yeterince sikidir.
APPSO RISV RG] AR|

@ Apply cuff again MORE TIGHTLY.
@ Poser le brassard en le serrant davantage.
@) EE Manschette STRAFFER ziehen.
Applicare di nuovo il bracciale STRINGENDOLO DI PIU.
A Vuelva a poner el manguito MAS PRIETO.
Breng de manchet STRAKKER aan.
X0 Hanosxwte makxeTy ewje pasz BOJEE TYTO.
Kollugu tekrar, DAHA SIKI bir sekilde takin.
LS T (S (5 AT 8 e Laelall Lyt Y
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Appears when your body moves during a
measurement. Remove the arm cuff, wait
2-3 minutes and try again.

(The body movement function is disabled when the
possibility of Afib or irregular heartbeat is detected
during a Afib mode measurement.)

@ s'affiche si vous bougez pendant une mesure. Retirer le brassard,
attendre 2 a 3 minutes et essayer a nouveau.
(La fonction de détection des mouvements du corps est désactivée
lorsqu’une possibilité d'Afib ou de pulsations cardiaques irréguliéres
est détectée durant une mesure en mode Afib.)

B wird angezeigt, wenn Sie sich wihrend der Messung bewegen.
Nehmen Sie die Manschette ab, warten Sie 2-3 Minuten und
versuchen Sie es erneut.

(Die Bewegungserkennung wird deaktiviert, wenn bei einer Messung
im AFib-Modus ein mégliches Afib oder unregelméaBiger Herzschlag
erkannt wird.)

Viene visualizzato se I'utilizzatore si muove durante la misurazione.
Rimuovere il bracciale, attendere 2-3 minuti e riprovare.
(La funzione di rilevamento del movimento del corpo viene disattivata
qualora vengano rilevati una potenziale Afib o un battito cardiaco
irregolare durante una misurazione in modalita Afib.)

[ES| Aparece cuando se mueve el cuerpo durante una medicion. Retire
el manguito, espere unos 2 o 3 minutos e inténtelo de nuevo.
(La funcion de movimiento corporal se inhabilita cuando se detecta la
posibilidad de Afib o latido cardiaco irregular durante una medicion en
modo de Afib.)

Verschijnt wanneer uw lichaam tijdens een meting beweegt.
Verwijder de armmanchet, wacht 2-3 minuten en probeer het
opnieuw.

(De lichaamsbewegingsfunctie wordt uitgeschakeld wanneer
de mogelijkheid van Afib of een onregelmatige hartslag wordt
gedetecteerd tijdens de Afib-modusmeting.)

[ Ovo6pasaetca npu gBuKeHN Tena Bo BpeMA U3MepeHUs.
CHVIMUTE MaHXETY, NOLOXANTE 2-3 MVHYTbI 11 NOMpobyiiTe ewye pas.
(Ecnu npu nsmeperun B pexume Afib onpepenaetca BepoaTHOCTb
Afib nnu HeperynapHoro cepauebuenns, GyHKLMA o6HapyKeHns
ABWKEHUA TeNa OTKYAETCA.)

Bir 6l¢cim esnasinda viicudunuz hareket ettiginde gorinr.
Kollugu cikarin, 2-3 dakika bekleyip tekrar deneyin.
(Afib modunda 6l¢lim sirasinda Afib olasiligi veya diizensiz kalp atisi
tespit edildiginde viicut hareketi islevi devre disi birakilir.)

BN BT BRGNP SEPRIC R IPSPAT- DY JEIWRQE JRCRCSSWA] A\ R |
oA B e Jsla s GBS Y () Y e kil
(Afib s alasinly all) U Afiib ddlaial CLEKT die jelas )

Appears when an irregular rhythm* is detected
during a measurement. If it continues to appear, it
is recommended to consult your physician.

(It does not appear during a Afib mode measurement)

@ saffiche lorsqu’un rythme irrégulier* est détecté pendant une
mesure. S'il continue d'apparaitre, il est recommandé de consulter
votre médecin.

(Ne s'affiche pas pendant une mesure en mode Afib)

B wird angezeigt, wenn wihrend einer Messung ein
unregelmaBiger Herzschlag* erkannt wird. Wird das Symbol
weiterhin angezeigt, sollten Sie sich an lhren Arzt wenden.
(Wird bei einer Messung im Afib-Modus nicht angezeigt)

Viene visualizzato se nel corso di una misurazione viene rilevato
un ritmo cardiaco irregolare*. Se il simbolo continua ad apparire
e consigliabile rivolgersi al proprio medico curante.
(Il simbolo non viene visualizzato durante le misurazioni in modalita Afib)

I Aparece cuando se detecta un ritmo irregular* durante una medicion. i
esto sigue apareciendo, le recomendamos que consulte a su médico.
(No aparece durante una medicién en modo Afib)

Verschijnt wanneer tijdens een meting een onregelmatig ritme*
wordt gedetecteerd. Neem contact op met uw arts als dit blijft
verschijnen.

(Het verschijnt niet tijdens een Afib-modusmeting)

W Oro6paxaetca, e npu n3mepeHnin onpeaenseTca HeperynapHblii
puTM*. ECIIN 3TOT 3HaUOK NPOAOIKAET OTOOPAKATLCA, PEKOMEHAYEM
00PaTUTLCA K Nevallemy Bpauy.

(He oTo6paraetca npu usmeperuu B pexime Afib)
Bir 6lciim esnasinda dlzensiz ritim* saptandiginda gérindr.
Gorinmeye devam ederse doktorunuza danismaniz dnerilir.
(Afib modundaki 6l¢im esnasinda gériinmez)
¢ sedal & i 13]Gl ol * A il juim Qs e LK) e el YR
Loaiall Culall 3 )L (oa
(Afib s alasialy Gl dlee ol jal ol jekss YY)
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* Afib and an irregular heartbeat rhythm are defined as a rhythm that is 25 % less or 25 % more than the
average rhythm detected while your monitor is measuring blood pressure. The difference between the Afib
indicator function and irregular heartbeat function is:

Afib indicator function: detects Afib possibility in 3-times measurement.
Irregular heartbeat function: detects irregular heartbeat including Afib in 1 measurement.

@ * LAfib et les pulsations cardiaques irréguliéres sont des pulsations dont la fréquence est supérieure ou inférieure de 25 % par rapport a la moyenne
détectée lorsque I'appareil mesure la pression artérielle. La différence entre la fonction indicateur Afib et la fonction pulsations cardiaques
irrégulieres est la suivante :

Fonction indicateur Afib : détecte la possibilité d'une Afib par une mesure répétée 3 fois.
Fonction pulsations cardiaques irréguliéres : détecte des pulsations cardiaques irrégulieres, y compris une Afib, en 1 mesure.

P13 « Afib und unregelmaBiger Herzschlag sind definiert als ein Herzrhythmus, der 25 % unter oder 25 % iiber dem mittleren Herzrhythmus liegt, der
wahrend der Blutdruckmessung erkannt wird. Der Unterschied zwischen Afib-Hinweisfunktion und Erkennung unregelmaBiger Herzschlage ist:
Afib-Hinweisfunktion: Erkennt bei 3-maliger Messung méglicherweise vorliegendes Afib.

Erkennung unregelméBiger Herzschldge: Erkennt unregelméaBigen Herzschlag einschlieBlich Afib bei 1-maliger Messung.

* Per Afib e battito cardiaco irregolare si intende la presenza di variazioni inferiori del 25% o superiori del 25% nel ritmo rispetto al ritmo medio
rilevato dall'apparecchio durante la misurazione della pressione arteriosa. La differenza tra la funzione dell'indicatore Afib e la funzione battito
cardiaco irregolare é la seguente:

La funzione dell'indicatore Afib rileva la potenziale presenza di Afib mediante 3 misurazioni ripetute.
La funzione battito cardiaco irregolare rileva il battito irregolare inclusa la Afib in 1 misurazione.

[ * La Afib y un ritmo de latido cardiaco irregular se definen como aquel ritmo que es el 25% inferior o el 25% superior al ritmo cardiaco medio
detectado mientras el monitor mide la presién arterial. La diferencia entre la funcion de indicador de Afib y la funcién de latido cardiaco arritmico es:
Funcién de indicador de Afib: detecta una posible Afib en 3 mediciones.

Funcién de latido cardiaco irregular: detecta un latido irregular incluyendo Afib en 1 medicion.

* Afib en onregelmatige hartslag zijn gedefinieerd als een hartritme dat meer dan 25% lager of 25% hoger is dan het gemiddelde hartritme tijdens
het meten van de bloeddruk door de meter. Het verschil tussen de Afib-indicatorfunctie en onregelmatige hartslagfunctie is:
Afib-indicatorfunctie: detecteert de mogelijkheid op Afib in een driemalige meting.

Onregelmatige hartslagfunctie: detecteert onregelmatige hartslag inclusief Afib in één meting.

X~ Afib n HeperynapHbI pUTM cepaLebreHna — 3To PUTM, KOTOPbIN Ha 25 % MefneHHee nnm Ha 25 % GbicTpee cpeAHero puTMa, onpeaeneHHoro
nNprbopoM Npu N3MepeHUr apTepranbHOro AasneHus. Pasnuuua mexay eyHkumen nagukatopa Afib n pyHkuUven HeperynapHoro cepauebrieHms:
®yHKuma nHankatopa Afib: onpepenset BepoatHocTb Afib npu TpexkpaTHOM V3MepeHUn.

DyHKUMA HeperynAapHoro cepALebreHns: onpeaenseT HeperynapHble cepAeyuHble COKpalleHus, BKntoyas Afib, npu ogHoKpaTHOM n3mepeHnm.

* Afib ve diizensiz kalp atisi ritmi, 6lciim cihaziniz tansiyon 6l¢iimii yaparken saptanan ortalama ritme gore %25'ten az ya da %25'ten fazla sapma
gosteren ritim olarak tanimlanir. Afib gostergesi fonksiyonu ve diizensiz kalp atisi fonksiyonu arasindaki fark su sekildedir:
Afib gostergesi fonksiyonu: 3 kez yapilan 6lgiimde Afib olasiligini tespit eder.
Duizensiz kalp atisi fonksiyonu: 1 6l¢timde, Afib de dahil olmak lizere duzensiz kalp atisini tespit eder.
e Ay Gn COEAY) aal bkl Jleall (il el L) iy (g3l e sial) @Y1 e 7Y0 diy 3y 5l Y0 Aoy J gl el <l il 5 Afib e IS o * I
(0b s Gl Sl e el Aaida 5 Afib
e ¥ il Cllee o) ja) SieAfib & san ddlaial (ol Afib pdipe diida
B3l s il Bulee o)yl die by Afiib @lly b Loy Aaliiiall ye il il i ) alii rlill il pum ol el Al
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**The high blood pressure definition is based on the 2023 ESH Guideline.
@ ** La définition de I'hypertension est basée sur les recommandations ESH 2023.
13 ** Die Definition fiir Bluthochdruck basiert auf der 2023 ESH Richtlinie.
** L a definizione di alta pressione arteriosa si basa sulle linee guida 2023 di ESH.
A ** La definicion de presion arterial alta se basa en las Guia de practica clinica de la ESH 2023.
** De definitie van hoge bloeddruk is gebaseerd op de ESH-richtlijn uit 2023.
m ** OnpepeneHune runepToHMN OCHOBAHO Ha pekomeHgaunax EOAM 2023 r.
**Ylksek kan basinci tanimi 2023 ESH Kilavuzunu temel alir.
12023 Al (ESH) a2l daim Lo 5l A5 53 sl ol ) ) iy i pall ol Jaiein iy pos ** [

Error messages or other problems? Refer to:

E { A Messages d'erreur ou autres problémes ? Voir : Foutmeldingen of andere problemen?

( B3 Weitere Fehlermeldungen oder Probleme siehe: Raadpleeg:

[ Coobuierns 06 owmbkax unu gpyrue

Messaggi di errore o altri problemi? Fare
- HeuncnpaBHocTn? Cm.
riferimento a:
L]

. —
A ;Hay mensajes de error u otros problemas? Hata mesajlari veya baska sorunlar mi var? Bkz:
Consulte: (Y e S AN @nsadl i laa di, YR

Instruction Manual (1)
3.
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Using Memory Functions

@ Utilisation des fonctions de mémoire Geheugenfuncties gebruiken

[BHE Verwendung der Speicherfunktion [ Vcnonb3oBaHne GyHKLMY NaMATH

Uso delle funzioni di memoria Hafiza Fonksiyonunun Kullanilmasi

A Uso de las funciones de memoria 381 il g aladiad (X

Before using memory functions, select your user ID.

[T Avant d'utiliser les fonctions de mémoire, sélectionner votre ID Utilisateur.

B3 Wihlen Sie vor dem Verwenden der Speicherfunktionen Ihre Benutzer-ID aus.

Prima di utilizzare le funzioni di memoria selezionare il proprio ID utente.

A Antes de usar las funciones de memoria, seleccione su ID de usuario.

Selecteer uw gebruikers-ID voordat u geheugenfuncties gebruikt.

¥ Nepen ncnonbsosannem dyHKLMM NaMATY BbIGepPUTE MAEHTUUKATOP NOb30BATENA.
Hafiza fonksiyonunu kullanmadan énce kullanici kimliginizi segin.

el Galall aatisall o yre das b SIAN il 5 alasid U8 YR

12.1 Readings Stored in Memory
[T Mesures stockées en mémoire

X3 Gespeicherte Messungen - T . f 3 . AR S
Risultati conservati in memoria o/t e 1 Fm oSS [Ear
A Lecturas guardadas en la memoria A & : D ( 3 E
Meetwaarden opgeslagen in het geheugen )) E B &2 E E —
¥ CoxpaHeHue pesynsTaTos B namsTh ( J L na g M
Hafizada Saklanan Olctim Degerleri : e ! L

&SI 8 4 Al cle il YR F ‘ tE .
Stores up to 100 readings. B Almacena hasta 100 lecturas. cd J L o8 e iU J
@ Mémorise jusqu’a Slaat tot maximaal L 3 J L o puze ® I'!D J

100 metingen op.

100 résultats.
B3 Es werden bis zu [ Coxpanserca po :
100 Messwerte gespeichert. 100 pesynsratos. L gg J L na " g N0 J
Conserva fino a 100 risultati. ml(()l adede kadar dl¢lim degeri - ° v
saklar.

23 B R NS PITSSCIP Y AR |



Morning/Evening Weekly Averages

[ Moyennes hebdomadaires matin/soir

X3 Wochentliche Morgen-/Abendmittelwerte

Media settimanale mattutina e serale

A valor promedio semanal de mafana y noche

T8 Weekgemiddelden van ochtend- en avondwaarden

ot
L | e |

|55 las"’B
B s weex

Er‘ e ESHB wkago
58 ™ 10
8T

L
=ane| [k qqml R s
.sqn::;wz] f I_I ':IC.;LL’W e ag0

[ YrpenHue/seuepHme cpepHme 3HaueHNs 3a Heenio
Sabah/Aksam Haftalik Ortalamalari
JRUBIPRE TN/ PR IR PSR JERUNSUY AR |

2
*
Appears if "SYS" is 135 mmHg or above and/or —
"DIA" is 85 mmHg or above in the mornin 1 ( 1% BW
9 9 { q n THS WEEK “ SVNSV { q q TS wee wks ago
weekly average.
@ saffiche si « SYS » est égale ou supérieure a 135 mmHg et/ou « DIA » égale ou supérieure 4 85 mmHg dans la moyenne hebdomadaire du matin.
3 Wird angezeigt, wenn im wochentlichen Morgenmittelwert,SYS” 135 mmHg oder mehr und/oder,DIA” 85 mmHg oder mehr betrigt.

Viene visualizzato se la pressione sistolica “SYS” & pari o superiore a 135 mmHg e/o la pressione diastolica “DIA” & pari o superiore a 85 mmHg
nella media mattutina settimanale.

[E Aparece si“SYS”es 135 mmHg o superior y/o “DIA” es 85 mmHg o superior en el promedio semanal de mafiana.

Verschijnt als “SYS” 135 mmHg of hoger is en/of “DIA” 85 mmHg of hoger is in het ochtendweekgemiddelde.

[ Oto6parxaetcs, ecnn cpeaHve yTpeHHE 3HaUEHMA 3a HeAeNHo «SYS» 135 MM.PT.CT. 1 Bbitle u/uni «DIA» 85 MM.PT.CT. U BbiLLe.

Sabah haftalik ortalamasinda "SYS" 135 mmHg ya da Ustiinde oldugunda ve/veya "DIA" 85 mmHg** ya da Usttinde oldugunda gorunir.
onliall o paad) Janall 3 S i U3 1 el A0 "DIA" i /5 ST 555 1 el 1 ¥ 1l "SYS" oS 13 eks B

To know how to calculate weekly averages, refer to section 10 of the Instruction Manual (1.

@ Pour savoir comment calculer les moyennes hebdomadaires, se reporter & la section 10 du Mode d’emploi (1.
EEWie die wochentlichen Mittelwerte berechnet werden, ist in Abschnitt 10 der Gebrauchsanweisung (D beschrieben.
Per sapere come calcolare le medie settimanali, consultare la sezione 10 del manuale di istruzioni (1.

B Para saber como calcular mediciones semanales, consulte la seccion 10 del manual de instrucciones (1.

Zie paragraaf 10 van de gebruiksaanwijzing (1) voor aanwijzingen hoe u het wekelijkse gemiddelde kunt berekenen.
[ O vom, Kak paccunTbiBaloTCA CpeAHme 3HaUEHVA 3a HeAento, CM. pasaen 10 3Toro pykoBogcTBa no skcnayarauuu (1.
Haftalik ortalamalarin nasil hesaplanacagini 5grenmek icin, Kullanim Kilavuzu (1)'de bsliim 10'a bakin.

G B E T B SR I BRI PP JERNOU R TG PR TRWAN AR | o



12.3 Average of the Latest 2 or 3 Readings Taken within a
10 Minute Span
@3 Moyenne des 2 ou 3 derniéres mesures prises en l'espace de 10 minutes o 8
DB Mittelwert der letzten 2 oder 3 Messwerte, die in einem 10-Minuten-Zeitrahmen erfasst 3 sec+ s
{35

i

© mmHg
A Promedio de las 2 o 3 tltimas lecturas realizadas en un intervalo de 10 minutos :

Gemiddelde van de laatste 2 of 3 metingen uitgevoerd binnen een tijdspanne van PUGSE

wurden -
Media degli ultimi 2 o 3 risultati ottenuti nell'arco di 10 minuti DIA
E E
10 minuten Eg

[ Cpeptee sHaueHre nocnesHMx 2-x nnn 3-x pesynsTaTos, NoNyyYeHHbIX B TeueHme
10 MUHYT

10 Dakika Aralikta Alinan Son 2 veya 3 Ol¢iim Degerinin Ortalamasi
8y ) v Al Aie  5ae A Alaasa il 3 T 51 o) i AT Jane [

12.4 Deleting All Readings for 1 User Alle meetresultaten voor 1 gebruiker wissen
¥ YaaneHue scex nsmepeHuit ogHoro nonb3sosatens

I Suppression de toutes les mesures pour 1 utilisateur !
1 Kullanict icin Tiim Olciim Degerlerini Silme

B3 Loschen aller Messwerte fir Benutzer 1
Eliminazione di tutti i risultati relativi a 1 utente R L T N Y AR|
A Eliminacién de todas las lecturas de un usuario

: ©

1

1

: 8 :
1 sYs o v i sYs

1 _ oy ™ - - 3 mmAy - -
! - - 4~ -

I A Tpa v - DIA

H T e " -
H - - = - -

1 O W :

1 I i~ S S L PuE

: — A < — A~ -7

1

1

1

1
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Other Settings

[E Autres réglages

[ Weitere Einstellungen
Altre impostazioni

A Otros ajustes

13.1 Disabling/Enabling Bluetooth

[ Désactivation/activation de Bluetooth

X3 Deaktivieren/Aktivieren der Bluetooth-Funktion

Disattivazione/attivazione della funzione Bluetooth

A Activar o desactivar el Bluetooth

Bluetooth uitschakelen/inschakelen

[ BoiknioueHvie/skniouerme Bluetooth

Bluetooth'u Devre Disi Birakma/Etkinlestirme
Bluetooth Luals Jilas /oS [

Bluetooth is enabled by default.
@ Bluetooth est activé par défaut.
[P Die Bluetooth-Funktion ist standardmaBig aktiviert.

La funzione Bluetooth & attiva per impostazione
predefinita.

Andere instellingen

[ Apyrue HacTponkmn
Diger Ayarlar

s A @iy [

A El Bluetooth estd activado por defecto.
I Bluetooth is standaard ingeschakeld.
[T Bluetooth sxniouer no ymonuatuio.
Bluetooth varsayilan olarak etkindir.
= 58 U< Bluetooth dsls o< o [T
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13.2 Restoring to the Default Settings
@ Réinitialisation aux réglages par défaut

X3 Wiederherstellen der Standardeinstellungen
Ripristino delle impostazioni predefinite

A Restablecimiento a los ajustes de fabrica

27

De standaardinstellingen herstellen
[ BoccraroBneHme HacTpoek no ymonuaHmio
R Varsayilan Ayarlan Geri Yiikleme

Ll @Y Clalae ) sl Y
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If your systolic pressure is more than 210 mmHg:
After the arm cuff starts to inflate, press and hold the [START/STOP] button until the monitor inflates 30 to 40 mmHg higher
than your expected systolic pressure.

@ si votre pression systolique est supérieure & 210 mmHg :
Lorsque le brassard commence a se gonfler, appuyer sur le bouton [START/STOP] et le maintenir enfoncé jusqua ce que le tensiométre atteigne une pression
de gonflage supérieure de 30 a 40 mmHg a votre pression systolique attendue.

B3 Nachdem die Manschette begonnen hat, sich aufzupumpen, driicken Sie die [START/STOP]-Taste, und halten Sie sie gedriickt, bis ein Druck von
30 bis 40 mmHg Uber Ihrem erwarteten systolischen Druck erreicht ist.

Se la pressione sistolica & superiore a 210 mmHg:
Quando il bracciale inizia a gonfiarsi, premere e mantenere premuto il pulsante [START/STOP] finché il misuratore non raggiunge una pressione da
30 a 40 mmHg superiore rispetto al valore di pressione sistolica atteso.

A En caso de que su presién arterial sistdlica esté por encima de 210 mmHg:
Una vez que el manguito comience a inflarse, mantenga pulsado el botén [START/STOP] hasta que el monitor indique que el inflado esta entre 30 y 40 mmHg
por encima de la presion arterial sistélica estimada.

Als uw systolische druk hoger is dan 210 mmHg:
Zodra de armmanchet wordt opgepompt, houdt u de knop [START/STOP] ingedrukt totdat de meter 30 tot 40 mmHg hoger aangeeft dan uw verwachte
systolische druk.

[ Nocre toro, Kak Hauanock aBTOMaTHUECKOE HaNOMHEHNE MaHXeTbl BO3XOM, HaxkMuTe 1 yaepuBaiite KHonKy [START/STOP] go Tex nop,
noka npnbop He NOAHVMET AaBneHne 10 3HaYeHUA, MPEBbILLAOLIEro OXMAAEMOE CUCTONNYECKOe JaBnieHre Ha 30-40 MM.PT.CT.

Sistolik basinciniz 210 mmHg'den fazlaysa:
Manset sismeye basladiktan sonra, [START/STOP] diigmesine basin ve 6l¢iim cihazi beklediginiz sistolik basing degerinden 30 ila 40 mmHg daha fazla sisene
kadar basili utun.

A5 @l yialle YV o e ST al@Y) ol e <13 YR
b giall sl ol dada B (g e Uy 1 ialle €4 U Y0 e il Sleall a5k s [START/STOP] Lo e ) psin) g Jaial ¢ 53 Lz Liall oy 2l 14kl e 2a
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Optional Medical Accessories

I Accessoires médicaux en option Optionele medische accessoires

[BE Medizinisches optionales Zubehor ¥ JononHnTeNbHO NPUHAANEXHOCTN

Accessori medicali opzionali Opsiyonel Tibbi Aksesuarlar

A Accesorios médicos opcionales FORER I ATRC NN AR |

Arm Cuff AC Adapter

Model: Model: Model:
HEM-FL31 HHP-CMO1 HHP-BFHO1
22-42cm

Do not throw the air plug away. The air plug can be applicable to the optional cuff.

@ Ne pas jeter la prise de gonflage. La prise de gonflage peut étre utilisée pour le brassard en option.
X Entsorgen Sie den Luftschlauchstecker nicht. Der Luftschlauchstecker wird fiir die optionale Manschette verwendet.
Non gettare via I'attacco del tubo dell'aria. L'attacco del tubo dell’aria puo essere applicato al bracciale opzionale.
A No tire el conector para tubo de aire. El conector para tubo de aire puede ser utilizado con el manguito opcional.
Gooi de plug van de luchtslang niet weg. De plug van de luchtslang kan worden gebruikt op de optionele manchet.
m He BbI6pacbiBaiiTe BO3AYLLHDINA WTekep. OH MOXET NOAONTY K AOMOSTHUTENIbHOM MaHXeTe.
Hava tipasini atmayin. Hava tipasi istege bagli kolluga uygulanabilir.
LAY Jat Lal) Ly 5l pe 6 sell ol Jlaxins) (s o sell 53l (30 alazs Y YR
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Other Optional Parts

I Autres piéces en option Overige optionele onderdelen

[ Weitere optionale Teile [ Apyrue ponosnHuTeNnbHO NpuobpeTaemble 3anacHble 4actu
Altri componenti opzionali Diger Aksesuarlar

A Otras piezas opcionales s A4 L) ¢ al [E

Protective LCD Cover
(HEM-CACO-734)

https://www.omron-healthcare.com/
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EU-representative
Mandataire dans 'UE

Representante en la UE
Vertegenwoordiging in de EU

st AL Jiall dga

Importer in EU
Importateur dans I'UE

Importatore per 'UE
Importador en la UE

Mmnoptep B EC
AB'de ithalatci

Importeur in der EU

Importeur in de EU s A 8 il

Manufacturer Produttore I:lpomsso,qmenb OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.

Fabricant Fabricante Uretici 53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, KYOTO, 617-0002 JAPAN
Hersteller Fabrikant Axiadlasg Bagaaall S il (g el AS
3853 5, s €63
SslS Sse
4k 617-0002

m EU-Représentant Mpeacrasutenb BEC - |OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Rappresentante per 'UE  AB temsilcisi Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp, THE NETHERLANDS

www.omron-healthcare.com

Production facility
Site de production
Produktionsstatte

Stabilimento di produzione  Mpown3BoacTBeHHOE
Planta de produccién noppaspeneHve
Productiefaciliteit Uretim Tesisi

I

OMRON HEALTHCARE MANUFACTURING VIETNAM CO., LTD.
No.28 VSIP I, Street 2, Vietnam-Singapore Industrial Park Il,
Binh Duong Industry-Service-Urban Complex, Hoa Phu Ward,

Thu Dau Mot City, Binh Duong Province, Vietnam

Subsidiaries
Succursales
Niederlassungen
Consociate
Empresas filiales
Dochteronder-
nemingen
DOunuansl
Yan Kuruluslar
Al el

Importer in the United Kingdom and UK responsible person
Importateur au Royaume-Uni et la personne responsable au
Royaume-Uni
Importeur im Vereinigten Konigreich und Verantwortliche
Person fiir UK
Importatore per il Regno Unito e Responsabile in UK
Importador en el Reino Unido y persona responsable en el RU
Importeur voor het Verenigd Koninkrijk en verantwoordelijke in
het VK
Vmnoprep B BenukoGpuTaHuio 1 OTBETCTBEHHOE INLIO B
Benukobputanun
Birlesik Krallik'taki ithalatc ve Birlesik Krallik sorumlusu

san3a) iSled) iyl il sl el 352 ) sl g

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

Opal Drive, Fox Milne, Milton Keynes, MK15 0DG, UK

www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH

www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON SANTE FRANCE SAS

www.omron-healthcare.com/distributors
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