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1 Introduction

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

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

1.1 Safety Instructions

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

1.2 Intended Use

Intended Purpose

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

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

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

Intended Patients

Adult patient population

Intended Users

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

Clinical Benefit

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

Type of Use

This monitor is intended to be multiple patient multiple use.

Limitation

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

Indication

This device is used by healthy individuals, patients with hypertension, patients
with health-conscious individuals, mainly in a general household situation, and
can be used in a healthcare facility under control by healthcare professionals, for
the following purpose.

- measure blood pressure and pulse rate

- evaluate the possibility of AFib

1.3 Receiving and Inspection

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

2 Important Safety Information

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

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

2.1 Contraindications

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

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

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

2.2 Side Effects

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

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

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

2.3 Warning

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

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

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

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

diagnose and treat high blood pressure and heart related conditions.

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

with your physician.

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

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

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

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

physician.

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

« The possible AFib screening feature is not intended to be used for the users
who have already been diagnosed with AFib.
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« This monitor may not detect a possibility of AFib in people with pacemakers
or defibrillators. People with pacemakers or defibrillators should therefore not
use this monitor to detect a possibility of AFib.

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

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

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

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

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

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

trembling, or shivering may affect the measurement reading.

« To help avoid strangulation, keep the air tube and AC adapter cable away
from infants, toddlers and children.

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

swallowed by infants, toddlers and children.

AC Adapter (optional accessory) Handling and Usage

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

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

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

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

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

Indicates a potentially hazardous situation which, if not

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« DO NOT use in a location where there is moisture or a risk of water splashing

this monitor. This may damage this monitor.

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

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

« DO NOT use this monitor in places with high or low humidity or high or low

temperatures. Refer to section 6.

During measurement, observe the arm to ensure that the monitor is not

causing prolonged impairment to blood circulation.

« DO NOT use this monitor with other medical electrical (ME) equipment

simultaneously. This may result in incorrect operation of the devices and/or

cause an inaccurate reading.

Avoid bathing, drinking alcohol or caffeine, smoking, exercising and eating

for at least 30 minutes before taking a measurement.

Rest for at least 5 minutes before taking a measurement.

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

measurement.

Remain still and DO NOT talk while taking a measurement.

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

specified range of the cuff.

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

measurement. Taking a measurement after an extreme temperature change

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

storage / transport temperature, refer to section 6.

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

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

DO NOT fold or kink the air tube while taking a measurement. This may cause

an injury by interrupting blood flow.

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

the tube itself.

ONLY use the AC adapter, arm cuff, batteries and accessories specified for this

monitor. Use of unsupported AC adapters, arm cuffs and batteries may

damage and/or may be hazardous to this monitor.

ONLY use the approved arm cuff for this monitor. Use of other arm cuffs may

result in incorrect readings.

« Read and follow the “Correct Disposal of This Product” in section 7 when
disposing of the device and any used accessories or optional parts.



AC Adapter (optional accessory) Handling and Usage

Fully insert the AC adapter into the outlet.

When unplugging the AC adapter from the outlet, be sure to safely pull from

the AC adapter. DO NOT pull from the AC adapter cable.

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

« Wipe any dust off of the AC adapter.

«+ Unplug the AC adapter when not in use.

«+ Unplug the AC adapter before wiping this monitor.

Battery Handling and Usage

- DO NOT insert batteries with their polarities incorrectly aligned.

« ONLY use 4 “AA” alkaline or manganese batteries with this monitor. DO NOT

use other types of batteries. DO NOT use new and used batteries together.
DO NOT use different brands of batteries together.

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

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

« DO NOT use batteries after their expiration date.

2.5 General Notices

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

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

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

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

« We recommend keeping batteries in your monitor at all times, even if you
choose to use the optional AC adapter. The readings will not be deleted.

Battery Handling and Usage

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

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

« Replacing batteries will not delete previous readings.

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

Periodically check the batteries to ensure they are in good working condition.
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3 Error Messages and Troubleshooting
If any of the below problems occur during measurement, check to make sure that no other electrical device is within 30 cm of the monitor. If the problem persists,
refer to the table below.

Display/Problem

Possible Cause

The [START/STOP] button was pressed

while the arm cuff is not applied.

Air plug is not completely plugged into

appears orthearm  the monitor.

cuff does not inflate.
The arm cuff is not applied correctly.

Air is leaking from the arm cuff.

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

causes the arm cuff to not inflate
sufficiently.

and a measurement cannot be taken.

The arm cuff is inflated exceeding the

appears maximum allowable pressure.
Moving or talking during ameasurement
appears results in vibrations that disrupt the
measurement.
appears The pulse rate is not detected correctly.
appears The monitor has malfunctioned.
appears
appears

does notflash during
a measurement

Moving or talking during ameasurement

The systolic pressureis above 210 mmHg

The pulse rate is not detected correctly.

Solution

Press the [START/STOP] button again to turn the monitor
off.

Insert the air plug securely.

Apply the arm cuff correctly, then take another
measurement. Refer to section 4 of instruction manual 2.

Replace the arm cuff with a new one. Refer to section 10 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 the end 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 the end 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 4 of instruction manual 2.
Remain still and sit correctly during a measurement.

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

Apply the arm cuff correctly, then take another
measurement. Refer to section 4 of instruction manual 2.
Remain still and sit correctly during a measurement.

Ifthe irregular heartbeat symbol " continues to
appear, it is recommended that you consult with your
physician.



Display/Problem

oh flashes

H ( appears, or the
( monitor is turned off
and unexpectedly during
h ameasurement.

Nothing appears on the display of
the monitor.

Readings appear too high or too low.

Any other problem occurs.

Possible Cause Solution

Replacing all 4 batteries with new ones is recommended.

et s s o Refer to section 3 of instruction manual 2.

Immediately replace all 4 batteries with new ones. Refer to

Batteries are depleted. section 3 of instruction manual 2.

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

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

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

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

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

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

operated and maintained as described in the instruction manual.

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

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

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

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

parts.

The warranty does not cover any of the following:

A. Transport costs and risks of transport.

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

C. Periodic check-ups and maintenance.

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

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

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

G. Calibration service is not included within the warranty.

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

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

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

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

5 Maintenance

5.1 Maintenance

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

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

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

5.2 Storage

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

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

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

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

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

dust or corrosive vapors such as bleach.

- In locations exposed to vibrations or shocks.

5.3 Wiping the Monitor

- Do not use any abrasive or volatile cleaners.

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

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

« Do not use gasoline, thinners or similar solvents to wipe your monitorand 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

Measurement method
Operation mode

IP classification

Rating

Power source

Battery life

Durable period (Service
life)

Operating conditions

Electronic Sphygmomanometers

Automatic Upper Arm Blood Pressure
Monitor

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

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

40 to 180 beats / min.

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

Oscillometric method
Continuous operation

Monitor: IP21

Optional AC adapter:

IP21 (HHP-CMO01 / HHP-AMO1) or
IP22 (HHP-BFHO1)

DC6V4W

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

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

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

Optional AC adapter: 5 years

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

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

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

Cuff circumference 22to42cm

applicable to the monitor

Memory Stores up to 60 readings per user

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

Contents

Protection against
electric shock

Internally powered ME equipment
(when using only batteries)

Class Il ME equipment (when using
optional AC adapter)

Applied part

Note

« These specifications are subject to change without notice.

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

« This device has been validated for use on pregnant and pre-eclampsia
patients according to the Modified European Society of Hypertension
Protocol*.

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

- IP classification is degrees of protection provided by enclosures in accordance
with IEC 60529. This monitor and optional AC adapter are protected against
solid foreign objects of 12.5mm diameter and greater such as a finger. The
monitor and optional AC adapter HHP-CM01 and HHP-AMO?1 are protected
against vertically falling water drops which may cause issues during a normal
operation. The optional AC adapter HHP-BFHO1 is protected against oblique
falling water drops which may cause issues during a normal operation.

« Operation mode classification complies with IEC 60601-1.

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

Type BF (arm cuff)
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7 Correct Disposal of This Product

(Waste Electrical & Electronic Equipment)
This marking shown on the product orits literature, indicates that
it should not be disposed of, with other household wastes at the
end of its working life.
To prevent possible harm to the environment or human health
from uncontrolled waste disposal, please separate this product
from other types of wastes and recycle it responsibly to promote
the sustainable reuse of material resources.
Household users should contact either the retailer where they
purchased this product, or their local government office, for details of where and
how they can return this item for environmentally safe recycling.
Business users should contact their supplier and check the terms and conditions
of the purchase contract. This product should not be mixed with other
commercial waste for disposal.

8 Important Information regarding
Electromagnetic Compatibility (EMC)

This device conforms to the EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Electromagnetic
Compatibility (EMC) standard.

Further documentation in accordance with this EMC standard is available at
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility

Refer to the EMC information for this device on the website.

9 Guidance and Manufacturer’s Declaration

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

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

10 Additional Information

What is Blood Pressure?

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

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

What is Arrhythmia?

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

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

What is AFib?

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

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

Possible AFib Detection

DR AFib

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

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

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

The state in which * 10t AFib " symbol is displayed can influence your
blood pressure measurements and make it difficult to get an accurate reading.
If this occurs, it is recommended that you consult with your physician.
What is the difference between the possible AFib scr
feature and ECG?

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

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



If the “ " symbol does not appear, does it mean
there is no possibility of AFib?
Even if the “ " symbol does not appear, there is still a possibility

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

AWarning

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

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

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

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

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

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

u " symbol does not appear.

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

Is the blood pressure reading reliable when the “ "

symbol or the irregular heartbeat symbol ”
appears?

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

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

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

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

1.2 Utilisation prévue

Objectif visé

Ce tensiomeétre numérique est congu pour mesurer la pression artérielle et le pouls
chez les patients adultes. L'appareil peut détecter un pouls irrégulier suggérant
une fibrillation auriculaire (AFib). Noter que I'appareil n’est pas congu pour
diagnostiquer la fibrillation auriculaire.

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

Patients visés

Population de patients adultes

Utilisateurs visés

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

Avantage clinique

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

Type d'utilisation

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

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

Cet appareil est utilisé par des personnes en bonne santé, des patients souffrant
d’hypertension, des personnes soucieuses de leur santé, principalement dans
un cadre domestique général, et peut étre utilisé dans un établissement de
santé sous le contrdle de professionnels de santé, dans le but suivant.

- mesurer la pression artérielle et le pouls
- évaluer la possibilité de fibrillation auriculaire

1.3 Réception et inspection

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

2 Informations importantes sur la sécurité

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

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

2.1 Contre-indications

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

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

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

2.2 Effets secondaires

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

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

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

2.3 Avertissement

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

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

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

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

« Sivous ressentez un symptdme ou éprouvez une inquiétude quelconque,
consultez votre médecin.
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« NE PAS reporter/arréter les controles réguliers ou les visites chez le médecin
en fonction des résultats que vous fournit ce moniteur.

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

destinée aux utilisateurs chez qui une fibrillation auriculaire a déja été

diagnostiquée.

Ce tensiométre peut ne pas détecter une possibilité de fibrillation auriculaire

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

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

NE PAS utiliser ce tensiométre dans des lieux contenant des équipements

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

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

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

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

a proximité de gaz inflammables.

Consulter votre médecin avant d'utiliser ce tensiométre dans l'une des
conditions suivantes : arythmies courantes telles qu’extrasystoles auriculaires
ou ventriculaires ; fibrillation auriculaire ; artériosclérose ; mauvaise
perfusion ; diabéte ; grossesse ; pré-éclampsie ou maladie rénale. NOTEZ que
toutes ces conditions, en plus des mouvements, tremblements ou frissons du
patient peuvent avoir un impact sur la mesure.

- Pour éviter tout risque de strangulation, conserver le tuyau a air et le cdble 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.

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 endommaggé. Si le tensiométre ou le cable de
I'adaptateur secteur est endommagé, éteindre I'appareil et débrancher
I'adaptateur secteur immédiatement.

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

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

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

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

2.4 Précaution

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

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

endommager I'appareil ou tout autre équipement.

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

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

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

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

Retirer le brassard s'il ne commence pas a se dégonfler lors d’'une mesure.
NE PAS utiliser ce tensiomeétre a d'autres fins que la mesure de la pression
artérielle ou la détection d'une possible fibrillation auriculaire.

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

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

NE PAS utiliser le tensiométre dans un endroit humide ou dans lequel il
pourrait étre éclaboussé par de I'eau. Cela risque de I'endommager.

NE PAS utiliser ce tensiometre 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 tensiomeétre 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 en méme temps qu’un autre équipement
médical électrique. Cela risquerait de perturber le fonctionnement des
appareils et/ou de provoquer des erreurs de mesure.

Eviter de prendre un bain, de consommer de I'alcool ou de la caféine, de fumer
ou de faire du sport 30 minutes avant la mesure.

Se reposer pendant au moins 5 minutes avant la mesure.

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

Rester immobile et NE PAS parler pendant la mesure.

N'utiliser le brassard QUE sur des personnes dont la circonférence du bras se
situe dans la plage spécifiée du brassard.



« Veillez a ce que le tensiometre ait atteint la température ambiante avant
d'effectuer une mesure. Toute mesure réalisée aprés un changement de
température extréme pourrait fournir un résultat incorrect. Il estrecommandé
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 tensiometre 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 tensiométre. L'utilisation

d’autres brassards peut fausser les résultats des mesures.

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

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

optionnelles utilisés.

Manipulation et utilisation de I'adaptateur secteur

(accessoire en option)

Insérer entiérement 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 l'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 tensiométre.

Manipulation et utilisation de la pile

« NE PAS introduire les piles en inversant leur polarité.

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

« Retirer les piles si le 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 a I'eau. Consulter immédiatement votre
médecin.

- En cas de projection du liquide provenant des piles sur votre peau, la laver
immédiatement etabondamment 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.

2.5 Remarques générales

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

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

S

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

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

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

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

mesures.

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

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

I'adaptateur secteur.

Nous recommandons de conserver les piles dans le tensiometre en

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

Les mesures ne seront pas supprimées.

Manipulation et utilisation de la pile

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

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

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

Affichage/Probléeme

Cause possible
Le bouton [START/STOP] a été utilisé

alors que le brassard n’est pas en place.

La prise de gonflage n’est pas
s'affiche ou le

brassard ne se gonfle
pas.

Le brassard laisse échapper de I'air.

Si vous bougez ou parlez pendant une
mesure, le brassard ne se gonfle pas
suffisamment.

s'affiche ou il est
impossible
d'effectuer une
mesure apres que le
brassard s'est gonflé.

La pression systolique est supérieure a
une mesure.

Le brassard a été gonflé au-dela de la

s'affiche ) . S
pression maximale admissible.
Le fait de bouger ou de parler pendant
s'affiche une mesure provoque des vibrations qui
perturbent la mesure.
s'affiche Le pouls n’est pas détecté correctement.
s'affiche Le tensiometre a mal fonctionné.
s'affiche
s'affiche

ne clignote pas
pendant une mesure

entierement insérée dans le tensiométre.

Le brassard n’est pas correctement posé.

210 mmHg et il estimpossible de réaliser

Le pouls n’est pas détecté correctement.

Solution

Appuyer une nouvelle fois sur le bouton [START/STOP] pour
éteindre le tensiometre.

Brancher la prise de gonflage fermement.

Poser le brassard correctement, puis effectuer une nouvelle
mesure. Se reporter a la section 4 du mode d’emploi 2.

Remplacer le brassard par un brassard neuf. Se reporter a la
section 10 du mode d’emploi 2.

Resterimmobile 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 fin 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 fin 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 4 du mode d’emploi 2. Rester
immobile et s'asseoir correctement pendant la mesure.

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

Poser le brassard correctement, puis effectuer une nouvelle
mesure. Se reporter a la section 4 du mode d’emploi 2. Rester
immobile et s'asseoir correctement pendant la mesure.

Si le symbole de pulsations cardiaques irréguliéres

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



Affichage/Probléeme

II I] clignote
H | s'affiche ou le

( tensiomatre s'éteint
et accidentellement
™ pendant une mesure.

Rien ne s'affiche sur I'affichage du
tensiometre.

Les résultats semblent trop hauts ou
trop bas.

Un autre probléme se produit.

Cause possible Solution

Les ks gantiridis Se reporter a la section 3 du mode d’emploi 2.

Remplacer immédiatement les 4 piles par des piles neuves.

Les piles sont épuisées. Se reporter & la section 3 du mode d’emploi 2.
Les polarités des piles ne sont pas Vérifier que les piles sont correctement installées.
correctement alignées. Se reporter a la section 3 du mode d’emploi 2.

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

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

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

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

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

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

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

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

indications du mode d’emploi.

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

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

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

La garantie ne couvre aucun des éléments suivants :

A. Frais et risques liés au transport.

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

C. Contréles 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 colts 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 I'emballage/a la documentation du produit ou a votre
détaillant spécialisé. Si vous rencontrez des difficultés a trouver le service client
OMRON, rendez-vous sur notre site Internet (www.omron-healthcare.com) pour
trouver leurs coordonnées.

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

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

5 Maintenance

5.1 Maintenance

Pour protéger votre tensiometre 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 et les autres composants dans I'étui de rangement
lorsqu'ils ne sont pas utilisés.

- Conserver votre tensiométre et ses composants dans un endroit propre et sdrr.

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

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

« Ne pas stocker votre tensiométre et les autres composants :

- Sivotre tensiométre et les autres composants sont mouillés.

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

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

5.3 Nettoyage du tensiometre

« Ne pas utiliser de produits nettoyants abrasifs ou volatils.

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

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

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

5.4 Etalonnage et entretien

« Des tests rigoureux ont été réalisés afin de garantir la précision de ce
tensiometre 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 dOMRON 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

Méthode de mesure

Mode de
fonctionnement

Classification IP

Valeur nominale

Source d'alimentation

Durée de vie des piles

Durée de vie

Conditions d'utilisation

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

04299 mmHg

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

40 a 180 pulsations/min.

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

Méthode oscillométrique

Fonctionnement continu

Tensiometre : [P21

Adaptateur secteur en option :
IP21 (HHP-CM01 / HHP-AMO1) ou
IP22 (HHP-BFHO1)

6VCC4W

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

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

Tensiométre : 5 ans ou apres

30 000 utilisations. / Brassard :

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

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

Conditions de stockage
et de transport

Poids

Dimensions

Circonférence du
brassard applicable au
tensiometre

Mémoire

Contenu

Protection contre les
chocs électriques

Piece appliquée

Remarque

« Ces spécifications sont sujettes a

modification sans préavis.

« Ce tensiométre fait I'objet d’'un examen
clinique conformément aux exigences de

-20°Ca+60°C/10a90 % HR
(sans condensation)

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

Tensiométre : environ 165 mm (P) x
70 mm (H) X 98 mm (L) /

Brassard : environ 145 mm X 532 mm
(tuyau a air : 750 mm)

22a42cm

Enregistre jusqu’a 60 résultats par
utilisateur

Tensiometre, brassard (HEM-FL31),

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

Equipement ME alimenté en interne
(en cas d'utilisation exclusive de piles)
Equipement ME de classe Il

(en cas d'utilisation de I'adaptateur
secteur en option)

Type BF (brassard)

N R
2, | cetappare
S | ses access
piles et c

se recyclent

ADEPOSER A DEROSER
ENNAGASIN EN DECHETERIE

la norme EN ISO 81060-2:2014, et est
conforme a la norme EN ISO 81060-2:2019+A1:2020+A2:2024 (a I'exception
des patientes enceintes et souffrant de pré-éclampsie). Lors de I'étude de

validation clinique, K5 a été utilisé sur 85 sujets afin de déterminer la pression

artérielle diastolique.

« Cet appareil a été validé pour utilisation chez les patientes enceintes et

pré-éclamptiques conformément au Protocole modifié de I'European Society

of Hypertension*.

- Cetappareil a été validé pour utilisation sur des patients diabétiques (Type Il)**.
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« La classification IP indique le degré de protection fourni par les boitiers
conformément a la norme CEI 60529. Ce tensiométre et |'adaptateur secteur
en option sont protégés contre les corps solides de 12,5 mm de diametre et
plus, comme un doigt. Le tensiométre et I'adaptateur secteur en option
HHP-CMO01 et HHP-AMO1 sont protégés contre les chutes verticales de
gouttes d’eau susceptibles de provoquer des problémes pendant une
utilisation normale. L'adaptateur secteur en option HHP-BFHO1 est protégé
contre les chutes obliques de gouttes d’eau susceptibles de provoquer des
problémes pendant une utilisation normale.

« Le mode de fonctionnement est classifié conformément & la norme CEI 60601- 1.

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

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

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

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

Les particuliers sont invités a contacter le distributeur leur ayant vendu le
produit ou a se renseigner aupres de leur mairie/maison communale pour savoir
ou et comment ils peuvent rapporter ce produit afin qu'il soit recyclé dans le
respect de I'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)
Cetappareil est conforme alanorme EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Compatibilité
électromagnétique (CEM).
D’autres documents relatifs a la norme CEM sont disponibles sur
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility
Se reporter aux informations relatives a la norme CEM pour cet appareil,
disponibles sur le site Web.

9 Conseils et déclaration du fabricant

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

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

10 Informations supplémentaires

Qu’est-ce que la pression artérielle ?

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

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

Qu’est-ce que I'arythmie ?

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

Qu’est-ce que la fibrillation auriculaire ?

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

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

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

Détection d’une possible fibrillation auriculaire

DM AFib

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

Le tensiométre vous informera de la possibilité d’une fibrillation auriculaire s'il
détecte une irrégularité entre les intervalles de pouls au cours d'une mesure.
La fonction de dépistage de la fibrillation auriculaire possible évalue
UNIQUEMENT la possibilité d'une fibrillation auriculaire apres avoir effectué une
mesure. Elle NE surveille PAS constamment votre coeur et ne peut donc pas vous
prévenir qu'une fibrillation auriculaire est en train de se produire a tout autre
moment. Ce tensiométre ne peut pas détecter toutes les formes de fibrillation
auriculaire. Si l'irrégularité du rythme cardiaque est trop faible, elle peut ne pas
étre détectée. Par exemple, en cas d'anomalie de la conduction entre les
oreillettes et le ventricule, le rythme cardiaque peut étre sinusal, auquel cas le
tensiomeétre ne peut pas détecter la possibilité d’'une fibrillation auriculaire.
L'état dans lequel le symbole « 10t AFib » s'affiche peut influencer les
mesures de la pression artérielle et rendre difficile I'obtention d'une mesure
précise. Si cela se produit, il est recommandé de consulter votre médecin.



Quelle est la différence entre la fonction de dépistage d’une
éventuelle fibrillation auriculaire et 'ECG ?

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

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

Heart Rhythm. 30 avr. 2024 : 51547-5271(24)02520-7

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

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

AAvertissement

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

Dois-je consulter mon médecin si le symbole « »
s’affiche ?
Il est recommandé de consulter votre médecin si le symbole « »

s'affiche. Ce symbole peut s'afficher pour d’autres raisons, comme d’autres
arythmies cardiaques.

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

Mon médecin m’a diagnostiqué une fibrillation auriculaire mais

le symbole « » ne s'affiche pas.

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

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

irréguliéres « » s'affiche ?

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

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

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
Messgerét die Bewegung lhres Blutes durch lhre Oberarmarterie erkennt und
diese Bewegungen in einen digitalen Messwert umwandelt.

1.1 Sicherheitshinweise

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

1.2 Verwendungszweck

Verwendungszweck

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

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

Vorgesehene Patienten

Erwachsene

Vorgesehene Benutzer

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

Klinischer Nutzen

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

Art der Anwendung

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

Einschrinkung

Der Armumfang des Patienten muss 22-42 cm betragen.

Indikation

Das Gerét ist fur die Verwendung durch gesunde Personen, Patienten mit
Bluthochdruck oder gesundheitsbewusste Personen, hauptséchlich in einer
nicht-klinischen Umgebung (Haushaltsgebrauch) oder in einer
Gesundheitseinrichtung unter der Aufsicht von medizinischem Fachpersonal
fur die folgenden Zwecke vorgesehen.

- Messung von Blutdruck und Pulsfrequenz

- Erkennung von méglichem Vorhofflimmern

1.3 Priifung des Packungsinhaltes

Nehmen Sie das Messgerat und die zugehdrigen Komponenten aus der
Verpackung und Uberpriifen Sie alles auf Unversehrtheit. Ist das Messgerat oder
eine Komponente beschidigt, 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
Sicherheitsgritinden genau an diese Gebrauchsanweisung.

Bewahren Sie sie zum spéteren Nachschlagen auf. Fiir ausfiihrliche
Informationen zu Ihrem Blutdruck wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

2.1 Kontraindikationen

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

« Die Manschette NICHT wahrend einer Infusion oder Bluttransfusion anlegen.

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

2.2 Nebenwirkungen

« Werden die Messungen haufiger als notwendig durchgefiihrt, konnen sich
durch die Beeintrachtigung des Blutflusses Blutergusse bilden.

« Aufpumpen auf einen hoheren Druck als notwendig kann am Arm, wo die
Manschette angelegt ist, zu Blutergtissen fiihren. HINWEIS: Weitere
Informationen finden Sie unter ,Wenn Ihr systolischer Druck hoher ist als
210 mmHg” am Ende der Gebrauchsanweisung 2.

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

2.3 Warnhinweis

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

« Nehmen Sie aufgrund der Messergebnisse dieses Blutdruckmessgerates
KEINE Anderungen an Ihrer Medikation oder an bestehenden Therapien vor.
Nehmen Sie die Medikamente wie von Ihrem Arzt verschrieben. NUR ein Arzt
ist qualifiziert, um Bluthochdruck und Herzerkrankungen zu diagnostizieren
und zu behandeln.

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

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

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

Die Ergebnisse dieses Blutdruckmessgerates sollten Sie NICHT dazu
veranlassen, regelmaBige Vorsorgeuntersuchungen oder Arzttermine
aufzuschieben oder auszusetzen.
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« Die Funktion zur Erkennung von méglichem Vorhofflimmern ist nicht fiir
Benutzer bestimmt, bei denen bereits ein Vorhofflimmern diagnostiziert wurde.
Bei Personen mit Herzschrittmachern oder Defibrillatoren wird ein mégliches
Vorhofflimmern eventuell nicht erkannt. Personen mit Herzschrittmachern
oder Defibrillatoren sollten daher dieses Messgerét nicht verwenden, um
maogliches Vorhofflimmern festzustellen.
Dieses Messgerat NICHT in Bereichen mit Hochfrequenz-Chirurgiegeraten,
MRT-Geréten oder CT-Scannern verwenden. Dies kénnte zu einer Fehlfunktion
des Messgerates fiihren und/oder eine ungenaue Messung verursachen.
Dieses Messgerat NICHT in sauerstoffangereicherten Umgebungen oder in
der Nahe brennbarer Gase verwenden.
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, bevor Sie dieses Messgerét in folgenden Fallen
verwenden: hiufig auftretende Arrhythmien wie zum Beispiel atriale oder
ventrikuldre Extrasystolen oder Vorhofflimmern, Arteriosklerose, schlechte
Durchblutung, Diabetes, Schwangerschaft, Praeklampsie, Nierenerkrankungen.
BEACHTEN Sie, dass diese Erkrankungen sowie Bewegung, Zittern oder
Schlottern des Patienten den Messwert beeintrachtigen kdnnen.
Der Luftschlauch und das Netzteilkabel sollten auBer Reichweite von
Sauglingen, Kleinkindern und Kindern aufbewahrt werden, da
Strangulationsgefahr besteht.
« Dieses Produkt enthilt Kleinteile, die bei Verschlucken eine Erstickungsgefahr
fiir Sduglinge, Kleinkinder und Kinder darstellen kénnen.

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

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

« SchlieBen Sie das Netzteil an einer geeigneten Steckdose an. Schlie3en Sie das
Gerét 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 Sauglinge, Kleinkinder und Kinder
unzuganglich auf.

2.4 Vorsicht

Zeigt eine moglicherweise geféhrliche Situation an, die
wenn sie nicht vermieden wird, zu leichten oder
mittelschweren Verletzungen des Benutzers oder des
Patienten oder Gerdteschaden beziehungsweise
Schaden an anderen Gegenstidnden fiihren kann.

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

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

Personen mit ernsthaften Durchblutungsstorungen oder Blutkrankheiten
sollten vor Verwendung des Messgerates ihren Arzt konsultieren, da das
Aufpumpen der Manschette zur Bildung von Blutergissen fiihren kann.
Pumpen Sie die Manschette NUR auf, wenn sie am Oberarm angelegt wurde.
Nehmen Sie die Manschette ab, wenn wéhrend der Messung kein Luftablass
erfolgt.

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

Stellen Sie wahrend der Messung sicher, dass sich kein Mobilgerat oder
anderes elektrisches Gerét, das elektromagnetische Felder erzeugt, in einem
Abstand von 30 cm um dieses Messgerét befindet. Dies konnte 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 lhren Arm, um zu vermeiden, dass die
Blutzirkulation unnétig lange unterbunden wird.

Verwenden Sie das Messgerat NICHT gleichzeitig mit anderen medizinischen
elektrischen Geraten (ME-Geraten). Dies kénnte zu einer Fehlfunktion der
Geréte fiihren und/oder eine ungenaue Messung verursachen.

Mindestens 30 Minuten vor der Messung sind Baden, Alkohol- und
Koffeingenuss, Rauchen, Sport und Essen zu meiden.

Ruhen Sie sich vor der Messung mindestens 5 Minuten aus.

Entfernen Sie enge oder dicke Kleidungsstiicke von Ihrem Arm, bevor Sie die
Messung durchfiihren.

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



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

Die Manschette und den Luftschlauch NICHT GibermaBig knicken.

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

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

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

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

Handhabung und Verwendung des Netzteils (optionales Zubehor)

Stecken Sie das Netzteil vollstandig in die Steckdose.

Ziehen Sie beim Trennen des Netzteils von der Steckdose aus

Sicherheitsgriinden am Stecker. Ziehen Sie NICHT am Kabel des Netzteils.

« Korrekter Umgang mit dem Netzteilkabel:

NICHT 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 Gerat nicht verwendet wird.

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

Batterie-Handhabung und -verwendung

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

einsetzen.

« Verwenden Sie firr dieses Messgerat ausschlie3lich 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 Messgerét (iber einen ldngeren

Zeitraum nicht benutzt wird.

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

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

« Verwenden Sie Batterien NICHT nach dem Ablaufdatum.

« Prifen Sie die Batterien regelméBig, um sicherzustellen, dass sie sichim guten
Betriebszustand befinden.

2.5 Allgemeine Hinweise

« Zum Beenden der Messung kann wahrenddessen 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
lhr 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 fiir 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 Verwendung eines optionalen Netzteils

nicht an einem Ort, an dem Sie das Netzteil nur schwer anschlieBen und

trennen kénnen.

Wir empfehlen, die Batterien immer in Ihnrem Messgerét zu belassen, auch

wenn Sie das optionale Netzteil verwenden. Die Messwerte werden dabei

nicht gel6scht.

Batterie-Handhabung und -verwendung

« Entsorgen Sie verbrauchte Batterien gemaf den geltenden Bestimmungen.

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

« Beim Ersetzen der Batterien werden die letzten Messwerte nicht geldscht.
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3 Fehlermeldungen, Fehlersuche und -behebung
Sollte wéahrend der Messung eines der folgenden Probleme auftreten, stellen Sie zunéchst sicher, dass sich keine anderen elektrischen Geréte in einem Abstand von
weniger als 30 cm zum Messgerat befinden. Sollte das Problem weiterhin bestehen, beachten Sie die nachstehende Tabelle.

Display/Fehler Magliche Ursache Losung

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

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

. . Der Luftschlauchstecker wurde nicht
( erscheint oderdie  korrekt in das Messgerit eingesteckt.
E { Manschette pumpt
nicht auf. Die Manschette wurde nicht richtig
angelegt.

Stecken Sie den Luftschlauchstecker fest ein.

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

Die Manschette durch eine neue ersetzen. Details dazu

e itEmedisievetiaibiiacinleds finden Sie in Abschnitt 10 von Gebrauchsanweisung 2.

wird angezeigt oder Wenn Sie wéhre.nd der Messung . Halten Sie still und sprechen Sie wihrend der Messung
nach Aufpumpen sprechen ode.r sich bewegen, wird die  pjcht. Wenn ,E2" wiederholt angezeigt wird, pumpen Sie
E E derManschettekann Manschette nicht korrekt aufgepumpt.  gie Manschette manuell auf, bis der systolische Druck um

keine Messung Der systolische Blutdruck liegt iiber 30 bis 40 mmHg (ber Ihrem letzten Messergebnis liegt.
durchgefiihrt 210 mmHg und es kann keine Messung ~ Details dazu finden Sie am Ende von
werden. durchgefihrt werden. Gebrauchsanweisung 2.

Die Manschette wéahrend der Messung nicht anfassen bzw.
E 3 erscheint Die Manschette wurde iber dem den Luftschlauch nicht knicken. Informationen zum
maximal zuldssigen Druck aufgepumpt. manuellen Aufpumpen der Manschette finden Sie am Ende
von Gebrauchsanweisung 2.

Wenn Sie wahrend der Messung
E |_| . sprechen oder sich bewegen, entstehen Halten Sie still und sprechen Sie wéhrend der Messung
erscheint - . : )
Vibrationen, welche die Messung nicht.
beeintrachtigen.

Legen Sie die Manschette korrekt an und messen Sie erneut.
E 5 e Die Pulsfrequenz wird nicht korrekt Details dazu finden Sie in Abschnitt 4 von
erkannt. Gebrauchsanweisung 2. Halten Sie still und setzen Sie sich
wahrend der Messung richtig hin.

Es ist ein Funktionsfehler des Driicken Sie die Taste [START/STOP] erneut. Falls ,Er”
E - erscheint T weiterhin angezeigt wird, wenden Sie sich an lhren
9 9 . OMRON-Einzelhé@ndler oder Vertreter.
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Display/Fehler Magliche Ursache Losung
erscheint Legen Sie die Manschette korrekt an und messen Sie erneut.

Details dazu finden Sie in Abschnitt 4 von
/ B Gebrauchsanweisung 2. Halten Sie still und setzen Sie sich

Die Pulsfrequenz wird nicht korrekt

" wiéhrend der Messung richtig hin.
e Wenn das Symbol fiir unregelméafBigen Herzschlag
[\ blinkt nicht wahrend JEEEIl v eiterhin angezeigt wird, sollten Sie sich an
4 einer Messung hren Arzt wenden.
Es wird empfohlen, alle 4 Batterien gleichzeitig durch neue
:I IJ blinkt Der Ladestand der Batterien ist niedrig. ~ zu ersetzen. Details dazu finden Sie in Abschnitt 3 von
Gebrauchsanweisung 2.
wird angezeigt oder
H ( das Messgerat
( schaltet sich . L Ersetzen Sie umgehend alle 4 Batterien durch neue. Details
und el e Die Batterien sind leer. dazu finden Sie in Abschnitt 3 von Gebrauchsanweisung 2. m
: |] Messung unerwartet
aus.

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

Auf dem Display des Messgerates

Die Batteriepole sind nicht richti
wird nichts angezeigt. P ¥

ausgerichtet.

Der Blutdruck schwankt stéandig. Viele Faktoren einschlielich Stress, Tageszeit und Lage der
Manschette kdnnen den Blutdruck beeinflussen. Lesen Sie dazu die Abschnitte 2,4 und 5 in der
Gebrauchsanweisung 2.

Die Messwerte erscheinen zu hoch
oder zu niedrig.

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 Ihnren OMRON-Einzelhédndler oder -Vertreter.

Sonstige Probleme
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4 Eingeschriankte Garantie

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

hochwertigen Materialien und mit groBer Sorgfalt hergestellt. Es wurde

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

betrieben und gewartet wird, wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben.

OMRON Ubernimmt fir 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

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

Reparatur bzw. den Austausch defekter Produkte oder defekter Teile.

Folgende Félle werden nicht durch die Garantie abgedeckt:

A. Transportkosten und -risiken.

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

C. RegelmaBige Uberpriifung und Instandhaltung.

D. Ausfall oder Verschleif3 optionaler Teile oder anderen Zubehérs aufer dem
Hauptgerat selbst, auer oben ausdriicklich garantiert.

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

F. Schaden jeglicher Art, einschlieBlich Personenschaden, die versehentlich
oder durch unsachgeméfBen Gebrauch entstanden.

G. Kalibrierungsdienste sind nicht in der Gewahrleistung enthalten.

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

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

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

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

5 Wartung

5.1 Wartung

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

A Vorsicht

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

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

Aufbewahrungstasche auf.

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

Biegen oder knicken Sie den Luftschlauch nicht ibermaBig.

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

Komponenten:

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

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

- Orte, die Erschitterungen oder StoBen ausgesetzt sind, sind als
Aufbewahrungsorte nicht geeignet.

5.3 Reinigen des Messgerates

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

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



6 Technische Daten

Produktkategorie
Produktbeschreibung

Modell (Artikelnummer)
Display

Manschettendruckbereich

Messbereich fiir
Blutdruckmessung

Messbereich fiir Puls

Genauigkeit

Messmethode
Betriebsart

IP-Klassifizierung

NenngréBen

Stromquelle

Batterielebensdauer

Nutzungsdauer
(Betriebszeit)

Betriebsbedingungen

Elektronische Blutdruckmessgerate

Automatisches Oberarm-
Blutdruckmessgerat

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

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

40 bis 180 Schlage/Min.

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

Oszillometrische Methode
Dauerbetrieb

Messgerat: P21

Optionales Netzteil:

IP21 (HHP-CMO1 / HHP-AMOT1) oder
1P22 (HHP-BFHO1)

6VDC, 4 W

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

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

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

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

Lagerungs-/ -20 bis +60 °C/ 10 bis 90 % relative

Transportbedingungen Luftfeuchtigkeit (ohne Kondensation)

Gewicht Messgerat: ca. 350 g (ohne Batterien)
Manschette: ca. 163 g

Abmessungen Messgerat: ca. 165 mm (B) X 70 mm (H) x
98 mm (L) / Manschette: ca. 145 mm x
532 mm (Luftschlauch: 750 mm)

Manschettenumfang fir 22 bis 42 cm

dieses Messgerat
Speicher
Inhalt

Maximal 60 Messwerte pro Benutzer

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

Schutz vor Stromschldgen ME-Gerat mit interner Versorgung
(bei reinem Batteriebetrieb);
Gerat der Klasse Il ME (wenn das

optionale Netzteil verwendet wird)

Anwendungsteil Typ BF (Manschette)

Hinweis

- Anderung dieser technischen Daten ohne Ankiindigung vorbehalten.

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

- Dieses Gerat wurde fiir den Einsatz bei Schwangeren und Préeklampsie-
Patientinnen gemaf dem modifizierten Protokoll der Europdischen
Gesellschaft fiir Hypertonie* validiert.

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

« Die IP-Klassifizierung gibt den Schutzgrad von Gehausen gemaB IEC 60529
an. Dieses Messgerat und das optionale Netzteil sind gegeniiber festen
Fremdkorpern mit einem Durchmesser ab 12,5 mm - etwa einem Finger —
geschutzt. Das Messgerdt und das optionale Netzteil HHP-CMO01 und
HHP-AMO1 sind gegen vertikal fallende Wassertropfen geschitzt, die im
Normalbetrieb Probleme verursachen kénnen. Das optionale Netzteil
HHP-BFHO1 ist gegen schrdg fallende Wassertropfen geschiitzt, die im
Normalbetrieb Probleme verursachen kénnen.

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

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

DE7



7 Korrekte Entsorgung dieses Produktes
(Elektro- und Elektronik-Altgerite)

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

Entsorgen Sie dieses Produkt bitte getrennt von anderen
Abfallen, um der Umwelt bzw. der menschlichen Gesundheit
nicht durch unkontrollierte Miillbeseitigung zu schaden.
Recyceln Sie das Gerat, um die nachhaltige Wiederverwertung
von stofflichen Ressourcen zu fordern.

Private Nutzer sollten den Handler, 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 konnen.

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

8 Wichtige Informationen zur

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

9 Zeichenerkldrung und Herstellererklarung

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

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

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

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

10 Weitere Informationen

Blutdruck - was ist das eigentlich?

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

driickt. Der arterielle Blutdruck @ndert sich im Verlauf des Herzzyklus standig.

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

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

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

Was ist Arrhythmie?

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

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

Was ist Vorhofflimmern (AFib)?

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

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

Erkennung von méglichem Vorhofflimmern

D AFib

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

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

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

Ein Zustand, in dem das Symbol ,, “ angezeigt wird, kann die
Blutdruckmessung beeinflussen und es schwierig machen, einen exakten
Messwert zu erhalten. Wir empfehlen lhnen in diesem Fall, sich an Ihren Arzt zu
wenden.



Was ist der Unterschied zwischen der Funktion zur Erkennung
von méglichem Vorhofflimmern und einem EKG?

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

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

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

Selbst wenn das Symbol ,, 1Ot AFib “ nicht angezeigt wird, besteht
dennoch die Méglichkeit, dass ein Vorhofflimmern vorliegt. Wenn Sie die
Messung zu einem Zeitpunkt vornehmen, an dem kein Vorhofflimmern vorliegt,
kann ein mogliches Vorhofflimmern nicht erkannt werden. Dieses Messgerat
kann nicht alle Formen von Vorhofflimmern erkennen.

AWarnhinweis

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

Sollte ich mich an meinen Arzt wenden, wenn das Symbol

” “ angezeigt wird?

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

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

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

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

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

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

Ist der Blutdruck rt zuverldssig, wenn das Symbol

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

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

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

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

1.1 Istruzioni di sicurezza

Questo manuale di istruzioni fornisce all'utilizzatore informazioni importanti sul
misuratore automatico di pressione arteriosa da braccio OMRON. Per garantire
I'utilizzo sicuro e corretto di questo misuratore, LEGGERE e COMPRENDERE le
presenti istruzioni nella loro interezza. Se non si comprendono le presenti

istruzioni o si hanno e li d de, contattare il rivendi oil
distributore OMRON prima di utilizzare il e. Per infor!
specifiche riguardo la propria pr arteriosa, ¢ Itare il medico

curante.
1.2 Destinazione d’uso

Finalita prevista

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

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

Pazienti ai quali é destinato il prodotto

Popolazione di pazienti adulti

Utilizzatori ai quali & destinato il prodotto

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

Vantaggi clinici

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

Tipo di utilizzo

Questo misuratore e destinato a utilizzi multipli da parte di piu pazienti.
Limitazioni

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

Indicazioni

Questo dispositivo viene utilizzato da individui sani, pazienti con ipertensione,
pazienti attenti alla propria salute, principalmente in situazioni domestiche
generiche, e puo essere utilizzato in una struttura sanitaria sotto il controllo di
operatori sanitari, per lo scopo indicato di seguito.

- misurare la pressione arteriosa e la frequenza delle pulsazioni

- valutare la possibile presenza di fibrillazione atriale

1.3 Ricezione e ispezione

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

2 Informazioni importanti sulla sicurezza

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

ny

2.1 Controindicazioni

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

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

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

2.2 Effetti collaterali

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

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

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

2.3 Avvertenza

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

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

« NON eseguire autonomamente diagnosi né auto-prescrizioni di farmaci in
base ai valori delle misurazioni. Consultare SEMPRE il medico curante. IT1



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

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

NON rimandare né interrompere i controlli o le visite mediche di routine in
base ai risultati ottenuti con il presente misuratore.

La funzione di screening della potenziale presenza di fibrillazione atriale
(AFib) non é destinata all'utilizzo da parte di utenti ai quali sia gia stata
diagnosticata la AFib.

Questo misuratore potrebbe non rilevare la potenziale presenza di
fibrillazione atriale nei portatori di pacemaker o defibrillatore. | portatori di
pace-maker o defibrillatore non devono pertanto utilizzare il presente
misuratore per rilevare la potenziale presenza di fibrillazione atriale.

NON utilizzare il misuratore in aree in cui siano presenti apparecchi chirurgici
ad alta frequenza (AF) o apparati per risonanza magnetica (RM) o scanner per
tomografia computerizzata (TC). Cio potrebbe determinare il funzionamento
errato del misuratore e/o dare luogo a risultati imprecisi.

« NON utilizzare il misuratore in ambienti ricchi di ossigeno o in prossimita di
gas infiammabili.

Consultare il medico curante prima di utilizzare il misuratore in presenza di
aritmie comuni quali battito atriale o ventricolare prematuro oppure
fibrillazione atriale, arteriosclerosi, scarsa perfusione, diabete, gravidanza,
preeclampsia o malattie renali. NOTA: la presenza di una di queste patologie,
oltre al movimento, tremore o brividi da parte del paziente, puo influire sui
valori della misurazione.

Per evitare i rischi di strangolamento, tenere il tubo dell'aria e il cavo
dell'alimentatore CA lontani da neonati e bambini.

Questo prodotto contiene componenti di piccole dimensioni che possono
causare rischi di soffocamento se ingeriti da neonati e bambini.

Gestione e utilizzo dell’alimentatore CA (accessorio opzionale)

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

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

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

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

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

2.4 Precauzione

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

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

« Le persone che hanno subito una mastectomia o un’asportazione dei

linfonodi devono consultare il medico prima di usare il misuratore.

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

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

bracciale puo causare ecchimosi.

Gonfiare il bracciale SOLO quando & posizionato intorno al braccio.

Rimuovere il bracciale se questo non inizia a sgonfiarsi durante una

misurazione.

NON usare il misuratore per scopi diversi dalla misurazione della pressione

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

(AFib).

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

distanza dal misuratore, dispositivi portatili o altri dispositivi elettrici che

emettono campi elettromagnetici. Cio potrebbe determinare il

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

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

Questo puo determinare risultati imprecisi.

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

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

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

automobile o in aereo.

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

NON usare il misuratore in luoghi con umidita eccessiva o insufficiente né a

temperature troppo alte o basse. Fare riferimento alla sezione 6.

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

non stia causando problemi prolungati alla circolazione del sangue.

NON utilizzare il misuratore contemporaneamente ad altri apparati

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

dispositivi e/o dare luogo a risultati imprecisi.

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

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

prima di eseguire una misurazione.

Riposare per almeno 5 minuti prima di eseguire una misurazione.

« Togliere dal braccio eventuali indumenti eccessivamente aderenti o spessi

quando si esegue la misurazione.

Rimanere fermi e NON parlare mentre si esegue la misurazione.

Utilizzare il bracciale SOLO su persone con una circonferenza del braccio

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




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

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

Fare riferimento alla sezione 6.

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

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

Sirischia di causare lesioni dovute all'interruzione del flusso sanguigno.

Per rimuovere I'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 puo danneggiare e/o esporre a potenziali rischi il misuratore.

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

differenti puo causare risultati errati.

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

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

smaltimento del prodotto” nella sezione 7.
Gestione e utilizzo dell’alimentatore CA (accessorio opzionale)

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

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

« Quando si maneggia il cavo dell’alimentatore CA:

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

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

« Spolverare spesso |'alimentatore CA.

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

« Scollegare l'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.

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

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

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

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

2.5 Note di carattere generale

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

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

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

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

- E consigliabile mantenere sempre le batterie all'interno del misuratore, anche
quando si utilizza I'alimentatore CA opzionale. Le misurazioni non verranno
cancellate.

Gestione e utilizzo delle batterie

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

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

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

Indicazione sul display/Problema

Ec

E3
EM
ES
Er

viene visualizzato
oppure il bracciale
non si gonfia.

viene visualizzato
oppure non &
possibile completare
la misurazione dopo
il gonfiaggio del
bracciale.

viene visualizzato

viene visualizzato

viene visualizzato

viene visualizzato

Possibile causa

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

L'attacco del tubo dell’aria non ¢ inserito
afondo nel misuratore.

Il bracciale non é stato applicato
correttamente.

Perdite di aria dal bracciale.

Muoversi o parlare durante la
misurazione causa un gonfiaggio
insufficiente del bracciale.

La pressione sistolica & superiore a
210 mmHg, pertanto non & possibile
eseguire una misurazione.

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

Muoversi o parlare durante la
misurazione causa delle vibrazioni che
disturbano la misurazione.

La frequenza delle pulsazioni non viene
rilevata correttamente.

Il misuratore non ha funzionato
correttamente.

Soluzione

Premere nuovamente il pulsante [START/STOP] per
spegnere il misuratore.

Inserire correttamente I'attacco del tubo dellaria.

Applicare correttamente il bracciale, quindi eseguire
un‘altra misurazione. Fare riferimento alla sezione 4 del
manuale di istruzioni 2.

Sostituire il bracciale. Fare riferimento alla sezione 10 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 parte finale 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 parte finale 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 4 del
manuale di istruzioni 2. Rimanere fermi e sedere nel modo
corretto durante la misurazione.

Premere nuovamente il pulsante [START/STOP]. Se viene
visualizzato ancorail simbolo “Er”, contattare il rivenditore o
il distributore OMRON.
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Indicazione sul display/Pr

Possibile causa

viene visualizzato
o / viene visualizzato
©)

non lampeggia

—l\,-'\-'\/I durante la
misurazione

:I IJ lampeggia

viene visualizzato
oppure il misuratore
si spegne

e inaspettatamente

durante una
misurazione.

Sul display del misuratore non
appare nulla.

I risultati appaiono troppo alti o
troppo bassi.

Si verifica un qualsiasi altro
problema.

La frequenza delle pulsazioni non viene
rilevata correttamente.

Le batterie sono in via di esaurimento.

Le batterie sono esaurite.

La polarita delle batterie non ¢ allineata
correttamente.

Soluzione

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

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

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

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

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

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

del manuale di istruzioni 2.

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

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

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

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

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

Il prodotto e 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.

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

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

G. Il servizio di calibrazione non € incluso nella garanzia.

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

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

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

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

5 Manutenzione

5.1 Manutenzione

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

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

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 o i suoi componenti, riporli nell'apposita
custodia.

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

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

« Conservare il misuratore e gli altri componenti nella custodia.

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

polvere o vapori corrosivi come ad esempio quelli della candeggina.

- In ambienti esposti a vibrazioni o urti.

5.3 Pulizia del misuratore

« Non utilizzare detergenti abrasivi o volatili.

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

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

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

5.4 Calibrazione e assistenza

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

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



6 Caratteristiche tecniche

Categoria di prodotto

Descrizione del prodotto

Modello (codice)
Display

Intervallo di pressione del

bracciale

Gamma di misurazione
della pressione arteriosa

Gamma di misurazione
pulsazioni

Precisione

Metodo di misurazione

Modalita di
funzionamento

Classificazione IP

Tensione nominale

Fonte di alimentazione

Durata delle batterie

Durata (vita operativa)

Sfigmomanometri elettronici

Misuratore automatico di pressione
arteriosa da braccio

M3 Comfort AFib (HEM-7196-FLE)
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

Metodo oscillometrico

Funzionamento continuo

Misuratore: IP21

Alimentatore CA opzionale:
IP21 (HHP-CMO1 / HHP-AMO1) o
IP22 (HHP-BFHO1)

6VCC4W

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

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

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

Condizioni operative

Condizioni di
conservazione e
trasporto

Peso

Dimensioni

Circonferenza del
bracciale applicabile al
misuratore

Memoria

Contenuto della
confezione

Protezione contro le
folgorazioni

Parti applicate
Nota

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

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

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

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

da22a42cm

Conserva fino a 60 risultati per utente

Misuratore, bracciale (HEM-FL31),
4 batterie “AA”, manuale diistruzioni 1e 2,
custodia

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

Tipo BF (bracciale)

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

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

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

(tipo 1)**,
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« La classificazione IP corrisponde al livello di protezione garantito da involucri
secondo IEC 60529. Questo misuratore e |'alimentatore CA opzionale sono
protetti contro i corpi estranei solidi con un diametro di 12,5 mm e oltre, ad
esempio un dito. Il misuratore e I'alimentatore CA opzionale HHP-CMO01 e
HHP-AMO1 sono protetti contro la caduta verticale di gocce d’acqua che
possono causare problemi durante il funzionamento. L'alimentatore CA
opzionale HHP-BFHO1 & protetto contro la caduta obliqua di gocce d'acqua
che possono causare problemi durante il funzionamento.

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

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

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

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

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

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

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

8 Informazioni importanti relative alla

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

9 Guida e dichiarazione del produttore

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

IT8 www.omron-healthcare.com

« Si prega di riferire eventuali incidenti gravi occorsi in relazione al presente
dispositivo al produttore e all’autorita competente dello Stato membro in cui
sirisiede.

10 Informazioni aggiuntive

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

Che cos’e I'aritmia?

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

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

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

Rilevazione della potenziale presenza di fibrillazione atriale
DR AFib

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

La funzione di screening della potenziale presenza di fibrillazione atriale (AFib)
valuta ESCLUSIVAMENTE la possibile presenza di AFib una volta eseguita la
misurazione. Questa funzione NON esegue il monitoraggio continuo del cuore
e pertanto non € in grado di avvisare I'utilizzatore nel caso in cui la AFib si
verifichi in un qualsiasi altro momento. Il misuratore non & in grado di rilevare



tutte le forme di fibrillazione atriale. Se l'irregolarita del ritmo cardiaco & molto
lieve, potrebbe non essere rilevata. Ad esempio, se & presente un’anomalia della
conduzione tra atri e ventricolo, il ritmo cardiaco potrebbe essere in ritmo
sinusale; in tal caso, questo misuratore non € in grado dirilevare la potenziale
presenza di fibrillazione atriale.

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

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

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

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

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

AAvvertenza

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

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

E consigliabile consultare il medico curante se appare il simbolo

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

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

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

Mi é stata diagnosticata da un medico la fibrillazione atriale

(AFib), ma il simbolo “ IS " non appare.

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

Il valore di pressione arteriosa ottenuto quando appare il
simbolo “ " o il simbolo di battito cardiaco

irregolare “ " & affidabile?

La presenza di fibrillazione atriale (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.* Se il battito cardiaco irregolare
influisce in modo troppo intenso e non permette di ottenere un risultato di
misurazione, sul misuratore appare un messaggio di errore (E5). Se questo
problema si verifica piti volte, & consigliabile rivolgersi al proprio medico
curante.

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

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

1.1 Instrucciones de seguridad

En este manual de instrucciones se proporciona 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 estas
instrucciones. Si no entiende las instrucciones o tiene preguntas, pongase 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 sumédico.

1.2 Uso previsto

Finalidad prevista

Este dispositivo es un monitor digital que mide la presién arterial y la frecuencia
cardiaca en la poblacion de pacientes adultos. El dispositivo detecta el pulso
irregular, lo que puede indicar la presencia de fibrilacion auricular (AFib). Tenga en
cuenta que el dispositivo no esté destinado al diagnéstico de la fibrilacion auricular.
*Nota: El diagnostico de fibrilacion auricular solamente puede confirmarlo un
médico mediante un electrocardiograma (ECG). Si aparece el simbolo de
fibrilacién auricular, pdngase en contacto con su médico.

Pacientes a los que esta destinado

Poblacion de pacientes adulta

Usuarios a los que esta destinado

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

Beneficios clinicos

La presion arterial del paciente puede medirse de forma no invasiva y sencilla. La
posible fibrilacion auricular se detecta a partir de la onda de pulso obtenida al
medir la presién arterial y se facilita al usuario.

Tipo de uso

Monitor para uso multiple en varios pacientes.

Limitaciones

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

Este dispositivo estd indicado para su uso por individuos sanos, pacientes con
hipertension y personas preocupadas por su salud, principalmente en
situaciones domésticas generales, y puede utilizarse en un centro sanitario bajo
la supervision de profesionales sanitarios, con el objetivo de:

- medir la presion arterial y la frecuencia cardiaca

- valorar una posible fibrilacion auricular

1.3 Recepcion e inspeccion

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

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

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

2.1 Contraindicaciones

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

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

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

2.2 Efectos secundarios

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

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

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

2.3 Advertencia

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

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

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

- La funcién de deteccion de una posible fibrilacion auricular SOLO evalta la
posible presencia de fibrilacion auricular. NO detecta otras arritmias o
enfermedades potencialmente mortales, como la posibilidad de sufrir otras
arritmias cardiacas o un infarto de miocardio.

« En caso de padecer sintomas o si algo le preocupa, péngase en contacto con
sumédico.

« NO posponga/suspenda sus revisiones periédicas ni sus visitas al médico
baséndose en los resultados que obtenga en este monitor.

ES1



« La funcién de deteccion de una posible fibrilacién auricular no esté pensada
para usuarios a los que ya se les ha diagnosticado fibrilacién auricular.

- Puede que este monitor no detecte una posible fibrilacién auricular en

personas con marcapasos o desfibriladores. Por lo tanto, las personas con

marcapasos o desfibriladores no deben utilizar este monitor para detectar

una posible fibrilacion auricular.

NO utilice el monitor en zonas donde haya equipos de cirugia de alta

frecuencia (AF) o escaneres de resonancia magnética (RM) o de tomografia

axial computarizada (TAC). Esto puede provocar un funcionamiento

incorrecto del monitor o llevar a una lectura inexacta.

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

como contraccién auricular prematura, contraccion ventricular prematura o

fibrilacion auricular; arteriosclerosis; riego sanguineo deficiente; diabetes;

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

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

tiemble, podria afectar a la lectura de la medicion.

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

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

Este producto contiene piezas pequenas que pueden provocar asfixia si son

ingeridas por nifos pequefios o bebés.

Manipulacion y uso del adaptador de CA (accesorio opcional)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« NO infle el manguito sin tenerlo colocado alrededor del brazo.
« Retire el manguito si no comienza a desinflarse durante una medicion.

« NO utilice el monitor para ningun otro fin que no sea medir la presion arterial
y/o detectar una posible fibrilacion auricular.

- Al realizar la medicion, asegurese de que no haya ningun dispositivo mévil u

otros dispositivos eléctricos que emitan campos electromagnéticos a una

distancia inferior a 30 cm del monitor. Esto puede provocar un

funcionamiento incorrecto del monitor o llevar a una lectura inexacta.

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

causar una lectura incorrecta.

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

salpique agua. Esto podria dafar el monitor.

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

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

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

bajas. Consulte la seccién 6.

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

impida la circulacion sanguinea de forma prolongada.

NO utilice el monitor con otros equipos médicos eléctricos (EME)

simultaneamente. Esto puede provocar un funcionamiento incorrecto de los

dispositivos y/o llevar a una lectura inexacta.

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

al menos los 30 minutos previos a la realizacion de la medicion.

Descanse durante al menos 5 minutos antes de realizar una medicion.

No lleve prendas que opriman el brazo o sean muy gruesas mientras realiza la

medicion.

Quédese quieto y NO hable durante la 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 medicidn. Si se realiza una mediciéon después de un

cambio extremo de temperatura, se podria producir una lectura incorrecta.

Es recomendable que espere unas 2 horas a que el monitor se caliente o se

enfrie cuando vaya a usarlo en un entorno en el rango de temperaturas

indicadas como condiciones de funcionamiento tras haberlo tenido

guardado a la temperatura de conservacién maxima o minima. Para obtener

mas informacion sobre la temperatura de funcionamiento y de conservacion

o transporte, consulte la seccién 6.

NO use el monitor una vez que haya terminado su periodo de 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 medicién. Esto puede

causar una lesion por interrupcion del flujo sanguineo.

Para extraer el conector para tubo de aire, tire del conector para tubo de aire

de plastico situado en la base del tubo, no del propio tubo.

SOLO debe utilizar el adaptador de CA, el manguito, las pilas y los accesorios

especificados para su uso con este monitor. El uso de otros adaptadores de

CA, manguitos y pilas puede dafar el monitor o resultar peligroso.

Utilice SOLO el manguito indicado para este monitor. El uso de otros

manguitos puede ocasionar lecturas incorrectas.



- Lea atentamente y siga las indicaciones incluidas en el apartado “Eliminacion
correcta de este producto” en la seccion 7 cuando vaya a deshacerse del
dispositivo y de cualquier accesorio o pieza opcional usados.

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 darie. / NO lo rompa. / NO lo manipule indebidamente. /

NO deje que quede aprisionado./ NO lo doble ni tire de él con fuerza excesiva. /

NO loretuerza./NO lo use si esta atado en un fardo./ NO deje que quede debajo

de objetos pesados.

« Limpie el polvo que pueda haber en el adaptador de CA.

« Desenchufe el adaptador de CA cuando no lo esté utilizando.

« Desenchufe el adaptador de CA antes de limpiar el monitor.

Manipulacién y uso de las pilas

« NO introduzca las pilas con las polaridades alineadas de forma incorrecta.

- Utilice UNICAMENTE 4 pilas alcalinas o de manganeso “AA” con este monitor.

NO utilice otro tipo de pilas. NO utilice conjuntamente pilas nuevas y viejas.

NO utilice marcas distintas de pilas juntas.

Retire las pilas si no va a utilizar el monitor durante un periodo de tiempo

prolongado.

Si el liquido de la pila entra en contacto con los ojos, enjuaguelos
inmediatamente con abundante agua limpia. Consulte a su médico de
inmediato.

Si el liquido de las pilas entra en contacto con la piel o la ropa, enjudguese
inmediatamente la zona con abundante agua limpia y tibia. Si presenta
irritacion, lesion o dolor, consulte a su médico.

NO utilice las pilas después de su fecha de caducidad.

Revise periédicamente las pilas para asegurarse de que estan en buen estado.

2.5 Avisos generales

« Paradetener una medicion, pulse el boton [START/STOP] durante la medicion.

« 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, asegurese de no colocar el
monitor en un lugar donde sea dificil enchufar y desenchufar dicho adaptador.

« Recomendamos mantener las pilas dentro del monitor en todo momento,
incluso aunque decida utilizar el adaptador de CA opcional. No se borraran las
lecturas.

Manipulacién y uso de las pilas

« Elimine las pilas usadas segln las normativas locales al respecto.

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

« Cambiar las pilas no borrara las lecturas anteriores.
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3 Mensajes de error y resolucion de problemas
Si se produjera alguno de los problemas descritos a continuacién durante la medicién, compruebe que no haya ningun otro dispositivo eléctrico a una distancia de
30 cm del monitor. Si el problema persiste, consulte la tabla que encontraré a continuacion.

Pantalla/Problema

Ec

E3
EY

ES
Er

aparece o el
manguito no se infla.

aparece 0 no se
puede completar
una medicion
después de inflar el
manguito.

aparece

aparece

aparece

aparece

Causa posible

Se ha pulsado el botén [START/STOP],
pero el manguito no estaba puesto.

El conector para tubo de aire no esta
totalmente enchufado en el monitor.

El manguito no esta colocado
correctamente.

El aire se pierde a través del manguito.

Moverse o hablar mientras realiza una
medicién impide que el manguito se
infle lo suficiente.

La presion sistélica es superior a

210 mmHg y no se puede realizar una
medicién.

El manguito se ha inflado excediendo la

cantidad maxima de presién permitida.

Moverse o hablar mientras realiza una
medicién produce vibraciones que
alteran la medicion.

La frecuencia cardiaca no se detecta
correctamente.

El monitor ha funcionado
incorrectamente.

Solucion

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

Conecte con firmeza el conector para tubo de aire.

Ponga el manguito en el brazo correctamente y luego
realice otra medicion. Consulte la seccién 4 del manual de
instrucciones 2.

Reemplace el manguito por uno nuevo. Consulte la seccion
10 del manual de instrucciones 2.

Quédese quieto y no hable durante las mediciones.
Si aparece “E2" de forma reiterada, infle el manguito
manualmente hasta que la presion sistélica alcance
30 0 40 mmHg por encima de las lecturas anteriores.
Consulte el final del manual de instrucciones 2.

No toque el manguito ni doble el tubo de aire durante la
medicién. Si infla el manguito manualmente, consulte el
final del manual de instrucciones 2.

Quédese quieto y no hable durante las mediciones.

Ponga el manguito en el brazo correctamente y luego
realice otra medicion. Consulte la seccién 4 del manual de
instrucciones 2. Quédese quieto y siéntese correctamente
durante las mediciones.

Pulse el boton [START/STOP] de nuevo. Si sigue
apareciendo “Er”, pdngase en contacto con su tienda o
distribuidor OMRON.



Pantalla/Problema
aparece
D
N no parpadeadurante
\/V una medicion
:I IJ parpadea
( aparece o el monitor
H i se apaga
y inesperadamente

durante una
medicion.

No aparece nada en la pantalla del
monitor.

Las lecturas que aparecen son muy
altas o muy bajas.

Se produce algun otro problema.

Causa posible

La frecuencia cardiaca no se detecta
correctamente.

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 medicién. Consulte la seccién 4 del manual de
instrucciones 2. Quédese quieto y siéntese correctamente
durante las mediciones.

Siel simbolo de latido cardiacoirregular “ " sigue
apareciendo, es recomendable que consulte a su médico.

Se recomienda cambiar las 4 pilas por otras nuevas.
Consulte la seccion 3 del manual de instrucciones 2.

Cambie inmediatamente las 4 pilas por unas nuevas.
Consulte la seccion 3 del manual de instrucciones 2.

Compruebe que las pilas se hayan introducido de forma

correcta. Consulte la seccién 3 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 las secciones 2,4y 5 del manual

de instrucciones 2.

Pulse el botén [START/STOP] para apagar el monitor y vuelva a pulsarlo para realizar una medicion. Si el
problema continua, retire todas las pilas y espere 30 segundos. A continuacion, vuelva a colocar las
pilas. Si el problema persiste, pdngase en contacto con su tienda o distribuidor OMRON.
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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 disefado para proporcionarle un alto nivel de comodidad, siempre que se

utilice correctamente y se realice un mantenimiento adecuado tal como se

describe en el manual de instrucciones.

OMRON ofrece una garantia de 5 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 porla 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 y/o defectos derivados de reparaciones realizadas
por personas sin autorizacién.

C. Comprobaciones periédicas y mantenimiento.

D.El fallo o el desgaste de piezas opcionales u otros accesorios distintos del
dispositivo principal, a menos que lo cubra expresamente la garantia.

E. Los costes generados por la no aceptacion de una reclamacion (estos se
cobraran).

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

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, pédngase en contacto con la tienda en

la que adquirié el producto o con un distribuidor OMRON autorizado. Para

obtener la direccion, consulte el envase, la documentacion adjunta o su tienda

especializada. Sitiene problemas para encontrar servicios de atencion al cliente

de OMRON, visite nuestro sitio web (www.omron-healthcare.com) para obtener

informacion de contacto.

La reparacion o sustitucion del dispositivo utilizando la garantia no significa que

esta se extienda o que se renueve la 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 anularan 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 y los demés componentes en el estuche protector cuando
no los use.

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

« Enrolle con cuidado el tubo de aire y coléquelo dentro del manguito. Nota: no
curve ni doble el tubo de aire en exceso.

« Guarde el monitor y los demds componentes en el estuche protector.

«+ No guarde el monitor y los demas componentes:
- Si el monitor y los demas componentes estan himedos.
- Enlugares expuestos a temperaturas extremas, humedad, luz solar directa,

polvo o vapores corrosivos como la lejia.

- En lugares expuestos a vibraciones o golpes.

5.3 Limpieza del monitor

« No utilice limpiadores abrasivos o volatiles.

« Utilice un pafio suave y seco o humedecido con detergente suave (neutro) para
limpiar el monitor y el manguito y, a continuacion, séquelos con un pafo 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 revision del monitor de
presion arterial cada dos anos para asegurar su funcionamiento correcto y su
precision. Consulte a su distribuidor autorizado OMRON o al Servicio de
atencion al cliente de OMRON en la direccién que figura en el envase o en la
documentacién adjunta.



6 Especificaciones

Categoria del producto

Descripcion del producto

Modelo (cédigo)
Pantalla

Rango de presion del
manguito

Rango de medicién de la
presion arterial

Rango de medicién del
pulso

Precision

Método de medicién
Modo de funcionamiento

Clasificacion IP

Tensién

Fuente de alimentacion

Duracién de las pilas

Duracién (vida util)

Esfigmomandémetros electrénicos

Monitor de presion arterial automatico
de brazo

M3 Comfort AFib (HEM-7196-FLE)
Pantalla digital LCD
De 0 a 299 mmHg

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

De 40 a 180 latidos/min. (bpm)

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

Método oscilométrico
Funcionamiento continuo

Monitor: IP21

Adaptador de CA opcional:

IP21 (HHP-CMO01 / HHP-AMO1) o
IP22 (HHP-BFHO1)

CcC6V4Ww

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

Aproximadamente 900 mediciones
(con el uso de pilas alcalinas nuevas y el
manguito incluido; este valor puede
que varie en funcién de las pilas y el
manguito usados).

Monitor: 5 anos o lo que tarden en
alcanzarse los 30 000 usos. / Manguito:
5anos o lo que tarden en alcanzarse los
10 000 usos. / Adaptador de CA
opcional: 5 afos

Requisitos de De +10 a +40°C/ de 15 % a 90 % de

funcionamiento humedad relativa (sin condensacién) /
de 800 a 1060 hPa

Requisitos de De -20 a +60°C/de 10 % a 90 % de

conservacion/transporte humedad relativa (sin condensacion)

Peso Monitor: aprox. 350 g (sin incluir las
pilas)

Manguito: aprox. 163 g

Dimensiones Monitor: aprox. 165 mm (Anc.) X
70 mm (Alt.) X 98 mm (Lar.) /
Manguito: aprox. 145 mm X 532 mm
(tubo de aire: 750 mm)

Perimetro de brazo De 22a42cm

aplicable al monitor

Memoria Almacena hasta 60 lecturas por usuario
indice Monitor, manguito (HEM-FL31),

4 pilas “AA”, manual de instrucciones

1y 2, estuche protector m

Proteccién contra Equipo ME con alimentacién interna
descargas eléctricas (cuando se usan solo las pilas)
Equipo ME de clase Il (cuando se usa el
adaptador de CA opcional)

Partes en contacto Tipo BF (manguito)

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 norma EN ISO 81060-2:2014 y cumple con las normas
EN ISO 81060-2:2019+A1:2020+A2:2024 (excepto pacientes embarazadas y
con preeclampsia). En el estudio de validacion clinica, se utilizé el ruido K5 en
85 sujetos para determinar la presion arterial diastolica.

- 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)**.
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« La clasificacion IP se refiere a los grados de proteccion proporcionados por
contenedores de acuerdo con la norma IEC 60529. El monitor y el adaptador de
CA opcional estan protegidos frente a la entrada de objetos solidos extrarios de
12,5 mm de didmetro o mas, como, por ejemplo, los dedos. El adaptador de CA
opcional HHP-CM01y HHP-AMO1 y el monitor estan protegidos contra las gotas
de agua que caen de forma vertical, que pueden causar problemas durante el
funcionamiento normal. El adaptador de CA opcional HHP-BFHO1 esta
protegido contra las gotas de agua que caen de forma oblicua, que podrian
causar problemas durante el funcionamiento normal.

- La clasificacién del modo de funcionamiento cumple la norma IEC 60601-1.

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

7 Eliminacion correcta de este producto
(residuos de equipos eléctricos y electrénicos)

La presencia de esta marca en el producto o en el material
informativo que lo acompaiia indica que al finalizar su vida atil no
deberé 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 como y donde pueden devolverlo para que sea sometido a un
reciclaje ecolégico y seguro.

Los usuarios comerciales pueden contactar con su proveedor y consultar las
condiciones del contrato de compra. Este producto no debe eliminarse en
combinacién con otros residuos comerciales.

8 Informacion importante sobre la

compatibilidad electromagnética (EMC)
Este dispositivo cumple la norma EN 60601-1-2:2015+A1:2021 de
compatibilidad electromagnética (EMC).
Existe documentacion complementaria de conformidad con esta norma de EMC
en https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility
Consulte la informacién sobre la compatibilidad electromagnética (EMC) de
este dispositivo en el sitio web.

9 Guiay declaraciéon del fabricante

« Este producto OMRON esté 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, esté fabricado en Japon.
El algoritmo de la fibrilacion auricular se ha desarrollado a partir de varias
bases de datos publicadas por PhysioNet disponibles bajo una licencia ODC
Attribution.
Para mas informacion, visite la pagina del producto:
www.omron-healthcare.com

« Le rogamos que informe al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido sobre cualquier incidente grave que se
haya producido en relacién con este dispositivo.

10 Informacion adicional

i{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 méximo de la presion arterial durante el ciclo se denomina presion
arterial sistdlica; el valor minimo se denomina presion arterial diastélica. Ambas
medidas, la sistdlica y la diastdlica, son necesarias para que un médico pueda
evaluar el estado de la presion arterial de un paciente.

i{Qué es la arritmia?

Cualquier arritmia, o latido cardiaco irregular, es un ritmo cardiaco anémalo.
Su causa son los fallos en los impulsos eléctricos que regulan la velocidad y el
ritmo del corazén. Puede que el corazén se salte latidos, lata demasiado rapido
(taquicardia), demasiado lento (bradicardia) o tenga un ritmo irregular.
Fuente: Desai DS, Hajouli S. Arrhythmias. [Actualizado el 5 de junio de 2023].
En StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; enero 2024.
£Qué es la fibrilacién auricular?

La fibrilacién auricular es un tipo de arritmia en la que el ritmo cardiaco es
irregular y a menudo muy rapido. Durante un episodio de fibrilacion auricular,
las cavidades superiores del corazén, denominadas auriculas, laten de forma
cadtica e irregular. La fibrilacion auricular puede provocar la formacion de
coagulos sanguineos en el corazén. Esto puede provocar graves problemas de
salud, como accidentes cerebrovasculares, accidentes isquémicos transitorios
(AIT), insuficiencia cardiaca y otras complicaciones relacionadas con el corazén.
Fuente: Nesheiwat Z, Goyal A, Jagtap M. Atrial Fibrillation. [Actualizado el 26 de
abril de 2023].

En: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; enero 2024.



Deteccion de una posible fibrilacion auricular

DnniAFib

La tecnologia de OMRON le notifica la deteccion de una posible fibrilacion
auricular incluso con una tnica medicion.

El monitor le notificara una posible fibrilacion auricular si, durante una medicion,
detecta unairregularidad en los intervalos entre pulsaciones.

La funcion de deteccion de una posible fibrilacién auricular SOLO evalua la
posible presencia de fibrilacién auricular tras haber realizado una medicion.
NO monitoriza continuamente su corazén y, por lo tanto, no podra alertarle sila
fibrilacién auricular se produce en cualquier otro momento. Este monitor no
puede detectar todas las formas de fibrilacion auricular. Si la irregularidad del
ritmo cardiaco es demasiado pequeiia, es posible que no se detecte. Por
ejemplo, si existe una anomalia en la conduccién entre las auriculas y el
ventriculo, el ritmo cardiaco puede estar en ritmo sinusal, en cuyo caso este
monitor no podra detectar la posible fibrilacion auricular.

El modo en que se muestra el simbolo “ 10t AFib " puede influir en las
mediciones de presion arterial y producir una lectura incorrecta. Si esto ocurre,
es recomendable que consulte a su médico.

i{Quédiferencia hay entre la funcion de deteccion de una posible
fibrilacion auricular y un ECG?

La funcién de deteccion de una posible fibrilacion auricular se sirve de la
deteccion de la onda de pulso para detectar la posibilidad de fibrilacion
auricular con una sensibilidad del 95,1 % y una especificidad del 98,6 %*.

El ECG mide laactividad eléctrica del corazén y puede servir para que un médico
diagnostique fibrilacion auricular.

* Janik M et al. Diagnostic accuracy for detecting atrial fibrillation using a novel
machine learning algorithm in a blood pressure monitor. Heart Rhythm. 2024
Apr 30:51547-5271(24)02520-7
¢Sino aparece el simbolo ", significa que no existe
la posibilidad de padecer fibrilacién auricular?

Aunque no aparezca el simbolo “ 1Ot AFib ", sigue existiendo la
posibilidad de padecer fibrilacion auricular. Si se realiza una medicién en un
momento en el que no se produce fibrilacidn auricular, es posible que no se
detecte la posible fibrilacion auricular. Este monitor no puede detectar todas las
formas de fibrilacién auricular.

AAdvertencia

La funcién de deteccién de una posible fibrilacién auricular SOLO evalua la
posible presencia de fibrilacion auricular. NO detecta otras arritmias o
enfermedades potencialmente mortales, como la posibilidad de sufrir otras
arritmias cardiacas o un infarto de miocardio.

iDeberia consultar a mi médico si aparece el simbolo

Siaparece el simbolo “ ", es recomendable que consulte a su

médico. El simbolo puede aparecer por otras razones, como arritmias cardiacas.

{Qué debo hacer si a veces aparece el simbolo “ "
La fibrilacion auricular no siempre tiene sintomas. Es recomendable que
consulte a sumédico y siga sus recomendaciones.

El médico me ha diagnosticado fibrilacion auricular, pero el

simbolo “ [EEE " no aparece.

Puede que la fibrilacion auricular no se produzca en el momento especifico en
que se mide la presion arterial. Es recomendable que consulte a su médico con
regularidad.

{Es fiable la lectura de la presién arterial cuando aparecen el
simbolo” " o el simbolo de latido cardiaco irregular

. 7
La fibrilacion auricular o el latido cardiaco irregular pueden influir en las
mediciones de presion arterial y producir una lectura incorrecta. Para evitar
dicha variabilidad, puede que sea necesario realizar mediciones repetidas.*

El monitor mostrara un mensaje de error (E5) si el latido cardiaco irregular
influye gravemente en la medicién e impide mostrar un resultado. Si esto ocurre
de forma persistente, es recomendable que consulte a su médico.

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

Bedankt voor de aankoop van de OMRON automatische
bovenarmbloeddrukmeter. Deze bloeddrukmeter maakt gebruik van
oscillometrische bloeddrukmeting. Dit betekent dat deze meter de beweging
van uw bloed door uw arteria brachialis (bovenarmslagader) detecteert en de
bewegingen converteert naar een digitale meting.

1.1 Veiligheidsinstructies

Deze gebruiksaanwijzing bevat belangrijke informatie over de automatische
bovenarmbloeddrukmeter van OMRON. Om de veilige en juiste werking van
deze meter te garanderen, verzoeken wij u deze aanwijzingen te LEZEN en te
BEGRIJPEN. Wanneer u deze instructies niet begrijpt of als u vragen heeft,
raadpleeg dan uw OMRON-winkel of -distributeur voordat u probeert deze
meter te gebruiken. Raadpleeg uw arts voor specifieke informatie over uw
eigen bloeddruk.

1.2 Beoogd gebruik

Beoogd gebruik

Dit apparaat is een digitale meter, die is bedoeld voor het meten van de bloeddruk
en hartslag bij volwassen patiénten. Het apparaat kan een onregelmatige hartslag
detecteren, die kan wijzen op atriumfibrillatie (AFib). Opmerking: het apparaat is
niet bedoeld voor de diagnose van AFib.

*Opmerking: Een AFib-diagnose kan alleen worden bevestigd door een arts
door middel van een elektrocardiogram (ECG). Neem contact op met uw arts als
het AFib-symbool verschijnt.

Beoogde patiénten

Volwassen patiénten

Beoogde gebruikers

Volwassenen (kunnen patiénten zelf zijn) die deze gebruiksaanwijzing begrijpen.

Klinisch voordeel

De bloeddruk van de patiént kan niet-invasief en eenvoudig worden gemeten en
de mogelijkheid van AFib wordt gedetecteerd bij een onregelmatige hartslag die
blijkt uit de bloeddrukmeting en die aan de gebruiker wordt getoond.

Type gebruik

Deze bloeddrukmeter is bedoeld voor hergebruik voor meerdere patiénten.
Begrenzing

De armomtrek van de patiént moet 22 - 42 cm zijn.

Indicatie

Dit apparaat wordt gebruikt door gezonde personen, patiénten met
hypertensie, patiénten met gezondheidsbewustzijn, voornamelijk in een
algemene huishoudelijke situatie of in een zorginstelling onder toezicht van
zorgprofessionals, voor het volgende doel.

- bloeddruk en hartslag meten

- de kans op AFib beoordelen

1.3 Ontvangst en inspectie

Haal de meter en andere onderdelen uit de verpakking en controleer ze op
schade. Als de meter of andere onderdelen beschadigd zijn, GEBRUIK DEZE DAN
NIET en raadpleeg uw OMRON-winkel of distributeur.

2 Belangrijke veiligheidsinformatie

Lees de belangrijke veiligheidsinformatie in deze gebruiksaanwijzing voordat u
deze meter gaat gebruiken. Houd u zorgvuldig aan deze gebruiksaanwijzing
voor uw eigen veiligheid.

Bewaar de gebruiksaanwijzing voor toekomstig gebruik. Raadpleeg uw arts
voor specifieke informatie over uw eigen bloeddruk.

2.1 Contra-indicaties

« Gebruik deze bloeddrukmeter NIET als de arm is verwond of onder medische
behandeling is.

« Breng de armmanchet NIET aan rond de arm wanneer er een intraveneus
infuus of een bloedtransfusie wordt uitgevoerd.

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

2.2 Bijwerkingen

« Vaker meten dan nodig kan kneuzingen veroorzaken door belemmering van
de bloedcirculatie.

« Wanneer u de manchet oppompt tot een hogere druk dan nodig, kan dit leiden
tot blauwe plekken op de arm waar de manchet is aangebracht. OPMERKING:
raadpleeg het onderdeel “Als uw systolische druk hoger is dan 210 mmHg” aan
het einde van gebruiksaanwijzing 2 voor aanvullende informatie.

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

2.3 Waarschuwing

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

« Pas uw medicatie NIET aan (inclusief verandering van medicijngebruik of
behandeling) op basis van metingen van deze bloeddrukmeter. Neem
medicatie zoals voorgeschreven door uw arts. ALLEEN een arts is
gekwalificeerd voor een diagnose en behandeling van hoge bloeddruk en
hartaandoeningen.

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

« De screeningsfunctie op mogelijke AFib evalueert ALLEEN de mogelijkheid
van AFib. Andere mogelijk levensbedreigende ritmestoornissen of ziekten,
zoals mogelijke andere hartritmestoornissen of een hartaanval, worden NIET
gedetecteerd.

« Neem contact op met uw arts als u symptomen ondervindt of zich zorgen maakt.

« Stel regelmatige controles of doktersbezoeken NIET uit op basis van de
resultaten van deze bloeddrukmeter.
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« De screeningsfunctie op mogelijke AFib is niet bedoeld voor gebruikers bij
wie al AFib is gediagnosticeerd.
Deze bloeddrukmeter detecteert mogelijk geen AFib bij mensen met
pacemakers of defibrillatoren. Mensen met pacemakers of defibrillatoren
mogen deze bloeddrukmeter daarom niet gebruiken om de mogelijkheid van
AFib te detecteren.
Gebruik deze bloeddrukmeter NIET in ruimten met hoogfrequente
chirurgische apparatuur (HF), MRI-apparatuur (Magnetic Resonance Imaging,
oftewel beeldvorming door magnetische resonantie) of CT-scanners
(Computerized Tomography, oftewel computertomografie). Dit kan een
onjuiste werking van de bloeddrukmeter en/of een onnauwkeurig
meetresultaat tot gevolg hebben.
Gebruik deze bloeddrukmeter NIET in zuurstofrijke omgevingen of in de
nabijheid van ontvlambaar gas.
Raadpleeg uw arts voordat u deze bloeddrukmeter gebruikt als u lijdt aan
algemene ritmestoringen, zoals atriale of ventriculaire extrasystolen of atriale
fibrillatie, arteriéle sclerose, slechte doorbloeding, diabetes, zwangerschap,
pre-eclampsie of nierziekten. LET OP dat elk van deze aandoeningen, naast de
bewegingen, trillingen of rillingen van de patiént, de meetresultaten kunnen
beinvloeden.
Houd de luchtslang en de kabel van de netadapter uit de buurt van baby’s,
peuters en kinderen om verwurging te voorkomen.
« Dit product bevat kleine onderdelen die bij inslikken verstikkingsgevaar
kunnen opleveren voor baby’s, peuters en kinderen.
Behandeling en gebruik van de netadapter (optioneel accessoire)
« Gebruik de netadapter NIET als deze bloeddrukmeter of de kabel van de
netadapter 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 buiten het bereik van baby's, peuters en kinderen.
2.4 Voorzorgsmaatregel

Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, wanneer

A deze niet vermeden wordt, kan leiden tot licht tot matig
letsel bij de gebruiker of patiént of tot schade aan de
apparatuur of aan andere eigendommen.

- Raadpleeg uw arts voordat u deze bloeddrukmeter gaat gebruiken op een
arm waar een intravasculaire toegang of behandeling of een arterioveneuze
shunt (A-V) aanwezig is, omdat dit een tijdelijke verstoring van de
bloeddoorstroming kan veroorzaken en kan leiden tot letsel.

« Raadpleeg uw arts voordat u deze bloeddrukmeter gebruikt als bij u een

mastectomie of lymfklierverwijdering is uitgevoerd.

Raadpleeg uw arts voordat u deze bloeddrukmeter gebruikt als u last hebt

van ernstige problemen met de doorstroming van het bloed of aan

bloedaandoeningen lijdt, aangezien het opblazen van de manchet tot

kneuzingen kan leiden.

« Pomp de armmanchet ALLEEN op als deze is aangebracht op uw bovenarm.

Verwijder de armmanchet als deze niet begint met ontluchten tijdens een

meting.

Gebruik deze bloeddrukmeter UITSLUITEND voor het meten van de

bloeddruk en/of het detecteren van een mogelijkheid op AFib.

Zorg ervoor dat er tijJdens de meting binnen een bereik van 30 cm van deze

bloeddrukmeter geen mobiel apparaat aanwezig is of een ander elektrisch

apparaat dat elektromagnetische velden afgeeft. Dit kan een onjuiste werking

van de bloeddrukmeter en/of een onnauwkeurig meetresultaat tot gevolg

hebben.

Haal deze bloeddrukmeter of andere onderdelen hiervan NIET uit elkaar en

probeer deze NIET zelf te repareren. Dit kan een onnauwkeurig meetresultaat

tot gevolg hebben.

Gebruik de bloeddrukmeter NIET op een locatie die vochtig is of waar het

risico bestaat dat er water op deze bloeddrukmeter spat. Anders kan deze

bloeddrukmeter beschadigd raken.

Gebruik deze bloeddrukmeter NIET in een bewegend voertuig, zoals in een

auto of in een vliegtuig.

Laat deze bloeddrukmeter NIET vallen en stel deze niet bloot aan sterke

schokken of trillingen.

Gebruik deze bloeddrukmeter NIET op plaatsen met hoge of lage

luchtvochtigheid of hoge of lage temperaturen. Zie paragraaf 6.

Houd tijdens de meting de arm in de gaten om er zeker van te zijn dat de

bloeddrukmeter geen langdurige belemmering van de bloedcirculatie

veroorzaakt.

Gebruik de meter NIET tegelijk met andere medische elektrische (ME)

apparatuur. Dit kan een onjuiste werking van de apparaten en/of een

onnauwkeurig meetresultaat tot gevolg hebben.

Vermijd het nemen van een bad, het drinken van alcohol of cafeine, roken,

lichamelijke inspanning en eten gedurende ten minste 30 minuten voordat u

een meting verricht.

« Rust minimaal 5 minuten uit voordat u een meting verricht.

« Verwijder strakke of dikke kleding van uw arm bij het uitvoeren van een meting.

« 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, wordt u aanbevolen
ongeveer 2 uur te wachten tot de bloeddrukmeter is opgewarmd of
afgekoeld. Raadpleeg paragraaf 6 voor aanvullende informatie over de
werkingstemperatuur en de temperatuur voor opslag/transport.

Gebruik deze bloeddrukmeter NIET nadat de levensduur ervan is verstreken.
Zie paragraaf 6.

Vouw/buig de armmanchet of de luchtslang NIET te ver door.

Vouw de luchtslang NIET op en knel deze NIET af tijdens een meting. Dit kan
letsel veroorzaken door onderbreking van de bloedstroom.

Als ude 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 meteris goedgekeurd. Het
gebruik van andere armmanchetten kan leiden tot onjuiste meetwaarden.
Lees wanneer u het apparaat, de gebruikte accessoires of de optionele
onderdelen verwijdert het gedeelte “Correcte verwijdering van dit product”
in paragraaf 7 en volg de daar gegeven aanwijzingen.

Behandeling en gebruik van de netadapter (optioneel accessoire)
« Druk de netadapter volledig in het stopcontact.

Zorg ervoor dat het loskoppelen van de netadapter van het stopcontact op
een veilige manier gebeurt. Trek NIET aan de kabel van de netadapter.
Correcte omgang met de kabel van de netadapter:

Beschadig de kabel NIET. / Breek de kabel NIET. / Verander de kabel NIET. /
Zorg dat de kabel NIET bekneld raakt. / Buig de kabel NIET en trek er NIET te
hard aan./ Draai de kabel NIET./ Gebruik de kabel NIET als deze in een kluwen
zit. / Plaats GEEN zware voorwerpen op de kabel.

« Houd de netadapter stofvrij.

« Trek de netadapter uit het stopcontact wanneer u deze niet gebruikt.

« Trek de netadapter uit het stopcontact voordat u deze bloeddrukmeter afveegt.

Hantering en gebruik van batterijen

« Plaats de batterijen NIET met de polariteit in de onjuiste positie.

« Gebruik ALLEEN 4 “AA"-alkaline- of mangaanbatterijen voor deze
bloeddrukmeter. Gebruik GEEN ander type batterijen. Gebruik GEEN oude en
nieuwe batterijen tegelijk. Gebruik GEEN verschillende merken batterijen
tegelijk.

Verwijder de batterijen als deze bloeddrukmeter gedurende lange tijd niet zal
worden gebruikt.

Als u batterijvloeistof in uw ogen krijgt, moet u direct spoelen met veel
schoon water. Raadpleeg onmiddellijk uw arts.

« Als u batterijvloeistof op uw huid krijgt, wast u de huid direct met ruim
schoon, lauwwarm water. Raadpleeg uw arts als de irritatie, het letsel of de
pijn aanhoudt.

« Gebruik GEEN batterijen waarvan de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

- Controleer van tijd tot tijd de batterijen om er zeker van te zijn dat deze naar
behoren werken.

2.5 Algemene mededelingen
« Als u een meting wilt stoppen, drukt u tijdens de meting op de knop

[START/STOP].
« Als u een meting verricht op de rechterarm, moet de luchtslang zich aan de

elleboogzijde bevinden. Let erop dat u met uw arm niet op de luchtslang rust.

De bloeddruk kan verschillen tussen de rechter- en de linkerarm en dit kan
leiden tot een verschillende meetwaarde. Gebruik altijd dezelfde arm voor het
meten van de bloeddruk. Als de bloeddruk in beide armen substantieel
verschilt, vraagt u aan uw arts welke arm u voor uw metingen moet gebruiken.
Bij gebruik van een optionele netadapter mag u uw bloeddrukmeter niet op
een locatie plaatsen waar het moeilijk is de netadapter in het stopcontact te
doen en er weer uit te halen.

Wij adviseren te allen tijde batterijen in uw bloeddrukmeter te laten zitten, zelfs
als u ervoor kiest om de optionele netadapter te gebruiken. De metingen
worden niet gewist.

Hantering en gebruik van batterijen

« Afvoer en verwerking van gebruikte batterijen dient plaats te vinden in
overeenstemming met de plaatselijke regelgeving.

« De meegeleverde batterijen hebben mogelijk een kortere levensduur dan
nieuwe batterijen.

- Door de vervanging van batterijen worden eerdere metingen niet verwijderd.
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3 Foutmeldingen en problemen oplossen
Controleer in geval van onderstaande problemen tijdens de meting eerst of er geen andere elektrische apparatuur binnen 30 cm van de bloeddrukmeter aanwezig
is. Als het probleem aanhoudt, raadpleeg dan de tabel hieronder.

Weergave/probleem

Ec

E3
EY

ES
Er

verschijnt of de
armmanchet pompt
niet op.

verschijnt of een
meting kan niet
worden voltooid
nadat de
armmanchet is

opgepompt.

verschijnt

verschijnt

verschijnt

verschijnt

Mogelijke oorzaak

De knop [START/STOP] werd ingedrukt
terwijl de armmanchet niet aangebracht is.

De plug is niet volledig ingebracht in de
bloeddrukmeter.

De armmanchet is niet juist aangebracht.

Er lekt lucht uit de armmanchet.

Bewegen of praten tijdens een meting
zorgt ervoor dat de armmanchet niet
voldoende wordt opgepompt.

De systolische druk is hoger dan
210 mmHg en er kan geen meting
worden uitgevoerd.

De armmanchet is harder opgepompt
dan de maximaal toegestane druk.

Bewegen of praten tijdens een meting
resulteert in trillingen die de meting
verstoren.

De hartslag wordt niet juist
gedetecteerd.

Eris een storing opgetreden in de
bloeddrukmeter.

Oplossing

Druk nogmaals op de knop [START/STOP] om de meter uit
te schakelen.

Druk de plug stevig in de luchtslang.

Breng de armmanchet op de juiste wijze aan en voer nog
een meting uit. Raadpleeg paragraaf 4 van
gebruiksaanwijzing 2.

Vervang de armmanchet door een nieuwe. Raadpleeg
paragraaf 10 van gebruiksaanwijzing 2.

Zit stil en praat niet tijdens een meting. Als "E2"
herhaaldelijk verschijnt, moet u de armmanchet handmatig
oppompen tot de systolische druk 30 tot 40 mmHg boven
uw vorige meetwaarden is. Raadpleeg het einde van
gebruiksaanwijzing 2.

Raak de armmanchet niet aan en/of buig de luchtslang niet
tijdens een meting. Zie het einde van gebruiksaanwijzing 2
als de armmanchet handmatig wordt opgepompt.

Zit stil en praat niet tijdens een meting.

Breng de armmanchet op de juiste wijze aan en voer nog
een meting uit. Raadpleeg paragraaf 4 van
gebruiksaanwijzing 2. Zit stil en neem een juiste houding
aan tijdens een meting.

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



Weergave/probleem
verschijnt
/ verschijnt

knippert niet tijdens
een meting

5 sff

knippert

verschijnt of de

H = bloeddrukmeter is
en onverwachts
EIJ uitgeschakeld

tijdens een meting.
Er verschijnt niets op het scherm van

de bloeddrukmeter.

De metingen lijken te hoog of te laag.

Er doet zich een ander probleem voor.

Mogelijke oorzaak

De hartslag wordt niet juist
gedetecteerd.

Batterijen zijn bijna leeg.

Batterijen zijn leeg.

De polariteiten van de batterij zijn niet

goed uitgelijnd.

Oplossing

Breng de armmanchet op de juiste wijze aan en voer nog
een meting uit. Raadpleeg paragraaf 4 van
gebruiksaanwijzing 2. Zit stil en neem een juiste houding
aan tijdens een meting.

Als het symbool voor onregelmatige hartslag “ "
blijft verschijnen, is het raadzaam uw arts te raadplegen.

Er wordt aanbevolen om de 4 batterijen te vervangen door
nieuwe exemplaren. Raadpleeg paragraaf 3 van
gebruiksaanwijzing 2.

Vervang onmiddellijk de 4 batterijen door nieuwe

exemplaren. Raadpleeg paragraaf 3 van gebruiksaanwijzing 2.

Controleer of de batterijen correct zijn geplaatst. Raadpleeg
paragraaf 3 van gebruiksaanwijzing 2.

De bloeddruk schommelt voortdurend. Vele factoren, waaronder stress, tijdstip van de dag en/of de
manier waarop de armmanchet is aangebracht, kunnen van invloed zijn op uw bloeddruk. Lees
paragrafen 2, 4 en 5 van gebruiksaanwijzing 2.

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

Dank u voor de aankoop van een OMRON-product. Dit product is vervaardigd

van hoogwaardige materialen en er is veel zorg besteed bij de fabricage ervan.

Het is ontworpen voor een hoog gebruikscomfort, mits het juist wordt gebruikt

en onderhouden, zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing.

Dit product valt onder de garantie van OMRON voor een periode van 5 jaar vanaf

de aankoopdatum. De juiste constructie, afwerking en materialen van dit

product vallen onder de garantie van OMRON. Tijdens deze garantieperiode zal

OMRON, zonder kosten voor arbeid of onderdelen, het defecte product of de

defecte onderdelen repareren of vervangen.

De garantie geldt niet voor het volgende:

A. Transportkosten en transportrisico's.

B. Kosten voor reparaties en/of defecten die het gevolg zijn van reparaties die
zijn uitgevoerd door onbevoegde personen.

C. Periodieke controles en onderhoud.

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

E. Kosten die voortvloeien uit afwijzing van een claim (deze worden in rekening
gebracht).

F. Alle schades, inclusief de schades die per ongeluk of door misbruik zijn ontstaan.

G. Kalibratieservice valt niet onder de garantie.

H. Optionele onderdelen hebben een garantie van één (1) jaar vanaf de
aankoopdatum. Optionele onderdelen zijn onder andere (geen uitputtende
lijst): manchet en manchetslang.

Als garantieonderhoud nodig is, gaat u naar de dealer waar het product werd
aangeschaft of naar een erkende OMRON-distributeur. Raadpleeg de
productverpakking/-informatie of de gespecialiseerde verkoper voor het adres.
Als u moeite hebt om een OMRON-klantenservice te vinden, gaat u naar onze
website (www.omron-healthcare.com) voor contactinformatie.

Reparatie of vervanging onder de garantie vormt geen aanleiding voor enige
uitbreiding of verlenging van de garantieperiode.

De garantie wordt alleen verleend als het volledige product wordt
geretourneerd, samen met de originele factuur/aankoopbon die aan de
consument is overhandigd door de verkoper.

5 Onderhoud
5.1 Onderhoud

Neem de onderstaande aanwijzingen in acht om beschadiging van uw
bloeddrukmeter te voorkomen:

Veranderingen of modificaties die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd,
maken de garantie ongeldig.

AVoorzorgsmaatregel

Haal deze bloeddrukmeter of andere onderdelen hiervan NIET uit elkaar en
probeer deze NIET zelf te repareren. Dit kan een onnauwkeurig meetresultaat
tot gevolg hebben.

5.2 Opslag
« Bewaar uw bloeddrukmeter en andere onderdelen in het opbergetui als deze
niet worden gebruikt.
- Bewaar uw bloeddrukmeter en andere onderdelen op een schone, veilige plaats.
« Vouw de luchtslang voorzichtig in de armmanchet. Opmerking: buig of vouw
de luchtslang niet te veel.
« Plaats uw bloeddrukmeter en andere onderdelen in het opbergetui.
« Sla uw bloeddrukmeter en andere onderdelen niet op:
- Als uw bloeddrukmeter en andere onderdelen nat zijn.
- Op locaties die zijn blootgesteld aan extreme temperaturen, vochtigheid,
direct zonlicht, stof of bijtende dampen, zoals bleekmiddel.
- Op locaties die zijn blootgesteld aan trillingen of schokken.

5.3 De bloeddrukmeter afvegen

« Gebruik geen schurende of vluchtige reinigingsmiddelen.

« Gebruik een zachte, droge doek of een zachte doek die vochtig is gemaakt
met een mild (neutraal) reinigingsmiddel om uw bloeddrukmeter en de
armmanchet af te vegen en veeg beide vervolgens af met een droge doek.

« Was uw bloeddrukmeter en armmanchet of andere onderdelen niet met
water of dompel deze niet onder in water.

« Gebruik geen benzine, verdunners of vergelijkbare oplosmiddelen om uw
bloeddrukmeter en armmanchet of andere onderdelen af te vegen.

5.4 Kalibratie en onderhoud

« De nauwkeurigheid van deze bloeddrukmeter is zorgvuldig getest en de
meter is ontworpen voor een lange levensduur.

« Het wordt algemeen aanbevolen de meter elke twee jaar te laten controleren
op juiste werking en nauwkeurigheid. Raadpleeg de erkende verkoper of de
klantenservice van OMRON via het op de verpakking of in de bijgevoegde
informatie vermelde adres.



6 Specificaties
Productcategorie

Productbeschrijving

Model (nummer)
Display
Drukbereik van manchet

Meetbereik voor
bloeddrukmeting

Meetbereik voor
hartslagmeting

Nauwkeurigheid

Meetmethode
Gebruiksmodus

IP-classificatie

Vermogen

Stroomvoorziening

Levensduur batterijen

Levensduur

Elektronische sfygmomanometers

Automatische
bovenarmbloeddrukmeter

M3 Comfort AFib (HEM-7196-FLE)
Digitale LCD-weergave
0 tot 299 mmHg

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

40 tot 180 slagen/min.

Druk: +3 mmHg
Hartslag: 5% van de weergegeven
waarde

Oscillometrische methode
Continugebruik

Bloeddrukmeter: IP21

Optionele netadapter:

IP21 (HHP-CMO1 / HHP-AMO1) of
IP22 (HHP-BFHO1)

DC6V4W

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

Circa 900 metingen (met nieuwe
alkalinebatterijen en meegeleverde
armmanchet. Afhankelijk van het type
batterij en armmanchet.)

Bloeddrukmeter: 5 jaar of na 30.000 keer
gebruik. / Manchet: 5 jaar of na

10.000 keer gebruik. /

Optionele netadapter: 5 jaar

Omstandigheden tijdens

bedrijf

Omstandigheden tijdens

opslag/transport
Gewicht

Afmetingen

Manchetomtrek van
toepassing op de meter

Geheugen

Inhoud

Bescherming tegen
elektrische schokken

Toegepast onderdeel

Opmerking

+10 tot +40°C/ 15 tot 90% RV
(zonder condensvorming) /
800 tot 1.060 hPa

-20 tot +60°C/10 tot 90% RV
(zonder condensvorming)

Meter: ongeveer 350 g
(exclusief batterijen)
Armmanchet: ongeveer 163 g

Meter: ongeveer 165 mm (B) X 70 mm
(H) x 98 mm (L) / Armmanchet:
ongeveer 145 mm X 532 mm
(luchtslang: 750 mm)

22 tot42 cm

Slaat tot maximaal 60 metingen per
gebruiker op

Bloeddrukmeter, armmanchet
(HEM-FL31), 4 “AA"-batterijen,
gebruiksaanwijzing 1 en 2, opbergetui

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

Klasse Il ME-apparatuur (bij gebruik van
optionele netadapter)

Type BF (armmanchet)

« Deze specificaties kunnen zonder kennisgeving worden gewijzigd.
« Deze bloeddrukmeter is klinisch onderzocht volgens de vereisten van

EN ISO 81060-2:2014 en voldoet aan EN ISO 81060-2:2019+A1:2020+A2:2024
(met uitzondering van zwangere vrouwen en patiénten met pre-eclampsie).

In de klinische validatiestudie werd K5 gebruikt bij 85 personen voor het
bepalen van de diastolische bloeddruk.

- Ditapparaatis goedgekeurd voor gebruik 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)**.
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« IP-classificatie is de mate van bescherming die de behuizing biedt in
overeenstemming met IEC 60529. Deze bloeddrukmeter en de optionele
netadapter zijn beveiligd tegen vreemde vaste voorwerpen met een diameter
van 12,5 mm en groter, zoals een vinger. De bloeddrukmeter en optionele
netadapter HHP-CM01 en HHP-AMO1 zijn beveiligd tegen naar beneden vallende
waterdruppels die problemen kunnen veroorzaken bij normaal gebruik. De
optionele netadapter HHP-BFHO1 is beveiligd tegen schuin invallende
waterdruppels die problemen kunnen veroorzaken bij normaal gebruik.

« De classificatie van de gebruiksmodus voldoet aan IEC 60601-1.

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

7 Correcte verwijdering van dit product
(Afgedankte elektrische en elektronische

apparatuur)
Dit merkteken op het product of het bijoehorende
informatiemateriaal duidt erop dat het niet met ander huishoudelijk
afval verwijderd moet worden aan het einde van zijn gebruiksduur.
Om mogelijke schade aan het milieu of de menselijke
gezondheid door ongecontroleerde afvoer van afval te
voorkomen, moet u dit product van andere soorten afval
scheiden en op een verantwoorde manier recyclen, zodat het
duurzame hergebruik van materiaalbronnen wordt bevorderd.
Thuisgebruikers moeten contact opnemen met de winkel waar ze dit product
hebben gekocht of met de gemeente waar ze wonen om te vernemen waar en
hoe ze dit product milieuvriendelijk kunnen laten recyclen.
Zakelijke gebruikers moeten contact opnemen met hun leverancier en de
algemene voorwaarden van de koopovereenkomst nalezen. Dit product mag
niet worden gemengd met ander bedrijfsafval voor verwijdering.

8 Belangrijke informatie met betrekking tot

elektromagnetische compatibiliteit (EMC)
Dit apparaat voldoet aan norm EN 60601-1-2:2015+A1:2021
elektromagnetische compatibiliteit (EMC).
Meer documentatie in overeenstemming met deze EMC-standaard is
beschikbaar op
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility
Raadpleeg de EMC-informatie voor dit apparaat op de website.

9 Begeleiding en verklaring van de fabrikant

« Dit OMRON-product is vervaardigd conform het strenge kwaliteitssysteem
van OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japan. De hoofdcomponent voor
OMRON-bloeddrukmeters, de druksensor, wordt geproduceerd in Japan.
Het AFib-algoritme werd ontwikkeld met behulp van verschillende databases
die worden gepubliceerd door PhysioNet en die beschikbaar zijn onder de
ODC Attribution License.

Ga voor meer informatie naar de productpagina:
www.omron-healthcare.com

Rapporteer eventuele serieuze incidenten die zijn voorgevallen met
betrekking tot dit apparaat aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de
lidstaat waarin u bent gevestigd.

10 Aanvullende informatie

Wat is bloeddruk?

Bloeddruk is de druk van het bloed op de slagaderwand. Arteriéle bloeddruk
verandert voortdurend tijdens de hartcyclus.

De hoogste bloeddruk in deze cyclus wordt de systolische bloeddruk genoemd;
de laagste is de diastolische bloeddruk. Zowel de systolische als de diastolische
druk zijn voor een arts noodzakelijk om de status van de bloeddruk van een
patiént te kunnen beoordelen.

Wat is aritmie?

Een aritmie, of onregelmatige hartslag, is een abnormaal hartritme. Deze
worden veroorzaakt door storingen in de elektrische impulsen die de snelheid
en het ritme van het hart regelen. Het hart kan slagen overslaan, te snel slaan
(tachycardie), te langzaam slaan (bradycardie) of een onregelmatig ritme
hebben.

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

Wat is AFib?

Atriumfibrilatie (AFib) is een type aritmie waarbij het hartritme onregelmatig en
vaak erg snel is. Tijdens een episode van AFib slaan de bovenste kamers van het
hart, de boezems of atria genoemd, chaotisch en onregelmatig. AFib kan leiden
tot de vorming van bloedstolsels in het hart. Dit kan leiden tot grote
gezondheidsproblemen, zoals beroerten, TIA's (Transient Ischemic Attacks),
hartfalen en andere hartgerelateerde complicaties.

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



Detectie van mogelijke AFib
DnniAFib

De technologie voor bloeddrukmeting onder handelsmerk van OMRON

waarschuwt u wanneer mogelijk AFib is gedetecteerd, zelfs bij een enkele meting.

De bloeddrukmeter zal u op de hoogte brengen van een mogelijke AFib als uw
bloeddrukmeter een onregelmatigheid vaststelt in de intervallen tussen
hartslagen tijdens een meting.

De mogelijke screeningsfunctie op mogelijke AFib evalueert ALLEEN de
mogelijkheid van AFib na een meting. De detector voert GEEN continue
hartbewaking uit en kan u dus niet waarschuwen bij AFib op enig ander
moment. Deze bloeddrukmeter kan niet alle vormen van AFib detecteren. Als de
onregelmatigheid van het hartritme te klein is, wordt deze mogelijk niet
gedetecteerd. Als er bijvoorbeeld een afwijking is in de geleiding tussen de
boezems en de kamer, kan het hartritme in sinusritme zijn; in dat geval kan de
mogelijkheid van AFib niet worden gedetecteerd door deze bloeddrukmeter.

De toestand waarin het symbool “ 1Ot AFib " wordt weergegeven, kan
uw bloeddrukmetingen beinvloeden en het moeilijk maken een nauwkeurige
meting te verkrijgen. Als dit gebeurt, wordt aanbevolen uw arts te raadplegen.
Wat is het verschil tussen de screeningsfunctie op mogelijke
AFib en een ECG?

De screeningsfunctie op mogelijke AFib maakt gebruik van detectie van
onregelmatige hartslag om de mogelijkheid van AFib te detecteren met een
gevoeligheid van 95,1% en een specificiteit van 98,6%*. Een ECG meet de
elektrische activiteit van het hart en kan worden gebruikt door een arts om AFib
te diagnosticeren.

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

Als het symbool “ " niet verschijnt, betekent dat
dan dat AFib is uitgesloten?

Ook als het symbool “ " niet verschijnt kan er sprake zijn van
AFib. Als er een meting wordt gedaan op een moment dat AFib niet optreedt, is
mogelijke AFib eventueel niet detecteerbaar. Deze bloeddrukmeter kan niet alle
vormen van AFib detecteren.

A Waarschuwing

De screeningsfunctie op mogelijke AFib evalueert ALLEEN de mogelijkheid van
AFib. Andere mogelijk levensbedreigende ritmestoornissen of ziekten, zoals
mogelijke andere hartritmestoornissen of een hartaanval, worden NIET
gedetecteerd.

Moet ik contact opnemen met mijn arts als het symbool

" " verschijnt?

Het wordt aanbevolen om uw arts te raadplegen als het symbool

“ " verschijnt. Dit symbool kan echter ook om andere redenen
verschijnen, zoals andere hartritmestoornissen.

Wat moet ik doen als het symbool “ " soms
verschijnt?

AFib gaat niet altijd gepaard met symptomen. Het wordt aanbevolen contact op
te nemen met uw arts en zijn of haar aanwijzingen op te volgen.

Mijn arts heeft me gediagnosticeerd met AFib, maar het

symbool “ " verschijnt niet.

Het is mogelijk dat AFib niet optreedt tijdens specifieke bloeddrukmetingen.
Het wordt aanbevolen om regelmatig uw arts te raadplegen.

Is de bloeddrukmeting betrouwbaar als het symbool
“ IS ~ of het symbool voor onregelmatige hartslag

“ " verschijnt?

AFib of een onregelmatige hartslag kan invloed hebben op uw
bloeddrukmetingen en het moeilijk maken een nauwkeurige meting te
verkrijgen. Bij schommelingen kunnen herhaalde metingen nodig zijn om een
gemiddelde te bepalen.* De meter geeft een foutmelding (E5) als de invloed van
de onregelmatige hartslag zo groot is dat het niet mogelijk is een meetresultaat te

verstrekken. Als dit regelmatig gebeurt, wordt aanbevolen uw arts te raadplegen.

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

Bnaropapum Bac 3a nokynky aBTOMaTU4eCckoro usmMepuTens aptepranbHoro
[AaBneHna n yactoTbl nynbca OMRON. B 3ToM aBTOMaTUYeCKOM n3MepuTtene
apTepunanbHOro AaBneHNs U YacToTbl Mysbca NCNonb3yeTca
OCLMNNOMETPUYECKINI METOJ, U3MEPEeHUA apTepranbHOro AaBieHus. 3To
03HauaeT, 4To NPUGOP oNpeaenAeT ABMXKEHE KPOBU MO MiieYeBoil apTepui n
npeobpasyeT 3To ABMKEHNE B UNCIIOBOE 3HaYeHue.

1.1 UHCcTpYKUMM NO TexHMKe 6e30nacHoCTH

3TO PyKOBOACTBO MO 3KCIIlyaTaLnm COAEPXKUT BaxkHYI0 MHdopmMaLio 06
aBTOMaTUYECKOM U3MepUTeNie apTepnabHOTO AaBMIeHUs 11 YaCTOTbl MySibca
OMRON. [ina obecneyeHns 6e3onacHoOi 1 NPaBUIbHON IKCMTyaTaLun 3TOro
npubopa Heobxoaumo MPOYECTb n YCBOUTb Bce 31 MHCTpyKuun. Ecnu 3t
WHCTPYKUNN HEMOHATHbI UMW Bbi3biBalOT pocbl, TO Nnepen
3KcnAyaTayum sToro npubopa obpaTutech K Bawemy npoaasuy unu
ANCTpnGbIoTOpY Komnawmn OMRON. Mp YyNbTUPYATECH C y
BPa4yoM OTHOCUTENIbHO i1 Bawero aprey ]
AaBneHns.

1.2 HasHaueHune

0O6nacTb npuMeHeHnA

Mpubop npeacTasnseT co6oi UMPPOBOI SNEKTPOHHDINA 610K,
npeAHa3HaueHHbIN ANA U3MepPeHUs apTepranbHOro AaBIeHNA 1 YacToTbl
nyJ/ibca y B3pOcsibiX. ITOT NPUGOP CNOCOBeH onpeaensTb HapyLIeHNs PUTMa,
noxoxue Ha dprbpunnauuio npeacepawnii (Or). MomHuTe, U4To 3TOT NPUGOP He
npeaHasHayeH ans guarHoctuku Or.

PETHbIX

*Mpumeyuanue. [jnarHos O MoXeT 6bITb NOATBEPXKAEH TONbKO BPAaUOM C
nomolLLblo 3neKkTpokapavorpammbl (3KI). Mpu noasneHnmn cumsona Ol
obpaTuTech K nevaiyemy Bpady.

MayumeHTbI

Bce B3pOocC/ible NayneHTbl

Kpyr nonbsoBarenein

B3pocnble ntoau (BKOUaa Cammx NaLMeHTOB), CNOCOGHbIE MOHATb 3TO
PYKOBOACTBO MO SKCMyaTaLum.

KnuHnueckan s¢ppeKTnBHoOCTb

ApTepunanbHoe AaBieHe NaLneHTa MOXXHO N3MepPATb HENHBA3UBHbIM 1
NPOCTbIM CMOCO6OM, MPU 3TOM BepoATHOCTL I BbIABNAETCA MO MYNbCOBON
BOJIHE, ONpefienAemoli NPy U3MepeH apTepuanbHOro AaBieHNs, 1
NpeaoCTaBIAETCA NONb30BaTeN!o.

Tun ncnonb3oBaHua

3TOT NPUGOP NpeaHa3HayeH 17 MHOTOKPATHOTO UCMONb30BaHUA Y
HECKONbKNX MaLYeHTOB.

OrpaHuyeHunsa

OKpYHOCTb Nieya nayneHTa Ao/mKHa 6biTb B AranasoHe 22-42 cm.

MokasaHunsa

3TOT NpUGOP NpeAHa3HayeH AN1A UCTIONb30BaHUA 3A0POBbIMYA NIOAbMY,
nayueHTamm ¢ rMnepToHVeN, NIABMY, CEAALYMMU 33 COCTOAHUEM CBOETO
300pPO0BbA, NPENMyLLECTBEHHO B YCN0BUAX I'IOBCE[:[HeBHOI?I KU3HW, a TakXKe ana
NCNONb30BaHNA B MEANLNHCKUX YYpeXAeHUAX NO4 KOHTPONeM CrneymnanncTos B
06/1aCTV 3[PaBOOXPaHeHIsA, YTObbI AOCTUraTh CleAYIOLVX Lienei.

- M3MepeHVie apTepnanbHOro AaBeHUs 1 YaCTOTbl My/bca

- oueHKa BepoAaTHocTu OI

1.3 Nony4yeHune n ocmotp

M3BnekuTe TOHOMETP U ipYre KOMMOHEHTbI U3 YNaKOBKM, OCMOTPUTE WX 1
ybeuTech B OTCYTCTBIN NOBPeXAeHNiA. Ecnu npnbop nnn apyrvie KOMMOHEHTbI
nospexaeHbl, HE MONb3YNTECH npu6opom 1 o6patutecs K Bawemy npoaasuy
UM AnCTpubbIoTOPY KomnaHum OMRON.

2 BaxHasa |/|H¢opma|.|vm no 6esonacHocTn
Mepepn Hayanom 1cnonb3oBaHUA NPUGOPa NPOUTUTE B STOM PYKOBOACTBE MO
3KCnyaTaumy pasgen «BaxHas nHpopmauwma no 6esonacHocTv». ins Bawen
6€30MacHOCTN HEYKOCHUTENBHO BbINOMHANTE MHCTPYKLMUM, NPUBEAEHHDBIE B
HacToslLlemM PYKOBO/ICTBE MO IKCMTyaTaLy.
CoxpaHuTe ero Ansa nonyyeHns HEOGXOANMbIX CBeeHUI B ByayLuem.
Mp YNbTUPYNTECH C Ly P OTHOCKN p
1 Bawero ap 0

2.1 MNpoTtnBonokasaHua

« HE UICNONb3YMTE npubop Ha pyke, €Cv OHa TPaBMUpOBaHa uiu
0CYyLecTBNALTCA ee neyeHue.

« HE HAZLIEBAVTE maH»eTy BO BpemA UCNONb30BaHWA KanenbHULbl Uan npu
nepennBaHNK KPoBy.

« He ncnonb3yite 3ToT Npubop Ana n3mMepeHva faBneHuna y AeTeit u nnu, He
OTBeUaloLVIX 3a CBOW IeNCTBUA.

2.2 No6ouHble 3¢pPeKTbl

« BoinonHeHne |/l3MEpEHVIIZ yaule, yem HeOﬁXO[ZU/IMO, MOXeT NpuBecTU K
o6pazoBaano CMHAKOB BCNeACTBME OrpaHNyYeHnA KpOBOTOKaA.
HarHeTaHue 6onbLuero AaBneHus, Yem TpebyeTca MOXeT NPUBECTU K
06pa30BaHMIio KPOBOMOATEKOB Ha Nyieye B MeCTe HaloXKeHNA MaHXeTbl.
MPUMEYAHWE. lononHuTenbHyto nHpopmaumio cm. B pasaene «Ecnu
cMCTonMyeckoe aasnexue Bbitue 210 MM pT. CT.» B KOHLIE PyKOBOACTBa N0
KcnnyaTaumm 2.

MpekpaTnTe NcMonb3oBaHe Npubopa 1 o6paTUTeCh K Nlevalliemy Bpayy npin

HbIX

NOABNEHNN pa3apakeHNA Ha KOXKe U BO3HUKHOBEHUN HENPUATHBIX OLL[ylueHI/IIﬁ.

2.3 NpepynpexpeHne!

0O603HavaeT NoTeHUMaNbHO onacHyl cutyaluio,
KOTOopasn, ecqin ee He NpeAoTBPaTUTb, MOXKeT NpUuBeCcTN K
CMepTN NN TAXeNbiM TpaBMaM.

« HE UI3MEHANTE (BKNtOYan pexuma nprema noboro
npenapara uny 3MeHeH1e Tepanum) Ha OCHOBaHUM Pe3yNbTaToB M3MepPeHns
apTepuanbHOro AaeneHns 3TM npréopom. MprHuMaiiTe npenapatbl B
COOTBETCTBUM C Ha3HaueHvieM ievatyero Bpaya. TOJIbKO kBanudpuumpoBaHHbIii
BPay MOXET CTaBWUTb AUArHO3 W JIEYNTb FMNEPTOHWIO U COCTOAHWA, CBA3aHHblE C
HapyleH1eM paboTbl cepieYHO-COCYANCTON CUCTEMbI.

RU1



RU2

HW B KOEM CJTYYAE He cTaBbTe cebe fMarHos v He neuunte cebs Ha
OCHOBaHUM NosyyeHHbIx pesynbtatoB. OBA3ATE/IbHO KoHcynbTMpyiTech ¢
neyallmm Bpavom.

« OyHKUMA oLeHKn BepoaTHocTn Ol oueHnsaeT TOJIbKO BepoATHOCTL

Hannuua ONN. OH HE onpepaenseT Apyrve Xn3Heyrpoxalowme apuimmim n

3aboneBaHwA, Takne Kak BEPOATHOCTb IPYTVX HapyLLEHWi cepAeUHOro

PYTMa UM CTEHOKaPANMU.

Ecnny Bac cyujecTyIoT Kakne-nmbo CUMNTOMbI U Xano6bl Ha

CamouyBCTBYIe, 06paTUTECh K JlevalleMy Bpauy.

HE otknagbiarite/HE oTmeHATe perynapHbie NpoBepKy Un BU3UTLI Bpaya

Ha OCHOBaHWW Pe3ynbTaToB, NOJTyHeHHbIX C MOMOLLbIO 3TOro npubopa.

DyHKUWA oLeHKK BepoaTHocTM O He NpeaHa3HayeHa ANA UCMONb30BaHUA Y

NINL, C paHee YCTaHOBNEHHbIM inarHosom O,

3TOT NPM6OP MOXET He BblABUTbL BepoAaTHOCTb Oy nu ¢

KapavocTumynaTopamu unu gedpubpunnatopamu. Mostomy nuuam ¢

KapAvoCTUMyNAaTopamMu 1 Aepubpunnatopamu He cieflyeT UCNONb30BaTb

3TOT Npn60op ANA BbiABNeHUA BepoaTHOCTY O,

« HE CMNOJb3YWTE aaHHbIi npubop B61M3M BbICOKOUACTOTHOrO (BY)
XUPYpPryeckoro 06opyoBaHNA, 060pyA0BaHUA ANA MarHUTOPE30HaHCHO
Tepanun (MPT) unu annapaToB KomnbloTepHoi Tomorpadun (KT). 1o moxeT
HapyLwaTb paboTy nprubopa 1/unu NPUBOAUTL K HETOUHBIM pe3yfibTaTaM.

« HE UCMOJb3YNTE 310T Nprbop B cpefe, HacbiLeHHON KUCTOPOAOM 1

BONM3M BOCNNAMEHSAIOLVXCA ra3oB..

MPOKOHCYNLTUPYITECH C NeYaly M BPauoM Npex/e, Yem UCMonb3oBaTh

nprbop Npm YacTo BCTPeUaloWMXCa apuTMmAX (Hanpumep, npeacepaHas unu

XKenyouKoBasa SKCTPACMCTONNA MU MepLaTesibHaa apuTmMus),

apTepuocKknepose, CHUXeHHol nepdysuu, anabete, 6epemeHHOCTH,

NpesKnamncum nan noyeyHoit HegoctatouHoctn. OBPATUTE BHUMAHUE,

4TO l06OE U3 ITVX COCTOAHUN, a TaKkKe ABUKEHA, TPEMOP UK ipOXKaH1e

naLveHTa, MOTyT NOBNMATL Ha NoKa3aHus npubopa.

Bo usbexaHvie yaylleHna XxpaHuTe BO3AyXOBOAHYIO TPY6Ky 1 agantep

riepeMeHHOro ToKa B MecTax, HefJOCTYMHbIX N1A leTel.

M3fenve copepXut Menkue eTanu, KOTopble NpX NPOrNaTbiBaHNN

MnafeHLem MOryT CTaTb NPUYNHON yayLEeHNA.

Ucnonb3oBaHue apganTepa nepemMeHHOro Toka

(npno6petaerca oTaenbHO)

HE MOSb3YNTEChH apanTepom nepemMeHHOro Toka Npu NOBPeXaeHNN

3NEKTPOHHOrO 6/10Ka N CETEBOTO LWHYPa afanTepa NepemMeHHOro Toka.

ECnn 3neKTPOHHbI 60K U CETEBOIA LWHYP NOBPEXAEH, HEMEeANEHHO

OTK/IOYMTE NMUTaHKe 1 U3BNIEKNTe afianTep NnepemMeHHOro Toka 13 po3eTKu.

BkntovaiiTe agantep nepemMeHHOro ToKa TOJIbKO B PO3ETKY C

cooTseTcTByOWMM HanpsxeHrem. HE NMOJK/TIOYATE k poseTke ¢

pasBeTBuTENEM.

KATETOPUYECKWM 3ANPELLAETCA noakitouaTh afantep nepeMeHHOro Toka K

po3eTKe MK OTKIoYaThb €ro MOKPbIMI pyKamu.

HE PA3BUPAITE aganTep nepemMeHHOro TOKa 1 He MbiTaiiTech

PEMOHTNPOBATL ero.

Ucnonb3oBaHue 3n1eMeHTOB NUTaHNA
. XpaHI/lTe 3N1eMeHTbI MNTaHNA B MeCTax, He[OCTYNHbIX ANA ﬂETEIﬁ.

2.4 Mepbl NpeAoCTOPOKHOCTA

0603Ha4YaeT NOTEHLNA/IbHO ONAaCHYI0 CMTYauuio,
KOTOpas, ecnu ee He NPeAOTBPATMTb, MOXKET NPUBECTU K
TpaBMamMm Nerkoi nan cpepHein TAXKeCTN nonb3oBaTens
unm Ta, UMK XKe K Nc
WM ApYyroro NMyLyecTea.

pexn 00opyA

MPOKOHCYNbTUPYIMTECH C NeyalyyM BpaioM Npexpae, YeM NCMoNb30BaTh 3TOT

npn6op Ha Nfieye, eI Ha HeM eCTb BHYTPUCOCYAUCTbIN JOCTYN UV BBOAATCA

neKapCTBa, UM eC/IN UMeeTCA apTeproseHo3Has (A-B) puctyna, nockonbky B

3TOM C/lyyae BO3MOXHO BpeMeHHOe NpeKpalleHie KPOBOTOKa, CnocobHoe

MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO.

MPOKOHCYNbTUPYITECH C Nleyal M Bpauom nepes UCNoib30BaHMEM 3TOrO

npu6opa, ecnn Bbl nepeHec I MacTSKTOMUIO UV NUMbaAeHIKTOMIIO.

Ecnu Bbl cTpapiaeTe cepbesHbIMI HapyLIEeHUAMM KPOBOOGpaLLeHNa nnn

3a60neBaHVAMN KPOBW, TO Nepes 1Cnonb3oBaHmem npmbopa Heobxoanmo

NPOKOHCYNLTUPOBATLCA C NlevalliM BPauoM, MOCKONbKY HarHeTaHe BO3ayXa

B MaHXXeTy MOXET NPUBECTU K 06pa30BaHNI0 KPOBOMOATEKOB.

HarHeTarite Bo3ayx B maHxeTy TOJIbKO ecnv oHa obepHyTa BOKpYr nieya.

CHUMUTE MaHXeTY, e/ BO3AYX HE BbIXOAUT N3 MaHXETbl aBTOMATUYECKM

rocnie 3aBepLIeHUA N3MepeHNA.

HE VCNONb3YWTE 3ToT npubop Hu ANA KaKkux Leneil, Kpome n3mepeHns

apTepuanbHoOro Aas) n/vnu onpep BO3MOXKHOT0 Hannuua Of.

« MMpun n3mepeHnn y6eauTech, YTo Ha paccToAHMM 30 cM OT Nprbopa HeT
COTOBbIX TeNepOHOB VNN APYTUX INEKTPUYECKIX YCTPOCTB, U3MTyyalolLnX
3NEKTPOMarHUTHbIEe BOMHbI. 3TO MOXeET HapyLaTb paboTy npubopa n/unu
NPVBOANTL K HETOUYHBIM pe3yNbTaTam.

« HE PA3BUPAWTE npn6op 1nu Apyrie KOMNOHEHTbI U He MblTaiTech
PEMOHTMPOBATb MX. B NPOTUBHOM Clyyae 3TO MOXET NPUBECTN K HETOUYHOCTN
noKasaHui 1 Bbixofly Npréopa 13 cTpos.

+ HE VICMONb3YWTE B MecTax NOBbILIEHHON BNAXHOCTU MW BO3MOXHOTO

rionafiaHnA BoAbl BHYTPb Nprbopa. 3To MOXeT NPUBECTY K NOBPEXAEHNI0

npvbopa.

HE VCNONb3YWTE 370t npu6op B ABMKYLLEMCA TPAHCMOPTHOM CPeaCcTBe

(Hanpumep, B aBToMO6UNEe Unu B camorneTe).

HE [JONYCKAWTE nageHns TOHOMETpa 1 He NoABepraiiTe ero CUbHbIM

COTPACEHNAM 1AV BUBPaLAM.

« HE UCMOJb3YWTE aaHHbI Np6op B MeCTax C BLICOKOI UM HU3KOM
BNIXKHOCTbIO UM NP BBICOKWX UMW HU3KUX TemnepaTtypax. Cm. pasaen 6.

« Bo Bpema n3mepeHwa cnefuTe 3a Tem, 4Tobbl NPUGOp Ha Nieye He Bbi3biBan
OrpaHMyeHns KpoBOTOKa B TeUEHVIe JONTOro BPeMeHN.

« HE UCMOJb3YWTE npn6op 0AHOBPEMEHHO C APYTUM MeAVLIMHCKM

3neKTpuyeckum obopyaosaHvem (knacca ME). 3To MoXeT HapyLlwaTb paboTy

V3AeNnA U/ NPUBOANTL K HETOUHOMY U3MEPEHMUIO.

B TeueHve 30 MUHYT A0 M3MEPEHNA He CefyeT NPUHMATb BaHHY, NUTb

anKorosibHbIE HAMWUTKN UK KOode, KypUTb, BLINOSHATL Gr3nyeckme

YNPaXKHEHNA UN NPUHUMATb MULLY.

Mepep U3mepeHneM HeO6XOAMMO OTAOXHYTb He MeHee 5 MU HYT.

Mepep BbINOMHEHVEM U3MEPEHWIA CHUMWTE C MJleya MI0THO NpUNeraloLLyio

ofieXay UM NNOTHO 3aKaTaHHbI pyKas.

- He psuraiitec u HE PA3TOBAPVIBAITE Bo Bpema nsmepeHus.




Wcnonb3yite manxety TOJTbKO y nauneHToB, y KOTOPbIX OKPYXXHOCTb Meya
HaXOAMTCA B yKasaHHOM /1A MaHXXeTbl uanasoHe.

Mepep BbiNONHeHVeM N3MepeHNii ybeauTech, YTO TemnepaTypa npubopa
COOTBETCTBYET KOMHATHO. BbiINonHeHVe nsmepeHuii nocne peskoro
nepenaaa TemnepaTyp MOXET MPUBECTY K NOYYEHNIO HETOUHbIX 3HAUEHNIA.
Ecnmn npn6op nnaHupyeTca ncnonb3osaTb Npy TeMnepaType, ykasaHHOW B
YCIOBUAX SKCTUTyaTaLuy, MOC/Ie TOro Kak OH XpaHWICA NPy MakcuManbHO
VN MUHVIMANbHO TeMMepaType XpaHeH!A, PEKOMEHAYETCA NOAOKAATb
NpUGNN3NTENbHO 2 Yaca, YToGbl TPUGOP Harpenca Win OXnaaunca.
[lononHuTenbHYI0 MHGOPMaLMIO O TemnepaType SKCMayaTaLumn 1 XpaHeHns/
TPaHCNOPTUPOBKM CM. B paszene 6.

HE MCMNOJIb3YWTE npu6op nocne ncteueHna cpoka ciy6bl. CM. pasaen 6.

« HE CTUBAVITE mMaH»eTy 1 BO3AYXOBOAHYIO TPy6Ky UpesmepHo.

BbinonHsas nsmepenus, HE NEPETMBAWNTE u He nepexpyunBaite
BO3/]yXOBO/HY!0 TPYOKy. ITO MOXeT NPUBECTY K ONacHoi TpaBMe BCleAcTBue
npepbiBaHUA KPOBOOGPALLEeHNA.

lpu OTCOeAVHEHN BO3[YLIHOTO WTeKepa clieflyeT TAHYTb 3a MNacTUKOBbIN
BO3/YLLHbIV WTeKep B OCHOBaHM TPY6KM, a He 3a camy TPyOKy.
Wcnonb3yiite TOJIbKO apanTtep nepemMeHHOro ToKa, MaHeTy, 3NeMeHTbl
NUTaHUA Y NPUHAANEXXHOCTY, NPeAHa3HauYeHHble ANA NCNONb30BaHUA C
[NlaHHbIM NpuGopom. Mcnonb3oBaHe ApyTvX afanTepoB NepeMeHHOro ToKa,
MaHXeT V1 3/IeMEHTOB MUTaHA MOXET NPUBECTU K NOBPEeXAeHNI0 TOHOMETPa
W/WAN MOXET 6bITb ONACHBIM /1A HEro.

Wcnonb3yiite TOJIbKO npeaHasHaueHHyo AN AaHHOTO Nprubopa MaHXeTy.
Mcnonb3oBaHvie ApYrix MaHXeT MOXeT MPUBECTY K NOMyYeHUIo
HenpaBuIbHbIX 3HAYEHWIA.

MpouuTaiTte pekomeHaaumm <Hagnexawyan ytunusauma npuéopa» B pasgene
7 1 cnepyiTe UM NpY YTUAU3aLMN NPUBOPa 1 UCMONb3YEMbIX C HUM
NPUHaZANEXHOCTER NN AOMONHUTENbHBIX 3aMacHbIX YacTel.
Ucnonb3oBaHue apanTtepa nepeMeHHOro Toka

(npuo6peTaetca oTAENbHO)

MonHoCTbio BCTaBbTe afanTep NepemMeHHOro ToKa B PO3ETKY.

IMpu oTKMloUeHNN aflanTepa NepeMeHHOro Toka OT PO3eTKM BO3bMUTECH 3a
kopnyc apantepa. HE TAHWUTE 3a ceTeBoi WwWHyp.

lMpu obpalleHny C ceTeBbIM LIHYPOM afanTepa NepeMeHHOro ToKa:

HE [JONYCKAWTE nospexaenuns wHypa. / HE TOMAWTE ero. /

HE PA3BUPAWTE ero./ HE 3ALLEMANANTE ero./ HE CTUBATE v He TaHuTe ero
c ycunnem. / He CKPYUUBAWTE ero. / HE UCMOSb3YITE, ecnvt oH 3aBA3aH B
y3en./HE CTABbTE Ha Hero Taxenble npeameTbl.

« MonHOCTbIO yaananTe Nbinib CO LWTeKepa afjanTepa nepeMeHHOro Toka.

« OTK/IoYaiiTe aAanTep OT 3NEKTPUUECKON PO3ETKM, KOrAia OH He UCMOSb3YeTCs.
« OTKsloYaliTe afanTep NepemMeHHOrO TOKa Nepej Tem, Kak NpoTepeTb nprnéop.

Ucnonb3oBaHme 3n1eMeHTOB NUTaHNA

« Mpw ycTaHoBKe 3nemeHToB NuTaHua OBA3ATE/IbHO cobniopaiite
NONAPHOCTb.

« [ina paHHoro nprnbopa NCNoNb3ynTe TONLKO 4 LWENOUHBIX UMK MapraHLieBbIX
snemeHTa nuTaHna Tuna «AA», HE UCMONb3YMTE anemeHTbl nutaHmua
apyroro Tuna. HE UCMOJIb3YWTE HoBble 1 cTapble SnemMeHTbl IuTaHna
smecte. HE VICMOSb3YWTE BMecTe 3neMeHTbl MUTaHUA PasHbIX MapoK.

BblHVMMaiiTe SnemMeHTbI MUTaHKA, ecn Nprubop He GyAeT UCMONb30BaTLCA B
TeueHue /INTENbHOTO BpeMeHU.

Mpu nonapaHum B rnasa sneKTPon1Ta 13 3NeMeHTa NMUTaHNA Heme/IeHHO
npoMoiiTe nx 60MbLINM KONMYECTBOM YKCTOI BOAbI. HemeaneHHo
obpaTnTech K CBOeMy fleyalljemy Bpauy.

Mpwu NonaaaHum SNeKTPONNTa U3 SNEMEHTa NNTAHNA Ha KOXY HEMEANEHHO
NPOMOViTE KOXy 6OMbLUMM KONMYECTBOM YNCTOI Tennow Boabl. Ecnn
pasgpaxkeHue, TpaBMa Ui 60/1b COXPaHAIOTCA, 06paTUTECh K CBOEMY
nevaluemy Bpavy.

HE UCMNOJIb3YWTE aneMeHTbI NTaHNA NOC/e MCTeYEHWA UX CPOKa FOfIHOCTU.
Meproanyeckn NpoBepaAnTe 3NeMeHTbI NUTaHMA, 4TO Obl y6eanTbCA B UX
paboTocnocobHoCTU.

2.5 O6wume cBegeHns

YTo6bl OCTaHOBUTL N3MepeHue, HaxmuTe KHomnky [START/STOP] Bo Bpema

n3MepeHua.

« MMpw n3MepeHVN JaBNeHNA Ha NPaBOii PyKe BO3[yX0BOAHaA TPy6Ka AoMmKHa
npoxoanTb c6oKy oT nokTA. CobniofariTe OCTOPOXKHOCTb, YTOObI He NepexaTb
PYKOii BO3[lyXOBOAHY!IO TPYOKY.

ApTepuanbHoe fJaBNeHie MOXET Pa3nnyaTbCA Ha NPaBoW U IEBOI PyKax,
No3TOMY pe3ynbTaTbl U3MEPEHUA MOTYT pa3nunyaTtbca. Bcerga usmepsire
[laBfieHne Ha OIHON U1 TON e pyKe. B ciyyae cylliecTBEHHOro pasnununa
MeXAy 3HaUeHUAMM Ha Pa3HbIX PyKax HEOGXOANMO 0BPaTUTLCA K Bpauy 1
onpeaenuTb, Ha Kakoii pyke cneayeT NPOBOAUTb U3MEPEHUA.

Mpu ncnonb3oBaHUM afanTepa NepemMeHHOro Toka (fononHuTenbHas
NPUHAANEXHOCTb) He pa3meLyaliTe TOHOMETP B MeCTax, rae MoAKMoYeHne
VM OTKNIoYeH e afjanTepa NepemMeHHOro ToKa NpefiCcTaBiAeT TPYAHOCTH.
PeKOMeH[ZLyeTCﬂ MOCTOAHHO fiepXKaTb 3/1IeMEHTbI MNTaHNA BHYTPU I'IpVI60pa
Aaxe Npu NCMob3oBaHNM AOMONTHNTENLHOTO afjanTepa NepeMeHHOTo ToKa.
I'Ipm 3TOM 3HaYeHNA N3 NaMATU He yAanATCA.

TOB NUTaHNA

« YTUnu3auus 31eMeHTOB NUTaHNA AOSKHA OCyLeCTBNATbCA B COOTBETCTBUN C
MeCTHbIMU HOpMaTUBaMu.

« DneMeHTbl NUTaHWA U3 KOMMEKTa NOCTaBKN moryTt npopaGOTaTb MeHblue,
4YemM HoBble.

. I'Ipvl 3aMeHe 3/1IeMeHTOB NUTaHVA NpeAblaywne n3IMepeHna He yaanAaTCA.

Ucnonb.
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3 YcrpaHeHme owIMGOK 1 HencnpaBHOCTEN
Ecnv Bo Bpema n3mepeHua BO3HMKaeT Niobas Henonafka, ykasaHHas HUuxe, ybeamtech, 4To Ha paccToAHMUM 30 CM OT Nprubopa HeT APYruX SNeKTPUYECKKX YCTPONCTB.
Ecnu Henonagky ycTpaHWTb He yAaeTCs, CM. TabnuLly HxKe.

Aucnneit/Hencnp Tb

Ed

E3

EM
ES
Er

oTobpakaeTca unm
BO3JyX He
HarHeTaercs B
MaHXeTy.

oTobpakaerca unm
He ypaetca
BbINOMHUTD
n3mMepeHvie nocne
HarHeTaHusA Bo3ayxa
B MaHXeTy.

oTobpaxaeTca

oTobpakaetcs

oTobpaxaeTca

oTobpaxaeTca

npuYnHa

Kronka [START/STOP] 6bina HaxaTa,
Korfa MaH>KeTa He Gblna HanoXeHa.

Bo3ayluHbIN WTeKep He NNOTHO
BCTaB/eH B Npubop.

MaH>xeTa NpuKpenieHa HenpasuIbHO.

YTeuka BO3yXa N3 MaHXeTbl.

[IBV>KeHWe nnm pasroBop BO Bpems
N3MePEHA NPVBOAMUT K TOMY, UTO
MaH>eTa HefJOCTaTOYHO HaMoNHAETCA
BO3JyXOM.

M3mepeHie He MOXeET ObITb BbIMONHEHO
13-3a TOTO, YTO CUCTONMNYECKOE
fAasneHuve sbiwe 210 MM pT. CT.

MaH:keTa 6blna HakayaHa ¢
npeBblleHNEM MaKCUManbHO
A0MyCTUMOro AasneHus.

[IBMXeHVe nnu pasroBop BO BpemsA
M3MepeHVs Bbi3blBalOT BUGpaLmK,
MCKax<aroLue pesynbTaTbl U3MepeHus.
YacToTa cepfieUHbIX COKpaLleHunn

onpepenAeTca HEKOPPEKTHO.

Mpunbop HencnpaseH.

Cnoco6 pelieHnsa

HaxmuTe ewe pa3 kHomKy [START/STOP], uTo6bl OTKNIOUNTD
npubop.

MNOTHO NOACOEAVNHUTE BO3AYLLHBIN WITEKEP.

3aKpenuTe MaHXeTy NPaBUIbHO U BbINOJHUTE APYroe
n3mepeHvie. CM. pasgen 4 pyKoBOACTBA MO SKCMNyaTaLmm 2.

3ameHUTe MaHXeTy Ha HoBylo. Cm. pasaen 10 pykoBoACTBa
no 3KcnayaTauum 2.

He gBurartech 1 He pa3roBapvBaliTe BO BPeMA N3MEPEHMA.
Ecnu cumBon «E2» noABnAeTcA HEOAHOKPATHO, ClieayeT
BPYUHYIO HarHeTaTb BO3AyX B MaH»eTy A0 Tex Nnop, noka
AasJsieHne He nogHumeTca Ha 30 - 40 MM PT.CT. Bbile
npeAbiayLero 3HaveHna. CM. MHGOPMaLIMio B KOHLIE
PYKOBOACTBA MO dKCMyaTaumn 2.

He npuKacaintecb K MaHXeTe 1/vnu He nepervbarnTe
BO34yXOBOJHYI0 TPy6KY BO BpeMs nsmepeHws. Ecnv Bosgyx
B MaH>eTy HarHeTaeTcA BPy4YHyto, CM. iHGopmaLuio B
KOHLie pyKOBO/CTBA MO 3KCMyaTaLmm 2.

He gBurantechb 1 He pasroBaprBaiTe BO BpeMA U3MEPEHNA.

3aKpenuTe MaHXeTy NPaBUNbHO U BbINONHUTE ApYyroe
n3mepeHve. Cm. paszien 4 pyKoBOACTBa MO SKCMlyaTaLum 2.
He gBuirairech 1 cAfbTe NPaBUIbHO BO BPEMSA M3MEPEHUS.

HaxmuTte kHonky [START/STOP] ewe pas. Ecnn Er
npojomKaeT oTobpaxkaTbcs, obpaTuTech K Bawwemy
npopaasLly unu aucTpubbloTopy KomnaHnm OMRON.



Aucnneit/HencnpaBHocTb

oTobpaxaercs
o / oTobpakaetcs
©)
N He MVraeT BO Bpems
\/V n3mepeHua
:I I] muraet
( oTobpaXkaeTca unu
H i npubop
HeoXMnAaHHO

OTK/1K0YaeTcAa BO
BpemAa nsmepeHua.

Ha pucnnee npubopa Huyero He
oTobpakaeTcs.

CVLLKOM BbICOKME UMY CAINLLIKOM
HWU3KKWe 3HaYeHuns.

Jiobas Apyrasa HeNCNPaBHOCTb.

Bo3moxxHaA npnunHa

YacToTa cepAeuHbIX COKpaLLeHNI
onpeaenseTcs HEKOPPEKTHO.

SnemeHTbl NUTaHWA pa3spAKeHbl.

SneMeHTbl NUTaHWA NOIHOCTbIO
paspsixeHbl.

nOﬂﬂpHOCTb 3/1EMEHTOB NNTAHNA He

cobnogeHa.

Cnoco6 peweHuns

3aKpenuTte MaHXeTy NPaBUIbHO 1 BbINOSIHUTE Apyroe

n3meperve. CM. pasgen 4 pyKoBOACTBa MO SKCryaTaumm 2.
He fBurantech 1 cAabTe NPaBUIIbHO BO BPEMSA N3MEPEHUS.

Ecnu nHamkaTop HeperynapHoro cepauebueHns

« » NIPOAONKAeT 0TO6PakaTbCa, peKomeHayem
Bam 06paTUTLCA K Slevallemy Bpady.

PekomeHpayeTcA 3aMeHNTb BCe 4 N1eMeHTa NUTaHUA
HosbiMW. CM. pa3fen 3 pyKOBOACTBa NO SKCMyaTaLum 2.

HemepnneHHo 3ameHuTe Bee 4 31ieMeHTa NUTaHUSA HOBbIMM.
CMm. pasgen 3 pyKoBOACTBA M0 IKCrayaTaumm 2.

MpoBepbTe 3n1eMeHTbl NTaHUA Ha NPaBUSIbHOCTb

ycTaHoBKMW. CM. pa3fen 3 pyKOBOACTBa MO SKCryaTauum 2.

ApTepuanbHoe flaBneHvie NOCTOAHHO U3MeHsAeTcA. Ha apTepranbHoe flaBneHvie OKa3biBaloT
BO3/leicTBMe MHOrMe GaKTOPbl, @8 UMEHHO CTPECC, BPeMsA CyTOK U/Un Cnocob HanoXeHNA MaHXeTbl.
Cm. pazgenbl 2,4 1 5 pyKOBOACTBA MO SKCNayaTauum 2.

HaxxmuTe kHonky [START/STOP], uTo6bl OTKIOUMTb NPUGOP, 3aTEM HaXMUTE ee ellie pa3, YToObI
BbINOJHUTL M3MepeHyie. Ecnin HenonagKa He ycTpaHeHa, U3BeKUTE BCE 31eMeHTbl MUTaHWA 1
nopoxauTe 30 ceKyH/. 3aTeM CHOBa YCTaHOBUTE NEMEHTbI NUTaHUA. Ecnv Henonaaka He ycTpaHeHa,
obpaTtnTech B 6nvKanwmii K Bam ueHTp TexHuyeckoro obcnyxmBaHma OMRON.
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4 OrpaHquHHaﬂ rapaHTunAa

Bnarogapum 3a nprobpeteHue nsgenms komnasum OMRON. StoT npubop

V3roTOB/EH 13 BbICOKOKaUYeCTBEHHbIX MaTepnasos C npefenbHon

OCTOPOXKHOCTLIO. OH cnocobeH obecneunTb BbICOKMIA ypoBeHb yAo6CTBa Npu

YCNOBUM HafNeXxalleii SKCrTyaTaLmi 1 TeXHUYECKOro 06CnyXnBaHms B

COOTBETCTBUM C PYKOBO/JCTBOM MO SKCMyaTaLuu.

Komnanua OMRON npefocTaBnAeT Ha 3TO U3fenune rapaHTuio CPOKOM 5 ropa ¢

AaTbl nokynku. KomnaHua OMRON rapaHTUpyeT Haanexalliee KayecTso

KOHCTPYKLMW, 3rOTOBNEHWA 1 MaTepunasnos 3TOro nsgenus. B teueHne

rapaHTUNHOro cpoka komnaHua OMRON 6yfeT oCyLecTBAATL PEMOHT Un

3ameHy HeMCnPaBHOrO YCTPOICTBA UM NIOGbIX HEMCNPaBHbIX ieTanen 6e3
onniaTbl CTONMOCTN PaboTbl UK fieTaneit.

FapaHTVA He NOKPbIBaeT CieflyloLyne Clyyau:

A.Pacxofibl 1 pUCKM, CBA3aHHbIE C TPaHCMIOPTUPOBKOIA.

B. Pacxofibl Ha PEMOHT U/VN HENCMPABHOCTY, CBA3AHHbIE C BbINONHEHNEM
PEMOHTa HeyNOSIHOMOYEHHbIM INLaMM.

B. Mepuoanyeckmne NpoBepKn 1 06ciynsaHve.

I. HencnpaBHOCTb MW M3HOC AOMOHUTENbHbIX TPUHAANEXHOCTEN UK APYTUX
3anacHbIX YacTeil MOMUMO OCHOBHOTO NPUG0Pa, €CAIN 3TO ABHO He yKa3aHo B
rapaHTuu.

[J.Pacxoppl, CBA3aHHble C OTKa30M B NPUHATUN M1CKa (3a HWX OyaeT B3nMaTbca
nnara).

E. Bo3melueHve no6oro yiepba, BKT0Yasn INYHbIN, MOMYYEHHOTO CNyYaitHoO
VM B pe3ynibTaTe HeNpaBUIbHOTO UCMOJb30BaHNA U3eNUA.

E. TapaHTVs He NOKPbIBAET yTyru no Kannbposke.

K.FapaHTuA Ha JOMONHUTENbHbIE NPUHAANEXXHOCTN COCTaBAAET OAunH (1) rog ¢
MOMeHTa NOKYMNKu. K J0NONHNTENbHbBIM MPUHAANIEXXHOCTAM MOMUMO NPOYero
OTHOCATCA CNeflytoLne SNeMEHTbI: MaHXeTa 1 Tpy6Ka MaHXeTbl.

B cnyyae HeOGXOAMMOCTM FaPaHTUIIHOTO OBCNYKMBaHUA 0BpaLLANTeCh K
npeacTaBuTeNio, y KOTOPOro Bbl npro6peny nsaeniie, iam K ynoiHOMOYeHHOMY
AncTpunbbloTopy KomnaHum OMRON. Agpec yKasaH Ha ynakoBKe N3fenvs unu 8
AOKYMEHTaUWK, a TakXke ero MOXXHO y3HaTb y Bawero PO3HMYHOro TOprosua.
Ecnuy Bac BO3HVKAIOT TPYAHOCTY NP NOUCKE LeHTPa 06CNy>KNBaHWA KINEHTOB
OMRON, obpalyaiiTech 3a KOHTaKTHOI MHPOPMaLeit Ha Hall BebcailT
(www.omron-healthcare.com).

[apaHTWIAHbI PEMOHT MNK 3amMeHa U3AennA He NoApa3yMeBaloT paclumperne
Wn BO306HOBNEHWE rapaHTUNHOIO Nepuoaa.

I'apaHTvm npeaoCcTaBNAETCA TO/IbKO B C/ly4Yae BO3BpaTa n3genna s nonHom
KoMnnekTaunm BMmecTe C OpUrmHaaom cqua-¢aKTypb|/qua, BblAaHHOIoO
KNNeHTY PO3HMYHbIM NpoAaBLIOM.

5 TexHnuyeckoe o6cnyxuBaHne

5.1 TexHnueckoe ob6cnyKnBaHue

BoinonHaiTe cneaytolme yKasaHua Ana 3awmtsl Nprbopa oT noBpexaeHni.
BHeceHMe B Npu6op M3MeHeHUN U MOANOMKaLMA, He OFOBPEHHBIX
npon3ssoauTenem, npuseaeT K aHHYIMPOBaHWIO rapaHTUm.

A Mepbl npefoCcTopoXKHOCTI

HE PA3BMPATE npu6op unn Apyrie KOMMOHEHTbI 1 He MbiTaiiTech
PEMOHTUPOBATb 1X. B NPOTNBHOM Cilyuae 3TO MOXET NPUBECTN K HETOUHOCTU
noKasaHui 1 Bbixofly nprnbopa 13 CTpos.

5.2 XpaHeHune

« Ecnv npnbop He UCnonb3yeTcs, TOMeCTUTe ero 1 Apyrue KOMMOHEHTbI B
yexon AnA XxpaHeHus npubopa.

« XpaHuTe Npn6op 1 ero KOMMOHEHTbI B YNCTOM 11 6e30MacHOM MecTe.

« AKKYpaTHO CNoXuTe BO3AyXOBOAHYIO TPYOKY BHYTPU MaHXeTbl. [IpumeyaHme:

He neperubatite 1 He MHUTE BO3yXOBOAHYIO TPYOKY CINLIKOM CUNbHO.

« Ecnv npnbop He UCnonb3yeTcs, TOMeCTUTe ero 1 Apyrue KOMMOHEHTbI B

Yyexon AnA XxpaHeHus npubopa.

«+ He xpaHuTe npnbop 1 Apyrue KOMMNOHEHTbI B CIEAYIOLLMX YCIIOBUAX:

- Ecnu npn6op 1 Apyrvie KOMNOHEHTbI BNIaXHbIe.

- Ecnn mecTo XxpaHeHnA nofiBepeHo BO3[1eNCTBII0 BbICOKUX TemnepaTyp,
BNIAaXHOCTH, IZleI?ICTBIMO NPAMbIX CONTHEYHbIX ﬂyqel7l, nbiNv NN eAKNX Napos
(Hanpumep, Ae3nHOMUMpPYIOLLEero pacTBopa).

- B mecTax, nogBepeHHbIX BUGpaLum v yaapam.

5.3 Ounctka n gesnHdekuusa

« He I/ICI'IOJ'Ib3yVITe 36p33VIBHbIe nnn nerko ncnapawmecs YnCTawmne cpeacTea.

. MCI'IOJ'IbSyI?ITe MArKYI0 CyXyto TKaHb U MATKYIO TKaHb, CMOYEHHYI0 MATKUM
(HeiTpanbHbIM) MOIOLUM CPEACTBOM, YTOGbI MPOTEPETH NPUBOP 1 MAHXKETY,
a3aTem NPOoTPUTE UX CYXOW TKaHbIO.

« He MouwnTe nprbop v MaHXETY Nnu fpyriie KOMMOHEHTbI U He NorpyXKaiTe nx
B BOJY.

« He ncnonb3syite 6eH3uH, pasbaButeny unm nopobHble pacTBoputenn Ans
NPOTVPKM NPM6OPa, MaHXETbI UK APYTNX KOMMOHEHTOB.

5.4 Kann6poBka u o6cnyxnsaHme

+ TouHOCTb AaHHOTO NpKBOPa ANA U3MEPEHUA apTepuabHOrO aBfieHus Gbia
TuUlaTeNbHO NPOBEPEeHa 1 COXPaHACTCA B TeUeHUe ANUTENbHOIO BpeMeHN.

+ PeKomeHyeTcA NPOBEPATb TOUHOCTb U3MEPEHMA 1 MPaBUIHOCTb PaboTbl
nprbopa Kaxgble fBa roaa. Moxanyncra, CBAXNUTECH C NOTHOMOYHbBIM
npepctasutenem OMRON vnu ¢ LieHTpom ob6cnyxuBanusa knneHtos OMRON
o afipecy, ykasaHHOMY Ha ynakoBKe, NN B NPUIOXKEHHON AOKYMEHTaLN.



6 TexHnuyecKune XxapaKTepucTuKku CpoK cnyx6bi NeKTPOHHbII 6110K: 5 NeT Unn
30 000 ncnonb3oBaHUiA. /

Kateropua usgenua ONEeKTPOHHbIN CPUrMOMaHOMETP MatKeTa: 5 neT unu
HaumeHosaHve M3mepuTenb apTepuanbHOro AasneHns 10000 ncronb3oBaHmi. /
11 4aCTOTbI Ny/NbCa AaBTOMATAYECKII AononturensHbii agantep
nepemeHHOro Toka: 5 net
Mogenb (koa) M3 Comfort AFib (HEM-7196-FLE)

Ycnosua sKkcnnyatauum: Ot +10 go +40°C/ ot 15 go 90%
Lucnnen Lindposon XK-gucnnen OTHOCUTE/IbHOW BNAXKHOCTN
(6e3 koHaeHcauwmu) / ot 800 go 1060 rfa

[nana3oH faBneHvAa B ot 0 A0 299 MM pT. CT.

MaHXeTe Ycnosusa xpaHeHus/ O1-20 po +60°C/ ot 10 Ao 90%
TPaHCMOPTUPOBKM OTHOCUTENBHOW

[lnanasoH nsmepeHma SYS: o160 fo 260 MM pT. CT. P pTIp Y BRaXHOCTA

6
aptepuanbHoro gasneHua DIA: ot 40 go 215 mm pT. cT. (T el EREIT)

Bec DNEKTPOHHbIN 6noK: Nprn6bn. 350 r
(6€3 anemMeHTOB NUTaHNA)
ManxeTa: npnbn. 163 r

[lnanasoH nsmepeHma Ot 40 po 180 ynapos/MUH
4acToTbl My/bca

Mpepensi fonyckaemoi - [laBneHue: £3 MM pT. CT. Ta6apuTHble pa3mepbi SNEKTPOHHbIN 60K: PGS, 165 MM (LLI)
abCconoTHOM NorpeLuHocT  YacToTa nynbca: +5 % OT 3HaueHKA Ha x 70 MM (B) x 98 Mm (I1) /
Npy U3MEPEHUN JABNIEHUA Aucnnee ManxeTa: npnbn. 145 Mm X 532 Mm
BO3JyXa B .
B T (BO3AyxoBOAHaA TPy6Ka: 750 MM)
MaHXeTe MaHxeTa: OKpyKHOCTb 22—42 cm
. nneva
MeTop nsmepeHua OCLMNNIOMETPUYECKNI
MamATb CoxpaHseTca ao 60 pe3ynbTaToB And
Pexxum paboTbl HenpepbiBHOE CNonb3oBaHne OAHOrO MONb30BaTENs
Knaccndukauys IP SNeKTPOHHbIN Gnok: IP21 KomnneKT nocTaskm MoHuTop, MaHxeTa (HEM-FL31), m
AononturensHbii agantep 4 3n1emeHTa nUTaHVsA «AA», DyKOBOACTBA
(S NSO 1016 o aKkcnnyataumu 1 1 2, yexon ans
IP21 (HHP-CMO1 / HHP-AMO1) nnn e
P22 (HHP-BFHO1)
MapameTpb! NCTOYHVKA MocToAHHbIV TOK 6 B, 4 BT zﬁgﬁrpa”ﬁzg?ﬁsﬁgxa ﬁgg;nl&l%g :(6)(;;’)(9 OUEEINE
(Ve E) MeauumHcKoe o6opyaoBaHme ¢
McTouHMK nuTaHna 4 3nemeHTa nutaHua AA 1,5 B unn BHYTPEHHNM UCTOYHNKOM NUTAHNA
[OMONHUTENbHDIA aaanTep (npu paboTe oT 3nemMeHTa NUTaHNA)
nepemeHHoro Toka (BXO[ c
TMEPEMEHHOIO TOKA TeneHb 3alnThl OT Tun BF (maHxeTa)
100-240 B 50-60 14 0,12-0,065 A) ORIk
31eKTPUYECKM TOKOM
Cpok cny6bl anemeHToB  Mpri6n. 900 n3mepeHuit (TOKM yTeuKN)
nuTaHua (NPW MCNONb30BaHNMN HOBbIX LLENOYHbBIX

3/1eMEHTOB NTaHWA 1 NOCTaBIAEMON B
KOMM/IEKTE MaHXeTbl. 3aBUCUT OT TUNa
SN1EMEHTOB MUTAHWUA Y MAaHXETb).
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Mpumeyanue
« TexHMYECKME XapaKTEPUCTVKI MOTYT U3MEHATLCA 6e3 NPefBapNTENbHOTO
yBe[JOMIeHNA.

+ 3TOT NPVBOP NPOLLEN KIMHNYECKUE UCMbITaHUA B COOTBETCTBUN C
Tpe6osaHuamMu EN 1SO 81060-2:2014 1 cooTBeTCTBYET
EN ISO 81060-2:2019+A1:2020+A2:2024 (3a ncKnioueHnem 6epeMeHHbIX 1
NaLMEeHTOK C NpesKnamncueit). B xoae KMHNYeCKoro BannaaLunoHHOro
1ccneaoBaHuA AnA onpefieneHna JUacToNNYeckoro apTepranbHoro
nasnenna K5 ncnonb3osanca y 85 yenosek.
[laHHOe yCTPONCTBO YTBEPKAEHO 1A UCTIONb30BaHNA Y 6epeMeHHbIX
KEHLUVH 1 NaLMEHTOB C NpesKnamncyeil cornacHo VismeHeHHOMy NpoToKony
runepteHsun EBponerickoro coobuyectsa®.
[laHHOe YCTPOICTBO YTBEPKAEHO ANA NCNONb30BaHUA Y 60bHbIX AnabeTom
(Tun 1)**,
Knaccndrkauma crenenm 3awwmutbl 06010uKM NpeacTaBAseT coboit creneHb
3almTbI, KOTopas obecneurBaeTca KOPMYCoM Npr6opa, B COOTBETCTBUM CO
crangapTom IEC 60529. 3ToT npnbop 1 AOMNONHUTENbHDIV aganTep
nepeMeHHOro TOKa 3alLyLLeHbl OT MPOHUKHOBEHA TBEP/bIX MHOPOAHBIX
06beKToB AviameTpom 12,5 MM 1 6onblue (Hanpumep, nanew). Mpuéop v
[ONONHUTENbHbIN afjanTep nepemeHHoro Toka HHP-CMO1 n HHP-AMO1

bl OT Nonag BepT! bHO MajjaloLLNX Karnesb BOAbl, KOTopble
MOTYT Bbi3BaTb HEMONaAKM Npuy 06blYHOI paboTe. [lononHUTeNbHbIN afantep
nepemeHHoro Toka HHP-BFHO1 3awuweH ot nonagaHna HakNOHHO NafakoLLmx
Kanesb BO/bl, KOTOpble MOTYT Bbi3BaTb HeNonaaKu npu o6bI4HoI paboTe.
« Knaccudmkauma pexmma pabotbl cootetctayeT IEC 60601-1.

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

7 Hapgnexawasn yrunusauus npnéopa
(oTpa6oTaHHOe 3neKTpuyeckoe n
3neKTpoHHOe o6opypoBaHue)

TOT CMBON Ha NPUBOPeE UM ONNCAHNI K HEMY YKa3blBaeT, 4To
[laHHbI NPUBOP He NOANEXUT YyTUNN3aLUN BMECTe C IpYrMiA
[IOMaLUHVMW OTXOAAMU NO OKOHYaHWM CPOKa CyK6bl.

YTo6bl NPeaoTBpaTUTL BO3MOXHDIN yiep6 Ans oKpyatoLlemn
cpeqbl UNK 300POBbA YeNoBeKa BCNeCTBIE HEKOHTPONIMPYeMON
YTUNN3aLMK OTXOAOB, MOXanyiicTa, OTAENNTE 3TO U3fenie oT
NIPYTVX TUMOB OTXO/I0B U YTUNN3VPYIATE €ro HaiexXalm
06pa3om ANA paLYoHaIbHOro MOBTOPHOTO UCMOJb30BaHNA
MaTepuanbHbIX PeCYpPCoB.

JlomaluHMM noTpebuTenam cnefyeT CBA3ATLCA C PO3HUYHbLIM TOPrOBbIM
npejcTaBuTeNeM, y KOTOporo 6bi1 npuobpeTeH NPMGOp, UK e C MECTHbIM
OopraHoM BAacTu AnA NoNyyYeHnA NoApo6HOM MHPOPMaLK O TOM, KyAa U Kak

MOXHO BEPHYTb JaHHbIN NPNGOP ANA 3KoNoruyeckn 6e3onacHomn nepepaboTku.

MpOMBILLNEHHBIM NOTPEBUTENAM HAANEXUT CBA3ATLCA C MOCTABLYMKOM U
NPOBEPUTL CPOKM 1 YCITOBKA KOHTPAKTa Ha 3aKyrKy. [laHHbI Nnprbop He
RUS C/1EAYET yTUNM3MPOBATL COBMECTHO C APYTIMIn KOMMEPUECKVMM OTXOAaMM.

8 BaxHas nH$popmauua 06 3neKTpomMmarHuTHom
coBmectumoctu (3MC)

3TOT NPUBOP COOTBETCTBYET CTaHAAPTY MEKTPOMArHUTHOW COBMECTUMOCTY
(3MC) EN 60601-1-2:2015+A1:2021.

[lononHuTenbHan JOKYMEeHTaLA 0 COOTBETCTBUM CTaHAapTy SMC aocTynHa no
appecy

https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility

NHdpopmauyuto 06 SMC aToro npubopa cm. Ha Beb-caiiTe.

9 [lepeuyeHb npyuMeHAeMbIX Npov3BoAUTeNEM

HaUOHaA/IbHbIX CTaHAAPTOB
« [laHHoe nzpenve OMRON 13roToBfIEHO B YCNIOBUAX MPUMEHEHNA CUCTEMbI
CTpororo KoHTpons Kauectsa komnaHun OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.,
AnoHwA. [laTumK AaBNeHNA — NaBHbIN KOMMNOHEHT NPUGOPOB ANA N3MePeHUs
apTepuanbHoro aasneHusa komnadum OMRON — m3rotaenmsaeTca B ANOHUM.
Anroputm OI1 paspaboTaH ¢ UCronb3oBaHNeM HECKONbKNX 6a3 AaHHbIX,
onybnunkoBaHHbIx PhysioNet, koTopble gocTynHbl no nuuexsun ODC
Attribution.
[na nonyueHuns 6onee NoApPo6HOI MHPOPMALIMK MOCETUTE CTPAHWLY 3TOFO
n3penusa: www.omron-healthcare.com
CoobuaiiTe ynonHOMOUYeHHOMY NpefcTaBuTeNto Npon3soanTens 06o Bcex
CepbesHbIX MPONCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C 3TUM U3[ennem.

10 [ononHutenbHas nHpopmaumns

Y10 TaKkoe apTepuanbHoe faBneHue?

ApTepuanbHoe AaBneHne — 3TO NoKasaTesib aBeHs MOTOKa KPOBM Ha
CTEHKM apTepuit. ApTepuasbHOe fjaBfieHe NOCTOAHHO MEHACTCA B LiKe
COKpalleHVA cepaLia.

Camoe BbICOKOE fJaBieH1e Ha NPOTSHKEHNN CEPAIEUYHOTO LINKNa Ha3biBaeTcA
«CUCTONNYECKNM apTepuabHbIM AaBfieHNeM»; Camoe HU3Koe —
«ANACTONNYECKUM apTepuanbHbIM JaBneHnem». [InAa oLeHKN COCTOAHNA
apTepuasnbHOro AaBneHuns naLymreHTa Bpady Heo6XoAUMbI 06a 3HaueHus:
CUCTONMYECKOE U 4UACTONNYECKOE.

Yto Takoe aputmua?

ApUTMUS, UNN HeperynapHoe cepALebreHne, npeacTaBnaeT coboit
NaToNOrNYeCcKnin CepaeyUHbIN PUTM. 3TO COCTOAHME BbI3BaHO CHoAMU
Cep/ieUHbIX MMMY/IbCOB, YNPaBAIAIOLINX CKOPOCTbIO U pUuTMOM cepaua. Cepaue
MOXeT NPOMycKaTb COKpaLLeHVe, COKPALATbCA CIULLIKOM YacTo (TaxvKapAams),
CIULIKOM MeANIeHHO (6paguKapams), v ¢ HeperynapHbIM PUTMOM.
WctouHuk: Desai DS, Hajouli S. Arrhythmias. [O6HoBneHo 5 ntoHsa 2023]. B:
StatPearls [MHTepHeT]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2024 Jan-.



Yro Takoe ®OM?

DOubpunnauua npeacepawii (ON) npeacrasnaeT co60M TUM aPUTMUK, NPU
KOTOPOM Cep/AEUHbI PUTM ABNIAETCA HePeryIAPHLIM 1 B 60/bIIMHCTBE CllyYaeB
CnnWKom 6bicTpbiM. Bo Bpema npuctyna Of BepxHue Kamepbl cepaua
(NpepcepAna) COKPaLLATCA XaOTUYHO U HeperynapHo. O MoXeT NpUBOAUTL K
06pa3oBaHMIio TPOMGOB B cepALie. ITO MOXKET NPUBOANUTL K TAXENbIM
NOCNeACTBUAM [J1A 3A0POBbA, TAKUM Kak MHCY/bTbl, TPAH3UTOPHbIE
nwemnyeckue atakm (TUA), cepaeyHoi HeOCTaTOYHOCTN U APYTUM
OC/IOXHEHWAM O CTOPOHbI CepALia.

Uctoununk: Nesheiwat Z, Goyal A, Jagtap M. Atrial Fibrillation. [O6HoBneHo

26 anpens 2023].

B: StatPearls [MHTepHeT]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2024 Jan.

OnpepeneHne BepoaTHocTu O

QniAFib

3apeructpuposaHHas TexHonorua OMRON cpa3y npeaynpexpaaeTt Bac o
BblAB/IEHNN BEPOATHOCTA (DFI, Aaxke Npn OAHOKPaTHOM U3MePEHNN.

Mpun6op yBenomnaeT o BepoaTHoCTH Hannuma O npu BbiABNEHNN
HeperynapHOCTV UHTEPBANOB MeXAy UMMNybcamMn BO BPEMSA N3MePeHUs.
DyHKUWMA oLieHKN BepoaTHocTU Ol oueHraeT TOJIbKO BepoaTHOCTb Hanuuma O
nocne nsmeperua. OH HE ocyliecTBnaeT HenpepbiBHbI MOHUTOPUHI CePAEUHO
[NIeATeNbHOCTY, MO3TOMY He MOXeT NpefynpeauTs, ecnn Ol pa3srBaeTca B loboe
[ipyroe BpemaA. 3ToT Nprbop He MOXeT BbIABAATL BCe GopMbl O, Ecin
HeperynapHOCTb CEPAEYHOro PUTMA CIILLKOM KPaTKOBPEMEHHa, OHa MOXET bbITb
He BblfiBNIeHa. Hanpumep, Npy HapyLueHUn npeacepaHO-XenyA04KOBOro
nposefeHuAa CEp,ElE‘-IHbIVI PpUTM MOXeT 6bITb CMHYCOBbIM; B 3TOM CJlyyae
BePOATHOCTb O MOXeT GbITb He BbIAABNIEHa STUM NPUGOPOM.

CocTosiHMe, PN KOTOPOM OTOBPAXKAETCA CUMBOT « », MOXeT
BNVATb Ha U3MepeHne apTeprnanbHOro AaBneHna N MOXeT 3aTPYAHATb
NonyyeHne TOUHbIX 3HaUYEHWIA. B TaKoM Clyyae peKkomeHAyeTcs 06paTnTbesa K
nevalyemy Bpayy.

B uem pasHuua mexay pyHKuumel oueHKn BepoaTHocTn OMn IKI?
OyHKUMA oueHKn BepoaTHocTy O ana BbiABneHnA BepoaTHocTy O
UCNob3yeT PerncTpaLmio NynbCoOBOW BOJHbI C YyBCTBUTENBHOCTbIO 95,1 % 1
cneymnduyHocTbio 98,6 %*. Mpu IKI n3mepaeTcs anekTpuyeckan akTMBHOCTb
ceppLa, YTo NO3BONAET Bpayy AnarHoctuposatb O,

Ecnn cumson « » He OTOGpaXaeTcs, O3HauaeT Nn
370, uTo BepoATHocTN O HeT?
Jlaxke ecnm cuMBon « » He oTobpaxaeTcs, BepoATHOCTL O

cyujectsyeT. Ecnu nsmepeHme BbinonHaetcs, koraa O HeT, BepoAaTHoOCTb I
MOXET He OMpPeaennTbLCA. STOT NPMBOP HE MOXKET BbIABNATL BCe popmbl O,

A MpepynpexaeHne!

DyHKunA oueHkn BepoaTHocTy O oueHnsaeT TOJIbKO BepoATHOCTb Hanuuma
@r1. OH HE onpepenaeT Apyrvie Xu3Heyrpoxaiolyve aputMmim 1 3abonesanus,
TaKe Kak BEPOATHOCTb APYrVX HapyLLEHNIA CepeYHOro pUTMa unm
CTeHoKapanK.

CneAye'r nn oGpa'rvrrbm Knevauwemy Bpavy, ecnm

oTo6paxaeTc CUMBON « »?

Ecnn oTobpaxaeTca cMMBON « », peKoMeHayeTcA 06paTUTbCA K
nevatyemy Bpayy. OTo6paxkeHvie 3TOro CMBOA MOXET BbiTb BbI3BaHO 1
APYrUMUN NPUYMHAMK, B YaCTHOCTU APYTVIMU HAapPYLLEHUAMU PUTMA.

Yr1o MHe penaTtb, e Horga o‘roﬁpamaefcn camBon

O He Bcerpa NPoABNACTCA KaKUMN-TM60 cimnTomMamu. PekomeHayem Bam
06paTUTLCA K Nlevalliemy Bpayy 1 CiefjoBaTh ero yKkasaHnAM.

Bpay nocraBun MHe guarto3s OI1, Ho cumBon « » He
oTo6paxaerca.
Ol MOXeT He NOABNATLCA BO BpemA OTAeNbHO B3ATOro U3MepeHusa

apTepnanbHOro AaBneHuA. PeKomeHnyeTcn PerynapHoO KOHCYNIbTUPOBaTbCA y
nevawero Bpava.

flBnAeTca nn 06beKT oro

apTep
PaBneHns, en oTo6paXkaeTca CMMBON « »unmn
CUMBON HeperyNApHOro cepaLebuneHns « »?

O unn HeperynapHoe cepaLebreHne MOXeT BINATL Ha U3MepeHie

apTepuanbHOro AaBneHnA N MOXKET 3aTPYAHATb NonyYeHne TOUYHbIX 3HaueHWi.
nOBTOprIe N3MepeHNA MOryT KOMMEHCNPOBaTb HETOYHOCTb, BbI3BaHHYIO

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

" BOCTbIO pe3ynibTaToB.* EC/it BO3/jefCTBUE HeperyliApHOro
cepALebneHNA HaCTONbKO CUNbHOE, YTO He JaeT MoyUUTb pesyNibTaT
n3mepeHuns, Ha npubope oTobpaxaeTca coobleHne 06 owmnbke (ES). Ecnm oHo

oTobpaxaeTcA HEOJHOKPATHO, peKOMEeHYeTCA 06paTUTLCA K levalliemy Bpavy.

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

OMRON Otomatik Ust Kol Kan Basinci Olgiim Cihazi'ni satin aldiginiz igin
tesekkiir ederiz. Bu tansiyon 6l¢im cihazi, osilometrik kan basinci 6l¢tim metodu
ile calisir. Yani, bu 6l¢tim cihazi kol atardamarlarinizdaki kan hareketini algilar ve
bu hareketleri dijital bir veriye dontsturdr.

1.1 Giivenlik Talimatlari

Bu kullanim kilavuzunda, OMRON Otomatik Ust Kol Kan Basinci Olgiim Cihazi ile
ilgili 6nemlibilgiler verilmektedir. Bu cihazin dizgiin ve gtivenli kullanildigindan
emin olmak igin, tim bu talimatlari OKUYUP ANLAYINIZ. Bu talimatlarn
anlamiyorsaniz veya sorulariniz varsa 6l¢iim cihazini kullanmaya
calismadan 6nce OMRON perakende satis noktaniz veya distribiitoriiniiz
ile iletisime gegin. Kan basinciniz hakkinda tibbi bilgileri almak icin
DOKTORUNUZA BASVURUN.

1.2 Kullanim Amaci
Beyan Edilen Amag
Bu dijital cihaz, yetiskin hastalarin tansiyon ve nabiz degerlerini 6l¢gmek igin

kullanilir. Bu cihaz, Atriyal Fibrilasyonu (AFib) isaret eden diizensiz nabzi tespit
edebilir. Cihazin AFib tanisi koymak icin tasarlanmadigini unutmayin.

*Not: AFib tanisi yalnizca bir doktor tarafindan Elektrokardiyogram (EKG) ile
onaylanabilir. AFib semboli goriiniirse doktorunuza danisin.

Hedeflenen Hastalar

Yetiskin hasta popiilasyonu

Hedeflenen Kullanicilar

Bu kullanim kilavuzunu anlayabilecek yetiskin popiilasyon (hastalarin kendileri
de olabilir).

Klinik Fayda

Hastanin kan basinci invazif olmayan ve basit bir yontemle 6lgtilebilir ve kan
basinci 6lgtiminden elde edilen nabiz dalgasindan AFib olasiligi tespit edilerek
kullaniciya bilgi verilir.

Kullanim Tipi

Bu 6lgim cihazi birden fazla hastada gok kullanimli olarak tasarlanmistir.
Sinirlama

Hastanin kol cevresi 22-42 cm araliginda olmalidir.

Endikasyon

Bu cihaz, asagida belirtilen amacgla saglikli bireyler, hipertansiyon hastalari ve
saglik bilincine sahip kimseler tarafindan genel ev ortaminda kullanilir ve saglik
uzmanlarinin kontroli altinda bir saglik tesisinde kullanilabilir.

- Kan basincini ve nabiz sayisini 6lgmek

- AFib olasiligini degerlendirmek

1.3 Teslim Alma ve inceleme

Olgiim cihazini ve diger aksesuarlari ambalajindan cikarin ve bunlarin hasarli
olup olmadiklarini inceleyin. Bu 6l¢im cihazi veya diger herhangi bir bilesen
hasarliysa kesinlikle KULLANMAYIN ve OMRON perakende satis noktaniz veya
distribtitortntz ile gérusun.

2 Onemli Giivenlik Bilgileri

Olciim cihazini kullanmadan énce bu kullanim kilavuzundaki Onemli Giivenlik
Bilgileri kismini okuyun. Giivenliginiz icin bu kullanim kilavuzuna dikkatle uyun.
Daha sonra basvurabilmek icin saklayin. Kan basinciniz hakkinda tibbi
bilgileri almak icin DOKTORUNUZA BASVURUN.

2.1 Kontrendikasyonlar

« Bu 6l¢lim cihazini, yarali bir kol ya da tibbi tedavi goren bir kol tizerinde
KULLANMAYIN.

- intravendz damlatma ya da kan transfiizyonu sirasinda kollugu kolunuza
TAKMAYIN.

« Bu 6l¢lim cihazini bebeklerde, yeni yiiriimeye baslayan bebeklerde,
cocuklarda ve kendini ifade edemeyen kisilerde KULLANMAYIN.

2.2 Yan Etkiler

« Gerekenden daha sik 6l¢tim yapilmasi, kan akisina miidahale edilmesine bagl
olarak morarmaya neden olabilir.

« Gerektiginden daha yksek bir basinca sisirmek, kol Gizerinde kollugun
uygulandigi yerde morarmaya neden olabilir. NOT: Daha fazla bilgi icin 2 no'lu
kullanim kilavuzunun sonunda yer alan “Sistolik basinciniz 210 mmHg'den
ytiksek oldugunda” kismina bakin.

« Ciltte tahris veya rahatsizlik yasarsaniz bu 6l¢tim cihazini kullanmayi birakin ve
hekiminize bagvurun.

2.3 Uyan

olabilecek potansiyel bir tehlike durumunu belirtir.

IA Onlenmediginde dliime ya da ciddi yaralanmaya neden

Bu kan basinci 6l¢iim cihazindan elde edilen degerlere gére tedavi
diizenlemesi (kullandiginiz herhangi bir ilaci veya tedaviyi degistirmek dahil)
YAPMAYIN. Hekiminizin belirttigi sekilde ilaglari alin. Yliksek kan basincini ve
kalple ilgili rahatsizliklan teshis edip tedavi uygulama yetkinligine YALNIZCA
doktorlar sahiptir.

- HICBIRZAMAN kendi degerlerinize dayanarak kendinize teshis koymayin veya
tedavi uygulamayin. DAIMA doktorunuza danisin.

- Olasi AFib taramasi 6zelligi YALNIZCA AFib olasiligini degerlendirir. Baska bir
kardiyak aritmi veya kalp krizi olasiligi gibi yasami tehdit edebilecek diger
aritmileri veya hastaliklari tespit ETMEZ.

« Herhangi bir belirti yasiyorsaniz veya endiseleriniz varsa doktorunuza danigin.

« Bu 6l¢lim cihazindan aldiginiz sonuglara dayanarak diizenli kontrollerinizi
veya doktor ziyaretlerinizi ERTELEMEYIN/BIRAKMAYIN.

- Olasi AFib taramasi 6zelligi, halihazirda AFib tanisi koyulmus hastalar
tarafindan kullanim i¢in tasarlanmamustir.

TR1



TR2

« Bu 6lglim cihaz, kalp pili veya defibrilator bulunan kisilerde AFib olasiligini
tespit edemeyebilir. Dolayisiyla kalp pili veya defibrilatér bulunan kisiler, AFib
olasiligini tespit etmek amaciyla bu 6l¢iim cihazini kullanmamalidir.

« Budlgtim cihaziniyliksek frekansli (HF) cerrahi ekipmanlar, manyetik rezonans
goriintiileme (MRI) ekipmanlari ya da bilgisayarli tomografi (CT) tarayicilarinin
bulundugu alanlarda KULLANMAYIN. Bu, 6l¢iim cihazinin yanlis sekilde
calismasina ve/veya hatali bir okumaya neden olabilir.

« Bu 6lgim cihazini oksijen oraninin yiksek oldugu ortamlarda veya yanici
gazlarin yakininda KULLANMAYIN.

- Prematiire atriyal kasilma, ventrikiiler prematiir, gibi diizensiz kalp atislarina
sebebiyet verecek bir durumunuz varsa bu 6l¢iim cihazini kullanmadan 6nce
doktorunuza danisin. Hastanin 6l¢tim sirasinda hareket etmesine ek olarak bu
durumlardan herhangi birinin de 6lgiimu etkileyecegini UNUTMAYIN.

« Bogulmayi 6nlemek icin hava borusunu ve AC adaptér kablosunu
bebeklerden ve ¢ocuklardan uzak tutun.

« Bu Uiriin, bebeklerin ve ¢ocuklarnin yutmasi durumunda bogulmalarina neden
olabilecek kiiglik parcalar icerir.

AC Adaptorii (istege bagh aksesuar) Tasima ve Kullanim

« Bu 6l¢im cihazi ya da AC adaptdr kablosu hasar gormiisse AC adaptoriini
KULLANMAYIN. Bu 6lgtim cihazi veya kablo hasarliysa hemen gticti kapatin ve
AC adaptoriini prizden gekin.

« AC adaptdruni voltaj degeri uygun olan bir prize takin. Coklu prizlerde
KULLANMAYIN.

+ AC adaptériini elektrik prizine KESINLIKLE islak elle takmayin ya da prizden
1slak elle ¢ikarmayin.

« AC adaptdrini pargalarina AYIRMAYIN ya da onarmaya CALISMAYIN.

Pillerin idaresi ve Kullanimi

« Pilleri bebeklerin, yeni yiirimeye baslayan ¢ocuklarin ve diger ¢ocuklarin
erisemeyecedi yerlerde saklayin.

2.4 Onlem

Kacinilmadigi takdirde, kullanicinin veya hastanin hafif
A veya orta derecede yaralanmasina neden olabilecek,

iinitenin ya da diger cihazlarin zarar gérmesine neden

olabilecek potansiyel bir tehlike durumunu belirtir.

- Kan akisinda yasanacak kisa stireli bir engellemenin yaralanmaya yol
acabilecek olmasi nedeniyle bu 6lgtim cihazini, intravaskdler erisim veya
tedavi uygulanan ya da arteriyovendz (A-V) sant bulunan bir kolda
kullanmadan 6nce doktorunuza danigin.

« Mastektomi gegirdiyseniz veya lenf diigimu aldirdiysan (Ienf nodu klirensi)
bu 6l¢tim cihazini kullanmadan énce doktorunuzla gorisi
- Ciddi kan akisi sorunlariniz veya kan bozukluklariniz varsa kollugun sismesi
morarmaya neden olabileceginden, bu 6lgtim cihazini kullanmadan 6nce
doktorunuza danigin.

« Kollugu YALNIZCA st kolunuza takildiginda sisirin.

- Olgiim sirasinda sénmeye baslamazsa kollugu cikarin.

Bu 6l¢iim cihazini, kan basinci (tansiyon) 6l¢mek ve/veya AFib olasiligini tespit
etmek disinda bir amagla KULLANMAYIN.

Ol¢iim sirasinda, bu monitdriin 30 cm yakininda hicbir mobil cihaz veya
elektromanyetik alan yayan herhangi bir elektrikli cihazin bulunmadigindan
emin olun. Bu, 6l¢lim cihazinin yanlis sekilde calismasina ve/veya hatali bir
okumaya neden olabilir.

Bu 6l¢lim cihazini veya diger bilesenleri pargalarina AYIRMAYIN ya da
onarmaya GCALISMAYIN. Bu, yanls okumaya neden olabilir.

Nemli veya bu 6l¢iim cihazina su sigrama riski bulunan yerlerde
KULLANMAYIN. Aksi takdirde bu 6lgiim cihazi zarar gorebilir.

Bu 6l¢lim cihazini araba veya ugak gibi hareket halindeki bir aracin icinde
KULLANMAYIN.

Bu 6l¢tim cihazini dustirmeyin ya da cihazi siddetli darbelere veya titresimlere
maruz BIRAKMAYIN.

Bu 6l¢lim cihazini yiiksek veya dusiik rutubetli ya da sicakhgin yiiksek veya
distik oldugu yerlerde KULLANMAYIN. 6. boliime bakin.

Olgiim esnasinda kolu gézleyerek élciim cihazinin kan dolagiminda uzun
stireli bozukluga neden olmadigindan emin olun.

Bu 6l¢tim cihazini baska elektrikli tibbi (ME) ekipmanlar ile ayni anda
KULLANMAYIN. Aksi halde, cihazlar yanlhs sekilde calisabilir ve/veya hatall bir
okumaya neden olabilir.

Olgiim yapmadan 8nce en az 30 dakika boyunca banyo yapmaktan, alkol ya
da kafein almaktan, sigara icmekten, egzersiz yapmaktan ve yemek yemekten
kaginin.

Olgiim yapmadan énce en az 5 dakika dinlenin.

Olgiim yaparken viicudu saran veya kalin giysileri kolunuzdan gikarin.

Ol¢iim sirasinda hareket etmeyin ve KONUSMAYIN.

Kollugu YALNIZCA kol cevresi, kollugun belirtilen araligi dahilinde olan
kisilerde kullanin.

Olgiim yapmadan 6nce cihazin oda sicakliginda oldugundan emin olun. Asir
sicaklik degisiminden sonra 6lgiim yapilmasi halinde yanlis degerler olugabilir.
Olgiim cihazinin, maksimum ya da minimum saklama sicakliginda
saklanmasinin ardindan, calisma kosullari olarak belirtilen sicaklik arahigindaki
bir ortamda kullanilacagi zaman 1sinmasi veya sogumasi icin yaklasik 2 saat
beklemeniz 6nerilir. Calisma ve saklama/tagima sicakligi hakkinda daha fazla
bilgi igin 6. bolime bakin.

Kullanma siiresi sona erdikten sonra bu 6lgiim cihazint KULLANMAYIN. 6.
boltime bakin.

Kollugu veya hava borusunu asiri KIVIRMAYIN.

Olgiim yaparken hava borusunu KATLAMAYIN veya BUKMEYIN. Bu, kan akisini
engelleyerek yaralanmaya neden olabilir.

Hava tipasini ¢tkarmak igin, borunun kendisini degil, borunun tabanindaki
hava tipasini gekin.

YALNIZCA bu 6lgiim cihazi igin belirtilmis AC adaptoriind, kollugu, pilleri ve
aksesuarlari kullanin. Desteklenmeyen AC adaptdrleri, kolluklar ve pillerin
kullaniimasi bu 8l¢iim cihazina zarar verebilir ve/veya 6lciim cihazi igin
tehlikeli olabilir.




« YALNIZCA bu 6l¢iim cihazi igin onaylanan kollugu kullanin. Bagka kolluklarin
kullaniimasi hatali degerlere neden olabilir.

« Cihazi ve varsa kullaniimis aksesuarlari ya da istege bagli parcalari atmadan
dnce 7. béliimde yer alan “Uriiniin Dogru Bertarafi” kismini okuyun ve
buradaki talimatlari uygulayin.

AC Adaptorii (istege bagh aksesuar) Tagima ve Kullanim

« AC adaptoriinii prize tam olarak takin.

« Prizden ¢ikarirken AC adaptorind glivenli sekilde prizden gektiginizden emin
olun. AC adaptérii kablosundan tutarak GEKMEYIN.

« AC adaptori kablosunu tutarken:
Zarar VERMEYIN. / KOPARMAYIN. / KURCALAMAYIN. / EZMEYIN. /
Zorla BUKMEYIN ya da GEKMEYIN. / KIVIRMAYIN. / Dolagmissa KULLANMAYIN. /
Agir cisimler altina KOYMAYIN.

« AC adaptori tzerinde toz varsa silin.

« AC adaptori kullanimda degilken adaptori prizden gekin.

« Bu 6lgim cihazini silmeden 6nce AC adaptérini prizden gikarin.

Pillerin idaresi ve Kullanimi

« Pilleri, kutuplari hatali hizalanmis sekilde TAKMAYIN.

Bu &l¢iim cihazinda YALNIZCA 4 adet “AA” alkalin veya manganez pil kullanin.

Diger pil tiplerini KULLANMAYIN. Biten pilleri ve yeni pilleri bir arada

KULLANMAYIN. Farkh markalarda pilleri bir arada KULLANMAYIN.

« Bu 6lglim cihazi uzun bir suire kullanilmayacaksa pilleri gikarin.

« Pil sivisinin goztintize 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 danisin.

Pilleri son kullanma tarihi gectikten sonra KULLANMAYIN.

« Pilleri diizenli araliklarla kontrol ederek iyi ve calisir durumda olmalarini saglayin.

2.5 Genel Bildirimler

« Ol¢timii durdurmak icin 8lciim sirasinda [START/STOP] diigmesine basin.

« Sag koldan 6l¢iim aldiginizda, hava borusu dirsek tarafinizda olmalidir.
Kolunuzu hava borusuna yaslamamaya dikkat edin.

« Sag ve sol kol arasinda kan basinci farklilik gosterebilir ve farkli bir 6lgtim

degeri olusabilir. Olgtimler icin daima ayni kolu kullanin. iki kol arasindaki

degerler ¢ok farklilik gésterirse, 6l¢limiiniiz icin hangi kolun kullanilacagini

doktorunuza danisin.

Istege bagl AC adaptérii kullanirken, 8lgiim cihazinizi AC adaptériiniin takilip

¢ikarilmasi zor olan bir yere koymayin.

- istege bagh AC adaptoriinii kullanmayi tercih etseniz bile 6l¢iim cihazinizda
her zaman pil bulundurulmasini éneriyoruz. Olciim degerleri silinmez.

Pillerin idaresi ve Kullanimi

« Kullanilmis piller, yerel diizenlemelere uygun sekilde atilmaldir.
« Verilen pillerin kullanim 6mrii yeni pillerden daha kisa olabilir.
« Piller degistirildiginde dnceki dl¢tim degerleri silinmez.
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3 Hata Mesajlari ve Sorun Giderme
Olgiim sirasinda asagidaki sorunlardan herhangi biri meydana gelirse etrafi kontrol ederek 8lgim cihazinin 30 cm yakininda baska bir elektrikli cihaz bulunmadigindan
emin olun. Sorun devam ederse asagidaki tabloya bagvurun.

Ekran/Sorun

gorintyor veya
kolluk sismiyor.

goriintiyor veya
kolluk sistikten sonra
olgiim
tamamlanamiyor.

gorintyor

goriintiyor

gorintyor

gorintyor

gorintyor

gorintyor

Ol¢lim sirasinda
yanip sonmiyor

Olasi Neden

Kolluk takili degilken [START/STOP]
diigmesine basiimistir.

Hava tipasi 6l¢im cihazina tamamen
takilmamistir.

Kolluk diizgtin sekilde takilmamistir.

Kolluktan hava sizintisi var.

Olciim sirasinda hareket edilmesi veya
konusulmasi kollugun yeterince
sismemesine neden olur.

Sistolik basing 210 mmHg degerinin
tzerindedir ve 6l¢tim yapilamiyordur.

Kolluk, izin verilen maksimum basinci
asacak sekilde sisirilmistir.

Olgiim sirasinda hareket edilmesi veya
konusulmasi, 6l¢imi bozan titresimler
meydana getirir.

Nabiz dogru tespit edilmemistir.

Olctim cihazi arizalanmistir.

Nabiz dogru tespit edilmemistir.

Coziim
Olctim cihazini kapatmak icin [START/STOP] diigmesine
tekrar basin.

Hava tapasini saglam sekilde takin.

Kollugu diizgiin sekilde takin, ardindan baska bir 6l¢iim
yapin. Bkz. Kullanim kilavuzu 2, boltim 4.

Kollugu yenisiyle degistirin. Bkz. Kullanim kilavuzu 2,
bolim 10.

Ol¢iim sirasinda hareket etmeyin ve konugmayin. Strekli
olarak “E2” gériintiileniyorsa sistolik basing 6nceki 6l¢iim
degerinizin 30 ila 40 mmHg tizerinde olana kadar kollugu
manuel olarak sisirin. 2 no'lu kullanim kilavuzunun sonuna
bakin.

Olgiim yaparken kolluga dokunmayin ve/veya hava
borusunu biikmeyin. Kolluk manuel olarak sisiriliyorsa 2
no'lu kullanim kilavuzunun sonuna bakin.

Olciim sirasinda hareket etmeyin ve konusmayin.

Kollugu diizgiin sekilde takin, ardindan baska bir 6l¢iim
yapin. Bkz. Kullanim kilavuzu 2, bélim 4. Olgtim sirasinda
hareket etmeyin ve diizglin oturun.

[START/STOP] diigmesine tekrar basin. “Er” kodu
goriinmeye devam ederse OMRON perakende satis
noktaniz veya distribiitériiniz ile iletisime gegin.

Kollugu duzgtin sekilde takin, ardindan baska bir 6l¢im
yapin. Bkz. Kullanim kilavuzu 2, bélim 4. Olciim sirasinda
hareket etmeyin ve diizgiin oturun.

Duizensiz kalp atisi sembolii “ [ECHIN * gorinmeye
devam ederse doktorunuza danismaniz onerilir.



Ekran/Sorun
II I] yanip sonuyor

H ( goriinlyor veya

| 6lciim cihazi bir
ve 6l¢lim esnasinda
beklenmedik sekilde
D kapaniyor.

Olgiim cihazinin ekraninda bir sey
goriinmiuyor.

Olctim degerleri cok yiiksek veya cok
dusuk gorunuyor.

Baska bir sorun olusuyor.

Olasi Neden

Pillerin seviyesi duisuk.

Piller bitmistir.

Pil kutuplar diizgiin hizalanmamistir.

Coziim

4 pilin de yenileriyle degistirilmesi dnerilir.
Bkz. Kullanim kilavuzu 2, bélim 3.

4 pili de hemen yenileriyle degistirin.
Bkz. Kullanim kilavuzu 2, bolim 3.

Pillerin dogru takildigini kontrol edin.
Bkz. Kullanim kilavuzu 2, bolim 3.

Kan basinci suirekli degisir. Stres, gliniin saati ve/veya kollugu takma sekliniz de dahil olmak lizere
bircok faktor kan basincinizi etkileyebilir. 2 no'lu kullanim kilavuzunun 2, 4 ve 5. bélimlerini gézden

gecirin.

Olgtim cihazini kapatmak icin [START/STOP] diigmesine basin ve ardindan &l¢iim yapmak igin ayni
diigmeye tekrar basin. Sorun devam ederse tim pilleri cikarin ve 30 saniye bekleyin. Sonra pilleri
yeniden takin. Sorun devam ederse OMRON satis noktaniza ya da distributoriintize basvurun.
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4 Sinirh Garanti

Bir OMRON Uirlini satin aldiginiz icin tesekkiir ederiz. Bu irlin yiiksek kaliteli

malzemelerden Uretilmis ve Gretimi sirasinda buyUk dikkat gosterilmistir.

Kullanim kilavuzunda belirtildigi gibi kullanildigi ve bakimi yapildigi siirece size

en iyi sekilde hizmet sunmak Uzere tasarlanmigtir.

Bu tirin OMRON tarafindan satin alinma tarihinden itibaren 5 yil garantilidir. Bu

Uriintin uygun sekilde imalaty, isciligi ve malzemeleri OMRON garantisi

altindadir. Bu garanti siiresi boyunca, OMRON iscilik ve parca parasi almadan

arizali Grtinleri ya da hasarli parcalar onaracak ya da degistirecektir.

Garanti asagidakileri kapsamaz:

A. Nakliye masraflari ve nakliye riskleri.

B. Yetkisiz kisilerin yaptigi onarimlardan kaynaklanan kusurlarin ve/veya
onarimlarin masraflar.

C. Periyodik kontroller ve bakimlar.

D. Yukarida agikca garanti edilmedikge, ana cihazin kendisi disindaki istege bagli
parcalarda veya diger ek parcalarda olusan ariza veya asinma.

E. Bir talebin kabul edilmemesi nedeniyle ortaya ¢ikan masraflar (icret
uygulanacak olanlar).

F. Kaza ya da yanhs kullanim kaynakli her tiir hasar.

G. Kalibrasyon hizmeti garanti kapsaminda yer almaz.

H.istege bagli parcalarin garanti siiresi satin alma tarihinden itibaren bir (1)
yildir. Aksesuarlar seti su 6geleri icerir, ancak bunlarla sinirl degildir: kolluk ve
kolluk borusu.

Garanti servisinin gerekmesi durumunda, tiriiniin satin alindigi bayiye ya da yetkili
OMRON distribiitoriine basvurun. Adres icin trliniin paketine / eklerine ya da
uzman bayinize basvurun. OMRON mdsteri hizmetlerine ulasmakta zorlanirsaniz
iletisim bilgileri icin web sitemizi (www.omron-healthcare.com) ziyaret edin.
Garanti kapsaminda yapilan onarim ya da degisim, garanti periyodunun
uzatilmasi veya yenilenmesine imkan vermez.

Uriin ancak misteriye verilen orijinal faturasi/fisi ile birlikte eksiksiz sekilde iade
edilirse garanti saglanacaktir.

5 Bakim
5.1 Bakim

Ol¢lim cihazinizin zarar gérmemesi icin asagidaki talimatlara uyun:
Ureticinin onaylamadigi degisiklikler ya da modifikasyonlar kullanici garantisini
gegersiz kilacaktir.

/N 6nlem

Bu &lciim cihazini veya diger bilesenleri parcalarina AYIRMAYIN ya da onarmaya
CALISMAYIN. Bu, yanlis okumaya neden olabilir.

5.2 Saklama

- Olgiim cihazinizi ve diger bilesenleri kullanmadiginiz zamanlarda saklama
cantasinda bulundurun.

- Olgiim cihazinizi ve diger bilesenleri temiz, giivenli bir yerde saklayin.

« Hava borusunu hafifce katlayarak kollugun igine yerlestirin. Not: Hava
borusunu fazla kivirmayin ya da katlamayin.

- Olgiim cihazinizi ve diger bilegenleri saklama cantasina yerlestirin.

« Olgiim cihazinizi ve diger bilesenleri asagidaki kosullar altinda saklamayin:
- Olglim cihaziniz ve aksesuarlar islaksa.
- Asiri sicak, nem, dogrudan guines 151d1, toz veya camasir suyu gibi asindirici

madde buharina maruz kalinan yerlerde.

- Titresim veya darbeye maruz kalan yerlerde.

5.3 Ol¢iim Cihazinin Silinmesi

« Asindirici ya da ugucu olmayan temizleyicileri kullanmayin.

« Olgiim cihazinizi ve kollugunuzu silmek igin yumusak kuru bir bez veya hafif
(notr) deterjanla nemlendirilmis yumusak bir bez kullanin ve ardindan kuru bir
bezle silin.

« Ol¢iim cihazinizi ve kollugu ya da diger bilesenleri yikamayin veya suya
daldirmayin.

« Ol¢iim cihazinizi ve kollugu veya diger bilesenleri silmek icin benzin, tiner ya
da benzeri ¢dziictiler kullanmayin.

5.4 Kalibrasyon ve Servis

« Bu kan basinci 6lgtim cihazinin 6l¢tim hassasiyeti dikkatli bir sekilde test
edilmis ve cihaz uzun stire kullanilmak tizere tasarlanmistir.

« Genel olarak, diizguin sekilde calismasini ve dogrulugunu saglamak igin
tinitenin iki senede bir kontrol ettirilmesi 6nerilmektedir. Litfen yetkili
OMRON saticiniza ya da paketin tstiinde veya ekteki belgede adresi verilen
OMRON Miisteri Hizmetlerine basvurun.



6 Ozellikler

Uriin Kategorisi

Uriin tanimi

Model (Kod)
Ekran
Kolluk basing araligi

Kan basinci 6l¢tim araligi

Nabiz 6l¢tim arahgi

Dogruluk

Olgtim metodu
Calisma modu

IP siniflandirmasi

Besleme degeri

Glig kaynag

Pil 6mri

Kullanma siiresi (Servis
omri)

Calisma kosullari

Saklama / Nakliye
kosullari

Elektronik Sfigmomanometreler

Otomatik Ust Kol Kan Basinci Ol¢iim
Cihazi

M3 Comfort AFib (HEM-7196-FLE)
LCD dijital ekran
0-299 mmHg

SiS: 60 ila 260 mmHg
DIYA: 40 ila 215 mmHg

40 ila 180 atim/dk.

Basing: £3 mmHg
Nabiz: Gériintiilenen degerin +9%5'i

Osilometrik metot
Kesintisiz calisma

Olglim cihaz: IP21

istege bagh AC adaptéri:

IP21 (HHP-CMO1 / HHP-AMO1) veya
IP22 (HHP-BFHO1)

DC6V4W

4 “AA" pil 1,5 V veya istege bagh
AC adaptérii (GIRIS AC 100-240 V
50-60 Hz 0,12-0,065 A)

Yaklasik 900 6lctim (Yeni alkalin piller ve
birlikte verilen kolluk kullanilarak. Pil ve
kolluk tipine baghdir.)

Olgtim cihaz:: 5 yil veya 30.000 kullanim
sayisina ulasildigi zaman. / Kolluk: 5 yil

veya 10.000 kullanim sayisina ulasildig
zaman. / Istege bagh AC adaptéri: 5 yil

+10 ila +40°C/%15 ila %90 BN
(yogusmasiz)/800 ila 1060 hPa

-20ila +60°C/%10 ila %90 BN
(yogusmasiz)

Kilo

Boyutlar

Olciim cihazi icin
uygulanabilir kolluk
cevresi

Hafiza

Icindekiler

Elektrik carpmasina karsi
koruma

Uygulanan kisim

Not

Olglim cihaz: Yaklasik 350 g
(piller harig)
Kolluk: Yaklasik 163 g

Olgiim cihaz:: Yaklasik 165 mm (G) x
70 mm (Y) x 98 mm (U) /

Kolluk: Yaklasik 145 mm X 532 mm
(hava borusu: 750 mm)

22ila42 cm

Kullanici basina 60 adede kadar 6lgiim
degeri depolar

Ol¢iim cihazi, kolluk (HEM-FL31),

4 “AA" pil, Kullanim Kilavuzu 1 ve 2,
saklama ¢antasi

Dahili enerjiyle calisan ME ekipmani
(yalnizca piller kullanilirken)

Sinif Il ME ekipmani (istege bagh
AC adaptori kullanilirken)

Tip BF (kolluk)

« Bu 6zellikler 6nceden uyari yapilmadan degistirilebilir.

« Bu 6lglim cihazi EN ISO 81060-2:2014 gereklilikleri uyarinca klinik agidan
incelenmis olup EN I1SO 81060-2:2019+A1:2020+A2:2024 ile uyumludur (gebe
ve pre-eklampsi hastalari haric). Klinik onaylama ¢alismasinda, diyastolik kan
basincinin saptanmasi icin 85 goniilli tizerinde K5 kullanilmistir.

« Bu cihaz, Degistirilmis Avrupa Toplulugu Hipertansiyon ProtokolG* uyarinca
hamile hastalar ve preeklampsi hastalarinda kullanim icin valide edilmistir.

« Bu cihaz, diyabetik (Tip Il) poptilasyonda kullanim igin onaylanmigtir**.

« IP siniflandirmasi, IEC 60529 uyarinca mahfaza tarafindan saglanan koruma
derecesidir. Bu 6l¢iim cihazi ve istege baglh AC adaptorii, 12,5 mm ve daha
biiyiik capli kati yabanci cisimlere (parmak gibi) karsi korumalidir. Olgiim
cihazi ve istege bagli AC adapt6ri HHP-CMO1 ve HHP-AMOT1, normal calisma
sirasinda sorunlara neden olabilecek dikey diisen su damlalarina karsi
korumalidir. istege bagl AC adaptérii HHP-BFHO1, normal galisma sirasinda
sorunlara neden olabilecek egik diisen su damlalarina karsi korumalidir.

« Calisma modu siniflandirmasi IEC 60601-1 ile uyumludur.

* Topouchian J et al. Damar Sagligi ve Risk Yonetimi 2018:14 189 -197
** Chahine M.N. et al. Tibbi Cihazlar: Kanit ve Arastirma 2018:11 11 -20
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7 Uriiniin Dogru Bertarafi
(Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman)

Uriin tizerinde ve belgelerde bulunan bu isaret, kullanim émrii
sona erdiginde cihazin diger ev atiklariyla birlikte atilmamasi
gerektigini belirtir.

Atiklarin denetimsiz sekilde elden ¢ikariimasi sonucunda cevre ya
dainsan saghiginin tehlikeye girmesini 6nlemek igin litfen bu
Uruinti diger atiklardan ayirin ve malzemelerin tekrar
kullaniimasini desteklemek lizere geri doniisiime tabi tutun.

Ev kullanicilar, cevre agisindan giivenli sekilde geri dontisim
yapilmasi amaciyla bu cihazi teslim edecekleri yer hakkinda ayrintili bilgi almak
icin Urlind satin aldiklar saticiya ya da yerel makamlara basvurmalidir.

is yerleri, tedarikgileri ile temasa gegmeli ve satin alma sézlesmesinin kosullarini
kontrol etmelidir. Bu tirtin diger ticari atiklarla karistinimamalidir.

8 Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) ile llgili
Onemli Bilgiler

Bu cihaz, EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)

standardina uygundur.

Bu EMC standardina uygun diger belgeler asagidaki adreste bulunabilir:

https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility

Web sitesinde bu cihaza iliskin EMC bilgilerine bakin.

9 Kilavuz ve Uretici Beyani

« BuOMRON diriini stk OMRON HEALTHCARE Co. Ltd., Japonya kalite sistemi
altinda uretilmektedir. OMRON kan basinci 6l¢tim cihazlarinin Temel bileseni
olan Basing Sensorii Japonya'da Uretilmistir.
AFib algoritmasi, PhysioNet tarafindan yayinlanan ve ODC Attribution Lisansi
altinda bulunan gesitli veri tabanlan kullanilarak gelistirilmistir.
Daha fazla bilgi igin tiriin sayfasini ziyaret edebilirsiniz:
www.omron-healthcare.com

« Bu cihazlailgili olarak meydana gelen ciddi olaylari IGtfen Ureticiye ve yerlesik
oldugunuz Uye Devletin yetkili makamina rapor edin.

10 EkBilgiler

Kan Basinci Nedir?

Kan basinc, arter duvarlarinda akan kanin akis glictiniin 6l¢limidiir. Arteryal kan
basinci, kalp atarken surekli olarak degisir.

Dongtideki en ytiksek basinca Sistolik Kan Basinci, en dustik basinca ise Diyastolik
Kan Basinci denir. Hekimin hastanin kan basincini degerlendirebilmesi icin her iki
basing degeri de (Sistolik ve Diyastolik) gereklidir.

Aritmi Nedir?

Aritmi ya da diizensiz kalp atisi, anormal kalp ritmidir. Kalbin hizini ve ritmini
yoneten elektrik sinyallerindeki (impuls) kusurlardan kaynaklanir. Kalp atim
atlayabilir, cok hizl (tasikardi), cok yavas (bradikardi) veya diizensiz bir ritimle
atabilir.

Kaynak: Desai DS, Hajouli S. Arrhythmias. [Glincellenme tarihi: 5 Haziran 2023].
Konum: StatPearls [internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2024 Jan-.
AFib Nedir?

Atriyal Fibrilasyon (AFib), kalp ritminin diizensiz ve siklikla cok hizli oldugu bir
aritmi tirldr. AFib atadi sirasinda, kalbin atriyum adi verilen Ust odaciklar
diizensiz ve karmasik bir sekilde atar. AFib, kalpte kan pihtilarinin olusmasina
neden olabilir. Bu durum da inme (felc), Gegici iskemik Atak (TIA) ve kalp
yetmezligi gibi 6nemli saglik sorunlarina ve kalple ilgili diger komplikasyonlara
yol agabilir.

Kaynak: Nesheiwat Z, Goyal A, Jagtap M. Atrial Fibrillation. [Glincellenme tarihi:
26 Nisan 2023].

Konum: StatPearls [internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2024 Jan.

Olasi AFib Tespiti

DR AFib

OMRON'un ticari markali teknolojisi, tek bir 6lgtimle bile olasi AFib tespit
edildiginde sizi uyarir.

Olgiim cihaziniz, 8l¢im sirasinda nabizdan nabza araliklarda bir diizensizlik
belirlediginde olasi bir AFib oldugunu size bildirir.

Olasi AFib taramasi 6zelligi, YALNIZCA 6l¢tim yapildiktan sonra AFib olasiligini
degerlendirir. Kalbinizi stirekli olarak iZLEMEZ ve dolayisiyla bagka bir zaman
AFib olmasi durumunda sizi uyaramaz. Bu 6l¢iim cihazi, tum AFib bigimlerini
tespit edemez. Kalp ritminin diizensizligi ¢ok kiiglikse tespit edilemeyebilir.
Ornegin, kulakgiklar ile karincik arasindaki iletimde bir anormallik varsa kalp
ritmi siniis ritminde olabilir ve boyle bir durumunda AFib olasiligr bu él¢im
cihazi tarafindan tespit edilemeyebilir.

“ 10t AFib " sembolUniin gosterildigi durum, kan basinci dl¢timlerinizi
etkileyebilir ve dogru bir okuma yapilmasini zorlastirabilir. Béyle bir durum
gergeklesirse doktorunuza danismaniz onerilir.

Olasi AFib taramasi 6zelligi ile EKG arasindaki fark nedir?
Olasi AFib taramasi 6zelligi, nabiz dalgasi algilamasindan yararlanarak %95,1
duyarlilik ve %98,6* 6zgiilliik ile AFib olasiligini tespit eder. EKG, kalbin
elektriksel aktivitesini 6lger ve AFib tanisi koymak igin doktor tarafindan
kullanilabilir.

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



- " semboliiniin gériinmemesi AFib olasilg
bulunmadigi anlamina mi gelir?
“ " semboll gériinmese bile AFib olasiligi yine de mevcuttur.

AFib'in olmadigi bir anda 6l¢tim yapiliyorsa olasi AFib tespit edilemeyebilir. Bu
Sl¢tim cihazi, tim AFib bicimlerini tespit edemez.

A Uyan

Olasi AFib taramasi 6zelligi YALNIZCA AFib olasiligini degerlendirir. Bagka bir
kardiyak aritmi veya kalp krizi olasiligi gibi yasami tehdit edebilecek diger
aritmileri veya hastaliklar tespit ETMEZ.

“ " sembolii gériiniirse doktoruma danismali
miyim?

“ " sembolii goriiniirse doktorunuza danismaniz énerilir. Bu
sembol, diger kalp aritmileri gibi baska sebeplerle de gérintilenebilir.

“ " sembolii ara sira goriiniiyorsa ne yapmaliyim?
AFib her zaman belirti géstermeyebilir. Doktorunuza danismanizi ve onun
talimatlarina uymanizi 6neririz.

Doktorum bana AFib tanisi koydu ancak “ "
sembolii goriinmiiyor.

Belirli kan basinci dl¢limleri sirasinda AFib gerceklesmeyebilir. Diizenli araliklarla
doktorunuza danismaniz 6nerilir.

“ " sembolii veya diizensiz kalp atisi sembolii

“ " goriindiigiinde kan basinc l¢iim degeri giivenilir
midir?

AFib veya dizensiz kalp atisi, kan basinci 6lgtimlerinizi etkileyebilir ve dogru bir
okuma yapilmasini zorlastirabilir. Degiskenlikleri gidermek igin tekrarl Slglimler
gerekebilir.* Diizensiz kalp atisinin etkisi bir 6lclim sonucu veremeyecek kadar
siddetli ise monitor (E5) hata mesajini gosterecektir. Bu durum tekrarli olarak
gergeklesirse doktorunuza danismaniz énerilir.

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

m Description des symboles NL

E Beschreibung der Symbole
IT
E Descripcion de los simbolos

1.

21.

25.

29.

Descrizione dei simboli

I & Dy=3rp>

2.

6.

10.

22.

26.

[

Beschrijving van symbolen

m OnuncaHue cimBonos

Simgelerin Agiklamasi

m Ssll g

[SN]

11.
15.
Qi AFib
19.
LATEX FREE
23.
N
,\ 27.
X
(247
YYY

1.

Applied part - Type BF Degree of protection against electric shock (leakage
current)

Piéce appliquée - Type BF Degré de protection contre les chocs électriques
(courant de fuite)

Anwendungsteil - Typ BF

Schutz vor Stromschldgen (Ableitstrom)

Parti applicate - Tipo BF Livello di protezione contro le folgorazioni
(corrente di dispersione)

Partes en contacto: Tipo BF Grado de proteccion contra descargas
eléctricas (corriente de fuga)

Toegepast onderdeel - Type BF-beschermingsgraad tegen elektrische
schokken (lekstroom)

Pa6ouasn yacTb annapara - CTeneHb 3aWuThbl OT MOPaXKeHns
3N1eKTPNUYECKNM TOKOM (ToKM yTeuku) Tun BF

Uygulanan par¢a - Tip BF Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi (kagak
akim)

BF &5l (cmiall JGall) Al 48l clasall 2 Lbasll Ao 5 skl 5 5ad)

2.

Class Il equipment. Protection against electric shock

Equipement de classe Il. Protection contre les chocs électriques
Gerét der Klasse Il. Schutz vor Stromschlégen

Apparecchiatura di Classe Il. Protezione contro le folgorazioni
Equipo de Clase Il. Proteccion contra descargas eléctricas
Apparatuur van Klasse Il. Bescherming tegen elektrische schokken
Uspenne knacca Il 3awmra ot nopaxxeHNA MeEKTPUYECKUM TOKOM
Sinif Il Ginite. Elektrik carpmasina karsi koruma

Al ) lasaall aa laad) ] A6l e Sl

3.

Ingress protection degree provided by IEC 60529

Degré de protection selon CEl 60529

Grad des Eindringschutzes gemaf IEC 60529

Livello di protezione IP in base a IEC 60529

Grado de proteccion segun la norma internacional IEC 60529
Beschermingsgraad tegen binnendringing volgens IEC 60529
CreneHb 3awWuTbl, 06eci 6 1, B COOTBETCTBUMN CO
cranpaptom IEC 60529

Su girmesine karsi koruma derecesi IEC 60529 tarafindan verilmistir
IEC 60529 Jsa L jhss (15 31 9all J533 0o laal Ao 0

4.

CE Marking Marcado CE CE isareti

Marquage CE CE-merkteken Aall) aa (38 53l Ade
CE-Kennzeichnung 3HaK cooTBeTCTBMA (CE) &Y

Contrassegno CE AvpekTuse EC



5.
UKCA marking

UKCA-markering

UKCA is

Marquage UKCA 3HaK cooTBeTCTBMA
UKCA-K ict Tpeb Ans
Marchio UKCA Benuko6puTtaHun
Marcado UKCA UKCA isareti

6.

Serial number
Numeéro de série
Seriennummer
Numero di serie

7.

Unique device identifier

Numero de serie
Serienummer
MopaakoBbIit
(cepuiiHblit) Homep

Seri numarasi

Suidiiall 3 1)

Unieke apparaat-ID
i

Identifiant des dispositif:

i uaeHTMPMNKaTop

Produktidentifizier
Identificatore univoco del
dispositivo

Identificador unico del producto

8.

Medical device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Dispositivo medico
Producto sanitario
Medisch apparaat

9.

Temperature limitation
Limitation de température
Temperaturbegrenzung
Limite di temperatura
Limitacion de la temperatura

10.

KOTO N3enns B
EBponeiickom Colose
Benzersiz cihaz tanimlayicisi
L Slgall cije

MepauuuHcKoe nsgenue B
COOTBETCTBUM C NpaBunamu/
AVPEKTUBOI N0 MeAULNHCKUM
unspenuam Eeponeiickoro Corosa
Tibbi cihaz

@b e

Temperatuurbegrenzing
TemnepaTypHblit AUanasoH
Sicaklik sinirlamasi

Apaliall 31 ol da 3 3gaa

1.

Atmospheric pressure limitation
Limitation de pression
atmosphérique
Luftdruckbegrenzung

Limite di pressione atmosferica
Limitacion de la presion atmosférica

12.

Indication of connector polarity
Indication de la polarité des
connecteurs

Anzeige der Steckerpolaritat
Indicazione della polarita dei
connettori

13.

For indoor use only

Pour un usage a l'intérieur
uniquement

Nur fiir die Nutzung in
Innenbereichen

Solo per uso in interni

14.

Luchtdrukbegrenzing
OrpaHunyeHune atmocdpepHoro
AaBneHna

Atmosferik basing sinirlamasi
uabiall (g gl Tirual) 3 gas

Indicacion de la polaridad del
conector

Indicatie van polariteit van
aansluiting

MonapHocTb pasbema aganTepa
Baglant: polarite gostergesi
Jagall Ll ki Aadle

Para uso solo en interiores
Alleen voor gebruik binnenshuis
AnAa ncnonb3oBaHUs TONbKO
BHYTPM NoMeLyeHnin

Sadece i¢ mekanda kullanim icin
Jah Aalial) (ghaliall 8 a)adiudl plua

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

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

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

La tecnologia brevettata da OMRON avvisa I'utilizzatore una voltarilevata

lap iale pr di fibrill
singola.

atriale, anche con una misurazione

La tecnologia de OMRON le notifica la deteccion de una posible fibrilacion
auricular incluso con una Unica medicién.

ddrul

De technol

onder handel: k van OMRON

Humidity limitation Limite di umidita il ™
Limitation d’humidité  Limitacion de la Nem sinirlamasi
Luftfeuchtigkeits- humedad Aulial) Ay gh ) 3gaa
begrenzung Vochtigheidsbegrenzing

: bl
gie voor

waarschuwt u wanneer mogelijk AFib is gedetecteerd, zelfs bij een enkele

meting.

3aperunctpuposaHHas TexHonorns OMRON cpasy npeaynpexpaaer Baco
BbIfABNIeHNN BepoAaTHocT O, faXke Npyn OAHOKPATHOM N3MEpeHNN.
OMRON'un ticari markal teknolojisi, tek bir 6lciimle bile olasi AFib tespit

edildiginde sizi uyarir.

& s i sl i CLEIS) v gty oy jlad Aadlay Aaasall OMRON 4 o 5

Lalg gubd



15.

Identifier of cuffs compatible for the device

Identificateur des brassards compatibles avec I'appareil
Kennzeichnung der mit dem Gerit kompatiblen Manschetten
Identifica i bracciali compat|b|l| con il dispositivo

ibles con el di: iti
Identificatie van manchetten d|e compahbel zijn met het apparaat
MaHXeTbl cOBMeCTUMbIE C yCTPOIICTBOM

Cihazile uyumlu kolluklarin tanitim isareti

Sl ae A8 gial) Aad Lal) Jai) i) yyaaS cladle

16.

Artery mark Contr gno per M apTtepun

Marque d'artére I'arteria Arter isareti

Arterienmarkierung Marca de la arteria Sl e Alla dadle
Adersymbool

17.

Arm circumference Circonferenza del OKpyXHOCTb Nneva

Circonférence dubras  braccio Kol cevresi

Armumfang Perimetro de brazo &1 haa
Armomtrek

18.

No contiene latex de caucho natural
Bevat geen natuurrubberlatex

He copepuT HaTypanbHbIit naTekc
Dogal kauguk lateksten
iretilmemistir

(k) Bl GuSY alaiiud 98 golall) o5

Not made with natural rubber latex
Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Enthalt kein Naturlatex

Non contiene lattice di gomma
naturale

19.

Need for the user to consult this instruction manualL’utilisateur doit
consulter le présent mode d’emploi

Der Benutzer muss diese Gebrauchsanweisung lesen

L'utente deve ¢ Itare il present le di istruzioni

Es necesario que el usuario consulte este manual de instrucciones

20.

Need for the user to follow this instruction manual thoroughly for your
safety. (Background: blue)
L'utilisateur doit suivre attentivement ce mode d’emploi pour votre
sécurité. (Fond : bleu)
Damit die Sicherheit gewdhrleistet 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)
Es necesario que el usuario siga rigur este Ide
instrucciones para su seguridad. (Fondo: azul)
Noodzaak voor de gebruiker om zich voor de eigen veiligheid zorgvuldig
aan deze gebruil den. (Achtergrond: blauw)
O6paTuTech K pyKoBOACTBY Mo aKkcnnyatauum (DoH: cuHmin)
Giivenlik agisindan kullanicinin bu kullanim kilavuzuna dikkatle uymasi
gerekir. (Arka plan: mavi)

Al o Blall 138 JalSIl clali ) Jals (B 83,16l chsli oY) gLl ) addiual) Aala

[T N)

ijzing te h

21.

Direct current Corrente diretta MocToAHHbIN TOK
Courant continu Corriente directa Dogru akim
Gleichstrom Gelijkstroom bl )

22.

Corrente alternata
Corriente alterna

Alternating current
Courant alternatif

MepemeHHbIl TOK
Alternatif akim

Wechselstrom Wisselstroom Ggbiall Ll
23.
Date of manufacture Data di fabbricazione JlaTa u3rotoBneHus B
Date de fabrication Fecha de fabricacion ¢opmate ITITMMAL
Herstellungsdatum Productiedatum Uretim tarihi

Lebadll fe S

24,

Efficiency level of power supply Grado de eficiencia de la
Niveau d’efficacité de alimentacion
lali ion électrique Efficiénti van de dii

Noodzaak voor de gebruiker om deze gebruiksaanwijzing te raadpleg
Heob6 TbCA € py! TBOM M0 3KCANyaTauum
Kullanicinin bu kullanim kilavuzuna ha§vurmasn gerekir

13 LY Jilas a0l e staall ) £ gl ) padieall iala

Effizienz der Stromversorgung YpoBeHb 3¢ppeKTBHOCTN

Livello di efficienza WCTOYHWNKA NUTaHNA

dell’alimentazione Giig kay verimlilik seviy
A3l jaas BoUES (s gia




25.

Prohibited action Operazione proibita 3anpeujeHHoe

Action interdite Accion prohibida AelcTBue

Verbotene Aktion Verboden handeling Yasakl eylem
Jshiaa £l

26.

Recycle mark X: Material number Y: Material abbreviation

Refer to 97/129/EC for more information.

Marque de recyclage X : Numérotation des matériaux Y : Abréviation pour
les matériaux Voir 97/129/CE pour plus d’informations.

Recyclingsymbol X: Materialnummer Y: Materialabkiirzung

Weitere Informationen siehe 97/129/EG.

Simbolo diriciclaggio X: Codice materiale Y: Abbreviazione materiale
Fare riferimento a 97/129/CE per ulteriori informazioni.

Marca de reciclaje X: Nimero de material Y: Abreviatura del material
Consulte 97/129/CE para mas informacién.

Recyclemarkering X: Materiaalnummer Y: Materiaalafkorting

Raadpleeg 97/129/EG voor meer informatie.

3HaK nepepa6oTku X: Yucnosoe ma Y:MNopapo6 o
C Ha maTep cm. 97/129/EC.

Geri donliglim isareti X: Malzeme numarasi Y: Malzeme kisaltmasi

Daha fazla bilgi icin bkz. 97/129/EC.

(e glaal) (s 3334l 97/129/EC gy Salall i) 1Y Salall by 1X sy saill 3ale) Aadle
27.

Recycling mark Contrassegno di 3Hak nepepa6oTkun

Marque de recyclage riciclaggio Geri doniigiim isareti

Recycling-Zeichen Marca de reciclado isdill Bale) Aade
Recyclemarkering

28.

LOT number Numero di lotto Kop (Homep) napTun

Numéro de LOT Numero de lote Parti numarasi

LOT-N Partij gl 4

29.

Recycling instruction for packaging elements
Instruction de recyclage pour les éléments d’emballage
Recycling-Anleitung fiir Verpackungsel
Istruzioni per il riciclaggio dei comp id
Instrucciones de reciclaje de los elementos de embalaje
Hergebruikinstructies voor verpakkingsonderdelen
WHcTpyKuma no nepep Ke TOB Y ansa
Ambalaj 6geleri icin geri doniistiirme talimati

Calail) pualiad gl Bale ) cilald )






