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Automatic Upper Arm Blood Pressure Monitor

M3 Comfort (HEM-7155-E)
X3 Comfort (HEM-7155-EO)

Read Instruction manual (1) and (2) before use.
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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 the safety and operating instructions. If you do
not understand these instructions or have any questions, contact
your OMRON retail outlet or distributor before attempting to

use this For specific infor about your own blood
pressure, consult with your physician.

1.2 Intended Use

This device is a digital monitor intended for use in measuring blood
pressure and pulse rate in adult patient population. The device detects
the appearance of irregular heartbeats during measurement and
gives a warning signal with readings. It is mainly designed for general
household use.

1.3 Receiving and Inspection

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

2. Important Safety Information

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

Keep for future reference. For specific information about your own
blood pressure, CONSULT WITH YOUR PHYSICIAN.

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

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

DO NOT adjust medication based on readings from this blood pressure
monitor. Take medication as prescribed by your physician. ONLY a
physician is qualified to diagnose and treat high blood pressure.

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 in areas containing high frequency (HF)
surgical equipment, magnetic resonance imaging (MRI) equipment,
computerized tomography (CT) scanners. This may result in incorrect
operation of the monitor and/or cause an inaccurate reading.

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

Consult with your physician before using this monitor if you have
common arrhythmias such as atrial or ventricular premature beats
or atrial fibrillation; arterial sclerosis; poor perfusion; diabetes;
pregnancy; pre-eclampsia or renal disease. NOTE that any of these
conditions in addition to patient motion, trembling, or shivering
may affect the measurement reading.

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

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

This product contains small parts that may cause a choking hazard if
swallowed by infants, toddlers and children.

AC Adapter (optional accessory) Handling and Usage

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

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

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

DO NOT disassemble or attempt to repair the AC adapter.



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

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

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

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

Consult with your physician before using this monitor if you have
had a mastectomy.

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

DO NOT take measurements more often than necessary because
bruising, due to blood flow interference, may occur.

ONLY inflate the arm cuff when it is applied on your upper arm.
Remove the arm cuff if it does not start deflating during a
measurement.

DO NOT use this monitor for any purpose other than measuring
blood pressure.

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

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

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

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

DO NOT drop or subject this monitor to strong shocks or vibrations.
DO NOT use this monitor in places with high or low humidity or high
or low temperatures. Refer to section 6.

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

DO NOT use this monitor in high-use environments such as medical
clinics or physician offices.

DO NOT use this monitor with other medical electrical (ME)
equipment simultaneously. This may result in incorrect operation of
the monitor 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. OMRON
recommends waiting for approximately 2 hours for the monitor to
warm up or cool down when the monitor is used in an environment
within the temperature specified as operating conditions after

itis stored either at the maximum or at the minimum storage
temperature. For additional information on operating and storage/
transport temperature, refer to section 6.

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

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

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

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

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

Inflating to a higher pressure than necessary may result in bruising
of the arm where the cuff is applied. NOTE: refer to “If your systolic
pressure is more than 210 mmHg”in section 13 of instruction
manual (@ for additional information.

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

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

Do not damage it./ Do not break it. / Do not tamper with it.

DO NOT pinch it./ Do not forcibly bend or pull it. / Do not twist it.
DO NOT use it if it is gathered in a bundle.

DO NOT place it under heavy objects.

Wipe any dust off of the AC adapter.

Unplug the AC adapter when not in use.

Unplug the AC adapter before cleaning this monitor.

Battery Handling and Usage

- DO NOT insert batteries with their polarities incorrectly aligned.
ONLY use 4 “AA" alkaline or manganese batteries with this monitor.
DO NOT use other types of batteries. DO NOT use new and used
batteries together. DO NOT use different brands of batteries
together.

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

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

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

DO NOT use batteries after their expiration date.

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

2.3 General Precautions

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

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

Remember to have a record of your blood pressure and pulse
readings for your physician. A single measurement does not provide
an accurate indication of your true blood pressure.

Please use the Blood Pressure Diary to keep records of several
readings over a certain period of time. To download PDF files of the
diary, visit www.omron-healthcare.com.




3. Error Messages and Troubleshooting

If any of the below problems occur during measurement, check to make sure that no other electrical device is within 30 cm. If the problem persists,

please refer to the table below.

Display/Problem

appears or the arm
cuff does not inflate.

m

appearsora
measurement

E E cannot be
completed after the
arm cuffinflates.

E 3 appears

E L' appears

E S appears
26

appears
PP

%} does not flash during
ameasurement

Possible Cause

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

Air plug is not completely plugged into
the monitor.

The arm cuffis not applied correctly.
Air is leaking from the arm cuff.

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

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

be taken.

The arm cuffis inflated exceeding the
maximum allowable pressure.

You move or talk during a measurement.
Vibrations disrupt a measurement.

The pulse rate is not detected correctly.

Solution

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

Insert the air plug securely.

Apply the arm cuff correctly, then take another measurement.
Refer to section 5 of instruction manual (2.

Replace the arm cuff to the new one. Refer to section 12 of
instruction manual 2.

Remain still and do not talk during a measurement. If “E2”
appears repeatedly, inflate the arm cuff manually until the
systolic pressure is 30 to 40 mmHg above your previous
readings. Refer to section 11 of instruction manual (2.

Do not touch the arm cuff and/or bend the air tube while taking
ameasurement. If inflating the arm cuff manually, refer to
section 11 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 5 of instruction manual (2). Remain still and

sit correctly during a measurement.

If the” (&4 " symbol continues to appear, we recommend you to
consult with your physician.
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Display/Problem
E[‘ appears
':E flashes

appears or the
monitor is turned
1 off unexpectedly
duringa
measurement

Nothing appears on the
display of the monitor.

Readings appear too high or
too low.

Any other problem occurs.

Possible Cause
The monitor has malfunctioned.

Batteries are low.

Batteries are depleted.

Battery polarities are not properly
aligned.

Solution

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

Replacing all 4 batteries with new ones is recommended. Refer
to section 3 of instruction manual (2),

Immediately replace all 4 batteries with new ones. Refer to
section 3 of instruction manual 2.

Check the battery installation for proper placement. Refer to
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 section 2 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 batteries.

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



4. Limited Warranty

Thank you for buying an OMRON product. This product is constructed of high quality materials and great care has been taken in its manufacturing.

It is designed to give you every satisfaction, provided that it is properly operated and maintained as described in the instruction manual.

This product is warranted by OMRON for a period of 3 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,

contact us for information:

www.omron-healthcare.com

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

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

retailer.
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5. Maintenance
5.1 Maintenance

To protect your monitor from damage, follow the directions below:
Changes or modifications not approved by the manufacturer will void the user warranty.

I /\Caution

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

5.2 Storage
Keep your monitor in the storage case when not in use.
1.Remove the arm cuff from the monitor.

I A\ Caution

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

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

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

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

Do not store your monitor and other components:

« If your monitor and other components are wet.

« In locations exposed to extreme temperatures, humidity, direct sunlight, dust or corrosive vapors such as bleach.
« In locations exposed to vibrations or shocks.

5.3 Cleaning

Do not use any abrasive or volatile cleaners.

Use a soft dry cloth or a soft cloth moistened with mild (neutral) detergent to clean 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 clean your monitor and arm cuff or other components.

5.4 Calibration and Service

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

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



6. Specifications
Product description

Product category
Model (code)

Cuff pressure range

Blood pressure measurement range
Accuracy

Inflation

Measurement method

IP classification

Rating

Power source

Battery life

Durable period (Service life)
Operating conditions

Storage / Transport conditions
Contents

Protection against electric shock

Weight
Dimensions (approximately value)

Memory

Automatic Upper Arm Blood Pressure Monitor
Electronic Sphygmomanometers

M3 Comfort (HEM-7155-E) Display LCD digital display
X3 Comfort (HEM-7155-EOQ)
0to 299 mmHg Pulse measurement range 40 to 180 beats / min.

SYS: 60 to 260 mmHg / DIA: 40 to 215 mmHg
Pressure: £3 mmHg / Pulse: 5% of display reading

Automatic by electricpump  Deflation Automatic pressure release valve m
Oscillometric method Operating mode Continuous operation

Monitor: IP20 / Optional AC adapter: [P21

DC6V 4.0W Applied part Type BF (arm cuff)

4"AA" batteries 1.5 V or optional AC adapter (INPUT AC 100 - 240V 50 - 60 Hz 0.12 - 0.065 A)
Approximately 1000 measurements (using new alkaline batteries)

Monitor: 5 years / Cuff: 5 years / Optional AC adapter: 5 years

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

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

Monitor, arm cuff (HEM-FL31), 4 “AA” batteries, storage case, Instruction Manual (3 and (2

Internally powered ME equipment (when using only batteries)
Class Il ME equipment (optional AC adapter)

Monitor: approximately 340 g (not including batteries) / Arm cuff: approximately 163 g

Monitor: 105 mm (W) X 85 mm (H) X 152 mm (L)
Arm cuff: 145 mm X 532 mm (air tube: 750 mm)

Stores up to 60 readings per user
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Note

These specifications are subject to change without notice.

This monitor is clinically investigated according to the requirements of 1ISO 81060-2:2013. 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 12.5 mm diameter and greater such as a finger. The optional AC adapter is protected against vertically
falling water drops which may cause issues during a normal operation.

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

This marking shown on the product or its literature, indicates that it should not be disposed of, with other household wastes at the

end of its working life.

To prevent possible harm to the environment or human health from uncontrolled waste disposal, please separate this product from

other types of wastes and recycle it responsibly to promote the sustainable reuse of material resources.

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

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

8. Important Information Regarding Electromagnetic Compatibility (EMC)

HEM-7155-E and HEM-7155-EO conform to EN60601-1-2:2015 Electromagnetic Compatibility (EMC) standard.
Further documentation in accordance with this EMC standard is available at

www.omron-healthcare.com

Refer to the EMC information for HEM-7155-E and HEM-7155-EO on the website.

9. Guidance and Manufacturer’s Declaration

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

« This OMRON product is produced under the strict quality system of OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japan. The Core component for OMRON
blood pressure monitors, which is the Pressure Sensor, is produced in Japan.

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

Merci d'avoir fait I'acquisition du tensiométre brassard OMRON
automatique. 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 Instructions de sécurité

Ce mode d'emploi vous fournit des informations importantes sur

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

1.2 Utilisation prévue

Ce tensiométre numérique est congu pour mesurer la pression
artérielle et le pouls chez les patients adultes. Lappareil détecte les
pulsations cardiaques irrégulieres pendant la mesure et émet un signal
d'avertissement. Il a été congu essentiellement pour une utilisation
générale a domicile.

1.3 Réception et inspection

Retirer ce tensiométre de son emballage et vérifier qu'il n'est pas
endommaggé. S'il est endommagé, NE PAS L'UTILISER et consulter votre
détaillant ou votre revendeur OMRON.

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

Le conserver pour s'y référer ultérieurement. Pour des informations
spécifiques sur votre propre pression artérielle, CONSULTER VOTRE
MEDECIN.

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

A 2.1 Avertissement

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

NE PAS modifier le traitement sur la base des mesures réalisées

a l'aide de ce tensiomeétre. Suivre le traitement prescrit par votre
médecin. SEUL un médecin est qualifié pour diagnostiquer et traiter
I'hypertension.

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.

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

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

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

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



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

NE PAS utiliser I'adaptateur secteur si le tensiometre ou le cable

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

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

NE JAMAIS 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.

Indique une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n’est pas évitée,
peut entrainer des blessures mineures
ou modérées chez I'utilisateur ou le
patient, ou endommager 'appareil ou
autre équipement.

/\ 2.2 Attention

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

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 vous avez subi une mastectomie, consulter votre médecin avant
dutiliser ce tensiomeétre.

Consulter votre médecin avant d'utiliser ce tensiométre si vous étes
atteint de graves probléemes de circulation sanguine ou de troubles
sanguins car le gonflage du brassard peut causer des ecchymoses.
NE PAS effectuer de mesures plus souvent que nécessaire car cela
peut provoquer des ecchymoses consécutives aux interférences
avec le flux sanguin.

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

NE PAS utiliser ce tensiométre dans d'autres buts que la mesure de
la pression artérielle.

Retirer le brassard sl ne commence pas a se dégonfler lors d'une mesure.

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 l'eau. Cela risque de
I'endommager.

NE PAS utiliser ce tensiométre dans un véhicule en mouvement,
comme une voiture ou un avion.

NE PAS laisser tomber le tensiométre ou le soumettre a des
vibrations ou chocs violents.

NE PAS utiliser ce tensiométre dans des endroits présentant une
humidité élevée ou faible, ou des températures élevées ou basses.
Se reporter a la section 6.

Pendant la mesure, observer le bras pour vérifier que le tensiométre
ne provoque pas une altération prolongée de la circulation sanguine.
NE PAS utiliser ce tensiomeétre dans des environnements a forte
utilisation, tels que les cliniques médicales ou les cabinets de médecins.
NE PAS utiliser ce tensiométre en méme temps qu’un autre équipement
médical électrique. Cela risquerait de perturber le fonctionnement du
moniteur et/ou de provoquer des erreurs de mesure.

Eviter de prendre un bain, de consommer de l'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 tensiométre ait atteint la température ambiante
avant d'effectuer une mesure. Toute mesure réalisée aprés un
changement de température extréme pourrait fournir un résultat
incorrect. OMRON recommande d’attendre environ 2 heures

pour que le tensiométre se réchauffe ou se refroidisse lorsqu'il

est utilisé dans un environnement dont la température se situe
dans la plage des températures indiquées comme températures

de fonctionnement, aprés qu'il a été conservé a la température
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de stockage maximum ou minimum. Pour plus d'informations sur
les températures de fonctionnement et de stockage/transport,

se reporter a la section 6.

NE PAS utiliser ce tensiométre apres expiration de sa durée de vie.
Se reporter a la 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 Iésions 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 'adaptateur secteur, le brassard, les piles et les
accessoires spécifiés pour ce tensiomeétre. L'utilisation d’adaptateurs
secteur, brassards et piles inappropriés peut s'avérer dangereuse
pour le moniteur et/ou I'endommager.

Utiliser UNIQUEMENT le brassard approuvé pour ce tensiomeétre.
L'utilisation d'autres brassards peut fausser les résultats des mesures.
Le gonflage du brassard a une pression plus élevée que nécessaire
peut provoquer des ecchymoses sur le bras a I'endroit ot le brassard
est posé. REMARQUE : se reporter a I'encadré « Si votre pression
systolique est supérieure a 210 mmHg » de la section 13 du mode
d'emploi (2 pour plus d'informations.

Lire et suivre la procédure de « Mise au rebut correcte de ce produit »
de la section 7 pour la mise au rebut de I'appareil et des accessoires
ou piéces 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 |'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 l'eau. Consulter
immédiatement votre médecin.

- En cas de projection du liquide provenant des piles sur votre peau,
la laver immédiatement et abondamment a I'eau tiéde. En cas
dirritation, de blessure ou de douleur persistante, consulter votre
médecin.

« NE PAS utiliser de piles apres leur date d’expiration.

- Vérifier régulierement les piles pour vous assurer qu'elles sont en
bon état.

2.3 Précautions générales

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

« La pression artérielle peut étre différente entre le bras droit et le
bras gauche. Les résultats de la mesure peuvent donc étre différents.
Toujours utiliser le méme bras pour les mesures. Si les valeurs
mesurées aux deux bras sont trop différentes, consulter votre
médecin pour savoir quel bras utiliser pour les mesures.

Ne pas oublier d'enregistrer toutes vos mesures de pression
artérielle et de pouls pour votre médecin. Une seule mesure ne
donne pas une indication précise de votre pression artérielle réelle.
Utiliser le journal de pression artérielle pour enregistrer plusieurs
résultats sur une période de temps donnée. Les fichiers PDF du
journal sont disponibles sur www.omron-healthcare.com.




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.

Si le probléme persiste, se reporter au tableau ci-dessous.

Affichage/Probléeme
( s'affiche oule
E ({ Dbrassardnese
gonfle pas.
s'affiche ou il

Ed

E3
EM

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

s'affiche

s'affiche

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
entierement insérée dans le
tensiometre.

Le brassard n'est pas correctement
posé.

Le brassard laisse échapper de I'air.

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

La pression systolique étant
supérieure a 210 mmHg, il est
impossible de réaliser une mesure.
Le brassard a été gonflé au-dela de la
pression maximale admissible.

Vous bougez ou parlez pendant la
mesure. Les vibrations perturbent la
mesure.

Solution

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

Poser le brassard correctement, puis effectuer une
nouvelle mesure. Se reporter a la section 5 du mode

d’emploi (2).

Remplacer le brassard par un brassard neuf. Se reporter

a la section 12 du mode d’emploi (2).

Rester immobile et ne pas parler pendant la mesure.

Si « E2 » apparait a plusieurs reprises, gonfler le brassard
manuellement jusqu'a ce que la pression systolique soit
de 30 a 40 mmHg supérieure aux résultats précédents.
Se reporter a la section 11 du mode d’emploi (2),

Ne pas toucher le brassard et/ou plier le tuyau
a air pendant une mesure. Pour gonfler le brassard
manuellement, se reporter a la section 11 du mode

d’emploi (2,

Rester immobile et ne pas parler pendant la mesure.
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Affichage/Probleme

ES s'affiche
w s'affiche

ne clignote pas

% pendant une

mesure

Er s'affiche

E clignote
s'affiche oule

tensiometre

G s'éteint
accidentellement
pendant une
mesure

Rien ne s'affiche sur I'écran
du tensiométre.

Les résultats semblent trop
hauts ou trop bas.

Un autre probleme se
produit.

Cause possible

Le pouls n'est pas détecté
correctement.

Le tensiométre a mal fonctionné.

Les piles sont faibles.

Les piles sont épuisées.

Les polarités des piles ne sont pas
correctement alignées.

Solution

Poser le brassard correctement, puis effectuer une
nouvelle mesure. Se reporter a la section 5 du mode
d’emploi (2. Rester immobile et s'asseoir correctement
pendant la mesure.

Sile symbole « [#4» continue a s'afficher, nous vous
recommandons de consulter votre médecin.

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

Il est recommandé de remplacer les 4 piles par des
neuves. Se reporter a la section 3 du mode d’emploi (2.
Remplacer immédiatement les 4 piles par des piles
neuves. Se reporter a la section 3 du mode d’emploi (2).

Vérifier que les piles sont correctement installées.
Se reporter a la section 3 du mode d'emploi (2).

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

Appuyer sur le bouton [START/STOP] pour arréter le tensiométre, puis une nouvelle fois 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.



4. Garantie limitée

Merci d'avoir acheté un produit OMRON. Ce produit est fabriqué a I'aide de matériaux de haute qualité et les plus grands soins ont été apportés

a sa fabrication. Il est congu pour vous apporter toute satisfaction, a condition de I'utiliser et de I'entretenir correctement, conformément aux
indications du mode d’emploi.

Ce produit est garanti par OMRON pour une période de 3 ans aprés la date d’achat. La qualité de la fabrication, de la main d'ceuvre et des matériaux
est garantie par OMRON. Pendant cette période de garantie, OMRON réparera ou remplacera le produit défectueux ou tout piéce défectueuse sans
facturer la main d'ceuvre ni les piéces.

La garantie ne couvre aucun des éléments suivants :

A. Frais et risques liés au transport.

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

C. Controles et maintenance périodiques.

D. Panne ou usure de piéces optionnelles ou autres accessoires autres que l'unité principale méme, sauf garantie expresse ci-dessus.

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

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

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 piéces optionnelles comprennent, sans y étre limitées,
les éléments suivants : brassard et tuyau du brassard.

Si un entretien au titre de la garantie est requis, s'adresser au détaillant chez lequel le produit a été acheté ou a un revendeur OMRON agréé.

Pour les adresses, se référer a 'emballage/a la documentation du produit ou a votre détaillant spécialisé. En cas de difficultés pour trouver les

services clientele d'OMRON, nous contacter pour information :

www.omron-healthcare.com

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

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

consommateur par le détaillant.
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5. Maintenance
5.1 Maintenance

Pour protéger votre tensiométre contre des dommages éventuels, procéder comme suit :
Toute modification non autorisée par le fabricant annulera la garantie utilisateur.

1 /\ Attention

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 tensiometre dans son étui de rangement lorsqu'il n'est pas utilisé.
1. Retirer le brassard du tensiométre.

I A\ Attention

Pour débrancher la prise de gonflage, tirer la prise de gonflage en plastique a la base du tuyau, et non le tuyau lui-méme.

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

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

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

Ne pas stocker votre tensiometre et les autres composants :

« Si votre tensiometre et les autres composants sont mouillés.

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

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

5.3 Nettoyage

« 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 tensiomeétre et le brassard, puis les
sécher a l'aide d'un chiffon sec.

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

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

5.4 Etalonnage et entretien
- Des tests rigoureux ont été réalisés afin de garantir la précision de ce tensiométre et de lui assurer une longue durée de vie.
« Il est généralement recommandé de faire inspecter I'appareil tous les deux ans afin de garantir son bon fonctionnement et sa précision. Veuillez

contacter votre revendeur OMRON agréé ou le service clientéle d'OMRON a I'adresse indiquée sur I'emballage ou dans la documentation fournie.



6. Spécifications

Description du produit
Catégorie de produit
Modeéle (réf.)

Plage de pressions du brassard

Plage de mesure de la pression

artérielle
Précision
Gonflage

Méthode de mesure

Classification IP
Valeur nominale
Source d'alimentation

Durée de vie des piles
Durée de vie
Conditions d'utilisation
Conditions de stockage
et de transport

Table des matiéres
Protection contre les chocs
électriques

Poids

Dimensions (valeur
approximative)
Mémoire

Tensiométre automatique brassard
Sphygmomanometres électroniques

M3 Comfort (HEM-7155-E) Affichage
X3 Comfort (HEM-7155-EO)
02299 mmHg

Affichage numérique LCD

Plage de mesure du
pouls
SYS:60a 260 mmHg / DIA:40 a 215 mmHg

40 a 180 pulsations/min.

Pression : £3 mmHg / Pouls : £5 % de la lecture de I'affichage

Automatique par une Dégonflage Soupape de régulation

pompe électrique automatique de la pression

Méthode oscillométrique Mode de Fonctionnement continu
fonctionnement

Tensiometre : IP20 / Adaptateur secteur en option : 1P21

6Vcc.40W Piece appliquée Type BF (brassard)

4 piles « AA » 1,5V ou adaptateur secteur en option (ENTREE CA 100 - 240V 50 - 60 Hz

0,12- 0,065 A)

Environ 1000 mesures (avec piles alcalines neuves)

Tensiométre : 5 ans / Brassard : 5 ans / Adaptateur secteur en option : 5 ans

+10°Ca +40°C/ 15 a 90 % HR (sans condensation) / 800 a 1060 hPa

-20°Ca +60°C/ 10 a 90 % HR (sans condensation)

Tensiométre, brassard (HEM-FL31), 4 piles « AA », étui de rangement, Mode d'emploi (1) et (2)

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

Tensiometre : environ 340 g (sans piles) / Brassard : environ 163 g
Tensiomeétre : 105 mm (P) x 85 mm (H) x 152 mm (L)

Brassard : 145 mm x 532 mm (tuyau a air : 750 mm)

Enregistre jusqu’a 60 résultats par utilisateur




FR9

Remarque

Ces spécifications sont sujettes a modification sans préavis.

Ce tensiométre est soumis a des investigations cliniques conformément aux exigences de la norme ISO 81060-2:2013. Lors de I'étude de
validation clinique, K5 a été utilisé sur 85 sujets afin de déterminer la pression artérielle diastolique.

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

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

La classification IP indique le degré de protection procuré par les enveloppes conformément a la norme CEI 60529. Ce tensiométre et |'adaptateur
secteur en option sont protégés contre les corps étrangers solides de 12,5 mm de diamétre et plus, un doigt par exemple. L'adaptateur secteur
en option est protégé contre les chutes verticales de gouttes d'eau susceptibles de provoquer des problémes pendant une utilisation normale.

CARTON + PAPIER A TRIER

7. Mise au rebut correcte de ce produit (déchets d’équipements électriques et électroniques)
Ce marquage sur le produit ou sa documentation indique qu'il ne doit pas étre éliminé en fin de vie utile avec les autres déchets ménagers.
La mise au rebut incontrdlée des déchets pouvant porter préjudice a I'environnement ou a la santé humaine, veuillez séparer
ce produit des autres types de déchets et le recycler de fagon responsable. Vous favoriserez ainsi la réutilisation durable des
ressources matérielles.
Les particuliers sont invités a contacter le distributeur leur ayant vendu le produit ou a se renseigner aupreés de leur mairie/maison
communale pour savoir ol et comment ils peuvent rapporter ce produit afin qu'il soit recyclé dans le respect de I'environnement.
Les entreprises sont invitées & contacter leur fournisseur et a consulter les conditions de leur contrat de vente. Ce produit ne doit
pas étre mis au rebut avec les autres déchets commerciaux.
]

8. Informations importantes sur la compatibilité électromagnétique (CEM)

HEM-7155-E et HEM-7155-EO sont conformes a la norme EN60601-1-2:2015 Compatibilité électromagnétique (CEM).
D’autres documents relatifs a la norme CEM sont disponibles sur

www.omron-healthcare.com

Se reporter aux informations relatives a la norme CEM pour HEM-7155-E et HEM-7155-EO sur le site Web.

9. Conseils et déclaration du fabricant

Ce tensiométre est congu conformément a la norme européenne EN 1060, Tensiométres non invasifs Partie 1 : Exigences générales et Partie 3 :
Exigences complémentaires concernant les systémes électromécaniques de mesure de la pression artérielle.

Ce produit OMRON est fabriqué selon le systéme de qualité strict d'OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japon. Le composant-clé de ce tensiométre
OMRON, c'est-a-dire le capteur de pression, est fabriqué au Japon.

Signaler au fabricant et aux autorités compétentes de |'Etat membre dans lequel vous étes établi tout incident grave qui s'lest produit impliquant
cet appareil.

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

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

1.1 Sicherheitshinweise

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen

zum automatischen Oberarm-Blutdruckmessgerat von OMRON.
Um die sichere und ordnungsgemafe Verwendung dieses
Messgerates sicherzustellen, miissen Sie alle Sicherheits- und
Bedienungsanweisungen LESEN und VERSTEHEN. Wenn Sie die
Anweisungen nicht verstehen oder Fragen dazu haben, wenden
Sie sich an lhren OMRON-Einzelhéndler oder -Vertreter, bevor
Sie das Messgerat verwenden. Fiir ausfiihrliche Informationen
zu Ihrem Blutdruck wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

1.2 Verwendungszweck

Das Gerét ist ein digitales Messgerat zur Messung von Blutdruck und
Pulsfrequenz bei erwachsenen Patienten. Das Messgerat erkennt
das Auftreten unregelméBiger Herzschldge wahrend der Messung
und gibt zusammen mit den Messwerten ein Warnsignal aus. Es ist
hauptséchlich auf allgemeinen Haushaltsgebrauch ausgelegt.

1.3 Priifung des Packungsinhaltes

Nehmen Sie das Messgerat aus der Verpackung und tberpriifen
Sie alles auf Unversehrtheit. Ist das Messgerat beschadigt, darf das
Messgerat NICHT VERWENDET werden. Wenden Sie sich in diesem
Fall an Ihren OMRON-Einzelhé@ndler oder -Vertreter.

2. Wichtige Sicherheitsinformationen

Lesen Sie die Wichtigen Sicherheitsinformationen in dieser
Gebrauchsanweisung, bevor Sie das Messgerat verwenden. Halten Sie
sich aus Sicherheitsgriinden genau an diese Gebrauchsanweisung.
Bewahren Sie sie zum spateren Nachschlagen auf. Fiir ausfihrliche
Informationen zu Ihrem Blutdruck WENDEN SIE SICH AN IHREN ARZT.

Zeigt eine moglicherweise
gefahrliche Situation an, die

A 2.1 Warnung wenn sie nicht vermieden wird,

zum Tod oder zu sehr schweren
Verletzungen fiihren kann.

Das Messgerat NICHT bei Babys, Kleinkindern, Kindern oder
Personen verwenden, die ihren Willen nicht ausdriicken kénnen.
Passen Sie die Medikation NICHT aufgrund der Messergebnisse
dieses Blutdruckmessgerates an. Nehmen Sie die Medikamente
wie von lhrem Arzt verschrieben. NUR ein Arzt ist qualifiziert, um
Bluthochdruck zu diagnostizieren und zu behandeln.

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

Die Manschette NICHT wahrend einer Infusion oder Bluttransfusion
anlegen.

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

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

Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie dieses Messgeréat in
folgenden Féllen verwenden: hédufig 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 kénnen.
Die Messwerte sollten NIE zur Eigendiagnose oder Selbstbehandlung
herangezogen werden. Wenden Sie sich IMMER an lhren Arzt.

Der Luftschlauch und das Netzteilkabel sollten auBer Reichweite
von Sauglingen, Kleinkindern und Kindern aufbewahrt werden,

da Strangulationsgefahr besteht.

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



Handhabung und Verwendung des Netzteils
(optionales Zubehor)

Verwenden Sie das Netzteil NICHT, wenn das Messgerat oder das
Netzteilkabel beschadigt 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.
SchlieBen 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 Sduglinge, Kleinkinder und Kinder
unzuganglich auf.

Zeigt eine moglicherweise geféahrliche
Situation an, die wenn sie nicht vermieden
wird, zu leichten oder mittelschweren

/\ 2.2 Vorsicht Verletzungen des Benutzers oder
des Patienten oder Gerateschaden
beziehungsweise Schaden an anderen
Gegenstanden fiihren kann.

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

mit intravaskuldrem Zugang bzw. intravaskuldrer Therapie oder
AV-Shunt (arteriovendser Shunt) verwenden, da die voriibergehende
Beeintrachtigung des Blutflusses zu Verletzungen fiihren kann.
Wenn bei lhnen eine Brustamputation durchgefiihrt wurde, fragen
Sie lhren Arzt, bevor Sie dieses Messgerét verwenden.

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

Fiihren Sie die Messungen NICHT haufiger als notwendig durch,
weil sich durch die Beeintrachtigung des Blutflusses Blutergusse
bilden kénnen.

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

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

Dieses Messgerat NUR zum Messen des Blutdrucks verwenden.
Stellen Sie wahrend der Messung sicher, dass sich kein Mobilgerat
oder anderes elektrisches Gerdt, das elektromagnetische Felder
erzeugt, in einem Abstand von 30 cm um dieses Messgerat
befindet. Wird dieser Abstand nicht eingehalten, kann dies zu einer
Fehlfunktion des Messgerates flihren 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. m
Dieses Messgerat NICHT fallen lassen oder starken Erschiitterungen

oder Vibrationen aussetzen.

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

Beobachten Sie wahrend der Messung Ihren Arm, um zu vermeiden,
dass die Blutzirkulation unnétig lange unterbunden wird.
Verwenden Sie dieses Messgerat NICHT in Umgebungen mit
haufiger Nutzung, wie etwa medizinischen Kliniken oder Arztpraxen.
Verwenden Sie das Messgerat NICHT gleichzeitig mit anderen
medizinischen elektrischen Geraten (ME-Geraten). Wird dieser
Abstand nicht eingehalten, kann dies zu einer Fehlfunktion des
Messgerates 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 lhrem 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.
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Bringen Sie das Messgerat vor der Messung auf Raumtemperatur.
Messungen, die nach einem gréBeren Temperaturwechsel
vorgenommen werden, kdnnen ungenau sein. OMRON
empfiehlt, das Messgerat etwa 2 Stunden lang auf die in den
Betriebsbedingungen angegebene Umgebungstemperatur

zu bringen, wenn es zuvor bei maximaler oder minimaler
Aufbewahrungstemperatur gelagert wurde. Weitere Informationen
zur Betriebs- und Lager-/Transporttemperatur finden Sie in
Abschnitt 6.

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

Die Manschette und den Luftschlauch NICHT tiberméaBig knicken.
Den Luftschlauch wéhrend der Messung NICHT zusammendriicken
oder knicken. Dies kann durch Unterbrechung des Blutflusses
Verletzungen zur Folge haben.

Fassen Sie am Stecker und nicht am Schlauch an, wenn Sie den
Kunststoff-Luftschlauchstecker aus dem Schlauchende ziehen.
Verwenden Sie NUR Netzteile, Manschetten, Batterien und andere
Zubehorteile, die speziell fir dieses Gerat bestimmt sind. Die
Verwendung nicht zugelassener Netzteile, Manschetten und
Batterien kann das Messgerat beschadigen und/oder zu Gefahren
im Zusammenhang mit dem Messgerat fiihren.

Verwenden Sie NUR die fiir dieses Messgerat zugelassene
Manschette. Die Verwendung anderer Manschetten kann zu
falschen Messergebnissen fiihren.

Aufpumpen auf einen héheren Druck als notwendig kann am
Arm, wo die Manschette angelegt ist, zu Blutergtissen fiihren.
HINWEIS: Weitere Informationen finden Sie unter,Wenn lhr
systolischer Druck hoher ist als 210 mmHg" in Abschnitt 13 dieser
Gebrauchsanweisung (2).

Lesen und befolgen Sie vor der Entsorgung des Gerétes, von
Zubehor oder optionalen Teilen die Hinweise unter,Korrekte
Entsorgung dieses Produktes” in Abschnitt 7.

Handhabung und Verwendung des Netzteils
(optionales Zubehér)

Stecken Sie das Netzteil vollstandig in die Steckdose.

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

Korrekter Umgang mit dem Netzteilkabel:

Nicht beschédigen. / Nicht unterbrechen. / Nicht manipulieren.
NICHT einklemmen. / Nicht gewaltsam biegen oder ziehen. / Nicht
verdrehen.

NICHT verwenden, wenn es zu einem Knduel aufgewickelt ist.
NICHT unter schwere Gegenstande legen.

Befreien Sie das Netzteil von Staub.

Trennen Sie das Netzteil, wenn das Geréat nicht verwendet wird.
« Trennen Sie das Netzteil vor der Reinigung des Messgerates.

Batterie-Handhabung und -verwendung

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

Verwenden Sie fiir dieses Messgerat ausschlieBlich 4 Alkali- oder
Manganbatterien vom Typ ,AA". KEINE anderen Batterietypen
verwenden. KEINE neuen und gebrauchten Batterien zusammen
verwenden. KEINE unterschiedlichen Batteriemarken zusammen
verwenden.

Nehmen Sie die Batterien heraus, wenn das Messgerat Gber einen
langeren 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 Batteriesdure auf lhre Haut oder lhre Kleidung gelangt, spilen
Sie diese sofort mit reichlich klarem, lauwarmem Wasser ab. Wenn
weiterhin Hautreizung, Verletzung oder Schmerzen bestehen,
wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Verwenden Sie Batterien NICHT nach dem Ablaufdatum.

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



2.3 Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

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

Der Blutdruck kann sich zwischen dem rechten und linken Arm
unterscheiden. Die gemessenen Blutdruckwerte kénnen 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 fir Messungen verwenden.

Denken Sie daran, lhre Blutdruck- und Pulsmesswerte fiir Ihren Arzt
aufzuzeichnen. Eine Einzelmessung gibt kein genaues Bild lhres
wahren Blutdrucks.

Im Blutdrucktagebuch kénnen Sie mehrere Messwerte (iber einen
bestimmten Zeitraum erfassen. Unter www.omron-healthcare.com
kénnen Sie PDF-Dateien des Tagebuchs herunterladen.
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3. Fehlermeldungen, Fehlersuche und -behebung

Sollte wéhrend 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. Ist dies nicht der Fall und das Problem besteht weiterhin, sehen Sie bitte in der

folgenden Tabelle nach.

Display/Fehler

{ erscheint oder
E { die Manschette
pumpt nicht auf.

wird angezeigt
oder nach
Aufpumpen der
Manschette kann
keine Messung

Ed

durchgefiihrt

werden.
Ea erscheint
EL| erscheint

Mégliche Ursache

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

Der Luftschlauchstecker wurde
nicht korrekt in das Messgerat
eingesteckt.

Die Manschette wurde nicht richtig
angelegt.

Die Manschette verliert Luft/hat ein
Leck.

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

Da der systolische Blutdruck
tiber 210 mmHg liegt, kann keine
Messung durchgefiihrt werden.
Die Manschette wurde Gber

dem maximal zuldssigen Druck
aufgepumpt.

Sie haben wéhrend der Messung
gesprochen oder sich bewegt.
Vibrationen beeintrdchtigen die
Messleistung.

Losung

Driicken Sie die Taste [START/STOP] erneut,

um das Messgerat auszuschalten. Stecken Sie den
Luftschlauchstecker fest ein und legen Sie die
Manschette korrekt an. Driicken Sie anschlieBend die
Taste [START/STOP].

Stecken Sie den Luftschlauchstecker fest ein.

Legen Sie die Manschette korrekt an und messen Sie
erneut. Details dazu finden Sie in Abschnitt 5 dieser
Gebrauchsanweisung (23,

Ersetzen Sie die Manschette durch eine neue.
Details dazu finden Sie in Abschnitt 12 dieser
Gebrauchsanweisung (23,

Halten Sie still und sprechen Sie wahrend der Messung
nicht. Wenn ,E2" wiederholt angezeigt wird, pumpen Sie
die Manschette manuell auf, bis der systolische Druck
um 30 bis 40 mmHg Uber lhrem letzten Messergebnis
liegt. Details dazu finden Sie in Abschnitt 11 dieser
Gebrauchsanweisung (23.

Die Manschette wéhrend der Messung nicht anfassen
bzw. den Luftschlauch nicht knicken. Informationen
zum manuellen Aufpumpen der Manschette finden Sie
in Abschnitt 11 dieser Gebrauchsanweisung (2.

Halten Sie still und sprechen Sie wahrend der Messung
nicht.



Display/Fehler

E S erscheint

erscheint

% blinkt nicht wahrend
einer Messung

Er erscheint
A& blinkt

wird angezeigt
oder das

E Messgerat schaltet
sich wahrend
einer Messung
unerwartet aus

Auf dem Display des

Messgerates wird nichts
angezeigt.

Die Messwerte erscheinen zu
hoch oder zu niedrig.

Sonstige Probleme.

Maogliche Ursache Losung

Die Pulsfrequenz wird nicht korrekt ~ Legen Sie die Manschette korrekt an und messen Sie
erkannt. erneut. Details dazu finden Sie in Abschnitt 5 dieser
Gebrauchsanweisung (2). Halten Sie still und setzen
Sie sich wahrend der Messung richtig hin.
Wird das Symbol,,” weiterhin angezeigt, sollten Sie
sich an lhren Arzt wenden.

Es ist ein Funktionsfehler des Driicken Sie die Taste [START/STOP] erneut. Falls ,Er”

Messgerates aufgetreten. weiterhin angezeigt wird, wenden Sie sich an lhren
OMRON-Einzelhandler oder -Vertreter.

Der Ladestand der Batterien ist Es wird empfohlen, alle 4 Batterien gleichzeitig

niedrig. durch neue zu ersetzen. Details dazu finden Sie in
Abschnitt 3 dieser Gebrauchsanweisung (23.

Die Batterien sind leer. Ersetzen Sie umgehend alle 4 Batterien durch

neue. Details dazu finden Sie in Abschnitt 3 dieser
Gebrauchsanweisung (2).

Die Batteriepole sind nicht richtig Uberpriifen Sie, ob die Batterien richtig eingesetzt
ausgerichtet. sind. Details dazu finden Sie in Abschnitt 3 dieser

Gebrauchsanweisung (2).
Der Blutdruck schwankt standig. Viele Faktoren einschlieBlich Stress, Tageszeit und Lage
der Manschette kdnnen den Blutdruck beeinflussen. Lesen Sie dazu Abschnitt 2 dieser
Gebrauchsanweisung (2.
Driicken Sie die Taste [START/STOP], um das Messgerét 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 anschlieend die Batterien wieder ein.
Falls das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an lhren OMRON-Einzelhandler
oder -Vertreter.
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4. Eingeschrankte Garantie

Vielen Dank fiir den Kauf eines OMRON-Produkts. Diese Produkt wurde aus hochwertigen Materialien und mit groer Sorgfalt hergestellt. Es wurde

entwickelt, um Sie voll zufrieden zu stellen, insofern es korrekt betrieben und gewartet wird wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben.

OMRON ubernimmt fiir dieses Produkt eine Garantie fiir die Zeitdauer von 3 Jahren nach dem Kauf. OMRON garantiert die korrekte Konstruktion,

Fertigung und Materialien fiir dieses Produkt. Wahrend dieser Garantiedauer Gbernimmt OMRON, ohne Gebiihren fir Arbeiten oder Teile zu

erheben, die Reparatur bzw. den Austausch defekter Produkte oder defekter Teile.

Folgende Fille werden nicht durch die Garantie abgedeckt:

A. Transportkosten und -risiken.

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

C. RegelmiBige Uberpriifung und Wartung.

D. Ausfall oder Verschlei3 optionaler Teile oder anderen Zubehors auBBer dem Hauptgerdt selbst, auBer oben ausdriicklich garantiert.

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

F. Jegliche Schaden und Verletzungen, die versehentlich oder durch Missbrauch entstehen.

G. Kalibrierungsdienste sind nicht in der Garantie enthalten.

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

Falls Garantieleistungen in Anspruch genommen werden mussen, 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.

Falls Sie Schwierigkeiten haben sollten, den OMRON-Kundendienst zu finden, wenden Sie sich fiir weitere Informationen an uns:

www.omron-healthcare.com

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

Die Garantie wird nur gewahrt, 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:
Veranderungen oder Modifikationen, die vom Hersteller nicht genehmigt sind, fihren zum Erléschen der Benutzergarantie.

1 /\Achtung

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

5.2 Lagerung
« Bewahren Sie lhr Messgerét in der Aufbewahrungstasche auf.
1.Trennen Sie die Manschette vom Messgerét.

I /\Achtung

Fassen Sie am Stecker und nicht am Schlauch an, wenn Sie den Kunststoff-Luftschlauchstecker aus dem Schlauchende ziehen.
2.Legen Sie den Luftschlauch vorsichtig gefaltet in die Manschette. Hinweis: Biegen oder knicken Sie den Luftschlauch nicht tibermaBig.
3.Legen Sie Ihr Messgerdt und die zugehérigen Komponenten in die Aufbewahrungstasche.
« Bewahren Sie das Messgerat und die Komponenten an einem sauberen und sicheren Ort auf.
« Beachten Sie weiterhin Folgendes zur Lagerung des Messgerates und der Komponenten:
« Das Messgerat und die Komponenten diirfen nicht in nassem Zustand gelagert werden.
« Orte, die extremen Temperaturen, Luftfeuchtigkeit, direktem Sonnenlicht, Staub oder dtzenden Dampfen, wie etwa Bleichmitteln, ausgesetzt
sind, sind als Aufbewahrungsorte nicht geeignet.
- Orte, die Erschiitterungen oder StoBen ausgesetzt sind, sind als Aufbewahrungsorte nicht geeignet.

5.3 Reinigung

« 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 dirfen nicht mit Wasser abgewaschen oder in Wasser getaucht werden.

« Zum Reinigen des Messgerates und der Manschette kein Benzin, Verdiinner oder d@hnliche Lésungsmittel verwenden.

5.4 Kalibrierung und Wartung

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

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

Produktbeschreibung
Produktkategorie
Modell (Artikelnummer)

Manschettendruckbereich
Messbereich fiir
Blutdruckmessung
Genauigkeit

Aufpumpen

Messmethode
IP-Klassifizierung
NenngréBen
Stromquelle

Batterielebensdauer
Nutzungsdauer (Betriebszeit)
Betriebsbedingungen

Lagerungs-/
Transportbedingungen
Inhalt

Schutz vor Stromschldagen

Gewicht
Abmessungen (ungeféhr)

Speicher
Hinweis

Automatisches Oberarm-Blutdruckmessgerat
Elektronische Blutdruckmessgerate

M3 Comfort (HEM-7155-E) Display

X3 Comfort (HEM-7155-EQ)

0 bis 299 mmHg Messbereich fiir Puls
SYS: 60 bis 260 mmHg / DIA: 40 bis 215 mmHg

Digitales LCD-Display

40 bis 180 Schlage/Min.

Druck: = 3 mmHg / Puls: £ 5 % des Displaywerts

Automatisch durch die Luftablass Automatisches Luftablassventil
elektrische Pumpe
Oszillometrische Methode Betriebsart Dauerbetrieb

Messgerat: IP20 / Optionales Netzteil: IP21

6VDC4,0W Anwendungsteil Typ BF (Manschette)
4,AA"-Batterien 1,5V oder optionales Netzteil (Eingangsleistung 100-240 VAC, 50-60 Hz,
0,12-0,065 A)

Ca. 1.000 Messungen (mit neuen Alkalibatterien)

Messgerat: 5 Jahre / Manschette: 5 Jahre / Optionales Netzteil: 5 Jahre

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

800 bis 1.060 hPa

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

Messgerat, Intelli Wrap Manschette (HEM-FL31), 4 Batterien vom Typ ,AA",
Aufbewahrungstasche, Gebrauchsanweisung (1D und (2)

ME-Gerat mit interner Versorgung (bei reinem Batteriebetrieb)

Gerat der Klasse Il ME (optionales Netzteil)

Messgerét: ca. 340 g (ohne Batterien) / Manschette: ca. 163 g

Messgerdt: 105 mm (B) x 85 mm (H) x 152 mm (L)

Manschette: 145 mm x 532 mm (Luftschlauch: 750 mm)

Maximal 60 Messwerte pro Benutzer

« Anderung dieser technischen Daten ohne Ankiindigung vorbehalten.
+ Dieses Messgerat wurde gemal3 den Anforderungen der ISO 81060-2:2013 klinisch getestet. In der klinischen Validierungsstudie wurde K5 zur
DE9 Messung des diastolischen Blutdrucks bei 85 Probanden verwendet.



- Dieses Gerat wurde fir den Einsatz bei Schwangeren und Praeklampsie-Patientinnen gemaR dem modifizierten Protokoll der Europdischen
Gesellschaft fir Hypertonie* validiert.

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

- Die IP-Klassifizierung gibt den Schutzgrad von Gehausen gemdf3 IEC 60529 an. Dieses Messgerat und das optionale Netzteil sind gegentiber
festen Fremdkorpern mit einem Durchmesser ab 12,5 mm — etwa einem Finger — geschiitzt. Das optionale Netzteil ist gegen vertikal fallende
Wassertropfen geschiitzt, die bei Normalbetrieb Probleme verursachen kénnen.

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

Die Kennzeichnung auf dem Produkt bzw. auf der dazugehérigen Literatur gibt an, dass es nach seiner Lebensdauer nicht zusammen

mit dem normalen Haushaltsmiill entsorgt werden darf.

Entsorgen Sie dieses Produkt bitte getrennt von anderen Abféllen, 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 zustdndigen Behorden kontaktieren, um in ||
Erfahrung zu bringen, wo und wie sie das Gerat auf umweltfreundliche Weise recyceln kénnen.

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

8. Wichtige Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

HEM-7155-E und HEM-7155-EO entsprechen der Norm EN60601-1-2:2015 zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV).
Weitere Informationen zur Konformitat mit dieser EMV-Norm sind dokumentiert unter:

www.omron-healthcare.com

Beachten Sie die EMV-Informationen zu HEM-7155-E und HEM-7155-EO auf unserer Webseite.

9. Zeichenerkldrung und Herstellererklarung

- Dieses Blutdruckmessgerat wurde gemaf der europdischen Norm EN1060 entwickelt. Nichtinvasive Blutdruckmessgerate Teil 1: Allgemeine
Anforderungen und Teil 3: Ergdnzende Anforderungen fiir elektromechanische Blutdruckmessgeréte.

+ Dieses OMRON-Produkt wurde unter Einhaltung des strengen Qualitatssystems von OMRON HEALTHCARE Co,, Ltd., Japan, hergestellt.
Das Herzsttick fir OMRON-Blutdruckmessgeréte, der Drucksensor, wird in Japan hergestellt.

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

Grazie per aver acquistato il misuratore automatico della pressione
arteriosa da braccio OMRON. Questo misuratore di pressione misura

la pressione arteriosa mediante il metodo oscillometrico. Cio significa
che questo misuratore rileva la pressione del sangue attraverso I'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 della pressione arteriosa da
braccio OMRON. Per garantire I'utilizzo sicuro e corretto di questo
misuratore, LEGGERE e COMPRENDERE tutte le istruzioni di sicurezza
e d'uso. Se non si comprendono le presenti istruzioni o si hanno
eventuali domande, contattare il rivenditore o il dlstrlbutore
OMRON prima di utilizzare il mi: . Per i
specifiche riguardo la propria pressione arteriosa, consultare il
medico curante.

1.2 Destinazione d'uso

Questo dispositivo & un misuratore digitale destinato alla misurazione
della pressione arteriosa e della frequenza delle pulsazioni nei pazienti
adulti. Il dispositivo rileva la presenza di battito cardiaco irregolare durante
la misurazione e fornisce un‘indicazione di avvertenza insieme ai risultati.
L'apparecchio & progettato principalmente per |'utilizzo domestico.

1.3 Ricezione e ispezione

Estrarre il misuratore dalla confezione e ispezionarlo per rilevare
eventuali danni. Se il misuratore & 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
diistruzioni. Per la propria sicurezza, attenersi completamente al
presente manuale di istruzioni.

Conservare il manuale per farvi riferimento in futuro. Per informazioni
specifiche riguardo la propria pressione arteriosa, CONSULTARE IL
MEDICO CURANTE.

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

A 2.1 Avvertenza

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

NON modificare le dosi dei farmaci assunti in base alle misurazioni
ottenute utilizzando il presente misuratore di pressione arteriosa.
Assumere i farmaci secondo la dose prescritta dal proprio medico
curante. SOLO i medici sono idonei ad emettere una diagnosi di
ipertensione e prescrivere il relativo trattamento.

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

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

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

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

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

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

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

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

e bambini.



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.

Indica una situazione potenzialmente
pericolosa che, se non evitata, puo
causare lesioni di lieve o media

entita all’'utente o al paziente oppure
danneggiare I'apparecchio o causare
altri danni materiali.

/\ 2.2 Attenzione

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

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

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

Consultare il medico curante prima di usare il misuratore se si

& affetti da gravi problemi circolatori o disturbi del sangue, in quanto
il gonfiaggio del bracciale puo causare ecchimosi.

NON eseguire la misurazione pil spesso del necessario in quanto si
rischia la formazione di ecchimosi dovute a interferenze nel flusso
sanguigno.

Gonfiare il bracciale SOLO quando é posizionato intorno al braccio.
Rimuovere il bracciale se questo non inizia a sgonfiarsi durante una
misurazione.

NON usare il misuratore per scopi diversi dalla misurazione della
pressione arteriosa.

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

NON utilizzare il misuratore contemporaneamente ad altri apparati
elettromedicali (EM). Cio potrebbe determinare il funzionamento
errato del misuratore 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.
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Assicurarsi che il misuratore si sia adattato alla temperatura
ambiente prima di effettuare una misurazione. Se la misurazione
viene eseguita dopo un cambiamento drastico di temperatura,

si rischia di ottenere un risultato impreciso. OMRON consiglia di
attendere per circa 2 ore che il misuratore si riscaldi o si raffreddi
quando il misuratore deve essere utilizzato in un ambiente con
una temperatura che rientra tra quelle specificate nelle condizioni
operative dopo essere stato conservato alla temperatura di
conservazione massima o minima. Per ulteriori informazioni sulla
temperatura di funzionamento e di conservazione/trasporto, fare
riferimento alla sezione 6.

NON utilizzare il misuratore dopo il termine del periodo di durata
operativa. Fare riferimento alla sezione 6.

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

NON piegare né attorcigliare il tubo dell’aria mentre si esegue una
misurazione. Si rischia di causare lesioni dovute all'interruzione del
flusso sanguigno.

Per rimuovere |'attacco del tubo dell’aria, tirarlo afferrandolo
dall’attacco in plastica alla base del tubo e non dal tubo stesso.
Utilizzare SOLO I'alimentatore CA, il bracciale, le batterie e gli
accessori specificati per questo misuratore. L'uso di alimentatori CA,
bracciali e batterie non supportati 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.

Il gonfiaggio a una pressione maggiore del necessario puo causare
ecchimosi sul braccio nell'area di applicazione del bracciale.

NOTA: fare riferimento al paragrafo “Se la pressione sistolica

& superiore a 210 mmHg" nella sezione 13 del manuale di
istruzioni (2] per ulteriori informazioni.

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

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 danneggiare il cavo. / Non rompere il cavo. / Non manomettere
il cavo.

NON incastrare il cavo. / Non piegare né tirare con forza il

cavo./ Non attorcigliare il cavo.

NON utilizzare il cavo se & avvolto su se stesso.

NON posizionare il cavo sotto oggetti pesanti.

Spolverare spesso |'alimentatore CA.

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

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

Gestione e utilizzo delle batterie

« NON inserire le batterie con le polarita allineate in modo errato.
Utilizzare per il misuratore SOLO 4 batterie alcaline o al manganese
di tipo “AA”. NON utilizzare altri tipi di batterie. NON adoperare
contemporaneamente batterie nuove e usate. NON adoperare
contemporaneamente batterie di marche diverse.

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

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

Se il liquido delle batterie dovesse entrare a contatto con la

pelle, lavare immediatamente con abbondante acqua tiepida.

Se dovessero persistere irritazioni, lesioni o dolore, consultare il
medico curante.

NON utilizzare le batterie dopo la data di scadenza indicata.
Controllare periodicamente le batterie per verificare che siano nelle
condizioni operative corrette.



2.3 Precauzioni di carattere generale

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

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

Ricordarsi di annotare i propri valori di pressione arteriosa

e pulsazioni per il proprio medico curante. Una misurazione singola
non fornisce un'indicazione accurata della pressione arteriosa
effettiva.

Utilizzare il diario della pressione arteriosa per annotare pit risultati
nel corso di un determinato periodo di tempo. Per scaricare i file
PDF del diario, visitare www.omron-healthcare.com.
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3. Messaggi di errore e risoluzione dei problemi

Se durante la misurazione si dovesse verificare uno dei problemi riportati di sequito, assicurarsi che non siano presenti altri dispositivi elettrici entro
30 cm di distanza. Se il problema persiste, fare riferimento alla tabella che segue.

Indicazione sul display/
Problema

{ viene visualizzato
E { oppureil bracciale

non si gonfia.

viene visualizzato

oppure non

€ possibile
E E completare la

misurazione dopo

il gonfiaggio del
bracciale.

E3
EY

IT5

viene visualizzato

viene visualizzato

Possibile causa

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

L'attacco del tubo dell’aria non
& inserito a fondo nel misuratore.

Il bracciale non é stato applicato
correttamente.

Perdite di aria dal bracciale.

Ci si @ mossi o si & parlato durante
la misurazione e il bracciale non si
gonfia a sufficienza.

A causa di una pressione
sistolica superiore a 210 mmHg,
non é possibile eseguire una
misurazione.

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

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

Soluzione

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

Inserire correttamente |'attacco del tubo dell‘aria.

Applicare correttamente il bracciale, quindi eseguire
un’altra misurazione. Fare riferimento alla sezione 5 del
manuale di istruzioni (2.

Sostituire il bracciale con uno nuovo. Fare riferimento alla
sezione 12 del manuale di istruzioni (23

Rimanere fermi e non parlare durante la misurazione.

Se compare ripetutamente l'indicazione “E2’, gonfiare il
bracciale manualmente fino a raggiungere una pressione
sistolica da 30 a 40 mmHg superiore rispetto ai risultati
ottenuti in precedenza. Fare riferimento alla sezione 11 del
manuale di istruzioni (2,

Non toccare il bracciale né piegare il tubo dell’aria mentre
si esegue una misurazione. Se il bracciale viene gonfiato
manualmente, fare riferimento alla sezione 11 del manuale
di istruzioni (2.

Rimanere fermi e non parlare durante la misurazione.



Indicazione sul display/  Possibile causa

Problema

E S ) - La frequenza delle pulsazioni non
viene visualizzato ;ane rilevata correttamente.

viene visualizzato

non lampeggia

% durante la

misurazione

Il misuratore non ha funzionato
E J= viene visualizzato  correttamente.

Le batterie sono in via di

A lampeggia esaurimento.

viene visualizzato  Le batterie sono esaurite.
oppure il
misuratore
E si spegne
inaspettatamente
durante una
misurazione

Sul display del misuratore

La polarita delle batterie non
non appare nulla.

¢ allineata correttamente.

Soluzione

Applicare correttamente il bracciale, quindi eseguire
un’altra misurazione. Fare riferimento alla sezione 5 del
manuale di istruzioni (2). Rimanere fermi e sedere nel
modo corretto durante la misurazione.

Seil simbolo’"continua ad apparire, & consigliabile
consultare il medico curante.

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

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
diistruzioni (2,

Controllare l'installazione delle batterie per verificarne il
corretto posizionamento. Fare riferimento alla sezione 3 del
manuale di istruzioni (2),
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Indicazione sul display/  Possibile causa Soluzione
Problema

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 la
sezione 2 del manuale di istruzioni (2,

| risultati appaiono troppo
alti o troppo bassi.

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

Se il problema persiste, contattare il rivenditore o il distributore OMRON.

4. Garanzia limitata

Grazie per aver acquistato un prodotto OMRON. Questo prodotto é stato costruito impiegando materiali di alta qualita ed é stato realizzato con

estrema cura. Il dispositivo € progettato per soddisfare al meglio le esigenze dellutilizzatore, purché venga usato nel modo corretto e gestito

secondo le indicazioni fornite nel manuale di istruzioni.

Il prodotto & garantito da OMRON per un periodo di 3 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 sequenti 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 l'indirizzo, fare riferimento alla confezione del prodotto o alla documentazione fornita in dotazione oppure rivolgersi al rivenditore.

In caso di problemi nel reperire il servizio assistenza clienti, contattare OMRON per informazioni:

www.omron-healthcare.com

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

La garanzia é 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.

1 /\Attenzione

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

5.2 Conservazione

« Quando non si usa il misuratore, riporlo nell'apposita custodia.
1.Rimuovere il bracciale dal misuratore.

1 /\Attenzione

Per rimuovere I'attacco del tubo dell'aria, tirarlo afferrandolo dall'attacco in plastica alla base del tubo e non dal tubo stesso.

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

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

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

Non riporre il misuratore e gli altri componenti:
« Se il misuratore e gli altri componenti sono umidi.

« In ambienti esposti a temperature estreme, umidita, luce diretta del sole, polvere o vapori corrosivi come ad esempio quelli della candeggina.

« In ambienti esposti a vibrazioni o urti.

5.3 Pulizia

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 & stata verificata con cura; 'apparecchio & 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.
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6. Caratteristiche tecniche

Descrizione del prodotto
Categoria di prodotto
Modello (codice)

Intervallo di pressione del
bracciale

Gamma di misurazione della
pressione arteriosa
Precisione

Gonfiaggio

Metodo di misurazione
Classificazione IP
Tensione nominale
Fonte di alimentazione

Durata delle batterie

Durata (vita operativa)
Condizioni operative
Condizioni di conservazione
e trasporto

Contenuto della confezione
Protezione contro le
folgorazioni

Peso

Dimensioni (approssimative)

Memoria

Misuratore automatico di pressione arteriosa da braccio
Sfigmomanometri elettronici
M3 Comfort (HEM-7155-E)
X3 Comfort (HEM-7155-EO)
Da 0a 299 mmHg

Display Display LCD digitale

Gamma di misurazione Da 40 a 180 battiti/min.
pulsazioni
Sistolica: da 60 a 260 mmHg / Diastolica: da 40 a 215 mmHg

Pressione: £3 mmHg / Pulsazioni: 5% rispetto al valore visualizzato

Automatico tramite pompa Sgonfiaggio Valvola per il rilascio
elettrica automatico della pressione
Metodo oscillometrico Modalita di funzionamento  Funzionamento continuo
Misuratore: IP20 / Alimentatore CA opzionale: IP21

6VCC40W Parti applicate Tipo BF (bracciale)

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

Circa 1.000 misurazioni (utilizzando batterie alcaline nuove)

Misuratore: 5 anni / Bracciale: 5 anni / Alimentatore CA opzionale: 5 anni

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, bracciale (HEM-FL31), 4 batterie “AA’, custodia, manuale di istruzioni (0 e (2
Apparato ME alimentato internamente (quando alimentato solo a batterie)

Apparato ME di Classe Il (alimentatore CA opzionale)

Misuratore: 340 g circa (batterie escluse) / Bracciale: 163 g circa

Misuratore: 105 mm (larghezza) x 85 mm (altezza) x 152 mm (lunghezza)

Bracciale: 145 mm x 532 mm (tubo dell’aria: 750 mm)

Conserva fino a 60 risultati per utente



Nota

Le caratteristiche tecniche indicate sono soggette a modifica senza preavviso.

Questo misuratore & stato sottoposto a prove cliniche secondo i requisiti ISO 81060-2:2013. Nella valutazione clinica, & stato utilizzato

K5 su 85 soggetti per la determinazione della pressione diastolica.

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

Questo dispositivo & stato convalidato per I'uso sulla popolazione diabetica (tipo I1)**.

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

*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 dallinopportuno smaltimento dei rifiuti, si invita I'utente a separare

questo prodotto da altri tipi di rifiuti e a riciclarlo in maniera responsabile per favorire il riutilizzo sostenibile delle risorse naturali.

Gli utenti domestici sono invitati a contattare il rivenditore presso il quale é stato acquistato il prodotto o I'ufficio locale preposto per

tutte le informazioni relative alla raccolta differenziata e al riciclaggio per questo tipo di prodotto.

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

8. Informazioni importanti relative alla compatibilita elettromagnetica (EMC)
HEM-7155-E e HEM-7155-EO sono conformi allo standard EN60601-1-2:2015 sulla compatibilita elettromagnetica (EMC).
Ulteriore documentazione in conformita a tale standard EMC é disponibile presso

www.omron-healthcare.com

Fare riferimento alle informazioni EMC relative a HEM-7155-E e HEM-7155-EO disponibili sul sito web.

9. Guida e dichiarazione del produttore

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

Si prega di riferire eventuali incidenti gravi occorsi in relazione al presente dispositivo al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui si risiede.
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Manual de instrucciones &P

Monitor de presién arterial automatico de brazo

M3 Comfort (HEM-7155-E)
X3 Comfort (HEM-7155-EO)

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

All for Healthcare C E 0197
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1. Introduccion

Gracias por adquirir el monitor de presién arterial automatico de
brazo OMRON. Este monitor de presion arterial utiliza el método
oscilométrico de medicion de la presién 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 las instrucciones de
seguridad y de funcionamiento. Si no entiende las instrucciones

o tiene preguntas, péngase en contacto con su tienda

o distribuidor OMRON antes de tratar de usar el monitor. Para
obtener informacion especifica sobre su presion arterial, consulte
a sumédico.

1.2 Uso previsto

Este dispositivo es un monitor digital que mide la presion arterial y la
frecuencia cardiaca en la poblacion de pacientes adultos. El dispositivo
detecta la aparicion de latidos cardiacos arritmicos durante la
medicidn y proporciona una sefial de advertencia con las lecturas.

Esta disenado principalmente para el uso general en el hogar.

1.3 Recepcion e inspeccion

Saque el monitor del embalaje e inspecciénelo para detectar
dafios. Si el monitor esta dafiado, NO LO USE y consulte a su tienda
o distribuidor OMRON.

2. Informacién importante sobre la

seguridad
Lea atentamente la “Informacién importante sobre la seguridad”
de este manual de instrucciones antes de usar el monitor. Siga
rigurosamente este manual de instrucciones para su seguridad.
Guarde las instrucciones para consultarlas en el futuro. Para obtener
informacién especifica sobre su presién arterial, CONSULTE A SU MEDICO.

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

A 2.1 Advertencia

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

NO modifique su medicacién basandose en lecturas realizadas

con este monitor de presion arterial. Tome la medicacién que le
haya recetado su médico. SOLO un médico estd cualificado para
diagnosticar y tratar la presion arterial alta.

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 zonas donde haya equipos de cirugia de

alta frecuencia (AF) o escaneres de resonancia magnética (RM) o de
tomografia axial computarizada (TAC). Esto puede provocar un
funcionamiento incorrecto del monitor o llevar a una lectura inexacta.
NO utilice el monitor en entornos ricos en oxigeno o cerca de gas
inflamable.

Consulte a su médico antes de utilizar el monitor si padece arritmias
comunes, como contraccién auricular prematura, contraccion
ventricular prematura o fibrilacién auricular; arteriosclerosis;

riego sanguineo deficiente; diabetes; embarazo; preeclampsia;

o enfermedades renales. TENGA EN CUENTA que si existe alguna

de estas afecciones, asi como que el paciente se mueva o tiemble,
podria afectar a la lectura de la medicion.

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

Para evitar la estrangulacion, mantenga el cable del adaptador de CA

y el tubo de aire fuera del alcance de los nifios pequeiios y de los bebés.
Este producto contiene piezas pequeias que pueden provocar
asfixia si son ingeridas por nifios pequeros o bebés.

Manipulacion y uso del adaptador de CA (accesorio opcional)

+ NO utilice el adaptador de CA si el monitor o el cable del adaptador
de CA estén dafnados. Si el monitor o el cable estan dafiados, apague
la alimentacion y desenchufe el adaptador de CA de inmediato.

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



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

Manipulacion y uso de las pilas

« Mantenga las pilas fuera del alcance de los nifios pequenos y de los
bebés.

Indica una posible situacién de
riesgo que, si no se evita, puede
provocar lesiones menores

o moderadas al usuario, o dafios al
equipo o a otros objetos.

/\ 2.2 Precaucion

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

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

Consulte a su médico antes de utilizar el monitor si se ha sometido
auna mastectomia.

Consulte a sumédico antes de utilizar el monitor si tiene problemas
o trastornos circulatorios graves, ya que el inflado del manguito
puede producir moratones.

NO realice mas mediciones de las necesarias, ya que pueden
aparecer moratones debido a que se obstaculiza el flujo sanguineo.
NO infle el manguito sin tenerlo colocado alrededor del brazo.
Retire el manguito si no comienza a desinflarse durante una
medicion.

NO utilice el monitor para ningun otro fin que no sea medir la
presion arterial.

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

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

NO utilice el monitor en lugares himedos o donde exista riesgo de
que le salpique agua. Esto podria danar el monitor.

NO utilice el monitor en vehiculos en movimiento como coches

o aviones.

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

NO utilice el monitor en lugares cuya humedad o temperatura sean
altas o bajas. Consulte la seccion 6.

Durante la medicion, observe el brazo para asegurarse de que el
monitor no impida la circulacién sanguinea de forma prolongada.
NO utilice el monitor en entornos con un alto indice de uso como
clinicas o consultas médicas.

NO utilice el monitor con otros equipos médicos eléctricos (EME)
simultaneamente. Esto puede provocar un funcionamiento
incorrecto del monitor o llevar a una lectura inexacta.

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

o comer durante al menos los 30 minutos previos a la realizacién de
la medicion.

Descanse durante al menos 5 minutos antes de realizar una medicion.
No lleve prendas que opriman el brazo o sean muy gruesas mientras
realiza la medicion.

Quédese quieto y NO hable durante la medicién.

Utilice el manguito SOLO en personas que tengan un perimetro de
brazo que entre dentro del intervalo especificado en el manguito.
Cercidrese de que el monitor se haya aclimatado a la temperatura
ambiente antes de realizar una medicién. Si se realiza una medicion
después de un cambio extremo de temperatura, se podria producir
una lectura incorrecta. OMRON recomienda esperar unas 2 horas
para que el monitor se caliente o se enfrie cuando se use en un
entorno cuya temperatura quede dentro de las especificaciones
indicadas como condiciones de funcionamiento después de haberlo
guardado a la temperatura de conservacién maxima o minima. Para
mas informacion sobre el funcionamiento y la conservacién o la
temperatura de transporte, consulte la seccion 6.

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

NO curve el manguito ni el tubo de aire excesivamente.

NO doble ni enrosque el tubo de aire durante una medicion. Esto
puede causar una lesion por interrupcion del flujo sanguineo.

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

para tubo de aire de plastico situado en la base del tubo,

no del propio tubo.
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SOLO debe utilizar el adaptador de CA, el manguito, las pilas y los
accesorios especificados para su uso con este monitor. El uso de
otros adaptadores de CA, manguitos y pilas puede danar el monitor
o resultar peligroso.

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

Inflar el manguito a una presion 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 sistélica es superior

a 210 mmHg” en la seccién 13 del manual de instrucciones (23 para
ver més informacion.

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

Manipulacion y uso del adaptador de CA

(accesorio opcional)

Introduzca el adaptador de CA en la toma.

Al desenchufar el adaptador de CA de la toma, asegurese de
tirar de forma segura del adaptador de CA. NO tire del cable
del adaptador de CA.

Al manipular el cable del adaptador de CA:

No lo dafie./ No lo rompa. / No lo manipule indebidamente.
NO deje que quede aprisionado. / No lo doble ni tire de él con fuerza
excesiva./ No lo retuerza.

NO lo use si esta atado en un fardo.

NO deje que quede debajo de objetos pesados.

Limpie el polvo que pueda haber en el adaptador de CA.
Desenchufe el adaptador de CA cuando no lo esté utilizando.
Desenchufe el adaptador de CA antes de limpiar el monitor.

Manipulaciéon y uso de las pilas

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

« Utilice UNICAMENTE 4 pilas alcalinas o de manganeso “AA” con este
monitor. NO utilice otro tipo de pilas. NO utilice conjuntamente pilas
nuevas y viejas. NO utilice marcas distintas de pilas juntas.

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

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

Si el liquido de las pilas entra en contacto con la piel o la ropa,
enjuaguese inmediatamente la zona con abundante agua limpia

y tibia. Si presenta irritacion, lesion o dolor, consulte a su médico.
NO utilice las pilas después de su fecha de caducidad.

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

2.3 Precauciones generales

« 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.

Recuerde guardar una copia de las lecturas de su presion arterial

y del pulso para su médico. Una sola medicién no proporciona
informacion precisa sobre su presion arterial real.

Utilice el diario de presién arterial para llevar un registro de lecturas
durante un cierto periodo de tiempo. Para descargar los archivos
del diario en PDF, visite www.omron-healthcare.com.




3. Mensajes de error y resolucion de problemas

Si se produjera alguno de los problemas descritos a continuacion durante la medicion, compruebe que no haya ningtn otro dispositivo eléctrico

a una distancia de 30 cm. Si el problema persiste, consulte la tabla siguiente.

Pantalla/Problema

Ec

E3
EY

aparece o el
manguito no se
infla.

aparece o no se
puede completar
una medicién
después de inflar el
manguito.

aparece

aparece

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

El conector para tubo de aire no estd
totalmente enchufado en el monitor.
El manguito no esté colocado
correctamente.

El aire se pierde a través del
manguito.

Usted se mueve o habla mientras
realiza una medicién y el manguito
no se infla lo suficiente.

Como la presion sistélica es superior
a 210 mmHg, no se puede realizar
una medicion.

El manguito se ha inflado excediendo
la cantidad maxima de presion
permitida.

Usted se mueve o habla mientras se
realiza una medicion. Las vibraciones
interrumpen una medicién.

Solucion

Pulse el botén [START/STOP] de nuevo para apagar el
monitor. Después de introducir con firmeza el conector
para tubo de aire y de poner el manguito correctamente,

pulse el boton [START/STOP].

Conecte con firmeza el conector para tubo de aire.

Ponga el manguito en el brazo correctamente y luego
realice otra medicion. Consulte la seccion 5 del manual

de instrucciones (2.

Cambie el manguito por uno nuevo. Consulte la seccion

12 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 sistolica alcance

30 0 40 mmHg por encima de las lecturas anteriores.
Consulte la seccién 11 del manual de instrucciones (2).

No toque el manguito ni doble el tubo de aire durante la
medicion. Si el manguito se infla manualmente, consulte
la seccién 11 del manual de instrucciones (2).

Quédese quieto y no hable durante las mediciones.
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Pantalla/Problema

E S aparece

aparece
P
no parpadea

% durante una

medicién
E J~ aparece
E parpadea

aparece o el

monitor se apaga
E improvisadamente

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.

El monitor ha funcionado
incorrectamente.

Las pilas estan bajas.

Las pilas estdn agotadas.

Las polaridades de las pilas no estén
bien alineadas.

Solucion

Ponga el manguito en el brazo correctamente y luego
realice otra medicién. Consulte la seccién 5 del manual
de instrucciones (2. Quédese quieto y siéntese
correctamente durante las mediciones.

Si sigue apareciendo el sfmbolo”; le recomendamos
que consulte a su médico.

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

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

Cambie inmediatamente las 4 pilas por unas nuevas.
Consulte la seccion 3 del manual de instrucciones (22,

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
colocacién del manguito, pueden influir en la presién arterial. Revise la seccion 2 del manual de

instrucciones (2),

Pulse el botén [START/STOP] para apagar el monitor. Luego, vuelva a pulsarlo para realizar una
medicién. Si el problema continta, retire todas las pilas y espere 30 segundos. A continuacion,

vuelva a instalar las pilas.

Si el problema persiste, pdngase en contacto con su tienda o distribuidor OMRON.



4. Garantia limitada

Gracias por adquirir un producto OMRON. Este producto esta fabricado con materiales de calidad y su fabricacién se ha realizado con total

escrupulosidad. Esta disefiado para utilizarse en cualquier situacion, suponiendo que se manipule correctamente y se realicen las labores de

mantenimiento adecuadas como se describe en el manual de instrucciones.

OMRON ofrece una garantia de 3 afos para este producto a partir de la fecha de compra. OMRON garantiza la fabricacion, la elaboracion y los

materiales adecuados de este producto. Durante este periodo de garantia, y sin que se cobre por la mano de obra ni las piezas, OMRON reparara

0 cambiara el producto defectuoso o cualquier pieza defectuosa.

La garantia no cubre lo siguiente:

A. Costes y riesgos del transporte.

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

C. Comprobaciones periédicas y mantenimiento.

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

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

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

G. El servicio de calibracién no esta incluido en la garantia.

H. Las piezas opcionales tienen un (1) ano de garantia desde la fecha de compra. Las piezas opcionales incluyen los siguientes elementos, aunque
sin limitarse a ellos: manguito y tubo del manguito.

Si el uso de la garantia resulta necesario, péngase en contacto con la tienda en la que adquiri6 el producto o con un distribuidor OMRON

autorizado. Para obtener la direccion, consulte el envase, la documentacion adjunta o su tienda especializada. Si tiene dificultad para encontrar el

servicio de atencion al cliente de OMRON, pdngase en contacto con nosotros para obtener informacion:

www.omron-healthcare.com

La reparacion o sustitucion del dispositivo utilizando la garantia no significa que esta se extienda o que se renueve la duracion de la misma.

La garantia se aplicara solamente si se devuelve el producto en su totalidad junto con el tique/factura original proporcionado por la tienda al usuario.
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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.

I/\Precaucion

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

5.2 Conservacion

Guarde el monitor de presion arterial en el estuche protector cuando no lo use.
1.Retire el manguito del monitor.

I/\Precaucién

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.

2.Enrolle con cuidado el tubo de aire y coléquelo dentro del manguito. Nota: no curve ni doble el tubo de aire en exceso.
3.Guarde el monitor y los demas componentes en el estuche protector.

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

No guarde el monitor y los demas componentes:

« Si el monitor y los demas componentes estan himedos.

« En lugares 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

No utilice limpiadores abrasivos o volatiles.

Utilice un pario suave y seco o humedecido con detergente suave (neutro) para limpiar el monitor y el manguito y, a continuacion, séquelos con
un pano seco.

No lave ni sumerja en agua el monitor y el manguito o los demas componentes.

No utilice gasolina, disolventes de limpieza o solventes similares para limpiar el monitor y el manguito o los demas componentes.

5.4 Calibracion y servicio

« La precision de este monitor de presion arterial ha sido verificada cuidadosamente y esta disenado para tener una larga vida util.

- Como norma general, se recomienda hacer una revision del monitor de presion arterial cada dos afios para asegurar su funcionamiento correcto
y su precision. Consulte a su distribuidor autorizado OMRON o al Servicio de atencion al cliente de OMRON en la direccién que figura en el
envase o en la documentacion adjunta.



6. Especificaciones

Descripcién del producto
Categoria del producto
Modelo (cédigo Intl.)

Rango de presién del manguito

Rango de medicién de la presién
arterial

Precision

Inflado

Método de medicion

Clasificacion IP
Tension
Fuente de alimentacion

Duracién de las pilas
Duracién (vida util)
Requisitos de funcionamiento

Requisitos de conservacién/
transporte

Indice

Proteccién contra descargas
eléctricas

Peso

Dimensiones (valor aproximado)

Memoria

Monitor de presién arterial automatico de brazo
Esfigmomandmetros electrénicos

M3 Comfort (HEM-7155-E) Pantalla

X3 Comfort (HEM-7155-EO)
de 02299 mmHg

Pantalla digital LCD

Rango de medicion del
pulso
SYS: de 60 a 260 mmHg / DIA: de 40 a 215 mm Hg

Presion: £3 mmHg / Pulso: +5 % de la lectura mostrada en pantalla

Automatico mediante bomba Desinflado Valvula automatica de

eléctrica liberacion de presion

Método oscilométrico Modo de Funcionamiento continuo
funcionamiento

Monitor: IP20 / Adaptador de CA opcional: P21

cceVv4,0wW Partes en contacto Tipo BF (manguito)

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

0,12-0,065 A)

Aproximadamente 1000 mediciones (utilizando pilas alcalinas nuevas)

Monitor: 5 afios / Manguito: 5 afios / Adaptador de CA opcional: 5 afios

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

de 800 a 1060 hPa

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

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

@Pe@

Equipo ME con carga eléctrica interna (cuando se usan solo las pilas)
Equipo ME de clase |l (adaptador de CA opcional)

Monitor: aproximadamente 340 g (sin incluir las pilas) /

Manguito: aproximadamente 163 g

Monitor: 105 mm (ancho) x 85 mm (alto) x 152 mm (largo)
Manguito: 145 mm x 532 mm (tubo de aire: 750 mm)

Almacena hasta 60 lecturas por usuario

de 40 a 180 pulsaciones/min.
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Nota

Estas especificaciones estan sujetas a cambios sin previo aviso.

Este monitor se ha analizado desde el punto de vista clinico de acuerdo con los requisitos de la ISO 81060-2:2013. 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)**.

La clasificacion IP se refiere a los grados de proteccion proporcionados por contenedores de acuerdo con la norma IEC 60529. El monitor y el
adaptador de CA opcional estan protegidos frente a la entrada de objetos sélidos extrafios de 12,5 mm de didmetro o mas, como, por ejemplo,
los dedos. El adaptador de CA opcional esta protegido frente a la entrada de gotas de agua, cuando caen desde arriba, que puedan causar
problemas en el funcionamiento habitual.

*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 electronicos)

La presencia de esta marca en el producto o en el material informativo que lo acompana indica que al finalizar su vida util no debera

eliminarse con otros residuos domésticos.

Para evitar los posibles dafos al medio ambiente o a la salud humana que representa la eliminacion incontrolada de residuos, separe este

producto de otros tipos de residuos y reciclelo correctamente para fomentar la reutilizacion sostenible de recursos materiales.

Los usuarios particulares pueden contactar con el establecimiento donde adquirieron el producto, o con las autoridades locales

pertinentes, para informarse sobre cémo y dénde pueden devolverlo para que sea sometido a un reciclaje ecolégico y seguro. .
Los usuarios comerciales pueden contactar con su proveedor y consultar las condiciones del contrato de compra. Este producto no

debe eliminarse en combinacion con otros residuos comerciales.

8. Informacion importante sobre la Compatibilidad electromagnética (EMC)
HEM-7155-E y HEM-7155-EO cumplen la norma EN60601-1-2:2015 de compatibilidad electromagnética (EMC).

Existe documentacién complementaria de conformidad con esta norma de EMC en

www.omron-healthcare.com

Consulte la informacién sobre la compatibilidad electromagnética (EMC) de HEM-7155-E y HEM-7155-EO en el sitio web.

9. Guiay declaracion del fabricante

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

Este producto OMRON esta fabricado bajo el exigente sistema de calidad de OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japén.

El componente principal de los monitores de presion arterial OMRON, el sensor de presion, esta fabricado en Japon.

Le rogamos que informe al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido sobre cualquier

incidente grave que se haya producido en relacién con este dispositivo.
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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 de
veiligheids- en gebruiksaanwijzingen te LEZEN en te BEGRIJPEN.
Wanneer u deze instructies niet begrijpt of als u vragen heeft,
raadpleeg dan uw OMRON-winkel of -distributeur alvorens

u probeert deze meter te gebruiken. Raadpleeg uw arts voor
specifieke informatie over uw eigen bloeddruk.

1.2 Beoogd gebruik

Dit apparaat is een digitale meter, die is bedoeld voor het meten van de
bloeddruk en hartslag bij volwassen patiénten. Het apparaat detecteert
het optreden van onregelmatige hartslagen tijdens de meting en geeft
een waarschuwingssignaal bij meetwaarden. Dit apparaat is hoofdzakelijk
bedoeld voor algemeen huishoudelijk gebruik.

1.3 Ontvangst en inspectie

Haal de meter uit de verpakking en controleer deze op schade.

Als de meter is beschadigd, 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.

A 2.1 Waarschuwing

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

Gebruik deze bloeddrukmeter NIET bij baby’s, peuters, kinderen

of personen die niet in staat zijn hun toestemming daarvoor te
verlenen.

Pas NOOIT medicatie aan op basis van metingen van deze
bloeddrukmeter. Neem medicatie zoals voorgeschreven door

uw arts. ALLEEN een arts is gekwalificeerd voor een diagnose en
behandeling van hoge bloeddruk.

Gebruik deze bloeddrukmeter NIET als de arm is verwond of onder
medische behandeling is.

Breng de armmanchet NIET aan rond de arm wanneer er een
intraveneus infuus of een bloedtransfusie wordt uitgevoerd.
Gebruik deze bloeddrukmeter NIET in ruimten met hoogfrequente
chirurgische apparatuur (HF), MRI-apparatuur (Magnetic Resonance
Imaging, oftewel beeldvorming door magnetische resonantie) of
CT-scanners (Computerized Tomography, oftewel computertomografie).
Dit kan een onjuiste werking van de bloeddrukmeter en/of een
onnauwkeurig meetresultaat tot gevolg hebben.

Gebruik deze bloeddrukmeter NIET in zuurstofrijke omgevingen of
in de nabijheid van ontvlambaar gas.

Raadpleeg uw arts voordat u deze bloeddrukmeter gebruikt als

u lijdt aan algemene ritmestoringen, zoals atriale of ventriculaire
extrasystolen of atriale fibrillatie, arteriéle sclerose, slechte
doorbloeding, diabetes, zwangerschap, pre-eclampsie of nierziekten.
LET OP dat elk van deze aandoeningen, naast de bewegingen,
trillingen of rillingen van de patiént, de meetresultaten kunnen
beinvioeden.

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

Houd de luchtslang en de kabel van de netadapter uit de buurt van
baby’s, peuters en kinderen om verwurging te voorkomen.

Dit product bevat kleine onderdelen die bij inslikken verstikkingsgevaar
kunnen opleveren voor baby’s, peuters en kinderen.



Behandeling en gebruik van de netadapter
(optioneel accessoire)

Gebruik de netadapter NIET als deze bloeddrukmeter of de kabel
van de netadapter beschadigd is. Als deze bloeddrukmeter of
de kabel beschadigd is, schakel dan de stroom uit en koppel de
netadapter onmiddellijk los.

Steek de stekker van de netadapter in een geschikt stopcontact.
NIET gebruiken in een meervoudig stopcontact.

Steek de netadapter NOOIT met natte handen in het stopcontact en
trek deze er ook NOOIT met natte handen uit.

Haal de netadapter NIET uit elkaar en probeer deze NIET zelf te
repareren.

Hantering en gebruik van batterijen
Bewaar de batterijen op plekken buiten het bereik van baby'’s,
peuters en kinderen.

Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan
die, wanneer deze niet vermeden wordt,
kan leiden tot licht tot matig letsel bij de
gebruiker of patiént of tot schade aan de
apparatuur of aan andere eigendommen.

Gebruik deze bloeddrukmeter niet meer en raadpleeg uw arts als

u last krijgt van huidirritatie of ongemak.

Raadpleeg uw arts voordat u deze bloeddrukmeter gaat gebruiken
op een arm waar een intraveneuze toegang of behandeling, of een
arterioveneuze shunt (A-V) aanwezig is, omdat dit een tijdelijke
verstoring van de bloeddoorstroming kan veroorzaken en kan
leiden tot letsel.

Raadpleeg uw arts voordat u deze bloeddrukmeter gebruikt als bij
u een mastectomie is uitgevoerd.

Raadpleeg uw arts voordat u deze bloeddrukmeter gebruikt als

u last hebt van ernstige problemen met de doorstroming van het
bloed of aan bloedaandoeningen lijdt, aangezien het opblazen van
de manchet tot kneuzingen kan leiden.

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

Pomp de armmanchet ALLEEN op als deze is aangebracht op uw
bovenarm.

/N\ 2.2Letop

Verwijder de armmanchet als deze niet begint met ontluchten
tijdens een meting.

Gebruik deze bloeddrukmeter UITSLUITEND voor het meten van de
bloeddruk.

Zorg ervoor dat er tijdens de meting binnen een bereik van 30 cm
van deze bloeddrukmeter geen mobiel apparaat aanwezig is of een
ander elektrisch apparaat dat elektromagnetische velden afgeeft.
Dit kan een onjuiste werking van de bloeddrukmeter en/of een
onnauwkeurig meetresultaat tot gevolg hebben.

Haal deze bloeddrukmeter of andere onderdelen hiervan NIET

uit elkaar en probeer deze NIET zelf te repareren. Dit kan een
onnauwkeurig meetresultaat tot gevolg hebben.

Gebruik de bloeddrukmeter NIET op een locatie die vochtig is of
waar het risico bestaat dat er water op deze bloeddrukmeter spat.
Anders kan deze bloeddrukmeter beschadigd raken.

Gebruik deze bloeddrukmeter NIET in een bewegend voertuig, zoals
in een auto of in een vliegtuig.

Laat deze bloeddrukmeter NIET vallen en stel deze niet bloot aan
sterke schokken of trillingen.

Gebruik deze bloeddrukmeter NIET op plaatsen met hoge of lage
luchtvochtigheid of hoge of lage temperaturen. Zie paragraaf 6.
Houd tijdens de meting de arm in de gaten om er zeker van te

zijn dat de bloeddrukmeter geen langdurige belemmering van de
bloedcirculatie veroorzaakt.

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

Gebruik de meter NIET tegelijk met andere medische elektrische (ME)
apparatuur. Dit kan een onjuiste werking van de bloeddrukmeter
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.
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Zorg dat deze bloeddrukmeter op kamertemperatuur
geacclimatiseerd is voordat u een meting gaat uitvoeren. Het
uitvoeren van een meting na een grote temperatuurverandering
kan leiden tot een onnauwkeurig meetresultaat. Als u de
bloeddrukmeter gaat gebruiken bij temperaturen die geschikt zijn
voor gebruik, nadat de bloeddrukmeter werd opgeslagen op de
maximale of minimale temperatuur voor opslag, raadt OMRON u aan
ongeveer 2 uur te wachten tot de bloeddrukmeter is opgewarmd of
afgekoeld. Raadpleeg paragraaf 6 voor aanvullende informatie over
de werkingstemperatuur en de temperatuur voor opslag/transport.
Gebruik deze bloeddrukmeter NIET nadat de levensduur ervan is
verstreken. Zie paragraaf 6.

Vouw/buig de armmanchet of de luchtslang NIET te ver door.

Vouw de luchtslang NIET op en knel deze NIET af tijdens een meting.
Dit kan letsel veroorzaken door onderbreking van de bloedstroom.
Als u de plug van de luchtslang wilt verwijderen, trekt u aan de
plastic plug bij de aansluiting van de slang en niet aan de slang zelf.
Gebruik ALLEEN een netadapter, armmanchet, batterijen en
accessoires die zijn gespecificeerd voor deze bloeddrukmeter. Het
gebruik van niet-ondersteunde netadapters, armmanchetten en
batterijen kan leiden tot schade en/of kan gevaarlijk zijn voor deze
bloeddrukmeter.

Gebruik UITSLUITEND de armmanchet die voor deze meter is
goedgekeurd. Het gebruik van andere armmanchetten kan leiden
tot onjuiste meetwaarden.

Wanneer u de manchet oppompt tot een hogere druk dan nodig,
kan dit leiden tot blauwe plekken op de arm waar de manchet

is aangebracht. OPMERKING: raadpleeg het onderdeel “Als uw
systolische druk hoger is dan 210 mmHg"in paragraaf 13 van
gebruiksaanwijzing  voor aanvullende informatie.

Lees wanneer u het apparaat, de gebruikte accessoires of

de optionele onderdelen verwijdert het gedeelte “Correcte
verwijdering van dit product”in paragraaf 7 en volg de daar
gegeven aanwijzingen.

Behandeling en gebruik van de netadapter (optioneel
accessoire)

Druk de netadapter volledig in het stopcontact.

Zorg ervoor dat het loskoppelen van de netadapter van het
stopcontact op een veilige manier gebeurt. Trek NIET aan de kabel
van de netadapter.

Tijdens het omgaan met de kabel van de netadapter:

Beschadig de kabel niet. / Breek de kabel niet. / Knoei niet met

de kabel.

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

Gebruik de kabel NIET als deze is samengebracht in een bundel.
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 gaat reinigen.

Hantering en gebruik van batterijen

« Plaats de batterijen NIET met de polariteit in de onjuiste positie.

+ Gebruik ALLEEN 4 “AA"-alkaline- of mangaanbatterijen voor deze
bloeddrukmeter. Gebruik GEEN ander type batterijen. Gebruik GEEN
oude en nieuwe batterijen tegelijk. Gebruik GEEN verschillende
merken batterijen tegelijk.

Verwijder de batterijen als deze bloeddrukmeter gedurende lange
tijd niet zal worden gebruikt.

Als u batterijvloeistof in uw ogen krijgt, moet u direct spoelen met
veel schoon water. Raadpleeg onmiddellijk uw arts.

Als u batterijvloeistof op uw huid krijgt, wast u de huid direct met
ruim schoon, lauwwarm water. Raadpleeg uw arts als de irritatie, het
letsel of de pijn aanhoudt.

Gebruik GEEN batterijen waarvan de uiterste gebruiksdatum is
verstreken.

Controleer van tijd tot tijd de batterijen om er zeker van te zijn dat
deze naar behoren werken.



2.3 Algemene voorzorgsmaatregelen

« 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.

Vergeet niet een overzicht bij te houden van uw bloeddruk- en
hartslagmetingen voor uw arts. Een enkele meting is geen accurate
indicatie van uw werkelijke bloeddruk.

Gebruik het dagboek voor bloeddrukmetingen om verschillende
metingen over een bepaalde tijdsperiode bij te houden. Ga

naar www.omron-healthcare.com om de pdf-bestanden van het
dagboek te downloaden.
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3. Foutmeldingen en problemen oplossen
Indien tijdens de meting een van de onderstaande problemen optreedt, controleer dan eerst of er geen ander elektrisch apparaat aanwezig is
binnen een bereik van 30 cm. Als het probleem aanhoudt, raadpleeg dan de tabel hieronder.

Weergave/probleem

Ec

E3
EM

NL5

verschijnt of de
armmanchet
pompt niet op.

verschijnt of

een meting kan
niet worden
voltooid nadat de
armmanchet is

opgepompt.

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.

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

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

De armmanchet is harder
opgepompt dan de maximaal
toegestane druk.

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

Oplossing

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

Druk de plug stevig in de luchtslang.

Breng de armmanchet op de juiste wijze aan

en voer nog een meting uit. Zie paragraaf 5 van
gebruiksaanwijzing (2.

Vervang de armmanchet door een nieuwe. Zie
paragraaf 12 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. Zie
paragraaf 11 van gebruiksaanwijzing (2.

Raak de armmanchet niet aan en/of buig de luchtslang
niet tijdens een meting. Zie paragraaf 11 van
gebruiksaanwijzing (2) als de armmanchet handmatig
wordt opgepompt.

Zit stil en praat niet tijdens een meting.



Weergave/probleem Mogelijke oorzaak
E S De hartslag wordt niet juist
verschijnt gedetecteerd.

verschijnt

% knippert niet

tijdens een meting

Er is een storing opgetreden in de
E I~ verschijnt bloeddrukmeter.
Batterijen zijn bijna leeg.
':E knippert
verschijnt of de Batterijen zijn leeg.

bloeddrukmeter
E is onverwachts

uitgeschakeld

tijdens een meting

Er verschijnt niets op
het scherm van de

De polariteiten van de batterij zijn
bloeddrukmeter. iy =

niet goed uitgelijnd.

De metingen lijken te hoog

Oplossing

Breng de armmanchet op de juiste wijze aan

en voer nog een meting uit. Zie paragraaf 5 van
gebruiksaanwijzing (2. Zit stil en neem een juiste
houding aan tijdens een meting.

Wanneer het” [ " symbool blijft verschijnen, raden
wij u aan uw arts te raadplegen.

Druk nogmaals op de knop [START/STOP]. Als “Er”

nog steeds verschijnt, neemt u contact op met uw
OMRON-winkel of -distributeur.

Er wordt aanbevolen om de 4 batterijen te vervangen
door nieuwe exemplaren. Zie paragraaf 3 van
gebruiksaanwijzing (2.

Vervang onmiddellijk de 4 batterijen door nieuwe
exemplaren. Zie paragraaf 3 van gebruiksaanwijzing (2).

Controleer of de batterijen correct zijn geplaatst.
Zie 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

CiEalEES) bloeddruk. Bekijk paragraaf 2 van gebruiksaanwijzing (2).

Druk op de knop [START/STOP] om de bloeddrukmeter uit te schakelen en druk de knop
Er doet zich een ander daarna nogmaals in om een meting uit te voeren. Als het probleem aanhoudt, verwijder
probleem voor. 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 optimale gebruiksvriendelijkheid, mits het juist wordt gebruikt en onderhouden zoals beschreven in

de gebruiksaanwijzing.

Dit product valt onder de garantie van OMRON voor een periode van 3 jaar vanaf de aankoopdatum. De juiste constructie, afwerking en materialen

van dit product vallen onder de garantie van OMRON. Tijdens deze garantieperiode zal OMRON, zonder kosten voor arbeid of onderdelen, het

defecte product of de defecte onderdelen repareren of vervangen.

De garantie geldt niet voor het volgende:

A. Transportkosten en risico’s van transport.

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

C. Periodieke controles en onderhoud.

D. Storingen in of slijtage van optionele onderdelen of andere hulpstukken buiten het hoofdapparaat zelf, tenzij hierboven expdliciet wordt
aangegeven dat dit onder de garantie valt.

E. Kosten als gevolg van het niet accepteren van een claim (deze worden in rekening gebracht).

F. Schade van welke aard ook, inclusief persoonlijke schade, per ongeluk veroorzaakt of als gevolg van misbruik.

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, neemt

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

Reparatie of vervanging onder de garantie vormt geen aanleiding voor enige uitbreiding of verlenging van de garantieperiode.

De garantie wordt alleen verleend als het volledige product wordt geretourneerd, samen met de originele factuur/aankoopbon die aan de

consument is overhandigd door de verkoper.



5. Onderhoud
5.1 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.

I/\Letop

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 in het opbergetui als deze niet wordt gebruikt.
1.Verwijder de armmanchet van de bloeddrukmeter.

I/\Let op

Als u de plug van de luchtslang wilt verwijderen, trekt u aan de plastic plug bij de aansluiting van de slang en niet aan
de slang zelf.
2.Vouw de luchtslang voorzichtig in de armmanchet. Opmerking: buig of vouw de luchtslang niet te veel.
3.Plaats uw bloeddrukmeter en andere onderdelen in het opbergetui.
« Bewaar uw bloeddrukmeter en andere onderdelen op een schone, veilige plaats.
« Sla uw bloeddrukmeter en andere onderdelen niet op:
« Als uw bloeddrukmeter en andere onderdelen nat zijn.
« Op locaties die zijn blootgesteld aan extreme temperaturen, vochtigheid, direct zonlicht, stof of bijtende dampen, zoals bleekmiddel.
« Op locaties die zijn blootgesteld aan trillingen of schokken.

5.3 Reiniging

- 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 te reinigen 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 te reinigen.

5.4 Kalibratie en onderhoud

« De nauwkeurigheid van deze bloeddrukmeter is zorgvuldig getest en de meter is ontworpen voor een lange levensduur.
« Het wordt algemeen aanbevolen de meter elke twee jaar te laten controleren op juiste werking en nauwkeurigheid. Raadpleeg de erkende
verkoper of de klantenservice van OMRON via het op de verpakking of in de bijgevoegde informatie vermelde adres.
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6. Specificaties

Productbeschrijving
Productcategorie
Model (nummer)

Drukbereik van manchet
Meetbereik voor bloeddrukmeting
Nauwkeurigheid

Oppompen

Meetmethode

IP-classificatie

Vermogen

Stroomvoorziening

Levensduur batterijen
Levensduur

Omstandigheden tijdens bedrijf
Omstandigheden tijdens opslag/
transport

Inhoud

Bescherming tegen elektrische
schokken

Gewicht

Afmetingen (benaderingswaarde)

Geheugen

Automatische bovenarmbloeddrukmeter
Elektronische sfygmomanometers

M3 Comfort (HEM-7155-E) Display Digitale LCD-weergave
X3 Comfort (HEM-7155-EO)
0 tot 299 mmHg Meetbereik voor hartslagmeting 40 tot 180 slagen/min.

SYS: 60 tot 260 mmHg / DIA: 40 tot 215 mmHg
Druk: £ 3 mmHg / Hartslag: + 5% of schermmeting

Automatisch door Ontluchten Automatisch
elektrische pomp ontluchtingsventiel
Oscillometrische methode Gebruiksmodus Continugebruik
Bloeddrukmeter: 1P20 / Optionele netadapter: IP21

DC6V 4,0W Toegepast onderdeel Type BF (armmanchet)

4"AA" batterijen 1,5V of optionele netadapter (INPUT AC 100 - 240V 50 - 60 Hz 0,12 - 0,065 A)
Circa 1.000 metingen (met nieuwe alkalinebatterijen)

Bloeddrukmeter: 5 jaar / Manchet: 5 jaar / Optionele netadapter: 5 jaar

+10 tot +40°C/ 15 tot 90% RV (zonder condensvorming) / 800 tot 1.060 hPa

-20 tot +60°C / 10 tot 90% RV (zonder condensvorming)

Bloeddrukmeter, armmanchet (HEM-FL31), 4 “AA” batterijen, opbergetui,
gebruiksaanwijzing (1 en (2)

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

Bloeddrukmeter: circa 340 g (exclusief de batterijen) / Armmanchet: circa 163 g

Bloeddrukmeter: 105 mm (B) x 85 mm (H) X 152 mm (L)
Armmanchet: 145 mm x 532 mm (luchtslang: 750 mm)
Slaat tot maximaal 60 metingen per gebruiker op



Opmerking

Deze specificaties kunnen zonder kennisgeving worden gewijzigd.

Deze meter is klinisch onderzocht volgens de vereisten van ISO 81060-2:2013. In de klinische validatiestudie werd K5 gebruikt bij 85 personen
voor het bepalen van de diastolische bloeddruk.

Dit apparaat is goedgekeurd voor gebruik bij zwangere vrouwen en patiénten met pre-eclampsie in overeenstemming met de herziening van
het protocol van de European Society of Hypertension (ESH)*.

Dit apparaat is goedgekeurd voor gebruik door diabetici (type I1)**.

IP-classificatie is de mate van bescherming die de behuizing biedt in 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 optionele netadapter
is beveiligd tegen naar beneden vallende waterdruppels die problemen kunnen veroorzaken bij normaal gebruik.

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

7. Correcte verwijdering van dit product (afgedankte elektrische en elektronische apparatuur)
Dit merkteken op het product of het bijbehorende informatiemateriaal duidt erop dat het niet met ander huishoudelijk afval

verwijderd moet worden aan het einde van zijn gebruiksduur.

Om mogelijke schade aan het milieu of de menselijke gezondheid door ongecontroleerde afvoer van afval te voorkomen, moet

u dit product van andere soorten afval scheiden en op een verantwoorde manier recyclen, zodat het duurzame hergebruik van

materiaalbronnen wordt bevorderd.

Thuisgebruikers moeten contact opnemen met de winkel waar ze dit product hebben gekocht of met de gemeente waar ze wonen

om te vernemen waar en hoe ze dit product milieuvriendelijk kunnen laten recyclen. I
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 de elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

HEM-7155-E en HEM-7155-EO voldoen aan de norm EN60601-1-2:2015 elektromagnetische compatibiliteit (EMC).
Meer documentatie in overeenstemming met deze EMC-standaard is beschikbaar op
www.omron-healthcare.com

Raadpleeg de EMC-informatie voor HEM-7155-E en HEM-7155-EO op de website.

9. Begeleiding en verklaring van de fabrikant

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

« Dit OMRON-product is vervaardigd conform het strenge kwaliteitssysteem van OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japan. De hoofdcomponent voor
OMRON-bloeddrukmeters, de druksensor, wordt geproduceerd in Japan.

« Rapporteer eventuele serieuze incidenten die zijn voorgevallen met betrekking tot dit apparaat aan de fabrikant en de bevoegde instantie van
de lidstaat waarin u bent gevestigd.
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1. BBepeHume

bnarogapum Bac 3a nokynky aBToMaT4eckoro namepurens
apTepuanbHOro AaBneHna 1 yactotbl nysabca OMRON. B stom
aBTOMATYECKOM U3MepuTesNie apTepUanbHOro aBEHNA 1 YaCTOTbI
nynbca 1Cnosb3yeTca OCLUINOMETPUYECKUI MeTO/ 3MepeHna
apTepuanbHoro apneHus. 3To 03Hauaer, uto Npubop onpeaenset
NIBUXKEHNe KPOBW MO NJieYeBoil apTepui 1 NpeobpasyeT 3To ABUXKeHne
B UNCNOBOE 3HayeHMe.

1.1 UHcTpyKuumm no 6e3onacHocTn

3T0 pyKOBOACTBO MO 3KCIUlyaTaumy COREPXKNT BaXHYt0 nHpopmaumo
06 aBTOMATUYECKOM n3mepwuTene apTepuanbHOro AaBneHnAa n 4actoTbl
nynbca OMRON. [Ina o6ecneyerna 6e30nacHoi 1 NpaBuibHOM
3Kcnnyataumy 3toro npubopa Heobxoanmo BHUMATE/IbHO
npounTaTh BCE UHCTPYKLMMN MO 6€30MacHOCTI 1 SKCMyaTaLmnu.

Ecnm 3Tu uHCTpYKUMn THbI NN pocbl,

TO nepeAa Havyanom sKcnyaTtaymum sToro nplnﬁopa 06paTIIITECb

KB y np unu AncTp TOpY OMRON.
MpoKoHCYNbTUPYIITECh C IeYalLyiM BPa4OM OTHOCUTENIbHO

it Bawero ap 0

PeTHbIX

1.2 HasHavyeHne

Mprbop NpeacTaBnAaeT cobom LMdPOBOII NEKTPOHHDI 610K,
npeqHa3Haqequl|7| ANA N3MepeHna apTepuanbHOro AaBieHnAa U 4acToTbl
nynbca y B3pocnbix. Mprbop onpeaenaeT Hanuune HeperynapHoro
cepAuebueHns BO BpeMs 13MepeHus 1 0TOBpaxaeT COOTBETCTBYIOLLMIA
VHAVKaTOp BMeCTe C pe3ynibTaTamu U3MepeHua. PekomeHayetca
NpenMyLeCTBEHHO AN1A NCNOJb30BaHNA B JOMALLHIX YCIOBUAX.

1.3 PacnakoBKa 11 oCMOTp

M3Bnekute Npnbop 13 ynakoBKY 1 OCMOTPUTE Ha Hanuuue
nospexpaeHuit. Ecnu npu6op nospexaen, HE MOMb3YUTECH num

1 obpatuTech K Batemy npofasLy vnv AUCTPUOBIOTOPY KOMMaHNN
OMRON.

2. BaxHan IllHd)OpMal.WliI no 6esonacHoCTN
Mepea Hauyanom 1CMosnb3oBaHKA NPMGopa NPoUTUTE pasaen
HacTosLero pyKOBOACTBA M0 3KCrTyaTaLuy «BaxHas nHdopmauus

no 6e3onacHoCTU». ﬂ!‘lﬂ Baweit 6e3onacHoCcT HEYKOCHUTeNbHO
BbIMONHANTE WHCTPYKLUMW, NpUBEAEHHbIE B HACTOALLIEM PYKOBOACTBE
Mo 3KcnnyaTaunu.

CoxpaHuTe ero AniA Nosly4eHnsa Heo6XoANMbIX CBeAieHUI B GyayLiem.
MPOKOHCYNBTUPYWUTECH C JIEYALLIIM BPAYOM oTHOCHTENbHO
KOHKPETHbIX 3HaueHui1 Balero aptepranbHOro AaBneHusa.

0603HayaeT NoTeHLMANbHO
onacHyto cuTyauuio,
] KOTOpas, e ee He
* NpepoTBPaTUTb, MOXET
NPUMBECTY K CMepTI Unm
TAXENbIM TPaBMam.

A 2.1 TMpepynpexpenn

HE VICMOSb3YWTE panHbii npubop ANA 3MepeHns AaBneHns

y MafieHLeB, ManeHbKIX AeTel, a Takxe y filofiel, KoTopble He
MOTYT BbIPa3nTb CBOE OTHOLLEHVE K NpoLieaype.

3ATPELLAETCS camocToATeNbHO Ha3HavaTb cebe feyeHne Ha
OCHOBE pe3yNbTaToB, MOJyYEeHHbIX C MOMOLLbIO STOTO U3MepUTens
apTepuanbHoro fasneHua. [pyHUMaiiTe Npenapatbl B COOTBETCTBUN
C Ha3HaueHneM nevatlero Bpaya. CTaBuUTb NarHO3 1 IeUnTb
runepToHuio moxeT TOJTbKO KBanuduLmMpoBaHHbIi Bpay.

HE VICMOSb3YWTE panHbiii npubop Ha pyKe, eciv oHa
TpaBMUpPOBaHa WM eCNv OCYLLIECTBIACTCA ee fleyeHue.

HE HAZLEBAVITE maH3eTy Ha pyKy BO BPeMs CMIONIb30BaHNA
KanenbHWLbl MW NPY NePEenvBaHUM KPOBU.

HE UCMNOJMNb3YMTE aaHHbiit npu6op B6AM3M BbICOKOUACTOTHOTO

(BY) xvpypruueckoro o6opyaoBaHus, 06opyaoBaH1A ans
MarHuTopesoHaHcHo Tepanuu (MPT) unu annapatos KOMMblOTEPHOM
Tomorpadum (KT). ITo MOXeT HapyLaTb paboTy MOHUTOPa /N
NPVBOAUTb K HETOUHOMY V3MEPEHUIO.

HE NCMOJb3YNTE 310T Npnbop B cpefe, HaCblLeHHOI KNCIIOPO[OM
nnn B6N3M BOCNNaMeHAIOLXCA ra3oB.

MPOKOHCYNBTUPYIATECH C NeYaLM BpauoMm, Npexe yem
1Cnonb3oBaTh NPUGOP NPy YaCTO BCTPEUAIOLMXCA APUTMUAX
(Hanpumep, NpeAcepAHan NNV XenyAouKoBas SKCTPaCUCToNUA

VN MepLaTenbHas apuTMuA), apTepUOCKNEPO3e, CHMKEHHO
nepdysun, Anabete, bepeMeHHOCTY, NPE3KNAMNCUN UMK NOYEYHOI
HepocTatouHocTu. OBPATUTE BHVIMAHWE, uto nto6oe 13 3tux
COCTOAHMUIA, @ TaKXe ABUXEHUA, TDEMOP NN ApOXKaHWUe NaLvieHTa,
MOTryT NOBNMATbL Ha NOKasaHWA Nprbopa.



HW B KOEM CJTYYAE He cTaBbTe cebe anarHos 1 He neunte

cebs Ha OCHOBaHMM NOJTy4YeHHbIX pe3ynsTtatoB. OBA3ATE/IbBHO
KOHCY/bTUPYITECH C NleYallM BpayoMm.

Bo n3bexaHue yayuieHna xpaHuTe BO3/lyXOBOAHYIO TPYOKy

V WHYpP afanTepa NepemeHHOro Toka B MecTax, HefJoCTYMHbIX AnA
MnafeHueB 1 geTei.

M3penvie copepuT Mesnk1e fietani, KoTopble MOryT NpefCcTaBATb
OMacHOCTb YAYLIEHA, eIV X NPOFNIOTUT MAaAeHeL, 1N peGeHoK.

OG6palleHne c afanTepom nepemMeHHOro Toka
(AononHMTeNnbHaA NPNHAANEXHOCTD) U €ro UCMONb30BaHNe

HE NOJIb3YWTECh agantepom nepemeHHOro Toka npu
noBpexaeHnn Npubopa Unu WHypa ajantepa nepemMeHHoro Toka.
Ecnu npnbop unu WHyp aaantepa nepemMmeHHOro Toka NoBpexXieH,
Heme//IeHHO OTKJIUMTE NUTaHNE N OTCOeAUHNTE aaanTep
nepemMeHHOro ToKa.

BkniouaiiTe aganTep nepemMeHHOro Toka TONIbKO B PO3ETKY

C cooTBeTCTBYIOWMM HanpsaxeHrem. HE NMOLKITOYANTE Kk poseTke
C pa3BeTBUTENEM.

HW B KOEM CJTYYAE He BCTaBnaiiTe WHyp agantepa nepemMeHHoro
TOKa B PO3ETKY 1 He BbIHAMAITE ero MOKPbIMU PyKamu.

HE PA3BUPAWTE aganTep nepeMeHHOro ToKa 1 He nbiTaiiTech
OCYLLIECTBUTb €r0 PEMOHT.

OGpameHwe C3NleMeHTaMnN NNTaHnA U NX ncnosib3oBaHne

XpaHuTe 3nemMeHTbl NTUTaHVA B MecTax, HeJOCTYMHbIX ANA AeTei
1 MnajieHLes.

0603HayaeT NoTeHUMaNbHO ONacHyl
C1Tyauuio, KOTopas, ecnu ee He
nNpeaoTBpaTUTb, MOXKET NpuBecTn

/N 2.2 BHumaHue! «r nerkoii unu cp
TAXKECTH, @ TaKXKe K NOBPeXAeHNIo
o06opyAoBaHNA UK ApYroro
MMyLeCcTBa.

lMpekpaTtuTe Ucnonb3oBaHue 3Toro nprbopa 1 obpaTnTech
K flevallemy Bpauy npu nosBAEHUN PasapaxKeHns Ha KoxXe 1nn
BO3HVKHOBEHUM AncKOMdopTa.

MPOKOHCYNLTUPYIATECH C NeYaLUM BPaioM Npexae, Yem
MCMoNb30BaTh STOT NPMBOP Ha Nieye, eCnn Ha HeM ecTb
BHYTPUCOCYANCTBIN AOCTYN NN BBOJATCA NIEKapCTBa, Wn ecnn
nmMeeTcA apTeprioBeHo3HanA (A-B) uctyna, nockonbKy B 3Tom cnyyae
BO3MOXHO BpeMeHHOe NpeKpallieHne KpOBOTOKa, CNocobHoe
NPYBECTN K NOBPEXAEHUIO.

MPOKOHCYNLTUPYIATECH C NeYaLM BpaioMm nepes NCrosib3oBaHnem
3Toro Npr6opa, ecnvt Bbl nepeHecnn MacTaKToMuIo.

Ecnn Bbl cTpagaete cepl Hapy KpoBoo6pallLy

nnu 3aboneBaHUAMU KPOBY, TO Nepes NCrnosnb3osaHnem npubopa
Heo6X0ANMO NPOKOHCYNLTUPOBATLCA C eyalliM BpayoMm,
MOCKONbKY HarHeTaHne Bo3Jyxa B MaHXeTy MOXeT NprnBecTn

K 06pa30BaHuI0 CUHAKOB.

HE BbINONTHAWNTE n3mepeHus yalye, yem He06XoaMMO, NOCKOSbKY
3TO MOXET MPUBECTU K 06Pa30BaHIIi0 CUHAKOB B pe3y/nbTaTe
HapylleHnA KpoBoobpaLleHNA.

HarHeTaiiTe Bo3gyx B maHxeTy TOJIbKO ecnu oHa 06epHyTa BOKpYr
nneua.

CHUMUTE MaHXeTy, €C/IN OHa He HaUYMHAET C/lyBaTbCA BO BpeMA
N3MepeHua.

HE NCMOSb3YNTE faHHbIN Npru6op HU B KaKIX UHBIX LIENAX, KpOMe
V3MepeHnAa apTepranbHOro [jaBeHunA.

Mpu n3mepeHnn ybeamTtecs, YTo Ha pacctosHum 30 cv oT npubopa
HeT MOBUNbHbIX YCTPONCTB UAVN APYTVX SNEKTPUYECKUX YCTPONCTB,
V3NYyYaIoLVX SNEeKTPOMarHUTHble NoNA. 3TO MOXKET HapyLuaTb
PaboTy MOHWUTOPA W/UNN NPVUBOANTBL K HETOYHOMY N3MEPEHNIO.

HE PA3BUPAITE 5T0T Mpn6op v Apyrie KOMMOHEHTBI, 1 He
nbiTaiTeCh BbINOMHUTL X PEMOHT. B NPOTUBHOM Cyyae 310 MOXeT
NPYBECTN K HETOYHOCTU NOKa3aHUM.

HE VICNONb3YWTE B MecTax ¢ BbICOKOI BAaXHOCTbIO VNV Tam, Fae
Ha NpM6opP MOryT NONACTb BOAAHbIE 6PbI3ri. ITO MOXKET NPUBECTU
K nMoBpexaeHuio npréopa.

HE VICMOSb3YWTE 3ToT Npn6op B ABMKYLYEMCA TPaHCMOPTHOM
cpeacTBe (Hanpumep, B aBToMO6UNe nnu camonere).

HE JOMNYCKAWTE naaeHus 3Toro nprnbopa 1 He noasepraiite ero
CUNbHBIM COTPACEHWAM AN BUOpaLnAM.

HE VICMOSb3YWTE paHHbii npubop B MecTax ¢ BbICOKOW 1au
HW3KOW BIAXKHOCTBIO MV MPU BBICOKMX N HA3KMX TEMMNEepaTypax.
Cm. pasgen 6.
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RU3

Bo Bpems n3mepeHua cneauTe 3a Tem, 4Tobbl NPUGOP Ha Nneve He
BbI3blBaJl OrpaHUYEHIe KPOBOTOKA B TEUEHME [JOSITOTO BPEMEHU.

HE MCMNOJIb3YMTE aaHHbIf Nprbop B cpefe NHTEHCUBHOTO
npriMeHeHna 060py10BaHNA (Hanpumep, B MONNKAVHUKE nan

B KabuHeTe Bpauva).

HE VICMOJIb3YMTE npr60op oaHOBPEMEHHO C APYTUM MeAVNLIMHCKIM
aneKkTpuyeckum obopyaosaHviem (knacca ME). 9To MOXeT HapyLlaTb
paboTy MOHMTOPa /UMK NPUBOANTDL K HETOUHOMY N3MEPEHNIo.

B TeueHune He MeHee 30 MUHYT A0 M3MepeHUA He cneayeT
NPVHUMAaTL BaHHY, NMUTb aNKOroJIbHbIe HAMWUTKU UK Kode, KypUTb,
BbINONHATL pU3NYECKIE yrpaKHEHNA WU NPUHUMATb NULLY.
Mepepn 3mepeHnem HEO6XOAMMO OTAOXHYTb HE MEHee 5 MUHYT.
Mepep BbINONHEHVEM V3MEPEHI CHAMWTE C Njeya NIOTHO
NpWVErawLLyo OfeXay UK NIOTHO 3aKaTaHHbI PyKas.

He peuraitteck n HE PA3TOBAPVBAWTE 8o Bpems n3mepeHns.
Wcnonb3yiTe manxety TONIbKO Ansa naymneHToB, y KOTOPbIX

OKPYXHOCTb njieda HaxoAnTCA B YKa3aHHOM A1 MaHXeTbl AnanasoHe.

lMepep BbINONHEHNEM U3MEPeHUIt yoeanTech, YTo TemnepaTtypa
npu6opa COOTBETCTBYET KOMHATHO. BbiMonHeHwe r3mepeHuii nocne
pe3Koro nepenaza TemrnepaTyp MOXeT NPUBECTU K NOsTyYeHUIo
HETOYHbIX 3HauYeHNiA. Ecnn npubop nnaxnpyeTca ucnonb3osatb

npu Temnepatype, ykasaHHO B yCNIOBUAX 3KCMyaTaLuy nocne

TOrO, Kak OH XPaHUICA NPU MakcUManbHO U MAHUManNbHOM
Temnepatype xpaHeHus, komnaHua OMRON pekomeHayeT nopoxaatb
NpUGAN3NTENbHO 2 Yaca, YTO6bl NPUGOP Harpenca UM OXNAANICA.
[ina nonyueHnsA AONONHATENBHO NHOPMaLWK NO TemnepaTtype

SKCMyaTaLmy U XpaHEHsA/TPaHCMOPTUPOBKM 06PATUTECH K pasaeny 6.

HE VICNOJIb3YMTE 370T nprbop Nocie UcTeyeHns cpoka cyobi.
Cm. pa3gen 6.

HE CTUBAVTE maHXeTy 1 BO3AyXOBOAHYIO TPy6KY Upe3mepHo.
BoinonHas usmepeus, HE MEPETVIBAVITE n He nepekpyunBsaiite
BO3/lyXOBO/HY!0 TPY6Ky. DTO MOXET NPUBECTY K TPaBMe BCefCTBre
HapylleHua KposoobpallyeHnA.

Mpw oTcoeaNHEHNM BO3AYLIHOTO LWTeKepa ClesyeT TAHYTH 3a
NNacTUKOBbI BO3AYLIHbIN LWUTEKEP B OCHOBaHWV TPYOKW, a He 3a
camy Tpy6Ky.

Wcnonb3yiite TONIbKO apanTtep nepemeHHOro Toka, MaHxeTy,
3NeMEHTbI MUTaHUA U NPUHAANEXHOCTY, yKa3aHHble ANA 3TOro
npu6opa. Mpu paboTe ¢ Apyrumm agantepamu NepemeHHoro Toka,

MaHXeTamun 1 aneMeHTaMn NUTaHNA BO3MOXKHO NoBpeXxaeHne n/vinn
BbIX0A Nprbopa 13 cTpoA.

Wcnonb3yite TONbKO npeaHasHaueHHyto Ana AaHHOro npréopa
MaHXeTy. Micnonb3oBaHve ApYrux MaHXeT MOXeT NpuBecTn

K Nony4YyeHnto HenpasuibHbIX 3HaYeHUN.

HarHetaHue 6onblero AasneHuA, yem TpeﬁyeTcn MOXeT npusecTn
K oﬁpaaoBaano CUHAKOB Ha Npejnneybe B MeCTe HaNnoXeHuAa
maHxeTbl. IPUUMEYAHWUE: ana nonyyeHva 4ONOAHUTENbHON
vHpopMaLmmn cm. «Ecnn cuctonnyeckoe laBneHye Bbile

210 Mm.pT.CT.» B pa3aene 13 pyKoBOACTBa MO 3KCMyaTauum @.
Mpouutainte pekomeHgaumn «Hagnexalana ytunusauma

npubopa» B pasaene 7 u cnegyite M Npu ytunmsauyum npubopa

N UCNonb3yembixX C HUM I'IpVIHaFU'IE)KHOCTEIh nnn gONONTHUTENIbHbIX
3anacHbIx YacTen.

OGpameume capanTtepom nepemeHHOro Toka
(AO“OIIHIIITEHbHaﬂ HPVIHBME)KHOCTI:) " ero ucnosb3oBaHne
« TonHoCTbio BCTaBbTe afanTep NepeMeHHOro ToKa B PO3eTKy.

Mpy oTcoeavHeHNM aaanTepa NepemMeHHOro Toka OT PO3eTKM
TAHUTE TONbKO 3a afjanTep nepemeHHoro Toka. HE TAHUTE 3a wHyp
ajjanTepa nepemMeHHoOro Toka.

Mpw obpaleHn co LWHYpPOM afanTepa NepemMmeHHOro ToKa:

He nospesxpatite ero. / He nomatite ero. / He pasbupaiite ero.

HE 3ALLEMNAVTE ero./ He crnbaiite u He TAHWUTE €ro ¢ ycunuem. /
He ckpyuuBaiite ero.

HE VICMIOSb3YWTE, ecnu oH 3aBA3aH B y3en.

HE CTABbBTE Ha Hero Taxenble npeameTbl.

YpanaiiTe nbinb € ajantepa nepeMeHHoro Toka.

Ecnu apantep nepemMeHHOro ToKa He UCMONb3yeTCa, OTCOeANHITE
€ro oT po3eTKM.

OTcoepuHUTE afanTep NepemMeHHOro ToKa OT PO3EeTKU, Npex/e Yem
ounwwatb Npubop.

06pau.|erw|e C 3JIeMeHTaM1 NUTaHNA N X NCNoJZib30BaHNe

« MMpw ycTaHoBke snemenToB nutaHua OBA3ATE/IbHO cobniopaiite
NONAPHOCTb.

[ina naHHoOro Npu6opa UCMonb3yiiTe TONbKO 4 LWENOUHbIX UMK
MapraHUeBbIx 3nieMeHTa nuTaHna Tuna «AAx. HE CMOMNb3YUTE
3n1emeHTbl nuTaHua apyroro Tuna. HE UCMON b3YWTE BMecTe HOBblE
1 cTapble 3nemeHTbl nutaHua. HE UCMOJb3YWTE BmecTe anemeHTbl
NUTaHUA Pa3HbIX MapOK.



« BblHMMalTe 3N1eMeHTbI NUTaHNsA, eCv NPUbop He npearnonaraeTcs
1CMONb30BaTh B TEYEHIE AIUTENBHOrO BPEMEHU.

« [Npu nonagaxny B rasa 3neKTponuTa 13 3NeMeHTa NUTaHmaA
HeMe//IeHHO MPOMOIATE VX GONbLIMM KOINYECTBOM YNCTON BOAbI.
HemepneHHo obpaTuTech K CBOeMy fleyallemy Bpady.

« [Npu NonagaHny 31eKTPONNTA 13 31eMEHTa NUTaHUA Ha KOXKY
HEeMe[IeHHO MPOMOIITE KOXY 6OMbLUMM KOMMYECTBOM YICTOI
Tennoi Bogbl. ECnv pasapaxeHue, TpaBma niv 60sib COXPaHAIOTCS,
obpaTnTech K CBOeMy Jlevalliemy Bpavy.

+ HE UCMONb3YMTE 3nemeHTbl NUTaHUA NOCAE NCTEYEHUA UX CPOKa
roAHOCTU.

« lepriognyeckn NpoBepsTe 3MEeMEHTbI MUTaHus, YTOObI yeanTbCs
B UX PaboTOCNOCO6HOCTU.

2.3 O6wue Mmepbl NPEfOCTOPOIKHOCTU

« [pu U3mMepeHUM jaBNeHUA Ha NPaBoii PyKe BO3AyxoBofHasA Tpybka
6yfeT NpoxoanTb COOKY OT NIOKTA. CobnioaanTe OCTOPOXKHOCT,
4TOGbI HE NepexaTb PyKOWN BO3[yXOBOAHYIO TPYOKY.

« ApTepuanbHoe AiaBneHune Ha NPaBoN 1 NeBON PyKe MOXeT
OT/INYATLCA, B Pe3y/ibTaTe MOTYT GbiTb NOMlyYeHbl PasHble pe3ysbTaTbl
n3mepeHuin. Bcerpa nsmepsaiiTe gaBneHmne Ha oAHON 1 TON XKe pyKe.
B cnyyae cyljecTBeHHOro pasnnyuna Mexay 3HauyeHUAMN Ha pasHbixX
pyKax Heo6X0AMMO 06PaTUTLCA K Bpady 1 OMpeaenuTb, Ha Kakoi
pyKe crnefgyeTt NpoBOANTb U3MEPEHUA.

He 3abynabTe 3anucaTb NokasaHusA apTepranbHOro AaBfieHus

1 4acToTbl My/ibCa, YTOObI MOKa3aTh VX 3aTem fleyalliemy Bpavy.
OpHOKpaTHOE N3MepeHue He NO3BOJIAET NOMYUUTb TOYHOe
3HaUeHVe apTepuasbHOro faBneHus.

Mcnonb3yiiTe AHEBHVIK apTepranbHOro JaBeHna Ang 3anucu
NoKa3saHWii B TeUeHVie HEKOTOPOro BpeMeHu. YTobbi 3arpysuts PDF-
baiinbl AHEBHMKa, NoceTUTe Be6-canT www.omron-healthcare.com.
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3. CoobueHns 06 owmbKax n ycTpaHeHe HeNCNPaBHOCTEN

Ecnv Bo BpemA n3mepeHnii BO3HUKaloT Npobnembl, yKasaHHble HUxe, ybeanTech, 4To Ha paccToaHUn 30 cm OT Nprbopa HeT APYruX SNeKTPUYecKnx

yCTpoWcTB. ECn HenonaKy ycTpaHUTb He yaeTca, CM. TabnuLly Huxe.

CoobueHue/
HeuncnpaeHoctb

Ed

E3
EM

oTobpaxaeTca

WM B MaHXeTy
He HarHeTaetcs
BO3AYX.

oTobpakaetcs
WM He yaaeTcs
BbINOMHNTb
n3MepeHve nocne
HarHeTaHus
BO3Ayxa

B MaHXery.

oTo6paxaeTca

oTo6paxaeTca

Bo3moxkHaa npnunHa

Knonka [START/STOP] HaxaTa, Korga
MaH>eTa He HanoxeHa.

Bo3ayLlHbIV WTeKep He [0 KOHLA
BCTaBJIEH B Npu6op.
MaH>KeTa HanoXKeHa HenpaBUIbHO.

YTeuka BO3[yXa 13 MaHXeTbl.

Bbl iBMraeTech nnm pasroBapvaete
BO BPeMA N3MEPEHNA, N MaHXeTa
Hef0CTaTOYHO HaKavaHa.
VI3mepeHune He MOXeT BbITb
BbIMOIHEHO 13-3a TOTO, YTO
CMCTONNYECKOE AABMEHNE Bbilue
210 MM.pT.CT.

MaH>eTa 6binia HakauaHa

C NpeBblLEHNEM MaKCManbHO
AOMYCTMOrO AABEHUA.

Bo Bpemsa nsmepeHua Bl gBuraetecb
Wnmn pasroBapuBaete. Bubpauun
NpenATCcTBYIOT N3MEePEHHUIO.

Cnoco6 peweHns

Haxmute KHonky [START/STOP], uTo6bl OTKNIOUUTD
npu6op. MNoTHO NofCOeAVHUTE BO3AYLLHbIN LWTEKEP,
NPaBUIbHO HANOXUTE MaHXeTy, 3aTeM HaXXMUTE KHOMKY
[START/STOP].

MnoTHO NoACOeANHUTE BO3AYLLHbIN LTEKEP.

Hanoxute MaHXeTy NPaBWbHO 1 BbIMONHUTE

npyroe usmepenune. Cm. pasaen 5 pykoBogcTea no
sKkcnnyataumm (2,

3ameHUTe MaHXeTy Ha HoByto. CM. pasaen

12 pyKoBOACTBa Mo 3KcrutyaTauny (2.

He gBuraitech 1 He pasroBapuBalite BO Bpems
n3mepeHua. Ecnu cumson «E2» noasnaetca
HEO[JHOKPATHO, CieflyeT BPYUHyIo HarHeTaTb

BO3AYyX B MaHXeTY [10 TeX Nop, MOKa CUCTONNYECKoe
faBneHve He nogHUMeTcA Ha 30 - 40 MM.PT.CT. Bbllle
npeabiayLiero sHaueHna. Cm. pasgen 11 pykoBoacTsa no
skcnnyataumm (2),

He npukacaiiTecb K MaHxeTe 1/unu He neperubaite
BO3/lyXOBO/HY!0 TPy6Ky BO BpeMa U3MepeHus.
MHbopmaLmio 0 py4YHOM HarHeTaHUM BO3JyXa B MaHXeTy
cm. B pasgene 11 pykoBoAcTBa no aKkcnnyataymm (2.

He gBuranTech 1 He pasroBapuBalite BO Bpema
n3MepeHma.



CoobuweHne/
HeuncnpaBHocTb

E 5 oTobpaxaeTca

oTobpaxaeTca

He Muraet BO
Bpemsa nsmepeHuna

Er oTobpaxaetca
& raer

oTobpaxkaeTca

nnun npuéop
T HEOXMAAHHO

OTKJIOYAETCA BO

BpeMmsA 13mepeHus

Ha ancnnee npu6opa
HMYero He oTobpaxaeTca.

CnnLIKOM BbICOKME Nan
C/INLIKOM HU3KMEe 3HaUYEHNA.

Jlio6as apyras
HencnpaBHOCTb.

Bo3MoXKHas npuumnHa Cnoco6 pelenns
YacToTa cepaeyHbIX COKpaLLEeHNI Hanoxwre MaHXeTy NpaBUIbHO U BbINOHUTE
ornpeaensieTc HeKOPPEKTHO. apyroe nsmeperve. CM. pasgen 5 pyKoBOACTBa Mo

sKkcnnyataumm (2, He geuraiitech 1 cagbTe NPasuibHO
BO BPEMA U3MepeHNs.

Ecnu cumon « @) » NpofonKaeT oTo6pakaTbCs,
pekomeHayem 06paTUTbCA K leyallemy Bpayy.

Mpu6op HencnpaseH. Haxmute KHonKy [START/STOP] ewwe pas3. Ecnm «Er»
NPoAoMKaeT oTobpaxaTbcs, obpaTuTecs K Bawemy
npoAaasLy nav JucTpnbbroTopy komnaHum OMRON.

SnemMeHTbl MUTaHNA Pa3PAXKEHbI. PekomeHayeTcA 3aMeHUTb BCe 4 3nemeHTa NUTaHuA
HoBbIMK. CM. pa3gen 3 pyKOBOACTBa Mo KcnyaTaumuy (2.
nemeHTbl MUTaHWA MOMHOCTbIO HemepneHHo 3ameHuTe Bce 4 351eMeHTa NTaHNs HOBbIMU.
paspAXeHbl. CMm. pa3fen 3 pyKOBOACTBa Mo aKcnnyataumm (2).
MoNAPHOCTL 3N1EMEHTOB MUTaHUA He  [pOBepbTE 3IEeMEHTbI MTaHWUA Ha MPaBUIbHOCTD m
cobnioaeHa. ycTaHoBKMW. CM. pasgen 3 pyKoBOACTBA Mo

sKkcnnyataumm (2,
ApTepuanbHOe JaBNeHre NOCTOAHHO N3MeHsIeTcs. Ha apTepuanbHoe AaBneHne OKasbiBaoT
BO3/€/CTBME MHOTUE GAKTOPbI, @ UMEHHO CTPECC, BPEMSA CYTOK U/Wan cNocob HanoxeHms
MaHxeTbl. CM. pa3gen 2 pyKoBOACTBA Mo 3KcrnyaTaumm (23,
HaxxmuTe KHoMKy [START/STOP], uTo6bl OTKNIOUMTb NPMBOP, 3aTEM HaXXMUTE ee elle pas,
4TOGbI BbIMONHUTL M3MepeHue. Ecnin Henonaaka He yCTpaHeHa, N3BNeKnTe BCe 3IeMEeHTbl
nnTaHKA 1 nofoxanTe 30 CeKyHA. 3aTeM CHOBA YCTaHOBMTE 3MIeMEHTbI MUTaHUA.
Ecnu HenonapKa He ycTpaHeHa, obpatuTech K Bawwemy npogasuy nam AncTprbbloTopy
komnaHuy OMRON.
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4, orpaHVI'-IeHHaFI rapaHTuAa

Bnaropapum 3a npuobpetenne nsnenva komnadu OMRON. 3TOT Npu6op 13roTOBJEH 13 BbICOKOKaYeCTBEHHbIX MaTepranos C NpeaenbHo

OCTOPOXHOCTbI0. OH CNOCobeH yA0BNETBOPUTD Nt0bbIe NOTPEOHOCTU NPV YCNIOBUM HaZiexalllel SKCNyaTaLmi 1 TEXHUYECKOro 0bcnyXrBaHua

B COOTBETCTBUM C PyKOBOACTBOM MO 3KCMlyaTaLyiu.

KomnaHnsa OMRON npepocTtaBnseT Ha 3TO U3fenne rapaHTiio CPokom 3 roaa ¢ MomeHTa nokynku. Komnanna OMRON rapaHTupyet Hagnexaliee

KauyecTBO KOHCTPYKLUM, U3rOTOBNEHUA U MaTepUanos 3Toro usaenusa. B TeueHre rapaHtuitHoro cpoka komnaxna OMRON 6GyaeT ocyiecTsnaTts

PEMOHT M 3aMeHy HeMCNPaBHOrO YCTPOIICTBA UV NIBbIX HEMCNPaBHbIX fleTanel 6e3 onnaTbl CTOMMOCTY PaboTbl U AeTaneil.

lapaHTuA He NOKpPbIBaeT cieayloLne cnyyau:

A. Pacxoppl 1 pUCKW, CBA3aHHbIE C TPAHCMOPTUPOBKOMN.

B. Pacxofibl Ha PEMOHT 11/UNN HENCMPABHOCTY, CBA3AHHbIE C BbINOMHEHUEM PEMOHTa HeyNOTHOMOYEHHbIMU INLAMW.

B. Mepuoanyeckrie npoBepKm 1 06CyXrBaHue.

I. HencnpaBHOCTb MK M3HOC JOMONMHUTENbHbIX 3aMacHbIX YacTel nav Apyrux NpUHaAIexXHoOCTen MOMUMO OCHOBHOTO Npnbopa, e 3TO ABHO He
yKa3aHo B rapaHTuu.

1. Pacxopbl, CBA3aHHbIE C OTKA30M B MPUHATUM UCKa (3a HUX OyAeT B3MaTbCA nnarta).

E. Bo3melyeHve no6oro yulep6a, BKoUas NUYHbIA, MONYYEHHOTO B pe3ysibTaTe HenpaBubHOTO KCNO/b30BaHNA U3AENNA.

K.FapaHTu1A He NOKPbIBAET yC/yrn Mo Kannbposke.

3. TapaHT1A Ha AOMONHNTENbHbIE MPUHAMNEXHOCTU COCTABAAET OAUH (1) rof C MOMEHTa NOKYMNKU. K AONONHNTENbHBIM MPUHAANEXHOCTAM MOMUMO
NPOYEro OTHOCATCA CieAyloLMe SIeMeHTbI: MaHXXeTa U Tpy6Ka MaHKeTbl.

B cnyuyae HeobxoMMOCTV rapaHTUIIHOTO 0bCNyXrBaHUA obpalyaiiTeck K NpeacTasuTeNio, y KoToporo Bbl npuobpenu nsaenve, unu

K YNONHOMOYEHHOMY ANCTPUGBLIOTOPY KomnaHu OMRON. Afjpec yKasaH Ha ynakoBKe U3Aenna Unv B JOKYMEHTALMK, @ TakXKe ero MOXHO y3HaTb

y Balwero posHuuHoro Toprosua. Ecnv y Bac BO3HMKaIOT TPYAHOCTU NPpU NOUCKE LieHTpa obcnyuBanus knueHToB OMRON, obpatyaiitecs 3a

nHdopMaLMeit K Ham:

www.omron-healthcare.com

[apaHTUHbIi PEMOHT UMK 3aMeHa U3/leNia He NoApasyMeBaloT paclupeHne UK Bo30OHOBIIeHe rapaHTUIHOTO Nepropa.

lapaHTVA NpefoCTaBNAETCA TONbKO B C/lyyae BO3BpaTa U3[eNnA B MOMHON KOMMNEKTaLMy BMeCTe C OPUrMHanom cyeta-GakTypbl/yeKa, BblJaHHOro

KNIVEHTY PO3HUYHBIM NPOAABLIOM.



5. TexHuueckoe o6cnyKuBaHue
5.1 O6cnyxuBaHune

BbinonHAiTe cnepyloLve yKasaHua Ans 3aWutbl npubopa oT NoBpeXaeHNii.
BHeceHMe B Npu6op 13mMeHeHN U MOANGUKaLWiA, He Of06PEHHBIX MPON3BOANTENEM, NPUBEAET K aHHYIMPOBAHUIO rapaHTUN.

1 /\ Buumanne!

HE PA3BUPAVITE 5T0T Npn60op 1 Apyriie KOMMOHEHTbI, 1 HE MbITATeCh BbIMOMHUTb MX PEMOHT. B NpoTNBHOM Cyuae 310
MOXeT NPUBECTY K HETOYHOCTI NOKa3aHWii.
5.2 XpaHeHue

« Ecnn npnbop He CNonb3yeTcs, NOMECTITE ero B Yexon 1A XpaHeHus npubopa.
1.0T1coeanHUTE MaHXeTy oT npubopa.

1 /\ Buumanne!

Mpu oTcoeANHEHN BO3AYLWIHOrO WTeKepa CiieflyeT TAHYTb 3a MNNacTUKOBbIN BO3AYLWHbIA WTEKEP B OCHOBaHWUK

TPy6KW, a He 3a camy TPy6Ky.

2. AKKypaTHO CJI0XITe BO3AYXOBOAHYO TPYOKY BHYTPU MaHxeTbl. [prmeyarune: He nepernbaiite n He MHUTE BO3[yXOBOAHYIO TPYOKY CIULIKOM
CunbHO.

3.TMomecTuTe NPUGOP U APYrvie KOMMOHEHTbI B YEXON /1A XpaHeHus Npubopa.

XpaHuTe Nprbop 1 ero KOMMOHEHTbI B YNCTOM 11 6e30MacHOM MecTe.

He xpaHute npnbop 1 Apyriie KOMMOHEHTbI B CIEAYIOLIX YCTIOBSX.

« Ecnu npnbop 1 Apyrne KOMNOHEHTbI BaXKHbIe.

« Ecnu mecTo xpaHeHnsA nofiBepeHo BO3AeCTBIIO BbICOKVX TeMMepaTyp, BNaXHOCTY, AEVCTBUIO MPAMbIX COMHEUHbIX JTyYei, MbIAN Nau eaKux
napos (Hanpumep, Ae3NHGULMPYIOLLEro PacTBopa).

+ B mecTax, nojiBep>KeHHbIX BUOpaLM 1av yaapam.

5.3 Ouncrka

He ncnonb3yiite abpasnBHble MK NErko UCnapAloLLMecs YNCTALNe CPeACTBa.

Ounaiite NPUBOP 1 MaHXETY MATKOI CyXOM TKaHbIO MV MAMKOW TKaHbI0, CMOYEHHOM MATKMM (HEMTPasbHbIM) MOIOLMM CPeACTBOM, a 3aTem
npoTUpaiTe Nx Cyxoi TKaHbio.

He mouwnTe Nprbop 1 MaHXeTy uav Apyre KOMMNOHEHTbI 1 HE MOTPYXXaiiTe X B BOAY.

He I/ICI'IOJ1b3yVIT€ 6eH3I/IH, pa36aB|/|Tenv| mwnn I'IOF[OGHbIe pacTBopuUTenn ANa YUCTKN npm60pa, MaHXeTbl U APYrnx KOMNOHEHTOB.

5.4 Kann6poBka n o6cnyxusanne

TouHOCTb AaHHOrO NpUbopa ANA M3MepeHns apTepranbHoOro AasneHus 6bina TujaTeNbHO NPOBEPeHa 1 COXPAHAETCA B TeUeHUe ANUTENbHOro
BpEMeHN.

PekomeH/yeTca NpoBepPATb TOUHOCTb N3MEPEHNA U NPaBUNIbHOCTL PaboTbl Nprbopa Kaxable Ba rofa. MNoxanyicTa, CBAXMTECH C MOTHOMOYHbIM
npepctasutenem OMRON unu ¢ LieHTpom obcnyxnsanna knueHtos OMRON no afpecy, ykasaHHOMY Ha yNaKoBKe, UN B MPUIIOXKEHHOM
[IOKyMeHTaLuu.
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6. TexHUuYecKue XxapaKTepucTuKun

HaumeHoBaHue
Kateropus usgenua
Mogenb (kog)

nanasoH nHavKauum
apTepuanbHOro AaBfieHna
[nanasoH n3mepeHua
apTepuanbHoro aBneHus

Mpepenbl fonycKaemoi NorpeLIHoCTA
nprbopa npu nsmepeHumn
Komnpeccusa

MeTopn nsmepeHus
Knaccudukauma cteneHu 3awutbl
060104KMN

MapameTpbl NCTOYHVIKA NUTAHUA
WCTOYHVK nuTaHma

CpokK cny>k6bl 91eMEHTOB NUTaHUA

Cpok ciy»6bl
YcnoBws sKcntyataLmum

YcnoBuA XpaHeHWA/TPaHCNOPTUPOBKN
KomnneKkT noctaBku

3awura ot nopaxeHna
SNEKTPNYECKNM TOKOM

Macca
Pa3mepbl (NpubnusuTtenbHble

3HayeHwun)
MNamAaTtb

M3mepuTenb apTepranbHOro AaBeHUs N YacTOTbl My/bCa aBTOMATYECKN
DNeKTPOHHBbIN cHUrMoMaHOMETP

M3 Comfort (HEM-7155-E) Oucnnein Lindposoin XK-agucnnein
X3 Comfort (HEM-7155-EQ)
ot 0 10 299 MM.pPT.CT. [lnanasoH n3mepeHna ot 40 o 180 ya/MuH.

YacToTbl Nynbca
CUC: ot 60 go 260 mm.pT.cT. / ANA: 0T 40 8O 215 MM.PT.CT.

[aBneHue: £3 Mm.pT.cT. / YacToTa nynbca: +5% OT NoKasaHWA Ha aucnnee

ABTOMaTMyYeCKas C nomowbto  [lekomnpeccus KnanaH aBTomatnueckoro
3NEKTPMYECKOro Hacoca c6poca gasnenns
OcuunnomeTpuyecknin metog  Pexum pa6oTbl MocTosHHan paboTa

MonuTop: IP20 / lononHUTenbHbI agantep nepeMeHHoro Toka: IP21

MocToAHHbBIN TOK 6 B 4,0 BT Pa6ouas yactb Tun BF (maHxeTa)
annaparta

4 snemeHTa nuTaHnA «AA» 1,5 B nnv fONONHUTENbHbIN afantep NepemMeHHOro ToKa

(BXOA NMEPEMEHHOIO TOKA 100 - 240 B 50 - 60 140,12 - 0,065 A)

Mpu6nunsutenbHo 1000 n3mepeHunii (NPM NCNOIb30BAHUM HOBbIX LLENOYHbIX 3/1IEMEHTOB

nuTaHua)

MoHwuTop: 5 net / MaHeTa: 5 net / [JlononHuTenbHbIV afantep nepeMeHHOro Toka: 5 ner

OT+10 go +40°C/ ot 15 go 90% OTHOCUTENBbHOW BNAaXXHOCTYU (6€3 KoHAeHcaumn) /

ot 800 o 1060 rlMa

OT-20 go +60°C / o1 10 g0 90% OTHOCUTENBHOW BNAXXHOCTY (663 KOHAEeHCcaL M)

Motutop, maHxeTa (HEM-FL31), 4 snemeHTa nutaHma «AA», 4exon ana xpaHeHus

nprbopa, pyKoBOACTBO No aKkcnnyataumm (D u (2

MepviurHcKoe o6opyfoBaHNe C BHYTPEHHUM UCTOUHNKOM MUTaHKA (TONbKO Npu

paboTe OT 3N1eMeHTOB NUTaHWA)

O6opypoBaHue knacca |l ME (qononHUTenbHbIV agantep nepeMeHHoro Toka)

MoHwTop: npnénusntensHo 340 r (6e3 snemeHTOB NUTaHWA) / ManxeTa:

npun6ansnTenbHo 163 .

MonuTop: 105 mm (LLI) X 85 mm (B) X 152 mm (M)

MaHxeTta: 145 Mm X 532 MM (BO3AyX0BOAHaA Tpy6Ka: 750 Mm)

CoxpaHsaeTca po 60 pe3ynbTaToB 414 OAHOro NoNb3oBaTena



Mpumeuanue

TexHnueckme xapakTepuCTUKM MOTyT N3MeHATbCA 6e3 NpeBapuUTeNbHOrO yBeOMIEeHNA.

[laHHbI Npr6op NpoLUen KINHUYECKIE UCTbITaHNA B COOTBETCTBUM C Tpe6GoBaHuAMU cTaHaapTa ISO 81060-2:2013. B xofe KnvHUYeckoro
BanMAALMOHHOTO NCCIeA0BaHNA /1A ONpe/eNeHra ANacToNMYeckoro apTepranbHoro AasneHna K5 ncnonbsosanca ana 85 yenosek.
JlaHHOe yCTPONCTBO yTBEPXK/AEHO [N1A NCMONb30BaHUA Y 6epeMeHHbIX XEHLLVH 1 NaLyeHTOB C Npe3knamncuen cornacHo VismeHeHHomy
npoToKoNy runepTeHsun EBponeiickoro coobulectsa®.

[JlaHHOe YCTPONCTBO YTBEPXKAEHO [/1A NCMONb30BaHUA y 60/bHbIX AnabeTom (Tun I1)**.

*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. Hapnexawasa ytunusauyua nspenua (orpa6oraHHoe d1eKTpuyecKoe 1 31eKTPoHHoe
o6opyaoBaHue)

3TOT CUMBON Ha npm6ope W1 oNnucaHnu K Hemy yKasbiBaeT, 4To F[aHHbIVI I'Ipl/l60p He NoANeXunT ytunusauymn eBmecTe C Apyrumn

AOMALIHMMKM OTXO4aMU MO OKOHYaHUKN CpOKa Cﬂy)KGbI.

YTo6bl NPpeaoTBPaTUTL BO3MOXHbIN YLep6 AnA OKpyXalolieil Cpefbl UK 30pOBbA YeNoBeKa BCIECTBUE HEKOHTPOMPYEMOit

yTnnansaumm otxoaos, I'IO)KaﬂyVICTa, OTAenuTe 3To n3fenne oT Apyrnx TMnoB OTXOA0B N yTI/IJ1I/I3I/IpyVITe ero Hagnexawumm OﬁpaBOM

ANA paunoHanbHOro NOBTOPHOro NCNOIb30BaHUA MaTepuasibHbIX pecypcos.

JlomalHMm noTpebuTenam cneayet CBA3aTbLCA C PO3HUYHbBIM TOProBbIM NPeACTaBUTENEM, Y KOTOPOTO Gbin NprobpeTteH npubop,

VIV e C MECTHbIM OpPraHoM BNIacTy ANA NoslyueHnsA NoapobHoOi MHPOPMaLM O TOM, Kyfa 1 Kak MOXKHO BEPHYTb fJaHHbIN Npuéop I
ANA SKONornyeckn 6e3onacHom I'IQpEpa6OTKI/l.

npOMbILIJJ'IeHHbIM I'IOTpe6VITe}'IHM HaANeXxunT CBA3aTbCA C NOCTaBLUNKOM U MPOBEPUTb COOKU N YCNOBUA KOHTPAKTa Ha 3aKynky. ﬂaHHbIVI I'Ipl/l60p He

cneayeT yTUnM3npoBaTh COBMECTHO C APYTVIMIA KOMMEPYECKMU OTXOAaMMU.

8. BaxkHas nuH$popmaumsa 06 aneKTpoMarHMTHo coBmecTumocTu (SMC)
HEM-7155T-EBK 1 HEM-7155-EQ coOTBETCTBYIOT CTaHAAPTY NeKTpoMarHuTHoi coBmectmocTn (AMC) EN60601-1-2:2015.
[lononHuTenbHas AOKyMEHTaLMA O COOTBETCTBUM CTaHAapTy SMC AocTynHa no agpecy

www.omron-healthcare.com

Nudpopmaumto o SMC gna HEM-7155-E n HEM-7155-EO cm. Ha BebcaiiTe.

9. YKasaHusa v 3aABNieHne npounssoguntena

[laHHbI Npu6op Ans N3MepeHrs apTepuanbHOro AaBeHns CNPOeKTUPOBaH B COOTBETCTBIN C eBPOMNencKnM cTaHaaptom EN1060
«HenHBa3mnBHble CGUrMoMaHOMETPbI», YacTb 1 «ObLme TpeboBaHUA» 1 YacTb 3 «[lononHUTENbHbIE TPeboBaHUA ANA SNEKTPOMEXAHNYECKNX
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1. Giris

OMRON Otomatik Ust Koldan élcer Tansiyon Cihazini satin aldiginiz
icin tesekkur ederiz. Bu tansiyon 6l¢iim cihazi, osilometrik kan basinci
6lgim metodu ile aliir. Yani, bu 6lgtim cihazi kol atardamarlarinizdaki
kan hareketini algilar ve bu hareketleri dijital bir veriye donusttrir.

1.1 Giivenlik Talimatlari

Bu kullanim kilavuzu, OMRON Otomatik Ust Koldan &lger Tansiyon
Olgiim Cihaziyla ilgili 6nemli bilgileri icermektedir. Bu 8lgiim cihazinin
glivenli ve duizguin kullaniimasini saglamak igin tim guivenlik

ve kullanim talimatlarint OKUYUN ve ANLAYIN. Bu talimatlar
anlamiyorsaniz veya sorulariniz varsa, 6l¢iim cihazini kullanmaya
calismadan 6nce OMRON satis noktasi ya da distribiitoriiyle
irtibata gegin. Kan basinainiz hakkinda tibbi bilgileri almak igin
DOKTORUNUZA BASVURUN.

1.2 Kullanim Amaci

Bu dijital cihaz, yetiskin hastalarin tansiyon ve nabiz degerlerini
6lgmek icin kullanilir. Cihaz, 6l¢iim sirasinda diizensiz kalp atiglarinin
goriiniimiini algilar ve okuma degerleri ile birlikte bir uyari sinyali
verir. Genel olarak, ev tipi genel kullanim amaciyla tasarlanmistir.

1.3 Satin Alim ve inceleme

Olgiim cihazini ambalajindan cikarin ve hasarli olup olmadigini
inceleyin. Cihaz hasarliysa, KULLANMAYIN ve OMRON satis noktaniza
veya distribltoriintize danisin.

2. Onemli Giivenlik Bilgileri

Cihazi kullanmadan énce bu kullanim kilavuzundaki Onemli Giivenlik
Bilgileri kismini okuyun. Giivenliginiz iin bu kullanim kilavuzuna
dikkatle uyun.

Daha sonra basvurabilmek icin saklayin. Kan basinciniz hakkinda tibbi
bilgileri almak icin DOKTORUNUZA BASVURUN.

Onlenmediginde éliime ya da ciddi
yaralanmaya neden olabilecek
potansiyel bir tehlike durumunu belirtir.

«+ Bu 6lctim cihazini bebeklerde, yeni ylrtimeye baslayan bebeklerde,
cocuklarda ve kendini ifade edemeyen kisilerde KULLANMAYIN.

« Butansiyon 6lctim cihazinin degerlerine dayali olarak tedaviyi

AYARLAMAYIN. Hekiminizin belirttigi sekilde ilaglari alin. YALNIZCA bir

hekim yiiksek tansiyonu (kan basinci) teshis edip tedavi uygulayabilir.

Bu 6l¢im cihazini, yarali bir kol ya da tibbi tedavi goren bir kol

tizerinde KULLANMAYIN.

- intravenéz damlatma ya da kan transfiizyonu sirasinda kollugu
kolunuza TAKMAYIN.

« Bu 6l¢tim cihazini ytiksek frekansh (HF) cerrahi ekipmanlar,
manyetik rezonans goriintiileme (MRI) ekipmanlari ya da bilgisayarli
tomografi (CT) tarayicilarinin bulundugu alanlarda KULLANMAYIN.
Bu, monitoriin yanlis sekilde calismasina ve/veya hatali bir okumaya
neden olabilir.

« Bu 6l¢tim cihazini oksijen oraninin yiiksek oldugu ortamlarda veya

yanici gazlarin yakininda KULLANMAYIN.

Prematiire atriyal kasilma, ventrikiler prematdr, gibi diizensiz kalp

atislarina sebebiyet verecek bir durumunuz varsa bu 6l¢lim cihazini

kullanmadan 6nce doktorunuza danisin. Hastanin 6l¢iim sirasinda
hareket etmesine ek olarak bu durumlardan herhangi birinin de

Olgtimui etkileyecegini UNUTMAYIN.

HICBIR ZAMAN kendi degerlerinize dayanarak kendinize teshis

koymayin veya tedavi uygulamayin. DAIMA doktorunuza danigin.

+ Bogulmayi énlemek igin hava borusunu ve AC adaptér kablosunu
bebeklerden ve ¢ocuklardan uzak tutun.

« Bu tirin, bebeklerin ve ¢ocuklarin yutmasi durumunda
bogulmalarina neden olabilecek kiiglik parcalar icerir.

A 2.1 Uyan

AC Adaptorii (istege bagh aksesuar) Tasima ve Kullanim

+ Bu dl¢tim cihazi ya da AC adaptor kablosu hasar gormusse
AC adaptorini KULLANMAYIN. Bu 6lgiim cihazi veya kablo
hasarliysa hemen giicti kapatin ve AC adaptériinii prizden gekin.

+ AC adaptoriinii voltaj degeri uygun olan bir prize takin. Coklu
prizlerde KULLANMAYIN.

- AC adaptoriinii elektrik prizine KESINLIKLE 1slak elle takmayin ya da
prizden islak elle cikarmayin.

+ ACadaptoriinii parcalarina AYIRMAYIN ya da onarmaya CALISMAYIN.



Pillerin idaresi ve Kullanimi
« Pilleri bebeklerin ve cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayin.

Onlenmediginde, kullanici ya da hastanin
disiik ya da orta seviyede yaralanmasina
veya ekipmanin ya da diger cihazlarin zarar
gormesine neden olabilecek potansiyel bir
tehlike durumunu belirtir.

A\ 2.2 Dikkat

Ciltte tahris veya rahatsizlik yasarsaniz bu 6l¢ctim cihazini kullanmayi
birakin ve hekiminize basvurun.

Kan akisina gegici miidahale nedeniyle veya yaralanmayla
sonuglanabileceginden, arterioven6z malformasyon veya
intravaskiiler tedavi olan bir kol Gizerinde bu 6lgtim cihazini
kullanmadan 6nce doktorunuza danisin.

Mastektomi gecirdiyseniz bu 6l¢tim cihazini kullanmadan 6nce
doktorunuzla gorusin.

Ciddi kan akisi sorunlariniz veya kan bozukluklariniz varsa mansetin
sismesi morarmaya neden olabileceginden, bu 6l¢iim cihazini
kullanmadan 6nce doktorunuza danisin.

Gerekenden daha sik 6l¢iim YAPMAYIN; kan akisina miidahale
edilmesine bagli morarmalar meydana gelebilir.

Kollugu YALNIZCA st kolunuza takildiginda sisirin.

Olgiim sirasinda sénmeye baslamazsa kollugu cikarin.

Bu 6l¢im cihazini, kan basincini (tansiyon) 6lgmek disinda bir amag
icin KULLANMAYIN.

Ol¢iim sirasinda, bu l¢tim cihazinin 30 cm yakininda hicbir mobil
cihaz veya elektromanyetik alan yayan herhangi bir elektrikli
cihazin bulunmadigindan emin olun. Bu, monitoriin yanlis sekilde
calismasina ve/veya hatali bir okumaya neden olabilir.

Bu 6l¢tim cihazini veya diger bilesenleri parcalarina AYIRMAYIN ya da
onarmaya CALISMAYIN. Bu, yanlis okumaya neden olabilir.

Nemli veya bu 6l¢tim cihazina su sigrama riski bulunan yerlerde
KULLANMAYIN. Aksi takdirde bu 6l¢tim cihazi zarar gorebilir.

Bu 6l¢tim cihazini araba veya ugak gibi hareket halindeki bir aracin
icinde KULLANMAYIN.

Bu 6l¢iim cihazini dustirmeyin ya da cihazi siddetli darbelere veya
titresimlere maruz BIRAKMAYIN.

Bu 6l¢lim cihazini yiiksek veya dusuk rutubetli ya da sicakligin
yuksek veya diistik oldugu yerlerde KULLANMAYIN. Bkz. bolim 6.

« Olgiim esnasinda kolu gézleyerek &l¢iim cihazinin kan dolasiminda

uzun siireli bozukluga neden olmadigindan emin olun.
Bu 6l¢tim cihazini, kullanim sikhginin yiiksek oldugu tibbi klinik veya
muayenehane gibi ortamlarda KULLANMAYIN.

+ Bu 6lgtim cihazini bagka elektrikli tibbi (ME) ekipmanlar ile ayni anda

KULLANMAYIN. Bu, monitoriin yanhs sekilde ¢alismasina ve/veya
hatali bir okumaya neden olabilir.

- Olgiim yapmadan énce 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.
« Olglim yaparken viicudu saran veya kalin giysileri kolunuzdan cikarin.
- Olciim sirasinda hareket etmeyin ve KONUSMAYIN.

Kollugu YALNIZCA kol cevresi, kollugun belirtilen aralig dahilinde
olan kisilerde kullanin.

« Olglim yapmadan 6nce cihazin oda sicakliginda oldugundan emin

olun. Asiri sicaklik degisiminden sonra 6l¢iim yapilmasi halinde
yanlis degerler olusabilir. OMRON, 6l¢tim cihazinin maksimum ya da
minimum saklama sicakliginda beklemis ise, 6lctim 6ncesi ¢alisma
kosullari olarak belirtilen normal oda sicakligi olan bir ortamda
Isinmasi veya sogumasi icin yaklasik 2 saat beklenmesini énerir.
Calisma ve saklama/tasima sicakligiyla ilgili daha fazla bilgi icin,
bolim 6'ya bakin.

« Kullanma stiresi sona erdikten sonra bu 6l¢iim cihazini

KULLANMAYIN. Bkz. boliim 6.
lfollugju veya hava borusunu asir KIVIRMAYIN.

« Olgiim yaparken hava borusunu KATLAMAYIN veya BUKMEYIN.

+ Hava borusunu ¢ikarmak icin, borunun kendisini degil, borunun

Bu, kan akisini engelleyerek yaralanmaya neden olabilir.

tabanindaki hava tipasini ¢ekin.

+ YALNIZCA bu &l¢tim cihazi icin belirtilmis AC adaptérting, kollugu,

pilleri ve aksesuarlari kullanin. Desteklenmeyen AC adaptorleri,
kolluklar ve pillerin kullanilmasi bu 6l¢tim cihazina zarar verebilir
ve/veya 6l¢tim cihazi icin tehlikeli olabilir.

+ YALNIZCA bu 6l¢tim cihazi i¢in onaylanan kollugu kullanin. Bagka

kolluklarin kullaniimasi hatali degerlere neden olabilir.

Gerektiginden daha ytiksek bir basinca sisirmek, kol tizerinde

kollugun uygulandigi yerde morarmaya neden olabilir. NOT: Daha

fazla bilgi icin, kullanim kilavuzu 2)'de bslim 13'te yer alan “Sistolik
basinciniz 210 mmHg'den yiiksek oldugunda”kismina bakin. TR2
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« Cihaz, kullaniimis aksesuar ya da istege bagh parcalari atmadan
6nce boliim 7'deki “Uriiniin Dogru Sekilde imhasi” bdlimiinii
okuyun ve buradaki talimatlari uygulayin.

AC Adaptorii (istege bagh aksesuar) Tagima ve Kullanim

« AC adaptoriinii prize tam olarak takin.

« Prizden cikarirken AC adaptoriinii giivenli sekilde prizden
cektiginizden emin olun. AC adaptérii kablosundan tutarak
GCEKMEYIN.

« AC adaptori kablosunu tutarken:

Zarar vermeyin. / Koparmayin. / Kurcalamayin.

EZMEYIN. / Zorla bilkmeyin ya da ¢cekmeyin. / Kivirmayin.
Dolasmissa KULLANMAYIN.

Agir cisimler altina KOYMAYIN.

« AC adaptorii Gizerinde toz varsa silin.

« AC adaptori kullanimda degilken adaptéri prizden gekin.

- Olclim cihazini temizlemeden énce AC adaptériini prizden gekin.

Pillerin idaresi ve Kullanimi

« Pilleri, kutuplar hatali hizalanmis sekilde TAKMAYIN.

« Bu dl¢lim cihazinda YALNIZCA 4 adet “AA” alkalin veya manganez
pil kullanin. Diger pil tiplerini KULLANMAYIN. Biten pilleri ve yeni
pilleri bir arada KULLANMAYIN. Farkli markalarda pilleri bir arada
KULLANMAYIN.

« Bu 6lgtim cihazi uzun siire kullanilmayacaksa pilleri gikarin.

« Pil sivisinin géziintize kagmasi durumunda gézlerinizi derhal bol
temiz suyla yikayin. Hemen doktorunuza danisin.

« Pil sivisinin cildinize gelmesi durumunda, cildinizi derhal bol
miktarda temiz ve ilik suyla yikayin. Tahris, hasar veya agri devam
ederse doktorunuza danigin.

« Pilleri son kullanma tarihi gegtikten sonra KULLANMAYIN.

« Pilleri diizenli araliklarla kontrol ederek pillerin iyi ve calisir durumda
olduklarindan emin olun.

2.3 Genel Onlemler
« Sag koldan 6lciim aldiginizda, hava borusu dirsek tarafinizda

olmalidir. Kolunuzu hava borusuna yaslamamaya dikkat edin.

« Sag ve sol kol arasinda kan basinci farklilik gosterebilir ve farkl bir

6lctim degeri olusabilir. Olciimler igin daima ayni kolu kullanin. iki
kol arasindaki degerler cok farklilik gosterirse, 6l¢iimiintz i¢in hangi
kolun kullanilacagini doktorunuza danisin.

Doktorunuza vermek lizere tansiyon ve nabiz sonucunuzun bir
kaydini almayi unutmayin. Tek bir 6l¢tim, tansiyonunuzun gercek
degerlerini yansitmaz.

Belirli bir stire boyunca cesitli 6lciim degerlerinin kayitlarin
tutmak icin lGtfen Kan Basinci GUnligu'nd kullanin. Giinltgiin PDF
dosyalarini indirmek icin www.omron-healthcare.com adresini
ziyaret edin.




3. Hata Mesajlari ve Sorun Giderme
Olgiim sirasinda asagidaki problemlerden herhangi biri meydana gelirse herhangi bir elektrikli cihazin 30 cm yakinda olmadigini kontrol edin.
Sorun devam ederse liitfen asagidaki tabloya bakin.

Ekran/Sorun

E { goriiniyor veya
{ kolluk sismiyor.

goriinlyor veya
E E kolluk sistikten
sonra 6lgim

tamamlanamiyor.

E 3 gOriinlyor
ELl goriintiyor

Olasi Neden

Manset takili degilken
[START/STOP] digmesine
basilmistir.

Hava tipasi 6l¢tim cihazina
tamamen takilmamistr.

Manset diizguin sekilde
takilmamistir.

Kolluktan hava sizintisi var.

Olgiim esnasinda hareket etmis
veya konusmus olabilirsiniz veya
kolluk yeterince sismemis olabilir.

Sistolik basincin 210 mmHg
degerinin Ustlinde olmasi
nedeniyle 6l¢tim yapilamiyordur.

Manset, izin verilen maksimum
basinci asacak sekilde sisirilmistir.

Olciim sirasinda hareket etmissinizdir
ya da konusmussunuzdur. Hareket
etmek Sl¢imii bozar.

Coziim

Ol¢iim cihazini kapatmak icin [START/STOP] diigmesine
tekrar basin. Hava tipasini saglam sekilde taktiktan ve
kollugu dogru sekilde kola taktiktan sonra [START/STOP]
digmesine basin.

Hava tapasini saglam sekilde takin.

Kollugu diizguin sekilde takin, ardindan baska bir 6lgtim
yapin. Kullanim kilavuzu (2)de béliim 5'e bakin.

Manseti yenisiyle degistirin. Kullanim kilavuzu (2)de
bélim 12'ye bakin.

Olgiim sirasinda hareket etmeyin ve konusmayin. Stirekli

olarak “E2” gériintlleniyorsa sistolik basing 6nceki dl¢lim

degerinizin 30 ila 40 mmHg tizerinde olana kadar kollugu
manuel olarak sisirin. Kullanim kilavuzu (2)'de bélim

11'e bakin.

Olciim yaparken kolluga dokunmayin ve/veya hava
borusunu biikmeyin. Manset manuel olarak sisiyorsa
kullanim kilavuzu (2)de bélim 11'e bakin.

Olgiim sirasinda hareket etmeyin ve konusmayin.
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Ekran/Sorun

E 5 g6riinlyor

Oriintiyor
9 y

_IA% Olgtim sirasinda
yanip sénmiiyor

E J= goriintyor

E yanip séniiyor

goriinliyor veya
Ol¢tim cihazi bir
E 6l¢clim esnasinda
beklenmedik
sekilde kapaniyor

Olgiim cihazinin ekraninda
bir sey gériinmiyor.

Olgtim degerleri cok yiiksek
veya ¢ok dusiik goriiniyor.

Bagska bir sorun olusuyor.

Olasi Neden

Nabiz dogru tespit edilmemistir.

Olgiim cihazi arizalanmigtir.
Pillerin seviyesi diisuik.

Piller bitmistir.

Pil kutuplar duizgiin
hizalanmamistir.

Coziim

Kollugu diizgiin sekilde takin, ardindan baska bir 6l¢tim
yapin. Kullanim kilavuzu (2)'de béliim 5'e bakin. Olgiim
sirasinda hareket etmeyin ve dlzgln oturun.

“ " sembolii gériinmeye devam ediyorsa doktorunuza
danismanizi 6neririz.

[START/STOP] diigmesine tekrar basin.“Er” hala gériintiyorsa
OMRON satis noktaniza ya da distribiitdriiniize basvurun.

4 pilin de yenileriyle degistirilmesi dnerilir. Kullanim
kilavuzu (2)de boltim 3'e bakin.

4 pili de hemen yenileriyle degistirin. Kullanim kilavuzu
(2)de bsltim 3'e bakin.

Pillerin dogru takildigini kontrol edin. Kullanim kilavuzu
2)de bélum 3'e bakin.

Kan basinci siirekli degisir. Stres, gliniin saati ve/veya kollugu takma sekliniz de dahil olmak
lizere bircok faktér kan basincinizi etkileyebilir. Kullanim kilavuzu (2)'de béliim 2'yi inceleyin.

Olgiim cihazini kapatmak icin [START/STOP] diigmesine basin, ardindan 8l¢iim yapmak
icin dugmeye tekrar basin. Sorun devam ederse tim pilleri ¢ikarin ve 30 saniye bekleyin.

Ardindan pilleri tekrar takin.

Sorun devam ederse OMRON satis noktaniza ya da distribltoriintize basvurun.



4. Sinirh Garanti

Bir OMRON urtini satin aldiginiz icin tesekkir ederiz. Bu triin yiksek kaliteli malzemelerden tiretilmis ve tretimi sirasinda bilytik dikkat

gosterilmistir. Kullanim kilavuzunda belirtildigi gibi kullanimi ve bakimi yapildigi stirece sizi memnun edecek sekilde tasarlanmustir.

Bu Grtin OMRON tarafindan satin alinma tarihinden itibaren 3 yil garantilidir. Bu Grtintin uygun sekilde imalaty, isciligi ve malzemeleri OMRON

garantisi altindadir. Bu garanti stresi boyunca, OMRON iscilik ve parca parasi almadan arizali Grtinleri ya da hasarli parcalari onaracak ya da

degistirecektir.

Garanti asagidakileri kapsamaz:

A. Nakliye maliyetleri ve nakliyat riskleri.

B. Yetkisiz kisilerce yapilan onarimlarin maliyetleri ve/veya bu onarimlardan kaynaklanan arizalar.

C. Periyodik kontroller ve bakim.

D. Yukarida agik¢a garantisi belirtilmediyse, opsiyonel parcalarin veya ana cihazin kendisi disinda diger parcalarin arizasi ya da yipranmasi.

E. Bir iddianin kabul gérmemesi sonucu olusan maliyetler (maliyeti Gistlenecekler olanlar).

F. Kaza ya da yanlis kullanim kaynakli kisisel yaralanma dahil her tiir hasar.

G. Kalibrasyon hizmeti garanti kapsaminda degildir.

H. Aksesuarlar satin alma tarihinden itibaren bir (1) yil garantiye sahiptir. Aksesuarlar seti su 6geleri icerir, ancak bunlarla sinirli degildir: manset ve
manset borusu.

Garanti servisinin gerekmesi durumunda, tirlintin satin alindigi bayiye ya da yetkili OMRON distribtitoriine bagvurun. Adres igin Grintn

paketine / eklerine ya da uzman bayinize basvurun. OMRON miisteri hizmetlerini bulmakta giicliik yasiyorsaniz bilgi icin bizimle temasa gegin:

www.omron-healthcare.com

Garanti kapsaminda yapilan onarim ya da degisim, garanti periyodunun uzatiimasi veya yenilenmesine imkan vermez.

Uriin ancak miisteriye verilen orijinal faturasi/fisi ile birlikte eksiksiz sekilde iade edilirse garanti saglanacaktir.
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5. Bakim
5.1 Bakim

Olgiim cihazinizin zarar gérmemesi icin asagidaki talimatlara uyun:
Ureticinin onaylamadigi degisiklikler ya da modifikasyonlar kullanici garantisini gegersiz kilacaktir.

1/\Dikkat

Bu 6lcim cihazini veya diger bilesenleri parcalarina AYIRMAYIN ya da onarmaya CALISMAYIN. Bu, yanlis okumaya neden
olabilir.

5.2 Saklama
« Kullanmadiginiz zaman 6l¢iim cihazini saklama ¢antasinda tutun.
1.Manseti 6l¢tim cihazindan ¢ikarin.

I/\Dikkat

Hava borusunu ¢ikarmak igin, borunun kendisini degil, borunun tabanindaki hava tipasini gekin.

2.Hava borusunu hafifce katlayarak kollugun icine yerlestirin. Not: Hava borusunu fazla kivirmayin ya da katlamayin.
3.0lglim cihazinizi ve diger bilesenleri saklama cantasina yerlestirin.

- Olclim cihazinizi ve diger bilesenleri temiz, glivenli bir yerde saklayin.

- Olclim cihazinizi ve diger bilesenleri asagidaki kosullar altinda saklamayin:
- Olgiim cihaziniz ve aksesuarlar islaksa.
« Asiri sicak, nem, dogrudan giines 15131, toz veya camasir suyu gibi asindirici madde buharina maruz kalinan yerlerde.
- Titresim veya darbeye maruz kalan yerlerde.

5.3 Temizlik

« Asindirici ya da ugucu olmayan temizleyicileri kullanmayin.

- Olclim cihazini ve kollugu temizlemek icin yumusak kuru bir bez veya hafif (ndtr) deterjanla nemlendirilmis yumusak bir bez kullanin ve ardindan

kuru bir bezle silin.
« Olgiim cihazinizi ve kollugu ya da diger bilesenleri ylkamayin veya suya daldirmayin.
- Olclim cihazinizi ve kollugu veya diger bilesenleri temizlemek igin benzin, tiner ya da benzeri ¢éziiciiler kullanmayin.

5.4 Kalibrasyon ve Servis

« Bu kan basinci 6l¢tim cihazinin 6lglim hassasiyeti dikkatli bir sekilde test edilmis ve cihaz uzun siire kullanilmak tzere tasarlanmistir.
« Genel olarak, diizgiin sekilde calismasini ve dogrulugunu saglamak icin tinitenin iki senede bir kontrol ettirilmesi 6nerilmektedir. Litfen yetkili

OMRON saticiniza ya da paketin tsttinde veya ekteki belgede adresi verilen OMRON Musteri Hizmetlerine basvurun.



6. Ozellikler

Uriin tanimi
Uriin kategorisi
Model (kod)

Kolluk basing araligi

Kan basinci 6l¢tim araligi
Dogruluk

Sisirme

Olgiim metodu

IP siniflandirmasi

Besleme degeri

Glg kaynagi

Pil 6mri

Kullanma stiresi (Servis dmri)
Calisma kosullari

Saklama / Nakliye kosullari
icindekiler

Elektrik carpmasina karsi koruma

Agirhk
Boyutlar (yaklasik deger)

Hafiza

Otomatik Ust Kol Kan Basinci Ol¢iim Cihazi
Elektronik Sfigmomanometreler

M3 Comfort (HEM-7155-E) Ekran

X3 Comfort (HEM-7155-EO)

0-299 mmHg Nabiz l¢iim aralgi
SYS: 60 ile 260 mmHg / DIA: 40 ile 215 mmHg
Basing: £3 mmHg / Nabiz: +5% okuma

Elektrikli pompayla otomatik  Indirme
Osilometrik metot Calisma modu
Olgiim cihazi: IP20 / Istege bagh AC adaptéri: IP21
DC6V 4,0W Uygulanan kisim Tip BF (manset)

4"AA"pil 1,5V veya istege bagh AC adaptérii (GIRIS AC 100-240 V 50-60 Hz 0,12-0,065 A)
Yaklasik 1000 6lctim (yeni alkalin piller ile)

Olguim cihazi: 5 yil / Kolluk: 5 yil / istege bagh AC adaptéri: 5 yil

+10ila +40°C/ %15 ila 90 BN (yogusmasiz) / 800 ila 1060 hPa

-20ila +60°C /%10 ila 90 BN (yogusmasiz)

Olgiim cihazi, manset (HEM-FL31), 4 “AA” pil, saklama cantasi, Kullanim Kilavuzu (D ve (2

Dahili olarak gtig verilen ME nitesi (yalnizca pil kullanirken)

Sinif Il ME ekipmani (istege bagh AC adaptori)

Olgiim cihaz:: yaklasik 340 g (piller dahil degil) / Manset: yaklasik 163 g
Olciim cihazi: 105 mm (G) x 85 mm (Y) x 152 mm (U)

Kolluk: 145 mm x 532 mm (hava borusu: 750 mm)

Kullanici basina 60 adede kadar 6l¢tim degeri depolar

LCD dijital ekran

40 ile 180 atim/dk.

Otomatik basing tahliye valfi
Kesintisiz calisma
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Bu &zellikler dnceden uyari yapilmadan degistirilebilir.

Bu 6l¢lim cihazi, 1SO 81060-2:2013 gereklilikleri uyarinca klinik olarak test edilmistir. Klinik onaylama ¢alismasinda, diyastolik kan basincinin
saptanmasi icin 85 denek tzerinde K5 kullanilmistir.

Bu cihaz, Degistirilmis Avrupa Toplulugu Hipertansiyon Protokoli* uyarinca hamile hastalar ve preeklampsi hastalarinda kullanim icin valide
edilmistir.

Bu cihaz, diyabetik (Tip Il) poptilasyonda kullanim i¢in onaylanmistir**.

IP siniflandirmasi, IEC 60529 uyarinca mahfaza tarafindan saglanan koruma derecesidir. Bu 6l¢iim cihazi ve istege bagh AC adaptord, capi
12,5 mm veya daha fazla olan (6rnegin bir parmak gibi) yabanci kati nesnelere karsi korumalidir. istege bagh AC adaptdrii, normal calisma
sirasinda sorunlara neden olabilecek dikey olarak diisen su damlalarina karsi korumalidir.

*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. Uriiniin Dogru Sekilde Atilmasi (Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman)

Uriin Gizerinde ve belgelerde bulunan bu isaret, kullanim émrii sona erdiginde cihazin diger ev atiklariyla birlikte atiimamasi

gerektigini belirtir.

Atiklarin denetimsiz sekilde elden ¢ikarilmasi sonucunda gevre ya da insan sagliginin tehlikeye girmesini dnlemek icin lttfen bu Griinu

diger atiklardan ayirin ve malzemelerin tekrar kullanilmasini desteklemek tizere geri donuisiime tabi tutun.

Ev kullanicilari, cevre agisindan glivenli sekilde geri dontsiim yapilmasi amaciyla bu cihazi teslim edecekleri yer hakkinda ayrintili bilgi

almak igin tirtint satin aldiklari saticiya ya da yerel makamlara basvurmalidir. .
Is yerleri, tedarikgileri ile temasa gegmeli ve satin alma sdzlesmesinin kosullarini kontrol etmelidir. Bu tirtin diger ticari atiklarla

karistiriimamalidir.

8. Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) ile ilgili Onemli Bilgiler

M3 Comfort (HEM-7155-E) ve X3 Comfort (HEM-7155-EQ) </284, EN60601-1-2:2015 Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) standardina uygundur.
Bu EMC standardina uygun diger belgeler asagidaki adreste bulunabilir:

www.omron-healthcare.com

M3 Comfort (HEM-7155-E) ve X3 Comfort (HEM-7155-EQ) iin web sitesindeki EMC bilgilerine bagvurun.

9. Kilavuz ve Uretici Beyani

Bu kan basinci 8l¢tim cihazi, Avrupa Standardi EN1060, invazif olmayan sfigmomanometreler Bslim 1: Genel Ozellikler ve Bolim 3:
Elektromekanik kan basinci 6l¢iim sistemleri icin tamamlayici 6zellikler kosullarina uygun olarak tasarlanmustir.

Bu OMRON diriint siki OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japonya kalite sistemi altinda tretilmektedir. OMRON kan basinci 6l¢iim cihazlarinin Temel
bileseni olan Basing Sensérii Japonya'da Gretilmistir.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylari liitfen iireticiye ve yerlesik oldugunuz Uye Devletin yetkili makamina rapor edin.
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Symbols Description

m Description des symboles
Ea Beschreibung der Symbole
Descrizione dei simboli
m Descripcion de los simbolos

[m Beschrijving van symbolen
[ onucare cumzonos
Simgelerin Agiklamasi

SIS B AR|

R

Applied part - Type BF Degree of protection

against electric shock (leakage current)

m Piéce appliquée -

Type BF Degré de protection
contre les chocs électriques
(courant de fuite)

X3 Anwendungsteil -

Typ BF Schutz vor Strom-
schlagen (Ableitstrom)

Parti applicate - Tipo BF
Livello di protezione contro
le folgorazioni (corrente di
dispersione)

B Partes en contacto:
Tipo BF Grado de proteccién
contra descargas eléctricas
(corriente de fuga)

Toegepast onderdeel -
Type BF-beschermingsgraad
tegen elektrische schokken
(lekstroom)
m Pabouas yacTb annapara
- CTeneHb 3auTbl OT
NopaXeHNsA INEKTPUYECKNM
TOKOM (TOKM yTeuku) Tun BF
Uygulanan parca - Tip BF
Elektrik carpmasina karsi
koruma derecesi (kagak akim)
FEPRERPERTIER] AR |
Sl Al Sl Clareall am
BF g sill (o miall

SD1

Class Il equipment.

Protection against electric shock
I Equipement de classe Il. [ Apparatuur van

Protection contre les chocs
électriques

Klasse Il. Bescherming
tegen elektrische schokken

3 Geriit der Klasse Il Y] vizzenve knaccall
Schutz vor Stromschldgen  3awwura ot nopaxeHus
Apparecchiatura di 3NEKTPUYECKVM TOKOM

Classe II. Protezione contro le Sinif Il tinite. Elektrik

folgorazioni carpmasina karsi koruma
A equipo de Clase I. [EETIRTIEC NP AR |
Proteccion contra descargas 2l el laseall
eléctricas o

IP XX

Ingress protection degree provided by
IEC 60529

m Degré de protection m! Beschermingsklasse
selon CEI 60529 volgens IEC 60529

33 Grad des Eindring- V] Crenens sawrs,
schutzes gemaR IEC60529  obecneunBaemas

Livello di protezione [P 060n104Kamy, cornacHo

in base a IEC 60529 IEC 60529
B Grado de proteccién Su girmesine karsi

segun la normainternacional koruma derecesi IEC 60529

IEC 60529 tarafindan verilmistir

PRI ETONEIGN AR |
IEC 60529 e Aaul 5
CE Marking
C € [ Marquage CE T8 CE-merkteken

EE CE-Kennzeichnung Em 3HaK cooTBeTCTBIA

Contrassegno CE avpektuse EC

A Marcado CE CE isareti

2all e i1 e [
(CE) &wsus¥)




Serial number

E Numéro de série Serienummer
mSeriennummer m&pmﬁﬂbm Homep
Numero di serie L Seri numarasi

A Numero de serie PR AR |
LOT number

m Numéro de LOT Partijnummer

E: LOT-Nummer
Numero di lotto
B Numero de lote

Em Koa (Homep) naptmn
L1 Parti numarast

QEREC AR|

Medical device

m Dispositif médical Medisch apparaat

EE Medizinprodukt m MegauupmHckmin nprbop
Dispositivo medico IR Tibbi cihaz

A Producto sanitario BRIV AR|

Temperature limitation

m Limitation de température
mTemperaturbegrenzung
Limite di temperatura
B Limitacion de la
temperatura

Temperatuurbegrenzing

MTEMnepaTyprM
AvanasoH

Sicaklik sinirlamasi
FIRES PRGN AR |

Atmospheric pressure limitation

m Limitation de pression Luchtdrukbegrenzing
atmosphérique OrpaHuueHue

m Luftdruckbegrenzung ~ aTMocepHoro aaeneHus

Limite di pressione Atmosferik basing
atmosferica sinirlamasi

ELimitacién delapresion il s sall Laa 14,;;m
atmosférica )

Sacacs

Indication of connector polarity

@ indication de la polarite Indicatie van polariteit
des connecteurs van aansluiting

m Anzeige der Em MonApHocTb pasbema
Steckerpolaritat apanTepa

Indicazione della Baglanti polarite
polarita dei connettori gostergesi

A indicacion dela
polaridad del conector

EUUREMEIN-FIN AR |

Humidity limitation
ﬂn Limitation d’humidité
m Luftfeuchtigkeits-
begrenzung

Limite di umidita

B Limitacion de la humedad

Vochtigheidsbegrenzing
m [nana3oH BnaxHocTn
Nem sinirlamasi

EERERRRVINN A R

For indoor use only
m Pourun usage a Alleen voor gebruik
l'intérieur uniquement binnenshuis
B3 Nur fir die Nutzung in -~ [T Ans ncnionbzosarus
Innenbereichen TONBKO BHYTPU MOMELLEeHNiA
Solo per uso in interni Sadece i¢ mekanda
B Para uso solo eninteriores kullanim iin

bl i st alla AR]

dasé dalad)
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Intelli
sense

OMRON'’s trademarked technology for
blood pressure measurement

mTechnoIogie protégée
par la marque de commerce
OMRON pour la mesure de
la pression artérielle

X3 Markenrechtlich
geschiitzte Technologie
von OMRON zur
Blutdruckmessung
Tecnologia brevettata
OMRON per la misurazione
della pressione arteriosa
B La tecnologia de OMRON
para medir la presion arterial

W Technologie voor
bloeddrukmeting onder
handelsmerk van OMRON
m 3apeructpupoBaHHas
TEeXHONornA nsmepeHusa
apTepuanbHOro jaBneHns
OMRON
5] OMRON'un kan basinai
Slelimii iin ticari markali
teknolojisidir
EFICERWER AR
22l Baa (il OMRON

Marker on the cuff to be positioned above

the artery

m Repére sur le brassard,
a positionner au-dessus de
l'artére

33 Markierung auf der
Manschette, die oberhalb
der Arterie liegen muss
Contrassegno sul

m! Markering op de manchet
die boven de slagader moet
worden geplaatst

m Ykazartenb pacnono-
XKeHUA NneyeBol apTepumn
Kolluk tizerindeki
isaretin konumu arterin

bracciale da posizionare al di  tizerine gelmelidir

sopra dell’arteria

A La marca del manguito
debe colocarse sobre la
arteria

ERSRUENGE TR AR |
Gsb a3
S

@ P

Identifier of cuffs compatible for the device

m Identificateur des
brassards compatibles avec
I'appareil

m Kennzeichnung der
mit dem Gerat kompatiblen
Manschetten

Identifica i bracciali
compatibili con il dispositivo
A (dentificador para
manguitos compatibles con
el dispositivo

Identificatie van

manchetten die compatibel

Zijn met het apparaat

¥ Marikersi coBmecTambie

CyCTPOVCTBOM

Cihazile uyumlu

kolluklarin tanitim isareti
FRPETRNCIEION AR |
lead) e 88 el dne Ll

QUALITY
PASS

Manufacturer’s quality control mark

|E@Marque de controle de

la qualité du fabricant

X3 ualititskontroll-
zeichen des Herstellers

T8 symbool voor kwaliteits-
controle van fabrikant

m OTmeTKa Npon3Bo-
[AVTENA O KOHTPOIe KayecTsa

Contrassegno controllo Ureticinin kalite kontrol

qualita del produttore
EJ Marca del control de
calidad del fabricante

isareti

sasall b el Adle m
Loiaall 48,0 Aalall

LATEX FREE

Not made with natural rubber latex
@ Ne contient pas de latex [N Bevat geen

de caoutchouc naturel
B3 Enthilt kein Naturlatex
Non contiene lattice di
gomma naturale

B No contiene létex de
caucho natural

natuurrubberlatex
Em He copepxut
HaTypa]'IbeIVl nartekc
Dogal kauguk lateksten
Gretilmemistir
ARt 53 apieatll m
(bl Ll S5y




S

Arm circumference
I[E3] Circonférence du bras

m Armumfang
Circonferenza del braccio

B Perimetro de brazo

Armomtrek
OKpY>KHOCTb Nneva
Kol cevresi

1,3 Jana m

Necessity for the user to consult this

instruction manual
3] Lutilisateur doit consulter
le présent mode d'emploi
m Der Benutzer muss diese
Gebrauchsanweisung lesen
Lutente deve consultare il
presente manuale di istruzioni
A s necesario que el
usuario consulte este manual
deinstrucciones

Noodzaak voor de

gebruiker om deze gebruiks-

aanwijzing te raadplegen

m HeobxogumocTb ans

nonb3oBarena OﬁpaTI/ITbCﬂ

K JRHHOMY PYKOBOJICTBY MO

3KCnnyataumn

Kullanici, bu kullanim

kilavuzuna basvurmalidir
Pl & g2 585 m

iy 852 5l il ledl Y

13 oLy

Need for the user to follow this instruction
manual thoroughly for your safety.

[E3 Lutilisateur doit suivre Noodzaak voor de
attentivement ce mode gebruiker om zich voor de
d'emploi pour votre sécurité. eigen veiligheid zorgvuldig

m Damit die Sicherheit aan deze gebruiksaanwijzing
gewahrleistet ist, muss te houden.

der Benutzer diese Em B uensx obecneuenus
Gebrauchsanweisung 6e30nacHoOCTH CTpOro
sorgfaltig befolgen. CcnepyiTe yKasaHuam B

Per la propria sicurezza, AaHHOM PyKOBOACTBe MO
I'utente deve seguire 3KCnyaTauuu.
attentamente il presente Guivenlik agisindan
manuale diistruzioni. kullanicinin bu kullanim
A Es necesario que el kilavuzuna dikkatle uymasi
usuario siga rigurosamente  gerekir.
este manual de instrucciones BEPR PR ERN m
para su seguridad. Qs 31 oLy
Lolaall 13a JalSIL culals yy)

AL e
Direct current
@3 courant continu Gelijkstroom
m Gleichstrom m MocTosAHHbIN TOK
Corrente diretta Dogru akim
A Corriente directa il [AR]
Alternating current
[ courant alternatif T® wisselstroom
EaWechselstrom Em MepemeHHbI TOK
Corrente alternata Alternatif akim
B Corriente alterna gl gl m

SD4



SD5

B

Date of manufacture
@3 Date de fabrication
m Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
I Fecha de fabricacion

Productiedatum
[ nara wsrotosnenma
Uretim tarihi

gl 5 m

Prohibited action

m Action interdite
33 Verbotene Aktion
Operazione proibita
A Accion prohibida

Verboden handeling
Em 3anpelLeHHble AencTeunA
Yasaklanm|§ eylem

BRSORIIN] AR|
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