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1 Introducere

Va multumim ca ati achizitionat tensiometrul automat pentru brat OMRON.
Acest tensiometru utilizeaza metoda oscilometrica de masurare a tensiunii
arteriale. Adica, acest monitor detecteaza circulatia sangelui prin artera brahiala
si converteste miscarile intr-o citire digitala.

1.1 Instructiuni de siguranta

Acest manual de instructiuni va ofera informatii importante despre tensiometrul
automat pentru brat OMRON. Pentru a asigura utilizarea sigura si adecvata a
acestui tensiometru, CITITI si INTELEGET toate aceste instructiuni. Daca nu
intelegeti aceste instructiuni sau aveti intrebari, contactati punctul de
vanzare sau distribuitorul OMRON inainte de a incerca sa utilizati acest
tensiometru. Pentruinformatii d privind i d ra
arteriald, consultati medicul.

1.2 Utilizarea corespunzatoare

Utilizarea prevazuta

Acest aparat este un monitor digital recomandat pentru masurarea tensiunii
arteriale si a pulsuluila pacientii adulti. Aparatul poate detecta un puls neregulat
care poate indica prezenta fibrilatiei atriale (FibA). Va rugam sa tineti cont de
faptul ca aparatul nu este destinat diagnosticarii fibrilatiei atriale (FibA).
*Nota: Un diagnostic de fibrilatie atriala (FibA) poate fi confirmat numai de un
medic dupa efectuarea unei electrocardiograme (EKG). Daca apare simbolul
pentru fibrilatie atriala (FibA), consultati medicul.

Pacienti vizati

Pacienti adulti

Utilizatorii vizati

Persoane adulte (inclusiv pacienti) care pot intelege acest manual de instructiuni.

Beneficiu clinic

Presiunea arteriald a pacientului poate fi masurata intr-un mod neinvaziv, acasa,
iar posibilele fibrilatii atriale (FibA) sunt detectate pe baza undei de puls
obtinute de la masurarea presiunii arteriale si sunt prezentate utilizatorului.
Tip de utilizare

Acest tensiometru este destinat utilizarilor multiple pe mai multi pacienti.
Limitare

Circumferinta bratului pacientului trebuie sa fie de 22 - 42 cm.

Indicatii

Acest dispozitiv poate fi utilizat de persoane sanatoase, pacienti cu
hipertensiune, persoane care doresc sa-si monitorizeze starea de sanatate, in
mediul casnic, in urmatorul scop.

- masurarea tensiunii arteriale si pulsului

- evaluarea posibilitatii de prezent a fibrilatiei atriale (FibA)

1.3 Primirea si verificarea

Scoateti tensiometrul si celelalte componente din ambalaj si verificati daca
prezinta deteriorari. NU UTILIZATI tensiometrul sau celelalte componente daca
sunt deteriorate; in acest caz, contactati punctul de vanzare sau distribuitorul
OMRON.

2 Informatii importante referitoare la siguranta
Tnainte de a utiliza acest tensiometru, cititi Informatiile importante privind
siguranta din acest manual de instructiuni. Din motive de siguranta, respectati
cu strictete specificatiile din acest manual cu instructiuni.
Pastrati-l pentru consultare ulterioara. Pentru informatii detaliate privind

i d voastra arteriala, c Itati medicul.

2.1 Contraindicatii

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

« NU infasurati mansonul pe brat in timpul administrarii intravenoase a unor
substante sau in timpul unei transfuzii sangvine.

« NU UTILIZATI aparatul pe bebelusi, nou nascuti, copii sau persoane care nu isi
pot exprima intentiile.

2.2 Efecte secundare

- Efectuarea de masuratori mai des decat este necesar poate produce vanatai
cauzate de interferenta cu fluxul sanguin.

+ Umflarea la o presiune mai mare decat cea necesara ar putea cauza echimoze
la nivelul bratului, in locul aplicarii mansonului. NOTA: pentru informatii
suplimentare, consultati paragraful ,Daca tensiunea dumneavoastra sistolica
este mai mare de 210 mmHg"” de la finalul manualului de instructiuni 2.

« Incetati utilizarea tensiometrului si contactati medicul dacé prezentati iritatii
ale pielii sau disconfort.

2.3 Avertisment

Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este
evitata, poate avea ca rezultat decesul sau vatamarea
corporala grava.

«+ NU va ajustati medicatia (si nici nu modificati modul in care luati orice fel de
medicament sau tratament) pe baza valorilor afisate de acest tensiometru.
Luati medicamentele in modul prescris de medic. NUMAI un medic este calificat
sa diagnosticheze si sé trateze hipertensiunea arteriala si afectiunile cardiace.
NICIODATA nu va diagnosticati sau tratati pe baza rezultatelor masurate.
Contactati INTOTDEAUNA medicul.

Functia de screening al posibilelor fibrilatii atriale (FibA) evalueaza NUMAI
posibilitatea prezentei de fibrilatii atriale (FibA). Aceasta NU detecteaza
aritmiile sau afectiunile care ar putea pune viata in pericol, precum
potentialele aritmii cardiace sau infarctul.

Daca prezentati simptome in acest sens sau daca aveti dubii, consultati
medicul.

NU aménati/intrerupeti controalele regulate sau vizitele la medic bazandu-va
pe rezultatele obtinute de la acest tensiometru.




« Functia de screening al posibilelor fibrilatii atriale (FibA) nu este destinata

utilizarii de catre utilizatorii care au fost deja diagnosticati cu fibrilatie atriala

(FibA).

Este posibil ca acest tensiometru sa nu detecteze posibilele fibrilatii atriale

(FibA) la persoanele care au stimulatoare cardiace sau defibrilatoare. De

aceea, persoanele care au stimulatoare cardiace sau defibrilatoare nu trebuie

sa utilizeze acest tensiometru in vederea detectarii eventualelor fibrilatii

atriale (FibA).

NU utilizati acest tensiometru in zone care contin echipament chirurgical de

nalta frecventa (HF), echipament de imagistica prin rezonanta magnetica

(RMN), computer tomograf (CT). Acest lucru poate determina functionarea

incorecta a tensiometrului si/sau prezentarea de date eronate.

NU utilizati acest tensiometru in medii bogate in oxigen sau in apropierea

gazului inflamabil.

Consultati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest tensiometru daca

aveti aritmii comune, de exemplu extrasistole atriale sau ventriculare sau

fibrilatii atriale, scleroza arteriald, insuficienta circulatorie, diabet, sarcina,

pre-eclampsie, boala renald. TINETI CONT de faptul ca oricare dintre aceste

afectiuni pe langa faptul ca PACIENTUL se misca, tremura, are frisoane, poate

afecta valorile masurate.

« Pentru a evita strangularea, nu tineti tubul de aer si cablul adaptorului de CA
laindemana bebelusilor, a nou-nascutilor si a copiilor.

« Acest produs contine piese de mici dimensiuni care, daca sunt inghitite de
bebelusi, nou-nascuti sau copii, pot cauza sufocarea.

Manipularea si utilizarea adaptorului de CA (accesoriu optional)

NU folositi adaptorul de CA daca tensiometrul sau cablul adaptorului de CA

este deteriorat. Daca tensiometrul sau cablul este deteriorat, intrerupeti

alimentarea cu energie si deconectati imediat adaptorul de CA.

Conectati adaptorul de CA la o prizé de alimentare cu tensiune

corespunzatoare. A NU se utiliza intr-o priza multipla.

La conectarea si deconectarea la/de la prizé, nu atingeti NICIODATA cu

mainile ude adaptorul de CA.

+ NU demontati si NU incercati sa reparati adaptorul de CA.

Manipularea si utilizarea bateriilor

+ Nu lasati bateriile la indemana bebelusilor, nou-nascutilor si copiilor.

2.4 Precautie
Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este
evitatd, poate avea ca urmare ranirea usoara sau

moderata a utilizatorului sau pacientului, sau
deteriorarea echipamentului sau a altor bunuri materiale.

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

« Daca ati suferit o operatie de mastectomie sau de inlaturare a unui ganglion

4 limfatic, consultati medicul inainte de a utiliza tensiometrul.

« Consultati medicul inainte de a utiliza acest tensiometru daca aveti probleme
grave de circulatie sanguina sau boli de sange deoarece umflarea mansonului
poate provoca vanatai.

+ Umflati mansonul DOAR cand acesta este aplicat pe brat.

« Scoateti mansonul de pe brat daca acesta nu incepe sé se dezumfle in timpul
masurarii.

+ NU folositi acest tensiometru in alt scop decat pentru masurarea tensiunii
arteriale si/sau detectarea prezentei unor posibile fibrilatii atriale (FibA).

- In timpul efectuarii masuratorilor, asigurati-vé c& nu se afla niciun dispozitiv
mobil sau orice alt dispozitiv electric care emite campuri electromagnetice pe
o raza de 30 cm in jurul acestui tensiometru. Acest lucru poate determina
functionarea incorectd a tensiometrului si/sau prezentarea de date eronate.

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

+ NU UTILIZATI tensiometrul intr-o locatie unde exista umiditate sau risc de

stropire cu apa. Acest lucru poate deteriora acest tensiometru.

NU utilizati aceste tensiometru intr-un vehicul in miscare, de exemplu in

masind sau avion.

+ Nu scapati pe jos si nu supuneti tensiometrul la socuri sau la vibratii puternice.

NU utilizati acest tensiometruin locuri cu umiditate ridicata sau scazuta sau cu

temperaturi ridicate sau scazute. Consultati sectiunea 6.

- In timpul masurarii, observati bratul pentru a va asigura ca tensiometrul nu
afecteaza un timp indelungat circulatia sangelui.

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

+ Cu cel putin 30 de minute inainte de masurarea tensiunii arteriale, nu faceti

baie, nu consumati alcool sau cofeina, nu fumati, nu faceti efort fizic si nu

mancati.

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

- Indepértati imbracdmintea stransa sau groasé de pe brat in timp ce efectuati

masurarea.

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

Utilizati tensiometrul NUMAI pe persoane ale caror circumferinte ale bratului

sunt in limitele specificate ale mansonului.

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

nainte de a efectua o masurare. Efectuarea unei masurari dupa o modificare

extrema a temperaturii ar putea duce la o valoare inexacta. Este recomandat

s asteptati timp de aproximativ 2 ore pentru ca tensiometrul sa se

ncélzeasca sau sa se raceasca atunci cand tensiometrul este utilizat intr-un

mediu cu o temperatura care respecta conditiile de functionare dupa ce este
depozitat fie la temperatura maxima, fie la temperatura minima de
depozitare. Pentru informatii suplimentare privind temperatura de

functionare si de depozitare/transport, consultati sectiunea 6.

+ NU UTILIZATI acest tensiometru dupa expirarea perioadei de valabilitate.
Consultati sectiunea 6.

+ NU indoiti excesiv mansonul pentru brat si tubul de aer.



+ NU indoiti si nu rasuciti tubul de aer in timp ce efectuati o masurare. Acest
lucru poate provoca leziuni prin intreruperea fluxului sangvin.

« Pentru a deconecta conectorul de aer, trageti de conectorul de aer din plastic
de la baza tubului, nu de tub.

- Utilizati NUMAI adaptorul de CA, mansonul, bateriile si accesoriile specificate

pentru acest tensiometru. Utilizarea unui adaptor de CA, a unui manson si a

unor baterii nerecomandate poate determina deteriorarea tensiometrului

si/sau poate fi periculoasa pentru acesta.

La acest tensiometru, folositi DOAR mansonul pentru brat aprobat. Folosirea

altor mansoane pentru brat ar putea avea drept efect obtinerea de valori

incorecte.

Cititi si respectati ,Eliminarea corecta ca deseu a acestui produs” din

sectiunea 7, atunci cand eliminati aparatul si orice accesorii sau componente

optionale uzate.

Manipularea si utilizarea adaptorului de CA (accesoriu optional)

+ Introduceti adaptorul de CA in priza pana la capat.

« Cand deconectati adaptorul de CA de la prizd, trageti cu grija de adaptorul de
CA. NU trageti de cablul adaptorului de CA.

+ Cand manipulati cablul adaptorului de CA:
NU il deteriorati./ NU il distrugeti. / NU il modificati. / NU il taiati. / NU il indoiti
si NU il trageti excesiv./ NU il rasuciti. / NU il utilizati dacé este adunat intr-un
manunchi. / NU il asezati sub obiecte grele.

« Stergeti praful de pe adaptorul de CA.

+ Deconectati adaptorul de CA daca nu il utilizati.

+ Deconectati adaptorul de CA inainte de a sterge tensiometrul.

Manipularea si utilizarea bate

+ NU INTRODUCETI bateriile cu polaritatile inversate.

+ Cu acest tensiometru, folositi NUMAI 4 baterii alcaline sau cu mangan ,AA”".

NU FOLOSIT! alte tipuri de baterii. NU FOLOSITI concomitent baterii noi si

vechi. NU FOLOSITI concomitent diferite marci de baterii.

Scoateti bateriile daca nu veti utiliza tensiometrul pentru o perioada lunga de

timp.

Daca electrolitul bateriilor intra in contact cu ochii, clatitiimediat cu multd apa

curata. Consultati medicul imediat.

Daca electrolitul bateriilor intra in contact cu pielea, clatiti imediat cu multa

apa curatd, calda. Daca iritatia, leziunea sau durerea persistd, consultati

medicul.

NU UTILIZATI bateriile dupa data de expirare.

« Verificati periodic bateriile pentru a va asigura ca acestea sunt intr-o stare
buna de functionare.

2.5 Observatii generale

« Pentru a opri o masuratoare, apasati butonul [START/STOP] in timpul
efectuarii unei masuratori.

+ Cand efectuati o masuratoare pe bratul drept, tubul de aer ar trebui sé fie la
nivelul cotului. Fiti atenti sa nu va odihniti mana pe tubul de aer.

« Tensiunea arteriala a bratului drept poate fi diferita de cea a bratului sténg,
lucru care poate determina inregistrarea unei valori de masurare diferite.
Efectuati intotdeauna masuratorile pe acelasi brat. Daca valorile dintre cele
doua brate difera foarte mult, intrebati medicul ce brat sa folositi pentru
masurare.

« Atunci cand folositi un adaptor de CA optional, aveti grija sa nu asezati
tensionate intr-un loc in care conectarea si deconectarea adaptorului de CA
este dificil de realizat.

« Vd recomandam sa pastrati bateriile in interiorul tensiometrului, chiar daca
optati s utilizati adaptorul de CA. Daca este utilizat numai adaptorul de CA,
fara ca bateriile sa se afle in interiorul tensiometrului, ar putea fi necesar sa
resetati data si ora de fiecare data cand reconectati adaptorul de CA.
Masuratorile nu vor fi sterse.

Manipularea si utilizarea bateriilor

Eliminarea bateriilor uzate trebuie efectuaté in conformitate cu
reglementarile locale.

Este posibil ca bateriile furnizate sd aiba o durata de viatd mai scurta decat
bateriile noi.

« Tnlocuirea bateriilor nu va sterge valorile misurate anterior.




3 Mesaje de eroare si depanarea
Daca, in timpul efectudrii masuratorii, apare oricare dintre problemele indicate mai jos, verificati sa nu existe dispozitive electrice pe o raza de 30 cm. Daca problema
persista, consultati tabelul de mai jos.

Afisaj/Problema

Ed

E3
EM
ES
Er

apare sau mansonul
nu se umfla.

apare sau
madsuratoarea nu
poate fi finalizata
dupa ce se umfla
mansonul.

apare

apare

apare

apare

Cauza posibila

Butonul [START/STOP] a fost apdsat in
timp ce mansonul pentru brat nu era
amplasat pe brat.

Conectorul de aer nu este introdus
complet in tensiometru.

Mansonul pentru brat nu este amplasat
corect.

Aerul iese din mansonul pentru brat.

Daca va miscati sau vorbiti in timpul
efectuarii unei masuratori, mansonul
pentru brat nu se va umfla suficient.

Tensiunea sistolica este de peste
210 mmHg si nu poate fi efectuata
0 masuratoare.

Mansonul pentru brat este umflat
excesiv, depasind presiunea maxima
permisa.

Daca va miscati sau vorbiti in timpul

masuratorii, se produc vibratii care
perturba masuratoarea.

Frecventa pulsului nu este detectata
corect.

Tensiometrul s-a defectat.

Solutie

Apasati din nou butonul [START/STOP] pentru a dezactiva
tensiometrul.

Introduceti ferm conectorul de aer.

Amplasati corect mansonul pentru brat, apoi efectuati o alta
masurare. Consultati sectiunea 4 din manualul de
instructiuni 2.

Tnlocuiti mansonul pentru brat cu una noua. Consultati
sectiunea 10 din manualul de instructiuni 2.

Ramaneti nemiscat si nu vorbiti in timpul masuratorii. Daca
,E2" apare in mod repetat, umflati manual mansonul pana
cand tensiunea sistolica ajunge la 30 pana la 40 mmHg
peste rezultatul ultimelor dumneavoastra masuratori.
Consultati informatiile de la finalul manualului de
instructiuni 2.

Nu atingeti mansonul si/sau nu indoiti tubul de aer in timp
ce efectuati o masurare. Daca umflati manual mansonul,
consultati informatiile de la finalul manualului de
instructiuni 2.

Rémaneti nemiscat si nu vorbiti in timpul masuratorii.

Amplasati corect mansonul pentru brat, apoi efectuati o alta
masurare. Consultati sectiunea 4 din manualul de
instructiuni 2. Ramaneti nemiscat si stati asezat corect in
timpul masuratorii.

Apasati din nou butonul [START/STOP]. Daca ,Er” apare in
continuare, contactati punctul de vanzare sau distribuitorul
OMRON.



Afisaj/Problema Cauza posibila Solutie

neasteptat in timpul
unei masurari.

apare Amplasati corect mansonul pentru brat, apoi efectuati o alta
5 madsurare. Consultati sectiunea 4 din manualul de
i / apare Frecventa pulsului nu este detectata instructiuni 2. Ramaneti nemiscat si stati asezat corect in
corect. timpul masuratorii.
~M nu clipeste in timpul Daca simbolul de bitai neregulate ale inimii , “
\/V masurarii apare in continuare, este recomandat sa consultati medicul.
D se aprinde Bateriile au un nivel sczut Se recomanda sa inlocuiti toate cele 4 baterii cu unele noi.
intermitent ’ Consultati sectiunea 3 din manualul de instructiuni 2.
( apare sau
H l ten‘sn?metrgl e il desc Inlocuiti imediat toate cele 4 baterii cu unele noi. Consultati
i QP il gumi elese i sectiunea 3 din manualul de instructiuni 2.

Verificati instalarea bateriei pentru o amplasare
corespunzatoare. Consultati sectiunea 3 din manualul de
instructiuni 2.

Nu apare nimic pe afisajul

! - Polaritatile bateriei nu sunt aliniate
tensiometrului.

corespunzator.

Tensiunea arteriald variaza in mod constant. Multi factori, inclusiv stresul, ora si/sau modul in care
aplicati mansonul pentru brat pot afecta tensiunea dumneavoastra arteriala.
Consultati sectiunile 2, 4 si 5 din manualul de instructiuni 2.

Valorile mdsurate apar prea sus sau
preajos.

Apasati butonul [START/STOP] pentru a opri tensiometrul, apoi apasati-l din nou pentru a efectua o
Apare o altd problema. madsuratoare. Daca problema persista, scoateti toate bateriile si asteptati 30 de secunde. Apoi
reinstalati bateriile. Daca problema persistd, contactati punctul de vanzare sau distribuitorul OMRON.




4 Garantie limitata

Va multumim ca ati cumparat un produs OMRON. Acest produs este

confectionat din materiale de foarte buna calitate si s-a acordat multa atentie la

fabricarea sa. Este proiectat pentru a va oferi un nivel ridicat de confort, cu

conditia sa fie operat si intretinut corect, respectand instructiunile din manual.

Acest produs este garantat de OMRON pentru o perioada de 5 ani de la data

cumpararii. Fabricarea corecta, manopera si materialele folosite la acest produs

sunt garantate de OMRON. In timpul acestei perioade de garantie OMRON va

repara sau inlocui produsul defect sau orice componente defecte, fara a fi nevoie

sa achitati ceva pentru manopera sau piese.

Garantia nu acopera urmatoarele:

A. Costurile transport si riscurile de transport.

B. Costurile cu reparatiile si/sau defectiunile apéarute datorita unor reparatii
efectuate de persoane neautorizate.

C. Verificérile si operatiile de intretinere periodice.

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

E. Costurile aparute datorita neacceptarii unei reclamatii (acestea vor fi achitate).

F. Daunele de orice fel, accidentale sau datorate utilizarii incorecte.

G. Serviciul de calibrare nu este inclus in garantie.

H. Piesele optionale beneficiaza de o garantie de un (1) an din momentul
cumpararii. Printre piesele optionale se numara, fara a se limita insa la acestea:
mansonul si tubul mansonului.

in cazul in care solicitati service in garantie va rugam si depuneti cererea la

distribuitorul de la care ati cumpérat produsul sau la un distribuitor autorizat

OMRON. Pentru adrese consultati ambalajul produsului/documentatia sau

distribuitorul specializat. Daca aveti dificultati la contactarea serviciului de relatii

cu clientii al OMRON, vizitati site-ul web (www.omron-healthcare.com) pentru a

afla informatiile de contact.

Repararea sau inlocuirea in garantie nu presupune prelungirea sau reinnoirea

perioadei de garantjie.

Garantia va fi oferita numaiin cazul returnarii produsului complet, impreuna cu

factura originald/bonul de casa emis clientului de catre vanzator.

5 intretinere

5.1 Intretinere

Pentru a proteja tensiometrul impotriva deteriorarii, respectati urmatoarele
indicatii:

Modificérile neautorizate de catre producator vor duce la anularea garantiei.

A Precautie

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

5.2 Depozitarea

« Pastrati tensiometrul si celelalte componente in husa de protectie atunci cand
nu il folositi.

« Depozitati tensiometrul si celelalte componente intr-un loc curat si sigur.

« Pliati usor tubul de aer in mansonul pentru brat. Nota: Nu indoiti sau pliati
prea mult tubul de aer.

« Asezati tensiometrul si celelalte componente in husa de protectie.

+ Nu depozitati tensiometrul si celelalte componente:

- Daca tensiometrul si celelalte componente sunt ude.

- Tn locatii expuse la conditii extreme de temperatura, umiditate, radiatji
solare directe, praf sau vapori corozivi, de exemplu provenind de la solutiile
de albire.

- n locatii expuse la vibratii sau socuri.

5.3 Stergerea tensiometrului

« Nu utilizati substante de curatare abrazive sau volatile.

« Utilizati o lavetd moale uscata sau o laveta moale umezita cu detergent
neagresiv (neutru), pentru a sterge tensiometrul si mansonul pentru brat, apoi
stergeti-le cu o laveta uscata.

« Nu spalati si nu scufundati tensiometrul si mansonul pentru brat sau celelalte
componente in apa.

+ Nufolositi benzing, diluanti sau solventi similari pentru a sterge tensiometrul
si mansonul pentru brat sau celelalte componente.

5.4 Calibrare si service

« Precizia acestui tensiometru a fost testata cu atentie, acesta fiind conceput
pentru o durata de viata indelungata.

- In general, se recomanda verificarea aparatului la fiecare doi ani pentru a
asigura functionarea corespunzatoare si precizia acestuia. Consultati
distribuitorul autorizat OMRON sau Departamentul de servicii pentru clienti al
firmei OMRON la adresele indicate pe ambalaj sau in documentatia livrata
impreuna cu aparatul.



6 Specificatii
Categoria de produs
Descrierea produsului
Model (Cod)

Afisare

Interval de presiune
manson

Intervalul de mdsurare a
tensiunii arteriale

Intervalul de mdsurare a
pulsului

Precizie

Metoda de masurare
Mod de functionare

Clasificare IP

Valoare nominald

Sursa de alimentare

Durata de viata a
acumulatorului

Perioada de valabilitate
(duratd de viata utila)

Tensiometru electronic
Tensiometru automat pentru brat
M3 Comfort AFib (HEM-7196-FLE)
Afisaj LCD digital

0-299 mmHg

SYS (Tensiune sistolica):
ntre 60 si 260 mmHg
DIA (Tensiune diastolica):
intre 40 i 215 mmHg

ntre 40 si 180 batdi/minut.

Tensiune: £3 mmHg
Puls: 5% din valoarea afisata

Metoda oscilometrica
Operare continua

Tensiometru: IP21

Adaptor optional de CA:

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

6VCC4W

4 baterii ,AA" de 1,5V sau adaptor de CA
optional (CA INTRARE 100 - 240 V
50-60Hz0,12-0,065 A)

Aproximativ 900 de masuratori
(folosind noile baterii alcaline si
mansonul inclus in pachet. In functie de
tipul de baterie si de manson.)

Tensiometru: 5 ani sau la atingerea a
30.000 de utilizdri./ Manson: 5 ani sau la
atingerea a 10.000 de utilizari. /
Adaptor de CA optional: 5 ani

Conditii de lucru

Conditii de depozitare/
transport

Greutate

Dimensiuni

Circumferinta
mansonului aplicabild in
cazul tensiometrului

Memorie

Cuprins

Protectie impotriva
socurilor electrice

Piesa aplicata

Nota

Intre +10 si +40 °C/Intre 15% si 90% UR
(fara condensare)/Intre 800 si 1060 hPa

Intre -20 si +60 °C/Intre 10 si 90% UR
(fara condensare)

Tensiometru: aprox. 350 g (fara baterii)
Manson: aprox. 163 g

Tensiometru: aprox. 165 mm (I) x
70 mm (I) x 98 mm (L)/Manson: aprox.
145 mm X 532 mm (tub de aer: 750 mm)

22-42 cm

Stocheazé pana la 60 valori per utilizator

Tensiometru, manson pentru brat
(HEM-FL31), 4 baterii ,AA”, manual de
instructiuni 1 si 2, husa de protectie

Echipament ME cu alimentare interna
(atunci cand se folosesc doar bateriile)
Echipament ME din clasa Il (adaptor
optional de CA)

Tip BF (manson)

« Aceste specificatii pot fi modificate fara nicio notificare.

« Acest tensiometru este testat clinic in conformitate cu cerintele standardului
EN ISO 81060-2:2014 si respecta standardele
EN ISO 81060-2:2019+A1:2020+A2:2024 (exceptie facand pacientele
insarcinate si cu preeclampsie). In studiul de validare clinica, K5 s-a utilizat pe
85 de subiecti, pentru determinarea tensiunii diastolice.

+ Acest aparat a fost aprobat pentru utilizarea de cétre pacientele insarcinate si
cele cu preeclampsie conform protocolului modificat al Societatii Europene

de Hipertensiune*.

« Aparatul a fost validat pentru utilizare la pacientii cu diabet (Tip 1l)**.



« Clasificarea IP reprezintd gradul de protectie asigurat prin carcasa in
conformitate cu IEC 60529. Tensiometrul si adaptorul optional de CA sunt
protejate impotriva impactului cu corpurile straine solide cu diametrul de
12,5 mm si mai mari decat un deget. Tensiometrul si adaptorul optional de
CA HHP-CMO1 si HHP-AMO1 sunt protejate impotriva caderii verticale a
picaturilor de apa care ar putea cauza probleme in timpul functionarii
normale. Un adaptor optional de CA HHP-BFHO1 este protejat impotriva
caderii oblice a picaturilor de apa care ar putea cauza probleme in timpul
functionarii normale.

« Clasificarea modului de functionare este in conformitate cu IEC 60601-1.

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

7 Eliminarea corecta ca deseu a acestui produs
(Deseuri de echipamente electrice si

electronice)
Acest marcaj inscriptionat pe produs sau prezent in
documentatia acestuia indica faptul ca nu trebuie eliminat
impreuna cu alte deseuri menajere la sfarsitul duratei sale de
viata.
Pentru a preveni eventuala afectare a mediului inconjurator sau
a sanatatii oamenilor din cauza eliminarii necontrolate a
deseurilor, va rugam sa separati acest produs de celelalte tipuri
de deseuri si sa il reciclati in mod responsabil pentru a promova
utilizarea sustenabild a resurselor materiale.
Utilizatorii casnici trebuie sa contacteze distribuitorul de la care au cumparat
acest produs sau biroul administratiei locale pentru detalii referitoare la locul si
modul in care pot returna acest produs pentru a fi reciclat in mod ecologic.
Utilizatorii, persoane juridice, trebuie sa contacteze furnizorul si sa verifice
termenii si conditiile din contractul de cumpdrare. in momentul elimindrii, acest
produs nu trebuie amestecat cu alte deseuri comerciale.

8 mportante privind

itatea electromagnetica (CEM)

Acest dispozitiv este in conformitate cu standardul EN 60601-1-2:2015+A1:2021
privind compatibilitatea electromagnetica (CEM).

Documentatia suplimentara in conformitate cu acest standard CEM este
disponibila pe

https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility

Pentru informatii CEM privind acest dispozitiv, accesati site-ul web.

9 Ghidul si declaratia producatorului

« Acest produs OMRON este fabricat si testat cu ajutorul sistemului strict de
control al calitatii dezvoltat de OMRON HEALTHCARE Co. Ltd., Japonia.
Componenta principala a tensiometrelor OMRON, respectiv senzorul de
presiune, este fabricatd in Japonia.
Algoritmul fibrilatiei atriale (FibA) a fost dezvoltat utilizand mai multe baze de
date publicate de PhysioNet, care sunt descrise in licenta de atribuire ODC.
Pentru informatii suplimentare, va rugam sa accesati pagina produsului:
www.omron-healthcare.com

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

10 Informatii suplimentare

Ce este tensiunea arteriala?

Tensiunea arteriald este o masura a fortei (presiunii) exercitate de sange pe
peretii arterelor. Presiunea sangelui din artere se modifica in mod constant pe
parcursul unui ciclu cardiac.

Tensiunea cea mai ridicata se numeste Tensiune sistolicd; tensiunea cea mai
scazuta se numeste Tensiune diastolica. Ambele valori ale tensiunii, atat cea
sistolica, cat si cea diastolica, sunt necesare pentru a permite unui medic sa
evalueze starea tensiunii arteriale a unui pacient.

Ce este aritmia?

Aritmia sau batdile neregulate ale inimii reprezinta batdi neregulate ale inimii.
Acestea sunt cauzate de deficiente ale impulsurilor electrice care gestioneaza
viteza si ritmul batdilor inimii. Frecventa bétailor inimii ar putea avea sincope, ar
putea fi prea rapida (tahicardie), prea lenta (bradicardie) sau ar putea fi
neregulata.

Sursa: Desai DS, Hajouli S. Arrhythmias. [Ultima actualizare: 5 iunie 2023]. In:
StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; ianuarie 2024.
Ce este fibrilatia atriala (FibA)?

Fibrilatia atriala (FibA) este un tip de aritmie care determina o frecventd
neregulati si, adesea, foarte rapida a batailor inimii. In timpul unui episod de
fibrilatie atriala (FibA), camerele superioare ale inimii, denumite atrii, bat haotic
si neregulat. Fibrilatia atriald (FibA) poate duce la formarea de cheaguri de sange
in inima. Aceasta poate duce la probleme grave de sénatate, de exemplu, la
atacuri de cord, atacuri ischemice tranzitorii (AIT), insuficienta cardiaca si alte
complicatii cardiace.

Sursa: Nesheiwat Z, Goyal A, Jagtap M. Atrial Fibrillation. [Ultima actualizare:

26 aprilie 2023].

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



Detectia posibilelor fibrilatii atriale (FibA)

D AFib

Tehnologia inregistrata sub marca OMRON va avertizeaza atunci cand sunt
detectate posibile fibrilatii atriale, chiar si dupa singura masuratoare.
Tensiometrul va va instiinta referitor la prezenta unor posibile fibrilatii atriale
(FibA) daca acesta detecteaza neregularitati ale intervalelor de ritm cardiac in
timpul unei masuratori.

Functia de screening al posibilelor fibrilatii atriale (FibA) evalueaza NUMAI
posibilitatea prezentei de fibrilatii atriale dupa efectuarea unei masuratori.
Acesta NU monitorizeaza in mod continuu starea inimii dumneavoastra si, prin
urmare, nu va poate avertiza referitor la aparitia in alte momente a fibrilatiilor
atriale (FibA). Acest tensiometru nu poate detecta toate formele de fibrilatii
atriale (FibA). Daca neregularitatea ritmului cardiac este prea mica, este posibil
ca aceasta sa nu fie detectata. De exemplu, dacd exista o anormalitate in
conductia dintre atrium si ventricul, ritmul cardiac ar putea fi in ritmul sinusal,
caz in care eventualele fibrilatii atriale (FibA) nu pot fi detectate de acest
tensiometru.

Starea in care este afisat simbolul , 10t “ poate influenta
masurdtorile tensiunii arteriale si ar putea fi dificila obtinerea unei masuratori
precise. Daca acest lucru se intampla, va recomandam sa consultati medicul.
Care este diferenta dintre functia de screening al posibilelor
fibrilatii atriale (FibA) si ECG?

Functia de screening al posibilelor FibA utilizeaza detectia undei de puls pentru
a detecta posibilele FibA cu o sensibilitate de 95,1% si o specificitate de 98,6%*.
Un EKG masoara activitatea electrica a inimii si poate fi utilizat de un medic
pentru a diagnostica FibA.

* Janik M et al. Diagnostic accuracy for detecting atrial fibrillation using a novel
machine learning algorithm in a blood pressure monitor. (Precizia de
diagnosticare pentru detectarea fibrilatiei atriale utilizand un algoritm
inovator de machine learning la un tensiometru.) Heart Rhythm. (Ritmul
cardiac.) 30 apr. 2024:51547-5271(24)02520-7

Dacé nu apare simbolul , IS “, inseamna ci este
posibil sa nu fie prezenta fibrilatia atriala FibA?

Chiar daca nu apare simbolul ,, “, tot exista posibilitatea ca
fibrilatia atriald (FibA) s fie prezenta. Daca este efectuata o masuratoare atunci
cand fibrilatia atriala (FibA) nu se manifesta, posibilele fibrilatii atriale (FibA) ar
putea sa nu fie detectabile. Acest tensiometru nu poate detecta toate formele de
fibrilatii atriale (FibA).

AAvertisment

Functia de screening al posibilelor fibrilatii atriale (FibA) evalueaza NUMAI
posibilitatea prezentei de fibrilatii atriale (FibA). Aceasta NU detecteaza aritmiile
sau afectiunile care ar putea pune viata in pericol, precum potentialele aritmii
cardiace sau infarctul.

Ar trebui sa consult medicul daca apare simbolul

Este recomandat s& consultati medicul daca apare simbolul ,, 1Ot AFib
Totusi, simbolul poate fi afisat din alte motive, cum ar fi alte aritmii cardiace.

Cum trebuie sa procedez daca simbolul ,, “ apare
uneori?

Fibrilatia atriala (FibA) nu prezinta intotdeauna simptome. Este recomandat sa
consultati si sa urmati recomandarile medicului dumneavoastra.

Am fost diagnosticat/a cu fibrilatie atriala (FibA) de catre medic,

insa simbolul ,, “nu apare.

Este posibil ca fibrilatia atriala (FibA) sa nu se manifeste in timpul unor anumite
madsuratori ale tensiunii arteriale. Este recomandat sé consultati cu regularitate
medicul.

Valoarea tensiunii arteriale este fiabila cand apare simbolul
" “ sau simbolul pentru ritm cardiac neregulat

" “?

Fibrilatia atriala (FibA) sau un ritm cardiac neregulat poate influenta
masuratorile tensiunii dumneavoastra arteriale si poate complica obtinerea unei
valori exacte. Pot fi necesare masuratori repetate pentru a elimina
variabilitatea.* Tensiometrul va indica un mesaj de eroare (E5) daca influenta
ritmului cardiac neregulat este prea grava pentru a se obtine un rezultat de
masurare. Dacd acest lucru se intampla in mod repetat, va recomandam sa
consultati medicul.

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




Descrierea simbolurilor
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1. Componenta aplicata - Tip BF, grad de protectie
impotriva electrocutarii (pierderilor de curent)

2. Echipament din Clasa a ll-a. Protectie impotriva
socurilor electrice

3. Grad de protectie impotriva factorilor externi conform
IEC 60529

4. Marcajul CE
5. Marcaj UKCA
6. NumAfr de serie

17 Identificator unic al dispozitivului

R
UK
cA
> ﬁ " omuarb © AgT_,O
N4

8. Dispozitiv medical

9. Limitare temperatura

10. Limitare umiditate

11. Limitare presiune atmosferica

12. Indicatia polaritatii conectorului
13. Exclusiv pentru utilizare in interior

14. Tehnologia inregistratad sub marca OMRON va
avertizeazd atunci cand sunt detectate posibile fibrilatii
atriale, chiar si dupd singura masuratoare.

15. Identificator pentru mansoanele compatibile cu acest
dispozitiv

16. Marcaj artera

17. Circumferinta bratului

18. Nu este fabricat din cauciuc natural

19. Este necesar ca utilizatorul sa consulte acest manual cu
instructiuni

20. Din motive de sigurantd, este necesar ca utilizatorul sa
respecte cu strictete specificatiile din manualul cu
instructiuni. (Fundal: albastru)

21. Curent continuu

22. Curent alternativ

23. Data fabricatiei

24. Nivel de eficientd al sursei de alimentare cu energie
25. Actiune interzisa

26. Marcaj reciclare X: Numar material Y: Abreviere material
Pentru mai multe informatii, consultati 97/129/CE.

27. Marcaj de reciclare
28. Numar LOT
29. Instructiuni privind reciclarea elementelor de ambalaj



Cu 5 minute inainte: relaxati-va si odihniti-va.
Continutul pachetului -
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Z W Aplicarea mansonului

1 -2

A.Furtunul mansonului ar trebui sé se aflela 1-2cm
deasupra portiunii interioare a cotului.

B. Asigurati-va cd tubul de aer este pozitionat pe partea
interioara a bratului dumneavoastra si infasurati ferm
mansonul, pentru a nu mai aluneca.

Pozitia asezat corecta

1. Stati cu spatele si cu
bratul sprijinite.

2. Mentineti mansonul
pentru brat la
acelasi nivel cu
inima.

3. Tineti picioarele
drepte pe sol si
picioarele
neincrucisate.
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1. Selectati ID-ul dumneavoastra de utilizator ,1“ sau ,2".
2. Apasati butonul [START/STOP].
A: Se aprinde intermitent la fiecare bataie a inimii.
B: Se deplaseaza odatd cu intensitatea pulsului in timp
ce mansonul se dezumfla.
C: Apare in timp ce mansonul se dezumfla.
3. Valoarea este salvata automat.

Mesaje de eroare sau alte
probleme? consultati:

Manual 1 Instructiuni g3,

»3 Mod de masurare tripla a tensiunii arteriale

Modul de masurare tripla a
tensiunii arteriale efectueaza
automat 3 masuratori
consecutive, la intervale de cate
30 de secunde, si afiseaza
media acestora.

3 sec+



0 Modul Vizitator
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Efectueaza o singura masuratoare pentru alt utilizator. Nu
exista valori stocate in memorie.
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VA Verificarea valorilor inregistrate

(6! i
a o3
SYS f— mmig  PULSE
/min
40 B8 b
1
AFlb
1 ZA SYS

=— DIA

Apare daca ,SYS” este de 135 mmHg sau mai mult si/sau
daca ,DIA” este de 85 mmHg* sau mai mult.

N
H

Apare atunci cand sunt detectate batai neregulate ale
inimii** in timpul masurdrii. Daca acesta apare in
continuare, este recomandat sa consultati medicul.

w
H

Va avertizeaza referitor la orice miscare a corpului care va
afecta citirea valorilor tensiunii arteriale. Scoateti
mansonul, asteptati 2 - 3 minute si incercati din nou.

40

Mansonul este suficient Amplasati mansonul din nou,
de strans. MAI STRANS.



5 3Ot AFib

Apare dacé posibilitatea de prezenta a fibrilatiei
atriale (FibA) a fost detectata in timpul masurarii.
Acesta nu este un diagnostic, reprezintd doar
detectarea potentiala a prezentei fibrilatiei atriale
(FibA). Trebuie sa contactati medicul pentru a discuta
rezultatele obtinute.

693

Apare atunci cand se efectueaza o masuratoare in
modul de masurare tripla a tensiunii arteriale. Modul de
masurare tripla a tensiunii arteriale efectueaza automat
3 masuratori consecutive, la intervale de cate 30 de
secunde, si afiseaza media acestora.

Pentru a utiliza modul de masurare tripla a tensiunii
arteriale, consultati sectiunea 6.

* Definitia hipertensiunii arteriale se bazeaza pe ghidul 2023 ESH.
** Bataile neregulate sunt definite printr-un ritm al batailor inimii
care este cu 25% mai mic sau cu 25% mai mare decat ritmul mediu
detectat in timp ce tensiometrul dumneavoastra masoara tensiunea
arteriala.

VA Wilizarea functiilor de memorie

Tnainte de a utiliza functiile de memorie, selectati ID-ul de
utilizator.

@ Valorile stocate in memorie
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Stocheaza pana la 60 de valori de masurare.

Apasati si mentineti apasat, pentru a derula rapid prin
valorile mdsurate anterior.



Restabilirea setarilor implicite

Accesorii obtionale

Arm Cuff Adaptor AC

Model: HHP-CMO1
P-BFHO1
HHP-AMO1

Model: HEM-FL31
22-42cm

o))
Conectorul de aer poate fi
compatibil cu mansonul optional.

Nu aruncati conectorul de aer.

18

Daca tensiunea dumneavoastra sistolica este mai mare de
210 mmHg: Dupa ce mansonul incepe sa se umfle, apasati
si tineti apasat butonul [START/STOP], pana cand aparatul
creste valoarea cu 30 pana la 40 mmHg mai mult decat
tensiunea dumneavoastra sistolica estimatd. Nu umflati la
mai mult de 299 mmHg.



	Blank Page
	Blank Page
	Blank Page
	Blank Page
	Carte M7it final.pdf
	Blank Page




