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Overview

Przeglad
Prehled

[FT¥] Attekintés

Ea Opis zariadenia
Pregled

BT Pregled

Display Displej
Wyswietlacz Zaslon
Displej Zaslon
Kijelzé

[Connection] button (Date/Time)
Przycisk [Potaczenie] (Data/godzina)
Tlacitko [PFipojeni] (datum/cas)
[Csatlakozds] gomb (Datum/idé)
Tlacidlo [Pripojenie] (Datum/¢as)
Gumb [Povezava] (Datum/ura)
Gumb [za spajanje] (datum/vrijeme)

[Memory] button Tlacidlo pamate [Pamat]
Przycisk [Pamiec] Gumb [Pomnilnik]
Tlacitko [Pamét] Gumb [memorijel

[Meméria] gomb

[Forward]/[Backward] buttons
Przyciski [Dalejl/[Wstecz]
Tlacitka [Vpred]/[Zpét]
[El6re]/[Visszal gombok

Tlacidla [Dopredul/[Dozadu]
Gumba [Naprejl/[Nazaj]

Gumbi [naprijed]/[natrag]

[User ID 1]/[User ID 2] buttons

Przyciski [Uzytkownik 11/[Uzytkownik 2]

Tlacitka [ID uzivatele 1]/[ID uzivatele 2]

[Felhasznalé 1]/[Felhasznalé 2] gombok

Tlacidla [ID pouzivatela 11/[ID pouzivatela 2]

Gumba [ID uporabnika 1]/[ID uporabnika 2]

Gumbi [korisni¢ka identifikacijska oznaka 11/[korisnicka
identifikacijska oznaka 2]

[START/STOP] button Tlacidlo [START/STOP]

Przycisk [START/STOP] Gumb [START/STOP]

Tlacitko [START/STOP] Gumb [START/STOP]
[START/STOP] gomb

Air jack Vstup pre vzduchovu hadicku
Przytacze powietrza Zracna vticnica

Vzduchovy konektor Uti¢nica za cijev za dovod zraka
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AC adapter jack (for optional AC adapter)

Gniazdo zasilacza (do podtaczania opcjonalnego zasilacza)
Konektor pro sitovy adaptér (v pfipadé pouziti sitového adaptéru)
Halbzati adapter aljzat (az opcionalis halézati adapterhez)
Konektor pre sietovy adaptér (pre volitelny doplnkovy sietovy
adaptér)

Vti¢nica napajalnika na izmenicni tok (za izbirni napajalnik na
izmenicni tok)

Uti¢nica AC adaptera (za dodatni AC adapter)

Battery compartment Priestor na batérie
Komora baterii Prostor za baterije
Prostor pro baterie Pretinac za baterije
Elemtartd

Air plug Vzduchova zastrcka
Wtyczka przewodu powietrza ~ Zracni vti¢
Vzduchova zastrcka Prikljucnica cijevi za zrak
Leveg6csatlakozéd

Air tube Vzduchova hadicka
Przewdd powietrza Zracna cev
Vzduchova hadic¢ka Cijev za zrak
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1. Introduction

Thank you for purchasing the OMRON Automatic Upper Arm Blood Pressure
Monitor. This blood pressure monitor uses the oscillometric method of blood
pressure measurement. This means this monitor detects your blood movement
through your brachial artery and converts the movements into a digital reading.

1.1 Safety Instructions

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

1.2 Intended Use

Intended Purpose

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

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

Intended Patients

Adult patient population

Intended Users
Adult population who can understand this instruction manual.

Clinical Benefit

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

Type of Use

This monitor is intended to be multiple patient multiple use.

Limitation

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

Indication

This device is used by healthy individuals, patients with hypertension, patients
with health-conscious individuals, in a general household situation for the
following purpose.

- measure blood pressure and pulse rate
- evaluate the possibility of AFib

1.3 Receiving and Inspection

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

2. Important Safety Information

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

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

2 1 Contraindications
DO NOT use this monitor on an injured arm or an arm under medical
treatment.

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

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

2.2 Side Effects

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

« Inflating to a higher pressure than necessary may result in bruising of the
arm where the cuff is applied. NOTE: refer to “If your systolic pressure is
more than 210 mmHg"in section 10 of instruction manual 2 for additional
information.

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

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

« DO NOT adjust medication (including altering your use of any drug or
treatment) based on readings from this blood pressure monitor. Take
medication as prescribed by your physician. ONLY a physician is qualified to
diagnose and treat high blood pressure and heart related conditions.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Data Transmission

« After the pairing process is completed, this product always emits radio
frequencies (RF) in the 2.4 GHz band. DO NOT use this product in locations
where RF is restricted, such as on an aircraft. Disable the Bluetooth®
feature in this monitor, or remove the batteries and unplug the
AC adapter when in RF restricted areas.

AC Adapter (optional accessory) Handling and Usage

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

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

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

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

Battery Handling and Usage

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

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

2.4 /\ Precaution

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

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

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

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

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

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

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

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

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

DO NOT use this monitor in a moving vehicle such as in a car or on an aircraft.
DO NOT drop or subject this monitor to strong shocks or vibrations.

DO NOT use this monitor in places with high or low humidity or high or low
temperatures. Refer to section 6.

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

DO NOT use this monitor with other medical electrical (ME) equipment
simultaneously. This may result in incorrect operation of the devices and/or
cause an inaccurate reading.

Avoid bathing, drinking alcohol or caffeine, smoking, exercising and eating
for at least 30 minutes before taking a measurement.

Rest for at least 5 minutes before taking a measurement.

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

Remain still and DO NOT talk while taking a measurement.

ONLY use the arm cuff on persons whose arm circumference is within the
specified range of the cuff.

Ensure that this monitor has acclimated to room temperature before taking
a measurement. Taking a measurement after an extreme temperature
change could lead to an inaccurate reading. It is recommended that you wait
for approximately 2 hours for the monitor to warm up or cool down when
the monitor is used in an environment within the temperature specified

as operating conditions after it is stored either at the maximum or at the
minimum storage temperature. For additional information on operating and
storage / transport temperature, refer to section 6.

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

section 6.

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

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

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



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

+ ONLY use the approved arm cuff for this monitor. Use of other arm cuffs may
result in incorrect readings.

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

Data Transmission

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

AC Adapter (optional accessory) Handling and Usage
+ Fully insert the AC adapter into the outlet.

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

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

« Wipe any dust off of the AC adapter.

» Unplug the AC adapter when not in use.

« Unplug the AC adapter before wiping this monitor.

Battery Handling and Usage

DO NOT insert batteries with their polarities incorrectly aligned.

+ ONLY use 4“AA” alkaline or manganese batteries with this monitor. DO NOT
use other types of batteries. DO NOT use new and used batteries together.
DO NOT use different brands of batteries together.

+ Remove the 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 the batteries to ensure they are in good working
condition.

2.5 General Notices

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

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

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

- Be aware that OMRON will not be responsible for the loss of data and/or
information in the app.

+ "“OMRON connect”is the only app that we recommend to use with your
monitor to transfer data correctly.

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

Battery Handling and Usage

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

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

- Replacing batteries will not delete previous readings.
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3. Error Messages and Troubleshooting

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

the table below.

Display/Problem

Ec

E3
EM

ES
Er

r

Possible Cause

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

Air plug is not completely plugged

appears of the arm into the monitor.

cuff does notinflate. The arm cuffis not applied correctly.

Air is leaking from the arm cuff.

appearsora
measurement
cannot be
completed after the
arm cuff inflates.

causes the arm cuff to not inflate
sufficiently.

and a measurement cannot be taken.

The arm cuff is inflated exceeding the

appears maximum allowable pressure.

Moving or talking during a measurement
appears results in vibrations that disrupt the

measurement.

The pulse rate is not detected correctly.
appears

The monitor has malfunctioned.
appears

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

Moving or talking during a measurement

The systolic pressure is above 210 mmHg

Solution

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

Insert the air plug securely.

Apply the arm cuff correctly, then take another
measurement. Refer to section 8 of instruction manual 2.

Replace the arm cuff with a new one. Refer to section 15 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 10 of instruction manual 2.

Do not touch the arm cuff and/or bend the air tube while
taking a measurement. If inflating the arm cuff manually,
refer to section 10 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 8 of instruction manual 2.
Remain still and sit correctly during a measurement.

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

Follow the instructions shown in the “OMRON connect” app.

If the “Err” still appears after checking the app, contact your
OMRON retail outlet or distributor.
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Display/Problem Possible Cause Solution

The pulse rate is not detected correctly.  Apply the arm cuff correctly, then take another
/B2l appears measurement. Refer to section 8 of instruction manual 2.
Remain still and sit correctly during a measurement.
/ appears If the irregular heartbeat symbol “ / " continues
to appear, it is recommended that you consult with your
hysician.
Qh does not flash during phy
< a measurement
The monitor is waiting for pairing with Refer to section 5 of instruction manual 2 for pairing your
Fl flashes the smart device. monitor with your smart device, or press the [START/STOP]

button to cancel pairing and turn your monitor off.

There are more than 80 readings stored  Pair or transfer your readings to the “OMRON connect”
flashes in memory. app so you can keep them in memory in the app, and this
symbol disappears.

0

The date and time is not set.

100 readings are stored in memory, and

L
r . ) .
appears new readings will replace the old readings.
E flashes Batteries are low. Replacing all 4 batteries with new ones is recommended.
Refer to section 4 of instruction manual 2.
appears, or the Batteries are depleted. Immediately replace all 4 batteries with new ones. Refer to
( pp P yrep

R ( monitor is turned off section 4 of instruction manual 2.

unexpectedly during
andI: : a measurement.

Nothing appears on the display

| Battery polarities are not properly Check the battery installation for proper placement. Refer to
of the monitor.

aligned. section 4 of instruction manual 2.

Readings appear too high ortoo  Blood pressure varies constantly. Many factors including stress, time of day, and/or how you apply the
low. arm cuff, may affect your blood pressure. Review sections 2, 8 and 9 of instruction manual 2.

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

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

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

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

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

operated and maintained as described in the instruction manual.

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

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

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

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

parts.

The warranty does not cover any of the following:

A. Transport costs and risks of transport.

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

persons.

C. Periodic check-ups and maintenance.

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

. Costs arising due to non-acceptance of a claim (those will be charged for).
Damages of any kind including personal caused accidentally or from misuse.

. Calibration service is not included within the warranty.

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

Should warranty service be required please apply to the dealer whom the

product was purchased from or an authorised OMRON distributor. For the

address refer to the product packaging / literature or to your specialised

retailer. If you have difficulties in finding OMRON customer services, visit our

website (www.omron-healthcare.com) for contact information.

Repair or replacement under the warranty does not give rise to any extension

or renewal of the warranty period.

The warranty will be granted only if the complete product is returned together

with the original invoice / cash ticket issued to the consumer by the retailer.

I o mm

5. Maintenance

5.1 Maintenance

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

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

I /\ Precaution EN6

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

5.2 Storage

+ Keep your monitor and other components in the'storage case when notin
use.

- Store your monitor and other components in a clean, safe location.
1. Remove the arm cuff from the monitor.
The air plug is designed to fit securely into the monitor so it does not
accidentally unplug from the monitor when in use.
When removing the arm cuff from the monitor, pull the air plug out from the
monitor in a straight motion, holding the plug and not using the tube. You
will hear a “click” sound as the cuff plug is removed from the monitor.

I /\ Precaution

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.

- Do not store your monitor and other components:

« If your monitor and other components are wet.

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

«In locations exposed to vibrations or shocks.

5 3 Wiping the Monitor
Do not use any abrasive or volatile cleaners.

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

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

« Do not use gasoline, thinners or similar solvents to wipe your monitor and
arm cuff or other components.

5.4 Calibration and Service

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

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



6. Specifications
Product Category

Product description

Model (Code)
Display
Cuff pressure range

Blood pressure
measurement range

Pulse measurement range

Accuracy

Inflation

Deflation
Measurement method
Transmission method

Wireless communication

Operation mode

IP classification

Rating

Power source

Electronic Sphygmomanometers

Automatic Upper Arm Blood Pressure
Monitor

M7 Intelli IT AFib (HEM-7380T1-EBK)
LCD digital display
0to 299 mmHg

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

40 to 180 beats / min.

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

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

Frequency range:

2.4 GHz (2400 - 2483.5 MHz) /
Modulation: GFSK

Effective radiated power: < 20 dBm

Continuous operation

Monitor: IP21
Optional AC adapter: IP21 (HHP-CMO01)
or IP22 (HHP-BFHO1)

DC6V4W

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

Battery life

Durable period (Service
life)

Operating conditions

Storage / Transport
conditions

Weight

Dimensions

Cuff circumference
applicable to the monitor

Memory

Contents

Protection against
electric shock

Applied part

Note

Approx. 700 measurements (using new

alkaline batteries)

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

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

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

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

Monitor: approx. 440 g
(not including batteries)
Arm cuff: approx. 163 g

Monitor: approx. 191 mm (W) x

85 mm (H) X 117 mm (L) /

Arm cuff: approx. 145 mm x 532 mm
(air tube: 750 mm)

22to42cm

Stores up to 100 readings per user

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

Internally powered ME equipment
(When using only batteries)

Class Il ME equipment (Optional
AC adapter)

Type BF (arm cuff)

« These specifications are subject to change without notice.
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« This monitor is clinically investigated according to the requirements
of EN ISO 81060-2:2014 and complies with EN ISO 81060-2:2014 and
EN ISO 81060-2:2019 + A1:2020 (excluding pregnant and pre-eclampsia
patients). In the clinical validation study, K5 was used on 85 subjects for
determination of diastolic blood pressure.

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

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

« P 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 monitor and optional AC adapter HHP-CMOT1 are protected
against vertically falling water drops which may cause issues during a normal
operation. The optional AC adapter HHP-BFHO1 is protected against oblique
falling water drops which may cause issues during a normal operation.

+ Operation mode classification complies with IEC 60601-1.

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

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

About a wireless communication interference

The Bluetooth option in the product is used to connect to dedicated apps

on mobile devices to synchronize date/time data from mobile device to the
product, and to synchronize measurement data from the product to mobile
device. Further handling of the data on the mobile device is up to the user’s
discretion. This product operates in an unlicensed ISM band at 2.4 GHz where
any third party can intercept the radio waves, willfully or accidentally, for any
unknown purpose. In the event this product is used near other wireless devices
such as microwave and wireless LAN, which operate on the same frequency
band as this product, there is a possibility that interference may occur. If
interference occurs, stop the operation of the other devices or relocate this
product away from other wireless devices before attempting to use it.

7. Correct Disposal of This Product EN8
(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 orhuman health
from uncontrolled waste disposal, please separate this product
from other types of wastes and recycle it responsibly.to’‘promote I
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-7380T1-EBK conforms to the EN 60601-1-2 Electromagnetic Compatibility
(EMC) standard.

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

Refer to the EMC information for HEM-7380T1-EBK on the website.

9. Guidance and Manufacturer’s Declaration
+ Hereby, OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., declares that the radio equipments
type HEM-7380T1-EBK is in compliance with Directive 2014/53/EU.

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

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

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



10. How to Calculate Weekly Averages

Morning Weekly Average Calculation

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

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

Evening Weekly Average Calculation

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

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

Within 10 min. Within 10 min.
|0@@ OO | O O 0| OO eee

=M :559

Measurements
in the evening

Measurements
in the morning

11. Additional Information

What is Blood Pressure?

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

The highest pressure in the cycle is called the Systolic Blood Pressure; the lowest

is the Diastolic Blood Pressure. Both pressures, the Systolic and Diastolic, are
necessary to enable a physician to evaluate the status of a patient’s blood pressure.

What is Arrhythmia?

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

What is AFib?

Atrial fibrillation (AFib) means the most common type of non-sinus
tachyarrhythmia. This symptom may create blood clots. This can lead to major
health problems, including strokes, transient ischemic attacks (TIAs), and
pulmonary emboli (PEs); depending which chamber of the heart has the blood
clotinit.

Possible AFib Detection

QL AFib

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

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

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

The state in which” / "symbol is displayed can influence

your blood pressure measurements and make it difficult to get an accurate
reading. If this occurs, it is recommended that you consult with your physician.

EN9



What is the difference between the possible AFib screening
feature and ECG?

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

If the ” i& / " symbol does not appear, does it mean
there is no possibility of AFib?

Even if the” / "symbol does not appear, there is still a

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

IA Warning

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

Should I consult with my physician if the “ 8 / "
symbol appears?
It is recommended that you consult with your physician if the

" / ”symbol appears. This symbol may be displayed for other
reasons, such as other heart arrhythmias.

What should I do if the “ {5} / [ ESTEZ ” symbol sometimes
appears?

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

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

"/ ”symbol does not appear.

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

Is the blood pressure reading reliable when the ENTO
“i/ " symbol or the irregular heartbeat symbol

‘& " appears?

AFib or an irregular heartbeat can influence your blood pressure measurements

and make it difficult to get an accurate reading. Repeated measurements

may be required to overcome variabilities.* The monitor will indicate an error
message (E5) if the influence of the irregular heartbeat is too severe to give

a measurement result. If this occurs repeatedly, it is recommended that you

consult with your physician.

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



Wskazania

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w warunkach domowych przez osoby

1. Wprowadzenie zdrowe, pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym, pacjentéw dbajacych o zdrowie
Dziekujemy za zakup automatycznego cisnieniomierza naramiennego OMRON. w nas'Fepu.j’qc.yr‘n. celu: B

Cisnieniomierz wykorzystuje oscylometryczng metode pomiaru cisnienia krwi. - pomiar cisnienia krwi i tetna,

Oznacza to, ze urzadzenie wykrywa ruch krwi w tetnicy ramiennej i przeksztatca - ocena mozliwosci wystepowania migotania przedsionkow.

go w odezyt cyfrowy. 1.3 Odbiér i sprawdzenie

1.1 |nstrukcje bezpieczeﬁstwa Cisnieniomierz oraz inne elementy nalezy wyja¢ z opakowania i sprawdzic¢
Niniejsza instrukcja zawiera istotne informacje o automatycznym pod katem uszkodzen. Jezeli ciSnieniomierz lub ktorykolwiek z pozostatych
ci$nieniomierzu naramiennym OMRON. Aby zapewni¢ bezpieczeristwo i elementoéw jest uszkodzony, NIE WOLNO GO UZYWAG; nalezy skonsultowac sie z
prawidtowe korzystanie z cisnieniomierza, nalezy PRZECZYTAC i ZROZUMIEC punktem sprzedazy detalicznej produktow firmy OMRON lub ich dystrybutorem.

wszystkie podane instrukcje. W razie niezrozumienia wspomnianych
instrukgji lub pytan przed podjeciem proby uzycia ciSnieniomierza
prosimy o kontakt z punktem sprzedazy detalicznej produktéw OMRON
lub ich dystrybutorem. W celu uzyskania szczegétowych informacji na
temat cisnienia krwi uzytkownika urzadzenia nalezy skonsultowac sie z

2. Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa
Przed rozpoczeciem korzystania z cisnieniomierza nalezy przeczytac rozdziat
+Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa” w niniejszej instrukgji obstugi.
W celu zachowania bezpieczenstwa nalezy Scisle przestrzegac instrukgji obstugi.
Nalezy jg zachowac do wgladu. W celu uzyskania szczegétowych informacji

lekarzem. P o . . . P
na temat ci$nienia krwi uzytkownika urzadzenia nalezy skonsultowac sie

1.2 Przeznaczenie zlekarzem.

Docelowe zastosowanie 2 1 Przeciwwskazania

Urzadzenie to jest ci$nieniomierzem cyfrowym przeznaczonym do pomiaru NIE nalezy uzywac urzadzenia na ramieniu z obrazeniami lub ramieniu

ci$nienia krwi i tetna u pacjentéw dorostych. Urzadzenie moze wykrywac¢ poddawanemu leczeniu.

nieregularne tetno, ktére moze sugerowac migotanie przedsionkéw (AFib). + NIE nalezy zaktada¢ mankietu na ramig, do ktérego podiaczony jest dozylny

Nalezy pamietac, ze urzadzenie nie jest przeznaczone do rozpoznawania wlew kroplowy lub jest przetaczana krew.

migotania przedsionkéw. Rozpoznanie migotania przedsionkéw moze « NIE nalezy stosowac tego urzadzenia u niemowlat, matych dzieci lub oséb

potwierdzi¢ jedynie lekarz na podstawie badania elektrokardiograficznego (EKG). pozbawionych mozliwosci wyrazania sie.

Jezel.l na Wy5W|et|ac,zu. pojawi sie symbol oznaczajacy migotanie przedsionkéw, 2 2 Dzialania nlepozqdane

nalezy skonsultowac sie z lekarzem. W PL

ykonywanie pomiaréw czesciej niz to konieczne moze powodowac
Docelowi pacjenci powstawanie siniakéw z powodu zaktécen przeptywu krwi.
Populacja pacjentow dorostych « Napetnienie do zbyt wysokiego ci$nienia moze prowadzi¢ do powstawania

- . na ramieniu siniakéw w miejscu zatozenia mankietu. UWAGA: dodatkowe
Docelowi uzytkownicy informacje mozna znalez¢ w czesci,Jezeli ci$nienie skurczowe jest wyzsze niz
Dorosli, ktérzy sa w stanie zrozumied niniejszg instrukcje obstugi. 210 mmHg’, znajdujacej sie w punkcie 10 instrukcji obstugi 2.

Korzysci kliniczne + W przypadku podraznienia skéry lub wystapienia dyskomfortu nalezy

o S . L — zaprzestac uzywania urzadzenia i skonsultowac sie z lekarzem.
Pomiar cisnienia krwi pacjenta mozna wykonywac w nieinwazyjny i prosty

sposép w s’rlod9wisku domowym, a mozliw'os'c’ \{vystepowania m'igotani'a Oznacza potenqalme nlebezplecznq
p.r’ze.d5|.onkov'v'Jest wy!<rywana na podsta'W|e fall tetna uzyskanej z pomiaru 2.3 A Ostrzezenie sytuacje, ktéra moze spowodowac $mier¢
cisnienia krwi i sygnalizowana uzytkownikowi. lub powazne obrazenia.

Rodzaj uzytkowania - NIE nalezy dostosowywac lekéw (w tym zmienia¢ stosowania jakichkolwiek
Ten ci$nieniomierz jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku u wielu lekéw lub terapii) na podstawie odczytéw z tego cisnieniomierza.
pacjentow. Nalezy zazywac leki zgodnie z zaleceniami lekarza. TYLKO lekarz potrafi
Ograniczenia rozpoznawac i leczy¢ wysokie cisnienie krwi oraz choroby uktadu krazenia.

;i S ) ) » « NIGDY nie nalezy stawiac rozpoznania ani samodzielnie podejmowac
Obwad ramienia pacjenta musi wynosic 22-42 cm. leczenia na podstawie uzyskiwanych odczytéw. KAZDORAZOWO nalezy
skonsultowac sie z lekarzem. PL1




« Funkcja badania przesiewowego pod katem potencjalnego migotania
przedsionkéw ocenia TYLKO mozliwos¢ wystepowania migotania
przedsionkéw. NIE wykryje innych potencjalnie zagrazajacych zyciu zaburzen
rytmu serca ani chorob, takich jak mozliwos¢ wystepowania innych zaburzen
rytmu serca lub zawatu serca.

« W przypadku wystgpienia objawéw lub watpliwosci nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

+ NIE nalezy odkfadaé/zaprzestawac regularnych badan kontrolnych lub
wizyt u lekarza na podstawie wynikéw pomiaréw wykonywanych tym
cisnieniomierzem.

+ Funkcja badania przesiewowego w kierunku mozliwego wystepowania
migotania przedsionkéw nie jest przeznaczona dla uzytkownikéw, u ktérych
juz zdiagnozowano migotanie przedsionkdw.

« Cisnieniomierz moze nie wykrywa¢ migotania przedsionkéw u oséb ze
wszczepionymi stymulatorami serca lub defibrylatorami. Dlatego osoby ze
wszczepionymi stymulatorami serca lub defibrylatorami nie powinny uzywac¢
tego cisnieniomierza do wykrywania migotania przedsionkéw.

+ NIE nalezy uzywac cisnieniomierza w miejscach, w ktérych znajduje
sie sprzet chirurgiczny wykorzystujacy prad o wysokiej czestotliwosci,
aparaty do obrazowania rezonansem magnetycznym lub skanery do
tomografii komputerowej. Moze to powodowac nieprawidtowe dziatanie
cisnieniomierza oraz niedoktadne odczyty.

+ NIE nalezy uzywac tego cisnieniomierza w $rodowisku bogatym w tlen lub w
miejscach, w ktérych wystepuje palny gaz.

+ Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy skonsultowac sie z lekarzem
w nastepujacych przypadkach: czesto wystepujace arytmie, takie jak
przedwczesne pobudzenia przedsionkowe lub komorowe oraz migotanie
przedsionkéw, miazdzyca tetnic, staba perfuzja, cukrzyca, cigza, stan
przedrzucawkowy czy choroby nerek. NALEZY PAMIETAC, ze stany te w
pofaczeniu z ruchem pacjenta, drzeniem lub dreszczami moga wptynac na
odczyt pomiaru.

+ Aby unikna¢ uduszenia, przewdd powietrza i przewdd zasilacza nalezy
trzymac z dala od niemowlat, a takze matych i starszych dzieci.

+ Ten produkt zawiera drobne czesci, ktére stwarzaja ryzyko zadtawienia sie w
przypadku potkniecia ich przez niemowleta oraz mate i starsze dzieci.

Transmisja danych

« Po zakoniczeniu procesu parowania ten produkt zawsze emituje fale radiowe
(RF) w pasmie 2,4 GHz. NIE uzywac produktu w miejscach, w ktérych
postugiwanie sie urzadzeniami emitujgcymi fale o czestotliwosci radiowej
jest ograniczone, takimi jak samoloty. W miejscach, w ktérych
korzystanie z urzadzen generujacych fale radiowe jest ograniczone, nalezy

wylaczy¢ funkcje Bluetooth® cisnieniomierza, wyjac baterie i odigczyc zasilacz.

Obstuga i uzywanie zasilacza (akcesorium opcjonalne)

+ NIE nalezy uzywac zasilacza, jezeli ciénieniomierz lub przewdd zasilacza
sg uszkodzone. Jezeli ci$nieniomierz lub przewdd sa uszkodzone, nalezy
niezwtocznie wytaczy¢ zasilanie i odtaczy¢ zasilacz.

. Zasilacz nalezy podtaczy¢ do odpowiedniego gniazdka zasilania. NIE nalezy PL2
uzywac rozgateziaczy elektrycznych.

« W ZADNYM WYPADKU nie nalezy podtaczac zasilacza do gniazda elektrycznego
ani odfgczac¢ go mokrymi rekami.

+ NIE nalezy demontowac ani podejmowac préb naprawy zasilacza.

Postepowanie z bateriami

- Baterie nalezy przechowywac poza zasiegiem niemowlat oraz matych i
starszych dzieci.

Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje,
ktora moze spowodowac drobne lub powazniejsze
obrazenia uzytkownika/pacjenta, lub powoduje
uszkodzenie urzadzenia/innych przedmiotéw.

2.4 /\\ Przestroga

+ Przed zatozeniem ci$nieniomierza na ramie, na ktérym wykonano dostep
naczyniowy, podaje sie wlew dozylny lub gdzie istnieje przetoka tetniczo-
zylna, nalezy skonsultowac sie z lekarzem ze wzgledu na przejsciowe
zaktocenie przeptywu krwi, ktére moze skutkowac urazem.

+ W przypadku pacjentek po mastektomii lub usunieciu weztéw chtonnych przed
uzyciem urzadzenia nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

+ Przed przystapieniem do uzywania ci$nieniomierza nalezy skonsultowac sie z
lekarzem, jezeli u uzytkownika wystepuja powazne problemy z krazeniem krwi
lub choroby krwi, poniewaz napetnianie mankietu moze powodowac siniaki.

+ NIE nalezy napetnia¢ mankietu, jezeli nie jest on zatozony na ramie.

« Jesli podczas pomiaru mankiet nie zacznie sie opréznia¢, nalezy go zdjac.

+ NIE nalezy uzywac cisnieniomierza do celéw innych niz pomiar cisnienia krwi i/lub
wykrywanie mozliwosci wystepowania migotania przedsionkéw.

+ Podczas wykonywania pomiaru nalezy upewnic sie, ze w odlegtosci 30 cm od
cisnieniomierza nie znajduje sie zadne urzadzenie mobilne ani inne urzadzenie
elektryczne emitujace fale elektromagnetyczne. Moze to powodowac
nieprawidtowe dziatanie ci$nieniomierza oraz niedoktadne odczyty.

+ NIE nalezy rozmontowywac ani podejmowac prob naprawy cisnieniomierza
ani jego czesci. Moze to prowadzi¢ do niedokfadnych odczytow.

+ NIE nalezy uzywac cisnieniomierza w miejscach wilgotnych lub takich, w
ktorych istnieje ryzyko zamokniecia urzadzenia. Moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia cisnieniomierza.

+ NIE nalezy uzywac ci$nieniomierza w poruszajacym sie pojezdzie, na
przyktad w jadacym samochodzie lub lecacym samolocie.

+ NIE wolno upuszcza¢ ci$nieniomierza ani naraza¢ go na silne wstrzasy badz
wibracje.

+ NIE nalezy uzywac cisnieniomierza w miejscach o skrajnie wysokiej lub
niskiej wilgotnosci badz w takich, w ktérych panujg skrajnie niskie lub
wysokie temperatury. Patrz punkt 6.

+ Podczas pomiaru nalezy obserwowac ramie, aby mie¢ pewnos¢, ze
cisnieniomierz nie utrudnia krgzenia krwi przez zbyt dtugi czas.



«+ NIE nalezy stosowac cisnieniomierza jednoczesnie z innym elektrycznym
sprzetem medycznym. Moze to powodowac nieprawidtowe dziatanie
urzadzen oraz niedoktadne odczyty.

« Na co najmniej 30 minut przed rozpoczeciem pomiaru nie nalezy sie kapac,
pi¢ alkoholu ani napojéw kofeinowych, pali¢ tytoniu, wykonywac ¢wiczen
fizycznych ani jes¢.

+ Przed wykonaniem pomiaru nalezy odpocza¢ przez co najmniej 5 minut.

« Do pomiaru nalezy zdja¢ z ramienia rekaw ciasny lub z grubej tkaniny/wetny.

« Podczas pomiaru NIE nalezy sie porusza¢ ani rozmawiac.

« Cisnieniomierza nalezy uzywac TYLKO u oséb, ktérych obwdd ramienia
miesci sie w zakresie podanym dla mankietu.

+ Nalezy dopilnowa¢, aby przed pomiarem cisnieniomierz osiagnat
temperature pokojowa. Dokonywanie pomiaru po ekstremalnej zmianie
temperatury moze prowadzi¢ do niedoktadnego odczytu. Zaleca sie, aby po
przechowywaniu cisnieniomierza w temperaturze skrajnie niskiej lub skrajnie
wysokiej poczekac srednio 2 godziny, az urzadzenie ogrzeje sie lub ostygnie
przed uzyciem w Srodowisku o temperaturze odpowiadajgcej warunkom
roboczym. Dodatkowe informacje na temat temperatury roboczej oraz
temperatury przechowywania i transportu podano w punkcie 6.

+ NIE nalezy korzystac z ci$nieniomierza po uptywie okresu eksploatacji. Patrz
punkt 6.

+ NIE nalezy nadmiernie gnie$¢ mankietu ani przewodu powietrza.

+ NIE nalezy sktadac ani zgina¢ przewodu powietrza w trakcie pomiaru. Moze
to spowodowac uraz poprzez przerwanie przeptywu krwi.

« W celu odfgczenia wtyczki przewodu powietrza pociaggnac za plastikowa
wtyczke u podstawy przewodu, a nie za sam przewdd.

+ Nalezy korzysta¢ WYLACZNIE z zasilacza, mankietu, baterii i akcesoriéw
przeznaczonych do uzytku z tym cisnieniomierzem. Korzystanie z
nieobstugiwanego zasilacza, mankietu i baterii moze spowodowac
uszkodzenie ci$nieniomierza i/lub moze by¢ niebezpieczne.

« Nalezy korzysta¢ WYLACZNIE z zatwierdzonego mankietu. Stosowanie innych
mankietéw moze doprowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych odczytéw.

« Przed wyrzuceniem urzadzenia i dowolnych uzywanych z nim akcesoriéw lub
czesci opcjonalnych nalezy zapoznac sie i zastosowac do zalecen zawartych
w czesci, Wiasciwa utylizacja tego produktu” w punkcie 7.

Transmisja danych

« NIE nalezy wymieniac baterii ani odtgczac zasilacza, gdy odczyty sa
przesytane do urzadzenia inteligentnego. Moze to skutkowac wadliwym
dziataniem cisnieniomierza i btedem przesytu danych o cisnieniu krwi.

Obstuga i uzywanie zasilacza (akcesorium opcjonalne)

+ Wtyczke zasilacza nalezy catkowicie wtozy¢ do gniazda.

« Podczas odtgczania zasilacza od gniazda nalezy bezpiecznie ciggnac za
zasilacz. NIE nalezy ciaggna¢ za przewéd zasilacza.

« Postepowanie z przewodem zasilacza:
NIE uszkadzac. / NIE doprowadzi¢ do jego przerwania lub pekniecia. /
NIE modyfikowac. / NIE spinac. / NIE zginac ani nie ciaggna¢ z uzyciem
nadmierne;j sity. / NIE skrecad. / NIE uzywac, jezeli jest zwiniety w pek. /
NIE ktas¢ pod ciezkimi przedmiotami.

)

Sciera¢ kurz z zasilacza.
Nieuzywany zasilacz odtaczy¢ od gniazda.
Przed czyszczeniem cisnieniomierza odfgczyc zasilacz.

Postepowanie z bateriami

NIE nalezy wkfadac baterii niezgodnie z podanymi biegunami.

Nalezy korzysta¢ WYLACZNIE z 4 alkalicznych lub manganowych baterii AA.
NIE nalezy stosowac baterii innego rodzaju. NIE nalezy uzywac nowych i
uzywanych baterii jednoczesnie. NIE nalezy uzywac baterii réznych marek w
tym samym czasie.

Z cisnieniomierza, ktory nie bedzie nieuzywany przez dtuzszy czas, nalezy
wyjac baterie.

W razie dostania sie elektrolitu do oczu nalezy natychmiast przemy¢ je duza
iloscig czystej wody. Nalezy bezzwtocznie skonsultowac sie z lekarzem.
Jezeli elektrolit znajdzie sie na skérze, nalezy natychmiast sptukac go duza
iloscig czystej, letniej wody. Jezeli podraznienie, uraz lub bol utrzymuija sie,
nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

NIE nalezy uzywac baterii po uptywie terminu przydatnosci do uzycia.
Baterie nalezy okresowo sprawdza¢, aby upewnic sie, ze s w dobrym stanie.

2.5 Uwagi ogodlne

Aby zatrzymad pomiar, nalezy nacisnac¢ przycisk [START/STOP] w czasie
pomiaru.

Podczas dokonywania pomiaréw na prawym ramieniu przewdd powietrza
powinien znajdowac sie obok tokcia. Nalezy uwaza¢, aby nie oprzec rekina
przewodzie powietrza.

odczyty. Pomiary nalezy zawsze wykonywac na tym samym ramieniu. Jesli
wartosci dla obu ramion réznig sie znaczaco, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem w celu wybrania ramienia do pomiaréw.

Nalezy pamietag, ze firma OMRON nie odpowiada za utrate danych i/lub
informacji w aplikacji.

Aplikacja,OMRON connect”jest jedyna aplikacja, ktérej uzywanie z
cisnieniomierzem zalecamy do prawidtowego przesytu danych.

Uzywajac opcjonalnego zasilacza, nie nalezy umieszczac cisnieniomierza w
miejscach, gdzie podtaczanie i odigczanie zasilacza sprawia trudnos¢.

Postepowanie z bateriami

Utylizacja zuzytych baterii powinna odbywac sie zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Dostarczone baterie moga miec krétszg zywotnos¢ niz nowe.

Wymiana baterii nie powoduje usuniecia poprzednich odczytéw z pamieci
urzadzenia.
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3. Komunikaty o btedach i rozwigzywanie problemoéow

W przypadku, gdy podczas uzytkowania cisnieniomierza wystapig dowolne z ponizszych problemow, nalezy sprawdzi¢, czy w promieniu 30 cm nie znajduje sie
zadne inne urzadzenie elektryczne. Jezeli problem bedzie sie utrzymywat, nalezy odnies¢ sie do ponizszej tabeli.

Wyswietlacz/problem

Ec

E3
EM
ES

Er

r

wyswietla sie lub
mankiet nie napetnia
sie.

wyswietla sie

lub pomiaru nie
mozna dokonczy¢
po napetnieniu
mankietu.

wyswietla sie

wyswietla sie

wyswietla sie

wyswietla sie

wyswietla sie

Mozliwa przyczyna

Przycisk [START/STOP] nacisnieto w
czasie, gdy mankiet nie byt zatozony.

Wtyczka przewodu powietrza jest
niedoktadnie wsunieta do gniazda w
cisnieniomierzu.

Mankiet jest nieprawidtowo zatozony.

Z mankietu ulatnia sie powietrze.

Osoba, u ktérej dokonywany jest
pomiar, rozmawia lub porusza sie w
jego trakcie i mankiet nie napetnia sie
wystarczajgco.

Z uwagi na to, ze ci$nienie skurczowe
przekracza 210 mmHg, pomiaru nie
mozna dokonac.

Mankiet zostat napetniony do wartosci
cisnienia przekraczajacej maksymalne
dozwolone cisnienie.

Poruszanie sie lub rozmawianie podczas
pomiaru powoduje wibracje, ktére
zaktdcajg pomiar.

Tetno nie jest prawidtowo wykrywane.

Cisnieniomierz nie dziata prawidtowo.

Cisnieniomierz nie moze potaczyc
sie z urzadzeniem inteligentnym lub
prawidtowo przestac¢ danych.
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Rozwiagzanie

Nacisng¢ ponownie przycisk [START/STOP], aby wytaczy¢
cisnieniomierz.

Nalezy prawidtowo podtaczy¢ wtyczke przewodu powietrza.

Zatozy¢ prawidtowo mankiet i dokona¢ ponownie pomiaru.
Patrz punkt 8 instrukcji obstugi 2.

Wymieni¢ mankiet na nowy. Patrz punkt 15 instrukgji
obstugi 2.

W czasie pomiaru nalezy zachowywac sie spokojnie, nie
poruszac sie i nie rozmawiac. Jesli ciagle wyswietla sie
btad ,E2", recznie napompowac mankiet tak, aby cisnienie
skurczowe byto o 30-40 mmHg wyzsze od poprzedniego
wyniku pomiaru. Patrz punkt 10 instrukcji obstugi 2.

Podczas pomiaru nie wolno dotyka¢ mankietu ani zgina¢
przewodu powietrza. Jezeli mankiet jest napetniany recznie,
nalezy zapoznac sie z punktem 10 instrukgji obstugi 2.

W czasie pomiaru nalezy zachowywac sie spokojnie, nie
poruszac sie i nie rozmawiac.

Zatozyc¢ prawidtowo mankiet i dokonac¢ ponownie pomiaru.
Patrz punkt 8 instrukgji obstugi 2. W czasie pomiaru nalezy
zachowywac sie spokojnie i przyja¢ prawidtowa pozycje siedzaca.

Nacisng¢ ponownie przycisk [START/STOP]. Jezeli na
wyswietlaczu nadal widnieje komunikat ,Er’, skontaktowac
sie z punktem sprzedazy detalicznej produktow firmy
OMRON lub ich dystrybutorem.

Postepowac zgodnie z instrukcjg wyswietlang w aplikacji
+OMRON connect”. Jezeli po sprawdzeniu aplikacji nadal
wyswietlany jest komunikat ,Err’, skontaktowac sie z
punktem sprzedazy detalicznej produktéw firmy OMRON
lub dystrybutorem.



Wyswietlacz/problem

o O |
3 W O]

®»

wyswietla sie

wyswietla sie

nie miga podczas
pomiaru

P miga

miga

wyswietla sie

miga

wyswietla sie lub
ciSnieniomierz
wytacza sie
nieoczekiwanie
podczas pomiaru.

H i

oraz |

Na wyswietlaczu nic sie nie
pojawia.

Odczyty wydaja sie zbyt wysokie
lub zbyt niskie.

Wystepuje dowolny inny problem
z komunikacja.

Wystapit inny problem.

Mozliwa przyczyna

Tetno nie jest prawidtowo wykrywane.

Cisnieniomierz czeka na sparowanie z
urzadzeniem inteligentnym.

W pamieci zapisanych jest ponad 80
odczytow.

Data i godzina nie sg ustawione.

W pamieci zapisano 100 odczytow i
nowe odczyty beda zastepowac stare.

Niski poziom natadowania baterii.

Baterie wyczerpaty sie.

Bieguny baterii s niewtasciwie
zorientowane.

Rozwiazanie

Zatozy¢ prawidtowo mankiet i dokona¢ ponownie pomiaru.
Patrz punkt 8 instrukcji obstugi 2. W czasie pomiaru nalezy
zachowywac sie spokojnie i przyja¢ prawidtowa pozycje
siedzaca.

Jezeli symbol nieregularnego rytmu serca,, / "
nadal sie wyswietla, zaleca sie konsultacje z lekarzem.

Informacje na temat parowania cisnieniomierza z
urzadzeniem inteligentnym zawiera punkt 5 instrukgji
obstugi 2. Mozna tez nacisng¢ przycisk [START/STOP], aby
anulowac parowanie i wytaczy¢ cisnieniomierz.

Ten symbol btedu zniknie po sparowaniu lub przestaniu
odczytéw do aplikacji,OMRON connect” w celu zapisania
ich w aplikacji.

Zalecana jest wymiana wszystkich 4 baterii na nowe.
Patrz punkt 4 instrukcji obstugi 2.

Niezwtocznie wymienié wszystkie 4 baterie na nowe.
Patrz punkt 4 instrukcji obstugi 2.

Sprawdzi¢ prawidtowos¢ umieszczenia baterii w komorze.
Patrz punkt 4 instrukcji obstugi 2.

Cisnienie krwi waha sie nieustannie. Na jego wartos¢ wptywa wiele czynnikéw, w tym stres, pora dnia,
a takze sposob zatozenia mankietu. Patrz punkty 2, 8 i 9 instrukcji obstugi 2.

Postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi przez urzadzenie inteligentne lub przej$¢ do czesci
+Pomoc”w aplikacji,OMRON connect’, aby uzyskac¢ dalszag pomoc. Jezeli problem utrzymuije sie,
skontaktowac sie z punktem sprzedazy detalicznej produktéw firmy OMRON lub ich dystrybutorem.

Nacisna¢ przycisk [START/STOP], aby wytaczy¢ cisnieniomierz, a nastepnie nacisng¢ go ponownie, aby
dokonac¢ pomiaru. Jezeli problem utrzymuije sie, nalezy wyjac¢ wszystkie baterie i poczeka¢ 30 sekund.
Nastepnie nalezy ponownie zainstalowac baterie. Jezeli problem utrzymuje sie, skontaktowac sie z

punktem sprzedazy detalicznej produktéw firmy OMRON lub ich dystrybutorem.
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4., Ograniczona gwarancja

Dziekujemy za zakup produktu firmy OMRON. Niniejszy produkt zostat

wyprodukowany z wysokiej jakosci materiatéw i dotozono wielkiej starannosci

podczas jego produkgji. Zostat on opracowany pod katem wygody

uzytkowania, pod warunkiem ze jest prawidtowo obstugiwany i konserwowany

zgodnie z instrukcja obstugi.

Niniejszy produkt jest objety 5-letnig gwarancja firmy OMRON od daty

zakupu. Prawidtowa konstrukcja, wykonanie i materiaty tego produktu s

gwarantowane przez firme OMRON. W trakcie okresu gwarancji firma OMRON

bez opfaty za czesci lub ustuge naprawi lub wymieni wadliwy produkt lub

wadliwa czesd.

Gwarancja nie sg objete:

A. koszty transportu i zagrozenia zwigzane z transportem

B. koszty napraw i/lub wady wynikajace z napraw wykonywanych bez
autoryzacji

C. okresowe kontrole i konserwacja

D. awaria lub zuzycie opcjonalnych czesci innych lub dodatkéw innych niz
urzadzenie gtéwne, o ile nie wyszczegdlniono tego powyzej

E. koszty wynikajace z niezaakceptowania roszczenia gwarancyjnego (za to
zostanie pobrana opfata)

F. uszkodzenia innych rodzajéw wtacznie z osobowymi spowodowanymi
przypadkowo lub w wyniku nieprawidtowego uzytkowania

G. ustuga kalibragji

H. czesci opcjonalne sa objete gwarancjg wazna przez jeden (1) rok od daty
zakupu. Opcjonalne czesci obejmuja m.in.: mankiet i przewdd mankietu.

W przypadku roszczenia gwarancyjnego prosimy skontaktowac sie ze

sprzedawca produktu lub z autoryzowanym dystrybutorem firmy OMRON.

Dane adresowe mozna znalez¢ na opakowaniu produktu/dokumentacji

lub u wyspecjalizowanego sprzedawcy. W przypadku trudnosci ze

znalezieniem punktu obstugi klienta firmy OMRON nalezy odwiedzi¢ naszg

strone internetowg (www.omron-healthcare.com) w celu uzyskania danych

kontaktowych.

Naprawa lub wymiana w okresie gwarancji nie daje prawa do przedtuzenia lub

odnowienia okresu gwarancji.

Gwarancja bedzie zapewniona wytacznie, gdy zwrécony zostanie kompletny

produkt razem z oryginalna faktura/paragonem wystawionym przez

sprzedawce dla klienta.

5. Konserwacja

5.1 Konserwacja
Aby zabezpieczy¢ cisnieniomierz przed uszkodzeniem, nalezy stosowac sie do
ponizszych wskazéwek.
Zmiany lub modyfikacje niezatwierdzone przez producenta spowoduja utrate
gwarangji uzytkownika.
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NIE nalezy rozmontowywac¢ ani podejmowac préb naprawy cisnieniomierza
ani jego czesci. Moze to prowadzi¢ do niedoktadnych odczytéw.

5.2 Przechowywanie

« Nieuzywany ci$nieniomierz i inne elementy nalezy przechowywac w etui.

« Urzadzenie i jego czesci przechowywac w czystym, bezpiecznym miejscu.
1. Odfaczy¢ mankiet od cisnieniomierza.
Wtyczka przewodu powietrza zostata zaprojektowana tak, aby bezpiecznie
pasowata do cisnieniomierza, dzieki czemu podczas uzytkowania nie mozna
jej przypadkowo od niego odfaczyc.
Przy odtaczaniu mankietu naramiennego od ci$nieniomierza nalezy
wyciggnac wtyczke przewodu powietrza prostym ruchem z gniazda,
trzymajac za wtyczke, a nie ciggnac za przewdd. Podczas odtgczania wtyczki
mankietu bedzie stycha¢ dZzwiek, klikniecia”
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W celu odfaczenia wtyczki przewodu powietrza pociggna¢ za plastikowa
wtyczke u podstawy przewodu, a nie za sam przewod.

2, Delikatnie zwing¢ przewdd powietrza i wsuna¢ go do mankietu. Uwaga:
Nie wolno nadmiernie zginac ani gnie$¢ przewodu powietrza.

3. Cisnieniomierz i inne elementy umiesci¢ w pokrowcu.

« Nie przechowywac cisnieniomierza ani innych elementéw:

- jezeli ciSnieniomierz i inne elementy sa mokre;

«w miejscach narazonych na bardzo wysokie lub bardzo niskie temperatury,
wilgotnos¢, bezposrednie nastonecznienie, pyt lub zrace opary, np.
wybielacza;

»w miejscach narazonych na wibracje lub wstrzasy.

5.3 Czyszczenie ciSnieniomierza

+ Nie nalezy stosowac $ciernych ani lotnych $rodkéw czyszczacych.

« Cisnieniomierz i mankiet nalezy czysci¢ miekka, suchg szmatka lub miekka
szmatkg zwilzong tagodnym (neutralnym) roztworem detergentu, a
nastepnie wytrzec je suchg szmatka.

+ Nie nalezy my¢ woda ani zanurza¢ w niej ci$énieniomierza i mankietu.

+ Do czyszczenia ci$nieniomierza, mankietu i pozostatych elementéw
nie wolno uzywac benzyny, rozcieficzalnikéw ani innych podobnych
rozpuszczalnikow.

5.4 Kalibracja i serwisowanie

-« Dokfadnos¢ niniejszego cisnieniomierza zostata starannie przetestowana.
Skonstruowano go z myslg o dtugotrwatej eksploatacji.

- Dla zapewnienia prawidtowego dziatania i doktadnosci zaleca sie
dokonywanie przegladu urzadzenia co 2 lata. Nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym sprzedawca lub dziatem obstugi klienta firmy OMRON pod
adresem podanym na opakowaniu lub w dotaczonych dokumentach.



6. Dane techniczne

Kategoria produktu
Opis produktu

Model (kod)
Wyswietlacz

Zakres cisnienia dla
mankietu

Zakres pomiaru
cisnienia krwi
Zakres pomiaru tetna

Doktadnos¢

Pompowanie

Wypuszczanie
powietrza

Metoda pomiaru

Metoda przesytania
danych

Komunikacja
bezprzewodowa

Tryb pracy
Klasyfikacja IP

Wartosci znamionowe

Zrédto zasilania

Sfigmomanometry elektroniczne

Automatyczny cisSnieniomierz
naramienny

M7 Intelli IT AFib (HEM-7380T1-EBK)
Wyswietlacz cyfrowy LCD
0-299 mmHg

SYS (skurczowe): od 60 do 260 mmHg
DIA (rozkurczowe): od 40 do 215 mmHg

Od 40 do 180 uderzeri/min

Cisnienie: £3 mmHg
Tetno: £5% wskazywanego odczytu

Automatyczne za pomoca pompy
elektrycznej

Automatyczny zawor uwalniania
powietrza

Metoda oscylometryczna

Bluetooth’ Low Energy

Zakres czestotliwosci:

2,4 GHz (2400-2483,5 MHz) /
modulacja: GFSK

Efektywna moc promieniowania:
<20 dBm

Praca ciaggta

CisSnieniomierz: IP21
Opcjonalny zasilacz: IP21 (HHP-CMO01)
lub IP22 (HHP-BFHO1)

DC6V;4W

4 baterie AA 1,5V lub opcjonalny zasilacz
(prad zmienny, napiecie wejsciowe
100-240V, 50-60 Hz 0,12-0,065 A)

Trwatos¢ baterii

Okres eksploatacji
(trwatos¢ uzytkowa)

Warunki pracy

Warunki przechowywania/

transportu

Masa

Wymiary

Obwodd mankietu
dostosowany do
cisSnieniomierza

Pamiec

Zawartosc

Ochrona przed
porazeniem pragdem

Czes¢ wchodzaca w

kontakt z ciatem pacjenta

Uwaga

Okoto 700 pomiaréw (na nowych
bateriach alkalicznych)

Liczba mozliwych pomiaréw moze ulec
zmniejszeniu w przypadku korzystania z trybu
TruRead, poniewaz jedno wskazanie w trybie
TruRead skfada sie z 3 regularnych pomiaréw,

Cisnieniomierz: 5 lat lub moment
osiggniecia 30 000 uzy¢. / Mankiet: 5 lat
lub moment osiggniecia 10 000 uzyc. /
Opcjonalny zasilacz: 5 lat

od +10° do +40°C/ od 15 do 90%
wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji) /
od 800 do 1060 hPa

od -20° do +60°C/ od 10 do 90%
wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)

Cisnieniomierz: okoto 440 g (bez baterii)
Mankiet: okoto 163 g

Cisnieniomierz: okoto 191 mm (szer.) X
85 mm (wys.) X 117 mm (dt.) / Mankiet:
okoto 145 mm x 532 mm (przewéd
powietrza: 750 mm)

0Od 22 do 42 cm

Zapis do 100 odczytéw kazdego z
uzytkownikow

Cisnieniomierz, mankiet (HEM-FL31),
4 baterie AA, instrukcja obstugi 1i 2,
pokrowiec, karta pomiaru cisnienia

Sprzet ME wewnetrznie zasilany (tylko w
przypadku zasilania bateryjnego)
Elektryczny sprzet medyczny klasy Il
(opcjonalny zasilacz)

Typ BF (mankiet)

« Niniejsze specyfikacje moga zosta¢ zmienione bez powiadomienia.
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+ Badania kliniczne niniejszego cisnieniomierza przeprowadzono zgodnie
z wymogami normy EN ISO 81060-2:2014 i spetnia on wymagania norm
EN ISO 81060-2:2014 oraz EN ISO 81060-2:2019 + A1:2020
(z wyjatkiem przypadkoéw stosowania u pacjentek ciezarnych i w stanie
przedrzucawkowym). W walidacyjnym badaniu klinicznym cisnienie
rozkurczowe u 85 badanych okreslono na podstawie V fazy Korotkowa.

+ Urzadzenie zostato zatwierdzone do stosowania u pacjentek w cigzy i w
stanach przedrzucawkowych zgodnie ze zmodyfikowanym protokotem
Europejskiego Towarzystwa Nadcisnienia Tetniczego*.

+ Niniejsze urzadzenie zostato zatwierdzone do stosowania u diabetykéw
(typ I)**.

« Klasyfikacja IP oznacza stopien ochrony zapewniany przez obudowe zgodnie
z wymaganiami normy [EC 60529. Niniejszy cisnieniomierz i opcjonalny
zasilacz s zabezpieczone przed przedostawaniem sie do ich wnetrza
przedmiotéw o $rednicy 12,5 mm i wiekszej, takich jak palec reki. Opcjonalny
zasilacz HHP-CMOT1 jest zabezpieczony przed pionowo padajacymi kroplami
wody, ktére moga powodowac problemy podczas jego normalnego
dziatania. Opcjonalny zasilacz HHP-BFHO1 jest zabezpieczony przed ukosnie
padajacymi kroplami wody, ktére moga powodowac¢ problemy podczas jego
normalnego dziatania.

« Klasyfikacja trybu pracy jest zgodna z norma IEC 60601-1.

+ Podczas komunikacji z urzadzeniem inteligentnym sparowanie i szyfrowanie
odbywa sie zgodnie ze specyfikacja technologii Bluetooth Low Energy.
Parowanie wymaga interakgji uzytkownika.

*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

Informacje dotyczace zaktécen komunikacji

bezprzewodowej

Opcja Bluetooth w produkcie stuzy do faczenia sie z dedykowanymi aplikacjami
na urzadzeniach przenosnych w celu synchronizacji daty/godziny miedzy
urzadzeniem przenos$nym a produktem oraz synchronizacji wynikéw pomiaréw
miedzy produktem a urzadzeniem przenosnym. Dalsze postepowanie z danymi
odebranymi na urzgdzeniu przeno$nym zalezy od uzytkownika. Produkt dziata
w nielicencjonowanym pasmie ISM o czestotliwosci 2,4 GHz, gdzie dowolna
strona trzecia moze przechwytywac fale radiowe w sposéb zamierzony badz
przypadkowy, w dowolnym celu. Jezeli niniejszy produkt jest wykorzystywany
w poblizu innych urzadzen bezprzewodowych, takich jak kuchenki
mikrofalowe oraz bezprzewodowe sieci LAN, ktére dziataja w oparciu o to samo
pasmo czestotliwosci co ten produkt, istnieje mozliwos¢ wystapienia zaktdcen.
Jezeli do takich zaktécen dojdzie, nalezy przerwac prace innych urzadzen lub
przed uzyciem cisnieniomierza przenies¢ go w inne miejsce, z dala od urzadzen
bezprzewodowych.

7. Wiasciwa utylizacja tego produktu PL8
(zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny)

To oznaczenie umieszczone na produkcie lub w materiatach jego
dotyczacych wskazuje, ze po zakonczeniu eksploatacji nie nalezy
go usuwac razem z innymi odpadami z gospodarstwa domowego.
Aby zapobiec mozliwemu skazeniu $rodowiska lub szkodom

dla zdrowia ludzkiego z powodu niekontrolowanej utylizacji
odpadodw, nalezy oddzieli¢ ten produkt od innych rodzajéw
odpadéw i przetwarzaé go w sposéb odpowiedzialny, dziatajac na
rzecz ponownego wykorzystania zasobéw materiatowych.
Uzytkownicy urzadzenia w domu powinni skontaktowac sie ze sprzedawca,

u ktérego zakupili produkt, lub z lokalnym urzedem panstwowym w celu
uzyskania szczegétowych informacji, gdzie i jak moga zwréci¢ niniejszy
produkt z mysla o bezpieczenstwie srodowiska.

Uzytkownicy biznesowi powinni skontaktowac sie z dostawca i sprawdzic¢
warunki oraz zasady umowy kupna. Tego produktu nie nalezy taczy¢ z innymi
odpadami handlowymi w celu utylizacji.

8. Wazne informacje dotyczace zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC)

Urzadzenie HEM-7380T1-EBK spetnia wymagania normy EN 60601-1-2
dotyczacej zgodnosci elektromagnetycznej (EMC).

Dalsza dokumentacja zgodna z powyzszg normg EMC jest dostepna na stronie:
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility.

Z informacjami dotyczacymi normy EMC w odniesieniu do urzadzenia
HEM-7380T1-EBK mozna zapoznac sie na stronie internetowe;j.

9. Wskazowki i deklaracja producenta
+ Niniejszym firma OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. o$wiadcza, ze tego typu
sprzet radiowy (HEM-7380T1-EBK) jest zgodny z dyrektywa 2014/53/UE.

« Petny tekst europejskiej deklaracji zgodnosci jest dostepny na nastepujacej
stronie internetowej: www.omron-healthcare.com.

+ Ten produkt firmy OMRON wyprodukowano zgodnie z systemem $cistej
kontroli jakosci firmy OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japonia. Najwazniejsza
czesc cisnieniomierzy OMRON, czyli czujnik ci$nienia, jest produkowana w
Japonii.

Algorytm AFib zostat opracowany przy uzyciu kilku baz danych
opublikowanych przez organizacje PhysioNet, ktére sa dostepne na licencji
ODC Attribution License.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie produktu:
www.omron-healthcare.com

- Kazde powazne zdarzenie, ktére wystapito w zwigzku z urzadzeniem,
prosimy zgtasza¢ producentowi i kompetentnemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik.



10. Sposob obliczania tygodniowej sredniej

Obliczanie tygodniowej sredniej porannej

Jest to Srednia wynikéw pomiaréw przeprowadzonych rano (4:00-9:59), od
niedzieli do soboty. Do obliczenia $redniej porannej dla kazdego dnia zostanie
uzytych od 2 do 3 odczytéw pomiaréw dokonanych w ciggu pierwszych

10 minut rano w godzinach 4:00-9:59.

Obliczanie tygodniowej sredniej wieczornej

Srednia wynikéw pomiaréw przeprowadzonych wieczorem (19:00-1:59),

od niedzieli do soboty. Do obliczenia $redniej wieczornej dla kazdego dnia
zostanie uzytych od 2 do 3 odczytéw pomiaréw dokonanych w ciggu ostatnich
10 minut wieczorem w godzinach 19:00-1:59.

W ciggu 10 min. W ciggu 10 min.
108 00| O O 0| OO ees

Pomiary
poranne

Pomiary
wieczorne

11. Informacje dodatkowe

Czym jest ci$nienie krwi?

Cisnienie krwi jest sita, z jaka krew uderza w Sciany tetnic. Tetnicze ci$nienie
krwi ulega ciagtym zmianom w trakcie trwania cyklu serca.

Najwyzsze cisnienie w cyklu jest nazywane cisnieniem skurczowym krwi; najnizsze
jest nazywane ci$nieniem rozkurczowym krwi. Obydwa wyniki pomiaru cisnienia,
zaréwno skurczowego, jak i rozkurczowego, sg niezbedne lekarzowi do oceny
stanu cisnienia krwi pacjenta.

Czym jest arytmia?

Arytmia jest stanem, w ktérym rytm uderzen serca jest nieregularny z powodu
wad ukfadu bioelektrycznego, ktéry napedza skurcze serca. Typowymi objawami
sg opuszczenie uderzenia serca, przedwczesne skurcze, niezwykle szybkie
(tachykardia) lub wolne (bradykardia) tetno.

Czym jest migotanie przedsionkéw (AFib)?

Migotanie przedsionkéw (AFib) to najczestszy rodzaj tachykardii niezatokowej.
Objaw ten moze powodowac powstawanie skrzepdw krwi. W zaleznosci od tego,
w ktérej komorze serca znajduje sie skrzep krwi, moze to prowadzi¢ do powaznych
problemoéw zdrowotnych, w tym udaréw, przemijajacych atakéw niedokrwiennych
(TIA) i zatoréw ptucnych (PE).

Wykrywanie potencjalnego migotania przedsionkéw

Qi AFib

Opatrzona znakiem towarowym technologia firmy OMRON ostrzega o wykryciu
potencjalnego migotania przedsionkéw, nawet w przypadku pojedynczego
pomiaru.

Cisnieniomierz zasygnalizuje uzytkownikowi mozliwo$¢ wystepowania
migotania przedsionkéw, jesli podczas pomiaru zostanie wykryta
nieregularnos$¢ w okresach miedzy falami tetna.

Funkcja badania przesiewowego pod katem potencjalnego migotania
przedsionkéw ocenia TYLKO mozliwos¢ wystepowania migotania przedsionkéw
po wykonaniu pomiaru. NIE monitoruje serca w sposoéb ciagty i dlatego

nie ostrzega o wystapieniu migotania przedsionkéw w innym momencie.

Ten cisnieniomierz nie jest w stanie wykry¢ wszystkich form migotania
przedsionkéw. Jedli nieregularno$¢ rytmu serca jest zbyt mata, moze nie zosta¢
wykryta. Jezeli na przyktad wystepuje nieprawidtowos¢ w przewodzeniu
miedzy przedsionkami i komorami, rytm serca moze by¢ rytmem zatokowym,
w ktérym to przypadku ci$nieniomierz nie jest w stanie wykry¢ migotania
przedsionkéw.

Stan, w ktérym wyswietlany jest symbol ,, / ", moze wptywac
na pomiary ci$nienia krwi i utrudnia¢ uzyskanie doktadnego odczytu. W takim
przypadku zaleca sie konsultacje z lekarzem.

PL9



Jaka jest r6znica miedzy funkcja badania przesiewowego pod
katem potencjalnego migotania przedsionkéw a badaniem EKG?
Funkcja badania przesiewowego pod katem potencjalnego migotania
przedsionkéw oparta jest na wykrywaniu fali tetna i ma na celu sygnalizowanie
mozliwosci wystepowania migotania przedsionkéw. Podczas badania EKG
wykonuje sie pomiar aktywnosci elektrycznej serca i moze ono stuzy¢ lekarzowi
do rozpoznawania migotania przedsionkow.

Czy jezeli symbol , |j&j/ " nie pojawia sig, oznacza
to, ze nie istnieje mozliwos¢ wystepowania migotania
przedsionkéw?

Nawet jezeli symbol, / "nie wyswietla sie, wystepowanie
migotania przedsionkéw jest nadal mozliwe. Jesli pomiar zostanie wykonany
w czasie, gdy migotanie przedsionkéw nie wystepuje, potencjalne migotanie
przedsionkdédw moze nie zosta¢ wykryte. Ten cisnieniomierz nie jest w stanie
wykry¢ wszystkich form migotania przedsionkéw.

IA Ostrzezenie

Funkcja badania przesiewowego pod katem potencjalnego migotania
przedsionkéw ocenia TYLKO mozliwos¢ wystepowania migotania
przedsionkéw. NIE wykryje innych potencjalnie zagrazajacych zyciu zaburzen
rytmu serca ani chordéb, takich jak mozliwos¢ wystepowania innych zaburzen
rytmu serca lub zawatu serca.

Czy po wyswietleniu sie symbolu,, (5] / [IESIIE " nalezy
skonsultowac sie z lekarzem?

Jesli pojawi sie symbol, / " zaleca sie konsultacje z

lekarzem. Ten symbol moze wyswietlac sie zinnych przyczyn, takich jak inne
arytmie serca.

Co nalezy zrobié, jezeli symbol , {8/ ” pojawia sie
tylko czasami?

Migotanie przedsionkéw nie zawsze daje widoczne objawy. Zaleca sie
zasiegniecie porady lekarza i zastosowanie sie do jego wskazéwek.

Lekarz rozpoznat u mnie migotanie przedsionkéw, ale symbol

- i/ " nie wyswietla sie.
Migotanie przedsionkéw moze nie wystepowad w chwili pomiaru cisnienia krwi.
Zaleca sie regularne konsultacje z lekarzem.

Czy odczyt cisnienia krwi jest wiarygodny, jezeli wyswietla sie PL10

symbol , &) / ”lub symbol nieregularnego rytmu

serca, &)/ "?

Migotanie przedsionkéw lub nieregularny rytm serca moga wptywac na pomiar
cisnienia krwi i utrudnia¢ uzyskanie doktadnego odczytu. Konieczne moze by¢
powtarzanie pomiardw, aby uzyskac prawidtowe odczyty, bez réznic pomiedzy
nimi.* Cisnieniomierz wyswietli komunikat o btedzie (E5), jezeli nieregularny
rytm serca wptywa zbyt silnie na wynik pomiaru. Jezeli taka sytuacja powtarza
sie, zaleca sie konsultacje z lekarzem.

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



1. Uvod

Dékujeme vam, Ze jste si zakoupili automaticky méfi¢ krevniho tlaku na pazi
OMRON. Tento méfic krevniho tlaku pouZiva oscilometrickou metodu méreni

krevniho tlaku. To znamend, Ze méric zjistuje pratok krve pres brachialni artérii
a na zakladé tohoto pohybu stanovuje digitalni hodnotu.

1.1 Bezpecnostni pokyny

Tento ndvod k obsluze vam poskytuje dulezité informace o automatickém
méfici krevniho tlaku na pazi OMRON. Aby bylo zajisténo bezpecné a spravné
pouziti tohoto méfice, je nezbytné, abyste si PRECETLI a POCHOPILI viechny
uvedené pokyny. Pokud témto pokyniim nerozumite nebo mate néjaké
otazky, kontaktujte predtim, nez se pokusite tento méfic pouzit,
maloobchodniho prodejce nebo distributora spole¢nosti OMRON.
Podrobné informace o vasem krevnim tlaku vam poskytne vas osetfujici
lékat.

1.2 Uéel pouziti

Uéel pouziti

Jedna se o digitalni méfi¢ uréeny k méfeni krevniho tlaku a tepové frekvence

u dospélych pacientd. Pfistroj dokdze zjistit nepravidelny puls, ktery mlze
naznacovat fibrilaci sini (AFib). Upozorniujeme, Ze pfistroj neni uréen

k diagnostikovani fibrilace sini. Diagndzu fibrilace sini m{ize Iékaf potvrdit pouze
pomoci elektrokardiogramu (EKG). Pokud se zobrazi symbol AFib, obratte se na
lékare.

Zamysleni pacienti

Dospéla populace pacientt

Zamysleni uzivatelé

Dospéla populace osob, ktera rozumi tomuto navodu k obsluze.

Klinicky pfinos

Krevni tlak pacienta Ize méfit neinvazivné a jednoduse v domdcim prostredi.
Na zdkladé pulsové viny ziskané z méreni krevniho tlaku je detekovdana moznost
vzniku fibrilace sini a tato informace je nasledné poskytnuta uzivateli.

Typ pouziti

Tento mé¥ic je uréen pro vicenasobné poufZiti u vice pacientd.

Omezeni

Obvod paze pacienta musi byt 22-42 cm.

Indikace

Tento pfistroj pouzivaji zdravi jedinci, pacienti s hypertenzi nebo osoby se
zajmem o své zdravi, a to v béZzné domdcnosti pro nasledujici ucely.

- méfeni krevniho tlaku a pulzu,

- vyhodnoceni moznosti vzniku fibrilace sini.

1.3 Prijem a kontrola

Vyjméte méfi¢ a ostatni soucdsti z obalu a zkontrolujte, zda nejsou poskozené.
Pokud jsou méfi¢ nebo néktera sou¢ast poskozené, NEPOUZIVEJTE JE a obratte
se na maloobchodniho prodejce nebo distributora spole¢nosti OMRON.

2. Dilezité bezpecnostni informace

Predtim, neZ pouzijete tento méri¢, si prectéte ¢ast DuleZité bezpecnostni
informace v tomto navodu. Z diivodi bezpecnosti je nutné pozorné dodrzovat
tento navod.

Ndavod si ponechte pro budouci pouZziti. Podrobné informace o vasem
krevnim tlaku vam poskytne vas osetrujici Iékar.

2.1 Kontraindikace

« NEPOUZIVEJTE méFi¢ na zranéné pazi nebo na pazi, u které probiha lé¢ba.

« NENASAZUJTE manzetu na pazi, pokud je vdm aplikovéna infuze nebo krevni
transfuze.

« Nepouzivejte méfic u nemluviat, batolat, déti nebo osob, které se nedokazi
vyjadfit.

2.2 Nezadouci ucinky

- Méfeni castéji, nez je nutné, mize zpUsobit pohmozdéni vlivem naruseni
pratoku krve.

« Nafukovani manzety na vyssi nez doporuceny tlak mize vést ke vzniku
modFin na pazi v misté aplikace manzety. POZNAMKA: Dalsi informace
naleznete v &asti,Je-li vas systolicky tlak vy3si nez 210 mmHg” v kapitole 10
Navodu k obsluze 2.

+ Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky nebo jiné obtize, pfestarite méfic
pouzivat a poradte se se svym Iékafem.

Oznacuje potencialné nebezpecnou situaci,
2.3 A\ Varovani ktera miize zpGsobit smrt nebo vazné zranéni,
pokud se ji nevyhnete.

« NEPRIZPUSOBUJTE Upravu medikace (v¢etné zmény uzivani jakéhokoli Iéku
nebo lécby) na zakladé Udaju z tohoto pristroje na méreni krevniho tlaku.
Uzivejte léky tak, jak je predepsal vas lékar. POUZE |ékaf je kvalifikovany
k diagnostice a [é¢bé vysokého krevniho tlaku a onemocnénich souvisejicich
se srdcem.

« NIKDY si nestanovujte diagndézu ¢i [é¢bu na zakladé vami namérenych
hodnot. VZDY se poradte se svym |ékafem.

+ Funkce screeningu mozného vzniku fibrilace sini vyhodnocuje POUZE
moznost vzniku fibrilace sini. NEDOKAZE detekovat jiné potencialné Zivot
ohrozujici arytmie nebo onemocnéni, napfiklad moznost jiné srdecni arytmie
nebo srde¢niho infarktu.

+ Pokud se u vés objevuji jakékoli pfiznaky nebo mate néjaké obavy, obratte se
na lékare.

- NEODKLADEJTE/NEPRERUSUJTE pravidelné prohlidky nebo navitévy lékaie
na zakladé vysledka, které ziskate z tohoto mérice.

» Funkce screeningu mozného vzniku fibrilace sini neni ur¢ena pro uzivatele,

u kterych jiz byla fibrilace sini diagnostikovana.
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+ Tento méfi¢ nemusi detekovat moznost vzniku fibrilace sini u osob
s kardiostimuldtorem nebo defibrildtorem. Lidé s kardiostimulatorem nebo
defibrilatorem by proto neméli tento méfic¢ pouzivat k detekci mozného
vzniku fibrilace sini.

- NEPOUZIVEJTE tento méFi¢ v oblastech s vysokofrekvenénim (HF)
chirurgickym vybavenim, zafizenimi pro zobrazeni pomoci magnetické
rezonance (MRI) ¢i skenery vypocetni tomografie (CT). Mohlo by to zpUsobit
nespravnou funkci monitoru nebo nepfesné méreni.

« NEPOUZIVEJTE tento méfi¢ v prostredi s vysokym obsahem kysliku nebo
blizko hotlavych plyn(.

+ Pokud trpite béZnou arytmii, jako sifovou nebo komorovou s pred¢asnymi
stahy ¢i fibrilaci sini, kornaténim tepen, Spatnym prokrvenim, diabetem,
onemocnénim ledvin, preeklampsii nebo pokud jste téhotna, poradte se
pred pouzitim pFistroje s lékafem. UPOZORNUJEME, Ze kterékoli z téchto
potizi a stavll spolu s pohybem, chvénim a svalovym tfesem pacienta mohou
ovlivnit odecet naméfené hodnoty.

« Aby nedoslo k uskrceni, uchovavejte vzduchovou hadicku a kabel sitového
adaptéru mimo dosah nemluvnat, batolat a déti.

+ Tento produkt obsahuje drobné soucasti, které mohou v pfipadé polknuti
zpUsobit uduseni nemluvnat, batolat ¢i déti.

Prenos dat

+ Po dokonceni procesu parovani tento produkt vzdy vysild radiové frekvence
(RF) v pasmu 2,4 GHz. NEPOUZIVEJTE tento produkt v mistech, kde
jsou radiofrekvencni zafizeni zakézana, jako napfriklad v letadle.
V mistech, kde jsou radiofrekvenéni zafizeni zakazéna, vypnéte na méfici
funkci Bluetooth® nebo vyjméte baterie a odpojte sitovy adaptér.

Sitovy adaptér (volitelné prislusenstvi) - manipulace a pouziti

+ Pokud je méri¢ nebo kabel sitového adaptéru poskozeny, sitovy adaptér
NEPOUZIVEJTE. Pokud je méfi¢ nebo kabel poskozeny, ihned vypnéte
napajeni a sitovy adaptér odpojte.

- Zapojte sitovy adaptér do pfisluiné elektrické zasuvky. NEPOUZIVEJTE
rozbocovaci zasuvky.

« Sitovy adaptér NIKDY nezapojujte ani neodpojujte ze zdsuvky mokryma rukama.

. Sitovy adaptér NEROZEBIREJTE ani se jej nepokousejte opravovat.

Manipulace s bateriemi a jejich pouziti
- Baterie ukladejte mimo dosah nemluviat, batolat a déti.

Oznacuje potencialné nebezpecné Cz2
situace, které — pokud jim nezabranite

- mohou vést k lehkému nebo

stfedné tézkému zranéni uzivatele ¢i
pacienta nebo k poskozeni vybaveni

¢i jinych predmétd.

2.4 /\\ Bezpeénostni opatieni

Nez méfic pouZzijete na pazi s intravaskuldarnim pfistupem nebo lécbou i
arteriovendznim (A-V) zkratem, poradte se s |ékafem. Dlvodem je docasné
naruseni pratoku krve, které mize mit za nasledek zranéni.

V pripadé, Ze jste podstoupili mastektomii nebo odstranéni lymfatickych uzlin, se
pred pouzitim tohoto méfice poradte s Iékafem.

V pfipadé vaznych potizi pratoku krve nebo krevnich onemocnéni se pred
pouzitim tohoto méfice poradte s |ékafem, jelikoz nafouknuti manzety maze
zpUsobit pohmozdéni.

Manzetu nafukujte POUZE tehdy, pokud je umisténa v horni ¢asti paze.
Pokud se manzeta neza¢ne béhem méreni vyfukovat, sejméte ji.
NEPOUZIVEJTE mé¥i¢ pro jakykoli jiny Gcel nez pro méteni krevniho tlaku a/nebo
zjistovani mozné fibrilace sini.

Ujistéte se, Ze béhem méfeni se ve vzdalenosti do 30 cm od mérice
nenachdzi Zddné mobilni zafizeni ani jiné elektrické zafizeni, které vyzafuje
elektromagneticka pole. Mohlo by to zpUsobit nespradvnou funkci monitoru
nebo nepresné méreni.

ME&Fi¢ nebo jeho dalsi sou¢asti NEROZEBIREJTE ani se je NEPOKOUSEJTE
OPRAVOVAT. Mohlo by to vést k nepfesnému méreni.

NEPOUZIVEJTE méfi¢ v misté, kde se objevuje vihkost nebo riziko stiiknuti
vody na tento méfi¢. Toto mlze méfi¢ poskodit.

NEPOUZIVEJTE méfi¢ v pohybujicim se dopravnim prostfedku, napf.
automobilu ¢i letadle.

Mé&Fi¢ NEUPUSTTE a NEVYSTAVUJTE silnym otfestim nebo vibracim.
NEPOUZIVEJTE tento méfi¢ v mistech s vysokou ¢i nizkou vihkosti nebo
vysokymi ¢i nizkymi teplotami. Pfectéte si kapitolu 6.

Béhem méreni sledujte pazi a zajistéte, aby méfi¢ dlouhodobé nenarusil
cirkulaci krve.

NEPOUZIVEJTE tento méfi¢ zaroven s daldim zdravotnickym elektrickym
zafizenim. Mohlo by dojit k nespravnému fungovani zafizeni a/nebo

k nepfesnému méfeni.

Minimalné 30 minut pfed provedenim méfeni se vyhnéte koupdni, poziti
alkoholu nebo kofeinu, koufeni, cviceni a konzumaci jidla.

Pfred zahdjenim méfeni minimdalné 5 minut odpocivejte.

Pfed provedenim méreni odstrante z paze tésné pfiléhajici nebo silny odév.
V prlibéhu méreni zlstante v klidu a NEMLUVTE.

Mé¥i¢ pouzivejte POUZE u osob, jejichZ obvod paze je ve specifikovaném
rozsahu manzety.



« Pred provedenim méreni zajistéte, aby se méri¢ aklimatizoval na
pokojovou teplotu. Provaddéni méfeni po extrémni zméné teploty mize
vést k nepifesnému méreni. Pokud byl méfi¢ skladovan pfi maximalni
nebo minimalni skladovaci teploté a chystate se jej pouzit v prostredi
s teplotnim rozsahem specifikovanym jako provozni podminky, doporucuje
se pockat 2 hodiny na jeho zahfati ¢i zchladnuti. Dal$i informace k provozni
a skladovaci/transportni teploté naleznete v kapitole 6.

« NEPOUZIVEJTE tento méFi¢ poté, co uplynula jeho doba Zivotnosti. Prectéte si
kapitolu 6.

+ Manzetu ani vzduchovou hadi¢ku NADMERNE NEOHYBEJTE.

« Bé&hem méreni vzduchovou hadi¢ku NEOHYBEJTE A NEKRUTTE s ni. Mohlo
by dojit k poranéni z diivodu preruseni pratoku krve.

+ Chcete-li odpojit vzduchovou zastrcku, zatdhnéte za plastovou vzduchovou
zastre¢ku v zakladé hadicky, nikoli za hadicku samotnou.

« Pouzivejte POUZE sitovy adaptér, manzetu, baterie a pfislusenstvi
specifikované pro pouziti s timto méficem. Pouzivani nepodporovanych
sitovych adaptérl, manzet a baterii by mohlo vést k poskozeni méfice.

« Pouzivejte POUZE manzetu, kterd byla pro tento pfistroj schvalena. Pouziti
jinych manzet mGze mit za nasledek nespravné namérené hodnoty.

- Pred likvidaci pfistroje a veskerého pouzivaného pfislusenstvi nebo
volitelnych soucésti si prectéte ¢ast,Spravna likvidace tohoto produktu”

v kapitole 7 a dodrzujte uvedené pokyny.

Pienos dat

« NEVYMENUJTE baterie ani neodpojujte sitovy adaptér, kdyz jsou naméiené
hodnoty pfendseny do chytrého zafizeni. Mohlo by to mit za nasledek
nespravnou funkci méfic¢e a selhani prenosu dat o krevnim tlaku.

Sitovy adaptér (volitelné prisluSenstvi) - manipulace a pouziti

« Zasunte sitovy adaptér zcela do zasuvky.

« Pii odpojovani sitového adaptéru ze zasuvky bezpecné zatdhnéte za adaptér.
NETAHEJTE za napajeci kabel.

« Pfimanipulaci s kabelem sitového adaptéru:
ZABRANTE poskozeni. / NELAMEJTE jej. / NEUPRAVUJTE jej. / ZABRANTE
pfiskfipnuti. / NASILIM neohybejte ani za né&j netahejte. / NEKRUTTE s nim. /
NEPOUZIVEJTE jej, pokud je smotan ve svazku. / NEPOKLADEJTE na néj tézké
predméty.

- Ze sitového adaptéru otrete vsechen prach.

« Kdyz sitovy adaptér nepouzivéte, odpojte jej od napajeni.

« Pred otirdnim méfice sitovy adaptér odpojte.

Manipulace s bateriemi a jejich pouziti

« NEVKLADEJTE baterie s nespravné orientovanou polaritou.

« Pro tento méfi¢ pouzivejte POUZE 4 alkalické nebo manganové baterie typu
,AA" NEPOUZIVEJTE jiné typy baterii. NEPOUZIVEJTE staré a nové baterie
dohromady. NEPOUZIVEJTE rGizné znacky baterii dohromady.

» Pokud méfi¢ nebudete delsi dobu pouzivat, baterie z néj vyjméte.

» Dostane-li se vam kapalina z baterie do oci, ihned je vyplachnéte velkym
mnozstvim ¢isté vody. Okamzité se poradte s vasim [ékafem.

« Dostane-li se vdm kapalina z baterie na pokozku, ihned ji oplachnéte velkym
mnozstvim cisté vlazné vody. Pokud podrazdéni, zranéni nebo bolest
pretrvava, poradte se s vasim lékafem.

« NEPOUZIVEJTE baterie po vyprieni jejich doby Zivotnosti.

- Baterie pravidelné kontrolujte, abyste zajistili, Ze jsou v dobrém provoznim
stavu.

2.5 Obecna upozornéni

+ Chcete-li zastavit méfeni, stisknéte v jeho prabéhu tlacitko [START/STOP].

« Provadite-li méfeni na pravé pazi, vzduchova hadicka musi byt na strané od
lokte. Davejte pozor, abyste si pazi o ni neopirali.

« Krevni tlak v pravé a levé pazi mize byt rdzny a naméfend hodnota se mize
lisit. K méfeni pouzivejte vzdy stejnou pazi. Pokud se hodnoty mezi obéma
pazemi podstatné lisi, poradte se s |ékafem, kterou pazi mate k méreni
pouzivat.

« Upozornujeme, ze spole¢nost OMRON nenese odpovédnost za ztratu dat
a udajl v aplikaci.

+ Aplikace,,OMRON connect” je jedind aplikace, kterou doporucujeme
pouzivat s méficem k zajisténi sprdvného prenosu dat.

« P¥i pouziti volitelného sitového adaptéru nepouzivejte méfi¢ na takovych
mistech, na kterych mUze byt zapojeni a odpojeni sitového adaptéru obtizné.

Manipulace s bateriemi a jejich pouziti
« Likvidace pouzitych baterii by méla byt provedena v souladu s mistnimi

predpisy.
» Dodané baterie mohou mit kratsi Zivotnost nez nové.
+ Vyména baterii nesmaze predeslé naméfené hodnoty.
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3. Chybova hlaseni a feSeni problému
V piipadé, Ze se béhem méreni vyskytne néktery z nize uvedenych problém, nejprve zkontrolujte, Ze se ve vzdalenosti do 30 cm od pfistroje nenachazi zadné jiné
elektrické zafizeni. Pokud problém pretrvavd, nahlédnéte do tabulky nize.

Displej/problém

Ec

E3
EY
ES
Er

r

se zobrazuje
nebo se manzeta
nenafukuje.

se zobrazuje nebo
nelze méfeni provést
po nafouknuti
manzety.

zobrazeno

zobrazeno

zobrazeno

zobrazeno

zobrazeno

Mozna pficina
Tlacitko [START/STOP] bylo stisknuto,

kdyZ manzeta nebyla nasazena na pazi.

Vzduchova zastréka neni zcela zapojena
do méfice.

Manzeta neni upevnéna spravne.

Z manzety unika vzduch.

Pohyb nebo hovor béhem méreni
zpUsobi, Zze se manzeta nenafoukne
spravné.

Systolicky tlak je vy$sinez 210 mmHg a
méreni nelze provést.

Manzeta je nafouknuta na vyssi nez
maximalni povoleny tlak.

Pohyb nebo hovor béhem méfeni
zpUsobuje vibrace, které narusuji méreni.

Tepova frekvence neni detekovana
spravne.

Méri¢ ma zavadu.

Méfi¢ se nemuze pfipojit k chytrému
zafizeni nebo spravné prenést data.

Reseni

v vev

Opétovnym stisknutim tlacitka [START/STOP] méri¢ vypnéte.
Vlozte vzduchovou zastrcku.

Upevnéte manzetu spravné a poté provedte dalsi méreni.
Prectéte si kapitolu 8 Navodu k obsluze 2.

Vymérite manzetu za novou. Pfectéte si kapitolu 15 Navodu
k obsluze 2.

V pribéhu méreni zlstante v klidu a nemluvte. Pokud se
hlaseni,E2” zobrazuje opakované, nafouknéte manzetu
rucné tak, aby systolicky tlak byl o0 30 az 40 mmHg vyssi,
nez predchozi namérené hodnoty. Pfectéte si kapitolu 10
Navodu k obsluze 2.

Béhem méreni se nedotykejte manzety ani neohybejte
vzduchovou hadi¢ku. Pokud manzetu nafukujete rucné,
prectéte si ¢ast 10 Navodu k obsluze 2.

V prabéhu méreni zlstante v klidu a nemluvte.

Upevnéte manzetu spravné a poté provedte dalsi méreni.
Prectéte si kapitolu 8 Navodu k obsluze 2.V pribéhu méreni
zUstante v klidu a spravné se usadte.

Stisknéte znovu tlacitko [START/STOP]. Pokud se stale
objevuje symbol ,Er’, obratte se na maloobchodniho
prodejce nebo distributora spole¢nosti OMRON.

Postupujte podle pokynl zobrazenych v aplikaci
+OMRON connect” Pokud se po kontrole aplikace stéle
objevuje ,Err’, obratte se na maloobchodniho prodejce
nebo distributora OMRON.
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Displej/problém

/ zobrazeno
/ zobrazeno

[l ) béhem méreni
neblika

P ik
blika

zobrazeno
oA blika

R {  zobrazuje se, nebo se
| méfi¢ béhem méfeni

a E neocekavané vypne.

Na displeji méfice se nic
nezobrazuje.

Namérené hodnoty se zdaji pfilis
vysoké i pfilis nizké.

Nastane jakykoli jiny
komunikacni problém.

Nastane jiny problém.

Mozna pficina

Tepova frekvence neni detekovana
spravné.

Méfic¢ ¢eka na sparovani s chytrym
zafizenim.

V paméti je ulozeno vice nez 80
namérenych hodnot.

Datum a ¢as nejsou nastaveny.

100 namérenych hodnot se ulozi do
paméti a nové hodnoty nahradi staré
hodnoty.

Baterie jsou témér vybité.

Baterie jsou vybité.

Nespravna polarita baterii.

Reseni

Upevnéte manzetu spravné a poté provedte dalsi méreni.
Prectéte si kapitolu 8 Navodu k obsluze 2.V pribéhu méreni
zlstante v klidu a spravné se usadte.

Pokud se i nadale objevuje symbol nepravidelné srdec¢ni
akce, &4/ ”, doporucujeme poradit se s Iékafem:.

Informace o spérovani méfice s chytrym zafizenim
naleznete v ¢asti 5 Navodu k obsluze 2 nebo stisknutim
tlacitka [START/STOP] zruste parovani a vypnéte méfic.

Chcete-li namérené hodnoty ulozit v paméti aplikace
+OMRON connect’, sparujte méri¢ nebo preneste namérené
hodnoty. Symbol poté zmizi.

Doporucujeme vymeénit véechny 4 baterie za nové. Pfectéte
si kapitolu 4 Navodu k obsluze 2.

Okamzité vyménte viechny 4 baterie za nové. Pfectéte si
kapitolu 4 Navodu k obsluze 2.

Zkontrolujte spravné umisténi baterii. Pfectéte si kapitolu 4
Navodu k obsluze 2.

Krevni tlak neustéle kolisa. Vas krevni tlak mGze ovlivnit mnoho faktord véetné stresu, denni doby a/nebo
zpUsobu aplikace manzety. Prectéte si kapitolu 2, 8 a 9 Navodu k obsluze 2.

Postupujte podle pokynl zobrazenych na chytrém zafizeni nebo vyhledejte dal$i ndpovédu v nabidce
+Help” (Napovéda) aplikace,,OMRON connect” Pokud problém pretrvava, kontaktujte maloobchodniho
prodejce nebo distributora spolecnosti OMRON.

v veyv

Vypnéte méfic stisknutim tlacitka [START/STOP]; poté tlacitko stisknéte znovu a provedte méreni. Pokud
problém pretrvava, vyjméte baterie a vyckejte 30 sekund. Poté baterie vlozte znovu. Pokud problém
pretrvava, kontaktujte maloobchodniho prodejce nebo distributora spole¢nosti OMRON.
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4. Omezena zaruka

Dékujeme, ze jste si zakoupili vyrobek spole¢nosti OMRON. Tento vyrobek byl

vyroben z vysoce kvalitnich materidlG a jeho vyrobé byla vénovana dikladna

péce. Je navrzen tak, aby vam poskytl maximalni komfort za predpokladu, ze

bude spravné pouzivan a udrzovan podle pokynt v navodu k obsluze.

Spole¢nost OMRON na tento vyrobek poskytuje zéruku v délce 5 let od

data zakoupeni. Spole¢nost OMRON ruci za sprdvnou konstrukci, zpracovani

a materialy tohoto vyrobku. Béhem tohoto zaru¢niho obdobi spole¢nost

OMRON bez poplatku za praci nebo dily opravi nebo vyméni vadny vyrobek

nebo jeho vadné ¢asti.

Zaruka se nevztahuje na nasledujici situace:

A. Naklady na dopravu a rizika pfi dopravé.

B. Naklady na opravy a/nebo vady vzniklé opravami provedenymi
neopravnénymi osobami.

C. Pravidelné kontroly a udrzbu.

D. Selhani nebo opotfebeni volitelného pfislusenstvi nebo jinych doplnkd
jinych nez samotné hlavni jednotky, nejsou-li vyslovné uvedeny vyse.

E. Naklady vzniklé vlivem nepfijeti ndroku (tyto budou uctovany).

F. Skody jakéhokoli druhu, véetné osobnich, zpisobenych nahodné nebo
chybnym pouzivanim.

G. Sluzby kalibrace nejsou soucasti zaruky.

H. Na volitelné pfislusenstvi se vztahuje zaruka jeden (1) rok od data zakoupeni.

Volitelné dily zahrnuji mimo jiné nasledujici polozky: manzetu a hadicku
manzety.
Pokud je nutné vyuzit sluzeb zarucnich oprav, pozadejte o opravu prodejce, od
kterého jste produkt zakoupili, nebo autorizovaného distributora spole¢nosti
OMRON. Adresu naleznete na obalu produktu / v dokumentaci nebo u
specializovaného prodejce. Mate-li potize najit zadkaznické sluzby spole¢nosti
OMRON, navstivte nase webové stranky (www.omron-healthcare.com), kde
najdete kontaktni informace.
Opravy nebo vymény v ramci zaruky neposkytuji pravo na prodlouzeni nebo
obnoveni zaruéni doby.
Zaruka bude poskytnuta, pouze pokud je vracen Uplny produkt spole¢né s
origindlni fakturou/uc¢tenkou vydanou zakaznikovi prodejcem.

5. Udrzba
5.1Udrzba

Abyste uchranili svdj méri¢ pred poskozenim, dodrzujte nasledujici pokyny:
Zmény nebo Upravy neschvalené vyrobcem zplsobi propadnuti zaruky
uzivatele.

| /\ Bezpeénostni opatieni

Mé¥i¢ nebo jeho dal3i sou¢asti NEROZEBIREJTE ani se je NEPOKOUSEJTE
OPRAVOVAT. Mohlo by to vést k nepfesnému méfeni.

5 2 Skladovani

Pokud méfi¢ nepouzivate, uchovavejte ho (véetné prislusenstvi) v Glozném
pouzdru.

- Pfistroj a ostatni soucasti ukladejte na bezpecném a Cistém misté.
1. Odpojte manzetu od méfice.
Vzduchova zastrcka je navrzena tak, aby bezpecné zapadla do méfice a pfi
pouzivani se od néj ndhodné neodpojila.
PFi odpojovani manzety od pfistroje vytahnéte vzduchovou zastréku
z pfistroje rovnym pohybem, pficemz drzte zastr¢ku a netahejte za hadicku.
Po odpojeni zastrcky manzety od méfice se ozve cvaknuti.

I /\ Bezpeénostni opatieni

Chcete-li odpojit vzduchovou zastrc¢ku, zatdhnéte za plastovou vzduchovou
zastrcku v zdkladé hadicky, nikoli za hadi¢ku samotnou.

2. Opatrné vzduchovou hadi¢ku zabalte do manzety. Pozndmka: Vzduchovou
hadicku nadmérné neohybejte ani nemackejte.

3. UlozZte pfistroj a ostatni sou¢asti do ulozného pouzdra.

« Mé&fic ani ostatni soucasti neskladujte:

« Pokud jsou méfic a ostatni soucasti mokré.

»Na mistech vystavenych extrémnim teplotdm, vlhkosti, pfimému

slune¢nimu svétlu, prachu nebo korozivnim vypartm, napfiklad bélidldm.
+ Na mistech vystavenych vibracim nebo otfesiim.

5.3 Otirani mérice
- NepouZivejte abrazivni nebo tékavé Cistici prostiedky.

« Kotirdni mérice a manzety pouzivejte suchou mékkou latkovou utérku
pfipadné navlhéenou neutralnim Cisticim prostiedkem. Nasledné piistroj
otrete suchou latkovou utérkou.

« Méfi¢, manzetu ani dalsi soucasti neomyvejte vodou ani neponofujte do
vody.

-« Kotirdni mérice, manzety a ostatnich soucasti nepouzivejte benzin, fedidla
ani jiné tékavé kapaliny.

5 4 Kalibrace a servis
Pfesnost tohoto méfice krevniho tlaku byla peclivé testovadna a je navrzena
pro dlouhodobou Zivotnost.

+ Obecné se doporucuje nechat pfistroj zkontrolovat po dvou letech, aby se
ovéfilo jeho spravné fungovani a presnost. Obratte se na svého prodejce
nebo zakaznicky servis firmy OMRON na adresach uvedenych na obalu nebo
v pfiloZzené dokumentaci.
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6. Technické udaje

Kategorie vyrobku

Popis vyrobku

Model (kéd)
Displej
Rozsah tlaku manzety

Rozsah méreni krevniho
tlaku

Rozsah méreni pulsu

Presnost

Nafukovani
Vypousténi
Metoda méreni
Prenosova metoda

Bezdratova komunikace

Rezim provozu

Stupen kryti IP

Prikon

Zdroj energie

Elektronicky tlakomér

Automaticky méfi¢ krevniho tlaku na
pazi

M7 Intelli IT AFib (HEM-7380T1-EBK)
Digitalni LCD displej
0 az 299 mmHg

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

40 az 180 tepl/min.

Tlak: £3 mmHg
Puls: £5 % zobrazené hodnoty

Automaticky elektrickou pumpou
Automaticky tlakovy vypoustéci ventil
Oscilometricka metoda

Bluetooth” Low Energy

Frekvencni rozsah:

2,4 GHz (2400-2483,5 MHz) /
Modulace: GFSK

Efektivni intenzita zareni: < 20 dBm

Nepfetrzity provoz

Méfic: IP21

Volitelny sitovy adaptér: IP21
(HHP-CMO01) nebo IP22 (HHP-BFHO1)

6V DC 4W

4 baterie ,AA” 1,5V nebo volitelny
sitovy adaptér (VSTUP 100-240V AC,
50-60 Hz, 0,12-0,065 A)

Zivotnost baterie

Doba zivotnosti
(provozni Zivotnost)

Provozni podminky

Podminky pro
skladovani/prepravu

Hmotnost

Rozméry

Obvod manzety
pouzitelny pro méfic

Pameét

Obsah

Ochrana proti Urazu
elektrickym proudem

Prilozna ¢ast

Poznamka

Priblizné 700 méreni (za pouziti novych
alkalickych baterif)

Pocet méreni se muze snizit, pokud pouzivate
rezim TruRead, protoze jedna indikace
TruRead se sklada ze 3 béznych méfeni.

Méfic: 5 let nebo doba po dosazeni
30 000 pouziti. /

Manzeta: 5 let nebo doba

po dosazeni 10 000 pouziti. /
Volitelny sitovy adaptér: 5 let

+10 az +40°C/ 15 az 90 % relativni
vlhkosti (bez kondenzace) /
800 az 1060 hPa

-20 az +60 °C / 10 az 90 % relativni
vlhkosti (bez kondenzace)

Méfic: pfiblizné 440 g (bez baterii)
Manzeta: priblizné 163 g

Méfic: priblizné 191 mm (8) x 85 mm (v)
x 117 mm (h) / Manzeta: priblizné

145 mm X 532 mm (vzduchova
hadicka: 750 mm)

22 az42 cm

Uklada az 100 namérenych hodnot na
uzivatele

MEéfi¢, manzeta (HEM- FL31), 4 baterie
+AA", Navody k obsluze 1 a 2, Ulozné
pouzdro, zaznamova karta krevniho
tlaku

Vnitfné napdjené vybaveni typu ME
(jsou-li pouzivany pouze baterie)
Vybaveni ME tfidy Il (volitelny sitovy
adaptér)

Typ BF (manzeta)

- Tyto technické udaje se mohou bez pfedchoziho upozornéni zménit.
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« Tento méfic je klinicky hodnocen dle pozadavkd normy EN I1SO 81060-2:2014
a spliuje pozadavky norem EN ISO 81060-2:2014 a EN ISO 81060-2:2019
se zménou A1:2020 (s vyjimkou téhotnych a preeklamptickych pacientek).
V klinické valida¢ni studii bylo do K5 zapojeno 85 subjektl pro stanoveni
diastolického krevniho tlaku.

- Toto zatizeni bylo schvaleno k pouziti u téhotnych a preeklamptickych
pacientek podle upraveného protokolu Evropské spolecnosti pro hypertenzi
(European Society of Hypertension)*.

- Toto zafizeni bylo schvaleno k pouziti u diabetickych (typ Il) pacientl**.

« P klasifikace uvadi stupné ochrany zajistované krytem v souladu s normou
IEC 60529. Tento méfic a volitelny sitovy adaptér jsou chranény pred
vniknutim cizich pevnych objektd o priméru 12,5 mm a vétsich, naptiklad
prstu. Méfi¢ a volitelny sitovy adaptér HHP-CMO1 jsou chranény pred
svisle dopadajicimi kapkami vody, které mohou zplsobovat potize béhem
normalniho provozu. Volitelny sitovy adaptér HHP-BFHO1 je chranén pred
Sikmo dopadajicimi kapkami vody, které mohou zpUsobovat potize béhem
normalniho provozu.

« Klasifikace provoznich rezim( je v souladu s normou IEC 60601-1.

« Komunikace s chytrym zafizenim je parovéna a Sifrovana podle specifikaci
Bluetooth Low Energy. Parovéni vyZaduje interakci uzivatele.

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

O ruseni bezdratové komunikace

Funkce Bluetooth se ve vyrobku pouziva k pfipojeni k vyhrazenym aplikacim
mobilnich zafizeni k synchronizaci dat a ¢asu z mobilniho zafizeni do vyrobku
a k synchronizaci naméfenych dat z vyrobku do mobilniho zafizeni. Dalsi
nakladani s témito daty na mobilnich zafizenich zalezi na uZivateli. Tento
vyrobek plsobi v nelicencovaném pasmu ISM 2,4 GHz, kde maze jakakoli

treti strana Umysiné ¢i ndhodné zachytavat radiové viny k neznamym uceltm.
V ptipadé, Ze je vyrobek pouzivan v blizkosti dal3ich bezdratovych zafizeni, jako
jsou mikrovinné trouby a bezdratové sité LAN, které vyuzivaji stejné frekvencni
pasmo jako tento vyrobek, mize dochazet k ruseni. Pokud k ruseni dojde,
zastavte provoz dalsich zafizeni nebo tento vyrobek presunte dal od ostatnich
bezdratovych zafizeni pfedtim, nez se jej pokusite znovu pouZzit.

7. Spravna likvidace tohoto produktu
(odpadni elektrické a elektronické vybaveni)

Toto oznaceni na vyrobku nebo v dokumentaci k nému znamen4,
7e jej na konci jeho Zivotnosti nelze likvidovat spolecné s ostatnim
domovnim odpadem.

Abyste zabranili pfipadnym Skodam na zivotnim-prostredi nebo
lidském zdravi nefizenou likvidaci odpadu, ulozte tento produkt
oddélené od ostatnich typl odpadu a zodpovédné jejrecyklujte
- prispéjete tak k udrzitelnému opétovnému vyuziti materialnich
zdroju.

Podrobnosti o tom, kde a jak se da toto zafizeni bezpecné recyklovat s ohledem
na zivotni prostfedi, mohou domaci uzivatelé ziskat bud'u prodejce, u kterého
si tento produkt poftidili, nebo mohou kontaktovat mistni statni trad.

Komer¢ni uZivatelé by méli kontaktovat svého dodavatele a provéfit okolnosti
a podminky uvedené v kupni smlouvé. Tento produkt se nesmi zafadit mezi
ostatni technicky odpad urceny k likvidaci.

8. Dulezité informace tykajici se
elektromagnetické kompatibility (EMC)

Zafizeni HEM-7380T1-EBK je v souladu s pozadavky normy EN 60601-1-2 pro
elektromagnetickou kompatibilitu (EMC).

Dalsi dokumentace v souladu se standardem EMC je dostupna na internetovych
strankach: https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility.

Vice informaci o elektromagnetické kompatibilité zafizeni HEM-7380T1-EBK
naleznete na webovych strankach.

9. Doporuceni a prohlaseni vyrobce
+ Spole¢nost OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. timto prohlasuje, Ze radiové
zafizeni typu HEM-7380T1-EBK je v souladu se smérnici 2014/53/EU.

- Uplné znéni prohlaseni EU o shodé je k dispozici na nasleduijici internetové
adrese: www.omron-healthcare.com

« Tento produkt spole¢nosti OMRON je vyroben v souladu s pfisnym systémem
pro kontrolu kvality spole¢nosti OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japonsko.
Tlakovy senzor - hlavni sou¢ast méfice krevniho tlaku spole¢nosti OMRON -
je vyroben v Japonsku.
Algoritmus AFib byl vyvinut s vyuZzitim nékolika databazi zvefejnénych
spole¢nosti PhysioNet, které jsou k dispozici pod licenci ODC Attribution
License.
Dalsi informace naleznete na strance produktu:
www.omron-healthcare.com

+ Veskeré zavazné incidenty, k nimz doslo v souvislosti s timto pfistrojem,
nahlasujte vyrobci a odpovidajicim tfaddm clenského statu EU, ve kterém se
nachézite.
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10. Jak vypocitat tydenni priaméry 11. Dalsi informace

Vypocet ranniho tydenniho priiméru Co je krevni tlak?

Toto je prGmér z méfeni provedenych rano (4:00-9:59) od nedéle do soboty. Krevni tlak je velikost sily, kterou plsobi krev na sténu tepen. Arterialni krevni
Pro vypocet ranniho prdméru kazdého dne budou pouzita 2 nebo 3 méfeni tlak se béhem srdecniho cyklu stale méni.

provedend béhem prvnich 10 minut rano mezi 4:00-9:59. Nejvyssi tlak b&hem cyklu se nazyva systolicky krevni tlak; nejnizsi pak diastolicky

krevni tlak. Obé hodnoty tlaku, systolicka i diastolicka, jsou nezbytné k tomu, aby

Vypocet vecerniho tydenniho priméru mohl [ékaF posoudit stav pacientova krevniho tlaku.

Toto je pramér z méfeni provedenych vecer (19:00-1:59) od nedéle do soboty.
Pro vypocet vecerniho praméru kazdého dne budou pouzita 2 nebo 3 méfeni Co je arytmie?

provedena béhem poslednich 10 minut vecer mezi 19:00-1:59. Pfi arytmii je srde¢ni akce abnormalini v disledku poruchy bioelektrického

Do 10 min Do 10 min systému, ktery fidi srdecni akci. Typickymi pfiznaky jsou pocit vynechavajiciho
srdce, predcasné stahy, abnormalné rychly puls (tachykardie) nebo abnormalné

—
O O OO0 000 pomaly puls (bradykardie).
Co je AFib?

Fibrilace sini (AFib) pfedstavuje nejcastéjsi typ nesinusové tachyarytmie. Tento
pfiznak mdze zpUsobit vznik krevnich srazenin. To mGze vést k zdvaznym
zdravotnim problém(m, véetné cévnich mozkovych pfihod, pfechodnych

v P ischemickych zachvatl (TIA, transient ischemic attacks) a plicnich embolii (PE);
Vecerni méreni v zavislosti na umisténi krevni srazeniny v konkrétni komofe srdce.

Ranni méreni

Detekce mozné AFib

QU AFib

Technologie spole¢nosti OMRON s ochrannou zndmkou vas upozorni, jakmile
je detekovana mozna fibrilace sini, a to i pii jediném méreni.

Méfi¢ vas upozorni na moznou fibrilaci sini, pokud béhem mérenti zjisti
nepravidelnosti v intervalech mezi pulsy.

Funkce screeningu mozného vzniku fibrilace sini POUZE vyhodnocuje moznost
vzniku fibrilace sini po provedeni méreni. NESLEDUJE vase srdce nepretrzité,

a proto vas nemuze upozornit, pokud k fibrilaci sini dojde kdykoliv jindy. Tento
méri¢ nedokaze detekovat vsechny formy fibrilace sini. Pokud je nepravidelnost
srdecni akce pfilis mald, nemusi byt detekovana. Napfiklad pfi poruse vedeni
mezi sinémi a komorami mize byt srde¢ni akce v sinusovém rytmu a v takovém

pfipadé nelze pomoci tohoto méri¢e detekovat moznost fibrilace sini.

Stav, ve kterém je zobrazen symbol, /”, muUze méreni

krevniho tlaku ovlivnit a naméfené hodnoty nemusi byt pfesné. Pokud k této
situaci dochazi, doporucujeme poradit se s [ékarem.

CZ9



Jaky je rozdil mezi funkci screeningu mozné fibrilace sini a EKG?
Funkce screeningu mozné fibrilace sini vyuziva detekci pulsovych vin

k detekci mozné fibrilace sini. EKG méii elektrickou aktivitu srdce a umoziuje
diagnostiku fibrilace sini [ékafem.

Pokud se symbol,, {3} / [IESIEE “ nezobrazuje, znamena to,
ze nemtuize dochazet k fibrilaci sini?

K fibrilaci sini mUze dochézet, i kdyz se symbol ,, ”

nezobrazuje. Pokud se méfeni provadi v dobé, kdy se fibrilace sini nevyskytuje,
nemusi byt pfipadna fibrilace sini detekovatelnda. Tento méfi¢ nedokaze
detekovat viechny formy fibrilace sini.

IA Varovani

Funkce screeningu mozného vzniku fibrilace sini vyhodnocuje POUZE
moznost vzniku fibrilace sini. NEDOKAZE detekovat jiné potencialné Zivot
ohrozujici arytmie nebo onemocnéni, napiiklad moznost jiné srde¢ni arytmie
nebo srde¢niho infarktu.

Mam se obratit na lékare, pokud se zobrazi symbol

- D/ I
Pokud se objevi symbol,, /”, doporucujeme poradit se

s [ékatem. Tento symbol se vSak mlze zobrazovat i z jinych dlvodd, napt. jiné
srdec¢ni arytmie.

Co mam délat, pokud se obcas zobrazi symbol

ol o B

Fibrilace sini neni vzdy provézena pfiznaky. Doporu¢ujeme poradit se s [ékafem
a dodrzovat jeho pokyny.

Lékar mi diagnostikoval fibrilaci sini, ale symbol

” / ” se nezobrazuje.

K fibrilaci sini nemusi dochazet v dobé pfislusného méreni krevniho tlaku.
Doporucujeme vam situaci pravidelné konzultovat se svym lékafem.

Je naméiena hodnota krevniho tlaku spolehliva, pokud se CZ10
objevi symbol,, [} / BT “ nebo symbol nepravidelné

srde¢ni akee,, () / I 2

Fibrilace sini nebo nepravidelny srde¢ni rytmus mohou méfeni krevniho tlaku
ovlivnit a namérené hodnoty nemusi byt pfesné. Rozdily mlzete kompenzovat
provedenim opakovanych méreni.* Méfi¢ zobrazi chybové hlaseni (E5), pokud
je vliv nepravidelného srde¢niho rytmu na vysledek méreni pfilis vyznamny.
Pokud k této situaci dochazi pravidelné, doporucujeme poradit se s |ékafem.

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



1. Bevezetés

Koszonjlk, hogy megvéséarolta az OMRON Automata, felkaron miikédé
vérnyomasmérd késziiléket. Ez a vérnyomdsméré oszcillometrikus médszert
hasznal a vérnyomds mérésére. A vérnyomasméré a felkari artéridn méri a
vérnyomast, amit digitalisan kijelez.

1.1 Biztonsagi utasitasok

Ez a hasznalati utmutaté az OMRON Automata, felkaron mikodoé
vérnyomasmérd készilékkel kapcsolatos fontos informacidkat tartalmazza.

A vérnyomasméré biztonsagos és megfelel hasznélata érdekében OLVASSA EL
és ERTSE MEG az 6sszes Utmutatast. Ha nem érti teljes mértékben ezeket

az utasitasokat, vagy kérdése van, a vérnyomasméro hasznalata elott
vegye fel a kapcsolatot az OMRON viszonteladéval vagy forgalmazoéval.
Az On vérnyomasara vonatkozé specifikus informaciékkal kapcsolatban
konzultaljon orvosaval.

1.2 Alkalmazasi teriilet

Rendeltetési cél

Ez a késziilék felnbttek vérnyomasanak és pulzusszamanak mérésére és

digitalis megjelenitésére szolgal. Ez a késziilék képes olyan szabélytalan pulzus
észlelésére, amely pitvarfibrillaciora (AFib) utalhat. Felhivjuk figyelmét, hogy az
eszkdzt nem az AFib (pitvarfibrillacid) orvosi diagnézisanak feldllitdsara tervezték.
A pitvarfibrillacié csak elektrokardiogréfia (EKG) segitségével diagnosztizalhato.
Konzultaljon orvoséval, ha az AFib (pitvarfibrillacid) jelzés megjelenik.

Célcsoport
Feln6tt betegpopuléacié

Célzott felhasznalok

Feln6tt populdcid azon tagjai, akik megértik ezt a hasznalati Utmutatoét.
Klinikai elonyok

A paciens vérnyomasa nem invaziv médon, egyszerien mérheté otthoni
kornyezetben, és az AFib lehetéségét a vérnyomasmérés sordn nyert
pulzusadatok alapjan észleli és kozli a felhasznéloval a késziilék.
Hasznalat tipusa

Ez a vérnyomasmérd tobb paciens altali tobbszori hasznélatra valo.

Korlatozas
A péciens karkerulete 22 - 42 cm legyen.

Javallat

Ezt a késziiléket egészséges egyének, magas vérnyomasban szenvedd betegek
vagy egészségtudatos egyének altaldnos haztartasi kortilmények kdzott a
kovetkezd célokra hasznalhatjak.

- a vérnyomas és a pulzusszdm mérése

- az AFib (pitvarfibrillacid) lehetéségének kiértékelése

1.3 Kicsomagolas és ellenérzés

Tavolitsa el a vérnyomasmérét és a tobbi tartozékot a csomagoldsbdl és
ellenérizze, hogy van-e rajtuk barmilyen sérilés. Ha a vérnyomasméré vagy
a tobbi tartozék sériilt, akkor NE HASZNALJA a késziiléket és vegye fel a
kapcsolatot az OMRON viszonteladoéval vagy forgalmazéval.

2. Fontos biztonsagi informaciok

A késziilék haszndlatba vétele el6tt olvassa el a Hasznalati utmutatéban
ismertetett Fontos biztonsagi informaciokat! A biztonsagos lizemeltetés
érdekében mindig kdvesse a hasznalati Utmutaté irdnymutatasait.

Tartsa meg késébbi tajékozédas céljabol. Az On vérnyomasara vonatkozé
specifikus informaciokkal kapcsolatban konzultaljon orvosaval.

2.1 Ellenjavallatok

» NE haszndlja a késziiléket sériilt, vagy kezelés alatt allé karon.

« NE tegye a mandzsettat a karra, ha abba intravénds csepegtetd vagy
vértranszfuzié van bekotve.

« NE hasznalja feligyelet nélkil a késziiléket csecsemokon, kisgyermekeken,
gyermekeken, és olyan embereken, akik nem tudjak kifejezni
beleegyezésiiket.

2.2 Mellékhatasok

+ Ha a szukségesnél gyakrabban végez vérnyomasmérést, akkor a véraramlas
megvaltozasa miatt bels6 vérzés 1éphet fel.

« A mandzsetta sziikségesnél nagyobb nyomasra valo felfijasa véralafutast
okozhat a karon ott, ahol a mandzsettat hasznaltak. MEGJEGYZES: tovabbi
informacidért 1asd a 2. haszndlati tmutatd,Ha a szisztolés vérnyomasa
magasabb 210 Hgmm-nél” cim(, 10. fejezetét.

- Hagyja abba a késziilék haszndlatat és forduljon azonnal orvoséahoz, ha bérén
irritaciét vagy egyéb kellemetlenségeket tapasztal.

Potencialisan veszélyes helyzetet
2.3 A\ Figyelmeztetés jeldl, melyet ha nem keriil el, végzetes
baleset is térténhet.

« NE dllitsa be gydgyszeres kezelését (beleértve barmely gydgyszer vagy
kezelés haszndlatanak megvaltoztatasat) a vérnyomasmérével mért
értékek alapjan. Csak az orvosa altal felirt gydgyszereket szedje. CSAK orvos
rendelkezik a magas vérnyomas és a szivvel kapcsolatos egészséguigyi
problémak diagnosztizalasahoz és kezeléséhez sziikséges megfeleld
képesitéssel.

« SOHA ne diagnosztizalja vagy kezelje sajat magat a mérési eredmények
alapjan. MINDIG konzultéljon orvosaval.

+ Alehetséges AFib szlirési funkcié CSAK az AFib fennallasanak lehetéségét
vizsgdlja. NEM mutat ki mas, potencialisan életveszélyes ritmuszavarokat
vagy betegségeket, példaul mas tipusu szivritmuszavarok fennallasanak vagy
szivroham bekdvetkeztének lehetéségét.

« Ha barmilyen tlinetet észlel vagy aggodalmat okozo jelet tapasztal, akkor
mindenképpen konzultaljon orvosaval.




+ NE halassza el/torolje a rendszeres ellenérzéseket vagy az orvosi
konzultacidkat a vérnyomasmérdével kapott eredmények alapjan.

+ Alehetséges AFib-szlrési funkciét nem azoknak a felhasznaléknak kell
alkalmazniuk, akiknél mar diagnosztizaltdk az AFib fennallasat.

« A pacemakerrel vagy defibrillatorral rendelkezé személyeknél ez a
vérnyomasméré nem feltétlendl észleli az AFib lehetéségét. A pacemakerrel
vagy defibrillatorral rendelkez6 személyek szamara ezért nem javallott a
vérnyomdasméré hasznélata az AFib lehet6ségének kimutatasara.

« NE hasznalja a vérnyomasmérét olyan helyen, ahol magas frekvencian
(HF) m(kodd sebészeti berendezés, magneses rezonanciavizsgalat (MRI)
vagy komputertomografia (CT) szkenner talalhaté. Ez a vérnyomasméré
muikodésében hibakat okozhat és/vagy hibas mérési eredményekhez
vezethet.

+ NE haszndlja a vérnyomasmérét oxigéndus kornyezetben vagy gyulékony
gazok kozelében.

+ Akésziilék hasznalata el6tt konzultaljon orvoséaval, ha az aldbbi egészségligyi
problémak fennallnak Onnél: szivritmuszavar, pl. pitvari vagy kamrai
fibrillacio, artérids arterioszklerdzis, gyenge vérkeringés, cukorbetegség,
terhesség, preeclampsia vagy vesebetegségek. NE FELEDJE, hogy a péciens
barmilyen mozgdsa vagy mozgassal jaré allapota, reszketése, remegése
befolyasolhatja a mérést.

+ Afulladasveszély elkeriilése érdekében a levegbcsovet és a haldzati adapter
vezetékét, csecsemobktdl, kisgyermekektdl és gyermekektdl tartsa tavol.

+ Atermékhez tartozo apré alkatrészek lenyelése életveszélyes, gyermekek,
kisgyermekek és csecsemék esetében fulladast okozhat.

Adatatvitel

« A parositasi folyamat befejezése utan ez a termék mindig a 2,4 GHz-
es radiodfrekvencias (RF) sadvban sugéaroz. NE hasznalja a terméket olyan
helyeken, ahol az RF kibocsatést korlatozzéak, igy példaul repiilégépeken.
Ha RF radidhulldamok korlatozasat igénylé kdrnyezetben
van, akkor kapcsolja ki a Bluetooth® funkciot vagy tavolitsa el az elemeket
a vérnyomasmér6bdl és hizza ki a halozati adaptert.

Halozati adapter (opcionalis tartozék) kezelése és hasznalata

« NE hasznalja a halézati adaptert, ha a készllék vagy a haldzati kdbel sériilt.
Ha a vérnyomdsmérd vagy a kabel megsériil, akkor azonnal kapcsolja ki
a késziiléket és huzza ki a halézati adaptert a fali csatlakozobol.

« A hdlézati adaptert mindig a megfelel6 fesziiltségl aljzatba csatlakoztassa.
NE hasznaljon tobbkimenetl csatlakozoét.

+ Nedves kézzel semmilyen kérilmények kozott NE csatlakoztassa, és NE huzza ki
a fali csatlakozdaljzatbdl a haldzati adapter kabelét.

« NE szerelje szét és NE probalja megjavitani a halézati adaptert.

Az elemek kezelése és hasznalata

+ Olyan helyen térolja az elemeket, ahol csecsemdk, kisgyermekek és
gyermekek nem férhetnek hozza.

2.4 /\ Ovintézkedések

Olyan potencialis veszélyhelyzetet jelez,
melynek bekovetkezése a felhasznald
vagy paciens enyhe vagy kézepes mértékd
sériilését okozhatja, illetve a késziilék

és egyéb tulajdon fizikai karosodasat
eredményezheti.

Konzultaljon orvosaval a vérnyomasméré karon torténd hasznélata el6tt,

ha intravaszkuldris hozzéaférés vagy intravaszkuldris terapia van a paciensen
folyamatban, vagy artérids-vénas (A-V) sont van behelyezve, mivel a
véraramlas ideiglenes megvaltozasa miatt sértilés Iéphet fel.

Ha emlGeltavolité vagy nyirokcsomé eltavolitdé miitéten esett at, a vérnyomasmérd
hasznalata el6tt konzultaljon orvosaval.

Konzultaljon orvosaval a késziilék hasznélata el6tt, ha sulyos keringési
rendellenességben vagy egyéb vérproblémakban szenved, mivel

a mandzsetta felfujasa belsé vérzést okozhat.

CSAK akkor fujja fel a mandzsettat, ha az fel van helyezvea felkarjéra.

Ha egy mérés utdn a mandzsetta nem ereszt le, tavolitsa el.

A késziiléket KIZAROLAG vérnyomasmérésre és/vagy AFib (pitvarfibrillacio)
lehetéségének érzékelésére haszndlja.

Mérés kdzben ellendrizze, hogy a vérnyomasmérd 30 cm-es kornyezetében
ne legyen mobil eszkdz és semmi egyéb olyan elektromos berendezés, amely
elektromagneses mez6t general. Ez a vérnyoméasméré mikodésében hibdkat
okozhat és/vagy hibas mérési eredményekhez vezethet.

NE szerelje szét és ne probalja megjavitani a vérnyomasmérét vagy

a tartozékait. Ez pontatlan mérési eredményhez vezethet.

NE haszndlja a késziiléket olyan helyen, ahol nedvesség érheti vagy viz
kerulhet ra. Ez kdrosithatja a vérnyomasmérét.

NE haszndlja a késziiléket mozgd jarmiben, igy példaul autdéban vagy
repllégépen.

NE ejtse el a késziiléket, illetve ne tegye ki erds rdzkddasnak és rezgésnek.

NE haszndlja a késziiléket olyan helyen, ahol tulsdgosan magas vagy alacsony
a paratartalom és a hémérséklet. Tanulmanyozza a 6. fejezetet.

Mérés kdzben figyelje karjat, és tigyeljen arra, hogy a vérnyomasméré ne
okozzon hosszan tarté keringési problémakat.

NE hasznalja a vérnyomdsmérdt mas orvosi elektronikai (medical electrical -
ME) berendezéssel egyszerre. Ez a késziilékek mikddésében hibakat okozhat
és/vagy hibas mérési eredményekhez vezethet.

A mérések el6tt legaldbb 30 perccel ne fiirédjon, keriilje az alkohol vagy
koffein fogyasztasat, a dohanyzast, a testmozgast és az étkezést.

A mérés megkezdése elétt pihenjen legaldbb 5 percet.

A mérés eldtt tavolitsa el szoros vagy szlk ruhadarabjait a felkarjardl.

NE mozogjon, és ne beszéljen a mérés alatt.

CSAK olyan pacienseknél hasznalja a vérnyomdasmérdt, akiknek a karkerilete
a mandzsettan jelolt tartomanyba esik.



« Mérés el6tt ellenérizze, hogy a vérnyomasméré felvette-e a szoba
hémérsékletét. Ha rendhagyd hémérsékleti koriilmények kozott végez
mérést, akkor az pontatlan eredményhez vezethet. Ha a késziiléket a
maximalis vagy minimalis tarolasi és szallitasi hémérsékleten téroltak, akkor
azt javasoljuk, hogy vérjon 2 6rat a késztilék hasznélata elétt, hogy a késziilék
felvegye a kornyezet hdmérsékletét. A miikodtetési és tarolasi / szallitasi
hémérséklettel kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a 6. fejezetet.

+ NE hasznalja a vérnyomésmérét, ha annak lejart a hasznélhatésagi idétartalma.
Tanulmanyozza a 6. fejezetet.

« NE torje meg a mandzsettat és a levegbcsovet.

« Mérés kozben NE hajlitsa meg, és ne nyomja dssze a levegbcsovet. Ez sériilést
okozhat a véraram elzaraséval.

+ Alevegdcsatlakozé kihuzdsakor a mlanyag levegécsatlakozét fogja a csé
tévénél, ne magat a csovet.

« CSAK olyan hélézati adaptert, mandzsettat, elemeket és tartozékokat
hasznaljon, amelyeket ehhez a vérnyomasméréhoz terveztek. Nem
tamogatott halozati adapterek, mandzsettak és elemek hasznalata
karosithatja a vérnyomasmérét, és/vagy veszélyeztetheti a miikodését.

« CSAK a vérnyomasméréhoz hivatalosan jovahagyott mandzsettat hasznéljon.
Ett6l eltéré mandzsetta hasznalata helytelen mérési eredményeket okozhat.

« Olvassa el, és kdvesse a 7. fejezetben taldlhat6 A termék megfeleld
hulladékkezelése” cimU rész utasitdsait a késziilék, vagy a haszndlt tartozékok,
illetve az opcionalis alkatrészek hulladékba helyezésekor.

Adatatvitel

« NE cserélje az elemeket vagy NE huizza ki a halézati adaptert, mikdzben a
késziilék mérési eredményeket kiild az okoseszkdzre. Ez meghibasodashoz
és a vérnyomasadatok atvitelének hibajahoz vezethet.

Halézati adapter (opciondlis tartozék) kezelése és hasznalata

+ Medfeleléen illessze a halozati adapter csatlakozé dugaszat a fali
csatlakozdaljzatba.

. Ovatosan jarjon el a halézati adapter csatlakozé dugaszanak konnektorbél
valo eltavolitasakor. NE a tapkabelt fogva hiizza ki a haldzati adapter
csatlakozojat.

« A hdlézati adapter vezetékének haszndlatakor ligyeljen az aldbbiakra:

NE tegyen benne kart. / NE térje meg. / NE bontsa fel. / NE csipje be. /
NE hajlitsa vagy huzza erével. / NE csavarja meg. / NE hasznélja, ha egy
kotegbe van gydijtve. / NE helyezze nehéz targyak ala.

+ Toroljon le minden szennyez6dést a halozati adapterrdl.

- Hasznalaton kivil hizza ki a halozati adaptert a fali csatlakozébol.

« A vérnyomasmérd letorlése el6tt huzza kia haldzati adaptert.

Az elemek kezelése és hasznalata

« Az elemek behelyezésekor UGYELJEN az elemek polaritasara.

« CSAK4,AA"jelzés(, alkali vagy mangan elemet hasznéljon a
vérnyomasmérdében. NE hasznéljon mas tipusu elemeket. NE hasznaljon
egyutt régi és Uj elemet. Ne hasznaljon kilonbdzé tipusi vagy gydrtmanyu
elemeket egyszerre.

- Tavolitsa el az elemeket, ha hosszabb ideig nem fogja hasznalni a
vérnyomasmérét.

+ Ha az elemekben taldlhato folyadék a szemébe kertil, azonnal 6blitse ki
bdséges mennyiségl tiszta vizzel. Azonnal forduljon orvosahoz.

« Ha az elemekben taldlhaté folyadék a bérére vagy a ruhazatara kerl, azonnal
Oblitse le b6séges mennyiség tiszta, langyos vizzel. Forduljon orvoséhoz, ha
irritdcio, sérulés vagy fajdalom Iép fel.

« NE hasznalja az elemeket szavatossagi idejlk lejarta utan.

« Rendszeresen ellenérizze az elemeket, és gy6z6djon meg arrdl, hogy
megfelelé allapotban vannak-e.

2.5 Altalanos megjegyzések

« A mérés leallitdsahoz nyomja meg mérés kozben a [START/STOP] gombot.

« Haajobb karjan végzi a mérést, akkor a levegécsének a kdnydke mellé kell
kertlnie. Ekkor vigydzzon, hogy ne tegye a levegécsére a kezét.

« A vérnyomas killonb6zé lehet a jobb és a bal karon mérve, igy a kapott
mérési értékek is kiilonbozhetnek. Mindig ugyanazon a karjan végezze el a
méréseket. Ha a két karon mért értékek nagyon eltéréek, keresse fel orvosat
annak meghatédrozasahoz, hogy melyik karjat hasznalja a mérésekhez.

« Felhivjuk figyelmét, hogy az OMRON nem vallal felel6sséget az
alkalmazasban térolt adatok és/vagy informécidk esetleges elvesztésébdl
adodo karokért.

« Az,OMRON connect” alkalmazas az egyetlen, amit javaslunk a
vérnyomdasmérén tarolt adatok hibatlan atviteléhez.

« Az opcionalis halézati adapter hasznalatakor ne helyezze a vérnyomdasmérét
olyan helyre, ahol a halézati adapter csatlakoztatdsa vagy kihlzasa
problémaba Utkozhet.

Az elemek kezelése és hasznalata

+ A hasznélt elemek hulladékkezelését a helyi szabalyoknak megfeleléen
végezze.

« A mellékelt elemeknek révidebb lehet az élettartamuk az Uj elemeknél.

« Az elemek cseréje nem torli a kordbbi mérési eredményeket.

HU3



3. Hibaiizenetek és hibaelharitas

Ha mérés kozben az aldbb felsorolt problémak barmelyike fordul eld, ellendrizze, hogy nincs-e mas elektromos eszk6z 30 cm-nél kdzelebb a késziilékhez. Ha a
probléma tovabbra is fennall, akkor tekintse meg az aldbbi tablazatot.

Kijelz6/probléma

Ec

E3
EY
ES
Er

-r

jelenik meg, vagy
a mandzsetta nem
fujodik fel.

jelenik meg, vagy
egy mérés nem
fejezhet6 be
megfeleléen, miutan
a mandzsetta
felfavodik.

jelenik meg

jelenik meg

jelenik meg

jelenik meg

jelenik meg

Lehetséges ok

A [START/STOP] gombot megnyomtdak
mikdzben a mandzsetta nem volt a karra
helyezve.

A levegdcsatlakozo nincs teljesen
csatlakoztatva a vérnyomasméroébe.

A mandzsetta felhelyezése nem
megfelelé.

Szivérog a levegd a mandzsettdbdl.

Ha mérés kdzben az alany mozog vagy
beszélget, akkor a mandzsetta nem
fujodik fel megfeleléen.

A szisztolés vérnyomas 210 Hgmm-nél

magasabb, és a mérés nem végezhetd el.

A mandzsetta a megengedettnél
nagyobb nyomédsra fuvédott fel.

A mérés kozbeni mozgas vagy beszélgetés
olyan rezgéseket eredményez, amelyek
megzavarjak a mérést.

A pulzus érzékelése nem megfelelé.

A vérnyomdsméré meghibasodott.

A vérnyomasmérd nem csatlakozik az
okos eszk6zh6z, vagy nem sikeres az
adatatvitel.
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Megoldas

A késziilék kikapcsolasahoz nyomja meg ismét a
[START/STOP] gombot.

Szilardan helyezze be a levegdcsatlakozét.

Helyezze fel a mandzsettat megfeleléen és végezzen el egy
Ujabb mérést. Lasd a 2. hasznalati Utmutato 8. fejezetét.

Cserélje ki a mandzsettat Ujra. Lasd a 2. hasznalati utmutaté
15. fejezetét.

Ne mozogjon, és ne beszéljen a mérés alatt. Ha az,E2”
ismételten megjelenik, pumpalja fel kézzel a mandzsettat az
el6z6 szisztolés mérési értéknél 30-40 Hgmm-rel magasabb
értékre. Lasd a 2. hasznalati utmutaté 10. fejezetét.

Mérés kdzben ne érjen a mandzsettadhoz és ne torje meg a
levegbcsovet. A mandzsetta kézi pumpalasaval kapcsolatos
részletekért Iasd a 2. hasznalati Gtmutaté 10. fejezetét.

Ne mozogjon, és ne beszéljen a mérés alatt.

Helyezze fel a mandzsettat megfeleléen és végezzen el egy
Ujabb mérést. Lasd a 2. hasznalati itmutatoé 8. fejezetét. Ne
mozogjon, és Uljon nyugodtan a mérés alatt.

Nyomja meg ismét a [START/STOP] gombot. Ha az ,Er”
tovabbra is megjelenik, Iépjen kapcsolatba az OMRON
viszonteladéval vagy forgalmazéval.

Kbvesse az,OMRON connect” alkalmazas altal megjelenitett
utasitasokat. Ha az ,Err” hibajelzés az alkalmazas ellenérzése
utan tovdbbra is megjelenik, vegye fel a kapcsolatot az
OMRON viszonteladéval vagy forgalmazéval.



Kijelz6/probléma

/ jelenik meg
/ jelenik meg

[} ) nem villog mérés
kdzben

P villog

M

villog
jelenik meg
'} villog

( jelenik meg, vagy
R ( a vérnyomasmeérd

varatlanul kikapcsolt
és E__1  mérés kdzben.

Semmi sem jelenik meg a
vérnyomasméro kijelzéjén.

Az eredmények tul magasak vagy
alacsonyak.

Egyéb kommunikacios hiba
tortént.

Egyéb hiba esetén.

Lehetséges ok Megoldas

A pulzus érzékelése nem megfelelé. Helyezze fel a mandzsettat megfeleléen és végezzen el egy
Ujabb mérést. Lasd a 2. hasznalati itmutato 8. fejezetét. Ne
mozogjon, és Uljon nyugodtan a mérés alatt.

Ha a szabalytalan szivverés szimbolum,, (& / [IEEE -
tovabbra is megjelenik, akkor javasoljuk, hogy forduljon

orvosahoz.
A vérnyomasmérd az okoseszkozzel A vérnyomasmérd és az okoseszkoz parositasaval kapcsolatos
torténd parositasra varakozik. részletekért lasd a 2. hasznalati Utmutato 5. fejezetét,

vagy nyomja meg a [START/STOP] gombot a parositas
visszavonasahoz és a vérnyomasmérd kikapcsoldsahoz.

A memoriaban tobb mint 80 mérési érték Parositsa eszkdzét vagy vigye at az eredményeket az

van tarolva. +OMRON connect” alkalmazasba, igy azokat az alkalmazas
. . .~ fogja tarolni és ez a szimbdlum eltdnik.

A datum és az id6 nincs bedllitva. el IS @28 Sl eI G Y
100 mérési eredmény tarolédik a
memodriadban, és az Uj eredmények
felllirjak a régieket.

Az elemek toltottsége alacsony. A 4 elem cseréje javasolt. Lasd a 2. hasznalati utmutaté
4. fejezetét.

Az elemek lemeriltek. Azonnal cserélje Ujakra mind a 4 elemet. Lasd a 2. hasznalati
Uutmutato 4. fejezetét.

Az elemek polaritdsa nem megfelelé. Ellendrizze az elemek megfelel6 elhelyezését. Lasd a 2. m

hasznalati Utmutato 4. fejezetét.

A vérnyomas folyamatosan valtozik. A stressz, a napszak, a mandzsetta pozicidja és egyéb tényezék is
befolyasolhatjik a vérnyomast. Tekintse at a 2. hasznalati utmutatd 2., 8., és 9. fejezetét.

Kbvesse az okoseszkdzon megjelenitett utasitasokat, vagy tovabbi informacidkért olvassa el a,,Help”
(Sugo) részt az,,OMRON connect” alkalmazasban. Ha a probléma tovabbra is fenndll, Iépjen kapcsolatba
az OMRON viszonteladéval vagy forgalmazéval.

Nyomja meg a [START/STOP] gombot a vérnyomasmérd kikapcsoldsahoz, majd nyomja meg

ismét a mérés elvégzéséhez. Ha a probléma tovabbra is fennall, tavolitsa el az elemeket és varjon

30 masodpercig. Tegye be Ujra az elemeket. Ha a probléma tovéabbra is fennall, [épjen kapcsolatba az

OMRON viszonteladéval vagy forgalmazéval. HU5



4, Korlatozott garancia

Koszdnjuk, hogy OMRON terméket vasarolt. Ez a termék magas minéség(i

anyagokbol készilt és a gydrtasa soran is nagyfokd gondossaggal jartunk el.

Ugy késziilt, hogy a hasznalati utasitasban meghatarozott médon valé helyes

hasznalat és karbantartas esetén maximalis kényelmet nyujtson Onnek.

A termékre az OMRON a vasarlastol szamitott 5 éves periodusra biztosit

garanciat. A termék megfelelé konstrukcidjat, a kidolgozas és a hasznalt

anyagok minéségét az OMRON garantalja. A garancia ideje alatt az OMRON
munkadij és alkatrészdij felszamolasa nélkil javitja vagy cseréli a hibas
terméket vagy annak barmely hibas alkotéelmét.

A garancia nem vonatkozik az aldbbiakra:

A. Szallitasi koltségek és a széllitasbol eredd kockazatok.

B. Jogosulatlan személy éltal végzett javitasbdl eredd koltségek és problémak.

C. Rendszeres ellen6rzések és karbantartas.

D. A f6 késziilék opciondlis alkatrészeinek vagy egyéb tartozékainak
meghibdsodésa vagy elhasznalédasa, hacsak ezekre kifejezetten nem
vonatkozik kiilon garancia.

. El nem fogadott reklamacio koltségei (ezekre dijfizetés vonatkozik).

A nem rendeltetésszer( hasznalatbdl eredd mindennemd, akéar személyi kar.

. A kalibrélasi szolgaltatasra nem vonatkozik a garancia.

. Az opcionalis alkatrészekre a vasarlas datumatdl szamitott egy (1) év
garancia vonatkozik. Az opciondlis alkatrészek kozé tartozik tobbek kozott,
de nem kizarélag: mandzsetta és mandzsettacsé.

A garanciaszolgaltatas igénybevételéhez forduljon az lizlethez ahol a

készlléket vasarolta, vagy keressen fel egy hivatalos OMRON viszonteladét.

A cimet lasd a termék csomagoldsan / kézikdnyvben vagy érdeklédjon a

viszonteladénal.

Ha nem talal elérheté OMRON (gyfélszolgalatot, az elérhet6ségi informaciokért

latogasson el weboldalunkra (www.omron-healthcare.com).

A garancia ideje alatti javitdsok vagy cserék nem eredményezhetik a garancia

meghosszabbitdsat vagy megujitasat.

A garancia csak abban az esetben érvényesithetd, ha a komplett terméket

visszajuttatja a kereskedd altal kiallitott eredeti blokkal/készpénzes szamlaval

egydutt.

I mm

5. Karbantartas

5.1 Karbantartas

A kovetkezokre figyeljen oda, hogy megvédje a vérnyomasmérot a
karosodastol:

A gyarto altal jéva nem hagyott véltoztatdsok vagy médositasok a garancia
elvesztésével jarnak.

| A Ovintézkedés HU6

NE szerelje szét és ne probalja megjavitani a vérnyomasmérét vagy a
tartozékait. Ez pontatlan mérési eredményhez vezethet.

5.2 Tarolas

« Ha nem hasznalja a vérnyomasmérét és a tobbi tartozékot, tartsa azokat a
tarolotokban.

« A vérnyomasmérét és tartozékait tiszta, biztonsdgos helyen térolja.
1. Tavolitsa el a mandzsettat a vérnyomasmérébal.
A levegdbcsé-csatlakozét gy tervezték, hogy biztonsdgosan illeszkedjen
a vérnyomasméroéhdz, igy hasznélat kozben nem hizoédik ki véletlendl a
késziilékbél.
Amikor eltavolitja a mandzsettat a vérnyomasmérébdl, egyenes mozdulattal,
a csatlakozot tartva és nem a csévet hasznalva hizza ki a leveg6csé-
csatlakozét a késziilékbdl. Egy .kattand” hangot fog hallani, amikor a
mandzsetta csatlakozojat eltvolitja a vérnyomasmérébél.

| A\ Ovintézkedés

A levegdcsatlakozo kihtizasakor a mlanyag levegécsatlakozét fogja a csé
tévénél, ne magat a csovet.

2. Ovatosan tekerje fel a levegécsévet a mandzsettara. Megjegyzés:
Ne hajlitsa meg tulzottan a levegbcsdvet.
3. Tegye be a vérnyomdasmér6t és a mandzsettat a tarolotokba.
+ A vérnyomasmérét és tartozékait ne térolja az aldbbi kortilmények kozott:
+ Ha a vérnyomdasméré vagy tartozékai nedvesek.
« Sz8lséséges hémérsékletnek, nedvességnek, kozvetlen napfénynek, pornak
vagy korroziv hatasu paradknak, pl. hipénak kitett helyen.
- Vibracionak vagy utéseknek kitett helyek.

5.3 A vérnyomasméro tisztitasa

+ Ne hasznaljon semmilyen karcol6 vagy illékony tisztitoszert.

+ A vérnyomdsmérét és a mandzsettat egy puha, szaraz ruhdval vagy puha,
benedvesitett ruhdval és enyhe (semleges) tisztitoszerrel tisztitsa meg, majd
szlikség esetén torodlje at egy szaraz ruhaval.

+ Ne mossa b6 vizzel, és ne meritse vizbe a vérnyomasmérét, a mandzsettat és
az egyéb tartozékokat.

+ Ne hasznaljon benzint, higitét vagy mas hasonlé olddszereket a
vérnyomasmérd, a mandzsetta és a tobbi tartozék tisztitasahoz.

5.4 Kalibralas és szervizelés

+ A vérnyomasmérd pontossagat gondosan teszteltiik, és a készliléket hosszu
élettartamra terveztik.

- Altaldnossagban javasoljuk, hogy kétévente ellendriztesse a késziiléket a
megfelelé mikodés és pontossdg érdekében. Kérjik, vegye fel a kapcsolatot
az OMRON hivatalos keresked6jével vagy az OMRON vevdszolgélataval azon
a cimen, amelyet a csomagolason vagy a hozza adott leirdson talal.



6. Specifikaciok
Termékkategdria

Termékleiras

Modell (k6d)
Kijelz6

Mandzsettanyomas
tartomanya

Vérnyomasméreési
tartomany

Pulzusmérési tartomany

Pontossag

Felfajas
Leeresztés
Mérési modszer
Atviteli mod

Vezeték nélkuli
kommunikacio

Uzemméd

IP besorolas

Tapellatas

Aramforras

Elektronikus vérnyomdasmérd készilékek

Automata felkaron m(ikodé
vérnyomasmérd készulék

M7 Intelli IT AFib (HEM-7380T1-EBK)
Digitalis LCD kijelz6
0-299 Hgmm

SYS: 60 — 260 Hgmm
DIA: 40 - 215 Hgmm

40 - 180 szivverés/perc

Nyomas: £3 Hgmm
Pulzus: +5 % a kijelzett értéktdl

Automatikus, elektromos pumpdaval
Automata nyomasleeresztd szelep
Oszcillometrikus moédszer

Bluetooth Alacsony
energiafelhasznalasu technoldgia

Frekvenciatartomany:

2,4 GHz (2400 - 2483,5 MHz) /
Modulacié: GFSK
Adételjesitmény: <20 dBm

Folyamatos miikodés

Vérnyomasmérs: IP21
Opcionalis halézati adapter: P21
(HHP-CMO01) vagy IP22 (HHP-BFHO1)

DC6V4WwW

4,AA" tipusu, 1,5V fesziiltségl elem
vagy opcionalis halézati adapter
(BEMENETI FESZULTSEG 100 - 240V,
50-60Hz0,12-0,065A)

Az elem élettartama

Tartossag (élettartam)

Mukodési korilmények

Tarolasi / szallitasi
feltételek

Saly

Méretek

A vérnyomdsméréhoz
megfelel6 mandzsetta
atmérdje

Memoria

Tartalom

Aramiités elleni
védelem

Erintkezé rész

Megjegyzés

- A specifikaciok el6zetes értesités nélkiil médosulhatnak.

Korlbelll 700 mérés (4j alkali elemek
hasznalataval)

Ez a szdm a TruRead méd hasznalata esetén
csOkkenhet, mivel egyetlen TruRead mérés

3 hagyomanyos mérést jelent:

Vérnyomasmérd: 5 év vagy a

30 000 hasznalat elérésekor. / Mandzsetta:
5 év vagy a 10 000 hasznalat elérésekor. /
Opcionalis halézati adapter: 5 év

+10 és +40 °C kozott / 15 és 90 % relativ
paratartalom kozott (paralecsapodas
nélkil) / 800 és 1060 hPa nyomas kozott

-20 és +60 °C kozott / 10% és 90 % relativ
paratartalom kozott (paralecsapodas
nélkiil)

Vérnyomasmérd: korilbelll 440 g
(elemek nélkdil)
Mandzsetta: kortilbelll 163 g

Vérnyomasmérd: korilbelldl 191 mm
(szélesség) x 85 mm (magassag) X

117 mm (hosszusag) / Mandzsetta:

145 mm X 532 mm (leveg6csd: 750 mm)

22-42 cm

Felhasznalonként maximum
100 eredményt tarol

Vérnyomasmérd, mandzsetta (HEM-FL31),
4 ,AA"elem, 1. és 2. hasznalati Gtmutato,
tarolo tok, vérnyomasnaplé

Bels6 dramellatasu orvosi miszer
(ha csak az elemekrél miikodik)

Il. ME osztélyba sorolt orvostechnikai
eszkoz (Opcionalis halézati adapter)

BF tipus (mandzsetta)
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« Eztavérnyomasmérét az EN ISO 81060-2:2014 kdvetelményeinek megfeleld
klinikai vizsgalatoknak vetették ala és megfelel az EN ISO 81060-2:2014
valamint az EN ISO 81060-2:2019 + A1:2020 kdvetelményeinek (kivéve az
allapotos vagy preeclampsiaval rendelkezd paciensek esetében). A klinikai
érvényesité vizsgalat sordn a K5 85 alanyon lett alkalmazva a diasztolés
vérnyomas meghatdarozasakor.

+ Ez a késziilék alkalmas terhes és preeclampsia kérképpel diagnosztizalt
paciensek kezelésére a European Society of Hypertension médositott
iranyelvének* megfelelen.

« A készilék cukorbeteg (2-es tipusu) pacienseken torténd hasznalatra klinikai
validalt**.

+ Az IP védettség osztalyozdsa a villamos gyartmanyok burkolatai altal
nyujtott védettségi fokozatokat jel6li az IEC 60529 szabvényban leirtaknak
megfeleléen. Ez a vérnyomasmérd és az opcionalis halozati adapter védett a
12,5 mm atméroju és annal nagyobb (mint pl. egy ujj) szilard, idegen targyak
ellen. A vérnyomasmérd és az opcionalis HHP-CMO1 hélézati adapter védett
a fuggolegesen hullé vizcseppek ellen, melyek normal miikodés kdzben
problémdékat okozhatnak. Az opcionalis HHP-BFHO1 halézati adapter védett a
ferdén hullé vizcseppek ellen, melyek normal miikédés kozben problémakat
okozhatnak.

« A mUkodési méd besorolds megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak.

+ Az okoseszkdzzel valé kommunikacioé a Bluetooth Low Energy
specifikdcioknak megfeleléen pérositva és titkositva torténik. A parositas
folyamata felhasznaléi beavatkozast igényel.

*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

A vezeték nélkiili kommunikacios interferenciarol

A termékben taldlhato Bluetooth opciét arra hasznalhatja, hogy a
mobileszkdzok dedikélt alkalmazasaihoz csatlakozva a terméken
automatikusan elvégezze a ddtum/idé beallitasokat, és a termékrél a
mobileszkozre szinkronizalhassa a mérési adatokat. A mobileszk6zon taldlhatéd
adatok tovabbi kezelése a felhasznalé beldtasa szerint torténik.

Ez a termék az engedély nélkili ISM frekvenciasdvban mikodik, abban a

2,4 GHz-es tartomdnyban, amelyben barmilyen harmadik fél szandékosan vagy
véletleniil lehallgathatja, és ismeretlen célra felhasznalhatja a radidhulldmon
kozvetitett informacidkat. Ha a terméket ebben a vezeték nélkili radidhullam-
savban muikodé eszkozok, példaul mikrohulldma siitd, vezeték nélkili LAN
berendezések kozelében haszndlja, akkor elképzelhetd, hogy interferencia

|ép fel. Ha interferencia 1ép fel, dllitsa le a zavart okozé egyéb készilékek
hasznélatat, vagy vigye tavolabb a terméket a tobbi vezeték nélkiili eszkoztdl a
hasznalat el6tt.

7. Akésziilék megfelel6 artalmatlanitasa
(Elektromos és elektronikai eszkozok
hulladékkezelése)

A késziiléken és a dokumentacidban taldlhatd abra azt jelzi, hogy
a berendezés az élettartama végén nem haztartasi hulladékként
kezelendé.

A kdrnyezet és az egészség védelme érdekében a terméket
élettartama végén az egyéb hulladéktipusoktdl elkiilonitve

kell kezelni, és gondoskodni kell alkotéelemeinek megfelel
Ujrahasznositasarol.

A berendezés hasznélaton kivili elemeinek Ujrahasznositasaval és
elhelyezésével kapcsolatban a hétkdznapi felhasznaldk a viszonteladdval (ahol
a berendezést vasaroltak), vagy a helyi onkormanyzati hivatallal vegyék fel a
kapcsolatot.

Uzleti felhasznalok forduljanak viszonteladdjukhoz, és atermék vésarlasakor
kotott szerz8dés kikotéseinek és feltételeinek megfelel6en jarjanak el. A termék
nem kezelhet6 egyutt egyéb kereskedelmi hulladékkal.

8. Fontos informaciok az elektromagneses
kompatibilitast (EMC) illetéen

A HEM-7380T1-EBK késziilék megfelel az Elektromagneses kompatibilitasrol
(EMC) sz6l6 EN 60601-1-2 szabvanynak.

Ezzel az EMC szabvannyal kapcsolatos tovabbi

dokumentéciok az alabbi webhelyen érhetdk el:
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility.

A HEM-7380T1-EBK késziilékre vonatkozé EMC informdcidkat ezen a
weboldalon taldlja.

9 Utmutaté és gyartéi nyilatkozat
Az OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. kijelenti, hogy a HEM-7380T1-EBK tipusu
radidberendezések megfelelnek a 2014/53/EU direktiva kdvetelményeinek és
vonatkozo rendelkezéseinek.

- Az EK terlletén érvényes megfeleléségi nyilatkozat teljes szovege az alabbi
weboldalon érheté el: www.omron-healthcare.com

« Ezt az OMRON terméket az OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., japan székhelyU
véllalat szigori mindségbiztositasi rendszerét kovetve gyartottak. Az OMRON
vérnyomasmérok f6 része, a nyomasérzékeld, Japanban késziilt.
Az AFib algoritmust a PhysioNet altal kozzétett szamos adatbazis
felhasznaldséaval fejlesztették ki, amelyek az ODC Attribution License alatt
alinak rendelkezésre.
Tovabbi informacidkért kérjiik, latogasson el a termék weboldalara:
www.omron-healthcare.com

+ Kérjik, jelentse a gyartonak és a lakhelye alapjan illetékes tagallam
hatdsagainak az 6sszes olyan sulyos balesetet, amely az eszkdzzel
kapcsolatban eléfordult.
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10. Mérések heti atlaganak kiszamitasa

Reggeli mérések heti atlaganak kiszamitasa

Ez a funkcio a reggeli (4:00 - 9:59 intervallum) mérések &tlagét jelenti
vasarnap és szombat kozott. Csak 2 vagy 3 mérés, melyet a reggeli 4:00 - 9:59
intervallumba esé elsé 10 perces id6keretben végzett, keriil bele naponta a
reggeli dtlagba.

Esti mérések heti atlaganak kiszamitasa

Ez a funkcio az esti (19:00 - 1:59 intervallumban) mérések atlagat jelenti
vasarnap és szombat kozott. Csak 2 vagy 3 mérés, melyet az esti 19:00 - 1:59

intervallumba esé utolsé 10 perces id6keretben végzett, keriil bele naponta az
esti atlagba.

10 percen belil 10 percen belil

1886 00| O O O] 0O ees

Reggeli mérések Esti mérések

11. Tovabbi informaciok

Mi a vérnyomas?

A vérnyomas annak az erének a mértéke, amelyet az aramlé vér az artéridk
faldra gyakorol. Az artérids vérnyomas folyamatosan valtozik a szivciklusnak
megfelelen.

A ciklus alatti legmagasabb értékét szisztolés vérnyomasnak; a legalacsonyabb
értéket diasztolés vérnyomdsnak nevezziik. Mindkét nyomas (a szisztolés és a
diasztolés) értékére szilksége van az orvosnak ahhoz, hogy értékelhesse a paciens
vérnyomadséanak éllapotat.

Mi az aritmia (szivritmuszavar)?

Az aritmia (szivritmuszavar) olyan allapot, amikor a szivritmus a szivverést vezérl6
bioelektromos rendszer hibdja miatt rendellenes. Jellemzd tiinetek a ki-kihagyo
pulzus, az extraszisztolé, a kdrosan gyors (tachycardia) vagy lassu (bradycardia)
szivm(ikodés.

Mi az AFib (pitvarfibrillacio)?

A pitvarfibrillacié (AFib) a nem szinusz tachyarrhythmia leggyakoribb tipusa.

Ez a tiinet vérrogoket okozhat. Ez stlyos egészségligyi problémakhoz vezethet,
beleértve az agyvérzést (stroke), az atmeneti ischaemias rohamokat (TIA) és a
tidéemboliat (PE); attdl fliggbéen, hogy a sziv melyik kamrajaban keletkezik a
Vérrog.

Lehetséges AFib (pitvarfibrillacio) észlelése

Qi AFib

Az OMRON védjegyoltalom alatt 4ll6 technolégiaja riasztja Ont, amint
lehetséges AFib (pitvarfibrillacio) tiineteit észleli, akar egyetlen méréssel is.
A vérnyomasmérd értesiti Ont az AFib fennallasanak lehet6ségérél, ha a
vérnyomasmérd a mérés soran szabalytalansagot dllapit meg a pulzus-pulzus
intervallumok kozott.

A lehetséges AFib sz(irési funkcié CSAK az AFib fennallasanak lehet6ségét
vizsgdlja egy mérés elvégzése utdn. NEM figyeli folyamatosan a szivét, ezért
nem tud figyelmeztetni, ha maskor |ép fel AFib (pitvarfibrillacio).

Ez a vérnyomasméré nem képes az AFib minden formdjat kimutatni. Ha a
szivritmuszavar tul kicsi, el6fordulhat, hogy nem észlelhetd. Példaul, ha a
pitvarok és a kamrak kozotti ingervezetés rendellenessége all fenn, akkor a

szivritmus szinuszritmusban lehet, és ebben az esetben az AFib lehetéségét ez
a vérnyomasméré nem tudja kimutatni.

Az az dllapot, amely esetén a,, / "szimbolum jelenik

meg, befolyasolhatja a vérnyomasmérést, és megnehezitheti, hogy pontos
mérési eredményeket kapjon. Ha ezt tapasztalja, akkor azt javasoljuk, hogy
konzultaljon orvoséval.
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Mi a kiilonbség a lehetséges AFib sziirési funkcio és az EKG
kozott?

A lehetséges AFib sz(irési funkcié pulzushulldm-érzékeléssel detektdlja az
AFib fennalldsdnak lehet6ségét. Az EKG a sziv elektromos aktivitasat méri,
ami egy orvos szakértelmével egylitt lehetéséget ad az AFib (pitvarfibrillacio)
diagnozisanak felallitasara.

Ha nem jelenik meg a,, §i%j/ " szimbélum, akkor ez
azt jelenti, hogy nem all fenn az AFib lehetésége?

Az AFib lehet&sége akkor is fennall, ha a,,/" szimboélum

nem jelenik meg. Ha a mérést olyan idépontban végzi, amikor AFib nem
fordul eld, akkor el6fordulhat, hogy az esetleges AFib nem mutathaté ki. Ez a
vérnyomdasméré nem képes az AFib minden formajat kimutatni.

I A\ Figyelmeztetés!

+ Alehetséges AFib sz(irési funkcié CSAK az AFib fennallasanak lehetéségét
vizsgalja. NEM mutat ki mas, potencidlisan életveszélyes ritmuszavarokat
vagy betegségeket, példaul mas tipusu szivritmuszavarok fennallasdnak vagy
szivroham bekovetkeztének lehetdségét.

Konzultalnom kell az orvosommal, ha megjelenik a

B/ I szimbolum?
Javasoljuk, hogy konzultdljon orvosaval, ha a, / "

szimbdlum megjelenik. A szimbdélum egyéb okokbdl, igy példaul més eredeti
szivritmuszavarok miatt is megjelenhet.

Mit tegyek, haa,, &/ ” szimbélum idénként
megjelenik?

Az AFib nem jar mindig érzékelhetd tiinettel. Javasolt felkeresni orvosat és
kévetni utmutatasait.

AFib fennallasaval diagnosztizaltak, de a,, §&) / "
szimbé6lum nem jelenik meg.

El6fordulhat, hogy az AFib nem jelentkezik bizonyos vérnyomasmérések soran.
Javasoljuk, hogy rendszeresen konzultéljon orvosaval.

Megbizhaté a vérnyomasmérés, ha a,, (5 / BB
szimbélum vagy a szabalytalan szivverés , [¢) / "
szimbéluma megjelenik?

Az AFib vagy a szabdlytalan szivverés egyarant befolyasolhatja a
vérnyomdasmeérést, és megnehezitheti, hogy pontos eredményeket kapjon.
Ismételt vérnyomdasmérésekre lehet sziikség a pontoseredményekhez.*

A vérnyomasméré hibalizenetet (E5) jelenit meg, ha a szabélytalan szivverés
hatdsa olyan komoly, hogy az jelentésen befolydsolna a mérési eredményt.
Ha ezt ismétl6déen tapasztalja, akkor azt javasoljuk, hogy konzultaljon
orvosaval.

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

Dakujeme, Ze ste si kupili automaticky mera¢ krvného tlaku na rameno OMRON.
Tento zapastny merac krvného tlaku vyuzZiva oscilometricki metédu merania
tlaku krvi. Znamena to, Ze tento merac zaznamendva pohyb krvi v brachidlnej
tepne a prevadza pohyby na digitalny vysledok.

1.1 Bezpecnostné pokyny

Tento navod na pouzitie vam poskytuje délezité informacie o automatickom
meraci krvného tlaku na rameno OMRON. Aby ste zaistili bezpec¢né a spravne
pouzivanie tohto meraca, PRECITAJTE si vietky pokyny a POROZUMEJTE im.
Ak nerozumiete tymto pokynom alebo mate akékolvek otazky, obratte
sa na predajiu alebo distribttora spolo¢nosti OMRON pred tym, ako sa
pokusite tento merac pouzit. Podrobnejsie informacie o svojom krvnom
tlaku ziskate od svojho lekara.

1.2 Uréenie

Urceny ucel

Toto zariadenie je digitalny mera¢, ktory je uréeny na meranie krvného

tlaku a pulzovej frekvencie u dospelych pacientov. Zariadenie dokaze
rozpoznat nepravidelny pulz, ktory moze signalizovat predsiefiovu fibrilaciu
(AFib). Upozorfiujeme, Ze toto zariadenie neslizi na diagnézu predsiefiovej
fibrilacie. Diagndzu predsienovej fibrilacie moze potvrdit iba lekar pomocou
elektrokardiogramu (EKG). Ak sa zobrazi symbol predsienovej fibrilacie, poradte
sa so svojim lekdrom.

Urceni pacienti

Dospeli pacienti

Urceni pouzivatelia

Dospeli pacienti, ktori rozumeji tomuto navodu na pouzitie.

Klinicky prinos

Krvny tlak pacienta je mozné merat neinvazivne a jednoducho z pohodlia
domova. Moznost predsiefovej fibrilcie sa zistuje z pulzovej viny, ktord sa
ziskava prostrednictvom merania krvného tlaku a oznamuje pouzivatelovi.

.

Sposob pouzitia
Tento merac je uréeny na viacnasobné pouZitie u viacerych pacientov.
Obmedzenie

Obvod ramena pacienta musibyt v rozsahu 22 - 42 cm.

Indikacia

Tato pomocku pouzivaju zdravé osoby, pacienti so zvy$enym krvnym tlakom

a pacienti dbajuci o svoje zdravie v beznom domécom prostredi za nasledujicim
ucelom.

- meranie krvného tlaku a pulzu

- hodnotenie moznosti predsienovej fibrilacie

1.3 Prijem a kontrola

Vyberte merac a dalsie sucasti z balenia a skontrolujte, ¢i nie su poskodené.
Ak st merac¢ alebo niektord sucast poskodené, NEPOUZIVAJTE ich a obratte sa
na predajniu alebo distributora spolo¢nosti OMRON.

2. Dolezité bezpecnostné informacie

Pred pouzitim tohto meraca si precitajte Dolezité bezpecnostné informacie

v tomto navode na pouzitie. V zaujme vlastnej bezpeénosti presne dodrziavajte
nasledujuci ndvod na pouZzitie.

Ndavod si odlozte pre pripad potreby v buducnosti. Podrobnejsie informacie
o svojom krvnom tlaku ziskate od svojho lekara.

2.1 Kontraindikacie

« Mera¢ NEPOUZIVAJTE na meranie na zranenom alebo lie¢enom ramene.

- Manzetu na rameno NENASADZUJTE na rameno, ked mate zavedent infuziu
a ani pocas transfuzie krvi.

« Tento mera¢ NEPOUZIVAJTE na meranie tlaku doj¢iat, batoliat, deti alebo
0s0b, ktoré sa nedokazu vyjadrit.

2.2 Vedlajgie Géinky

« Meranie vykonavané Castejsie, ako je potrebné, méze viest k tvorbe modrin
kvoli interferencii s prietokom krvi.

« Nafuknutie na vy3si tlak nez je potrebné moze viest ku vzniku podliatin
ramena na mieste pouzitia manzety. POZNAMKA: Dal3ie informécie najdete
v Casti,, Ak mate systolicky tlak vy3si nez 210 mmHg” v ¢asti 10 ndvodu na
pouzitie 2.

+ Ak sa prejavi podrazdenie koZe alebo nepohodlie, prestarite mera¢ pouzivat
a obratte sa na svojho lekéra.

Indikuje potencialne rizikové situacie, ktoré
2.3 A\ Vystraha by mohli mat za nasledok vazne zranenie
alebo smrt.

« NEUPRAVUIJTE liecbu (vratane zmeny v uzivani akéhokolvek lieku ¢i lie¢by)
na zaklade vysledkov merania z tohto meraca krvného tlaku. Uzivajte lieky
podla predpisu svojho lekara. IBA lekar ma kvalifikaciu na diagnostiku
a lie¢bu vysokého krvného tlaku a stavov suvisiacich so srdcom.

« NIKDY si na zaklade vysledkov merania sami nestanovujte diagnézu ani sa
neliecte. VZDY sa poradte s lekarom.

« Funkcia skriningu moznej fibrilacie predsieni hodnoti IBA moznost
predsienovej fibrilacie. Funkcia NEZISTI iné potencidlne Zivot-ohrozujuce
arytmie alebo ochorenia, napriklad moznost inych srdcovych arytmii alebo
infarktu.

« Ak pocitujete priznaky alebo mate obavy, obratte sa na svojho lekdara.

- NEODKLADAJTE/NEPRESTAVAJTE chodit na pravidelné kontroly alebo
navstevy lekara na zdklade vysledkov pochédzajucich z tohoto meraca.

« Funkcia skriningu na mozn fibrilaciu predsieni nie je urc¢ena pre
pouzivatelov, ktorym uz bola diagnostikovana fibrilacia predsieni.
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- Tento merac¢ nemusi zistit moznost fibrilacie predsieni u oséb
s kardiostimulatorom alebo defibrilatorom. Osoby s kardiostimulatorom
alebo defibrilatorom by preto nemali pouzivat tento monitor na zistovanie
moznosti fibrilacie predsieni.

- Mera& NEPOUZIVAJTE v oblastiach, kde sa nachadza vysokofrekvenéné (VF)
chirurgické zariadenie, zariadenie na zobrazovanie magnetickou rezonanciou
(MR) ¢i skenery pocitacovej tomografie (CT). Mohlo by to sposobit poruchu
¢innosti monitora a/alebo nespravne meranie.

- Mera¢ NEPOUZIVAJTE v prostredi bohatom na kyslik ani blizko horfavych plynov.
+ Obratte sa na lekara pred pouzitim zariadenia v pripade, Ze sa u vas vyskytuje
beznd arytmia, napriklad pred¢asné predsieriové alebo komorové stahy ci
predsienova fibrilacia, arteridlna skleréza, nedostato¢na perfuzia, cukrovka,

gravidita, preeklampsia alebo ochorenia obli¢iek. UPOZORNUJEME, ze
ktorykolvek z tychto stavov, pohyb, trasenie alebo chvenie sa u pacienta
méze ovplyvnit vysledok merania.

« Aby ste predisli uskrteniu, drzte vzduchovu hadi¢ku a kabel sietového
adaptéra mimo dosahu dojciat, batoliat a deti.

+ Tento vyrobok obsahuje drobné sucasti, ktoré moézu spdsobit udusenie
dojcata, batolata alebo dietata pri prehltnuti.

Prenos udajov

+ Po dokon¢eni parovania vyrobok vzdy vysiela radiové frekvencie (RF)
v pasme 2,4 GHz. NEPOUZIVAJTE tento vyrobok na miestach, kde je zékaz
RF, napriklad v lietadle. Na miestach, kde je zdkaz pouzivat
radiofrekvencné zariadenia, zakazte v meraci funkciu Bluetooth®
alebo vyberte batérie a odpojte sietovy adaptér.

Manipulacia a pouzivanie sietového adaptéra (volitelné

prislusenstvo)

« Ak je merac alebo kabel sietového adaptéra poskodeny, sietovy adaptér
NEPOUZIVAJTE. Ak je mera¢ alebo kabel poskodeny, okamzite vypnite
napdjanie a odpojte sietovy adaptér.

- Snuru sietového adaptéra zapojte do zasuvky s uréenym napéatim.
NEPOUZIVAJTE v zasuvke s rozdvojkou rozvodkou.

« Sietovy adaptér NIKDY nezapajajte a neodpajajte od zasuvky sietového
napajania mokrymi rukami.

- Sietovy adaptér NEROZOBERAJTE ani sa ho nepokusajte opravit.

Manipulacia a pouzivanie batérii
« Batérie udrzujte mimo dosah dojciat, batoliat a deti.
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Indikuje potencialne rizikové
situacie, ktoré (ak sa im nevyhnete)
by mohli mat za nasledok mensie

2.4 /\\ Bezpecnostné opatrenie alebo stredne zavazné zranenie

pouzivatela alebo pacienta, pripadne
by mohli spdsobit poskodenie
zariadenia alebo majetku.

Pred pouzitim meraca na ramene s intravaskuldrnym pristupom alebo
liecbou ¢i artério-vendznym (A-V) shuntom sa poradte s lekdrom z dévodu
moznej docasnej interferencie s prietokom krvi, ¢o by mohlo viest k zraneniu.
V pripade mastektomie alebo odstranenia lymfatickych uzlin sa poradte o pouziti
meraca so svojim lekdrom.

Ak mate zévazné problémy s prietokom krvi alebo poruchy krvi, pred
pouzitim tohto meraca sa poradte so svojim lekdrom, kedZe nafukovanie
manzety moze sposobit tvorbu modrin.

Nafukujte LEN vtedy, ak je manzeta nasadena na ramene:

Ak sa z manZety nezacne pri merani vypustat vzduch, zlozte ju z ramena.
Tento mera¢ NEPOUZIVAJTE na Ziadne iné Gcely nez na meranie tlaku krvi a/alebo
detekciu moznej predsienovej fibrilacie.

Pocas merania sa uistite, ze sa do vzdialenosti 30 cm od tohto meraca
nenachéddza Ziadne mobilné zariadenie ani Ziadne dalsie elektrické zariadenie
vytvarajuce elektromagnetické pole. Mohlo by to spdsobit poruchu ¢innosti
monitora a/alebo nespravne meranie.

Merac a iné stcasti NEROZOBERAJTE a nepokusajte sa ich opravit. Hrozi
riziko nespravneho odpoctu.

NEPOUZIVAJTE na miestach, kde je vlhkost alebo riziko po3pliechania meraca
vodou. Méze to poskodit merac.

Mera¢ NEPOUZIVAJTE v pohybujicom sa vozidle, napriklad v aute alebo
lietadle.

Dbajte na to, aby mera¢ NESPADOL, ani ho NEVYSTAVUJTE silnym otrasom
alebo vibracidm.

Mera¢ NEPOUZIVAJTE na miestach s vysokou ¢i nizkou vihkostou alebo
vysokymi ¢i nizkymi teplotami. Precitajte si ¢ast 6.

Pocas merania sledujte rameno, aby ste zaistili, Ze merac¢ nesp6sobuje
dlhotrvajuce zamedzenie obehu krvi.

Mera¢ NEPOUZIVAJTE stéasne s inymi zdravotnickymi elektronickymi
zariadeniami. Mohlo by to spdsobit poruchu ¢innosti zariadeni a/alebo
nespravne meranie.

Aspon 30 minut pred meranim sa nekupte, nepite alkoholické a kofeinové
napoje, nejedzte, nefajcite a fyzicky sa nenamahajte.

Pred meranim si aspor 5 minut odpocirite.

Pri merani odstrante zramena Na meranie z ramena odstrante priliehavé
alebo hrubé oblecenie.

Pocas merania sa nehybte a NEROZPRAVAJTE.

Manzetu pouzivajte LEN u 0s6b, ktoré maju obvod ramena v rdmci
uvedeného rozsahu manzety.



Pred meranim sa uistite, Ze je merac prisposobeny izbovej teplote. Meranie
po extrémnej zmene teploty moéze viest k nespravnemu vysledku merania.
Odporuca sa pockat priblizne 2 hodiny, aby sa merac zahrial alebo ochladil,
ked'sa pouziva v prostredi v ramci teploty Specifikovanej ako prevadzkové
podmienky po tom, ako sa uchovaval pri maximalnej ¢i minimalnej
skladovacej teplote. Dalsie informécie o prevadzkovej a skladovacej/
prepravnej teplote uvadza cast 6.

Mera¢ NEPOUZIVAJTE po uplynuti Zivotnosti. Pre¢itajte si ¢ast 6.

Manzetu ani vzduchovu hadi¢ku nadmerne NEOHYBAJTE.

Pri merani NEPREHYBAJTE ani NEOHYBAJTE vzduchovu hadi¢ku. Mohlo by to
viest k zraneniu z dévodu prerusenia krvného obehu.

Ak chcete odpojit vzduchovu zéstréku, netahajte za hadicku, ale za koncovku
pripojenu k meracu.

Pouzivajte IBA sietovy adaptér, manzetu na rameno, batérie a prislusenstvo
urcené pre tento merac. PouZivanie nepodporovanych sietovych adaptérov,
manziet na rameno a batérii moze spdsobit poskodenie meraca a/alebo
moze byt pren nebezpecné.

Pouzivajte LEN manzetu na rameno schvalenu pre tento merac. Pouzivanie
inych manziet na rameno moze pri merani poskytovat nespravne vysledky.
Pri likvidacii meraca, prisluSenstva a volitelnych doplnkov sa riadte pokynmi
uvedenymi v Casti 7 s nazvom ,Spravny sposob likvidacie tohto produktu”

Prenos udajov

NEVYMIENAJTE a NEODPAJAJTE sietovy adaptér pocas prenosu vysledkov
merania do vasho inteligentného zariadenia. Mohlo by to viest k nespravnej
prevadzke meraca a zlyhaniu prenosu udajov o krvnom tlaku.

Manipulacia a pouzivanie sietového adaptéra (volitelné
prislusenstvo)

Pevne zastrcte sietovy adaptér do zésuvky.

Pri odpajani sietového adaptéra zo zasuvky tahajte opatrne za sietovy
adaptér. NETAHAJTE za kébel siefového adaptéra.

Pri manipuldcii s kdblom sietového adaptéra:

NEPOSKODTE ho. /NELAMTE ho. /NEZASAHUJTE do neho. /NEPRIVRZNITE ho. /
Nasilu ho NEOHYBAJTE ani NETAHAJTE. /NESKRUCAJTE ho. /NEPOUZIVAJTE
ho, ak je zamotany v klbku. /NEDAVAJTE ho pod tazké predmety.

Zo sietového adaptéra utrite prach.

Ked'sa sietovy adaptér nepouziva, odpojte ho.

Pred utieranim meraca odpojte sietovy adaptér.

Manipulacia a pouzivanie batérii

Batérie NEVKLADAJTE do zariadenia s nespravnou orientaciou polarity.

V tomto meraci vyuzivajte LEN 4 alkalické batérie typu,,AA" NEPOUZIVAJTE
iné typy batérii. NEPOUZIVAJTE sG¢asne nové a staré batérie. NEPOUZIVAJTE
sUcasne rozne znacky batérii.

Ked' sa merac nebude dlhsi cas pouzivat, vyberte batérie.

Ak by sa Vam elektrolyt z batérii dostal do oci, ihned'si vyplachnite oci
velkym mnozstvom cistej vody. lhned'sa poradte s lekdrom.

+ Ak by sa vdm elektrolyt z batérii dostal na pokozku, ihned'si zasiahnuté
miesto umyte velkym mnozstvom ¢istej vlaznej vody. Ak podrazdenie,
poranenie alebo bolest pretrvava, obrétte sa na svojho lekara.

« NEPOUZIVAJTE batérie po datume exspiracie.

+ Pravidelne kontrolujte batérie, aby ste si overili, Ze su v dobrom
prevadzkovom stave.

2.5 Vseobecné oznamenia

+ Ak chcete zastavit meranie, stlacte v jeho priebehu tla¢idlo [START/STOP].

+ Pri merani na pravom ramene by vzduchovd hadicka mala byt na vnutornej
strane lakta. Dbajte na to, aby ste ruku nemali polozenu na vzduchovej
hadicke.

« Krvny tlak sa na jednotlivych ramenach méze lisit. Vysledkom mézu byt
rozne namerané hodnoty. Vzdy vykondavajte merania na tom istom ramene.
Ak sa namerané Udaje na oboch rukach zasadne lisia, poZiadajte svojho
lekara o informaciu, na ktorej ruke si mate merat krvny tlak.

- Berte na vedomie, Ze spolo¢nost OMRON nebude niest zodpovednost za
stratu Udajov a/alebo informécii v aplikdcii.

«+ Aplikacia,OMRON connect” je jedina aplikacia, ktord odporic¢ame na
pouzivanie s meracom, aby sa vase Udaje preniesli spravne.

« Pri pouzivani volitelného sietového adaptéra neumiestriujte merac na
miesto, kde je ndro¢né sietovy adaptér pripojit a odpojit.

Manipulacia a pouzivanie batérii

« Likvidacia pouzitych batérii ma byt v stlade s miestnymi nariadeniami.

« Dodané batérie mézu mat kratsiu Zivotnost nez nové batérie.

« Vymena batérii nevymaze predchadzajlice vysledky merani.
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3. Hlasenia chyb a riesenie problémov

V pripade, Ze sa pocas merania vyskytne niektory z nizsie uvedenych problémov, najprv skontrolujte, Ze sa v blizkosti do 30 cm nenachdadza Ziadne dalsie elektrické
zariadenie. Ak problém pretrvava, pozrite si tabulku nizsie.

Displej/problém

Ec

E3
EM
ES
Er

-r

zobrazi sa alebo sa
manzeta na rameno
nenafukne.

objavi sa alebo
meranie nemozno
dokoncit po
nafuknuti manzety.

zobrazi sa

zobrazi sa

zobrazi sa

zobrazi sa

zobrazi sa

Mozna pricina

Tlac¢idlo [START/STOP] bolo stlacené, ked
manzeta na rameno nebola nasadena.

Vzduchova zastrcka nie je Uplne zasunuta
do meraca.

Manzeta na rameno nie je spravne
nasadena.

Z manzety unika vzduch.

Hybanie alebo rozpravanie pocas
merania spésobuje, ze manzeta na
rameno sa dostato¢ne nenafukne.

Systolicky tlak je vyssi ako 210 mmHg
a meranie nemozno vykonat.

ManzZeta na rameno je nafuknuta na tlak
vys3i, nez je maximalne povolené.

Hybanie alebo rozpravanie pocas merania
vedie k tvorbe vibracii, ktoré narusaju
meranie.

Pulzova frekvencia nie je detegovana
spravne.

Merac ma poruchu.

Merac sa nemoéze pripojit
k inteligentnému zariadenia alebo
preniest spravne udaje.

RieSenie

Merac vypnite opatovnym stlacenim tlac¢idla [START/STOP].
Vzduchovu zastrcku dokladne zasurite.

Nasadte manzetu na rameno spravne, potom zmerajte
znova. Pozrite si ¢ast 8 v navode na pouzitie 2.

Manzetu vymente za novu. Pozrite si ¢ast 15 v navode na
pouZitie 2.

Pocas merania sa nehybte a nerozpravajte. Ak sa
opakovane zobrazuje ,E2", manzetu nafuknite manudlne
na systolicky tlak o 30 az 40 mmHg vyssi, nez ste namerali
pri predchadzajucom merani. Pozrite si ¢ast 10 v ndvode na
pouzitie 2.

Pri merani sa nedotykajte manzety na rameno ani
neohybajte vzduchovu hadic¢ku. Pri manualnom nafukovani
manzety si pozrite ¢ast 10 navodu na pouZzitie 2.

Pocas merania sa nehybte a nerozpravajte.

Nasadte manzetu na rameno spravne, potom zmerajte
znova. Pozrite si ¢ast 8 v navode na pouZzitie 2. Pocas
merania sa nehybte a sedte spravne.

Znova stlacte tlacidlo [START/STOP]. Ak sa stale zobrazuje
4Err” (Chyba), obrétte sa na predajnu, alebo distributora
spolo¢nosti OMRON.

Postupujte podla navodu v aplikacii,OMRON connect”.
Ak sa po kontrole aplikacie stale zobrazuje ,Err’, obrétte sa
na predajriu alebo distributora spolo¢nosti OMRON.
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Displej/problém Mozna pricina RieSenie

; Pulzova frekvencia nie je detegovana Nasadte manzetu na rameno spravne, potom zmerajte
/ zobrazisa  gravne, znova. Pozrite si ¢ast 8 v navode na pouzitie 2. Po¢as
merania sa nehybte a sedte spravne.
/ zobrazi sa Ak sa nadalej zobrazuje symbol nepravidelného srdcového
rytmu,, &/ m " odporuca sa poradit sa so svojim
L lekarom.
[l o) neblika pocas
w merania
Merac caka na sparovanie s inteligentnym Pozrite si pokyny v ¢asti 5 navodu na pouzitie 2 pre
p blika zariadenim. parovanie meraca s inteligentnym zariadenim alebo
stlacenim tlacidla [START/STOP] zruste parovanie a vypnite
merac.
V pamiti je ulozenych viac ako Sparujte alebo preneste vysledky merania do aplikacie
blika 80 vysledkov merania. +OMRON connect’, aby ste ich mohli uchovavat v pamati

. e , aplikacie. Tento symbol zmizne.
Datum a cas nie je nastaveny.
V pamati je uloZzenych 100 vysledkov
zobrazi sa merania a nové vysledky merania budu
nahradzat tie staré.

A blika Batérie su takmer vybité. Odporucame vymenit vietky Styri batérie za nové. Pozrite si
¢ast 4 v navode na pouZzitie 2.
sa zobrazuju Batérie su vybité. Okamzite vymerite vietky Styri batérie za nové. Pozrite si
( ) y y y sty
R ( alebo sa monitor ¢ast 4 v navode na pouZitie 2.

pocas merania
a |: : neocakavane vypne.

Na dlsplejl‘meraca 2l e Polarita batérii nie je spravne otocena. Skontrolujte, ¢i su batérie nainstalované spravne. Pozrite si
hezobrazuje. ¢ast 4 v navode na poutzitie 2.

Vysledky merania sa javia byt Krvny tlak sa konstantne lisi. Va3 krvny tlak méze ovplyvriovat mnoho faktorov vratane stresu, dennej
prilis vysoké alebo prili$ nizke. doby a/alebo sposobu aplikdcie manzety na rameno. Pozrite si cast 2, 8 a 9 v ndvode na pouzitie 2.

Dal3iu pomoc najdete v navode zobrazenom vo vasom inteligentnom zariadeni alebo navstivte ¢ast
~Pomoc” aplikacie ,OMRON connect”. Ak problém pretrvava, obratte sa na predajriu, alebo distriblutora
spolo¢nosti OMRON.

Stlacte tlacidlo [START/STOP], aby ste vypli mera¢, potom ho stlacte znova, aby ste spustili meranie.
Objavi sa akykolvek iny problém. Ak problém pretrvdva, vyberte vsetky batérie a pockajte 30 sekiind. Potom znova vlozZte batérie.
Ak problém pretrvava, obratte sa na predajnu, alebo distributora spolo¢nosti OMRON.

Objavil sa akykolvek iny
komunikacny problém.
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4. Obmedzena zaruka

Dakujeme, Ze ste si kupili vyrobok spolo¢nosti OMRON. Je vyrobeny s velkou

pozornostou a z vysoko kvalitnych materidlov. Je navrhnuty tak, aby zabezpecil

vysoku uroven pohodlia za predpokladu, Ze ho budete riadne prevadzkovat

a udrziavat podla opisu v navode na pouZitie.

Spolo¢nost OMRON poskytuje na tento vyrobok 5-ro¢nu zaruku od datumu

zakupenia. Spolo¢nost OMRON zarucuje jeho nalezité zhotovenie, spracovanie

a materialy. Pocas tejto zaru¢nej doby spolo¢nost OMRON opravi, alebo vymeni

chybny vyrobok, alebo chybné diely bez poplatku za pracu alebo diely.

Zaruka sa nevztahuje na nasledujice body:

A. Dopravné naklady a rizika pri doprave.

B. Néklady na opravy alebo poruchy vzniknuté v dosledku oprav vykonanych
neopravnenymi osobami.

C. Pravidelné kontroly a udrzba.

D. Porucha alebo opotrebovania volitelnych sucasti alebo iného prislusenstva
okrem samotného hlavného zariadenia, pokial to nie je vyslovne zaru¢ené
vyssie.

E. Naklady vzniknuté v dosledku neopravnenej reklamacie (tieto budu
spoplatnené).

F. Skody akéhokolvek druhu vratane osobnych $kéd spdsobenych omylom
alebo nespravnym pouzivanim.

G. Zaruka nezahfna kalibra¢nu sluzbu.

H. Volitelné sucasti maju zaruku jeden (1) rok od ddtumu zakUpenia. Medzi
volitelné sucasti patria okrem iného tieto polozky: manzZeta a hadicka
manzety.

Ak budete pozadovat zéru¢ny servis, obratte sa na obchodnika, od ktorého

ste vyrobok kupili, alebo na autorizovaného distributora spolo¢nosti OMRON.

Adresu néjdete na obale vyrobku/v dokumentdcii, alebo si ju vyZiadajte od

Specializovaného predajcu. Ak nemdzete najst zdkaznicke sluzby spolo¢nosti

OMRON, navstivte nasu webovu stranku (www.omron-healthcare.com), kde

najdete nase kontaktné informacie.

Zaruéna oprava, alebo vymena nevedie k prediZeniu ani obnoveniu zarué¢nej

doby.

Zaruka bude poskytnuta iba vtedy, ak vratite kompletny vyrobok spolu

s originalnou fakturou alebo pokladni¢nym blokom, ktoré vam vystavil

predavajuci.

5. Udrzba
5.1Udrzba

V zdujme ochrany meraca pred poskodenim dodrZiavajte pokyny uvedené
nizsie:

Zmeny alebo Upravy, ktoré nie su schvélené vyrobcom, budu mat za nasledok
stratu zaruky.

l /\ Bezpeénostné opatrenie

Merac a iné stcasti NEROZOBERAJTE a nepokusajte sa ich opravit. Hrozi riziko
nespravneho odpoctu.

5.2 Skladovanie

» Ked merac a ostatné sucasti nepouzivate, uchovavajte ich v obale.

« Merac a ostatné sucasti skladujte na cistom a bezpecnom mieste.
1. Odstrante od mera¢a manzetu na rameno.
Vzduchova zastrcka je navrhnutd tak, aby bezpecéne zapadala do meraca
a aby sa pocas pouzivania neumyselne neodpdjala.
Pri odpdjani manzety na rameno z meraca uchopte vzduchovu zéstr¢ku za
zastrckovu ¢ast (nie za hadicku) a rovnym pohybom ju odpojte od meraca. Pri
odpojeni zastrcky manzety od meraca budete pocut zvuk,,cvaknutia”

I /\ Bezpeénostné opatrenie

Ak chcete odpojit vzduchovu zéstrcku, netahajte za hadicku, ale za koncovku
pripojenu k meracu.

2. Opatrne ulozte vzduchovu hadi¢ku do manzety. Pozndmka: Vzduchovu
hadi¢ku nadmerne neohybajte ani nezalamujte.

3. Vlozte merac a dalsie sucasti do obalu na skladovanie.

Neskladujte merac a ostatné stcasti:

« ak s merac a ostatné sucasti mokré,

+ na miestach vystavenych extrémnym teplotam, vlhkosti, priamemu sinku,
prachu alebo vyparom spdsobujucim kordéziu, napriklad bielidlam,

«na miestach vystavenych vibracidm alebo otrasom.

5.3 Utieranie meraca

« Nepouzivajte ziadne abrazivne ani prchavé istiace prostriedky.

+ Na utieranie meraca a manzety na rameno pouzite makku, suchu handricku
alebo makku handricku navlhéenu v neutrdlnom cistiacom prostriedku,
potom ich utrite suchou handri¢kou.

« Monitor, manZetu na rameno ani iné sucasti neumyvajte vodou ani ich do nej
neponarajte.

+ Na utieranie meraca, manzety na rameno a inych sucasti nepouzivajte
benzin, riedidld alebo podobné pripravky.

5.4 Kalibracia a servis

« Tento merac krvného tlaku sa koncipuje pre dlhodobu ¢innost a jeho
presnost sa dosledne testuje.

+ Vo vieobecnosti odporicame toto zariadenie nechat odborne prezriet a
otestovat z hladiska funk¢nosti a presnosti kazdé dva roky. Obratte sa na
autorizovaného predajcu OMRON alebo na servisné stredisko OMRON na
adrese uvedenej na obale alebo v prilozenej dokumenticii.



6. Specifikacie Zivotnost batérie Priblizne 700 merani (ked sa pouzivaju
nové alkalické batérie)
Pocet merani sa méze znizit pri pouzivani

Opis produktu Automaticky mera¢ krvného tlaku s rezimu TruRead, pretoze jedno meranie
upevnenim na rameno TruRead pozostava z 3 beznych merani.

Model (kédové M7 Intelli IT AFib (HEM-7380T1-EBK) Zivotnost Merac: 5 rokov alebo cas,ked dosiahng
30 000 pouziti. / Manzeta: 5 rokov alebo

Kategoria vyrobku Elektronické tlakomery

oznacenie) N . .
cas, ked dosiahne 10000 pouZziti. /
Displej Digitalny LCD displej Volitelny sietovy adaptér: 5 rokov
Rozpatie tlaku v manzete 0 aZ 299 mmHg Prevadzkové podmienky +10 °C az +40 °C/relativna vlhkost
Rozsah merania krvného SYS: 60 az 260 mmHg ez ?O % (nsl;ondenzwuca)/
tlaku DIA: 40 a2 215 mmHg SUD G2 BB
Rozsah merania pulzu 0 s VA e i, Podmienky skladovania/ -20 °C qé +60 °C/10 aé_ ?0 % relativna
prepravy vlhkost (nekondenzujuca)
Presnost Tlak: £3 mmHg , T -
Hmotnost Merac: priblizne 440 g bez batérii

Pulz: £5 % nameranej hodnot
° : y Manzeta na rameno: priblizne 163 g

Nafukovanie Automatické - prostrednictvom

elektrickej pumpy Rozmery Mera¢: priblizne 191 mm (5) x 85 mm (V)
X 117 mm (D) / ManZeta na rameno:

Vypustanie vzduchu Ventil s automatickym znizovanim priblizne 145 mm x 532 mm

tlaku (vzduchové hadi¢ka: 750 mm)
Meracia metdda Oscilometricka metéda merania Obvod manzety 22az42cm
Spo6sob prenosu Nizkoenergeticka technoldgia ORI 1) S D

Bluetooth Low Energy Pamat Uklada az 100 vysledkov merania na
Bezdrétova komunikacia Frekvencny rozsah: SOUAEEEL

2,4 GHz (2400 - 2 483,5 MHz)/ Obsah Mera¢, manzeta na rameno (HEM-FL31),

modulacia: GFSK 4 batérie ,AA", navod na pouzitie 1 a 2,

Efektivny vyziareny vykon: < 20 dBm obal na skladovanie, zapisnik krvného
Prevadzkovy rezim Nepretrzitd prevadzka e m
Klasifikacia IP Monitor: (P21 Ochrana pred Lekarske elektrické zariadenie s

VoIiteI'n)'; siefovy adaptér: P21 zasiahnutim elektrickym vnutornym napajanim (pri napdjani len

] . pradom z batérii)

dilal=Gaielsollellal] o) Lekarske elektrické zariadenie triedy Il
Vykon DC6V,4W (volitelny sietovy adaptér)
Napajanie 4 batérie ,AA’, 1,5V alebo volitelny Prislusna kategorizacia  Typ BF (manzZeta na rameno)

sietovy adaptér (VSTUP str. prud i

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

- Tieto specifikacie sa m6zu zmenit bez predchadzajliceho upozornenia.
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« Tento merac je klinicky preskimany v sulade s poziadavkami normy
EN ISO 81060-2:2014 a spifia normy EN ISO 81060-2:2014
a EN ISO 81060-2:2019 + A1:2020 (s vynimkou tehotnych a pacientiek
s preeklampsiou). V rdmci klinickej overovacej studie bolo pouzité K5 pri
85 pacientoch na stanovenie diastolického krvného tlaku.

» Toto zariadenie bolo overené ohladom pouzivania u tehotnych pacientiek
a pacientiek s preeklampsiou podla upraveného protokolu Eurépskeho
spolocenstva pre hypertenziu*.

- Toto zariadenie bolo overené na pouzitie u fudi s cukrovkou (typu Il)**.

- Kilasifikacia IP uvadza stupen ochrany poskytnuty krytom podla normy
IEC 60529. Tento merac a volitelny sietovy adaptér st chranené pred
pevnymi cudzimi predmetmi s priemerom 12,5 mm alebo vacsimi, ako je
napriklad prst. Mera¢ a volitelny sietovy adaptér HHP-CMO01 su chranené
pred vertikalne padajucimi kvapkami vody, ktoré mézu sposobit problémy
pocas beznej prevadzky. Volitelny sietovy adaptér HHP-BFHO1 je chraneny
pred sikmo padajucimi kvapkami vody, ktoré mézu spdsobit problémy pocas
beZnej prevadzky.

. Klasifikacia opera¢ného rezimu spliia normu IEC 60601-1.

« Komunikacia s inteligentnym zariadenim je sparovana a sifrovand v stlade
s technickymi parametrami technolégie Bluetooth Low Energy. Parovanie
vyzaduje interakciu s pouzivatelom.

*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

Interferencia bezdrotovej komunikacie

Funkcia Bluetooth vo vyrobku je pouzivana k spojeniu s vyhradenymi
aplikaciami mobilnych zariadeni k synchronizécii udajov o ddtume/case z
mobilného zariadenia do vyrobku a k synchronizacii tdajov o merani z vyrobku
do mobilného zariadenia. Dalsia manipulacia s Gdajmi na mobilnom zariadeni
je na zvazeni pouzivatela. Tento vyrobok funguje v nelicencovanom pasme

ISM na frekvencii 2,4 GHz, kde akdkolvek tretia strana méze zachytit radiové
viny (Umyselne alebo ndhodne) na akykolvek nezndmy ucel. V pripade, Ze sa
tento vyrobok pouziva v blizkosti inych bezdrétovych zariadeni, ako napriklad
mikrovinna rura a bezdrétova siet LAN, ktoré funguju v rovnakom frekvenénom
pasme ako tento vyrobok, existuje moznost, ze bude dochadzat k interferencii.
Ak dojde k interferencii, zastavte prevadzku inych zariadeni alebo presunte
tento vyrobok dalej od inych bezdrétovych zariadeni pred tym, ako sa ho
pokusite pouzit.

7. Spravna likvidacia produktu (odpad
z elektrickych a elektronickych zariadeni)

Toto oznacenie uvadzané na produkte alebo v prislusnej
dokumentécii znamena, Ze produkt sa po dosiahnuti konca
Zivotnosti nesmie likvidovat spolu s domovym odpadom.

V zaujme ochrany Zivotného prostredia a zdravia-ludi-pred
nekontrolovanou likvidaciouodpadu je potrebné tento produkt
separovat od ostatnych druhov odpadu a zodpovedajtico ho
recyklovat, aby sa mohlo realizovat inosné opakované vyuzivanie
zdrojovych materidlov.

Individudlni pouzivatelia tohto produktu (sukromné osoby a domdcnosti)
ziskaju informacie o mieste a sposobe spravnej recyklacie v intenciach ochrany
zivotného prostredia od predajcu, u ktorého tento produkt kupili, alebo na
miestnom Urade.

Spolo¢nosti sa musia obratit na svojho dodavatela a postupovat v zmysle
podmienok obchodného kontraktu. Tento vyrobok sa nesmie pri likvidacii
miesat s inym komerénym odpadom.

8. Dolezité informacie tykajuce sa
elektromagnetickej kompatibility (EMC)

HEM-7380T1-EBK je v sulade s normou EN 60601-1-2 o elektromagnetickej
kompatibilite (EMC).

Dalsia dokumentécia v sulade s touto normou EMC je dostupna na webovej
stranke https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility.
Pozrite si informacie o EMC pre zariadenie HEM-7380T1-EBK na webovej
stranke.

9. Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu
+ Spolo¢nost OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. tymto vyhlasuje, Ze radiové
zariadenie typu HEM-7380T1-EBK je v sulade so smernicou 2014/53/EU.

« Uplny text prehlasenia EU o zhode je k dispozicii na nasledujucej internetove;j
adrese: www.omron-healthcare.com

+ Tento produkt OMRON sa vyraba podla prisneho systému kvality spolo¢nosti
OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japonsko. Hlavna stc¢ast meracov tlaku krvi
OMRON - snimac tlaku - sa vyraba v Japonsku.
Algoritmus predsienovej fibrilacie bol vyvinuty s pouzitim niekolkych
databaz publikovanych webovou strdnkou PhysioNet, ktoré su k dispozicii
pod licenciou ODC Attribution License.
Dalsie informacie najdete na produktovej stranke:
www.omron-healthcare.com

 V pripade vaznej nehody pri pouzivani tohto zariadenia kontaktujte jeho
vyrobcu a prisludny Urad ¢lenskej krajiny, v ktorej sidlite.
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10. Ako vypocitat tyzdenné priemery

Vypocet rannych tyzdennych priemernych hodnét

Je to priemerna hodnota tdajov nameranych rdno (4:00 - 9:59) v dioch medzi
nedelou a sobotou. Na vypocet ranného priemeru pre kazdy der sa pouziju
dva alebo tri vysledky merania vykonané pocas prvych 10 minut rano v ¢ase od
4:00 do 9:59.

Vypocet vecernych tyzdennych priemernych hodnoét

Je to priemerna hodnota Udajov nameranych vecer (19:00 — 1:59) v diioch
medzi nedelou a sobotou. Na vypocet ve¢erného priemeru pre kazdy der sa
pouziju dva alebo tri vysledky merania vykonané pocas poslednych 10 minut
vecer v ¢ase od 19:00 do 1:59.

Do 10 minut. Do 10 minut.
880 00| O O O] 0O eee

Vecerné merania

Ranné merania

11. Dalsie informacie

Co je to krvny tlak?

Krvny tlak vyjadruje mieru pdsobenia tlaku pretekajicej krvi voci stenam ciev.
Pocas cyklu srdcovej aktivity sa tlak krvi sistavne meni.

diastolicky krvny tlak. Oba udaje, systolicky aj diastolicky tlak, su potrebné udaje
pre lekdra, aby mohol zhodnotit stav tlaku krvi pacienta.

Co to je arytmia?

Arytmia je taky stav, pri ktorom je srdcova ¢innost nepravidelnd v doésledku
poruchy prevodového systému srdca. Typickymi symptémami arytmie su
chybajuce ozvy, predcasné kontrakcie, prilis rychly (tachykardia) alebo prilis
pomaly pulz (bradykardia).

Co je predsienova fibrilacia?

Predsienova fibrilacia (AFib) predstavuje najbeznejsi typ nesinusovej tachyarytmie.
Tento priznak moze vytvarat krvné zrazeniny. Tie mézu viest k vyznamnym
zdravotnym problémom vratane mftvice, prechodného ischemického zachvatu
(transient ischemic attack, TIA), plicnej embdlii (PE) v zavislosti od toho, v ktorej
srdcovej komore sa zrazenina nachadza.

Detekcia moznej predsienovej fibrilacie

QU AFib

Technoldégia s ochrannou zndmkou spolo¢nosti OMRON vés upozorni na
mozni fibrilaciu predsieni, aj po jedinom merani.

Merac vas upozorni na moznost fibrilacie predsieni v pripade, ak po¢as merania
vyhodnoti nepravidelnost v intervaloch medzi jednotlivymi impulzmi.

Funkcia skriningu moznej fibrilacie predsieni hodnoti moznost predsiefiovej
fibrilacie IBA po vykonani merania. NEVYKONAVA nepretrzité meranie vasho
srdca, a preto vas nemdze upozornit na prebiehajucu fibrilaciu predsieni

v akomkolvek inom case. Tento mera¢ nedokaze zistovat vietky formy fibrilacie
predsieni. Ak je nepravidelnost v srdcovom rytme prili§ mald, nemusi sa zistit.
Ak sa napriklad vyskytne abnormalita vo vedeni medzi predsiefiami a komorou,
srdcovy rytmus moéze byt v sinusovom rytme. V takom pripade tento merac
nedokaze zistit moznost predsienove;j fibrilacie.

Stav zobrazenia symbolu,, / "moze ovplyviiovat merania
krvného tlaku a stazit ziskanie presného vysledku merania. Ak k tomu dojde,
odporuca sa, aby ste sa poradili so svojim lekarom.
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Aky je rozdiel medzi funkciou skriningu moznej predsienovej
fibrilacie a EKG?
Funkcia skriningu moznej predsiefovej fibrilacie vyuziva detekciu vin na

zistenie moznej predsienovej fibrilacie. EKG meria elektrickd aktivitu srdca
a lekar ju moze pouzit na diagnostiku predsienovej fibrilacie.

Ak sa nezobrazi symbol,, {&) / ", Znamena to, Ze nie
je ziadna moznost predsienovej fibrilacie?

Aj ak sa symbol,, / "nezobrazi, moznost predsienovej
fibrilacie stale existuje. Ak vykondvate meranie v ase, ked sa nevyskytla

fibrildcia predsieni, predsiefiova fibrildcia nemusi byt zistitelnd. Tento merac
nedokaze zistovat vietky formy fibrilacie predsient.

IA Vystraha

Funkcia skriningu moznej fibrilacie predsieni hodnoti IBA moznost
predsiefovej fibrilacie. Funkcia NEZIST{ iné potencidlne Zivot-ohrozujice
arytmie alebo ochorenia, napriklad moznost inych srdcovych arytmii alebo
infarktu.

Je potrebné sa poradit s lekarom, ak sa zobrazi symbol

- I/ T

Ak sa zobrazi symbol, / " odporuca sa poradit sa so svojim

lekdrom. Symbol sa v§ak méze zobrazit z inych dévodov, napriklad z dovodu
inych srdcovych arytmii.

Ako mam postupovat, ak sa niekedy zobrazuje symbol

- 2/ I

Predsienova fibrilacia nema vzdy priznaky. Odporuca sa poradit sa s lekdarom
a dodrziavat jeho pokyny.

Lekar mi diagnostikoval predsienovui fibrilaciu, no symbol

” / " sa nezobrazuje.

Predsienova fibrilacia sa nemusi vyskytovat v ¢ase konkrétnych merani krvného
tlaku.
Odporuca sa pravidelne sa o tom radit s lekdrom.

Je vysledok merania krvného tlaku spolahlivy, ked'sa zobrazi
symbol ,, %]/ " alebo symbol nepravidelného

srdcového rytmu,, [/ "2

Predsienova fibrilacia alebo nepravidelny srdcovy rytmus mézu ovplyviovat
merania krvného tlaku a stazit ziskanie presného vysledku merania.

Na prekonanie tychto odchylok moézu byt potrebné opakované merania.*
Merac ukaze chybové hlasenie (E5), ak je vplyv nepravidelného srdcového
rytmu prili§ zavazny, aby bolo mozné poskytnut vysledok merania. Ak k tomu
do6jde opakovane, odportca sa, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

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

Zahvaljujemo se vam za nakup samodejnega merilnika krvnega tlaka na
nadlakti OMRON. Ta merilnik krvnega tlaka uporablja oscilometri¢no metodo
merjenja krvnega tlaka. To pomeni, da ta merilnik zaznava premikanje krvi skozi
vaso brahialno arterijo in premike pretvori v digitalne izmerjene vrednosti.

1.1 Varnostna navodila

Ta priro¢nik z navodili vsebuje pomembne informacije o samodejnem
merilniku krvnega tlaka na nadlakti OMRON. Da zagotovite varno in pravilno
uporabo tega merilnika, morate PREBRATI in RAZUMETI celotna navodila.

Ce teh navodil ne razumete ali imate dodatna vprasanja, se pred uporabo
tega merilnika obrnite na prodajalca ali distributerja izdelkov OMRON.
Za posebne informacije o krvnem tlaku se posvetujte s svojim osebnim
zdravnikom.

1.2 Predvidena uporaba

Predviden namen

Ta pripomocek je digitalni merilnik, namenjen za merjenje krvnega tlaka in
srénega utripa pri odraslih bolnikih. Pripomocek zaznava nepravilno utripanje,
ki je znak morebitne atrijske fibrilacije (AFib). Upostevajte, da se ta pripomocek
ne uporablja za diagnosticiranje atrijske fibrilacije. Diagnozo atrijske fibrilacije
mora zdravnik potrditi z elektrokardiogramom (EKG). Ce se prikaze simbol AFib,
se posvetujte s svojim zdravnikom.

Bolniki, ki jim je pripomocek namenjen
Populacija odraslih bolnikov

Predvideni uporabniki
Populacija odraslih oseb, ki razumejo ta priro¢nik z navodili.

Klini¢na korist

Bolnikov krvni tlak je mogoce meriti neinvazivno in preprosto v domacem okolju.

Pripomocek zaznava morebitno atrijsko fibrilacijo na podlagi krivulje srénega
utripa, pridobljenega z merjenjem krvnega tlaka, in o tem obvesti uporabnika.

Vrsta uporabe

Ta merilnik je namenjen za veckratno uporabo pri vec bolnikih.

Omejitve

Obseg bolnikove roke mora biti od 22 do 42 cm.

Indikacija

Ta pripomocek lahko v domacem okolju uporabljajo zdravi posamezniki, bolniki
s povisanim krvnim tlakom, bolniki, ki skrbijo za svoje zdravje, za naslednje
namene:

- merjenje krvnega tlaka in srénega utripa,
- oceno moznosti pojavljanja atrijske fibrilacije.

1.3 Prevzem in pregled

Merilnik in druge sestavne dele odstranite iz embalaze in preverite, ali je
poskodovan. Ce je merilnik ali kateri od sestavnih delov poskodovan, GA NE
UPORABLJAJTE in se obrnite na prodajalca ali distributerja izdelkov OMRON.

2. Pomembne varnostne informacije

Pred uporabo merilnika preberite Pomembne varnostne informacije v.tem
priro¢niku z navodili. Ta priro¢nik z navodili morate dosledno upostevati zaradi
lastne varnosti.

Shranite ga za nadaljnjo uporabo. Za posebne informacije o krvnem tlaku se
posvetujte s svojim osebnim zdravnikom.

2.1 Kontraindikacije
« Pripomocka NE uporabljajte na poskodovani roki ali na roki, ki je v postopku
zdravljenja.

« NE nadenite mansete na roko, ¢e prejemate infuzijo ali transfuzijo.

- Naprave NE uporabljajte na dojenckih, malckih, otrocih ali osebah, ki ne
morejo izraziti svoje privolitve.

2.2 Stranski ucinki
« Prepogosto izvajanje meritev lahko povzroc¢i nastanek podplutb zaradi
oviranega pretoka krvi.

- Napihovanje na visji tlak, kot je potreben, lahko povzroci podplutbe na
mestu na roki, kjer je name$¢ena manseta. OPOMBA: »Ce vas sistoli¢ni tlak
presega 210 mmHg, glejte dodatne informacije v 10. poglavju priro¢nika z
navodili 2.

« V primeru drazenja koze ali drugih teZzav prenehajte uporabljati merilnik in se
posvetujte s svojim osebnim zdravnikom.

Kaze na morebitno nevarno stanje, ki lahko
2.3 A\ Opozorilo povzroéiresne poskodbe ali smrt, ¢e se mu
ne izognete.

« Na podlagi meritev s tem merilnikom krvnega tlaka NE prilagajate odmerkov
zdravil (ter ne spreminjajte uporabe zdravil ali zdravljenja). Zdravila
jemljite tako, kot vam predpise zdravnik. SAMO zdravnik je kvalificiran za
diagnosticiranje in zdravljenje visokega krvnega tlaka in srénih bolezni.

« NIKOLI sami ne postavljajte diagnoze oziroma ne izvajajte zdravljenja na
podlagi rezultatov meritev. VEDNO se posvetujte z osebnim zdravnikom.

- Funkcija za ugotavljanje morebitne atrijske fibrilacije ocenjuje SAMO
moznost pojavljanja atrijske fibrilacije. NE zaznava drugih potencialno
Zivljenjsko nevarnih aritmij ali bolezni, na primer moznosti drugih srénih
aritmij ali srénega infarkta.

« Ce imate kakrine koli simptome ali skrbi, se posvetujte z zdravnikom.

- Na podlagi rezultatov, ki jih dobite s tem merilnikom, NE odlagajte/
odpovedujte rednih pregledov ali obiskov pri zdravniku.

« Funkcija preverjanja morebitne atrijske fibrilacije ni namenjena
uporabnikom, pri katerih je bila diagnoza atrijske fibrilacije Ze postavljena.
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« Pri osebah s sr¢nimi spodbujevalniki ali defibrilatorji ta merilnik morda ne
bo zaznal morebitne atrijske fibrilacije. Osebe s sr¢nimi spodbujevalniki

ali defibrilatorji zato ne smejo uporabljati tega merilnika za ugotavljanje
moznosti pojavljanja atrijske fibrilacije.

« NE uporabljajte merilnika na obmogjih, kjer je prisotna visokofrekvencna
(VF) kirurska oprema, oprema za slikanje z magnetno resonanco (MRI),
naprave slikanje z racunalnisko tomografijo (CT). To bi lahko pripeljalo do
nepravilnega delovanja merilnika in/ali nepravilnih od¢itkov.

+ Merilnika NE uporabljajte v okoljih, ki so bogata s kisikom, ali v blizini
vnetljivih plinov.

« Pred uporabo merilnika se posvetujte s svojim osebnim zdravnikom, ce
imate katero od naslednjih stanj: sploSne aritmije, kot so preddvorski

ali prekatni prezgodniji utripi ali atrijska fibrilacija, arterioskleroza, slaba
prekrvavljenost, sladkorna bolezen, nose¢nost, preeklampsija ali ledvi¢ne
bolezni. UPOSTEVAJTE, da lahko poleg teh stanj na meritev vplivajo tudi
premiki, trepetanje ali drgetanje bolnika.

Da ne bi prislo do zadusitve, dojenckom, mal¢kom in otrokom ne dovolite v
blizino zra¢ne cevi in kabla napajalnika.

« lzdelek vsebuje majhne dele, ki lahko povzrocijo zadusitev, e jih dojencki,
malcki ali otroci pogoltnejo.

Prenos podatkov

+ Po koncanem postopku seznanjanja ta izdelek vedno oddaja signal v pasu
radijske frekvence (RF) 2,4 GHz. Izdelka NE uporabljajte na mestih, kjer je
uporaba RF-opreme prepovedana, na primer na letalu. Na obmogjih,

kjer velja prepoved RF-opreme, onemogocite funkcijo Bluetooth®
merilnika in odstranite baterije oziroma odklopite napajalnik.

Napajalnik (dodatna oprema) - rokovanje in uporaba

- Napajalnika tega merilnika NE uporabljajte, ¢e je napajalni kabel
poskodovan. Ce sta merilnik ali kabel poskodovana, izklopite napajanje in
nemudoma odklopite napajalnik.

+ Napajalnik prikljucite v elektri¢no vti¢nico z ustrezno napetostjo. Za uporabo
naprave NE uporabljajte razdelilnika.

« Napajalnika NIKOLI ne poskusajte prikljuciti v elektri¢no vti¢nico ali izklopiti iz
nje z mokrimi rokami.

- NE razstavljajte ali poskusajte popraviti napajalnika.

Uporaba baterij
- Baterije hranite zunaj dosega dojenckov, mal¢kov in majhnih otrok.

Kaze na morebitno nevarno stanje, ki se SL2

mu morate izogibati, ker lahko povzrodi

2.4 /\ Previdnostni ukrep manjse ali zmerne poskodbe uporabnika
ali bolnika oziroma povzroci poskodbe
opreme ali druge lastnine.

+ Pred uporabo tega merilnika na roki, na kateri se uporablja/izvaja

intravaskularni dostop oziroma terapija ali arteriovenski (A-V) obvod, se
posvetujte s svojim osebnim zdravnikom, saj lahko pride do za¢asnega
oviranja pretoka krvi, ki lahko privede do poskodbe.

« (e ste prestali mastektomijo ali odstranjevanje bezgavk, se pred uporabo tega

merilnika posvetujte s svojim zdravnikom.

+ Pred uporabo tega merilnika se posvetujte s svojim zdravnikom, ¢e

imate resne tezave s krvnim pretokom ali druge krvne bolezni, ker lahko
napihovanje mansete povzroci nastanek modric.

« Manseto napihujte SAMO, kadar je ovita okrog nadlakti.
- Odstranite manseto z nadlakti, ¢e se med merjenjem ne zac¢ne prazniti.
- Merilnika NE uporabljajte za noben drug namen, razen za merjenje krvnega

tlaka in/ali zaznavanje moznosti pojavljanja atrijske fibrilacije.

« Pri uporabi tega merilnika se prepricajte, da v obmocju 30 cm od njega

ni nobene mobilne naprave ali druge elektri¢ne naprave, ki oddaja
elektromagnetna polja. To bi lahko pripeljalo do nepravilnega delovanja
merilnika in/ali nepravilnih od¢itkov.

+ Merilnika ali drugih sestavnih delov NE razstavljajte oziroma ne poskusajte

popravljati. S tem lahko dobite nenatancne odcitke.
Merilnika NE uporabljajte na mestih, kjer je prisotna vlaga ali kjer obstaja
nevarnost pljuskanja vode. To lahko merilnik poskoduje.

+ Merilnika NE uporabljajte v vozilih, ki se premikajo, na primer v avtomobilu

ali na letalu.

+ NE pustite, da merilnik pade, in ne izpostavljajte ga mo¢nim udarcem ali

vibracijam.

+ Merilnika NE uporabljajte na mestih, kjer je relativna vlaZnost zelo visoka ali

zelo nizka oziroma kjer so temperature zelo visoke ali zelo nizke. Glejte 6.
poglavje.

Med meritvijo opazujte roko, da se prepricate, da merilnik ne povzroca
daljSega oviranja pretoka krvi.

+ Merilnika NE uporabljajte so¢asno z drugo elektri¢cno medicinsko opremo

(ME). To bi lahko privedlo do nepravilnega delovanja pripomocka in/ali
nepravilnih meritev.

+ Vsaj 30 minut pred merjenjem se izogibajte kopanju, uzivanju alkohola ali

kofeina, kajenju, telovadbi in uzivanju hrane.

« Pred merjenjem pocivajte vsaj 5 minut.
« Pred merjenjem z roke odstranite vsa tesna ali debela oblacila.
« Med merjenjem bodite pri miru in NE govorite.

Merilnik lahko uporabite SAMO za osebe z obsegom nadlakti, ki je znotraj
navedenega razpona za manseto.



+ Pred meritvijo se prepricajte, da se je merilnik ogrel na sobno temperaturo.
Meritve po velikih temperaturnih spremembah so lahko napac¢ne. Ce merilnik
v okolju, ki je znotraj navedenega delovnega temperaturnega razpona,
priporo¢amo, da pocakate priblizno 2 uri, da se merilnik ogreje oziroma
ohladi. Za dodatne informacije o primerni temperaturi za shranjevanje
oziroma transport glejte 6. poglavje.

+ Merilnika NE uporabljajte po poteku roka trajanja. Glejte 6. poglavje.

« Mansete za roko in zracne cevi NE upogibajte prekomerno.

« Med merjenjem NE prepogibajte ali zvijajte zra¢ne cevke. To lahko povzrodi
motnje krvnega pretoka, kar lahko privede do hudih poskodb.

« Ce zelite odklopiti zra¢ni vti¢, povlecite za plasti¢ni zra¢ni vti¢ na podstavku
ceviin ne za cev.

« Uporabljajte IZKLJUCNO napajalnik, manseto za roko, baterije in dodatno
opremo, ki so namenjeni za uporabo s tem merilnikom. Uporaba nepodprtih
napajalnikov, manset za roko ali baterij lahko poskoduje merilnik in/ali je zanj
nevarna.

« Uporabljajte IZKLJUCNO manseto za roko, ki je namenjena uporabi s tem
merilnikom. Ce boste uporabljali druge mansete za roko, bodo meritve
morda nepravilne.

- Ko boste Zeleli napravo oziroma izrabljene dodatke ali dodatno opremo
zavrei, preberite navodila v »Pravilna odstranitev tega izdelka« v 7. poglavju
in jih upostevajte.

Prenos podatkov

+ Med prenosom podatkov meritev v pametno napravo NE zamenjajte baterij
oziroma NE odklopite napajalnika. To lahko povzroci nepravilno delovanje
merilnika in neuspesen prenos podatkov o krvnem tlaku.

Napajalnik (dodatna oprema) - rokovanje in uporaba

« Vti¢ napajalnika povsem potisnite v vti¢nico.

« Pri odklapljanju vti¢a napajalnika iz vti¢nice poskrbite, da boste to storili na
varen nacin. NE vlecite za kabel napajalnika.

- Rokovanje s kablom napajalnika:
NE poskodujte ga. / NE prelomite ga. / NE spreminjajte ga./ NE priscipnite ga./
NE upogibajte ga in ne vlecite ga na silo. / NE zvijajte ga. / NE uporabljajte ga,
Ce je zvit v klob¢ic. / NE postavljajte kabla pod tezke predmete.

« Obirisite prah z napajalnika.

- Kadar napajalnika ne uporabljate, ga odklopite.

« Pred ¢isc¢enjem merilnika odklopite napajalnik.

Uporaba baterij

« NE vstavljajte baterij z napacno polarnostjo.

« V merilnik lahko vstavite SAMO 4 alkalne ali manganove baterije vrste »AA«.
NE uporabljajte drugih vrst baterij. Novih in rabljenih baterij NE uporabljajte
skupaj. NE uporabljajte skupaj baterij razli¢nih blagovnih znamk.

. Ce merilnika dlje ¢asa ne boste uporabljali, odstranite baterije.

« Ce pride tekotina iz baterij v stik z o¢mi, jih takoj sperite z obilo ¢iste vode.
Takoj se posvetujte s svojim zdravnikom.

« Ce pride tekotina iz baterij v stik z vaso kozo, jo takoj sperite z obilico ¢iste
mla¢ne vode. Ce je drazenje, poskodba ali bole¢ina $e vedno prisotna, se
posvetujte s svojim zdravnikom.

- Baterij NE uporabljajte po poteku roka uporabnosti.

+ Obcasno preverite, ali so baterije Se vedno v dobrem stanju.

2.5 Splosna obvestila

« Meritev lahko zaustavite tako, da kadar koli med merjenjem pritisnete gumb
[START/STOP].

« Priizvajanju meritve na desni roki mora biti zracna cev ob strani vasega
komolca. Pazite, da roka ni poloZena na zracno cev.

« Krvni tlak v levi in desni roki ni nujno enak, zato se lahko meritvi razlikujeta
med seboj. Merjenje vedno izvajajte na isti roki. Ce so vrednosti obeh rok
znatno razlikujeta, pri svojem osebnem zdravniku preverite, katero roko bi
bilo bolje uporabljati za meritve.

» Ne pozabite, da druzba OMRON ne odgovarja za morebitno izgubo podatkov
in/ali informacij v aplikaciji.

« »OMRON connect« je edina aplikacija, ki jo priporo¢amo za uporabo z
merilnikom in pravilen prenos podatkov.

« Ce uporabljate dodatni napajalnik, pazite, da merilnika ne postavite na
mesto, kjer bo tezko priklopiti ali odklopiti napajalnik.

Uporaba baterij

« lzrabljene baterije morate zavreci v skladu z lokalnimi predpisi.
« PriloZene baterije imajo morda krajso Zivljenjsko dobo kot nove.
« Z zamenjavo baterij ne boste izbrisali prejsnjih meritev.
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3. Sporocila o napakah in odpravljanje tezav

Ce se med meritvami pojavi katera od spodaj nastetih tezav, najprej preverite, ali je v obmo¢ju oddaljenosti do 30 cm druga elektri¢na naprava. Ce tezave z njeno
odstranitvijo ne odpravite, si pomagajte s spodnjo preglednico.

Prikaz na zaslonu/tezava

Ec

E3
EM
ES
Er

.

je prikazan ali
manseta se ne
napihne.

je prikazan ali pa
meritve ni mogoce
dokon¢ati po tem, ko
se manseta napihne.

je prikazan

je prikazan

je prikazan

je prikazan

je prikazan

Mozen vzrok

Gumb [START/STOP] ste pritisnili, ko
manseta ni bila namescena.

Zracni vti¢ v merilnik ni vstavljen povsem
do konca.

Manseta ni pravilno namescena na roki.

Iz mansete za roko uhaja zrak.

Ce se med meritvijo premikate ali
govorite, se manseta ne napihne dovolj.

Sistoli¢ni tlak je visji od 210 mmHg, zato
meritve ni mogoce opraviti.
Manseta je napolnjena, tlak pa presega

najvecji dovoljeni tlak.

Ce se med meritvijo premikate ali govorite,
to povzrodi tresljaje, ki motijo meritev.

Srcni utrip je izmerjen napacno.

Merilnik je okvarjen.

Merilnik se ne more povezati s pametno
napravo ali pravilno oddajati podatkov.
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Resitev

Za izklop merilnika znova pritisnite gumb [START/STOP].
Zracni vti¢ dobro vstavite.

Pravilno namestite manseto za roko in ponovite meritev.
Glejte 8. poglavje v priro¢niku z navodili 2.

Manseto za roko zamenjajte z novo. Glejte 15. poglavje v
priro¢niku z navodili 2.

Med izvajanjem meritve mirujte in ne govorite. Ce se »E2«
veckrat prikaze, manseto za roko napihnite ro¢no, dokler
ne bo sistoli¢ni tlak od 30 do 40 mmHg nad vasim prejsnjim
izmerjenim rezultatom. Glejte 10. poglavje v priro¢niku z
navodili 2.

Med merjenjem ne pritiskajte na manseto za roko in ne
upogibajte zra¢ne cevke. Ce boste ro¢no napihnili manseto,
glejte 10. poglavje v priro¢niku z navodili 2.

Med izvajanjem meritve mirujte in ne govorite.

Pravilno namestite manseto za roko in ponovite meritev.
Glejte 8. poglavje v priro¢niku z navodili 2. Med izvajanjem
meritve mirujte in sedite pravilno.

Ponovno pritisnite gumb [START/STOP]. Ce je simbol za
napako »Err« $e vedno prikazan, se obrnite na prodajalca ali
distributerja izdelkov OMRON.

Sledite navodilom, ki so prikazana v aplikaciji

»OMRON connectc. Ce je po preverjanju v aplikaciji simbol
»Err« (Napaka) Se vedno prikazan, se obrnite na prodajalca
ali distributerja izdelkov OMRON.



Prikaz na zaslonu/tezava

o O |
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je prikazan

je prikazan

ne utripa med
meritvijo

utripa

utripa

je prikazan

utripa

sta prikazana ali
pa se merilnik
med meritvijo
nepri¢akovano
izklopi.

Na zaslonu merilnika ni nic¢esar.

Meritve se zdijo previsoke ali

prenizke.

Pojavljanje drugih napak v
komunikaciji.

Pojavljajo se druge tezave.

Mozen vzrok

Srcni utrip je izmerjen napacno.

Merilnik ¢aka na seznanitev s pametno
napravo.

V pomnilniku je shranjenih vec kot 80
odcitkov.

Datum in ura nista nastavljena.

V pomnilniku je lahko shranjenih 100
odcitkov, novi odcitki pa nadomestijo
stare.

Baterije so skoraj izpraznjene.

Baterije so izpraznjene.

Polarnost baterij je nastavljena napacno.

Resitev

Pravilno namestite manseto za roko in ponovite meritev.
Glejte 8. poglavje v priro¢niku z navodili 2. Med izvajanjem
meritve mirujte in sedite pravilno.

Ce se simbol za neredno bitje srca » (&4 / «veckrat
pojavi, priporo¢amo, da se posvetujete s svojim zdravnikom.

Glejte 5. poglavje v priro¢niku z navodili 2 za seznanjanje
merilnika s pametno napravo ali pa pritisnite gumb
[START/STOP] za preklic seznanjanja in izklop merilnika.

Seznanite merilnik s pametno napravo in prenesite odcitke
v aplikacijo »OMRON connectg, nato bo ta simbol izginil.

Priporocamo, da vse 4 baterije zamenjate z novimi. Glejte 4.
poglavje v priro¢niku z navodili 2.

Vse 4 baterije takoj zamenjajte z novimi. Glejte 4. poglavje v
priro¢niku z navodili 2.

Preverite, ali so baterije namescene pravilno. Glejte 4.
poglavje v priro¢niku z navodili 2.

Krvni tlak se neprestano spreminja. Na krvni tlak lahko vpliva veliko dejavnikov, kot so stres, ¢as dneva

in/ali nacin namestitve mansete za roko. Glejte 2., 8. in 9. poglavje v priro¢niku z navodili 2.

Sledite navodilom, ki so prikazana na pametni napravi, ali pa odprite razdelek »Pomoc« v aplikaciji

»OMRON connectg, kjer boste nasli dodatna navodila. Ce tezave ne odpravite, se obrnite na prodajalca

ali distributerja podjetja OMRON.

Pritisnite gumb [START/STOP], da izklopite merilnik in ga nato pritisnite znova, da meritev ponovite.
Ce tezava ni odpravljena, odstranite vse baterije in poc¢akajte 30 sekund. Nato ponovno vstavite baterije.
Ce tezave ne odpravite, se obrnite na prodajalca ali distributerja podjetja OMRON.
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4., Omejeno jamstvo

Hvala, ker ste kupili izdelek OMRON. Ta izdelek je narejen iz visokokakovostnih

materialov, njegova izdelava pa je zelo natanc¢na. Zasnovan je tako, da vam

nudi veliko mero udobja, ¢e ga ustrezno uporabljate in vzdrzujete, kot je
opisano v navodilih.

Podjetje OMRON za ta izdelek daje jamstvo za 5 let od dneva nakupa. Podjetje

OMRON jam¢i za ustreznost konstrukcije, izdelave in materialov tega izdelka.

V obdobju veljavnosti jamstva bo podjetje OMRON brezpla¢no popravilo ali

zamenjalo okvarjeni izdelek ali njegove dele.

To jamstvo ne zajema naslednjega:

A. Stroskov transporta in transportnih tveganj;

B. Stroskov popravil in/ali okvar, ki nastanejo zaradi popravil nepooblas¢enih
serviserjev;

C. Rednih pregledov in vzdrZevanja;

D. Odpovedi ali obrabe dodatnih delov ali drugih prikljuckov, razen naprave
same, Ce to ni izrecno zajamceno zgoraj;

E. Stroskov, ki izhajajo iz zavrnitve garancijskega zahtevka (ti stroski bodo
zaracunani);

F. Kakrsnih koli poskodb, vklju¢no s telesnimi, ki so nastale po nesreci ali zaradi
napacne uporabe;

G. Storitve umerjanja, ki ni vklju¢ena v jamstvo.

H. Za dodatne dele velja eno (1) leto jamstva od datuma nakupa. Dodatni deli
vkljucujejo, vendar niso omejeni na naslednje postavke: manseto in cev
mansete.

Ce potrebujete garancijske storitve, se obrnite na prodajalca, pri katerem ste

izdelek kupili, ali na pooblas¢enega distributerja podjetja OMRON.

Za naslov glejte embalazo izdelka/literaturo ali pa se obrnite na specializiranega

prodajalca. Ce imate tezave pri iskanju pomoci za kupce izdelkov OMRON,

obiscite naso spletno stran (www.omron-healthcare.com) za kontaktne
podatke.

Popravilo ali zamenjava pod jamstvom ne pomeni podalj$anja ali obnovitve

garancijske dobe.

Jamstvo velja samo, Ce je celoten izdelek vrnjen skupaj z originalnim racunom/

blagajniskim prejemkom, ki ga prodajalec izda kupcu.

5. Vzdrzevanje

5.1 Vzdrzevanje
Da svoj merilnik zas¢itite pred poskodbami, upostevajte spodnja navodila:
Spremembe, ki jih proizvajalec ni odobril, razveljavijo jamstvo za izdelek.

| A\ Previdnostni ukrep

Merilnika ali drugih sestavnih delov NE razstavljajte oziroma ne poskusajte
popravljati. S tem lahko dobite nenatan¢ne odcitke.

5.2 Shranjevanje

- Kadar merilnika ne uporabljate, merilnik in druge dele hranite v torbici za
shranjevanje.

+ Merilnik in njegove sestavne dele hranite na Cistem in varnem mestu.
1. Odstranite manseto za roko z merilnika.
Zracni vti¢ je zasnovan tako, da se varno prilega merilniku, da se med
uporabo ne bi slu¢ajno odklopil iz merilnika.
Ko manseto za roko odstranjujete z merilnika, naravnost izvlecite zracni vti¢
iz merilnika, pri ¢emer drzite za vti¢ in ne za cev. Pri odklopu vti¢a mansete iz
merilnika boste zaslisali klik, ko ga boste odstranili.

| A\ Previdnostni ukrep

Ce Zelite odklopiti zraéni vti¢, povlecite za plasti¢ni zra¢ni vti¢ na podstavku
ceviin ne za cev.

2. Zra¢no cev nezno zlozite v manseto za roko. Opomba: Zra¢ne cevi ne
upogibajte ali zgibajte prekomerno.

3. Merilnik in dodatne dele pospravite v torbico za shranjevanje.

« Merilnika in sestavnih delov ne shranjujte:

- Ce so sestavni deli in merilnik mokri.

» Na mestih, ki so izpostavljena skrajnim temperaturam, vlaznosti, neposredni
son¢ni svetlobi, prahu ali jedkim hlapom, kot je belilo.

»Na mestih, ki so izpostavljena vibracijam ali udarcem.

5.3 Brisanje merilnika

« Ne uporabljajte abrazivnih ali hlapnih ¢istil.

« Zacis¢enje merilnika in mansete uporabite mehko suho krpo oziroma
mehko krpo, navlazeno z blagim (nevtralnim) Cistilom. Nato ju obrisite e s
suho krpo.

« Merilnika in mansete za roko ne smete oprati ali potapljati v vodo.

- Za ¢is¢enje merilnika, mansete za roko in drugih delov ne uporabljajte
bencina, redcil ali podobnih topil.

5.4 Umerjanje in servis

- Natanc¢nost te naprave za merjenje krvnega tlaka je bila temeljito testirana,
naprava pa je zasnovana za dolgo Zivljenjsko dobo.

+ Na splosno priporocamo, da napravo posljete na pregled vsaki dve leti, da bi
tako zagotovili pravilno in natan¢no delovanje. Posvetujte se s pooblas¢enim
trgovcem druzbe OMRON ali centrom za stranke druzbe OMRON na naslovu,
ki je podan na ovojnini ali v prilozeni literaturi.



6. Specifikacije
Kategorija izdelka

Opis izdelka

Model (Sifra)
Zaslon
Razpon tlakov mansete

Razpon merjenja
krvnega tlaka

Razpon merjenja
srénega utripa

Natanc¢nost

Napihovanje
Praznjenje
Metoda merjenja
Metoda prenosa

Brezzi¢na komunikacija

Nacin delovanja

Razred IP

Nazivna moc

Vir napajanja

Elektronski sfigmomanometri

Samodejni merilnik krvnega tlaka na
nadlakti

M7 Intelli IT AFib (HEM-7380T1-EBK)
Digitalni LCD-prikazovalnik
0 do 299 mmHg

SYS: od 60 mmHg do 260 mmHg
DIA: od 40 mmHg do 215 mmHg

od 40 do 180 utripov/minuto.

Tlak: £3 mmHg
Utrip: =5 % prikazanega odcitka

Samodejno z elektri¢no ¢rpalko
Samodejni ventil za zniZanje tlaka
Oscilometri¢na metoda

Bluetooth’ v nizkoenergijskem nacinu

Frekvencni razpon:

2,4 GHz (2400-2483,5 MHz)/
modulacija: GFSK

Dejanska sevana mo¢: < 20 dBm

Neprekinjeno delovanje

Merilnik: P21
Izbirni napajalnik: IP21 (HHP-CMO01) ali
IP22 (HHP-BFHO1)

6V enosmerni tok, 4 W

4 baterije tipa »AA«, 1,5V, ali izbirni
napajalnik (VHOD 100-240V,
izmenicni tok, 50-60 Hz, 0,12-0,065 A)

Zivljenjska doba baterij Priblizno 700 meritev (z novimi alkalnimi

Rok trajanja (tehni¢na
Zivljenjska doba)

Pogoiji delovanja

Pogoji shranjevanja/
transporta

Teza

Mere

Obseg mansete, ki se
uporablja z merilnikom

Pomnilnik

Vsebina

Zascita pred
elektricnim udarom

Del v stiku z bolnikom

Opomba

- Te specifikacije se lahko spremenijo brez predhodnega opozorila.

baterijami)

Stevilo meritev bo morda manjse, ¢e
uporabljate nacin TruRead, saj so.za eno meritev
TruRead potrebne 3 obicajne meritve.

Merilnik: 5 let oziroma cas, ko doseze
30.000-kratno uporabo. Manseta: 5 let
oziroma cas, ko doseze 10.000-kratno
uporabo. Izbirni napajalnik: 5 let

Od +10 do +40 °C/od 15- do 90-odstotna
relativna vlaznost (brez kondenzacije),
od 800 do 1060 hPa

0Od -20 °C do +60 °C/
od 10- do 90-odstotna relativna vlaznost
(brez kondenzacije)

Merilnik: priblizno 440 g (brez baterij)
Manseta za roko: priblizno 163 g

Merilnik: priblizno 191 mm (S) x
85 mm (V) X 117 mm (D); manseta za roko:
145 mm X 532 mm (zra¢na cev: 750 mm)

22do 42 cm

Omogoca shranjevanje do 100 meritev
na uporabnika

Merilnik, manseta za roko (HEM-FL31),
4 baterije tipa »AA«, priro¢nik z navodili
1in 2, torbica za shranjevanje, prazna
razpredelnica za vnasanje vrednosti
krvnega tlaka

ME-oprema z notranjim napajanjem
(¢e se uporablja samo baterije)

Razred Il medicinske elektricne opreme
(izbirni napajalnik)

Tip BF (manseta za roko)
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+ Ta merilnik je bil klini¢no pregledan skladno z zahtevami standarda
EN ISO 81060-2:2014 in je skladen s standardoma EN ISO 81060-2:2014
in EN ISO 81060-2:2019+A1:2020 (razen za nosecnice in bolnice s
preeklampsijo). V klini¢ni Studiji ovrednotenja so za dolocanje diastoli¢nega
krvnega tlaka uporabili K5 na 85 osebah.

« Ta pripomocek je bil ocenjen za uporabo pri nosecnicah in bolnicah s
preeklampsijo skladno s spremenjenim protokolom Evropskega zdruzenja za
hipertenzijo (European Society of Hypertension)*.

+ Ta pripomocek je bil ocenjen za uporabo pri bolnikih z diabetesom (tipa 2)**.

- Kilasifikacija IP predstavlja stopnjo zascite, ki jo zagotavlja ohisje, skladno
z|IEC 60529. Merilnik in izbirni napajalnik imata zas¢ito pred trdimi tujki s
premerom 12,5 mm ali ve¢, na primer prsti. Merilnik in izbirni napajalnik
HHP-CMO01 imata zascito pred navpic¢no kapljajo¢imi vodnimi kapljicami, ki
bi lahko povzrocile tezave pri obi¢ajnem delovanju. Izbirni napajalnik
HHP-BFHO1 ima zas¢ito pred posevno kapljajocimi vodnimi kapljicami, ki bi
lahko povzrocila tezave pri obi¢ajnem delovanju.

+ Razvrstitev nacina delovanja je skladna s standardom IEC 60601-1.

« Komunikacija s pametno napravo je seznanjena in Sifrirana v skladu s
specifikacijami za Bluetooth v nizkoenergijskem nacinu. Seznanjanje mora
zagnati uporabnik.

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

O brezzicnem komunikacijskem vmesniku

Funkcija Bluetooth v izdelku se uporablja za povezovanje z namensko aplikacijo
v mobilni napravi znamenom sinhronizacije ure/datuma izdelka z mobilno
napravo in za prenos podatkov meritev iz izdelka v mobilno napravo. Nadaljnja
uporaba podatkov v mobilni napravi je uporabnikova odgovornost. Izdelek
deluje v brezlicen¢énem ISM-pasu 2,4 GHz, v katerem lahko radijske valove
prestreza katera koli tretja oseba — namerno ali nenamerno, za kakrsen koli
neznan namen. Ce se izdelek uporablja v bliZini drugih brezzi¢nih naprav, kot
so mikrovalovni oddajniki in oddajniki WLAN, ki delujejo v istem frekven¢nem
obmo¢ju kot ta izdelek, lahko pride do motenj. Ce se pojavijo motnje, izklopite
druge naprave ali prestavite ta izdelek stran od drugih brezzi¢nih naprav,
preden ga uporabite.

7. Pravilna odstranitev tega izdelka
(odpadna elektri¢na in elektronska oprema)

Ta oznaka na tem izdelku ali v njegovi dokumentaciji kaze, da

izdelka ob koncu Zivljenjske dobe ne smete zavredi skupaj z
gospodinjskimi odpadki.

Te odpadke morate lo¢iti od preostalih, jih skrbno reciklirati ter

tako spodbujati ponovno uporabo materialov, da preprecite
morebitno onesnaZevanje okolja ali Skodovanje ¢loveskemu I
zdravju zaradi nenadzorovanega odlaganja odpadkov.

Posamezniki naj se za podrobnosti o okolju prijaznem recikliranju obrnejo na
prodajalca, pri katerem so ta izdelek kupili, ali svoje lokalne pristojne organe.
Podjetja naj se obrnejo na svojega dobavitelja in preverijo pogoje nakupne
pogodbe. Tega izdelka ne smete odstranjevati skupaj z ostalimi komercialnimi
odpadki.

8. Pomembne informacije o elektromagnetni
zdruzljivosti (EMC)

Model HEM-7380T1-EBK je skladen s standardom EN 60601-1-2 za
elektromagnetno zdruZljivost (EMC).

V skladu s standardom za elektromagnetno

zdruzljivost je dodatna dokumentacija na voljo na:
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility.

Informacije o elektromagnetni zdruZljivosti modela HEM-7380T1-EBK si oglejte
na spletnem mestu.

9. Proizvajalceva izjava o skladnosti in druga

priporocila

+ Druzba OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. izjavlja, da je radijska oprema tipa
HEM-7380T1-EBK v skladu z Direktivo 2014/53/EU.

+ Celotno besedilo izjave o skladnosti za EU je na voljo na naslednjem
spletnem naslovu: www.omron-healthcare.com.

+ Taizdelek OMRON je izdelan v skladu s strogim sistemom kakovosti podjetja
OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japonska. Glavna komponenta merilnikov
krvnega tlaka OMRON, tj. senzor tlaka, je proizvedena na Japonskem.
Algoritem za atrijsko fibrilacijo je bil razvit z uporabo ve¢ podatkovnih zbirk,
ki jih je objavila knjiznica PhysioNet in so na voljo na podlagi licence ODC
Attribution License.

Za vec informacij obiscite spletno mesto izdelka: www.omron-healthcare.com

+ V primeru resnih neZelenih dogodkov v zvezi s to napravo obvestite
proizvajalca in pristojni organ v drzavi ¢lanici, kjer imate sedezZ podjetja.
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10. Izracun tedenskih povprecij 11. Dodatne informacije

Izracun jutranjega tedenskega povprecja Kaj je krvni tlak?

To je povprecje meritev, ki so bile opravljene zjutraj (med 4:00 in 9:59) od Krvni tlak je sila na stene arterij zaradi pretoka krvi. Med potekom srénega cikla
nedelje do sobote. Vsak dan bodo za izra¢un jutranjega povprecja uporabljene se krvni tlak v arterijah neprestano spreminja.

le prve 2 ali 3 meritve v jutranjem 10-minutnem ¢asovnem obdobju med 4:00 Najvisji tlak v ciklu se imenuje sistoli¢nikrvni tlak, najnizji pa diastoli¢ni krvni tlak.
in 9:59. Da bi zdravnik lahko ocenil'stanje krvnega tlaka bolnika, potrebuje oba odcitka

v v ve tlaka, sistoli¢cnega in diastoli¢nega.
Izracun vecernega tedenskega povprecja 9 z

To je povprecje meritev, ki so bile opravljene zvecer (med 19:00 in 1:59) od Kaj je aritmija?
nedelje do sobote. Vsak dan bodo za izra¢un vecernega povprecja uporabljene
le zadnje 2 ali 3 meritve v vecernem 10-minutnem ¢asovnem obdobju med
19:00 in 01:59.

Aritmija je stanje, pri katerem je ritem bitja srca nenormalen zaradi napak v
bioelektri¢cnem sistemu, ki upravlja bitje srca. Znacilni simptomi so poskakujoce
bitje srca, prehitro kréenje, nenormalno visok (tahikardija) ali nizek (bradikardija)

V 10 min. V 10 min. utrip.
~~
O O OO0 o000 Kaj je atrijska fibrilacija?

Atrijska fibrilacija je najpogostejsa vrsta nesinusne tahiaritmije. Ta simptom lahko
povzroci nastanek krvnih strdkov. To lahko povzroci hude zdravstvene teZzave,
vklju¢no z mozgansko kapjo, prehodnimi ishemi¢nimi napadi in plju¢no embolijo,
odvisno od tega, v kateri sréni komori je krvni strdek.

Odkrivanje morebitne atrijske fibrilacije

QU AFIb

Zascitena tehnologija podjetja OMRON vas opozori, ko zazna morebitno
atrijsko fibrilacijo, celo z eno samo meritvijo.

Merilnik vas bo obvestil o morebitni atrijski fibrilaciji, ce bo med merjenjem
ugotovil nepravilnosti v intervalih med utripi.

Funkcija ugotavljanja morebitne atrijske fibrilacije oceni verjetnost pojavljanja
atrijske fibrilacije IZKLJUCNO po opravljeni meritvi. Vasega srénega utripa ne
spremlja neprekinjeno, zato vas ne more opozoriti, ¢e se atrijska fibrilacija
pojavi, ko ne izvajate meritve. Merilnik ne zaznava vseh oblik atrijske fibrilacije.
Ce je nepravilnost srénega ritma premajhna, je merilnik morda ne bo zaznal.
Ce je na primer motnja v prevodnosti med atrijema in ventrikloma, je lahko
sréni ritem v sinusnem ritmu in v tem primeru ta monitor ne more odkriti
morebitne atrijske fibrilacije.

Stanje, pri katerem se prikaze simbol » / «, lahko vpliva na

meritve krvnega tlaka in oteZi natanéno meritev. Ce se to zgodi, priporo¢amo,
da se posvetujete s svojim zdravnikom. SL

Meritve zjutraj Meritve zvecer
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Kaksna je razlika med morebitno funkcijo zaznavanja atrijske

fibrilacije in elektrokardiogramom?

Funkcija zaznavanja morebitne atrijske fibrilacije za odkrivanje morebitne
atrijske fibrilacije uporablja zaznavanje krivulje sr¢nega utripa. EKG meri
elektri¢no aktivnost srca in ga lahko zdravnik uporablja za diagnosticiranje
atrijske fibrilacije.

Ce se simbol » &/ « ne prikaze, ali to pomeni, da ni
mozno, da bi obstajala atrijska fibrilacija?

Tudi e se simbol » / « ne prikaze, obstaja moznost atrijske
fibrilacije. Ce meritev opravite v ¢asu, ko se atrijska fibrilacija ne pojavlja,
morebitne atrijske fibrilacije morda ne boste odkrili. Merilnik ne zaznava vseh
oblik atrijske fibrilacije.

IA Opozorilo

Funkcija za ugotavljanje morebitne atrijske fibrilacije ocenjuje SAMO
moznost pojavljanja atrijske fibrilacije. NE zaznava drugih potencialno
zZivljenjsko nevarnih aritmij ali bolezni, na primer moznosti drugih srénih
aritmij ali srénega infarkta.

Ali se moram posvetovati z zdravnikom, ce se prikaze simbol

» D T

Ce se prikaze simbol » / «, priporo¢amo, da se posvetujete
s svojim zdravnikom. Simbol se lahko prikaze tudi zaradi drugih vzrokov, na
primer drugih srénih aritmij.

Kaj naj storim, ée se simbol »{S} / [ |ESSIEZI« prikazuje samo
obcasno?

Atrijske fibrilacije vedno ne spremljajo simptomi. Priporo¢amo, da se
posvetujete s svojim zdravnikom in upostevate dana navodila.

Zdravnik mi je postavil diagnozo atrijske fibrilacije, vendar se

simbol » [ / [IESIEEI « ne pojavlja.

Atrijska fibrilacija se morda ne pojavlja v trenutku, ko izvajate meritev.
Priporo¢amo, da se redno posvetujete s svojim zdravnikom.

Ali je od¢itavanje krvnega tlaka zanesljivo, ko se pojavi
simbol » [ / [JESIE « ali simbol za neredno bitje srca

ol o B

Atrijska fibrilacija ali neenakomeren sr¢ni utrip lahko vplivata na meritve
krvnega tlaka, zato je tezko pridobiti natanéno meritev. Za odpravljanje
odstopanj boste morda morali meritve pogosteje izvajati.* Ce je vpliv
neenakomernega srénega utripa prevelik, da bi bila meritev mogoca, se na
merilniku prikaze sporocila o napaki (E5). Ce se to zgodi ve¢krat, priporo¢amo,
da se posvetujete s svojim zdravnikom.

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

Hvala $to ste kupili automatski tlakomjer OMRON za mjerenje krvnog tlaka na
nadlaktici. Ovaj tlakomjer koristi se oscilometrijskim nacinom mjerenja krvnog
tlaka. To znadi da tlakomjer prepoznaje kretanje vase krvi kroz nadlakti¢nu
arteriju i pretvara pokrete u digitalno ocitanje.

1.1 Sigurnosne upute

U ovom priru¢niku s uputama navedene su vazne informacije o automatskom
tlakomjeru OMRON za mjerenje krvnog tlaka na nadlaktici. Da biste sigurno

i primjereno upotrebljavali ovaj tlakomjer, trebate PROCITATI i RAZUMJETI

sve ove upute. Ako ne razumijete ove upute ili imate bilo kakvih pitanja,
obratite se maloprodajnom centru ili distributeru proizvoda OMRON
prije nego Sto pokusate upotrijebiti tlakomjer. To¢ne informacije o svom
krvnom tlaku zatrazite od svog lijecnika.

1.2 Namjeravana upotreba

Namjena

Ovo je digitalni tlakomjer namijenjen mjerenju krvnog tlaka i pulsa u odraslih
pacijenata. Uredaj moZze prepoznati nepravilan puls koji moze upudivati

na atrijsku fibrilaciju (AFib). Napominjemo da uredaj nije namijenjen
dijagnosticiranju atrijske fibrilacije (AFib). Dijagnozu atrijske fibrilacije moze
potvrditi samo lije¢nik elektrokardiogramom (EKG). Ako se pojavi simbol AFib,
posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Pacijenti kojima je namijenjen

Populacija odraslih pacijenata

Predvideni korisnici

Populacija odraslih koja moze razumjeti ovaj priru¢nik s uputama.

Klinicka korist

Pacijentov krvni tlak moZe se izmjeriti neinvazivno i jednostavno u okruzenju
doma, a mogu¢nost atrijske fibrilacije otkriva se iz pulsnog vala dobivenog iz
mjerenja krvnog tlaka i daje se korisniku.

Vrsta uporabe
Ovaj je tlakomjer namijenjen za visestruku uporabu na vise pacijenata.

Ogranicenje
Opseg pacijentove ruke mora biti 22 - 42 cm.

Indikacija

Ovaj uredaj upotrebljavaju zdravi pojedinci, pacijenti s povisenim krvnim tlakom,
pacijenti koji su zdravstveno osvijesteni pojedinci, u opéenitoj situaciji kod kuce
za svrhu u nastavku.

- mjerenje krvnog tlaka i brzine pulsa

- procjena mogucnosti atrijske fibrilacije

1.3 Primanje i pregled

Izvucite tlakomjer i ostale komponente iz ambalaZe i provjerite ima li ostecenja.
Ako su tlakomjer ili neka od komponenata osteceni, NE UPOTREBLJAVAJTE ga i
posavjetujte se s maloprodajnim centrom ili distributerom proizvoda OMRON.

2. Vazne sigurnosne informacije

Prije upotrebe tlakomjera procitajte poglavlje Vazne sigurnosne informacije u
ovom priru¢niku s uputama. Pazljivo se pridrzavajte ovih uputa za upotrebu
radi vlastite sigurnosti.

Sacuvajte ih za buduce potrebe. To€ne informacije o svom krvnom tlaku
zatrazite od svog lije¢nika.

2 1 Kontraindikacije
NE upotrebljavajte tlakomjer na ozlijedenoj ruci ili ruci koja se lijeci.

+ NE stavljajte manzetu na ruku na koju je spojen intravenozni drip ili cijev za
transfuziju krvi.

« NE upotrebljavajte ovaj tlakomjer na dojenc¢adi, bebama, djeci ili osobama
koje se ne znaju izraziti.

2.2 Nuspojave

« lzvodenjem mjerenja ¢esce nego $to je potrebno mogu nastati modrice zbog
ometanja krvnog protoka.

« Napuhavanje do tlaka viseg od potrebnog moze dovesti do modrica na ruci
gdje je manzeta bila postavljena. NAPOMENA: dodatne informacije potraZzite
u dijelu,Ako vam je sistolicki tlak visi od 210 mmHg"” u 10. odjeljku priru¢nika
s uputama 2.

« Ako nastane iritacija koze ili osjetite neugodu, prestanite upotrebljavati
tlakomjer i posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Ukazuje na potencijalno opasnu situaciju
koja, ukoliko se ne izbjegne, moze
rezultirati smrtnim ishodom ili ozbiljnom
ozljedom.

2.3 /A Upozorenje

» NE prilagodujte uzimanije lijekova (uklju¢ujuci mijenjanje svoje uporabe
bilo kojeg lijeka ili tretmana) temeljem oditanja ovog tlakomjera. Lijekove
uzimajte na nacin koji vam je propisao lije¢nik. JEDINO je lije¢nik kvalificiran
za dijagnosticiranje i lijecenje visokog krvnog tlaka i sr¢anih bolesti.

« NIKADA nemojte postavljati dijagnozu niti sebe lijeciti na temelju svojih
ocitanja. UVIJEK se savjetujte sa svojim lije¢nikom.

« Znacajka probira moguce atrijske fibrilacije procjenjuje SAMO mogu¢nost
atrijske fibrilacije. NECE otkriti ostale aritmije ili bolesti potencijalno opasne
za Zivot, poput mogucnosti ostalih sréanih aritmija ili srcanog udara.

- Ako imate bilo kakve simptome ili nedoumice savjetujte se sa svojim
lije¢nikom.

- NE odgadajte/prekidajte redovite preglede ili posjete lije¢niku temeljem
rezultata koje dobivate ovim tlakomjerom.

« Znacajka probira moguce atrijske fibrilacije nije namijenjena za uporabu
korisnicima kojima je ve¢ dijagnosticirana atrijska fibrilacija.
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+ Ovaj tlakomjer mozda nece prepoznati mogucnost atrijske fibrilacije u osoba
s elektrostimulatorima srca ili defibrilatorima. Osobe s elektrostimulatorima
srca ili defibrilatorima stoga ne bi trebale upotrebljavati ovaj tlakomjer za
otkrivanje moguc¢nosti atrijske fibrilacije.

« NE upotrebljavajte ovaj tlakomjer u podrucjima gdje se nalaze kirurska
oprema visoke frekvencije (HF), uredaji za magnetsku rezonancu (MRI) ili
skeneri za racunalnu tomografiju (CT). To moze dovesti do neispravnog rada
tlakomjera i/ili neto¢nog ocitanja.

+ NE upotrebljavajte ovaj tlakomjer u okruzenjima bogatima kisikom ili blizu
zapaljivog plina.

+ Posavjetujte se s lije¢nikom prije uporabe ovog tlakomjera ako imate
uobicajene aritmije, primjerice atrijske ili ventrikularne preuranjene otkucaje
ili atrijsku fibrilaciju; arteriosklerozu; slabu perfuziju; Se¢ernu bolest; ako ste
trudni; imate preeklampsiju ili bubreznu bolest. NAPOMINJEMO da bilo koje
od tih stanja uz micanje, drhtanje ili tresenje pacijenta mogu utjecati na
rezultate mjerenja.

+ Kako biste sprijecili davljenje, drZite cijev za zrak i kabel adaptera za
izmjeni¢nu struju podalje od dojencadi, beba i djece.

« Ovaj proizvod sadrzava sitne dijelove koji, ako se progutaju, mogu
prouzrociti gusenje kod dojencadi, beba i djece.

Prijenos podataka

» Nakon $to se dovrsi postupak uparivanja, ovaj proizvod uvijek emitira radijske
frekvencije (RF) u pojasu od 2,4 GHz. NE upotrebljavajte ovaj proizvod na
mjestima gdje je ograni¢ena uporaba RF-a, primjerice u zrakoplovima.
Iskljucite znacajku Bluetooth® na ovom tlakomjeru ili izvadite baterije
i iskljucite adapter za izmjenic¢nu struju kada budete u podrucjima
gdje je ograni¢ena upotreba RF-a.

Rukovanje i upotreba adaptera za izmjeni¢nu struju

(neobavezna dodatna oprema)

« NE upotrebljavajte adapter za izmjeni¢nu struju ako su tlakomjer ili kabel
adaptera za izmjenic¢nu struju osteceni. Ako su tlakomjer ili kabel osteceni,
prekinite napajanje i odmah iskljucite kabel adaptera za izmjeni¢nu struju.

- Ukljucite adapter za izmjeni¢nu struju u uti¢nicu s odgovaraju¢im naponom.
NE upotrebljavajte u uti¢nici s vise utora.

+ NIKADA NEMOJTE ukljucivati ili isklju¢ivati adapter za izmjeni¢nu struju iz
strujne uti¢nice mokrim rukama.

- NE rastavljajte i NE pokus$avajte popraviti adapter za izmjeni¢nu struju.

Rukovanje i uporaba baterije
- DrZite baterije izvan dohvata dojencadi, beba i djece.

Ukazuje na mogucu opasnu situaciju koja,
ako se ne izbjegne, moze dovesti do manjih
ili umjerenih ozljeda korisnika ili pacijenta, ili
izazvati oStecenje opreme ili druge imovine.

2.4 /\ Mjera opreza

+ Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom prije upotrebe ovog tlakomjera na ruci
na kojoj imate opremu za intravenozni tretman ili lije¢enje ili arteriovensku
(A-V) fistulu zbog priviemenog ometanja krvnog protoka, zbog ¢ega bi
mogla nastati ozljeda.

« Ako ste imali mastektomiju ili ¢is¢enje limfnih ¢vorova, pitajte lije¢nika za savjet prije
uporabe tlakomjera.

+ Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom prije uporabe ovoga tlakomjera ako
imate ozbiljne probleme cirkulacije krvi ili krvne poremecaje zato $to
napuhavanje manzete moze dovesti do nastanka modrica.

+ Manzetu za ruku napusite TEK kada je stavite na nadlakticu.

+ Uklonite manZetu za ruku ako se tijekom mjerenja ne poc¢ne ispuhivati.

+ NE upotrebljavajte ovaj tlakomjer ni u koju drugu svrhu osim za mjerenje
krvnog tlaka i/ili prepoznavanje mogucnosti atrijske fibrilacije.

« Pobrinite se da tijekom mjerenja na udaljenosti od 30 cm nema mobilnih
uredaja ili drugih elektri¢nih uredaja koji emitiraju elektromagnetska polja.
To moze dovesti do neispravnog rada tlakomjera i/ili neto¢nog ocitanja.

- NEMOJTE rastavljati niti pokusavati popraviti ovaj tlakomijer ili druge
komponente. O¢itavanja bi mogla biti netoc¢na.

« NE upotrebljavajte na mjestima gdje ima vlage ili postoji rizik od prskanja
tlakomjera vodom. Time se tlakomjer moze oStetiti.

« NE upotrebljavajte ovaj tlakomjer u vozilu koje se krece, primjerice
u automobilu ili zrakoplovu.

« NEispustajte ovaj tlakomjer i ne izlaZite ga jakim udarcimaili vibracijama.

« NE upotrebljavajte ovaj tlakomjer na mjestima visoke ili niske vlage ili visokih
ili niskih temperatura. Pogledajte 6. odjeljak.

+ Promatrajte ruku tijekom mjerenja da biste bili sigurni da ovaj tlakomjer ne
ometa dulje cirkulaciju krvi.

« NE upotrebljavajte ovaj tlakomjer istodobno s drugom elektricnom
medicinskom (ME) opremom. To mozZe dovesti do neispravnog rada uredaja
i/ili neto¢nog ocitanja.

- lzbjegavajte kupanje, pijenje alkoholaili kave, pusenje, tjelovjezbu i jedenje
najmanje 30 minuta prije mjerenja.

« Odmorite se najmanje 5 minuta prije mjerenja.

« Skinite usku ili debelu odjecu s ruke za vrijeme mjerenja.

+ Ostanite mirni i NE govorite za vrijeme mjerenja.

« Manzetu za ruku upotrebljavajte JEDINO na osobama ciji je opseg ruke
u navedenom rasponu manzete.
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- Pobrinite se da je tlakomjer prilagoden sobnoj temperaturi prije mjerenja.
Ako mijerite tlak nakon ekstremne promjene temperature, mozete dobiti
netoc¢no ocitanje. Preporucuje se da pricekate otprilike dva sata da se
tlakomjer zagrije ili ohladi kada se tlakomjer upotrebljava u okruzenju pri
temperaturi koja je navedena kao radni uvjeti nakon 3to je bio skladisten
pri najvisoj ili najnizoj skladisnoj temperaturi. Dodatne informacije o radnoj
i skladi$noj temperaturi i temperaturi za vrijeme prijevoza potrazite u
6. odjeljku.

« NE upotrebljavajte ovaj tlakomjer nakon isteka razdoblja trajnosti. Pogledajte 6.
odjeljak.

« NEMOJTE prekomjerno guzvati manzetu za ruke ili savijati cijev za zrak.

« Prilikom mjerenja NEMOJTE presavijati ili izvijati cijev za zrak. Tako moZete
izazvati ozljedu ometajuci protok krvi.

- Kada skidate Cep za zrak, povucite plasti¢ni ¢ep za zrak na dnu cijevi, a ne
samu cijev.

« Upotrebljavajte JEDINO adapter za izmjeni¢nu struju, manzetu za ruku,
baterije i dodatnu opremu predvidene za ovaj tlakomjer. Upotrebom
nepodrzanih adaptera za izmjenic¢nu struju, manZeta za ruku i baterija
mozete oStetiti tlakomjer i/ili njegov rad dovesti u opasnost.

« Upotrebljavajte JEDINO odobrenu manZetu za ruku za ovaj tlakomijer.
Upotreba drugih manzeta za ruku moze dovesti do netocnih ocitanja.

« Procitajte i pridrzavajte se uputa za,Propisno zbrinjavanje ovog proizvoda”
u 7. odjeljku prilikom zbrinjavanja uredaja i bilo koje upotrijebljene dodatne
opreme ili neobaveznih dijelova.

Prijenos podataka

« NE zamjenjujte baterije i ne iskljucujte adapter za izmjeni¢nu struju dok
vam se ocitanja prenose na va$ pametni uredaj. Time biste mogli prouzroditi
nepravilan rad ovog tlakomjera pa se podatci o krvnom tlaku nece prenijeti.

Rukovanje i upotreba adaptera za izmjeni¢nu struju

(neobavezna dodatna oprema)

- Potpuno umetnite adapter za izmjeni¢nu struju u uti¢nicu.

« Kad isklju¢ujete adapter za izmjeni¢nu struju iz uti¢nice, svakako ¢vrsto
povucite adapter za izmjenic¢nu struju. NE povlacite kabel adaptera za
izmjeni¢nu struju.

» Kad rukujete kabelom adaptera za izmjeni¢nu struju:

NE ostecujte ga. / NE lomite ga. / NE radite izmjene na kabelu. /

NE stis¢ite ga. / NE savijajte ga i ne povlacite ga na silu. / NE zakredite ga. /
NE upotrebljavajte ga ako je svezan u smotuljak. / NE stavljajte na njega
teSke predmete.

- Obirisite prasinu s adaptera za izmjenic¢nu struju.

« Iskljucite adapter za izmjeni¢nu struju kad nije u upotrebi.

« Iskljucite adapter za izmjeni¢nu struju prije brisanja tlakomjera.

Rukovanje i uporaba baterije

+ NE stavljajte baterije s nepravilno orijentiranim polaritetom.

« S ovim tlakomjerom upotrebljavajte SAMO cetiri alkalne ili manganske
baterije ,AA”. NE upotrebljavajte druge vrste baterija. NE upotrebljavajte stare
i nove baterije zajedno. NE upotrebljavajte razli¢ite marke baterija zajedno.

« lzvucite baterije ako necete upotrebljavati ovaj tlakomjer dulje vrijeme.

+ Ako vam tekucina iz baterije dospije u o¢i, odmabh ih isperite velikom
koli¢inom ¢iste vode. Odmah se posavjetujte sa svojim lije¢nikom.

«+ Ako tekucina iz baterije dospije na vasu kozu, odmah je operite velikom
koli¢cinom ¢iste mlake vode. Ako iritacija, ozljeda ili bol potraju, posavjetujte
se sa svojim lije¢nikom.

« NE upotrebljavajte baterije nakon isteka roka valjanosti.

« Povremeno provjerite baterije kako biste potvrdili da su u dobrom radnom
stanju.

2.5 Opcenite napomene

- Za prekid mjerenja pritisnite gumb [START/STOP] dok izvodite mjerenje.

+ Kad mjerite na desnoj ruci, cijev za zrak treba biti na strani vaseqg lakta. Pazite
da ne naslonite ruku na cijev za zrak.

«+ Krvni tlak moze se razlikovati izmedu desne i lijeve ruke pa i izmjerene
vrijednosti mogu biti razli¢ite. Uvijek upotrebljavajte istu ruku za mjerenje.
Ako se vrijednosti lijeve i desne ruke znatno razlikuju, posavjetujte se sa
svojim lije¢nikom kojom cete se rukom koristiti za mjerenje.

« Napominjemo da poduze¢e OMRON ne snosi odgovornost za gubitak
podataka i/ili informacija u aplikaciji.

- Aplikacija,OMRON connect” jedina je aplikacija koju preporucujemo za
uporabu s vasim tlakomjerom radi pravilnog prijenosa podataka.

- Kada upotrebljavajte neobavezni adapter za izmjeni¢nu struju, ne stavljajte
tlakomjer na mjesto na kojemu je tesko ukljuciti i iskljuciti adapter za
izmjeni¢nu struju.

Rukovanje i uporaba baterije

+ Zbrinjavanje iskoristenih baterija treba izvesti u skladu s lokalnim propisima.
« Baterije koje ste dobili mozda traju krac¢e od novih baterija.
« Zamjenom baterija ne brisu se prijasnja ocitanja.
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3. Poruke o greSkama i rjeSavanje problema
Ako tijekom upotrebe nastane bilo koji od problema navedenih u nastavku, prvo provjerite je li na udaljenosti od 30 cm neki drugi elektri¢ni uredaj. Ako problem
potraje, pogledajte tablicu u nastavku.

Prikaz/problem

Ec

E3
EM
ES
Er

-

pojavljuje seili se
manzeta za ruku ne
napuhuje.

pojavljuje se ili se
mjerenje ne moze
izvesti nakon sto se
napuse manzeta za
ruku.

pojavljuje se

pojavljuje se

pojavljuje se

pojavljuje se

pojavljuje se

Mogudi uzrok

Gumb [START/STOP] pritisnut je dok
manzeta za ruku jos nije stavljena.

Cep za zrak nije u potpunosti uklju¢en u
tlakomjer.

Manzeta za ruku nije pravilno stavljena.
Iz manzete istjece zrak.

Micanje ili govorenje tijekom mjerenja
uzrokuje to da se manZzeta za ruku ne
napuhuje dovoljno.

Sistolicki tlak visi je od 210 mmHg i
mjerenje se ne moze izvesti.

ManzZeta za ruku napuhana je toliko da
prelazi najvisi dopusten tlak.

Micanje ili govorenje tijekom mjerenja
uzrokuje vibracije koje ometaju mjerenje.

Brzina pulsa nije pravilno ocitana.

Tlakomijer je u kvaru.

Tlakomjer se ne moze povezati s
pametnim uredajem ili pravilno prenositi
podatke.
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Rjesenje

Pritisnite ponovno gumb [START/STOP] kako biste iskljucili
tlakomjer.

Cvrsto utaknite utika¢ cijevi za dovod zraka.

Pravilno stavite manZzetu za ruku i ponovno izvedite
mjerenje. Pogledajte 8. odjeljak u priru¢niku s uputama 2.

Zamijenite manzetu novom. Pogledajte 15. odjeljak u
prirucniku s uputama 2.

Ostanite mirni i ne govorite tijekom mjerenja. Ako se vise
puta pojavi,E2", napusite manzetu za ruku dok sistoli¢ki
tlak ne bude za 30 do 40 mmHg visi od rezultata prijasnjeg
mjerenja. Pogledajte 10. odjeljak u priru¢niku s uputama 2.

Nemojte dodirivati manzetu i/ili savijati cijev za zrak dok
izvodite mjerenje. Pogledajte 10. odjeljak u priru¢niku s
uputama 2 ako ru¢no napuhujete manzetu za ruku.

Ostanite mirni i ne govorite tijekom mjerenja.

Pravilno stavite manzetu za ruku i ponovno izvedite
mjerenje. Pogledajte 8. odjeljak u priru¢niku s uputama 2.
Ostanite mirni i pravilno sjedite tijekom mjerenja.

Ponovno pritisnite gumb [START/STOP]. Ako se ,Er”i dalje
pojavljuje, obratite se maloprodajnom centru ili distributeru
proizvoda OMRON.

Pridrzavajte se uputa prikazanih u aplikaciji

»OMRON connect”. Ako se simbol ,Err” i dalje pojavljuje
nakon provjere aplikacije, obratite se maloprodajnom
centru ili distributeru proizvoda OMRON.



Prikaz/problem

/ pojavljuje se
/ pojavljuje se

'4“ ne bljeska tijekom
4 mjerenja

P bljeska

M

bljeska

pojavljuje se

h O

bljeska

( pojavljuje seiili se
R ( tlakomjer iznenada
iskljucio tijekom

iL_1  mjerenja.

NiSta se ne pojavljuje na zaslonu
tlakomjera.

Ocitanja su previsoka ili preniska.

Nastaje bilo koji drugi
komunikacijski problem.

Nastaju bilo koji drugi problemi.

Mogudi uzrok RjesSenje

Brzina pulsa nije pravilno ocitana. Pravilno stavite manZetu za ruku i ponovno izvedite
mjerenje. Pogledajte 8. odjeljak u priru¢niku s uputama 2.
Ostanite mirni i pravilno sjedite tijekom mjerenja.
Ako se simbol nepravilnih otkucaja srca ,,/’
nastavlja pojavljivati, preporucuje se da se savjetujete sa
svojim lije¢nikom.

Tlakomjer ¢eka na uparivanje s pametnim Pogledajte 5. odjeljak u priru¢niku s uputama 2 radi

uredajem. uparivanja tlakomjera s pametnim uredajem ili pritisnite
gumb [START/STOP] kako biste otkazali uparivanje i iskljucili
tlakomjer.

U memoriji je pohranjeno vise od 80 Uparite ili prenesite svoja ocitanja u aplikaciju

ocitanja. +OMRON connect” pa ih mozete ¢uvati u memoriji u

N[0 e e Wi S aplikaciji, a taj simbol nestaje.

U memoriji je pohranjeno 100 ocitanja, a
nova Ce ocitanja zamijeniti stara ocitanja.

Baterije su pri kraju. Preporucuje se zamjena svih ¢etiriju baterija novima.
Pogledajte 4. odjeljak u priru¢niku s uputama 2.

Baterije su prazne. Odmah zamijenite sve 4 baterije novima. Pogledajte
4. odjeljak u priru¢niku s uputama 2.

Baterije imaju nepravilno orijentirane Provjerite jesu li baterije pravilno umetnute. Pogledajte
polaritete. 4. odjeljak u priru¢niku s uputama 2.

Krvni tlak stalno varira. Mnogo ¢imbenika, ukljucujudi stres, doba dana i/ili kako stavljate manzetu za
ruku, moze utjecati na vas krvni tlak. Pogledajte 2., 8. i 9. odjeljak u priru¢niku s uputama 2.

Pridrzavajte se uputa prikazanih na pametnom uredaju ili posjetite odjeljak ,Pomo¢” u aplikaciji

+OMRON connect” radi daljnje pomo¢i. Ako problem potraje, obratite se maloprodajnom centru ili
distributeru proizvoda OMRON. m

Pritisnite gumb [START/STOP] kako biste iskljucili tlakomijer, a zatim ga ponovno pritisnite kako biste
izveli mjerenje. Ako problem potraje, izvucite sve baterije i pricekajte 30 sekundi. Zatim ponovno stavite
baterije. Ako problem potraje, obratite se maloprodajnom centru ili distributeru proizvoda OMRON.
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4, Ograni¢eno jamstvo

Zahvaljujemo na kupnji proizvoda OMRON. Ovaj je proizvod izraden od

kvalitetnih materijala i velika je paznja posvecena njegovoj proizvodniji.

Osmisljen je za pruzanje visoke razine udobnosti, pod uvjetom da se njime

ispravno rukuje i da ga se odrzava u skladu s opisanim u priru¢niku s uputama.

Za ovaj proizvod jamci poduze¢e OMRON u trajanju od pet (5) godina nakon

datuma kupnje. Poduze¢e OMRON jamci za kvalitetu izrade i materijala

upotrijebljenih za ovaj proizvod. Tijekom tog jamstvenog razdoblja poduzece

OMRON bez naplate rada ili dijelova popravit ¢e ili zamijeniti neispravan

proizvod ili neispravne dijelove.

Jamstvom nije obuhvaceno sljedece:

A. Troskovi prijevoza i rizici prijevoza.

B. Troskovi popravaka i/ili oSte¢enja nastali zbog popravaka koje su izvele
neovlastene osobe.

C. Povremene provjere i odrzavanje.

D. Kvar ili troSenje neobavezne opreme ili drugih dijelova koji nisu glavni dio
uredaja, osim ako to nije izricito navedeno u prijasnjem tekstu.

E. Troskovi nastali zbog neprihvacanja potraZivanja (oni ¢e biti naplaceni).

F. Odsteta bilo koje vrste, ukljucujuci one za ozljede prouzroc¢ene slucajno ili

pogresnom uporabom.

. Usluga bazdarenja nije obuhvacena jamstvom.

H. Dodatni dijelovi imaju jamstvo u trajanju od jedne (1) godine od datuma
kupnje. Dodatni dijelovi opreme obuhvacaju, ali nisu ograniceni na sljedece
stavke: manzetu i cijev manzete.

Ako vam zatreba jamstveno servisiranje, obratite se zastupniku od kojega ste

kupili proizvod ili ovlastenom distributeru poduze¢a OMRON. Adrese potraZite

na pakiranju proizvoda / literaturi ili ih zatrazZite u specijaliziranoj trgovini.

Ako imate poteskoca pri pronalazenju korisnickih sluzbi poduze¢a OMRON,

posjetite nase mrezno mjesto (www.omron-healthcare.com) za kontaktne

podatke.

Servisiranje ili zamjena u skladu s jamstvom ne omogucavaju produljenje ili

obnavljanje jamstvenog razdoblja.

Jamstvo se odobrava jedino ako vratite kompletan proizvod zajedno s

originalnim ra¢unom / potvrdom uplate koju vam je izdao maloprodajni

zastupnik.

[a)

5. Odrzavanje

5.1 Odrzavanje
Da biste zastitili tlakomjer od oStecenja, pridrzavajte se uputa u nastavku:
Promjene ili preinake koje nije odobrio proizvodac ponistavaju jamstvo.

| A\ Mjeraopreza HR6

NEMOJTE rastavljati niti pokusavati popraviti ovaj tlakomjer ili druge
komponente. Oc¢itavanja bi mogla biti netoc¢na.

5.2 Skladistenje

- Kada ne upotrebljavate tlakomjer ni druge komponente, drzite ga u torbici
za skladistenje.

+ Spremite tlakomjer i ostale komponente na ¢isto i sigurno mjesto.
1. Skinite manZetu za ruku s tlakomjera.
Cep za zrak dizajniran je za sigurno pristajanje na tlakomjer kako se ne bi
slu¢ajno iskopcao iz tlakomjera tijekom uporabe.
Kada uklanjate manzetu s tlakomjera, izvucite ¢ep za zrak iz tlakomjera
pravocrtnim pokretom, drzeci €ep i ne upotrebljavajudéi cijev. Cut ¢ete zvuk
,klik” kada se ¢ep manzete odvoji od tlakomjera.

| A\ Mjeraopreza

Kada skidate Cep za zrak, povucite plasti¢ni ¢ep za zrak na dnu cijevi, a ne
samu cijev.

2. Njezno slozite cijev za zrak u manzetu. Napomena: Nemojte prekomjerno
savijati ili guzvati cijev za zrak.

3. Tlakomjer i ostale komponente odloZite u torbicu za spremanje.

« Nemojte pohranjivati tlakomjer i druge komponente:

« Ako su tlakomjer i druge komponentne mokri.

- Na mjestima izlozenima ekstremnim temperaturama, vlazi, izravnoj
Suncevoj svjetlosti, prasini ili korozivnim parama poput para bjelila.

+ Na mjestima izloZzenima vibracijama ili udarima.

5.3 Brisanje tlakomjera

- Nemojte koristiti abrazivna ili hlapljiva sredstva za ¢isc¢enje.

+ Upotrijebite mekanu suhu krpu ili mekanu krpu navlazenu blagim
(neutralnim) deterdZentom kako biste ocistili tlakomjer i manzetu za ruku,
a zatim ih prebrisite suhom krpom.

+ Ne perite tlakomjer i manzetu za ruku ili druge komponente vodom i ne
uranjajte ih u vodu.

+ Ne upotrebljavajte benzin, razrjedivace ili slicna otapala za brisanje
tlakomjera i manzete za ruku ili drugih komponenata.

5.4 Bazdarenje i servis

+ Toc¢nost ovoga tlakomjera pazljivo je provjerena i predvidena je za dugotrajni
rad.

+ Opcenito se preporucuje da uredaj pregledate svake dvije godine kako biste
osigurali ispravan i precizan rad. Konzultirajte ovlastenog predstavnika za
OMRON ili sluzbu za korisnike proizvoda OMRON na adresi koja se nalazi na
pakiranju ili u prilozenoj literaturi.



6. Specifikacije
Kategorija proizvoda
Opis proizvoda
Model (kod)

Zaslon
Raspon tlaka manzete

Raspon mjerenja
krvnog tlaka

Raspon mjerenja pulsa

Tocnost

Napuhavanje
Ispuhivanje
Nacin mjerenja
Nacin prijenosa

Bezi¢na komunikacija

Nacin rada
IP klasifikacija

Napon

Izvor napajanja

Elektronicki sfigmomanometri
Automatski tlakomjer na nadlaktici
M7 Intelli IT AFib (HEM-7380T1-EBK)
LCD digitalni zaslon

od 0 do 299 mmHg

SYS: od 60 do 260 mmHg
DIA: od 40 do 215 mmHg

od 40 do 180 otk/min.

Tlak: £3 mmHg
Puls: £5 % prikazanog ocitanja

Automatsko elektrichom pumpom
Ventil za automatsko smanjivanje tlaka
Oscilometrijski nacin rada

Bluetooth” Low Energy

Raspon frekvencije:

2,4 GHz (2400 - 2483,5 MHz) /
Modulacija: GFSK

Efektivna izracena snaga: < 20 dBm

Neprekidan rad

Tlakomijer: 1P21
Neobavezni adapter za izmjeni¢nu struju:
IP21 (HHP-CMO1) ili IP22 (HHP-BFHO1)

DC6V4W

Cetiri baterije ,AA” 1,5V ili neobavezni
adapter za izmjeni¢nu struju (ULAZNA
IZMJENICNA STRUJA 100 - 240V
50-60Hz0,12 - 0,065 A)

Zivotni vijek baterije

Razdoblje trajanja
(Zivotni vijek)

Uvjeti okruzenja

Uvjeti skladistenja /
prijevoza

Tezina

Dimenzije

Opseg manzete
primjenjiv za tlakomjer

Memorija

Sadrzaj

Zastita od strujnog
udara

Primijenjeni dio

Napomena
- Ove specifikacije podlozne su promjenama bez prethodne najave.

Priblizno 700 mjerenja (s novim alkalnim
baterijama)

Broj mjerenja moze se smanjiti kada se
upotrebljava nacin mjerenja TruRead jer jedan
nacin TruRead cine tri redovna mjerenja.

Tlakomjer: pet godina ili trenutak kada
se dosegne 30.000 upotreba. / Manzeta:
pet godinaili trenutak kada se dosegne
10.000 upotreba. / Neobavezni adapter
za izmjeni¢nu struju: pet godina

Od +10do +40°C/ od 15 do 90 % rel. vlaz.
(bez kondenziranja) / od 800 do 1.060 hPa

0Od -20do +60°C/ od 10 do 90 % rel. vlaz.
(bez kondenziranja)

Tlakomjer: priblizno 440 g (ne ukljucujuci
baterije)
Manzeta za ruku: priblizno 163 g

Tlakomijer: priblizno 191 mm (5) x

85 mm (V) x 117 mm (D) / manzeta za ruku:
priblizno 145 mm % 532 mm (cijev za zrak:
750 mm)

0d 22 do 42 cm

Pohranjuje do 100 ocitanja po korisniku

Tlakomjer, manzeta za ruku (HEM-FL31),
Cetiri baterije ,AA", priru¢nik s uputama
1i 2, torbica za spremanije, registracija
krvnog tlaka

Oprema ME s unutarnjim napajanjem
(ako se upotrebljavaju samo baterije)
Oprema razreda Il ME (dodatni adapter za
izmjeni¢nu struju)

Tip BF (manzeta za ruku)
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« Ovaj tlakomjer podvrgnut je klini¢kim istraZivanjima prema zahtjevima
norme EN ISO 81060-2:2014 i u skladu je s normama EN ISO 81060-2:2014
i EN1SO 81060-2:2019 + A1:2020 (ne ukljucujudi trudnice i pacijentice koje
boluju od preeklampsije). U studiji klinicke validacije, K5 upotrijebljen je na
85 ispitanika radi odredivanja dijastoli¢ckog krvnog tlaka.

+ Uredaj je potvrden za uporabu na trudnicama i pacijenticama koje boluju
od preeklampsije sukladno modificiranom protokolu Europskog drustva za
hipertenziju*.

« Uredaj je validiran za upotrebu na populaciji koja boluje od Se¢erne bolesti
(tip ).

- P klasifikacija odnosi se na stupnjeve zastite koje osiguravaju kucista
u skladu s normom IEC 60529. Ovaj tlakomjer i neobavezni adapter za
izmjeni¢nu struju zasticeni su od ¢vrstih stranih predmeta promjera 12,5 mm
i vecih, kao sto je prst. Tlakomjer i neobavezni adapter za izmjenicnu struju
(HHP-CMO1) zasticeni su od kapljica vode koje okomito padaju, a mogu
prouzrociti probleme tijekom normalnog rada. Neobavezni adapter za
izmjeni¢nu struju HHP-BFHO1 zasticen je od kapljica vode koje koso padaju,
a mogu prouzrociti probleme tijekom normalnog rada.

- Kilasifikacija nacina rada u skladu je s normom IEC 60601-1.

- Komunikacija s pametnim uredajem uparena je i sifrirana u skladu sa
znacajkama Bluetooth Low Energy. Za uparivanje je potrebna korisnikova
interakcija.

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

O smetnjama u bezi¢noj komunikaciji

Znacajka Bluetooth proizvoda upotrebljava se za povezivanje s namjenskim
aplikacijama na mobilnim uredajima radi sinkroniziranja datuma/vremena

s mobilnog uredaja na proizvod te radi sinkroniziranja podataka o mjerenju

s proizvoda na mobilni uredaj. Daljnje rukovanje podatcima na mobilnom
uredaju ovisi o korisniku. Proizvod radi u nelicenciranom pojasu ISM pri 2,4 GHz
gdje bilo koja treca strana moZe ometati radio valove namjerno ili nenamjerno
u bilo koju svrhu. Ako se ovaj proizvod upotrebljava u blizini drugih beZi¢nih
uredaja, primjerice mikrovalne pecnice i bezi¢ne mreze LAN, koji rade u istom
frekvencijskom pojasu kao i ovaj proizvod, postoji moguénost smetnji. Ako
nastanu smetnje, prekinite rad drugih uredaja ili premjestite ovaj proizvod
dalje od drugih bezi¢nih uredaja prije nego $to ga pokusate upotrijebiti.

7. Propisno zbrinjavanje ovog proizvoda HR8
(otpadna elektricna i elektronicka oprema)

Ova oznaka na proizvodu ili dokumentaciji koju ste s njim dobili

znadi da se uredaj na kraju svog uporabnog vijeka ne smije

odlagati zajedno s ku¢anskim otpadom.

Kako bi se sprijecili Stetni u¢inci nekontroliranog.odlaganja na

okolis ili ljudsko zdravlje, odvojite ovaj uredaj od ostalog otpada i

reciklirajte ga u svrhu promicanja odrzivog koristenja materijalnih

resursa. I
Mali korisnici trebali bi se obratiti prodavacu od kojeg su kupili proizvod ili
uredu lokalnih vlasti od kojih mogu zatraZiti pojedinosti o tome gdje i kako
mogu odnijeti uredaj na recikliranje koje se obavlja na nacin koji nije stetan za
okolis.

Poslovni korisnici mogu se obratiti dobavljacu i provjeriti uvjete i odredbe
ugovora o kupnji. Ovaj se proizvod kod zbrinjavanja ne smije mijesati s drugim
komercijalnim otpadom.

8. Vazne informacije o elektromagnetskoj
kompatibilnosti (EMC)

Proizvod HEM-7380T1-EBK u skladu je s normom EN 60601-1-2 za
elektromagnetsku kompatibilnost (EMC).

Dodatna dokumentacija u skladu s tom normom EMC dostupna je na mreznom
mjestu https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility.
Informacije o EMC-u za HEM-7380T1-EBK navedene su na mreznom mjestu.

9. Smjerniceiizjava proizvodaca

+ Ovime poduze¢e OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. izjavljuje da je radijska
oprema vrste HEM-7380T1-EBK u skladu s Direktivom 2014/53/EU.

« Cijeli tekst deklaracije EU-a o sukladnosti dostupan je na sljedecoj
internetskoj adresi: www.omron-healthcare.com

+ Ovaj proizvod OMRON proizveden je pod strogim sustavom za nadzor
kakvoce poduze¢a OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japan. Sredisnja
komponenta tlakomjera OMRON je senzor tlaka i on se proizvodi u Japanu.
Algoritam AFib razvijen je uporabom nekoliko baza podataka koje je objavio
PhysioNet i koje su dostupne pod licencijom ODC s pravom pripisivanja.
Za vise informacija posjetite stranicu proizvoda:
www.omron-healthcare.com

+ Bilo koju tesku nezgodu koja nastane u vezi s ovim uredajem prijavite
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj imate nastan.



10. Kako izracunati prosjecne tjedne vrijednosti

Izra¢unavanje prosjecne jutarnje tjedne vrijednosti

Ovo je prosjecna vrijednost za mjerenja tijekom jutra (4:00 — 9:59) od nedjelje
do subote. Dva ili tri mjerenja izvedena u prvom jutarnjem vremenskom
razdoblju od 10 minuta izmedu 4:00 i 9:59 uzimaju se u obzir za izracunavanje
prosjecne jutarnje vrijednosti za svaki dan.

Izra¢unavanje prosjecne vecernje tjedne vrijednosti

Ovo je prosjec¢na vrijednost za mjerenja tijekom veceri (19:00 - 1:59) od nedjelje
do subote. Dva ili tri mjerenja izvedena u posljednjem vecernjem vremenskom
razdoblju od 10 minuta izmedu 19:00 i 1:59 uzimaju se u obzir za izracunavanje
prosjecne veclernje vrijednosti za svaki dan.

U roku od 10 min.

O O 009

U roku od 10 min.

1 000 OO | @) @)

Mjerenja ujutro

Mjerenja
navecer

11. Dodatne informacije

Sto je to krvni tlak?

Krvni tlak je mjera sile kojom krv svojim protokom djeluje na stjenke arterija.
Arterijski krvni tlak se neprestano mijenja tijekom jednog ciklusa rada srca.
Najvisi tlak u ciklusu se zove sistolicki krvni tlak; najnizi krvni tlak se zove
dijastolicki krvni tlak. Obje vrijednosti, sistoli¢ka i dijastolicka, potrebne su lijecniku
kako bi ocijenio razinu krvnog tlaka pacijenta.

Sto je to aritmija?

Aritmija je stanje u kojem sr¢ani ritam nije normalan zbog nepravilnosti u bio-
elektri¢cnom sustavu koji je pogon za srce. Tipi¢ni simptomi su preskakivanje srca,
preuranjene kontrakcije, nenormalno brz (tahikardija) ili spor puls (bradikardija).

Sto je atrijska fibrilacija?

Atrijska fibrilacija (AFib) znaci najce$c¢u vrstu nesinusne tahiaritmije. Taj simptom
moze stvoriti krvne ugruske. To moze dovesti do ozbiljnih zdravstvenih problema,
uklju¢ujuci mozdane udare, prolazne ishemijske napade (TIA) i plu¢ne embolije
(PE), ovisno o tome koja sr¢ana komora ima ugrusak u sebi.

Moguce otkrivanje atrijske fibrilacije

Qi AFib

Zigom zasti¢ena tehnologija poduze¢a OMRON obavjestava vas kada se otkrije
mogucnost atrijske fibrilacije, ¢ak i samo jednim mjerenjem.

Tlakomjer ¢e vas obavijestiti o mogucnosti atrijske fibrilacije ako vas tlakomjer
tijekom mjerenja utvrdi nepravilnost iz intervala pulsa u puls.

Znacajka probira moguce atrijske fibrilacije procjenjuje SAMO mogucnost
atrijske fibrilacije nakon izvodenja mjerenja. NE nadzire vase srce neprekidno
pa vas stoga ne moze obavijestiti ako se atrijska fibrilacija dogodi u bilo koje
drugo vrijeme. Ovaj tlakomjer ne moze otkriti sve oblike atrijske fibrilacije. Ako
je nepravilnost sr¢anog ritma premala, mozda je nece otkriti. Na primjer, ako
postoji abnormalnost u provodljivosti izmedu atrija i ventrikule, sré¢ani ritam
moze biti u sinusnom ritmu te se u tom slucaju mogucnost atrijske fibrilacije ne
moze otkriti ovim tlakomjerom.

Stanje u kojem se prikazuje simbol,,/” moze utjecati na vasa

mjerenja krvnog tlaka i otezati dobivanje to¢nog ocitanja. Ako se to dogodi,
preporucujemo da se posavjetujete sa svojim lije¢nikom.
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Koja je razlika izmedu znacajke probira moguce atrijske
fibrilacije i EKG-a?

Znacajka probira moguce atrijske fibrilacije upotrebljava otkrivanje pulsnog
vala radi otkrivanja mogucnosti atrijske fibrilacije. EKG-om se mjeri elektri¢na
aktivnost srca i moze ga upotrijebiti lije¢nik za dijagnosticiranje atrijske
fibrilacije.

Ako se simbol i3] / [IESIEEI ne pojavi, znaéi li to da nema
mogucnosti atrijske fibrilacije?

Caki ako se simbol,, / ” ne pojavi, ipak postoji moguénost
atrijske fibrilacije. Ako se mjerenje izvodi u vrijeme kada se atrijska fibrilacija ne

pojavljuje, moguca atrijska fibrilacija mozda se nece mocdi otkriti. Ovaj tlakomjer
ne moze otkriti sve oblike atrijske fibrilacije.

I A Upozorenje

« Znacajka probira moguce atrijske fibrilacije procjenjuje SAMO moguc¢nost
atrijske fibrilacije. NECE otkriti ostale aritmije ili bolesti potencijalno opasne
za zivot, poput mogucnosti ostalih sr¢anih aritmija ili sr¢anog udara.

Trebam li se posavjetovati s lijecnikom ako se pojavi simbol

B

Preporucujemo da se posavjetujete sa svojim lije¢nikom ako se pojavi

simbol,, / Taj simbol moze se prikazati i iz drugih razloga,

primjerice zbog drugih sréanih aritmija.

Sto trebam napraviti ako se katkad pojavi simbol

ol 1Ot e

Atrijska fibrilacija nema uvijek simptome. Preporuc¢ujemo da se posavjetujete
sa svojim lije¢nikom i drZite se njegovih uputa.

Lijecnik mi je dijagnosticirao atrijsku fibrilaciju, ali se simbol

5/ ISR ne pojavijue.

Atrijska fibrilacija ne mora se pojaviti u vrijeme specifi¢nih mjerenja krvnog tlaka.

Preporucujemo da se redovito savjetujete sa svojim lije¢nikom.

Je li ocitanje krvnog tlaka pouzdano kada se pojavi simbol
2/ IESEZR ili simbol nepravilnih otkucaja srca

ol o H

Atrijska fibrilacija ili nepravilan sréani ritam mogu utjecati na vasa mjerenja
krvnog tlaka i otezati dobivanje to¢nog ocitanja. Mozda bude potrebno
ponavljati mjerenja radi rjeSavanja problema varijabilnosti.* Tlakomjer ¢e
prikazati poruku o pogresci (E5) ako je utjecaj nepravilnog sr¢anog ritma prejak
da bi se dobio rezultat mjerenja. Ako se to ¢esto ponavlja, preporucujemo da se
posavjetujete sa svojim lije¢nikom.

* O'Brien E, et al.; J Hypertens. 2003; 21: 821-848.
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Opis symboli
Popis symbolli
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1.
Applied part - Type BF Degree of protection against electric shock
(leakage current)

Czes¢ wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta — typu BF (stopierr ochrony
przed porazeniem pradem (prad uptywu))

Pfilozna ¢ast — typ BF — Stupen ochrany pred Urazem elektrickym proudem
(svodovy proud)

Erintkezd rész - BF tipus Az aramiités elleni védelem szintje (dramszivargas)

Pripojena cast - Typ BF Stupen ochrany pred zésahom elektrickym pridom
(zvodovym pradom)

Del v stiku z bolnikom — pripomocek tipa BF Stopnja zascite pred elektri¢nim
udarom (uhajavi tok)

Primijenjeni dio — Tip BF Stupanj zastite od strujnog udara (istjecanje struje)

2.
Class Il equipment. Protection against electric shock

Urzadzenie klasy Il. Ochrona przed porazeniem pragdem

Zatizeni tfidy Il. Ochrana proti Urazu elektrickym proudem

Il. osztalyba tartozé berendezés. Aramiités elleni védelem
Zariadenie triedy Il. Ochrana pred zasiahnutim elektrickym prddom
Oprema razreda Il. Zascita pred elektri¢cnim udarom

Oprema klase Il. Zastita od strujnog udara

3.
Ingress protection degree provided by IEC 60529

Stopien ochrony wg IEC 60529

Stupen ochrany proti vniknuti zajistovany normou IEC 60529

Az I[EC 60529 altal nyujtott IP-védettség foka

Stupen ochrany proti vniknutiu podla IEC 60529

Stopnja zascite pred vdorom tuje snovi zagotovljena po IEC 60529
Stupanj zastite od pristupa prema normi IEC 60529
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4, 5.

CE Marking UKCA Marking

Oznaczenie CE Oznaczenie UKCA

Oznaceni CE Znaceni UKCA

CE jelolés UKCA jelolés

Oznacenie CE

Oznaka CE vo Velkej Britanii)

Oznaka CE Oznaka UKCA
Oznaka UKCA

8 9.

Medical device

Wyréb medyczny
Zdravotnicky prostfedek
Orvostechnikai eszk6z
Zdravotnicka pomécka
Medicinski pripomocek
Medicinski proizvod

12.

6.
Serial number

Numer serii
Sériové Cislo
Sorozatszam

Oznacenie UKCA (hodnotenie suladu Sériové ¢islo

Temperature limitation
Ograniczenia dot. temperatury
Omezeni teploty
Hémérsékletre vonatkozé korlat
Teplotné obmedzenie

Omejitev temperature
Ogranicenje temperature

Indication of connector polarity
Oznaczenie biegunowosci ztgcza

Oznaceni polarity konektoru

A megfelelé csatlakoztatasi polaritas jelzése
Oznacenie polarity konektora

Oznaka polarnosti prikljucka

Oznaka polariteta prikljucka

14.

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

Serijska Stevilka
Serijski broj

10.

Humidity limitation
Ograniczenia dot. wilgotnosci
Omezeni vlhkosti
Pératartalomra vonatkozé korlat
Vlhkostné obmedzenie
Omejitev vlaznosti

Ogranicenje vlaznosti

13.
For indoor use only

Wytacznie do uzytku wewnetrznego
Pouze pro pouZiti uvnitf budov

Csak beltéri hasznalatra

Len na vnutorné pouzitie

Samo za uporabo v zaprtih prostorih

Za upotrebu samo u zatvorenom prostoru

7.
Unique device identifier

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

Jedinec¢ny identifikator prostredku
Egyedi eszkdzazonositd

Unikatny identifikator pomocky (UDI)
Edinstveni identifikator pripomocka
Jedinstvena identifikacija proizvoda

11.
Atmospheric pressure limitation

Ograniczenia dot. ciSnienia atmosferycznego
Omezeni atmosférického tlaku

Légnyomasra vonatkozé korlat

Obmedzenie atmosférického tlaku

Omejitev atmosferskega tlaka

Ogranicenje atmosferskog tlaka

Opatrzona znakiem towarowym technologia firmy OMRON ostrzega o wykryciu potencjalnego migotania przedsionkéw, nawet w przypadku pojedynczego

pomiaru.

Technologie spole¢nosti OMRON s ochrannou znamkou vés upozorni, jakmile je detekovana mozna fibrilace sini, a to i pfi jediném méreni.

Az OMRON védjegyoltalom alatt 4ll6 technolégidja riasztja Ont, amint lehetséges AFib (pitvarfibrillacio) tiineteit észleli, akar egyetlen méréssel is.
Technoldgia s ochrannou znamkou spolo¢nosti OMRON vas upozorni na moznui fibrilaciu predsienti, aj po jedinom merani.

Zascitena tehnologija podjetja OMRON vas opozori, ko zazna morebitno atrijsko fibrilacijo, celo z eno samo meritvijo.

Zigom zasti¢ena tehnologija poduze¢a OMRON obavjestava vas kada se otkrije moguénost atrijske fibrilacije, ¢ak i samo jednim mjerenjem.
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15.
Identifier of cuffs compatible for the device

Sposéb identyfikacji mankietéw zgodnych z urzadzeniem
Identifikator manzet kompatibilnich se zafizenim

A késziilékkel kompatibilis mandzsettak azonositdja
Identifikator manziet kompatibilnych so zariadenim
Oznaka manset, zdruZljivih s tem pripomockom
Identifikacija manZeta kompatibilnih s uredajem

17. 18.

Not made with natural rubber latex Arm circumference
Wyprodukowane bez uzycia naturalnego lateksu Obwéd ramienia
Neni vyrobeno z latexu Obvod paze
Latexmentes Karkerilet

Nie je vyrobené z prirodného gumového kaucuku Obvod ramena

Ni izdelano z uporabo lateksa iz naravnega kavcuka Obseg roke

Nije proizvedeno od prirodnog gumenog lateksa Opseg ruke

20.

Need for the user to follow this instruction manual thoroughly for your safety.
(Background: blue)

Dla zachowania bezpieczenstwa uzytkownik musi $cisle przestrzegac niniejszej instrukgji
obstugi. (Tto: niebieskie)

Uzivatel musi peclivé dodrzovat pokyny v tomto navodu k obsluze kvili zajisténi
bezpecnosti. (Pozadi: modré)

A felhasznalé biztonsaga érdekében a hasznélati Utmutaté eléirdsainak pontos
betartasara van szlikség. (Hattér: kék)

Je potrebné, aby pouzivatel'z dévodu vlastnej bezpecnosti presne dodrziaval tento
navod na pouzitie. (Pozadie: modré)

Uporabnik mora za svojo varnost dosledno upostevati ta priro¢nik z navodili. (modro
ozadje)

Korisnik mora potpuno slijediti ovaj priru¢nik s uputama radi sigurnosti. (Pozadina:
plava)

16.
Artery mark

Znacznik tetnicy
Znacka tepny
Artériajelzés
Znacka artérie
Arterijska oznaka
Oznaka arterije

19.
Need for the user to consult this instruction manual

Uzytkownik powinien zapoznac sie z niniejszg instrukcja obstugi.
Uzivatel si musi prostudovat tento navod k obsluze

A felhaszndlonak a hasznélati utmutaté leirdsait kell kdvetnie

Je potrebné, aby pouzivatel nahliadol do tohto ndvodu na pouzitie
Uporabnik mora prebrati ta priro¢nik z navodili.

Korisnik mora pogledati ovaj priru¢nik s uputama

21. 22.

Direct current Alternating current
Prad staty Prad zmienny
Stejnosmérny proud Stfidavy proud
Egyendram Valtakozo6 dram
Jednosmerny prud Striedavy prud
Enosmerni tok Izmenicni tok
Istosmjerna struja Izmjeni¢na struja
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23. 24, 25. SD4

Date of manufacture Efficiency level of power supply Prohibited action

Data produkgji Poziom sprawnosci zrédta zasilania Czynnos¢ niedozwolona
Datum vyroby Uroven Géinnosti napajeciho zdroje Zakézany postup

A gyartas idépontja Az dramellatas hatékonysagi szintje Tiltott tevékenység
Datum vyroby Uroven Gcinnosti napajania Zakazané kroky

Datum izdelave Stopnja ucinkovitosti napajanja Prepovedano dejanje
Datum proizvodnje Razina ucinkovitosti napajanja Zabranjena radnja

26.

To indicate generally elevated, potentially hazardous, levels of non-ionizing radiation, or to indicate equipment or systems. e.g. in the medical electrical
area that include RF transmitters or that intentionally apply RF electromagnetic energy for diagnosis or treatment.

Symbol ogdlnie podwyzszonych, potencjalnie niebezpiecznych poziomdéw promieniowania niejonizujgcego lub oznaczenie urzadzen lub systeméw, np.
medycznych obszaréw elektrycznych, ktére obejmujag nadajniki czestotliwosci radiowych lub urzadzenia celowo wykorzystujace energie elektromagnetyczng do
diagnostyki lub leczenia.

Kindikaci obecné zvysenych, potencialné nebezpecnych Urovni neionizujiciho zareni, nebo k indikaci zafizeni ¢i systém, napf. v oblasti zdravotnickych
elektrickych zafizeni, kterd obsahuji radiofrekvenéni vysilace nebo kterd zamérné pouzivaji radiofrekvencni elektromagnetickou energii k diagnéze nebo lé¢bé

Magas szintd, potenciélisan veszélyes ionizalé sugdrzasi szintek jelzéséhez, vagy olyan eszkdzok és rendszerek jelzéséhez, mint pl. orvosi elektromos kornyezetek
RF berendezésekkel, amelyek diagnosztikai vagy terdpias célokra RF elektromagneses energiat hasznélnak.

Na oznacenie vieobecne zvy3enych, potencidlne nebezpeénych Urovni neionizujiceho Ziarenia alebo na oznacenie zariadeni alebo systémov, napr. v oblasti
lekarskej elektrotechniky, ktoré zahffaju RF vysielace alebo zdmerne vyuZivaju RF elektromagneticku energiu na diagnostiku a liecbu.

Za oznacevanje v sploSnem povisanih, potencialno nevarnih ravni neionizirajocega sevanja, ali za oznacevanje opreme ali sistemov, npr. elektri¢nih medicinskih
pripomockov, ki vklju¢ujejo RF-oddajnike ali namenoma oddajajo radiofrekvencno elektromagnetno energijo za diagnosticiranje ali zdravljenje.

Oznacava opcenito povecanje razine neionizirajuceg zracenja koje moze biti opasno ili oznac¢ava opremu ili sustave, primjerice u podrucju medicinske elektricne
struje koja obuhvacaju radiofrekvencijske odasiljace ili u kojima se namjerno primjenjuje radiofrekvencijska elektromagnetska energija u svrhu dijagnostike ili
lijecenja.

27.
Recycle mark X: Material number Y:Material abbreviation Refer to 97/129/EC for more information.

Znak recyklingu X: Numer materiatu Y: Skrocona nazwa materiatu Wiecej informacji mozna znalez¢ w dyrektywie 97/129/WE.
Znacka recyklace X: Cislo materialu Y: Zkratka materialu Dalsi informace uvadi 97/129/ES.

Ujrahasznositasi jel X: Anyagszam Y: Anyag roviditése Tovabbi informaciokért lasd a 97/129/EK bizottsagi hatarozatot.
Znacka recyklacie X:Cislo materialu Y: Skratka materialu Dal3ie informacie uvadza 97/129/ES.

Znak za recikliranje X: Stevilka materiala Y: Kratica za material Za ve¢ informacij glejte 97/129/ES.

Oznaka recikliranja X: Broj materijala Y: Kratica materijala Pogledajte 97/129/EC za vise informacija.



The Bluetooth® word mark and logos are registered trademarks owned by Bluetooth SIG, Inc. and any use of such marks by OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.
is under license. Apple and the Apple logo are trademarks of Apple Inc., registered in the U.S. and other countries and regions. App Store is a service
mark of Apple Inc. Google Play and the Google Play logo are trademarks of Google LLC. Other trademarks and trade names are those of their respective
owners.

Nazwa i logo Bluetooth® sg zarejestrowanymi znakami towarowymi bedacymi wiasnoscia firmy Bluetooth SIG, Inc. Wszelkie uzycie tych znakéw przez firme
OMRON HEALTHCARE Co,, Ltd. podlega licencji. Nazwa i logo Apple sg znakami towarowymi firmy Apple Inc., zarejestrowanymi w USA i innych krajach/regionach.
Nazwa App Store jest znakiem ustugowym firmy Apple Inc. Nazwa i logo Google Play sg znakami towarowymi firmy Google LLC. Inne znaki i nazwy towarowe
naleza do ich odpowiednich wiascicieli.

Slovni ochranna zndmka a loga Bluetooth® jsou registrované ochranné zndmky vlastnéné spolec¢nosti Bluetooth SIG, Inc. a jakékoli pouZiti téchto znacek
spole¢nosti OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. podléha licenci. Apple a logo Apple jsou ochranné zndmky spole¢nosti Apple Inc. registrované v USA a dalSich zemich
a oblastech. App Store je ochranna zndmka sluzby spole¢nosti Apple Inc. Google Play a logo Google Play jsou ochranné zndmky spole¢nosti Google LLC. Ostatni
obchodni znacky a obchodni ndzvy jsou majetkem svych vlastnikd.

A Bluetooth® sz6 és logdk a Bluetooth SIG, Inc. bejegyzett védjegyei, és az OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. licenc alatt hasznalja. Az Apple és az Apple logé az
Apple Inc. regisztralt védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és mas orszagokban valamint régiékban. Az App Store az Apple Inc. szolgéltatasi védjegye.
A Google Play és a Google Play logd a Google LLC védjegyei. A dokumentumban hasznélt minden mas védjeggyel és markanévvel a megfeleld tulajdonos
rendelkezik.

Slovné oznacenie a loga Bluetooth® su registrované ochranné zndmky vo vlastnictve spolo¢nosti Bluetooth SIG, Inc. a kazdé pouzitie tychto znamok spolo¢nostou
OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. je v rdamci licencie. Apple a logo Apple su ochranné zndmky spoloc¢nosti Apple Inc., registrované v USA a v inych krajinach a
regidonoch. App Store je servisnou znackou spoloc¢nosti Apple Inc. Google Play a logo Google Play si ochrannymi zndmkami spolo¢nosti Google LLC. Ostatné
ochranné znamky a obchodné nazvy su majetkom prislusnych vlastnikov.

Besedna oznaka in logotipi Bluetooth® so zascitene blagovne znamke v lasti druZzbe Bluetooth SIG, Inc., vsaka uporaba takih oznak s strani podjetja

OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. je dovoljena z licenco. Apple in logotip Apple sta blagovni znamki podjetja Apple Inc., registrirani v ZDA in drugih drzavah ter
regijah. App Store je storitvena znamka podjetja Apple Inc. Google Play in logotip Google Play sta blagovni znamki podjetja Google LLC. Druge blagovne znamke
in trzna imena so last ustreznih lastnikov.

Oznaka rijeci i logotip Bluetooth® registrirani su zigovi u vlasnistvu poduzeca Bluetooth SIG, Inc. i poduze¢e OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. te Zigove upotrebljava
pod licencijom. Apple i logotip Apple Zigovi su poduzeca Apple Inc., registrirani u SAD-u i drugim zemljama i regijama. Oznaka App Store oznaka je usluge
poduzeca Apple Inc. Google Play i logotip Google Play robni su zigovi poduze¢a Google LLC. Drugi zigovi i trgovacki nazivi pripadaju svojim vlasnicima.

SD5



M7 Intelli IT AFib (HEM-7380T1-EBK)

Automatic Upper Arm Blood Pressure Monitor

Automatyczny ciSnieniomierz naramienny

Automaticky méfi¢ krevniho tlaku na pazi

Automata felkaron mkddd vérnyomasméré késziilék
Automaticky merac krvného tlaku s upevnenim na rameno
Samodejni merilnik krvnega tlaka na nadlakti

Automatski tlakomjer na nadlaktici

Instruction Manual 2: Operational Instructions
28 Instrukcja obstugi 2: Instrukcje uzytkowania
K£3 Navod k obsluze 2: Provozni pokyny

I 2. Hasznalati Gtmutaté: Kezelési utasitas Read Instruction Manual 1 and 2 before use.
. Vegs . p Przed uzyci lez tac instrukcje obstugi 11 2.
4 Navod na poutzitie 2: prevadzkové pokyny reed tzyciem nalezy przeczylac Instrikcle obsiugl
L. . . . o Pfed pouzitim si pfectéte Navody k obsluze 1 a 2.
m Prirocnik z navodili 2: Navodila za upraVIJanJe Hasznalat el6tt olvassa el a 1. és a 2. szdmu Hasznélati dtmutatékat.
m Priruc¢nik s uputama 2: Upute zarad Pred pouzitim si precitajte ndvod na pouzitie 1 a 2.

Pred uporabo preberite priro¢nika z navodili 1 in 2.

Al.l. fOI' Hea l.t hca re Procitajte priru¢nike s uputama 1 i 2 prije upotrebe.
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Preparing for a
Measurement

m Przygotowanie do pomiaru
E Priprava na méreni

m A mérés elokészitése

m Priprava na meranie

H Priprava na meritev

m Pripremanje za mjerenje

30 minutes before

30 minut przed

30 minut pfred mérenim
30 perccel el6tte

30 minut vopred

30 minut prej

30 minuta prije

5 minutes before: Relax and rest.
5 minut przed: odprez sie i odpocznij.

5 minut pfed mérenim: Uvolnéte se
a odpocivejte.

5 perccel el6tte: Nyugodjon meg és pihenjen.
5 minat vopred: Uvolnite sa a oddychujte.
5 minut prej: sprostite se in pocivajte.

5 minuta prije: opustite se i odmorite.




Downloading
the App

m Pobieranie aplikacji
E Stazeni aplikace
m Az alkalmazas letoltése

m Stiahnutie aplikacie ‘ OMRON connect
H Prenos aplikacije I

m Preuzimanje aplikacije
# Download on the
@& App Store

GET ITON

Google Play
v

[ omron connect Q]

connect

.




3 Inserting
Batteries

m Instalacja baterii

E Vlozeni baterii

m Az elemek behelyezése
m Vlozenie batérii

H Vstavljanje baterij

m Umetanje baterija

AA, 1.5V x4

Your monitor automatically turns off
after 3 minutes.

Cisnieniomierz wytaczy sie automatycznie
po 3 minutach.

Méfi¢ se po 3 minutdch automaticky
vypne.

A vérnyomasmérd 3 perc utan
automatikusan kikapcsol.

Merac sa automaticky vypne po
3 minutach.

Merilnik se samodejno izklopi po
3 minutah.

Tlakomijer ¢e se automatski iskljuciti
nakon tri minute.



Bluetooth @)

connect

3 Follow the instructions.
Przestrzegac wszystkich instrukcji.
Postupujte podle pokynd.
Kovesse az utasitasokat.

Riadte sa pokynmi.
Upostevajte navodila.

Pridrzavajte se uputa.

The date and time will automatically be set
when your monitor is paired with the app.

Po sparowaniu cisnieniomierza z aplikacja
nastapi automatyczne ustawienie daty i
godziny.

Po sparovani mérice s aplikaci dojde
k automatickému nastaveni data a ¢asu.

A datumot és az id6t automatikusan bedllitja,
amint a vérnyomasmérot parositja az
alkalmazassal.

Datum a cas sa nastavia automaticky, ked'sa
merac sparuje s aplikaciou.

Datum in ura se bosta samodejno posodobila,
ko merilnik seznanite z aplikacijo.

Datum i sat automatski se postavljaju kada
uparite tlakomijer s aplikacijom.



Setting the Date

n and Time Manually

Reczne ustawianie daty i
godziny

Ruéni nastaveni data a ¢asu

Only for non-smart device users. Skip this step if you
paired with your smart device.

Tylko dla uzytkownikéw urzadzen innych niz inteligentne.
Pomin ten krok w przypadku parowania z urzadzeniem
inteligentnym.

Pouze pro uzivatele jinych nez chytrych zafizeni. Tento
krok preskocte, pokud jste zafizeni sparovali s chytrym
zafizenim.

Csak a nem okoseszkdz-felhasznaldk szdmara. Hagyja ki
ezt a lépést, ha a késziiléket okoseszkdzzel parositotta.

Iba pre pouzivatelov bez inteligentného zariadenia.
Ak ste vykonali parovanie s vasim inteligentnym
zariadenim, preskocte tento krok.

Samo za uporabnike, ki ne uporabljajo pametnih
naprav. Ta korak izpustite, Ce ste pripomocek seznanili s
pametno napravo.

Samo za korisnike koji ne upotrebljavaju pametne
uredaje. Preskocite ovaj korak ako ste uparivali sa svojim
pametnim uredajem.

A datum és id6 kézi beallitasa

Manualne nastavenie datumu & ! f h

a casu

Rocno nastavljanje datumain

ure

Rucno postavljanje datumaii
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Nastavenie intervalu TruRead

Nastavitev intervala TruRead
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TruRead
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Setting the TruRead
Mode Interval

Ustawianie interwatu trybu
TruRead

Nastaveni intervalu TruRead

A TruRead lizemmod
intervallumanak beallitasa

H Nastavenie intervalu rezimu

TruRead

Nastavitev intervala nac¢ina
TruRead

Postavljanje intervala nacina
TruRead
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In the TruRead mode, your monitor automatically takes

3 consecutive readings at selected intervals and displays the
average. The interval is set to 30 seconds by default.

Refer to "Taking a measurement in TruRead mode" on page 17.
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W trybie TruRead ci$nieniomierz automatycznie wykonuje 3 kolejne
odczyty w wybranych odstepach czasu i wyswietla srednia.
Domyslnie odstep jest ustawiony na 30 sekund.

Patrz ,Wykonywanie pomiaru w trybie TruRead” na stronie 17.

V rezimu TruRead méf¥i¢ automaticky provede 3 po sobé jdouci
méreni ve vybranych intervalech a zobrazi primérnou hodnotu.
Vychozi nastaveni intervalu je 30 sekund.

Vice informaci naleznete v ¢asti,Méreni v rezimu TruRead” na
strané 17.

TruRead médban a vérnyomdasméré automatikusan 3 egymast
kovetd mérést végez a kivalasztott id6kozonként, majd ezen
mérések atlagat jeleniti meg. Az intervallum alapértelmezés szerint
30 masodperc.

Lasd a,Mérés TruRead lizemmodban” cimU részt a 17 oldalon.

V rezime TruRead mera¢ automaticky vykona 3 po sebe iduce 10
merania vo vybranych intervaloch a zobrazi priemernd hodnotu.
Interval je predvolene nastaveny na 30 sekund.

Pozrite si,Meranie v rezime TruRead” na strane 17.

V nacinu TruRead merilnik samodejno opravi 3 zaporedne meritve v
izbranih intervalih in prikaze povprecni rezultat. Privzeto je interval
nastavljen na 30 sekund.

Glejte »lzvajanje meritve v nac¢inu TruRead« na strani 17.

U nacinu mjerenja TruRead vas tlakomjer automatski izvodi tri
uzastopna mjerenja u odabranim razmacima i prikazuje prosje¢nu
vrijednost. Razmak je zadano postavljen na 30 sekundi.
Pogledajte ,Mjerenje u nacinu rada TruRead"” na stranici 17.



Applying the
Arm Cuff

m Zakladanie mankietu

E Nasazeni manzety

m A mandzsetta felhelyezése
m Nasadenie manzety

E Namescanje mansete za roko

m Primjena manzete za ruku

A.Tube side of the cuff should be 1-2cm
above the inside elbow.

B. Make sure that the air tube is on the
inside of your arm and wrap the cuff

securely so it can no longer slip round. 1



A. Koniec mankietu z przewodem powietrza
powinien znajdowac sie 1-2 cm powyzej
zgiecia tokcia.

B. Upewnij sie, ze przewdd powietrza
znajduje sie po wewnetrznej stronie
ramienia, i owin starannie mankiet, aby sie
nie zsuwat.

A. Manzeta by méla byt umisténa stranou
s hadi¢kou 1 az 2 cm nad vnitfni stranou
lokte.

B. Dbejte na to, aby vzduchova hadicka
byla na vnitini strané paze, a manzetu
bezpecné ovirite tak, aby se nemohla
otacet kolem ruky.

A. A mandzsetta leveg6csé fel6li része
korulbeldl 1 -2 cm-rel legyen a konydk
belsd része folott.

B. Ellenérizze, hogy a leveg6csé a kar belsé
részénél legyen, és a mandzsettat ugy
rogzitse, hogy az ne csuszkaljon, hanem
stabilan a karjan maradjon.

A.

B.

A.

B.

A

B.

Strana manzety s hadickou ma byt

1 az 2 cm nad vnutornou stranou lakta.
Uistite sa, Ze je vzduchova hadicka na
vnutornej strane ramena a bezpecne
obmotajte manzetu, aby sa nemohla
posuvat.

Stran mansete s cevjo najbo 1 do 2 cm
nad notranjo stranjo komolca.

Prepricajte se, da je zraCna cev na notranji
strani roke, in ovijte manseto dovolj tesno,
da je ni mogoce premikati.

. Strana cijevi manzete mora biti 1 do 2 cm

iznad unutrasnjosti lakta.
Pobrinite se da vam je cijev za zrak s
unutarnje strane ruke i ¢vrsto omotajte

manzetu tako da vise ne moze kliziti okolo.

12

If taking measurements on the right
arm, refer to:

Pomiar cisnienia na prawym ramieniu,
patrz:

Pokud provadite méfeni na pravé pazi,
prectéte si:

A jobb karon torténd
vérnyomasméréssel kapcsolatos
informaciokért lasd:

Pri merani na pravom ramene si pozrite:

Ce meritev izvajate na desni roki, glejte:

Ako obavljate mjerenja na desnoj ruci,
pogledajte sljedece:

Instruction Manual 1= 2.5




Sitting
Correctly

m Prawidlowa pozycja ciata
E Spravné sezeni

m A megfelel6 iilohelyzet
m Spravne sedenie

E Pravilna postavitev

m Pravilno sjedenje

Relax and sit comfortably. Remain still and do not talk.

1. Keep your back and arm supported.

2. Keep the arm cuff at the same level as your heart.

3. Keep your feet flat and your legs uncrossed. 13



Zrelaksuj sie i usiagdz wygodnie. Pozostan nieruchomo i nie
rozmawiaj.

1. Oprzyj plecy i ramie.

2. Mankiet powinien znajdowac sie na wysokosci serca.

3. Trzymaj stopy ptasko, nie zaktadajac nogi na noge.

Uvolnéte se a pohodIné se posadte. Nehybejte se a nemluvte.

1. Zadda méjte podeprené a ruku opfenou.
2. Méjte manzetu v Urovni srdce.
3. Nohy méjte polozené na zemi rovné a nepfrekfizené.

Nyugodjon meg és (ljon kényelmesen. Ne mozogjon és ne
beszéljen.

1. Hatat és a karjat tamassza meg.

2. A mandzsetta legyen a szivével azonos magassagban.

3. Talpai sik fellileten legyenek, és a labait ne tegye keresztbe.

Pohodlne sa usadte a uvolnite sa. Nehybte sa a nerozpravajte. 14
1. Chrbat a hornu koncatinu majte podoprend.

2. Manzetu na rameno majte v rovnakej vyske ako srdce.

3. Sedte s chodidlami rovno na zemi, nohy neprekrizujte.

Sprostite se in se udobno namestite. Bodite pri miru in ne govorite.
1. Pri sedenju naj bosta vas hrbet in roka podprta.

2. Man3eta za roko mora ostati v visini vasega srca.

3. Izravnajte stopala in ne prekrizajte nog.

Opustite se i udobno sjednite. Budite mirni i ne govorite.
1. Neka su vam leda i ruka poduprti.

2. DrZite manzetu za ruku u razini srca.

3. Stopala neka budu ravna, a noge neprekrizene.
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1. Wybierz swéj identyfikator uzytkownika za
pomoca przyciskéw,1”lub,2"

2. Nacisnij przycisk [START/STOP].
A: Miga przy kazdym uderzeniu serca.
B: Przesuwa sie wraz z sitg tetna podczas
oprdézniania mankietu.
C: Pojawia sie podczas oprézniania
mankietu.

3. Odczyt zostaje zapisany automatycznie.
Otworzy¢ aplikacje, aby przesta¢ odczyt.

1. Vyberte vase ID uzivatele stisknutim
tlacitka,1” nebo 2"
2. Stisknéte tlacitko [START/STOP].
A: Blika pfi kazdém uderu srdce.
B: Pohybuje se spolu s intenzitou pulsu,
zatimco se manzeta vyprazdnuje.
C: Zobrazi se pfi vyprazdhovani manzety.
3. Namérend hodnota se automaticky
ulozi. Otevrete aplikaci a spustte prenos
naméfenych hodnot.

1. Vélassza ki a felhasznaloi azonositot az
»1"vagy,2" gombok hasznalataval.

2.Nyomja meg a [START/STOP] gombot.

A: Minden szivdobbanasnal felvillan.
B: A pulzus er6sségével egyiitt mozog,
mikozben a mandzsetta leereszt.

C: A mandzsetta leeresztése kozben
jelenik meg.

3. Az eredmény automatikusan mentésre

kerdl. Nyissa meg az alkalmazast az
eredmény tovabbitdsahoz.

1. Vyberte svoje ID pouzivatela pomocou
tlacidla,1”alebo,2"

2. Stlacte tlacidlo [START/STOP].

A. Blika pri kazdom udere srdca.

B. Pohybuje sa spolu so silou pulzu pocas
vypustania manzety.

C. Objavi sa pocas vypustania manzety.

3. Vysledok merania sa automaticky ulozi.

Otvorte aplikaciu, aby ste vysledok
preniesli.

. Izberite ID uporabnika zgumbom 16

»T« ali »2«.

. Pritisnite gumb [START/STOP].

A: Utripne ob vsakem utripu srca.

B: Med praznjenjem mansete se premika
skupaj z mocjo utripa.

C: Prikaze se med praznjenjem mansete.

. Odcitek se samodejno shrani. Odprite

aplikacijo in prenesite odcitke.

. Odaberite svoju korisni¢ku identifikacijsku

oznaku gumbima,1“ili,2"

. Pritisnite gumb [START/STOP].

A: bljeska pri svakom otkucaju srca.

B: pomice se zajedno sa snagom pulsa dok
se manzeta ispuhuje.

C: pojavljuje se kada se manzeta ispuhuje.

. Ocitanje se automatski sprema. Otvorite

aplikaciju radi prijenosa ocitanja.



Taking a
» 3 measurement in
TruRead mode

ﬂ Wykonywanie pomiaru w trybie

TruRead
E Méreni v rezimu TruRead
m Mérés TruRead lizemmaédban
m Meranie v rezime TruRead
H Izvajanje meritve v nacinu TruRead

m Mjerenje u nacinu rada TruRead
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In the TruRead mode, your monitor automatically takes 3
consecutive readings at selected intervals and displays the
average. The interval is set to 30 seconds by default.

Refer to "Setting the TruRead Mode Interval" on page 9.

W trybie TruRead cisnieniomierz automatycznie wykonuje 3 kolejne
odczyty w wybranych odstepach czasu i wyswietla srednia.
Domyslnie odstep jest ustawiony na 30 sekund.

Patrz,Ustawianie interwatu trybu TruRead” na stronie 9.

V rezimu TruRead mé¥i¢ automaticky provede 3 po sobé jdouci
méfeni ve vybranych intervalech a zobrazi priimérnou hodnotu.
Vychozi nastaveni intervalu je 30 sekund.

Vice informaci naleznete v ¢asti,Nastaveni intervalu TruRead” na
strané 9.

TruRead médban a vérnyomdasmérd automatikusan 3 egymast
koveté mérést végez a kivalasztott idékdzonként, majd ezen
mérések atlagat jeleniti meg. Az intervallum alapértelmezés szerint
30 masodperc.

Lasd a,A TruRead lizemmdd intervallumanak bedllitdsa” cimU részt a
9 oldalon.

V rezime TruRead merac automaticky vykona 3 po sebe iduice 18
merania vo vybranych intervaloch a zobrazi priemernud hodnotu.
Interval je predvolene nastaveny na 30 sekund.

Pozrite si,Nastavenie intervalu reZimu TruRead” na strane 9.

V nacinu TruRead merilnik samodejno opravi 3 zaporedne meritve v
izbranih intervalih in prikaze povprecni rezultat. Privzeto je interval
nastavljen na 30 sekund.

Glejte »Nastavitev intervala nacina TruRead« na strani 9.

U nacinu mjerenja TruRead vas tlakomjer automatski izvodi tri
uzastopna mjerenja u odabranim razmacima i prikazuje prosje¢nu
vrijednost. Razmak je zadano postavljen na 30 sekundi.
Pogledajte ,Postavljanje intervala nac¢ina TruRead” na stranici 9.



é Taking a measurement 1
in guest mode

Wykonywanie pomiaru w
trybie goscia

E Méreni v rezimu hosta
m Mérés vendég iizemmodban

E Meranie v rezime hosta

Gost

E Izvajanje meritve v nacinu 2

m Mjerenje u nacinu rada Gost

(o
£3

J

oo
c2
2

coca,

-
3
.

Takes a single measurement for another
user. No readings are stored in the
memory and TruRead mode is unavailable.

Wykonywany jest pojedynczy pomiar dla
innego uzytkownika. Zadne odczyty nie sg
zapisywane w pamieci, a tryb TruRead jest
niedostepny.

Provede jedno méreni za jiného uZivatele.
Do paméti se neukladaji Zddné namérené
hodnoty a rezim TruRead neni k dispozici.

Egyetlen mérést végez egy masik
felhasznald szamara. A meméridban nem
tarolédnak eredmények és a TruRead
Uzemmod nem érhet6 el.

Vykond jedno meranie pre iného
pouzivatela. V pamati nie su ulozené ziadne
vysledky merania a rezim TruRead nie je

k dispozicii.

Izvede eno meritev za drugega uporabnika.
Meritve se ne shranjujejo v pomnilnik in
nacin TruRead ni na voljo.

Izvodi jedno mjerenje za drugog korisnika.
U memoriji nisu pohranjena ocitanja, a
nacin mjerenja TruRead nije dostupan.
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If your systolic pressure is more than 210 mmHg:

After the arm cuff starts to inflate, press and hold the [START/STOP]
button until the monitor inflates 30 to 40 mmHg higher than your
expected systolic pressure. Do not inflate above 299 mmHg.

Jesli cisnienie skurczowe jest wyzsze niz 210 mmHg:

Po rozpoczeciu napetniania mankietu nacisnij i przytrzymaj przycisk
[START/STOP], az cisnieniomierz napompuje mankiet do wartosci o
30-40 mmHg wyzszej od przewidywanego ci$nienia skurczowego. Nie
nalezy pompowac¢ mankietu do cisnienia powyzej 299 mmHg.

Je-li vas systolicky tlak vyssinez 210 mmHg:

Jakmile se manzeta za¢ne nafukovat, stisknéte a pridrzte tlacitko
[START/STOP], dokud se pfistroj nenafoukne o 30 az 40 mmHg vice,
nez je vas ocekdavany systolicky tlak. Nenafukujte manzetu na tlak
prevysujici 299 mmHag.

Ha a szisztolés vérnyomas értéke 210 Hgmm-nél magasabb:

Miutdn megkezd6dott a mandzsetta felfdjdsa, nyomja meg és tartsa
lenyomva a [START/STOP] gombot addig, amig a késziilék a vart
szisztolés vérnyomast 30-40 Hgmm-rel meg nem haladja. Ne pumpdlja
299 Hgmm-nél nagyobb nyomasura.

Ak mate systolicky tlak vy3si nez 210 mmHg: 20
Ked'sa za¢ne manzeta na rameno nafukovat, pridrzte stlacené tlacidlo
[START/STOP] dovtedy, kym mera¢ nenafukne manzetu na tlak o 30 az
40 mmHg vyssi, nez je vas ocakavany systolicky tlak. Nenafukujte nad
299 mmHg.

Ce vas sistoli¢ni tlak presega 210 mmHg:

Ko se za¢ne manseta za roko napihovati, pritisnite in drzite gumb
[START/STOP], dokler merilnik man3ete ne napihne za od 30 do

40 mmHg nad vasim pric¢akovanim sistoli¢nim tlakom. Mansete ne
napihujte nad 299 mmHg.

Ako je vas sistolicki tlak viSi od 210 mmHg:

Kad se manzeta poc¢ne napuhavati, pritisnite i drzite gumb
[START/STOP] dok se uredaj ne napuse na 30 do 40 mmHg vise od
ocekivanog sistolickog tlaka. Ne napuhujte manzZetu na tlak iznad
299 mmHg.
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Appears if "SYS" is 135 mmHg or above
and/or "DIA" is 85 mmHg* or above.

Pojawia sie, jezeli wartos$¢,SYS” wynosi
135 mmHg lub wiecej i/lub wartos¢,DIA”
wynosi 85 mmHg* lub wiecej.

Zobrazi se, pokud je hodnota,SYS”
135 mmHg nebo vy3si a/nebo hodnota,DIA”
85 mmHg* nebo vyssi.

Akkor jelenik meg, ha a,SYS” érték 135 Hgmm
vagy magasabb, és/vagy a,DIA” érték
85 Hgmm* vagy magasabb.

Zobrazi sa, ak,SYS” méa hodnotu 135 mmHg
alebo vyssiu a/alebo ,,DIA” ma hodnotu
85 mmHg* alebo viac.

Prikaze se, Ce je »SYS« (sistoli¢ni tlak)
135 mmHg ali visji in/ali »DIA« (diastoli¢ni

ey

Pojavljuje se ako je,SYS” 135 mmHg ili visi i/ili
je,DIA” 85 mmHg* ili visi.

Appears when an irregular rhythm** is
detected during a measurement. If it
continues to appear, consulting with your
physician is recommended.

Pojawia sie, gdy w czasie pomiaru wykryto
nieregularny rytm**, Jedli nadal sie pojawia,
zaleca sie konsultacje z lekarzem.

Zobrazi se, pokud je b&hem méfeni zjistén
nepravidelny rytmus**. Pokud se i nadale
zobrazuje, doporucujeme poradit se s Iékarem.

Akkor jelenik meg, ha a késziilék a mérés
kozben szabalytalan szivverést** érzékel.
Ha tovdabbra is megjelenik, akkor ajanlott az
orvosaval konzultalni.

Zobrazi sa, ked' sa poc¢as merania zisti
nepravidelny rytmus**. Ak sa bude nadalej
zobrazovat, odporuca sa poradit sa so svojim
lekdrom.

Prikaze se, ¢e merilnik zazna neenakomeren**
sréni utrip. Ce se to veckrat pojavi,
priporo¢amo posvet z zdravnikom.

Pojavljuje se kada se tijekom mjerenja
prepozna nepravilan srcani ritam**. Ako se
nastavi pojavljivati, preporuc¢ujemo da se
posavjetujete sa svojim lije¢nikom.




OK

® | w

Appears when your body moves during
a measurement***, Remove the arm cuff,
wait 2-3 minutes and try again.

Pojawia sie w przypadku wykrycia ruchéw
ciata podczas pomiaru***, Zdejmij mankiet,
poczekaj 2-3 minuty i sprébuj ponownie.

Zobrazi se, pokud se vase télo béhem méreni
pohne*** Sejméte manzetu, vyckejte
2-3 minuty a postup opakujte.

Akkor jelenik meg, ha a mérés kdzben a teste
mozog***. Vegye le a mandzsettat, varjon
2-3 percig, majd prébalja Ujra a mérést.

Zobrazi sa, ked'sa vase telo poc¢as merania
hybe*** Odstrante manzetu, pockajte
2 az 3 minuty a skuste to znova.

Prikaze se, Ce se med meritvijo premikate***,

Odstranite manseto za roko, pocakajte
2-3 minute in poskusite znova.

Pojavljuje se kada se vase tijelo mice tijekom
mjerenja***, Skinite manzetu za ruku,
pricekajte dvije do tri minute i pokusajte
ponovo.

The cuff is tight enough.

Mankiet jest wystarczajgco ciasno zatozony.
Manzeta je dostatecné utazena.

A mandzsetta elég szorosan van felhelyezve.
ManzZeta nie je dostato¢ne utiahnuta.
Manseta je namescena dovolj tesno.

Manzeta je dovoljno stegnuta.

Manseto namestite TESNEJE.

Apply the cuff again MORE TIGHTLY.

Zatéz mankiet ponownie, MOCNIEJ zaciskajac.
Nasadte manzetu znovu a UTAHNETE JI PEVNEJI.
Rogzitse SZOROSABBAN a mandzsettat.

Znova nasadte manzetu, tentokrat PEVNEJSIE.

Ponovo stavite manzetu i JACE je stegnite.
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3% AFib
Ok

Appears if a possibility of AFib was
detected during a measurement. This

is not a diagnosis, it is only a potential
finding for AFib. You should contact your
physician to discuss the findings.

Pojawia sie, jezeli podczas pomiaru

wykryto mozliwos$¢ wystapienia migotania
przedsionkéw (AFib). To nie jest rozpoznanie,
to jest jedynie potencjalne wykrycie AFib.
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu
omowienia wynikow pomiarow.

Zobrazi se, pokud byla pfi méfeni
detekovana mozna fibrilace sini. Nejedna se
o diagndzu, pouze o zjisténi mozné fibrilace
sini. Obratte se na |ékare a poradte se

0 zjiSténém stavu.

Akkor jelenik meg, ha a mérés soran AFib
(pitvarfibrillacio) lehetésége merdilt fel.

Ez nem tekinthet6 pontos orvosi diagndzisnak,
csak a pitvarfibrillacié potencialis lehetéségét

jelzi. Ezeket a visszajelzéseket mindenképpen
beszélje meg orvosaval.

Zobrazi sa, ak bola po¢as merania zistena
moznost predsienovej fibrilacie. Nejde

o diagndzu, ale len 0 mozné zistenie
predsienove;j fibrilacie. Zistenia by ste mali
prekonzultovat so svojim lekarom.

Pojavi se, ¢e je bila na podlagi nac¢ina AFib
ugotovljena verjetnost pojava atrijske
fibrilacije. To ni diagnoza, gre za morebitno
ugotovitev pojava atrijske fibrilacije.

O rezultatu meritve se obvezno posvetujte s
svojim zdravnikom.

Pojavljuje se kada se prepozna mogucnost
atrijske fibrilacije tijekom mjerenja. To nije
dijagnoza, nego potencijalni nalaz atrijske
fibrilacije. Trebali biste se obratiti svom
lije¢niku da biste porazgovarali o nalazima.

Error messages or other problems? Refer to:
Komunikaty o btedzie lub inny problem? Przejdz do:

Vyskytla se chybova hlaseni ¢i jiné problémy?

Prectéte si:

Hibalizeneteket lat vagy egyéb problémak meriiltek

fel? Lasd:

Sporocila o napakah ali druge tezave? Glejte:

Poruke o pogreskama ili drugi problemi? Pogledajte:

Chybové hldsenia alebo iné problémy? Pozrite si:

Instruction Manual 1
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*The high blood pressure definition is based on the 2021 ESH/ESC
Guidelines.

* Definicje wysokiego cisnienia krwi oparto na wytycznych ESH/ESC z 2021 r.

* Definice vysokého krevniho tlaku je zaloZzena na doporucenych postupech
2021 ESH/ESC.

* A magas vérnyomas definicidja a 2021 ESH/ESC Gtmutatésai alapjan kerdlt
meghatarozésra.

* Definicia vysokého krvného tlaku je zalozena na usmerneniach ESH/ESC na
rok 2021.

*Visok krvni tlak je opredeljen po smernicah 2021 ESH/ESC.

* Definicija visokog krvnog tlaka temelji se na smjernicama 2021 ESH/ESC.

** An irregular heartbeat rhythm is defined as a rhythm that is 25 % less or 25 %
more than the average rhythm detected while your monitor is measuring blood
pressure.

** Jako nieregularny rytm serca okresla sie stan, w ktorym rytm uderzen serca jest o
25% wolniejszy lub 0 25% szybszy od sredniej czestosci rytmu serca zarejestrowanej
podczas pomiaru cisnienia krwi.

** Nepravidelnd srdecni akce je definovdna jako akce, kterd je o 25 % niz3i nebo
0 25 % vyssi nez pramérna hodnota pulzu naméreného pfistrojem béhem méreni
krevniho tlaku.

** A szabalytalan szivverés olyan ritmust jelent, amely 25%-kal kevesebb vagy 25%-
kal tobb a késziilék altal a vérnyomas mérése soran észlelt dtlagos szivritmusnal.

** Nepravidelny srdcovy rytmus je definovany ako rytmus, ktory je o 25 % nizsi alebo
0 25 % vyssi ako priemerny pulz zisteny zariadenim pri merani krvného tlaku.

** Neredno bitje srca je definirano kot ritem, ki je za 25 % vedji ali za 25 % manjsi od
povprecnega ritma, ki je zaznan, ko merilnik meri krvni tlak.

** Nepravilan srcani ritam je ritam koji je za 25 % maniji ili za 25 % veci od prosjecnog
ritma koji tlakomjer prepoznaje kod mjerenja krvnog tlaka.
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*** The body movement function is disabled when a possibility of AFib or irregular heartbeat is detected during a measurement. 26

*** Funkcja wykrywania ruchow ciata jest wytagczona, jezeli w czasie pomiaru w trybie AFib wykryto mozliwo$¢ wystapienia migotania przedsionkéw lub nieregularnego rytmu
serca.

*** Funkce detekce pohybu téla je deaktivovana, kdyZ je béhem méreni zjisténa mozna fibrilace sini nebo nepravidelného srde¢niho rytmu.

*** A test mozgasat észleld funkcid le van tiltva, ha mérés kozben a készilék AFib (pitvarfibrillacid) lehetéségét vagy szabalytalan szivverést érzékel.

*** Funkcia pohybu tela je zakdzand, ked' sa pocas merania zisti predsieriova fibrilacia alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

*** Funkcija zaznavanja premikanja telesa se onemogoci, ¢e merilnik med merjenjem v nacinu AFib zazna neenakomeren srcni utrip ali morebitno atrijsko fibrilacijo.

*** Funkcija micanja tijela onemogucena je kada se tijekom nacina mjerenja za atrijsku fibrilaciju prepozna mogucnost atrijske fibrilacije ili nepravilnog sré¢anog ritma.

Comparison Display (PRIOR Reading)

y:
N
Ly

Wyswietlacz z poré6wnaniem (POPRZEDNI
odczyt) / & /
Srovnavaci displej (PREDCHOZi naméiena PRIOR Ty 4 SYS

hodnota)

m Osszehasonlité kijelzé (Mérés ELOTT)

m Porovnavacie zobrazenie (PRED meranim)

E Prikaz primerjave (PREJSNJI od¢itek)

m Prikaz za usporedbu (PRETHODNO ocitanje)




Using Memory
Functions

m Korzystanie z funkcji pamieci
E Pouziti funkci paméti

A memoriafunkciok
hasznalata

m Pouzivanie funkcie pamite
E Uporaba funkcij pomnilnika

Upotreba memorijske
funkcije

Before using memory functions, select your user ID.

Przed skorzystaniem z funkcji pamieci nalezy wybrac swéj identyfikator uzytkownika.

Pfed pouzitim funkci paméti vyberte ID uzivatele.

A memoriafunkcidk hasznalata elétt ki kell valasztania a felhasznaléi azonositét.
Pred pouzitim funkcii pamate vyberte svoje ID pouzivatela.

Za uporabo funkcij pomnilnika morate najprej izbrati svoj ID uporabnika.

Prije upotrebe memorijske funkcije odaberite korisni¢ku identifikacijsku oznaku.
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—/” Readings Stored in
Memory

m Odczyty zapisane w pamieci
Namérené hodnoty ulozené
v paméti

A memodriaban tarolt mérési
értékek

Vysledky merania ulozené

v pamati

Odcitki, shranjeni v
pomnilniku

Mjerenja pohranjena u
memoriji

Stores up to 100 readings. 28
Zapis do 100 odczytéw.

Uklada az 100 namérenych hodnot.
Maximum 100 eredményt tarol.

Uklada az 100 vysledkov merania.

Omogoca shranjevanje do
100 meritev.

Pohranjuje do 100 ocitanja.
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While viewing the reading taken in TruRead mode, press 3 to view
the individual readings. Individual TruRead readings will appear
with P> 3symbol on the left for the past, and on the right for the
latest readings.

Przegladajac odczyty wykonane w trybie TruRead, nacisnij $, aby
wyswietli¢ poszczegdlne odczyty. Poszczegdlne odczyty TruRead beda
wyswietlane z symbolem B> 3 po lewej stronie dla poprzednich i po
prawej stronie dla najnowszych odczytéw.

Pfi zobrazovani naméfenych hodnot v rezimu TruRead mUzete stisknutim
tla¢itka  zobrazit jednotlivé hodnoty. Jednotlivé naméfené hodnoty
TruRead se zobrazi se symbolem B> 3 vlevo pro predchozi a vpravo pro
nejnové;jsi naméfené hodnoty.

A TruRead tizemmaoddban mért eredmények megtekintése kozben
nyomja meg a ¥ gombot az egyes mérési értékek megtekintéséhez.
P 3 szimbélummal a bal oldalon a multbeli, a jobb oldalon pedig a
legfrissebb TruRead mérési értékek jelennek meg.

30
Pre zobrazenie jednotlivych vysledkov merania stlacte pocas prehliadania
vysledku merania v reZime TruRead tlacidlo 3. Jednotlivé vysledky
merania TruRead sa zobrazia so symbolom B> 3 na lavej strane pre minulé
a na pravej strane pre najnovsie vysledky merania.

Med pregledovanjem odcitka, pridobljenega v nacinu TruRead, pritisnite
3, da si ogledate posamezne odcitke. Posamezni od¢itki TruRead bodo
prikazani s simbolom B> 3 na levi za predhodne in na desni strani za
najnovejse odcitke.

Kada pregledavate o¢itanje izmjereno u nacinu TruRead, pritisnite $ za
pregled pojedinacnih ocitanja. Pojedina¢na ocitanja TruRead pojavit ¢e
se sa simbolom P> 3 na lijevoj strani za prosla o¢itanja, a na desnoj strani
za najnovija ocitanja.



2¥ AVG Morning/Evening
J) AVG Weekly Averages
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Appears if "SYS" is 135 mmHg or above and/or "DIA" is 85 mmHg
or above in the morning weekly average.

Pojawia sie, jesli wartos¢,SYS” wynosi 135 mmHg lub wiecej i/lub
wartos¢,DIA” wynosi 85 mmHg lub wiecej w przypadku tygodniowe;j
$redniej poranne;j.

Zobrazi se, pokud je ranni tydenni prdmér hodnot,SYS” 135 mmHg
nebo vyssi a/nebo pokud je ranni tydenni pramér hodnot,DIA"
85 mmHg nebo vyssi.

Akkor jelenik meg, ha a,SYS” érték 135 Hgmm vagy magasabb, és/vagy
a,DIA” érték 85 Hgmm vagy magasabb a reggeli heti dtlagok
értékeiben.

Zobrazi sa, ak,SYS” mé& hodnotu 135 mmHg alebo vyssiu a/alebo
+DIA”ma hodnotu 85 mmHg alebo viac v rannom tyZzdennom
priemere.

PrikazZe se, Ce je »SYS« (sistoli¢ni tlak) 135 mmHg ali visji in/ali »DIA«

Pojavljuje se ako je,SYS” 135 mmHg ili visi i/ili ako je ,DIA” 85 mmHg
ili visi u prosje¢noj jutarnjoj tjednoj vrijednosti.
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To know how to calculate weekly averages, refer to section 10 of
the Instruction Manual 1.

Informacje o sposobie obliczania srednich tygodniowych podano w
punkcie 10 Instrukcji obstugi 1.

Postup vypoctu tydennich priimérl naleznete v kapitole 10 Navodu
k obsluze 1.

A heti atlagok kiszamitasaval kapcsolatos részletekért lasd az 1.
Hasznalati utmutato 10. fejezetét.

Ak sa chcete dozvediet, ako vypocitat tyzdenné priemery, pozrite si
¢ast 10 ndvodu na obsluhu 1.

Pojasnila o izracunu tedenskih povprecij najdete v 10. poglavju
priro¢nika z navodili 1.

Pogledajte 10. odjeljak u priru¢niku s uputama 1 kako biste naucili
kako izracunati tjedne prosjecne vrijednosti.



Average of the Latest 2 or
AVG 3 Readings Taken within a
10 Minute Span

Srednia z ostatnich 2 lub 3 odczytéw dokonanych
w odstepie 10 minut

Pramér z poslednich 2 nebo 3 méreni
provedenych v rozmezi 10 minut

10 perces intervallumban végzett mérések koziil ~ .
az utolso 2 vagy 3 mérés atlaga

Priemer poslednych 2 alebo 3 vysledkov merania

HEIEIEINER =

za ¢asové obdobie 10 minut :
4sec+ (- oe &

Povprecje zadnjih 2 ali 3 meritev v 10-minutnem SYS 11
¢asovnem obdobju 5 - 2
Prosjecna vrijednost posljednjih dvaju ili triju DIA ':‘ 1
ocitanja izvedenih u razmaku od 10 minuta UM
3O$ AFib PU&SE n n
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L Deleting All Readings
Il for 1 User

Usuwanie wszystkich odczytow
dla 1 uzytkownika

Smazani vSsech namérenych
hodnot pro 1 uzivatele

Az 1. szamu felhasznal6 6sszes
mérési eredményének torlése

Odstranenie vsetkych
vysledkov merania jedného
pouzivatela

Brisanje vseh meritev
1 uporabnika

Brisanje svih ocitanja za jednog
korisnika

d
SYS
mmHg - e
T DA
-- mmHg - e

PULSE
fmin
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Disabling/Enabling
Bluetooth

Wylaczanie/wlaczanie funkg;ji
Bluetooth

Vypnuti/zapnuti funkce
Bluetooth

Bluetooth kikapcsolasa/
engedélyezése

Deaktivacia/aktivacia funkcie
Bluetooth

Omogocanje/onemogocanje
povezave Bluetooth

Omogucavanje/
onemogucavanje znacajke
Bluetooth

10 sec+

l

3 sec+

l

(

Bluetooth is enabled by default. } off
appears while Bluetooth is disabled.

Funkcja Bluetooth jest domysinie
wigczona. )B off pojawia sie, gdy funkcja
Bluetooth jest wytaczona.

Ve vychozim nastaveni je funkce

Bluetooth zapnuta. )B off se objevi pfi
vypnuti funkce Bluetooth.

Az alapértelmezett beadllitas szerint

a Bluetooth engedélyezett. 3} off
jelenik meg, ha a Bluetooth nincs
engedélyezve.

Rozhranie Bluetooth je predvolene

aktivované. )B off sa zobrazuje, kym je
funkcia Bluetooth neaktivna.

Povezava Bluetooth je privzeto
omogocena. Ce je povezava Bluetooth

onemogocena, je prikazan simbol )B off,

Znacajka Bluetooth omogucena je kao

zadana postavka. } off pojavljuje se dok
je onemogucena znacajka Bluetooth.
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{ '3 Restoring to the
Default Settings

Przywracanie ustawien
domysinych

Obnoveni vychozich
nastaveni

Visszatérés az
alapértelmezett
beallitasokhoz

Obnova predvolenych
nastaveni

Obnovitev privzetih
nastavitev

m Vracanje na zadane postavke

)
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o
]
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A

\ A

il e

\

\

|

{
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Optional Medical
Accessories

Opcjonalne akcesoria
medyczne

Volitelné zdravotnické
prislusenstvi

Opcionalis orvosi tartozékok

Volitelné zdravotnicke
prislusenstvo

Izbirni medicinski
pripomocki

Dodatna medicinska oprema

Arm Cuff
INTELLI-L manzeta
(HEM-FL31)
22-42 cm
AC adapter [ )
Sitovy adaptér \>Ooo
(HHP-CMO1) Qooo 2P
~ A3
(HHP-BFHO1)
N J

Do not throw the air plug away. The air plug can be applicable to the optional cuff.

Nie wyrzuca¢ wtyczki przewodu powietrza. Wtyczke przewodu powietrza mozna podtaczy¢ do
opcjonalnego mankietu.

Vzduchovou zastréku nevyhazujte. Vzduchovou zéstreku Ize pouzit na volitelnou manzetu.

Ne dobja el a levegdcsatlakozot. A levegbcsatlakozé az opcionadlis mandzsettdhoz hasznalhato.
Vzduchovu zastr¢ku neodhadzujte. Vzduchovu zéstréku mozno pouzit s volitelnou manzetou.
Ne zavrzite zraCnega vtica. Zracni vtic se lahko uporablja za dodatno manseto.

Ne bacajte ¢ep za zrak. Cep za zrak moze biti primjenjiv za neobaveznu manzetu.
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Poznamky:






. Europskoj uniji
EU-representative

Przedstawiciel handlowy w UE

Zastupce pro EU
Importer in EU EU importdr Uvoznik v EU
Importer na terenie UE  Dovozca do EU Uvoznik u EU

Dovozce do EU

Manufacturer Gyarto Proizvajalec OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.
Producent Vyrobca Proizvodac 53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, KYOTO, 617-0002 JAPAN
Vyrobce
Ec |REP EU-képviselet ~ EU predstavnik OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
ZastupenievEU  Predstavnistvo u Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp, THE NETHERLANDS

www.omron-healthcare.com

Proizvodni obrat
Proizvodni pogon

Termékképviselet
Vyrobna prevadzka

Production facility
Siedziba produkgji
Vyrobni zavod

OMRON HEALTHCARE MANUFACTURING VIETNAM CO., LTD.
No.28 VSIP ll, Street 2, Vietnam-Singapore Industrial Park Il

Binh Duong Industry-Services-Urban Complex, Hoa Phu Ward,

Thu Dau Mot City, Binh Duong Province, Vietnam

Subsidiaries Importer in the United Kingdom and UK
Filie responsible person
Pobocky Importer i osoba odpowiedzialna na terenie

Wielkiej Brytanii

Dovozce pro Spojené kralovstvi a odpovédna
osoba v UK

Egyesiilt kirdlysagi import6r és UK felelés személy
Dovozca pre Spojené kralovstvo a zodpovedna
osoba v UK

Uvoznik v Zdruzenem kraljestvu in odgovorna
oseba v Zdruzenem kraljestvu

Uvoznik za Ujedinjeno Kraljevstvo i odgovorna
osoba za UK

Leanyvallalatok
Dcérske spolo¢nosti
Podruznice
Podruznice

OMRON HEALTHCARE UK LTD.
Opal Drive, Fox Milne, Milton Keynes, MK15 0DG, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON SANTE FRANCE SAS
www.omron-healthcare.com/distributors

Distribuce a servis pro CR a metrologické ovéfeni pro Iékafské zafizeni

*)CELIMED®

CELIMED s.r.o. ,
Socialni péce 3487/5a, 400 11 Usti nad Labem,
poz.servis — tel.: 475 208 180, e-mail: info@celimed.cz,www.celimed.cz
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