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Monitor de Pressao
Arterial Automatico de Braco

Modelo HEM-7122

Manual de instrucdes 9529259-8H

Introducao

Obrigado por adquirir o Monitor de Pressao Arterial Automatico de Brago OMRON
HEM-7122.

Seu novo monitor usa o método oscilométrico de medigao de pressao arterial. Isto
significa que o monitor detecta o movimento do sangue pela artéria braquial e
converte os movimentos em uma leitura digital. Os monitores oscilométricos nao
precisam de estetoscopio, tornando-se faceis de usar.

Uso pretendido

Este dispositivo € um monitor digital desenvolvido para medigéo da pressao
arterial e dos batimentos cardiacos em pacientes adultos. O dispositivo detecta o
batimentos cardiacos irregulares durante a medicdo e mostra um sinal de aviso
com o resultado da medigao.

Siga atentamente este manual de instrugdes antes de usar o

Dzl dispositivo. Guarde este manual para consulta futura. Para obter
informagdes especificas sobre sua pressao arterial, CONSULTE O
SEU MEDICO.

Informagoes de seguranga importantes

A Adverténcia: indica uma situacao potencialmente perigosa que, se ndao
for evitada, pode resultar em morte ou ferimentos graves.

(Uso geral)

A 0 dispositivo nao deve ser usado para medigées invasivas.

A Nao ajuste a medicacéo com base nos resultados de medigéo deste monitor de

pressao arterial. Tome a medicagdo conforme prescrita pelo médico. Somente um

médico é qualificado para diagnosticar e tratar alteragdes na pressao arterial.

O monitor ndo tem a finalidade de ser um dispositivo de diagndstico.

Consulte o seu médico antes de usar o dispositivo para qualquer uma das

seguintes condi¢des: arritmias comuns, tais como extra-sistole atrial (PAC) ou

ventricular (PVC) ou fibrilagao atrial (FA), esclerose arterial, perfusao insatisfatéria,

diabetes, idade, gravidez, pré-eclampsia, doengas renais.

O movimento do paciente, tremores ou calafrios podem afetar a medicéo.

Nao utilize o dispositivo no brago ferido ou em tratamento médico.

N&o coloque a bragadeira no brago, enquanto houver uma infuséo intravenosa ou

transfuséo de sangue.

Consulte o médico antes de usar o dispositivo no brago com uma fistula arteriove-

nosa (FAV).

Nao utilize o dispositivo simultaneamente a outro equipamento eletromédico.

Nao utilize o dispositivo em areas com equipamentos de eletrocirurgia de alta

frequéncia, ressonancia magnética, tomografia computadorizada ou em um

ambiente rico em oxigénio.

A O tubo de ar pode causar estrangulamento acidental em criangas.

A Contém pecas pequenas que podem causar asfixia se ingeridas por criangas.

A\ 0 dispositivo ndo é adequado para uso na presenca de mistura anestésica
inflamavel com ar, com oxigénio ou éxido nitroso.
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A Cuidado: indica uma situagao potencialmente perigosa que, se nao for
evitada, pode resultar em ferimentos leves ou moderados para o
usuario ou paciente, ou danos ao equipamento ou outros bens.

(Uso geral)

A\ Sempre consulte o seu médico. O autodiagndstico e o autotratamento decorrentes
dos resultados da medigéo da pressao arterial sdo perigosos.

A\ Consulte o seu médico antes de usar o dispositivo para qualquer uma das

seguintes condicdes:

*Se vocé fez uma mastectomia.

*Pessoas com problemas graves de fluxo sanguineo e doengas do sangue: a

inflagdo da bracadeira pode causar hematomas.

Nao faga mais medicdes do que o necessario. O dispositivo pode causar hemato-

mas devido a interferéncia do fluxo sanguineo.

Retire a bragadeira se ela ndo comegar a esvaziar durante a medigéo.

Nao use este dispositivo em bebés ou em pessoas que ndo conseguem expressar

a propria vontade.

A\ Nao utilize o dispositivo para qualquer outro fim que n&o seja a medicdo da press&o

arterial.

Use somente a bracadeira aprovada para este dispositivo. O uso de outras

bracadeiras pode causar resultados de medigao incorretos.

Nao utilize telefones celulares ou outros dispositivos que emitam campos

eletromagnéticos préximos ao dispositivo. Isto pode resultar na operagéo incorreta

do mesmo.

Nao desmonte o monitor ou a bragadeira. Isto pode causar uma leitura incorreta.

N&o use em local com umidade ou onde possa pingar agua no dispositivo. Isto

pode danifica-lo.

N&o use o dispositivo em veiculos em movimento (carro, aviéo).

Leia a segdo "Se a sua pressao sistdlica for superior a 210 mmHg" deste manual de

instrucdes, se a sua pressao sistélica for usualmente superior a 210 mmHg. A

bracadeira pode causar hematomas se for inflada a uma pressédo mais elevada do

que o necessario.
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(Uso de pilhas)

A\ Nao insira as pilhas com as polaridades posicionadas incorretamente.

A\ Use somente 4 pilhas alcalinas ou de manganés de tamanho "AA" neste dispositivo.
N&o use outros tipos de pilhas. N&o utilize pilhas novas junto com pilhas usadas.

A\ Remova as pilhas se nao for usar o dispositivo por trés meses ou mais.

/A\ Se o fluido da pilha vazar e entrar em contato com os olhos, enxague com bastante
agua e procure um médico imediatamente.

Precaugées gerais

* Nao dobre a bragadeira ou o tubo de ar excessivamente.

« Nao pressione o tubo de ar enquanto realiza uma medicéo.

« Para desligar o plugue de ar, puxe-o na conexao com o monitor, e néo pelo préprio
tubo.

« Nao derrube e néo sujeite o dispositivo a choques fortes ou vibragoes.

* Nao infle a bragadeira quando ela ndo estiver corretamente posicionada no seu
braco.

* Nao use o dispositivo fora do ambiente especificado. Isto pode causar uma leitura
incorreta.

* O descarte do dispositivo, dos componentes e de acessorios opcionais deve ser
feito de acordo com as regulamentagdes locais aplicaveis. O descarte ilegal pode
causar poluicao ambiental.

* O usuario ndo deve realizar nenhuma manutengdo ou assisténcia durante o uso.
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Conheca o seu dispositivo

Contém:
Monitor, bracadeira, 4 pilhas "AA" e manual de instrugdes

Mo

B.

C.

nitor:
Visor D. Compartimento da pilha
Botao "START/STOP" E. Conector de ar

(INICIAR/PARAR)
Botdo Memoaria

Bracadeira:

F. Bragadeira

(circunferéncia do brago de 22 a 42 cm)
G. Plugue de ar
H. Tubo de ar

Visor:
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|.  Simbolo de memodria N. Simbolo de batimentos cardiacos
J. Presséo arterial sistélica (pisca durante a medig¢ao)
K. Presséo arterial diastdlica O. Simbolo de batimentos cardiacos
L. Simbolo de pilha fraca irregulares
M. Simbolo do indicador de aplicagaéo Simbolo de erro de movimento

1.1

Pulso/Numero da meméria
Simbolo de esvaziamento

da bragadeira

Ao

Simbolos do Visor

Simbolo de batimentos cardiacos

irregulares ()

Batimentos cardiacos normais
Pulso

Pressao arterial SNINININ\INI\

Batimentos cardiacos irregulares

Quando o monitor detecta um ritmo
irregular mais de duas vezes durante
a medigéo, o simbolo de batimentos
cardiacos irregulares aparece no visor

Curto Long
Pulso
com os valores da medigao.

¢ - ) Pressao arterial NN\ __J\N\
Um ritmo de batimento cardiaco irregular

é definido como um ritmo que € 25% menor ou 25% maior que o ritmo e
diastolica.

Se o simbolo de batimentos cardiacos irregulares aparecer com os resulta-
dos das suas medic¢des, recomendamos que vocé consulte o seu médico.
Siga a orientagédo do seu médico.

Simbolo de erro de movimento ([&)

O simbolo de erro de movimento é exibido se vocé mover o corpo durante a
medigdo. Remova a bracadeira e aguarde de 2 a 3 minutos. Realize outra
medigcdo. Permaneca parado durante a medigéo.

Simbolo do indicador de aplicacio da bragadeira (&) / O))

A bragadeira colocada de modo frouxo pode causar leituras ndo confiaveis.
Se a bragadeira estiver muito frouxa, o indicador de aplicagdo da bragadeira
O\ ¢ exibido. Caso contrario, @ é exibido. Esta fungao é usada como um
auxilio para determinar se a bragadeira esta colocada de modo firme o
suficiente.

Diretrizes ESH/ESC* 2013 para o tratamento da hipertensao arterial

1.2

Definigbes de hipertensao por niveis de presséo arterial medidos em casa e
no consultério

Consultério Casa
Pressao arterial sistolica = 140 mmHg 2135 mmHg
Pressao arterial diastélica =90 mmHg = 85 mmHg

Estes valores sdo provenientes de valores estatisticos para a presséao
arterial.

*Sociedade Europeia de Hipertensédo (ESH - European Society of
Hypertension) e da Sociedade Europeia de Cardiologia (ESC - European
Society of Cardiology)

Antes de medir a pressao

Para ajudar a garantir uma leitura precisa, siga estas orientagées:

1. Evite tomar banho, tomar bebidas alcodlicas ou cafeina, fumar,
exercitar-se ou comer 30 minutos antes de realizar a medigéo. Em
situagcdes normais que ndo estejam entre as descritas anteriormente,
favor considerar descansar durante pelo menos 15 minutos antes de
realizar uma medigao.

2. O estresse aumenta a pressao arterial. Evite realizar medi¢des durante
periodos de estresse.

3. As medigbes devem ser feitas em um local calmo.

4. Remova qualquer roupa com manga apertada do braco.

5. Sente-se em uma cadeira, sem cruzar as pernas, € com 0s pés apoiados
no chado. Repouse o brago sobre uma mesa de modo que a bracadeira
fique no mesmo nivel do coragéo.

6. Permaneca imével e ndo fale durante a medigéo.

7. Mantenha um registro das leituras de sua pressao arterial e de seus
batimentos cardiacos para o seu médico. Uma unica medi¢do néo fornece
indicagdo precisa de sua verdadeira pressao arterial. E necessario
realizar e registrar varias medi¢des ao longo de um periodo. Tente medir
sua pressao arterial diariamente nos mesmos horarios para obter
confiabilidade.

2. Preparacao
2.1 Instalagao das pilhas

1. Remova a tampa das pilhas.

2. |nsira4 pilhas de tamanho
"AA" conforme indicado no
compartimento de pilhas.

3. Recoloque a tampa das pilhas.
Observagodes:

* Quando o simbolo de pilha fraca ({_]) aparecer no visor, desligue o
monitor e substitua todas as pilhas ao mesmo tempo. Recomenda-se o
uso de pilhas alcalinas de longa duragéo.

¢ Os valores de medigao continuam a ser armazenados na memoria,
mesmo apos as pilhas serem removidas.

» O descarte do dispositivo, dos componentes e de acessorios opcionais
deve ser feito de acordo com as regulamentagdes locais aplicaveis.

O descarte ilegal pode causar poluigdo ambiental.

3. Como usar o dispositivo

3.1 Como aplicar a bragadeira
Remova a roupa de manga apertada ou enrole a manga do brago
esquerdo. Nao coloque a bragadeira sobre roupas grossas.

1. Insira o plugue de ar no conector de

ar com firmeza.
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2. Envolva a bragadeira firmemente no
lugar, em torno de seu braco
esquerdo.

%
A extremidade inferior da bragadeira —

deve ser posicionada de 1 a2 cm

amma_do coto_velo_. O tubo de ar de1a2cm
deve ficar no interior do brago e

alinhado com o dedo médio.
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3. Feche firmemente com o velcro.

Faixa cinza

A seta da bragadeira deve estar dentro
do intervalo da faixa cinza.

Observagodes:
* Quando vocé realiza uma medigao no

do cotovelo. Cuidado para nao apoiar o brago g

brago direito, o tubo de ar estara ao lado
sobre o tubo de ar.

* A pressao arterial pode variar entre o braco direito e o esquerdo e,
portanto, os valores da pressao arterial medidos também podem ser
diferentes.

A OMRON recomenda usar sempre o0 mesmo braco para a medigédo. Se
os valores entre os dois bragos variarem substancialmente, verifique
com o seu médico qual braco utilizar para a medicgao.

3.2 Como sentar corretamente

Para fazer uma medigao, vocé precisa estar
relaxado e confortavelmente sentado, sob
temperatura ambiente. Evite tomar banho, tomar
bebidas alcodlicas ou cafeina, fumar,
exercitar-se ou comer 30 minutos antes de
realizar a medigéo.

* Sente-se em uma cadeira, sem cruzar as
pernas, e com 0s pés apoiados no chao.
» Sente-se com as costas retas.
» Sente-se com as costas e o brago apoiados.
* A bragadeira deve ser colocada no brago
no mesmo nivel do coragéo.
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3.3 Como realizar uma medicao

Observagoes:

» Para interromper uma medicao, pressione o botdo "START/STOP"
(INICIAR/PARAR) uma vez para esvaziar a bragadeira.

* Permaneca parado e em siléncio ao realizar uma medigao.

1. Pressione o botéo "START/STOP" (INICIAR/PARAR).

A bragadeira comecara a inflar automaticamente.

VINICIAR  VINFLAR  VESVAZIAR VCONCLUIDO
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Indicador de Aplicagéo da Bragadeira ]

(" Se asua pressao sistodlica for superior a 210 mmHg\
Apos a bragadeira comegar a inflar, pressione e segure o botédo
"START/STOP" (INICIAR/PARAR) até que o monitor infle de 30 a 40
mmHg a mais que a pressao sistdlica esperada.

Observagoées:

» O monitor ndo inflara acima de 299 mmHg.

A\ A bragadeira pode causar hematomas se for inflada a uma
presséo mais elevada do que o necessario.
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2. Remova a bracadeira.

3. Pressione o botdo "START/STOP" (INICIAR/PARAR) para

desligar o monitor.
O monitor armazena automaticamente o resultado da medigdo na memoéria.
Ele desligara automaticamente ap6s dois minutos de inatividade.

Observagéo: Aguarde de 2 a 3 minutos para fazer outra medi¢do. O tempo
de espera entre as medi¢des permite que as artérias
retornem a condigao anterior a medicéo.

A NAO ajuste a medicagdo com base nos resultados de medigao deste monitor
de presséo arterial. Tome a medicagao conforme prescrita pelo médico.
Somente um médico é qualificado para diagnosticar e tratar a pressao arterial
alta.

A O monitor ndo tem a finalidade de ser um dispositivo de diagndstico.

A\ Sempre consulte o seu médico. O autodiagndstico e autotratamento
decorrentes dos resultados da medigédo da pressao arterial s&o perigosos.

/A\ A bragadeira pode causar hematomas se for inflada a uma pressdo mais
elevada do que o necessario.

3.4 Como usar a fungao de memoria
O monitor armazena automaticamente os resultados para até 30 leituras.
Observagao: Se a memoria estiver cheia, o monitor apagara o valor mais
antigo.

Para exibir os valores de medi¢cao armazenados na memoria

1. Pressione o botdo &.

O numero da memoria é exibido durante um segundo
antes de ser exibida a pulsacéo.
A leitura mais recente é numerado com "1".

Observagéao: O resultado do indicador de aplicagdo da
bracadeira aparece no visor com os
valores de medigéo.

2. Pressione o botdo B repetidamente para exibir
os valores armazenados na memoria.

Observagdo: Se nao houver valores de medigéao
armazenados na memodria, a tela a direita
é exibida. -

Para apagar todos os valores armazenados na memoria

1. Pressione o botdo & , enquanto o simbolo de
memoria aparece.

2. Enquanto segura o botdo B, pressione o
botdo "START/STOP" (INICIAR/PARAR)

por mais de 3 segundos.
Go»

Observagéo: Nao é possivel excluir
parcialmente os valores
armazenados na memoria.
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4. Mensagens de erro e solugao de problemas
4.1 Mensagens de erro

Indicagéo Causa Solugéo
de erro
Remova a bragadeira. Espere
. i de 2 a 3 minutos e faga outra
Batimentos cardiacos medigdo. Repita os passos da
V)] irregulares detectados. secdo 3.3. Se o simbolo

continuar a aparecer, entre
em contato com o seu médico.

Movimento durante a
medigao.

Leia e repita os passos da
se¢ao 3.3 com cuidado.

A bragadeira esta frouxa.

Coloque a bracadeira
corretamente. Consulte a
segao 3.1.

As pilhas estéo fracas.

Substitua todas as pilhas por
outras novas imediatamente.
Consulte a segédo 2.1.

As pilhas estdo esgotadas.

Substitua todas as pilhas
imediatamente.
Consulte a segdo 2.1.

Plugue de ar desconectado.

Insira o plugue firmemente.
Consulte a segéo 3.1.

A bragadeira esta frouxa.

Coloque a bragadeira
corretamente. Consulte a
secao 3.1.

O ar esta vazando da
bragadeira

Substitua a bragadeira usada
por uma nova.
Consulte a segdo 5.3.

Ed

Movimento durante a

medigao e a bragadeira ndo
foi suficientemente inflada.

Repita a medigdo. Permaneca
parado e em siléncio durante
a medigao.

Consulte a sec¢éo 3.3.

Se "E2" aparecer
repetidamente, infle a
bragadeira manualmente até
que esteja de 30 a 40 mmHg
acima do seu resultado da
medigao anterior.

Consulte a segéo 3.3.

E3

A bragadeira foi inflada
permitida e esvaziada

inflada manualmente.

excedendo a pressdo maxima

automaticamente quando

Nao toque na bragadeira, nem
dobre o tubo de ar enquanto
realiza uma medigdo. Nao
infle a bragadeira mais do que
0 necessario.

Consulte a segéo 3.3.

A faixa de medigéo de
pressao foi excedida.

Coloque a bragadeira
corretamente. Consulte a
secao 3.1.

E

Movimento durante a
medigao.

Repita a medigao. Permaneca
parado e em siléncio durante
a medigéo.

Consulte a segao 3.3.

ES

a bragadeira.

A roupa esta interferindo com

Remova qualquer roupa que
esteja interferindo com a
bragadeira.

Consulte a se¢édo 3.1.

Er

Erro do dispositivo.

Entre em contato com o SAC
da OMRON Healthcare Brasil.

4.2 Solugao de problemas

Problema

Causa e solugao

exibe nada.

O dispositivo néo liga. O visor ndo

Substitua todas as pilhas usadas por
novas. Verifique a instalagdo das
pilhas para conferir o posicionamento
correto das polaridades das pilhas.
Consulte a segdo 2.1.

Os valores das medi¢des parecem
muito altos ou muito baixos.

A presséo arterial varia constante-
mente. Muitos fatores, inclusive
estresse, hora do dia e a maneira
como voceé posiciona a bragadeira,
podem afetar a sua presséao arterial.
Revise a segédo 1.2 e segéo 3.3.

5. Manuten¢do e armazenamento

5.1 Manutencao

Para proteger o seu dispositivo contra danos, observe o seguinte:
» Guarde o dispositivo e seus componentes em um local limpo
e seguro.
* Nao use produtos de limpeza abrasivos ou volateis.

* Nao lave o dispositivo e nenhum dos seus componentes, nem

mergulhe-os em agua.
* Nao use gasolina, tiner ou solventes similares para limpar o
dispositivo.
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* Use sabao neutro, um pano macio e seco ou um pano macio
e umedecido para limpar o monitor e a bracadeira.

» Alteragdes ou modificagbes ndo aprovadas pelo fabricante
resultardo na anulagéo da garantia do usuario. Ndo desmonte
ou tente reparar o dispositivo ou seus componentes.

* De acordo com a Portaria Inmetro n°46/2016, é obrigatoria a
verificacdo deste instrumento uma vez ao ano por um Orgao
da Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — Inmetro
(RBMLQ-I). Entre em contato com o SAC da OMRON
Healthcare Brasil.

A OMRON disponibilizara, mediante pedido, informagdes as
Assisténcias Técnicas Credenciadas ou equipes técnicas
sobre as descri¢des, instrugcdes de calibracdo e demais dados
que se fizerem necessarios para a devida manutencgao do
aparelho.

5.2 Armazenamento

1. Desconecte o plugue de ar do conector de ar.

2. Dobre delicadamente o tubo de ar na

bracadeira.

Observagéo: Nao faca nés nem dobre o tubo de ar

em excesso.

N&o armazene o dispositivo nas seguintes condig¢des:

» Se o dispositivo estiver molhado.

* Em locais expostos a temperaturas extremas,
umidade, luz solar direta, poeira ou vapores
corrosivos, tais como agua sanitaria.

* Em locais expostos a vibragdes, choques ou onde ficara inclinado.

5.3 Acessorios vendidos separadamente

Bragadeira
Circunferéncia do braco

de17a22cm

Circunferéncia do braco
de22a42cm

Bracadeira pequena padréo Bracadeira universal

HEM-CS24N, HEM-RML31N,
HEM-CS24-BR5 ou HEM-RML31-BR5 ou
HEM-CS24 HEM-RML31

6. Especificacoes

Modelo HEM-7122

Visor Visor digital LCD

Intervalo de medicdo Presséo: de 0 a 299 mmHg

Pulso: de 40 a 180 batimentos/min.

Presséo: +3 mmHg

Pulso: + 5% da leitura do visor

Légica difusa controlada por bomba elétrica

Valvula de liberagdo de pressédo automatica

Método de medicao Método oscilométrico

Modo de operagao Operagao continua

Classificagao IP IP 20

Fonte de alimentacdo 4 pilhas "AA" de 1,5V

Duragao das pilhas Aproximadamente 1000 medi¢cdes (usando pilhas alcalinas novas)
doaperatalumidade  ge 10°C a 40°C/15 a 90% UR

Temperatura/

umidade/pressao do

ar de armazenamento  de -20°C a 60°C/10 a 95% UR/700 a 1060 hPa

Peso Monitor: Aproximadamente 250 g sem as pilhas

Bragadeira: Aproximadamente 170 g

Monitor: Aproximadamente 103 mm (largura) x 80 mm (altura) x
129 mm (comprimento)

Bragadeira: Aproximadamente 145 mm x 594 mm (tubo de ar: 750 mm)

de 220 mm a 420 mm

Erro maximo

Enchimento
Esvaziamento

Dimensodes

Circunferéncia
da bragadeira

Meméria Até 30 leituras
Contetdo Monitor, bracadeira, 4 pilhas "AA" e manual de instrucdes
Vida util Monitor: 5 anos

Bragadeira: 5 anos
Parte aplicada °

R = Tipo BF

Equipamentos eletronicos médicos (ME) de alimentagao interna

Protecdo contra
choques elétricos

Observagoes:

» Estas especificagdes estéo sujeitas a mudancas sem aviso prévio.

* No estudo de validagao clinica, a quinta fase foi utilizada em 85 pacientes
para a determinacéo da presséao arterial diastolica.

» Este dispositivo foi investigado clinicamente de acordo com os
requisitos da ISO 81060-2:2013.

» Este dispositivo ndo foi validado em pacientes gravidas.

» Classificagao IP é grau de protegéo fornecidos pela IEC 60529. Este
dispositivo é protegido contra objeto sélidos de diametro de 12,5 mm ou
maior, como por exemplo o dedo.

* O aparelho tem uma vida util estimada de 5 anos. A visa util pode ser
maior ou menor, dependendo das condi¢gdes de uso e cuidados com o
aparelho. Principais fatores que podem afetar a vida util: impacto,
vibragéo, queda, exposicédo a elementos quimicos, variagdes de tempera-
tura, variagéo de tensdo de alimentagao, utilizagao fora das especifi-
cagdes, uso incorreto e alteragdo no aparelho. Siga sempre as instrugées
contidas neste manual para manter a durabilidade do seu aparelho.

7. Garantia

Seu Monitor de Pressao Arterial Automatico de Brago OMRON HEM-7122, e seus
componentes, excluindo as pilhas, séo garantidos como livres de defeitos de
materiais e de mao-de-obra que venham a surgir dentro dos prazos abaixo:

Monitor de Presséo: 5 anos
Bragadeira: 1 ano

Estes prazos valem a partir da data da compra, quando usado de acordo com as
instrugdes fornecidas com este dispositivo. A garantia é invalidada quando os
defeitos/danos forem decorrentes de mau uso ou vazamento de pilhas. A garantia
acima se aplica apenas ao consumidor final, que adquire o produto no varejo.

O conserto ou a substituigdo do dispositivo coberto pela garantia descrita acima

podera ser realizado sem custos, se assim for decidido pela OMRON Healthcare
Brasil. O conserto ou a substituicdo sdo nossa responsabilidade e Unica solugado
prevista conforme a garantia acima.

Utilize somente pecas especificas, fornecidas pela OMRON Healthcare neste
produto. O uso de outras pegas que nao sejam fornecidas pela OMRON
Healthcare podera comprometer o funcionamento ou até mesmo causar danos ao
dispositivo.

Possiveis danos causados em decorréncia do uso de pegas inadequadas serdo de
responsabilidade do consumidor e a cobertura pela garantia do produto podera
nao ser aplicada.

Siga sempre as orientagdes de uso, limpeza e armazenamento descritas neste
manual. Caso seja constatado o uso em desacordo com as orientagdes deste
manual, a cobertura pela garantia do produto podera nao ser aplicada.

Se o aparelho necessitar de assisténcia, consulte a assisténcia técnica mais
préxima no nosso site:

Site da OMRON Healthcare Brasil
www.omronbrasil.com

ESTE DOCUMENTO E A UNICA GARANTIA FORNECIDA PELA OMRON EM
CONJUNTO COM ESTE DISPOSITIVO, E A OMRON SE DECLARA ISENTA DE
QUALQUER OUTRA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUSIVE AS
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO E DE ADEQUAGAO PARA
FINS DETERMINADOS. AS GARANTIAS IMPLICITAS E OUTROS TERMOS QUE
POSSAM SER IMPOSTOS POR LEI, SE HOUVER, SAO LIMITADOS AO
TERMINO DO PERIODO DE GARANTIA EXPRESSO ACIMA.

A GARANTIA ACIMA E COMPLETA E EXCLUSIVA. O GARANTIDOR EXIME-SE
EXPRESSAMENTE DE QUALQUER RESPONSABILIDADE POR DANOS
CASUAIS, ESPECIAIS OU DECORRENTES DE QUALQUER NATUREZA
(ALGUNS PAISES NAO PERMITEM A EXCLUSAO OU A LIMITAGAO DE DANOS
CASUAIS OU DECORRENTES, PORTANTO, A GARANTIA ACIMA PODE NAO
SE APLICAR AO SEU CASO).

Esta garantia Ihe da direitos legais especificos; vocé pode também ter outros
direitos que variam de acordo com a jurisdigéo. Devido aos requisitos especiais
locais, algumas das limitagdes e exclusdes acima podem nao ser aplicaveis ao seu
caso. Para garantir a garantia: Para os consumidores que efetuarem o(s) cadas-
tro(s) com a OMRON do(s) monitor(es) de pressao arterial adquirido(s), nossa
empresa mantera o compromisso da garantia de 5 anos, mesmo em caso de perda
da nota fiscal. O(s) cadastro(s) pode(m) ser efetuado(s) contatando-se o SAC ou
através do nosso site www.omronbrasil.com.

ATENCAO: em qualquer um dos casos, todos os campos do(s) cadastro(s) devem
estar corretamente preenchidos; para isso, tenha em maos a(s) respectiva(s)
nota(s) fiscal(is) no momento do cadastro. O(s) cadastro(s) deve(m) ser efetua-
do(s) no prazo maximo de até 6 meses da data de emisséo da nota fiscal do
produto.

SAC da OMRON Healthcare Brasil

Grande Sao Paulo e telefones méveis: (11) 2336-8044
Demais regides brasileiras: 0800 771 6907
sac@omronbrasil.com

www.omronbrasil.com

8. Reciclagem e descarte do aparelho e das pilhas

O descarte do dispositivo, dos componentes, dos acessorios opcionais, das pilhas
e da embalagem deve ser feito de acordo com as regulamentacdes locais
aplicaveis. O descarte ilegal pode causar poluicdo ambiental. Vide abaixo a forma
correta de destinar cada um dos itens contidos na embalagem deste produto:

e

Tabela 3 - Especificacoes de teste para IMUNIDADE DE PORTA DO INVOLUCRO
para equipamentos de comunicacao RF sem fio Fabricante legal:

Frequéncia Poténcia | s NIVEL DE
de teste ?ﬁ?g? Servico Modulagdo | méaxima D'Szﬁ]n)ma ENSAIO DE
(MHz) (W) IMUNIDADE (V/m)
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385 | a0 TETRA 400 Puso 181 | 18 03 o7
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430a GMRS 460, ;
450 470 FRS 460 D$S|¥Illoz 1; eSﬂI(()Hz 2 03 28
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725 |72 | |TEBanda13 17 | Moddode |, 03 9
787 ' Pulso217Hz | " ’
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800 ,
g0 | 80a iDEN 820, Moduode |, 03 28
960 CDMA 850 Pulso 18 Hz
930 LTE Banda 5
GSM 1800;
o GoM 000, Modulo d
1900; 0dulo de
sl B DECT, Puso2i7Hz | 2 | OF 2
LTEBanda 3, 41,3,
1970 4,25; UMTS
Bluetooth
2400 WLAN .
250 | a 821Tbigh, | ppoo0% | 2 03 28
2570 RFID 2450, uiso 217 rz
LTE Banda 7
5240
5100 ,
500 | a WLAN 80211 a/n | Moduode |, | g 9
5800 Pulso 217 Hz
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Descricao dos simbolos

Necessario que o usuario consulte este manual de instrucdes.

Necessario que o usuario siga este manual de instrugdes em sua
totalidade para a sua seguranga.

O =

Parte aplicada - Tipo BF
Grau de protecéo contra choque elétrico (fuga de corrente)

Este equipamento é protegido contra objetos estranhos sélidos de
12,5 mm de didametro e maiores do que o tamanho de um dedo.

Numero de série
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Numeros de lote

-
o
']

Item Destinagao

Limitagéo de temperatura

OMRON Healthcare Brasil ou rede
de assisténcia técnica autorizada

Aparelho, componentes e acessorios

Limitagdo de umidade

Estabelecimento comercial, rede de
assisténcia técnica autorizada ou
pontos de coleta seletiva local

Pilhas/baterias

Limitagéo de pressao atmosférica

Embalagem (caixa de papeléo, sacos e
demais componentes plasticos e
manual de instrugdes)

Coleta seletiva local

Indica o fabricante do dispositivo médico

Salientamos que despesas referentes ao envio e/ou
transporte até a assisténcia técnica ou outro ponto
de coleta serédo de responsabilidade do consumidor.

9. Orientagdes e declaragao do fabricante

Monitor de presséo arterial de braco OMRON
Informacdes para os documentos anexos no escopo da IEC60601-1-2:2014

Informacgoes importantes sobre Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

Este monitor de presséao arterial de brago HEM-7122 fabricado pela OMRON
HEALTHCARE Co., Ltd. esta em conformidade com a norma IEC60601-1-2:2014,
quanto aos padroes de Compatibilidade Eletro Magnética (EMC). No entanto,
alguns cuidados especiais devem ser observados:

» O uso de acessorios e cabos que ndo sejam os especificados ou vendidos pela
OMRON pode resultar no aumento da emissé@o ou na diminui¢cdo da imunidade do
dispositivo e resultar em operagao impropria.

* Durante a medigéo, o uso do monitor adjacente ou acoplado com outro
dispositivo deve ser evitado pois pode resultar em operagao impropria. Caso este
uso seja necessario, deve-se observar os dispositivos para averiguar a operagao
correta.

» Durante a medicéo, o dispositivo de comunicagao RF portatil (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) devem estar a no minimo
30 cm de qualquer peca do monitor, incluindo cabos especificados pela OMRON.
Caso contrario, pode haver a degradacéo do desempenho do monitor.

Tabela 1 - Limites e Conformidade de EMISSAO

Indica a data quando o dispositivo médico foi fabricado

(L@ |8~

Problema Limites de EMISSAO Conformidade

EMISSAO DE RF irradiada CISPR 11 Grupo 1, Classe B

Tabela 2 - NiVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE

Problema EMC basico NIVEIS DE ENSAIO DE
padrao IMUNIDADE
Contato +8 kV

IEC 61000-4-2 | +2 kV,+4 kV,+8 kV,+15 kV ar
para porta do compartimento

Descarga eletrostatica

10 V/m

IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,7 GHz

80 % AM em 1 kHz

para porta do compartimento

Campos eletromagnéticos de
RF irradiados

Campos de proximidade de
equipamento de comunicagéo
sem fio de RF

IEC 61000-4-3 | Consulte a Tabela 3.

30 A/m

IEC 61000-4-8 | 50 Hz ou 60 Hz
para porta do compartimento

Campo magnético de
frequéncia elétrica

%

Fabricante Legal:

OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.

53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, 617-0002 Japao
Fabricado por:

Omron Healthcare Brasil Industria e Comércio de Produtos Médicos Ltda.
CNPJ: 10.345.462/0008-70

Av Ain Ata (Lot M II P I Logistico), 370 - Lote 12 - Quadra B
Jardim Ermida I - Jundiai/SP - CEP: 13.212-213

Responsavel técnico: Fernando Mascotte

CREA: N° 5069525900

Registro ANVISA n° 81952070003

SAC da OMRON Healthcare Brasil

Grande Sdo Paulo e telefones moveis: (11) 2336-8044

Demais regides brasileiras: 0800 771 6907
sac@omronbrasil.com

www.omronbrasil.com
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