Fabricante legal:
OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.
53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, 617-0002 JAPAO

Importado e distribuido no Brasil por:

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

Responsavel técnico: Fernando Mascotte — CREA: N° 5069525900

Av Ain Ata (Lot M Il P | Logistico), 370 - Lote 12 - Quadra B

Jardim Ermida | - Jundiai/SP - CEP: 13.212-213

Registro ANVISA n°® 81952070020

SAC da OMRON Healthcare Brasil

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

Demais regides brasileiras: 0800 771 6907

sac@omronbrasil.com

www.omronbrasil.com

Fabricagao: Vide 6 primeiros digitos do nimero de série (Ano/Més)

Validade: INDETERMINADA

© 2022 OMRON HEALTHCARE, INC.

Seguranca

ML10
- 14/01/16 Fabricado na China

IM-HEM-7320-BR-06-03/2022

Monitor de Pressao Arterial Automatico de Braco

All for Healthcare

Modelo HEM-7320
Manual de instrucoes

9528320-3G
HEM-7320-BR

Contém:

Monitor

Adaptador CA 4 pilhas "AA"

Manual de instru¢des

Bragadeira Intelli Wrap

Bolsa de armazenamento




Informacoes de seguranca importantes

AAdverténcia: indica uma situacao potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em

morte ou ferimentos graves.

(Uso geral)

A\ O dispositivo nao deve ser usado para medigdes invasivas.

ANso ajuste a medicagcao com base nos resultados de medicao deste monitor de presséo arterial.

Tome a medicagao prescrita pelo médico. Somente um médico é qualificado para diagnosticar e tratar alteragdes
na pressao arterial.

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

A\ 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 fibrilagdo atrial (FA), esclerose arterial,
perfuséo insatisfatéria, diabetes, idade, gravidez, pré-eclampsia, doengas renais.

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

A\ N3o utilize o dispositivo no brago ferido ou em tratamento médico.

A\N3o coloque a bragadeira no braco, enquanto houver uma infus3o intravenosa ou transfusao de sangue.

A\ Consulte o médico antes de usar o dispositivo no brago com uma fistula arteriovenosa (FAV).

A\Nao utilize o dispositivo simultaneamente a outro equipamento eletromédico.

A Nao tilize 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 ou o cabo do adaptador CA podem causar estrangulamento acidental em criancas.

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

Ao dispositivo ndo é adequado para uso na presenca de mistura anestésica inflamavel ar, com oxigénio ou éxido
nitroso.

(Uso do adaptador CA)

ANzo use o adaptador CA se o dispositivo ou o cabo de energia estiver danificado. Desligue o dispositivo e
desconecte o cabo de energia imediatamente.

A\ Conecte o adaptador CA em uma tomada com a tensao apropriada. N&o utilizar em uma régua ou
extenséao elétrica.

A\Nunca conecte ou desconecte o cabo de energia da tomada elétrica com as maos molhadas.



Informagdes de seguranga importantes

ACuidado: 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)
Sempre consulte o seu médico. O autodiagnéstico e o autotratamento decorrentes dos resultados da medigcao
S&0 perigosos.
Consulte o seu médico antes de usar o dispositivo para qualquer uma das seguintes condig¢des:
* Se vocé fez uma mastectomia.
* Pessoas com problemas graves de fluxo sanguineo e doencas do sangue: a inflacdo da bracadeira pode causar

hematomas.

AN3zo faca mais medicdes do que o necessario. O dispositivo pode causar hematomas devido a interferéncia do
fluxo sanguineo.
Retire a bragadeira se ela ndo comegar a esvaziar durante a medigao.
N&o use este dispositivo em bebés ou em pessoas que ndo conseguem expressar a propria vontade.
Nao utilize o dispositivo para qualquer outro fim que néo seja a medigéo da pressao arterial.
Use somente a bragadeira aprovada para este dispositivo. O uso de outras bragadeiras pode causar resultados
de medigao incorretos.
Na medigao, confirme se ndo ha nenhum dispositivo mével ou outro dispositivo elétrico que emita campos
eletromagneticos a 30 cm do monitor. Eles podem provocar erro no funcionamento do monitor e/ou uma leitura
imprecisa.
Nao desmonte o monitor ou a bragadeira. Isso pode causar uma leitura incorreta.
Nao use em local com umidade ou onde possa pingar agua no dispositivo. Isso pode danifica-lo.
Nao use o dispositivo em veiculos em movimento (carro, avigo).
Leia a segdo "Se a sua presséo sistélica for superior a 210 mmHg:" (pagina12) neste manual de instrugdes, se a
sua pressao sistolica for usualmente superior a 210 mmHg. A bragadeira pode causar hematomas se for inflada a
uma pressao mais elevada do que o necessario.

(Uso do adaptador CA)

A\Insira completamente o plugue de energia na tomada.

A\Ao desconectar o plugue de energia da tomada, ndo puxe o cabo de energia. Puxe o plugue de energia
com cuidado.



Informagdes de seguranga importantes

A\ Ao manusear o cabo de energia, tome cuidado para nao fazer o seguinte:

N&o danificar. N&o quebrar.

N&o adulterar. Nao dobrar ou puxar com forga.
Nao torcer. Nao enrolar durante o uso.

N&o apertar. N&o o colocar sob objetos pesados.

Limpe a poeira do plugue de energia.

ADeingue o monitor quando n&o estiver em uso.

A\ Desconecte o plugue de energia antes de limpar.

AUse somente o adaptador CA da OMRON desenvolvido para este dispositivo. O uso de adaptadores
incompativeis pode danificar e/ou pode ser perigoso para o dispositivo.

(Uso das pilhas)

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

A\Use somente 4 pilhas alcalinas ou de manganés de tamanho "AA" com este dispositivo. Nao use outros tipos de
pilhas. Nao utilize pilhas novas junto com pilhas usadas.
Remova as pilhas se néo for usar o dispositivo por trés meses ou mais.

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

Precaugodes gerais

* N&o dobre a bragadeira ou o tubo de ar excessivamente.

» Nao pressione o tubo de ar enquanto realiza uma medigao.

 Para desligar o plugue de ar, puxe-0 na conexao com o monitor, e ndo pelo préprio tubo.

» Nao derrube e ndo sujeite o dispositivo a choques fortes ou vibragdes.

» Nao infle a bragadeira quando ela n&o estiver corretamente posicionada no seu brago.

» Nao use o dispositivo fora do ambiente especificado. Isso 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 poluigdo ambiental.
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1 . Conheca o seu dispositivo

[ [\]Abra a contracapa para ler o seguinte:

As letras identificadoras da contracapa correspondem as letras nesta pagina.

Monitor

B Visor

®Indicador de aplicagdo da
bracadeira

©Botado Memoria

(D)Boto de valores médios semanais

EBotao "START/STOP"
(INICIAR/PARAR)

(P Botdes Avancar/Voltar

@ Botso de configuragéo de Data/Hora

(H Conector de ar

(D Compartimento das pilhas

(@ Conector de adaptador CA

Bracgadeira

®Bracadeira
(circunferéncia do brago de 22 - 42 cm)

(OPlugue de ar

M Tubo de ar

Visor

(N)Simbolo de memoria

©Simbolo de valor médio
(P)Pressao arterial sistolica
@Pressao arterial diastoélica

R Simbolo de batimentos cardiacos
(Pisca durante a medigao)

(®Data/Hora
(M Simbolo de valores médios
da manha
U Simbolo de valores médios da noite
(W Simbolo de hipertensdo da manha
W Simbolo de erro de movimento
X Simbolo de batimentos
cardiacos irregulares
(¥ Indicador do nivel de presséo arterial
@ Simbolo do indicador de
aplicacao da bracadeira
@A Simbolo de pilha fraca
@B Simbolo de esvaziamento
@0 Pulso/nimero da memoria



1. Conheca o seu dispositivo

1.1 Simbolos do visor

Simbolo de batimentos cardiacos irregulares () Batimentos cardiacos normais

Quando o monitor detecta um ritmo irregular mais de duas vezes durante a Pulso n h n h n n

medigao, o simbolo de batimentos cardiacos irregulares aparece no visor

com os valores da medig&o. Pressao arterial JNINININNI\

Um ritmo de batimento cardiaco irregular é definido com um ritmo que é Batimentos cardiacos irregulares
25% menor ou 25% maior que o ritmo médio detectado enquanto o monitor Curto Longo
esta medindo a presséo arterial sistdlica e diastdlica. Pulso

Se o simbolo de batimentos cardiacos irregulares aparecer nos resultados  Pressao arterial w
das suas medigdes, recomendamos que vocé consulte o seu médico.

Siga as orientagdes do seu médico.

Simbolo de erro de movimento ( )
O simbolo de erro de movimento é exibido se vocé mover o corpo durante a medi¢cdo. Remova a bragadeira e

aguarde de 2 a 3 minutos. Realize outra medigdo. Permaneca parado durante a medicao.

. o nn
Simbolo de valor médio ( i)
O simbolo de valor médio é exibido quando vocé pressiona e segura o botdo de memdria por mais de 3 segundos.
O valor médio mais recente aparece na tela do visor.

Indicador de aplicagdo da bragadeira (@)/Q))

A bragadeira colocada de modo frouxo pode causar leituras ndo confiaveis. Se a bragadeira estiver muito frouxa, o
indicador de aplicagdo da bragadeira () acende na cor laranja. Caso contrario, @ acende na cor verde. Esta
fungéo é usada como um auxilio para determinar se a bracadeira esta colocada de modo firme o suficiente.



1. Conheca o seu dispositivo

Indicador do nivel de pressao arterial

Diretrizes ESH/ESC* 2013 para o tratamento da hipertensao arterial
Definigbes de hipertensao por niveis de pressao arterial medidos em casa e no consultério

Consultério Casa
Presséo arterial sistolica > 140 mmHg = 135 mmHg
Presséo arterial diastolica =90 mmHg > 85 mmHg

Estes valores sé&o provenientes de valores estatisticos para a pressao arterial.
*Sociedade Europeia de Hipertensédo (ESH - European Society of Hypertension) e da Sociedade Europeia de
Cardiologia (ESC - European Society of Cardiology).

1.2 Antes de medir a pressao

Para garantir uma leitura precisa, siga estas orientagdes:

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

. O estresse aumenta a pressao arterial. Evite realizar medigdes durante periodos de estresse.

. As medicdes devem ser feitas em um local calmo.

. Remova a roupa com manga apertada do seu brago.

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

. Permaneca imovel e néo fale durante a medigao.

. Mantenha um registro das leituras de sua presséao arterial e de seus batimentos cardiacos para o seu médico.
Uma unica medigao néo fornece indicacéo precisa de sua verdadeira pressao arterial. E necessario realizar e
registrar varias medigdes ao longo de um periodo. Tente medir sua pressao arterial diariamente nos mesmos

6 horarios para obter confiabilidade.

N abhWN



2. Preparacao

2 .1 Instalacao das pilhas

1. Remova a tampa das pilhas.

2. Insira 4 pilhas de tamanho
"AA" como indicado no
compartimento de pilhas.

3. Recoloque a tampa das pilhas.

Observagoes:

» Quando o simbolo de pilha fraca ({2 ) 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 memoaria, mesmo apés as pilhas serem
removidas.

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



2. Preparacgao

2 .2 Como usar o adaptador CA

1. Insira o plugue do adaptador
CA no conector na parte de
tras do monitor.

2. Conecte o adaptador CA em
uma tomada.

Para desconectar o adaptador CA, tire-o da tomada e depois retire o plugue
do monitor.



2. Preparagao

Abra a contracapa para ler o seguinte:

As letras identificadoras na contracapa correspondem as letras nesta pagina.

2 .3 Como configurar a data e a hora

Configure o monitor com a data e a hora corretas antes de realizar a primeira medicéo.

1. Pressione o © botio de configuracio de data e hora ( ©)

duas vezes.
O ano pisca no visor de (® Data/Hora.
2. Pressione o botdo < ou » para mudar o ano.

Pressione o botdo (D para confirmar o ano e, em seguida, o més piscara.
Repita os mesmos passos para alterar o més, o dia, a hora e o minuto.

Mé

. , o~ - Dia

( ) *

Crmar l/( .: :v/ ;j I;Iora
B : Avancar Alterar Confirmar@ : E:Iﬂ N
 : Voltar Alterar Confirmar @ E-EE\

Alterar Confirmar @ »
Alterar Confirmar

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

desligar o monitor.

Observagoées:
+ Se as pilhas forem substituidas, a configuragdo de data e hora precisara ser reajustada.
» Se a data e a hora ndo forem configuradas, "-/ - -:--" sera exibido durante ou depois da medigao. 9

7]

Minuto




3.

Como usar o dispositivo

ﬂml-\bra as capas da frente e de tras para ler o seguinte:

As letras identificadoras na pagina de capa correspondem as letras nesta pagina.

3 .1 Como aplicar a bracadeira

10

Remova a peca de roupa que tiver a manga apertada ou enrole a manga do braco
esquerdo.
N&o coloque a bracadeira sobre roupas grossas.

Insira o © plugue de ar no ® conector de ar de modo firme.

Coloque a bracadeira no brago esquerdo acima do cotovelo.

A extremidade inferior da bragadeira deve ser posicionada de [a] 1 a 2 cm acima
do cotovelo.

M O tubo de ar deve ficar no interior do brago e alinhado com o dedo médio.

Feche a bragadeira firmemente com o velcro.

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

Observacoes:

» Quando vocé realiza uma medida no brago direito, o tubo de ar estara ao lado do cotovelo. Cuidado para
nao apoiar o brago sobre o tubo de ar. --- E|

* A presséo arterial pode variar entre o braco direito e o esquerdo e, portanto, os valores da presséo
arterial medidos também podem ser diferentes. A OMRON recomenda usar sempre 0 mesmo braco para
a medigdo. Se os valores entre os dois bragos variarem substancialmente, verifique com o seu médico
que brago utilizar para a medigéao.



3. Como usar o dispositivo

3 .2 Como sentar corretamente

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

» Sente-se em uma cadeira, sem cruzar as pernas, e com os pés apoiados no chao.

« Sente-se com as costas retas.-— [d]

» Sente-se com as costas e o brago apoiados.

» A bragadeira deve ser colocada no brago no mesmo nivel do coragéo.--- E

11



3. Como usar o dispositivo

3.3 Como realizar uma medicao

Observagoes:

* Para interromper uma medi¢ao, pressione o botdo "START/STOP" (INICIAR/PARAR) uma vez para esvaziar
a bragadeira.

» Permaneca parado e em siléncio enquanto realizar uma medigao.

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

A bragadeira comega a inflar automaticamente.

(. e )
VINICIAR  VWINFLAR WESVAZIAR WCONCLUIDO| Se a sua pressao sistodlica
K 5 o for superior a 210 mmHg:
nt nas IS E
(g o, (

{ (D7 || Apds a bragadeira inflar, pressione e segure
! - ! A
U [
:

<

3
0
5
Ed
a
o
&
o
5
&

)
o
&

o botdo 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 inflaré acima de 299 mmHg.
Indlcador de aplicagao ]

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

- J

YOS —
-
[ -
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3. Como usar o dispositivo

2. Remova a bracgadeira.

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

O monitor armazena automaticamente o resultado da medigdo na memodria.
Ele desligara automaticamente apds dois minutos de inatividade.

Observagoées:

» Aguarde de 2 a 3 minutos para fazer outra medigédo. O tempo de espera entre as medigdes permite que
as artérias retornem a condigao anterior a medigao.

* No caso da medigao estar acima da faixa limite superior recomendada pelas Indicador e faixa do
instituicbes médicas de cardiologia reconhecidas internacionalmente (acima resultado da pressio
de 134 mmHg x 84 mmHg), o usuario sera capaz de identificar facilmente o arterial
desvio através das barras laterais, que se movem para cima ou para baixo
de acordo com o resultado.

169 mmHg -
152 - 168
135 - 151
118 - 134
101 - 117
85 - 100
68 - 84

1-67

-
w
(4]

[~
a

(/o o | o = - | - - -
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3. Como usar o dispositivo

Uso do modo Convidado

1.

O monitor armazena valores de medigdo na meméria. O modo Convidado pode ser
usado para uma unica medida de outro usuario. Os resultados das medi¢des ndo sao
armazenados na memoria quando o modo Convidado é usado.

Pressione e segure o botao ;
"START/STOP" (INICIAR/PARAR) por Bl i

mais de 3 segundos.
O visor de data e hora desaparecera.

Solte o botao "START/STOP" (INICIAR/PARAR) quando o
visor de data e hora desligar.
A bragadeira comegara a inflar automaticamente.

A\N3o ajuste a medicagdo com base nos resultados de medicso deste monitor de pressao arterial.
Tome a medicagao conforme prescrita pelo médico. Somente um médico é qualificado para
diagnosticar e tratar a presséao arterial alta.

A\Este monitor n3o tem a finalidade de ser um dispositivo de diagnostico.

ASempre consulte o seu médico. O autodiagnéstico e autotratamento decorrentes dos resultados da
medigao sao perigosos.

Leia a segdo "Se a sua pressao sistélica for superior a 210 mmHg:" (pagina12) neste manual de
instrucdes, se a sua pressao sistolica for usualmente superior a 210 mmHg. A bragadeira pode causar
hematomas se for inflada a uma pressédo mais elevada do que o necessario.




3. Como usar o dispositivo

3 .4 Como usar a funcao de memoéria

O monitor armazena automaticamente os resultados para até 100 leituras.

Também pode calcular um valor médio com base nos ultimos 3 valores de medigao

tomados no periodo de 10 minutos.

Observagodes:

» Se houver apenas dois valores de medi¢cdo na memoria para esse periodo, a média sera com base
nesses dois valores.

» Se houver um valor de medicdo na memdria para esse periodo, este sera o valor apresentado como média.

» Se a memoria estiver cheia, o monitor apagara o valor mais antigo.

* Ao exibir o valor da medi¢éo tomado sem definir a data e a hora, "-/ - -:--" & exibido em vez da data e hora.

Para exibir os valores de medicdo armazenados na memoria

1. Pressione o botio & . — —
[ ] - @ =20/t B0 220/ 1t E«:’:

O numero da memodria é exibido durante um segundo
antes de ser exibida a pulsagao. O resultado mais
recente € numerado com "1".

Observagao: O simbolo do indicador de aplicagio da bragadeira aparece no visor com os valores de
medigdo. O indicador de aplicagdo da bragadeira ndo piscara.

@: A bragadeira foi apertada e posicionada corretamente.
O): A bragadeira estava frouxa e néo foi posicionada corretamente.

15



. Como usar o dispositivo

2. Pressione o botdo « ou P para exibir os valores
armazenados na memdaria.

<« : Para exibir os valores antigos.
P : Para exibir os valores mais recentes.

Para exibir os valores médios

1. Pressione o botdo & por mais de
3 segundos.

Observagoées:
» Se a medida anterior foi tomada sem definir a data e a hora, o valor médio

nao é calculado.
» Se ndo houver valores de medigdo armazenados na memodria, a tela a —

direita é exibida. E

ol

EL

g

P |
" -
¢

ac3
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3. Como usar o dispositivo

Para exibir os valores médios semanais

O monitor calcula e exibe as médias semanais para as medigdes realizadas no
periodo da manha e da noite de 8 semanas.

Observagao: A semana comega domingo as 2 horas.

Pressione o botao %:/.
O valor médio do periodo da manha para "THIS WEEK" (ESSA SEMANA)
aparece no Visor.

Observacgao: O simbolo de hipertensdo da manha () aparece se o valor médio
semanal do periodo da manha for acima de 134/84 mmHg.

1.

bl

ki

-_—

o g

coca.

o

!
t

/D
Pressione o botdo /) novamente e o valor médio do periodo da noite [ &
para "THIS WEEK" (ESSA SEMANA) aparece no visor. ! =E
3}
63°

Pressione o botdo € ou P para exibir as semanas anteriores.

Valores médios do Valores médios do Valores médios do Continuar a Valores médios do
periodo da manha periodo da manha periodo da manha de pressionar...  |periodo damanhade
dessa semana da semana passada duas semanas atras sete semanas atras
\ J |\ J / — —
(€0 2 (N 2 LN L1 2
/D @ /D @ /D ‘ D QD
1] |
N — N\ « — \ (V0 (ol e i e )
Valores médios do Valores médios do Valores médios do Valores médios do
periodo da noite periodo da noite da periodo da noite de periodo da noite de
dessa semana semana passada duas semanas atras sete semanas atras
\ J . J \ J \ J
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3. Como usar o dispositivo

Observagao: Se nio houver valores de medigdo armazenados na
memoria, a tela a direita é exibida.

Valores semanais do periodo

da manha

Esta é a média das medigOes realizadas
no periodo da manha (das 4 horas as
11 horas e 59 minutos da manha) de
domingo a sabado. Uma média para
cada dia é calculada para até trés
medigdes realizadas nos 10 minutos da
primeira medi¢géo da manha.

Valores semanais do periodo

da noite

Esta é a média das medigbes realizadas
no periodo noturno (das 19 horas a

1 hora e 59 minutos) de domingo a
sabado. Uma média para cada dia é
calculada para até trés medicdes
realizadas nos 10 minutos da primeira
medigao da noite.

4.00

Primeira medicao
matinal

Dentro de 10 minutos

11:59

19:00

Dentro de 10 minutos

Ultima medigao
noturna
1:59

Domingo Segunda-feira Terga-feira Quarta-feira Quinta-feira Sexta-feira

Medi¢cdes matinais

1
Sabado

1

Até 3 medicoes

Medigao matinal da
pressao arterial

I — Medigdes noturnas

Domingo Segunda-feira Terga-feira Quarta-feira Quinta-feira Sexta-feira

Sabado

1

Até 3 medicoes
1

Medicao noturna da pressao arterial
iy I i




3. Como usar o dispositivo

Para apagar todos os valores armazenados na memoria

1. Pressione o botio Memoéria, enquanto o simbolo de
memoria (&) aparece.

2. Enquanto pressiona o botdo &,
pressione o botao START/STOP
(INICIAR/PARAR) por mais de m
3 segundos. ) 9

Observagao: Nao é possivel excluir parcialmente os valores armazenados na memoria. Todos os
valores do usuario selecionado serdo excluidos.
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4. Mensagens de erro e solugao de problemas

4 .1 Mensagens de erro

Visor Causa Solucao

Remova a bragadeira. Espere de 2 a

@) Batimentos cardiacos irregulares 3 minutos & faca outra medicéo.

s30 detectados. Repita os passos da secéo 3.3. Se o simbolo
continuar a aparecer, entre em contato com o
seu médico.
Movimento durante a medigao. IESiiga%gepita 0s passos da segdo 3.3 com
@) A bragadeira esté frouxa. Coloque a bragadeira corretamente.

Consulte a secédo 3.1.

Substitua todas as pilhas por outras novas
As pilhas estéo fracas. imediatamente.

Consulte a segdo 2.1.

N

Substitua todas as pilhas imediatamente.
Consulte a segdo 2.1.

[

As pilhas estdo esgotadas.

Insira firmemente o plugue de ar.

Plugue de ar desconectado. Consulte a secdo 3.1.

i
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4. Mensagens de erro e solugao de problemas

Causa

Solucao

A bracadeira esta frouxa.

Coloque a bragadeira corretamente.
Consulte a secgao 3.1.

O ar esta vazando da bragadeira.

Substitua a bragadeira usada por uma nova.
Consulte a se¢ado 5.3.

Ed

Movimento durante a medigao e a bragadeira
nao foi suficientemente inflada.

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

Consulte a secgao 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 segao 3.3.

E3

A bracadeira foi inflada excedendo a presséo
maxima permitida e esvaziada
automaticamente quando inflada
manualmente.

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

Consulte a secéo 3.3.

A faixa de medicdo de presséo foi excedida.

Coloque a bragadeira corretamente. Consulte
a segao 3.1.

EY

Movimento durante a medigao.

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

Consulte a secgao 3.3.

ES

A roupa esta interferindo com a bragadeira.

Remova qualquer roupa que esteja
interferindo com a bragadeira.

Consulte a secéo 3.1.

Er

Erro do dispositivo.

Entre em contato com o SAC da OMRON
Healthcare Brasil.
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4. Mensagens de erro e solugao de problemas

4 .2 Solucao de problemas

Problema Causa e solugao
) - o Substitua todas as pilhas usadas por novas.
O dispositivo n&o liga. Verifique a instalagéo das pilhas para conferir o
O visor ndo exibe nada. posicionamento correto das polaridades das pilhas.

Consulte a se¢do 2.1.

A pressao arterial varia constantemente. Muitos

Os valores das medigbes parecem muito altos ou fatores, inclusive estresse, hora do dia e a maneira
muito baixos. como vocé posiciona a bragadeira, podem afetar a
sua pressao arterial. Revise as se¢ao 1.2 e segao 3.3.
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5. Manutencao 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.

» N&o lave o dispositivo e nenhum dos seus componentes, nem mergulhe-os em agua.
* Nao use gasolina, tiner ou solventes similares para limpar o dispositivo.

¢ NE 7
\ igﬂi@ &3

» Use sab&o neutro, um pano macio e seco ou um pano macio e umedecido para limpar o monitor
e a bragadeira.

« Alteragbes ou modificagdes nado aprovadas pelo fabricante resultardo na anulagéo da garantia do
usuario. Nao desmonte ou tente reparar o dispositivo ou seus componentes.

» De acordo com a Portaria INMETRO n° 341/2021, é obrigatdria a verificagéo deste instrumento
uma vez ao ano por um Orgao da Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — Inmetro
(RBMLQ-I).

* A OMRON disponibilizara mediante pedido informagdes as Assisténcias Técnicas Credenciadas ou
equipes técnicas quanto as descri¢des, instrugdes de calibragdo e demais dados que se fizerem
necessarios para a devida manutengéo do aparelho.
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5. Manutengao e armazenamento

5.2 Armazenamento

Mantenha o dispositivo na bolsa de armazenamento quando n&o estiver em uso.

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

2. Dobre delicadamente o tubo de ar
para dentro da bragadeira.

Observagao: Nao faga ndés nem dobre o tubo de ar em excesso.

3. Coloque o monitor e a bragadeira na
bolsa de armazenamento.

N&o armazene o dispositivo nas seguintes condigdes:

» 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.
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5. Manutengao e armazenamento

5 .3 Acessorios opcionais
(adquiridos a parte)
Bracgadeira Adaptador CA

Circunferéncia do braco
de 22 a42 cm

Intelli Wrap HHP-NBM01-BR
(Modelo: HEM-FL31) (Modelo: HHP-NBMO1)
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6. Especificacoes

Modelo

Visor

Intervalo de medicao de pressao da bragadeira
Intervalo de medicao de pressao arterial
Intervalo de medicao de pulso

Precisao

Enchimento
Esvaziamento
Método de medigao
Modo de operagao
Classificagao IP

Fonte de alimentacdo

Duragao das pilhas

Temperatura/umidade de operagao
Temperatura/umidade/presséo do ar de armazenamento
Peso

Dimensoes
Circunferéncia da bragadeira
Meméria

Conteudo
Parte aplicada

Protecao contra choques elétricos

Observacoes:

HEM-7320

Visor digital LCD

0 a 299 mmHg

20 a 280 mmHg

40 a 180 batimentos/minuto

Presséo: + 3 mmHg

Pulso: + 5% da leitura do visor

Logica difusa controlada por bomba elétrica

Valvula de liberagé@o de pressao automatica

Método oscilométrico

Operagéo continua

Monitor: IP20

Adaptador CA: IP21

4 pilhas de tamanho "AA" de 1,5 V ou adaptador CA (100-240 V, 50-60 Hz, 0,12 - 0,065 A)
Aproximadamente 1000 medi¢des (usando pilhas alcalinas novas)

de 10°C a40°C, 15a90% UR

de -20°C a 60°C, 10 a 95% UR, 700 a 1060 hPa

Monitor: Aproximadamente 380 g (sem as pilhas)

Bracadeira: Aproximadamente 163 g

Monitor: Aproximadamente 124 mm (largura) x 90 mm (altura) x 161 mm (comprimento)
Bragadeira: Aproximadamente 145 mm x 532 mm (tubo de ar: 750 mm)

de 220 mm a 420 mm

Até 100 leituras

Monitor, bragadeira, 4 pilhas "AA", adaptador CA, bolsa de armazenamento, manual de instrugdes
L]

R

Equipamentos eletronicos médicos (ME) de alimentag&o interna (Quando utilizar apenas as pilhas)

[l

= Tipo BF

= Classe Il de equipamento eletrénico médico (Adaptador CA)

* Estas especificagdes estdo sujeitas a mudangas sem aviso prévio.
+ No estudo de validag&o clinica, a quinta fase foi utilizada em 85 pacientes para a determinagéo da presséo arterial diastolica.
* Este dispositivo foi investigado clinicamente de acordo com os requisitos da ISO 81060-2:2013. (exceto para mulheres gestantes e pacientes

diagnosticados com pré-eclampsia);

+ Este dispositivo possui validagdo para o uso em mulheres gestantes e pacientes diagnosticadas com pré-eclampsia de acordo com a modificagdo

do protocolo da Sociedade de Hipertensdo Europeia*.
» Classificacdo IP ¢ graus de protegéo fornecidos pela IEC 60529.

* Topouchian J. Saude Vascular e Gestéo de Risco 2018:14 189-197



Seu Monitor de Presséo Arterial Automatico de Brago OMRON HEM-7320 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 Press&o: 5 anos
Bragadeira: 1 ano
Adaptador CA: 90 dias
Estes prazos valem a partir da data da compra, ?uando usado de acordo com as instrugdes fornecidas com este

e

dispositivo. A garantia ¢ 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 substituicdo 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 solugéo prevista conforme a garantia acima.
Utilize somente pegas 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 n&o ser aplicada.

Siga sempre as orientacdes 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 néo ser aplicada.

Se o seu dispositivo necessitar de assisténcia, entre em contato com o SAC da OMRON Healthcare Brasil.

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
COMERCIALIZAGAO 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 exclusées acima podem n&o ser aplicaveis ao seu caso.
Para garantir a garantia: Para os consumidores que efetuarem o(s) cadastro(s) com a OMRON do(s) monitor(es) de presséo
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.
ATENQAO 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.

SAC da OMRON Healthcare Brasil

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

Demais regides brasileiras: 0800 771 6907

sac@omronbrasil.com

www.omronbrasil.com 27



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 regulamentagdes 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:

Iltem Destinacao
Aparelho, componentes e acessérios OMRON Healthcare Brasil ou rede de assisténcia
’ técnica autorizada.
: : Estabelecimento comercial, rede de assisténcia técnica
Pilhas/baterias autorizada ou pontos de coleta seletiva local.
Embalagem (caixa de papeldo, sacos e demais Coleta seletiva local.

componentes plasticos e manual de instrugdes)

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

?‘

(X &
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9. Orientacoes e declaracao do fabricante

OMRON Informacgdes do monitor de pressio arterial operado por pilhas para os
documentos que o acompanham no escopo da IEC60601-1-2:2014

Informagdes importantes relacionadas a Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

Este monitor de presséo arterial esta em conformidade com IEC60601-1-2:2014 o padrédo

de Compatibilidade Eletromagnética (EMC). Nao obstante, precaucdes especiais precisam

ser observadas:

* O uso de acessorios e cabos que nao os especificados ou fornecidos pela OMRON pode
resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas ou redugéo a imunidade
eletromagnética do monitor e resultar em operagao incorreta.

* Durante a medig¢ao, o uso do monitor proximo ou empilhado com outro dispositivo deve
ser evitado porque isso poderia resultar em operacao incorreta. Em caso de tal uso ser
necessario, o0 monitor e o outro dispositivo devem ser observados para verificar se eles
estdo operando corretamente.

 Durante a medicéao, dispositivos de comunicagdes RF portateis (incluindo periféricos
como, por exemplo, cabos de antena e antenas externas) devem ser usados a uma
distancia minima de 30 cm de qualquer parte do monitor, incluindo cabos especificados
pela OMRON. Do contrario, isso resultara em degradacéo do desempenho do monitor.

» Consulte as orientagdes abaixo relacionadas ao ambiente EMC no qual o monitor devera
ser usado.
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9. Orientacdes e declaragao do fabricante

Tabela 1 - Limites e conformidade de emissao

Fenémeno Limites de Emissao Conformidade
EMISSOES RF
conduzidas e CISPR 11 Grupo1, Classe B
irradiadas
Flutuagdes de tenséo Consulte .
e flicker IEC 61000-3-3 Conformidades

Tabela 2 - Niveis para teste de imunidade

Fendmeno

Padrdao EMC basico

NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE

Contato +8 kV
+2 kV, +4 kV, £8 kV, 15 kV

Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2 ar
para porta do compartimento
10 V/im
Campos eletromagnéticos RF A 80 MHz a 2,7 GHz
irradiados IEC 61000-4-3 80 % AM a 1 kHz
para porta do compartimento
Campos de proximidade do
equipamento de comunicagdes | IEC 61000-4-3 Consulte a tabela 3
sem fio RF
. " +2 kV para porta de energia
Tr’an.5|entels/. explosdes IEC 61000-4-4 CA de entrada
elétricas rapidas 100 kHz de frequéncia de repeticéo
+0.5kV,+1.0kV,+2.0kV
linha a terra
Surtos IEC 61000-4-5 £0.5KV,+1.0kV.
linha a linha




9. Orientacdes e declaragao do fabricante

Fenémeno

Padrao EMC basico

NiVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE

Disturbios conduzidos

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz
6 Vrms em ISM e frequéncias de radio

frequéncia de energia nominal

induzidos pelos campos RF IEC 61000-4-6 amador entre 150 kHz e 80 MHz
80 % AM a 1 kHz para porta de energia
CA de entrada
c sticos d 30 A/m
ampos magnéticos de IEC 61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz

para porta do compartimento

Dips de tenséo

IEC 61000-4-11

0% U, ;cicloe 0,5

A 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°

para porta de energia CA de entrada

0% U, ; 1 ciclo

e

70 % U, ; 25/30 ciclos de

fase Unica: a 0°

para porta de energia CA de entrada

Interrupcdes de tensao

IEC 61000-4-11

0 % U, ; ciclo de 250/300
para porta de energia CA de entrada

OBSERVAGAO: U, ¢é a tenséo da rede CA antes da aplicagéo do nivel de teste.
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Tabela 3 - Especificagdes para o teste de imunidade do equipamento a RF proveniente de dispositivos de comunicagdo sem fio

9. Orientacdes e declaragao do fabricante

Frequéncia Faixa : 5 Poténcia |Distancia | NiVEIS DE TESTE DE
de teste (MHz) (MHz) Servigo Modulagdo principal (W) (m) IMUNIDADE (V/m)
385 3802390 | TETRA 400 Modulagdo de 1,8 0,3 27
pulso 18 Hz
FM
GMRS 460, Desvio de
450 4302470 | cosao +5 kHz 2 0,3 28
Seno 1 kHz
710 LTE Faixa 13 Modulagéo de
745 704 a 787 ' ¢ 0,2 0,3 9
17 pulso 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulagéo de
870 800 a 960 | iDEN 820, ulso 15 Hz 2 0,3 28
CDMA 850, P
930 LTE Faixa 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulagéo de
1845 1700 a 1990 DECT: pulso 217 Hz 2 0,3 28
LTE Faixa 1, 3,
1970 4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulagao de
2450 2400 a 2570 | 802.11 b/g/n, ulso 2;97 e 2 0,3 28
RFID 2450, P
LTE Faixa 7
5240 ~
5500 5100 a 5800 WLAN 802.11 Modulagéo de 02 03 9
5785 aln pulso 217 Hz

Testes de EMC incluiram o adaptador CA.




Conteudo

Obrigado por adquirir o Monitor de Pressao Arterial Automatico de Brago OMRON HEM-7320.
Seu novo monitor de pressao arterial usa o0 método oscilométrico de medigao de pressao
arterial. Isso significa que o monitor detecta o movimento do sangue pela artéria braquial e
converte os movimentos em uma leitura digital. Os monitores oscilométricos n&o precisam
de estetoscopio, assim, séo faceis de usar.

Uso pretendido

Este dispositivo € um monitor digital desenvolvido para medi¢do da presséo arterial e dos
batimentos cardiacos em pacientes adultos. O dispositivo detecta batimentos cardiacos
irregulares durante a medicado e mostra um aviso com o resultado da medicao.
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