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Monitor de Pressao
Arterial de Braco
com Bluetooth

Modelo HEM-9200T
Manual de instrucoes

5371495-6B
HEM-9200T-BR

Introducgao

Uso pretendido

Este dispositivo € um novo monitor digital desenvolvido para uso na medicdo da
pressao arterial e dos batimentos cardiacos em pacientes adultos. O dispositivo
detecta batimentos cardiacos irregulares durante a medigéo e mostra um aviso

com o resultado da medicao.

Siga o manual de instrugdées detalhadamente.

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

Informacgoes de seguranga importantes

AAdverténcia: Indica uma situagao potencialmente perigosa que, se nao for

evitada, pode resultar em morte ou ferimentos graves.

Uso geral

A O dispositivo ndo deve ser usado para medicdes invasivas.

ANAO ajuste a medicagdo com base nos resultados de medicdo deste monitor de
pressao arterial. Tome a medicagado conforme prescrita pelo médico. Somente
um médico esta qualificado a diagnosticar e tratar a presséo arterial alta.

A\ Este dispositivo ndo tem a finalidade de ser um aparelho de diagnéstico.

A\ Consulte o seu médico antes de usar o dispositivo para qualquer uma das
seguintes condigdes: arritmias comuns, tais como extra-sistole atrial (PAC) ou
ventricular (PVC) ou fibrilagdo atrial (FA), esclerose arterial, perfusao insatisfatéria,
diabetes, idade, gravidez, pré-eclampsia, doengas renais.

O movimento do paciente, tremores ou calafrios podem afetar a leitura de medicao.

A N3o utilize o dispositivo no brago ferido ou em tratamento médico, pois isto pode
agravar a leséo.

A Interrompa o uso do dispositivo e consulte o médico se vocé sentir irritagao na
pele ou outros problemas.

A N3o coloque a bragadeira, enquanto estiver em infusdo intravenosa ou
transfusdo de sangue.

A\ Consulte o médico antes de usar o dispositivo no brago com uma fistula
arteriovenosa (FAV). Isto pode causar interferéncia temporaria no fluxo
sanguineo e resultar em ferimento ao paciente.

A N3o utilize o dispositivo simultaneamente com outro equipamento eletromédico.

A N3o utilize o dispositivo em area onde haja 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 criangas.

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

A O dispositivo ndo é adequado para uso na presenca de misturas anestésicas
inflamaveis com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

Transmissao de dados

AN3ao use este produto em avides ou hospitais. Remova as pilhas e adaptador CA
do dispositivo. Este produto emite radiofrequéncia (RF) na faixa de 2.4 GHz.

O uso deste produto ndo é recomendado em locais onde RF € proibida.

Adaptador CA (opcional)

AN3o 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 tens&o apropriada. Nao utilizar
em uma régua ou extensao elétrica.

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

Uso de pilhas
A Mantenha as pilhas fora do alcance de criangas.

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 autodiagnostico e autotratamento decorrentes
dos resultados da medi¢édo sao perigosos.

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

*Se vocé fez uma mastectomia.

*Ainflacdo da bragadeira pode causar hematomas em pessoas com problemas
graves de fluxo sanguineo e doengas do sangue.

ANao faga mais medidas do que o necessario. O dispositivo pode causar
hematomas devido a interferéncia do fluxo sanguineo.

Retire a bragadeira se ela ndo comegar a esvaziar apés a medigao.

A\N3zo 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 bracadeira aprovada para este dispositivo. O uso de outras
bracadeiras pode causar resultados de medigéo incorretos.

A\N3o utilize telefones celulares ou outros dispositivos que emitam campos
eletromagnéticos proximos ao dispositivo exceto quando estiver em uso para
comunicagoes sem fio. Isto pode resultar na operagao incorreta do dispositivo.

A\N3o desmonte o monitor ou a bragadeira. Isso pode causar uma leitura
incorreta.

N&ao use em local com umidade ou onde possa pingar agua no dispositivo.
Isso pode danifica-lo.

Nao use o dispositivo em veiculos em movimento. Por exemplo, no carro ou
no avido.

ALeia “0 que fazer se a pressao sistdlica for superior a 210 mmHg” neste manual
de instrucdes, se a sua pressao sistélica for comumente superior a 210 mmHg.
A bracadeira pode causar hematomas se for inflada a uma pressao mais
elevada do que o necessario.

Transmissao de dados
Nao substitua as baterias ou desconecte o adaptador AC quando estiver em uso
para comunicagdes sem fio. Isto pode causar funcionamento incorreto do
dispositivo ou danos aos dados.
Nao coloque placas de circuito integrado, imas, objetos de metal ou outros
dispositivos que emitam campos eletromagnéticos préximos ao dispositivo
qguando estiver em uso para comunicagdes sem fio. Isto pode causar
funcionamento incorreto do dispositivo ou danos aos dados.
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Adaptador CA (opcional)
A\|nsira completamente o plugue de energia na tomada.
Ao desconectar o plugue de energia da tomada, n&o puxe o cabo de energia.
Puxe o plugue de energia com cuidado.
Ao manusear o cabo de energia, tome cuidado para néo fazer o seguinte:
Nao danificar. Nao quebrar.
N&o adulterar. Nao dobrar ou puxar com forga.
Nao torcer. Nao enrolar durante o uso.
N&o apertar. N&o colocéa-lo sob objetos pesados.
ALimpe a poeira do plugue de energia.
Desligue o monitor quando nao estiver em uso.
Desconecte o plugue de energia antes de limpar.
A\Use 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
Nao insira as pilhas com as polaridades posicionadas incorretamente.
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.
ASe o fluido da pilha vazar e entrar em contato com os olhos, enxague com
bastante agua. Consulte um médico imediatamente.

Precaucgoées gerais

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

* N&o dobre ou torga o tubo de ar enquanto realiza uma medig&o. Isto pode causar
lesdo prejudicial por interromper o fluxo sanguineo.

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

» N&o derrube o monitor ou sujeite o dispositivo a choques fortes ou vibragdes.

» Nao infle a bragadeira quando ela ndo 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 acessoérios opcionais deve ser
feito de acordo com as regulamentagdes locais aplicaveis. O descarte ilegal pode
causar poluigdo ambiental.

« Verifique (por exemplo, observando o membro em questéo) se o dispositivo ndo
esta causando uma redugédo prolongada da circulagdo sanguinea do PACIENTE.

1. Conheca o seu dispositivo

Conteudo:
Monitor, bragadeira, 4 pilhas “AA”, manual de instrugbes

Monitor:

Y
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A. Visor
B. Botédo “START/STOP”
(INICIAR/PARAR)

. Compartimento das pilhas

. Conector de ar

Conector de adaptador CA
(para o adaptador CA opcional)

mo o

Bragadeira: Circunferéncia do brago de 22 - 42 cm

F. Bragadeira
G. Plugue de ar
H. Tubo de ar

Visor:

S

i B
dB
=

®_
®_
w2
®_

©

il

3
@
>
Q)]

E?ED

=

_

®

Simbolo de sincronizagédo P. Simbolo de erro de movimento
Simbolo de conexao Q. Simbolo de batimentos cardiacos
Simbolo OK irregulares

Simbolo de esvaziamento
Visor do pulso

Pressao arterial sistdlica

Presséo arterial diastdlica
Simbolo de pilha (fraca/esgotada)
Simbolo de batimentos cardiacos
(Pisca durante a medigao.)
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1.1

Simbolos do visor

Simbolo de batimentos cardiacos

irregulares (&)

Batimentos cardiacos normais

Pulson n n n I I
Pressgo arterial SNININININI\

Quando o monitor detecta um ritmo
irregular mais de duas vezes durante a
medig&o, o simbolo de batimentos
cardiacos irregulares aparece no visor
com os valores da medicéo.

Um ritmo de batimento cardiaco
irregular é definido com um ritmo que é
25% menor ou 25% maior que o ritmo
médio detectado enquanto o monitor
esta medindo a pressao arterial sistdlica e diastdlica.

Se o simbolo de batimentos cardiacos irregulares aparecer nos resultados
das suas medigdes, recomendamos que vocé consulte o seu médico. Siga a
orientacdo do seu médico.

Batimentos cardiacos irregulares

Curto Longo
Pulsoﬁ ﬁ :l £| l
Pressao arterial AANN__J\N\

Simbolo de erro de movimento ([&)

O simbolo de erro de movimento é exibido se vocé mover o corpo durante a
medigdo. Remova a bragadeira e aguarde de 2 a 3 minutos.
Mega novamente. Permanega parado durante a medigao.

Simbolo de sincronizagao (&)

1.2

1.3

. Remova a tampa das pilhas.

. Insira 4 pilhas de tamanho

O simbolo de sincronizagéo é exibido se o dispositivo ndo estiver conectado
ao receptor do servigo de Telehealth ou quando os dados ndo séo
transmitidos. Consulte “Falha de conexdo. Os dados n&o estdo sendo
transmitidos.” na segéo 4.2.

Funcao sem fio

Este equipamento usa tecnologia wireless (Bluetooth® tecnologia low energy)
para se comunicar com aplicativos que armazenam informagdes sobre sua
pressao arterial. Ele ira se conectar a uma base de dados via um receptor de
servigcos de Telehealth (em alguns casos, o receptor pode ser o seu smartphone
ou outro equipamento fornecido por um provedor de servigos de Telehealth).
Antes de utilizar o dispositivo, leia com cuidado o manual de instrugées com o
receptor do servigo de Telehealth que esta sendo utilizado com este monitor

de pressao arterial para obter instrugdes sobre a conexao do monitor ao receptor
do servigo deTelehealth e sobre o alcance de transmisséao do receptor.

O monitor de pressao arterial deve estar dentro do alcance de transmissao do
receptor para que a transferéncia de dados seja feita. Este monitor de pressao
arterial OMRON é projetado para se conectar a receptores especificos

Bluetooth® e ndo ha garantia de conexao com todos os dispositivos

compativeis Bluetooth® e receptor de servigo de Telehealth. “A Omron

Healthcare Brasil ndao sera responsavel pela perda de utilizagao ou
quaisquer custos especiais, acidentais, consequentes ou indiretos,
despesas ou danos devido ao uso inadequado deste monitor.”

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 medigéo. Em situagdes normais,
além daquelas descritas anteriormente, considere fazer um descanso de
pelo menos 5 minutos antes de iniciar a medigao.

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

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

4. Remova a roupa com manga apertada do seu brago.

Preparacgao

Instalagao das pilhas
Os procedimentos abaixo sdo SOMENTE realizados no momento da
insergao das pilhas.

“AA” como indicado no
compartimento de pilhas.

. Coloque de volta a tampa das pilhas.

Observagoes:

» Quando o simbolo de pilha fraca (£ 1) aparecer no visor, desligue o monitor
e remova todas as pilhas. Substitua-as por quatro pilhas igualmente novas.
Recomenda-se o uso de pilhas alcalinas de longa duracao.

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

« As pilhas fornecidas podem ter vida util mais curta.

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

O descarte ilegal pode causar poluigdo ambiental.

O dispositivo iniciara o processo de conexao.
Tao logo sejam inseridas as baterias, ele automaticamente comegara a se
conectar ao receptor de servigo Telehealth, conforme abaixo.

Se o visor mostrado acima nao aparecer, consulte primeiro

“Falha de conexdo.”, na segao 4.2.

Para tentar fazer uma conex@ao novamente ao receptor do servigo de
Telehealth, remova as pilhas e pressione o botao “START/STOP”
(INICIAR/PARAR) por 2 a 3 vezes. Entdo inicie o passo 2 novamente.

Observagao: Se o receptor do servico de Telehealth solicitar um cédigo PIN,
digite os 6 digitos do codigo PIN na etiqueta de informagdes na
parte de baixo do dispositivo para completar a agao.

Confirme se o dispositivo esta conectado.
Se o dispositivo estiver conectado ao receptor do servigo de Telehealth,
o simbolo “OK” aparecera no visor, conforme indicado abaixo.
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Se aparecer “Err” (Erro), consulte “Falha de conexdo.”, na segéo 4.2
para obter mais detalhes.

Observagodes:

* Recomenda-se manter as pilhas durante todo o tempo, mesmo se vocé
optar por utilizar o adaptador CA opcional.

» Se 0 adaptador CA for utilizado sem as pilhas no dispositivo, o processo de
conexao do dispositivo descrito acima (passos 4 e 5) sera necessario cada
vez que voceé tirar e recolocar o adaptador CA da tomada.

Como usar o dispositivo

Como aplicar a bragadeira
Remova a roupa de manga apertada ou enrole a manga do braco esquerdo.
N&o cologue a bracadeira sobre roupas grossas.

Insira o plugue de ar no conector, de
forma firme.

Envolva a bragadeira
firmemente no lugar, em torno
de seu antebraco esquerdo.

A extremidade inferior da bragadeira
deve ser posicionadade 1a 2 cm
acima do cotovelo. O tubo de ar deve
ficar no interior do brago e alinhado
com o dedo médio.

1a2cm

Feche firmemente com
o velcro.

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

» Quando vocé realiza uma medida no brago Ei :
sobre o tubo de ar.
A OMRON recomenda usar sempre o mesmo brago para a medi¢édo. Se os

Faixa cinza
Observagoes:
direito, o tubo de ar estara ao lado do
cotovelo. Cuidado para néo apoiar o brago
* A presséo arterial pode variar entre o brago direito e o esquerdo e, portanto,
os valores da presséo arterial medidos também podem ser diferentes.
valores entre os dois bragos variarem substancialmente, verifique com o
seu médico que brago utilizar para a medicao.

3.2 Como sentar corretamente

Para fazer uma medicao, vocé precisa
estar relaxado e confortavelmente
sentado, em temperatura agradavel.

* Sente-se em uma cadeira com as pernas
descruzadas e os pés apoiados no chéo.

» 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.

3.3 Como realizar uma medigao

Observagoes:

« Para interromper uma medicéo, pressione o botdao “START/STOP”
(INICIAR/PARAR) uma vez para esvaziar a bragadeira.

» Permaneca parado e em siléncio enquanto fizer a medigao.

* Os registros de memaria ndo aparecem no visor.

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

A bracadeira comegara a inflar automaticamente.

Vv INICIAR V¥ INFLAR V¥ ESVAZIAR  wCONCLUIDO
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(o que fazer se a pressao sistdlica for superior a
210 mmHg
Apds a bragadeira comegar a inflar, pressione e segure o botéo
START/STOP (INICIAR/PARAR) até que o monitor infle de 30 a
40 mmHg a mais que a presséo sistolica esperada.

Observagoées:
» O monitor néo inflara acima de 299 mmHg.

A bracadeira pode causar hematomas se for inflada a uma pressao
mais elevada do que o necessario.

J

2. Transferéncia dos dados.
Logo apds a conclusao da medicao, a transferéncia de dados iniciara
automaticamente, conforme descrito abaixo.

Se o simbolo de conexao (%) ndo aparecer, consulte
“Os dados nao estdo sendo transmitidos.”, na se¢ao 4.2
para obter mais detalhes.

3. Apos a concluséo da transferéncia de dados, pressione o
botao START/STOP (INICIAR/PARAR) para desligar o monitor.

Ele desligara automaticamente apo6s dois minutos de inatividade.

Observacado: Aguarde de 2 a 3 minutos para fazer outra medigéo. O tempo
de espera entre as medigdes permite que as artérias retornem
a condigcao anterior a medigao.

4. Remova a bragadeira.

ANAO ajuste a medicacdo com base nos resultados de medicao deste monitor de
presséao arterial. Tome a medicagao conforme prescrita pelo médico. Somente
um meédico esta qualificado a diagnosticar e tratar a presséo arterial alta.

AEste dispositivo ndo tem a finalidade de ser um aparelho de diagnostico.

ASempre consulte o seu médico. O autodiagnoéstico e autotratamento decorrentes
dos resultados da medi¢édo sao perigosos.

A bragadeira pode causar hematomas se for inflada a uma pressao mais
elevada do que o necessario.
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4. Mensagens de erro e solugado de problemas

4.1 Mensagens de erro

Visor de erro Causa

Solucao

Batimentos cardiacos
V) irregulares sao detectados.

Remova a bragadeira. Aguarde
2 a 3 minutos e faga outra
medigdo. Repita os passos da
segao 3.3. Se o simbolo
continuar a aparecer, entre em
contato com o seu médico.

/,&\\ Movimento durante a medicao.

Leia cuidadosamente e repita os
passos da segéo 3.3.

Falha de conexao.

0N 2

Os dados nao estéo
sendo transmitidos.

Consulte “Falha de conexao.
Os dados nao estédo sendo
transmitidos.”, na se¢éo 4.2.

N

As pilhas estéo fracas.

Recomenda-se a substituicao
das 4 pilhas por novas
imediatamente.

Consulte o capitulo 2.

(]

As pilhas estao fracas.

Substitua as 4 pilhas
imediatamente.
Consulte o capitulo 2.

desconectado.

O plugue de ar esta

Insira firmemente o plugue.
Consulte a se¢ado 3.1.

E = A bragadeira esta frouxa.

Coloque a bragadeira
firmemente.
Consulte a segao 3.1.

bracadeira.

O ar esta vazando da

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

Movimento durante a medigéo
E E e a bragadeira nao foi
suficientemente inflada.

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

Consulte a sec¢ao 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 segado 3.3.

E 3 automaticamente.

A bragadeira foi inflada
excedendo a pressdo maxima
permitida e esvaziada

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

Consulte a secao 3.3.

foi excedida.

A faixa de medicéo de pressao

Coloque a bragadeira
corretamente. Consulte a
secao 3.1.

E L' Movimento durante a medigéo.

Repita a medigcéo. Permaneca
parado e em siléncio durante

Movimento durante a medigao.

a medigao.
Consulte a segédo 3.3.

ES

a bragadeira.

A roupa esta interferindo com

Remova qualquer roupa que
esteja interferindo com a
bragadeira.

Consulte a segado 3.1.

E Consulte “Falha de conexao.
Falha na comunicagéo. Os dados néo estédo sendo
rr transmitidos.”, na segéo 4.2.

E '- Erro do dispositivo.

Entre em contato com o SAC da
OMRON Healthcare Brasil.

4.2 Solugao de problemas

Problema

Causa e solugao

O dispositivo néo liga.
O visor ndo exibe nada.

Substitua todas as pilhas usadas por novas.

Verifique a instalagéo das pilhas para
conferir o posicionamento correto das
polaridades das pilhas.

Consulte o capitulo 2.

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

A pressao arterial varia constantemente.
Muitos fatores, inclusive estresse, hora do
dia e a maneira como vocé posiciona a
bracadeira, podem afetar a sua pressao
arterial. Revise a se¢éo 1.3, 3.2 € 3.3.

Falha de conexao.

Os dados néo estédo sendo
transmitidos.

O monitor de presséo arterial pode néo estar
adequadamente posicionado dentro do
alcance de transmissao do receptor e esta
muito longe do receptor. Se nao forem
encontradas causas para a interferéncia da
transmissao de dados nas proximidades do
monitor de presséao arterial, mova o monitor
a 5 m do receptor e tente novamente.

O recurso Bluetooth® no receptor esta

desligado. Ligue a funcao Bluetooth® no
receptor. Para conectar novamente o
receptor do servigo de Telehealth, retire as
pilhas e pressione o botdo START/STOP
2-3 vezes.

O monitor de presséo arterial ndo se
emparelha com o receptor. Tente
emparelhar os dispositivos novamente.
Consulte o capitulo 2.

O aplicativo no receptor ou no dispositivo
de destino ndo esta pronto. Verifique o
aplicativo e tente transmitir as leituras
novamente. Consulte o capitulo 2. Se o
simbolo “Err” (Erro) aparecer na tela apos a
verificagdo do aplicativo, entre em contato
com o SAC da OMRON Healthcare Brasil.

5. Manutengado e armazenamento
5.1 Manutencgao

Para proteger o 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.
*Na&o lave o dispositivo e nenhum dos seus componentes,
nem os mergulhe em agua.
*N&o use gasolina, tiner ou solventes similares para limpar
o dispositivo.
byl
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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.

* Alteracbes ou modificagdes ndo aprovadas pelo fabricante
resultardo na anulagcéo da garantia do usuario. Nao
desmonte ou tente reparar o dispositivo ou seus
componentes. De acordo a regulamentagao n°® 096/2008
do INMETRO, é obrigatdrio fazer a verificagao do dispositivo
uma vez por ano por uma organizagao certificada pelo
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia,
INMETRO (RBMLQ-I). Entre em contato com o SAC da
OMRON Healthcare Brasil.

* A pedido, a OMRON fornece informagdes sobre assisténcia
técnica ou equipes técnicas credenciadas, descrigoes,
instrucdes de calibragao e outras informagdes consideradas
necessarias para a manutencao adequada.

5.2 Armazenamento

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

2. Dobre delicadamente o tubo de ar na
bracadeira.

Observagado: Nao faga nds nem dobre o tubo de
ar em excesso.

N&o armazene o dispositivo nas seguintes condigbes:

*Se o dispositivo estiver molhado.

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

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

5.3 Acessoérios opcionais
(comprados separadamente)

Bragadeira
Circunferéncia do brago Circunferéncia do brago

17-22 cm 22-42 cm

Bracadeira pequena padrao
(Modelo: HEM-CS24)

Bragadeira universal
(Modelo: HEM-RML31)
* A mesma bracadeira
fornecida com o produto.

Adaptador CA

HEM-ACW5-BR
(Modelo: 60240HW5SW-600BR)

Como usar o adaptador CA opcional

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

2. Conecte o adaptador CA em A
uma tomada.

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

6. Especificagoes

Modelo HEM-9200T
Visor Visor digital LCD
Intervalo de medicdo: Pressao da bragadeira: de 0 a 299 mmHg
Presséo arterial: de 40 a 280 mmHg
Pulso: de 40 a 180 batimentos/min.
Press&o:* 3 mmHg
Pulso: 5% da leitura do visor
Légica difusa controlada por bomba elétrica
Esvaziamento: Valvula de liberagao de pressao automatica
Método de medicao Método oscilométrico
Método de transmissdo Bluetooth® Tecnologia Low Energy
Comunicacédo sem fio Intervalo de frequéncia: 2.4 GHz (2400 - 2483.5 MHz)
Modulagédo: GFSK
Poténcia irradiada efetiva: <20 dBm

Modo de operagao Operagao continua
Classificacao IP IP 20
Tensao 6V CC 4W

Fonte de alimentagdo 4 pilhas “AA” de 1,5 V ou adaptador CA opcional
(ENTRADA CA 100-240 V 50/60 Hz 8-14 VA)

Duracéo das pilhas Aprox. 1000 medic¢des (usando pilhas alcalinas novas)
Tempo de durabilidade Monitor: 5 anos ou 30.000 vezes, o que ocorrer primeiro.
Bragadeira: 5 anos ou 10.000 vezes, o que ocorrer primeiro.

Precisao:

Enchimento:

Temperatura de
operagao/umidade/
pressao de ar:
Temperatura/umidade/
pressao do ar de
armazenamento

Peso Monitor : Aprox. 290 g, sem as pilhas

Bragadeira: Aprox. 170 g

Monitor : Aprox. 107 mm (largura) x 79 mm (altura) x 141 mm
(comprimento)

Bracgadeira: Aprox. 145 mm x 594 mm (tubo de ar: 750 mm)

de 220 mm a 420 mm

de 10°C a 40°C/de 15 a 90% UR/de 700 a 1060 hPa

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

Dimensodes

Circunferéncia
da bragadeira

Contetudo Monitor, bracadeira, 4 pilhas “AA”, manual de instrucdes
Parte aplicada Y

R = Tipo BF

Equipamentos eletromédicos (ME) de alimentacao interna
(Quando utilizar apenas as pilhas)

Protegao contra
choques elétricos

I:l = Equipamento eletromédico classe Il (ME)
(Adaptador CA opcional)

Observagoes:

« Estas especificagdes estdo sujeitas a mudangas sem aviso prévio.

* No estudo de validagéo clinica, a quinta fase foi utilizada em 85 pacientes
para a determinacéo da presséo arterial diastdlica.

« Este dispositivo é clinicamente pesquisado de acordo com os requisitos da
1ISO 81060-2:2013.

« Este dispositivo ndo foi validado para uso em pacientes gravidas.

* A classificagdo IP é o grau de protegao fornecido por vedagdes em
conformidade com o IEC 60529. Este dispositivo & protegido contra
objetos estranhos sdélidos com didmetro de 12 mm, como um dedo ou maior.

7. Marcas e declaragcao da ANATEL

Este equipamento opera em carater secundarios, isto €, ndo tem

direito a protegéo contra interferéncia prejudicial, mesmo de
@D anATE direito a protecdo contra interferéncia prejudicial, mesm
estagbes do mesmo tipo, e ndo pode causar interferéncia a
sistemas operando em carater primario.

02634 - 17 - 10304

Este produto contém a placa modelo HHX-MDO3C, cédigo de
homologagéo Anatel 02634-17-10304

Este produto opera na banda ISM (Industrial, Scientific, Medical,
Industrial, Cientifico, Médico) néo licenciada de 2.4GHz.
Caso este produto seja utilizado préximo a outros dispositivos
sem fio, incluindo micro-ondas e rede local sem fio, que operam

<((°))) na mesma banda de frequénci i

A esr quéncia des}e produto, existe a

possibilidade de que ocorra interferéncia entre este produto e
estes outros dispositivos. Se ocorrer tal interferéncia, interrompa
o funcionamento dos outros dispositivos ou reposicione este
produto antes de usa-lo ou ndo use este produto préoximo dos
outros dispositivos sem fio.

A marca e os logotipos Bluetooth® sao marcas comerciais
. registradas de propriedade da Bluetooth SIG, Inc. e qualquer uso
€3 Bluetooth de tais marcas pela OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. esta sob
licenga. Outros nomes e marcas comerciais pertencem aos seus
respectivos proprietarios.

8. Garantia

Seu Monitor de Pressao Arterial de Brago com Bluetooth OMRON HEM-9200T,
e seus componentes,excluindo as pilhas, sdo garantidos como livres de defeitos de
materiais e de mao de obra que venham a surgir dentro dos prazos abaixo:

Monitor de presséo: 2 anos
Bragadeira: 1 ano

Estes prazos valem a partir da data da compra, quando usado de acordo com as
instrucdes fornecidas com este 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 substituicao 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 solugdo prevista
conforme a garantia acima.

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

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

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

Se o seu dispositivo precisar 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 AOMRON SE DECLARA ISENTA DE
QUALQUER OUTRA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUSIVE AS
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO E DE ADEQUACAO 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 LIMITACAO DE DANOS
CASUAIS OU DECORRENTES, PORTANTO, A GARANTIAACIMA PODE NAO
SE APLICAR AO SEU CASO).

Esta garantia lhe da direitos legais especificos; vocé pode também ter outros direitos
que variam de acordo com a jurisdigéo. Devido aos requisitos especiais locais,
algumas das limitagbes e exclusdes acima podem nao 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 presséao arterial adquirido(s), nossa empresa
mantera o compromisso da garantia de 2 anos, mesmo em caso de perda da nota
fiscal. O(s) cadastro(s) pode(m) ser efetuado(s) entrando em contato com o SAC
ou em 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 efetuado(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 moveis: (11) 2336-8044
Demais regides brasileiras: 0800 771 6907
sac@omronbrasil.com

www.omronbrasil.com

9. 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 poluigdo ambiental. Vide abaixo a forma
correta de destinar cada um dos itens contidos na embalagem deste produto:

Diretriz e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O BPM OMRON com adaptador CA incluso destina-se ao uso no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O consumidor ou usudrio deste BPM OMRON com adaptador CA incluso
devera assegurar que o dispositivo seja usado em tal ambiente.

Nivel

Item Destinagao

OMRON Healthcare Brasil ou rede de
assisténcia técnica autorizada

Aparelho, componentes e
acessorios

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

Pilhas/baterias

Embalagem (caixa de papelao,
sacos e demais componentes
plasticos e manual de instrugées)

Coleta seletiva local

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

da IEC60601-1-2:2007
Mantenha seco.

in:?liti‘:lgge Nil\gé %%é%?lte cog?or- Ambiente eletromagnético - diretrizes
midade
Os equipamentos de comunicagdo RF portatil e mével
nao devem ser utilizados muito préximos a qualquer parte
do BPM OMRON com adaptador CA, incluindo cabos,
em relagéo a distancia de separagao recomendada
calculada a partir da equagéo apropriada a frequéncia
do transmissor.
Distancia de separagdo recomendada
RF conduzida |3V rms 3Vms (d=1.2 /P
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a
80 MHz
RF irradiada 3V/m 3V/m d=12 /p
IEC 61000-4-3 (80 MHz a 80 MHz a 800 MHz
2,5 GHz

d=23 /P
800 MHz a 2,5 GHz

em que P é a poténcia nominal maxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de separacéo recomendada
em metros (m).

Aintensidade de campo dos transmissores RF fixos como
determinada por uma avaliagdo eletromagnética do local®
deve ser inferior ao nivel de conformidade em cada faixa
de frequéncia.?

Pode haver interferéncia nas proximidades do
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

R

Observacéo 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Observagao 2: Essas orientagdes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 Aintensidade de campo de transmissores fixos, tais como estagdes base para telefones
(celulares/sem fio) e radio moével terrestre, transmisséo de radio AM e FM e transmissédo de TV,
nao pode ser prevista de forma tedrica com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético
devido a transmissores RF fixos, considere fazer um levantamento eletromagnético do local. Se a
intensidade de campo medida no local em que o BPM OMRON com adaptador CA incluso é usado
excede o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o BPM OMRON com adaptador CA incluso
deve ser observado para verificar a operagdo normal. Se um desempenho anormal for observado,
podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou reposicionar o BPM OMRON
com adaptador CA incluso.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo deverdo ser menores que
3 V/m.

Informagdes importantes relacionadas a compatibilidade eletromagnética (EMC)
Com o crescente numero de dispositivos eletrénicos como computadores e telefones méveis
(celulares), os dispositivos médicos em uso podem ser suscetiveis as interferéncias
eletromagnéticas de outros dispositivos. A interferéncia eletromagnética pode resultar no
funcionamento incorreto do dispositivo médico e criar uma situagéo potencialmente insegura.
Os dispositivos médicos também n&o deverao interferir em outros dispositivos.

Para regulamentar as exigéncias de EMC (Compatibilidade Eletromagnética) com o objetivo
de evitar situagdes inseguras com o produto, foi implantada a norma IEC60601-1-2.

Essa norma define os niveis de imunidade as interferéncias eletromagnéticas, assim como
os niveis maximos de emissdes eletromagnéticas para os dispositivos médicos.

Os dispositivos médicos fabricados pela OMRON Healthcare estdo em conformidade com
esta norma IEC60601-1-2:2007 tanto para imunidade quanto para emissdes.

No entanto, observe algumas precaucdes especiais:

« O uso de acessorios e cabos que ndo sejam os especificados pela OMRON, com excecéo dos
cabos vendidos pela OMRON, tais como pegas de reposicdo para componentes internos,
pode resultar no aumento da emisséo ou na diminuigdo da imunidade do dispositivo.

» Os dispositivos médicos ndo deverdo ser usados préoximos ou sobre outro equipamento.
Caso seja necessario o uso préximo ou sobre outro equipamento, o dispositivo médico deve
ser verificado quanto a sua operagdo normal na configuragdo em que sera utilizado.

» Consulte a diretriz a seguir para obter orientagdo sobre o ambiente EMC no qual o
dispositivo devera ser utilizado.

* O EQUIPAMENTO ELETROMEDICO BPM com adaptador CA incluso precisa de
precaugdes especiais com relagdo a EMC e deve ser instalado e colocado em servigo
de acordo com as informagdes de EMC fornecidas nestas documentagdes.

» O desempenho essencial do BPM com adaptador CA incluso é para medir a presséo arterial
e os batimentos cardiacos e utilizagdo da fungéo de memdria.

O BPM com adaptador CA incluso pode receber interferéncia de outro equipamento, mesmo
se esse outro equipamento atender aos requisitos da CISPR EMISSION (EMISSAO CISPR).

Distancia de separagao recomendada entre equipamentos de comunicagao RF
portateis e méveis
e o BPM OMRON com adaptador CA incluso

O BPM OMRON com adaptador CA incluso destina-se ao uso em ambiente eletromagnético no qual
as interferéncias de RF irradiadas s&o controladas. O consumidor ou usuario deste BPM OMRON
com adaptador CA incluso pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre os equipamentos portateis e moéveis de comunicagdo de RF (transmissores)
e 0 BPM OMRON com adaptador CA incluso como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia
maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia
Poténcia de saida do do transmissor, em metros
transmissor em watts 150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5GHz
d=1.2./P d=1.2./P d=23./P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima néo listada acima, a distancia de separacao

recomendada d em metros (m) pode ser calculada usando a equagéo aplicavel a frequéncia do

transmissor, onde P é a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo

com o fabricante do transmissor.

Observacéo: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a faixa de frequéncia
mais alta.

Observagao: Essas orientagdes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagagao

eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Guia e declaragao do fabricante - emissées eletromagnéticas

O BPM OMRON com adaptador CA incluso destina-se ao uso no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O consumidor ou usuario deste BPM OMRON com adaptador CA incluso
devera assegurar que o dispositivo seja usado em tal ambiente.

Teste de emissdes| Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O BPM OMRON com adaptador CA incluso usa energia
de RF somente para a fungéo interna. Portanto, suas
emissoes de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que
causem qualquer interferéncia nos equipamentos
eletrénicos que estejam proximos.

Emissdes de RF
CISPR 11 Grupo 1

Emissbes de RF

CISPR 11 Classe B

Emissdes O BPM OMRON com adaptador CA incluso é adequado
harménicas Classe A para uso em todos os estabelecimentos, incluindo

IEC 61000-3-2 estabelecimentos domésticos e aqueles conectados

diretamente a rede de energia elétrica publica de baixa
tensdo que alimenta as edificagdes usadas para fins
domeésticos.

Emissdes devido
as flutuagdes/
oscilagdes de
tenséo
IEC61000-3-3

Em conformidade

Diretriz e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O BPM OMRON com adaptador CA incluso destina-se ao uso no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O consumidor ou usuario deste BPM OMRON com adaptador CA incluso
devera assegurar que o dispositivo seja usado em tal ambiente.

Nivel de teste Nivel de
IEC 60601 conformidade

Ambiente eletromagnético -

Teste de imunidade M
diretrizes

O piso deve ser de madeira,
concreto ou azulejo de ceramica.
+6 kV por contato | +6 kV por contato | Se o piso for coberto com

+8 kV pelo ar +8 kV pelo ar material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo

menos 30%.

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+2 kV para linhas  [+2 kV para linhas
Transiente elétrico de alimentagao de alimentagao
rapido/Burst elétrica elétrica

A qualidade da rede elétrica deve
ser a de um ambiente comercial

IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas [+1 kV para linhas | ou hospitalar tipico.

de entrada/saida de entrada/saida

1.1 kV linha(s) a %1 kV linha(s) a A qualidade da rede elétrica deve
Surto linha(s) linhas) ser a de um ambiente comercial
IEC 61000-4-5 :;lerI;V linha(s) ao ti;rI;V linha(s) ao ou hospitalar tipico.

<5% Ur (>95% de [ <5% Ur (>95% de
queda em Ur) queda em Ur) A qualidade da rede elétrica deve
durante 0,5 ciclo durante 0,5 ciclo ser a de um ambiente comercial

Quedas de tenséo, 40% Ur (60 % de  |40% Ur (60 % de | hospitalar tipico. Se o usuario
interrupgdes curtas queda em Ur) queda em Ur) do BPM OMRON com adaptador
e variagdes de tensdo | §yrante 5 ciclos durante 5 ciclos CA incluso precisar de operagéo

nas linhas de = S = 5 continua durante a interrupgéo da
fornecimento de 70 % Ur (30 % de |70 % Ur (30 % de rede elétrica, € recomendado que
energia queda em Ur) queda em Ur) 0 BPM OMRON com adaptador

durante 25 ciclos | durante 25 ciclos CA incluso seja alimentado por
<5% Ut (>95% de |<5% Ur (>95% de |uma fonte de alimentag&o

queda em Ur) queda em Ur) ininterrupta.
durante 5 segundos | durante 5 segundos

IEC 61000-4-11

Os campos magnéticos da
frequéncia elétrica devem estar
em niveis caracteristicos de um
local tipico em um ambiente
hospitalar ou comercial tipico.

Campo magnético da
frequéncia elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m 3 A/m

Observacgao: Ur é a tensdo de alimentacdo CA antes da aplicagéo do nivel de teste.

Fabricante legal:
OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. B
53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, 617-0002 JAPAO
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HEM- 9200T
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