OMmRON

Automatic Blood Pressure Monitor
Model EZ (HEM-7183)
{ English

IM1-HEM-7183-AP-01-06/2024

Instruction Manual 1: Safety and Other Information

For symbols information, refer to “Symbols Description” section.
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Introduction

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

Safety Instructions

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

Intended Use

Intended Purpose

This device is a digital monitor intended for use in measuring blood
pressure and pulse rate in adult patient population. The device
detects the appearance of irregular heartbeats during measurement
and indicates this via a symbol with the measurement result.
Intended Patients

Adult patient population

Intended Users

Adult population (may include patients themselves) who can
understand this instruction manual.

Clinical Benefit

Patient’s blood pressure can be measured non-invasively and simply
in the home environment.

Type of Use

This monitor is intended to be multiple patient multiple use.
Limitation

Patient’s arm circumference must be 17 - 42 cm.

Indication

This device is used by healthy individuals, patients with hypertension,

patients with health-conscious individuals, in a general household
situation for measuring blood pressure and pulse rate.

Receiving and Inspection

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

Important Safety Information

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

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

Contraindications
« DO NOT use this monitor on an injured arm or an arm under
medical treatment.
« DO NOT apply the arm cuff on your arm while on an intravenous
drip or blood transfusion.
« DO NOT use this monitor on infants, toddlers, children or persons
who cannot express themselves.

Side Effects

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

AC Adapter (optional accessory) Handling and Usage

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

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

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

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

Battery Handling and Usage

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

Indicates a potentially hazardous
situation which, if not avoided, may
result in minor or moderate injury

to the user or patient, or cause

damage to the equipment or other

property.

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

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

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

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

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

+ DO NOT use this monitor for any purpose other than measuring
blood pressure.

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

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

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

« DO NOT use this monitor in a moving vehicle such asin a car or on
an aircraft.

- DO NOT drop or subject this monitor to strong shocks or vibrations.

« DO NOT use this monitor in places with high or low humidity or
high or low temperatures. Refer to section 3.

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

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

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

« Rest for at least 5 minutes before taking a measurement.

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

« Remain still and DO NOT talk while taking a measurement.

/\ Precaution
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[Memory] button
[START/STOP] button
Battery compartment

AC adapter jack
(for optional AC adapter)

Arm cuff

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

« Ensure that this monitor has acclimated to room temperature
before taking a measurement. Taking a measurement after an
extreme temperature change could lead to an inaccurate reading.
It is recommended that you wait for approximately 2 hours for the
monitor to warm up or cool down when the monitor is used in an
environment within the temperature specified as operating
conditions after it is stored either at the maximum or at the
minimum storage temperature. For additional information on
operating and storage / transport temperature, refer to section 3.

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

to section 3.

DO NOT crease the arm cuff or the air tube excessively.
DO NOT fold or kink the air tube while taking a measurement. This

may cause an injury by interrupting blood flow.
« To unplug the air plug, pull on the plastic air plug at the base of the
tube, not the tube itself.

ONLY use the AC adapter, arm cuff, batteries and accessories

specified for this monitor. Use of unsupported AC adapters, arm
cuffs and batteries may damage and/or may be hazardous to this

monitor.

cuffs may result in incorrect readings.
« Read and follow the “Correct Disposal of This Product”in section 4
when disposing of the device and any used accessories or optional

parts.

ONLY use the approved arm cuff for this monitor. Use of other arm

AC Adapter (optional accessory) Handling and Usage
« Fully insert the AC adapter into the outlet.
+ When unplugging the AC adapter from the outlet, be sure to safely

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

heavy objects.

« Wipe any dust off of the AC adapter.

« Unplug the AC adapter when not in use.

« Unplug the AC adapter before wiping this monitor.

Battery Handling and Usage

- DO NOT insert batteries with their polarities incorrectly aligned.

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

together.

« Remove the batteries if this monitor will not be used for a long

period of time.

« If battery fluid should get in your eyes, immediately rinse with
plenty of clean water. Consult with your physician immediately.

« If battery fluid should get on your skin, wash your skin immediately
with plenty of clean, lukewarm water. If irritation, injury or pain
persists, consult with your physician.

« DO NOT use batteries after their expiration date.

« Periodically check the batteries to ensure they are in good working

condition.

General Notices

- To stop a measurement, press the [START/STOP] button while
taking a measurement.
« When you take a measurement on the right arm, the air tube should
be at the side of your elbow. Be careful not to rest your arm on the

air tube.

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

your measurements.

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

adapter.

Battery Handling and Usage
- Disposal of used batteries should be carried out in accordance with

local regulations.

« The supplied batteries may have a shorter life span than new

batteries.

- Replacing batteries will not delete previous readings.

1 Error Messages and Troubleshooting

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

Display/Problem

Possible Cause

Solution

E

appears or the arm
cuff does not inflate.

The [START/STOP]
button was pressed
while the arm cuffis

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

Display/Problem | Possible Cause Solution
Apply the arm cuff
correctly, then take

another

appears measurement. Refer
to section 6 of
instruction manual 2.

o] Remain still and sit

M\ "
/ . correctly during a
appears The pulse rateis not | measurement.

detected correctly. If the irregular

heartbeat symbol

continues to

appear, it is
recommended that
you consult with your
physician.

_NA_“
A4
does not flash during
a measurement

Replacing all 4
batteries with new
onesis
recommended. Refer
to section 3 of
instruction manual 2.

b

flashes

Batteries are low.

H =and:']

appears, or the
monitor is turned off
unexpectedly during

ameasurement.

Immediately replace
all 4 batteries with
new ones. Refer to
section 3 of
instruction manual 2.

Batteries are
depleted.

Nothing appears on
the display of the
monitor.

Check the battery
installation for proper
placement. Refer to
section 3 of
instruction manual 2.

Battery polarities are
not properly aligned.

Blood pressure varies constantly. Many factors
including stress, time of day, and/or how you
apply the arm cuff, may affect your blood
pressure. Review sections 2, 6 and 7 of
instruction manual 2.

Readings appear too
high or too low.

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

Any other problem
occurs.

2 Maintenance

2.1 Maintenance

To protect your monitor from damage, follow the directions below:
Changes or modifications not approved by the manufacturer will void
the user warranty.

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

2.2 Storage

- Store your monitor and other components in a clean, safe location.

« Gently fold the air tube into the arm cuff. Note: Do not bend or
crease the air tube excessively.
« Do not store your monitor and other components:
- If your monitor and other components are wet.
- In locations exposed to extreme temperatures, humidity, direct
sunlight, dust or corrosive vapors such as bleach.
- In locations exposed to vibrations or shocks.

2.3 Wiping the Monitor

« Do not use any abrasive or volatile cleaners.

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

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

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

2.4 Calibration and Service

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

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

3 Specifications

Product description Automatic Blood Pressure Monitor

Model EZ (HEM-7183)

Display LCD digital display

Cuff pressure range 0to 299 mmHg

Blood pressure measurement
range

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

Pulse measurement range 40 to 180 beats / min.

Accuracy Pressure: +3 mmHg

Pulse: +5 % of display reading

Measurement method Oscillometric method

Operation mode Continuous operation

Monitor: IP21

Optional AC adapter: IP21
(HHP-CMO01, HHP-KSMO1) or IP22
(HHP-OHOT1)

IP classification

Rating DC6V4W

Power source 4"AA" batteries 1.5V or optional
AC adapter (INPUT AC 100 - 240 V

50-60Hz0.12-0.065 A)

Battery life Approx. 1500 measurements
(Using new alkaline batteries and
included arm cuff. Depending on

the type of battery and arm cuff.)

Durable period (Service life) Monitor: 5 years or the time when
reaching 30000 times of use. /
Cuff: 5 years or the time when
reaching 10000 times of use. /

Optional AC adapter: 5 years

+10to +40°C/ 15 t0 90 % RH
(non-condensing) / 800 to
1060 hPa

Operating conditions

Storage / Transport conditions  -20 to +60 °C/ 10 to 90 % RH

not applied. (non-condensing)

Air plug is not : Weight Monitor: approx. 260 g

céw])pft.;;gmgged Insert the air plug (notincluding batteries)

into the monitor. securely. Arm cuff: approx. 110 g
Dimensions Monitor: approx. 98 mm (W) x

The arm cuff is not
applied correctly.

Apply the arm cuff
correctly, then take
another
measurement. Refer
to section 6 of
instruction manual 2.

Air is leaking from the
arm cuff.

Replace the arm cuff
with a new one. Refer
to section 13 of
instruction manual 2.

Ed

appears or a
measurement
cannot be
completed after the
arm cuff inflates.

Moving or talking
during a
measurement causes
the arm cuff to not
inflate sufficiently.

The systolic pressure
is above 210 mmHg
and a measurement
cannot be taken.

Remain still and do
not talk during a
measurement. If “E2"
appears repeatedly,
inflate the arm cuff
manually until the
systolic pressure is 30
to 40 mmHg above
your previous
readings. Refer to the
end of instruction
manual 2.

E3

appears

The arm cuffis
inflated exceeding
the maximum
allowable pressure.

Do not touch the arm
cuff and/or bend the
air tube while taking a
measurement. If
inflating the arm cuff
manually, refer to the
end of instruction
manual 2.

EM

appears

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

Remain still and do
not talk during a
measurement.

ES

appears

The pulse rate is not
detected correctly.

Apply the arm cuff
correctly, then take
another
measurement. Refer
to section 6 of
instruction manual 2.
Remain still and sit
correctly during a
measurement.

79 mm (H) X 138 mm (L) / Arm
cuff: approx. 146 mm x 466 mm
(air tube: 610 mm)

17 to 42 cm (included arm cuff: 22
to32cm)

Cuff circumference applicable
to the monitor

Memory Stores up to 30 readings

Monitor, arm cuff (HEM-CR24), 4
“AA" batteries, Instruction Manual
1 and 2, warranty card

Contents

Protection against electric Internally powered ME equipment

shock (when using only batteries)
Class Il ME equipment (when
using optional AC adapter)

Applied part Type BF (arm cuff)

Note

« These specifications are subject to change without notice.

« This monitor is clinically investigated according to the
requirements of EN I1SO 81060-2:2014 and complies with
EN1SO 81060-2:2019+A1:2020+A2:2024. In the clinical validation
study, K5 was used on 85 subjects for determination of diastolic
blood pressure.

« This monitor has not been validated for use on pregnant patients.

« IP classification is degrees of protection provided by enclosures in
accordance with IEC 60529. This monitor and optional AC adapter
are protected against solid foreign objects of 12.5 mm diameter
and greater such as a finger. The monitor and optional AC adapters
HHP-CMO01 and HHP-KSMOT1 are protected against vertically falling
water drops which may cause issues during a normal operation.
The optional AC adapter HHP-OHOT1 is protected against oblique
falling water drops which may cause issues during a normal
operation.

« Operation mode classification complies with IEC 60601-1.

« Please refer to “UDI [8012] x.x.x" for the software version/build
number; “x.x.x" may consist of a set of 2 to 6 numbers.

4 Correct Disposal of This Product (Waste
Electrical & Electronic Equipment)

Er

appears

The monitor has
malfunctioned.

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

This marking shown on the product or its literature,
indicates that it should not be disposed of, with other
household wastes at the end of its working life.

To prevent possible harm to the environment or human
health from uncontrolled waste disposal, please
separate this product from other types of wastes and
recycle it responsibly to promote the sustainable reuse
of material resources.

Household users should contact either the retailer where they
purchased this product, or their local government office, for details
of where and how they can return this item for environmentally safe
recycling.

Business users should contact their supplier and check the terms and
conditions of the purchase contract. This product should not be
mixed with other commercial waste for disposal.

5 Important Information regarding
Electromagnetic Compatibility (EMC)

This device conforms to the EN 60601-1-2:2015+A1:2021
Electromagnetic Compatibility (EMC) standard.

Further documentation in accordance with this EMC standard is
available at
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility
Refer to the EMC information for this device on the website.

6 Guidance and Manufacturer’s
Declaration

« This OMRON product is produced under the strict quality system of
OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japan. The Core component for
OMRON blood pressure monitors, which is the Pressure Sensor, is
produced in Japan.

« Please report to the manufacturer and the regulatory authority in
which you are established about any serious incident that has
occurred in relation to this device.

OMmRON
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OMmRON

Monitor Tekanan Darah Otomatis
Model EZ (HEM-7183)

Buku Petunjuk 1: Keselamatan dan Informasi Lainnya

Untuk informasi simbol, lihat bagian "Deskripsi Simbol".

Intelli™
\YV sense

3

Pendahuluan

Terima kasih telah membeli OMRON Monitor Tekanan Darah
Otomatis. Alat ini menggunakan metode osilometrik dalam
mengukur tekanan darah. Monitor akan mendeteksi denyut melalui
arteri brakial anda dan mengubah denyut tersebut menjadi bacaan
digital.

Petunjuk Keselamatan

Buku petunjuk ini memberi Anda informasi penting tentang OMRON
Monitor Tekanan Darah Otomatis. Guna memastikan keamanan dan
penggunaan yang tepat monitor ini, BACA dan PAHAMI semua
petunjuk ini. Jika Anda tidak memahami petunjuk ini atau
memiliki pertanyaan apa pun, hubungi perwakilan OMRON
setempat sebelum mencoba menggunakan monitor ini. Untuk
informasi spesifik mengenai tekanan darah Anda sendiri,
konsultasikan dengan dokter Anda.

Tujuan Penggunaan

Tujuan yang Dimaksudkan

Perangkat ini adalah monitor digital yang ditujukan untuk digunakan
dalam mengukur tekanan darah dan kecepatan denyut pada populasi
pasien dewasa. Perangkat ini mendeteksi munculnya detak jantung
tak beraturan selama pengukuran dan menunjukkannya melalui
simbol dengan hasil pengukuran.

Pasien yang Dimaksudkan
Populasi pasien dewasa
Pengguna yang Dimaksudkan

Populasi orang dewasa (mungkin termasuk pasien itu sendiri) yang
dapat memahami buku petunjuk ini.

Manfaat Klinis

Tekanan darah pasien dapat diukur dengan mudah dan noninvasif di
rumah.

Jenis Penggunaan

Monitor ini dimaksudkan untuk digunakan oleh banyak pasien.
Batasan

Lingkar lengan pasien harus 17 hingga 42 cm.

Indikasi

Perangkat ini digunakan oleh individu yang sehat, pasien hipertensi,

pasien yang sadar kesehatan, dalam situasi rumah tangga umum
untuk mengukur tekanan darah dan denyut nadi.

Penerimaan dan Inspeksi
Keluarkan monitor ini beserta komponen lain dari kemasannya dan
periksa apakah terdapat kerusakan. Jika monitor ini atau komponen

lainnya rusak, JANGAN GUNAKAN dan berkonsultasilah dengan
perwakilan OMRON setempat.

Informasi Keselamatan Penting

Baca Informasi Keselamatan Penting dalam buku petunjuk ini
sebelum menggunakan monitor. Ikuti buku petunjuk ini secara
saksama demi keselamatan Anda.

Simpan sebagai acuan di masa mendatang. Untuk informasi
spesifik mengenai tekanan darah Anda sendiri, konsultasikan
dengan dokter Anda.

Kontraindikasi

+ JANGAN gunakan monitor ini pada lengan yang cedera atau
lengan yang berada dalam perawatan medis.

« JANGAN pasang manset lengan pada lengan saat infus atau
transfusi darah.

« JANGAN gunakan monitor ini pada bayi, balita, anak-anak, atau
orang yang tidak bisa mengekspresikan diri.

Efek Samping

« JANGAN melakukan pengukuran lebih sering dari semestinya
karena dapat menimbulkan memar akibat gangguan aliran darah.

+ Mengembangkan ke tekanan yang lebih tinggi dari yang
diperlukan dapat menyebabkan memar lengan tempat manset
diterapkan. CATATAN: lihat "Jika tekanan sistolik Anda lebih dari
210 mmHg" di bagian akhir buku petunjuk 2 untuk informasi
tambahan.

+ Berhenti menggunakan monitor ini dan berkonsultasilah dengan
dokter jika Anda mengalami iritasi kulit atau ketidaknyamanan.

Menandakan situasi yang
mungkin berbahaya, yang dapat
menyebabkan kematian atau
cedera serius apabila tidak
dihindari.

+ JANGAN menyesuaikan pengobatan (termasuk mengubah
penggunaan obat atau pengobatan apa pun) berdasarkan
pembacaan dari monitor tekanan darah ini. Minum obat sesuai
resep dokter. HANYA dokter yang memenuhi syarat untuk
mendiagnosis dan mengobati tekanan darah tinggi dan kondisi
yang terkait jantung.

+ JANGAN PERNAH mendiagnosis atau mengobati diri Anda
berdasarkan pembacaan. SELALU berkonsultasi dengan dokter.

- Jika Anda mengalami suatu gejala atau masalah, hubungi dokter
Anda.

+ JANGAN menunda/menghentikan pemeriksaan rutin atau
kunjungan dokter berdasarkan hasil yang Anda peroleh dari
monitor ini.

+ JANGAN gunakan monitor ini di area yang mengandung peralatan
bedah berfrekuensi tinggi (HF), peralatan magnetic resonance
imaging (MRI), pemindai tomografi terkomputerisasi (CT). Hal ini
dapat menghasilkan pengoperasian monitor yang tidak tepat dan/
atau menyebabkan pembacaan yang tidak akurat.

« JANGAN gunakan monitor ini di lingkungan kaya oksigen atau di
dekat gas mudah terbakar.

« Konsultasikan dengan dokter sebelum menggunakan monitor ini
jika Anda memiliki aritmia umum seperti denyut prematur atrial
atau ventrikular atau fibrilasi atrial; sklerosis arterial; perfusi yang
buruk; diabetes; kehamilan; pre-eklampsia, atau penyakit ginjal.
PERHATIKAN bahwa salah satu dari kondisi ini selain gerak,
gemetar, atau menggigil pada pasien dapat memengaruhi
pembacaan pengukuran.

+ Guna membantu menghindari risiko tercekik, jauhkan selang
udara dan kabel adaptor AC dari bayi, balita, dan anak-anak.

+ Produk ini mengandung komponen kecil yang dapat
menyebabkan bahaya tersedak jika tertelan oleh bayi, balita, dan
anak-anak.

Penanganan dan Penggunaan Adaptor AC (aksesori
opsional)

+ JANGAN gunakan adaptor AC jika monitor atau kabel adaptor AC
rusak. Jika monitor atau kabel rusak, matikan daya dan segera
cabut adaptor AC.

+ Colokkan adaptor AC ke stopkontak tegangan yang sesuai.
JANGAN gunakan steker multi-stopkontak.

+ JANGAN colokkan atau lepas adaptor AC dari stopkontak listrik
dengan tangan basah.

« JANGAN membongkar atau mencoba memperbaiki adaptor AC.

Penanganan dan Penggunaan Baterai
- Jauhkan baterai dari jangkauan bayi, balita, dan anak-anak.

Menandakan situasi yang
mungkin berbahaya, yang dapat
menyebabkan pengguna atau
pasien mengalami cedera ringan
atau sedang, atau menyebabkan
kerusakan pada peralatan atau
benda lainnya, apabila tidak
dihindari.

« Konsultasikan dengan dokter sebelum menggunakan monitor ini
pada lengan yang terdapat akses atau terapi intravaskular, atau
pintasan arteriovenosa (A-V), karena dapat menimbulkan
gangguan sementara terhadap aliran darah dan dapat
mengakibatkan cedera.

« Konsultasikan dengan dokter sebelum menggunakan monitor ini
jika Anda pernah menjalani mastektomiatau pembersihan kelenjar
getah bening.

+ Konsultasikan dengan dokter sebelum menggunakan monitor ini
jika Anda mengalami masalah aliran darah yang parah atau
gangguan darah karena pengembangan manset dapat
menyebabkan memar.

« HANYA kembangkan manset lengan ketika dipasangkan pada
lengan atas Anda.

+ Lepas manset lengan jika tidak mulai mengempis saat pengukuran.

+ JANGAN gunakan monitor ini untuk tujuan apa pun selain
mengukur tekanan darah.

« Selama pengukuran, pastikan tidak ada perangkat seluler atau
perangkat listrik lain apa pun yang memancarkan medan
elektromagnetis dalam jarak 30 cm dari monitor ini. Hal ini dapat
menghasilkan pengoperasian monitor yang tidak tepat dan/atau
menyebabkan pembacaan yang tidak akurat.

+ DILARANG membongkar atau mencoba memperbaiki monitor
atau komponen lainnya. Hal ini dapat menyebabkan pembacaan
yang tidak akurat.

A\ Peringatan

Tindakan
A Pencegahan

C€0197

Layar
Tombol [Memori]

Tombol [START/STOP]
(mulai/berhenti)

Tempat baterai

Jack adaptor AC
(untuk adaptor AC opsional)

Lubang udara
Manset lengan

Sumbat udara

OO0 OO 0®®

Selang udara

+ JANGAN gunakan di lokasi lembap atau adanya risiko monitor ini
tepercik air. Hal ini dapat merusak monitor.
+ JANGAN gunakan monitor ini di dalam kendaraan bergerak seperti

di mobil atau di pesawat terbang.

+ JANGAN jatuhkan atau membuat monitor ini terguncang atau
bergetar.
+ JANGAN gunakan monitor di tempat dengan kelembapan tinggi

atau rendah atau suhu tinggi atau rendah. Lihat bagian 3.

- Selama pengukuran, perhatikan lengan untuk memastikan bahwa
monitor tidak menyebabkan gangguan sirkulasi darah yang
berkepanjangan.

JANGAN gunakan monitor ini dengan peralatan listrik medis (ME)
lainnya secara bersamaan. Hal ini dapat mengakibatkan
pengoperasian perangkat yang tidak tepat dan/atau
menyebabkan pembacaan yang tidak akurat.

Hindari mandi, minum alkohol atau kafein, merokok, berolahraga,
dan makan minimal selama 30 menit sebelum melakukan
pengukuran.

Beristirahatlah minimal selama 5 menit sebelum melakukan
pengukuran.

Lepas pakaian ketat atau tebal dari lengan saat melakukan
pengukuran.

Tetap diam dan JANGAN berbicara selagi melakukan pengukuran.
HANYA gunakan mansetlengan pada orang dengan ukuran lingkar
lengan berada dalam rentang manset yang ditentukan.

Pastikan monitor telah menyesuaikan diri dengan suhu ruangan
sebelum melakukan pengukuran. Melakukan pengukuran setelah
perubahan suhu yang ekstrem dapat membuat pembacaan tidak
akurat. Alat ini merekomendasikan untuk menunggu sekitar 2 jam
agar monitor memanas atau mendingin saat monitor digunakan di
lingkungan dalam suhu yang ditentukan sebagai kondisi
pengoperasian setelah disimpan pada suhu penyimpanan
maksimum atau minimum. Untuk informasi tambahan tentang
suhu pengoperasian dan penyimpanan/pengangkutan, lihat
bagian 3.

JANGAN gunakan monitor ini setelah masa pakai berakhir. Lihat
bagian 3.

JANGAN kerutkan manset lengan atau selang udara secara
berlebihan.

JANGAN lipat atau tekuk selang udara saat melakukan pengukuran.
Hal ini dapat menyebabkan cedera dengan mengganggu aliran
darah.

Untuk melepas sumbat udara, tarik sumbat udara plastik pada alas
tabung, bukan tabung itu sendiri.

HANYA gunakan adaptor AC, manset lengan, baterai, dan aksesori
yang ditentukan untuk monitor ini. Penggunaan adaptor AC,
manset lengan, dan baterai yang tidak didukung dapat merusak
dan/atau berbahaya bagi monitor ini.

« HANYA gunakan manset lengan yang disetujui untuk monitor ini.
Penggunaan manset lengan lainnya dapat menyebabkan
pembacaan yang salah.

+ Baca dan ikuti "Cara Membuang Produk Ini Dengan Benar" di
bagian 4 saat membuang perangkat dan aksesori atau komponen
opsional bekas.

Penanganan dan Penggunaan Adaptor AC (aksesori
opsional)

« Masukkan sepenuhnya adaptor AC ke dalam stopkontak.

- Saat mencabut adaptor AC dari stopkontak, pastikan untuk
menarik dengan aman dari adaptor AC. JANGAN tarik dari kabel
adaptor AC.

« Saat menangani kabel adaptor AC:

JANGAN merusaknya. /JANGAN memecahnya. /JANGAN
mengubahnya. /JJANGAN menjepitnya. /JANGAN menekuk atau
menariknya dengan paksa. /JANGAN memuntirnya. /JANGAN
menggunakannya jika terkumpul dalam satu ikatan. /JANGAN
meletakkannya di bawah benda berat.

« Bersihkan debu dari adaptor AC.

« Cabut adaptor AC saat tidak digunakan.

« Cabut adaptor AC sebelum menyeka monitor ini.

Penanganan dan Penggunaan Baterai

« JANGAN masukkan baterai dengan kutub tidak selaras.

+ HANYA gunakan 4 baterai alkalin atau mangan "AA" untuk monitor
ini. JANGAN gunakan baterai jenis lain. JANGAN gunakan baterai
baru dan bekas secara bersamaan. JANGAN gunakan baterai
dengan merek berbeda secara bersamaan.

« Lepas baterai jika monitor tidak akan digunakan dalam waktu lama.

» Jika cairan baterai masuk ke mata Anda, segera bilas dengan
banyak air bersih. Segera konsultasikan dengan dokter Anda.

+ Jika cairan baterai mengenai kulit Anda, segera cuci kulit Anda
dengan banyak air hangat dan suam-suam kuku. Jika iritasi, cedera,
atau nyeri berlanjut, konsultasikan dengan dokter Anda.

+ JANGAN gunakan baterai setelah tanggal kedaluwarsanya.

- Secara berkala periksa baterai untuk memastikan baterai dalam
kondisi baik.

Pemberitahuan Umum
+ Hentikan pengukuran, tekan tombol [START/STOP] (mulai/
berhenti) selagi melakukan pengukuran.
« Ketika Anda melakukan pengukuran pada lengan kanan, selang
udara harus berada di samping sikut Anda. Berhati-hatilah untuk
tidak menyandarkan lengan Anda pada selang udara.

« Tekanan darah dapat berbeda antara lengan kanan dan kiri, dan
dapat menghasilkan nilai pengukuran yang berbeda. Selalu
gunakan lengan yang sama untuk pengukuran. Jika nilai antara
kedua lengan berbeda secara substansial, tanyakan kepada dokter
Anda lengan mana yang akan digunakan untuk pengukuran.

« Bila menggunakan adaptor AC opsional, pastikan tidak
menempatkan monitor Anda di lokasi yang sulit untuk
menancapkan atau mencabut steker adaptor AC.

Penanganan dan Penggunaan Baterai
« Pembuangan baterai bekas harus dilakukan sesuai peraturan
setempat.
+ Baterai yang disertakan mungkin memiliki masa pakai yang lebih
singkat daripada baterai baru.
+ Mengganti baterai tidak akan menghapus pembacaan
sebelumnya.

1 Pesan Kesalahan dan Pemecahan
Masalah

Jika terjadi masalah di bawah ini selama pengukuran, periksa untuk
memastikan bahwa tidak ada perangkat listrik lain berada dalam jarak

30 cm dari monitor Jika masalah masih berlanjut, lihat tabel di bawah.

Tampilan/
Masalah

Kemungkinan
Penyebab

Solusi

E3

muncul

Manset lengan
mengembang
melebihi tekanan
maksimum yang
diizinkan.

Jangan sentuh
manset lengan dan/
atau tekuk selang
udara saat melakukan
pengukuran. Jika
mengembangkan
manset lengan secara
manual, lihat bagian
akhir buku

petunjuk 2.

EM

muncul

Bergerak atau
berbicara selama
pengukuran
mengakibatkan
getaran yang
mengganggu
pengukuran.

Tetap diam dan
jangan berbicara
selama pengukuran.

ES

muncul

Denyut nadi tidak
terdeteksi dengan
benar.

Aplikasikan manset
lengan dengan benar,
kemudian lakukan
pengukuran lagi.
Lihat bagian 6 buku
petunjuk 2. Tetap
diam dan duduk
dengan benar selama
pengukuran.

Catatan

- Spesifikasi ini dapat berubah tanpa pemberitahuan.

« Monitor ini diselidiki secara klinis sesuai dengan persyaratan
EN 1SO 81060-2:2014 dan mematuhi EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020
+A2:2024. Dalam studi validasi klinis, K5 digunakan pada 85 subjek
untuk penentuan tekanan darah diastolik.

« Monitor ini belum divalidasi untuk digunakan pada pasien yang
sedang hamil.

- Klasifikasi IP adalah tingkat perlindungan yang diberikan oleh
kotaknya sesuai dengan IEC 60529. Monitor dan adaptor AC
opsional terlindungi terhadap benda asing padat berdiameter
12,5 mm dan lebih besar dari jari. Monitor dan adaptor AC opsional
HHP-CMO01 dan HHP-KSMO1 terlindungi terhadap tetesan air yang
jatuh secara vertikal yang dapat menyebabkan masalah selama
pengoperasian normal. Adaptor AC opsional HHP-OHO1
terlindungi terhadap tetesan air yang jatuh secara miring yang
dapat menyebabkan masalah saat operasi normal.

+ Mode operasi merupakan klasifikasi sesuai dengan IEC 60601-1.

- Lihat "UDI [8012] x.x.x" untuk versi perangkat lunak/nomor
pembuatan; "x.x.x" dapat terdiri dari satu set 2 hingga 6 angka.

4 Cara Membuang Produk Ini dengan
Benar (Limbah Peralatan Listrik &
Elektronik)

Er

Monitor mengalami
gangguan fungsi.

Tekankembalitombol
[START/STOP] (mulai/
berhenti). Jika "Er"
tetap muncul,
hubungi gerai ritel

muncul
atau distributor
OMRON.
Aplikasikan manset
lengan dengan benar,
kemudian lakukan
muncul pengukuran lagi.
Lihat bagian 6 buku
petunjuk 2. Tetap
o} g diam dan duduk
M\ ! D t nadi tidak
/ teerg)étlekr;iadlenlgaan dengan benar selama
muncul benar. pengukuran.
: Jika simbol detak
—‘VV" jantung
. . tetap muncul,
tidak berkedip saat sebaiknya hubungi
pengukuran dokter.

Penandaan yang ditunjukkan pada produk atau
informasi tercetak, menunjukkan bahwa produk ini
tidak boleh dibuang bersama limbah rumah tangga
lainnya pada akhir masa pakainya.

Untuk mencegah kemungkinan bahaya bagi
lingkungan atau kesehatan manusia dari pembuangan
limbah yang tidak terkontrol, pisahkan produk ini dari
jenis limbah lainnya lalu daur ulang secara
bertanggung jawab untuk mempromosikan penggunaan ulang
sumber daya material yang berkelanjutan.

Pengguna rumah tangga harus menghubungi peritel tempat
mereka membeli produk ini, atau kantor pemerintah setempat,
untuk perincian tempat dan bagaimana mereka dapat
mengembalikan item ini untuk pendauran ulang yang aman bagi
lingkungan.

Pengguna bisnis harus menghubungi pemasok mereka dan
memeriksa ketentuan dan persyaratan kontrak pembelian. Produk
ini tidak boleh dicampur dengan limbah komersial lainnya untuk

pembuangan.

Th

berkedip

Baterai lemah.

Sebaiknya ganti
keempat baterai
dengan yang baru.
Lihat bagian 3 buku
petunjuk 2.

H {0

munculataumonitor
dimatikan secara tak
terduga selama
pengukuran.

Baterai habis.

Segera ganti keempat
baterai dengan yang
baru. Lihat bagian 3
buku petunjuk 2.

Tidak ada yang
muncul pada
tampilan monitor.

Kutub baterai tidak

sejajar dengan benar.

Periksa instalasi
baterai untuk
penempatan yang
tepat. Lihat bagian 3
buku petunjuk 2.

Bacaan tampak
terlalu tinggi atau
terlalu rendah.

Tekanan darah bervariasi secara konstan.
Banyak faktor termasuk stres, jam, dan/atau
bagaimana Anda memasang manset lengan,
dapat memengaruhi tekanan darah Anda.
Pelajari bagian 2, 6 dan 7 buku petunjuk 2.

Masalah lain terjadi.

Tekan tombol [START/STOP] (mulai/berhenti)
untuk mematikan monitor, kemudian tekan
lagi untuk melakukan pengukuran. Jika
masalah berlanjut, lepas semua baterai dan
tunggu selama 30 detik. Kemudian, pasang
kembali baterai. Jika masalah tetap muncul,
hubungi gerai ritel atau distributor OMRON.

2 Perawatan

2.1 Perawatan

Untuk melindungi monitor Anda dari kerusakan, ikuti petunjuk

berikut ini:

Perubahan atau modifikasi yang tidak disetujui oleh produsen akan
membatalkan garansi pengguna.

/N Tindakan

DILARANG membongkar atau mencoba memperbaiki monitor atau
komponen lainnya. Hal ini dapat menyebabkan pembacaan yang

tidak akurat.

2.2 Penyimpanan
« Simpan monitor dan komponen lainnya di lokasi yang bersih dan

aman.

- Secara perlahan lipat selang udara ke dalam manset lengan.
Jangan tekuk atau kerutkan selang udara secara berlebih.
« Jangan simpan monitor dan komponen lainnya:
- Jika monitor dan komponen lainnya basah.
- Di lokasi yang terpapar suhu ekstrem, kelembapan, sinar
matahari langsung, debu, atau uap korosif seperti pemutih.
- Di lokasi yang terpapar getaran atau guncangan.

2.3 Menyeka Monitor

« Jangan gunakan pembersih abrasif atau mudah menguap.

« Gunakan kain kering lembut atau kain lembut yang dibasahi
detergen ringan (netral) untuk membersihkan monitor dan manset
lengan, kemudian bersihkan dengan kain kering.

- Jangan cuci atau rendam monitor dan manset lengan atau

komponen lain dida

lam air.

« Jangan gunakan bensin, pengencer, atau pelarut serupa untuk
menyeka monitor dan manset lengan atau komponen lainnya.

2.4 Kalibrasi dan Servis

« Akurasi monitor tekanan darah ini telah diuji dengan saksama dan
dirancang untuk masa pakai yang lama.

« Pada umumnya disarankan untuk memeriksakan unit setiap dua
tahun untuk memastikan fungsi dan akurasi yang benar.
Konsultasikan dengan dealer resmi OMRON atau Layanan
Pelanggan OMRON pada alamat yang tercantum pada kemasan
atau informasi tercetak terlampir.

3 Spesifikasi

Deskripsi produksi

Monitor Tekanan Darah Otomatis

Model

EZ (HEM-7183)

Tampilan

Tampilan digital LCD

Rentang tekanan man

set 0 hingga 299 mmHg

Rentang pengukuran tekanan

darah

SYS: 60 hingga 260 mmHg

DIA: 40 hingga 215 mmHg

Rentang pengukuran denyut 40 hingga 180 denyut / mnt.

Akurasi Tekanan: £3 mmHg
Denyut: +5% dari pembacaan

tampilan

Metode pengukuran Metode osilometrik

Mode operasi Pengoperasian yang kontinu

Klasifikasi IP Monitor: IP21
Adaptor AC opsional: IP21
(HHP-CMO01, HHP-KSMO01) atau
IP22 (HHP-OHO1)

Nominal DC6V4W

Sumber daya 4 baterai "AA" 1,5V atau adaptor

AC opsional (INPUT AC 100 - 240V

Tampilan/
Masalah

Kemungkinan
Penyebab

Solusi

E {
{
muncul atau manset

lengan tidak
mengembang.

Tombol [START/STOP]
(mulai/berhenti)
ditekan selagi manset
lengan tidak
dipasang.

Tekan lagi tombol
[START/STOP] (mulai/
berhenti) untuk
mematikan monitor.

Sumbat udara tidak
terpasang
sepenuhnya ke dalam
monitor.

Masukkan sumbat
udara dengan aman.

Manset lengan tidak
dipasang dengan
benar.

Aplikasikan manset
lengan dengan benar,
kemudian lakukan
pengukuran lagi.
Lihat bagian 6 buku
petunjuk 2.

Udara bocor dari
manset lengan.

Ganti manset lengan
dengan yang baru.
Lihat bagian 13 buku
petunjuk 2.

Ec

muncul atau
pengukuran tidak
dapat diselesaikan
setelah manset
lengan
mengembang.

Bergerak atau
berbicara saat
pengukuran
mengakibatkan
manset lengan tidak
cukup mengembang.

Tekanan sistolik di
atas 210 mmHg dan
pengukuran tidak
dapat dilakukan.

Tetap diam dan
jangan berbicara
selama pengukuran.
Jika "E2" muncul
secara berulang,
kembangkan manset
lengan secara manual
hingga tekanan
sistolik bernilai 30
hingga 40 mmHg di
atas pembacaan
sebelumnya. Lihat
bagian akhir buku
petunjuk 2.

50-60Hz0,12-0,065 A)

Umur baterai

Sekitar 1.500 pengukuran
(Menggunakan baterai alkali baru
dan manset lengan yang
disertakan. Tergantung jenis
baterai dan manset lengan.)

Daya tahan (masa pakai)

Monitor: 5 tahun atau ketika
mencapai 30.000 kali pemakaian. /
Manset: 5 tahun atau ketika
mencapai 10.000 kali pemakaian./
Adaptor AC opsional: 5 tahun

Kondisi pengoperasian

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

Kondisi penyimpanan/

-20 hingga +60°C/ 10 hingga 90%

pengangkutan RH (non-kondensasi)
Berat Monitor: sekitar 260 g (tidak
termasuk baterai)
Manset lengan: kira-kira 110 g
Dimensi Monitor: approx. 98 mm (1) x

79 mm (t) X 138 mm (p) / Manset
lengan: kira-kira 146 mm x
466 mm (selang udara: 610 mm)

Lingkar manset yang berlaku
untuk monitor

17 hingga 42 cm (termasuk
manset lengan: 22 hingga 32 cm)

Memori

Menyimpan hingga 30
pembacaan

Isi

Monitor, manset lengan (HEM-
CR24), 4 baterai "AA", Buku
Petunjuk 1 dan 2, kartu garansi

Perlindungan dari sengatan
listrik

Peralatan ME bertenaga internal
(ketika hanya menggunakan
baterai)

Peralatan ME Kelas Il (ketika
menggunakan adaptor AC
opsional)

Komponen yang diterapkan

Type BF (manset lengan)

5 Informasi penting mengenai
Kompatibilitas Elektromagnetik (EMC)

Perangkat ini mematuhi standar EN 60601-1-2:2015+A1:2021
Kompatibilitas Elektromagnetik (EMC).

Dokumentasi lebih lanjut sesuai dengan standar EMC ini tersedia di
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility
Baca informasi EMC untuk perangkat ini di situs web.

6 Panduan dan Pernyataan Produsen

+ Produk OMRON ini diproduksi di bawah sistem kualitas ketat
OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Jepang. Komponen Inti untuk
monitor tekanan darah OMRON, yakni Sensor Tekanan, diproduksi
diJepang.

« Laporkan kepada produsen dan pihak pengatur yang
berkompeten saat Anda mengalami insiden serius apa pun yang
terjadi sehubungan dengan perangkat ini.
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