




  Device Equivalence Evaluation Form 
 

Comparison of the Omron M6 Comfort (HEM‐7223‐E) with the Omron M6 Comfort (HEM‐7221‐E8) 

Devices  Omron M6 Comfort (HEM‐7223‐E)  Omron M6 Comfort (HEM‐7221‐E8) 

Pictures 

Display 

Validation    ESH‐IP 2010 

Device 1 Criteria  Buttons/Switches 
  Measurement Records 

  User ID (A or B)  10 
Display/Symbols/Indicators 
  Measurement Records 

  User (A or B)  11 

 

Same Criteria  Measurement 
  Accuracy 

  BP accuracy ± 3 mmHg  1, 5 

  Pulse accuracy ± 5%  1, 5 
  Method 

  Oscillometric measurement method  1, 5 
  Pulse 40 bpm ‐180 bpm  1, 5, 8 
  Manually initiated measurements  13 

  Measurements are from single inflations  13 

Measurement 
  Accuracy 

  BP accuracy ± 3 mmHg  1, 5 

  Pulse accuracy ± 5%  1, 5 
  Method 

  Oscillometric measurement method  1, 5 
  Pulse 40 bpm ‐180 bpm  1, 5, 8 
  Manually initiated measurements  13 

  Measurements are from single inflations  13 
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dabl®Educational Trust  Device Equivalence Evaluation Form 

Devices  Omron M6 Comfort (HEM‐7223‐E)  Omron M6 Comfort (HEM‐7221‐E8) 

Same Criteria 
(continued) 

Measurement (continued) 
  Inflation 

  Inflation 0 mmHg ‐ 299 mmHg  1, 5, 7 
  Automatic Inflation  7 

  Fuzzy Logic  7 

  Press button if BP > 220 mmHg  7 

  Manually adjustable inflation pressure  7 
  Deflation 

  Automatic Deflation  8 
  Cuffs 

  Single 152 mm × 600 mm (Arm circ. 22 to 42 cm)  6 
  Sensors 

  Pressure sensor: piezo‐resistive  5 

  Pressure sensor: 2nd sensor for dual check  5 
Buttons/Switches 
  Power 

  On/Off with Start/Stop (O/I Start Label)  10 
  Measurement Records 

  Memory  10 
  Settings 

  Date/Time set  10 
  Up and down  10 
Display/Symbols/Indicators 
  Preparation 

  Correct cuff wrapping indicator  11, 13, 18 
  Settings 

  Sensor cross check (LED)  5, 18 
  Measurement Procedure 

  Deflation symbol  11 

  During Measurement: BP Level & Heartbeat  11 
  Post Measurement 

  SBP, DBP and Pulse  11 

  Measurement error E1, E2, E3, E4, E5 and Er  11 

  Hypertension (Indicator strip)  11, 13 
  Average icon  11, 13, 14 

  Body movement error  3, 11, 13, 18 

  Irregular heartbeat  11, 13, 18 

Measurement (continued) 
  Inflation 

  Inflation 0 mmHg ‐ 299 mmHg  1, 5, 7 
  Automatic Inflation  7 

  Fuzzy Logic  7 

  Press button if BP > 220 mmHg  7 

  Manually adjustable inflation pressure  7 
  Deflation 

  Automatic Deflation  8 
  Cuffs 

  Single 152 mm × 600 mm (Arm circ. 22 to 42 cm)  6 
  Sensors 

  Pressure sensor: piezo‐resistive  5 

  Pressure sensor: 2nd sensor for dual check  5 
Buttons/Switches 
  Power 

  On/Off with Start/Stop (O/I Start Label)  10 
  Measurement Records 

  Memory  10 
  Settings 

  Date/Time set  10 
  Up and down  10 
Display/Symbols/Indicators 
  Preparation 

  Correct cuff wrapping indicator  11, 13, 18 
  Settings 

  Sensor cross check (LED)  5, 18 
  Measurement Procedure 

  Deflation symbol  11 

  During Measurement: BP Level & Heartbeat  11 
  Post Measurement 

  SBP, DBP and Pulse  11 

  Measurement error E1, E2, E3, E4, E5 and Er  11 

  Hypertension (Indicator strip)  11, 13 
  Average icon  11, 13, 14 

  Body movement error  3, 11, 13, 18 

  Irregular heartbeat  11, 13, 18 
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Devices  Omron M6 Comfort (HEM‐7223‐E)  Omron M6 Comfort (HEM‐7221‐E8) 
Same Criteria 
(continued) 

Display/Symbols/Indicators (continued) 
  Measurement Records 

  Memory icon  11 

  Memory recall number (Replaces pulse rate momentarily)  11 
  Date and Time 

  Date and Time  11 
  Date and Time (During memory recall)  11 
  Power 

  Low battery  11, 17 
Algorithms 
  Averages and Differences 

  Last 3 measurements (within 10 min of each other) mean  13 
  Diagnostic 

  Normotension/Hypertension  13 
  135 / 85 mmHg thresholds  13 

  Irregular heartbeat detection  13 
  Body movement error detection  3, 13 
  Parameter Settings 

  Correct cuff wrapping detection  13 

  Sensor cross check  5, 18 
Case 
  Display 

  Single screen display  10 

  Segment LCD  10 
  Power 

  4 “AA” batteries ~ 1000 measurements  17 
  AC adapter (Optional)  17 

  Automatic switch‐off when not used for 2 min   17 

Display/Symbols/Indicators (continued) 
  Measurement Records 

  Memory icon  11 

  Memory recall number (Replaces pulse rate momentarily)  11 
  Date and Time 

  Date and Time  11 
  Date and Time (During memory recall)  11 
  Power 

  Low battery  11, 17 
Algorithms 
  Averages and Differences 

  Last 3 measurements (within 10 min of each other) mean  13 
  Diagnostic 

  Normotension/Hypertension  13 
  135 / 85 mmHg thresholds  13 

  Irregular heartbeat detection  13 
  Body movement error detection  3, 13 
  Parameter Settings 

  Correct cuff wrapping detection  13 

  Sensor cross check  5, 18 
Case 
  Display 

  Single screen display  10 

  Segment LCD  10 
  Power 

  4 “AA” batteries ~ 1000 measurements  17 
  AC adapter (Optional)  17 

  Automatic switch‐off when not used for 2 min   17 

Comparable Criteria  Measurement 
  Measurement Records 

  Memory: 100 measurements × 2  14 

Measurement 
  Measurement Records 

  Memory: 90 measurements  14 

Device 2 Criteria   
 
Comments  The HEM‐7223‐E is a two‐user version of the HEM‐7221‐E8 
Recommendation  Equivalence is recommended. 
Date  11/07/2012 

 


