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INTRODUCCION

Descripcién general

Gracias por elegir el monitor de presién arterial iBloodPressure Classic.
(SMBP802-Ga-001). Esta equipado con las siguientes caracteristicas clave. Lea este
manual para aprender a utilizar su monitor de presion arterial de forma segura y correcta.
Guarde este manual para consultarlo en el futuro.

@ = w

Operacion Gran pantalla LCD Deteccion de latidos
con un clic de 4,5 pulgadas irregulares
[y}
@ =
Transmision de Atencion remota, en Adaptador de CA disponible
datos en tiempo cualquier momento y (se vende por separado)
real en cualquier lugar

Indicaciones para el uso

Este monitor de presidn arterial esta destinado para medir la presién arterial y el ritmo
cardiaco en pacientes con circunferencias de brazo de 16 a 36 cm (6 /2 - 14 /s pulgadas), 22 a
42 cm (8 % - 16 2 pulgadas), 22 a 45 cm (8 % - 17 % pulgadas) 0 40 a 52 cm (15 % - 20 %2
pulgadas).

El modelo de manguito AC1636-01, con un rango de circunferencia de brazo de 16 a 36 cm
(6 73-14"spulgadas), estd destinado para niflos mayores de 3 afos o adultos sin
condiciones de diabetes, embarazo o preeclampsia.

El modelo de manguito AC2245-021, con un rango de circunferencia de brazo de 22 a 45 cm
(8% -17 % pulgadas), esta destinado para la poblacién adulta o para aquellos con
condiciones de diabetes, embarazo o preeclampsia.

El modelo de manguito AC2242-41y el modelo de manguito AC4052-04, con rangos de
circunferencia de brazo de 22 a 42 cm (8 % - 16 /2 pulgadas) y 40 a 52 cm (15 % - 20 %%
pulgadas) respectivamente, estan destinados para adultos sin condiciones de diabetes,
embarazo o preeclampsia.

Estd destinado solo para uso en interiores.

Principio de medicién

Este producto utiliza el método de medicién oscilométrica para detectar la presién arterial.
Antes de cada medicién, la unidad establece una “presion cero” equivalente a la presion
atmosférica. Luego comienza a inflar el manguito, mientras tanto, el dispositivo detecta las

oscilaciones de presion generadas por la pulsacion latido a latido, que se utiliza para
determinar la presion sistélica y diastdlica, asi como la frecuencia del pulso.
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Informacién de seguridad

Los simbolos siguientes pueden estar en el Manual del Usuario, en etiquetas u otros
componentes. Son las normas de uso exigibles.

Consultar el manual/folleto de instrucciones.
Indica que debe leer el manual/folleto de
instrucciones.

Pieza aplicada tipo BF

Consultar instrucciones de uso. NUmero de serie

Polaridad de d.c. conector
de alimentacién

= O

Corriente continua

Equipo Clase Il S6lo para uso en interiores

Cédigo de lote Fabricante
Fecha de manufactura

Limite de temperatura

Limitacion de la presion atmosférica Limitacion de humedad

B ~ED ¢ E

Simbolo general de reciclable

MR inseguro
Identificar un elemento que presenta riesgos inaceptables para el paciente,
el personal médico u otras personas dentro del entorno de MR.

Precaucién

Indica que es necesaria tomar precaucién al usar el dispositivo o control cerca
de donde estd colocado el simbolo, o que la situacién actual requiere que el
usuario esté consciente o actle para evitar consecuencias indeseables.

El simbolo indica que el producto no debe desecharse como residuo sin
clasificar, sino que debe enviarse a instalaciones de recogida separada
para su recuperacion y reciclaje.

I > @ & Q% EF O



INTRODUCCION

Precaucion

* Este monitor de presion arterial esta disefiado para que lo utilicen los adultos, incluido personal médico y
personas no profesionales. Los pacientes adultos también pueden ser usuarios u operadores previstos.

* Este dispositivo esta disefiado para uso domeéstico en interiores y no esta disefiado para uso personal en
areas publicas

* Este dispositivo es portatil, pero no esta disefiado para usarse durante el transporte de pacientes.

* Este dispositivo no es adecuado para monitoreo continuo durante emergencias u operaciones médicas.
* Este dispositivo esta disefiado para medir y controlar de forma no invasiva la presion arterial. No esta
disefiado para usarse en extremidades que no sean el brazo, ni para ninguin otro propésito que no sea
obtener una medicion de la presion arterial.

* Este dispositivo es para pacientes que tengan 3 afios o mas. No utilice este dispositivo en neonatos ni en
infantes

* Consulte con su médico antes de utilizar este monitor si padece las siguientes afecciones: arritmias
comunes como latidos ventriculares prematuros o fibrilacion auricular; enfermedad arterial periférica,
implantacion de dispositivos eléctricos; sometido a terapia intravascular; derivacion arteriovenosa o
mastectomia.

* Tenga en cuenta que cualquiera de estas condiciones puede afectar las lecturas de las mediciones,
ademés del movimiento, los temblores o los escalofrios del paciente.

* Si esta tomando medicamentos, consulte a su médico para determinar el momento adecuado para medir
su presion arterial.

* Este dispositivo puede usarse Gnicamente para el uso previsto descrito en este manual; el fabricante no

tendra responsabilidad por ningun dafio incidental, consecuente o especial causado por el mal uso o abuso.

* Utilice el dispositivo en el entorno proporcionado en el manual del usuario. De lo contrario, el rendimiento
y la vida util del dispositivo se veran afectados y reducidos.

* Es posible que el dispositivo necesite hasta 30 minutos para calentarse o enfriarse desde la temperatura
de almacenamiento minima o maxima antes de que esté listo para su uso.

* El monitor de presion arterial, su adaptador y el manguito son adecuados para su uso en el entorno del
paciente.

*iNo lave el manguito en una lavadora o lavavajillas!

* El dispositivo contiene componentes electronicos sensibles. Para evitar errores de medicion, evite tomar
mediciones de la presion arterial cerca de un campo electromagnético fuerte que emita una sefial de
interferencia o sefial eléctrica transitoria/rafaga rapida.

* Los equipos de comunicacion inalambrica, como dispositivos de redes domésticas inalambricas,
teléfonos moviles, teléfonos inalambricos y sus estaciones base, walkie-talkies pueden causar
interferencias que pueden afectar la precision de las mediciones. Se debe mantener una distancia minima
de 1pie (30 cm) de dichos dispositivos durante una medicion.

* Elija el manguito adecuado segun la circunferencia de su brazo y su salud fisica.

APrecaucién

* No intente reparar la unidad usted mismo si no funciona correctamente. Haga las reparaciones
unicamente realizadas por centros de servicio autorizados.

* Se recomienda verificar el rendimiento después de la reparacion, el mantenimiento y cada dos afios de
uso, volviendo a probar los requisitos en los limites del error de indicacion de presion del manguito y fuga
de aire (probando al menos a 50 mmHg y 200 mmHg). . Comuniquese con el fabricante o distribuidor
para obtener personal de servicio autorizado.

* Guarde su dispositivo, brazalete y adaptador en un lugar limpio y seco, protéjalos contra la humedad
extrema, el calor, la pelusa, el polvo y la luz solar directa. Nunca coloque objetos pesados sobre él.

* Asegurese de que el tubo de goma del brazalete no se apriete, estire ni doble durante el
almacenamiento.

* Deseche los accesorios, las piezas desmontables y el dispositivo de acuerdo con las directrices locales.
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Advertencia
* NO autodiagnostique los resultados de la medicion ni comience el tratamiento usted mismo. Los resultados
de medicion proporcionados por este dispositivo no son un diagnéstico. SIEMPRE consulte a su médico para
evaluacion de los resultados y tratamiento.
*NO ajuste la medicacion segun las lecturas de este monitor de presién arterial. Tome los medicamentos
segun lo prescrito por sumédico. SOLO un médico esta calificado para diagnosticar y tratar la presion arterial
alta.
*NO aplique el manguito en un brazo que tenga un goteo intravenoso o una transfusion de sangre.
*NO enrolle, doble, estire, comprima ni deforme de ningiin otro modo el tubo durante la medicion, ya que la
presion del manguito podria sequir aumentando, lo que podria impedir el flujo sanguineo y provocar lesiones.
* Tomar mediciones de la presion arterial con demasiada frecuencia podria alterar la circulacion sanguinea y
provocar lesiones.
*NO aplique el manguito en areas del paciente donde la piel esté delicada o dafiada. Revise el sitio del
manguito con frecuencia para detectar irritacion.
*NO coloque el manguito en el brazo de una persona cuyas arterias o venas estén recibiendo tratamiento
médico, es decir, acceso intravascular o terapia intravascular o una derivacién arteriovenosa (A-V), que podria
alterar la circulacion sanguinea y causar lesiones.
*NO cologue el manguito en el brazo del mismo lado de una mastectomia (especialmente cuando se han
extirpado los ganglios linfaticos). Se recomienda tomar medidas en el lado no afectado.
*NO coloque el manguito en el mismo brazo en el que se aplica otro dispositivo de monitoreo. Uno o ambos
dispositivos podrian dejar de funcionar temporalmente si intentas utilizarlos al mismo tiempo.
* Advertencia: compruebe (por ejemplo, observando la extremidad en cuestion) que el funcionamiento del
dispositivo no provoque un deterioro prolongado de la circulacion sanguinea del paciente.
* Advertencia: En el raro caso de que un fallo provoque que el manguito permanezca completamente inflado
durante la medicion, afldjelo y quitelo inmediatamente. La aplicacion prolongada de alta presion en el brazo
(presion del manguito >300 mmHg o presion constante >15 mmHg durante més de 3 minutos) puede
provocar hematomas y decoloracion de la piel.
*NO utilice este dispositivo con equipo quirirgico de alta frecuencia (HF) al mismo tiempo.
* Este dispositivo no se utiliza junto con entornos ricos en oxigeno, no esté disefiado para usarse con
anestésicos inflamables, no esta disefiado para usarse junto con agentes inflamables
* Las longitudes excesivas de los tubos del manguito podrian causar estrangulamiento si no los maneja
adecuadamente.
*NO toque la salida de las baterias/adaptador y la del usuario simultaneamente.
* El cable de alimentacion se considera el dispositivo de desconexion para aislar este equipo de la red
eléctrica.
*NO coloque el equipo de manera que sea dificil alcanzarlo o desconectarlo.
*NO utilice este dispositivo si es alérgico al poliéster, nailon o plastico.
* Utilice tnicamente accesorios aprobados por el fabricante. El uso de accesorios no aprobados puede causar
dafios a la unidad y lesionar a los usuari
* Si siente molestias durante una medicion, como dolor en el brazo u otras molestias, presione el botén de
Encendido inmediatamente para liberar el aire del manguito.
*NO utilice el dispositivo mientras esté en mantenimiento o reparacion.
* La degradacion o holgura del sensor puede reducir el rendimiento del dispositivo o causar otros problemas.
* El tubo de aire presenta riesgo de estrangulamiento. Ademas, las piezas pequefias del producto y las
baterias presentan un riesgo de asfixia si se ingieren. Por lo tanto, siempre deben mantenerse alejados de los
bebés/nifios.
* Puede utilizar este dispositivo

Notas

* Puede utilizar este dispositivo para tomar sus propias medidas; no se requiere ningin operador tercero.
* El adaptador se especifica como parte del EQUIPO ME.

* A solicitud del personal de servicio autorizado, el fabricante o distribuidor pondra a disposicion
diagramas de circuitos, listas de componentes, descripciones y procedimientos de calibracion.

* La vida util prevista del manguito puede variar segun la frecuencia de lavado, el estado de la piel y el
estado de almacenamiento.

* Informe al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro/la FDA en el que esté
establecido sobre cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con este dispositivo.
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Pantalla y simbolos
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Lectura de presion ar ter ial si stélica

Lectura de la presion arterial diastél ica

Simbolo de deteccion de
movimiento corporal excesivo

Lectura de frecuencia de pulso

Visualizacién de pulso/simbolo
de ritmo de pulso irregular

Indicacion de sefal

Indicacién de transmi sién de datos

Simbolo de bater ia/Simbolo de bater ia
baja

Visualizacion de fecha/hora

INTRODUCCION

SIMBOLO EXPLICACION
1 Lectura de presion arterial sistolica
2 Lectura de la presion arterial diastélica

: q

Simbolo de deteccién de movimiento corporal excesivo

Aparece cuando se detecta hablar, moverse o sacudir el brazo
con el mangui to durante una medicion.

NOTA: La lectura de la presion arterial medida puede no ser precisa
cuando se muestra este simbolo.

4 Lectura de frecuencia de pulso

\ 4
w

6 Al

e

Pantalla de pulso
Parpadea cuando se detecta durante la medicion.

Simbolo de ritmo de pulso irregular
Aparece cuando se detecta durante una medicion.
Consulte la pagina 18 para obtener mas informacion.

Indicacién de sefal

Indica la intensidad de la sefial durante el proceso de
comunicacion.

Indicacion de transmision de datos

Aparece en la pantalla LCD y parpadea cuando el se estan
enviando los datos de medicion. Si la t ransmi sion de datos
es exitosa, se muestra OK.

Simbolo de bateria/Simbolo de bateria baja

8 @M Indica que la bater fa estd baja cuando ambos simbolos T Lo
aparecen en la pantalla LCD.
9 Visualizacién de fecha/hora
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Conozca su dispositivo

MANGUITO

ENCHUFE DEL
CONECTOR
DE AIRE

PANTALLA LCD

——— = PUERTO DEL
ADAPTADOR DE CA

MANGUERA BOTON [START/STOP]

DE AIRE

COMPARTIMIENTO

DE LA BATERIA
TAPA DE

LA BATERIA

Contenido/Producto incluido

1 Tensiémetro Celular (SMBP802-Ga-001)
1 manguito (parte aplicada tipo BF) Opciones para tamafos de manguito:
+ Manguito de 16-36 cm (6 /3 - 14 /s pulgadas) en la parte superior del brazo
+ Manguito de 22-42 cm (8 % ~ 16 ;2 pulgadas) en la parte superior del brazo
+ Manguito de 22-45 cm (8 % ~ 17 % pulgadas) en la parte superior del brazo
+ Manguito de 40-52 cm (15 % ~ 20 2 pulgadas) en la parte superior del brazo
1 manual de usuario
1 Guia de inicio rapido
4 pilas tamano "AA" (las pilas estaban instaladas en el dispositivo)
1adaptador de CA (se vende por separado)

ANTES DE EMPEZAR

Opciones de fuente de alimentacién

1.DC 6V, 4 AA tamaio pilas
2. Adaptador de CA, 6V === 1A >
iUtilice el adaptador de CA autorizado por el fabricante! 2
(Se vende por separado)
Desenchufe el adaptador de la pared cuando termine la AC adapter
medicion.
Se pueden instalar cuatro baterias AA dentro del dispositivo incluso cuando se usa el
adaptador de CA para alimentar el dispositivo, porque el dispositivo cortara la energia

de las baterias AA al detectar que el adaptador de CA esta funcionando para alimentar
el dispositivo.

& Precaucién

Para obtener el mejor efecto y proteger su monitor, utilice las baterias adecuadas y un
adaptador de corriente especial que cumpla con los estandares de seguridad locales.

Instalacién y reemplazo de las baterias

Tire de la tira aislante de plastico antes del primer uso.
Las baterias estaban instaladas.

Reemplace las baterias siempre que suceda lo siguiente

- Ambos simbolos :.0 (O aparecen en la pantalla LCD.display.
« La pantalla se oscurece.

« La pantalla no se ilumina.

Pasos para reemplazar las baterias:

* Retire |a tapa de la bateria.

« Instale o reemplace 4 baterias tamafio AA de acuerdo con las
indicaciones de polaridad dentro del compartimiento de baterias.

+Vuelva a colocar la tapa de la bateria.

A Precaucién

+ No se deben utilizar juntas pilas nuevas y usadas, ni tipos diferentes de pilas.

« Retire las baterias si no va a utilizar el dispositivo durante algin tiempo.

+ No caliente ni deforme las baterias, ni las arroje al fuego.

+ Las baterias no deben desecharse con la basura doméstica.

« Consulte con su autoridad local para obtener consejos sobre el reciclaje de baterias.



ANTES DE EMPEZAR MEDICION

Nota: Aplicar el manguito (No hecho con latex de caucho natural)
Cuando inserte o reemplace las baterias en el dispositivo, los dos simbolos ¥ QU
apareceran alternativamente en la pantalla LCD. Esto indica que el dispositivo

esta buscando y emparejandose con la red celular.

Utilice tnicamente un manguito que haya sido aprobado por el fabricante para este modelo
de dispositivo. Antes de usarlo, confirme si se ajusta a la circunferencia de su brazo.

Elegir su manguito:

El modelo de manguito AC1636-01, con un rango de circunferencia de brazo de 16 a 36 cm
(6 />-14 /s pulgadas), esta destinado para niflos mayores de 3 afios o adultos sin
condiciones de diabetes, embarazo o preeclampsia.

El modelo de manguito AC2245-021, con un rango de circunferencia de brazo de 22 a 45 cm
(8 % - 17 % pulgadas), estd destinado para la poblacién adulta o para aquellos con
condiciones de diabetes, embarazo o preeclampsia.

El modelo de manguito AC2242-41y el modelo de manguito AC4052-04, con rangos de
circunferencia de brazo de 22 a 42 cm (8 % - 16 /2 pulgadas) y 40 a 52 cm (15 % - 20 /2
pulgadas) respectivamente, estan destinados para adultos sin condiciones de diabetes,
embarazo o preeclampsia.

Esta destinado solo para uso en interiores.

Puede mantener presionado el botén ¢ para finalizar el emparejamiento y usar el
dispositivo.

Si cancela manualmente el emparejamiento, es posible que el dispositivo tarde mas en
enviar una medicion después de su uso.

1. Quitese todas las joyas, como relojes y pulseras, de su brazo
izquierdo.
Nota: Si sumédico le ha diagnosticado mala circulacién en el
brazo izquierdo, utilice el brazo derecho.
Enrolle o levante la manga para exponer la piel. Asegurate de
que tu manga no esté demasiado apretada.
. Sostenga su brazo con la palma hacia arriba y coloque el
manguito en la parte superior de su brazo, luego alinee el
tubo de aire hacia el centro de su brazo.
4. Asegurese de que el borde inferior del manguito esté a1l
pulgada (2-3 cm) por encima del interior del codo.
Luego envuelva el manguito firmemente. 2-3cm (~1inch)
Nota: EI manguito debe quedar ajustado pero no demasiado
apretado. Deberia poder insertar un dedo entre el manguito
y su brazo.
Siéntese erguido en una silla cémoda con la espalda apoyada
en el respaldo. Mantenga los pies planos y las piernas sin cruzar.
Coloque su brazo descansando comodamente sobre una mesa
plana.
El manguito que lleva en el brazo debe colocarse al mismo
nivel que la auricula derecha del corazén.
6. iRespire profundamente 5 o 6 veces y comencemos a medir!

Sino tiene éxito, el monitor se apagara automaticamente después de varios minutos. Consejos ttiles para ayudar a garantizar una lectura precisa

N

w

Si tiene éxito, el simbolo [ 7] aparecera en la pantalla LCD. Luego podra utilizar el
dispositivo normalmente presionando el botén .

o

L J

* Realice la medicién en una habitacion silenciosa.
Descanse durante 5 minutos antes de una medicion.
Esté relajado, quédese quieto y NO hable mientras toma una medicion.
Para una comparacion significativa, intente medir en condiciones similares. Por
ejemplo, tome medidas diarias aproximadamente a la misma hora, en el mismo brazo
m o segun las indicaciones de un médico. m



MEDICION

Tomar una medida

1. Después de colocar el manguito en la parte superior del brazo, START/STOP
presione el botén %) para encender el dispositivo. Automaticamente 2

iniciara el proceso de medicion.

Pantalla LCD Ajustar el punto cero

ong
l-' ||l§|svs

':“:' | Dia

00
v»H 15

mmg

Inflar y medir Mostrar el resultado medido

MEDICION

2. Después de la medicion, comienza la transmision de datos.
El simbolo (> parpadeara en la pantalla LCD.

Si tiene éxito, el simbolo (> desaparecera y la pantalla LCD
mostrara [JK .

Presione el botén ¢ para apagar el dispositivo,
De lo contrario, se apagara automaticamente después de
aproximadamente 1 minuto.

Sino tiene éxito, aparecera un mensaje de error (“E5"
0 "E6" por ejemplo) en la pantalla LCD durante
aproximadamente 1 minuto y luego el dispositivo se
apagara.

Nota:

En caso de falla en la transmisién de datos (ES o E6), se
guardan hasta 60 mediciones en el dispositivo y se enviaran
cuando se logre una conexion exitosa.

Consejo:
Puede presionar el botéon
cualquier momento.

) para detener la medicién en
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START/STOP



INFORMACION UTIL INFORMACION UTIL

Consejos para la medicion Mantenimiento

Las mediciones pueden ser inexactas si se toman bajo las siguientes circunstancias. Para obtener el mejor rendimiento, siga las instrucciones a continuacion.

1. Proceso de limpieza:
Paso 1: Antes de limpiar el monitor, asegurese de que esté apagado y desconectado
® ® SSS del adaptador de corriente.

Paso 2: Limpie el manguito con un pafio suave humedecido con agua y jabén, hasta que
no queden contaminantes visibles.

=D

Paso 3: Enjuague el manguito y limpie la solucién limpiadora con un pafio o toalla limpia,
humedecida con agua del grifo después de la limpieza hasta que no quede ningln agente
Dentro de Thora después Medicién inmediata después limpiador visible.

de comer o beber. de té, café o fumar. Paso 4: Limpiar con un pafio seco para eliminar la humedad residual.

Paso 5: Seque bien el manguito al aire después de limpiarlo.

® ® 2. Proceso de desinfeccion (limpie el monitor antes de la desinfeccién):
o ({ Paso 1: Antes de desinfectar el monitor, asegurese de que esté apagado y desconectado
)) del adaptador de corriente.

Paso 2: Desinfecte el manguito con un pafio suave humedecido con isopropanol al 70%
durante 10 minutos.

(o)

Dentro de los 20 minutos Al mover los dedos o hablar Paso 3: Enjuague el manguito y limpie la solucién desinfectante con un pafio o toalla limpia,
posteriores al bafio. humedecida con agua del grifo hasta que no quede solucion desinfectante visible.

Paso 4: Use un pafo seco para eliminar la humedad residual.

N

S Paso 5: Seque bien el manguito al aire después de desinfectarlo.

® Sugerencia:

Frecuencia de Limpieza y Desinfeccién:

Para uso multiple con un solo paciente, se recomienda limpiar la superficie del dispositivo
una vez al mes o cuando sea necesario.

En un ambiente muy frio Cuando necesita orinar Para uso multiple con varios pacientes, se recomienda limpiar el dispositivo cada vez
antes y después de su uso. Los procedimientos de mantenimiento deben seguirse segin

las instrucciones.



SOBRE LA PRESION ARTERIAL

¢Qué son la presion sistélica y la presion diastélica?

Cuando los ventriculos se contraen y bombean sangre fuera del corazén, la presion arterial
alcanza su valor maximo en el ciclo, lo que se denomina presién sistélica. Cuando los
ventriculos se relajan, la presion arterial alcanza su valor minimo en el ciclo, lo que se
denomina presién diastdlica.

Sistolica Diastslica
sangre que sale sangre entrando
de la arteria alavena

¢Cudles son las clasificaciones estandar de presion arterial?

El siguiente cuadro muestra las clasificaciones estandar de presién arterial publicadas por la
Asociacion Estadounidense del Corazén (AHA).

Este cuadro refleja las categorias de presion arterial definidas por el
Asociacién Americana del Corazén.

c iad 2 al Sistolica Diastélica
ategoria de presion arteria mmHg (#superior) mmHg (# inferior)
Normal menos de 120 y menos de 80
Elevado 120-129 y menos de 80
Presion arterial alta
(hipertension)Etapall 130-139 © 80-89
Presion arterial alta _ .
(hipertension)Etapa 2 140 0o més © 90 0 més
Crisis Hipertensiva (Consulte a _ _
su médico inmediatamente) més de 180 ylo mds de 120

SOBRE LA PRESION ARTERIAL

A Precaucién

Sélo un médico puede indicarle su rango normal de presién arterial. Comuniquese con
un médico si el resultado de su medicion estd fuera de rango. Tenga en cuenta que sélo
un médico puede saber si su valor de presién arterial ha alcanzado un punto peligroso.

Deteccion de ritmo de pulso irregular

Se detectard un ritmo de pulso irregular si hay un ritmo de pulso irregular al medir la
presion arterial sistélica y diastdlica. Cuando se realizaron las mediciones, el monitor
registrara todos los intervalos de pulso y calculara el promedio. Si se registran dos o mas
intervalos de pulso y la diferencia entre cada intervalo y el promedio es mayor que +25%
del promedio; o si se registran cuatro o mas intervalos de pulso y la diferencia entre cada
intervalo y el promedio es mayor que +15% del valor promedio, se mostrard el simbolo de
pulso irregular junto con los resultados de la medicién.

A Precaucion

La aparicién del icono IPR ” indica que durante la medicién se detecté una irregularidad
del pulso consistente con un ritmo de pulso irregular. Por lo general, esto NO es motivo de
preocupacion. Sin embargo, si el simbolo aparece con frecuencia, le recomendamos
consultar a un médico. Tenga en cuenta que los resultados de la deteccién del ritmo del
pulso irregular no se pueden utilizar directamente para el juicio clinico. Busque consejo
médico de profesionales antes de realizar cualquier decisiones médicas.



ACERCA DE LA PRESION ARTERIAL
¢Por qué mi presioén arterial fluctGa a lo largo del dia?

1. La presién arterial individual varia varias veces al dia. También se ve afectado por la forma
en que coloca el manguito y la posicién de medicién, asi que tome sus medidas en las
mismas condiciones.

2. Los medicamentos pueden afectar sus resultados.

¢Por qué obtengo diferentes lecturas de presion arterial en
casa comparada con el hospital?

Su presién arterial varia a lo largo del dia debido al clima, las emociones, el ejercicio, etc.
Ademas, existe el efecto de “bata blanca”, lo que significa que la presion arterial
generalmente aumenta en entornos clinicos.

¢El resultado es el mismo si se mide en el brazo derecho?

Esta bien usar ambos brazos, pero puede haber resultados diferentes para diferentes
personas.

Le sugerimos que mida usando el mismo brazo cada vez.

Nota:

A qué debe prestar atencién cuando mide su presion arterial en casa:
Si el manguito se aplica correctamente.

Si el manguito estd demasiado apretado o demasiado flojo.

Si el manguito se aplica en la parte superior del brazo.

Si te sientes ansioso.

Respire profundamente de 5 a 6 veces antes de comenzar para obtener resultados mas
precisos.

Consejo: Reldjese durante 4-5 minutos antes de realizar la prueba.

SOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMA

Sin energia
o baterias
bajas

Mensaje
de error

Mensaje de
advertencia

PANTALLA

La pantalla
no se ilumina
o muestra

O+lo

E1muestra

E 2 muestra

E 3 muestra

E 4 muestra
E 5 muestra

E 6 muestra

EExx, aparece
en la pantalla.

muestra

REVISA ESTO

Las baterias estan agotadas.

Las baterias estan
insertadas incorrectamente.

El adaptador de CA esta
insertado incorrectamente.

El manguito no estd seguro

o estd inflado anormalmente.

El monitor detectd
movimiento, conversacion o
la sefal es demasiado débil.

El proceso de medicién no
detecta la senal de pulso.

No se puede calcular,
la medicion fallé.

No se pudo comunicar
con el servidor.

Sin acceso ala red.

Se produjo un error
de calibracion.

Fuera del rango de medicion.

REMEDIO

Reempldcelas con baterias nuevas.

Inserte las baterias correctamente.

Inserte firmemente el adaptador
de CA.

Vuelva a ajustar el manguito y
luego mida nuevamente.

El movimiento puede afectar la
medicion. Reldjese por un momento
y luego mida nuevamente.

Afloje la ropa del brazo y luego mida
nuevamente.

Reldjese por un momento y luego
mida nuevamente.

Contactar Servicio al Cliente.

Contactar Servicio al Cliente.

Vuelve a medir.

Si el problema persiste, comuniquese
con el servicio de atencion al cliente
para obtener mdés ayuda.

Reldjate por un momento. Vuelva a
ajustar el brazalete y luego mida
nuevamente. Si el problema persiste,
comuniquese con su médico.

NOTA: Si el producto aln no funciona, comuniquese con Servicio al Cliente. Bajo ninguna
circunstancia debe desmontar o intentar reparar el dispositivo usted mismo.



ESPECIFICACIONES

Dimensiones externas
Modo de visualizacion
Peso

Modo de medicién

Modo de operacion

Rango de medicion

Exactitud

Trabajo normal

Condiciones de
almacenamiento &
condiciones de transporte

Medicién del perimetro de
la parte superior del brazo

Grado de proteccion

Clasificacion de
dispositivos

Proteccion contra
entrada de agua

Version del software

Vida atil esperada

Approx. 154.3 x 1215 x 68.1 mm (6 % x 4 %% x 2 "% pulgadas)
LCD digital V.A. 78 x 92 mm (3 % x 3 % pulgadas)

Approx. 406 g/0.9lb (sin incluir las pilas y el manguito)

Modo de prueba oscilografica

Operacién continua

Presién nominal del manguito: 0 mmHg ~ 299 mmHg
(0 kPa ~ 39,9 kPa) Presion de medicion:

SYS: 60 mmHg ~ 230 mmHg (8,0 kPa ~ 30,7 kPa)

DIA: 40 mmHg ~ 130 mmHg (5,3 kPa ~ 17,3 kPa)

Valor del pulso: (40-199) latidos/minuto

Presion: 5 C -40 C dentro de +3 mmHg (0,4 kPa)
Valor de pulso: +5%

Temperatura: +5°C a +40°C

Humedad relativa: 15% a 90%, sin condensacion,

pero no requiere una presion parcial de vapor de agua
superior a 50 hPa

Presion atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Temperatura: -20°C a +60°C

Humedad relativa: <93%, sin condensacién, en
una presién de vapor de agua de hasta 50 hPa
Presion atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa

Aproximadamente de 16 a 36 cm (6 %- 14 % pulgadas),
de 22 a 42 cm (8 % ~ 16 % pulgada), de 22 a 45 cm
(8 % ~17 % pulgada) o de 40 a 52 cm (15 % ~ 20 % pulgada).

Pieza aplicada tipo BF

Modo alimentado por bateria:
Equipo ME con alimentacién interna
Modo alimentado por adaptador de CA: Equipo ME Clase I

IP2], significa que el dispositivo podria estar protegido contra
Objetos extranos soélidos de 12,5 mm y mds, y
proteger contra gotas de agua que caen verticalmente.

AO1

Dispositivo: 5 afos 0 10.000 mediciones
(puede variar segn las condiciones de uso)
Manguito: 10.000 veces

Bateria alcalina: alrededor de 200-300 veces
Adaptador: alrededor de 20.000 horas

ADVERTENCIA: No se permite ninguna modificaciéon de este equipo.

COMPONENTE AUTORIZADO

Utilice por favor el adaptador autorizado (no incluido)

Adaptador

Tipo: BLJO6LO60100P-U

Entrada: 100-240 V, 50-60 Hz, 0,2 A max.
w salida: 6V == 1000 mA

GARANTIA

® Smart Meter garantiza sus productos libres de defectos de materiales y mano de obra en
uso normal por un periodo de DOS afios a partir de la fecha de compra minorista. Esta
garantia NO cubre dafios causados por mal uso, abuso, pérdida, robo o dafios,
incluyendo pero no limitado a:

- Falla causada por reparaciones o modificaciones no debidas;

- Dafios causados por el uso inadecuado de la fuente de alimentacion;

- Dafios causados por golpes o caidas durante el transporte;

- Falla causada por no segquir las instrucciones indicadas en este manual del usuario;
- Mal funcionamiento o dafio por no dar el mantenimiento recomendado;

e Si este dispositivo requiere mantenimiento (o reemplazo, a nuestra discrecién) bajo
garantia, envie por favor el paquete original a SMART METER LLC, 6206 Benjamin Rd
Suite 314 Tampa, FL 33634.

INFORMACION DEL CONTACTO

Fabricado por: Smart Meter LLC

Empresa: Smart Meter LLC

Direccién: 6005 Benjamin Road, Suite A
Tampa, FL 33634 USA
www.smartmeterrpm.com
Numero gratuito de atencién al cliente:
1-844-445-8267
Lunes aviernesde9a.m.a5p.mET



GUIA EMC

EI EQUIPO ME o SISTEMA ME es adecuado para entornos de atencién médica
domiciliaria.

Rendimiento esencial:
Precision de la medicion de la presion arterial y la frecuencia del pulso.

Presion sistélica: 60-230 mmHg
Rango de medicion Presién diastdlica: 40-130 mmHg
Pulso: 40-199 latidos/minuto

Presion: £3 mmHg

Exactitud Valor de pulso: 5%

La seguridad basica del monitor de presién arterial (SMBP802-Ga-001) es la siguiente:
Desviacién del funcionamiento normal que supone un riesgo inaceptable para el paciente o
el operador.

Advertencia: No se acerque al equipo quirdrgico de alta frecuencia activa ni a la sala
protegida contra RF de un sistema ME para imagenes por resonancia magnética, donde la
intensidad de las perturbaciones EM es alta.

Advertencia: Se debe evitar el uso de este equipo junto a otros equipos o apilado con ellos
porque podria provocar un funcionamiento inadecuado. Si dicho uso es necesario, se debe
observar este equipo y los demas equipos para verificar que estén funcionando
normalmente.

Advertencia: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o
proporcionados por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las
emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad electromagnética de este
equipo y provocar uso incorrecto.

Advertencia: Los equipos de comunicaciones por RF portatiles (incluidos periféricos como
cables de antenay antenas externas) no deben usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
cualquier parte del equipo, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo
contrario, podria producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.

GUIA EMC

Descripcion técnica:

1. Todas las instrucciones necesarias para mantener la SEGURIDAD BASICA y el
RENDIMIENTO ESENCIAL con respecto a perturbaciones electromagnéticas durante la
vida util esperada.

2. Orientacién y declaracion del fabricante: emisiones e inmunidad electromagnéticas.

Tabla 1
Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Prueba de Emisiones Cumplimiento

Emisiones RF

CISPRTI Grupoll

Emisiones RF

CISPRTI Class B

Emisiones arménicas Clase A

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tensién/ .
Cumplir

emisiones de parpadeo IEC 61000-3-3



GUIA EMC GUIA EMC

Tabla 2 Tabla 3

Orientacién y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

IEC i
bade dad IEC 60601-1-2 ) - RF radiada Frecuencia Maxima | | 80601-1-2 ivel Ot
Prueba de inmunidai Nivel de prueba Nivel de cumplimiento IEC 61000-4-3 | dePrueba | s Servicio  Modulacién  Fuerza (met )Q Nivel de Cu.mpt‘
(Prueba (MHz) W) mete)l T prueba r("ﬁ” ;’
» especifica- (v/m) m
Edlzgégsgtgt(fgw Contacto 8KV Contacto +8kV ciones para Modulacién
EC 61000-4-2 £2kV, £4 KV, £8 KV, 15KV aire £2KV, 24KV, £8 kV, 15KV air RECINTO 385 380-30 | "4 depuiso 18 03 27 2
PUERTO 400 ’ -
18 Hz
INMUNIDAD @
Transitorio eléctrico +2 kV para lineas de alimentacion +2 kV para lineas de alimentacion radiofrecuencia FM £ 5k Hz
répido/réfaga Entrada/salida de sefial £1 kv N/A inalambrica 450 430-470 | CMRS 460, | desviacion ) 03 2 8
IEC 61000-4-4 Frecuencia de repeticion de 100 kHz Frecuencia de repeticién de 100 kHz comunica- FRS 460 1kHz -
ciones sinusoidal
equipo) o -
Aumento +0,5 kV, £1kV, modo diferencial +0,5 kV, £1 kV modo diferencial BandalTe [Modulacion
o ! . 2 704-787 13,
IEC61000-4-5 0,5 kV, £1kV, £2 KV modo comdn N/A 745 - dopeel 02 03 9 N
780
Caidas de tension, - ) ke Ao 1ase 0% UT; 0,5 ciclo. A 0°, 45°,90°, 135°, 810 GsM
interrupciones breves 0/2)32'20&520'8'00' A 00' 45°,90°,135°, 180°, 225°, 270° y 315°. 800/900, B
y variaciones de 1)8 1 2250, 270° y 315°. 0% UT ; 1cicloy 70% UT; TETRA 800, Modulacion
tension en las lineas %UT; 1 C‘C‘F’ Yy 70% U _ 25/30 ciclos; Monofésico: 870 800-960 | e\ gog, | depulso 2 03 28 28
de entrada de la 25/30 ciclos; Monofésico: @ 0°.0% UT ; 250/300 ciclos comngse, 18HE
i o a 0°.0% UT; 250/300 ciclos .
fuente de alimentacion 930 \TEBanda 5
IEC 61000-4-11
coun 1900
Campo magnético g
de frecuencia industrial 30 A/m 30 A/m 1700~ GSM1900; Modulacion
IEC 61000-4-8 50 Hz / 60 Hz 50 Hz / 60 Hz 1845 o DECT: de pulso ) 03 28 28
LTEBandl, | 27 Hz
3,4,25;
v 3v 1970 uMTS
0,J5MHz ~ 80MHz
0,15MHz — 80MHz .
RF conducida 6V en bandas ISM y 6V en bandas ISMy Bluetooth,
IEC 61000-4-6 radioaficionados radioaficionados WLAN, | lacién
entre 0,5 MHz y 80 MHz entre 0,15 MHz y 80 MHz 2400- 80211
80% AM a1 kz 80% AM a1 kHz 2450 2570 | blg/n, RFD d;gt;l:o 2 03 28 28
2450, LTE
Banda 7
. 10v/m 10V/m
.'EFc'é’]gfﬁi-a 80MHz — 2.7GHz 8OMHz — 2,7GHz 5240 S100- WLAN  Modulacion
80% AM a 1kHz 80% AM a1 kHz 5500 5800 8021 de pulso 02 03 9 9
5785 a/n 217 Hz

NOTA Ur es el a.c. tension de red antes de la aplicacion del nivel de prueba.



ESPECIFICACIONES PARA 4G

Especificaciones para 4G

Cat-MI:

Banda de apoyo: B2/4/12

. 1850—1910MHz,
Rango de frecuencia 1710—1755MHz
transmitida 699—716MHz
Potencia transmitida 20+2dBm

E-MTC

Rendimiento 588~1119 kbps
Latencia =2Ims
Jitter =2lms
PER <10%
Integridad de Los datos se transmitiran correcta
los datos y completamente.
Accesibilidad La accesibilidad es alta ya que el 4G es banda ancha

Observacion:

1.La Calidad de Servicio (QoS) se considera aqui como KPls.

2. Para el monitor de presion arterial, el E-MTC se utiliza para transmitir los datos de control
entre el EUT y el controlador; el fabricante consideré que 375 ~ 1119 kbps es un rendimiento
adecuado para el uso.

3.EI PER del sistema inalambrico normalmente es inferior al 1%; para la cdmara semianecoica,
consideramos que el PER no puede ser superior al 10%.

4. Utilice el médulo inaldmbrico que utilizé el EUT como modelo de prueba, en lugar del EUT.

Advertencia
Elincumplimiento de las siguientes advertencias puede causar problemas de ciberseguridad.

NO utilice casualmente el monitor de presion arterial para otras personas, ya que puede provocar fugas
de datos de mediciones personales.

NO conecte la presion arterial en lugares con mala red o conectividad inalambrica.
ya que puede interrumpir la carga de datos y generar datos deficientes.

DECLARACION DE LA FCC

ID de la FCC: OUSLS802GAM2

Este dispositivo cumple con la Parte 15 de las normas de la FCC. El funcionamiento esta
sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositivo no puede causar interferencias
dafiinas y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las
interferencias que puedan causar un funcionamiento no deseado.

Precaucién: Se advierte al usuario que los cambios o modificaciones no aprobados
expresamente por la parte responsable del cumplimiento podrian anular la autoridad del
usuario para usar el equipo.

NOTA: Este equipo ha sido probado y cumple con los limites para un dispositivo digital
Clase B, de conformidad con la parte 15 de las reglas de la FCC. Estos limites estan
disefiados para proporcionar una proteccién razonable contra interferencias dafiinas en
una instalacion residencial.

Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y usa
de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias dafiinas en las comunica-
ciones por radio. Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan interferencias en
una instalacién en particular. Si este equipo causa interferencias dafiinas a la radio o
recepcion de television, que se puede determinar apagando y encendiendo el equipo, se
recomienda al usuario que intente corregir la interferencia mediante una o mas de las
siguientes medidas:

-Reorientar o reubicar la antena receptora.

-Aumente la distancia entre el equipo y el receptor.

—Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que esta conectado
el receptor.

—Consulte al distribuidor o a un técnico experimentado en radio/TV para obtener ayuda.

Declaracion de exposicion a la radiacién de la FCC:

Este equipo cumple con los limites de expisicion a la radiacion establecidos por la FCC
para un entorno no controlado. Este equipo debe instalarse y operarse con una distancia
minima de 20 cm entre el radiador y su cuerpo. Este transmisor no debe ubicarse ni
funcionar junto con ninguna otra antena o transmisor.

Parte responsable ante la FCC

Nombre: MIO LABS INC.

Direccion: KCH, 575 Lexington Ave 14F New York, NY 10022
Teléfono: 301-910-0529

Correo electrénico: mio@transtekcorp.com








